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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
20 с лишним лет было издано и распространено свыше 1 млн экземпляров справоч#
ников РЛС® Доктор.

Справочник Доктор. Неврология и психиатрия 2016 относится к новому поко#
лению справочников РЛС®, существенно отличающихся от традиционных выпус#
ков. Удобный карманный формат, полноцветная печать и, самое главное, новые
возможности для произведения рациональной альтернативной замены, на наш
взгляд, позволят максимально полно удовлетворить потребности в информации
целевой аудитории — врачей#неврологов, психиатров и специалистов, связанных с
лекарственным обеспечением в этой области.

Основной раздел справочника — Глава 2 — содержит расположенные в алфа#
витном порядке описания основных препаратов, применяемых в неврологической
и психиатрической практике. Представляется особенно важным, что приводятся
описания не только основных лекарственных средств, но и препаратов, используе#
мых в сопроводительной терапии.

Для удобства врачей справочник Доктор. Неврология и психиатрия 2016 до#
полнен разделами Перечень лекарственных средств и Указатель синонимов.

Помимо лекарственных средств, описанных в Главе 2, в разделе Перечень ле#
карственных средств поименованы и некоторые другие препараты (фирм, не участ#
вующих в текущем выпуске Доктор. Неврология и психиатрия), находящиеся в
обращении и имеющие высокий рейтинг спроса на фармацевтическом рынке Рос#
сии. Основную информацию по ним можно получить из описаний препаратов#си#
нонимов, ссылка на которые приведена в данном перечне.

Раздел Указатель синонимов — надежный помощник врачей, провизоров, орга#
низаторов здравоохранения для поиска и произведения альтернативной замены. В
нем в алфавитном порядке приводятся названия действующих веществ или их ком#
бинаций, под каждым из которых даются торговые названия синонимов, их лекар#
ственные 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 препарата и выше его реальные лечебные
свойства, тем выше его популярность (IV).

Глава 3 данного выпуска содержит научно#информационные материалы по раз#
личным аспектам эффективности и безопасности применения лекарственных
средств.

Традиционно для РЛС® справочник Доктор. Неврология и психиатрия 2016
снабжен разделами Производители лекарственных средств, Нозологический ука#
затель, списками сокращений и условных обозначений.

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

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

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

мент
АРА — антагонисты рецепторов анти#

отензина
АСТ — аспартатаминотрансфераза
АТрЕ — антитрипсиновая единица
АТФ — аденозинтрифосфат
АТФаза — аденозинтрифосфатаза
АЧТВ — активированное частичное тром#

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

рена (Bacille de Calmette et de Guerin)
В — вольт
в т.ч. — в том числе
в/а — внутриартериально
в/в — внутривенно
в/к — внутрикожно
в/м — внутримышечно
ВГД — внутриглазное давление
ВГН — верхняя граница нормы
ВИПома — вирусиндуцировнная папил#

лома
ВИЧ — вирус иммунодефицита человека
ВМК — ванилилминдальная кислота
ВМС — внутриматочная спираль
ВОЗ — Всемирная организация здравоох#

ранения
ВТЭ — венозная тромбоэмболия
ВЧД — внутричерепное давление
г — грамм
ГАМК — гамма#аминомасляная кислота
ГГТ — гамма#глутамил#трансфераза
ГГТП — гамма#глутамил#транспептидаза
ГИП — глюкозозависимый инсулинот#

ропный полипептид
ГКС — глюкокортикостероиды
ГМГ1КоА — 3#гидрокси#3#метилглутарил

коэнзим А
ГнРГ — гонадотропин#рилизинг гормон

ГПБ — гематоплацентарный бврьер
ГПП — глюкагоноподобный пептид
ГСПГ — глобулин, связывающий половые

гормоны
ГЭБ — гематоэнцефалический барьер
ГЭРБ — гастроэзофагеальная рефлюкс#

ная болезнь
Да — Дальтон
дАД — диастолическое артериальное дав#

ление
ДВС — диссеминированное внутрисосу#

дистое свертывание
ДГПЖ — доброкачественная гиперпла#

зия предстательной железы
дес.ложка — десертная ложка
ДИ — доверительный интервал
ДМВ1терапия — метод физиотерапии,

основанный на лечебном воздействии
электромагнитного поля дециметрово#
го диапазона на организм человека

ДНК — дезоксирибонуклеиновая кислота
ДПП — дипептидилпептидаза
др. — другие
ДЦП — детский церебральный паралич
ЕД — единица действия
ЕД (FIP) — единица действия, установ#

ленная Международной федерацией
фармацевтики (Federation International
Pharmaceutical)

ЕД ЕФ — единица действия по Европей#
ской фармакопее

ЕИК — единица инактивации кининоге#
нинов

ЖКТ — желудочно#кишечный тракт
ЖНВЛП — жизненно необходимые и

важнейшие лекарственные препараты
ЗГТ — заместительная гормональная те#

рапия
ИБС — ишемическая болезнь сердца
ИВЛ — искусственная вентиляция лег#

ких
ИЛ — интерлейкин
ИМТ — индекс массы тела
ИФР — инсулиноподобный фактор роста
кг — килограмм
КИЕ — калликреиновая ингибирующая

единица
ккал — килокалория
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КоА — кофермент А
КОЕ — колониеобразующая единица
КОК — комбинированные оральные кон#

трацептивы
КПД — коэффициент полезного действия
КТ — компьютерная томография
КФ — клубочковая фильтрация
КФК — креатинфосфокиназа
КЩС — кислотно#щелочное состояние
л — литр
ЛГ — лютеинизирующий гормон
ЛГРГ — лютеинизирующего гормона ри#

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

сти
ЛПНП — липопротеиды низкой плотно#

сти
ЛПОНП — липопротеиды очень низкой

плотности
ЛС — лекарственное средство
ЛТ — лейкотриены
ЛТГ — лютеотропный гормон
ЛФ — лекарственная форма
м — метр
м2 — метр квадратный
м3 — метр кубический
МАО — моноаминоксидаза
мг — миллиграмм
мг% — миллиграмм#процент
МЕ — международная единица
мес — месяц
мин — минута
мкг — микрограмм
мкл — микролитр
мкмоль — микромоль
МКЦ — микрокристаллическая целлюло#

за
мл — миллилитр
млн — миллион
млрд — миллиард
мм — миллиметр
мм рт. ст. — миллиметр ртутного столба
мм2 — миллиметр квадратный
мм3 — миллиметр кубический
ммоль — миллимоль
МНН — международное непатентованное

наименование

МНО — международное нормализован#
ное отношение

МПК — минимальная подавляющая кон#
центрация (син. минимальная бактери#
остатическая концентрация)

МПКТ — минеральная плотность костной
ткани

МРДЧ — максимальная рекомендуемая
доза для человека

МРТ — магнитно#резонансная томогра#
фия

мэкв — миллиэквивалент
н. — нормальность
нг — нанограмм
НГН — нижняя граница нормы
НД — нормативная документация
нед — неделя
НИОТ — нуклеозидные ингибиторы об#

ратной транскриптазы
ННИОТ — ненуклеозидные ингибиторы

обратной транскриптазы
НПВП — нестероидные противовоспали#

тельные препараты
НПВС — нестероидные противовоспали#

тельные средства
об.% — объемный процент
ОНЛС — обеспечение необходимыми ле#

карственными средствами
ОПСС — общее периферическое сопро#

тивление сосудов
ОРВИ — острая респираторная вирусная

инфекция
ОРЗ — острое респираторное заболева#

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

ролю наркотиков
пмоль — пикомоль
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ПМС — предменструальный синдром
ПНЖК — полиненасыщенная жирная

кислота
ПСА — простатспецифический антиген
ПТФЭ — политетрафторэтилен
ПУВА1терапия — общая/локальная фо#

тохимиотерапия
ПФОС — перфторанорганические соеди#

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

новая система
РНК — рибонуклеиновая кислота
РТГА — реакция торможения гемагглю#

тинации
с — секунда
с. — страница
сАД — систолическое артериальное дав#

ление
САКАП — сополимер акриловой кислоты

с аллиловым эфиром пентаэритрита
СИОЗН — селективные ингибиторы об#

ратного захвата норадреналина
СИОЗС — селективные ингибиторы об#

ратного захвата серотонина
СИОЗСН — селективные ингибиторы об#

ратного захвата серотонина и норадре#
налина

СКФ — скорость клубочковой фильтра#
ции

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

нодефицита
ССС — сердечно#сосудистая система
ст.ложка — столовая ложка
СТГ — соматотропный гормон
сут — сутки
т.д. — так далее
т.е. — то есть
т.к. — так как
т.н. — так называемый

т.о. — таким образом
т.п. — тому подобное
тел. (tel.) — телефон
ТТГ — тиреотропный гормон
ТУ — технические условия
ТЭЛА — тромбоэмболия легочной арте#

рии
УВЧ — ультравысокие частоты
уд./мин — удар в минуту
УДФ1ГТ — уридин#5#дифосфат глюкуро#

нозилтрансфераза
УДХК — урсодезоксихолевая кислота
УЕ — условная единица
УЗИ — ультразвуковое исследование
УФ — ультрафиолетовый
ФАТ — фактор, активирующий тромбо#

циты
ФВЛЖ — фракция выброса левого желу#

дочка
ФДЭ — фосфодиэстераза
ФНО — фактор некроза опухоли
ФС — фармакопейная статья
ФСГ — фолликулостимулирующий гор#

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

лезнь легких
ХПН — хроническая почечная недоста#

точность
Хс — холестерин
ХСН — хроническая сердечная недоста#

точность
цАМФ — циклический аденозинмоно#

фосфат
цГМФ — циклический гуанозинмонофос#

фат
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, электро#

кардиография
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ЭЭГ — электроэнцефалография, электро#
энцефалограмма

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

AV — атриовентрикулярный
BAN — наименование лекарственного

средства, принятое в Великобритании
BANM — наименование лекарственного

средства (модифицированное), приня#
тое в Великобритании

BCRP — белок резистентности рака мо#
лочной железы (Breast Cancer Resistant
Protein)

BP — Фармакопея Великобритании
Cmax — максимальная концентрация
Cmin — минимальная концентрация
Css — равновесная концентрация
Cl — клиренс
CYP1A1/2 — изофермент цитохрома

P450
CYP1A2 — изофермент цитохрома P450
CYP2A6 — изофермент цитохрома P450
CYP2C — изофермент цитохрома P450
CYP2C19 — изофермент цитохрома P450
CYP2C8 — изофермент цитохрома P450
CYP2C9 — изофермент цитохрома P450
CYP2D6 — изофермент цитохрома P450
CYP2D9 — изофермент цитохрома P450
CYP3A4 — изофермент цитохрома P450
CYP3A5 — изофермент цитохрома P450
CYP450 — система ферментов цитохрома

P450
DAC — наименование лекарственного

средства, принятое в Германии
DCF — наименование лекарственного

средства, принятое во Франции
Hb — гемоглобин
IC50 — концентрация, вызывающая 50%

ингибирование
Ig — иммуноглобулин
JAN — наименование лекарственного

средства, принятое в Японии
NYHA — Нью#Йоркская ассоциация кар#

диологов
P1gp — P#гликопротеин
pH — водородный показатель

Ph. Eur. — Европейская Фармакопея
q.s. — в достаточном количестве
QRS — первая фаза желудочкового комп#

лекса на ЭКГ, отражающая процесс де#
поляризации желудочков

QT — продолжительность желудочкового
комплекса на ЭКГ, отражающая длите#
льность электрической систолы желу#
дочков

T1/2 — период полувыведения
Tmax — время достижения максимальной

концентрации (Cmax)
Tx — тромбоксан
USAN — наименование лекарственного

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

состоянии
WPW1синдром — синдром Вольффа —

Паркинсона — Уайта
Xа1фактор — десятый активированный

фактор коагуляции крови
°C — градус Цельсия

‰ — промилле
* — при НДВ: название ВОЗ; при назва#

нии нозологической группы: расшире#
ние МКБ в РЛС

51HT — серотонин
� — препарат безрецептурного отпуска
� — средство, зарегистрированное как

БАД

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

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

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

in vivo — процесс или реакция в живом
организме

MedDRA — Медицинский словарь норма#
тивно#правовой деятельности
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ПЕРЕЧЕНЬ СОКРАЩЕННЫХ НАИМЕНОВАНИЙ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ С ИХ РАСШИФРОВКОЙ

Гран. пролонг. д/приема внутрь — гранулы
пролонгированного действия для приема
внутрь

Капли д/приема внутрь гомеопат. — капли
для приема внутрь гомеопатические
капс. — капсулы
капс. пролонг. — капсулы пролонгированно#

го действия
конц. д/р1ра для в/в введ. — концентрат для

приготовления раствора для внутривенно#
го введения

конц. для р1ра д/инф. — концентрат для
приготовления раствора для инфузий

крем д/наружн. прим. — крем для наружно#
го применения

Лиоф. д/р1ра для в/в введ. — лиофилизат для
приготовления раствора для внутривенного
введения
лиоф. д/р1ра для в/м введ. — лиофилизат

для приготовления раствора для внутри#
мышечного введения

Мазь д/наружн. прим. гомеопат. — мазь
для наружного применения гомеопатиче#
ская

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

Р1р д/ин. — раствор для инъекций
р1р д/ин. гомеопат. — раствор для инъекций

гомеопатический
р1р д/инф. — раствор для инфузий
р1р для в/в введ. — раствор для внутривен#

ного введения
р1р для в/в и в/м введ. — раствор для внут#

ривенного и внутримышечного введения
р1р для в/м введ. — раствор для внутримы#

шечного введения
р1р для в/м введ. гомеопат. — раствор для

внутримышечного введения гомеопатиче#
ский

р1р для в/м и околосуст. введ. гомео1
пат. — раствор для внутримышечного и

околосуставного введения гомеопати#
ческий

р1р для в/м и п/к введ. — раствор для внут#
римышечного и подкожного введения

р1р для п/к введ. — раствор для подкожного
введения

р1р для приема внутрь — раствор для приема
внутрь

р1р для приема внутрь и наружн. прим. —
раствор для приема внутрь и для наружно#
го применения

Сусп. д/ин. — суспензия для инъекций
Табл. — таблетки

табл. д/рассас. гомеопат. — таблетки для
рассасывания гомеопатические

табл. дисперг. в полости рта — таблетки,
диспергируемые в полости рта

табл. п.о. — таблетки, покрытые оболочкой
табл. п.о. пролонг. — таблетки пролонгиро#

ванного действия, покрытые оболочкой
табл. п.о. раствор./кишечн. — таблетки,

покрытые кишечнорастворимой оболоч#
кой

табл. п.п.о. — таблетки, покрытые пленоч#
ной оболочкой

табл. п.п.о. пролонг. — таблетки пролонги#
рованного действия, покрытые пленочной
оболочкой

табл. п.п.о./комплект — таблетки, покрытые
пленочной оболочкой, в комплекте

табл. подъязычн. гомеопат. — таблетки
подъязычные гомеопатические

табл. пролонг. — таблетки пролонгирован#
ного действия

табл. с контролир. высвоб. п.о. — таблетки с
контролируемым высвобождением, по#
крытые оболочкой

табл. шип. — таблетки шипучие
ТДТС — трансдермальная терапевтическая

система
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10 АЛСИ Фарма

ПРОИЗВОДИТЕЛИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Указатель содержит информацию о производителях лекарственных средств,
применяемых в неврологии и психиатрии, или их представителях в России. При#
ведены сокращенное русское наименование производителя, адрес в России и спи#
сок 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, на
страницы с указанием действующего вещества — курсивом.

АЛСИ Фарма (Россия)10

129272, Москва, Трифоновский туп., 3
тел.: (495) 787#70#55
e#mail: info@alsi.ru
www.alsi.ru

ОЛАНЗАПИН (табл.) . . . . . . . . . . . . 388
ТОПИРАМАТ
(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 576

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 Фармасьютикалс АГ
(Германия)10

Подразделение компании «Байер
ХелсКэр АГ» (Германия)

Продуктовый портфель подразделения
Pharmaceuticals включает рецептур�
ные препараты, которые назначаются
как терапевтами, так и врачами�спе�
циалистами. Подразделение на сегод�
няшний день занимает лидирующую
позицию в сфере фармацевтики в Гер�
мании.

АСПИРИН® КАРДИО
(табл. п.о.
раствор./кишечн.) . . . . . . . . . . . . . . 64, 74
КСАРЕЛТО® (табл. п.п.о.) . . . . 282, 469

Байер Консьюмер Кэр АГ
(Германия)10

Подразделение компании «Байер
ХелсКэр АГ» (Германия)

БЕРОККА® ПЛЮС (табл.
п.п.о.; табл. шип.) . . . . . . . . . . . . . . 83, 415

СУПРАДИН® (табл. п.о.;
табл. шип.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 415, 542
ТЕРАФЛЕКС АДВАНС
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167, 566



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.hr

РОЗИСТАРК®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 478, 491

Биологише Хайльмиттель Хеель
ГмбХ (Германия)11

Эксклюзивный дистрибьютор
в России:

ООО «АРНЕБИЯ»
115193, Москва, ул. Южнопортовая,
6/28
тел.: (495) 380#14#67
факс: (495) 737#32#60
www.arnebia.ru

ВЕРТИГОХЕЛЬ® (капли
д/приема внутрь гомеопат.;
табл. д/рассас. гомеопат.). . . . . . . . . . 153
НЕРВОХЕЛЬ® (табл. подъя#
зычн. гомеопат.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 365
СПАСКУПРЕЛЬ® (табл.
подъязычн. гомеопат.). . . . . . . . . . . . . 535
ТРАУМЕЛЬ С® (капли
д/приема внутрь гомеопат.;
мазь д/наружн. прим. гомео#
пат.; р#р для в/м и околосуст.
введ. гомеопат.; табл. д/рассас.
гомеопат.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 589
ЦЕЛЬ® Т (мазь д/наружн.
прим. гомеопат.; р#р для в/м
введ. гомеопат.; табл. д/рассас.
гомеопат.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 613

ЦЕРЕБРУМ
КОМПОЗИТУМ® Н (р#р
д/ин. гомеопат.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 626

Векторфарм ООО (Россия)11

Россия, 109052, Москва, ул. Смирнов#
ская, 4а, стр. 3
тел./факс: +7 (495) 626#47#55
e#mail: secretary@vektorpharm.ru
www.pharmasoft.ru, www.mexidol.ru

МЕКСИДОЛ® (р#р для в/в и
в/м введ.; табл. п.п.о.) . . . . . . . . . 331, 687

ВЕРТЕКС (Россия)11

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

АЛЕНТАЛЬ®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 51, 74
ВАЛЦИКОН®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100, 115

Ворлд Медицин Лимитед
(Великобритания)11

Ground Floor, Gadd House, Arcadia Ave#
nue, Finchley, London N3 2JU, United
Kingdom
Tel: +44 (0) 845 0 66 33 00
Fax: +44 (0) 845 0 66 33 01
E#mail:info@worldmedicinegroup.com
www.worldmedicinegroup.com

Производители лекарственных средств Ворлд Медицин Лимитед 11



12 ГЕРОФАРМ

В России:
ООО «ТРОКАС ФАРМА»

141400, Московская обл., г. Химки,
ул. Спартаковская, 5, корп. 7, офис 8
Тел./факс: (8#800) 700#45#69
E#mail:info@worldmedicine.ru
www.worldmedicine.ru

КОКАРНИТ (лиоф. д/р#ра
для в/м введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 248

ГЕРОФАРМ (Россия)12

191144, Санкт#Петербург,
Дегтярный пер., 11, лит. Б
тел.: (812) 703#79#75 (многоканаль#
ный)
факс: (812) 703#79#76
тел. горячей линии: 8#800#333#4376
(звонок по России бесплатный)
www.geropharm.ru

КОРТЕКСИН® (лиоф. д/
р#ра для в/м введ.) . . . . . . . . . . . . 279, 415
КОРТЕКСИН®

ДЛЯ ДЕТЕЙ (лиоф. д/
р#ра для в/м введ.) . . . . . . . . . . . . 280, 415
ЛЕВЕТИНОЛ®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 298, 308
МЕМАНТИНОЛ®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 337
РЕКОГНАН® (р#р для в/в и
в/м введ.; р#р для приема
внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 466, 628

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

АЭРТАЛ® (крем д/наружн.
прим.; пор. д/сусп. для приема
внутрь; табл. п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . 74
КАВИНТОН® ФОРТЕ
(табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158, 236
МИДОКАЛМ®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342, 576
ПРЕГАБАЛИН#РИХТЕР
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 421
ТЕБАНТИН® (капс.) . . . . . . . . . 163, 548

Кревель Мойзельбах ГмбХ
(Германия)12

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

Ямская, 25, стр. 1, этаж 5
тел.: (499) 250#30#00

ВАЛОКОРДИН® (капли
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . 108, 609
ВАЛОКОРДИН®#
ДОКСИЛАМИН (капли
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . 110, 220

КРКА (Словения)12

В России:
125212, Москва, Головинское шоссе, 5,

корп. 1, эт. 22, Бизнес#Центр «Во#
дный»
тел.: (495) 981#10#95
факс: (495) 981#10#91
www.krka.ru



БИЛОБИЛ® ИНТЕНС 120
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 95, 167
БИЛОБИЛ® ФОРТЕ
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 98, 167
ЗИЛТ® (табл. п.п.о.). . . . . . . . . . . 223, 248
ЛОРИСТА® (табл. п.п.о.). . . . . . . . . . 317
НАЛГЕЗИН (табл. п.п.о.) . . . . . 344, 353
НАЛГЕЗИН ФОРТЕ
(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 349, 353
ПЕРИНЕВА® (табл.). . . . . . . . . . 400, 401
РОКСЕРА® (табл. п.п.о.) . . . . . . 491, 512

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
www.servier.ru

Компания «Сервье», основанная в 1954
году в Орлеане доктором Жаком Сервье,
является лидирующей независимой фар�
мацевтической компанией Франции и
второй по величине французской фарма�
цевтической компанией в мире. Деятель�
ность «Сервье» базируется на научных
исследованиях и инновациях. Компания
представлена в 146 странах и насчиты�
вает более 21 400 сотрудников, в том
числе 3 000 ученых, работающих в облас�
ти R&D. 28% оборота компании инве�
стируется в научные исследования и
разработки новых препаратов.
«Сервье» успешно работает в России бо�
лее 23 лет. В портфеле компании пред�
ставлены оригинальные препараты для
лечения сердечно�сосудистых заболева�
ний, хронических заболеваний вен, респи�
раторных заболеваний, сахарного диабе�
та, а также заболеваний в таких облас�
тях как ревматология, нейропсихиат�
рия и онкология.

Международные центры по терапевти�
ческим исследованиям расположены в 19
странах. Центры обеспечивают слож�
ную организацию и проведение крупно�
масштабных клинических исследований,
необходимых при разработке лекарст�
венных препаратов. Исследовательская
группа «Сервье» располагает мощным
производственным блоком, состоящим
из 2 химических производств во Франции
и Испании, 9 фармацевтических комп�
лексов во Франции, Ирландии, Испании,
Египте, Польше, Марокко, Китае, Бра�
зилии и России. С декабря 1995 года ком�
пания «EGIS», фармацевтическая ком�
пания Венгрии, входит в группу компа�
ний «Сервье».
С 1997 года компания начала привлекать
российские центры к участию в между�
народных клинических исследованиях. А
в 2000 году в Москве был открыт Центр
клинических исследований «Сервье», в
работе которого приоритетное внима�
ние уделяется безопасности пациентов
и достоверности полученных данных.
Более 1000 сотрудников работают в
России. Компания представлена более
чем в 50 городах. Головной офис компа�
нии расположен в Москве. И 10 региона�
льных представительств находятся в
городах: Санкт�Петербург, Воронеж,
Нижний Новгород, Самара, Рос�
тов�на�Дону, Новосибирск, Екатерин�
бург, Омск, Красноярск, Хабаровск.
«Сервье» — российский производитель. С
2009 года, осуществляется перевод
портфеля «Сервье» в России на локаль�
ное производство «Сердикс». Первонача�
льные инвестиции в строительство со�
временного завода в соответствии с Ев�
ропейскими стандартами (GMP) соста�
вили более 45 миллионов евро. Общая
площадь территории — 80 000 кв. мет�
ров. На заводе работает 150 высококва�
лифицированных специалистов.
Предприятие производит лекарства, ис�
пользуемые в системе российского здра�
воохранения, и отвечает приоритетам
страны по развитию высокотехнологич�
ной фармацевтической отрасли. 80%
объема лекарственных препаратов

Производители лекарственных средств Лаборатории Сервье 13



14 Олайнфарм

«Сервье», реализуется в России — 7 пре�
паратов по полному циклу (импорт суб�
станции), 3 препарата — упаковка, с
планом полного цикла.
Таким образом, компания «Сервье», в
рамках своего международного разви�
тия, стала также и российским произво�
дителем лекарственных препаратов.

ВАЛЬДОКСАН®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37, 122
ПРЕСТАРИУМ® А (табл.
дисперг. в полости рта;
табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 400, 430
ПРОНОРАН® (табл.
с контролир. высвоб. п.о.) . . . . . 415, 459

Олайнфарм (Латвия)14

В России:
Представительство АО «Олайнфарм»

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

АДАПТОЛ (табл.) . . . . . . . . . . . . . 37, 571
НЕЙРОМИДИН® (р#р
для в/м и п/к введ.; табл.) . . . . . 236, 358
НООФЕН® (капс.). . . . . . . . . . . . . 61, 382

Органика (Россия)14

654034, г. Новокузнецк
Кемеровской обл., шоссе Кузнецкое, 3
тел.: (3843) 37#05#75, 37#24#94,
37#46#40
тел./факс: (3843) 37#24#96,
37#16#07, 37#05#40
e#mail: inform@organica.su
www.organica#nk.ru

РИСПЕРИДОН ОРГАНИКА
(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469
ТИАПРИД (р#р для в/в
и в/м введ.; табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

Отисифарм ПАО (Россия)14

АСКОФЕН#П® (табл.) . . . . . . . . . . 61, 74
АФОБАЗОЛ® (табл.) . . . . . . . . . . 71, 598
НЕКСТ® (табл. п.п.о.) . . . . . . . . . 235, 361
НООПЕПТ® (табл.). . . . . . . . . . . . . . . 380

ПОЛИСАН (Россия)14

119119, Санкт#Петербург,
Лиговский пр., 112
тел.: (812) 710#82#24
факс: (812) 710#82#25
e#mail: sales@polysan.ru,
info@polysan.ru
www.polysan.ru

ЦИТОФЛАВИН® (р#р для
в/в введ.; табл. п.о. рас#
твор./кишечн.). . . . . . . . . . . . . . . . 236, 628

САНОФИ1АВЕНТИС14

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

В России:
125009, Москва,

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

ВИТАМИН E ЗЕНТИВА
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 160, 161



ДЕПАКИН® (лиоф. д/р#ра
для в/в введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 131, 171
ДЕПАКИН® ХРОНО (табл.
п.о. пролонг.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 131, 185
ДЕПАКИН®

ХРОНОСФЕРА™
(гран. пролонг. д/приема
внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 131, 200
ДОНОРМИЛ®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 220, 221
КОПЛАВИКС®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74, 260
МАГНЕ B6® (р#р
для приема внутрь;
табл. п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 322
МАГНЕ B6®ФОРТЕ (табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 327
НО#ШПА® (р#р для в/в
и в/м введ.; табл.) . . . . . . . . . . . . . 223, 370
ТРЕНТАЛ® 400 (табл. п.п.о.
пролонг.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 400, 594

Пфайзер ООО15

ЧАМПИКС® (табл. п.п.о.;
табл. п.п.о./комплект) . . . . . . . . . 131, 634
ЭЛИКВИС® (табл. п.п.о.) . . . . . . 61, 673

Сандоз ЗАО (Россия)15

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

ПЕРСЕН® (табл. п.о.) . . . . . . . . . . . . . 411
ПЕРСЕН® НОЧЬ (капс.). . . . . . . . . . 413

Северная звезда (Россия)15

РОЗУВАСТАТИН#СЗ (табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 491

Софарма АО (Болгария)15

Болгария, г. София
ул. Илиенское шоссе, 16

В России:
109429, Москва, МКАД 14#й  км, 10

тел.: (495) 786#22#26

НИВАЛИН® (р#р д/ин.) . . . . . . 163, 366
ТАБЕКС® (табл. п.п.о.). . . . . . . . 546, 628

Такеда Фармасьютикалс15

В России:
Офис в Москве:

119048, Москва,
ул. Усачева, 2, стр. 1, Бизнес#Центр
«Фьюжн#Парк»
тел.: (495) 933#55#11
факс: (495) 502#16#25
www.takeda.com.ru

АКТОВЕГИН® (р#р д/ин.; р#р
д/инф.; табл. п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 45
ВАРФАРИН НИКОМЕД
(табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 131
ФЕНДИВИЯ™ (ТДТС) . . . . . . 598, 609
ЦЕРАКСОН® (р#р для в/в и
в/м введ.; р#р для приема
внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 617, 628

Татхимфармпрепараты
(Россия)15

Россия, 420091, г. Казань,
ул. Беломорская, 260
тел.: (843) 526#97#05
факс: (843) 526#97#07

Производители лекарственных средств Татхимфармпрепараты 15



16 Тева

e#mail: marketing@tatpharm.ru
www.tatpharm.ru

ДИМЕФОСФОН® (р#р для
приема внутрь и наружн.
прим.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 217
МЕБИКАР (табл.) . . . . . . . . . . . . 330, 571

Тева (Израиль)16

В России:
115054, Москва, ул. Валовая, 35

тел.: (495) 644#22#34
факс: (495) 644#22#35/36
www.teva.ru

АЗИЛЕКТ (табл.) . . . . . . . . . . . . . 39, 463
КАТАДОЛОН® (капс.). . . . . . . . 238, 609
КАТАДОЛОН® ФОРТЕ
(табл. пролонг.) . . . . . . . . . . . . . . . 243, 609
ЛЕВОДОПА/
БЕНСЕРАЗИД#ТЕВА
(табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 308
НООДЖЕРОН
(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 337, 377
ПРАМИПЕКСОЛ#ТЕВА
(табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 415
ТЕВАСТОР® (табл. п.п.о.). . . . . 491, 555

Фарм1Синтез ЗАО
(Россия)16

115419, Москва, 2#й Рощинский пр., 8
тел.: (495) 796#94#33
факс: (495) 796#94#34
e#mail: info@pharm#sintez.ru

ЦЕЛЛЕКС® (р#р для п/к
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 611

Фармак (Украина)16

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

БЕТАСПАН ® ДЕПО (сусп.
д/ин.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87
ВАЛОГАРД (табл. п.п.о.) . . . . . . . . . 100
ВЕСТИНОРМ#НЕО
(табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87, 155
ВИТАКСОН® (р#р для в/м
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158, 415
КОРВАЛОЛ ФОРТЕ
(табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 276, 344
ЛИРА (р#р для в/в и в/м
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 314, 628
НЕЙРОЛИПОН (капс.;
конц. для р#ра д/инф.) . . . . . . . . 353, 576

Фармстандарт (Россия)16

Россия, 141701, Московская обл.,
г. Долгопрудный, Лихачевский пр., 5Б
тел./факс: (495) 970#00#30/32

КОМБИЛИПЕН (р#р для в/м
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 252
КОМБИЛИПЕН ТАБС
(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 254
КОНВАЛИС (капс.) . . . . . . . . . . 163, 256
ОКТОЛИПЕН® (капс.; табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 385, 576

Х. Лундбек АО (Дания)16

СЕЛИНКРО (табл. п.п.о.). . . . . 353, 525



ШТАДА СНГ (Россия)17

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

ХОНДРОКСИД®

МАКСИМУМ (крем д/на#
ружн. прим.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167, 610

ЭВЕР Нейро Фарма ГмбХ
(Австрия)17

ЦЕРЕБРОЛИЗИН® (р#р
д/ин.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 622

ЭГИС ЗАО Фармацевтический
завод (Венгрия)17

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

В России:
Представительство ЗАО «Фармацевти#

ческий завод ЭГИС» (Венгрия),
г. Москва
121108, Москва, ул. Ивана Франко, 8
тел.: (495) 363#39#66
факс: (495) 789#66#31
e#mail: moscow@egis.ru
www.egis.ru

ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС»
(Венгрия) — это признанный на между�
народном уровне производитель лекар�
ственных средств самых разных фарма�
кологических групп, который использует
в своей работе передовые научно�иссле�
довательские технологии, высоко инно�
вационные подходы в области разрабо�
ток генерических препаратов.
Деятельность компании «ЭГИС» охва�
тывает все сферы производственно�сбы�
товой цепочки в фармацевтической про�
мышленности: от исследований и разра�
боток, производства активных фарма�
цевтических ингредиентов и готовой про�
дукции до продажи и маркетинга.
Цель компании заключается в постоян�
но расширяющемся продуктовом порт�
феле; продукция компании обеспечивает
современное лечение и способствует
улучшению качества и продлению жизни
пациентов. В настоящий момент ассор�
тимент компании насчитывает 554
препарата (различных форм и дозиро�
вок), которые относятся к 150 группам
препаратов и содержат 132 вида актив�
ных ингредиентов.

АЛЗЕПИЛ® (табл. п.п.о.). . . . . . . 57, 221
ВЕЛАКСИН® (капс.
пролонг.; табл.) . . . . . . . . . . . . . . . 139, 152
ГАЛИДОР® (р#р для в/в
и в/м введ.; табл.) . . . . . . . . . . . . . . 83, 164
ГРАНДАКСИН® (табл.) . . . . . . 167, 589
РОЗУЛИП® (табл. п.п.о.) . . . . . 491, 503
СПИТОМИН® (табл.) . . . . . . . . 100, 536
ЭГИЛОК® (табл.) . . . . . . . . . . . . . 342, 644
ЭГИЛОК® С (табл. п.п.о.
пролонг.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342, 652
ЭГИТРОМБ® (табл. п.п.о.) . . . . 248, 660
ЭГОЛАНЗА® (табл. п.п.о.) . . . . 388, 665

Производители лекарственных средств ЭГИС ЗАО 17
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ПЕРЕЧЕНЬ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

В данном перечне в алфавитном порядке представлены торговые названия пре#
паратов, вошедшие в выпуск Доктор. Неврология и психиатрия 2016.

Рядом с торговыми названиями препаратов указаны их лекарственные формы,
действующее вещество (для монокомпонентных препаратов) или комбинация дей#
ствующих веществ, а для препаратов#участников Доктор. Неврология и психиат1
рия 2016, кроме того, и название фирмы#производителя. Для каждого описанного
препарата (препараты#участники) прямым шрифтом указан номер страницы в Гла#
ве 2 и курсивом  — номер страницы с названием действующего вещества.

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 2, но при наличии информационной замены в
виде описания препарата#синонима также указывается номер страницы соответст#
вующего описания в Главе 2.

Отсутствие номеров страниц при торговом названии препарата в алфавитном
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высвоб. п.о. (Пирибедил*) (Les
Laboratoires Servier) . . . . . . . . . . . . . . . . . 415, 459

РЕКОГНАН®: р#р для в/в и в/м
введ., р#р для приема внутрь (Ци

тиколин*) (ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . 463,466,

628
РИСПЕРИДОН ОРГАНИКА:
табл. п.п.о. (Рисперидон*) (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

РОЗИСТАРК®: табл. п.п.о. (Ро

зувастатин*) (BELUPO d.d.) . . . . . . . 478, 491

РОЗУВАСТАТИН1СЗ: табл.
п.п.о. (Розувастатин*) (Север�
ная звезда) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 491

РОЗУЛИП®: табл. п.п.о. (Розува

статин*) (EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 491, 503

РОКСЕРА®: табл. п.п.о. (Розува

статин*) (KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 491, 512

СЕЛИНКРО: табл. п.п.о. (На

лмефен) (H. Lundbeck A/S) . . . . . . . . . 353, 525

СПАСКУПРЕЛЬ®: табл. подъя#
зычн. гомеопат. (Biologische Heil�
mittel Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 535

СПИТОМИН®: табл. (Буспи

рон*) (EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100, 536

СУПРАДИН®: табл. п.о., табл.
шип. (Поливитамины + Мине

ралы) (Bayer Consumer
Care AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 415, 542

ТАБЕКС®: табл. п.п.о. (Цитизин)
(Sopharma AD). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 546, 628

ТЕБАНТИН®: капс. (Габапен

тин*) (Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . 163, 548

ТЕВАСТОР®: табл. п.п.о. (Розу

вастатин*) (Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . 491, 555

ТЕРАФЛЕКС АДВАНС: капс.
(Глюкозамин + Ибупрофен +
Хондроитина сульфат*) (Bayer
Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167, 566

ТИАПРИД: р#р для в/в и в/м
введ., табл. (Тиаприд*) (Органи�
ка) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

ТИОГАММА®: капс. (Тиоктовая
кислота, см. НЕЙРОЛИПОН,
ОКТОЛИПЕН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 353, 385

ТИОКТАЦИД® БВ: табл. п.п.о.
(Тиоктовая кислота, см. ОКТО#
ЛИПЕН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 385

ТОПИРАМАТ: табл. п.п.о. (То

пирамат*) (АЛСИ Фарма) . . . . . . . . . . . . . . 576

ТРАУМЕЛЬ С®: капли д/приема
внутрь гомеопат., мазь д/наружн.
прим. гомеопат., р#р для в/м и
околосуст. введ. гомеопат., табл.
д/рассас. гомеопат. (Biologische
Heilmittel Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 589

ТРЕНТАЛ® 400: табл. п.п.о. про#
лонг. (Пентоксифиллин*)
(Представительство Акционер�
ного общества «Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 400, 594

ФЕНДИВИЯ™: ТДТС (Фента

нил*) (Takeda Pharmaceuticals Li�
mited Liability Company) . . . . . . . . . . . . . 598, 609

ФЛОСТЕРОН: сусп. д/ин. (Бе

таметазон*, см. БЕТАСПАН ®

ДЕПО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87
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ФОЛИЕВАЯ КИСЛОТА: табл.
ХОНДРОКСИД® МАКСИМУМ:
крем д/наружн. прим. (Глюкоза

мин*) (STADA CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . 167, 610

ЦЕЛЛЕКС®: р#р для п/к введ.
(Фарм�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 611

ЦЕЛЬ® Т: мазь д/наружн. прим. го#
меопат., р#р для в/м введ. гомеопат.,
табл. д/рассас. гомеопат. (Biologisc�
he Heilmittel Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 613

ЦЕНТРУМ®: табл. п.о. (Поливи

тамины + Минералы, см. БЕРОК#
КА® ПЛЮС, СУПРАДИН®) . . . . . . . . . . 83, 542

ЦЕНТРУМ® СИЛЬВЕР: табл. п.о.
(Поливитамины + Минералы, см.
БЕРОККА® ПЛЮС, СУПРА#
ДИН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 83, 542

ЦЕРАКСОН®: р#р для в/в и в/м
введ., р#р для приема внутрь (Ци

тиколин*) (Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Company) . . . . . . . . . . . 617, 628

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р д/ин.
(Церебролизин) (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 622

ЦЕРЕБРУМ КОМПОЗИТУМ® Н:
р#р д/ин. гомеопат. (Biologische He�
ilmittel Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 626

ЦЕРЕКАРД: р#р для в/в и в/м
введ. (Этилметилгидроксипири


дина сукцинат, см. МЕКСИ#
ДОЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

ЦИТОФЛАВИН®: р#р для в/в
введ., табл. п.о. раствор./кишечн.
(Инозин + Никотинамид + Ри

бофлавин + Янтарная кислота*)
(ПОЛИСАН) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 236,628,

632
ЦИТРАМОН П: табл. (Ацетилса

лициловая кислота + Кофеин +
Парацетамол*, см. АСКО#
ФЕН#П®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 61

ЧАМПИКС®: табл. п.п.о., табл.
п.п.о./комплект (Варениклин*)
(Пфайзер ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 131, 634

ЭГИЛОК®: табл. (Метопролол*)
(EGIS Pharmaceuticals PLC). . . . . . . . . . 342, 644

ЭГИЛОК® С: табл. п.п.о. пролонг.
(Метопролол*) (EGIS Pharmaceuti�
cals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342, 652

ЭГИТРОМБ®: табл. п.п.о. (Клопидог

рел*) (EGIS Pharmaceuticals PLC). . . . . . 248, 660

ЭГОЛАНЗА®: табл. п.п.о. (Оланза

пин*) (EGIS Pharmaceuticals PLC) . . . 388, 665

ЭКСЕДРИН®: табл. (Ацетилсали

циловая кислота + Кофеин + Па

рацетамол*, см. АСКОФЕН#П®) . . . . . . . . . 61

ЭЛИКВИС®: табл. п.п.о. (Апикса

бан*) (Пфайзер ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 61, 673



УКАЗАТЕЛЬ СИНОНИМОВ

Указатель синонимов — уникальный помощник врачей, фармацевтов, провизо#
ров и других специалистов в области здравоохранения, существенно облегчающий
поиск и альтернативную замену ЛС — содержит расположенные в алфавитном по#
рядке названия действующих веществ или их комбинаций, под каждым из которых
размещены торговые названия синонимов с указанием лекарственной формы и ин#
декса информационного спроса (Индекс Вышковского®, IV) в ‰, по значению кото#
рого ранжируются препараты. В указателе препараты расположены в порядке
убывания IV. Рейтинг получен на основе обработки поисковых запросов по лекарст#
вам к базе данных сайта RLSNET®.RU.

В указателе приведены данные о синонимах лекарственных препаратов (препа#
раты с разными торговыми названиями, содержащие одно и то же действующее ве#
щество или их комбинацию), зарегистрированных в России и применяемых в
неврологии и психиатрии. При этом следует иметь в виду, что, в зависимости от
технологии изготовления, лекарственной формы и вспомогательных веществ, пре#
параты с одинаковым действующим веществом могут отличаться по фармакокине#
тическим 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.

Агомелатин*
ВАЛЬДОКСАН® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,55
Аминофенилмасляная кис

лота
НООФЕН® — капс.. . . . . . 0,44
Апиксабан*
ЭЛИКВИС® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,38
Ацеклофенак*
АЭРТАЛ® — крем
д/наружн. прим., пор.
д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. . . . . . . . 0,87
АЛЕНТАЛЬ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
Ацетилсалициловая
кислота
АСПИРИН® КАР#
ДИО — табл. п.о. рас#
твор./кишечн. . . . . . . . . . . . 0,85
Ацетилсалициловая кисло

та + Клопидогрел*
КОПЛАВИКС® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,12
Ацетилсалициловая кисло

та + Кофеин + Парацета

мол*
ЦИТРАМОН П —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,87
АСКОФЕН#П® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,56
ЭКСЕДРИН® — табл.. . . . 0,30

Бенциклан*
ГАЛИДОР® — р#р для
в/в и в/м введ., табл.. . . . . 0,38
Бетагистин*
ВЕСТИ#
НОРМ#НЕО — табл. . . . . 0,01
Бетаметазон*
ДИПРОСПАН® —
сусп. д/ин. . . . . . . . . . . . . . . 1,21

ФЛОСТЕРОН —
сусп. д/ин. . . . . . . . . . . . . . . 0,09

БЕТАСПАН ® ДЕ#
ПО — сусп. д/ин. . . . . . . . . 0,02
Буспирон*
СПИТОМИН® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,24
Валацикловир*
ВАЛВИР — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10

ВАЛЦИКОН® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04

ВАЛОГАРД — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
Вальпроевая кислота*
ДЕПАКИН® ХРО#
НО — табл. п.о. про#
лонг. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,38

ДЕПАКИН® — лиоф.
д/р#ра для в/в введ.. . . . . . 0,37

ДЕПАКИН® ХРОНО#
СФЕРА™ — гран. про#
лонг. д/приема внутрь . . . 0,21

Варениклин*
ЧАМПИКС® — табл.
п.п.о., табл. п.п.о./ком#
плект . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,37
Варфарин*
ВАРФАРИН НИКО#
МЕД — табл. . . . . . . . . . . . . 1,03
ВАРФАРИН — табл. . . . . 0,07
Венлафаксин*
ВЕЛАКСИН® — капс.
пролонг., табл. . . . . . . . . . . . 0,21
Винпоцетин*
КАВИНТОН® ФОР#
ТЕ — табл. . . . . . . . . . . . . . . 1,01
Витамин E
ВИТАМИН E ЗЕН#
ТИВА — капс. . . . . . . . . . . . 0,18
Габапентин*
ТЕБАНТИН® — капс. . . . 0,28
КОНВАЛИС — капс. . . . . 0,21
НЕЙРОНТИН® —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,12
ГАБАПЕНТИН —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07
Галантамин*
НИВАЛИН® — р#р
д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09
Гинкго двулопастного
листьев экстракт
БИЛОБИЛ® ФОР#
ТЕ — капс. . . . . . . . . . . . . . . 0,37
ГИНКГО БИЛОБА —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08
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БИЛОБИЛ® ИН#
ТЕНС 120 — капс. . . . . . . . 0,06
Глюкозамин + Ибупрофен +
Хондроитина сульфат*
ТЕРАФЛЕКС АД#
ВАНС — капс. . . . . . . . . . . . 0,60
Глюкозамин*
ХОНДРОКСИД®

МАКСИМУМ — крем
д/наружн. прим. . . . . . . . . . 0,07
Диметилоксобутилфосфо

нилдиметилат
ДИМЕФОСФОН® —
конц. д/р#ра для в/в
введ., р#р для приема
внутрь и наружн.
прим. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,17
Доксиламин*
ДОНОРМИЛ® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 1,41
ВАЛОКОР#
ДИН®#ДОКСИЛА#
МИН — капли для
приема внутрь. . . . . . . . . . . 0,14
Донепезил*
АЛЗЕПИЛ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,11
Дротаверин*
НО#ШПА® — р#р для
в/в и в/м введ., табл.. . . . . 2,79
ДРОТАВЕРИН — р#р
для в/в и в/м введ.. . . . . . . 0,45
Ибупрофен + Парацета

мол*
НЕКСТ® — табл. п.п.о. . . . 0,14
Инозин + Никотинамид +
Рибофлавин + Янтарная
кислота*
ЦИТОФЛАВИН® —
р#р для в/в введ., табл.
п.о. раствор./кишечн. . . . . 1,53
Ипидакрин*
НЕЙРОМИДИН® —
р#р для в/м и п/к
введ., табл. . . . . . . . . . . . . . . 1,14
Клопидогрел*
ЗИЛТ® — табл. п.п.о.. . . . . 0,32
ЛОПИРЕЛ — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,14
КЛОПИДОГРЕЛ —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,06
ЭГИТРОМБ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
Леветирацетам*
ЛЕВЕТИНОЛ® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,05

Леводопа + Бенсеразид*
ЛЕВОДОПА/БЕН#
СЕРАЗИД#ТЕВА —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
Лозартан*
ЛОРИСТА® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,23
БЛОКТРАН® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10
ЛОЗАРТАН — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
Мемантин*
НООДЖЕРОН —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,09
МЕМАНТИНОЛ® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,04
Метопролол*
ЭГИЛОК® — табл. . . . . . . . 1,10
МЕТОПРОЛОЛ —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,32
ЭГИЛОК® С — табл.
п.п.о. пролонг. . . . . . . . . . . . 0,11
ВАЗОКАРДИН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09
Мяты перечной листьев
масло + Фенобарбитал+
Этилбромизовалерианат*
КОРВАЛОЛ — табл. . . . . 1,26
КОРВАЛОЛ ФОР#
ТЕ — табл. . . . . . . . . . . . . . . 0,01
Налмефен
СЕЛИНКРО — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,11
Напроксен*
НАЛГЕЗИН — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,21
НАЛГЕЗИН ФОР#
ТЕ — табл. п.п.о. . . . . . . . . . 0,13
Оланзапин*
ЭГОЛАНЗА® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04
ОЛАНЗАПИН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04
Пентоксифиллин*
ТРЕНТАЛ® 400 —
табл. п.п.о. пролонг.. . . . . . 0,21
Периндоприл*
ПРЕСТАРИУМ® А —
табл. дисперг. в полос#
ти рта, табл. п.п.о.. . . . . . . . 0,66
ПЕРИНЕВА® — табл.. . . . 0,41
ПЕРИНДОПРИЛ —
табл., табл. п.п.о. . . . . . . . . . 0,09
ПАРНАВЕЛ — табл.. . . . . 0,05
Пирибедил*
ПРОНОРАН® — табл.

с контролир. высвоб.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,27
Пиридоксин + Тиамин +
Цианокобаламин +
[Лидокаин]*
ВИТАКСОН® — р#р
для в/м введ. . . . . . . . . . . . . 0,06
Поливитамины +
Минералы
СУПРАДИН® — табл.
п.о., табл. шип.. . . . . . . . . . . 1,15
ЭЛЕВИТ® ПРОНА#
ТАЛЬ — табл. п.о.,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,97
ВИТРУМ® ПРЕНА#
ТАЛ ФОРТЕ — табл.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,90
БЕРОККА® ПЛЮС —
табл. п.о., табл. п.п.о.,
табл. шип. . . . . . . . . . . . . . . . 0,63
КОМПЛИВИТ® —
табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,37
БИО#МАКС — табл.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,36
МУЛЬТИ#ТАБС®

КЛАССИК — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,21
ВИТРУМ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,15
ВИТРУМ® ПРЕНА#
ТАЛ — табл. п.п.о. . . . . . . . 0,11
ЦЕНТРУМ® — табл.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10
ОЛИГОВИТ® — табл.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07
МУЛЬТИ#ТАБС®

ПЕРИНАТАЛ — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07
МУЛЬТИМАКС® —
табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
ЦЕНТРУМ® СИЛЬ#
ВЕР — табл. п.о. . . . . . . . . . 0,05
Полипептиды коры голов

ного мозга скота
КОРТЕКСИН® —
лиоф. д/р#ра для в/м
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,91
КОРТЕКСИН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ — лиоф.
д/р#ра для в/м введ. . . . . . 0,43
Прамипексол*
ПРАМИПЕК#
СОЛ#ТЕВА — табл.. . . . . . 0,04
Прегабалин*
ПРЕГАБАЛИН#РИХ#
ТЕР — капс. . . . . . . . . . . . . . 0,57



Разагилин*
АЗИЛЕКТ — табл. . . . . . . 0,06
Ривароксабан*
КСАРЕЛТО® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,40
Рисперидон*
РИСПЕРИДОН ОР#
ГАНИКА — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05
Розувастатин*
РОКСЕРА® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,32
РОЗУЛИП® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,12
ТЕВАСТОР® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09
АКОРТА — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
РОЗИСТАРК® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,03
РОЗУВАСТА#
ТИН#СЗ — табл. п.п.о. . . . 0,02
Тетраметилтетраазаби

циклооктандион
АДАПТОЛ — табл. . . . . . . 1,62
МЕБИКАР — табл. . . . . . . 0,20
Тиаприд*
ТИАПРИД — р#р для
в/в и в/м введ., табл.. . . . . 0,08
Тиоктовая кислота
БЕРЛИТИОН® 300 —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,61

ОКТОЛИПЕН® —
капс., табл. п.п.о. . . . . . . . . . 0,53

ТИОГАММА® — капс. . . . 0,36

ТИОКТАЦИД® БВ —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,25

НЕЙРОЛИПОН —
капс., конц. для р#ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07

БЕРЛИТИОН® 600 —
конц. для р#ра д/инф. . . . . 0,07
Толперизон*
МИДОКАЛМ® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 3,27
Топирамат*
ТОПИРАМАТ —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . 0,05
Тофизопам*
ГРАНДАКСИН® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,36
Фабомотизол*
АФОБАЗОЛ® — табл. . . . 1,25
Фенобарбитал + Этилбро

мизовалерианат + Мятное
масло + Хмелевое масло
ВАЛОКОРДИН® —
капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,69
Фентанил*
ДЮРОГЕЗИК® —
ТДТС . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10

ФЕНДИВИЯ™ —
ТДТС . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06

Флупиртин*
КАТАДОЛОН® —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,97
КАТАДОЛОН® ФОР#
ТЕ — табл. пролонг. . . . . . 0,17
Церебролизин
ЦЕРЕБРОЛИ#
ЗИН® — р#р д/ин. . . . . . . . 1,49
Цитизин
ТАБЕКС® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,06
Цитиколин*
ЦЕРАКСОН® — р#р
для в/в и в/м введ.,
р#р для приема внутрь . . . 1,73
ЛИРА — р#р для в/в и
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04
РЕКОГНАН® — р#р
для в/в и в/м введ.,
р#р для приема внутрь . . . . —
Этилметилгидроксипири

дина сукцинат
МЕКСИДОЛ® — р#р
для в/в и в/м введ.,
табл. п.о., табл. п.п.о. . . . . . 3,60
МЕКСИДОЛ® РАС#
ТВОР ДЛЯ ИНЪЕК#
ЦИЙ 5% — р#р для в/в
и в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,72
ЦЕРЕКАРД — р#р для
в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . . 0,09
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ГЛАВА 1. НОЗОЛОГИЧЕСКИЙ УКАЗАТЕЛЬ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПО МКБ110

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

Данный указатель содержит торговые названия ЛС, применяемых в невроло#
гии и психиатрии (рубрики F00–F99 класса V Психические расстройства и рас#
стройства поведения; G00–G99 класса VI Болезни нервной системы, а также
некоторые рубрики класса IX — I60–I69 Цереброваскулярные болезни — и других
классов). Последним уровнем является трехзначный по МКБ#10. Рядом с торго#
вым названием ЛС приводятся его лекарственные формы и фирма#изготовитель.
Все торговые названия имеют ссылку на страницу его описания.

КЛАСС26 V. F001F99. Психические расстройства и расстройства поведения

F001F09.26 Органические,
включая симптоматические,
психические расстройства

F00.26 Деменция при болезни
Альцгеймера (G30+)

АЛЗЕПИЛ®: табл. п.п.о.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 57

МЕМАНТИНОЛ®: табл.
п.п.о. (ГЕРОФАРМ) . . . . . 337

НООДЖЕРОН: табл.
п.п.о. (Teva) . . . . . . . . . . . . . . 377

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
д/ин. (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

F01.26 Сосудистая деменция

КАВИНТОН® ФОРТЕ:
табл. (Gedeon Richter) . . . 236

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
д/ин. (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

F03.26 Деменция неуточненная

АКТОВЕГИН®: табл. п.о.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Compa�
ny). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 49

ТИАПРИД: р#р для в/в и
в/м введ.; табл. (Органи�
ка) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
д/ин. (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

F06.26 Другие психические
расстройства, обусловлен1
ные повреждением и дис1
функцией головного мозга
или соматической болезнью
(F06.6 Органическое эмоци1
онально лабильное [астени1
ческое] расстройство, F06.7
Легкое когнитивное рас1
стройство)

КОРТЕКСИН®: лиоф.
д/р#ра для в/м введ.
(ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . 279

КОРТЕКСИН® ДЛЯ ДЕ#
ТЕЙ: лиоф. д/р#ра для
в/м введ. (ГЕРОФАРМ)

. . 280

ЛИРА: р#р для в/в и в/м
введ. (Фармак ПАО) . . . . 314

МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

НООПЕПТ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 380

НООФЕН®: капс.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 382

РЕКОГНАН®: р#р для
в/в и в/м введ.; р#р для
приема внутрь (ГЕРО�
ФАРМ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 463

ЦЕРАКСОН®: р#р для
в/в и в/м введ.; р#р для
приема внутрь (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . 617

F07.26 Расстройства личности
и поведения, обусловленные
болезнью, повреждением
или дисфункцией головного
мозга

МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

НООПЕПТ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 380

F09.26 Органическое или симп1
томатическое психическое
расстройство неуточненное

НЕЙРОМИДИН®: р#р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 358

ТИАПРИД: р#р для в/в
и в/м введ.; табл. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

F101F19.26 Психические рас1
стройства и расстройства по1
ведения, связанные с упо1
треблением психоактивных
веществ

F10.26 Психические и поведен1
ческие расстройства, вы1
званные употреблением ал1
коголя (F10.3 Абстинентное
состояние, F10.1 Пагубное
употребление алкоголя)

АФОБАЗОЛ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . . 71

БЕРОККА® ПЛЮС:
табл. п.п.о.; табл. шип.
(Bayer Consumer Care
AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 83

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167



МЕБИКАР: табл. (Тат�
химфармпрепараты) . . . 330

МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

НООФЕН®: капс.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 382

СЕЛИНКРО: табл. п.п.о.
(H. Lundbeck A/S) . . . . . . . 525

СУПРАДИН®: табл. п.о.;
табл. шип. (Bayer Consu�
mer Care AG) . . . . . . . . . . . . 542

ТИАПРИД: р#р для в/в
и в/м введ.; табл. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

F11.27 Психические и поведен1
ческие расстройства, вы1
званные употреблением
опиоидов

ТИАПРИД: р#р для в/в
и в/м введ.; табл. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

F17.27 Психические и поведен1
ческие расстройства, вы1
званные употреблением та1
бака (F17.2 Никотиновая за1
висимость)

АДАПТОЛ: табл. (Олай�
нфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

АФОБАЗОЛ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . . 71

МЕБИКАР: табл. (Тат�
химфармпрепараты) . . . 330

ТАБЕКС®: табл. п.п.о.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 546

ЧАМПИКС®: табл. п.п.о.;
табл. п.п.о./комплект
(Пфайзер ООО) . . . . . . . . . 634

F19.27 Психические и поведен1
ческие расстройства, вы1
званные одновременным
употреблением нескольких
наркотических средств и ис1
пользованием других психо1
активных веществ

МЕБИКАР: табл. (Тат�
химфармпрепараты) . . . 330

РИСПЕРИДОН ОРГА#
НИКА: табл. п.п.о. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

F201F29.27 Шизофрения, ши1
зотипические и бредовые
расстройства

F20.27 Шизофрения
ОЛАНЗАПИН: табл.
(АЛСИ Фарма) . . . . . . . . . 388

РИСПЕРИДОН ОРГА#
НИКА: табл. п.п.о. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

ЭГОЛАНЗА®: табл. п.п.о.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 665

F23.27 Острые и преходящие
психотические расстройства
(F23.9 Острое и преходящее
психотическое расстройство
неуточненное)

РИСПЕРИДОН ОРГА#
НИКА: табл. п.п.о. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

F301F39.27 Расстройства на1
строения [аффективные рас1
стройства]

F30.27 Маниакальный эпизод
ОЛАНЗАПИН: табл.
(АЛСИ Фарма) . . . . . . . . . 388

ЭГОЛАНЗА®: табл. п.п.о.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 665

F31.27 Биполярное аффектив1
ное расстройство (F31.1 Би1
полярное аффективное рас1
стройство, текущий эпизод
мании без психотических
симптомов)

ДЕПАКИН® ХРОНО:
табл. п.о. пролонг. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 185

ДЕПАКИН® ХРОНО#
СФЕРА™: гран. пролонг.
д/приема внутрь (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 200

ОЛАНЗАПИН: табл.
(АЛСИ Фарма) . . . . . . . . . 388

РИСПЕРИДОН ОРГА#
НИКА: табл. п.п.о. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

ЭГОЛАНЗА®: табл. п.п.о.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 665

F32.27 Депрессивный эпизод
ВАЛЬДОКСАН®: табл.
п.п.о. (Les Laboratoires
Servier) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122

ВЕЛАКСИН®: капс. про#
лонг.; табл. (EGIS Phar�
maceuticals PLC). . . . . . . . . 139

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

ОЛАНЗАПИН: табл.
(АЛСИ Фарма) . . . . . . . . . 388

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
д/ин. (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

F33.27 Рекуррентное депрес1
сивное расстройство

ВАЛЬДОКСАН®: табл.
п.п.о. (Les Laboratoires
Servier) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122

ВЕЛАКСИН®: капс. про#
лонг.; табл. (EGIS Phar�
maceuticals PLC). . . . . . . . . 139

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

ОЛАНЗАПИН: табл.
(АЛСИ Фарма) . . . . . . . . . 388

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
д/ин. (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

F401F48.27 Невротические,
связанные со стрессом и со1
матоформные расстройства

F40.27 Фобические тревожные
расстройства

АДАПТОЛ: табл. (Олай�
нфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

МЕБИКАР: табл. (Тат�
химфармпрепараты) . . . 330

F41.27 Другие тревожные рас1
стройства (F41.9 Тревожное
расстройство неуточненное,
F41.1 Генерализованное тре1
вожное расстройство)

АДАПТОЛ: табл. (Олай�
нфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

АФОБАЗОЛ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . . 71

ВЕЛАКСИН®: капс. про#
лонг. (EGIS Pharmaceu�
ticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 139

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

МЕБИКАР: табл. (Тат�
химфармпрепараты) . . . 330

Нозологический указатель 27
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МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

НООФЕН®: капс.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 382

ПРЕГАБАЛИН#РИХ#
ТЕР: капс. (Gedeon Rich�
ter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 421

F42.28 Обсессивно1компульсив1
ное расстройство (F42.0 Пре1
имущественно навязчивые
мысли или размышления)

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

F43.28 Реакция на тяжелый
стресс и нарушения адаптации
(F43.1 Посттравматическое
стрессовое расстройство)

АФОБАЗОЛ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . . 71

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

F45.28 Соматоформные рас1
стройства

АФОБАЗОЛ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . . 71

МЕКСИДОЛ®: табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334

F48.28 Другие невротические
расстройства (F48.9 Невро1
тическое расстройство неу1
точненное)

АДАПТОЛ: табл. (Олай�
нфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

АФОБАЗОЛ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . . 71

ВАЛОКОРДИН®: капли
для приема внутрь (Kre�
wel Meuselbach GmbH) . . 108

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

КОРВАЛОЛ ФОРТЕ:
табл. (Фармак ПАО) . . . . 276

МЕБИКАР: табл. (Тат�
химфармпрепараты) . . . 330

МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

НЕРВОХЕЛЬ®: табл.
подъязычн. гомеопат.
(Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . 365

НООФЕН®: капс.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 382

ЦИТОФЛАВИН®: табл.
п.о. раствор./кишечн.
(ПОЛИСАН) . . . . . . . . . . . . 632

F601F69.28 Расстройства лич1
ности и поведения в зрелом
возрасте

F60.28 Специфические рас1
стройства личности

АДАПТОЛ: табл. (Олай�
нфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

МЕБИКАР: табл. (Тат�
химфармпрепараты) . . . 330

НООПЕПТ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 380

F701F79.28 Умственная отста1
лость

F79.28 Умственная отсталость
неуточненная

РИСПЕРИДОН ОРГА#
НИКА: табл. п.п.о. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
д/ин. (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

F801F89.28 Расстройства пси1
хологического развития

F80.28 Специфические рас1
стройства развития речи и
языка

КОРТЕКСИН®: лиоф.
д/р#ра для в/м введ.
(ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . 279

КОРТЕКСИН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ: лиоф. д/р#ра
для в/м введ. (ГЕРО�
ФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . . . . 280

F81.28 Специфические рас1
стройства развития учебных
навыков

КОРТЕКСИН®: лиоф.
д/р#ра для в/м введ.
(ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . 279

КОРТЕКСИН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ: лиоф. д/р#ра
для в/м введ. (ГЕРО�
ФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . . . . 280

F82.28 Специфические рас1
стройства развития мотор1
ной функции

ТИАПРИД: р#р для в/в
и в/м введ.; табл. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

F901F98.28 Эмоциональные
расстройства и расстройства
поведения, начинающиеся
обычно в детском и подрост1
ковом возрасте

F90.28 Гиперкинетические
расстройства (F90.0 Нару1
шение активности и внима1
ния)

БИЛОБИЛ® ИНТЕНС
120: капс. (KRKA) . . . . . . . . . 95

БИЛОБИЛ® ФОРТЕ:
капс. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . 98

НООПЕПТ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 380

ТИАПРИД: р#р для в/в и
в/м введ.; табл. (Органи�
ка) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

ТРЕНТАЛ® 400: табл.
п.п.о. пролонг. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 594

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
д/ин. (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

ЦЕРЕБРУМ КОМПО#
ЗИТУМ® Н: р#р д/ин. го#
меопат. (Biologische He�
ilmittel Heel GmbH) . . . . . . 626

F91.28 Расстройства поведе1
ния

ЛИРА: р#р для в/в и в/м
введ. (Фармак ПАО) . . . . 314

РЕКОГНАН®: р#р для
в/в и в/м введ.; р#р для
приема внутрь (ГЕРО�
ФАРМ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 463

РИСПЕРИДОН ОРГА#
НИКА: табл. п.п.о. (Ор�
ганика) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

ТИАПРИД: р#р для в/в и
в/м введ.; табл. (Органи�
ка) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

ЦЕРАКСОН®: р#р для
в/в и в/м введ.; р#р для
приема внутрь (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . 617



F95.29 Тики (F95.9 Тики неу1
точненные)

НООФЕН®: капс.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 382

ТИАПРИД: р#р для в/в и
в/м введ.; табл. (Органи�
ка) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

F98.29 Другие эмоциональные
расстройства и расстройства
поведения, начинающиеся
обычно в детском и подрост1
ковом возрасте (F98.0 Энурез
неорганической природы)

НООФЕН®: капс.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 382

КЛАСС29 VI. G001G99. Болезни нервной системы
G001G09.29 Воспалительные
болезни центральной нер1
вной системы
G04.29 Энцефалит, миелит и
энцефаломиелит (G04.8
Другой энцефалит, миелит и
энцефаломиелит)

КОРТЕКСИН®: лиоф.
д/р#ра для в/м введ. (ГЕ�
РОФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . 279

КОРТЕКСИН® ДЛЯ ДЕ#
ТЕЙ: лиоф. д/р#ра для
в/м введ. (ГЕРОФАРМ)

. . 280

МИДОКАЛМ®: табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342

НИВАЛИН®: р#р д/ин.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 366

G101G13.29 Системные атро1
фии, поражающие преиму1
щественно центральную нер1
вную систему
G12.29 Спинальная мышечная
атрофия и родственные син1
дромы (G12.2 Болезнь дви1
гательного нейрона)

ВИТАМИН E ЗЕНТИ#
ВА: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 161

НЕЙРОМИДИН®: р#р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 358

НИВАЛИН®: р#р д/ин.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 366

G201G26.29 Экстрапирамид1
ные и другие двигательные
нарушения
G20.29 Болезнь Паркинсона

АЗИЛЕКТ: табл. (Teva) . . . 39

ЛЕВОДОПА/БЕНСЕ#
РАЗИД#ТЕВА: табл.
(Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 308

ПРАМИПЕКСОЛ#ТЕ#
ВА: табл. (Teva) . . . . . . . . . . 415

ПРОНОРАН®: табл. с кон#
тролир. высвоб. п.о. (Les
Laboratoires Servier). . . . . . . 459

G21.29 Вторичный паркинсо1
низм

ТИАПРИД: р#р для в/в и
в/м введ.; табл. (Органи�
ка) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

G24.29 Дистония
МИДОКАЛМ®: табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342

G25.29 Другие экстрапирамид1
ные и двигательные наруше1
ния (G25.3 Миоклонус,
G25.9 Экстрапирамидное и
двигательное расстройство
неуточненное)

ДЕПАКИН® ХРОНО:
табл. п.о. пролонг. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 185

ДЕПАКИН® ХРОНО#
СФЕРА™: гран. пролонг.
д/приема внутрь (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 200

ДЕПАКИН®: лиоф. д/р#ра
для в/в введ. (Предста�
вительство Акционерно�
го общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . 171

МИДОКАЛМ®: табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342

СПАСКУПРЕЛЬ®: табл.
подъязычн. гомеопат.
(Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . 535

ТИАПРИД: р#р для в/в и
в/м введ.; табл. (Органи�
ка) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

G301G32.29 Другие дегенератив1
ные болезни нервной системы

G30.29 Болезнь Альцгеймера
ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
д/ин. (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

G351G37.29 Демиелинизирую1
щие болезни центральной
нервной системы

G35.29 Рассеянный склероз
ДИМЕФОСФОН®: р#р
для приема внутрь и на#
ружн. прим. (Татхим�
фармпрепараты) . . . . . . . 217

МИДОКАЛМ®: табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342

G37.29 Другие демиелинизиру1
ющие болезни центральной
нервной системы (G37.9 Де1
миелинизирующая болезнь
центральной нервной систе1
мы неуточненная)

НЕЙРОМИДИН®: р#р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 358

G401G47.29 Эпизодические и па1
роксизмальные расстройства

G40.29 Эпилепсия (G40.9 Эпи1
лепсия неуточненная, G40.2
Локализованная (фокаль1
ная) (парциальная) симпто1
матическая эпилепсия и эпи1
лептические синдромы с ком1
плексными парциальными су1
дорожными припадками,
G40.0 Локализованная (фо1
кальная) (парциальная) иди1
опатическая эпилепсия и эпи1
лептические синдромы с су1
дорожными припадками с
фокальным началом)

ДЕПАКИН® ХРОНО:
табл. п.о. пролонг. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 185

Нозологический указатель 29



30 Глава 1

ДЕПАКИН® ХРОНО#
СФЕРА™: гран. пролонг.
д/приема внутрь (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 200

ДЕПАКИН®: лиоф.
д/р#ра для в/в введ.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 171

КОНВАЛИС: капс.
(Фармстандарт
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 256

КОРТЕКСИН®: лиоф.
д/р#ра для в/м введ.
(ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . 279

КОРТЕКСИН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ: лиоф. д/р#ра
для в/м введ. (ГЕРО�
ФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . . . . 280

ЛЕВЕТИНОЛ®: табл.
п.п.о. (ГЕРОФАРМ) . . . . . 298

ПРЕГАБАЛИН#РИХ#
ТЕР: капс. (Gedeon Rich�
ter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 421

ТЕБАНТИН®: капс.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . 548

ТОПИРАМАТ: табл.
п.п.о. (АЛСИ Фарма) . . . . 576

G43.30 Мигрень

АСКОФЕН#П®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . . 61

ДИМЕФОСФОН®: р#р
для приема внутрь и на#
ружн. прим. (Татхим�
фармпрепараты) . . . . . . . 217

НАЛГЕЗИН: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 344

НАЛГЕЗИН ФОРТЕ:
табл. п.п.о. (KRKA). . . . . . . 349

НЕКСТ®: табл. п.п.о.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 361

ТОПИРАМАТ: табл.
п.п.о. (АЛСИ Фарма) . . . . 576

ЭГИЛОК®: табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 644

ЭГИЛОК® С: табл. п.п.о.
пролонг. (EGIS Pharma�
ceuticals PLC). . . . . . . . . . . . 652

G44.30 Другие синдромы го1
ловной боли (G44.1 Сосуди1
стая головная боль, не клас1
сифицированная в других
рубриках, G44.2 Головная
боль напряженного типа)

НО#ШПА®: р#р для в/в и
в/м введ.; табл. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 370

ТИАПРИД: р#р для в/в и
в/м введ.; табл. (Органи�
ка) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

G45.30 Преходящие транзи1
торные церебральные ише1
мические приступы [атаки] и
родственные синдромы

АСПИРИН® КАРДИО:
табл. п.о. раствор./ки#
шечн. (Bayer Pharmace�
uticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . 64

ВАРФАРИН НИКО#
МЕД: табл. (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . 131

ДИМЕФОСФОН®: р#р
для приема внутрь и на#
ружн. прим. (Татхим�
фармпрепараты) . . . . . . . 217

КАВИНТОН® ФОРТЕ:
табл. (Gedeon Richter) . . . 236

МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

ПРЕСТАРИУМ® А: табл.
дисперг. в полости рта;
табл. п.п.о. (Les Labora�
toires Servier) . . . . . . . . . . . . 430

ЦИТОФЛАВИН®: р#р
для в/в введ. (ПОЛИ�
САН) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 628

G46.30 Сосудистые мозговые
синдромы при цереброва1
скулярных болезнях

КАВИНТОН® ФОРТЕ:
табл. (Gedeon Richter) . . . 236

G47.30 Расстройства сна
(G47.0 Нарушения засыпа1
ния и поддержания сна [бес1
сонница], G47.8 Другие на1
рушения сна)

АФОБАЗОЛ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . . 71

БИЛОБИЛ® ИНТЕНС
120: капс. (KRKA) . . . . . . . . . 95

БИЛОБИЛ® ФОРТЕ:
капс. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . 98

ВАЛОКОРДИН®: кап#
ли для приема внутрь
(Krewel Meuselbach
GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 108

ВАЛОКОРДИН®#ДО#
КСИЛАМИН: капли для
приема внутрь (Krewel
Meuselbach GmbH) . . . . . . 110

ДОНОРМИЛ®: табл.
п.п.о. (Представитель�
ство Акционерного об�
щества «Санофи�авен�
тис груп») . . . . . . . . . . . . . . . 221

КОРВАЛОЛ ФОРТЕ:
табл. (Фармак ПАО) . . . . 276

МАГНЕ B6®: р#р для при#
ема внутрь; табл. п.о.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 322

МАГНЕ B6®ФОРТЕ:
табл. п.п.о. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 327

НЕРВОХЕЛЬ®: табл.
подъязычн. гомеопат.
(Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . 365

НООФЕН®: капс.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 382

ПЕРСЕН®: табл. п.о.
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . 411

ПЕРСЕН® НОЧЬ: капс.
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . 413

G501G59.30 Поражения отде1
льных нервов, нервных ко1
решков и сплетений
G50.30 Поражения тройнично1
го нерва (G50.0 Невралгия
тройничного нерва)

ВИТАКСОН®: р#р для
в/м введ. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158

КОМБИЛИПЕН: р#р
для в/м введ. (Фарм�
стандарт ОАО). . . . . . . . . 252

КОМБИЛИПЕН ТАБС:
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 254

G51.30 Поражения лицевого
нерва

ВИТАКСОН®: р#р для
в/м введ. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158



КОМБИЛИПЕН: р#р
для в/м введ. (Фарм�
стандарт ОАО). . . . . . . . . 252

КОМБИЛИПЕН ТАБС:
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 254

G53.31 Поражения черепных
нервов при болезнях, клас1
сифицированных в других
рубриках (G53.0 Невралгия
после опоясывающего ли1
шая (B02.2+))

ВАЛОГАРД: табл. п.п.о.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . 100

ВАЛЦИКОН®: табл.
п.п.о. (ВЕРТЕКС) . . . . . . . . 115

G54.31 Поражения нервных ко1
решков и сплетений (G54.0
Поражения плечевого спле1
тения, G54.1 Поражения по1
яснично1крестцового сплете1
ния, G54.6 Синдром фантома
конечности с болью)

ВИТАКСОН®: р#р для
в/м введ. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158

КАТАДОЛОН® ФОРТЕ:
табл. пролонг. (Teva) . . . . . 243

КОМБИЛИПЕН: р#р
для в/м введ. (Фарм�
стандарт ОАО). . . . . . . . . 252

КОМБИЛИПЕН ТАБС:
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 254

НИВАЛИН®: р#р д/ин.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 366

ФЕНДИВИЯ™: ТДТС
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cals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . 598

G58.31 Другие мононевропа1
тии (G58.0 Межреберная не1
вропатия, G58.9 Мононевро1
патия неуточненная)

ВИТАКСОН®: р#р для
в/м введ. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158

КОМБИЛИПЕН: р#р
для в/м введ. (Фарм�
стандарт ОАО). . . . . . . . . 252

КОМБИЛИПЕН ТАБС:
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 254

НЕЙРОМИДИН®: р#р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 358

ТЕБАНТИН®: капс. (Ge�
deon Richter). . . . . . . . . . . . . 548

ФЕНДИВИЯ™: ТДТС
(Takeda Pharmaceuti�
cals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . 598

G601G64.31 Полинейропатии и
другие поражения перифе1
рической нервной системы

G61.31 Воспалительная поли1
нейропатия

НЕЙРОМИДИН®: р#р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 358

G62.31 Другие полинейропатии
(G62.1 Алкогольная поли1
нейропатия, G62.9 Полиней1
ропатия неуточненная)

ВИТАКСОН®: р#р для
в/м введ. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158

КОМБИЛИПЕН: р#р
для в/м введ. (Фарм�
стандарт ОАО). . . . . . . . . 252

КОМБИЛИПЕН ТАБС:
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 254

КОНВАЛИС: капс.
(Фармстандарт ОАО) . . 256

НЕЙРОЛИПОН: капс.;
конц. для р#ра д/инф.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . 353

НЕЙРОМИДИН®: р#р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 358

НИВАЛИН®: р#р д/ин.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 366

ОКТОЛИПЕН®: капс.;
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 385

ПРЕГАБАЛИН#РИХ#
ТЕР: капс. (Gedeon Rich�
ter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 421

ТЕБАНТИН®: капс. (Ge�
deon Richter). . . . . . . . . . . . . 548

ФЕНДИВИЯ™: ТДТС
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Compa�
ny). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 598

G63.31 Полинейропатия при
болезнях, классифицирован1
ных в других рубриках
(G63.2 Диабетическая поли1
нейропатия (E101E14+ с об1
щим четвертым знаком .4))

АКТОВЕГИН®: р#р д/ин.;
р#р д/инф. (Takeda Phar�
maceuticals Limited Lia�
bility Company) . . . . . . . . . . . 45

ВИТАКСОН®: р#р для
в/м введ. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158

КОКАРНИТ: лиоф.
д/р#ра для в/м введ.
(World Medicine Limi�
ted) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 248

КОМБИЛИПЕН: р#р
для в/м введ. (Фарм�
стандарт ОАО). . . . . . . . . 252

КОМБИЛИПЕН ТАБС:
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 254

НЕЙРОЛИПОН: капс.;
конц. для р#ра д/инф.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . 353

НИВАЛИН®: р#р д/ин.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 366

ОКТОЛИПЕН®: капс.;
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 385

G701G73.31 Болезни нер1
вно1мышечного синапса и
мышц

G70.31 Myasthenia gravis и
другие нарушения нер1
вно1мышечного синапса
(G70.0 Myasthenia gravis
[тяжелая миастения])

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

НЕЙРОМИДИН®: р#р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 358

НИВАЛИН®: р#р д/ин.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 366
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строфия)
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PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167
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G72.32 Другие миопатии
(G72.9 Миопатия неуточнен1
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ГРАНДАКСИН®: табл.
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п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342
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ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571
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нервной системы
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АФОБАЗОЛ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . . 71

ВАЛОКОРДИН®: кап#
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(Krewel Meuselbach
GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 108
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PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

ДИМЕФОСФОН®: р#р
для приема внутрь и на#
ружн. прим. (Татхим�
фармпрепараты) . . . . . . . 217

КОРВАЛОЛ ФОРТЕ:
табл. (Фармак ПАО) . . . . 276

МЕКСИДОЛ®: р#р для
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ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331
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патия

МЕКСИДОЛ®: табл.
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ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334

НЕЙРОМИДИН®: р#р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 358

ЦИТОФЛАВИН®: р#р
для в/в введ. (ПОЛИ�
САН) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 628

G93. 32 Другие поражения го1
ловного мозга (G93.4 Эн1
цефалопатия неуточнен1
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БИЛОБИЛ® ИНТЕНС
120: капс. (KRKA) . . . . . . . . . 95

БИЛОБИЛ® ФОРТЕ:
капс. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . 98
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табл. (Gedeon Richter) . . . 236

КОРТЕКСИН®: лиоф.
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(ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . 279

КОРТЕКСИН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ: лиоф. д/р#ра
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МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
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МИДОКАЛМ®: табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342

НООПЕПТ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 380

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
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ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

ЦЕРЕБРУМ КОМПО#
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для в/в введ. (ПОЛИ�
САН) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 628

G96.32 Другие нарушения цен1
тральной нервной системы
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НЕЙРОМИДИН®: р#р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 358

G99.32 Другие поражения нер1
вной системы при болезнях,
классифицированных в дру1
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МИДОКАЛМ®: табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342

КЛАСС32 IX. I001I99. Болезни системы кровообращения

I601I69.32 Цереброваскуляр1
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I61.32 Внутримозговое крово1
излияние

ДИМЕФОСФОН®: р#р
для приема внутрь и на#
ружн. прим. (Татхим�
фармпрепараты) . . . . . . . 217

I63.32 Инфаркт мозга

АКТОВЕГИН®: р#р
д/ин.; р#р д/инф. (Take�
da Pharmaceuticals Limi�
ted Liability Company) . . . . 45

АСПИРИН® КАРДИО:
табл. п.о. раствор./ки#
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uticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . 64

ВАРФАРИН НИКО#
МЕД: табл. (Takeda
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ружн. прим. (Татхим�
фармпрепараты) . . . . . . . 217
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КОРТЕКСИН®: лиоф.
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ФАРМ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 463

ТРЕНТАЛ® 400: табл.
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ЦЕРАКСОН®: р#р для
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ЛОРИСТА®: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 317

МИДОКАЛМ®: табл.
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АКТОВЕГИН®: р#р
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БИЛОБИЛ® ИНТЕНС
120: капс. (KRKA) . . . . . . . . . 95
БИЛОБИЛ® ФОРТЕ:
капс. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . 98
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и в/м введ.; табл. (EGIS
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ДИМЕФОСФОН®: р#р
для приема внутрь и на#
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для в/м введ. (ГЕРО�
ФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . . . . 280
ЛИРА: р#р для в/в и в/м
введ. (Фармак ПАО) . . . . 314
МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл. п.п.о.
(Векторфарм ООО) . . . . . 331
НООПЕПТ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 380
ПЕРИНЕВА®: табл.
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РЕКОГНАН®: р#р для
в/в и в/м введ.; р#р для
приема внутрь (ГЕРО�
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ТРЕНТАЛ® 400: табл.
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120: капс. (KRKA) . . . . . . . . . 95

БИЛОБИЛ® ФОРТЕ:
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внутрь (ГЕРОФАРМ) . . . . 463

ТРЕНТАЛ® 400: табл.
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КЛАСС34 XIII. M001M99. Болезни костно1мышечной системы и
соединительной ткани
M401M54.34 Дорсопатии

M501M54.34 Другие дорсопатии

M53.34 Другие дорсопатии,
не классифицированные в
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нарушения, не классифи1
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риках, M53.0
Шейно1черепной синдром,
M53.1 Шейно1плечевой
синдром)

АЛЕНТАЛЬ®: табл. п.п.о.
(ВЕРТЕКС) . . . . . . . . . . . . . . . 51

АЭРТАЛ®: пор. д/сусп.
для приема внутрь; табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . . 76

БЕТАСПАН ® ДЕПО:
сусп. д/ин. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87

КОМБИЛИПЕН: р#р
для в/м введ. (Фарм�
стандарт ОАО). . . . . . . . . 252

КОМБИЛИПЕН ТАБС:
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 254

ЦЕЛЬ® Т: мазь д/наружн.
прим. гомеопат.; р#р для
в/м введ. гомеопат.; табл.
д/рассас. гомеопат. (Bio�
logische Heilmittel Heel
GmbH). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 613

M54.34 Дорсалгия (M54.4
Люмбаго с ишиасом,
M54.1 Радикулопатия,
M54.9 Дорсалгия неуточ1
ненная)

АЛЕНТАЛЬ®: табл. п.п.о.
(ВЕРТЕКС) . . . . . . . . . . . . . . . 51

АЭРТАЛ®: крем д/на#
ружн. прим.; пор. д/сусп.
для приема внутрь; табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . . 74

ВИТАКСОН®: р#р для
в/м введ. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158

КАТАДОЛОН® ФОРТЕ:
табл. пролонг. (Teva) . . . . . 243

КОМБИЛИПЕН: р#р
для в/м введ. (Фарм�
стандарт ОАО). . . . . . . . . 252

КОМБИЛИПЕН ТАБС:
табл. п.п.о. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . 254

МИДОКАЛМ®: табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342

НАЛГЕЗИН: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 344

НАЛГЕЗИН ФОРТЕ:
табл. п.п.о. (KRKA). . . . . . . 349

НЕКСТ®: табл. п.п.о.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 361

ТЕРАФЛЕКС АДВАНС:
капс. (Bayer Consumer
Care AG) . . . . . . . . . . . . . . . . 566

ХОНДРОКСИД® МАК#
СИМУМ: крем д/на#
ружн. прим. (STADA
CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 610

КЛАСС34 XVIII. R001R99. Симптомы, признаки и отклонения от нормы,
выявленные при клинических и лабораторных исследованиях, не
классифицированные в других рубриках
R251R29.34 Симптомы и при1
знаки, относящиеся к нер1
вной и костно1мышечной си1
стемам

R25.34 Анормальные непроиз1
вольные движения (R25.2
Судорога и спазм, R25.1
Тремор неуточненный)

КАТАДОЛОН® ФОРТЕ:
табл. пролонг. (Teva) . . . . . 243

МАГНЕ B6®: р#р для прие#
ма внутрь; табл. п.о. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . 322

МАГНЕ B6®ФОРТЕ:
табл. п.п.о. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 327

МИДОКАЛМ®: табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342

СПАСКУПРЕЛЬ®: табл.
подъязычн. гомеопат.
(Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . 535

ТИАПРИД: р#р для в/в и
в/м введ.; табл. (Органи�
ка) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

R26.34 Нарушения походки и
подвижности (R26.2 Затруд1
нение при ходьбе, не класси1
фицированное в других руб1
риках)

МИДОКАЛМ®: табл.
п.п.о. (Gedeon Richter) . . . 342

R401R46.34 Симптомы и при1
знаки, относящиеся к позна1
вательной способности, вос1
приятию, эмоциональному
состоянию и поведению

R41.34 Другие симптомы и при1
знаки, относящиеся к познава1
тельной способности и осозна1
нию (R41.3.0* Снижение па1

мяти, R41.3 Другие амнезии,
R41.8.0* Расстройства интел1
лектуально1мнестические)

БИЛОБИЛ® ИНТЕНС
120: капс. (KRKA) . . . . . . . . . 95

БИЛОБИЛ® ФОРТЕ:
капс. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . 98

КОРТЕКСИН®: лиоф.
д/р#ра для в/м введ.
(ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . 279

КОРТЕКСИН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ: лиоф. д/р#ра
для в/м введ. (ГЕРО�
ФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . . . . 280

МЕКСИДОЛ®: табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334

НООПЕПТ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 380

ПРОНОРАН®: табл. с
контролир. высвоб. п.о.
(Les Laboratoires Ser�
vier) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 459



РИСПЕРИДОН ОРГА#
НИКА: табл. п.п.о. (Ор�
ганика) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

ТРЕНТАЛ® 400: табл.
п.п.о. пролонг. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 594

ЦЕРЕБРУМ КОМПО#
ЗИТУМ® Н: р#р д/ин. го#
меопат. (Biologische He�
ilmittel Heel GmbH) . . . . . . 626

R42.35 Головокружение и на1
рушение устойчивости

БИЛОБИЛ® ИНТЕНС
120: капс. (KRKA) . . . . . . . . . 95

БИЛОБИЛ® ФОРТЕ:
капс. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . 98

ВЕРТИГОХЕЛЬ®: капли
д/приема внутрь гомео#
пат.; табл. д/рассас. гоме#
опат. (Biologische Heil�
mittel Heel GmbH) . . . . . . . 153

ВЕСТИНОРМ#НЕО:
табл. (Фармак ПАО) . . . . 155

ТРЕНТАЛ® 400: табл.
п.п.о. пролонг. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 594

R45. 35 Симптомы и призна1
ки, относящиеся к эмоцио1
нальному состоянию
(R45.4 Раздражительность
и озлобление, R45.0 Нер1
возность, R45.3 Деморали1
зация и апатия, R45.1 Бес1
покойство и возбуждение,
R45.6 Физическая агрес1
сивность)

АДАПТОЛ: табл. (Олайн�
фарм). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

БЕРОККА® ПЛЮС:
табл. п.п.о.; табл. шип.
(Bayer Consumer Care
AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 83

ВАЛОКОРДИН®: капли
для приема внутрь (Kre�
wel Meuselbach GmbH) . . . 108

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

КОРВАЛОЛ ФОРТЕ:
табл. (Фармак ПАО) . . . . 276

МАГНЕ B6®: р#р для при#
ема внутрь; табл. п.о.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 322

МАГНЕ B6®ФОРТЕ:
табл. п.п.о. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 327

МЕБИКАР: табл. (Тат�
химфармпрепараты) . . . 330

МЕКСИДОЛ®: табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334

НЕРВОХЕЛЬ®: табл.
подъязычн. гомеопат.
(Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . 365

ПЕРСЕН®: табл. п.о.
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . 411

ПЕРСЕН® НОЧЬ: капс.
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . 413

РИСПЕРИДОН ОРГА#
НИКА: табл. п.п.о. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

ТИАПРИД: р#р для в/в
и в/м введ.; табл. (Орга�
ника) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

ЦИТОФЛАВИН®: табл.
п.о. раствор./кишечн.
(ПОЛИСАН) . . . . . . . . . . . . 632

R46. 35 Симптомы и призна1
ки, относящиеся к внешне1
му виду и поведению
(R46.3 Чрезмерная актив1
ность)

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®: р#р
д/ин. (EVER Neuro Phar�
ma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 622

R501R69.35 Общие симптомы и
признаки

R53.35 Недомогание и утомля1
емость

ГРАНДАКСИН®: табл.
(EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

КОРТЕКСИН®: лиоф.
д/р#ра для в/м введ. (ГЕ�
РОФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . 279

КОРТЕКСИН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ: лиоф. д/р#ра
для в/м введ. (ГЕРО�
ФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . . . . 280

МАГНЕ B6®: р#р для при#
ема внутрь; табл. п.о.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 322

МАГНЕ B6®ФОРТЕ:
табл. п.п.о. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 327

МЕБИКАР: табл.
(Татхимфармпрепа�
раты) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 330

МЕКСИДОЛ®: табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334

ЦИТОФЛАВИН®: табл.
п.о. раствор./кишечн.
(ПОЛИСАН) . . . . . . . . . . . . 632

КЛАСС35 XIX. S001T98. Травмы, отравления и некоторые другие
последствия воздействия внешних причин
S001S09.35 Травмы головы

S06.35 Внутричерепная травма

АКТОВЕГИН®: р#р
д/ин.; р#р д/инф.; табл.
п.о. (Takeda Pharmaceu�
ticals Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . . 45

БИЛОБИЛ® ИНТЕНС
120: капс. (KRKA) . . . . . . . . . 95

БИЛОБИЛ® ФОРТЕ:
капс. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . 98

ДИМЕФОСФОН®: р#р
для приема внутрь и на#
ружн. прим. (Татхим�
фармпрепараты) . . . . . . . 217

КОРТЕКСИН®: лиоф.
д/р#ра для в/м введ.
(ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . 279

КОРТЕКСИН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ: лиоф. д/р#ра
для в/м введ. (ГЕРО�
ФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . . . . 280

Нозологический указатель 35
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ЛИРА: р#р для в/в и в/м
введ. (Фармак ПАО) . . . . 314

МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

РЕКОГНАН®: р#р для
в/в и в/м введ.; р#р для
приема внутрь (ГЕРО�
ФАРМ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 463

ЦЕРАКСОН®: р#р для
в/в и в/м введ.; р#р для
приема внутрь (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . 617

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®:
р#р д/ин. (EVER Neuro
Pharma GmbH) . . . . . . . . . 622

T361T50.36 Отравление лекар1
ственными средствами, ме1
дикаментами и биологиче1
скими веществами
T42. 36 Отравление противо1
судорожными, седативны1
ми, снотворными и проти1

вопаркинсоническими сред1
ствами

АДАПТОЛ: табл. (Олай�
нфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

T43.36 Отравление психотроп1
ными средствами, не класси1
фицированное в других руб1
риках

АДАПТОЛ: табл. (Олай�
нфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

T901T98. 36 Последствия
травм, отравлений и других
воздействий внешних при1
чин

T90.36 Последствия травм го1
ловы (T90.5 Последствия
внутричерепной травмы)

БИЛОБИЛ® ИНТЕНС
120: капс. (KRKA) . . . . . . . . . 95

БИЛОБИЛ® ФОРТЕ:
капс. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . 98

КАВИНТОН® ФОРТЕ:
табл. (Gedeon Richter) . . . 236

ЛИРА: р#р для в/в и в/м
введ. (Фармак ПАО) . . . . 314

МЕКСИДОЛ®: р#р для
в/в и в/м введ.; табл.
п.п.о. (Векторфарм
ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

НООПЕПТ®: табл.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 380

РЕКОГНАН®: р#р для
в/в и в/м введ.; р#р для
приема внутрь (ГЕРО�
ФАРМ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 463

ЦЕРАКСОН®: р#р для
в/в и в/м введ.; р#р для
приема внутрь (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . 617

КЛАСС36 XX. V011Y98. Внешние причины заболеваемости и смертности
Y401Y84.36 Осложнения тера1
певтических и хирургиче1
ских вмешательств
Y401Y59.36 Лекарственные
средства, медикаменты и
биологические вещества, яв1
ляющиеся причиной небла1
гоприятных реакций при те1
рапевтическом применении

Y47.36 Седативные, снотвор1
ные и успокаивающие [анк1
сиолитические] средства

АДАПТОЛ: табл. (Олай�
нфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

Y49.36 Психотропные сред1
ства, не классифицирован1
ные в других рубриках

АДАПТОЛ: табл. (Олайн�
фарм). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

ТИАПРИД: р#р для в/в и
в/м введ. (Органика) . . . . 571

КЛАСС36 XXI. Z001Z99. Факторы, влияющие на состояние здоровья и
обращения в учреждения здравоохранения
Z701Z76.36 Обращения в уч1
реждения здравоохранения
в связи с другими обстояте1
льствами

Z73. 36 Проблемы, связан1
ные с трудностями органи1
зации нормального образа
жизни

МЕБИКАР: табл. (Тат�
химфармпрепараты) . . . . 330



ГЛАВА 2. ОПИСАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Агомелатин*
(Agomelatine*)37

� Синонимы
Вальдоксан®

37: табл. п.п.о.
(Les Laboratoires Servier) . . . . . . . . . . . . . 122

АДАПТОЛ (ADAPTOL)

Тетраметилтетраазаби

циклооктандион . . . . . . . . . . . . . . 571

Олайнфарм (Латвия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
тетраметилтетраазаби#
циклооктандион. . . . . . . . . . 500 мг

вспомогательные вещества: ме#
тилцеллюлоза — 3,3 мг; кальция
стеарат — 1,7 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые плоскоцилиндри#
ческие таблетки белого или почти бе#
лого цвета, с фаской и риской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Анксиолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Действу#
ющее вещество Адаптола тетраметил#
тетраазабициклооктандион по хими#
ческой структуре является близким к
естественным метаболитам организ#
ма — его молекула состоит из двух ме#
тилированных фрагментов мочевины,
входящих в состав бициклической
структуры.
Адаптол действует на активность
структур, входящих в лимбико#рети#
кулярный комплекс, в частности на
эмоциогенные зоны гипоталамуса, а
также оказывает действие на все 4
основные нейромедиаторные систе#
мы — ГАМК#, холин#, серотонин# и ад#
ренергическую, способствуя их сба#
лансированности и интеграции, но не
оказывает периферического адреноб#
локирующего действия. Устраняет

или ослабляет беспокойство, тревогу,
страх, внутреннее эмоциональное на#
пряжение и раздражительность. Ус#
покаивающий эффект не сопровожда#
ется миорелаксацией и нарушением
координации движений. Не снижает
умственную и двигательную актив#
ность, поэтому Адаптол можно приме#
нять в течение рабочего дня или уче#
бы. Не создает приподнятого настрое#
ния, ощущения эйфории. Снотвор#
ным эффектом не обладает, но усили#
вает действие снотворных средств и
нормализует течение сна при его на#
рушениях. Адаптол облегчает или
снимает никотиновую абстиненцию.
Кроме успокаивающего оказывает
ноотропное действие. Адаптол улуч#
шает когнитивные функции, внима#
ние и умственную работоспособ#
ность, не стимулируя симптоматику
продуктивных психопатологических
расстройств — бред, патологическую
эмоциональную активность.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Препарат
хорошо (77–80%) всасывается из
ЖКТ, до 40% принятой дозы связыва#

АДАПТОЛ 37
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ется эритроцитами. Остальная часть
не связывается с белками плазмы кро#
ви и находится в плазме крови в сво#
бодном виде, поэтому действующее
вещество беспрепятственно распреде#
ляется по организму и свободно прео#
долевает клеточные мембраны. Cmax

действующего вещества в крови до#
стигается через 0,5 ч после приема
препарата и высокий уровень сохра#
няется в течение 3–4 ч, затем посте#
пенно убывает. 55–70% принятой
дозы выводится из организма с мочой,
остальная часть — с калом в неизме#
ненном виде в течение суток.
Тетраметилтетраазабициклооктан#
дион не метаболизируется и не на#
капливается в организме.
ПОКАЗАНИЯ
• неврозы и неврозоподобные со#

стояния (раздражительность, эмо#
циональная неустойчивость, трево#
га, страх);

• улучшение переносимости нейро#
лептиков и транквилизаторов с це#
лью устранения вызываемых ими
соматовегетативных и неврологи#
ческих побочных эффектов;

• кардиалгия различного генеза (не
связанная с ИБС);

• никотиновая абстиненция (в соста#
ве комплексной терапии для умень#
шения влечения к курению табака).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо#

нентам препарата;
• беременность;
• период кормления грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи,
по 500 мг 2–3 раза в день. Максималь#
ная разовая доза составляет 3 г, суточ#
ная — 10 г. Длительность курса лече#
ния — от нескольких дней до 2–3 мес.
В комплексной терапии в качестве
средства, снижающего влечение к ку�
рению табака, — по 500–1000 мг 3
раза в день в течение 5–6 нед.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко —
головокружение, понижение АД, дис#

пептические расстройства, аллергиче#
ские реакции (кожные высыпания,
зуд), после приема высоких доз: брон#
хоспазм, понижение температуры
тела, слабость. При понижении АД
и/или температуры тела (температура
тела может понизиться на 1–1,5 °C)
прием препарата прекращать не надо.
АД и температура тела нормализуют#
ся самостоятельно. При возникнове#
нии аллергических реакций примене#
ние препарата следует прекратить.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Адаптол
можно сочетать с нейролептиками,
транквилизаторами (в т.ч. бензодиазе#
пинами), снотворными средствами,
антидепрессантами и психостимуля#
торами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Токсичность
препарата очень низкая. Типичная кли#
ническая картина передозировки отсут#
ствует. Проявления тяжелых отравле#
ний не зарегистрированы. Могут на#
блюдаться следующие симптомы: сла#
бость, гипотензия, головокружение.
Лечение: при подозрении на передо#
зировку проводят симптоматическое
лечение, в т.ч. промывание желудка.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Привыка#
ние, зависимость (психическая и фи#
зическая) и синдром отмены к Адап#
толу не установлены.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Препарат может вызвать понижение
АД и слабость, что может отрицатель#
но повлиять на способность управ#
лять транспортным средством и об#
служивать механизмы. Следует со#
блюдать осторожность.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 500
мг. По 10 табл. в контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой. По 2 контурных ячей#
ковых упаковки в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
разагилина мезилат . . . . . . 1,56 мг

(соответствует 1 мг разагилина
основания)
вспомогательные вещества: ман#
нитол — 159,24 мг; кремния диок#
сид коллоидный — 1,2 мг; крах#
мал кукурузный — 20 мг; крахмал
кукурузный прежелатинизиро#
ванный — 20 мг; стеариновая кис#
лота — 4 мг; тальк — 4 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белого или поч#
ти белого цвета, круглые, плоскоци#
линдрические, с фаской и гравиров#
кой «GIL 1» на одной стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ингибирующее МАО�В, про�
тивопаркинсоническое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Разаги#
лин является избирательным необра#
тимым ингибитором МАО типа В,
фермента, на 80% определяющего ак#
тивность МАО в головном мозге и ме#
таболизм дофамина. Разагилин в
30–80 раз более активен в отношении
МАО#В, чем к другому типу этого
фермента — МАО#А.
В результате ингибирующего дейст#
вия препарата на МАО#В в ЦНС по#
вышается уровень дофамина, снижа#
ется образование токсичных свобод#
ных радикалов, избыточное образо#
вание которых наблюдается у боль#
ных болезнью Паркинсона. Разаги#
лин обладает также нейропротектор#
ным действием.
В отличие от неизбирательных инги#
биторов МАО, препарат в терапевти#
ческих дозах не блокирует метабо#
лизм поступающих с пищей биоген#

ных аминов (например, тирамина), в
связи с чем не вызывает тира#
мин#обусловленного гипертензивно#
го синдрома («сырный эффект»).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Разагилин
быстро всасывается после приема
внутрь, его Cmax в плазме крови дости#
гается через 0,5 ч. Абсолютная биодос#
тупность препарата после однократ#
ного введения составляет около 36%.
Пища не влияет на Tmax разагилина в
крови, однако, при потреблении жир#
ной пищи Cmax и AUC снижаются на
60% и 20%, соответственно. Фармако#
кинетика препарата имеет линейный
характер в диапазоне доз 0,5–2 мг.
Связывание с белками плазмы крови
колеблется от 60 до 70%.
Разагилин почти полностью метабо#
лизируется в печени. Биотрансфор#
мация осуществляется путем N#деал#
килирования и/или гидроксилирова#
ния с образованием основного биоло#
гически малоактивного метаболита —
1#аминоиндана, а также двух других
метаболитов — 3#гидрокси#N#про#
паргил#1#аминоиндана и 3#гидро#
кси#1#аминоиндана. Метаболизм
препарата осуществляется при учас#
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тии изофермента CYP1A2 системы
цитохрома Р450.
Разагилин выводится преимущест#
венно почками (более 60%) и в мень#
шей степени через кишечник (более
20%). Менее 1% введенной дозы пре#
парата выделяется в неизмененном
виде. T1/2 составляет 0,6–2 ч.
Параметры фармакокинетики раза#
гилина практически не меняются у
больных с легкой и умеренной почеч#
ной недостаточностью. При легкой
печеночной недостаточности может
наблюдаться повышение значений
параметров AUC и Cmax на 80 и 38%, а
у пациентов с умеренными наруше#
ниями функции печени эти парамет#
ры достигают более 500 и 80%, соот#
ветственно.
ПОКАЗАНИЯ. Монотерапия или
комбинированная терапия болезни
Паркинсона (с препаратами леводо#
пы).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к разагили#

ну или любому из компонентов пре#
парата;

• одновременное применение с други#
ми ингибиторами МАО (в т.ч. ле#
карственными препаратами и пище#
выми добавками, содержащими зве#
робой продырявленный), петиди#
ном. Перерыв между отменой раз#
агилина и началом терапии этими
лекарственными препаратами дол#
жен составлять не менее 14 дней;

• печеночная недостаточность сред#
ней и тяжелой степени (классы В и
С по шкале Чайлд#Пью);

• детский возраст до 18 лет (нет дан#
ных об эффективности и безопасно#
сти).

С осторожностью: печеночная недо#
статочность легкой степени (класс А
по шкале Чайлд#Пью); одновременное
применение с СИОЗС (в т.ч. флуоксе#
тином, флувоксамином), СИОЗСН,
трициклическими и тетрациклически#
ми антидепрессантами, мощными ин#
гибиторами изофермента CYP1A2.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные о применении разаги#
лина у беременных женщин отсутству#
ют. Результаты исследований на жи#
вотных не указывают на наличие пря#
мого или косвенного нежелательного
влияния на беременность, эмбриофе#
тальное развитие, роды и постнаталь#
ное развитие. При необходимости при#
менения разагилина у беременных не#
обходимо соотнести ожидаемую поль#
зу для матери и риск для плода.
Согласно экспериментальным дан#
ным, разагилин ингибирует секрецию
пролактина и, таким образом, может
подавлять лактацию. Сведения о про#
никновении разагилина в грудное мо#
локо отсутствуют.
При необходимости применения раза#
гилина в период грудного вскармли#
вания необходимо соотнести ожидае#
мую пользу для матери и ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи, в
дозе 1 мг 1 раз в сутки как при моноте#
рапии, так и в комбинации с леводо#
пой.
Пожилые пациенты
Коррекция дозы у пожилых пациен#
тов не требуется.
Пациенты с нарушением функции пе�
чени
Применение разагилина у пациентов с
печеночной недостаточностью сред#
ней и тяжелой степени противопока#
зано.
При применении разагилина у паци#
ентов с печеночной недостаточно#
стью легкой степени следует соблю#
дать осторожность. Если на фоне ле#
чения разагилином отмечается про#
грессирование печеночной недоста#
точности до средней степени, приме#
нение препарата следует прекратить.
Пациенты с почечной недостаточно�
стью
Коррекция дозы не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В целом
в программе клинического исследова#



ния разагилина участвовал 1361 паци#
ент, что составило 3076,4 пациен#
то#лет. В двойных слепых плаце#
бо#контролируемых исследованиях
529 пациентов принимали разагилин
в дозе 1 мг/сут, что составило 212 па#
циенто#лет, и 539 пациентов получали
плацебо, что составило 213 пациен#
то#лет.
Монотерапия
В представленном ниже перечне опи#
саны нежелательные реакции, о кото#
рых сообщалось с повышенной часто#
той в плацебо#контролируемых иссле#
дованиях у пациентов, получавших 1
мг/сут разагилина (группа разагили#
на — n=149, группа плацебо — n=151).
Нежелательные реакции с различия#
ми более 2% по сравнению с группой
плацебо выделены курсивом. В скоб#
ках указана частота нежелательных
реакций (% пациентов) разаги#
лин/плацебо.
Нежелательные реакции распределе#
ны в соответствии со следующей час#
тотой: очень часто — ≥1/10; часто —
≥1/100 до <1/10; нечасто — ≥1/1000
до <1/100; редко — ≥1/10000 до
<1/1000%; очень редко — <1/10000.
Инфекционные и паразитарные забо�
левания: часто — грипп (4,7/0,7%).
Доброкачественные, злокачествен�
ные и неуточненные новообразования
(включая кисты и полипы): часто —
рак кожи (1,3/0,7%).
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — лейкопения
(1,3/0%).
Со стороны иммунной системы: час#
то — аллергия (1,3/0,7%).
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: нечасто — снижение аппетита
(0,7/0%).
Со стороны психики: часто — депрес#
сия (5,4/2%), галлюцинации
(1,3/0,7%).
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль (14,1/11,9%);
нечасто — нарушение мозгового кро#
вообращения (0,7/ 0%).

Со стороны органа зрения: часто —
конъюнктивит (2,7/0,7%).
Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: часто — вертиго
(2,7/1,3%).
Со стороны сердца: часто — стенокар#
дия (1,3/0%); нечасто — инфаркт ми#
окарда (0,7/0%).
Со стороны ЖКТ: часто — вздутие
живота (1,3/0%).
Со стороны органов дыхания: часто —
ринит (3,4/0,7%).
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — дерматит (2/0%); нечас#
то — везикулезно#буллезная сыпь
(0,7/0%).
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: часто — кост#
но#мышечная боль (6,7/2,6%), боль в
шее (2,7/0%), артрит (1,3/0,7%).
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: часто — позывы к мочеиспу#
сканию (1,3/0,7 %).
Общие нарушения и нарушения в мес�
те введения: часто — лихорадка
(2,7/1,3%), недомогание (2/0%).
При применении в качестве вспомога�
тельной терапии
Представленный ниже перечень
включает нежелательные реакции, о
которых сообщалось с повышенной
частотой в плацебо#контролируемых
исследованиях у пациентов, получав#
ших 1 мг/сут разагилина (группа ра#
загилина — n=380, группа плацебо —
n=388). В скобках указана частота не#
желательных реакций (% пациентов)
разагилин/плацебо.
Нежелательные реакции распределе#
ны в соответствии со следующей час#
тотой: очень часто — ≥1/10; часто —
≥1/100 до <1/10; нечасто — ≥1/1000
до <1/100; редко — ≥1/10000 до
<1/1000%; очень редко — <1/10000.
Доброкачественные, злокачествен�
ные и неуточненные новообразования
(включая кисты и полипы): нечасто —
меланома кожи (0,5/0,3%).
Со стороны метаболизма и питания:
часто — снижение аппетита (2,4/0,8%).
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Со стороны психики: часто — галлю#
цинации (2,9/2,1%), кошмарные сно#
видения (2,1/0,8%); нечасто — спу#
танность сознания (0,8/0,5%).
Со стороны нервной системы: очень
часто — дискинезия (10,5/6,2%); час#
то — дистония (2,4/0,8%), синдром
запястного канала (1,3/0%), наруше#
ние равновесия (1,6/0,3%); нечасто —
нарушение мозгового кровообраще#
ния (0,5/0,3%).
Со стороны сердца: нечасто — стено#
кардия (0,5/0%).
Со стороны сосудов: часто — ортоста#
тическая гипотензия (3,9/0,8%).
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — боль в животе (4,2/1,3%),
запор (4,2/2,1%), тошнота и рвота
(8,4/6,2%), сухость во рту (3,4/1,8%).
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — сыпь (1,1/0,3%).
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: часто — артрал#
гия (2,4/2,1%), боль в шее (1,3/0,5%).
Результаты исследований: часто —
снижение массы тела (4,5/1,5%).
Травмы, отравления и осложнения
процедур: часто — падения
(4,7/3,4%).
При болезни Паркинсона возникают
галлюцинации и спутанность созна#
ния. Согласно пострегистрационно#
му опыту, указанные симптомы отме#
чались у пациентов с болезнью Пар#
кинсона, получавших разагилин.
О серьезных нежелательных реакци#
ях, возникающих при одновременном
применении СИОЗС, СИОЗСН,
трициклических/тетрациклических
антидепрессантов и ингибиторов
МАО хорошо известно. В пострегист#
рационном периоде сообщалось о
случаях развития серотонинового
синдрома, проявлявшегося в ажита#
ции, спутанности сознания, ригидно#
сти, лихорадке и миоклонии, у паци#
ентов, одновременно принимавших
антидепрессанты/СИОЗСН и раза#
гилин.
В клинических исследованиях раза#
гилина, одновременное применение

его с флуоксетином или флувоксами#
ном не допускалось. Однако были
разрешены следующие антидепрес#
санты в указанных дозах: амитрипти#
лин — не более 50 мг/сут, тразодон —
не более 100 мг/сут, циталопрам — не
более 20 мг/сут, сертралин — не более
100 мг/сут и пароксетин — не более
30 мг/сут. В программе клинических
исследований, в которой разагилин
одновременно применялся с трицик#
лическими антидепрессантами (115
пациентов) и СИОЗС/СИОЗСН
(141 пациент), случаи серотониново#
го синдрома не отмечались.
При применении разагилина в по#
стрегистрационный период сообща#
лось о повышении АД, включая ред#
кие случаи гипертонических кризов,
у пациентов, использующих в рацио#
не питания неопределенное количе#
ство продуктов, богатых тирамином.
Известны случаи лекарственного
взаимодействия при одновременном
применении ингибиторов МАО с
симпатомиметическими лекарствен#
ными препаратами.
В пострегистрационном периоде со#
общалось о случае повышения АД у
пациента, применявшего офтальмо#
логический вазоконстриктор тетра#
гидрозолин и одновременно получав#
шего лечение разагилином.
Импульсивное расстройство лично�
сти. Сообщалось о случаях повыше#
ния либидо, гиперсексуальности,
игромании, компульсивной потреб#
ности покупать или приобретать,
переедание и компульсивное пере#
едание у пациентов, находящихся
на лечении агонистами дофамино#
вых рецепторов и/или другими до#
фаминомиметиками. Аналогичная
картина импульсивного расстройст#
ва личности наблюдалась в постре#
гистрационном периоде у пациен#
тов, принимавших разагилин, кото#
рая характеризовалась компульсив#
ным и импульсивным поведением,
навязчивыми идеями.



ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновре#
менное применение разагилина с
другими ингибиторами МАО, в т.ч. с
лекарственными препаратами и пи#
щевыми добавками, содержащими
зверобой продырявленный, проти#
вопоказано, т.к. существует риск раз#
вития тяжелого гипертонического
криза вследствие неселективного
ингибирования МАО.
Сообщалось о развитии серьезных
нежелательных реакций при одно#
временном применении петидина и
ингибиторов МАО, в т.ч. селектив#
ных ингибиторов МАО#В. Одновре#
менное применение разагилина и
петидина противопоказано.
Сообщалось о взаимодействии ин#
гибиторов МАО и симпатомимети#
ческих лекарственных препаратов
при их одновременном применении.
В связи со свойством разагилина
ингибировать МАО одновременное
применение разагилина с симпато#
миметиками, такими как деконге#
станты или комплексные противо#
простудные препараты для приема
внутрь или назального применения,
содержащие эфедрин или псевдо#
эфедрин, не рекомендуется.
Сообщалось о взаимодействии дек#
строметорфана и неизбирательных
ингибиторов МАО при их одновре#
менном применении. В связи со
свойством разагилина ингибиро#
вать МАО одновременное примене#
ние разагилина с декстрометорфа#
ном и комбинированными лекарст#
венными препаратами, его содержа#
щими, не рекомендуется.
Следует избегать одновременного
применения разагилина с флуоксе#
тином или флувоксамином. Пере#
рыв между отменой разагилина и
началом терапии этими препарата#
ми должен составлять не менее 14
дней. После прекращения лечения
флуоксетином или флувоксамином
(длительный T1/2) и началом лече#
ния разагилином должно пройти не
менее 5 нед.

Сведения об одновременном при#
менении СИОЗС/СИОЗСН и ра#
загилина в клинических исследова#
ниях представлены в разделе «По#
бочные действия». Сообщалось о
развитии серьезных нежелатель#
ных реакций при одновременном
применении СИОЗС, СИОЗСН,
трициклических и тетрацикличе#
ских антидепрессантов с ингибито#
рами МАО. В связи со свойством
разагилина ингибировать МАО, не#
обходимо соблюдать осторожность
при одновременном его примене#
нии с СИОЗС, СИОЗСН, трицик#
лическими и тетрациклическими
антидепрессантами.
У пациентов с болезнью Паркинсо#
на, длительно получающих леводо#
пу, в качестве вспомогательной те#
рапии, леводопа не оказывала зна#
чимого влияния на клиренс разаги#
лина.
В исследованиях in vitro показано,
что основным ферментом, участву#
ющим в метаболизме разагилина,
является изофермент CYP1A2. Од#
новременное применение ципроф#
локсацина и разагилина повышает
AUC последнего на 83%. Одновре#
менное применение разагилина и
теофиллина (субстрата изофермен#
та CYP1A2) не влияло на фармако#
кинетику ни одного из них. Таким
образом, мощные ингибиторы изо#
фермента CYP1A2 могут изменять
плазменную концентрацию разаги#
лина и требуют осторожного одно#
временного применения. Существу#
ет риск того, что в связи с индук#
цией изофермента CYP1A2 у куря#
щих пациентов, может уменьшаться
концентрация разагилина в плазме
крови.
Исследования in vitro показали, что
разагилин в концентрации 1 мкг/мл
(что эквивалентно концентрации,
превышающей в 160 раз среднюю Cmax

(5,9–8,5 нг/мл) после многократного
приема 1 мг разагилина пациентами с
болезнью Паркинсона) не ингибиру#
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ет изоферменты CYP1A2, CYP2A6,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP2E1, CYP3A4 и CYP4A. Это сви#
детельствует о том, что терапевтиче#
ские концентрации разагилина, ско#
рее всего, не подвержены клинически
значимому влиянию субстратов ука#
занных изоферментов.
При одновременном применении эн#
такапона с разагилином увеличивал#
ся клиренс последнего на 28%.
Клинические исследования взаимо#
действия тирамина и разагилина у
добровольцев и пациентов с бо#
лезнью Паркинсона (0,5–1 мг/сут ра#
загилина или плацебо в качестве до#
полнительной терапии к леводопе в
течение 6 мес без ограничения прие#
ма тирамина) показали, что какое#ли#
бо взаимодействие разагилина и ти#
рамина отсутствует, и, разагилин
можно безопасно применять без огра#
ничения тирамина в рационе.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы пе#
редозировки препарата сходны с тако#
выми при передозировке неизбирате#
льными ингибиторами МАО (в т.ч.
артериальная гипертензия, постура#
льная гипотензия).
Лечение: специфического антидота
нет. Промывание желудка, прием ак#
тивированного угля, симптоматиче#
ская терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует из#
бегать одновременного применения
препарата Азилект и флуоксетина или
флувоксамина (см. «Взаимодейст#
вие»). Интервал между отменой флу#
оксетина и началом лечения препара#
том Азилект должен составлять 5 нед,
а между отменой препарата Азилект и
началом приема флуоксетина или
флувоксамина — 14 дней.
Сообщалось о случаях импульсивного
расстройства личности у пациентов,
получавших лечение агонистами до#
фаминовых рецепторов и/или други#
ми дофаминомиметиками. Те же рас#
стройства наблюдались в пострегист#
рационном периоде у пациентов, при#

нимавших препарат Азилект (см. «По#
бочные действия»). Необходимо на#
блюдать за пациентами, в связи с воз#
можностью развития импульсивного
расстройства личности. Пациенты и
лица, осуществляющие уход, должны
быть информированы о возможности
развития нарушений со стороны пове#
дения у пациентов, принимающих пре#
парат Азилект, включая компульсив#
ное поведение, навязчивые идеи, игро#
манию, повышение либидо, гиперсек#
суальность, импульсивное поведение и
компульсивные потребности покупать
или приобретать.
Одновременное применение препа#
рата Азилект с декстрометорфаном,
симпатомиметиками или комплекс#
ными противопростудными препа#
ратами для приема внутрь или наза#
льного применения, содержащие
эфедрин или псевдоэфедрин, не ре#
комендуется (см. «Взаимодейст#
вие»). Имеются данные о том, что бо#
лезнь Паркинсона, а не применение
какого#либо лекарственного препа#
рата, в т.ч. препарата Азилект, явля#
ется фактором риска для развития
рака кожи, в частности меланомы
(см. «Побочные действия»). Необхо#
димо предупреждать пациента о не#
обходимости обращаться к врачу
при появлении каких#либо патоло#
гических изменений кожи.
Необходимо иметь в виду, что такие
симптомы, как галлюцинации и рас#
терянность, которые появляются на
фоне лечения препаратом Азилект,
могут быть рассмотрены и как про#
явление болезни Паркинсона, и как
нежелательные реакции препарата
Азилект (см. «Побочные дейст#
вия»).
Необходимо с осторожностью приме#
нять препарат Азилект у пациентов с
печеночной недостаточностью легкой
степени. Применение препарата Ази#
лект у пациентов с умеренным нару#
шением функции печени не рекомен#
дуется. В случае изменения степени
тяжести печеночной недостаточности



с легкой на среднюю применение пре#
парата Азилект необходимо прекра#
тить (см. «Фармакокинетика»).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с техникой, требующей повы�
шенной концентрации внимания.
Изучение влияния разагилина на
вождение автомобиля и управление
другими механизмами не проводи#
лось.
Однако учитывая возможность по#
явления значимых побочных эффек#
тов со стороны ЦНС, в период лече#
ния препаратом Азилект следует ин#
формировать пациентов о необходи#
мости соблюдать осторожность при
вождении автотранспорта и занятии
потенциально опасными видами де#
ятельности, требующими повышен#
ной концентрации внимания и быст#
роты психомоторных реакций до тех
пор, пока они не удостоверятся, что
препарат не оказывает негативного
влияния.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 1 мг.
По 10 табл. в блистере. По 1, 3 или 10
бл. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
NPS	RU	00013	DOK	PHARM	23072016

АКТОВЕГИН® (ACTOVEGIN®)

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Раствор для инфузий 4
мг/мл, в растворе натрия
хлорида 0,9% . . . . . . . . . . . . . 250 мл

активное вещество:
компоненты крови —
депротеинизирован#
ный гемодериват крови
телят. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мл

(соответствует 1 г сухой массы)
вспомогательные вещества: на#
трия хлорид; вода для инъекций

Раствор для инфузий 8
мг/мл, в растворе натрия
хлорида 0,9% . . . . . . . . . . . . . 250 мл

активное вещество:
компоненты крови —
депротеинизирован#
ный гемодериват крови
телят. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мл

(соответствует 2 г сухой массы)
вспомогательные вещества: на#
трия хлорид; вода для инъекций

Раствор для инфузий 4
мг/мл, в растворе декст1
розы . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мл

активное вещество:
компоненты крови —
депротеинизирован#
ный гемодериват крови
телят. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мл

(соответствует 1 г сухой массы)
вспомогательные вещества: дек#
строза; натрия хлорид; вода для
инъекций

Раствор для инъекций . . . . . 1 амп.
(2 мл)

активное вещество:
актовегина концентрат
(в пересчете на сухой
депротеинизирован#
ный гемодериват крови
телят) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 80 мг

вспомогательные вещества: на#
трия хлорид — 53,6 мг, вода для
инъекций — до 2 мл

Раствор для инъекций . . . . . 1 амп.
(5 мл)

активное вещество:
актовегина концентрат
(в пересчете на сухой
депротеинизирован#
ный гемодериват крови
телят) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: на#
трия хлорид — 134 мг, вода для
инъекций — до 5 мл

Раствор для инъекций . . . . . 1 амп.
(10 мл)

активное вещество:
актовегина концентрат
(в пересчете на сухой
депротеинизирован#
ный гемодериват крови
телят) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 400 мг
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вспомогательные вещества: на#
трия хлорид — 268 мг, вода для
инъекций — до 10 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для инфузий: про#
зрачный, от бесцветного до сла#
бо#желтого цвета раствор.
Раствор для инъекций: прозрачный,
желтоватый, практически свободный
от частиц.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Метаболическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Антиги#
поксант. Актовегин® является гемоде#
риватом, который получают посредст#
вом диализа и ультрафильтрации
(проходят соединения с молекуляр#
ной массой менее 5000 Да).
Положительно влияет на транспорт и
утилизацию глюкозы, стимулирует
потребление кислорода (что приво#
дит к стабилизации плазматических
мембран клеток при ишемии и сни#
жению образования лактата), облада#
ет, таким образом, антигипоксиче#
ским действием, которое начинает
проявляться самое позднее через 30
мин после парентерального введения

и достигает максимума в среднем че#
рез 3 ч (2–6 ч).
Актовегин® увеличивает концентра#
ции АТФ, АДФ, фосфокреатина, а
также аминокислот — глутамата, ас#
партата и ГАМК.
Для Актовегина раствора для инфу�
зий в растворе натрия хлорида и рас�
твора для инъекций
Влияние Актовегина® на усвоение и
утилизацию кислорода, а также инсу#
линоподобная активность со стиму#
ляцией транспорта и окисления глю#
козы являются значимыми в лечении
диабетической полинейропатии
(ДПН).
У пациентов с сахарным диабетом и
ДПН Актовегин® достоверно умень#
шает симптомы полинейропатии (ко#
лющая боль, чувство жжения, паре#
стезии, онемение в нижних конечно#
стях).
Объективно уменьшаются рас#
стройства чувствительности, улуч#
шается психическое самочувствие
пациентов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. С помо#
щью фармакокинетических методов
невозможно изучать фармакокинети#
ческие показатели препарата Актове#
гин®, поскольку он состоит только из
физиологических компонентов, кото#
рые обычно присутствуют в организме.
До настоящего времени не обнаруже#
но снижение фармакологического
эффекта гемодериватов у больных с
измененной фармакокинетикой (на#
пример печеночная или почечная не#
достаточность, изменение метаболиз#
ма, связанное с преклонным возрас#
том, а также особенности метаболиз#
ма у новорожденных).
ПОКАЗАНИЯ
• метаболические и сосудистые нару#

шения головного мозга (в т.ч. ише#
мический инсульт, ЧМТ);

• заживление ран (язвы различной
этиологии, ожоги, трофические на#
рушения (пролежни), нарушение
процессов заживления ран);



• профилактика и лечение лучевых
поражений кожи и слизистых обо#
лочек при лучевой терапии;

• периферические (артериальные и
венозные) сосудистые нарушения и
их последствия (ангиопатия, тро#
фические язвы);

Для Актовегина раствора для инфузий
в растворе натрия хлорида и раствора
для инъекций, дополнительно
• диабетическая полинейропатия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к препарату

Актовегин® или аналогичным пре#
паратам.

• декомпенсированная сердечная не#
достаточность;

• отек легких;
• олигурия;
• анурия;
• задержка жидкости в организме.
С осторожностью: гиперхлоремия,
гипернатриемия.
Для Актовегина раствора для инфу�
зий в растворе декстрозы, дополните�
льно
С осторожностью: сахарный диабет
(1 фл. содержит 7,75 г декстрозы).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Использование препарата у бе#
ременных не вызывало негативного
воздействия на мать или плод. Однако
при применении у беременных жен#
щин необходимо учитывать потенци#
альный риск для плода.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/а, в/в (в т.ч. в виде инфузии), в/м.
В связи с потенциальной возможно#
стью развития анафилактических ре#
акций рекомендуется проводить тест
на наличие гиперчувствительности к
препарату до начала инфузии.
Ишемический инсульт. 250–500 мл
раствора для инфузий в растворе
натрия хлорида (1000–2000 мг пре#
парата) в сутки в/в на протяжении 2
нед или 20–50 мл раствора для инъ#
екций (800–2000 мг препарата) в
200–300 мл 0,9% раствора натрия
хлорида или 5% раствора декстрозы
в/в капельно в течение 1 нед, да#
лее — по 10–20 мл (400–800 мг пре#
парата) в/в капельно ежедневно в
течение 1 нед, далее — по 10–20 мл
(400–800 мг препарата) в/в капель#
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но в течение 2 нед. Затем — переход
на таблетированную форму.
Метаболические и сосудистые нару�
шения головного мозга. 250–500 мл
раствора для инфузий (1000–2000 мг
препарата) в сутки или 5–25 мл рас#
твора для инъекций (200–1000 мг
препарата) в сутки в/в ежедневно в
течение 2 нед с последующим перехо#
дом на таблетированную форму или
далее — по 250 мл в/в несколько раз в
неделю (для инфузий в растворе дек#
строзы).
Периферические (артериальные и ве�
нозные) сосудистые нарушения и их по�
следствия. 250 мл (1000 мг) раствора
для инфузий в/а или в/в ежедневно
или несколько раз в неделю с последу#
ющим переходом на таблетированную
форму (для инфузий в растворе на#
трия хлорида). Или 20–30 мл раствора
для инъекций (800–1200 мг препара#
та) в 200 мл 0,9% раствора натрия хло#
рида или 5% раствора декстрозы в/а
или в/в ежедневно, в течение 4 нед.
Диабетическая полинейропатия.
250–500 мл раствора для инфузий в
растворе натрия хлорида или 50 мл
раствора для инъекций (2000 мг препа#
рата) в сутки в/в на протяжении 3 нед с
последующим переходом на таблети#
рованную форму — 2–3 табл. 3 раза в
день не менее 4–5 мес.
Заживление ран. 250 мл раствора для
инфузий (1000 мг препарата) в/в еже#
дневно или несколько раз в неделю, в
зависимости от скорости заживления.
Или 10 мл раствора для инъекций (400
мг препарата) в/в или 5 мл в/м еже#
дневно или 3–4 раза в неделю, в зави#
симости от процесса заживления. Воз#
можно совместное применение с ле#
карственными формами Актовегина®

для наружного применения.
Профилактика и лечение лучевых пора�
жений кожи и слизистых оболочек при
лучевой терапии. 250 мл раствора для
инфузий (1000 мг препарата) в/в за
день до начала и ежедневно во время
лучевой терапии, а также в течение 2
нед после ее окончания с последую#

щим переходом на таблетированную
форму (для инфузий в растворе на#
трия хлорида). Скорость введения —
около 2 мл/мин. Или 5 мл раствора для
инъекций (200 мг) в/в ежедневно в пе#
рерывах радиационного воздействия.
Для Актовегина раствора для инъек�
ций, дополнительно
Радиационный цистит. Трансурет#
рально, ежедневно, 10 мл раствора для
инъекций (400 мг препарата) в сочета#
нии с терапией антибиотиками. Ско#
рость введения — около 2 мл/мин.
Длительность курса лечения опреде#
ляется индивидуально согласно сим#
птоматике и тяжести заболевания.
Инструкция по использованию ампул
с точкой разлома
1. Расположить кончик ампулы точ#
кой разлома вверх.
2. Осторожно постукивая пальцем и
встряхивая ампулу, дать раствору из
кончика ампулы стечь вниз.
3. Отломить кончик ампулы по точке
разлома движением от себя.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер#
гические реакции (кожная сыпь, гипе#
ремия кожи, гипертермия), вплоть до
анафилактического шока.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В настоящее
время неизвестно.
Однако во избежание возможной фар#
мацевтической несовместимости не
рекомендуется добавлять другие ЛС к
инфузионному раствору Актовегин®.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При много#
кратных введениях раствора для инфу#
зий следует контролировать водно#элек#
тролитный баланс плазмы крови.
Инфузионный раствор и раствор для
инъекций имеют слегка желтоватый
оттенок. Интенсивность окраски мо#
жет варьироваться от одной партии к
другой в зависимости от особенно#
стей использованных исходных мате#
риалов, однако это не сказывается от#
рицательно на активности препарата
или его переносимости.
Не следует использовать непрозрач#
ный раствор или раствор, содержа#



щий посторонние частицы. После
вскрытия флакона (ампулы), раствор
нельзя хранить.
В случае в/м способа применения
препарат вводят медленно, не более 5
мл. Из#за возможности возникнове#
ния анафилактической реакции реко#
мендуется проводить пробную инъ#
екцию (2 мл в/м).
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инфузий в растворе натрия хлорида
0,9%, 4 мг/мл, 8 мг/мл или в растворе
декстрозы, 4 мг/мл. По 250 мл во фла#
коне для инфузий из бесцветного
стекла (тип II по Европейской фарма#
копее), укупоренном пробкой и алю#
миниевым колпачком под обкатку,
сверху закрытый крышкой, обеспечи#
вающей контроль первого вскрытия. 1
фл. помещают в картонную пачку. На
пачку наклеивают прозрачные защит#
ные наклейки круглой формы с голог#
рафическими надписями и контролем
первого вскрытия.
Раствор для инъекций, 40 мг/мл. По 2,
5, 10 мл препарата в бесцветных стек#
лянных ампулах (тип I по Европей#
ской фармакопее) с точкой разлома.
По 5 амп. в пластиковой контурной
ячейковой упаковке. По 1 или 5 кон#
турных ячейковых упаковок в кар#
тонной пачке. На пачку наклеивают
прозрачные защитные наклейки
круглой формы с голографическими
надписями и контролем первого
вскрытия.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

АКТОВЕГИН® (ACTOVEGIN®)

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Таблетки, покрытые обо1
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
депротеинизирован#
ный гемодериват крови
телят. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: маг#
ния стеарат; повидон#К90; тальк;
МКЦ
оболочка: акации камедь; воск
горный гликолевый; гипромел#
лозы фталат; диэтилфталат; кра#
ситель хинолиновый желтый лак
алюминиевый; макрогол#6000;
повидон#К30; сахароза; тальк; ти#
тана диоксид

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые двояковыпуклые
таблетки, покрытые оболочкой зеле#
новато#желтого цвета, блестящие.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Метаболическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Антиги#
поксант. Актовегин® является гемоде#
риватом, который получают посредст#
вом диализа и ультрафильтрации
(проходят соединения с молекуляр#
ной массой менее 5000 Да).
Положительно влияет на транспорт и
утилизацию глюкозы, стимулирует
потребление кислорода (что приво#
дит к стабилизации плазматических
мембран клеток при ишемии и сни#
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жению образования лактата), облада#
ет, таким образом, антигипоксиче#
ским действием, которое начинает
проявляться самое позднее через 30
мин после перорального приема и до#
стигает максимума в среднем через 3
ч (2–6 ч).
Актовегин® увеличивает концентра#
ции АТФ, АДФ, фосфокреатина, а
также аминокислот — глутамата, ас#
партата и ГАМК.
Влияние Актовегина® на усвоение и
утилизацию кислорода, а также инсу#
линоподобная активность со стиму#
ляцией транспорта и окисления глю#
козы являются значимыми в лечении
диабетической полинейропатии
(ДПН).
У пациентов с сахарным диабетом и
ДПН Актовегин® достоверно умень#
шает симптомы полинейропатии (ко#
лющая боль, чувство жжения, паресте#
зии, онемение в нижних конечностях).
Объективно уменьшаются расстрой#
ства чувствительности, улучшается
психическое самочувствие пациентов.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. С помо#
щью фармакокинетических методов
невозможно изучать фармакокинети#
ческие показатели препарата Актове#
гин®, поскольку он состоит только из
физиологических компонентов, кото#
рые обычно присутствуют в организме.
До настоящего времени не обнаруже#
но снижение фармакологического
эффекта гемодериватов у больных с
измененной фармакокинетикой (на#
пример, печеночная или почечная не#
достаточность, изменение метаболиз#
ма, связанное с преклонным возрас#
том, а также особенности метаболиз#
ма у новорожденных).
ПОКАЗАНИЯ
• комплексная терапия метаболиче#

ских и сосудистых нарушений го#
ловного мозга (различные формы
недостаточности мозгового крово#
обращения, деменция, ЧМТ);

• периферические (артериальные и
венозные) сосудистые нарушения и

их последствия (ангиопатия, тро#
фические язвы);

• диабетическая полинейропатия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Гипер#
чувствительность к препарату Акто#
вегин® или аналогичным препаратам.
С осторожностью: сердечная недо#
статочность II и III степени, отек лег#
ких, олигурия, анурия, гипергидрата#
ция; беременность, период лактации.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Допускается.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, по 1–2 табл. 3 раза в день, не
разжевывая, перед едой, запивая небо#
льшим количеством жидкости. Про#
должительность лечения — 4–6 нед.
При ДПН — 2000 мг/сут в/в на про#
тяжении 3 нед с последующим пере#
ходом на таблетированную форму —
2–3 табл. 3 раза в день в течение не
менее 4–5 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер#
гические реакции (например, крапив#
ница, отеки, лекарственная лихорад#
ка). В таких случаях лечение препара#
том Актовегин® необходимо прекра#
тить. При необходимости проводят
стандартную терапию аллергических
реакций (антигистаминные средства
и/или кортикостероиды).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В настоящее
время неизвестно.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые оболочкой, 200 мг. По 50 табл.
во флаконах темного стекла с винто#
вой горловиной, укупоренные кол#
пачками алюминиевыми с контролем
первого вскрытия. 1 фл. помещают в
пачку из картона.
В случае расфасовки и упаковки
препарата на ООО «Такеда Фарма#
сьютикалс», Россия: По 50 табл. во
флаконах темного стекла с винто#
вой горловиной, укупоренные кол#
пачками алюминиевыми с контро#
лем первого вскрытия. 1 фл. поме#
щают в пачку из картона. На пачку



наклеивают прозрачные защитные
наклейки круглой формы с гологра#
фическими надписями и контролем
первого вскрытия.
В случае расфасовки и/или упаковки
препарата на ЗАО «ФармФирма
«Сотекс» — по 10, 30, или 50 табл. во
флаконах темного стекла с винтовой
горловиной, укупоренные колпачка#
ми алюминиевыми с контролем пер#
вого вскрытия. 1 фл. помещают в пач#
ку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

АЛЕНТАЛЬ® (ALENTAL)

Ацеклофенак* . . . . . . . . . . . . . . . . . 74

ЗАО «ВЕРТЕКС» (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ацеклофенак . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 82,6 мг; кроскармеллоза
натрия — 8 мг; повидон К30 — 6,4
мг; натрия стеарил фумарат — 3
мг
оболочка пленочная: гипромелло#
за — 3,6 мг; тальк — 1,2 мг; титана
диоксид — 0,66 мг; макрогол 4000
(полиэтиленгликоль 4000) —
0,54 мг
или сухая смесь для пленочного
покрытия (гипромеллоза — 60%,
тальк — 20%, титана диоксид —
11%, макрогол 4000 (полиэтилен#
гликоль 4000) — 9%) — 6 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые двояко#
выпуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой белого или почти белого цвета.
На поперечном разрезе — ядро белого
или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противовоспалительное,
обезболивающее, жаропонижающее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Ацекло#
фенак обладает противовоспалитель#
ным, обезболивающим и жаропони#
жающим действием. Угнетает синтез
ПГ и таким образом влияет на патоге#
нез воспаления, возникновения боли
и лихорадки. При ревматических за#
болеваниях противовоспалительное и
анальгезирующее действие ацеклофе#
нака способствует значительному
уменьшению выраженности боли, ут#
ренней скованности, припухлости су#
ставов, что улучшает функциональное
состояние пациента.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. После приема внутрь ацеклофе#
нак быстро всасывается, его биодос#
тупность близка к 100%. Tmax в плазме
крови — 1,25–3 ч после приема внутрь.
Прием пищи замедляет всасывание,
но не влияет на его степень.
Распределение. Ацеклофенак в высо#
кой степени связывается с белками
плазмы крови (>99,7%). Ацеклофе#
нак проникает в синовиальную жид#
кость, где его концентрация достига#
ет 60% от его концентрации в плазме
крови. Vd составляет 30 л.
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Метаболизм. Считается, что ацекло#
фенак метаболизируется изофермен#
том CYP2C9 с образованием метабо#
лита 4#ОН#ацеклофенака, чей вклад
в клиническое действие препарата,
скорее всего, является минимальным.
Диклофенак и 4#ОН#ацеклофенак
входят в число многочисленных ме#
таболитов ацеклофенака.
Выведение. Средний T1/2 составляет
4–4,3 ч. Клиренс составляет 5 л/ч.
Приблизительно 2/3 принятой дозы
выводится почками, в основном в
виде конъюгированных гидроксиме#
таболитов. Только 1% дозы после
приема внутрь выводится в неизме#
ненном виде.
ПОКАЗАНИЯ
• купирование воспаления и болево#

го синдрома при люмбаго, зубной
боли, плечелопаточном периартри#
те, ревматическом поражении мяг#
ких тканей;

• симптоматическое лечение ревма#
тоидного артрита, остеоартроза, ан#
килозирующего спондилита.

Препарат предназначен для симпто#
матической терапии, уменьшения
боли и воспаления на момент исполь#
зования, на прогрессирование заболе#
вания не влияет.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к ацеклофе#

наку или компонентам препарата;
• эрозивно#язвенные поражения

ЖКТ в фазе обострения (в т.ч. яз#
венный колит, болезнь Крона);

• желудочно#кишечное кровотечение
или подозрение на него;

• полное или неполное сочетание
бронхиальной астмы, рецидиви#
рующего полипоза носа и околоно#
совых пазух и непереносимости
ацетилсалициловой кислоты или
других НПВС (в т.ч. в анамнезе);

• тяжелая печеночная недостаточ#
ность или активное заболевание пе#
чени;

• нарушения кроветворения и коагу#
ляции;

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина <30 мл/мин), про#
грессирующие заболевания почек,
подтвержденная гиперкалиемия;

• тяжелая сердечная недостаточ#
ность;

• период после проведения аортоко#
ронарного шунтирования;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет.
С осторожностью: заболевания пече#
ни, почек и ЖКТ в анамнезе; наличие
инфекции Helicobacter pylori; бронхиа#
льная астма; артериальная гипертен#
зия; снижение ОЦК (в т.ч. сразу после
обширных оперативных вмеша#
тельств); ишемическая болезнь сердца;
хроническая почечная, печеночная и
сердечная недостаточность; Cl креати#
нина менее 60 мл/мин; язвенные пора#
жения ЖКТ в анамнезе; цереброваску#
лярные заболевания; дислипиде#
мия/гиперлипидемия; сахарный диа#
бет; заболевания периферических ар#
терий; курение; пожилой возраст; дли#
тельное применение НПВС; алкого#
лизм; тяжелые соматические заболева#
ния; дефекты гемостаза; риск развития
сердечно#сосудистых тромбозов (ин#
фаркт миокарда, острые нарушения
мозгового кровообращения — ишеми#
ческий, геморрагический инсульт); си#
стемная красная волчанка; длительное
применение НПВС; прием ГКС, анти#
коагулянтов, антиагрегантов, ингиби#
торов обратного захвата серотонина.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат Аленталь® противо#
показан при беременности. Информа#
ция о применении ацеклофенака при
беременности отсутствует. Угнетение
синтеза ПГ может неблагоприятно
влиять на течение беременности
и/или развитие эмбриона/плода. В
течение третьего триместра беремен#
ности все ингибиторы синтеза ПГ, об#
ладая сердечно#легочной токсично#
стью, могут вызвать преждевременное



закрытие Боталлова протока с разви#
тием легочной гипертензии, наруше#
ние функции почек плода, которое мо#
жет прогрессировать до почечной не#
достаточности в сочетании с многово#
дием.
Матери на поздних сроках беремен#
ности и новорожденные: препарат
может влиять на продолжительность
кровотечения из#за антиагрегантного
эффекта, который может развиться
даже после применения очень низких
доз; препарат может подавлять сокра#
щения матки, приводя к задержке ро#
дов или к затяжным родам.
Препарат Аленталь® не следует при#
нимать во время кормления грудью.
Данные о выделении ацеклофенака с
женским молоком отсутствуют; при
назначении радиоактивного 14С#ацек#
лофенака лактирующим крысам за#
метного переноса радиоактивности в
молоко не наблюдалось.
НПВС могут влиять на фертильность
и не рекомендуются к применению
женщинам, планирующим беремен#
ность.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Таблетку следует проглаты#
вать целиком, запивая достаточным
количеством воды. Обычно взрослым
назначают по 1 табл. по 100 мг 2 раза в
день (утром и вечером).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси#
фикация частоты развития побочных
эффектов (ВОЗ): очень часто —
≥1/10; часто — от ≥1/100 до <1/10; не#
часто — от ≥1/1000 до <1/100; редко —
от ≥1/10000 до <1/1000; очень редко —
<1/10000, включая отдельные сооб#
щения.
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — анемия; очень ред#
ко — угнетение деятельности костно#
го мозга, гранулоцитопения, тромбо#
цитопения, нейтропения, гемолити#
ческая анемия.
Со стороны иммунной системы: ред#
ко — анафилактические реакции,
включая шок, гиперчувствительность.

Со стороны психики: очень редко —
депрессия, необычные (нетипичные)
сновидения, бессонница.
Со стороны нервной системы: часто —
головокружение; очень редко — паре#
стезия, тремор, сонливость, головная
боль, дисгевзия (извращение вкуса).
Со стороны органа зрения: редко —
нарушение зрения.
Со стороны органа слуха и лабирин�
та: очень редко — вертиго, шум в
ушах.
Со стороны ССС: редко — сердечная
недостаточность, повышение АД;
очень редко — тахикардия, гиперемия
кожи, приливы (кратковременное
ощущение жара, сопровождающееся
повышенным потоотделением), вас#
кулит.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: редко — одышка; очень редко —
бронхоспазм.
Со стороны ЖКТ: часто — диспепсия,
боль в животе, тошнота, диарея; неча#
сто — метеоризм, гастрит, запор, рво#
та, изъязвление слизистой оболочки
полости рта; редко — мелена, изъязв#
ление слизистой оболочки ЖКТ,
геморрагическая диарея, геморрагии
слизистой оболочки ЖКТ; очень ред#
ко — стоматит, рвота кровью, пробо#
дение кишечника, ухудшение тече#
ния болезни Крона и язвенного коли#
та, панкреатит.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — повышение активности
печеночных ферментов; очень редко —
повреждение печени (включая гепа#
тит), повышение активности ЩФ.
Со стороны кожи и подкожной клет�
чатки: нечасто — зуд, сыпь, дерматит,
крапивница; редко — ангионевроти#
ческий отек; очень редко — пурпура,
экзема, тяжелые реакции со стороны
кожи и слизистых оболочек (включая
синдром Стивенса#Джонсона и ток#
сический эпидермальный некролиз).
В отдельных случаях наблюдались
серьезные кожные инфекции и ин#
фекции мягких тканей при приеме
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НПВС во время заболевания ветря#
ной оспой.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — повышение концен#
трации мочевины и креатинина в
плазме крови; очень редко — нефро#
тический синдром, почечная недоста#
точность, интерстициальный нефрит.
Системные нарушения: очень ред#
ко — повышенная утомляемость,
спазмы мышц нижних конечностей.
Со стороны обмена веществ: очень
редко — гиперкалиемия, увеличение
массы тела.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. За исключе#
нием варфарина, исследования лекар#
ственного взаимодействия не проводи#
лись. Ацеклофенак метаболизируется
при помощи изофермента CYP2C9;
данные in vitro показывают, что ацекло#
фенак может быть ингибитором этого
фермента. Таким образом, риск фарма#
кокинетического взаимодействия воз#
можен при одновременном приеме с
фенитоином, циметидином, толбута#
мидом, фенилбутазоном, амиодаро#
ном, миконазолом и сульфафеназолом.
Как и в случае с другими НПВС, уве#
личивается риск фармакокинетиче#
ского взаимодействия с другими пре#
паратами, которые выводятся из орга#
низма путем активной почечной секре#
ции, такими как метотрексат и препа#
раты лития. Ацеклофенак практически
полностью связывается с альбумином
плазмы крови и, следовательно, есть
возможность взаимодействия по типу
вытеснения с другими препаратами,
связывающимися с белками.
Ниже приведена класс#специфичная
информация для НПВС.
Метотрексат: НПВС ингибируют
канальцевую секрецию метотрексата;
более того, может наблюдаться небо#
льшое метаболическое взаимодейст#
вие, что приводит к уменьшению кли#
ренса метотрексата. Поэтому при
применении высоких доз метотрекса#
та следует избегать назначения
НПВС.

Препараты лития и дигоксин: некото#
рые НПВС ингибируют почечный
клиренс лития и дигоксина, что при#
водит к увеличению концентрации в
плазме крови обоих веществ. Следует
избегать совместного применения,
если не проводится частый контроль
концентрации лития и дигоксина.
Антикоагулянты: НПВС ингибируют
агрегацию тромбоцитов и поврежда#
ют слизистую оболочку ЖКТ, что мо#
жет привести к усилению действия
антикоагулянтов и увеличить риск
желудочно#кишечного кровотечения
на фоне приема антикоагулянтов.
Следует избегать совместного приме#
нения ацеклофенака и пероральных
антикоагулянтов кумариновой груп#
пы, тиклопидина и тромболитиков,
если не проводится тщательное на#
блюдение состояния пациента.
Антиагрегантные средства и СИОЗС:
при совместном применении с НПВС
могут увеличивать риск желудоч#
но#кишечного кровотечения.
Циклоспорин, такролимус: при одно#
временном приеме НПВС с циклоспо#
рином или такролимусом следует
учитывать риск повышенной нефро#
токсичности из#за снижения образо#
вания почечного простациклина. Поэ#
тому при одновременном приеме сле#
дует тщательно контролировать пока#
затели функции почек.
Другие НПВС: при одновременном
приеме ацетилсалициловой кислоты
или других НПВС может увеличива#
ться частота возникновения побоч#
ных явлений, поэтому следует соблю#
дать осторожность.
ГКС: возрастает риск возникновения
язвы или желудочно#кишечного кро#
вотечения.
Диуретики: ацеклофенак, как и дру#
гие НПВС, может ингибировать ак#
тивность диуретиков, уменьшать ди#
уретический эффект фуросемида и
буметанида и антигипертензивный
эффект тиазидов. Совместный прием
с калийсберегающими диуретиками
может привести к увеличению содер#



жания калия в плазме крови. Ацекло#
фенак не влиял на контроль АД при
совместном применении с бендроф#
луазидом, хотя нельзя исключать
взаимодействие с другими диурети#
ками.
Гипотензивные препараты: НПВС
могут также уменьшать эффект ги#
потензивных препаратов. Совмест#
ный прием ингибиторов АПФ или
антагонистов рецепторов ангиотен#
зина II и НПВС может привести к
нарушению функции почек. Риск
возникновения острой почечной не#
достаточности, которая обычно но#
сит обратимый характер, может воз#
растать у некоторых пациентов с на#
рушениями функции почек, напри#
мер у пожилых пациентов или при
обезвоживании. Поэтому при совме#
стном применении с НПВС следует
соблюдать осторожность. Пациенты
должны потреблять необходимое ко#
личество жидкости и находиться под
соответствующим наблюдением
(контроль функции почек в начале
совместного применения и периоди#
чески в ходе лечения).
Гипогликемические средства: клини#
ческие исследования показывают,
что диклофенак может применяться
совместно с пероральными гипогли#
кемическими средствами без влия#
ния на их клинический эффект. Од#
нако имеются отдельные сообщения
о гипогликемических и гиперглике#
мических эффектах препарата. Та#
ким образом, при приеме ацеклофе#
нака следует провести коррекцию доз
препаратов, которые могут вызвать
гипогликемию.
Зидовудин: при одновременном прие#
ме НПВС и зидовудина возрастает
риск гематологической токсичности.
Имеются данные об увеличении рис#
ка возникновения гемартрозов и ге#
матом у ВИЧ#положительных паци#
ентов с гемофилией, получающих зи#
довудин и ибупрофен.
Мифепристон: ацеклофенак может
быть использован через 8–12 дней

после приема мифепристона, т.к.
НПВС уменьшают эффект препара#
тов данной группы.
Колестирамин: другие ЛС, в т.ч. и
НПВС, необходимо применять, по
крайней мере за 1 ч до или через 4–6 ч
после приема колестирамина для
уменьшения его влияния на абсорб#
цию ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Нет данных о
передозировке ацеклофенака у чело#
века.
Симптомы: возможны тошнота, рво#
та, боль в области желудка, голово#
кружение, головная боль, явления ги#
первентиляции с повышенной судо#
рожной готовностью.
Лечение: промывание желудка, назна#
чение активированного угля, симпто#
матическая терапия. Форсирован#
ный диурез, гемодиализ недостаточ#
но эффективны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует из#
бегать одновременного приема препа#
рата Аленталь® и других НПВС,
включая селективные ингибиторы
ЦОГ#2.
Нежелательные явления могут быть
минимизированы путем применения
минимальной эффективной дозы и
уменьшения продолжительности ле#
чения, необходимого для контроля
симптомов.
Влияние на ЖКТ
Кровотечение, язва или прободение
ЖКТ с летальным исходом наблюда#
лись при приеме любых НПВС в лю#
бой период лечения, как при нали#
чии соответствующих симптомов и
серьезных заболеваний ЖКТ в ана#
мнезе (в т.ч. язвенная болезнь же#
лудка и двенадцатиперстной кишки,
болезнь Крона, язвенный колит), так
и без них.
Риск кровотечения, образования
язвы и прободения ЖКТ возрастает с
увеличением дозы НПВС у пациен#
тов с язвенной болезнью в анамнезе,
особенно если она сопровождалась
кровотечением или прободением, а
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также у пожилых пациентов. Этим
пациентам следует принимать мини#
мальную эффективную дозу препара#
та. Им необходима комбинированная
терапия с применением препара#
тов#протекторов (например мизопро#
стол или ингибиторы протонной
помпы). Такое лечение необходимо
пациентам, которые принимают не#
большие дозы ацетилсалициловой
кислоты или другие препараты, кото#
рые негативно влияют на состояние
ЖКТ.
Пациенты с заболеваниями ЖКТ, в
т.ч. пожилые, должны сообщать о лю#
бых необычных симптомах, связан#
ных с ЖКТ (особенно кровотечение),
в т.ч. при первичном приеме препара#
та. Особую осторожность следует со#
блюдать пациентам, одновременно
принимающим препараты, которые
могут повысить риск возникновения
кровотечения или язвы, такие как си#
стемные ГКС, антикоагулянты (та#
кие как варфарин), СИОЗС или ан#
тиагреганты (такие как ацетилсали#
циловая кислота). При возникнове#
нии желудочно#кишечного кровоте#
чения или язвы лечение препаратом
Аленталь® следует отменить.
Влияние на ССС и ЦНС
Пациенты с артериальной гипертен#
зией и/или застойной сердечной не#
достаточностью легкой или умерен#
ной степени нуждаются в соответст#
вующем наблюдении, т.к. прием
НПВС (в частности в высоких дозах
при длительном применении) мо#
жет несущественно увеличивать
риск артериального тромбоза (на#
пример инфаркта миокарда или ин#
сульта). Нет достоверных данных об
отсутствии этого риска при приеме
ацеклофенака.
Пациентам с неконтролируемой ар#
териальной гипертензией, ХСН,
установленной ИБС, атеросклеро#
зом периферических артерий и/или
нарушением мозгового кровообра#
щения следует соблюдать осторож#
ность при приеме препарата Ален#

таль®. Также, перед первым приемом
следует соблюдать осторожность па#
циентам с факторами риска для ССС
(например артериальная гипертен#
зия, гиперлипидемия, сахарный диа#
бет, курение).
Влияние на печень и почки
Прием НПВС может вызвать дозоза#
висимое снижение образования ПГ и
острую почечную недостаточность.
Важность ПГ для обеспечения почеч#
ного кровотока следует учитывать
при применении препарата у пациен#
тов с нарушением функции сердца,
почек или печени, получающих диу#
ретики, или после хирургического
вмешательства, а также у пожилых
пациентов.
Следует соблюдать осторожность
при назначении препарата пациен#
там с нарушениями функции пече#
ни и почек легкой или умеренной
степени, а также пациентам с други#
ми состояниями, предрасполагаю#
щими к задержке жидкости в орга#
низме. У этих пациентов НПВС мо#
гут привести к нарушению функции
почек и задержке жидкости. Паци#
ентам, принимающим диуретики,
лицам с повышенным риском гипо#
волемии также следует соблюдать
осторожность при приеме препара#
та Аленталь®. Необходимо назначе#
ние минимальной эффективной
дозы и регулярный врачебный конт#
роль функции почек. Нежелатель#
ные явления со стороны почек
обычно разрешаются после прекра#
щения приема ацеклофенака.
Прием ацеклофенака следует прекра#
тить, если изменения показателей
функции печени сохраняются или
ухудшаются, развиваются клиниче#
ские признаки или симптомы заболе#
ваний печени либо возникают другие
проявления (эозинофилия, сыпь). Ге#
патит может развиться без продрома#
льных симптомов.
Применение НПВС у пациентов с пе#
ченочной порфирией может спрово#
цировать приступ.



Гиперчувствительность и кожные ре�
акции
Как и другие НПВС, препарат может
вызвать аллергические реакции,
включая анафилактические/анафи#
лактоидные реакции, даже если пре#
парат принимается впервые. Тяже#
лые кожные реакции (некоторые из
них могут привести к летальному ис#
ходу), включая эксфолиативный дер#
матит, синдром Стивенса#Джонсона
и токсический эпидермальный не#
кролиз, после приема НПВС наблю#
дались очень редко.
Самый высокий риск возникновения
этих реакций наблюдается в течение
1#го мес приема препарата. При воз#
никновении кожной сыпи, поврежде#
ний слизистой оболочки полости рта
или других признаков гиперчувстви#
тельности следует прекратить прием
препарата Аленталь®.
В отдельных случаях при ветряной
оспе могут возникнуть инфекции
кожи и мягких тканей. В настоящее
время нельзя исключить роль НПВС
в ухудшении течения этих инфекций.
Поэтому следует избегать приема пре#
парата Аленталь® при ветряной оспе.
Гематологические нарушения
Ацеклофенак может вызвать обрати#
мое угнетение агрегации тромбоцитов.
Нарушения со стороны дыхательной
системы
Следует соблюдать осторожность при
приминении препарата у пациентов с
бронхиальной астмой в анамнезе или
текущей бронхиальной астмой, т.к.
прием НПВС может спровоцировать
развитие внезапного бронхоспазма у
таких пациентов.
Пожилые пациенты
Следует соблюдать осторожность при
применении препарата у пожилых па#
циентов, т.к. у них чаще возникают по#
бочные явления (особенно кровотече#
ние и прободение ЖКТ) при приеме
НПВС. Осложнения могут привести к
летальному исходу. Также пожилые
пациенты чаще страдают заболевани#
ями почек, печени или ССС.

Длительное применение
Все пациенты, получающие длитель#
ное лечение НПВС, должны находи#
ться под тщательным наблюдением
(например общий анализ крови, фун#
кциональные печеночные и почечные
тесты).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Следует воз#
держаться от управления транспорт#
ными средствами и занятий другими
потенциально опасными видами де#
ятельности, требующими повышен#
ной концентрации внимания и быст#
роты психомоторных реакций, т.к.
препарат может вызвать головокру#
жение и другие побочные эффекты,
которые могут влиять на указанные
способности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 100 мг. В
контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ или ПВХ/ПВДХ и фо#
льги алюминиевой, 10, 15 или 20 шт. В
банке из ПЭВП, 20, 30 или 60 шт. 2, 3
или 6 контурных ячейковых упаковок
по 10 табл., 2 или 4 контурные ячейко#
вые упаковки по 15 табл., 1 или 3 кон#
турные ячейковые упаковки по 20
табл. или 1 банка в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

АЛЗЕПИЛ® (ALZEPIL®)

Донепезил* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 221

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
донепезила гидрохло#
рида моногидрат . . . . . . . . . 5,21 мг

10,42 мг
(соответствует донепезила гид#
рохлориду — 5 или 10 мг)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 96/192 мг; гидроксипро#
пилцеллюлоза с низкой степенью

АЛЗЕПИЛ® 57



58 АЛЗЕПИЛ®
Глава 2

замещения (L#HPC B1) — 24/ 48
мг; магния стеарат — 1/2 мг;
Opadry Y#1#7000 белый (гипро#
меллоза — 1,875/3,75 мг, титана
диоксид — 0,9375/1,875 мг, мак#
рогол 400 — 0,1875/0,375 мг) —
3/6 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 5 мг: белые или
почти белые, круглые, двояковыпук#
лые, покрытые пленочной оболочкой,
без или почти без запаха, с гравиров#
кой «Е 381» на одной стороне.
Таблетки, 10 мг: белые или почти бе#
лые, круглые, двояковыпуклые, по#
крытые пленочной оболочкой, без
или почти без запаха, с гравировкой
«Е 382» на одной стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антихолинэстеразное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Донепе#
зил — селективный и обратимый ин#
гибитор ацетилхолинэстеразы, кото#
рая является основным преобладаю#
щим типом холинэстеразы в головном
мозге. Донепезил ингибирует этот
фермент более чем в 1000 раз сильнее,
чем бутилхолинэстеразу — фермент,

который находится в основном вне
пределов ЦНС.
Однократный прием 5 или 10 мг в
равновесном состоянии сопровожда#
ется угнетением активности холинэ#
стеразы (оценивается в оболочках
эритроцитов) на 63,6 и 77,3% соответ#
ственно. Замедляет прогрессирова#
ние болезни Альцгеймера, уменьшает
выраженность когнитивных симпто#
мов, в ряде случаев восстанавливает
дневную активность больных и об#
легчает уход за ними. Корректирует
поведенческие нарушения, уменьша#
ет апатию, галлюцинации и неосмыс#
ленные повторяющиеся движения.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Cmax донепезила в плазме крови по#
сле перорального приема достигаются
примерно через 3–4 ч. Концентрации в
плазме и AUC повышаются пропорци#
онально дозе. T1/2 составляет примерно
70 ч и систематическое применение од#
нократных доз приводит к достиже#
нию равновесного состояния, которое
достигается в течение 2–3 нед после
начала терапии. В равновесном состоя#
нии концентрация донепезила в плаз#
ме и соответствующая фармакодина#
мическая активность незначительно
меняются в течение дня. Прием пищи
не влияет на всасывание донепезила.
Распределение. Связывание с белка#
ми плазмы — 95%. О связывании с
белками плазмы активного метабо#
лита — 6#О#десметилдонепезила —
неизвестно. Распределение не изуча#
лось. Донепезил и/или его метаболи#
ты могут сохраняться в организме бо#
лее 10 дней.
Метаболизм и выведение. Донепезил
подвергается метаболизму в печени
системой цитохрома P450 и выводит#
ся в основном почками: примерно
57% введенной дозы обнаружено в
моче (17% — в неизмененном виде) и
14,5% — в каловых массах.
После однократного приема в дозе 5 мг
концентрация неизмененного донепе#
зила в плазме — 30% от принятой дозы,



6#О#десметилдонепезила — 11% (един#
ственный метаболит, обладающий
сходной активностью с донепезила
гидрохлоридом), донепезил#цис#N#ок#
сида — 9%, 5#О#десметилдонепезила —
7% и глюкуронового конъюгата
5#О#десметилдонепезила — 3%.
Пол, раса и курение не оказывают су#
щественное влияние на концентра#
цию донепезила в плазме.
У пациентов с легким или умерен#
ным нарушением функции печени
может наблюдаться повышенная Css

донепезила в плазме крови.
ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое ле#
чение деменции альцгеймеровского
типа легкой, средней и тяжелой степени.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность (в т.ч. к

производным пиперидина);
• беременность (см. «Применение

при беременности и кормлении гру#
дью»);

• период лактации (см. «Применение
при беременности и кормлении гру#
дью»);

• детский возраст до 18 лет (ввиду от#
сутствия клинических данных).

С осторожностью: хроническая об#
структивная болезнь легких; бронхиа#
льная астма; нарушения ритма сердца;
общая анестезия; язвенная болезнь
желудка и двенадцатиперстной киш#
ки; одновременный прием НПВС, хо#
линоблокаторов или других ингиби#
торов холинэстеразы.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Опыта применения препарата
во время беременности и в период
лактации нет. Неизвестно, выделяет#
ся ли препарат с грудным молоком.
Поэтому применение во время бере#
менности противопоказано, в случае
необходимости приема препарата в
период лактации необходимо решить
вопрос о прекращении грудного
вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, вечером, перед сном.

Лечение начинают с приема 5 мг 1 раз
в день и продолжают в течение не ме#
нее 4 нед, чтобы достичь Css донепези#
ла и оценить ранний клинический
эффект терапии.
Через 1 мес дозу препарата Алзепил®

можно повысить до максимально ре#
комендуемой суточной дозы — 10 мг
1 раз в день.
Поддерживающую терапию можно
продолжать до тех пор, пока сохраня#
ется терапевтический эффект, кото#
рый следует регулярно оценивать.
Пациенты с нарушением функции пе�
чени и почек. Пациенты с нарушением
функции печени легкой и средней
степени тяжести, а также с нарушени#
ем функции почек не нуждаются в из#
менении схемы лечения, т.к. эти со#
стояния не влияют на клиренс доне#
пезила.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В зави#
симости от частоты побочные эффек#
ты определяются следующим обра#
зом: очень часто — ≥1/10; часто —
≥1/100, но ≤1/10; нечасто — ≥1/1000,
но ≤1/100; редко — ≥1/10000, но
≤1/1000; очень редко — ≤1/10000.
Со стороны ССС: нечасто — бради#
кардия; редко — синоатриальная бло#
када, AV блокада.
Со стороны ЦНС и периферической
нервной системы: часто — обморок*,
повышенная утомляемость, голово#
кружение, головная боль, мышечные
судороги, бессонница, галлюцина#
ции, возбуждение, агрессивное пове#
дение; нечасто — судорожные при#
падки*; редко — экстрапирамидные
симптомы.
Со стороны органов ЖКТ: очень час#
то — диарея, тошнота; часто — рвота,
диспепсия, анорексия, желудоч#
но#кишечные расстройства; нечас#
то — кровотечение из ЖКТ, язва же#
лудка и двенадцатиперстной кишки.
Со стороны почек, органов мочевыде�
ления и печени: часто — недержание
мочи; редко — нарушение функции
печени, в т.ч. гепатит.
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Со стороны кожи и подкожной ткани:
часто — сыпь, кожный зуд.
Лабораторные исследования: нечас#
то — незначительное повышение ак#
тивности мышечной изоформы КФК
в сыворотке крови.
Прочие: боль различной локализа#
ции, простуда.
* При обследовании пациентов с об#
мороками или судорожными припад#
ками следует учитывать возможность
сердечной блокады.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Донепезил
и/или продукты его метаболизма не ин#
гибируют метаболизм теофиллина,
варфарина, циметидина, дигоксина, ти#
оридазина, рисперидона и сертралина.
Одновременный прием циметидина,
дигоксина, тиоридазина, рисперидона
и сертралина не влияет на метаболизм
донепезила.
Применение донепезила одновремен#
но с леводопой/карбидопой в течение
21 дня не оказывало влияние на кон#
центрации этих препаратов в крови.
В метаболизме донепезила принимает
участие изофермент цитохрома P450
CYP3A4 и в меньшей степени —
CYP2D6. Кетоконазол и хинидин, яв#
ляющиеся ингибиторами CYP3A4 и
CYP2D6 соответственно, подавляют
метаболизм донепезила. Следователь#
но, эти и другие ингибиторы CYP3A4,
такие как итраконазол и эритромицин,
и ингибиторы CYP2D6, такие как флу#
оксетин, могут ингибировать метабо#
лизм донепезила. У здоровых доброво#
льцев кетоконазол повышал средние
концентрации донепезила примерно
на 30%. Одновременное применение
донепезила не оказывает влияние на
фармакокинетику кетоконазола.
Индукторы ферментов, такие как ри#
фампицин, фенитоин, карбамазепин и
этанол, могут вызывать снижение уров#
ня донепезила. Однако степень такого
ингибирующего или индуцирующего
действия неизвестна, поэтому приме#
нять подобные средства в сочетании с
донепезилом следует осторожно.

Донепезил оказывает влияние на дей#
ствие препаратов, обладающих анти#
холинергической активностью. Кроме
того, при одновременном применении
донепезил может усиливать действие
суксаметония бромида, других деполя#
ризующих миорелаксантов или агони#
стов холинергических рецепторов и бе#
та#адреноблокаторов, оказывающих
влияние на проводимость сердца.
При одновременном применении до#
непезила и агонистов холинергических
рецепторов, четвертичных антихоли#
нергических препаратов, таких как
гликопиррония бромид, описаны слу#
чаи атипичных изменений АД и ЧСС.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: хо#
линергический криз (выраженная тош#
нота, рвота, слюнотечение, повышенное
потоотделение, брадикардия, снижение
АД, угнетение дыхания, коллапс, судо#
роги). Возможна нарастающая миасте#
ния, которая может привести к леталь#
ному исходу в случае поражения дыха#
тельных мышц.
Лечение: симптоматическая терапия. В
качестве антидота — назначение атро#
пина в/в в начальной дозе 1–2 мг, за#
тем дозу подбирают в зависимости от
эффекта. Неизвестно, удаляются ли
донепезил и/или его метаболиты при
диализе (гемодиализ, перитонеальный
диализ, гемофильтрация).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Поддержива#
ющую терапию можно продолжать до
тех пор, пока сохраняется терапевтиче#
ский эффект. В связи с этим следует ре#
гулярно оценивать эффект донепезила.
Если препарат перестает действовать,
его следует отменить. После прекраще#
ния лечения наблюдается постепенное
уменьшение действия препарата Алзе#
пил®, сведений о синдроме отмены в
случае резкого прекращения приема
препарата нет. Индивидуальную ответ#
ную реакцию на терапию донепезилом
предсказать невозможно.
Донепезил может усилить выражен#
ность нервно#мышечной блокады, вы#
зываемой деполяризующими миоре#



лаксантами во время общей анестезии.
Ингибиторы холинэстеразы могут
оказать ваготоническое действие на
ЧСС (в частности вызвать брадикар#
дию). Потенциальная возможность
такого действия может иметь важное
значение для больных с синдромом
слабости синусного узла или други#
ми нарушениями наджелудочковой
проводимости, такими как синоатри#
альная блокада и AV блокада.
В период лечения необходимо тщате#
льно наблюдать больных, у которых
имеется риск развития язвы желудка
и двенадцатиперстной кишки, напри#
мер пациентов с язвенной болезнью
желудка в анамнезе, или больных,
принимающих НПВС, т.к. холиноми#
метики могут усиливать секрецию
соляной кислоты в желудке. В то же
время в клинических исследованиях
не было отмечено увеличение часто#
ты развития пептических язв или же#
лудочно#кишечного кровотечения в
сравнении с плацебо.
Ингибиторы холинэстеразы могут
вызвать задержку мочи, хотя этот эф#
фект не встречался в клинических ис#
следованиях.
Полагают, что ингибиторы холинэ#
стеразы в определенной степени спо#
собны вызывать генерализованные
судороги, однако судорожная актив#
ность может быть также проявлением
деменции альцгеймеровского типа.
Учитывая холиномиметическое дей#
ствие ингибиторов холинэстеразы, их
следует назначать с осторожностью
больным с бронхиальной астмой или
обструктивными заболеваниями лег#
ких в анамнезе.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Деменция аль#
цгеймеровского типа сама может со#
провождаться нарушением способно#
сти к управлению автомобилем и ис#
пользованию сложной техники. Кро#
ме того, препарат, в основном в нача#
ле лечения, может вызывать утомляе#
мость, головокружение и судороги

мышц. Вопрос о способности пациен#
та с деменцией альцгеймеровского
типа управлять автомобилем или по#
льзоваться сложной техникой во
время приема донепезила должен ре#
шить врач после оценки индивидуа#
льной реакции пациента на лечение.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 5 мг и 10
мг. По 14 табл. в блистере из поли#
амид/алюминиевой фольги или из
ПВХ/ПВДХ/алюминиевой фольги. 2
или 4 блистера в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Аминофенилмасляная ки

слота
(Aminophenylbutyric acid)61

� Синонимы
Ноофен®

61: капс. (Олайнфарм) . . . . . . 382

Апиксабан* (Apixaban*)61

� Синонимы
Эликвис®

61: табл. п.п.о.
(Пфайзер ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 673

АСКОФЕН1П®

(ASCOPHENUM1P®)

Ацетилсалициловая кисло

та + Кофеин + Парацета

мол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74

Отисифарм ПАО (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
ацетилсалициловая ки#
слота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг
парацетамол. . . . . . . . . . . . . . 200 мг
кофеин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 мг

вспомогательные вещества: крах#
мал картофельный; повидон
(ПВП низкомолекулярный ме#
дицинский); стеариновая кисло#
та; тальк; кальция стеарат; сили#
коновая эмульсия КЭ#10#12; ва#
зелиновое масло ВГМ#30М
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки белого или бело#
го с кремоватым или розоватым оттен#
ком цвета, плоскоцилиндрические с
фаской и риской без запаха или со сла#
бым запахом. Допускается мрамор#
ность.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Жаропонижающее, обезболи�
вающее, противовоспалительное, пси�
хостимулирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Аско#
фен#П — комбинированный препарат,
действие которого определяется ком#
понентами, входящи-ми в его состав.
Ацетилсалициловая кислота оказы#
вает обезболивающее, жаропонижа#
ющее, противовоспалительное дейст#
вие, связанное с подавлением ЦОГ#1
и #2, регулирующих синтез ПГ; тор#
мозит агрегацию тромбоцитов.
Кофеин повышает рефлекторную
возбудимость спинного мозга, воз#
буждает дыхатель-ный и сосудодви#
гательный центры, расширяет крове#
носные сосуды скелетных мышц, го#
ловного мозга, сердца, почек, снижает
агрегацию тромбоцитов; уменьшает
сонливость, чувство усталости, повы#
шает умственную и физическую ра#
ботоспособность.
Парацета-мол оказывает жаропони#
жающее, обезболивающее действие.
ПОКАЗАНИЯ
• умеренно или слабо выраженный

болевой синдром (головная, зубная
боль, невралгия, миалгия, грудной
корешковый синдром, люмбаго,
артралгия, альгодисменорея, миг#
рень) у взрослых;

• снижение повышенной температу#
ры тела, при простудных и других
инфекционно#воспалительных за#
болеваниях у взрослых и детей
старше 15 лет.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

ацетилсалициловой кислоте или
другим НПВС или ксантинам;

• повышенная чувствительность к

другим компонентам препарата;
• эрозивно#язвенные поражения же#

лудочно#кишечного тракта (в фазе
обострения), желудочно#кишечное
кровотечение;

• выраженные нарушения функции
печени или почек;

• астма, индуцированная приемом
ацетилсалициловой кислоты, сали#
цилатов и других НПВС;

• геморрагические диатезы (болезнь
Виллебранда, гемофилии, телеан#
гиоэктазии, гипопротромбинемия,
тромбоцитопения, тромбоцитопе#
ническая пурпура);

• расслаивающаяся аневризма аорты;
• дефицит глюкозо#6#фосфатдегид#

рогеназы;
• портальная гипертензия, дефицит

витамина К;
• повышенная возбудимость, нару#

шение сна, тревожные расстройства
(агорафобия, панические расстрой#
ства);

• органические заболевания ССС
(острый инфаркт миокарда, тяже#
лое течение ишемической болезни
сердца, артериальная гипертензия),
пароксизмальная тахикардия, час#
тая желудочковая экстрасистолия;

• глаукома;
• хирургические вмешательства, со#

провождающиеся кровотечением;
• детский возраст до 15 лет.
С осторожностью: гиперурикемия,
уратный нефролитиаз, подагра, язвен#
ная болезнь желудка и/или двенадца#
типерстной кишки (в анамнезе), сер#
дечная недостаточность тяжелой сте#
пени.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Противопоказано применение
при беременности в I и III триместре,
во II триме-стре беременности возмо#
жен разовый прием препарата в реко#
мендуемых дозах только в том случае,
если ожидаемая польза для матери не
будет превышать потенциальный
риск для плода.



При необходимости применения пре#
парата в период лактации следует
прекратить грудное вскармливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды. По 1–2 табл. 2–3
раза в день. Максимальная суточная
доза — 6 табл. Перерыв между прие#
мами препарата должен быть не ме#
нее 4 ч.
Для уменьшения раздражающего
действия на ЖКТ препарат следует
принимать после еды, запивая водой,
моло-ком, щелочной минеральной
водой.
При нарушении функции почек или
печени перерыв между приемами —
не менее 6 ч.
Препарат не следует принимать бо#
лее чем 5 дней при назначении в каче#
стве обез-боливающего средства и бо#
лее 3 дней — в качестве жаропонижа#
ющего. Другие дозировки и схемы
применения устанавливает врач.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Анорек#
сия, тошнота, рвота, гастралгия, диа#
рея, эрозивно#язвенные поражения
ЖКТ, желудочно#кишечные кровоте#
чения, печеночная и/или почечная не#

достаточность, повышение АД, тахи#
кардия.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
отек Квинке, бронхоспазм.
При длительном приеме — головокру#
жение, головная боль, нарушения зре#
ния, шум в ушах, снижение агрегации
тромбоцитов, гипокоагуляция, гемор#
рагический синдром (но-совое крово#
течение, кровоточивость десен, пурпу#
ра и др.), поражение почек с папил#
ляр-ным некрозом; глухота; синдром
Стивенса#Джонсона, токсический
эпидермальный некролиз (синдром
Лайелла), синдром Рейе у детей (ме#
таболический ацидоз нарушения со
стороны нервной системы и психики,
рвота, нарушения функции печени).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
действие гепарина, непрямых антико#
агулянтов, резерпина, стероидных
гор-монов и гипогликемических
средств. Уменьшает эффективность
спиронолактона, фуросемида, гипо#
тензивных препаратов, противоподаг#
рических средств, способствующих
выведению мочевой кислоты.
Усиливает побочные действия ГКС,
производных сульфонилмочевины,
метотрексата, ненаркотических ана#
льгетиков и НПВС.
Следует избегать комбинации препа#
рата с барбитуратами, противоэпи#
лептическими средствами, зидовуди#
ном, рифампицином и алкогольсодер#
жащими напитками (увели-чивает
риск гепатотоксического эффекта).
Под воздействием парацетамола вре#
мя выведения хлорамфеникола уве#
личивается в 5 раз.
Кофеин ускоряет всасывание эргота#
мина.
Салициламид, и другие стимуляторы
микросомального окисления способ#
ствуют образованию токсичных ме#
таболитов парацетамола, влияющих
на функцию печени.
Метоклопрамид ускоряет всасыва#
ние парацетамола. При повторном
приеме парацетамол может усилить
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действие антикоагулянтов (произ#
водных дикумарина).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, боли в желудке, по#
тливость, бледность кожных покро#
вов, тахикардия. При легких интокси#
кациях — звон в ушах; тяжелая инток#
сикация — сонливость, коллапс, судо#
роги, бронхоспазм, затрудненное ды#
хание, анурия, крово-течение. По мере
усиления интоксикации — прогресси#
рующий паралич дыхания и ра-зобще#
ние окислительного фосфорилирова#
ния, вызывающее респираторный
ацидоз. При подозрении на отравле#
ние необходимо немедленно обрати#
ться за врачебной помо-щью.
Лечение: промывание желудка, назна#
чение адсорбентов (активированный
уголь).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При про#
должительном применении препарата
необходим контроль периферической
кро-ви и функционального состояния
печени. Поскольку ацетилсалицило#
вая кислота оказы-вает антиагрегат#
ное действие, то пациент, если ему
предстоит хирургическое вмеша-тель#
ство, должен заранее предупредить
врача о приеме препарата.
Ацетилсалициловая кислота в низких
дозах уменьшает выведение мочевой
кислоты. Это может в ряде случаев
спровоцировать приступ подагры.
Во время лечения следует отказаться
от употребления алкогольсодержа#
щих напитков (повышение риска же#
лудочно#кишечного кровотечения).
Ацетилсалициловая кислота облада#
ет тератогенным влиянием: при при#
менении в I три-местре беременности
приводит к пороку развития — рас#
щеплению верхнего неба; в III триме#
стре — вызывает торможение родо#
вой деятельности (ингибирование
синтеза ПГ), закрытию артериально#
го протока у плода, что вызывает ги#
перплазию легочных сосудов и ги#
пертензию в сосудах малого круга
кровообращения.

Ацетилсалициловая кислота выделя#
ется с грудным молоком, что повыша#
ет риск возникновения кровотечения
у ребенка вследствие нарушения
функции тромбоцитов.
Препарат не назначают в качестве
обезболивающего средства лицам до
18 лет, в качестве жаропонижающего
средства — детям до 15 лет с острыми
респираторными заболеваниями, вы#
званными вирусными инфекциями
из#за опасности развитии синдрома
Рейе (энцефалопатия и острая жиро#
вая дистрофия печени с острым
раз-витием печеночной недостаточ#
ности).
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки. 10
табл. в контурной безъячейковой или
ячейковой упаковке 1, 2 или 3 контур#
ные ячейковые упаковки по примене#
нию в пачке из картона. Контурные
ячейковые или безъячейковые упа#
ковки помещают в групповую упаков#
ку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

АСПИРИН® КАРДИО
(ASPIRIN® CARDIO)

Ацетилсалициловая кисло

та . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74

Bayer Pharmaceuticals AG (Германия)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
оболочкой, растворимой
в кишечнике. . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ацетилсалициловая ки#
слота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

300 мг
вспомогательные вещества: по#
рошок целлюлозы — 10 или 30 мг;
крахмал кукурузный — 10 или 30
мг
состав оболочки: сополимер ме#
такриловой кислоты и этакрила#
та 1:1 (Эудрагит L30D) — 7,857
или 27, 709 мг; полисорбат 80 —



0,186 или 0,514 мг; натрия лау#
рилсульфат — 0,057 или 0,157 мг;
тальк — 8,1 или 22,38 мг; триэтил#
цитрат — 0,8 или 2,24 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпуклые
таблетки белого цвета, на поперечном
разрезе — однородная масса белого
цвета, с оболочкой того же цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антиагрегационное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. В основе
механизма антиагрегационного дейст#
вия АСК лежит необратимое ингиби#
рование ЦОГ#1, в результате чего бло#
кируется синтез тромбоксана А2 и по#
давляется агрегация тромбоцитов.
Антиагрегационный эффект наиболее
выражен в тромбоцитах, т.к. они не
способны повторно синтезировать
ЦОГ. Считается, что АСК имеет и
другие механизмы подавления агрега#
ции тромбоцитов, что расширяет об#
ласть ее применения при различных
сосудистых заболеваниях.
АСК оказывает также противовоспа#
лительное, анальгезирующее и жаро#
понижающее действие.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь ацетилсалициловая
кислота (АСК) быстро и полностью
всасывается из ЖКТ. АСК частично
метаболизируется во время абсорб#
ции. Во время и после всасывания
АСК превращается в главный метабо#
лит — салициловую кислоту, которая
метаболизируется, главным образом,
в печени под влиянием ферментов с
образованием таких метаболитов, как
фенилсалицилат, глюкуронида сали#
цилат и салицилуровая кислота, обна#
руживаемых во многих тканях и в
моче. У женщин процесс метаболизма
проходит медленнее (меньшая актив#
ность ферментов в сыворотке крови).
Cmax АСК в плазме крови достигается
через 10–20 мин после приема внутрь,
салициловой кислоты — через 0,3–2 ч.
Вследствие того, что таблетки покры#
ты кислотоустойчивой оболочкой,
АСК высвобождается не в желудке
(оболочка эффективно блокирует
растворение препарата в желудке), а в
щелочной среде двенадцатиперстной
кишки. Таким образом, абсорбция
АСК в форме таблеток, покрытых ки#
шечнорастворимой оболочкой, замед#
лена на 3–6 ч по сравнению с обычны#
ми (без такой оболочки) таблетками.
АСК и салициловая кислота сильно
связываются с белками плазмы крови
(от 66 до 98% — в зависимости от
дозы) и быстро распределяются в ор#
ганизме. Салициловая кислота про#
никает через плаценту и выделяется с
грудным молоком.
Выведение салициловой кислоты яв#
ляется дозозависимым, поскольку ее
метаболизм ограничен возможностя#
ми ферментативной системы. T1/2 со#
ставляет от 2–3 ч при применении
АСК в низких дозах и до 15 ч при при#
менении препарата в высоких дозах
(обычные дозы АСК в качестве ана#
льгезирующего средства). В отличие
от других салицилатов, при много#
кратном приеме препарата негидро#
лизированная АСК не накапливается
в сыворотке крови. Салициловая кис#
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лота и ее метаболиты выводятся поч#
ками. У пациентов с нормальной
функцией почек 80–100% разовой
дозы препарата выводится почками в
течение 24–72 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• первичная профилактика острого

инфаркта миокарда при наличии
факторов риска (например сахар#
ный диабет, гиперлипидемия, арте#
риальная гипертония, ожирение,
курение, пожилой возраст) и по#
вторного инфаркта миокарда;

• нестабильная стенокардия (вклю#
чая подозрение на развитие острого
инфаркта миокарда) и стабильная
стенокардия;

• профилактика инсульта (в т.ч. у па#
циентов с преходящим нарушением
мозгового кровообращения);

• профилактика преходящего нару#
шения мозгового кровообращения;

• профилактика тромбоэмболии по#
сле операций и инвазивных вмеша#
тельств на сосудах (например аор#
токоронарное шунтирование, эн#
дартерэктомия сонных артерий, ар#
териовенозное шунтирование, ан#
гиопластика и стентирование коро#
нарных артерий, ангиопластика
сонных артерий);

• профилактика тромбоза глубоких
вен и тромбоэмболии легочной ар#
терии и ее ветвей (в т.ч. при дли#
тельной иммобилизации в резуль#
тате обширного хирургического
вмешательства).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

АСК, вспомогательным веществам
препарата и другим НПВС;

• бронхиальная астма, индуцирован#
ная приемом салицилатов и НПВС,
аспириновая триада (сочетание
бронхиальной астмы, рецидивирую#
щего полипоза носа и околоносовых
пазух и непереносимости АСК);

• эрозивно#язвенные поражения
ЖКТ (в стадии обострения), желу#
дочно#кишечное кровотечение;

• геморрагический диатез;
• сочетанное применение с метотрек#

сатом в дозе 15 мг в неделю и более;
• беременность (I и III триместр);
• период грудного вскармливания;
• детский и подростковый возраст

(до 18 лет);
• выраженная почечная недостаточ#

ность (Cl креатинина <30 мл/мин);
• выраженная печеночная недоста#

точность (класс В и выше по шкале
Чайлд#Пью);

• хроническая сердечная недостаточ#
ность III–IV функционального
класса по классификации NYHA.

С ОСТОРОЖНОСТЬЮ
При следующих заболеваниях и со#
стояниях:
• подагра; гиперурикемия (т.к. АСК в

низких дозах снижает экскрецию
мочевой кислоты; следует иметь в
виду, что АСК в низких дозах мо#
жет спровоцировать развитие по#
дагры у предрасположенных паци#
ентов, имеющих сниженную экс#
крецию мочевой кислоты);

• наличие в анамнезе язвенных пора#
жений ЖКТ или желудочно#ки#
шечных кровотечений;

• нарушение функции печени (ниже
класса В по шкале Чайлд#Пью);

• нарушение функции почек (Cl
креатинина >30 мл/мин), а также
нарушения кровообращения, воз#
никающие вследствие атероскле#
роза почечных артерий, застойной
сердечной недостаточности, гипо#
волемии, обширного хирургиче#
ского вмешательства, сепсиса, слу#
чаев массивного кровотечения, по#
скольку во всех перечисленных
случаях АСК может повышать
риск развития острой почечной не#
достаточности и нарушения функ#
ции почек;

• бронхиальная астма, хронические
заболевания органов дыхания, сен#
ная лихорадка, полипоз носа, лекар#
ственная аллергия, в т.ч. на препа#
раты группы НПВС (анальгетики,



противовоспалительные, противо#
ревматические средства);

• II триместр беременности;
• предполагаемое хирургическое

вмешательство (включая незначи#
тельные, например экстракция
зуба), т.к. АСК может вызывать
склонность к развитию кровотече#
ний в течение нескольких дней по#
сле приема препарата;

• сочетанное применение со следую#
щими ЛС (см. раздел «Взаимодей#
ствие»): метотрексатом в дозе менее
15 мг в неделю; антикоагулянтны#
ми, тромболитическими или анти#
тромбоцитарными средствами;
НПВС и производными салицило#
вой кислоты в больших дозах; ди#
гоксином; гипогликемическими
средствами для приема внутрь
(производные сульфонил#мочеви#
ны) и инсулином; вальпроевой ки#
слотой; алкоголем (алкогольные
напитки в частности); селективны#
ми ингибиторами обратного захва#
та серотонина; ибупрофеном.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Ингибирование синтеза ПГ мо#
жет оказывать отрицательное воздей#
ствие на беременность и развитие эмб#
риона или плода.
В I триместре беременности приме#
нение больших доз салицилатов (бо#
лее 300 мг/сут; речь идет о дозах АСК
от 500 мг — в качестве обезболиваю#
щего средства) ассоциируется с по#
вышенной частотой возникновения
дефектов развития плода (расщепле#
ние верхнего неба, пороки сердца).
Назначение салицилатов в I триме�
стре беременности противопоказано.
Во II триместре беременности сали#
цилаты можно назначать только с
учетом строгой оценки риска и поль#
зы для матери и плода, предпочтите#
льно в дозах не выше 150 мг/сут и не#
продолжительно.
В III триместре беременности сали#
цилаты в высоких дозах (более 300

мг/сут; речь идет о дозах АСК от 500
мг — в качестве обезболивающего
средства) могут вызывать торможе#
ние родовой деятельности, прежде#
временное закрытие артериального
протока у плода, повышенную крово#
точивость у матери и плода, а назна#
чение непосредственно перед родами
может вызвать внутричерепные кро#
воизлияния, особенно у недоношен#
ных детей. Назначение салицилатов в
III триместре беременности проти�
вопоказано.
Применение в период лактации. Сали#
цилаты и их метаболиты в небольших
количествах проникают в грудное
молоко. Случайный прием салицила#
тов в период лактации не сопровож#
дается развитием побочных реакций
у ребенка и не требует прекращения
грудного вскармливания. Однако
при длительном применении препа#
рата или назначении его в высокой
дозе кормление грудью следует не#
медленно прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, перед едой, запивая большим
количеством жидкости. Аспирин®

Кардио предназначен для длительно#
го применения. Таблетки следует при#
нимать 1 раз в сутки. Длительность те#
рапии определяется лечащим врачом.
Первичная профилактика острого
инфаркта миокарда при наличии
факторов риска — 100 мг/сут или 300
мг через день.
Профилактика повторного инфарк�
та, стабильная и нестабильная сте�
нокардия — 100–300 мг/сут.
Нестабильная стенокардия (при по�
дозрении на развитие острого инфар�
кта миокарда) — начальная доза —
100–300 мг (первую таблетку необхо#
димо разжевать для более быстрого
всасывания) должна быть принята
пациентом как можно скорее после
того, как возникло подозрение на раз#
витие острого инфаркта миокарда. В
последующие 30 дней после развития
инфаркта миокарда должна поддер#
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живаться доза 200–300 мг/сут. Через
30 дней следует назначить соответст#
вующую терапию для профилактики
повторного инфаркта миокарда.
Профилактика инсульта и преходя�
щего нарушения мозгового кровообра�
щения — 100–300 мг/сут.
Профилактика тромбоэмболии после
операций и инвазивных вмеша�
тельств на сосудах — 100–300
мг/сут.
Профилактика тромбоза глубоких
вен и тромбоэмболии легочной арте�
рии и ее ветвей — 100–200 мг/сут или
300 мг через день.
Действия при пропуске одной или не�
скольких доз лекарственного препа�
рата
Необходимо принять пропущенную
таблетку сразу, как только пациент
вспомнит об этом, Во избежание уд#
воения дозы не принимать пропу#
щенную таблетку, если приближает#
ся время приема следующей.
Особенности действия препарата
при первом приеме и при его отмене.
Особенностей действия препарата
при первом приеме и при его отмене
не наблюдалось.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны пищеварительной системы: наи#
более часто отмечаются тошнота, из#
жога, рвота, боли в животе; редко —
язвы слизистой оболочки желудка и
двенадцатиперстной кишки; очень
редко — перфоративные язвы слизи#
стой оболочки желудка и двенадцати#
перстной кишки, желудочно#кишеч#
ное кровотечение (с соответствующи#
ми клиническими симптомами и ла#
бораторными изменениями), прехо#
дящее нарушение функции печени с
повышением активности печеночных
трансаминаз.
Со стороны системы кроветворения:
назначение АСК сопровождается по#
вышенным риском кровотечений
вследствие ее ингибирующего дейст#
вия на агрегацию тромбоцитов. Заре#
гистрировано повышение частоты пе#

риоперационных (интра# и постопера#
ционных) кровотечений, гематом (си#
няков), носовых кровотечений, крово#
точивости десен, кровотечений из мо#
чеполовых путей. Имеются сообще#
ния о серьезных случаях кровотече#
ний, к которым относятся желудоч#
но#кишечное кровотечение и кровоиз#
лияние в мозг (особенно у пациентов с
артериальной гипертензией, не до#
стигших целевых цифр АД и/или по#
лучающих сопутствующую терапию
антикоагулянтными средствами), ко#
торые в отдельных случаях могут но#
сить угрожающий жизни характер
(см. раздел «Особые указания»).
Кровотечения могут приводить к раз#
витию острой или хронической по#
стгеморрагической/железодефицит#
ной анемии (например вследствие
скрытого кровотечения) с соответст#
вующими клинико#лабораторными
признаками и симптомами (астения,
бледность, гипоперфузия).
Есть сообщения о случаях гемолиза и
гемолитической анемии у пациентов
с тяжелыми формами дефицита глю#
козо#6#фосфат#дегидрогеназы.
Аллергические реакции: возможны ре#
акции повышенной чувствительно#
сти с соответствующими лаборатор#
ными и клиническими проявления#
ми, такие как астматический синдром
(бронхоспазм), реакции легкой и
средней тяжести со стороны кожных
покровов, дыхательных путей, ЖКТ
и ССС, включая такие симптомы, как
кожная сыпь, кожный зуд, крапивни#
ца, отек Квинке, отек слизистой обо#
лочки носа, ринит, кардиореспира#
торный дистресс#синдром, а также
тяжелые реакции, включая анафи#
лактический шок.
Со стороны ЦНС: имеются сообще#
ния о случаях появления головокру#
жения, снижения слуха, головной
боли, шума в ушах, что может являть#
ся признаком передозировки препа#
рата (см. раздел «Передозировка»).
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: есть сообщения о случаях раз#



вития нарушения функции почек и
острой почечной недостаточности.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре#
менном применении АСК усиливает
действие перечисленных ниже ЛС; при
необходимости одновременного на#
значения АСК с перечисленными
средствами следует рассмотреть во#
прос о необходимости уменьшения
дозы указанных препаратов:
# метотрексат — за счет снижения по#
чечного клиренса и вытеснения его
из связи с белками; сочетание АСК с
метотрексатом сопровождается по#
вышенной частотой развития побоч#
ных эффектов со стороны органов
кроветворения; применение препа#
рата Аспирин® Кардио совместно с
метотрексатом противопоказано,
если доза последнего превышает 15
мг в неделю (см. раздел «Противопо#
казания»); и возможно с осторожно#
стью — при дозе метотрексата менее
15 мг в неделю;
# гепарин и непрямые антикоагулян#
ты — за счет нарушения функции
тромбоцитов и вытеснения непрямых
антикоагулянтов из связи с белками;
при одновременном применении с ан#
тикоагулянтами, тромболитическими
и антиагрегантными средствами (тик#
лопидин) отмечается увеличение рис#
ка кровотечений в результате сине#
ргизма основных терапевтических эф#
фектов применяемых препаратов и
усиление повреждающего действия на
слизистую оболочку ЖКТ;
# селективные ингибиторы обратного
захвата серотонина, т.к. возможно по#
вышение риска кровотечения из верх#
них отделов ЖКТ (синергизм с АСК);
# дигоксин — вследствие снижения
его почечной экскреции, что может
привести к его передозировке;
# гипогликемические средства для
приема внутрь (производные суль#
фонилмочевины) и инсулин — за счет
гипогликемических свойств самой
АСК в высоких дозах и вытеснения
производных сульфонилмочевины

из связи с белками плазмы крови; это
необходимо иметь в виду при назна#
чении АСК пациентам с сахарным
диабетом, получающим перечислен#
ные ЛС;
# одновременное применение с валь#
проевой кислотой увеличивается ее
токсичность за счет вытеснения из
связи с белками плазмы крови;
# НПВС, в т.ч. производные салици#
ловой кислоты в высоких дозах (по#
вышение риска ульцерогенного эф#
фекта и кровотечения из ЖКТ в резу#
льтате синергизма действия);
# этанол (алкогольные напитки) —
повышенный риск повреждения сли#
зистой оболочки ЖКТ и удлинение
времени кровотечения в результате
взаимного усиления эффектов АСК и
этанола.
Одновременное назначение АСК в
высоких дозах может ослаблять дей�
ствие перечисленных ниже ЛС. При
необходимости одновременного на#
значения АСК с перечисленными
препаратами следует рассмотреть во#
прос о необходимости коррекции
дозы перечисленных ниже средств:
# любые диуретики (при совместном
применении с АСК в высоких дозах
отмечается снижение скорости клу#
бочковой фильтрации в результате
снижения синтеза ПГ в почках);
# ингибиторы АПФ — отмечается
дозозависимое снижение скорости
клубочковой фильтрации (СКФ) в
результате ингибирования ПГ, об#
ладающих сосудорасширяющим
действием, и, соответственно,
ослабление гипотензивного дейст#
вия. Клиническое значение сниже#
ния СКФ отмечается при суточной
дозе АСК более 160 мг. Кроме того,
отмечается снижение положитель#
ного кардиопротективного дейст#
вия ингибиторов АПФ, назначен#
ных пациентам для лечения хрони#
ческой сердечной недостаточности.
Этот эффект также проявляется при
применении совместно с АСК в бо#
льших дозах;
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# препараты с урикозурическим дей#
ствием — бензбромарон, пробене#
цид — снижение урикозурического
эффекта вследствие конкурентного
подавления почечной канальцевой
экскреции мочевой кислоты.
При одновременном применении с
ибупрофеном отмечается антагонизм
в отношении необратимого угнете#
ния тромбоцитов, обусловленного
действием АСК, что приводит к сни#
жению кардиопротективных эффек#
тов АСК. Поэтому не рекомендуется
сочетание АСК с ибупрофеном у па#
циентов с повышенным риском сер#
дечно#сосудистых заболеваний.
При одновременном применении с
системными ГКС (за исключением
гидрокортизона или другого ГКС, ис#
пользуемого для заместительной те#
рапии болезни Аддисона) отмечается
усиление элиминации салицилатов
и, соответственно, ослабление их дей#
ствия. При сочетанном применении
ГКС и салицилатов следует помнить,
что уровень салицилатов в крови сни#
жен, а после отмены ГКС возможна
передозировка салицилатов.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Салицилатная
интоксикация (развивается при прие#
ме АСК в дозе более 100 мг/кг/сут на
протяжении более чем 2 сут) может
являться результатом длительного
употребления токсических доз препа#
рата в рамках неправильного терапев#
тического применения (хроническая
интоксикация) или однократного слу#
чайного или намеренного приема ток#
сической дозы препарата взрослым
или ребенком (острая интоксикация).
Симптомы хронической интоксика

ции производными салициловой кис#
лоты неспецифичны и часто диагнос#
тируются с трудом. Интоксикация
легкой степени тяжести обычно раз#
вивается только после неоднократно#
го использования больших доз препа#
рата и проявляется головокружени#
ем, шумом в ушах, снижением слуха,
повышенным потоотделением, тош#

нотой и рвотой, головной болью и
спутанностью сознания. Указанная
симптоматика исчезает после умень#
шения дозы препарата. Шум в ушах
может появляться при концентрации
АСК в плазме крови от 150 до 300
мкг/мл. Более тяжелые симптомы
проявляются при концентрации АСК
в плазме крови выше 300 мкг/мл.
Основным проявлением острой ин

токсикации является тяжелое нару#
шение кислотно#основного состоя#
ния, проявления которого могут ва#
рьировать в зависимости от возраста
больного и степени тяжести интокси#
кации. У детей наиболее типичным
является развитие метаболического
ацидоза. Лечение интоксикации про#
водится в соответствии с принятыми
стандартами и зависит от степени тя#
жести интоксикации и клинической
картины и должно быть направлено
главным образом на ускорение выве#
дения препарата и восстановление
водно#электролитного баланса и кис#
лотно#основного состояния.
Симптомы передозировки от легкой
до средней степени тяжести: голово#
кружение, шум в ушах, ухудшение
слуха, повышенное потоотделение,
тошнота, рвота, головная боль, спу#
танность сознания, профузное пото#
отделение, тахипноэ, гипервентиля#
ция, респираторный алкалоз.
Лечение: желудочный лаваж, много#
кратный прием активированного
угля, форсированный щелочной диу#
рез, восстановление водно#электро#
литного баланса и кислотно#основно#
го состояния.
Симптомы передозировки от средней
до тяжелой степени: респираторный
алкалоз с компенсаторным метаболи#
ческим ацидозом; гиперпирексия
(крайне высокая температура тела);
нарушения дыхания (гипервентиля#
ция, некардиогенный отек легких, уг#
нетение дыхания, асфиксия); наруше#
ние со стороны сердечно#сосудистой
системы (нарушение ритма сердца,
артериальная гипотензия, угнетение



сердечной деятельности); нарушение
водно#электролитного баланса: дегид#
ратация, нарушение функции почек
от олигурии вплоть до развития по#
чечной недостаточности, характери#
зующееся гипокалиемией, гипернат#
риемией, гипонатриемией; нарушение
метаболизма глюкозы (гиперглике#
мия, гипогликемия (особенно у де#
тей), кетоацидоз); шум в ушах, глухо#
та; желудочно#кишечное кровотече#
ние; гематологические нарушения (от
ингибирования агрегации тромбоци#
тов до коагулопатии, удлинение ПВ,
гипопротромбинемия); неврологиче#
ские нарушения (токсическая энце#
фалопатия и угнетение функции
ЦНС (сонливость, спутанность созна#
ния, кома, судороги).
Лечение: немедленная госпитализа#
ция в специализированные отделе#
ния для проведения экстренной тера#
пии — желудочный лаваж, много#
кратный прием активированного
угля, форсированный щелочной диу#
рез, гемодиализ, восстановление во#
дно#электролитного баланса и кис#
лотно#основного состояния, симпто#
матическая терапия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
следует применять по назначению
врача.
АСК может провоцировать бронхос#
пазм, а также вызывать приступы
бронхиальной астмы и другие реак#
ции повышенной чувствительности.
Факторами риска являются наличие
бронхиальной астмы в анамнезе, сен#
ной лихорадки, полипоза носа, хро#
нических заболеваний дыхательной
системы, а также аллергических реак#
ций на другие препараты (например
кожные реакции, зуд, крапивница).
Ингибирующее действие АСК на аг#
регацию тромбоцитов сохраняется в
течение нескольких дней после прие#
ма, в связи с чем возможно повыше#
ние риска кровотечений в ходе опера#
тивного вмешательства или в послео#
перационном периоде. При необхо#

димости абсолютного исключения
кровоточивости в ходе оперативного
вмешательства необходимо по воз#
можности полностью отказаться от
применения АСК в предоперацион#
ном периоде.
Превышение дозы АСК сопряжено с
риском желудочно#кишечного крово#
течения.
Передозировка особенно опасна у па#
циентов пожилого возраста.
При тяжелых формах дефицита глю#
козо#6#фосфат#дегидрогеназы АСК
может вызывать гемолиз и гемолити#
ческую анемию. Факторы, которые
могут повышать риск развития гемо#
лиза и гемолитической анемии — ли#
хорадка, острые инфекции и высокие
дозы препарата.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Прием препарата Аспирин®Кардио
не влияет на способность управлять
автомобилем/движущимися меха#
низмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые оболочкой, растворимой в ки�
шечнике, 100 или 300 мг. В блистере
алюминий/ПВХ 10 или 14 табл. 2 или
4 блистера в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

АФОБАЗОЛ®

(APHOBAZOLUM)

Фабомотизол* . . . . . . . . . . . . . . . 598

Отисифарм ПАО (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
фабомотизол (фабомо#
тизола дигидрохлорид) . . . . . . 5 мг

10 мг
вспомогательные вещества: крах#
мал картофельный — 48/48 мг;
МКЦ — 40/35 мг; лактозы моно#
гидрат — 48,5/48,5 мг; повидон
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среднемолекулярный (поливи#
нилпирролидон среднемолеку#
лярный медицинский, коллидон
25) — 7/7 мг; магния стеарат —
1,5/1,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белого или бело#
го с кремоватым оттенком цвета, плос#
коцилиндрические, с фаской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Анксиолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Афоба#
зол® — селективный небензодиазепи#
новый анксиолитик. Действуя на
σ1#рецепторы в нервных клетках го#
ловного мозга, Афобазол® стабилизи#
рует ГАМК/бензодиазепиновые ре#
цепторы и восстанавливает их чувст#
вительность к эндогенным медиато#
рам торможения. Афобазол® также по#
вышает биоэнергетический потенци#
ал нервных клеток и защищает их от
повреждения (оказывает нейропро#
тективное действие).
Действие препарата реализуется пре#
имущественно в виде сочетания анк#
сиолитического (противотревож#
ный) и легкого стимулирующего (ак#

тивирующий) эффектов. Афобазол®

уменьшает или устраняет чувство
тревоги (озабоченность, плохие пред#
чувствия, опасения, раздражитель#
ность), напряженность (пугливость,
плаксивость, чувство беспокойства,
неспособность расслабиться, бессон#
ница, страх), соматические проявле#
ния тревоги (мышечные, сенсорные,
сердечно#сосудистые, дыхательные,
желудочно#кишечные симптомы),
вегетативные нарушения (сухость во
рту, потливость, головокружение),
когнитивные расстройства (трудно#
сти при концентрации внимания,
ослабленная память). Особенно по#
казано применение препарата у лиц с
преимущественно астеническими
личностными чертами в виде тревож#
ной мнительности, неуверенности,
повышенной ранимости и эмоциона#
льной лабильности, склонности к
эмоционально#стрессовым реакциям.
Эффект препарата развивается на
5–7#й день лечения. Максимальный
эффект достигается к концу 4#й нед
лечения и сохраняется после оконча#
ния лечения в среднем 1–2 нед. Афо#
базол® не вызывает мышечную сла#
бость, сонливость и не обладает нега#
тивным влиянием на концентрацию
внимания и память. При его примене#
нии не формируется лекарственная
зависимость и не развивается синд#
ром отмены.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
После перорального приема Афоба#
зол® хорошо и быстро всасывается из
ЖКТ. Cmax в плазме — (0,13±0,073)
мкг/мл; Tmax — (0,85±0,13) ч.
Распределение
Афобазол® интенсивно распределяет#
ся по хорошо васкуляризированным
органам, для него характерен быстрый
перенос из центрального пула (плазма
крови) в периферический (сильно ва#
скуляризованные органы и ткани).
Метаболизм
Афобазол® подвергается эффекту
первого прохождения через печень,



основными направлениями метабо#
лизма являются гидроксилирование
по ароматическому кольцу бензими#
дазольного цикла и окисление по
морфолиновому фрагменту.
Выведение
T1/2 препарата Афобазол® при приеме
внутрь составляет (0,82±0,54) ч. Ко#
роткий T1/2 обусловлен интенсивной
биотрансформацией препарата и бы#
стрым распределением из плазмы
крови в органы и ткани. Препарат вы#
водится преимущественно в виде ме#
таболитов и частично в неизменен#
ном виде с мочой и калом.
ПОКАЗАНИЯ
• тревожные состояния у взрослых:
# генерализованные тревожные рас#
стройства;
# неврастения;
# расстройства адаптации;
# различные соматические заболева#
ния (бронхиальная астма, синдром
раздраженного кишечника, систем#
ная красная волчанка, ишемическая
болезнь сердца, гипертоническая бо#
лезнь, аритмии), в т.ч. дерматологи#
ческие, онкологические.
• лечение нарушений сна, связанных

с тревогой;
• нейроциркуляторная дистония;
• предменструальный синдром;
• алкогольный абстинентный син#

дром;
• облегчение синдрома отмены при

отказе от курения.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

препарата;
• непереносимость галактозы, дефи#

цит лактазы или глюкозо#галактоз#
ная мальабсорбция.

• беременность;
• период лактации;
• детский возраст (до 18 лет).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды.
Оптимальная разовая доза препара#
та — 10 мг, суточная — 30 мг, распре#
деленные на 3 приема в течение дня.

Длительность курсового применения
препарата составляет 2–4 нед.
При необходимости, по рекоменда#
ции врача, суточная доза препарата
может быть увеличена до 60 мг, а дли#
тельность лечения до 3 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
ны аллергические реакции.
Редко — головная боль, которая
обычно проходит самостоятельно и
не требует отмены препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Афобазол®

не взаимодействует с этанолом и не
оказывает влияние на гипнотиче#
ское действие тиопентала. Усилива#
ет противосудорожный эффект кар#
бамазепина. Вызывает усиление анк#
сиолитического действия диазепама.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможно развитие седативного эф#
фекта и повышенной сонливости без
проявлений миорелаксации (при
значительной передозировке и ин#
токсикации).
Лечение: в качестве неотложной по#
мощи вводят п/к 20% раствор кофе#
ина бензоата натрия по 1 мл 2–3
раза в день.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспорт�
ными средствами и работать с меха�
низмами. Препарат не оказывает от#
рицательное влияние на вождение
автотранспорта и выполнение по#
тенциально опасных видов деятель#
ности, требующих повышенной кон#
центрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 5
мг или 10 мг. В контурной ячейковой
упаковке, 10, 20 или 25 шт. В банке
полимерной, 30, 50, 100 или 120 шт.
Каждая банка или 3, 5 или 10 контур#
ных упаковок по 10 табл., или 1, 2, 3,
4 или 6 контурных упаковок по 20
табл., или 2 или 4 контурные упаков#
ки по 25 табл. в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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Ацеклофенак*
(Aceclofenac*)74

� Синонимы
Аленталь®

74: табл. п.п.о.
(ВЕРТЕКС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 51
Аэртал®

74: крем д/наружн.
прим., пор. д/сусп. для
приема внутрь, табл. п.п.о.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74

Ацетилсалициловая
кислота
(Acetylsalicylic acid)74

� Синонимы
Аспирин® Кардио74: табл.
п.о. раствор./кишечн.
(Bayer Pharmaceuticals AG) . . . . . . . . . . . . 64

Ацетилсалициловая кисло

та + Клопидогрел*
(Acetylsalicylic acid +
Clopidogrel*)74

� Синонимы
Коплавикс®

74: табл. п.п.о.
(Представительство Акционер�
ного общества «Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 260

Ацетилсалициловая кисло

та + Кофеин + Парацета

мол*
(Acetylsalicylic acid +
Caffeine + Paracetamol*)74

� Синонимы
Аскофен#П®

74: табл. (Отиси�
фарм ПАО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 61

АЭРТАЛ® (AIRTAL®)

Ацеклофенак* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Крем для наружного при1
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
ацеклофенак 100% мик#
ронизированный . . . . . . . . . 0,015 г

вспомогательные вещества: воск
эмульсионный — 0,1 г; парафин
жидкий — 0,04 г; метилпарагид#
роксибензоат — 0,002 г; пропил#
парагидроксибензоат — 0,0005 г;
вода — 0,8425 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем: белый, однородный.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противовоспалительное
местное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ацекло#
фенак представляет собой НПВС, об#
ладающее противовоспалительным и
анальгезирующим действием. Препа#
рат подавляет развитие отека и эрите#
мы независимо от этиологии воспале#
ния. Ацеклофенак подавляет образо#
вание ПГ и ЛТ за счет обратимого по#
давления ЦОГ#1 и ЦОГ#2.
Установленная клиническая эффек#
тивность препарата дополняется хо#
рошей переносимостью.
Применение крема Аэртал® целесо#
образно у пациентов с травматиче#
скими повреждениями или воспали#
тельными заболеваниями опор#
но#двигательного аппарата.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
Ацеклофенак всасывается из зоны
нанесения, быстро достигая состоя#
ния насыщения. Препарат задержи#
вается в области всасывания, что уве#
личивает его противовоспалитель#
ную эффективность, и постоянно по#
ступает в системный кровоток, но в
таких малых концентрациях, что вто#
ричные эффекты, особенно со сторо#
ны ЖКТ, отсутствуют.
Распределение
Ацеклофенак распределяется по все#
му организму.
Выведение
Метаболизм ацеклофенака осуще#
ствляется в печени, препарат выво#
дится медленно почками и через ки#



шечник, частично в неизмененном
виде.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение боли и вос#
паления при следующих состояниях и
травмах опорно#двигательного аппа#
рата:
• тендинит;
• миозит;
• тендосиновит;
• растяжение;
• ушиб;
• вывих;
• периартрит;
• люмбаго;
• кривошея.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность (в т.ч. к

другим НПВС);
• нарушение целостности кожных

покровов в месте предполагаемого
нанесения;

• беременность;
• детский возраст.
С осторожностью: печеночная по#
рфирия (обострение); эрозивно#яз#
венные поражения ЖКТ (в фазе обо#
стрения); тяжелые нарушения функ#
ции печени и почек; хроническая сер#

дечная недостаточность; бронхиаль#
ная астма; крапивница или острый ри#
нит, спровоцированные приемом аце#
тилсалициловой кислоты или других
НПВС; нарушения свертываемости
крови (в т.ч. гемофилия, удлинение
времени кровотечения, склонность к
кровотечениям); пожилой возраст; пе#
риод лактации.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данных о безопасности приме#
нения препарата во время беременно#
сти в настоящее время недостаточно,
поэтому крем Аэртал® не следует при#
менять во время беременности.
В настоящее время нет данных о
том, проникает ли ацеклофенак в
грудное молоко. Принимать реше#
ние о продолжении/прекращении
грудного вскармливания или про#
должении/прекращении терапии
кремом Аэртал® следует после оцен#
ки предполагаемой пользы для ма#
тери и потенциального риска для ре#
бенка, а также пользы грудного
вскармливания для ребенка и преи#
муществ применения крема Аэртал®

у женщины.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Наносить на кожу 3 раза в день легки#
ми втирающими движениями. Коли#
чество наносимого крема зависит от
размера участка кожи в области пред#
полагаемого нанесения — на участок
кожи площадью 5–7 см2 наносится
1,5–2 г крема Аэртал®, (столбик кре#
ма размером примерно с горошину).
Необходимость в коррекции дозы
препарата у пожилых пациентов от#
сутствует.
Не следует применять при наложе#
нии давящих повязок.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Данные
классифицированы по системно#ор#
ганным классам в соответствии с
классификацией MedDRA со следую#
щей частотой: редко — ≥1/10000 до
<1/1000; очень редко — <1/10000.
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Со стороны кожи и подкожно�жиро�
вой клетчатки: редко — эритема, зуд,
раздражение кожи; очень редко — ре#
акции светочувствительности.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Несмотря на
то что в настоящее время не получено
данных о возможном взаимодействии
препарата с другими ЛС, следует со#
блюдать меры предосторожности в
случае одновременного применения
пациентом каких#либо других препа#
ратов, особенно содержащих литий,
дигоксин, а также при приеме перора#
льных контрацептивов, диуретиков
или других НПВС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Cимптомы: в
случае передозировки или непредна#
меренного приема препарата внутрь
могут наблюдаться головокружение,
головная боль, гипервентиляция лег#
ких с повышенной судорожной готов#
ностью, тошнота, рвота, боли в облас#
ти живота.
Лечение: промывание желудка, назна#
чение активированного угля, симпто#
матическая терапия. Специфический
антидот препарата не существует.
Форсированный диурез, гемодиализ
малоэффективны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Если при
приеме крема Аэртал® отмечаются
симптомы местного раздражения,
применение препарата следует пре#
кратить и начать соответствующее ле#
чение.
После нанесения крема необходимо
тщательно вымыть руки, за исключе#
нием тех случаев, когда руки являют#
ся зоной нанесения крема. Не нано#
сить крем в области глаз и рта.
Не применять крем Аэртал® для лече#
ния открытых ран, поражений слизи#
стых оболочек, а также раздраженной
кожи (экзема). Крем следует нано#
сить только на неповрежденную
кожу.
Крем Аэртал® содержит цетостеари#
ловый спирт, метилпарагидрокси#
бензоат и пропилпарагидроксибензо#
ат, которые могут вызывать местные

кожные реакции (например контакт#
ный дерматит, развитие которого мо#
жет быть отсрочено во времени).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Применение
крема Аэртал® не влияет на способ#
ность к управлению транспортными
средствами и работу с техникой.
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на�
ружного применения, 1,5%. В тубе из
алюминия 60 г крема. По 1 тубе в кар#
тонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ацеклофенак . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 89,2 мг; повидон — 6,6
мг; глицерил дистеарат тип I —
2,6 мг; кроскармеллоза натрия —
6,6 мг
оболочка пленочная: Sepifilm 752
белый (гипромеллоза — 40%,
МКЦ — 32%, макрогола стеарат
тип I — 8%, титана диоксид —
20%) — 9 мг

Порошок для приготовле1
ния суспензии для прие1
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . 1 пак.

активное вещество:
ацеклофенак . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: сор#
битол — 2,639 г; натрия сахари#
нат — 0,01 г; аспартам — 0,01 г;
кремния диоксид коллоидный —
0,006 г; гипромеллоза — 0,018 г;
титана диоксид — 0,012 г; арома#
тизатор молочный — 0,1 г; арома#
тизатор карамельный — 0,05 г;
ароматизатор кремовый — 0,05 г



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые, двоя#
ковыпуклые белого цвета, покрытые
пленочной оболочкой, диаметром
около 8 мм; на одной стороне выграви#
рована буква «А».
Порошок: белого или белого с кремо#
вым оттенком цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противовоспалительное,
обезболивающее, жаропонижающее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ацекло#
фенак обладает противовоспалитель#
ным, обезболивающим и жаропони#
жающим действием. Угнетает синтез
ПГ и т.о. влияет на патогенез воспале#
ния, возникновения боли и лихорад#
ки. При ревматических заболеваниях
противовоспалительное и анальгези#
рующее действие ацеклофенака спо#
собствует значительному уменьше#
нию выраженности боли, утренней
скованности, припухлости суставов,
что улучшает функциональное состо#
яние пациента.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
Ацеклофенак быстро и полностью
всасывается после приема внутрь.

Tmax — 1,25–3 ч. Прием пищи замедля#
ет скорость всасывания, но не оказы#
вает влияния на его степень.
Распределение
Проникает в синовиальную жид#
кость, где его концентрация достига#
ет примерно 60% от уровня концент#
рации в плазме, а Tmax на 2–4 ч больше,
чем в плазме. Vd — 25 л.
Связь с белками плазмы (альбумина#
ми) — >99,7%.
Метаболизм
Считается, что ацеклофенак метабо#
лизируется изоферментом CYP2C9 c
образованием метаболита
4#ОН#ацеклофенака, чей вклад в кли#
ническое действие препарата, скорее
всего, является минимальным. Дик#
лофенак и 4#ОН#диклофенак входят
в число многочисленных метаболи#
тов ацеклофенака.
Выведение
Средний T1/2 составляет 4–4,3 ч. Кли#
ренс составляет 5 л/ч. Приблизитель#
но 2/3 принятой дозы выводится поч#
ками, в основном — в виде конъюги#
рованных гидроксиметаболитов. То#
лько 1% дозы после приема внутрь
выводится в неизмененном виде.
Особые категории пациентов
Пожилые: не было выявлено изме#
нений фармакокинетики ацеклофе#
нака.
Больные со сниженной функцией пече�
ни: была выявлена более низкая ско#
рость выведения ацеклофенака после
однократной дозы. В исследовании
длительного применения 100 мг
ацеклофенака один раз в день не было
различия в фармакокинетических па#
раметрах между испытуемыми с не#
большим или умеренным циррозом
печени и пациентами, не страдающи#
ми этим заболеванием.
Пациенты с легким или умеренным
нарушением функции почек: не было
клинически значимых различий в
фармакокинетике после приема од#
нократной дозы.
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ПОКАЗАНИЯ
• лечение болевого синдрома и воспа#

ления при остеоартрозе, ревматоид#
ном артрите и анкилозирующем
спондиллите, ревматическом пора#
жении мягких тканей, а также дру#
гих заболеваниях опорно#двига#
тельного аппарата (например пле#
челопаточный периартрит);

• в качестве обезболивающего сред#
ства (включая люмбаго, зубную
боль и первичную дисменорею).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

ацеклофенаку или какому#либо из
компонентов препарата;

• эрозивно#язвенные поражения
ЖКТ в фазе обострения (в т.ч. бо#
лезнь Крона, язвенный колит);

• желудочно#кишечное кровотечение
или подозрение на него;

• полное или неполное сочетание
бронхиальной астмы, рецидиви#
рующего полипоза носа и около#
носовых пазух и непереносимо#
сти ацетилсалициловой кислоты
или других НПВС (в т.ч. в анам#
незе);

• тяжелая печеночная недостаточ#
ность или активное заболевание пе#
чени;

• нарушение кроветворения или коа#
гуляции;

• тяжелая почечная недостаточ#
ность, (Cl креатинина менее 30
мл/мин), прогрессирующие забо#
левания почек, подтвержденная
гиперкалиемия;

• тяжелая сердечная недостаточ#
ность;

• период после проведения аортоко#
ронарного шунтирования;

• непереносимость фруктозы (для
лекарственной формы порошок для
приготовления суспензии для прие#
ма внутрь);

• фенилкетонурия (для лекарствен#
ной формы порошок для приготов#
ления суспензии для приема
внутрь);

• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 18 лет.

С осторожностью: заболевания пече#
ни, почек и ЖКТ в анамнезе; бронхи#
альная астма; диспептические симп#
томы на момент назначения препара#
та; артериальная гипертензия; сниже#
ние ОЦК (в т.ч. сразу после обшир#
ных оперативных вмешательств);
ишемическая болезнь сердца; хрони#
ческая почечная, печеночная и сер#
дечная недостаточность; Cl креати#
нина <60 мл/мин; анамнестические
данные о развитии язвенного пораже#
ния ЖКТ, наличие инфекции Helico�
bacter pylori; цереброваскулярные за#
болевания; дислипидемия/гиперли#
пидемия; сахарный диабет; заболева#
ния периферических артерий; куре#
ние; пожилой возраст; длительное ис#
пользование НПВС; прием диурети#
ков, ГКС системного действия, анти#
коагулянтов, антиагрегантов, инги#
биторов обратного захвата серотони#
на; частое употребление алкоголя; тя#
желые соматические заболевания;
нарушения кроветворения, систем#
ная красная волчанка, порфирия, вет#
ряная оспа.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат противопоказан во
время беременности. Регулярное
применение НПВС в последнем
триместре беременности может
приводить к снижению тонуса и бо#
лее слабым сокращениям матки.
Применение НПВС может приво#
дить к преждевременному закры#
тию Боталлова протока у плода и
возможно — к длительной легочной
гипертензии у новорожденного, на#
рушению функции почек плода, за#
держке начала родовой деятельно#
сти и увеличению продолжительно#
сти родов, также препарат может
влиять на продолжительность кро#
вотечения из#за антиагрегантного
эффекта.



Аэртал не следует принимать во время
лактации. Данные о выделении Аэрта#
ла с женским молоком отсутствуют.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой
Проглатывая целиком, запивая до#
статочным количеством жидкости.
Взрослым — обычно по 1 табл. (100
мг) 2 раза в день: 1 табл. утром и 1 —
вечером.
Порошок для приготовления суспен�
зии для приема внутрь
Содержимое пакетика следует рас#
творить приблизительно в 40–60 мл
воды и немедленно выпить.
Выраженность болевого синдрома
можно уменьшить с помощью одно#
кратного приема препарата.
Взрослые: рекомендуемая доза — 1 па#
кетик 2 раза в день (1 — утром и 1 —
вечером).
Пожилые: обычно не требуется кор#
рекция дозы.
Печеночная недостаточность: паци#
ентам с нарушениями функции пече#
ни легкой и средней степени тяжести
необходимо снижать дозу ацеклофе#
нака. Рекомендуемая первоначальная
доза составляет 100 мг ежедневно.
Почечная недостаточность: нет до#
казательств, что дозу ацеклофенака
необходимо снижать больным с на#
рушениями функции почек легкой и
средней степени тяжести, но реко#
мендуется соблюдать осторож#
ность.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Нежела#
тельные эффекты, перечисленные
ниже, представлены по системно#ор#
ганным классам в соответствии с
классификацией MedDRA со следую#
щей частотой: часто — ≥1/100 до
<1/10; нечасто — ≥1/1000 до <1/100;
редко — ≥1/10000 до <1/1000; очень
редко — <1/10000.
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — анемия; очень ред#
ко — угнетение костного мозга, грану#

лоцитопения, нейтропения, гемоли#
тическая анемия.
Со стороны иммунной системы: ред#
ко — анафилактическая реакция
(включая шок), гиперчувствитель#
ность.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: очень редко — гиперкалиемия.
Нарушения психики: очень редко —
депрессия, необычные сновидения,
бессонница.
Со стороны нервной системы: часто —
головокружение; очень редко — паре#
стезии, тремор, сонливость, головная
боль, дисгевзия.
Со стороны органа зрения: редко —
расстройства зрения.
Со стороны органа слуха и лабирин�
та: очень редко — вертиго, звон в
ушах.
Со стороны ССС: редко — сердечная
недостаточность, артериальная ги#
пертензия, ухудшение течения арте#
риальной гипертензии; очень редко —
тахикардия, гиперемия, приливы, ва#
скулит.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: редко — одышка; очень редко —
бронхоспазм.
Со стороны ЖКТ: часто — диспепсия,
боль в животе, тошнота, диарея; неча#
сто — метеоризм, гастрит, запор, рво#
та, язвенный стоматит; редко — меле#
на, язва ЖКТ, диарея с кровью, желу#
дочно#кишечное кровотечение; очень
редко — стоматит, рвота кровью, пер#
форация кишечника, ухудшение те#
чения болезни Крона и язвенного ко#
лита, панкреатит.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — увеличение активно#
сти печеночных ферментов; очень
редко — заболевания печени (вклю#
чая гепатит), увеличение активности
ЩФ крови.
Со стороны кожи и подкожной клет�
чатки: нечасто — зуд, сыпь, дерматит,
уртикарная сыпь; редко — ангионев#
ротический отек; очень редко — пур#
пура, экзема, реакции со стороны
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кожи и слизистых оболочек, буллез#
ные кожные реакции, включая синд#
ром Стивенса#Джонсона и острый
эпидермальный некролиз.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — повышение концен#
трации мочевины крови, повышение
концентрации креатинина крови;
очень редко — интерстициальный
нефрит, нефротический синдром, по#
чечная недостаточность.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: очень редко — отеки,
слабость, мышечные спазмы, увели#
чение массы тела.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова#
ния лекарственных взаимодействий
не проводились, за исключением вар#
фарина.
Ацеклофенак метаболизируется сис#
темой цитохрома Р450 — CYP2С9, и
данные in vitro указывают на то, что
ацеклофенак может являться инги#
битором данного энзима. Поэтому
возможен риск фармакокинетическо#
го взаимодействия с фенитоином, ци#
метидином, толбутамидом, фенилбу#
тазоном, амиодароном, миконазолом
и сульфафеназолом.
Как и в случае других НПВС, сущест#
вует риск фармакокинетического
взаимодействия с ЛС, активно выво#
дящимися почками, такими как ме#
тотрексат и препараты лития.
Ацеклофенак почти полностью свя#
зывается с белками плазмы, и, следо#
вательно, необходимо учитывать
возможность замещения другими
препаратами, в сильной степени свя#
зывающимися с белками плазмы.
Ввиду отсутствия исследований
фармакокинетического взаимодей#
ствия, следующие сведения основы#
ваются на информации, полученной
по другим НПВС.
Следует избегать следующих соче�
таний
НПВС подавляют тубулярную секре#
цию метотрексата, и при этом также
может наблюдаться метаболическое

взаимодействие, приводящее к сни#
жению клиренса метотрексата. Поэ#
тому во время лечения большими до#
зами метотрексата всегда следует из#
бегать назначения НПВС.
Некоторые НПВС подавляют выве#
дение лития и дигоксина почками,
что приводит к повышенным концен#
трациям обоих веществ в сыворотке
крови. Следует не допускать данное
сочетание, если нельзя проводить ча#
стый контроль концентрации лития и
дигоксина в сыворотке крови.
НПВС подавляют агрегацию тромбо#
цитов и повреждают слизистую обо#
лочку ЖКТ, что может повысить ак#
тивность антикоагулянтов и увели#
чить риск кровотечений из слизистой
оболочки ЖКТ у пациентов, прини#
мающих антикоагулянты.
Следует избегать сочетания ацеклофе#
нака с пероральными антикоагулянта#
ми группы кумарина, тиклопидином,
тромболитиками и гепарином при от#
сутствии тщательного контроля.
При следующих сочетаниях может
потребоваться коррекция дозы и со�
блюдение мер предосторожности
Необходимо учитывать возможное
взаимодействие НПВС и метотрекса#
та, особенно больным с почечной не#
достаточностью. При приеме обоих
препаратов необходим контроль
функции почек. Следует принимать
меры предосторожности при одно#
временном приеме НПВС и метот#
рексата в течение 24 ч, т.к. концентра#
ция метотрексата может увеличить#
ся, приводя к повышенной токсично#
сти метотрексата.
Предполагается, что прием НПВС
вместе с циклоспорином или такро#
лимусом увеличивает риск нефро#
токсичности ввиду снижения синтеза
простациклина в почках. Поэтому
при одновременном приеме препара#
тов важно контролировать функцию
почек.
Одновременный прием ацетилсали#
циловой кислоты и других НПВС мо#
жет увеличить частоту развития по#



бочных реакций, и, следовательно,
требуется осторожность при их со#
вместном приеме.
НПВС могут снижать мочегонное
действие фуросемида, буметанида и
гипотензивное действие тиазидных
диуретиков. Одновременное лечение
калийсберегающими диуретиками
может быть связано с повышением
уровня калия в сыворотке крови, поэ#
тому необходим контроль содержа#
ния калия в крови.
НПВС также могут снижать действие
некоторых гипотензивных лекарст#
венных препаратов. Ингибиторы
АПФ или антагонисты рецепторов
ангиотензина II в сочетании с НПВС
могут приводить к возникновению
почечной недостаточности. Риск раз#
вития острой почечной недостаточ#
ности, которая обычно носит обрати#
мый характер, может увеличиваться
у некоторых пациентов с нарушением
функции почек, например у пожилых
пациентов или пациентов, испытыва#
ющих дефицит жидкости. Поэтому
сочетание таких препаратов с НПВС
должно применяться с осторожно#
стью, пациенты должны получать до#
статочное количество жидкости с пи#
щей, и следует проводить контроль
функции почек.
Не было выявлено влияние ацекло#
фенака на АД, когда он принимался
одновременно с бендрофлуазидом,
хотя нельзя исключить взаимодейст#
вие с другими диуретиками.
Другие возможные взаимодействия
Сообщалось об отдельных случаях
гипогликемии и гипергликемии. По#
этому для ацеклофенака необходимо
корректировать дозу препаратов, вы#
зывающих гипогликемию.
При одновременном приеме НПВС и
зидовудина возрастает риск гемато#
логической токсичности.
При одновременном применении с
препаратом Аэртал®:
# дигоксина, фенитоина или препара�
тов лития — может повышаться уро#
вень содержания в плазме этих ЛС;

# диуретиков и гипотензивных
средств — может ослабляться дейст#
вие этих ЛС;
# калийсберегающих диуретиков —
может приводить к развитию гиперг#
ликемии и гиперкалиемии;
# других НПВС или ГКС — повышает#
ся риск возникновения побочных яв#
лений со стороны ЖКТ;
# СИОЗС (циталопрам, флуоксетин,
пароксетин, сертралин) — повышает#
ся риск развития желудочно#кишеч#
ных кровотечений;
# циклоспорина — может повышаться
токсическое воздействие последнего
на почки;
# противодиабетических средств —
может вызвать как гипо#, так и гипер#
гликемию. При этой комбинации
средств необходим контроль уровня
сахара в крови;
# антиагрегантов и антикоагулянтов
— повышается риск кровотечений
(необходим регулярный контроль
показателей свертываемости крови).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го#
ловная боль, головокружение, гипер#
вентиляция с повышенной судорож#
ной готовностью, боль в животе, тош#
нота, рвота.
Лечение: показано промывание же#
лудка, назначение активированного
угля, симптоматическая терапия.
Специфического антидота к препа#
рату не существует. Форсирован#
ный диурез, гемодиализ — малоэф#
фективны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Выражен#
ность побочных реакций можно
скорректировать путем снижения
минимальной эффективной дозы и
уменьшения продолжительности ле#
чения, необходимого для контроля
симптомов.
Пациентам с артериальной гипертен#
зией и/или слабой или умеренно вы#
раженной застойной сердечной недо#
статочностью в анамнезе требуется
надлежащий контроль и консульта#
ции врача, т.к. сообщалось о задержке
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жидкости и отеках при лечении
НПВС.
Данные клинических и эпидемио#
логических исследований дают
основание предполагать, что испо#
льзование некоторых НПВС (осо#
бенно в больших дозах и при длите#
льном приеме) может увеличивать
риск тромбозов артерий (например
инфаркт миокарда или инсульт).
Нет достаточных данных, позволя#
ющих исключить такой риск для
ацеклофенака.
Пациенты с неконтролируемой арте#
риальной гипертензией, застойной
сердечной недостаточностью, ИБС,
патологией периферических арте#
рий и/или цереброваскулярными за#
болеваниями должны принимать
ацеклофенак только после тщатель#
ного анализа клинической ситуации.
С такой же осторожностью нужно
принимать решение перед началом
длительного лечения пациентов с
риском сердечно#сосудистого забо#
левания (например артериальная ги#
пертензия, гиперлипидемия, сахар#
ный диабет и курящие).
Ацеклофенак необходимо прини#
мать с осторожностью и под приста#
льным медицинским контролем па#
циентам, страдающим заболевания#
ми ЖКТ, пептической язвой в ана#
мнезе, после острого нарушения
мозгового кровообращения, с сис#
темной красной волчанкой, порфи#
рией, нарушениями со стороны сис#
темы кроветворения и свертываемо#
сти крови.
Пациентам с болезнью Крона, яз#
венным колитом препарат назна#
чать не рекомендуется.
Необходимо проявлять осторож#
ность пациентам с печеночной, по#
чечной, сердечной недостаточно#
стью, а также пациентам с другими
заболеваниями, предрасположен#
ными к развитию отеков. Прием
НПВС этой категорией пациентов
может привести к ухудшению по#
чечной экскреции и возникновению

отеков. Пациентам, принимающим
мочегонные препараты, или с повы#
шенным риском развития гиповоле#
мии, также необходимо проявлять
осторожность при приеме препара#
та Аэртал®.
Необходимо проявлять осторож#
ность пожилым пациентам, т.к. у
них чаще наблюдаются побочные
явления. Кровотечения из ЖКТ
и/или прободение могут быть во
время лечения, особенно если в ана#
мнезе есть заболевания ЖКТ. Кро#
ме того, у пожилых пациентов боль#
ше вероятность возникновения на#
рушения работы печени, почек,
ССС.
Всем пациентам, получающим дли#
тельное лечение НПВС, необходим
мониторинг с целью снижения рис#
ка развития побочных реакций (на#
пример общий анализ мочи, общий
и биохимический анализ крови).
НПВС могут снизить фертильность
и не рекомендуется женщинам, пла#
нирующим беременность.
Каждый пакетик порошка Аэртал®

содержит 2,64 г сорбитола, который
может вызвать нарушения со сторо#
ны ЖКТ и диарею. Пациенты с не#
переносимостью фруктозы не дол#
жны принимать данный лекарствен#
ный препарат.
Порошок Аэртал® содержит аспар#
там, источник фенилаланина. Паци#
енты с фенилкетонурией должны
учитывать, что каждый пакетик со#
держит 5,61 мг фенилаланина.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Следует воз#
держаться от управления транспор#
тными средствами и занятий други#
ми потенциально опасными видами
деятельности, требующими повы#
шенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций,
т.к. препарат может вызвать голово#
кружение и другие побочные эф#
фекты которые могут влиять на ука#
занные способности.



ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 100 мг. В
блистере из полиамид/алюми#
ний/ПВХ#пленки и фольги алюмини#
евой по 10 шт. По 1, 2, 3, 4, 6 или 9 бли#
стеров в картонной пачке.
Порошок для приготовления суспен�
зии для приема внутрь, 100 мг. В трех#
слойном пакетике (бумага/алюми#
ний/ПЭ) по 3 г. По 20 пакетиков в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Бенциклан*
(Bencyclane*)83

� Синонимы
Галидор®

83: р#р для в/в и
в/м введ., табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 164

БЕРОККА® ПЛЮС
(BEROCCA® PLUS)

Поливитамины +
Минералы . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 415

Bayer Consumer Care AG
(Германия)

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

действующие вещества:
тиамина мононитрат
(витамин B1) . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
рибофлавин
(витамин B2) . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
никотинамид
(витамин B3) . . . . . . . . . . . . . . 50 мг
кальция пантотенат
(витамин B5) . . . . . . . . . . . . . . 23 мг
пиридоксина гидрохло#
рид (витамин B6) . . . . . . . . . . 10 мг
биотин (витамин B8) . . . . . 0,15 мг
фолиевая кислота
(витамин B9) . . . . . . . . . . . . . . 0,4 мг
цианокобаламин
(витамин B12). . . . . . . . . . . . . 0,01 мг
аскорбиновая кислота
(витамин C). . . . . . . . . . . . . . 500 мг
кальций . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

(в форме кальция карбоната и ка#
льция пантотената)
магний . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

(в форме магния гидроксикарбо#
ната и магния оксида легкого)
цинк . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

(в форме цинка цитрата тригид#
рата)
вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 94,3 мг; пови#
дон К90 (Е1201) — 45 мг; крос#
кармеллоза натрия (Е468) — 44
мг; маннитол (Е421) — 25,45 мг;
тальк (E553b) — 15 мг; магния
стеарат (E572) — 14 мг
оболочка пленочная: Opadry ко#
ричневый (полидекстроза
(Е1200), гипромеллоза (Е464),
титана диоксид (Е171), кокосо#
вое масло фракционированное,
краситель железа оксид желтый
(Е172), краситель железа оксид
красный (Е172), краситель желе#
за оксид черный (Е172) — 43 мг

�Таблетки шипучие . . . . . . 1 табл.
действующие вещества:
витамин B1 (тиамина
гидрохлорид) . . . . . . . . . . . . . 15 мг
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(в форме тиамина монофосфор#
ной кислоты эфира хлорида —
18,54 мг)
витамин B2 (рибофла#
вин). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг

(в форме рибофлавина натрия
фосфата — 20,51 мг)
витамин B3 (никотина#
мид) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг
витамин B5 (пантотено#
вая кислота). . . . . . . . . . . . . . . 23 мг

(в форме кальция пантотената —
25 мг)
витамин B6 (пиридок#
сина гидрохлорид) . . . . . . . . 10 мг
витамин B8 (биотин) . . . . . 0,15 мг
витамин B9 (фолиевая
кислота) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,4 мг
витамин B12 (цианоко#
баламин) . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01 мг

(в форме цианокобаламина
0,1% — 10 мг)
витамин C (аскорбино#
вая кислота). . . . . . . . . . . . . . 500 мг
кальций (в форме каль#
ция карбоната и каль#
ция пантотената) . . . . . . . . . 100 мг

(в форме кальция карбоната гра#
нулированного (кальция карбо#
нат и мальтодекстрин) — 97,69 мг
и кальция пантотената — 2,31 мг)
магний (в форме маг#
ния карбоната тяжелого
и магния сульфата ди#
гидрата). . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

(в форме магния карбоната гра#
нулированного (магния карбонат
тяжелый и прежелатинизирован#
ный кукурузный крахмал) — 49
мг и магния сульфата дигидра#
та — 51 мг)
цинк (в форме цинка
тригидрата) . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

(в форме цинка цитрата тригид#
рата)
вспомогательные вещества: ли#
монная кислота безводная —
1700 мг; натрия гидрокарбонат —
840 мг; натрия карбонат безвод#
ный — 60 мг; натрия хлорид — 40

мг; ацесульфам калия — 20 мг; ас#
партам — 25 мг; краситель свеко#
льный красный (Е162) — 30 мг;
бета#каротин (Е160а) — 40 мг;
апельсиновый ароматизатор —
100 мг; полисорбат 60 — 0,9 мг;
маннитол — 16,848 мг; изо#
мальт — 265,531 мг; сорбитол —
155,3027 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: продолговатые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч#
ной оболочкой от бледно#оранжевого
до серовато#оранжевого цвета.
Таблетки шипучие: плоскоцилиндри#
ческие, от бледно#оранжевого до
светло#оранжевого цвета, с вкрапле#
ниями более темного и более светло#
го цвета, растворяются в воде с выде#
лением пузырьков, образуя раствор с
запахом апельсина.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
таминов и минеральных веществ.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби#
нированный препарат, фармакологи#
ческое действие которого обусловле#
но входящим в его состав комплексом
витаминов и микроэлементов.
Витамины группы В участвуют во
многих метаболических реакциях (в
т.ч. в синтезе нейромедиаторов).
Витамин С (аскорбиновая кислота)
является биологическим антиокси#
дантом и играет важную роль в инак#
тивации свободных радикалов, уве#
личивает абсорбцию железа в тонком
кишечнике, оказывает влияние на ме#
таболизм фолиевой кислоты и функ#
цию лейкоцитов. Стимулирует обра#
зование соединительной ткани, кост#
ной ткани, нормализует проницае#
мость капилляров.
Кальций принимает участие во мно#
гих физиологических процессах,
ферментных системах и передаче
нервного импульса в комплексе с
магнием и витамином В6.
Магний участвует в различных реак#
циях, включая синтез протеина, мета#



болизм жирных кислот, окисление
сахаров.
Цинк в качестве катализатора акти#
вирует более чем 200 ферментов и яв#
ляется компонентом многих белков,
гормонов, нейропептидов, гормона#
льных рецепторов, а также непосред#
ственно участвует в синтезе коэнзи#
мов, производных витамина В6.
Водорастворимые витамины не на#
капливаются в организме, поэтому
при состояниях, сопровождающихся
повышенной потребностью в витами#
нах и минералах, количество витами#
нов, поступающих с пищей, может
оказаться недостаточным.

ПОКАЗАНИЯ. Дефицит и состоя#
ния, сопровождающиеся повышенной
потребностью в витаминах группы В,
витамина С и цинка.
Содержание витаминов в препарате
Берокка® Плюс подобрано для при#
менения в терапевтических целях
при состояниях, сопровождающихся
дефицитом или увеличением потреб#
ности в витаминах (повышенные фи#
зические нагрузки, период длитель#
ного нервного перенапряжения и

стрессов; неполноценное и несбалан#
сированное питание (ограничиваю#
щие диеты); хронический алкого#
лизм).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• гиперкальциемия, гипермагние#

мия;
• мочекаменная болезнь (нефроли#

тиаз, уролитиаз);
• гемохроматоз;
• гипероксалурия;
• нарушение функции почек;
• дефицит глюкозо#6#фосфатдегид#

рогеназы;
• непереносимость фруктозы (таб#

летки шипучие);
• детский возраст до 15 лет.
С осторожностью: атрофический га#
стрит; заболевания кишечника; забо#
левания поджелудочной железы; син#
дром недостаточности всасывания ви#
тамина В12 или врожденный дефицит
внутреннего фактора Кастла.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат Берокка® Плюс не
предназначен для применения у бере#
менных или кормящих женщин.
Витамины и минералы в дозах, испо#
льзуемых в пищевых добавках, в це#
лом считаются безопасными для при#
менения во время беременности и
лактации. Тем не менее, препарат Бе#
рокка® Плюс следует применять во
время беременности только по назна#
чению лечащего врача.
Витамины и минералы, содержащие#
ся в препарате Берокка® Плюс, про#
никают в грудное молоко. Данных о
безопасности препарата при приме#
нении его в период лактации нет.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Таблетки, покрытые пленоч#
ной оболочкой, запивают водой. Таб#
летки шипучие предварительно рас#
творяют в стакане воды.
Взрослые и дети с 15 лет: 1 табл. в
день.
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Не следует превышать рекомендуе#
мую суточную дозу препарата.
Рекомендуемая продолжительность
курса составляет 30 дней. Повторные
курсы — по рекомендации врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллерги�
ческие реакции: редко (<1/10000) —
крапивница, сыпь, отек гортани, ана#
филактический шок.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: возможны легкие преходящие
желудочно#кишечные расстройства.
Со стороны крови и системы кровет�
ворения: у пациентов с дефицитом
глюкозо#6#фосфатдегидрогеназы ас#
корбиновая кислота может вызвать
гемолитическую анемию.
Со стороны нервной системы: голов#
ная боль, головокружение, бессонни#
ца, возбудимость.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Витамин В6

(пиридоксин) в дозе, превышающей 5
мг, может нейтрализовать действие
леводопы у пациентов с паркинсониз#
мом. Однако такой антагонизм не на#
блюдается, если леводопа применяет#
ся в сочетании с ингибитором декар#
боксилазы (например бенсеразид,
карбидопа).
Тиосемикарбазон и 5#флюороурацил
нейтрализуют действие витамина В1.
Антацидные препараты ингибируют
резорбцию витамина В1.
Неомицин, аминосалициловая кис#
лота и Н2#блокаторы уменьшают аб#
сорбцию витамина В12.
Аспирин уменьшает абсорбцию ас#
корбиновой кислоты приблизитель#
но на треть.
Пероральные контрацептивы могут
уменьшить содержание в сыворотке
витамина В12, фолиевой кислоты, пи#
ридоксина, аскорбиновой кислоты.
У некоторых пациентов, ежедневно
принимающих дефероксамин и вита#
мин С в дозе 500 мг, могут отмечаться
преходящие нарушения функции ле#
вого желудочка.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможны такие желудочно#кишеч#

ные расстройства, как диарея и ощу#
щение дискомфорта в области желуд#
ка. Чрезмерный прием витамина В6

(более 20 табл./сут и в течение неско#
льких месяцев) может привести к
симптомам нейропатии.
При передозировке следует прекра#
тить прием препарата и обратиться к
врачу.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Витамин С
может влиять на результаты теста по
определению глюкозы в моче, несмот#
ря на то что он не влияет на уровень
сахара в крови. Прием витамина С
следует прекращать за несколько дней
перед проведением таких тестов.
Возможно окрашивание мочи в яр#
ко#желтый цвет, что не имеет клини#
ческого значения и объясняется на#
личием в препарате рибофлавина.
Препарат не содержит жирораство#
римые витамины. В 1 табл. препарата
содержится максимальная дневная
доза витамина В6 (пиридоксин), поэ#
тому не следует превышать рекомен#
дованные дозы приема препарата.
Одна таблетка содержит 12,5% реко#
мендованной суточной нормы по#
требления кальция и 33,3% рекомен#
дованной суточной нормы потребле#
ния магния. Однако для лечения де#
фицита кальция и магния прием то#
лько препарата Берокка® Плюс явля#
ется недостаточным.
В 1 табл. шипучей содержится 272 мг
натрия, поэтому пациентам, соблюда#
ющим низкосолевую диету, рекомен#
дуется принимать препарат Берокка®

Плюс в форме таблеток, покрытых
пленочной оболочкой.
Информация для больных сахарным
диабетом
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой. В 1 табл. препарата содержит#
ся 25 мг маннитола, 94 мг лактозы мо#
ногидрата и 13,44 мг декстрозы, что
соответствует 0,02 ХЕ и имеет энерге#
тическую ценность, равную 0,143
ккал, поэтому препарат можно прини#
мать пациентам с сахарным диабетом.



Таблетки шипучие. В 1 табл. препарата
содержится 267 мг маннитола, что со#
ответствует 0,028 ХЕ и имеет энерге#
тическую ценность, равную 0,66 ккал,
поэтому препарат можно принимать
пациентам с сахарным диабетом.
При имеющейся непереносимости
некоторых сахаров перед приемом
препарата необходимо проконсуль#
тироваться с врачом.
Пациенты, принимающие другие ЛС,
должны проконсультироваться с вра#
чом перед тем, как начать прием пре#
парата Берокка® Плюс.
Влияние на способность управлять ав�
томобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости фи�
зических и психических реакций. Не
влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой. В
ПВХ/ПЭ/ПВДХ/Al блистере, 10 или
20 шт. По 3, 6 или 10 блистеров (по 10
табл.) или 3, 5 блистеров (по 20 табл.)
в пачке картонной.
Таблетки шипучие. По 10 или 15 шипу#
чих таблеток, завернутых в фольгу, в
алюминиевом или пропиленовом ци#
линдре, закрытом пластиковой крыш#
кой с контролем первого вскрытия. В
крышку помещен влагопоглотитель.
По 1 или 2 цилиндра (по 10 табл.) или
по 1, 2 или 3 цилиндра (по 15 табл.)
упакованы в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Бетагистин*
(Betahistine*)87

� Синонимы
Вестинорм#НЕО87: табл.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 155

Бетаметазон*
(Betamethasone*)87

� Синонимы
Бетаспан ® Депо87: сусп.
д/ин. (Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . 87

БЕТАСПАН ® ДЕПО
(BETASPAN DEPOT)

Бетаметазон*. . . . . . . . . . . . . . . . . 87

ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
Суспензия для инъекций . . . . 1 мл

активные вещества:
бетаметазона дипро#
пионат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6,43 мг

(эквивалентно 5 мг бетаметазона)
бетаметазона натрия
фосфат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,63 мг

(эквивалентно 2 мг бетаметазона)
вспомогательные вещества: ме#
тилпарагидроксибензоат
(Е218) — 1,3 мг; пропилпарагид#
роксибензоат (Е216) — 0,2 мг;
бензиловый спирт — 9 мг; натрия
хлорид — 5,5 мг; натрия гидро#
фосфат — 0,6 мг; динатрия эдетат
дигидрат — 0,1 мг; кармеллоза на#
трия — 5,2 мг; полисорбат 80 — 0,5
мг; макрогол 4000 — 25 мг; вода
для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суспензия: прозрачная бес#
цветная или желтоватого цвета слегка
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вязкая жидкость, содержащая легко
суспендируемые частицы белого или
почти белого цвета. При взбалтыва#
нии образуется суспензия белого или
почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Глюкокортикоидное, проти�
вовоспалительное, противоаллергиче�
ское, иммунодепрессивное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бетас#
пан® Депо — ГКС, обладает высокой
ГКС# и незначительной минералокор#
тикоидной активностью. Препарат
оказывает противовоспалительное,
противоаллергическое и иммунодеп#
рессивное действие, а также выражен#
ное и разнообразное воздействие на
различные виды обмена веществ.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние и распределение. Бетаметазона на#
трия фосфат хорошо растворим, и по#
сле в/м введения быстро подвергается
гидролизу и практически сразу абсор#
бируется из места введения, что обес#
печивает быстрое начало терапевтиче#
ского действия. Бетаметазона дипро#
пионат медленно абсорбируется из
депо. Связь бетаметазона с белками
плазмы составляет 62,5%.
Метаболизм и выведение. Метаболи#
зируется в печени с образованием
преимущественно неактивных мета#
болитов. Бетаметазона дипропионат
метаболизируется постепенно, что
обусловливает длительное действие
препарата, и выводится в течение бо#
лее чем 10 дней. Бетаметазона натрия
фосфат практически полностью вы#
водится в течение одного дня после
введения. Выводится бетаметазон
преимущественно почками.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение состояний и
заболеваний, при которых терапия ГКС
позволяет добиться адекватного клини#
ческого эффекта (необходимо учиты#
вать, что при некоторых заболеваниях
терапия ГКС является дополнительной
и не заменяет стандартную терапию):
• заболевания костно#мышечной сис#

темы и мягких тканей, в т.ч. ревма#

тоидный артрит, остеоартроз, бур#
ситы, анкилозирующий спондило#
артрит, эпикондилит, кокцигоди#
ния, кривошея, ганглиозная киста,
экзостоз, фасциит;

• аллергические заболевания, в т.ч.
бронхиальная астма, сенная лихо#
радка (поллиноз), аллергический
бронхит, сезонный или круглого#
дичный ринит, лекарственная ал#
лергия, сывороточная болезнь, ре#
акции на укусы насекомых;

• дерматологические заболевания, в
т.ч. атопический дерматит, монето#
видная экзема, нейродермиты, кон#
тактный дерматит, выраженный
фотодерматит, крапивница, крас#
ный плоский лишай, гнездная ало#
пеция, дискоидная красная волчан#
ка, псориаз, келоидные рубцы,
обыкновенная пузырчатка, кистоз#
ные формы акне;

• системные заболевания соедини#
тельной ткани, включая системную
красную волчанку, склеродермию,
дерматомиозит, узелковый периар#
териит;

• гемобластозы (паллиативная тера#
пия лейкоза и лимфом у взрослых;
острый лейкоз у детей);

• первичная или вторичная недоста#
точность коры надпочечников (при
обязательном одновременном при#
менении минералокортикоидов);

• другие заболевания и патологиче#
ские состояния, требующие систем#
ной ГКС#терапии (адреногениталь#
ный синдром, регионарный илеит,
патологические изменения крови
при необходимости применения
ГКС).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

бетаметазону или другим компо#
нентам препарата, или другим ГКС;

• системные микозы;
• в/в или п/к введение;
• при внутрисуставном введении: не#

стабильный сустав, инфекционный
артрит;



• введение в инфицированные по#
верхности и межпозвоночное про#
странство;

• нарушение коагуляции (в т.ч. лече#
ние антикоагулянтами);

• тромбоцитопеническая пурпура
(в/м введение);

• одновременное применение живых
вакцин;

• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 3 лет (наличие в

составе бензилового спирта).

С осторожностью: паразитарные и
инфекционные заболевания вирус#
ной, грибковой или бактериальной
природы (в настоящее время или не#
давно перенесенные, включая недав#
ний контакт с больным) — простой
герпес, опоясывающий герпес (вире#
мическая фаза), ветряная оспа, корь,
амебиаз, стронгилоидоз (установлен#
ный или подозреваемый), активный
или латентный туберкулез; примене#
ние при тяжелых инфекционных за#
болеваниях допустимо только на
фоне специфической противомик#
робной терапии; период вакцинации
(инактивированными вакцинами) за
8 нед до и 2 нед после вакцинации,
лимфаденит после прививки БЦЖ;
иммунодефицитные состояния (в т.ч.
СПИД или ВИЧ#инфицирование);
заболевания ЖКТ — язвенная бо#
лезнь желудка и двенадцатиперстной
кишки, эзофагит, гастрит, острая или
латентная пептическая язва, недавно
созданный анастомоз кишечника, яз#
венный колит с угрозой перфорации
или абсцедирования, дивертикулит,
абсцесс или другие гнойные инфек#
ции; заболевания ССС, в т.ч. недавно
перенесенный инфаркт миокарда (у
больных с острым и подострым ин#
фарктом миокарда возможно распро#
странение очага некроза, замедление
формирования рубцовой ткани и
вследствие этого разрыв сердечной
мышцы), декомпенсированная хро#
ническая сердечная недостаточность,
артериальная гипертензия, гиперли#

пидемия; эндокринные заболева#
ния — сахарный диабет, нарушение
толерантности к углеводам, тирео#
токсикоз, гипотиреоз, болезнь Ицен#
ко#Кушинга, ожирение III–IV степе#
ни; тяжелая хроническая почечная
и/или печеночная недостаточность,
нефроуролитиаз, цирроз печени; ги#
поальбуминемия и состояния, пред#
располагающие к ее возникновению;
острый психоз, тяжелые аффектив#
ные расстройства (в т.ч. в анамнезе,
особенно стероидный психоз); сис#
темный остеопороз, миастения gravis,
полиомиелит (за исключением буль#
барной формы энцефалита); откры#
то# и закрытоугольная глаукома, за#
болевания глаз, вызванные Herpes
simplex (из#за риска перфорации ро#
говицы), беременность; для внутри#
суставного введения — общее тяже#
лое состояние пациента, неэффектив#
ность (или кратковременность) дей#
ствия двух предыдущих введений (с
учетом индивидуальных свойств
применявшихся ГКС).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Контролируемые исследова#
ния безопасности применения бетаме#
тазона при беременности не проводи#
лись. В случае необходимости приме#
нения препарата Бетаспан® Депо в пе#
риод беременности необходимо оце#
нить соотношение ожидаемой пользы
терапии для матери и возможного ри#
ска для плода.
Новорожденные, матери которых по#
лучали терапевтические дозы ГКС во
время беременности, должны нахо#
диться под медицинским контролем
(для раннего выявления надпочечни#
ковой недостаточности).
При необходимости применения
препарата Бетаспан® Депо в период
грудного вскармливания, его следу#
ет прекратить, принимая во внима#
ние важность терапии для матери
(из#за возможных побочных эффек#
тов у детей).
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/м, внутрисуставное, околосустав�
ное, интрабурсальное, в/к, внутри�
тканевое и внутриочаговое введение.
Незначительные размеры кристал#
лов бетаметазона дипропионата по#
зволяют применять иглы небольшого
диаметра (вплоть до 26 калибра) для
в/к введения и введения непосредст#
венно в очаг поражения.
Нельзя вводить в/в и п/к.
Строгое соблюдение правил асепти#
ки обязательно при применении пре#
парата.
Шприц следует встряхнуть перед
введением препарата.
Режим дозирования и способ введе#
ния устанавливают индивидуально, в
зависимости от показаний, тяжести
заболевания и реакции пациента.
При системной терапии начальная
доза препарата Бетаспан® Депо в бо#
льшинстве случаев составляет 1–2
мл. Введение повторяют по мере не#
обходимости, в зависимости от состо#
яния пациента.
В/м введение
В/м введение препарата Бетаспан®

Депо следует осуществлять глубоко в
мышцу, выбирая при этом крупные
мышцы и избегая попадания в другие
ткани (для предотвращения атрофии
тканей).
При тяжелых состояниях, требую#
щих принятия экстренных мер, нача#
льная доза составляет 2 мл препарата.
При различных дерматологических
заболеваниях, как правило, достаточ#
но введения 1 мл препарата.
При заболеваниях дыхательной сис#
темы начало действия препарата на#
ступает в течение нескольких часов
после в/м инъекции.
При бронхиальной астме, сенной ли#
хорадке, аллергическом бронхите и
аллергическом рините существенное
улучшение состояния достигается
после введения 1–2 мл препарата.
При острых и хронических бурситах
начальная доза для в/м введения со#
ставляет 1–2 мл препарата. При необ#

ходимости проводят несколько по#
вторных инъекций.
Если удовлетворительный клиниче#
ский ответ не наступает через опреде#
ленный промежуток времени, препа#
рат следует отменить и назначить
другую терапию.
Местное введение
При местном введении одновремен#
ное применение местноанестезиру#
ющего препарата необходимо лишь в
редких случаях. Если оно желатель#
но, то применяют 1 или 2% растворы
прокаина гидрохлорида или лидока#
ина, не содержащие метилпарабен,
пропилпарабен, фенол и другие по#
добные вещества. При этом смеши#
вание производят в шприце, сначала
набирая в шприц из флакона требуе#
мую дозу препарата Бетаспан® Депо.
Затем в этот же шприц забирают из
ампулы требуемое количество мест#
ного анестетика и встряхивают в те#
чение короткого периода времени.
При острых бурситах (субдельто#
видный, подлопаточный, локтевой и
преднадколенниковый) введение
1–2 мл препарата в синовиальную
сумку облегчает боль и восстанавли#
вает подвижность сустава в течение
нескольких часов. После купирова#
ния обострения при хронических
бурситах применяют меньшие дозы
препарата.
При острых тендосиновитах, тенди#
нитах и перитендинитах одна инъек#
ция препарата улучшает состояние
больного; при хронических инъек#
цию повторяют в зависимости от ре#
акции пациента. Следует избегать
введения препарата непосредствен#
но в сухожилие.
Внутрисуставное введение препара#
та в дозе 0,5–2 мл снимает боль, огра#
ничение подвижности суставов при
ревматоидном артрите и остеоартро#
зе в течение 2–4 ч после введения.
Длительность терапевтического дей#
ствия значительно варьирует и мо#
жет составлять 4 и более недель.
Рекомендуемые дозы препарата при



введении в крупные суставы состав#
ляют от 1 до 2 мл; в средние — 0,5–1
мл; в мелкие — 0,25–0,5 мл.
При некоторых дерматологических
заболеваниях эффективно в/к введе#
ние препарата непосредственно в
очаг поражения, доза составляет 0,2
мл/см2. Очаг равномерно обкалыва#
ют, используя туберкулиновый
шприц и иглу диаметром около 0,9
мм. Общее количество введенного
препарата на всех участках не дол#
жно превышать 1 мл в течение 1 нед.
Для введения в очаг поражения ре#
комендуется применять туберкули#
новый шприц с иглой 26 калибра.
Рекомендуемые разовые дозы пре#
парата (при интервале между вве#
дениями 1 нед) при бурситах: при
омозолелости — 0,25–0,5 мл (как
правило, эффективны 2 инъекции),
при шпоре — 0,5 мл, при ограниче#
нии подвижности большого пальца
стопы — 0,5 мл, при синовиальной
кисте — 0,25–0,5 мл, при тендоси#
новите — 0,5 мл, при остром подаг#
рическом артрите — 0,5–1 мл. Для
большинства инъекций подходит
туберкулиновый шприц с иглой 25
калибра.
После достижения терапевтического
эффекта поддерживающую дозу
подбирают путем постепенного сни#
жения дозы препарата Бетаспан®

Депо, вводимом через соответствую#
щие интервалы времени. Снижение
продолжают до достижения минима#
льной эффективной дозы.
При возникновении или угрозе воз#
никновения стрессовой ситуации
(не связанной с заболеванием) мо#
жет возникнуть необходимость в
увеличении дозы препарата. Отмену
препарата после длительной тера#
пии проводят путем постепенного
снижения дозы. Наблюдение состоя#
ния пациента осуществляют по
крайней мере в течение года по окон#
чании длительной терапии или при#
менения в высоких дозах.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
развития и выраженность побочных
эффектов, как при применении и дру#
гих ГКС, зависят от величины исполь#
зуемой дозы и длительности примене#
ния препарата. Эти явления обычно
обратимы и могут быть устранены
или уменьшены при снижении дозы.
Со стороны иммунной системы: ана#
филактические реакции, ангионевро#
тический отек, шок, снижение АД.
Со стороны эндокринной системы:
вторичная надпочечниковая недоста#
точность (особенно в период стресса
при заболевании, травме, хирургиче#
ском вмешательстве), синдром Ицен#
ко#Кушинга, снижение толерантно#
сти к углеводам, стероидный сахар#
ный диабет или манифестация латен#
тного сахарного диабета, повышение
потребности в инсулине или перора#
льных гипогликемических препара#
тах, нарушение внутриутробного раз#
вития, задержка роста и полового
развития у детей.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: гипернатриемия, повышение вы#
деления калия, увеличение выведе#
ния кальция, гипокалиемический ал#
калоз, задержка жидкости в тканях,
отрицательный азотный баланс
(из#за катаболизма белка), липома#
тоз (в т.ч. медиастинальный и эпиду#
ральный липоматоз, которые могут
вызвать неврологические осложне#
ния), повышение массы тела.
Со стороны психики: эйфория, измене#
ния настроения, депрессия (с выражен#
ными психотическими реакциями),
личностные расстройства, повышенная
раздражительность, бессонница.
Со стороны нервной системы: судоро#
ги, повышение ВЧД с отеком диска
зрительного нерва (чаще по оконча#
нии терапии), головокружение, го#
ловная боль.
Со стороны органа зрения: задняя суб#
капсулярная катаракта, повышение
ВГД, глаукома, экзофтальм; в редких
случаях — слепота (при введении пре#
парата в области лица и головы).
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Со стороны сердца и сосудов: ХСН (у
предрасположенных пациентов), по#
вышение АД.
Со стороны ЖКТ: эрозивно#язвенные
поражения ЖКТ с возможной после#
дующей перфорацией и кровотечени#
ем, острый панкреатит, метеоризм,
икота.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нарушение заживления ран, ат#
рофия и истончение кожи, петехии,
экхимозы, повышенное потоотделе#
ние, дерматит, стероидные угри,
стрии, склонность к развитию пио#
дермии и кандидоза, снижение реак#
ции при проведении кожных тестов.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: мышечная сла#
бость, стероидная миопатия, потеря
мышечной массы, усиление миасте#
нических симптомов при тяжелой
псевдопаралитической миастении,
остеопороз, компрессионный пере#
лом позвоночника, асептический не#
кроз головки бедренной или плече#
вой кости, патологические переломы
трубчатых костей, разрывы сухожи#
лий, нестабильность суставов (при
повторных внутрисуставных введе#
ниях).
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: нарушение менструаль#
ного цикла.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: гиперпигментация,
гипопигментация, подкожная и кож#
ная атрофия, асептический абсцесс,
приливы крови к лицу после инъек#
ции (или внутрисуставного введе#
ния), нейрогенная артропатия.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре#
менном применении с фенобарбита#
лом, рифампицином, фенитоином или
эфедрином возможно ускорение мета#
болизма ГКС при снижении их тера#
певтической активности.
При одновременном применении
ГКС и эстрогенов может потребова#
ться коррекция дозы препаратов
(из#за опасности их передозировки).

При совместном применении ГКС и
калийвыводящих диуретиков повы#
шается вероятность развития гипока#
лиемии.
Одновременное применение ГКС и
сердечных гликозидов повышает
риск возникновения аритмии или ди#
гиталисной интоксикации (из#за ги#
покалиемии).
ГКС могут усиливать выведение ка#
лия, вызванное амфотерицином#В.
При совместном применении ГКС и
непрямых антикоагулянтов возмож#
ны изменения свертываемости крови,
требующие коррекции дозы.
При комбинированном применении
ГКС с НПВС или этанолом и этанол#
содержащими препаратами возмож#
но повышение частоты появления
или интенсивности эрозивно#язвен#
ных поражений ЖКТ.
При совместном применении ГКС
могут снизить концентрацию сали#
цилатов в плазме крови.
Одновременное введение ГКС и со#
матропина может привести к замедле#
нию абсорбции последнего (следует
избегать введения доз бетаметазона,
превышающих 0,3–0,45 мг/м2/сут).
На фоне применения ГКС может
быть получен ложноотрицательный
результат при проведении азотного
голубого тетразолевого теста на бак#
териальную инфекцию.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
острая передозировка бетаметазона не
приводит к угрожающим жизни ситу#
ациям. Введение в течение несколь#
ких дней ГКС в высоких дозах не при#
водит к нежелательным последствиям
(за исключением случаев применения
очень высоких доз или при примене#
нии при сахарном диабете, глаукоме,
обострении эрозивно#язвенных пора#
жений ЖКТ, или при одновременном
применении сердечных гликозидов,
непрямых антикоагулянтов или ка#
лийвыводящих диуретиков).
Лечение: необходим тщательный ме#
дицинский контроль состояния па#



циента; следует поддерживать опти#
мальное потребление жидкости и
контролировать содержание электро#
литов в плазме и моче (особенно со#
отношение ионов натрия и калия).
При необходимости следует провес#
ти соответствующую терапию.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Режим до#
зирования и способ введения устанав#
ливают индивидуально, в зависимо#
сти от показаний, тяжести заболева#
ния и реакции пациента. Доза должна
быть как можно меньше, а период при#
менения как можно короче. Началь#
ную дозу подбирают до тех пор, пока
не будет достигнут необходимый те#
рапевтический эффект. Если после
достаточного промежутка времени те#
рапевтический эффект не наблюдает#
ся, производят отмену препарата пу#
тем постепенного снижения дозы и
подбирают другой соответствующий
метод лечения.
При возникновении или угрозе воз#
никновения стрессовой ситуации (не
связанной с заболеванием) может
возникнуть необходимость в увели#
чении дозы препарата.
Отмену препарата после длительной
терапии проводят путем постепенно#
го снижения дозы.
Наблюдение состояния пациента осу#
ществляют по крайней мере в течение
года по окончании длительной тера#
пии или применения в высоких дозах.
Введение препарата в мягкие ткани,
очаг поражения и внутрь сустава мо#
жет при выраженном местном дейст#
вии одновременно привести к сис#
темному действию.
Учитывая вероятность развития ана#
филактоидных реакций при паренте#
ральном введении ГКС, следует при#
нять необходимые меры предосто#
рожности перед введением препара#
та, особенно при наличии у пациента
анамнестических указаний на аллер#
гические реакции к ЛС.
Препарат содержит два активных ве#
щества — производных бетаметазона,

одно из которых — бетаметазона на#
трия фосфат — быстро проникает в
системный кровоток. При назначе#
нии следует учитывать возможное
системное действие быстрораствори#
мой фракции препарата.
На фоне применения препарата воз#
можны нарушения психики (особен#
но у пациентов с эмоциональной не#
стабильностью или склонностью к
психозам).
При применении препарата Бетас#
пан® Депо у пациентов с сахарным
диабетом может потребоваться кор#
рекция гипогликемической терапии.
Пациентов, получающих ГКС, не сле#
дует вакцинировать против оспы. Не
проводить и другую иммунизацию у
пациентов, получающих ГКС (осо#
бенно в высоких дозах), ввиду воз#
можности развития неврологических
осложнений и низкой ответной им#
мунной реакции (отсутствие образо#
вания антител). Однако проведение
иммунизации возможно при прове#
дении заместительной терапии (на#
пример при первичной недостаточно#
сти коры надпочечников).
Пациентов, получающих препарат
Бетаспан® Депо в дозах, подавляю#
щих иммунитет, следует предупре#
дить о необходимости избегать кон#
такта с больными ветряной оспой и
корью (особенно важно при примене#
нии препарата у детей).
При применении препарата следует
учитывать, что ГКС могут маскиро#
вать признаки инфекционного забо#
левания, а также снижать сопротив#
ляемость организма инфекциям. На#
значение препарата при активном
туберкулезе возможно лишь в случа#
ях молниеносного или диссеминиро#
ванного туберкулеза в сочетании с
адекватной противотуберкулезной
терапией. При назначении препара#
та пациентам с латентным туберку#
лезом или положительной реакцией
на туберкулин следует решить во#
прос о профилактической противо#
туберкулезной терапии. При профи#
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лактическом применении рифампи#
цина необходимо учитывать ускоре#
ние печеночного клиренса бетамета#
зона (может потребоваться коррек#
ция дозы).
При наличии жидкости в суставной
полости следует исключить септиче#
ский процесс. Заметное усиление бо#
лезненности, отечности, повышение
температуры окружающих тканей и
дальнейшее ограничение подвижно#
сти сустава свидетельствуют об ин#
фекционном артрите. При подтвер#
ждении диагноза необходимо назна#
чить антибактериальную терапию.
Повторные инъекции в сустав при ос#
теоартрозе могут повысить риск раз#
рушения сустава. Введение ГКС в
ткань сухожилия постепенно приво#
дит к разрыву сухожилия. После
успешной внутрисуставной терапии
пациенту следует избегать перегру#
зок суставов.
Длительное применение ГКС может
привести к задней субкапсулярной
катаракте (особенно у детей), глауко#
ме с возможным поражением зрите#
льного нерва и способствовать разви#
тию вторичной глазной инфекции
(грибковая или вирусная). Необхо#
димо периодически проводить офта#
льмологическое обследование, осо#
бенно у пациентов, получающих пре#
парат Бетаспан® Депо более 6 мес.
При повышении АД, задержке жид#
кости и натрия в организме и увели#
чении выведения калия из организма
пациентам рекомендуют диету с огра#
ничением поваренной соли и допол#
нительное применение калийсодер#
жащих препаратов.
Все ГКС усиливают выведение каль#
ция.
При одновременном применении
препарата Бетаспан® Депо и сердеч#
ных гликозидов или препаратов,
влияющих на электролитный состав
плазмы, требуется контроль во#
дно#электролитного баланса.
С осторожностью применяют аце#
тилсалициловую кислоту в комбина#

ции с препаратом Бетаспан® Депо при
гипопротромбинемии.
Развитие вторичной недостаточно#
сти коры надпочечников в связи со
слишком быстрой отменой ГКС воз#
можно в течение нескольких месяцев
после окончания терапии. При воз#
никновении или угрозе возникнове#
ния стрессовой ситуации в течение
этого периода терапию препаратом
Бетаспан® Депо следует возобновить
и одновременно назначить минерало#
кортикоидный препарат (из#за воз#
можного нарушения секреции мине#
ралокортикоидов). Постепенная от#
мена ГКС позволяет уменьшить риск
развития вторичной надпочечнико#
вой недостаточности.
На фоне применения ГКС возможно
изменение подвижности и количест#
ва сперматозоидов.
При длительной терапии ГКС целе#
сообразно рассмотреть возможность
перехода с парентеральных на перо#
ральные ГКС, с учетом оценки соот#
ношения польза/риск.
Применение в педиатрии. Дети, кото#
рым проводится терапия препаратом
(особенно длительная), должны на#
ходиться под тщательным медицин#
ским наблюдением на предмет воз#
можного отставания в росте и разви#
тия вторичной недостаточности коры
надпочечников.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В период лече#
ния препаратом Бетаспан® Депо не#
обходимо соблюдать осторожность
при управлении транспортными
средствами и занятии другими потен#
циально опасными видами деятель#
ности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Суспензия для
инъекций, 7 мг/мл. В ампулах стеклян#
ных с кольцом излома (или точкой из#
лома), 1 мл. На ампулах наклеены эти#
кетки самоклеющиеся. 1 или 5 амп. в



блистере из пленки полимерной. 1 бл.
с ампулами в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

БИЛОБИЛ® ИНТЕНС 120
(BILOBIL® INTANS 120)

Гинкго двулопастного ли

стьев экстракт . . . . . . . . . . . . . . 167

KRKA, d.d., Novo mesto (Словения)

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

активное вещество:
гинкго двулопастного
листьев экстракт су#
хой*. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 120 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 198 мг; крах#
мал кукурузный — 90 мг; тальк —
24 мг; кремния диоксид коллоид#
ный — 6 мг; магния стеарат — 6
мг; декстроза жидкая (декстроза,
олиго# и полисахариды) — 6 мг
твердая желатиновая капсула
(корпус и крышечка): краситель
железа оксид черный (Е172) —
0,1%; краситель железа оксид
красный (Е172) — 0,6%; титана
диоксид (Е171) — 1,33%; краси#
тель железа оксид желтый
(Е172) — 0,27%; желатин — до
100%
* Гинкго двулопастного листьев
экстракт сухой из Гинкго двуло#
пастного листьев (Ginkgo biloba
L., семейства гинкговые (Ginkgo�
aceae), folium)
Соотношение количества лекар#
ственного растительного сырья к
количеству исходного экстрак#
та — 35–67:1
Экстрагент — ацетон/вода

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: твердые желати#
новые №0, корпус и крышечка корич#
невого цвета.
Содержимое капсул — порошок от
светло#коричневого до темно#корич#

невого цвета с частицами более тем#
ного цвета. Допускается наличие ко#
мочков.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ангиопротективное, улучша�
ющее микроциркуляцию, улучшающее
мозговое и периферическое кровообра�
щение, антигипоксантное, антиокси�
дантное, нейрометаболическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
Билобил® интенс 120 растительного
происхождения. Повышает устойчи#
вость организма к гипоксии, особенно
тканей головного мозга, тормозит раз#
витие травматического или токсичес#
кого отека головного мозга, улучшает
мозговое и периферическое кровооб#
ращение, улучшает реологию крови.
Оказывает дозозависимое регулирую#
щее влияние на сосудистую стенку,
расширяет мелкие артерии, повышает
тонус вен. Препятствует образованию
свободных радикалов и перекисному
окислению липидов клеточных мемб#
ран. Нормализует высвобождение, по#
вторное поглощение и катаболизм ней#
ромедиаторов (норэпинефрин, дофа#
мин, ацетилхолин) и их способность к
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соединению с рецепторами. Улучшает
обмен веществ в органах и тканях, спо#
собствует накоплению в клетках мак#
роэргов, повышению утилизации кис#
лорода и глюкозы, нормализации ме#
диаторных процессов в ЦНС.
ПОКАЗАНИЯ
• дисциркуляторная энцефалопатия

различной этиологии (развиваю#
щаяся вследствие инсульта, череп#
но#мозговой травмы, в пожилом
возрасте), сопровождающаяся сни#
жением внимания, ослаблением па#
мяти, снижением интеллектуаль#
ных способностей, нарушением сна;

• нарушение периферического кро#
вообращения и микроциркуляции
(в т.ч. артериопатия нижних конеч#
ностей, перемежающаяся хромота),
синдром Рейно;

• нейросенсорные нарушения (голово#
кружение, звон в ушах, гипоакузия);

• старческая дегенерация желтого
пятна;

• диабетическая ретинопатия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

экстракту гинкго или другим ком#
понентам препарата;

• пониженная свертываемость крови;
• эрозивный гастрит;
• язвенная болезнь желудка и двена#

дцатиперстной кишки в стадии обо#
стрения;

• острое нарушение мозгового крово#
обращения;

• острый инфаркт миокарда;
• галактоземия, дефицит лактазы,

синдром глюкозо#галактозной
мальабсорбции, т.к. в состав препа#
рата Билобил® интенс 120 входит
лактоза;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 18 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат Билобил® интенс 120
не рекомендуется принимать во время
беременности и в период грудного

вскармливания в связи с отсутствием
достаточного опыта применения.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, по 1 капс. 1–2 раза в день.
Капсулы следует проглатывать цели#
ком, запивая небольшим количеством
воды, независимо от приема пищи.
При двукратном режиме дозирова#
ния принимать утром и вечером, при
однократном — желательно утром.
Курс лечения не менее 3 мес. Первые
признаки улучшения обычно появля#
ются через 1 мес. Проведение повтор#
ного курса возможно после консуль#
тации с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси#
фикация частоты развития побочных
эффектов ВОЗ: 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; частота неизвестна — не мо#
жет быть оценена на основе имеющих#
ся данных. В каждой группе нежелате#
льные эффекты представлены в по#
рядке уменьшения их серьезности.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: очень редко — тошнота, рвота,
диарея.
Со стороны нервной системы: очень
редко — головная боль, головокруже#
ние, бессонница.
Со стороны системы гемостаза: очень
редко — снижение свертываемости
крови, кровотечение (при длительном
применении у пациентов, одновре#
менно принимавших препараты, сни#
жающие свертываемость крови).
Аллергические реакции: очень редко —
покраснение кожи, припухлость,
кожный зуд.
Прочие: очень редко — нарушения
слуха.
В случае возникновения каких#либо
нежелательных явлений применение
препарата следует прекратить и обра#
титься к лечащему врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не рекомен#
дуется применение препарата у паци#
ентов, постоянно принимающих ЛС,



снижающие свертываемость крови
(например антикоагулянты прямого и
непрямого действия, ацетилсалици#
ловая кислота и другие НПВС). Од#
новременное применение с этими пре#
паратами может увеличить риск раз#
вития кровотечений вследствие удли#
нения времени свертываемости.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время о случаях передозировки пре#
парата Билобил® интенс 120 не сооб#
щалось.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При разви#
тии реакции повышенной чувствите#
льности применение препарата необ#
ходимо прекратить.
Перед хирургическим вмешательством
необходимо сообщить врачу о примене#
нии препарата Билобил® интенс 120.
При повторном появлении головокру#
жения и шума в ушах необходимо об#
ратиться к врачу. В случае внезапного
ухудшения или потери слуха нужно
незамедлительно обратиться к врачу.
Пациентам с кровоточивостью
(геморрагический диатез) и пациен#
там, получающим антикоагулянтную
терапию, необходимо проконсульти#
роваться с врачом перед началом тера#
пии препаратом Билобил® интенс 120.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В период прие#
ма препарата следует соблюдать
осторожность при выполнении по#
тенциально опасных видов деятель#
ности, требующих повышенной кон#
центрации внимания и быстроты
психомоторных реакций (в т.ч.
управление транспортными средст#
вами, работа с движущимися меха#
низмами).
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 120 мг.
В блистере (контурная ячейковая упа#
ковка) из комбинированного материала
ПВХ/ПВДХ и алюминиевой фольги,
10 шт. 2 или 6 бл. в пачке картонной.
КОММЕНТАРИЙ. В ряде исследо#
ваний были получены следующие
данные:

# исследование Мищенко Т.С (1) по#
казало, что препарат Билобил® ин#
тенс 120 при назначении больным с
дисциркуляторной энцефалопатией
ІІ–ІІІ стадии атеросклеротического
и/или гипертонического генеза в дозе
120 мг 2 раза в день в течение 3 мес
способствует регрессу субъективных
и объективных симптомов данной па#
тологии, оказывает положительное
влияние на когнитивные функции,
астеническую симптоматику у паци#
ентов, способствует улучшению каче#
ства жизни больных.
Эффективность и безопасность пре#
парата Билобил® интенс 120 позволя#
ют рекомендовать его в дозе 120 мг 2
раза в день на протяжении 3 мес в ка#
честве средства лечения больных
дисциркуляторной энцефалопатией
ІІ–ІІІ стадии атеросклеротического
и/или гипертонического генеза.
# исследование Stefanache F. (2) пока#
зало, что препарат Билобил® интенс
120 способствовал улучшению ког#
нитивных функций: памяти, концен#
трации внимания. Билобил® интенс
120 снижал выраженность некогни#
тивных (или психоневрологических)
симптомов: нарушения настроения,
расстройства сна и беспокойство (от#
мечалось улучшение состояния с
каждым месяцем исследования, до#
стижение максимального эффекта к
6#му мес).
1. Мищенко Т.С., Мищенко В.Н.,
Лапшина И.А. Билобил® интенс 120 в
лечении больных с дисциркулятор#
ной энцефалопатией, обусловленной
атеросклерозом и артериальной ги#
пертензией// Международный не#
врологический журнал.# 6 (52).#
2012.# С. 20.
2. Stefanache F., The monitoring of the
efficiency and safety of the treatment
with Bilobil intens in patients with se#
vere cognitive impairment.# Krka.#
Data on file.# 2011.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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БИЛОБИЛ® ФОРТЕ
(BILOBIL® FORTE)

Гинкго двулопастного ли

стьев экстракт . . . . . . . . . . . . . . . 167

KRKA, d.d., Novo mesto (Словения)

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

активное вещество:
гинкго двулопастного
листьев экстракт сухой* . . . . 80 мг

вспомогательные вещества: дек#
строза жидкая (декстроза, олиго#
и полисахариды) — 4 мг; лактозы
моногидрат — 132 мг; крахмал ку#
курузный — 60 мг; тальк — 16 мг;
кремния диоксид коллоидный —
4 мг; магния стеарат — 4 мг
твердая желатиновая капсула
(корпус и крышечка): краситель
железа оксид черный (Е172) —
0,0329%; краситель железа оксид
красный (Е172) — 0,1756%; тита#
на диоксид (Е171) — 2,5602%;
краситель азорубин (Е122) —
0,0471%; желатин — до 100%
* Гинкго двулопастного листьев
экстракт сухой из Гинкго двуло#

пастного листьев (Ginkgo biloba
L., семейство гинкговые (Ginkgo�
aceae), folium)
Соотношение количества лекар#
ственного растительного сырья к
количеству исходного экстрак#
та — 35–67:1
Экстрагент — ацетон/вода

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: твердые желати#
новые, размер №2, корпус и крышечка
розового цвета.
Содержимое капсул — порошок от
светло#коричневого до темно#корич#
невого цвета с частицами более тем#
ного цвета. Допускается наличие ко#
мочков.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ангиопротективное, улучша�
ющее микроциркуляцию, улучшающее
мозговое и периферическое кровообра�
щение, антигипоксантное, антиокси�
дантное, нейрометаболическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
Билобил® форте растительного проис#
хождения. Повышает устойчивость
организма к гипоксии, особенно тка#
ней головного мозга. Тормозит разви#
тие травматического или токсическо#
го отека головного мозга, улучшает
мозговое и периферическое кровооб#
ращение, улучшает реологию крови.
Оказывает дозозависимое регулиру#
ющее влияние на сосудистую стенку,
расширяет мелкие артерии, повыша#
ет тонус вен. Препятствует образова#
нию свободных радикалов и перекис#
ному окислению липидов клеточных
мембран. Нормализует высвобожде#
ние, повторное поглощение и катабо#
лизм нейромедиаторов (норэпинеф#
рин, дофамин, ацетилхолин) и их
способность к соединению с рецепто#
рами. Улучшает обмен веществ в ор#
ганах и тканях, способствует накоп#
лению в клетках макроэргов, повы#
шению утилизации кислорода и глю#
козы, нормализации медиаторных
процессов в ЦНС.



ФАРМАКОКИНЕТИКА. Флавоно#
вые гликозиды всасываются в тонкой
кишке. Tmax в плазме крови — 2 ч, T1/2

составляет 2–4 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• дисциркуляторная энцефалопатия

различной этиологии (развиваю#
щаяся вследствие инсульта, череп#
но#мозговой травмы, в пожилом
возрасте), сопровождающаяся сни#
жением внимания, ослаблением па#
мяти, снижением интеллектуаль#
ных способностей, нарушением сна;

• нарушение периферического кро#
вообращения и микроциркуляции
(в т.ч. артериопатия нижних конеч#
ностей), синдром Рейно;

• нейросенсорные нарушения (голо#
вокружение, звон в ушах, гипоаку#
зия);

• старческая дегенерация желтого
пятна;

• диабетическая ретинопатия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• пониженная свертываемость крови;
• эрозивный гастрит;
• язвенная болезнь желудка и двена#

дцатиперстной кишки в стадии обо#
стрения;

• острые нарушения мозгового кро#
вообращения;

• острый инфаркт миокарда;
• галактоземия, дефицит лактазы,

синдром глюкозо#галактозной маль#
абсорбции, т.к. в состав препарата
Билобил® форте входит лактоза;

• детский возраст до 18 лет (эффектив#
ность и безопасность не изучены).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Билобил® форте не рекоменду#
ется принимать в период беременно#
сти и грудного вскармливания в связи
с отсутствием достаточного количест#
ва клинических данных.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Капсулы следует проглаты#
вать целиком, запивая небольшим ко#

личеством жидкости, независимо от
приема пищи.
Дисциркуляторная энцефалопатия
различной этиологии: по 1 капс. 2–3
раза в день.
Нарушение периферического крово#
обращения и микроциркуляции (в
т.ч. артериопатия нижних конечно#
стей), синдром Рейно: по 1 капс. 2
раза в день (утром и вечером).
Нейросенсорные нарушения (голо#
вокружение, звон в ушах, гипоаку#
зия); старческая дегенерация желто#
го пятна; диабетическая ретинопа#
тия: по 1 капс. 2 раза в день (утром и
вечером).
Первые признаки улучшения обычно
появляются через 1 мес. Курс лече#
ния не менее 3 мес (особенно для па#
циентов пожилого возраста). Прове#
дение повторного курса возможно
после консультации с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси#
фикация частоты развития побочных
эффектов ВОЗ: 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, включая отдельные сооб#
щения; частота неизвестна — не может
быть оценена на основе имеющихся
данных.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: очень редко — тошнота, рвота,
диарея.
Со стороны нервной системы: очень
редко — головная боль, головокруже#
ние, бессонница.
Аллергические реакции: очень редко —
покраснение кожи, припухлость,
кожный зуд.
Со стороны системы гемостаза:
очень редко — снижение свертывае#
мости крови. Имеются сообщения о
возникновении при длительном
применении препаратов гинкго би#
лоба кровотечений у пациентов, од#
новременно принимавших средст#
ва, снижающие свертываемость
крови.
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Со стороны органов чувств: частота
неизвестна — нарушение слуха.
В случае возникновения каких#либо
нежелательных явлений прием пре#
парата следует прекратить и обрати#
ться к лечащему врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат не
рекомендуется пациентам, постоянно
принимающим препараты, снижаю#
щие свертываемость крови (например
антикоагулянты прямого и непрямого
действия, ацетилсалициловая кислота
и другие НПВС). Одновременное
применение с этими препаратами мо#
жет увеличить риск развития кровоте#
чений вследствие удлинения времени
свертываемости.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время о случаях передозировки пре#
парата Билобил® форте не сообща#
лось.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При разви#
тии реакции повышенной чувствите#
льности применение препарата необ#
ходимо прекратить. Перед хирургиче#
ским вмешательством необходимо со#
общить врачу о применении препара#
та Билобил® форте.
При повторном появлении голово#
кружения и шума в ушах необходимо
обратиться к врачу. В случае внезап#
ного ухудшения или потери слуха
нужно незамедлительно обратиться к
врачу. Пациентам с кровоточивостью
(геморрагический диатез) и пациен#
там, получающим антикоагулянтную
терапию, необходимо проконсульти#
роваться с врачом перед началом те#
рапии препаратом Билобил® форте.
На фоне применения препаратов
Гинкго двулопастного, у пациентов,
страдающих эпилепсией, возможно
появление эпилептических припад#
ков.
Специальная информация о вспомога�
тельных веществах
Препарат Билобил® форте содержит
краситель азорубин (Е122), который
может вызвать развитие аллергиче#
ских реакций и бронхоспазма.

Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В период прие#
ма препарата следует соблюдать
осторожность при выполнении по#
тенциально опасных видов деятель#
ности, требующих повышенной кон#
центрации внимания и быстроты
психомоторных реакций (в т.ч.
управление транспортными средст#
вами, работа с движущимися меха#
низмами).
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 80 мг.
В блистере (контурная ячейковая упа#
ковка) из комбинированного материа#
ла ПВХ/ПВДХ и алюминиевой фоль#
ги, 10 капс. 2 или 6 бл. в пачке картон#
ной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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� Синонимы
Спитомин®
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Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 536

Валацикловир*
(Valaciclovir*)100

� Синонимы
Валогард100: табл. п.п.о. (Фар�
мак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100
Валцикон®

100: табл. п.п.о.
(ВЕРТЕКС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 115

ВАЛОГАРД (VALOGARD)

Валацикловир* . . . . . . . . . . . . . . . . 100

ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
валацикловира гидро#
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 556 мг

(эквивалентно 500 мг валацикло#
вира)
вспомогательные вещества:
МКЦ 101 — 227 мг; повидон —



26,1 мг; кремния диоксид колло#
идный безводный — 8,7 мг; крос#
повидон — 43,5 мг; магния стеа#
рат — 8,7 мг; Sepifilm 050 (метил#
гидроксипропилцеллюлоза,
МКЦ, ацетилированные моно# и
диглицериды) — 16 мг; Candurin
(калий алюминий силикат, тита#
на диоксид) — 4 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: продолговатой
формы с двояковыпуклой поверхно#
стью, с риской, покрытые пленочной
перламутровой оболочкой, почти бе#
лого цвета. На изломе — ядро белого
или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противовирусное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Валацик#
ловир является противовирусным
средством, представляет собой L#ва#
линовый сложный эфир ацикловира.
Ацикловир является аналогом пури#
нового нуклеозида (гуанин).
В организме человека валацикловир
быстро и полностью превращается в
ацикловир и валин под воздействием
фермента гидролазы. Ацикловир об#
ладает in vitro специфической инги#
бирующей активностью против виру#
сов простого герпеса (ВПГ) 1#го и
2#го типов, вируса ветряной оспы и
опоясывающего герпеса (ВЗВ — ва#
рицелла#зостер вирус), ЦМВ, вируса
Эпштейна#Барр (ВЭБ) и вируса гер#
песа человека 6#го типа. Ацикловир
ингибирует синтез вирусной ДНК
сразу после фосфорилирования и
превращения в активную форму
ацикловиртрифосфат.
Первая стадия фосфорилирования
требует активности вирусспецифиче#
ских ферментов. Для ВПГ, ВЗВ и
ВЭБ таким ферментом является ви#
русная тимидинкиназа, которая при#
сутствует в пораженных вирусом
клетках. Частичная селективность
фосфорилирования сохраняется у
ЦМВ и опосредуется через продукт
гена фосфотрансферазы UL97. Акти#

вация ацикловира специфическим ви#
русным ферментом в значительной
степени объясняет его селективность.
Процесс фосфорилирования ацикло#
вира (превращение из моно# в три#
фосфат) завершается клеточными
киназами. Ацикловиртрифосфат
конкурентно ингибирует вирусную
ДНК#полимеразу и, будучи аналогом
нуклеозида, встраивается в вирусную
ДНК, что приводит к облигатному
разрыву цепи, прекращению синтеза
ДНК и следовательно блокированию
репликации вируса.
У пациентов с сохраненным иммуни#
тетом ВПГ и ВЗВ с пониженной чув#
ствительностью к валацикловиру
встречаются крайне редко, но иногда
могут быть обнаружены у пациентов с
тяжелым нарушением иммунитета,
например с трансплантатом костного
мозга, у получающих химиотерапию
по поводу злокачественных новообра#
зований и у ВИЧ#инфицированных.
Резистентность обычно обусловлена
дефицитом тимидинкиназы, что при#
водит к чрезмерному распростране#
нию вируса в организме хозяина.
Иногда снижение чувствительности
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к ацикловиру обусловлено появлени#
ем штаммов вируса с нарушением
структуры вирусной тимидинкиназы
или ДНК#полимеразы. Вирулент#
ность этих разновидностей вируса
напоминает таковую у его дикого
штамма.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
После приема внутрь валацикловир
хорошо абсорбируется из ЖКТ, бы#
стро и почти полностью превращаясь
в ацикловир и валин. Это превраще#
ние катализируется ферментом пече#
ни валацикловиргидролазой.
После однократного приема валацик#
ловира 250–2000 мг Cmax ацикловира
в плазме у здоровых добровольцев с
нормальной функцией почек состав#
ляет 10–37 мкмоль/л (2,2–8,3
мкг/мл), а Tmax — 1–2 ч.
При приеме валацикловира в дозе от
1000 мг биодоступность ацикловира
составляет 54% и не зависит от прие#
ма пищи. Cmax валацикловира в плаз#
ме составляет всего 4% от концентра#
ции ацикловира, среднее Tmax вала#
цикловира в плазме — 30–100 мин
после приема дозы, предел количест#
венного определения валацикловира
в плазме достигается через 3 ч либо
раньше. Валацикловир и ацикловир
имеют аналогичные фармакокинети#
ческие параметры после приема
внутрь.
Распределение
Степень связывания ацикловира с
белками плазмы низкая — 15%.
Выведение
У пациентов с нормальной функцией
почек T1/2 ацикловира из плазмы по#
сле приема валацикловира составляет
примерно 3 ч, а у пациентов с конеч#
ной стадией почечной недостаточно#
сти средний T1/2 около 14 ч. Валацик#
ловир выводится из организма почка#
ми, преимущественно в виде ацикло#
вира (более 80% дозы) и метаболита
ацикловира — 9#карбоксиметоксиме#
тилгуанина; в неизмененном виде вы#
водится менее 1% валацикловира.

Особые группы пациентов
Фармакокинетика валацикловира и
ацикловира в значительной степени
не меняется у пациентов, инфициро#
ванных ВПГ и ВЗВ.
На поздних сроках беременности су#
точный показатель AUC в равновес#
ном состоянии после приема 1000 мг
валацикловира был больше прибли#
зительно в 2 раза, чем таковой при
приеме ацикловира в дозе 1200
мг/сут.
У ВИЧ#инфицированных пациентов
фармакокинетические параметры
ацикловира после приема внутрь ва#
лацикловира в дозе 1000 или 2000 мг
сопоставимы с параметрами, наблю#
даемыми у здоровых добровольцев.
У реципиентов трансплантатов орга#
нов, получающих валацикловир в
дозе 2000 мг 4 раза/сут, Cmax ацикло#
вира была сопоставима или превыша#
ла концентрацию, наблюдаемую у
здоровых добровольцев после приема
тех же доз, при этом суточные показа#
тели AUC были существенно выше.

ПОКАЗАНИЯ. Взрослые:
• лечение опоясывающего лишая

(Herpes zoster). Валогард способст#
вует купированию болевого син#
дрома, уменьшает его продолжи#
тельность и процент пациентов с
болями, вызванными опоясываю#
щим лишаем, включая острую и по#
стгерпетическую невралгию;

• лечение инфекций кожи и слизи#
стых оболочек, вызванных ВПГ,
включая впервые выявленный и ре#
цидивирующий генитальный гер#
пес (Herpes genitalis), а также лаби#
альный герпес (Herpes labialis);

• профилактика (супрессия) рециди#
вов инфекций кожи и слизистых
оболочек, вызванных ВПГ, включая
генитальный герпес;

• профилактика передачи гениталь#
ного герпеса здоровому партнеру
при приеме в качестве супрессив#
ной терапии в сочетании с безопас#
ным сексом.



Взрослые и подростки 12 лет и старше:
• профилактика ЦМВ#инфекции, а

также реакции острого отторжения
трансплантата (у пациентов с
трансплантатами почек), оппорту#
нистических инфекций и других
герпесвирусных инфекций (ВПГ,
ВЗВ) после трансплантации орга#
нов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к валацик#

ловиру, ацикловиру и любому вспо#
могательному компоненту, входя#
щему в состав препарата;

• ВИЧ#инфекция при содержании
CD4+#лимфоцитов менее 100/мкл;

• беременность;
• детский возраст до 12 лет при про#

филактике ЦМВ#инфекции, ин#
фекции после трансплантации;

• детский возраст до 18 лет для всех
остальных показаний (в связи с не#
достаточным количеством данных
по клиническим исследованиям для
указанной возрастной группы).

С осторожностью: печеночная/по#
чечная недостаточность; клинически
выраженные формы ВИЧ#инфекции;
одновременный прием нефротоксич#
ных ЛС; период грудного вскармлива#
ния; пожилой возраст; гипогидрата#
ция.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Валогард противопоказан в пе#
риод беременности.
Ацикловир, основной метаболит ва#
лацикловира, экскретируется груд#
ным молоком. После применения ва#
лацикловира в дозе 500 мг внутрь Cmax

ацикловира в грудном молоке в
0,5–2,3 раза (в среднем в 1,4 раза)
превышала соответствующие кон#
центрации ацикловира в плазме кро#
ви матери. Среднее значение концен#
трации ацикловира в грудном молоке
составляло 2,24 мкг/мл (9,95
мкмоль/л). При приеме матерью ва#
лацикловира в дозе 500 мг 2 раза в
день ребенок подвергнется такому же

воздействию ацикловира, как при
приеме его внутрь в дозе около 0,61
мг/кг/сут. T1/2 ацикловира из грудно#
го молока такой же, как из плазмы
крови. Валацикловир в неизменен#
ном виде не определялся в плазме ма#
тери, грудном молоке или моче ре#
бенка.
Валогард следует назначать с осто#
рожностью кормящим женщинам.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, вне зависимости от приема
пищи, запивая водой.
Лечение опоясывающего лишая:
взрослые — рекомендуемая доза со#
ставляет 1000 мг 3 раза в день в тече#
ние 7 дней.
Лечение инфекций, вызванных ВПГ:
взрослые — рекомендуемая доза для
терапии эпизода составляет 500 мг 2
раза в день в течение 5 дней. В более
тяжелых случаях дебюта заболева#
ния лечение следует начинать как
можно раньше, а его продолжитель#
ность должна быть увеличена с 5 до
10 дней. В случае рецидивов лечение
должно продолжаться 3 или 5 дней.
При рецидивах ВПГ идеальным счи#
тается назначение препарата Вало#
гард в продромальном периоде или
сразу же после появления первых
симптомов заболевания.
В качестве альтернативы для лечения
лабиального герпеса эффективно на#
значение препарата Валогард в дозе 2
г 2 раза в день. Вторая доза должна
быть принята приблизительно через
12 ч (но не раньше чем через 6 ч) по#
сле приема первой дозы. При исполь#
зовании такого режима дозирования
продолжительность лечения состав#
ляет 1 сут. Терапия должна быть на#
чата при появлении самых ранних
симптомов лабиального герпеса (т.е.
пощипывание, зуд, жжение).
Профилактика (супрессия) рециди�
вов инфекций, вызванных ВПГ: взрос#
лые — у пациентов с сохраненным
иммунитетом рекомендуемая доза
составляет 500 мг 1 раз в сутки. У па#
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циентов с иммунодефицитом реко#
мендуемая доза составляет 500 мг 2
раза в сутки.
Профилактика инфицирования гени�
тальным герпесом здорового партне�
ра: для инфицированных иммунно#
компетентных лиц с рецидивами не
более 9 раз в год рекомендуемая доза
препарата Валогард составляет 500
мг 1 раз в день ежедневно в течение
года и более.
Данные о профилактике инфициро#
вания в других популяциях пациен#
тов отсутствуют.
Профилактика ЦМВ�инфекции после
трансплантации: взрослые и подро#
стки 12 лет и старше — рекомендуе#
мая доза составляет 2 г 4 раза в день,
назначается как можно раньше, после
трансплантации. Дозу следует сни#
жать в зависимости от клиренса креа#
тинина. Продолжительность лечения
составляет 90 дней, но у пациентов с
высоким риском курс лечения может
быть продлен.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. Лечение
опоясывающего лишая и инфекций,
вызываемых ВПГ, профилактика (су#
прессия) рецидивов инфекции, вы#
званной ВПГ, профилактика переда#
чи генитального герпеса здоровому
партнеру. Дозу препарата Валогард
рекомендуется уменьшать у пациен#
тов со значительным снижением
функции почек (см. таблицу). У та#
ких пациентов необходимо поддер#
живать адекватную гидратацию.
Опыта применения препарата Вало#
гард у детей со значениями Cl креати#
нина менее 50 мл/мин/1,73 м2 нет.

Показание Cl кре�
атини�

на,
мл/ми

н

Доза препара�
та Валогард

Опоясывающий лишай 15–30 1 г 2 раза в су	
тки

менее
15

1 г 1 раз в су	
тки

Показание Cl кре�
атини�

на,
мл/ми

н

Доза препара�
та Валогард

Лечение инфекции, вы	
званной ВПГ (по схеме
500 мг 2 раза в сутки)

менее
15

500 мг 1 раз в
сутки

Лечение лабиального гер	
песа (по схеме 2 г 2 раза в
сутки)

31–49 1 г 2 раза в су	
тки

15–30 500 мг 2 раза в
сутки

менее
15

500 мг 1 раз в
сутки

Профилактика (супрессия) рецидивов инфекций,
вызванных ВПГ:

	 пациенты с нормальным
иммунитетом

менее
15

250 мг 1 раз в
сутки

	 пациенты со сниженным
иммунитетом

менее
15

500 мг 1 раз в
сутки

	 снижение риска переда	
чи генитального герпеса

менее
15

250 мг 1 раз в
сутки

Пациентам, находящимся на гемоди#
ализе, рекомендуется применять Ва#
логард сразу после окончания сеанса
гемодиализа в такой же дозе, как па#
циентам с Cl креатинина менее 15
мл/мин.

Показание Cl креатинина,
мл/мин

Доза препара�
та

Валогард

Профилактика
ЦМВ	инфекции
после транс	
плантации

75 и более 2 г 4 раза в су	
тки

от менее 75 до
50

1,5 г 4 раза в
сутки

от менее 50 до
25

1,5 г 3 раза в
сутки

от менее 25 до
10

1,5 г 2 раза в
сутки

менее 10 или
диализ*

1,5 г 1 раз в
сутки

* У пациентов, находящихся на гемодиализе, Валогард сле	
дует назначать после окончания сеанса гемодиализа.

Необходимо часто определять кли#
ренс креатинина, особенно в перио#
ды, когда функция почек быстро ме#
няется, например сразу после транс#



плантации или приживления транс#
плантата, при этом доза препарата
Валогард корректируется в соответ#
ствии с показателями клиренса креа#
тинина.
Нарушение функции печени. У взрос#
лых пациентов с нарушением функ#
ции печени легкой или умеренной
степени тяжести при сохранной син#
тетической функции коррекция дозы
препарата Валогард не требуется.
Фармакокинетические данные у
взрослых пациентов с тяжелыми на#
рушениями функции печени (деком#
пенсированный цирроз), с нарушени#
ем синтетической функции печени и
наличием портокавальных анастомо#
зов также не свидетельствуют о необ#
ходимости корректировать дозу пре#
парата Валогард, однако клиниче#
ский опыт при данной патологии
ограничен.
Дети до 12 лет. Нет данных о приме#
нении препарата Валогард у детей.
Пациенты пожилого возраста. Кор#
рекция дозы не требуется, за исклю#
чением значительного нарушения
функции почек. Необходимо поддер#
живать адекватный водно#электро#
литный баланс.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Нежела#
тельные реакции перечислены ниже в
соответствии классификацией по
основным системам и органам и по ча#
стоте встречаемости, которая была
определена следующим образом:
очень часто — ≥1/10; часто — ≥1/100
или <1/10; нечасто — ≥1/1000 или
<1/100; редко — ≥1/10000 или
<1/1000; очень редко — <1/10000.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль; редко — нарушение и
спутанность сознания, потеря созна#
ния.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота.
Данные постмаркетинговых исследо�
ваний
Со стороны системы крови и органов
кроветворения: очень редко — лейко#
пения, тромбоцитопения. В основном

лейкопения была отмечена у пациен#
тов со сниженным иммунитетом.
Со стороны иммунной системы: очень
редко — анафилаксия, одышка, сыпь.
Со стороны нервной системы и психи�
ки: редко — головокружение, спутан#
ность сознания, галлюцинации, угне#
тение сознания, снижение умствен#
ных способностей; очень редко — воз#
буждение, тремор, атаксия, дизарт#
рия, психотические симптомы, судо#
роги, энцефалопатия, кома.
Перечисленные выше симптомы в
основном обратимы и обычно наблю#
даются у пациентов с нарушением
функции почек или на фоне других
предрасполагающих состояний. У
взрослых пациентов с транспланти#
рованным органом, получающих вы#
сокие дозы (8 г в день) валациклови#
ра для профилактики ЦМВ#инфек#
ции, неврологические реакции разви#
ваются чаще, чем при приеме более
низких доз.
Со стороны дыхательной системы и
органов средостения: нечасто —
одышка.
Со стороны ЖКТ: редко — диском#
форт в животе, рвота, диарея, боль в
животе.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: очень редко — повышение ак#
тивности печеночных ферментов
(АЛТ, АСТ, ЩФ), гепатит.
Со стороны кожи и подкожно�жиро�
вой клетчатки: нечасто — высыпа#
ния, включая проявления фоточувст#
вительности; редко — зуд; очень ред#
ко — крапивница, ангионевротиче#
ский отек.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: редко — нарушения функции
почек; очень редко — острая почечная
недостаточность, почечная колика.
Почечная колика может быть связана
с нарушением функции почек.
Прочие: отек лица, гипертония, тахи#
кардия.
У пациентов с тяжелыми нарушения#
ми иммунитета, особенно у взрослых
пациентов с далеко зашедшей ста#
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дией ВИЧ#инфекции, получающих
высокие дозы валацикловира (8 г
ежедневно) в течение длительного
периода времени, наблюдались слу#
чаи почечной недостаточности, мик#
роангиопатической гемолитической
анемии и тромбоцитопении (иногда в
комбинации). Подобные осложнения
были отмечены у пациентов с такими
же основными и/или сопутствующи#
ми заболеваниями, не получающих
валацикловир.
Побочные действия, выявленные в ре�
зультате спонтанных сообщений
Со стороны нервной системы и психи�
ки: агрессивное поведение, мании,
психозы.
Со стороны органов зрения: наруше#
ния зрения.
Со стороны системы крови и органов
кроветворения: тромбоцитопения,
апластическая анемия, лейкоциток#
ластический васкулит, тромбоцито#
пеническая пурпура/гемолитиче#
ский уремический синдром.
Со стороны кожи и подкожно�жиро�
вой клетчатки: эритема, алопеция.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Клинически
значимые взаимодействия не установ#
лены. Ацикловир выводится почками,
в основном в неизмененном виде, по#
средством активной почечной секре#
ции. Сочетанное применение ЛС с
этим механизмом выведения может
привести к повышению концентрации
ацикловира в плазме.
После назначения 1 г валацикловира
циметидин и пробенецид, которые
выводятся тем же путем, что и вала#
цикловир, повышают AUC ацикло#
вира и снижают его почечный кли#
ренс. Однако эта доза препарата Ва#
логард не требует никакой коррекции
из#за широкого терапевтического ин#
декса ацикловира. Необходимо со#
блюдать осторожность в случае одно#
временного применения препарата
Валогард в более высоких дозах (4
г/сут и выше) и лекарственных пре#
паратов, которые конкурируют с

ацикловиром за путь выведения, т.к.
существует потенциальная угроза по#
вышения в плазме концентрации од#
ного или обоих препаратов или их ме#
таболитов.
Было отмечено повышение AUC
ацикловира и неактивного метаболи#
та микофенолата мофетила, иммуно#
супрессивного препарата, применяе#
мого при трансплантации, при одно#
временном применении этих препа#
ратов.
Необходимо также соблюдать осто#
рожность (наблюдать за изменением
функции почек) при сочетании пре#
парата Валогард в более высоких до#
зах (4 г/сут и выше) с препаратами,
которые оказывают влияние на дру#
гие функции почек (например цикло#
спорин, такролимус).
Антациды: фармакокинетика ацик#
ловира после однократного приема
валацикловира (1 г) при совместном
применении разовой дозы антацидов
(ионы алюминия и магния) не изме#
нилась.
Циметидин: Cmax и AUC ацикловира
после однократной дозы валацикло#
вира (1 г) увеличились на 8 и 32% со#
ответственно, после однократного
применения циметидина (800 мг).
Циметидин и пробенецид: Cmax и AUC
ацикловира после однократной дозы
валацикловира (1 г) увеличились на
30 и 78% соответственно, после ком#
бинации циметидина и пробенецида,
в основном за счет снижения почеч#
ного клиренса ацикловира.
Дигоксин: фармакокинетика дигокси#
на не изменилась при совместном
применении валацикловира в дозе 1 г
3 раза в день. Фармакокинетика
ацикловира после однократного при#
ема валацикловира (1 г) не измени#
лась при совместном применении с
дигоксином (2 дозы по 0,75 мг).
Пробенецид: Cmax и AUC ацикловира
после однократной дозы валацикло#
вира (1 г) увеличились на 22 и 49%
соответственно после применения
пробенецида (1 г).



Тиазидные диуретики: фармакокине#
тика ацикловира после однократного
применения валацикловира (1 г) при
совместном применении нескольких
доз тиазидных диуретиков не изме#
нилась.
При взаимодействии валацикловира
с антацидами, циметидином и/или
пробенецидом, дигоксином, тиазид#
ными диуретиками у пациентов с
нормальной функцией почек коррек#
ция дозы не требуется.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
острая почечная недостаточность и не#
врологические нарушения, включая
спутанность сознания, галлюцинации,
возбуждение, угнетение сознания и
кому, а также тошнота и рвота, наблю#
дались у пациентов, получивших дозы
валацикловира, превышающие реко#
мендованные. Подобные состояния
чаще отмечались у пациентов с наруше#
нием функции почек и пациентов по#
жилого возраста, получивших повтор#
ные, превышающие рекомендованные,
дозы валацикловира вследствие несо#
блюдения режима дозирования.
Лечение: пациенты должны находить#
ся под тщательным медицинским на#
блюдением. Гемодиализ в значитель#
ной степени способствует выведению
ацикловира из крови и может счита#
ться методом выбора при ведении па#
циентов с передозировкой препарата
Валогард.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У пациен#
тов с риском дегидратации, особенно у
пациентов пожилого возраста, необ#
ходимо обеспечить адекватное вос#
полнение жидкости.
Поскольку ацикловир выводится
почками, доза препарата Валогард
должна корректироваться в зависи#
мости от степени нарушения функ#
ции почек. У пациентов с почечной
недостаточностью отмечается повы#
шенный риск развития неврологиче#
ских осложнений, за такими пациен#
тами необходимо обеспечить тщате#
льное наблюдение. Как правило, эти

реакции носят обратимый характер
после отмены препарата.
Нет данных о применении валацик#
ловира в более высоких дозах (4 г/сут
и выше) у пациентов с заболеванием
печени, поэтому высокие дозы препа#
рата Валогард им должны назначать#
ся с осторожностью.
Специальные исследования по изу#
чению действия препарата Валогард
при пересадке печени не проводи#
лись. Однако было показано, что про#
филактическое в/в назначение ацик#
ловира в высоких дозах уменьшает
проявления ЦМВ#инфекции.
Супрессивная терапия препаратом
Валогард снижает риск передачи ге#
нитального герпеса, но полностью не
исключает риск инфицирования и не
приводит к полному излечению. Те#
рапия препаратом Валогард реко#
мендуется в сочетании с безопасным
сексом.
В клинических исследованиях у па#
циентов с поздними стадиями ВИЧ#1
инфекции, а также при аллогенной
трансплантации костного мозга у ре#
ципиентов почечного трансплантата,
принимающих валацикловир в дозе 8
г/сут, наблюдалась тромботическая
тромбоцитопеническая пурпура/ге#
молитический уремический синдром,
в некоторых случаях со смертельным
исходом. Применение валациклови#
ра должно быть немедленно прекра#
щено, если наблюдаются клиниче#
ские признаки, симптомы и лабора#
торные отклонения, характерные для
тромботической тромбоцитопениче#
ской пурпуры/гемолитического уре#
мического синдрома.
Острая почечная недостаточность
была зарегистрирована в следующих
случаях:
# пациенты пожилого возраста с нару#
шением функции почек или без. Сле#
дует соблюдать осторожность при
применении валацикловира у пожи#
лых пациентов, а также рекомендует#
ся снижение дозы у пациентов с нару#
шением функции почек;
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# пациенты с сопутствующими забо#
леваниями почек, которые получали
более высокие дозы валацикловира.
Рекомендуется снижение дозы вала#
цикловира у пациентов с почечной
недостаточностью;
# пациенты, принимающие другие
нефротоксичные препараты. Следует
соблюдать осторожность при одно#
временном применении валацикло#
вира и нефротоксичных препаратов;
# пациенты без адекватной гидрата#
ции. Адекватная гидратация должна
быть сохранена для всех пациентов.
В случае острой почечной недоста#
точности и анурии возможно исполь#
зование гемодиализа до восстановле#
ния функции почек.
Были зарегистрированы побочные
эффекты со стороны ЦНС, в т.ч. воз#
буждение, галлюцинации, спутан#
ность сознания, бред, судороги и эн#
цефалопатия. Данные эффекты были
зарегистрированы у взрослых паци#
ентов и детей с нарушением функции
почек или без нарушения; у пациен#
тов с сопутствующими заболевания#
ми почек, которые получали более
высокие дозы валацикловира; у паци#
ентов пожилого возраста. При воз#
никновении данных побочных эф#
фектов необходимо прекращение
приема валацикловира.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Препарат может
вызвать головокружение, спутанность
сознания. Поэтому степень ограниче#
ния для вождения транспорта и работу
с механизмами врач должен определять
для каждого пациента индивидуально.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 500 мг. В
блистере из пленки ПВХ бесцветной и
фольги алюминиевой печатной лаки#
рованной, 6 или 10 шт. 7 блистеров (по
6 табл.) или 1 блистер (по 10 табл.) в
пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ВАЛОКОРДИН®

(VALOCORDIN®)

Фенобарбитал + Этилбро

мизовалерианат. . . . . . . . . . . . . . . 609

Krewel Meuselbach GmbH (Германия)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активные вещества:
фенобарбитал . . . . . . . . . . . . 18,4 мг
этилбромизовалерианат . . . 18,4 мг

вспомогательные вещества: мят#
ное масло — 1,29 мг; хмелевое
масло — 0,18 мг; этанол 96% —
469,75 мг; вода очищенная —
411,97 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
жидкость с ароматным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Седативное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Валокор#
дин® — комбинированное лекарствен#
ное средство, терапевтическое дейст#
вие которого обусловлено фармаколо#
гическими свойствами компонентов,
входящих в его состав. Фенобарбитал
обладает седативным и мягким сно#
творным эффектом. Способствует
снижению возбуждения ЦНС и облег#
чает наступление естественного сна.
Этилбромизовалерианат оказывает
седативное, снотворное и спазмолити#
ческое действие.
ПОКАЗАНИЯ
• функциональные расстройства сер#

дечно#сосудистой системы (в т.ч.
кардиалгия, синусовая тахикар#
дия);

• неврозы, сопровождающиеся раз#
дражительностью, беспокойством,
страхом;

• бессонница (затруднение засыпа#
ния);

• состояния возбуждения, сопровож#
дающиеся выраженными вегета#
тивными реакциями.



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из компонентов препарата;
• выраженные нарушения функции

почек и/или печени;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: заболевания пече#
ни, алкоголизм, ЧМТ, заболевания
головного мозга, т.к. препарат содер#
жит этанол.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, до еды, с небольшим ко#
личеством жидкости.
Доза устанавливается индивидуаль#
но.
Взрослым назначают обычно по
15–20 капель 3 раза в день.
При нарушенном засыпании дозу
можно увеличить до 30 капель.
Длительность применения препарата
устанавливается индивидуально вра#
чом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Вало#
кордин®, как правило, хорошо перено#
сится даже при длительном примене#
нии. В отдельных случаях в дневные
часы может наблюдаться сонливость
и легкое головокружение.
При длительном применении боль#
ших доз возможно развитие хрониче#
ского отравления бромом, проявле#
ниями которого являются: депрес#
сивное настроение, апатия, ринит,
конъюнктивит, геморрагический
диатез, нарушение координации дви#
жений.
Редко при повышенной чувствитель#
ности могут возникнуть кожные ре#
акции.
При проявлении каких#либо побоч#
ных (необычных) эффектов, не отра#
женных в инструкции, необходимо
сообщить о них лечащему врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре#
менном применении Валокордина® с
седативными средствами — усиление
эффекта. Одновременное применение
с нейролептиками и транквилизатора#

ми усиливает, а со стимуляторами
ЦНС — ослабляет действие каждого
из компонентов препарата. Алкоголь
усиливает эффекты Валокордина® и
может повышать его токсичность. На#
личие в составе Валокордина® фено#
барбитала может индуцировать мик#
росомальные ферменты печени, и это
делает нежелательным его одновре#
менное применение с препаратами,
которые метаболизируются в печени,
поскольку их концентрация, и соот#
ветственно эффективность, будут из#
меняться в результате более ускорен#
ного метаболизма (непрямые антико#
агулянты, антибиотики, сульфанила#
миды). Фенобарбитал ослабляет дей#
ствие производных кумарина, ГКС,
гризеофульвина, пероральных конт#
рацептивных средств.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при легкой и среднетяжелой интокси#
кации наблюдаются сонливость, голо#
вокружение, психомоторные наруше#
ния.
В тяжелых случаях — кома, снижение
АД, нарушение дыхания, тахикардия,
сосудистый коллапс, снижение пери#
ферических рефлексов.
Лечение: промывание желудка и на#
значение активированного угля. Не#
обходим срочный вызов врача.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При необ#
ходимости назначения препарата в
период лактации следует решить во#
прос о прекращении грудного вскар#
мливания.
Препарат содержит 55 об.% этанола
(абсолютное содержание этанола в
максимальной разовой дозе (30 ка#
пель) составляет 0,469 г) и фенобар#
битал, поэтому Валокордин® даже
при правильном применении может
ослаблять способность больных бы#
стро реагировать в определенных си#
туациях, как, например, во время пре#
бывания на улице или при обслужи#
вании машин. Это особенно сильно
выражается при одновременном при#
еме алкоголя.
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При длительном применении препа#
рата возможно формирование лекар#
ственной зависимости; возможно на#
копление брома в организме и разви#
тие отравления.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при�
ема внутрь. По 20 или 50 мл во флако#
нах коричневого стекла с капельни#
цей. Каждый флакон#капельницу по#
мещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ВАЛОКОРДИН®1
ДОКСИЛАМИН
(VALOCORDIN®1
DOXYLAMINE)

Доксиламин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 220

Krewel Meuselbach GmbH (Германия)

СОСТАВ
Капли для приема внутрь. . . . . . 1 мл

(22 капли)
активное вещество:
доксиламина сукцинат . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: эта#
нол 96% — 450 мг; мятное масло —
1,4 мг; вода очищенная — 449,7 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли: прозрачная бес#
цветная жидкость с мятным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Снотворное, седативное, ан�
тигистаминное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Блокатор
Н1#гистаминовых рецепторов из груп#
пы этаноламинов. Препарат оказыва#
ет снотворное, седативное, антигиста#
минное и м#холиноблокирующее дей#
ствие. Сокращает время засыпания,
повышает длительность и качество
сна, не изменяя фазы сна.
Действие начинается в течение 30
мин после приема доксиламина, его
продолжительность — 3–6 ч.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Доксила#
мин быстро и практически полностью
всасывается после перорального при#
менения. Cmax в сыворотке крови обна#
руживается через 2–2,4 ч после прие#
ма в дозе 25 мг и составляет 99 нг/мл.
Доксиламин метаболизируется преи#
мущественно в печени. Основными
метаболитами являются N#десметил
доксиламин, N,N#дидесметил докси#
ламин и их N#ацетил#конъюгаты. Хо#
рошо проникает через гистогематиче#
ские барьеры, включая ГЭБ. T1/2 ко#
леблется в пределах от 10,1 до 12 ч.
Основная часть дозы (около 60%) вы#
водится в неизмененном виде с мо#
чой, частично — через кишечник.
ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение периодически возникающих
нарушений сна (затруднение засыпа#
ния и ночные пробуждения) у пациен#
тов старше 18 лет.
Не все расстройства сна требуют ме#
дикаментозной терапии. Часто рас#
стройства сна обусловлены ухудше#
нием состояния здоровья или психи#
ческими расстройствами и могут
быть устранены другими мерами или
непосредственным лечением основ#
ного заболевания. Поэтому не следу#
ет проводить лечение хронических
нарушений сна (затруднение засыпа#
ния и ночные пробуждения) препара#



том Валокордин®#Доксиламин в те#
чение длительного времени без кон#
сультаций с лечащим врачом; в таких
случаях рекомендуется обратиться к
врачу.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

доксиламину, какому#либо компо#
ненту препарата, а также другим ан#
тигистаминным препаратам;

• острый астматический приступ;
• закрытоугольная глаукома;
• врожденный синдром удлиненного

интервала QT;
• феохромоцитома;
• гиперплазия предстательной желе#

зы с нарушением оттока мочи;
• острые отравления алкоголем и

снотворными препаратами, нарко#
тическими анальгетиками, нейро#
лептиками, транквилизаторами, ан#
тидепрессантами, препаратами ли#
тия;

• эпилепсия;
• одновременный прием ингибито#

ров МАО;
• пациенты с бронхиальной астмой

или другими респираторными забо#
леваниями, которые характеризу#
ются повышенной чувствительно#
стью дыхательных путей (не следу#
ет применять Валокордин®#Докси#
ламин, поскольку в нем содержится
мятное масло, вдыхание которого
может вызвать бронхоспазм);

• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет.

С осторожностью: беременность; пе#
ченочная недостаточность; алкого#
лизм; сердечная недостаточность; ар#
териальная гипертензия; бронхос#
пазм в анамнезе; хроническая одыш#
ка; желудочно#пищеводный реф#
люкс; пилоростеноз, ахалазия кар#
дии; возраст старше 65 лет (возмож#
ность развития головокружений,
опасность потери равновесия и паде#
ния при ночных пробуждениях, а так#
же в связи с возможным увеличением
T1/2 доксиламина).

Валокордин®#Доксиламин необходи#
мо с особой осторожностью назна#
чать пациентам с локальным повреж#
дением коры головного мозга и судо#
рожными припадками в анамнезе, по#
скольку даже небольшие дозы препа#
рата могут спровоцировать тяжелые
приступы эпилепсии. Рекомендуется
проводить ЭЭГ. Противосудорожная
терапия не должна прерываться во
время применения препарата Вало#
кордин®#Доксиламин.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Эксперименты на животных не
выявили какие#либо данные о нали#
чии тератогенных свойств у доксила#
мина, а также снижении фертильно#
сти на его фоне. Эпидемиологические
исследования лекарственных препа#
ратов, содержащих доксиламина сук#
цинат, не показали развитие терато#
генных эффектов у людей. Тем не ме#
нее Валокордин®#Доксиламин может
применяться во время беременности,
только когда предполагаемая польза
для матери превышает возможный
риск для плода.
Кормление грудью во время лечения
препаратом Валокордин®#Доксила#
мин должно быть прекращено, поско#
льку действующее вещество прони#
кает в грудное молоко.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, с 100–150 мл жидкости
(вода) за 30 мин — 1 ч до желаемого
времени наступления сна.
Если врачом не назначено иначе, то
разовая доза препарата Валокор#
дин®#Доксиламин для пациентов
старше 18 лет составляет 22 капли
(соответствует 25 мг доксиламина
сукцината). При недостаточной эф#
фективности терапии доза может
быть увеличена до максимальной —
44 капли (50 мг). Нельзя превышать
максимальную суточную дозу.
После приема препарата Валокор#
дин®#Доксиламин необходимо обес#
печить достаточную длительность
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сна, что позволит избежать наруше#
ния психомоторных реакций утром.
При острых нарушениях сна по воз#
можности следует ограничиться од#
нократным применением. Чтобы
проверить необходимость продолже#
ния лечения при регулярных наруше#
ниях сна, рекомендуется не позднее
чем через 14 дней после начала еже#
дневного применения перейти к по#
степенному снижению дозы.
Обычно продолжительность лечения
составляет 2–5 дней, максимальная
длительность лечения доксилами#
ном — 14 дней.
Особые группы пациентов
Пациенты с почечной и/или печеноч#
ной недостаточностью, а также паци#
енты старше 65 лет могут быть более
восприимчивы к действию доксила#
мина, в связи с чем рекомендуется
снижение его дозы.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
потенциальных нежелательных реак#
ций классифицирована следующим
образом: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100 <1/10); нечасто (≥1/1000 до
<1/100); редко (≥1/10000 до <1/1000);
очень редко (<1/10000) и частота не#
известна (невозможно оценить на
основании имеющихся данных).
Со стороны крови и лимфатической
системы: в исключительных случаях
при лечении блокаторами H1#гиста#
миновых рецепторов сообщалось о
развитии лейкопении, тромбоцитопе#
нии, гемолитической анемии; очень
редко — сообщалось о случаях апла#
стической анемии и агранулоцитоза.
Со стороны эндокринной системы: у
пациентов с феохромоцитомой при#
менение блокаторов H1#гистамино#
вых рецепторов может вызвать повы#
шение выброса катехоламинов.
Психические расстройства: к нежела#
тельным реакциям, зависящим от ин#
дивидуальной восприимчивости и
принятой дозы, относятся снижение
скорости психомоторных реакций,
снижение концентрации внимания,

депрессия; кроме того возможно воз#
никновение парадоксальных реак#
ций — беспокойство, ажитация, тре#
вога, бессонница, ночные кошмары,
спутанность сознания, галлюцина#
ции, тремор. После длительного еже#
дневного применения резкая отмена
терапии может привести к рикошет#
ной бессоннице.
Лекарственная зависимость. Подоб#
но другим снотворным средствам, до#
ксиламин может вызвать физиче#
скую и психическую зависимость.
Риск зависимости повышается с уве#
личением дозы и длительности лече#
ния, а также у пациентов с алкоголь#
ной, наркотической зависимостью (в
т.ч. в анамнезе).
Рикошетная бессонница. Даже после
коротких курсов приема доксилами#
на, его отмена может привести к ре#
цидиву бессонницы. Поэтому пре#
кращать лечение следует, постепенно
снижая дозу.
Антероградная амнезия. Даже в тера#
певтических дозах доксиламин мо#
жет вызвать антероградную амнезию,
особенно в течение первого часа по#
сле его приема. Риск возрастает с уве#
личением дозы, однако может быть
снижен благодаря непрерывному сну
достаточной продолжительности
(7–8 ч).
Со стороны нервной системы: голово#
кружение, сонливость, головная
боль; редко — возможны судороги.
Со стороны органа зрения: наруше#
ния аккомодации, повышение ВГД.
Со стороны органа слуха и равнове�
сия: шум в ушах.
Со стороны ССС: тахикардия, арит#
мия, снижение или повышение АД,
декомпенсированная сердечная недо#
статочность. В нескольких случаях
обнаруживались изменения на ЭКГ.
Со стороны органов дыхания, грудной
клетки и средостения: сгущение
бронхиального секрета, бронхиаль#
ная обструкция, бронхоспазм, кото#
рые могут привести к нарушению
функции легких.



Со стороны ЖКТ: автономные неже#
лательные реакции, такие как сухость
во рту и запор; могут возникнуть тош#
нота, рвота, диарея, снижение или по#
вышение аппетита, боль в эпигаст#
рии; очень редко — угрожающая жиз#
ни паралитическая кишечная непро#
ходимость.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: на фоне антигистаминной те#
рапии сообщалось о нарушениях
функции печени (холестатическая
желтуха).
Со стороны кожи и подкожной клет�
чатки: кожные аллергические реак#
ции, фотосенсибилизация, наруше#
ние терморегуляции.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы и соединительной ткани: мышеч#
ная слабость.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нарушение мочеиспускания.
Общие расстройства и расстройства
в месте введения: заложенность носа,
усталость, вялость.
Тщательный индивидуальный под#
бор суточной дозы позволяет снизить
частоту и тяжесть нежелательных ре#
акций. Риск возникновения нежела#
тельных реакций выше у пожилых
пациентов, что может увеличивать у
них риск падений.
Развитие привыкания: регулярное
применение может привести к сниже#
нию эффективности (привыкание).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре#
менном применении препарата Вало#
кордин®#Доксиламин с антидепрессан#
тами, барбитуратами, бензодиазепина#
ми, анксиолитиками, седативными
препаратами, наркотическими ана#
льгетиками, кодеинсодержащими ана#
льгетиками и противокашлевыми пре#
паратами, нейролептиками, другими
блокаторами Н1#гистаминовых рецеп#
торов, центральными антигипертен#
зивными препаратами (например кло#
нидин и альфа#метилдопа), талидоми#
дом, баклофеном, пизотифеном усили#
вается угнетающее действие на ЦНС.

Применение доксиламина приводит
к значительному увеличению актив#
ности CYP2В, а также умеренной ин#
дукции CYP3A и CYP2A. Нельзя
исключить возможность взаимодей#
ствия с лекарственными препарата#
ми, метаболизирующимися с участи#
ем этих ферментов, например анти#
аритмическими средствами, ингиби#
торами протеазы, нейролептиками,
бета#адреноблокаторами, иммуно#
депрессантами и противоэпилепти#
ческими препаратами.
Поскольку этанол усиливает седатив#
ное действие большинства блокаторов
Н1#гистаминовых рецепторов необхо#
димо избегать одновременного приме#
нения препарата Валокордин®#Докси#
ламин и лекарственных препаратов,
содержащих этанол, а также употреб#
ления алкогольных напитков.
При одновременном применении с
препаратами, обладающими м#холи#
ноблокирующей активностью (атро#
пин и атропинсодержащие спазмоли#
тики, трициклические антидепрес#
санты, ингибиторы МАО, противо#
паркинсонические препараты, дизо#
пирамид, фенотиазиновые нейролеп#
тики), может быть непредсказуемо
увеличен и пролонгирован антихоли#
нергический эффект доксиламина
сукцината, при этом повышается
риск возникновения таких нежелате#
льных реакций, как задержка мочи,
запоры, паралитическая кишечная
непроходимость, сухость во рту, по#
вышение ВГД. Кроме того, комбини#
рованное применение доксиламина с
ингибиторами МАО может вызвать
развитие артериальной гипотензии,
угнетение ЦНС и функции дыхания.
Прием антигистаминных препаратов
может замаскировать начальные при#
знаки поражения внутреннего уха
(звон в ушах, головокружение, по#
мрачение сознания), вызываемого
одновременным приемом ототоксич#
ных препаратов (такие как аминогли#
козиды, салицилаты, мочегонные
средства).
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В период лечения доксиламина сук#
цинатом результаты кожных проб
могут быть ложноотрицательными.
Пациентам, которые принимают до#
ксиламина сукцинат, нельзя устра#
нять артериальную гипотензию эпи#
нефрином (адреналин) (возможно
парадоксальное усиление выражен#
ности гипотензии). При шоковых со#
стояниях следует применять норэпи#
нефрин (норадреналин).
При одновременном применении с
фотосенсибилизирующими лекарст#
венными препаратами может отмеча#
ться аддитивный фотосенсибилизи#
рующий эффект.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
дневная сонливость, расширение зрач#
ков, парез аккомодации, сухость во рту,
покраснение кожи лица и шеи, повы#
шение температуры тела, синусовая
тахикардия, расстройство сознания,
галлюцинации, снижение настроения,
повышенная тревожность, нарушение
координации движений, тремор, неп#
роизвольные движения, судорожный
синдром, кома.
Непроизвольные движения иногда
являются предвестниками судорог,
что может свидетельствовать о тяже#
лой степени отравления. Даже при от#
сутствии судорог отравления докси#
ламином могут вызвать развитие раб#
домиолиза, который часто сопровож#
дается развитием тяжелой почечной
недостаточности. В таких случаях по#
казана стандартная терапия с посто#
янным контролем активности КФК.
Имеется сообщение о случае, когда в
результате приема пациентом 500 мг
доксиламина (из#за стойкой бессон#
ницы) развился острый панкреатит и
острая почечная недостаточность.
При появлении симптомов отравле#
ния следует немедленно обратиться к
врачу.
Лечение: симптоматическая (в т.ч.
м#холиномиметики и противосудо#
рожные ЛС) и поддерживающая тера#
пия (в т.ч. ИВЛ). В качестве средства

первой помощи показан прием акти#
вированного угля (взрослым — 50 г,
детям при случайной передозиров#
ке — 1 г/кг). При приеме внутрь боль#
шого количества препарата — назна#
чение промывания желудка или ин#
дукция рвоты. Аналептики противо#
показаны, поскольку из#за возможно#
го снижения судорожного порога, вы#
званного приемом препарата Вало#
кордин®#Доксиламин, повышается
риск возникновения судорожного
синдрома. При артериальной гипотен#
зии не назначают альфа# и бета#адре#
ностимуляторы, в т.ч. эпинефрин (ад#
реналин), из#за возможности парадок#
сального усиления выраженности ги#
потензии. Целесообразно назначение
норэпинефрина (норадреналин). Не#
обходимо избегать использования
препаратов с бета#адреностимулиру#
ющим действием, поскольку они мо#
гут усилить вазодилатацию. При тя#
желом отравлении (потеря сознания,
сердечная аритмия) или возникнове#
нии антихолинергического синдрома
(при обеспечении мониторирования
ЭКГ) можно применить антидот —
физостигмина салицилат. При повто#
ряющихся эпилептических приступах
назначают противосудорожные пре#
параты. Из#за повышенного риска
развития угнетения дыхания их на#
значение возможно только в тех слу#
чаях, когда имеется возможность про#
водить ИВЛ. Эффективность гемоди#
ализа, гемофильтрации и перитонеа#
льного диализа при передозировке до#
ксиламина не изучена, однако эти ме#
тоды вряд ли будут эффективны в
связи с большим Vd препарата. Эф#
фективность форсированного диуреза
не установлена.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Валокор#
дин®#Доксиламин содержит 55 об.%
этанола (до 900 мг на дозу (22 капли),
соответствует 21,87 мл пива или 9,11
мл вина), что может представлять
опасность для людей с заболеваниями
печени, алкоголизмом, эпилепсией, а



также для беременных женщин.
После приема препарата следует обес#
печить достаточное время для сна
(профилактика замедленной психо#
моторной реакции после пробужде#
ния).
Как все снотворные и седативные пре#
параты, доксиламина сукцинат может
усугублять течение синдрома ночного
апноэ — увеличивать число и продол#
жительность приступов внезапной
остановки дыхания во сне.
Во время лечения антигистаминными
препаратами необходим регулярный
контроль функции сердца, т.к. имеют#
ся сообщения об изменениях ЭКГ, в
частности изменениях фазы реполя#
ризации. Это особенно важно для па#
циентов пожилого возраста и больных
с сердечной недостаточностью.
Особую осторожность необходимо
проявлять при лечении пациентов с
артериальной гипертензией, посколь#
ку антигистаминные препараты могут
повышать АД.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Данный лекар#
ственный препарат (даже при его над#
лежащем употреблении) может ока#
зывать отрицательный эффект на спо#
собность активного участия в дорож#
ном движении или управления други#
ми механизмами. Особенно при одно#
временном употреблении лекарствен#
ного препарата и алкоголя. Поэтому
следует избегать вождения автомоби#
ля, обслуживания других механизмов
и любой деятельности в условиях по#
вышенного риска, по крайней мере в
течение первой фазы лечения. Леча#
щий врач принимает решение в каж#
дом конкретном случае с учетом инди#
видуальной быстроты реакции, назна#
ченной дозировки.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при�
ема внутрь, 25 мг/мл. Во флаконах#ка#
пельницах коричневого стекла, 20 или
50 мл. Каждый флакон#капельница в
картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ВАЛЦИКОН® (VALCYCON)

Валацикловир* . . . . . . . . . . . . . . . 100

ЗАО «ВЕРТЕКС» (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
валацикловира гидро#
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 556 мг

(эквивалентно 500 мг валацикло#
вира)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 95 мг; гипролоза (гидро#
ксипропилцеллюлоза) — 14 мг;
кросповидон — 28 мг; магния сте#
арат — 7 мг
оболочка пленочная: гипромелло#
за — 10,5 мг; гипролоза (гидро#
ксипропилцеллюлоза) — 4,07 мг;
тальк — 4,12 мг; титана диоксид —
2,31 мг или сухая смесь для пле#
ночного покрытия белая (гипро#
меллоза — 50%, гидроксипропил#
целлюлоза — 19,4%, тальк — 19,6%,
титана диоксид — 11%) — 21 мг
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые, двоя#
ковыпуклые, покрытые пленочной
оболочкой белого или почти белого
цвета. На поперечном разрезе — ядро
белого или почти белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противовирусное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Валацик#
ловир — нуклеозидный ингибитор
ДНК#полимеразы вирусов герпеса.
Блокирует синтез вирусной ДНК и
репликацию вирусов. В организме че#
ловека валацикловир полностью пре#
вращается в ацикловир и L#валин.
Ацикловир in vitro обладает специфи#
ческой ингибирующей активностью в
отношении вирусов простого герпеса
(ВПГ, Herpes simplex) 1#го, 2#го типов,
вируса ветряной оспы и опоясываю#
щего герпеса (ВЗВ — варицелла#зос#
тер вирус, Varicella zoster), ЦМВ, виру#
са Эпштейна#Барр (ВЭБ) и вируса
герпеса человека 6#го типа. Ацикло#
вир ингибирует синтез вирусной ДНК
сразу после фосфорилирования и пре#
вращения в активную форму — ацик#
ловиртрифосфат. Первая стадия фос#
форилирования происходит при учас#
тии вирусоспецифических фермен#
тов. Для вирусов ВПГ, ВЗВ и ВЭБ та#
ким ферментом является вирусная
тимидинкиназа, которая присутству#
ет в пораженных вирусом клетках. Ча#
стичная селективность фосфорилиро#
вания сохраняется у ЦМВ и опосреду#
ется через продукт гена фосфотранс#
феразы UL 97. Активация ацикловира
специфическим вирусным фермен#
том в значительной степени объясня#
ет его селективность.
Процесс фосфорилирования ацикло#
вира (превращение из моно# в три#
фосфат) завершается клеточными
киназами. Ацикловиртрифосфат
конкурентно ингибирует вирусную
ДНК#полимеразу и, будучи аналогом
нуклеозида, встраивается в вирусную
ДНК, что приводит к облигатному
разрыву цепи, прекращению синтеза

ДНК и следовательно — блокирова#
нию репликации вируса.
У пациентов с сохраненным имму#
нитетом вирусы ВПГ и ВЗВ с пони#
женной чувствительностью к вала#
цикловиру встречаются крайне ред#
ко (менее 0,1%), но иногда могут
быть обнаружены у пациентов с тя#
желыми нарушениями иммунитета,
например с трансплантатом костно#
го мозга, у получающих химиотера#
пию по поводу злокачественных но#
вообразований и у ВИЧ#инфициро#
ванных.
Резистентность обусловлена дефици#
том тимидинкиназы вируса, что при#
водит к чрезмерному распростране#
нию вируса в организме хозяина. Ино#
гда снижение чувствительности к
ацикловиру обусловлено появлением
штаммов вируса с нарушением струк#
туры вирусной тимидинкиназы или
ДНК#полимеразы. Вирулентность
этих разновидностей вируса напоми#
нает таковую у его дикого штамма.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
После приема внутрь валацикловир
хорошо абсорбируется из ЖКТ, быст#
ро и практически полностью превра#
щается в ацикловир и валин. Это пре#
вращение катализируется ферментом
печени — валацикловиргидролазой.
После однократного приема 250–2000
мг валацикловира средняя Cmax ацикло#
вира в плазме крови у здоровых добро#
вольцев с нормальной функцией почек
составляет в среднем 10–37 мкмоль/л
(2,2–8,3 мкг/мл), а среднее Tmax — 1–2
ч. При приеме валацикловира в дозе от
1000 мг биодоступность ацикловира
составляет 54% и не зависит от приема
пиши. Cmax валацикловира в плазме
крови составляет всего 4% от концент#
рации ацикловира, Tmax в среднем —
30–100 мин после приема препарата;
через 3 ч уровень Cmax остается преж#
ним или снижается. Валацикловир и
ацикловир имеют аналогичные фарма#
кокинетические параметры после при#
ема внутрь.



Распределение
Связь с белками валацикловира —
13–18%, ацикловира — 9–33%. Ацик#
ловир хорошо распределяется в тка#
нях и жидкостях организма, включая
головной мозг, почки, легкие, печень,
водянистую влагу, слезную жид#
кость, кишечник, мышцы, селезенку,
матку, слизистую оболочку и секрет
влагалища, сперму, амниотическую
жидкость, спинномозговую жидкость
(50% от концентрации в плазме),
жидкость герпетических пузырьков.
Наиболее высокие концентрации со#
здаются в почках, печени и кишечни#
ке. Проникает через плаценту и в
грудное молоко.
Выведение
Валацикловир выводится с мочой,
главным образом в виде ацикловира
(более 30% дозы) и его метаболита
9#карбоксиметоксиметилгуанина, в
неизмененном виде выводится менее
1% препарата. T1/2 валацикловира со#
ставляет менее 30 мин, ацикловира —
2,5–3,3 ч. У пожилых пациентов
(65–83 года) T1/2 ацикловира состав#
ляет 3,3–3,7 ч, а у пациентов с терми#
нальной стадией почечной недоста#
точности — примерно 14 ч.
Фармакокинетика валацикловира и
ацикловира в значительной степени
не нарушается у пациентов, инфици#
рованных вирусами ВПГ и ВЗВ.
У ВИЧ#инфицированных пациентов
фармакокинетические параметры
ацикловира после приема внутрь ва#
лацикловира в дозе 1000 и 2000 мг со#
поставимы с параметрами, наблюдае#
мыми у здоровых добровольцев.
У реципиентов трансплантатов орга#
нов, получающих валацикловир в
дозе 2000 мг 4 раза в сутки, Cmax ацик#
ловира была равна или превосходила
таковую у здоровых добровольцев,
получавших такую же дозу препара#
та, а суточные показатели AUС были
значительно выше.
На поздних сроках беременности
устойчивый суточный показатель
AUC после приема 1000 мг валацик#

ловира был больше приблизительно
в 2 раза, чем таковой при приеме
ацикловира в дозе 1200 мг/сут.

ПОКАЗАНИЯ. Взрослые
• лечение опоясывающею герпеса

(Herpes zoster) (препарат способст#
вует купированию болевого син#
дрома, уменьшает его продолжи#
тельность и процент больных с бо#
лями, вызванными опоясывающим
лишаем, включая острую и постгер#
петическую невралгию);

• лечение инфекций кожи и слизи#
стых оболочек, вызванных вирусом
Herpes simplex 1#го и 2#го типов,
включая впервые выявленный и ре#
цидивирующий генитальный гер#
пес (Herpes genitalis), а также лаби#
альный герпес (Herpes labialis);

• профилактика (супрессия) рециди#
вов инфекций кожи и слизистых
оболочек, вызванных вирусом
Herpes simplex 1#го и 2#го типов,
включая генитальный герпес;

• профилактика передачи вируса ге#
нитального герпеса здоровому пар#
теру при применении препарата в
качестве супрессивной терапии в
комбинации с безопасным сексом.

Взрослые и дети 12 лет и старше
• профилактика ЦМВ#инфекции, а

также реакции острого отторже#
ния трансплантата (у пациентов с
трансплантатами почек), оппорту#
нистических инфекций и других
герпесвирусных инфекций (ВПГ,
ВЗВ) после трансплантации орга#
нов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

валацикловиру, ацикловиру и/или
любому другому компоненту, вхо#
дящему в состав препарата;

• ВИЧ#инфекция при содержании
CD4+ лимфоцитов менее 100 в 1
мкл;

• детский возраст (до 12 лет при про#
филактике ЦМВ#инфекции после
трансплантации, до 18 лет — по ос#
тальным показаниям).
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С осторожностью: печеночная/по#
чечная недостаточность; пожилой
возраст; гипогидратация; одновремен#
ный прием нефротоксичных ЛС; бере#
менность; период лактации; клиниче#
ски выраженные формы ВИЧ#инфек#
ции.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Имеются ограниченные данные
по применению валацикловира при бе#
ременности. Валацикловир применя#
ют только в тех случаях, когда потен#
циальная польза для матери превыша#
ет возможный риск для плода.
Зарегистрированные данные об исхо#
де беременности у женщин, прини#
мавших валацикловир или ацикло#
вир (активный метаболит валацикло#
вира), не показали увеличения числа
врожденных дефектов у их детей по
сравнению с общей популяцией. По#
скольку в регистр включено неболь#
шое количество женщин, принимав#
ших валацикловир при беременно#
сти, то достоверных и определенных
заключений о безопасности примене#
ния валацикловира при беременно#
сти сделать нельзя.
Ацикловир, основной метаболит
валацикловира, выделяется с груд#
ным молоком. После приема вала#
цикловира внутрь в дозе 500 мг Cmax

ацикловира в грудном молоке в
0,5–2,3 раза (в среднем в 1,4 раза)
превышает соответствующие кон#
центрации ацикловира в плазме
крови матери. Среднее значение
концентрации ацикловира в груд#
ном молоке составляет 2,24 мкг/мл
(9,95 мкмоль/л). При приеме мате#
рью валацикловира внутрь в дозе
500 мг 2 раза в сутки ребенок под#
вергнется такому же воздействию
ацикловира, как при приеме ацик#
ловира внутрь в дозе около 0,61
мг/кг/сут.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи,
запивая водой.

Взрослые
Лечение опоясывающего лишая (Her�
pes zoster): рекомендуемая доза со#
ставляет 1000 мг 3 раза в день в тече#
ние 7 дней.
Лечение инфекций, вызванных ВПГ:
рекомендуемая доза для терапии
эпизода составляет 500 мг 2 раза в
день в течение 5 дней. В более тяже#
лых случаях дебюта заболевания ле#
чение следует начинать как можно
раньше, а его продолжительность
может быть увеличена с 5 до 10
дней. В случае рецидивов лечение
должно продолжаться 3 или 5 дней.
При рецидивах ВПГ идеальным
считается назначение валациклови#
ра в продромальном периоде или
сразу же после появления первых
симптомов заболевания.
В качестве альтернативы для лече#
ния лабиального герпеса эффек#
тивно назначение валацикловира в
дозе 2 г 2 раза в день. Вторая доза
должна быть принята приблизите#
льно через 12 ч (но не раньше чем
через 6 ч) после приема первой
дозы. При использовании такого
режима дозирования продолжите#
льность лечения составляет 1 сут.
Терапия должна быть начата при
появлении самых ранних симпто#
мов лабиального герпеса (т.е. по#
щипывание, зуд, жжение).
Профилактика (супрессия) рециди�
вов инфекций, вызванных ВПГ: у па#
циентов с сохраненным иммуните#
том рекомендуемая доза составляет
500 мг 1 раз в сутки. У пациентов с
иммунодефицитом рекомендуемая
доза составляет 500 мг 2 раза в сутки.
Профилактика передачи генитально�
го герпеса здоровому партнеру: инфи#
цированным иммунокомпетентным
лицам с рецидивами не более 9 раз в
год рекомендуемая доза валацикло#
вира составляет 500 мг 1 раз в день в
течение года и более каждый день.
Данные о профилактике инфициро#
вания в других популяциях больных
отсутствуют.



Взрослые и дети 12 лет и старше
Профилактика ЦМВ�инфекции после
трансплантации: рекомендуемая
доза составляет 2 г 4 раза в день, на#
значается как можно раньше после
трансплантации. Дозу следует сни#
жать в зависимости от клиренса креа#
тинина. Продолжительность течения
составляет 90 дней, но у пациентов с
высоким риском курс лечения может
быть продлен.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. Дозу вала#
цикловира рекомендуется уменьшать
у пациентов со значительным сниже#
нием функции почек (см. режим до#
зирования в таблице 1). У таких па#
циентов необходимо поддерживать
адекватную гидратацию.
Опыта применения валацикловира
у детей со значениями Cl креатини#
на менее 50 мл/мин/1,73 м2 нет. Не#
обходимо часто определять кли#
ренс креатинина, особенно в пери#
од, когда функция почек быстро ме#
няется, например сразу после
трансплантации или приживления
трансплантата, при этом лоза вала#
цикловира корректируется в соот#
ветствии с показателями клиренса
креатинина.

Таблица 1

Показания Cl креа�
тинина,
мл/мин

Доза валацикло�
вира

Опоясывающий ли	
шай (Herpes Zoster)

15–30 1 г 2 раза в день

менее
15

1 г 1 раз в день

Лечение инфекции,
вызванной ВПГ (по
схеме 500 мг 2 раза в
день)

менее
15

500 мг 1 раз в
день

Лечение лабиального
герпеса (по схеме 2 г
2 раза в день)

31–49 1 г 2 раза в день

15–30 500 мг 2 раза в
день

менее
15

500 мг 1 раз в
день

Показания Cl креа�
тинина,
мл/мин

Доза валацикло�
вира

Профилактика (супрессия) рецидивов инфекций,
вызванных ВПГ:

	 пациенты с нор	
мальным иммуните	
том

менее
15

250 мг 1 раз в
день

	 пациенты со сни	
женным иммунитетом

менее
15

500 мг 1 раз в
день

	 снижение риска пе	
редачи генитального
герпеса

менее
15

250 мг 1 раз в
день

Пациентам, находящимся на гемоди#
ализе, рекомендуется применять ва#
лацикловир сразу после окончания
сеанса гемодиализа в такой же дозе,
как пациентам с Cl креатинина менее
15 мл/мин.
Для профилактики ЦМВ#инфекции
после трансплантации режим назна#
чения валацикловира у больных с на#
рушением функции почек должен
устанавливаться в соответствии с
таблицей 2.

Таблица 2

Cl креатинина, мл/мин Доза валацикловира

≥75 2 г 4 раза в день

от ≥50 до <75 1,5 г 4 раза в день

от ≥25 до <50 1,5 г 3 раза в день

от ≥10 до <25 1,5 г 2 раза в день

<10 или диализ* 1,5 г 1 раза в день

* У пациентов, находящихся на гемодиализе, валацикло	
вир следует назначать после сеанса гемодиализа.

Необходимо часто определять кли#
ренс креатинина, особенно в период,
когда функция почек быстро меняет#
ся, например сразу после трансплан#
тации или приживления трансплан#
тата, при этом доза валацикловира
корректируется в соответствии с по#
казателями клиренса креатинина.
Нарушение функции печени. У взрос#
лых пациентов с нарушением функ#
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ции печени легкой и умеренной сте#
пени тяжести при сохранной синте#
тической функции коррекция дозы
валацикловира не требуется. Фарма#
кокинетические данные у взрослых
пациентов с тяжелыми нарушениями
функции печени (некомпенсирован#
ный цирроз), с нарушением синтети#
ческой функции печени и наличием
портокавальных анастомозов также
не свидетельствуют о необходимости
корректировать дозу валацикловира,
однако клинический опыт при дан#
ной патологии ограничен.
Дети. Нет данных о применении пре#
парата Валцикон® у детей до 12 лет.
Пациенты пожилого возраста. Кор#
рекция дозы не требуется, за исклю#
чением значительного нарушения
функции почек. Необходимо поддер#
живать адекватный водно#электро#
литный баланс.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны ЦНС: головная боль, головокру#
жение, психотические симптомы,
ажитация, снижение умственных спо#
собностей, атаксия, кома, спутанность
или угнетение сознания, дизартрия,
энцефалопатия, мании, галлюцина#
ции, судороги, тремор. Указанные ре#
акции обратимы и обычно наблюда#
ются у больных с нарушением функ#
ции почек или на фоне других пред#
располагающих состояний. У боль#
ных с трансплантированным органом,
получающих валацикловир в высоких
дозах (8 г/сут) для профилактики
ЦМВ#инфекции, неврологические ре#
акции развиваются чаще, чем при
приеме в более низких дозах.
Со стороны дыхательной системы:
диспноэ.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: тошнота, чувство дискомфорта в
животе, рвота, диарея, обратимые
нарушения функциональных пече#
ночных проб (повышение активно#
сти АЛТ, АСТ, ЩФ), которые ино#
гда расценивают как проявления ге#
патита.

Со стороны системы кроветворения:
лейкопения (в основном отмечается у
больных со сниженным иммуните#
том), тромбоцитопения, анемия,
тромботическая тромбоцитопениче#
ская пурпура.
Со стороны кожных покровов: много#
формная эритема, высыпания, фото#
сенсибилизация, алопеция.
Аллергические реакции: зуд, крапив#
ница, ангионевротический отек, ана#
филаксия.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: боль в проекции почек, нару#
шения функции почек, в т.ч. острая
почечная недостаточность, почечная
колика. Почечная колика может быть
связана с нарушением функции по#
чек.
Со стороны органа зрения: наруше#
ние зрения.
Лабораторные показатели: сниже#
ние содержания гемоглобина, гипер#
креатининемия.
Прочие: дисменорея, назофарингит,
инфекции дыхательных путей, повы#
шение АД, тахикардия, утомляе#
мость; у пациентов с тяжелыми нару#
шениями иммунитета, особенно у
взрослых пациентов с далеко зашед#
шей стадией ВИЧ#инфекции, полу#
чающих валацикловир в высоких до#
зах (8 г/сут) в течение длительного
времени, наблюдались случаи почеч#
ной недостаточности, микроангиопа#
тической гемолитической анемии и
тромбоцитопении (иногда в сочета#
нии). Подобные побочные реакции
были отмечены у пациентов с такими
же заболеваниями, но не получаю#
щих валацикловир.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Циметидин и
блокаторы канальцевой секреции
снижают эффект (снижают скорость,
но не полноту превращения в ацикло#
вир). Коррекция режима дозирования
у лиц с нормальным клиренсом креа#
тинина не требуется.
Нефротоксичные ЛС повышают риск
развития нарушений функции почек.



Необходимо соблюдать осторож#
ность (наблюдать за изменением
функции почек) при сочетании пре#
парата Валцикон® в более высоких
дозах (4 г в день и больше) с препара#
тами, которые также оказывают вли#
яние на функции почек (например
циклоспорин, такролимус).
Ацикловир выводится почками, в
основном в неизмененном виде, по#
средством активной почечной секре#
ции. Совместное применение ЛС с
этим механизмом выведения может
привести к повышению концентра#
ции ацикловира в плазме крови. По#
сле назначения препарата Валцикон®

в дозе 1000 мг циметидин и пробене#
цид, которые выводятся тем же пу#
тем, что и валацикловир, повышают
величину AUC ацикловира и таким
образом снижают его почечный кли#
ренс. Ввиду широкого терапевтиче#
ского индекса ацикловира, коррек#
ция дозы препарата Валцикон® в этом
случае не требуется.
Необходимо соблюдать осторожность
в случае одновременного применения
валацикловира в более высоких дозах
(4 г в сутки и выше) и лекарственных
препаратов, которые конкурируют с
ацикловиром за путь элиминации, т.к.
существует потенциальная угроза по#
вышения в плазме крови уровня одно#
го или обоих препаратов или их мета#
болитов. Было отмечено повышение
величины AUC ацикловира и неак#
тивного метаболита — микофенолата
мофетила — при одновременном при#
менении этих препаратов.
Фармакокинетика валацикловира не
меняется при одновременном приеме
с дигоксином, алюминий/магний со#
держащими антацидами, тиазидны#
ми диуретиками.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Для преду#
преждения передозировки следует
придерживаться осторожности при
применении препарата. Многие слу#
чаи передозировки были связаны с
применением препарата для лечения

пациентов с нарушением функции по#
чек и пациентов пожилого возраста
вследствие несоблюдения режима до#
зирования (повторно получивших
дозы валацикловира, превышающие
рекомендованные).
Симптомы: при передозировке вала#
цикловира возможно возникновение
острой почечной недостаточности и
развитие неврологических симпто#
мов, включая спутанность сознания,
галлюцинации, ажитацию, угнетение
сознания и кому, отмечены также
тошнота и рвота.
Лечение: пациенты подлежат тщатель#
ному наблюдению для своевременной
диагностики токсических проявле#
ний. Гемодиализ значительно ускоря#
ет выведение ацикловира из плазмы
крови и может считаться оптималь#
ным способом лечения в случае симп#
томатической передозировки.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У пациен#
тов с риском дегидратации, особенно у
пациентов пожилого возраста, в пери#
од лечения необходимо обеспечить
адекватное восполнение жидкости.
Поскольку ацикловир выводится поч#
ками, доза препарата Валцикон® дол#
жна корректироваться в зависимости
от степени нарушения почечной фун#
кции. У пациентов с почечной недо#
статочностью отмечается повышен#
ный риск развития неврологических
осложнений, за такими пациентами
необходимо обеспечить тщательное
наблюдение. Как правило, эти реак#
ции имеют обратимый характер и ис#
чезают после отмены препарата.
У пациентов с ХПН рекомендуется
часто определять клиренс креатини#
на, особенно в период, когда функция
почек быстро меняется (в частности,
сразу после трансплантации или при#
живления трансплантата), при этом
доза валацикловира корректируется
в соответствии с показателями кли#
ренса креатинина.
Нет данных о применении валацик#
ловира в высоких дозах (4 г в день
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или больше) у больных с заболевани#
ями печени, поэтому высокие дозы
препарата Валцикон® должны назна#
чаться им с осторожностью.
Супрессивная терапия валациклови#
ром снижает риск передачи гениталь#
ного герпеса, но не исключает риск
инфицирования и не приводит к пол#
ному излечению. Терапия препара#
том Валцикон® рекомендуется в соче#
тании с безопасным сексом.
Прием препарата в высоких дозах в
течение длительного времени при со#
стояниях, сопровождающихся выра#
женным иммунодефицитом (транс#
плантация костного мозга, клиниче#
ски выраженные формы ВИЧ#ин#
фекции, трансплантация почки),
приводил к развитию тромбоцитопе#
нической пурпуры и гемолитико#уре#
мического синдрома, вплоть до лета#
льного исхода.
При возникновении побочных эф#
фектов со стороны ЦНС (в т.ч. ажита#
ция, галлюцинации, спутанность со#
знания, бред, судороги и энцефалопа#
тия) препарат отменяют.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Нет данных о
влиянии валацикловира, применяе#
мого в терапевтических дозах, на спо#
собность к управлению транспортны#
ми средствами и механизмами. Одна#
ко при оценке способности пациента
управлять автомобилем или движу#
щимися механизмами необходимо
учитывать, что возможно возникно#
вение побочных эффектов со сторо#
ны ЦНС, поэтому следует соблюдать
осторожность.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 500 мг. В
контурной ячейковой упаковке по 5
или 14 шт. 2 контурные ячейковые
упаковки по 5 табл. или 3 контурные
ячейковые упаковки по 14 табл. в пач#
ке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ВАЛЬДОКСАН®

(VALDOXAN®)

Агомелатин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

Les Laboratoires Servier (Франция)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
агомелатин . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 61,84 мг; маг#
ния стеарат — 1,3 мг; крахмал ку#
курузный — 26 мг; пови#
дон#К30 — 9,1 мг; кремния диок#
сид коллоидный — 0,26 мг; кар#
боксиметилкрахмал натрия — 3,9
мг; стеариновая кислота — 2,6 мг
пленочная оболочка: глицерол —
0,19665 мг, гипромеллоза —
3,26871 мг, краситель железа ок#
сид желтый — 0,19509 мг, макро#
гол 6000 — 0,20872 мг, магния
стеарат — 0,19665 мг, титана ди#
оксид — 0,43418 мг
Рисунок логотипа фирмы на таб#
летке наносится голубой крас#
кой, в состав которой входят шел#
лак, пропиленгликоль, индиго#
кармин лак алюминиевый

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Продолговатые таблетки,
покрытые пленочной оболочкой,
оранжево#желтого цвета, с изображе#
нием логотипа фирмы голубого цвета
на одной стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антидепрессивное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Агомела#
тин — агонист мелатонинергических
рецепторов МТ1 и МТ2 и антагонист
серотониновых 5#НТ2C#рецепторов.
Агомелатин представляет собой ан#
тидепрессант, активный на валиди#
рованных моделях депрессии (тест
приобретенной беспомощности, тест
отчаяния, хронический стресс уме#
ренной выраженности), равно как и



на моделях с десинхронизацией цир#
кадных ритмов, а также в экспери#
ментальных ситуациях тревоги и
стресса. Было показано, что агомела#
тин не влияет на захват моноаминов
и не имеет сродства к альфа#, бе#
та#адренергическим, гистаминерги#
ческим, холинергическим, допами#
нергическим и бензодиазепиновым
рецепторам.
Агомелатин усиливает высвобожде#
ние дофамина и норадреналина, в
особенности в области префронталь#
ной коры головного мозга, и не влия#
ет на концентрацию внеклеточного
серотонина. В опытах на животных с
десинхронизацией циркадных рит#
мов было показано, что агомелатин
восстанавливает синхронизацию
циркадных ритмов посредством сти#
муляции мелатониновых рецепторов.
Агомелатин способствует восстанов#
лению нормальной структуры сна,
снижению температуры тела и выде#
лению мелатонина.
Показана эффективность кратко#
срочного применения агомелатина
(терапия 6–8 нед) в дозах 25–50 мг у
пациентов с большими депрессивны#
ми эпизодами.
Также показана эффективность при#
менения агомелатина у больных с бо#
лее тяжелыми формами депрессив#
ного расстройства (оценка по шкале
Гамильтона ≥25).
Агомелатин был также эффективен
при изначально высоких уровнях
тревоги, равно как и при сочетании
тревожных и депрессивных рас#
стройств.
Подтвержден поддерживающий ан#
тидепрессивный эффект агомелати#
на (при продолжительности иссле#
дования 6 мес) в дозе 25–50 мг 1 раз в
сутки.
Результаты исследования подтверди#
ли противорецидивную эффектив#
ность агомелатина, которая оценива#
лась по времени до наступления ре#
цидива заболевания (p=0,0001). Час#
тота развития рецидива в группе па#

циентов, принимавших агомелатин,
составила 22%, в группе плацебо —
47%.
Эффективность агомелатина была
продемонстрирована в 6 из 7 клини#
ческих исследований (преимущество
(2 исследования), или сопоставимая
эффективность (4 исследования)) в
гетерогенных популяциях взрослых
пациентов с депрессией, по сравне#
нию с СИОЗС/СИОЗСН (сертра#
лин, эсциталопрам, флуоксетин, вен#
лафаксин или дулоксетин). Антидеп#
рессивный эффект оценивался по
шкале Гамильтона (17#пунктовая
версия) либо как первичная, либо как
вторичная конечная точка.
Агомелатин не оказывает отрицате#
льного воздействия на внимание и
память, у пациентов с депрессией аго#
мелатин в дозе 25 мг увеличивает
продолжительность фазы медленно#
го сна без изменения количества и
продолжительности фаз быстрого
сна. Прием агомелатина в дозе 25 мг
также способствует более быстрому
наступлению сна со снижением ЧСС
и улучшению качества сна (начиная с
первой недели лечения); при этом за#
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торможенности в дневное время не
отмечается.
На фоне приема агомелатина отмече#
на тенденция к снижению частоты
сексуальной дисфункции (влияние
на возбуждение и оргазм).
Прием агомелатина не оказывает
влияния на ЧСС и АД, не вызывает
сексуальных нарушений, не вызыва#
ет синдрома отмены (даже при рез#
ком прекращении лечения) и синдро#
ма привыкания.
Эффективность агомелатина в дозе
25–50 мг 1 раз в сутки подтверждена
у пациентов с депрессией пожилого
возраста моложе 75 лет в ходе 8#неде#
льного клинического исследования.
У пациентов в возрасте 75 лет и стар#
ше нет подтвержденных данных о на#
личии существенного эффекта.
Переносимость агомелатина у пожи#
лых пациентов сопоставима с тако#
вой у молодых.
В ходе проведения 3#недельного, кон#
тролируемого исследования c учас#
тием пациентов с большим депрес#
сивным расстройством и недостаточ#
ным терапевтическим эффектом от
приема пароксетина (СИОЗС) или
венлафаксина (СИОЗСН), при пере#
ходе с терапии данными антидепрес#
сантами на лечение агомелатином на#
блюдался синдром отмены. Синдром
отмены появлялся как после одномо#
ментного прекращения лечения на#
значенными ранее СИОЗС/СИ#
ОЗСН, так и при их постепенной от#
мене, что могло быть ошибочно при#
нято за проявление низкой эффек#
тивности агомелатина на начальном
этапе лечения.
Количество пациентов, у которых че#
рез неделю после отмены СИ#
ОЗС/СИОЗСН наблюдался хотя бы
один симптом, связанный с синдро#
мом отмены, было ниже в группе с
длительным снижением дозировки
(постепенное снижение дозы СИ#
ОЗС/СИОЗСН в течение 2 нед), чем
в группе с быстрым снижением дози#
ровки (постепенное снижение дозы

СИОЗС/СИОЗСН в течение 1 нед),
и чем при одномоментной отмене:
56,1%, 62,6% и 79,8% пациентов соот#
ветственно.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние и биодоступность
После приема внутрь агомелатин бы#
стро (≥80%) всасывается. Cmax в плаз#
ме достигается через 1–2 ч после при#
ема внутрь. Абсолютная биодоступ#
ность после приема терапевтической
дозы низкая (<5%); межиндивидуа#
льная вариабельность значительная.
Биодоступность у женщин выше, чем
у мужчин. Биодоступность увеличи#
вается на фоне приема пероральных
контрацептивов и снижается на фоне
курения.
При назначении терапевтических доз
Cmax препарата увеличивалась про#
порционально дозировке. При прие#
ме более высоких доз отмечался бо#
лее выраженный эффект первого
прохождения через печень. Прием
пищи (как обычной, так и с высоким
содержанием жиров) не влиял ни на
биодоступность, ни на степень всасы#
вания. На фоне приема пищи с высо#
ким содержанием жиров межиндиви#
дуальная вариабельность показате#
лей увеличивалась.
Распределение
Vss составлял порядка 35 л.
Связывание с белками плазмы —
95%, независимо от концентрации
препарата, возраста или наличия по#
чечной недостаточности. При пече#
ночной недостаточности отмечалось
двукратное увеличение свободной
фракции препарата.
Биотрансформация
После приема внутрь агомелатин
подвергается быстрому окислению, в
основном за счет изоферментов
CYP1A2 и CYP2С9. Изофермент
CYP2С19 также участвует в метабо#
лизме агомелатина, однако его роль
менее значима.
Основные метаболиты в виде гидро#
ксилированного и деметилированно#



го агомелатина неактивны, быстро
связываются и выводятся почками.
Выведение
Выведение происходит быстро. T1/2 из
плазмы составляет от 1 до 2 ч. Мета#
болический клиренс составляет око#
ло 1100 мл/мин. Выведение происхо#
дит в основном почками (80%) в виде
метаболитов. Количество неизменен#
ного препарата в моче незначительно.
При повторном назначении препара#
та кинетика не меняется.
Почечная недостаточность
У пациентов с тяжелой почечной не#
достаточностью при однократном
приеме агомелатина в дозе 25 мг фар#
макокинетические параметры значи#
мо не изменялись. Из#за ограниченно#
го клинического опыта следует со#
блюдать осторожность при назначе#
нии агомелатина пациентам с умерен#
ной и выраженной почечной недоста#
точностью.
Печеночная недостаточность
При назначении агомелатина в дозе
25 мг пациентам со слабо выражен#
ной (класс А по классификации
Чайлд#Пью) и умеренной (класс В по
классификации Чайлд#Пью) хрони#
ческой печеночной недостаточно#
стью на фоне цирроза печени было
отмечено увеличение его концентра#
ции в плазме в 70 и 140 раз соответст#
венно по сравнению с добровольца#
ми, сопоставимыми по полу, возрасту
и отношению к курению, но без пече#
ночной недостаточности.
Пациенты пожилого возраста
При назначении агомелатина в дозе
25 мг пациентам пожилого возраста
в возрасте от 65 лет и старше было
отмечено, что средняя AUC и сред#
няя Cmax были в 4 и в 13 раз, соответ#
ственно, выше у пациентов в возрас#
те 75 лет и старше, по сравнению с
пациентами моложе 75 лет. Общее
число пациентов, получавших 50 мг,
было слишком низким, чтобы де#
лать какие#либо выводы. Коррек#
ция дозы в зависимости от возраста
не требуется.

Расовая принадлежность
Отсутствуют данные о расовых раз#
личиях фармакокинетических пара#
метров.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение большого
депрессивного расстройства у взрос#
лых.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

агомелатину и/или любому из
вспомогательных веществ препара#
та (см. «Состав»);

• печеночная недостаточность (на#
пример, цирроз или заболевание пе#
чени в активной фазе) или повыше#
ние уровня трансаминаз более чем в
3 раза относительно ВГН (см. «Спо#
соб применения и дозы» и «Особые
указания»);

• одновременное применение мощ#
ных ингибиторов изофермента
CYP1A2 (таких как флувоксамин,
ципрофлоксацин) (см. «Взаимо#
действие»);

• детский возраст до 18 лет (из#за от#
сутствия достаточного опыта кли#
нического применения). У детей и
подростков на фоне приема других
антидепрессантов суицидальное
поведение (попытки суицида и суи#
цидальные мысли) и враждебность
(преимущественно агрессивность,
конфликтное поведение, раздраже#
ние) отмечались чаще по сравне#
нию с группой плацебо.

Не следует применять препарат у па#
циентов с непереносимостью лактозы:
лактазной недостаточностью, галакто#
земией и глюкозо#галактозной маль#
абсорбцией.
С осторожностью: пациенты с уме#
ренной и выраженной почечной не#
достаточностью при лечении боль#
ших депрессивных эпизодов, при од#
новременном назначении агомелати#
на с умеренными ингибиторами изо#
фермента CYP1A2 (такими как про#
пранолол, эноксацин), пациенты с
маниакальными или гипоманиакаль#
ными эпизодами в анамнезе, пациен#
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ты, в анамнезе которых имелись со#
бытия, связанные с суицидом, а также
пациенты, имевшие суицидальные
намерения до начала терапии.
Следует соблюдать осторожность
при назначении препарата пациен#
там, злоупотребляющим алкоголем
или принимающим препараты, спо#
собные вызвать нарушение функции
печени.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные о применении агомела#
тина во время беременности отсутст#
вуют или ограничены (менее 300 ис#
ходов беременности).
Исследования на животных не выя#
вили прямых или опосредованных
вредных воздействий на течение бе#
ременности, развитие эмбриона и
плода, родовую деятельность и пост#
натальное развитие.
В качестве меры предосторожности
рекомендуется избегать назначения
препарата Вальдоксан® во время бе#
ременности.
Неизвестно, проникает ли агомела#
тин в грудное молоко у женщин в пе#
риод лактации.
В экспериментах на животных было
показано, что агомелатин и его мета#
болиты проникают в грудное молоко.
Если лечение агомелатином необхо#
димо, грудное вскармливание следу#
ет прекратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, проглатывая целиком, не раз#
жевывая, независимо от приема пищи.
При пропуске приема очередной
дозы препарата, во время следующего
приема Вальдоксан® принимается в
обычной дозе (не следует принимать
пропущенную дозу).
Для улучшения контроля пациентом
приема препарата, на блистере, содер#
жащем таблетки, отпечатан кален#
дарь. Рекомендуемая суточная доза —
25 мг (1 табл.) однократно перед сном.
При отсутствии клинической динами#
ки после двухнедельного лечения доза

может быть увеличена до 50 мг (2
табл. по 25 мг) однократно перед сном.
Решение об увеличении дозы должно
быть принято с учетом возрастающего
риска повышения уровня трансами#
наз. Любое повышение дозы до 50 мг
должно быть сделано на основании
оценки пользы и риска для конкрет#
ного пациента и при строгом контроле
печеночных проб. Перед началом те#
рапии функциональные печеночные
пробы должны быть проведены у всех
пациентов. Терапия не может быть на#
чата у пациентов с уровнем трансами#
наз более чем в 3 раза превышающим
ВГН (см. «Противопоказания» и
«Особые указания»). На протяжении
лечения функция печени должна кон#
тролироваться периодически, при#
близительно через 3 нед, приблизите#
льно через 6 нед (окончание купирую#
щего периода терапии), приблизите#
льно через 12 и 24 нед (окончание под#
держивающего периода терапии) по#
сле начала терапии, и в дальнейшем в
соответствии с клинической ситуа#
цией (см. «Особые указания»). Если
активность трансаминаз более чем в 3
раза превышает ВГН прием препарата
следует прекратить (см. «Противопо#
казания» и «Особые указания»).
При увеличении дозы следует конт#
ролировать функцию печени с той же
частотой, что и в начале применения
препарата.
Продолжительность лечения. Лекар#
ственная терапия депрессии должна
проводиться, по крайней мере, в тече#
ние 6 мес до полного исчезновения
симптомов депрессии.
Переход с терапии СИОЗС/СИОЗСН
на терапию агомелатином. Возмо#
жен синдром отмены после прекра#
щения приема СИОЗС/СИОЗСН.
Для снижения риска возникновения
синдрома отмены после прекращения
лечения ранее назначенными СИ#
ОЗС/СИОЗСН, необходимо следо#
вать указаниям инструкции по меди#
цинскому применению данных пре#
паратов.



Прием агомелатина может быть начат
с 1#го дня постепенного снижения
дозы антидепрессантов СИОЗС/ СИ#
ОЗСН (см. «Фармакодинамика»).
Прекращение лечения. В случае пре#
кращения лечения нет необходимо#
сти в постепенном снижении дозы.
Пациенты пожилого возраста. Эф#
фективность и безопасность агомела#
тина (в дозе 25–50 мг/сут) подтверж#
дена у пациентов с депрессией пожи#
лого возраста моложе 75 лет. У паци#
ентов в возрасте 75 лет и старше нет
подтвержденных данных о наличии
существенного эффекта. В связи с
этим, Вальдоксан® не следует назна#
чать пациентам данной возрастной
группы (см. «Особые указания» и
«Фармакодинамика»). Коррекции
дозы в зависимости от возраста не
требуется (см. «Фармакодинамика»).
Пациенты с почечной недостаточно�
стью. У пациентов с тяжелой почеч#
ной недостаточностью значимого из#
менения фармакокинетических пара#
метров не отмечалось. Опыт приме#
нения препарата Вальдоксан® при бо#
льших депрессивных эпизодах у па#
циентов со средней и тяжелой степе#
нью почечной недостаточности огра#
ничен. При назначении препарата Ва#
льдоксан® таким пациентам, следует
соблюдать осторожность (см. «Осо#
бые указания»).
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью. Вальдоксан® противопока#
зан пациентам с печеночной недоста#
точностью (см. «Противопоказания»,
«Особые указания» и «Фармакоки#
нетика»).

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В клини#
ческих исследованиях Вальдоксан®

получали более 7900 пациентов с де#
прессией.
Побочные действия чаще всего были
незначительно или умеренно выраже#
ны и наблюдались в первые 2 нед лече#
ния. Наиболее часто отмечались тош#
нота и головокружение. Отмеченные
побочные действия, как правило,

были преходящими и в основном не
требовали прекращения лечения.
Частота побочных эффектов агоме#
латина приведена в виде следующей
градации: очень часто (≥1/10), часто
(≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000,
<1/100), редко (≥1/10000, <1/1000),
очень редко (<1/10000), неуточнен#
ной частоты.
Со стороны ЦНС: часто — головная
боль, головокружение, сонливость,
бессонница, мигрень; нечасто — паре#
стезии, синдром беспокойных ног*.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
диарея, запор, боль в животе, рвота*.
Cо стороны гепатобилиарной систе�
мы: часто — повышение активности
АЛТ и/или АСТ (более чем в 3 раза
по сравнению с ВГН у 1,4% пациен#
тов на фоне приема агомелатина в
дозе 25 мг в день и у 2,5% пациентов
при приеме агомелатина в дозе 50 мг в
день, по сравнению с 0,6% на фоне
плацебо в клинических исследовани#
ях); редко — гепатит, повышение ак#
тивности ГГТ* (более чем в 3 раза по
сравнению с ВГН), повышение ак#
тивности ЩФ* (более чем в 3 раза по
сравнению с ВГН), печеночная недо#
статочность*(1), желтуха*.
Со стороны кожи и подкожной клет�
чатки: часто — потливость; нечасто —
экзема, кожный зуд*, крапивница*;
редко — эритематозная сыпь, отек
лица, отек Квинке*.
Со стороны органа слуха: нечасто —
шум в ушах.
Со стороны органа зрения: нечасто —
нечеткое зрение.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: часто — боль в спине.
Общие расстройства: часто — утом#
ляемость.
Психические расстройства: часто —
тревога; нечасто — ажитация и свя#
занные с ней симптомы*, такие как
раздражительность и беспокойство,
агрессивность*, ночные кошмары*,
необычные сновидения*; редко — ма#
ния/гипомания*, указанные симпто#
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мы могут быть также проявлением
основного заболевания (см. «Особые
указания»); галлюцинации*; неуточ#
ненной частоты — суицидальные
мысли или суицидальное поведение
(см. «Особые указания»).
Данные (дополнительных) обследова�
ний: редко — увеличение массы тела,
снижение массы тела.
*Оценка частоты нежелательных реакций, выявленных

по спонтанным сообщениям, проведена на основании
данных клинических исследований.

(1) Сообщалось только о нескольких случаях с леталь	
ным исходом или трансплантацией печени у пациентов
с ранее имеющимися факторами риска поражения пе	
чени.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Потенциаль�
но возможное влияние других ЛС. Аго#
мелатин на 90% метаболизируется в
печени с участием изофермента цито#
хрома Р450 1А2 (CYP1A2) и на 10% —
с помощью CYP2С9/19. Поэтому лю#
бые препараты, метаболизм которых
зависит от этих изоферментов, могут
увеличивать или снижать биодоступ#
ность агомелатина.
Флувоксамин является сильным ин#
гибитором изофермента CYP1A2 и
умеренным ингибитором изофермен#
та CYP2С9 и существенно замедляет
метаболизм агомелатина, при этом
концентрация агомелатина увеличи#
вается примерно в 60 (12–412) раз.
Поэтому одновременное применение
агомелатина и сильных ингибиторов
изофермента CYP1A2 (таких как
флувоксамин, ципрофлоксацин) про#
тивопоказано. Одновременное назна#
чение агомелатина и эстрогенов, кото#
рые являются умеренными ингибито#
рами изофермента CYP1A2, приводит
к увеличению концентрации агомела#
тина в несколько раз. Хотя комбини#
рованное применение агомелатина и
эстрогенов не сопровождалось ухуд#
шением профиля безопасности прово#
димой терапии, следует соблюдать
осторожность при одновременном на#
значении агомелатина с другими уме#
ренными ингибиторами изофермента
CYP1A2 (такими как пропранолол,
грепафлоксацин, эноксацин) до на#

копления достаточного клинического
опыта (см. «Особые указания»).
Рифампицин, как индуктор обоих
цитохромов, участвующих в метабо#
лизме агомелатина, может понижать
биодоступность агомелатина.
Показано, что курение, индуцируя
изофермент CYP1A2, понижает био#
доступность агомелатина, особенно у
пациентов, злоупотребляющих куре#
нием (>15 сигарет/день) (см. раздел
«Фармакокинетика»).
Потенциально возможное влияние
агомелатина на другие ЛС. In vivo аго#
мелатин не индуцирует изоферменты
цитохрома Р450. Агомелатин не ин#
гибирует изофермент CYP1A2 in vivo
и другие изоферменты цитохрома
P450 in vitro. Поэтому агомелатин не
влияет на концентрацию ЛС, метабо#
лизм которых связан с этими изофер#
ментами.
Препараты, в значительной степени
связывающиеся с белками плазмы.
Агомелатин не изменял свободную
концентрацию препаратов, которые в
значительной степени связываются с
белками плазмы и, в свою очередь,
они не влияли на концентрацию аго#
мелатина.
Другие ЛС. Выявлено отсутствие
фармакокинетического и фармако#
динамического взаимодействия аго#
мелатина и препаратов, часто приме#
няемых в целевой популяции паци#
ентов: бензодиазепинов, препаратов
лития, пароксетина, флуконазола и
теофиллина.
Алкоголь. Не рекомендуется приме#
нение агомелатина совместно с алко#
голем.
Электросудорожная терапия (ЭСТ).
Отсутствуют данные о применении
агомелатина одновременно с ЭСТ.
Поскольку в опытах на животных
агомелатин не способствовал возник#
новению судорог, нежелательные по#
следствия совместного использова#
ния агомелатина и ЭСТ представля#
ются маловероятными.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные о пере#
дозировке агомелатина ограничены.
Симптомы: сонливость, боль в эпига#
стрии, беспокойство, слабость, трево#
га, ажитация, напряжение, голово#
кружение, цианоз, недомогание.
При приеме пациентом агомелатина
в дозе 2450 мг состояние нормализо#
валось самостоятельно, без наруше#
ний со стороны ССС или изменения
лабораторных показателей.
Лечение: специфические антидоты для
агомелатина неизвестны. Рекоменду#
ется симптоматическое лечение и мо#
ниторинг в специализированных отде#
лениях с последующим наблюдением.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Мониторинг
показателей функции печени. Сообща#
лось о случаях поражения печени,
включая печеночную недостаточность
(приводившие в исключительных
случаях к летальному исходу или тре#
бовавшие трансплантации печени у
пациентов с ранее имеющимися фак#
торами риска поражения печени), по#
вышение уровня печеночных фермен#
тов более чем в 10 раз относительно
ВГН, гепатит и желтуху у пациентов,
принимавших Вальдоксан®, в постре#
гистрационный период (см. «Побоч#
ное действие»). Большинство этих на#
рушений возникало в первые месяцы
лечения. Характер поражения печени
представляется главным образом ге#
патоцеллюлярным. Как правило, по#
сле прекращения терапии уровни
трансаминаз возвращались к норма#
льным значениям. Следует проявлять
осторожность перед началом лечения
и вести тщательное наблюдение в про#
цессе лечения для всех пациентов,
особенно имеющих факторы риска
развития заболеваний печени или по#
лучающих сопутствующую терапию
препаратами, которые могут вызвать
поражение печени.
До начала терапии. Лечение препара#
том Вальдоксан® должно быть назна#
чено только после тщательной оценки
соотношения ожидаемой пользы к воз#

можному риску у пациентов с факто#
рами риска развития нарушений функ#
ции печени, такими как ожирение/из#
быточная масса тела/неалкогольный
жировой гепатоз, диабет, злоупотреб#
ление алкоголем и прием препаратов,
способных вызвать нарушение функ#
ции печени. Перед началом терапии
функциональные печеночные пробы
должны быть проведены у всех паци#
ентов, и терапия не может быть начата,
если уровень печеночных ферментов
АЛТ и/или ACT более чем в 3 раза
превышает ВГН (см. «Противопоказа#
ния»). Следует соблюдать осторож#
ность при назначении препарата Валь#
доксан® пациентам с исходно повы#
шенной активностью трансаминаз
(выше ВГН, но не более чем в 3 раза от#
носительно ВГН).
Периодичность проведения функцио�
нальных печеночных проб:
# до начала терапии;
# и далее:
# приблизительно через 3 нед;
# приблизительно через 6 нед (окон#
чание купирующего периода тера#
пии);
# приблизительно через 12 и 24 нед
(окончание поддерживающего пери#
ода терапии);
# в дальнейшем — в соответствии с
клинической ситуацией.
При увеличении дозы следует конт#
ролировать функцию печени с той
же частотой, что и в начале терапии.
При повышении активности транс#
аминаз в сыворотке крови, следует
провести повторное исследование в
течение 48 ч.
В процессе лечения. Лечение препара#
том Вальдоксан® следует немедленно
прекратить в случае:
# появления симптомов и признаков
возможного нарушения функции пе#
чени (таких как темная моча, обес#
цвеченный стул, желтизна кожи/
глаз, боль в правой верхней части
живота, недавно появившаяся по#
стоянная и необъяснимая утомляе#
мость);
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# повышения уровня трансаминаз бо#
лее чем в 3 раза, по сравнению с ВГН.
После отмены терапии препаратом Ва#
льдоксан® следует регулярно прово#
дить функциональные печеночные
пробы до нормализации уровня транс#
аминаз.
Пациенты пожилого возраста. Эффек#
тивность применения препарата у по#
жилых пациентов (в возрасте 75 лет и
старше) не установлена. В связи с этим
Вальдоксан® не следует назначать па#
циентам этой возрастной группы (см.
«Способ применения и дозы» и «Фар#
макодинамика»).
Пациенты пожилого возраста с демен�
цией. Не следует назначать Вальдок#
сан® для лечения больших депрессив#
ных эпизодов у пожилых пациентов с
деменцией (из#за отсутствия данных
об эффективности и безопасности при#
менения препарата у данной группы
пациентов).
Пациенты с почечной недостаточно�
стью. У пациентов с тяжелой почеч#
ной недостаточностью значимого из#
менения фармакокинетических пара#
метров не отмечалось. Однако опыт
применения препарата Вальдоксан®

при больших депрессивных эпизодах у
пациентов со средней и тяжелой степе#
нью почечной недостаточности огра#
ничен. При назначении препарата Ва#
льдоксан® таким пациентам следует
соблюдать осторожность.
Биполярные расстройства/мания/ги�
помания. Следует соблюдать осторож#
ность при применении препарата Ва#
льдоксан® у пациентов с биполярными
расстройствами, маниакальными или
гипоманиакальными эпизодами в ана#
мнезе. При появлении симптомов ма#
нии следует прекратить прием препа#
рата.
Суицид/суицидальное поведение. При
депрессивном состоянии повышен
риск суицидальных мыслей, само по#
вреждений и суицида (событий, свя#
занных с суицидом). Риск сохраняется
до наступления отчетливой ремиссии.
Пациенты должны находиться под ме#

дицинским наблюдением вплоть до
улучшения состояния (после начала
терапии может пройти несколько не#
дель, прежде чем состояние улучшит#
ся). Клинический опыт свидетельству#
ет, что риск суицида может увеличива#
ться на ранних этапах наступления ре#
миссии.
Пациенты, в анамнезе которых име#
лись события, связанные с суицидом, а
также пациенты, имевшие суицидаль#
ные намерения до начала терапии, от#
носятся к группе риска и во время про#
ведения терапии должны находиться
под пристальным медицинским на#
блюдением.
Результаты мета#анализа клинических
исследований антидепрессантов у па#
циентов с психическими расстройства#
ми свидетельствуют о повышенном
риске суицидального поведения у па#
циентов в возрасте до 25 лет на фоне
приема антидепрессантов по сравне#
нию с плацебо. В период лечения паци#
енты, особенно относящиеся к группе
риска, должны находиться под приста#
льным медицинским наблюдением,
особенно в начале терапии и при изме#
нении дозы препарата. Пациенты (и
лица, осуществляющие уход за ними)
должны быть информированы о необ#
ходимости немедленного обращения к
врачу при ухудшении состояния, суи#
цидальном и необычном поведении, а
также при появлении суицидальных
мыслей.
Совместное применение с ингибитора�
ми изофермента CYP1A2. Следует со#
блюдать осторожность при одновре#
менном применении агомелатина с
умеренными ингибиторами изофер#
мента CYP1A2 (такими как пропрано#
лол, эноксацин) из#за возможности по#
вышения концентрации агомелатина
(см. «Противопоказания» и «Взаимо#
действие»).
Пациенты с непереносимостью лакто�
зы. Не следует применять препарат у
пациентов с непереносимостью лакто#
зы: лактазной недостаточностью, га#
лактоземией и глюкозо#галактозной



мальабсорбцией (см. «Противопоказа#
ния»).
Влияние на способность управлять ав�
томобилем и выполнять работы, тре�
бующие высокой скорости психомотор�
ных реакций. Исследований по изуче#
нию влияния препарата Вальдоксан®

на способность управлять автомоби#
лем и другими механизмами не прово#
дилось. Следует помнить о том, что го#
ловокружение и сонливость — частые
побочные эффекты агомелатина.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 25 мг.
По 14 табл. в блистере (ПВХ/Ал). По
1, 2, 7 блистеров с инструкцией по ме#
дицинскому применению вложены в
пачку картонную.
Упаковка для стационаров
По 10 таблеток в блистере (ПВХ/
Ал). По 10 блистеров с инструкцией
по медицинскому применению в пач#
ку картонную.
При расфасовке (упаковке) на рос#
сийском предприятии ООО «Сер#
дикс»:
По 14 таблеток в блистере (ПВХ/
Ал). По 1, 2 блистера с инструкцией
по медицинскому применению в пач#
ку картонную.
По 10 таблеток в блистере (ПВХ/
Ал). По 10 блистеров с инструкциями
по медицинскому применению в пач#
ку картонную.
Упаковка для стационаров
По 14 таблеток в блистере (ПВХ/
Ал). По 7 блистеров с инструкцией по
медицинскому применению в пачку
картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Вальпроевая кислота*
(Valproic acid*)131

� Синонимы
Депакин® хроно131: табл. п.о.
пролонг. (Представительство
Акционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 185

Депакин® Хроносфера™131:
гран. пролонг. д/приема
внутрь (Представительство
Акционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 200
Депакин®

131: лиоф. д/р#ра
для в/в введ. (Представи�
тельство Акционерного общества
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ВАРФАРИН НИКОМЕД
(WARFARIN NYCOMED)

Варфарин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 131

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
варфарин натрия . . . . . . . . . . 2,5 мг

вспомогательные вещества: лак#
тоза; крахмал кукурузный; каль#
ция гидрофосфата дигидрат; ин#
дигокармин; повидон 30; магния
стеарат

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпуклой
формы таблетки, с крестообразной
риской, светло#голубого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антикоагулянтное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Блокиру#
ет в печени синтез витамин К#зависи#
мых факторов свертывания крови (II,
VII, IX, X), снижает их концентрацию
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в плазме и замедляет процесс сверты#
вания крови.
Начало противосвертывающего дей#
ствия наблюдается через 36–72 ч от
начала приема препарата с развитием
максимального эффекта на 5–7#й день
от начала применения. После прекра#
щения приема препарата восстановле#
ние активности витамин К#зависимых
факторов свертывания крови проис#
ходит в течении 4–5 дней.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Быстро
всасывается из ЖКТ практически
полностью. Связывание с белками
плазмы — 97–99%. Метаболизируется
в печени.
Варфарин представляет собой раце#
мическую смесь, причем R# и S#изо#
меры метаболизируются в печени
различными путями. Каждый из изо#
меров преобразуется в 2 основных
метаболита.
Основным катализатором метаболиз#
ма для S#энантиомера варфарина яв#
ляется фермент CYP2C9, а для
R#энантиомера варфарина CYP1A2 и
CYP3A4. Левовращающий изомер
варфарина (S#варфарин) обладает в
2–5 раз большей антикоагулянтной
активностью, чем правовращающий
изомер (R#энантиомер), однако T1/2

последнего больше. Пациенты с поли#
морфизмом фермента CYP2C9, вклю#
чая аллели CYP2C9*2 и CYP2C9*3,
могут иметь повышенную чувствите#
льность к варфарину и повышенный
риск развития кровотечений.
Варфарин выводится из организма с
желчью в виде неактивных метаболи#
тов, которые реабсорбируются в
ЖКТ и выделяются с мочой. T1/2 со#
ставляет от 20 до 60 ч. Для R#энанти#
омера T1/2 составляет от 37 до 89 ч, а
для S#энантиомера от 21 до 43 ч.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение и профилак#
тика тромбозов и эмболии кровенос#
ных сосудов:
• острый и рецидивирующий веноз#

ный тромбоз, эмболия легочной ар#
терии;

• преходящие ишемические атаки и
инсульты;

• вторичная профилактика инфаркта
миокарда и профилактика тромбо#
эмболических осложнений после
инфаркта миокарда;

• профилактика тромбоэмболиче#
ских осложнений у пациентов с
фибрилляцией предсердий, пора#
жениями сердечных клапанов или с
протезированными клапанами
сердца;

• профилактика послеоперационных
тромбозов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• установленная или подозреваемая

повышенная чувствительность к
компонентам препарата;

• острое кровотечение;
• беременность (I триместр и послед#

ние 4 нед беременности);
• тяжелые заболевания печени или

почек;
• острый ДВС#синдром;
• дефицит белков С и S;
• тромбоцитопения;
• пациенты с высоким риском разви#

тия кровотечений, включая пациен#
тов с геморрагическими расстрой#
ствами;

• варикозное расширение вен пище#
вода;

• аневризма артерий;
• люмбальная пункция;
• язвенная болезнь желудка и двена#

дцатиперстной кишки;
• тяжелые раны (включая операци#

онные);
• бактериальный эндокардит;
• злокачественная гипертензия;
• геморрагический инсульт, внутри#

черепное кровоизлияние.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Варфарин быстро проникает
через плаценту, оказывает тератоген#
ное действие на плод (назальная ги#
поплазия и хондродисплазия, атро#
фия зрительного нерва, катаракта, ве#
дущая к полной или частичной слепо#



те, задержка умственного и физиче#
ского развития и микроцефалия) на
6–12#й нед беременности.
Может вызывать кровоточивость в
конце беременности и во время ро#
дов. Препарат нельзя назначать в I
триместре беременности и в течение
последних 4 нед. Использование вар#
фарина не рекомендуется в другие
сроки беременности, кроме случаев
крайней необходимости.
Выводится с грудным молоком в не#
измеряемых количествах и не влияет
на свертывающую активность крови
вскармливаемого ребенка. Варфарин
может быть использован во время
лактации.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
1 раз в сутки, желательно в одно и то
же время суток.
Продолжительность лечения опреде#
ляется врачом в соответствии с пока#
заниями к применению.
Контроль во время лечения. Перед на#
чалом терапии определяют MHO. В
дальнейшем лабораторный контроль
проводят регулярно каждые 4–8 нед.

Продолжительность лечения зависит
от клинического состояния больного.
Лечение можно отменять сразу.
Пациенты, которые ранее не прини�
мали варфарин: начальная доза — 5
мг/сут (2 табл. в день) в течение пер#
вых 4 дней. На 5#й день лечения
определяется MHO и, в соответст#
вии с этим показателем, назначается
поддерживающая доза препарата.
Обычно поддерживающая доза пре#
парата — 2,5–7,5 мг/сут (1–3 табл. в
день).
Пациенты, которые ранее прини�
мали варфарин: рекомендуемая
стартовая доза составляет двойную
дозу известной поддерживающей
дозы препарата и назначается в те#
чение первых 2 дней. Затем лечение
продолжают с помощью известной
поддерживающей дозы. На 5#й день
лечения проводят контроль MHO и
коррекцию дозы в соответствии с
этим показателем. Рекомендуется
поддерживать показатель MHO от
2 до 3 в случае профилактики и ле#
чения венозного тромбоза, эмболии
легочной артерии, фибрилляции
предсердий, дилатационной карди#
омиопатии, осложненных заболе#
ваний клапанов сердца, протезиро#
вания клапанов сердца биопротеза#
ми. Более высокие показатели
MHO от 2,5 до 3,5 рекомендуются
при протезировании клапанов сер#
дца механическими протезами и
осложненном остром инфаркте ми#
окарда.
Дети: данные о применении варфа#
рина у детей ограничены. Начальная
доза обычно — 0,2 мг/кг/сут при нор#
мальной функции печени и 0,1
мг/кг/сут при нарушении функции
печени. Поддерживающая доза под#
бирается в соответствии с показате#
лями MHO. Рекомендуемые уровни
MHO такие же, как и у взрослых. Ре#
шение о назначении варфарина и на#
блюдение за лечением у детей должен
проводить опытный специалист —
педиатр. Дозы подбираются в соот#
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ветствии с приведенной ниже табли#
цей (табл. 1).

Таблица 1

Подбор поддерживающей дозы
варфарина в соответствии с

показателями MHO

День 1 Если базовое значение MHO от 1
до 1,3,
то ударная доза — 0,2 мг/кг мас	
сы тела

Дни со 2�го
по 4�й, если зна�
чение MHO:

Действия:

от 1 до 1,3 Повторить ударную дозу

от 1,4 до 1,9 50% от ударной дозы

от 2 до 3 50% от ударной дозы

от 3,1 до 3,5 25% от ударной дозы

>3,5 Прекратить введение препарата
до достижения MHO <3,5, затем
возобновить лечение дозой, со	
ставляющей 50% от предыду	
щей

Поддержание,
если значение
MHO:

Действия (недельная доза):

от 1 до 1,3 Повысить дозу на 20%

от 1,4 до 1,9 Повысить дозу на 10%

от 2 до 3 Без изменений

от 3,1 до 3,5 Снизить дозу на 10%

>3,5 Прекратить введение препарата
до достижения MHO <3,5, затем
возобновить лечение дозой на
20% меньшей, чем предыдущая

Пожилые люди: не существует специ#
альных рекомендаций по приему вар#
фарина у пожилых людей. Однако
пожилые пациенты должны находит#
ся под тщательным наблюдением, т.к.
они имеют более высокий риск разви#
тия побочных эффектов.
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью: нарушение функций печени
увеличивает чувствительность к вар#
фарину, поскольку печень продуци#
рует факторы свертывания крови, а
также метаболизирует варфарин. У

этой группы пациентов необходимо
тщательное мониторирование пока#
зателей MHO.
Пациенты с почечной недостаточно�
стью: пациенты с почечной недоста#
точностью не нуждаются в каких#ли#
бо специальных рекомендациях по
подбору дозы варфарина. Пациенты,
находящиеся на перитонеальном
диализе, не нуждаются в дополните#
льном увеличении дозы варфарина.
Плановые (элективные) хирургиче�
ские вмешательства: пре#, пери# и по#
стоперационная антикоагулянтная
терапия проводится, как указано
ниже (если необходима срочная от#
мена перорального антикоагулянтно#
го лечения — см. «Передозировка»).
1. Определить MHO за неделю до на#
значенной операции.
2. Прекратить прием варфарина за
1–5 дней до операции. В случае вы#
сокого риска тромбоза пациенту для
профилактики п/к вводят низкомо#
лекулярный гепарин. Длительность
паузы в приеме варфарина зависит
от MHO. Прием варфарина прекра#
щают:
# за 5 дней до операции, если MHO >4;
# за 3 дня до операции, если MHO от 3
до 4;
# за 2 дня до операции, если MHO от 2
до 3.
3. Определить MHO вечером перед
операцией и ввести 0,5–1 мг витами#
на К1 перорально или в/в, если МНО
>1,8.
4. Принять во внимание необходи#
мость инфузии нефракционирован#
ного гепарина или профилактическо#
го введения низкомолекулярного ге#
парина в день операции.
5. Продолжить п/к введение низко#
молекулярного гепарина в течение
5–7 дней после операции с сопутству#
ющим восстановленным приемом
варфарина.
6. Продолжить прием варфарина с
обычной поддерживающей дозы в тот
же день вечером после небольших



операций и в день, когда пациент на#
чинает получать энтеральное пита#
ние после крупных операций.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Очень
часто (>1/10): кровоточивость.
Часто (>1/100, <1/10): повышение
чувствительности к варфарину после
длительного применения.
Нечасто (>1/1000, <1/100): анемия,
рвота, боль в животе, тошнота, диа#
рея.
Редко (>1/10000, <1/1000): эозино#
филия, повышение активности фер#
ментов печени, желтуха, сыпь, кра#
пивница, зуд, экзема, некроз кожи,
васкулит, выпадение волос, нефрит,
уролитиаз, тубулярный некроз.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: рвота, тошнота, понос.
Кровотечения. За год кровотечения
наблюдаются примерно в 8% случаев
среди пациентов, получающих вар#
фарин. Из них 1% классифицируется
как тяжелые (внутричерепные, рет#
роперитонеальные), приводящие к
госпитализации или переливанию
крови, и 0,25% как фатальные. Наи#
более частый фактор риска для воз#
никновения внутричерепного крово#
излияния — нелеченная или неконт#
ролируемая гипертензия.
Вероятность кровотечения повыша#
ется, если MHO значительно выше
целевого уровня. Если кровотечение
началось при MHO, находящемся в
пределах целевого уровня, значит су#
ществуют другие сопутствующие
условия, которые должны быть ис#
следованы.
Некрозы. Кумариновый некроз —
редкое осложнение при лечении вар#
фарином. Некроз обычно начинается
с припухлости и потемнения кожи
нижних конечностей и ягодиц или
(реже) в других местах. Позднее по#
ражения становятся некротически#
ми. В 90% случаев некроз развивается
у женщин. Поражения наблюдаются
с 3#го по 10#й день приема препарата,
и этиология предполагает недоста#

точность антитромбического протеи#
на С или S. Врожденная недостаточ#
ность этих протеинов может быть
причиной осложнений, поэтому лече#
ние варфарином должно начинаться
малыми начальными дозами и одно#
временно с введением гепарина. Если
возникает осложнение, то прием вар#
фарина прекращают и продолжают
введение гепарина до заживления
или рубцевания поражений.
Ладонно�подошвенный синдром. Очень
редкое осложнение при терапии вар#
фарином, его развитие характерно для
мужчин с атеросклеротическими за#
болеваниями. Как предполагают, вар#
фарин вызывает геморрагии в области
атероматозных бляшек, приводящие к
микроэмболиям. Встречаются сим#
метричные пурпурные поражения
кожи пальцев и подошв стоп, сопро#
вождающиеся жгучими болями. По#
сле прекращения приема варфарина
указанные симптомы постепенно ис#
чезают.
Прочие: реакции гиперчувствительно#
сти, проявляющиеся в виде кожной
сыпи и характеризующиеся обрати#
мым повышением уровней энзимов
печени, холестатическим гепатитом,
васкулитом, приапизмом, обратимой
алопецией и кальцификацией трахеи.
Независимыми факторами риска раз�
вития серьезных кровотечений при
лечении варфарином являются: по#
жилой возраст, высокая интенсив#
ность сопутствующей антикоагулян#
тной и антиагрегантной терапии, на#
личие в анамнезе инсультов и желу#
дочно#кишечных кровотечений.
Риск кровотечений увеличен у паци#
ентов с полиморфизмом гена
CYP2C9.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не рекомен#
дуется начинать или прекращать при#
ем ЛС, а также изменять дозы прини#
маемых препаратов без консультации
с лечащим врачом.
При одновременном назначении не#
обходимо также учитывать эффекты
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от прекращения индуцирования
и/или ингибирования действия вар#
фарина другими ЛС.
Риск развития тяжелых кровотече#
ний повышается при одновременном
приеме варфарина с препаратами,
влияющими на уровень тромбоцитов
и первичный гемостаз: ацетилсали#
циловая кислота, клопидогрел, тик#
лопидин, дипиридамол, большинство
НПВС (за исключением ингибито#
ров ЦОГ#2), антибиотики группы пе#
нициллина в больших дозах.
Также следует избегать сочетанного
применения варфарина с препарата#
ми, обладающими выраженным ин#
гибирующим действием на систему
цитохрома Р450, например цимети#
дином и хлорамфениколом, при при#
еме которых в течение нескольких
дней увеличивается опасность крово#
течения. В подобных случаях циме#
тидин можно заменить, например ра#
нитидином или фамотидином.
Эффект варфарина может усиливать#
ся при одновременном приеме со сле#
дующими лекарственными препарата#
ми: ацетилсалициловая кислота, алло#
пуринол, амиодарон, азапропазон,
азитромицин, альфа# и бета#интерфе#
рон, амитриптилин, безафибрат, вита#
мин А, витамин Е, глибенкламид, глю#
кагон, гемфиброзил, гепарин, грепаф#
локсацин, даназол, декстропропокси#
фен, диазоксид, дигоксин, дизопира#
мид, дисульфирам, зафирлукаст, индо#
метацин, ифосфамид, итраконазол, ке#
токоназол, кларитромицин, клофиб#
рат, кодеин, левамизол, ловастатин, ме#
толазон, метотрексат, метронидазол,
миконазол (в т.ч. в форме геля для по#
лости рта), налидиксовая кислота, нор#
флоксацин, офлоксацин, омепразол,
оксифенбутазон, парацетамол (осо#
бенно после 1–2 нед постоянного прие#
ма), пароксетин, пироксикам, прогуа#
нил, пропафенон, пропранолол, проти#
вогриппозная вакцина, рокситроми#
цин, сертралин, симвастатин, сульфа#
фуразол, сульфаметизол, сульфаме#
токсазол#триметоприм, сульфафена#

зол, сульфинпиразон, сулиндак, стеро#
идные гормоны (анаболические и/или
андрогенные), тамоксифен, тегафур,
тестостерон, тетрациклины, тиенило#
вая кислота, толметин, трастузумаб,
троглитазон, фенитоин, фенилбутазон,
фенофибрат, фепразон, флуконазол,
флуоксетин, фторурацил, флуваста#
тин, флувоксамин, флутамид, хинин,
хинидин, хлоралгидрат, хлорамфени#
кол, целекоксиб, цефамандол, цефа#
лексин, цефменоксим, цефметазол, це#
фоперазон, цефуроксим, циметидин,
ципрофлоксацин, циклофосфамид,
эритромицин, этопозид, этанол.
Препараты некоторых лекарствен#
ных растений (официальных или не#
официальных) также могут как уси#
ливать эффект варфарина: например
гинкго (Ginkgo biloba), чеснок (Allium
sativum), дягиль лекарственный (An�
gelica sinensis), папайя (Carica pa�
paya), шалфей (Salvia miltiorrhiza);
так и уменьшать: например женьшень
(Panax ginseng), зверобой (Hypericum
perforatum).
Нельзя одновременно принимать
варфарин и любые препараты зверо#
боя, при этом следует учитывать, что
эффект индуцирования действия
варфарина может сохраняться в тече#
ние еще 2 нед после прекращения
приема препаратов зверобоя. В том
случае, если пациент принимает пре#
параты зверобоя, следует измерить
MHO и прекратить прием. Монито#
рирование MHO должно быть тщате#
льным, т.к. его уровень может повы#
ситься при отмене зверобоя. После
этого можно назначать варфарин.
Также усиливать действие варфари#
на может хинин, содержащийся в то#
низирующих напитках.
Варфарин может усиливать действие
пероральных гипогликемических
средств производных сульфонилмо#
чевины.
Эффект варфарина может ослаблять#
ся при одновременном приеме со сле#
дующими лекарственными препара#
тами: азатиоприном, аминоглутети#



мидом барбитуратами, вальпроевой
кислотой, витамином С, витамином
К, глутетимидом, гризеофульвином,
диклоксациллином, дизопирамидом,
карбамазепином, колестирамином,
коэнзимом Q10, меркаптопурином,
месалазином, миансерином, митота#
ном, нафциллином, примидоном, ре#
тиноидами, ритонавиром, рифампи#
цином, рофекоксибом, спиронолак#
тоном, сукральфатом, тразодоном,
феназоном, хлордиазепоксидом,
хлорталидоном, циклоспорином.
Прием диуретиков в случае выражен#
ного гиповолемического действия
может привести к увеличению кон#
центрации факторов свертываемо#
сти, что уменьшает действие антикоа#
гулянтов. В случае сочетанного при#
менения варфарина с другими препа#
ратами, указанными в приведенном
выше списке, необходимо проводить
контроль MHO в начале и в конце ле#
чения, и, по возможности, через 2–3
нед от начала терапии.
Пища, богатая витамином К, ослаб#
ляет действие варфарина; уменьше#
ние абсорбции витамина К, вызван#
ное диареей или приемом слабитель#
ных средств, потенцирует действие
варфарина. Больше всего витамина К
содержится в зеленых овощах, поэто#
му при лечении варфарином следует
с осторожностью употреблять в пищу
следующие продукты: зелень амаран#
та, авокадо, капусту брокколи, брюс#
сельскую капусту, кочанную капусту,
масло канолы, лист шайо, лук, кори#
андр (кинза), огуречную кожуру, ци#
корий, плоды киви, салат#латук,
мяту, зеленую горчицу, оливковое
масло, петрушку, горох, фисташки,
красные морские водоросли, зелень
шпината, весенний лук, соевые бобы,
листья чая (но не чай#напиток), зе#
лень репы, кресс#салат.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Показатель эф#
фективности лечения находится на
границе развития кровотечений, поэ#
тому у пациента могут развиваться не#

значительные кровотечения (напри#
мер микрогематурия, кровоточивость
десен и т.п.).
Лечение: в легких случаях — сниже#
ние дозы препарата или прекращение
лечения на короткий срок; при незна#
чительных кровотечениях — прекра#
щение приема препарата до достиже#
ния MHO целевого уровня. В случае
развития тяжелого кровотечения —
в/в введение витамина К, назначение
активированного угля, концентрата
факторов свертывания или свежеза#
мороженной плазмы.
Если пероральные антикоагулянты
показаны к назначению в дальней#
шем, необходимо избегать больших
доз витамина К, т.к. резистентность к
варфарину развивается в течение 2
нед.
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Таблица 2

Схемы лечения при передозировке

Уровень
MHO

Рекомендации

В случае незначительного кровотечения

<5 Пропустить следующую дозу варфа	
рина и продолжать прием более низ	
ких доз при достижении терапевтиче	
ского уровня MHO

5–9 Пропустить 1–2 дозы варфарина и
продолжать прием более низких доз
при достижении терапевтического
уровня MHO или пропустить 1 дозу
варфарина и назначить витамин К в
дозах 1–2,5 мг перорально

>9 Прекратить прием варфарина, назна	
чить витамин К в дозах 3–5 мг перо	
рально

Показана отмена препарата

5–9 (плани	
руется опе	
рация)

Прекратить прием варфарина и на	
значать витамин К в дозах 2–4 мг пе	
рорально (за 24 ч до планируемой
операции)

>20 или
сильное
кровотече	
ние

Витамин К в дозах 10 мг путем мед	
ленной в/в инфузии, переливание
концентратов факторов протромби	
нового комплекса или свежезаморо	
женной плазмы, или цельной крови.
При необходимости повторное введе	
ние витамина К каждые 12 ч.
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После проведения лечения необходи#
мо длительное наблюдение за паци#
ентом, учитывая то, что Т1/2 варфари#
на составляет 20–60 ч.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Обязатель#
ным условием терапии варфарином
является строгое соблюдение боль#
ным приема назначенной дозы пре#
парата.
Пациенты, страдающие алкоголиз#
мом, а также пациенты с деменцией
могут быть неспособны соблюдать
предписанный режим приема варфа#
рина.
Такие состояния, как лихорадка, ги#
пертиреоз, декомпенсированная сер#
дечная недостаточность, алкоголизм
с сопутствующими поражениями пе#
чени, могут усиливать действие вар#
фарина. При гипотиреозе эффект
варфарина может быть снижен. В
случае почечной недостаточности
или нефротического синдрома повы#
шается уровень свободной фракции
варфарина в плазме крови, которая в
зависимости от сопутствующих забо#
леваний может приводить как к уси#
лению, так и к снижению эффекта. В
случае умеренной печеночной недо#
статочности эффект варфарина уси#
ливается.
Во всех вышеперечисленных состоя#
ниях должно проводиться тщатель#
ное мониторирование уровня MHO.
Пациентам, получающим варфарин,
в качестве обезболивающих препара#
тов рекомендуется назначать параце#
тамол, трамадол или опиаты.
Пациенты с мутацией гена, кодирую#
щего фермент CYP2C9, имеют более
длительный Т1/2 варфарина. Этим па#
циентам требуются более низкие
дозы препарата, т.к. при приеме обыч#
ных терапевтических доз повышает#
ся риск кровотечений.
Не следует принимать варфарин па#
циентам с наследственной неперено#
симостью галактозы, дефицитом
фермента лактазы, нарушением вса#
сывания глюкозы и галактозы. В слу#

чае необходимости наступления бы#
строго антитромботического эффек#
та, рекомендуется начинать лечение с
введения гепарина; затем в течение
5–7 дней следует проводить комби#
нированную терапию гепарином и
варфарином до тех пор, пока целевой
уровень MHO не будет сохраняться в
течение 2 дней (см. «Способ примене#
ния и дозы»).
Во избежание кумаринового некроза
пациентам с наследственной недо#
статочностью антитромбического
протеина С или S сначала должен
быть введен гепарин. Сопутствую#
щая начальная нагрузочная доза не
должна превышать 5 мг. Введение ге#
парина должно продолжаться в тече#
ние 5–7 дней.
В случае индивидуальной резистент#
ности к варфарину (встречается весь#
ма редко) для достижения терапевти#
ческого эффекта необходимо от 5 до
20 ударных доз варфарина. Если при#
ем варфарина у таких пациентов не#
эффективен, следует установить дру#
гие возможные причины — одновре#
менный прием варфарина с другими
ЛС (см. «Взаимодействие»), неадек#
ватный пищевой рацион, лаборатор#
ные ошибки.
Лечение пациентов пожилого возрас#
та должно проводиться с особыми
предосторожностями, т.к. синтез
факторов свертывания и печеночный
метаболизм у таких больных снижа#
ется, вследствие чего может насту#
пить чрезмерный эффект от действия
варфарина.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 2,5
мг: во флаконах пластиковых, укупо#
ренных навинчивающимися крышка#
ми, под которыми вмонтированы про#
кладки с кольцами для отрыва, обес#
печивающими контроль первого
вскрытия, по 50 или 100 шт. 1 фл. в
картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Капсулы пролонгирован1
ного действия . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
венлафаксина гидро#
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . 84,84 мг

169,68 мг
(эквивалентно 75 мг и 150 мг вен#
лафаксина соответственно)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 56/112 мг; натрия хло#
рид — 46/92 мг; этилцеллюлоза —
17,69/35,38 мг; тальк — 5,85/11,7
мг; диметикон — 3,05/6,09 мг; ка#
лия хлорид — 2,41/4,81 мг; копо#
видон — 1,77/3,54 мг; кремния
диоксид коллоидный безводный
— 1/2 мг; камедь ксантановая —
0,31/0,63 мг; железа оксид жел#
тый — 0,16/0,32 мг
капсула желатиновая: титана ди#
оксид — 1/1%; железа оксид крас#
ный — 0,47/0,47%; железа оксид
желтый — 0,45/0,45%; желатин —
до 100/100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 75 мг: твердые
желатиновые самозакрывающиеся, с
бесцветным, прозрачным основанием
и крышкой оранжево#коричневого
цвета, содержащие смесь пеллет бело#
го и желтого цвета, без или почти без
запаха.
Капсулы, 150 мг: твердые желатиновые
самозакрывающиеся, с бесцветным,
прозрачным основанием и крышкой
оранжево#коричневого цвета, содержа#
щие смесь пеллет белого и желтого
цвета, без или почти без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антидепрессивное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Венла#
факсин — антидепрессант. По химиче#
ской структуре его нельзя отнести ни

к одному известному классу антидеп#
рессантов (трициклические, тетра#
циклические или другие). Он имеет
две активные энантиомерные рацеми#
ческие формы.
Антидепрессивный эффект венла#
факсина связан с усилением нейрот#
рансмиттерной активности в ЦНС.
Венлафаксин и его основной метабо#
лит О#десметилвенлафаксин (ОДВ)
являются мощными ингибиторами
обратного захвата серотонина и но#
радреналина и слабо подавляют об#
ратный захват дофамина нейронами.
Венлафаксин и ОДВ одинаково эф#
фективно влияют на обратный захват
нейротрансмиттеров. Венлафаксин и
ОДВ снижают бета#адренергические
реакции.
Венлафаксин не обладает сродст#
вом к мускариновым, холинергиче#
ским, гистаминовым H1# и α1#адре#
нергическим рецепторам головного
мозга. Венлафаксин не подавляет
активность МАО. Не обладает срод#
ством к опиатным, бензодиазепино#
вым, фенциклидиновым или N#ме#
тил#D#аспартатным (NMDA) ре#
цепторам.
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ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема Велаксина® капсулы пролон#
гированного действия, Cmax венлафак#
сина и ОДВ (основной метаболит) в
плазме достигаются в течение
(6,0±1,5) и (8,8±2,2) ч соответственно.
Скорость всасывания венлафаксина
из капсул пролонгированного дейст#
вия ниже скорости его элиминации.
Поэтому T1/2 венлафаксина после на#
значения Велаксина® в виде капсул
пролонгированного действия —
(15±6) ч — представляет собой факти#
чески T1/2 всасывания, нежели T1/2 рас#
пределения — (5±2) ч, — который от#
мечается после назначения препарата
Велаксин® в виде таблеток.
Связывание венлафаксина и ОДВ с
белками плазмы крови составляет
соответственно 27 и 30%. ОДВ и
другие метаболиты, а также немета#
болизированный венлафаксин вы#
деляются почками. При многократ#
ном введении Css венлафаксина и
ОДВ достигаются в течение 3 дней.
В диапазоне суточных доз 75–450 мг
венлафаксин и ОДВ имеют линей#
ную кинетику. После приема препа#
рата во время еды Tmax в плазме кро#
ви увеличивается на 20–30 мин, од#
нако величины Cmax и абсорбции не
изменяются.
У больных с циррозом печени кон#
центрации в плазме крови венлафак#
сина и ОДВ повышены, а скорость их
выведения снижена. При умеренной
или тяжелой почечной недостаточно#
сти общий клиренс венлафаксина и
ОДВ снижается, а T1/2 увеличивается.
Снижение общего клиренса в основ#
ном наблюдается у пациентов с Cl
креатинина ниже 30 мл/мин.
Возраст и пол пациента не влияют на
фармакокинетику препарата.

ПОКАЗАНИЯ. Депрессии (в т.ч. при
наличии тревоги), лечение и профи#
лактика рецидивов.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому компоненту препарата;

• одновременный прием ингибито#
ров МАО (см. также «Взаимодейст#
вие»);

• тяжелые нарушения функции по#
чек и/или печени (скорость клубоч#
ковой фильтрации (СКФ) менее 10
мл/мин, ПВ более 18 с);

• возраст до 18 лет (безопасность и
эффективность для этой возрас#
тной группы не доказаны);

• беременность или предполагаемая
беременность;

• период лактации (нет достаточных
данных контролируемых исследо#
ваний).

С осторожностью: недавно перене#
сенный инфаркт миокарда, нестаби#
льная стенокардия, сердечная недо#
статочность, заболевания коронарных
артерий, изменения ЭКГ, в т.ч. удли#
нение интервала QT, нарушения элек#
тролитного баланса, артериальная ги#
пертензия, тахикардия, судороги в
анамнезе, внутриглазная гипертензия,
закрытоугольная глаукома, маниака#
льные состояния в анамнезе, предрас#
положенность к кровотечениям со
стороны кожных покровов и слизи#
стых оболочек, исходно сниженная
масса тела.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Безопасность применения вен#
лафаксина при беременности не дока#
зана, поэтому применение во время
беременности (или предполагаемой
беременности) возможно только в том
случае, если потенциальная польза
для матери превосходит возможный
риск для плода. Женщины детородно#
го возраста должны быть предупреж#
дены об этом до начала лечения и дол#
жны немедленно обратиться к врачу в
случае наступления беременности
или планирования беременности в пе#
риод лечения препаратом.
Венлафаксин и ОДВ выделяются в
грудное молоко. Безопасность этих
веществ для новорожденных детей не
доказана, поэтому прием венлафак#



сина во время грудного вскармлива#
ния не рекомендуется. При необходи#
мости приема препарата в период
лактации следует решить вопрос о
прекращении грудного вскармлива#
ния. Если лечение матери было за#
вершено незадолго до родов, у ново#
рожденного могут возникнуть симп#
томы отмены препарата.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды. Каждую капсу#
лу следует проглатывать целиком и
запивать жидкостью. Капсулы нельзя
делить, измельчать, жевать или поме#
щать в воду. Суточную дозу следует
принимать за один прием (утром или
вечером), каждый раз приблизитель#
но в одно и то же время.
Депрессия. Рекомендуемая начальная
доза — 75 мг 1 раз в день.
Если по мнению врача необходима
более высокая доза (тяжелое депрес#
сивное расстройство или другие со#
стояния, требующие стационарного
лечения), можно сразу назначить
150 мг 1 раз в день. Впоследствии су#
точную дозу можно увеличивать на
75 мг с интервалом 2 нед или больше
(но не чаще чем через 4 дня), до до#
стижения желаемого терапевтиче#
ского эффекта. Максимальная су#
точная доза — 350 мг.
После достижения необходимого те#
рапевтического эффекта суточная
доза может быть постепенно снижена
до минимального эффективного
уровня.
Поддерживающая терапия и профи�
лактика рецидивов. Лечение депрес#
сии должно продолжаться не менее 6
мес. При стабилизирующей терапии,
а также терапии с целью профилак#
тики рецидивов или новых эпизодов
депрессии обычно используются
дозы, продемонстрировавшие свою
эффективность. Врач должен регу#
лярно (не менее одного раза в 3 мес)
контролировать эффективность
длительной терапии препаратом Ве#
лаксин®.

Перевод пациентов с таблеток Ве�
лаксин®. Пациентов, принимающих
препарат Велаксин® в виде таблеток,
можно перевести на прием препарата
в виде капсул пролонгированного
действия, с назначением эквивалент#
ной дозы 1 раз в сутки. Однако может
потребоваться индивидуальная кор#
ректировка дозы.
Почечная недостаточность. При
легкой почечной недостаточности
(СКФ более 30 мл/мин) коррекция
режима дозирования не требуется.
При умеренной почечной недоста#
точности (СКФ 10–30 мл/мин)
дозу следует снизить на 50%. В свя#
зи с удлинением T1/2 венлафаксина
и ОДВ, таким пациентам следует
принимать всю дозу 1 раз в день. Не
рекомендуется применять венла#
факсин при тяжелой почечной не#
достаточности (СКФ менее 10
мл/мин), поскольку надежные дан#
ные о такой терапии отсутствуют.
Пациенты на гемодиализе могут
получать 50% обычной суточной
дозы венлафаксина после заверше#
ния гемодиализа.
Печеночная недостаточность. При
легкой печеночной недостаточности
(ПВ менее 14 с) коррекция режима
дозирования не требуется. При уме#
ренной печеночной недостаточности
(ПВ от 14 до 18 с) дозу следует сни#
зить на 50%. Не рекомендуется при#
менять венлафаксин при тяжелой пе#
ченочной недостаточности, посколь#
ку надежные данные о такой терапии
отсутствуют.
Пожилые пациенты. Сам по себе по#
жилой возраст пациента не требует
изменения дозы, однако (как и при
назначении других лекарственных
препаратов) при лечении пожилых
пациентов требуется осторожность,
например в связи с возможностью на#
рушения функции почек. Следует
применять наименьшую эффектив#
ную дозу. При повышении дозы па#
циент должен находиться под тщате#
льным медицинским наблюдением.
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Дети и подростки (в возрасте до 18
лет). Безопасность и эффективность
применения венлафаксина у детей и
подростков моложе 18 лет не уста#
новлена.
Отмена препарата Велаксин®. Как и
при лечении другими антидепрессан#
тами, резкая отмена приема (особен#
но высоких доз) венлафаксина может
вызвать симптомы отмены (см. «По#
бочные действия» и «Особые указа#
ния»). Поэтому перед полной отме#
ной препарата рекомендуется посте#
пенное снижение дозы. Если высокие
дозы применялись на протяжении
более 6 нед, рекомендуется снижать
дозы в течение не менее 2 нед. Длите#
льность периода, необходимого для
снижения дозы, зависит от величины
дозы, продолжительности терапии, а
также реакций пациента.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Боль#
шинство перечисленных ниже побоч#
ных эффектов зависит от дозы. При
длительном лечении тяжесть и часто#
та большинства этих эффектов снижа#
ется, причем не возникает необходи#
мость отмены терапии.
В порядке снижения частоты: часто —
<1/10 и >1/100; нечасто — <1/100 и
>1/1000; редко — <1/1000; очень ред#
ко — <1/10000.
Общие симптомы: слабость, утомляе#
мость, головная боль, боль в животе,
озноб, повышение температуры тела.
Со стороны ЖКТ: снижение аппети#
та, запор, тошнота, рвота, сухость во
рту; нечасто — бруксизм, обратимое
повышение активности печеночных
ферментов; редко — желудочно#ки#
шечное кровотечение; очень редко —
панкреатит.
Со стороны нервной системы: голо#
вокружение, бессонница, возбужде#
ние, сонливость; часто — необычные
сновидения, тревога, спутанное со#
стояние сознания, повышение мы#
шечного тонуса, парестезия, тремор;
нечасто — апатия, галлюцинации,
миоклонус; редко — атаксия, нару#

шения речи, в т.ч. дизартрия, мания
или гипомания (см. «Особые указа#
ния»), проявления, напоминающие
нейролептический злокачественный
синдром, судорожные припадки (см.
«Особые указания»), серотонинер#
гический синдром; очень редко —
бред, экстрапирамидные расстройст#
ва, в т.ч. дискинезия и дистония,
поздняя дискинезия, психомоторное
возбуждение/акатизия (см. «Осо#
бые указания»).
Со стороны ССС: артериальная ги#
пертензия, расширение кровеносных
сосудов (приливы крови), учащенное
сердцебиение; нечасто — ортостати#
ческая гипотензия, обмороки, тахи#
кардия; очень редко — аритмия по
типу «пируэт», удлинение интервала
QT, желудочковая тахикардия, фиб#
рилляция желудочков.
Со стороны органов чувств: наруше#
ния аккомодации, мидриаз, наруше#
ние зрения, шум в ушах; нечасто —
нарушение вкусовых ощущений.
Со стороны системы кроветворения:
нечасто — кровоизлияния в кожу (эк#
химозы) и слизистые оболочки; ред#
ко — тромбоцитопения, удлинение
времени кровотечения; очень редко —
агранулоцитоз, апластическая ане#
мия, нейтропения, панцитопения.
Со стороны кожных покровов: по#
тливость, кожный зуд и сыпь; нечас#
то — реакции светочувствительно#
сти, ангионевротический отек, ма#
куло#папулезные высыпания, кра#
пивница; редко — алопеция, много#
формная эритема, синдром Стивен#
са#Джонсона.
Со стороны мочеполовой системы: на#
рушения эякуляции, эрекции, анор#
газмия; нечасто — снижение либидо,
нарушение менструального цикла,
меноррагия, задержка мочи; редко —
галакторея.
Со стороны обмена веществ: повыше#
ние уровня холестерина сыворотки
крови, снижение массы тела; нечас#
то — гипонатриемия, синдром недо#
статочной секреции АДГ, нарушение



лабораторных проб функции печени;
редко — гепатит; очень редко — повы#
шение уровня пролактина.
Опорно�двигательный аппарат: арт#
ралгия, миалгия; нечасто — мышечный
спазм; очень редко — рабдомиолиз.
У детей наблюдались следующие
побочные эффекты: боль в животе,
боль в груди, тахикардия, отказ от
пищи, снижение массы тела, запор,
тошнота, экхимозы, носовое крово#
течение, мидриаз, миалгия, голово#
кружение, эмоциональная лабиль#
ность, тремор, враждебность и суи#
цидальные мысли.
После резкой отмены венлафаксина
или снижения его дозы могут наблю�
даться: утомляемость, сонливость,
головная боль, тошнота, рвота, ано#
рексия, сухость во рту, головокруже#
ние, понос, бессонница, беспокойст#
во, тревога, дезориентация, гипома#
ния, парестезии, потливость. Эти
симптомы обычно слабо выражены и
проходят без лечения. Из#за вероят#
ности возникновения этих симпто#
мов очень важно постепенно снижать
дозу препарата (как и любого другого
антидепрессанта), особенно после
приема высоких доз. Длительность
периода, необходимого для снижения
дозы, зависит от величины дозы, про#
должительности терапии, а также ин#
дивидуальной чувствительности па#
циента.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновремен#
ное применение ингибиторов МАО и
венлафаксина противопоказано. При#
ем препарата Велаксин® можно начи#
нать не менее чем через 14 дней после
окончания терапии ингибиторами
МАО. Если применялся обратимый
ингибитор МАО (моклобемид), этот
интервал может быть короче (24 ч).
Терапию ингибиторами МАО можно
начинать не менее чем через 7 дней по#
сле отмены препарата Велаксин®.
Одновременное применение венла#
факсина с литием может повысить
уровень последнего.

При одновременном применении с
имипрамином фармакокинетика вен#
лафаксина и ОДВ не изменяется. В то
же время их одновременное примене#
ние усиливает эффекты дезипрами#
на — основного метаболита имипра#
мина — и его другого метаболита —
2#ОН#имипрамина, хотя клиниче#
ское значение этого феномена неиз#
вестно.
Галоперидол: совместное примене#
ние повышает уровень галоперидола
в крови и усиливает его эффекты.
При одновременном применении с
диазепамом фармакокинетика препа#
ратов и их основных метаболитов су#
щественно не изменяется. Также не
обнаружено влияние на психомотор#
ные и психометрические эффекты
диазепама.
При одновременном применении с
клозапином может наблюдаться по#
вышение его уровня в плазме крови и
развитие побочных эффектов (на#
пример судорожные припадки).
При одновременном применении с
рисперидоном (несмотря на увеличе#
ние AUC рисперидона) фармакоки#
нетика суммы активных компонен#
тов (рисперидон и его активный ме#
таболит) существенно не изменяется.
Снижение умственной и двигатель#
ной активности под влиянием алко#
голя не усиливалось после приема
венлафаксина. Несмотря на это, как
и в случае приема других препара#
тов, влияющих на ЦНС, во время те#
рапии венлафаксином не рекоменду#
ется употребление алкогольных на#
питков.
На фоне приема венлафаксина следу#
ет соблюдать особую осторожность
при электросудорожной терапии, т.к.
опыт применения венлафаксина в
этих условиях отсутствует.
Лекарственные препараты, метабо�
лизируемые изоферментами цито�
хрома Р450: фермент CYP2D6 систе#
мы цитохрома Р450 преобразует вен#
лафаксин в активный метаболит
ОДВ. В отличие от многих других ан#
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тидепрессантов, дозу венлафаксина
можно не снижать при одновремен#
ном введении с препаратами, подав#
ляющими активность CYP2D6, или у
пациентов с генетически обусловлен#
ным снижением активности
CYP2D6, поскольку суммарная кон#
центрация венлафаксина и ОДВ при
этом не изменится.
Основной путь выведения венлафак#
сина включает метаболизм с участи#
ем CYP2D6 и CYP3A4; поэтому сле#
дует соблюдать особую осторожность
при назначении венлафаксина в соче#
тании с лекарственными препарата#
ми, угнетающими оба эти фермента.
Такие лекарственные взаимодейст#
вия еще не исследованы.
Венлафаксин — относительно сла#
бый ингибитор CYP2D6 и не подав#
ляет активность изоферментов
CYP1A2, CYP2C9 и CYP3A4; поэто#
му не следует ожидать его взаимодей#
ствия с другими препаратами, в мета#
болизме которых участвуют эти пече#
ночные ферменты.
Циметидин подавляет метаболизм
первого прохождения венлафаксина
и не оказывает влияние на фармако#
кинетику ОДВ. У большинства паци#
ентов ожидается лишь незначитель#
ное повышение общей фармакологи#
ческой активности венлафаксина и
ОДВ (более выражено у пожилых па#
циентов и при нарушении функции
печени).
Клинические исследования не обна#
ружили клинически значимые взаи#
модействия венлафаксина с антиги#
пертензивными (в т.ч. бета#адреноб#
локаторами, ингибиторами АПФ и
диуретиками) и противодиабетиче#
скими препаратами.
Лекарственные препараты, связан�
ные с белками плазмы крови: связыва#
ние с белками плазмы составляет
27% — для венлафаксина и 30% — для
ОДВ, поэтому не следует ожидать ле#
карственных взаимодействий, обу#
словленных связыванием с белками.
При одновременном приеме с варфа#

рином может усиливаться антикоагу#
лянтный эффект последнего, при
этом удлиняется ПВ и повышается
MHO.
При одновременном приеме с инди#
навиром изменяется фармакокинети#
ка индинавира (с 28% уменьшением
AUC и 36% снижением Cmax), а фарма#
кокинетика венлафаксина и ОДВ не
изменяется. Однако клиническое
значение этого эффекта неизвестно.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: из#
менения ЭКГ (удлинение интервала
QT, блокада ножки пучка Гиса, расши#
рение комплекса QRS), синусовая или
желудочковая тахикардия, брадикардия,
артериальная гипотензия, судорожные
состояния, угнетение сознания (сниже#
ние уровня бодрствования). При пере#
дозировке венлафаксина при одновре#
менном приеме с алкоголем и/или дру#
гими психотропными препаратами, со#
общалось о летальном исходе.
Лечение: симптоматическое. Специ#
фические антидоты неизвестны. Ре#
комендуется непрерывный контроль
жизненно важных функций (дыхание
и кровообращение). Назначение ак#
тивированного угля для снижения
всасывания препарата. Не рекомен#
дуется вызывать рвоту в связи с опас#
ностью аспирации. Венлафаксин и
ОДВ не выводятся при диализе.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При депрес#
сии возрастает риск суицидальных
мыслей и суицидальных попыток.
Этот риск сохраняется до наступле#
ния стойкой ремиссии. Поэтому паци#
енты должны находиться под посто#
янным медицинским наблюдением, и
им следует выдавать лишь небольшое
количество капсул препарата, чтобы
снизить риск возможного злоупотреб#
ления и/или передозировки.
Велаксин® не следует применять при
лечении детей и подростков моложе 18
лет. Повышение вероятности суицида#
льного поведения (попытка суицида и
суицидальные мысли), а также враж#
дебности в клинических испытаниях



чаще наблюдается среди детей и по#
дростков, получающих антидепрессан#
ты, по сравнению с группами, получа#
ющими плацебо.
Сообщалось об агрессивном поведе#
нии во время приема венлафаксина
(особенно в начале курса лечения и по#
сле отмены препарата).
Применение венлафаксина может вы#
звать психомоторное возбуждение, ко#
торое клинически напоминает акати#
зию, характеризуется беспокойством с
потребностью двигаться, часто в соче#
тании с неспособностью сидеть или
стоять на месте. Это чаще всего наблю#
дается на протяжении первых несколь#
ких недель лечения. При возникнове#
нии этих симптомов повышение дозы
может оказать неблагоприятный эф#
фект, и следует рассмотреть вопрос о
целесообразности продолжения прие#
ма препарата.
Как и все антидепрессанты, венлафак#
син должен назначаться с осторожно#
стью больным с манией и/или гипома#
нией в анамнезе, т.к. препарат может
вызвать усиление их признаков. В этих
случаях необходимо медицинское на#
блюдение.
Следует соблюдать осторожность при
лечении пациентов с судорожными
припадками в анамнезе. При возник#
новении судорожных припадков или
повышении их частоты лечение венла#
факсином следует прервать.
Подобно избирательным ингибиторам
обратного захвата серотонина, венла#
факсин следует применять с осторож#
ностью при одновременном примене#
нии с антипсихотическими препарата#
ми, т.к. могут развиться симптомы, на#
поминающие нейролептический зло#
качественный синдром.
Пациентов следует предупредить о не#
обходимости немедленно обратиться к
врачу при возникновении сыпи, кра#
пивницы или других аллергических
реакций.
У некоторых больных во время приема
венлафаксина отмечено дозозависи#
мое повышение АД, в связи с чем реко#

мендуется регулярный контроль АД,
особенно в начале курса лечения или
при повышении дозы.
Во время приема венлафаксина опи#
саны отдельные случаи ортостатиче#
ской гипотензии. Пациенты, особенно
пожилые, должны быть предупрежде#
ны о возможности возникновения го#
ловокружения и нарушения чувства
равновесия.
Венлафаксин может вызвать повыше#
ние частоты сердечного ритма, особен#
но во время приема высоких доз. Сле#
дует соблюдать особую осторожность
при назначении препарата пациентам с
состояниями, которые могут усилива#
ться при повышении частоты сердеч#
ного ритма.
Не проведено достаточных исследова#
ний применения венлафаксина у паци#
ентов, недавно перенесших инфаркт
миокарда или страдающих декомпен#
сированной сердечной недостаточно#
стью, поэтому применять данный пре#
парат этим пациентам следует с осто#
рожностью.
Как и другие ингибиторы обратного
захвата серотонина, венлафаксин мо#
жет повысить риск кровоизлияний в
кожу и слизистые оболочки, поэтому
при лечении больных, предрасполо#
женных к кровотечениям, необходима
осторожность.
Во время приема венлафаксина, осо#
бенно в условиях дегидратации или
снижения объема крови (в т.ч. у пожи#
лых пациентов и больных, принимаю#
щих диуретики), может наблюдаться
гипонатриемия и/или синдром недо#
статочной секреции АДГ.
Во время приема венлафаксина отмече#
ны случаи мидриаза, поэтому пациенты
с предрасположенностью к повышению
ВГД или имеющие риск закрытоуголь#
ной глаукомы нуждаются в тщательном
медицинском наблюдении.
При почечной и печеночной недоста#
точности необходима особая осто#
рожность. В некоторых случаях тре#
буется снижение дозы (см. «Способ
применения и дозы»).
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Безопасность и эффективность
применения венлафаксина со сред#
ствами, снижающими массу тела, в
т.ч. фентермином, не установлены,
поэтому их одновременное приме#
нение (как и применение венлафак#
сина в качестве монотерапии для
снижения массы тела) не рекомен#
дуется. Клинически значимое по#
вышение уровня холестерина сыво#
ротки крови отмечено у некоторых
пациентов, получающих венлафак#
син на протяжении не менее 4 мес.
Поэтому при длительном приеме
препарата целесообразно прово#
дить контроль уровня холестерина
сыворотки крови.
После прекращения приема препара#
та, особенно внезапного, часто возни#
кают симптомы отмены (см. «Побоч#
ные действия»). Риск возникновения
симптомов отмены может зависеть от
нескольких факторов, в т.ч. длитель#
ности курса и дозы, а также скорости
снижения дозы. Симптомы отмены,
такие как головокружение, сенсор#
ные нарушения (в т.ч. парестезии и
ощущение прохождения электриче#
ского тока), нарушения сна (в т.ч. бес#
сонница и необычные сновидения),
возбуждение или тревога, тошнота
и/или рвота, тремор, потливость, го#
ловная боль, диарея, учащенное и
усиленное сердцебиение и эмоциона#
льная неустойчивость, обычно имеют
небольшую или среднюю выражен#
ность, однако у некоторых пациентов
они могут быть тяжелыми. Они обыч#
но наблюдаются в первые дни после
отмены препарата, хотя были отдель#
ные сообщения о возникновении та#
ких симптомов у пациентов, случай#
но пропустивших одну дозу. Обычно
эти явления проходят самостоятель#
но в течение 2 нед; однако у некото#
рых пациентов они могут быть более
продолжительными (2–3 мес или бо#
льше). Поэтому перед отменой венла#
факсина рекомендуется постепенно
снизить его дозу в течение несколь#
ких недель или месяцев, в зависимо#

сти от состояния пациента (см. «Спо#
соб применения и дозы»).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Следует учиты#
вать, что любая лекарственная тера#
пия психоактивными препаратами
может снизить способность вынесе#
ния суждений, мышления или вы#
полнения двигательных функций. Об
этом следует предупредить пациента
перед началом лечения. При возник#
новении таких эффектов степень и
длительность ограничений должны
быть установлены врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы про�
лонгированного действия. По 10 или 14
капс. в блистере из ПВХ/ПВДХ/алю#
миниевой фольги. 2 блистера по 14
капс. или 3 блистера по 10 капс. кар#
тонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
венлафаксина гидро#
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . 42,42 мг

84,84 мг
(эквивалентно 37,5 мг и 75 мг
венлафаксина соответственно)
вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 84,93/169,86
мг; МКЦ — 36/72 мг; карбоксиме#
тилкрахмал натрия — 12,6/25,2
мг; кремния диоксид коллоид#
ный безводный — 1,35/2,7 мг;
магния стеарат — 2,7/5,4 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белые или почти белые
плоские круглые таблетки с фаской,
на одной стороне гравировка: «Е
741» — на таблетках по 37,5 мг; «Е
743» — на таблетках по 75 мг; без или
почти без запаха.



ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антидепрессивное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Венла#
факсин — антидепрессант, химически
не относящийся ни к одному классу
антидепрессантов (трициклические,
тетрациклические или другие), явля#
ется рацематом двух активных энан#
тиомеров.
Механизм антидепрессивного воз#
действия препарата связан с его спо#
собностью потенцировать передачу
нервного импульса в ЦНС. Венла#
факсин и его основной метаболит
О#десметилвенлафаксин (ОДВ) яв#
ляются сильными ингибиторами об#
ратного захвата серотонина и норад#
реналина и слабыми ингибиторами
обратного захвата дофамина. Кроме
того, венлафаксин и ОДВ снижают
β#адренергическую реактивность как
после однократного введения, так и
при постоянном приеме. Венлафак#
син и ОДВ одинаково эффективно
влияют на обратный захват нейрот#
рансмиттеров.
Венлафаксин не обладает сродством
к мускариновым, холинергическим,
гистаминовым H1# и α1#адренергиче#
ским рецепторам головного мозга.
Венлафаксин не подавляет актив#
ность МАО. Не обладает сродством к
опиатным, бензодиазепиновым, фен#
циклидиновым или N#метил#D#ас#
партатным (NMDA) рецепторам.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Венла#
факсин хорошо всасывается из ЖКТ.
После однократного приема 25–150
мг Cmax в плазме крови достигает
33–172 нг/мл в течение приблизите#
льно 2,4 ч. Подвергается интенсивно#
му метаболизму при первом прохож#
дении через печень. Его основной ме#
таболит — ОДВ. T1/2 венлафаксина и
ОДВ составляет соответственно 5 и 11
ч. Cmax ОДВ в плазме крови — 61–325
нг/мл достигается приблизительно
через 4,3 ч после введения. Связыва#
ние венлафаксина и ОДВ с белками
плазмы крови составляет соответст#

венно 27 и 30%. ОДВ и другие метабо#
литы, а также неметаболизированный
венлафаксин выделяются почками.
При многократном введении Css вен#
лафаксина и ОДВ достигаются в тече#
ние 3 дней. В диапазоне суточных доз
75–450 мг венлафаксин и ОДВ имеют
линейную кинетику. После приема
препарата во время еды Tmax в плазме
крови увеличивается на 20–30 мин,
однако величины Cmax и абсорбции не
изменяются.
У больных с циррозом печени кон#
центрации в плазме крови венлафак#
сина и ОДВ повышены, а скорость их
выведения снижена. При умеренной
или тяжелой почечной недостаточно#
сти общий клиренс венлафаксина и
ОДВ снижается, а T1/2 увеличивается.
Снижение общего клиренса в основ#
ном наблюдается у пациентов с Cl
креатинина ниже 30 мл/мин.
Возраст и пол пациента не влияют на
фармакокинетику препарата.

ПОКАЗАНИЯ. Депрессии различ#
ной этиологии, лечение и профилак#
тика.
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• одновременный прием ингибито#

ров МАО (см. «Взаимодействие»);
• тяжелые нарушения функции по#

чек и/или печени (скорость клубоч#
ковой фильтрации (СКФ) — менее
10 мл/мин);

• возраст до 18 лет (безопасность и
эффективность для этой возрас#
тной группы не доказаны);

• установленная или предполагаемая
беременность;

• период лактации.
С осторожностью: недавно перене#
сенный инфаркт миокарда, нестаби#
льная стенокардия, артериальная ги#
пертензия, тахикардия, судорожный
синдром в анамнезе, повышение внут#
риглазного давления, закрытоуголь#
ная глаукома, маниакальные состоя#
ния в анамнезе, предрасположенность
к кровоизлияниям со стороны кож#
ных покровов и слизистых оболочек,
исходно сниженная масса тела.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Безопасность применения вен#
лафаксина при беременности не дока#
зана, поэтому применение во время
беременности (или предполагаемой
беременности) возможно только в том
случае, если потенциальная польза
для матери превосходит возможный
риск для плода. Женщины детородно#
го возраста должны быть предупреж#
дены об этом до начала лечения и дол#
жны немедленно обратиться к врачу в
случае наступления беременности
или планирования беременности в пе#
риод лечения препаратом.
Венлафаксин и ОДВ выделяются в
грудное молоко. Безопасность этих
веществ для новорожденных детей не
доказана, поэтому прием венлафак#
сина во время грудного вскармлива#
ния не рекомендуется. При необходи#
мости приема препарата в период
лактации следует решить вопрос о
прекращении грудного вскармлива#

ния. Если лечение матери было за#
вершено незадолго до родов, у ново#
рожденного могут возникнуть симп#
томы отмены препарата.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды.
Рекомендуемая начальная доза со#
ставляет 75 мг в 2 приема (по 37,5 мг)
ежедневно. Если после нескольких не#
дель лечения не наблюдается значите#
льное улучшение, суточную дозу мож#
но повысить до 150 мг (2 табл. по 75 мг
в день). Если, по мнению врача, необ#
ходима более высокая доза (тяжелое
депрессивное расстройство или дру#
гие состояния, требующие стационар#
ного лечения), можно сразу назначить
150 мг в 2 приема (2 табл. по 75 мг в
день). После этого суточную дозу
можно увеличивать на 75 мг каждые
2–3 дня до достижения желаемого те#
рапевтического эффекта. Максималь#
ная суточная доза препарата Велак#
син® составляет 375 мг. После дости#
жения необходимого терапевтическо#
го эффекта суточная доза может быть
постепенно снижена до минимально#
го эффективного уровня.
Поддерживающая терапия и профи�
лактика рецидивов. Поддерживаю#
щее лечение может продолжаться 6
мес и более. Назначаются минималь#
ные эффективные дозы, применяв#
шиеся при лечении депрессивного
эпизода.
Почечная недостаточность: при лег#
кой почечной недостаточности
(СКФ более 30 мл/мин) коррекция
режима дозирования не требуется.
При умеренной почечной недоста#
точности (СКФ 10–30 мл/мин) дозу
следует снизить на 25–50%. В связи с
увеличением T1/2 венлафаксина и
ОДВ таким пациентам следует при#
нимать всю дозу 1 раз в день. Не реко#
мендуется применять венлафаксин
при тяжелой почечной недостаточно#
сти (СКФ менее 10 мл/мин), поско#
льку надежные данные о такой тера#
пии отсутствуют. Пациенты на гемо#



диализе могут получать 50% обычной
суточной дозы венлафаксина после
завершения гемодиализа.
Печеночная недостаточность: при
легкой печеночной недостаточности
(ПВ <14 с) коррекция режима дози#
рования не требуется. При умерен#
ной печеночной недостаточности
(ПВ 14–18 с) дозу следует снизить на
50%. Не рекомендуется применять
венлафаксин при тяжелой печеноч#
ной недостаточности, поскольку на#
дежные данные о такой терапии от#
сутствуют.
Пожилые пациенты. Сам по себе по#
жилой возраст пациента не требует
изменения дозы, однако (как и при
назначении других лекарственных
препаратов) при лечении пожилых
пациентов требуется осторожность,
например в связи с возможностью на#
рушения функции почек. Следует
применять наименьшую эффектив#
ную дозу. При повышении дозы па#
циент должен находиться под тщате#
льным медицинским наблюдением.
Прекращение приема препарата Ве�
лаксин®. По окончании приема препа#
рата Велаксин® рекомендуется посте#
пенно снижать дозировку препарата,
по крайней мере в течение недели, и
наблюдать за состоянием пациента
для того, чтобы свести к минимуму
риск, связанный с отменой препарата
(см. ниже).
Период, требуемый для полного пре#
кращения приема препарата, зависит
от его дозировки, длительности курса
лечения и индивидуальных особен#
ностей пациента.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Боль#
шинство перечисленных ниже побоч#
ных эффектов зависит от дозы. При
длительном лечении тяжесть и часто#
та большинства этих эффектов снижа#
ется, причем не возникает необходи#
мость отмены терапии.
Побочные явления распределены в
порядке снижения частоты их разви#
тия: часто — ≥1%; нечасто —

≥0,1–<1%; редко — ≥0,01–<0,1%;
очень редко — <0,01%.
Общие симптомы: слабость, повы#
шенная утомляемость.
Со стороны ЖКТ: снижение аппети#
та, запор, тошнота, рвота, сухость во
рту; редко — гепатит.
Со стороны обмена веществ: повыше#
ние уровня холестерина сыворотки
крови, снижение массы тела; нечас#
то — изменение лабораторных проб
функции печени, гипонатриемия,
синдром недостаточной секреции
АДГ.
Со стороны ССС: артериальная ги#
пертензия, гиперемия кожных покро#
вов; нечасто — постуральная гипотен#
зия, тахикардия.
Со стороны нервной системы: нео#
бычные сновидения, головокруже#
ние, бессонница, повышенная возбу#
димость, парестезии, ступор, повы#
шение мышечного тонуса, тремор, зе#
вота; нечасто — апатия, галлюцина#
ции, спазмы мышц, серотониновый
синдром; редко — эпилептические
припадки, маниакальные реакции, а
также симптомы, напоминающие
злокачественный нейролептический
синдром.
Со стороны мочеполовой системы:
нарушения эякуляции, эрекции,
аноргазмия, дизурические расстрой#
ства (в основном — затруднения в
начале мочеиспускания); нечасто —
снижение либидо, меноррагия, за#
держка мочи.
Со стороны органов чувств: наруше#
ние аккомодации, мидриаз, наруше#
ние зрения; нечасто — нарушение
вкусовых ощущений.
Со стороны кожных покровов: потли#
вость; нечасто — реакции светочувст#
вительности; редко — многоформная
эритема, синдром Стивенса#Джонсона.
Со стороны системы кроветворения:
нечасто — кровоизлияния в кожу (эк#
химозы) и слизистые оболочки,
тромбоцитопения; редко — удлине#
ние времени кровотечения.
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Реакции гиперчувствительности:
нечасто — кожная сыпь; очень ред#
ко — анафилактические реакции.
После резкой отмены венлафаксина
или снижения его дозы могут наблю�
даться: утомляемость, сонливость,
головная боль, тошнота, рвота, ано#
рексия, сухость во рту, головокру#
жение, понос, бессонница, тревога,
повышенная раздражительность,
дезориентация, гипомания, паресте#
зии, потливость. Эти симптомы
обычно слабо выражены и проходят
без лечения. Из#за вероятности воз#
никновения этих симптомов очень
важно постепенно снижать дозу
препарата.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновре#
менное применение ингибиторов
МАО и венлафаксина противопока#
зано. Прием препарата Велаксин®

можно начинать не менее чем через
14 дней после окончания терапии
ингибиторами МАО. Если приме#
нялся обратимый ингибитор МАО
(моклобемид), этот интервал может
быть короче (24 ч). Терапию ингиби#
торами МАО можно начинать не ме#
нее чем через 7 дней после отмены
препарата Велаксин®.
Венлафаксин не влияет на фармако#
кинетику лития.
При одновременном применении с
имипрамином фармакокинетика
венлафаксина и ОДВ не изменяется.
Галоперидол: эффект последнего
может усиливаться из#за повыше#
ния уровня препарата в крови при
совместном применении.
При одновременном применении с
диазепамом фармакокинетика пре#
паратов и их основных метаболитов
существенно не изменяется. Также
не обнаружено влияние на психомо#
торные и психометаболические эф#
фекты диазепама.
При одновременном применении с
клозапином может наблюдаться по#
вышение его уровня в плазме крови
и развитие побочных эффектов (на#

пример эпилептических припад#
ков).
При одновременном применении с
рисперидоном (несмотря на увели#
чение AUC рисперидона) фармако#
кинетика суммы активных компо#
нентов (рисперидона и его активно#
го метаболита) существенно не из#
менялась.
Усиливает влияние алкоголя на
психомоторные реакции.
На фоне приема венлафаксина сле#
дует соблюдать особую осторож#
ность при электросудорожной тера#
пии, т.к. опыт применения венлафак#
сина в этих условиях отсутствует.
Лекарственные препараты, мета�
болизируемые изоферментами ци�
тохрома Р450: фермент CYP2D6
системы цитохрома Р450 преобра#
зует венлафаксин в активный мета#
болит — ОДВ. В отличие от многих
других антидепрессантов, дозу вен#
лафаксина можно не снижать при
одновременном введении с препа#
ратами, подавляющими активность
CYP2D6, или у пациентов с генети#
чески обусловленным снижением
активности CYP2D6, поскольку
суммарная концентрация активно#
го вещества и метаболита (венла#
факсина и ОДВ) при этом не изме#
нится.
Основной путь выведения венла#
факсина включает метаболизм с
участием CYP2D6 и CYP3A4; поэ#
тому следует соблюдать особую
осторожность при назначении вен#
лафаксина в сочетании с лекарст#
венными препаратами, угнетающи#
ми оба эти фермента. Такие лекарст#
венные взаимодействия еще не ис#
следованы.
Венлафаксин — относительно сла#
бый ингибитор CYP2D6 и не подав#
ляет активность изоферментов
CYP1А2, CYP2C9 и CYP3A4; поэто#
му не следует ожидать его взаимо#
действия с другими препаратами, в
метаболизме которых участвуют
эти печеночные ферменты.



Циметидин подавляет метаболизм
первого прохождения венлафакси#
на и не оказывает влияние на фарма#
кокинетику ОДВ. У большинства
пациентов ожидается лишь незна#
чительное повышение общей фар#
макологической активности венла#
факсина и ОДВ (более выражено у
пожилых пациентов и при наруше#
нии функции печени).
Клинически значимые взаимодей#
ствия венлафаксина с антигипер#
тензивными (в т.ч. бета#адренобло#
каторы, ингибиторы АПФ и диуре#
тики) и противодиабетическими
препаратами не обнаружены.
Лекарственные препараты, связан�
ные с белками плазмы крови: связы#
вание с белками плазмы составляет
27% для венлафаксина и 30% для
ОДВ. Поэтому не влияет на концен#
трацию ЛС в плазме крови, облада#
ющих высокой степенью связыва#
ния с белками.
При одновременном приеме с вар#
фарином может усиливаться анти#
коагулянтный эффект последнего.
При одновременном приеме с инди#
навиром изменяется фармакокинети#
ка индинавира (с 28% уменьшением
AUC и 36% снижением Cmax), а фарма#
кокинетика венлафаксина и ОДВ не
изменяется. Однако клиническое
значение этого эффекта неизвестно.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
изменения ЭКГ (удлинение интер#
вала QT, блокада ножки пучка Гиса,
расширение комплекса QRS), сину#
совая или желудочковая тахикар#
дия, брадикардия, гипотензия, судо#
рожные состояния, изменение созна#
ния (снижение уровня бодрствова#
ния). При передозировке венлафак#
сина при одновременном приеме с
алкоголем и/или другими психот#
ропными препаратами, сообщалось о
смертельном исходе.
Лечение: симптоматическое. Специ#
фические антидоты неизвестны. Ре#
комендуется непрерывный конт#

роль жизненно важных функций
(дыхания и кровообращения). На#
значение активированного угля для
снижения всасывания препарата.
Не рекомендуется вызывать рвоту в
связи с опасностью аспирации. Вен#
лафаксин и ОДВ не выводятся при
диализе.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Отмена
препарата Велаксин®. Как и при ле#
чении другими антидепрессантами,
резкое прекращение терапии венла#
факсином, особенно после высоких
доз, может вызвать симптомы отме#
ны, в связи с чем рекомендуется пе#
ред отменой препарата постепенно
снизить его дозу. Длительность пе#
риода, необходимого для снижения
дозы, зависит от величины дозы,
продолжительности терапии, а так#
же индивидуальной чувствительно#
сти пациента.
При назначении таблеток Велак#
син® больным с непереносимостью
лактозы следует учитывать содер#
жание лактозы (56,62 мг — в каждой
таблетке по 25 мг; 84,93 мг — в каж#
дой таблетке по 37,5 мг; 113,24 мг —
в каждой таблетке 50 мг; 169,86 мг —
в каждой таблетке 75 мг).
У больных с депрессивными рас#
стройствами перед началом любой
лекарственной терапии следует
учитывать вероятность суицидаль#
ных попыток. Поэтому для сниже#
ния риска передозировки начальная
доза препарата должна быть по воз#
можности низкой, а пациент должен
находиться под тщательным меди#
цинским наблюдением.
У пациентов с аффективными рас#
стройствами при лечении антидеп#
рессантами, в т.ч. венлафаксином,
могут возникать гипоманиакальные
или маниакальные состояния. Как и
другие антидепрессанты, венлафак#
син должен назначаться с осторож#
ностью больным с манией в анамне#
зе. Такие пациенты нуждаются в ме#
дицинском наблюдении.
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Как и другие антидепрессанты, вен#
лафаксин должен назначаться с
осторожностью больным с эпилеп#
тическими припадками в анамнезе.
Лечение венлафаксином должно
быть прервано при возникновении
эпилептических припадков.
Пациентов следует предупредить о
необходимости немедленно обрати#
ться к врачу при возникновении
сыпи, уртикарных элементов или
других аллергических реакций.
У некоторых больных во время прие#
ма венлафаксина отмечено дозозави#
симое повышение АД, в связи с чем
рекомендуется регулярный конт#
роль АД, особенно в период уточне#
ния или повышения дозировки.
Может произойти повышение час#
тоты сердечного ритма, особенно во
время приема высоких доз. Реко#
мендуется осторожность при тахиа#
ритмии.
Пациенты, особенно пожилые, дол#
жны быть предупреждены о воз#
можности возникновения голово#
кружения и нарушения чувства рав#
новесия.
Как и другие ингибиторы обратного
захвата серотонина, венлафаксин
может повысить риск кровоизлия#
ний в кожу и слизистые оболочки.
При лечении больных, предрасполо#
женных к таким состояниям, необхо#
дима осторожность.
Во время приема венлафаксина, осо#
бенно в условиях дегидратации или
снижения объема крови (в т.ч. у по#
жилых пациентов и больных, прини#
мающих диуретики), может наблю#
даться гипонатриемия и/или синд#
ром недостаточной секреции АДГ.
Во время приема препарата может
наблюдаться мидриаз, в связи с чем
рекомендуется контроль ВГД у боль#
ных, склонных к его повышению или
страдающих закрытоугольной глау#
комой.
Венлафаксин не исследован у паци#
ентов, недавно перенесших инфаркт
миокарда и страдающих декомпен#

сированной сердечной недостаточ#
ностью. Таким больным препарат
следует назначать с осторожностью.
Проведенные до настоящего време#
ни клинические испытания не выя#
вили толерантность к венлафаксину
или зависимость от него. Несмотря
на это, как и при лечении другими
препаратами, действующими на
ЦНС, врач должен установить тща#
тельное наблюдение за пациентами
для выявления признаков злоупот#
ребления препаратом. Тщательный
контроль и наблюдение необходимы
для пациентов, имеющих в анамнезе
такие симптомы.
Женщины детородного возраста
должны применять соответствую#
щие методы контрацепции во время
приема венлафаксина.
Несмотря на то что венлафаксин не
влияет на психомоторные и когни#
тивные функции, следует учиты#
вать, что любая лекарственная тера#
пия психоактивными препаратами
может снизить способность вынесе#
ния суждений, мышления или вы#
полнения двигательных функций.
Об этом следует предупредить па#
циента перед началом лечения. При
возникновении таких эффектов сте#
пень и длительность ограничений
должны быть установлены врачом.
Также не рекомендован прием алко#
голя.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 37,5
мг и 75 мг. По 14 табл. в блистере из
ПВХ/поливинилиденхлорид/алюми#
ниевой фольги. 1, 2 или 4 блистера в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Венлафаксин*
(Venlafaxine*)152

� Синонимы
Велаксин®

152: капс. пролонг.,
табл. (EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 139



ВЕРТИГОХЕЛЬ®

(VERTIGOHEEL®)

Biologische Heilmittel Heel GmbH
(Германия)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь гомеопатические. . . . . 1 фл.

для приготовления 100 г требу#
ется:
активные вещества:
Anamirta cocculus
(Cocculus) (анамирта
коккулюс (коккулюс)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 70 г
Petroleum rectificatum
(петролеум ректифика#
тум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
Ambra grisea (Ambra)
(амбра гризеа (амбра)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
Conium maculatum
(Conium) (кониум ма#
кулятум (кониум) D3 . . . . . . . 10 г
этанол . . . . . . . . . . . . . около 35 об.%

�Таблетки для рассасы1
вания гомеопатические . . . 1 табл.

активные вещества:
Anamirta cocculus
(Cocculus) (анамирта
коккулюс (коккулюс)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 210 мг
Conium maculatum
(Conium) (кониум ма#
кулятум (кониум) D3 . . . . . 30 мг
Ambra grisea (Ambra)
(амбра гризеа (амбра)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Petroleum rectificatum
(петролеум ректифика#
тум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

вспомогательные вещества: маг#
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения таблетки массой око#
ло 0,302 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли для приема внутрь
гомеопатические: прозрачная бесцвет#
ная или слабо светло#желтая жид#
кость с запахом этанола и иногда со
специфическим запахом кониума.
Таблетки для рассасывания гомеопа�
тические: круглые, плоскоцилиндри#
ческой формы, с фаской, от белого до
желтовато#белого цвета. Запах прак#
тически отсутствует.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много#
компонентный гомеопатический пре#
парат, действие которого обусловлено
компонентами, входящими в его состав.
ПОКАЗАНИЯ. Головокружения раз#
личного происхождения, в т.ч. голово#
кружения, связанные с укачиванием в
транспорте.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм
• повышенная индивидуальная чув#

ствительность к компонентам пре#
парата;

• беременность, период лактации (в
связи с недостаточностью клиниче#
ских данных);

• детский возраст до 18 лет (в связи с
недостаточностью клинических
данных).
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Дополнительно для таблеток для
рассасывания гомеопатических
• недостаточность лактазы, непере#

носимость лактозы, глюкозо#галак#
тозная мальабсорбция.

Дополнительно для капель для приема
внутрь гомеопатических
C осторожностью: заболевания пече#
ни, алкоголизм, черепно#мозговая
травма, заболевания головного мозга.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Капли для приема внутрь гомеопати�
ческие
По 10 капель, предварительно рас#
творив в 100 мл воды, 3 раза в день.
При острых внезапных приступах го�
ловокружения и тошноты сначала —
по 10 капель каждые 15 мин (не более
2 ч). Курс терапии — 2–3 нед. При не#
достаточной эффективности препа#
рата необходимо обратиться к врачу.
Для профилактики и лечения голово�
кружения при пользовании транспор�
том — по 10 капель каждые 15 мин за
1 ч до поездки и во время поездки.
Таблетки для рассасывания гомеопа�
тические
По 1 табл. (держат во рту до полного
рассасывания) 3 раза в день.
При недостаточной эффективности
препарата необходимо обратиться к
врачу.
При острых внезапных приступах го�
ловокружения и тошноты сначала —
по 1 табл. каждые 15 мин (не более 2
ч). Курс терапии — 2–3 нед.
Для профилактики и лечения голово�
кружения при пользовании транспор�
том — по 1 табл. каждые 15 мин за 1 ч
до поездки и по мере необходимости
в течение 1 ч во время поездки. За#
тем — по 1 табл. 3 раза в день.
При необходимости, после консуль#
тации с врачом, препарат может быть
назначен в дозировке по 3 табл. 3 раза
в день.
При недостаточной эффективности
препарата необходимо обратиться к
врачу.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
ны аллергические реакции. При появ#
лении побочных эффектов следует об#
ратиться к врачу.
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 прекра#
тить прием препарата и проконсуль#
тироваться с врачом. При отсутствии
терапевтического эффекта в течение
2–3 нед следует обратиться к врачу.
Дополнительно для капель для приема
внутрь гомеопатических
Разовая доза для взрослого содержит
около 0,035 г абсолютного спирта
этилового, максимальная суточная
доза — 0,28 г этанола.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В период лече#
ния необходимо воздержаться от
вождения автотранспорта и занятий
потенциально опасными видами дея#
тельности, требующими концентра#
ции внимания и быстроты психомо#
торных реакций.
Дополнительно для таблеток для
рассасывания гомеопатических
Информация для больных сахарным
диабетом: содержание углеводов в 1
табл. препарата соответствует 0,025
ХЕ.
Таблетки следует беречь от влажно#
сти. Пенал закрывать сразу после
применения препарата.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при�
ема внутрь гомеопатические. По 30 мл
во флаконе темного стекла гидроли#



тического класса III со встроенной ка#
пельницей из ПЭ и навинчивающейся
крышкой с контролем первого вскры#
тия из полипропилена. Каждый фла#
кон помещают в пачку картонную.
Таблетки для рассасывания гомеопа�
тические. По 50 табл. в белом пенале
из полипропилена с крышкой из по#
липропилена. На каждый пенал на#
клеивают этикетку и помещают в
пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ВЕСТИНОРМ1НЕО
(VESTINORM1NEO)

Бетагистин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87

ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
бетагистина дигидро#
хлорид в пересчете на
100% сухое вещество . . . . . . . . 8 мг

16 мг
24 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ 101 — 102/204/306 мг; на#
трия крахмалгликолят (тип А) —
6,25/12,5/18,75 мг; кремния ди#
оксид коллоидный безводный —
3,75/7,5/11,25 мг; повидон —
3,75/7,5/11,25 мг; магния стеа#
рат — 1,25/2,5/3,75 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые плоско#
цилиндрические с риской и фаской
белого или почти белого цвета. Допус#
кается мраморность.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нормализующее вестибуляр�
ную функцию, улучшающее микроцир�
куляцию.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Агонист
Н1#гистаминовых рецепторов сосу#
дов внутреннего уха и антагонист
Н3#гистаминовых рецепторов вести#
булярных ядер ЦНС. Согласно до#

клиническим исследованиям, за счет
расслабления прекапиллярных
сфинктеров сосудов внутреннего уха
улучшает кровообращение в сосуди#
стой полоске улитки внутреннего
уха. Дозозависимо снижает генера#
цию потенциалов действия в нейро#
нах латеральных и медиальных вес#
тибулярных ядер. Ускоряет восста#
новление вестибулярной функции
после односторонней вестибуляр#
ной нейрэктомии, ускоряя и облег#
чая центральную вестибулярную
компенсацию (за счет антагонизма с
Н3#гистаминовыми рецепторами).
Облегчает симптоматику при синд#
роме Меньера и вертиго.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. При пероральном приеме бетаги#
стин быстро и практически полно#
стью всасывается в ЖКТ. После вса#
сывания препарат быстро и почти
полностью метаболизируется с обра#
зованием неактивного метаболита —
2#пиридилуксусной кислоты. При
приеме препарата с пищей Cmax препа#
рата в крови ниже, чем при приеме
натощак. Однако суммарная абсорб#
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ция бетагистина одинакова в обоих
случаях, что указывает на то, что при#
ем пищи лишь замедляет всасывание
бетагистина.
Распределение. Связывание бетаги#
стина с белками плазмы крови со#
ставляет менее 5%.
Выведение. Выведение бетагистина
почками или через кишечник незна#
чительно. 2#пиридилуксусная кисло#
та быстро выводится с мочой. Cmax

2#пиридилуксусной кислоты в плаз#
ме крови (или моче) достигается че#
рез час после приема. T1/2 приблизи#
тельно 3,5 ч. При приеме препарата в
дозе 8–48 мг около 85% начальной
дозы обнаруживается в моче в виде
2#пиридилуксусной кислоты.
Линейность. Скорость выведения бе#
тагистина остается постоянной при
пероральном приеме 8–48 мг препа#
рата, указывая на линейность фарма#
кокинетики бетагистина, и позволяет
предположить, что задействованный
метаболический путь остается нена#
сыщенным.
ПОКАЗАНИЯ
• синдром Меньера, характеризую#

щийся следующими основными
симптомами: головокружение (со#
провождающееся тошнотой/рво#
той), снижение слуха (тугоухость),
шум в ушах;

• симптоматическое лечение и про#
филактика вестибулярного голово#
кружения (вертиго) различной
этиологии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из компонентов препарата;
• феохромоцитома;
• не рекомендуется для применения у

детей в возрасте до 18 лет в связи с
недостаточностью данных по эф#
фективности и безопасности.

С осторожностью: бронхиальная аст#
ма, язвенная болезнь желудка и/или
двенадцатиперстной кишки (требует#
ся тщательное наблюдение в период
лечения).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Имеющихся данных о приме#
нении бетагистина беременными жен#
щинами недостаточно. Потенциаль#
ный риск для человека неизвестен.
Применение бетагистина во время бе#
ременности допускается, если польза
от применения для матери превышает
потенциальный риск для плода.
Неизвестно, выделяется ли бетаги#
стин с грудным молоком. Не следует
принимать препарат во время груд#
ного вскармливания. Вопрос о назна#
чении лекарственного препарата ма#
тери должен приниматься только по#
сле сопоставления пользы грудного
вскармливания с потенциальным ри#
ском для грудного ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды.
Доза препарата для взрослых состав#
ляет 24–48 мг бетагистина в день.
Вестинорм, 8 мг, следует принимать
по 1–2 табл. 3 раза в день.
Вестинорм, 16 мг, следует принимать
по 1/2–1 табл. 3 раза в день.
Вестинорм, 24 мг, следует принимать
по 1 табл. 2 раза в день.
Дозу следует подбирать индивидуа#
льно, в зависимости от реакции на ле#
чение. Улучшение может наблюдать#
ся только через несколько недель ле#
чения. Наилучшие результаты ино#
гда достигаются после нескольких
месяцев лечения. Имеются данные о
том, что назначение лечения в начале
заболевания предотвращает его про#
грессирование и/или потерю слуха
на более поздних стадиях.
Особые группы пациентов
Пожилой возраст. Несмотря на огра#
ниченность данных клинических ис#
следований, обширный пострегист#
рационный опыт предполагает, что
коррекция дозы у этой группы паци#
ентов не требуется.
Почечная/печеночная недостаточ�
ность. Специальные клинические
исследования в этой группе пациен#



тов не проводились, однако постре#
гистрационный опыт дает основа#
ния предполагать, что коррекция
дозы у данной группы пациентов не
требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Если па#
циент заметил какие#либо побочные
эффекты, не упомянутые в данной ин#
струкции или какой#либо побочный
эффект принял серьезный характер,
необходимо сообщить об этом врачу.
Со стороны ЖКТ: часто (от ≥1/100 до
<1/10) — тошнота и диспепсия.
Со стороны нервной системы: часто
(от ≥1/100 до <1/10) — головная боль.
Кроме этих эффектов, выявленных
при проведении клинических иссле#
дований, в процессе пострегистраци#
онного применения и научной литера#
туре сообщалось о нижеследующих
нежелательных эффектах. Имеющих#
ся данных недостаточно, чтобы оце#
нить их частоту.
Со стороны иммунной системы: реак#
ции гиперчувствительности, в т.ч. ана#
филактическая реакция.
Со стороны ЖКТ: умеренные рас#
стройства, такие как рвота, желудоч#
но#кишечные боли, вздутие живота.
Как правило, эти эффекты обычно ис#
чезают при приеме препарата одно#
временно с пищей или снижения
дозы.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: реакции гиперчувствительности,
такие как ангионевротический отек,
крапивница, зуд и сыпь.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова#
ния in vivo, направленные на изучение
взаимодействия с другими лекарствен#
ными препаратами, не проводились.
Данные исследований in vitro позво#
ляют предположить отсутствие инги#
бирования активности изоферментов
цитохрома Р450 in vivo.
Данные in vitro показали ингибирова#
ние метаболизма бетагистина под дей#
ствием препаратов, которые ингиби#
руют МАО, включая МАО подтипа В
(например селегилин). Следует со#

блюдать осторожность при одновре#
менном назначении бетагистина и ин#
гибиторов МАО (включая МАО#В).
Бетагистин является аналогом гиста#
мина, взаимодействие бетагистина с
блокаторами Н1#гистаминовых рецеп#
торов теоретически может влиять на
эффективность этих ЛС и/или бета#
гистина.
Если в настоящее время или в недав#
нем прошлом пациент принимал дру#
гие ЛС, в т.ч. без назначения врача,
следует сообщить об этом лечащему
врачу.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Известно не#
сколько случаев передозировки препа#
рата.
Симптомы: у некоторых пациентов
наблюдались легкие и умеренные
симптомы (тошнота, сонливость, боль
в животе) после приема препарата в
дозах до 640 мг. Более серьезные
осложнения (судороги, сердечно#ле#
гочные осложнения) наблюдались
при преднамеренном приеме повы#
шенных доз бетагистина, особенно в
сочетании с передозировкой других
ЛС.
Лечение: рекомендуется симптомати#
ческая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспортны�
ми средствами и работать с механиз�
мами. Бетагистин не влияет или незна#
чительно влияет на способность управ#
лять транспортными средствами и ра#
ботать с механизмами; в клинических
исследованиях нежелательные реак#
ции, которые могли бы повлиять на та#
кую способность, не выявлены.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 8 мг,
16 мг, 24 мг. В блистере из пленки
ПВХ бесцветной и фольги алюминие#
вой печатной лакированной, 10 шт. 3
бл. в пачке из картона (для дозировки
8 мг). 3 или 6 бл. в пачке из картона
(для дозировок 16 и 24 мг).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Винпоцетин*
(Vinpocetine*)158

� Синонимы
Кавинтон® форте158: табл.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 236

ВИТАКСОН® (VITAXON)

Пиридоксин + Тиамин +
Цианокобаламин + [Лидо

каин]* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 415

ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
Раствор для внутримы1
шечного введения . . . . . . . . . 1 амп.

активные вещества:
тиамина гидрохлорид в
пересчете на 100% без#
водное вещество. . . . . . . . . . 100 мг
пиридоксина гидрохло#
рид в пересчете на 100%
сухое вещество . . . . . . . . . . . 100 мг
цианокобаламин в пе#
ресчете на 100% сухое
вещество . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг
лидокаина гидрохлорид
в пересчете на 100% су#
хое вещество . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: бен#
зиловый спирт — 40 мг; натрия
полифосфат — 20 мг; калия гекса#
цианоферрат III — 0,2 мг; 0,1М
раствор натрия гидроксида — до
pH 4,4–4,8; вода для инъекций —
до 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная жид#
кость красного цвета, со специфиче#
ским запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
тамина B1, восполняющее дефицит ви�
тамина B6, восполняющее дефицит ви�
тамина B12, местноанестезирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
содержит витамины В1 (тиамин), В6

(пиридоксин) и В12 (цианокобала#
мин), дефицит которых может приво#
дить к неврологическим расстройст#
вам, главным образом со стороны пе#
риферической нервной системы. Пре#
парат быстро восполняет дефицит
указанных витаминов.
Тиамин является кофактором фер#
ментов, переносящих двухуглерод#
ные группы в реакциях декарбокси#
лирования.
Пиридоксин является кофактором
трансаминаз, а также кофактором в
некоторых других реакциях метабо#
лизма аминокислот.
Цианокобаламин является кофакто#
ром в реакциях переноса одноугле#
родных групп.
Лидокаин — местноанестезирующее
средство, вызывающее все виды мест#
ной анестезии: терминальную, инфи#
льтрационную, проводниковую.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После в/м
введения тиамин быстро абсорбиру#
ется из места инъекции и поступает в
кровь (484 нг/мл через 15 мин в пер#
вый день введения дозы 50 мг) и не#
равномерно распределяется в орга#
низме при содержании его в лейкоци#
тах — 15%, эритроцитах — 75% и в
плазме — 10%. Тиамин проникает че#



рез ГЭБ и плацентарный барьер и об#
наруживается в грудном молоке. Тиа#
мин выводится с мочой в α#фазе — че#
рез 0,15 ч, в β#фазе — через 1 ч и в тер#
минальной фазе — в течение 2 дней.
Основными метаболитами являются:
тиаминкарбоновая кислота, пирамин
и некоторые неизвестные метаболи#
ты. Из всех витаминов тиамин запаса#
ется в организме в наименьших коли#
чествах. Организм взрослого человека
содержит около 30 мг тиамина в виде
тиаминпирофосфата — 80%, тиаминт#
рифосфата — 10% и остальное количе#
ство — в виде тиаминмонофосфата.
После в/м введения пиридоксин бы#
стро абсорбируется в кровяное русло
и распределяется в организме, после
фосфорилирования CH2OH#группы
в 5#м положении образует метаболи#
чески активный пиридоксальфосфат.
Около 80% витамина связывается с
белками плазмы. Пиридоксин рас#
пределяется во всем организме, и
проникает через плаценту и обнару#
живается в грудном молоке, депони#
руется в печени и окисляется до 4#пи#
ридоксиновой кислоты, которая эк#
скретируется с мочой, максимум че#
рез 2–5 ч после абсорбции. В организ#
ме человека содержится 40–150 мг
витамина В6 и его ежедневная ско#
рость элиминации около 1,7–3,6 мг
при скорости восполнения 2,2–2,4%.
После парентерального введения ци#
анокобаламин образует комплексы с
транспортным белком транскобала#
мином, которые быстро абсорбиру#
ются печенью, костным мозгом и дру#
гими органами. Цианокобаламин эк#
скретируется в желчь и принимает
участие в кишечно#печеночной цир#
куляции. Проникает через плаценту.

ПОКАЗАНИЯ. В комплексной тера#
пии следующих заболеваний:
• нейропатическая боль, вызванная

полинейропатией (в т.ч. диабетиче#
ская и алкогольная);

• невриты и невралгии: невралгия
тройничного нерва, неврит лицево#

го нерва, межреберная невралгия,
болевой синдром, вызванный забо#
леваниями позвоночника (дорсал#
гия, люмбоишиалгия, плексопатия,
корешковый синдром, вызванный
дегенеративными изменениями по#
звоночника).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к активным

или вспомогательным веществам
препарата;

• тяжелые нарушения проведения по
проводящей системе сердца, острая
декомпенсированная сердечная не#
достаточность;

• беременность и период грудного
вскармливания (в суточной дозе до
25 мг витамин B6 не несет угрозу
безопасности во время беременно#
сти и период грудного вскармлива#
ния; препарат содержит 100 мг ви#
тамина B6, поэтому его не следует
применять в эти периоды);

• детский возраст.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Рекомендуемое суточное по#
требление витамина B1 во время бере#
менности и в период грудного вскарм#
ливания составляет 1,4–1,6 мг, вита#
мина B6 — 2,4–2,6 мг. Превышение
этих доз во время беременности допу#
скается лишь при подтвержденном де#
фиците витаминов B1 и B6, поскольку
безопасность применения доз, превы#
шающих рекомендуемую суточную
потребность, не подтверждена. При#
менение при беременности противо#
показано.
Витамины B1 и B6 проникают в груд#
ное молоко. Высокие дозы витамина
B6 ингибируют образование молока.
Применение в период грудного
вскармливания противопоказано.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/м, глубоко в мышцу.
В целях быстрого достижения высоких
плазменных концентраций при тяже#
лых и острых болевых состояниях в те#
чение первых дней вводят по 2 мл/сут.
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По мере стихания болевого состояния
и в более легких случаях вводят по 2 мл
2–3 раза в неделю. В интервалах между
введениями препарат принимают
внутрь. Рекомендуется осуществлять
еженедельное медицинское наблюде#
ние. Рекомендуется как можно раньше
перейти на прием внутрь.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Приме#
няются следующие понятия и часто#
ты: очень часто (≥1/10); часто (≥1/100
до <1/10); нечасто (≥/1000 до <1/100);
редко (≥1/10000 до <1/1000); очень
редко (<1/10000) и частота неизвест#
на (невозможно оценить на основании
имеющихся данных).
Сообщалось об отдельных случаях
развития повышенного потоотделе#
ния, тахикардии, акне, кожных реак#
ций, включая зуд и крапивницу.
В отдельных случаях могут развива#
ться реакции гиперчувствительности
(такие как сыпь, одышка, анафилак#
тический шок, ангионевротический
отек).
При быстром введении (например
вследствие непреднамеренного внут#
рисосудистого введения или введе#
ния в ткани с богатым кровоснабже#
нием) или при превышении дозы мо#
гут развиваться системные реакции,
включающие спутанность сознания,
рвоту, брадикардию, аритмию, голо#
вокружение и судороги.
В редких случаях ввиду наличия бен#
зилового спирта могут развиваться
реакции гиперчувствительности.
Частота неизвестна — жжение в месте
введения.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В присутст#
вии сульфитсодержащих растворов
тиамин подвергается полной деграда#
ции. В присутствии продуктов дегра#
дации витамина B1 другие витамины
могут подвергаться инактивации.
Терапевтические дозы витамина В6

могут снижать действие леводопы.
Возможно взаимодействие с изониа#
зидом, пеницилламином и циклоспо#
рином.

Если одновременно с парентераль#
ным введением лидокаина применя#
ются эпинефрин ил норэпинефрин,
возможно усиление нежелательных
реакций со стороны сердца. Возмож#
но взаимодействие с сульфонамида#
ми. При передозировке местными
анестетиками применение эпинеф#
рина или норэпинефрина не допус#
кается.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При передози#
ровке следует обратиться за медицин#
ской помощью. Лечение симптомати#
ческое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
следует вводить исключительно в/м и
не допускать попадания в сосудистое
русло. При непреднамеренном в/в
введении необходимо осуществлять
медицинское наблюдение (например
в стационарных условиях), в зависи#
мости от тяжести возникших симпто#
мов.
При применении препарата более 6
мес возможно развитие нейропатии.
В одной ампуле (2 мл) препарат со#
держит менее 1 ммоль (23 мг) натрия.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Особые меры
предосторожности не требуются.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутримышечного введения. В ампу#
лах стеклянных коричневого цвета с
кольцом излома или точкой излома, 2
мл. 5 амп. в блистере из пленки поли#
мерной. 1 или 2 блистера с ампулами в
пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Витамин E
(Vitamin E)160

� Синонимы
Витамин E Зентива160: капс.
(Представительство Акционер�
ного общества «Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 161



ВИТАМИН E ЗЕНТИВА
(VITAMIN E ZENTIVA)

Витамин E . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 160

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

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

активное вещество:
альфа#токоферола аце#
тат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

200 мг
400 мг

вспомогательные вещества: мас#
ло подсолнечное — 7,5/15/30 мг
оболочка капсулы: желатин —
49,38/71,824/112,225 мг; глице#
рол 85 % — 27,46/39,934/62,397
мг; метил#парагидроксибензоат —
0,049/0,072/0,112 мг; краситель
пунцовый Понсо 4R (E124) —
0,22/0,319/0,499 мг; вода очищен#
ная — 32,898/47,851/74,768 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Красные овальные капсу#
лы, заполненные прозрачным свет#
ло#желтым маслом.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
тамина E.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Биоло#
гически активные токоферолы защи#
щают промежуточные соединения
клеточного дыхания от окисления
функциональных групп их молекул.
Активные токоферолы способны
окисляться в семихиноны, которые
вновь восстанавливаются в организ#
ме до токоферолов.
Если токоферолы имеются в орга#
низме человека в достаточном коли#
честве, они защищают неустойчи#
вые медиаторы и метаболиты кле#
точного дыхания от окисления.
В окислительно#восстановительных
процессах на уровне клеточного ме#
таболизма в патологических услови#
ях они играют буферную роль.
Витамин Е (α#токоферол), наибо#
лее эффективный из токоферолов, в
организме человека действует как
клеточный антиоксидант и вещест#
во, связывающее свободные радика#
лы кислорода.
Витамин Е оказывает антиоксидан#
тное действие, участвует в биосин#
тезе гема и белков, пролиферации
клеток, других важнейших процес#
сах тканевого метаболизма, преду#
преждает гемолиз эритроцитов. Не#
обходим для развития и функцио#
нирования соединительной ткани, а
также для укрепления стенок крове#
носных сосудов. Является природ#
ным антиоксидантом, тормозит пе#
рекисное окисление липидов сво#
бодными радикалами. Активирует
фагоцитоз и используется для под#
держания нормальной резистентно#
сти эритроцитов. В больших дозах
предотвращает агрегацию тромбо#
цитов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб#
ция из двенадцатиперстной кишки
(необходимо присутствие солей жел#
чных кислот, жиров, нормальное
функционирование поджелудочной
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железы) — 20–40%. При повышении
дозы степень абсорбции снижается.
Tmax — 4 ч. Депонируется во всех орга#
нах и тканях, особенно в жировой
ткани.
Проникает через плаценту в недоста#
точных количествах: в кровь плода
проникает 20–30% от концентрации в
крови матери. Проникает в грудное
молоко.
Экскреция в основном через ЖКТ, с
желчью — более 90%, менее чем 6%
выделяется почками в виде глюкуро#
нидов и других метаболитов.
ПОКАЗАНИЯ. Профилактика и ле#
чение гиповитаминоза витамина Е, в
т.ч. сопровождающегося следующими
состояниями и заболеваниями:
• дегенеративные и пролифератив#

ные изменения скелетно#мышеч#
ной системы, в частности мышеч#
ная дистрофия, амиотрофический
боковой склероз (в составе ком#
плексной терапии);

• хронический гепатит (в составе
комплексной терапии);

• состояния реконвалесценции после
тяжелых заболеваний, травм, опе#
раций;

• тяжелые физические нагрузки;
• нарушения менструального цикла

(в составе комплексной терапии
при гормональном лечении нару#
шений менструального цикла).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• острый инфаркт миокарда;
• детский возраст.
С осторожностью: больные тяжелым
кардиосклерозом, после инфаркта ми#
окарда, при повышенном риске разви#
тия тромбоэмболий; гипотромбине#
мия, вызванная недостаточностью ви#
тамина К, может ухудшиться при при#
менении витамина Е в дозе более 400
ME (1 мг — 1,21 ME).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В период беременности и груд#

ного вскармливания прием препарата
только по рекомендации врача.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Препарат предназначен только
для приема взрослыми пациентами.
Лечение гиповитаминоза витамина
Е — по 100 мг 1 раз в сутки до устране#
ния симптомов гиповитаминоза.
Гиповитаминоз Е, сопровождающий�
ся дегенеративными и пролифератив�
ными изменениями скелетно�мышеч�
ной системы, в частности мышечной
дистрофией, амиотрофическим боко�
вым склерозом (в составе комплексной
терапии) — 100 мг 1 раз в день в тече#
ние 1–2 мес.
Гиповитаминоз Е, сопровождающий�
ся хроническим гепатитом (в составе
комплексной терапии) — по 100 мг 1
раз в сутки.
Гиповитаминоз Е при состояниях ре�
конвалесценции после тяжелых забо�
леваний, травм, операций — по 100 мг
1 раз в сутки в течение 1–2 нед.
Гиповитаминоз Е при повышенных
физических нагрузках — по 100 мг 1
раз в сутки во время повышенных
физических нагрузок.
Гиповитаминоз Е, сопровождающий�
ся нарушениями менструального цик�
ла (в составе комплексной терапии
при гормональном лечении нарушений
менструального цикла) — по 300–400
мг через день последовательно, начи#
ная с 17#го дня цикла до последнего
дня цикла (день перед первым днем
менструации).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Обычно
при применении в рекомендованных
дозах побочные эффекты не наблюда#
ются.
Со стороны иммунной системы: ал#
лергические реакции.
Со стороны ЖКТ: диарея, тошнота,
гастралгия.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: гиперкреатининурия, повыше#
ние активности КФК, повышение
концентрации холестерина в сыво#
ротке крови.



Со стороны сосудов: тромбофлебиты,
тромбоэмболия легочной артерии.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
эффект ГКС, НПВС, сердечных гли#
козидов.
Повышает эффективность противо#
эпилептических средств у больных
эпилепсией (у которых повышено со#
держание в крови продуктов пере#
кисного окисления липидов).
Высокие дозы железа усиливают
окислительные процессы в организ#
ме, что повышает потребность в вита#
мине Е.
Одновременное применение витами#
на Е в дозе более 400 ME/сут с анти#
коагулянтами (производными кума#
рина и индандиона) повышает риск
развития гипопротромбинемии и
кровотечений.
Витамин Е усиливает действие анти#
коагулянтов, если дозы превышают
400 ME/сут.
Не рекомендуется одновременный
прием других витаминных комплек#
сов, содержащих витамин Е, во избе#
жание передозировки.
Назначение витамина Е в высоких
дозах может вызвать дефицит вита#
мина А в организме. Колестирамин,
колестипол, минеральные масла сни#
жают всасывание витамина Е.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
высокие дозы витамина Е (400–800
мг/сут в течение длительного вре#
мени) могут вызывать нарушения
зрения, диарею, головокружение,
головную боль, тошноту, сильную
утомляемость, обморок, рост белых
волос на участках алопеции при
буллезном эпидермолизе. Очень
высокие дозы (превышающие 800
мг в течение длительного времени)
могут вызывать кровотечение у па#
циентов с недостаточностью вита#
мина К; они могут нарушить метабо#
лизм гормонов щитовидной железы
и увеличить риск тромбофлебитов и
тромбоэмболий у чувствительных
пациентов.

Лечение: симптоматическое, отмена
препарата, назначение ГКС.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При врож#
денном буллезном эпидермолизе в ме#
стах, пораженных алопецией, могут
начать расти белые волосы.
Недостаток витамина К в организме,
вызывающий гипопротромбинемию,
может увеличиваться при примене#
нии высоких доз витамина Е (более
400 МЕ/сут). Витамин Е усиливает
действие антикоагулянтов, если дозы
превышают 400 ME/сут. Во избежа#
ние его передозировки не рекоменду#
ется одновременный прием других
витаминных комплексов, содержа#
щих витамин Е.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или ме�
ханизмами. Прием препарата Вита#
мин Е Зентива, капсулы не влияет на
способность человека управлять
транспортными средствами или ме#
ханизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 100
мг, 200 мг. По 30 капс. во флаконах
темного стекла.
Капсулы, 400 мг. По 20 или 30 капс. во
флаконах темного стекла.
Каждый флакон помещен в картон#
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Габапентин*
(Gabapentin*)163

� Синонимы
Конвалис163: капс. (Фармстан�
дарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 256
Тебантин®

163: капс. (Gedeon
Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 548

Галантамин*
(Galantamine*)163

� Синонимы
Нивалин®

163: р#р д/ин.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 366

Галантамин* 163
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Глава 2

ГАЛИДОР® (HALIDOR®)

Бенциклан* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 83

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
бенциклана фумарат . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: крах#
мал картофельный; поливинила#
цетат; магния стеарат; карбомер
934Р; натрия карбоксиметилк#
рахмал (тип А); кремния диоксид
коллоидный безводный; тальк

Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активное вещество:
бенциклана фумарат . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: на#
трия хлорид для парентеральных
лекарственных форм — 8 мг; вода
для инъекций — 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белые или серо#
вато#белые, круглые, плоские, с фас#
кой, с гравировкой «HALIDOR» на
одной стороне, со слабым характер#
ным запахом.
Раствор для инъекций: прозрачный
бесцветный раствор, без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Миотропное спазмолитиче�
ское, вазодилатирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бенцик#
лан — миотропный спазмолитик с
выраженным вазодилатирующим
действием. Сосудорасширяющее
действие бенциклана в основном
связано с его способностью блокиро#
вать кальциевые каналы, антисеро#
тониновым действием и в меньшей
степени — с блокадой симпатиче#
ских ганглиев. Кроме того, бенцик#
лан обладает спазмолитическим дей#
ствием на висцеральную мускулату#
ру (ЖКТ, мочеполовых органов, ор#
ганов дыхания). Препарат вызывает
некоторое повышение ЧСС. Извест#

но также его слабое транквилизиру#
ющее действие.
Бенциклан может вызывать дозоза#
висимое подавление Na+/K+#зависи#
мой АТФазы и агрегации тромбоци#
тов и эритроцитов, а также повыше#
ние эластичности эритроцитов. Эти
эффекты наблюдаются в основном в
периферических сосудах, коронар#
ных артериях и мозговых сосудах.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Бенцик#
лан хорошо всасывается из ЖКТ.
Cmax в плазме крови достигается через
2–8 ч (обычно через 3 ч) после прие#
ма внутрь. Из#за метаболизма перво#
го прохождения через печень биодо#
ступность препарата после приема
внутрь составляет 25–35%. Пример#
но 30–40% количества бенциклана в
циркулирующей крови связано с
белками плазмы, 30% — с эритроци#
тами, 10% — с тромбоцитами; сво#
бодная фракция составляет 20%. Ме#
таболизм осуществляется в печени, в
основном двумя путями: деалкили#
рование дает деметилированное про#
изводное, а разрыв эфирной связи
дает бензойную кислоту, которая в
дальнейшем превращается в гиппу#
ровую. Основная часть введенной
дозы выделяется с мочой, в основ#
ном в виде метаболитов, в неизме#
ненном виде — 2–3%.
Значительное количество метаболи#
тов (90%) выделяется в неконъюги#
рованном виде, а небольшая часть вы#
деляется в конъюгированном виде
(примерно 50% — в виде конъюгата с
глюкуроновой кислотой).
T1/2 составляет 6–10 ч; этот параметр
не изменяется у пожилых пациентов,
а также при нарушении функции по#
чек и печени. Общий клиренс состав#
ляет 40 л/ч, почечный клиренс — ме#
ньше 1 л/ч.
ПОКАЗАНИЯ
• Сосудистые заболевания
# заболевания периферических сосу#
дов: болезнь Рейно, другие заболева#
ния с акроцианозом и спазмом сосу#



дов, а также хронические облитериру#
ющие заболевания артерий;
# заболевания мозговых сосудов: в
комплексной терапии острой и хро#
нической церебральной ишемии.
• Устранение спазма внутренних ор#

ганов
# желудочно#кишечные заболевания:
гастроэнтериты различной этиоло#
гии (особенно инфекционные), ин#
фекционные и воспалительные коли#
ты, функциональные заболевания
толстого кишечника, тенезмы, после#
операционный метеоризм, холеци#
стит, желчно#каменная болезнь, со#
стояние после холецистэктомии, на#
рушения моторики при дискинезии
сфинктера Одди, язва желудка или
двенадцатиперстной кишки — в соче#
тании с другими лекарственными
препаратами;
# урологические синдромы: спазмы и
тенезмы мочевого пузыря, сопутству#
ющая терапия мочекаменной болез#
ни (в сочетании с анальгетиками при
почечной колике).
Дополнительно для раствора для инъек�
ций: подготовка к инструментальным
методам исследования в урологии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному или любому другому
компоненту препарата;

• тяжелая дыхательная, почечная
или печеночная недостаточность;

• декомпенсированная сердечная не#
достаточность, острый инфаркт
миокарда, AV блокада.

• эпилепсия или другие формы спаз#
мофилии;

• недавно перенесенный геморраги#
ческий инсульт;

• черепно#мозговая травма (в тече#
ние последних 12 мес);

• беременность (см. «Применение
при беременности и кормлении гру#
дью»);

• кормление грудью (см. «Примене#
ние при беременности и кормлении
грудью»);

• детский возраст до 18 лет (ввиду от#
сутствия клинических данных).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные доклинических иссле#
дований не выявили никаких эмбрио#
токсических или тератогенных эф#
фектов. Однако достаточных досто#
верных исследований о применении
препарата во время беременности и
кормления грудью у человека прове#
дено не было. Поэтому введение пре#
парата пациенткам в I триместре бере#
менности не рекомендуется. В период
лактации следует воздержаться от на#
значения препарата либо решить во#
прос о прекращении грудного вскарм#
ливания во время лечения.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Таблетки
Внутрь.
Сосудистые заболевания. По 1 табл. 3
раза в день на протяжении 2–3 мес.
Максимальная суточная доза — 400
мг. Интервал между курсами лечения
должен составлять 2–3 мес.
Устранение спазма внутренних орга�
нов. 1–2 табл. однократно, не более 4
табл. в сутки. Для поддерживающей
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терапии — по 1 табл. 3 раза в день в те#
чение 3–4 нед, затем — по 1 табл. 2
раза в день. Продолжительность ле#
чения определяется индивидуально
по исчезновению симптомов заболе#
вания и, как правило, не должна пре#
вышать 1–2 мес.
Раствор для в/в и в/м введения
В/в инъекционно (после разведения),
инфузионно.
Сосудистые заболевания. Инфузион�
но. При сосудистых заболеваниях
препарат может применяться в суточ#
ной дозе 200 мг, разделенной на 2 ин#
фузии. 100 мг (4 мл) препарата разво#
дят в 100–200 мл изотонического рас#
твора натрия хлорида. Препарат вво#
дится в/в капельно в течение 1 ч 2
раза в сутки.
Устранение спазма внутренних орга�
нов. Инъекционно. В острых случаях
вводят в вену медленно 4–8 мл (2–4
ампулы) препарата, разведенного со#
левым раствором до 10–20 мл или
в/м (глубоко) 2 мл.
Курс лечения — 2–3 нед, при необхо#
димости с последующим переводом
пациента на прием препарата Гали#
дор® в таблетках.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны органов ЖКТ: сухость во рту,
боль в животе, чувство сытости, тош#
нота, рвота.
Со стороны ЦНС: беспокойство, го#
ловная боль, головокружение, нару#
шение походки, тремор, нарушение
сна, снижение памяти; редко — пре#
ходящее спутанное состояние созна#
ния, галлюцинации, астения (таблет#
ки); очень редко — симптомы очаго#
вого поражения ЦНС, эпилептифор#
мные припадки (таблетки).
Со стороны ССС: иногда может воз#
никать предсердная или желудочко#
вая тахиаритмия (особенно при со#
вместном введении с другими проа#
ритмогенными препаратами).
Лабораторные показатели: преходя#
щее повышение активности АСТ и
АЛТ, лейкопения.

Другие: общее недомогание, увеличе#
ние массы тела, аллергические реак#
ции; редко — тромбофлебит при в/в
введении (раствор для инъекций).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Следует со#
блюдать осторожность при комбина#
ции со следующими средствами:
# анестетиками и седативными — их
эффекты могут усиливаться;
# ЛС для общей анестезии — усиле#
ние их действия;
# симпатомиметиками — из#за риска
предсердных и желудочковых тахиа#
ритмий;
# средствами, снижающими уровень
калия крови, и хинидином — из#за
возможной суммации проаритмоген#
ных эффектов;
# препаратами наперстянки — повы#
шается риск аритмии при передози#
ровке наперстянки;
# бета#адреноблокаторами — из#за
противоположности хронотропного
эффекта (отрицательный у бета#ад#
реноблокаторов и положительный у
бенциклана) может возникнуть необ#
ходимость подбора дозировки бе#
та#адреноблокатора;
# БКК и другими антигипертензив#
ными препаратами — из#за возмож#
ности усиления их эффекта;
# ЛС, вызывающими побочные эффек#
ты в виде спазмофилии, — из#за воз#
можности суммации этих эффектов;
# ацетилсалициловой кислотой —
из#за усиления торможения агрега#
ции тромбоцитов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
учащение сердечных сокращений,
снижение АД, коллапс, недержание
мочи, сонливость, беспокойство, а в
тяжелых случаях — эпилептиформ#
ные судорожные припадки. Значите#
льная передозировка может вызвать
тонико#клонические судороги.
Лечение: специфический антидот не#
известен. При передозировке табле#
ток — промывание желудка. Проведе#
ние симптоматической терапии. Для
лечения судорожных припадков реко#



мендуется применять бензодиазепи#
ны. Данных о возможном выведении
бенциклана посредством диализа нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки.
При длительной терапии бенцикла#
ном рекомендуется регулярный конт#
роль реологических свойств крови
(примерно 1 раз в 2 мес).
При одновременном применении с
препаратами, вызывающими гипока#
лемию, сердечными гликозидами,
препаратами, оказывающими угнета#
ющее влияние на миокард, суточная
доза Галидора® не должна превышать
150–200 мг.
Раствор для инъекций. Места инъек#
ций следует периодически менять,
т.к. препарат может вызвать повреж#
дение эндотелия сосудов и тромбоф#
лебит.
Следует воздерживаться от паренте#
рального введения препарата боль#
ным с тяжелой сердечно#сосудистой
или дыхательной недостаточностью,
предрасположенным к коллапсу, а
также с гипертрофией предстатель#
ной железы и задержкой мочи (сте#
пень задержки повышается при рас#
слаблении мышц мочевого пузыря).
При длительной терапии бенцикла#
ном рекомендуется регулярное про#
ведение лабораторных исследований
(не реже одного раза в 2 мес).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В начале курса
лечения вождение транспортных
средств и выполнение работ с повы#
шенным риском несчастных случаев
требует особой осторожности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 100
мг. По 50 табл. во флаконе из темного
стекла с ПЭ#крышкой с контролем
первого вскрытия с гармошкой#амор#
тизатором. 1 фл. в картонной пачке.
Раствор для внутривенного и внутри�
мышечного введения, 25 мг/мл. По 2
мл в ампуле с точкой излома и двумя
кодовыми кольцами (синее нижнее
кольцо и желтое верхнее кольцо), по

5 ампул в контурной ячейковой упа#
ковке (поддон). 2 контурные упаков#
ки в картонной пачке или 10 контур#
ных упаковок в картонной коробке,
заклеенной этикеткой вместе с инст#
рукцией по применению.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Гинкго двулопастного ли

стьев экстракт
(Ginkgo Bilobae foliorum
extract)167

� Синонимы
Билобил® интенс 120167:
капс. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 95
Билобил® форте167: капс.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 98

Глюкозамин + Ибупрофен
+ Хондроитина сульфат*
(Glucosamine + Ibuprofen +
Chondroitin sulfate*)167

� Синонимы
Терафлекс Адванс167: капс.
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . 566

Глюкозамин*
(Glucosamine*)167

� Синонимы
Хондроксид® Максимум167:
крем д/наружн. прим.
(STADA CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 610

ГРАНДАКСИН®

(GRANDAXIN®)

Тофизопам* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 589

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
тофизопам . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: стеа#
риновая кислота — 1 мг; магния
стеарат — 1 мг; желатин — 3,5 мг;
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тальк — 2 мг; крахмал картофель#
ный — 20,5 мг; лактозы моногид#
рат — 92 мг; МКЦ — 10 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые, плос#
кие, в виде диска, белого или серова#
то#белого цвета, с фаской, с риской на
одной стороне и гравировкой «GRAN#
DAX» — на другой, без или почти без
запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Анксиолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
из группы производных бензодиазе#
пина (атипичное производное бензо#
диазепина), оказывает анксиолитиче#
ский эффект, практически не сопро#
вождающийся седативным, миорелак#
сирующим, противосудорожным дей#
ствием. Является психовегетативным
регулятором, устраняет различные
формы вегетативных расстройств.
Обладает умеренной стимулирующей
активностью.
Вследствие отсутствия миорелакси#
рующего эффекта препарат может
применяться и у больных с миопа#
тией и миастенией. Вследствие ати#

пичности химической структуры, в
отличие от классических бензодиазе#
пиновых производных, Грандаксин®

в терапевтических дозах практически
не вызывает развитие физической,
психической зависимости и синдро#
ма отмены.
Грандаксин® относится к дневным
анксиолитикам.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При при#
еме внутрь быстро и почти полно#
стью всасывается из ЖКТ. Cmax в кро#
ви достигается в течение 2 ч, после
чего концентрация в плазме снижа#
ется моноэкспоненциально. Тофизо#
пам не кумулирует в организме. Ме#
таболиты его не обладают фармако#
логической активностью. Выводится
главным образом с мочой (60–80%)
в форме конъюгатов с глюкуроновой
кислотой и в меньшей степени (око#
ло 30%) — с калом. T1/2 составляет
6–8 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• неврозы и неврозоподобные со#

стояния (состояния, сопровож#
дающиеся эмоциональным напря#
жением, вегетативными расстрой#
ствами, умеренно выраженной
тревогой, апатией, пониженной
активностью, навязчивыми пере#
живаниями);

• реактивная депрессия с умеренно
выраженными психопатологиче#
скими симптомами;

• расстройство психической адапта#
ции (посттравматическое стрессо#
вое расстройство);

• климактерический синдром (как
самостоятельное средство, а также
в комбинации с гормональными
препаратами);

• предменструальный синдром;
• кардиалгии (в виде монотерапии

или в комбинации с другими пре#
паратами);

• алкогольный абстинентный синд#
ром;

• миастения, миопатии, невроген#
ные мышечные атрофии и другие



патологические состояния со вто#
ричными невротическими сим#
птомами, когда противопоказаны
анксиолитики с выраженным мио#
релаксирующим действием.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному или любому другому
компоненту препарата или любым
другим бензодиазепинам;

• состояния, сопровождающиеся
выраженным психомоторным воз#
буждением, агрессивностью или
выраженной депрессией;

• декомпенсированная дыхательная
недостаточность;

• I триместр беременности;
• период кормления грудью;
• синдром остановки дыхания во

сне (в анамнезе);
• одновременное применение с так#

ролимусом, сиролимусом, циклос#
порином;

• непереносимость галактозы, вро#
жденная недостаточность лактазы
или синдром мальабсорбции глю#
козы и галактозы (препарат содер#
жит лактозы моногидрат).

С осторожностью: декомпенсиро#
ванный хронический респиратор#
ный дистресс, острая дыхательная
недостаточность в анамнезе, закры#
тоугольная глаукома, эпилепсия, ор#
ганические поражения головного
мозга (например атеросклероз).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Противопоказано в I триместре
беременности. На время лечения сле#
дует прекратить грудное вскармлива#
ние.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Режим дозирования устанавлива#
ют индивидуально с учетом состоя#
ния больного, клинической формы
заболевания и индивидуальной
чувствительности к препарату.
Взрослым назначают по 50–100 мг
(1–2 табл.) 1–3 раза в день. При не#

регулярном применении можно
принять 1–2 табл. Максимальная
суточная доза — 300 мг.
Больным пожилого возраста и паци#
ентам с почечной недостаточностью
суточную дозу снижают примерно в
2 раза.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны ЖКТ: снижение аппетита, за#
пор, повышенное отделение газов,
тошнота, сухость во рту. В отдель#
ных случаях возможна застойная
желтуха.
Со стороны ЦНС: могут наблюдаться
головная боль, бессонница, повышен#
ная раздражимость, психомоторное
возбуждение, спутанность сознания,
могут возникать судорожные при#
падки у больных эпилепсией.
Аллергические реакции: экзантема,
скарлатиноподобная экзантема, зуд.
Со стороны опорно�двигательного
аппарата: напряжение мышц, боль
в мышцах.
Со стороны дыхательной системы:
угнетение дыхания.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновре#
менное применение такролимуса, си#
ролимуса, циклоспорина и тофизопа#
ма противопоказано. Концентрация в
плазме крови препаратов, которые
метаболизируются CYP3А4, может
увеличиться при одновременном
приеме с тофизопамом.
Применение тофизопама с препа#
ратами, подавляющими функции
ЦНС (анальгетики, средства общей
анестезии, антидепрессанты, H1#ан#
тигистаминные, седативные, сно#
творные, антипсихотические), уси#
ливает их эффекты (например седа#
тивный эффект или угнетение ды#
хания).
Индукторы печеночных ферментов
(алкоголь, никотин, барбитураты,
противоэпилептические средства) мо#
гут усилить метаболизм тофизопама,
что может привести к снижению его
концентрации в плазме крови и ослаб#
лению терапевтического эффекта.
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Некоторые противогрибковые препа#
раты (кетоконазол, итраконазол) мо#
гут замедлить печеночный метабо#
лизм тофизопама, что приводит к
увеличению его концентрации в
плазме крови.
Некоторые антигипертензивные пре#
параты (клонидин, антагонисты ка#
льциевых каналов) могут усилить
эффекты тофизопама. Бета#адреноб#
локаторы могут замедлить метабо#
лизм препарата, однако этот эффект
не имеет клинического значения.
Тофизопам может повысить уровень
дигоксина в плазме крови.
Бензодиазепины могут повлиять на
антикоагулянтный эффект варфари#
на.
Длительное применение дисульфи#
рама может угнетать метаболизм то#
физопама.
Антацидные средства могут влиять
на всасывание тофизопама. Цимети#
дин и омепразол угнетают метабо#
лизм тофизопама.
Пероральные контрацептивные сред#
ства могут снижать интенсивность
метаболизма тофизопама.
Тофизопам ослабляет угнетающее
действие алкоголя на ЦНС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: эф#
фекты подавления функции ЦНС
проявляются только после приема вы#
соких доз (50–120 мг/кг). Такие дозы
могут вызвать рвоту, спутанность со#
знания, кому, угнетение дыхания
и/или эпилептические припадки.
Лечение: при выраженном подавле#
нии функций ЦНС не рекомендуется
вызывать рвоту. Промыть желудок.
Назначение активированного угля
помогает уменьшить всасывание пре#
парата. Следует постоянно следить за
основными физиологическими пара#
метрами и применять соответствую#
щую симптоматическую терапию.
При угнетении дыхания можно про#
водить ИВЛ. Введение стимуляторов
ЦНС не рекомендуется. Гипотензию
лучше всего устранять в/в введением

жидкостей и переводом пациента в
положение Тренделенбурга. Если эти
меры не восстанавливают нормаль#
ное АД, можно ввести дофамин или
норадреналин. Диализ и вызванный
диурез неэффективны.
В качестве антагониста можно ввести
Флумазенил, однако его применение
при передозировке тофизопама кли#
нически не протестировано.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует
учитывать, что у пациентов с задерж#
кой психического развития, пожилых
больных, а также имеющих наруше#
ния функции почек и/или печени,
чаще, чем у других пациентов, могут
наблюдаться побочные эффекты.
Не рекомендуется применять тофи#
зопам при хроническом психозе, фо#
бии или навязчивых состояниях. В
этих случаях возрастает риск суици#
дальных попыток и агрессивного по#
ведения. Поэтому тофизопам не ре#
комендован в качестве монотерапии
депрессии или депрессии, сопровож#
дающейся тревогой.
Необходима осторожность при лече#
нии пациентов с деперсонализацией,
а также органическим поражением
головного мозга (например атероск#
лероз).
У больных эпилепсией тофизопам
может повышать порог судорожной
готовности.
Каждая таблетка Грандаксин® содер#
жит 92 мг лактозы, что следует учи#
тывать больным, страдающим непе#
реносимостью лактозы (см. «Проти#
вопоказания»).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Грандаксин® су#
щественно не снижает внимание и
способность концентрироваться.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 50
мг. По 10 табл. в блистере. 2 или 6 бли#
стеров в картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Вальпроевая кислота* . . . . . . . 131

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго1
товления раствора для
внутривенного введения . . . . 1 фл.

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 ДЕЙ1
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
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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#
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 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 комбина#
ции с противоэпилептическими пре#
паратами, индуцирующими микросо#
мальные ферменты печени, плазмен#
ный клиренс вальпроевой кислоты
увеличивается, а T1/2 уменьшается,
степень их изменения зависит от сте#
пени индукции микросомальных фер#
ментов печени другими противоэпи#
лептическими препаратами. T1/2 у де#
тей старше 2#месячного возраста при#
ближается к таковому у взрослых.
У пациентов с заболеваниями печени
T1/2 вальпроевой кислоты увеличива#
ется. При передозировке наблюдает#
ся увеличение T1/2 вальпроевой кис#
лоты 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, тонические,
тонико#клонические, абсансы, мио#
клонические, атонические; синдром
Леннокса#Гасто (в монотерапии или
в комбинации с другими противо#
эпилептическими средствами);

• 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), пациенты с
имеющейся недостаточностью карни#
тин пальмитоилтрансферазы (КПТ)
типа II (более высокий риск развития
рабдомиолиза при приеме вальпрое#
вой кислоты).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Риск, связанный с развитием
эпилептических припадков во время
беременности. Во время беременно#
сти развитие генерализованных то#
нико#клонических эпилептических
припадков, эпилептического статуса
с развитием гипоксии могут пред#
ставлять особый риск как для матери,
так и для плода, в связи с возможно#
стью летального исхода.
Риск, связанный с применением препа�
рата Депакин® во время беременно�
сти. Экспериментальные исследова#
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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, принимавших во
время беременности вальпроевую
кислоту, наблюдались пороки разви#
тия нервной трубки; черепно#лице#
вые деформации; пороки развития
конечностей, ССС; гипоспадия; а
также множественные пороки внут#
риутробного развития, затрагиваю#
щие разные системы органов.
Данные мета#анализа, включавшего
регистровые и когортные исследова#
ния, показали, что частота врожден#
ных пороков развития у детей, рож#
денных матерями с эпилепсией, ко#
торые получали во время беременно#
сти монотерапию вальпроевой кис#
лотой, составляла 10,73% (95% дове#
рительный интервал 8,16–13,29%).
Имеющиеся данные указывают на
дозозависимый характер данного не#
желательного явления.
Риск возникновения врожденных
пороков развития у детей, родив#
шихся у матерей с эпилепсией, при#
нимавших вальпроевую кислоту в
монотерапии, был приблизительно в
1,5 раза выше по сравнению с моно#
терапией фенитоином, приблизите#
льно в 2,3 раза выше по сравнению с
монотерапией карбамазепином или
фенобарбиталом, и приблизительно
в 3,7 раза выше по сравнению с моно#
терапией ламотриджином.
Имеющиеся данные предполагают
существование причинно#следст#
венной связи между внутриутроб#
ным воздействием вальпроевой кис#
лоты и риском задержки развития
(в частности снижения вербального
IQ) у детей, родившихся у матерей с
эпилепсией, принимавших во время
беременности вальпроевую кисло#
ту. Задержка развития часто сочета#
ется с пороками развития и явлени#

ями дисморфизма. Однако в случа#
ях задержки развития у таких детей
трудно точно установить причин#
но#следственную связь с приемом
вальпроевой кислоты из#за возмож#
ности одновременного воздействия
других факторов, таких как низкий
уровень интеллекта матери или обо#
их родителей; генетические, социа#
льные факторы, факторы внешней
среды; недостаточная эффектив#
ность лечения, направленного на
предотвращение эпилептических
приступов у матери во время бере#
менности.
Также сообщалось о развитии раз#
личных аутистических расстройств
у детей, подвергшихся внутриутроб#
ному воздействию вальпроевой кис#
лоты.
Как монотерапия вальпроевой кис#
лотой, так и комбинированная тера#
пия с включением вальпроевой кис#
лоты, ассоциируются с неблагопри#
ятным исходом беременности, но, по
имеющимся данным, комбинирован#
ная противоэпилептическая тера#
пия, включающая вальпроевую кис#
лоту, ассоциируется с более высоким
риском неблагоприятного исхода бе#
ременности по сравнению с моноте#
рапией вальпроевой кислотой (т.е.
риск развития нарушений у плода
меньше при применении вальпрое#
вой кислоты в монотерапии).
Факторами риска возникновения
пороков развития плода являются:
доза более 1000 мг/сут (но меньшая
доза не исключает этого риска) и со#
четание вальпроевой кислоты с дру#
гими противосудорожными препа#
ратами.
В связи с вышеизложенным, препа#
рат Депакин® не должен применять#
ся при беременности и у женщин с
детородным потенциалом без край#
ней необходимости. Его применение
возможно, например, в ситуациях,
когда другие противоэпилептиче#
ские препараты неэффективны или
пациентка их не переносит.



Вопрос о необходимости примене#
ния препарата Депакин® или воз#
можности отказа от его применения
должен решаться до начала примене#
ния препарата или пересматривать#
ся, в случае если женщина, принима#
ющая Депакин®, планирует беремен#
ность.
Женщины с детородным потенциа#
лом должны использовать эффек#
тивные способы контрацепции во
время лечения препаратом Депа#
кин®.
Женщины с детородным потенциа#
лом должны быть проинформирова#
ны о рисках и пользе от применения
вальпроевой кислоты во время бере#
менности.
Если женщина планирует беремен#
ность или у нее диагностирована бе#
ременность, то следует провести пе#
реоценку необходимости лечения
вальпроевой кислотой.
Вопрос о продолжении лечения ва#
льпроевой кислотой или ее отмене
решается после переоценки соотно#
шения пользы и риска. Если после
переоценки соотношения пользы и
риска лечение препаратом Депакин®

все#таки должно быть продолжено
во время беременности, то рекомен#
дуется применять его в минималь#
ной эффективной суточной дозе,
разделенной на несколько приемов.
Следует отметить, что при беремен#
ности предпочтительным является
применение лекарственных форм
препарата пролонгированного вы#
свобождения.
Для уменьшения риска возникнове#
ния пороков развития нервной труб#
ки до наступления беременности
следует начать прием фолиевой кис#
лоты (в дозе 5 мг/сут).
Следует проводить постоянную (в
т.ч. и в III триместре беременности)
специальную пренатальную диагнос#
тику для выявления возможных по#
роков формирования нервной трубки
или других пороков развития плода,
включающую подробное УЗИ.

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 тромбоцито#
пенией, гипофибриногенемией
и/или снижением содержания дру#
гих факторов свертывания крови.
Также сообщалось о развитии афиб#
риногенемии, которая могла приво#
дить к смертельному исходу. Этот
геморрагический синдром следует
отличать от дефицита витамина К,
вызываемого фенобарбиталом и дру#
гими индукторами микросомальных
ферментов печени.
Поэтому у новорожденных, чьи мате#
ри получали лечение препаратами ва#
льпроевой кислоты во время бере#
менности, следует обязательно про#
водить коагуляционные тесты (опре#
делять количество тромбоцитов в пе#
риферической крови, плазменную
концентрацию фибриногена, факто#
ры свертывания крови и коагулог#
рамму).
Сообщалось о случаях гипогликемии
у новорожденных, матери которых
принимали во время III триместра
беременности вальпроевую кислоту.
Сообщалось о случаях развития ги#
потиреоза у новорожденных, матери
которых принимали вальпроевую
кислоту во время беременности.
У новорожденных, матери которых
принимали вальпроевую кислоту в
последнем триместре беременности,
может возникать синдром отмены (в
частности появление ажитации, раз#
дражительности, гиперрефлексии,
дрожания, гиперкинезии, нарушений
мышечного тонуса, тремора, судорог
и затруднений при вскармливании).
Экскреция вальпроевой кислоты в
грудное молоко низкая, ее концент#
рация в молоке составляет 1–10% от
ее концентрации в сыворотке крови.
Имеются ограниченные клиниче#
ские данные по применению валь#
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проевой кислоты при грудном
вскармливании, в связи с чем при#
менение препарата в этот период не
рекомендуется. Исходя из литера#
турных данных и небольшого кли#
нического опыта, можно рассмот#
реть вопрос о грудном вскармлива#
нии при монотерапии препаратом
Депакин®, но при этом следует при#
нимать во внимание профиль по#
бочных эффектов препарата, осо#
бенно вызываемые им гематологи#
ческие нарушения.
Фертильность. У мужчин вальпрое#
вая кислота может уменьшать по#
движность сперматозоидов и вызы#
вать мужское бесплодие (см. «Побоч#
ное действие»). Кроме этого, в связи с
возможностью развития нежелатель#
ных эффектов со стороны эндокрин#
ной системы и половых органов у
женщин (таких как дисменорея, аме#
норея, поликистозные яичники, гипе#
рандрогения) возможно снижение
фертильности у женщин (см. «По#
бочные действия»).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Простая замещающая терапия (на�
пример перед хирургическим вмеша�
тельством). Через 4–6 ч после по#
следней пероральной дозы прово#
дится в/в введение препарата, разве#
денного раствором натрия хлорида
для инъекций (0,9%); или в виде не#
прерывной инфузии ранее приме#
нявшейся дозы в течение суток; или
в виде 4 инфузий продолжительно#
стью по 1 ч (в этом случае с каждой
инфузией вводится 1/4 ранее приме#
нявшейся суточной дозы). Обычная
средняя доза составляет 20–30
мг/кг/сут.
Ситуации, требующие быстрого до�
стижения и поддержания эффектив�
ной концентрации вальпроевой кис�
лоты в плазме крови. В/в болюсное
введение препарата в дозе 15 мг/кг в
течение 5 мин; затем введение про#
должают в виде постоянной в/в ин#
фузии со скоростью 1 мг/кг/ч, с по#

степенной коррекцией скорости вве#
дения для обеспечения концентра#
ции вальпроевой кислоты в крови
около 75 мг/л. Далее скорость введе#
ния изменяют в зависимости от кли#
нической 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
указания частоты развития нежела#
тельных реакций (НР) используется
классификация ВОЗ: очень часто
≥10%; часто ≥1 и <10%; нечасто ≥0,1 и
<1%; редко ≥0,01 и <0,1%; очень ред#
ко <0,01%, неизвестная частота (ког#
да по имеющимся данным не пред#
ставляется возможным оценить час#
тоту развития НР).
Врожденные, наследственные и гене�
тические нарушения: тератогенный
риск (см. «Применение при бере#
менности и кормлении грудью»).
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — анемия, тромбо#
цитопения (см. «Особые указа#
ния»); нечасто — панцитопения,
лейкопения, нейтропения. Лейко#
пения и панцитопения могут быть
как с депрессией костного мозга, так
и без нее. После отмены препарата
картина крови возвращается к нор#
ме. Редко — нарушения костномоз#
гового кроветворения, включая изо#
лированную аплазию/гипоплазию
эритроцитов, агранулоцитоз, мак#
роцитарную анемию, макроцитоз;
снижение содержания факторов
свертывания крови (как минимум
одного), отклонение от нормы пока#
зателей свертываемости крови (та#
ких как увеличение ПВ, АЧТВ,
тромбинового времени, МНО — см.
«Применение при беременности и
кормлении грудью» и «Особые ука#
зания»).



Появление спонтанных экхимозов и
кровотечений свидетельствует о не#
обходимости отмены препарата и
проведения клинического и лабора#
торного обследования.
Лабораторные и инструменталь�
ные данные: часто — увеличение
массы тела (следует тщательно мо#
ниторировать увеличение массы
тела, т.к. увеличение массы тела яв#
ляется фактором, способствующим
развитию синдрома поликистозных
яичников); редко — дефицит биоти#
на/недостаточность биотинидазы.
Со стороны нервной системы: очень
часто — тремор; часто — экстрапира#
мидные расстройства, ступор*, сон#
ливость, судороги*, нарушения па#
мяти, головная боль, нистагм, голо#
вокружение, которое может возни#
кать через несколько минут после
в/в инъекции и исчезать спонтанно
в течение нескольких минут; нечас#
то — кома*, энцефалопатия*, летар#
гия*, обратимый паркинсонизм,
атаксия, парестезия; редко — обра#
тимая деменция, сочетающаяся с
обратимой атрофией головного моз#
га, когнитивные расстройства; час#
тота неизвестна — седация.
Со стороны органа слуха и лабирин�
тные нарушения: часто — обратимая
и необратимая глухота.
Со стороны органа зрения: частота
неизвестна — диплопия.
Со стороны органов дыхания, груд�
ной клетки и средостения: нечасто —
плевральный выпот.
Со стороны пищеварительной сис�
темы: очень часто — тошнота (на#
блюдалась через несколько минут
после в/в введения препарата с ее
спонтанным исчезновением через
несколько минут); часто — рвота,
изменения десен (главным образом
гиперплазия десен), стоматит, боли
в эпигастрии, диарея, которые часто
возникают у некоторых больных в
начале лечения, но, как правило, ис#
чезают через несколько дней и не
требуют прекращения терапии; не#

часто — панкреатит, иногда с лета#
льным исходом (развитие панкреа#
тита возможно в течение первых 6
мес лечения; в случае возникнове#
ния острой боли в животе необходи#
мо контролировать активность сы#
вороточной амилазы, см. «Особые
указания»); частота неизвестна —
спазмы в животе, анорексия, повы#
шение аппетита.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — почечная недоста#
точность; редко — энурез, тубулоин#
терстициальный нефрит, обрати#
мый синдром Фанкони (комплекс
биохимических и клинических про#
явлений поражения проксималь#
ных почечных канальцев с наруше#
нием канальцевой реабсорбции
фосфата, глюкозы, аминокислот и
бикарбоната), механизм развития
которого пока неясен.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — реакции гиперчувстви#
тельности, например крапивница,
зуд; преходящее (обратимое)
и/или дозозависимое патологиче#
ское выпадение волос (алопеция),
включая андрогенную алопецию на
фоне развившихся гиперандроге#
нии, поликистоза яичников (см. Со
стороны половых органов и молоч�
ной железы и Со стороны эндокрин�
ной системы), а также алопецию на
фоне развившегося гипотиреоза
(см. Со стороны эндокринной сис�
темы); нечасто — ангионевротиче#
ский отек, сыпь, нарушения со сто#
роны волос (такие как нарушение
нормальной структуры, изменение
цвета, ненормальный рост (исчез#
новение волнистости и курчавости
или наоборот, появление курчаво#
сти у лиц с изначально прямыми во#
лосами), гирсутизм, акне; редко —
токсический эпидермальный не#
кролиз, синдром Стивенса#Джон#
сона, мультиформная эритема, син#
дром лекарственной сыпи с эозино#
филией и системными симптомами
(DRESS#синдром).
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Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: нечасто — уме#
ньшение минеральной плотности ко#
стной ткани, остеопения, остеопороз
и переломы у пациентов, длительно
принимающих препараты Депакин®.
Механизм влияния препаратов Депа#
кин® на метаболизм костной ткани не
установлен; редко — системная крас#
ная волчанка (см. «Особые указа#
ния»), рабдомиолиз (см. С осторож�
ностью, «Особые указания).
Со стороны эндокринной системы: не#
часто — синдром неадекватной секре#
ции антидиуретического гормона, ги#
перандрогения (гирсутизм, вирили#
зация, акне, алопеция по мужскому
типу и/или повышение концентра#
ций андрогенов в крови); редко — ги#
потиреоз (см. «Применение при бере#
менности и кормлении грудью»).
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: часто — гипонатриемия; ред#
ко — гипераммониемия (могут воз#
никать случаи изолированной и
умеренной гипераммониемии без
изменения показателей функции
печени, которые могут не требовать
прекращение лечения. Также сооб#
щалось о возникновении гиперам#
мониемии, сопровождающейся по#
явлением неврологической симпто#
матики (например развитие энце#
фалопатии, рвоты, атаксии и других
неврологических симптомов), кото#
рая требовала прекращение приема
вальпроевой кислоты и проведение
дополнительного обследования (см.
«Особые указания»).
Доброкачественные, злокачествен�
ные и неопределенные опухоли (вклю�
чая кисты и полипы): редко — миело#
диспластический синдром.
Со стороны сосудов: часто — кровоте#
чения и кровоизлияния (см. «Особые
указания» и «Применение при бере#
менности и кормлении грудью»); не#
часто — васкулит.
Общие расстройства и изменения в ме�
сте введения: нечасто — гипотермия,
нетяжелые периферические отеки.

Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — поражения печени
(отклонение от нормы показателей
функционального состояния печени,
таких как снижение протромбиново#
го индекса, особенно в сочетании со
значительным снижением содержа#
ния фибриногена и факторов сверты#
вания крови, увеличением концент#
рации билирубина и повышением ак#
тивности печеночных трансаминаз в
крови; печеночная недостаточность, в
исключительных случаях — со смер#
тельным исходом; необходим конт#
роль пациентов на предмет возмож#
ных нарушений функции печени (см.
«Особые указания»).
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: часто — дисменорея, не#
часто — аменорея; редко — мужское
бесплодие, поликистоз яичников; ча#
стота неизвестна — нерегулярные
менструации, увеличение молочных
желез, галакторея.
Нарушения психики: часто — состоя#
ние спутанности сознания, галлюци#
нации, агрессивность**, ажитация**,
нарушение внимания**; депрессия
(при комбинировании вальпроевой
кислоты с другими противосудорож#
ными препаратами); редко — пове#
денческие расстройства**, психомо#
торная гиперактивность**, наруше#
ния способности к обучению**; де#
прессия (при монотерапии вальпрое#
вой кислотой).
*Ступор и летаргия иногда приводили к преходящей

коме/энцефалопатии и были или изолированными,
или сочетались с учащением судорожных приступов на
фоне лечения, а также уменьшались при отмене препа	
рата или уменьшении его дозы. Б�ольшая часть подоб	
ных случаев была описана на фоне комбинированной
терапии, особенно при одновременном применении
фенобарбитала или топирамата, или после резкого
увеличения дозы вальпроевой кислоты.

**Нежелательные реакции, в основном наблюдавшиеся у
пациентов детского возраста.

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 с 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 кисло#
та увеличивает плазменные концен#
трации фенобарбитала (за счет уме#
ньшения его печеночного метабо#
лизма), в связи с чем возможно раз#
витие седативного действия послед#
него, особенно у детей. Поэтому ре#
комендуется тщательное медицин#
ское наблюдение за пациентом в те#
чение первых 15 дней комбиниро#
ванной терапии с немедленным сни#
жением дозы фенобарбитала в слу#
чае развития седативного действия и
при необходимости — определение
плазменных концентраций фенобар#
битала.
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 на#
блюдение за пациентом, особенно в
начале комбинированной терапии с
коррекцией дозы примидона при не#
обходимости.
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 (вальпро#
евая кислота вытесняет фенитоин из
связи с белками плазмы и замедляет
его печеночный метаболизм). Поэто#
му рекомендуется тщательное кли#
ническое наблюдение за пациентом
и определение концентраций фени#

тоина и его свободной фракции в
крови.
Карбамазепин. При одновременном
применении вальпроевой кислоты и
карбамазепина сообщалось о воз#
никновении клинических проявле#
ний токсичности карбамазепина, т.к.
вальпроевая кислота может потен#
цировать токсические эффекты кар#
бамазепина. Рекомендуется тщате#
льное клиническое наблюдение за
такими пациентами, особенно в на#
чале комбинированной терапии с
коррекцией при необходимости
дозы карбамазепина.
Ламотриджин. Вальпроевая кислота
замедляет метаболизм ламотриджи#
на в печени и увеличивает T1/2 ламот#
риджина почти в 2 раза. Это взаимо#
действие может приводить к увели#
чению токсичности ламотриджина, в
частности к развитию тяжелых кож#
ных реакций, включая токсический
эпидермальный некролиз. Поэтому
рекомендуется тщательное клиниче#
ское наблюдение и при необходимо#
сти коррекция (снижение) дозы ла#
мотриджина.
Зидовудин. Вальпроевая кислота мо#
жет повышать плазменные концент#
рации зидовудина, что приводит к
увеличению токсичности зидовудина.
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.
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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 увеличи#
ваются плазменные концентрации
вальпроевой кислоты. Следует конт#
ролировать плазменные концентра#
ции 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 продырявлен�
ного. При одновременном примене#
нии вальпроевой кислоты и препара#
тов зверобоя продырявленного воз#
можно снижение противосудорож#
ной эффективности 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 повы#
шение 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
метаболизма).
Карбапенемы (панипенем, меропе�
нем, имипенем). Снижение концент#
раций вальпроевой кислоты в крови

при ее одновременном применении с
карбапенемами, приводящее к
60–100% снижению концентрации
вальпроевой кислоты в крови за 2
дня совместной терапии, которое
иногда сочеталось с возникновением
судорог. Следует избегать одновре#
менного применения карбапенемов
у пациентов с подобранной дозой ва#
льпроевой кислоты в связи с их спо#
собностью быстро и интенсивно сни#
жать концентрации вальпроевой
кислоты в крови. Если нельзя избе#
жать лечения карбапенемами, следу#
ет проводить тщательный монито#
ринг концентраций вальпроевой
кислоты в крови.
Рифампицин. Может снижать кон#
центрации вальпроевой кислоты в
крови, что приводит к потере тера#
певтического действия препарата
Депакин®. Поэтому может потребо#
ваться увеличение дозы препарата
Депакин® при одновременном при#
менении 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 кветиапином. Одновременное
применение вальпроевой кислоты и
кветиапина может повышать риск
развития нейтропении/лейкопении.
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
усиление гепатотоксического эф#
фекта вальпроевой кислоты.
С клоназепамом. Одновременное
применение клоназепама с вальпро#
евой кислотой может приводить в
единичных случаях к усилению вы#
раженности 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, уг#
нетением дыхания, метаболическим
ацидозом, чрезмерным снижением
АД и сосудистым коллапсом/шоком.
Описывались случаи внутричереп#
ной гипертензии, связанной с отеком
головного мозга. Присутствие натрия
в составе препаратов вальпроевой
кислоты при их передозировке может
приводить к развитию гипернатрие#
мии. Симптомы передозировки могут
варьировать, сообщалось о развитии
судорожных припадков при очень
высоких плазменных концентрациях
вальпроевой кислоты. При массив#
ной передозировке возможен леталь#
ный исход, однако обычно прогноз
при передозировке благоприятный.
Лечение: неотложная помощь при пе#
редозировке в стационаре должна
быть следующей: промывание же#
лудка в случае приема внутрь содер#
жимого флакона с лиофилизатом
или раствора для в/в введения, если
после этого прошло не более 10–12 ч.
Для уменьшения всасывания валь#
проевой кислоты может быть эффек#
тивным назначение активированно#
го угля, в т.ч. его введение через назо#
гастральный зонд. Требуется наблю#
дение за состоянием сердечно#сосу#
дистой и дыхательной системы, под#

держание эффективного диуреза,
проведение симптоматической тера#
пии. Необходимо контролировать
функции печени и поджелудочной
железы. При угнетении дыхания мо#
жет потребоваться проведение ис#
кусственной вентиляции легких. В
отдельных случаях с успехом приме#
нялся налоксон. В очень тяжелых
случаях массивной передозировки
были эффективны гемодиализ и ге#
моперфузия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед нача#
лом применения препарата Депакин®

и периодически в течение первых 6
мес лечения, особенно у пациентов из
группы риска развития поражения
печени, следует проводить исследо#
вание функции печени.
Как и при применении большинства
противоэпилептических препаратов,
при применении вальпроевой кисло#
ты возможно незначительное повы#
шение активности печеночных фер#
ментов, особенно в начале лечения,
которое протекает без клинических
проявлений и является преходящим.
У этих пациентов необходимо прове#
дение более подробного исследова#
ния биологических показателей,
включая протромбиновый индекс, и
может потребоваться коррекция
дозы препарата, а при необходимо#
сти — и повторное клиническое и ла#
бораторное обследование.
Перед началом терапии или перед
хирургическим вмешательством,
при спонтанном возникновении под#
кожных гематом или кровотечений
рекомендуется провести определе#
ние времени кровотечения, количе#
ства форменных элементов в пери#
ферической крови, включая тромбо#
циты.
Тяжелое поражение печени
Предрасполагающие факторы. Кли#
нический опыт показывает, что па#
циентами группы риска являются
лица, получающие одновременно не#
сколько противоэпилептических
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препаратов; дети младше трехлетне#
го возраста с тяжелыми судорожны#
ми приступами, особенно на фоне
поражения головного мозга, задерж#
ки умственного развития и/или
врожденных метаболических или де#
генеративных заболеваний; пациен#
ты, одновременно принимающие са#
лицилаты (т.к. салицилаты метабо#
лизируются по тому же метаболиче#
скому пути, что и вальпроевая кис#
лота).
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, чаще всего
между 2 и 12 нед лечения и обычно
при применении вальпроевой кисло#
ты в составе комбинированной про#
тивоэпилептической терапии.
Симптомы, указывающие на возмож�
ное поражение печени. Для ранней
диагностики поражения печени обя#
зательно клиническое наблюдение
за пациентами. В частности, следует
обращать внимание на появление
следующих симптомов, которые мо#
гут предшествовать возникновению
желтухи, особенно у пациентов груп#
пы риска (см. выше):
# неспецифические симптомы, осо#
бенно внезапно начавшиеся, такие
как астения, анорексия, летаргия,
сонливость, которые иногда сопро#
вождаются многократной рвотой и
болями в животе;
# возобновление судорожных при#
падков 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 функцио#
нальных проб печени следует прово#
дить перед началом лечения и затем
периодически в течение первых 6
мес лечения. Среди обычных иссле#
дований наиболее информативны
исследования, отражающие состоя#
ние белково#синтетической функ#
ции печени, особенно определение
протромбинового индекса. Подтвер#
ждение отклонения от нормы про#
тромбинового индекса, особенно в
сочетании с отклонениями от нормы
других лабораторных показателей
(значительное снижение содержа#
ния фибриногена и факторов свер#
тывания крови, увеличение концент#
рации билирубина и повышение ак#
тивности печеночных трансаминаз),
а также появление других симпто#
мов, указывающих на поражение пе#
чени (см. выше), требует прекраще#
ния применения препарата Депа#
кин®. С целью предосторожности, в
случае если пациенты принимали
одновременно салицилаты, их прием
должен быть также прекращен.
Панкреатит. Имеются зарегистри#
рованные редкие случаи тяжелых
форм панкреатита у детей и взрос#
лых, развивавшиеся независимо от
возраста и продолжительности лече#
ния. Наблюдались несколько случа#
ев геморрагического панкреатита с
быстрым прогрессированием забо#
левания от первых симптомов до
смертельного исхода.
Дети находятся в группе повышен#
ного риска развития панкреатита, с
увеличением возраста ребенка этот
риск уменьшается. Факторами риска
развития панкреатита могут быть тя#
желые судороги, неврологические
нарушения или противосудорожная
терапия. Печеночная недостаточ#
ность, сочетающаяся с панкреати#
том, увеличивает риск летального
исхода. Пациенты, у которых возни#
кают сильные боли в животе, тошно#
та, рвота и/или анорексия, должны
быть немедленно обследованы. В



случае подтверждения панкреатита
в частности, при повышенной актив#
ности ферментов поджелудочной
железы в крови, применение валь#
проевой кислоты должно быть пре#
кращено и начато соответствующее
лечение.
Суицидальные мысли и попытки. Со#
общалось о возникновении суицида#
льных мыслей или попыток у паци#
ентов, принимающих противоэпи#
лептические препараты по несколь#
ким показаниям. Мета#анализ ран#
домизированных плацебо#контро#
лируемых исследований противо#
эпилептических препаратов также
показал увеличение риска суицида#
льных мыслей и попыток на 0,19% у
всех пациентов, принимавших про#
тивоэпилептические препараты, (в
т.ч. увеличение этого риска на 0,24%
у пациентов, принимавших противо#
эпилептические препараты по пово#
ду эпилепсии), по сравнению с их ча#
стотой у пациентов, принимавших
плацебо. Механизм этого эффекта
неизвестен. Поэтому пациентов,
принимающих препарат Депакин®,
следует постоянно контролировать
на предмет суицидальных мыслей
или попыток, а в случае их возникно#
вения необходимо проводить соот#
ветствующее лечение. Пациентам и
ухаживающим за ними лицам реко#
мендуется при появлении у пациен#
та суицидальных мыслей или попы#
ток немедленно обратиться к врачу.
Карбапенемы. Одновременное при#
менение карбапенемов не рекомен#
дуется (см. «Взаимодействие»).
Женщины с детородным потенциа�
лом, беременные женщины. При при#
менении препарата у женщин с дето#
родным потенциалом необходимо
исключить беременность и удостове#
риться в том, что женщина использу#
ет надежный способ контрацепции.
Лечение вальпроевой кислотой жен#
щин с детородным потенциалом и
беременных женщин должно прово#
диться только после тщательно

оценки пользы и рисков от ее приме#
нения. Они должны быть проинфор#
мированы о рисках и пользе приме#
нения вальпроевой кислоты во
время беременности (см. «Примене#
ние при беременности и кормлении
грудью»).
Дети. У детей младше трехлетнего
возраста, в случае необходимости
применения препарата, рекоменду#
ется его применение в монотерапии
и в рекомендуемой для детей лекар#
ственной форме. При этом перед на#
чалом лечения необходимо взвеши#
вать соотношение потенциальной
пользы от применения вальпроевой
кислоты и риска поражения печени и
развития панкреатита при ее приме#
нении. У детей младше 3 лет следует
избегать одновременного примене#
ния вальпроевой кислоты и салици#
латов в связи с риском токсического
воздействия на печень.
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.
Недостаточность ферментов кар�
бамидного цикла. При подозрении на
недостаточность ферментов карба#
мидного цикла применение вальпро#
евой кислоты не рекомендуется. У
таких пациентов было описано не#
сколько случаев гипераммониемии
со ступором или комой. В этих слу#
чаях исследования метаболизма сле#
дует проводить до начала лечения
вальпроевой кислотой.
У детей с необъяснимыми желудоч#
но#кишечными симптомами (ано#
рексия, рвота, случаи цитолиза), ле#
таргией или комой в анамнезе, с за#
держкой умственного развития или
при семейном анамнезе гибели но#
ворожденного или ребенка до нача#
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ла лечения вальпроевой кислотой
должны быть проведены исследова#
ния метаболизма, в частности опре#
деление аммониемии (присутствие
аммиака и его соединений в крови)
натощак и после приема пищи.
Пациенты с системной красной вол�
чанкой. Хотя показано, что в процес#
се лечения препаратом Депакин® на#
рушения функций иммунной систе#
мы встречаются исключительно
редко, при назначении препарата
пациентам с системной красной
волчанкой необходимо сравнить по#
тенциальную пользу с потенциаль#
ным риском его применения.
Увеличение массы тела. Пациентов
следует предупредить о риске повы#
шения массы тела в начале лечения,
и необходимо принять меры, в
основном диетические, для сведе#
ния этого явления к минимуму.
Пациенты с сахарным диабетом.
Учитывая возможность неблаго#
приятного воздействия вальпрое#
вой кислоты на поджелудочную же#
лезу, при применении препарата у
пациентов с сахарным диабетом
следует тщательно мониторировать
концентрацию глюкозы в крови.
При исследовании мочи на наличие
кетоновых тел у пациентов с сахар#
ным диабетом возможно получение
ложноположительных результатов,
т.к. вальпроевая кислота выводится
почками, частично в виде кетоно#
вых тел.
Пациенты, инфицированные виру�
сом иммунодефицита человека
(ВИЧ). В исследованиях in vitro
было установлено, что вальпроевая
кислота стимулирует репликацию
ВИЧ в определенных эксперимен#
тальных условиях. Клиническое
значение этого факта, если таковое
имеется, неизвестно. Кроме этого,
не установлено значение этих дан#
ных, полученных в исследованиях
in vitro, для пациентов, получающих
максимальную супрессивную про#
тиворетровирусную терапию. Одна#

ко эти данные следует учитывать
при интерпретации результатов по#
стоянного мониторинга вирусной
нагрузки у ВИЧ#инфицированных
пациентов, принимающих вальпро#
евую кислоту.
Пациенты с имеющейся недоста�
точностью КПТ типа II. Пациенты
с имеющейся недостаточностью
КПТ типа II должны быть преду#
преждены о более высоком риске
развития рабдомиолиза при приеме
вальпроевой кислоты.
Этанол. Во время лечения вальпро#
евой кислотой не рекомендуется
употребление этанола.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или за�
ниматься другими потенциально
опасными видами деятельности.
Пациенты должны быть предупреж#
дены о риске развития сонливости,
особенно в случае проведения ком#
бинированной противосудорожной
терапии или при сочетании препа#
рата Депакин® с бензодиазепинами
(см. «Взаимодействие»).

ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для
внутривенного введения, 400 мг (в
комплекте с растворителем). По 400
мг лиофилизата во флаконах бес#
цветного стекла (тип I), укупорен#
ных каучуковой пробкой, закатан#
ной алюминиевым колпачком с пла#
стиковой крышечкой типа «flip�off».
По 4 мл растворителя в ампулах бес#
цветного стекла (тип I) с линией раз#
лома и дополнительным кольцом на
верхней части ампулы.
По 1 фл. и 1 амп. в пластиковой кон#
турной ячейковой упаковке без по#
крытия (поддон). По 1 поддону по#
мещают во внутреннюю картонную
пачку. По 4 внутренние картонные
пачки в картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Депакин® хроно, 300 мг

Таблетки, покрытые обо1
лочкой, пролонгирован1
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 сахаринат
— 6 мг; кремния диоксид колло#
идный гидратированный — 32,4
мг; метилгидроксипропилцеллю#
лоза 6 мПа·с (гипромеллоза) —
4,8 мг; 30% дисперсия полиакри#
лата — 16 мг; макрогол 6000 — 4,8
мг; тальк — 4,8 мг; титана диоксид
— 0,8 мг

Депакин® хроно, 500 мг
Таблетки, покрытые обо1
лочкой, пролонгирован1
ного действия . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
вальпроат натрия. . . . . . . . . 333 мг
вальпроевая кислота . . . . . 145 мг

вспомогательные вещества: крем#
ния диоксид коллоидный безвод#
ный — 4 мг; метилгидроксипро#
пилцеллюлоза 4000 мПа·с (гипро#
меллоза) — 176 мг; этилцеллюло#
за (20 мПа·с) — 12 мг; сахаринат
натрия — 10 мг; кремния диоксид
коллоидный гидратированный —
50 мг; метилгидроксипропилцел#
люлоза 6 мПа·с (гипромеллоза) —
7,2 мг; 30% дисперсия полиакри#
лата — 24 мг; макрогол 6000 — 7,2
мг; тальк — 7,2 мг; титана диок#
сид — 1,2 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Продолговатые таблетки,
покрытые оболочкой, практически бе#
лого цвета, с риской с обеих сторон.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противоэпилептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо#
эпилептический препарат, оказываю#
щий центральное миорелаксирующее
и седативное действие.
Проявляет противоэпилептическую
активность при различных типах
эпилепсии. Основной механизм его
действия, по#видимому, связан с воз#
действием вальпроевой кислоты на
ГАМКергическую систему: повыше#
ние содержания ГАМК в ЦНС и ак#
тивирование ГАМКергической пере#
дачи.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция
Биодоступность вальпроата натрия и
вальпроевой кислоты при приеме
внутрь близка к 100%.
При приеме препарата Депакин® хро#
но 500 мг в дозе 1000 мг/сут Cmin в
плазме составляет (44,7±9,8) мкг/мл,
а Cmax в плазме — (81,6±15,8) мкг/мл.
Tmax составляет 6,58±2,23 ч. Css дости#
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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 тяже#
лой почечной недостаточности кон#
центрация свободной (терапевтически
активной) фракции вальпроевой кис#
лоты 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 так#
же бета#, омега# и омега1# окисления.
Выявлено более 20 метаболитов, ме#
таболиты после омега#окисления
обладают гепатотоксическим дейст#
вием.
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.
T1/2 составляет 15–17 ч. При комбина#
ции с противоэпилептическими пре#
паратами, индуцирующими микросо#
мальные ферменты печени, плазмен#
ный клиренс вальпроевой кислоты
увеличивается, а T1/2 уменьшается,
степень их изменения зависит от сте#
пени индукции микросомальных фер#
ментов печени другими противоэпи#
лептическими препаратами. Значения
T1/2 у детей старше 2#месячного возра#
ста близки к таковым 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 (10%).



Особенности фармакокинетики при
беременности
При увеличении Vd вальпроевой
кислоты в III триместре беременно#
сти увеличиваются ее почечный и
печеночный клиренс. При этом, не#
смотря на прием препарата в посто#
янной дозе, возможно снижение сы#
вороточных концентраций вальпро#
евой кислоты. Кроме этого, при бере#
менности может изменяться связь
вальпроевой кислоты с белками
плазмы крови, что может приводить
к увеличению содержания в сыво#
ротке крови свободной (терапевти#
чески активной) фракции вальпрое#
вой 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 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 пе#
чени и поджелудочной железы в ана#
мнезе; беременность; врожденные
ферментопатии; угнетение костно#
мозгового кроветворения (лейкопе#
ния, тромбоцитопения, анемия); по#
чечная недостаточность (требуется
коррекция доз); гипопротеинемия
(см. «Фармакокинетика», «Способ
применения и дозы»); пациенты,
принимающие несколько противо#
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судорожных препаратов (из#за по#
вышенного риска поражения пече#
ни); одновременный прием препара#
тов, провоцирующих судорожные
припадки или снижающих порог су#
дорожной готовности, таких как три#
циклические антидепрессанты, СИ#
ОЗС, производные фенотиазина,
производные бутирофенона, хлоро#
хин, бупропион, трамадол (риск про#
воцирования судорожных припад#
ков); одновременный прием нейро#
лептиков, ингибиторов МАО, анти#
депрессантов, бензодиазепинов
(возможность потенцирования их
эффектов); одновременный прием
фенобарбитала, примидона, фенито#
ина, ламотриджина, зидовудина,
фелбамата, ацетилсалициловой кис#
лоты, непрямых антикоагулянтов,
циметидина, эритромицина, карба#
пенемов, рифампицина, нимодипина
(в связи с фармакокинетическими
взаимодействиями на уровне мета#
болизма или связи с белками плазмы
крови возможно изменение плазмен#
ных концентраций или этих препа#
ратов и/или вальпроевой кислоты,
подробнее см. «Взаимодействие»);
одновременное применение карба#
мазепина (риск потенцирования
токсических эффектов карбамазепи#
на и снижения плазменной концент#
рации вальпроевой кислоты), топи#
рамата (риск развития энцефалопа#
тии); имеющаяся недостаточность
карнитин пальмитоилтрансферазы
(КПТ) типа II (более высокий риск
развития рабдомиолиза при приеме
вальпроевой кислоты).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Риск, связанный с развитием
эпилептических припадков во время
беременности. Во время беременно#
сти развитие генерализованных тони#
ко#клонических эпилептических при#
падков, эпилептического статуса с
развитием гипоксии могут представ#
лять особый риск как для матери, так

и для плода в связи с возможностью
летального исхода.
Риск, связанный с применением препа�
рата Депакин® хроно во время бере�
менности. 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, принимавших во
время беременности вальпроевую
кислоту, наблюдались пороки разви#
тия нервной трубки; черепно#лице#
вые деформации; пороки развития
конечностей, ССС; гипоспадия; а так#
же множественные пороки внутриут#
робного развития, затрагивающие
разные системы органов.
Данные мета#анализа, включавшего
регистровые и когортные исследова#
ния, показали, что частота врожден#
ных пороков развития у детей, рож#
денных матерями с эпилепсией, кото#
рые получали во время беременности
монотерапию вальпроевой кислотой,
составляла 10,73% (95% доверитель#
ный интервал 8,16–13,29%). Имею#
щиеся данные указывают на дозоза#
висимый характер данного нежелате#
льного эффекта.
Риск возникновения врожденных по#
роков развития у детей, родившихся
у матерей с эпилепсией, принимав#
ших вальпроевую кислоту в моноте#
рапии, был приблизительно в 1,5 раза
выше по сравнению с монотерапией
фенитоином, приблизительно в 2,3
раза выше по сравнению с монотера#
пией карбамазепином или фенобар#
биталом и приблизительно в 3,7 раза
выше по сравнению с монотерапией
ламотриджином.
Имеющиеся данные предполагают
существование взаимосвязи между
внутриутробным воздействием валь#
проевой кислоты и риском задержки
развития (в частности снижение вер#
бального IQ) у детей, родившихся у



матерей 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.
Также сообщалось о развитии раз#
личных аутистических расстройств
у детей, подвергшихся внутриутроб#
ному воздействию вальпроевой кис#
лоты.
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 (т.е. риск
развития нарушений у плода меньше
при применении вальпроевой кисло#
ты в монотерапии).
Факторами риска возникновения по#
роков развития плода являются: доза
более 1000 мг/сут (но меньшая доза
не исключает этого риска) и сочета#
ние вальпроевой кислоты с другими
противосудорожными препаратами.
В связи с вышеизложенным, Депа#
кин® хроно не должен применяться
при беременности и у женщин с дето#
родным потенциалом без крайней не#
обходимости. Его применение воз#
можно, например, в ситуациях, когда
другие противоэпилептические пре#

параты неэффективны или пациент#
ка 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 с детородным потенциа#
лом должны использовать эффектив#
ные способы контрацепции во время
лечения препаратом Депакин® хроно.
Пациентки должны быть проинфор#
мированы о рисках и пользе от при#
менения вальпроевой 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 (см. ниже).
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 про#
лонгированного высвобождения.
Для уменьшения риска возникнове#
ния пороков развития нервной труб#
ки до наступления беременности сле#
дует начать прием фолиевой кислоты
(в дозе 5 мг/сут).
Следует проводить постоянную (в
т.ч. и в третьем триместре беременно#

ДЕПАКИН® ХРОНО 189



190 ДЕПАКИН® ХРОНО Глава 2

сти) специальную пренатальную диа#
гностику для выявления возможных
пороков развития плода, в т.ч. фор#
мирования нервной трубки, включа#
ющую подробное УЗИ.
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/или снижением содержания
других факторов свертывания крови.
Также сообщалось о развитии афиб#
риногенемии, которая могла приво#
дить к смертельному исходу. Этот
геморрагический синдром следует
отличать от дефицита витамина К,
вызываемого фенобарбиталом и дру#
гими индукторами микросомальных
ферментов печени.
Поэтому у новорожденных, матери
которых получали препараты валь#
проевой кислоты во время беременно#
сти, следует обязательно проводить
коагуляционные тесты (определять
количество тромбоцитов в перифери#
ческой крови, плазменную концентра#
цию фибриногена, факторы свертыва#
ния крови и коагулограмму). Сообща#
лось о случаях гипогликемии у ново#
рожденных, матери которых прини#
мали во время III триместра беремен#
ности вальпроевую кислоту.
Сообщалось о случаях развития ги#
потиреоза у новорожденных, матери
которых принимали вальпроевую
кислоту во время беременности.
У новорожденных, матери которых
принимали вальпроевую кислоту в
последнем триместре беременности,
может возникать синдром отмены (в
частности появление ажитации, раз#
дражительности, гиперрефлексии,
дрожания, гиперкинезии, нарушений
мышечного тонуса, тремора, судорог
и затруднений при вскармливании).
Период грудного вскармливания. Эк#
скреция вальпроевой кислоты в груд#
ное молоко низкая, ее концентрация в

молоке составляет 1–10% от ее кон#
центрации в сыворотке крови.
Имеются ограниченные клиниче#
ские данные по применению валь#
проевой кислоты при грудном вскар#
мливании, в связи с чем применение
препарата в этот период не рекомен#
дуется.
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.
Фертильность. У мужчин вальпрое#
вая кислота может уменьшать по#
движность сперматозоидов и вызы#
вать мужское бесплодие (см. «Побоч#
ные действия»). Кроме этого, в связи
с возможностью развития нежелате#
льных эффектов со стороны эндок#
ринной системы и половых органов у
женщин (таких как дисменорея, аме#
норея, поликистозные яичники, гипе#
рандрогения) возможно снижение
фертильности у женщин (см. «По#
бочные действия»).

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#
дивидуально 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 1 кг массы тела
до дозы, необходимой для достиже#
ния контроля над приступами эпи#
лепсии.
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
кислоты проявляется не сразу, а раз#
вивается в течение 4–6 нед. Поэтому
не следует увеличивать суточную
дозу выше рекомендуемой средней
суточной 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,
перевод на прием препарата Депа#
кин® хроно следует проводить посте#
пенно, достигая оптимальной дозы
примерно в течение 2 нед. При этом
сразу снижается доза принимавше#
гося ранее противоэпилептического
препарата, особенно фенобарбитала.
Если такой препарат отменяется, то
его отмена должна проводиться по#
степенно.
Так как другие противоэпилептиче#
ские препараты могут обратимо ин#
дуцировать микросомальные фер#
менты печени, следует в течение 4–6
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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 1 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 применения препарата
при лечении маниакальных эпизодов
при биполярных расстройствах у па#
циентов моложе 18 лет не оценива#
лись.

Применение препарата у особых
групп пациентов
Почечная недостаточность и/или ги�
попротеинемия. Следует учитывать
возможность увеличения концентра#
ции свободной (терапевтически ак#
тивной) фракции вальпроевой кис#
лоты в сыворотке крови и при необ#
ходимости уменьшать дозу вальпрое#
вой кислоты, ориентируясь при под#
боре дозы, главным образом на кли#
ническую картину, а не на общее со#
держание вальпроевой кислоты в сы#
воротке крови (свободной фракции и
фракции, связанной с белками плаз#
мы крови), чтобы избежать возмож#
ных ошибок в подборе дозы.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для ука#
зания частоты развития нежелатель#
ных реакций (HP) используется клас#
сификация 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
имеющимся данным не представляет#
ся возможным оценить частоту разви#
тия HP).
Врожденные, наследственные и гене�
тические нарушения: тератогенный
риск (см. «Применение при беремен#
ности и кормлении грудью»).
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — анемия, тромбоци#
топения (см. «Особые указания»);
нечасто — панцитопения, лейкопе#
ния, нейтропения. Лейкопения и пан#
цитопения могут быть как с депрес#
сией костного мозга, так и без нее. По#
сле отмены препарата картина крови
возвращается к норме; редко — нару#
шения костномозгового кроветворе#
ния, включая изолированную апла#
зию/гипоплазию эритроцитов, агра#
нулоцитоз, макроцитарную анемию,
макроцитоз; снижение содержания
факторов свертывания крови (как
минимум одного), отклонение от
нормы показателей свертываемости
крови (такие как увеличение ПВ,
АЧТВ, тромбинового времени,



МНО) (см. «Применение при бере#
менности и кормлении грудью» и
«Особые указания»). Появление
спонтанных экхимозов и кровотече#
ний свидетельствует о необходимо#
сти отмены препарата и проведения
обследования.
Лабораторные и инструментальные
данные: часто — увеличение массы
тела (следует тщательно монитори#
ровать увеличение массы тела, т.к.
увеличение массы тела является фак#
тором, способствующим развитию
синдрома поликистозных яичников);
редко — дефицит биотина/недоста#
точность биотинидазы.
Со стороны нервной системы: очень
часто — тремор; часто — экстрапира#
мидные расстройства, ступор*, сон#
ливость, судороги*, нарушения па#
мяти, головная боль, нистагм; голо#
вокружение, которое может возни#
кать через несколько минут после
в/в инъекции и исчезать спонтанно в
течение нескольких минут; нечас#
то — кома*, энцефалопатия*, летар#
гия*, обратимый паркинсонизм,
атаксия, парестезия; редко — обрати#
мая деменция, сочетающаяся с обра#
тимой атрофией головного мозга,
когнитивные расстройства; частота
неизвестна — седация.
* Ступор и летаргия иногда приводили к преходящей

коме/энцефалопатии и были или изолированными,
или сочетались с учащением судорожных приступов на
фоне лечения, а также уменьшались при отмене препа	
рата или при уменьшении его дозы. Большая часть по	
добных случаев была описана на фоне комбинирован	
ной терапии, особенно при одновременном примене	
нии фенобарбитала или топирамата, или после резко	
го увеличения дозы вальпроевой кислоты.

Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: часто — обратимая и
необратимая глухота.
Со стороны органа зрения: частота не#
известна — диплопия.
Со стороны органов дыхания, грудной
клетки и средостения: нечасто —
плевральный выпот.
Со стороны пищеварительной сис�
темы: очень часто — тошнота; час#
то — рвота, изменения десен (глав#
ным образом гиперплазия десен),

стоматит, боли в эпигастрии, диа#
рея, которые часто возникают у не#
которых больных в начале лечения,
но, как правило, исчезают через не#
сколько дней и не требуют прекра#
щения терапии; нечасто — панкреа#
тит, иногда с летальным исходом
(развитие панкреатита возможно в
течение первых 6 мес лечения; в слу#
чае возникновения острой боли в
животе необходимо контролиро#
вать активность сывороточной ами#
лазы, см. «Особые указания»); час#
тота неизвестна — спазмы в животе,
анорексия, повышение аппетита.
Частые реакции со стороны пищева#
рительной системы можно снизить,
принимая препарат во время или
после еды.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — почечная недоста#
точность; редко — энурез, тубулоин#
терстициальный нефрит, обратимый
синдром Фанкони (комплекс биохи#
мических и клинических проявле#
ний поражения проксимальных по#
чечных канальцев с нарушением ка#
нальцевой реабсорбции фосфата,
глюкозы, аминокислот и бикарбона#
та), механизм развития которого
пока неясен.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — реакции гиперчувстви#
тельности, например крапивница,
зуд; преходящее (обратимое) и/или
дозозависимое патологическое вы#
падение волос (алопеция), включая
андрогенную алопецию на фоне раз#
вившихся гиперандрогении, поли#
кистоза яичников (см. Со стороны
половых органов и молочной железы и
Со стороны эндокринной системы), а
также алопецию на фоне развивше#
гося гипотиреоза (см. Со стороны эн�
докринной системы); нечасто — анги#
оневротический отек, сыпь, наруше#
ния со стороны волос (такие как на#
рушение нормальной структуры во#
лос, изменение цвета волос, ненор#
мальный рост волос (исчезновение
волнистости и курчавости волос
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или, наоборот, появление курчаво#
сти волос у лиц с изначально прямы#
ми волосами), гирсутизм, акне; ред#
ко — токсический эпидермальный
некролиз, синдром Стивенса#Джон#
сона, мультиформная эритема, синд#
ром лекарственной сыпи с эозино#
филией и системными симптомами
(DRESS#синдром).
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: нечасто — уме#
ньшение минеральной плотности ко#
стной ткани, остеопения, остеопороз
и переломы у пациентов, длительно
принимающих препараты Депакин®.
Механизм влияния препаратов Депа#
кин® на метаболизм костной ткани не
установлен; редко — системная крас#
ная волчанка (см. «Особые указа#
ния»), рабдомиолиз (см. «Противо#
показания», С осторожностью,
«Особые указания»).
Со стороны эндокринной системы: не#
часто — синдром неадекватной секре#
ции АДГ, гиперандрогения (гирсу#
тизм, вирилизация, акне, алопеция по
мужскому типу и/или повышение
концентраций андрогенов в крови);
редко — гипотиреоз (см. «Примене#
ние при беременности и кормлении
грудью»).
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: часто — гипонатриемия; редко —
гипераммониемия*.
* Могут возникать случаи изолированной и умеренной

гипераммониемии без изменения показателей функ	
ции печени, которые не требуют прекращения лечения.
Также сообщалось о возникновении гипераммоние	
мии, сопровождающейся появлением неврологиче	
ской симптоматики (например развитие энцефалопа	
тии, рвоты, атаксии и др. неврологических симптомов),
которая требовала прекращения приема вальпроевой
кислоты и проведения дополнительного обследова	
ния.

Доброкачественные, злокачествен�
ные и неопределенные опухоли (вклю�
чая кисты и полипы): редко — миело#
диспластический синдром.
Со стороны сосудов: часто — кровоте#
чения и кровоизлияния (см. «Особые
указания» и «Применение при бере#
менности и кормлении грудью»); не#
часто — васкулит.

Общие расстройства и изменения в
месте введения: нечасто — гипотер#
мия, нетяжелые периферические
отеки.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — поражения печени: от#
клонение от нормы показателей фун#
кционального состояния печени, та#
ких как снижение протромбинового
индекса, особенно в сочетании со зна#
чительным снижением содержания
фибриногена и факторов свертыва#
ния крови, увеличением концентра#
ции билирубина и повышением ак#
тивности печеночных трансаминаз в
крови; печеночная недостаточность, в
исключительных случаях — со смер#
тельным исходом; необходим конт#
роль пациентов на предмет возмож#
ных нарушений функции печени (см.
«Особые указания»).
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: часто — дисменорея; не#
часто — аменорея; редко — мужское
бесплодие, поликистоз яичников; ча#
стота неизвестна — нерегулярные
менструации, увеличение молочных
желез, галакторея.
Нарушения психики: часто — состоя#
ние спутанности сознания, галлюци#
нации, агрессивность*, ажитация*,
нарушение внимания*; депрессия
(при комбинировании вальпроевой
кислоты с другими противосудорож#
ными препаратами); редко — пове#
денческие расстройства*, психомо#
торная гиперактивность*, нарушения
способности к обучению*; депрессия
(при монотерапии вальпроевой кис#
лотой).
* НР, в основном наблюдавшиеся у пациентов детского

возраста.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние ва�
льпроевой кислоты на другие препа�
раты
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 с валь#
проевой кислотой рекомендуется
тщательное медицинское наблюде#
ние и при необходимости — коррек#
ция 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 T1/2 ламот#
риджина почти в 2 раза. Это взаимо#
действие может приводить к увеличе#
нию токсичности ламотриджина, в
частности — к развитию тяжелых
кожных реакций, включая токсичес#
кий эпидермальный некролиз. Поэ#
тому рекомендуется тщательное кли#
ническое наблюдение и при необхо#
димости — коррекция (снижение)
дозы ламотриджина.
Зидовудин. Вальпроевая кислота мо#
жет повышать плазменные концент#
рации зидовудина, что приводит к
увеличению токсичности зидовуди#
на.
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
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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 продырявлен�
ного. При одновременном примене#
нии вальпроевой кислоты и препара#
тов зверобоя продырявленного воз#
можно снижение противосудорож#
ной эффективности 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 повы#
шение 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).
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® хроно. Поэтому может потре#
боваться увеличение дозы препарата
Депакин® хроно 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.
Кветиапин. Одновременное приме#
нение вальпроевой кислоты и кветиа#
пина может повышать риск развития
нейтропении/лейкопении.
Эстроген�прогестогенные препара�
ты. Вальпроевая кислота не обладает
способностью индуцировать микро#
сомальные ферменты печени и вслед#
ствие этого не уменьшает эффектив#
ность эстроген#прогестогенных пре#
паратов у женщин, пользующихся
гормональными способами контра#
цепции.
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 лекарственные пре�
параты. При их одновременном при#
менении с вальпроевой кислотой по#
вышается риск угнетения костномоз#
гового кроветворения.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
клинические проявления острой мас#
сивной передозировки обычно проте#
кают в виде комы с гипотонией мышц,
гипорефлексией, миозом, угнетением
дыхания, метаболическим ацидозом,
чрезмерным снижением АД и сосуди#
стым коллапсом/шоком.
Описывались случаи внутричереп#
ной гипертензии, связанной с отеком
головного мозга.
Присутствие натрия в составе препа#
ратов вальпроевой кислоты при их
передозировке может приводить к
развитию гипернатриемии.
При массивной передозировке воз#
можен летальный исход, однако
обычно прогноз при передозировке
благоприятный.
Симптомы передозировки могут ва#
рьировать, сообщалось о развитии су#
дорожных припадков при очень вы#
соких плазменных концентрациях
вальпроевой кислоты.
Лечение: неотложная помощь при пе#
редозировке в стационаре должна
быть следующей: промывание же#
лудка, которое эффективно в тече#
ние 10–12 ч после приема препарата.
Для уменьшения всасывания валь#
проевой кислоты может быть эффек#
тивным прием активированного
угля, в т.ч. его введение через назога#
стральный зонд. Требуется наблюде#
ние за состоянием ССС и дыхатель#
ной системы и поддержание эффек#
тивного диуреза. Необходимо конт#
ролировать функции печени и под#
желудочной железы. При угнетении
дыхания может потребоваться про#

ведение ИВЛ. В отдельных случаях с
успехом применялся налоксон. В
очень тяжелых случаях массивной
передозировки были эффективны
гемодиализ и гемоперфузия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед нача#
лом применения препарата Депакин®

хроно и периодически в течение пер#
вых 6 мес лечения, особенно у пациен#
тов из группы риска развития пораже#
ния печени, следует проводить иссле#
дование функции печени.
Как и при применении большинства
противоэпилептических препаратов,
при применении вальпроевой кисло#
ты возможно незначительное повы#
шение активности печеночных фер#
ментов, особенно в начале лечения,
которое протекает без клинических
проявлений и является преходящим.
У этих пациентов необходимо прове#
дение более подробного исследова#
ния биологических показателей,
включая протромбиновый индекс, и
может потребоваться коррекция
дозы препарата, а при необходимо#
сти — повторное клиническое и лабо#
раторное обследование.
Перед началом терапии или хирурги#
ческим вмешательством, при спон#
танном возникновении подкожных
гематом или кровотечений рекомен#
дуется провести определение време#
ни кровотечения, количества фор#
менных элементов в периферической
крови, включая тромбоциты.
Тяжелое поражение 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; пациенты, одновремен#
но принимающие салицилаты (т.к.
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салицилаты метаболизируются по
тому же метаболическому пути, что и
вальпроевая кислота).
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, чаще всего
между 2#й и 12#й нед лечения, и обыч#
но при применении вальпроевой кис#
лоты в составе комбинированной
противоэпилептической терапии.
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 многократной 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 определение протром#

бинового индекса. Подтверждение
отклонения от нормы протромбино#
вого индекса, особенно в сочетании с
отклонениями от нормы других лабо#
раторных показателей (значительное
снижение содержания фибриногена
и факторов свертывания крови, уве#
личение концентрации билирубина и
повышение активности трансами#
наз), а также появление других симп#
томов, указывающих на поражение
печени (см. выше), требует прекра#
щения применения препарата Депа#
кин® хроно. 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. Имеются зарегистри#
рованные редкие случаи тяжелых
форм панкреатита у детей и взрос#
лых, развивавшиеся независимо от
возраста и продолжительности лече#
ния. Наблюдались несколько случа#
ев геморрагического панкреатита с
быстрым прогрессированием забо#
левания от первых симптомов до
смертельного исхода. Дети младше#
го возраста находятся в группе повы#
шенного риска развития панкреати#
та, с увеличением возраста ребенка
риск уменьшается. Тяжелые судоро#
ги, неврологические нарушения или
противосудорожная терапия могут
быть факторами риска развития пан#
креатита. Печеночная недостаточ#
ность, сочетающаяся с панкреати#
том, увеличивает риск летального
исхода. Пациенты, у которых возни#
кают сильные боли в животе, дол#
жны быть немедленно обследованы.
В случае подтверждения панкреати#
та применение вальпроевой кислоты
должно быть прекращено.
Суицидальные мысли и попытки.
Сообщалось о возникновении суи#
цидальных мыслей или попыток у
пациентов, получающих противо#
эпилептические препараты по не#



которым показаниям. Мета#анализ
рандомизированных плацебо#конт#
ролируемых исследований проти#
воэпилептических препаратов так#
же показал небольшое увеличение
риска суицидальных мыслей и по#
пыток на 0,19% у всех пациентов,
принимавших противоэпилептиче#
ские препараты (в т.ч. увеличение
этого риска на 0,24% у пациентов,
принимавших противоэпилептиче#
ские препараты по поводу эпилеп#
сии), по сравнению с их частотой у
пациентов, принимавших плацебо.
Механизм этого эффекта неизве#
стен. Поэтому пациентов, принима#
ющих препарат Депакин® хроно,
следует постоянно контролировать
на предмет суицидальных мыслей
или попыток, а в случае их возник#
новения необходимо проводить со#
ответствующее лечение. Пациен#
там и ухаживающим за ними лицам
рекомендуется при появлении у па#
циента суицидальных мыслей или
попыток немедленно обратиться к
врачу.
Карбапенемы. Одновременное при#
менение карбапенемов не рекоменду#
ется (см. «Взаимодействие»).
Женщины с детородным потенциа�
лом, беременные женщины. При при#
менении препарата у женщин с дето#
родным потенциалом необходимо
исключить беременность и удостове#
риться в том, что женщина использу#
ет надежный способ контрацепции.
Лечение вальпроевой кислотой жен#
щин с детородным потенциалом и бе#
ременных женщин должно проводи#
ться только после тщательной оценки
пользы и рисков от ее применения.
Они должны быть проинформирова#
ны о рисках и пользе применения ва#
льпроевой кислоты во время бере#
менности (см. «Применение при бе#
ременности и кормлении грудью»).
Дети. Информация относится к ле�
карственным формам препарата Де�
пакин®, которые могут приниматься
детьми младше 3�летнего возраста.

У детей младше 3�летнего возраста в
случае необходимости применения
препарата рекомендуется его приме�
нение в монотерапии. При этом перед
началом лечения следует взвешивать
соотношение потенциальной пользы
от применения вальпроевой кислоты
и риска поражения печени и развития
панкреатита при ее применении.
У детей младше 3 лет следует избе#
гать одновременного применения ва#
льпроевой кислоты и салицилатов в
связи с риском гепатотоксичности 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 при#
ема препарата должна соотноситься с
потенциальным риском у пациентов
с системной красной волчанкой.
Недостаточность ферментов кар�
бамидного цикла. При подозрении на
недостаточность ферментов карба#
мидного цикла применение вальпро#
евой кислоты не рекомендуется. У
таких пациентов было описано не#
сколько случаев гипераммониемии
со ступором или комой. В этих слу#
чаях исследования метаболизма сле#
дует проводить до начала лечения
вальпроевой кислотой. У детей с не#
объяснимыми желудочно#кишечны#
ми симптомами (анорексия, рвота,
случаи цитолиза), летаргией или ко#
мой в анамнезе, с задержкой умст#
венного развития или при семейном
анамнезе гибели новорожденного
или грудного ребенка до начала ле#
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чения вальпроевой кислотой дол#
жны быть проведены исследования
метаболизма, в частности определе#
ние аммониемии (присутствия ам#
миака и его соединений в крови) на#
тощак 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.
Пациенты с сахарным диабетом.
Учитывая возможность неблагопри#
ятного воздействия вальпроевой кис#
лоты на поджелудочную железу, при
применении препарата у пациентов с
сахарным диабетом следует тщатель#
но мониторировать концентрацию
глюкозы в крови. При исследовании
мочи на наличие кетоновых тел у па#
циентов с сахарным диабетом воз#
можно получение ложноположитель#
ных результатов, т.к. вальпроевая
кислота выводится почками, частич#
но в виде кетоновых тел.
Пациенты, инфицированные ВИЧ. In
vitro было установлено, что вальпро#
евая кислота стимулирует реплика#
цию ВИЧ в определенных экспери#
ментальных условиях. Клиническое
значение этого факта, если таковое
имеется, неизвестно. Кроме этого, не
установлено значение этих данных,
полученных в исследованиях in vitro,
для пациентов, получающих макси#
мальную супрессивную противорет#
ровирусную терапию. Однако эти
данные следует учитывать при ин#
терпретации результатов постоян#
ного мониторинга вирусной нагруз#
ки у ВИЧ#инфицированных пациен#
тов, принимающих вальпроевую
кислоту.
Пациенты с имеющейся недостаточ�
ностью КПТ типа II. Пациенты с име#
ющейся недостаточностью КПТ типа
II должны быть предупреждены о бо#
лее высоком риске развития рабдо#
миолиза при приеме вальпроевой
кислоты.

Этанол. Во время лечения вальпрое#
вой кислотой не рекомендуется упо#
требление этанола.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Пациенты дол#
жны быть предупреждены о риске раз#
вития сонливости, особенно в случае
проведения комбинированной проти#
восудорожной терапии или при сочета#
нии препарата Депакин® хроно с бензо#
диазепинами (см. «Взаимодействие»).
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.
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СОСТАВ
Гранулы пролонгирован1
ного действия . . . . . . . . . 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; глицеро#
ла дибегенат — 106,05 мг; кремния
диоксид коллоидный водный*



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; глицеро#
ла дибегенат — 530,25 мг; кремния
диоксид коллоидный водный*
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; глицеро#

ла дибегенат — 795,55 мг; кремния
диоксид коллоидный водный*
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 водный*
* 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 ДЕЙ1
СТВИЕ. Противоэпилептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо#
эпилептический препарат, оказываю#
щий центральное миорелаксирующее
и седативное действие.
Проявляет противоэпилептическую
активность при различных типах
эпилепсии.
Основной механизм действия, по#ви#
димому, связан с воздействием валь#
проевой кислоты на ГАМКергиче#
скую систему: повышает содержание
ГАМК в ЦНС и активирует ГАМКер#
гическую 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#
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крытой кишечнорастворимой обо#
лочкой, эквивалентные дозы препа#
рата Депакин® Хроносфера™, харак#
теризуются 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, лиц с
почечной и печеночной недостаточ#
ностью связь с белками плазмы кро#
ви 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#
центрация вальпроевой кислоты
(свободная + связанная с белками
плазмы крови фракция) может не из#
меняться, но может и снижаться
из#за увеличения метаболизма сво#
бодной (не связанной с белками
плазмы крови) фракции вальпрое#
вой кислоты.
Вальпроевая кислота проникает в
цереброспинальную жидкость и го#
ловной мозг. Концентрация валь#
проевой кислоты в ликворе состав#
ляет 10% от соответствующей кон#
центрации в сыворотке крови, т.е.
близка к концентрации свободной
фракции вальпроевой кислоты в сы#
воротке крови.
Вальпроевая кислота проникает в
грудное молоко кормящих матерей.
В состоянии достижения Css валь#
проевой кислоты в сыворотке крови,
ее концентрация в грудном молоке
составляет до 10% от ее концентра#
ции 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
индуцирующим эффектом на фер#
менты, входящие в метаболическую



систему цитохрома Р450: в отличие
от большинства других противоэпи#
лептических препаратов, вальпрое#
вая кислота не влияет на степень как
собственного метаболизма, так и на
степень метаболизма других ве#
ществ, таких как эстрогены, прогес#
тагены и непрямые антикоагулянты.
Выведение
Вальпроевая кислота преимущест#
венно выводится почками после
конъюгации с глюкуроновой кисло#
той и бета#окисления.
При применении вальпроевой кис#
лоты в монотерапии ее T1/2 составля#
ет 12–17 ч. При комбинации с проти#
воэпилептическими препаратами,
индуцирующими микросомальные
ферменты печени (такими как при#
мидон, фенитоин, фенобарбитал и
карбамазепин), плазменный кли#
ренс вальпроевой кислоты увеличи#
вается, а T1/2 уменьшается, степень
их изменения зависит от степени ин#
дукции микросомальных ферментов
печени другими противоэпилепти#
ческими препаратами.
T1/2 у детей старше 2#месячного воз#
раста близок к таковому у взрослых.
У пациентов с заболеваниями пече#
ни T1/2 вальпроевой кислоты увели#
чивается. При передозировке наблю#
далось увеличение T1/2 до 30 ч. Гемо#
диализу подвергается только сво#
бодная фракция вальпроевой кисло#
ты в крови (5–10%).
Особенности фармакокинетики при
беременности
При увеличении Vd вальпроевой
кислоты в III триместре беременно#
сти увеличиваются ее почечный и
печеночный клиренс. При этом, не#
смотря на прием препарата в посто#
янной дозе, возможно снижение сы#
вороточных концентраций вальпро#
евой кислоты. Кроме этого, при бере#
менности может изменяться связь
вальпроевой кислоты с белками
плазмы крови, что может приводить
к увеличению содержания в сыво#
ротке крови свободной терапевтиче#

ски активной фракции 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 детей (в т.ч. грудных, начиная с 6#го
мес жизни) — в качестве монотера#
пии или в комбинации с другими про#
тивоэпилептическими средствами:
• лечение генерализованных эпи#

лептических приступов (клониче#
ские, тонические, тонико#клониче#
ские, абсансы, миоклонические,
атонические; синдром Леннок#
са#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 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;
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• 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 ана#
мнезе; беременность; врожденные
ферментопатии; угнетение костно#
мозгового кроветворения (лейкопе#
ния, тромбоцитопения, анемия); по#
чечная недостаточность (требуется
коррекция дозы); гипопротеинемия
(см. «Фармакокинетика», «Способ
применения и дозы»); пациенты, по#
лучающие несколько противосудо#
рожных препаратов, из#за повышен#
ного риска поражения печени; одно#
временный прием препаратов, прово#
цирующих 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, ингиби#
торов МАО, антидепрессантов, бен#
зодиазепинов (возможность потен#
цирования их эффектов); одновре#
менный прием фенобарбитала, при#
мидона, фенитоина, ламотриджина,
зидовудина, фелбамата, ацетилсали#
циловой кислоты, непрямых антико#
агулянтов, циметидина, эритромици#
на, карбапенемов, рифампицина, ни#
модипина (в связи с фармакокинети#
ческими взаимодействиями на уров#
не метаболизма или связи с белками
плазмы крови возможно изменение
плазменных концентраций или этих
препаратов и/или вальпроевой кис#
лоты, подробнее см. «Взаимодейст#
вие»); одновременное применение
карбамазепина (риск потенцирова#

ния токсических эффектов карбама#
зепина и снижения плазменной кон#
центрации вальпроевой кислоты);
одновременное применение топира#
мата (риск развития энцефалопа#
тии); имеющаяся недостаточность
карнитин пальмитоилтрансферазы
(КПТ) типа II (более высокий риск
развития рабдомиолиза при приеме
вальпроевой кислоты).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Риск, связанный с развитием
эпилептических припадков во время
беременности
Во время беременности развитие ге#
нерализованных тонико#клониче#
ских эпилептических припадков,
эпилептического статуса с развити#
ем 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® Хроносфера™ во
время беременности
Экспериментальные исследования
репродуктивной токсичности, про#
веденные на мышах, крысах и кроли#
ках, продемонстрировали наличие у
вальпроевой кислоты тератогенного
действия. Имеющиеся клинические
данные подтверждают, что у детей,
родившихся у матерей с эпилепсией,
получавших вальпроевую кислоту,
наблюдались пороки развития нер#
вной трубки; черепно#лицевые де#
формации; пороки развития конеч#
ностей, ССС; гипоспадия, а также
множественные пороки внутриут#
робного развития, затрагивающие
разные системы органов.
Данные мета#анализа, включавшего
регистровые и когортные исследо#
вания, показали, что частота врож#
денных пороков развития у детей,
рожденных матерями с эпилепсией,
которые получали во время бере#
менности монотерапию вальпрое#
вой кислотой, составляла 10,73%



(95% доверительный интервал
8,16–13,29%). Имеющиеся данные
указывают на дозозависимый ха#
рактер данного нежелательного эф#
фекта.
Риск возникновения врожденных
пороков развития у детей, родив#
шихся у матерей с эпилепсией, при#
нимавших вальпроевую кислоту в
монотерапии, был приблизительно
в 1,5 раза выше по сравнению с мо#
нотерапией фенитоином, приблизи#
тельно в 2,3 раза выше по сравнению
с монотерапией карбамазепином
или фенобарбиталом и приблизите#
льно в 3,7 раза выше по сравнению с
монотерапией ламотриджином.
Имеющиеся данные предполагают
существование взаимосвязи между
внутриутробным воздействием ва#
льпроевой кислоты и риском задер#
жки развития (в частности сниже#
ния вербального IQ) у детей, родив#
шихся у матерей с эпилепсией, при#
нимавших во время беременности
вальпроевую кислоту. Задержка
развития часто сочетается с порока#
ми развития и явлениями дисмор#
физма. Однако в случаях задержки
развития у таких детей трудно точ#
но установить причинно#следствен#
ную связь с вальпроевой кислотой
из#за возможности одновременного
воздействия других факторов, та#
ких как низкий уровень интеллекта
матери или обоих родителей; гене#
тические, социальные факторы,
факторы внешней среды; недоста#
точная эффективность лечения, на#
правленного на предотвращение
эпилептических приступов у мате#
ри во время беременности.
Также сообщалось о развитии раз#
личных аутистических расстройств
у детей, подвергшихся внутриут#
робному воздействию вальпроевой
кислоты.
Как монотерапия вальпроевой кис#
лотой, так и комбинированная тера#
пия с включением вальпроевой кис#
лоты, ассоциируются с неблагопри#

ятным исходом беременности, но по
имеющимся данным, комбиниро#
ванная противоэпилептическая те#
рапия, включающая вальпроевую
кислоту, ассоциируется с более вы#
соким риском неблагоприятного ис#
хода беременности по сравнению с
монотерапией вальпроевой кисло#
той (т.е. риск развития нарушений у
плода меньше при применении ва#
льпроевой кислоты в монотерапии).
Факторами риска возникновения по#
роков развития плода являются: доза
более 1000 мг/сут (но меньшая доза
не исключает этого риска) и сочета#
ние вальпроевой кислоты с другими
противосудорожными препаратами.
В связи с вышеизложенным, препа#
рат Депакин® Хроносфера™ не дол#
жен применяться при беременности
и у женщин с детородным потенциа#
лом без крайней необходимости.
Его применение возможно в ситуа#
циях, когда другие противоэпилеп#
тические препараты неэффективны
или пациентка их не переносит.
Вопрос о необходимости примене#
ния препарата Депакин® Хроносфе#
ра™ или возможности отказа от его
применения должен решаться до на#
чала применения или пересматри#
ваться, в случае если женщина, при#
нимающая Депакин® Хроносфера™,
планирует беременность.
Женщины с детородным потенциа#
лом должны использовать эффек#
тивные способы контрацепции во
время лечения препаратом Депа#
кин® Хроносфера™.
Женщины с детородным потенциа#
лом должны быть проинформирова#
ны о риске и пользе от применения
вальпроевой кислоты во время бере#
менности.
Если женщина планирует или у нее
диагностирована беременность, то
следует провести переоценку необхо#
димости лечения вальпроевой кисло#
той в зависимости от показаний:
# при показании «биполярные рас#
стройства» следует рассмотреть во#
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прос о прекращении лечения валь#
проевой кислотой (см. ниже);
# 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
кислоты 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 препарата пролонгированного
высвобождения.
Для уменьшения риска возникнове#
ния пороков развития нервной труб#
ки до наступления беременности
следует начать прием фолиевой кис#
лоты (в дозе 5 мг/сут).
Следует проводить постоянную (в
т.ч. и в III триместре беременности)
специальную пренатальную диагно#
стику для выявления возможных по#
роков формирования нервной труб#
ки или других пороков развития
плода, включающую подробное
УЗИ.
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 гипофиб#
риногенемией и/или снижением со#
держания других факторов сверты#
вания крови. Также сообщалось о
развитии афибриногенемии, кото#
рая могла приводить к смертельному
исходу. Этот геморрагический синд#
ром следует отличать от дефицита
витамина К, вызываемого фенобар#
биталом и другими индукторами
микросомальных ферментов печени.
Поэтому у новорожденных, матери
которых получали вальпроевую кис#

лоту во время беременности, следует
обязательно проводить коагуляци#
онные тесты (определять количест#
во тромбоцитов в периферической
крови, плазменную концентрацию
фибриногена, факторы свертывания
крови и коагулограмму).
Сообщалось о случаях гипогликемии
у новорожденных, матери которых
принимали во время III триместра
беременности вальпроевую кислоту.
Сообщалось о случаях развития ги#
потиреоза у новорожденных, матери
которых принимали вальпроевую
кислоту во время беременности.
У новорожденных, матери которых
принимали вальпроевую кислоту в
последнем триместре беременности,
может возникать синдром отмены (в
частности появление ажитации, раз#
дражительности, гиперрефлексии,
дрожания, гиперкинезии, нарушений
мышечного тонуса, тремора, судорог
и затруднений при вскармливании).
Период кормления грудью
Экскреция вальпроевой кислоты в
грудное молоко низкая, ее концент#
рация в молоке составляет 1–10% от
концентрации в сыворотке крови.
Имеются ограниченные клиниче#
ские данные по применению валь#
проевой кислоты при грудном вскар#
мливании, в связи с чем применение
препарата в этот период не рекомен#
дуется.
Исходя из данных литературы и не#
большого клинического опыта, мож#
но рассмотреть вопрос о грудном
вскармливании при монотерапии
препаратом Депакин® Хроносфе#
ра™, но при этом следует принимать
во внимание профиль побочных эф#
фектов препарата, особенно вызыва#
емые им гематологические наруше#
ния.
Фертильность. У мужчин вальпрое#
вая кислота может уменьшать по#
движность сперматозоидов и вызы#
вать мужское бесплодие (см. «По#
бочные действия»). Кроме этого, в
связи с возможностью развития не#



желательных эффектов со стороны
эндокринной системы и половых ор#
ганов у женщин (таких как дисмено#
рея, аменорея, поликистозные яич#
ники, гиперандрогения) возможно
снижение фертильности у женщин
(см. «Побочные действия»).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Суточную дозу рекомендуется
принимать в 1 или 2 приема, предпоч#
тительно во время приема пищи. При#
менение в один прием возможно при
хорошо контролируемой эпилепсии.
Депакин® Хроносфера™ должен на#
сыпаться на поверхность мягкой
пищи или напитка, холодной или
комнатной температуры (йогурт,
апельсиновый сок, фруктовое пюре
и т.д.). Препарат нельзя применять с
горячей пищей или напитками (та#
кими как супы, кофе, чай и т.д.). Пре#
парат Депакин® Хроносфера™ нель#
зя насыпать в бутылочку с соской,
т.к. гранулы могут забить отверстие
соски. Если препарат принимается с
жидкостью, рекомендуется ополос#
нуть 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 гранулы
не всасывается из пищеварительно#
го тракта, а выводится с калом после
полного высвобождения действую#
щего 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 соответствую#
щая дозировка.
Депакин® Хроносфера™ является ле#
карственной формой, которая осо#
бенно хорошо подходит для лечения
детей (если они способны проглотить
мягкую пищу) или взрослых с за#
трудненным глотанием.
Препарат представляет собой грану#
лы пролонгированного действия,
обеспечивающие более равномерные
концентрации вальпроевой кислоты
в крови и соответственно — более
равномерное в течение суток распре#
деление ее в тканях.
Режим дозирования
Биполярные аффективные расстрой�
ства. Доза должна подбираться и
контролироваться лечащим врачом
индивидуально. Суточная доза дол#
жна быть установлена с учетом возра#
ста и массы тела пациента. Рекомен#
дуемая начальная доза составляет 20
мг/кг (в пересчете на вальпроат на#
трия). Доза должна быть по возмож#
ности быстро увеличена до минима#
льной, обеспечивающей требуемый
терапевтический эффект.
Рекомендуемая поддерживающая
доза для лечения биполярных рас#
стройств находится в диапазоне меж#
ду 1000 и 2000 мг/сут (в пересчете на
вальпроат натрия). Доза должна под#
бираться в соответствии с индивидуа#
льным клиническим ответом пациен#
та. Для профилактики маниакальных
состояний следует применять инди#
видуально подобранную минималь#
ную 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;
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# для взрослых и пациентов пожилого
возраста (масса тела от 60 кг и выше)
— 20 мг/кг.
Таким образом, рекомендуются пред#
ставленные ниже суточные дозы.

Возраст Масса тела,
кг

Средняя су�
точная 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 вальпроата натрия (мг).
Средняя суточная доза может быть
увеличена под контролем концент#
рации вальпроевой кислоты в крови.
В некоторых случаях полный тера#
певтический эффект вальпроевой
кислоты проявляется не сразу, а раз#
вивается в течение 4–6 нед. Поэтому
не следует увеличивать суточную
дозу выше рекомендуемой средней
суточной дозы раньше этого срока.
Хотя суточная доза определяется в
зависимости от возраста и массы
тела больного, следует принимать во
внимание широкий спектр индиви#
дуальной чувствительности к валь#
проевой 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 противо#
эпилептические средства, перевод на
прием препарата Депакин® Хроно#
сфера™ следует проводить посте#
пенно, достигая оптимальной дозы
препарата примерно в течение 2 нед.
При этом сразу снижается доза при#
нимавшегося ранее противоэпилеп#
тического препарата, особенно фено#
барбитала. Если ранее принимав#
шийся противоэпилептический пре#
парат отменяется, то его отмена дол#
жна проводиться 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 концентра#
ции вальпроевой кислоты в крови и



при необходимости (по мере умень#
шения индуцирующего метаболизм
эффекта этих препаратов) снижать
суточную дозу препарата Депакин®

Хроносфера™.
Особые группы пациентов
Хотя у пациентов пожилого возраста
имеются изменения фармакокине#
тики вальпроевой кислоты, они име#
ют ограниченную клиническую зна#
чимость, и доза вальпроевой кисло#
ты у пациентов пожилого возраста
должна подбираться в соответствии
с достижением обеспечения контро#
ля над приступами эпилепсии.
У пациентов с почечной недостаточ#
ностью и/или гипопротеинемией
следует учитывать возможность уве#
личения концентрации свободной
(терапевтически активной) фракции
вальпроевой кислоты в сыворотке
крови и при необходимости умень#
шать дозу вальпроевой кислоты,
ориентируясь при подборе дозы
главным образом на клиническую
картину, а не на общее содержание
вальпроевой кислоты в сыворотке
крови (свободная фракция и связан#
ная с белками плазмы крови фрак#
ция вместе), чтобы избежать воз#
можных ошибок в подборе дозы.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для ука#
зания частоты развития нежелатель#
ных реакций (HP) используется
классификация 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 имеющимся данным не представ#
ляется 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 — анемия, тромбоци#
топения (см. «Особые указания»); не#
часто — панцитопения, лейкопения,
нейтропения. Лейкопения и панцито#

пения могут быть как с депрессией ко#
стного мозга, так и без нее. После от#
мены препарата картина крови воз#
вращается к норме; редко — наруше#
ния костномозгового кроветворения,
включая изолированную аплазию/ги#
поплазию эритроцитов, агранулоци#
тоз, макроцитарную анемию, макро#
цитоз; снижение содержания факто#
ров свертывания крови (как минимум
одного), отклонение от нормы показа#
телей свертываемости крови (такие
как увеличение ПВ, АЧТВ, тромбино#
вого времени и МНО) (см. «Примене#
ние при беременности и кормлении
грудью» и «Особые указания»). Появ#
ление спонтанных экхимозов и крово#
течений свидетельствует о необходи#
мости отмены препарата и проведения
обследования.
Лабораторные и инструментальные
данные: часто — увеличение массы
тела (следует тщательно монитори#
ровать увеличение массы тела, т.к.
увеличение массы тела является фак#
тором, способствующим развитию
синдрома поликистозных яичников);
редко — дефицит биотина/недоста#
точность биотинидазы.
Со стороны нервной системы: очень
часто — тремор; часто — экстрапира#
мидные расстройства, ступор*, сонли#
вость, судороги*, нарушения памяти,
головная боль, нистагм; головокруже#
ние, которое может возникать через
несколько минут после в/в инъекции
и исчезать спонтанно в течение неско#
льких минут; нечасто — кома*, энце#
фалопатия*, летаргия*, обратимый
паркинсонизм, атаксия, парестезия;
редко — обратимая деменция, сочета#
ющаяся с обратимой атрофией голов#
ного мозга, когнитивные расстройст#
ва; частота неизвестна — седация.
* Ступор и летаргия иногда приводили к преходящей

коме/энцефалопатии и были или изолированными,
или сочетались с учащением судорожных приступов на
фоне лечения, а также уменьшались при отмене препа	
рата или при уменьшении его дозы. Б�ольшая часть по	
добных случаев была описана на фоне комбинирован	
ной терапии, особенно при одновременном примене	
нии фенобарбитала или топирамата, или после резко	
го увеличения дозы вальпроевой кислоты.
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Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: часто — обратимая и
необратимая глухота.
Со стороны органа зрения: частота не#
известна — диплопия.
Со стороны органов дыхания, грудной
клетки и средостения: нечасто —
плевральный выпот.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: очень часто — тошнота; часто —
рвота, изменения десен (главным об#
разом гиперплазия), стоматит, боли
в эпигастрии, диарея, которые часто
возникают у некоторых больных в
начале лечения, но, как правило, ис#
чезают через несколько дней и не
требуют прекращения терапии; не#
часто — панкреатит, иногда с леталь#
ным исходом (развитие панкреатита
возможно в течение первых 6 мес ле#
чения; в случае возникновения ост#
рой боли в животе необходимо конт#
ролировать активность сывороточ#
ной амилазы, см. «Особые указа#
ния»); частота неизвестна — спазмы
в животе, анорексия, повышение ап#
петита. Частые реакции со стороны
пищеварительной системы можно
снизить, принимая препарат во
время или после еды.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — почечная недоста#
точность; редко — энурез, тубулоин#
терстициальный нефрит, обратимый
синдром Фанкони (комплекс биохи#
мических и клинических проявле#
ний поражения проксимальных по#
чечных канальцев с нарушением ка#
нальцевой реабсорбции фосфата,
глюкозы, аминокислот и бикарбона#
та), механизм развития которого
пока неясен.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — реакции гиперчувствите#
льности, например крапивница, зуд;
преходящее (обратимое) и/или дозо#
зависимое патологическое выпаде#
ние волос (алопеция), включая анд#
рогенную алопецию на фоне развив#
шихся гиперандрогении, поликисто#
за яичников (см. Со стороны половых

органов и молочной железы и Со сто�
роны эндокринной системы), а также
алопецию на фоне развившегося ги#
потиреоза (см. Со стороны эндокрин�
ной системы); нечасто — ангионевро#
тический отек, сыпь, нарушения со
стороны волос (такие как нарушение
нормальной структуры, изменение
цвета, ненормальный рост (исчезно#
вение волнистости и курчавости во#
лос или, наоборот, появление курча#
вости у лиц с изначально прямыми
волосами), гирсутизм, акне; редко —
токсический эпидермальный некро#
лиз, синдром Стивенса#Джонсона,
мультиформная эритема, синдром
лекарственной сыпи с эозинофилией
и системными симптомами (DRESS#
синдром).
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: нечасто — уме#
ньшение минеральной плотности ко#
стной ткани, остеопения, остеопороз
и переломы у пациентов, длительно
принимающих препараты Депакин®.
Механизм влияния препаратов Депа#
кин® на метаболизм костной ткани не
установлен; редко — системная крас#
ная волчанка (см. «Особые указа#
ния»), рабдомиолиз (см. «Противо#
показания», С осторожностью,
«Особые указания»).
Со стороны эндокринной системы: не#
часто — синдром неадекватной секре#
ции АДГ, гиперандрогения (гирсу#
тизм, вирилизация, акне, алопеция по
мужскому типу и/или повышение
концентраций андрогенов в крови);
редко — гипотиреоз (см. «Примене#
ние при беременности и кормлении
грудью»).
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: часто — гипонатриемия; редко —
гипераммониемия*.
* Могут возникать случаи изолированной и умеренной ги	

пераммониемии без изменения показателей функции
печени, которые не требуют прекращения лечения. Так	
же сообщалось о возникновении гипераммониемии, со	
провождающейся появлением неврологической симп	
томатики (например развитие энцефалопатии, рвоты,
атаксии и др. неврологических симптомов), которая
требовала прекращения приема вальпроевой кислоты и
проведения дополнительного обследования.



Доброкачественные, злокачествен�
ные и неопределенные опухоли (вклю�
чая кисты и полипы): редко — миело#
диспластический синдром.
Со стороны сосудов: часто — кровоте#
чения и кровоизлияния (см. «Особые
указания» и «Применение при бере#
менности и кормлении грудью»); не#
часто — васкулит.
Общие расстройства и изменения в
месте введения: нечасто — гипотер#
мия, нетяжелые периферические оте#
ки.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — поражения печени: от#
клонение от нормы показателей фун#
кционального состояния печени, та#
ких как снижение протромбинового
индекса, особенно в сочетании со зна#
чительным снижением содержания
фибриногена и факторов свертыва#
ния крови, увеличением концентра#
ции билирубина и повышением ак#
тивности печеночных трансаминаз в
крови; печеночная недостаточность, в
исключительных случаях — со смер#
тельным исходом; необходим конт#
роль пациентов на предмет возмож#
ных нарушений функции печени (см.
«Особые указания»).
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: часто — дисменорея; не#
часто — аменорея; редко — мужское
бесплодие, поликистоз яичников; ча#
стота неизвестна — нерегулярные
менструации, увеличение молочных
желез, галакторея.
Нарушения психики: часто — состоя#
ние спутанности сознания, галлюци#
нации, агрессивность*, ажитация*,
нарушение внимания*; депрессия
(при комбинировании вальпроевой
кислоты с другими противосудорож#
ными препаратами); редко — пове#
денческие расстройства*, психомо#
торная гиперактивность*, нарушения
способности к обучению*; депрессия
(при монотерапии вальпроевой кис#
лотой).
* НР, в основном наблюдавшиеся у пациентов детского

возраста.

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 од#
новременном применении с вальпрое#
вой кислотой рекомендуется тщатель#
ное 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 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
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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 воз#
никновении клинических проявле#
ний токсичности карбамазепина, т.к.
вальпроевая кислота может потен#
цировать токсические эффекты кар#
бамазепина. Рекомендуется тщате#
льное клиническое наблюдение за
такими пациентами, особенно в на#
чале комбинированной терапии с
коррекцией при необходимости
дозы карбамазепина.
Ламотриджин. Вальпроевая кислота
замедляет метаболизм ламотриджи#
на в печени и увеличивает T1/2 ламот#
риджина почти в 2 раза. Это взаимо#
действие может приводить к увеличе#
нию токсичности ламотриджина, в
частности к развитию тяжелых кож#
ных реакций, включая токсический
эпидермальный некролиз. Поэтому
рекомендуется тщательное клиниче#
ское наблюдение и при необходимо#
сти — коррекция (снижение) дозы ла#
мотриджина.
Зидовудин. Вальпроевая кислота мо#
жет повышать плазменные концент#
рации зидовудина, что приводит к
увеличению токсичности зидовудина.
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 препара�
ты, способные индуцировать микро�
сомальные ферментные системы пе�

чени (включая фенитоин, фенобар�
битал, карбамазепин) снижают
плазменные концентрации вальпро#
евой кислоты. В случае комбиниро#
ванной терапии дозы вальпроевой
кислоты должны корректироваться
в зависимости от клинической реак#
ции и концентрации 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 повы#
шение 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).



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 вальпроевой
кислоты. Поэтому может потребова#
ться увеличение дозы вальпроевой
кислоты при одновременном приме#
нении 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.
Кветиапин. Одновременное приме#
нение вальпроевой кислоты и кветиа#
пина может повышать риск развития
нейтропении/лейкопении.
Эстроген�прогестогенные препара�
ты. Вальпроевая кислота не обладает
способностью индуцировать микро#
сомальные ферменты печени и вслед#
ствие этого не уменьшает эффектив#
ность эстроген#прогестогенных пре#
паратов у женщин, пользующихся
гормональными способами контра#
цепции.

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 лекарственные пре�
параты. При их одновременном при#
менении с вальпроевой кислотой по#
вышается риск угнетения костномоз#
гового кроветворения.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
клинические проявления острой мас#
сивной передозировки обычно проте#
кают в виде комы с гипотонией мышц,
гипорефлексией, миозом, угнетением
дыхания, метаболическим ацидозом,
чрезмерным снижением АД и сосуди#
стым коллапсом/шоком.
Описывались случаи внутричереп#
ной гипертензии, связанной с отеком
головного мозга.
Присутствие натрия в составе препа#
ратов вальпроевой кислоты при их
передозировке может приводить к
развитию гипернатриемии.
При массивной передозировке воз#
можен летальный исход, однако
обычно прогноз при передозировке
благоприятный.
Симптомы передозировки могут ва#
рьировать, сообщалось о развитии су#
дорожных припадков при очень вы#
соких плазменных 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. Для
уменьшения всасывания вальпрое#
вой кислоты может быть эффектив#
ным прием активированного угля, в
т.ч. его введение через назогастраль#
ный зонд. Требуется наблюдение за
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состоянием ССС и дыхательной сис#
темы и поддержание эффективного
диуреза. Необходимо контролиро#
вать функции печени и поджелудоч#
ной железы. При угнетении дыхания
может потребоваться проведение
ИВЛ. В отдельных случаях с успехом
применялся налоксон. В очень тяже#
лых случаях массивной передозиров#
ки были эффективны гемодиализ и
гемоперфузия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед нача#
лом применения препарата Депакин®

Хроносфера™ и периодически в тече#
ние первых 6 мес лечения, особенно у
пациентов из группы риска развития
поражения печени, следует прово#
дить исследование функции печени.
Как и при применении большинства
противоэпилептических препаратов,
при применении вальпроевой кисло#
ты возможно незначительное повы#
шение активности печеночных фер#
ментов, особенно в начале лечения,
которое протекает без клинических
проявлений и является преходящим.
У этих пациентов необходимо прове#
дение более подробного исследова#
ния биологических показателей,
включая протромбиновый индекс, и
может потребоваться коррекция
дозы препарата, а при необходимо#
сти — повторное клиническое и ла#
бораторное обследование.
Перед началом терапии или перед
хирургическим вмешательством,
при спонтанном возникновении под#
кожных гематом или кровотечений
рекомендуется провести определе#
ние времени кровотечения, количе#
ства форменных элементов в пери#
ферической крови, включая тромбо#
циты.
Тяжелое поражение печени
Предрасполагающие факторы. Кли#
нический опыт показывает, что к
группе риска относятся пациенты,
получающие одновременно несколь#
ко противоэпилептических препара#
тов, дети младше трехлетнего возра#

ста с тяжелыми судорожными при#
ступами, особенно на фоне пораже#
ния головного мозга, задержки умст#
венного развития и/или врожден#
ных метаболических или дегенера#
тивных заболеваний; пациенты, од#
новременно принимающие салици#
латы (т.к. салицилаты метаболизи#
руются по тому же метаболическому
пути, что и вальпроевая кислота).
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, чаще всего
между 2#й и 12#й нед лечения, и обыч#
но при применении вальпроевой кис#
лоты в составе комбинированной
противоэпилептической терапии.
Симптомы, указывающие на возмож�
ное поражение печени. Для ранней
диагностики поражения печени обя#
зательно клиническое наблюдение
за пациентами. В частности следует
обращать внимание на появление
следующих симптомов, которые мо#
гут предшествовать возникновению
желтухи, особенно у пациентов груп#
пы риска (см. выше):
# неспецифические симптомы, осо#
бенно внезапно начавшиеся, такие
как астения, анорексия, летаргия,
сонливость, которые иногда сопро#
вождаются многократной рвотой и
болями в животе;
# возобновление судорожных при#
падков 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 функцио#
нальных проб печени следует прово#



дить перед началом лечения и затем
периодически в течение первых 6
мес лечения. Среди обычных иссле#
дований наиболее информативны
исследования, отражающие состоя#
ние белково#синтетической функ#
ции печени, особенно определение
протромбинового индекса. Подтвер#
ждение отклонения от нормы про#
тромбинового индекса, особенно в
сочетании с отклонениями от нормы
других лабораторных показателей
(значительное снижение содержа#
ния фибриногена и факторов свер#
тывания крови, увеличение концент#
рации билирубина и повышение ак#
тивности трансаминаз), а также по#
явление других симптомов, указыва#
ющих на поражение печени (см.
выше), требует прекращения приме#
нения препарата Депакин® Хроно#
сфера™. С целью предосторожности
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. Имеются зарегистри#
рованные редкие случаи тяжелых
форм панкреатита у детей и взрос#
лых, развивавшиеся независимо от
возраста и продолжительности лече#
ния. Наблюдались несколько случа#
ев геморрагического панкреатита с
быстрым прогрессированием забо#
левания от первых симптомов до
смертельного исхода. Дети младше#
го возраста находятся в группе повы#
шенного риска развития панкреати#
та, с увеличением возраста ребенка
риск уменьшается. Тяжелые судоро#
ги, неврологические нарушения или
противосудорожная терапия могут
быть факторами риска развития пан#
креатита. Печеночная недостаточ#
ность, сочетающаяся с панкреати#
том, увеличивает риск летального
исхода. Пациенты, у которых возни#
кают сильные боли в животе, дол#
жны быть немедленно обследованы.

В случае подтверждения панкреати#
та применение 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 уве#
личение риска суицидальных мыслей
и попыток на 0,19% у всех пациентов,
принимавших противоэпилептиче#
ские препараты (в т.ч. увеличение
этого риска на 0,24% у пациентов,
принимавших противоэпилептиче#
ские препараты), по сравнению с их
частотой у пациентов, принимавших
плацебо. Механизм этого эффекта не#
известен. Поэтому пациентов, прини#
мающих препарат Депакин® Хроно#
сфера™, следует постоянно контро#
лировать 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 с детородным потенциа�
лом, беременные женщины. При при#
менении препарата у женщин с дето#
родным потенциалом необходимо
исключить беременность и удостове#
риться в том, что женщина использу#
ет надежный способ контрацепции.
Лечение вальпроевой кислотой жен#
щин с детородным потенциалом и бе#
ременных женщин должно проводи#
ться только после тщательной оценки
пользы и рисков от ее применения.
Они должны быть проинформирова#
ны о рисках и пользе применения ва#
льпроевой кислоты во время бере#
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менности (см. «Применение при бе#
ременности и кормлении грудью»).
Дети. Информация относится к ле�
карственным формам препарата Де�
пакин®, которые могут приниматься
детьми младше 3�летнего возраста.
У детей младше 3#летнего возраста в
случае необходимости применения
препарата рекомендуется его приме#
нение в монотерапии. При этом перед
началом лечения следует взвешивать
соотношение потенциальной пользы
от применения вальпроевой кислоты
и риска поражения печени и развития
панкреатита при ее применении.
У детей младше 3 лет следует избе#
гать одновременного применения ва#
льпроевой кислоты и салицилатов в
связи с риском гепатотоксичности 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 испо#
льзования препарата Депакин® Хро#
носфера™, потенциальная польза от
приема препарата должна соотносить#
ся с потенциальным риском у пациен#
тов с системной 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.
Пациенты с сахарным диабетом.
Учитывая возможность неблагопри#
ятного воздействия вальпроевой кис#
лоты на поджелудочную железу, при
применении препарата у пациентов с
сахарным диабетом следует тщатель#
но мониторировать концентрацию
глюкозы в крови. При исследовании
мочи на наличие кетоновых тел у па#
циентов с сахарным диабетом воз#
можно получение ложноположитель#
ных результатов, т.к. вальпроевая
кислота выводится почками, частич#
но в виде кетоновых тел.
Пациенты, инфицированные ВИЧ. In
vitro было установлено, что вальпрое#
вая кислота стимулирует реплика#
цию ВИЧ в определенных экспери#
ментальных условиях. Клиническое
значение этого факта, если таковое
имеется, неизвестно. Кроме этого, не
установлено значение этих данных,
полученных в исследованиях in vitro,
для пациентов, получающих макси#
мальную супрессивную противорет#
ровирусную терапию. Однако эти
данные следует учитывать при интер#
претации результатов постоянного
мониторинга вирусной нагрузки у
ВИЧ#инфицированных пациентов,
принимающих вальпроевую кислоту.
Пациенты с имеющейся недостаточ�
ностью КПТ типа II. Пациенты с име#
ющейся недостаточностью КПТ типа



II должны быть предупреждены о бо#
лее высоком риске развития рабдо#
миолиза при приеме вальпроевой
кислоты.
Этанол. Во время лечения вальпрое#
вой кислотой не рекомендуется упо#
требление этанола.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Пациенты дол#
жны быть предупреждены о риске
развития сонливости, особенно в слу#
чае проведения комбинированной
противосудорожной терапии или при
сочетании препарата Депакин® Хро#
носфера™ с бензодиазепинами (см.
«Взаимодействие»).
ФОРМА ВЫПУСКА. Гранулы про�
лонгированного действия, 100 мг, 250
мг, 500 мг, 750 мг, 1000 мг. По 100, 250,
500, 750 и 1000 мг в пакетиках из трех#
слойного комплекса (бумага/алюми#
ний/иономерная смола). По 30 или 50
пак. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Диметилоксобутилфосфо

нилдиметилат
(Dimethyloxobutylphospho

nylmethylate)217

� Синонимы
Димефосфон®

217: р#р для
приема внутрь и наружн.
прим. (Татхимфарм�
препараты) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 217

ДИМЕФОСФОН®

(DIMEPHOSPHON)

Диметилоксобутилфосфо

нилдиметилат . . . . . . . . . . . . . . . 217

ОАО «Татхимфармпрепараты»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для приема
внутрь и наружного при1
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
диметилоксобутилфос#
фонилдиметилат . . . . . . . . . . . . 15 г

вспомогательное вещество: вода
очищенная — до 100 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бесцветная или желтова#
тая, прозрачная или опалесцирующая
жидкость со своеобразным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нормализующее КЩС.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Диме#
фосфон® проявляет антиацидотиче#
ские, мембраностабилизирующие,
противовоспалительные и антиокси#
дантные свойства, нормализует кро#
воток и метаболизм тканей мозга, уме#
ньшает сердечную и легочную недо#
статочность, улучшает регуляцию
кровообращения, в т.ч. мозгового.
Антиацидотическое действие реали#
зуется за счет интенсификации почеч#
ного и легочного механизмов регуля#
ции КЩС, усиления внутриорганного
кровотока и тканевого метаболизма,
также Димефосфон® уменьшает со#
держание молочной и пировиноград#
ной кислот в тканях головного мозга.

ДИМЕФОСФОН® 217
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Димефосфон® стабилизирует мемб#
раны клеток, восстанавливая реак#
тивность мозговых сосудов, улучшая
функции больших полушарий и ство#
ла головного мозга, уменьшает глуби#
ну нарушений сознания, восстанав#
ливает цикл сон—бодрствование,
рефлексы, дуги которых замыкаются
через стволовые отделы, уменьшает
выраженность пирамидальных, моз#
жечковых, вестибулярных, зритель#
ных и слуховых расстройств.
Антиоксидантное действие осущест#
вляется за счет предотвращения ак#
тивации перекисного окисления ли#
пидов и повышения активности анти#
оксидантных ферментов в тканях го#
ловного мозга.
Димефосфон® усиливает энергетиче#
ские процессы в мозге как напрямую,
воздействуя непосредственно на ми#
тохондрии, так и косвенно, стимули#
руя гипофиз#тиреоидную систему,
повышая потребление тканями ти#
реоидных гормонов, что сопровожда#
ется активизацией энергетических и
катаболических процессов в мито#
хондриях клеток. Проявляет свойст#
ва некоторых нейротрансмиттеров
(ГАМК#позитивная, Н#холино# и до#
фаминергическая активность).
Димефосфон® уменьшает сердечную
и легочную недостаточность, восста#
навливая резистивность перифери#
ческих сосудов (артериальных и ве#
нозных).
Димефосфон® улучшает регуляцию
мозгового кровообращения, не обла#
дая выраженным сосудорасширяю#
щим эффектом, однако положитель#
но влияет на метаболизм тканей го#
ловного мозга при их ишемии, улуч#
шает венозный отток. Эффектив#
ность клинического применения пре#
парата при различных формах цереб#
роваскулярной недостаточности свя#
зана с его способностью повышать
устойчивость нервных клеток к ише#
мии, с уменьшением отека и, в связи с
этим, улучшением микроциркуля#
ции.

При местном применении Димефос#
фон® оказывает противовоспалитель#
ное и антисептическое действие, по#
вышает защитные функции кожи и
слизистых оболочек.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Димефос#
фон® после однократного приема вса#
сывается достаточно полно, легко
проникает через гистогематические
барьеры и распределяется по различ#
ным органам и тканям, при этом Cmax в
крови наблюдается в течение первого
часа после введения препарата; через 3
ч после введения Cmax определяется в
головном мозге, сердце и селезенке.
Через трое суток после однократного
введения Димефосфона® в организме
остаются лишь его следовые концент#
рации.
Выводится Димефосфон® в неизме#
ненном виде преимущественно с мо#
чой в количестве 11–15% (до 70% вы#
водимого количества выделяется в
течение первых 12 ч). С калом выво#
дится не более 0,5%.
ПОКАЗАНИЯ. Внутрь, в составе
комплексной терапии:
• острые и хронические нарушения

мозгового кровообращения;
• последствия ишемического и ге#

моррагического инсультов;
• черепно#мозговые травмы;
• плановые нейрохирургические опе#

рации;
• остеохондроз;
• рассеянный склероз;
• хронические неспецифические за#

болевания легких с признаками ды#
хательной и легочно#сердечной не#
достаточности (применение диме#
фосфона не снимает приступов уду#
шья и не влияет на частоту исполь#
зования аэрозолей бета#адреноми#
метиков);

• вегето#сосудистая дистония по па#
расимпатическому типу;

• хроническая цереброваскулярная
недостаточность вследствие атеро#
склероза и гипертонической болез#
ни;



• мигрень;
• болезнь Меньера;
• заболевания органов дыхания;
• ацидозы;
• атопическая бронхиальная астма;
• поллиноз.
Наружно:
• инфекционно#воспалительно#аллер#

гические заболевания и повреждения
кожи и слизистых оболочек: раны; об#
ласти швов и места выхода спиц Или#
зарова; рожистое воспаление;

• в дерматологии — комплексное ле#
чение заболеваний кожи (угри,
жирная себорея, розовые угри);

• профилактика лучевого мукозита.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• эпилепсия;
• хроническая почечная недостаточ#

ность 2–3#й степени (Cl креатинина
менее 40 мл/мин);

• дети и подростки до 18 лет — при
острых и хронических нарушениях
мозгового кровообращения, по#
следствиях ишемического и гемор#
рагического инсультов, череп#
но#мозговых травмах, плановых
нейрохирургических операциях,
остеохондрозе, рассеянном склеро#
зе, хронических неспецифических
заболеваниях легких с признаками
дыхательной и легочно#сердечной
недостаточности, хронической це#
реброваскулярной недостаточно#
сти вследствие атеросклероза и ги#
пертонической болезни, мигрени,
болезни Меньера;

• дети до 12 лет при вегето#сосуди#
стой дистонии по парасимпатиче#
скому типу.

С осторожностью: Димефосфон® хо#
рошо переносится больными. При на#
несении на слизистые оболочки мо#
жет вызвать раздражение, в этом слу#
чае необходимо развести раствор Ди#
мефосфона® вдвое.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В настоящее время данных по
применению препарата при беремен#

ности недостаточно, чтобы оценить
тератогенное действие Димефосфо#
на®.С учетом этого Димефосфон® сле#
дует назначать при беременности и в
период грудного вскармливания толь#
ко в том случае, если предполагаемая
польза от его применения превышает
потенциальный риск для плода или
грудного ребенка.
Исследования на животных не выя#
вили повреждающего действия на эм#
брион и его развитие.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, запивая водой.
Курс лечения зависит от характера
заболевания и продолжается от 3
дней до 2 мес.
В комплексной терапии следующих
заболеваний и состояний:
При остром, и хроническом наруше�
нии мозгового кровообращения, по�
следствиях ишемического и геморра�
гического инсультов, черепно�мозго�
вой травме — взрослым по 15 мл (1
ст.ложка) 3–4 раза в день. Длитель#
ность курса 2–3 нед, в отдельных слу#
чаях — до 6 нед.
При плановых нейрохирургических опе�
рациях — по 15 мл (1 ст.ложка) в тече#
ние 5 дней до и 2 мес после операции.
При остеохондрозе — взрослым по 10
мл (1 дес.ложка) 3–4 раза в день в те#
чение 2–3 нед, улучшение наблюда#
ется на 8–10#й день лечения.
При рассеянном склерозе — взрослым
по 100 мг/кг (45 мл) в сутки (по 15 мл
(1 ст.ложка) 3 раза в день) в течение
10 дней в осенне#весенний период
ежемесячно.
При хронических неспецифических за�
болеваниях легких с признаками дыха�
тельной и легочно�сердечной недоста�
точности — взрослым по 15 мл (1
ст.ложке) 3–4 раза в день. Курс —
7–10 дней. Применение Димефосфо#
на® не снимает приступов удушья и
не влияет на частоту использования
аэрозолей бета#адреномиметиков.
При вегето�сосудистой дистонии по
парасимпатическому типу —взрос#
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лым по 15 мл (1 ст.ложка) 3 раза в
день в течение 2–3 нед, детям старше
12 лет — по 50 мг/кг (10–15 мл) 3 раза
в день в течение 3 нед.
При хронической цереброваскулятор�
ной недостаточности вследствие
атеросклероза и гипертонической бо�
лезни — по 15 мл (1 ст.ложка) 3 раза в
день в течение 2–3 нед.
При мигрени — по 15 мл (1 ст.ложка) 3
раза в день в течение 2–3 нед.
При болезни Меньера — по 15 мл (1
ст.ложка) 3 раза в день в течение 3
нед.
При заболеваниях органов дыхания,
ацидозах, атопической бронхиальной
астме и поллинозе — взрослым назна#
чают по 15–25 мл, детям назначают в
дозе 75–100 мг/кг: до 3 лет — 5 мл (1
ч.ложка), 3–8 лет — 10 мл (1 дес.лож#
ка), старше 8 лет — 15 мл (1 ст.ложка)
3 раза в день, при тяжелом течении —
по 4 раза в день в течение 4–5 нед.
При атопической бронхиальной аст#
ме в сочетании с поллинозом назна#
чают за 2–3 нед до начала ухудшений
и принимают в течение всего периода
цветения.
Наружно.
При инфекционно�воспалительно�ал�
лергических заболеваниях кожи и сли�
зистых оболочек — в виде повязок, ту#
рунд и примочек с раствором еже#
дневно в течение 3–14 дней.
При комплексном лечении угревой бо�
лезни протирают кожу 3–4 раза в
день, вечером — примочки.
При рожистом воспалении смазыва#
ют зону воспаления 3 раза в день в те#
чение 3–5 дней.
На область швов и мест выхода спиц
Илизарова накладывают ежедневно
марлевые салфетки, пропитанные
Димефосфоном®, в течение 7–14
дней.
Для профилактики лучевого мукози�
та марлевые салфетки, смоченные
Димефосфоном®, укладываются в
проекции пучков излучения за 20
мин до экспонирования дозы.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Диспепти#
ческие явления, сонливость и ухудше#
ние концентрации внимания (к 3–4#му
дню приема препарата проходят).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Взаимодей#
ствий Димефосфона® с другими пре#
паратами не выявлено.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление выраженности дозозависи#
мых побочных эффектов.
Лечение: промывание желудка, назна#
чение активированного угля, симпто#
матическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять автомобилем
или выполнять работы, требующие
повышенной скорости физических и
психических реакций. При появлении
сонливости в первые дни приема пре#
парата следует воздержаться от вож#
дения автотранспорта и занятий, тре#
бующих повышенного внимания и
высокой скорости психомоторных ре#
акций.
Обладает горьким вкусом. Детям ре#
комендуется запивать молоком,
фруктовым соком, сладким чаем.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
приема внутрь и наружного примене�
ния 15%. По 100 или 200 мл во флако#
нах оранжевого или коричневого
стекла. Флакон вместе с мерным ста#
канчиком помещают в пачку из карто#
на.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
доксиламина сукцинат . . . . 15 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 100 мг; крос#
кармеллоза натрия — 9 мг;
МКЦ — 15 мг; магния стеарат — 2
мг
оболочка пленочная: макрогол
6000 — 1 мг; гипромеллоза — 2,3
мг; Сеписперс АР 7001 (гипро#
меллоза — 2–4%; титана диоксид
CI 77891 — 25–31%; пропиленг#
ликоль — 30–40%; вода — до
100%) — 0,7 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле�
ночной оболочкой: прямоугольные, бе#
лого цвета, с риской на обеих сторо#
нах.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Снотворное, седативное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Блокатор
Н1#гистаминовых рецепторов из груп#
пы этаноламинов. Препарат оказыва#
ет снотворное, седативное и м#холи#
ноблокирующее действие. Сокращает
время засыпания, повышает длитель#
ность и качество сна, при этом не из#
меняет фазы сна. Длительность дейст#
вия — 6–8 ч.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Cmax в
плазме в среднем достигается через 2 ч
после приема внутрь. T1/2 — около 10 ч.
Абсорбция высокая, метаболизирует#
ся в печени. Хорошо проникает через
гистогематические барьеры (включая
ГЭБ). Выводится на 60% почками в
неизмененном виде, частично — через
ЖКТ.
Особые группы пациентов
У пациентов старше 65 лет, а также
при печеночной и почечной недоста�
точности T1/2 может увеличиваться.
При повторении курсов лечения ста#
бильная концентрация препарата и
его метаболитов в плазме крови до#
стигается позже и на более высоком
уровне.
ПОКАЗАНИЯ. Преходящие наруше#
ния сна.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

доксиламину или другим компо#
нентам препарата;

• закрытоугольная глаукома;
• заболевания уретры и предстатель#

ной железы, сопровождающиеся
нарушением оттока мочи;

• врожденная галактоземия, глюко#
зо#галактозная мальабсорбция, де#
фицит лактазы;

• детский и подростковый возраст
(до 15 лет).
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С осторожностью: пациенты со случа#
ями апноэ в анамнезе (в связи с тем,
что доксиламина сукцинат может усу#
гублять синдром ночного апноэ (вне#
запная остановка дыхания во сне); па#
циенты старше 65 лет (в связи с воз#
можными головокружениями и замед#
ленными реакциями с опасностью па#
дения (например при ночных пробуж#
дениях после приема снотворных), а
также в связи с возможным увеличе#
нием T1/2; пациенты с почечной и пече#
ночной недостаточностью (T1/2 может
увеличиваться).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
На основании адекватных и хорошо
контролируемых исследований докси#
ламин может применяться у беремен#
ных женщин на протяжении всего пе#
риода беременности. В случае назначе#
ния данного препарата на поздних сро#
ках беременности следует принимать
во внимание атропиноподобные и седа#
тивные свойства доксиламина при на#
блюдении за состоянием новорожден#
ного.
Неизвестно, проникает ли доксиламин
в грудное молоко. В связи с возможно#
стью развития седативного или воз#
буждающего эффекта у ребенка кор#
мить грудью при применении препара#
та не следует.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. По 1/2 — 1 табл. в день, запивая
небольшим количеством жидкости, за
15–30 мин до сна.
Если лечение неэффективно, по реко#
мендации врача доза может быть уве#
личена до 2 табл.
Продолжительность лечения — от 2 до
5 дней; если бессонница сохраняется,
необходимо обратиться к врачу.
Применение у особых групп пациентов
Пациенты с почечной и почечной недо�
статочностью. В связи с данными об
увеличении концентрации в плазме и
уменьшении плазменного клиренса
доксиламина рекомендуется коррек#
ция дозы в сторону уменьшения.

Пациенты старше 65 лет. Блокаторы
Н1#гистаминовых рецепторов следует с
осторожностью назначать данной
группе пациентов в связи с возможны#
ми головокружениями и замедленны#
ми реакциями с опасностью падения
(например при ночных пробуждениях
после приема снотворных). Рекомен#
дуется коррекция дозы в сторону уме#
ньшения.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сторо�
ны ЖКТ: запор, сухость во рту.
Со стороны ССС: ощущение сердцеби#
ения.
Со стороны органа зрения: нарушения
аккомодации.
Со стороны почек и мочевыводящих пу�
тей: задержка мочи.
Со стороны нервной системы: сонли#
вость в дневное время (в этом случае
доза препарата должна быть уменьше#
на).
Если любые из указанных побочных
эффектов усугубляются или замечены
любые другие побочные эффекты, не
указанные в описании, следует сооб#
щить об этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре#
менном приеме препарата Донормил® с
седативными антидепрессантами
(амитриптилин, доксепин, миансерин,
миртазапин, тримипрамин), барбитура#
тами, бензодиазепинами, клонидином,
производными морфина (анальгетики,
противокашлевые препараты), нейро#
лептиками, анксиолитиками, седатив#
ными H1#антигистаминовыми препара#
тами, центральными антигипертензив#
ными препаратами, талидомидом, бак#
лофеном, пизотифеном усиливается уг#
нетающее действие на ЦНС.
При одновременном приеме с м#холи#
ноблокирующими средствами (атро#
пин, имипраминовые антидепрессан#
ты, антипаркинсонические препараты,
атропиновые спазмолитики, дизопира#
мид, фенотиазиновые нейролептики)
повышается риск возникновения та#
ких побочных эффектов, как задержка
мочи, запор, сухость во рту.



Так как алкоголь усиливает седатив#
ный эффект большинства антагони#
стов Н1#гистаминовых рецепторов, в
т.ч. и препарата Донормил®, необхо#
димо избегать его одновременного
употребления с алкогольными на#
питками и лекарственными препара#
тами, содержащими алкоголь.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
дневная сонливость, возбуждение,
расширение зрачка (мидриаз), нару#
шения аккомодации, сухость во рту,
покраснение колеи лица и шеи (гипе#
ремия), повышение температуры
тела (гипертермия), синусовая тахи#
кардия, расстройство сознания, гал#
люцинации, снижение настроения,
тревога, нарушение координации
движений, дрожь (тремор), непроиз#
вольные движения (атетоз), судорога
(эпилептический синдром), кома.
Непроизвольные движения иногда
являются предвестниками судорог,
что может свидетельствовать о тяже#
лой степени отравления. Даже при
отсутствии судорог тяжелые отравле#
ния доксиламином могут вызвать
развитие рабдомиолиза, который час#
то сопровождается острой почечной
недостаточностью. В таких случаях
показана стандартная терапия с по#
стоянным контролем уровня КФК.
При появлении симптомов отравле#
ния следует немедленно обратиться к
врачу.
Лечение: симптоматическое (в т.ч. на#
значение м#холиномиметиков) в ка#
честве средства первой помощи — на#
значение активированного угля (в
количестве 50 г — для взрослых и 1
г/кг — для детей).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует
принимать во внимание, что бессон#
ница может быть вызвана рядом при#
чин, при которых нет необходимости в
назначении данного лекарственного
препарата. Как все снотворные или се#
дативные препараты, доксиламина
сукцинат может усугублять синдром
ночного апноэ (внезапная остановка

дыхания во сне), увеличивая число и
продолжительность приступов апноэ.
В одной таблетке препарата содер#
жится 100 мг лактозы моногидрата,
что следует принимать во внимание у
пациентов с редкой врожденной не#
переносимостью галактозы, дефици#
том лактазы Лаппа или глюкозо#га#
лактозной мальабсорбцией.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. В
связи с возможной сонливостью в
дневное время суток следует избегать
управления автотранспортом, работы
с механизмами и иных видов деятель#
ности, требующих быстрых психиче#
ских и двигательных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 15 мг. В
тубах полипропиленовых, укупорен#
ных ПЭ крышкой, по 30 шт.; в пачке
картонной 1 туба.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
RU.DOX.15.09.34

Дротаверин*
(Drotaverine*)223

� Синонимы
Но#шпа®

223: р#р для в/в и
в/м введ., табл. (Представи�
тельство Акционерного общества
«Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . 370
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
клопидогрела гидро#
сульфат . . . . . . . . . . . . . . . 97,875 мг

(в пересчете на клопидогрел — 75
мг)
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вспомогательные вещества: лак#
тоза безводная — 108,125 мг;
МКЦ — 30 мг; крахмал прежела#
тинизированный — 12 мг; макро#
гол 6000 — 8 мг; масло касторо#
вое, гидрогенизированное — 4 мг
оболочка пленочная: гипромелло#
за 6сp — 5,6 мг; титана диоксид
(Е171) — 1,46 мг; тальк — 0,5 мг;
краситель железа оксид красный
(Е172) — 0,04 мг; пропиленгли#
коль — 0,4 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые, слегка
двояковыпуклые, покрытые пленоч#
ной оболочкой розового цвета.
Вид на поперечном разрезе: белая или
почти белая шероховатая масса с пле#
ночной оболочкой розового цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антиагрегационное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Клопи#
догрел — пролекарство, один из актив#
ных метаболитов которого является
ингибитором агрегации тромбоцитов.
Активный метаболит клопидогрела
селективно ингибирует связывание
АДФ с P2Y12 рецепторами тромбоци#

тов и последующую АДФ#опосредо#
ванную активацию гликопротеиново#
го GPIIb/IIIa комплекса, что приво#
дит к ингибированию агрегации тром#
боцитов.
Подавление агрегации тромбоцитов
является необратимым и продолжа#
ется на протяжении всего жизненно#
го цикла клеток (примерно 7–10
дней), поэтому скорость восстановле#
ния нормальной функции тромбоци#
тов соответствует скорости их обнов#
ления. Агрегация тромбоцитов, инду#
цированная другими агонистами, по#
мимо АДФ, также ингибируется
вследствие блокады усиленной акти#
вации тромбоцитов под действием
АДФ.
Активный метаболит образуется под
действием изоферментов CYP450,
некоторые из которых могут отлича#
ться полиморфизмом или могут ин#
гибироваться под действием других
ЛС, поэтому адекватное ингибирова#
ние агрегации тромбоцитов отмеча#
ется не у всех пациентов.
При лечении клопидогрелом в дозе
75 мг/сут с первого дня терапии отме#
чается значительное подавление
АДФ#индуцируемой агрегации тром#
боцитов, которое постепенно увели#
чивается в течение 3–7 дней и затем
выходит на постоянный уровень (при
достижении равновесного состоя#
ния). В равновесном состоянии сте#
пень ингибирования агрегации тром#
боцитов при применении клопидог#
рела в дозе 75 мг/сут в среднем, со#
ставляла от 40 до 60%. После прекра#
щения приема клопидогрела агрега#
ция тромбоцитов и время кровотече#
ния постепенно возвращались к ис#
ходным значениям, в среднем, в тече#
ние 5 дней.
Клопидогрел позволяет предупре#
дить развитие атеротромботических
осложнений у пациентов с атероскле#
ротическим поражением сосудов лю#
бой локализации, особенно с пораже#
нием церебральных, коронарных или
периферических артерий.



ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
После однократного и повторного
приема внутрь в дозе 75 мг/сут кло#
пидогрел быстро всасывается. Сред#
ние значения Cmax неизмененного кло#
пидогрела в плазме крови 2,2–2,5
нг/мл после приема внутрь разовой
дозы 75 мг, Tmax — примерно 45 мин.
По данным изучения экскреции поч#
ками метаболитов клопидогрела, сте#
пень всасывания составляет пример#
но 50%.
Распределение
Клопидогрел и его основной цирку#
лирующий в плазме крови неактив#
ный метаболит обратимо связывают#
ся с белками плазмы крови человека в
условиях in vitro (98 и 94% соответст#
венно). Данная связь ненасыщаемая
в широком диапазоне концентраций.
Метаболизм
Клопидогрел активно метаболизи#
руется в печени. В условиях in vitro
и in vivo клопидогрел метаболизиру#
ется двумя путями: первый — опо#
средуется эстеразами и приводит к
гидролизу с образованием неактив#
ного метаболита — производного
карбоксильной кислоты (85% от
циркулирующих метаболитов), а
другой — катализируется различны#
ми изоферментами цитохрома Р450.
Вначале клопидогрел превращается
до промежуточного продукта —
2#оксо#клопидогрела. Последую#
щий метаболизм 2#оксо#клопидог#
рела приводит к образованию ак#
тивного метаболита клопидогре#
ла — тиолового производного кло#
пидогрела. В условиях in vitro этот
путь опосредуется изоферментами
CYP3A4, CYP2C19, CYP1A2 и
CYP2B6. Активный тиоловый мета#
болит клопидогрела, выделенный в
условиях in vitro, быстро и необра#
тимо взаимодействует с рецептора#
ми тромбоцитов, блокируя их агре#
гацию. Cmax активного метаболита в
плазме крови после приема нагру#
зочной дозы (300 мг) клопидогрела

в два раза превышает Cmax после
4#дневного применения клопидог#
рела в поддерживающей дозе (75
мг/сут). Cmax в плазме крови дости#
гается примерно 30–60 мин после
приема препарата.
Выведение
После приема внутрь 14C#меченного
клопидогрела примерно 50% общей
радиоактивности выводится почка#
ми и примерно 46% — кишечником в
течение 120 ч после дозирования.
После однократного приема внутрь
клопидогрела в дозе 75 мг T1/2 со#
ставляет примерно 6 ч. T1/2 основно#
го циркулирующего в плазме крови
неактивного метаболита после од#
нократного и повторного примене#
ния составляет 8 ч.
Фармакогенетика
Изофермент CYP2C19 принимает
участие в образовании как активно#
го метаболита, так и промежуточно#
го метаболита — 2#оксо#клопидог#
рела. Фармакокинетика и антиагре#
гантное действие активного метабо#
лита клопидогрела, а также резуль#
таты оценки агрегации тромбоцитов
в условиях ex vivo отличаются в за#
висимости от генотипа изофермен#
та CYP2C19.
Аллель гена изофермента
CYP2C19*1 соответствует полно#
стью функциональному метаболиз#
му, тогда как аллели генов изофер#
ментов CYP2C19*2 и CYP2C19*3
являются нефункциональными. Ал#
лели генов изоферментов
CYP2C19*2 и CYP2C19*3 являют#
ся причиной снижения метаболиз#
ма у большинства представителей
европеоидной (85%) и монголоид#
ной (99%) рас. Другие аллели, свя#
занные с отсутствием или снижени#
ем метаболизма, встречаются реже и
включают, но не ограничиваются
аллелями генов изоферментов
CYP2C19*4, *5, *6, *7 и *8. Пациен#
ты с низкой активностью изофер#
мента CYP2C19 должны обладать
двумя указанными выше аллелями
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гена с потерей функции. По данным
опубликованных исследований, ча#
стота генотипов с низкой активно#
стью изофермента CYP2C19, сопро#
вождающихся снижением метабо#
лизма, составляет примерно 2% у
представителей европеоидной расы,
4% — у лиц негроидной расы и
14% — у лиц монголоидной расы.
Существуют тесты, позволяющие
определить генотип изофермента
CYP2C19. По данным исследования
и мета#анализа, в которые включали
людей с очень высокой, высокой,
промежуточной и низкой активно#
стью изофермента CYP2C19, досто#
верная разница экспозиции актив#
ного метаболита и средней степени
ингибирования АДФ#индуцирован#
ной агрегации тромбоцитов у добро#
вольцев с очень высокой, высокой и
промежуточной активностью изо#
фермента CYP2C19 отсутствовала.
У добровольцев с низкой активно#
стью этого изофермента экспозиция
активного метаболита снизилась по
сравнению с таковой у доброволь#
цев с высокой активностью изофер#
мента CYP2C19.
При применении клопидогрела в до#
зах 600 мг нагрузочная доза/150 мг
поддерживающая доза (600/150 мг) у
пациентов с низким метаболизмом
экспозиция активного метаболита
была выше, чем при применении схе#
мы лечения 300/75 мг. Кроме того,
степень ингибирования агрегации
тромбоцитов была сходной с таковой
в группах пациентов с высокой ак#
тивностью изофермента CYP2C19,
получавших клопидогрел по схеме
300/75 мг. Однако схема дозирова#
ния клопидогрела в группе пациен#
тов с низкой активностью изофер#
мента CYP2C19 не определена в ис#
следованиях, предполагавших изуче#
ние клинических исходов. Проведен#
ные до настоящего времени клиниче#
ские исследования имели недоста#
точный объем выборки для выявле#
ния различий в клиническом исходе

у пациентов с низкой активностью
изофермента CYP2C19.
Особые группы пациентов
Фармакокинетика активного метабо#
лита клопидогрела в особых группах
пациентов (пациенты пожилого воз#
раста, дети, пациенты с нарушением
функции почек и печени) не изучена.
Пациенты пожилого возраста. У доб#
ровольцев пожилого возраста (стар#
ше 75 лет) при сравнении с молодыми
добровольцами различий по показа#
телям агрегации тромбоцитов и вре#
мени кровотечения не выявили. Кор#
рекция дозы у пациентов пожилого
возраста не требуется.
Нарушение функции почек. После по#
вторного применения клопидогрела в
дозе 75 мг/сут у пациентов с тяжелым
нарушением функции почек (Cl креа#
тинина 5–15 мл/мин) степень инги#
бирования АДФ#индуцированной аг#
регации тромбоцитов ниже на 25%,
чем у здоровых добровольцев. Одна#
ко степень удлинения времени крово#
течения была сходной с таковой у
здоровых добровольцев, получавших
клопидогрел в дозе 75 мг/сут.
Нарушение функции печени. После
применения клопидогрела в дозе 75
мг/сут в течение 10 дней у пациентов
с тяжелым нарушением функции пе#
чени степень ингибирования
АДФ#индуцированной агрегации
тромбоцитов и средний показатель
удлинения времени кровотечения
были сопоставимы с таковыми у здо#
ровых добровольцев.
Этнические особенности. Распро#
страненность аллелей генов изофер#
мента CYP2C19, ассоциирующихся с
промежуточным или сниженным ме#
таболизмом, отличается у представи#
телей различных расовых/этниче#
ских групп (см. Фармакогенетика).
Имеются ограниченные литератур#
ные данные, позволяющие оценить
значение генотипирования изофер#
мента CYP2C19 для клинических ис#
ходов у пациентов монголоидной
расы.



ПОКАЗАНИЯ
• профилактика атеротромботиче#

ских осложнений у взрослых па#
циентов с инфарктом миокарда
(давностью от нескольких дней до
35 дней), ишемическим инсультом
(давностью от 7 дней до 6 мес) или
диагностированной окклюзион#
ной болезнью периферических ар#
терий;

• профилактика атеротромботиче#
ских осложнений у взрослых паци#
ентов с острым коронарным син#
дромом:

# без подъема сегмента ST (нестабиль#
ная стенокардия или инфаркт мио#
карда без зубца Q), включая пациен#
тов, которым проведено стентирова#
ние при чрескожном коронарном вме#
шательстве, в комбинации с ацетилса#
лициловой кислотой;
# с подъемом сегмента ST (острый ин#
фаркт миокарда) при медикаментоз#
ном лечении и возможности проведе#
ния тромболитической терапии, в
комбинации с ацетилсалициловой
кислотой;
• профилактика атеротромботических

и тромбоэмболических осложнений,
включая инсульт, при фибрилляции
предсердий (мерцательной арит#
мии). Взрослые пациенты с фибрил#
ляцией предсердий (мерцательной
аритмией), которые имеют как мини#
мум один фактор риска развития со#
судистых осложнений, не могут при#
нимать непрямые антикоагулянты и
имеют низкий риск развития крово#
течений (в комбинации с ацетилса#
лициловой кислотой).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

клопидогрелу или любым вспомо#
гательным веществам, входящим в
состав препарата;

• тяжелое нарушение функции пе#
чени;

• острое кровотечение, например кро#
вотечение из пептической язвы или
внутричерепное кровоизлияние;

• дефицит лактазы, непереносимость
лактозы, синдром глюкозо#галак#
тозной мальабсорбции;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• дети до 18 лет (безопасность и эф#

фективность не установлены).

С осторожностью: умеренные нару#
шения функции печени с предраспо#
ложенностью к кровотечению (огра#
ниченный опыт применения); нару#
шение функции почек (ограничен#
ный опыт применения); патологиче#
ские состояния, повышающие риск
развития кровотечения (в т.ч. трав#
ма, хирургические вмешательства)
(см. «Особые указания»); заболева#
ния, при которых имеется предрас#
положенность к развитию кровоте#
чений (особенно желудочно#кишеч#
ных и внутриглазных); одновремен#
ное применение с НПВС, включая
ингибиторы ЦОГ#2; одновременное
применение варфарина, гепарина
или ингибиторов гликопротеина
IIb/IIIa; пациенты с низкой активно#
стью изофермента CYP2C19 (при
применении клопидогрела в реко#
мендуемых дозах образуется меньше
активного метаболита клопидогрела
и слабее выражено его антиагрегант#
ное действие; поэтому при примене#
нии клопидогрела в рекомендуемых
дозах при остром коронарном синд#
роме или чрескожном вмешательст#
ве на коронарных артериях частота
сердечно#сосудистых осложнений
может быть выше, чем у пациентов с
нормальной активностью изофер#
мента CYP2C19); гиперчувствитель#
ность к другим тиенопиридинам (на#
пример тиклопидин, прасугрел) (см.
«Особые указания»).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Поскольку клинические дан#
ные о применении клопидогрела во
время беременности отсутствуют,
препарат не рекомендуется приме#
нять при беременности. Исследова#
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ния на животных не выявили прямое
или косвенное неблагоприятное воз#
действие на беременность, развитие
эмбриона/плода, течение родов или
постнатальное развитие.
В исследованиях на животных было
доказано, что клопидогрел и/или его
метаболиты экскретируются в груд#
ное молоко. Поэтому при необходи#
мости терапии клопидогрелом реко#
мендуется прекратить грудное вскар#
мливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи,
1 раз в сутки.
Взрослые и пациенты пожилого воз�
раста с нормальной активностью
изофермента CYP2C19
Инфаркт миокарда, ишемический
инсульт или диагностированная ок�
клюзионная болезнь перифериче�
ских артерий. Препарат Зилт® при#
нимается в дозе 75 мг (1 табл.) 1 раз
в сутки.
Острый коронарный синдром без
подъема сегмента ST (нестабильная
стенокардия или инфаркт миокарда
без зубца Q). Лечение препаратом
Зилт® должно быть начато с одно#
кратного приема нагрузочной дозы
(300 мг), а затем продолжено прие#
мом дозы 75 мг 1 раз в сутки (в соче#
тании с ацетилсалициловой кисло#
той в дозах 75–325 мг/сут). Поско#
льку применение более высоких доз
ацетилсалициловой кислоты связа#
но с большим риском кровотечений,
рекомендуемая доза ацетилсалици#
ловой кислоты не должна превы#
шать 100 мг. Максимальный благо#
приятный эффект наблюдается к
3#му мес лечения. Оптимальная
продолжительность лечения при
этом показании официально не
определена. Результаты клиниче#
ских исследований подтверждают
целесообразность приема клопидог#
рела до 12 мес после развития остро#
го коронарного синдрома без подъе#
ма сегмента ST.

Острый коронарный синдром с подъ�
емом сегмента ST (острый инфаркт
миокарда) при медикаментозном ле�
чении и возможности проведения
тромболитической терапии, в ком�
бинации с ацетилсалициловой кисло�
той. Препарат Зилт® следует при#
нять в дозе 75 мг (1 табл.) 1 раз в сут#
ки, начиная с нагрузочной дозы, в
комбинации с ацетилсалициловой
кислотой в сочетании или без тром#
болитиков. Для пациентов старше
75 лет лечение препаратом Зилт®

должно осуществляться без исполь#
зования нагрузочной дозы. Комби#
нированную терапию начинают как
можно раньше после появления
симптомов и продолжают в течение
по крайней мере 4 нед. Эффектив#
ность комбинированной терапии
клопидогрелом и ацетилсалицило#
вой кислотой длительностью более
4 нед у таких пациентов не изуча#
лась.
Фибрилляция предсердий (мерцате�
льная аритмия). Препарат Зилт® на#
значают в дозе 75 мг 1 раз в сутки. В
комбинации с клопидогрелом сле#
дует начать терапию и затем про#
должить прием ацетилсалициловой
кислоты в дозе 75–100 мг/сут.
Пропуск приема очередной дозы
Если прошло менее 12 ч после про#
пуска приема очередной дозы, то
следует немедленно принять пропу#
щенную дозу препарата Зилт®, а за#
тем следующую дозу принять в
обычное время.
Если прошло более 12 ч после про#
пуска приема очередной дозы, то
следует принять следующую дозу в
обычное время; при этом не следует
удваивать дозу.
Взрослые и пациенты пожилого воз�
раста с генетически обусловленной
сниженной активностью изофер�
мента CYP2C19
Низкая активность изофермента
CYP2C19 ассоциируется с умень#
шением антиагрегантного действия
клопидогрела. Применение препа#



рата Зилт® в более высоких дозах
(нагрузочная доза 600 мг, затем 150
мг 1 раз в сутки) у пациентов с низ#
кой активностью изофермента
CYP2C19 приводит к усилению ан#
тиагрегантного действия клопидог#
рела (см. «Фармакокинетика»). Од#
нако в клинических исследованиях
по изучению клинических исходов
не установлен оптимальный режим
дозирования клопидогрела у паци#
ентов со сниженным метаболизмом
вследствие генетически обуслов#
ленной низкой активности изофер#
мента CYP2C19.
Особые группы пациентов
Пациенты пожилого возраста. У
добровольцев пожилого возраста
(старше 75 лет) при сравнении с мо#
лодыми добровольцами различий
по показателям агрегации тромбо#
цитов и времени кровотечения не
выявили. Коррекция дозы у пациен#
тов пожилого возраста не требуется.
Нарушение функции почек. После
повторного применения клопидог#
рела в дозе 75 мг/сут у пациентов с
тяжелым нарушением функции по#
чек (Cl креатинина 5–15 мл/мин)
степень ингибирования АДФ#инду#
цированной агрегации тромбоцитов
ниже на 25%, чем у здоровых добро#
вольцев. Однако степень удлинения
времени кровотечения была сход#
ной с таковой у здоровых доброво#
льцев, получавших клопидогрел в
дозе 75 мг/сут. Переносимость пре#
парата у всех пациентов была хоро#
шей.
Нарушение функции печени. После
применения клопидогрела в дозе 75
мг/сут в течение 10 дней у пациен#
тов с тяжелым нарушением функ#
ции печени степень ингибирования
АДФ#индуцированной агрегации
тромбоцитов и средний показатель
удлинения времени кровотечения
были сопоставимы с таковыми у
здоровых добровольцев.
Этнические особенности. Распро#
страненность аллелей генов изо#

фермента CYP2C19, ассоциирую#
щихся с промежуточным или сни#
женным метаболизмом, отличается
у представителей различных расо#
вых/этнических групп (см. Фарма�
когенетика). Имеются ограничен#
ные литературные данные, позволя#
ющие оценить значение влияния ге#
нотипирования изофермента
CYP2C19 на клинические исходы
для пациентов монголоидной расы.
Гендерные эффекты. При сравне#
нии фармакодинамических свойств
клопидогрела у мужчин и женщин, у
женщин наблюдалось меньшее ин#
гибирование АДФ#индуцирован#
ной агрегации тромбоцитов, но раз#
личий в удлинении времени крово#
течения не было. При сравнении
клопидогрела с ацетилсалициловой
кислотой у пациентов с риском раз#
вития ишемических осложнений ча#
стота клинических исходов, других
побочных действий и отклонений от
нормы клинико#лабораторных по#
казателей была одинаковой как у
мужчин, так и женщин.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Безопас#
ность клопидогрела была исследована
у пациентов, получавших терапию
клопидогрелом в течение 1 года или
более. Безопасность применения кло#
пидогрела в дозе 75 мг/сут была сопо#
ставимой с таковой при применении
ацетилсалициловой кислоты в дозе
325 мг/сут независимо от возраста,
пола и расовой принадлежности.
Ниже перечислены нежелательные
реакции, наблюдавшиеся в клиниче#
ских исследованиях. Кроме того, ука#
заны спонтанные сообщения о неже#
лательных реакциях. В клинических
исследованиях и постмаркетинговом
наблюдении клопидогрела наиболее
часто сообщалось о развитии кровоте#
чений, главным образом в течение
1#го мес терапии.
Классификация частоты развития по#
бочных эффектов (ВОЗ): очень час#
то — ≥1/10; часто — от ≥1/100 до
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<1/10; нечасто — от ≥1/1000 до
<1/100; редко — от ≥1/10000 до
<1/1000; очень редко — <1/10000; час#
тота неизвестна — не может быть оце#
нена на основе имеющихся данных.
Со стороны крови и лимфатической си�
стемы: нечасто — тромбоцитопения,
лейкопения, эозинофилия; редко —
нейтропения, включая случаи тяжелой
нейтропении; очень редко — тромботи#
ческая тромбоцитопеническая пурпу#
ра (см. «Особые указания»), апласти#
ческая анемия, панцитопения, аграну#
лоцитоз, тяжелая тромбоцитопения,
гранулоцитопения, анемия.
Со стороны иммунной системы:
очень редко — сывороточная бо#
лезнь, анафилактоидные реакции;
частота неизвестна — перекрест#
но#реактивная гиперчувствитель#
ность к тиенопиридинам (например
тиклопидин, прасугрел).
Нарушения психики: очень редко —
спутанность сознания, галлюцинации.
Со стороны нервной системы: нечас#
то — внутричерепное кровоизлияние
(было сообщено о нескольких случа#
ях с летальным исходом), головная
боль, головокружение и парестезия;
очень редко — нарушение вкусового
восприятия.
Со стороны органа зрения: нечасто —
кровоизлияние в глазное яблоко (в
конъюнктиву, в ткани и сетчатку
глаза).
Со стороны органа слуха и лабирин�
тные нарушения: редко — вертиго.
Со стороны сосудов: часто — гемато#
ма; очень редко — серьезное кровоте#
чение из операционной раны, васку#
лит, снижение АД.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: часто — носовое кровотечение;
очень редко — кровотечение из дыха#
тельных путей (кровохарканье, ле#
гочное кровотечение), бронхоспазм,
интерстициальный пневмонит.
Со стороны ЖКТ: часто — желудоч#
но#кишечное кровотечение, диарея,

боль в животе, диспепсия; нечасто —
язва желудка и двенадцатиперстной
кишки, гастрит, рвота, тошнота, за#
пор, вздутие живота; редко — забрю#
шинное кровоизлияние; очень ред#
ко — желудочно#кишечное и забрю#
шинное кровоизлияние с летальным
исходом, панкреатит, колит (в т.ч.
язвенный колит или лимфоцитар#
ный колит), стоматит.
Со стороны печени и желчевыводя�
щих путей: очень редко — гепатит,
острая печеночная недостаточность,
отклонение от нормы показателей
функции печени.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — подкожные кровоподте#
ки; нечасто — кожная сыпь, кожный
зуд, пурпура (подкожные кровоиз#
лияния); очень редко — буллезный
дерматит (токсический эпидермаль#
ный некролиз, синдром Стивен#
са#Джонсона, мультиформная эри#
тема), ангионевротический отек,
эритематозная сыпь, крапивница,
экзема и плоский лишай; частота не#
известна — лекарственно#индуциро#
ванный синдром гиперчувствитель#
ности, лекарственная сыпь с эозино#
филией и системными симптомами
(DRESS#синдром).
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: очень редко —
кровоизлияния в мышцы и суставы
(гемартроз), артралгия, артрит, ми#
алгия.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — гематурия; очень
редко — гломерулонефрит, увеличе#
ние концентрации креатинина в сы#
воротке крови.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — кровотече#
ние из места пунктирования сосу#
дов; очень редко — лихорадка.
Лабораторные и инструментальные
данные: часто — удлинение времени
кровотечения, уменьшение количе#
ства нейтрофилов, уменьшение ко#
личества тромбоцитов.



ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антикоагу�
лянты для приема внутрь: одновре#
менный прием клопидогрела и анти#
коагулянтов для приема внутрь может
увеличить интенсивность кровотече#
ний, в связи с чем применение данной
комбинации не рекомендуется.
Применение клопидогрела в дозе 75
мг/сут не изменяет фармакокинети#
ку варфарина (субстрат изофермен#
та CYP2C9) или МНО у пациентов,
длительно получающих варфарин.
Однако одновременное применение
с варфарином увеличивает риск раз#
вития кровотечения в связи с его не#
зависимым дополнительным влия#
нием на свертываемость крови. Поэ#
тому следует соблюдать осторож#
ность при одновременном примене#
нии варфарина и клопидогрела.
Ингибиторы гликопротеина IIb/IIIа:
одновременное применение клопи#
догрела и ингибиторов гликопротеи#
на IIb/IIIa требует осторожности у
пациентов с повышенным риском
кровотечений (при травмах, хирур#
гических вмешательствах или дру#
гих патологических состояниях)
(см. «Особые указания»).
Ацетилсалициловая кислота: ацетил#
салициловая кислота не влияет на
вызванное клопидогрелом ингибиро#
вание агрегации тромбоцитов, инду#
цированное АДФ, но клопидогрел
потенцирует действие ацетилсалици#
ловой кислоты на коллагениндуци#
рованную агрегацию тромбоцитов.
Тем не менее, одновременный прием
500 мг ацетилсалициловой кислоты 2
раза в сутки в течение одного дня су#
щественно не удлиняет время крово#
течения, вызываемого приемом кло#
пидогрела. Фармакодинамическое
взаимодействие между клопидогре#
лом и ацетилсалициловой кислотой,
возможно, и приводит к повышению
риска кровотечений. Учитывая это,
следует соблюдать осторожность при
одновременном приеме этих препа#
ратов, хотя в клинических исследова#
ниях пациенты принимали комбини#

рованную терапию клопидогрелом и
ацетилсалициловой кислотой в тече#
ние одного года.
Гепарин: по данным клинического
исследования, у здоровых лиц при
приеме клопидогрела не требовалось
изменение дозы гепарина, а также не
изменялось антикоагулянтное дей#
ствие гепарина. Одновременное при#
менение гепарина не оказывало вли#
яние на подавление агрегации тром#
боцитов клопидогрелом. Возможно
фармакодинамическое взаимодейст#
вие между клопидогрелом и гепари#
ном, приводящее к увеличению рис#
ка развития кровотечения. Поэтому
одновременное применение этих
препаратов требует осторожности.
Тромболитики: безопасность одно#
временного применения клопидог#
рела, фибринспецифических или
фибриннеспецифических тромболи#
тиков и гепарина оценивалась у па#
циентов с острым инфарктом мио#
карда. Частота развития клинически
значимых кровотечений оказалась
сопоставима с их частотой при одно#
временном применении тромболи#
тиков, гепарина с ацетилсалицило#
вой кислотой.
НПВС: по данным клинического ис#
следования с участием здоровых
добровольцев, одновременное при#
менение клопидогрела и напроксена
увеличивало скрытые желудоч#
но#кишечные кровотечения. Тем не
менее, ввиду отсутствия исследова#
ний по взаимодействию с другими
НПВС в настоящее время, неизвест#
но, повышается ли риск развития
желудочно#кишечных кровотечений
при применении вместе с другими
НПВС. Поэтому одновременную те#
рапию НПВС, включая ингибиторы
ЦОГ#2, и клопидогрелом следует
проводить с осторожностью (см.
«Особые указания»).
Ингибиторы изофермента CYP2C19:
клопидогрел метаболизируется до
образования своего активного мета#
болита частично под действием изо#
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фермента CYP2C19. Поэтому препа#
раты, ингибирующие этот изофер#
мент, могут вызвать снижение кон#
центрации активного метаболита
клопидогрела. Клиническое значение
этого взаимодействия неизвестно.
Следует избегать одновременного
применения с мощными или умерен#
ными ингибиторами изофермента
CYP2C19. К ингибиторам изофер#
мента CYP2C19 относятся: омепра#
зол и эзомепразол, флувоксамин,
флуоксетин, моклобемид, ворикона#
зол, флуконазол, тиклопидин, цип#
рофлоксацин, циметидин, карбамазе#
пин, окскарбазепин и хлорамфени#
кол.
Ингибиторы протонной помпы: при#
менение омепразола в дозе 80 мг 1 раз
в сутки одновременно с клопидогре#
лом или с 12#часовым перерывом
между приемом двух препаратов уме#
ньшило значение системной экспози#
ции (AUC) активного метаболита
клопидогрела на 45% (после приема
нагрузочной дозы клопидогрела) и на
40% (после приема поддерживающей
дозы клопидогрела). Уменьшение
AUC активного метаболита клопи#
догрела связано со снижением степе#
ни ингибирования агрегации тромбо#
цитов (39% — после приема нагрузоч#
ной дозы клопидогрела и 21% — по#
сле приема поддерживающей дозы
клопидогрела). Предполагается ана#
логичное взаимодействие клопидог#
рела с эзомепразолом.
В наблюдательных и клинических
исследованиях зарегистрированы
противоречивые данные о клиниче#
ских проявлениях со стороны ССС
относительно данного фармакокине#
тического/фармакодинамического
взаимодействия. Следует избегать
одновременного применения c омеп#
разолом или эзомепразолом.
К ингибиторам протонной помпы с
минимальным ингибирующим дей#
ствием на изофермент CYP2C19
относятся: пантопразол и лансоп#
разол.

При одновременном применении
пантопразола в дозе 80 мг 1 раз в сут#
ки наблюдалось снижение концент#
рации активного метаболита клопи#
догрела в плазме крови на 20% (после
приема нагрузочной дозы клопидог#
рела) и на 14% (после приема поддер#
живающей дозы клопидогрела).
Это сопровождалось уменьшением
степени ингибирования агрегации
тромбоцитов в среднем на 15 и 11%
соответственно. Поэтому одновре#
менное применение клопидогрела с
пантопразолом возможно.
Другие лекарственные препараты
При изучении фармакодинамическо#
го и фармакокинетического взаимо#
действия клопидогрела и других ле#
карственных препаратов выявлено
следующее:
# при одновременном применении
клопидогрела с атенололом и/или
нифедипином клинически значимого
фармакодинамического взаимодей#
ствия не выявлено;
# фармакодинамическая активность
клопидогрела существенно не изме#
нялась при одновременном примене#
нии с фенобарбиталом, циметидином
или эстрогенами;
# фармакокинетика дигоксина или те#
офиллина не изменялась;
# антацидные средства не влияют на
степень всасывания клопидогрела;
# фенитоин и толбутамид могут безо#
пасно применяться одновременно с
клопидогрелом. Маловероятно, что
клопидогрел может влиять на мета#
болизм других лекарственных препа#
ратов, таких как фенитоин и толбута#
мид, а так же НПВС, которые метабо#
лизируются под действием изофер#
мента CYP2C9;
# диуретики, бета#адреноблокаторы,
ингибиторы АПФ, БКК, гиполипиде#
мические средства, коронарные вазо#
дилататоры, гипогликемические
средства (в т.ч. инсулин), противо#
эпилептические средства, препараты,
используемые при гормонозамести#
тельной терапии: в клинических ис#



следованиях не было выявлено кли#
нически значимых нежелательных
взаимодействий.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: пе#
редозировка клопидогрела может
привести к удлинению времени кро#
вотечения и развитию геморрагиче#
ских осложнений. При наличии кро#
вотечений необходима адекватная те#
рапия.
Лечение: при появлении кровотече#
ния требуется проведение соответст#
вующих лечебных мероприятий.
Если необходима быстрая коррекция
удлиненного времени кровотечения,
рекомендуется проведение перелива#
ния тромбоцитарной массы. Антидот
клопидогрела не установлен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
лечения клопидогрелом, особенно в
первые недели и/или после инвазив#
ных кардиологических процедур/хи#
рургических вмешательств, необхо#
димо вести тщательное наблюдение
за пациентами, чтобы исключить
признаки кровотечения (в т.ч. скры#
того). Учитывая риск развития кро#
вотечений и гематологических неже#
лательных явлений (см. «Побочные
действия»), при появлении клиниче#
ских симптомов возможного крово#
течения во время лечения, необходи#
мо немедленно выполнить клиниче#
ский анализ крови с определением
АЧТВ, показателей функции тромбо#
цитов, подсчетом количества тромбо#
цитов и провести другие необходи#
мые исследования.
Клопидогрел удлиняет время крово#
течения, поэтому его необходимо при#
менять с осторожностью у пациентов
с повышенным риском развития кро#
вотечений, связанным с травмой, хи#
рургическим вмешательством и дру#
гими патологическими состояниями
или заболеваниями, при которых име#
ется предрасположенность к разви#
тию кровотечений (особенно желу#
дочно#кишечных или внутриглаз#
ных), и пациентов, получающих аце#

тилсалициловую кислоту, НПВС,
включая ингибиторы ЦОГ#2, гепарин
и ингибиторы гликопротеина IIb/IIIа.
Одновременное применение клопи#
догрела с варфарином может увели#
чить риск развития кровотечения
(см. «Взаимодействие»). Поэтому
следует соблюдать осторожность при
одновременном применении варфа#
рина и клопидогрела.
Если пациенту проводится плановое
хирургическое вмешательство, а ан#
титромбоцитарный эффект нежела#
телен, то клопидогрел следует отме#
нить за 5–7 дней до операции.
Пациента следует информировать о
том, что при приеме клопидогрела (в
виде монотерапии или в комбинации
с ацетилсалициловой кислотой) для
остановки кровотечения может по#
требоваться больше времени. Паци#
енты должны сообщить лечащему
врачу о каждом случае необычного
(по локализации или продолжитель#
ности) кровотечения. Необходимо
также информировать врача о приеме
клопидогрела, если пациенту пред#
стоит оперативное вмешательство
(включая стоматологическое) или
перед началом приема нового лекар#
ственного препарата.
Очень редко на фоне применения
клопидогрела (иногда даже непро#
должительного) отмечались случаи
развития тромботической тромбоци#
топенической пурпуры. Состояние
характеризуется тромбоцитопенией
и микроангиопатической гемолити#
ческой анемией, ассоциированной с
неврологическими нарушениями, на#
рушением функции почек и лихорад#
кой. Тромботическая тромбоцитопе#
ническая пурпура — потенциально
угрожающее жизни состояние, требу#
ющее немедленного лечения, вклю#
чая плазмаферез.
В период лечения необходимо конт#
ролировать функцию печени. При тя#
желом нарушении функции печени
следует помнить о риске развития
геморрагического диатеза.
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Прием клопидогрела не рекоменду#
ется пациентам с острым ишемиче#
ским инсультом давностью менее 7
дней (отсутствуют данные по приме#
нению в таком состоянии).
Перекрестно�реактивная гиперчув�
ствительность. Пациенты должны
быть обследованы на выявление ги#
перчувствительности к другим тие#
нопиридинам (например тиклопи#
дин, прасугрел), т.к. известно о пере#
крестно#реактивной гиперчувствите#
льности между тиенопиридинами
(см. «Побочное действие»). Пациен#
ты с гиперчувствительностью к дру#
гим тиенопиридинам в анамнезе дол#
жны находиться под тщательным на#
блюдением с целью выявления при#
знаков гиперчувствительности к кло#
пидогрелу во время терапии.
Специальная информация по вспомо�
гательным веществам: препарат
Зилт® не следует принимать пациен#
там с дефицитом лактазы, неперено#
симостью лактозы, синдромом глю#
козо#галактозной мальабсорбции,
т.к. содержит лактозу. Препарат
Зилт® содержит касторовое масло
гидрогенизированное, которое может
вызвать у пациентов расстройство
желудка и диарею.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Препарат Зилт®

не оказывает существенное влияние на
способность управлять автотранспор#
том или занятия другими потенциаль#
но опасными видами деятельности.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 75 мг. В
контурной ячейковой упаковке (блис#
тер) из комбинированного материала
OPA/AL/PVC (полиамид/фольга
алюминиевая/ПВХ) и фольги алюми#
ниевой печатной лакированной, 7 или
10 шт. По 2, 4, 8 или 12 контурных упа#
ковок (блистеров) по 7 табл. в пачке из
картона. По 3 или 9 контурных упако#
вок (блистеров) по 10 табл. в пачке из
картона.

КОММЕНТАРИЙ. В ряде исследо#
ваний были получены следующие
данные:
Препарат Зилт® доказал свою клини�
ческую эквивалентность оригиналь�
ному клопидогрелу в сравнительном
исследовании. В исследовании было
включено 160 пациентов с острым ко#
ронарным синдромом (ОКС) без
подъема сегмента ST. Период наблю#
дения — 5 мес. По результатам иссле#
дования, не было обнаружено стати#
стически значимых различий между
препаратом Зилт® и оригинальным
клопидогрелом как по терапевтиче#
ской эффективности (влиянию на
твердые конечные точки — рецидивы
стенокардии; смерть; Q#инфаркт ми#
окарда; реваскуляризацию посредст#
вом ЧКВ или АКШ), так и по дейст#
вию на функцию тромбоцитов.
В открытом рандомизированном
сравнительном исследовании «ЗЕВС»
оценивали эффективность и безопас�
ность препарата Зилт® в сравнении с
АСК у пациентов с атеросклерозом
коронарных артерий после АКШ. В
исследование было включено 94 па#
циента со стабильной ИБС и исход#
но повышенной индуцированной аг#
регацией тромбоцитов. Установле#
но, что на 12–14#е сут и спустя 3 мес
терапии препаратом Зилт® у 100%
пациентов с ИБС после АКШ дости#
гается достоверное снижение интен#
сивности АДФ#индуцированной аг#
регации тромбоцитов. Также не
было отмечено нежелательных сосу#
дистых событий (острый инфаркт
миокарда (ОИМ), нестабильная сте#
нокардия, кардиоваскулярная
смерть).
Осложнений в виде больших или ма#
лых кровотечений, гастроинтестина#
льных поражений, аллергических ре#
акций на терапии препаратом Зилт®

не выявлено. Таким образом, терапия
препаратом Зилт® у пациентов с ИБС
после АКШ оказывает благоприят#
ный прогноз в отношении сердеч#
но#сосудистых событий.



Изучение эффективности препарата
Зилт® у 34 пациентов, перенесших ин�
фаркт миокарда с подъемом сегмента
ST, в зависимости от генетических
вариантов цитохрома P 4503А и
тромбоцитарных рецепторов для
АДФ, фибриногена и коллагена. Ис#
следование показало, что в течение 30
дней наблюдения препарат Зилт® эф#
фективно снижает агрегацию тром#
боцитов у пациентов с ИМ с подъе#
мом сегмента ST, при этом только но#
сительство Leu33Pro GPIIIa умень#
шает его эффективность.
Изучение эффективности и безопас�
ности препарата Зилт® в дозе одно�
кратного насыщения 600 мг у 100
мужчин с ишемической болезнью серд�
ца (ИБС) при выполнении чрескожной
транслюминальной коронарной анги�
опластики (ЧТКА). Оценивалось
влияние терапии на тромбоцитарный
гемостаз и оценка коронарных
осложнений и нежелательных явле#
ний в срок до 12 мес после вмешате#
льства. Исследование показало, что
препарат Зилт® значительно снижает
уровень индуцированной агрегации
тромбоцитов. Случаев возникнове#
ния нежелательных явлений, в т.ч.
малых и выраженных не зарегистри#
ровано. Признаков лабораторной ре#
зистентности к препарату Зилт® не
выявлено. Доказано, что комбиниро#
ванная антиагрегантная терапия,
включающая препарат Зилт® (с при#
менением дозы насыщения 600 мг за
2 ч до ЧТКА и последующей терапии
75 мг/сут) и АСК (75–100 мг/сут),
является эффективной для профи#
лактики острых/подострых тромбо#
зов стентов.
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По рецепту.

Ибупрофен + Парацета

мол*
(Ibuprofen + Paracetamol*)235

� Синонимы
Некст®

235: табл. п.п.о. (Отиси�
фарм ПАО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 361

Ибупрофен + Парацетамол* 235
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Инозин + Никотинамид +
Рибофлавин + Янтарная
кислота*
(Inosine + Nicotinamide +
Riboflavin + Succinic acid*)236

� Синонимы
ЦИТОФЛАВИН®

236: р#р
для в/в введ., табл. п.о.
раствор./кишечн.
(ПОЛИСАН) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 628

Ипидакрин* (Ipidacrine*)236

� Синонимы
Нейромидин®

236: р#р для в/м
и п/к введ., табл. (Олайн�
фарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 358

КАВИНТОН® ФОРТЕ
(CAVINTON® FORTE)

Винпоцетин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
винпоцетин . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: маг#
ния стеарат — 2 мг; кремния ди#
оксид коллоидный — 2,5 мг;
тальк — 5 мг; лактозы моногид#
рат — 83 мг; крахмал кукуруз#
ный — 97,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки круглые, плос#
кие, белого или почти белого цвета с
фаской, с надписью «10 mg» на одной
стороне и риской на другой.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Улучшающее мозговое крово�
обращение, сосудорасширяющее, ней�
ропротективное, антиагрегационное,
антигипоксическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Улучша#
ет метаболизм головного мозга, уве#
личивая потребление глюкозы и кис#
лорода тканью головного мозга. По#
вышает устойчивость нейронов к ги#
поксии, усиливая транспорт глюкозы
к головному мозгу через ГЭБ, перево#
дит процесс распада глюкозы на энер#
гетически более экономный, аэроб#
ный путь; селективно блокирует каль#
цийзависимую ФДЭ; повышает уров#
ни АМФ и цГМФ головного мозга.
Повышает концентрацию АТФ и со#
отношение АТФ/АМФ, усиливает
обмен норадреналина и серотонина в
тканях головного мозга; стимулирует
восходящую ветвь норадренергиче#
ской системы, оказывает антиокси#
дантное действие. Снижает агрегацию
тромбоцитов и повышенную вязкость
крови; увеличивает деформирующую
способность эритроцитов и блокирует
утилизацию эритроцитами аденозина;
способствует повышению отдачи кис#
лорода эритроцитами. Усиливает ней#
ропротективное действие аденозина.
Увеличивает церебральный кровоток;
снижает резистентность сосудов го#
ловного мозга без существенного из#
менения показателей системного кро#
вообращения (АД, минутный объем,
ЧСС, общая периферическая рези#
стентность). Не только не создает эф#
фект обкрадывания, но и усиливает



кровоснабжение, прежде всего в ише#
мизированных участках мозга с низ#
кой перфузией.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Быстро
всасывается, Tmax — 1 ч после приема
внутрь. Всасывание происходит глав#
ным образом в проксимальных отде#
лах ЖКТ. При прохождении через
стенку кишечника не подвергается
метаболизму. Tmax в тканях — 2–4 ч по#
сле приема внутрь. Связь с белками в
организме человека — 66%, биодос#
тупность при приеме внутрь — 7%.
Клиренс 66,7 л/ч превышает плазмен#
ный объем печени (50 л/ч), что свиде#
тельствует о внепеченочном метабо#
лизме. При повторных приемах
внутрь доз 5 и 10 мг кинетика носит
линейный характер. T1/2 у человека
(4,83±1,29) ч. Выводится с мочой и ка#
ловыми массами в соотношении 3:2.
ПОКАЗАНИЯ
• неврология — уменьшение выражен#

ности неврологических и психиче#
ских симптомов при различных
формах недостаточности кровооб#
ращения головного мозга (в т.ч. со#
стояния после ишемического ин#
сульта, восстановительная стадия
геморрагического инсульта, по#
следствия перенесенного инсульта,
транзиторная ишемическая атака,
сосудистая деменция, вертеброба#
зилярная недостаточность, атеро#
склероз сосудов головного мозга,
посттравматическая и гипертони#
ческая энцефалопатия);

• офтальмология — хронические со#
судистые заболевания сосудистой
оболочки и сетчатки глаза;

• лечение снижения слуха перцеп#
тивного типа, болезни Меньера,
идиопатического шума в ушах.

Во избежание осложнений применять
строго по назначению врача.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• острая фаза геморрагического ин#

сульта;
• тяжелая форма ишемической бо#

лезни сердца;

• тяжелые аритмии и известная ги#
перчувствительность к винпоцети#
ну;

• беременность;
• период лактации;
• дети до 18 лет (в связи с недостаточ#

ностью данных).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Винпоцетин проникает через
плацентарный барьер. При этом его
концентрация в плаценте и крови пло#
да ниже, чем в крови беременной. При
больших дозах возможно плацентар#
ное кровотечение и спонтанные абор#
ты, вероятно в результате усиления
плацентарного кровоснабжения.
В течение часа в грудное молоко про#
никает 0,25% принятой дозы препа#
рата. При применении препарата не#
обходимо прекратить грудное вскар#
мливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды. Обычно суточ#
ная доза составляет 15–30 мг (по
5–10 мг 3 раза в день). Начальная
суточная доза — 15 мг. Максималь#
ная суточная доза — 30 мг. Терапев#
тический эффект развивается при#
близительно через неделю с начала
приема препарата. Для достижения
полного терапевтического эффекта
требуется 3 мес. При заболеваниях
почек и печени препарат назначают
в обычной дозе, отсутствие кумуля#
ции позволяет проводить длитель#
ные курсы лечения. Курс лечения и
дозировка определяется лечащим
врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч#
ные явления на фоне применения пре#
парата выявлялись редко.
Со стороны ССС: изменение ЭКГ (де#
прессия ST, удлинение интервала
QT); тахикардия, экстрасистолия, од#
нако наличие причинной связи не до#
казано, т.к. в естественной популяции
эти симптомы наблюдаются с такой
же частотой; лабильность АД, ощу#
щение приливов.
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Со стороны ЦНС: нарушения сна (бес#
сонница, повышенная сонливость), го#
ловокружение, головная боль, общая
слабость (эти симптомы могут быть
проявлениями основного заболева#
ния), повышенное потоотделение.
Со стороны системы пищеварения:
сухость во рту, тошнота, изжога.
Прочие: аллергические реакции
кожи.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не наблюда#
ется при одновременном применении
с пиндололом, клопамидом, глибенк#
ламидом, дигоксином, аценокумаро#
лом, гидрохлоротиазидом и имипра#
мином.
Одновременное применение препа#
рата Кавинтон® Форте и метилдопы
иногда вызывало некоторое усиление
гипотензивного эффекта, поэтому
при таком лечении требуется регу#
лярный контроль АД. Несмотря на
отсутствие данных, подтверждающих
возможность взаимодействия, реко#
мендуется проявлять осторожность
при одновременном назначении с
препаратами центрального, противо#
аритмического и антикоагулянтного
действия.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время данные о передозировке винпо#
цетина ограничены.
Лечение: промывание желудка, назна#
чение активированного угля, симпто#
матическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Наличие
синдрома пролонгированного интер#
вала QT и прием препаратов, вызыва#
ющих удлинение интервала QT, тре#
бует периодического контроля ЭКГ. В
случае непереносимости лактозы сле#
дует учитывать, что 1 табл. содержит
83 мг лактозы моногидрата.
Влияние препарата на способность
управлять автомобилем: данных о
влиянии препарата Кавинтон® Форте
на способность к управлению автомо#
билем и рабочими механизмами нет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 10
мг. В блистере из ПВХ и фольги алю#

миниевой по 15 шт. 2 или 6 блистеров
в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КАТАДОЛОН®

(KATADOLON®)

Флупиртин*. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 609

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

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

активное вещество:
флупиртина малеат. . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: каль#
ция гидрофосфата дигидрат —
212 мг; коповидон — 4 мг; магния
стеарат — 3,5 мг; кремния диок#
сид коллоидный — 0,5 мг
оболочка капсулы: желатин —
52,9704 мг; вода очищенная —
8,82 мг; краситель железа оксид
красный (Е172) — 0,945 мг; тита#
на диоксид — 0,2079 мг; натрия
лаурилсульфат — 0,0567 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: непрозрачные
твердые желатиновые (тело и кры#
шечка — красно#коричневого цвета),
размер №2.
Содержимое капсул: порошок от белого
до светло#желтого или серовато#жел#
того, или светло#зеленого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Анальгезирующее централь�
ное, миорелаксирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Флупир#
тин является представителем селек#
тивных активаторов нейрональных
калиевых каналов (Selective Neuronal
Potassium Channel Opener — SNEPCO)
и относится к неопиоидным анальге#
тикам центрального действия.
Флупиртин активирует связанные с
G#белком нейрональные К+#каналы
внутреннего выпрямления. Выход
ионов К+ вызывает стабилизацию по#
тенциала покоя и снижение возбуди#



мости мембран нейронов. В результа#
тенаступает непрямое ингибирова#
ние рецепторов NMDA (N#ме#
тил#D#аспартат), поскольку блокада
рецепторов NMDA ионами Mg2+ со#
храняется до тех пор, пока не насту#
пит деполяризация клеточной мемб#
раны (непрямое антагонистическое
действие на NMDA#рецепторы).
При терапевтически значимых кон#
центрациях флупиртин не связывает#
ся с альфа1#, альфа2#, 5#НТ1# (5#гидро#
кситриптофан), 5#НТ2#серотонино#
выми, дофаминовыми, бензодиазепи#
новыми, опиоидными, центральными
м# и н#холинорецепторами.
Такое центральное действие флупир#
тина приводит к реализации трех
основных эффектов.
Анальгетический эффект
По причине селективного открытия
потенциалзависимых К+#каналов
нейронов с сопутствующим выходом
ионов К+ потенциал покоя нейрона
стабилизируется. Нейрон становится
менее возбудимым.
Непрямой антагонизм флупиртина в
отношении NMDA#рецепторов защи#
щает нейроны от входа ионов Ca2+.
Таким образом, смягчается сенсиби#
лизирующий эффект повышения
внутриклеточной концентрации
ионов Са2+.
Следовательно, при возбуждении
нейрона происходит ингибирование
передачи восходящих ноцицептив#
ных импульсов.
Миорелаксирующий эффект
Фармакологические эффекты, опи#
санные для анальгетического эффек#
та, функционально подкрепляются
усилением поглощения ионов Ca2+

митохондриями, которое имеет место
при терапевтически значимых кон#
центрациях. Миорелаксирующее
действие возникает в результате со#
путствующего ингибирования пере#
дачи импульсов к моторным нейро#
нам и соответствующих эффектов
вставочных нейронов. Таким обра#
зом, этот эффект проявляется в

основном в отношении локальных
мышечных спазмов, а не в отношении
всей мускулатуры в целом.
Эффект процессов хронификации
Процессыхронификации следует
рассматривать как процессы нейро#
нальной проводимости, обусловлен#
ные пластичностью функций нейро#
нов. Посредством индукции внутри#
клеточных процессов эластичность
функций нейронов создает условия
для реализации механизмов типа
взвинчивания, при которых происхо#
дит усиление ответа на каждый по#
следующий импульс. За запуск таких
изменений во многом ответственны
NMDA#рецепторы (экспрессия ге#
нов). Непрямая блокада этих рецеп#
торов под действием флупиртина
приводит к подавлению этих эффек#
тов. Таким образом, создаются небла#
гоприятные условия для клинически
значимой хронизации боли, а в слу#
чае присутствовавшей ранее хрони#
ческой боли — для стирания болевой
памяти посредством стабилизации
мембранного потенциала, что приво#
дит к снижению болевой чувствите#
льности.
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ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь флупиртин быстро и
практически полностью (90%) вса#
сывается в ЖКТ. До 75% принятой
дозы метаболизируется в печени с
образованием метаболитов M1 и М2.
Активный метаболит M1 (2#ами#
но#3#ацетамино#6#(4#фтор)#бензи#
ламинопиридин) образуется в резу#
льтате гидролиза уретановой струк#
туры (1#я фаза реакции) и последую#
щего ацетилирования (2#я фаза ре#
акции) и обеспечивает в среднем
25% обезболивающей активности
флупиртина. Другой метаболит —
М2 — не является биологически ак#
тивным, образуется в результате ре#
акции окисления (1#я фаза) п#фтор#
бензила с последующей конъюга#
цией (2#я фаза) п#фторбензойной
кислоты с глицином.
Исследования по поводу того, какой
изофермент преимущественно уча#
ствует в окислительном пути дест#
рукции, не проводились. Следует
ожидать, что флупиртин будет обла#
дать лишь незначительной способ#
ностью к взаимодействию.
T1/2 флупиртина из плазмы крови
составляет около 7 ч (10 ч для
основного вещества и метаболита
M1), что является достаточным для
обеспечения анальгетического эф#
фекта.
Концентрация флупиртина в плаз#
ме крови пропорциональна дозе. У
лиц пожилого возраста (старше 65
лет) по сравнению с молодыми па#
циентами наблюдается увеличение
T1/2 флупиртина (до 14 ч при одно#
кратном приеме и до 18,6 ч при при#
еме в течение 12 дней) и Cmax флу#
пиртина в плазме крови соответст#
венно в 2–2,5 раза выше.
Большей частью выводится почка#
ми (69%): 27% — в неизмененном
виде, 28% — в виде метаболита M1
(ацетил#метаболит), 12% — в виде
метаболита М2 (п#фторгиппуровая
кислота); 1/3 введенной дозы выво#
дится в виде метаболитов невыяс#

ненной структуры. Небольшая
часть дозы выводится из организма
с желчью и калом.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение острой боли
легкой и средней степени тяжести у
взрослых.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу или любо#
му другому компоненту препарата;

• риск развития печеночной энцефа#
лопатии и холестаз, т.к. может раз#
виться энцефалопатия или усугу#
биться течение уже имеющейся эн#
цефалопатии или атаксии;

• миастения gravis в связи с миоре#
лаксирущим действием флупир#
тина;

• сопутствующие заболевания пече#
ни или алкоголизм;

• одновременное применение флу#
пиртина с другими лекарственны#
ми препаратами, которые могут
оказывать гепатотоксическое дей#
ствие;

• недавно излеченный или имеющий#
ся звон в ушах, в связи с высоким
риском повышения активности пе#
ченочных ферментов;

• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: почечная недоста#
точность; гипоальбуминемия; пожи#
лой возраст (пациенты старше 65 лет).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Недостаточно данных о при#
менении флупиртина при беремен#
ности. В экспериментальных иссле#
дованиях на животных флупиртин
показал репродуктивную токсич#
ность, но не тератогенность. Потен#
циальный риск для человека неизве#
стен. Препарат Катадолон® нельзя
применять при беременности, за
исключением тех случаев, когда по#
льза для матери превышает потенци#
альный риск для плода.
Согласно проведенным исследова#
ниям, флупиртин в незначительном
количестве проникает в грудное мо#



локо. В связи с этим Катадолон® не#
льзя применять в период грудного
вскармливания, за исключением тех
случаев, когда в приеме препарата
есть крайняя необходимость. При
необходимости применения препа#
рата Катадолон® в период лактации
следует прекратить грудное вскарм#
ливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, не разжевывая и запивая не#
большим количеством жидкости
(предпочтительно воды). По воз#
можности препарат принимают, на#
ходясь в вертикальном положении.
В исключительных случаях капсулу
препарата Катадолон® можно
вскрыть и принять внутрь/ввести
через зонд лишь содержимое капсу#
лы. При приеме внутрь содержимо#
го капсулы рекомендуется нейтра#
лизовать его горький вкус приемом
пищи, например банана.
Применяют по 100 мг (1 капс.) 3–4
раза в день, по возможности с рав#
ными интервалами между приема#
ми. При выраженных болях — по
200 мг (2 капс.) 3 раза в день. Макси#
мальная суточная доза — 600 мг
(6 капс.).
Дозу подбирают в зависимости от
интенсивности боли и индивидуа#
льной переносимости препарата.
Следует применять минимально
эффективную дозу в течение макси#
мально короткого промежутка вре#
мени. Продолжительность лечения
не должна превышать 2 нед.
Пожилые пациенты старше 65 лет:
в начале лечения применяют по 100
мг (1 капс.) 2 раза в день утром и ве#
чером.
Пациенты с тяжелой почечной недо�
статочностью или гипоальбумине�
мией: следует контролировать кон#
центрацию креатинина в плазме
крови. Максимальная суточная доза
не должна превышать 300 мг (3
капс.). При необходимости приме#
нения препарата в более высокой

дозе пациенты должны находиться
под наблюдением врача.
Пациенты с легкой и умеренной по�
чечной недостаточностью: следует
контролировать концентрацию кре#
атинина в плазме крови, коррекция
дозы не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Неже#
лательные реакции классифициро#
ваны по частоте следующим обра#
зом: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100, но <1/10); нечасто
(≥1/1000, но <1/100); редко
(≥1/10000, но <1/1000); очень редко
(<1/10000); частота неизвестна (не#
возможно оценить на основании
имеющихся данных).
Со стороны гепатобилиарной сис�
темы: очень часто — повышение ак#
тивности печеночных трансаминаз;
частота неизвестна — гепатит, пече#
ночная недостаточность.
Со стороны иммунной системы: не#
часто — повышенная чувствитель#
ность к препарату, аллергические
реакции (в отдельных случаях со#
провождающиеся повышенной тем#
пературой тела, кожной сыпью, кра#
пивницей, кожным зудом).
Со стороны обмена веществ: часто —
отсутствие аппетита.
Со стороны нервной системы: час#
то — нарушение сна, депрессия, бес#
покойство/нервозность, головокру#
жение, тремор, головная боль; неча#
сто — спутанное сознание.
Со стороны органа зрения: нечас#
то — нарушение зрения.
Со стороны ЖКТ: часто — диспеп#
сия, тошнота, рвота, боль в области
желудка, запор, боль в животе, су#
хость слизистой оболочки полости
рта, метеоризм, диарея.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — потливость.
Прочие: очень часто — уста#
лость/слабость (у 15% больных),
особенно в начале лечения.
Побочные действия в основном за#
висят от дозы препарата (за исклю#
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чением аллергических реакций). Во
многих случаях они исчезают сами
по себе по мере проведения или по#
сле окончания лечения.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
действие алкоголя, седативных
средств и миорелаксантов. В связи с
тем, что флупиртин связывается с
белками, следует учитывать возмож#
ность взаимодействия его с другими
одновременно принимаемыми ЛС
(например ацетилсалициловая кисло#
та, бензилпенициллин, дигоксин, гли#
бенкламид, пропранолол, клонидин,
варфарин и диазепам), которые могут
вытесняться флупиртином из связи с
белками, что может приводить к уси#
лению их активности. Особенно этот
эффект может быть выражен при од#
новременном приеме варфарина или
диазепама с флупиртином.
При одновременном назначении
флупиртина и производных кумари#
на рекомендуется регулярно контро#
лировать протромбиновый индекс,
чтобы своевременно скорректиро#
вать дозу кумарина. Данных о взаи#
модействии с другими антикоагу#
лянтами или антиагрегантами (в т.ч.
ацетилсалициловая кислота) нет.
При одновременном применении
флупиртина с препаратами, которые
метаболизируются в печени, требу#
ется регулярный контроль уровня
печеночных ферментов. Следует из#
бегать комбинированного примене#
ния флупиртина и ЛС, содержащих
парацетамол и карбамазепин.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Имеются сооб#
щения о единичных случаях передо#
зировки с суицидальными намерени#
ями. При этом прием дозы 5 г флу#
пиртина вызывал следующие симп#
томы: тошнота, тахикардия, состоя#
ние прострации, плаксивость, спу#
танность сознания, оглушенность со#
знания, сухость слизистой оболочки
полости рта.
После рвоты или применения фор#
сированного диуреза, приема акти#

вированного угля и введения элект#
ролитов самочувствие восстанавли#
валось в течение 6–12 ч. Об опасных
для жизни состояниях не сообща#
лось.
В случае передозировки или призна#
ках интоксикации следует иметь
ввиду возможность возникновения
нарушений со стороны ЦНС, а также
проявления гепатотоксичности по
типу усиления метаболических на#
рушений в печени.
Лечение: симптоматическое. Специ#
фический антидот препарата неизве#
стен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
Катадолон® следует применять в том
случае, если лечение другими обезбо#
ливающими препаратами (например
НПВС или легкие опиоидные препа#
раты) противопоказано.
У пациентов со сниженной функ#
цией почек следует контролировать
концентрацию креатинина в плазме
крови.
У пациентов старше 65 лет или с вы#
раженными признаками почечной
недостаточности или гипоальбуми#
немии требуется коррекция дозы.
Во время лечения препаратом Ката#
долон® 1 раз в неделю следует конт#
ролировать состояние функции пе#
чени, т.к. при терапии флупиртином
возможно повышение активности
печеночных трансаминаз, развитие
гепатита и печеночной недостаточ#
ности. Если результаты исследова#
ния печени отклоняются от нормы
или проявляются клинические сим#
птомы, которые указывают на пора#
жение печени, то следует прекра#
тить применение препарата Катадо#
лон®. Пациентов следует предупре#
дить о том, что во время лечения
препаратом Катадолон® необходимо
обращать внимание на любые симп#
томы поражения печени (например
отсутствие аппетита, тошнота, рво#
та, боль в желудке, усталость, тем#
ная моча, желтуха, зуд). При прояв#



лении таких симптомов следует
прекратить прием препарата Ката#
долон® и в срочном порядке обрати#
ться к врачу.
При лечении флупиртином возмож#
ны ложноположительные реакции
теста с диагностическими полоска#
ми на билирубин, уробилиноген и
белок в моче. Аналогичная реакция
возможна при количественном опре#
делении концентрации билирубина
в плазме крови.
При применении препарата в высо#
ких дозах в отдельных случаях мо#
жет отмечаться окрашивание мочи в
зеленый цвет, что не является кли#
ническим признаком какой#либо па#
тологии.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. При примене#
нии препарата Катадолон® следует
воздержаться от вождения автотран#
спорта и управления механизмами, в
связи с тем, что у пациентов может
развиться сонливость и головокру#
жение, что может повлиять на кон#
центрацию внимания и скорость
психомоторных реакций. Особо важ#
но это помнить при одновременном
употреблении алкоголя.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 100
мг. В блистере из ПВХ/алюминиевой
фольги, 10 шт. 1, 3 или 5 блистеров в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
NPS	RU	00013	DOK	PHARM	23072016

КАТАДОЛОН® ФОРТЕ
(KATADOLON® FORTE)

Флупиртин*. . . . . . . . . . . . . . . . . . 609

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Таблетки пролонгирован1
ного действия . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
флупиртина малеат. . . . . . . 400 мг

вспомогательные вещества: ме#
тилметакрилата и этилакрилата
сополимер (2:1) — 22,5 мг; тальк —
22,5 мг; кальция гидрофосфата
дигидрат — 38 мг; МКЦ — 59,74
мг; кроскармеллоза натрия —
34,95 мг; гипромеллоза — 8 мг;
краситель железа оксид желтый
(Е172) — 6,25 мг; кремния диок#
сид коллоидный безводный —
2,06 мг; магния стеарат — 6 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: продолговатые
двояковыпуклые, ровные с одной сто#
роны и с риской на другой стороне,
светло#желтого или желтого цвета со
светлыми и темными вкраплениями.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Анальгезирующее централь�
ное, миорелаксирующее, нейропротек�
тивное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Флупир#
тин является представителем лекарст#
венных препаратов — селективных ак#
тиваторов нейрональных калиевых
каналов (Selective Neuronal Potassium
Channel Opener — SNEPCO) — и отно#
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сится к ненаркотическим анальгети#
кам центрального действия, не вызы#
вающим зависимости и привыкания.
Флупиртин активирует связанные с
G#белком нейрональные К+ каналы
внутреннего выпрямления. Выход
ионов К+ вызывает стабилизацию по#
тенциала покоя и снижение возбуди#
мости мембран нейронов. В результа#
те наступает непрямое ингибирова#
ние рецепторов NMDA (N#ме#
тил#D#аспартат), поскольку блокада
рецепторов NMDA ионами Mg2+ со#
храняется до тех пор, пока не насту#
пит деполяризация клеточной мемб#
раны (непрямое антагонистическое
действие на NMDA#рецепторы).
При терапевтически значимых кон#
центрациях флупиртин не связывает#
ся с альфа1#, альфа2#адренорецептора#
ми, 5#НТ1 (5#гидрокситриптофан)#,
5#НТ2#серотониновыми, дофамино#
выми, бензодиазепиновыми, опиоид#
ными, центральными м# и н#холино#
рецепторами. Такое центральное дей#
ствие флупиртина приводит к реали#
зации трех основных эффектов.
Анальгетический эффект
По причине селективного открытия
потенциалзависимых К+#каналов
нейронов с сопутствующим выхо#
дом ионов К+ потенциал покоя ней#
рона стабилизируется. Нейрон ста#
новится менее возбудимым. Непря#
мой антагонизм флупиртина в отно#
шении NMDA#рецепторов защища#
ет нейроны от входа ионов Са2+. Та#
ким образом, смягчается сенсиби#
лизирующий эффект повышения
внутриклеточной концентрации
ионов Са2+. Следовательно, при воз#
буждении нейрона происходит ин#
гибирование передачи восходящих
ноцицептивных импульсов.
Миорелаксирующий эффект
Фармацевтические эффекты, опи#
санные для анальгетического эф#
фекта, функционально подкрепля#
ются усилением поглощения ионов
Са2+ митохондриями, которое имеет
место при терапевтически значи#

мых концентрациях. Миорелакси#
рующее действие возникает в резу#
льтате сопутствующего ингибиро#
вания передачи импульсов к мотор#
ным нейронам и соответствующих
эффектов вставочных нейронов. Та#
ким образом, этот эффект проявля#
ется в основном, в отношении лока#
льных мышечных спазмов, а не всей
мускулатуры в целом.
Эффект процессов хронификации
Процессы хронификации следует
рассматривать как процессы нейро#
нальной проводимости, обуслов#
ленные пластичностью функций
нейронов. Посредством индукции
внутриклеточных процессов элас#
тичность функций нейронов созда#
ет условия для реализации меха#
низмов типа взвинчивания, при ко#
торых происходит усиление ответа
на каждый последующий импульс.
За запуск таких изменений во мно#
гом ответственны NMDA#рецепто#
ры (экспрессия генов). Непрямая
блокада этих рецепторов под дейст#
вием флупиртина приводит к по#
давлению этих эффектов. Таким
образом, создаются неблагоприят#
ные условия для клинически зна#
чимой хронизации боли, а в случае
присутствовавшей ранее хрониче#
ской боли для стирания болевой па#
мяти посредством стабилизации
мембранного потенциала, что при#
водит к снижению болевой чувст#
вительности.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь приблизительно 90%
флупиртина всасывается из ЖКТ, а
после ректального введения всасы#
вается около 70% от введенной дозы.
Около 3/4 от принятой дозы флу#
пиртина метаболизируется в печени.
При метаболизме в результате гид#
ролиза уретановой структуры (реак#
ция фазы I) и ацетилирования полу#
ченного амина (реакция фазы II) об#
разуется метаболит M1 (2#ами#
но#3#ацетамино#6#(4#фтор)#бензи#



ламинопиридин). Анальгетический
эффект этого метаболита составляет
примерно четверть от анальгетиче#
ского эффекта флупиртина, поэтому
также вовлечен в терапевтический
эффект флупиртина.
Другой метаболит образуется при
окислительном расщеплении (реак#
ция фазы I) остаточного фторбензи#
ла с последующим соединением (ре#
акция фазы II) полученной фтор#
бензойной кислоты с глицином.
Этот метаболит (М2) не обладает
биологической активностью.
К настоящему времени не были про#
ведены исследования, направлен#
ные на поиск изофермента, который
отвечает за окислительный (менее
значимый) путь метаболизма.
Предполагается, что флупиртин об#
ладает незначительным потенциа#
лом лекарственного взаимодейст#
вия. Большая часть принятой дозы
флупиртина (69%) выводится поч#
ками. Эта часть характеризуется
следующим: 27% — в неизмененном
виде, 28% — метаболит M1 (ацети#
ловый метаболит); 12% — метаболит
М2 (пара#фторгиппуровая кисло#
та); оставшаяся треть состоит из не#
скольких малочисленных метаболи#
тов, строение которых пока не изу#
чено. Небольшая часть дозы флу#
пиртина выводится с мочой и калом.
T1/2 составляет около 15 ч; при прие#
ме пищи T1/2 сокращается. Главный
метаболит выводится несколько
медленнее (T1/2 около 20 и 16 ч соот#
ветственно). После приема флупир#
тина в дозах от 50 до 300 мг его кон#
центрации в плазме крови имеют
дозозависимые характеристики. У
пациентов пожилого возраста (стар#
ше 65 лет) после многократного
приема препарата Катадолон® фор#
те по 1 табл. пролонгированного
действия в день в течение 7 дней на
фоне повышенных значений рас#
пределения наблюдалось повыше#
ние AUC0–24: 22,9 мкг/мл·ч по срав#
нению с 16,8 мкг/мл·ч для контроль#

ной группы, состоящей из более мо#
лодых пациентов; кроме того, у па#
циентов старшего возраста наблю#
далось удлинение T1/2 (23,72 ч по
сравнению с 15,94 ч). Кроме того, у
пациентов с нарушением функции
почек (Cl креатинина <30 мл/мин),
по сравнению с пациентами контро#
льной группы, наблюдалось повы#
шение AUC0–24: 23,11 мкг/мл·ч по
сравнению с 16,8 мкг/мл·ч, а также
удлинение T1/2 (20,01 ч по сравне#
нию с 15,94 ч).
Фармакокинетика препарата Ката#
долон® форте обусловлена особен#
ностями его лекарственной формы:
быстро высвобождающаяся фрак#
ция флупиртина (100 мг) и медлен#
но высвобождающаяся фракция
флупиртина (300 мг). При одно#
кратном применении препарата Cmax

флупиртина 0,8 мкг/мл (0,4–1,5
мкг/мл) достигалась через 2,4 ч, а
при многократном введении (по 400
мг ежедневно в течение 7 дней) —
через 1,9 ч, причем Cmax составляла 1
мкг/мл (0,6–2,4 мкг/мл). Под воз#
действием пищи происходит небо#
льшое повышение всасывания
(AUC0–∞ 14,1 мкг/мл·ч по сравнению
с 10,7 мкг/мл·ч), а также повышение
Cmax (1 мкг/мл по сравнению с 0,8
мкг/мл), причем Tmax увеличивалось
(3,2 по сравнению с 2,4 ч).

ПОКАЗАНИЯ. Лечение острой боли
легкой и средней степени тяжести у
взрослых.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу или любо#
му другому компоненту препарата;

• риск развития печеночной энцефа#
лопатии и холестаз, т.к. может раз#
виться энцефалопатия или усугу#
биться течение уже имеющейся эн#
цефалопатии или атаксии;

• миастения gravis в связи с миорелак#
сирующим действием флупиртина;

• сопутствующие заболевания пече#
ни или алкоголизм;
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• одновременное применение флу#
пиртина с другими лекарственны#
ми препаратами, которые могут
оказывать гепатотоксическое дей#
ствие;

• недавно излеченный или имеющий#
ся звон в ушах, в связи с высоким
риском повышения активности пе#
ченочных ферментов;

• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: почечная недоста#
точность; гипоальбуминемия; пожи#
лой возраст (пациенты старше 65 лет).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Недостаточно данных о при#
менении флупиртина при беременно#
сти. В экспериментальных исследо#
ваниях на животных флупиртин по#
казал репродуктивную токсичность,
но не тератогенность. Потенциаль#
ный риск для человека неизвестен.
Препарат Катадолон® форте нельзя
применять при беременности, за иск#
лючением тех случаев, когда польза
для матери превышает потенциаль#
ный риск для плода.
Согласно проведенным исследова#
ниям, флупиртин в незначительном
количестве проникает в грудное мо#
локо. В связи с этим Катадолон®

форте нельзя применять в период
грудного вскармливания, за исклю#
чением тех случаев, когда в приеме
препарата есть крайняя необходи#
мость. При необходимости примене#
ния препарата Катадолон® форте в
период лактации следует прекратить
грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, не разжевывая таблетку и за#
пивая достаточным количеством
жидкости (предпочтительно воды).
По 400 мг (1 табл.) 1 раз в день для
уменьшения боли в течение макси#
мально короткого промежутка вре#
мени. Эта доза является суммарной
суточной дозой. Если такая доза не
может оказать достаточный обезбо#
ливающий эффект, можно приме#

нять капсулы Катадолон® с большей
суточной дозой.
Дозу подбирают в зависимости от
интенсивности боли и индивидуаль#
ной переносимости препарата. Сле#
дует применять минимально эффек#
тивную дозу в течение максимально
короткого промежутка времени.
Продолжительность лечения не дол#
жна превышать 2 нед.
Пожилые пациенты старше 65 лет:
начальная доза — 200 мг (1/2 табл.) 1
раз в день. При хорошей переноси#
мости доза может быть увеличена до
400 мг (1 табл.) 1 раз в день. Макси#
мальная суточная доза — 400 мг.
Пациенты с почечной недостаточно�
стью: следует контролировать кон#
центрацию креатинина в плазме кро#
ви. У пациентов с легкой и умерен#
ной почечной недостаточностью
коррекция дозы не требуется. При
тяжелой почечной недостаточности
начальная доза — 200 мг (1/2 табл.) 1
раз в день. При хорошей переноси#
мости доза может быть увеличена до
400 мг (1 табл.) 1 раз в день. При не#
обходимости применения препарата
в более высокой дозе такие пациенты
должны находиться под наблюдени#
ем врача.
Пациенты с гипоальбуминемией: нет
данных по эффективности и безо#
пасности применения препарата Ка#
тадолон® форте, таблетки пролонги#
рованного действия, 400 мг, у паци#
ентов с гипоальбуминемией. У паци#
ентов с гипоальбуминемией следует
применять препарат Катадолон®,
капсулы, 100 мг.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Нежела#
тельные реакции классифицированы
по частоте следующим образом:
очень часто (≥1/10); часто (≥1/100,
но <1/10); нечасто (≥1/1000, но
<1/100); редко (≥1/10000, но
<1/1000); очень редко (<1/10000); ча#
стота неизвестна (невозможно оце#
нить на основании имеющихся дан#
ных).



Со стороны гепатобилиарной систе�
мы: очень часто — повышение актив#
ности печеночных трансаминаз; час#
тота неизвестна — гепатит, печеноч#
ная недостаточность.
Со стороны иммунной системы: не#
часто — повышенная чувствитель#
ность к препарату, аллергические ре#
акции (в отдельных случаях сопро#
вождающиеся повышенной темпера#
турой тела, кожной сыпью, крапив#
ницей, кожным зудом).
Со стороны обмена веществ: часто —
отсутствие аппетита.
Со стороны нервной системы: часто
— нарушение сна, депрессия, беспо#
койство/нервозность, головокруже#
ние, тремор, головная боль; нечас#
то — спутанное сознание.
Со стороны органа зрения: нечасто —
нарушение зрения.
Со стороны ЖКТ: часто — диспеп#
сия, тошнота, рвота, боль в области
желудка, запор, боль в животе, су#
хость слизистой оболочки полости
рта, метеоризм, диарея.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — потливость.
Прочие: очень часто — уста#
лость/слабость (у 15% больных),
особенно в начале лечения.
Побочные действия в основном за#
висят от дозы препарата (за исклю#
чением аллергических реакций). Во
многих случаях они исчезают сами
по себе по мере проведения или по#
сле окончания лечения.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
действие алкоголя, седативных
средств и миорелаксантов.
В связи с тем, что флупиртин имеет
высокую степень связи с белками, он
может изменять степень связывания
с белками других одновременно при#
меняемых препаратов. В результате
исследования in vitro взаимодейст#
вия флупиртина с варфарином, диа#
зепамом, ацетилсалициловой кисло#
той, бензилпенициллином, дигокси#
ном, глибенкламидом, пропраноло#

лом, клонидином, было выявлено,
что только верапамил и диазепам вы#
тесняются флупиртином из связи с
белками плазмы, что может приво#
дить к усилению их активности.
При одновременном применении флу#
пиртина и непрямых антикоагулян#
тов — производных кумарина (варфа#
рин) рекомендуется регулярный конт#
роль ПВ для того, чтобы своевременно
скорректировать дозу непрямых анти#
коагулянтов. Данных о взаимодейст#
вии с другими антикоагулянтными и
антиагрегантными средствами нет (в
т.ч. ацетилсалициловая кислота).
При одновременном применении
флупиртина с препаратами, которые
метаболизируются в печени, требу#
ется регулярный контроль активно#
сти печеночных ферментов. Следует
избегать комбинированного приме#
нения флупиртина и ЛС, содержа#
щих парацетамол и карбамазепин.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Имеются сооб#
щения о единичных случаях передо#
зировки с суицидальными намерени#
ями. При этом прием дозы 5 г флу#
пиртина вызывал следующие симп#
томы: тошнота, тахикардия, состоя#
ние прострации, плаксивость, спу#
танность сознания, оглушенность со#
знания, сухость слизистой оболочки
полости рта.
После индукции рвоты или приме#
нения форсированногодиуреза, при#
ема активированного угля и введе#
ния электролитов самочувствие вос#
станавливалось в течение 6–12 ч. Об
опасных для жизни состояниях не
сообщалось.
В случае передозировки или призна#
ках интоксикации следует иметь
ввиду возможность возникновения
нарушений со стороны ЦНС, а также
проявления гепатотоксичности по
типу усиления метаболических на#
рушений в печени.
Лечение: симптоматическое. Спе#
цифический антидот препарата не#
известен.
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ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
Катадолон® форте следует применять
в том случае, если лечение другими
обезболивающими препаратами (на#
пример НПВС или легкие опиоидные
препараты) противопоказано.
У пациентов со сниженной функ#
цией почек следует контролировать
концентрацию креатинина в плазме
крови.
У пациентов старше 65 лет или с вы#
раженными признаками почечной
недостаточности требуется коррек#
ция дозы.
Во время лечения препаратом Катадо#
лон® форте 1 раз в неделю следует кон#
тролировать состояние функции пе#
чени, т.к. при терапии флупиртином
возможно повышение активности пе#
ченочных трансаминаз, развитие гепа#
тита и печеночной недостаточности.
Если результаты исследования пече#
ни отклоняются от нормы или прояв#
ляются клинические симптомы, кото#
рые указывают на поражение печени,
то следует прекратить применение
препарата Катадолон® форте. Пациен#
тов следует предупредить о том, что во
время лечения препаратом Катадо#
лон® форте необходимо обращать вни#
мание на любые симптомы поражения
печени (например отсутствие аппети#
та, тошнота, рвота, боль в желудке,
усталость, темная моча, желтуха, зуд).
При проявлении таких симптомов
следует прекратить прием препарата
Катадолон® форте и в срочном поряд#
ке обратиться к врачу.
При лечении флупиртином возмож#
ны ложноположительные реакции
теста с диагностическими полосками
на билирубин, уробилиноген и белок
в моче. Аналогичная реакция воз#
можна при количественном опреде#
лении концентрации билирубина в
плазме крови.
При применении препарата в высоких
дозах в отдельных случаях может от#
мечаться окрашивание мочи в зеленый
цвет, что не является клиническим
признаком какой#либо патологии.

Влияние на способность управлять
транспортными средствами и ра�
ботать с механизмами. При приме#
нении препарата Катадолон® форте
следует воздержаться от вождения
автотранспорта и управления меха#
низмами, в связи с тем, что у паци#
ентов может развиться сонливость
и головокружение, что может по#
влиять на концентрацию внимания
и скорость психомоторных реак#
ций. Особо важно это помнить при
одновременном употреблении ал#
коголя.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки про�
лонгированного действия, 400 мг. В
блистере из ПВХ/алюминиевой фоль#
ги, 7 шт. 1 блистер в картонной пачке.
В блистере из ПВХ/алюминиевой
фольги, 10 шт. 2 блистера в картон#
ной пачке.
В блистере из ПВХ/алюминиевой
фольги, 14 шт. 1, 3 или 6 блистеров в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
NPS	RU	00013	DOK	PHARM	23072016
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СОСТАВ
Лиофилизат для приго1
товления раствора для
внутримышечного введе1
ния . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активные вещества:
трифосаденина динат#
рия тригидрат . . . . . . . . . . . . . 10 мг
кокарбоксилаза . . . . . . . . . . . 50 мг
цианокобаламин . . . . . . . . . . 0,5 мг
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . 20 мг



вспомогательные вещества: гли#
цин — 105,875 мг; метилпарагид#
роксибензоат — 0,6 мг; пропилпа#
рагидроксибензоат — 0,15 мг
растворитель, 1 амп.: лидокаина
гидрохлорид — 10 мг; вода для
инъекций — до 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Лиофилизированная масса
розового цвета. Восстановленный рас#
твор — прозрачный, розового цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Метаболическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
представляет собой рационально по#
добранный комплекс метаболических
веществ и витаминов.
Трифосаденин является производ#
ным аденозина, стимулирует метабо#
лические процессы. Оказывает вазо#
дилатирующее действие, в т.ч. на ко#
ронарные и мозговые артерии. Улуч#
шает метаболизм и энергообеспече#
ние тканей. Обладает гипотензивным
и антиаритмическим действием. По#
сле парентерального введения про#
никает в клетки органов, где расщеп#
ляется на аденозин и неорганический
фосфат с высвобождением энергии. В
дальнейшем продукты расщепления
включаются в синтез АТФ. Под влия#
нием АТФ происходит снижение АД,
расслабление гладкой мускулатуры,
улучшается проведение нервных им#
пульсов.
Кокарбоксилаза — кофермент, обра#
зующийся в организме из поступаю#
щего извне тиамина (витамин В1).
Входит в состав фермента карбокси#
лазы, катализирующего карбоксили#
рование и декарбоксилирование
α#кетокислот. Опосредованно спо#
собствует синтезу нуклеиновых кис#
лот, белков и липидов. Снижает в ор#
ганизме концентрацию молочной и
пировиноградной кислот, способст#
вует усвоению глюкозы. Улучшает
трофику нервной ткани.
Цианокобаламин (витамин В12) в ор#
ганизме превращается в метилкоба#

ламин и 5#дезоксиаденозилкобала#
мин. Метилкобаламин участвует в
реакции превращения гомоцистеина
в метионин и S#аденозилметионин —
ключевые реакции метаболизма пи#
римидиновых и пуриновых основа#
ний (а следовательно, ДНК и РНК).
При недостаточности витамина в
данной реакции его может замещать
метилтетрагидрофолиевая кислота,
при этом нарушаются фолиевозави#
симые реакции метаболизма.
5#дезоксиаденозилкобаламин слу#
жит кофактором при изомеризации
L#метилмалонил#КоА в сукци#
нил#КоА — важной реакции метабо#
лизма углеводов и липидов.
Дефицит витамина В12 приводит к на#
рушению пролиферации быстроде#
лящихся клеток кроветворной ткани
и эпителия, а также к нарушению об#
разования миелиновой оболочки
нейронов.
Никотинамид — одна из форм вита#
мина РР, участвует в окислитель#
но#восстановительных процессах в
клетке, улучшает углеводный и азо#
тистый обмен, регулирует тканевое
дыхание.
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ФАРМАКОКИНЕТИКА. Трифоса�
денин. После парентерального введе#
ния проникает в клетки органов, где
расщепляется на аденозин и неорга#
нический фосфат с высвобождением
энергии. В дальнейшем продукты
распада включаются в ресинтез АТФ.
Кокарбоксилаза. Быстро абсорби#
руется после в/м введения. Прони#
кает в большинство тканей орга#
низма. Подвергается метаболиче#
скому разложению. Продукты ме#
таболизма выводятся преимущест#
венно почками.
Цианокобаламин. В крови цианоко#
баламин связывается с транскоба#
ламинами I и II, которые транспор#
тируют его в ткани. Депонируется
преимущественно в печени. Связь с
белками плазмы — 90%. Быстро и
полно всасывается после в/м и п/к
введения. Cmax после в/м введения
достигается через 1 ч.
Из печени выводится желчью в ки#
шечник и снова всасывается в кровь.
T1/2 — 500 дней. Выводится при нор#
мальной функции почек — 7–10%
почками, около 50 % кишечником.
При сниженной функции почек
0–7% — почками, 70–100% — ки#
шечником.
Проникает через плацентарный ба#
рьер, в грудное молоко.
Никотинамид. Быстро распределя#
ется во все ткани. Проникает через
плацентарный барьер и в грудное
молоко. Метаболизируется в пече#
ни с образованием никотинами#
да#N#метилникотинамида. Выво#
дится почками. T1/2 из плазмы со#
ставляет около 1,3 ч, стационарный
Vd — около 60 л, общий клиренс —
около 0,6 л/мин.

ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение диабетической полинейро#
патии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

компоненту препарата или раство#
рителю;

• сердечно#сосудистые заболева#
ния: острый инфаркт миокарда,
неконтролируемая артериальная
гипертензия, артериальная гипо#
тензия, тяжелые формы брадиа#
ритмий, AV блокада II–III степе#
ни, хроническая сердечная недос#
таточность (III–IV степени по
NYHA), кардиогенный шок и дру#
гие виды шоков, синдром пролон#
гации QT, тромбоэмболии, гемор#
рагический инсульт;

• воспалительные заболевания лег#
ких, хронические обструктивные
заболевания легких, бронхиаль#
ная астма;

• гиперкоагуляция (в т.ч. при ост#
рых тромбозах), эритремия, эрит#
роцитоз;

• язвенная болезнь желудка или
двенадцатиперстной кишки в ста#
дии обострения;

• подагра;
• гепатит, цирроз печени;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: стенокардия.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Не рекомендуется применять
препарат Кокарнит во время бере#
менности. Рекомендуется прекра#
тить грудное вскармливание на
время лечения препаратом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/м (в ягодичную мышцу). Препа#
рат вводится глубоко.
В случаях выраженного болевого
синдрома лечение целесообразно
начинать с в/м введения 1 амп. (2
мл/сут) до снятия острых симпто#
мов. Продолжительность примене#
ния — 9 дней.
После улучшения симптомов или в
случаях умеренно выраженных симп#
томов полинейропатии: 1 амп. 2–3
раза в неделю в течение 2–3 нед. Ре#
комендуемый курс лечения 3–9 инъ#
екций, в зависимости от тяжести за#



болевания. Длительность лечения и
проведение повторных курсов опре#
деляется врачом в зависимости от ха#
рактера и тяжести заболевания.
Дети. Данные по эффективности и
безопасности применения препара#
та Кокарнит у детей отсутствуют.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
проявления неблагоприятных побоч#
ных реакций приведена в соответст#
вии с классификацией ВОЗ: очень ча#
сто (более 1/10); часто (менее 1/10,
но более 1/100); нечасто (менее
1/100, но более 1/1000); редко (менее
1/1000, но более 1/10000); очень ред#
ко (менее 1/10000), включая отдель#
ные случаи; частота неизвестна.
Со стороны иммунной системы: ред#
ко — аллергические реакции (кожная
сыпь, затрудненное дыхание, анафи#
лактический шок, отек Квинке).
Cо стороны нервной системы: в от#
дельных случаях — головокруже#
ние, головная боль, возбуждение,
спутанность сознания.
Cо стороны сердца: очень редко —
тахикардия; в отдельных случаях —
брадикардия, аритмия; частота не#
известна — боли в области сердца.
Со стороны сосудов: частота неизве#
стна — покраснение кожи лица и
верхней половины туловища с ощу#
щением покалывания и жжения,
приливы.
Cо стороны ЖКТ: в отдельных слу#
чаях — рвота, диарея.
Cо стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень редко — повышенное по#
тоотделение, акне, зуд, крапивница.
Cо стороны костно�мышечной и сое�
динительной ткани: очень редко —
судороги.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: очень редко — воз#
никновение раздражения, боли и
жжения в месте введения препарата,
слабость.
Если любые из указанных нежела#
тельных реакций усугубились или
появились любые другие нежелате#

льные реакции, не указанные в ин#
струкции, необходимо сообщить об
этом врачу.
При развитии выраженных нежела#
тельных реакций препарат отменяют.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. У пациен#
тов, применяющих гипогликемиче#
ские средства группы бигуанидов
(метформин), из#за нарушения вса#
сывания цианокобаламина из ЖКТ
может наблюдаться снижение кон#
центрации цианокобаламина в кро#
ви. С другими гипогликемическими
средствами лекарственных взаимо#
действий не описано.
Цианокобаламин несовместим с ас#
корбиновой кислотой, солями тяже#
лых металлов, тиамина бромидом,
пиридоксином, рибофлавином, фо#
лиевой кислотой. Нельзя применять
цианокобаламин одновременно с
препаратами, повышающими свер#
тываемость крови. Кроме того, сле#
дует избегать одновременного при#
менения цианокобаламина с хлорам#
фениколом. Аминогликозиды, сали#
цилаты, противоэптилептические
ЛС, колхицин, препараты калия сни#
жают абсорбцию цианокобаламина.
При совместном применении препа#
ратов, содержащих трифосаденин, с
дипиридамолом усиливается дейст#
вие дипиридамола, в частности вазо#
дилатирующее. Дипиридамол усили#
вает эффект трифосаденина.
Проявляется некоторый антагонизм
при совместном применении препа#
рата с производными пурина (кофе#
ин, теофиллин).
Нельзя вводить одновременно с сер#
дечными гликозидами в больших до#
зах, поскольку усиливается риск раз#
вития побочных реакций со стороны
ССС.
При одновременном применении с
ксантинола никотинатом снижается
эффект препарата.
Никотинамид потенцирует действие
седативных ЛС, транквилизаторов, а
также гипотензивных средств.
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ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
# трифосаденин (превышение макси#
мальной суточной дозы — около 600
мг для взрослого человека) — голово#
кружение, снижение АД, кратковре#
менная потеря сознания, аритмия,
AV блокада II и III степени, асисто#
лия, бронхоспазм, желудочковые на#
рушения, синусовая брадикардия и
тахикардия;
# кокарбоксилаза (после введения
дозы, превышающей рекомендован#
ную более чем в 100 раз) — головная
боль, спазм мышц, мышечная сла#
бость, паралич, аритмия;
# цианокобаламин (после парентера#
льного введения высокой дозы) —
экзематозные кожные нарушения и
доброкачественная форма акне. Воз#
можно развитие гиперкоагуляции,
нарушение пуринового обмена;
# никотинамид (при применении бо#
льших доз) — гиперпигментация,
желтуха, амблиопия, слабость, обо#
стрение язвенной болезни желудка и
двенадцатиперстной кишки. При
длительном применении отмечалось
развитие стеатогепатоза, повышение
концентрации мочевой кислоты в
крови, нарушение толерантности к
глюкозе.
Лечение: немедленное прекращение
введения препарата, симптоматиче#
ская терапия, в т.ч. десенсибилизиру#
ющая.
Компоненты препарата Кокарнит
имеют широкий терапевтический
диапазон.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При усугуб#
лении симптомов заболевания либо
отсутствии эффекта по прошествии 9
дней необходимо проведение коррек#
ции курса лечения.
При применении препарата Кокар#
нит необходим надлежащий подбор
дозы гипогликемического лекарст#
венного препарата и адекватный
контроль течения сахарного диабета.
Цвет приготовленного раствора дол#
жен быть розовым. Нельзя приме#

нять препарат, если цвет раствора из#
менился.
Раствор необходимо применять сразу
после его приготовления.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. При возникновении побоч#
ных эффектов со стороны ЦНС (го#
ловокружение, спутанность созна#
ния) рекомендуется воздержаться от
управления транспортными средст#
вами и другими механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для
внутримышечного введения/в комп�
лекте с растворителем. По 187,125 мг
препарата в ампулах из темного стек#
ла с одним или двумя кольцами над#
лома, объемом 3 мл.
По 2 мл растворителя (0,5% раствор
лидокаина гидрохлорида) в ампулах
из темного стекла с кольцом надлома,
объемом 2 мл.
3 амп. с препаратом в комплекте с 3
амп. растворителя в контурной ячей#
ковой упаковке.
1 контурную ячейковую упаковку по#
мещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КОМБИЛИПЕН
(COMBILIPEN)

Фармстандарт ОАО (Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутримы1
шечного введения . . . . . . . . . . 2 мл

активные вещества:
тиамина гидрохлорид . . . . 100 мг
пиридоксина гидрохло#
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг
цианокобаламин . . . . . . . . . . . . 1 мг
лидокаина гидрохло#
рид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: бен#
зиловый спирт; натрия триполи#
фосфат; калия гексацианофер#
рат; натрия гидроксид; вода для
инъекций — до 2 мл



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная розо#
вато#красная жидкость со специфиче#
ским запахом.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
таминов группы B.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби#
нированный поливитаминный пре#
парат. Действие препарата определя#
ется свойствами витаминов, входя#
щих в его состав. Нейротропные ви#
тамины группы B оказывают благо#
приятное воздействие на воспалите#
льные и дегенеративные заболева#
ния нервной системы и двигательно#
го аппарата.
Тиамина гидрохлорид (витамин
B1) — участвует в проведении нер#
вного импульса.
Пиридоксина гидрохлорид (вита#
мин B6) — обладает жизненно важ#
ным влиянием на обмен белков, уг#
леводов и жиров, необходим для
нормального кроветворения, функ#
ционирования ЦНС и перифериче#
ской нервной системы. Обеспечива#
ет синаптическую передачу, процес#

сы торможения в ЦНС, участвует в
транспорте сфингозина, входящего
в состав оболочки нервов, участвует
в синтезе катехоламинов.
Цианокобаламин (витамин B12) —
участвует в синтезе нуклеотидов,
является важным фактором норма#
льного роста, кроветворения и раз#
вития эпителиальных клеток; необ#
ходим для метаболизма фолиевой
кислоты и синтеза миелина.
Лидокаин оказывает анестезирую#
щее действие в месте инъекции, спо#
собствует всасыванию витаминов.
Местноанестезирующее действие
лидокаина обусловлено блокадой
потенциалозависимых Na+#каналов,
что препятствует генерации импу#
льсов в окончаниях чувствительных
нервов и проведению болевых им#
пульсов по нервным волокнам.
ПОКАЗАНИЯ. Применяется в комп#
лексной терапии следующих невроло#
гических заболеваний:
• невралгия тройничного нерва;
• неврит лицевого нерва;
• болевой синдром, вызванный забо#

леваниями позвоночника (межре#
берная невралгия, люмбоишиалгия,
поясничный синдром, шейный син#
дром, шейно#плечевой синдром, ко#
решковый синдром, вызванный де#
генеративными изменениями по#
звоночника);

• полинейропатия различной этиоло#
гии (диабетическая, алкогольная).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• тяжелые и острые формы деком#

пенсированной сердечной недоста#
точности;

• беременность;
• период лактации;
• детский возраст (в связи с отсутст#

вием данных).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата не ре#
комендовано.
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/м, глубоко.
В случаях выраженного болевого
синдрома лечение целесообразно на#
чинать с введения 2 мл ежедневно в
течение 5–10 дней с переходом в да#
льнейшем либо на прием внутрь,
либо на более редкие инъекции (2–3
раза в неделю в течение 2–3 нед) с
возможным продолжением терапии
лекарственной формой для приема
внутрь.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер#
гические реакции. В отдельных случа#
ях может возникнуть потливость, та#
хикардия, появляется угревая сыпь.
Описаны кожные реакции в виде зуда,
крапивницы; затрудненное дыхание,
отек Квинке, анафилактический шок.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Витамин B1

полностью распадается в растворах,
содержащих сульфиты, несовместим с
окисляющими и редуцирующими ве#
ществами: хлоридом ртути, йодидом,
карбонатом, ацетатом, таниновой кис#
лотой, железо#аммонийцитратом, а
также фенобарбиталом натрия, ри#
бофлавином, бензилпенициллином,
декстрозой и метабисульфитом.
Леводопа снижает эффект терапевти#
ческих доз витамина B6.
Витамин B12 несовместим с солями
тяжелых металлов, аскорбиновой
кислотой.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го#
ловокружение, тошнота, рвота, зуд,
крапивница; повышенное потоотделе#
ние, тахикардия.
Лечение: симптоматическое.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутримышечного введения. В ампу#
лах импортных из светозащитного
стекла, 2 мл. 10 амп. вместе со скари#
фикатором ампульным в коробке из
картона. 5 или 10 амп. в контурной
ячейковой упаковке из пленки ПВХ
или ПЭТ и фольги алюминиевой или
без фольги. 1 или 2 контурные упаков#
ки вместе со скарификатором ампуль#
ным в пачке из картона. При упаковке

ампул с насечками, кольцами и точка#
ми разлома скарификатор ампульный
не вкладывают.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КОМБИЛИПЕН ТАБС

Фармстандарт ОАО (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
бенфотиамин. . . . . . . . . . . . . 100 мг
пиридоксина гидрохло#
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг
цианокобаламин . . . . . . . . . . 2 мкг

вспомогательные вещества
ядро: кармеллоза натрия — 4,533
мг; повидон К30 — 16,233 мг;
МКЦ — 12,673 мг; тальк — 4,580
мг; кальция стеарат — 4,587 мг;
полисорбат 80 — 0,66 мг; сахаро#
за — 206,732 мг
оболочка пленочная: гипромелло#
за — 3,512 мг; макрогол 4000 —
1,411 мг; повидон низкомолеку#
лярный — 3,713 мг; титана диок#
сид — 3,511 мг; тальк — 1,353 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые двояко#
выпуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой белого или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
таминов группы B.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби#
нированный поливитаминный комп#
лекс. Действие препарата определяет#
ся свойствами витаминов, входящих в
его состав.
Бенфотиамин — жирорастворимая
форма тиамина (витамин B1) — уча#
ствует в проведении нервного им#
пульса.
Пиридоксина гидрохлорид (вита#
мин B6) — участвует в обмене бел#
ков, углеводов и жиров, необходим
для нормального кроветворения,



функционирования ЦНС и перифе#
рической нервной системы. Обеспе#
чивает синаптическую передачу,
процессы торможения в ЦНС, уча#
ствует в транспорте сфингозина,
входящего в состав оболочки нер#
вов, участвует в синтезе катехола#
минов.
Цианокобаламин (витамин B12) —
участвует в синтезе нуклеотидов, яв#
ляется важным фактором нормаль#
ного роста, кроветворения и развития
эпителиальных клеток; необходим
для метаболизма фолиевой кислоты
и синтеза миелина.

ПОКАЗАНИЯ. Применяется в комп#
лексной терапии следующих невроло#
гических заболеваний:
• невралгия тройничного нерва;
• неврит лицевого нерва;
• болевой синдром, вызванный забо#

леваниями позвоночника (межре#
берная невралгия, люмбоишиалгия,
поясничный синдром, шейный син#
дром, шейно#плечевой синдром, ко#
решковый синдром, вызванный де#
генеративными изменениями по#
звоночника);

• полинейропатия различной этиоло#
гии (диабетическая, алкогольная).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• тяжелые и острые формы деком#

пенсированной сердечной недоста#
точности;

• детский возраст.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Комбилипен® табс содержит
100 мг витамина B6, и поэтому в этих
случаях препарат применять не реко#
мендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, не разжевывая и
запивая небольшим количеством
жидкости.
Взрослым — по 1 табл. 1–3 раза в сут#
ки. Продолжительность курса — по
рекомендации врача. Не рекомендо#
вано лечение высокими дозами пре#
парата в течение более 4 нед.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер#
гические реакции (зуд, уртикарная
сыпь), в отдельных случаях повышен#
ное потоотделение, тошнота, тахикар#
дия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Леводопа
уменьшает эффект терапевтических
доз витамина B6.
Витамин B12 несовместим с солями
тяжелых металлов.
Этанол резко снижает всасывание ти#
амина.
Во время применения препарата не
рекомендуется прием поливитамин#
ных комплексов, включающих вита#
мины группы B.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление симптомов побочного дей#
ствия препарата.
Лечение: назначение промывания же#
лудка, активированного угля, симп#
томатическая терапия.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой. В кон#
турной ячейковой упаковке, 15 шт. 1,
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2, 3 или 4 контурные ячейковые упа#
ковки в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КОНВАЛИС (CONVALIS)

Габапентин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 163

Фармстандарт ОАО (Россия)

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

активное вещество:
габапентин . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 г

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 0,066 г; крах#
мал кукурузный прежелатинизи#
рованный — 0,03 г; тальк — 0,003
г; магния стеарат — 0,001 г
капсула твердая желатиновая:
титана диоксид — 2%; краситель
железа оксид желтый — 0,6286%;
желатин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: №0, желтого цве#
та.
Содержимое капсул — аморфный или
кристаллический порошок белого
или белого со слегка желтоватым от#
тенком цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противоэпилептическое, ана�
льгезирующее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Габа#
пентин по строению сходен с ней#
ротрансмиттером ГАМК, однако ме#
ханизм его действия отличается от
такового некоторых других препа#
ратов, взаимодействующих с
ГАМК#рецепторами, включая валь#
проевую кислоту, барбитураты, бен#
зодиазепины, ингибиторы
ГАМК#трансаминазы; ингибиторы
захвата ГАМК, агонисты ГАМК и
пролекарственные формы ГАМК:
он не обладает ГАМКергическими
свойствами и не влияет на захват и
метаболизм ГАМК. Предваритель#
ные исследования свидетельствуют
о том, что габапентин связывается с
α2#δ#субъединицей потенциалоза#
висимых кальциевых каналов и по#
давляет поток ионов кальция, игра#
ющий важную роль в возникнове#
нии нейропатической боли. Други#
ми механизмами, участвующими в
действии габапентина при нейропа#
тической боли, являются: уменьше#
ние глутаматозависимой гибели
нейронов, увеличение синтеза
ГАМК, подавление высвобождения
нейротрансмиттеров моноаминовой
группы. Габапентин в клинически
значимых концентрациях не связы#
вается с другими рецепторами,
включая рецепторы ГАМКA,
ГАМКB, бензодиазепиновые, глута#
мата, глицина или N#метил#d#аспар#
тата. В отличие от фенитоина и кар#
бамазепина габапентин не взаимо#
действует с натриевыми каналами in
vitro. Габапентин частично ослаблял
эффекты агониста глутаматных ре#
цепторов N#метил#d#аспартата в не#
которых тестах in vitro, но только в
концентрации более 100 мкмоль/л,
которая не достигается in vivo. Габа#
пентин несколько уменьшает вы#
брос моноаминовых нейротранс#
миттеров in vitro.



ФАРМАКОКИНЕТИКА. Биодос#
тупность габапентина не пропорцио#
нальна дозе — при увеличении дозы
она снижается. После приема внутрь
Tmax габапентина в плазме — 2–3 ч. Аб#
солютная биодоступность габапенти#
на в капсулах составляет около 60%.
Пища, в т.ч. с большим содержанием
жиров, не оказывает влияние на фар#
макокинетику. Т1/2 из плазмы не зави#
сит от дозы и составляет в среднем
5–7 ч. Фармакокинетика не меняется
при повторном применении; Css в
плазме можно предсказать на основа#
нии результатов однократного прие#
ма препарата. Габапентин практиче#
ски не связывается с белками плазмы
(менее 3%) и имеет Vd 57,7 л. Выво#
дится исключительно почками в не#
измененном виде, метаболизму не
подвергается. Препарат не индуциру#
ет окислительные ферменты печени
со смешанной функцией, участвую#
щие в метаболизме ЛС. Клиренс габа#
пентина из плазмы снижается у по#
жилых людей и больных с нарушен#
ной функцией почек. Константа ско#
рости выведения, клиренс из плазмы
и почечный клиренс прямо пропор#
циональны клиренсу креатинина. Га#
бапентин удаляется из плазмы при
гемодиализе. Больным с нарушенной
функцией почек и пациентам, нахо#
дящимся на гемодиализе, рекоменду#
ется коррекция дозы (см. «Способ
применения и дозы»).
ПОКАЗАНИЯ
• эпилепсия (у взрослых и детей

старше 12 лет — в виде монотерапии
или в составе комбинированной те#
рапии для лечения парциальных
эпилептических приступов, в т.ч.
протекающих с вторичной генера#
лизацией);

• лечение нейропатической боли у
взрослых.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

ЛС и/или его компонентам;
• острый панкреатит;

• дефицит лактазы, непереносимость
лактозы, глюкозо#галактозная
мальабсорбция;

• детский возраст (до 12 лет).
С осторожностью: почечная недоста#
точность (см. «Способ применения и
дозы»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Отсутствуют достаточные дан#
ные о применении габапентина у бере#
менных женщин. Не следует приме#
нять препарат во время беременности,
если потенциальная польза для мате#
ри не превосходит возможный риск
для плода.
Препарат проникает в грудное моло#
ко, влияние на детей при грудном
вскармливании неизвестно, поэтому
во время кормления грудью приме#
нять препарат следует только в тех
случаях, если потенциальная польза
для матери от приема препарата явно
превышает потенциальный риск для
младенца.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи,
не разжевывая и запивая необходи#
мым количеством жидкости.
Монотерапия и использование препа�
рата Конвалис® в качестве вспомога�
тельного средства для лечения парци�
альных эпилептических приступов у
детей старше 12 лет и взрослых. Ле#
чение начинают с дозы 300 мг 1 раз в
сутки и постепенно увеличивают до
900 мг/сут (первый день — 300 мг 1
раз в сутки, второй — по 300 мг 2 раза
в сутки, третий — по 300 мг 3 раза в
сутки). В последующем доза может
быть увеличена. Обычно доза препа#
рата Конвалис® составляет 900–1200
мг/сут. Максимальная доза — 3600
мг/сут, разделенная на три равных
приема через 8 ч. Максимальный ин#
тервал между приемом доз препарата
не должен превышать 12 ч во избежа#
ние возобновления судорог.
Нейропатическая боль у взрослых. Ле#
чение начинают с дозы 300 мг в пер#
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вый день, 600 мг (по 300 мг 2 раза) —
на второй день, 900 мг (по 300 мг 3
раза) — на третий день. При наличии
интенсивной боли Конвалис® может
быть назначен с первого дня по 300 мг
3 раза в сутки. В зависимости от эф#
фекта, доза может быть постепенно
увеличена, но не более 3600 мг/сут.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. У пациен#
тов с нарушенной функцией почек
суточная доза препарата составляет:
при Cl креатинина 50–79 мл/мин —
600–1800 мг/сут, 30–49 мл/мин —
300–900 мг/сут, 15–29 мл/мин —
300–600 мг/сут, менее 15 мл/мин —
300 мг через день или ежедневно. У
больных, находящихся на гемодиали#
зе, начальная доза препарата Конва#
лис® составляет 300 мг. Дополнитель#
ная постгемодиализная доза состав#
ляет 300 мг после каждого 4#часового
сеанса гемодиализа. В дни, когда диа#
лиз не проводится, Конвалис® не при#
меняют.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Лечение
нейропатической боли
Со стороны ЖКТ: запор, диарея, су#
хость во рту, диспепсия, метеоризм,
тошнота, рвота, боль в животе.
Со стороны нервной системы: нару#
шение походки, амнезия, атаксия,
спутанность сознания, головокру#
жение, гипестезия, сонливость, на#
рушение мышления, тремор.
Со стороны дыхательной системы:
одышка, фарингит.
Со стороны кожных покровов: кож#
ная сыпь.
Со стороны органов чувств: амбли#
опия.
Прочие: астенический синдром, грип#
поподобный синдром, головная боль,
инфекционные заболевания, боль
различной локализации, перифери#
ческие отеки, повышение массы тела.
Лечение парциальных судорог
Со стороны ССС: симптомы вазоди#
латации, повышение или пониже#
ние АД.

Со стороны ЖКТ: метеоризм, анорек#
сия, гингивит, боль в животе, запор,
заболевание зубов, диарея, диспепсия,
увеличение аппетита, сухость во рту
или глотке, тошнота, рвота.
Со стороны системы крови, лимфати�
ческой системы: пурпура (чаще всего в
виде кровоподтеков, возникающих
при физической травме), лейкопения.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: артралгия, боль в спине, по#
вышенная ломкость костей, миалгия.
Со стороны нервной системы: голово#
кружение, гиперкинезы; усиление,
ослабление или отсутствие сухожиль#
ных рефлексов, парестезия, беспокой#
ство, враждебность, амнезия, атаксия,
спутанность сознания, нарушение ко#
ординации движений, депрессия, ди#
зартрия, эмоциональная лабильность,
бессонница, нистагм, сонливость, на#
рушение мышления, тремор, фибрил#
ляция мышц.
Со стороны дыхательной системы:
пневмония, кашель, фарингит, ринит.
Со стороны кожных покровов: акне,
зуд кожи, кожная сыпь.
Со стороны мочеполовой системы: ин#
фекция мочевых путей, импотенция.
Со стороны органов чувств: наруше#
ние зрения, амблиопия, диплопия.
Прочие: астенический синдром, отек
лица, утомление, лихорадка, головная
боль, вирусная инфекция, перифери#
ческие отеки, повышение массы тела.
При сравнении переносимости препа#
рата в дозах 300 и 3600 мг/сут, отмече#
на дозозависимость таких явлений,
как головокружение, атаксия, сонли#
вость, парестезия и нистагм.
Пострегистрационный опыт приме�
нения
Возможные случаи внезапной необъ#
яснимой смерти не связаны с лечени#
ем габапентином.
В процессе лечения габапентином мо#
гут наблюдаться следующие нежела#
тельные явления: различные аллерги#
ческие реакции, острая почечная не#
достаточность, нарушение функции
печени, поджелудочной железы, уве#



личение в объеме молочных желез, ги#
некомастия, галлюцинации, двигате#
льные расстройства (миоклонус, дис#
кинезия, дистония), сердцебиение,
тромбоцитопения, шум в ушах, рас#
стройства мочеиспускания.
После резкой отмены терапии габа#
пентином наиболее часто отмечались
следующие побочные эффекты: бес#
покойство, бессонница, тошнота, боли
различной локализации и потливость.
Если любые из указанных в инструк#
ции побочных эффектов усугубляют#
ся или пациент заметил любые другие
побочные эффекты, не указанные в
инструкции, следует сообщить об
этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При совмест#
ном приеме габапентина и морфина,
когда морфин принимался за 2 ч до
приема габапентина, наблюдалось уве#
личение среднего значения AUC габа#
пентина на 44% по сравнению с моно#
терапией габапентином, что ассоции#
ровалось с повышением болевого по#
рога (холодовый прессорный тест).
Клиническое значение этого измене#
ния не установлено, фармакокинети#
ческие характеристики морфина при
этом не менялись.
Побочные эффекты морфина при со#
вместном приеме с габапентином не
отличались от таковых при приеме
морфина с плацебо.
Взаимодействие между габапентином
и фенобарбиталом, фенитоином, ва#
льпроевой кислотой, карбамазепином
не обнаружено. Фармакокинетика га#
бапентина в равновесном состоянии
одинакова у здоровых людей и паци#
ентов, получающих другие противо#
судорожные средства.
Одновременное применение габапен#
тина с пероральными контрацептива#
ми, содержащими норэтистерон
и/или этинилэстрадиол, не сопровож#
далось изменениями фармакокинети#
ки обоих компонентов.
Антацидные препараты, содержащие
алюминий или магний, снижают био#

доступность габапентина примерно на
20%. В связи с этим препарат следует
принимать не ранее чем через 2 ч по#
сле приема антацидов.
Циметидин незначительно снижает
почечную экскрецию габапентина.
Алкоголь и средства, действующие
на ЦНС, могут усиливать побочные
эффекты габапентина со стороны
ЦНС.
При совместном назначении напрок#
сена с габапентином увеличивается
абсорбция последнего, при этом габа#
пентин не влияет на фармакокинети#
ческие параметры напроксена.
Совместное назначение габапентина с
гидрокодоном приводит к уменьше#
нию фармакокинетических парамет#
ров (Cmax и AUC) гидрокодона и уве#
личению (AUC) габапентина.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При однократ#
ном приеме 49 г габапентина наблюда#
лись: головокружение, диплопия, на#
рушение речи, сонливость, дизартрия,
диарея, которые полностью исчезали
при проведении симптоматической те#
рапии. Больным с тяжелой почечной
недостаточностью может быть показан
гемодиализ.
Летальная доза габапентина при прие#
ме внутрь установлена у мышей и
крыс, получавших препарат в дозах
8000 мг/кг. Признаки острой токсич#
ности у животных включали в себя
атаксию, затрудненное дыхание, птоз,
гипоактивность или возбуждение.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При анализе
мочи на общий белок с применением
тест#системы Ames N�Multistix SG® воз#
можен ложноположительный резуль#
тат. Необходимо подтвердить полу#
ченный результат с помощью другого
метода анализа.
У больных сахарным диабетом ино#
гда возникает необходимость в изме#
нении дозы гипогликемических пре#
паратов.
При появлении признаков острого
панкреатита лечение препаратом не#
обходимо прекратить.

КОНВАЛИС 259



260 КОПЛАВИКС®
Глава 2

Отменять препарат или заменять его
альтернативным средством следует
постепенно, как минимум в течение
недели. Резкое прекращение тера#
пии противосудорожными средства#
ми у больных с парциальными судо#
рогами может спровоцировать раз#
витие судорог (см. «Способ приме#
нения и дозы»).
Возможен повышенный риск воз#
никновения суицидов и суицидаль#
ных мыслей. С целью раннего выяв#
ления нарушений поведения, кото#
рые могут быть предвестниками суи#
цидальных мыслей и поступков, ре#
комендуется контролировать психи#
ческое состояние больных.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В период лече#
ния необходимо воздерживаться от
вождения транспорта и занятий по#
тенциально опасными видами деяте#
льности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 300
мг. В контурной ячейковой упаковке
из пленки ПВХ и фольги алюминие#
вой печатной лакированной, 10 шт. 3
или 5 контурных ячейковых упаковок
в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КОПЛАВИКС® (COPLAVIX)

Ацетилсалициловая кисло

та + Клопидогрел* . . . . . . . . . . . . . 74

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
клопидогрела гидро#
сульфат в форме II . . . . 97,875 мг

(в пересчете на клопидогрел —
75 мг)

ацетилсалициловая ки#
слота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества
ядро: маннитол — 68,925 мг; мак#
рогол 6000 — 34 мг; МКЦ —
144,764 мг; гипролоза низкозаме#
щенная — 19,567 мг; касторовое
масло гидрогенизированное —
3,3 мг; стеариновая кислота —
1,161 мг; кремния диоксид колло#
идный — 0,631 мг; крахмал куку#
рузный — 11,111 мг
оболочка пленочная: Opadry® ро#
зовый (лактозы моногидрат, гип#
ромеллоза, титана диоксид
(Е171), триацетин, краситель же#
леза оксид красный (Е172) — 20
мг; воск карнаубский — следы

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле�
ночной оболочкой: овальные двояко#
выпуклые светло#розового цвета, с
гравировкой «С75» на одной стороне
и «А100» на другой стороне.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антиагрегационное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Клопи�
догрел представляет собой проле#
карство, один из активных метабо#
литов которого является ингибито#
ром агрегации тромбоцитов. Его ак#
тивный метаболит необратимо свя#
зывается с тромбоцитарными
АДФ#рецепторами и селективно
ингибирует связывание АДФ с
АДФ#рецепторами тромбоцитов и
последующую активацию комплек#
са GPIIb/IIIa под действием АДФ,
благодаря чему подавляется
АДФ#индуцируемая агрегация
тромбоцитов. Клопидогрел также
ингибирует агрегацию тромбоци#
тов, вызванную другими агониста#
ми, за счет того, что блокирует акти#
вацию тромбоцитов высвобождае#
мым АДФ. В связи с необратимо#
стью связи клопидогрела с АДФ#ре#
цепторами тромбоцитов тромбоци#
ты остаются невосприимчивыми к



стимуляции АДФ в течение всего
оставшегося срока своей жизни
(примерно 7–10 дней), а восстанов#
ление нормальной функции тромбо#
цитов происходит со скоростью, со#
ответствующей скорости обновле#
ния тромбоцитов.
В связи с тем, что образование ак#
тивного метаболита происходит при
помощи изоферментов системы ци#
тохрома P450, некоторые из кото#
рых могут отличаться полиморфиз#
мом или ингибироваться другими
препаратами, не у всех пациентов
возможно достаточное ингибирова#
ние агрегации тромбоцитов.
При ежедневном приеме клопидог#
рела в дозе 75 мг с первого же дня
приема отмечается значительное
подавление АДФ#индуцированной
агрегации тромбоцитов, которое
постепенно увеличивается в тече#
ние 3–7 дней и затем выходит на по#
стоянный уровень (при достиже#
нии равновесного состояния). В
равновесном состоянии агрегация
тромбоцитов подавляется в сред#
нем на 40–60%. После прекраще#
ния приема клопидогрела агрега#
ция тромбоцитов и время кровоте#
чения постепенно возвращаются к
исходному уровню в среднем в те#
чение 5 дней.
Ацетилсалициловая кислота (АСК)
Ацетилсалициловая кислота
(АСК) обладает отличающимся от
эффекта клопидогрела и дополня#
ющим его механизмом антиагре#
гантного действия. АСК подавляет
агрегацию тромбоцитов за счет не#
обратимого ингибирования ЦОГ#1,
вследствие этого уменьшения обра#
зования тромбоксана А2, являюще#
гося индуктором агрегации тромбо#
цитов и вазоконстрикции. Этот эф#
фект сохраняется в течение всего
срока жизни тромбоцитов.
АСК не изменяет ингибирующий
эффект клопидогрела на АДФ#ин#
дуцированную агрегацию тромбо#
цитов, в то время как клопидогрел

усиливает воздействие ацетилса#
лициловой кислоты на коллагенин#
дуцированную агрегацию тромбо#
цитов.
Оба активных вещества в моноте#
рапии и при одновременном приме#
нении способны предотвращать
развитие атеротромбоза при любых
локализациях атеросклеротическо#
го поражения сосудов, в частности
при поражениях церебральных, ко#
ронарных или периферических ар#
терий.
Клиническое исследование ACTI�
VE�A показало, что у пациентов с
фибрилляцией предсердий, кото#
рые имели как минимум один фак#
тор риска развития сосудистых
осложнений, но были неспособны
принимать непрямые антикоагу#
лянты, клопидогрел в сочетании с
АСК (по сравнению с приемом толь#
ко одной АСК) уменьшал частоту
вместе взятых инсульта, инфаркта
миокарда, системной тромбоэмбо#
лии вне сосудов ЦНС или смерти от
сосудистых причин, в большей сте#
пени за счет уменьшения риска раз#
вития инсульта.
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Преимущество приема клопидогре#
ла в сочетании с АСК по сравнению
с приемом АСК в сочетании с плаце#
бо выявлялось рано и сохранялось
на протяжении всего периода иссле#
дования (до 5 лет). Уменьшение ри#
ска крупных сосудистых осложне#
ний в группе пациентов, принимав#
ших клопидогрел в сочетании с
АСК, было в основном обусловлено
б �ольшим уменьшением частоты ин#
сультов.
Риск развития инсульта любой степе#
ни тяжести при приеме клопидогрела
в сочетании с АСК снижался, а также
имелась тенденция к снижению час#
тоты развития инфаркта миокарда в
группе пациентов, принимавших
клопидогрел в сочетании с АСК, но
не наблюдалось различий в частоте
тромбоэмболий вне сосудов ЦНС
или смерти от сосудистых причин.
Кроме этого, применение клопидог#
рела в сочетании с АСК уменьшало
общее количество дней госпитализа#
ции по поводу сердечно#сосудистой
патологии.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
Клопидогрел. При однократном и кур#
совом приеме внутрь в дозе 75 мг/сут
клопидогрел быстро всасывается в
кишечнике.
Средние Cmax неизмененного клопи#
догрела в плазме крови (примерно
2,2–2,5 нг/мл после приема внутрь
разовой дозы 75 мг) достигаются
примерно через 45 мин после его од#
нократного приема. По данным экск#
реции метаболитов клопидогрела
почками, его абсорбция составляет
примерно 50%.
АСК. После всасывания АСК подвер#
гается гидролизу с образованием са#
лициловой кислоты, Cmax которой в
плазме крови достигаются через 1 ч
после приема АСК. Благодаря быст#
рому гидролизу, через 1,5–3 ч после
приема внутрь препарата Коплавикс®

АСК в плазме крови практически не
определяется.

Распределение
Клопидогрел. In vitro клопидогрел и
его основной циркулирующий в кро#
ви неактивный метаболит обратимо
связываются с белками плазмы крови
(на 98 и 94% соответственно), и дан#
ная связь in vitro является ненасыща#
емой вплоть до концентрации 100
мг/л.
АСК
АСК слабо связывается с белками
плазмы крови и имеет небольшой Vd

(10 л). Ее метаболит — салициловая
кислота — хорошо связывается с бел#
ками плазмы крови, но ее связь с бел#
ками плазмы крови зависит от ее кон#
центрации в плазме крови (нелиней#
ная связь). При низких концентраци#
ях (<100 мкг/мл) около 90% салици#
ловой кислоты связывается с альбу#
мином плазмы крови. Салициловая
кислота хорошо распределяется в
тканях и жидкостях организма, вклю#
чая ЦНС, грудное молоко и ткани
плода.
Метаболизм
Клопидогрел интенсивно метаболи#
зируется в печени. In vitro и in vivo
клопидогрел метаболизируется по
двум метаболическим путям. Пер#
вый путь — метаболизм осуществля#
ется с помощью ферментов (эсте#
раз), что приводит к гидролизу с об#
разованием неактивного метаболи#
та — производного карбоксильной
кислоты (составляет 85% от цирку#
лирующих в системном кровотоке
метаболитов); второй путь — метабо#
лизм с помощью нескольких изофер#
ментов системы цитохрома P450.
При этом вначале клопидогрел мета#
болизируется до 2#оксо#клопидогре#
ла, являющегося промежуточным
метаболитом.
Последующий метаболизм 2#ок#
со#клопидогрела приводит к обра#
зованию активного метаболита кло#
пидогрела — тиольного производно#
го клопидогрела. In vitro этот путь
метаболизма происходит при помо#
щи изоферментов CYP2C19,



CYP1A2, CYP3A4 и CYP2B6. Ак#
тивный тиольный метаболит клопи#
догрела, который был выделен в ис#
следованиях in vitro, быстро и необ#
ратимо связывается с рецепторами
тромбоцитов, ингибируя агрегацию
тромбоцитов.
После приема нагрузочной дозы
клопидогрела 300 мг Cmax активного
метаболита в 2 раза превышает тако#
вую после приема в течение 4 дней
поддерживающей дозы клопидогре#
ла 75 мг, при этом его Cmax составляет
приблизительно 30–60 мин после
приема клопидогрела.
АСК при приеме в сочетании с кло#
пидогрелом быстро подвергается
гидролизу в плазме крови до сали#
циловой кислоты с T1/2, составляю#
щим 0,3–0,4 ч для доз АСК 75–100
мг. Салициловая кислота главным
образом подвергается конъюгации в
печени с образованием салицилуро#
вой кислоты, фенольного глюкуро#
нида и ацильного глюкуронида, а
также большого количества второ#
степенных метаболитов.
Выведение
Клопидогрел. В течение 120 ч после
приема внутрь человеком 14С#мече#
ного клопидогрела около 50% ра#
диоактивности выделяется почками
и приблизительно 46% — через ки#
шечник. После однократного прие#
ма внутрь дозы 75 мг T1/2 клопидог#
рела составляет примерно 6 ч. После
однократного и курсового приема
клопидогрела T1/2 основного цирку#
лирующего в крови неактивного ме#
таболита составляет 8 ч.
АСК. При приеме препарата Копла#
викс® салициловая кислота имеет
T1/2 из плазмы крови, приблизитель#
но составляющий 2 ч. Метаболизм
салицилата является насыщаемым,
и общий клиренс снижается при бо#
лее высоких сывороточных концен#
трациях вследствие ограниченной
способности печени к образованию
салицилуровой кислоты и феноль#
ного глюкуронида. После приема

токсических доз АСК (10–20 г)
плазменный T1/2 может увеличива#
ться до 20 ч. При высоких дозах
АСК элиминация салициловой кис#
лоты соответствует кинетике нуле#
вого порядка (т.е. скорость элими#
нации зависит от концентрации в
плазме крови) с T1/2, составляющим
6 ч или больше. Почечная экскреция
неизмененного активного вещества
зависит от рН мочи. При повыше#
нии рН более 6,5 почечный клиренс
свободного салицилата увеличива#
ется с <5 до >80%. После приема те#
рапевтических доз в моче обнару#
живается приблизительно 10% при#
нятой дозы в виде салициловой кис#
лоты, 75% принятой дозы в виде са#
лицилуровой кислоты, 10% приня#
той дозы — в виде фенольных глю#
куронидов и 5% принятой дозы — в
виде ацильных глюкуронидов.
Фармакогенетика
С помощью изофермента CYP2C19
образуются как активный метаболит,
так и промежуточный метаболит —
2#оксо#клопидогрел. Фармакокине#
тика и антиагрегантное действие ак#
тивного метаболита клопидогрела
при исследовании агрегации тромбо#
цитов ex vivo (in vitro исследование
агрегации тромбоцитов в крови, взя#
той у пациента, принимавшего кло#
пидогрел внутрь, т.е. после метабо#
лизма клопидогрела в организме) ва#
рьируют в зависимости от генотипа
изофермента СYP2C19.
Аллель гена изофермента
CYP2C19*1 соответствует полно#
стью функциональному метаболиз#
му, тогда как аллели генов изофер#
ментов CYP2C19*2 и CYP2C19*3 яв#
ляются нефункциональными. Алле#
ли генов изоферментов CYP2C19*2 и
CYP2C19*3 являются причиной сни#
жения метаболизма у большинства
представителей европеоидной (85%)
и монголоидной рас (99%). Другие
аллели, с которыми связывается от#
сутствие или снижение метаболизма,
встречаются реже и включают, но не
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ограничиваются аллелями генов изо#
ферментов CYP2C19*4, *5, *6, *7 и
*8. Пациент с низкой активностью
изофермента CYP2C19 будет иметь
два указанных выше аллеля гена с по#
терей функции. Опубликованные ча#
стоты встречаемости в общих попу#
ляциях людей с фенотипом с низкой
активностью изофермента CYP2C19
составляют: у европеоидов — 2%, не#
гроидов — 4% и китайцев — 14%. Для
определения имеющегося у пациента
генотипа изофермента СYP2C19 су#
ществуют соответствующие тесты.
По данным перекрестного исследо#
вания (40 здоровых добровольцев) и
мета#анализа шести исследований
(335 здоровых добровольцев, прини#
мавших клопидогрел), в которые
входили здоровые добровольцы с
очень высокой, высокой, промежу#
точной и низкой активностью изо#
фермента СYP2C19, каких#либо су#
щественных различий в экспозиции
активного метаболита и в средних
значениях ингибирования агрегации
тромбоцитов (ИАТ) (индуцирован#
ной АДФ) у здоровых добровольцев
с очень высокой, высокой и проме#
жуточной активностью изофермента
СYP2C19 выявлено не было. У здо#
ровых добровольцев с низкой актив#
ностью изофермента СYP2C19 экс#
позиция активного метаболита сни#
жалась по сравнению со здоровыми
добровольцами с высокой активно#
стью изофермента СYP2C19.
Когда добровольцы с низкой актив#
ностью изофермента СYP2C19 при#
нимали клопидогрел по схеме: 600
мг — нагрузочная доза/150 мг — под#
держивающая доза (600/150 мг), эк#
спозиция активного метаболита
была выше, чем при приеме клопи#
догрела по схеме: 300/75 мг. Кроме
этого, ИАТ было подобно таковому в
группах пациентов, получающих
клопидогрел с более высокой интен#
сивностью метаболизма с помощью
изофермента CYP2C19, принимав#
ших клопидогрел по схеме: 300/75

мг. Однако в исследованиях с учетом
клинических исходов режим дозиро#
вания клопидогрела для пациентов
этой группы (пациентов с низкой ак#
тивностью изофермента CYP2C19)
пока не установлен. Это связано с
тем, что проведенные до настоящего
времени клинические исследования
не имели достаточного объема вы#
борки для выявления различий в
клиническом исходе у пациентов с
низкой активностью изофермента
CYP2C19.
Отдельные группы пациентов
Фармакокинетика активного мета#
болита клопидогрела у отдельных
групп пациентов не изучена.
Пациенты пожилого возраста. У
добровольцев пожилого возраста
(старше 75 лет) при сравнении с мо#
лодыми добровольцами не было по#
лучено различий по показателям аг#
регации тромбоцитов и времени кро#
вотечения. Не требуется коррекция
дозы для лиц пожилого возраста.
Дети и подростки. Данные отсутст#
вуют.
Пациенты с нарушением функции по�
чек. После повторных приемов кло#
пидогрела в дозе 75 мг/сут у пациен#
тов с тяжелыми нарушениями функ#
ции почек (Cl креатинина — от 5 до
15 мл/мин) ингибирование
АДФ#индуцированной агрегации
тромбоцитов было ниже (25%) по
сравнению с таковым у здоровых
добровольцев, однако удлинение
времени кровотечения было подоб#
ным таковому у здоровых доброво#
льцев, принимавших клопидогрел в
дозе 75 мг/сут.
Пациенты с нарушением функции пе�
чени. После ежедневного в течение
10 дней приема клопидогрела в су#
точной дозе 75 мг пациентами с тя#
желыми нарушениями функции пе#
чени (более 9 баллов по шкале
Чайлд#Пью) ингибирование
АДФ#индуцированной агрегации
тромбоцитов было подобным тако#
вому у здоровых добровольцев.



Среднее время кровотечения было
также сопоставимо в обеих группах.
Этническая принадлежность. Рас#
пространенность аллелей генов изо#
фермента CYP2C19, отвечающих за
промежуточный и сниженный мета#
болизм, отлична у представителей
различных этнических групп. Име#
ются ограниченные литературные
данные по их распространенности
среди представителей монголоидной
расы для оценки клинического зна#
чения влияния генотипов изофер#
мента CYP2C19 на клинические ис#
ходы. На основании фармакокине#
тики и особенностей метаболизма
обоих активных веществ препарата
Коплавикс®, между ними не ожида#
ются клинически значимые фарма#
кокинетические взаимодействия.

ПОКАЗАНИЯ. Этот комбинирован#
ный препарат показан для примене#
ния у пациентов, которые уже полу#
чают одновременно клопидогрел и
АСК (см. «Способ применения и
дозы»).
Предотвращение атеротромботи�
ческих осложнений:
• взрослые пациенты с острым коро#

нарным синдромом:
# без подъема сегмента ST (нестаби#
льная стенокардия или инфаркт ми#
окарда без зубца Q), включая паци#
ентов, которым было проведено
стентирование при чрескожном ко#
ронарном вмешательстве;
# c подъемом сегмента ST (острый
инфаркт миокарда) при медикамен#
тозном лечении и возможности про#
ведения тромболизиса.
Предотвращение атеротромботи�
ческих и тромбоэмболических ослож�
нений, включая инсульт, при фибрил�
ляции предсердий (мерцательная
аритмия):
• взрослые пациенты с фибрилляци#

ей предсердий (мерцательная
аритмия), которые имеют как ми#
нимум 1 фактор риска развития со#
судистых осложнений, не могут

принимать непрямые антикоагу#
лянты и имеют низкий риск разви#
тия кровотечения.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из действующих или вспо#
могательных веществ препарата;

• тяжелая печеночная недостаточ#
ность (более 9 баллов по шкале
Чайлд#Пью);

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина менее 30 мл/мин) —
из#за содержания в составе препа#
рата АСК);

• острое кровотечение, например
кровотечение из пептической язвы
или внутричерепное кровоизлия#
ние;

• бронхиальная астма, индуцируемая
приемом салицилатов и других
НПВП; синдром бронхиальной аст#
мы, ринита и рецидивирующего по#
липоза носа и околоносовых пазух,
гиперчувствительность к НПВП
(из#за содержания в составе препа#
рата АСК);

• мастоцитоз, при котором примене#
ние АСК может вызвать тяжелые
реакции гиперчувствительности,
включая развитие шока, с гипере#
мией кожных покровов, снижением
АД, тахикардией и рвотой (из#за со#
держания в составе препарата
АСК);

• редкие наследственные нарушения
переносимости галактозы с дефици#
том лактазы или с синдромом маль#
абсорбции глюкозы#галактозы;

• беременность;
• период грудного вскармливания

(см. «Применение при беременно#
сти и кормлении грудью»);

• детский возраст до 18 лет (безопас#
ность и эффективность применения
не установлены).

С осторожностью: умеренная пече#
ночная недостаточность (7–9 баллов
по шкале Чайлд#Пью), при которой
возможна предрасположенность к кро#
вотечениям (ограниченный клиниче#
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ский опыт применения); почечная не#
достаточность легкой и средней степе#
ни тяжести (Cl креатинина 60–30
мл/мин) (ограниченный клинический
опыт применения); травмы, хирурги#
ческие вмешательства, включая инва#
зивные кардиологические процедуры
или хирургические вмешательства (см.
«Особые указания»); заболевания, при
которых имеется предрасположен#
ность к развитию кровотечений, осо#
бенно внутриглазных или желудоч#
но#кишечных (язвенная болезнь же#
лудка и двенадцатиперстной кишки
или желудочно#кишечное кровотече#
ние в анамнезе, симптомы нарушений
со стороны верхних отделов ЖКТ); не#
давно перенесенное преходящее нару#
шение мозгового кровообращения или
ишемический инсульт (см. «Особые
указания»); одновременное примене#
ние НПВП, в т.ч., селективных ингиби#
торов ЦОГ#2 (см. «Взаимодействие»);
одновременное применение варфари#
на, гепарина, ингибиторов гликопроте#
ина IIb/IIIа, селективных ингибиторов
обратного захвата серотонина (СИ#
ОЗС) и тромболитических препаратов
(см. «Взаимодействие» и «Особые ука#
зания»); бронхиальная астма и аллер#
гия в анамнезе (повышенный риск раз#
вития аллергических реакций на
АСК); подагра, гиперурикемия (АСК,
в т.ч. и в низких дозах, повышает кон#
центрацию мочевой кислоты в крови);
пациенты с генетически обусловлен#
ным снижением активности изофер#
мента CYP2D9 (см. «Фармакокинети#
ка», подраздел Фармакогенетика,
«Способ применения и дозы», «Осо#
бые указания»); пациенты с дефици#
том глюкозо#6#фосфатдегидрогеназы
(из#за риска развития гемолиза) (см.
«Побочные действия», «Особые указа#
ния»); одновременное применение ме#
тотрексата в дозе более 20 мг/нед (см.
«Взаимодействие»); наличие указаний
в анамнезе на аллергические и гемато#
логические реакции на другие тиено#
пиридины (такие как тиклопидин, пра#
зугрел) (возможность перекрестных

аллергических и гематологических ре#
акций, см. «Особые указания»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В качестве меры предосто#
рожности препарат Коплавикс® не
следует принимать в течение первых
двух триместров беременности, за
исключением случаев, когда клини#
ческое состояние женщины требует
лечения клопидогрелом в комбина#
ции с АСК. В связи с наличием в со#
ставе препарата АСК, он противопо#
казан в III триместре беременности.
Исследования на животных не выя#
вили у клопидогрела ни прямых, ни
непрямых неблагоприятных эффек#
тов на течение беременности, эмбри#
ональное развитие, роды и постната#
льное развитие.
Однако достаточных по объему и
контролируемых исследований у
беременных женщин не проводи#
лось. У АСК было установлено на#
личие тератогенного действия, хотя
в клинических исследованиях было
установлено, что дозы АСК до 100
мг/сут, ограниченно применяемые в
акушерстве и требующие специали#
зированного мониторинга, показа#
ли себя безопасными.
Грудное вскармливание в случае ле#
чения препаратом Коплавикс® сле#
дует прекратить, т.к. установлено,
что АСК выделяется в грудное мо#
локо, а исследования на крысах по#
казали, что клопидогрел и/или его
метаболиты также экскретируются
в молоко лактирующих крыс. Выде#
ляется или нет клопидогрел в жен#
ское грудное молоко, неизвестно.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, 1 раз в сутки, вне зависимо#
сти от приема пищи.
Взрослые и пациенты пожилого воз�
раста с нормальной активностью
изофермента CYP2C19
Острый коронарный синдром (ОКС).
Лечение начинают как можно раньше
после появления симптомов. Прием



препарата Коплавикс® начинают по#
сле приема однократной нагрузочной
дозы клопидогрела в комбинации с
АСК в виде отдельных препаратов, а
именно клопидогрел — в дозе 300 мг и
АСК — в дозах 75–325 мг/сут, а при
остром инфаркте миокарда с подъе#
мом сегмента ST — в сочетании с
тромболитиками или без них. Поско#
льку применение более высоких доз
АСК связано с увеличением риска
кровотечений, рекомендуемая при
этом показании доза АСК не должна
превышать 100 мг. При остром ин#
фаркте миокарда с подъемом сегмен#
та ST у пациентов старше 75 лет лече#
ние клопидогрелом должно начина#
ться без приема его нагрузочной
дозы. У пациентов с ОКС без подъема
сегмента ST (нестабильная стенокар#
дия или инфаркт миокарда без зубца
Q) максимальный благоприятный
эффект наблюдается к 3#му мес лече#
ния. Оптимальная продолжитель#
ность лечения официально не опре#
делена. Данные клинических иссле#
дований поддерживают прием препа#
рата до 12 мес. У пациентов с острым
инфарктом миокарда с подъемом сег#
мента ST лечение следует продол#
жать не менее 4 нед.
Фибрилляция предсердий. Препарат
Коплавикс® следует принимать 1 раз
в сутки, после начала лечения клопи#
догрелом в дозе 75 мг и АСК в дозе
100 мг в виде отдельных препаратов.
Пациенты с генетически обусловлен�
ной сниженной активностью изофер�
мента CYP2C19
Низкая активность изофермента
CYP2C19 ассоциируется с уменьше#
нием антиагрегантного действия кло#
пидогрела. Режим применения более
высоких доз клопидогрела (600 мг —
нагрузочная доза, затем — 150 мг 1 раз
в сутки ежедневно) у пациентов с
низкой активностью изофермента
CYP2C19 увеличивает антиагрегант#
ное действие клопидогрела (см.
«Фармакокинетика»). Однако в на#
стоящий момент в клинических ис#

следованиях, учитывающих клини#
ческие исходы, не установлен опти#
мальный режим дозирования клопи#
догрела для пациентов с его снижен#
ным метаболизмом из#за генетически
обусловленной низкой активности
изофермента СYP2C19.
Особые группы пациентов
Дети. Безопасность и эффективность
у детей до настоящего времени не
установлена.
Пациенты пожилого возраста. У паци#
ентов пожилого возраста коррекция
режима дозирования не требуется.
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью. Терапевтический опыт при#
менения препарата ограничен приме#
нением у пациентов с умеренно выра#
женными заболеваниями печени, ко#
торые могут иметь склонность к раз#
витию геморрагического диатеза. По#
этому при применении препарата
Коплавикс® у таких пациентов следу#
ет соблюдать осторожность.
Пациенты с почечной недостаточно�
стью. Имеется ограниченный тера#
певтический опыт применения пре#
парата у пациентов с легкой и уме#
ренно выраженной почечной недо#
статочностью. Поэтому при примене#
нии препарата Коплавикс® у таких
пациентов следует соблюдать осто#
рожность.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Безо#
пасность клопидогрела в клиниче#
ских исследованиях была изучена бо#
лее чем у 44000 пациентов, в т.ч. более
чем у 12000 пациентов, принимавших
его в течение года или более, и у 30000
пациентов, принимавших одновре#
менно клопидогрел и АСК; в клини#
ческом исследовании CURE безопас#
ность клопидогрела в сочетании с
АСК была оценена у более 6200 паци#
ентов, принимавших их в течение 1
года и более.
Ниже перечислены клинически зна#
чимые нежелательные эффекты
(НЭ), наблюдавшиеся в пяти боль#
ших клинических исследованиях:
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CAPRIE, CURE, CLARITY, COMMIT и
ACTIVE A и при постмаркетинговом
применении комбинации клопидог#
рел + АСК, клопидогрела в монотера#
пии и АСК в монотерапии.
Частота возникновения побочных
эффектов определялась в соответст#
вии с классификацией ВОЗ: очень
часто >10%; часто >1 и <10%; нечасто
>0,1 и <1%; редко >0,01 и <0,1%;
очень редко <0,01%; частота неизве#
стна — определить частоту возник#
новения НЭ по имеющимся данным
не представляется возможным.
Условные обозначения. 1НЭ, которые
наблюдались при применении ком#
бинации клопидогрела и АСК. 2НЭ,
которые наблюдались при примене#
нии клопидогрела. 3НЭ, которые на#
блюдались при применении АСК.
Геморрагические нежелательные яв�
ления (пурпура/кровоподтеки; носо�
вые кровотечения; гематурия; крово�
излияния в ткани кожи, кости и
мышцы; гематомы; кровоизлияния в
полость суставов (гемартрозы),
конъюнктиву, во внутренние среды и
сетчатую оболочку глаза; кровоте�
чения из дыхательных путей, крово�
харканье; кровотечения из операци�
онной раны; внутричерепные крово�
излияния (геморрагические инсуль�
ты); кровотечения из ЖКТ, забрю�
шинные кровоизлияния и др.) Крово#
течения и кровоизлияния были наи#
более часто наблюдавшимися неже#
лательными явлениями в клиниче#
ских исследованиях и при постмар#
кетинговом применении препарата,
главным образом они возникали в
течение 1#го мес лечения: часто — бо#
льшие кровотечения1 (угрожающие
жизни кровотечения, требующие пе#
реливания 4 и более единиц крови;
другие большие кровотечения, тре#
бующие переливания 2–3 единиц
крови; не угрожающие жизни боль#
шие кровотечения (по данным ис#
следования COMMIT частота разви#
тия больших нецеребральных крово#

течений и внутричерепных кровоиз#
лияний была «нечасто»)1; малые
кровотечения (по данным исследо#
вания ACTIVE�A частота развития
малых кровотечений была «очень ча#
сто»)1, кровотечения в месте пунк#
ции сосудов1,2; кровоподтеки2; гема#
томы2. Частота больших кровотече#
ний при применении комбинации
клопидогрел + АСК зависела от дозы
АСК (<100 мг — 2,6%; 100–200 мг —
3,5%, >200 мг — 4,9%), так же, как и
их частота при применении одной
АСК (<100 мг — 2%, 100–200 мг —
2,3%, >200 мг — 4%). У пациентов,
прекративших лечение более чем за
5 дней до аортокоронарного шунти#
рования, не отмечалось учащение
случаев больших кровотечений в те#
чение 7 дней после этого вмешатель#
ства (4,4% — при приеме клопидог#
рела + АСК против 5,3% — при прие#
ме одной АСК). У пациентов, оста#
вавшихся на антиагрегантной тера#
пии в течение последних пяти дней
перед аортокоронарным шунтирова#
нием, частота этих кровотечений по#
сле вмешательства составляла 9,6%
(клопидогрел + АСК) и 6,3% (одна
АСК); нечасто — кровотечения с ле#
тальным исходом1; угрожающие
жизни кровотечения (кровотечения
со снижением гемоглобина крови бо#
лее чем на 5 г/дл (по данным клини#
ческого исследования CLARITY, ча#
стота их развития была «часто»)1;
кровотечения, требующие хирурги#
ческого вмешательства1; внутриче#
репные кровоизлияния (геморраги#
ческие инсульты) (по данным кли#
нического исследования CLARITY
частота их развития была «часто»)1;
кровотечения, требующие введения
инотропных препаратов)1; тяжелые
кровотечения (наиболее часто на#
блюдались пурпура, носовые крово#
течения; реже встречались гемату#
рия и внутриглазные кровоизлия#
ния, главным образом конъюнктива#
льные2); редко — внутриглазные кро#



воизлияния со значительным ухуд#
шением зрения1, забрюшинные кро#
воизлияния1; частота неизвестна
(постмаркетинговый опыт примене#
ния) — серьезные случаи кровотече#
ний2, главным образом кровоизлия#
ний в ткани кожи2, кости, мышцы и
полость суставов (гемартроз)2, в
глазные ткани (конъюнктивальные,
во внутренние среды и сетчатую
оболочку глаза)2, кровотечения из
дыхательных путей2, кровохарка#
нье2, носовые кровотечения2, гема#
турия2, кровотечения из операцион#
ной раны2; внутричерепные крово#
излияния3, включая случаи со смер#
тельным исходом3, особенно у паци#
ентов пожилого возраста; другие
случаи кровотечений со смертель#
ным исходом (в частности кровоте#
чения из ЖКТ и забрюшинные кро#
воизлияния)2.
Со стороны крови и лимфатической
системы: нечасто — уменьшение ко#
личества тромбоцитов в перифери#
ческой крови1, тяжелая тромбоцито#
пения с количеством тромбоцитов в
периферической крови <80·109/л, но
>30·109/л1; лейкопения1; уменьшение
количества нейтрофилов в перифе#
рической крови1, эозинофилия1, уд#
линение времени кровотечения1;
редко — нейтропения1, включая тя#
желую нейтропению (<0,451·109/л)1.
Хотя риск миелотоксического дейст#
вия при применении клопидогрела
является достаточно низким, его
возможность следует учитывать,
когда у пациента, принимающего
клопидогрел, развивается лихорадка
и другие инфекционные проявле#
ния; очень редко — апластическая
анемия1, тяжелая тромбоцитопения
с количеством тромбоцитов в пери#
ферической крови <30·109/л1; часто#
та неизвестна (постмаркетинговый
опыт применения) — тромбоцитопе#
ния3, гемолитическая анемия у паци#
ентов с недостаточностью глюко#
зо#6#фосфатдегидрогеназы3, аграну#

лоцитоз2,3; апластическая ане#
мия2,3/панцитопения2,3, бицитопе#
ния3, нарушения костномозгового
кроветворения3, нейтропения3, лей#
копения3, гранулоцитопения3, ане#
мия1, приобретенная гемофилия А2,
тромботическая тромбоцитопениче#
ская пурпура (ТТП)2.
Со стороны центральной и перифе�
рической нервной системы: нечасто —
головная боль1, головокружение1 и
парестезии1; редко — вертиго1; часто#
та неизвестна (постмаркетинговый
опыт применения) — изменения вку#
совых ощущений2.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — желудочно#кишечные
кровотечения1, диспепсия1, абдоми#
нальные боли1, диарея1; нечасто —
тошнота1, гастрит1, метеоризм1, за#
пор1, рвота1, язва желудка1 и язва две#
надцатиперстной кишки1; частота
неизвестна (постмаркетинговый
опыт применения) — колит2,3 (вклю#
чая язвенный или лимфоцитарный
колит)2, панкреатит2, стоматит2, эзо#
фагит3, ульцерация/перфорация пи#
щевода3, эрозивный гастрит3, эрозив#
ный дуоденит3, язва или язвенная
перфорация желудка и/или двенад#
цатиперстной кишки3, симптомы по#
ражения верхних отделов ЖКТ, та#
кие как гастралгия3 (см. «Особые
указания»), язвы тонкого кишечни#
ка (тощая и подвздошная кишка)3 и
толстого кишечника (ободочная и
прямая кишка)3, перфорация кишеч#
ника3 (эти реакции могут сопровож#
даться или не сопровождаться кро#
вотечением и могут возникать при
применении любой дозы АСК, а так#
же у пациентов, как имеющих предо#
стерегающие симптомы и анамнез
серьезных желудочно#кишечных
осложнений, так и их не имеющих);
острый панкреатит, являющийся
проявлением реакции гиперчувстви#
тельности на ацетилсалициловую
кислоту3.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: частота неизвестна (постмар#
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кетинговый опыт применения) — ге#
патит (неинфекционной природы)2,
острая печеночная недостаточность2,
повышение активности «печеноч#
ных» ферментов3, поражение печени,
главным образом гепатоцеллюляр#
ное3, хронический гепатит3.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — кожная сыпь1, зуд1; ча#
стота неизвестна (постмаркетинго#
вый опыт применения) — макулез#
но#папулезная, эритематозная или
эксфолиативная кожная сыпь2, кра#
пивница2, зуд2, ангионевротический
отек2, буллезный дерматит (много#
формная эритема, синдром Стивен#
са#Джонсона, токсический эпидерма#
льный некролиз)2, острый генерали#
зованный экзантематозный пустулез,
синдром лекарственной гиперчувст#
вительности, лекарственная сыпь с
эозинофилией и системными прояв#
лениями (DRESS#синдром)2, экзема2

плоский лишай2, фиксированная
кожная сыпь (единичные или множе#
ственные изменения кожи, обычно в
виде эритематозных бляшек округ#
лой или овальной формы, появляю#
щихся в одном и том же месте при
очередном приеме препарата)3.
Со стороны иммунной системы: час#
тота неизвестна (постмаркетинговый
опыт применения): анафилактоид#
ные реакции2, сывороточная болезнь2,
перекрестные реакции гиперчувстви#
тельности с другими тиенопиридина#
ми (такими как тиклопидин, празуг#
рел)2 (см. «Особые указания»), ана#
филактический шок3, усиление симп#
томов пищевой аллергии3.
Нарушения психики: частота неизве#
стна (постмаркетинговый опыт при#
менения) — спутанность сознания2,
галлюцинации2.
Со стороны сосудов: частота неизвест#
на (постмаркетинговый опыт приме#
нения) — васкулит2,3, включая пурпу#
ру Шенлейн#Геноха3, снижение АД2.
Со стороны сердца: частота неизвест#
на (постмаркетинговый опыт приме#
нения) — синдром Коуниса (аллерги#

ческий коронарный синдром), обу#
словленный реакцией гиперчувстви#
тельности на АСК3.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средостения:
частота неизвестна (постмаркетинго#
вый опыт применения) — бронхос#
пазм2, интерстициальный пневмонит2,
эозинофильная пневмония2, некарди#
огенный отек легких при хроническом
приеме препарата, связанный с реак#
цией гиперчувствительности3.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: частота неизве#
стна (постмаркетинговый опыт при#
менения) — артралгия2, артрит2, ми#
алгия2.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: частота неизвестна (постмар#
кетинговый опыт применения) —
гломерулопатия, включая гломеру#
лонефрит2, острое нарушение функ#
ции почек (особенно у пациентов с
существовавшей ранее почечной не#
достаточностью, декомпенсацией
ХСН, нефритическим синдромом
или у пациентов, одновременно при#
нимающих диуретики)3, почечная не#
достаточность3.
Общие расстройства: частота неизве#
стна (постмаркетинговый опыт при#
менения) — лихорадка2.
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: частота неизвестна (по#
стмаркетинговый опыт примене#
ния) — гинекомастия2.
Лабораторные и инструментальные
данные: частота неизвестна (постмар#
кетинговый опыт применения) — от#
клонение от нормы биохимических
показателей функционального состо#
яния печени2, увеличение концентра#
ции креатинина в крови2.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: частота неизвестна (постмарке#
тинговый опыт применения) — ги#
погликемия3, подагра3.
Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: частота неизвестна
(постмаркетинговый опыт примене#
ния) — потеря слуха3, шум в ушах3.



ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Тромболитики
Безопасность совместного примене#
ния клопидогрела, фибринспеци#
фических или нефибринспецифи#
ческих тромболитических средств и
гепарина была проанализирована у
пациентов с острым инфарктом ми#
окарда.
Частота клинически значимых крово#
течений была аналогична той, которая
наблюдалась в случае совместного
применения тромболитических пре#
паратов и гепарина с АСК. В связи с
недостаточностью клинических дан#
ных по совместному применению пре#
парата Коплавикс® и тромболитиче#
ских препаратов при их совместном
применении следует соблюдать осто#
рожность (см. «Особые указания»).
Ингибиторы гликопротеина IIb/IIIa
Между ингибиторами гликопротеина
IIb/IIIa и препаратом Коплавикс®

возможно фармакодинамическое
взаимодействие, что требует осторож#
ности при их совместном применении
у пациентов, имеющих повышенный
риск развития кровотечения (при
травмах и хирургических вмешатель#
ствах, или других патологических со#
стояниях) (см. «Особые указания»).
Гепарин
По данным клинического исследова#
ния, проведенного с участием здоро#
вых добровольцев, при приеме кло#
пидогрела не требовалось изменение
дозы гепарина, и не изменялось его
антикоагулянтное действие. Одно#
временное применение гепарина не
изменяло ингибирующее действие
клопидогрела на агрегацию тромбо#
цитов. Между препаратом Копла#
викс® и гепарином возможно фарма#
кодинамическое взаимодействие, ко#
торое может увеличивать риск разви#
тия кровотечений, в связи с чем со#
вместное применение этих препара#
тов требует осторожности (см. «Осо#
бые указания»).
Непрямые антикоагулянты
Одновременный прием клопидогре#
ла и пероральных антикоагулянтов

может увеличить интенсивность кро#
вотечений, в связи с чем применение
данной комбинации не рекомендует#
ся. Клопидогрел в дозе 75 мг не влия#
ет на фармакокинетику варфарина и
не изменяет значения МНО у паци#
ентов, длительно принимающих вар#
фарин. Тем не менее, одновременный
прием варфарина с клопидогрелом
может увеличить риск кровотечений
вследствие независимого влияния
этих препаратов на гемостаз.
НПВП
В клиническом исследовании, прове#
денном с участием здоровых добро#
вольцев, совместное применение кло#
пидогрела и напроксена увеличивало
скрытые потери крови через ЖКТ.
Поэтому применение НПВС, в т.ч.
ингибиторов ЦОГ#2, в сочетании с
препаратом Коплавикс® не рекомен#
дуется (см. «Особые указания»).
Экспериментальные данные свидете#
льствуют в пользу того, что ибупро#
фен (при однократном приеме в дозе
400 мг в период времени между 8 ч до
и 30 мин после непосредственного
приема АСК в дозе 81 мг в лекарст#
венной форме немедленного высво#
бождения) может ингибировать эф#
фект низких доз АСК на агрегацию
тромбоцитов. Однако при нерегуляр#
ном приеме ибупрофена никаких
клинически значимых эффектов его
на антиагрегантное действие АСК не
ожидается.
СИОЗС
Так как СИОЗС нарушают актива#
цию тромбоцитов и увеличивают
риск развития кровотечения, одно#
временное применение СИОЗС с
клопидогрелом должно проводиться
с осторожностью.
Другая комбинированная терапия с
клопидогрелом
Сильные и умеренные ингибиторы
изофермента CYP2C9. Так как кло#
пидогрел метаболизируется до свое#
го активного метаболита частично с
помощью изофермента CYP2C19,
ожидается, что применение ЛС, ко#
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торые ингибируют активность этого
изофермента, может приводить к
уменьшению концентрации актив#
ного метаболита клопидогрела. Кли#
ническое значение этого взаимодей#
ствия неизвестно. В качестве меры
предосторожности следует избегать
одновременного применения клопи#
догрела и сильных или умеренных
ингибиторов изофермента CYP2C9.
Сильными и умеренными ингибито#
рами изофермента CYP2C9 являют#
ся омепразол, эзомепразол, флувок#
самин, флуоксетин, моклобемид, во#
риконазол, флуконазол, тиклопи#
дин, ципрофлоксацин, циметидин,
карбамазепин, окскарбазепин, хло#
рамфеникол. Одновременное приме#
нение с клопидогрелом ингибиторов
протонной помпы, являющихся си#
льными или умеренными ингибито#
рами изофермента CYP2C19 (на#
пример омепразол, эзомепразол), не
рекомендуется. Если пациенту
все#таки необходимо применение
ингибиторов протонной помпы од#
новременно с приемом препарата
Коплавикс®, то следует применять
ингибитор протонной помпы с не#
значительным влиянием на актив#
ность изофермента CYP2C19, такие
как пантопразол или лансопразол.
Был проведен ряд клинических ис#
следований с клопидогрелом и други#
ми, одновременно применяемыми
ЛС, с целью изучения возможных
фармакодинамических и фармакоки#
нетических взаимодействий, которые
показали:
# что при применении клопидогрела
совместно с атенололом, нифедипи#
ном или с обоими этими ЛС, прини#
маемыми одновременно, клинически
значимое фармакодинамическое
взаимодействие не наблюдалось;
# одновременное применение фено#
барбитала, циметидина и эстрогенов
не оказало существенное влияние на
фармакодинамику клопидогрела;
# фармакокинетические показатели
дигоксина и теофиллина не изменя#

лись при их совместном применении
с клопидогрелом;
# антацидные ЛС не уменьшали аб#
сорбции клопидогрела;
# фенитоин и толбутамид можно бе#
зопасно применять одновременно с
клопидогрелом (исследование CAP�
RIE), несмотря на то что данные, по#
лученные в ходе исследований с мик#
росомами печени человека, свидете#
льствуют о том, что карбоксильный
метаболит клопидогрела может инги#
бировать активность изофермента
CYP2C9, что может приводить к по#
вышению концентраций в плазме
крови некоторых ЛС, например фе#
нитоина, толбутамида и некоторых
НПВС, которые метаболизируются с
помощью изофермента CYP2C9.
Другая комбинированная терапия с
АСК
Сообщалось о взаимодействии АСК
со следующими лекарственными
препаратами:
# урикозурические препараты (препа#
раты, способствующие выведению
мочевой кислоты, — бензбромарон,
пробенецид, сульфинпиразон) —
АСК может подавлять их урикозури#
ческий эффект из#за конкуренции с
мочевой кислотой на уровне выведе#
ния;
# метотрексат, принимаемый в дозах
более 20 мг/нед, следует применять с
осторожностью при его сочетании с
препаратом Коплавикс® (в связи с на#
личием в составе препарата АСК),
т.к. АСК может уменьшать почечный
клиренс метотрексата, что в свою оче#
редь может увеличить его миелоток#
сическое действие (см. С осторожно�
стью);
# метамизол — при одновременном
применении с АСК может уменьшать
эффект АСК на агрегацию тромбоци#
тов. Поэтому эту комбинацию следует
применять с осторожностью у пациен#
тов, принимающих низкие доза АСК
для кардиопротективного действия;
#ацетазоламид — рекомендуется со#
блюдать осторожность при одновре#



менном применении салицилатов и
ацетазоламида, из#за повышения ри#
ска развития метаболического аци#
доза;
# ингибиторы АПФ, ацетазоламид,
противосудорожные препараты (фе#
нитоин и вальпроевая кислота), β#ад#
реноблокаторы, диуретики, гипогли#
кемические препараты (для приема
внутрь и инсулин) — возможны взаи#
модействия этих препаратов с АСК,
применяемой в высоких (противо#
воспалительных) дозах;
# этанол — при одновременном при#
менении c АСК увеличивается риск
развития кровотечения при хрониче#
ском употреблении больших коли#
честв алкоголя (этанола) (см. «Осо#
бые указания»).
Другие взаимодействия с клопидогре�
лом и АСК
# ингибиторы АПФ, диуретики, β#ад#
реноблокаторы, БКК, гиполипидеми#
ческие препараты, вазодилататоры,
гипогликемические препараты (в т.ч.
инсулин), противоэпилептические
препараты, средства гормонозамести#
тельной терапии и блокаторы рецеп#
торов гликопротеина GPIIb/IIIa — в
клинических исследованиях по при#
менению клопидогрела в комбинации
с АСК в поддерживающих дозах (<325
мг), проведенных с участием более
чем 30000 пациентов, не были выявле#
ны клинически значимые нежелате#
льные взаимодействия.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Клопидогрел
Симптомы: передозировка клопидог#
рела может вести к увеличению вре#
мени кровотечения с последующими
осложнениями в виде развития кро#
вотечений.
Лечение: при появлении кровотече#
ния требуется проведение соответст#
вующего лечения. Антидот клопидог#
рела не установлен. Если необходима
быстрая коррекция удлинившегося
времени кровотечения, то рекомен#
дуется переливание тромбоцитарной
массы.

АСК
Симптомы: умеренная степень пере#
дозировки — головокружение, звон в
ушах, головные боли, спутанность со#
знания и симптомы со стороны ЖКТ
(тошнота, рвота и боли в области же#
лудка). Передозировка салицилатов,
особенно у маленьких детей, может
приводить к развитию тяжелой ги#
погликемии и потенциально фаталь#
ному отравлению.
При выявлении симптомов тяжелой
интоксикации возникают тяжелые
нарушения кислотно#основного со#
стояния. Первоначально возникаю#
щая гипервентиляция приводит к
развитию дыхательного алкалоза. За#
тем развивается дыхательный ацидоз
как следствие ингибирующего влия#
ния дыхательного алкалоза на дыха#
тельный центр. Также вследствие
присутствия салицилатов в крови
развивается метаболический ацидоз.
Кроме этого, появляются следующие
симптомы: гипертермия и обильное
потоотделение, приводящие к дегид#
ратации, двигательное беспокойство,
судороги, галлюцинации и развитие
гипогликемии. Угнетение нервной
системы может привести к развитию
комы, коллапсу и остановке дыхания.
Летальная доза АСК составляет
25–30 г. Плазменная концентрация
салицилата свыше 300 мг/л (1,67
ммоль/л) подтверждает наличие ин#
токсикации.
Лечение: при острой и хронической
передозировке АСК может развить#
ся некардиогенный отек легких (см.
«Побочные действия»). При выяв#
лении симптомов тяжелой передо#
зировки требуется госпитализация.
При умеренной интоксикации мож#
но попытаться индуцировать рвоту,
в случае неудачи показано промыва#
ние желудка. После этого следует
принять внутрь (если пациент мо#
жет глотать) или ввести в желудок
через зонд активированный уголь
(адсорбент) и солевое слабитель#
ное. С целью форсированного още#
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лачивания мочи для ускорения вы#
ведения салицилатов показано в/в
капельное введение 250 ммоль на#
трия бикарбоната в течение 3 ч под
контролем рН мочи и кислот#
но#основного состояния. Предпоч#
тительным лечением тяжелой пере#
дозировки является гемодиализ или
перитонеальный диализ. При необ#
ходимости применяется симптома#
тическое лечение других проявле#
ний интоксикации.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Кровоте�
чения и нарушения со стороны крови
В связи с риском развития кровоте#
чения и гематологических нежела#
тельных эффектов (см. «Побочные
действия») в случае появления в
ходе лечения клинических симпто#
мов, подозрительных на возникно#
вение кровотечения, следует сроч#
но сделать общий клинический
анализ крови, определить АЧТВ,
количество тромбоцитов в перифе#
рической крови, показатели функ#
циональной активности тромбоци#
тов и провести другие необходимые
исследования.
В связи с наличием в составе препа#
рата Коплавикс® двух антиагрегант#
ных средств, его следует применять с
осторожностью у пациентов, подвер#
женных повышенному риску крово#
течения, обусловленному травмами,
хирургическими вмешательствами
или другими патологическими со#
стояниями, а также у пациентов,
принимающих НПВП (в т.ч. ингиби#
торы ЦОГ#2), гепарин, ингибиторы
гликопротеина IIb/IIIа, СИОЗС и
тромболитики.
Необходимо вести тщательное на#
блюдение за пациентами на предмет
исключения признаков кровотече#
ния, в т.ч. и скрытого, особенно в те#
чение первых недель лечения и/или
после инвазивных кардиологиче#
ских процедур/хирургического вме#
шательства. Одновременное приме#
нение препарата Коплавикс® с не#

прямыми антикоагулянтами не ре#
комендуется, т.к. это может увели#
чить интенсивность кровотечения
(см.«Взаимодействие»).
Если пациенту предстоит плановое
хирургическое вмешательство и при
этом нет необходимости в анти#
тромботическом эффекте, то за 5–7
дней до хирургического вмешатель#
ства клопидогрел следует отменить.
Коплавикс® увеличивает время кро#
вотечения и должен применяться с
осторожностью у пациентов с забо#
леваниями и состояниями, предрас#
полагающими к развитию кровоте#
чений (особенно кровотечений из
ЖКТ и внутриглазных кровоизлия#
ний).
Пациенты должны быть предупреж#
дены о том, что при приеме препара#
та Коплавикс® для остановки крово#
течения им может потребоваться бо#
льше времени, чем обычно, и что в
случае возникновения у них любых
необычных (по локализации или
продолжительности) кровотечений
им следует сообщить об этом своему
лечащему врачу.
Перед любым предстоящим хирур#
гическим вмешательством и перед
тем как приступить к приему любо#
го нового лекарственного препарата
пациенты должны информировать
врача (в т.ч. стоматолога) о лечении
препаратом Коплавикс®.
Недавно перенесенный ишемический
инсульт
Было показано, что у пациентов с
недавно перенесенным ишемиче#
ским преходящим нарушением моз#
гового кровообращения или инсу#
льтом, имеющих повышенный риск
развития ишемического осложне#
ния, комбинация АСК и клопидог#
рела увеличивает возможность раз#
вития больших кровотечений. Поэ#
тому применение препарата Копла#
викс® у таких пациентов должно
проводиться с осторожностью и то#
лько в случае клинической пользы
от его применения.



ТТП
Очень редко, после применения
клопидогрела (иногда даже непро#
должительного) отмечались случаи
развития ТТП, которая характери#
зуется тромбоцитопенией и микро#
ангиопатической гемолитической
анемией, сопровождающимися не#
врологическими расстройствами,
нарушением функции почек и лихо#
радкой. ТТП является потенциаль#
но угрожающим жизни состоянием,
требующим немедленного лечения,
включая плазмаферез.
Приобретенная гемофилия
Сообщалось о случаях развития
приобретенной гемофилии при при#
еме клопидогрела. При подтверж#
денном изолированном увеличении
АЧТВ, сопровождающемся или не
сопровождающемся развитием кро#
вотечения, следует рассмотреть во#
прос о возможности развития при#
обретенной гемофилии. Пациенты с
подтвержденным диагнозом приоб#
ретенной гемофилии должны на#
блюдаться и лечиться специалиста#
ми по этому заболеванию и прекра#
тить прием клопидогрела.
Перекрестная аллергия и/или гема�
тологические реакции между тиено�
пиридинами
У пациентов следует собирать ана#
мнез на предмет имевшихся ранее
аллергических и/или гематологиче#
ских реакций на другие тиенопири#
дины (такие как тиклопидин, пра#
зугрел), т.к. сообщалось о наличии
перекрестных аллергических и/или
гематологических реакций между
тиенопиридинами (см. «Побочные
действия»). Тиенопиридины могут
вызывать умеренные и тяжелые ал#
лергические реакции (такие как
сыпь, ангионевротический отек)
или гематологические реакции (та#
кие как тромбоцитопения и нейтро#
пения). Пациенты, у которых ранее
наблюдались аллергические и/или
гематологические реакции на один
из препаратов группы тиенопири#

динов, могут иметь повышенный
риск развития подобных реакций на
другой препарат группы тиенопири#
динов. Рекомендуется мониторинг
перекрестных аллергических и/или
гематологических реакций.
Функциональная активность изо�
фермента CYP2C19
У пациентов с низкой метаболиче#
ской активностью изофермента
CYP2C19 при применении клопи#
догрела в рекомендованных дозах
образуется меньше активного мета#
болита клопидогрела и уменьшается
его эффект на функцию тромбоци#
тов. Поэтому такие пациенты с ОКС
или пациенты, подвергающиеся чре#
скожному коронарному вмешатель#
ству и принимающие клопидогрел,
могут иметь б �ольшую частоту сер#
дечно#сосудистых событий, чем па#
циенты с нормальной активностью
изофермента CYP2C19. Имеются те#
сты для определения генотипа
CYP2C19, эти тесты могут быть ис#
пользованы для помощи в выборе те#
рапевтической стратегии. Рассмат#
ривается вопрос о применении более
высоких доз клопидогрела у пациен#
тов с низкой активностью изофер#
мента CYP2C19 (см. «Фармакокине#
тика», Фармакогенетика, С осто�
рожностью, «Способ применения и
дозы»), однако эффективность и бе#
зопасность применения повышен#
ных доз клопидогрела у пациентов с
низкой активностью изофермента
CYP2C19 до настоящего времени не
установлены.
Влияние на ЖКТ
Препарат Коплавикс® следует приме#
нять с осторожностью у пациентов с
язвенной болезнью желудка и две#
надцатиперстной кишки или желу#
дочно#кишечными кровотечениями в
анамнезе или пациентов с даже не#
значительными симптомами со сто#
роны верхних отделов ЖКТ, которые
могут быть проявлениями язвенных
поражений желудка, способных при#
вести к желудочному кровотечению.

КОПЛАВИКС® 275



276 КОРВАЛОЛ ФОРТЕ Глава 2

При лечении препаратом Коплавикс®

в любой момент могут возникнуть
симптомы со стороны верхних отде#
лов ЖКТ, такие как гастралгия, из#
жога, тошнота, рвота и желудоч#
но#кишечное кровотечение. Несмот#
ря на то что при лечении препаратом
Коплавикс® незначительные побоч#
ные эффекты со стороны ЖКТ, такие
как диспепсические расстройства,
встречаются часто, лечащий врач все#
гда в этих случаях должен исключать
изъязвления слизистой оболочки
ЖКТ и кровотечения, даже при от#
сутствии в анамнезе патологии со
стороны ЖКТ.
Пациенты должны быть информиро#
ваны о симптомах нежелательных ре#
акций со стороны ЖКТ.
Прочее
Возможно наличие взаимосвязи
между АСК и возникновением опас#
ного для жизни синдрома Рея (энце#
фалопатия и острая жировая дистро#
фия печени с быстрым развитием пе#
ченочной недостаточности) обычно
наблюдавшегося в продромальном
периоде инфекций у детей.
В связи с наличием в составе препа#
рата АСК препарат Коплавикс® сле#
дует назначать пациентам с дефици#
том глюкозо#6#фосфатдегидрогеназы
под тщательным медицинским на#
блюдением (из#за риска развития ге#
молиза) (см. С осторожностью, «По#
бочные действия»).
Препарат содержит касторовое масло
гидрогенизированное, что может вы#
звать желудочное расстройство или
диарею. В связи с наличием в составе
препарата АСК во время приема пре#
парата Коплавикс® пациенты должны
быть предупреждены об увеличении
риска развития кровотечения при
хроническом употреблении больших
количеств алкоголя (этанола).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и зани�
маться другими потенциально опас�
ными видами деятельности, требу�
ющими повышенной концентрации

внимания и быстроты психомотор�
ных реакций. Обычно Коплавикс® не
оказывает существенное влияние на
способность управлять транспорт#
ными средствами и заниматься дру#
гими потенциально опасными вида#
ми деятельности, требующими по#
вышенной концентрации внимания
и быстроты психомоторных реак#
ций. Однако в случае возникнове#
ния у пациента неблагоприятных
побочных реакций со стороны нер#
вной системы и психики (см. «По#
бочные действия») возможно сни#
жение концентрации внимания и
скорости психомоторных реакций,
что может препятствовать занятию
такими видами деятельности. В та#
ких случаях вопрос о возможности
занятия потенциально опасными
видами деятельности должен ре#
шать лечащий врач.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 100 мг +
75 мг. По 7 табл. в ПА/Ал/ПВХ/алю#
миниевом блистере. По 1, 2 или 4 бл.
помещают в картонную пачку.
По 10 табл. в ПА/Ал/ПВХ//алюми#
ниевом блистере. По 10 бл. помещают
в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КОРВАЛОЛ ФОРТЕ
(CORVALOL FORTE)

Мяты перечной листьев
масло + Фенобарбитал+
Этилбромизовалерианат* . . . . . 344

ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
этилбромизовалерианат
(этиловый эфир α#бро#
мизовалериановой ки#
слоты) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12,42 мг
фенобарбитал . . . . . . . . . . . 11,34 мг
мяты перечной листьев
масло . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,88 мг



вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 285,25 мг;
магния стеарат — 4 мг; бетадекс
(бета#циклодекстрин) — 85,71 мг;
ацесульфам калия — 0,4 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые двояко#
выпуклые белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Успокаивающее, снотворное,
спазмолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Корвалол
Форте — успокаивающий и спазмоли#
тический препарат, действие которого
определяется входящими в его состав
компонентами.
Этиловый эфир α#бромизовалериа#
новой кислоты оказывает рефлектор#
ное успокаивающее и спазмолитиче#
ское действие, обусловленное раздра#
жением преимущественно рецепто#
ров ротовой полости и носоглотки,
снижением рефлекторной возбуди#
мости в центральных отделах нер#
вной системы и усилением явлений
торможения в нейронах коры и под#
корковых структур головного мозга, а
также снижением активности сосу#

додвигательного центра и прямым
спазмолитическим действием на
гладкую мускулатуру сосудов.
Фенобарбитал подавляет активиру#
ющее влияние ретикулярной форма#
ции среднего и продолговатого мозга
на кору больших полушарий, тем са#
мым уменьшая потоки возбуждаю#
щих влияний на кору головного моз#
га и подкорковые структуры. Умень#
шение активирующих влияний ока#
зывает, в зависимости от дозы, успо#
каивающий, транквилизирующий
или снотворный эффект.
Корвалол Форте уменьшает возбуж#
дающие влияния на сосудодвигатель#
ный центр, сосудосуживающее дейст#
вие на коронарные и периферические
сосуды, снижая общее АД, снимая и
предупреждая спазмы сосудов, осо#
бенно сердечных.
Масло мяты содержит большое коли#
чество эфирных масел, в т.ч. около
50% ментола и 4–9% эфиров ментола.
Они способны раздражать холодовые
рецепторы ротовой полости и рефлек#
торно расширять преимущественно
сосуды сердца и мозга, снимая спазмы
гладкой мускулатуры, вызывать успо#
каивающее и легкое желчегонное дей#
ствие. Масло мяты перечной оказыва#
ет антисептическое и спазмолитиче#
ское действие, обладает способностью
устранять явления метеоризма.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При прие#
ме сублингвально всасывание начина#
ется уже в подъязычной области, био#
доступность активных веществ высо#
кая (около 60–80%). Эффект прояв#
ляется быстро (через 5–10 мин). При
приеме внутрь действие развивается
спустя 15–45 мин и длится на протя#
жении 3–6 ч. У лиц, которые раньше
принимали препараты барбитуровой
кислоты, длительность действия со#
кращается за счет ускоренного мета#
болизма фенобарбитала в печени, где
барбитураты вызывают индукцию
ферментов. У людей пожилого возра#
ста и пациентов с циррозом печени
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метаболизм препарата Корвалол
Форте снижен, поэтому у них T1/2 уд#
линяется, что требует уменьшения
дозы и удлинения интервалов между
приемами препарата.
ПОКАЗАНИЯ
• неврозы с повышенной раздражи#

тельностью;
• бессонница;
• в комплексной терапии гипертони#

ческой болезни и вегетососудистой
дистонии;

• нерезко выраженные спазмы коро#
нарных сосудов, тахикардия;

• спазмы кишечника, обусловленные
нейровегетативными расстройства#
ми (как спазмолитический препа#
рат).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата, брому;
• выраженные нарушения функции

печени и/или почек;
• печеночная порфирия;
• тяжелая сердечная недостаточность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Не применять во время беременности и
в период кормления грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Сублингвально (под язык) или внутрь.
Взрослым по 1 табл. 2–3 раза в сут#
ки. При необходимости (выражен#
ная тахикардия и спазм коронар#
ных сосудов) разовая доза может
быть увеличена до 3 табл. Длитель#
ность применения препарата опре#
деляет врач в зависимости от кли#
нического эффекта и переносимо#
сти препарата.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Корва#
лол Форте, как правило, хорошо пере#
носится. В отдельных случаях могут
наблюдаться побочные эффекты.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: дискомфорт в области желудка и
кишечника, тошнота.
Со стороны нервной системы: сонли#
вость, легкое головокружение, сни#
жение концентрации внимания.

Со стороны иммунной системы: ал#
лергические реакции.
Со стороны ССС: замедление сердеч#
ного ритма.
Эти явления устраняются уменьше#
нием дозы.
При длительном применении воз#
можно появление зависимости от
препарата и явлений бромизма. Сим#
птомы: угнетение ЦНС, депрессия,
апатия, ринит, конъюнктивит, акне,
геморрагический диатез, нарушение
координации, спутанность сознания.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препараты
центрального угнетающего типа дей#
ствия усиливают действие препарата
Корвалол Форте.
Фенобарбитал в составе препарата
может индуцировать ферменты пече#
ни, и это делает нежелательным его
одновременное применение с препа#
ратами, которые метаболизируются в
печени (производные кумарина, гри#
зеофульвин, ГКС, пероральные про#
тивозачаточные средства), поскольку
их эффективность будет снижаться в
результате более высокого уровня
метаболизма.
Корвалол Форте усиливает действие
местноанестезирующих, обезболива#
ющих и снотворных средств, это свя#
зано с содержанием производного
барбитуровой кислоты.
При одновременном применении с
вальпроевой кислотой усиливается
ее эффект.
При одновременном применении с
метотрексатом усиливается токсич#
ность последнего.
Алкоголь усиливает эффект препара#
та, также повышает его токсичность.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Возможна при
частом или длительном применении
препарата, что связано с кумуляцией
его составляющих. Длительное и по#
стоянное применение может вызвать
зависимость, абстинентный синдром,
психомоторное возбуждение. Резкое
прекращение приема препарата может
вызвать синдром отмены.



Симптомы: угнетение ЦНС, спутан#
ность сознания, головокружение,
атаксия, сонливость, вплоть до глубо#
кого сна. В тяжелых случаях отравле#
ния — нарушение дыхания, тахикар#
дия, аритмии, снижение АД, коллапс,
кома.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует из#
бегать одновременного употребления
спиртных напитков.
Не рекомендуется длительное при#
менение препарата в связи с возмож#
ным формированием зависимости.
Следует осторожно назначать препа#
рат при артериальной гипотензии.
Дети. Опыта применения для лече#
ния детей нет.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Препарат не
следует принимать лицам, работаю#
щим с механизмами, водителям авто#
транспорта и т.п.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки. В
блистере из пленки ПВХ светозащит#
ной и фольги алюминиевой печатной
лакированной, 10 шт. 1, 3 или 5 бл. в
пачке из картона.
КОММЕНТАРИЙ. Препарат — в
процессе регистрации.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

КОРТЕКСИН® (CORTEXIN)

Полипептиды коры голов

ного мозга скота . . . . . . . . . . . . . 415

ГЕРОФАРМ (Россия)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго1
товления раствора для
внутримышечного введе1
ния . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
кортексин (комплекс
водорастворимых поли#
пептидных фракций) . . . . . . 10 мг
глицин (стабилизатор) . . . . 12 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 ДЕЙ1
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.
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 перифе#
рической нервной системы, репара#
тивные процессы, способствует улуч#
шению функций коры головного моз#
га и общего тонуса нервной системы.
Механизм действия Кортексина®

обусловлен активацией пептидов
нейронов и нейротрофических фак#
торов мозга; оптимизацией баланса
метаболизма возбуждающих и тор#
мозных аминокислот, дофамина, се#
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ротонина; ГАМКергическим воздей#
ствием; снижением уровня пароксиз#
мальной судорожной активности
мозга, способностью улучшать его
биоэлектрическую активность; пред#
отвращением образования свобод#
ных радикалов (продуктов перекис#
ного окисления липидов).
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Состав
Кортексина®, действующее вещество
которого является комплексом поли#
пептидных фракций, не позволяет
провести обычный фармакокинетиче#
ский анализ отдельных компонентов.
ПОКАЗАНИЯ. В комплексной тера#
пии:
• нарушение мозгового кровообра#

щения;
• ЧМТ и ее последствия;
• энцефалопатии различного генеза;
• когнитивные нарушения (рас#

стройства памяти и мышления);
• острый и хронический энцефалит и

энцефаломиелит;
• эпилепсия;
• астенические состояния (надсег#

ментарные вегетативные расстрой#
ства);

• сниженная способность к обуче#
нию;

• задержка психомоторного и речево#
го развития у детей;

• различные формы детского цереб#
рального паралича.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви#
дуальная непереносимость препарата.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат противопоказан при
беременности (из#за отсутствия дан#
ных клинических исследований). При
необходимости назначения препарата
в период лактации следует прекратить
грудное вскармливание (из#за отсут#
ствия данных клинических исследо#
ваний).
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 стен#
ке флакона во избежание пенообра#
зования, и вводят однократно еже#
дневно: взрослым в дозе 10 мг в тече#
ние 10 дней; детям при массе тела до
20 кг — в дозе 0,5 мг/кг, с массой тела
более 20 кг — в дозе 10 мг в течение
10 дней.
При необходимости проводят по#
вторный курс через 3–6 мес.
При полушарном ишемическом ин#
сульте в остром и раннем восстанови#
тельном периодах взрослым в дозе 10
мг 2 раза в сутки (утром и днем) в те#
чение 10 дней, с повторным курсом
через 10 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Сведе#
ний о побочных эффектах не поступа#
ло.
Возможна индивидуальная гипер#
чувствительность 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, 10 мг. Во флаконах вмести#
мостью 5 мл; в пачке картонной 10
флаконов.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КОРТЕКСИН® ДЛЯ ДЕТЕЙ
(CORTEXIN)

Полипептиды коры голов

ного мозга скота . . . . . . . . . . . . . . 415

ГЕРОФАРМ (Россия)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго1
товления раствора для
внутримышечного введе1
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 ДЕЙ1
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.
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 сис#
темы.

Механизм действия Кортексина®

обусловлен активацией пептидов
нейронов и нейротрофических фак#
торов мозга; оптимизацией баланса
метаболизма возбуждающих и тор#
мозных аминокислот, дофамина, се#
ротонина; ГАМКергическим воздей#
ствием; снижением уровня пароксиз#
мальной судорожной активности
мозга, способностью улучшать его
биоэлектрическую активность; пред#
отвращением образования свобод#
ных радикалов (продуктов перекис#
ного окисления липидов).
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Состав
Кортексина®, действующее вещество
которого является комплексом поли#
пептидных фракций, не позволяет
провести обычный фармакокинетиче#
ский анализ отдельных компонентов.
ПОКАЗАНИЯ. В комплексной тера#
пии:
• нарушение мозгового кровообра#

щения;
• ЧМТ и ее последствия;
• энцефалопатии различного генеза;
• когнитивные нарушения (рас#

стройства памяти и мышления);
• острый и хронический энцефалит и

энцефаломиелит;
• эпилепсия;
• астенические состояния (надсег#

ментарные вегетативные расстрой#
ства);

• сниженная способность к обуче#
нию;

• задержка психомоторного и речево#
го развития у детей;

• различные формы детского цереб#
рального паралича.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви#
дуальная непереносимость препарата.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат противопоказан при
беременности (из#за отсутствия дан#
ных клинических исследований). При
необходимости назначения препарата
в период лактации следует прекратить
грудное вскармливание (из#за отсут#
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ствия данных клинических исследо#
ваний).
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 стен#
ке флакона во избежание пенообразо#
вания, и вводят однократно ежеднев#
но: детям при массе тела до 20 кг — в
дозе 0,5 мг/кг, с массой тела более 20
кг — в дозе 10 мг в течение 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.

КСАРЕЛТО® (XARELTO®)

Ривароксабан* . . . . . . . . . . . . . . . . 469

Bayer Pharmaceuticals AG (Германия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ривароксабан микрони#
зированный . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг

20 мг
вспомогательные вещества:
МКЦ — 37,5/35 мг; кроскармел#
лоза натрия — 3/3 мг; гипромел#
лоза 5сР — 3/3 мг; лактозы моно#

гидрат — 25,4/22,9 мг; магния
стеарат — 0,6/0,6 мг; натрия лау#
рил сульфат — 0,5/0,5 мг
оболочка пленочная: краситель
железа оксид красный —
0,15/0,35 мг; гипромеллоза
15сР — 1,5/1,5 мг; макрогол
3350 — 0,5/0,5 мг; титана диок#
сид — 0,35/0,15 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле�
ночной оболочкой, 15 мг: круглые,
двояковыпуклые, розово#коричнево#
го цвета; методом выдавливания нане#
сена гравировка: на одной стороне —
треугольник с обозначением дозиров#
ки (15), на другой — фирменный байе#
ровский крест.
Вид таблетки на изломе: однородная
масса белого цвета, окруженная обо#
лочкой розово#коричневого цвета.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 20 мг: круглые, двояковыпук#
лые, красно#коричневого цвета; мето#
дом выдавливания нанесена грави#
ровка: на одной стороне — треуголь#
ник с обозначением дозировки (20),
на другой — фирменный байеровский
крест.
Вид таблетки на изломе: однородная
масса белого цвета, окруженная обо#
лочкой красно#коричневого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ингибирующее фактор Ха,
антикоагулянтное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия. Ривароксабан — высо#
коселективный прямой ингибитор
фактора Ха, обладающий высокой
биодоступностью при приеме внутрь.
Активация фактора X с образованием
фактора Ха через внутренний и
внешний пути свертывания играет
центральную роль в коагуляционном
каскаде.
Фармакодинамические эффекты. У
человека наблюдалось дозозависи#
мое ингибирование фактора Ха. Ри#
вароксабан оказывает дозозависи#
мое влияние на ПВ, значения кото#



рого хорошо коррелируют с концен#
трациями препарата в плазме
(r=0,98), если для анализа использу#
ется набор Neoplastin®. При исполь#
зовании других реактивов результа#
ты будут отличаться. ПВ следует из#
мерять в секундах, поскольку MHO
откалибровано и сертифицировано
только для производных кумарина и
не может применяться для других
антикоагулянтов.
У пациентов с фибрилляцией пред#
сердий неклапанного происхожде#
ния, принимающих ривароксабан для
профилактики инсульта и системной
тромбоэмболии, 5/95#процентили
для ПВ (Neoplastin®) через 1–4 ч по#
сле приема таблетки (т.е. на максиму#
ме эффекта) варьируют от 14 до 40 с
при приеме 20 мг 1 раз в день и от 10
до 50 с при почечной недостаточно#
сти средней степени тяжести (Cl кре#
атинина 49–30 мл/мин) и приеме 15
мг 1 раз в день.
У пациентов, получающих риварок#
сабан для лечения и профилактики
рецидивов тромбоза глубоких вен
(ТГВ) и тромбоэмболии легочной ар#
терии (ТЭЛА), 5/95#процентили для

ПВ (Neoplastin®) через 2–4 ч после
приема таблетки (т.е. на максимуме
эффекта) варьируют от 17 до 32 с при
приеме 15 мг 2 раза в день и от 15 до
30 с при приеме 20 мг 1 раз в день.
Также ривароксабан дозозависимо
увеличивает АЧТВ и результат, по#
лучаемый с помощью HepTest®; одна#
ко эти параметры не рекомендуется
использовать для оценки фармакоди#
намических эффектов ривароксаба#
на. Также если для этого есть клини#
ческое обоснование, концентрация
ривароксабана может быть измерена
при помощи калиброванного количе#
ственного антифактора#Ха#теста.
В период лечения Ксарелто® прово#
дить мониторинг параметров сверты#
вания крови не требуется.
У здоровых мужчин и женщин стар#
ше 50 лет удлинения интервала QT
под влиянием ривароксабана не на#
блюдалось.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние и биодоступность. Абсолютная
биодоступность ривароксабана после
приема в дозе 10 мг высокая
(80–100%). Ривароксабан быстро вса#
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сывается; Cmax достигается через 2–4 ч
после приема таблетки.
При приеме ривароксабана в дозе 10
мг с пищей не отмечены изменения
AUC и Cmax. Ривароксабан в дозе 10 мг
может назначаться для приема во
время еды или независимо от приема
пищи.
Фармакокинетика ривароксабана
характеризуется умеренной индиви#
дуальной изменчивостью; индиви#
дуальная изменчивость (вариацион#
ный коэффициент) составляет от 30
до 40%.
В связи со сниженной степенью вса#
сывания при приеме 20 мг натощак
наблюдалась биодоступность 66%.
При приеме препарата Ксарелто®, 20
мг, во время еды отмечалось увели#
чение средней AUC на 39% по срав#
нению с приемом натощак, показы#
вая практически полное всасывание
и высокую биодоступность.
Всасывание ривароксабана зависит
от места его высвобождения в ЖКТ.
Снижение на 29 и 56% величин AUC
и Cmax соответственно, в сравнении с
целой таблеткой, наблюдалось, ког#
да гранулят ривароксабана высво#
бождался в дистальном отделе тон#
кой кишки или восходящей ободоч#
ной кишке. Следует избегать введе#
ния ривароксабана в ЖКТ дисталь#
нее желудка, поскольку это может
повлечь снижение всасывания и со#
ответственно — экспозиции препа#
рата.
В исследовании оценивалась биодо#
ступность (AUC и Cmax) 20 мг рива#
роксабана, принятого внутрь в виде
измельченной таблетки в смеси с яб#
лочным пюре или суспендированной
в воде, а также введенного через же#
лудочный зонд с последующим при#
емом жидкого питания, в сравнении
с приемом целой таблетки. Результа#
ты продемонстрировали предсказуе#
мый дозозависимый фармакокине#
тический профиль ривароксабана,
при этом биодоступность при ука#
занном выше приеме соответствова#

ла таковой при приеме более низких
доз ривароксабана.
Распределение. В организме челове#
ка б �ольшая часть ривароксабана
(92–95%) связывается с белками
плазмы, основным связывающим
компонентом является сывороточ#
ный альбумин. Vd — умеренный. Vss

составляет приблизительно 50 л.
Метаболизм и выведение. При прие#
ме внутрь приблизительно 2/3 от на#
значенной дозы ривароксабана под#
вергается метаболизму и в дальней#
шем выводится равными частями с
мочой и калом. Оставшаяся треть
дозы выводится посредством пря#
мой почечной экскреции в неизме#
ненном виде, главным образом за
счет активной почечной секреции.
Ривароксабан метаболизируется по#
средством изоферментов CYP3A4,
CYP2J2, а также при помощи меха#
низмов, независимых от системы ци#
тохромов. Основными участками
биотрансформации являются окис#
ление морфолиновой группы и гид#
ролиз амидных связей.
Согласно полученным in vitro дан#
ным, ривароксабан является субст#
ратом для белков#переносчиков
P#gp (Р#гликопротеина) и ВСRР
(белка устойчивости рака молочной
железы).
Неизмененный ривароксабан явля#
ется единственным активным соеди#
нением в человеческой плазме, мета#
болиты в большой концентрации
или активные циркулирующие мета#
болиты в плазме не обнаружены. Ри#
вароксабан, системный клиренс ко#
торого составляет приблизительно
10 л/ч, может быть отнесен к лекар#
ственным веществам с низким уров#
нем клиренса. При выведении рива#
роксабана из плазмы конечный T1/2

составляет от 5 до 9 ч у молодых па#
циентов и от 11 до 13 ч — у пожилых
пациентов.
Пол/пожилой возраст (старше 65
лет). У пожилых пациентов концен#
трация ривароксабана в плазме



выше, чем у молодых пациентов,
среднее значение AUC приблизите#
льно в 1,5 раза превышает соответст#
вующие значения у молодых пациен#
тов, главным образом вследствие ка#
жущегося снижения общего и почеч#
ного клиренса. У мужчин и женщин
клинически значимые различия
фармакокинетики не обнаружены.
Масса тела. Слишком малая или
большая масса тела (менее 50 и бо#
лее 120 кг) лишь незначительно
влияет на концентрацию риварок#
сабана в плазме (различие состав#
ляет менее 25%).
Детский возраст. Данные по этой
возрастной категории отсутствуют.
Межэтнические различия. Клиниче#
ски значимые различия фармакоки#
нетики и фармакодинамики у паци#
ентов европеоидной, афроамерикан#
ской, латиноамериканской, япон#
ской или китайской этнической при#
надлежности не наблюдались.
Печеночная недостаточность. Влия#
ние печеночной недостаточности на
фармакокинетику ривароксабана изу#
чалось у больных, распределенных по
классам в соответствии с классифика#
цией Чайлд#Пью (согласно стандарт#
ным процедурам в клинических ис#
следованиях). Классификация
Чайлд#Пью позволяет оценить про#
гноз хронических заболеваний пече#
ни, главным образом цирроза. У паци#
ентов, которым планируется проведе#
ние антикоагулянтной терапии, особо
важным критическим моментом нару#
шения функции печени является уме#
ньшение синтеза факторов свертыва#
ния крови в печени. Так как этот пока#
затель соответствует только одному
из пяти клинических/биохимических
критериев, составляющих классифи#
кацию Чайлд#Пью, риск развития
кровотечения не совсем четко корре#
лирует с данной классификацией. Во#
прос о лечении подобных пациентов
антикоагулянтами должен решаться
независимо от класса по классифика#
ции Чайлд#Пью.

Ксарелто® противопоказан пациен#
там с заболеваниями печени, проте#
кающими с коагулопатией, обуслов#
ливающей клинически значимый
риск кровотечений. У больных с
циррозом печени с легкой степенью
печеночной недостаточности (класс
А по Чайлд#Пью) фармакокинетика
ривароксабана лишь незначительно
отличалась (в среднем отмечалось
увеличение AUC ривароксабана в
1,2 раза) от соответствующих пока#
зателей в контрольной группе здоро#
вых испытуемых. Значимые разли#
чия фармакодинамических свойств
между группами отсутствовали.
У больных с циррозом печени и пе#
ченочной недостаточностью средней
степени тяжести (класс В по
Чайлд#Пью) средняя AUC риварок#
сабана была значительно повышена
(в 2,3 раза) по сравнению со здоро#
выми добровольцами вследствие
значительно сниженного клиренса
лекарственного вещества, указываю#
щего на серьезное заболевание пече#
ни. Подавление активности фактора
Ха было выражено сильнее (в 2,6
раза), чем у здоровых добровольцев.
ПВ также в 2,1 раза превышало пока#
затели у здоровых добровольцев.
При помощи измерения ПВ оцени#
вается внешний путь коагуляции,
включающий факторы свертывания
VII, X, V, II и I, которые синтезиру#
ются в печени. Пациенты со средне#
тяжелой печеночной недостаточно#
стью более чувствительны к рива#
роксабану, что является следствием
более тесной взаимосвязи фармако#
динамических эффектов и фармако#
кинетических параметров, особенно
между концентрацией и ПВ.
Данные по пациентам с печеночной
недостаточностью класса С по клас#
сификации Чайлд#Пью отсутствуют.
Нарушение функции почек. У боль#
ных с почечной недостаточностью на#
блюдалось увеличение концентрации
ривароксабана в плазме крови, обрат#
но пропорциональное снижению по#
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чечной функции, оцениваемой по
клиренсу креатинина.
У пациентов с почечной недостаточ#
ностью при Cl креатинина 80–50,
49–30 и 29–15 мл/мин наблюдалось
1,4#, 1,5# и 1,6#кратное увеличение
концентраций ривароксабана в плаз#
ме (AUC) соответственно по сравне#
нию со здоровыми добровольцами.
Соответствующее увеличение фар#
макодинамических эффектов было
более выраженным.
У пациентов с Cl креатинина 80–50,
49–30 и 29–15 мл/мин общее подав#
ление активности фактора Ха увели#
чивалось в 1,5, 1,9 и 2 раза по сравне#
нию со здоровыми добровольцами;
ПВ — вследствие изменения активно#
сти фактора Ха также возрастало в
1,3, 2,2 и 2,4 раза соответственно.
Данные о применении Ксарелто® у
пациентов с Cl креатинина 29–15
мл/мин ограничены, в связи с чем
следует соблюдать осторожность при
применении препарата у данной кате#
гории пациентов. Данные о примене#
нии Ксарелто® у пациентов с Cl креа#
тинина <15 мл/мин отсутствуют, в
связи с чем не рекомендуется приме#
нять препарат у данной категории па#
циентов.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика инсульта и систем#

ной тромбоэмболии у пациентов с
фибрилляцией предсердий некла#
панного происхождения;

• лечение тромбоза глубоких вен и
тромбоэмболии легочной артерии и
профилактика их рецидивов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

ривароксабану или любым вспомо#
гательным веществам, содержа#
щимся в таблетке;

• клинически значимые активные
кровотечения (например внутриче#
репное кровоизлияние, желудоч#
но#кишечные кровотечения);

• повреждение или состояние, свя#
занное с повышенным риском боль#

шого кровотечения, например
имеющаяся или недавно перенесен#
ная желудочно#кишечная язва, на#
личие злокачественных опухолей с
высоким риском кровотечения, не#
давние травмы головного или спин#
ного мозга, операции на головном,
спинном мозге или глазах, внутри#
черепное кровоизлияние, диагно#
стированный или предполагаемый
варикоз вен пищевода, артериове#
нозные мальформации, аневризмы
сосудов или патология сосудов го#
ловного или спинного мозга;

• сопутствующая терапия какими#ли#
бо другими антикоагулянтами, на#
пример нефракционированным ге#
парином, низкомолекулярными ге#
паринами (эноксапарин, далтепа#
рин), производными гепарина (фон#
дапаринукс), пероральными анти#
коагулянтами (варфарин, апикса#
бан, дабигатран), кроме случаев пе#
рехода с или на ривароксабан
(см.«Способ применения и дозы»)
или при применении нефракциони#
рованного гепарина в дозах, необхо#
димых для обеспечения функциони#
рования центрального венозного
или артериального катетера;

• заболевания печени, протекающие
с коагулопатией, которая обуслов#
ливает клинически значимый риск
кровотечений;

• пациенты с тяжелой почечной не#
достаточностью (Cl креатинина <15
мл/мин) — клинические данные о
применении ривароксабана отсут#
ствуют, поэтому ривароксабан не
рекомендуется у данной категории
пациентов;

• врожденный дефицит лактазы, не#
переносимость лактозы, глюко#
зо#галактозная мальабсорбция (в
связи с наличием в составе лакто#
зы);

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский и подростковый возраст до

18 лет (эффективность и безопас#



ность у пациентов данной возрас#
тной группы не установлены).

С ОСТОРОЖНОСТЬЮ:
• лечение пациентов с повышенным

риском кровотечения (в т.ч. при
врожденной или приобретенной
склонности к кровотечениям, не#
контролируемой тяжелой артери#
альной гипертонии, язвенной бо#
лезни желудка и двенадцатиперст#
ной кишки в стадии обострения, не#
давно перенесенной язвенной бо#
лезни желудка и двенадцатиперст#
ной кишки, сосудистой ретинопа#
тии, недавно перенесенном внутри#
черепном или внутримозговом кро#
воизлиянии, патологии сосудов
спинного или головного мозга, по#
сле недавно перенесенной опера#
ции на головном, спинном мозге
или глазах, бронхоэктазах или ле#
гочном кровотечении в анамнезе);

• лечение пациентов с почечной не#
достаточностью (Cl креатинина
49–30 мл/мин), получающих одно#
временно препараты, повышающие
уровень ривароксабана в плазме
крови (см. «Взаимодействие»);

• лечение пациентов с почечной не#
достаточностью (Cl креатинина
29–15 мл/мин) — следует соблю#
дать осторожность, поскольку кон#
центрация ривароксабана в плазме
крови у таких пациентов может зна#
чительно повышаться (в среднем в
1,6 раза) и вследствие этого они
подвержены повышенному риску
кровотечения;

• пациенты, получающие лекарствен#
ные препараты, влияющие на гемо#
стаз (например НПВС, антиагре#
ганты или другие антитромботиче#
ские средства);

• пациенты, получающие системное
лечение противогрибковыми пре#
паратами азоловой группы (напри#
мер кетоконазол) или ингибитора#
ми протеазы ВИЧ (например рито#
навир). Эти лекарственные препа#
раты являются сильными ингиби#

торами изофермента CYP3A4 и
Р#gp. Как следствие, эти лекарст#
венные препараты могут повышать
концентрацию ривароксабана в
плазме крови до клинически значи#
мого уровня (в среднем в 2,6 раза),
что увеличивает риск развития кро#
вотечений. Азоловый противогриб#
ковый препарат флуконазол, уме#
ренный ингибитор CYP3A4, оказы#
вает менее выраженное влияние на
экспозицию ривароксабана и может
применяться с ним одновременно
(см. «Взаимодействие»);

• пациенты с почечной недостаточно#
стью (Cl креатинина 29–15 мл/
мин) или повышенным риском кро#
вотечения и пациенты, получающие
сопутствующее системное лечение
противогрибковыми препаратами
азоловой группы или ингибитора#
ми протеазы ВИЧ, после начала ле#
чения должны находиться под при#
стальным контролем для своевре#
менного обнаружения осложнений
в форме кровотечений.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Эффективность и безопасность
применения Ксарелто® у беременных
не установлены.
Данные, полученные на эксперимен#
тальных животных, показали выра#
женную токсичность ривароксабана
для материнского организма, связан#
ную с фармакологическим действием
препарата (например осложнения в
виде кровоизлияний) и приводящую
к репродуктивной токсичности.
Вследствие возможного риска разви#
тия кровотечения и способности про#
никать через плаценту ривароксабан
противопоказан при беременности.
Женщинам с сохраненной репродук#
тивной способностью следует испо#
льзовать эффективные методы конт#
рацепции в период лечения риварок#
сабаном.
Данные о применении Ксарелто® для
лечения женщин в период грудного
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вскармливания отсутствуют. Дан#
ные, полученные на эксперименталь#
ных животных, показывают, что ри#
вароксабан выделяется с грудным
молоком. Ривароксабан может при#
меняться только после отмены груд#
ного вскармливания (см. «Противо#
показания»).
Фертильность. Исследования пока#
зали, что ривароксабан не влияет на
мужскую и женскую фертильность у
крыс. Исследования влияния рива#
роксабана на фертильность у челове#
ка не проводились.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, во время еды.
Если пациент не способен проглотить
таблетку целиком, таблетка Ксарел#
то® может быть измельчена и смеша#
на с водой или жидким питанием, на#
пример яблочным пюре, непосредст#
венно перед приемом. После приема
измельченной таблетки Ксарелто® 15
или 20 мг необходимо незамедлите#
льно осуществить прием пищи.
Измельченная таблетка Ксарелто®

может быть введена через желудоч#
ный зонд. Положение зонда в ЖКТ
необходимо дополнительно согласо#
вать с врачом перед приемом Ксарел#
то®. Измельченную таблетку следует
вводить через желудочный зонд в не#
большом количестве воды, после чего
необходимо ввести небольшое коли#
чество воды для того, чтобы смыть
остатки препарата со стенок зонда.
После приема измельченной таблет#
ки Ксарелто® 15 или 20 мг необходи#
мо незамедлительно осуществить
прием энтерального питания.
Профилактика инсульта и системной
тромбоэмболии у пациентов с фиб�
рилляцией предсердий неклапанного
происхождения
Рекомендованная доза составляет 20
мг 1 раз в день.
Для пациентов с нарушением функ#
ции почек (Cl креатинина 49–30
мл/мин) рекомендованная доза со#
ставляет 15 мг 1 раз в день.

Рекомендованная максимальная су#
точная доза составляет 20 мг.
Продолжительность лечения: тера#
пия Ксарелто® должна рассматрива#
ться как долговременное лечение,
проводящееся до тех пор, пока польза
от лечения превышает риск возмож#
ных осложнений (см. «Противопока#
зания», подраздел С ОСТОРОЖНО#
СТЬЮ и «Особые указания»).
Действия при пропуске приема дозы.
Если прием очередной дозы пропу#
щен, пациент должен немедленно
принять Ксарелто® и на следующий
день продолжать регулярный прием
препарата в соответствии с рекомен#
дованным режимом. Не следует удва#
ивать принимаемую дозу для ком#
пенсации пропущенной ранее.
Лечение ТГВ и ТЭЛА и профилактика
рецидивов ТГВ и ТЭЛА
Рекомендованная начальная доза при
лечении острого ТГВ или ТЭЛА со#
ставляет 15 мг 2 раза в день в течение
первых 3 нед с последующим перехо#
дом на дозу 20 мг 1 раз в день для да#
льнейшего лечения и профилактики
рецидивов ТГВ и ТЭЛА.
Максимальная суточная доза состав#
ляет 30 мг в течение первых 3 нед ле#
чения и 20 мг при дальнейшем лече#
нии. Продолжительность лечения
определяется индивидуально после
тщательного взвешивания пользы ле#
чения против риска возникновения
кровотечения (см. «Противопоказа#
ния», подраздел С ОСТОРОЖНО#
СТЬЮ). Минимальная продолжите#
льность курса лечения (не менее 3
мес) должна основываться на оценке,
касающейся обратимых факторов ри#
ска (т.е. предшествующее хирургиче#
ское вмешательство, травма, период
иммобилизации). Решение о продле#
нии курса лечения на более длитель#
ное время принимается при оценке
постоянных факторов риска или в
случае развития идиопатического
ТГВ или ТЭЛА.
Действия при пропуске приема дозы.
Важно придерживаться установлен#



ного режима дозирования. Если при#
ем очередной дозы пропущен при ре#
жиме дозирования 15 мг 2 раза в день,
пациент должен немедленно принять
Ксарелто® для достижения суточной
дозы 30 мг. Таким образом, 2 табл. 15
мг могут быть приняты в один прием.
На следующий день пациент должен
продолжать регулярный прием пре#
парата в соответствии с рекомендо#
ванным режимом. Если прием оче#
редной дозы пропущен при режиме
дозирования 20 мг 1 раз в день, паци#
ент должен немедленно принять Кса#
релто® и на следующий день продол#
жать регулярный прием препарата в
соответствии с рекомендованным ре#
жимом.
Отдельные группы пациентов
Коррекция дозы в зависимости от
возраста больного (старше 65 лет),
пола, массы тела или этнической
принадлежности не требуется.
Пациенты с нарушением функции пе�
чени. Ксарелто® противопоказан па#
циентам с заболеваниями печени, со#
провождающимися коагулопатией,
которая обусловливает клинически
значимый риск кровотечений (см.
«Противопоказания»). Больным с
другими заболеваниями печени из#
менение дозировки не требуются
(см. «Фармакокинетика»).
Имеющиеся ограниченные клиниче#
ские данные, полученные для паци#
ентов со среднетяжелой печеночной
недостаточностью (класс В по клас#
сификации Чайлд#Пью), указывают
на значимое усиление фармакологи#
ческой активности препарата. Для
пациентов с тяжелой печеночной не#
достаточностью (класс С по класси#
фикации Чайлд#Пью) клинические
данные отсутствуют.
Пациенты с нарушением функции по�
чек. При назначении Ксарелто® паци#
ентам с почечной недостаточностью
(Cl креатинина <80–50 мл/мин) кор#
рекция дозы не требуется.
При профилактике инсульта и сис#
темной тромбоэмболии у пациентов

с фибрилляцией предсердий некла#
панного происхождения с почечной
недостаточностью (Cl креатинина
49–30 мл/мин) рекомендованная
доза составляет 15 мг 1 раз в день.
При лечении ТГВ и ТЭЛА и профи#
лактике рецидивов ТГВ и ТЭЛА у
пациентов с почечной недостаточно#
стью (Cl креатинина 49–30 мл/мин)
коррекция дозы не требуется.
Имеющиеся ограниченные клиниче#
ские данные демонстрируют значи#
тельное повышение концентраций
ривароксабана у пациентов с почеч#
ной недостаточностью (Cl креатини#
на 29–15 мл/мин). Для лечения этой
категории пациентов Ксарелто® 15
мг следует применять с осторожно#
стью. Использование Ксарелто® не
рекомендуется у пациентов с Cl кре#
атинина <15 мл/мин (см. «Противо#
показания», «Фармакокинетика»).
Переход с антагонистов витамина К
(АВК) на Ксарелто®. При профилак#
тике инсульта и системной тромбо#
эмболии следует прекратить лечение
АВК и начать лечение Ксарелто® при
величине MHO ≤3.
При ТГВ и ТЭЛА следует прекра#
тить лечение АВК и начать лечение
Ксарелто® при величине MHO ≤2,5.
При переходе пациентов с АВК на
Ксарелто®, после приема Ксарелто®

значения MHO будут ошибочно за#
вышенными. MHO не подходит для
определения антикоагулянтной ак#
тивности Ксарелто® и поэтому не
должно использоваться с этой целью
(см. «Взаимодействие»).
Переход с Ксарелто® на АВК. Сущест#
вует вероятность возникновения не#
достаточного антикоагулянтного эф#
фекта при переходе с Ксарелто® на
АВК. В связи с этим необходимо
обеспечить непрерывный достаточ#
ный антикоагулянтный эффект во
время подобного перехода с помо#
щью альтернативных антикоагулян#
тов. Следует отметить, что Ксарелто®

может способствовать повышению
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MHO. Пациентам, перешедшим с
Ксарелто® на АВК, следует одновре#
менно принимать АВК, пока MHO не
достигнет ≥2. В течение первых двух
дней переходного периода должна
применяться стандартная доза АВК с
последующей дозой АВК, определяе#
мой в зависимости от величины
MHO. Таким образом, во время одно#
временного применения Ксарелто® и
АВК MHO должно определяться не
ранее чем через 24 ч после предыду#
щего приема, но до приема следую#
щей дозы Ксарелто®. После прекра#
щения применения Ксарелто® значе#
ние MHO может быть достоверно
определено через 24 ч после приема
последней дозы (см. «Взаимодейст#
вие»).
Переход с парентеральных антикоа�
гулянтов на Ксарелто®. Для пациен#
тов, получающих парентеральные ан#
тикоагулянты, применение Ксарел#
то® следует начинать за 0–2 ч до вре#
мени следующего планового паренте#
рального введения препарата (напри#
мер низкомолекулярный гепарин)
или в момент прекращения непре#
рывного парентерального введения
препарата (например в/в введение
нефракционированного гепарина).
Переход с Ксарелто® на парентераль�
ные антикоагулянты. Следует отме#
нить Ксарелто® и ввести первую дозу
парентерального антикоагулянта в
тот момент, когда нужно было при#
нять следующую дозу Ксарелто®.
Кардиоверсия при профилактике ин�
сульта и системной тромбоэмболии.
Лечение препаратом Ксарелто® мо#
жет быть начато или продолжено у
пациентов, которым может потребо#
ваться кардиоверсия. При кардиовер#
сии под контролем чрезпищеводной
эхокардиографии у пациентов, кото#
рые ранее не получали антикоагулян#
тную терапию, для обеспечения адек#
ватной антикоагуляции лечение Кса#
релто® должно начинаться по мень#
шей мере за 4 ч до кардиоверсии.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Безо#
пасность Ксарелто® оценивали в че#
тырех исследованиях III фазы с учас#
тием 6097 пациентов, перенесших бо#
льшую ортопедическую операцию на
нижних конечностях (тотальное про#
тезирование коленного или тазобед#
ренного сустава), и 3997 пациентов,
госпитализированных по медицин#
ским показаниям, получавших лече#
ние Ксарелто® 10 мг продолжитель#
ностью до 39 дней, а также в трех ис#
следованиях III фазы лечения ВТЭ,
включавших 4566 пациентов, полу#
чавших либо по 15 мг Ксарелто® 2
раза в день в течение 3 нед, после чего
следовала доза 20 мг 1 раз в день, либо
по 20 мг 1 раз в день до 21 мес.
Кроме того, из двух исследований III
фазы, включавших 7750 пациентов,
были получены данные по безопас#
ности применения препарата у паци#
ентов с фибрилляцией предсердий
неклапанного происхождения, полу#
чавших по крайней мере одну дозу
Ксарелто® на протяжении периода
до 41 мес, а также 10225 пациентов с
острым коронарным синдромом, по#
лучавших по крайней мере одну дозу
2,5 мг (2 раза в день) или 5 мг (2 раза
в день) Ксарелто® в дополнение к те#
рапии ацетилсалициловой кислотой
или ацетилсалициловой кислотой с
клопидогрелом или тиклопидином,
длительность лечения до 31 мес.
Учитывая механизм действия, приме#
нение Ксарелто® может сопровожда#
ться повышенным риском скрытого
или явного кровотечения из любых
органов и тканей, которое может при#
водить к постгеморрагической ане#
мии. Риск развития кровотечений мо#
жет увеличиваться у пациентов с не#
контролируемой артериальной гипер#
тензией и/или при совместном при#
менении с препаратами, влияющими
на гемостаз (см. «Противопоказания»,
подраздел С ОСТОРОЖНОСТЬЮ).
Признаки, симптомы и степень тяже#
сти (включая возможный летальный
исход) варьируют в зависимости от



локализации, интенсивности или про#
должительности кровотечения и/или
анемии (см. «Передозировка»).
Геморрагические осложнения могут
проявляться слабостью, бледностью,
головокружением, головной болью,
одышкой, а также увеличением ко#
нечности в объеме или шоком, кото#
рые невозможно объяснить другими
причинами. В некоторых случаях
вследствие анемии развивались сим#
птомы ишемии миокарда, такие как
боль в груди и стенокардия. При при#
менении Ксарелто® регистрирова#
лись и такие известные осложнения,
вторичные по отношению к тяжелым
кровотечениям, как компарт#
мент#синдром и почечная недоста#
точность вследствие гипоперфузии.
Таким образом, следует учитывать
возможность кровотечения при оцен#
ке состояния любого пациента, полу#
чающего антикоагулянты.
Обобщенные данные о частоте неже#
лательных реакций, зарегистриро#
ванных для Ксарелто®, приведены
ниже. В группах, разделенных по час#
тоте, нежелательные эффекты пред#
ставлены в порядке уменьшения их
тяжести следующим образом: час#
то — от ≥1 до <10% (от ≥1/100 до
<1/10); нечасто — от ≥0,1 до <1% (от
≥1/1000 до <1/100); редко — от ≥0,01
до <0,1% (от ≥1/10000 до <1/1000);
очень редко — <0,01% (<1/10000).
Все нежелательные реакции, возник�
шие в период лечения у пациентов,
участвовавших в клинических иссле�
дованиях III фазы
Со стороны кровеносной и лимфати�
ческой системы: часто — анемия
(включая соответствующие лабора#
торные параметры); нечасто — тром#
боцитемия (включая повышенное со#
держание тромбоцитов)1.
Со стороны сердца: нечасто — тахи#
кардия.
Со стороны органа зрения: часто —
кровоизлияние в глаз (включая кро#
воизлияние в конъюнктиву).

Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — кровоточивость десен,
желудочно#кишечное кровотечение
(включая ректальное кровотечение),
боли в области ЖКТ, диспепсия,
тошнота, запор1, диарея, рвота1; неча#
сто — сухость во рту.
Системные нарушения и реакции в
месте введения препарата: часто —
лихорадка1, периферические отеки,
ухудшение общего самочувствия
(включая слабость, астению); нечас#
то — недомогание (включая беспо#
койство); редко — местный отек1.
Со стороны печени: нечасто — нару#
шение функции печени; редко — жел#
туха.
Со стороны иммунной системы: неча#
сто — аллергические реакции, аллер#
гический дерматит.
Травмы, отравления и процедурные
осложнения: часто — кровоизлияния
после проведенных процедур (вклю#
чая послеоперационную анемию и
кровотечение из раны), избыточная
гематома при ушибе; нечасто — выде#
ления из раны1; редко — сосудистая
псевдоаневризма3.
Результаты исследований: часто —
повышение активности трансаминаз;
нечасто — повышение концентрации
билирубина, повышение активности
ЩФ1, ЛДГ1, липазы1, амилазы1, ГГТ1;
редко — повышение концентрации
конъюгированного билирубина (при
сопутствующем повышении активно#
сти АЛТ или без него).
Со стороны костно�мышечной систе�
мы и соединительной ткани: часто —
боли в конечностях1; нечасто — ге#
мартроз; редко — кровоизлияние в
мышцы.
Со стороны нервной системы: часто —
головокружение, головная боль; не#
часто — внутримозговое и внутриче#
репное кровоизлияние, кратковре#
менный обморок.
Со стороны почек и мочевыделитель�
ных путей: часто — кровотечение из
урогенитального тракта (включая ге#
матурию и меноррагию2), почечная
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недостаточность (включая повыше#
ние уровней креатинина, мочевины)1.
Со стороны дыхательных путей: час#
то — носовое кровотечение, крово#
харканье.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — зуд (включая нечастые
случаи генерализованного зуда),
сыпь, экхимоз, кожные и подкож#
ные кровоизлияния; нечасто — кра#
пивница.
Со стороны сосудов: часто — гипотен#
зия, гематома.
1Регистрировались после больших ортопедических опе	

раций.
2Регистрировались при лечении ВТЭ как очень частые у

женщин моложе 55 лет.
3Регистрировались как нечастые при профилактике вне	

запной смерти и инфаркта миокарда у пациентов после
ОКС (после проведения чрескожных вмешательств).

При проведении пострегистрацион#
ного мониторинга сообщалось о
случаях приведенных ниже нежела#
тельных реакций, развитие которых
имело временную связь с приемом
Ксарелто®. Оценить частоту встре#
чаемости таких нежелательных ре#
акций в рамках пострегистрацион#
ного мониторинга не представляет#
ся возможным.
Со стороны иммунной системы: анги#
оневротический отек, аллергический
отек. В рамках рандомизированных
клинических исследований (РКИ)
III фазы такие нежелательные явле#
ния были расценены как нечастые (от
≥1/1000 до <1/100).
Со стороны печени: холестаз, гепатит
(включая гепатоцеллюлярное по#
вреждение). В рамках РКИ III фазы
такие нежелательные явления были
расценены как редкие (от ≥1/10000
до <1/1000).
Со стороны кровеносной и лимфати�
ческой системы: тромбоцитопения. В
рамках РКИ III фазы такие нежела#
тельные явления были расценены как
нечастые (от ≥1/1000 до <1/100).
Со стороны костно�мышечной систе�
мы и соединительной ткани: частота
неизвестна — синдром повышенного
субфасциального давления (компарт#

мент#синдром) вследствие кровоиз#
лияния в мышцы.
Со стороны почек и мочевыделитель�
ных путей: частота неизвестна — по#
чечная недостаточность/острая по#
чечная недостаточность вследствие
кровотечения, приводящего к гипо#
перфузии почек.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Фармакоки�
нетическое взаимодействие
Выведение ривароксабана осущест#
вляется главным образом посредст#
вом метаболизма в печени, опосре#
дованного системой цитохрома
Р450 (CYP3A4, CYP2J2), а также
путем почечной экскреции неизме#
ненного лекарственного вещества с
использованием систем переносчи#
ков P#gp/BCRP.
Ривароксабан не подавляет и не ин#
дуцирует изофермент CYP3A4 и дру#
гие важные изоформы цитохрома.
Одновременное применение Кса#
релто® и сильных ингибиторов изо#
фермента CYP3A4 и P#gp может
привести к снижению почечного и
печеночного клиренса и таким обра#
зом значительно увеличить систем#
ное воздействие.
Совместное применение Ксарелто®

и азолового противогрибкового
средства кетоконазола (в дозе 400
мг 1 раз в сутки), являющегося си#
льным ингибитором CYP3A4 и
Р#gp, приводило к повышению сред#
ней равновесной AUC ривароксаба#
на в 2,6 раза и увеличению средней
Cmax ривароксабана в 1,7 раза, что со#
провождалось значимым усилением
фармакодинамического действия
препарата.
Совместное назначение Ксарелто® и
ингибитора протеазы ВИЧ ритона#
вира (в дозе 600 мг 2 раза в сутки),
являющегося сильным ингибито#
ром CYP3A4 и P#gp, приводило к
увеличению средней равновесной
AUC ривароксабана в 2,5 раза и уве#
личению средней Cmax ривароксаба#
на в 1,6 раза, что сопровождалось



значимым усилением фармакодина#
мического действия препарата. В
связи с этим Ксарелто® не рекомен#
дуется к применению пациентом,
получающим системное лечение
противогрибковыми препаратами
азоловой группы или ингибиторами
протеазы ВИЧ (см. «Противопока#
зания», подраздел С ОСТОРОЖ#
НОСТЬЮ).
Кларитромицин (в дозе 500 мг 2
раза в сутки), сильно подавляющий
изофермент CYP3A4 и умеренно
подавляющий P#gp, вызывал увели#
чение значений AUC в 1,5 раза и Cmax

ривароксабана в 1,4 раза. Это увели#
чение имеет порядок нормальной
изменчивости AUC и Cmax и считает#
ся клинически незначимым.
Эритромицин (в дозе 500 мг 3 раза в
сутки), умеренный ингибитор изо#
фермента CYP3A4 и P#gp, вызывал
увеличение значений AUC и Cmax ри#
вароксабана в 1,3 раза. Это увеличе#
ние имеет порядок нормальной из#
менчивости AUC и Cmax и считается
клинически незначимым.
У пациентов с почечной недостаточ#
ностью (Cl креатинина <80–50
мл/мин) эритромицин (500 мг 3
раза в сутки) вызывал увеличение
значений AUC ривароксабана в 1,8
раза и Cmax в 1,6 раза по сравнению с
пациентами с нормальной функ#
цией почек, не получавших сопутст#
вующую терапию. У пациентов с по#
чечной недостаточностью (Cl креа#
тинина 49–30 мл/мин) эритроми#
цин вызывал увеличение значений
AUC ривароксабана в 2 раза и Cmax в
1,6 раза по сравнению с пациентами
с нормальной функцией почек, не
получавших сопутствующую тера#
пию (см. «Противопоказания», по#
драздел С ОСТОРОЖНОСТЬЮ).
Флуконазол (в дозе 400 мг 1 раз в
сутки), умеренный ингибитор изо#
фермента CYP3A4, вызывал увели#
чение средней AUC ривароксабана
в 1,4 раза и увеличение средней Cmax

в 1,3 раза. Это увеличение имеет по#

рядок нормальной изменчивости
AUC и Cmax и считается клинически
незначимым.
Следует избегать одновременного
применения ривароксабана с дроне#
дароном в связи с ограниченностью
клинических данных о совместном
применении.
Совместное применение Ксарелто® и
рифампицина, являющегося силь#
ным индуктором CYP3A4 и P#gp,
приводило к снижению средней AUC
ривароксабана приблизительно на
50% и параллельному уменьшению
его фармакодинамических эффектов.
Совместное применение риварокса#
бана с другими сильными индукто#
рами CYP3A4 (например фенитоин,
карбамазепин, фенобарбитал или
препараты зверобоя продырявлен#
ного) также может привести к сни#
жению концентрации ривароксаба#
на в плазме. Уменьшение концент#
рации ривароксабана в плазме при#
знано клинически незначимым. Си#
льные индукторы CYP3A4 необхо#
димо применять с осторожностью.
Фармакодинамическое взаимодей�
ствие
После одновременного применения
эноксапарина натрия (однократная
доза 40 мг) и Ксарелто® (однократная
доза 10 мг) наблюдалось суммирова#
ние их эффектов в отношении актив#
ности анти#Ха#фактора, не сопро#
вождавшееся дополнительным сум#
мационным эффектом в отношении
проб на свертываемость крови (ПВ,
АЧТВ). Эноксапарин не изменял
фармакокинетику ривароксабана
(см. «Противопоказания», подраздел
С ОСТОРОЖНОСТЬЮ).
В связи с повышенным риском кро#
вотечения необходимо соблюдать
осторожность при совместном при#
менении с любыми другими антикоа#
гулянтами (см. «Противопоказания»,
С ОСТОРОЖНОСТЬЮ и «Особые
указания»).
Не обнаружено фармакокинетиче#
ское взаимодействие между Ксарел#
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то® (в дозе 15 мг) и клопидогрелом
(нагрузочная доза — 300 мг с последу#
ющим назначением поддерживаю#
щей дозы — 75 мг), но в подгруппе па#
циентов обнаружено значимое увели#
чение времени кровотечения, не кор#
релировавшее со степенью агрегации
тромбоцитов и содержанием Р#селек#
тина или GPIIb/IIIa#рецептора (см.
«Противопоказания», подраздел С
ОСТОРОЖНОСТЬЮ).
После совместного назначения Кса#
релто® (в дозе 15 мг) и напроксена в
дозе 500 мг клинически значимое
увеличение времени кровотечения не
наблюдалось. Тем не менее, у отдель#
ных лиц возможен более выражен#
ный фармакодинамический ответ.
Необходимо соблюдать осторож#
ность при совместном применении
Ксарелто® с НПВС (включая аце#
тилсалициловую кислоту) и ингиби#
торами агрегации тромбоцитов, по#
скольку применение этих препара#
тов обычно повышает риск кровоте#
чения.
Переход пациентов с варфарина
(MHO от 2 до 3) на Ксарелто® (20 мг)
или с Ксарелто® (20 мг) на варфарин
(MHO от 2 до 3) увеличивал
ПВ/МНО (Neoplastin®) в большей
степени, чем этого можно было бы
ожидать при простом суммировании
эффектов (отдельные значения
MHO могут достигать 12), в то время
как влияние на АЧТВ, подавление
активности фактора Ха и эндогенный
потенциал тромбина были аддитив#
ными.
В случае необходимости исследова#
ния фармакодинамических эффектов
Ксарелто® во время переходного пе#
риода в качестве необходимых тес#
тов, на которые не оказывает влияние
варфарин, можно использовать опре#
деление активности анти#Ха, PiCT и
HepTest®. Начиная с 4#го дня после
прекращения применения варфарина
все результаты анализов (в т.ч. ПВ,
АЧТВ, ингибирование активности
фактора Ха и действия на ЭПТ — эн#

догенный потенциал тромбина) отра#
жают только влияние Ксарелто® (см.
«Способ применения и дозы»).
В случае необходимости исследова#
ния фармакодинамических эффектов
варфарина во время переходного пе#
риода может быть использовано из#
мерение величины МНО при Спромежут.

ривароксабана (спустя 24 ч после
предыдущего приема ривароксаба#
на), поскольку ривароксабан оказы#
вает минимальное влияние на этот
показатель в данный период.
Между варфарином и Ксарелто® не
были зарегистрированы никакие
фармакокинетические взаимодей#
ствия.
Лекарственное взаимодействие Кса#
релто® с АВК фениндионом не изуча#
лось. Рекомендуется по мере возмож#
ности избегать перевода пациентов с
терапии Ксарелто® на терапию АВК
фениндионом и наоборот.
Имеется ограниченный опыт перево#
да пациентов с терапии АВК аценоку#
маролом на Ксарелто®.
Если возникает необходимость пере#
вести пациента с терапии Ксарелто®

на терапию АВК фениндионом или
аценокумаролом, следует соблюдать
особую осторожность, ежедневный
контроль фармакодинамического
действия препаратов (MHO, ПВ)
должен проводиться непосредствен#
но перед приемом следующей дозы
Ксарелто®.
Если возникает необходимость пере#
вести пациента с терапии АВК фе#
ниндионом или аценокумаролом на
терапию Ксарелто®, следует соблю#
дать особую осторожность, контроль
фармакодинамического действия
препаратов при этом не требуется.
Несовместимость. Неизвестна.
Взаимодействия не выявлено
Никаких фармакокинетических
взаимодействий между ривароксаба#
ном и мидазоламом (субстрат
CYP3A4), дигоксином (субстрат
Р#gp) или аторвастатином (субстрат
CYP3A4 и Р#gp) не выявлено.



Совместное применение с ингибито#
ром протонной помпы омепразолом,
антагонистом Н2#рецепторов ранити#
дином, антацидом алюминия/магния
гидроксидом, напроксеном, клопи#
догрелом или эноксапарином не
влияет на биодоступность и фарма#
кокинетику ривароксабана.
Не наблюдалось никаких клинически
значимых фармакокинетических или
фармакодинамических взаимодейст#
вий при совместном применении
Ксарелто® и ацетилсалициловой кис#
лоты в дозе 500 мг.
Влияние на лабораторные парамет�
ры. Препарат Ксарелто® оказывает
влияние на показатели свертываемо#
сти крови (ПВ, АЧТВ, HepTest®) в
связи со своим механизмом действия.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Были зарегист#
рированы редкие случаи передозиров#
ки при приеме ривароксабана до 600
мг без развития кровотечений или
других неблагоприятных реакций. В
связи с ограниченным всасыванием
ожидается развитие низкоуровневого
плато концентрации препарата без да#
льнейшего увеличения его средней
концентрации в плазме крови при
применении доз, превышающих тера#
певтические, равных 50 мг и выше.
Специфический антидот риварокса#
бана неизвестен. В случае передози#
ровки для снижения всасывания ри#
вароксабана можно использовать ак#
тивированный уголь. Учитывая ин#
тенсивное связывание с белками
плазмы крови, ожидается, что рива#
роксабан не будет выводиться при
проведении диализа.
Лечение кровотечений
Если у пациента, получающего рива#
роксабан, возникло осложнение в
виде кровотечения, следующий при#
ем препарата следует отложить или
при необходимости отменить лече#
ние данным препаратом. T1/2 риварок#
сабана составляет приблизительно
5–13 ч. Лечение должно быть инди#
видуальным, в зависимости от тяже#

сти и локализации кровотечения.
При необходимости можно использо#
вать соответствующее симптомати#
ческое лечение, такое как механиче#
ская компрессия (например при тя#
желых носовых кровотечениях), хи#
рургический гемостаз с оценкой его
эффективности, инфузионная тера#
пия и гемодинамическая поддержка,
применение препаратов крови (эрит#
роцитарной массы или свежезаморо#
женной плазмы, в зависимости от
того, возникла анемия или коагуло#
патия) или тромбоцитов.
Если перечисленные выше меропри#
ятия не приводят к устранению кро#
вотечения, могут быть назначены
специфические прокоагулянтные
препараты обратимого действия, та#
кие как факторы свертывания крови
II, VII, IX и X в комбинации (про#
тромбиновый комплекс), антиинги#
биторный коагулянтный комплекс
или эптаког альфа (активирован#
ный). Однако в настоящее время
опыт применения данных препаратов
у пациентов, получающих Ксарелто®,
весьма ограничен.
Ожидается, что протамина сульфат и
витамин К не оказывают влияние на
противосвертывающую активность
ривароксабана.
Имеется ограниченный опыт приме#
нения транексамовой кислоты и от#
сутствует таковой для аминокапро#
новой кислоты и апротинина у паци#
ентов, получающих Ксарелто®.
Научное обоснование целесообраз#
ности или опыт использования сис#
темного гемостатического препарата
десмопрессин у пациентов, получаю#
щих Ксарелто®, отсутствует.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Примене#
ние Ксарелто® не рекомендуется у па#
циентов, получающих сопутствующее
системное лечение азоловыми проти#
вогрибковыми препаратами (напри#
мер, кетоконазол) или ингибиторами
ВИЧ#протеаз (например ритонавир).
Эти препараты являются сильными
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ингибиторами CYP3A4 и Р#гликопро#
теина. Таким образом, эти препараты
могут повышать концентрацию рива#
роксабана в плазме крови до клиниче#
ски значимых значений (в 2,6 раза в
среднем), что может привести к повы#
шенному риску кровотечений. Одна#
ко азоловый противогрибковый пре#
парат флуконазол, умеренный инги#
битор CYP3A4, оказывает менее вы#
раженное влияние на экспозицию ри#
вароксабана и может применяться с
ним одновременно (см. «Взаимодей#
ствие»). Ксарелто® следует с осторож#
ностью применять у пациентов с уме#
ренным нарушением функции почек
(Cl креатинина 49–30 мл/мин), полу#
чающих сопутствующие препараты,
которые могут приводить к повыше#
нию концентрации ривароксабана в
плазме (см. «Взаимодействие»).
У пациентов с тяжелым нарушением
функции почек (Cl креатинина <30
мл/мин) концентрация риварокса#
бана в плазме может быть значитель#
но повышенной (в 1,6 раза в сред#
нем), что может привести к повы#
шенному риску кровотечения. Поэ#
тому вследствие наличия указанного
основного заболевания такие паци#
енты имеют повышенный риск раз#
вития как кровотечений, так и тром#
бозов. В связи с ограниченным коли#
чеством клинических данных, препа#
рат Ксарелто® должен применяться с
осторожностью у пациентов с Cl кре#
атинина 29–15 мл/мин. Клиниче#
ские данные о применении риварок#
сабана у пациентов с тяжелым нару#
шением функции почек (Cl креати#
нина <15 мл/мин) отсутствуют. Поэ#
тому применение препарата Ксарел#
то® не рекомендуется у таких паци#
ентов (см. «Способ применения и
дозы», «Фармакокинетика», «Фар#
макодинамика»).
За пациентами с тяжелым нарушени#
ем функции почек или повышенным
риском кровотечения, а также паци#
ентами, получающими сопутствую#

щее системное лечение азоловыми
противогрибковыми препаратами
или ингибиторами ВИЧ#протеаз, не#
обходимо проводить тщательное на#
блюдение на предмет наличия при#
знаков кровотечения после начала
лечения.
Ксарелто®, как и другие антитромбо#
тические средства, следует с осто#
рожностью применять у пациентов,
имеющих повышенный риск крово#
течений, в т.ч.:
# с врожденной или приобретенной
склонностью к кровотечениям;
# с неконтролируемой тяжелой арте#
риальной гипертонией; пациентов с
язвенной болезнью желудка и две#
надцатиперстной кишки в стадии
обострения;
# с сосудистой ретинопатией;
# недавно перенесших внутричереп#
ное или внутримозговое кровоизлия#
ние;
# с патологией сосудов головного или
спинного мозга;
# недавно перенесших операцию на
головном, спинном мозге или глазах;
# с бронхоэктазами или легочным
кровотечением в анамнезе.
Следует соблюдать осторожность,
если пациент одновременно получает
лекарственные препараты, влияю#
щие на гемостаз, такие как НПВС,
ингибиторы агрегации тромбоцитов
или другие антитромботические пре#
параты.
У пациентов с риском развития яз#
венной болезни желудка и двенадца#
типерстной кишки может быть на#
значено соответствующее профи#
лактическое лечение. При необъяс#
нимом снижении гемоглобина или
АД необходимо искать источник
кровотечения. Безопасность и эф#
фективность применения Ксарелто®

у пациентов с искусственными кла#
панами сердца не изучались, следо#
вательно, нет данных, подтверждаю#
щих, что применение Ксарелто® 20
мг (15 мг — у пациентов с Cl креати#
нина 49–30 мл/мин) обеспечивает



достаточный антикоагулянтный эф#
фект у данной категории пациентов.
Ксарелто® не рекомендуется в каче#
стве альтернативы нефракциониро#
ванному гепарину у пациентов с ге#
модинамически нестабильной
ТЭЛА, а также у пациентов, которые
могут нуждаться в проведении тром#
болизиса или тромбэктомии, поско#
льку безопасность и эффективность
Ксарелто® при таких клинических
ситуациях не установлена.
Если необходимо проведение инва#
зивной процедуры или хирургиче#
ского вмешательства, прием Кса#
релто® следует прекратить по край#
ней мере за 24 ч до вмешательства и
на основании заключения врача.
Если процедуру нельзя отложить, по#
вышенный риск кровотечения следу#
ет оценивать в сравнении с необходи#
мостью срочного вмешательства.
Прием Ксарелто® следует возобно#
вить после инвазивной процедуры
или хирургического вмешательства
при условии наличия соответствую#
щих клинических показателей и
адекватного гемостаза.
При выполнении эпидураль#
ной/спинальной анестезии или
спинномозговой пункции у пациен#
тов, получающих ингибиторы агре#
гации тромбоцитов с целью профи#
лактики тромбоэмболических
осложнений, существует риск раз#
вития эпидуральной или спинно#
мозговой гематомы, которая может
привести к длительному параличу.
Риск этих событий в дальнейшем
повышается при применении посто#
янного эпидурального катетера или
сопутствующей терапии лекарст#
венными препаратами, влияющими
на гемостаз.
Травматичное выполнение эпиду#
ральной или спинномозговой пунк#
ции или повторная пункция также
могут повышать риск.
Пациенты должны находиться под
наблюдением для выявления при#
знаков и симптомов неврологиче#

ских нарушений (например онеме#
ние или слабость ног, дисфункция
кишечника или мочевого пузыря).
При обнаружении неврологических
расстройств необходима срочная
диагностика и лечение.
Врач должен сопоставить потенциа#
льную пользу и относительный
риск перед проведением спинно#
мозгового вмешательства пациен#
там, получающим антикоагулянты,
или которым планируется назначе#
ние антикоагулянтов с целью про#
филактики тромбозов.
С целью снижения потенциального
риска кровотечения, ассоциирован#
ного с одновременным применени#
ем ривароксабана и эпидураль#
ной/спинальной анестезии или спи#
нальной пункции, следует учиты#
вать фармакокинетический про#
филь ривароксабана. Установку
или удаление эпидурального кате#
тера или люмбальную пункцию луч#
ше проводить тогда, когда антикоа#
гулянтный эффект ривароксабана
оценивается как слабый.
Эпидуральный катетер извлекают
не ранее чем через 18 ч после назна#
чения последней дозы Ксарелто®.
Ксарелто® следует назначать не ра#
нее чем через 6 ч после извлечения
эпидурального катетера. В случае
травматичной пункции назначение
Ксарелто® следует отложить на 24 ч.
Данные по безопасности, получен�
ные из доклинических исследований.
За исключением эффектов, связан#
ных с усилением фармакологиче#
ского действия (кровотечений), при
анализе доклинических данных, по#
лученных в исследованиях по фар#
макологической безопасности, спе#
цифической опасности для челове#
ка не обнаружено.
Влияние на способность управлять
автотранспортом/работать с дви�
жущимися механизмами. При приме#
нении Ксарелто® отмечались случаи
обмороков и головокружения (см.«По#
бочные действия»). Пациентам, у ко#
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торых возникают данные неблаго#
приятные реакции, не следует управ#
лять автотранспортом и работать с
движущимися механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 15 мг
или 20 мг.
Таблетки, 15 мг. В блистере из алю#
миния/полипропилена или алюми#
ния/ПВХ#ПВДХ 14 или 10 табл. 1, 2
или 3 бл. по 14 табл. или 10 бл. по 10
табл. помещены в картонную пачку.
Таблетки, 20 мг. В блистере из алю#
миния/полипропилена или алюми#
ния/ПВХ#ПВДХ 14 или 10 табл. 1
или 2 бл. по 14 табл. или 10 бл. по 10
табл. помещены в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЛЕВЕТИНОЛ® (LEVETINOL)

Леветирацетам* . . . . . . . . . . . . . . 308

ГЕРОФАРМ (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
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 пле1
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 гидролизо#
ванный — 40%, титана диоксид
(Е171) — 23,92%, макрогол
4000 — 20,2%, тальк — 14,8%, кра#
ситель индигокармин (Е132) —
0,11%, краситель железа оксид
желтый (Е172) — 0,97%) — 16,2
мг

Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
леветирацетам. . . . . . . . . . . . 750 мг

вспомогательные вещества: крос#
повидон — 24,75 мг; повидон — 21
мг; кремния диоксид коллоид#
ный безводный — 10,5 мг; магния
стеарат — 3,75 мг
оболочка пленочная: Opadry® II
Orange 85F23648 (спирт поли#
виниловый частично гидроли#
зованный — 40%, титана диок#
сид (Е171) — 24,22%, макрогол
4000 — 20,2%, тальк — 14,8%,
краситель индигокармин
(Е132) — 0,01%, краситель
«Солнечный закат» желтый
(Е110) — 0,64%, краситель ок#
сид железа красный (Е172) —
0,13%) — 24,3 мг

Таблетки, покрытые пле1
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 ДЕЙ1
СТВИЕ. Противоэпилептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Действу#
ющее вещество препарата, леветира#
цетам, является производным пирро#
лидона (S#энантиомер α#этил#2#ок#
со#1#пирролидинацетамид), по хими#
ческой структуре отличается от дру#
гих противосудорожных средств.
Механизм действия. До конца не вы#
яснен, но он отличается от механизма
действия других противосудорож#
ных средств. В экспериментах in vitro
и in vivo показано, что леветирацетам
не влияет на основные свойства клет#
ки и нормальную нервную 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 устраняет
уменьшение токов по ГАМК# и гли#
циновым каналам, вызванных цин#
ком и β#карболинами. Более того, в

исследованиях in vitro показано, что
леветирацетам связывается с особы#
ми участками головного мозга крыс.
Этими участками является белок 2А
синаптических пузырьков, который,
как предполагается, вовлечен в про#
цесс слияния пузырьков и экзоцитоз
нейротрансмиттеров. Леветираце#
там и его аналоги, связывающиеся с
белком 2А синаптических пузырь#
ков, проявляют противосудорожную
активность на аудиогенной модели
эпилепсии у мышей, причем чем си#
льнее связь, тем выше активность.
Эти данные подразумевают, что свя#
зывание леветирацетама с белком 2А
синаптических пузырьков реализует
его противосудорожное действие.
Фармакодинамические эффекты. Ле#
ветирацетам оказывает противосудо#
рожное действие на многих моделях
парциальных и первично генерализо#
ванных судорог у животных без со#
путствующего просудорожного эф#
фекта. Основной метаболит левети#
рацетама неактивен.
Леветирацетам проявляет противосу#
дорожную активность при парциаль#
ной и генерализованной эпилепсии у
человека (эпилептиформный
всплеск/фотопароксизмальный от#
вет), что подтверждает его широкий
спектр фармакологического действия.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Леветира#
цетам хорошо проникает через гисто#
гематические барьеры. Фармакокине#
тический профиль носит линейный
характер с низкой внутри# и межинди#
видуальной вариацией. После длите#
льного применения изменения кли#
ренса не происходит. Свидетельства о
наличии половых, расовых или суточ#
ных 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
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поддается прогнозированию по вели#
чине дозы леветирацетама, выражен#
ной в мг/кг. Поэтому контролировать
плазменную концентрацию левети#
рацетама не требуется.
У взрослых и детей показана высокая
корреляция между концентрацией
леветирацетама в плазме и слюне (от#
ношение слюна/плазма находится в
пределах 1 для таблеток для приема
внутрь).
Взрослые и подростки
Абсорбция. После приема внутрь ле#
ветирацетам быстро всасывается. Аб#
солютная биодоступность после при#
ема внутрь близка к 100%.Tmax в плаз#
ме — 1,3 ч. Равновесное состояние до#
стигается через 2 дня при приеме пре#
парата 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 распределе#
нии у человека отсутствуют. Левети#
рацетам и его основной метаболит
слабо связываются с белками плазмы
(<10 %).Vd леветирацетама составля#
ет около 0,5–0,7 л/кг, что приблизи#
тельно соответствует объему 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.
В культуре гепатоцитов человека
леветирацетам оказывал слабое
влияние или не влиял на активность
изоферментов CYP1A2, SULT1E1 и
UGT1A1.
Леветирацетам слабо индуцировал
активность изоферментов CYP2B6
и CYP3A4. Данные in vitro и данные
о лекарственном взаимодействии с
пероральными контрацептивами,
дигоксином и варфарином in vivo
показывают, что значимой индук#
ции ферментов in vivo не ожидается.
Поэтому взаимодействие леветира#
цетама с другими веществами мало#
вероятно.
Выведение. T1/2 у взрослых составля#
ет (7±1) ч и не зависит от дозы, пути
введения или длительности приме#
нения. Средний общий клиренс со#
ставляет 0,96 мл/мин/кг. Основ#
ным путем элиминации является
выведение с мочой (около 95% дозы,
из них 93% выводится в течение 48
ч). Выведение с фекалиями состав#
ляет лишь 0,3% дозы. Общая вели#
чина экскреции леветирацетама и
его основного метаболита составля#
ет соответственно 66 и 24% от при#
нятой дозы в течение первых 48 ч.
Почечный клиренс леветирацетама
и ucb L057 составляет 0,6 и 4,2
мл/мин/кг соответственно, что сви#
детельствует об экскреции левети#
рацетама посредством клубочковой



фильтрации с последующей каналь#
цевой реабсорбцией, а основного
метаболита — наряду с клубочковой
фильтрацией — путем активной ка#
нальцевой секреции. Элиминация
леветирацетама коррелирует с кли#
ренсом креатинина.
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты. T1/2 у пожилых
увеличивается на 40% (до 10–11 ч),
что обусловлено снижением функции
почек у данной группы населения.
Почечная недостаточность. Кажу#
щийся клиренс леветирацетама и
его основного метаболита зависит
от клиренса креатинина. В связи с
этим у пациентов со средней и тяже#
лой степенью почечной недостаточ#
ности рекомендуется корректиро#
вать поддерживающую дозу препа#
рата в зависимости от клиренса кре#
атинина. У взрослых пациентов с
терминальной почечной недоста#
точностью T1/2 составляет 25 ч в про#
межутках между сеансами гемодиа#
лиза и 3,1 ч — в течение самой проце#
дуры.
В течение обычного 4#часового се#
анса гемодиализа удаляется около
51% леветирацетама.
Нарушение функции печени. У паци#
ентов с легкой и средней степенью
печеночной недостаточности кли#
ренс леветирацетама меняется не#
значительно. У большинства паци#
ентов с тяжелой печеночной недо#
статочностью клиренс леветираце#
тама снижается более чем на 50%,
что обусловлено сопутствующей по#
чечной недостаточностью.
Дети младше 12 лет: дети в возрас�
те 4–12 лет. После однократного
приема препарата в дозе 20 мг/кг
T1/2 у детей 6–12 лет составляет 6 ч.
Скорректированный по массе тела
кажущийся клиренс на 30% превы#
шает таковой у взрослых с эпилеп#
сией. После длительного приема
препарата в дозе 20–60 мг/кг/сут
абсорбция леветирацетама у детей

4–12 лет быстрая. Cmax достигается в
течение 0,5–1 ч. Cmax и AUC носят
линейный характер и пропорциона#
льны дозе. Терминальный T1/2 со#
ставляет 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 паци#
ентов с ювенильной миоклониче#
ской 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 БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные о применении левети#
рацетама во время беременности не#
достаточны. В исследованиях на жи#
вотных показано наличие репродук#
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тивной токсичности. Потенциальный
риск для человека неизвестен. Леве#
тирацетам рекомендуется применять
во время беременности, а также у
фертильных женщин, не применяю#
щих надежные методы контрацеп#
ции, только при наличии веских
оснований.
Как и в отношении других противо#
судорожных средств, физиологиче#
ские изменения во время беремен#
ности могут влиять на концентра#
цию леветирацетама. Во время бере#
менности отмечается снижение
плазменной концентрации левети#
рацетама. Такое снижение наиболее
выражено в течение III триместра
(до 60% от базовой концентрации,
наблюдавшейся до беременности).
За беременными, принимающими
леветирацетам, следует установить
надлежащее наблюдение. Отмена
противосудорожной терапии может
привести к обострению заболева#
ния, что может негативным образом
сказаться на состоянии матери и
плода.
Леветирацетам проникает в грудное
молоко. Грудное вскармливание во
время приема препарата не реко#
мендуется. Однако если терапию ле#
ветирацетамом следует продолжить
во время грудного вскармливания,
следует соотнести ожидаемую поль#
зу и возможный риск лечения и важ#
ность грудного вскармливания.
В исследования на животных влия#
ния на фертильность не обнаруже#
но. Клинические данные отсутству#
ют, потенциальный риск для чело#
века не известен.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, запивая достаточным коли#
чеством воды, независимо от приема
пищи. Суточная доза делится на два
равных приема.
Монотерапия у взрослых и подрост�
ков с 16 лет. Рекомендуемая началь#
ная доза составляет 250 мг 2 раза в
сутки; дозу необходимо повысить

через 2 нед до начальной терапевти#
ческой 500 мг 2 раза в сутки. Дозу
допускается повышать с шагом 250
мг 2 раза в сутки каждые 2 нед, в за#
висимости от клинического 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»).
Почечная недостаточность. В зави#
симости от степени нарушения функ#
ции почек суточную дозу подбирают
индивидуально. Чтобы воспользова#
ться таблицей коррекции дозы необ#
ходимо рассчитать Cl креатинина па#
циента в мл/мин. Его можно опреде#
лить, используя величину сыворо#
точной концентрации креатинина
(мг/дл) по следующей формуле (для
взрослых и подростков 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 час�
тота приема

Норма >80 500–1500 мг
2 раза
в сутки

Легкая степень наруше	
ния 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 нару	
шения функции почек

<30 250–500 мг
2 раза
в сутки

Терминальная стадия
почечной недостаточно	
сти — пациенты, нахо	
дящиеся на
гемодиализе

1

— 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,
детям с почечной недостаточностью
его дозу подбирают в зависимости от
клиренса креатинина. Настоящие
рекомендации основаны на исследо#
ваниях у взрослых пациентов. Кли#
ренс креатинина в мл/мин/1,73 м2 у
детей и подростков можно оценить
по плазменной концентрации креа#
тинина (в мг/дл) по следующей фор#
муле (формула 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 подрост#
ков#девочек; 0,7 — для подрост#
ков#мальчиков.

Таблица 2

Коррекция дозы у детей и
подростков с нарушением функции

почек, масса тела которых <50 кг

Группа Cl креатини�
на, мл/мин/

1,73 м2

Доза и час�
тота приема

(с 6 лет)

Норма >80 10–30 мг/кг
2 раза
в сутки

Легкая степень нару	
шения функции почек

50–79 10–20 мг/кг
2 раза
в сутки

Средняя степень нару	
шения функции почек

30–49 5–15 мг/кг
2 раза
в сутки

Тяжелая степень нару	
шения функции почек

<30 5–10 мг/кг
2 раза
в сутки

Терминальная стадия
почечной недостаточ	
ности — пациенты, на	
ходящиеся на
гемодиализе

1

— 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 пе#
ченочной недостаточности коррек#
ция дозы не требуется. У пациентов с
тяжелой печеночной недостаточно#
стью величина клиренса креатинина
может вводить в заблуждение о сте#
пени почечной недостаточности.
Поэтому при Cl креатинина <60
мл/мин/1,73 м2 следует снизить под#
держивающую дозу препарата на
50%.
Дети
Препарат назначают в дозировке в за#
висимости от возраста, массы тела и
необходимой дозы. Имеющиеся до#
зировки таблеток не предназначены
для начального подбора дозы у детей
с массой тела менее 25 кг, пациентам,
не способным проглатывать таблет#
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ки, а также при необходимости прие#
ма дозы <250 мг.
Монотерапия
Эффективность и безопасность леве#
тирацетама у детей и подростков
младше 16 лет в качестве монотера#
пии не установлена. Данные отсутст#
вуют.
Вспомогательная терапия у детей
старше 6 лет (парциальные судороги
с вторичной генерализацией или без
нее у пациентов с эпилепсией); стар�
ше 12 лет (миоклонические судороги у
пациентов с ювенильной миоклониче�
ской эпилепсией и первично генерали�
зованные тонико�клонические судоро�
ги у пациентов с идиопатической ге�
нерализованной эпилепсией) и с мас�
сой тела менее 50 кг
Начальная доза составляет 10 мг/кг 2
раза в сутки.
В зависимости от клинического отве#
та и переносимости, дозу допускается
повышать до 30 мг/кг 2 раза в сутки.
Дозу допускается повышать или сни#
жать с шагом 10 мг/кг 2 раза в сутки
каждые 2 нед. Необходимо приме#
нять наименьшую эффективную
дозу. Режим дозирования у детей с
массой тела 50 кг и более не отличает#
ся от дозирования 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 исследо#
ваний леветирацетама по всем пока#
заниям (общее количество пациен#
тов — 3416). Эти данные дополнены
сведениями о применении левети#
рацетама в рамках открытых про#
дленных клинических исследова#
ний, а также пострегистрационны#
ми данными. Наиболее часто сооб#
щаемыми нежелательными реакци#
ями являлись назофарингит, сонли#
вость, головная боль, слабость и го#
ловокружение. Профиль безопасно#
сти леветирацетама в целом не отли#
чается в зависимости от возраста (у
взрослых и детей), а также не зави#
сит от одобренных показаний к при#
менению (различных 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).
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 исследований
проходило лечение 645 пациентов в
возрасте 4–16 лет, 233 из которых по#
лучали леветирацетам в рамках пла#
цебо#контролируемых исследований.
Для обоих возрастных диапазонов
дополнительно имеются данные по
пострегистрационному опыту приме#
нения леветирацетама.
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Таблица 4

Системно�органный
класс

Категория частоты

Очень
часто

Часто Нечасто Редко

Инфекции и инвазии Назо	
фарин	
гит

— — Инфекции

Со стороны крови и
лимфатической системы

— Тромбоцитопения,
лейкопения

1
Панцитопения

1,2
,

нейтропения
1

Нарушения метаболизма
и питания

— Анорексия Снижение
1

или повышение
массы тела

—

Психические нарушения — Депрессия, враж	
дебность или
агрессия

1
, наруше	

ние сна, нервоз	
ность, раздражи	
тельность

Суицидальные
попытки

1
,суицидальные

мысли
1
, психотические рас	

стройства, нарушение
поведения

1
, галлюцинации,

озлобление, спутанность
сознания,эмоциональная
лабильность, изменения на	
строения, ажитация

Состоявшийся
суицид

1
, расстрой	

ство личности, нару	
шение мышления

Со стороны нервной
системы

Сонли	
вость,
голов	
ная
боль

Судороги, наруше	
ние равновесия, го	
ловокружение, ле	
таргия, тремор

Амнезия, нарушение памя	
ти, нарушение координации
движений или атаксия,
парестезия

1
, расстройство

внимания

Хореоатетоз
1
, диски	

незия, гиперкинезия

Со стороны органа зре	
ния

— — Диплопия, нарушение зре	
ния

—

Со стороны органа слуха
и равновесия

— Вертиго — —

Со стороны дыхатель	
ной системы, органов
грудной клетки и средо	
стения

— Кашель — —

Со стороны ЖКТ — Боли в животе,
диарея, диспепсия,
рвота, тошнота

— Панкреатит
1

Со стороны печени и
желчевыводящих путей

— — Нарушение функциональ	
ных проб печени

1
Печеночная недоста	
точность, гепатит

1

Со стороны кожи и под	
кожных тканей

— Сыпь Алопеция
1
, экзема, зуд Токсический эпидер	

мальный некролиз
1
,

синдром Стивен	
са	Джонсона, много	
формная эритема

1

Со стороны мышеч	
но	скелетной и соедини	
тельной ткани

— — Мышечная слабость, миал	
гия

—

Общие расстройства и
расстройства в месте
введения

— Астения или утом	
ляемость

— —

Травмы, отравления и
осложнения процедур

— — Травма —

1 Нежелательные реакции, выявленные в пострегистрационном периоде.
2 В некоторых случаях установлено угнетение костномозгового кроветворения.
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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 де#
тей 4–16 лет с парциальными судо#
рогами оценивались в двойных сле#
пых плацебо#контролируемых ис#
следованиях профиля безопасности
с использованием дизайна не мень#
шей безопасности. Было показано,
что леветирацетам не отличается (не
менее безопасен) от плацебо по из#
менениям от исходных значений по
шкале «Внимание и память Лей#
тер#Р» (Leiter�R Attention and Memo�
ry), шкале «Комплексное наблюде#
ние за памятью» (Memory Screen
Composite) у пациентов, подвергну#
тых анализу по протоколу. Результа#
ты исследования поведенческих и
эмоциональных функций, подтверж#
дающих, что на фоне применения ле#
ветирацетама возникает агрессивное
поведение, получены с помощью
стандартизированного метода с ис#
пользованием валидированного ин#
струмента — «Опросник поведения
детей Ахенбаха» (Achenbach Child
Behavior 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 печени,
— повышается на 20%. Коррекция
дозы не требуется.
Пробенецид. Пробенецид (по 500 мг 4
раза в сутки) является блокатором ка#
нальцевой секреции в почках, показа#
но, что он ингибирует почечный кли#
ренс основного метаболита, но не ле#
ветирацетама. Тем не менее, концент#
рация основного метаболита остается
низкой. Ожидается, что другие ЛС,
экскретирующиеся посредством ак#
тивной канальцевой секреции, могут
снижать почечный клиренс основного
метаболита. Влияние леветирацетама
на пробенецид не изучалось; влияние
леветирацетама на другие лекарствен#
ные препараты, экскретирующиеся
путем активной канальцевой секре#
ции, включая НПВС, сульфонамид и
метотрексат, 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, угнетение
сознания, угнетение дыхания и кома.
Лечение: после острой передозировки
— промывание желудка или индук#
ция рвоты. Антидот леветирацетама
не найден. Лечение — симптоматиче#
ское, может включать применение ге#
модиализа. Диализирующая актив#
ность в отношении леветирацетама
равна 60%, в отношении основного
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 менее 50 кг:
снижение дозы должно осуществля#
ться с шагом не более 10 мг/кг 2 раза в
сутки не чаще чем каждые 2 нед.
Почечная недостаточность
Применение леветирацетама у паци#
ентов с почечной недостаточностью
может потребовать коррекции дозы.
У пациентов с тяжелой почечной не#
достаточностью рекомендуется оце#

нивать функцию почек до начала
подбора дозы (см. «Способ примене#
ния и дозы»).
Суицид
У пациентов, принимавших противо#
судорожные средства (включая леве#
тирацетам), отмечались суицид, по#
пытки суицида, суицидальные мысли
и поведение.
Мета#анализ рандомизированных
плацебо#контролируемых исследова#
ний противосудорожных ЛС показал
небольшое повышение риска суици#
дальных мыслей и поведения. Меха#
низм его реализации неизвестен.
В связи с вышеизложенным, необхо#
димо осуществлять наблюдение за
пациентами с симптомами депрессии
или суицидальными мыслями и/или
поведением и назначать им соответ#
ствующую терапию. Пациентов (и
лиц, ухаживающих за ними) следует
проинформировать о необходимости
обращения за медицинской помощью
при возникновении у них симптомов
депрессии и/или суицидальных мыс#
лей и поведения.
Дети
Таблетки имеют возрастные ограни#
чения по применению в детском воз#
расте (см. «Показания»). По имею#
щимся данным леветирацетам не
влияет на рост и половое созревание.
Однако долгосрочное влияние на
обучение, интеллект, рост, эндокрин#
ную функцию, половое созревание и
фертильность детей 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 стороны
ЦНС, особенно в начале терапии и по#
сле повышения дозы. Поэтому реко#
мендуется соблюдать осторожность
при управлении транспортными сред#
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ствами и занятии другими видами де#
ятельности, требующими повышен#
ной концентрации внимания и быст#
роты психомоторных реакций. При
возникновении указанных симптомов
пациентам следует отказаться от та#
ких видов деятельности, пока они не
убедятся, что указанные 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*)308

� Синонимы
Леветинол®
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Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
леводопа . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100/

200 мг

бенсеразид . . . . . . . . . . . . . 25/50 мг
соответствует бенсеразида гид#
рохлориду — 28,5/57 мг
вспомогательные вещества: ман#
нитол — 89,15/178,3 мг; МКЦ —
4,95/9,9 мг; крахмал кукурузный
прежелатинизированный —
18,7/37,4 мг; кальция гидрофос#
фат (безводный) — 7,97/15,94 мг;
повидон — К25 11/22 мг; кроспо#
видон (тип А) — 8,25/16,5 мг;
кремния диоксид коллоидный —
0,71/1,42 мг; краситель железа
оксид красный (Е172) —
0,27/0,54 мг; магния стеарат —
5,5/11 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Дозировка 100 мг+25 мг:
круглые, двояковыпуклые таблетки
розового цвета с легкой мраморно#
стью, с крестообразной риской на обе#
их сторонах.
Дозировка 200 мг+50 мг: круглые,
плоские таблетки с фаской розового
цвета, с легкой мраморностью. На
обеих сторонах таблетки — крестооб#
разная риска. На одной стороне —
гравировка «В» и «L» в двух секциях
крестообразной риски.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противопаркинсоническое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Леводо#
па/бенсеразид — комбинированный
противопаркинсонический препарат,
содержащий предшественник дофа#
мина и ингибитор периферической
декарбоксилазы ароматических
L#аминокислот. При паркинсонизме
нейромедиатор дофамин образуется в
базальных ядрах в недостаточных ко#
личествах. Заместительная терапия
проводится путем применения лево#
допы — непосредственного метаболи#
ческого предшественника дофамина.
Б�ольшая часть леводопы превращает#
ся в дофамин в периферических тка#
нях (кишечник, печень, почки, сердце,
желудок), который не участвует в реа#
лизации противопаркинсонического



эффекта, поскольку периферический
дофамин плохо проникает через ГЭБ,
а также ответственен за большинство
ее нежелательных реакций. Блокиро#
вание экстрацеребрального декарбок#
силирования леводопы является весь#
ма желательным. Это достигается од#
новременным введением леводопы и
бенсеразида — ингибитора перифери#
ческой декарбоксилазы ароматиче#
ских L#аминокислот, который снижа#
ет образование дофамина в перифери#
ческих тканях, что косвенным обра#
зом приводит к повышению количест#
ва леводопы, поступающей в ЦНС, —
с одной стороны и к уменьшению про#
явлений нежелательных реакций ле#
водопы — с другой. Комбинация этих
веществ в соотношении 4:1 обладает
такой же эффективностью, как и лево#
допа в высоких дозах.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Леводопа и бенсеразид всасыва#
ются главным образом в верхних отде#
лах тонкой кишки. Tmax при приеме
внутрь составляет примерно 1 ч. AUC
и Cmax находятся в пропорциональной
зависимости от принятой дозы. Вса#

сывание зависит от скорости эвакуа#
ции содержимого желудка и значений
внутрижелудочного рН. Наличие
пищи в желудке замедляет всасыва#
ние. При применении леводопы после
обычного приема пищи Cmax леводопы
в плазме на 30% меньше и достигается
позже. Степень всасывания снижает#
ся на 15%. В большом количестве со#
держится в тонкой кишке, печени и
почках, только около 1–3% проникает
в головной мозг. T1/2 — 3 ч.
Распределение. Леводопа проходит
ГЭБ посредством насыщаемой
транспортной системы. Она не свя#
зывается с белками плазмы. Vd — 57
л. AUC леводопы в спинномозговой
жидкости составляет 12% от таковой
в плазме.
В отличие от леводопы, бенсеразид не
проникает через ГЭБ. Он накаплива#
ется главным образом в почках, лег#
ких, тонкой кишке и печени и прони#
кает через плацентарный барьер.
Метаболизм. Леводопа метаболизи#
руется главным образом двумя
основными (декарбоксилирование и
о#метилирование) и двумя дополни#
тельными путями (трансаминирова#
ние и окисление). Декарбоксилаза
ароматических L#аминокислот пре#
вращает леводопу в дофамин. Глав#
ными конечными продуктами этого
пути обмена являются гомованили#
новая и дигидроксифенилуксусная
кислоты. Катехол#о#метил#трансфе#
раза метилирует леводопу с образова#
нием 3#о#метилдопы. T1/2 этого основ#
ного метаболита 15 ч, и у пациентов,
получивших терапевтические дозы
препарата, происходит его накопле#
ние. Уменьшение периферического
декарбоксилирования леводопы,
если последняя применяется вместе с
бенсеразидом, приводит к более вы#
соким плазменным концентрациям
леводопы и 3#о#метилдопы и более
низким концентрациям катехолами#
нов (дофамин, норадреналин) и фе#
нолкарбоксильных кислот (гомова#
нилиновая кислота, дигидрофени#
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луксусная кислота). В слизистой обо#
лочке кишечника и печени бенсеразид
гидроксилируется с образованием
тригидроксибензилгидразина. Этот
метаболит является мощным ингиби#
тором декарбоксилазы ароматических
L#аминокислот.
Выведение. На фоне периферическо#
го ингибирования декарбоксилазы
ароматических L#аминокислот T1/2

леводопы 1,5 ч. Клиренс леводопы из
плазмы — 430 мл/мин. Бенсеразид
почти полностью элиминируется пу#
тем метаболизма. Метаболиты выво#
дятся главным образом почками
(64%) и в меньшей степени — кишеч#
ником (24%).
Кумуляция. Абсолютная кумуляция
леводопы в комбинации с бенсерази#
дом составляет в среднем 98% (от 74
до 112%).
Фармакокинетика у особых групп па�
циентов
Почечная недостаточность. Менее
10% неизмененной леводопы/бенсе#
разида выводятся почками, поэтому
пациентам с легкой и средней степе#
нью почечной недостаточности кор#
рекция дозы не требуется.
У пациентов пожилого возраста
(65–78 лет) с болезнью Паркинсона.
T1/2 и AUC леводопы увеличиваются
на 25%, что не является клинически
значимым изменением.
ПОКАЗАНИЯ. Болезнь Паркинсона.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

леводопе, бенсеразиду или любому
другому компоненту препарата;

• тяжелое нарушение функций орга#
нов эндокринной системы;

• глаукома;
• тяжелое нарушение функции печени;
• тяжелое нарушение функции почек;
• тяжелое нарушение функции ССС;
• эндогенные и экзогенные психозы;
• одновременный прием с неселек#

тивными ингибиторами МАО, со#
четание ингибиторов МАО типа А и
МАО типа В (что эквивалентно не#

селективному ингибированию
МАО);

• женщины детородного возраста, не
применяющие надежные методы
контрацепции;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 25 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат Леводопа/Бенсеразид#Тева
противопоказан при беременности и
женщинам детородного возраста, не
применяющим надежные методы конт#
рацепции. При подозрении на возник#
новение беременности препарат следу#
ет немедленно отменить.
При необходимости приема препара#
та грудное вскармливание следует
прекратить, поскольку нельзя исклю#
чить нарушения развития скелета у
ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, по возможности не менее чем
за 30 мин до или через 1 ч после еды.
Лечение начинают с малой дозы, по#
степенно увеличивая дозу для каждо#
го пациента индивидуально, до дости#
жения терапевтического эффекта. Не#
обходимо избегать высоких доз для
одновременного приема препарата.
Приведенные ниже указания по ре#
жиму дозирования следует рассмат#
ривать как общие рекомендации.
Для пациентов, которые ранее не
принимали леводопу, назначают на#
чальную дозу по 50 мг леводопы/12,5
мг бенсеразида 2–4 раза в сутки (от
100–200 мг леводопы/ 25–50 мг бен#
серазида в сутки). При хорошей пере#
носимости дозу увеличивают на
50–100 мг леводопы/ 12,5–25 мг бен#
серазида через каждые 3 дня до до#
стижения терапевтического эффекта.
Дальнейший (после первичного)
подбор дозы осуществляют с часто#
той 1 раз в месяц. Обычно терапевти#
ческий эффект отмечается уже при
приеме 200–400 мг леводопы/
50–100 мг бенсеразида в сутки.



Максимальная суточная доза — 800
мг леводопы/ 200 мг бенсеразида.
Суточная доза должна быть разделе#
на на 4 и более приемов. Частота при#
емов должна быть распределена так,
чтобы обеспечить оптимальный тера#
певтический эффект.
При проявлении нежелательных ре#
акций необходимо либо прекратить
увеличение дозы, либо уменьшить
суточную дозу.
Оптимальный терапевтический эф#
фект достигается, как правило, при
приеме 300–800 мг леводопы/
100–200 мг бенсеразида.
Пациентам, которые ранее принима�
ли леводопу, прием препарата Леводо#
па/Бенсеразид#Тева необходимо на#
чать через 12 ч после прекращения
приема леводопы.
Доза препарата должна составить
приблизительно 20% от предыдущей
дозы леводопы, чтобы сохранить уже
достигнутый терапевтический эф#
фект. В случае необходимости доза
увеличивается по схеме, описанной
для пациентов, которые ранее не при#
нимали леводопу.
У пациентов, которые ранее прини�
мали леводопу в комбинации с ингиби�
тором декарбоксилазы ароматиче�
ских L�аминокислот, прием препара#
та Леводопа/Бенсеразид#Тева необ#
ходимо начать через 12 ч после пре#
кращения приема леводопы в комби#
нации с ингибитором декарбоксила#
зы ароматических L#аминокислот.
Чтобы минимизировать снижение
уже достигнутой терапевтической
эффективности необходимо прекра#
тить предыдущую терапию ночью и
начать прием препарата Леводо#
па/Бенсеразид#Тева на следующее
утро. В случае необходимости доза
увеличивается по схеме, описанной
для пациентов, которые ранее не при#
нимали леводопу.
Пациентам, которые ранее принима�
ли другие противопаркинсонические
препараты, прием препарата Леводо#
па/Бенсеразид#Тева возможен. Как

только становится очевидным тера#
певтический эффект препарата Лево#
допа/Бенсеразид#Тева, необходимо
пересмотреть схему лечения и умень#
шить или отменить альтернативный
препарат.
Режимы дозирования в особых случаях
Пациентам, которые испытывают
сильные моторные флуктуации, ре#
комендуется прием суточной дозы
более 4 раз в день без изменения са#
мой суточной дозы.
В пожилом возрасте увеличение дозы
должно происходить медленнее.
Опыт применения у детей и подрост�
ков ограничен.
При почечной и печеночной недоста�
точности легкой и средней тяжести
коррекция дозы не требуется.
При появлении самопроизвольных
движений типа хореи или атетоза на
поздних стадиях лечения необходи#
мо уменьшить дозу.
При длительном применении препа�
рата появление эпизодов застыва#
ния, ослабление эффекта к концу пе#
риода действия дозы и феномен
включения#выключения можно
устранить или значительно умень#
шить путем снижения дозы или при#
менения препарата в меньшей дозе,
но чаще. Впоследствии можно вновь
увеличить дозу для усиления эффек#
та лечения.
При появлении нежелательных реак�
ций со стороны ССС необходимо уме#
ньшить дозу.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
развития нежелательных реакций
классифицирована согласно следую#
щим критериям: очень часто — не ме#
нее 10%; часто — не менее 1% и менее
10%; иногда — не менее 0,1% и менее
1%; редко — не менее 0,01% и менее
0,1%; очень редко — менее 0,01%,
включая единичные сообщения.
Со стороны системы кроветворения:
очень редко — гемолитическая ане#
мия, транзиторная лейкопения, тром#
боцитопения.
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Со стороны нервной системы: час#
то — головная боль, головокружение,
судороги, спонтанные двигательные
расстройства (типа хореи и атетоза),
эпизоды застывания, ослабление эф#
фекта к концу периода действия
дозы, феномен включения#выключе#
ния, усиление проявлений синдрома
беспокойных ног; очень редко — вы#
раженная сонливость, эпизоды вне#
запной сонливости.
Нарушения психики: редко — ажита#
ция, тревога, подавленное настрое#
ние, бессонница, бред, агрессия, де#
прессия, анорексия, умеренный вос#
торг, патологическая склонность к
азартным играм, гиперсексуаль#
ность, повышенное либидо; очень
редко — галлюцинации, временная
дезориентация.
Со стороны ССС: очень редко —
аритмии, ортостатическая гипотен#
зия (ослабевает после уменьшения
дозы препарата), повышение АД; ча#
стота неизвестна — приливы.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: очень редко — тошнота, рвота,
диарея, отдельные случаи потери
или изменения вкусовых ощущений,
сухость слизистой полости рта; час#
тота неизвестна — желудочно#ки#
шечное кровотечение.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: редко — зуд кожи, сыпь.
Со стороны лабораторных показа�
телей: нечасто — транзиторное по#
вышение активности печеночных
трансаминаз, ЩФ, повышение кон#
центрации билирубина, повышение
мочевины и креатинина в крови, из#
менение цвета мочи до красного,
темнеющего при стоянии.
Прочие: частота неизвестна — фебри#
льная лихорадка, повышенная по#
тливость.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Фармакоки�
нетические взаимодействия
При одновременном применении
тригексифенидила (м#холиноблока#
тор) происходит уменьшение скоро#

сти, но не степени всасывания лево#
допы.
Железа сульфат снижает Cmax и AUC
леводопы на 30–50%; эти изменения
в некоторых случаях являются кли#
нически значимыми.
При одновременном применении с
антацидами степень всасывания ле#
водопы/бенсеразида снижается на
32%.
Метоклопрамид увеличивает ско#
рость всасывания леводопы.
Фармакодинамические взаимодей�
ствия
Нейролептики, опиоиды и гипотен#
зивные препараты, содержащие ре#
зерпин, подавляют действие леводо#
пы/бенсеразида. В случае необходи#
мости используют самые низкие
дозы этих препаратов.
При одновременном применении
пиридоксин может уменьшать про#
тивопаркинсоническое действие ле#
водопы/бенсеразида.
Леводопу/бенсеразид нельзя приме#
нять с неселективными ингибитора#
ми МАО. При необходимости при#
менения леводопы/бенсеразида у
пациентов, получающих необрати#
мые неселективные ингибиторы
МАО, с момента прекращения прие#
ма ингибитора МАО до начала прие#
ма должно пройти не менее 2 нед.
Преждевременное (в течение 2 нед
после отмены) применение леводо#
пы/бенсеразида за неселективным
ингибитором МАО (например тра#
нилципромин) может вызвать ги#
пертонический криз.
Селективные ингибиторы МАО
типа В (в т.ч. селегилин, разагилин)
и селективные ингибиторы МАО
типа А (моклобемид) можно приме#
нять на фоне лечения леводо#
пой/бенсеразидом. В определенных
случаях селегилин может увеличить
эффект леводопы/бенсеразида, не
вызывая опасного взаимодействия.
При этом рекомендуется скорректи#
ровать дозу леводопы/бенсеразида в
зависимости от индивидуальной по#



требности пациента в плане терапев#
тической эффективности и перено#
симости.
Сочетание селективных ингибито#
ров МАО типа В и селективных ин#
гибиторов МАО типа А эквивалент#
но приему неселективного ингиби#
тора МАО, поэтому подобную ком#
бинацию не следует применять с ле#
водопой/бенсеразидом.
При необходимости применения ги#
потензивных препаратов на фоне ле#
чения леводопой/бенсеразидом необ#
ходимо учитывать возможность раз#
вития ортостатической гипотензии.
Леводопа/бенсеразид потенцирует
действие симпатомиметиков (эпи#
нефрин, норэпинефрин, изопротере#
нол, амфетамин), поэтому не следует
использовать подобную комбина#
цию препаратов. Если одновремен#
ный прием все же обязателен, то сле#
дует тщательно контролировать со#
стояние ССС и при необходимости
уменьшить дозу симпатомиметиков.
Возможно применение леводо#
пы/бенсеразида с другими противо#
паркинсоническими препаратами
(антихолинергические препараты,
амантадин, агонисты дофаминовых
рецепторов), при этом могут усили#
ваться не только желательные, но и
нежелательные эффекты. Может
возникнуть необходимость в умень#
шении дозы леводопы/бенсеразида
или другого препарата. При одновре#
менном применении леводопы/бен#
серазида с ингибитором кате#
хол#О#метилтрансферазой может
потребоваться уменьшение дозы ле#
водопы/бенсеразида.
Поскольку у пациента, получающего
леводопу/бенсеразид, во время гало#
танового наркоза могут возникнуть
колебания АД и аритмии, то необхо#
димо отменить прием препарата за
12–48 ч до оперативного вмешатель#
ства.
Богатая белками пища может сни#
жать терапевтический эффект лево#
допы/бенсеразида.

Леводопа/бенсеразид может повли#
ять на результаты лабораторных ис#
следований катехоламинов, креати#
нина, мочевой кислоты, глюкозы,
ЩФ, билирубина. Могут определя#
ться повышение концентрации мо#
чевины и креатинина в крови, лож#
ноотрицательная реакция на глюко#
зу в моче при использовании метода
глюкозооксидазы, ложноположите#
льный результат пробы Кумбса.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Нежелате#
льные реакции со стороны ЖКТ, воз#
можные на начальной стадии лече#
ния, в значительной степени устраня#
ются, если принимать препарат Лево#
допа/Бенсеразид#Тева с небольшим
количеством пищи или жидкости, а
также более медленном увеличении
дозы. Не рекомендуется применение
препарата Леводопа/Бенсеразид#Те#
ва для лечения ятрогенного экстра#
пирамидного синдрома и хореи Ген#
тингтона.
У пациентов, имеющих в анамнезе
сведения о язвах ЖКТ, судорогах и
остеомаляции, необходимо регу#
лярно проводить контроль соответ#
ствующих показателей. В процессе
лечения следует контролировать
показатели функции печени, почек,
формулу крови. У пациентов, имею#
щих в анамнезе ИБС, инфаркт мио#
карда, нарушения ритма сердца, не#
обходимо регулярно проводить кон#
троль ЭКГ.
Пациенты, имеющие ортостатиче#
скую гипотензию в анамнезе, должны
находиться под наблюдением врача,
особенно в начале лечения.
У пациентов с сахарным диабетом
следует часто контролировать кон#
центрацию глюкозы в крови и кор#
ректировать дозу пероральных ги#
погликемических препаратов.
При применении препарата Леводо#
па/Бенсеразид#Тева сообщалось о слу#
чаях внезапного наступления сна.
Пациентов следует проинформировать
о возможном внезапном засыпании.
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При применении препарата Леводо#
па/Бенсеразид#Тева повышается риск
развития злокачественной меланомы,
в связи с чем применение препарата у
пациентов со злокачественной мела#
номой, в т.ч. в анамнезе, не рекоменду#
ется. Применение препарата Леводо#
па/Бенсеразид#Тева, особенно в высо#
ких дозах, повышает риск развития
компульсивных расстройств.
Перед общей анестезией прием препа#
рата Леводопа/Бенсеразид#Тева не#
обходимо осуществлять как можно
более длительный период. Исключе#
нием является галотановый наркоз.
Поскольку у пациента, получавшего
препарат, во время галотанового нар#
коза могут возникнуть колебания АД
и аритмии, прием препарата должен
быть отменен за 12–24 ч перед опера#
тивным вмешательством. После опе#
рации лечение возобновляют, посте#
пенно повышая дозу.
Препарат Леводопа/Бенсеразид#Тева
нельзя отменять резко. Резкая отмена
препарата может привести к синдрому
отмены (повышение температуры
тела, ригидность мышц, а также воз#
можные психические изменения и по#
вышение активности КФК в сыворот#
ке крови) или акинетическим кризам,
которые могут принять угрожающую
жизни форму. При возникновении та#
ких симптомов пациент должен нахо#
диться под наблюдением врача (при
необходимости должен быть госпита#
лизирован) и получать соответствую#
щую терапию, которая может вклю#
чать повторное применение препарата
Леводопа/Бенсеразид#Тева.
Депрессия может быть клиническим
проявлением основного заболевания
(паркинсонизм) и также может воз#
никнуть на фоне лечения препаратом
Леводопа/Бенсеразид#Тева. Такие
пациенты должны быть под наблюде#
нием врача для своевременного выяв#
ления психических нежелательных
реакций.
У некоторых пациентов с болезнью
Паркинсона отмечено появление по#

веденческих и когнитивных рас#
стройств в результате неконтролируе#
мого применения возрастающих доз
препарата, несмотря на рекомендации
врача и значительное повышение те#
рапевтических доз.
Опыт применения Леводопа/Бенсе#
разид#Тева в возрасте до 25 лет огра#
ничен.
Влияние на способность к управлению
транспортом и работу с техникой.
Пациентам, которые испытывают
чрезмерную дневную сонливость или
внезапные эпизоды сна необходимо
отказаться от управления автомоби#
лем или работы с техникой. При по#
явлении этих симптомов во время ле#
чения препаратом Леводопа/Бенсе#
разид#Тева следует рассмотреть воз#
можность снижения дозы или отме#
ны терапии.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки 100
мг+25 мг, 200 мг+50 мг. По 20, 30, 50,
60 или 100 табл. во флаконе из ПЭВП
с навинчивающейся крышкой из по#
липропилена, содержащей силикагель
и снабженной системой контроля пер#
вого вскрытия. 1 фл. помещен в кар#
тонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
NPS	RU	00013	DOK	PHARM	23072016

ЛИРА (LIRA)

Цитиколин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 628

ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
цитиколина монона#
триевая соль . . . . . . . . . . 130,63 мг

261,25 мг
(в пересчете на цитиколин 125 и
250 мг соответственно)
вспомогательные вещества: кис#
лота хлористоводородная кон#
центрированная или натрия гид#



роксид — до pH 6,8±0,05; вода для
инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная бес#
цветная или слегка желтоватая жид#
кость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нейрометаболическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Цитико#
лин, являясь предшественником
ключевых ультраструктурных ком#
понентов клеточной мембраны (пре#
имущественно фосфолипидов), об#
ладает широким спектром дейст#
вия — способствует восстановлению
поврежденных мембран клеток, ин#
гибирует действие фосфолипаз, пре#
пятствует избыточному образова#
нию свободных радикалов, а также
предотвращает гибель клеток, воз#
действуя на механизмы апоптоза. В
острый период инсульта цитиколин
уменьшает объем поражения ткани
головного мозга улучшает холинер#
гическую передачу. При ЧМТ уме#
ньшает длительность посттравмати#
ческой комы и выраженность невро#
логических симптомов, кроме этого,
способствует уменьшению продол#
жительности восстановительного
периода.
При хронической гипоксии головно#
го мозга цитиколин эффективен в ле#
чении когнитивных расстройств, та#
ких как ухудшение памяти, безыни#
циативность, затруднения, возника#
ющие при выполнении повседневных
действий и самообслуживании. По#
вышает уровень внимания и созна#
ния, а также уменьшает проявление
амнезии.
Цитиколин эффективен в лечении
чувствительных и двигательных не#
врологических нарушений дегенера#
тивной и сосудистой этиологии.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Цитиколин хорошо абсорбирует#
ся при в/в и в/м введении.
Метаболизм. Препарат метаболизи#
руется в печени с образованием холи#

на и цитидина. После введения кон#
центрация холина в плазме крови су#
щественно повышается.
Распределение. Цитиколин в значите#
льной степени распределяется в
структурах головного мозга, с быст#
рым внедрением фракций холина в
структурные фосфолипиды и фрак#
ции цитидина — в цитидиновые нук#
леотиды и нуклеиновые кислоты. Ци#
тиколин проникает в головной мозг и
активно встраивается в клеточные,
цитоплазматические и митохондриа#
льные мембраны, образуя часть фрак#
ции структурных фосфолипидов.
Выведение. Только 15% введенной
дозы цитиколина выводится из орга#
низма человека: менее 3% — почками
и через кишечник и около 12% — с вы#
дыхаемым СО2.
В экскреции цитиколина с мочой
можно выделить 2 фазы: первая фаза,
длящаяся около 36 ч, в ходе которой
скорость выведения быстро снижает#
ся, и вторая фаза, в ходе которой ско#
рость экскреции снижается намного
медленнее. То же самое наблюдается
в выдыхаемом СО2 — скорость выве#
дения быстро снижается приблизите#
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льно через 15 ч, а затем снижается на#
много медленнее.
ПОКАЗАНИЯ
• острый период ишемического ин#

сульта (в составе комплексной те#
рапии);

• восстановительный период ишеми#
ческого и геморрагического инсуль#
тов;

• черепно#мозговая травма, острый
(в составе комплексной терапии) и
восстановительный периоды;

• когнитивные и поведенческие на#
рушения при дегенеративных и со#
судистых заболеваниях головного
мозга.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• выраженная ваготония (преоблада#

ние тонуса парасимпатической час#
ти вегетативной нервной системы);

• не рекомендуется применять у де#
тей до 18 лет (в связи с отсутствием
достаточных клинических данных).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Достаточные данные по приме#
нению цитиколина у беременных
женщин отсутствуют. Хотя в исследо#
ваниях на животных отрицательное
влияние не выявлено, в период бере#
менности лекарственный препарат на#
значают только в тех случаях, когда
ожидаемая польза для матери превос#
ходит потенциальный риск для плода.
При назначении препарата в период
лактации женщинам следует прекра#
тить грудное вскармливание, поско#
льку данные о выделении цитиколи#
на с женским молоком отсутствуют.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в или в/м. В/в препарат назначают в
форме медленной инъекции (в течение
3–5 мин, в зависимости от назначенной
дозы) или капельного вливания (40–60
капель/мин). В/в путь введения пред#
почтительнее, чем в/м. При в/м введе#
нии следует избегать введения препара#
та в одно и тоже место.

Острый период ишемического инсу#
льта и ЧМТ: 1000 мг (10 мл) каждые
12 ч. Длительность лечения не менее
6 нед. Через 3–5 дней после начала
лечения (если не нарушена функция
глотания) возможен переход на перо#
ральные формы препарата.
Восстановительный период ишеми#
ческого и геморрагического инсуль#
тов, восстановительный период
ЧМТ, когнитивные и поведенческие
нарушения при дегенеративных и со#
судистых заболеваниях головного
мозга: 500–2000 мг/сут (5–10 мл 1–2
раза в день). Дозировка и длитель#
ность лечения — в зависимости от тя#
жести симптомов заболевания.
Пожилые пациенты. При назначении
препарата пожилым пациентам кор#
рекция дозы не требуется.
Раствор в ампуле предназначен для
однократного применения. Он дол#
жен быть немедленно использован
после вскрытия ампулы.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
неблагоприятных побочных реакций.
Очень редко (<1/10000, включая ин�
дивидуальные случаи): аллергические
реакции (сыпь, кожный зуд, анафи#
лактический шок), головная боль, го#
ловокружение, чувство жара, тремор,
тошнота, рвота, диарея, галлюцина#
ции, отеки, одышка, бессонница, воз#
буждение, снижение аппетита, оне#
мение в парализованных конечно#
стях, изменение активности печеноч#
ных ферментов. В некоторых случаях
препарат может стимулировать пара#
симпатическую систему, а также вы#
зывать кратковременное изменение
АД.
Если любые из указанных в инструк#
ции побочных эффектов усугубляют#
ся или были замечены любые другие
побочные эффекты, не указанные в
инструкции, следует сообщить об
этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не следует
применять одновременно с ЛС, содер#
жащими меклофеноксат.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо#
зировки не описаны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспорт�
ными средствами и работать меха�
низмами. В период лечения следует
соблюдать осторожность при выпол#
нении потенциально опасных видов
деятельности, требующих особого
внимания и быстрых реакций (в т.ч.
управление автомобилем и другими
транспортными средствами, работа с
движущимися механизмами, работа
диспетчера и оператора).
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 125 мг/мл и 250 мг/мл. В ам#
пулах стеклянных (нейтральное стек#
ло, тип I) с белым кольцом или точкой
излома, 4 мл. На ампуле наклеена эти#
кетка самоклеящаяся (из бумаги). 5
амп. в пачке из картона с гофрирован#
ной вкладкой. 5 амп. в блистере из
пленки ПВХ. 1 бл. в пачке из картона.
КОММЕНТАРИЙ. Препараты — в
процессе регистрации.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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KRKA, d.d., Novo mesto (Словения)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
лозартан калия . . . . . . . . . . . 12,5 мг

25 мг
50 мг

100 мг
вспомогательные вещества: цел#
лактоза (смесь лактозы моногид#

рата и целлюлозы); крахмал
прежелатинизированный; крах#
мал кукурузный; МКЦ; кремния
диоксид коллоидный безводный;
магния стеарат
оболочка пленочная: гипромелло#
за; тальк; пропиленгликоль; кра#
ситель хинолиновый желтый
(Е104) — только для таблеток по
12,5 и 25 мг; титана диоксид
(Е171)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 12,5 мг: оваль#
ные, слегка двояковыпуклые таблет#
ки, покрытые пленочной оболочкой,
от светло#желтого до желтого цвета, с
фаской.
Таблетки 25 мг: овальные, слегка
двояковыпуклые таблетки, покрытые
пленочной оболочкой, желтого цвета,
с риской на одной стороне и фаской.
Таблетки 50 мг: круглые, слегка двоя#
ковыпуклые таблетки, покрытые пле#
ночной оболочкой, белого цвета, с ри#
ской на одной стороне, с фаской.
Таблетки 100 мг: овальные, слегка
двояковыпуклые таблетки, покрытые
пленочной оболочкой, белого цвета.

ЛОРИСТА® 317



318 ЛОРИСТА®
Глава 2

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гипотензивное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Лозартан
является селективным антагонистом
рецепторов ангиотензина II (типа
AT1) для приема внутрь, небелковой
природы.
In vivo и in vitro лозартан и его биоло#
гически активный карбоксильный
метаболит (ЕХР#3174) блокируют
все физиологически значимые эф#
фекты ангиотензина II на AT1#рецеп#
торы независимо от пути его синтеза:
приводит к повышению активности
ренина плазмы крови, снижает кон#
центрацию альдостерона в плазме
крови и др.
Лозартан косвенно вызывает актива#
цию АТ2#рецепторов за счет повыше#
ния уровня ангиотензина II.
Лозартан не подавляет активность
кининазы II — фермента, который
участвует в метаболизме брадикини#
на.
Снижает ОПСС, давление в малом
круге кровообращения; уменьшает
постнагрузку, оказывает диуретиче#
ский эффект. Препятствует разви#
тию гипертрофии миокарда, повыша#
ет толерантность к физической на#
грузке у пациентов с хронической
сердечной недостаточностью (ХСН).
Прием лозартана 1 раз в сутки приво#
дит к статистически значимому сни#
жению сАД и дАД. Лозартан равно#
мерно контролирует давление на про#
тяжении суток, при этом антигипер#
тензивный эффект соответствует ес#
тественному циркадному ритму.
Снижение АД в конце действия дозы
препарата составляло примерно
70–80% от эффекта на пике действия
препарата, через 5–6 ч после приема.
Синдром отмены не наблюдается;
также лозартан не оказывает клини#
чески значимое влияние на ЧСС.
Лозартан эффективен у мужчин и
женщин, а также у пожилых (старше
65 лет) и более молодых пациентов
(младше 65 лет).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Лозартан
хорошо всасывается из ЖКТ. Подвер#
гается значительному метаболизму
при первом прохождении через пе#
чень, образуя активный метаболит
(ЕХР#3174) с карбоксиловой кисло#
той и другие неактивные метаболиты.
Биодоступность составляет примерно
33%. Прием препарата с пищей не ока#
зывает клинически значимого влия#
ния на его сывороточные концентра#
ции. Tmax — 1 ч после приема внутрь, а
его активного метаболита (ЕХР#
3174) — 3–4 ч.
Более 99% лозартана и ЕХР#3174
связывается с белками плазмы крови,
преимущественно с альбумином. Vd

лозартана равен 34 л. Очень плохо
проникает через ГЭБ.
Лозартан метаболизируется с обра#
зованием активного (ЕХР#3174) ме#
таболита (14%) и неактивных, вклю#
чая 2 основных метаболита, образу#
ющихся путем гидроксилирования
бутильной группы цепи, и менее зна#
чимый метаболит — N#2#тетразол
глюкуронид.
Плазменный клиренс лозартана и его
активного метаболита составляет
приблизительно 10 мл/с (600 мл/
мин) и 0,83 мл/с (50 мл/мин) соот#
ветственно. Почечный клиренс ло#
зартана и его активного метаболита
составляет около 1,23 мл/с (74
мл/мин) и 0,43 мл/с (26 мл/мин). T1/2

лозартана и активного метаболита со#
ставляет 2 ч и 6–9 ч соответственно.
Выводится преимущественно с
желчью — 58%, почками — 35%.
ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия;
• снижение риска развития инсульта

у пациентов с артериальной гипер#
тензией и гипертрофией левого же#
лудочка;

• хроническая сердечная недостаточ#
ность (в составе комбинированной
терапии, при непереносимости или
неэффективности терапии ингиби#
торами АПФ);



• защита функции почек у пациентов
с сахарным диабетом типа 2 с про#
теинурией с целью снижения про#
теинурии, уменьшения прогресси#
рования поражения почек, сниже#
ния риска развития терминальной
стадии (предотвращение необходи#
мости проведения диализа, вероят#
ности увеличения уровня креати#
нина в сыворотке крови) или насту#
пления смерти.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

лозартану или к другим компонен#
там препарата;

• артериальная гипотензия;
• гиперкалиемия;
• дегидратация;
• беременность;
• период лактации;
• непереносимость лактозы, галакто#

земия или синдром нарушенного
всасывания глюкозы/галактозы;

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не установлены).

С осторожностью: печеночная и/или
почечная недостаточность, снижен#
ный ОЦК, нарушения водно#электро#
литного баланса, двусторонний стеноз
почечных артерий или стеноз артерии
единственной почки.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данных по применению лозар#
тана при беременности нет. Почечная
перфузия у плода, которая зависит от
развития ренин#ангиотензиновой си#
стемы, начинает функционировать в
III триместре беременности. Риск для
плода возрастает при приеме лозарта#
на во II и III триместрах. При установ#
лении беременности терапия лозарта#
ном должна быть немедленно прекра#
щена.
Нет данных о выделении лозартана в
материнское молоко. Поэтому следу#
ет решить вопрос о прекращении кор#
мления грудью или отмене терапии
лозартаном с учетом ее важности для
матери.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, вне зависимости от приема
пищи.
Кратность приема — 1 раз в сутки.
Артериальная гипертензия: средняя
суточная доза составляет 50 мг. Мак#
симальный антигипертензивный эф#
фект достигается в течение 3–6 нед
терапии. У некоторых пациентов
можно достичь более выраженного
эффекта путем увеличения дозы
препарата до 100 мг/сут в 2 или в 1
прием.
На фоне приема больших доз диуре#
тиков рекомендуется начинать тера#
пию Лориста® с 25 мг/сут в 1 прием.
У пациентов пожилого возраста, а
также у больных с нарушениями
функции почек, включая пациентов
на гемодиализе, не требуется коррек#
ции начальной дозы.
Не требуется корректировать дозу
пациентам преклонного возраста или
больным с нарушенной функцией по#
чек, включая пациентов, находящих#
ся на гемодиализе.
Пациентам с нарушениями функции
печени следует назначать более низ#
кие дозы препарата.
Хроническая сердечная недоста�
точность: начальная доза составля#
ет 12,5 мг/сут в 1 прием. Для того,
чтобы достичь обычной поддержи#
вающей дозы в 50 мг/сут, дозу пре#
парата необходимо увеличивать по#
степенно, с интервалами в одну не#
делю (например, 12,5; 25 или 50 мг
при однократном приеме в сутки).
Лориста® обычно назначается в ком#
бинации с диуретиками и сердечны#
ми гликозидами.
Доза препарата должна увеличивать#
ся по следующей схеме:
1#я нед (1–7#й день) — по 1 табл.
12,5 мг/сут.
2#я нед (8–14#й день) — по 1 табл.
25 мг/сут.
3#я нед (15–21#й день) — по 1 табл.
50 мг/сут.
4#я нед (22–28#й день) — по 1 табл.
50 мг/сут.
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Снижение риска развития инсульта у
пациентов с артериальной гипертен�
зией и гипертрофией левого желудоч�
ка: стандартная начальная доза Лори#
ста® составляет 50 мг/сут в 1 прием. В
дальнейшем может быть добавлен
гидрохлоротиазид в низких дозах
и/или увеличена доза Лориста® до
100 мг/сут.
Защита почек у пациентов с сахар�
ным диабетом типа 2 с протеину�
рией: стандартная начальная доза Ло#
риста® составляет 50 мг/сут в 1 при#
ем. Доза препарата может быть уве#
личена до 100 мг/сут с учетом сниже#
ния АД.
Применение в педиатрии. Безопас#
ность и эффективность препарата у
детей не установлены.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В боль#
шинстве случаев Лориста® хорошо пе#
реносится, побочные эффекты носят
слабый и преходящий характер и не
требуют отмены препарата.
Со стороны системы крови: нечасто —
анемия, болезнь Шенлейна#Геноха.
Аллергические реакции: менее 1% —
крапивница, кожная сыпь, зуд, ангио#
невротический отек (включая отек
гортани и языка, вызывающий об#
струкцию дыхательных путей и/или
отек лица, губ, глотки).
Со стороны ЦНС и органов чувств: с
частотой 1% и более — головокруже#
ние, астения, головная боль, утомляе#
мость, бессонница; менее 1% — беспо#
койство, нарушение сна, сонливость,
расстройства памяти, перифериче#
ская нейропатия, парестезии, гипе#
стезии, мигрень, тремор, атаксия, де#
прессия, синкопе, звон в ушах, нару#
шение вкуса, нарушения зрения,
конъюнктивит.
Со стороны ССС: ортостатическая ги#
потензия (дозозависимая), сердцеби#
ение, тахи# или брадикардия, арит#
мии, стенокардия, васкулит.
Со стороны мочеполовой системы: с
частотой менее 1% — императивные
позывы на мочеиспускание, инфек#

ции мочевыводящих путей, наруше#
ние функции почек, снижение либи#
до, импотенция.
Со стороны дыхательной системы: с
частотой 1% и более — заложенность
носа, кашель*, инфекции верхних от#
делов дыхательных путей, фарингит,
диспноэ, бронхит, отек слизистой
оболочки носа.
Со стороны пищеварительного трак�
та: с частотой 1% и более — тошнота,
диарея*, диспептические явления*,
боль в животе; менее 1% — анорексия,
сухость во рту, зубная боль, рвота, ме#
теоризм, гастрит, запор, гепатит, на#
рушение функции печени.
Со стороны кожных покровов: с часто#
той менее 1% — сухость кожи, эрите#
ма, фотосенсибилизация, повышен#
ное потоотделение, алопеция.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: с частотой 1% и более — су#
дороги, миалгия*, боль в спине, груд#
ной клетке, ногах; менее 1% — артрал#
гия, артрит, боль в плече, колене,
фибромиалгия.
Лабораторные показатели: гиперка#
лиемия; нечасто — умеренное повы#
шение уровня мочевины и креатини#
на в сыворотке крови; очень редко —
повышение активности ферментов
печени, гипербилирубинемия.
Прочие: подагра.
Значком «*» помечены побочные эф#
фекты, частота развития которых со#
поставима с плацебо.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не отмечено
каких#либо клинически значимых ле#
карственных взаимодействий с гидро#
хлоротиазидом, дигоксином, непря#
мыми антикоагулянтами, циметиди#
ном, фенобарбиталом, кетоконазолом
и эритромицином. Во время одновре#
менного приема с рифампицином и
флуконазолом было отмечено сниже#
ние уровня активного метаболита ло#
зартана калия. Клинические послед#
ствия этого явления не известны.
Одновременный прием с калийсбере#
гающими диуретиками (например



спиронолактон, триамтерен, амило#
рид) и препаратами калия повышает
риск гиперкалиемии.
При совместном приеме с нестероид#
ными противовоспалительными пре#
паратами (НПВС), включая селек#
тивные ингибиторы ЦОГ#2, возмож#
но снижение эффекта гипотензивных
средств.
Если лозартан назначается одновре#
менно с тиазидными диуретиками,
снижение АД носит аддитивный ха#
рактер.
Усиливает (взаимно) эффект других
гипотензивных средств (диуретиков,
бета#адреноблокаторов, симпатоли#
тиков).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: вы#
раженное снижение АД, тахикардия;
как результат парасимпатической (ва#
гусной) стимуляции может развиться
брадикардия.
Лечение: форсированный диурез,
симптоматическая терапия. Гемодиа#
лиз неэффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У пациен#
тов со сниженным ОЦК (например,
при терапии большими дозами диу#
ретиков) может развиться симптома#
тическая артериальная гипотензия.
До начала приема лозартана необхо#
димо устранить имеющиеся наруше#
ния, либо начинать терапию с неболь#
ших доз.
У пациентов с легким и умеренным
циррозом печени концентрации ло#
зартана и его активного метаболита в
плазме крови после перорального
приема выше, чем у здоровых. Поэто#
му пациентам с заболеваниями пече#
ни в анамнезе рекомендуется терапия
более низкими дозами.
У пациентов с нарушением функции
почек, как с сахарным диабетом, так и
без него, часто развиваются электро#
литные нарушения (гиперкалиемия),
на которые следует обращать внима#
ние. Однако лишь в редких случаях
прекращают лечение вследствие ги#
перкалиемии. В период лечения сле#

дует регулярно контролировать кон#
центрацию калия в крови, особенно у
пациентов пожилого возраста, при
нарушениях функции почек.
ЛС, действующие на ренин#ангио#
тензиновую систему, могут увели#
чить содержание мочевины и креати#
нина в сыворотке крови у пациентов с
двусторонним или односторонним
стенозом артерии единственной поч#
ки. Изменения функции почек могут
быть обратимы после отмены тера#
пии. В период лечения необходимо
регулярно контролировать концент#
рацию креатинина в сыворотке крови
через равные промежутки времени.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Данные о влиянии лозартана на спо#
собность управлять транспортными
или другими техническими средства#
ми отсутствуют.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 12,5 мг,
25 мг, 50 мг, 100 мг. По 10 табл. в кон#
турной ячейковой упаковке; в картон#
ной пачке 3, 6, 9 упаковок (по 10
табл.).
КОММЕНТАРИЙ. Более 20000 па#
циентов приняло участие в исследова#
ниях по эффективности и безопасно#
сти Лористы.
Результаты проведенных исследова#
ний продемонстрировали следующие
данные:
# в исследовании «Взлет» Лориста®

(лозартан компании КРКА) досто#
верно снижает уровень мочевой кис#
лоты на 32,6% у пациентов с артериа#
льной гипертензией (АГ) и сопутст#
вующими гиперурикемией и/или по#
дагрой. 100% пациентов, участвовав#
ших в исследовании, достигли целе#
вого уровня АД. Терапия Лористой
оказывает выраженное положитель#
ное влияние на показатели эластич#
ности сосудистой стенки у пациентов
с АГ1;
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# в ходе открытого мультицентрового
клинического исследования LAURA2

(Лориста® и мочевая кислота) изуча#
лась связь между лечением с приме#
нением Лористы и ее фиксированной
комбинации с гидрохлоротиазидом
(Лориста® H и Лориста® HД) и гипе#
рурикемией. На основании результа#
тов исследования у пациентов с ги#
пертонией и гиперурикемией Лори#
ста®, Лориста® H и Лориста® НД бла#
годаря очевидной способности к сни#
жению уровня мочевой кислоты мо#
гут применяться в качестве предпоч#
тительной терапии;
# исследование ЭФФЕКТ3 доказало
эффективность и безопасность при#
менения лозартана (Лориста®) у па#
циентов с мягкой и умеренной АГ.
Кроме того, важно подчеркнуть безо#
пасность применения Лористы (не#
желательные эффекты менее, чем у
1% пациентов), что делает препарат
незаменимым помощником в борьбе
с гипертонией;
# в результате международного иссле#
дования Гемера4 подтверждена эф#
фективность и безопасность приме#
нения препарата Лориста® и фикси#
рованной комбинации с гидрохлоро#
тиазидом (Лориста® Н) у пациентов с
АГ 1–2#й степени. 100% пациентов
достигли ЦАД.
Результаты клинических исследова#
ний, проведенных с препаратом
КРКА Лористой (лозартаном) и его
фиксированными комбинациями с
гидрохлоротиазидом, дополнительно
свидетельствуют о том, что препарат
способствует не только эффективно#
му и хорошо переносимому лечению
гипертензии, но и снижению сердеч#
но#сосудистого риска.
Литература
1. Недогода С.В., Ледяева А.А, Чума#
чок Е.В., Цома В.В., Саласюк А.С.
Возможности лозартана в ангиопро#
текции при гиперурикемии у пациен#
тов с артериальной гипертензией.
Системные гипертензии.# 2012.# №4.#
С.50–54.

2. Свищенко Е.П., Безродная Л.В.,
Горбась И.М. Клиническая и урико#
зурическая эффективность лозарта#
на у больных с артериальной гипер#
тензией. Результаты открытого мно#
гоцентрового клинического исследо#
вания LAURA. Артериальная гипер#
тензия.# 2012.# 5 (25).# С.25–32.
3. Драпкина О.М., Козлова Е.В. Мес#
то антагонистов рецепторов ангио#
тензина в лечении сердечно#сосуди#
стых заболеваний. Исследование
ЭФФЕКТ: применение Лористы у
пациентов с мягкой и умеренной ар#
териальной гипертензией в условиях
реальной клинической практики.
Проблемы женского здоровья.# 2009.#
4(4).# С.17–26.
4. Чазова И.Е., Мартынюк Т.В. ФГБУ
Российский кардиологический науч#
но#производственный комплекс
Минздрава РФ, Москва. Первые ре#
зультаты международного клиниче#
ского исследования ГЕМЕРА: два те#
рапевтических режима для эффек#
тивного лечения пациентов с артери#
альной гипертензией 1–2#й степени.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
�Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активные вещества:
магния лактата дигид#
рат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 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. Раствор для приема
внутрь: прозрачная жидкость корич#
невого цвета с запахом карамели.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Восполняющее дефицит магния.
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 нер#
вных 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#кишеч#
ные спазмы, учащенное сердцебие#
ние, повышенная утомляемость, боли
и спазмы мышц, ощущение покалы#
вания.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• выраженная почечная недостаточ#

ность (Cl креатинина <30 мл/мин);
• фенилкетонурия;
• детский возраст до 1 года;
• одновременный прием леводопы

(см. «Взаимодействие»).
С осторожностью: умеренная недо#
статочность функции почек (опас#
ность развития гипермагниемии).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В период беременности может
применяться только при необходимо#
сти, по рекомендации врача.
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Магний проникает в грудное молоко.
Следует избегать применения препа#
рата в период лактации и кормления
грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
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.
Раствор в ампулах перед приемом
разводят в 1/2 стакана воды.
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 дви#
жением сначала с одного заостренного
конца, а затем — с другого, предвари#
тельно направив открытый первым
конец ампулы под углом в стакан с во#
дой, таким образом, чтобы отламывае#
мый вторым кончик ампулы не нахо#
дился над стаканом. После отламыва#
ния второго кончика ампулы ее содер#
жимое свободно выльется в стакан.
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
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, угнете#
ние ЦНС, 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. В случае со#
путствующего дефицита кальция, де#
фицит магния должен быть устранен
до начала дополнительного 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 усиливать реак#



ции аллергического типа (включая
анафилактические), особенно у боль#
ных группы риска.
Препарат в лекарственной форме
раствор для приема внутрь может
быть рекомендован для детей млад#
шего возраста.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Не
влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
приема внутрь.В ампулах темного
стекла (гидролитический класс — III
ЕФ), запаянных с двух сторон, с ли#
нией разлома и нанесением двух мар#
кировочных колец на каждую из сто#
рон, по 10 мл. По 10 амп. в упаковоч#
ном вкладыше из картона помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
RU.MGP.15.09.32

МАГНЕ B6®

(MAGNE B6®)

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

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

ядро:
активные вещества:
магния лактата дигид#
рат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 470 мг

(соответствует 48 мг магния
(Mg2+)
пиридоксина гидрохло#
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: саха#
роза — 115,6 мг; каолин тяжелый —
40 мг; акации камедь — 20 мг; кар#
боксиполиметилен 934 — 10 мг;
тальк (магния гидросиликат) —
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

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые обо�
лочкой: овальные двояковыпуклые,
белого цвета, с гладкой блестящей по#
верхностью.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Восполняющее дефицит магния.
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 нер#
вных 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).

МАГНЕ B6® 325
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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.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• выраженная почечная недостаточ#

ность (Cl креатинина <30 мл/мин);
• фенилкетонурия;
• детский возраст до 6 лет;
• непереносимость фруктозы, син#

дром нарушенной абсорбции глю#
козы или галактозы или дефицит
сахаразы#изомальтазы;

• одновременный прием леводопы
(см. «Взаимодействие»).

С осторожностью: умеренная недо#
статочность функции почек (опас#
ность развития гипермагниемии).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В период беременности может
применяться только при необходимо#
сти, 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.
Лечение следует прекратить сразу же
после нормализации уровня магния в
крови.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны иммунной системы: очень редко
(<0,01%) — аллергические реакции,
включая кожные реакции.
Со стороны ЖКТ: неизвестная час#
тота (по имеющимся данным оце#
нить частоту возникновения не
представляется возможным) — диа#
рея, боли в животе, тошнота, рвота,
метеоризм.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Противопо�
казанные комбинации
С леводопой: активность леводопы
ингибируется пиридоксином (если
прием этого препарата не сочетает#
ся с приемом ингибиторов перифе#
рической декарбоксилазы аромати#
ческих L#аминокислот). Следует
избегать приема любого количест#
ва пиридоксина, если леводопа не
принимается в сочетании с ингиби#
торами периферической декарбок#
силазы ароматических L#амино#
кислот.
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, угнете#
ние ЦНС, 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 дополните#
льного 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.
Препарат в лекарственной форме таб#
летки предназначен только для взрос#
лых и детей в возрасте старше 6 лет.
Для детей младшего возраста реко#
мендуется препарат в лекарственной
форме раствора 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.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
RU.MGP.15.09.30

МАГНЕ B6®ФОРТЕ
(MAGNE B6® FORTE)

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной 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 ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит маг�
ния.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Магний
является жизненно важным элемен#
том, который необходим для нормаль#
ного функционирования клеток, уча#
ствует в большинстве реакций обмена
веществ.

МАГНЕ B6®ФОРТЕ 327
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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#
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 БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Клинический опыт примене#
ния препарата у достаточного количе#
ства беременных женщин не выявил
какого#либо неблагоприятного влия#
ния на возникновение пороков разви#
тия плода или фетотоксического дей#
ствия. В период беременности может
применяться только при необходимо#
сти, 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 час#
тота (по имеющимся данным оце#
нить частоту возникновения не
представляется возможным) — диа#



рея, 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 препара#
тов, содержащих фосфаты или соли
кальция, может значительно умень#
шать всасывание магния в кишечнике.
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, угнетение дыхания,
кома, остановка сердца и паралич ды#
хания, 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,
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требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Не
влияет. 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.
RU.MGP.15.09.33

МЕБИКАР (MEBICAR)

Тетраметилтетраазаби

циклооктандион . . . . . . . . . . . . . . . 571

ОАО «Татхимфармпрепараты»
(Россия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
мебикар . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 г

вспомогательные вещества: по#
видон (поливинилпирролидон
высокомолекулярный) — 0,0015
г; кальция стеарат — 0,0015 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки белого цвета, плос#
коцилиндрические с фаской и риской.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Анксиолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
относится к анксиолитическим,
стресс#протективным, ноотропным
средствам. Улучшает кислородное
обеспечение тканей миокарда; норма#
лизует нарушенный электролитный
баланс крови, содержание ионов ка#
лия в плазме, эритроцитах и клетках
миокарда; способствует усилению
белкового синтеза и увеличению энер#
гетических ресурсов клетки.
Регулирует нарушенный ночной сон,
не оказывая прямого снотворного
действия. Не обладает холинолити#
ческим и миорелаксантным эффек#
том, не нарушает координацию дви#
жений. Облегчает или снимает нико#
тиновую абстиненцию.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Выводит#
ся с мочой полностью в течение суток.
ПОКАЗАНИЯ
• невротические расстройства (раз#

дражительность, эмоциональная
лабильность, тревога, тревожно#де#
прессивные, фобические, паниче#
ские расстройства), развившиеся в
результате истощающих психоэмо#
циональных, нервно#психических и
физических нагрузок;

• в комплексной терапии для лечения
больных с кардиалгиями, ишемиче#
ской болезнью сердца и реабилита#
ции после инфаркта миокарда;

• для уменьшения влечения к куре#
нию табака;

• неврозоподобные состояния у боль#
ных алкоголизмом, для снижения
патологического влечения к алко#
голю и психоактивным веществам;

• для улучшения переносимости ней#
ролептиков и транквилизаторов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Гипер#
чувствительность.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи.
По 0,3–0,9 г 2–3 раза в день.
Максимальная разовая доза — 3 г, су#
точная — 10 г. Курс для профилакти#



ки и лечения — от нескольких дней до
2–3 мес, в зависимости от ситуации,
при психических заболеваниях — до
6 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер#
гические реакции (кожный зуд), при
высоких дозах — кратковременное
незначительное снижение АД, гипер#
термия (повышение температуры
тела на 1–1,5 °C), диспептические
расстройства.
Снижение АД и температуры тела не
являются показаниями для отмены
препарата и нормализуются самосто#
ятельно.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
эффект снотворных и наркотических
средств.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки 0,3 г.
По 10 табл. в контурной ячейковой
упаковке. 1 или 2 контурные ячейко#
вые упаковки помещают в пачки.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту врача.

МЕКСИДОЛ® (MEXIDOLUM®)

Этилметилгидроксипири

дина сукцинат . . . . . . . . . . . . . . . . 687

ООО «Векторфарм» (Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
этилметилгидроксипи#
ридина сукцинат . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: на#
трия метабисульфит — 1 мг; вода
для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бесцветная или слегка
желтоватая прозрачная жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антиоксидантное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Мекси#
дол® оказывает антигипоксическое,
мембранопротекторное, ноотропное,

противосудорожное, анксиолитиче#
ское действие, повышает устойчи#
вость организма к стрессу. Препарат
повышает резистентность организма к
воздействию основных повреждаю#
щих факторов, к кислородзависимым
патологическим состояниям (шок, ги#
поксия и ишемия, нарушение мозго#
вого кровообращения, интоксикация
алкоголем и антипсихотическими
препаратами (нейролептиками).
Мексидол® улучшает мозговой мета#
болизм и кровоснабжение головного
мозга, микроциркуляцию и реологи#
ческие свойства крови, уменьшает аг#
регацию тромбоцитов. Стабилизиру#
ет мембранные структуры клеток
крови (эритроциты и тромбоциты)
при гемолизе. Оказывает гиполипи#
демическое действие, уменьшает уро#
вень общего холестерина и ЛПНП.
Уменьшает ферментативную токсе#
мию и эндогенную интоксикацию
при остром панкреатите.
Механизм действия препарата Мек#
сидол® обусловлен его антигипоксант#
ным, антиоксидантным и мембраноп#
ротекторным действием. Он ингиби#
рует процессы перекисного окисле#
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ния липидов, повышает активность
супероксиддисмутазы, повышает со#
отношение липид#белок, уменьшает
вязкость мембраны, увеличивает ее
текучесть. Модулирует активность
мембраносвязанных ферментов (ка#
льцийнезависимая ФДЭ, аденилат#
циклаза, ацетилхолинэстераза), ре#
цепторных комплексов (бензодиазе#
пиновый, ГАМК, ацетилхолиновый),
что усиливает их способность связы#
вания с лигандами, помогает сохране#
нию структурно#функциональной ор#
ганизации биомембран, транспорта
нейромедиаторов и улучшению си#
наптической передачи. Мексидол® по#
вышает содержание дофамина в го#
ловном мозге. Вызывает усиление
компенсаторной активности аэробно#
го гликолиза и снижение степени уг#
нетения окислительных процессов в
цикле Кребса в условиях гипоксии, с
увеличением содержания АТФ, креа#
тинфосфата и активацией энергосин#
тезирующих функций митохондрий,
стабилизацию клеточных мембран.
Мексидол® нормализует метаболиче#
ские процессы в ишемизированном
миокарде, уменьшает зону некроза,
восстанавливает и улучшает электри#
ческую активность и сократимость
миокарда, а также увеличивает коро#
нарный кровоток в зоне ишемии, уме#
ньшает последствия реперфузионно#
го синдрома при острой коронарной
недостаточности. Повышает антиан#
гинальную активность нитропрепа#
ратов.
Мексидол® способствует сохранению
ганглиозных клеток сетчатки и воло#
кон зрительного нерва при прогресси#
рующей нейропатии, причинами ко#
торой являются хроническая ишемия
и гипоксия. Улучшает функциональ#
ную активность сетчатки и зрительно#
го нерва, увеличивая остроту зрения.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При в/м
введении препарат определяется в
плазме крови на протяжении 4 ч после
введения. Cmax при введении в дозах

400–500 мг составляет 3,5–4 мкг/мл,
Tmax — 0,45–0,5 ч. Мексидол® быстро
переходит из кровяного русла в орга#
ны и ткани и быстро элиминирует из
организма. Время удержания препа#
рата составляет 0,7–1,3 ч. Мексидол®

выводится из организма с мочой, в
основном — в глюкуроноконъюгиро#
ванной форме и в незначительных ко#
личествах — в неизмененном виде.
ПОКАЗАНИЯ
• острые нарушения мозгового кро#

вообращения;
• черепно#мозговая травма, послед#

ствия черепно#мозговых травм;
• дисциркуляторная энцефалопатия;
• синдром вегетативной дистонии;
• легкие когнитивные расстройства

атеросклеротического генеза;
• тревожные расстройства при невро#

тических и неврозоподобных со#
стояниях;

• острый инфаркт миокарда (с пер#
вых суток), в составе комплексной
терапии;

• первичная открытоугольная глау#
кома различных стадий, в составе
комплексной терапии;

• купирование абстинентного син#
дрома при алкоголизме с преобла#
данием неврозоподобных и вегета#
тивно#сосудистых расстройств;

• острая интоксикация антипсихоти#
ческими средствами;

• острые гнойно#воспалительные про#
цессы брюшной полости (острые
некротический панкреатит, перито#
нит), в составе комплексной терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув#

ствительность к препарату;
• острое нарушение функций почек;
• острое нарушение функций печени.
Строго контролируемых клинических
исследований безопасности примене#
ния препарата Мексидол® у детей, при
беременности и кормлении грудью не
проводилось.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в (струйно или капельно) или в/м.



При инфузионном способе введения
препарат следует разводить в изото#
ническом растворе натрия хлорида.
Струйно Мексидол® вводят медленно
в течение 5–7 мин, капельно — со ско#
ростью 40–60 капель в минуту. Мак#
симальная суточная доза не должна
превышать 1200 мг.
При острых нарушениях мозгового
кровообращения Мексидол® приме#
няют в первые 10–14 дней — в/в капе#
льно по 200–500 мг 2–4 раза в сутки,
затем — в/м по 200–250 мг 2–3 раза в
сутки в течение 2 нед.
При ЧМТ и последствиях ЧМТ — в/в
капельно по 200–500 мг 2–4 раза в
сутки, в течение 10–15 дней.
При дисциркуляторной энцефалопа�
тии в фазе декомпенсации Мексидол®

следует назначать в/в струйно или
капельно в дозе 200–500 мг 1–2 раза в
сутки на протяжении 14 дней. Затем
— в/м по 100–250 мг/сут на протяже#
нии последующих 2 нед.
Для курсовой профилактики дисцир�
куляторной энцефалопатии препарат
вводят в/м в дозе 200–250 мг 2 раза в
сутки на протяжении 10–14 дней.
При легких когнитивных нарушениях у
больных пожилого возраста и при тре�
вожных расстройствах препарат при#
меняют в/м в суточной дозе 100–300
мг/сут на протяжении 14–30 дней.
При остром инфаркте миокарда в со�
ставе комплексной терапии Мекси#
дол® вводят в/в или в/м в течение 14
сут на фоне традиционной терапии
инфаркта миокарда, включающей ни#
траты, β#адреноблокаторы,ингибито#
ры АПФ, тромболитики, антикоагу#
лянтные и антиагрегантные средства,
а также симптоматические средства
по показаниям. В первые 5 сут для до#
стижения максимального эффекта,
препарат желательно вводить в/в, в
последующие 9 сут Мексидол® может
вводиться в/м. В/в введение препа#
рата производят путем капельной ин#
фузии, медленно (во избежание по#
бочных эффектов) на изотоническом
растворе натрия хлорида или 5% рас#

творе декстрозы (глюкозы) в объеме
100–150 мл в течение 30–90 мин. При
необходимости возможно медленное
струйное введение препарата, про#
должительностью не менее 5 мин.
Введение препарата (в/в или в/м)
осуществляют 3 раза в сутки, через
каждые 8 ч. Суточная терапевтиче#
ская доза составляет 6–9 мг/кг/сут,
разовая доза — 2–3 мг/кг. Максима#
льная суточная доза не должна пре#
вышать 800 мг, разовая — 250 мг.
При открытоугольной глаукоме раз�
личных стадий в составе комплексной
терапии Мексидол® вводят в/м по
100–300 мг/сут, 1–3 раза в сутки в те#
чение 14 дней.
При абстинентном алкогольном синд�
роме Мексидол® вводят в дозе
200–500 мг в/в капельно или в/м 2–3
раза в сутки в течение 5–7 дней.
При острой интоксикации антипси�
хотическими средствами препарат
вводят в/в в дозе 200–500 мг/сут на
протяжении 7–14 дней.
При острых гнойно�воспалительных
процессах в брюшной полости
(острый некротический панкреатит,
перитонит) препарат назначают в
первые сутки как в предоперацион#
ном, так и в послеоперационном пе#
риоде. Вводимые дозы зависят от
формы и тяжести заболевания, рас#
пространенности процесса, вариан#
тов клинического течения. Отмена
препарата должна производиться по#
степенно только после устойчивого
положительного клинико#лаборатор#
ного эффекта.
При остром отечном (интерстициа�
льном) панкреатите Мексидол® на#
значают по 200–500 мг 3 раза в день
в/в капельно (в изотоническом рас#
творе натрия хлорида) и в/м. Легкая
степень тяжести некротического
панкреатита — по 100–200 мг 3 раза
в день в/в капельно (в изотоническом
растворе натрия хлорида) и в/м.
Средняя степень тяжести — по 200
мг 3 раза в день в/в капельно (в изо#
тоническом растворе натрия хлори#
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да). Тяжелое течение — в пульс#дози#
ровке 800 мг в первые сутки, при дву#
кратном режиме введения; далее — по
200–500 мг 2 раза в день с постепен#
ным снижением суточной дозы.
Крайне тяжелое течение — в началь#
ной дозировке 800 мг/сут до стойкого
купирования проявлений панкреато#
генного шока, по стабилизации состо#
яния — по 300–500 мг 2 раза в день
в/в капельно (в изотоническом рас#
творе натрия хлорида) c постепен#
ным снижением суточной дозировки.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
но появление тошноты и сухости сли#
зистой рта, сонливости, аллергиче#
ских реакций.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
действие бензодиазепиновых анксио#
литиков, противосудорожных средств
(карбамазепин), противопаркинсони#
ческих средств (леводопа). Уменьша#
ет токсическое действие этилового
спирта.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При передози#
ровке возможно развитие сонливости.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В отдельных
случаях, особенно у предрасположен#
ных пациентов с бронхиальной астмой
при повышенной чувствительности к
сульфитам, возможно развитие тяже#
лых реакций гиперчувствительности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 50 мг/мл. В ампулах бесцвет#
ного или светозащитного стекла с точ#
кой разлома синего цвета или с точкой
разлома белого цвета и тремя марки#
ровочными кольцами (верхнее — жел#
тое, среднее — белое, нижнее — крас#
ное) по 2 или 5 мл. По 5 амп. в контур#
ной ячейковой упаковке. По 1 или 2
контурные ячейковые упаковки поме#
щают в пачку из картона. По 4, 10 или
20 контурных ячейковых упаковок
помещают в пачку из картона коро#
бочного (для стационаров).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

МЕКСИДОЛ® (MEXIDOLUM®)

Этилметилгидроксипири

дина сукцинат . . . . . . . . . . . . . . . . . 687

ООО «Векторфарм» (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
этилметилгидроксипи#
ридина сукцинат
(2#этил#6#метил#3#гид#
роксипиридина сукци#
нат) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 125 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 97,5 мг; пови#
дон — 25 мг; магния стеарат —
2,5 мг
оболочка пленочная: Опадрай II
белый 33G28435 — 7,5 мг (гипро#
меллоза — 3 мг, титана диоксид —
1,875 мг, лактозы моногидрат —
1,575 мг, полиэтиленгликоль
(макрогол) — 0,6 мг, триацетин —
0,45 мг)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки круглые, двояко#
выпуклой формы, покрытые пленоч#
ной оболочкой от белого до белого с
кремоватым оттенком цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антиоксидантное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Мекси#
дол® является ингибитором свободно#
радикальных процессов, мембраноп#
ротектором, обладающим антигипок#
сическим, стресспротективным, ноот#
ропным, противосудорожным и анк#
сиолитическим действием. Препарат
повышает резистентность организма к
воздействию различных повреждаю#
щих факторов (шок, гипоксия и ише#
мия, нарушения мозгового кровообра#
щения, интоксикация алкоголем и ан#
типсихотическими средствами (ней#
ролептиками).
Механизм действия Мексидола® обу#
словлен его антиоксидантным, анти#
гипоксантным и мембранопротектор#



ным действием. Он ингибирует пере#
кисное окисление липидов, повыша#
ет активность супероксиддисмутазы,
повышает соотношение липид–бе#
лок, уменьшает вязкость мембраны,
увеличивает ее текучесть.
Мексидол® модулирует активность
мембраносвязанных ферментов (ка#
льцийнезависимой фосфодиэстера#
зы, аденилатциклазы, ацетилхолинэ#
стеразы), рецепторных комплексов
(бензодиазепинового, ГАМК, ацетил#
холинового), что усиливает их спо#
собность связывания с лигандами,
способствует сохранению структур#
но#функциональной организации
биомембран, транспорта нейромеди#
аторов и улучшению синаптической
передачи.
Мексидол® повышает содержание в
головном мозге дофамина. Вызывает
усиление компенсаторной активации
аэробного гликолиза и снижение сте#
пени угнетения окислительных про#
цессов в цикле Кребса в условиях ги#
поксии с увеличением содержания
АТФ и креатинфосфата, активацию
энергосинтезирующих функций ми#
тохондрий, стабилизацию клеточных
мембран. Препарат улучшает метабо#
лизм и кровоснабжение головного
мозга, улучшает микроциркуляцию и
реологические свойства крови, уме#
ньшает агрегацию тромбоцитов. Ста#
билизирует мембранные структуры
клеток крови (эритроциты и тромбо#
циты) при гемолизе. Обладает гипо#
липидемическим действием, умень#
шает содержание общего холестерина
и ЛПНП.
Антистрессорное действие проявля#
ется в нормализации постстрессового
поведения, соматовегетативных на#
рушений, восстановлении циклов
сон– бодрствование, нарушенных
процессов обучения и памяти, сниже#
нии дистрофических и морфологиче#
ских изменений в различных струк#
турах головного мозга.
Мексидол® обладает выраженным ан#
титоксическим действием при абсти#

нентном синдроме. Он устраняет не#
врологические и нейротоксические
проявления острой алкогольной ин#
токсикации, восстанавливает нару#
шения поведения, вегетативные фун#
кции, а также способен снимать ког#
нитивные нарушения, вызванные
длительным приемом этанола и его
отменой.
Под влиянием Мексидола® усилива#
ется действие транквилизирующих,
нейролептических, антидепрессив#
ных, снотворных и противосудорож#
ных средств, что позволяет снизить
их дозы и уменьшить побочные эф#
фекты.
Мексидол® улучшает функциональ#
ное состояние ишемизированного
миокарда. В условиях коронарной
недостаточности увеличивает колла#
теральное кровоснабжение ишеми#
зированного миокарда, способствует
сохранению целостности кардимио#
цитов и поддержанию их функцио#
нальной активности. Эффективно
восстанавливает сократимость мио#
карда при обратимой сердечной дис#
функции.
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ФАРМАКОКИНЕТИКА. Быстро
всасывается при приеме внутрь. При
приеме внутрь в дозах 400–500 мг Cmax

составляет 3,5–4 мкг/мл. Быстро рас#
пределяется в органах и тканях. Сред#
нее время удержания препарата в орга#
низме при приеме внутрь — 4,9–5,2 ч.
Метаболизируется в печени путем
глюкуронконъюгирования. Иденти#
фицировано 5 метаболитов: 3#окси#
пиридина фосфат — образуется в пе#
чени и при участии ЩФ распадается
на фосфорную кислоту и 3#оксипи#
ридин; 2#й метаболит — фармаколо#
гически активный, образуется в боль#
ших количествах и обнаруживается в
моче на 1–2#е сут после введения;
3#й — выводится в больших количе#
ствах с мочой; 4#й и 5#й — глюкурон#
конъюгаты.
Т1/2 при приеме внутрь — 2–2,6 ч. Бы#
стро выводится с мочой, в основном в
виде метаболитов и в незначитель#
ном количестве в неизмененном виде.
Наиболее интенсивно выводится в
течение первых 4 ч после приема пре#
парата. Показатели выведения с мо#
чой неизмененного препарата и мета#
болитов имеют индивидуальную ва#
риабельность.
ПОКАЗАНИЯ
• последствия острых нарушений

мозгового кровообращения, в т.ч.
после транзиторных ишемических
атак, в фазе субкомпенсации в каче#
стве профилактических курсов;

• легкая черепно#мозговая травма, по#
следствия черепно#мозговых травм;

• энцефалопатии различного генеза
(дисциркуляторные, дисметаболи#
ческие, посттравматические, сме#
шанные);

• синдром вегетативной дистонии;
• легкие когнитивные расстройства

атеросклеротического генеза;
• тревожные расстройства при невро#

тических и неврозоподобных со#
стояниях;

• ишемическая болезнь сердца (в со#
ставе комплексной терапии);

• купирование абстинентного син#
дрома при алкоголизме с преобла#
данием неврозоподобных и вегета#
тивно#сосудистых расстройств, по#
стабстинентные расстройства;

• состояния после острой интоксика#
ции антипсихотическими средствами;

• астенические состояния;
• профилактика развития соматиче#

ских заболеваний под воздействием
экстремальных факторов и нагрузок;

• воздействие экстремальных (стрес#
сорных) факторов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув#

ствительность к препарату;
• острая почечная недостаточность;
• острая печеночная недостаточность.
В связи с недостаточной изученно#
стью действия препарата — детский
возраст, беременность, грудное вскар#
мливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, по 125–250 мг 3 раза в сутки;
максимальная суточная доза — 800 мг
(6 табл.).
Длительность лечения — 2–6 нед; для
купирования алкогольной абстинен#
ции — 5–7 дней. Лечение прекращают
постепенно, уменьшая дозу в течение
2–3 дней.
Начальная доза — 125–250 мг (1–2
табл.) 1–2 раза в сутки с постепенным
повышением до получения терапев#
тического эффекта; максимальная
суточная доза — 800 мг (6 табл.).
Продолжительность курса терапии у
больных ИБС — не менее 1,5–2 мес.
Повторные курсы (по рекомендации
врача), желательно проводить в ве#
сенне#осенние периоды.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
но появление индивидуальных побоч#
ных реакций диспептического или
диспепсического характера, аллерги#
ческих реакций.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Мексидол®

сочетается со всеми препаратами, ис#
пользуемыми для лечения соматиче#
ских заболеваний.



Усиливает действие бензодиазепино#
вых препаратов, антидепрессантов,
анксиолитиков, противосудорожных,
противопаркинсонических средств.
Уменьшает токсические эффекты
этилового спирта.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможно развитие сонливости.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспорт�
ными средствами или заниматься дру�
гими потенциально опасными видами
деятельности. В период лечения не#
обходимо соблюдать осторожность
при вождении автотранспорта и заня#
тии другими потенциально опасными
видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внимания
и быстроты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 125 мг.
По 10 табл. в контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой. По 1, 2, 3, 4, 5 контур#
ных ячейковых упаковок в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
мемантина гидрохло#
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: лак#
тоза моногидрат — 169 мг;

МКЦ — 40 мг; кремния диоксид
коллоидный — 1,2 мг; натрия
крахмал гликолят (тип А) — 10
мг; гидроксипропилцеллюлоза —
7,4 мг; магния стеарат — 2,4 мг
оболочка пленочная: Opadry II бе#
лый OY#L#28900 (лактоза моно#
гидрат — 36%, гипромеллоза —
28%, титана диоксид — 26%, мак#
рогол 4000 — 10%) — 7 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Продолговатые двояковы#
пуклые таблетки, покрытые пленоч#
ной оболочкой белого цвета, с грави#
ровкой «g» и «Ph» и риской между
буквами с каждой стороны.
На разрезе — таблетки белого или
почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Средство для лечения демен�
ции.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меман#
тин является потенциалзависимым
неконкурентным ингибитором
NMDA#рецепторов с умеренным аф#
финитетом к ним. Он модулирует дей#
ствие патологически повышенного то#
нического содержания глутамата, ко#
торый может приводить к нейрональ#
ной дисфункции.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь быстро и полностью
всасывается. Cmax в плазме крови до#
стигается через 3–8 ч после приема.
Фармакокинетика имеет линейный
характер в диапазоне доз от 10 до 40
мг.
Ежедневный прием суточной дозы 20
мг приводит к плазменной Css от 70 до
150 нг/мл (0,5–1 мкмоль) с выражен#
ными индивидуальными вариация#
ми. Vd составляет около 10 л/кг. Око#
ло 45% мемантина связывается с бел#
ками плазмы крови. При нормальной
функции почек кумуляция препарата
не отмечена. Около 80% мемантина
присутствует в циркулирующей кро#
ви в виде неизмененного соединения.
Основными метаболитами являются
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N#3,5#диметил#глудантан, смесь изо#
меров 4# и 6#гидрокси#мемантина и
1#нитрозо#3,5#диметил#адамантана.
Ни один из этих метаболитов не обла#
дает антагонистической активностью
по отношению к NMDA#рецепторам.
Участие цитохрома Р450 в метабо#
лизме в исследованиях in vitro не вы#
явлено.
В исследованиях с приемом 14С#ме#
мантина перорально выявлено, что в
среднем 84% дозы выводилось в тече#
ние 20 сут, при этом более 99% препа#
рата выводилось почками.
Мемантин выводится преимущест#
венно почками. Выведение происхо#
дит моноэкспоненциально, T1/2 со#
ставляет от 60 до 100 ч. При исследо#
ваниях у добровольцев с нормальной
функцией почек, общий клиренс со#
ставил 170 мл/мин/1,73 м2, часть об#
щего почечного клиренса достига#
лась за счет секреции почечными ка#
нальцами. Почечное выведение так#
же включает тубулярную реабсорб#
цию, которая, возможно, осуществля#
ется посредством катионных транс#
портных белков. Скорость почечной
элиминации в условиях щелочной
реакции мочи может снижаться в 7–9
раз. Защелачивание мочи может яв#
ляться следствием резкого измене#
ния питания, например перехода от
употребления преимущественно мяс#
ных продуктов к вегетарианству, или
интенсивного применения щелочных
желудочных буферов.
Фармакокинетическо�фармакодина�
мическая взаимосвязь. При приеме
поддерживающей дозы 20 мг/сут
уровень концентрации мемантина в
спинномозговой жидкости соответ#
ствует величине ki (константа инги#
бирования), что для мемантина со#
ставляет 0,5 мкмоль в области фрон#
тальной коры головного мозга у чело#
века.

ПОКАЗАНИЯ. Деменция средней и
тяжелой степени выраженности при
болезни Альцгеймера.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная повышенная чув#

ствительность к мемантину или лю#
бому из компонентов, входящих в
состав препарата;

• дефицит лактазы, непереносимость
лактозы, синдром глюкозо#галак#
тозной мальабсорбции, т.к. в состав
препарата Мемантинол® входит
лактоза;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет (эффективность и

безопасность не установлены).
С осторожностью: тиреотоксикоз,
эпилепсия, предрасположенность к
развитию судорог (в т.ч. в анамнезе);
одновременное применение других
антагонистов NMDA#рецепторов
(амантадин, кетамин, декстрометор#
фан), наличие факторов, повышаю#
щих рН мочи (резкая смена диеты, на#
пример переход на вегетарианство,
обильный прием щелочных желудоч#
ных буферов); почечный канальцевый
ацидоз; тяжелые инфекции мочевыво#
дящих путей, вызванные бактериями
рода Proteus; инфаркт миокарда (в
анамнезе); сердечная недостаточность
III–IV функционального класса (по
классификации NYHA); неконтроли#
руемая артериальная гипертензия; по#
чечная недостаточность; печеночная
недостаточность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Противопоказан при беремен#
ности, т.к. клинические данные о вли#
янии мемантина на течение беремен#
ности отсутствуют. Исследования,
проведенные на животных, указывают
на возможность препарата вызывать
задержку внутриутробного развития
при уровне воздействия идентичных
или несколько превосходящих кон#
центраций мемантина по сравнению с
таковыми у человека. Потенциальный
риск для человека неизвестен.
Неизвестно, происходит ли экскре#
ция мемантина в грудное молоко, по#



этому женщинам, принимающим ме#
мантин, следует воздержаться от кор#
мления грудью.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, 1 раз в сутки и всегда в одно и
то же время, независимо от приема
пищи.
Лечение мемантином следует начи#
нать и проводить под наблюдением
врача, имеющего опыт постановки
диагноза и лечения деменции при бо#
лезни Альцгеймера. Диагноз должен
быть установлен в соответствии с
действующими рекомендациями. Ле#
чение следует начинать только в том
случае, если лицо, осуществляющее
постоянный уход за пациентом, будет
регулярно контролировать прием
препарата пациентом. Переноси#
мость и дозировку мемантина необ#
ходимо регулярно пересматривать,
желательно в течение первых 3 мес от
начала терапии. По прошествии этого
периода клиническую эффектив#
ность мемантина и переносимость па#
циентом лечения следует регулярно
пересматривать в соответствии с дей#
ствующими клиническими рекомен#
дациями. Поддерживающее лечение
можно продолжать неопределенно
долго при наличии положительного
эффекта проводимой терапии и хоро#
шей переносимости лечения. Прием
мемантина следует прекратить при
отсутствии положительного терапев#
тического эффекта или непереноси#
мости пациентом лечения.
Взрослым
Титрация дозы. Максимальная су#
точная доза — 20 мг/сут. С целью
уменьшения риска возникновения
нежелательных реакций, доза препа#
рата титруется путем ее последовате#
льного увеличения на 5 мг каждую
неделю в течение первых 3 нед: в те#
чение 1#й нед терапии (дни с 1#го по
7#й) пациент должен принимать ме#
мантин в дозе 5 мг/сут (0,5 табл.
10 мг), в течение 2#й нед (дни с 8#го
по 14#й) — в дозе 10 мг/сут (1 табл. 10

мг), в течение 3#й нед (дни с 15#го по
21#й) — в дозе 15 мг/сут (1,5 табл. 10
мг). Начиная с 4#й нед, пациенту на#
значают прием мемантина в дозе 20
мг/сут (2 табл. по 10 мг). Рекомендуе#
мая поддерживающая доза — 20
мг/сут.
Особые группы пациентов
Пожилой возраст (старше 65 лет).
Коррекция дозы не требуется.
Нарушение функции почек. У пациен#
тов с Cl креатинина 50–80 мл/мин,
коррекция дозы не требуется. Для бо#
льных с умеренной почечной недо#
статочностью (Cl креатинина 30–49
мл/мин) рекомендуемая суточная
доза — 10 мг/сут. При хорошей пере#
носимости этой дозы на протяжении
7 дней ее можно увеличить до 20
мг/сут в соответствии со стандартной
схемой титрования. У пациентов с тя#
желой почечной недостаточностью
(Cl креатинина 5–29 мл/мин) суточ#
ная доза не должна превышать
10 мг/сут.
Нарушение функции печени. У паци#
ентов с легким и умеренным наруше#
нием функции печени (класс А и
класс В по шкале Чайлд#Пью) кор#
рекция дозы не требуется. Данных
по применению мемантина у пациен#
тов с тяжелым нарушением функции
печени нет, поэтому назначение ме#
мантина таким пациентам не реко#
мендуется.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч#
ные реакции классифицированы по
клиническим проявлениям (в соот#
ветствии с поражением определенных
систем органов) и по частоте встречае#
мости согласно классификации ВОЗ:
очень часто (≥1/10); часто (≥1/100 до
<1/10); нечасто (≥1/1000 до <1/100);
редко (≥1/10000 до <1/1000); очень
редко (<1/10000), частота не установ#
лена (не может быть оценена по дан#
ным, имеющимся в наличии).
В клинических исследованиях при
умеренной и тяжелой деменции,
включавших 1784 пациента, получав#
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ших мемантин, и 1595 пациентов, по#
лучавших плацебо, общая частота
возникновения нежелательных реак#
ций при приеме мемантина не отли#
чалась от таковой при приеме плаце#
бо. Как правило, наблюдались неже#
лательные реакции легкой или уме#
ренной степени выраженности. Наи#
более частыми нежелательными ре#
акциями в группе мемантина по срав#
нению с группой плацебо были: голо#
вокружение (6,3 против 5,6% соответ#
ственно), головная боль (5,2 против
3,9%), запор (4,6 против 2,6%), сонли#
вость (3,4 против 2,2%) и артериаль#
ная гипертензия (4,1 против 2,8% со#
ответственно).
Побочные реакции представлены в
виде таблицы.

Таблица

Системы орга�
низма и состоя�

ния

Степень
частоты

Нежелательные явле�
ния

Инфекционные и
паразитарные за	
болевания

Нечасто Грибковые инфекции

Со стороны им	
мунной системы

Часто Гиперчувствитель	
ность к компонентам
препарата

Нарушения пси	
хики

Часто Сонливость

Нечасто Спутанность созна	
ния, галлюцинации

1

Частота
не уста	
новлена

Психотические
реакции

2

Со стороны
нервной системы

Часто Головокружение, на	
рушение равновесия

Нечасто Нарушение походки

Очень
редко

Судороги

Со стороны ССС Часто Повышение АД

Нечасто Венозный тром	
боз/тромбоэмболия

Со стороны ды	
хательной систе	
мы, органов
грудной клетки и
средостения

Часто Одышка

Системы орга�
низма и состоя�

ния

Степень
частоты

Нежелательные явле�
ния

Со стороны ЖКТ Часто Запор

Нечасто Тошнота, pвота

Частота
не уста	
новлена

Панкреатит

Со стороны пече	
ни и желчевыво	
дящих путей

Часто Повышенные показа	
тели печеночных проб

Частота
не уста	
новлена

Гепатит

Общие реакции Часто Головная боль

Нечасто Утомляемость

1 Галлюцинации наблюдались главным образом у пациен	
тов с болезнью Альцгеймера на стадии тяжелой демен	
ции.

2 Отдельные сообщения, полученные в период постреги	
страционного опыта применения мемантина.

При пострегистрационном примене#
нии сообщалось о возникновении
следующих нежелательных реакций:
головокружение, сонливость, повы#
шенная возбудимость, повышенная
утомляемость, беспокойство, повы#
шение ВЧД, тошнота, галлюцинации,
головная боль, нарушение сознания,
мышечный гипертонус, нарушение
походки, депрессия, судороги, психо#
тические реакции, суицидальные
мысли, запор, тошнота, панкреатит,
кандидоз, повышение АД, рвота, цис#
тит, повышение либидо, венозный
тромбоз, тромбоэмболия, аллергиче#
ские реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре#
менном применении с препаратами
леводопы, агонистами дофаминовых
рецепторов, антихолинергическими
ЛС действие последних может усили#
ваться.
При одновременном применении с
барбитуратами, нейролептиками
действие последних может уменьша#
ться.
При одновременном применении с
дантроленом или баклофеном, а так#
же со спазмолитиками может изме#



няться (усилиться или уменьшиться)
их действие, поэтому дозы препара#
тов следует корректировать.
Следует избегать одновременного
применения мемантина с амантади#
ном в связи с риском развития психо#
за. Мемантин и амантадин относятся
к группе антагонистов NMDA#рецеп#
торов. Риск развития психоза также
повышен при одновременном приме#
нении с кетамином, декстрометорфа#
ном и фенитоином.
При одновременном приеме с циме#
тидином, ранитидином, прокаинами#
дом, хинидином, хинином и никоти#
ном возможно повышение в плазме
концентрации мемантина.
Возможно снижение уровня гидро#
хлортиазида при одновременном
приеме с мемантином за счет увели#
чения его выведения из организма.
Возможно повышение МНО у паци#
ентов, одновременно принимающих
пероральные непрямые антикоагу#
лянты (варфарин). Рекомендуется
постоянно контролировать ПВ или
МНО.
Одновременное применение с анти#
депрессантами, СИОЗС и ингибито#
рами МАО требует тщательного на#
блюдения за пациентами.
По данным проведенных фармакоки#
нетических исследований, у молодых
здоровых добровольцев при однократ#
ном одновременном приеме меманти#
на с глибуридом/метформином или
донепезилом эффекты лекарственного
взаимодействия выявлены не были.
Проведенные клинические исследова#
ния также не выявили влияние меман#
тина на фармакокинетику галантами#
на у молодых здоровых добровольцев.
В исследованиях in vitro мемантин не
ингибировал изоферменты CYP1A2,
2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, монооксиге#
назу, содержащую флавин, эпоксид#
гидролазу или сульфатирование.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Имеются огра#
ниченные данные по передозировке,
полученные в ходе клинических ис#

следований и пострегистрационного
опыта применения мемантина.
Симптомы: при относительно боль#
шой передозировке (200 мг однократ#
но или 105 мг/сут в течение 3 дней)
отмечалась утомляемость, слабость
и/или диарея или симптомы отсутст#
вовали. В случае передозировки в
дозе менее 140 мг однократно или
приема неизвестной дозы у пациен#
тов наблюдались побочные реакции
со стороны ЦНС — спутанность со#
знания, гиперсомния, сонливость, го#
ловокружение, возбуждение, агрес#
сия, галлюцинации, нарушение по#
ходки и/или со стороны пищеварите#
льной системы — рвота, диарея.
В самом тяжелом случае передози#
ровки пациент выжил после приема#
дозы 2000 мг мемантина, у него на#
блюдались побочные реакции со сто#
роны ЦНС (кома в течение 10 дней,
затем диплопия и ажитация). Паци#
ент получал симптоматическое лече#
ние и плазмаферез. Пациент выздо#
ровел без последующих осложнений.
В другом случае тяжелой передози#
ровки пациент выжил и выздоровел
после приема мемантина в дозе 400 мг
однократно. У пациента наблюдались
побочные реакции со стороны ЦНС
— беспокойство, психоз, зрительные
галлюцинации, снижение порога су#
дорожной готовности, сонливость,
ступор и потеря сознания.
Лечение: симптоматическое. Необхо#
димо проведение стандартных лечеб#
ных мероприятий, направленных на
выведение вещества из желудка, на#
пример промывание желудка, назна#
чение активированного угля, подкис#
ление мочи, возможно проведение
форсированного диуреза. Специфи#
ческого антидота нет.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Рекоменду#
ется с осторожностью применять у па#
циентов с тиреотоксикозом, эпилеп#
сией, судорогами (в т.ч. в анамнезе), а
также у пациентов с предрасположен#
ностью к эпилепсии. Одновременное
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применение антагонистов NMDA#ре#
цепторов (амантадин, кетамин, декст#
рометорфан) и мемантина следует из#
бегать. Эти соединения воздействуют
на ту же систему рецепторов, что и ме#
мантин, в связи с чем побочные реак#
ции (в основном со стороны ЦНС)
могут возникать чаще и быть более
выраженными.
Учитывая замедление выведения ме#
мантина у пациентов в условиях ще#
лочной реакции мочи, в более тщате#
льном наблюдении нуждаются паци#
енты, имеющие факторы, влияющие
на повышение рН мочи (резкая смена
диеты, например при переходе от
употребления преимущественно мяс#
ных продуктов к вегетарианству, ин#
тенсивное потребление щелочных
желудочных буферов), а также в слу#
чаях почечного канальцевого ацидоза
или тяжелой инфекции мочевыводя#
щих путей, вызванной бактериями
рода Proteus.
Данные о приеме мемантина у паци#
ентов с инфарктом миокарда (в ана#
мнезе), с хронической сердечной не#
достаточностью III–IV функциона#
льного класса (по классификации
NYHA) и неконтролируемой артери#
альной гипертензией ограничены,
поэтому необходимо тщательное ме#
дицинское наблюдение за такими па#
циентами.
Влияние лекарственного препарата
для медицинского применения на спо�
собность управлять транспортными
средствами, механизмами. У пациен#
тов с болезнью Альцгеймера на ста#
дии умеренной и тяжелой деменции
обычно нарушена способность к вож#
дению автотранспорта и управлению
сложными механизмами. Кроме того,
мемантин может вызывать измене#
ние скорости реакции, поэтому паци#
ентам необходимо воздержаться от
управления автотранспортом или ра#
боты со сложными механизмами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 10 мг.

По 10 табл. в контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги алю�
миниевой. По 3, 6, 9 или 12 контурных
ячейковых упаковок помещают в кар�
тонную пачку.
По 30 или 90 табл. в банке полимер#
ной для ЛС, каждую банку помещают
в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
толперизона гидрохлорид . . . 50 мг

150 мг
вспомогательные вещества: ли#
монной кислоты моногидрат —
0,73/2,19 мг; кремния диоксид
коллоидный — 0,8/2,4 мг; стеари#
новая кислота — 1,7/5,1 мг;
тальк — 4,5/13,5 мг; МКЦ —
14/42 мг; крахмал кукурузный —
29,77/89,31 мг; лактозы моногид#
рат — 48,5/145,5 мг
оболочка пленочная: кремния ди#
оксид коллоидный — 0,045/0,089
мг; титана диоксид (Е171 —
77891) — 0,244/0,487 мг; лактозы
моногидрат — 0,392/0,785 мг;
макрогол 6000 — 0,392/0,785 мг;
гипромеллоза — 3,927/7,854 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 50 мг: покрытые
пленочной оболочкой белого или поч#



ти белого цвета, круглые, двояковы#
пуклые, со слабым характерным запа#
хом, с гравировкой «50» на одной сто#
роне.
Таблетки 150 мг: покрытые пленоч#
ной оболочкой белого или почти бе#
лого цвета, круглые, двояковыпук#
лые, со слабым характерным запа#
хом, с гравировкой «150» на одной
стороне.
На изломе: белого или почти белого
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Миорелаксирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Миоре#
лаксант центрального действия. Ме#
ханизм действия полностью не выяс#
нен. Обладает мембраностабилизиру#
ющим, местноанестезирующим дейст#
вием, тормозит проводимость импу#
льсов в первичных афферентных во#
локнах и двигательных нейронах, что
приводит к блокированию спинно#
мозговых моно# и полисинаптических
рефлексов. Также, вероятно, вторично
тормозит выделение медиаторов пу#
тем торможения поступления Ca2+ в
синапсы. В стволе мозга устраняет об#
легчение проведения возбуждения по
ретикулоспинальному пути. Усилива#
ет периферический кровоток незави#
симо от влияния ЦНС. В развитии
этого эффекта играет роль слабый
спазмолитический и адреноблокиру#
ющий эффект толперизона.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь толперизон хорошо
всасывается из ЖКТ. Cmax достигается
спустя 0,5–1 ч, биодоступность со#
ставляет около 20%.
Толперизон метаболизируется в пе#
чени и почках. Выводится с мочой в
виде метаболитов (более 99%). Фар#
макологическая активность метабо#
литов неизвестна.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение патологически повышен#

ного мышечного тонуса и спазмов
поперечнополосатой мускулатуры,
возникающих вследствие органиче#

ских заболеваний ЦНС (поражение
пирамидных путей, рассеянный
склероз, мозговой инсульт, миело#
патия, энцефаломиелит);

• лечение повышенного тонуса и мы#
шечных спазмов, мышечных кон#
трактур, сопровождающих заболе#
вания органов движения (в т.ч.
спондилез, спондилоартроз, церви#
кальные и люмбальные синдромы,
артрозы крупных суставов);

• восстановительное лечение после
ортопедических и травматологиче#
ских операций;

• в составе комбинированной тера#
пии облитерирующих заболеваний
сосудов (облитерирующий атеро#
склероз, диабетическая ангиопатия,
облитерирующий тромбангиит, бо#
лезнь Рейно, диффузная склеродер#
мия), заболеваний, возникающих
на основе расстройства иннервации
сосудов (акроцианоз, интермитти#
рующая ангионевротическая дисба#
зия);

• болезнь Литтла (детский мозговой
паралич) и другие энцефалопатии,
сопровождающиеся мышечной дис#
тонией.
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из компонентов препарата;
• миастения;
• детский возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Ввиду отсутствия данных о
применении во время беременности и
грудного вскармливания назначение
препарата Мидокалм® в эти периоды
не рекомендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, не разжевывая, за#
пивая небольшим количеством воды.
Взрослым и детям с 14 лет — обычно
начиная с 50 мг 2–3 раза в день, посте#
пенно повышая дозу до 150 мг 2–3
раза в день.
Детям от 3 до 6 лет — Мидокалм® на#
значают внутрь в суточной дозе
5 мг/кг; 7–14 лет — 2–4 мг/кг (в 3
приема в течение дня).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Мышеч#
ная слабость, головная боль, артериа#
льная гипотензия, тошнота, рвота,
чувство дискомфорта в животе. При
уменьшении дозы побочные явления
обычно проходят. В редких случа#
ях встречаются аллергические реак#
ции (кожный зуд, эритема, крапивни#
ца, ангионевротический отек, анафи#
лактический шок, бронхоспазм).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Данных о
взаимодействиях, ограничивающих
применение препарата Мидокалм®, не
имеется.
Хотя толперизон оказывает действие
на ЦНС, он не вызывает седативный
эффект, поэтому может применяться
в комбинации с седативными, сно#
творными средствами и препаратами,
содержащими алкоголь.
Не влияет на действие алкоголя на
ЦНС.
Толперизон усиливает действие ни#
флумовой кислоты, при одновремен#
ном применении этих препаратов мо#
жет потребоваться снижение дозы
нифлумовой кислоты.

Средства для общей анестезии, пери#
ферические миорелаксанты, психот#
ропные препараты, клонидин — уси#
ливают эффект толперизона.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данных о пере#
дозировке препаратом Мидокалм® не
поступало.
Лечение: рекомендуется промывание
желудка, симптоматическая терапия.
Специфического антидота нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Применять
строго по назначению врача во избе#
жание осложнений.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Исследования не проводи#
лись, но за многолетнюю практику
применения препарата таких сведе#
ний не поступало.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 50 мг и
150 мг. В блистере из ПВХ/алюми#
ния по 10 шт. 3 блистера в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Мяты перечной листьев
масло + Фенобарбитал+
Этилбромизовалерианат*
(Menthae piperitae foliorum
oleum + Phenobarbital +
Ethylbromisovalerinate*)344

� Синонимы
Корвалол Форте344: табл.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 276

НАЛГЕЗИН (NALGESIN®)

Напроксен* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 353

KRKA, d.d., Novo mesto
(Словения)

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

ядро
активное вещество:
напроксен натрия . . . . . . . . 275 мг



вспомогательные вещества: по#
видон; МКЦ; тальк; магния стеа#
рат; вода очищенная
оболочка пленочная: краситель
Opadry YS#1#4215 (готовая смесь
титана диоксида (E171), макро#
гола, красителя индигокармин
(Е132) и гипромеллозы)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Овальные двояковыпук#
лые таблетки, покрытые пленочной
оболочкой голубого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Обезболивающее, жаропони�
жающее, противовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Налге#
зин, представляет собой препарат на#
проксена, обладает обезболивающим,
жаропонижающим и противовоспа#
лительным действием. Механизм дей#
ствия связан с неселективным инги#
бированием активности ЦОГ#1,
ЦОГ#2.
Таблетки, покрытые пленочной обо#
лочкой, Налгезин хорошо растворя#
ются, быстро всасываются из ЖКТ и
обеспечивают быстрое наступление
обезболивающего эффекта.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб#
ция из ЖКТ — быстрая и полная, био#
доступность — 95% (прием пищи
практически не влияет ни на полноту,
ни на скорость всасывания). Tmax —
1–2 ч, связь с белками плазмы — >99%,
T1/2 — 12–15 ч. Метаболизм — в печени
до диметилнапроксена с участием
ферментной системы CYP2C9. Кли#
ренс — 0,13 мл/мин/кг. Выводится на
98% почками (из них 10% — в неизме#
ненном виде), с желчью — 0,5–2,5%.
Css определяется к приему 4–5 доз пре#
парата (2–3 дня). При почечной недо#
статочности возможна кумуляция ме#
таболитов.
ПОКАЗАНИЯ
• заболевания опорно#двигательного

аппарата (ревматоидный артрит,
псориатический, ювенильный хро#
нический артрит, анкилозирующий

спондилоартрит (болезнь Бехтере#
ва); подагрический артрит, ревма#
тическое поражение мягких тканей,
остеоартроз периферических суста#
вов и позвоночника, в т.ч. с радику#
лярным синдромом, тендовагинит,
бурсит);

• болевой синдром слабой или уме#
ренной выраженности: невралгия,
оссалгия, миалгия, люмбоишиал#
гия, посттравматический болевой
синдром (растяжение и ушибы),
сопровождающийся воспалением,
послеоперационная боль (в трав#
матологии, ортопедии, гинеколо#
гии, челюстно#лицевой хирургии),
головная боль, мигрень, альгодис#
менорея, аднексит, зубная боль;

• в составе комплексной терапии ин#
фекционно#воспалительных забо#
леваний уха, горла, носа с выражен#
ным болевым синдромом (фарин#
гит, тонзиллит, отит);

• лихорадочный синдром при про#
студных и инфекционных заболева#
ниях.

Налгезин используется для симпто#
матической терапии (уменьшение
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боли, воспаления и снижение повы#
шенной температуры тела) и на про#
грессирование основного заболевания
не влияет.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к напроксе#

ну или напроксену натрия; с анам#
нестическими данными о приступе
бронхообструкции, ринита, крапив#
ницы после приема ацетилсалици#
ловой кислоты или иного НПВС
(полный или неполный синдром
непереносимости ацетилсалицило#
вой кислоты — риносинусит, кра#
пивница, полипы слизистой носа,
бронхиальная астма);

• период после проведения аортоко#
ронарного шунтирования;

• эрозивно#язвенные изменения сли#
зистой желудка или двенадцати#
перстной кишки, активное желу#
дочно#кишечное кровотечение;

• воспалительные заболевания ки#
шечника в фазе обострения (неспе#
цифический язвенный колит, бо#
лезнь Крона);

• цереброваскулярное кровотечение
или иные кровотечения и наруше#
ния гемостаза;

• выраженная печеночная недоста#
точность или активное заболевание
печени;

• выраженная почечная недостаточ#
ность (Cl креатинина менее 20
мл/мин), в т.ч. подтвержденная ги#
перкалиемия, прогрессирующее за#
болевание почек;

• угнетение костномозгового крове#
творения;

• беременность, период грудного
вскармливания;

1 табл. Налгезина содержит 275 мг
напроксена, поэтому препарат не ре#
комендован детям младше 9 лет
и/или весом менее 27 кг.

С осторожностью: ИБС, цереброва#
скулярные заболевания, застойная
сердечная недостаточность, дислипи#
демия/гиперлипидемия, сахарный
диабет, заболевания периферических

артерий, курение, Cl креатинина ме#
нее 60 мл/мин; анамнестические дан#
ные о развитии язвенного поражения
ЖКТ, наличие инфекции Helicobacter
pylori, пожилой возраст, длительное
использование НПВС, частое упо#
требление алкоголя, тяжелые сомати#
ческие заболевания, сопутствующая
терапия следующими препаратами:
антикоагулянты (например варфа#
рин), антиагреганты (например аце#
тилсалициловая кислота, клопидог#
рел ), пероральные ГК (например
преднизолон), СИОЗС (например ци#
талопрам, флуоксетин, пароксетин,
сертралин). Для снижения риска раз#
вития нежелательных явлений со сто#
роны ЖКТ следует использовать ми#
нимальную эффективную дозу мини#
мально возможным курсом. Детям
возрастом с 9 до 12 лет препарат на#
значается только по рекомендации
врача.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Налгезин не рекомендуется
применять в период беременности и
кормления грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, с достаточным количеством
воды. Следует строго следовать указа#
ниям врача, не прекращать лечения и
не менять дозировку без предварите#
льной консультации с врачом.
Рекомендуемая схема терапии
Обычная суточная доза, используе#
мая для облегчения боли, составляет
2–4 табл. (550–1100 мг).
При очень сильных болях и отсутст#
вии в анамнезе заболеваний ЖКТ
врач может увеличить суточную дозу
до 6 табл. (1650 мг), но не более чем
на 2 нед.
При использовании препарата в каче#
стве жаропонижающего средства на#
чальная доза составляет 2 табл. На#
лгезина, далее принимается по 1 табл.
(275 мг) каждые 6–8 ч.
Для предупреждения приступов миг#
рени рекомендуется 2 табл. (550 мг)



дважды в день. Однако лечение дол#
жно быть прекращено, если частота,
интенсивность и длительность при#
ступов мигрени не уменьшаются в те#
чение 4–6 нед. При первых признаках
мигренозного приступа следует при#
нять 3 табл. (825 мг), а при необходи#
мости — еще 1–2 табл. (275–550 мг)
спустя 30 мин.
Для облегчения менструальных бо#
лей и спазмов, болей после введения
ВМС (внутриматочных спиралей) и
других гинекологических болях ре#
комендуется назначение препарата в
начальной дозе, составляющей 2
табл. (550 мг), далее по 1 табл. (275
мг) каждые 6–8 ч.
При остром приступе подагры нача#
льная доза составляет 3 табл. (825
мг), далее 2 табл. (550 мг) спустя 8 ч, а
затем 1 табл. (275 мг) каждые 8 ч до
прекращения приступа.
При ревматоидных заболеваниях
(ревматоидный артрит, остеоартрит
и анкилозирующий спондилит)
обычная начальная доза препарата
составляет 2–4 табл. (550–1100 мг),
дважды в день утром и вечером. На#
чальная суточная доза, составляю#
щая от 3 (825 мг)–6 табл. (1650 мг),
рекомендуется пациентам с выра#
женной ночной болью и/или выра#
женной утренней скованностью, па#
циентам, переводимым на лечение
напроксеном натрия с высоких доз
других НПВС, и пациентам, у кото#
рых боль является ведущим симпто#
мом. Обычно суточная доза составля#
ет 2 табл. (550 мг)–4 табл. (1100 мг),
назначаемые в два приема.
Утренняя и вечерняя дозы могут
быть не одинаковыми. С согласия ле#
чащего врача можно изменять их в за#
висимости от преобладания симпто#
мов, т.е. ночной боли и/или утренней
скованности.
Детям старше 9 лет и/или весом бо#
лее 27 кг рекомендуется суточная
доза 10 мг/кг в 2 приема.
В случае, если создается впечатление,
что эффект препарата очень сильный

или слабый, следует проинформиро#
вать лечащего врача или фармацевта.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч#
ные эффекты наиболее часты при ис#
пользовании высоких доз Налгезина.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: запор, боль в животе, диспепсия,
тошнота, диарея, язвенные стомати#
ты, эрозивно#язвенные поражения и
кровотечения ЖКТ, повышение ак#
тивности печеночных ферментов, на#
рушение функции печени, желтуха,
кровавая рвота, мелена.
Со стороны ЦНС: снижение слуха, го#
ловокружение, головная боль, сонли#
вость, депрессия, нарушения сна, не#
возможность концентрироваться,
бессонница, недомогание, миалгия и
мышечная слабость, замедление ско#
рости реакции, асептический менин#
гит, когнитивная дисфункция.
Со стороны кожных покровов: зуд, эк#
химозы, повышенная потливость,
пурпура, алопеция, фотодерматозы.
Со стороны органов чувств: шум в
ушах, нарушение зрения, нарушение
слуха.
Со стороны ССС: отечность, одышка,
сердцебиение, застойная сердечная
недостаточность, васкулит.
Со стороны мочеполовой системы:
гломерулонефрит, гематурия, интер#
стициальный нефрит, нефротический
синдром, почечная недостаточность,
почечный папиллярный некроз, нару#
шения менструального цикла.
Со стороны кроветворных органов:
эозинофилия, гранулоцитопения,
лейкопения, тромбоцитопения, апла#
стическая анемия.
Со стороны дыхательной системы:
эозинофильные пневмониты.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
крапивница, ангионевротический
отек, эпидермальный некролиз, эри#
тема мультиформная, синдром Сти#
венса#Джонсона.
Другие: жажда, гипертермия, гиперг#
ликемия, гипогликемия, гемолитиче#
ская анемия.
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В случае появления подобных явле#
ний следует прекратить прием препа#
рата и, по возможности, обратиться к
врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При лечении
антикоагулянтами следует иметь в
виду, что напроксен может увеличи#
вать время кровотечения. Не следует
применять препарат одновременно с
другими НПВС (возрастание риска
развития побочных эффектов).
Пациенты, одновременно получаю#
щие гидантоины, антикоагулянты
или другие лекарственные препара#
ты, связывающиеся в значительной
степени с белками плазмы, должны
следить за признаками потенцирова#
ния действия или передозировкой
этих препаратов.
Препарат Налгезин может снижать
антигипертензивное действие про#
пранолола и других бета#адренобло#
каторов, а также может увеличивать
риск почечной недостаточности, свя#
занной с применением ингибиторов
АПФ. Под действием напроксена ин#
гибируется натрийуретическое дей#
ствие фуросемида.
Ингибирование почечного клиренса
лития приводит к увеличению кон#
центраций лития в плазме.
Прием пробенецида увеличивает
уровень напроксена в плазме.
Циклоспорин увеличивает риск раз#
вития почечной недостаточности.
Напроксен замедляет экскрецию ме#
тотрексата, фенитоина, сульфанила#
мидов, увеличивая риск развития их
токсического действия.
Антацидные препараты, содержащие
магний и алюминий, уменьшают аб#
сорбцию напроксена.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
сонливость, диспептические рас#
стройства (изжога, тошнота и рвота,
боль в животе), слабость, шум в ушах,
раздражительность; в тяжелых случа#
ях — кровавая рвота, мелена, наруше#
ние сознания, судороги и почечная не#
достаточность.

Лечение: промывание желудка и про#
ведение симптоматической тера#
пии — активированный уголь, анта#
циды, блокаторы H2#рецепторов, ин#
гибиторы протонной помпы. Гемоди#
ализ неэффективен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не рекомен#
дуется превышать дозы, указанные в
инструкции. Для снижения риска раз#
вития нежелательных явлений со сто#
роны ЖКТ следует использовать ми#
нимальную эффективную дозу мини#
мально возможным коротким курсом.
Если боль и лихорадка сохраняются
или становятся сильнее, следует об#
ратиться к врачу.
Пациентам с бронхиальной астмой,
с нарушениями свертываемости
крови, а также пациентам с повы#
шенной чувствительностью к дру#
гим анальгетикам перед приемом
Налгезина следует проконсульти#
роваться с врачом.
С осторожностью следует назначать
пациентам с заболеваниями печени
и почечной недостаточностью. У па#
циентов с почечной недостаточно#
стью необходимо контролировать
уровень клиренса креатинина. При
уровне Сl креатинина ниже 20
мл/мин назначать напроксен не ре#
комендуется. При хроническом ал#
когольном и других формах цирроза
концентрация несвязанного на#
проксена повышается, поэтому та#
ким пациентам рекомендуются бо#
лее низкие дозы.
Налгезин не следует принимать
вместе с другими противовоспали#
тельными и болеутоляющими пре#
паратами, за исключением назначе#
ний врача.
Пациентам пожилого возраста так#
же рекомендуются более низкие
дозы.
Следует избегать приема напроксе#
на в течение 48 ч до хирургического
вмешательства. При необходимости
определения 17#кортикостероидов
препарат следует отменить за 48 ч до



исследования. Аналогично, напрок#
сен может оказывать влияние на
определение 5#гидроксииндолук#
сусной кислоты в моче.
Применение напроксена, как и дру#
гих препаратов, блокирующих синтез
ПГ, может влиять на фертильность,
поэтому не рекомендуется женщи#
нам, желающим забеременеть.
Каждая таблетка Налгезина содер#
жит приблизительно 25 мг натрия.
При ограничении потребления соли
это необходимо учитывать.
Влияние на способность управлять
автомобилем и другими механизмами:
напроксен замедляет скорость реак#
ции у пациентов. Это следует учиты#
вать при вождении автомобиля и вы#
полнении задач, требующих повы#
шенного внимания.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 275 мг.
По 10 табл. в блистере. 1 или 2 блисте#
ра упакованы в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
напроксен натрия . . . . . . . . 550 мг

вспомогательные вещества: по#
видон; МКЦ; тальк; магния стеа#
рат; вода очищенная
оболочка пленочная: краситель
Opadry YS#1#4216 (готовая смесь
титана диоксида (E171), макро#
гола, красителя индигокармин
(Е132) и гипромеллозы)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Овальные двояковыпук#
лые таблетки с риской на одной сторо#

не, покрытые пленочной оболочкой
голубого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Обезболивающее, жаропони�
жающее, противовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Налгезин
форте, представляет собой препарат
напроксена, обладает обезболиваю#
щим, жаропонижающим и противо#
воспалительным действием. Меха#
низм действия связан с неселектив#
ным ингибированием активности
ЦОГ#1, ЦОГ#2.
Таблетки, покрытые пленочной
оболочкой, Налгезин форте хорошо
растворяются, быстро всасываются
из ЖКТ и обеспечивают быстрое на#
ступление обезболивающего эф#
фекта.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб#
ция из ЖКТ — быстрая и полная, био#
доступность — 95% (прием пищи
практически не влияет ни на полноту,
ни на скорость всасывания). Tmax —
1–2 ч, связь с белками плазмы — >99%,
T1/2 — 12–15 ч. Метаболизм — в печени
до диметилнапроксена с участием
ферментной системы CYP2C9. Кли#

НАЛГЕЗИН ФОРТЕ 349



350 НАЛГЕЗИН ФОРТЕ Глава 2

ренс — 0,13 мл/мин/кг. Выводится на
98% почками (из них 10% — в неизме#
ненном виде), с желчью — 0,5–2,5%.
Css определяется к приему 4–5 доз пре#
парата (2–3 дня). При почечной недо#
статочности возможна кумуляция ме#
таболитов.
ПОКАЗАНИЯ
• заболевания опорно#двигательного

аппарата (ревматоидный артрит,
псориатический, ювенильный хро#
нический артрит, анкилозирующий
спондилоартрит (болезнь Бехтере#
ва); подагрический артрит, ревма#
тическое поражение мягких тканей,
остеоартроз периферических суста#
вов и позвоночника, в т.ч. с радику#
лярным синдромом, тендовагинит,
бурсит);

• болевой синдром слабой или уме#
ренной выраженности: невралгия,
оссалгия, миалгия, люмбоишиал#
гия, посттравматический болевой
синдром (растяжения и ушибы), со#
провождающийся воспалением, по#
слеоперационная боль (в травмато#
логии, ортопедии, гинекологии, че#
люстно#лицевой хирургии), голов#
ная боль, мигрень, альгодисмено#
рея, аднексит, зубная боль;

• в составе комплексной терапии ин#
фекционно#воспалительных забо#
леваний уха, горла, носа с выражен#
ным болевым синдромом (фарин#
гит, тонзиллит, отит);

• лихорадочный синдром при про#
студных и инфекционных заболева#
ниях.

Налгезин форте используется для
симптоматической терапии (для уме#
ньшения боли, воспаления и сниже#
ния повышенной температуры тела) и
на прогрессирование основного забо#
левания не влияет.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к напроксе#

ну или напроксену натрия; с анам#
нестическими данными о приступе
бронхообструкции, ринита, крапив#
ницы после приема ацетилсалици#

ловой кислоты или иного НПВС
(полный или неполный синдром
непереносимости ацетилсалицило#
вой кислоты — риносинусит, кра#
пивница, полипы слизистой носа,
бронхиальная астма);

• период после проведения аортоко#
ронарного шунтирования;

• эрозивно#язвенные изменения сли#
зистой желудка или двенадцати#
перстной кишки, активное желу#
дочно#кишечное кровотечение;

• воспалительные заболевания ки#
шечника в фазе обострения (неспе#
цифический язвенный колит, Бо#
лезнь Крона);

• цереброваскулярное кровотечение
или иные кровотечения и наруше#
ния гемостаза;

• выраженная печеночная недоста#
точность или активное заболевание
печени;

• выраженная почечная недостаточ#
ность (Cl креатинина менее 20
мл/мин), в т.ч. подтвержденная ги#
перкалиемия, прогрессирующее за#
болевание почек;

• угнетение костномозгового крове#
творения;

• беременность, период грудного
вскармливания;

• одна таблетка Налгезин форте со#
держит 550 мг напроксена, поэтому
препарат не рекомендован детям и
подросткам младше 15 лет.

С осторожностью: ИБС, цереброва#
скулярные заболевания, застойная
сердечная недостаточность, дисли#
пидемия/гиперлипидемия, сахар#
ный диабет, заболевания перифери#
ческих артерий, курение, Cl креати#
нина менее 60 мл/мин; анамнестиче#
ские данные о развитии язвенного
поражения ЖКТ, наличие инфекции
Helicobacter pylori, пожилой возраст,
длительное использование НПВС,
частое употребление алкоголя, тяже#
лые соматические заболевания, со#
путствующая терапия следующими
препаратами: антикоагулянты (на#



пример варфарин), антиагреганты
(например ацетилсалициловая кис#
лота, клопидогрел ), пероральные
ГКС (например преднизолон), СИ#
ОЗС (например циталопрам, флуок#
сетин, пароксетин, сертралин). Для
снижения риска развития нежелате#
льных явлений со стороны ЖКТ сле#
дует использовать минимальную эф#
фективную дозу минимально воз#
можным курсом. Детям младше 15
лет препарат назначается только по
рекомендации врача.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Налгезин форте не рекоменду#
ется применять в период беременно#
сти и кормления грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Следует строго следовать
указаниям врача, не прекращать ле#
чения и не менять дозировку без
предварительной консультации с
врачом.
Обычная суточная доза, используе#
мая для облегчения боли, составля#
ет 1–2 табл. (550–1100 мг).
При очень сильных болях и отсутст#
вии в анамнезе заболеваний ЖКТ
возможно увеличение суточной
дозы до 3 табл. (1650 мг), но не более
чем на 2 нед. При использовании
препарата в качестве жаропонижаю#
щего средства начальная доза со#
ставляет 1 табл. (550 мг), далее при#
нимается по 0,5 табл. (275 мг) каж#
дые 6–8 ч.
Для предупреждения приступов
мигрени рекомендуется 1 табл. (550
мг) дважды в день. Однако лечение
должно быть прекращено, если час#
тота, интенсивность и длительность
приступов мигрени не уменьшают#
ся в течение 4–6 нед. При первых
признаках мигренозного приступа
следует принять 1,5 таблетки (825
мг), а при необходимости еще 0,5–1
табл. (275–550 мг) спустя 30 мин.
Для облегчения менструальных бо#
лей и спазмов, болей после введения

ВМС (внутриматочных спиралей) и
других гинекологических болей (ад#
нексит, роды в качестве анальгези#
рующего и токолитического средст#
ва) рекомендуется назначение пре#
парата в начальной дозе, составляю#
щей 1 табл. (550 мг), далее по 0,5
табл. (275 мг) каждые 6–8 ч.
При остром приступе подагры нача#
льная доза составляет 1,5 табл. (825
мг), далее 1 табл. (550 мг) спустя 8 ч,
а затем 0,5 табл. (275 мг) каждые 8 ч
до прекращения приступа.
При ревматоидных заболеваниях
(ревматоидный артрит, остеоартрит
и анкилозирующий спондилит)
обычная начальная доза препарата
составляет 1–2 табл. (550–1100 мг),
дважды в день, утром и вечером. На#
чальная суточная доза, составляю#
щая от 1,5 (825 мг)–3 табл. (1650 мг)
рекомендуется пациентам с выра#
женной ночной болью и/или выра#
женной утренней скованностью, па#
циентам, переводимым на лечение
напроксеном натрия с высоких доз
других НПВС, и пациентам, у кото#
рых боль является ведущим симпто#
мом. Обычно суточная доза состав#
ляет 1 табл. (550 мг) — 2 табл. (1100
мг), назначаемые в два приема.
Утренняя и вечерняя дозы могут
быть не одинаковыми. С согласия ле#
чащего врача можно изменять их в за#
висимости от преобладания симпто#
мов, т.е. ночной боли и/или утренней
скованности.
В случае, если создается впечатление,
что эффект препарата очень сильный
или слабый, следует проинформиро#
вать лечащего врача или фармацевта.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч#
ные эффекты наиболее часты при ис#
пользовании высоких доз препарата
Налгезин форте.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: запор, боль в животе, диспепсия,
тошнота, диарея, язвенные стомати#
ты, эрозивно#язвенные поражения и
кровотечения ЖКТ, повышение ак#
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тивности печеночных ферментов, на#
рушение функции печени, желтуха,
кровавая рвота, мелена.
Со стороны ЦНС: снижение слуха, го#
ловокружение, головная боль, сонли#
вость, депрессия, нарушения сна, не#
возможность концентрироваться,
бессонница, недомогание, миалгия и
мышечная слабость, замедление ско#
рости реакции, асептический менин#
гит, когнитивная дисфункция.
Со стороны кожных покровов: зуд, эк#
химозы, повышенная потливость,
пурпура, алопеция, фотодерматозы.
Со стороны органов чувств: шум в
ушах, нарушение зрения, нарушение
слуха.
Со стороны ССС: отечность, одышка,
сердцебиение, застойная сердечная
недостаточность, васкулит.
Со стороны мочеполовой системы:
гломерулонефрит, гематурия, интер#
стициальный нефрит, нефротиче#
ский синдром, почечная недостаточ#
ность, почечный папиллярный не#
кроз, нарушения менструального
цикла.
Со стороны кроветворных органов:
эозинофилия, гранулоцитопения,
лейкопения, тромбоцитопения, апла#
стическая анемия.
Со стороны дыхательной системы:
эозинофильные пневмониты.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
крапивница, ангионевротический
отек, эпидермальный некролиз, эри#
тема мультиформная, синдром Сти#
венса#Джонсона.
Другие: жажда, гипертермия, гиперг#
ликемия, гипогликемия, увеличение
времени кровотечения, гемолитиче#
ская анемия.
В случае появления подобных явле#
ний следует прекратить прием препа#
рата и, по возможности, обратиться к
врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При лечении
антикоагулянтами следует иметь в
виду, что напроксен может увеличи#
вать время кровотечения. Не следует

применять препарат одновременно с
другими НПВС (возрастание риска
развития побочных эффектов).
Пациенты, одновременно получаю#
щие гидантоины, антикоагулянты
или другие лекарственные препара#
ты, связывающиеся в значительной
степени с белками плазмы, должны
следить за признаками потенцирова#
ния действия или передозировкой
этих препаратов.
Препарат Налгезин форте может сни#
жать антигипертензивное действие
пропранолола и других бета#адреноб#
локаторов, а также может увеличи#
вать риск почечной недостаточности,
связанной с применением ингибито#
ров АПФ. Под действием напроксена
ингибируется натрийуретическое
действие фуросемида. Ингибирова#
ние почечного клиренса лития при#
водит к увеличению концентраций
лития в плазме. Прием пробенецида
увеличивает уровень напроксена в
плазме. Циклоспорин увеличивает
риск развития почечной недостаточ#
ности.
Напроксен замедляет экскрецию ме#
тотрексата, фенитоина, сульфанила#
мидов, увеличивая риск развития их
токсического действия.
Антацидные препараты, содержащие
магний и алюминий, уменьшают аб#
сорбцию напроксена.
При наличии у больного каких#либо
других заболеваний или аллергии,
или при приеме каких#либо других
ЛС необходимо проинформировать
лечащего врача.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
сонливость, диспептические рас#
стройства (изжога, тошнота и рвота,
боль в животе), слабость, шум в ушах,
раздражительность; в тяжелых случа#
ях — кровавая рвота, мелена, наруше#
ние сознания, судороги и почечная не#
достаточность.
Лечение: промывание желудка и про#
ведение симптоматической тера#
пии — активированный уголь, анта#



циды, блокаторы H2#рецепторов, ин#
гибиторы протонной помпы. Гемоди#
ализ неэффективен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не рекомен#
дуется превышать дозы, указанные в
инструкции. Для снижения риска раз#
вития нежелательных явлений со сто#
роны ЖКТ следует использовать ми#
нимальную эффективную дозу мини#
мально возможным коротким курсом.
Если боль и лихорадка сохраняются
или становятся сильнее, следует об#
ратиться к врачу.
Пациентам с бронхиальной астмой, с
нарушениями свертываемости крови,
а также пациентам с повышенной
чувствительностью к другим анальге#
тикам перед приемом Налгезина
форте следует проконсультироваться
с врачом.
С осторожностью следует назначать
пациентам с заболеваниями печени и
почечной недостаточностью. У паци#
ентов с почечной недостаточностью
необходимо контролировать уровень
клиренса креатинина. При уровне Сl
креатинина ниже 20 мл/мин назна#
чать напроксен не рекомендуется.
При хроническом алкогольном и дру#
гих формах цирроза концентрация
несвязанного напроксена повышает#
ся, поэтому таким пациентам реко#
мендуются более низкие дозы.
Налгезин форте не следует принимать
вместе с другими противовоспалитель#
ными и болеутоляющими препарата#
ми, за исключением назначений врача.
Пациентам пожилого возраста также
рекомендуются более низкие дозы.
Следует избегать приема напроксена
в течение 48 ч до хирургического вме#
шательства. При необходимости
определения 17#кортикостероидов
препарат следует отменить за 48 ч до
исследования. Аналогично, напрок#
сен может оказывать влияние на
определение 5#гидроксииндолуксус#
ной кислоты в моче.
Применение напроксена, как и дру#
гих препаратов, блокирующих синтез

ПГ, может влиять на фертильность,
поэтому не рекомендуется женщи#
нам, желающим забеременеть.
Каждая таблетка Налгезина форте
содержит приблизительно 50 мг на#
трия. При ограничении потребления
соли это необходимо учитывать.
Влияние на способность управлять
автомобилем и другими механизмами:
напроксен замедляет скорость реак#
ции у пациентов. Это следует учиты#
вать при вождении автомобиля и вы#
полнении задач, требующих повы#
шенного внимания.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 550 мг.
По 10 табл. в блистере. 1 блистер упа#
кован в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Налмефен (Nalmefene)353

� Синонимы
Селинкро353: табл. п.п.о. (H.
Lundbeck A/S). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 525

Напроксен* (Naproxen*)353

� Синонимы
Налгезин353: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 344
Налгезин форте353: табл.
п.п.о. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 349

НЕЙРОЛИПОН
(NEUROLIPON)

Тиоктовая кислота . . . . . . . . . . 576

ПАО «Фармак» (Украина)

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

активное вещество:
тиоктовая кислота. . . . . . . . 300 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат (200) — 10,75
мг; МКЦ 101 — 24,5 мг; гипромел#
лоза (гидроксипропилметилцел#
люлоза, Е15) — 6 мг, кремния ди#
оксид коллоидный безводный
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(аэросил) — 5,25 мг; магния стеа#
рат — 3,5 мг
оболочка капсулы: желатин —
95,73 мг; краситель железа оксид
желтый — 4 мг; титана диоксид —
0,27 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые кап#
сулы №0. Корпус и крышечка капсу#
лы бледно#желтого цвета.
Содержимое капсулы — порошкооб#
разная гранулированная смесь жел#
того цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротекторное, анти�
оксидантное, дезинтоксикационное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Тиокто#
вая кислота (синтезируется в организ#
ме) выступает в роли коэнзима в окис#
лительном декарбоксилировании
α#кетокислот; играет важную роль в
энергетическом обмене клетки. В
амидной форме (липоамид) является
эссенциальным кофактором мульти#
энзимных комплексов, катализирую#
щих декарбоксилирование α#кетокис#
лот цикла Кребса. Тиоктовой кислоте
присущи антитоксические и антиок#
сидантные свойства, она также спо#
собна восстанавливать другие антиок#
сиданты, например при сахарном диа#
бете. У больных сахарным диабетом
тиоктовая кислота снижает инсули#
норезистентность и тормозит разви#
тие периферической нейропатии.
Способствует снижению концентра#
ции глюкозы в плазме крови и накоп#
лению гликогена в печени. Тиоктовая
кислота влияет на обмен холестерина,
принимает участие в регуляции ли#
пидного и углеводного обмена, улуч#
шает функцию печени (вследствие ге#
патопротекторного, антиоксидантно#
го, дезинтоксикационного действия).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При прие#
ме внутрь быстро и полностью всасы#
вается в ЖКТ, одновременный прием
с пищей снижает абсорбцию. Биодос#
тупность — 30–60% вследствие эф#

фекта первичного прохождения через
печень. Время достижения Cmax (4
мкг/мл) — около 30 мин. Метаболизи#
руется в печени путем окисления бо#
ковой цепи и конъюгирования. Тиок#
товая кислота и ее метаболиты выво#
дятся почками в неизмененном виде в
небольшом количестве (80–90%). T1/2

— 25 мин.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение диабетиче#
ской полинейропатии и алкогольной
полинейропатии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо#

нентам препарата;
• наследственная непереносимость

галактозы, дефицит лактазы или
глюкозо#галактозная мальабсоб#
ция;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст (до 18 лет).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата при бе#
ременности и в период грудного
вскармливания противопоказано.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, не разжевывая, запивая
небольшим количеством жидкости, за
30 мин до приема пищи (натощак).
300–600 мг 1 раз в сутки. При тяжелой
диабетической полинейропатии лече#
ние желательно начинать с парентера#
льного введения тиоктовой кислоты.
Длительность курса лечения опреде#
ляет врач.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
ны аллергические реакции (кожный
зуд, эритема, крапивница, системные
аллергические реакции вплоть до ана#
филактического шока), гипогликемия
(вследствие улучшения утилизации
глюкозы). В отдельных случаях — дис#
пептические явления (изжога, тошно#
та, рвота, диарея, боль в животе).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
противовоспалительное действие
ГКС.



При одновременном назначении ти#
октовой кислоты и цисплатина отме#
чается снижение эффективности
цисплатина.
Тиоктовая кислота связывает метал#
лы, поэтому ее не следует назначать
одновременно с лекарственными
препаратами, содержащими метал#
лы (например препаратами железа,
магния, кальция), — интервал между
приемом должен составлять не ме#
нее 2 ч.
При одновременном применении ти#
октовой кислоты и инсулина или пе#
роральных гипогликемических пре#
паратов их действие может усилива#
ться.
Этанол и его метаболиты ослабляют
действие тиоктовой кислоты.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, головная боль, генера#
лизованные судороги, выраженные
нарушения кислотно#щелочного рав#
новесия с лактоацидозом, гипоглике#
мическая кома, тяжелые нарушения
свертываемости крови, в т.ч. с леталь#
ным исходом.
Лечение: немедленное прекращение
применения препарата, промывание

желудка, назначение активирован#
ного угля. Лечение — симптомати#
ческое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При лече#
нии пациентов с сахарным диабетом
необходим частый контроль концент#
рации глюкозы крови. В отдельных
случаях необходимо скорректировать
дозы гипогликемических средств для
предупреждения гипогликемии. Па#
циентам, которые принимают препа#
раты тиоктовой кислоты, следует воз#
держаться от употребления алкоголя,
поскольку он снижает терапевтиче#
скую активность препарата.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Лекарственный препарат не
оказывает влияния на способность
управлять транспортными средства#
ми и механизмами, работа с которы#
ми требует повышенного внимания.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 300
мг. По 10 капс. в блистере из пленки
ПВХ светозащитной и фольги алюми#
ниевой печатной лакированной. По 3
или 6 блистеров помещают в пачку из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

НЕЙРОЛИПОН
(NEUROLIPON)

Тиоктовая кислота . . . . . . . . . . 576

ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
Концентрат для приго1
товления раствора для
инфузий . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
меглюмина тиоктат. . . . 58,382 мг

(эквивалентно 30 мг тиоктовой
кислоты)
вспомогательные вещества: мег#
люмин (N#метилглюкамин) —
29,5 мг; макрогол 300 (полиэти#
ленгликоль 300) — 20 мг; вода для
инъекций — до 1 мл
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Концентрат: прозрачная
желтая жидкость.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротекторное, анти�
оксидантное, дезинтоксикационное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Тиокто#
вая кислота выступает в роли коэнзи#
ма в окислительном декарбоксилиро#
вании α#кетокислот, играет важную
роль в энергетическом обмене клет#
ки. В амидной форме (липоамид) яв#
ляется эссенциальным кофактором
мультиэнзимных комплексов, ката#
лизирующих декарбоксилирование
α#кетокислот цикла Кребса. Тиокто#
вой кислоте присущи антитоксиче#
ские и антиоксидантные свойства. У
больных сахарным диабетом тиокто#
вая кислота снижает инсулинорези#
стентность и тормозит развитие пе#
риферической нейропатии, способст#
вует снижению содержания глюкозы
в крови и накоплению гликогена в пе#
чени. Тиоктовая кислота влияет на
обмен холестерина, принимает учас#
тие в регуляции липидного и угле#
водного обмена, улучшает функцию

печени (вследствие гепатопротектор#
ного, антиоксидантного, дезинтокси#
кационного действия).
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Биодос#
тупность препарата составляет 30%.
Метаболизируется в печени путем
окисления боковых цепей и конъюга#
ции. T1/2 тиоктовой кислоты 20–50
мин. Общий клиренс составляет 694
мл/мин. Vd — 12,7 л. После одноразо#
вого в/в введения в первые 3–6 ч поч#
ками выводится 93–97% тиоктовой
кислоты или ее дериватов.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение диабетиче#
ской полинейропатии и алкогольной
полинейропатии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• беременность;
• период грудного вскармливания

(отсутствует достаточный опыт
применения препарата);

• детский возраст до 18 лет (эффек#
тивность и безопасность примене#
ния не установлены).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат Нейролипон проти#
вопоказан к применению при бере#
менности.
При необходимости его применения
во время лактации следует прекра#
тить грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в. Взрослым в дозе 600 мг/сут. Вво#
дят медленно — не более 50 мг/мин
тиоктовой кислоты (1,7 мл раствора
для инфузий).
Вводить препарат следует путем ин#
фузии с 0,9% раствором натрия хло#
рида 1 раз в сутки (600 мг препарата
смешивают с 50–250 мл 0,9% раство#
ра натрия хлорида). В тяжелых слу#
чаях можно вводить до 1200 мг. Ин#
фузионные растворы следует защи#
щать от света, прикрывая их светоза#
щитными экранами.
Курс лечения — от 2 до 4 нед. После
этого переходят на поддерживающую



терапию лекарственными формами
тиоктовой кислоты для перорального
приема в дозе 300–600 мг/сут на про#
тяжении 1–3 мес. Для закрепления
эффекта лечения курс терапии пре#
паратом Нейролипон рекомендуется
проводить 2 раза в год.
Эффективность и безопасность при#
менения препарата у детей не уста#
новлены.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Иногда
после быстрой в/в инъекции появля#
ются ощущение тяжести в голове,
тошнота, рвота и затрудненное дыха#
ние, которые потом быстро исчезают
сами.
Аллергические реакции: крапивница,
кожный зуд, редко возможно разви#
тие анафилактического шока.
В некоторых случаях после в/в введе#
ния наблюдаются судороги, дипло#
пия, петехиальная сыпь, тромбоцито#
патия, геморрагическая сыпь (пурпу#
ра), тромбофлебит.
Возможна гипогликемия вследствие
улучшения утилизации глюкозы.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нейролипон
снижает эффективность цисплатина.
С сахарами образует тяжело раство#
римые комплексные соединения, по#
этому инфузионный раствор Нейро#
липона несовместим с растворами
глюкозы, фруктозы, Рингера.
Препарат несовместим с растворами,
содержащими соединения, которые
вступают в реакцию с SH#группами
или дисульфидными мостиками, эта#
нолом.
Этанол и его метаболиты ослабляют
действие Нейролипона.
Препарат усиливает гипогликемиче#
ское действие инсулина и перораль#
ных гипогликемических средств, поэ#
тому необходим постоянный конт#
роль концентрации глюкозы крови,
особенно в начале лечения Нейроли#
поном. В некоторых случаях необхо#
димо уменьшить дозу инсулина или
пероральных гипогликемических
средств.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: не#
известны.
Лечение: симптоматическое. При пе#
редозировке или подозрении на серь#
езные побочные эффекты необходи#
мо немедленно прекратить инъекцию
и, не вынимая инъекционной иглы,
медленно ввести 0,9% раствор натрия
хлорида. Специфического антидота
нет.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При лече#
нии больных сахарным диабетом не#
обходим частый контроль глюкозы в
крови. В некоторых случаях нужно
скорректировать дозы гипогликеми#
ческих средств для предупреждения
гипогликемии. Пациентам, которые
принимают Нейролипон, следует воз#
держиваться от употребления алкого#
ля, т.к. он снижает терапевтическую
активность препарата.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Препарат не влияет на ско#
рость реакции при управлении транс#
портными средствами или работе с
другими механизмами, но в случае
возникновения побочного действия
препарата (см. «Побочные дейст#
вия») необходимо воздержаться от
управления транспортными средст#
вами или работы с другими механиз#
мами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат
для приготовления раствора для ин�
фузий, 30 мг/мл. В ампулах из стекла
коричневого цвета, с кольцом излома
или точкой излома, 10 или 20 мл.
5 или 10 амп. вместе с пакетом из
пленки ПЭ черного цвета или без
него в пачке из картона с гофрирован#
ными вкладышами.
5 амп. в блистере из пленки ПВХ. 1
или 2 блистера с ампулами вместе с
пакетом из пленки ПЭ черного цвета
или без него в пачке из картона.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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НЕЙРОМИДИН®

(NEUROMIDIN)

Ипидакрин*. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 236

Олайнфарм
(Латвия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ипидакрина гидрохло#
рида моногидрат . . . . . . . . . . 20 мг

(в пересчете на ипидакрина гид#
рохлорид)
вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 65 мг; крах#
мал картофельный — 14 мг; стеа#
рат кальция — 1 мг

Раствор для внутримы1
шечного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
ипидакрина гидрохло#
рида моногидрат . . . . . . . . . . . . 5 мг

15 мг
(в пересчете на ипидакрина гид#
рохлорид)
вспомогательные вещества: кис#
лота хлористоводородная кон#

центрированная — до pH 3; вода
для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые, плоско#
цилиндрические, с фаской, белого цвета.
Раствор: прозрачная, бесцветная
жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антихолинэстеразное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Нейро#
мидин® оказывает непосредственное
стимулирующее влияние на проведе#
ние импульса по нервным волокнам,
межнейрональным и нервно#мышеч#
ным синапсам ЦНС и перифериче#
ской нервной системы. Фармакологи#
ческое действие Нейромидина® осно#
вано на сочетании двух механизмов
действия: блокада калиевых каналов
мембраны нейронов и мышечных кле#
ток; обратимое ингибирование холи#
нэстеразы в синапсах.
Нейромидин® усиливает действие на
гладкие мышцы не только ацетилхо#
лина, но и адреналина, серотонина,
гистамина и окситоцина.
Нейромидин® обладает следующими
фармакологическими эффектами:
# улучшает и стимулирует проведе#
ние импульса в нервной системе и
нервно#мышечную передачу;
# усиливает сократимость гладкомы#
шечных органов под влиянием агони#
стов ацетилхолиновых, адреналино#
вых, серотониновых, гистаминовых и
окситоциновых рецепторов, за иск#
лючением калия хлорида;
# улучшает память, тормозит прогре#
диентное течение деменции.
При доклиническом изучении Ней#
ромидин® не оказывал тератогенного,
эмбриотоксического, мутагенного,
канцерогенного и иммунотоксиче#
ского действия, не влиял на эндок#
ринную систему.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь, в/м и п/к введения
быстро всасывается. Cmax в плазме кро#
ви достигается через 1 ч после приема
внутрь и через 25–30 мин после в/м



или п/к введения. Связывание с бел#
ками плазмы крови — 40–50% актив#
ного вещества. Быстро поступает в
ткани, период полураспределения со#
ставляет 40 мин. Метаболизируется в
печени. Выделяется через почки
(главным образом путем канальцевой
секреции и только 1/3 — путем клу#
бочковой фильтрации) и экстрарена#
льно (через ЖКТ). T1/2 Нейромидина®

при парентеральном введении состав#
ляет 2–3 ч. После парентерального
введения 34,8% дозы препарата выво#
дится с мочой в неизмененном виде.
ПОКАЗАНИЯ
• заболевания периферической нерв#

ной системы (моно# и полинейропа#
тия, полирадикулопатия, миасте#
ния и миастенический синдром раз#
личной этиологии);

• заболевания ЦНС (бульбарные па#
раличи и парезы; восстановитель#
ный период органических пораже#
ний ЦНС, сопровождающихся дви#
гательными и/или когнитивными
нарушениями);

• атония кишечника (лечение и про#
филактика)(дополнительно для
таблеток).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• эпилепсия;
• экстрапирамидные заболевания с

гиперкинезами;
• стенокардия;
• выраженная брадикардия;
• бронхиальная астма;
• механическая непроходимость ки#

шечника или мочевыводящих путей;
• вестибулярные расстройства;
• язвенная болезнь желудка или две#

надцатиперстной кишки в стадии
обострения;

• беременность (препарат повышает
тонус матки);

• период лактации;
• детский возраст до 18 лет (отсутст#

вуют систематизированные данные
о применении).

С осторожностью: при язвенной бо#
лезни желудка и двенадцатиперстной
кишки, тиреотоксикозе, заболеваниях
ССС, а также пациентам с обструк#
тивными заболеваниями дыхательной
системы в анамнезе или при острых
заболеваниях дыхательных путей.
Дополнительно для таблеток
С осторожностью: при лактазной не#
достаточности, непереносимости
лактозы, синдроме мальабсорбции
лактозы/изомальтозы, т.к. в состав
препарата входит лактоза.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, п/к или в/м. Дозы и длитель#
ность лечения определяют индивиду#
ально, в зависимости от степени тяже#
сти заболевания.
Таблетки
Заболевания периферической нервной
системы:
# моно# и полинейропатии, полиради#
кулопатии, миастения и миастениче#
ский синдром различной этиоло#
гии — 10–20 мг (0,5–1 табл.) 1–3 раза
в день. Курс лечения составляет от 1
до 2 мес. При необходимости курс ле#
чения можно повторить несколько
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раз с перерывом между курсами в 1–2
мес;
# для предотвращения миастениче#
ских кризов, при тяжелых нарушени#
ях нервно#мышечной проводимости
кратковременно парентерально вво#
дят 1–2 мл (15–30 мг) Нейромидин®

1,5% раствор для инъекций, затем ле#
чение продолжают таблетками Ней#
ромидин®, дозу можно увеличить до
20–40 мг (1–2 табл.) 5 раз в день.
Заболевания центральной нервной си�
стемы: бульбарные параличи и паре#
зы, восстановительный период орга#
нических поражений ЦНС (травма#
тического, сосудистого и иного гене#
за), сопровождающихся двигатель#
ными и/или когнитивными наруше#
ниями — 10–20 мг (0,5–1 табл.) 2–3
раза в день. Курс лечения от 2 до 6
мес. При необходимости курс лече#
ния повторяют.
Лечение и профилактика атонии ки�
шечника — 20 мг (1 табл.) 2–3 раза в
день в течение 1–2 нед.
Раствор для в/м и п/к введения
Заболевания периферической нервной
системы:
# моно# и полинейропатии различно#
го генеза — п/к или в/м 5–15 мг 1–2
раза в сутки, курс — 10–15 дней (в тя#
желых случаях — до 30 дней); далее
лечение продолжают таблетирован#
ной формой препарата;
# миастения и миастенический синд#
ром — п/к или в/м 15–30 мг 1–3 раза
в день с дальнейшим переходом на
таблетированную форму. Общий
курс лечения составляет 1–2 мес.
При необходимости лечение можно
повторить несколько раз с перерывом
между курсами в 1–2 мес.
Заболевания центральной нервной си�
стемы:
# бульбарные параличи и парезы —
п/к или в/м 5–15 мг 1–2 раза в день
10–15 дней; при возможности пере#
ходят на таблетированную форму;
# реабилитация при органических по#
ражениях ЦНС — в/м 10–15 мг 1–2
раза в день, курс — до 15 дней, далее,

при возможности, переходят на таб#
летированную форму.
Если очередная доза не была принята
вовремя, то ее дополнительно не при#
нимают.
Максимальная суточная доза — 200 мг.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Вызван#
ные возбуждением м#холинорецепто#
ров: слюнотечение, усиленное пото#
отделение, сердцебиение, тошнота,
диарея, желтуха, брадикардия, боль в
эпигастрии, усиленное выделение
секрета бронхов, бронхоспазм, судо#
роги. Слюнотечение и брадикардию
можно уменьшить м#холиноблокато#
рами (атропин и др.). Повышение то#
нуса матки, кожные аллергические
реакции.
Редко (после применения более вы#
соких доз) наблюдались головокру#
жение, головная боль, боль за груди#
ной, рвота, общая слабость, сонли#
вость, кожные реакции (зуд, сыпь). В
этих случаях уменьшают дозу или
кратковременно (на 1–2 дня) преры#
вают прием препарата. Указанные
побочные эффекты наблюдаются ме#
нее чем у 10% больных.



ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нейроми#
дин® усиливает седативный эффект в
комбинации со средствами, угнетаю#
щими ЦНС.
Действие и побочные эффекты уси#
ливаются при совместном примене#
нии с другими ингибиторами холинэ#
стеразы и м#холиномиметическими
средствами. У больных с миастенией
увеличивается риск развития холи#
нергического криза, если применять
Нейромидин® одновременно с други#
ми холинергическими средствами.
Возрастает риск развития брадикар#
дии, если β#адреноблокаторы приме#
нялись до начала лечения препара#
том Нейромидин®.
Нейромидин® можно применять в
комбинации с ноотропными препара#
тами.
Алкоголь усиливает побочные эф#
фекты препарата.
Ослабляет угнетающее действие на
нервно#мышечную передачу и прове#
дение возбуждения по перифериче#
ским нервам местных анестетиков,
аминогликозидов, калия хлорида.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
снижение аппетита, бронхоспазм, сле#
зотечение, усиленное потоотделение,
сужение зрачков, нистагм, усиление
перистальтики ЖКТ, спонтанная де#
фекация и мочеиспускание, рвота,
желтуха, брадикардия, нарушение
внутрисердечной проводимости,
аритмии, снижение АД, беспокойство,
тревога, возбуждение, чувство страха,
атаксия, судороги, кома, нарушения
речи, сонливость, общая слабость.
Лечение: применяют симптоматиче#
скую терапию, назначают м#холиноб#
локаторы (атропин, циклодол, мета#
цин и др.).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Отсутству#
ют систематизированные данные о
применении препарата Нейромидин®

у детей.
На время лечения следует исключить
алкоголь (усиливает побочные эф#
фекты препарата).

Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Во
время лечения следует воздержаться
от вождения автомобиля, а также за#
нятий потенциально опасными вида#
ми деятельности, требующих повы#
шенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 20
мг. По 10 табл. в контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой. По 5 контурных ячей#
ковых упаковок в пачке из картона.
Раствор для внутримышечного и под�
кожного введения, 5 мг/мл и 15 мг/мл.
По 1 мл препарата в ампулах нейтра#
льного стекла (тип I). По 5 амп. в кон#
турной ячейковой упаковке из плен#
ки ПВХ. По 2 контурные ячейковые
упаковки в пачке из картона.
Для препарата, произведенного на АО
«СОФАРМА», Болгария: по 10 амп. в
контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ. По 1 контурной ячейко#
вой упаковке в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

НЕКСТ® (NEXT)

Ибупрофен + Парацета

мол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 235

Отисифарм ПАО (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
ибупрофен . . . . . . . . . . . . . . . 400 мг
парацетамол. . . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества
ядро: кальция гидрофосфат (Фуд#
жикалин) — 80 мг; МКЦ — 39 мг;
кроскармеллоза натрия — 24,3 мг;
гипролоза (гидроксипропилцел#
люлоза (Клуцел EF) — 44,8 мг;
тальк — 12,1 мг; магния стеарат —
7,3 мг; кремния диоксид коллоид#
ный (аэросил) — 2,5 мг
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оболочка: Opadry 20А250004
красный (red) (гипромеллоза
(гндроксипропилметилцеллюло#
за) — 13,1 мг; гипролоза (гидро#
ксипропилцеллюлоэа) — 8,1 мг,
тальк — 6,4 мг, титана диоксид —
2,5 мг, краситель пунцовый (По#
нсо 4R) (Е124) — 0,9 мг, краси#
тель «Солнечный закат» желтый
(Е110) — 0,5 мг) — 31,5 мг; Opadry
II 85F19250 прозрачный (clear)
(макрогол (полиэтиленгликоль)
— 1,3 мг (поливиниловый
спирт — 4,4 мг, полисорбат 80 —
0,3 мг, тальк — 235 мг) — 8,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Овальные двояковыпук#
лые таблетки, покрытые пленочной
оболочкой красного цвета, с риской.
На поперечном срезе — ядро белого
или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Обезболивающее, жаропони�
жающее, противовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби#
нированный препарат, оказывает ана#
льгезирующее, противовоспалитель#
ное и жаропонижающее действие.
Парацетамол — ненаркотический
анальгетик, оказывает жаропонижа#
ющее и обезболивающее действие,
обусловленное блокадой ЦОГ в ЦНС
и воздействием на центры боли и тер#
морегуляции.
Ибупрофен — НПВС, оказывает ана#
льгезирующее, противовоспалитель#
ное и жаропонижающее действие,
связанное с неселективным подавле#
нием активности ЦОГ, регулирую#
щей синтез ПГ.
Компоненты препарата воздейству#
ют как на центральный, так и на пе#
риферический механизмы форми#
рования болевого синдрома. На#
правленное, взаимодополняющее
действие двух компонентов оказы#
вает быстрый терапевтический эф#
фект и выраженное анальгезирую#
щее действие.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Параце�
тамол
Абсорбция — высокая, Cmax составля#
ет 5–20 мкг/мл, Tmax — 0,5–2 ч; связь с
белками плазмы — 15%. Проникает
через ГЭБ. Метаболизируется в пече#
ни с образованием как активных, так
и неактивных метаболитов.
T1/2 — 1–4 ч. Преимущественно выво#
дится почками в виде метаболитов —
глюкуронидов и сульфатов, 3% — в
неизмененном виде.
Ибупрофен
Хорошо абсорбируется из ЖКТ. Tmax

при приеме натощак — 45 мин, при
приеме после еды — 1,5–2,5 ч. Связь с
белками плазмы — 90%. Концентра#
ция препарата в синовиальной жидко#
сти превышает содержание в плазме.
Подвергается пре# и постсистемному
метаболизму в печени.
Имеет двухфазную кинетику выведе#
ния, T1/2 равен 2–2,5 ч. Выводится
почками (в неизмененном виде — не
более 1%), в меньшей степени — с
желчью.
ПОКАЗАНИЯ
• головная боль (в т.ч. мигрень);
• зубная боль;
• альгодисменорея (болезненная

менструация);
• невралгия;
• миалгия;
• боли в спине;
• суставные боли, болевой синдром

при воспалительных и дегенератив#
ных заболеваниях опорно#двига#
тельного аппарата;

• боли при ушибах, растяжениях, вы#
вихах, переломах;

• посттравматический и послеопера#
ционный болевой синдром;

• лихорадочные состояния (в т.ч.
при гриппе и простудных заболева#
ниях).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• эрозивно#язвенные заболевания

органов ЖКТ (в фазе обострения),



желудочно#кишечное кровотече#
ние;

• тяжелая печеночная и/или почеч#
ная недостаточность;

• нарушения свертываемости крови
(гемофилия, удлинение времени
кровотечения, склонность к крово#
течениям, геморрагический диа#
тез);

• полное или неполное сочетание
бронхиальной астмы, рецидиви#
рующего полипоза носа и около но#
совых пазух и непереносимость
ацетилсалициловой кислоты или
других НПВС, в т.ч. в анамнезе;

• состояние после проведения аорто#
коронарного шунтирования;

• подтвержденная гиперкалиемия;
• дефицит глюкозо#6#фосфатдегид#

рогеназы;
• беременность (III триместр);
• детский возраст до 12 лет.

С осторожностью: хроническая сер#
дечная недостаточность; вирусный ге#
патит, алкогольное поражение печени,
печеночная н/или почечная недоста#
точность средней и легкой степени тя#
жести, доброкачественные гиперби#

лирубинемии (синдром Жильбера,
Дубина#Джонсона и Ротора), цирроз
печени с портальной гипертензией,
нефротический синдром; сахарный
диабет, заболевания периферических
артерий, язвенная болезнь желудка и
двенадцатиперстной кишки (в ана#
мнезе); гастрит, энтерит, колит; брон#
хиальная астма, бронхоспазм; пожи#
лой возраст; беременность (I и II три#
местры — применение возможно толь#
ко по назначению врача в тех случаях,
когда потенциальная польза превы#
шает возможный риск), период лакта#
ции (при необходимости применения
препарата в период грудного вскарм#
ливания следует прекратить кормле#
ние грудью).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. При необходимости примене#
ния препарата в I и II триместрах бе#
ременности следует соблюдать осто#
рожность — применение возможно то#
лько по назначению врача в тех случа#
ях, когда потенциальная польза пре#
вышает возможный риск. Примене#
ние препарата в III триместре бере#
менности противопоказано.
В период грудного вскармливания
при необходимости применения пре#
парата следует прекратить кормле#
ние грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды.
Взрослым — по 1 табл. 3 раза в сутки.
Максимальная суточная доза — 3
табл.
Детям старше 12 дет (масса тела бо#
лее 40 кг) — по 1 табл. 2 раза в сутки.
Длительность лечения не более 3
дней в качестве жаропонижающего
средства и не более 5 дней — в качест#
ве обезболивающего. Продолжение
лечения препаратом возможно толь#
ко после консультации с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны нервной системы: головная боль,
головокружение, нарушения сна, тре#
вожность, депрессия.
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Со стороны ССС: тахикардия, повыше#
ние АД, сердечная недостаточность.
Со стороны дыхательной системы:
одышка, бронхоспазм.
Со стороны ЖКТ: абдоминальные
боли, тошнота, рвота, изжога, сниже#
ние аппетита, диарея или запор, мете#
оризм, изъязвление слизистой обо#
лочки десен, афтозный стоматит,
панкреатит.
Со стороны органов чувств: наруше#
ние слуха, звон или шум в ушах, нару#
шения зрения, нечеткость зрения или
диплопия, сухость и раздражение
глаз.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: острая почечная недостаточ#
ность, нефротический синдром, по#
лиурия, цистит.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
кожный зуд, аллергический ринит,
ангионевротический отек, многофор#
мная экссудативная эритема (в т.ч.
синдром Стивенса#Джонсона), ток#
сический эпндермальный некролиз
(синдром Лайелла).
Со стороны органов кроветворения:
анемия, тромбоцитопения, тромбо#
цитопеническая пурпура, агрануло#
цитоз, лейкопения, эозинофилия.
При длительном применении в боль#
ших дозах — гепатотоксическое и
нефротоксическое (гепатит, интер#
стициальный нефрит и папиллярный
некроз) действие; гемолитическая
анемия, апластическая анемия, мет#
гемоглобинемия, панцитопения.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Индукторы
микросомального окисления в печени
(фенитоин, этанол, барбитураты, флу#
мецинол, рифампищш, фенилбутазон,
трициклические антидепрессанты)
увеличивают продукцию гидроксили#
рованных активных метаболитов, что
обусловливает возможность развития
тяжелой интоксикации при передози#
ровке.
Ингибиторы микросомального окис#
ления (в т.ч. циметидин) снижают
риск гепатотоксического действия.

Миелотоксические ЛС усиливают
проявления гематотоксичности пре#
парата.
Сочетание ибупрофена с этанолом,
ГКС повышает риск эрозивно#язвен#
ного поражения ЖКТ.
Одновременное применение параце#
тамола с этанолом повышает риск
возникновения острого панкреатита.
Парацетамол и ибупрофен усилива#
ют действие антикоагулянтов непря#
мого действия и снижают эффектив#
ность урикозурических препаратов.
Длительное использование барбиту#
ратов снижает эффективность пара#
цетамола.
Дифлунисал повышает плазменную
концентрацию парацетамола на 50%,
что повышает риск развития гепато#
токсичности.
Ибупрофен снижает гипотензивную
активность вазодилататоров, натрий#
уретическую и диуретическую — фу#
росемида и гидрохлоротиазида.
Антациды и колестирамин снижают
абсорбцию ибупрофена.
Ибупрофен усиливает эффект перо#
ральмых гипогликемических средств
и инсулина.
Ибупрофен увеличивает концентра#
цию в крови дигоксина, препаратов
лития и метотрексата.
При одновременном назначении с
ацетилсалициловой кислотой ибуп#
рофен снижает ее противовоспалите#
льное и антиагрегантное действие.
Цефамандол, цефоперазон, цефоте#
тан, вальпроевая кислота, пликами#
цин увеличивают частоту развития
гипопротромбинемии.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
боль в животе, тошнота, рвота, воз#
буждение или заторможенность, сон#
ливость, спутанность сознания, тахи#
кардия, аритмия, острая почечная не#
достаточность, метаболический аци#
доз, учащенное мочеиспускание, ги#
пертермия, головная боль, тремор
или мышечные подергивания; повы#
шение активности печеночных транс#



аминаз, увеличение ПВ. При подо#
зрении на передозировку необходимо
немедленно обратиться за врачебной
помощью.
Лечение: промывание желудка, с по#
следующим назначением активиро#
ванного угля; щелочное питье, фор#
сированный диурез, симптоматиче#
ская терапия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует из#
бегать одновременного применения
препарата с другими ЛС, содержащи#
ми парацетамол и/или НПВС.
При применении препарата более
5–7 дней следует контролировать по#
казатели периферической крови и
функциональное состояние печени.
Парацетамол искажает результаты
лабораторных исследований содер#
жания глюкозы и мочевой кислоты в
плазме крови.
При появлении симптомов
НПВС#гастропатии показан тщате#
льный контроль, включающий прове#
дение эзофагогастродуоденоскопии,
анализ крови с определением гемо#
глобина и гематокрита, анализ кала
на скрытую кровь.
При необходимости определения
17#кетостероидов препарат следует
отменить за 43 ч до исследования.
На фоне приема препарата пациен#
там следует воздерживаться от всех
видов деятельности, требующих по#
вышенное внимание, быструю пси#
хическую и двигательную реак#
циию.
В период лечения не рекомендуется
прием алкогольсодержащих напит#
ков.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 400 мг +
200 мг. По 2, 6, 10 или 12 табл. в кон#
турной ячейковой упаковке.
1 или 2 контурные ячейковые упаков#
ки помещают в пачку из картона.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

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 плоско#
цилиндрической формы с фаской, бе#
лого или почти белого цвета с серова#
тым отливом, иногда с вкраплениями
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черного или серого цвета, без запаха
или со слабым запахом валерианы.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ПОКАЗАНИЯ
• повышенная нервная возбуди#

мость;
• неврозоподобные реакции в кли#

мактерическом периоде;
• нарушения засыпания и сна.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• детский возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В период беременности и корм#
ления грудью препарат может приме#
няться только после предварительной
консультации с врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Сублингвально, за 30 мин до или спус#
тя 1 ч после приема пищи, взрослым —
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.

НИВАЛИН® (NIVALIN®)

Галантамин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 163

Sopharma AD (Болгария)

СОСТАВ
Раствор для инъекций . . . . . . 1 мл

активное вещество:
галантамина гидробро#
мид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

2,5 мг
5 мг

10 мг
вспомогательные вещества: на#
трия хлорид — 8,4 мг; вода для
инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная жидкость от
бесцветного до светло#желтого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антихолинэстеразное,
м�н�холиномиметическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ингиби#
тор холинэстеразы обратимого дейст#
вия. Облегчает проведение нервных
импульсов в области нервно#мышеч#
ных синапсов; усиливает процессы
возбуждения в рефлекторных зонах
спинного и головного мозга, хорошо
проникает через ГЭБ. Повышает то#
нус и стимулирует сокращение глад#
кой и скелетной мускулатуры, секре#
цию пищеварительных и потовых же#
лез, восстанавливает нервно#мышеч#
ную проводимость, блокированную
миорелаксантами недеполяризующе#
го типа. Вызывает миоз, спазм акко#
модации, снижает ВГД при закрытоу#
гольной глаукоме.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После п/к
введения галантамин быстро всасыва#



ется. Терапевтическая концентрация
в плазме крови достигается в течении
30 мин. Не обнаружено статистически
значимой разницы величины AUC по#
сле однократного применения дозы 10
мг, введенной внутрь или парентера#
льно.
Cmax в плазме крови после однократ#
ного применения дозы 10 мг, введен#
ной внутрь или парентерально, равна
1,2 мг/мл и достигается в течении 2 ч.
Время выведения — 5 ч.
Период полураспределения галанта#
мина — 10 мин — более длительный в
сравнении с временем полураспреде#
ления неостигмина метилсульфата и
пиридостигмина бромида (0,54–3,5 и
5–6,6 мин соответственно). T1/2 также
более продолжителен, что указывает
на то, что галантамин является препа#
ратом с «мягким», но стабильным
действием. Галантамин слабо связы#
вается с белками плазмы. Хорошо
проникает через ГЭБ.
Метаболизируется путем деметили#
рования (5–6%). Метаболиты галан#
тамина — эпигалантамин и галанта#
минон — обнаруживаются в плазме и
моче.

Выводится в основном путем гломе#
рулярной фильтрации. Почечный
клиренс галантамина составляет 1,4
мл/мин/кг. Не конъюгируется в пе#
чени и его билиарная экскреция сла#
бо выражена — (0,2±0,1%) за 24 ч. Га#
лантамин в неизмененном виде и его
метаболиты (галантаминон, эпига#
лантамин) выводятся с мочой в 89%
после п/к введения. Установлено, что
почечный клиренс галантамина со#
ставляет около 100 мл/мин, что близ#
ко к клиренсу инулина. При почеч#
ной недостаточности клиренс снижа#
ется.

ПОКАЗАНИЯ. В неврологии:
• заболевания периферической нерв#

ной системы (полирадикулоневрит,
радикулоневрит, неврит, полинев#
рит, полиневропатии);

• состояния, связанные с поврежде#
ниями передних рогов спинного
мозга (после полиомиелита, миели#
та, спинальной мышечной атро#
фии);

• церебральный паралич (состояния
после инсульта мозга, детского це#
ребрального паралича);
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• нарушения нервно#мышечного си#
напса (миастения гравис, мышеч#
ная дистрофия).

В анестезиологии и хирургии:
• снятие действия недеполяризую#

щих нервно#мышечных блокаторов
и лечение послеоперационных па#
резов тонкого кишечника и мочево#
го пузыря.

В физиотерапии:
• ионофорез — при неврологических

поражениях периферической нерв#
ной системы, ночном недержании
мочи.

В токсикологии:
• интоксикация антихолинергиче#

скими ЛС.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• бронхиальная астма;
• выраженная сердечная недостаточ#

ность, брадикардия, стенокардия,
атриовентрикулярная блокада;

• артериальная гипертензия;
• эпилепсия;
• гиперкинезы;
• тяжелая печеночная недостаточ#

ность;
• механическая кишечная непрохо#

димость;
• тяжелая почечная недостаточность;
• механические нарушения проходи#

мости мочевыводящих путей;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 1 года.
С осторожностью: почечная недоста#
точность, нарушение мочеиспускания,
недавно перенесенное оперативное вме#
шательство на предстательной железе,
оперативные вмешательства с примене#
нием общей анестезии (наркоза).
Когда лечение ингибиторами холинэ#
стеразы, включая галантамин, связано
со снижением массы тела, необходимо
следить за массой тела пациентов.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Противопоказано при беременности.

Так как данных по проникновению в
грудное молоко нет, то данный препа#
рат противопоказан при грудном
вскармливании. При необходимости
применения препарата Нивалин® в
период грудного вскармливания,
кормление грудью следует прекра#
тить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Парентерально: п/к, в/м или в/в.
Доза и продолжительность лечения
препаратом Нивалин® устанавлива#
ются врачем в зависимости от степе#
ни выраженности симптомов заболе#
вания и индивидуальной реакции бо#
льного к проводимому лечению.
Неврология
Нивалин® в форме раствора для инъ#
екций используется для непродолжи#
тельного лечения в случае невозмож#
ности приема препарата внутрь. При
первой возможности переходят на пе#
роральный прием препарата.
Взрослые. Обычно раствор для инъек#
ций назначают в дозе 0,03–0,28 мг/кг.
Рекомендуется начальная доза — 2,5
мг в день. Суточную дозу постепенно
увеличивают через 3–4 дня на 2,5 мг,
в 2–3 приема в равных дозах. Макси#
мальная однократная доза для взрос#
лых составляет 10 мг п/к, а максима#
льная суточная доза — 20 мг.
Дети. Дозы устанавливаются врачом
согласно расчету на 1 кг массы тела
ребенка, в зависимости от тяжести
симптомов и индивидуальной пере#
носимости. Применяется п/к в следу#
ющих суточных дозах: дети от 1–2
лет — 0,25–1 мг (0,02–0,08 мг/кг).
У детей старше 3 лет раствор для инъ#
екций применяется в дозе 0,03–0,28
мг/кг или от 3 до 5 лет — 0,5–5 мг; от 6
до 8 лет — 0,75–7,5 мг; от 9 до 11 лет —
1–10 мг; от 12 до 15 лет — 1,25–12,5
мг; старше 15 лет — 1,25–15 мг.
Анестезиология, хирургия и токсико�
логия
В качестве антикурарного средства и
антидота при передозировке перифе#
рическими недеполяризующими нер#



вно# мышечными блокаторами Нива#
лин® вводится в/в в дозе 10–20 мг в
день.
При послеоперационных парезах
ЖКТ и мочевого пузыря вводится
п/к, в/м или в/в в дозах, согласно
возрасту, разделенных на 2–3 приема
в день.
Дети. Дозы устанавливаются врачом
и применяются согласно расчету на 1
кг массы тела ребенка, в зависимости
от тяжести симптомов и индивидуа#
льной переносимости.
Вводится в/в в следующих дозах:
дети от 1 года до 2 лет — 0,25–1 мг
(0,03–0,08 мг/кг).
У детей старше 3#летнего возраста
раствор дня инъекций назначается в
дозе 0,03–0,28 мг/кг или от 3 до 5
лет — 0,5–5 мг; от 6 до 8 лет — 0,75–7,5
мг; от 9 до 11 лет — 1–10 мг; от 12 до 15
лет — 1,25–12,5 мг; старше 15 лет и
взрослые — 1,25–15 мг.
Физиотерапия
При ионофорезе — от 2,5 до 5 мг га#
лантамина (при величине электриче#
ского тока от 1 до 2 mA) в течение 10
мин на протяжении 10–15 дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
ны гиперчувствительность к галанта#
мину и выраженные никотиновые или
мускариновые (в более низкой степе#
ни) эффекты, характерные для данно#
го фармакологического класса.
Со стороны ССС: брадикардия, AV
блокада, стенокардия, сердцебиение,
гипотензия или гипертензия.
Со стороны нервной системы: голово#
кружение, головная боль, бессонни#
ца.
Со стороны органов зрения: сужение
зрачков, увеличение слезной секре#
ции.
Респираторные, грудные и медиасти�
нальные нарушения: тахипноэ, брон#
хоспазм, увеличение назальной и
бронхиальной секреции.
Со стороны ЖКТ: тошнота, рвота,
диарея, повышенное слюноотделе#
ние, усиление кишечной перисталь#
тики, боли в животе.
Со стороны иммунной системы: зуд,
высыпания, крапивница, ринит; в
единичных случаях наблюдаются
острые реакции гиперчувствительно#
сти, включая анафилактический шок
с потерей сознания.
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При усиленных парасимпатикомиме#
тических реакциях суточную дозу
следует уменьшить или лечение пре#
кратить на 2–3 дня и после этого про#
должить более низкими дозами.
Прочие: потеря аппетита, потеря мас#
сы тела, повышенное потение, мы#
шечные спазмы.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Является
слабым антагонистом морфина и его
структурных аналогов в отношении
угнетающего действия на дыхатель#
ный центр.
Между галантамином и м#холиноб#
локаторами (атропин, гоматропина
метилбромид), ганглиоблокаторами
(бензогексония бензосульфонат, аза#
метония бромид, пахикарпина гидро#
йодид), недеполяризующими миоре#
лаксантами (в т.ч. тубокурарина хло#
рид), хинином и прокаинамидом воз#
можен антагонизм.
Аминогликозидные антибиотики (ген#
тамицин, амикацин) могут снижать
терапевтический эффект препарата
Нивалин®.
Усиливает действие деполяризую#
щих миорелаксантов (в т.ч. суксаме#
тоний).
Циметидин может повышать биодос#
тупность галантамина.
В метаболизме галантамина прини#
мают участие изоферменты CYP2D6
и CYP3A4. Хинидин, пароксетин,
флуоксетин подавляют активность
CYP2D6, а кетоконазол, зидовудин,
эритромицин подавляют активность
CYP3D4, т.о. они могут оказывать
влияние на метаболизм галантамина,
что может привести к повышению его
концентрации в сыворотке.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, коликообразные
боли в животе, диарея, снижение АД,
брадикардия, спазм бронхов, а в бо#
лее тяжелых случаях — судороги и
кома.
Лечение: симптоматическая терапия,
контроль функции дыхательной сис#
темы и ССС.

В качестве антидота — в/в введение
атропина в дозе 0,5–1 мг; дозу можно
ввести повторно, в зависимости от
клинической картины.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение
надо проводить в комплексе с физио#
терапевтическими процедурами (мас#
саж, лечебная гимнастика), которые
следует начинать через 1–2 ч после
введения препарата.
Во время лечения недопустимо при#
менение этанола и седативных ЛС.
В период лечения необходимо воз#
держиваться от управления автомо#
билем или работы со сложными меха#
низмами, т.к. препарат может вызы#
вать нарушение зрения, головокру#
жение и сонливость.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инъекций, 1 мг/мл, 2,5 мг/мл, 5 мг/мл,
10 мг/мл. В ампулах бесцветного стек#
ла 1#го гидролитического класса с
маркировками для вскрытия (цветная
точка/кольцо), по 1 мл; в блистерах из
ПВХ по 10 амп.; в пачке картонной 1
блистер; в коробке картонной 10 блис#
теров (для стационаров).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2 мл)
активное вещество:
дротаверина гидрохло#
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 мг

вспомогательные вещества: на#
трия дисульфит (натрия метаби#
сульфит) — 2 мг; этанол 96% —
132 мг; вода для инъекций — до 2
мл



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для инъекций: про#
зрачная жидкость зеленовато#желтого
цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Спазмолитическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Дротаве#
рин представляет собой производное
изохинолина. Проявляет мощное
спазмолитическое действие на глад#
кую мускулатуру за счет ингибирова#
ния ФДЭ. ФДЭ необходим для гид#
ролиза цАМФ до АМФ. Ингибирова#
ние ФДЭ приводит к повышению
концентрации цАМФ, которое запус#
кает следующую каскадную реакцию:
высокие концентрации цАМФ акти#
вируют цАМФ#зависимое фосфори#
лирование киназы легких цепей мио#
зина (КЛЦМ), фосфорилирование
КЛЦМ приводит к понижению ее аф#
финности к Ca2+#кальмодулиновому
комплексу, в результате чего инакти#
вированная форма КЛЦМ поддержи#
вает мышечное расслабление. цАМФ
кроме этого влияет на цитозольную
концентрацию иона Ca2+ благодаря
стимулированию транспорта Ca2+ в
экстрацеллюлярное пространство и
саркоплазматический ретикулум.
Этот понижающий концентрацию
иона Ca2+ эффект дротаверина через
цАМФ объясняет антагонистиче#
ский эффект дротаверина по отноше#
нию к Ca2+.
In vitro дротаверин ингибирует изо#
фермент ФДЭ4 без ингибирования
изоферментов ФДЭ3 и ФДЭ5. Поэ#
тому эффективность дротаверина за#
висит от концентраций ФДЭ4 в тка#
нях, которые в разных тканях разли#
чаются. ФДЭ4 наиболее важна для
подавления сократительной активно#
сти гладкой мускулатуры, в связи с
чем селективное ингибирование
ФДЭ4 может быть полезным для ле#
чения гиперкинетических дискине#
зий и различных заболеваний, сопро#
вождающихся спастическим состоя#
нием ЖКТ.

Гидролиз цАМФ в миокарде и глад#
кой мускулатуре сосудов происходит
главным образом с помощью изоэн#
зима ФДЭ3, чем объясняется тот
факт, что при высокой спазмолитиче#
ской активности у дротаверина от#
сутствуют серьезные побочные эф#
фекты со стороны сердца и сосудов и
выраженные эффекты в отношении
ССС.
Дротаверин эффективен при спазмах
гладкой мускулатуры как нейроген#
ного, так и мышечного происхожде#
ния. Независимо от типа вегетатив#
ной иннервации, дротаверин расслаб#
ляет гладкую мускулатуру ЖКТ,
желчевыводящих путей, мочеполо#
вой системы.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Дротаве#
рин и/или его метаболиты могут не#
значительно проникать через плацен#
тарный барьер.
In vitro дротаверин имеет высокую
связь с белками плазмы (95–97%),
особенно с альбумином, γ и β#глобу#
линами, а также с α#ЛПВП.
У человека дротаверин почти полно#
стью метаболизируется в печени пу#
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тем О#дезэтилирования. Его метабо#
литы быстро конъюгируют с глюку#
роновой кислотой. Главным метабо#
литом является 4'#дезэтилдротаве#
рин, кроме которого были идентифи#
цированы 6#дезэтилдротаверин и
4'#дезэтилдротавералдин.
У человека для оценки показателей
фармакокинетики дротаверина ис#
пользовалась двухкамерная матема#
тическая модель. Конечный T1/2

плазменной радиоактивности со#
ставлял 16 ч.
T1/2 составляет 8–10 ч. В течение 72 ч
дротаверин практически полностью
выводится из организма, более 50%
дротаверина выводится почками
(преимущественно в виде метаболи#
тов) и около 30% — через кишечник.
Неизмененный дротаверин в моче не
обнаруживается.
ПОКАЗАНИЯ
• спазмы гладкой мускулатуры, свя#

занные с заболеваниями желчевы#
водящих путей: холецистолитиаз,
холангиолитиаз, холецистит, пери#
холецистит, холангит, папиллит;

• спазмы гладкой мускулатуры моче#
выводящих путей: нефролитиаз,
уретролитиаз, пиелит, цистит, те#
незмы мочевого пузыря;

В качестве вспомогательной терапии
(при невозможности пероральной те�
рапии):
• спазмы гладкой мускулатуры ЖКТ:

язвенная болезнь желудка и двена#
дцатиперстной кишки, гастрит,
спазмы кардии и привратника, эн#
терит, колит;

• гинекологические заболевания:
дисменорея.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Раствор
для в/в и в/м введения
• гиперчувствительность к дейст#

вующему веществу или любому из
вспомогательных веществ препара#
та;

• гиперчувствительность к натрия
дисульфиту (см. «Особые указа#
ния»);

• тяжелая печеночная или почечная
недостаточность;

• тяжелая хроническая сердечная не#
достаточность;

• детский возраст (применение дро#
таверина у детей в клинических ис#
следованиях не изучалось);

• период кормления грудью (клини#
ческие исследования отсутствуют).

С осторожностью: артериальная ги#
потензия (опасность коллапса, см.
«Особые указания»); беременность
(см. «Применение при беременности
и кормлении грудью»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Как показали исследования по
репродуктивной токсичности у жи#
вотных и ретроспективные исследова#
ния клинических данных, применение
дротаверина в период беременности
не оказывало ни тератогенного, ни эм#
бриотоксического действия.
Несмотря на это при назначении дро#
таверина беременным женщинам
следует соблюдать осторожность и
применять его только в тех случаях,
когда потенциальная польза для ма#
тери превышает потенциальный риск
для плода, при этом следует избегать
назначения инъекционной лекарст#
венной формы препарата Но#шпа® у
беременных женщин. Препарат не
следует применять во время родов
(потенциальный риск развития по#
слеродовых атонических кровотече#
ний).
В связи с отсутствием необходимых
клинических данных, в период лакта#
ции назначать препарат не рекомен#
дуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/м, в/в.
Взрослые: средняя суточная доза со#
ставляет 40–240 мг, разделенная на
1–3 в/м введения.
При острой почечной и желчнока#
менной колике — 40–80 мг в/в, мед#
ленно (продолжительность введения
около 30 с).



ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
представлены неблагоприятные реак#
ции, наблюдавшиеся в клинических
исследованиях, разделенные по систе#
мам органов с указанием частоты их
возникновения в соответствии со сле#
дующей градацией: очень часто
(≥10%), часто (≥1, <10%); нечасто
(≥0,1, <1%); редко (≥0,01, <0,1%);
очень редко, включая отдельные сооб#
щения (<0,01%); неизвестная частота
(по имеющимся данным частоту опре#
делить 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. «Противопоказа#
ния»); неизвестная частота — при
применении препарата сообщалось о
развития анафилактического шока со
смертельным исходом и без смерте#
льного исхода.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Леводопа.
Ингибиторы ФДЭ, подобные папаве#
рину, ослабляют противопаркинсони#
ческий эффект леводопы. При назна#
чении дротаверина одновременно с
леводопой возможно усиление ригид#
ности и тремора.
Папаверин, бендазол и другие спазмо�
литики (в т.ч. и м�холинолитики).
Дротаверин усиливает спазмолити#
ческое действие папаверина, бендазо#
ла и других спазмолитиков, включая
м#холиноблокаторы.
Трициклические антидепрессанты,
хинидин и прокаинамид. Усиливает
гипотензию, вызываемую трицикли#
ческими антидепрессантами, хини#
дином и прокаинамидом.
Морфин. Снижает спазмогенную ак#
тивность морфина.
Фенобарбитал. Усиление спазмоли#
тического действия дротаверина.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: на#
рушения сердечного ритма и проводи#
мости, включая полную блокаду но#
жек пучка Гиса и остановку сердца,
которая может быть фатальной.
Лечение: в случае передозировки па#
циенты должны находиться под тща#
тельным медицинским наблюдением
и им следует проводить симптомати#
ческую терапию и лечение, направ#
ленное на поддержание основных
функций организма.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Раствор для
инъекций
Содержит дисульфит натрия, кото#
рый может вызывать реакции аллер#
гического типа, включая анафилак#
тические симптомы и бронхоспазм у
чувствительных лиц, особенно у лиц
с астмой или аллергическими заболе#
ваниями в анамнезе. В случае повы#
шенной чувствительности к дисуль#
фиту натрия парентерального приме#
нения препарата следует избегать
(см. «Противопоказания»). При в/в
введении дротаверина у пациентов с
пониженным АД больной должен на#
ходиться в горизонтальном положе#
нии в связи с риском развития кол#
лапса.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. В
период лечения необходимо воздер#
живаться от управления транспорт#
ными средствами и занятий другими
потенциально опасными видами дея#
тельности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 20 мг/мл. По 2 мл в ампулы
из темного стекла (гидролитического
класса, тип 1) с нанесенной точкой
разлома. 5 амп. помещены в пластико#
вую контурную ячейковую упаковку
без покрытия (поддон). 1 или 5 поддо#
нов помещены в картонную пачку.
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УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

НО1ШПА® (NO1SPA®)

Дротаверин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 223

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 ДЕЙ1
СТВИЕ. Спазмолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Дротаве#
рин представляет собой производное
изохинолина. Проявляет мощное

спазмолитическое действие на глад#
кую мускулатуру за счет ингибирова#
ния ФДЭ. ФДЭ необходим для гид#
ролиза цАМФ до АМФ. Ингибирова#
ние ФДЭ приводит к повышению
концентрации цАМФ, которое запус#
кает следующую каскадную реакцию:
высокие концентрации цАМФ акти#
вируют цАМФ#зависимое фосфори#
лирование киназы легких цепей мио#
зина (КЛЦМ), фосфорилирование
КЛЦМ приводит к понижению ее аф#
финности к Ca2+#кальмодулиновому
комплексу, в результате чего инакти#
вированная форма КЛЦМ поддержи#
вает мышечное расслабление. цАМФ
кроме этого влияет на цитозольную
концентрацию иона Ca2+ благодаря
стимулированию транспорта Ca2+ в
экстрацеллюлярное пространство и
саркоплазматический ретикулум.
Этот понижающий концентрацию
иона Ca2+ эффект дротаверина через
цАМФ объясняет антагонистиче#
ский эффект дротаверина по отноше#
нию к Ca2+.
In vitro дротаверин ингибирует изо#
фермент ФДЭ4 без ингибирования
изоферментов ФДЭ3 и ФДЭ5. Поэ#
тому эффективность дротаверина за#
висит от концентраций ФДЭ4 в тка#
нях, которые в разных тканях разли#
чаются. ФДЭ4 наиболее важна для
подавления сократительной активно#
сти гладкой мускулатуры, в связи с
чем селективное ингибирование
ФДЭ4 может быть полезным для ле#
чения гиперкинетических дискине#
зий и различных заболеваний, сопро#
вождающихся спастическим состоя#
нием ЖКТ.
Гидролиз цАМФ в миокарде и глад#
кой мускулатуре сосудов происходит
главным образом с помощью изоэн#
зима ФДЭ3, чем объясняется тот
факт, что при высокой спазмолитиче#
ской активности у дротаверина от#
сутствуют серьезные побочные эф#
фекты со стороны сердца и сосудов и
выраженные эффекты в отношении
ССС.



Дротаверин эффективен при спазмах
гладкой мускулатуры как нейроген#
ного, так и мышечного происхожде#
ния. Независимо от типа вегетатив#
ной иннервации, дротаверин расслаб#
ляет гладкую мускулатуру ЖКТ,
желчевыводящих путей, мочеполо#
вой системы.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб�
ция. После приема внутрь дротаверин
быстро и полностью абсорбируется.
После пресистемного метаболизма в
системный кровоток поступает 65%
принятой дозы дротаверина. Cmax в
плазме достигается через 45–60 мин.
Распределение. In vitro дротаверин
имеет высокую связь с белками плаз#
мы (95–98%), особенно с альбуми#
ном, 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 дротаверин
почти полностью метаболизируется в
печени путем О#дезэтилирования.
Его метаболиты быстро конъюгиру#
ют с глюкуроновой кислотой. Глав#
ным метаболитом является 4'#дез#
этилдротаверин, кроме которого
были идентифицированы 6#дезэтил#
дротаверин и 4'#дезэтилдротаверал#
дин.
Выведение. У человека для оценки по#
казателей фармакокинетики дротаве#
рина использовалась двухкамерная
математическая модель. Конечный
T1/2 плазменной радиоактивности со#
ставлял 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 пу#
тей: холецистолитиаз, холангиоли#
тиаз, холецистит, перихолецистит,
холангит, папиллит;

• спазмы гладкой мускулатуры моче#
вого тракта: нефролитиаз, уретро#
литиаз, пиелит, цистит, спазмы мо#
чевого пузыря.

В качестве вспомогательной тера�
пии:
• спазмы гладкой мускулатуры

ЖКТ: язвенная болезнь желудка и
двенадцатиперстной кишки, гаст#
рит, спазмы кардии и привратни#
ка, энтерит, колит, спастический
колит с запором и синдром раздра#
женного кишечника с метеориз#
мом после исключения заболева#
ний, проявляющихся синдромом
острого живота (аппендицит, пе#
ритонит, перфорация язвы, ост#
рый 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 сердечного
выброса);

• детский возраст до 6 лет;
• период кормления грудью (клини#

ческие исследования отсутствуют);
• редкая наследственная непереноси#

мость галактозы, дефицит лактазы
и синдром мальабсорбции глюко#
зы#галактозы (из#за присутствия 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»).
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Как показали репродуктивные
исследования у животных и ретро#
спективные исследования клиниче#
ских данных, применение дротавери#
на в период беременности не оказыва#
ло ни тератогенного, ни эмбриотокси#
ческого действия. Несмотря на это,
при применении препарата во время
беременности следует соотносить по#
тенциальную 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. Максимальная су#
точная доза — 240 мг.
Дети. Клинические исследования с
использованием дротаверина с учас#
тием детей не проводились.
В случае назначения дротаверина де#
тям:
# 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 кон�
сультации с врачом. При приеме пре#
парата без консультации с врачом ре#
комендованная продолжительность
приема препарата обычно составляет
1–2 дня. Если в течение этого перио#
да болевой синдром не уменьшается,
пациенту следует обратиться к врачу,
чтобы уточнить диагноз и при необ#
ходимости изменить терапию. В слу#
чаях, когда дротаверин используется
в качестве вспомогательной терапии,
продолжительность лечения без кон#
сультации с врачом может быть боль#
ше (2–3 дня).

При использовании флакона с ПЭ
пробкой, снабженной штучным доза�
тором. Перед использованием уда#
лить защитную полоску с верхней ча#
сти флакона и наклейку со дна фла#
кона. Расположить флакон в ладони
таким образом, чтобы дозирующее
отверстие на донышке не упиралось в
ладонь. Затем надавить на верх фла#
кона, в результате чего одна таблетка
выпадет из дозирующего отверстия
на донышке.
Метод оценки эффективности. Если
пациент может легко самостоятельно
диагностировать симптомы своего
заболевания, т.к. они являются для
него хорошо известными, то эффек#
тивность лечения, а именно исчезно#
вение болей, также легко поддается
оценке пациентом. В случае если в те#
чение нескольких часов после приема
максимальной разовой дозы наблю#
дается умеренное уменьшение боли
или отсутствие уменьшения боли или
если боль существенно не уменьша#
ется после приема максимальной су#
точной дозы, рекомендуется обрати#
ться к врачу.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
представлены неблагоприятные реак#
ции, наблюдавшиеся в клинических
исследованиях, разделенные по систе#
мам органов с указанием частоты их
возникновения в соответствии со сле#
дующей градацией: очень часто
(≥10%), часто (≥1, <10%); нечасто
(≥0,1, <1%); редко (≥0,01, <0,1%);
очень редко, включая отдельные сооб#
щения (<0,01%); неизвестная частота
(по имеющимся данным частоту опре#
делить 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 «Противопока#
зания»).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Леводопа.
Ингибиторы ФДЭ, подобные папаве#
рину, снижают антипаркинсониче#
ское действие леводопы. При назначе#
нии дротаверина одновременно с ле#
водопой возможно усиление ригидно#
сти 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»). Отсут#
ствуют данные по взаимодействию
дротаверина с препаратами, значите#
льно связывающимися с белками
плазмы, однако существует гипотети#
ческая возможность их взаимодейст#
вия с дротаверином на уровне связи с
белком (вытеснение одного из препа#
ратов другим из связи с белком и уве#
личение концентрации свободной
фракции в крови препарата с менее
сильной связью с белком), что гипо#
тетически может повышать риск воз#
никновения фармакодинамических
и/или токсических побочных эффек#
тов этого препарата.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: на#
рушения сердечного ритма и проводи#
мости, включая полную блокаду но#
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 работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
При приеме внутрь в терапевтиче#
ских дозах дротаверин не оказывает
влияния на способность управлять
автомобилем и выполнять работы,
требующие повышенного внимания.
При проявлении каких#либо побоч#
ных действий вопрос о вождении
транспорта и работе с механизмами
требует индивидуального рассмотре#
ния. В случае появления головокру#
жения после приема препарата следу#
ет избегать занятий потенциально
опасными видами деятельности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 40
мг. По 6, 24 табл. в блистере
ПВХ/Алюминий. По 1 блистеру в
картонную 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.

НООДЖЕРОН (NOOJERONE)

Мемантин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 337

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
мемантина гидрохло#
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

(эквивалентно 8,31 мг мемантина)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 136,8 мг; кальция гидро#
фосфат — 84,5 мг; кроскармелло#
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за натрия — 4,8 мг; кремния диок#
сид коллоидный — 1,5 мг; магния
стеарат — 2,4 мг
оболочка пленочная: Opadry II се#
рый 45F27505 (гипромеллоза
2910/15 cP — 2,5 мг, полидекст#
роза — 2,5 мг, титана диоксид —
2,48 мг, макрогол/макрогол
4000 — 0,5 мг, краситель железа
оксид черный — 0,02 мг) — 8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: овальные двоя#
ковыпуклые, серого цвета, покрытые
пленочной оболочкой, с гравировкой
«10» и риской между цифрами на од#
ной стороне и гравировкой «ММ» и
риской между буквами на другой сто#
роне.
На поперечном разрезе видно ядро
белого или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Психометаболическое, ноот�
ропное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Произ#
водное адамантана, по химической
структуре и фармакологическим
свойствам близок к амантадину. Яв#
ляется неконкурентным антагони#
стом глутаматных N#метил#D#аспар#
тат (NMDA)#peцепторов, (в т.ч. в чер#
ном веществе), вследствие этого сни#
жает чрезмерное стимулирующее
влияние кортикальных глутаматных
нейронов на неостриатум, развиваю#
щееся на фоне недостаточного выде#
ления дофамина. Уменьшая поступ#
ление Са2+ в нейроны, снижает воз#
можность их деструкции. Обладает
ноотропным, церебровазодилатирую#
щим, противогипоксическим и психо#
стимулирующим действием. В боль#
шей степени влияет на скованность
(ригидность и брадикинезию). Улуч#
шает ослабленную память, концентра#
цию внимания, уменьшает утомляе#
мость и симптомы депрессии.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Быстро и
полностью всасывается после приема
внутрь. Cmax достигается спустя 3–8 ч

после приема. Пища не влияет на вса#
сывание. Суточная доза 20 мг приво#
дит к плазменной Css от 70 до 150
нг/мл. Vd составляет 10 л/кг. Связы#
вание с белками — 45%. 80% циркули#
рующего в крови мемантина представ#
лено неизмененным веществом. Мета#
болизм протекает без участия цито#
хрома Р450. Основные метаболиты —
N#3,5#диметилглудантан (в виде 2
изомеров) и 1#нитрозо#3,5#диме#
тил#адамантан — не обладают фарма#
кологической активностью.
Выводится почками. Элиминация
происходит однофазно, T1/2 составля#
ет 60–100 ч; клиренс — 170
мл/мин/1,73м2, препарат частично
секретируется почечными канальца#
ми. При щелочной реакции мочи вы#
ведение препарата замедляется.
ПОКАЗАНИЯ. Деменция средней и
тяжелой степени выраженности при
болезни Альцгеймера.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• тяжелая печеночная недостаточ#

ность;
• беременность;
• грудное вскармливание;
• возраст до 18 лет (эффективность и

безопасность препарата не изуче#
ны).

С осторожностью: эпилепсия; почеч#
ная недостаточность; тиреотоксикоз;
судороги в анамнезе; артериальная ги#
пертензия; инфаркт миокарда в ана#
мнезе; сердечная недостаточность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Мемантин обладает способно#
стью замедлять развитие плода. На
время лечения мемантином грудное
вскармливание следует прервать.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи.
В течение первой недели суточная
доза составляет 5 мг (утром). На вто#
рой неделе суточная доза составляет
10 мг (по 5 мг 2 раза в день). Во время



третьей недели суточная доза — 15 мг
(10 мг утром и 5 мг вечером). С чет#
вертой недели суточная доза состав#
ляет 20 мг. Максимальная суточная
доза — 20 мг.
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты. Коррекция дозы
у пожилых пациентов (старше 65 лет)
не требуется.
Нарушение функции почек. При уме#
ренной почечной недостаточности
(Cl креатинина 50–80 мл/мин) кор#
рекция дозы обычно не требуется;
при Cl креатинина 30–49 мл/мин су#
точная доза первоначально не превы#
шает 10 мг, затем через 7 дней при
условии хорошей переносимости
доза может быть повышена вплоть до
20 мг. При тяжелой почечной недо#
статочности (Cl креатинина 5–29
мл/мин) суточная доза не должна
превышать 10 мг.
Нарушение функции печени. При лег#
кой и умеренной печеночной недо#
статочности (класс А и В по класси#
фикации Чайлд#Пью) коррекция
дозы не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны нервной системы: головокруже#
ние, головная боль, сонливость, нару#
шение походки, спутанность созна#
ния, галлюцинации, судороги, психоз,
повышенная возбудимость.
Со стороны ЖКТ: запор, рвота, панк#
реатит, тошнота.
Инфекции и инвазии: грибковые ин#
фекции.
Со стороны ССС: повышение АД, ве#
нозный тромбоз, тромбоэмболия.
Со стороны организма в целом: общая
слабость, повышенная утомляемость,
аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одно#
временном назначении может ослаб#
лять эффект барбитуратов и нейро#
лептиков.
Действие баклофена и дантролена
может изменяться под влиянием ме#
мантина, поэтому может потребова#
ться коррекция их доз.

Эффекты леводопы, агонистов дофа#
миновых рецепторов и антихолинер#
гических средств усиливаются при
одновременном применении
NMDA#антагонистов. В связи с тем,
что мемантин и амантадин представ#
ляют собой антагонисты NMDA#ре#
цепторов, следует избегать одновре#
менного применения в связи с рис#
ком развития токсического действия.
Потенциально токсичными являют#
ся также комбинации мемантина с ке#
тамином, декстрометорфаном и фе#
нитоином.
Для транспорта амантадина, циме#
тидина, ранитидина, хинидина, хи#
нина и никотина в организме испо#
льзуется одна и та же почечная кати#
онная система, что может обуслов#
ливать взаимодействие этих препа#
ратов с мемантином, приводя к уве#
личению его концентрации в плазме
крови.
При одновременном применении ме#
мантин может вызвать снижение кон#
центрации гидрохлоротиазида в сы#
воротке крови.
При одновременном применении с
варфарином и другими непрямыми
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антикоагулянтами требуется тщате#
льный контроль ПВ и МНО.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го#
ловокружение, тремор, ажитация,
сонливость, помрачение сознания,
возбуждение, ступор, судороги, агрес#
сивность, галлюцинации, неустойчи#
вость походки, рвота, диарея.
Лечение: промывание желудка, назна#
чение активированного угля; симпто#
матическая терапия. Специфическо#
го антидота нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При щелоч#
ной реакции мочи требуется более
тщательное наблюдение за такими па#
циентами из#за замедления выведе#
ния мемантина.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Известно, что
болезнь Альцгеймера оказывает вли#
яние на способность к вождению ав#
томобиля; кроме этого, лечение ме#
мантином также может изменять ско#
рость реакции, что следует учитывать
при управлении автомобилем и меха#
низмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 10 мг. В
блистере из ПВХ/ПВДХ/алюминие#
вой фольги, 10 шт. 3, 6 или 9 блистеров
в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
NPS	RU	00013	DOK	PHARM	23072016
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СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ноопепт (этиловый
эфир N#фенилаце#
тил#L#пролилглицина) . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: крах#
мал картофельный — 13,5 мг; лак#
тозы моногидрат — 55 мг; МКЦ —
21,2 мг; магния стеарат — 0,3 мг;
повидон — 0,0008 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белого цвета,
круглой формы, с фаской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ноотропное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ноопепт®

обладает ноотропными и нейропро#
тективными свойствами. Улучшает
способность к обучению и память,
действуя на все фазы процессинга: на#
чальную обработку информации, кон#
солидацию, извлечение. Препятству#
ет развитию амнезии, вызванной элек#
трошоком, блокадой центральных хо#
линергических структур, глутаматер#
гических рецепторных систем, лише#
нием пародоксальной фазы сна.
Нейропротективное (защитное) дей#
ствие препарата Ноопепт® проявля#
ется в повышении устойчивости моз#
говой ткани к повреждающим воз#
действиям (травма, гипоксия, элект#
росудорожное, токсическое) и ослаб#
лении степени повреждения нейро#
нов мозга. Препарат уменьшает объ#
ем очага на тромботической модели
инсульта и предупреждает гибель
нейронов в культуре ткани коры го#
ловного мозга и мозжечка, подверг#
нутых действию нейротоксических
концентраций глутамата, свобод#
но#радикального кислорода.
Ноопепт® оказывает антиоксидант#
ное действие, блокирует потенциал#
зависимые кальциевые каналы ней#
ронов, ослабляя нейротоксическое
действие избыточного кальция, улуч#
шает реологические свойства крови,
обладая антиагрегационным, фибри#
нолитическим, антикоагулянтным
свойствами.
Ноотропный эффект препарата свя#
зан с образованием циклопролилгли#
цина, аналогичного по структуре эн#
догенному циклическому дипептиду,
обладающему антиамнестической ак#
тивностью, а также с наличием холи#
нопозитивного действия.
Ноопепт® увеличивает амплитуду
транскаллозального ответа, облег#



чая ассоциативные связи между по#
лушариями головного мозга на уров#
не кортикальных структур. Способ#
ствует восстановлению памяти и
других когнитивных функций, нару#
шенных в результате повреждающих
воздействий, — травма мозга, лока#
льная и глобальная ишемия, прена#
тальные повреждения (алкоголь, ги#
поксия).
Терапевтическое действие препара#
та у больных с органическими рас#
стройствами ЦНС проявляется, на#
чиная с 5–7 дней лечения. Вначале
реализуются имеющиеся в спектре
активности препарата Ноопепт® анк#
сиолитический и легкий стимулиру#
ющий эффекты, проявляющиеся в
уменьшении или исчезновении тре#
воги, повышенной раздражительно#
сти, аффективной лабильности, на#
рушений сна. После 14–20 дней те#
рапии выявляется позитивное влия#
ние препарата на когнитивные функ#
ции, параметры внимания и памяти.
Ноопепт® обладает вегетонормализу#
ющим действием, способствует уме#
ньшению головных болей, ортостати#
ческих нарушений, тахикардии.

При отмене препарата не наблюдает#
ся синдром отмены. Не оказывает по#
вреждающее действие на внутренние
органы; не приводит к изменению
клеточного состава крови и биохими#
ческих показателей крови и мочи; не
обладает иммунотоксическим, тера#
тогенным действием, не проявляет
мутагенные свойства.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Этиловый
эфир N#фенилацетил#L#пролилгли#
цина, абсорбируясь в ЖКТ, в неизме#
ненном виде поступает в системный
кровоток, проникает через ГЭБ, опре#
деляется в мозге в б�ольших концент#
рациях, чем в крови. Tmax в среднем со#
ставляет 15 мин. T1/2 из плазмы кро#
ви — 0,38 ч. Частично сохраняется в
неизмененном виде, частично метабо#
лизируется с образованием фенилук#
сусной кислоты, фенилацетилпроли#
на и циклопролилглицина. Обладает
высокой относительной биодоступно#
стью (99,7%), не кумулирует в орга#
низме, не вызывает лекарственную за#
висимость.
ПОКАЗАНИЯ. Нарушения памяти,
внимания, других когнитивных функ#
ций и эмоционально#лабильные рас#
стройства, в т.ч. у больных пожилого
возраста, при следующих состояниях
и заболеваниях:
• последствия черепно#мозговой

травмы;
• посткоммоционный синдром;
• сосудистая мозговая недостаточ#

ность (энцефалопатии различного
генеза);

• астенические расстройства;
• другие состояния с признаками

снижения интеллектуальной про#
дуктивности.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо#

нентам препарата;
• дефицит лактазы, непереносимость

лактозы, глюкозо#галактозная
мальабсорбция;

• выраженные нарушения функции
печени и почек;
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• беременность;
• период лактации;
• возраст до 18 лет.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды.
Лечение начинают с дозы 20 мг, рас#
пределенной по 10 мг на 2 приема (ут#
ром и днем). При недостаточной эф#
фективности терапии и хорошей пе#
реносимости препарата дозу повыша#
ют до 30 мг (см. «Особые указания»)
и распределяют по 10 мг на 3 приема в
течение дня. Не следует принимать
препарат позднее 18 ч.
Длительность курсового лечения —
1,5–3 мес. При необходимости по#
вторный курс может быть проведен
через 1 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
ны аллергические реакции. У больных
с артериальной гипертензией, в основ#
ном тяжелой степени, на фоне приема
препарата может наблюдаться подъем
АД.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не установ#
лено взаимодействие препарата Ноо#
пепт® с алкоголем, снотворными и ги#
потензивными средствами и препара#
тами психостимулирующего дейст#
вия.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Специфиче#
ские проявления не установлены.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При необхо#
димости увеличения дозы препарата
(до 30 мг/сут), при длительном при#
менении, а также одновременном при#
менении с другими препаратами, по#
явлении побочных реакций или ухуд#
шении состояния следует обратиться
к врачу.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Ноопепт® не
оказывает влияние на способность к
управлению механизмами и транс#
портными средствами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 10
мг. В контурной ячейковой упаковке
из пленки ПВХ и фольги алюминие#

вой печатной лакированной, 25 шт. 2
контурные ячейковые упаковки в пач#
ке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

НООФЕН® (NOOPHEN)

Аминофенилмасляная кис

лота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 61

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 желати#
новые, размер №0, белого цвета, со#
держащие порошок от белого до бело#
го со слегка кремоватым оттенком
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
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: эрозивно#язвен#
ные заболевания ЖКТ (из#за раз#
дражающего действия препарата
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рекомендуется назначать меньшие
дозы).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение во время беремен#
ности и в период кормления грудью не
рекомендуется, т.к. нет достаточного
количества 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 взрос#
лых.
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 болезни 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 психопатологических
и соматовегетативных расстройств
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/или печени.
При нарушении функции печени, вы#
сокие дозы препарата могут вызвать
гепатотоксичность. Пациентам на#
значается в меньших дозах.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ноофен®,
как и другие лекарства, может вызы#
вать побочные действия, которые про#
являются не у всех пациентов. Ноо#
фен® обычно хорошо переносится.
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, а также
промывание желудка, поддержание
жизненно важных функций. Специ#
фического антидота препарата 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.

ОКТОЛИПЕН® (OCTOLIPEN®)

Тиоктовая кислота . . . . . . . . . . 576

Фармстандарт ОАО (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
тиоктовая кислота
(α#липоевая кислота) . . . . 600 мг

вспомогательные вещества: гип#
ролоза низкозамещенная (гидро#
ксипропилцеллюлоза низкозаме#
щенная L#HPC LH#B1) — 120,9
мг; гипролоза (гидроксипропил#
целлюлоза — Klucel EF) — 32,04
мг; кремния диоксид коллоид#
ный (аэросил) — 24,03 мг; магния
стеарат — 24,03 мг
оболочка пленочная: Opadry жел#
тый (Opadry 03F220017 Yellow)

ОКТОЛИПЕН® 385
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(гипромеллоза (гидроксипро#
пилметилцеллюлоза) — 15,8 мг,
макрогол 6000 (полиэтиленгли#
коль 6000) — 4,701 мг, титана ди#
оксид — 5,27 мг, тальк — 2,019 мг,
хинолинового желтого алюмини#
евый лак (Е104) — 0,162 мг, кра#
ситель железа оксид желтый
(Е172) — 0,048 мг) — 28 мг

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
тиоктовая кислота
(α#липоевая кислота) . . . . 300 мг

вспомогательные вещества: каль#
ция фосфат двузамещенный (ка#
льция гидрофосфат); крахмал
прежелатинизированный; аэро#
сил (кремния диоксид коллоид#
ный); магния стеарат для фарма#
цевтической промышленности
состав капсулы: корпус и кры#
шечка — желатин медицинский;
титана диоксид (Е171); хиноли#
новый желтый (Е104); краситель
«Солнечный закат» желтый
(Е110)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: покрытые пле#
ночной оболочкой от светло#желтого
до желтого цвета, овальные, двояко#
выпуклые, с риской с одной стороны.
На изломе — от светло#желтого до
желтого цвета.
Капсулы: твердые непрозрачные же#
латиновые капсулы №0 желтого цве#
та. Содержимое капсул — порошок
светло#желтого или желтого цвета.
Допускаются вкрапления белого
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Метаболическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Тиокто#
вая кислота (α#липоевая кислота) в
организме является коферментом ми#
тохондриальных мультиферментных
комплексов, участвующим в окисли#
тельном декарбоксилировании пиро#
виноградной кислоты и α#кетокислот.
Является эндогенным антиоксидан#

том: связывает свободные радикалы,
восстанавливает внутриклеточный
уровень глутатиона, повышает актив#
ность супероксиддисмутазы. Улучша#
ет трофику нейронов и аксональную
проводимость. По характеру биохи#
мического действия тиоктовая кисло#
та сходна с витаминами группы B.
Играет важную роль в энергетиче#
ском обмене. Участвует в регулиро#
вании липидного и углеводного об#
менов, стимулирует обмен холесте#
рина. Способствует снижению кон#
центрации глюкозы в крови, увеличе#
нию содержания гликогена в печени,
снижению инсулинорезистентности.
Обладает липотропным эффектом,
улучшает функцию печени. Оказыва#
ет дезинтоксикационное действие
при отравлении солями тяжелых ме#
таллов и других интоксикациях.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При при#
еме внутрь быстро и полно всасыва#
ется в ЖКТ, прием одновременно с
пищей снижает абсорбцию препара#
та. Биодоступность — 30–60% вслед#
ствие эффекта первого прохождения
через печень. Tmax в плазме — 25–60
мин. Метаболизируется в печени пу#
тем окисления боковой цепи и конъ#
югирования. Общий плазменный
клиренс — 10–15 мл/мин. Тиоктовая
кислота и ее метаболиты выводятся
почками (80–90%).
Дополнительно для таблеток, покры�
тых пленочной оболочкой
Vd — 450 мл/кг. T1/2 — 25 мин.
Дополнительно для капсул
T1/2 — 20–50 мин.
ПОКАЗАНИЯ
• диабетическая полинейропатия;
• алкогольная полинейропатия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность (к тиокто#

вой кислоте и компонентам препа#
рата);

• беременность;
• период грудного вскармливания

(отсутствует достаточный опыт
применения препарата);



• детский возраст до 18 лет (эффек#
тивность и безопасность не уста#
новлены).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата во
время беременности противопока#
зано в связи с отсутствием достаточ#
ного клинического опыта примене#
ния тиоктовой кислоты при бере#
менности.
Исследования репродуктивной токси#
чности не выявили риски в отноше#
нии фертильности, влияние на разви#
тие плода и какие#либо эмбриотокси#
ческие свойства препарата.
Применение препарата Октолипен® в
период лактации противопоказано
ввиду отсутствия данных о проник#
новении тиоктовой кислоты в груд#
ное молоко.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, натощак, за 30 мин до приема
пищи, не разжевывая, запивая доста#
точным количеством жидкости.
По 1 табл./2 капс. (600 мг) 1 раз в
день. Возможно проведение ступен#
чатой терапии: прием таблеток начи#
нают после 2–4#недельного курса па#
рентерального введения тиоктовой
кислоты. Максимальный курс прие#
ма таблеток — 3 мес. В некоторых
случаях прием препарата предпола#
гает более длительное применение,
сроки которого определяются вра#
чом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
ные побочные эффекты при примене#
нии препарата Октолипен® приведе#
ны по нисходящей частоте возникно#
вения: очень часто (1≥1/10); часто
(≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000,
<1/100); редко (≥1/10000, <1/1000);
очень редко (<1/10000). Корреляция
частоты возникновения побочных эф#
фектов с полом и возрастом пациен#
тов не наблюдается.
Со стороны нервной системы: очень
редко — изменение или нарушение
вкусовых ощущений.

Со стороны ЖКТ: очень редко — тош#
нота, рвота, изжога, боль в животе,
диарея.
Со стороны обмена веществ: очень
редко — снижение концентрации
глюкозы в крови (из#за улучшения
усвоения глюкозы); возможно разви#
тие гипогликемии, симптомы кото#
рой включают головокружение, по#
вышенное потоотделение, головную
боль, нарушение зрения.
Со стороны иммунной системы: очень
редко — аллергические реакции, та#
кие как кожная сыпь, крапивница,
зуд.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
противовоспалительное действие
ГКС.
Снижает эффективность цисплати#
на.
Усиливает действие инсулина и пе#
роральных гипогликемических ЛС
(необходима коррекция их дозы, а
также регулярный контроль концент#
рации глюкозы в крови во избежание
гипогликемии).
Одновременный прием препарата
Октолипен® и препаратов железа,
магния и кальция не рекомендуется
(из#за образования комплекса с ме#
таллами, интервал между приемом
должен составлять не менее 2 ч).
Этанол и его метаболиты ослабляют
терапевтическую активность тиокто#
вой кислоты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го#
ловная боль, тошнота, рвота. В тяже#
лых случаях (при приеме тиоктовой
кислоты в дозе 10–40 г или более 10
табл. по 600 мг для взрослых, или в
дозе >50 мг/кг у детей) — психомотор#
ное возбуждение или помутнение со#
знания, генерализованные судороги,
выраженные нарушения кислотно#ще#
лочного равновесия с лактат#ацидо#
зом, гипогликемия (вплоть до разви#
тия комы), острый некроз скелетных
мышц, гемолиз, ДВС#синдром, подав#
ление деятельности костного мозга,
полиорганная недостаточность.
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Лечение: при подозрении на сущест#
венную передозировку препарата ре#
комендуется немедленная госпита#
лизация и применение мер в соответ#
ствии с общими принципами, приня#
тыми при случайном отравлении (в
т.ч. индукция рвоты, промывание
желудка, прием активированного
угля). Лечение генерализованных
судорог, лактат#ацидоза и других уг#
рожающих жизни последствий ин#
токсикации должно проводиться в
соответствии с принципами совре#
менной интенсивной терапии и быть
симптоматическим. Специфическо#
го антидота препарата нет. Гемодиа#
лиз, гемоперфузия или методы фи#
льтрации с принудительным выведе#
нием тиоктовой кислоты из организ#
ма неэффективны.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В период ле#
чения (особенно на начальной ста#
дии) необходим регулярный контроль
концентрации глюкозы в крови у па#
циентов с сахарным диабетом. В отде#
льных случаях может возникнуть не#
обходимость уменьшения дозы инсу#
лина или перорального гипогликеми#
ческого средства во избежание разви#
тия гипогликемии.
Пациентам, принимающим препарат
Октолипен®, следует воздерживаться
от употребления алкоголя.
Одновременный прием пищи может
препятствовать абсорбции лекарст#
венного препарата.
При приеме препарата Октолипен®

употребление молочных продуктов
не рекомендуется (из#за содержания
в них кальция). Интервал между
приемами должен составлять не ме#
нее 2 ч.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Влияние на
способность к управлению транспор#
тными средствами и механизмами
специально не изучалось. Необходи#
мо соблюдать осторожность при
управлении транспортными средст#

вами и занятиях потенциально опас#
ными видами деятельности, требую#
щими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор#
ных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 600 мг. В
контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ и фольги алюминиевой
печатной лакированной, 10 шт. 3, 6, 10
контурных ячейковых упаковок в пач#
ке из картона.
Капсулы, 300 мг. В контурной ячейко#
вой упаковке, 10 шт. 3 или 6 контур#
ных упаковок в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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АЛСИ Фарма (Россия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
оланзапин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

10 мг
вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат (сахар молоч#
ный) — 50,6/101,2 мг; МКЦ —
51,4/102,8 мг; крахмал прежела#
тинизированный — 51,4/102,8 мг;
кремния диоксид коллоидный
(аэросил) — 0,8/1,6 мг; магния
стеарат — 0,8/1,6 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые двояко#
выпуклой формы от светло#желтого
до желтого цвета. Допускаются вкрап#
ления более темного цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антипсихотическое.



ФАРМАКОДИНАМИКА. Оланза#
пин является антипсихотическим
средством (нейролептиком).
В доклинических исследованиях
установлено сродство к 5#HT2A/2C#,
5#HT3#, 5#HT6#серотониновым ре#
цепторам, D1#, D2#, D3#, D4#, D5#дофа#
миновым рецепторам, м#холинобло#
кирующие эффекты обусловлены
блокадой м1–5#холинорецепторов;
также обладает сродством к α1#адре#
но# и Н1#гистаминовым рецепторам.
В экспериментах на животных был
выявлен антагонизм по отношению к
серотониновым, дофаминовым и
м#холинорецепторам. In vivo и in vit�
ro оланзапин обладает более выра#
женным сродством и активностью по
отношению к 5#НТ2#серотониновым
рецепторам по сравнению с D2#дофа#
миновыми рецепторами. По данным
электрофизиологических исследо#
ваний, оланзапин селективно снижа#
ет возбудимость мезолимбических
дофаминергических нейронов и в то
же время оказывает незначительное
действие на стриарные нервные
пути, участвующие в регуляции мо#
торных функций. Оланзапин снижа#
ет условный защитный рефлекс
(тест, характеризующий антипсихо#
тическую активность) в дозах более
низких, чем дозы, вызывающие ката#
лепсию (расстройство, отражающее
побочное влияние на моторную фун#
кцию). В отличие от других нейро#
лептиков, оланзапин усиливает про#
тивотревожный эффект при прове#
дении анксиолитического теста.
Оланзапин обеспечивает статистиче#
ски достоверную редукцию как про#
дуктивных (в т.ч. бред, галлюцина#
ции), так и негативных расстройств.
При однократном приеме 10 мг олан#
запина посредством позитрон#
но#эмиссионной томографии у здоро#
вых добровольцев установлено боль#
шее сродство оланзапина к 5 НТ2А#,
чем к D2#дофаминовым рецепторам.
На томограммах пациентов с шизоф#
ренией показано, что у пациентов,

чувствительных к лечению оланзапи#
ном сродство к стриарным D2#рецеп#
торам сопоставимо с эффектом у па#
циентов, чувствительных к приему
клозапина, и ниже, чем у пациентов,
чувствительных к лечению другими
антипсихотическими препаратами и
рисперидоном.
Клиническая эффективность
В международном двойном слепом
сравнительном исследовании паци#
ентов с шизофренией, шизоаффек#
тивным или схожими расстройства#
ми различной степени тяжести де#
прессивных симптомов (среднее ис#
ходное значение 16,6 по шкале Монт#
гомери#Асберга для оценки депрес#
сии), проспективном вторичном ана#
лизе по шкале настроения от исход#
ной до конечной точки контроля
установлено статистически значимое
(р=0,001) улучшение при приеме
оланзапина (−6) по сравнению с гало#
перидолом (−3,1).
У пациентов с маниакальным или
смешанным эпизодом биполярного
расстройства в сравнении с плацебо
и препаратом вальпроевой кислоты
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(дивальпроат) показана высокая
эффективность в уменьшении ма#
ниакальных симптомов в течение 3
нед. Сопоставимые результаты эф#
фективности оланзапина и галопе#
ридола наблюдали у пациентов с
симптоматической ремиссией ма#
нии и депрессии через 6–12 нед. В
котерапии пациентов, принимав#
ших препарат лития или вальпрое#
вой кислоты минимум в течение 2
нед, дополнительный прием 10 мг
оланзапина (котерапия с препара#
том лития или вальпроевой кисло#
ты) привел к значительному сниже#
нию симптомов мании по сравне#
нию с монотерапией препаратами
лития или вальпроевой кислоты в
течение 6 нед.
В 12#месячном исследовании про#
филактики рецидивов маниакаль#
ных эпизодов у пациентов, достиг#
ших ремиссии при приеме оланза#
пина и затем рандомизированных в
группу принимавших этот препа#
рат, установлено статистически зна#
чимое преимущество при сравнении
с группой плацебо по основному
критерию контроля возникновения
рецидива биполярного расстройст#
ва и с точки зрения предотвращения
рецидива мании либо рецидива де#
прессии.
Во втором 12#месячном исследова#
нии профилактики рецидивов ма#
ниакальных эпизодов у пациентов,
достигших ремиссии при совмест#
ном приеме оланзапина с препара#
том лития и затем рандомизирован#
ных в группу монотерапии оланза#
пином или препаратом лития, эф#
фективность приема оланзапина
оказалась статистически незначима
по сравнению с препаратом лития
по основному критерию контроля
рецидива биполярного расстройст#
ва (оланзапин 30%, литий 38,3%,
р=0,055).
В 18#месячном исследовании коте#
рапии маниакальных или смешан#
ных эпизодов у пациентов, стабили#

зированных оланзапином и препара#
тами, стабилизирующими настрое#
ние (препараты лития или вальпрое#
вой кислоты), длительная совмест#
ная терапия оланзапином с препара#
том лития или вальпроевой кислоты
оказалась статистически незначима
по сравнению с монотерапией препа#
ратом лития или вальпроевой кисло#
ты с целью задерживания появления
рецидива биполярного расстройст#
ва, определяемого по диагностиче#
ским признакам.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь оланзапин хорошо
всасывается, его Tmax в плазме — 5–8
ч. Абсорбция оланзапина не зависит
от приема пищи. В исследованиях с
разными дозами в диапазоне 1–20 мг
показано, что концентрация оланза#
пина в плазме изменяется линейно и
пропорционально дозе.
Оланзапин метаболизируется в пе#
чени в результате процессов конъю#
гации и окисления. Основным цир#
кулирующим метаболитом являет#
ся 10#N#глюкуронид, который тео#
ретически не проникает через ГЭБ.
Изоферменты CYP1A2 и CYP2D6
участвуют в образовании N#дезме#
тил# и 2#гидроксиметилметаболи#
тов оланзапина. Оба метаболита в
исследованиях на животных обла#
дали значительно менее выражен#
ной фармакологической активно#
стью in vivo, чем оланзапин. Основ#
ная фармакологическая активность
препарата обусловлена исходным
соединением — оланзапином, обла#
дающим способностью проникать
через ГЭБ. У здоровых доброволь#
цев после приема внутрь средний
T1/2 составил 33 ч (21–54 ч для
5–95%), а средний клиренс оланза#
пина из плазмы — 26 л/ч (12–47 л/ч
для 5–95%).
Фармакокинетические показатели
оланзапина варьируют в зависимости
от курения, пола и возраста (см. таб#
лицу 1).



Таблица 1

Характеристики пациен�
тов

T1/2, ч Клиренс в
плазме, л/ч

Отношение к курению

Некурящие 38,6 18,6

Курящие 30,4 27,7

Пол

Женщины 36,7 18,9

Мужчины 32,3 27,3

Возраст

Пожилые (65 лет и стар	
ше)

51,8 17,5

Моложе 65 лет 33,8 18,2

Однако степень изменений T1/2 и кли#
ренса под влиянием каждого из ука#
занных факторов значительно усту#
пает степени различий этих показате#
лей между отдельными лицами.
Показатели фармакокинетики у по#
дростков (13–17 лет) и взрослых ана#
логичны. По данным клинических ис#
следований, величина экспозиции у
подростков на 27% выше, чем у взрос#
лых. Разница демографических пара#
метров между популяцией взрослых и
подростков заключалась в том, что сре#
ди подростков было меньше куриль#
щиков, а также отмечались более низ#
кие средние показатели массы тела.
Достоверные различия между сред#
ними значениями T1/2 и клиренса
оланзапина в плазме у лиц с тяжелы#
ми нарушениями функции почек в
сравнении с лицами с нормальной
функцией почек не установлены.
Около 57% радиоактивно меченого
оланзапина выводится с мочой в
основном в виде метаболитов.
У курящих лиц с незначительными
нарушениями функции печени кли#
ренс оланзапина ниже, чем у некуря#
щих без нарушения функции печени.
При плазменной концентрации олан#
запина 7–1000 нг/мл его связь с бел#
ками плазмы составляет около 93%.
Оланзапин в основном связывается с

альбумином и кислым α1#гликопро#
теином. В исследовании с участием
лиц европейского, японского и ки#
тайского происхождения различия в
фармакокинетике оланзапина, свя#
занные с расовой принадлежностью,
не установлены. Активность изофер#
мента CYP2D6 не влияет на метабо#
лизм оланзапина.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение шизофрении. Оланзапин

эффективен для поддержания кли#
нического улучшения в рамках про#
должающейся терапии пациентов с
шизофренией, ответивших на ис#
ходное лечение;

• лечение маниакального эпизода от
средней до тяжелой степени;

• предотвращение рецидивов у паци#
ентов с биполярным расстрой#
ством, у которых оланзапин оказал#
ся эффективен при лечении маниа#
кальной фазы (см. «Фармакодина#
мика»);

• терапевтически резистентная де#
прессия. В комбинации с флуоксе#
тином оланзапин показан для лече#
ния терапевтически резистентной
депрессии у взрослых пациентов
(большие депрессивные эпизоды
при наличии в анамнезе неэффек#
тивного применения двух антиде#
прессантов по дозе и продолжи#
тельности курса терапии, адекват#
ных данному эпизоду). Оланзапин
в монотерапии не показан для лече#
ния терапевтически резистентной
депрессии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• дефицит лактазы, непереносимость

лактозы, глюкозо#галактозная
мальабсорбция;

• лица до 18 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Из#за недостаточного опыта
применения оланзапина во время бе#
ременности препарат следует назна#
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чать во время беременности только в
том случае, если потенциальная поль#
за для пациентки значительно превы#
шает потенциальный риск для плода.
Пациенты должны быть предупреж#
дены, что при беременности или ее
планировании в период лечения олан#
запином им необходимо сообщить об
этом своему лечащему врачу.
У новорожденных, чьи матери при#
нимали антипсихотики (включая
оланзапин) в течение третьего триме#
стра беременности, существует риск
возникновения побочных реакций,
включая экстрапирамидные наруше#
ния и/или синдром отмены, симпто#
мы которых могут после рождения
меняться по силе и продолжительно#
сти. Сообщалось об ажитации, арте#
риальной гипер# и гипотензии, тре#
море, сонливости, респираторном ди#
стресс#синдроме или расстройстве
питания. Поэтому необходимо тща#
тельно контролировать состояние но#
ворожденных.
В исследовании было выявлено, что
оланзапин проникает в грудное моло#
ко. Средняя доза, получаемая ребен#
ком (мг/кг) при достижении Css у ма#
тери, составляла 1,8% дозы оланзапи#
на матери (мг/кг). Не рекомендуется
кормление грудью во время терапии
оланзапином.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи,
т.к. пища не влияет на всасывание
оланзапина.
Шизофрения. Рекомендуемая нача#
льная доза оланзапина составляет
10 мг 1 раз в сутки. Терапевтические
дозы оланзапина колеблются в диа#
пазоне от 5 до 20 мг/сут. Суточную
дозу необходимо подбирать инди#
видуально, в зависимости от клини#
ческого состояния пациента. Увели#
чение дозы выше стандартной су#
точной (10 мг) рекомендуется про#
водить только после оценки клини#
ческой картины. При применении
препарата следует регулярно оцени#

вать необходимость продолжения
терапии.
Биполярное расстройство. Для лече#
ния маниакального эпизода рекомен#
дуемая начальная доза оланзапина
составляет 15 мг 1 раз в сутки в каче#
стве монотерапии или 10 мг 1 раз в
сутки в комбинации с препаратами
лития или вальпроевой кислотой. Те#
рапевтические дозы оланзапина ко#
леблются в диапазоне от 5 до 20
мг/сут. Суточную дозу необходимо
подбирать индивидуально, в зависи#
мости от клинического состояния па#
циента. Увеличение дозы выше стан#
дартной суточной рекомендуется
проводить только после оценки кли#
нической картины и с интервалом не
менее 24 ч.
Поддерживающая терапия при бипо#
лярном расстройстве: пациентам,
принимавшим оланзапин для лече#
ния маниакального эпизода, необхо#
димо продолжить поддерживающую
терапию в той же дозе. У пациентов в
ремиссии рекомендуемая начальная
доза оланзапина составляет 10 мг 1
раз в сутки. В дальнейшем суточную
дозу необходимо подбирать индиви#
дуально, в зависимости от клиниче#
ского состояния пациента, в пределах
от 5 до 20 мг/сут.
Для лечения депрессивного эпизода
оланзапин следует назначать в ком#
бинации с флуоксетином 1 раз в день,
вечером, независимо от приема пищи.
Как правило, начальная доза состав#
ляет 5 мг оланзапина и 20 мг флуоксе#
тина. Антидепрессивная активность
подтверждена при применении олан#
запина в дозе 6–12 мг (средняя суточ#
ная доза — 7,4 мг) и флуоксетина в
дозе 25–30 мг (средняя суточная доза
— 39,3 мг). При необходимости допу#
скается изменение дозы как оланза#
пина, так и флуоксетина. При приме#
нении препарата необходимо регу#
лярно оценивать необходимость про#
должения терапии.
Терапевтически резистентная де�
прессия. Оланзапин следует назна#



чать в комбинации с флуоксетином
1 раз в день, вечером, независимо от
приема пищи. Как правило, началь#
ная доза составляет 5 мг оланзапина
и 20 мг флуоксетина. При необходи#
мости допускается изменение дозы
как оланзапина, так и флуоксетина.
Антидепрессивная активность под#
тверждена при применении оланза#
пинa в дозе 6–12 мг и флуоксетина в
дозе 25–30 мг. При применении пре#
парата необходимо регулярно оце#
нивать необходимость продолжения
терапии.
Общие правила выбора суточной дозы
для особых групп пациентов при перо�
ральном приеме
Снижение начальной дозы до 5
мг/сут рекомендуется пожилым па#
циентам или пациентам с другими
клиническими факторами риска,
включая тяжелую почечную недоста#
точность или печеночную недоста#
точность средней степени тяжести.
Снижение начальной дозы до 5 мг мо#
жет быть рекомендовано для пациен#
тов с комбинацией факторов (жен#
ский пол, пожилой возраст и отсутст#
вие привычки к курению), которые
могут снижать метаболизм оланзапи#
на (см. таблицу 1).
Применение оланзапина не изуча#
лось у лиц моложе 13 лет.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
кратко изложены основные побочные
эффекты и их частота, зарегистриро#
ванные во время клинических испы#
таний и/или в пострегистрационном
периоде.
Частота побочных эффектов приве#
дена в соответствии с классифика#
цией ВОЗ: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000,
<1/100); редко (≥1/10000, <1/1000);
очень редко (<1/10000) или частота
не установлена.
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — лейкопения1,3, ней#
тропения3, эозинофилия1; редко —
тромбоцитопения3.

Со стороны иммунной системы: очень
редко — аллергические реакции (ана#
филактическая реакция, ангионевро#
тический отек, кожный зуд или кра#
пивница)3.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: очень часто — повышение массы
тела2,4; часто — повышение концент#
рации глюкозы3,8, повышение концен#
трации холестериина3,9, повышение
концентрации триглицеридов3,10, глю#
козурия2, повышение аппетита; неча#
сто — развитие или декомпенсация
сахарного диабета, в некоторых слу#
чаях сопровождающегося кетоацидо#
зом или комой, включая некоторые
случаи летального исхода3,8; редко —
гипотермия3.
Со стороны нервной системы: очень
часто — сонливость1; часто — акати#
зия1,6, головокружение1, паркинсо#
низм1,6, дискинезия1,6; нечасто — дис#
тония (включая окулогирный
криз)2,6, злокачественный нейролеп#
тический синдром2,3 (ЗНС), поздняя
дискинезия3; редко — судороги2,7, син#
дром отмены3,5; дизартрия, амнезия.
Со стороны сердца: нечасто — бради#
кардия2, удлинение интервала QT3;
редко — желудочковая тахикар#
дия/фибрилляция желудочков, вне#
запная смерть1,3.
Со стороны сосудов: часто — артериа#
льная гипотензия, в т.ч. ортостатиче#
ская1; редко — тромбоэмболия легоч#
ной артерии и тромбоз глубоких вен3.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: нечасто — носовое кровотече#
ние1.
Со стороны ЖКТ: часто — кратковре#
менные м#холиноблокирующие эф#
фекты, включающие запор и сухость
во рту; нечасто — вздутие живота2,3;
редко — панкреатит3.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — преходящее повыше#
ние активности печеночных транс#
аминаз (АЛТ, АСТ), особенно в ран#
ний период лечения3; редко — гепатит
(включая печеночно#клеточное, хо#
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лестатическое или смешанное пора#
жение печени)3.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — реакции светочувстви#
тельности2; редко — сыпь, алопеция.
Со стороны скелетно�мышечной тка�
ни: часто — артралгия2; редко — раб#
домиолиз3.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — недержание мочи;
редко — задержка мочи3; очень ред#
ко — задержка начала мочеиспуска#
ния.
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: часто — снижение либи#
до у мужчин и женщин3, эректильная
дисфункция у мужчин3; нечасто —
аменорея3, гинекомастия1, увеличе#
ние молочных желез у женщин, га#
лакторея; очень редко — приапизм1.
Общие расстройства: часто — асте#
ния, усталость2, пирексия2, отек2.
Лабораторные данные: очень часто —
увеличение концентрации пролакти#
на в плазме1,11; часто — повышение
концентрации мочевой кислоты2; не#
часто — повышение активности
ЩФ2, повышение активности КФК3;
редко — повышение концентрации
общего билирубина3.
1 Данные, накопленные в ходе плацебо	контролируемых

клинических испытаний, которые проводились для по	
казания шизофрения, острая фаза.

2 Обобщенные данные, накопленные в ходе всех клиниче	
ских испытаний.

3 Зарегистрированные спонтанно побочные эффекты при
постмаркетинговых исследованиях.

4 У всех групп пациентов, независимо от массы тела, на	
блюдалось клинически значимое повышение массы
тела. Повышение массы тела на 7% и более от средне	
го значения после проведения короткого курса лече	
ния (средняя продолжительность — 47 дней) наблюда	
лось очень часто (22,2%), увеличение на 15% и более
было частым (4,2%) и увеличение на 25% и более было
нечастым (0,8%). У пациентов, получающих длитель	
ное лечение (не менее 48 нед), повышение на ≥7, ≥15 и
≥25% было очень частым (64,4; 31,7 и 12,3% соответ	
ственно).

5 При резкой отмене оланзапина наблюдались такие сим	
птомы, как повышенное потоотделение, бессонница,
тремор, тревога, тошнота или рвота.

6 В ходе клинических исследований случаи паркинсониз	
ма и дистонии у пациентов, принимающих оланзапин
были частыми, но различие с группой плацебо стати	
стически незначимо. У пациентов, принимавших олан	
запин, паркинсонизм, акатизия, дистония наблюда	
лись реже, чем у пациентов, получавших титрованные

дозы галоперидола. Ввиду отсутствия подробной ин	
формации о наличии у пациентов в анамнезе острых и
поздних дискинезий в настоящее время невозможно
сделать вывод о том, что оланзапин в меньшей степени
вызывает развитие поздних дискинезий или других эк	
страпирамидных синдромов.

7 Судороги, в основном у пациентов с судорогами в ана	
мнезе или при наличии факторов риска развития судо	
рог.

8 Часто наблюдалось увеличение концентрации глюкозы
от нормальных значений натощак (<5,56 ммоль/л) до
повышенных (≥7 ммоль/л). Изменение концентрации
глюкозы от пограничных показателей натощак
(≥5,56–<7 ммоль/л) до повышенных (≥7 ммоль/л)
было очень частым.

9 Часто наблюдалось увеличение концентрации холесте	
рина от нормальных значений натощак (<5,17
ммоль/л) до повышенных (≥6,2 ммоль/л). Изменение
концентрации холестерина от пограничных показате	
лей натощак (≥5,17–<6,2 ммоль/л) до повышенных
(≥6,2 ммоль/л) было очень частым.

10 Часто наблюдалось увеличение концентрации тригли	
церидов от нормальных значений натощак (<1,69
ммоль/л) до повышенных (≥2,26 ммоль/л). Изменение
концентрации триглицеридов от пограничных показа	
телей натощак (≥1,69–<2,26 ммоль/л) до повышенных
(≥2,26 ммоль/л) было очень частым.

11 В клинических исследованиях продолжительностью до
12 нед концентрация пролактина в плазме превышала
ВГН приблизительно у 30% пациентов с нормальными
исходными показателями пролактина. У большинства
таких пациентов увеличение концентрации пролактина
было умеренным и менее чем в 2 раза превышало ВГН.

Особые группы пациентов
Очень частым (≥10%) нежелатель#
ным эффектом при применении
оланзапина в клинических исследо#
ваниях у пациентов с психозом, свя#
занным с деменцией, было наруше#
ние походки и падения.
Частыми (<10 и ≥1%) нежелательны#
ми эффектами при применении олан#
запина у пожилых пациентов с психо#
зом, связанным с деменцией, были
недержание мочи и пневмония.
Также часто наблюдались пневмо#
ния, повышение температуры тела,
летаргия, эритема, зрительные гал#
люцинации и недержание мочи.
В клинических исследованиях у па#
циентов с психозом, индуцирован#
ным приемом препарата (агонист
дофаминовых рецепторов) при бо#
лезни Паркинсона, усиление симп#
томов паркинсонизма отмечалось
очень часто (≥10%) и с более высо#
кой частотой, чем в группе плацебо.



Галлюцинации также отмечались
очень часто (≥10 %) и с более высо#
кой частотой, чем в группе плацебо.
У пациентов с биполярной манией,
получающих оланзапин в комбина#
ции с препаратами лития или валь#
проевой кислотой, очень частыми
(≥10%) нежелательными эффекта#
ми были увеличение массы тела, су#
хость во рту, повышение аппетита,
тремор и частое (<10 и ≥1%) рас#
стройство речи.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Метаболизм
оланзапина может изменяться под
действием ингибиторов или индукто#
ров изофермента цитохрома Р450,
проявляющих специфическую ак#
тивность в отношении изофермента
CYP1A2. Клиренс оланзапина повы#
шается у курящих пациентов и при#
нимающих карбамазепин (в связи с
увеличением активности изофермен#
та CYP1A2). Потенциальные инги#
биторы изофермента CYP1A2 могут
снижать клиренс оланзапина. Олан#
запин не является потенциальным
ингибитором изофермента CYP1A2,
поэтому при приеме оланзапина
фармакокинетика ЛС, таких как тео#
филлин, в основном метаболизируе#
мых изоферментом CYP1А2, не из#
меняется.
В клинических исследованиях по#
казано, что однократное примене#
ние дозы оланзапина на фоне тера#
пии следующими препаратами не
сопровождалось подавлением мета#
болизма указанных ЛС: имипрами#
ном или его метаболитом дезипра#
мином (изоферменты CYP2D6,
CYP3A, CYP1A2), варфарином
(изофермент CYP2C19), теофилли#
ном (изофермент CYP1A2) или диа#
зепамом (изофермент CYP3A4,
CYP2C19).
Не выявлены также признаки ле#
карственного взаимодействия при
применении оланзапина в сочета#
нии с препаратами лития или бипе#
ридином.

На фоне Css оланзапина изменение
фармакокинетики этанола не отме#
чалось. Однако прием этанола вмес#
те с оланзапином может сопровож#
даться усилением фармакологиче#
ских эффектов оланзапина, напри#
мер седативного действия.
Флуоксетин (60 мг однократно или
60 мг ежедневно в течение 8 дней)
вызывает увеличение Cmax оланзапи#
на в среднем на 16% и снижение кли#
ренса оланзапина в среднем на 16%.
Степень влияния этого фактора зна#
чительно уступает выраженности
индивидуальных различий указан#
ных показателей, поэтому обычно
не рекомендуется изменять дозу
оланзапина при его применении в
комбинации с флуоксетином.
Флувоксамин, ингибитор изофер#
мента CYP1A2, снижает клиренс
оланзапина. Результатом этого яв#
ляется среднее увеличение Cmax

оланзапина при введении флувок#
самина на 54% у некурящих жен#
щин и на 77% у курящих мужчин,
среднее увеличение AUC оланзапи#
на — на 52 и 108% соответственно.
Малые дозы оланзапина необходи#
мо назначать пациентам, которые
совместно получают лечение флу#
воксамином.
В исследованиях in vitro с использо#
ванием микросом печени человека
показано, что оланзапин незначи#
тельно подавляет процесс образо#
вания глюкуронида вальпроевой
кислоты (основной путь метабо#
лизма вальпроевой кислоты). Валь#
проевая кислота также незначите#
льно влияет на метаболизм оланза#
пина in vitro. Поэтому клинически
значимое фармакокинетическое
взаимодействие между оланзапи#
ном и вальпроевой кислотой мало#
вероятно.
Всасывание оланзапина не зависит от
приема пищи.
Однократная доза алюминий# или
магнийсодержащих антацидов или
циметидина не нарушали биодоступ#
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ность оланзапина при приеме внутрь.
Одновременное применение активи#
рованного угля и оланзапина снижа#
ло биодоступность последнего при
приеме внутрь до 50–60%.
По данным исследований in vitro с ис#
пользованием микросом печени че#
ловека, оланзапин также продемонст#
рировал крайне малый потенциал ин#
гибирования активности следующих
изоферментов цитохрома Р450:
CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 и CYP3A.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
очень частыми (≥10%) симптомами
при передозировке оланзапина были
тахикардия, ажитация/агрессив#
ность, нарушение речи, различные
экстрапирамидные расстройства и
нарушения сознания разной степени
тяжести (от седативного эффекта до
комы). Прочие клинически значимые
последствия передозировки оланза#
пина включали делирий, судороги,
ЗНС, угнетение дыхания, аспирацию,
повышение или снижение АД, арит#
мии (<2% случаев передозировки) и
остановку сердца и дыхания. Мини#
мальная доза при острой передози#
ровке с летальным исходом состави#
ла 450 мг, максимальная доза при пе#
редозировке с благоприятным исхо#
дом (выживание) — 2 г.
Лечение: специфический антидот
оланзапина не существует. Не реко#
мендуется индукция рвоты. Могут
быть показаны стандартные проце#
дуры при передозировке (промыва#
ние желудка, прием активированно#
го угля). Совместный прием активи#
рованного угля и оланзапина пока#
зал снижение биодоступности олан#
запина при приеме внутрь до
50–60%. Показана симптоматиче#
ская терапия в соответствии с кли#
ническим состоянием и контроль
жизненно важных функций организ#
ма, включая коррекцию сниженного
АД, нарушение кровообращения и
поддержание дыхательной функции.

Не следует применять эпинефрин,
допамин и другие адреномиметики,
которые являются агонистами β#ад#
ренорецепторов, т.к. стимуляция
этих рецепторов может усугублять
артериальную гипотензию. Необхо#
дим мониторинг сердечно#сосуди#
стой деятельности с целью выявле#
ния возможных аритмий. Пациент
должен находиться под непрерыв#
ным медицинским наблюдением до
полного выздоровления.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Суицид
Риск совершения суицидальной по#
пытки пациентами с шизофренией и
биполярным расстройством первого
типа обусловлен самими указанны#
ми заболеваниями. В связи с этим на
фоне проведения фармакотерапии
требуется тщательное наблюдение за
теми пациентами, у которых риск су#
ицида особенно высок. При назначе#
нии оланзапина следует стремиться
к минимизации количества табле#
ток, принимаемых пациентом, чтобы
уменьшить риск передозировки.
ЗНС
ЗНС (потенциально летальный сим#
птомокомплекс) может развиваться
при лечении любыми нейролептика#
ми, включая оланзапин. Клиниче#
ские проявления ЗНС включают зна#
чительное повышение температуры
тела, ригидность мускулатуры, изме#
нение психического статуса и вегета#
тивные нарушения (нестабильный
пульс или АД, тахикардия, сердечные
аритмии, повышенное потоотделе#
ние). Дополнительные признаки мо#
гут включать увеличение активности
КФК, миоглобинурию (рабдомио#
лиз) и острую почечную недостаточ#
ность. Клинические проявления
ЗНС или значительное повышение
температуры тела без других симпто#
мов ЗНС требуют отмены всех ней#
ролептиков, включая оланзапин.
Поздняя дискинезия
В сравнительных исследованиях ле#
чение оланзапином достоверно реже



сопровождалось развитием дискине#
зии, требующей медикаментозной
коррекции, чем применение типич#
ных и иных атипичных нейролепти#
ков. Однако следует учитывать риск
поздней дискинезии при длительной
терапии нейролептиками. При раз#
витии признаков поздней дискине#
зии рекомендуется коррекция дозы
нейролептика. Следует учитывать,
что при переводе на оланзапин симп#
томы поздней дискинезии могут раз#
виться вследствие одномоментной
отмены предшествующей терапии.
Со временем интенсивность указан#
ной симптоматики может увеличи#
ться, более того, указанные симпто#
мы могут развиться и после прекра#
щения терапии.
Опыт применения у пожилых паци�
ентов с психозом, связанным с демен�
цией
Эффективность оланзапина у пожи#
лых пациентов с психозом, связан#
ным с деменцией, не установлена. У
данной категории пациентов в пла#
цебо#контролируемых клинических
исследованиях частота летальных
случаев в группе оланзапина была
выше, чем в группе плацебо (3,5
против 1,5% соответственно). Фак#
торы риска, которые могут предрас#
полагать эту группу пациентов к бо#
лее высокой смертности при лече#
нии оланзапином, включают воз#
раст >80 лет, седацию, сочетанное
применение с бензодиазепинами
или наличие патологии легких (на#
пример пневмония с аспирацией
или без нее).
Не достаточно данных, чтобы уста#
новить различия в частоте возникно#
вения цереброваскулярных наруше#
ний и/или смертности (по сравне#
нию с плацебо) и факторах риска у
этой группы пациентов при приеме
оланзапина внутрь и в/м инъекциях.
Болезнь Паркинсона
Не рекомендуется применение олан#
запина при лечении психозов, инду#
цированных приемом агонистов до#

фаминовых рецепторов при болезни
Паркинсона. В клинических иссле#
дованиях у пациентов с психозом,
индуцированным приемом препара#
та (агонист дофаминовых рецепто#
ров) при болезни Паркинсона, уси#
ление симптомов паркинсонизма от#
мечалось очень часто (≥10%) и с бо#
лее высокой частотой, чем в группе
плацебо. Галлюцинации также отме#
чались очень часто (≥10%) и с более
высокой частотой, чем в группе пла#
цебо.
Нарушения функции печени
В отдельных случаях прием оланза#
пина, как правило на ранних этапах
терапии, сопровождался транзитор#
ным, бессимптомным увеличением
активности печеночных трансами#
наз (ACT и АЛТ) в сыворотке крови.
Отмечались редкие случаи гепатита.
Кроме того, поступали единичные
сообщения о холестатическом и сме#
шанном поражении печени. Особая
осторожность необходима при уве#
личении активности ACT и/или
АЛТ в сыворотке крови у пациентов
с недостаточностью функции пече#
ни, ограниченным функциональным
резервом печени или у пациентов,
получающих лечение потенциально
гепатотоксичными препаратами. В
случае увеличения активности ACT
и/или АЛТ во время лечения олан#
запином требуется тщательное на#
блюдение за пациентом и при необ#
ходимости — снижение дозы. При
тяжелых нарушениях функции пече#
ни, обусловленных приемом оланза#
пина, его применение следует пре#
кратить.
Гипергликемия и сахарный диабет
Отмечается более высокая распро#
страненность сахарного диабета у па#
циентов с шизофренией. Как и при
приеме некоторых других антипсихо#
тических препаратов, редко отмеча#
лись случаи гипергликемии, деком#
пенсации сахарного диабета, в неко#
торых случаях сопровождающиеся
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кетоацидозом и диабетической ко#
мой, в т.ч. с летальным исходом. Ре#
комендуется тщательный клиниче#
ский мониторинг пациентов с сахар#
ным диабетом и факторами риска
развития сахарного диабета.
Изменение липидного профиля
В ходе плацебо#контролируемых ис#
следований у пациентов, получав#
ших оланзапин, наблюдались неже#
лательные изменения липидного
спектра. Рекомендуется клиниче#
ское наблюдение (см. «Побочные
действия»).
Развитие риска внезапной смерти
Опыт клинического применения лю#
бых нейролептиков, включая олан#
запин, выявил сходное, зависящее от
дозы, двукратное увеличение риска
возникновения смерти вследствие
острой сердечной недостаточности
по сравнению со случаями смерти
вследствие острой сердечной недо#
статочности у пациентов, не приме#
нявших нейролептики.
Цереброваскулярные нежелательные
явления, включая инсульт, у пожи�
лых пациентов с деменцией
Цереброваскулярные нежелатель#
ные явления (например инсульт,
транзиторная ишемическая атака),
включая летальные исходы, отме#
чались в исследованиях оланзапи#
на у пожилых пациентов с психо#
зом, связанным с деменцией. В пла#
цебо#контролируемых исследова#
ниях отмечалась более высокая час#
тота цереброваскулярных нежела#
тельных явлений у пациентов в
группе оланзапина по сравнению с
группой плацебо (1,3 против 0,4%
соответственно). Все пациенты с
цереброваскулярными нарушения#
ми имели предшествующие факто#
ры риска развития цереброваску#
лярных нежелательных явлений
(например отмечавшийся ранее
случай цереброваскулярного неже#
лательного явления или транзитор#
ной ишемической атаки, артериа#
льная гипертензия, курение), а так#

же сопутствующие заболевания
и/или прием препаратов, по време#
ни связанные с цереброваскуляр#
ными нежелательными явлениями.
Оланзапин не показан для лечения
пациентов с психозом, связанным с
деменцией.
Судороги
Оланзапин следует применять с
осторожностью у пациентов с судо#
рогами в анамнезе или подвержен#
ных воздействию факторов, снижаю#
щих порог судорожной готовности.
У таких пациентов при лечении
оланзапином судорожные припадки
наблюдались редко.
М�холиноблокирующая активность
При проведении клинических иссле#
дований терапия оланзапином редко
сопровождалась нежелательными ре#
акциями, обусловленными блокадой
м#холинорецепторов. Однако клини#
ческий опыт применения оланзапина
пациентами с сопутствующими забо#
леваниями ограничен, поэтому реко#
мендуется проявлять осторожность
при назначении оланзапина пациен#
там с клинически значимой гиперп#
лазией предстательной железы, пара#
литической кишечной непроходимо#
стью, закрытоугольной глаукомой и
подобными состояниями.
Блокада дофаминовых рецепторов
В условиях in vitro оланзапин обна#
руживает антагонизм в отношении
дофаминовых рецепторов и, как и
другие антипсихотические средства
(нейролептики), теоретически мо#
жет подавлять действие леводопы и
других агонистов дофаминовых ре#
цепторов.
Гематологические изменения
С осторожностью следует приме#
нять оланзапин пациентам с низким
содержанием лейкоцитов и/или ней#
трофилов в крови; получающим пре#
параты, которые могут вызвать ней#
тропению; с угнетением функции ко#
стного мозга, обусловленным забо#
леванием, лучевой или химиотера#
пией; а также пациентам с эозинофи#



лией и/или миелопролиферативны#
ми заболеваниями. О развитии ней#
тропении сообщалось главным обра#
зом при сочетании оланзапина с ва#
льпроатом.
В клинических исследованиях при#
менение оланзапина пациентами с
клозапинзависимой нейтропенией
или агранулоцитозом в анамнезе не
сопровождалось рецидивами ука#
занных нарушений. О развитии ней#
тропении сообщалось главным обра#
зом при сочетанной терапии оланза#
пином и вальпроевой кислотой.
Интервал QT
В клинических исследованиях неча#
сто отмечалось клинически значи#
мое удлинение интервала QT (ин#
тервал QT с коррекцией Фридерика
(QTcF) >500 мс у пациентов с исход#
ным показателем, QTcF <500 мс) у
пациентов, получавших оланзапин,
на фоне отсутствия значимых разли#
чий с плацебо по частоте возникно#
вения нежелательных явлений со
стороны сердца. Однако, так же как и
при терапии другими антипсихоти#
ческими средствами, рекомендуется
соблюдать осторожность при приме#
нении оланзапина в сочетании с пре#
паратами, способными удлинять ин#
тервал QT, особенно у пациентов по#
жилого возраста, с врожденным уд#
линением интервала QT, ХСН, ги#
пертрофией миокарда, гипокалие#
мией и гипомагниемией.
Отмена терапии
В случае резкой отмены оланзапина
крайне редко (<0,01%) сообщалось
об остром развитии потливости, бес#
сонницы, тремора, тревоги, тошноты
и рвоты.
Тромбоэмболия
Крайне редко (<0,01%) сообщалось о
развитии венозной тромбоэмболии
на фоне терапии оланзапином. На#
личие причинно#следственной связи
между приемом оланзапина и веноз#
ной тромбоэмболии не установлено.
Однако учитывая, что у пациентов с

шизофренией часто имеются приоб#
ретенные факторы риска венозной
тромбоэмболии, требуется прово#
дить совокупную оценку всех воз#
можных факторов риска развития
данного осложнения, в т.ч. иммоби#
лизации пациентов, и принимать не#
обходимые меры по профилактике.
Общая активность в отношении
ЦНС
С учетом основного действия олан#
запина на ЦНС, следует соблюдать
осторожность при применении олан#
запина в сочетании с другими лекар#
ственными препаратами централь#
ного действия и алкоголем.
Постуральная гипотензия
Постуральная гипотензия нечасто
наблюдалась в клинических иссле#
дованиях оланзапина у пожилых.
Также как и при применении других
антипсихотических средств, в случае
применения оланзапина пациентам
старше 65 лет рекомендуется перио#
дически осуществлять контроль АД.
Масса тела
Во время лечения (до 6 нед) острой
фазы шизофрении, когда в ходе пла#
цебо#контролируемых испытаний
применения оланзапина, процент#
ный показатель для пациентов, у ко#
торых наблюдалась прибавка в массе
≥7% от базовой линии, разница была
статистически значима и составила
29% у принимавших оланзапин и
лишь 3% в группе плацебо. Средняя
прибавка в массе этих пациентов,
принимавших оланзапин, в острой
фазе составила 2,8 кг. Индекс массы
тела (ИМТ) всегда клинически зна#
чимо повышался в исследуемой
группе. При длительной терапии
шизофрении оланзапином прибавка
в массе в среднем составила 5,4 кг, у
56% пациентов в тестовой группе
масса тела повысилась более чем на
7% от базовой линии. Для пациен#
тов, которые проходили длительную
терапию биполярного расстройства,
средняя прибавка в массе составила
3,8 кг, а число пациентов с увеличе#
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нием массы более чем на 7% состави#
ло 31%.
Гиперпролактинемия
В ходе контролируемых клинических
испытаний (не более 12 нед) повыше#
ние уровня пролактина в крови было
установлено у 30% пациентов тесто#
вой группы и 10,5% в группе плацебо
(контрольная). Сами уровни повы#
шения концентрации пролактина
были умеренными. Выявленные кли#
нические проявления включали: на#
рушение менструации (часто), нару#
шение сексуальных функций (в част#
ности эректильная дисфункция у
мужчин; снижение или потеря либи#
до у мужчин и женщин; анормальный
оргазм) и нарушения со стороны
грудных желез (нечасто).
Дисфагия
Появление нарушения моторики пи#
щевода и аспирации связаны с при#
менением антипсихотических ЛС.
Аспирационная пневмония является
частой причиной заболеваемости и
смертности у пациентов с выражен#
ной болезнью Альцгеймера, что тре#
бует осторожности в отношении та#
ких пациентов.
Регуляция температуры тела
Антипсихотическим препаратам в
целом приписывается нарушение
способности организма контролиро#
вать внутреннюю температуру тела.
Соответствующую осторожность
следует соблюдать пациентам, кото#
рые принимают оланзапин и при
этом находятся в условиях, способ#
ствующих повышению внутренней
температуры тела. Например выпол#
няют энергичные физические
упражнения, подвержены воздейст#
вию высокой температуры окружаю#
щей среды, принимают совместно с
оланзапином какое#либо ЛС с анти#
холинергической активностью или
находятся в условиях дегидратации
(интенсивно потеют).
Дети и подростки до 18 лет
Оланзапин не рекомендуется к при#
менению у детей и подростков до 18

лет в связи с отсутствием достаточ#
ных данных по эффективности и бе#
зопасности. В краткосрочных ис#
следованиях, которые проводились
у подростков 13–17 лет, было отме#
чено более значительное увеличе#
ние массы тела и изменение концен#
трации липидов и пролактина, чем в
аналогичных исследованиях у
взрослых.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Пациентов,
принимающих оланзапин, следует
предупредить об опасности, связан#
ной с эксплуатацией механизмов,
включая автомобиль, поскольку
оланзапин может вызывать сонли#
вость и головокружение.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 5 мг
или 10 мг. В контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой печатной лакирован#
ной, 10 шт. 1, 2, 3, 4 или 5 контурных
ячейковых упаковок в пачке из кар#
тона.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Престариум® А400: табл. дис#
перг. в полости рта (Les
Laboratoires Servier) . . . . . . . . . . . . . . . . 430
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ПЕРИНЕВА® (PERINEVA®)

Периндоприл* . . . . . . . . . . . . . . . . 400

KRKA, d.d., Novo mesto (Словения)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

состав см. таблицу

Действующие вещества Дозировки таблеток,
мг

2 4 8

периндоприла эрбумин, по	
луфабрикат	гранулы

38,39 76,78 153,56

активное вещество полу�
фабриката�гранул: периндо	
прила эрбумин

2 мг 4 мг 8 мг

вспомогательные вещества полуфабриката�гранул

кальция хлорида гексагид	
рат

0,6 1,2 2,4

лактозы моногидрат 31,79 63,58 127,16

кросповидон 4 8 16

вспомогательные вещества

МКЦ 11,25 22,5 45

кремния диоксид коллоид	
ный

0,135 0,27 0,54

магния стеарат 0,225 0,45 0,9

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 2 мг: круглые,
слегка двояковыпуклые, белого или
почти белого цвета с фаской.
Таблетки 4 мг: овальные, слегка двоя#
ковыпуклые, белого или почти бело#
го цвета с фаской и риской на одной
стороне.
Таблетки 8 мг: круглые, слегка двоя#
ковыпуклые, белого или почти бело#
го цвета с фаской и риской на одной
стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гипотензивное, кардиопро�
тективное, вазодилатирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Перин#
доприл — ингибитор АПФ, или кини#
наза II — относится к оксопептида#
зам. Превращает ангиотензин I в ва#

зоконстриктор ангиотензин II и раз#
рушает вазодилататор брадикинин до
неактивного гексапептида. Подавле#
ние активности АПФ приводит к
снижению уровня ангиотензина II,
повышению активности ренина в
плазме (подавляя отрицательную об#
ратную связь высвобождения рени#
на), и снижению секреции альдосте#
рона. Поскольку АПФ также разру#
шает брадикинин, подавление АПФ
приводит и к повышению активности
циркулирующей и тканевой калли#
креин#кининовой системы, при этом
активируется система ПГ.
Периндоприл оказывает терапевти#
ческое действие благодаря активно#
му метаболиту — периндоприлату.
Периндоприл снижает как систоли#
ческое, так и диастолическое АД в по#
ложении «лежа» и «стоя». Периндоп#
рил уменьшает ОПСС, что приводит
к снижению АД. При этом перифери#
ческий кровоток ускоряется. Однако
ЧСС не возрастает. Почечный крово#
ток, как правило, усиливается, в то
время как скорость клубочковой фи#
льтрации не меняется. Максималь#
ный антигипертензивный эффект до#
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стигается через 4–6 ч после однократ#
ного приема внутрь периндоприла;
гипотензивный эффект сохраняется
в течение 24 ч, и через 24 ч препарат
по#прежнему обеспечивает от 87 до
100% максимального эффекта. Сни#
жение АД развивается быстро. Ста#
билизация антигипертензивного дей#
ствия наблюдается через 1 мес тера#
пии и сохраняется в течение длитель#
ного времени. Прекращение терапии
не сопровождается синдромом «от#
мены». Периндоприл уменьшает ги#
пертрофию миокарда левого желу#
дочка. При длительном назначении
уменьшает выраженность интерсти#
циального фиброза, нормализует
изоферментный профиль миозина.
Увеличивает концентрацию ЛПВП, у
больных с гиперурикемией снижает
концентрацию мочевой кислоты.
Периндоприл улучшает эластич#
ность крупных артерий, устраняет
структурные изменения в мелких ар#
териях.
Периндоприл нормализует работу
сердца, снижая пред# и постнагрузку.
У пациентов с ХСН на фоне терапии
периндоприлом отмечено:
# уменьшение давления наполнения в
левом и правом желудочках;
# уменьшение ОПСС;
# увеличение сердечного выброса и
сердечного индекса.
Прием начальной дозы периндопри#
ла (2 мг) у пациентов с ХСН I–II
функционального класса по класси#
фикации NYHA не сопровождался
статистически значимым снижением
АД по сравнению с плацебо.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь периндоприл быстро
всасывается из ЖКТ и достигает мак#
симальных концентраций в плазме
крови в течение 1 ч. Биодоступность
составляет 65–70%, 20% всего количе#
ства абсорбированного периндоприла
превращается в периндоприлат (ак#
тивный метаболит). T1/2 из плазмы
крови периндоприла составляет 1 ч.

Cmax периндоприлата в плазме достига#
ется через 3–4 ч.
Прием препарата во время приема
пищи сопровождается уменьшением
превращения периндоприла в перин#
доприлат, соответственно снижается
биодоступность препарата. Объем
распределения несвязанного перин#
доприлата составляет 0,2 л/кг. Свя#
зывание с белками плазмы крови не#
значительное, связывание периндоп#
рилата с АПФ — менее 30% и зависит
от его концентрации.
Периндоприлат выводится почками.
T1/2 несвязанной фракции составляет
около 3–5 ч. Не кумулирует. У паци#
ентов пожилого возраста, у пациен#
тов с почечной и хронической сердеч#
ной недостаточностью (ХСН) выве#
дение периндоприлата замедлено.
Периндоприлат удаляется при гемо#
диализе (скорость — 70 мл/мин, 1,17
мл/с) и перитонеальном диализе.
У пациентов с циррозом печени пече#
ночный клиренс периндоприла изме#
няется, при этом общее количество
образующегося периндоприлата не
меняется и коррекция режима дози#
рования не требуется.
ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия;
• хроническая сердечная недостаточ#

ность;
• профилактика повторного инсуль#

та (в составе комплексной терапии
с индапамидом) у пациентов с це#
реброваскулярными заболевания#
ми в анамнезе (инсульт или транзи#
торная церебральная ишемическая
атака);

• стабильная ИБС: снижение риска
развития сердечно#сосудистых ос#
ложнений у пациентов, ранее пере#
несших инфаркт миокарда и/или
коронарную реваскуляризацию.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

периндоприлу или другим компо#
нентам препарата, а также к другим
ингибиторам АПФ;



• ангионевротический отек в анамне#
зе (наследственный, идиопатиче#
ский или ангионевротический отек
вследствие приема ингибиторов
АПФ);

• возраст до18 лет (эффективность и
безопасность не установлены);

• наследственная непереносимость
галактозы, дефицит лактазы Лаппа
или синдром мальабсорбции глю#
козы#галактозы.

С осторожностью: реноваскулярная
гипертензия, двусторонний стеноз
почечных артерий, стеноз артерии
единственной почки — риск разви#
тия тяжелой артериальной гипотен#
зии и почечной недостаточности;
ХСН в стадии декомпенсации, арте#
риальная гипотензия; хроническая
почечная недостаточность (Cl креа#
тинина — <60 мл/мин); значитель#
ная гиповолемия и гипонатриемия
(вследствие бессолевой диеты и/или
предшествующей терапии диурети#
ками, диализа, рвоты, диареи), це#
реброваскулярные заболевания (в
т.ч. недостаточность мозгового кро#
вообращения, ИБС, коронарная не#
достаточность) — риск развития
чрезмерного снижения АД; стеноз
аортального или митрального клапа#
на, гипертрофическая обструктив#
ная кардиомиопатия, гемодиализ с
использованием высокопроточных
полиакрилнитриловых мембран —
риск развития анафилактоидных ре#
акций; состояние после трансплан#
тации почки — отсутствует опыт
клинического применения; перед
процедурой афереза ЛПНП, одно#
временное проведение десенсибили#
зирующей терапии аллергенами (на#
пример ядом перепончатокры#
лых) — риск развития анафилакто#
идных реакций; заболевания соеди#
нительной ткани (в т.ч. системная
красная волчанка (СКВ), склеродер#
мия), угнетение костномозгового
кроветворения на фоне приема им#
мунодепрессантов, аллопуринола

или прокаинамида — риск развития
агранулоцитоза и нейтропении;
врожденный дефицит глюкозо#6#
фосфатдегидрогеназы — единичные
случаи развития гемолитической
анемии; у представителей негроид#
ной расы — риск развития анафилак#
тоидных реакций; хирургическое
вмешательство (общая анестезия) —
риск развития чрезмерного сниже#
ния АД; сахарный диабет (контроль
концентрации глюкозы в крови); ги#
перкалиемия; пожилой возраст.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. При беременности примене#
ние препарата противопоказано. Не
следует применять в I триместре бе#
ременности, поэтому при подтверж#
дении беременности препарат Пери#
нева необходимо отменить как можно
раньше. Препарат противопоказан во
II–III триместрах беременности, по#
скольку применение в этот период бе#
ременности может вызвать фетоток#
сические эффекты (снижение функ#
ции почек, маловодие, замедление
окостенения костей черепа плода) и
неонатальные токсические эффекты
(почечную недостаточность, артериа#
льную гипотензию, гиперкалиемию).
Если все же применяли препарат во
II–III триместрах беременности, то
необходимо провести УЗИ почек и
костей черепа плода.
Применение препарата Перинева в
период кормления грудью не реко#
мендуется в связи с отсутствием дан#
ных о возможности его проникнове#
ния в грудное молоко. При необходи#
мости применения препарата в пери#
од лактации грудное вскармливание
следует прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, рекомендуется принимать 1
раз в сутки, перед приемом пищи,
предпочтительно утром.
Доза препарата подбирается инди#
видуально для каждого пациента, в
зависимости от тяжести заболева#
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ния и индивидуальной реакции на
лечение.
Артериальная гипертензия. Препа#
рат Перинева можно применять в
монотерапии и в комбинации с дру#
гими антигипертензивными средст#
вами.
Рекомендуемая начальная доза со#
ставляет 4 мг 1 раз в сутки, утром.
Для пациентов с выраженной акти#
вацией ренин#ангиотензин#альдо#
стероновой системы (например при
реноваскулярной гипертензии, ги#
поволемии и/или гипонатриемии,
ХСН в стадии декомпенсации или
тяжелой степени артериальной ги#
пертензии) рекомендуемая началь#
ная доза составляет 2 мг/сут в один
прием. При неэффективности тера#
пии в течение месяца доза может
быть увеличена до 8 мг 1 раз в сутки
и при хорошей переносимости пре#
дыдущей дозы.
Добавление ингибиторов АПФ паци#
ентам, принимающим диуретики, мо#
жет стать причиной развития артери#
альной гипотензии. В связи с этим ре#
комендуется проводить терапию с
осторожностью, отменить прием диу#
ретиков за 2–3 дня до начала лечения
препаратом Перинева или начинать
лечение препаратом Перинева с нача#
льной дозы 2 мг/сут, в один прием.
Необходим контроль АД, функции
почек и концентрации ионов калия в
сыворотке крови. В дальнейшем доза
препарата может быть увеличена, в
зависимости от динамики уровня АД.
При необходимости может быть во#
зобновлена терапия диуретиком.
У пациентов пожилого возраста ре#
комендуемая начальная суточная
доза — 2 мг в один прием. В дальней#
шем дозу можно постепенно увели#
чить до 4 мг и, при необходимости, до
максимальной — 8 мг 1 раз в сутки,
при условии хорошей переносимо#
сти меньшей дозы.
ХСН. Рекомендуемая начальная доза
составляет 2 мг утром, под медицин#
ским наблюдением. Через 2 нед доза

может быть увеличена до 4 мг/сут в
один прием, под контролем АД. Ле#
чение ХСН с клиническими прояв#
лениями обычно комбинируют с ка#
лийнесберегающими диуретиками,
бета#адреноблокаторами и/или ди#
гоксином.
У пациентов с ХСН, с почечной не#
достаточностью и со склонностью к
электролитным нарушениям (гипо#
натриемия), а также у пациентов,
принимающих одновременно диуре#
тики и/или вазодилататоры, лечение
препаратом начинают под строгим
медицинским наблюдением.
У пациентов с высоким риском раз#
вития клинически выраженной арте#
риальной гипотензии (например при
приеме высоких доз диуретиков), по
возможности, до начала приема пре#
парата Перинева необходимо устра#
нить гиповолемию и электролитные
нарушения. Рекомендуется перед на#
чалом терапии и во время нее тщате#
льно контролировать уровень АД, со#
стояние функции почек и концентра#
цию ионов калия в сыворотке крови.
Профилактика повторного инсульта
у пациентов с цереброваскулярными
заболеваниями в анамнезе. Терапию
препаратом Перинева следует начи#
нать с 2 мг в течение первых 2 нед до
приема индапамида. Лечение следу#
ет начинать в любое время (от 2 нед
до нескольких лет) после перенесен#
ного инсульта.
Стабильная ИБС. У пациентов со
стабильной ИБС рекомендуемая на#
чальная доза препарата Перинева со#
ставляет 4 мг/сут. Через 2 нед дозу
увеличивают до 8 мг/сут, при усло#
вии хорошей переносимости дозы 4
мг/сут и контроля функции почек.
Лечение пациентов пожилого возра#
ста должно начинаться с дозы 2 мг,
которую через неделю можно повы#
сить до 4 мг/сут. В дальнейшем, при
необходимости, еще через неделю
можно увеличить дозу до 8 мг/сут с
обязательным предварительным
контролем функции почек. У паци#



ентов пожилого возраста дозу препа#
рата можно увеличивать только при
хорошей переносимости предыду#
щей, более низкой дозы.
При почечной недостаточности. У
пациентов с заболеваниями почек
доза препарата Перинева устанавли#
вается в зависимости от степени на#
рушений почечной функции. Конт#
роль состояния пациента обычно
включает в себя регулярное опреде#
ление концентрации ионов калия и
креатинина в сыворотке крови.

Таблица

Рекомендуемые дозы

Клиренс креатинина
(Cl креатинина), мл/мин

Рекомендуемая доза,

От 60 и выше 4 мг в сутки

От 30 до 60 2 мг в сутки

От 15 до 30 2 мг через день

Пациенты на гемодиализе*
(менее 15)

2 мг в день диализа

* Диализный клиренс периндоприлата составляет 70
мл/мин. Препарат Перинева необходимо принимать
после сеанса диализа.

При заболеваниях печени: коррекция
доз не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси#
фикация частоты развития побочных
эффектов (ВОЗ): очень часто —
>1/10; часто — от >1/100 до <1/10;
иногда — от >1/1000 до <1/100; ред#
ко — от >1/10000 до <1/1000; очень
редко — от <1/10000, включая отдель#
ные сообщения.
Со стороны центральной и перифери�
ческой нервной системы: часто — го#
ловная боль, головокружение, паре#
стезии; иногда — нарушения сна или
настроения; очень редко — спутан#
ность сознания.
Со стороны органа зрения: часто —
нарушения зрения.
Со стороны органа слуха: часто —
шум в ушах.
Со стороны сердечно�сосудистой си�
стемы: часто — выраженное сниже#

ние АД; очень редко — аритмии, сте#
нокардия, инфаркт миокарда или
инсульт, возможно вторичные,
вследствие выраженной артериаль#
ной гипотензии у пациентов группы
высокого риска; васкулит (частота
неизвестна).
Со стороны органов дыхания: часто —
кашель, одышка; иногда — бронхос#
пазм; очень редко — эозинофильная
пневмония, ринит.
Со стороны пищеварительного трак�
та: часто — тошнота, рвота, боль в
животе, дисгевзия, диспепсия, диа#
рея, запор; иногда — сухость слизи#
стой оболочки полости рта; редко —
панкреатит; очень редко — цитолити#
ческий или холестатический гепатит
(см. раздел «Особые указания»).
Со стороны кожных покровов: часто —
кожная сыпь, зуд; иногда — ангионев#
ротический отек лица, конечностей,
крапивница; очень редко — мульти#
формная эритема.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: часто — мышечные судороги.
Со стороны мочеполовой системы:
иногда — почечная недостаточность,
импотенция; очень редко — острая
почечная недостаточность.
Общие нарушения: часто — астения;
иногда — повышенное потоотделе#
ние.
Со стороны органов кроветворения и
лимфатической системы: очень ред#
ко — при длительном применении в
высоких дозах возможно снижение
концентрации гемоглобина и гема#
токрита, тромбоцитопения, лейкопе#
ния/нейтропения, агранулоцитоз,
панцитопения; очень редко — гемо#
литическая анемия (у пациентов с
врожденным дефицитом глюко#
зо#6#фосфатдегидрогеназы).
Лабораторные показатели: повыше#
ние концентрации мочевины в сыво#
ротке крови и креатинина плазмы
крови и гиперкалиемия, обратимые
после отмены препарата (особенно у
пациентов с почечной недостаточно#
стью, тяжелой ХСН и реноваскуляр#
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ной гипертензией); редко — повыше#
ние активности печеночных фермен#
тов и билирубина в сыворотке крови;
гипогликемия.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Диуретиче�
ские средства. У пациентов, принима#
ющих диуретики, особенно при избы#
точном выведении жидкости и/или
натрия, в начале терапии ингибитора#
ми АПФ может развиться чрезмерная
артериальная гипотензия. Риск разви#
тия чрезмерной артериальной гипо#
тензии можно уменьшить путем отме#
ны диуретика, в/в введения 0,9% рас#
твора натрия хлорида, а также назна#
чая ингибитор АПФ в более низких
дозах. Дальнейшее повышение дозы
периндоприла должно осуществлять#
ся с осторожностью.
Калийсберегающие диуретики, пре�
параты калия, калийсодержащие
продукты и пищевые добавки. Обыч#
но на фоне терапии ингибиторами
АПФ концентрация калия в сыво#
ротке крови остается в пределах
нормальных значений, но у некото#
рых пациентов может развиваться
гиперкалиемия. Комбинированное
применение ингибиторов АПФ и
калийсберегающих диуретиков (на#
пример спиронолактон, триамтерен
или амилорид), препаратов калия
или калийсодержащих продуктов и
пищевых добавок может вызывать
гиперкалиемию.
Поэтому не рекомендуется комби#
нировать периндоприл с этими пре#
паратами. Назначать эти комбина#
ции следует только в случае гипока#
лиемии, соблюдая меры предосто#
рожности и регулярно контролируя
концентрацию ионов калия в сыво#
ротке крови.
Литий. При одновременном приме#
нении препаратов лития и ингиби#
торов АПФ возможно развитие об#
ратимого повышения концентрации
лития в сыворотке крови и литие#
вой токсичности. Одновременное
применение ингибиторов АПФ с ти#

азидными диуретиками может до#
полнительно повышать концентра#
цию лития в сыворотке крови и уве#
личивать риск развития его токси#
ческих эффектов. Одновременное
применение периндоприла и лития
не рекомендуется.
При необходимости такой комбини#
рованной терапии она проводится
под регулярным контролем концен#
трации лития в сыворотке крови.
НПВП, в т.ч. ацетилсалициловая кис�
лота в дозах от 3 г/сут и выше. Тера#
пия НПВП может ослаблять антиги#
пертензивный эффект ингибиторов
АПФ. Кроме этого, НПВП и ингиби#
торы АПФ обладают аддитивным
эффектом в отношении повышения
концентрации ионов калия в сыво#
ротке крови, что может спровоциро#
вать ухудшение функции почек.
Этот эффект обычно обратим. В ред#
ких случаях может развиться острая
почечная недостаточность, особенно
у пациентов с уже существующим
нарушением функции почек, напри#
мер у пожилых пациентов или на
фоне обезвоживания организма.
Другие антигипертензивные сред�
ства и вазодилататоры. Одновре#
менное применение периндоприла с
другими антигипертензивными
средствами может усилить антиги#
пертензивный эффект периндопри#
ла. Одновременное использование
нитроглицерина, других нитратов
или вазодилататоров может привес#
ти к дополнительному гипотензив#
ному эффекту.
Гипогликемические средства. Одно#
временное применение ингибито#
ров АПФ и гипогликемических
средств (инсулина или гипоглике#
мических средств для приема
внутрь) может усилить гипоглике#
мический эффект, вплоть до разви#
тия гипогликемии. Как правило,
данный феномен возникает в пер#
вые недели комбинированной тера#
пии у пациентов с почечной недо#
статочностью.



Ацетилсалициловая кислота, тром�
болитические средства, бета�адре�
ноблокаторы и нитраты. Перин#
доприл можно комбинировать с аце#
тилсалициловой кислотой (в каче#
стве антиагрегантного средства),
тромболитическими средствами и
бета#адреноблокаторами и/или ни#
тратами.
Трициклические антидепрессанты,
антипсихотические средства (ней�
ролептики), средства для общей
анестезии (общие анестетики). Со#
вместное применение с ингибитора#
ми АПФ может приводить к усиле#
нию гипотензивного эффекта.
Симпатомиметики. Могут ослаб#
лять антигипертензивное действие
ингибиторов АПФ. При назначении
подобной комбинации следует регу#
лярно оценивать эффективность
ингибиторов АПФ.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
выраженное снижение АД, шок, на#
рушения водно#электролитного ба#
ланса (гиперкалиемия, гипонатрие#
мия), почечная недостаточность, ги#
первентиляция, тахикардия, сердце#
биение, брадикардия, головокруже#
ние, тревога, кашель.
Лечение: при выраженном снижении
АД — придать пациенту горизонталь#
ное положение с приподнятыми нога#
ми и провести мероприятия по вос#
полнению ОЦК, по возможности —
в/в введение ангиотензина II и/или
в/в раствора катехоламинов. При
развитии выраженной брадикардии,
не поддающейся лекарственной тера#
пии (в т.ч. атропином), показана уста#
новка искусственного водителя рит#
ма (пейсмейкера). Необходимо конт#
ролировать жизненно важные функ#
ции и концентрацию креатинина и
электролитов в сыворотке крови. Пе#
риндоприл может быть удален из сис#
темного кровотока методом гемодиа#
лиза. Необходимо избегать использо#
вания высокопроточных полиакрил#
нитриловых мембран.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Стабиль�
ная ИБС. При развитии эпизода не#
стабильной стенокардии (значите#
льного или незначительного) в тече#
ние первого месяца терапии препа#
ратом Перинева необходимо оце#
нить соотношение польза/риск тера#
пии данным препаратом.
Артериальная гипотензия. Ингиби#
торы АПФ могут вызвать резкое
снижение АД. У пациентов с нео#
сложненной артериальной гипер#
тензией симптоматическая артериа#
льная гипотензия редко возникает
после приема первой дозы. Риск
чрезмерного снижения АД повышен
у пациентов со сниженным ОЦК на
фоне терапии диуретиками, при со#
блюдении строгой бессолевой дие#
ты, гемодиализа, а также при диарее
или рвоте или у страдающих тяже#
лой ренин#зависимой гипертен#
зией. Выраженная артериальная ги#
потензия наблюдалась у пациентов
с тяжелой ХСН, как при наличии со#
путствующей почечной недостаточ#
ности, так и при ее отсутствии. Наи#
более часто выраженная артериаль#
ная гипотензия может развиться у
пациентов с более тяжелой ХСН,
принимающих «петлевые» диурети#
ки в высоких дозах, а также на фоне
гипонатриемии или почечной недо#
статочности. Этим пациентам реко#
мендуется тщательное медицинское
наблюдение в начале терапии и при
титровании доз препарата. То же ка#
сается и пациентов с ИБС или це#
реброваскулярными заболевания#
ми, у которых чрезмерное снижение
АД может привести к инфаркту ми#
окарда или цереброваскулярным
осложнениям.
В случае развития артериальной ги#
потензии необходимо придать паци#
енту горизонтальное положение с
приподнятыми ногами и при необхо#
димости ввести в/в раствор натрия
хлорида для увеличения ОЦК. Тран#
зиторная артериальная гипотензия
не является противопоказанием для

ПЕРИНЕВА® 407



408 ПЕРИНЕВА®
Глава 2

дальнейшей терапии. После восста#
новления ОЦК и АД лечение может
быть продолжено при условии тщате#
льного подбора дозы препарата.
У некоторых пациентов с ХСН и нор#
мальным или низким АД во время те#
рапии препаратом Перинева может
произойти дополнительное сниже#
ние АД. Этот эффект ожидаем и
обычно не является основанием для
отмены препарата. Если артериаль#
ная гипотензия сопровождается кли#
ническими проявлениями, может по#
требоваться уменьшение дозы или
отмена препарата Перинева.
Стеноз аортального или митрального
клапана/гипертрофическая кардио�
миопатия. Ингибиторы АПФ, в т.ч. и
периндоприл, должны с осторожно#
стью назначаться пациентам со сте#
нозом митрального клапана и об#
струкцией выносящего тракта левого
желудочка (стеноз аортального кла#
пана и гипертрофическая кардиомио#
патия).
Нарушение функции почек. У пациен#
тов с почечной недостаточностью (Cl
креатинина <60 мл/мин) начальная
доза препарата Перинева должна
быть подобрана в соответствии с Cl
креатинина (см. раздел «Способ при#
менения и дозы») и затем — в зависи#
мости от терапевтического ответа.
Для таких пациентов необходим ре#
гулярный контроль концентрации
ионов калия и креатинина в сыворот#
ке крови.
У пациентов с симптоматической
сердечной недостаточностью арте#
риальная гипотензия, развивающая#
ся в начальном периоде терапии ин#
гибиторами АПФ, может привести к
ухудшению функции почек. У таких
пациентов иногда отмечались слу#
чаи острой почечной недостаточно#
сти, обычно обратимой.
У некоторых пациентов с двусторон#
ним стенозом почечных артерий или
стенозом почечной артерии единст#
венной почки (особенно при нали#
чии почечной недостаточности) на

фоне терапии ингибиторами АПФ
отмечалось повышение сывороточ#
ных концентраций мочевины и креа#
тинина, обратимое после отмены те#
рапии. У пациентов с реноваскуляр#
ной гипертензией на фоне терапии
ингибиторами АПФ существует по#
вышенный риск развития тяжелой
артериальной гипотензии и почеч#
ной недостаточности. Лечение таких
пациентов должно начинаться под
тщательным медицинским наблюде#
нием, с малых доз препарата и при
дальнейшем адекватном подборе
дозы. В течение первых недель тера#
пии препаратом Перинева необходи#
мо отменить диуретические средства
и регулярно контролировать функ#
цию почек. У некоторых пациентов с
артериальной гипертензией, при на#
личии ранее невыявленной почеч#
ной недостаточности, особенно при
сопутствующей терапии диуретика#
ми, отмечалось незначительное и
временное повышение концентра#
ции мочевины и креатинина в сыво#
ротке крови. В этом случае рекомен#
дуется уменьшение дозы препарата
Перинева и/или отмена диуретиче#
ского средства.
Пациенты на гемодиализе. У паци#
ентов, находящихся на диализе с ис#
пользованием высокопроточных
мембран и принимающих одновре#
менно ингибиторы АПФ, было от#
мечено несколько случаев развития
стойких, угрожающих жизни ана#
филактических реакций. При необ#
ходимости проведения гемодиализа
необходимо использовать другой
тип мембран.
Трансплантация почек. Опыт приме#
нения периндоприла у пациентов с
недавно перенесенной транспланта#
цией почки отсутствует.
Повышенная чувствительность/ан�
гионевротический отек. Редко у па#
циентов, принимавших ингибиторы
АПФ, в т.ч. периндоприл, развива#
лись ангионевротический отек лица,
конечностей, губ, слизистых оболо#



чек, языка, голосовой щели и/или
гортани. Это состояние может разви#
ться в любой момент лечения. При
развитии ангионевротического оте#
ка лечение немедленно должно быть
прекращено, пациент должен нахо#
диться под медицинским наблюде#
нием до полного исчезновения симп#
томов. Ангионевротический отек губ
и лица обычно не требует лечения;
для уменьшения выраженности сим#
птомов можно применить антигиста#
минные средства. Ангионевротиче#
ский отек языка, голосовой щели
или гортани может привести к лета#
льному исходу. При развитии ангио#
невротического отека необходимо
немедленно п/к ввести эпинефрин
(адреналин) и обеспечить проходи#
мость дыхательных путей. Ингиби#
торы АПФ чаще вызывают ангио#
невротический отек у пациентов не#
гроидной расы.
Пациенты с ангионевротическим
отеком в анамнезе, не связанным с
применением ингибиторов АПФ,
могут оказаться подверженными вы#
сокому риску развития ангионевро#
тического отека при приеме ингиби#
тора АПФ.
Анафилактоидные реакции во время
проведения процедуры афереза
ЛПНП (ЛПНП�афереза). У пациен#
тов при назначении ингибиторов
АПФ на фоне проведения процеду#
ры афереза ЛПНП с помощью дек#
странсульфатной абсорбции в ред#
ких случаях возможно развитие ана#
филактической реакции. Рекомен#
дуется временная отмена ингибито#
ра АПФ перед каждой процедурой
афереза.
Анафилактические реакции при про�
ведении десенсибилизации. У пациен#
тов, получающих ингибиторы АПФ
во время курса десенсибилизации
(например ядом перепончатокры#
лых насекомых), в очень редких слу#
чаях возможно развитие угрожаю#
щих жизни анафилактических реак#
ций. Рекомендуется временная отме#

на ингибитора АПФ до начала каж#
дой процедуры десенсибилизации.
Печеночная недостаточность. Во
время терапии ингибиторами АПФ
иногда возможно развитие синдро#
ма, который начинается с холестати#
ческой желтухи и затем прогресси#
рует до фульминантного некроза пе#
чени, иногда с летальным исходом.
Механизм развития этого синдрома
неясен. Если во время приема инги#
битора АПФ появляется желтуха
или наблюдается повышение актив#
ности печеночных ферментов, инги#
битор АПФ следует немедленно от#
менить, а пациент должен находить#
ся под тщательным наблюдением.
Также необходимо провести соот#
ветствующее обследование.
Нейтропения/агранулоцитоз/тром�
боцитопения/анемия. У пациентов
на фоне терапии ингибиторами
АПФ были отмечены случаи разви#
тия нейтропении/агранулоцитоза,
тромбоцитопении и анемии. При
нормальной функции почек в отсут#
ствие других осложнений нейтропе#
ния развивается редко. Препарат
Перинева необходимо с очень боль#
шой осторожностью применять у
пациентов с системными заболева#
ниями соединительной ткани (на#
пример СКВ, склеродермией), од#
новременно получающих иммуно#
депрессивную терапию, аллопури#
нол или прокаинамид, а также при
комбинировании всех перечислен#
ных факторов, особенно при суще#
ствующем нарушении функции по#
чек. У таких пациентов возможно
развитие тяжелых инфекций, не
поддающихся интенсивной антиби#
отикотерапии. При проведении те#
рапии препаратом Перинева у паци#
ентов с вышеперечисленными фак#
торами рекомендуется периодиче#
ски контролировать количество
лейкоцитов в крови и предупредить
пациента о необходимости инфор#
мировать врача о появлении любых
симптомов инфекции.
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У пациентов с врожденным дефици�
том глюкозо�6�фосфатдегидрогеназы
отмечены единичные случаи разви#
тия гемолитической анемии.
Негроидная раса. Риск развития ан#
гионевротического отека у пациентов
негроидной расы более высок. Как и
другие ингибиторы АПФ, периндоп#
рил менее эффективен в отношении
снижения АД у пациентов негроид#
ной расы, возможно, из#за большей
распространенности низкоренино#
вых состояний в популяции данной
группы пациентов с артериальной ги#
пертензией.
Кашель. На фоне терапии ингибито#
рами АПФ может развиться упор#
ный, непродуктивный кашель, кото#
рый прекращается после отмены пре#
парата. Это следует учитывать при
дифференциальной диагностике
кашля.
Хирургическое вмешательство/об�
щая анестезия. У пациентов, состоя#
ние которых требует обширного хи#
рургического вмешательства или
анестезии препаратами, вызываю#
щими артериальную гипотензию,
ингибиторы АПФ, включая перин#
доприл, могут блокировать образо#
вание ангиотензина II при компенса#
торном высвобождении ренина. За
сутки до хирургического вмешатель#
ства терапию ингибиторами АПФ
необходимо отменить. Если ингиби#
тор АПФ отменить невозможно, то
артериальная гипотензия, развиваю#
щаяся по описанному механизму,
может быть скорректирована увели#
чением ОЦК.
Гиперкалиемия. На фоне терапии
ингибиторами АПФ, включая пе#
риндоприл, у некоторых пациентов
может повышаться концентрация
ионов калия в крови. Риск гиперка#
лиемии повышен у пациентов с по#
чечной и /или сердечной недоста#
точностью, декомпенсированным
сахарным диабетом и пациентов,
применяющих калийсберегающие
диуретики, препараты калия или

другие препараты, вызывающие ги#
перкалиемию (например гепарин).
При необходимости одновременно#
го назначения указанных препара#
тов, рекомендуется регулярно конт#
ролировать содержание калия в сы#
воротке крови.
Сахарный диабет. У пациентов с са#
харным диабетом, принимающих ги#
погликемические средства для прие#
ма внутрь или инсулин, в первые не#
сколько месяцев терапии ингибито#
рами АПФ необходимо тщательно
контролировать концентрацию глю#
козы в крови.
Литий. Не рекомендуется совмест#
ный прием препаратов лития и пе#
риндоприла.
Калийсберегающие диуретики, препа�
раты, содержащие калий, калийсо�
держащие продукты и пищевые до�
бавки. Не рекомендуется совместное
применение с ингибиторами АПФ.
Лактоза. Таблетки Перинева содер#
жат лактозу. Поэтому пациентам с
наследственной непереносимостью
галактозы, дефицитом лактазы Лап#
па или синдромом мальабсорбции
глюкозы#галактозы не следует при#
нимать этот препарат.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Необходимо учитывать возможность
развития артериальной гипотензии
или головокружения, которые могут
повлиять на управление автотранс#
портом и работу с техническими
средствами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 2 мг,
4 мг, 8 мг. По 10, 14 или 30 шт. в кон#
турных ячейковых упаковках; в кар#
тонной пачке 3, 6 или 9 упаковок (по
10 табл.) или 1, 2, 4, 7 упаковок (по 14
табл.) или 1, 2, 3 упаковки (по 30
табл.).
КОММЕНТАРИЙ. В ряде исследо#
ваний были получены следующие
данные



Большое клиническое исследование
периндоприла (КРКА) было прове#
дено в Словении. В него были вклю#
чены 2664 пациента с артериальной
гипертензией (АГ), средний возраст
которых составил 61,5 лет. Среднесу#
точная доза препарата составила 4,77
мг. На фоне 3#месячной терапии
было отмечено достоверное сниже#
ние уровня сАД и дАД на 25,8 и 12 мм
рт. ст. соответственно. Обращает на
себя внимание также крайне низкий
процент пациентов, у которых раз#
вился кашель на фоне приема перин#
доприла (КРКА) (2,6%), что делает
данный препарат возможным резерв#
ным ингибитором АПФ в случае раз#
вития сухого кашля на прием других
представителей класса.
Отдельно проводился анализ в осо#
бых подгруппах пациентов. Так, в
группе пациентов старше 65 и 75 лет
была также подтверждена эффектив#
ность препарата Перинева®. Перено#
симость препарата как отличную оце#
нили 72,6% пациентов, как хоро#
шую — 17,1%.
Перинева® также была включена в
одно из крупнейших неинтервенци#
онных клинических исследований
сердечно#сосудистых препаратов
КРКА.
Исследование ATRACTIV являлось
моделью широко известного исследо#
вания ASCOT, крупнейшего евро#
пейского исследования по лечению
гипертонии. Исследование ATRAC#
TIV, в рамках которого изучалась эф#
фективность комплексного совре#
менного подхода к снижению риска
развития сердечно#сосудистых забо#
леваний в рамках первичной меди#
цинской помощи, проводилось в
Чешской Республике более чем у
4400 пациентов. В исследовании
была доказана отличная общая пере#
носимость лечения с минимальным
числом нежелательных явлений.
Перинева и Ко#перинева выпускают#
ся по 30 и 90 таблеток в упаковке, ко#
торых хватает на 1 и 3 мес терапии со#

ответственно, что явно способствует
формированию приверженности к
терапии у пациентов.
Повседневная клиническая практи#
ка, а также эффективность и безопас#
ность, продемонстрированные в рам#
ках клинических исследований, при#
вели к тому, что периндоприл КРКА
и фиксированные комбинации с ним
стали наиболее часто назначаемыми
генерическими периндоприлами в
Европе.
Литература
1. Напалков Д.А., Жиленко А.В. Пе#
риндоприл: доказательная база и воз#
можности применения// Cистемные
гипертензии.# 2011# Том №8.# №2.# С.
32–35.
2. The Atractiv project: improved cardi#
ovascular prevention in the context of
primary health care in the Czech Re#
public// Available from: www.atrac#
tiv.eu (24.04.2014).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПЕРСЕН® (PERSEN®)

Сандоз ЗАО (Россия)

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

ядро:
активные вещества:
экстракт валерианы су#
хой. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг
экстракт мелиссы сухой . . . . 25 мг
экстракт мяты переч#
ной сухой . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: тальк;
магния стеарат; кросповидон;
крахмал кукурузный; кремния ди#
оксид коллоидный; МКЦ; лактоза
оболочка таблетки: гидроксип#
ропилцеллюлоза (Hypromellose,
Pharmacoat); тальк; натрий#кар#
боксиметилцеллюлоза; повидон;
сахароза; кремния диоксид кол#
лоидный; кальция карбонат; ти#
тана диоксид; краситель корич#
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невый 75; глицерин; воск Е Ho�
echst (Capol 600)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые обо�
лочкой: круглые, двояковыпуклые тем#
но#коричневые, покрытые оболочкой.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Успокаивающее, спазмолити�
ческое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
обладает успокаивающим и спазмоли#
тическим действием.
Экстракт корневищ с корнями вале#
рианы оказывает успокаивающее
действие.
Экстракт листьев мелиссы — успокаи#
вающее и спазмолитическое действие.
Экстракт листьев мяты перечной —
спазмолитическое, умеренное успо#
каивающее действие.
ПОКАЗАНИЯ
• повышенная нервная возбуди#

мость;
• бессонница;
• раздражительность.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;

• дефицит лактазы, непереносимость
лактозы, глюкозо#галактозная маль#
абсорбция;

• дефицит сахаразы/изомальтазы,
непереносимость фруктозы;

• артериальная гипотензия;
• холангит, желчнокаменная болезнь

и другие заболевания желчевыво#
дящих путей;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: пациенты с гастро#
эзофагеальной рефлюксной болезнью
(ГЭРБ).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, запивая водой, независимо от
приема пищи.
Взрослым и подросткам старше 12
лет:
при повышенной нервной возбудимо�
сти, раздражительности — по 2–3
табл., покрытые оболочкой, 2–3 раза
в день;
при бессоннице — по 2–3 табл., покры#
тые оболочкой, за 30 мин — 1 ч перед
сном.
Максимальная дневная доза состав#
ляет 12 табл. в день. При прекраще#
нии лечения синдрома отмены не воз#
никает.
Не следует применять препарат не#
прерывно более 1,5–2 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
ны аллергические реакции (гипере#
мия, кожная сыпь, периферические
отеки, аллергический дерматит),
бронхоспазм, при длительном приме#
нении — запор.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат
усиливает действие снотворных
средств и других лекарственных пре#
паратов, угнетающих ЦНС, гипотен#
зивных препаратов (в частности, цен#
трального действия), обезболиваю#
щих средств, что требует коррекции
дозы.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Однократный
прием 20 г корневищ с корнями вале#
рианы (примерно 103 табл. препарата



Персен®) может вызвать ощущение
усталости, спазмы в желудке, ощуще#
ние сжатия в груди, головокружение,
дрожание рук, расширение зрачков,
которые могут исчезнуть самостояте#
льно в течение 24 ч.
При явлениях передозировки целесо#
образно провести промывание же#
лудка и обратиться к врачу.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У пациен#
тов с ГЭРБ возможно ухудшение симп#
томов.
Если во время использования препа#
рата симптомы сохраняются или утя#
желяются, следует проконсультиро#
ваться с врачом.
Не следует применять препарат не#
прерывно более 1,5–2 мес.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. В период лечения препара#
том следует соблюдать осторожность
при выполнении потенциально опас#
ных видов деятельности, требующих
повышенной концентрации внимания
и быстроты психомоторных реакций
(управление транспортными средст#
вами, работа с движущимися механиз#
мами, работа диспетчера, оператора).
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые оболочкой.
Первичная упаковка. По 10 табл. в бли#
стер из алюминиевой/ПВХ фольги.
Вторичная упаковка. По 2, 4, 6 или 8
блистеров помещают в картонную
пачку.
КОММЕНТАРИЙ. №П N016317/01
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ПЕРСЕН® НОЧЬ

Сандоз ЗАО (Россия)

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

активные вещества:
валерианы корневищ с
корнями экстракт (су#
хой) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 125 мг

мелиссы лекарственной
листьев экстракт (су#
хой) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мг
мяты перечной листьев
экстракт (сухой) . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: маг#
ния оксид — 6 мг; лактозы моно#
гидрат — 85,5 мг; магния гидроси#
ликат — 8,1 мг; магния стеарат —
2,2 мг; кремния диоксид коллоид#
ный безводный — 3,2 мг
оболочка: титана диоксид (Е171) —
1,369%; железа оксид красный
(Е172) — 0,7527%; хинолин жел#
тый (Е104) — 0,0153%; закат#
но#желтый Е110 (sunset yellow) —
0,0368%; азорубин (Е122) —
0,0438%; метилпарагидроксибен#
зоат (Е128) — 0,2945 %; пропилпа#
рагидроксибензоат (Е126) —
0,1241%; желатин — 97,3638%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: №2, корпус и
крышка красновато#коричневого цвета.
Содержимое капсул: гранулы или
спресcoванная масса от зеленова#
то#коричневого до коричневого цвета
с вкраплениями.

ПЕРСЕН® НОЧЬ 413
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Успокаивающее, спазмолити�
ческое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препа#
рат обладает успокаивающим и спаз#
молитическим действием. Экстракт
корневищ с корнями валерианы ока#
зывает успокаивающее действие. Эк#
стракт листьев мелиссы — успокаива#
ющее и спазмолитическое, экстракт
листьев мяты перечной спазмолити#
ческое и умеренное успокаивающее
действие.
ПОКАЗАНИЯ. Бессонница (трудно#
сти при засыпании), связанная с по#
вышенной нервной возбудимостью.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• дефицит лактазы, непереносимость

лактозы, глюкозо#галактозная
мальабсорбция;

• артериальная гипотензия;
• холангит, желчнокаменная болезнь

и другие заболевания желчевыво#
дящих путей;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: пациенты с гастро#
эзофагеальной рефлюксной болезнью
(ГЭРБ).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, запивая небольшим количе#
ством воды, независимо от приема
пищи.
При бессоннице взрослым и детям
старше 12 лет следует принимать по
1–2 капс. за 1 ч перед сном. Курс лече#
ния составляет 2–4 нед.
Для увеличения продолжительно#
сти курса лечения необходимо про#
консультироваться с врачом. Не сле#
дует принимать препарат непрерыв#
но более 1,5–2 мес. При прекраще#
нии лечения синдром отмены не воз#
никает.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
ны аллергические реакции (гипере#

мия, кожная сыпь, периферические
отеки, аллергический дерматит),
бронхоспазм, при длительном приме#
нении — запор.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат
усиливает действие снотворных и
других ЛС, угнетающих ЦНС, гипо#
тензивных препаратов (в частности
центрального действия), обезболива#
ющих средств, что требует коррекции
дозы.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: од#
нократный прием 20 г корневищ с
корнями валерианы (примерно 39
капс. препарата Персен® Ночной) мо#
жет вызвать ощущение усталости,
спазмы в желудке, ощущение сжатия
в груди, головокружение, дрожание
рук, расширение зрачков, которые ис#
чезают самостоятельно в течение 24 ч.
Лечение: промывание желудка. Сле#
дует обратиться к врачу.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У пациен#
тов с ГЭРБ возможно ухудшение сим#
птомов. Если во время использования
препарата симптомы бессонницы со#
храняются или утяжеляются, следует
проконсультироваться с врачом.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. В период лечения препара#
том следует соблюдать осторожность
при выполнении потенциально опас#
ных видов деятельности, требующих
повышенной концентрации внима#
ния и быстроты психомоторных реак#
ций (управление транспортными
средствами, работа с движущимися
механизмами, работа диспетчера,
оператора).
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы. По
10 капс. в блистере из алюминиевой и
ПВХ/термоэласт/поливинилиденх#
лоридной фольги.
По 1, 2, 4, 6 или 8 блистеров в картон#
ной пачке.
КОММЕНТАРИЙ. №П N013803/01
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.



Пирибедил* (Piribedil*)415

� Синонимы
Проноран®

415: табл. с контро#
лир. высвоб. п.о. (Les
Laboratoires Servier) . . . . . . . . . . . . . . . . 459

Пиридоксин + Тиамин +
Цианокобаламин +
[Лидокаин]*
(Pyridoxine + Thiamine +
Cyanocobalamin +
[Lidocaine]*)415

� Синонимы
Витаксон®

415: р#р для в/м
введ. (Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . 158

Поливитамины +
Минералы
(Multivitamins +
Multimineral)415

� Синонимы
Берокка® Плюс415: табл.
п.п.о. (Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . 83
Берокка® Плюс415: табл. шип.
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . . 83
Супрадин®

415: табл. п.о. (Bayer
Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . 542
Супрадин®

415: табл. шип.
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . 542

Полипептиды коры голов

ного мозга скота415

� Синонимы
Кортексин®

415: лиоф. д/р#ра
для в/м введ. (ГЕРОФАРМ) . . . . . . . 279
Кортексин® для детей415:
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СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
прамипексола дигидро#
хлорида моногидрат . . . . . 0,125 мг

0,25 мг
0,5 мг

1 мг
вспомогательные вещества: ман#
нитол — 35,185/70,37/140,74/
140,24 мг; МКЦ — 18/36/72/72
мг; карбоксиметилкрахмал на#
трия — 3/6/12/12 мг; повидон
К25 — 1,8/3,6/7,2/7,2 мг; крем#
ния диоксид коллоидный —
0,3/0,6/1,2/1,2 мг; магния стеа#
рат — 0,57/1,14/2,28/2,28 мг; на#
трия стеарилфумарат —
1,02/2,04/4,08/4,08 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 0,125 мг: белые
или почти белые круглые плоские, с
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фаской. На одной стороне — грави#
ровка «93», на другой — «Р1».
Таблетки, 0,25 мг: белые или почти
белые круглые плоские, с фаской. На
одной стороне — гравировка «93», на
другой — риска и гравировка «Р2»
сверху и снизу от риски.
Таблетки, 0,5 мг: белые или почти бе#
лые овальные двояковыпуклые. На
одной стороне — гравировка «8023»,
на другой — риска и гравировка «9» и
«3» слева и справа от риски.
Таблетки, 1 мг: белые или почти бе#
лые круглые плоские, с фаской. На
одной стороне — гравировка «93», на
другой — риска и гравировка «8024»
сверху и снизу от риски.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Дофаминомиметическое, про�
тивопаркинсоническое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Прами#
пексол — агонист дофаминовых ре#
цепторов, с высокой селективностью
и специфичностью связывается с до#
фаминовыми D2#рецепторами, обла#
дает выраженным сродством к дофа#
миновым D3#рецепторам.
Уменьшает дефицит двигательной
активности при болезни Паркинсона
за счет стимулирования дофамино#
вых рецепторов в полосатом теле.
Прамипексол ингибирует синтез, вы#
свобождение и метаболизм дофами#
на, защищает дофаминергические
нейроны от дегенерации, возникаю#
щей в ответ на ишемию или метамфе#
таминовую нейротоксичность.
В клинических исследованиях была
показана эффективность терапии
прамипексолом на поздних стадиях
болезни Паркинсона, при которой на#
блюдалось существенное снижение
числа двигательных нарушений и
значительно более позднее развитие
осложнений по сравнению с моноте#
рапией леводопой.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Прамипексол после приема
внутрь быстро и полностью всасыва#
ется, достигая Cmax в плазме пример#

но через 1–3 ч. Абсолютная биодос#
тупность прамипексола превышает
90%. Скорость всасывания снижает#
ся при приеме пищи, однако на об#
щий объем всасывания прием пищи
не влияет. Для прамипексола харак#
терна линейная кинетика и относи#
тельно небольшая вариабельность
концентраций между отдельными
пациентами.
Распределение. Vd составляет 400 л.
Связывание с белками плазмы — ме#
нее 20%.
Метаболизм и выведение. Незначите#
льно метаболизируется в организме.
Около 90% дозы выводится почками
(80% — в неизмененном виде) и менее
2% — с калом. Общий клиренс прами#
пексола составляет около 500
мл/мин, почечный клиренс — около
400 мл/мин.
Величина конечного T1/2 составляет 8
ч у молодых здоровых добровольцев
и около 12 ч — у пожилых людей.
ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение болезни Паркинсона в каче#
стве монотерапии или в комбинации с
препаратами леводопы на поздней
стадии заболевания, когда эффекты
леводопы ослабляются или становят#
ся непостоянными и возникают флук#
туации терапевтического эффекта
(включение#выключение).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к прами#

пексолу или любому из компонен#
тов препарата;

• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет.
С осторожностью: почечная недоста#
точность; артериальная гипотензия;
сердечно#сосудистые заболевания; од#
новременное использование с агони#
стами дофаминовых рецепторов, седа#
тивными препаратами, циметидином,
амантадином, этанолом; беременность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Возможность применения пре#
парата при беременности и в период



грудного вскармливания у человека
не исследована.
Возможное воздействие прамипек#
сола на репродуктивную функцию
исследовалось в экспериментах на
животных. Прамипексол не прояв#
ляет тератогенности на крысах и
кроликах, однако в дозах, токсич#
ных для беременных самок, был эм#
бриотоксичным у крыс. Во время
беременности препарат следует на#
значать только в том случае, если
потенциальная польза для матери
превосходит потенциальный риск
для плода.
Выведение препарата с грудным мо#
локом не изучалось. Концентрация
препарата в молоке крыс была выше,
чем в плазме. Поскольку прамипек#
сол ингибирует секрецию пролакти#
на, можно предположить, что он так#
же подавляет лактацию. Поэтому
препарат не следует принимать в пе#
риод кормления грудью.
Влияние на фертильность у человека
не изучалось. Результаты исследова#
ний, проводившихся на животных, не
указывают на наличие прямых или
косвенных признаков неблагоприят#
ного воздействия на фертильность у
самцов.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи,
запивая достаточным количеством
жидкости.
Суточную дозу следует равномерно
делить на 3 приема.
Дозы препарата Прамипексол#Тева,
описанные в литературе, относятся к
солевой форме. Таким образом, дозы
будут выражаться в виде основания и
в виде соли (в скобках).
Начальную суточную дозу 264 мкг
прамипексола основания (375 мкг
прамипексола дигидрохлорида) сле#
дует увеличивать каждые 5–7 дней.
Для уменьшения побочных эффектов
дозу следует подбирать постепенно до
достижения максимального терапев#
тического эффекта (см. таблицу 1).

Таблица 1

Неделя Доза, мг Полная суточная
доза, мг

1	я 0,375 0,375

2	я 0,75 0,75

3	я 1,5 1,5

При необходимости дальнейшего
увеличения суточной дозы добавля#
ют по 540 мкг прамипексола основа#
ния (750 мкг прамипексола дигид#
рохлорида) в неделю до максималь#
ной суточной дозы 4,5 мг.
Частота случаев возникновения сон#
ливости возрастает при суточной
дозе более 1,5 мг.
Индивидуальная поддерживающая
суточная доза составляет от 264 мкг
прамипексола основания (375 мкг
прамипексола дигидрохлорида) до
3,3 мг прамипексола основания (4,5
мг прамипексола дигидрохлорида).
Как на ранней, так и на поздней ста#
дии заболевания препарат Прами#
пексол#Тева был эффективен, начи#
ная с суточной дозы 1,5 мг. При этом
не исключается, что у отдельных па#
циентов дозы выше 1,5 мг/сут могут
дать дополнительный терапевтиче#
ский эффект, особенно на поздней
стадии заболевания, когда показано
снижение дозы леводопы.
При одновременной терапии с лево#
допой рекомендуется по мере увели#
чения дозы, а также во время поддер#
живающей терапии препаратом Пра#
мипексол#Тева снижать дозу леводо#
пы. Это необходимо во избежание
чрезмерной допаминергической сти#
муляции.
При резком прекращении терапии
препаратом Прамипексол#Тева воз#
можно развитие злокачественного
нейролептического синдрома, поэто#
му препарат следует отменять посте#
пенно в течение нескольких дней.
Дозу следует снижать по 540 мкг пра#
мипексола основания (750 мкг пра#
мипексола дигидрохлорида) в сутки
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до тех пор, пока суточная доза соста#
вит 540 мкг прамипексола основания
(750 мкг прамипексола дигидрохло#
рида). Далее дозу следует уменьшать
по 264 мкг прамипексола основания
(375 мкг прамипексола дигидрохло#
рида) в сутки.
Пациенты с недостаточностью фун�
кции почек. Для начальной терапии у
пациентов с Cl креатинина более 50
мл/мин не требуется снижения су#
точной дозы. У пациентов с Cl креа#
тинина от 20 до 50 мл/мин начальную
суточную дозу препарата Прамипек#
сол#Тева следует разделить на 2 при#
ема и начинать с дозы 88 мкг прами#
пексола основания (125 мкг прами#
пексола дигидрохлорида) 2 раза в
день, суточная доза — 176 мкг прами#
пексола основания (250 мкг прами#
пексола дигидрохлорида). У пациен#
тов с Cl креатинина менее 20 мл/мин
показан однократный прием всей су#
точной дозы, начиная с дозы 88 мкг
прамипексола основания (125 мкг
прамипексола дигидрохлорида) в
сутки. Если на фоне поддерживаю#
щей терапии функция почек снижа#
ется, то суточную дозу препарата
Прамипексол#Тева снижают на тот
же процент, на какой произошло сни#
жение Cl креатинина (например, если
Cl креатинина снизился на 30%, су#
точная доза также должна быть сни#
жена на 30%). Суточную дозу следует
разделить на 2 приема, если значение
Cl креатинина составляет 20–50
мл/мин. Препарат Прамипексол#Те#
ва следует принимать 1 раз в сутки,
если Cl креатинина менее 20 мл/мин.
Пациенты с недостаточностью фун�
кции печени. Коррекции дозы пациен#
там с недостаточностью функции пе#
чени не требуется.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При при#
менении препарата Прамипексол#Те#
ва перечислены следующие побочные
эффекты: аномальное поведение
(симптомы импульсивных и компуль#
сивных действий), такое как склон#

ность к перееданию (гиперфагия); на#
вязчивое желание делать покупки
(патологический шоппинг), гиперсек#
суальность и патологическая тяга к
азартным играм, аномальные снови#
дения, амнезия, спутанность созна#
ния, запор, бред, головокружение, ди#
скинезия, диспноэ, слабость, галлю#
цинации, головная боль, икота, гипер#
кинезия, гиперфагия, гипотензия, бес#
сонница, расстройства либидо, тошно#
та, паранойя, периферические отеки,
пневмония, зуд, сыпь и другие реак#
ции повышенной чувствительности,
беспокойство, сонливость, внезапное
засыпание, обмороки, ухудшение зре#
ния (включая диплопию, снижение
остроты зрения и четкости восприя#
тия), рвота, изменение массы тела,
включая снижение аппетита.
Риск резкого снижения АД во время
терапии препаратом Прамипек#
сол#Тева не выше, чем при лечении
плацебо. Тем не менее, гипотензия
может наблюдаться у отдельных па#
циентов в начале лечения, особенно,
если дозы препарата повышают
слишком быстро. С терапией препа#
ратом Прамипексол#Тева могут быть
связаны расстройства либидо (повы#
шение или снижение).
Пациенты принимающие прамипек#
сол, сообщили о внезапном засыпа#
нии во время дневной активности,
включая управление автомобилем,
что иногда приводило к дорожным
происшествиям. В то же время неко#
торые из них не сообщали о наличии
у себя тревожных признаков, таких
как сонливость, часто наблюдаемую у
пациентов, принимавших таблетки
прамипексола в дозах выше 1,5
мг/сут, которые, согласно современ#
ным знаниям о физиологии сна, все#
гда приводят к внезапному засыпа#
нию. Четкая связь с продолжитель#
ностью лечения не выявлялась. При
этом часть пациентов принимала и
другие лекарства, обладающие потен#
циально седативными свойствами. В
большинстве случаев, где была до#



ступна такая информация, отсутство#
вали подобные эпизоды после сниже#
ния дозы или прекращения лечения.
Пациенты с болезнью Паркинсона,
получавшие терапию агонистами до#
фамина, включая прамипексол в вы#
соких дозах, сообщали о патологиче#
ской тяге к азартным играм, повыше#
ние либидо и гиперсексуальности,
что обычно проходило после сниже#
ния дозы или прекращении лечения.
Со стороны нервной системы: часто —
спутанность сознания, бессонница,
головокружение, нарушение созна#
ния, депрессия, тревожность; нечас#
то — экстрапирамидный синдром, ам#
незия, гипестезия, дистония, миокло#
нус, тремор, атаксия, гипокинезия,
бред, суицидальная настроенность;
редко — злокачественный нейролеп#
тический синдром (гипертермия, мы#
шечная ригидность, акатизия, вегета#
тивная лабильность, нарушения
мышления).
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: редко — гипертонус мышц, судо#
роги мышц ног, мышечные подерги#
вания, артрит, бурсит, миастения,
боли в пояснично#крестцовом отделе
позвоночника, боли в грудной клетке,
боли в шее.
Со стороны пищеварительной сис�
темы: часто — снижение аппетита,
дисфагия, диспепсия, боль в живо#
те, метеоризм, диарея, сухость во
рту, рвота.
Со стороны дыхательной системы:
нечасто — фарингит, синусит, ринит,
одышка, усиление кашля, изменение
голоса; очень редко — гриппоподоб#
ный синдром, легочная инфильтра#
ция, плевральный выпот.
Со стороны мочеполовой системы:
редко — инфекция мочевыводящих
путей, учащение мочеиспускания.
Со стороны ССС: часто — ортостати#
ческая гипотензия; нечасто — тахи#
кардия, повышение активности
КФК, стенокардия, аритмии. У отде#
льных пациентов снижение АД мо#
жет возникать в начале лечения, в

особенности, если дозу препарата
увеличивают слишком быстро.
Со стороны органов чувств: часто —
конъюнктивит, паралич аккомода#
ции, диплопия, катаракта, повыше#
ние ВГД, ослабление слуха.
Прочие: часто — аллергические реак#
ции, повышение температуры тела,
снижение массы тела, повышенное
потоотделение; редко — ретропери#
тонеальный фиброз. Отмечались
случаи развития периферических
отеков.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Прамипек#
сол в незначительной степени (менее
20%) связывается с белками плазмы
и подвергается биотрансформации.
Поэтому взаимодействия с другими
препаратами, влияющими на связы#
вание с белками плазмы, или выведе#
ние за счет биотрансформации мало#
вероятны.
Селегилин и леводопа не влияют на
фармакокинетику прамипексола.
Прамипексол повышает Cmax леводо#
пы на 40% и снижает Tmax с 2,5 до 0,5 ч.
Препараты, которые ингибируют ак#
тивную секрецию катионных препа#
ратов через почечные канальцы (на#
пример, циметидин), или которые
сами выводятся за счет активной сек#
реции через почечные канальцы, мо#
гут взаимодействовать с прамипексо#
лом, что выражается в снижении кли#
ренса одного или обоих препаратов. В
случае одновременного применения
амантадина и прамипексола необхо#
димо обращать внимание на такие
признаки дофаминовой избыточной
стимуляции, как дискинезия, воз#
буждение или галлюцинации. В по#
добных случаях необходимо снизить
дозу.
Дилтиазем, триамтерен, верапамил,
хинидин, хинин снижают клиренс
прамипексола на 20%.
Взаимодействие с антихолинергиче#
скими ЛС и амантадином не изуча#
лось. Однако взаимодействие с аман#
тадином возможно, т.к. препараты
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имеют сходный механизм выведения.
Антихолинергические ЛС в основ#
ном выводятся метаболическим пу#
тем, поэтому взаимодействие с пра#
мипексолом маловероятно.
При увеличении дозы прамипексола
рекомендуется снижение дозы лево#
допы, при этом необходимо поддер#
живать концентрацию других проти#
вопаркинсонических препаратов на
постоянном уровне.
Агонисты дофаминовых рецепторов
(производные фенотиазина, бутиро#
фенона, тиоксантена, метоклопра#
мид) снижают эффективность пра#
мипексола.
Из#за возможных кумулятивных эф#
фектов пациентам следует рекомен#
довать проявлять осторожность при
одновременном применении седатив#
ных ЛС или этанола (алкоголя) и
прамипексола, а также и при одновре#
менном приеме лекарственных пре#
паратов, увеличивающих концентра#
цию прамипексола в плазме (напри#
мер, циметидина).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, гиперкинезия, галлю#
цинации, возбуждение и снижение
АД.
Лечение: промывание желудка, симп#
томатическая терапия. Специфиче#
ского антидота не существует. Эф#
фективность проведения гемодиали#
за не установлена.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациенты с
почечной недостаточностью
Пациентам с почечной недостаточно#
стью необходима коррекция дозы
препарата Прамипексол#Тева (см.
«Способ применения и дозы»).
Галлюцинации
Галлюцинации и спутанность созна#
ния — известные нежелательные эф#
фекты при лечении агонистами дофа#
миновых рецепторов и леводопой.
При одновременном применении пре#
парата Прамипексол#Тева с леводо#
пой на поздних стадиях заболевания
галлюцинации наблюдались чаще,

чем при монотерапии препаратом
Прамипексол#Тева у пациентов на
ранней стадии заболевания.
Сонливость
Пациентов следует предупреждать о
возможном седативном эффекте пре#
парата Прамипексол#Тева. Сообща#
лось о случаях засыпания во время
повседневной деятельности (в т.ч.
при вождении автомобиля), что ино#
гда приводило к несчастным случаям.
В некоторых случаях засыпанию не
предшествовало состояние сонливо#
сти, которая часто наблюдается у па#
циентов, принимающих препарат
Прамипексол#Тева в дозах выше 1,5
мг/сут. Четкой взаимосвязи между
выраженностью сонливости и про#
должительностью лечения не просле#
живалось. В большинстве случаев
(по имеющимся данным) после сни#
жения дозы или прекращения лече#
ния в дальнейшем эпизодов засыпа#
ния не наблюдалось.
Риск ортостатической гипотензии
Необходимо проявлять осторож#
ность при наличии у пациентов сер#
дечно#сосудистого заболевания. В
связи с риском развития ортостати#
ческой гипотензии при проведении
дофаминергической терапии реко#
мендуется контролировать АД, осо#
бенно в начале лечения.
Дискинезия
При применении препарата Прами#
пексол#Тева в комбинации с леводо#
пой, на поздних стадиях болезни
Паркинсона, на начальном этапе под#
бора дозы может развиваться диски#
незия, в случае появления которой
дозу леводопы необходимо умень#
шить.
Зрительные нарушения
В случае появления зрительных на#
рушений необходимо проводить ре#
гулярное офтальмологическое обсле#
дование.
Изменение поведения
Пациентов и лиц, осуществляющих
уход за ними, следует предупредить о
возможных изменениях поведения (в



т.ч. повышение либидо, повышенный
аппетит, чрезмерное увлечение азарт#
ными играми), при возникновении
которых необходимо снизить дозу
препарата Прамипексол#Тева.
Психотические расстройства
У пациентов с психическими рас#
стройствами одновременное приме#
нение антипсихотических препара#
тов с препаратом Прамипексол#Тева
возможно только в том случае, когда
потенциальная выгода превышает
возможный риск.
Злокачественный нейролептический
синдром
Сообщалось, что при резком прекра#
щении терапии наблюдался симпто#
мокомплекс, позволяющий предпо#
ложить злокачественный нейролеп#
тический синдром (см. «Способ при#
менения и дозы»).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Следует соблюдать осто#
рожность при приеме препарата Пра#
мипексол#Тева в связи с тем, что воз#
можно развитие артериальной гипо#
тензии, галлюцинаций и сонливости,
которые могут повлиять на способ#
ность к управлению транспортными
средствами и работу с потенциально
опасными механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки,
0,125 мг, 0,25 мг, 0,5 мг, 1 мг. По 90
табл. во флаконах ПЭВП, с крышкой
из полипропилена, снабженной систе#
мой против вскрытия детьми. 1 фл. в
картонной пачке.
По 10 табл. в ориентированный поли#
амид/алюминий/ПВХ#алюми#
ний/ПВХ/ПВАХ блистере. 3, 5 или
10 блистеров в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
NPS	RU	00013	DOK	PHARM	23072016

Прегабалин* (Pregabalin*)421

� Синонимы
Прегабалин#Рихтер421: капс.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 421

ПРЕГАБАЛИН1РИХТЕР
(PREGABALIN1RICHTER)

Прегабалин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 421

Gedeon Richter (Венгрия)

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

активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 35 мг; крах#
мал кукурузный прежелатинизи#
рованный — 26 мг; крахмал куку#
рузный — 13 мг; тальк — 1 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%
корпус: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг
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вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 70 мг; крах#
мал кукурузный прежелатинизи#
рованный — 52 мг; крахмал куку#
рузный — 26 мг; тальк — 2 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид — 1%;
краситель железа оксид жел#
тый — 1,2%; краситель железа ок#
сид красный — 0,32%; краситель
железа оксид черный — 0,1%; же#
латин — до 100%
корпус: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . . 75 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 8,25 мг; крах#
мал кукурузный — 15,75 мг;
тальк — 1 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид — 1%;
краситель железа оксид жел#
тый — 1,2%; краситель железа ок#
сид красный — 0,32%; краситель
железа оксид черный — 0,1%; же#
латин — до 100%
корпус: титана диоксид — 1%;
краситель железа оксид жел#
тый — 1,2%; краситель железа ок#
сид красный — 0,32%; краситель
железа оксид черный — 0,1%; же#
латин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 11 мг; крах#
мал кукурузный — 21 мг; тальк —
1,33 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид —
0,2%; краситель железа оксид
желтый — 0,3%; краситель железа

оксид красный — 0,7%; краситель
железа оксид черный — 0,4%; же#
латин — до 100%
корпус: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . 150 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 16,5 мг; крах#
мал кукурузный — 31,5 мг; тальк
— 2 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид —
0,2%; краситель железа оксид
желтый — 0,3%; краситель железа
оксид красный — 0,7%; краситель
железа оксид черный — 0,4%; же#
латин — до 100%
корпус: титана диоксид — 0,2%;
краситель железа оксид желтый
— 0,3%; краситель железа оксид
красный — 0,7%; краситель желе#
за оксид черный — 0,4%; жела#
тин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 22 мг; крах#
мал кукурузный — 42 мг; тальк —
2,66 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: краситель железа ок#
сид красный — 1,4286%; краси#
тель железа оксид черный —
2,2857%; желатин — до 100%
корпус: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . 300 мг



вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 33 мг; крах#
мал кукурузный — 63 мг; тальк —
4 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: краситель железа ок#
сид красный — 1,4286%; краси#
тель железа оксид черный —
2,2857%; желатин — до 100%
корпус: краситель железа оксид
красный — 1,4286%; краситель
железа оксид черный — 2,2857%;
желатин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 25 мг: твердые,
желатиновые, размер №4, Coni�Snap, с
желтыми крышечкой и корпусом, со#
держащие белый или почти белый
кристаллический порошок.
Капсулы, 50 мг: твердые, желатино#
вые, размер №3, Coni�Snap, со свет#
ло#коричневой крышечкой и желтым
корпусом, содержащие белый или
почти белый кристаллический поро#
шок.
Капсулы, 75 мг: твердые, желатино#
вые, размер №4, Coni�Snap, со свет#
ло#коричневыми крышечкой и кор#
пусом, содержащие белый или почти
белый кристаллический порошок
Капсулы, 100 мг: твердые, желатино#
вые, размер №3, Coni�Snap, с корич#
невой крышечкой и желтым корпу#
сом, содержащие белый или почти бе#
лый кристаллический порошок.
Капсулы, 150 мг: твердые, желатино#
вые, размер №2, Coni�Snap, с корич#
невыми крышечкой и корпусом, со#
держащие белый или почти белый
кристаллический порошок.
Капсулы, 200 мг: твердые, желатино#
вые, размер №1, Coni�Snap, с темно#ко#
ричневой крышечкой и желтым корпу#
сом, содержащие белый или почти бе#
лый кристаллический порошок.
Капсулы, 300 мг: твердые, желатино#
вые, размер №0, Coni�Snap, с тем#
но#коричневыми крышечкой и кор#
пусом, содержащие белый или почти
белый кристаллический порошок.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ
СТВИЕ. Противосудорожное, анальге�
зирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Действу#
ющее вещество: прегабалин — аналог
γ#аминомасляной кислоты
(5)#3#(аминометил)#5#метилгексано#
вая кислота).
Механизм действия
Установлено, что прегабалин связы#
вается с дополнительной субъедини#
цей (α2#дельта#протеин) потенциал#
зависимых кальциевых каналов в
ЦНС, необратимо замещая (3H)#га#
бапентин. Предполагается, что такое
связывание может способствовать
проявлению анальгезирующего и
противосудорожного эффектов пре#
габалина.
Нейропатическая боль
Прегабалин эффективен у пациентов
с диабетической нейропатией и по#
стгерпетической невралгией.
Установлено, что при приеме прега#
балина курсами до 13 нед по 2 раза в
сутки и до 8 нед по 3 раза в сутки,
риск развития побочных эффектов и
эффективность препарата при прие#
ме 2 или 3 раза в сутки одинаковы.
При приеме курсом продолжитель#
ностью до 13 нед боль уменьшалась в
течение 1#й нед, а эффект сохранялся
на протяжении курса терапии.
У 35% пациентов на фоне примене#
ния прегабалина и у 18% пациентов,
получавших плацебо, отмечалось
уменьшение индекса боли на 50%.
Среди пациентов, получавших прега#
балин и не отмечавших сонливости,
уменьшение индекса боли на 50% от#
мечалось в 33% случаев; среди паци#
ентов, получавших плацебо, этот по#
казатель составлял 18%. Сонливость
отмечалась у 48% пациентов, полу#
чавших прегабалин, и у 16% пациен#
тов, получавших плацебо.
Фибромиалгия
Выраженное снижение болевой сим#
птоматики при фибромиалгии отме#
чалось у пациентов, получавших пре#
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габалин в дозе 300–600 мг/сут. Эф#
фективность доз 450 и 600 мг/сут
была сравнимой, однако доза 600
мг/сут обычно хуже переносилась.
Кроме того, на фоне применения пре#
габалина отмечалось улучшение
функциональной активности паци#
ентов, а также уменьшение выражен#
ности нарушений сна. Применение
прегабалина в дозе 600 мг/сут приво#
дило к более выраженному улучше#
нию сна по сравнению с дозой
300–450 мг/сут.
Эпилепсия
При приеме препарата в течение 12
нед 2 или 3 раза в сутки риск разви#
тия нежелательных реакций и эф#
фективность препарата при этих ре#
жимах дозирования одинаковы.
Уменьшение частоты судорог отме#
чается уже в течение 1#й нед приема
препарата.
Генерализованное тревожное рас�
стройство
Уменьшение симптоматики генера#
лизованного тревожного расстройст#
ва отмечается на 1#й нед лечения. По#
сле 8 нед лечения 50% уменьшение
симптоматики по шкале тревожности
Гамильтона (HAM�A) отмечалось у
52% пациентов, получавших прегаба#
лин, и у 38% пациентов, получавших
плацебо.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. У здоро#
вых добровольцев, пациентов с эпи#
лепсией, получавших противоэпилеп#
тическую терапию, и у пациентов, по#
лучавших прегабалин для купирова#
ния синдромов хронической боли, от#
мечались аналогичные показатели
фармакокинетики прегабалина в рав#
новесном состоянии.
Всасывание
Прегабалин быстро всасывается по#
сле приема внутрь натощак. Tmax в
плазме крови — 1 ч, как при однократ#
ном, так и повторном применении.
Биодоступность прегабалина при
приеме внутрь составляет >90% и не
зависит от дозы. При повторном при#

менении Css достигается через 24–48
ч. Прием пищи снижает Cmax пример#
но на 25–30%, а Tmax увеличивается
приблизительно до 2,5 ч. Однако при#
ем пищи не оказывает клинически
значимое влияние на общее всасыва#
ние прегабалина.
Распределение
Видимый Vd прегабалина после прие#
ма внутрь составляет примерно 0,56
л/кг. Прегабалин не связывается с
белками плазмы крови.
Метаболизм
Прегабалин практически не подвер#
гается метаболизму. После приема
меченого прегабалина примерно 98%
радиоактивной метки определялось в
моче в неизмененном виде. Доля
N#метилированного производного
прегабалина, который является
основным метаболитом, обнаружива#
емым в моче, составляла 0,9% от
дозы. Не отмечены признаки рацеми#
зации S#энантиомера прегабалина в
R#энантиомер.
Выведение
Прегабалин выводится в основном
почками в неизмененном виде. Сред#
ний T1/2 составляет 6,3 ч. Клиренс
прегабалина из плазмы крови и по#
чечный клиренс прямо пропорциона#
льны клиренсу креатинина (см. На�
рушение функции почек). Пациентам
с нарушенной функцией почек и на#
ходящимся на гемодиализе необхо#
дима коррекция дозы (см. «Способ
применения и дозы», таблица).
Линейность/нелинейность
Фармакокинетика прегабалина при
его применении в диапазоне реко#
мендуемых суточных доз носит ли#
нейный характер, межиндивидуаль#
ная вариабельность низкая (менее
20%). Фармакокинетику прегабали#
на при повторном применении мож#
но прогнозировать на основании
данных приема однократной дозы.
Поэтому необходимость в регуляр#
ном мониторировании концентра#
ции прегабалина в плазме крови от#
сутствует.



Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. Клиренс
прегабалина прямо пропорционален
клиренсу креатинина. Учитывая, что
прегабалин в основном выводится поч#
ками, пациентам с нарушением функ#
ции почек рекомендуется снизить дозу
прегабалина. Кроме того, прегабалин
эффективно удаляется из плазмы кро#
ви при гемодиализе (после 4#часового
сеанса гемодиализа концентрация пре#
габалина в плазме крови снижается
примерно на 50%), после гемодиализа
необходимо назначить дополнитель#
ную дозу препарата (см. «Способ при#
менения и дозы», таблица).
Нарушение функции печени. Специа#
льные фармакокинетические иссле#
дования у пациентов с нарушением
функции печени не проводились. По#
скольку прегабалин практически не
подвергается метаболизму и выво#
дится в основном почками в неизме#
ненном виде, нарушение функции пе#
чени не должно существенно влиять
на концентрацию прегабалина в плаз#
ме крови.
Пожилые пациенты (старше 65 лет).
Клиренс прегабалина с возрастом
имеет тенденцию к снижению, что от#
ражает возрастное снижение клирен#
са креатинина. Пожилым пациентам
с нарушенной функцией почек может
потребоваться снижение дозы препа#
рата (см. «Способ применения и
дозы», таблица).
Пол пациента не оказывает клиниче#
ски значимое влияние на концентра#
цию прегабалина в плазме крови.
ПОКАЗАНИЯ
• нейропатическая боль;
• эпилепсия (в качестве дополни#

тельной терапии у пациентов с пар#
циальными судорожными припад#
ками, сопровождающимися или не
сопровождающимися вторичной
генерализацией);

• генерализованное тревожное рас#
стройство;

• фибромиалгия.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу или любо#
му другому компоненту препарата;

• редкие наследственные заболевания,
в т.ч. непереносимость галактозы,
лактазная недостаточность или глю#
козо#галактозная мальабсорбция;

• детский и подростковый возраст до
17 лет включительно (в связи с от#
сутствием данных).

С осторожностью: почечная (см.
«Способ применения и дозы») и сер#
дечная недостаточность (см. «Побоч#
ные действия»); у пациентов с лекар#
ственной зависимостью в анамнезе.
Такие пациенты нуждаются в приста#
льном медицинском наблюдении во
время лечения препаратом.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данных о применении прегаба#
лина у беременных женщин недоста#
точно.
В исследованиях с использованием
животных были зарегистрированы
признаки репродуктивной токсичнос#
ти препарата. Поэтому прегабалин
можно применять при беременности
только в том случае, если предполагае#
мая польза для матери превышает воз#
можный риск для плода. При примене#
нии препарата женщины репродуктив#
ного возраста должны использовать
адекватные методы контрацепции.
Сведений о проникновении прегаба#
лина в грудное молоко у женщин нет,
однако отмечено, что у лактирующих
крыс он выводится с молоком. В свя#
зи с этим во время лечения прегаба#
лином грудное вскармливание не ре#
комендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи.
В дозе от 150 до 600 мг/сут в 2 или 3
приема.
Нейропатическая боль
Начальная доза прегабалина состав#
ляет 150 мг/сут. В зависимости от до#
стигнутого эффекта и переносимо#
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сти, через 3–7 дней дозу можно уве#
личить до 300 мг/сут, а при необходи#
мости, еще через 7 дней — до макси#
мальной дозы 600 мг/сут.
Эпилепсия
Начальная доза прегабалина состав#
ляет 150 мг/сут. С учетом достигну#
того эффекта и переносимости через
1 нед дозу можно увеличить до 300
мг/сут, а еще через неделю — до мак#
симальной дозы 600 мг/сут.
Фибромиалгия
Начальная доза прегабалина состав#
ляет 75 мг два раза в сутки (150
мг/сут). В зависимости от достигну#
того эффекта и переносимости, через
3–7 дней дозу можно увеличить до
300 мг/сут. При отсутствии положи#
тельного эффекта дозу увеличивают
до 450 мг/сут, а при необходимости,
еще через 7 дней — до максимальной
дозы 600 мг/сут.
Генерализованное тревожное рас�
стройство
Начальная доза прегабалина состав#
ляет 150 мг/сут. В зависимости от
достигнутого эффекта и переноси#
мости, через 7 дней дозу можно уве#
личить до 300 мг/сут. При отсутст#
вии положительного эффекта дозу
увеличивают до 450 мг/сут, а при не#
обходимости, еще через 7 дней — до
максимальной дозы 600 мг/сут.
Отмена прегабалина
Если лечение прегабалином необхо#
димо прекратить, рекомендуется де#
лать это постепенно в течение как ми#
нимум 1 нед.
Пациенты с нарушением функции
почек
Дозу подбирают индивидуально, с
учетом клиренса креатинина (см. таб#
лицу), который рассчитывают по сле#
дующей формуле:
Cl креатинина (мл/мин) = (140−воз#
раст в годах)×масса тела (кг)/72×кре#
атинин сыворотки (мг/дл)(×0,85 для
женщин)
Пациентам, которым проводится ге#
модиализ, суточную дозу прегабали#

на подбирают с учетом функции по#
чек. Непосредственно после каждого
4#часового сеанса гемодиализа назна#
чают дополнительную дозу (см. таб#
лицу).

Таблица

Подбор дозы прегабалина с учетом
функции почек

Cl креатини�
на, мл/мин

Суточная доза прегабали�
на

Крат�
ность

приема,
сутНачальная

доза, мг/сут
Максималь�

ная доза,
мг/сут

≥60 150 600 2–3

≥30–<60 75 300 2–3

≥15–<30 25–50 150 1–2

<15 25 75 1

Дополнительная доза после сеанса гемодиализа,
мг

— 25 100 одно	
кратно

Пациенты с нарушением функции пе�
чени
Коррекция дозы не требуется (см.
«Фармакокинетика»).
Пожилые пациенты (старше 65 лет)
Может потребоваться снижение дозы
прегабалина в связи со снижением
функции почек (см. «Фармакокине#
тика», Пациенты с нарушением функ�
ции почек).
Пропуск дозы
Необходимо принять следующую
дозу как можно скорее. Не следует
принимать двойную дозу препарата.
Возобновить обычный прием препа#
рата на следующий день.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Соглас#
но опыту клинического применения
препарата у более 12000 пациентов,
наиболее распространенными неже#
лательными явлениями были голово#
кружение и сонливость. Как правило,
нежелательные явления были легки#
ми или умеренными. Частота отмены
прегабалина и плацебо из#за нежела#



тельных явлений составила 14 и 7%
соответственно. Основными нежела#
тельными явлениями, требовавшими
прекращения лечения, были голово#
кружение (4%) и сонливость (3%), в
зависимости от их индивидуальной
переносимости. Другими побочными
эффектами, приводящими к отмене
препарата, были атаксия, спутанность
сознания, астения, нарушение внима#
ния, нечеткость зрения, нарушение
координации, периферические отеки.
Нежелательные явления классифи#
цированы по системно#органным
классам и частоте: очень часто —
≥1/10; часто — ≥1/100, <1/10; нечас#
то — ≥1/1000, <1/100; редко —
<1/1000; частота неизвестна (частоту
невозможно оценить на основании
имеющихся данных).
Перечисленные нежелательные явле#
ния могли быть связаны с основным
заболеванием и/или сопутствующей
терапией.
Инфекции и инвазии: нечасто — назо#
фарингит.
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — нейтропения.
Нарушения питания и обмена ве�
ществ: часто — повышение аппетита;
нечасто — анорексия, гипогликемия.
Психические расстройства: часто —
эйфория, спутанность сознания, сни#
жение либидо, бессонница, раздра#
жительность, дезориентация; нечас#
то — деперсонализация, аноргазмия,
беспокойство, депрессия, ажитация,
лабильность настроения, подавлен#
ное настроение, трудности в подборе
слов, галлюцинации, необычные сно#
видения, повышение либидо, паниче#
ские атаки, апатия, усиление бессон#
ницы; редко — расторможенность,
приподнятое настроение.
Со стороны нервной системы: очень
часто — головокружение, сонливость;
часто — атаксия, нарушение внима#
ния, нарушение координации, ухуд#
шение памяти, тремор, дизартрия, па#
рестезия, нарушение равновесия, ам#

незия, седация, летаргия; нечасто —
когнитивные расстройства, гипесте#
зия, нистагм, нарушение речи, миок#
лонические судороги, гипорефлек#
сия, дискинезия, психомоторное воз#
буждение, постуральное головокру#
жение, гиперестезия, потеря вкусо#
вых ощущений, ощущение жжения
на слизистых оболочках и коже, ин#
тенционный тремор, ступор, обмо#
рок; редко — гипокинезия, паросмия,
дисграфия; частота неизвестна — го#
ловная боль, потеря сознания, когни#
тивные нарушения, судороги.
Со стороны органа зрения: часто —
нечеткость зрения, диплопия; нечас#
то — сужение полей зрения, сниже#
ние остроты зрения, боль в глазах, ас#
тенопия, сухость в глазах, отечность
глаз, повышенное слезотечение; ред#
ко — мелькание искр перед глазами,
раздражение глаз, мидриаз, осцил#
лопсия (субъективное ощущение ко#
лебания рассматриваемых предме#
тов), нарушение восприятия зритель#
ной глубины, утрата периферическо#
го зрения, косоглазие, усиление ярко#
сти зрительного восприятия; частота
неизвестна — кератит, потеря зрения.
Со стороны органа слуха и лабирин�
та: часто — вертиго; нечасто — гипе#
ракузия.
Со стороны ССС: нечасто — тахикар#
дия, AV блокада I степени, приливы,
снижение АД, похолодание конечно#
стей, повышение АД, гиперемия
кожи; редко — синусовая тахикардия,
синусовая аритмия, синусовая бради#
кардия; частота неизвестна — хрони#
ческая сердечная недостаточность,
удлинение интервала QT.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: нечасто — одышка, кашель, су#
хость слизистой оболочки носа; ред#
ко — заложенность носа, кровотече#
ние из носа, ринит, храп, чувство
стеснения в глотке; частота неизвест#
на — отек легких.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — сухость во рту, запор,
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рвота, метеоризм, вздутие живота; не#
часто — повышенное слюноотделе#
ние, гастроэзофагеальный рефлюкс,
гипестезия слизистой оболочки по#
лости рта; редко — асцит, дисфагия,
панкреатит; частота неизвестна —
отек языка, тошнота, диарея.
Со стороны кожи и подкожно�жиро�
вой клетчатки: нечасто — потли#
вость, папулезная сыпь; редко — хо#
лодный пот, крапивница; частота не#
известна — отек лица, зуд, синдром
Стивенса#Джонсона.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы и соединительной ткани: нечас#
то — подергивания мышц, припух#
лость суставов, мышечные спазмы,
миалгия, артралгия, боль в спине,
боль в конечностях, скованность
мышц; редко — спазм шейных мышц,
боль в шее, рабдомиолиз.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — дизурия, недержа#
ние мочи; редко — олигурия, почеч#
ная недостаточность; частота неизве#
стна — задержка мочи.
Со стороны иммунной системы: час#
тота неизвестна — ангионевротиче#
ский отек, аллергические реакции,
гиперчувствительность.
Со стороны репродуктивной системы
и молочных желез: часто — эректиль#
ная дисфункция; нечасто — задержка
эякуляции, сексуальная дисфункция;
редко — аменорея, боль в грудных же#
лезах, выделения из молочных желез,
дисменорея, увеличение молочных
желез в объеме; частота неизвестна —
гинекомастия.
Прочие: часто — утомляемость, отеки
(в т.ч. периферические), чувство опь#
янения, нарушение походки, увели#
чение массы тела; нечасто — астения,
падения, жажда, чувство стеснения в
груди, генерализованные отеки, оз#
ноб, боль, патологические ощущения;
редко — гипертермия, снижение мас#
сы тела.
Влияние на результаты лаборатор�
ных исследований: нечасто — повыше#
ние активности аланинаминотранс#

феразы, КФК, аспартатаминотранс#
феразы, снижение числа тромбоци#
тов; редко — повышение концентра#
ции глюкозы и креатинина, снижение
содержания калия, числа лейкоцитов
в крови.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Поскольку
прегабалин в основном выводится
почками в неизмененном виде, под#
вергается минимальному метаболиз#
му у человека (в виде метаболитов
почками выводится менее 2% дозы),
не ингибирует метаболизм других ле#
карственных веществ in vitro и не свя#
зывается с белками плазмы крови, он
вряд ли способен вступать в фармако#
кинетическое взаимодействие.
Не обнаружены признаки клиниче#
ски значимого фармакокинетическо#
го взаимодействия прегабалина с фе#
нитоином, карбамазепином, вальпро#
евой кислотой, ламотриджином, га#
бапентином, лоразепамом, оксикодо#
ном и этанолом.
Установлено, что пероральные гипог#
ликемические средства, диуретики,
инсулин, фенобарбитал, тиагабин и
топирамат не оказывают клинически
значимого влияния на клиренс прега#
балина.
Применение пероральных контра#
цептивов, содержащих норэтистерон
и/или этинилэстрадиол, одновремен#
но с прегабалином не влияет на рав#
новесную фармакокинетику препа#
ратов.
У пациентов, принимавших прегаба#
лин и препараты, угнетающие ЦНС,
отмечались случаи дыхательной не#
достаточности и комы.
Сообщалось о случаях отрицательно#
го влияния прегабалина на функцию
ЖКТ (в т.ч. развитие кишечной не#
проходимости, паралитический иле#
ус, запор) при одновременном приме#
нении с ЛС, вызывающими запор (та#
кими как опиоидные анальгетики).
Повторное применение прегабалина
внутрь с оксикодоном, лоразепамом
или этанолом не оказывает клиниче#



ски значимого влияния на дыхание.
Предполагается, что прегабалин уси#
ливает нарушения когнитивной и
двигательной функций, вызванные
оксикодоном. Прегабалин может уси#
лить эффекты этанола и лоразепама.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: в
ходе постмаркетингового применения
прегабалина наиболее частыми неже#
лательными явлениями при передози#
ровке были аффективные расстройст#
ва, сонливость, спутанность сознания,
депрессия, ажитация и беспокойство.
При передозировке препарата (до 15
г) непредвиденных нежелательных
явлений зарегистрировано не было.
Лечение: промывание желудка, под#
держивающая терапия и при необхо#
димостигемодиализ (см. «Способ
применения и дозы», таблица).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Некоторым
пациентам с сахарным диабетом в слу#
чае прибавки массы тела на фоне лече#
ния прегабалином может потребова#
ться коррекция доз гипогликемиче#
ских средств.
В случае развития симптомов ангио#
невротического отека (таких как отек
лица, периоральный отек или отеч#
ность тканей верхних дыхательных
путей) прием прегабалина следует
прекратить.
Противоэпилептические препараты,
включая прегабалин, могут повы#
шать риск возникновения суицидаль#
ных мыслей или поведения. Поэтому
пациентов, получающих эти препара#
ты, следует тщательно наблюдать на
предмет возникновения или ухудше#
ния депрессии, появления суицида#
льных мыслей или поведения.
Лечение прегабалином сопровожда#
лось головокружением и сонливо#
стью, которые повышают риск слу#
чайных травм (падений) у пожилых
пациентов. В ходе постмаркетингово#
го применения прегабалина отмеча#
лись также случаи потери сознания,
спутанности сознания и нарушения
когнитивных функций. Поэтому до

тех пор, пока пациенты не оценят воз#
можные эффекты препарата, они дол#
жны соблюдать осторожность. Сведе#
ний о возможности отмены других
противосудорожных средств после
достижения контроля судорог на
фоне применения прегабалина, а так#
же целесообразности монотерапии
прегабалином, недостаточно.
Имеются сообщения о развитии су#
дорог, в т.ч. эпилептического статуса
и малых припадков, на фоне приме#
нения прегабалина или сразу после
окончания терапии.
При появлении в ответ на примене#
ние прегабалина таких нежелатель#
ных реакций, как нечеткость зрения
или другие нарушения со стороны ор#
гана зрения, отмена препарата может
способствовать исчезновению ука#
занных симптомов.
Также были зарегистрированы слу#
чаи развития почечной недостаточ#
ности на фоне терапии прегабалином;
в некоторых случаях после отмены
препарата функция почек восстанав#
ливалась.
В результате отмены прегабалина по#
сле длительной или краткосрочной
терапии наблюдались следующие не#
желательные явления: бессонница,
головная боль, тошнота, диарея,
гриппоподобный синдром, депрес#
сия, потливость, головокружение, су#
дороги и тревога. Сведения о частоте
и выраженности проявлений синдро#
ма отмены прегабалина в зависимо#
сти от его дозы и длительности тера#
пии отсутствуют.
В ходе постмаркетингового примене#
ния прегабалина сообщалось о разви#
тии хронической сердечной недоста#
точности у некоторых пациентов, по#
лучавших прегабалин.
Преимущественно эти реакции отме#
чались у пожилых пациентов, стра#
давших нарушениями функции серд#
ца и получавших прегабалин по пово#
ду нейропатии. Поэтому прегабалин
должен применяться с осторожно#
стью у данной категории пациентов.
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После отмены прегабалина возможно
исчезновение проявлений подобных
реакций.
При лечении центральной нейропа#
тической боли, обусловленной пора#
жением спинного мозга, отмечалось
увеличение частоты нежелательных
реакций со стороны ЦНС, таких как
сонливость. Это может быть связано
с аддитивным эффектом на фоне од#
новременного применения прегаба#
лина и других лекарственных препа#
ратов (например антиспастических).
Это обстоятельство следует учиты#
вать при назначений прегабалина для
лечения центральной нейропатиче#
ской боли.
Сообщалось о случаях развития зави#
симости при применении прегабали#
на. Пациенты с лекарственной зави#
симостью в анамнезе нуждаются в
тщательном медицинском наблюде#
нии на предмет возникновения симп#
томов зависимости от прегабалина.
Отмечались случаи энцефалопатии,
особенно у пациентов с сопутствую#
щими заболеваниями, которые могли
способствовать ее развитию.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами с повышенным
риском травматизма. Прегабалин
может вызывать головокружение и
сонливость. Пациентам не следует
управлять транспортными средства#
ми и механизмами или выполнять
другие потенциально опасные виды
деятельности, пока не будет ясно,
влияет ли данный препарат на спо#
собность к этим действиям.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 25 мг,
50 мг, 75 мг, 100 мг, 150 мг, 200 мг, 300
мг. В блистере из ПВХ и алюминиевой
фольги по 14 шт. 1 или 4 блистера в
картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПРЕСТАРИУМ® А
(PRESTARIUM® A)

Периндоприла аргинин* . . . . . . . 400

Les Laboratoires Servier (Франция)

СОСТАВ
Таблетки, диспергируе1
мые в полости рта . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . 2,5 мг

(1,698 мг в пересчете на перин#
доприл)
вспомогательные вещества: аце#
сульфам калия — 0,1 мг; аспар#
там — 0,1 мг; магния стеарат — 0,2
мг; кремния диоксид коллоид#
ный безводный — 0,2 мг; сухая
смесь лактозы и крахмала (лакто#
зы моногидрат — 85%, крахмал
кукурузный — 15%) — 36,9 мг

Таблетки, диспергируе1
мые в полости рта . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . . . 5 мг

(3,395 мг в пересчете на перин#
доприл)
вспомогательные вещества: аце#
сульфам калия — 0,2 мг; аспартам
— 0,2 мг; магния стеарат — 0,4 мг;
кремния диоксид коллоидный
безводный — 0,4 мг; сухая смесь
лактозы и крахмала (лактозы мо#
ногидрат — 85%, крахмал куку#
рузный — 15%) — 73,8 мг

Таблетки, диспергируе1
мые в полости рта . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . 10 мг

(6,79 мг в пересчете на периндоп#
рил)
вспомогательные вещества: аце#
сульфам калия — 0,4 мг; аспар#
там — 0,4 мг; магния стеарат — 0,8
мг; кремния диоксид коллоид#
ный безводный — 0,8 мг; сухая
смесь лактозы и крахмала (лакто#
зы моногидрат — 85%, крахмал
кукурузный — 15%) — 147,6 мг



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые двояковыпуклые
таблетки белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ингибирующее АПФ, гипо�
тензивное, сосудорасширяющее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха

низм действия
Периндоприл — ингибитор фермен#
та, превращающего ангиотензин I в
ангиотензин II.
АПФ, или кининаза II, является эк#
зопептидазой, которая осуществляет
как превращение ангиотензина I в со#
судосуживающее вещество ангиотен#
зин II, так и разрушение брадикини#
на, обладающего сосудорасширяю#
щим действием, до неактивного геп#
тапептида. В результате периндоп#
рил снижает секрецию альдостерона.
Поскольку АПФ инактивирует бра#
дикинин, подавление АПФ сопро#
вождается повышением активности
как циркулирующей, так и тканевой
калликреин#кининовой системы, при
этом также активируется система ПГ.
Возможно, что этот эффект является
частью механизма антигипертензив#

ного действия ингибиторов АПФ, а
также механизма развития некото#
рых побочных эффектов препаратов
данного класса (например, кашель).
Периндоприл оказывает терапевти#
ческое действие благодаря активно#
му метаболиту периндоприлату. Дру#
гие метаболиты не оказывают инги#
бирующее действие в отношении
АПФ in vitro.
Клиническая эффективность и бе

зопасность
Артериальная гипертензия
Периндоприл эффективен в терапии
артериальной гипертензии любой
степени тяжести. На фоне примене#
ния препарата отмечается снижение
как сАД, так и дАД в положении лежа
и стоя.
Периндоприл уменьшает ОПСС, что
приводит к снижению АД, при этом
периферический кровоток ускоряет#
ся без изменения ЧСС.
Как правило, периндоприл приводит
к увеличению почечного кровотока,
скорость клубочковой фильтрации
при этом не изменяется.
Антигипертензивное действие препа#
рата достигает максимума через 4–6 ч
после однократного приема внутрь и
сохраняется в течение 24 ч. Через 24 ч
после приема внутрь наблюдается
выраженное (порядка 80%) остаточ#
ное ингибирование АПФ.
Снижение АД достигается достаточ#
но быстро. У пациентов с позитив#
ным ответом на лечение нормализа#
ция АД наступает в течение месяца и
сохраняется без развития тахикар#
дии.
Прекращение лечения не сопровож#
дается развитием синдрома отмены.
Периндоприл оказывает сосудорас#
ширяющее действие, способствует
восстановлению эластичности круп#
ных артерий и структуры сосудистой
стенки мелких артерий, а также уме#
ньшает гипертрофию левого желу#
дочка.
Одновременное назначение тиазид#
ных диуретиков усиливает выражен#
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ность антигипертензивного эффекта.
Кроме этого, комбинирование инги#
битора АПФ и тиазидного диуретика
также приводит к снижению риска
развития гипокалиемии на фоне при#
ема диуретиков.
Сердечная недостаточность
Периндоприл нормализует работу
сердца, снижая преднагрузку и пост#
нагрузку.
У пациентов с хронической сердеч#
ной недостаточностью, получавших
периндоприл, было выявлено:
# снижение давления наполнения в
левом и правом желудочках сердца;
# снижение ОПСС;
# повышение сердечного выброса и
увеличение сердечного индекса.
Исследование препарата по сравне#
нию с плацебо показало, что измене#
ния АД после первого приема препа#
рата Престариум® А 2,5 мг у пациен#
тов с хронической сердечной недо#
статочностью (II–III функциональ#
ный класс по классификации
NYHA), статистически достоверно не
отличались от изменений АД, наблю#
давшихся после приема плацебо.
Цереброваскулярные заболевания
Результаты исследования ПРО#
ГРЕСС, где оценивалось влияние ак#
тивной терапии периндоприлом (мо#
нотерапия или в комбинации с инда#
памидом) в течение 4 лет на риск раз#
вития повторного инсульта у пациен#
тов, имеющих цереброваскулярные
заболевания в анамнезе. После ввод#
ного периода применения периндоп#
рила третбутиламина по 2 мг (эквива#
лентно периндоприлу аргинину 2,5
мг) один раз в день в течение двух не#
дель и затем по 4 мг (эквивалентно
периндоприлу аргинину 5 мг) один
раз в день в течение последующих
двух недель, 6105 пациентов были
рандомизированы на две группы:
плацебо (n = 3054) и периндоприл
третбутиламин по 4 мг (соответству#
ет 5 мг периндоприла аргинина) (мо#
нотерапия) или в комбинации с инда#
памидом (n = 3051).

Индапамид дополнительно назначал#
ся пациентам, не имеющим прямых по#
казаний или противопоказаний для
применения диуретиков. Данная тера#
пия назначалась дополнительно к
стандартной терапии инсульта и/или
артериальной гипертензии или других
патологических состояний. Все рандо#
мизированные пациенты имели в ана#
мнезе цереброваскулярные заболева#
ния (инсульт или транзиторную ише#
мическую атаку) в течение последних
5 лет. Величина АД не являлась крите#
рием включения: 2916 пациентов име#
ли артериальную гипертензию и
3189 — нормальное АД. После 3,9 лет
терапии величина АД (сАД/дАД) сни#
зилась в среднем на 9/4 мм рт. ст. Так#
же было показано значительное сни#
жение риска возникновения повторно#
го инсульта (как ишемического, так и
геморрагического) порядка 28% (95%
CI (17; 38), p<0,0001) по сравнению с
плацебо (10,1 и 13,8%).
Дополнительно было показано зна#
чительное снижение риска:
# фатальных или приводящих к инва#
лидизации инсультов;
# основных сердечно#сосудистых
осложнений, включая инфаркт мио#
карда, в т.ч. с летальным исходом;
# деменции, связанной с инсультом;
# серьезных ухудшений когнитивных
функций.
Это было отмечено как у пациентов
c артериальной гипертензией, так и
при нормальном АД, независимо от
возраста, пола, наличия или отсут#
ствия сахарного диабета и типа ин#
сульта.
Стабильная ИБС
Показано, что на фоне приема перин#
доприла третбутиламина в дозе 8
мг/сут (эквивалентно 10 мг периндоп#
рила аргинина) у пациентов со стаби#
льной ИБС, отмечается существенное
снижение абсолютного риска осложне#
ний, предусмотренных основным кри#
терием эффективности (смертность от
сердечно#сосудистых заболеваний, ча#
стота нефатального инфаркта миокар#



да и/или остановки сердца с последую#
щей успешной реанимацией), на 1,9%.
У пациентов, ранее перенесших ин#
фаркт миокарда или процедуру коро#
нарной реваскуляризации, снижение
абсолютного риска составило 2,2% по
сравнению с группой плацебо.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. При приеме внутрь периндоприл
быстро всасывается в ЖКТ, Сmax в
плазме крови достигается через 1 час.
T1/2 периндоприла из плазмы крови
составляет 1 ч.
Периндоприл не обладает фармаколо#
гической активностью. Приблизите#
льно 27% от общего количества абсор#
бированного периндоприла попадает
в кровоток в виде активного метабо#
лита периндоприлата. Помимо перин#
доприлата, образуются еще 5 метабо#
литов, не обладающих фармакологи#
ческой активностью. Cmax периндопри#
лата в плазме крови достигается через
3–4 ч после приема внутрь.
Прием пищи замедляет превращение
периндоприла в периндоприлат, та#
ким образом влияя на биодоступ#
ность. Поэтому препарат следует
принимать внутрь 1 раз в сутки, ут#
ром, перед приемом пищи.
Распределение. Vd свободного перин#
доприлата составляет приблизитель#
но 0,2 л/кг. Связь периндоприлата с
белками плазмы крови, главным об#
разом с АПФ, незначительная и но#
сит дозозависимый характер.
Выведение. Периндоприлат выводит#
ся почками. T1/2 свободной фракции
составляет 3–5 ч. Эффективный T1/2

составляет приблизительно 17 ч, рав#
новесное состояние достигается в те#
чение 4 сут.
Особые группы пациентов. Выведе#
ние периндоприлата замедлено в по#
жилом возрасте, а также у пациентов
с сердечной и почечной недостаточ#
ностью. Диализный клиренс перин#
доприлата составляет 70 мл/мин.
У пациентов с циррозом печени пече#
ночный клиренс периндоприла уме#

ньшается в 2 раза. Тем не менее, коли#
чество образующегося периндопри#
лата не уменьшается, и коррекция
дозы препарата не требуется (см.
«Способ применения и дозы» и «Осо#
бые указания»).
ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия;
• хроническая сердечная недостаточ#

ность;
• профилактика повторного инсуль#

та (комбинированная терапия с ин#
дапамидом) у пациентов, перенес#
ших инсульт или транзиторное на#
рушение мозгового кровообраще#
ния по ишемическому типу;

• стабильная ишемическая болезнь
сердца: снижение риска сердеч#
но#сосудистых осложнений у паци#
ентов со стабильной ИБС.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу, другим
ингибиторам АПФ и вспомогатель#
ным веществам (см. «Состав»), вхо#
дящим в состав препарата;

• ангионевротический отек (отек
Квинке) в анамнезе, связанный с
приемом ингибитора АПФ;

• наследственный/идиопатический
ангионевротический отек;

• беременность (см. «Применение при
беременности и кормлении гру#
дью»);

• период грудного вскармливания
(см. «Применение при беременно#
сти и кормлении грудью»);

• одновременное применение с али#
скиреном и алискиренсодержащи#
ми препаратами у пациентов с са#
харным диабетом или нарушения#
ми функции почек (скорость клу#
бочковой фильтрации (СКФ) <60
мл/мин/1,73 м2) (см. «Особые ука#
зания» и «Взаимодействие»);

• дефицит лактазы, непереносимость
лактозы, синдром глюкозо#галак#
тозной мальабсорбции;

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не установлены).
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С осторожностью: (cм. также «Осо#
бые указания» и «Взаимодействие»):
двусторонний стеноз почечных арте#
рий или наличие только одной функ#
ционирующей почки, почечная недо#
статочность, системные заболевания
соединительной ткани (системная
красная волчанка, склеродермия), те#
рапия иммуносупрессорами, аллопу#
ринолом, прокаинамидом (риск раз#
вития нейтропении, агранулоцито#
за), сниженный ОЦК (прием диуре#
тиков, бессолевая диета, рвота, диа#
рея), стенокардия, цереброваскуляр#
ные заболевания, реноваскулярная
гипертензия, сахарный диабет, хро#
ническая сердечная недостаточность
IV функционального класса по клас#
сификации NYHA, одновременное
применение калийсберегающих диу#
ретиков, препаратов калия, калийсо#
держащих заменителей пищевой
соли и лития, гиперкалиемия, хирур#
гическое вмешательство/общая анес#
тезия, гемодиализ с использованием
высокопроточных мембран, десенси#
билизирующая терапия, аферез
ЛПНП, состояние после трансплан#
тации почки, аортальный стеноз/
митральный стеноз/гипертрофиче#
ская обструктивная кардиомиопатия,
применение у пациентов негроидной
расы.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Беременность
Престариум® А противопоказан к
применению при беременности (см.
«Противопоказания»).
Престариум® А не следует применять
в I триместре беременности. При пла#
нировании беременности или при ее
наступлении во время применения
препарата Престариум® А, следует
немедленно прекратить прием препа#
рата и, при необходимости, назначить
другую гипотензивную терапию с до#
казанным профилем безопасности
применения при беременности.
Известно, что воздействие ингибито#

ров АПФ на плод во II и III тримест#
рах беременности может приводить к
нарушению его развития (снижение
функции почек, олигогидрамнион,
замедление оссификации костей че#
репа) и развитию осложнений у ново#
рожденного (почечная недостаточ#
ность, артериальная гипотензия, ги#
перкалиемия).
Если пациентка получала ингибито#
ры АПФ во время II или III тримест#
ра беременности, рекомендуется про#
вести ультразвуковое обследование
новорожденного для оценки состоя#
ния костей черепа и функции почек.
Период грудного вскармливания
Неизвестно, проникает ли периндоп#
рил в грудное молоко. В связи с чем
применение препарата Престариум®

А в период кормления грудью не ре#
комендуется. Если применение пре#
парата необходимо в период лакта#
ции, то грудное вскармливание необ#
ходимо отменить.
Фертильность
В доклинических исследованиях было
показано отсутствие воздействия пе#
риндоприла на репродуктивную функ#
цию у крыс обоего пола.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, по 1 табл. 1 раз в сутки, пред#
почтительно утром, перед едой.
Таблетку следует положить на язык и
после того, как она распадется на по#
верхности языка, проглотить ее со
слюной.
При выборе дозы следует учитывать
особенности клинической ситуации
(см. «Особые указания») и степень
снижения АД на фоне проводимой
терапии.
Артериальная гипертензия
Престариум® А можно применять как
в монотерапии, так и в составе комби#
нированной терапии.
Рекомендуемая начальная доза со#
ставляет 5 мг 1 раз в сутки.
У пациентов с выраженной актива#
цией системы РААС (особенно при
реноваскулярной гипертензии, гипо#



волемии и/или снижении содержа#
ния электролитов плазмы крови, де#
компенсации хронической сердечной
недостаточности или тяжелой степе#
ни артериальной гипертензии) после
приема первой дозы препарата может
развиться выраженное снижение АД.
В начале терапии такие пациенты
должны находиться под тщательным
медицинским наблюдением. Реко#
мендуемая начальная доза для таких
пациентов составляет 2,5 мг 1 раз в
сутки. В случае необходимости через
месяц после начала терапии можно
увеличить дозу препарата до 10 мг 1
раз в сутки.
В начале терапии препаратом Пре#
стариум® А может возникать симпто#
матическая артериальная гипотен#
зия. У пациентов, одновременно по#
лучающих диуретики, риск развития
артериальной гипотензии выше в
связи с возможной гиповолемией и
снижением содержания электроли#
тов плазмы крови. Следует соблю#
дать осторожность при применении
препарата Престариум® А у данной
группы пациентов.
Рекомендуется, по возможности, пре#
кратить прием диуретиков за 2–3 дня
до предполагаемого начала терапии
препаратом Престариум® А (см.
«Особые указания»).
При невозможности отменить диуре#
тики, начальная доза препарата Пре#
стариум® А должна составлять 2,5 мг.
При этом необходимо контролиро#
вать функцию почек и содержание
калия в сыворотке крови. В дальней#
шем, в случае необходимости, доза
препарата может быть увеличена.
При необходимости прием диурети#
ков можно возобновить.
У пациентов пожилого возраста лече#
ние следует начинать с дозы 2,5
мг/сут. При необходимости через ме#
сяц после начала терапии дозу можно
увеличить до 5 мг/ сут, а затем до
максимальной дозы — 10 мг/сут с
учетом состояния функции почек
(см. табл. 1).

Максимальная суточная доза состав#
ляет 10 мг.
Сердечная недостаточность
Лечение пациентов с хронической
сердечной недостаточностью препара#
том Престариум® А в комбинации с не
калийсберегающими диуретиками
и/или дигоксином и/или бета#адре#
ноблокаторами, рекомендуется начи#
нать под тщательным медицинским
наблюдением, назначая препарат в на#
чальной дозе 2,5 мг 1 раз в день, утром.
Через 2 нед лечения доза препарата
может быть повышена до 5 мг 1 раз в
день при условии хорошей переноси#
мости дозы 2,5 мг и удовлетворитель#
ного ответа на проводимую терапию.
У пациентов с высоким риском раз#
вития симптоматической артериаль#
ной гипотензии, например, со сни#
женным содержанием электролитов
при наличии или без гипонатриемии,
гиповолемии или приеме диурети#
ков, перед началом приема препарата
Престариум® А, по возможности, пе#
речисленные состояния должны быть
скорректированы.
Такие показатели как величина АД,
функция почек и содержание калия в
плазме крови должны контролирова#
ться как перед началом, так и в про#
цессе терапии.
Профилактика повторного инсульта
(комбинированная терапия с индапа�
мидом)
У пациентов с цереброваскулярными
заболеваниями в анамнезе, терапию
препаратом Престариум® А следует
начинать с дозы 2,5 мг в течение пер#
вых двух недель, затем, повышая дозу
до 5 мг в течение последующих двух
недель до применения индапамида.
Терапию следует начинать в любое
(от двух недель до нескольких лет)
время после перенесенного инсульта.
ИБС: снижение риска сердечно�сосу�
дистых осложнений у пациентов, ра�
нее перенесших инфаркт миокарда
и/или коронарную реваскуляризацию
У пациентов со стабильным течением
ИБС терапию препаратом Престари#
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ум® А следует начинать с дозы 5 мг 1
раз в сутки.
Через 2 нед, при хорошей переноси#
мости препарата и с учетом состоя#
ния функции почек, доза может быть
увеличена до 10 мг 1 раз в сутки.
Пожилым пациентам следует начи#
нать терапию с дозы 2,5 мг 1 раз в сут#
ки в течение 1 нед, затем — по 5 мг 1
раз в сутки в течение следующей не#
дели. Затем, с учетом состояния фун#
кции почек, дозу можно увеличить до
10 мг 1 раз в сутки (см. табл. 1). Уве#
личивать дозу препарата можно толь#
ко при его хорошей переносимости в
ранее рекомендованной дозе.
Особые группы пациентов
Почечная недостаточность
У пациентов с почечной недостаточ#
ностью дозу препарата следует под#
бирать с учетом Cl креатинина.

Таблица 1

Дозировка препарата Престариум®

А при почечной недостаточности

Cl креатинина, мл/мин Рекомендуемая доза

более или равен 60 5 мг/сут

более 30 и  менее 60 2,5 мг/сут

более 15 и менее 30 2,5 мг через день

Пациенты на гемодиализе*
(менее 15)

2,5 мг в день диализа

*Диализный клиренс периндоприлата — 70 мл/мин. Пре	
парат следует принимать после проведения процедуры
диализа.

Печеночная недостаточность
Пациентам с нарушением функции
печени коррекция дозы не требуется
(см. «Фармакокинетика» и «Особые
указания»).
Возраст до 18 лет
Престариум® А не следует назначать
детям и подросткам до 18 лет из#за
отсутствия данных об эффективно#
сти и безопасности применения пре#
парата у пациентов данной возраст#
ной группы.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Про#
филь безопасности периндоприла со#

гласуется с профилем безопасности
ингибиторов АПФ.
Наиболее частыми нежелательны#
ми явлениями, о которых сообща#
лось в клинических исследованиях
и которые наблюдались при приме#
нении периндоприла, являются: го#
ловокружение, головная боль, паре#
стезия, вертиго, нарушения зрения,
шум в ушах, чрезмерное снижение
АД, кашель, одышка, боль в животе,
запор, диарея, нарушение вкуса,
диспепсия, тошнота, рвота, кожный
зуд, кожная сыпь, спазмы мышц и
астения.
Частота побочных реакций, которые
были отмечены в ходе клинических
исследований и/или пострегистра#
ционного применения периндоприла,
приведена в виде следующей града#
ции: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000,
<1/100); редко (≥1/10000, <1/1000);
очень редко (<1/10000); неуточнен#
ной частоты (частота не может быть
подсчитана по доступным данным).
Классификация показателей частоты
рекомендована ВОЗ.
Со стороны кровеносной и лимфати�
ческой системы: нечасто* — эозино#
филия; очень редко — снижение гемо#
глобина и гематокрита, тромбоцито#
пения, лейкопения/нейтропения, аг#
ранулоцитоз, панцитопения, гемоли#
тическая анемия у пациентов с врож#
денным дефицитом глюкозо#6#фос#
фатдегидрогеназы (см. «Особые ука#
зания»).
Метаболические нарушения: нечас#
то* — гипогликемия (см. «Особые
указания» и «Взаимодействие»), ги#
перкалиемия, обратимая после отме#
ны препарата (см. «Особые указа#
ния»), гипонатриемия.
Со стороны ЦНС: часто — парестезии,
головная боль, головокружение, вер#
тиго; нечасто — нарушение сна, лаби#
льность настроения, сонливость*, об#
морок*; очень редко — спутанность
сознания.



Со стороны органа зрения: часто —
нарушения зрения.
Со стороны органа слуха: часто —
шум в ушах.
Со стороны ССС: часто — чрезмерное
снижение АД и связанные с этим
симптомы; нечасто* — васкулит, та#
хикардия, ощущение сердцебиения;
очень редко — нарушения сердечного
ритма, стенокардия, инфаркт мио#
карда и инсульт, возможно, вследст#
вие чрезмерного снижения АД у па#
циентов из группы высокого риска
(см. «Особые указания»).
Со стороны дыхательной системы:
часто — кашель, одышка; нечасто —
бронхоспазм; очень редко — эозино#
фильная пневмония, ринит.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — запор, тошнота, рвота,
боль в животе, нарушение вкуса, дис#
пепсия, диарея; нечасто — сухость
слизистой оболочки полости рта;
очень редко — панкреатит.
Co стороны печени и желчевыводящих
путей: очень редко — гепатит (холе#
статический или цитолитический)
(см. «Особые указания»).
Со стороны кожных покровов и под�
кожно�жировой клетчатки: часто —
кожная зуд, сыпь; нечасто — ангио#
невротический отек лица, губ, верх#
них и нижних конечностей, слизи#
стых оболочек, языка, голосовых
складок и/или гортани; крапивница
(см. «Особые указания»); очень ред#
ко — мультиформная эритема; нечас#
то* — фотосенсибилизация, пузыр#
чатка, повышенное потоотделение.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы и соединительной ткани: часто —
спазмы мышц; нечасто* — артралгия,
миалгия.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — почечная недоста#
точность; очень редко — острая по#
чечная недостаточность.
Со стороны репродуктивной системы:
нечасто — эректильная дисфункция.
Общие расстройства и симптомы: ча#
сто — астения; нечасто — боль в груд#

ной клетке*, периферические отеки*,
слабость*, лихорадка*, падения*.
Лабораторные показатели: редко —
повышение активности печеночных
трансаминаз и билирубина в сыво#
ротке крови; нечасто* — повышение
концентрации мочевины и креатини#
на в плазме крови.
*Оценка частоты нежелательных реакций, выявленных

по спонтанным сообщениям, проведена на основании
данных результатов клинических исследований.

Нежелательные явления, отмеченные
в клинических исследованиях
В исследовании EUROPA проводи#
лась регистрация только серьезных
нежелательных явлений. Серьезные
нежелательные явления были отме#
чены у 16 (0,3%) пациентов в группе
периндоприла и у 12 (0,2%) пациен#
тов в группе плацебо. В группе перин#
доприла у 6 пациентов было отмечено
выраженное снижение АД, у 3 паци#
ентов — ангионевротический отек, у 1
пациента — внезапная остановка сер#
дца. Частота отмены препарата из#за
кашля, выраженного снижения АД
или других случаев непереносимо#
сти, была выше в группе периндопри#
ла по сравнению с группой плацебо.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Лекарствен�
ные средства, вызывающие гиперка�
лиемию
Некоторые лекарственные препара#
ты или препараты других фармаколо#
гических классов могут повышать
риск развития гиперкалиемии: алис#
кирен и алискиренсодержащие пре#
параты, соли калия, калийсберегаю#
щие диуретики, ингибиторы АПФ,
антагонисты рецепторов ангиотензи#
на II (АРА II), НПВП, гепарин, такие
иммунодепрессанты, такие как цик#
лоспорин или такролимус, триметоп#
рим. Сочетание этих лекарственных
препаратов повышает риск гиперка#
лиемии.
Одновременное применение противо�
показано (см. раздел «Противопока�
зания»)
Алискирен. У пациентов с сахарным
диабетом или нарушениями функции
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почек (СКФ <60 мл/мин) возрастает
риск гиперкалиемии, ухудшения
функции почек и повышения частоты
сердечно#сосудистой заболеваемости
и смертности.
Одновременное применение не реко�
мендуется (см. раздел «Особые указа�
ния»)
Алискирен. У пациентов, не имеющих
сахарного диабета или нарушения
функции почек, возможно повыше#
ние риска гиперкалиемии, ухудше#
ния функции почек и повышения ча#
стоты сердечно#сосудистой заболева#
емости и смертности.
Двойная блокада РААС
В литературе сообщалось, что у паци#
ентов с установленным атеросклеро#
тическим заболеванием, сердечной
недостаточностью или сахарным диа#
бетом с поражением органов#мише#
ней, одновременная терапия ингиби#
тором АПФ и АРА II связана с более
высокой частотой развития гипотен#
зии, обморока, гиперкалиемии и
ухудшения функции почек (включая
острую почечную недостаточность)
по сравнению с применением только
одного препарата, влияющего на
РААС. Двойная блокада (например,
при сочетании ингибитора АПФ с
АРА II) должна быть ограничена от#
дельными случаями с тщательным
мониторингом функции почек, со#
держания калия и АД.
Эстрамустин. Одновременное при#
менение может привести к повыше#
нию риска побочных эффектов, таких
как ангионевротический отек.
Калийсберегающие диуретики (такие
как триамтерен, амилорид, спироно�
лактон и его производное эплеренон),
соли калия
Гиперкалиемия (с возможным леталь#
ным исходом), особенно при наруше#
нии функции почек (дополнитель#
ные эффекты, связанные с гиперка#
лиемией).
Сочетание периндоприла с вышеупо#
мянутыми лекарственными препара#
тами не рекомендуется (см. «Особые

указания»). Если, тем не менее, одно#
временное применение показано, их
следует применять, соблюдая меры
предосторожности и регулярно конт#
ролируя содержание калия в сыво#
ротке крови.
Особенности применения спироно#
лактона при сердечной недостаточно#
сти описаны далее по тексту.
Препараты лития. При одновремен#
ном применении препаратов лития и
ингибиторов АПФ может отмечаться
обратимое увеличение концентрации
лития в сыворотке крови и связанные
с этим токсические эффекты. Одно#
временное применение периндопри#
ла и препаратов лития не рекоменду#
ется. При необходимости проведения
такой терапии следует проводить ре#
гулярный контроль концентрации
лития в плазме крови (см. «Особые
указания»).
Одновременное применение, которое
требует особой осторожности
Гипогликемические средства (инсу�
лин, гипогликемические средства для
приема внутрь). Применение инги#
биторов АПФ может усиливать ги#
погликемический эффект инсулина и
гипогликемических средств для при#
ема внутрь вплоть до развития гипог#
ликемии. Как правило, это наблюда#
ется в первые недели проведения од#
новременной терапии и у пациентов с
нарушением функции почек.
Баклофен. Усиливает антигипертен#
зивный эффект ингибиторов АПФ.
Следует тщательно контролировать
уровень АД и, в случае необходимо#
сти, дозировку гипотензивных препа#
ратов.
Калийнесберегающие диуретики. У
пациентов, получающих диуретики,
особенно выводящие жидкость
и/или соли, в начале терапии перин#
доприлом может наблюдаться чрез#
мерное снижение АД, риск развития
которого можно уменьшить путем от#
мены диуретического средства, вос#
полнением потери жидкости или со#
лей перед началом терапии перин#



доприлом, а также назначением пе#
риндоприла в низкой дозе с дальней#
шим постепенным ее увеличением.
При артериальной гипертензии у па#
циентов, получающих диуретики,
особенно выводящие жидкость
и/или соли, диуретики должны быть
либо отменены до начала примене#
ния ингибитора АПФ, (при этом ка#
лийнесберегающий диуретик может
быть позднее вновь назначен), либо
ингибитор АПФ должен быть назна#
чен в низкой дозе с дальнейшим по#
степенным ее увеличением.
При применении диуретиков в слу#
чае хронической сердечной недоста#
точности ингибитор АПФ должен
быть назначен в низкой дозе, возмож#
но после уменьшения дозы применя#
емого одновременно калийнесберега#
ющего диуретика. Во всех случаях
функция почек (концентрация креа#
тинина) должна контролироваться в
первые недели применения ингиби#
торов АПФ.
Калийсберегающие диуретики (эпле�
ренон, спиронолактон). Применение
эплеренона или спиронолактона в до#
зах от 12,5 до 50 мг/сут и низких доз
ингибиторов АПФ:
# при терапии сердечной недостаточ#
ности II–IV функционального класса
по классификации NYHA с фракцией
выброса левого желудочка <40% и ра#
нее применявшимися ингибиторами
АПФ и петлевыми диуретиками, су#
ществует риск гиперкалиемии (с воз#
можным летальным исходом), осо#
бенно в случае несоблюдения реко#
мендаций относительно этой комби#
нации препаратов.
Перед применением данной комби#
нации лекарственных препаратов, не#
обходимо убедиться в отсутствии ги#
перкалиемии и нарушений функции
почек.
Рекомендуется регулярно контроли#
ровать концентрацию креатинина и
калия в крови: еженедельно в первый
месяц лечения и ежемесячно в после#
дующем.

НПВП, включая высокие дозы аце�
тилсалициловой кислоты (более 3
г/сут). Одновременное применение
ингибиторов АПФ с НПВП (аце#
тилсалициловая кислота в дозе, ока#
зывающей противовоспалительное
действие, ингибиторы ЦОГ#2 и не#
селективные НПВП), может приве#
сти к снижению антигипертензив#
ного действия ингибиторов АПФ.
Одновременное применение инги#
биторов АПФ и НПВП может при#
водить к ухудшению функции по#
чек, включая развитие острой по#
чечной недостаточности, и увеличе#
нию содержания калия в сыворотке
крови, особенно у пациентов со сни#
женной функцией почек. Следует
соблюдать осторожность при назна#
чении данной комбинации, особен#
но у пожилых пациентов. Пациенты
должны получать адекватное коли#
чество жидкости, и рекомендуется
тщательно контролировать функ#
цию почек, как в начале, так и в про#
цессе лечения.
Одновременное применение, которое
требует определенной осторожно�
сти
Гипотензивные препараты и вазоди�
лататоры. Антигипертензивный эф#
фект периндоприла может усилива#
ться при одновременном применении
с другими гипотензивными, сосудо#
расширяющими средствами, вклю#
чая нитраты короткого и пролонгиро#
ванного действия.
Глиптины (линаглиптин, саксаглип�
тин, ситаглиптин, витаглиптин).
Совместное применение с ингибито#
рами АПФ может повышать риск
развития ангионевротического отека
вследствие подавления активности
дипептидилпептидазы IV (ДПП#IV)
глиптином.
Трициклические антидепрессанты,
антипсихотические средства (ней�
ролептики) и средства для общей
анестезии. Одновременное приме#
нение с ингибиторами АПФ может
приводить к усилению антигипер#
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тензивного действия (см. «Особые
указания»).
Симпатомиметики. Могут ослаблять
антигипертензивный эффект инги#
биторов АПФ.
Препараты золота. При применении
ингибиторов АПФ, в т.ч. периндоп#
рила, пациентами, получающими в/в
препарат золота (натрия ауротиома#
лат), был описан симптомокомплекс,
включающий в себя гиперемию кожи
лица, тошноту, рвоту, артериальную
гипотензию.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные о пере#
дозировке препарата ограничены.
Симптомы: выраженное снижение
АД, шок, нарушения водно#электро#
литного баланса, почечная недоста#
точность, гипервентиляция, тахикар#
дия, ощущение сердцебиения, бради#
кардия, головокружение, беспокой#
ство, кашель.
Лечение: меры неотложной помощи
сводятся к выведению препарата из
организма — промывание желудка
и/или назначение активированного
угля с последующим восстановлени#
ем водно#электролитного баланса.
При значительном снижении АД сле#
дует перевести пациента в положение
лежа на спине с приподнятыми нога#
ми. При необходимости следует ввес#
ти в/в 0,9% раствор натрия хлорида.
При необходимости можно ввести
в/в раствор катехоламинов. Перин#
доприлат, активный метаболит пе#
риндоприла, может быть удален из
организма путем диализа. При разви#
тии устойчивой к терапии брадикар#
дии может потребоваться установка
искусственного водителя ритма. Не#
обходимо постоянно контролировать
показатели основных жизненных
функций организма, концентрацию
креатинина и электролитов в сыво#
ротке крови.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. ИБС: сни�
жение риска сердечно�сосудистых
осложнений у пациентов, ранее пере�
несших инфаркт миокарда и/или ко�

ронарную реваскуляризацию. При раз#
витии нестабильной стенокардии в те#
чение первого месяца терапии препа#
ратом Престариум® А следует оценить
преимущества и риск до продолжения
терапии.
Артериальная гипотензия. Ингиби#
торы АПФ могут вызывать резкое
снижение АД. Симптоматическая
артериальная гипотензия редко раз#
вивается у пациентов с неосложнен#
ным течением артериальной гипер#
тензии. Риск чрезмерного снижения
АД повышен у пациентов со сни#
женным ОЦК, что может отмечать#
ся на фоне терапии диуретиками,
при соблюдении строгой бессоле#
вой диеты, гемодиализе, диарее и
рвоте, а также у пациентов с тяже#
лой степенью артериальной гипер#
тензии с высокой активностью ре#
нина (см. «Взаимодействие» и «По#
бочные действия»). У пациентов с
повышенным риском развития сим#
птоматической артериальной гипо#
тензии необходимо тщательно конт#
ролировать АД, функцию почек и
содержание калия в сыворотке кро#
ви во время терапии препаратом
Престариум® А.
Подобный подход применяется и у
пациентов с ИБС и цереброваскуляр#
ными заболеваниями, у которых вы#
раженная артериальная гипотензия
может привести к инфаркту миокар#
да или нарушению мозгового крово#
обращения.
В случае развития артериальной ги#
потензии пациент должен быть пере#
веден в положение лежа на спине с
приподнятыми ногами. При необхо#
димости следует восполнить ОЦК
при помощи в/в введения 0,9% рас#
твора натрия хлорида. Преходящая
артериальная гипотензия не является
препятствием для дальнейшего прие#
ма препарата. После восстановления
ОЦК и АД лечение может быть про#
должено.
У некоторых пациентов с хрониче#
ской сердечной недостаточностью



(ХСН) и нормальным или снижен#
ным АД Престариум® А может вызы#
вать дополнительное снижение АД.
Этот эффект предсказуем и обычно
не требует прекращения терапии.
При появлении симптомов выражен#
ного снижения АД следует умень#
шить дозу препарата или прекратить
его прием.
Митральный стеноз/аортальный
стеноз/гипертрофическая обструк�
тивная кардиомиопатия. Престари#
ум® А, как и другие ингибиторы
АПФ, должен с осторожностью на#
значаться пациентам с обструкцией
выходного тракта левого желудочка
(аортальный стеноз, гипертрофиче#
ская обструктивная кардиомиопа#
тия), а также пациентам с митраль#
ным стенозом.
Нарушение функции почек. Пациен#
там с почечной недостаточностью (Cl
креатинина <60 мл/мин) начальную
дозу препарата Престариум® А выби#
рают в зависимости от значения Cl
креатинина (см. «Способ примене#
ния и дозы») и затем в зависимости
от терапевтического эффекта. Для та#
ких пациентов необходим регуляр#
ный контроль Cl креатинина и калия
в сыворотке крови (см. «Побочные
действия»).
Артериальная гипотензия, которая
иногда развивается в начале приема
ингибиторов АПФ у пациентов с
симптоматической ХСН, может при#
вести к ухудшению функции почек.
Возможно развитие острой почечной
недостаточности, как правило, обра#
тимой.
У пациентов с двусторонним стено#
зом почечной артерии или стенозом
артерии единственной почки (осо#
бенно при наличии почечной недо#
статочности) на фоне терапии инги#
биторами АПФ возможно повыше#
ние концентрации мочевины и креа#
тинина в сыворотке крови, обычно
проходящее при отмене терапии. До#
полнительное наличие реноваску#
лярной гипертензии обусловливает

повышенный риск развития тяже#
лой артериальной гипотензии и по#
чечной недостаточности у таких па#
циентов.
Лечение таких пациентов начинают
под тщательным медицинским на#
блюдением с применением низких
доз препарата и дальнейшим адекват#
ным подбором доз. Следует временно
прекратить лечение диуретиками и
проводить регулярный контроль со#
держания калия и креатинина в плаз#
ме крови на протяжении первых не#
скольких недель терапии.
У некоторых пациентов с артериаль#
ной гипертензией без указания на на#
личие предшествующего заболева#
ния сосудов почек может повышаться
концентрация мочевины и креатини#
на в сыворотке крови, особенно при
одновременном применении диуре#
тических средств. Данные изменения
обычно выражены незначительно и
носят обратимый характер. Вероят#
ность развития этих нарушений
выше у пациентов с почечной недо#
статочностью в анамнезе. В таких
случаях может потребоваться отмена
или уменьшение дозы препарата
Престариум®А и/или диуретика.
Гемодиализ. У пациентов, находя#
щихся на гемодиализе с использова#
нием высокопроточных мембран (на#
пример, AN69®), были отмечены слу#
чаи развития анафилактических ре#
акций на фоне терапии ингибитора#
ми АПФ. Следует избегать назначе#
ния ингибиторов АПФ при использо#
вании подобного типа мембран.
Трансплантация почки. Данные о
применении препарата Престариум®

А у пациентов после трансплантации
почки отсутствуют.
Повышенная чувствительность/ан�
гионевротический отек. При приеме
ингибиторов АПФ, в т.ч. и перин#
доприла, в редких случаях и в любом
периоде терапии может наблюдаться
развитие ангионевротического отека
лица, верхних и нижних конечно#
стей, губ, слизистых оболочек, язы#
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ка, голосовых складок и/или горта#
ни (см. «Побочные действия»). При
появлении симптомов прием препа#
рата должен быть немедленно пре#
кращен, а пациент должен наблюда#
ться до тех пор, пока признаки отека
не исчезнут полностью. Если отек за#
трагивает только лицо и губы, то его
проявления обычно проходят само#
стоятельно, хотя для лечения симп#
томов могут применяться антигиста#
минные средства.
Ангионевротический отек, сопро#
вождающийся отеком гортани, может
привести к летальному исходу. Отек
языка, голосовых складок или горта#
ни может привести к обструкции ды#
хательных путей. При появлении та#
ких симптомов требуется неотлож#
ная терапия, в т.ч. подкожное введе#
ние эпинефрина (адреналина) и/или
обеспечение проходимости дыхате#
льных путей. Пациент должен нахо#
диться под медицинским наблюдени#
ем до полного и стойкого исчезнове#
ния симптомов.
У пациентов с отеком Квинке в ана#
мнезе, не связанным с приемом инги#
биторов АПФ, может быть повышен
риск его развития при приеме препа#
ратов этой группы (см. «Противопо#
казания»).
В редких случаях на фоне терапии
ингибиторами АПФ развивается ан#
гионевротический отек кишечника.
При этом у пациентов отмечается
боль в животе как изолированный
симптом или в сочетании с тошнотой
и рвотой, в некоторых случаях без
предшествующего ангионевротиче#
ского отека лица и при нормальном
уровне С1#эстеразы. Диагноз уста#
навливается с помощью компьютер#
ной томографии брюшной области,
УЗИ или при хирургическом вмеша#
тельстве. Симптомы исчезали после
прекращения приема ингибиторов
АПФ. Поэтому у пациентов с болью
в области живота, получающих ин#
гибиторы АПФ, при проведении
дифференциальной диагностики не#

обходимо учитывать возможность
развития ангионевротического отека
кишечника (см. «Побочные дейст#
вия»).
Анафилактоидные реакции при про�
ведении афереза ЛПНП. В редких
случаях у пациентов, получающих
ингибиторы АПФ, при проведении
процедуры афереза ЛПНП с исполь#
зованием декстран сульфата могут
развиваться угрожающие жизни ана#
филактоидные реакции. Для предот#
вращения анафилактоидной реак#
ции следует временно прекратить те#
рапию ингибитором АПФ перед
каждой процедурой афереза.
Анафилактоидные реакции при про�
ведении десенсибилизации. Имеются
отдельные сообщения о развитии
анафилактоидных реакций у паци#
ентов, получающих ингибиторы
АПФ во время десенсибилизирую#
щей терапии, например, ядом пере#
пончатокрылых насекомых. Ингиби#
торы АПФ необходимо применять с
осторожностью у пациентов, пред#
расположенных к аллергическим ре#
акциям, проходящих процедуры де#
сенсибилизации. Следует избегать
применения ингибиторов АПФ па#
циентам, получающим иммунотера#
пию пчелиным ядом. Тем не менее,
данной реакции можно избежать пу#
тем временной отмены ингибитора
АПФ до начала процедуры десенси#
билизации.
Нарушение функции печени. В ред#
ких случаях на фоне приема ингиби#
торов АПФ наблюдался синдром
развития холестатической желтухи с
переходом в фульминантный некроз
печени, иногда с летальным исходом.
Механизм развития этого синдрома
неясен. При появлении желтухи или
значительного повышения активно#
сти печеночных ферментов на фоне
приема ингибиторов АПФ следует
прекратить прием препарата (см.
«Побочные действия»), пациент
должен находиться под соответству#
ющим медицинским наблюдением.



Нейтропения/агранулоци�
тоз/тромбоцитопения/анемия. На
фоне приема ингибиторов АПФ мо#
гут возникать нейтропения/аграну#
лоцитоз, тромбоцитопения и ане#
мия. У пациентов с нормальной фун#
кцией почек и при отсутствии дру#
гих отягощающих факторов нейтро#
пения развивается редко. С особой
осторожностью следует применять
Престариум® А у пациентов с сис#
темными заболеваниями соедините#
льной ткани, на фоне приема имму#
нодепрессантов, аллопуринола или
прокаинамида, особенно у пациен#
тов с нарушенной функцией почек.
У некоторых пациентов возникали
тяжелые инфекции, в ряде случаев
устойчивые к интенсивной антибио#
тикотерапии. При назначении пре#
парата Престариум® А таким пациен#
там рекомендуется периодически
контролировать содержание лейко#
цитов в крови. Пациенты должны со#
общать врачу о любых признаках ин#
фекционных заболеваний (напри#
мер, боль в горле, лихорадка).
Этнические различия. Следует учи#
тывать, что у пациентов негроидной
расы риск развития ангионевротиче#
ского отека более высок. Как и дру#
гие ингибиторы АПФ, Престари#
ум® А менее эффективен в отноше#
нии снижения АД у пациентов не#
гроидной расы.
Данный эффект возможно связан с
выраженным преобладанием низко#
ренинового статуса у пациентов не#
гроидной расы с артериальной ги#
пертензией.
Кашель. На фоне терапии ингибито#
ром АПФ может возникать упорный
сухой кашель, который прекращает#
ся после отмены препарата. Это сле#
дует учитывать при проведении
дифференциальной диагностики
кашля.
Хирургическое вмешательство/об�
щая анестезия. Применение ингиби#
торов АПФ у пациентов, которым
предстоит хирургическое вмешате#

льство с применением общей анесте#
зии, может привести к выраженному
снижению АД, особенно при приме#
нении препаратов для общей анесте#
зии, оказывающих антигипертензив#
ное действие. Прием препарата Пре#
стариум® А нужно прекратить за сут#
ки до хирургического вмешательст#
ва. При развитии артериальной ги#
потензии следует поддерживать АД
путем восполнения ОЦК. Необходи#
мо предупредить хирурга/анестези#
олога о том, что пациент принимает
ингибиторы АПФ.
Гиперкалиемия. Может развиваться
во время лечения ингибиторами
АПФ, в т.ч. и периндоприлом. Фак#
торами риска гиперкалиемии явля#
ются почечная недостаточность,
снижение функции почек, возраст
старше 70 лет, сахарный диабет, не#
которые сопутствующие состояния
(дегидратация, острая сердечная не#
достаточность, метаболический аци#
доз), одновременный прием калий#
сберегающих диуретиков (таких как
спиронолактон и его производное
эплеренон, триамтерен, амилорид),
пищевых добавок/препаратов калия
или калийсодержащих заменителей
пищевой соли, а также применение
других препаратов, способствующих
повышению содержания калия в
крови (например, гепарин). Приме#
нение пищевых добавок/препаратов
калия, калийсберегающих диурети#
ков, калийсодержащих заменителей
пищевой соли может привести к зна#
чительному повышению содержа#
ния калия в крови, особенно у паци#
ентов со сниженной функцией по#
чек. Гиперкалиемия может привести
к серьезным, иногда фатальным на#
рушениям сердечного ритма. Если
необходим одновременный прием
препарата Престариум® А и указан#
ных выше препаратов, лечение дол#
жно проводиться с осторожностью
на фоне регулярного контроля со#
держания калия в сыворотке крови
(см. «Взаимодействие»).
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Пациенты с сахарным диабетом. При
назначении препарата пациентам с
сахарным диабетом, получающим ги#
погликемические средства для прие#
ма внутрь или инсулин, в течение
первого месяца терапии необходимо
регулярно контролировать концент#
рацию глюкозы в крови (см. «Взаи#
модействие»).
Препараты лития. Одновременное
применение препарата Престариум®

А и препаратов лития не рекоменду#
ется (см. «Взаимодействие»).
Калийсберегающие диуретики, препа�
раты калия, калийсодержащие заме�
нители пищевой соли и пищевые до�
бавки. Не рекомендуется одновре#
менное назначение препарата Пре#
стариум® А и калийсберегающих диу#
ретиков, а также препаратов калия,
калийсодержащих заменителей пи#
щевой соли и пищевых добавок (см.
«Взаимодействие»).
Двойная блокада РААС. Сообщалось
о случаях артериальной гипотензии,
обмороке, инсульте, гиперкалиемии
и нарушениях функции почек (вклю#
чая острую почечную недостаточ#
ность) у восприимчивых пациентов,
особенно при одновременном приме#
нении с лекарственными препарата#
ми, которые влияют на эту систему.
Поэтому двойная блокада РААС в ре#
зультате сочетания ингибитора АПФ
с АРА II или алискиреном не реко#
мендуется.
Сочетание с алискиреном противопо#
казано у пациентов с сахарным диабе#
том или нарушениями функции по#
чек (СКФ <60 мл/мин/1,73 м2) (см.
«Противопоказания» и «Взаимодей#
ствие»).
Влияние на способность управлять
автотранспортом и выполнять рабо�
ты, требующие высокой скорости
психических и физических реакций.
Престариум®А следует с осторожно#
стью применять пациентам, управля#
ющим автотранспортом и занимаю#
щимся видами деятельности, требую#
щими повышенной концентрации

внимания и быстрой реакции, в связи
с опасностью развития артериальной
гипотензии и головокружения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки дис�
пергируемые в полости рта, 2,5 мг, 5 мг
и 10 мг. По 30 табл. во флаконе из по#
липропилена, снабженном дозатором
и пробкой, содержащей влагопогло#
щающий гель. 1 флакон с 30 табл. с ин#
струкцией по медицинскому приме#
нению помещен в пачку картонную с
контролем первого вскрытия.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПРЕСТАРИУМ® А
(PRESTARIUM® A)

Периндоприла аргинин* . . . . . . . 400

Les Laboratoires Servier (Франция)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой,
по 2,5 мг . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . 2,5 мг

(что соответствует 1,6975 мг пе#
риндоприла)
вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 36,29 мг; маг#
ния стеарат — 0,225 мг; мальто#
декстрин — 4,5 мг; кремния диок#
сид коллоидный гидрофобный —
0,135 мг; карбоксиметилкрахмал
натрия — 1,35 мг
оболочка: премикс для пленочной
оболочки белого цвета Sepifilm
37781 RBC (глицерол (E422a) —
4,5%; гипромеллоза (E464) —
74,8%; макрогол 6000 — 1,8%; маг#
ния стеарат — 4,5%; титана диок#
сид — (E171) — 14,4%) — 0,966 мг;
макрогол 6000 — 0,034 мг

Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой, по 5 мг . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . . . 5 мг

(что соответствует 3,395 мг пе#
риндоприла)



вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 72,58 мг; маг#
ния стеарат — 0,45 мг; мальтодек#
стрин — 9 мг; кремния диоксид
коллоидный гидрофобный — 0,27
мг; карбоксиметилкрахмал на#
трия — 2,7 мг
оболочка: премикс для пленочной
оболочки светло#зеленого цвета
Sepifilm 4193 (глицерол (E422a)
— 4,5%; гипромеллоза (E464) —
74,8%; макрогол 6000 — 1,8%; маг#
ния стеарат — 4,5%; титана диок#
сид — (E171) — 14,328%, медный
хлорофиллин (E141(ii) —
0,072%) — 1,931 мг; макрогол
6000 — 0,069 мг

Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой,
по 10 мг. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . 10 мг

(что соответствует 6,79 мг перин#
доприла)
вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 145,16 мг;
магния стеарат — 0,9 мг; мальто#

декстрин — 18 мг; кремния диок#
сид коллоидный гидрофобный —
0,54 мг; карбоксиметилкрахмал
натрия — 5,4 мг
оболочка: премикс для пленочной
оболочки зеленого цвета Sepifilm
NT 3407 (глицерол (E422a) —
4,5%; гипромеллоза (E464) —
74,8%; макрогол 6000 — 1,8%; маг#
ния стеарат — 4,5%; титана диок#
сид — (E171) — 14,11%, медный
хлорофиллин (E141(ii) — 0,29%)
— 4,828 мг; макрогол 6000 — 0,172
мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки по 2,5 мг: круг#
лые, двояковыпуклые, покрытые пле#
ночной оболочкой, белого цвета.
Таблетки по 5 мг: продолговатые, по#
крытые пленочной оболочкой, за#
кругленные с двух сторон, светло#зе#
леного цвета, с насечками с двух бо#
ковых сторон и гравировкой в виде
логотипа фирмы на одной из лицевых
сторон.
Таблетки по 10 мг: круглые, двояко#
выпуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой, зеленого цвета, с гравиров#
кой в виде � на одной стороне и лого#
типа фирмы — на другой.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ингибирующее АПФ, гипо�
тензивное, сосудорасширяющее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Механизм
действия
Периндоприл — ингибитор фермен#
та, превращающего ангиотензин I в
ангиотензин II.
АПФ, или кининаза II, является эк#
зопептидазой, которая осуществляет
как превращение ангиотензина I в со#
судосуживающее вещество ангиотен#
зин II, так и разрушение брадикини#
на, обладающего сосудорасширяю#
щим действием, до неактивного геп#
тапептида. В результате периндоп#
рил снижает секрецию альдостерона.
Поскольку АПФ инактивирует бра#
дикинин, подавление АПФ сопро#
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вождается повышением активности
как циркулирующей, так и тканевой
калликреин#кининовой системы, при
этом также активируется система ПГ.
Возможно, что этот эффект является
частью механизма антигипертензив#
ного действия ингибиторов АПФ, а
также механизма развития некото#
рых побочных эффектов препаратов
данного класса (например, кашля).
Периндоприл оказывает терапевти#
ческое действие благодаря активно#
му метаболиту, периндоприлату.
Другие метаболиты препарата не ока#
зывают ингибирующего действия на
АПФ in vitro.
Клиническая эффективность и бе1
зопасность
Артериальная гипертензия
Периндоприл эффективен в терапии
артериальной гипертензии любой
степени тяжести. На фоне примене#
ния препарата отмечается снижение
как сАД, так и дАД в положении
лежа и стоя.
Периндоприл уменьшает ОПСС, что
приводит к снижению АД, при этом
периферический кровоток ускоряет#
ся без изменения ЧСС.
Как правило, периндоприл приводит
к увеличению почечного кровотока,
скорость клубочковой фильтрации
при этом не изменяется.
Антигипертензивное действие пре#
парата достигает максимума через
4–6 ч после однократного приема
внутрь и сохраняется в течение 24 ч.
Через 24 ч после приема внутрь на#
блюдается выраженное (порядка
80%) остаточное ингибирование
АПФ.
Снижение АД достигается достаточ#
но быстро. У пациентов с позитив#
ным ответом на лечение нормализа#
ция АД наступает в течение месяца и
сохраняется без развития тахикар#
дии.
Прекращение лечения не сопровож#
дается развитием синдрома отмены.
Периндоприл оказывает сосудорас#
ширяющее действие, способствует

восстановлению эластичности круп#
ных артерий и структуры сосуди#
стой стенки мелких артерий, а также
уменьшает гипертрофию левого же#
лудочка.
Одновременное назначение тиазид#
ных диуретиков усиливает выражен#
ность антигипертензивного эффек#
та. Кроме этого, комбинирование ин#
гибитора АПФ и тиазидного диуре#
тика также приводит к снижению
риска развития гипокалиемии на
фоне приема диуретиков.
Сердечная недостаточность
Периндоприл нормализует работу
сердца, снижая преднагрузку и пост#
нагрузку.
У больных с хронической сердечной
недостаточностью, получавших пе#
риндоприл, было выявлено:
# снижение давления наполнения в
левом и правом желудочках сердца;
# снижение ОПСС;
# повышение сердечного выброса и
увеличение сердечного индекса.
Исследование препарата по сравне#
нию с плацебо показало, что измене#
ния АД после первого приема препа#
рата Престариум® А 2,5 мг у пациен#
тов с хронической сердечной недо#
статочностью (II–III функциональ#
ный класс по классификации
NYHA), статистически достоверно
не отличались от изменений АД, на#
блюдавшихся после приема плацебо.
Цереброваскулярные заболевания
Результаты исследования ПРО#
ГРЕСС, где оценивалось влияние ак#
тивной терапии периндоприлом
(монотерапия или в комбинации с
индапамидом) в течение 4 лет на
риск развития повторного инсульта
у пациентов, имеющих цереброва#
скулярные заболевания в анамнезе.
После вводного периода примене#
ния периндоприла третбутиламина
по 2 мг (эквивалент периндоприла
аргинину 2,5 мг) 1 раз в день в тече#
ние 2 нед и затем по 4 мг (эквивалент
периндоприла аргинину 5 мг) 1 раз в
день в течение последующих 2 нед,



6105 пациентов были рандомизиро#
ваны на две группы: плацебо
(n=3054) и периндоприл третбути#
ламин по 4 мг (соответствует 5 мг пе#
риндоприла аргинина) (монотера#
пия) или в комбинации с индапами#
дом (n=3051). Индапамид дополни#
тельно назначался пациентам, не
имеющим прямых показаний или
противопоказаний для применения
диуретиков. Данная терапия назна#
чалась дополнительно к стандартной
терапии инсульта и/или артериаль#
ной гипертензии или других патоло#
гических состояний. Все рандомизи#
рованные пациенты имели в анамне#
зе цереброваскулярные заболевания
(инсульт или транзиторную ишеми#
ческую атаку) в течение последних 5
лет. Величина АД не являлась крите#
рием включения: 2916 пациентов
имели артериальную гипертензию и
3189 — нормальное АД. После 3,9
года терапии величина сАД/дАД
снизилась в среднем на 9/4 мм рт. ст.
Также было показано значительное
снижение риска возникновения по#
вторного инсульта (как ишемиче#
ского, так и геморрагического) по#
рядка 28% (95% СI (17; 38), p
<0,0001) по сравнению с плацебо
(10,1% vs 13,8%).
Дополнительно было показано зна#
чительное снижение риска:
# фатальных или приводящих к инва#
лидности инсультов;
# основных сердечно#сосудистых
осложнений, включая инфаркт мио#
карда, в т.ч. с летальным исходом;
# деменции, связанной с инсультом;
# серьезных ухудшений когнитивных
функций.
Это было отмечено как у больных ар#
териальной гипертензией, так и при
нормальном АД, независимо от воз#
раста, пола, наличия или отсутствия
сахарного диабета и типа инсульта.
Стабильная ИБС
Показано, что на фоне приема пе#
риндоприла третбутиламина в дозе 8
мг/сут (эквивалентно 10 мг перин#

доприла аргинина) у пациентов со
стабильной ИБС, отмечается суще#
ственное снижение абсолютного ри#
ска осложнений, предусмотренных
основным критерием эффективно#
сти (смертность от сердечно#сосуди#
стых заболеваний, частота нефаталь#
ного инфаркта миокарда и/или оста#
новки сердца с последующей успеш#
ной реанимацией) на 1,9%. У паци#
ентов, ранее перенесших инфаркт
миокарда или процедуру коронар#
ной реваскуляризации, снижение аб#
солютного риска составило 2,2% по
сравнению с группой плацебо.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
При приеме внутрь периндоприл бы#
стро всасывается в ЖКТ, Cmax в плаз#
ме крови достигается через 1 ч. T1/2 пе#
риндоприла из плазмы крови состав#
ляет 1 ч.
Периндоприл не обладает фармако#
логической активностью. Приблизи#
тельно 27% от общего количества аб#
сорбированного периндоприла попа#
дает в кровоток в виде активного ме#
таболита периндоприлата. Помимо
периндоприлата, образуются еще 5
метаболитов, не обладающих фарма#
кологической активностью. Cmax пе#
риндоприлата в плазме крови дости#
гается через 3–4 ч после приема
внутрь.
Прием пищи замедляет превращение
периндоприла в периндоприлат, та#
ким образом, влияя на биодоступ#
ность. Поэтому препарат следует
принимать внутрь 1 раз в сутки, ут#
ром, перед приемом пищи.
Распределение
Vd свободного периндоприлата со#
ставляет приблизительно 0,2 л/кг.
Связь периндоприлата с белками
плазмы крови, главным образом с
АПФ, незначительная и носит дозо#
зависимый характер.
Выведение
Периндоприлат выводится почками.
T1/2 свободной фракции составляет
3–5 ч. Эффективный T1/2 составляет
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приблизительно 17 ч, равновесное со#
стояние достигается в течение 4 сут.
Особые группы пациентов
Выведение периндоприлата замедле#
но в пожилом возрасте, а также у па#
циентов с сердечной и почечной не#
достаточностью.
Диализный клиренс периндоприлата
составляет 70 мл/мин.
У пациентов с циррозом печени пече#
ночный клиренс периндоприла уме#
ньшается в 2 раза. Тем не менее, коли#
чество образующегося периндопри#
лата не уменьшается, и коррекции
дозы препарата не требуется (см.
«Способ применения и дозы» и «Осо#
бые указания»).
ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия;
• хроническая сердечная недостаточ#

ность;
• профилактика повторного инсуль#

та (комбинированная терапия с ин#
дапамидом) у пациентов, перенес#
ших инсульт или транзиторное на#
рушение мозгового кровообраще#
ния по ишемическому типу;

• стабильная ИБС: снижение риска
сердечно#сосудистых осложнений у
пациентов со стабильной ИБС.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу, другим
ингибиторам АПФ, вспомогатель#
ным веществам (см. «Состав»), вхо#
дящим в состав препарата;

• ангионевротический отек (отек
Квинке) в анамнезе, связанный с
приемом ингибитора АПФ;

• наследственный/идиопатический
ангионевротический отек;

• беременность (см. «Применение
при беременности и кормлении гру#
дью»);

• период грудного вскармливания
(см. «Применение при беременно#
сти и кормлении грудью»);

• одновременное применение с али#
скиреном и алискиренсодержащи#
ми препаратами у пациентов с са#

харным диабетом или нарушения#
ми функции почек (скорость клу#
бочковой фильтрации (СКФ) <60
мл/мин/1,73м2) (см. «Особые ука#
зания» и «Взаимодействие»);

• дефицит лактазы, непереносимость
лактозы, синдром глюкозо#галак#
тозной мальабсорбции;

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не установлены).

С осторожностью (см. также «Осо#
бые указания» и «Взаимодейст#
вие»): двусторонний стеноз почеч#
ных артерий или наличие только од#
ной функционирующей почки, по#
чечная недостаточность, системные
заболевания соединительной ткани
(системная красная волчанка, скле#
родермия и др.), терапия иммуно#
супрессорами, аллопуринолом, про#
каинамидом (риск развития нейтро#
пении, агранулоцитоза), снижен#
ный ОЦК (прием диуретиков, бес#
солевая диета, рвота, диарея), стено#
кардия, цереброваскулярные забо#
левания, реноваскулярная гипер#
тензия, сахарный диабет, хрониче#
ская сердечная недостаточность IV
функционального класса по класси#
фикации NYHA, одновременное
применение калийсберегающих ди#
уретиков, препаратов калия, калий#
содержащих заменителей пищевой
соли и лития, гиперкалиемия, хи#
рургическое вмешательство/общая
анестезия, гемодиализ с использо#
ванием высокопроточных мембран,
десенсибилизирующая терапия,
аферез ЛПНП, состояние после
трансплантации почки, аортальный
стеноз/митральный стеноз/гиперт#
рофическая обструктивная кардио#
миопатия, применение у пациентов
негроидной расы.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Беременность
Престариум® А противопоказан к
применению при беременности (см.
«Противопоказания»).



Престариум® А не следует применять
в I триместре беременности. При пла#
нировании беременности или ее на#
ступлении во время применения пре#
парата Престариум® А, следует не#
медленно прекратить прием препара#
та и, при необходимости, назначить
другую гипотензивную терапию с до#
казанным профилем безопасности
применения при беременности.
Известно, что воздействие ингибито#
ров АПФ на плод во II и III тримест#
рах беременности может приводить к
нарушению его развития (снижение
функции почек, олигогидрамнион,
замедление оссификации костей че#
репа) и развитию осложнений у ново#
рожденного (почечная недостаточ#
ность, артериальная гипотензия, ги#
перкалиемия).
Если пациентка получала ингибито#
ры АПФ во время II или III тримест#
ра беременности, рекомендуется про#
вести ультразвуковое обследование
новорожденного для оценки состоя#
ния костей черепа и функции почек.
Период грудного вскармливания
Неизвестно, проникает ли периндоп#
рил в грудное молоко. В связи с чем
применение препарата Престариум®

А в период кормления грудью не ре#
комендуется.
Если применение препарата необхо#
димо в период лактации, то грудное
вскармливание необходимо отме#
нить.
Фертильность
В доклинических исследованиях
было показано отсутствие воздейст#
вия периндоприла на репродуктив#
ную функцию у крыс обоего пола.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Рекомендуется принимать 1 раз в
день, утром, перед приемом пищи.
При выборе дозы следует учитывать
особенности клинической ситуации
(см. «Особые указания») и степень
снижения АД на фоне проводимой
терапии.

Артериальная гипертензия. Преста#
риум® А можно применять как в мо#
нотерапии, так и в составе комбини#
рованной терапии. Рекомендуемая
начальная доза — 5 мг 1 раз в день, ут#
ром.
У пациентов с выраженной активно#
стью РААС (особенно при ренова#
скулярной гипертензии, гиповоле#
мии и/или снижении содержания
электролитов плазмы крови, деком#
пенсации хронической сердечной не#
достаточности или тяжелой степени
артериальной гипертензии) после
приема первой дозы препарата может
развиться выраженное снижение АД.
В начале терапии такие пациенты
должны находиться под тщательным
медицинским наблюдением. Реко#
мендуемая начальная доза для таких
пациентов составляет 2,5 мг 1 раз в
сутки.
В случае необходимости через месяц
после начала терапии можно увели#
чить дозу препарата до 10 мг 1 раз в
сутки.
В начале терапии препаратом Пре#
стариум® А может возникать симпто#
матическая артериальная гипотен#
зия. У пациентов, одновременно по#
лучающих диуретики, риск развития
артериальной гипотензии выше в
связи с возможной гиповолемией и
снижением содержания электроли#
тов плазмы крови. Следует соблю#
дать осторожность при применении
препарата Престариум® А у данной
группы пациентов.
Рекомендуется, по возможности, пре#
кратить прием диуретиков за 2–3 дня
до предполагаемого начала терапии
препаратом Престариум® А (см.
«Особые указания»).
При невозможности отменить диуре#
тики, начальная доза препарата Пре#
стариум® А должна составлять 2,5 мг.
При этом необходимо контролиро#
вать функцию почек и содержание
калия в сыворотке крови. В последу#
ющем, при необходимости, доза пре#
парата может быть увеличена. При
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необходимости прием диуретиков
можно возобновить.
У пациентов пожилого возраста ле#
чение следует начинать с дозы 2,5
мг/сут. При необходимости через
месяц после начала терапии дозу
можно увеличить до 5 мг/сут, а затем
до максимальной дозы — 10 мг/сут с
учетом состояния функции почек
(см. табл. 1).
Максимальная суточная доза состав#
ляет 10 мг.
Сердечная недостаточность
Лечение пациентов с хронической
сердечной недостаточностью препара#
том Престариум® А в комбинации с
некалийсберегающими диуретиками
и/или дигоксином и/или бета#адре#
ноблокаторами рекомендуется начи#
нать под тщательным медицинским
наблюдением, назначая препарат в на#
чальной дозе 2,5 мг 1 раз в день, утром.
Через 2 нед лечения доза препарата
может быть повышена до 5 мг 1 раз в
день при условии хорошей переноси#
мости дозы 2,5 мг и удовлетворитель#
ного ответа на проводимую терапию.
У пациентов с высоким риском раз#
вития симптоматической артериаль#
ной гипотензии, например, со сни#
женным содержанием электролитов
при наличии или без гипонатриемии,
гиповолемии или приеме диурети#
ков, перед началом приема препарата
Престариум® А по возможности пере#
численные состояния должны быть
скорректированы. Такие показатели
как величина АД, функция почек и
содержание калия в плазме крови
должны контролироваться как перед
началом, так и в процессе терапии.
Профилактика повторного инсульта
(комбинированная терапия с индапа�
мидом)
У пациентов с цереброваскулярными
заболеваниями в анамнезе терапию
препаратом Престариум® А следует
начинать с дозы 2,5 мг в течение пер#
вых 2 нед, затем повышая дозу до 5 мг
в течение последующих 2 нед до при#
менения индапамида.

Терапию следует начинать в любое
(от 2 нед до нескольких лет) время
после перенесенного инсульта.
ИБС: снижение риска сердечно�сосу�
дистых осложнений у пациентов, ра�
нее перенесших инфаркт миокарда
и/или коронарную реваскуляризацию
У пациентов со стабильным течением
ИБС терапию препаратом Престари#
ум® А следует начинать с дозы 5 мг 1
раз в сутки.
Через 2 нед, при хорошей переноси#
мости препарата и с учетом состоя#
ния функции почек, доза может быть
увеличена до 10 мг 1 раз в сутки.
Пожилым пациентам следует начи#
нать терапию с дозы 2,5 мг 1 раз в сут#
ки в течение одной недели, затем по
5 мг 1 раз в сутки в течение следую#
щей недели. Затем, с учетом состоя#
ния функции почек, дозу можно уве#
личить до 10 мг 1 раз в сутки (см.
табл. 1). Увеличивать дозу препарата
можно только при его хорошей пере#
носимости в ранее рекомендованной
дозе.
Особые группы пациентов
Почечная недостаточность
У пациентов с почечной недостаточ#
ностью дозу препарата следует подби#
рать с учетом клиренса креатинина.

Таблица 1

Дозировка препарата Престариум®

А при почечной недостаточности

Cl креатинина, мл/мин Рекомендуемая доза

более или равен 60 5 мг/сут

более 30 и менее 60 2,5 мг/сут

более 15 и менее 30 2,5 мг через день

Пациенты на гемодиализе*
менее 15

2,5 мг в день диализа

* диализный клиренс периндоприлата: 70 мл/мин. Препа	
рат следует применять после проведения процедуры
диализа.

Печеночная недостаточность
Пациентам с нарушением функции
печени, коррекции дозы не требуется
(см. «Фармакокинетика» и «Особые
указания»).



Возраст до 18 лет
Престариум® А не следует назначать
детям и подросткам до 18 лет из#за
отсутствия данных об эффективно#
сти и безопасности применения пре#
парата у пациентов данной возраст#
ной группы.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Про#
филь безопасности периндоприла со#
гласуется с профилем безопасности
ингибиторов АПФ.
Наиболее частыми нежелательными
явлениями, о которых сообщалось в
клинических исследованиях и кото#
рые наблюдались при применении
периндоприла, являются: головокру#
жение, головная боль, парестезия,
вертиго, нарушения зрения, шум в
ушах, чрезмерное снижение АД, ка#
шель, одышка, боль в животе, запор,
диарея, нарушение вкуса, диспепсия,
тошнота, рвота, кожный зуд, кожная
сыпь, спазмы мышц и астения.
Частота побочных реакций, которые
были отмечены в ходе клинических
исследований и/или пострегистра#
ционного применения периндоприла,
приведена в виде следующей града#
ции: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000,
<1/100); редко (≥1/10000, <1/1000);
очень редко (<1/10000); неуточнен#
ной частоты (частота не может быть
подсчитана по доступным данным).
Классификация показателей частоты
рекомендована ВОЗ.
Со стороны крови и лимфатической
системы: нечасто* — эозинофилия;
очень редко — снижение гемоглобина
и гематокрита, тромбоцитопения,
лейкопения/нейтропения, агрануло#
цитоз, панцитопения, гемолитиче#
ская анемия у пациентов с врожден#
ным дефицитом глюкозо#6#фосфат#
дегидрогеназы (см. «Особые указа#
ния»).
Метаболические нарушения: нечас#
то* — гипогликемия (см. «Особые
указания» и «Взаимодействие»), ги#
перкалиемия, обратимая после отме#

ны препарата (см. «Особые указа#
ния»), гипонатриемия.
Со стороны ЦНС: часто — парестезия,
головная боль, головокружение, вер#
тиго; нечасто — нарушения сна, лаби#
льность настроения, сонливость*, об#
морок*; очень редко — спутанность
сознания.
Со стороны органа зрения: часто —
нарушения зрения.
Со стороны органа слуха: часто —
шум в ушах.
Со стороны CCC: часто — чрезмерное
снижение АД и связанные с этим
симптомы; нечасто* — васкулит, та#
хикардия, ощущение сердцебиения;
очень редко — нарушения сердечного
ритма, стенокардия, инфаркт мио#
карда и инсульт, возможно вследст#
вие чрезмерного снижения АД у па#
циентов из группы высокого риска
(см. «Особые указания»).
Со стороны дыхательной системы:
часто — кашель, одышка; нечасто —
бронхоспазм; очень редко — эозино#
фильная пневмония, ринит.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — запор, тошнота, рвота,
боль в животе, нарушение вкуса, дис#
пепсия, диарея; нечасто — сухость
слизистой оболочки полости рта;
очень редко — панкреатит.
Co стороны печени и желчевыводящих
путей: очень редко — гепатит (холе#
статический или цитолитический)
(см. «Особые указания»).
Со стороны кожных покровов и под�
кожно�жировой клетчатки: часто —
кожный зуд, сыпь; нечасто — ангио#
невротический отек лица, губ, верх#
них и нижних конечностей, слизи#
стых оболочек, языка, голосовых
складок и/или гортани; крапивница
(см. «Особые указания»); очень ред#
ко — мультиформная эритема; нечас#
то* — фотосенсибилизация, пузыр#
чатка, повышенное потоотделение.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы и соединительной ткани: часто —
спазмы мышц; нечасто* — артралгия,
миалгия.
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Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — почечная недоста#
точность; очень редко — острая по#
чечная недостаточность.
Со стороны репродуктивной системы:
нечасто — эректильная дисфункция.
Общие расстройства и симптомы: ча#
сто — астения; нечасто — боль в груд#
ной клетке*, периферические отеки*,
слабость*, лихорадка*, падения*.
Лабораторные показатели: редко —
повышение активности печеночных
трансаминаз и билирубина в сыво#
ротке крови; нечасто* — повышение
концентрации мочевины и креатини#
на в плазме крови.
*Оценка частоты нежелательных реакций, выявленных

по спонтанным сообщениям, проведена на основании
данных результатов клинических исследований.

Нежелательные явления, отмеченные
в клинических исследованиях
В исследовании EUROPA проводи#
лась регистрация только серьезных
нежелательных явлений. Серьезные
нежелательные явления были отме#
чены у 16 (0,3%) пациентов в группе
периндоприла и у 12 (0,2%) пациен#
тов в группе плацебо.
В группе периндоприла у 6 пациен#
тов было отмечено выраженное сни#
жение АД, у 3 пациентов — ангионев#
ротический отек, у 1 пациента — вне#
запная остановка сердца. Частота от#
мены препарата из#за кашля, выра#
женного снижения АД или других
случаев непереносимости была выше
в группе периндоприла по сравнению
с группой плацебо.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. ЛС, вызываю�
щие гиперкалиемию
Некоторые лекарственные препара#
ты или препараты других фармако#
логических классов могут повышать
риск развития гиперкалиемии: алис#
кирен и алискиренсодержащие пре#
параты, соли калия, калийсберегаю#
щие диуретики, ингибиторы АПФ,
антагонисты рецепторов ангиотен#
зина II (АРА II), НПВП, гепарин,
иммунодепрессанты, такие как цик#
лоспорин или такролимус, триме#

топрим. Сочетание этих лекарствен#
ных препаратов повышает риск ги#
перкалиемии.
Одновременное применение противо�
показано (см. «Противопоказания»)
Алискирен. У пациентов с сахарным
диабетом или нарушениями функции
почек (СКФ менее 60 мл/мин) возра#
стает риск гиперкалиемии, ухудше#
ния функции почек и повышения ча#
стоты сердечно#сосудистой заболева#
емости и смертности.
Одновременное применение не реко�
мендуется (см. «Особые указания»)
Алискирен. У пациентов, не имеющих
сахарного диабета или нарушения
функции почек, возможно повыше#
ние риска гиперкалиемии, ухудше#
ния функции почек и повышения ча#
стоты сердечно#сосудистой заболева#
емости и смертности.
Двойная блокада РААС
В литературе сообщалось, что у паци#
ентов с установленным атеросклеро#
тическим заболеванием, сердечной
недостаточностью или сахарным диа#
бетом с поражением органов#мише#
ней, одновременная терапия ингиби#
тором АПФ и АРА II связана с более
высокой частотой развития гипотен#
зии, обморока, гиперкалиемии и
ухудшения функции почек (включая
острую почечную недостаточность)
по сравнению с применением только
одного препарата, влияющего на
РААС. Двойная блокада (например,
при сочетании ингибитора АПФ с
АРА II) должна быть ограничена от#
дельными случаями с тщательным
мониторингом функции почек, со#
держания калия и АД.
Эстрамустин. Одновременное при#
менение может привести к повыше#
нию риска побочных эффектов, таких
как ангионевротический отек.
Калийсберегающие диуретики (такие
как триамтерен, амилорид, спироно�
лактон и его производное эплеренон),
соли калия
Гиперкалиемия (с возможным леталь#
ным исходом), особенно при наруше#



нии функции почек (дополнитель#
ные эффекты, связанные с гиперка#
лиемией). Сочетание периндоприла с
вышеупомянутыми лекарственными
препаратами не рекомендуется (см.
«Особые указания»). Если, тем не ме#
нее, одновременное применение по#
казано, их следует применять, соблю#
дая меры предосторожности и регу#
лярно контролируя содержание ка#
лия в сыворотке крови.
Особенности применения спироно#
лактона при сердечной недостаточно#
сти описаны далее по тексту.
Препараты лития. При одновремен#
ном применении препаратов лития и
ингибиторов АПФ может отмечаться
обратимое увеличение концентрации
лития в сыворотке крови и связанные
с этим токсические эффекты. Одно#
временное применение периндопри#
ла и препаратов лития не рекоменду#
ется. При необходимости проведения
такой терапии следует проводить ре#
гулярный контроль концентрации
лития в плазме крови (см. «Особые
указания»).
Одновременное применение, которое
требует особой осторожности
Гипогликемические средства (инсу�
лин, гипогликемические средства для
приема внутрь). Применение инги#
биторов АПФ может усиливать ги#
погликемический эффект инсулина и
гипогликемических средств для при#
ема внутрь вплоть до развития гипог#
ликемии. Как правило, это наблюда#
ется в первые недели проведения од#
новременной терапии и у пациентов с
нарушением функции почек.
Баклофен. Усиливает антигипертен#
зивный эффект ингибиторов АПФ.
Следует тщательно контролировать
уровень АД и, в случае необходимо#
сти, дозировку гипотензивных препа#
ратов.
Калийнесберегающие диуретики. У
пациентов, получающих диуретики,
особенно выводящие жидкость
и/или соли, в начале терапии перин#
доприлом может наблюдаться чрез#

мерное снижение АД, риск развития
которого можно уменьшить путем от#
мены диуретического средства, вос#
полнением потери жидкости или со#
лей перед началом терапии перин#
доприлом, а также назначением пе#
риндоприла в низкой дозе с дальней#
шим постепенным ее увеличением.
При артериальной гипертензии у па#
циентов, получающих диуретики, осо#
бенно выводящие жидкость и/ или
соли, диуретики должны быть либо
отменены до начала применения ин#
гибитора АПФ, (при этом калийнес#
берегающий диуретик может быть
позднее вновь назначен), либо инги#
битор АПФ должен быть назначен в
низкой дозе с дальнейшим постепен#
ным ее увеличением.
При применении диуретиков в слу#
чае хронической сердечной недоста#
точности ингибитор АПФ должен
быть назначен в низкой дозе, возмож#
но после уменьшения дозы применя#
емого одновременно калийнесберега#
ющего диуретика.
Во всех случаях функция почек (кон#
центрация креатинина) должна конт#
ролироваться в первые недели при#
менения ингибиторов АПФ.
Калийсберегающие диуретики (эпле�
ренон, спиронолактон). Применение
эплеренона или спиронолактона в до#
зах от 12,5 мг до 50 мг в сутки и низ#
ких доз ингибиторов АПФ:
# при терапии сердечной недостаточ#
ности II–IV функционального класса
по классификации NYHA с фракцией
выброса левого желудочка <40% и ра#
нее применявшимися ингибиторами
АПФ и петлевыми диуретиками, су#
ществует риск гиперкалиемии (с воз#
можным летальным исходом), осо#
бенно в случае несоблюдения реко#
мендаций относительно этой комби#
нации препаратов.
Перед применением данной комби#
нации лекарственных препаратов, не#
обходимо убедиться в отсутствии ги#
перкалиемии и нарушений функции
почек.
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Рекомендуется регулярно контроли#
ровать концентрацию креатинина и
калия в крови: еженедельно в первый
месяц лечения и ежемесячно в после#
дующем.
НПВП, включая высокие дозы ацетил�
салициловой кислоты (более 3 г/сут).
Одновременное применение ингиби#
торов АПФ с НПВП (ацетилсалици#
ловая кислота в дозе, оказывающей
противовоспалительное действие,
ингибиторы ЦОГ#2 и неселективные
НПВП), может привести к снижению
антигипертензивного действия инги#
биторов АПФ. Одновременное при#
менение ингибиторов АПФ и НПВП
может приводить к ухудшению функ#
ции почек, включая развитие острой
почечной недостаточности, и увели#
чению содержания калия в сыворотке
крови, особенно у пациентов со сни#
женной функцией почек. Следует со#
блюдать осторожность при назначе#
нии данной комбинации, особенно у
пожилых пациентов. Пациенты дол#
жны получать адекватное количество
жидкости, и рекомендуется тщатель#
но контролировать функцию почек,
как в начале, так и в процессе лече#
ния.
Одновременное применение, которое
требует определенной осторожности
Гипотензивные препараты и вазоди�
лататоры. Антигипертензивный эф#
фект периндоприла может усилива#
ться при одновременном применении
с другими гипотензивными, сосудо#
расширяющими средствами, вклю#
чая нитраты короткого и пролонгиро#
ванного действия.
Глиптины (линаглиптин, саксаглип�
тин, ситаглиптин, витаглиптин).
Совместное применение с ингибито#
рами АПФ может повышать риск
развития ангионевротического отека
вследствие подавления активности
дипептидилпептидазы IV (ДПП#IV)
глиптином.
Трициклические антидепрессанты,
антипсихотические средства (нейро�
лептики) и средства для общей анес�

тезии. Одновременное применение с
ингибиторами АПФ может приво#
дить к усилению антигипертензивно#
го действия (см. «Особые указания»).
Симпатомиметики. Могут ослаблять
антигипертензивный эффект инги#
биторов АПФ.
Препараты золота. При применении
ингибиторов АПФ, в т.ч. периндоп#
рила, пациентами, получающими в/в
препарат золота (натрия ауротиома#
лат), был описан симптомокомплекс,
включающий в себя гиперемию кожи
лица, тошноту, рвоту, артериальную
гипотензию.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные о пере#
дозировке препарата ограничены.
Симптомы: выраженное снижение
АД, шок, нарушения водно#электро#
литного баланса; почечная недоста#
точность, гипервентиляция, тахикар#
дия, ощущение сердцебиения, бради#
кардия, головокружение, беспокой#
ство, кашель.
Лечение: меры неотложной помощи
сводятся к выведению препарата из
организма: промыванию желудка
и/или приему активированного угля с
последующим восстановлением во#
дно#электролитного баланса. При зна#
чительном снижении АД следует пе#
ревести пациента в положение лежа
на спине с приподнятыми ногами.
При необходимости следует в/в ввес#
ти 0,9% раствор натрия хлорида. При
необходимости можно ввести в/в рас#
твор катехоламинов. Периндоприлат,
активный метаболит периндоприла,
может быть удален из организма пу#
тем диализа. При развитии устойчи#
вой к терапии брадикардии может по#
требоваться установка искусственно#
го водителя ритма. Необходимо по#
стоянно контролировать показатели
основных жизненных функций орга#
низма, концентрацию креатинина и
электролитов в сыворотке крови.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. ИБС: сни�
жение риска сердечно�сосудистых
осложнений у пациентов, ранее пере�



несших инфаркт миокарда и/или ко�
ронарную реваскуляризацию. При раз#
витии нестабильной стенокардии в те#
чение первого месяца терапии препа#
ратом Престариум® А следует оценить
преимущества и риск до продолжения
терапии.
Артериальная гипотензия. Ингиби#
торы АПФ могут вызывать резкое
снижение АД. Симптоматическая ар#
териальная гипотензия редко разви#
вается у пациентов с неосложненным
течением артериальной гипертензии.
Риск чрезмерного снижения АД по#
вышен у пациентов со сниженным
ОЦК, что может отмечаться на фоне
терапии диуретиками, при соблюде#
нии строгой бессолевой диеты, гемо#
диализе, диарее и рвоте, а также у па#
циентов с тяжелой степенью артериа#
льной гипертензии с высокой актив#
ностью ренина (см. «Взаимодейст#
вие» и «Побочные действия»). У па#
циентов с повышенным риском раз#
вития симптоматической артериаль#
ной гипотензии необходимо тщатель#
но контролировать АД, функцию по#
чек и содержание калия в сыворотке
крови во время терапии препаратом
Престариум® А.
Подобный подход применяется и у
пациентов с ИБС и цереброваскуляр#
ными заболеваниями, у которых вы#
раженная артериальная гипотензия
может привести к инфаркту миокар#
да или нарушению мозгового крово#
обращения.
В случае развития артериальной ги#
потензии пациент должен быть пере#
веден в положение лежа на спине с
приподнятыми ногами. При необхо#
димости следует восполнить ОЦК
при помощи в/в введения 0,9% рас#
твора натрия хлорида. Преходящая
артериальная гипотензия не является
препятствием для дальнейшего прие#
ма препарата. После восстановления
ОЦК и АД лечение может быть про#
должено.
У некоторых пациентов с хрониче#
ской сердечной недостаточностью

(ХСН) и нормальным или снижен#
ным АД Престариум® А может вызы#
вать дополнительное снижение АД.
Этот эффект предсказуем и обычно
не требует прекращения терапии.
При появлении симптомов выражен#
ного снижения АД следует умень#
шить дозу препарата или прекратить
его прием.
Митральный стеноз/аортальный
стеноз/гипертрофическая обструк�
тивная кардиомиопатия. Престари#
ум® А, как и другие ингибиторы
АПФ, должен с осторожностью на#
значаться пациентам с обструкцией
выходного тракта левого желудочка
(аортальный стеноз, гипертрофиче#
ская обструктивная кардиомиопа#
тия), а также пациентам с митраль#
ным стенозом.
Нарушение функции почек. Пациен#
там с почечной недостаточностью (Cl
креатинина менее 60 мл/мин) нача#
льную дозу препарата Престариум® А
выбирают в зависимости от значения
Cl креатинина (см. «Способ примене#
ния и дозы») и затем в зависимости
от терапевтического эффекта. Для та#
ких пациентов необходим регуляр#
ный контроль концентрации креати#
нина и калия в сыворотке крови (см.
«Побочные действия»).
Артериальная гипотензия, которая
иногда развивается в начале приема
ингибиторов АПФ у пациентов с
симптоматической ХСН, может при#
вести к ухудшению функции почек.
Возможно развитие острой почечной
недостаточности, как правило, обра#
тимой.
У пациентов с двусторонним стено#
зом почечных артерий или стенозом
артерии единственной почки (осо#
бенно при наличии почечной недо#
статочности) на фоне терапии инги#
биторами АПФ возможно повыше#
ние концентрации мочевины и креа#
тинина в сыворотке крови, обычно
проходящее при отмене терапии. До#
полнительное наличие реноваску#
лярной гипертензии обусловливает
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повышенный риск развития тяжелой
артериальной гипотензии и почечной
недостаточности у таких пациентов.
Лечение таких пациентов начинают
под тщательным медицинским на#
блюдением с применением низких
доз препарата и дальнейшим адекват#
ным подбором доз. Следует временно
прекратить лечение диуретиками и
проводить регулярный контроль со#
держания калия и креатинина в плаз#
ме крови на протяжении первых не#
скольких недель терапии.
У некоторых пациентов с артериаль#
ной гипертензией без указания на на#
личие предшествующего заболева#
ния сосудов почек может повышаться
концентрация мочевины и креатини#
на в сыворотке крови, особенно при
одновременном применении диуре#
тических средств. Данные изменения
обычно выражены незначительно и
носят обратимый характер. Вероят#
ность развития этих нарушений
выше у пациентов с почечной недо#
статочностью в анамнезе. В таких
случаях может потребоваться отмена
или уменьшение дозы препарата
Престариум® А и/или диуретика.
Гемодиализ. У пациентов, находя#
щихся на гемодиализе с использова#
нием высокопроточных мембран
(например, AN69®), были отмечены
случаи развития анафилактических
реакций на фоне терапии ингибито#
рами АПФ. Следует избегать назна#
чения ингибиторов АПФ при испо#
льзовании подобного типа мембран.
Трансплантация почки. Данные о
применении препарата Престариум®

А у пациентов после трансплантации
почки отсутствуют.
Повышенная чувствительность/ан�
гионевротический отек. При приеме
ингибиторов АПФ, в т.ч. и перин#
доприла, в редких случаях и в любом
периоде терапии может наблюдаться
развитие ангионевротического отека
лица, верхних и нижних конечно#
стей, губ, слизистых оболочек, язы#
ка, голосовых складок и/или горта#

ни (см. «Побочные действия»). При
появлении симптомов прием препа#
рата должен быть немедленно пре#
кращен, а пациент должен наблюда#
ться до тех пор, пока признаки отека
не исчезнут полностью. Если отек за#
трагивает только лицо и губы, то его
проявления обычно проходят само#
стоятельно, хотя для лечения симп#
томов могут применяться антигиста#
минные средства.
Ангионевротический отек, сопро#
вождающийся отеком гортани, мо#
жет привести к летальному исходу.
Отек языка, голосовых складок или
гортани может привести к обструк#
ции дыхательных путей. При появ#
лении таких симптомов требуется
неотложная терапия, в т.ч. п/к введе#
ние эпинефрина (адреналина) и/или
обеспечение проходимости дыхате#
льных путей.
Пациент должен находиться под ме#
дицинским наблюдением до полного
и стойкого исчезновения симптомов.
У пациентов с отеком Квинке в ана#
мнезе, не связанным с приемом ин#
гибиторов АПФ, может быть повы#
шен риск его развития при приеме
препаратов этой группы (см. «Про#
тивопоказания»).
В редких случаях на фоне терапии
ингибиторами АПФ развивается ан#
гионевротический отек кишечника.
При этом у пациентов отмечается
боль в животе, как изолированный
симптом или в сочетании с тошнотой
и рвотой, в некоторых случаях без
предшествующего ангионевротиче#
ского отека лица и при нормальном
уровне С1#эстеразы. Диагноз уста#
навливался с помощью компьютер#
ной томографии брюшной области,
УЗИ или при хирургическом вмеша#
тельстве. Симптомы исчезали после
прекращения приема ингибиторов
АПФ. Поэтому у пациентов с болью
в области живота, получающих ин#
гибиторы АПФ, при проведении
дифференциальной диагностики не#
обходимо учитывать возможность



развития ангионевротического отека
кишечника (см. «Побочные дейст#
вия»).
Анафилактоидные реакции при про�
ведении афереза ЛПНП. В редких
случаях у пациентов, получающих
ингибиторы АПФ, при проведении
процедуры афереза ЛПНП с исполь#
зованием декстран сульфата могут
развиваться угрожающие жизни ана#
филактоидные реакции. Для предот#
вращения анафилактоидной реак#
ции следует временно прекратить те#
рапию ингибитором АПФ перед
каждой процедурой афереза.
Анафилактоидные реакции при про�
ведении десенсибилизации. Имеются
отдельные сообщения о развитии
анафилактоидных реакций у паци#
ентов, получающих ингибиторы
АПФ во время десенсибилизирую#
щей терапии, например, ядом пере#
пончатокрылых насекомых. Ингиби#
торы АПФ необходимо применять с
осторожностью у пациентов, пред#
расположенных к аллергическим ре#
акциям, проходящих процедуры де#
сенсибилизации. Следует избегать
применения ингибиторов АПФ па#
циентам, получающим иммунотера#
пию пчелиным ядом. Тем не менее,
данной реакции можно избежать пу#
тем временной отмены ингибитора
АПФ до начала процедуры десенси#
билизации.
Нарушение функции печени. В ред#
ких случаях на фоне приема ингиби#
торов АПФ наблюдался синдром
развития холестатической желтухи
с переходом в фульминантный не#
кроз печени, иногда с летальным ис#
ходом. Механизм развития этого
синдрома неясен. При появлении
желтухи или значительном повы#
шении активности печеночных фер#
ментов на фоне приема ингибиторов
АПФ следует прекратить прием
препарата (см. «Побочные дейст#
вия»), пациент должен находиться
под соответствующим медицин#
ским наблюдением.

Нейтропения/агранулоцитоз/ тром�
боцитопения/анемия. На фоне прие#
ма ингибиторов АПФ могут возни#
кать нейтропения/агранулоцитоз,
тромбоцитопения и анемия. У паци#
ентов с нормальной функцией почек
и при отсутствии других отягощаю#
щих факторов нейтропения развива#
ется редко. С особой осторожностью
следуют применять Престариум® А у
пациентов с системными заболева#
ниями соединительной ткани, на
фоне приема иммунодепрессантов,
аллопуринола или прокаинамида,
особенно у пациентов с нарушенной
функцией почек.
У некоторых пациентов возникали
тяжелые инфекции, в ряде случаев,
устойчивые к интенсивной антибио#
тикотерапии. При назначении пре#
парата Престариум® А таким паци#
ентам рекомендуется периодически
контролировать содержание лейко#
цитов в крови. Пациенты должны со#
общать врачу о любых признаках ин#
фекционных заболеваний (напри#
мер, боль в горле, лихорадка).
Этнические различия. Следует учи#
тывать, что у пациентов негроидной
расы риск развития ангионевротиче#
ского отека более высок. Как и дру#
гие ингибиторы АПФ, Престари#
ум® А менее эффективен в отноше#
нии снижения АД у пациентов не#
гроидной расы.
Данный эффект возможно связан с
выраженным преобладанием низко#
ренинового статуса у пациентов не#
гроидной расы с артериальной ги#
пертензией.
Кашель. На фоне терапии ингибито#
ром АПФ может возникать упорный
сухой кашель, который прекращает#
ся после отмены препарата. Это сле#
дует учитывать при проведении
дифференциальной диагностики
кашля.
Хирургическое вмешательство/общая
анестезия. Применение ингибиторов
АПФ у пациентов, которым предсто#
ит хирургическое вмешательство с
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применением общей анестезии, мо#
жет привести к выраженному сниже#
нию АД, особенно при применении
препаратов для общей анестезии,
оказывающих антигипертензивное
действие. Прием препарата Преста#
риум® А нужно прекратить за сутки
до хирургического вмешательства.
При развитии артериальной гипотен#
зии следует поддерживать АД путем
восполнения ОЦК. Необходимо пре#
дупредить хирурга/анестезиолога о
том, что пациент принимает ингиби#
торы АПФ.
Гиперкалиемия. Может развиваться
во время лечения ингибиторами
АПФ, в т.ч., и периндоприлом. Фак#
торами риска гиперкалиемии явля#
ются почечная недостаточность, сни#
жение функции почек, возраст стар#
ше 70 лет, сахарный диабет, некото#
рые сопутствующие состояния (де#
гидратация, острая сердечная недо#
статочность, метаболический аци#
доз), одновременный прием калий#
сберегающих диуретиков (таких как
спиронолактон и его производное эп#
леренон, триамтерен, амилорид), пи#
щевых добавок/препаратов калия
или калийсодержащих заменителей
пищевой соли, а также применение
других препаратов, способствующих
повышению содержания калия в кро#
ви (например, гепарин). Применение
пищевых добавок/препаратов калия,
калийсберегающих диуретиков, ка#
лийсодержащих заменителей пище#
вой соли может привести к значите#
льному повышению содержания ка#
лия в крови, особенно у пациентов со
сниженной функцией почек. Гипер#
калиемия может привести к серьез#
ным, иногда фатальным нарушениям
сердечного ритма. Если необходим
одновременный прием препарата
Престариум® А и указанных выше
препаратов, лечение должно прово#
диться с осторожностью на фоне ре#
гулярного контроля содержания ка#
лия в сыворотке крови (см. раздел
«Взаимодействие»).

Пациенты с сахарным диабетом. При
назначении препарата пациентам с
сахарным диабетом, получающим ги#
погликемические средства для прие#
ма внутрь или инсулин, в течение
первого месяца терапии необходимо
регулярно контролировать концент#
рацию глюкозы в крови (см. «Взаи#
модействие»).
Препараты лития. Одновременное
применение препарата Престариум®

А и препаратов лития не рекоменду#
ется (см. «Взаимодействие»).
Калийсберегающие диуретики, препа�
раты калия, калийсодержащие заме�
нители пищевой соли и пищевые до�
бавки. Не рекомендуется одновре#
менное назначение препарата Пре#
стариум® А и калийсберегающих диу#
ретиков, а также препаратов калия,
калийсодержащих заменителей пи#
щевой соли и пищевых добавок (см.
«Взаимодействие»).
Двойная блокада РААС. Сообщалось
о случаях артериальной гипотензии,
обмороке, инсульте, гиперкалиемии
и нарушениях функции почек (вклю#
чая острую почечную недостаточ#
ность) у восприимчивых пациентов,
особенно при одновременном приме#
нении с лекарственными препарата#
ми, которые влияют на эту систему.
Поэтому двойная блокада РААС в ре#
зультате сочетания ингибитора АПФ
с АРА II или алискиреном не реко#
мендуется.
Сочетание с алискиреном противопо#
казано у пациентов с сахарным диабе#
том или нарушениями функции по#
чек (СКФ <60 мл/мин/1,73 м2) (см.
«Противопоказания» и «Взаимодей#
ствие»).
Влияние на способность управлять
автотранспортом и выполнять рабо�
ты, требующие высокой скорости
психических и физических реакций.
Престариум®А следует с осторожно#
стью применять пациентам, управля#
ющим автотранспортом и занимаю#
щимся видами деятельности, требую#
щими повышенной концентрации



внимания и быстрой реакции, в связи
с опасностью развития артериальной
гипотензии и головокружения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 2,5 мг, 5
мг и 10 мг.
Таблетки по 2,5 мг, 10 мг
По 30 таблеток во флакон из поли#
пропилена, снабженный дозатором и
пробкой, содержащей влагопоглоща#
ющий гель. По 1 флакону с инструк#
цией по медицинскому применению
в пачку картонную с контролем пер#
вого вскрытия.
Таблетки по 5 мг
По 14 и 30 таблеток во флаконе из по#
липропилена, снабженном дозатором
и пробкой, содержащей влагопогло#
щающий гель. По 1 флакону с инст#
рукцией по медицинскому примене#
нию вложены в пачку картонную с
контролем первого вскрытия.
При расфасовке (упаковке)/произ#
водстве на ООО «Сердикс», Россия
Таблетки, покрытые пленочной обо#
лочкой, 5 мг и 10 мг.
Таблетки по 5 мг
По 14 и 30 таблеток во флакон из по#
липропилена, снабженный дозато#
ром и пробкой, содержащей влаго#
поглощающий гель. По 1 флакону с
инструкцией по медицинскому при#
менению в пачку картонную с конт#
ролем первого вскрытия.
Таблетки по 10 мг
По 30 таблеток во флаконе из поли#
пропилена, снабженном дозатором и
пробкой, содержащей влагопоглоща#
ющий гель. По 1 флакону с инструк#
цией по медицинскому применению
вложены в пачку картонную с конт#
ролем первого вскрытия.
Упаковка для стационаров: по 30
табл. во флаконе из полипропилена,
снабженном дозатором и пробкой, со#
держащей влагопоглощающий гель.
По 3 флакона по 30 таблеток табл. с
инструкциями по медицинскому
применению вложены в пачку кар#
тонную с контролем первого вскры#
тия.

По 30 флаконов по 30 таблеток табл.
в картонном поддоне для флаконов с
инструкциями по медицинскому
применению вложены в коробку
картонную с контролем первого
вскрытия.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Les Laboratoires Servier (Франция)

СОСТАВ
Таблетки с контролируе1
мым высвобождением,
покрытые оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
пирибедил . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: маг#
ния стеарат — 5 мг; повидон — 20
мг; тальк — 130 мг
оболочка: кармеллоза на#
трия —0,71 мг; полисорбат
80 —0,3 мг; краситель пунцовый
Понсо 4R — 3,87 мг; повидон —
6,31 мг; натрия гидрокарбо#
нат —0,15 мг; кремния диоксид
коллоидный —0,27 мг; сахароза —
57,17 мг; тальк — 50,37 мг; титана
диоксид — 0,78 мг; воск пчели#
ный белый — 0,07 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпуклые
таблетки, покрытые оболочкой, крас#
ного цвета. Допускается незначитель#
ная неоднородность окрашивания,
степени глянцевости и наличие незна#
чительных вкраплений.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противопаркинсоническое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Активное
вещество пирибедил является агони#
стом дофаминергических рецепторов.
Проникает в кровоток головного моз#
га, где связывается с дофаминергиче#
скими рецепторами головного мозга,
проявляя высокое сродство и селек#
тивность по отношению к дофаминер#
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гическим рецепторам типа D2 и D3.
Механизм действия пирибедила обу#
словливает основные клинические
свойства препарата для лечения бо#
лезни Паркинсона как на начальных,
так и на более поздних стадиях забо#
левания с воздействием на все основ#
ные моторные симптомы. Пирибедил
помимо воздействия на дофаминерги#
ческие рецепторы проявляет актив#
ность антагониста двух основных
α#адренергических рецепторов ЦНС
(типа α2А и α2С). Синергическое дейст#
вие пирибедила как антагониста
α2#рецепторов и агониста дофаминер#
гических рецепторов головного мозга
было продемонстрировано на различ#
ных моделях на животных с болезнью
Паркинсона: длительное применение
пирибедила приводит к развитию ме#
нее выраженной дискинезии, чем при#
менение леводопы, со сходной эффек#
тивностью по отношению к обрати#
мой акинезии, сопутствующей болез#
ни Паркинсона.
В ходе фармакодинамических ис#
следований у людей было показано
возбуждение коркового электроге#

неза дофаминергического типа, как
при пробуждении, так и во время
сна, с проявлением клинической ак#
тивности по отношению к различ#
ным функциям, контролируемым
дофамином, данная активность
была продемонстрирована при ис#
пользовании поведенческой или
психометрической шкалы. Было по#
казано, что у здоровых доброволь#
цев пирибедил улучшает внимание
и бдительность, связанные с когни#
тивными задачами.
Эффективность Пронорана® в каче#
стве монотерапии или в комбинации
с леводопой при лечении болезни
Паркинсона изучалась в ходе трех
двойных слепых плацебо#контроли#
руемых клинических исследований
(2 исследования по сравнению с пла#
цебо и одно — по сравнению с бро#
мокриптином). В исследованиях
участвовало 1103 пациента 1–3#й
стадии по шкале Хен и Яра (Hoehn &
Jahr), 543 из которых получали Про#
норан®.
Показано, что Проноран® в дозировке
150–300 мг/сут эффективен при дей#
ствии на все моторные симптомы с
30% улучшением по унифицирован#
ной шкале оценки болезни Паркин#
сона (UPDRS, III часть — двигатель#
ная) в течение более 7 мес при моно#
терапии и 12 мес в комбинации с ле#
водопой. Улучшение по II части шка#
лы UPDRS — активность в повседнев#
ной жизни — было оценено в тех же
значениях.
При монотерапии статистически зна#
чимое соотношение пациентов, нуж#
дающихся в экстренном лечении ле#
водопой, получавших пирибедил
(16,6%), было меньше, чем в группе
пациентов, получавших плацебо
(40,2%).
Наличие дофаминергических рецеп#
торов в сосудах нижних конечностей
объясняет вазодилатирующее дейст#
вие пирибедила (увеличивает крово#
ток в сосудах нижних конечностей).



ФАРМАКОКИНЕТИКА. Пирибе#
дил быстро и почти полностью абсор#
бируется из ЖКТ и интенсивно рас#
пределяется.
Cmax пирибедила в плазме крови до#
стигается через 3–6 ч после перораль#
ного приема лекарственной формы с
контролируемым высвобождением.
Связывание с белками плазмы —
среднее (несвязанная фракция со#
ставляет 20–30%). В связи с низкой
связываемостью пирибедила с белка#
ми плазмы риск лекарственного взаи#
модействия при применении с други#
ми препаратами низкий.
Плазменная элиминация пирибедила
носит двуфазный характер и состоит
из первоначальной фазы и второй бо#
лее медленной фазы, приводящей к
поддержанию устойчивой концент#
рации пирибедила в плазме крови в
течение более чем 24 ч.
В ходе комбинированного фармако#
кинетического анализа было показа#
но, что T1/2 пирибедила после в/в вве#
дения составляет в среднем 12 ч и не
зависит от введенной дозы.
Пирибедил интенсивно метаболизи#
руется в печени и выводится главным
образом с мочой: 75% абсорбирован#
ного пирибедила экскретируется
почками в виде метаболитов.
ПОКАЗАНИЯ
• вспомогательная симптоматиче#

ская терапия при хроническом на#
рушении когнитивных функций и
нейросенсорном дефиците в про#
цессе старения (расстройства вни#
мания, памяти и т.д.);

• болезнь Паркинсона: монотерапия
(при формах, преимущественно
включающих тремор) и в составе
комбинированной терапии с лево#
допой как на начальных, так и на бо#
лее поздних стадиях заболевания,
особенно при формах, включающих
тремор;

• в качестве вспомогательной сим#
птоматической терапии при пере#
межающейся хромоте, возникаю#

щей вследствие облитерирующих
заболеваний артерий нижних ко#
нечностей (2#я стадия по классифи#
кации Leriche и Fontaine);

• терапия симптомов офтальмологи#
ческих заболеваний ишемического
генеза (снижение остроты зрения,
сужение поля зрения, снижение
контрастности цветов и др.).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув#

ствительность к пирибедилу и/или
вспомогательным веществам, вхо#
дящим в состав препарата;

• коллапс;
• острый инфаркт миокарда;
• совместный прием с нейролептика#

ми (кроме клозапина);
• детский возраст до 18 лет (в связи с

отсутствием данных).
С осторожностью: в связи с тем, что в
состав препарата входит сахароза, па#
циентам с непереносимостью фрукто#
зы, глюкозы или галактозы, а также
пациентам с дефицитом сукрозоизо#
мальтазы (редкое нарушение обмена
веществ) препарат принимать не ре#
комендуется.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат в основном применя#
ется у пожилых пациентов, у которых
возникновение беременности малове#
роятно. Было показано, что у мышей
пирибедил проникает через плацен#
тарный барьер и распределяется в ор#
ганах плода.
В связи с отсутствием данных препа#
рат не должен применяться во время
беременности и в период кормления
грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, не разжевывая, за#
пивая 1/2 стакана воды.
По всем показаниям, кроме болезни
Паркинсона — по 50 мг (1 табл.) 1 раз
в день. В более тяжелых случаях — по
50 мг 2 раза в день.
Болезнь Паркинсона: монотерапия —
от 150 до 250 мг (от 3 до 5 табл.) в
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день, рекомендуется разделить на 3
приема; при необходимости приема
препарата в дозе 250 мг рекомендует#
ся принять 2 табл. по 50 мг утром и
днем и 1 табл. вечером; в комбинации
с препаратами леводопы — 150 мг
(3 табл.) в день, рекомендуется разде#
лить на 3 приема.
При подборе дозы в случае ее увели#
чения рекомендуется титровать дозу,
постепенно увеличивая ее на 1 табл.
(50 мг) каждые 2 нед.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Отмечен#
ные побочные реакции при приеме пи#
рибедила носят дозозависимый харак#
тер и главным образом связаны с его
дофаминергической активностью. Но#
сят умеренный характер, встречаются
главным образом в начале лечения и
проходят после отмены препарата.
При приеме препарата могут встреча#
ться следующие побочные реакции:
Со стороны ЖКТ: часто (≥1/100,
<1/10) — незначительные желудоч#
но#кишечные симптомы (тошнота,
рвота, метеоризм), данные побочные
реакции носят обратимый характер
при подборе соответствующей инди#
видуальной дозы. Подбор дозы путем
постепенного увеличения дозировки
(по 50 мг каждые 2 нед до достижения
рекомендованной дозы) приводит к
значительному снижению проявле#
ния данных побочных эффектов.
Со стороны ЦНС: часто (≥1/100,
<1/10) — могут отмечаться психиче#
ские расстройства, такие как спутан#
ность сознания, галлюцинации, воз#
буждение или головокружение, исче#
зающие при отмене препарата.
Прием пирибедила сопровождается
сонливостью и в крайне редких случа#
ях может сопровождаться выражен#
ной сонливостью в дневное время су#
ток вплоть до внезапного засыпания.
Со стороны ССС: нечасто (≥1/1000,
<1/100) — гипотензия, ортостатиче#
ская гипотензия с потерей сознания
или недомоганием, или лабильно#
стью АД.

Аллергические реакции: риск разви#
тия аллергических реакций на краси#
тель пунцовый, входящий в состав
препарата.
У пациентов с болезнью Паркинсона,
получавших терапию агонистами до#
фамина, включая пирибедил, отмеча#
лась склонность к азартным играм,
усиление либидо и гиперсексуаль#
ность, навязчивое желание делать по#
купки и компульсивное переедание.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В связи с вза#
имным антагонизмом между дофами#
нергическими противопаркинсониче#
скими препаратами и нейролептика#
ми, одновременное назначение с ней#
ролептиками (за исключением клоза#
пина) противопоказано.
1. Пациентам с экстрапирамидным
синдромом, вызванным приемом ней#
ролептиков, следует назначать тера#
пию антихолинергическими ЛС и не
следует назначать дофаминергические
противопаркинсонические ЛС (вслед#
ствие блокирования нейролептиками
дофаминергических рецепторов).
2. Дофаминергические противопар#
кинсонические средства могут вызы#
вать или усиливать психотические
расстройства. Если требуется назна#
чение нейролептиков пациентам с бо#
лезнью Паркинсона, получающим ле#
чение дофаминергическими проти#
вопаркинсоническими средствами,
доза последних должна постепенно
снижаться до окончательной отмены
(внезапная отмена дофаминергиче#
ских препаратов связана с риском
развития злокачественного нейро#
лептического синдрома).
3. Противорвотные нейролептики
(следует применять противорвотные
препараты, не вызывающие экстра#
пирамидных симптомов).
В связи с взаимным антагонизмом
между дофаминергическими проти#
вопаркинсоническими препаратами
и тетрабеназином одновременное на#
значение этих препаратов не реко#
мендуется.



Не рекомендуется применение пири#
бедила совместно с алкоголем.
Следует соблюдать осторожность
при назначении пирибедила с други#
ми ЛС, обладающими седативным
действием.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
рвота, что обусловлено действием на
хеморецепторную триггерную зону,
лабильность АД (повышение или сни#
жение), нарушение функции ЖКТ
(тошнота, рвота).
Лечение: отмена препарата, симпто#
матическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У некото#
рых больных (особенно у пациентов с
болезнью Паркинсона) на фоне прие#
ма пирибедила иногда внезапно воз#
никает состояние сильной сонливо#
сти вплоть до внезапного засыпания.
Данное явление наблюдается крайне
редко, но тем не менее, пациенты,
управляющие автомобилем и/или
работающие на оборудовании, требу#
ющем высокой степени внимания,
должны быть предупреждены об
этом. При возникновении подобных
реакций необходимо рассмотреть во#
прос о снижении дозы пирибедила
или прекращении терапии данным
препаратом.
Учитывая возраст популяции, полу#
чающей терапию пирибедилом, сле#
дует учитывать риск падений, кото#
рые могут быть вызваны внезапным
засыпанием, гипотензией или спу#
танностью сознания.
Пациенты и их опекуны должны
быть предупреждены о возможных
симптомах расстройства поведения
(склонность к азартным играм, уси#
ление либидо и гиперсексуаль#
ность, навязчивое желание делать
покупки и компульсивное перееда#
ние) при приеме препарата. При
возникновении подобных симпто#
мов необходимо рассмотреть во#
прос о снижении дозы или посте#
пенном прекращении терапии пре#
паратом.

Краситель пунцовый, входящий в со#
став препарата, у некоторых пациен#
тов повышает риск развития аллерги#
ческой реакции.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Пациентам, имевшим эпи#
зоды сильной сонливости и/или вне#
запного засыпания во время терапии
пирибедилом, следует воздержаться
от управления транспортными сред#
ствами и оборудованием, требующим
высокой степени внимания, до исчез#
новения данных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки с
контролируемым высвобождением,
покрытые оболочкой, 50 мг.
По 15 таблеток в блистер (ПВХ/Ал).
По 2 блистера с инструкцией по ме#
дицинскому применению в пачку
картонную.
По 30 табл. в блистере (ПВХ/Ал). По
1 блистеру с инструкцией по приме#
нению вложены в пачку картонную.
При расфасовке (упаковке) на рос#
сийском предприятии ООО «Сер#
дикс» помещают по 30 таблеток в
блистер (ПВХ/Ал), по 1 блистеру с
инструкцией по применению в пачку
картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Разагилин* (Rasagiline*)463

� Синонимы
Азилект463: табл. (Teva) . . . . . . . . . . . . . 39

РЕКОГНАН® (RECOGNAN)

Цитиколин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 628

ГЕРОФАРМ (Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активное вещество:
цитиколина монона#
триевая соль . . . . . . . . . . . . . 522,5/

1045 мг
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(эквивалентно 500/1000 мг цити#
колина)
вспомогательные вещества: хло#
ристоводородная кислота или на#
трия гидроксид до рН 6,5–7,5;
вода для инъекций — до 4 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
жидкость.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нейрометаболическое, ноот�
ропное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Цитико#
лин, являясь предшественником
ключевых ультраструктурных ком#
понентов клеточной мембраны (пре#
имущественно фосфолипидов), об#
ладает широким спектром дейст#
вия — способствует восстановлению
поврежденных мембран клеток, ин#
гибирует действие фосфолипаз, пре#
пятствует избыточному образова#
нию свободных радикалов, а также
предотвращает гибель клеток, воз#
действуя на механизмы апоптоза. В
остром периоде инсульта цитиколин
уменьшает объем поражения ткани
головного мозга, улучшает холинер#
гическую передачу.
При ЧМТ уменьшает длительность
посттравматической комы и выра#
женность неврологических симпто#
мов, кроме этого, способствует уме#
ньшению продолжительности вос#
становительного периода. Цитико#
лин эффективен в лечении когни#
тивных, чувствительных и двигате#
льных неврологических нарушении
дегенеративной и сосудистой этио#
логии. При хронической ишемии го#
ловного мозга цитиколин эффекти#
вен в лечении таких расстройств,
как ухудшение памяти, безынициа#
тивность, затруднения, возникаю#
щие при выполнении повседневных
действий и самообслуживании. По#
вышает уровень внимания и созна#
ния, а также уменьшает проявление
амнезии.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Метабо�
лизм. При в/в и в/м введении цитико#
лин метабилизируется в печени с об#
разованием холина и цитидина. По#
сле введения концентрация холина в
плазме крови существенно повыша#
ется.
Распределение. Цитиколин в значите#
льной степени распределяется в
структурах головного мозга, с быст#
рым внедрением фракций холина в
структурные фосфолипиды и фрак#
ции цитидина — в цитидиновые нук#
леотиды и нуклеиновые кислоты.
Цитиколин проникает в головной
мозг и активно встраивается в кле#
точные, цитоплазматические и мито#
хондриальные мембраны, образуя
часть фракций структурных фосфо#
липидов.
Выведение. Только 15% введенной
дозы цитиколина выводится из орга#
низма человека: менее 3% — почками
и через кишечник и около 12% — с вы#
дыхаемым воздухом.
В экскреции цитиколина с мочой
можно выделить 2 фазы: первая фаза,
длящаяся около 36 ч, в ходе которой
скорость выведения быстро снижает#
ся, и вторая фаза, в ходе которой ско#
рость экскреции снижается намного
медленнее. То же самое наблюдается
в выдыхаемом воздухе — скорость
выведения быстро снижается при#
близительно через 15 ч, а затем сни#
жается намного медленнее.
ПОКАЗАНИЯ
• острый период ишемического ин#

сульта (в составе комплексной те#
рапии);

• восстановительный период ишеми#
ческого и геморрагического инсуль#
тов;

• черепно#мозговая травма, острый
(в составе комплексной терапии) и
восстановительный периоды;

• когнитивные и поведенческие на#
рушения при дегенеративных и со#
судистых заболеваниях головного
мозга.



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• больные с ваготонией (преоблада#

ние тонуса парасимпатической
части вегетативной нервной сис#
темы);

• детский возраст до 18 лет (в связи с
отсутствием достаточных клиниче#
ских данных).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Достаточные данные по приме#
нению цитиколина у беременных
женщин отсутствуют. Хотя в исследо#
ваниях на животных отрицательного
влияния не выявлено, в период бере#
менности лекарственный препарат
Рекогнан® назначают только в тех слу#
чаях, когда ожидаемая польза для ма#
тери превосходит потенциальный
риск для плода.
При назначении препарата Рекогнан®

в период лактации женщинам следу#
ет прекратить грудное вскармлива#
ние, поскольку данные о выделении
цитиколииа с женским молоком от#
сутствуют.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в (в виде медленной в/в инъекции
(в течение 3–5 мин, в зависимости от
назначенной дозы) или капельного
в/в вливания со скоростью 40–60 ка#
пель/мин) или в/м.
В/в путь введения предпочтительнее,
чем в/м. При в/м введения следует
избегать повторного введения препа#
рата в одно и то же место.
Рекомендуемый режим дозирования
Острый период ишемического инсу�
льта и ЧМТ: 1000 мг каждые 12 ч с
первых суток после постановки диа#
гноза. Длительность лечения не ме#
нее 6 нед. Через 3–5 дней после нача#
ла лечения (если не нарушена функ#
ция глотания) возможен переход на
пероральные формы препарата Ре#
когнан®.
Восстановительный период ишемиче�
ского и геморрагического инсультов,

восстановительный период ЧМТ, ког�
нитивные и поведенческие нарушения
при дегенеративных и сосудистых за�
болеваниях головного мозга: 500–2000
мг в день. Дозировка и длительность
лечения — в зависимости от тяжести
симптомов заболевания. Возможно
применение пероральных форм пре#
парата Рекогнан®.
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты. При назначении
препарата Рекогнан® пожилым паци#
ентам коррекция дозы не требуется.
Раствор в ампуле предназначен для
однократного применения. Он дол#
жен быть немедленно использован
после вскрытия ампулы.
Препарат совместим со всеми видами
в/в изотонических растворов и рас#
творов декстрозы.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Очень
редко (<1/10000) (включая индивиду�
альные случаи)
Аллергические реакции (сыпь, кож#
ный зуд, анафилактический шок), го#
ловная боль, головокружение, чувст#
во жара, тремор, тошнота, рвота, диа#
рея, галлюцинации, отеки, одышка,
бессонница, возбуждение, снижение
аппетита, онемение в парализован#
ных конечностях, изменение актив#
ности печеночных ферментов.
В некоторых случаях препарат может
стимулировать парасимпатическую
систему, а также кратковременно из#
менять АД.
Если любые из указанных в описании
побочных эффектов усугубляются или
были замечены любые другие побоч#
ные эффекты, не указанные в описа#
нии, следует сообщить об этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Цитиколин
усиливает эффекты леводопы.
Не следует назначать одновременно с
ЛС, содержащими меклофеноксат.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо#
зировки не описаны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспорт�
ными средствами, механизмами. В пе#
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риод лечения следует соблюдать осто#
рожность при выполнении потенциа#
льно опасных видов деятельности,
требующих повышенного внимания и
быстроты психомоторных реакций
(управление автомобилем и другими
транспортными средствами, работа с
движущимися механизмами, работа
диспетчера, оператора и т.п.).
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 500 мг/4 мл, 1000 мг/4 мл.
По 4 мл в бесцветных стеклянных ам#
пулах нейтрального стекла (гидроли#
тический класс I) с полосой или точ#
кой для разлома. По 5 амп. в контур#
ной ячейковой упаковке из пленки
ПВХ или из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой.
1 или 2 контурные ячейковые упаков#
ки помещают в пачку из картона ко#
робочного.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

РЕКОГНАН® (RECOGNAN)

Цитиколин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 628

ГЕРОФАРМ (Россия)

СОСТАВ
Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
цитиколина монона#
триевая соль . . . . . . . . . . . . . 10,45 г

(эквивалентно 10 г цитиколина)
вспомогательные вещества: сор#
битол — 20 г; глицерол — 5 г; про#
пиленгликоль — 1,04 г; метилпа#
рагидроксибензоат — 0,16 г; про#
пилпарагидроксибензоат — 0,04
г; калия сорбат — 0,14 г; натрия
цитрата дигидрат — 0,6 г; натрия
сахаринат — 0,02 г; краситель азо#
рубин (Е122) — 0,002 г; аромати#
затор клубничный FRESA S.
1487S — 0,04 г; лимонная кисло#
та — до рН 6; вода очищенная —
до 100 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная жидкость ро#
зового цвета с характерным клубнич#
ным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ноотропное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Цитико#
лин, являясь предшественником
ключевых ультраструктурных ком#
понентов клеточной мембраны (пре#
имущественно фосфолипидов), обла#
дает широким спектром действия —
способствует восстановлению по#
врежденных мембран клеток, инги#
бирует действие фосфолипаз, пре#
пятствует избыточному образованию
свободных радикалов, а также пред#
отвращает гибель клеток, воздейст#
вуя на механизмы апоптоза. В остром
пepиоде инсульта уменьшает объем
поражения ткани головного мозга,
улучшает холинергическую переда#
чу. При ЧМТ уменьшает длитель#
ность посттравматической комы и
выраженность неврологических сим#
птомов, кроме этого, способствует
уменьшению продолжительности
восстановительного периода.
Цитиколин эффективен в лечении
когнитивных, чувствительных и дви#
гательных неврологических наруше#
ний дегенеративной и сосудистой эти#
ологии. При хронической ишемии го#
ловного мозга цитиколин эффективен
в лечении таких расстройств, как
ухудшение памяти, безынициатив#
ность, затруднения, возникающие при
выполнении повседневных действий
в самообслуживании. Повышает уро#
вень внимания и сознания, а также
уменьшает проявление амнезии.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Цитиколин хорошо абсорбирует#
ся при приеме внутрь. Абсорбция по#
сле перорального применения прак#
тически полная, а биодоступность
приблизительно такая же, как и после
в/в введения.
Метаболизм. Препарат метаболизи#
руется в кишечнике и печени с обра#



зованием холина и цитидина. После
приема концентрация холина в
плазме крови существенно повыша#
ется.
Распределение. Цитиколин в значите#
льной степени распределяется в
структурах головного мозга, с быст#
рым внедрением фракций холина в
структурные фосфолипиды и фрак#
ции цитидина — в цитидиновые нук#
леотиды и нуклеиновые кислоты.
Цитиколин проникает в головной
мозг и активно встраивается в кле#
точные, цитоплазматические и мито#
хондриальные мембраны, образуя
часть фракции структурных фосфо#
липидов.
Выведение. Только 15% введенной
дозы цитиколина выводится из орга#
низма человека: менее 3% — почками
и через кишечник и около 12% — с вы#
дыхаемым воздухом.
В экскреции цитиколина с мочой
можно выделить 2 фазы: 1#я фаза,
длящаяся около 36 ч, в ходе которой
скорость выведения быстро снижает#
ся, и 2#я, в ходе которой скорость эк#
скреции снижается намного медлен#
нее. То же самое наблюдается в выды#
хаемом воздухе — скорость выведе#
ния быстро снижается приблизитель#
но через 15 ч. А затем снижается на#
много медленнее.
ПОКАЗАНИЯ
• острый период ишемического ин#

сульта (в составе комплексной те#
рапии);

• восстановительный период ише#
мического и геморрагического ин#
сультов;

• черепно#мозговая травма, острый
(в составе комплексной терапии) и
восстановительный периоды;

• когнитивные и поведенческие на#
рушения при дегенеративных и со#
судистых заболеваниях головного
мозга.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;

• больные с выраженной ваготонией
(преобладание тонуса парасимпа#
тической части вегетативной нерв#
ной системы);

• редкие наследственные заболева#
ния, связанные с непереносимо#
стью фруктозы;

• детский возраст до 18 лет (в связи с
отсутствием достаточных клиниче#
ских данных).

С осторожностью: информации об
относительных противопоказаниях
при применении препарата нет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Достаточные данные по приме#
нению цитиколина у беременных
женщин отсутствуют.
Хотя в исследованиях на животных
отрицательное влияние не выявле#
но, в период беременности лекарст#
венный препарат Рекогнан® назна#
чают только в тех случаях, когда
ожидаемая польза для матери пре#
восходит потенциальный риск для
плода.
При назначении препарата Рекогнан®

в период лактации, женщинам следу#
ет прекратить грудное вскармлива#
ние, поскольку данные о выделении
цитиколина с женским молоком от#
сутствуют.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды или между при#
емами пищи. Перед применением пре#
парат можно развести в небольшом
количестве воды (120 мл или 1/2 ста#
кана).
Рекомендуемый режим дозирования.
По 500–2000 мг в день (5–10 мл 1–2
раза в день или 1 пак. (1000 мг) 1–2
раза в день).
Дозировка и длительность лечения —
в зависимости от тяжести симптомов
заболевания.
Особые группы пациентов
Пожилой возраст. При назначении
препарата Рекогнан® пожилым па#
циентам коррекция дозы не требу#
ется.
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Инструкция по использованию прила�
гаемой к флакону пипетки дозирующей
1. Поместить пипетку дозирующую
во флакон (поршень пипетки полно#
стью опущен).

2. Осторожно потянуть за поршень
пипетки дозирующей, пока уровень
раствора не сравняется с соответству#
ющей отметкой на пипетке.

3. Перед приемом нужное количество
раствора можно развести в 1/2 стака#
на воды (120 мл).

После каждого использования, реко#
мендуется промывать пипетку дози#
рующую водой.
Рекомендации по применению препа�
рата Рекогнан® в пакетиках

1. Взять пакетик препарата Реког#
нан®, 1000 мг, за край и встряхнуть.

2. Оторвать край пакетика в месте,
обозначенном пунктиром.

3. Содержимое пакетика выпить не#
посредственно после вскрытия или
растворить в 1/2 стакана питьевой
воды (120 мл) и выпить.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Очень
редко (<1/10000) (включая индивиду�
альные случаи)
Аллергические реакции (сыпь, кож#
ный зуд, анафилактический шок), го#
ловная боль, головокружение, чувст#
во жара, тремор, тошнота, рвота, диа#
рея, галлюцинации, отеки, одышка,
бессонница, возбуждение, снижение
аппетита, онемение в парализован#
ных конечностях, изменение актив#
ности печеночных ферментов. В не#
которых случаях препарат Рекогнан®

может стимулировать парасимпати#
ческую систему, а также оказывать
кратковременное действие на уро#
вень АД.
Если любые из указанных в описа#
нии побочных эффектов усугубля#
ются или были замечены любые дру#
гие побочные эффекты, не указан#
ные в описании, следует сообщить об
этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Цитиколин
усиливает эффекты леводопы. Не сле#
дует назначать одновременно с ЛС,
содержащими меклофеноксат.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо#
зировки не описаны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. На холоде
может образоваться незначительное
количество кристаллов вследствие
временной частичной кристаллизации
консерванта. При дальнейшем хране#
нии в рекомендуемых условиях крис#
таллы растворяются в течение неско#
льких месяцев. Наличие кристаллов не
влияет на качество препарата.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. В период лечения необхо#
димо соблюдать осторожность при
выполнении потенциально опас#
ных видов деятельности, требую#
щих повышенного внимания и бы#
строты психомоторных реакции
(управление автомобилем и други#
ми транспортными средствами, ра#
бота с движущимися механизмами,
работа диспетчера, оператора и
т.п.).
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
приема внутрь, 100 мг/мл.
Флакон. По 30 мл препарата во фла#
конах из прозрачного стекла (гидро#
литический класс III), укупоренных
белыми навинчивающимися крыш#
ками из полипропилена с внутренней
прокладкой из ПЭНП и контролем
первого вскрытия. Флакон с пипет#
кой дозирующей помещают в пачку
из картона коробочного.
Пакетики. По 10 мл препарата в паке#
тиках из многослойного комбиниро#
ванного материала (ПЭТ#ПЭНП#
алюминий#ПЭ). Пакетики в количе#
стве 5 или 10 шт. помещают в пачку
из картона коробочного.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Ривароксабан*
(Rivaroxaban*)469

� Синонимы
Ксарелто®

469: табл. п.п.о.
(Bayer Pharmaceuticals AG) . . . . . . . . . . . 282

Рисперидон*
(Risperidone*)469

� Синонимы
Рисперидон Органика469:
табл. п.п.о. (Органика) . . . . . . . . . . . . 469

РИСПЕРИДОН ОРГАНИКА
(RISPERIDONE)

Рисперидон* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 469

Органика (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
рисперидон . . . . . . . . . . . . . . 2/4 мг

вспомогательные вещества: крах#
мал кукурузный прежелатинизи#
рованный — 43,3/86,6 мг; кремния
диоксид коллоидный (аэросил) —
0,5/1 мг; магния стеарат — 0,3/0,6
мг; стеариновая кислота — 0,6/1,2
мг; МКЦ — 43,3/86,6 мг; Opadry II
белый (спирт поливиниловый —
2/4 мг, тальк — 0,74/1,48 мг, мак#
рогол (полиэтиленгликоль) —
1,01/2,02 мг, титана диоксид —
1,25/2,5 мг) — 5/10 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле�
ночной оболочкой, белого или почти
белого цвета, круглые, двояковыпук#
лой формы. На поперечном разрезе
видны два слоя, внутренний слой бе#
лого или белого со слабым кремова#
тым оттенком цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нейролептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Риспери#
дон является антипсихотическим
средством, оказывает также седатив#
ное, противорвотное и гипотермиче#
ское действие. Рисперидон Органика
является селективным антагонистом
5#НТ2#серотониновых и дофамино#
вых D2#рецепторов, связывается так#
же с α1#адренорецепторами и при не#

РИСПЕРИДОН ОРГАНИКА 469
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сколько меньшей афинности с Н1#гис#
таминовыми и α2#адренорецепторами.
Не обладает тропностью к холиноре#
цепторам. Антипсихотическое дейст#
вие обусловлено блокадой дофамино#
вых D2#рецепторов мезолимбической
и мезокортикальной системы. Седа#
тивное действие обусловлено блока#
дой адренорецепторов ретикулярной
формации ствола головного мозга;
противорвотное действие — блокадой
дофаминовых D2#рецепторов триггер#
ной зоны рвотного центра; гипотерми#
ческое действие — блокадой дофами#
новых рецепторов гипоталамуса. Сни#
жает продуктивную симптоматику
шизофрении (бред, галлюцинации),
агрессивность, автоматизм. Вызывает
меньшее подавление двигательной ак#
тивности и в меньшей степени инду#
цирует каталепсию, чем классические
нейролептики (антипсихотические
ЛС). Сбалансированный централь#
ный антагонизм к серотонину и дофа#
мину может уменьшать риск возник#
новения экстрапирамидной симпто#
матики и расширять терапевтическое
воздействие препарата с охватом нега#
тивных и аффективных симптомов

шизофрении. Рисперидон Органика
может вызывать дозозависимое уве#
личение концентрации пролактина в
плазме.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При прие#
ме внутрь рисперидон полностью вса#
сывается (независимо от приема
пищи) и Cmax в плазме крови достига#
ется через 1–2 ч.
Рисперидон подвергается метабо#
лизму изоферментом CYP2D6 с об#
разованием 9#гидроксирисперидона,
который обладает аналогичным фар#
макологическим действием. Риспе#
ридон и 9#гидроксирисперидон
представляют собой эффективную
антипсихотическую фракцию. Даль#
нейший метаболизм рисперидона за#
ключается в N#дезалкилировании.
При приеме внутрь рисперидон вы#
водится с T1/2 около 3 ч. Установлено,
что T1/2 9#гидроксирисперидона и ак#
тивной антипсихотической фракции
составляет 24 ч. У большинства па#
циентов Css рисперидона наблюдает#
ся через 1 день после начала лечения.
Равновесное состояние 9#гидрокси#
рисперидона в большинстве случаев
достигается через 3–4 дня после на#
чала лечения. Концентрация риспе#
ридона в плазме пропорциональна
дозе препарата (в пределах терапев#
тических доз). Рисперидон быстро
распределяется в организме. Vd со#
ставляет 1–2 л/кг. В плазме риспе#
ридон связан с альбумином и кис#
лым α1#гликопротеином.
Фракция рисперидона и 9#гидро#
ксирисперидона, которая связана
белками плазмы, составляет 88 и
77% соответственно. Выводится
почками — 70% (из них 35–45% — в
виде фармакологически активной
фракции) и 14% — с желчью. Оста#
льное количество составляют неак#
тивные метаболиты.
Фармакокинетика в особых клини�
ческих случаях. У пожилых пациен#
тов, а также у пациентов с почеч#
ной недостаточностью концентра#



ция препарата в плазме увеличива#
ется, а T1/2 возрастает. Концентра#
ция рисперидона в плазме у пациен#
тов с печеночной недостаточностью
не изменяется.
ПОКАЗАНИЯ
• шизофрения (острая и хрониче#

ская) и другие психотические со#
стояния с продуктивной и/или не#
гативной симптоматикой;

• злоупотребление ЛС или лекарст#
венная зависимость;

• в качестве вспомогательной терапии:
при лечении маний при биполярных
расстройствах, расстройств поведе#
ния у подростков с 15 лет и взрослых
пациентов со сниженным интеллек#
туальным уровнем или задержкой
умственного развития, в случаях,
если деструктивное поведение (аг#
рессивность, импульсивность, ауто#
агрессия) является ведущим в кли#
нической картине болезни.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• детский возраст младше 15 лет

(из#за отсутствия сведений по ис#
пользованию для лечения шизоф#
рении у детей младше 15 лет);

• период лактации.

С осторожностью: заболевания ССС
(хроническая сердечная недостаточ#
ность, перенесенный инфаркт мио#
карда, нарушения проводимости сер#
дечной мышцы); обезвоживание и ги#
поволемия; нарушения мозгового
кровообращения; болезнь Паркинсо#
на; судороги (в т.ч. в анамнезе); тяже#
лая почечная или печеночная недоста#
точность (см. «способ применения и
дозы»); злоупотребление ЛС или ле#
карственная зависимость (см. «способ
применения и дозы»); состояния,
предрасполагающие к развитию тахи#
кардии типа «пируэт» (брадикардия,
нарушение электролитного баланса,
сопутствующий прием ЛС, удлиняю#
щих интервал QT); опухоль мозга; ки#
шечная непроходимость; случаи ост#

рой передозировки лекарств; синдром
Рейе (противорвотный эффект Рис#
перидона Органика может маскиро#
вать симптомы этих состояний).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Безопасность Рисперидона Ор#
ганика у беременных не изучалась. Во
время беременности препарат приме#
няют, если ожидаемая польза для ма#
тери превышает возможный риск для
плода.
Поскольку Рисперидон Органика и
9#гидроксирисперидон проникают в
грудное молоко, женщинам, приме#
няющим препарат, не следует кор#
мить грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Шизофрения
Взрослые и дети старше 15 лет. Рис#
перидон Органика может назначать#
ся 1 или 2 раза в сутки. Начальная
доза — 2 мг/сут. На второй день дозу
следует увеличить до 4 мг/сут. С это#
го момента дозу можно либо сохра#
нить на прежнем уровне, либо при не#
обходимости скорректировать инди#
видуально. Обычно оптимальной до#
зой является 4–6 мг/сут. В ряде слу#
чаев может быть оправдано более
медленное повышение дозы и более
низкие начальная и поддерживаю#
щая дозы. Дозы выше 10 мг/сут не по#
казали более высокой эффективно#
сти по сравнению с меньшими доза#
ми, но могут вызвать появление экст#
рапирамидных симптомов. В связи с
тем, что безопасность доз выше 16
мг/сут не изучалась, дозы выше этого
уровня применять нельзя.
Злоупотребление ЛС или лекарствен�
ная зависимость
Рекомендуемая суточная доза препа#
рата — 2–4 мг.
Мании при биполярных расстрой�
ствах
Рекомендованная начальная доза
препарата — 2 мг в день в 1 прием.
При необходимости эта доза может
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быть повышена на 2 мг в день, не чаще
чем через день. Для большинства па#
циентов оптимальной дозой является
2–6 мг/сут.
Длительный прием Рисперидона Ор#
ганика у подростков должен прово#
диться под постоянным контролем
врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
возникновения нежелательных реак#
ций классифицировалась следующим
образом: очень часто (>10%); часто
(>1% и <10%); нечасто (>0,1% и <1%);
редко (>0,01% и <0,1%); очень редко
(<0,01%).
Инфекции: очень часто — инфекции
мочевыводящих путей у пожилых па#
циентов с деменцией; часто — назо#
фарингит, инфекции верхних дыха#
тельных путей, синусит, инфекции
мочевыводящих путей, у пожилых
пациентов с деменцией — пневмония,
флегмона, ринит, гриппоподобные
заболевания; нечасто — инфекции
уха, вирусные инфекции, фарингит,
тонзиллит, бронхит, инфекции глаз,
локализованные инфекции, цистит,
онихомикоз, акродерматит, бронхоп#
невмония, инфекции дыхательных
путей, трахеобронхит.
Со стороны ЦНС: очень часто — го#
ловная боль, бессонница, паркинсо#
низм, включая экстрапирамидные
симптомы (тремор, ригидность, ги#
персаливация, брадикинезия, акати#
зия, острая дистония); часто — голо#
вокружение, сонливость, неясность
зрения; нечасто — снижение способ#
ности к концентрации внимания, по#
вышенная утомляемость; очень ред#
ко — мания или гипомания, ажита#
ция, тревожность, инсульт у пожи#
лых больных с предрасполагающими
факторами. У больных шизофре#
нией нечасто — гиперволемия (либо
из#за полидипсии, либо из#за синд#
рома неадекватной секреции анти#
диуретического гормона), поздняя
дискинезия (непроизвольные рит#
мические сокращения преимущест#

венно мышц языка и/или лица); ред#
ко — злокачественный нейролепти#
ческий синдром (гипертермия, мы#
шечная ригидность, нестабильность
автономных функций (профузное
потоотделение, тахикардия и другие
нарушения ритма сердца, колебания
АД, бледность кожи, одышка, нару#
шение мочеиспускания), нарушение
сознания и повышение активности
КФК), нейролептический злокаче#
ственный синдром нарушения тер#
морегуляции; эпилептические при#
падки (данные о частоте отсутству#
ют).
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — тошнота или рвота, дис#
пепсия, сухость слизистой оболочки
рта, запор, боль в животе; нечасто —
повышение активности печеночных
трансаминаз, гипо# или гиперсали#
вация, анорексия и/или усиление
аппетита, повышение или снижение
массы тела.
Со стороны ССС: часто — рефлектор#
ная тахикардия; нечасто — ортоста#
тическая гипотензия или повыше#
ние АД; очень редко — фибрилляция
предсердий.
Респираторные, торакальные нару�
шения и нарушения со стороны сре�
достения: часто — заложенность
носа, одышка, носовое кровотечение,
заложенность пазух носа, у пожилых
пациентов с деменцией — кашель,
ринорея; нечасто — свистящее дыха#
ние, аспирационная пневмония, дис#
фония, продуктивный кашель, заку#
порка дыхательных путей, влажные
хрипы, нарушение дыхания, отек
носа, гипервентиляция; очень ред#
ко — синдром апноэ во сне.
Со стороны органов кроветворения:
часто — анемия; нечасто — грануло#
цитопения; очень редко — тромбоци#
топения, агранулоцитоз.
Со стороны иммунной системы: неча#
сто — гиперчувствительность; очень
редко — анафилактический шок.
Со стороны эндокринной системы:
нечасто — галакторея, нарушение





Применение рисперидона в составе комбинированной
терапии затяжных резистентных обсессивно1фобических
расстройств
Ястребов Д.В., к.м.н., ФГБУ «Федеральный медицинский исследова�
тельский центр психиатрии и наркологии им. В.П. Сербского»
Минздрава России

Затяжные обсессивно#фобические расстройства (ОФР) трудно поддаются вы#
явлению, диагностической квалификации и лечению. Однако пристальное клини#
ческое внимание к ним недостаточно. Дальнейшее изучение позволит расширить
понимание их взаимоотношений с сопутствующими расстройствами и оптимизи#
ровать подходы к терапии. Предпринятое нами исследование показало, что риспе#
ридон (АО «Органика») в дозе 2 мг/сут в комбинации с антидепрессантами
СИОЗС является эффективным препаратом для лечения большинства затяжных
ОФР, приводя к улучшению у 73% пациентов и направленно воздействуя на весь
спектр нарушений уже в первые 2–4 недели терапии.

Неконтролируемое исследование эффективности атипичного антипсихотиче#
ского препарата Рисперидон Органика в составе комбинированной терапии прове#
дено в отделе терапии психических и поведенческих расстройств ФГБУ
«ФМИЦПН им. В.П. Сербского» Минздрава России на клинической базе ПКБ
№12  Москвы.

Включено 30 пациентов от 18 лет с резистентными к одному и более курсам мо#
нотерапии СИОЗС затяжными ОФР, коморбидными с личностной патологией
или с шизотипным расстройством.

Критерии исключения: галлюцинаторно#бредовые нарушения, хронический ал#
коголизм и наркомания; сопутствующие органические заболевания ЦНС и тяже#
лая соматическая патология, тяжелые аллергические реакции в анамнезе.

Рисперидон назначался в фиксированной дозе 2 мг/сут в дополнение к уже про#
водимой антидепрессивной терапии. Длительность лечения составила 12 нед.

Пролечено 30 амбулаторных пациентов (17 женщин, 13 мужчин; средний воз#
раст — 29 лет).

Критерием эффективности было достижение показателей «улучшение» или
«выраженное улучшение» по Шкале общего клинического впечатления
(ОКВ/CGI). Регистрировались возникшие при лечении нежелательные явления.

За время терапии разделы «тяжесть состояния» и «улучшение» шкалы ОКВ по#
казали заметную динамику в виде улучшения; отличия достигли уровня статисти#
ческой значимости уже с 14#го и 28#го дней терапии соответственно. Клинически
улучшение проявилось в выраженном снижении тревоги в первые 3 нед лечения,
что позволяет оценить эффект рисперидона как достаточный для его применения
без анксиолитиков.

У 73,3% больных зарегистрирован положительный ответ на терапию, у 13,3% —
незначительный; еще у 13,3% улучшение не отмечено.

Выраженность нежелательных явлений (11 наблюдений: акатизия, седация, су#
хость во рту, головная боль) в большинстве случаев была клинически незначимой,
а сами они редуцировались в первую неделю терапии.

Результаты исследования показали, что рисперидон при комбинированном
применении с СИОЗС высокоэффективен для лечения резистентных ОФР. Его
назначение в дозе 2 мг/сут позволяет добиться быстрого и равномерного терапев#
тического воздействия.

Полная версия статьи опубликована в Российском психиатрическом журнале (2015.# №5.#С.92–100)
и на сайте www.organica�nk.ru
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менструального цикла, аменорея,
увеличение массы тела; редко — ги#
некомастия; очень редко — гиперг#
ликемия и обострение существовав#
шего ранее сахарного диабета, нару#
шение секреции АДГ.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: часто — недержание мочи; не#
часто — боль при мочеиспускании;
очень редко — задержка мочевыделе#
ния.
Со стороны репродуктивной систе�
мы и молочных желез: часто — отсут#
ствие эякуляции; нечасто — наруше#
ние менструаций, аменорея, гинеко#
мастия, выделения из влагалища,
эректильная дисфункция, наруше#
ние эякуляции, увеличение груди,
сексуальная дисфункция, ретроград#
ная эякуляция; очень редко — приа#
пизм.
Аллергические реакции: часто — ри#
нит, сыпь; нечасто — ангионевроти#
ческий отек, фотосенсибилизация.
Со стороны кожных покровов: нечас#
то — сухость кожи, гиперпигмента#
ция, зуд, себорея.
Со стороны костно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: час#
то — боли в спине, артралгия, боли в
конечностях, у пожилых пациентов с
деменцией — нарушения походки,
опухание суставов; нечасто — мы#
шечные боли в груди, скованность в
суставах, мышечная слабость, рабдо#
миолиз.
Общие нарушения: часто — уста#
лость, астения, лихорадка, боли в об#
ласти грудной клетки, у пожилых па#
циентов с деменцией — перифериче#
ский отек, нарушение походки; неча#
сто — жажда, гриппоподобное состо#
яние, отеки, плохое самочувствие,
отек лица, общий отек, озноб, похо#
лодание конечностей, синдром отме#
ны; очень редко — гипотермия.
Нарушения лабораторных и инстру�
ментальных показателей: часто —
увеличение активности КФК, уча#
щение сердечного ритма, у пожилых
пациентов с деменцией — повыше#

ние температуры тела; нечасто —
увеличение активности АЛТ, нару#
шение ЭКГ, увеличение количества
эозинофилов в крови, увеличение
активности АСТ, увеличение коли#
чества лейкоцитов в крови, увеличе#
ние уровня глюкозы в крови, умень#
шение концентрации гемоглобина,
уменьшение гематокрита, уменьше#
ние температуры тела, снижение АД;
очень редко — удлинение интервала
QT на ЭКГ.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. С учетом
того что Рисперидон Органика ока#
зывает действие в первую очередь на
ЦНС, его следует применять с осто#
рожностью в сочетании с другими
препаратами центрального действия
и сочетать с алкоголем.
Рисперидон Органика уменьшает
эффективность леводопы и других
агонистов дофаминовых рецепторов.
Клозапин снижает клиренс Риспе#
ридона Органика.
При использовании карбамазепина
отмечалось снижение концентрации
активной антипсихотической фрак#
ции Рисперидона Органика в плазме
(аналогичные эффекты могут на#
блюдаться при применении других
индукторов микросомальных фер#
ментов печени).
Производные фенотиазина, трицик#
лические антидепрессанты и некото#
рые бета#адреноблокаторы могут по#
вышать концентрации Рисперидона
Органика в плазме, однако это не
влияет на концентрацию активной
антипсихотической фракции.
Флуоксетин может повышать кон#
центрацию Рисперидона Органика в
плазме, однако в меньшей степени —
концентрацию активной антипсихо#
тической фракции, поэтому дозы
Рисперидона Органика следует кор#
ректировать.
При применении Рисперидона Орга#
ника вместе с другими препаратами, в
высокой степени связывающимися с
белками плазмы, клинически значи#
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мого вытеснения какого#либо препа#
рата из белковой фракции плазмы не
наблюдается.
Гипотензивные ЛС усиливают выра#
женность снижения АД на фоне Рис#
перидона Органика.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. В случае пере#
дозировки должна быть рассмотрена
возможность передозировки в резуль#
тате взаимодействия с другими препа#
ратами.
Симптомы: сонливость, седативный
эффект, угнетение сознания, тахи#
кардия, снижение АД, экстрапира#
мидные расстройства, в редких слу#
чаях — удлинение интервала QT.
Лечение: необходимо обеспечить сво#
бодную проходимость дыхательных
путей для обеспечения адекватной
вентиляции и оксигенации, промыва#
ние желудка (после интубации, если
больной без сознания) и назначение
активированного угля в сочетании со
слабительными средствами. Симпто#
матическая терапия, направленная на
поддержание жизненно важных фун#
кций организма. Для своевременного
диагностирования возможных нару#
шений ритма сердца необходимо как
можно быстрее начать мониториро#
вание ЭКГ. Тщательное медицинское
наблюдение и мониторирование ЭКГ
проводят до полного исчезновения
симптомов интоксикации. Специфи#
ческий антидот отсутствует. Сниже#
ние АД и коллапс следует устранять
в/в инфузиями жидкости и/или сим#
патомиметическими препаратами. В
случае развития острых экстрапира#
мидных симптомов следует назна#
чить м#холиноблокаторы (тригекси#
фенидил).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
Переход от терапии другими анти�
психотическими препаратами. При
шизофрении, в начале лечения Риспе#
ридоном Органика, рекомендуется
постепенно отменить предыдущую те#
рапию, если это клинически оправда#
но. Если пациенты переводятся с тера#

пии депо#формами антипсихотиче#
ских препаратов, то прием Рисперидо#
на Органика рекомендуется начинать
вместо следующей запланированной
инъекции. Периодически следует оце#
нивать необходимость продолжения
терапии противопаркинсоническими
ЛС. В связи с α#адреноблокирующим
действием Рисперидона Органика мо#
жет возникать ортостатическая гипо#
тензия, особенно в период начального
подбора дозы. При снижении АД сле#
дует рассмотреть вопрос о снижении
дозы. У пациентов с заболеваниями
ССС, а также при обезвоживании, ги#
поволемии или цереброваскулярных
нарушениях дозу следует увеличи#
вать постепенно, согласно рекоменда#
циям. Возникновение экстрапира#
мидных симптомов является факто#
ром риска для развития поздней дис#
кинезии. В случае возникновения
признаков и симптомов поздней дис#
кинезии следует рассмотреть вопрос
об отмене всех антипсихотических
препаратов.
Назначение антипсихотических пре#
паратов, включая Рисперидон Орга#
ника, пациентам с болезнью Паркин#
сона или деменцией с тельцами Леви
должно проводиться с осторожно#
стью, т.к. у обеих групп пациентов
увеличена чувствительность к анти#
психотическим препаратам (вклю#
чая притупление болевой чувствите#
льности, спутанность сознания, по#
стуральную нестабильность с часты#
ми падениями и экстрапирамидные
симптомы), а также повышен риск
возникновения злокачественного
нейролептического синдрома, харак#
теризующегося гипертермией, мы#
шечной ригидностью, нестабильно#
стью автономных функций, наруше#
ниями сознания и повышением ак#
тивности КФК (также может наблю#
даться миоглобинурия (рабдомио#
лиз) и острая почечная недостаточ#
ность), в этих случаях необходимо
отменить все антипсихотические
ЛС, включая Рисперидон Органика.



При отмене карбамазепина и других
индукторов печеночных ферментов
доза Рисперидона Органика должна
быть снижена.
У пожилых пациентов с деменцией
при лечении атипичными антипси#
хотическими средствами, включая
Рисперидон, наблюдается повышен#
ная смертность по сравнению с пла#
цебо. При применении Рисперидона
для данной популяции частота смер#
тельных случаев составила 4% для
пациентов, принимающих Риспери#
дон, по сравнению с 3,1% для плаце#
бо. Средний возраст умерших паци#
ентов составляет 86 лет (диапазон
67–100 лет). У пожилых пациентов с
деменцией, принимающих перораль#
ные формы Рисперидона, наблюда#
лась повышенная смертность у паци#
ентов, принимавших фуросемид и
Рисперидон (7,3%, средний возраст
89 лет, диапазон 75–97 лет) по срав#
нению с группой, принимавшей то#
лько Рисперидон (4,1%, средний воз#
раст 84 года, диапазон 75–96 лет) и
группой, принимавшей только фуро#
семид (3,1%, средний возраст 80 лет,
диапазон 67–90 лет). Не установле#
но патофизиологических механиз#
мов, объясняющих данное наблюде#
ние. Тем не менее, следует соблюдать
особую осторожность при назначе#
нии препарата в таких случаях. Не
обнаружено увеличения смертности
у пациентов, одновременно прини#
мающих другие диуретики вместе с
Рисперидоном. Независимо от лече#
ния, дегидратация является общим
фактором риска смертности и дол#
жна тщательно контролироваться у
пожилых пациентов с деменцией.
При лечении препаратом наблюда#
лись гипергликемия, сахарный диа#
бет или обострение уже имеющегося
сахарного диабета. Установление
взаимосвязи между применением
атипичных антипсихотических пре#
паратов и нарушениями обмена глю#
козы осложнено повышенным рис#
ком развития сахарного диабета у па#

циентов с шизофренией и распро#
страненностью сахарного диабета в
общей популяции. Учитывая эти
факторы, взаимосвязь между приме#
нением атипичных антипсихотиче#
ских препаратов и развитием побоч#
ных действий, связанных с гипергли#
кемией, не полностью установлена. У
всех пациентов необходимо прово#
дить клинический контроль на нали#
чие симптомов гипергликемии и са#
харного диабета.
При лечении Рисперидоном наблю#
далось значительное увеличение мас#
сы тела. Необходимо проводить конт#
роль массы тела пациентов при тера#
пии препаратом Рисперидон. Следу#
ет соблюдать осторожность при на#
значении Рисперидона Органика па#
циентам с сердечными аритмиями в
анамнезе, пациентам с врожденным
удлинением интервала QT и при со#
вместном применении с препарата#
ми, увеличивающими интервал QT.
Известна способность типичных ней#
ролептиков снижать порог судорож#
ной готовности. Следует с осторож#
ностью назначать Рисперидон Орга#
ника пациентам с эпилепсией. Тера#
пия мощным антагонистом D2#рецеп#
торов Рисперидоном Органика мо#
жет приводить к развитию опухолей
гипофиза, гиперпролактинемии и га#
лактореи.
Применение антипсихотических пре#
паратов может вызвать дисфагию и
нарушение моторики пищевода. Рис#
перидон Органика и другие антипси#
хотические средства нужно приме#
нять с осторожностью у больных с де#
менцией Альцгеймера, имеющих по#
вышенный риск аспирационной
пневмонии. Пациентам следует реко#
мендовать воздержаться от перееда#
ния в связи с возможностью увеличе#
ния массы тела.
Во время лечения необходимо воз#
держаться от приема алкоголя.
Рекомендуется постепенная отмена
препарата, т.к. после резкого прекра#
щения лечения высокими дозами
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нейролептиков возможно развитие
синдрома отмены (рвота, тошнота,
повышенное потоотделение, бессон#
ница).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность к вождению автотранс�
порта и управлению механизмами. Во
время лечения необходимо воздержа#
ться от занятий потенциально опас#
ными видами деятельности, требую#
щими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомоторных
реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 2 мг или
4 мг. По 2, 3, 5 или 6 контурных ячей#
ковых упаковок помещают в картон#
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

РОЗИСТАРК® (ROZISTARK)

Розувастатин* . . . . . . . . . . . . . . . . 491

BELUPO d.d. (Республика Хорватия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
розувастатин . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

20 мг
40 мг

(в виде розувастатина кальция —
10,4; 20,8 или 41,6 мг соответст#
венно)
вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 89,64/179,28/
229,645 мг; МКЦ — 42,685/
85,37/109,355 мг; кросповидон —
6/12/16 мг; магния стеарат —
1,275/2,55/3,4 мг
оболочка пленочная: лактозы мо#
ногидрат — 1,8/3,6/4,8 мг; гипро#
меллоза — 1,26/2,52/3,36 мг; ти#
тана диоксид — 1,0778/2,1555/
2,874 мг; триацетин — 0,36/0,72/
0,96 мг; хинолин желтый —
0,0022/0,0045/0,006 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле�
ночной оболочкой, 10 мг: круглые,
двояковыпуклые, от светло#желтого
до желтого цвета, с гравировкой «10»
на одной стороне и «15» на другой сто#
роне.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 20 мг: круглые, двояковыпук#
лые, от светло#желтого до желтого
цвета, с гравировкой «20» на одной
стороне и «15» на другой стороне.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 40 мг: круглые, двояковыпук#
лые, от светло#желтого до желтого
цвета, с гравировкой «40» на одной
стороне и «15» на другой стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гиполипидемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия. Розувастатин являет#
ся селективным, конкурентным инги#
битором ГМГ#КоА#редуктазы, фер#
мента, превращающего 3#гидро#
кси#3#метилглутарил кофермент А в
мевалоновую кислоту, которая явля#
ется предшественником холестерина.
Основной мишенью действия розува#
статина является печень, где осущест#
вляется синтез холестерина (ХС) и
катаболизм ЛПНП.
Розувастатин увеличивает число пе#
ченочных рецепторов ЛПНП на по#
верхности клеток, повышая захват и
катаболизм ЛПНП, что приводит к
ингибированию синтеза ЛПОНП,
уменьшая тем самым общее количе#
ство ЛПНП и ЛПОНП.
Розувастатин снижает повышенное
содержание ХС#ЛПНП, общего ХС и
триглицеридов (ТГ), повышает кон#
центрацию ХС#ЛПВП, а также сни#
жает концентрации аполипопротеи#
на В (АпоВ), ХС#неЛПВП, ХС#
ЛПОНП, ТГ#ЛПОНП и увеличивает
концентрацию аполипопротеина А#I
(АпоА#I), снижает соотношение
ХС#ЛПНП/ХС#ЛПВП, общий
ХС/ХС#ЛПВП и ХС#неЛПВП/ ХС#
ЛПВП и соотношение АпоВ/ АпоА#I.



Терапевтический эффект развивает#
ся в течение одной недели после нача#
ла терапии препаратом, через 2 нед
лечения достигает 90% от максималь#
ного возможного эффекта. Максима#
льный терапевтический эффект
обычно достигается через 4 нед лече#
ния и поддерживается при дальней#
шем регулярном приеме препарата.
Клиническая эффективность. Розу#
вастатин эффективен у взрослых па#
циентов с гиперхолестеринемией с
или без симптомов гипертриглицери#
демии, вне зависимости от их расовой
принадлежности, пола или возраста,
а также при лечении пациентов с са#
харным диабетом и наследственной
формой семейной гиперхолестерине#
мии.
Розувастатин эффективен у пациен#
тов с гиперхолестеринемией IIа и IIb
типа по Фредриксону (средняя ис#
ходная концентрация ХС#ЛПНП —
около 4,8 ммоль/л). У 80% таких па#
циентов, получавших 10 мг розува#
статина, концентрация достигает це#
левых значений уровня ХС#ЛПНП,
установленных Европейским сооб#
ществом по исследованию атероскле#

роза — менее 3 ммоль/л. У пациентов
с гетерозиготной семейной гиперхо#
лестеринемией, принимавших розу#
вастатин в дозах от 20 до 80 мг, отме#
чается положительная динамика по#
казателей липидного профиля.
В результате титрования доз до су#
точной дозы 40 мг (12 нед терапии)
отмечается снижение концентрации
ХС#ЛПНП на 53%. У 33% пациентов
достигается концентрация
ХС#ЛПНП менее 3 ммоль/л, соответ#
ствующая целевым нормам руковод#
ства Европейского сообщества по ис#
следованию атеросклероза.
У пациентов с гомозиготной семей#
ной гиперхолестеринемией, прини#
мавших розувастатин в дозах 20 и 40
мг, среднее снижение концентрации
ХС#ЛПНП составляет 22%. У паци#
ентов с гипертриглицеридемией с
начальной концентрацией ТГ от 273
до 817 мг/дл, принимавших розува#
статин в дозе от 5 мг до 40 мг 1 раз в
сутки в течение 6 нед, значительно
снижалась концентрация ТГ в плаз#
ме крови.
Аддитивный эффект отмечается в
комбинации с фенофибратом в отно#
шении содержания ТГ и с никотино#
вой кислотой (более 1 г/сут) в отно#
шении содержания ХС#ЛПВП. У па#
циентов с низким риском развития
ИБС (10#летний риск по Фрамин#
гемской шкале — менее 10%), со сред#
ней концентрацией ХС#ЛПНП 4
ммоль/л (154,5 мг/дл) и субклиниче#
ским атеросклерозом, который оце#
нивался по толщине комплекса «ин#
тима#медиа» сонных артерий
(ТКИМ), розувастатин в дозе 40
мг/сут значительно замедлял ско#
рость прогрессирования максималь#
ной ТКИМ для 12 сегментов сонной
артерии по сравнению с плацебо с
различием −0,0145 мм/год (95% дове#
рительный интервал (CI): от −0,0196
до −0,0093; р <0,001).
Исследование проводилось у пациен#
тов с низким риском ИБС, для кото#
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рых доза 40 мг не является рекомен#
дованной. Дозу 40 мг следует назна#
чать только пациентам с выраженной
гиперхолестеринемией и высоким
риском сердечно#сосудистых заболе#
ваний.
Результаты проведенного исследова#
ния по применению статинов для
первичной профилактики показали,
что розувастатин существенно сни#
жал риск развития сердечно#сосуди#
стых осложнений со снижением от#
носительного риска на 44%.
Эффективность терапии была отме#
чена через 6 мес применения препа#
рата. Отмечено статистически значи#
мое снижение на 48% комбинирован#
ного критерия, включающего смерть
от сердечно#сосудистых заболева#
ний, инсульт и инфаркт миокарда,
уменьшение на 54% возникновения
фатального или нефатального ин#
фаркта миокарда и на 48% — фаталь#
ного или нефатального инсульта. Об#
щая смертность снизилась на 20% в
группе розувастатина. Профиль безо#
пасности у пациентов, принимавших
розувастатин в дозе 20 мг, был схож с
профилем безопасности в группе
плацебо.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция
и распределение
Cmax розувастатина в плазме крови до#
стигается через 5 ч после приема
внутрь. Абсолютная биодоступность
составляет примерно 20%.
Метаболизм
Розувастатин метаболизируется пре#
имущественно печенью, которая яв#
ляется основным местом синтеза ХС
и метаболизма ХС#ЛПНП. Vd розува#
статина составляет примерно 134 л.
Около 90% розувастатина связывает#
ся с белками плазмы крови, в основ#
ном с альбумином.
Подвергается ограниченному мета#
болизму (примерно 10%). Розуваста#
тин является достаточно непрофиль#
ным субстратом для метаболизма
изоферментами системы цитохрома

Р450. CYP2C9 является основным
изоферментом, участвующим в мета#
болизме розувастатина, в то время
как изоферменты CYP2C19, CYP3А4
и CYP2D6 вовлечены в метаболизм в
меньшей степени. Основными выяв#
ленными метаболитами розувастати#
на являются N#десметилрозуваста#
тин, который на 50% менее активен,
чем розувастатин, и лактоновые ме#
таболиты, которые являются фарма#
кологически неактивными. Более
90% фармакологической активности
по ингибированию циркулирующей
ГМГ#КоА#редуктазы обеспечивается
розувастатином, остальное — его ме#
таболитом.
Выведение
Примерно 90% от принимаемой дозы
розувастатина выводится в неизме#
ненном виде через кишечник (вклю#
чая абсорбированный и неабсорбиро#
ванный розувастатин), оставшаяся
часть выводится почками. T1/2 состав#
ляет примерно 19 ч, не изменяется
при увеличении дозы препарата.
Средний геометрический плазмен#
ный клиренс составляет приблизите#
льно 50 л/ч (коэффициент вариации
— 21,7%). Как и в случае с другими
ингибиторами ГМГ#КоА#редуктазы,
в процесс печеночного захвата розу#
вастатина вовлечен мембранный пе#
реносчик ХС, выполняющий важную
роль в печеночной элиминации розу#
вастатина.
Линейность
Системная экспозиция розувастати#
на увеличивается пропорционально
дозе. Изменений фармакокинетиче#
ских параметров при приеме препа#
рата несколько раз в сутки не отмеча#
ется.
Особые группы
Возраст и пол. Не оказывают клини#
чески значимое влияние на фармако#
кинетические параметры розуваста#
тина.
Этнические группы. Сравнительные
исследования фармакокинетики по#
казали приблизительно двукратное



увеличение среднего значения AUC и
Tmax препарата в плазме крови у паци#
ентов монголоидной расы (японцы,
китайцы, филиппинцы, вьетнамцы и
корейцы) по сравнению с показателя#
ми у представителей европеоидной
расы. У индусов было отмечено по#
вышение среднего значения AUC и
Tmax примерно в 1,3 раза. Фармакоки#
нетический анализ не выявил клини#
чески значимые различия в фармако#
кинетике среди представителей евро#
пеоидной и негроидной расы.
Почечная недостаточность. У паци#
ентов с легкой и умеренной степенью
почечной недостаточности плазмен#
ная концентрация розувастатина или
N#десметилрозувастатина сущест#
венно не меняется. У пациентов с тя#
желой почечной недостаточностью
(Cl креатинина <30 мл/мин) концен#
трация розувастатина в плазме крови
в 3 раза выше, а концентрация N#дес#
метилрозувастатина в 9 раз выше по
сравнению со здоровыми доброволь#
цами. Концентрация розувастатина в
плазме крови у пациентов, находя#
щихся на гемодиализе, была пример#
но на 50% выше, чем у здоровых доб#
ровольцев.
Печеночная недостаточность. У па#
циентов с различными стадиями пе#
ченочной недостаточности с 7 балла#
ми и ниже по шкале Чайлд#Пью не
выявлено увеличение T1/2 розуваста#
тина. Однако у 2 пациентов с 8 и 9
баллами по шкале Чайлд#Пью было
отмечено увеличение T1/2 примерно в
2 раза. Опыт применения розуваста#
тина у пациентов с более чем 9 балла#
ми по шкале Чайлд#Пью отсутствует.
Генетический полиморфизм. Ингиби#
торы ГМГ#КоА#редуктазы, в т.ч. Ро#
зистарк®, связываются с транспорт#
ными белками ОАТР1В1 (полипеп#
тид транспорта органических анио#
нов, участвующих в захвате статинов
гепатоцитами) и BCRP (эффлюкс#
ный транспортер). У носителей гено#
типов SLCO1B1 (OATP1B1)
с.521СС и ABCG2 (BCRP) с.421АА

отмечалось увеличение экспозиции
(AUC) к розувастатину в 1,6 и 2,4
раза соответственно по сравнению с
носителями генотипов SLCO1B1
c.521TT и ABCG2 c.421CC.
ПОКАЗАНИЯ
• первичная гиперхолестеринемия

(тип IIa по Фредриксону, включая
семейную гетерозиготную гиперхо#
лестеринемию) или смешанная ги#
перхолестеринемия (тип IIb по
Фредриксону) в качестве дополне#
ния к диете, когда диета и другие не#
медикаментозные методы лечения
(например физические упражне#
ния, снижение массы тела) оказы#
ваются недостаточными;

• семейная гомозиготная гиперхоле#
стеринемия в качестве дополнения
к диете и другой липидснижающей
терапии (например ЛПНП#аферез)
или в случаях, когда подобная тера#
пия недостаточно эффективна;

• гипертриглицеридемия (тип IV по
Фредриксону) в качестве дополне#
ния к диете;

• для замедления прогрессирования
атеросклероза в качестве дополне#
ния к диете у пациентов, которым
показана терапия для снижения
концентрации общего ХС и
ХС#ЛПНП;

• первичная профилактика основ#
ных сердечно#сосудистых ослож#
нений (инсульт, инфаркт, артери#
альная реваскуляризация) у взрос#
лых пациентов без клинических
признаков ишемической болезни
сердца, но с повышенным риском
ее развития (возраст старше 50 лет
для мужчин и старше 60 лет для
женщин, повышенная концентра#
ция С#реактивного белка (≥2 мг/л)
при наличии как минимум одного
из дополнительных факторов рис#
ка, таких, как артериальная гипер#
тензия, низкая концентрация
ХС#ЛПВП, курение, семейный
анамнез раннего развития ишеми#
ческой болезни сердца).
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для таб�
леток 10 и 20 мг
• повышенная чувствительность к

розувастатину или любому из ком#
понентов препарата;

• заболевания печени в активной
фазе, включая стойкое повышение
активности сывороточных транса#
миназ и любое повышение активно#
сти трансаминаз в сыворотке крови
более чем в 3 раза по сравнению с
ВГН;

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина <30 мл/мин);

• миопатия;
• одновременный прием циклоспо#

рина;
• предрасположенность к развитию

миотоксических осложнений;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детородный возраст у женщин, не

применяющих надежные средства
контрацепции;

• повышение концентрации КФК в
крови более чем в 5 раз по сравне#
нию с ВГН;

• совместное применение с ингиби#
торами ВИЧ#протеаз;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы или глюкозо#галактозная
мальабсорбция (поскольку препа#
рат содержит лактозу);

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не установлены).

Для таблеток 40 мг
• повышенная чувствительность к

розувастатину или любому из ком#
понентов препарата;

• заболевания печени в активной
фазе, включая стойкое повышение
активности сывороточных транса#
миназ и любое повышение активно#
сти трансаминаз в сыворотке крови
более чем в 3 раза по сравнению с
ВГН;

• почечная недостаточность средней
степени тяжести (Cl креатинина
<60 мл/мин);

• миопатия;

• одновременный прием циклоспо#
рина;

• миотоксичность на фоне приема
других ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы или фибратов в анамнезе;

• гипотиреоз;
• личный или семейный анамнез мы#

шечных заболеваний;
• чрезмерное употребление алкоголя;
• состояния, которые могут приво#

дить к повышению концентрации
розувастатина в плазме крови;

• одновременный прием фибратов;
• беременность и период грудного

вскармливания;
• женщины детородного возраста, не

применяющие надежные средства
контрацепции;

• повышение концентрации КФК в
крови более чем в 5 раз по сравне#
нию с ВГН;

• совместное применение с ингиби#
торами ВИЧ#протеаз;

• пациенты монголоидной расы;
• непереносимость лактозы, дефицит

лактазы или глюкозо#галактозная
мальабсорбция (поскольку препа#
рат содержит лактозу);

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не установлены).

С осторожностью: для таблеток 10 и
20 мг — наличие риска развития мио#
патии/рабдомиолиза — почечная не#
достаточность, гипотиреоз; личный
или семейный анамнез наследствен#
ных мышечных заболеваний и пред#
шествующий анамнез мышечной
токсичности при применении других
ингибиторов ГМГ#КоА#редуктазы
или фибратов; чрезмерное употреб#
ление алкоголя; состояния, при кото#
рых отмечено повышение плазмен#
ной концентрации розувастатина;
возраст старше 70 лет; заболевания
печени в анамнезе; сепсис; артериаль#
ная гипотензия; обширные хирурги#
ческие вмешательства; травмы; тяже#
лые метаболические, эндокринные
или водно#электролитные наруше#
ния; неконтролируемая эпилепсия;



расовая принадлежность (монголо#
идная раса); одновременный прием
фибратов; одновременное примене#
ние с колхицином и эзетимибом; для
таблеток 40 мг — почечная недоста#
точность средней степени тяжести
(Cl креатинина >60 мл/мин); возраст
старше 70 лет; заболевания печени в
анамнезе; сепсис; артериальная гипо#
тензия; обширные хирургические
вмешательства; травмы; тяжелые ме#
таболические, эндокринные или во#
дно#электролитные нарушения; не#
контролируемая эпилепсия; одновре#
менное применение с колхицином и
эзетимибом.
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью. Данные о применении пре#
парата у пациентов с более чем 9 бал#
лами по шкале Чайлд#Пью отсутст#
вуют.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Розистарк® противопоказан
при беременности и в период грудного
вскармливания.
Женщинам репродуктивного возрас#
та следует применять надежные и
адекватные методы контрацепции.
Поскольку холестерин и другие про#
дукты биосинтеза ХС имеют большое
значение для развития плода, потен#
циальный риск ингибирования
ГМГ#КоА#редуктазы превышает по#
льзу от применения препарата у бере#
менных.
В случае диагностирования бере#
менности в процессе терапии прием
препарата следует немедленно пре#
кратить.
Данные о выделении розувастатина с
грудным молоком отсутствуют, поэто#
му в период грудного вскармливания
прием препарата следует прекратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, не разжевывать и не измель#
чать таблетку, проглатывать целиком,
запивая водой. Препарат можно при#
менять в любое время суток независи#
мо от приема пищи.

Перед началом лечения пациенту
следует начать соблюдать диету с
применением продуктов с низким со#
держанием ХС, которую необходимо
продолжать и во время всего периода
лечения. Доза препарата должна под#
бираться индивидуально, в зависи#
мости от целей терапии и терапевти#
ческого ответа на лечение, учитывая
современные общепринятые реко#
мендации по целевым концентраци#
ям липидов.
При необходимости приема препара#
та в дозе 5 мг возможно применение
препарата розувастатин в другой ле#
карственной форме или дозировке,
например таблетки по 5 мг или таб#
летки по 10 мг с риской (таблетку 10
мг следует разделить на две части по
риске). Рекомендуемая начальная
доза препарата составляет 5 или 10 мг
1 раз в сутки как для пациентов, ранее
не принимавших статины, так и для
пациентов, переведенных на прием
данного препарата после терапии
другими ингибиторами ГМГ#КоА#ре#
дуктазы. При выборе начальной дозы
следует учитывать уровень ХС у каж#
дого конкретного пациента и прини#
мать во внимание возможный риск
сердечно#сосудистых осложнений, а
также оценить потенциальный риск
развития побочных эффектов. В слу#
чае необходимости через 4 нед доза
может быть увеличена.
В связи с возможным развитием по#
бочных эффектов при приеме дозы 40
мг (см. «Побочные действия»), уве#
личение дозы до 40 мг, после допол#
нительного приема дозы выше реко#
мендуемой начальной дозы в течение
4 нед терапии, может проводиться то#
лько под наблюдением врача у паци#
ентов с тяжелой формой гиперхоле#
стеринемии и высоким риском воз#
никновения сердечно#сосудистых
осложнений (особенно у пациентов с
наследственной гиперхолестерине#
мией), у которых при приеме дозы в
20 мг не был достигнут желаемый ре#
зультат терапии (см. «Особые указа#
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ния»). При назначении дозы 40 мг ре#
комендуется тщательное наблюдение
за пациентом. Не рекомендуется на#
значение дозы 40 мг пациентам, ранее
не обращавшимся к врачу.
После 2–4 нед терапии и/или при по#
вышении дозы препарата необходим
контроль показателей липидного об#
мена, при необходимости дозу следу#
ет скорректировать.
Дозу препарата следует корректиро#
вать при необходимости его совмест#
ного применения с ЛС, увеличиваю#
щими экспозицию розувастатина.
Если ожидается увеличение экспози#
ции в 2 раза и более, начальная доза
препарата должна составлять 5 мг 1
раз в сутки. Также следует корректи#
ровать максимальную суточную дозу
препарата так, чтобы ожидаемая экс#
позиция розувастатина не превыша#
ла таковую для дозы 40 мг, принимае#
мой без одновременного назначения
ЛС, взаимодействующих с розуваста#
тином (см. «Взаимодействие», табли#
ца 1).
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты. Не требуется
коррекция дозы.
Пациенты с почечной недостаточно�
стью. Пациентам с почечной недо#
статочностью легкой или средней
степени тяжести коррекция дозы не
требуется. Пациентам с тяжелой фор#
мой почечной недостаточности (Cl
креатинина <30 мл/мин) применение
препарата противопоказано. Препа#
рат в дозе 40 мг противопоказан па#
циентам с умеренным нарушением
функции почек (Cl креатинина 30–60
мл/мин). Пациентам с умеренным
нарушением функции почек реко#
мендуется начальная доза препарата
5 мг.
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью. Препарат противопоказан
пациентам с заболеваниями печени в
активной фазе (см. «Противопоказа#
ния»).
Этнические группы. У пациентов
монголоидной расы возможно повы#

шение системной концентрации ро#
зувастатина. Следует учитывать этот
факт при назначении препарата дан#
ным группам пациентов. При назна#
чении доз 10 и 20 мг рекомендуемая
начальная доза препарата для паци#
ентов монголоидной расы составляет
5 мг. Применение препарата в дозе 40
мг у таких пациентов противопоказа#
но (см. «Противопоказания»).
Генетический полиморфизм. У носи#
телей генотипов SLCO1B1
(OATP1B1) с.521СС и ABCG2
(BCRP) с.421АА отмечалось увели#
чение экспозиции (AUC) к розува#
статину по сравнению с носителями
генотипов SLCO1B1 C.521TT и
ABCG2 C.421CC. Для пациентов —
носителей генотипов с.521СС или
с.421АА рекомендуемая максималь#
ная доза препарата Розистарк® со#
ставляет 20 мг 1 раз в сутки (см.
«Фармакокинетика», «Особые указа#
ния» и «Взаимодействие»).
Пациенты, предрасположенные к ми�
опатии. При назначении доз 10 и 20
мг рекомендуемая начальная доза
препарата для пациентов с предрас#
положенностью к миопатии состав#
ляет 5 мг. Применение препарата в
дозе 40 мг у таких пациентов проти#
вопоказано.
Сопутствующая терапия. Розува#
статин связывается с различными
транспортными белками, в частности
с OATP1B1 и BCRP. При совместном
применении препарата Розистарк® с
ЛС (такими как циклоспорин, неко#
торые ингибиторы протеазы ВИЧ,
включая комбинацию ритонавира с
атазанавиром, лопинавиром и/или
типранавиром), повышающими кон#
центрацию розувастатина в плазме за
счет взаимодействия с транспортны#
ми белками, может повышаться риск
миопатии, включая рабдомиолиз (см.
«Особые указания» и «Взаимодейст#
вие»). В таких случаях следует оце#
нить возможность назначения аль#
тернативной терапии или временного
прекращения приема препарата Ро#



зистарк®. Если же применение ука#
занных выше препаратов необходи#
мо, следует оценить соотношение по#
льзы и риска сопутствующей терапии
препаратом Розистарк® и рассмот#
реть возможность снижения его дозы
(см. «Взаимодействие).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч#
ные эффекты, связанные с приемом
препарата Розистарк®, обычно уме#
ренно выраженные и проходят само#
стоятельно. Частота возникновения
побочных эффектов носит в основном
дозозависимый характер, как и при
применении других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы.
Для обозначения частоты побочных
эффектов используется следующая
классификация: часто (>1/100 и
<1/10); нечасто (>1/1000 и <1/100);
редко (>1/10000 и <1/1000); очень
редко (<1/10000); неуточненной час#
тоты (не может быть подсчитана по
имеющимся данным).
Со стороны кожных покровов: нечас#
то — кожный зуд, сыпь, крапивница.
Со стороны пищеварительного трак�
та: часто — запор, тошнота, боль в
животе; редко — панкреатит.
Со стороны ЦНС: часто — головная
боль, головокружение; очень редко —
полинейропатия, потеря памяти.
Со стороны иммунной системы: ред#
ко — повышенная чувствительность,
включая ангионевротический отек.
Со стороны эндокринной системы: ча#
сто — сахарный диабет типа 2.
Прочие: часто — астенический синд#
ром; неуточненной частоты — пери#
ферические отеки.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: часто — миалгия; редко —
миопатия (включая миозит), рабдо#
миолиз; неуточненной частоты — им#
муноопосредованная некротизирую#
щая миопатия.
Действие на скелетные мышцы, вы#
зывающее миалгию, миопатию
(включая миозит) и в редких случа#
ях — рабдомиолиз с развитием или

без развития острой почечной недо#
статочности, наблюдалось у пациен#
тов, принимавших любую дозу розу#
вастатина, в особенности при приеме
доз, превышающих 20 мг. Дозозави#
симое повышение активности КФК
выявлено у пациентов, принимав#
ших розувастатин, но в большинстве
случаев эти проявления были незна#
чительными, бессимптомными и
временными. В случае повышения
активности КФК более чем в 5 раз по
сравнению с ВГН, терапия должна
быть приостановлена (см. «Особые
указания»).
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: при приеме розувастатина мо#
жет наблюдаться протеинурия. Из#
менения содержания белка в моче
(от отсутствия или наличия следо#
вых количеств до уровня ++ и выше)
наблюдаются менее чем у 1% паци#
ентов, принимающих розувастатин в
дозе 10 и 20 мг, и примерно у 3% па#
циентов, принимающих препарат в
дозе 40 мг.
Незначительное изменение количе#
ства белка в моче (от отсутствия или
наличия следовых количеств до уров#
ня + ), наблюдалось при приеме пре#
парата в дозе 20 мг. В большинстве
случаев протеинурия уменьшалась и
самостоятельно проходила в процес#
се лечения. При анализе данных кли#
нических исследований не выявлена
причинная связь между протеину#
рией и острыми или прогрессирую#
щими заболеваниями почек. Очень
редко — гематурия, микрогематурия.
Со стороны печени: при применении
розувастатина наблюдается дозоза#
висимое повышение активности пе#
ченочных трансаминаз у незначите#
льного числа пациентов. В большин#
стве случаев это повышение незначи#
тельно, бессимптомно и временно.
Лабораторные показатели: при при#
менении розувастатина наблюдались
следующие изменения лабораторных
показателей: повышение концентра#
ции глюкозы, билирубина, активно#
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сти ГГТ, ЩФ, нарушение функции
щитовидной железы.
Со стороны системы кроветворения:
неуточненной частоты — тромбоци#
топения.
Со стороны дыхательной системы:
неуточненной частоты — кашель,
одышка.
Со стороны репродуктивной системы
и молочной железы: неуточненной ча#
стоты — гинекомастия.
При применении некоторых стати#
нов сообщалось о следующих побоч#
ных эффектах: депрессия, нарушения
сна, включая бессонницу и кошмар#
ные сновидения, сексуальная дис#
функция.
При длительном применении розува#
статина сообщалось о единичных
случаях интерстициального заболе#
вания легких.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние при�
менения других препаратов на розува�
статин
Ингибиторы транспортных белков:
розувастатин связывается с некото#
рыми транспортными белками, в ча#
стности с ОАТР1В1 и BCRP. Сопут#
ствующее применение препаратов,
которые являются ингибиторами
этих транспортных белков, может
сопровождаться увеличением кон#
центрации розувастатина в плазме и
повышенным риском развития мио#
патии (см. таблицу 1, «Способ при#
менения и дозы» и «Особые указа#
ния»).
Циклоспорин: при одновременном
применении розувастатина и цикло#
спорина AUC розувастатина увели#
чилась в 7 раз по сравнению со значе#
ниями, полученными у здоровых
добровольцев (см. «Противопоказа#
ния»). Совместное применение при#
водит к повышению концентрации
розувастатина в плазме крови в 11
раз. Одновременное применение
препаратов не влияет на концентра#
цию циклоспорина в плазме крови.
Эзетимиб: при одновременном при#

менении розувастатина и эзетимиба
не наблюдаются изменения AUC
или Cmax обоих препаратов. Однако
нельзя исключить риск возникнове#
ния побочных эффектов из#за фар#
макодинамического взаимодействия
между розувастатином и эзетими#
бом.
Гемфиброзил и другие гиполипидеми�
ческие средства: одновременное
применение розувастатина и гем#
фиброзила приводит к увеличению в
2 раза Cmax и AUC розувастатина (см.
«Особые указания»). На основании
данных исследования специфиче#
ских взаимодействий, не ожидается
фармакокинетически значимое
взаимодействие с фенофибратом,
однако возможно фармакодинами#
ческое взаимодействие.
Гемфиброзил, фенофибрат, другие
фибраты и никотиновая кислота в
липидснижающих дозах (1 г/сут и
более) при одновременном примене#
нии с ингибиторами ГМГ#КоА#ре#
дуктазы увеличивали риск возник#
новения миопатии, возможно в свя#
зи с тем, что они могут вызвать мио#
патию и при применении в качестве
монотерапии. Одновременный при#
ем 40 мг розувастатина и фибратов
противопоказан (см. «Особые указа#
ния» и «Противопоказания»). При
одновременном приеме препарата с
гемфиброзилом и другими липидос#
нижающими средствами в дозе более
1 г/сут начальная доза препарата Ро#
зистарк® не должна превышать 5 мг.
Ингибиторы протеазы ВИЧ: несмот#
ря на то что точный механизм взаи#
модействия неизвестен, одновремен#
ный прием розувастатина с ингиби#
торами протеазы ВИЧ может приво#
дить к значительному увеличению
экспозиции розувастатина. В фарма#
кокинетическом исследовании при
одновременном приеме 20 мг розува#
статина и комбинированного препа#
рата, содержащего два ингибитора
протеазы ВИЧ (400 мг лопинави#
ра/100 мг ритонавира) у здоровых



добровольцев выявлено повышение
в 2 раза AUC0–24 и в 5 раз Cmax розува#
статина. Поэтому одновременный
прием розувастатина и ингибиторов
протеазы ВИЧ при лечении пациен#
тов с ВИЧ не рекомендуется.
Антациды: одновременный прием
розувастатина и суспензий антаци#
дов, содержащих алюминия или маг#
ния гидроксид, может привести к
снижению концентрации розуваста#
тина в плазме крови примерно на
50%. Это действие выражено слабее,
если антациды применяются через 2
ч после приема розувастатина. Кли#
ническая значимость данного взаи#
модействия не изучалась.
Эритромицин: одновременный при#
ем розувастатина и эритромицина
может привести к уменьшению
AUC0–t розувастатина на 20% и Cmax

розувастатина — на 30%. Подобное
взаимодействие может быть вызвано
усилением моторики кишечника,
обусловленной приемом эритроми#
цина.
Изоферменты цитохрома Р450: ре#
зультаты проведенных исследова#
ний in vitro и in vivo показали, что ро#
зувастатин не является ни ингибито#
ром, ни индуктором изоферментов
цитохрома Р450. Кроме того, розува#
статин является достаточно слабым
субстратом для этих изоферментов.
Не было выявлено клинически зна#
чимое взаимодействие между розу#
вастатином и флуконазолом (инги#
битор изоферментов CYP2C9 и
CYP3A4) и кетоконазолом (ингиби#
тор изоферментов CYP2A6 и
CYP3A4). Одновременное примене#
ние розувастатина и итраконазола
(ингибитор изофермента CYP3A4)
увеличивает AUC розувастатина на
28% (клинически значимо).
Колхицин: случаи миопатии, вклю#
чая рабдомиолиз, были зарегистри#
рованы при одновременном приме#
нении ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы, включая розувастатин, и
колхицин.

Влияние розувастатина на другие
препараты
Антагонисты витамина К: как и в
случае с другими ингибиторами
ГМГ#КоА#редуктазы, начало тера#
пии розувастатином или увеличение
дозы препарата у пациентов, получа#
ющих одновременно непрямые анти#
коагулянты (например варфарин
или другие кумариновые антикоагу#
лянты) может привести к увеличе#
нию ПВ (МНО). Отмена розуваста#
тина или снижение дозы может вы#
звать уменьшение МНО. В таких
случаях следует проводить монито#
ринг МНО.
Пероральные контрацептивы/заме�
стительная гормональная терапия:
одновременный прием розувастати#
на и пероральных контрацептивов
может привести к увеличению AUC
этинилэстрадиола и норгестрела на
26 и 34% соответственно. Такое уве#
личение плазменной концентрации
следует учитывать при выборе дозы
пероральных контрацептивов. Фар#
макокинетические данные по одно#
временному применению розуваста#
тина и заместительной гормональ#
ной терапии отсутствуют, поэтому
нельзя исключать аналогичное дей#
ствие при применении данного соче#
тания. Однако такая комбинация
препаратов широко использовалась
в ходе проведения клинических ис#
следований и хорошо переносилась
пациентами.
Другие ЛС: не ожидается клинически
значимое взаимодействие при одно#
временном применении розуваста#
тина и дигоксина.
Взаимодействие с ЛС, которое тре�
бует коррекции дозы розувастатина
(см. таблицу 1)
Дозу препарата Розистарк® следует
корректировать при необходимости
его совместного применения с ЛС,
увеличивающими экспозицию розу#
вастатина. Если ожидается увеличе#
ние экспозиции в 2 раза и более, на#
чальная доза препарата Розистарк®
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должна составлять 5 мг 1 раз в сутки.
Также следует корректировать мак#
симальную суточную дозу препарата
Розистарк® так, чтобы ожидаемая эк#
спозиция розувастатина не превы#
шала таковую для дозы 40 мг, прини#
маемой без одновременного назначе#
ния ЛС, взаимодействующих с розу#
вастатином. Например максималь#
ная суточная доза препарата Рози#
старк® при одновременном примене#
нии с гемфиброзилом составляет 20
мг (увеличение экспозиции в 1,9
раза), с ритонавирром/атазанави#
ром — 10 мг (увеличение экспозиции
в 3,1 раза).

Таблица 1

Влияние сопутствующей терапии
на экспозицию розувастатина

(AUC, данные приведены в
порядке убывания) — результаты

опубликованных клинических
исследований

Режим сопутствующей
терапии

Режим при�
ема розу�
вастатина

Изменение
AUC розу�
вастатина

Циклоспорин, 75–200 мг
2 раза в сутки, 6 мес

10 мг 1 раз
в сутки, 10

дней

Увеличес	
ние в 7,1

раза

Атазанавир, 300 мг/рито	
навир,
100 мг 1 раз в сутки, 8
дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 3,1 раза

Лопинавир, 400 мг/ ри	
тонавир,
100 мг 2 раза в сутки, 17
дней

20 мг 1 раз
в сутки, 7

дней

Увеличение
в 2,1 раза

Гемфиброзил, 600 мг 2
раза
в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,9 раза

Элтромбопаг, 75 мг 1
раз в сутки, 10 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,6 раза

Дарунавир, 600 мг/рито	
навир 100 мг 2 раза в су	
тки, 7 дней

10 мг 1 раз
в сутки, 7

дней

Увеличение
в 1,5 раза

Типранавир, 500 мг/ри	
тонавир 200 мг 2 раза в
сутки, 11 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,4 раза

Режим сопутствующей
терапии

Режим при�
ема розу�
вастатина

Изменение
AUC розу�
вастатина

Дронедарон, 400 мг 2
раза в сутки

Нет данных Увеличение
в 1,4 раза

Итраконазол, 200 мг 1
раз в сутки, 5 дней

10 или 80
мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,4 раза

Эзетимиб, 10 мг 1 раз в
сутки, 14 дней

10 мг 1 раз
в сутки, 14

дней

Увеличение
в 1,2 раза

Фосампренавир, 700
мг/ритонавир, 100 мг 2
раза в сутки, 8 дней

10 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Алеглитазар, 0,3 мг, 7
дней

40 мг, 7
дней

Без изме	
нений

Силимарин, 140 мг 3
раза в сутки, 5 дней

10 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Фенофибрат, 67 мг 3
раза в сутки, 7 дней

10 мг, 7
дней

Без изме	
нений

Рифампин, 450 мг 1 раз
в сутки, 7 дней

20 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Кетоконазол, 200 мг 2
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Флуконазол, 200 мг 1
раз в сутки, 11 дней

80 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Эритромицин, 500 мг 4
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Снижение
на 28%

Байкалин, 50 мг 3 раза в
сутки, 14 дней

20 мг одно	
кратно

Снижение
на 47%

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Специфиче#
ского лечения при передозировке ро#
зувастатина не существует. В случае
передозировки рекомендуется прово#
дить симптоматическое лечение и
поддерживающие функции жизненно
важных органов и систем мероприя#
тия. Следует контролировать функ#
цию печени и активность КФК. Гемо#
диализ в данном случае, вероятно, ма#
лоэффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Почечные
эффекты. Протеинурия, преимуще#
ственно канальциевого происхожде#
ния, отмечалась у пациентов при при#
еме высоких доз розувастатина, в осо#



бенности 40 мг, которая в большинст#
ве случаев была периодической или
кратковременной. Такая протеину#
рия не означает возникновения ост#
рого или прогрессирующего заболе#
вания почек. Частота серьезных на#
рушений функции почек повышается
при приеме 40 мг розувастатина. У
таких пациентов во время лечения
препаратом Розистарк® рекомендует#
ся контролировать показатели функ#
ции почек.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата. При применении препарата
Розистарк® во всех дозировках, и в
особенности при приеме препарата в
дозе, превышающей 20 мг, выявилась
миалгия, миопатия и, в редких случа#
ях, рабдомиолиз.
Определение активности КФК. Ис#
следование не следует проводить по#
сле интенсивных физических нагру#
зок или при наличии других возмож#
ных причин увеличения активности
КФК, что может привести к неверной
интерпретации результатов. Если ис#
ходный уровень КФК существенно
повышен (более чем в 5 раз выше
ВГН), через 5–7 дней следует провес#
ти повторное измерение. Не следует
начинать терапию, если повторное
измерение подтверждает исходный
уровень КФК (в 5 раз выше по срав#
нению с ВГН).
До начала терапии. Розистарк®, как и
другие ингибиторы ГМГ#КоА#редук#
тазы, следует с осторожностью назна#
чать пациентам с имеющимися фак#
торами риска миопатии/рабдомио#
лиза.
У таких пациентов следует оценивать
соотношение риска и возможной по#
льзы терапии и осуществлять клини#
ческое наблюдение на протяжении
всего курса лечения.
Во время терапии. Рекомендуется
проинформировать пациентов о не#
обходимости незамедлительно сооб#
щать врачу о случаях неожиданного
появления мышечных болей, мы#
шечной слабости или спазмов, осо#

бенно в сочетании с недомоганием
или лихорадкой. У таких пациентов
следует обязательно осуществлять
контроль активности КФК. Лечение
следует прекратить, если активность
КФК более чем в 5 раз превысила
ВГН или симптомы со стороны
мышц резко выражены и вызывают
ежедневный дискомфорт, даже если
активность КФК в 5 раз меньше
ВГН. Если симптомы исчезают и ак#
тивность КФК возвращается к нор#
ме, следует рассмотреть вопрос о по#
вторном назначении препарата Ро#
зистарк® или других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы в меньших до#
зах при тщательном наблюдении за
пациентом. Регулярный контроль
активности КФК при отсутствии
симптомов нецелесообразен.
Отмечены очень редкие случаи им#
муноопосредованной некротизирую#
щей миопатии с клиническими про#
явлениями в виде стойкой слабости
проксимальных мышц и повышения
уровня КФК в сыворотке крови во
время лечения или при прекращении
приема статинов, в т.ч. розувастати#
на. Может потребоваться проведение
дополнительных исследований мы#
шечной и нервной системы, сероло#
гических исследований, а также тера#
пия иммунодепрессивными средст#
вами.
Не отмечено признаков увеличения
воздействия на скелетную мускула#
туру при применении розувастатина
и сопутствующей терапии. Однако
сообщалось об увеличении случаев
миозита и миопатии у пациентов,
принимавших другие ингибиторы
ГМГ#КоА#редуктазы совместно с
производными фибриновой кислоты,
включая гемфиброзил, циклоспорин,
никотиновую кислоту, противогриб#
ковые препараты, ингибиторы проте#
аз и макролидные антибиотики. Гем#
фиброзил увеличивает риск возник#
новения миопатии при совместном
применении с некоторыми ингибито#
рами ГМГ#КоА#редуктазы. Поэтому
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одновременный прием розувастатина
и гемфиброзила не рекомендуется.
Должно быть тщательно оценено со#
отношение риска и возможной поль#
зы при совместном применении розу#
вастатина с фибратами или никоти#
новой кислотой в липидснижающих
дозах (более 1 г/сут).
Противопоказан одновременный
прием розувастатина в дозе 40 мг и
фибратов (см. «Взаимодействие» и
«Побочные действия»). Через 2–4
нед после начала лечения и/или при
повышении дозы препарата Рози#
старк® необходим контроль показате#
лей липидного обмена, при необходи#
мости требуется коррекция дозы.
Не следует назначать препарат па#
циентам с острыми, тяжелыми забо#
леваниями, позволяющими предпо#
ложить миопатию, или возможным
развитием вторичной почечной не#
достаточности (например сепсис,
артериальная гипертензия, хирур#
гическое вмешательство, травма,
метаболический синдром, судороги,
эндокринные нарушения, во#
дно#электролитные нарушения)
(см. «Противопоказания», «С осто�
рожностью»).
Печень. Как и другие ингибиторы
ГМГ#КоА#редуктазы, Розистарк®

следует с особой осторожностью на#
значать пациентам, злоупотребляю#
щим алкоголем или имеющим забо#
левания печени в анамнезе. Рекомен#
дуется проводить определение пока#
зателей функции печени до начала
терапии и через 3 мес после начала те#
рапии. Если активность печеночных
трансаминаз в сыворотке крови в 3
раза превышает ВГН, следует прекра#
тить прием препарата Розистарк® или
уменьшить дозу препарата (см. «Спо#
соб применения и дозы»).
У пациентов с вторичной гиперхоле#
стеринемией вследствие гипотиреоза
или нефротического синдрома тера#
пия основного заболевания должна
проводиться до начала лечения розу#
вастатином.

Этнические группы. В ходе фармако#
кинетических исследований выявле#
но увеличение системной концентра#
ции розувастатина у пациентов ки#
тайского и японского происхождения
по сравнению с показателями, полу#
ченными у пациентов — представите#
лей европеоидной расы (см. «Способ
применения и дозы» и «Фармакоки#
нетика»).
Ингибиторы протеазы ВИЧ. Одно#
временное применение розувастати#
на с ингибиторами протеазы ВИЧ не
рекомендуется (см. «Взаимодейст#
вие»).
Лактоза. Не следует применять пре#
парат у пациентов с лактазной недо#
статочностью, непереносимостью га#
лактозы и глюкозо#галактозной ма#
льабсорбцией.
Интерстициальное заболевание лег�
ких. При применении некоторых ста#
тинов, особенно в течение длительно#
го времени, сообщалось о единичных
случаях интерстициального заболе#
вания легких. Проявлениями заболе#
вания могут являться одышка, сухой
кашель и ухудшение общего самочув#
ствия (слабость, снижение веса и ли#
хорадка). При подозрении на интер#
стициальное заболевание легких сле#
дует прекратить терапию статинами.
Сахарный диабет типа 2. У пациен#
тов с концентрацией глюкозы от 5,6
до 6,9 ммоль/л применение розува#
статина приводит к повышенному
риску развития сахарного диабета
типа 2.
Влияние на способность управления
транспортными средствами и меха�
низмами. Исследования по изучению
влияния розувастатина на способ#
ность к управлению транспортными
средствами и механизмами не прово#
дились. На основании фармакодина#
мических свойств препарата можно
предположить, что розувастатин не
должен оказывать такого воздейст#
вии, однако необходимо учитывать,
что во время лечения может возник#
нуть головокружение.



ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 10 мг, 20
мг, 40 мг.
10 мг: По 14 табл., покрытых пленоч#
ной оболочкой, в ПА/Ал/ПВХ блис#
тере; 1, 2 или 4 бл. помещают в кар#
тонную пачку.
20 мг и 40 мг: По 7 табл., покрытых
пленочной оболочкой, в
ПА/Ал/ПВХ блистере; 2, 4 или 8 бл.
помещают в картонную пачку.
10 мг, 20 мг и 40 мг: По 10 табл., по#
крытых пленочной оболочкой, в
ПА/Ал/ПВХ блистере; 3 бл. помеща#
ют в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Розувастатин*
(Rosuvastatin*)491

� Синонимы
Розистарк®

491: табл. п.п.о.
(BELUPO d.d.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 478
Розувастатин#СЗ491: табл.
п.п.о. (Северная звезда) . . . . . . . . . . . . 491
Розулип®

491: табл. п.п.о. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 503
Роксера®

491: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 512
Тевастор®

491: табл. п.п.о.
(Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 555

РОЗУВАСТАТИН1СЗ
(ROSUVASTATIN1SZ)

Розувастатин* . . . . . . . . . . . . . . . 491

ЗАО «Северная звезда» (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
розувастатин (в виде ро#
зувастатина кальция) . . . . . . . . 5 мг

10 мг
20 мг
40 мг

вспомогательные вещества
ядро: лактозы моногидрат (сахар
молочный) — 32,9/44,3/67,6/

55,2 мг; кальция гидрофосфата
дигидрат — 5/10/20/40 мг; пови#
дон (поливинилпирролидон
среднемолекулярный) —
3/6/9/13 мг; кроскармеллоза на#
трия (примеллоза) — 3/4/6,6/8,3
мг; натрия стеарилфумарат —
0,8/1,2/2/2,5 мг; кремния диок#
сид коллоидный (аэросил) —
0,3/0,5/0,8/1 мг; МКЦ —
30/44/74/90 мг

оболочка пленочная: Opadry II
(спирт поливиниловый, частич#
но гидролизованный — 0,88/
1,76/2,64/3,52 мг, макрогол (по#
лиэтиленгликоль) 3350 — 0,247/
0,494/0,741/0,988 мг, тальк —
0,4/0,8/1,2/1,6 мг, титана диок#
сид (Е171) — 0,3834/0,7668/
1,1502/1,5336 мг, лецитин сое#
вый (Е322) — 0,07/0,14/0,21/0,28
мг, алюминиевый лак на основе
красителя индигокармин —
0,0012/0,0024/0,0036/0,0048 мг,
алюминиевый лак на основе кра#
сителя азорубин — 0,0102/
0,0204/0,0306/0,0408 мг, алюми#
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ниевый лак на основе красителя
пунцовый (Понсо 4R) — 0,0082/
0,0164/0,0246/0,0328 мг)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: покрытые пле#
ночной оболочкой розового цвета,
круглые, двояковыпуклые. На попе#
речном разрезе — ядро белого или
почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гиполипидемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия. Розувастатин являет#
ся селективным, конкурентным инги#
битором ГМГ#КоА#редуктазы, фер#
мента, превращающего 3#гидро#
кси#3#метилглутарил КоА в мевало#
новую кислоту, предшественник холе#
стерина (ХС). Основной мишенью
действия розувастатина является пе#
чень, где осуществляется синтез ХС и
катаболизм ЛПНП. Розувастатин
увеличивает число печеночных рецеп#
торов ЛПНП на поверхности клеток,
повышая захват и катаболизм ЛПНП,
что в свою очередь приводит к инги#
бированию синтеза ЛПОНП, умень#
шая тем самым общее количество
ЛПНП и ЛПОНП.
Розувастатин#СЗ снижает повышен#
ные концентрации ХС#ЛПНП, обще#
го ХС, триглицеридов (ТГ), повыша#
ет концентрацию ХС#ЛПВП, а также
снижает концентрации аполипопро#
теина В (АпоВ), ХС#неЛПВП,
ХС#ЛПОНП, ТГ#ЛПОНП и увели#
чивает концентрацию аполипопроте#
ина А#I (АпоА#I), снижает соотноше#
ние ХС#ЛПНП/ХС#ЛПВП, общий
ХС/ХС#ЛПВП и ХС#неЛПВП/ ХС#
ЛПВП и соотношение АпоB/ АпоA#I.
Терапевтический эффект развивает#
ся в течение 1 нед после начала тера#
пии препаратом Розувастатин#СЗ,
через 2 нед лечения достигает 90% от
максимально возможного эффекта.
Максимальный терапевтический эф#
фект обычно достигается к 4#й нед те#
рапии и поддерживается при регу#
лярном приеме препарата.

Розувастатин#СЗ эффективен у
взрослых пациентов с гиперхолесте#
ринемией с или без гипертриглицери#
демии, вне зависимости от расовой
принадлежности, пола или возраста, в
т.ч. у пациентов с сахарным диабетом
и семейной гиперхолестеринемией.
У 80% пациентов с гиперхолестери#
немией IIа и IIb типа по Фредриксо#
ну (средняя исходная концентрация
ХС#ЛПНП около 4,8 ммоль/л) на
фоне приема препарата в дозе 10 мг
концентрация ХС#ЛПНП достигает
значений менее 3 ммоль/л.
У пациентов с гетерозиготной семей#
ной гиперхолестеринемией, получа#
ющих Розувастатин#СЗ в дозе 20–80
мг, отмечается положительная дина#
мика показателей липидного профи#
ля. После титрования до суточной
дозы 40 мг (12 нед терапии), отмеча#
ется снижение концентрации
ХС#ЛПНП на 53%. У 33% пациентов
достигается концентрация ХС#
ЛПНП менее 3 ммоль/л.
У пациентов с гомозиготной семей#
ной гиперхолестеринемией, прини#
мающих Розувастатин#СЗ в дозе 20 и
40 мг, среднее снижение концентра#
ции ХС#ЛПНП составляет 22%.
У пациентов с гипертриглицериде#
мией с начальной концентрацией ТГ
от 273 до 817 мг/дл, получавших Ро#
зувастатин#СЗ в дозе от 5 до 40 мг
один раз в сутки в течение 6 нед, зна#
чительно снижалась концентрация
ТГ в плазме крови.
Аддитивный эффект отмечается в
комбинации с фенофибратом в отно#
шении содержания ТГ и никотино#
вой кислотой в липидоснижающих
дозах в отношении содержания
ХС#ЛПВП (см. «Особые указания»).
По результатам клинических иссле#
дований, пациентам с выраженной
гиперхолестеринемией и высоким
риском сердечно#сосудистых заболе#
ваний должна назначаться доза пре#
парата Розувастатин#СЗ 40 мг.
Результаты клинического исследова#
ния («Обоснование применения ста#



тинов для первичной профилактики:
интервенционное исследование по
оценке розувастатина») показали,
что розувастатин существенно сни#
жал риск развития сердечно#сосуди#
стых осложнений.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция
и распределение. Tmax розувастатина в
плазме крови — приблизительно 5 ч
после приема внутрь. Абсолютная
биодоступность составляет примерно
20%. Розувастатин метаболизируется
преимущественно печенью, которая
является основным местом синтеза
ХС и метаболизма ХС#ЛПНП. Vd ро#
зувастатина составляет примерно 134
л. Приблизительно 90% розувастати#
на связывается с белками плазмы кро#
ви, в основном с альбумином.
Метаболизм. Подвергается ограни#
ченному метаболизму (около 10%).
Розувастатин является непрофиль#
ным субстратом для метаболизма
ферментами системы цитохрома
Р450. Основным изоферментом, уча#
ствующим в метаболизме розуваста#
тина, является изофермент CYP2C9.
Изоферменты CYP2C19, CYP3A4 и
CYP2D6 вовлечены в метаболизм в
меньшей степени.
Основными выявленными метаболи#
тами розувастатина являются N#дес#
метилрозувастатин и лактоновые ме#
таболиты. N#десметилрозувастатин
примерно на 50% менее активен, чем
розувастатин, лактоновые метаболи#
ты фармакологически неактивны.
Более 90% фармакологической ак#
тивности по ингибированию цирку#
лирующей ГМГ#КоА#редуктазы
обеспечивается розувастатином,
остальное — его метаболитами.
Выведение. Около 90% дозы розува#
статина выводится в неизмененном
виде через кишечник (включая аб#
сорбированный и неабсорбирован#
ный розувастатин). Оставшаяся
часть выводится почками. Плазмен#
ный T1/2 составляет примерно 19 ч.
T1/2 не изменяется при увеличении

дозы препарата. Средний геометри#
ческий плазменный клиренс состав#
ляет приблизительно 50 л/ч (коэф#
фициент вариации 21,7%). Как и в
случае других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы, в процесс пече#
ночного захвата розувастатина во#
влечен мембранный переносчик ХС,
выполняющий важную роль в пече#
ночной элиминации розувастатина.
Линейность
Системная экспозиция розувастати#
на увеличивается пропорционально
дозе. Фармакокинетические пара#
метры не изменяются при ежеднев#
ном приеме.
Особые группы пациентов
Возраст и пол. Пол и возраст не ока#
зывают клинически значимое влия#
ние на фармакокинетику розуваста#
тина.
Этнические группы. Фармакокинети#
ческие исследования показали при#
близительно двукратное увеличение
медианы AUC и Cmax розувастатина у
пациентов монголоидной расы
(японцы, китайцы, филиппинцы,
вьетнамцы и корейцы) по сравнению
с европеоидами; у индусов показано
увеличение медианы AUC и Cmax в 1,3
раза. Фармакокинетический анализ
не выявил клинически значимые раз#
личия в фармакокинетике среди ев#
ропеоидов и представителей негро#
идной расы.
Нарушение функции почек. У пациен#
тов с легкой и умеренно выраженной
почечной недостаточностью величина
плазменной концентрации розуваста#
тина или N#десметилрозувастатина
существенно не меняется. У пациен#
тов с выраженной почечной недоста#
точностью (Cl креатинина менее 30
мл/мин) концентрация розувастатина
в плазме крови в 3 раза выше, а кон#
центрация N#десметилрозувастатина
в 9 раз выше, чем у здоровых доброво#
льцев. Концентрация розувастатина в
плазме крови у пациентов на гемодиа#
лизе была примерно на 50% выше, чем
у здоровых добровольцев.
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Нарушение функции печени. У паци#
ентов с различными стадиями пече#
ночной недостаточности (7 баллов и
ниже по шкале Чайлд#Пью) не выяв#
лено увеличение T1/2 розувастатина.
У двух пациентов с 8 и 9 баллами по
шкале Чайлд#Пью отмечено увеличе#
ние T1/2, по крайней мере в 2 раза.
Опыт применения розувастатина у
пациентов с более чем 9 баллами по
шкале Чайлд#Пью отсутствует.
Генетический полиморфизм. Ингиби#
торы ГМГ#КоА#редуктазы, в т.ч. ро#
зувастатин, связываются с транспор#
тными белками OATP1B1 (полипеп#
тид транспорта органических анио#
нов, участвующий в захвате статинов
гепатоцитами) и BCRP (эффлюкс#
ный транспортер). У носителей гено#
типов SLCO1B1 (OATP1B1)
c.521CC и ABCG2 (BCRP) c.421AA
отмечалось увеличение экспозиции
(AUC) розувастатина в 1,6 и 2,4 раза
соответственно по сравнению с носи#
телями генотипов SLCO1B1 c.521TT
и ABCG2 c.421CC.
ПОКАЗАНИЯ
• первичная гиперхолестеринемия

по классификации Фредриксона
(тип IIа, включая семейную гетеро#
зиготную гиперхолестеринемию)
или смешанная гиперхолестерине#
мия (тип IIb) в качестве дополне#
ния к диете, когда диета и другие не#
медикаментозные методы лечения
(например физические упражне#
ния, снижение массы тела) оказы#
ваются недостаточными;

• семейная гомозиготная гиперхоле#
стеринемия в качестве дополнения
к диете и другой липидоснижаю#
щей терапии (например
ЛПНП#аферез) или в случаях, ко#
гда подобная терапия недостаточно
эффективна;

• гипертриглицеридемия (тип IV по
классификации Фредриксона) в ка#
честве дополнения к диете;

• замедление прогрессирования ате#
росклероза в качестве дополнения к

диете у пациентов, которым показа#
на терапия для снижения концен#
трации общего ХС и ХС#ЛПНП;

• первичная профилактика основных
сердечно#сосудистых осложнений
(инсульт, инфаркт, артериальная
реваскуляризация) у взрослых па#
циентов без клинических призна#
ков ишемической болезни сердца,
но с повышенным риском ее разви#
тия (возраст старше 50 лет для муж#
чин и старше 60 лет для женщин,
повышенная концентрация С#реак#
тивного белка (≥2 мг/л) при нали#
чии как минимум одного из допол#
нительных факторов риска, таких
как артериальная гипертензия, низ#
кая концентрация ХС#ЛПВП, куре#
ние, семейный анамнез раннего на#
чала ишемической болезни сердца).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
суточных доз
• повышенная чувствительность к

розувастатину или любому из ком#
понентов препарата;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы или глюкозо#галактозная
мальабсорбция (препарат содержит
лактозу);

• одновременный прием циклоспо#
рина;

• повышение концентрации КФК в
крови более чем в 5 раз по сравне#
нию с ВГН;

• совместное применение с ингиби#
торами ВИЧ#протеаз;

• миопатия;
• отсутствие адекватных методов

контрацепции;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 18 лет.
Дополнительно для препарата Розу�
вастатин�СЗ в суточной дозе 5, 10, и
20 мг
• заболевания печени в активной

фазе, включая стойкое повышение
сывороточной активности транса#
миназ и любое повышение активно#
сти трансаминаз в сыворотке крови



(более чем в 3 раза по сравнению с
ВГН);

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина менее 30 мл/мин);

• пациенты, предрасположенные к
развитию миотоксических ослож#
нений.

Дополнительно для препарата Розу�
вастатин�СЗ в суточной дозе 40 мг
• почечная недостаточность средней

и тяжелой степени (Cl креатинина
менее 60 мл/мин);

• заболевания печени в активной
фазе, включая стойкое повышение
сывороточной активности транса#
миназ и любое повышение активно#
сти трансаминаз в сыворотке крови
(более чем в 3 раза по сравнению с
ВГН) у пациентов с факторами рис#
ка развития миопатии/рабдомио#
лиза, а именно:

# гипотиреоз;
# миотоксичность на фоне приема
других ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы или фибратов в анамнезе;
# чрезмерное употребление алкоголя;
# состояния, которые могут приво#
дить к повышению плазменной кон#
центрации розувастатина;
# одновременный прием фибратов;
• личный или семейный анамнез мы#

шечных заболеваний;
• пациенты монголоидной расы.
С осторожностью
Для всех суточных доз: пациенты
старше 65 лет; заболевания печени в
анамнезе; сепсис; артериальная гипо#
тензия; обширные хирургические
вмешательства, травмы, тяжелые ме#
таболические, эндокринные или
электролитные нарушения или не#
контролируемые судорожные при#
падки; одновременное применение с
колхицином и эзетимибом.
Дополнительно для препарата Розу�
вастатин�СЗ в суточной дозе 5, 10, и
20 мг: наличие риска развития мио#
патии/рабдомиолиза — почечная не#
достаточность, гипотиреоз, личный
или семейный анамнез наследствен#
ных мышечных заболеваний и пред#

шествующий анамнез мышечной
токсичности при использовании
других ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы или фибратов; чрезмерное
употребление алкоголя; состояния,
при которых отмечено повышение
плазменной концентрации розува#
статина; расовая принадлежность
(монголоидная раса); одновремен#
ное назначение с фибратами (см.
«Фармакокинетика»).
Дополнительно для препарата Розу�
вастатин�СЗ в суточной дозе 40 мг:
почечная недостаточность легкой
степени тяжести (Cl креатинина бо#
лее 60 мл/мин).
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью
Данные или опыт применения препа#
рата у пациентов с более чем 9 балла#
ми по шкале Чайлд#Пью отсутствуют
(см. «Фармакодинамика» и «Особые
указания»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Розувастатин#СЗ противопо#
казан при беременности и в период
грудного вскармливания.
Женщины репродуктивного возраста
должны применять адекватные мето#
ды контрацепции.
Поскольку ХС и продукты биосинте#
за ХС важны для развития плода, по#
тенциальный риск ингибирования
ГМГ#КоА#редуктазы превышает по#
льзу от применения препарата у бере#
менных.
В случае возникновения беременно#
сти в процессе терапии прием препа#
рата должен быть прекращен немед#
ленно.
Данные в отношении выделения ро#
зувастатина с грудным молоком от#
сутствуют, поэтому в период грудно#
го вскармливания прием препарата
необходимо прекратить (см. «Проти#
вопоказания»).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, не разжевывая и не измель#
чая, проглатывая целиком, запивая
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водой. Препарат может назначаться в
любое время суток независимо от при#
ема пищи.
До начала терапии препаратом Розу#
вастатин#СЗ пациент должен начать
соблюдать стандартную гипохолесте#
ринемическую диету и продолжать
соблюдать ее во время лечения. Доза
препарата должна подбираться инди#
видуально, в зависимости от целей
терапии и терапевтического ответа на
лечение, принимая во внимание теку#
щие рекомендации по целевым кон#
центрациям липидов.
Рекомендуемая начальная доза для
пациентов, начинающих принимать
препарат или переведенных с приема
других ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы, должна составлять 5 или 10
мг препарата Розувастатин#СЗ 1 раз в
сутки. При выборе начальной дозы
следует руководствоваться индиви#
дуальным содержанием ХС и прини#
мать во внимание возможный риск
сердечно#сосудистых осложнений, а
также необходимо оценивать потен#
циальный риск развития побочных
эффектов. В случае необходимости,
доза может быть увеличена до боль#
шей через 4 нед (см. «Фармакодина#
мика»).
В связи с возможным развитием по#
бочных эффектов при приеме дозы
40 мг по сравнению с более низкими
дозами препарата (см. «Побочные
действия») увеличение дозы до 40 мг
(после дополнительного приема
дозы выше рекомендуемой началь#
ной дозы в течение 4 нед терапии)
может проводиться только у пациен#
тов с тяжелой степенью гиперхоле#
стеринемии и высоким риском сер#
дечно#сосудистых осложнений (осо#
бенно у пациентов с семейной гипер#
холестеринемией), у которых не был
достигнут желаемый результат тера#
пии при приеме дозы 20 мг, и кото#
рые будут находиться под наблюде#
нием специалиста (см. «Особые ука#
зания»). Рекомендуется особенно
тщательное наблюдение за пациен#

тами, получающими препарат в дозе
40 мг.
Не рекомендуется назначение дозы
40 мг пациентам, ранее не обращав#
шимся к врачу. После 2–4 нед тера#
пии и/или при повышении дозы пре#
парата Розувастатин#СЗ необходим
контроль показателей липидного об#
мена (при необходимости требуется
коррекция дозы).
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты. Не требуется
коррекция дозы.
Нарушение функции почек. У пациен#
тов с почечной недостаточностью
легкой или средней степени тяжести
коррекция дозы не требуется. У паци#
ентов с тяжелой почечной недоста#
точностью (Cl креатинина менее 30
мл/мин) применение препарата Ро#
зувастатин#СЗ противопоказано.
Противопоказано применение препа#
рата в дозе 40 мг у пациентов с уме#
ренными нарушениями функции по#
чек (Cl креатинина 30–60 мл/мин)
(см. «Фармакодинамика» и «Особые
указания»). Пациентам с умеренны#
ми нарушениями функции почек ре#
комендуется начальная доза препара#
та 5 мг.
Нарушение функции печени. Розува#
статин#СЗ противопоказан пациен#
там с заболеваниями печени в актив#
ной фазе (см. «Противопоказания»).
Этнические группы. При изучении
фармакокинетических параметров
розувастатина у пациентов, принад#
лежащих к разным этническим груп#
пам, отмечено увеличение системной
концентрации розувастатина у япон#
цев и китайцев (см. «Особые указа#
ния»). Следует учитывать данный
факт при назначении препарата Розу#
вастатин#СЗ данным группам паци#
ентов. При назначении доз 10 и 20 мг
рекомендуемая начальная доза для
пациентов монголоидной расы со#
ставляет 5 мг. Противопоказано на#
значение препарата в дозе 40 мг паци#
ентам монголоидной расы (см. «Про#
тивопоказания»).



Генетический полиморфизм. У носи#
телей генотипов SLCO1B1
(OATP1B1) c.521CC и ABCG2
(BCRP) c.421AA отмечалось увеличе#
ние экспозиции (AUC) к розуваста#
тину по сравнению с носителями ге#
нотипов SLCO1B1 c.521TT и ABCG2
c.421CC. Для пациентов#носителей
генотипов с.521CC или c.421AA реко#
мендуемая максимальная доза препа#
рата Розувастатин#СЗ составляет 20
мг 1 раз в сутки (см. «Фармакокине#
тика», «Взаимодействие» и «Особые
указания»).
Пациенты, предрасположенные к
миопатии. Противопоказано назна#
чение препарата в дозе 40 мг паци#
ентам с факторами, которые могут
указывать на предрасположенность
к развитию миопатии (см. «Проти#
вопоказания»). При назначении доз
10 и 20 мг рекомендуемая начальная
доза для данной группы пациентов
составляет 5 мг (см. «Противопока#
зания»).
Сопутствующая терапия. Розува#
статин связывается с различными
транспортными белками (в частно#
сти с OATP1B1 и BCRP). При со#
вместном применении препарата
Розувастатин#СЗ с лекарственны#
ми препаратами (такие как цикло#
спорин, некоторые ингибиторы
протеазы ВИЧ, включая комбина#
цию ритонавира с атазанавиром,
лопинавиром и/или типранави#
ром), повышающими концентра#
цию розувастатина в плазме за счет
взаимодействия с транспортными
белками, может повышаться риск
миопатии (включая рабдомиолиз)
(см. «Взаимодействие» и «Особые
указания»). В таких случаях следу#
ет оценить возможность назначе#
ния альтернативной терапии или
временного прекращения приема
препарата Розувастатин#СЗ. Если
же применение указанных выше
препаратов необходимо, следует
оценить соотношение пользы и ри#
ска сопутствующей терапии препа#

ратом Розувастатин#СЗ и рассмот#
реть возможность снижения его
дозы (см. «Взаимодействие»).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч#
ные эффекты, наблюдаемые при прие#
ме препарата Розувастатин#СЗ, обыч#
но выражены незначительно и прохо#
дят самостоятельно. Как и при приме#
нении других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы, частота возник#
новения побочных эффектов носит в
основном дозозависимый характер.
Частота возникновения нежелатель#
ных эффектов представлена следую#
щим образом: часто — ≥1/100, <1/10;
нечасто — ≥1/1000, <1/100; редко —
≥1/10000, <1/1000; очень редко —
<1/10000; неуточненная частота (не
может быть подсчитана по имеющим#
ся данным).
Со стороны иммунной системы: ред#
ко — реакции повышенной чувстви#
тельности, включая ангионевротиче#
ский отек.
Со стороны эндокринной системы: ча#
сто — сахарный диабет типа 2.
Со стороны ЦНС: часто — головная
боль, головокружение.
Со стороны пищеварительного трак�
та: часто — запор, тошнота, боли в
животе; редко — панкреатит.
Со стороны кожных покровов: нечас#
то — кожный зуд, сыпь, крапивница.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: часто — миалгия; редко —
миопатия (включая миозит), рабдо#
миолиз.
Прочие: часто — астенический синд#
ром.
Со стороны мочевыводящей систе�
мы: у пациентов, получавших Розу#
вастатин#СЗ, может выявляться
протеинурия. Изменения количест#
ва белка в моче (от отсутствия или
следовых количеств до «++» или бо#
льше) наблюдаются у менее 1% па#
циентов, получавших 10–20 мг пре#
парата, и у приблизительно 3% паци#
ентов, получавших 40 мг препарата.
Незначительное изменение количе#
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ства белка в моче отмечалось при
приеме дозы 20 мг. В большинстве
случаев протеинурия уменьшается
или исчезает в процессе терапии и не
означает возникновения острого или
прогрессирования существующего
заболевания почек.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: при применении препарата
Розувастатин#СЗ во всех дозах, и в
особенности при приеме доз препара#
та, превышающих 20 мг, сообщалось
о следующих реакциях со стороны
опорно#двигательного аппарата —
миалгия, миопатия (включая мио#
зит); редко — рабдомиолиз с острой
почечной недостаточностью или без
нее. Дозозависимое повышение ак#
тивности КФК наблюдается у незна#
чительного числа пациентов, прини#
мавших розувастатин. В большинст#
ве случаев оно было незначительным,
бессимптомным и временным. В слу#
чае повышения активности КФК (бо#
лее чем в 5 раз по сравнению с ВГН)
терапия должна быть приостановле#
на (см. «Особые указания»).
Со стороны печени: при применении
розувастатина наблюдается дозоза#
висимое повышение активности пе#
ченочных трансаминаз у незначите#
льного числа пациентов. В большин#
стве случаев оно незначительно, бес#
симптомно и временно.
Лабораторные показатели: повыше#
ние концентрации глюкозы, билиру#
бина, активности ГГТП, ЩФ, нару#
шение функции щитовидной железы.
Постмаркетинговое применение
Со стороны системы кроветворения:
неуточненной частоты — тромбоци#
топения.
Со стороны пищеварительного трак�
та: очень редко — желтуха, гепатит;
редко — повышение активности пече#
ночных трансаминаз; неуточненной
частоты — диарея.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: очень редко — артралгия; неу#
точненной частоты — иммуноопосре#
дованная некротизирующая миопатия.

Со стороны ЦНС: очень редко — по#
линейропатия, потеря памяти.
Со стороны дыхательной системы:
неуточненной частоты — кашель,
одышка.
Со стороны мочевыводящей системы:
очень редко — гематурия.
Со стороны кожных покровов и под�
кожно�жировой клетчатки: неуточ#
ненной частоты — синдром Стивен#
са#Джонсона.
Со стороны репродуктивной системы
и молочной железы: неуточненной ча#
стоты — гинекомастия.
Прочие: неуточненной частоты — пе#
риферические отеки.
При применении некоторых стати#
нов сообщалось о следующих побоч#
ных эффектах: депрессия, нарушения
сна, включая бессонницу и кошмар#
ные сновидения, сексуальная дис#
функция. Сообщалось о единичных
случаях интерстициального заболе#
вания легких, особенно при длитель#
ном применении препаратов (см.
«Особые указания»).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние при�
менения других препаратов на розува�
статин
Ингибиторы транспортных белков:
розувастатин связывается с некото#
рыми транспортными белками, в ча#
стности с OATP1B1 и BCRP. Сопут#
ствующее применение препаратов,
которые являются ингибиторами
этих транспортных белков, может со#
провождаться увеличением концент#
рации розувастатина в плазме и по#
вышенным риском развития миопа#
тии (см. таблицу 1, «Способ примене#
ния и дозы» и «Особые указания»).
Циклоспорин: при одновременном
применении розувастатина и цикло#
спорина AUC розувастатина была в
среднем в 7 раз выше значения, кото#
рое отмечалось у здоровых доброво#
льцев (см. таблицу 1). Не влияет на
плазменную концентрацию цикло#
спорина. Розувастатин#СЗ противо#
показан пациентам, принимающим



циклоспорин (см. «Противопоказа#
ния»).
Ингибиторы протеазы ВИЧ: не#
смотря на то что точный механизм
взаимодействия неизвестен, совме#
стный прием ингибиторов протеазы
ВИЧ может приводить к значитель#
ному увеличению экспозиции розу#
вастатина (см. таблицу 1). Фарма#
кокинетическое исследование по
одновременному применению 20 мг
розувастатина с комбинированным
препаратом, содержащим два инги#
битора протеазы ВИЧ (лопинавир,
400 мг + ритонавир, 100 мг), у здоро#
вых добровольцев приводило к при#
близительно двукратному и пяти#
кратному увеличению AUC0–24 и Cmax

розувастатина соответственно. Поэ#
тому одновременный прием розува#
статина и ингибиторов протеазы
ВИЧ не рекомендуется (см. «Про#
тивопоказания», «Способ примене#
ния и дозы» и «Особые указания»,
таблицу 1).
Гемфиброзил и другие гиполипиде�
мические средства: совместное при#
менение розувастатина и гемфибро#
зила приводит к увеличению в 2
раза Cmax розувастатина в плазме
крови и AUC розувастатина (см.
«Особые указания»). Основываясь
на данных по специфическому взаи#
модействию, не ожидается ФКВ с
фенофибратом, возможно ФДВ.
Гемфиброзил, фенофибрат, другие
фибраты и липидоснижающие дозы
никотиновой кислоты увеличивали
риск возникновения миопатии при
одновременном применении с инги#
биторами ГМГ#КоА#редуктазы, воз#
можно в связи с тем, что они могут
вызвать миопатию при применении
в монотерапии (см. «Особые указа#
ния»). При одновременном приеме
препарата с гемфиброзилом, фибра#
тами, никотиновой кислотой в ли#
пидоснижающих дозах (более 1
г/сут) пациентам рекомендуется на#
чальная доза препарата 5 мг, прием в
дозе 40 мг противопоказан при со#

вместном назначении с фибратами
(см. «Противопоказания», «Способ
применения и дозы», «Особые ука#
зания»).
Эзетимиб: одновременное примене#
ние препарата Розувастатин#СЗ в
дозе 10 мг и эзетимиба в дозе 10 мг
сопровождалось увеличением AUC
розувастатина у пациентов с гипер#
холестеринемией (см. таблицу 1).
Нельзя исключить увеличение рис#
ка возникновения побочных эффек#
тов из#за ФДВ между препаратом
Розувастатин#СЗ и эзетимибом.
Антациды: одновременное приме#
нение розувастатина и суспензий
антацидов, содержащих магния и
алюминия гидроксид, приводит к
снижению плазменной концентра#
ции розувастатина примерно на
50%. Данный эффект выражен сла#
бее, если антациды применяются че#
рез 2 ч после приема розувастатина.
Клиническое значение подобного
взаимодействия не изучалось.
Эритромицин: одновременное при#
менение розувастатина и эритроми#
цина приводит к уменьшению AUC
розувастатина на 20% и Cmax розува#
статина на 30%. Подобное взаимо#
действие может возникнуть в резу#
льтате усиления моторики кишеч#
ника, вызываемого приемом эритро#
мицина.
Изоферменты цитохрома Р450: резу#
льтаты исследований in vivo и in vitro
показали, что розувастатин не явля#
ется ни ингибитором, ни индуктором
изоферментов цитохрома Р450. Кро#
ме того, розувастатин является сла#
бым субстратом для этих ферментов.
Поэтому не ожидается взаимодейст#
вие розувастатина с другими ЛС на
уровне метаболизма с участием изо#
ферментов цитохрома Р450.
Не отмечено клинически значимое
взаимодействие розувастатина с флу#
коназолом (ингибитор изоферментов
CYP2C9 и CYP3A4) и кетоконазолом
(ингибитор изоферментов CYP2A6 и
CYP3A4).
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Взаимодействие с ЛС, которое тре�
бует коррекцию дозы розувастатина
(см. таблицу 1)
Дозу препарата Розувастатин#СЗ
следует корректировать при необхо#
димости его совместного примене#
ния с ЛС, увеличивающими экспо#
зицию розувастатина. Если ожида#
ется увеличение экспозиции в 2 раза
и более, начальная доза препарата
Розувастатин#СЗ должна состав#
лять 5 мг 1 раз в сутки. Также следу#
ет корректировать максимальную
суточную дозу препарата Розува#
статин#СЗ так, чтобы ожидаемая эк#
спозиция розувастатина не превы#
шала таковую для дозы 40 мг, при#
нимаемой без одновременного на#
значения ЛС, взаимодействующих с
розувастатином. Например макси#
мальная суточная доза препарата
Розувастатин#СЗ при одновремен#
ном применении с гемфиброзилом
составляет 20 мг (увеличение экспо#
зиции в 1,9 раза), с ритонави#
ром/атазанавиром — 10 мг (увели#
чение экспозиции в 3,1 раза).

Таблица 1

Влияние сопутствующей терапии
на экспозицию розувастатина

(AUC, данные приведены в
порядке убывания) — результаты

опубликованных клинических
исследований

Режим сопутствующей
терапии

Режим при�
ема розу�
вастатина

Изменение
AUC розу�
вастатина

Циклоспорин, 75–200 мг
2 раза в сутки, 6 мес

10 мг 1 раз
в сутки, 10

дней

Увеличение
в 7,1 раза

Атазанавир, 300 мг +
ритонавир, 100 мг, 1 раз
в сутки, 8 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 3,1 раза

Лопинавир, 400 мг + ри	
тонавир, 100 мг, 2 раза
в сутки, 17 дней

20 мг 1 раз
в сутки, 7

дней

Увеличение
в 2,1 раза

Гемфиброзил, 600 мг 2
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,9 раза

Режим сопутствующей
терапии

Режим при�
ема розу�
вастатина

Изменение
AUC розу�
вастатина

Элтромбопаг, 75 мг 1
раз в сутки, 10 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,6 раза

Дарунавир, 600 мг + ри	
тонавир, 100 мг, 2 раза
в сутки, 7 дней

10 мг 1 раз
в сутки, 7

дней

Увеличение
в 1,5 раза

Типранавир, 500 г + ри	
тонавир, 200 мг, 2 раза
в сутки, 11 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,4 раза

Дронедарон, 400 мг 2
раза в сутки

Нет данных Увеличение
в 1,4 раза

Итраконазол, 200 мг 1
раз в сутки, 5 дней

10 или 80
мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,4 раза

Эзетимиб, 10 мг 1 раз в
сутки, 14 дней

10 мг 1 раз
в сутки, 14

дней

Увеличение
в 1,2 раза

Фосампренавир, 700 мг
+ ритонавир, 100 мг, 2
раза в сутки, 8 дней

10 мг одно	
кратно

Без измене	
ний

Алеглитазар, 0,3 мг, 7
дней

40 мг, 7
дней

Без измене	
ний

Силимарин, 140 мг 3
раза в сутки, 5 дней

10 мг одно	
кратно

Без измене	
ний

Фенофибрат, 67 мг 3
раза в сутки, 7 дней

10 мг, 7
дней

Без измене	
ний

Рифампин, 450 мг 1 раз
в сутки, 7 дней

20 мг одно	
кратно

Без измене	
ний

Кетоконазол, 200 мг 2
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Без измене	
ний

Флуконазол, 200 мг 1
раз в сутки, 11 дней

80 мг одно	
кратно

Без измене	
ний

Эритромицин, 500 мг 4
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Снижение
на 28%

Байкалин, 50 мг 3 раза
в сутки, 14 дней

20 мг одно	
кратно

Снижение
на 47%

Влияние розувастатина на другие
препараты
Антагонисты витамина K: начало те#
рапии розувастатином или увеличение
дозы препарата у пациентов, получаю#
щих одновременно антагонисты вита#
мина K (например варфарин), может



приводить к увеличению MHO. Отме#
на розувастатина или снижение дозы
препарата может приводить к умень#
шению MHO. В таких случаях реко#
мендуется контроль MHO.
Пероральные контрацептивы/гормо�
нозаместительная терапия: одно#
временное применение розувастати#
на и пероральных контрацептивов
увеличивает AUC этинилэстрадиола
и AUC норгестрела на 26 и 34% соот#
ветственно. Такое увеличение плаз#
менной концентрации должно учи#
тываться при подборе дозы перораль#
ных контрацептивов. Фармакокине#
тические данные по одновременному
применению препарата Розуваста#
тин#СЗ и гормонозаместительной те#
рапии отсутствуют, следовательно
нельзя исключить аналогичный эф#
фект и при применении данного соче#
тания. Однако подобная комбинация
широко применялась во время прове#
дения клинических исследований и
хорошо переносилась пациентами.
Другие ЛС: не ожидается клинически
значимое взаимодействие розуваста#
тина с дигоксином.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при одновременном приеме несколь#
ких суточных доз фармакокинетиче#
ские параметры розувастатина не из#
меняются.
Лечение: рекомендуется проводить
симптоматическую терапию и меро#
приятия, направленные на поддержа#
ние функций жизненно важных орга#
нов и систем. Необходим контроль
функции печени и уровня КФК. Ма#
ловероятно, что гемодиализ будет эф#
фективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Почечные
эффекты
У пациентов, получавших высокие
дозы препарата Розувастатин#СЗ (в
основном 40 мг), наблюдалась кана#
льцевая протеинурия, которая в бо#
льшинстве случаев была транзитор#
ной. Такая протеинурия не свидете#
льствовала об остром заболевании

или прогрессировании заболевания
почек. У пациентов, принимающих
препарат в дозе 40 мг, рекомендуется
контролировать показатели функции
почек во время лечения.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата
При применении препарата Розува#
статин#СЗ во всех дозах, и в особен#
ности при приеме доз препарата, пре#
вышающих 20 мг, сообщалось о сле#
дующих реакциях со стороны опор#
но#двигательного аппарата: миалгия,
миопатия; в редких случаях — рабдо#
миолиз.
Определение КФК
Определение активности КФК не
следует проводить после интенсив#
ных физических нагрузок или при
наличии других возможных причин
увеличения активности КФК, что мо#
жет привести к неверной интерпрета#
ции полученных результатов. В слу#
чае, если исходная активность КФК
существенно повышена (в 5 раз
выше, чем ВГН), через 5–7 дней сле#
дует провести повторное измерение.
Не следует начинать терапию, если
повторный тест подтверждает исход#
ную активность КФК (выше более
чем в 5 раз по сравнению с ВГН).
До начала терапии
При назначении препарата Розува#
статин#СЗ, также как и при назначе#
нии других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы, следует прояв#
лять осторожность пациентам с име#
ющимися факторами риска миопа#
тии/рабдомиолиза (см. С осторож�
ностью), необходимо рассмотреть со#
отношение риска и возможной поль#
зы терапии и провести клиническое
наблюдение.
Во время терапии
Следует проинформировать пациен#
та о необходимости немедленно со#
общить врачу о случаях неожидан#
ного появления мышечных болей,
мышечной слабости или спазмах,
особенно в сочетании с недомогани#
ем и лихорадкой. У таких пациентов
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следует определять активность
КФК. Терапия должна быть прекра#
щена, если активность КФК значи#
тельно повышена (более чем в 5 раз
по сравнению с ВГН) или симптомы
со стороны мышц резко выражены и
вызывают ежедневный дискомфорт
(даже если активность КФК в 5 раз
меньше по сравнению с ВГН). Если
симптомы исчезают и активность
КФК возвращается к норме, следует
рассмотреть вопрос о повторном на#
значении препарата Розуваста#
тин#СЗ или других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы в меньших до#
зах при тщательном наблюдении за
пациентом.
Рутинный контроль активности
КФК при отсутствии симптомов не#
целесообразен.
Отмечены очень редкие случаи им#
муноопосредованной некротизиру#
ющей миопатии с клиническими
проявлениями в виде стойкой слабо#
сти проксимальных мышц и повы#
шения уровня КФК в сыворотке
крови во время лечения или при пре#
кращении приема статинов, в т.ч. ро#
зувастатина. Может потребоваться
проведение дополнительных иссле#
дований мышечной и нервной систе#
мы, серологических исследований, а
также терапия иммунодепрессивны#
ми средствами.
Не отмечены признаки увеличения
воздействия на скелетную мускулату#
ру при приеме препарата Розуваста#
тин#СЗ и сопутствующей терапии.
Однако сообщалось об увеличении
числа случаев миозита и миопатии у
пациентов, принимавших другие ин#
гибиторы ГМГ#КоА#редуктазы в соче#
тании с производными фибриновой
кислоты, включая гемфиброзил, цик#
лоспорин, никотиновую кислоту, азо#
льные противогрибковые средства,
ингибиторы протеаз и макролидные
антибиотики. Гемфиброзил увеличи#
вает риск возникновения миопатии
при совместном применении с некото#
рыми ингибиторами ГМГ# КоА#ре#

дуктазы. Таким образом, не рекомен#
дуется одновременное применение
препарата Розувастатин#СЗ и гем#
фиброзила. Должно быть тщательно
взвешено соотношение риска и воз#
можной пользы при совместном при#
менении препарата Розувастатин#СЗ
и фибратов или липидоснижающих
доз никотиновой кислоты. Противо#
показан прием препарата Розуваста#
тин#СЗ в дозе 40 мг совместно с фиб#
ратами (см. «Противопоказания» и
«Взаимодействие»).
Через 2–4 нед после начала лечения
и/или при повышении дозы препара#
та Розувастатин#СЗ необходим конт#
роль показателей липидного обмена
(при необходимости требуется кор#
рекция дозы).
Печень
Рекомендуется проводить определе#
ние показателей функции печени до
начала терапии и через 3 мес после
начала терапии. Прием препарата Ро#
зувастатин#СЗ следует прекратить
или уменьшить дозу препарата, если
активность трансаминаз в сыворотке
крови в 3 раза превышает ВГН.
У пациентов с гиперхолестерине#
мией вследствие гипотиреоза или
нефротического синдрома терапия
основных заболеваний должна про#
водиться до начала лечения препара#
том Розувастатин#СЗ.
Этнические группы
В ходе фармакокинетических иссле#
дований отмечено увеличение сис#
темной концентрации розувастатина
у китайских и японских пациентов по
сравнению с показателями пациен#
тов#европеоидов (см. «Фармакоки#
нетика» и «Способ применения и
дозы»).
Ингибиторы протеазы ВИЧ
Не рекомендуется совместное приме#
нение препарата с ингибиторами про#
теазы ВИЧ (см. «Противопоказания»
и «Взаимодействие»).
Лактоза
Препарат не следует применять у па#
циентов с лактазной недостаточно#



стью, непереносимостью галактозы и
глюкозо#галактозной мальабсорб#
цией.
Интерстициальное заболевание легких
При применении некоторых стати#
нов, особенно в течение длительного
времени, сообщалось о единичных
случаях интерстициального заболе#
вания легких. Проявлениями заболе#
вания могут являться одышка, непро#
дуктивный кашель и ухудшение об#
щего самочувствия (слабость, сниже#
ние массы и лихорадка). При подо#
зрении на интерстициальное заболе#
вание легких следует прекратить те#
рапию статинами.
Сахарный диабет типа 2
У пациентов с концентрацией глюко#
зы от 5,6 до 6,9 ммоль/л терапия пре#
паратом Розувастатин#СЗ ассоции#
ровалась с повышенным риском раз#
вития сахарного диабета типа 2.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Не проводи#
лись исследования по изучению вли#
яния препарата Розувастатин#СЗ на
способность управлять транспорт#
ным средством и использовать меха#
низмы. Следует соблюдать осторож#
ность при управлении автотранспор#
том или работе, требующей повышен#
ной концентрации внимания и быст#
роты психомоторных реакций (во
время терапии может возникать голо#
вокружение).

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 5 мг, 10
мг, 20 мг и 40 мг. В контурной ячейко#
вой упаковке, 10 или 14 шт.
В банке полимерной или во флаконе
полимерном, 20 или 90 шт.
Каждая банка или флакон, 3, 6 кон#
турных ячейковых упаковок по 10
табл. или 2, 4 контурные ячейковые
упаковки по 14 табл. в картонной
пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
розувастатин цинка . . . . . . 5,34 мг

10,68 мг
21,36 мг
42,72 мг

(эквивалентно 5 мг; 10 мг; 20 мг и
40 мг розувастатина соответст#
венно)
вспомогательные вещества: лу#
дипресс (лактозы моногидрат —
60,5988 (93%)/121,1976 (93%)/
242,3952 (93%)/484,7904 (93%)
мг, повидон — 2,2806 (3,5%)/
4,5612 (3,5%)/9,1224 (3,5%)/
18,2448 (3,5%) мг) — 65,16/
130,32/260,64/521,28 мг; кроспо#
видон — 2,2806 (3,5%)/4,5612
(3,5%)/9,1224 (3,5%)/ 18,2448
(3,5%) мг; кросповидон —
3,75/7,5/15/30 мг; магния стеа#
рат — 0,75/1,5/3/6 мг
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оболочка пленочная: Opadry II бе#
лый 85F 18422 (поливиниловый
спирт — 0,76 (40%)/1,52 (40%)/3
(40%)/6 (40%) мг, титана диок#
сид — 0,475 (25%)/0,95 (25%)/
1,875 (25%)/3,75 (25%), макрогол
3350 — 0,3838 (20,2%)/0,7676
(20,2%)/1,515 (20,2%)/3,03
(20,2%) мг, тальк — 0,2812
(14,8%)/0,5624 (14,8%)/ 1,11
(14,8%)/2,22 (14,8%) мг) — 1,9/
3,8/7,5/15 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 5 мг: круглые
двояковыпуклые, покрытые пленоч#
ной оболочкой белого или почти бело#
го цвета, с гравировкой «Е» на одной
стороне и «591» — на другой, без или
почти без запаха.
Таблетки, 10 мг: круглые двояковы#
пуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой белого или почти белого цве#
та, с гравировкой «Е» на одной сторо#
не и «592» — на другой стороне, без
или почти без запаха.
Таблетки, 20 мг: круглые двояковы#
пуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой белого или почти белого цве#
та, с гравировкой «Е» и «593» на од#
ной стороне, без или почти без запаха.
Таблетки, 40 мг: овальные двояковы#
пуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой белого или почти белого цве#
та, с гравировкой «Е» и «594» на од#
ной стороне, без или почти без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гиполипидемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия
Розувастатин — это селективный и
конкурентный ингибитор ГМГ#КоА#
редуктазы — фермента, катализирую#
щего преобразование ГМГ#КоА в ме#
валонат, который является предшест#
венником холестерина (Хс). Розува#
статин увеличивает количество ре#
цепторов ЛПНП на поверхности кле#
ток печени, за счет чего усиливается
поглощение и катаболизм ЛПНП, а

также подавляется синтез ЛПОНП в
печени. В результате снижается об#
щее количество частиц ЛПОНП и
ЛПНП.
Фармакодинамические эффекты
Снижает повышенную концентрацию
Хс#ЛПНП, общего Хс и триглицери#
дов, а также повышает концентрацию
Хс#ЛПВП. Кроме того, розувастатин
снижает концентрацию аполипопро#
теина В (АпоВ), Хс#неЛПВП, Хс#
ЛПОНП, триглицеридов ЛПОНП
(ТГ#ЛПОНП) и увеличивает содер#
жание аполипопротеина A#I (АпоА#I).
Также розувастатин снижает соотно#
шение Хс#ЛПНП/ Хс#ЛПВП, общий
Хс/Хс#ЛПВП, Хс#неЛПВП/ Хс#
ЛПВП и АпоВ/ АпоА#I.
Терапевтический эффект препарата
проявляется в течение одной недели
после начала лечения. За 2 нед тера#
пии эффективность достигает уров#
ня, который составляет 90% от мак#
симально возможного. Максималь#
ный терапевтический эффект обыч#
но достигается к 4#й неделе терапии
и поддерживается при регулярном
приеме.
Безопасность и эффективность розу#
вастатина в детской популяции не до#
казаны. Для этой категории пациен#
тов опыт применения препарата огра#
ничивается небольшим количеством
пациентов (возраст 8 лет и старше) с
гомозиготной наследственной гипер#
холестеринемией.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Cmax розувастатина в плазме крови
достигается приблизительно через 5 ч
после приема внутрь. Абсолютная
биодоступность препарата составляет
около 20%.
Распределение. Розувастатин интен#
сивно поглощается печенью, где про#
исходит основной синтез Хс и выве#
дение Хс#ЛПНП. Vd розувастатина
достигает 134 л.
Приблизительно 90% розувастатина
связывается с белками плазмы крови,
преимущественно с альбумином.



Метаболизм. Розувастатин подвер#
гается ограниченному метаболизму
(около 10%) в печени. Является не#
профильным субстратом для изо#
ферментов системы цитохрома
Р450. Основным изоферментом,
участвующим в метаболизме розу#
вастатина, является CYP2C9. Изо#
ферменты CYP2C19, CYP3A4 и
CYP2D6 вовлечены в метаболизм в
меньшей степени. Основными вы#
явленными метаболитами розува#
статина являются N#десметил и лак#
тоновые метаболиты. N#десметил
примерно на 50% менее активен, чем
розувастатин, лактоновые метабо#
литы фармакологически неактив#
ны. Более 90% фармакологической
активности по ингибированию цир#
кулирующей ГМГ#КоА#редуктазы
обеспечивается розувастатином,
остальное — его метаболитами.
Выведение. Приблизительно 90%
дозы розувастатина выводится в не#
измененном виде через кишечник.
Приблизительно 5% дозы препарата
выводится почками в неизмененном
виде. T1/2 препарата из плазмы крови
составляет приблизительно 19 ч и
не меняется при увеличении дозы
препарата. Плазменный клиренс ро#
зувастатина достигает в среднем 50
л/ч (коэффициент вариации —
21,7%).
Как и в случае других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы, в процесс пе#
ченочного захвата розувастатина
вовлечен мембранный переносчик
Хс, выполняющий важную роль в
печеночной элиминации розуваста#
тина.
Системная биодоступность розува#
статина увеличивается пропорцио#
нально дозе. При применении пре#
парата несколько раз в сутки фарма#
кокинетические параметры не изме#
няются.
Особые группы пациентов
Пол и возраст не оказывают клини#
чески значимое влияние на фарма#
кокинетику розувастатина.

Фармакокинетические исследова#
ния показали приблизительно дву#
кратное увеличение медианы AUC
и Cmах розувастатина в плазме крови
у пациентов азиатской расы (япон#
цы, китайцы, филиппинцы, вьет#
намцы и корейцы) по сравнению с
представителями европеоидной
расы; у индийских пациентов пока#
зано увеличение медианы AUC и
Cmах в 1,3 раза. Анализ не выявил
клинически значимые различия в
фармакокинетике среди европейцев
и представителей негроидной расы.
У пациентов с легкой и умеренно вы#
раженной почечной недостаточно#
стью величина плазменной концент#
рации розувастатина или N#десме#
тил существенно не меняется.
У пациентов с выраженной почеч#
ной недостаточностью (Cl креати#
нина менее 30 мл/мин) концентра#
ция розувастатина в плазме крови в
3 раза выше, а концентрация N#дес#
метил в 9 раз выше, чем у здоровых
добровольцев. Концентрация розу#
вастатина в плазме крови у пациен#
тов на гемодиализе была примерно
на 50% выше, чем у здоровых добро#
вольцев.
У пациентов с различными стадия#
ми печеночной недостаточности не
выявлено увеличение T1/2 розува#
статина (пациенты с баллом 7 и
ниже по шкале Чайлд#Пью). У 2 па#
циентов с баллами 8 и 9 по шкале
Чайлд#Пью отмечено увеличение
T1/2, по крайней мере в 2 раза. Опыт
применения розувастатина у паци#
ентов с баллом выше 9 по шкале
Чайлд#Пью отсутствует.
ПОКАЗАНИЯ
• первичная гиперхолестеринемия

(тип IIa по Фредриксону) или сме#
шанная гиперхолестеринемия (тип
IIb), в качестве дополнения к диете,
когда диета и другие немедикамен#
тозные методы лечения (например
физические упражнения, снижение
массы тела) оказываются недоста#
точными;
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• гомозиготная наследственная ги#
перхолестеринемия, в качестве до#
полнения к диете и другим методам
лечения, направленным на сниже#
ние уровня липидов в крови (на#
пример аферез ЛПНП), а также в
случаях, когда эти методы недоста#
точно эффективны;

• гипертриглицеридемия (тип IV по
Фредриксону), в качестве дополне#
ния к диете;

• для замедления прогрессирования
атеросклероза, в качестве дополне#
ния к диете у пациентов, в т.ч. кото#
рым показана терапия для сниже#
ния концентрации общего Хс и
Хс#ЛПНП;

• профилактика основных сердеч#
но#сосудистых осложнений (ин#
сульт, инфаркт миокарда, артери#
альная реваскуляризация) у взрос#
лых пациентов без клинических
признаков ишемической болезни
сердца, но с повышенным риском ее
развития (возраст старше 50 лет —
для мужчин и старше 60 лет — для
женщин, повышенная концентра#
ция С#реактивного белка (≥2 мг/л)
при наличии как минимум одного
из дополнительных факторов рис#
ка, таких как артериальная гипер#
тензия, низкая концентрация
Хс#ЛПВП, курение, семейный
анамнез раннего начала ишемиче#
ской болезни сердца.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Таблет�
ки, покрытые пленочной оболочкой, 10
мг и 20 мг
• повышенная чувствительность к

розувастатину и другим компонен#
там препарата;

• заболевания печени в активной
фазе, включая стойкое повышение
сывороточной активности транса#
миназ или повышение активности
трансаминаз в сыворотке крови бо#
лее чем в 3 раза по сравнению с ВГН;

• тяжелые нарушения функции почек
(Cl креатинина менее 30 мл/мин);

• миопатия;

• одновременный прием циклоспо#
рина;

• беременность, период лактации, а
также отсутствие адекватных мето#
дов контрацепции у женщин с со#
хранной репродуктивной функцией;

• предрасположенность к развитию
миотоксических осложнений;

• детский возраст до 18 лет (ввиду от#
сутствия достаточных клинических
данных эффективность и безопас#
ность не установлены, см. «Особые
указания»);

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы или глюкозо#галактозная
мальабсорбция (препарат содержит
лактозу).

С осторожностью: риск развития ми#
опатии/рабдомиолиза — почечная
недостаточность, гипотиреоз, лич#
ный или семейный анамнез наследст#
венных мышечных заболеваний и
предшествующий анамнез мышеч#
ной токсичности при применении
других ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы или фибратов; чрезмерное
употребление алкоголя; пациенты
старше 65 лет; состояния, при кото#
рых отмечено повышение плазмен#
ной концентрации розувастатина; па#
циенты азиатской расы; одновремен#
ное применение с фибратами; заболе#
вания печени в анамнезе; сепсис; ар#
териальная гипотензия; обширные
хирургические вмешательства, трав#
мы; тяжелые метаболические, эндок#
ринные или электролитные наруше#
ния или неконтролируемые судорож#
ные припадки.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 40 мг
• повышенная чувствительность к

розувастатину и другим компонен#
там препарата;

• заболевания печени в активной
фазе, включая стойкое повышение
сывороточной активности транса#
миназ или повышение активности
трансаминаз в сыворотке крови бо#
лее чем в 3 раза по сравнению с
ВГН; опыт применения препарата у



пациентов с баллом выше 9 по шка#
ле Чайлд#Пью отсутствует;

• одновременный прием циклоспо#
рина;

• наличие факторов риска развития
миопатии/рабдомиолиза: почечная
недостаточность средней степени
тяжести (Cl креатинина менее 60
мл/мин); гипотиреоз; личный или
семейный анамнез мышечных забо#
леваний; миотоксичность на фоне
приема других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы или фибратов
в анамнезе; чрезмерное употребле#
ние алкоголя; состояния, которые
могут приводить к повышению
плазменной концентрации розува#
статина; одновременный прием
фибратов; пациенты азиатской
расы;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы или глюкозо#галактозная
мальабсорбция (препарат содержит
лактозу);

• беременность, период лактации, а
также отсутствие адекватных мето#
дов контрацепции у женщин с со#
хранной репродуктивной функци#
ей;

• детский возраст до 18 лет (ввиду от#
сутствия достаточных клинических
данных эффективность и безопас#
ность не установлены, см. «Особые
указания»).

С осторожностью: почечная недо#
статочность легкой степени тяжести
(Cl креатинина более 60 мл/мин);
возраст старше 65 лет; заболевания
печени в анамнезе; сепсис; артериа#
льная гипотензия; обширные хирур#
гические вмешательства, травмы, тя#
желые метаболические, эндокрин#
ные или электролитные нарушения
или неконтролируемые судорожные
припадки.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Розулип® противопоказан при
беременности и в период лактации
(грудное вскармливание). При диа#

гностировании беременности в про#
цессе терапии прием препарата дол#
жен быть прекращен немедленно.
Женщины репродуктивного возрас#
та должны применять адекватные
методы контрацепции. Поскольку
Хс и продукты его биосинтеза важны
для развития плода, потенциальный
риск ингибирования ГМГ#КоА#ре#
дуктазы превышает пользу от приме#
нения препарата.
Данные о выделении розувастатина
с грудным молоком отсутствуют, по#
этому при необходимости примене#
ния препарата в период лактации
грудное вскармливание следует пре#
кратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, не разжевывать и не измель#
чать таблетку, проглатывать цели#
ком, запивая водой. Препарат Розу#
лип® можно принимать в любое
время суток, независимо от приема
пищи.
Перед тем как начинать лечение пре#
паратом Розулип®, пациенту необхо#
димо назначить стандартную диету с
низким содержанием Хс. Пациент
должен соблюдать диету в течение
всего курса терапии. Дозу препарата
следует подбирать индивидуально, в
зависимости от показаний и терапев#
тического ответа на лечение, прини#
мая во внимание текущие рекомен#
дации по целевым уровням липидов.
Рекомендуемая начальная доза пре#
парата Розулип® для пациентов, на#
чинающих принимать препарат или
переведенных с приема других инги#
биторов ГМГ#КоА#редуктазы, со#
ставляет 5 или 10 мг один раз в сутки.
При выборе начальной дозы следует
руководствоваться содержанием Хс
у пациента и принимать во внимание
риск развития сердечно#сосудистых
осложнений, а также необходимо
оценивать потенциальный риск раз#
вития побочных эффектов. В случае
необходимости через 4 нед доза мо#
жет быть увеличена.
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После приема в течение 4 нед дозы,
превышающей рекомендуемую нача#
льную, последующее ее повышение до
40 мг можно проводить только у паци#
ентов с тяжелой степенью гиперхоле#
стеринемии и высоким риском сердеч#
но#сосудистых осложнений (особенно
у пациентов с семейной гиперхолесте#
ринемией), у которых не был достиг#
нут желаемый результат терапии при
приеме в дозе 20 мг и которые будут
находиться под наблюдением специа#
листа. Рекомендуется особенно тщате#
льное наблюдение за пациентами, по#
лучающими препарат в дозе 40 мг.
Для лечения пациентов старше 65 лет
рекомендуемая начальная доза 5 мг.
Необходимость в других изменениях
дозы препарата, связанных с возрас#
том пациентов, отсутствует.
Пациентам с почечной недостаточно#
стью легкой или средней степени тя#
жести коррекция дозы не требуется.
Пациентам с умеренными нарушени#
ями функции почек (Cl креатинина
менее 60 мл/мин) рекомендуется на#
чальная доза препарата 5 мг. Доза 40
мг противопоказана пациентам с уме#
ренными нарушениями функции по#
чек. При тяжелой почечной недоста#
точности препарат Розулип® проти#
вопоказан в любых дозах (см. «Про#
тивопоказания»).
При назначении доз 10 и 20 мг реко#
мендуемая начальная доза для паци#
ентов азиатской расы составляет 5 мг.
Противопоказано назначение препа#
рата в дозе 40 мг пациентам азиатской
расы (см. «Противопоказания»).
При назначении доз 10 и 20 мг реко#
мендуемая начальная доза для паци#
ентов, предрасположенных к миопа#
тии, составляет 5 мг. Противопоказа#
но назначение препарата в дозе 40 мг
пациентам с факторами, которые мо#
гут указывать на предрасположен#
ность к развитию миопатии (см.
«Противопоказания»).
После 2–4 нед терапии и/или при по#
вышении дозы препарата Розулип®

необходим контроль показателей ли#

пидного обмена, при необходимости
требуется коррекция дозы.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. На фоне
терапии розувастатином регистриро#
вались преимущественно легкие и
преходящие нежелательные явления.
Аналогично другим ингибиторам
ГМГ#КоА#редуктазы, частота нежела#
тельных реакций, связанных с тера#
пией розувастатином, характеризует#
ся зависимостью от дозы.
Классификация нежелательных ре#
акций в зависимости от частоты воз#
никновения: 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 (невозможно опре#
делить исходя из доступных данных).
Со стороны иммунной системы: ред#
ко — реакции повышенной чувстви#
тельности, включая ангионевротиче#
ский отек.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль, головокружение;
очень редко — полинейропатия, поте#
ря или снижение памяти.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — запор, тошнота, боль в
животе; нечасто — незначительное
бессимптомное транзиторное повы#
шение активности печеночных транс#
аминаз; редко — панкреатит; очень
редко — желтуха, гепатит; частота не#
известна — диарея.
Со стороны кожи и подкожных
структур: нечасто — кожный зуд,
сыпь и крапивница; частота неизвест#
на — синдром Стивенса#Джонсона.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: часто — миалгия; редко — миопа#
тия (включая миозит) и рабдомиолиз
с острой почечной недостаточностью
или без нее; частота неизвестна — им#
муноопосредованная некротизирую#
щая миопатия. Дозозависимое повы#
шение активности КФК наблюдается
у небольшого числа пациентов, при#
нимавших розувастатин. В большин#
стве случаев оно было незначитель#



ным, бессимптомным и временным. В
случае повышения активности КФК
более чем в 5 раз выше ВГН терапию
следует приостановить. Очень ред#
ко — артралгия.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: протеинурия (менее 1% паци#
ентов, получающих дозу 10–20 мг, и
около 3% пациентов, получающих
дозу 40 мг). В большинстве случаев
протеинурия уменьшается или исче#
зает в процессе терапии и не означает
возникновения острого или прогрес#
сирования существующего заболева#
ния почек. Очень редко — гематурия.
Со стороны органов дыхания: частота
неизвестна — кашель, одышка.
Со стороны лабораторных показате�
лей: редко — тромбоцитопения; час#
тота неизвестна — гипергликемия,
повышение концентрации гликози#
лированного гемоглобина, билируби#
на, активности ГГТП, ЩФ.
Прочие: часто — астенический синд#
ром; очень редко — гинекомастия; ча#
стота неизвестна — возможны нару#
шения функции щитовидной железы.
Следующие нежелательные явления
были зарегистрированы на фоне те#
рапии некоторыми статинами: часто#
та неизвестна — нарушения сна,
включая бессонницу и кошмарные
сновидения, депрессия; сексуальная
дисфункция; единичные случаи ин#
терстициального заболевания легких
(особенно при длительном примене#
нии).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Циклоспо�
рин. При одновременном примене#
нии розувастатина и циклоспорина
AUC розувастатина — в среднем в 7
раз выше значения, которое отмеча#
лось у здоровых добровольцев. Со#
вместное применение приводит к по#
вышению концентрации розуваста#
тина в плазме крови в 11 раз, плаз#
менная концентрация циклоспорина
при этом не меняется.
Антагонисты витамина К. Начало
терапии розувастатином или повы#

шение дозы препарата у пациентов,
получающих одновременно антаго#
нисты витамина К (например вар#
фарин), может приводить к увели#
чению ПВ и MHO. Отмена розува#
статина или снижение его дозы мо#
жет приводить к уменьшению
MHO. В таких случаях рекоменду#
ется контроль MHO.
Гемфиброзил и гиполипидемические
средства. Совместное применение
розувастатина и гемфиброзила при#
водит к увеличению в 2 раза Сmах в
плазме крови и AUC розувастатина.
Возможно ФДВ. Гемфиброзил, дру#
гие фибраты и никотиновая кислота
в липидснижающих дозах (более 1
г/сут) увеличивали риск возникно#
вения миопатии при одновремен#
ном применении с другими ингиби#
торами ГМГ#КоА#редуктазы, воз#
можно, в связи с тем, что они могут
вызывать миопатию и при исполь#
зовании в качестве монотерапии.
При одновременном приеме препа#
рата с гемфиброзилом, фибратами,
никотиновой кислотой в липидсни#
жающих дозах (более 1 г/сут) паци#
ентам рекомендуется начальная
доза препарата 5 мг. Терапия розу#
вастатином в дозе 40 мг противопо#
казана при сопутствующем приме#
нении фибратов.
Эзетимиб. Одновременное приме#
нение препарата Розулип® и эзети#
миба не сопровождалось изменени#
ем AUC и Сmах обоих лекарственных
препаратов. Тем не менее, между ро#
зувастатином и эзетимибом нельзя
исключить ФДВ с развитием побоч#
ных эффектов.
Ингибиторы протеаз. Несмотря на то
что точный механизм взаимодейст#
вия неизвестен, совместный прием
ингибиторов протеаз может приво#
дить к значительному увеличению
экспозиции розувастатина. Фарма#
кокинетическое исследование по од#
новременному применению 20 мг ро#
зувастатина с комбинированным пре#
паратом, содержащим два ингибито#
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ра протеаз (400 мг лопинавира/100
мг ритонавира), у здоровых доброво#
льцев приводило к приблизительно
двукратному и пятикратному увели#
чению AUC0–24 и Сmах розувастатина
соответственно. Поэтому не рекомен#
дуется одновременный прием розува#
статина и ингибиторов протеаз при
лечении пациентов с ВИЧ.
Антациды. Одновременное приме#
нение розувастатина и суспензий
антацидов, содержащих алюминия
и магния гидроксид, приводит к
снижению плазменной концентра#
ции розувастатина примерно на
50%. Данный эффект выражен сла#
бее, если суспензия антацидов при#
меняется через 2 ч после приема ро#
зувастатина. Клиническое значение
подобного взаимодействия не изу#
чалось.
Эритромицин. Одновременное при#
менение розувастатина и эритроми#
цина приводит к уменьшению AUC
розувастатина на 20% и Сmах розува#
статина на 30%, вероятно, в результате
усиления моторики кишечника, вы#
зываемого приемом эритромицина.
Пероральные контрацептивы/гор�
монозаместительная терапия. Од#
новременное применение розува#
статина и пероральных контрацеп#
тивов увеличивает AUC этинилэст#
радиола и AUC норгестрела на 26 и
34% соответственно. Такое увели#
чение плазменной концентрации
должно учитываться при подборе
дозы пероральных контрацептивов
на фоне применения препарата Ро#
зулип®. Фармакокинетические дан#
ные по одновременному примене#
нию препарата Розулип® и гормо#
нозаместительной терапии отсут#
ствуют, следовательно, нельзя иск#
лючить аналогичного эффекта и
при использовании этого сочета#
ния. Однако подобная комбинация
широко использовалась во время
проведения клинических исследо#
ваний и хорошо переносилась па#
циентами.

Другие лекарственные препараты.
Не ожидается клинически значимое
взаимодействие розувастатина с ди#
гоксином.
Изоферменты цитохрома Р450. Ре#
зультаты исследований in vivo и in
vitro показали, что розувастатин не
является ни ингибитором, ни ин#
дуктором изоферментов системы
цитохрома Р450. Кроме того, розу#
вастатин является слабым субстра#
том для этих изоферментов. Не
было отмечено клинически значи#
мое взаимодействие между розува#
статином и флуконазолом (ингиби#
тор изоферментов CYP2C9 и
CYP3A4) и кетоконазолом (ингиби#
тор изоферментов CYP2A6 и
CYP3A4). Совместное применение
розувастатина и итраконазола (ин#
гибитор изофермента CYP3A4) уве#
личивает AUC розувастатина на
28% (клинически незначимо). Та#
ким образом, не ожидается взаимо#
действие, связанное с системой ци#
тохрома Р450.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Лечение: спе#
цифического антидота нет. Рекомен#
дуется проводить симптоматиче#
скую терапию и мероприятия, на#
правленные на поддержание функ#
ций жизненно важных органов и сис#
тем. Необходим контроль функции
печени и уровня КФК в сыворотке
крови. Эффективность гемодиализа
маловероятна.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При при#
менении препарата Розулип® в дозе
40 мг рекомендуется контролиро#
вать показатели функции почек.
При применении препарата Розу#
лип® во всех дозах, особенно более
20 мг, сообщалось о развитии миал#
гии, миопатии и в редких случаях
рабдомиолиза.
Определение активности КФК не
следует проводить после интенсив#
ных физических нагрузок или при
наличии других возможных причин
увеличения активности КФК, что



может привести к неверной интерп#
ретации полученных результатов. В
случае, если исходная активность
КФК существенно повышена (в 5
раз выше ВГН), через 5–7 дней сле#
дует провести повторное измерение.
Не следует начинать терапию, если
повторный тест подтверждает повы#
шенную активность КФК (в 5 раз
выше ВГН).
При назначении препарата Розу#
лип® (также как и других ингибито#
ров ГМГ#КоА#редуктазы) у пациен#
тов с имеющимися факторами риска
рабдомиолиза необходимо рассмот#
реть соотношение ожидаемой поль#
зы и потенциального риска и прово#
дить клиническое наблюдение.
Следует проинформировать паци#
ента о необходимости немедленного
сообщения врачу о случаях неожи#
данного появления мышечных бо#
лей, мышечной слабости или спаз#
мах, особенно в сочетании с недомо#
ганием и лихорадкой. У таких паци#
ентов следует определять актив#
ность КФК. Терапию следует пре#
кратить, если активность КФК зна#
чительно увеличена (более чем в 5
раз по сравнению с ВГН) или мы#
шечные симптомы резко выражены
и вызывают ежедневный диском#
форт (даже если активность КФК в
5 раз меньше по сравнению с ВГН).
Если симптомы исчезают и актив#
ность КФК возвращается к норме,
следует рассмотреть вопрос о по#
вторном назначении препарата Ро#
зулип® или других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы в меньших до#
зах при тщательном наблюдении за
пациентом.
Рутинный мониторинг активности
КФК при отсутствии симптомов не#
целесообразен.
Не отмечены признаки увеличения
токсического воздействия на ске#
летную мускулатуру при примене#
нии препарата Розулип® в составе
комбинированной терапии. Сооб#
щалось об увеличении числа случа#

ев миозита и миопатии у пациентов,
принимавших другие ингибиторы
ГМГ#КоА#редуктазы в сочетании с
производными фиброевой кислоты
(включая гемфиброзил), циклоспо#
рин, никотиновую кислоту в липид#
снижающих дозах (более 1 г/сут),
азольные противогрибковые препа#
раты, ингибиторы протеаз и макро#
лидные антибиотики. Гемфиброзил
повышает риск возникновения мио#
патии при одновременном назначе#
нии с некоторыми ингибиторами
ГМГ#КоА#редуктазы. Таким обра#
зом, не рекомендуется одновремен#
ное назначение препарата Розулип®

и гемфиброзила. Следует тщатель#
но взвесить соотношение ожидае#
мой пользы и потенциального риска
при совместном применении препа#
рата Розулип® и фибратов или нико#
тиновой кислоты в липидснижаю#
щих дозах (более 1 г/сут).
Через 2–4 нед после начала лечения
и/или при повышении дозы препа#
рата Розулип® необходим контроль
показателей липидного обмена (при
необходимости требуется коррек#
ция дозы).
Рекомендуется проводить опреде#
ление активности трансаминаз до
начала терапии и через 3 мес после
начала терапии. Прием препарата
Розулип® следует прекратить или
уменьшить дозу препарата, если ак#
тивность трансаминаз в сыворотке
крови в 3 раза превышает ВГН.
У пациентов с гиперхолестерине#
мией вследствие гипотиреоза или
нефротического синдрома терапию
основных заболеваний следует про#
водить до начала лечения препара#
том Розулип®.
Клинический опыт и данные по при#
менению препарата у пациентов с на#
рушениями функции печени, превы#
шающими показатель 9 баллов по
шкале Чайлд#Пью, отсутствуют.
Очень редкие случаи интерстициаль#
ного заболевания легких регистриро#
вались у больных, получавших неко#
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торые препараты из группы статинов.
Как правило, эти случаи наблюда#
лись при долговременной терапии
статинами. Интерстициальное забо#
левание легких проявляется одыш#
кой, непродуктивным кашлем и ухуд#
шением общего состояния (повы#
шенная утомляемость, снижение мас#
сы тела и лихорадка). Если заподо#
зрено интерстициальное заболевание
легких, терапию статинами следует
прекратить.
Результаты фармакокинетических
исследований свидетельствуют, что у
пациентов азиатской расы биодос#
тупность розувастатина выше, чем у
европейцев.
Этот препарат не должны принимать
пациенты с непереносимостью лакто#
зы, дефицитом лактазы или глюко#
зо#галактозной мальабсорбцией, т.к.
препарат содержит лактозу.
Использование в педиатрии
Эффективность и безопасность при#
менения препарата у детей до 18 лет
не установлена. Опыт применения
препарата в педиатрической практи#
ке ограничен небольшим количест#
вом детей (от 8 лет и старше) с семей#
ной гомозиготной гиперхолестерине#
мией. В настоящее время не рекомен#
дуется применять Розулип® у детей.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Пациенты дол#
жны соблюдать осторожность при
управлении автотранспортом и рабо#
те, требующей повышенной концент#
рации внимания и быстроты психомо#
торных реакций, т.к. во время терапии
может возникать головокружение.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 5 мг, 10
мг, 20 мг и 40 мг. По 7 табл. в блистере
из комбинированной пленки cold (по#
лиамид/алюминиевая фоль#
га/ПВХ)//алюминиевой фольги. 2, 4
или 8 бл. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
розувастатин кальция . . . . 5,21 мг

10,42 мг
15,62 мг
20,83 мг
31,25 мг
41,66 мг

(эквивалентно 5, 10, 15, 20, 30 или
40 мг розувастатина соответст#
венно)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 95,08/89,87/134,81/
179,75/269,62/359,5 мг; лакто#
за — 40/40/60/ 80/120/160 мг;
кросповидон — 7,5/7,5/11,25/
15/22,5/30 мг; кремния диоксид
коллоидный — 0,33/0,33/0,5/
0,66/0,99/1,32 мг; магния стеа#
рат — 1,88/1,88/2,82/ 3,76/5,64/
7,52 мг



оболочка пленочная: бутилметак#
рилата, диметиламиноэтилме#
такрилата и метилметакрилата
сополимер [1:2:1] — 1,1/1,1/1,65/
2,2/3,3/4,4 мг; макрогол 6000 —
0,9/0,9/1,35/1,8/ 2,7/3,6 мг; тита#
на диоксид — 0,5/0,5/0,75/1/
1,5/2 мг; лактозы моногидрат —
2/2/3/4/6/8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 5 мг: круглые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч#
ной оболочкой белого цвета, с фаской,
на одной стороне маркировка «5», на#
несенная методом тиснения*.
Таблетки, 10 мг: круглые, двояковы#
пуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой белого цвета, с фаской, на од#
ной стороне маркировка «10», нане#
сенная методом тиснения*.
Таблетки 15 мг: круглые, двояковы#
пуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой белого цвета, с фаской, на од#
ной стороне маркировка «15», нане#
сенная методом тиснения*.
Таблетки, 20 мг: круглые, двояковы#
пуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой белого цвета, с фаской*.
Таблетки, 30 мг: капсуловидные
двояковыпуклые, покрытые пленоч#
ной оболочкой белого цвета, с риской
на обеих сторонах*.
Таблетки, 40 мг: капсуловидные,
двояковыпуклые, покрытые пленоч#
ной оболочкой белого цвета*.
* На поперечном разрезе видны два
слоя, ядро — белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ингибирующее ГМГ�КоА�ре�
дуктазу, гиполипидемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
Роксера® — гиполипидемическое
средство. Действующее вещество пре#
парата — розувастатин — является се#
лективным, конкурентным ингибито#
ром ГМГ#КоА редуктазы — фермента,
превращающего 3#гидрокси#3#метил#
глутарилкофермент А в мевалоновую
кислоту — предшественник холесте#
рина. Основной мишенью действия

розувастатина является печень, где
происходит синтез холестерина (Хс) и
катаболизм ЛПНП. Увеличивает чис#
ло печеночных рецепторов к ЛПНП
на поверхности клеток, повышая за#
хват и катаболизм ЛПНП, что в свою
очередь приводит к ингибированию
синтеза ЛПОНП, уменьшая тем са#
мым общее количество ЛПНП и
ЛПОНП. Розувастатин снижает по#
вышенные плазменные концентрации
холестерина ЛПНП (ХС#ЛПНП), об#
щего холестерина, триглицеридов
(ТГ), повышает концентрацию холе#
стерина липопротеинов высокой
плотности (Хс#ЛПВП). Он также
снижает концентрацию аполипопро#
теина В (АпоВ), Хс#неЛПВП,
ХС#ЛПОНП, ТГ#ЛПОНП и увеличи#
вает концентрацию аполипопротеина
A#I (АпоА#1) в плазме крови.
Розувастатин снижает соотношение
Хс#ЛПНП/Хс#ЛПВП, общий Хс/
Хс#ЛПВП и Хс#неЛПВП/ Хс# ЛПВП
и соотношение АпоВ/АпоА#1. Тера#
певтический эффект развивается в
течение одной недели после начала
терапии, через 2 нед лечения достига#
ет 90% от максимально возможного
эффекта. Максимальный терапевти#
ческий эффект обычно достигается к
4#й нед терапии и поддерживается
при дальнейшем регулярном приеме
препарата.
Клиническая эффективность
Розувастатин эффективен у взрос#
лых пациентов с гиперхолестерине#
мией с сопутствующей гипертригли#
церидемией или без нее, вне зависи#
мости от расовой принадлежности,
пола или возраста, в т.ч. у пациентов с
сахарным диабетом или семейной ги#
перхолестеринемией.
У 80% пациентов с гиперхолестери#
немией IIa и IIb типа по Фредриксо#
ну (средняя исходная концентрация
Хс#ЛПНП примерно 4,8 ммоль/л) на
фоне приема розувастатина в дозе 10
мг концентрация ХС#ЛПНП дости#
гает значений менее 3 ммоль/л. У па#
циентов с гомозиготной семейной ги#
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перхолестеринемией розувастатин
применялся в дозах 20–40 мг, среднее
снижение составило 22%. Аддитив#
ный эффект отмечается в комбина#
ции с фенофибратом в отношении со#
держания ТГ и с никотиновой кисло#
той в липидснижающих дозах в отно#
шении концентрации Хс#ЛПВП.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция
и распределение
Cmax розувастатина в плазме крови до#
стигается приблизительно через 5 ч
после приема внутрь. Абсолютная
биодоступность составляет пример#
но 20%. Метаболизируется преиму#
щественно печенью, которая являет#
ся основным органом, синтезирую#
щим холестерин и метаболизирую#
щим ХС#ЛПНП. Vd розувастатина
составляет примерно 134 л. Прибли#
зительно 90% розувастатина связы#
вается с белками плазмы крови, в
основном с альбумином.
Метаболизм
Подвергается ограниченному мета#
болизму (около 10%). Розувастатин
является неспецифическим субстра#
том цитохрома Р450. Основным изо#
ферментом, участвующим в метабо#
лизме розувастатина, является изо#
фермент CYP2C9. Изоферменты
CYP2C19, CYP3A4, CYP2D6 вовле#
чены в метаболизм в меньшей степе#
ни. Основными выявленными мета#
болитами являются N#десметилрозу#
вастатин и лактоновые метаболиты.
N#десметилрозувастатин примерно
на 50% менее активен, чем розуваста#
тин, лактоновые метаболиты фарма#
кологически неактивны. Более 90%
фармакологической активности по
ингибированию плазменной ГМГ#
КоА#редуктазы обеспечивается розу#
вастатином, остальное — его метабо#
литами.
Выведение
Около 90% дозы розувастатина выво#
дится в неизмененном виде через ки#
шечник (включая абсорбированный
и неабсорбированный розувастатин).

Оставшаяся часть выводится почка#
ми. Т1/2 из плазмы крови составляет
примерно 19 ч (не изменяется при
увеличении дозы препарата). Сред#
ний геометрический плазменный
клиренс — 50 л/ч (коэффициент ва#
риации — 21,7%). Как и в случае дру#
гих ингибиторов ГМГ#КоА#редукта#
зы, в процесс печеночного захвата ро#
зувастатина вовлечен мембранный
переносчик холестерина, выполняю#
щий важную роль в печеночной эли#
минации розувастатина.
Линейность
Системная экспозиция розувастати#
на увеличивается пропорционально
дозе. Фармакокинетические пара#
метры не изменяются при ежеднев#
ном приеме.
Особые группы пациентов
Возраст и пол. Пол и возраст не оказы#
вают клинически значимое влияние
на фармакокинетику розувастатина.
Этнические группы. Фармакокине#
тические исследования показали
приблизительно двукратное увеличе#
ние медианы AUC и Cmax розувастати#
на у пациентов монголоидной расы
(японцев, китайцев, филиппинцев,
вьетнамцев и корейцев) по сравне#
нию с европеоидной расой; у индий#
цев показано увеличение медианы
AUC и Cmax в 1,3 раза. Фармакокине#
тический анализ не выявил клиниче#
ски значимых различий в фармако#
кинетике среди европеоидной и не#
гроидной рас.
Почечная недостаточность. У паци#
ентов с почечной недостаточностью
легкой и средней степени тяжести ве#
личина плазменной концентрации
розувастатина или N#десметилрозу#
вастатина существенно не меняется.
У пациентов с тяжелой почечной не#
достаточностью (Cl креатинина ме#
нее 30 мл/мин) концентрация розу#
вастатина в плазме крови в 3 раза
выше, а концентрация N#десметилро#
зувастатина в 9 раз выше, чем у здоро#
вых добровольцев. Концентрация ро#
зувастатина в плазме крови у пациен#



тов, находящихся на гемодиализе,
примерно на 50% выше, чем у здоро#
вых добровольцев.
Печеночная недостаточность. У паци#
ентов с хронической алкогольной бо#
лезнью печени плазменная концентра#
ция розувастатина умеренно повыша#
ется. По сравнению с пациентами с
нормальной функцией печени у паци#
ентов с печеночной недостаточностью
(7 и ниже баллов по шкале
Чайлд#Пью) Cmax и AUC розувастатина
повышаются на 60 и 5% соответствен#
но; у пациентов с печеночной недоста#
точностью (8–9 баллов по шкале
Чайлд#Пью) данные показатели повы#
шаются на 100 и 21% соответственно.
Опыт применения розувастатина у па#
циентов с печеночной недостаточно#
стью (класс С по шкале Чайлд#Пью —
выше 9 баллов) отсутствует.
Генетический полиморфизм. Ингиби#
торы ГМГ#КоА#редуктазы, в т.ч. ро#
зувастатин, связываются с транспор#
тными белками ОАТР1В1 (полипеп#
тид транспорта органических анио#
нов, участвующий в захвате статинов
гепатоцитами) и BCRP (эффлюкс#
ный транспортер). У носителей гено#
типов SLCO1B1 (ОАТР1В1)
с.521СС и ABCG2 (BCRP) c.421АА
отмечалось увеличение экспозиции
(AUC) розувастатина в 1,6 и 2,4 раза
соответственно по сравнению с носи#
телями генотипов SLCO1B1 с.521ТТ
и ABCG2 c.421СС.
ПОКАЗАНИЯ
• первичная гиперхолестеринемия

по Фредриксону (тип IIа) или сме#
шанная дислипидемия (тип IIb) в
качестве дополнения к диете при
неэффективности диеты и других
немедикаментозных методов лече#
ния (например физические нагруз#
ки, снижение массы тела);

• семейная гомозиготная гиперхоле#
стеринемия как дополнение к диете
и другой гиполипидемической те#
рапии (например ЛПНП#аферез)
или если такая терапия неэффек#
тивна;

• гипертриглицеридемия (тип IV по
Фредриксону) как дополнение к
диете;

• для замедления прогрессирования
атеросклероза в качестве дополне#
ния к диете у пациентов, которым
показана терапия для снижения
плазменной концентрации ХС и
ХС#ЛПНП;

• первичная профилактика основ#
ных сердечно#сосудистых ослож#
нений (инсульт, инфаркт миокар#
да, артериальная реваскуляриза#
ция) у взрослых пациентов без
клинических признаков ишемиче#
ской болезни сердца (ИБС), но с
повышенным риском ее развития
(возраст старше 50 лет для муж#
чин и старше 60 лет для женщин,
повышенная плазменная концен#
трация С#реактивного белка (≥2
г/л) при наличии как минимум од#
ного из дополнительных факторов
риска, таких как: артериальная ги#
пертензия, низкая плазменная
концентрация ХС# ЛПВП, куре#
ние, раннее начало ИБС в семей#
ном анамнезе).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Суточ�
ная доза до 30 мг
• повышенная чувствительность к

розувастатину или любому из ком#
понентов препарата;

• заболевания печени в активной
фазе (включая стойкое повышение
активности печеночных трансами#
наз и повышение активности пече#
ночных трансаминаз в сыворотке
крови более чем в 3 раза по сравне#
нию с ВГН);

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина менее 30 мл/мин);

• миопатия;
• одновременный прием циклоспо#

рина;
• пациенты, предрасположенные к

развитию миотоксических ослож#
нений;

• беременность, период грудного
вскармливания;
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• применение у женщин детородного
возраста, не пользующихся адек#
ватными методами контрацепции;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы, синдром глюкозо#галак#
тозной мальабсорбции;

• возраст до 18 лет.
Суточная доза 30 мг и более
• повышенная чувствительность к

розувастатину или любому из ком#
понентов препарата;

• заболевания печени в активной
фазе (включая стойкое повышение
активности печеночных трансами#
наз и повышение активности пече#
ночных трансаминаз в сыворотке
крови более чем в 3 раза по сравне#
нию с ВГН);

• почечная недостаточность средней
и тяжелой степени (Cl креатинина
менее 60 мл/мин);

• миопатия;
• одновременное применение цик#

лоспорина;
• пациенты, предрасположенные к

развитию миотоксических ослож#
нений;

• беременность, период грудного
вскармливания;

• применение у женщин детородного
возраста, не пользующихся адек#
ватными методами контрацепции;

• гипотиреоз;
• заболевания мышц в анамнезе (в

т.ч. в семейном);
• миотоксичность при применении

других ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы или фибратов в анамнезе;

• чрезмерное употребление алко#
голя;

• состояния, которые могут приво#
дить к повышению концентрации
розувастатина в плазме крови;

• одновременное применение фибра#
тов;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы, синдром глюкозо#галак#
тозной мальабсорбции;

• пациенты монголоидной расы;
• возраст до 18 лет.

С осторожностью
Суточная доза до 30 мг. Наличие рис#
ка развития миопатии/рабдомиоли#
за — почечная недостаточность, гипо#
тиреоз, наследственные заболевания
мышц в анамнезе (в т.ч. в семейном) и
предшествующий анамнез мышеч#
ной токсичности при применении
других ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы или фибратов; чрезмерное
употребление алкоголя; возраст стар#
ше 65 лет; состояния, при которых от#
мечено повышение плазменной кон#
центрации розувастатина; расовая
принадлежность (монголоидная
раса — японцы и китайцы); одновре#
менное применение с фибратами; за#
болевания печени в анамнезе; сепсис;
артериальная гипотензия; обширные
хирургические вмешательства, трав#
мы, тяжелые метаболические, эндок#
ринные или электролитные наруше#
ния или неконтролируемые судоро#
ги, одновременное применение с эзе#
тимибом.
Суточная доза 30 мг и более. Почеч#
ная недостаточность легкой степени
тяжести (Cl креатинина более 60
мл/мин); возраст старше 65 лет; забо#
левания печени в анамнезе; сепсис;
артериальная гипотензия; обширные
хирургические вмешательства, трав#
мы, тяжелые метаболические, эндок#
ринные или электролитные наруше#
ния или неконтролируемые судоро#
ги, одновременное применение с эзе#
тимибом.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат Роксера® противопо#
казан при беременности и в период
лактации.
Женщины репродуктивного возраста
должны применять адекватные мето#
ды контрацепции.
Поскольку холестерин и вещества,
синтезируемые из холестерина, важ#
ны для развития плода, потенциаль#
ный риск ингибирования ГМГ#
КоА#редуктазы для плода превышает



пользу от применения препарата при
беременности.
В случае наступления беременности
в процессе терапии применение пре#
парата должно быть немедленно пре#
кращено.
Данные о выделении розувастатина с
грудным молоком отсутствуют (изве#
стно, что другие ингибиторы ГМГ#
КоА#редуктазы способны выделять#
ся с грудным молоком), поэтому в пе#
риод кормления грудью применение
препарата необходимо прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, таблетку не разжевывать и не
измельчать, проглатывать целиком,
запивая водой, возможен прием в лю#
бое время суток независимо от приема
пищи.
До начала терапии препаратом Рок#
сера® пациент должен начать соблю#
дать стандартную гипохолестерине#
мическую диету и продолжать со#
блюдать ее во время лечения. Доза
препарата должна подбираться инди#
видуально, в зависимости от целей
терапии и терапевтического ответа на
лечение, принимая во внимание ре#
комендации по целевым концентра#
циям липидов в плазме крови.
Рекомендуемая начальная доза для
пациентов, начинающих принимать
препарат, или для пациентов, переве#
денных с приема других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы, должна состав#
лять 5 или 10 мг препарата Роксера® 1
раз в сутки.
При одновременном применении
препарата с гемфиброзилом, фибра#
тами, никотиновой кислотой в дозе
более 1 г/сут пациентам рекоменду#
ется начальная доза препарата 5 мг.
При выборе начальной дозы следует
руководствоваться индивидуальной
концентрацией холестерина в плазме
крови и принимать во внимание воз#
можный риск развития сердечно#со#
судистых осложнений; необходимо
также учитывать потенциальный
риск развития побочных эффектов. В

случае необходимости доза может
быть увеличена через 4 нед.
В связи с возможным развитием по#
бочных эффектов при применении
дозы 40 мг/сут, по сравнению с более
низкими дозами препарата, повыше#
ние дозы до 40 мг/сут после дополни#
тельного применения дозы выше ре#
комендуемой начальной дозы в тече#
ние 4 нед терапии может проводиться
только у пациентов с тяжелой степе#
нью гиперхолестеринемии и высоким
риском развития сердечно#сосуди#
стых осложнений (особенно у паци#
ентов с семейной гиперхолестерине#
мией), у которых не был достигнут
желаемый результат терапии при
применении дозы 20 мг/сут и кото#
рые будут находиться под наблюде#
нием врача. Рекомендуется особенно
тщательное наблюдение за пациента#
ми, получающими препарат в дозе 40
мг/сут.
Не рекомендуется применение дозы
40 мг/сут у пациентов, ранее не обра#
щавшихся к врачу. После 2–4 нед те#
рапии и/или при повышении дозы
препарата Роксера® необходим конт#
роль показателей липидного обмена
(при необходимости требуется кор#
рекция дозы).
Пациенты с почечной недостаточно�
стью. У пациентов с почечной недо#
статочностью легкой или средней
степени тяжести коррекция дозы не
требуется. У пациентов с тяжелой по#
чечной недостаточностью (Cl креати#
нина менее 30 мл/мин) применение
препарата Роксера® противопоказа#
но. Применение препарата в дозе бо#
лее 30 мг/сут пациентам с почечной
недостаточностью средней и тяжелой
степени (Cl креатинина менее 60
мл/мин) противопоказано. Пациен#
там с почечной недостаточностью
средней степени рекомендуемая на#
чальная доза препарата составляет 5
мг/сут.
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью. Препарат Роксера® противо#
показан пациентам с заболеваниями
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печени в активной фазе. Опыт приме#
нения препарата у пациентов с пече#
ночной недостаточностью выше 9
баллов (класс С) по шкале
Чайлд#Пью, отсутствует.
Применение у пациентов пожилого
возраста. Пациентам в возрасте стар#
ше 65 лет рекомендуется начинать
применение препарата с дозы 5
мг/сут.
Этнические группы. При изучении
фармакокинетических параметров
розувастатина у пациентов, принад#
лежащих к разным этническим груп#
пам, отмечено увеличение системной
концентрации розувастатина среди
японцев и китайцев. Следует учиты#
вать данный факт при применении
препарата Роксера® у данных групп
пациентов. При применении доз 10 и
20 мг/сут рекомендуемая начальная
доза для пациентов монголоидной
расы составляет 5 мг/сут. Пациентам
монголоидной расы применение пре#
парата Роксера® в дозе 40 мг противо#
показано.
Генетический полиморфизм. У носи#
телей генотипов SLCO1B1
(ОАТР1В1) с.521CC и ABCG2
(BCRP) с.421AA отмечалось увели#
чение экспозиции (AUC) розуваста#
тина по сравнению с носителями ге#
нотипов SLCO1B1 с.521TT и ABCG2
с.421CC. Для пациентов#носителей
генотипов с.521CC или с.421АА реко#
мендуемая максимальная доза препа#
рата Роксера® составляет 20 мг 1 раз в
сутки.
Пациенты, предрасположенные к ми�
отоксическим осложнениям. Приме#
нение препарата Роксера® в дозе 40
мг пациентам, предрасположенным
к развитию миотоксических ослож#
нений противопоказано. При необ#
ходимости применения доз 10 и 20
мг/сут рекомендуемая начальная
доза для данной группы пациентов
составляет 5 мг.
Сопутствующая терапия. Розува#
статин связывается с различными
транспортными белками (в частно#

сти с ОАТР1В1 и BCRP). При одно#
временном применении препарата
Роксера® с лекарственными препара#
тами (такими как циклоспорин, неко#
торые ингибиторы протеазы вируса
иммунодефицита человека (ВИЧ),
включая комбинацию ритонавира с
атазанавиром, лопинавиром и/или
типранавиром), повышающими кон#
центрацию розувастатина в плазме
крови за счет взаимодействия с трас#
портными белками, может повыша#
ться риск развития миопатии (вклю#
чая рабдомиолиз). В таких случаях
следует оценить возможность приме#
нения альтернативной терапии или
временного прекращения приема
препарата Роксера®. При необходи#
мости применения указанных выше
препаратов, следует оценить соотно#
шение пользы и риска сопутствую#
щей терапии препаратом Роксера® и
рассмотреть возможность снижения
его дозы.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси#
фикация частоты развития побочных
эффектов: очень часто — >1/10; часто
— >1/100, но <1/10; нечасто —
>1/1000, но <1/100; редко — >1/10000,
но <1/1000; очень редко — <1/10000,
включая отдельные сообщения; часто#
та неизвестна — не может быть оцене#
на на основе имеющихся данных.
В каждой группе нежелательные эф#
фекты представлены в порядке уме#
ньшения их серьезности.
Частота возникновения побочных
эффектов зависит от принимаемой
дозы.
Со стороны крови и лимфатической
системы: частота неизвестна — тром#
боцитопения.
Со стороны иммунной системы: ред#
ко — реакции повышенной чувстви#
тельности, включая ангионевротиче#
ский отек.
Со стороны эндокринной системы: ча#
сто — сахарный диабет типа 2.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль, головокружение;



очень редко — полинейропатия, поте#
ря памяти.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: частота неизвестна — кашель,
одышка.
Со стороны ЖКТ: часто — запор, тош#
нота, боль в животе; редко — панкреа#
тит; частота неизвестна — диарея.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: редко — повышение активно#
сти печеночных трансаминаз; очень
редко — желтуха, гепатит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — кожный зуд, кожная
сыпь, крапивница; частота неизвест#
на — синдром Стивенса#Джонсона.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: часто — миал#
гия; редко — миопатия (включая мио#
зит) и рабдомиолиз; очень редко —
артралгия; частота неизвестна — им#
муноопосредованная некротизирую#
щая миопатия.
Дозозависимое повышение активно#
сти КФК наблюдается у небольшого
числа пациентов, принимавших розу#
вастатин. В большинстве случаев оно
является незначительным, бессимп#
томным и временным. В случае повы#
шения активности КФК более чем в 5
раз выше ВГН терапию следует при#
остановить.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: протеинурия наблюдается у
менее 1% пациентов, получающих
дозу 10–20 мг/сут и у около 3% паци#
ентов, получающих дозу 40 мг/сут. В
большинстве случаев протеинурия
уменьшается или исчезает в процессе
терапии и не означает возникновения
острого или прогрессирующего со#
путствующего заболевания почек;
очень редко — гематурия.
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: частота неизвестна — ги#
некомастия.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — астения; час#
тота неизвестна — периферические
отеки.

Лабораторные показатели: при при#
менении розувастатина также на#
блюдались повышение активности
КФК, концентрации глюкозы, гли#
козилированного гемоглобина, би#
лирубина в плазме крови, активно#
сти ГГТП, ЩФ, изменение плазмен#
ной концентрации гормонов щито#
видной железы.
При применении некоторых ингиби#
торов ГМГ#КоА#редуктазы сообща#
лось о следующих побочных эффек#
тах: депрессия, нарушения сна, вклю#
чая бессонницу и кошмарные снови#
дения, сексуальная дисфункция. Со#
общалось о единичных случаях ин#
терстициального заболевания лег#
ких, особенно при длительном при#
менении препаратов (см. «Особые
указания»).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние при�
менения других препаратов на розува�
статин
Ингибиторы транспортных белков.
Розувастатин является субстратом
для некоторых транспортных белков,
в частности, ОАТР1В1 и BCRP. Од#
новременное применение препара#
тов, которые являются ингибиторами
этих транспортных белков, может со#
провождаться увеличением концент#
рации розувастатина в плазме крови
и повышенным риском развития ми#
опатии (см. табл. 1, «Способ примене#
ния и дозы», «Особые указания»).
Циклоспорин. При одновременном
применении розувастатина и цикло#
спорина, AUC розувастатина в сред#
нем в 7 раз выше значения, которое
отмечается у здоровых добровольцев
(см. табл. 1). Одновременное приме#
нение с розувастатином не влияет на
концентрацию циклоспорина в плаз#
ме крови. Применение розувастатина
противопоказано пациентам, прини#
мающим циклоспорин (см. «Проти#
вопоказания»).
Ингибиторы протеазы ВИЧ. Одно#
временное применение ингибиторов
протеазы ВИЧ может значительно
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повышать экспозицию розувастатина
(см. табл. 1).
Одновременное применение 20 мг
розувастатина и комбинации двух
ингибиторов протеазы ВИЧ (400 мг
лопинавира/100 мг ритонавира) со#
провождается повышением AUC0–24

и Css розувастатина в 2 и 5 раз соот#
ветственно. Поэтому одновремен#
ный прием розувастатина и ингиби#
торов протеазы ВИЧ не рекоменду#
ется (см. «Способ применения и
дозы», табл. 1).
Гемфиброзил и другие гиполипидеми�
ческие средства. Одновременное
применение розувастатина и гем#
фиброзила приводит к увеличению
Cmax и AUC розувастатина в плазме
крови в 2 раза (см. «Особые указа#
ния»). Основываясь на данных по
специфическому взаимодействию,
не ожидается фармакокинетически
значимого взаимодействия с фено#
фибратом, возможно фармакодина#
мическое взаимодействие. Гемфиб#
розил, фенофибрат, другие фибраты
и липидснижающие дозы никотино#
вой кислоты (дозы большие или эк#
вивалентные 1 г/сут) увеличивали
риск возникновения миопатии при
одновременном применении с инги#
биторами ГМГ#КоА#редуктазы, воз#
можно в связи с тем, что они могут
вызывать миопатию при примене#
нии в монотерапии (см. «Особые
указания»). Одновременное приме#
нение фибратов и розувастатина в
суточной дозе 30 мг противопоказа#
но. У таких пациентов терапия дол#
жна начинаться с дозы 5 мг/сут (см.
«Противопоказания», «Способ при#
менения и дозы», «Особые указа#
ния»).
Эзетимиб. Одновременное примене#
ние розувастатина в дозе 10 мг и эзе#
тимиба в дозе 10 мг сопровождалось
увеличением AUC розувастатина у
пациентов с гиперхолестеринемией
(см. табл. 1). Нельзя исключить фар#
макодинамическое взаимодействие
между розувастатином и эзетими#

бом, проявляющееся увеличением
риска развития нежелательных ре#
акций.
Антациды. Одновременное приме#
нение розувастатина и антацидов,
содержащих алюминия и магния
гидроксид, приводит к снижению
плазменной концентрации розува#
статина примерно на 50 %. Данный
эффект выражен слабее, если анта#
циды применяются через 2 ч после
приема розувастатина. Клиническое
значение подобного взаимодействия
не изучалось.
Эритромицин. Одновременное при#
менение розувастатина и эритроми#
цина приводит к уменьшению AUC0–t

розувастатина на 20% и его Cmax на
30%. Подобное взаимодействие мо#
жет возникать в результате усиления
моторики кишечника, вызываемого
применением эритромицина.
Изоферменты цитохрома P450. Ре#
зультаты исследований in vivo и in
vitro показали, что розувастатин не
является ни ингибитором, ни индук#
тором изоферментов цитохрома
Р450. Кроме того, розувастатин яв#
ляется слабым субстратом для этой
системы изоферментов. Поэтому не
ожидается взаимодействия розува#
статина с другими ЛС на уровне ме#
таболизма с участием изоферментов
цитохрома Р450.
Клинически значимое взаимодейст#
вие между розувастатином, флуко#
назолом (ингибитором изофермен#
тов CYP2C9 и CYP3A4) и кетокона#
золом (ингибитором изоферментов
CYP2A6 и CYP3A4) не отмечено.
Взаимодействие с ЛС, которое тре�
бует коррекцию дозы розувастатина
(см. табл. 1)
Дозу розувастатина следует коррек#
тировать при необходимости его од#
новременного применения с ЛС,
увеличивающими экспозицию розу#
вастатина. Если ожидается увеличе#
ние экспозиции в 2 раза и более, на#
чальная доза розувастатина должна
составлять 5 мг 1 раз в сутки.



Также следует корректировать мак#
симальную суточную дозу розуваста#
тина, чтобы ожидаемая экспозиция
розувастатина не превышала тако#
вую для дозы 40 мг, принимаемой без
одновременного назначения ЛС,
взаимодействующих с розувастати#
ном. Например максимальная суточ#
ная доза розувастатина при одновре#
менном применении с гемфибрози#
лом составляет 20 мг (увеличение эк#
спозиции в 1,9 раза), с ритонави#
ром/атазанавиром — 10 мг (увеличе#
ние экспозиции в 3,1 раза).

Таблица 1

Влияние сопутствующей терапии
на экспозицию розувастатина

(AUC, данные приведены в
порядке убывания) — результаты

опубликованных клинических
исследований

Режим сопутствующей
терапии

Режим при�
ема розу�
вастатина

Изменение
AUC розу�
вастатина

Циклоспорин 75–200 мг
2 раза в сутки, 6 мес

10 мг 1 раз
в сутки, 10

дней

Увеличение
в 7,1 раза

Атазанавир 300 мг/рито	
навир 100 мг 1 раз в су	
тки, 8 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 3,1 раза

Лопинавир 400 мг/рито	
навир 100 мг 2 раза в
сутки, 17 дней

20 мг 1 раз
в сутки, 7

дней

Увеличение
в 2,1 раза

Гемфиброзил 600 мг 2
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,9 раза

Элтромбопаг 75 мг 1 раз
в сутки, 10 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,6 раза

Дарунавир 600 мг/рито	
навир 100 мг 2 раза в
сутки, 7 дней

10 мг 1 раз
в сутки, 7

дней

Увеличение
в 1,5 раза

Типранавир 500 мг /ри	
тонавир 200 мг 2 раза в
сутки, 11 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,4 раза

Дронедарон 400 мг 2
раза в сутки

Нет данных Увеличение
в 1,4 раза

Итраконазол 200 мг 1
раз в сутки, 5 дней

10 мг или
80 мг одно	

кратно

Увеличение
в 1,4 раза

Режим сопутствующей
терапии

Режим при�
ема розу�
вастатина

Изменение
AUC розу�
вастатина

Эзетимиб 10 мг 1 раз в
сутки, 14 дней

10 мг 1 раз
в сутки, 14

дней

Увеличение
в 1,2 раза

Фосампренавир 700 мг
/ритонавир 100 мг 2
раза в сутки, 8 дней

10 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Алеглитазар 0,3 мг, 7
дней

40 мг, 7
дней

Без изме	
нений

Силимарин 140 мг 3
раза в сутки, 5 дней

10 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Фенофибрат 67 мг 3
раза в сутки, 7 дней

10 мг, 7
дней

Без изме	
нений

Рифампицин 450 мг 1
раз в сутки, 7 дней

20 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Кетоконазол 200 мг 2
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Флуконазол 200 мг 1
раз в сутки, 11 дней

80 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Эритромицин 500 мг 4
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Снижение
на 28%

Байкалин 50 мг 3 раза в
сутки, 14 дней

20 мг одно	
кратно

Снижение
на 47 %

Влияние применения розувастатина
на другие препараты
Антагонисты витамина К. Как и в
случае других ингибиторов ГМГ#КоА
редуктазы, начало терапии розува#
статином или увеличение его дозы у
пациентов, принимающих одновре#
менно антагонисты витамина К (на#
пример варфарин), может приводить
к увеличению MHO. Отмена розува#
статина или снижение его дозы мо#
жет приводить к уменьшению MHO.
В таких случаях рекомендуется мо#
ниторинг MHO.
Контрацептивы для приема
внутрь/заместительная гормональ�
ная терапия (ЗГТ). Одновременное
применение розувастатина и контра#
цептивов для приема внутрь увели#
чивает AUC этинилэстрадиола и нор#
гестрела на 26 и 34% соответственно.
Такое увеличение концентрации в
плазме крови должно учитываться
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при подборе дозы гормональных кон#
трацептивов.
Фармакокинетические данные по од#
новременному применению розува#
статина и ЗГТ отсутствуют, следова#
тельно, нельзя исключить аналогич#
ный эффект и при применении дан#
ной комбинации. Однако подобная
комбинация широко применялась во
время проведения клинических ис#
следований и хорошо переносилась
пациентами.
Другие ЛС. Клинически значимое
взаимодействие розувастатина с ди#
гоксином не ожидается.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Клиническая
картина передозировки не описана.
При единовременном приеме неско#
льких суточных доз препарата фар#
макокинетические параметры розу#
вастатина не изменяются.
Лечение передозировки симптомати#
ческое, необходим контроль функции
печени и активности КФК; специфи#
ческого антидота не существует, ге#
модиализ неэффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Нарушение
функции почек. У пациентов, получав#
ших высокие дозы розувастатина (в ча#
стности 40 мг/сут), наблюдалась кана#
льцевая протеинурия, которая выявля#
лась при помощи тест#полосок и в бо#
льшинстве случаев была периодиче#
ской или кратковременной. Такая про#
теинурия не свидетельствует об ост#
ром заболевании или прогрессирова#
нии сопутствующего заболевания по#
чек. Частота серьезных нарушений
функции почек, отмеченная при по#
стмаркетинговом изучении розуваста#
тина, выше при приеме дозы 40 мг/сут.
У пациентов, принимающих препарат
Роксера® в дозе 30 или 40 мг/сут, реко#
мендуется контролировать показатели
функции почек во время лечения (не
реже чем 1 раз в 3 мес).
Влияние на опорно�двигательный ап�
парат. При применении розуваста#
тина во всех дозах, но в особенности в
дозах, превышающих 20 мг/сут, сооб#

щалось о следующих воздействиях на
опорно#двигательный аппарат: миал#
гия, миопатия, в редких случаях раб#
домиолиз. Отмечены очень редкие
случаи рабдомиолиза при одновре#
менном применении ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы и эзетимиба.
Такая комбинация должна применя#
ться с осторожностью, так как нельзя
исключить фармакодинамического
взаимодействия. Как и в случае дру#
гих ингибиторов ГМГ#КоА#редукта#
зы, частота рабдомиолиза при по#
стмаркетинговом применении препа#
рата Роксера® выше при применении
дозы 40 мг/сут.
Определение активности КФК. Ак#
тивность КФК нельзя определять по#
сле интенсивных физических нагру#
зок и при наличии других возможных
причин повышения ее активности;
это может привести к неверной ин#
терпретации полученных результа#
тов. В случае если исходная актив#
ность КФК существенно превышена
(в 5 раз выше ВГН), через 5–7 дней
следует провести повторный анализ.
Нельзя начинать терапию, если резу#
льтаты повторного анализа подтвер#
ждают исходную высокую актив#
ность КФК (более чем 5#кратное пре#
вышение ВГН).
Перед началом терапии
В зависимости от суточной дозы пре#
парат Роксера® должен назначаться с
осторожностью пациентам с имею#
щимися факторами риска миопа#
тии/рабдомиолиза или применение
препарата противопоказано (см.
«Противопоказания» и «С осторож#
ностью»).
К таким факторам относятся:
# нарушение функции почек;
# гипотиреоз;
# заболевания мышц в анамнезе (в
том числе в семейном);
# миотоксические явления при прие#
ме других ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы или фибратов в анамнезе;
# чрезмерное употребление алкоголя;
# возраст старше 65 лет;



# состояния, при которых может по#
вышаться концентрация розуваста#
тина в плазме крови;
# одновременное применение фибра#
тов.
У таких пациентов необходимо оце#
нить риск и возможную пользу тера#
пии. Также рекомендуется проводить
клинический мониторинг. Если ис#
ходная активность КФК выше более
чем в 5 раз по сравнению с ВГН, тера#
пию препаратом Роксера® начинать
нельзя.
В период терапии препаратом
Следует проинформировать пациен#
та о необходимости немедленного об#
ращения к врачу в случае неожидан#
ного появления мышечных болей,
мышечной слабости или спазмов,
особенно в сочетании с недомоганием
и лихорадкой. У таких пациентов
следует определять активность КФК.
Терапия должна быть прекращена,
если активность КФК значительно
увеличена (более чем в 5 раз по срав#
нению с ВГН) или если симптомы со
стороны мышц резко выражены и вы#
зывают ежедневный дискомфорт
(даже, если активность КФК не более
чем в 5 раз превышает ВГН). Если
симптомы исчезают и активность
КФК возвращается к норме, следует
рассмотреть вопрос о возобновлении
применения препарата Роксера® или
других ингибиторов ГМГ#КоА#ре#
дуктазы в меньших дозах при тщате#
льном медицинском наблюдении.
Контроль активности КФК при от#
сутствии симптомов нецелесообра#
зен.
Отмечены очень редкие случаи им#
муноопосредованной некротизирую#
щей миопатии с клиническими про#
явлениями в виде стойкой слабости
проксимальных мышц и повышения
активности КФК в сыворотке крови
во время терапии или при прекраще#
нии применения ингибиторов ГМГ#
КоА#редуктазы, в т.ч. розувастатина.
Может потребоваться проведение до#
полнительных исследований мышеч#

ной и нервной системы, серологиче#
ских исследований, а также терапия
иммунодепрессивными средствами.
Признаков увеличения воздействия
на скелетную мускулатуру при прие#
ме розувастатина и сопутствующей
терапии не отмечено. Однако сооб#
щалось об увеличении числа случаев
миозита и миопатии у пациентов,
принимавших другие ингибиторы
ГМГ#КоА#редуктазы в сочетании с
производными фиброевой кислоты
(например гемфиброзил), циклоспо#
рином, никотиновой кислотой в ли#
пидснижающих дозах (более 1 г/сут),
противогрибковыми средствами —
производными азола, ингибиторами
протеазы ВИЧ и макролидными ан#
тибиотиками.
При одновременном применении с
некоторыми ингибиторами
ГМГ#КоА#редуктазы гемфиброзил
увеличивает риск развития миопа#
тии. Таким образом, одновременное
применение препарата Роксера® и
гемфиброзила не рекомендуется.
Преимущества дальнейшего измене#
ния плазменной концентрации липи#
дов при комбинированном примене#
нии препарата Роксера® с фибратами
или никотиновой кислотой в липидс#
нижающих дозах должны быть тща#
тельно взвешены с учетом возможно#
го риска. Препарат Роксера® в дозе 30
мг/сут противопоказан для комбини#
рованной терапии с фибратами.
В связи с увеличением риска рабдо#
миолиза препарат Роксера® не следу#
ет применять пациентам с острыми
состояниями, которые могут привес#
ти к миопатии или состояниям, пред#
располагающим к развитию почеч#
ной недостаточности (например сеп#
сис, артериальная гипотензия, об#
ширные хирургические вмешатель#
ства, травмы, тяжелые метаболиче#
ские, эндокринные и электролитные
нарушения или неконтролируемые
судороги).
Печень. В зависимости от суточной
дозы, препарат Роксера® должен с
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осторожностью применяться у паци#
ентов с чрезмерным употреблением
алкоголя и/или имеющих в анамнезе
заболевания печени или его примене#
ние противопоказано (см. «Противо#
показания» и «С осторожностью»).
Рекомендуется проводить определе#
ние функциональных проб печени до
начала терапии и через 3 мес после ее
начала. Применение препарата Роксе#
ра® следует прекратить или умень#
шить дозу препарата, если активность
печеночных трансаминаз в сыворотке
крови в 3 раза превышает ВГН.
У пациентов с гиперхолестерине#
мией вследствие гипотиреоза или
нефротического синдрома до начала
лечения препаратом Роксера® дол#
жна проводиться терапия основных
заболеваний.
Этнические особенности. В ходе фар#
макокинетических исследований у
представителей монголоидной расы
по сравнению с представителями ев#
ропеоидной расы отмечено увеличе#
ние плазменной концентрации розу#
вастатина.
Препарат Роксера® содержит лакто#
зу, в связи с чем его не следует приме#
нять пациентам с непереносимостью
лактозы, дефицитом лактазы, синд#
ромом глюкозо#галактозной мальаб#
сорбции.
Интерстициальное заболевание лег�
ких. При применении некоторых ин#
гибиторов ГМГ#КоА#редуктазы, осо#
бенно в течение длительного време#
ни, сообщалось о единичных случаях
интерстициального заболевания лег#
ких. Проявлениями заболевания мо#
гут являться одышка, непродуктив#
ный кашель и ухудшение общего са#
мочувствия (слабость, снижение веса
и лихорадка).
При подозрении на интерстициаль#
ное заболевание легких следует пре#
кратить терапию ингибиторами ГМГ#
КоА#редуктазы.
Сахарный диабет типа 2. У пациентов
с концентрацией глюкозы от 5,6 до 6,9
ммоль/л терапия розувастатином ас#

социировалась с повышенным риском
развития сахарного диабета типа 2.
Влияние на способность управлять ав�
томобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости фи�
зических и психических реакций. Ис#
следования по изучению влияния
препарата Роксера® на способность
управлять транспортными средства#
ми и работу с механизмами не прово#
дились. Тем не менее, учитывая воз#
можность развития головокружения и
других побочных эффектов, необхо#
димо соблюдать осторожность при
управлении транспортными средства#
ми и другими механизмами, требую#
щими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомоторных
реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 5 мг, 10
мг, 15 мг, 20 мг, 30 мг и 40 мг.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 5 мг, 10 мг, 15 мг и 20 мг: по 10
или 14 табл. в блистере из комбини#
рованного материала ОПА/Аl/ПВХ#
алюминиевой фольги. 1, 2, 3, 6, 9 бл.
(10 табл.) или 1, 2, 4, 6 бл. (14 табл.)
упакованы в картонную пачку.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 30 мг и 40 мг: по 10 или 7 табл.
в блистере из комбинированного ма#
териала ОПА/А1/ПВХ#алюминие#
вой фольги. 1, 2, 3, 6, 9 бл. (10 табл.)
или 2, 4, 8, 12 бл (7 табл.) упакованы в
картонную пачку.
КОММЕНТАРИЙ. Роксера® — са#
мый изученный генерический розува#
статин.
Препарат Роксера® доказал свою эф#
фективность и безопасность в клини#
ческих исследованиях с участием бо#
лее 7300 пациентов, как в реальной
клинической практике (неинтервен#
ционных исследованиях), так и в
международном многоцентровом
контролируемом исследовании RО#
SU#PATН.
В крупномасштабное исследование,
проведенное в Словении, было вклю#



чено 6366 пациентов с атеросклеро#
зом, гиперлипидемией, АГ, ИБС, ин#
фарктом миокарда, ишемическим ин#
сультом, сахарным диабетом. Иссле#
дование показало, что терапия препа#
ратом Роксера® была оценена как эф#
фективная у 96% пациентов, при этом
у 97% пациентов не было отмечено
побочных явлений.
Российская часть международного
многоцентрового исследования RО#
SU#PATН (клинические центры в 7
европейских странах: Россия, Хорва#
тия, Чехия, Венгрия, Словения,
Украина, Румыния) включала 130
пациентов. В данном исследовании
препарат Роксера® доказал выражен#
ное снижение Хс#ЛПНП на 50% и от#
личную переносимость у широкой
группы пациентов.
Литература.
Smrekar J. The efficacy and safety of ro#
suvastatin dose titration in the treat#
ment of patients with hyperlipidemia
(ROSU#PATH).# Statistical analysis
report.# Data on file.# Krka, d. d.# Novo
mesto.# 2014.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
налмефена гидрохлори#
да дигидрат . . . . . . . . . . . 21,917 мг

в пересчете на налмефена гидро#
хлорид — 20 мг; на налмефен —
18,06 мг
вспомогательные вещества:
МКЦ — 61,4 мг; лактоза безвод#
ная — 60,683 мг; кросповидон
(тип А) — 4,5 мг; магния стеа#
рат — 1,5 мг
оболочка пленочная: Opadry
OY#S#28849 белый (гипромелло#

за (5мПа·с), макрогол 400, титана
диоксид (Е171)) — 4,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Овальные, двояковыпук#
лые, белые таблетки, покрытые пле#
ночной оболочкой, с тиснением «S» на
одной стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антиалкогольное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия
Налмефен является модулятором
опиоидной системы с выраженным
сродством к μ#, δ# и κ#рецепторам.
Исследования in vitro показали, что
налмефен является селективным ли#
гандом опиоидных рецепторов, про#
являя свойства антагониста в отноше#
нии μ# и δ# рецепторов и частичного
агониста в отношении κ# рецепторов.
Исследования in vivo показали, что на#
лмефен снижает потребление алкого#
ля, по всей видимости, модулируя кор#
тико#мезолимбические функции.
Данные, полученные из доклиниче#
ских исследований, клинических ис#
следований и литературы, не предпо#
лагают наличия у налмефена способ#
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ности вызывать зависимость или зло#
употребление.
Клиническая эффективность и безо�
пасность
Эффективность налмефена в сниже#
нии потребления алкоголя у пациен#
тов с алкогольной зависимостью оце#
нивалась в двух исследованиях. Из ис#
следований исключались пациенты с
алкогольным делирием в анамнезе,
галлюцинациями, судорожными при#
падками, серьезными психическими
расстройствами, пациенты со значите#
льным нарушением функций печени.
Также исключались пациенты, у кото#
рых на момент скрининга или рандо#
мизации были выявлены выраженные
физические симптомы отмены алкого#
ля. Б�ольшая часть пациентов (80%),
включенных в исследования, на мо#
мент скрининга имела высокий или
очень высокий уровень риска развития
вредных последствий употребления
алкоголя (согласно определению ВОЗ,
прием >60 г/сут чистого алкоголя для
мужчин и >40 г/сут чистого алкоголя
для женщин), из них 65% сохранили
высокую или очень высокую степень
риска до момента рандомизации.
Оба исследования являлись рандоми#
зированными двойными слепыми пла#
цебо#контролируемыми исследовани#
ями в параллельных группах, и через 6
мес лечения пациенты, получавшие на#
лмефен, были повторно рандомизиро#
ваны, чтобы получать либо налмефен,
либо плацебо в течение 1 мес т.н.
run�out периода. Эффективность на#
лмефена также изучалась в 1#годичном
рандомизированном двойном слепом
плацебо#контролируемом исследова#
нии в параллельных группах. Всего в
этих исследованиях был пролечен
1941 пациент, из которых 1144 пациен#
та получали налмефен в дозе 18 мг (по
необходимости).
Во время первого визита оценивался
клинический статус пациента, социа#
льная ситуация и характер потребле#
ния алкоголя (со слов пациента). При

рандомизации, которая проводилась
спустя 1–2 нед, повторно оценивался
уровень риска развития вредных по#
следствий употребления алкоголя и
назначалась терапия налмефеном в
комплексе с психосоциальной интер#
венцией (BRENDA), направленной на
поддержание приверженности лече#
нию и снижение потребления алкого#
ля. Налмефен принимался по необхо#
димости, что составило в среднем по#
ловину дней пребывания в исследова#
нии.
Эффективность налмефена оценива#
лась по двум основным критериям: из#
менение количества дней тяжелого
пьянства (ДТП) в месяц за период
между исходным обследованием и 6#м
мес и изменение суточной дозы алко#
голя (СДА) за период между исход#
ным обследованием и 6#м мес. ДТП
определялся как день, в который по#
треблялось ≥60 г чистого алкоголя
мужчинами и ≥40 г женщинами.
В период между исходным визитом
(скринингом) и рандомизацией у не#
которых пациентов было отмечено
значимое уменьшение ДТП и СДА,
обусловленное нефармакологически#
ми эффектами. В исследованиях 1
(n=579) и 2 (n = 655) 18 и 33% от об#
щего числа пациентов, принимавших
участие в исследовании, соответст#
венно, значительно снизили потреб#
ление алкоголя в период между скри#
нингом и рандомизацией. Что касает#
ся пациентов с изначально высоким и
очень высоким риском развития вред#
ных последствий употребления алко#
голя, то из них у 35% показатели улуч#
шились в связи с нефармакологиче#
скими причинами в период между
скринингом и рандомизацией. У этих
пациентов к моменту рандомизации
количество потребляемого алкоголя
было настолько небольшим, что воз#
можности дальнейшего улучшения
были очень ограниченными (исход#
ный уровень почти соответствовал
минимальному).



Пациенты, сохранившие высокий и
очень высокий уровни риска развития
вредных последствий употребления
алкоголя между скринингом и рандо#
мизацией, ретроспективно составили
целевую популяцию. В этой группе эф#
фект лечения был более значимым,
чем в популяции в целом.
Клиническая эффективность налме#
фена и достоверность данных анализи#
ровались у пациентов с высоким и
очень высоким риском развития вред#
ных последствий употребления алко#
голя при скрининге и рандомизации.
Изначально у таких пациентов наблю#
далось в среднем 23 ДТП/мес (у 11%
пациентов — менее 14 ДТП/мес) при
суточном потреблении 106 г чистого
алкоголя. У большинства пациентов
уровень алкогольной зависимости, из#
меренный по шкале алкогольной зави#
симости, был низким (0–13 баллов у
55% пациентов) или промежуточным
(14–21 балл у 36% пациентов).
Ретроспективный анализ эффектив�
ности у пациентов с высоким и очень
высоким уровнем риска развития вред�
ных последствий употребления алкого�
ля на момент рандомизации
В Исследовании 1 доля пациентов, вы#
бывших из исследования, была выше в
группе налмефена, чем в группе плаце#
бо (50 и 32% соответственно). Количе#
ство ДТП при исходном обследовании
составило 23 дня в месяц как в группе
налмефена (n=171), так и в группе пла#
цебо (n=167). Среди пациентов, про#
долживших участие в исследовании, и
у которых были получены данные по
эффективности через 6 мес, количест#
во ДТП составило 9 дней в месяц в
группе налмефена (n=85) и 14 дней в
месяц в группе плацебо (n=114). При
исходном обследовании СДА состави#
ла 102 г в группе налмефена и 99 г в
группе плацебо. Среди пациентов, про#
долживших участие в исследовании, и
у которых были получены данные по
эффективности через 6 мес, СДА со#
ставила 40 г в группе налмефена и 57 г
в группе плацебо.

В Исследовании 2 доля пациентов,
выбывших из исследования, была
выше в группе налмефена, чем в груп#
пе плацебо (30 и 28% соответственно).
При исходном обследовании количе#
ство ДТП составило 23 дня в месяц в
группе налмефена (n=148) и 22 дня в
месяц в группе плацебо (n=155). Сре#
ди пациентов, продолживших участие
в исследовании, и у которых были по#
лучены данные по эффективности че#
рез 6 мес, количество ДТП составило
10 дней в месяц в группе налмефена
(n=103) и 12 дней в месяц в группе
плацебо (n=111). При исходном об#
следовании СДА составила 113 г в
группе налмефена и 108 г в группе
плацебо. Среди пациентов, продол#
живших участие в исследовании, и у
которых были получены данные по
эффективности через 6 мес, СДА со#
ставила 44 г в группе налмефена и 52 г
в группе плацебо.
Анализ обобщенных данных по паци#
ентам, принимавшим участие в двух
исследованиях, ответившим на тера#
пию, приведен в таблице 1.

Таблица 1

Обобщенные результаты анализа
пациентов с высоким и очень

высоким риском развития вредных
последствий употребления

алкоголя на момент скрининга и
рандомизации, ответивших на

терапию

Ответa Пла�
це�

бо,%

На�
лме�
фен,

%

Коэффици�
ент неравен�
ства (95% CI)

p�вели�
чина

СДА R70b 19,9 25,4 1,44 (0,97;
2,13)

0,067

0–4 ДТПc 16,8 22,3 1,54 (1,02;
2,35)

0,04

a При проведении анализа пациентов, выбывших из ис	
следования, классифицировали как не ответивших на
терапию.

b Уменьшение на ≥70% от первоначального уровня СДА к
6 мес (28	дневный период).

c От 0 до 4 ДТП в месяц к 6	му мес (28	дневный период).
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Для группы налмефена имеются
лишь ограниченные данные по эф#
фективности, полученные в течение
1#месячного run�out периода.
Годичное исследование
В исследование было включено 665
пациентов, 52% из них имели высо#
кий или очень высокий риск разви#
тия вредных последствий употребле#
ния алкоголя на момент скрининга, в
свою очередь, 52% этих пациентов
(27% от общей популяции) сохрани#
ли высокую или очень высокую сте#
пень риска к моменту рандомизации.
В данной целевой популяции среди
досрочно прекративших лечение па#
циентов больше пациентов было в
группе налмефена (45%) в сравнении
с прекратившими лечение пациента#
ми в группе плацебо (31%). При ис#
ходном обследовании количество
ДТП составило 19 дней в месяц как в
группе налмефена (n = 141), так и в
группе плацебо (n=42). Среди паци#
ентов, продолживших участие в ис#
следовании и у которых были получе#
ны данные по эффективности через 1
год, количество ДТП составило 5
дней в месяц в группе налмефена
(n=78) и 10 дней в месяц в группе
плацебо (n=29). При исходном обсле#
довании СДА составила 100 г в груп#
пе налмефена и 101 г в группе плаце#
бо. Среди пациентов, продолживших
участие в исследовании и у которых
были получены данные по эффектив#
ности через 1 год, СДА составила 24 г
в группе налмефена и 47 г в группе
плацебо.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. После введения однократной пе#
роральной дозы 18,06 мг налмефен
быстро всасывается. Cmax в плазме кро#
ви — 16,5 нг/мл — достигается при#
близительно через 1,5 ч. Экспозиция
(AUC) составляет 131 нг·ч/мл.
Абсолютная биодоступность налме#
фена после приема внутрь составляет
41%. Одновременный прием с пищей
с высоким содержанием жиров уве#

личивает общую экспозицию (AUC)
на 30% и Cmax на 50%, при этом Tmax в
плазме крови увеличивается на 30
мин, что не считается клинически
значимым.
Распределение. Связывание с белка#
ми плазмы составляет около 30%. Ка#
жущийся Vd — около 3200 л.
По данным, полученным в ходе ис#
следования позитронно#эмиссион#
ной томографией (ПЭТ), после одно#
кратного и повторного приема налме#
фена в суточной дозе 18,06 мг связы#
вание 94–100% рецепторов достига#
ется уже через 3 ч, что предполагает,
что налмефен легко проникает через
ГЭБ.
Биотрансформация. При приеме
внутрь налмефен подвергается эк#
стенсивному метаболизму до основ#
ного метаболита налме#
фен#3#О#глюкуронида, главным об#
разом под действием изофермента
UGT2B7 и в меньшей степени за
счет изоферментов UGT1A3 и
UGT1A8. Относительно небольшое
количество налмефена метаболизи#
руется до норналмефена под дейст#
вием изофермента CYP3A4/5 и на#
лмефен#3#О#сульфата сульфирова#
нием. Норналмефен в свою очередь
превращается в норналмефен#3#О#
глюкуронид и норналмефен#3#
О#сульфат. Метаболиты не вносят
значимого вклада в фармакодина#
мические эффекты, связанные с воз#
действием на опиоидные рецепторы
у людей, за исключением налме#
фен#3#О#сульфата, который имеет
сравнимую с налмефеном актив#
ность. Однако концентрация налме#
фен#3#О#сульфата составляет менее
10% от концентрации налмефена.
По этой причине маловероятно, что
данный метаболит вносит значи#
мый вклад в развитие фармакологи#
ческих эффектов налмефена.
Выведение. Связывание с глюкурони#
дами является главным механизмом,
определяющим клиренс налмефена.
Почечная экскреция является основ#



ным путем выведения налмефена и
его метаболитов. 54% выводится с мо#
чой в виде налмефен#3#О#глюкуро#
нида, сам же налмефен и другие его
метаболиты определяются в моче в
количестве, не превышающем 3%
каждый.
Клиренс налмефена при приеме
внутрь составляет 169 л/ч. Конечный
T1/2 равен 12,5 ч. Приведенные дан#
ные о распределении, метаболизме и
выведении налмефена свидетельст#
вуют о его высоком печеночном кли#
ренсе.
Линейность/нелинейность. Фарма#
кокинетика налмефена носит дозо#
независимый линейный характер в
диапазоне доз от 18,06 до 72,24 мг. В
равновесном состоянии по сравне#
нию с однократным приемом налме#
фена наблюдается увеличение Cmax в
4,4 раза и общей экспозиции препа#
рата (AUC0–τ) в 4,3 раза. Не выявле#
но значимых различий в фармако#
кинетике налмефена в зависимости
от пола, возраста или этнической
принадлежности. Обнаружено, что
размер тела в минимальной степени
влияет на фармакокинетические па#
раметры налмефена (с увеличением
размера тела клиренс возрастает),
но, вероятно, это различие не явля#
ется клинически значимым.
Нарушение функции почек. В настоя#
щее время нет данных по фармакоки#
нетике налмефена при пероральном
приеме у пациентов с почечной недо#
статочностью. Введение 1 мг налме#
фена в/в пациентам с тяжелой почеч#
ной недостаточностью приводило к
увеличению экспозиции налмефена
(скорректированная с учетом дозы
AUCinf) в 1,6 раза по сравнению со
здоровыми субъектами. T1/2 увеличи#
вался до 26 ч по сравнению со здоро#
выми субъектами.
Нарушение функции печени. При при#
еме однократной дозы налмефена
18,06 мг у пациентов с легкой и уме#
ренной печеночной недостаточно#
стью наблюдалось увеличение экспо#

зиции налмефена по сравнению со
здоровыми субъектами. У пациентов
с легкой печеночной недостаточно#
стью наблюдалось увеличение экспо#
зиции препарата в 1,5 раза и сниже#
ние клиренса приблизительно на
35%. У пациентов с умеренной пече#
ночной недостаточностью экспози#
ция возрастала в 2,9 раза, Cmax в 1,7
раза, а клиренс снижался примерно
на 60%. Изменения Tmax и T1/2 не име#
ли клиническое значение ни в одной
группе пациентов. В настоящее время
нет данных по фармакокинетике на#
лмефена после перорального приема
у пациентов с тяжелой печеночной
недостаточностью.
Пожилые пациенты. Специальных ис#
следований фармакокинетики налме#
фена после перорального приема у па#
циентов в возрасте 65 лет и старше не
проводилось. В исследовании с в/в
введением налмефена не выявлены
значимые различия фармакокинети#
ки между возрастными группами.

ПОКАЗАНИЯ. Cнижение потребле#
ния алкоголя у взрослых пациентов с
алкогольной зависимостью, имею#
щих высокий риск злоупотребления
алкоголем (см. «Фармакодинами#
ка»), при отсутствии физических
проявлений синдрома отмены или
необходимости проведения немед#
ленной детоксикации.
Селинкро рекомендовано применять
в сочетании с продолжительной пси#
хосоциальной поддержкой, направ#
ленной на сохранение приверженно#
сти лечению и снижение потребле#
ния алкоголя.
Селинкро назначается после 2 нед на#
блюдения за пациентом с сохраняю#
щимся высоким риском злоупотреб#
ления алкоголем.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к налмефе#

ну или любому из компонентов пре#
парата;

• наследственная непереносимость
галактозы, дефицит лактазы или
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глюкозо#галактозная мальабсорб#
ция;

• применение у пациентов, прини#
мающих в настоящее время опиоид#
ные анальгетики;

• текущая или недавняя опиоидная
зависимость;

• острые симптомы отмены опиои#
дов;

• подозрение на недавний прием
опиоидов;

• тяжелая печеночная недостаточ#
ность (классификация по Чайлд#
Пью);

• тяжелая почечная недостаточность
(рассчитанная скорость клубочко#
вой фильтрации (рСКФ) <30
мл/мин на 1,73 м2);

• состояние отмены алкоголя (вклю#
чая галлюцинации, судороги и ал#
когольный делирий) в недавнем
прошлом;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский и подростковый возраст

(до 18 лет) (эффективность и безо#
пасность применения не подтвер#
ждены).

С осторожностью: сопутствующие
психические расстройства в фазе де#
компенсации (в связи с отсутствием
клинических данных); судорожные
расстройства в анамнезе, включая су#
дороги, развивающиеся при отмене ал#
коголя; легкая или умеренная почеч#
ная или печеночная недостаточность,
повышенный уровень АЛТ и АСТ (бо#
лее чем в 3 раза превышающий ВГН);
одновременное применение мощных
ингибиторов изофермента UGT2B7 в
течение длительного времени; пожи#
лые пациенты (≥65 лет).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные по применению налме#
фена у беременных женщин ограниче#
ны (менее 300 случаев исходов бере#
менности). Исследования у животных
выявили репродуктивную токсич#
ность налмефена.

Исследования у животных не выяви#
ли прямое вредное воздействие на#
лмефена в отношении фертильности,
беременности, эмбрио#фетального
развития, родов и постнатального раз#
вития. В исследовании эмбрио#фета#
льной токсичности у кроликов наблю#
далось снижение массы плода и задер#
жка оссификации (процесса форми#
рования костной ткани), какие#либо
другие серьезные нарушения не были
выявлены.
Экспозиция (AUC) при приеме вы#
сшей нетоксической дозы (NOA#
EL/ВНТД) при этих нежелательных
эффектах была ниже экспозиции при
приеме терапевтической дозы, реко#
мендуемой для человека. Увеличение
частоты появления мертворожденных
детенышей и уменьшение их постна#
тальной выживаемости наблюдалось
в исследованиях пре# и постнатальной
токсичности у крыс. Этот эффект счи#
тался косвенным и связанным с
токсичностью у самок. Доклиниче#
ские данные не выявили особую опас#
ность налмефена для человека на
основании стандартных исследований
фармакологической безопасности,
токсичности при многократном при#
менении, генотоксичности и канцеро#
генного потенциала.
Селинкро не рекомендовано приме#
нять во время беременности.
Доступные фармакодинамические и
токсикологические данные у живот#
ных показали способность налмефена
и метаболитов проникать в грудное
молоко. Неизвестно, проникает ли на#
лмефен в грудное молоко человека.
В настоящее время нельзя исключить
потенциальный риск для новорож#
денных/младенцев, поэтому Селинк#
ро не рекомендовано применять во
время грудного вскармливания.
Фертильность. Исследования на
крысах не выявили влияние налмефе#
на на фертильность, процесс спарива#
ния, беременность или процесс спер#
матогенеза.



СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Режим дозирования
Во время первичного визита, до назна#
чения Селинкро, врачу необходимо
оценить клиническое состояние паци#
ента и уровень потребления алкоголя
(с его слов). В случаях, где требуется
дополнительная информация, паци#
енту предлагается зарегистрировать
уровень потребления алкоголя при#
близительно в течение последующих
2 нед. Тем пациентам, у которых на
протяжении этих 2 нед сохранился со#
поставимый с начальным уровень по#
требления алкоголя, Селинкро может
быть назначен при повторном визите.
Селинкро рекомендовано применять
в сочетании с психосоциальной под#
держкой, направленной на сохране#
ние приверженности лечению и сни#
жение уровня потребления алкоголя.
Селинкро не предназначен для дости#
жения немедленного воздержания от
алкоголя. Снижение потребления ал#
коголя является промежуточной це#
лью на пути к полному воздержанию.
Селинкро применяется по необходи#
мости. Решение о приеме препарата
принимает сам пациент: в те дни, ког#
да, по его мнению, высока вероятность
употребления алкоголя, за 1–2 ч до
предполагаемого момента принимает#
ся 1 табл. Селинкро в дозе 18 мг. Если
пациент начал употреблять алкоголь,
не приняв предварительно таблетку
Селинкро, ему нужно это сделать как
можно быстрее.
Максимальная суточная доза Селинк#
ро составляет 1 табл.
В ходе клинических исследований
максимальное улучшение наблюда#
лось в течение первых 4 нед терапии.
Ответ пациента на лечение и целесо#
образность продолжения фармакоте#
рапии необходимо оценивать регу#
лярно (например ежемесячно). Врач
должен постоянно определять про#
гресс пациента в снижении потребле#
ния алкоголя, его общее состояние,
приверженность терапии и возникно#
вение побочных эффектов. Длитель#

ность клинических исследований Се#
линкро не превышала 12 мес, поэтому
его назначение на срок более одного
года должно осуществляться с осто#
рожностью.
Способ применения
Внутрь, вне зависимости от приема
пищи. Таблетки, покрытые пленоч#
ной оболочкой, следует принимать
целиком. Таблетки не следует делить
или иным способом нарушать их це#
лостность, т.к. налмефен может вы#
звать раздражение в случае прямого
контакта с кожей.
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты (≥65 лет). У дан#
ной группы пациентов коррекция
дозы не требуется.
Нарушения функции почек. У пациен#
тов с легкой и умеренной почечной
недостаточностью коррекция дозы не
требуется.
Нарушения функции печени. У паци#
ентов с легкой и умеренной печеноч#
ной недостаточностью коррекция
дозы не требуется.
Дети и подростки (до 18 лет). Безо#
пасность и эффективность Селинкро
у пациентов моложе 18 лет не уста#
новлена. Данные по этой возрастной
группе отсутствуют.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В клини#
ческих исследованиях более 3000 па#
циентов получили лечение налмефе#
ном. В целом, профиль безопасности
выглядел сходным образом во всех
проведенных исследованиях.
Наиболее распространенными неже#
лательными реакциями были тошно#
та, головокружение, бессонница и го#
ловная боль. Б�ольшая часть этих ре#
акций имела легкую и среднюю сте#
пень тяжести и отмечалась лишь в на#
чале лечения.
Спутанность сознания и, реже, галлю#
цинации и диссоциативные расстрой#
ства также наблюдались в ходе клини#
ческих исследований. Б�ольшая часть
этих реакций имела легкую и сред#
нюю степень тяжести и отмечалась
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лишь в начале лечения (первые часы
или дни). Большинство подобных не#
желательных реакций разрешалось
при продолжении терапии и не возоб#
новлялось при повторном примене#
нии препарата. Эти расстройства, в це#
лом носящие кратковременный ха#
рактер, могут являться симптомами
алкогольных психозов, алкогольного
похмельного синдрома или коморбид#
ных психических расстройств.
Расчет частоты нежелательных по#
бочных реакций проводился на осно#
вании результатов трех рандомизи#
рованных двойных слепых плаце#
бо#контролируемых исследований у
пациентов с алкогольной зависимо#
стью (1144 пациента получали Се#
линкро в режиме «по необходимо#
сти» и 797 получали плацебо в режи#
ме «по необходимости»).
Частота определяется 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); не#
известно (не возможно оценить на
основании имеющихся данных).

Таблица 2

Органы и сис�
темы органов

Частота Нежелательная реакция

Со стороны
обмена ве	
ществ и пита	
ния

Часто Снижение аппетита

Нарушения
психики

Очень
часто

Бессонница

Часто Расстройства сна

Спутанность сознания

Беспокойство

Снижение либидо (в т.ч.
отсутствие)

Частота
неиз	
вестна

Галлюцинации (в т.ч.
слуховые, тактильные,

зрительные и соматиче	
ские)

Диссоциативные рас	
стройства

Органы и сис�
темы органов

Частота Нежелательная реакция

Со стороны
нервной сис	
темы

Очень
часто

Головокружение

Головная боль

Часто Сонливость

Тремор

Расстройства внимания

Парестезия

Гипестезия

Со стороны
сердца

Часто Тахикардия

Ощущение сердцебие	
ния

Со стороны
ЖКТ

Очень
часто

Тошнота

Часто Рвота

Сухость во рту

Со стороны
кожи и под	
кожных тка	
ней

Часто Повышенное потоотде	
ление

Со стороны
скелетно	мы	
шечной и со	
единительной
ткани

Часто Мышечные спазмы

Общие рас	
стройства и
нарушения в
месте введе	
ния

Часто Утомляемость

Астения

Недомогание

Ощущение измененно	
сти состояния (в т.ч.

ощущение тумана в го	
лове, оцепенение)

Лабораторные
и инструмен	
тальные дан	
ные

Часто Снижение массы тела

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова#
ния взаимодействия с другими лекар#
ственными препаратами in vivo не
проводились.
В соответствии с данными исследо#
ваний in vitro, нет оснований предпо#
лагать наличие клинически значи#
мого взаимодействия между налме#
феном или его метаболитами и ле#
карственными препаратами, подвер#



гающимися метаболизму с участием
большинства изоферментов CYP450
и UGT или мембранными перенос#
чиками. Одновременное примене#
ние с препаратами, являющимися
мощными ингибиторами изофер#
мента UGT2B7 (например диклофе#
нак, флуконазол, медроксипрогесте#
рона ацетат, меклофенамовая кисло#
та), может значительно повысить эк#
спозицию налмефена. Редкое приме#
нение данных лекарственных препа#
ратов одновременно с налмефеном
вряд ли может привести к клиниче#
ски значимым последствиям. В тоже
время, в случае длительного одно#
временного применения мощных ин#
гибиторов изофермента UGT2B7,
нельзя исключать потенциально воз#
можное повышение экспозиции на#
лмефена (см. «Особые указания»).
Соответственно одновременное при#
менение с индукторами UGT (на#
пример дексаметазон, фенобарби#
тал, рифампицин, омепразол) может
потенциально привести к снижению
концентрации налмефена в плазме
ниже терапевтического уровня.
В случае применения налмефена
одновременно с опиоидными аго#
нистами (например некоторые про#
тивокашлевые, противопростуд#
ные, противодиарейные средства и
опиоидные анальгетики) может на#
блюдаться снижение их терапевти#
ческого эффекта (см. «Особые ука#
зания»).
Не существует клинически значимое
фармакокинетическое взаимодейст#
вие между налмефеном и алкоголем.
После применения налмефена мо#
жет отмечаться незначительное
ухудшение когнитивных и психомо#
торных функций. Однако результат
одновременного приема налмефена
и алкоголя не превосходил сумму
эффектов каждого вещества, приме#
нявшегося по отдельности.
Одновременное применение алкого#
ля и Селинкро не предотвращает раз#
витие алкогольной интоксикации.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. В исследова#
нии у пациентов с диагнозом патоло#
гического пристрастия к азартным
играм налмефен применялся в дозах
до 90 мг/сут на протяжении 16 нед. В
исследовании у пациентов с интер#
стициальным циститом 20 пациентов
принимали налмефен в дозе 108
мг/сут на протяжении более 2 лет.
Сообщалось о случае однократного
приема налмефена в дозе 450 мг, ко#
торый не сопровождался изменением
АД, ЧСС, частоты дыхательных дви#
жений или температуры тела.
В данных случаях профиль безопас#
ности налмефена соответствовал
описанному выше в разделе «Побоч#
ные действия», однако опыт наблю#
дения ограничен.
Лечение: при передозировке реко#
мендуется симптоматическая тера#
пия и наблюдение за состоянием па#
циента.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Селинкро
не предназначен для достижения не#
медленного воздержания от алкого#
ля. Снижение потребления алкоголя
является промежуточной целью на
пути к полному воздержанию.
Применение опиоидов. В экстренной
ситуации, когда пациенту, принима#
ющему Селинкро, необходимо вве#
дение опиоидов, дозы последних,
требующиеся для достижения жела#
емого эффекта, могут превышать
стандартные. При этом следует вни#
мательно отслеживать симптомы уг#
нетения дыхания, являющегося ре#
зультатом введения опиоидов, и дру#
гие нежелательные реакции.
Если для оказания помощи пациенту
в экстренной ситуации необходимо
введение опиоидов, их дозы должны
подбираться индивидуально. В слу#
чае, когда требуется применение
слишком высоких доз опиоидов, сле#
дует тщательно наблюдать за состоя#
нием пациента.
Селинкро необходимо временно от#
менить за 1 нед до предполагаемого
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применения опиоидов, например в
ходе планового хирургического вме#
шательства.
Врач, назначающий Селинкро, дол#
жен рекомендовать пациенту сооб#
щить медицинским работникам о
времени последнего приема препара#
та в случаях, когда становится необ#
ходимым применение опиоидов.
Необходимо соблюдать осторож#
ность в случае, когда лекарственные
препараты, содержащие опиоиды
(например противокашлевые препа#
раты и опиоидные анальгетики), при#
меняются у пациентов, уже получаю#
щих терапию Селинкро. Налмефен
противопоказан у пациентов, прини#
мающих в настоящее время опиоид#
ные анальгетики.
Сопутствующие заболевания
Психические расстройства. В ходе
проведения клинических исследо#
ваний сообщалось о побочных ре#
акциях со стороны психики (см.
«Побочные действия»). Если у па#
циента возникают расстройства со
стороны психики, не связанные с
началом применения Селинкро
и/или они не являются временны#
ми, врач должен учесть альтерна#
тивные причины возникновения
данных симптомов и оценить необ#
ходимость продолжения терапии
препаратом Селинкро.
Селинкро не исследовался у пациен#
тов с нестабильным течением психи#
ческих заболеваний. Следует назна#
чать Селинкро с осторожностью па#
циентам с сопутствующими психиче#
скими заболеваниями в фазе деком#
пенсации, в т.ч. пациентам с диагно#
зом «большое депрессивное рас#
стройство».
Судорожные расстройства. Опыт
применения препарата у пациентов
с судорожными расстройствами в
анамнезе, включая судороги, разви#
вающиеся при отмене алкоголя,
ограничен. Рекомендуется соблю#
дать осторожность, если Селинкро
применяется с целью уменьшения

потребления алкоголя в данной
группе пациентов.
Нарушения функции почек или печени.
Селинкро активно метаболизируется
в печени и выводится преимущест#
венно с мочой. По этой причине сле#
дует соблюдать осторожность при на#
значении Селинкро пациентам с лег#
кой или умеренной почечной или пе#
ченочной недостаточностью. Следует
соблюдать осторожность при назна#
чении Селинкро пациентам с повы#
шенным уровнем АЛТ и АСТ (более
чем в 3 раза превышающим ВГН), т.к.
данная категория пациентов исклю#
чалась в ходе клинических исследо#
ваний.
Пожилые пациенты (≥65 лет). Кли#
нические данные по применению Се#
линкро у пациентов с алкогольной за#
висимостью в возрасте 65 лет и стар#
ше ограничены. Следует соблюдать
осторожность при назначении Се#
линкро пациентам в возрасте 65 лет и
старше.
Другие. Следует соблюдать осторож#
ность при одновременном примене#
нии Селинкро с мощными ингибито#
рами изофермента UGT2B7.
Лактоза. Пациенты с такими редки#
ми наследственными проблемами,
как непереносимость галактозы, де#
фицит лактазы или глюкозо#галак#
тозная мальабсорбция не должны
применять данный препарат.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Влияние налме#
фена на способность управлять транс#
портными средствами и работать с ме#
ханизмами не изучалась. Селинкро мо#
жет вызывать нежелательные реакции,
такие как тошнота, головокружение,
бессонница и головная боль. Б�ольшая
часть этих реакций имела легкую и
среднюю степень тяжести и отмеча#
лась лишь в начале лечения. Пациен#
там, принимающим Селинкро, не реко#
мендуется управлять транспортными
средствами и работать с механизмами



до тех пор, пока не будет выяснена ин#
дивидуальная реакция на препарат.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 18 мг.
По 7 или 14 табл. в контурной ячейко#
вой упаковке (блистере) из
ПВХ/ПВДХ и фольги алюминиевой.
1 бл. по 7 табл.; 1 или 2 бл. по 14 табл.
помещают 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 ДЕЙСТ1
ВИЕ. 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.
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В период беременности и корм#
ления грудью препарат может приме#
няться только после предварительной
консультации 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 подъ�
язычные гомеопатические. По 50 табл.
в белом пенале из полипропилена с
крышкой из полипропилена. Каждый
пенал помещают в пачку картонную.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

СПИТОМИН® (SPITOMIN®)

Буспирон* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
буспирона гидрохлорид . . . . . . 5 мг

10 мг
вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 55,7/111,4 мг;
МКЦ; натрия карбоксиметилк#
рахмал; магния стеарат; кремния
диоксид коллоидный безводный

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 5 мг: белые или
почти белые, круглые плоские, с фас#
кой, гравировкой «Е 151» на одной
стороне и риской — на другой; без за#
паха или со слабым характерным за#
пахом.
Таблетки, 10 мг: белые или почти бе#
лые, круглые плоские, с фаской, гра#
вировкой «Е 152» на одной стороне и
риской — на другой; без запаха или со
слабым характерным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Анксиолитическое, антидеп�
рессивное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Анксио#
литическое (транквилизирующее)
средство небензодиазепинового ряда,
оказывает также антидепрессивное
действие. В отличие от классических
анксиолитиков, не обладает противо#
эпилептическим, седативным, сно#
творным и миорелаксирующим эф#
фектами.
Механизм действия связан с влияни#
ем буспирона на серотонинергиче#
скую и дофаминергическую системы.
Селективно блокирует пресинапти#
ческие дофаминовые рецепторы и по#
вышает скорость возбуждения дофа#
миновых нейронов среднего мозга.
Кроме того, буспирон является се#



лективным частичным агонистом
5#НТ1А#серотониновых рецепторов.
Буспирон не оказывает существен#
ный эффект на бензодиазепиновые
рецепторы и не влияет на связывание
ГАМК, не обладает отрицательным
влиянием на психомоторные функ#
ции, не вызывает толерантность, ле#
карственную зависимость и синдром
отмены. Не потенцирует действие ал#
коголя. По анксиолитической актив#
ности буспирон примерно равен бен#
зодиазепинам.
Терапевтический эффект развивает#
ся постепенно и отмечается через
7–14 дней от начала лечения, макси#
мальный эффект регистрируется че#
рез 4 нед.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь буспирон быстро и
почти полностью абсорбируется из
ЖКТ.
Буспирон подвергается интенсив#
ному метаболизму первого прохож#
дения через печень. Поэтому неиз#
мененное вещество обнаруживается
в системном кровотоке в небольшой
концентрации, которая имеет зна#

чительные индивидуальные разли#
чия. Биодоступность составляет 4%.
Cmax в плазме крови достигается че#
рез 60–90 мин после приема препа#
рата. У здоровых добровольцев бус#
пирон имел линейную (пропорцио#
нальную дозе) фармакокинетику
после приема 10–40 мг. Аналогич#
ные фармакокинетические парамет#
ры обнаружены у пожилых пациен#
тов. После однократного приема
внутрь 20 мг препарата его уровни в
плазме крови составляют от 1 до 6
нг/мл. Примерно 95% буспирона
связывается с белками плазмы кро#
ви (86% — с альбумином плазмы,
остальная часть — с α1#кислым гли#
копротеином).
Буспирон подвергается окислитель#
ному метаболизму, в основном с учас#
тием изоферментов CYP3A4. Обра#
зуются различные гидроксилирован#
ные метаболиты. Основной метабо#
лит (5#ОН#буспирон) неактивен. Де#
алкилированный метаболит —
1#(2#пиримидинил)#пиперазин,
1#РР — активен. Его анксиолитиче#
ская активность в 4–5 раз ниже, чем у
исходного вещества, но его уровень в
плазме крови выше, и T1/2 приблизи#
тельно в 2 раза продолжительнее, чем
у буспирона. После однократного
введения 14C#меченого буспирона,
29–63% радиоактивности выделяет#
ся с мочой в течение 24 ч, в основном
в форме метаболитов. Примерно
18–38% введенной дозы выводится с
калом. После однократного приема
10–40 мг T1/2 исходного вещества со#
ставляет примерно 2–3 ч, а T1/2 актив#
ного метаболита равен 4,8 ч.
Одновременный прием пищи замед#
ляет всасывание буспирона, но благо#
даря снижению досистемного кли#
ренса (эффект первого прохождения)
при этом значительно повышается
биодоступность буспирона. После
приема с пищей значение AUC бус#
пирона повышается на 84%, а его
Cmax — на 16%.
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Css в плазме крови может быть достиг#
нута примерно через 2 дня после на#
чала регулярного приема.
Кажущийся Vd составляет 5,3 л/кг.
Буспирон выделяется в грудное мо#
локо, однако данные по плацентар#
ной передаче отсутствуют.
Повышенные уровни буспирона в
плазме и значения AUC, а также уд#
линение T1/2 могут наблюдаться при
нарушении функции печени. В связи
с выделением неизмененного вещест#
ва в желчь, возможен второй пик кон#
центрации буспирона в плазме крови.
Пациентам с циррозом печени следу#
ет назначать препарат в более низких
дозах или в тех же дозах с удлиненны#
ми интервалами.
При почечной недостаточности кли#
ренс буспирона может снижаться на
50%. При почечной недостаточности
буспирон следует назначать с осто#
рожностью и в сниженных дозах.
Фармакокинетика буспирона у по#
жилых пациентов не изменена.
ПОКАЗАНИЯ
• генерализованное тревожное рас#

стройство (ГТР);
• паническое расстройство;
• синдром вегетативной дисфунк#

ции;
• алкогольный абстинентный син#

дром (в качестве вспомогательной
терапии);

• депрессивные расстройства — вспо#
могательная терапия (препарат не
назначается для монотерапии де#
прессии).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому компоненту препарата;
• тяжелая почечная недостаточность

(скорость клубочковой фильтра#
ции (СКФ) — ниже 10 мл/мин);

• тяжелая печеночная недостаточ#
ность (ПВ — более 18 с);

• одновременное применение инги#
биторов МАО или 14#дневный пе#
риод после отмены необратимого
ингибитора МАО, или 1 день после

отмены обратимого ингибитора
МАО;

• глаукома;
• миастения;
• лактация;
• беременность или подозрение на

беременность;
• возраст до 18 лет (безопасность и

эффективность буспирона для этой
возрастной группы не доказаны).

С осторожностью: цирроз печени, по#
чечная недостаточность (см. «Особые
указания»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Ввиду отсутствия надлежащим
образом контролируемых данных
клинических исследований, примене#
ние буспирона во время беременности
возможно только в том случае, когда
польза от препарата оправдывает воз#
можные риски. Женщинам детород#
ного возраста во время курса лечения
буспироном следует применять адек#
ватные методы контрацепции, поско#
льку безопасность буспирона при бе#
ременности не доказана.
Буспирон выделяется в грудное мо#
локо. Достаточные данные клиниче#
ских исследований применения бус#
пирона в период грудного вскармли#
вания отсутствуют, поэтому кормя#
щим матерям не рекомендуется при#
нимать этот препарат.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, всегда в одно и то же время
дня, до или после еды (чтобы избе#
жать значительных колебаний кон#
центрации активного вещества в плаз#
ме крови на протяжении суток).
Препарат нельзя принимать эпизоди#
чески для лечения тревоги, посколь#
ку терапевтический эффект препара#
та Спитомин® развивается только по#
сле многократного приема и проявля#
ется не ранее чем через 7–14 дней ле#
чения.
Доза должна подбираться для каждо#
го пациента индивидуально. Реко#
мендуемая начальная доза — 15 мг; ее



можно повышать по 5 мг/сут каждые
2 или 3 дня. Суточную дозу следует
разделить на 2–3 приема. Обычная
суточная доза 20–30 мг. Максималь#
ная однократная доза составляет 30
мг; максимальная суточная доза не
должна превышать 60 мг.
Особые группы пациентов
Пожилые больные. Сам по себе пожи#
лой возраст не требует уточнения
дозы, поскольку фармакокинетика
буспирона не претерпевает возраст#
ных изменений.
Нарушение функции почек. При нару#
шении функции почек препарат сле#
дует применять с осторожностью и в
сниженных дозах.
Нарушение функции печени. При на#
рушении функции печени препарат
следует применять с осторожностью
и в сниженных дозах, для чего умень#
шают отдельные дозы или увеличи#
вают интервал между дозами.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Буспи#
рон обычно хорошо переносится. По#
бочные эффекты, если они наблюда#
ются, обычно возникают в начале кур#
са лечения и затем исчезают, несмотря
на продолжение приема препарата. В
некоторых случаях необходимо сни#
жение дозы.
Для определения частоты возникно#
вения побочных эффектов препарата
применяют следующую классифика#
цию: часто (более 1/100); нечасто (от
1/100 до 1/1000); редко (менее
1/1000); очень редко(<1/10000) (во
многих случаях при отсутствии пре#
парата сравнения связь нежелатель#
ных эффектов с приемом препарата
не могла быть доказана).
Со стороны ССС: часто — боль в гру#
ди; нечасто — обморок, гипотония, ги#
пертония; редко — нарушения мозго#
вого кровообращения, декомпенса#
ция сердечной недостаточности, ин#
фаркт миокарда, миокардиопатия,
брадикардия.
Со стороны ЦНС: часто — головокру#
жение, головная боль, повышенная

нервная возбудимость, нарушения
сна; нечасто — дисфорические реак#
ции, деперсонализация, дисфория,
повышенная чувствительность к
шуму, эйфория, гиперкинезы, страх,
апатия, галлюцинации, спутанность
сознания, удлинение времени реак#
ции, суицидальные мысли, эпилепти#
ческие припадки, парестезии, нару#
шение координации движений, тре#
мор; редко — клаустрофобия, непере#
носимость холода, ступор, заикание,
экстрапирамидные расстройства,
психотические расстройства.
Со стороны органов зрения и слуха: ча#
сто — шум в ушах, ларингит, отек сли#
зистой носа; нечасто — нечеткость зре#
ния, зуд в глазах, покраснение глаз,
конъюнктивит, нарушение вкусовых
и обонятельных ощущений; редко —
нарушения внутреннего уха, боль в
глазах, фотофобия, повышение ВГД.
Со стороны эндокринной системы:
редко — галакторея и поражение щи#
товидной железы.
Со стороны ЖКТ: нечасто — тошнота,
метеоризм, анорексия, повышение
аппетита, слюнотечение, кишечное
кровотечение; редко — диарея, жже#
ние в языке.
Со стороны мочеполовой системы: не#
часто — дизурические расстройства
(в т.ч. учащенное мочеиспускание, за#
держка мочеиспускания), нарушения
менструального цикла, снижение по#
лового влечения; редко — аменорея,
воспаление тазовых органов, ночное
недержание мочи, задержка эякуля#
ции, импотенция.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: нечасто — мышечные спаз#
мы, ригидность мышц, артралгия;
редко — мышечная слабость.
Со стороны органов дыхания: нечас#
то — гипервентиляция, нехватка воз#
духа, ощущение тяжести в груди; ред#
ко — носовое кровотечение.
Со стороны кожи: нечасто — отек, зуд,
приливы, выпадение волос, сухость
кожи, отек лица, ранимость кожи,
сыпь.
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Прочие: увеличение массы тела, лихо#
радка, снижение массы тела, боль в
мышцах и костях; редко — злоупот#
ребление алкоголем, потеря голоса,
шум в ушах, икота.
Изменения лабораторных показате�
лей: нечасто — повышение уровней
АЛТ и ACT сыворотки крови; ред#
ко — эозинофилия, лейкопения,
тромбоцитопения.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Учитывая
фармакокинетические свойства пре#
парата (низкая биодоступность, ин#
тенсивный метаболизм в печени, вы#
сокое связывание с белками), имеется
высокая вероятность взаимодействия
буспирона с одновременно вводимы#
ми ЛС; однако поскольку буспирон
имеет значительную терапевтическую
широту, фармакокинетические взаи#
модействия не приводят к клинически
существенным фармакодинамиче#
ским изменениям.
Ингибиторы МАО (ИМАО). Описано
повышение АД и возникновение ги#
пертонических кризов после одно#
временного введения буспирона и
препаратов, действующих на МАО
(моклобемид, селегилин); в связи с
этим буспирон нельзя сочетать с
ИМАО. После отмены необратимого
ИМАО (например селегилин) до на#
чала введения препарата Спитомин®

(и наоборот) должно пройти не менее
14 дней. Аналогичным образом, дол#
жно пройти не менее 14 дней после
отмены препарата Спитомин® до на#
чала введения моклобемида (обрати#
мый ИМАО). Однако Спитомин®

можно давать через 1 день после от#
мены моклобемида.
Ингибиторы и индукторы CYP3A4.
Исследования in vitro показали, что
буспирон в основном метаболизиру#
ется изоферментами CYP3A4 цито#
хрома Р450. Одновременное введе#
ние буспирона и ингибиторов
CYP3A4 (эритромицин, итраконазол,
нефазодон, дилтиазем, верапамил и
грейпфрутовый сок) может привести

к лекарственным взаимодействиям, а
при введении сильного ингибитора
также повысить уровень буспирона в
плазме крови; поэтому необходимо
снижение дозы буспирона (например
до 2,5 мг 2 раза в день).
Сильные индукторы CYP3A4 (напри�
мер рифампицин) могут значительно
снизить уровни буспирона в плазме
крови и ослабить его фармакодина#
мические эффекты.
Препараты, сильно связываемые бел�
ками. Поскольку буспирон сильно
связывается с белками (95%), посто#
янно существует вероятность взаи#
модействия с другими белковосвя#
занными активными веществами.
Исследования in vitro показали, что
буспирон не может вытеснять из бел#
ков сильно связанные препараты
(варфарин, фенитоин, пропранолол),
но может замещать слабосвязанные
препараты, например дигоксин.
При совместном введении циметиди�
на с буспироном Cmax буспирона воз#
растает на 40%, а его AUC не изменя#
ется. Совместное введение этих пре#
паратов требует тщательного меди#
цинского наблюдения.
При совместном введении диазепама с
буспироном уровень нордиазепама не#
сколько повышается, и могут возник#
нуть побочные эффекты: системное го#
ловокружение, головная боль, тошнота.
Вещества, угнетающие ЦНС, и алко�
голь. Совместное введение буспиро#
на с триазоламом или флуразепамом
не увеличивает длительность или
силу эффекта этих бензодиазепинов.
После однократной дозы 20 мг бус#
пирона его эффекты на ЦНС не уси#
ливаются. Опыт совместного приме#
нения буспирона и других анксиоли#
тиков или других средств, действую#
щих на ЦНС (например нейролепти#
ки и антидепрессанты), недостато#
чен. Поэтому в таких случаях необ#
ходимо тщательное медицинское на#
блюдение.
Другие ЛС. Из#за недостаточности со#
ответствующих клинических данных



совместное применение буспирона с
антигипертензивными препаратами,
сердечными гликозидами, перораль#
ными контрацептивами и противоди#
абетическими средствами возможно
лишь в условиях тщательного меди#
цинского наблюдения.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
желудочно#кишечные нарушения,
тошнота, рвота, головокружение и
сонливость; угнетение сознания раз#
личной степени тяжести (при тяже#
лых формах).
Лечение: промывание желудка и сим#
птоматическая терапия. Диализ не#
эффективен.
Имеющийся к настоящему времени
опыт свидетельствует о том, что даже
крайне высокие дозы (однократный
прием внутрь 375 мг) не обязательно
вызывают тяжелые симптомы.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Печеноч�
ная недостаточность. Буспирон
подвергается интенсивному метабо#
лизму в печени. Однократное введе#
ние 30 мг пациентам с циррозом пе#
чени повышает уровни буспирона
плазмы крови и увеличивает AUC с
удлинением продолжительности T1/2

препарата. В связи с выделением не#
измененного вещества в желчь воз#
можен второй пик концентрации
буспирона в плазме крови. Препарат
противопоказан больным с тяжелой
печеночной недостаточностью. Па#
циентам с циррозом печени следует
назначать препарат в более низких
дозах или в тех же дозах с удлинен#
ными интервалами.
Почечная недостаточность. При
умеренной или тяжелой почечной не#
достаточности клиренс буспирона
может снижаться на 50%. Препарат
противопоказан больным с тяжелой
почечной недостаточностью при
СКФ менее 10 мл/мин. При легкой
(СКФ более 30 мл/мин) и умеренной
(СКФ 10–30 мл/мин) почечной не#
достаточности буспирон можно при#
менять, однако при этом следует со#

блюдать осторожность и назначать
сниженные дозы.
Пожилые пациенты. Пожилой воз#
раст сам по себе не требует уточне#
ния дозы, однако рекомендуется со#
блюдение осторожности (например
в связи с возможным снижением
функции почек и/или печени и по#
вышенной вероятности возникнове#
ния побочных эффектов). Пациен#
там следует назначать низшие воз#
можные эффективные дозы, а в слу#
чае повышения дозы следует уста#
навливать тщательное наблюдение
за пациентом.
Применение препарата требует осо#
бой осторожности у больных прямо�
угольной глаукомой и миастенией.
В случае непереносимости лактозы
при составлении диеты следует учи#
тывать содержание лактозы в таблет#
ках (55,7 мг — в таблетках по 5 мг и
111,4 мг — в таблетках по 10 мг).
Пациентам следует рекомендовать не
употреблять в пищу грейпфруты и не
пить грейпфрутовый сок в значитель#
ных количествах, т.к. эти продукты
могут повысить уровень буспирона в
плазме крови и привести к увеличе#
нию частоты или тяжести побочных
эффектов.
Перевод пациентов с бензодиазепинов
на буспирон. Буспирон не может
устранить симптомы отмены бензо#
диазепинов. Если пациента перево#
дят на буспирон после длительной
бензодиазепиновой терапии, буспи#
рон следует назначать только после
завершения периода постепенного
снижения дозы бензодиазепинов.
Буспирон не вызывает пристрастия
к препарату, однако его введение
пациентам с установленной или по#
дозреваемой предрасположенностью
к лекарственной зависимости тре
бует тщательного медицинского кон#
троля.
Поскольку анксиолитический эф#
фект проявляется после 7–14 дней
приема препарата, а полный терапев#
тический эффект развивается при#
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мерно за 4 нед, пациенты с сильной
тревогой нуждаются в тщательном
медицинском наблюдении в началь#
ном периоде терапии.
На протяжении всего курса лечения
буспироном следует избегать упо#
требления алкогольных напитков.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Результаты кли#
нических исследований показали, что
монотерапия буспироном не влияет
на показатели психомоторной деяте#
льности пациентов. Несмотря на это, в
начале курса лечения возможны пре#
ходящие нежелательные эффекты, в
связи с чем пациентов следует преду#
преждать о том, что вождение транс#
портных средств и управление меха#
низмами возможно только при пол#
ной уверенности пациента в своих
психомоторных функциях. Способ#
ность пациента управлять транспорт#
ными средствами и механизмами сле#
дует определять индивидуально, в за#
висимости от реакции пациента на ле#
чение и применения сопутствующей
терапии.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 5 мг
и 10 мг. По 10 табл. в блистере из
ПА/Ал/ПВДХ/Ал. 6 блистеров (60
табл.) в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

СУПРАДИН® (SUPRADYN®)

Поливитамины + Мине
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Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Таблетки шипучие . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
витамин A (ретинол) . . . 3333 МЕ

(в форме витамина А пальмитата)
витамин B1 (тиамина
гидрохлорид) . . . . . . . . . . . . . 20 мг

(в форме тиамина монофосфорной
кислоты эфира хлорида 24,7 мг)

витамин B2 (рибофла#
вин). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

(в форме рибофлавина натрия
фосфата дигидрата 6,82 мг)
витамин B6 (пиридок#
сина гидрохлорид) . . . . . . . . 10 мг
витамина B12 (цианоко#
баламин) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мкг
витамин C (аскорбино#
вая кислота). . . . . . . . . . . . . . 150 мг
витамин D3 (колекаль#
циферол). . . . . . . . . . . . . . . . 500 МЕ
витамин E (альфа#токо#
ферола ацетат) . . . . . . . . . . . . 10 мг
биотин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,25 мг
кальция пантотенат . . . . . . 11,6 мг
фолиевая кислота . . . . . . . . . . . 1 мг
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

минералы и микроэлементы:
кальций (в форме каль#
ция глицерофосфата и
в форме кальция панто#
тената) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 51,3 мг
магний (в форме маг#
ния глицерофосфата) . . . . . . . 5 мг
железо (в форме железа
карбоната сахарата) . . . . . . 1,25 мг
марганец (в форме мар#
ганца сульфата (моно#
гидрата). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг
фосфор (в форме каль#
ция глицерофосфата в
форме магния глицеро#
фосфата в форме тиами#
на монофосфорной ки#
слоты эфира хлорида) . . . . . 47 мг
медь (в форме меди
сульфата (безводного). . . . . 0,1 мг
цинк (в форме цинка
сульфата (моногидрата) . . . . 0,5 мг
молибден (в форме натрия
молибдата (дигидрата) . . . . . . 0,1 мг

вспомогательные вещества: арома#
тизатор лимонный permaseal
60.827#01 — 60 мг; ароматизатор
лимонный permastable 3206 — 100
мг; маннитол — 17,25 мг; сахаро#
за — 1086,384 мг; натрия сахарин —
18 мг; натрия гидрокарбонат —
1100 мг; тартаровая кислота —
1600 мг



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

активные вещества:
витамин A (ретинола
пальмитат) . . . . . . . . . . . . . 3333 МЕ
витамин B1 (тиамина
мононитрат) . . . . . . . . . . . . . . 20 мг
витамин B2 (рибофла#
вин). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг
витамин B6 (пиридок#
сина гидрохлорид) . . . . . . . . 10 мг
витамин B12 (цианоко#
баламин) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мкг
витамин C (аскорбино#
вая кислота). . . . . . . . . . . . . . 150 мг
витамин D3 (колекаль#
циферол). . . . . . . . . . . . . . . . 500 МЕ
витамин E (токоферола
ацетат) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг
биотин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,25 мг
кальция пантотенат . . . . . . 11,6 мг
фолиевая кислота . . . . . . . . . . . 1 мг
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

минералы и микроэлементы:
кальций (фосфат, пан#
тотенат) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 51,3 мг
магний (фосфат, стеа#
рат, оксид) . . . . . . . . . . . . . . . 21,2 мг

железо (карбонат, суль#
фат, элемент). . . . . . . . . . . . . . 10 мг
марганец (сульфат) . . . . . . . 0,5 мг
фосфор (фосфат). . . . . . . . . 23,8 мг
медь (сульфат . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг
цинк (сульфат). . . . . . . . . . . . 0,5 мг
молибден (молибдат). . . . . . 0,1 мг

вспомогательные вещества: МКЦ;
повидон; лактоза; кросповидон;
маннитол; магния стеарат; сахароза
компоненты оболочки: сахароза;
рисовый крахмал; тальк; титана
диоксид; акации спрей сухой;
кантаксантин (10%); водораство#
римый парафин твердый; пара#
фин жидкий легкий

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки шипучие: цилин#
дрические, плоские таблетки, от блед#
но#желтого до светло#желтого цвета, с
вкраплениями более темного и более
светлого цвета, растворяется в воде с
выделением пузырьков, образуя зеле#
новато#желтый, непрозрачный, с не#
большим осадком раствор с запахом
лимона.
Таблетки, покрытые оболочкой: ова#
льные, двояковыпуклые таблетки,
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покрытые оболочкой оранжево#крас#
ного цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
таминов и макро� и микроэлементов.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Опреде#
ляется комплексом входящих в состав
препарата витаминов и минералов.
Витамин А необходим для нормаль#
ного роста, участвует в формирова#
нии и поддержании структуры и фун#
кции костей, зубов, кожи; участвует в
синтезе зрительного пигмента.
Витамин В1 нормализует деятель#
ность сердца и способствует норма#
льному функционированию нервной
системы.
Витамин В2 способствует процессам
регенерации тканей, в т.ч. клеток
кожи.
Витамин В6 способствует поддержа#
нию структуры и функции костей, зу#
бов, десен, оказывает влияние на
эритропоэз, способствует нормально#
му функционированию нервной сис#
темы.
Витамин В12 участвует в эритропоэзе,
способствует нормальному функцио#
нированию нервной системы.
Витамин С участвует в формирова#
нии и поддержании структуры и фун#
кции костей, зубов и десен; укрепляет
стенки капилляров.
Витамин D3 регулирует обмен фос#
фора и кальция в организме, содейст#
вуя всасыванию этих веществ в ки#
шечнике, своевременному отложе#
нию их в костях.
Витамин Е обеспечивает нормальное
функционирование эритроцитов,
предохраняет от повреждений кле#
точные мембраны.
Биотин принимает участие в обмен#
ных процессах, способствует усвое#
нию белка.
Пантотеновая кислота участвует в
процессах метаболизма жиров, бел#
ков и углеводов.
Фолиевая кислота участвует в эрит#
ропоэзе.

Никотинамид принимает участие в
окислительно#восстановительных
процессах, обеспечивает перенос во#
дорода и фосфата.
Кальций участвует в формировании
костей и зубов, способствует норма#
льной свертываемости крови.
Магний участвует в формировании
мышечной и костной тканей, а также
принимает участие в синтезе белка.
Железо участвует в эритропоэзе; яв#
ляется важной составной частью ге#
моглобина, который обеспечивает
транспорт кислорода в ткани.
Фосфор, наряду с кальцием, участву#
ет в формировании костей и зубов, а
также в процессах энергетического
обмена.
Марганец содействует правильной
минерализации костей.
Медь необходима для нормальной
функции эритроцитов и обмена же#
леза.
Цинк входит в состав около 70 фер#
ментов, участвующих в синтезе и ме#
таболизме гормонов (в основном
ГКС), а также делении и взаимодей#
ствии иммунокомпетентных клеток.
Молибден входит в состав ферментов
и коферментов, участвующих во мно#
гих окислительно#восстановитель#
ных реакциях в организме.
Супрадин® содержит 12 витаминов в
сочетании с минералами и редкими
элементами, являющихся важными
факторами метаболических процессов.
Витамины необходимы для метабо#
лизма углеводов, образования запа#
сов энергии, метаболизма липидов,
нуклеиновых кислот и белков, а так#
же для синтеза коллагена, нейроме#
диаторов.
Витамины принимают участие в ре#
гуляции и координации метаболиче#
ских процессов, необходимы для рос#
та костей, заживления ран, для под#
держания нормального состояния со#
судов, микросомального метаболиз#
ма лекарств и детоксикации, поддер#
жания иммунного статуса, для разви#
тия и дифференциации тканей.



Недостаток витаминов наблюдается
в следующих случаях:
# при увеличенной потребности (пе#
риод роста, беременность, период
грудного вскармливания, пожилой
возраст, период выздоровления, ле#
чение антибиотиками, проведение
курса химиотерапии);
# при сниженном потреблении (сни#
жение веса и другие несбалансиро#
ванные диеты, пожилой возраст, же#
лудочно#кишечные заболевания).
При указанных состояниях редко на#
блюдается недостаток только одного
из витаминов. Кроме того, нарушает#
ся поступление наиболее распро#
страненных минералов и редких эле#
ментов.
Препарат Супрадин® создан как пол#
ный мультивитаминный комплекс,
способствующий предупреждению
общих авитаминозов и позволяющий
проводить их лечение, а также преду#
преждать заболевания и поддержи#
вать умственное и физическое состо#
яние пациента.
ПОКАЗАНИЯ. При профилактике и
лечении гипо# и авитаминозов и недо#
статке минеральных веществ, в т.ч.:
• неполноценное и несбалансирован#

ное питание (диеты);
• повышенные физические и умст#

венные нагрузки;
• период выздоровления после про#

должительных и/или тяжело про#
текавших заболеваний, в т.ч. инфек#
ционных;

• комплексная терапия хронического
алкоголизма;

• назначение антибиотикотерапии,
химиотерапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общее
для всех лекарственных форм
• гиперчувствительность, в т.ч. при

аллергии на один или несколько
компонентов препарата;

• гипервитаминоз А или D;
• гиперкальциемия;
• почечная недостаточность;
• период лечения ретиноидами.

Дополнительно для таблеток, покры�
тых оболочкой
• повышенная чувствительность к

лактозе.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Можно принимать во время бе#
ременности и в период грудного
вскармливания при условии соблюде#
ния рекомендуемой ежедневной дозы.
Нет данных, указывающих на риск
для плода в случае приема препарата в
рекомендованных дозах во время бе#
ременности.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды. Таблетки ши#
пучие предварительно растворяют в
стакане воды. Таблетки, покрытые
оболочкой, проглатывают целиком,
запивая 1/2 стакана воды.
Взрослым и подросткам старше 12
лет: 1 шипучая табл. или 1 табл., п.о. в
день или — по указанию врача. Без ре#
комендации врача препарат не следу#
ет принимать в дозах, превышающих
вышеуказанные, а также детям до 12
лет.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер#
гические реакции на компоненты пре#
парата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не прини#
мать одновременно другие поливита#
минные препараты.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Возможно
окрашивание мочи в желтый цвет, что
совершенно безвредно и объясняется
наличием в препарате рибофлавина.
Таблетка шипучая содержит около
300 мг натрия (эквивалентно 700 мг
поваренной соли). Пациентам, со#
блюдающим диету с минимальным
потреблением соли, рекомендуется
принимать драже.
Таблетка шипучая содержит около
1000 мг кристаллического сахара (са#
харозы); таблетка, покрытая оболоч#
кой — 300 мг. При приеме рекомендо#
ванной суточной дозы это количество
пренебрежимо мало даже при необхо#
димости соблюдения противодиабе#
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тической диеты (1 г кристаллическо#
го сахара соответствует 0,1 ХЕ).
В случае повышенной чувствитель#
ности к лактозе следует принимать
Супрадин® в форме шипучих табле#
ток.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки ши�
пучие. Алюминиевый или полипропи#
леновый цилиндр с пластиковой
крышкой и дессикантом, содержащий
10 шипучих таблеток, завернутых в
фольгу алюминий/бумага. 1 или 2 ци#
линдра упакованы в картонную ко#
робку.
Таблетки, покрытые оболочкой. По 10
табл. в блистере из ПВХ/алюминий.
1, 3 или 10 блистеров упакованы в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ТАБЕКС®

(TABEX®)

Цитизин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 628

Sopharma AD (Болгария)

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

активное вещество:
цитизин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,5 мг

вспомогательные вещества: лак#
тозы моногидрат — 28 мг; МКЦ —
67,5 мг; тальк — 2 мг; магния стеа#
рат — 1 мг
оболочка пленочная: Опадрай II
коричневый 85 F 26948 — 3 мг:
поливиниловый спирт частично
гидролизованный — 1,2 мг; тита#
на диоксид (Е171) — 0,654 мг;
макрогол 3350 — 0,606 мг;
тальк — 0,444 мг; железа оксид
желтый (Е172) — 0,062 мг, железа
оксид красный (Е172) — 0,018 мг,
железа оксид черный (Е172) —
0,016 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые, двоя#
ковыпуклые, покрытые пленочной
оболочкой светло#коричневого цвета.
Вид на изломе — от белого до бежево#
го цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Н�холиномиметическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Алкало#
ид цитизин, являющийся активным
веществом препарата, обладает н#хо#
линомиметическим действием; воз#
буждает ганглии вегетативной нер#
вной системы, рефлекторно стиму#
лирует дыхательный центр, вызыва#
ет выделение адреналина из мозго#
вого вещества надпочечников, повы#
шает АД.
При близком сходстве с механизмом
действия никотина, цитизин облада#
ет гораздо более низкой токсично#
стью и б�ольшим терапевтическим ин#
дексом.
Цитизин конкурентно подавляет
взаимодействие никотина с соответ#
ствующими рецепторами, что ведет к
постепенному уменьшению и исчез#
новению никотиновой зависимости.

ПОКАЗАНИЯ. Никотиновая зави#
симость (для облегчения отказа от
курения).



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к активно#

му или любому из вспомогательных
веществ препарата;

• острый инфаркт миокарда;
• нестабильная стенокардия;
• аритмия сердца;
• недавно перенесенное нарушение

мозгового кровообращения;
• атеросклероз;
• тяжелая артериальная гипертензия;
• недостаточность лактазы, галакто#

земия, синдром мальабсорбции
глюкозы#галактозы (в состав пре#
парата входит лактоза);

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 и после 65 лет.
С осторожностью: ишемическая бо#
лезнь сердца; сердечная недостаточ#
ность; артериальная гипертензия; за#
болевания сосудов головного мозга;
облитерирующие артериальные забо#
левания; гипертиреоидизм; язвенная
болезнь желудка; сахарный диабет;
почечная или печеночная недостаточ#
ность; некоторые формы шизофре#
нии; наличие хромаффинных опухо#
лей надпочечников; гастроэзофагеа#
льная рефлюксная болезнь, лицам с
длительным стажем курения и лицам
старше 40–45 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Табекс® не следует применять
женщинам во время беременности и в
период грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, целиком, запивая достаточ#
ным количеством жидкости.
Препарат следует применять по сле#
дующей схеме: c 1#го по 3#й день — по
1 табл. 6 раз в день (каждые 2 ч), по#
степенно уменьшая число выкурен#
ных сигарет. Если результат неудов#
летворительный, лечение следует
прекратить и через 2–3 мес можно на#
чать его снова.
При хорошем эффекте лечение про#
должают по следующей схеме: с 4#го

по 12#й день — по 1 табл. каждые 2,5 ч;
с 13#го по 16#й день — по 1 табл. каж#
дые 3 ч; с 17#го по 20#й день — по 1
табл. каждые 5 ч; с 21#го по 25#й
день — по 1–2 табл. в день.
Полный отказ от курения должен на#
ступить не позднее 5#го дня от начала
лечения.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препарат
обычно хорошо переносится, наблюда#
емые побочные явления выражены
слабо или умеренно. Большинство из
них появляются в начале лечения и
проходят самостоятельно. Чаще всего
они связаны с никотиновой зависимо#
стью и проявляются головокружени#
ем, головной болью и бессонницей.
В рекомендованных дозах препарат
Табекс® не вызывает серьезных не#
благоприятных эффектов.
Возможны следующие побочные дей#
ствия:
Со стороны ССС: тахикардия, незна#
чительное повышение артериального
давления, ощущение сердцебиения.
Со стороны ЦНС: головная боль, го#
ловокружение, бессонница или сон#
ливость, повышенная раздражитель#
ность.
Со стороны дыхательной системы:
одышка.
Со стороны ЖКТ: сухость во рту,
тошнота, боли в животе, запоры, диа#
рея, изменения вкуса и аппетита.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: боли в мышцах.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: снижение массы тела, повышен#
ное потоотделение.
Прочие: боли в грудной клетке.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. После пре#
кращения табакокурения могут уси#
ливаться побочные действия теофил#
лина, ропинирола, клозапина и олан#
запина.
При одновременном применении
препарата Табекс® с ацетилхолином,
карбахолом, галантамином, пиридо#
стигмином, ревастигмином, дистиг#
мином возможно усиление холино#
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миметических побочных действий
(слюнотечение, слезотечение, брон#
хиальная секреция с кашлем и риск
возникновения приступа астмы, су#
жение зрачка, колики, тошнота, рво#
та, частое мочеиспускание, повышен#
ный тонус мышц или внезапные со#
кращения мышц).
Применение препарата Табекс® одно#
временно ловастатином, симвастати#
ном, флувастатином, правастатином
и др. повышает риск появления болей
в мышцах.
Одновременное применение препа#
рата Табекс® с гипотензивными сред#
ствами (пропранолол и др.) может
ослабить их эффект.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, расширение зрачков,
общая слабость, тахикардия, клони#
ческие судороги, паралич дыхания.
Лечение: промывание желудка, на#
значение активированного угля, ин#
фузионное введение водно#солевых
растворов, а также 5 или 10% рас#
твора глюкозы, назначение проти#
восудорожных средств, кардиото#
ников, дыхательных аналептиков и
других симптоматических средств.
Следует отслеживать работу орга#
нов дыхания, АД и ЧСС.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Прием пре#
парата следует начать только тогда,
когда пациент имеет серьезное наме#
рение отказаться от курения.
Лечение препаратом и продолжение
курения может привести к усиле#
нию побочных действий никотина
(никотиновая интоксикация).
Лекарственный препарат содержит
вспомогательное вещество — лакто#
зу. Пациентам с редкими наследст#
венными проблемами непереносимо#
сти галактозы, лактазным дефицитом
(тип Lapp) или глюкозо#галактозной
мальабсорбцией не следует приме#
нять лекарственный препарат.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Не влияет.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 1,5 мг. В
бл. из ПВХ#пленки/фольги алюмини#
евой, 50 шт. 2 блистера в картонном
вкладыше с календарем приема в пач#
ке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ТЕБАНТИН® (TEBANTIN®)

Габапентин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 163
Gedeon Richter (Венгрия)

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

активное вещество:
габапентин . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

300 мг
400 мг

вспомогательные вещества: маг#
ния стеарат — 1,33/3,99/5,32 мг;
тальк — 3,99/11,97/15,96 мг;
крахмал прежелатинизирован#
ный — 5,54/16,62/22,16 мг; лакто#
зы моногидрат — 22,14/66,42/
88,56 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: краситель железа ок#
сид красный (Е172) —
0,47/0,47/0,47%; краситель желе#
за оксид желтый (Е172) —
0,45/0,45/0,45%; титана диоксид
(Е171) — 1/1/1%; желатин — до
100/100/100%
корпус: краситель железа оксид
красный (Е172) — #/0,008/0,06%;
краситель железа оксид желтый
(Е172) — #/0,2727/0,65%; титана
диоксид (Е171) — 2/2/1,3333%;
желатин — до 100/100/100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 100 мг: Co#
ni#Snap®, размер №3, крышечка — ро#
зовато#коричневого цвета, корпус —
белого цвета.
Капсулы, 300 мг: Coni#Snap® размер
№1, крышечка — розовато#коричне#
вого цвета, корпус — светло #желтого
цвета.



Капсулы, 400 мг: Coni#Snap® размер
№ 0, крышечка — розовато#коричне#
вого цвета, корпус — желтовато#оран#
жевого цвета.
Содержимое капсул: белый или почти
белый кристаллический порошок.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противоэпилептическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Габапен#
тин по своей структуре сходен с ней#
тротрансмиттером ГАМК. Является
липофильным веществом. Однако ме#
ханизм его действия отличается от та#
кового некоторых других препаратов,
взаимодействующих с ГАМК#рецеп#
торами, включая препараты вальпрое#
вой кислоты, барбитураты, бензодиа#
зепины, ингибиторы ГАМК#трансфе#
разы, ингибиторы захвата ГАМК, аго#
нисты ГАМК и пролекарственные
формы ГАМК: он не обладает ГАМ#
Кергическими свойствами и не влияет
на захват и метаболизм ГАМК. Пред#
варительные исследования свидете#
льствуют о том, что габапентин связы#
вается с α2#δ#субъединицей потенци#
алзависимых кальциевых каналов и
подавляет поток ионов кальция, игра#

ющий важную роль в возникновении
нейропатической боли.
Другими механизмами, участвую#
щими в действии габапентина при
нейропатической боли, являются:
уменьшение глутаматзависимой ги#
бели нейронов, увеличение синтеза
ГАМК, подавление высвобождения
нейротрансмиттеров моноаминовой
группы. Габапентин в клинически
значимых концентрациях не связы#
вается с рецепторами других препа#
ратов или трансмиттеров, включая
рецепторы ГАМКА и ГАМКВ, бензо#
диазепиновые, глутамата, глицина
или N#метил#D#acпapтaтa. В отли#
чие от фенитоина и карбамазепина,
габапентин не взаимодействует с
натриевыми каналами in vitro. Габа#
пентин частично ослаблял эффекты
агониста глутаматных рецепторов
N#метил#D#аспартата в некоторых
тестах in vitro, но только в концентра#
ции более 100 мкмоль, которая не до#
стигается in vivo. Габапентин неско#
лько уменьшает выброс моноамино#
вых нейротрансмиттеров и модифи#
цирует активность ферментов
ГАМК#синтетазы и глутамат#синте#
тазы in vitro. Применение габапенти#
на у крыс приводило к повышению
обмена ГАМК в некоторых участках
головного мозга; этот эффект был
сходен с таковым вальпроевой кис#
лоты, хотя наблюдался в иных участ#
ках головного мозга. Значение этих
эффектов габапентина для его про#
тивосудорожной активности не
установлено. У животных габапен#
тин легко проникает в ткань голов#
ного мозга и предупреждает судоро#
ги, вызванные максимальным элект#
рошоком, химическими препарата#
ми, включая ингибиторы синтеза
ГАМК, а также обусловленные гене#
тическими факторами.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб#
ция быстрая. После приема внутрь
Cmax в плазме достигается через 3 ч.
При повторном введении Cmax достига#
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ется приблизительно на 1 ч быстрее,
чем при однократном приеме. Биодос#
тупность габапентина не пропорцио#
нальна дозе: снижается при увеличе#
нии дозы. Абсолютная биодоступ#
ность габапентина в капсулах состав#
ляет около 60%. Пища, в т.ч. с боль#
шим содержанием жиров, не оказыва#
ет существенное влияние на фармако#
кинетику, в таких случаях имеет место
≈14% увеличение AUC и Cmax. При
приеме препарата в дозе от 300 до 4800
мг средние величины Cmax и AUC воз#
растали по мере увеличения дозы. От#
клонение от линейности в случае обо#
их показателей очень невелико при
дозах, не превышающих 600 мг, при
больших дозах увеличение также не
столь значительно.
После приема внутрь габапентина од#
нократно плазменная концентрация
препарата у детей в возрасте от 4 до 12
лет сходна с таковой у взрослых па#
циентов. При повторных приемах
равновесное состояние достигалось
через 1–2 дня и сохранялось в тече#
ние всего курса лечения.
Ниже (таблица 1) приводятся фарма#
кокинетические параметры габапен#
тина при повторном приеме препара#
та каждые 8 ч.

Таблица 1

Фармакокине�
тические пара�

метры

300 мг (п=7) 400 мг (п=11)

Cmax, μг/мл 4,02 (24) 5,5 (21)

Tmax, ч 2,7(18) 2,1 (47)

T1/2, ч 5,2 (12) 6,1 (не опр.)

AUC 0–∞, μг·ч/мл 24,8 (24) 33,3 (20)

Ае, % Отсутствует 63,6 (14)

Ае — количество габапентина, выведенного с мочой.

Метаболизм. Габапентин практиче#
ски не метаболизируется в организме
человека и не индуцирует окислите#
льные ферменты печени со смешан#
ной функцией, участвующие в мета#
болизме ЛС.

Распределение. Габапентин практиче#
ски не связывается с белками плазмы
(менее 3%), Vd составляет 57,7 л. Кон#
центрация габапентина в ликворе со#
ставляет 20% от Css в плазме. Прохо#
дит через ГЭБ, проникает в грудное
молоко.
Выведение габапентина из плазмы
имеет линейную зависимость. T1/2 со#
ставляет 5–7 ч, не зависит от дозы.
Константа скорости выведения, кли#
ренс из плазмы и почечный клиренс
габапентина прямо пропорциональ#
ны Cl креатинина. Габапентин выво#
дится почками в неизмененном виде.
Удаляется из плазмы при гемодиали#
зе.
Особые группы пациентов
Клиренс габапентина из плазмы сни#
жается у пожилых больных и пациен#
тов с нарушенной функцией почек,
T1/2 при Cl креатинина менее 30
мл/мин составляет около 52 ч. Паци#
ентам с нарушением функции почек
и пациентам, находящимся на гемо#
диализе, рекомендуется коррекция
дозы.
ПОКАЗАНИЯ
• парциальные судороги с вторичной

генерализацией или без нее у взрос#
лых и детей старше 12 лет в качест#
ве монотерапии или дополнитель#
ной терапии;

• парциальные судороги с вторичной
генерализацией или без нее у детей
от 3 до 12 лет в качестве дополни#
тельной терапии;

• нейропатические боли у больных
старше 18 лет (эффективность и
безопасность у пациентов в возрас#
те до 18 лет не установлены).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• острый панкреатит;
• недостаточность лактазы, непере#

носимость лактозы, глюкозо#галак#
тозная мальабсорбция (в лекарст#
венной форме препарата содержит#
ся лактоза);



• период лактации;
• монотерапия у детей в возрасте от 3

до 12 лет;
• детский возраст до 3 лет.
С осторожностью: почечная недоста#
точность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Отсутствуют данные о приме#
нении препарата у беременных, поэто#
му габапентин следует применять во
время беременности только в том слу#
чае, если предполагаемая польза для
матери оправдывает возможный риск
для плода.
Габапентин выводится с грудным мо#
локом, влияние его на детей, вскарм#
ливаемых грудью, неизвестно, поэто#
му во время кормления грудью Тебан#
тин® следует назначать только в том
случае, если польза для матери явно
перевешивает риск для младенца.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи,
не разжевывая, с достаточным коли#
чеством жидкости. При трехкратном
введении следует учитывать, что
время между двумя дозами не должно
превышать 12 ч.
Парциальные судороги
Взрослые и дети старше 12 лет:
обычно противоэпилептический эф#
фект обеспечивает доза от 900 до 1200
мг/сут. Желаемый терапевтический
эффект достигается в течение неско#
льких дней после титрования.
Рекомендуемые схемы дозирования:
А. 1#й день — 300 мг/сут (по 1 капс.
300 мг/сут или по 1 капс. 100 мг 3 раза
в сутки); 2#й день — 600 мг/сут (по 1
капс. 300 мг 2 раза в сутки или по 2
капс. 100 мг 3 раза в сутки); 3#й
день — 900 мг/сут (по 1 капс. 300 мг 3
раза в сутки или по 3 капс. 100 мг 3
раза в сутки); с 4#го дня — суточную
дозу можно повысить до 1200 мг, рас#
пределив на 3 приема в сутки (напри#
мер по 1 капс. 400 мг 3 раза в сутки);
Б. Альтернативный режим дозиро#
вания. Исходная доза в 1#й день —

по 1 капс. 300 мг 3 раза в сутки (со#
ответствует 900 мг габапентина),
после чего дозу можно повышать до
1200 мг/сут. В зависимости от полу#
ченного эффекта, дозу можно уве#
личивать на 300–400 мг/сут, но не
превышая общей суточной дозы
(при трехкратном приеме) в 2400
мг, что связано с недостаточным ко#
личеством данных об эффективно#
сти и безопасности применения бо#
лее высоких доз.
Применение препарата в качестве до�
полнительной терапии у детей 3–12
лет с массой тела более 17 кг: в связи с
недостаточными данными об эффек#
тивности и безопасности препарат не
рекомендуется детям до 3 лет, а также
детям от 3 до 12 лет в качестве моно#
терапии.
Рекомендуемая суточная доза пре#
парата (распределенная на 3 прие#
ма) составляет 25–35 мг/кг/сут.
Таблица 2 содержит рекомендуемые
суточные дозы габапентина на 1 кг.
Эффективная доза достигается с по#
мощью титрования согласно следу#
ющей схеме: 1#й день — 10
мг/кг/сут; 2#й день — 20 мг/кг/сут;
3#й день — 30 мг/кг/сут, согласно
приведенному в таблице методу. За#
тем при необходимости суточная
доза габапентина (разделенная на 3
приема) может повышаться до 35
мг/кг/сут. Данные долгосрочных
клинических исследований под#
твердили хорошую переносимость
доз 40–50 мг/кг/сут.

Таблица 2

Исходные дозы габапентина у
детей 3–12 лет с массой тела более

17 кг
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Масса ребен�
ка, кг

Доза,
мг

1�й
день,

мг/сут

2�й день,
мг, 2

раза в
день

3�й день,
мг, 3

раза в
день

17–25 600 200 200 200

≥26 900 300 300 300
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Таблица 3

Поддерживающие дозы
габапентина у детей 3–12 лет с

массой тела более 17 кг

Масса, кг Полная доза, мг/сут

17–25 600

26–36 900

37–50 1200

51–72 1800

Лечение нейропатической боли у
взрослых (старше 18 лет)
Оптимальная терапевтическая доза
при лечении нейропатической боли
титруется лечащим врачом на осно#
вании эффективности и переносимо#
сти. В зависимости от индивидуаль#
ной реакции пациента, доза может до#
стигать 3600 мг/сут.
Рекомендуемые схемы дозирования:
А. 1#й день — 300 мг/сут (по 1 капс.
300 мг/сут или по 1 капс. 100 мг 3 раза
в сутки); 2#й день — 600 мг/сут (по 1
капс. 300 мг 2 раза в сутки или по 2
капс. 100 мг 3 раза в сутки); 3#й
день — 900 мг/сут (по 1 капс. 300 мг 3
раза в сутки или по 3 капс. 100 мг 3
раза в сутки);
Б. Альтернативный режим дозирова#
ния при интенсивной боли. Исходная
доза в 1#й день — по 1 капс. 300 мг 3 раза
в сутки (соответствует 900 мг габапен#
тина), после чего дозу можно повышать
в течение 7 дней до 1800 мг/сут.
В некоторых случаях, для достижения
желаемого анальгетического эффекта,
дозу можно повышать максимально
до 3600 мг/сут, распределив ее на 3
приема (в клинических исследовани#
ях в течение 1#й нед дозу увеличивали
до 1800 мг, а за 2#ю и 3#ю нед — до 2400
и 3600 мг соответственно).
Ослабленным больным, с низкой
массой тела или перенесшим транс#
плантацию органов дозу можно по#
вышать строго на 100 мг/сут.
Пожилым больным в соответствии с
возрастным снижением клиренса

креатинина, а также больным с по#
чечной недостаточностью (Cl креати#
нина <80 мл/мин) или находящимся
на гемодиализе терапевтическая доза
подбирается индивидуально по сле#
дующей схеме, представленной в таб#
лице 4.

Таблица 4

Рекомендуемые дозы габапентина
при снижении функции почек

Cl креатинина, мл/мин Полная дневная доза
габапентина*, мг/сут

≥80 (нормальный кли	
ренс)

900–2400

50–79 600–1800

30–49 300–900

15–29 150**–600

<15 150**–300

* Суточную дозу следует разделить на 3 приема.
** Прием дозы 3 раза по 100 мг через день.

Режим дозирования при гемодиализе
Больным, находящимся на гемодиали#
зе и ранее не принимавшим габапен#
тин, рекомендуется назначить насыща#
ющую дозу, составляющую 300–400
мг, затем по 200–300 мг через каждые 4
ч гемодиализа. В дни, свободные от ге#
модиализа, габапентин принимать не#
льзя.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При лече�
нии парциальных судорог
Общие: боль в спине, боль в груди, ли#
хорадка, повышенная утомляемость,
гриппоподобный синдром, астения, не#
домогание.
Со стороны нервной системы: сонли#
вость, головокружение, головная
боль, амнезия, атаксия, депрессия,
эмоциональная лабильность, повы#
шенная нервная возбудимость, ни#
стагм (дозозависимый), тремор, по#
дергивание мышц, гиперкинезы, ди#
зартрия, нарушение координации,
галлюцинации, двигательные рас#
стройства (хореоатетоз, дискинезия,
дистония), нарушение мышления,



спутанность сознания, тики, паресте#
зии (дозозависимые), гиперкинезия,
усиление, ослабление или отсутствие
рефлексов, тревожность, беспокойст#
во, враждебность, бессонница.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: тошнота, рвота, боль в животе, дис#
пепсия, повышение аппетита, сухость
во рту или глотке, запор, диарея, пора#
жения зубов, панкреатит, гепатит, жел#
туха, повышение активности печеноч#
ных трансаминаз, метеоризм, анорек#
сия, гингивит.
Со стороны ССС: сердцебиение, симп#
томы вазодилатации. При назначении
с другими ЛС — повышение АД.
Со стороны системы кроветворения:
лейкопения, тромбоцитопения.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: артралгия, миалгия, перело#
мы.
Со стороны дыхательной системы: фа#
рингит, ринит, при назначении с дру#
гими противоэпилептическими ЛС —
кашель, пневмония.
Со стороны органов чувств: нарушение
зрения (амблиопия, диплопия), шум в
ушах.
Со стороны мочеполовой системы: им#
потенция, недержание мочи, острая по#
чечная недостаточность, увеличение в
объеме молочных желез, гинекома#
стия, при назначении с другими проти#
воэпилептическими ЛС — инфекция
мочевых путей.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
зуд, крапивница, лихорадка, ангионев#
ротический отек, мультиформная экс#
судативная эритема (в т.ч. синдром
Стивенса#Джонсона).
Прочие: пурпура, увеличение массы
тела, изменение цвета эмали зубов,
отек лица, периферические отеки, ге#
нерализованный отек, акне, алопеция,
колебания концентрации глюкозы
крови у больных сахарным диабетом.
При лечении нейропатической боли
Общие: случайные травмы, астения,
боль в спине, гриппоподобный синд#
ром, головная боль, инфекции, боль
различной локализации.

Со стороны пищеварительной систе�
мы: запор, диарея, диспепсия, сухость
во рту, метеоризм, тошнота, рвота, боль
в животе.
Со стороны нервной системы: наруше#
ние походки, дезориентация, паресте#
зии, сонливость, нарушение мышле#
ния, тремор.
Со стороны дыхательной системы:
одышка, фарингит.
Со стороны кожных покровов: кожная
сыпь.
Со стороны органов чувств: амблио#
пия.
Прочие: периферические отеки, увели#
чение массы тела.
Кроме того, у детей младше 12 лет от#
мечалась враждебность и гиперкине#
зия при приеме габапентина в качестве
дополнительной терапии.
После резкой отмены терапии габапен#
тином наиболее часто отмечались бес#
покойство, бессонница, тошнота, боли
различной локализации, потливость.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Противоэпи�
лептическне препараты: взаимодейст#
вия между габапентином и фенитои#
ном, карбамазепином, вальпроевой кис#
лотой и фенобарбиталом не отмечено.
Фармакокинетика габапентина в рав#
новесном состоянии одинакова у здо#
ровых людей и пациентов, получаю#
щих другие противоэпилептические
средства.
Пероральные контрацептивные пре�
параты: габапентин не влияет на
фармакокинетику и эффективность
пероральных контрацептивных пре#
паратов, содержащих норэтистерон
и/или этинилэстрадиол. Однако
ухудшение/прекращение контрацеп#
тивного эффекта этих ЛС возможно
при комбинировании препарата Те#
бантин® с другими противоэпилепти#
ческими средствами, понижающими
эффективность пероральных контра#
цептивных средств.
Антациды: средства, нейтрализую#
щие кислотность желудка, содержа#
щие магний или алюминий, понижа#
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ют биодоступность габапентина на
24%. Капсулы Тебантин® следует
принимать спустя 2 ч после приема
антацидов.
Циметидин: комбинация циметидина
с габапентином несколько уменьшает
выведение последнего почками, что,
вероятно, не имеет клинического зна#
чения.
Алкоголь и другие препараты, влияю�
щие на ЦНС: могут усилить нежелате#
льные побочные эффекты габапенти#
на на ЦНС (например сонливость,
атаксия).
Пробенецид не влияет на почечную эк#
скрецию габапентина.
Морфин: при совместном приеме габа#
пентина и морфина, когда морфин в
виде капсул с контролируемым высво#
бождением по 60 мг принимался за 2 ч
до приема габапентина, наблюдалось
увеличение AUC габапентина на 44%
по сравнению с монотерапией габапен#
тином, что сопровождалось и повыше#
нием болевого порога (холодовой
прессорный тест). Клиническое значе#
ние этих изменений не установлено.
Габапентин, назначаемый спустя 2 ч
после введения морфина, не изменял
фармакокинетические характеристики
морфина. Побочные эффекты морфи#
на при совместном применении с габа#
пентином не отличались от наблюдае#
мых при приеме морфина с плацебо.
Лабораторные результаты определе�
ния белка в моче: при добавлении га#
бапентина к другим противосудо#
рожным средствам были зарегистри#
рованы ложноположительные резу#
льтаты при определении общего бел#
ка в моче с помощью полуколичест#
венных тестов. При получении поло#
жительных результатов с помощью
таких тестов рекомендуется пользо#
ваться более специфичным методом
преципитации сульфосалициловой
кислотой или биуретовой пробой.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы ост#
рого, угрожающего жизни отравления
не наблюдались даже после суточного

приема 49 г препарата. При передози#
ровке возможны головокружение, двое#
ние в глазах, нарушение речи, сонли#
вость, летаргия и диарея.
Лечение: симптоматическое. Больным
с тяжелой почечной недостаточностью
может быть показан гемодиализ.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В процессе
подбора оптимальной терапевтической
дозы нет необходимости в определении
концентрации препарата в плазме.
Препарат неэффективен для лечения
абсансных эпилептических припадков.
Необходим контроль содержания глю#
козы в крови у больных сахарным диа#
бетом; иногда возникает необходи#
мость в изменении дозы гипогликеми#
ческого препарата.
При появлении первых признаков ост#
рого панкреатита (продолжительные
боли в брюшной полости, тошнота, по#
вторная рвота) следует прекратить ле#
чение габапентином.
Больного следует подвергнуть тщате#
льному обследованию (клинические и
лабораторные тесты) с целью ранней
диагностики острого панкреатита.
При непереносимости лактозы следует
учесть, что капсула, 100 мг содержит
22,14 мг лактозы; 300 мг — 66,42 мг; 400
мг — 88,56 мг.
В случае необходимости снижать дозу,
отменять препарат или заменять его на
альтернативное ЛС следует постепен#
но, в течение минимум 1 нед. Резкое
прекращение терапии может спрово#
цировать эпилептический статус. Бе#
зопасность и эффективность назначе#
ния габапентина детям в возрасте до 3
лет в качестве дополнительной тера#
пии эпилепсии и у детей в возрасте до
12 лет в качестве монотерапии не уста#
новлены.
Безопасность и эффективность тера#
пии нейропатии у пациентов в возрас#
те менее 18 лет не установлены.
В случае проявления у взрослых сон#
ливости, атаксии, головокружения,
повышенной утомляемости, тошно#
ты и/или рвоты, прибавки массы



тела, а у детей сонливости, гиперки#
незии и враждебности следует пре#
кратить лечение и проконсультиро#
ваться с врачом.
Действие препарата на способность
управлять автомобилем и заниматься
потенциально опасными видами деяте�
льности. В период лечения необходи#
мо воздерживаться от вождения авто#
транспорта и занятий потенциально
опасными видами деятельности, тре#
бующими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомоторных
реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 100
мг, 300 мг, 400 мг. В блистере из плен#
ки ПВХ/ПВДХ и фольги алюминие#
вой по 10 шт. 5 или 10 бл. в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ТЕВАСТОР® (TEVASTOR)

Розувастатин* . . . . . . . . . . . . . . . 491

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
розувастатин кальция . . . . 5,21 мг

10,42 мг
20,83 мг
41,67 мг

(эквивалентно 5, 10, 20 и 40 мг ро#
зувастатина соответственно)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 47,82/45,22/90,45/80,03
мг; кросповидон — 30/30/60/60
мг; лактоза — 54,97/52,36/
104,72/94,3 мг; повидон К30 —
8,5/8,5/17/17 мг; натрия стеарил#
фумарат — 3,5/3,5/7/7 мг
оболочка пленочная
таблетки, 5 мг: Opadry II
85F23426 оранжевый (поливини#
ловый спирт частично гидроли#
зированный — 1,8 мг, титана ди#

оксид (Е171) — 1,025 мг, макро#
гол 3350 — 0,909 мг, тальк — 0,666
мг, краситель железа оксид жел#
тый (Е172) — 0,075 мг, краситель
железа оксид черный (Е172) —
0,003 мг, краситель «Солнечный
закат» желтый (Е110) — 0,022 мг)
таблетки, 10, 20 и 40 мг: Opadry II
85F24155 розовый (поливинило#
вый спирт частично гидролизиро#
ванный — 1,8/3,6/3,6 мг, титана
диоксид (Е171) — 1,105/2,21/2,21
мг, макрогол 3350 — 0,909/
1,818/1,818 мг, тальк — 0,666/
1,332/1,332 мг, краситель железа
оксид желтый (Е172) —
0,009/0,018/0,018 мг, краситель
железа оксид красный (Е172) —
0,005/0,01/0,01 мг, краситель азо#
рубин алюминиевый лак (Е122)
— 0,005/0,009/0,009 мг, индиго#
кармин алюминиевый лак
(Е132) — 0,001/0,003/0,003 мг)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 5 мг: круглые
двояковыпуклые таблетки, покрытые
пленочной оболочкой от светло#жел#
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того или светло#оранжевого (возмо#
жен сероватый оттенок) до оранжево#
го цвета, с гравировкой «N» на одной
стороне и «5» — на другой.
Таблетки, 10 мг: круглые двояковы#
пуклые таблетки, покрытые пленоч#
ной оболочкой от светло#розового до
розового цвета, с гравировкой «N» на
одной стороне и «10» — на другой.
Таблетки, 20 мг: круглые двояковы#
пуклые таблетки, покрытые пленоч#
ной оболочкой от светло#розового до
розового цвета, с гравировкой «N» на
одной стороне и «20» — на другой.
Таблетки, 40 мг: овальные таблетки,
покрытые пленочной оболочкой от
светло#розового до розового цвета, с
гравировкой «N» на одной стороне и
«40» — на другой.
На поперечном разрезе — ядро от бело#
го до почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Гиполипидемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Розуваста#
тин является селективным, конкурент#
ным ингибитором ГМГ#КоА#редукта#
зы, фермента, превращающего ГМГ#
КоА в мевалонат, предшественник холе#
стерина (Хс). Основной мишенью дей#
ствия розувастатина является печень,
где осуществляется синтез Хс и катабо#
лизм ЛПНП. Розувастатин увеличивает
число печеночных рецепторов ЛПНП
на поверхности клеток, повышая захват
и катаболизм ЛПНП, что в свою очередь
приводит к ингибированию синтеза
ЛПОНП, уменьшая тем самым общее
количество ЛПНП и ЛПОНП.
Розувастатин снижает повышенную
концентрацию Хс#ЛПНП, общего Хс,
триглицеридов (ТГ), повышает кон#
центрацию Хс#ЛПВП, а также снижает
концентрации аполипопротеина В
(АпоВ), Хс#неЛПВП, Хс#ЛПОНП,
ТГ#ЛПОНП и увеличивает концентра#
цию аполипопротеина А#1 (АпоА#1),
снижает соотношение Хс#ЛПНП/
Хс#ЛПВП, общий Хс/Хс#ЛПВП и
Хс#неЛПВП/ Хс# ЛПВП и соотноше#
ние АпоВ/ АпоА#1.

Терапевтический эффект проявляется
в течение 1 нед после начала терапии
розувастатином, через 2 нед лечения
достигает 90% от максимально воз#
можного эффекта. Максимальный те#
рапевтический эффект обычно дости#
гается к 4#й нед и поддерживается при
регулярном приеме.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Cmax розувастатина в плазме крови
достигается приблизительно через 5 ч
после приема внутрь. Абсолютная био#
доступность — примерно 20%.
Распределение. Розувастатин накапли#
вается преимущественно в печени,
основном органе синтеза Хс и клирен#
са Хс#ЛПНП. Vd — примерно 134 л.
Связывание с белками плазмы (преи#
мущественно с альбумином) составля#
ет приблизительно 90%.
Метаболизм. Биотрансформируется в
небольшой степени (около 10%), яв#
ляясь непрофильным субстратом для
метаболизма ферментами системы
цитохрома Р450. Основным изофер#
ментом, участвующим в метаболизме
розувастатина, является CYP2C9.
Изоферменты CYP2C19, CYP3A4 и
CYP2D6 вовлечены в метаболизм в
меньшей степени. Основными выяв#
ленными метаболитами розувастати#
на являются N#дисметил и лактоно#
вые метаболиты. N#дисметил пример#
но на 50% менее активен, чем розува#
статин, лактоновые метаболиты фар#
макологически неактивны. Более 90%
фармакологической активности по
ингибированию циркулирующей
ГМГ#КоА#редуктазы обеспечивается
розувастатином, остальное — его ме#
таболитами.
Выведение. Около 90% дозы розува#
статина выводится в неизмененном
виде с калом. Оставшаяся часть вы#
водится с мочой. T1/2 — примерно 19 ч.
T1/2 не изменяется при увеличении
дозы препарата. Среднее значение
плазменного клиренса составляет
приблизительно 50 л/ч (коэффици#
ент вариации — 21,7%).



Как и в случае других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы, в процесс пече#
ночного захвата розувастатина во#
влечен мембранный анионный пере#
носчик Хс, выполняющий важную
роль в печеночной элиминации розу#
вастатина.
Фармакокинетика в особых клиниче�
ских случаях
Пол и возраст. Не оказывают клиниче#
ски значимое влияние на фармакоки#
нетику розувастатина.
Раса. Сравнительные исследования
фармакокинетики розувастатина у
японских и китайских пациентов, про#
живающих в Азии, показали прибли#
зительно двукратное увеличение сред#
них значений AUC по сравнению с по#
казателями у европейцев, проживаю#
щих в Европе и Азии. Не выявлено
влияние генетических факторов и фак#
торов окружающей среды на получен#
ные различия в фармакокинетических
параметрах. Фармакокинетический
анализ среди различных этнических
групп пациентов не выявил клиниче#
ски значимые различия среди европей#
цев, латиноамериканцев, чернокожих
или афроамериканцев.
Нарушение функции почек. У пациен#
тов с легкой и умеренно выраженной
почечной недостаточностью величина
плазменной концентрации розуваста#
тина или N#дисметила существенно не
меняется.
У пациентов с выраженной почечной
недостаточностью (Cl креатинина <30
мл/мин) концентрация розувастатина
в плазме крови в 3 раза выше, а концен#
трация N#дисметильного метаболита в
9 раз выше, чем у здоровых доброволь#
цев. Концентрация розувастатина в
плазме крови у пациентов на гемодиа#
лизе была примерно на 50% выше, чем
у здоровых добровольцев.
Нарушение функции печени. У пациен#
тов с различными стадиями печеноч#
ной недостаточности не выявлено уве#
личение T1/2 розувастатина (пациенты
с баллом 7 и ниже по шкале
Чайлд#Пью). У 2 пациентов с баллами

8 и 9 по шкале Чайлд#Пью отмечено
увеличение T1/2, по крайней мере, в 2
раза. Опыт применения розувастатина
у пациентов с баллом выше 9 по шкале
Чайлд#Пью отсутствует.
Генетический полиморфизм. Ингиби#
торы ГМГ#КоА#редуктазы, в т.ч. розу#
вастатин, связываются с транспортны#
ми белками ОАТР1В1 (полипептид
транспорта органических анионов,
участвующий в захвате статинов гепа#
тоцитами) и BCRP (эффлюксный
транспортер). У носителей генотипов
SLCО1B1 (ОАТР1В1) с.521СС и
ABCG2 (BCRP) с.421AA отмечалось
увеличение AUC к розувастатину в 1,6
и 2,4 раза, соответственно, по сравне#
нию с носителями генотипов
SLCО1B1 с.521TT и ABCG2 с.421СС.
ПОКАЗАНИЯ
• первичная гиперхолестеринемия

по классификации Фредриксона
(тип IIа, включая семейную гетеро#
зиготную гиперхолестеринемию)
или смешанная гиперхолестерине#
мия (тип IIб) в качестве дополне#
ния к диете, когда диета и другие
немедикаментозные методы лече#
ния (например, физические упраж#
нения, снижение массы тела) ока#
зываются недостаточными;

• семейная гомозиготная гиперхоле#
стеринемия в качестве дополнения
к диете и другой липидснижающей
терапии (например, ЛПНП#афе#
рез) или в случаях, когда подобная
терапия недостаточно эффективна;

• гипертриглицеридемия (тип IV по
Фредриксону) в качестве дополне#
ния к диете;

• для замедления прогрессирования
атеросклероза, в качестве дополне#
ния к диете у пациентов, которым
показана терапия для снижения
концентрации общего Хс и
Хс#ЛПНП;

• первичная профилактика основных
сердечно#сосудистых осложнений
(инсульта, инфаркта, артериальной
реваскуляризации) у взрослых па#
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циентов без клинических призна#
ков ИБС, но с повышенным риском
ее развития (возраст старше 50 лет
для мужчин и старше 60 лет для
женщин, повышенная концентра#
ция С#реактивного белка (более 2
мг/л) при наличии, как минимум,
одного из дополнительных факто#
ров риска, таких как артериальная
гипертензия, низкая концентрация
Хс#ЛПВП, курение, семейный
анамнез раннего начала ИБС).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Таблетки,
5, 10 и 20 мг
• повышенная чувствительность к ро#

зувастатину или любому из компо#
нентов препарата;

• заболевания печени в активной фазе,
включая стойкое повышение актив#
ности печеночных трансаминаз или
любое повышение активности пече#
ночных трансаминаз (более чем в 3
раза по сравнению с ВГН), тяжелые
нарушения функции почек (Cl креа#
тинина менее 30 мл/мин);

• миопатия;
• одновременный прием циклоспо#

рина;
• отсутствие надежных методов кон#

трацепции;
• непереносимость лактозы, дефицит

лактазы или глюкозо#галактозная
мальабсорбция (препарат содержит
лактозу);

• тяжелые нарушения функции пече#
ни (более 9 баллов по шкале
Чайлд#Пью) (отсутствует опыт при#
менения);

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет (недостаточно

данных по эффективности и безо#
пасности).

С осторожностью: наличие факторов
риска развития миопатии и/или раб#
домиолиза — почечная недостаточ#
ность, гипотиреоз, личный или се#
мейный анамнез наследственных мы#
шечных заболеваний и предшествую#
щий анамнез мышечной токсичности

при применении других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы или фибратов,
чрезмерное употребление алкоголя,
возраст старше 65 лет; состояния, при
которых отмечено повышение плаз#
менной концентрации розувастати#
на; расовая принадлежность (азиат#
ская раса); одновременное примене#
ние с фибратами; заболевания печени
в анамнезе; сепсис; артериальная ги#
потензия; обширные хирургические
вмешательства; травмы; тяжелые ме#
таболические, эндокринные или
электролитные нарушения или не#
контролируемые судорожные при#
падки.
Таблетки, 40 мг
• повышенная чувствительность к ро#

зувастатину или любому из компо#
нентов препарата;

• одновременный прием циклоспо#
рина;

• отсутствие надежных методов кон#
трацепции;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы или глюкозо#галактозная
мальабсорбция (препарат содержит
лактозу);

• заболевания печени в активной фазе,
включая стойкое повышение актив#
ности печеночных трансаминаз и лю#
бое повышение активности печеноч#
ных трансаминаз (более чем в 3 раза
по сравнению с ВГН);

• пациенты с факторами риска миопа#
тии/рабдомиолиза:

# почечная недостаточность (Cl креа#
тинина менее 60 мл/мин);
# гипотиреоз;
# личный или семейный анализ мы#
шечных заболеваний;
# миотоксичность на фоне приема дру#
гих ингибиторов ГМГ#КоА#редуктазы
или фибратов в анамнезе;
# чрезмерное употребление алкоголя;
# состояния, которые могут приводить
к повышению плазменной концентра#
ции розувастатина;
# одновременный прием фибратов;
# применение у пациентов азиатской
расы;



# тяжелые нарушения функции печени
(более 9 баллов по шкале Чайлд#Пью)
(отсутствует опыт применения);
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет (недостаточно дан#

ных по эффективности и безопасно#
сти);

С осторожностью: почечная недоста#
точность (Cl креатинина более 60
мл/мин); возраст старше 65 лет; забо#
левания печени в анамнезе; сепсис; ар#
териальная гипотензия; обширные хи#
рургические вмешательства; травмы;
тяжелые метаболические, эндокрин#
ные или электролитные нарушения
или неконтролируемые судорожные
припадки.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат Тевастор® противопоказан
при беременности и в период грудного
вскармливания. При диагностировании
беременности в процессе терапии при#
ем препарата должен быть прекращен
немедленно.
Женщины репродуктивного возраста
должны применять надежные методы
контрацепции. Поскольку Хс и продук#
ты его биосинтеза важны для развития
плода, потенциальный риск ингибиро#
вания ГМГ#КоА#редуктазы превышает
пользу от применения препарата.
Данные о выделении розувастатина в
грудное молоко отсутствуют, поэтому
при необходимости применения пре#
парата Тевастор® в период лактации
грудное вскармливание следует пре#
кратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, в любое время суток независи#
мо от приема пищи. Таблетку следует
проглатывать целиком, запивая водой,
не разжевывая и не измельчая.
При необходимости приема препарата
в дозе 5 мг следует разделить таблетку
10 мг пополам.
До начала терапии препаратом Тева#
стор® пациент должен начать соблю#
дать стандартную гиполипидемиче#

скую диету и продолжать соблюдать ее
во время лечения. Дозу препарата сле#
дует подбирать индивидуально в зави#
симости от показаний и терапевтиче#
ского ответа, принимая во внимание
текущие рекомендации по целевым
уровням липидов. Рекомендуемая на#
чальная доза препарата Тевастор® для
пациентов, начинающих принимать
препарат или для пациентов, переве#
денных с приема других ингибиторов
ГМГ#КоА#редуктазы, составляет 5 или
10 мг 1 раз/сут. При выборе начальной
дозы следует руководствоваться со#
держанием Хс у пациента и принимать
во внимание риск развития сердеч#
но#сосудистых осложнений, а также
необходимо оценивать потенциальный
риск развития побочных эффектов. В
случае необходимости через 4 нед доза
может быть увеличена.
Пациенты с тяжелой степенью гипер�
холестеринемии и высоким риском сер�
дечно�сосудистых осложнений (осо�
бенно пациенты с семейной гиперхоле�
стеринемией), у которых не был до#
стигнут желаемый результат при при#
еме дозы 20 мг в течение 4#недельной
терапии, при увеличении дозы препа#
рата до 40 мг должны находиться под
контролем врача в связи с возможным
повышением риска развития побоч#
ных эффектов.
Рекомендуется особенно тщательное
наблюдение за пациентами, получаю#
щими препарат в дозе 40 мг. После 2–4
нед терапии и/или повышения дозы
препарата Тевастор® необходим конт#
роль показателей липидного обмена.
У пациентов пожилого возраста
(старше 65 лет) рекомендовано на#
чинать лечение с дозы 5 мг.
Пациенты с почечной недостаточно�
стью У пациентов с почечной недо#
статочностью коррекция дозы не тре#
буется. Противопоказано примене#
ние препарата Тевастор® в любых до#
зах при тяжелой почечной недоста#
точности (Cl креатинина менее 30
мл/мин). Противопоказано примене#
ние препарата Тевастор® в дозировке
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40 мг у пациентов с умеренными на#
рушениями функции почек (Cl креа#
тинина менее 60 мл/мин). Пациентам
с умеренными нарушениями функ#
ции почек рекомендуется начальная
доза препарата 5 мг.
Особые популяции. Этнические груп�
пы. При изучении фармакокинети#
ческих параметров розувастатина у
пациентов, принадлежащих к раз#
ным этническим группам, отмечено
увеличение системной концентра#
ции розувастатина среди японцев и
китайцев (см. «Особые указания»).
Следует учитывать данный факт при
применении препарата Тевастор® у
данных групп пациентов. Для паци#
ентов азиатской расы рекомендуе#
мая начальная доза составляет 5 мг.
Противопоказано применение пре#
парата Тевастор® в дозе 40 мг у паци#
ентов азиатской расы.
Генетический полиморфизм. У носи#
телей генотипов SLCO1B1
(ОАТР1В1) с.52ICC и ABCG2
(BCRP) с.421АА отмечалось увели#
чение экспозиции (AUC) к розува#
статину по сравнению с носителями
генотипов SLCO1B1 с.521ТТ и
ABCG2 с.421CC. Для пациентов#но#
сителей генотипов с.521CC или
с.421АА рекомендуемая максималь#
ная суточная доза препарата Тева#
стор® составляет 20 мг 1 раз в сутки
(см. «Фармакокинетика», «Особые
указания» и «Взаимодействие»).
Предрасположенность к миопатии.
Противопоказано применение пре#
парата Тевастор® в дозе 40 мг паци#
ентам с факторами, которые могут
указывать на предрасположенность
к развитию миопатии (см. «Особые
указания»). При применении доз 10
и 20 мг рекомендуется начальная
доза для пациентов данной группы
5 мг.
Сопутствующая терапия. Розува#
статин связывается с различными
транспортными белками (в частно#
сти с ОАТР1В1 и BCRP). При одно#
временном применении препарата

Тевастор® с циклоспорином и инги#
биторами протеазы ВИЧ (включая
комбинацию ритонавира с атазана#
виром, лопинавиром) возрастает
риск возникновения миопатии
(включая рабдомиолиз), поэтому
следует рассмотреть возможность
альтернативной терапии или вре#
менной отмены препарата Тевастор®.
В случае, если одновременное при#
менение этих препаратов неизбежно,
следует оценить соотношение поль#
зы риска сопуствующей терапии с
препаратом Тевастор® и рассмотреть
возможность снижения его дозы.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч#
ные эффекты, наблюдаемые при прие#
ме препарата Тевастор®, обычно выра#
жены незначительно и проходят само#
стоятельно. Как и при применении
других ингибиторов ГМГ#КоА#редук#
тазы, частота возникновения побоч#
ных эффектов носит, в основном, дозо#
зависимый характер.
Определение частоты побочных ре#
акций: часто (>1/100, <1/10); нечас#
то (>1/1000, <1/100); редко
(>1/10000, <1/1000); очень редко
(<1/10000); неизвестная частота (не
может быть подсчитана по имею#
щимся данным).
Со стороны иммунной системы: ред#
ко — реакции повышенной чувстви#
тельности, включая ангионевротиче#
ский отек.
Со стороны эндокринной системы:
часто — сахарный диабет типа 2.
Со стороны ЦНС: часто — головная
боль, головокружение.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — запор, тошнота, боли в
животе; редко — панкреатит.
Со стороны кожных покровов: нечас#
то — кожный зуд, сыпь, крапивница.
Со стороны опорно�двигательного
аппарата: часто — миалгия; редко —
миопатия (включая миозит), рабдо#
миолиз.
Прочие: часто — астенический синд#
ром.



Описание нежелательных эффектов
Со стороны мочевыводящей систе�
мы: у пациентов, получавших Тева#
стор®, может выявляться протеину#
рия. Изменения количества белка в
моче (от отсутствия или следовых
количеств до ++ или больше) наблю#
даются у менее 1% пациентов, полу#
чающих препарат в дозе 10–20 мг, и у
приблизительно 3% пациентов, по#
лучающих препарат в дозе 40 мг. Не#
значительное изменение количества
белка в моче отмечалось при приеме
дозы 20 мг. В большинстве случаев
протеинурия уменьшается или исче#
зает в процессе терапии и не означа#
ет возникновения острого или про#
грессирования существующего забо#
левания почек.
Со стороны костно�мышечной сис�
темы: при применении препарата
Тевастор® во всех дозах, особенно в
дозах более 20 мг — миалгия, миопа#
тия (включая миозит); в редких слу#
чаях — рабдомиолиз с острой почеч#
ной недостаточностью или без нее.
Дозозависимое повышение активно#
сти КФК наблюдается у незначите#
льного числа пациентов, принимав#
ших розувастатин. В большинстве
случаев оно было незначительным,
бессимптомным и временным. В слу#
чае повышения активности КФК (бо#
лее чем в 5 раз по сравнению с ВГН)
терапию следует приостановить.
Со стороны печени: дозозависимое
повышение активности печеночных
трансаминаз у незначительного чис#
ла пациентов. В большинстве случаев
оно незначительно, бессимптомно и
временно.
Лабораторные показатели: повыше#
ние концентрации глюкозы, билиру#
бина, активности ГГТ, ЩФ, наруше#
ния функции щитовидной железы.
Постмаркетинговое применение
Со стороны крови и лимфатической
системы: неизвестная частота —
тромбоцитопения.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: очень редко — желтуха, гепатит;

редко — повышение активности пече#
ночных трансаминаз; неизвестная ча#
стота — диарея.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: очень редко — артралгия; неизве#
стная частота — иммуноопосредован#
ная некротизирующая миопатия.
Со стороны ЦНС: очень редко — по#
линейропатия, потеря памяти.
Со стороны дыхательной системы: не#
известная частота — кашель, одышка.
Со стороны мочевыводящей системы:
очень редко — гематурия.
Со стороны кожных покровов и под�
кожно�жировой клетчатки: неизве#
стная частота — синдром Стивен#
са#Джонсона.
Со стороны репродуктивной системы:
неизвестная частота — гинекомастия.
Прочие: неизвестная частота — пери#
ферические отеки.
При применении некоторых стати#
нов сообщалось о следующих побоч#
ных эффектах: депрессия, нарушения
сна, включая бессонницу и кошмар#
ные сновидения, сексуальная дис#
функция.
Сообщалось о единичных случаях
интерстициального заболевания лег#
ких, особенно при длительном при#
менении препаратов.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние при�
менения других препаратов на розува�
статин
Ингибиторы транспортных белков.
Розувастатин связывается с некото#
рыми транспортными белками, в ча#
стности, с ОАТР1В1 и BCRP. Сопут#
ствующее применение препаратов,
которые являются ингибиторами
этих транспортных белков, может со#
провождаться увеличением концент#
рации розувастатина в плазме и по#
вышенным риском развития миопа#
тии (см. таблицу, «Способ примене#
ния и дозы» и «Особые указания»).
Циклоспорин. При одновременном
применении розувастатина и цикло#
спорина AUC розувастатина была в
среднем в 7 раз выше значения, кото#
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рое отмечалось у здоровых доброво#
льцев (см. таблицу). Не влияет на
плазменную концентрацию цикло#
спорина. Розувастатин противопока#
зан пациентам, принимающим цик#
лоспорин (см. «Противопоказания»).
Ингибиторы протеазы вируса имму�
нодефицита человека (ВИЧ). Не#
смотря на то, что точный механизм
взаимодействия неизвестен, совме#
стный прием ингибиторов протеазы
ВИЧ может приводить к значитель#
ному увеличению экспозиции к ро#
зувастатину (см. таблицу). Фарма#
кокинетическое исследование по од#
новременному применению 20 мг ро#
зувастатина с комбинированным
препаратом, содержащим два инги#
битора протеазы ВИЧ (400 мг лопи#
навира/100 мг ритонавира) у здоро#
вых добровольцев приводило к при#
близительно двукратному и пяти#
кратному увеличению AUC0–24 и Cmax

розувастатина, соответственно. Поэ#
тому одновременный прием розува#
статина и ингибиторов протеазы
ВИЧ не рекомендуется (см. «Способ
применения и дозы», «Особые указа#
ния», таблицу).
Гемфиброзил и другие гиполипидеми�
ческие средства. Совместное приме#
нение розувастатина и гемфиброзила
приводит к увеличению в 2 раза Cmax

розувастатина в плазме крови и AUC
розувастатина (см. «Особые указа#
ния»). Основываясь на данных по
специфическому взаимодействию, не
ожидается фармакокинетически зна#
чимое взаимодействие с фенофибра#
том, возможно фармакодинамиче#
ское взаимодействие.
Гемфиброзил, фенофибрат, другие
фибраты и липидснижающие дозы
никотиновой кислоты увеличивали
риск возникновения миопатии при
одновременном применении с инги#
биторами ГМГ#КоА#редуктазы, воз#
можно в связи с тем, что они могут
вызывать миопатию при применении
в монотерапии (см. «Особые указа#
ния»). При одновременном приеме

препарата с гемфиброзилом, фибра#
тами, никотиновой кислотой в ли#
пидснижающих дозах (более 1 г/сут)
пациентам рекомендуется начальная
доза препарата 5 мг, прием в дозе 40
мг противопоказан при совместном
назначении с фибратами (см. «Про#
тивопоказания», «Способ примене#
ния и дозы», «Особые указания»).
Эзетимиб. Одновременное примене#
ние розувастатина в дозе 10 мг и эзе#
тимиба в дозе 10 мг сопровождалось
увеличением AUC розувастатина у
пациентов с гиперхолестеринемией
(см. таблицу). Нельзя исключить
увеличение риска возникновения по#
бочных эффектов из#за фармакоди#
намического взаимодействия между
розувастатином и эзетимибом.
Антациды. Одновременное примене#
ние розувастатина и суспензий анта#
цидов, содержащих магния и алюми#
ния гидроксид, приводит к снижению
плазменной концентрации розува#
статина примерно на 50%. Данный
эффект выражен слабее, если антаци#
ды применяются через 2 ч после при#
ема розувастатина. Клиническое зна#
чение подобного взаимодействия не
изучалось.
Эритромицин. Одновременное при#
менение розувастатина и эритроми#
цина приводит к уменьшению AUC
розувастатина на 20% и Cmax розува#
статина на 30%. Подобное взаимодей#
ствие может возникать в результате
усиления моторики кишечника, вы#
зываемого приемом эритромицина.
Изоферменты цитохрома Р450. Резу#
льтаты исследований in vivo и in vitro
показали, что розувастатин не явля#
ется ни ингибитором, ни индуктором
изоферментов цитохрома Р450. Кро#
ме того, розувастатин является сла#
бым субстратом для этих изофермен#
тов. Поэтому не ожидается взаимо#
действие розувастатина с другими
ЛС на уровне метаболизма с участи#
ем изоферментов цитохрома Р450.
Не отмечено клинически значимое
взаимодействие розувастатина с флу#



коназолом (ингибитор изоферментов
CYP2C9 и CYP3A4) и кетоконазолом
(ингибитор изоферментов CYP2A6 и
CYP3A4).
Взаимодействие с ЛС, которое тре�
бует коррекцию дозы розувастатина
(см. таблицу).
Дозу розувастатина следует коррек#
тировать при необходимости его со#
вместного применения с ЛС, увели#
чивающими экспозицию к розуваста#
тину. Если ожидается увеличение эк#
спозиции в 2 раза и более, начальная
доза розувастатина должна состав#
лять 5 мг 1 раз в сутки. Также следует
корректировать максимальную су#
точную дозу розувастатина так, что#
бы ожидаемая экспозиция к розува#
статину не превышала таковую для
дозы 40 мг, принимаемой без одно#
временного назначения ЛС, взаимо#
действующих с розувастатином. На#
пример, максимальная суточная доза
розувастатина при одновременном
применении с гемфиброзилом со#
ставляет 20 мг (увеличение экспози#
ции в 1,9 раза), с ритонавиром/атаза#
навиром — 10 мг (увеличение экспо#
зиции в 3,1 раза).

Таблица

Влияние сопутствующей терапии
на экспозицию к розувастатину

(AUC, данные приведены в
порядке убывания)

Режим сопутствующей
терапии

Режим при�
ема розу�
вастатина

Изменение
AUC розу�
вастатина

Циклоспорин 75–200 мг
2 раза в сутки, 6 мес

10 мг 1 раз
в сутки, 10

дней

Увеличение
в 7,1 раза

Атазанавир 300 мг/рито	
навир 100 мг 1 раз в су	

тки, 8 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 3,1 раза

Лопинавир 400 мг/рито	
навир 100 мг 2 раза в

сутки, 17 дней

20 мг 1 раз
в сут, 7

дней

Увеличение
в 2,1 раза

Гемфиброзил 600 мг 2
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,9 раза

Режим сопутствующей
терапии

Режим при�
ема розу�
вастатина

Изменение
AUC розу�
вастатина

Элтромбопаг 75 мг 1 раз
в сутки, 10 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,6 раза

Дарунавир 600 мг/рито	
навир 100 мг 2 раза в

сутки, 7 дней

10 мг 1 раз
в сутки, 7

дней

Увеличение
в 1,5 раза

Типранавир 500 мг/ри	
тонавир 200 мг 2 раза в

сутки, 11 дней

10 мг одно	
кратно

Увеличение
в 1,4 раза

Дронедарон 400 мг 2
раза в сутки

Нет данных Увеличение
в 1,4 раза

Итраконазол 200 мг 1
раз в сутки, 5 дней

10 мг или
80 мг одно	

кратно

Увеличение
в 1,4 раза

Эзетимиб 10 мг 1 раз в
сутки, 14 дней

10 мг 1 раз
в сутки, 14

дней

Увеличение
в 1,2 раза

Фосампренавир 700
мг/ритонавир 100 мг 2

раза в сутки, 8 дней

10 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Алеглитазар 0,3 мг, 7
дней

40 мг, 7
дней

Без изме	
нений

Силимарин 140 мг 3
раза в сутки, 5 дней

10 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Фенофибрат 67 мг 3
раза в сутки, 7 дней

10 мг, 7
дней

Без изме	
нений

Рифампин 450 мг 1 раз
в сутки, 7 дней

20 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Кетоконазол 200 мг 2
раза в сутки, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Флуконазол 200 мг 1
раз в сутки, 11 дней

80 мг одно	
кратно

Без изме	
нений

Эритромицин 500 мг 4
раза в сут, 7 дней

80 мг одно	
кратно

Снижение
на 28%

Байкалин 50 мг 3 раза в
сутки, 14 дней

20 мг одно	
кратно

Снижение
на 47%

Влияние применения розувастатина
на другие препараты
Антагонисты витамина К. Начало
терапии розувастатином или увели#
чение дозы препарата у пациентов,
получающих одновременно антаго#
нисты витамина К (например, варфа#
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рин), может приводить к увеличению
MHO. Отмена розувастатина или
снижение его дозы может приводить
к уменьшению MHO. В таких случа#
ях рекомендуется контроль MHO.
Пероральные контрацептивы/гормо�
нозаместительная терапия. Одно#
временное применение розувастати#
на и пероральных контрацептивов
увеличивает AUC этинилэстрадиола
и AUC норгестрела на 26% и 34% со#
ответственно. Такое увеличение
плазменной концентрации должно
учитываться при подборе дозы перо#
ральных контрацептивов. Фармако#
кинетические данные по одновремен#
ному применению розувастатина и
гормонозаместительной терапии от#
сутствуют, следовательно, нельзя
исключить аналогичного эффекта и
при применении данного сочетания.
Однако подобная комбинация широ#
ко применялась во время проведения
клинических исследований и хорошо
переносилась пациентами.
Другие ЛС. Не ожидается клинически
значимого взаимодействия розува#
статина с дигоксином.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. При одновре#
менном приеме нескольких суточных
доз фармакокинетические параметры
розувастатина не изменяются.
Лечение: специфического антидота
нет. При необходимости проводят
симптоматическую терапию, необхо#
дим контроль функции печени и ак#
тивности КФК. Гемодиализ не эф#
фективен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Эффекты
со стороны почек. Протеинурия, по
большей части почечного происхож#
дения, обнаруженная в результате
тестирования, наблюдается у паци#
ентов, принимающих розувастатин в
дозе 40 мг и выше, и в большинстве
случаев носит транзиторный харак#
тер. Такая протеинурия не является
симптомом острой или прогрессиру#
ющей почечной патологии. Общее
количество случаев серьезных по#

чечных осложнений отмечается при
применении розувастатина в дозе 40
мг. При применении препарата Тева#
стор® в дозе 40 мг рекомендуется
контролировать показатели функ#
ции почек.
Эффекты со стороны опорно�двига�
тельного аппарата. Влияние на ске#
летную мускулатуру (миалгия, мио#
патия и очень редко рабдомиолиз)
наблюдается у пациентов, принимаю#
щих препарат Тевастор®, в частности,
в дозировке свыше 20 мг. Были заре#
гистрированы очень редкие случаи
рабдомиолиза при применении эзе#
тимиба с ингибиторами
ГМГ#КоА#редуктазы. Вероятность
развития рабдомиолиза, как при при#
менении розувастатина, так и других
ингибиторов ГМГ#КоА#редуктазы,
выше при дозировке 40 мг.
Определение активности КФК. Не
следует проводить после интенсив#
ных физических нагрузок или при
наличии других возможных причин
увеличения активности КФК из#за
вероятного искажения полученных
результатов. В случае, если исходная
активность КФК существенно повы#
шена (в 5 раз выше ВГН), через 5–7
дней следует провести повторное из#
мерение. Не следует начинать тера#
пию, если повторный тест подтверж#
дает исходную активность КФК (в 5
раз выше ВГН).
Перед лечением. Перед применени#
ем препарата Тевастор®, также как и
перед применение других ингибито#
ров ГМГ#КоА#редуктазы, следует
проявлять осторожность у пациен#
тов с имеющимися факторами риска
миопатии/рабдомиолиза, необхо#
димо оценить соотношение ожидае#
мого риска и возможной пользы те#
рапии и проводить клиническое на#
блюдение.
Во время лечения. Следует предупре#
дить пациентов о необходимости не#
медленно сообщить врачу при появ#
лении новых, ранее не отмечавшихся
симптомов, необъяснимой мышеч#



ной боли, слабости или судорог, осо#
бенно сочетающихся с лихорадкой и
недомоганием. Терапию необходимо
прекратить, если активность КФК в 5
раз выше ВГН или при наличии серь#
езных мышечных симптомов, вызы#
вающих постоянный дискомфорт.
При исчезновении симптомов и нор#
мализации активности КФК, следует
рассмотреть вопрос о повторном при#
менении розувастатина при минима#
льной дозе и тщательном контроле.
Рутинный мониторинг активности
КФК при отсутствии симптомов не#
целесообразен.
Рекомендуется производить функци#
ональную диагностику печени до и в
течение 3 мес после начала терапии.
Отмечены очень редкие случаи им#
муноопосредованной некротизиру#
ющей миопатии с клиническими
проявлениями в виде стойкой слабо#
сти проксимальных мышц и повы#
шения активности КФК в сыворотке
крови во время лечения или при пре#
кращении приема статинов. в том
числе розувастатина. Может потре#
боваться проведение дополнитель#
ных исследований мышечной и нер#
вной системы, серологических ис#
следований, а также терапия имму#
нодепрессивными средствами. Не
отмечено признаков увеличения воз#
действия на скелетную мускулатуру
при приеме препарата Тевастор® и
сопутствующей терапии. Однако со#
общалось об увеличении числа слу#
чаев миозита и миопатии у пациен#
тов, принимавших другие ингибито#
ры ГМГ#КоА#редуктазы в сочетании
с производными фибриновой кисло#
ты, включая гемфиброзил, цикло#
спорин, никотиновую кислоту в ли#
пидснижающих дозах (более 1
г/сут), азольные противогрибковые
средства, ингибиторы протеазы
ВИЧ и макролидные антибиотики.
Гемфиброзил увеличивает риск воз#
никновения миопатии при совмест#
ном применении с некоторыми инги#
биторами ГМГ#КоА#редуктазы. Та#

ким образом, не рекомендуется од#
новременное применение препарата
Тевастор® и гемфиброзила. Необхо#
димо тщательно оценить соотноше#
ние ожидаемого риска и возможной
пользы при совместном применении
препарата Тевастор® и фибратов или
липидснижающих доз никотиновой
кислоты. Противопоказан прием
препарата Тевастор® в дозе 40 мг со#
вместно с фибратами (см. «Взаимо#
действие», «Противопоказания»).
Через 2–4 нед после начала лечения
и/или при повышении дозы препа#
рата Тевастор® необходим контроль
показателей липидного обмена (при
необходимости требуется коррекция
дозы).
Эффекты со стороны печени. Реко#
мендуется проводить определение
показателей функции печени до на#
чала терапии и через 3 мес после на#
чала.
Прием препарата Тевастор® следует
прекратить или уменьшить его дозу,
если активность печеночных транс#
аминаз в сыворотке крови в 3 раза
превышает ВГН.
У пациентов со вторичной гиперхо#
лестеринемией, обусловленной гипо#
тиреоидизмом или нефротическим
синдромом, следует проводить тера#
пию первичного заболевания перед
назначением препарата Тевастор® .
Особые популяции. Этнические груп�
пы. В ходе фармакокинетических ис#
следований среди китайских и япон#
ских пациентов отмечено увеличение
системной концентрации розуваста#
тина по сравнению с показателями,
полученными среди пациентов — ев#
ропейцев (см. «Способ применения и
дозы» и «Фармакокинетика»).
Ингибиторы протеазы ВИЧ. Не реко#
мендуется совместное применение
препарата Тевастор® с ингибиторами
протеазы ВИЧ (см. «Взаимодейст#
вие»).
Непереносимость лактозы. Препарат
Тевастор® не следует применять у па#
циентов с лактазной недостаточно#
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стью, непереносимостью галактозы и
глюкозо#галактозной мальабсорб#
цией.
Интерстициальное заболевание лег�
ких. При применении некоторых ста#
тинов, особенно в течение длительно#
го времени, сообщалось о единичных
случаях интерстициального заболе#
вания легких. Проявлениями заболе#
вания могут являться одышка, непро#
дуктивный кашель и ухудшение об#
щего самочувствия (слабость, сниже#
ние массы тела и лихорадка). При по#
дозрении на интерстициальное забо#
левание легких следует прекратить
терапию статинами.
Сахарный диабет типа 2. У пациен#
тов с концентрацией глюкозы от 5,6
до 6,9 ммоль/л терапия препаратом
Тевастор® ассоциировалась с повы#
шенным риском развития сахарного
диабета типа 2.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Исследований по изучению
влияния препарата Тевастор® на спо#
собность к управлению автотранс#
портом и работу с техникой, не про#
водилось. При применении препара#
та Тевастор® следует соблюдать осто#
рожность в связи возможным разви#
тием головокружения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 5 мг, 10
мг, 20 мг и 40 мг. По 10 таблеток в блис#
тере из ПВХ/ПВА/алюминиевой фо#
льги. 3 или 9 блистеров в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
NPS	RU	00013	DOK	PHARM	23072016

ТЕРАФЛЕКС АДВАНС
(THERAFLEX ADVANCE)

Глюкозамин + Ибупрофен
+ Хондроитина сульфат* . . . . . 167

Bayer Consumer Care AG (Германия)

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

активные вещества:
глюкозамина сульфат
(в форме D#глюкозами#
на сульфата калия хло#
рида). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг
хондроитина сульфат
натрия . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг

(в виде 90% субстанции с учетом
10% потери в массе при высуши#
вании и излишка — 241 мг)
ибупрофен . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

(в виде гранул прямого прессова#
ния 66% (ибупрофен — 66%,
прежелатинизированный крах#
мал — 8%, кроскармеллоза на#
трия — 2%, МКЦ — 14%, кремния
диоксид коллоидный — 1%, стеа#
риновая кислота — 1,5%, куку#
рузный крахмал — 6%, повидон —
1,5%) — 152 мг)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 17,4 мг; кукурузный
крахмал (прежелатинизирован#
ный крахмал) — 4,1 мг; кислота
стеариновая — 10,2 мг; карбокси#
метилкрахмал натрия — 10 мг;
кросповидон — 10 мг; магния сте#
арат — 3 мг; кремния диоксид — 2
мг; повидон — 0,3 мг
чернила: шеллак NF; спирт этило#
вый дегидрированный USP;
спирт изопропиловый USP; спирт
бутиловый NF; пропиленгликоль
USP; аммиака раствор NF; инди#
гокармина алюминиевый лак; ти#
тана диоксид USP

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: непрозрачные
твердые желатиновые размером №0,
состоящие из двух частей — колпачка
голубого цвета и корпуса белого цвета
с надписью синего цвета «THERAF#
LEX ADVANCE», наполненные бе#
лым или почти белым порошком со
слабым запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Стимулирующее регенера�
цию хрящевой ткани, противовоспа�
лительное, анальгезирующее.



ФАРМАКОДИНАМИКА. Тераф#
лекс® Адванс представляет собой ком#
бинированный препарат, содержащий
в качестве активных компонентов
хондроитина сульфат, глюкозамина
сульфат и ибупрофен.
Хондроитина сульфат участвует в по#
строении и восстановлении хрящевой
ткани, защищает ее от разрушения и
улучшает подвижность суставов.
Глюкозамина сульфат активирует
синтез протеогликанов, гиалуроно#
вой, хондроитинсерной кислот и дру#
гих веществ, входящих в состав сус#
тавных оболочек, внутрисуставной
жидкости и хрящевой ткани.
Ибупрофен является производным про#
пионовой кислоты и оказывает анальге#
тическое, жаропонижающее и противо#
воспалительное действие за счет неиз#
бирательной блокады ЦОГ#1 и ЦОГ#2.
Содержащиеся в препарате глюкоза#
мина сульфат и хондроитина сульфат
потенцируют анальгетическое дейст#
вие ибупрофена.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Биодос#
тупность глюкозамина при перораль#
ном приеме — 25% (эффект первого

прохождения через печень), наиболь#
шие концентрации обнаруживаются в
печени, почках и суставном хряще.
Около 30% принятой дозы длительно
персистирует в костной и мышечной
ткани. Экскретируется преимущест#
венно с мочой в неизмененном виде,
частично — с калом. T1/2 — 68 ч.
Более 70% хондроитина сульфата
всасывается в пищеварительном
тракте. Биодоступность составляет
около 13%. При однократном приеме
внутрь среднетерапевтической дозы
Cmax в плазме отмечается через 3–4 ч, в
синовиальной жидкости — через 4–5
ч. Абсорбированный в ЖКТ препарат
накапливается в синовиальной жид#
кости. Выводится почками.
Ибупрофен хорошо абсорбируется из
желудка. Тmах — около 1 ч. Ибупрофен
приблизительно на 99% связывается с
белками плазмы. Он медленно распре#
деляется в синовиальной жидкости и
выводится из нее более медленно, чем
из плазмы. Ибупрофен подвергается
метаболизму в печени главным обра#
зом путем гидроксилирования и кар#
боксилирования изобутиловой груп#
пы. В метаболизме препарата прини#
мает участие изофермент CYP2C9.
После абсорбции около 60% фармако#
логически неактивной R#формы ибуп#
рофена медленно трансформируется в
активную S#форму. Ибупрофен имеет
двухфазную кинетику элиминации.
Т1/2 из плазмы составляет 2–3 ч. До
90% дозы может быть обнаружено в
моче в виде метаболитов и их конъюга#
тов. Менее 1% экскретируется в неиз#
мененном виде с мочой и в меньшей
степени — с желчью. Ибупрофен пол#
ностью выводится за 24 ч.

ПОКАЗАНИЯ. Сопровождающиеся
умеренным болевым синдромом:
• остеоартроз крупных суставов;
• остеохондроз позвоночника.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из ингредиентов, входящих в состав
препарата;
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• гиперчувствительность к ацетилса#
лициловой кислоте или другим
НПВС в анамнезе;

• эрозивно#язвенные заболевания
органов ЖКТ (в т.ч. язвенная бо#
лезнь желудка и двенадцатиперст#
ной кишки в стадии обострения, бо#
лезнь Крона, язвенный колит);

• полное или неполное сочетание
бронхиальной астмы, рецидиви#
рующего полипоза носа и околоно#
совых пазух;

• подтвержденная гиперкалиемия;
• гемофилия и другие нарушения

свертываемости крови (в т.ч. гипо#
коагуляция), геморрагические диа#
тезы;

• желудочно#кишечные кровотече#
ния и внутричерепные кровоизлия#
ния;

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина менее 30 мл/мин),
прогрессирующие заболевания по#
чек;

• тяжелая печеночная недостаточность
или активное заболевание печени;

• период после проведения аортоко#
ронарного шунтирования;

• беременность, период лактации;
• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: пожилой возраст;
сердечная недостаточность; артериа#
льная гипертензия; цирроз печени с
портальной гипертензией; печеночная
и/или почечная недостаточность;
нефротический синдром; гипербили#
рубинемия; язвенная болезнь желудка
и двенадцатиперстной кишки (в ана#
мнезе); гастрит; энтерит; колит; забо#
левания крови неясной этиологии
(лейкопения и анемия); бронхиальная
астма; сахарный диабет; сопутствую#
щая терапия антикоагулянтами, анти#
агрегантами, ГКС, СИОЗС; заболева#
ния периферических артерий; уме#
ренная почечная недостаточность (Cl
креатинина 30–60 мл/мин); курение;
алкоголизм; дислипидемия/гиперли#
пидемия; ишемическая болезнь серд#
ца; цереброваскулярные заболевания;
наличие инфекции Helicobacter pylori;
длительное использование НПВС; ту#
беркулез; тяжелые соматические забо#
левания.
При непереносимости морепродук#
тов (креветки, моллюски) вероят#
ность развития аллергических реак#
ций на препарат возрастает.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Не рекомендуется к примене#
нию при беременности и в период
грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, запивая небольшим количе#
ством воды.
Взрослым — по 2 капс. 3 раза в сутки
после еды. Длительность приема без
консультации врача не должна пре#
вышать 3 нед.
Дальнейшее использование препара#
та следует согласовывать с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При ис#
пользовании препарата Терафлекс®

Адванс возможны тошнота, боль в жи#
воте, метеоризм, диарея, запор, аллер#
гические реакции. Эти реакции исче#
зают после отмены препарата.



Следует учитывать возможность раз#
вития побочных реакций, связанных
с присутствующим в препарате ибуп#
рофеном.
Со стороны ЖКТ: НПВС#гастропа#
тия (абдоминальная боль, тошнота,
рвота, изжога, снижение аппетита,
диарея, метеоризм, запор; редко —
изъязвления слизистой оболочки
ЖКТ, которые в ряде случаев ослож#
няются перфорацией и кровотечени#
ями); раздражение или сухость сли#
зистой оболочки ротовой полости,
боль во рту, изъязвление слизистой
оболочки десен, афтозный стоматит,
панкреатит.
Со стороны гепатобилиарной систе�
мы: гепатит.
Со стороны дыхательной системы:
одышка, бронхоспазм.
Со стороны органов чувств: наруше#
ния слуха (снижение слуха, звон или
шум в ушах), нарушения зрения (ток#
сическое поражение зрительного
нерва, неясное зрение или двоение,
скотома, сухость и раздражение глаз,
отек конъюнктивы и век аллергиче#
ского генеза).
Со стороны ЦНС и периферической
нервной системы: головная боль, го#
ловокружение, бессонница, тревож#
ность, нервозность и раздражитель#
ность, психомоторное возбуждение,
сонливость, депрессия, спутанность
сознания, галлюцинации; редко —
асептический менингит (чаще у па#
циентов с аутоиммунными заболева#
ниями).
Со стороны ССС: развитие или усу#
губление сердечной недостаточно#
сти, тахикардия, повышение АД.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: острая почечная недостаточ#
ность, аллергический нефрит, нефро#
тический синдром (отеки), полиурия,
цистит.
Аллергические реакции: кожная сыпь
(обычно эритематозная или крапив#
ница), кожный зуд, отек Квинке, ана#
филактоидные реакции, анафилакти#
ческий шок, диспноэ, лихорадка, мно#

гоформная экссудативная эритема (в
т.ч. синдром Стивенса#Джонсона),
токсический эпидермальный некро#
лиз (синдром Лайелла), эозинофи#
лия, аллергический ринит.
Со стороны органов кроветворения:
анемия (в т.ч. гемолитическая, апла#
стическая), тромбоцитопения и
тромбоцитопеническая пурпура, аг#
ранулоцитоз, лейкопения.
Прочие: усиление потоотделения.
Лабораторные показатели: может
увеличиваться время кровотечения,
может снижаться концентрация глю#
козы в сыворотке, может уменьшать#
ся клиренс креатинина; могут умень#
шаться гематокрит или гемоглобин;
может увеличиваться сывороточная
концентрация креатинина; может по#
вышаться активность печеночных
трансаминаз.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Индукторы
микросомального окисления (фени#
тоин, этанол, барбитураты, рифампи#
цин, фенилбутазон, трициклические
антидепрессанты) увеличивают про#
дукцию гидроксилированных актив#
ных метаболитов ибупрофена, повы#
шая риск развития тяжелых гепато#
токсических реакций.
Ингибиторы микросомального окис#
ления снижают риск гепатотоксиче#
ского действия.
Снижает гипотензивную активность
вазодилататоров (в т.ч. БКК и инги#
биторы АПФ), натрийуретическую и
диуретическую — фуросемида и гид#
рохлоротиазида.
Снижает эффективность урикозури#
ческих ЛС, усиливает действие не#
прямых антикоагулянтов, антиагре#
гантов, фибринолитиков (повыше#
ние риска появления геморрагиче#
ских осложнений), ульцерогенное
действие с кровотечениями ГКС,
НПВС, колхицина, эстрогенов, эта#
нола, усиливает эффект пероральных
гипогликемических ЛС и инсулина.
Антациды и колестирамин снижают
абсорбцию ибупрофена.
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Увеличивает концентрацию в крови
дигоксина, препаратов лития и ме#
тотрексата.
Кофеин усиливает анальгезирующий
эффект.
При одновременном назначении
ибупрофен снижает противовоспали#
тельное и антиагрегантное действие
ацетилсалициловой кислоты (воз#
можно повышение частоты развития
острой коронарной недостаточности
у больных, получающих в качестве
антиагрегантного средства малые
дозы ацетилсалициловой кислоты,
после начала приема ибупрофена).
При назначении одновременно с ан#
тикоагулянтными и тромболитиче#
скими ЛС (алтеплаза, стрептокиназа,
урокиназа) повышается риск разви#
тия кровотечений.
Цефамандол, цефоперазон, цефоте#
тан, вальпроевая кислота, пликами#
цин увеличивают частоту развития
гипопротромбинемии.
Миелотоксичные ЛС усиливают про#
явления гематотоксичности.
Циклоспорин и препараты золота
усиливают влияние ибупрофена на
синтез ПГ в почках, что проявляется
повышением нефротоксичности.
Ибупрофен повышает плазменную
концентрацию циклоспорина и веро#
ятность развития его гепатотоксич#
ных эффектов.
ЛС, блокирующие канальцевую сек#
рецию, снижают выведение и повы#
шают плазменную концентрацию
ибупрофена.
В связи с содержанием в препарате
глюкозамина возможно уменьшение
эффективности гипогликемических
препаратов, доксорубицина, тенипо#
зида, этопозида.
Глюкозамин повышает абсорбцию
тетрациклинов, уменьшает действие
полусинтетических пенициллинов,
хлорамфеникола.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы
(связанные с ибупрофеном): абдоми#
нальные боли, тошнота, рвота, затор#

моженность, сонливость, депрессия,
головная боль, шум в ушах, метаболи#
ческий ацидоз, кома, острая почечная
недостаточность, снижение АД, ги#
перкалиемия, брадикардия, тахикар#
дия, фибрилляция предсердий, оста#
новка дыхания.
Лечение: промывание желудка (эф#
фективно только в течение 1 ч после
приема), активированный уголь, ще#
лочное питье, форсированный диу#
рез, симптоматическая терапия (кор#
рекция кислотно#основного состоя#
ния, АД).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
длительного лечения необходим конт#
роль картины периферической крови
и функционального состояния печени
и почек.
При появлении симптомов гастропа#
тии показан тщательный контроль,
включающий проведение эзофагога#
стродуоденоскопии, анализ крови с
определением гемоглобина, гематок#
рита, анализ кала на скрытую кровь.
При необходимости одновременного
приема дополнительных НПВС и
анальгезирующих препаратов врачу
следует учитывать наличие в препа#
рате ибупрофена. Если необходим
длительный прием дополнительных
НПВС, следует использовать препа#
рат Терафлекс®, не содержащий
ибупрофен.
При необходимости определения
17#кетостероидов препарат следует
отменить за 48 ч до исследования.
В период лечения не рекомендуется
прием алкоголя.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В период лече#
ния следует воздерживаться от
управления транспортными средст#
вами и выполнения действий, требу#
ющих концентрации внимания или
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 250
мг + 200 мг + 100 мг. Во флаконе из
ПЭВП с завинчивающейся крышкой



из полипропилена, 30, 60, 120 шт. Гор#
лышко флакона опечатывают защит#
ной мембраной. Крышку и горлышко
флакона опечатывают прозрачной
пленкой. Каждый флакон в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Тетраметилтетраазаби

циклооктандион
(Tetramethyltetraazabi

cyclooctandione)571

� Синонимы
Адаптол571: табл. (Олайнфарм) . . . . . . . 37
Мебикар571: табл. (Татхим�
фармпрепараты) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 330

Тиаприд* (Tiapride*)571

� Синонимы
Тиаприд571: р#р для в/в и
в/м введ., табл. (Органика). . . . . . . . 571

ТИАПРИД (TIAPRIDE)

Тиаприд* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 571

Органика (Россия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
тиаприда гидрохлорид. . . 111,1 мг

(соответствует тиаприда основа#
нию — 100 мг)
вспомогательные вещест�
ва: лактозы моногидрат
(сахар молочный) — 46,4
мг; крахмал картофель#
ный — 18 мг; повидон
(ПВП низкомолекуляр#
ный медицинский) — 1,8
мг; магния стеарат — 2,7 мг

Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
тиаприда гидрохлорид
(в пересчете на тиа#
прид) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: на#
трия хлорид — 2,5 мг; вода для
инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белого или бело#
го со слабым желтоватым оттенком
цвета, плоскоцилиндрической формы
с фаской.
Раствор для внутривенного и внутри�
мышечного введения: прозрачная бес#
цветная или слегка окрашенная жид#
кость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нейролептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Антипси#
хотическое средство (нейролептик),
оказывает снотворное, седативное,
анальгезирующее действие. Устраняет
дискинезии центрального происхож#
дения. Обладает выраженным анальге#
зирующим эффектом как при интеро#
цептивной, так и при экстероцептив#
ной боли. Антипсихотическое дейст#
вие обусловлено блокадой дофамино#
вых D2#рецепторов мезолимбической и
мезокортикальной системы; седатив#
ное действие обусловлено блокадой
адренорецепторов ретикулярной фор#
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мации ствола головного мозга; проти#
ворвотное действие — блокадой дофа#
миновых D2#рецепторов триггерной
зоны рвотного центра; гипотермиче#
ское действие — блокадой дофамино#
вых рецепторов гипоталамуса.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб#
ция быстрая (у пожилых замедленна),
снижается после еды. Биодоступность
составляет 75%. Назначение непо#
средственно перед приемом пищи по#
вышает биодоступность на 20%, а Cmax

в плазме — на 40%. Абсорбция в пожи#
лом возрасте замедляется.
После приема внутрь тиаприда в дозе
200 мг Cmax в плазме составляет 1,3
мкг/мл и достигается за 1 ч; после в/м
введения 200 мг (2,5 мкг/мл) — за 30
мин.
Быстро (через 1 ч) распределяется по
органам и тканям, проникает через
ГЭБ и плацентарный барьер. Метабо#
лизируется в печени.
У животных при изучении тиаприда
в виде таблеток отмечалось проник#
новение в молоко, с соотношением
концентраций в молоке и в крови 1:2;
при применении раствора для внут#
ривенного и внутримышечного вве#
дения тиаприд также проникает в
грудное молоко (концентрация со#
ставляет 50% от плазменной).
T1/2 — 2,9 ч у женщин и 3,6 ч — у муж#
чин. Выводится почками — 70% в не#
измененном виде. Клиренс — 330
мл/мин. При хронической почечной
недостаточности степень снижения
выведения соотносится с величиной
Cl креатинина.
ПОКАЗАНИЯ. Таблетки
Взрослые:
• психомоторное возбуждение и аг#

рессивные состояния, особенно при
хроническом алкоголизме или в по#
жилом возрасте;

• интенсивный хронический болевой
синдром.

Взрослые и дети старше 6 лет:
• различные типы хореи;
• синдром Жиля де ла Туретта.

Дети старше 6 лет: расстройства по#
ведения с ажитацией и агрессивно#
стью.
Раствор для внутривенного и внутри�
мышечного введения
Гиперкинетический и дискинетиче#
ский синдром (в т.ч. при применении
антипсихотических ЛС (нейролепти#
ков), паркинсонизме сосудистого про#
исхождения, поздние дискинезии):
• острая и хроническая хорея;
• нервный тик;
• сенильная моторная неустойчивость;
• тремор;
• головная боль нейрогенного проис#

хождения;
• нарушение поведения (алкого#

лизм);
• психомоторное возбуждение;
• расстройства поведения в пожилом

возрасте;
• алкогольный психоз;
• абстинентный синдром (алкого#

лизм, наркомания);
• хронический болевой синдром (в

т.ч. артралгии, спастические боли в
конечностях, боли у онкологиче#
ских больных, боли невротического
происхождения).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для обеих лекарственных форм:
• повышенная чувствительность к

тиаприду или другим компонентам
препарата;

• диагностированная или подозре#
ваемая феохромоцитома;

• беременность (I триместр);
• гипертонический криз;
• выраженная почечная и/или пече#

ночная недостаточность;
• период лактации;
• детский возраст (для таблеток — до

6 лет; для раствора для внутривен#
ного и внутримышечного введе#
ния — до 7 лет).

Таблетки (дополнительно):
• диагностированные или подозре#

ваемые пролактинзависимые опу#
холи, например пролактинома ги#
пофиза и рак груди;



• комбинация с сультопридом;
• комбинация с дофаминергически#

ми агонистами (амантадин, апомор#
фин, бромокриптин, каберголин,
энтакапон, лизурид, перголид, пи#
рибедил, прамипексол, хинаголид,
ропинирол), за исключением боль#
ных, страдающих болезнью Пар#
кинсона;

• комбинация с ЛС, которые могут
вызывать нарушение ритма сердца:
антиаритмические препараты Iа
класса (хинидин, гидрохинидин,
дизопирамид) и III класса (амио#
дарон, соталол, дофетилид, ибути#
лид), некоторые нейролептики
(тиоридазин, хлорпромазин, лево#
мепромазин, трифлуоперазин, циа#
мемазин, амисульпирид, сульпи#
рид, пимозид, галоперидол, дропе#
ридол), а также со следующими
препаратами: леводопа, бепридил,
цизаприд, дифеманил, эритроми#
цин, мизоластин, винкамин для в/в
введения, спарфлоксацин, мок#
сифлоксацин (см. «Взаимодейст#
вие»).

С осторожностью:
Общие для обеих лекарственных форм
• хроническая почечная недостаточ#

ность. При применении необходи#
мо снизить дозу и усилить наблюде#
ние (см. «Способ применения и
дозы»);

• эпилепсия, в связи с возможностью
понижения судорожного порога;

• сердечно#сосудистые заболевания в
стадии декомпенсации;

• болезнь Паркинсона;
• пожилой возраст.
Таблетки (дополнительно):
• совместное применение ЛС, содер#

жащих спирт;
• брадикардия (реже 55 уд/мин), ги#

покалиемия, врожденное удлине#
ние интервала QT, а также совмест#
ное применение препаратов, спо#
собных вызывать выраженную бра#
дикардию (менее 55 уд/мин), гипо#
калиемию, снижение сердечной

проводимости или удлинение ин#
тервала QT.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат противопоказан в I
триместре беременности и в период
лактации.
Относительно влияния на мозг плода
нейролептиков, применяемых во
время беременности, данных не име#
ется (предпочтительно не применять
тиаприд во время беременности).
Однако если препарат все же приме#
няется во время беременности, ре#
комендуется по возможности огра#
ничить дозу и продолжительность
лечения.
При продолжительном лечении
и/или применении высоких доз
и/или при поздних сроках беремен#
ности оправдан контроль неврологи#
ческих функций новорожденного.
Грудное вскармливание рекоменду#
ется прекратить на время приема пре#
парата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Таблетки
Внутрь, только для взрослых и детей
старше 6 лет. Необходимо всегда под#
бирать минимальную эффективную
дозу. Если позволяет состояние боль#
ного, лечение следует начинать с низ#
кой дозы, постепенно повышая ее.
Психомоторное возбуждение и агрес�
сивные состояния, особенно при хро�
ническом алкоголизме или в пожилом
возрасте: взрослым —
200–300 мг/сут, курс лечения 1–2
мес; в пожилом возрасте — 50 мг 2
раза в сутки. Дозу можно постепенно
увеличивать на 50–100 мг каждые
2–3 дня до максимальной суточной
дозы 300 мг.
Хорея, синдром Жиля де ла Туретта:
взрослым — 300–800 мг/сут. Лечение
следует начинать с дозы 25 мг/сут, за#
тем медленно повышать ее до дости#
жения минимальной эффективной
дозы. У больных с нарушением функ#
ции почек при Cl креатинина
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<20 мл/мин суточная доза препарата
устанавливается в зависимости от тя#
жести почечной недостаточности.
Применяют 1/2 дозы при Cl креати#
нина 11–20 мл/мин и 1/4 дозы при Cl
креатинина 10 мл/мин. Детям старше
6 лет — 3–6 мг/кг/сут.
Интенсивный хронический болевой
синдром: обычная доза для взрослых
составляет 200–400 мг/сут.
Расстройства поведения с ажита�
цией и агрессивностью у детей в воз�
расте старше 6 лет: доза составляет
100–150 мг/сут.
Раствор для внутривенного и внутри�
мышечного введения
В/в или в/м.
Некупирующиеся боли: 200–400
мг/сут.
При делириозном (пределириозном)
состоянии: каждые 4–6 ч в суточной
дозе 400–1200 мг (максимально — до
1800 мг).
При Cl креатинина <20 мл/мин су#
точную дозу уменьшают в 2 раза, при
Cl креатинина <10 мл/мин — в 4 раза.
Детям в возрасте 7 лет и старше — по
100–150 мг/сут. Можно увеличить
эту дозировку максимально до
300 мг/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Таблетки
Астения, утомляемость, сонли#
вость, бессонница, ажитация, психо#
моторное возбуждение, апатиче#
ские состояния, головокружение,
головная боль, повышение АД, син#
дром Паркинсона — тремор, бради#
кинезия, гиперсаливация. Значите#
льно реже: ранняя дискинезия и ди#
стония (спастическая кривошея,
окулогирные кризы, тризм), акати#
зия. Эти симптомы обычно являют#
ся обратимыми после отмены пре#
парата или назначения антихоли#
нергических противопаркинсони#
ческих средств. Поздняя дискине#
зия (стереотипные непроизвольные
движения языка, лица и конечно#
стей), возникающая при длитель#
ном применении (антихолинерги#

ческие противопаркинсонические
средства, назначаемые в качестве
корректоров, могут ухудшить состо#
яние больного). Гиперпролактине#
мия и сопряженные с ней расстрой#
ства (менее 0,2%): аменорея, галак#
торея, набухание грудных желез,
боль в груди, импотенция или нару#
шение эякуляции; увеличение мас#
сы тела, удлинение интервала QT,
мерцательная аритмия, постураль#
ная гипотензия, злокачественный
нейролептический синдром.
Раствор для внутривенного и внутри�
мышечного введения
Сонливость, повышенная утомляе#
мость, снижение мышечного тонуса,
возбуждение, экстрапирамидные
симптомы, злокачественный нейро#
лептический синдром, ранние дис#
кинезии (спастическая кривошея,
тризм, глазодвигательные наруше#
ния) и поздние дискинезии; явле#
ния гиперстимуляции (усиление
тревоги или обострение галлюцина#
торно# бредовой симптоматики у
пациентов с шизофренией); кожные
аллергические реакции, ортостати#
ческая гипотензия, увеличение мас#
сы тела, гиперпролактинемия, сни#
жение потенции, гинекомастия,
аменорея, галакторея, фригидность,
гипертермия.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Таблетки
При применении совместно с анти#
аритмическими препаратами, а также
препаратами, вызывающими бради#
кардию и гипокалиемию, возможно
повышение риска развития желудоч#
ковых аритмий, а также мерцатель#
ной аритмии. Совместный прием с
антигипертензивными средствами
увеличивает риск постуральной ги#
потензии.
Наблюдается взаимный антагонизм
действия леводопы и нейролептиков.
У больных, страдающих болезнью
Паркинсона, рекомендуется приме#
нять минимальные эффективные
дозы леводопы и тиаприда.



Дофаминергические агонисты могут
вызывать или усиливать психотиче#
ские нарушения. Если лечение ней#
ролептиками необходимо больному,
страдающему болезнью Паркинсона,
получающему дофаминергический
препарат, дозу последнего следует
постепенно снизить до отмены (рез#
кая отмена может привести к разви#
тию злокачественного нейролептиче#
ского синдрома).
Препараты, угнетающие функцию
ЦНС при сочетанном приеме с тиап#
ридом, способствуют усилению угне#
тающего действия.
Алкоголь усиливает седативное дей#
ствие нейролептиков.
Раствор для внутривенного и внутри�
мышечного введения
Усиливает действие ЛС, угнетающих
ЦНС (наркотические анальгетики,
барбитураты, антигистаминные ЛС,
бензодиазепины), а также ингибито#
ров АПФ и других гипотензивных ЛС.
Несовместим с леводопой и этанолом.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Таблетки
Симптомы: избыточная седация, сон#
ливость, угнетение сознания вплоть
до комы, артериальная гипотензия,
экстрапирамидная симптоматика.
Лечение: отмена препарата, промыва#
ние желудка, симптоматическая и
дезинтоксикационная терапия, мони#
торинг жизненно важных функций
организма (особенно сердечной дея#
тельности — риск удлинения интер#
вала QT) до полного исчезновения
симптомов интоксикации. При появ#
лении тяжелых экстрапирамидных
симптомов — антихолинергическое
лечение. Поскольку тиаприд слабо
подвергается диализу, для удаления
вещества не рекомендуется приме#
нять гемодиализ. Антидот тиаприда
неизвестен.
Раствор для внутривенного и внутри�
мышечного введения
Симптомы: выраженный седативный
эффект, экстрапирамидные рас#
стройства.

Лечение: отмена препарата, назначе#
ние холиноблокаторов.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки
Злокачественный нейролептический
синдром: характеризуется бледно#
стью, гипертермией, ригидностью
мышц, дисфункцией перифериче#
ской нервной системы, нарушением
сознания. Признаки дисфункции пе#
риферической нервной системы, та#
кие как повышенное потоотделение и
лабильность АД, могут предшество#
вать наступлению гипертермии и сле#
довательно представлять собой ран#
ние предупреждающие сигналы. Не#
которые факторы риска, такие как
обезвоживание или органическое по#
ражение мозга, несмотря на то что та#
кое действие нейролептиков может
объясняться идиосинкразией, види#
мо, являются предрасполагающими.
Удлинение интервала QT: тиаприд
вызывает дозозависимое удлинение
интервала QT. Известно, что этот
эффект увеличивает риск серьез#
ных желудочковых аритмий; он уси#
ливается на фоне брадикардии, при
гипокалиемии, а также в случае
врожденного или приобретенного
длинного интервала QТ (комбина#
ция с препаратами, удлиняющими
интервал QTc). Гипокалиемия дол#
жна быть скорректирована до нача#
ла применения препарата, кроме
того, следует обеспечить контроль
клинической картины, электролит#
ного баланса и ЭКГ.
При экстрапирамидном синдроме, вы#
званном нейролептиками, вместо
применения дофаминергических аго#
нистов следует назначать антихоли#
нергические препараты.
Раствор для внутривенного и внутри�
мышечного введения
В период лечения необходимо воз#
держиваться от приема этанола.
Общие для обеих лекарственных форм
Влияние на способность к вождению
автомобиля и занятию другими по�
тенциально опасными видами деяте�
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льности. В период лечения необходи#
мо соблюдать осторожность при вож#
дении автотранспорта и занятии дру#
гими потенциально опасными вида#
ми деятельности, требующими повы#
шенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 100
мг. В контурной ячейковой упаковке
по 10 табл. или в банке светозащитно#
го стекла 30 табл. 1 банка или 3 кон#
турных ячейковых упаковки помеща#
ют в картонную пачку.
Раствор для внутривенного и внутри�
мышечного введения, 50 мг/мл. В ам#
пулах по 2 мл. 10 амп. вместе с ножом
ампульным или скарификатором ам#
пульным помещают в коробку из кар#
тона. В контурной ячейковой упаков#
ке 5 амп. 2 контурные ячейковые упа#
ковки вместе с ножом ампульным
или скарификатором ампульным по#
мещают в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Тиоктовая кислота
(Thioctic acid)576

� Синонимы
Нейролипон576: капс., конц.
для р#ра д/инф. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 353
Октолипен®

576: капс. (Фарм�
стандарт ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 385
Октолипен®

576: табл. п.п.о.
(Фармстандарт ОАО). . . . . . . . . . . . . . 385

Толперизон*
(Tolperisone*)576

� Синонимы
Мидокалм®

576: табл. п.п.о.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342

Топирамат* (Topiramate*)576

� Синонимы
Топирамат576: табл. п.п.о.
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АЛСИ Фарма (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
топирамат . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мг

100 мг
вспомогательные вещества:
МКЦ — 31,4/125,6 мг; крахмал
прежелатинизированный —
23/92 мг; кремния диоксид кол#
лоидный (аэросил) — 0,2/0,8 мг;
магния стеарат — 0,4/1,6 мг;
Opadry II (поливиниловый
спирт — 1,28/5,12 мг, макрогол —
0,65/2,58 мг, тальк — 0,47/1,89 мг,
титана диоксид — 0,23/0,93 мг,
красителя хинолинового желтого
алюминиевый лак — 0,53/2,1 мг,
красителя солнечного заката
желтого алюминиевый лак —
0,04/0,16 мг) — 3,2/12,8 мг

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противоэпилептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Топира#
мат является противоэпилептиче#
ским средством, относится к классу
сульфатзамещенных моносахаридов.
Блокирует натриевые каналы и по#
давляет возникновение повторных
потенциалов действия на фоне длите#
льной деполяризации мембраны ней#
рона. Повышает активность ГАМК в
отношении некоторых подтипов
ГАМК#рецепторов (в т.ч. ГАМКА#ре#
цепторов), а также модулирует ак#
тивность самих ГАМКА#рецепторов,
препятствует активации каи#
нат/АМПК (α#амино#3#гидро#
кси#5#метилизоксазол#4#пропионо#
вая кислота)#рецепторов к глутамату,
не влияет на активность N#ме#
тил#D#аспартата (NMDA) в отноше#
нии подтипа NMDA#рецепторов. Эти
эффекты топирамата являются дозо#
зависимыми при концентрации топи#



рамата в плазме от 1 до 200 мкмоль/л,
с минимальной активностью в преде#
лах от 1 до 10 мкмоль/л.
Кроме того, топирамат угнетает ак#
тивность некоторых изоферментов
карбоангидразы (II–IV). По выра#
женности этого фармакологического
эффекта топирамат значительно
уступает ацетазоламиду — известно#
му ингибитору карбоангидразы, поэ#
тому данное действие топирамата не
является основным компонентом его
противоэпилептической активности.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь топирамат быстро и
хорошо всасывается из ЖКТ. Биодо#
ступность составляет около 81%. По#
сле приема внутрь 400 мг топирамата
Cmax в плазме — 1,5 мкг/мл, Tmax — 2 ч.
Прием пищи не оказывает клиниче#
ски значимое действие на биодоступ#
ность топирамата. Величина Cmax по#
сле многократного приема внутрь 100
мг топирамата дважды в день в сред#
нем составила 6,76 мкг/мл.
Фармакокинетика топирамата носит
линейный характер, плазменный
клиренс остается постоянным, а
AUC в диапазоне доз от 100 до 400 мг
возрастает пропорционально дозе.
Связь с белками плазмы крови для
топирамата составляет 13–17% в
диапазоне концентраций в плазме
крови 0,5–250 мкг/мл. После одно#
кратного приема дозы до 1200 мг
средний Vd составляет 0,55–0,8 л/кг.
Величина Vd зависит от пола: у жен#
щин — примерно 50% от значений,
наблюдаемых у мужчин, что связы#
вают с более высоким содержанием
жировой ткани в организме женщин.
Css при приеме топирамата у пациен#
тов с нормальной функцией почек
достигается через 4–8 дней. Прони#
кает в грудное молоко и через пла#
центарный барьер.
После приема внутрь метаболизиру#
ется около 20% от принятой дозы.
Метаболизируется путем гидрокси#
лирования, гидролиза и глюкурони#

рования. Однако у пациентов, полу#
чающих сопутствующую терапию
противоэпилептическими препара#
тами (ПЭП), которые являются ин#
дукторами микросомальных фер#
ментов, метаболизм топирамата по#
вышался до 50%. Из плазмы крови,
мочи и кала были выделены и иден#
тифицированы шесть практически
неактивных метаболитов. При одно#
временном приеме индукторов изо#
ферментов цитохрома Р450 уровень
метаболизма топирамата составляет
до 50%.
Основным путем выведения неиз#
мененного топирамата (около 70%)
и его метаболитов являются почки.
После приема внутрь плазменный
клиренс топирамата составлял
20–30 мл/мин. После многократно#
го приема внутрь 50 и 100 мг дважды
в день T1/2 топирамата из плазмы
крови в среднем составляет 21 ч.
Удаляется из плазмы с помощью ге#
модиализа.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. Почеч#
ный и плазменный клиренс топира#
мата при легкой степени почечной
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недостаточности (Cl креатинина бо#
лее 70 мл/мин) не изменен. При
средней степени почечной недоста#
точности (Cl креатинина 30–69
мл/мин) почечный и плазменный
клиренс топирамата снижен на 42%,
а при тяжелой степени почечной не#
достаточности (Cl креатинина менее
30 мл/мин) почечный и плазменный
клиренс топирамата снижен на 54%
и более.
Нарушение функции печени. При уме#
ренной и тяжелой степени печеноч#
ной недостаточности плазменный
клиренс топирамата снижен на
20–30%.
Пожилые пациенты. У пожилых па#
циентов без почечной и печеночной
недостаточности клиренс топирамата
не изменен.
Дети. Фармакокинетика топирамата
у детей, как и у взрослых, носит ли#
нейный характер с независящим от
дозы клиренсом; Css топирамата в
плазме крови возрастает пропорцио#
нально увеличению дозы. У детей
клиренс топирамата повышен, а T1/2

сокращен, поэтому при одной и той
же дозе из расчета на 1 кг массы тела
концентрация топирамата в плазме
крови у детей будет ниже, чем у
взрослых. У детей, как и у взрослых,
ПЭП, индуцирующие микросомаль#
ные ферменты печени, вызывают
снижение концентрации топирамата
в плазме крови и увеличивают сте#
пень его метаболизма.
ПОКАЗАНИЯ
• монотерапия у взрослых и детей с 6

лет с парциальными (с вторичной
генерализацией или без) или пер#
вично генерализованными тони#
ко#клоническими судорогами;

• комплексная терапия у взрослых и
детей старше 3 лет с парциальными
с вторичной генерализацией или
без или генерализованными тони#
ко#клоническими судорогами, а
также для лечения судорог, обу#
словленных синдромом Леннок#
са#Гасто;

• профилактика приступов мигрени
у взрослых после тщательной оцен#
ки всех возможных альтернатив.

Топирамат не предназначен для лече#
ния острых приступов мигрени.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к топира#

мату или любому другому компо#
ненту препарата;

• профилактика мигрени у беремен#
ных женщин или женщин детород#
ного возраста, не использующих
эффективную контрацепцию;

• детский возраст до 6 лет при моно#
терапии, до 3 лет в составе комби#
нированной терапии эпилепсии;

• детский возраст до 18 лет при приме#
нении для профилактики мигрени.

С осторожностью: почечная недоста#
точность; печеночная недостаточ#
ность; гиперкальциурия; нефроуроли#
тиаз (в т.ч. в анамнезе или семейном
анамнезе).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Специальные контролируе#
мые исследования, в которых топи#
рамат применялся для лечения бере#
менных женщин, не проводились.
Имеются данные, свидетельствую#
щие о возможной связи между при#
менением топирамата во время бере#
менности и врожденными пороками
развития (например черепно#лице#
вые дефекты (заячья губа/волчья
пасть), гипоспадия, дефицит массы
тела плода и новорожденного). Ука#
занные пороки развития были за#
фиксированы как при монотерапии
топираматом, так и при его одновре#
менном применении с другими
ПЭП. Данные учета беременностей и
результаты исследований монотера#
пии топираматом свидетельствуют
об увеличении вероятности рожде#
ния детей с дефицитом массы тела
(менее 2500 г). Связь этих случаев с
приемом топирамата не установлена.
Данные других исследований свиде#
тельствуют о том, что риск развития



тератогенных эффектов при комби#
нированном лечении с другими ПЭП
может быть выше, чем при монотера#
пии.
Применение топирамата при бере#
менности противопоказано. На
время лечения препаратом необхо#
димо применение эффективных ме#
тодов контрацепции.
Ограниченное число наблюдений за
пациентами позволяет предполо#
жить, что топирамат выделяется с
грудным молоком, поэтому во
время применения препарата груд#
ное вскармливание следует прекра#
тить. Женщинам, обладающим де#
тородным потенциалом, рекоменду#
ется использовать эффективные ме#
тоды контрацепции и рассмотреть
альтернативные виды лечения.
Если топирамат применяется во
время беременности или пациентка
забеременела в период приема этого
препарата, врачу следует ее преду#
предить о потенциальном риске для
плода.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема
пищи. Таблетки не следует делить.
Для оптимального контроля припад#
ков рекомендуется начинать лечение
с низких доз с последующим увели#
чением до эффективной дозы. При
применении в качестве монотерапии
необходимо учитывать возможное
влияние отмены сопутствующих
ПЭП на частоту припадков. В тех
случаях, когда нет необходимости
резко отменять ПЭП, их дозы реко#
мендуется снижать постепенно, уме#
ньшая на 1/3 каждые 2 нед. При от#
мене ЛС, являющихся индукторами
микросомальных ферментов печени,
концентрация топирамата в плазме
крови будет возрастать, что следует
учитывать в проводимой терапии.
Монотерапия
Взрослые: в начале проведения моно#
терапии — по 25 мг 1 раз в сутки на
ночь в течение 1 нед. Затем дозу по#

вышают с интервалом в 1–2 нед на
25–50 мг/сут (суточную дозу делят
на 2 приема). При непереносимости
такого режима терапии дозу повы#
шают на меньшую величину или че#
рез б �ольшие интервалы. Дозу подби#
рают в зависимости от эффективно#
сти и переносимости проводимой те#
рапии. Рекомендуемая начальная це#
левая доза — 100–200 мг/сут, макси#
мальная суточная доза не должна
превышать 500 мг при монотерапии.
Рекомендации по дозированию от#
носятся ко всем взрослым, включая
пожилых пациентов, не страдающих
заболеваниями почек.
Дети: старше 6 лет при монотера#
пии в 1#ю нед лечения — по 0,5–1
мг/кг перед сном. Затем дозу повы#
шают с интервалом в 1–2 нед на
0,5–1 мг/кг/сут (суточную дозу де#
лят на 2 приема). При непереноси#
мости такого режима терапии дозу
повышают более плавно или через
б �ольшие интервалы между повыше#
ниями дозы. Величина дозы и ско#
рость ее повышения определяются
клинической эффективностью и пе#
реносимостью терапии. Рекоменду#
емый диапазон доз при монотера#
пии топираматом у детей — 100
мг/сут, зависит от клинической эф#
фективности (у детей 6–16 лет эта
доза составляет около 2 мг/кг/сут).
Комбинированная терапия
Взрослые: при назначении в составе
комбинированной терапии с други#
ми противосудорожными ЛС у
взрослых начальная доза — 25–50
мг 1 раз в сутки на ночь в течение 1
нед. Далее дозу увеличивают на
25–50 мг каждую неделю до дости#
жения эффективной дозы. Минима#
льная эффективная доза составляет
200 мг/сут, средняя суточная доза —
200–400 мг, кратность приема — 2
раза в сутки. Дозы более 1600
мг/сут не изучены. Критерием под#
бора дозы служит клинический эф#
фект и переносимость, у некоторых
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больных данный эффект может
быть достигнут при приеме препа#
рата 1 раз в сутки. Рекомендации по
дозированию относятся ко всем
взрослым, включая пожилых паци#
ентов, не страдающих заболевания#
ми почек.
Дети: при назначении в составе ком#
бинированной противосудорожной
терапии у детей старше 3 лет реко#
мендуемая суммарная суточная
доза — 5–9 мг/кг за 2 приема. Подбор
дозы начинают с 25 мг/сут (из расче#
та 1–3 мг/кг/сут) на ночь в течение 1
нед. В дальнейшем дозу можно уве#
личивать на 1–3 мг/кг в течение 1–2
нед и принимать в 2 приема. Крите#
рием правильного подбора дозы слу#
жит стабильный клинический эф#
фект и хорошая переносимость.
Дневная доза до 30 мг/кг обычно хо#
рошо переносится.
Профилактика мигрени
Рекомендуемая общая суточная
доза — 100 мг в 2 приема. Начинают
лечение с дозы 25 мг или меньше пе#
ред сном в течение 1 нед. Затем дозу
увеличивают на 25 мг/cут с интерва#
лом в 1 нед. При непереносимости
такого режима дозу повышают на ме#
ньшую величину или через б �ольшие
интервалы времени. Дозу подбирают
в зависимости от клинического эф#
фекта. У некоторых пациентов поло#
жительный результат достигается
при суточной дозе 50 мг/сут. При
применении дозы более 100 мг/сут
дополнительный эффект в качестве
профилактики мигрени не наблюда#
ется.
Отмена препарата
ПЭП, включая топирамат, следует
отменять постепенно, чтобы свести к
минимуму возможность повышения
частоты припадков, снижая дозу на
50–100 мг с интервалом в 1 нед при
лечении эпилепсии и на 25–50 мг
при применении препарата Топира#
мат для профилактики мигрени. У
детей отмена — в течение 2–8 нед.
Если по медицинским показаниям

необходима быстрая отмена топира#
мата, то рекомендуется осуществ#
лять соответствующий контроль со#
стояния пациента. Основным путем
выведения топирамата и его метабо#
литов в неизмененном виде является
экскреция почками. Скорость выве#
дения почками зависит от функции
почек и не зависит от возраста. У па#
циентов с умеренно или сильно вы#
раженными нарушениями функции
почек для достижения Css в плазме
крови может понадобиться 10–15
дней по сравнению с 4–8 днями у бо#
льных с нормальной функцией по#
чек.
Как и при применении других ПЭП,
схема подбора дозы препарата Топи#
рамат должна ориентироваться на
терапевтическую эффективность
(т.е. степень снижения частоты при#
ступов, отсутствие побочных эффек#
тов) и должна учитывать то, что у па#
циентов с нарушениями функции
почек для установления Css топира#
мата в плазме крови для каждой
дозы может понадобиться более про#
должительное время.
Особые группы пациентов
Почечная недостаточность. Для па#
циентов с умеренной (Cl креатинина
менее 70 мл/мин) и тяжелой (Cl кре#
атинина менее 30 мл/мин) степенью
почечной недостаточности рекомен#
дуемая начальная доза должна быть
уменьшена в 2 раза, а увеличивать ее
следует на меньшую величину или
через б �ольшие интервалы времени.
Дозу подбирают в зависимости от
клинического эффекта. Следует
иметь в виду, что достижение Css по#
требует большего количества време#
ни и составит от 10 до 15 дней после
каждого увеличения дозы препарата
Топирамат.
Пациенты, нуждающиеся в гемодиа�
лизе. Поскольку топирамат может
быть удален посредством гемодиали#
за, то в дни его проведения суточная
доза препарата должна быть увеличе#
на на 50%. Дополнительная доза де#



лится на 2 ч. и вводится перед нача#
лом гемодиализа и после его оконча#
ния. Дополнительная доза может от#
личаться в зависимости от характе#
ристик диализа и используемого обо#
рудования. Дозу подбирают в зависи#
мости от клинического эффекта.
Печеночная недостаточность. У па#
циентов с печеночной недостаточно#
стью препарат Топирамат следует
принимать с осторожностью под
контролем врача из#за сниженного
клиренса топирамата.
Пожилые пациенты. У пожилых па#
циентов коррекция дозы не требуется.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов классифициро#
вана в соответствии с рекомендация#
ми ВОЗ: очень часто — не менее 10%;
часто — не менее 1, но менее 10%; не#
часто — не менее 0,1, но менее 1%;
редко — не менее 0,01, но менее 0,1%;
очень редко — менее 0,01%, включая
единичные сообщения.
Наиболее распространенные неже#
лательные реакции (с частотой ≥5%
по сравнению с группой плацебо, от#
мечавшиеся по крайней мере в 1
двойном слепом контролируемом
исследовании): анорексия, сниже#
ние аппетита, замедление умствен#
ной деятельности, депрессия, не#
внятная речь, бессонница, наруше#
ние координации движений, внима#
ния, головокружение, дизартрия, на#
рушение вкусовых ощущений, гипе#
стезия, вялость, снижение памяти,
нистагм, парестезии, сонливость,
тремор, диплопия, нарушение зре#
ния, диарея, тошнота, повышенная
утомляемость, раздражительность,
снижение массы тела.
Дети
Нежелательные реакции, которые по
результатам двойных слепых клини#
ческих исследований в ≥2 раза чаще
встречались у детей, чем у взрослых:
снижение аппетита, повышение ап#
петита, гиперхлоремический ацидоз,
гипокалиемия, нарушение поведе#

ния, агрессия, апатия, нарушение за#
сыпания, суицидальные мысли, на#
рушение внимания, сонливость, на#
рушение суточного ритма сна, низ#
кое качество сна, повышенное слезо#
течение, синусовая брадикардия, об#
щее неудовлетворительное состоя#
ние, нарушение походки.
Нежелательные реакции, возникав#
шие в клинических исследованиях
исключительно у детей: эозинофи#
лия, психомоторное возбуждение,
вертиго, рвота, гипертермия, лихо#
радка, нарушение обучения.
Инфекции и инвазии: очень часто —
ринофарингит*.
Со стороны кроветворной и лимфа�
тической системы: часто — анемия;
нечасто — лейкопения, тромбоцито#
пения, лимфаденопатия, эозинофи#
лия; редко — нейтропения*.
Со стороны иммунной системы: час#
то — гиперчувствительность; частота
неизвестна — ангионевротический
отек*, отек конъюнктивы*.
Со стороны метаболизма и питания:
часто — анорексия, снижение аппети#
та; нечасто — метаболический ацидоз,
гипокалиемия, повышение аппетита,
полидипсия; редко — гиперхлореми#
ческий ацидоз.
Со стороны психики: очень часто —
депрессия; часто — замедление умст#
венной деятельности, бессонница, не#
внятная речь, беспокойство, спутан#
ность сознания, дезориентация, аг#
рессивность, изменения настроения,
ажитация, перепады настроения, де#
прессивное настроение, гнев, нару#
шение поведения; нечасто — суици#
дальные мысли, суицидальные по#
пытки, галлюцинации (в т.ч. слухо#
вые и зрительные), психотические
расстройства, апатия, отсутствие
спонтанной речи, нарушение сна,
эмоциональная лабильность, сниже#
ние либидо, нервозность, плач, дис#
фемия, эйфория, паранойя, персеве#
рации, панические атаки, слезли#
вость, нарушение чтения, нарушение
засыпания, эмоциональная холод#
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ность, нарушение мышления, отсут#
ствие либидо, апатия, бессонница, от#
влекаемость, раннее утреннее про#
буждение, паническая реакция, при#
поднятое настроение; редко — мания,
паническое расстройство, чувство от#
чаяния*, гипомания.
Со стороны нервной системы: очень
часто — парестезии, сонливость, вер#
тиго; часто — нарушение внимания,
нарушение памяти, амнезия, нару#
шение когнитивных функций, нару#
шение умственных функций, нару#
шение психомоторных навыков, су#
дороги, нарушение координации
движений, тремор, летаргия, гипе#
стезия, нистагм, дисгевзия, наруше#
ние равновесия, дизартрия, интен#
ционный тремор, седация; нечасто —
угнетение сознания, большие судо#
рожные припадки, сужение полей
зрения, сложные парциальные при#
падки, нарушение речи, психомотор#
ное возбуждение, обморок, наруше#
ние чувствительности, слюнотече#
ние, гиперсомния, афазия, повторе#
ние слов, гипокинезия, дискинезия,
постуральное головокружение, низ#
кое качество сна, чувство жжения,
потеря чувствительности, паросмия,
мозжечковый синдром, дизестезия,
гипогевзия, ступор, неуклюжесть,
аура, агевзия, дисграфия, дисфазия,
периферическая нейропатия, предо#
бморок, дистония, покалывание;
редко — апраксия, нарушение цир#
кадного ритма сна, гиперестезия, ги#
посмия, аносмия, потеря обоняния,
акинезия, отсутствие реакции на
раздражители.
Со стороны органа зрения: часто —
нарушение зрения, диплопия, нечет#
кость зрительного восприятия; неча#
сто — снижение остроты зрения, ско#
тома, миопия*, патологические ощу#
щения в глазу*, сухость глаз, свето#
боязнь, блефароспазм, слезотечение,
фотопсия, мидриаз, пресбиопия;
редко — односторонняя слепота, пре#
ходящая слепота, глаукома, наруше#
ние аккомодации, нарушение бино#

кулярного зрения, мерцательная
скотома, отек век*, ночная слепота,
амблиопия; частота неизвестна — за#
крытоугольная глаукома*, макуло#
патия*, нарушение движения глаз*.
Со стороны слуха и лабиринта: час#
то — вертиго, шум в ушах, боль в ухе;
нечасто — глухота, односторонняя
потеря слуха, нейросенсорная тугоу#
хость, дискомфорт в ухе, снижение
слуха.
Со стороны сердца: нечасто — бради#
кардия (в т.ч. синусовая), ощущение
сердцебиения.
Со стороны сосудов: нечасто — орто#
статическая гипотензия, снижение
АД, приливы, вазомоторные нару#
шения; редко — синдром Рейно.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: часто — одышка, носовое крово#
течение, заложенность носа, рино#
рея; нечасто — одышка при нагрузке,
гиперсекреция околоносовых пазух,
дисфония.
Со стороны ЖКТ: очень часто — тош#
нота, диарея; часто — рвота, запор,
боль в эпигастрии, диспепсия, боль в
животе, сухость во рту, дискомфорт
в животе, парестезия слизистой обо#
лочки полости рта, гастрит, диском#
форт в животе; нечасто — панкреа#
тит, метеоризм, гастроэзофагеаль#
ный рефлюкс, боль внизу живота, ги#
пестезия слизистой оболочки поло#
сти рта, кровотечение из десен, взду#
тие живота, дискомфорт в эпигаст#
рии, раздражение брюшины, гипер#
саливация, боль в щеке, неприятный
запах изо рта, глоссодиния.
Со стороны печени и желчевыводя�
щих путей: редко — гепатит, пече#
ночная недостаточность.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — алопеция, сыпь, зуд; не#
часто — ангидроз, гипестезия лица,
крапивница, эритема, генерализо#
ванный зуд, макулезная сыпь, изме#
нение цвета кожи, аллергический
дерматит, отек лица; редко — синд#
ром Стивенса#Джонсона*, много#



формная эритема*, неприятный за#
пах кожи, периорбитальный отек*,
очаговая крапивница; частота неиз#
вестна — токсический эпидермаль#
ный некролиз*.
Со стороны мышечно�скелетной сис�
темы: часто — артралгия, мышечный
спазм, миалгия, контрактура мыш#
цы, мышечная слабость, боль в мыш#
цах груди; нечасто — отек суставов*,
скованность, костно#мышечные
боли в боку, мышечное утомление;
редко — дискомфорт в конечностях*.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: часто — нефролитиаз, полла#
киурия, дизурия; нечасто — мочевой
конкремент, недержание мочи, гема#
турия, императивные позывы к мо#
чеиспусканию, почечная колика,
боль в почке; редко — конкремент в
уретре, почечный канальцевый аци#
доз.
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: нечасто — нарушение
эрекции, нарушение сексуальной
функции.
Общие нарушения и нарушения в ме�
сте введения: очень часто — уста#
лость; часто — лихорадка, астения,
раздражительность, нарушение рав#
новесия, неприятные ощущения, не#
домогание; нечасто — гипертермия,
жажда, гриппоподобный синдром,
астения, похолодание конечностей,
ощущение опьянения, чувство нер#
возности; редко — отек лица, каль#
циноз.
Со стороны лабораторно�инстру�
ментальных показателей: очень час#
то — снижение массы тела; часто —
повышение массы тела*; нечасто —
кристаллурия, патологическая лей#
копения, повышение активности
микросомальных ферментов печени;
редко — снижение содержания би#
карбонатов в сыворотке.
Социальные обстоятельства: нечас#
то — нарушение обучения.
* Выявлены по результатам спонтанных сообщений в по	

стрегистрационном периоде. Частота рассчитана по
данным клинических исследований.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние то�
пирамата на концентрации других
ПЭП
Одновременный прием топирамата с
другими ПЭП (фенитоин, карбама#
зепин, вальпроевая кислота, фено#
барбитал, примидон) не оказывает
влияние на значения их устойчивых
концентраций в плазме, за исключе#
нием отдельных пациентов, у кото#
рых добавление топирамата к фени#
тоину может вызвать повышение
концентрации фенитоина в плазме.
Это может быть связано с угнетени#
ем специфической полиморфной
изоформы фермента системы цито#
хрома P450 (CYP2Cmeph). Поэтому
у каждого пациента, который прини#
мает фенитоин и у которого развива#
ются клинические признаки или
симптомы токсичности, необходимо
следить за концентрацией фенитои#
на в плазме.
В исследовании фармакокинетики у
больных эпилепсией добавление то#
пирамата к ламотриджину не влияло
на Css последнего при дозах топирама#
та 100–400 мг/сут. В процессе лече#
ния и после отмены ламотриджина
(средняя доза топирамата 327
мг/сут) Css топирамата не изменя#
лась.
Вальпроевая кислота: комбинирован#
ное применение топирамата и валь#
проевой кислоты у больных, хорошо
переносящих каждый препарат в от#
дельности, сопровождается гиперам#
мониемией с энцефалопатией или без
нее. В большинстве случаев симпто#
мы и признаки исчезают после отме#
ны одного из препаратов. Это небла#
гоприятное явление не вызвано фар#
макокинетическим взаимодействи#
ем. Связь между гипераммониемией
и применением топирамата изолиро#
ванно или в комбинации с другими
препаратами не установлена. При со#
вместном приеме топирамата и валь#
проевой кислоты может возникать
гипотермия (непреднамеренное сни#
жение температуры тела ниже 35 °C)
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в сочетании с гипераммониемией или
же независимо. Данное явление мо#
жет возникать как после начала со#
вместного приема вальпроевой кис#
лоты и топирамата, так и при увели#
чении дозы топирамата.
Результаты взаимодействия с ПЭП
представлены в таблице 1.

Таблица 1

Взаимодействие топирамата и
других ПЭП

ПЭП Концентрация
ПЭП в плазме

крови

Концентрация то�
пирамата в плаз�

ме крови

Фенитоин � /� � (48%)

Карбамазепин � � (40%)

Вальпроевая
кислота

� �

Фенобарбитал � НИ

Примидон � НИ

Ламотриджин � (при дозе
топирамата до

400 мг/сут)

� (13%)

� — изменение концентрации в плазме крови менее 10%;
� — повышение концентрации у отдельных пациентов;
� — снижение концентрации в плазме крови;
НИ — не исследовалось.

Другие лекарственные взаимодейст�
вия
Дигоксин: в исследовании с использо#
ванием однократной дозы дигоксина
его AUC в плазме при одновремен#
ном приеме топирамата уменьшалась
на 12%. Клиническая значимость это#
го наблюдения неясна. При назначе#
нии или отмене топирамата больным,
принимающим дигоксин, особое вни#
мание необходимо уделить монито#
рингу концентрации дигоксина в сы#
воротке.
Средства, угнетающие ЦНС: не реко#
мендуется совместное применение
топирамата с ЛС, угнетающими фун#
кции ЦНС, в т.ч. с алкоголем.
Зверобой продырявленный: при со#
вместном приеме топирамата и пре#
паратов зверобоя продырявленного

концентрация топирамата в плазме
крови может снижаться, и, как след#
ствие, эффективность препарата так#
же может снижаться. Клинические
исследования взаимодействия препа#
рата Топирамат и препаратов на
основе зверобоя продырявленного не
проводились.
Пероральные контрацептивы: в ис#
следовании лекарственного взаимо#
действия с пероральными контрацеп#
тивами, в котором использовался
комбинированный препарат, содер#
жащий норэтистерон (1 мг) и этини#
лэстрадиол (35 мкг), топирамат в до#
зах 50–800 мг/сут не оказывал суще#
ственное влияние на эффективность
норэтистерона и в дозах 50–200
мг/сут — на эффективность этинилэ#
страдиола. Существенное дозозави#
симое снижение эффективности эти#
нилэстрадиола наблюдалось при до#
зах топирамата 200–800 мг/сут. Кли#
ническая значимость описанных из#
менений неясна. Риск снижения эф#
фективности контрацептивов и уси#
ления прорывных кровотечений дол#
жен учитываться у больных, прини#
мающих пероральные контрацепти#
вы в сочетании с топираматом. Боль#
ные, принимающие эстрогенсодержа#
щие контрацептивы, должны сооб#
щать лечащему врачу о любых изме#
нениях в сроках и характере менстру#
аций. Эффективность контрацепти#
вов может быть снижена даже при от#
сутствии прорывных кровотечений.
Литий: у здоровых добровольцев на#
блюдалось снижение AUC лития на
18% при одновременном приеме то#
пирамата в дозе 200 мг/сут. У боль#
ных с маниакально#депрессивным
психозом применение топирамата в
дозах до 200 мг/сут не влияло на фар#
макокинетику лития, однако при бо#
лее высоких дозах (до 600 мг/сут)
AUC лития была повышена на 26%.
При одновременном применении то#
пирамата и лития следует контроли#
ровать концентрацию последнего в
плазме крови.



Рисперидон: исследования лекарст#
венного взаимодействия, проведен#
ные с однократным и многократным
введением топирамата здоровым
добровольцам и больным маниака#
льно#депрессивным психозом, дали
одинаковые результаты. При одно#
временном применении топирамата
в дозах 250 или 400 мг/сут AUC рис#
перидона, принимаемого в дозах
1–6 мг/сут, снижается соответст#
венно на 16 и 33%. При этом фарма#
кокинетика 9#гидроксирисперидо#
на не изменялась, а суммарная фар#
макокинетика активных веществ
(рисперидон и 9#гидроксириспери#
дон) изменялась незначительно.
Изменение уровня системного воз#
действия рисперидона/9#гидрокси#
рисперидона и топирамата не было
клинически значимо, и это взаимо#
действие вряд ли может иметь кли#
ническое значение.
Гидрохлоротиазид: лекарственное
взаимодействие оценивалось у здо#
ровых добровольцев при раздельном
и совместном назначении гидрохло#
ротиазида (25 мг) и топирамата (96
мг). Результаты исследований пока#
зали, что при одновременном приеме
топирамата и гидрохлоротиазида
происходит увеличение Cmax топира#
мата на 27% и AUC топирамата на
29%. Клиническая значимость этих
исследований не выявлена. Назначе#
ние гидрохлоротиазида пациентам,
принимающим топирамат, может по#
требовать коррекцию дозы топира#
мата. Фармакокинетические пара#
метры гидрохлоротиазида не под#
вергались значимому изменению
при сопутствующей терапии топира#
матом.
При одновременном применении то#
пирамата и метформина отмечалось
увеличение Cmax и AUC метформина
на 18 и 25% соответственно, тогда как
клиренс метформина снижался на
20%. Топирамат не влиял на Tmax мет#
формина в плазме крови. Клиренс то#
пирамата при одновременном приме#

нении с метформином снижался.
Степень выявленных изменений кли#
ренса не изучена. Клиническая зна#
чимость воздействия метформина на
фармакокинетику топирамата неяс#
на. В случае добавления или отмены
препарата Топирамат у пациентов,
получающих метформин, следует
тщательно мониторировать течение
сахарного диабета.
При одновременном применении пи#
оглитазона и топирамата было выяв#
лено уменьшение AUC пиоглитазона
на 15%, без изменения Cmax пиоглита#
зона. Эти изменения не были стати#
стически значимыми. Также для ак#
тивного гидроксиметаболита пиогли#
тазона было выявлено снижение Cmax

и AUC на 13 и 16% соответственно, а
для активного кетометаболита было
выявлено снижение и Cmax и AUC на
60%. Клиническая значимость этих
данных не выяснена. В случае совме#
стного назначения препарата Топи#
рамат и пиоглитазона следует тщате#
льно контролировать течение сахар#
ного диабета.
При применении глибенкламида (5
мг/сут) изолированно или одновре#
менно с топираматом (150 мг/сут) у
пациентов с сахарным диабетом типа
2 AUC глибенкламида снижалась на
25%. Также была снижена системная
экспозиция 4#транс#гидроксиглибен#
кламида и 3#цис#гидроксиглибенкла#
мида на 13 и 15% соответственно.
Глибенкламид не влиял на фармако#
кинетику топирамата в равновесном
состоянии. При назначении пациен#
там одновременно глибенкламида и
топирамата необходимо принимать
во внимание возможное ФКВ и тща#
тельно контролировать состояние бо#
льных для оценки течения сахарного
диабета.
Другие препараты: следует избегать
одновременного использования то#
пирамата с препаратами, предраспо#
лагающими к нефролитиазу, из#за
повышения риска образования кам#
ней в почках.
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Дополнительные исследования ле#
карственного взаимодействия пред#
ставлены в таблице 2.

Таблица 2

Результаты дополнительных
исследований взаимодействия

между топираматом и различными
лекарственными препаратами

ЛС Концентрация ЛС
в плазме кровиa

Концентра�
ция топира�
мата в плаз�

ме кровиa

Амитриптилин Увеличение C
max
и

AUC метаболита
нортриптилина на
20%

НИ

Дигидроэргота	
мин (внутрь и
п/к)

� �

Галоперидол Увеличение AUC
метаболита на
31%

НИ

Пропранолол Увеличение C
max
для

4	ОН пропраноло	
ла на 17% (топи	
рамат, 50 мг)

Увеличение
C

max
на 9%,

увеличение
AUC на 16%
(пропрано	
лол, 40 и 80
мг каждые
12 ч)

Суматриптан
(внутрь и п/к)

� НИ

Пизотифен � �

Дилтиазем Уменьшение AUC
дилтиазема на
25% и дезацетил	
дилтиазема на
18%, и � для
N	деметилдилтиа	
зема

Увеличение
AUC на 20%

Венлафаксин � �

Флунаризин Увеличение AUC
на 16% (50 мг ка	
ждые 12 ч)

b

�

a — выражена в % от значений Cmax в плазме крови и AUC
при монотерапии;

� — отсутствие изменений Cmax в плазме крови и AUC (до
15% от исходных данных);

b — при многократном приеме внутрь флунаризина на	
блюдалось увеличение AUC на 14%, что может быть
связано с его накоплением в процессе достижения рав	
новесного состояния;

НИ — не исследовалось.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
судороги, сонливость, нарушения
речи и зрения, диплопия, нарушения
мышления, нарушения координа#
ции, головокружение, летаргия, сту#
пор, артериальная гипотензия, боль
в животе, головокружение, возбуж#
дение и депрессия, метаболический
ацидоз. В большинстве случаев кли#
нические последствия не были тяже#
лыми, но были отмечены смертель#
ные случаи после передозировки с
использованием смеси нескольких
ЛС, включая топирамат. Известен
случай передозировки топирамата в
дозе до 110 г, что привело к коме в те#
чение 20–24 ч, и в дальнейшем через
3–4 дня — полному восстановлению.
Лечение: специфического антидота
препарата нет, при необходимости
проводится симптоматическая те#
рапия. Необходимо сразу же инду#
цировать рвоту и промыть желудок,
увеличить потребление воды. В ис#
следованиях in vitro было показано,
что активированный уголь адсорби#
рует топирамат. Гемодиализ — наи#
более эффективный способ удале#
ния топирамата из организма. Паци#
ентам рекомендуется адекватное
повышение объема потребляемой
жидкости.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. ПЭП,
включая топирамат, следует отме#
нять постепенно, чтобы свести к ми#
нимуму возможность повышения ча#
стоты припадков. Если по медицин#
ским показаниям нужна быстрая от#
мена топирамата, то необходимо осу#
ществлять соответствующий конт#
роль состояния пациента.
Как и при любом заболевании, схе#
ма подбора дозы должна ориентиро#
ваться на клинический эффект и
учитывать то, что у больных с нару#
шением функции почек для уста#
новления стабильной концентра#
ции топирамата в плазме для каж#
дой дозы может понадобиться более
продолжительное время (от 10 до 15



дней, в отличие от 4–8 дней у боль#
ных с нормальной функцией почек).
Скорость выведения через почки за#
висит от функции почек и не зави#
сит от возраста. При терапии топи#
раматом очень важно адекватное по#
вышение объема потребляемой
жидкости, способное снизить риск
развития нефролитиаза, а также по#
бочных эффектов, которые могут
возникнуть под воздействием физи#
ческих нагрузок или повышенных
температур.
Расстройство настроения/депрес�
сия и суицидальные попытки. При
применении препарата Топирамат
наблюдается повышение частоты
возникновения расстройств настро#
ения (в т.ч. повышение агрессивно#
сти), психотических реакций и де#
прессии. Во время клинических ис#
следований у пациентов с эпилеп#
сией при применении топирамата
чаще, чем в группе плацебо, наблю#
дались случаи, связанные с повыше#
нием суицидальной активности (су#
ицидальные мысли, суицидальные
попытки и завершенный суицид):
частота составила 0,5% у пациентов,
получавших топирамат (46 из 8652
пациентов), и 0,2% у пациентов, по#
лучавших плацебо. Механизм воз#
никновения этого риска неизвестен.
При применении топирамата следу#
ет проводить обследование пациен#
тов на наличие суицидальных мыс#
лей и суицидального поведения.
При обнаружении суицидальной
активности у пациентов необходи#
мо рассмотреть возможность прове#
дения соответствующего лечения.
Пациентов, их родственников, пер#
сонал по уходу за пациентом следу#
ет проинформировать о необходи#
мости обратиться к врачу при выяв#
лении признаков суицидальной на#
правленности и суицидального по#
ведения. Пациенты с любыми лич#
ностными расстройствами нужда#
ются в особом контроле, особенно в
начале лечения топираматом.

Нефролитиаз. У больных с предрас#
положенностью к нефролитиазу по#
вышается риск образования камней
в почках, для предотвращения кото#
рого необходимо адекватное повы#
шение объема потребляемой жидко#
сти. Факторами риска развития
нефролитиаза являются нефроли#
тиаз в анамнезе (в т.ч. семейный),
гиперкальциурия, сопутствующая
терапия препаратами, которые спо#
собствуют развитию нефролитиаза.
Нарушение функции почек. Следует
соблюдать осторожность при назна#
чении препарата Топирамат паци#
ентам с почечной недостаточностью
(Cl креатинина <70 мл/мин). Это
связано с тем, что у таких пациентов
клиренс препарата понижен.
Нарушение функции печени. У паци#
ентов с нарушенной функцией пече#
ни Топирамат следует принимать
осторожно из#за возможного сниже#
ния клиренса этого препарата.
Миопия и вторичная закрытоуголь�
ная глаукома. При применении топи#
рамата описан синдром, включаю#
щий острую миопию с сопутствую#
щей вторичной закрытоугольной
глаукомой. Симптомы включают
острое снижение остроты зрения
и/или боль в глазу. При офтальмо#
логическом исследовании выявляют
миопию, уплощение глубины перед#
ней камеры, гиперемию (покрасне#
ние глаз) и повышенное ВГД, а также
возможен мидриаз. Описанный син#
дром может быть связан с супраци#
лиарным выпотом, который вызыва#
ет сдвиг хрусталика и радужной обо#
лочки и развитие вторичной закры#
тоугольной глаукомы. Как правило,
симптомы возникают после месяца
первичной терапии. В отличие от
первичной открытоугольной глауко#
мы, которую редко выявляли у паци#
ентов до 40 лет, вторичная закрытоу#
гольная глаукома, связанная с при#
менением топирамата, наблюдалась
как у детей, так и у взрослых. Лече#
ние предусматривает отмену препа#
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рата Топирамат, если врач посчитает
это целесообразным, и принятие со#
ответствующих мер для снижения
ВГД. Повышенное ВГД при отсутст#
вии адекватного лечения может при#
вести к серьезным осложнениям,
вплоть до потери зрения.
Метаболический ацидоз. При приме#
нении топирамата может возникать
гиперхлоремический, не связанный
с дефицитом анионов, метаболиче#
ский ацидоз. Подобное снижение
концентрации гидрокарбонатов сы#
воротки крови является следствием
ингибирующего эффекта топирама#
та на почечную карбоангидразу. В
большинстве случаев снижение кон#
центрации гидрокарбонатов в плаз#
ме крови происходит в начале прие#
ма топирамата, хотя данный эффект
может проявиться в любом периоде
лечения препаратом Топирамат.
Снижение концентрации гидрокар#
бонатов в плазме крови обычно сла#
бое или умеренное (средняя концен#
трация в плазме крови 4 ммоль/л
при применении у взрослых пациен#
тов в дозе более 100 мг/сут и у детей
в дозе около 6 мг/кг/сут). Снижение
концентрации гидрокарбонатов в
плазме крови менее 10 ммоль/л от#
мечалось в редких случаях. Некото#
рые заболевания или способы лече#
ния, предрасполагающие к развитию
ацидоза (например заболевания по#
чек, тяжелые респираторные заболе#
вания, эпилептический статус, диа#
рея, хирургические вмешательства,
повышенное образование кетоновых
тел в организме, прием некоторых
лекарственных препаратов), могут
быть дополнительными факторами,
усиливающими бикарбонатснижаю#
щий эффект топирамата. Хрониче#
ский метаболический ацидоз повы#
шает риск развития нефролитиаза. У
детей хронический метаболический
ацидоз может стать причиной остео#
маляции и привести к замедлению
темпа роста. Эффект топирамата на
рост и возможные осложнения со

стороны костной системы у детей си#
стематически не изучались.
При лечении топираматом следует
проводить необходимые исследова#
ния, включая определение концент#
рации гидрокарбонатов в сыворотке
крови. При возникновении метабо#
лического ацидоза и его персистиро#
вании, рекомендуется снизить дозу
или прекратить прием препарата.
Усиленное питание. Если пациент те#
ряет массу при приеме топирамата, то
необходимо рассмотреть вопрос о це#
лесообразности усиленного питания.
При терапии топираматом возможно
возникновение олигогидроза или ан#
гидроза. Уменьшение потоотделе#
ния и гипертермия могут возникнуть
у детей, подверженных воздействию
высокой температуры окружающей
среды. В связи с этим очень важно
адекватное потребление жидкости,
способное снизить риск побочных
эффектов, в т.ч. нефролитиаза.
Лабораторные показатели. У 0,4 %
пациентов, принимавших топира#
мат, наблюдалась гипокалиемия,
определяемая как снижение концен#
трации калия в сыворотке крови
ниже 3,5 ммоль/л.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Топирамат
оказывает слабое или умеренное
влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо#
тать с механизмами. Топирамат дей#
ствует на ЦНС и может вызвать сон#
ливость, головокружение и другие
симптомы. Он также может вызвать
нарушения зрения. Указанные неже#
лательные реакции могут представ#
лять потенциальную угрозу пациен#
там при управлении транспортными
средствами и работе с механизмами,
особенно в период установления ин#
дивидуальной чувствительности к
препарату. В период лечения необхо#
димо соблюдать осторожность при
управлении транспортными средст#
вами и работе с механизмами.



ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 25 мг и
100 мг. В контурной ячейковой упа#
ковке из пленки ПВХ и фольги алю#
миниевой печатной лакированной, 10
шт. В банке полимерной, 100 шт. 1, 2,
3, 4, 5 контурных ячейковых упаковок
или 1 банка в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Тофизопам* (Tofisopam*)589

� Синонимы
Грандаксин®

589: табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 167

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
Achillea millefolium
(Millefolium) (ахиллея
миллефолиум (милле#
фолиум) D3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г
Atropa bella�donna
(Belladonna) (атропа
белла#донна (белладон#
на) 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.%
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�Мазь для наружного
применения гомеопатиче1
ская. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 туба

для приготовления 100 г требуется
активные вещества:
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни#
ка) D3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 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) (хамомил#
ла рекутита (хамомил#
ла) � . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 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
(Belladonna) (атропа
белла#донна (белладон#
на) 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) (гепар
сульфурис (гепар суль#
фурис 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 внутримы1
шечного и околосустав1
ного введения гомеопати1
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
(Belladonna) (атропа
белла#донна (белладон#
на) 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 рассасыва1
ния 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
(Belladonna) (атропа
белла#донна (белладон#
на) D4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 75 мг
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 гомеопатиче�
ский: бесцветная прозрачная жид#
кость 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 ДЕЙ1
СТВИЕ. Гомеопатическое.
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ФАРМАКОДИНАМИКА. Много#
компонентный гомеопатический пре#
парат, действие которого обусловле#
но компонентами, входящими в его
состав.

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

чувствительность к компонентам
препарата (известная повышен#
ная чувствительность к тысяче#
листнику обыкновенному, ро#
машке аптечной, ноготкам лекар#
ственным, маргаритке многолет#
ней, эхинацее, арнике горной или
иным растениям семейства слож#
ноцветных);

• 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 БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата воз#
можно, если ожидаемая польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода и ребенка. Необходи#
ма консультация 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 гомео�
патическая. Местно, если не прописа#
но иначе, детям от 3 лет и взрослым до#
статочное количество мази наносят
тонким слоем на кожу болезненных
областей тела и втирают легкими дви#
жениями 2–3 раза в день. Возможно
наложение мазевой повязки. Курс ле#
чения при посттравматических состоя#
ниях — 2 нед и более; при воспалитель#
ных 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 повышенное
слюноотделение после приема препа#
рата. При развитии побочных явлений
необходимо прекратить прием препа#
рата и проконсультироваться 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 гомеопатического. Очень
редко — появление красноты, при#
пухлости, зуда в месте инъекции.
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 (эта#
нола), максимальная суточная доза
препарата (90 капель) — около 1,47 г
абсолютного спирта этилового (эта#
нола).
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.
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Мазь для наружного применения го�
меопатическая. По 50 или 100 г в тубе
из алюминия с завинчивающимся
колпачком из пропилена. Каждую
тубу помещают 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.

ТРЕНТАЛ® 400
(TRENTAL® 400)

Пентоксифиллин* . . . . . . . . . . . . . 400

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Таблетки пролонгирован1
ного действия, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
пентоксифиллин . . . . . . . . . 400 мг

вспомогательные вещества: по#
видон — 10 мг; гиэтеллоза (гидро#
ксиэтилцеллюлоза) — 140 мг;

тальк — 12,5 мг; магния стеарат —
2,5 мг
оболочка пленочная: гипромелло#
за — 10,902 мг; титана диоксид
(Е171) — 2,68 мг; тальк — 0,82 мг;
макрогол (полиэтиленгликоль)
6000 — 0,55 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Продолговатые двояковы#
пуклые таблетки, покрытые пленоч#
ной оболочкой белого цвета. С одной
стороны таблетки — гравировка
«АТА».
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Вазодилатирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Трентал®

400 уменьшает вязкость крови и улуч#
шает реологические свойства крови
(текучесть) за счет улучшения нару#
шенной деформируемости эритроци#
тов; уменьшения агрегации тромбоци#
тов и эритроцитов; снижения концен#
трации фибриногена; снижения ак#
тивности лейкоцитов и уменьшения
адгезии лейкоцитов к эндотелию со#
судов.
В качестве действующего вещества
препарат Трентал® 400 содержит про#
изводное ксантина — пентоксифил#
лин. Механизм его действия связан с
ингибированием ФДЭ и накоплени#
ем цАМФ в клетках гладкой муску#
латуры сосудов и форменных элемен#
тах крови.
Оказывая слабое миотропное сосудо#
расширяющее действие, пентокси#
филлин несколько уменьшает ОПСС
и незначительно расширяет коронар#
ные сосуды.
Пентоксифиллин обладает слабым
положительным инотропным эффек#
том на сердце. Улучшает микроцир#
куляцию в зонах нарушенного крово#
обращения.
Лечение препаратом Трентал® 400
приводит к улучшению симптомати#
ки нарушений мозгового кровообра#
щения.
При окклюзионных заболеваниях
периферических артерий примене#



ние препарата Трентал® 400 приво#
дит к удлинению дистанции ходьбы,
устранению ночных судорог в икро#
ножных мышцах и исчезновению бо#
лей в покое.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь пентоксифиллин поч#
ти полностью всасывается.
Пентоксифиллин подвергается эф#
фекту первичного прохождения че#
рез печень. Абсолютная биодоступ#
ность исходной субстанции состав#
ляет (19±13)%. Концентрация
основного активного метаболита
1#(5#гидроксигексил)#3,7#диметил#
ксантина (метаболит I) в плазме
крови в два раза превышает концен#
трацию исходного пентоксифилли#
на. Метаболит I находится c пенток#
сифиллином в обратимом биохими#
ческом редокс#равновесии. Поэто#
му пентоксифиллин и метаболит I
рассматриваются вместе как актив#
ная единица. Вследствие этого до#
ступность активной субстанции
значительно больше.
Пролонгированное высвобождение
пентоксифиллина позволяет под#

держивать его постоянную (беспи#
ковую) концентрацию в крови, что
обеспечивает лучшую переноси#
мость препарата в данной лекарст#
венной форме.
T1/2 пентоксифиллина после приема
внутрь составляет 1,6 ч.
Пентоксифиллин полностью мета#
болизируется и более чем 90% выво#
дится через почки в форме неконъю#
гированных водорастворимых мета#
болитов.
Пациенты с нарушениями функции
почек. У пациентов с нарушениями
функции почек выведение метабо#
литов замедляется.
Пациенты с нарушениями функции
печени. У пациентов с нарушениями
функции печени T1/2 пентоксифил#
лина удлиняется и абсолютная био#
доступность увеличивается.
ПОКАЗАНИЯ
• окклюзионная болезнь перифери#

ческих артерий атеросклеротиче#
ского или диабетического генеза
(например перемежающаяся хро#
мота, диабетическая ангиопатия);

• трофические нарушения (напри#
мер трофические язвы голеней,
гангрена);

• нарушения мозгового кровообра#
щения (последствия церебрально#
го атеросклероза, как например
снижение концентрации внима#
ния, головокружение, ухудшение
памяти), ишемические и постин#
сультные состояния;

• нарушения кровообращения в сет#
чатой и сосудистой оболочке глаза;

• отосклероз, дегенеративные из#
менения на фоне патологии сосу#
дов внутреннего уха и снижения
слуха.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

пентоксифиллину, другим метилк#
сантинам или любому вспомога#
тельному веществу препарата;

• массивные кровотечения (риск уси#
ления кровотечения);
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• обширные кровоизлияния в сетчат#
ку глаза (риск усиления кровотече#
ния);

• кровоизлияние в головной мозг;
• острый инфаркт миокарда;
• беременность (недостаточно дан#

ных);
• период лактации (недостаточно

данных);
• возраст до 18 лет.
С осторожностью
• тяжелые нарушения ритма сердца

(риск ухудшения аритмии);
• артериальная гипотензия (риск

дальнейшего снижения АД — см.
«Способ применения и дозы»);

• хроническая сердечная недостаточ#
ность;

• язвенная болезнь желудка и двена#
дцатиперстной кишки;

• нарушенная функция почек (Cl
креатинина ниже 30 мл/мин) (риск
кумуляции и повышенный риск
развития побочных эффектов, см.
«Способ применения и дозы»);

• тяжелые нарушения функции пе#
чени (риск аккумуляции и повы#
шенный риск побочных эффек#
тов, см. «Способ применения и
дозы»);

• состояние после недавно перене#
сенного оперативного вмешатель#
ства;

• пациенты с повышенной склонно#
стью к кровоточивости, например в
результате использования антикоа#
гулянтов (в т.ч. непрямых антикоа#
гулянтов (антагонистов витамина
К) или при нарушениях в системе
свертывания крови (риск развития
более тяжелых кровотечений, см.
«Взаимодействие»);

• одновременное применение с ги#
погликемическими средствами (ин#
сулином и гипогликемическими
средствами для приема внутрь см.
«Взаимодействие»);

• одновременное применение с ци#
профлоксацином (см. «Взаимодей#
ствие»).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат Трентал® 400 не ре#
комендуется к применению при бере#
менности (т.к. недостаточно данных).
Пентоксифиллин проникает в груд#
ное молоко в незначительных коли#
чествах. При необходимости приме#
нения препарата следует прекратить
грудное вскармливание (учитывая
отсутствие опыта применения).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, проглатывая целиком, во
время или сразу после приема пищи,
запивая достаточным количеством
воды. Дозировка устанавливается
врачом в соответствии с индивидуа#
льными особенностями больного.
Обычная доза — 1 табл. препарата
Трентал® 400 2 или 3 раза в сутки.
Максимальная суточная доза —
1200 мг.
У пациентов с нарушенной функ#
цией почек (Cl креатинина ниже 30
мл/мин) дозировка может быть сни#
жена до 1–2 табл./сут.
Уменьшение дозы, с учетом индиви#
дуальной переносимости, необходи#
мо у пациентов с тяжелым наруше#
нием функции печени.
Лечение может быть начато малыми
дозами у пациентов с низким АД, а
также у лиц, находящихся в группе
риска ввиду возможного снижения
АД (пациенты с тяжелой формой
ИБС или гемодинамически значи#
мым стенозом сосудов головного
мозга). В этих случаях доза может
быть увеличена только постепенно.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
представлены побочные реакции,
которые отмечались в клинических
исследованиях и при постмаркетин#
говом применении препарата (часто#
та неизвестна).
Со стороны нервной системы: голов#
ная боль, головокружение, асепти#
ческий менингит, судороги.
Нарушения психики: ажитация, на#
рушения сна, тревога.



Со стороны сердца: тахикардия,
аритмия, снижение АД, стенокар#
дия.
Со стороны сосудов: приливы крови
к кожным покровам, кровотечения
(в т.ч. кровотечения из сосудов
кожи, слизистых оболочек, желуд#
ка, кишечника).
Со стороны пищеварительной сис�
темы: ксеростомия (сухость поло#
сти рта), анорексия, атония кишеч#
ника, чувство давления и перепол#
нения в области желудка, тошнота,
рвота, диарея.
Со стороны печени и желчевыводя�
щих путей: внутрипеченочный хо#
лестаз, повышение активности пе#
ченочных трансаминаз, повышение
активности ЩФ.
Со стороны крови и лимфатической
системы: лейкопения, тромбоцито#
пения, панцитопения, гипофибри#
ногенемия.
Со стороны органа зрения: наруше#
ние зрения, скотома.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: кожный зуд, эритема (покрас#
нение кожи), крапивница, повы#
шенная ломкость ногтей, отеки.
Со стороны иммунной системы: ана#
филактические/анафилактоидные
реакции, ангионевротический отек,
анафилактический шок, бронхос#
пазм.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Гипотензив�
ные средства. Пентоксифиллин по#
вышает риск развития артериальной
гипотензии при одновременном при#
менении с гипотензивными средст#
вами (например ингибиторы АПФ)
или другими ЛС, обладающими по#
тенциальным антигипертензивным
эффектом (например нитраты).
ЛС, влияющие на свертывающую си�
стему крови. Пентоксифиллин мо#
жет усиливать действие ЛС, влияю#
щих на свертывающую систему кро#
ви (прямые и непрямые антикоагу#
лянты, тромболитики, антибиоти#
ки, такие как цефалоспорины).

При совместном применении пен#
токсифиллина и непрямых антикоа#
гулянтов (антагонисты витамина К)
в постмаркетинговых исследовани#
ях отмечались случаи усиления ан#
тикоагулянтного действия (риск
развития кровотечений). Поэтому в
начале приема пентоксифиллина
или изменении его дозы рекоменду#
ется контролировать степень выра#
женности антикоагулянтного дей#
ствия у пациентов, принимающих
данную комбинацию препаратов,
например проводить регулярный
контроль МНО.
Циметидин. Циметидин повышает
концентрацию пентоксифиллина в
плазме крови (риск возникновения
побочных эффектов).
Другие ксантины. Совместное на#
значение с другими ксантинами мо#
жет приводить к чрезмерному нер#
вному возбуждению.
Гипогликемические средства (инсу�
лины и гипогликемические средства
для приема внутрь). Гипогликеми#
ческое действие инсулина или ги#
погликемических средств для прие#
ма внутрь может усиливаться при
одновременном применении пен#
токсифиллина (повышенный риск
развития гипогликемии). Необхо#
дим строгий контроль состояния та#
ких пациентов, включая регуляр#
ный гликемический контроль.
Теофиллин. У некоторых пациентов
при одновременном применении
пентоксифиллина и теофиллина от#
мечается увеличение концентрации
теофиллина. В дальнейшем это мо#
жет приводить к увеличению или
усилению побочных действий, свя#
занных с теофиллином.
Ципрофлоксацин. У некоторых па#
циентов при одновременном приме#
нении пентоксифиллина и ципроф#
локсацина отмечается увеличение
концентрации пентоксифиллина в
плазме крови. В дальнейшем это мо#
жет приводить к увеличению или
усилению побочных действий, свя#
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занных с применением данной ком#
бинации.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го#
ловокружение, тошнота, рвота (типа
кофейной гущи), падение АД, тахи#
кардия, аритмия, покраснение кож#
ных покровов, потеря сознания, оз#
ноб, арефлексия, тонико#клониче#
ские судороги. В случае возникнове#
ния описанных выше нарушений не#
обходимо срочно обратиться к врачу.
Лечение: симптоматическое. Особое
внимание должно быть направлено
на поддержание АД и функции дыха#
ния. Судорожные припадки снима#
ют введением диазепама. При появ#
лении первых признаков передози#
ровки (потливость, тошнота, циа#
ноз) немедленно прекращают прием
препарата. Если препарат принят не#
давно, следует обеспечить меры, на#
правленные на предотвращение да#
льнейшего всасывания препарата
путем его выведения (промывание
желудка) или замедления всасыва#
ния (например прием активирован#
ного угля). Особое внимание должно
быть направлено на поддержание АД
и функции дыхания. При судорож#
ных припадках вводят диазепам.
Специфический антидот неизвестен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение
следует проводить под контролем
АД.
У пациентов с сахарным диабетом,
принимающих гипогликемические
средства, назначение больших доз
пентоксифиллина может вызвать
выраженную гипогликемию (может
потребоваться коррекция доз гипог#
ликемических средств и проведение
гликемического контроля).
При назначении препарата Трен#
тал® 400 одновременно с антикоагу#
лянтами необходим контроль показа#
телей свертывающей системы крови.
У пациентов, недавно перенесших
оперативное вмешательство, необхо#
дим регулярный контроль гемогло#
бина и гематокрита.

Пациентам с низким и нестабиль#
ным АД необходимо уменьшить дозу
пентоксифиллина.
У пожилых пациентов может потре#
боваться уменьшение дозы пенток#
сифиллина (повышение биодоступ#
ности и снижение скорости выведе#
ния).
Безопасность и эффективность пен#
токсифиллина у детей изучены недо#
статочно.
Курение может снижать терапевти#
ческую эффективность препарата.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и зани�
маться потенциально опасными ви�
дами деятельности. Учитывая воз#
можные побочные эффекты (напри#
мер головокружение), следует со#
блюдать осторожность при вожде#
нии автотранспорта и занятиях по#
тенциально опасными видами деяте#
льности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки про�
лонгированного действия, покрытые
пленочной оболочкой, 400 мг. По 10
табл. в блистере из ПВХ/алюминие#
вой фольги. По 2 или 6 бл. помещают
в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Фабомотизол*
(Fabomotizole*)598

� Синонимы
Афобазол®

598: табл. (Отиси�
фарм ПАО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 71

ФЕНДИВИЯ™ (FENDIVIA)

Фентанил* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 609

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Трансдермальная тера1
певтическая система
(ТТС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 шт.

активный компонент:
ТТС 12,5 мкг/ч: содержание
фентанила — 1,38 мг; пластырь



площадью 4,2 см2; скорость вы#
свобождения фентанила —
12,5 мкг/ч
ТТС 25 мкг/ч: содержание
фентанила — 2,75 мг; пластырь
площадью 8,4 см2; скорость вы#
свобождения фентанила —
25 мкг/ч
ТТС 50 мкг/ч: содержание
фентанила — 5,5 мг; пластырь
площадью 16,8 см2; скорость
высвобождения фентанила —
50 мкг/ч

ТТС 75 мкг/ч: содержание фен#
танила — 8,25 мг; пластырь пло#
щадью 25,2 см2; скорость высво#
бождения фентанила — 75 мкг/ч
ТТС 100 мкг/ч: содержание фен#
танила — 11 мг; пластырь площа#
дью 33,6 см2; скорость высвобож#
дения фентанила — 100 мкг/ч
вспомогательные вещества:

наружная защитная пленка: по#
лиэтилентерефталатная пленка
резервуарный слой: силиконо#
вый адгезивный слой; димети#
кон (Е900)

микрорезервуары, содержащие
активный компонент: дипропи#
ленгликоль; гипролоза (Е463)
высвобождающая мембрана: эти#
лена и винилацетата сополимер
кожно�адгезивный слой: силико#
новый адгезивный слой; димети#
кон (Е900)
защитная удаляемая пленка: по#
лиэфирная пленка с фторсодер#
жащим полимерным покрытием

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прямоугольный полу#
прозрачный пластырь с закруглен#
ными краями на удаляемой прозрач#
ной защитной пленке. Защитная
пленка по размеру больше, чем плас#
тырь. Синусоидальный разрез делит
удаляемую защитную пленку на две
части.
На пластырь методом цветной печати
нанесены следующие надписи:
1) Фендивия™ 12,5 мкг/ч — плас#
тырь шириной (18±0,5) мм, длиной
(24±0,5) мм: «Fentanyl 12,5 μg/
hour» — коричневая печать;
2) Фендивия™ 25 мкг/ч — пластырь
шириной (24,6±0,5) мм, длиной
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(37±0,5) мм: «Fentanyl 25 μg/hour» —
красная печать;
3) Фендивия™ 50 мкг/ч — пластырь
шириной (34±0,5) мм, длиной
(51,3±0,5) мм: «Fentanyl 50 μg/
hour» — зеленая печать;
4) Фендивия™ 75 мкг/ч — пластырь
шириной (42±0,5) мм, длиной
(61,7±0,5) мм: «Fentanyl 75
μg/hour» — светло#голубая печать;
5) Фендивия™ 100 мкг/ч — пластырь
шириной (49±0,5) мм, длиной
(70±0,5) мм: «Fentanyl 100 μg/hour»
— серая печать.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Обезболивающее, седативное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Фенди#
вия™ — трансдермальный пластырь,
обеспечивающий постоянное сис#
темное поступление фентанила в те#
чение 72 ч. Фентанил является опио#
идным анальгетиком со сродством,
главным образом, к опиатным μ#ре#
цепторам ЦНС, спинного мозга и пе#
риферических тканей. Повышает ак#
тивность антиноцицептивной систе#
мы, увеличивает порог болевой чув#
ствительности. Препарат преимуще#

ственно оказывает обезболивающий
и седативный эффекты. Фентанил
оказывает угнетающее действие на
дыхательный центр, замедляет сер#
дечный ритм, возбуждает центры
n.vagus и рвотный центр, повышает
тонус гладких мышц желчевыводя#
щих путей, сфинктеров (в т.ч. моче#
испускательного канала, мочевого
пузыря и сфинктера Одди), улучша#
ет всасывание воды из ЖКТ. Снижа#
ет АД, кишечную перистальтику и
почечный кровоток. В крови повы#
шает концентрацию амилазы и липа#
зы; снижает концентрацию соматот#
ропного гормона, катехоламинов,
АКТГ, кортизола, пролактина. Спо#
собствует наступлению сна (преиму#
щественно в связи со снятием боле#
вого синдрома). Вызывает эйфорию.
Скорость развития лекарственной
зависимости и толерантности к ана#
льгетическому действию имеет зна#
чительные индивидуальные разли#
чия. Редко вызывает гистаминовые
реакции.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Минима#
льная эффективная обезболивающая
концентрация в крови у пациентов, не
применявших ранее опиоидные ана#
льгетики, составляет 0,3–1,5 нг/мл.
Всасывание. После первой апплика#
ции пластыря концентрация фента#
нила в сыворотке возрастает посте#
пенно, выравниваясь обычно между
12 и 24 ч, и затем сохраняется отно#
сительно постоянной в течение
остального 72#часового периода
времени. Ко второй 72#часовой ап#
пликации пластыря достигается по#
стоянная концентрация препарата в
сыворотке, которая сохраняется при
последующих аппликациях пласты#
ря того же размера. Концентрация
фентанила в крови пропорциональ#
на размеру ТТС. Всасывание фента#
нила может несколько различаться
в зависимости от мест аппликации.
Несколько сниженное всасывание
фентанила (приблизительно на



25%) наблюдалось в исследованиях,
проведенных с участием здоровых
добровольцев, при аппликации пла#
стыря на грудную клетку в сравне#
нии с аппликацией на верхнюю
часть руки и спину.
Распределение. Фентанил связыва#
ется белками плазмы крови на 84%,
проникает через ГЭБ, плаценту и в
грудное молоко.
Биотрансформация. Фентанил обла#
дает линейной кинетикой биотранс#
формации и метаболизируется, в пер#
вую очередь, в печени посредством
изофермента CYP3A4. Главный ме#
таболит фентанила — норфентанил —
не является активным.
Элиминация. После удаления плас#
тыря, содержащего фентанил, его
сывороточная концентрация снижа#
ется постепенно. T1/2 фентанила по#
сле аппликации ТТС — 17 ч (13–22
ч) при однократном применении и
17–30,8 ч после 5 аппликаций про#
должительностью по 72 ч. Продол#
жительное всасывание фентанила
при трансдермальном введении обу#
славливает более медленное выве#
дение препарата из сыворотки по

сравнению с в/в введением.
Фентанил выводится почками (75%
— в виде метаболитов и 10 % — в не#
измененном виде) и с желчью (9 % —
в виде метаболитов).
Специальные группы пациентов. На#
рушение функции печени или почек
может вызывать повышение сыво#
роточной концентрации фентанила.
У пожилых пациентов, истощенных
или ослабленных больных возмож#
но снижение клиренса фентанила,
что может привести к более продол#
жительному периоду полувыведе#
ния вещества.

ПОКАЗАНИЯ. Хронический боле#
вой синдром сильной и средней выра#
женности, требующий обезболивания
наркотическими анальгетиками:
• боли, вызванные онкологическим

заболеванием;
• болевой синдром неонкологическо#

го генеза, требующий многократно#
го обезболивания наркотическими
анальгетиками (например невропа#
тические боли, артриты и артрозы,
фантомные боли после ампутации
конечностей).
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к дейст#

вующему веществу или вспомога#
тельным веществам;

• угнетение дыхательного центра, в
т.ч. острое угнетение дыхания;

• раздраженная, облученная или повре#
жденная кожа в месте аппликации;

• диарея на фоне псевдомембраноз#
ного колита, обусловленного цефа#
лоспоринами, линкозамидами, пе#
нициллинами;

• токсическая диспепсия;
• возраст до 18 лет;
• препарат не следует применять для

лечения острой или послеопераци#
онной боли вследствие отсутствия
возможности подбора дозы в корот#
кий период времени и вероятности
развития опасного для жизни угне#
тения дыхания;

• тяжелые поражения ЦНС;
• одновременное применение инги#

биторов МАО или прием в течение
14 дней после их отмены.

С осторожностью: при хронических
заболеваниях легких; внутричереп#
ной гипертензии; опухолях мозга;
ЧМТ; брадиаритмиях; артериальной
гипотензии; почечной и печеночной
недостаточности; у пациентов с пече#
ночной или почечной коликой (в т.ч. в
анамнезе); желчно#каменной болезни;
гипотиреозе; у пожилых, истощенных
и ослабленных пациентов; острых хи#
рургических заболеваниях органов
брюшной полости до установления
диагноза; общем тяжелом состоянии;
доброкачественной гипертрофии
предстательной железы; стриктурах
мочеиспускательного канала; лекар#
ственной зависимости; алкоголизме;
суицидальной наклонности; гипер#
термии; одновременном приеме инсу#
лина, ГКС, гипотензивных ЛС.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Безопасность трансдермальных
пластырей, содержащих фентанил, при
беременности не установлена.

Фентанил во время беременности
следует использовать только в случае
крайней необходимости. Длительное
лечение во время беременности мо#
жет вызывать синдром отмены у но#
ворожденных.
Фентанил не следует применять во
время родовых схваток и родов
(включая кесарево сечение), т.к.
фентанил проходит через плаценту
и может вызвать угнетение дыхания
плода или новорожденного.
Фентанил выделяется в молоко и
может вызвать седативные эффек#
ты и угнетение дыхания у вскарм#
ливаемого грудью ребенка. Следо#
вательно, при необходимости на#
значения препарата в период лакта#
ции следует прекратить грудное
вскармливание (на все время при#
менения и 72 ч после последнего
применения).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Трансдермальные пластыри, содер#
жащие фентанил, высвобождают ак#
тивное вещество в течение 72 ч. Ско#
рость высвобождения фентанила со#
ставляет 12,5; 25; 50; 75 и 100 мкг/ч, а
площадь соответствующей активной
поверхности составляет 4,2; 8,4; 16,8;
25,2 и 33,6 см2.
Необходимая дозировка фентанила
подбирается индивидуально и дол#
жна оцениваться регулярно после
каждого применения.
Способ применения
Трансдермально. Пластырь, содержа#
щий фентанил, следует наносить на
плоскую поверхность неповрежден#
ной и необлученной кожи туловища
или плеча. Для аппликации реко#
мендуется выбрать место с минима#
льным волосяным покровом (пред#
почтительно без волосяного покро#
ва). Перед нанесением волосы на ме#
сте аппликации следует состричь (не
сбривать!). Если перед нанесением
пластыря место аппликации необхо#
димо вымыть, то это следует сделать
с помощью чистой воды. Не следует



использовать мыло, лосьоны, масла,
спирт или другие средства, т.к. они
могут вызывать раздражение кожи
или изменять ее свойства. Перед ап#
пликацией кожа должна быть абсо#
лютно сухой.
Так как трансдермальный пластырь
защищен водонепроницаемой на#
ружной защитной пленкой, его мож#
но не снимать при кратковременном
пребывании под душем.
Трансдермальный пластырь, содер#
жащий фентанил, следует наносить
сразу после извлечения из термосва#
риваемого пакета. После удаления
защитной пленки трансдермальный
пластырь необходимо плотно при#
жать ладонью на месте аппликации
примерно на 30 с. Следует убедить#
ся, что пластырь плотно прилегает к
коже, особенно по краям. Может по#
требоваться дополнительная фикса#
ция пластыря. Пластырь следует но#
сить непрерывно в течение 72 ч, по#
сле чего его необходимо поменять на
новый. Новый трансдермальный
пластырь всегда следует наклады#
вать на другой участок кожи, не за#
хватывая место предыдущей аппли#
кации. На то же место аппликации
пластырь можно накладывать по#
вторно не ранее чем через 7 дней.
Трансдермальный пластырь не сле#
дует делить или разрезать (см.
«Особые указания»).
Выбор начальной дозировки
Уровень дозировки фентанила уста#
навливается в зависимости от уров#
ня приема опиоидов в предшествую#
щий период, а также с учетом воз#
можного развития толерантности,
сопутствующего медикаментозного
лечения, общего состояния здоровья
больного и тяжести заболевания.
Если характер реакции на опиоиды
при данном болевом синдроме изучен
не полностью, начальная дозировка
не должна превышать 25мкг/ч.
Переход с приема других опиоидов
При переходе больного с перораль#
ного или парентерального приема

опиоидов на лечение фентанилом
первоначальная дозировка рассчи#
тывается следующим образом:
1. Следует определить количество
анальгетиков, потребовавшихся за
последние 24 ч.
2. Полученную сумму следует пере#
вести в соответствующую перораль#
ную дозу морфина с использовани#
ем таблицы 1.
3. Соответствующую дозу фентанила
следует определить с использовани#
ем таблицы 2.

Таблица 1

Дозировки ЛС, эквивалентные по
эффективности анальгезии

Название ЛС Равноэффективная доза, мг

в/м* п/о

Морфин 10 30 — при регулярном
введении

**
; 60 — при

однократном или ин	
термиттирующем
введении

Гидроморфон 1,5 7,5

Метадон 10 20

Оксикодон 10–15 20–30

Леворфанол 2 4

Оксиморфон 1 10 (ректально)

Диаморфин 5 60

Петидин 75 —

Кодеин — 200

Бупренорфин 0,4 0,8 (сублингвально)

Кетобемидон 10 30

* На основе результатов исследований, полученных по	
сле однократного введения ЛС, причем в/м введение
каждого ЛС сравнивали с морфином, чтобы достичь
эквивалентной эффективности. Пероральные дозы —
это дозы, рекомендованные для перехода с парентера	
льного способа введения на пероральный способ вве	
дения.

** Соотношение эффективности морфина при внутри	
мышечном / пероральном способе введения, равное
3:1, которое основано на результатах исследований,
полученных при лечении пациентов с хроническими
болями.

Все дозы, вводимые в/м и перорально (п/о), представлен	
ные в таблице, эквивалентны по обезболивающему
действию 10 мг морфина, введенного в/м.
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Таблица 2

Рекомендованная начальная доза
препарата Фендивия™ в
зависимости от суточной

пероральной дозы морфина

Пероральная суточная
доза морфина, мг/сут

Доза препарата Фенди�
вия™ (трансдермаль�
ный пластырь), мкг/ч

<135 25

135–224 50

225–314 75

315–404 100

405–494 125

495–584 150

585–674 175

675–764 200

765–854 225

855–944 250

945–1034 275

1035–1124 300

Начальная оценка максимального
обезболивающего эффекта препарата
Фендивия™ может быть проведена не
ранее чем через 24 ч после апплика#
ции. Это ограничение связано с тем,
что повышение концентрации фента#
нила в сыворотке в первые 24 ч после
аппликации происходит постепенно.
Поэтому при переходе с одного препа#
рата на другой предыдущую анальге#
зирующую терапию следует отменять
постепенно после аппликации началь#
ной дозы препарата Фендивия™ до
тех пор, пока его обезболивающее дей#
ствие не стабилизируется.
Подбор дозы и поддерживающая те�
рапия
Трансдермальный пластырь следу#
ет заменять новым через каждые 72
ч. Доза подбирается индивидуально
до достижения необходимого уров#
ня обезболивания. Если через 48–72
ч после аппликации начальной дозы

происходит существенное сниже#
ние обезболивающего эффекта, то
замена пластыря может потребова#
ться через 48 ч. Доза 12,5 мкг/ч
обычно является достаточной для
подбора дозы в нижнем диапазоне
дозировок. Если обезболивание
оказалось недостаточным к концу
периода действия первой апплика#
ции, то дозу можно увеличивать че#
рез 3 дня до тех пор, пока не будет
получен нужный эффект.
Обычно за один раз доза увеличива#
ется на 12,5 или 25 мкг/ч, однако не#
обходимо учитывать состояние па#
циента и потребность в дополните#
льном обезболивании. Для дости#
жения дозы более 100 мкг/ч можно
одновременно использовать неско#
лько пластырей. При возникнове#
нии «прорывающихся» болей паци#
ентам периодически могут требова#
ться дополнительные дозы анальге#
тиков короткого действия. Если
доза препарата Фендивия™ превы#
шает 300 мкг/ч, следует рассмот#
реть возможность применения до#
полнительных или альтернативных
методов обезболивания или альтер#
нативных способов введения опио#
идных анальгетиков.
При переходе с длительного лече#
ния морфином на трансдермальное
введение фентанила может возни#
кать синдром отмены, несмотря на
адекватное обезболивающее дейст#
вие. При появлении синдрома отме#
ны рекомендуется введение пациен#
там морфина короткого действия в
низких дозах.
Прекращение лечения препаратом
Фендивия™
Если необходимо прервать приме#
нение трансдермального пластыря,
то замену на любые другие опиоиды
следует проводить постепенно, на#
чиная с низкой дозы и медленно ее
повышая. Это связано с тем, что со#
держание фентанила в сыворотке
крови после удаления пластыря
снижается постепенно; для сниже#



ния концентрации фентанила в сы#
воротке крови на 50% требуется, по
меньшей мере, 17 ч. Существует об#
щее правило: отмена обезболивания
опиоидными средствами должна
проводиться постепенно, чтобы не
допустить появления синдрома от#
мены (тошнота, рвота, диарея, бес#
покойство и мышечный тремор).
Применение у детей. Применение
трансдермального пластыря Фенди#
вия™ для лечения детей не рекомен#
дуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для
описания частоты нежелательных
эффектов используются следующие
термины: очень часто (>1/10), часто
(≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000,
<1/100), редко (≥1/10000, <1/1000),
очень редко (<1/10000), включая от#
дельные сообщения.
Наиболее опасным побочным дейст#
вием является угнетение дыхания.
Психические расстройства: очень
часто — сонливость; часто — седа#
ция, спутанность сознания, депрес#
сия, беспокойство, нервозность, гал#
люцинации, нервная анорексия; не#
часто — эйфория, амнезия, бессон#
ница, ажитация; очень редко — бред,
астения, половая дисфункция.
Со стороны нервной системы: очень
часто — гиперсомния, головная
боль, головокружение; часто — неп#
роизвольные мышечные сокраще#
ния, гипестезия; нечасто — тремор,
парестезия, расстройства речи;
очень редко — атаксия, миоклониче#
ские судороги.
Расстройства функций глаз: ред#
ко — амблиопия.
Со стороны сердечно�сосудистой си�
стемы: часто — ощущение сердце#
биения; нечасто — брадикардия, та#
хикардия, артериальная гипотен#
зия, артериальная гипертензия; ред#
ко —аритмия, вазодилатация.
Со стороны дыхательной системы:
часто — зевота, ринит; нечасто —
диспноэ, гиповентиляция; очень

редко — угнетение дыхания (в т.ч.
дыхательная недостаточность, ап#
ноэ и брадипноэ), кровохарканье,
обструктивное поражение легких,
фарингит, ларингоспазм.
Со стороны пищеварительной сис�
темы: очень часто — тошнота, рвота,
запор; часто — боли в области живо#
та, ксеростомия, диспепсия; нечас#
то — диарея; редко — икота; очень
редко — кишечная непроходимость,
болезненный метеоризм.
Со стороны иммунной системы: не#
часто — зуд; очень редко — анафи#
лактический шок, анафилактиче#
ские реакции, анафилактоидные ре#
акции, сыпь.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень часто — потливость, зуд;
часто — кожная реакция в месте ап#
пликации (изменение внешнего
вида кожи, шелушение, экссудация,
петехиальная эрозия, микротрещи#
ны, струп); нечасто — сыпь, эритема.
Сыпь, эритема и зуд в месте аппли#
кации в большинстве случаев исче#
зают в течение одного дня после
снятия пластыря.
Со стороны почек и мочевыводящей
системы: нечасто — задержка мочи,
инфекции мочевыводящих путей;
очень редко — олигурия, боли в мо#
чевом пузыре, спазм мочеточников.
Общие расстройства: редко — отек,
чувство холода.
Другие побочные действия: нечасто —
конъюнктивит, усталость, недомога#
ние, гриппоподобные симптомы.
При длительном приеме фентанила
могут развиться толерантность, фи#
зическая и психическая зависи#
мость, кратковременная ригидность
мышц (в т.ч. грудных). При замене
ранее прописанных опиоидных ана#
льгетиков на трансдермальный пла#
стырь, содержащий фентанил, или в
случае внезапного прекращения те#
рапии может развиваться синдром
отмены, включающий, например
тошноту, рвоту, диарею, беспокой#
ство и дрожь.
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ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Должен быть
исключен одновременный прием про#
изводных барбитуровой кислоты, т.к.
они могут усилить угнетение дыха#
ния, вызываемое фентанилом.
Сопутствующий прием других
средств, подавляющих ЦНС, вклю#
чая опиоиды, анксиолитики, транк#
вилизаторы, гипнотические средст#
ва, общие анестетики, производные
фенотиазина, миорелаксанты, анти#
гистаминные препараты с седатив#
ным действием, алкоголь может вы#
зывать аддитивные седативные эф#
фекты; может возникнуть гиповен#
тиляция, гипотония, глубокая седа#
ция или кома. Следовательно, при#
ем любого из вышеуказанных
средств требует наблюдения за па#
циентом.
Закись азота усиливает мышечную
ригидность; эффект снижает бупре#
норфин.
Ингибиторы МАО повышают эф#
фект наркотических анальгетиков,
особенно у пациентов с сердечной
недостаточностью. Поэтому не сле#
дует принимать фентанил в течение
всего периода применения ингиби#
торов МАО, а также в течение 14
дней после их отмены.
Фентанил обладает высоким кли#
ренсом, он быстро и в значительной
степени метаболизируется, в основ#
ном с помощью цитохрома CYP3A4.
Одновременный прием сильных ин#
гибиторов CYP3A4 (например ри#
тонавира, кетоконазола, итракона#
зола, антибиотиков группы макро#
лидов) с фентанилом, применяе#
мым трансдермально, может приве#
сти к увеличению концентраций
фентанила в плазме. Это может уси#
лить или продлить как терапевтиче#
ское действие, так и побочные реак#
ции, которые могут вызвать тяже#
лое угнетение дыхания. В таких си#
туациях необходим интенсивный
уход и более внимательное наблю#
дение за больным. Комбинирован#
ный прием ритонавира или другого

сильнодействующего ингибитора
CYP3A4 с трансдермальным введе#
нием фентанила не рекомендуется,
если не проводится тщательное на#
блюдение за пациентом.
Усиливает эффект гипотензивных
ЛС.
Бупренорфин, налбуфин, пентазо#
цин, налоксон, налтрексон снижают
анальгетический эффект фентани#
ла, устраняют его угнетающее влия#
ние на дыхательный центр и могут
индуцировать синдром отмены у па#
циентов с зависимостью от опиои#
дов.
Необходимо уменьшить дозу фента#
нила при одновременном примене#
нии с инсулином, ГКС и гипотен#
зивными препаратами.
Миорелаксанты предотвращают
или устраняют мышечную ригид#
ность; миорелаксанты с ваголитиче#
ской активностью (в т.ч. панкуро#
ния бромид) снижают риск бради#
кардии и артериальной гипотензии
(особенно на фоне применения бе#
та#адреноблокаторов и вазодилата#
торов) и могут увеличивать риск та#
хикардии и артериальной гипертен#
зии; миорелаксанты, не обладающие
ваголитической активностью (в т.ч.
сукцинилхолин), не снижают риск
брадикардии и артериальной гипо#
тензии (особенно на фоне отяго#
щенного кардиологического ана#
мнеза) и увеличивают риск тяже#
лых побочных эффектов со стороны
сердечно#сосудистой системы.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
заторможенность, коматозное состо#
яние, угнетение дыхательного цент#
ра с дыханием Чейна#Стокса и/или
цианозом. Другими симптомами мо#
гут быть гипотермия, снижение мы#
шечного тонуса, брадикардия, арте#
риальная гипотензия. Признаками
токсичности являются — глубокая
седация, атаксия, миоз, конвульсии
и угнетение дыхания (является глав#
ным симптомом).



Лечение: удаление пластыря, введе#
ние специфического антагониста —
налоксона, физическое или верба#
льное воздействие на пациента; сим#
птоматическая и поддерживающая
жизненно важные функции терапия
(в т.ч. введение миорелаксантов и
искусственная вентиляция легких,
при брадикардии — введение атро#
пина, при выраженном снижении
АД — восполнение объема циркули#
рующей крови).
Рекомендуемая начальная доза для
взрослых составляет 0,4–2 мг на#
локсона в/в. При необходимости,
можно давать такую же дозу каж#
дые 2–3 мин или назначить длите#
льное введение 2 мг препарата, рас#
творенного в 500 мл 0,9% раствора
натрия хлорида или 5% раствора
декстрозы (0,004 мг/мл). Скорость
введения следует корректировать с
учетом предыдущих болюсных вли#
ваний и индивидуальной реакции
пациента. Если в/в введение невоз#
можно, то налоксон может быть на#
значен внутримышечно или под#
кожно. После внутримышечного
или подкожного введения налоксо#
на начало действия будет более
медленным по сравнению с в/в вве#
дением. В/м введение дает более
пролонгированный эффект, чем
внутривенное введение. Угнетение
дыхания вследствие передозиров#
ки может сохраняться более про#
должительно, чем эффект от анта#
гониста опиоидов. Снятие обезбо#
ливающего эффекта может привес#
ти к увеличению острой боли и вы#
свобождению катехоламинов. При
необходимости следует проводить
лечение пациента в отделении ин#
тенсивной терапии.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
следует использовать как часть ком#
плексного лечения боли у пациентов
при условии адекватной медицин#
ской, социальной и психологической
оценки их состояния.

После проявления тяжелых побоч#
ных эффектов пациент должен на#
ходиться под наблюдением в тече#
ние 24 ч после удаления трансдер#
мального пластыря, содержащего
фентанил, в связи с длительным пе#
риодом полувыведения фентанила.
Как неиспользованные, так и испо#
льзованные трансдермальные плас#
тыри, содержащие фентанил, дол#
жны храниться в недоступных для
детей местах.
Трансдермальные пластыри не сле#
дует разделять или разрезать на час#
ти, т.к. не было установлено качест#
во, эффективность и безопасность
пластыря, разделенного на части.
Угнетение дыхания. Как и в случае
других сильнодействующих опиои#
дов, при использовании трансдер#
мального пластыря, содержащего
фентанил, у некоторых пациентов
возможно развитие угнетения дыха#
ния, и в связи с этим больные дол#
жны находиться под наблюдением.
Угнетение дыхания может сохраня#
ться после удаления пластыря. Час#
тота проявления угнетения дыха#
ния увеличивается при повышении
дозы фентанила. Нейротропные
препараты могут усилить эффект
угнетения дыхания (см. «Взаимо#
действие»). Пациентам с имеющи#
мися симптомами угнетения дыха#
ния фентанил следует назначать с
особой осторожностью и только в
малых дозах.
Если пациенту предстоит пройти
процедуры, которые полностью
снимают чувство боли (например.
регионарная аналгезия), целесооб#
разно предусмотреть возможность
развития угнетения дыхания. До
проведения данных процедур следу#
ет снизить дозировку фентанила
или заменить его препаратом опио#
идного ряда быстрого или коротко#
го действия.
Хронические заболевания легких. У
больных хроническими обструктив#
ными или другими заболеваниями
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легких фентанил может вызывать
более опасные побочные эффекты.
У таких пациентов опиоиды могут
снижать дыхательную функцию и
повышать сопротивление в дыхате#
льных путях.
Лекарственная зависимость. При ре#
гулярном введении опиоидов могут
развиваться толерантность, физиче#
ская и психическая зависимость, од#
нако они редко встречаются при лече#
нии боли, связанной с опухолями.
Повышение внутричерепного давле�
ния. Препарат Фендивия™ следует с
осторожностью использовать у паци#
ентов, которые могут быть особенно
чувствительны к повышению содер#
жания CO2. Такими пациентами яв#
ляются те, у которых отмечалось по#
вышение внутричерепного давления,
нарушение сознания или кома. Фен#
танил следует с осторожностью на#
значать пациентам с диагностирован#
ной опухолью головного мозга.
Заболевания сердца. Фентанил может
вызывать брадикардию. Следовате#
льно, пациентам с брадиаритмией
препарат Фендивия™ должен назна#
чаться с осторожностью.
Опиоиды могут вызывать артериаль#
ную гипотензию, особенно у пациен#
тов с гиповолемией. Поэтому необхо#
димо принимать меры предосторож#
ности при лечении больных с артери#
альной гипотензией и/или гиповоле#
мией.
Нарушение функции печени. Фента#
нил метаболизируется в печени, та#
ким образом, у больных с заболевани#
ями печени возможна замедленная
элиминация. Пациенты с нарушения#
ми функции печени должны находи#
ться под наблюдением, и при необхо#
димости дозу препарата для таких па#
циентов следует снижать.
Нарушение функции почек. Менее
10% фентанила выделяется почками
в неизмененном виде, и, в отличие от
морфина, не существует активных
метаболитов, выделяющихся почка#
ми. Данные, полученные при в/в вве#

дении фентанила пациентам с почеч#
ной недостаточностью, говорят о
том, что при диализе объем распре#
деления фентанила может изменять#
ся. Это может влиять на сывороточ#
ные концентрации препарата. Если
пациенты с нарушенной функцией
почек получают фентанил трансдер#
мально, они должны тщательно на#
блюдаться на наличие признаков
токсичности фентанила, и при необ#
ходимости дозу препарата для таких
пациентов следует снижать.
Применение у пациентов с повышен�
ной температурой тела/находящих�
ся под воздействием внешних источ�
ников тепла
Пациентам с повышенной темпера#
турой тела требуется особо тщатель#
ное наблюдение для выявления по#
бочных эффектов опиоидов и, при
необходимости, коррекция дозиров#
ки фентанила. Также пациентам
нужно советовать избегать воздейст#
вия на места аппликации трансдер#
мального пластыря, содержащего
фентанил, прямых внешних источ#
ников тепла, таких как грелки, бу#
тылки с горячей водой, одеяла с по#
догревом, нагревательные лампы, го#
рячие ванны, джакузи, т.к. есть веро#
ятность температурозависимого по#
вышения высвобождения фентанила
из пластыря.
Перед посещением сауны трансдер#
мальный пластырь всегда должен
быть снят с кожи. Прием сауны воз#
можен только при замене трансдер#
мального пластыря (с промежутками
в 72 ч). Новый пластырь должен на#
кладываться на холодный и абсолют#
но сухой участок кожи.
Применение у пациентов пожилого
возраста. Результаты исследований
по внутривенному применению
фентанила показывают, что у пожи#
лых пациентов снижается клиренс,
увеличивается период полувыведе#
ния и чувствительность к препарату
в сравнении с молодыми пациента#
ми. Пожилых пациентов следует



тщательно наблюдать на наличие
признаков токсичности фентанила,
и, при необходимости, снижать дозу
препарата.
Применение у истощенных и ослаб�
ленных пациентов. В связи с тем, что
у истощенных и ослабленных паци#
ентов снижается клиренс и увеличи#
вается период полувыведения фен#
танила, такие пациенты нуждаются в
тщательном наблюдении для выяв#
ления симптомов возможной пере#
дозировки фентанила, и, при необхо#
димости, им следует снижать дозу
препарата.
Следует учитывать возможность раз#
вития миоклонических судорог. При
лечении больных миастенией гравис
следует принимать меры предосто#
рожности.
Удаление ТТС. Даже после использо#
вания в трансдермальных пластырях
остаются большие количества фента#
нила. С целью безопасности и эколо#
гической чистоты использованные
трансдермальные пластыри, также
как и неиспользованные пластыри,
должны быть удалены. Использован#
ные трансдермальные пластыри сле#
дует сложить липкими поверхностя#
ми внутрь, чтобы высвобождающая
мембрана оказалась полностью за#
крытой, и вернуть медицинскому или
фармацевтическому персоналу. Не#
использованные трансдермальные
пластыри следует вернуть медицин#
скому или фармацевтическому пер#
соналу.
Влияние на способность управлять
транспортным средством или обо�
рудованием. Трансдермальные пла#
стыри, содержащие фентанил, мо#
гут оказывать влияние на психиче#
ские и/или физические функции,
необходимые для выполнения по#
тенциально опасной работы, такой
как управление транспортным сред#
ством или работа с техникой. Глав#
ным образом, это возможно в начале
лечения, а также при любом измене#
нии дозировки.

Пациенты должны проконсультиро#
ваться со своим лечащим врачом, раз#
решено ли им управлять транспорт#
ным средством или оборудованием.
В период лечения необходимо воз#
держаться от занятий потенциально
опасными видами деятельности, тре#
бующими повышенной концентра#
ции внимания и быстроты психомо#
торных реакций.
Не рекомендуется употребление ал#
коголя.
ФОРМА ВЫПУСКА. Трансдермаль�
ная терапевтическая система, 12,5
мкг/ч, 25 мкг/ч, 50 мкг/ч, 75 мкг/ч, 100
мкг/ч: в пакетах термосвариваемых,
состоящих из бумаги, алюминия и по#
лиакрилонитрила (ПАН) по 1 шт.; в
пачке картонной 5 пакетов.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту. Относится к списку II
наркотических препаратов.

Фенобарбитал + Этилбро

мизовалерианат + Мятное
масло + Хмелевое масло
(Phenobarbital +
Ethylbromisovalerinate +
Menthae piperitae oleum +
Humuli lupuli oleum)609

� Синонимы
Валокордин®

609: капли для
приема внутрь (Krewel
Meuselbach GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . 108

Фентанил* (Fentanyl*)609

� Синонимы
Фендивия™609: ТДТС (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 598

Флупиртин* (Flupirtine*)609

� Синонимы
Катадолон®

609: капс. (Teva) . . . . . . . . . 238
Катадолон® форте609: табл.
пролонг. (Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 243

Флупиртин* 609
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ХОНДРОКСИД® МАКСИМУМ
(CHONDROGLUCIDE
MAXIMUM)

Глюкозамин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167

STADA CIS (Россия)

СОСТАВ
Крем для наружного при1
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 г

активное вещество:
глюкозамина сульфат
калия хлорид. . . . . . . . . . . . . . . . . 8 г

вспомогательные вещества: ди#
метилсульфоксид; макрогол (по#
лиэтиленгликоль); цетиловый
спирт; мяты перечной масло; ас#
корбиновая кислота; бутилгид#
рокситолуол; метилпарагидрок#
сибензоат; метилизотиазолинон;
дистиллированная вода; натура#
льные триглицериды; краситель
куркумин

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем от светло#желтого до
желтого цвета со слабым запахом мен#
тола.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Хондропротективное, реге�

нерирующее хрящевую ткань, проти�
вовоспалительное местное, анальгези�
рующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Хонд#
роксид® Максимум восполняет эндо#
генный дефицит глюкозамина, сти#
мулирует синтез протеогликанов и
гиалуроновой кислоты. Восстанавли#
вает ферментативные процессы в
клетках синовиальной мембраны и
суставного хряща, способствует вос#
становлению хрящевых поверхно#
стей периферических суставов и сус#
тавов позвоночника.
Обладает хондропротекторными и
противовоспалительными свойства#
ми. Уменьшает боль и потребность в
приеме НПВП, угнетает образование
супероксидных радикалов и фермен#
тов, повреждающих хрящевую ткань
(коллагеназы и фосфолипазы).
Для улучшения поступления глюко#
замина в ткани сустава использован
трансдермальный глюкозаминовый
комплекс — комплекс глюкозамина и
натуральных триглицеридов.
ПОКАЗАНИЯ. Остеоартроз перифе#
рических суставов и суставов позво#
ночника.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув#

ствительность к компонентам пре#
парата;

• повреждение кожных покровов в
месте нанесения препарата;

• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 12 лет.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Наружно. 2–3 раза в день наносят
на кожу над местом поражения поло#
ской длиной 2–3 см и втирают до пол#
ного всасывания в кожу. Длительность
использования препарата — не менее
3–4 нед. Возможно повторение курса.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож#
ны аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не следует
использовать крем одновременно с



нанесением иных лекарственных пре#
паратов для наружного применения.
Риск развития аллергических реак#
ций возрастает при непереносимости
морепродуктов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо#
зировки и ошибочного использования
препарата не описаны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не наносить
на поврежденные участки кожи. Кли#
нические данные об эффективности и
безопасности применения препарата у
беременных и кормящих грудью жен#
щин отсутствуют.
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на�
ружного применения, 8%. В ПЭ тубе
50, 100 или 250 г. 1 туба в картонной
пачке. 12 пачек в коробке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЦЕЛЛЕКС® (CELLEX)

ЗАО «Фарм�Синтез» (Россия)

СОСТАВ
Раствор для подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
Целлекс® субстан#
ция#раствор (заморо#
женный в пересчете на
белок1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1 мг

вспомогательные вещества: гли#
цин — 3,75 мг; натрия гидрофос#
фата дигидрат — 2,99 мг; натрия
дигидрофосфата моногидрат —
0,47 мг; натрия хлорид — 5,85 мг;
вода для инъекций — до 1 мл
1 состав на 1 мл: активное вещест#
во — полипептиды из головного
мозга эмбрионов свиней, в пере#
счете на общий белок — 0,9–2,4
мг (номинальное содержание об#
щего белка — 1,65 мг на 1 мл суб#
станции); вспомогательные ве#
щества — глицин — 3,75 мг, 0,1М
раствор динатрия гидрофосфа#
та — до рН 7,8 (около 0,8 мг сухо#
го вещества), натрия хлорид —

5,85 мг, полисорбат 80 — 0,005 мг,
вода очищенная — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная бес#
цветная или светло#желтая жидкость,
без запаха или со специфическим за#
пахом. Допускается опалесценция.
Допускается наличие отдельных ни#
тей коагулята.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нейропротективное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Наличие
тканеспецифических сигнальных бел#
ков и полипептидов — факторов роста,
дифференцировки нервных клеток в
препарате — обусловливает его прямое
нейрорепаративное действие за счет
регуляции концентраций пула нейрот#
рансмиттеров с торможением спилове#
ра возбуждающих аминокислот.
Препарат активирует вторичную ней#
ропротекцию за счет стимуляции про#
цессов синаптогенеза, восстановления
сигналов аутофагии, улучшения тка#
невой иммунорегуляции с торможе#
нием иммуногенной цитотоксичности
макрофагов. При этом отмечается тка#
неспецифическое и системное репара#

ЦЕЛЛЕКС® 611
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тивное действие препарата с восста#
новлением регенеративного и репара#
тивного потенциала клеток мозга,
уменьшением числа поврежденных
клеток и выраженности перифокаль#
ного отека в зоне пенумбры (позволя#
ет добиться значительного ограниче#
ния очага некроза мозговой ткани) с
восстановлением микроциркуляции и
общей перфузии.
Восстановление и регуляторная сти#
муляция различных компартментов
ЦНС с системным воздействием фак#
торов роста, дифференцировки и сиг#
нальных молекул обеспечивает сни#
жение сроков восстановления и реа#
билитации пациентов с повреждения#
ми ЦНС и периферической нервной
системы сосудистого генеза и восста#
новление двигательной, чувствитель#
ной и когнитивной функций. Тера#
певтический эффект обычно развива#
ется через 3–5 дней после начала вве#
дения препарата.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Сложный
состав препарата Целлекс®, активная
фракция которого состоит из сбалан#
сированной и стабильной смеси био#
логически активных белков и поли#
пептидов, обладающих суммарным
полифункциональным действием, не
позволяет провести обычный фарма#
кокинетический анализ отдельных
компонентов.
ПОКАЗАНИЯ. Цереброваскулярные
болезни — острые нарушения мозго#
вого кровообращения в остром и ран#
нем реабилитационном периоде тече#
ния заболевания, в составе комплекс#
ной терапии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• эпилепсия;
• маниакальный психоз;
• продуктивный бред;
• делирий;
• возраст до 18 лет (в связи с недоста#

точностью клинических данных).
С осторожностью: аллергические ре#
акции на препараты белково#пептид#
ной природы в анамнезе.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Отсутствие соответствующих
исследований не позволяет приме#
нять препарат у данного контингента
больных.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
П/к.
Взрослые: 0,1–0,2 мг 1 раз в сутки п/к
в течение 10 дней, в зависимости от
тяжести состояния больного. При не#
обходимости проводят повторный
курс через 10 дней. Исследования по
применению препарата в детской
практике не проводились.
Правила введения раствора
Препарат вводится п/к через стери#
льный шприцевый фильтр, входя#
щий в комплект.
Для введения набирают необходимое
количество препарата Целлекс® в
шприц, снимают иглу, затем надева#
ют на шприц стерильный шприцевый
фильтр с диаметром пор 0,22 мкм. Бе#
рут новую иглу и надевают ее на сте#
рильный шприцевый фильтр. Препа#
рат готов к применению.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Могут
отмечаться аллергические реакции в
виде невыраженной гиперемии в мес#
те введения, реакции гиперчувствите#
льности (кожная сыпь, зуд, ангионев#
ротический отек), субфебрилитет, на#
рушение сна, головная боль.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При совмест#
ном применении с психостимулирую#
щими препаратами и алкоголем воз#
можно психомоторное возбуждение,
нарушения сна.
Возможно уменьшение активности
средств для наркоза, транквилизато#
ров, нейролептиков.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время случаи передозировки препара#
та Целлекс® не отмечены.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. С особой
осторожностью назначается при арте#
риальной гипертензии злокачествен#
ного течения в стадии декомпенсации,
симпатоадреналовых кризах по типу



панических атак, выраженных тре#
вожно#депрессивных расстройствах.
При беременности действие препара#
та не изучено.
Препарат не содержит прионовые ин#
фекции и вирусы.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В настоящее
время не имеется данных о влиянии
препарата Целлекс® на способность к
управлению автомобилем и работу с
механизмами, требующими повы#
шенного внимания и скорости психи#
ческих и двигательных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
подкожного введения, 0,1 мг/мл. В ам#
пулах темного стекла вместимостью
1 или 2 мл импортных, имеющих ко#
льцо натяжения для вскрытия, или
ампулах, имеющих точку разлома, 1
или 2 мл. Допускается цветовая мар#
кировка ампул в виде двух зеленых
полосок. 1, 2, 5 амп. по 1 или 2 мл в
контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ. 1 или 2 контурные
ячейковые упаковки в пачке картон#
ной. В каждой пачке стерильные
шприцевые фильтры с диаметром
пор 0,22 мкм в количестве, равном ко#
личеству ампул.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЦЕЛЬ® Т
(ZEEL T)

Biologische Heilmittel Heel GmbH
(Германия)

СОСТАВ
Раствор для внутримы1
шечного введения гомео1
патический . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2,2 мл)
активные вещества:
Cartilago suis (картиля#
го суис) D6. . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг
Funiculus umbilicalis suis
(фуникулюс умбилика#
лис суис) D6 . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг

Embryo totalis suis (эм#
брио тоталис суис) D6. . . . . 2,2 мг
Placenta totalis suis (пла#
цента тоталис суис) D6 . . . . 2,2 мг
Solanum dulcamara
(Dulcamara) (соланум
дулькамара (дулькама#
ра) D3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11 мг
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи#
тум оффицинале (сим#
фитум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . 11 мг
Nadidum (надидум) D8 . . . . 2,2 мг
Coenzym A (коэнзим А)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг
Sanguinaria canadensis
(Sanguinaria) (сангви#
нариа канаденсис (сан#
гвинария) D4. . . . . . . . . . . . . . 3,3 мг
Natrium
diethyloxalaceticum
(Natriumdiethyloxalaceta
t) (натриум диэтилок#
салацетикум (натриум#
диэтилоксалацетат) D8 . . . . 2,2 мг
Acidum DL�α�liponicum
(Acidum α�liponicum)
(ацидум DL#альфа#ли#
поникум) D8 . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг

ЦЕЛЬ® Т 613



614 ЦЕЛЬ® Т Глава 2

Toxicodendron
quercifolium (Rhus
toxicodendron) (токси#
кодендрон кверцифоли#
ум (рус токсикоденд#
рон) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11 мг
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни#
ка) D4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 220 мг
Sulfur (сульфур) D6 . . . . . . 3,96 мг

вспомогательные вещества: на#
трия хлорид для установления
изотонии — около 9 мг/мл; вода
для инъекций — до 2,2 мл

Таблетки для рассасыва1
ния гомеопатические . . . . . 1 табл.

активные вещества:
Cartilago suis (картиля#
го суис) D4. . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
Funiculus umbilicalis suis
(фуникулюс умбилика#
лис суис) D4 . . . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
Embryo totalis suis
(Embryo suis) (эмбрио
тоталис суис) (эмбрио
суис) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
Placenta totalis suis
(Placenta suis) (плацен#
та тоталис суис) (пла#
цента суис) D4 . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
Toxicodendron
quercifolium (Rhus
toxicodendron) (токси#
кодендрон кверцифоли#
ум (рус токсикоденд#
рон) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,54 мг
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни#
ка) D1. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,6 мг
Solanum dulcamara
(Dulcamara) (соланум
дулькамара (дулькама#
ра) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,15 мг
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи#
тум оффицинале (сим#
фитум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . 0,15 мг
Sanguinaria canadensis
(Sanguinaria) (сангви#
нариа канаденсис (сан#
гвинария) D3. . . . . . . . . . . . . 0,45 мг
Sulfur (сульфур) D6 . . . . . . 0,54 мг

Nadidum
(Nicotinamid�adenin�din
ucleotid) (надидум) (ни#
котинамид#аденин#ди#
нуклеотид) D6 . . . . . . . . . . . 0,03 мг
Coenzym A (коэнзим А)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03 мг
Natrium
diethyloxalaceticum
(Natriumdiethyloxalacetat)
(натриум диэтилоксал#
ацетикум (натриумдиэти#
локсалацетат) D6 . . . . . . . . . . 0,03 мг
Acidum silicicum (Silicea)
(ацидум силицикум
(силицеа) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . 3 мг
Acidum DL�α�liponicum
(Acidum α�liponicum)
(ацидум DL#альфа#ли#
поникум) D6 . . . . . . . . . . . . . 0,03 мг

вспомогательные вещества: маг#
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения таблетки массой око#
ло 0,302 г

�Мазь для наружного
применения гомеопатиче1
ская. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 туба

для приготовления 100 г требуется:
активные вещества:
Cartilago suis (картиля#
го суис) D2. . . . . . . . . . . . . . . 0,001 г
Funiculus umbilicalis suis
(фуникулюс умбилика#
лис суис) D2 . . . . . . . . . . . . . 0,001 г
Embryo totalis suis (эм#
брио тоталис суис) D2. . . . 0,001 г
Placenta totalis suis (пла#
цента тоталис суис) D2 . . . 0,001 г
Toxicodendron
quercifolium (Rhus
toxicodendron) (токси#
кодендрон кверцифоли#
ум (рус токсикоденд#
рон) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,27 г
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни#
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 г
Solanum dulcamara
(Dulcamara) (соланум
дулькамара (дулькама#
ра) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,075 г



Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи#
тум оффицинале (сим#
фитум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . 0,75 г
Sanguinaria canadensis
(Sanguinaria) (сангви#
нариа канаденсис (сан#
гвинария) D2. . . . . . . . . . . . . 0,225 г
Sulfur (сульфур) D6 . . . . . . . 0,27 г
Nadidum (надидум) D6 . . . . 0,01 г
Coenzym A (коэнзим А)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01 г
Acidum DL�α�liponicum
(Acidum α�liponicum)
(ацидум DL#альфа#ли#
поникум) (ацидум аль#
фа#липоникум) D6 . . . . . . . . 0,01 г
Natrium
diethyloxalaceticum
(Natrium diethyloxalacetat)
(натриум диэтилоксал#
ацетикум (натриум ди#
этилоксалацетат) D6. . . . .. . . . 0,01 г
Acidum silicicum (Silicea)
(ацидум силицикум
(силицеа) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

вспомогательные вещества: гидро#
фильная основа, стабилизирован#
ная этанолом в количестве 12,8 об.%
состав гидрофильной основы:
эмульгирующий цетилстеарило#
вый спирт — 8,007 г; жидкий па#
рафин — 9,342 г; белый вазелин —
9,342 г; вода очищенная — 60,81 г;
этанол 96% (по объему) — 9,565 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для внутримышеч�
ного введения гомеопатический: бесцвет#
ная прозрачная жидкость без запаха.
Таблетки для рассасывания гомеопа�
тические: круглые, плоскоцилиндри#
ческой формы, с фаской, белого или
белого с желтоватым оттенком цвета,
возможно наличие желтых или серых
вкраплений. Запах практически от#
сутствует.
Мазь для наружного применения го�
меопатическая: от белого до желтова#
то#белого цвета со слабым запахом.
Не должен ощущаться прогорклый
запах.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много#
компонентный гомеопатический пре#
парат, действие которого обусловлено
компонентами, входящими в его состав.
ПОКАЗАНИЯ
• артрозы различной этиологии,

спондилоартроз, гонартрозы;
• плечелопаточный периартрит (в ком#

плексной терапии).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм
• повышенная индивидуальная чувст#

вительность к компонентам препара#
та (особенно к Rhus toxicodendron и
растениям семейства астровых).

Дополнительно для таблеток для рас�
сасывания и раствора для внутримы�
шечного введения гомеопатического
• возраст до 18 лет (в связи с недоста#

точностью клинических данных).
Дополнительно для таблеток для
рассасывания гомеопатических
• недостаточность лактазы; непере#

носимость лактозы; глюкозо#галак#
тозная мальабсорбция.

Дополнительно для мази для наруж�
ного применения гомеопатической
• кожные заболевания;
• нарушения целостности кожных

покровов в местах нанесения мази;
• повышенная чувствительность к

эмульгирующему цетилстеарило#
вому спирту;

• возраст до 12 лет (в связи с недоста#
точностью клинических данных).

Дополнительно для раствора для
внутримышечного введения гомеопа�
тического
С осторожностью: заболевания пече#
ни, одновременный прием гепатоток#
сичных веществ.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата воз#
можно, если ожидаемая польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода и ребенка. Необходи#
ма консультация врача.
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Раствор для внутримышечного введе�
ния гомеопатический: в/м. Если не на#
значено иначе — по 2,2 мл (содержи#
мое 1 амп.) в/м 2 раза в неделю. Доза,
кратность приема и длительность кур#
са лечения устанавливается врачом.
Средний курс лечения — 4–5 нед.
Проведение повторного курса воз#
можно после консультации с врачом.
Вскрытие ампулы. Находящееся в го#
ловке ампулы содержимое следует
стряхнуть с помощью легкого посту#
кивания (цветная точка должна нахо#
диться вверху). После этого верхнюю
часть ампулы отламывают, нажав на
цветную точку.
Таблетки для рассасывания гомеопа�
тические: внутрь, держать во рту до
полного рассасывания — по 1 табл. 3
раза в сутки.
Курс лечения: при артрозах и гонарт#
розах — 5–10 нед; при спондилоарт#
розе и плечелопаточном периартри#
те — около 4 нед.
Мазь для наружного применения го�
меопатическая: наружно, если не
прописано иначе, взрослым и детям
старше 12 лет нанести 4–5 см мази на
кожу в области болезненных суста#
вов и втирать легкими движениями
2–3 раза в день. Возможно наложение
марлевой повязки.
Курс лечения: при артрозах — 5–10
нед, при спондилоартрозе и плечело#
паточном периатрите — около 4 нед.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для рас�
твора для внутримышечного введения
гомеопатического и таблеток для рас�
сасывания гомеопатических
Возможны аллергические реакции.
При обнаружении побочных эффек#
тов необходимо прекратить прием
препарата и проконсультироваться с
врачом.
Дополнительно для раствора для
внутримышечного введения гомеопа�
тического
В случаях непереносимости токси#
кодендрона дуболистного (Rhus to�

xicodendron) и растения семейства
астровых (например арника) крайне
редко может развиться реакция, со#
провождающаяся повышением тем#
пературы, покраснением, болью в
месте введения инъекции. Для ЛС и
рецептур, содержащих сангвина#
рию, в литературе описаны единич#
ные случаи повышения в крови ак#
тивности печеночных ферментов
(трансаминаз) и значений билиру#
бина. В очень редких случаях — же#
лудочно#кишечные расстройства.
Для мази для наружного применения
гомеопатической
Реакции повышенной чувствитель#
ности (кожные аллергические реак#
ции). При обнаружении побочных
эффектов необходимо прекратить
прием препарата и проконсультиро#
ваться с врачом.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Примене#
ние гомеопатических препаратов не
исключает лечение другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи пере#
дозировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Не влияет.
Для раствора для внутримышечного
введения и таблеток для рассасыва�
ния гомеопатических
При приеме гомеопатических ЛС мо#
гут временно обостряться имеющие#
ся симптомы (первичное ухудше#
ние). В этом случае следует прекра#
тить прием препарата и проконсуль#
тироваться с врачом. При появлении
побочных эффектов, не описанных в
инструкции по медицинскому приме#
нению, следует прекратить прием
препарата и сообщить об этом врачу.
Для таблеток для рассасывания и
мази для наружного применения го�
меопатической
В зависимости от тяжести заболе#
вания, по согласованию с врачом,



возможно включение в схему лече#
ния других лекарственных форм
препарата, а также препарата Трау#
мель С®.
Дополнительно для таблеток для
рассасывания гомеопатических
Информация для больных сахарным
диабетом: содержание углеводов в 1
табл. препарата соответствует 0,025
ХЕ. Таблетки следует беречь от
влажности. Пенал закрывать сразу
после применения препарата.
Дополнительно для мази для наруж�
ного применения гомеопатической
Беречь от перегрева. Тубу следует
закрывать сразу после применения
препарата. Следует избегать попа#
дания мази в глаза и на слизистые
оболочки.

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутримышечного введения гомеопа�
тический. По 2,2 мл в ампулах бес#
цветного стекла гидролитического
класса I. На каждую ампулу нанесе#
ны насечка и цветная точка. По 5
амп. укладывают в открытую плас#
тиковую контурную ячейковую упа#
ковку. По 1 или 20 открытых пласти#
ковых контурных ячейковых упако#
вок (по 5 или 100 амп.) помещают в
пачку картонную.
Таблетки для рассасывания гомео�
патические. По 50 табл. в белом пе#
нале из полипропилена с крышкой
из полипропилена. На каждый пе#
нал наклеивают этикетку и помеща#
ют в пачку картонную.
Мазь для наружного применения го�
меопатическая. По 50 г в тубе из
алюминия с завинчивающимся кол#
пачком из пропилена. Каждую тубу
помещают в пачку картонную.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Раствор для внутримышечного введе�
ния гомеопатический. По рецепту.
Таблетки для рассасывания гомеопа�
тические. Без рецепта.
Мазь для наружного применения го�
меопатическая. Без рецепта.

ЦЕРАКСОН® (CERAXON)
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СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 мл

активное вещество:
цитиколин натрия . . . . . . . 522,5 мг

(эквивалентно 500 мг цитико#
лина)
цитиколин натрия . . . . . . . 1045 мг

(эквивалентно 1000 мг цитико#
лина)
вспомогательные вещества: 1М
хлористоводородная кислота
или 1М натрия гидроксид — до
рН 6,7–7,1; вода для инъекций —
до 4 мл

Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
цитиколин натрия . . . . . . . 104,5 мг

(эквивалентно 100 мг цитико#
лина)
вспомогательные вещества: сор#
битол — 200 мг; глицерол — 50 мг;
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метилпарагидроксибензоат —
1,45 мг; пропилпарагидроксибен#
зоат — 0,25 мг; натрия цитрата ди#
гидрат — 6 мг; натрия сахари#
нат — 0,2 мг; ароматизатор клуб#
ничный (эссенция клубничная
1487#S#Lucta) — 0,408 мг; калия
сорбат — 3 мг; лимонная кислота
50% раствор — до рН 6; вода очи#
щенная — до 1 мл

Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 пак.

(10 мл)
активное вещество:
цитиколин натрия . . . . . . . 1045 мг

(эквивалентно 1000 мг цитико#
лина)
вспомогательные вещества: сорби#
тол — 2000 мг; глицерол — 500 мг;
метилпарагидроксибензоат — 14,5
мг; пропилпарагидроксибензоат —
2,5 мг; натрия цитрата дигидрат —
60 мг; натрия сахаринат — 2 мг;
ароматизатор клубничный (эссен#
ция клубничная 1487#S#Lucta) —
4,08 мг; калия сорбат — 30 мг; ли#
монная кислота 50% раствор — до
рН 6; вода очищенная — до 10 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для внутривенного
и внутримышечного введения: про#
зрачная бесцветная жидкость.
Раствор для приема внутрь: прозрач#
ная бесцветная жидкость с характер#
ным клубничным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ноотропное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Цитико#
лин, являясь предшественником клю#
чевых ультраструктурных компонен#
тов клеточной мембраны (преимущест#
венно фосфолипидов), обладает широ#
ким спектром действия — способствует
восстановлению поврежденных мемб#
ран клеток, ингибирует действие фос#
фолипаз, препятствует избыточному
образованию свободных радикалов, а
также предотвращает гибель клеток,
воздействуя на механизмы апоптоза. В
остром периоде инсульта цитиколин
уменьшает объем поражения ткани го#
ловного мозга, улучшает холинергиче#
скую передачу. При ЧМТ уменьшает
длительность посттравматической
комы и выраженность неврологических
симптомов, кроме этого, способствует
уменьшению продолжительности вос#
становительного периода.
При хронической гипоксии головно#
го мозга цитиколин эффективен в ле#
чении когнитивных расстройств, та#
ких как ухудшение памяти, безыни#
циативность, затруднения, возника#
ющие при выполнении повседневных
действий и самообслуживании. По#
вышает уровень внимания и созна#
ния, а также уменьшает проявление
амнезии.
Цитиколин эффективен в лечении
чувствительных и двигательных не#
врологических нарушений дегенера#
тивной и сосудистой этиологии.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Цитиколин хорошо абсорбируется
при в/в и в/м введении. Абсорбция по#
сле приема внутрь практически полная,
а биодоступность практически такая
же, как и после в/в введения.



Метаболизм. При в/в и в/м введении
цитиколин метаболизируется в пече#
ни с образованием холина и цитиди#
на. После введения концентрации хо#
лина в плазме крови существенно по#
вышаются.
Распределение. Цитиколин в значите#
льной степени распределяется в
структурах головного мозга, с быст#
рым внедрением фракций холина в
структурные фосфолипиды и фрак#
ции цитидина — в цитидиновые нук#
леотиды и нуклеиновые кислоты. Ци#
тиколин проникает в головной мозг и
активно встраивается в клеточные,
цитоплазматические и митохондриа#
льные мембраны, образуя часть фрак#
ции структурных фосфолипидов.
Выведение. Только 15% введенной
дозы цитиколина выводится из орга#
низма человека; менее 3% — почками
и около 12% — с выдыхаемым СО2.
В экскреции цитиколина с мочой
можно выделить 2 фазы: первая фаза,
длящаяся около 36 ч, в ходе которой
скорость выведения быстро снижает#
ся, и вторая фаза, в ходе которой ско#
рость экскреции снижается намного
медленнее. То же самое наблюдается

в выдыхаемом СО2 — скорость выве#
дения быстро снижается приблизите#
льно через 15 ч, а затем снижается на#
много медленнее.
ПОКАЗАНИЯ
• острый период ишемического ин#

сульта (в составе комплексной тера#
пии);

• восстановительный период ишеми#
ческого и геморрагического инсуль#
тов;

• ЧМТ, острый (в составе комплекс#
ной терапии) и восстановительный
период;

• когнитивные и поведенческие нару#
шения при дегенеративных и сосуди#
стых заболеваниях головного мозга.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому из

компонентов препарата;
• выраженная ваготония (преоблада#

ние тонуса парасимпатической час#
ти вегетативной нервной системы);

• редкие наследственные заболева#
ния, связанные с непереносимостью
фруктозы;

• дети до 18 лет (в связи с отсутствием
достаточных клинических данных).
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Достаточные данные по применению
цитиколина у беременных женщин от#
сутствуют. Хотя в исследованиях на
животных отрицательного влияния не
выявлено, в период беременности ле#
карственный препарат Цераксон® на#
значают только в тех случаях, когда
ожидаемая польза для матери превос#
ходит потенциальный риск для плода.
При назначении Цераксона® в период
лактации женщинам следует прекра#
тить грудное вскармливание, поско#
льку данные о выделении цитиколи#
на с женским молоком отсутствуют.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Раствор для в/в, в/м введения.
В/в, в форме медленной в/в инъекции
(в течение 3–5 мин, в зависимости от
назначенной дозы) или капельного в/в
вливания (40–60 капель в минуту).
В/в путь введения предпочтительнее,
чем в/м. При в/м введении следует
избегать повторного введения препа#
рата в одно и то же место.
Рекомендуемый режим дозирования
Острый период ишемического инсуль�
та и ЧМТ: 1000 мг каждые 12 ч с пер#
вых суток после постановки диагноза,
длительность лечения не менее 6 нед.
Через 3–5 дней после начала лечения
(если не нарушена функция глота#
ния) возможен переход на перораль#
ные формы препарата Цераксон®.
Восстановительный период ишеми�
ческого и геморрагического инсуль�
тов, восстановительный период
ЧМТ, когнитивные и поведенческие
нарушения при дегенеративных и со�
судистых заболеваниях головного
мозга: 500–2000 мг в день. Дозировка
и длительность лечения — в зависи#
мости от тяжести симптомов заболе#
вания. Возможно применение перо#
ральных форм препарата Цераксон®.
Пожилые пациенты
При назначении препарата Церак#
сон® пожилым пациентам коррекция
дозы не требуется.

Раствор в ампуле предназначен для
однократного применения. Он дол#
жен быть немедленно использован
после вскрытия ампулы.
Препарат совместим со всеми видами
в/в изотонических растворов и рас#
творов декстрозы.
Раствор для приема внутрь.
Перед применением препарат можно
развести в небольшом количестве
воды (120 мл или 1/2 стакана). При#
нимают во время еды или между при#
емами пищи.
Рекомендуемый режим дозирования
Острый период ишемического инсуль�
та и ЧМТ: 1000 мг (10 мл или 1 пак.)
каждые 12 ч. Длительность лечения
не менее 6 нед.
Восстановительный период ишемиче�
ского и геморрагического инсультов,
восстановительный период ЧМТ, ког�
нитивные и поведенческие нарушения
при дегенеративных и сосудистых за�
болеваниях головного мозга: 500–2000
мг в день (5–10 мл или 1 пак.(1000 мг)
1–2 раза в день). Дозировка и длите#
льность лечения — в зависимости от
тяжести симптомов заболевания.
Пожилые пациенты
При назначении препарата Церак#
сон® пожилым пациентам коррекция
дозы не требуется.
Инструкция по использованию дози�
ровочного шприца (рис. 1):

Рисунок 1.
1. Поместить дозировочный шприц
во флакон (поршень шприца полно#
стью опущен) (рис. 1 (1).
2. Осторожно потянуть за поршень
дозировочного шприца, пока уро#
вень раствора не сравняется с соот#



ветствующей отметкой на шприце
(рис. 1 (2).
3. Перед приемом нужное количество
раствора можно развести в 1/2 стака#
на воды (120 мл) (рис. 1 (3).
После каждого использования, реко#
мендуется промывать дозировочный
шприц водой.
Рекомендации по применению препа�
рата Цераксон® в пакетиках:
1. Отделить один пакетик от другого
по отрывному шву. Придерживая па#
кетик вертикально, осторожно ото#
рвать его край по отметке «Откры#
вать здесь» (рис. 2).

Рисунок 2.
2. Содержимое пакетика можно выпить
непосредственно после вскрытия (рис. 3)
или перед приемом можно развести в
1/2 стакана воды (120 мл) (рис. 4).

Рисунок 3.

Рисунок 4.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов
Очень редкие (<1/10000) (включая
индивидуальные случаи): аллерги#
ческие реакции (сыпь, кожный зуд,
анафилактический шок), головная
боль, головокружение, чувство
жара, тремор, тошнота, рвота, диа#
рея, галлюцинации, отеки, одышка,
бессонница, возбуждение, сниже#
ние аппетита, онемение в парализо#
ванных конечностях, изменение ак#
тивности печеночных ферментов. В
некоторых случаях Цераксон® мо#
жет стимулировать парасимпатиче#
скую систему, а также вызывать
кратковременное изменение АД.
Если любые из указанных в инст#
рукции побочных эффектов усугуб#
ляются, или были замечены любые
другие побочные эффекты, не ука#
занные в инструкции, следует сооб#
щить об этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Цитиколин
усиливает эффекты леводопы.
Не следует назначать одновременно
с ЛС, содержащими меклофеноксат.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. С учетом низ#
кой токсичности препарата случаи
передозировки не описаны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В период
лечения следует соблюдать осторож#
ность при выполнении потенциаль#
но опасных видов деятельности, тре#
бующих особого внимания и быст#
рых реакций (управление автомоби#
лем и другими транспортными сред#
ствами, работа с движущимися меха#
низмами, работа диспетчера и опера#
тора и т.п.).
Раствор для приема внутрь (допол�
нительно). На холоде может образо#
ваться незначительное количество
кристаллов вследствие временной
частичной кристаллизации консер#
ванта. При дальнейшем хранении в
рекомендуемых условиях кристал#
лы растворяются в течение несколь#
ких месяцев. Наличие кристаллов
не влияет на качество препарата.

ЦЕРАКСОН® 621
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ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 500 мг/4 мл и 1000 мг/4 мл: в
ампулах из бесцветного нейтрального
стекла (гидролитический тип I) с за#
щитными пластиковыми трубками и
белыми полосами для разлома ампул,
по 4 мл; в контурной ячейковой упа#
ковке из ПВХ 3 или 5 амп.; в пачке
картонной 1 упаковка по 3 или 5 амп.
или 2 упаковки по 5 амп.
Раствор для приема внутрь, 100
мг/мл: 30 мл препарата во флаконе из
бесцветного прозрачного стекла, уку#
поренного завинчивающейся пласти#
ковой крышкой, обеспечивающей
контроль первого вскрытия. Флакон
вместе с дозировочным шприцем по#
мещают в картонную пачку, имею#
щую внутри перегородки.
Раствор для приема внутрь, 100
мг/мл: 10 мл препарата в пакетике из
комбинированного материала (поли#
этилентерефталат/полистирол /алю#
миниевая фольга/полимерная плен#
ка Сурлин). 6 или 10 пакетиков поме#
щают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Церебролизин
(Cerebrolysin)622

� Синонимы
Церебролизин®

622: р#р д/ин.
(EVER Neuro Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 622

ЦЕРЕБРОЛИЗИН®

(CEREBROLYSIN®)

Церебролизин . . . . . . . . . . . . . . . . . . 622

EVER Neuro Pharma GmbH
(Австрия)

СОСТАВ
Раствор для инъекций . . . . . . 1 мл

активное вещество:
концентрат цереброли#
зина (комплекс пепти#
дов, полученных из го#
ловного мозга свиньи). . . 215,2 мг

вспомогательные вещества: на#
трия гидроксид; вода для инъек#
ций

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачный, ян#
тарного цвета.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Активная
фракция препарата Церебролизин®

представлена пептидами, молекуляр#
ная масса которых не превышает
10000 Да.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нейрометаболическое, ноот�
ропное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Цереб#
ролизин® содержит низкомолекуляр#
ные биологически активные нейро#
пептиды, которые проникают через
ГЭБ и непосредственно поступают к
нервным клеткам. Препарат обладает
органоспецифическим мультимода#
льным действием на головной мозг,
т.е. обеспечивает метаболическую ре#
гуляцию, нейропротекцию, функцио#
нальную нейромодуляцию и нейрот#
рофическую активность.
Метаболическая регуляция: Цереб#
ролизин® повышает эффективность
аэробного энергетического метабо#
лизма головного мозга, улучшает
внутриклеточный синтез белка в
развивающемся и стареющем голов#
ном мозге.
Нейропротекция: Церебролизин® за#
щищает нейроны от повреждающего
действия лактат#ацидоза, предотвра#
щает образование свободных ради#
калов, повышает выживаемость и
предотвращает гибель нейронов в
условиях гипоксии и ишемии, сни#
жает повреждающее нейротоксиче#
ское действие возбуждающих ами#
нокислот (глутамат).
Нейротрофическая активность: Це#
ребролизин® — единственный ноот#
ропный пептидергический препарат
с доказанной нейротрофической ак#
тивностью, аналогичной действию
естественных факторов нейрональ#
ного роста (NGF), но проявляющей#



ся в условиях периферического вве#
дения.
Функциональная нейромодуляция:
Церебролизин® оказывает положи#
тельное влияние при нарушениях
когнитивных функций, на процессы
запоминания.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Сложный
состав препарата Церебролизин®, ак#
тивная фракция которого состоит из
сбалансированной и стабильной сме#
си биологически активных олигопеп#
тидов, обладающих суммарным по#
лифункциональным действием, не
позволяет провести обычный фарма#
кокинетический анализ отдельных
компонентов.
ПОКАЗАНИЯ
• болезнь Альцгеймера;
• синдром деменции различного ге#

неза;
• хроническая цереброваскулярная

недостаточность;
• ишемический инсульт;
• травматические повреждения го#

ловного и спинного мозга;
• задержка умственного развития у

детей;

• гиперактивность и дефицит внима#
ния у детей;

• в комплексной терапии при эндо#
генной депрессии, резистентной к
антидепрессантам.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

препарата;
• острая почечная недостаточность;
• эпилептический статус.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. С осторожностью препарат на#
значают в I триместре беременности
и в период лактации.
В период беременности и во время
грудного вскармливания Цереброли#
зин® следует применять только после
тщательного анализа соотношения
положительного эффекта лечения и
риска, связанного с его проведением.
Результаты экспериментальных ис#
следований не дают оснований пола#
гать, что Церебролизин® обладает те#
ратогенным действием или оказыва#
ет токсическое влияние на плод. Од#
нако аналогичные клинические ис#
следования не проводились.

ЦЕРЕБРОЛИЗИН® 623
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/м (до 5 мл), в/в (до 10 мл), в/в, пу#
тем медленной инфузии (от 10 до 50
мл).
Дозы и продолжительность лечения
зависят от характера и тяжести забо#
левания, а также от возраста больно#
го. Возможно назначение однократ#
ных доз, величина которых может до#
стигать 50 мл, однако более предпоч#
тительно проведение курса лечения.
Рекомендуемый оптимальный курс
лечения — ежедневные инъекции в
течение 10–20 дней.
Острые состояния (ишемический ин�
сульт, ЧМТ, осложнения после нейро�
хирургических операций) — от 10 до
50 мл.
Резидуальный период мозгового инсу�
льта и травматического поврежде�
ния головного и спинного мозга — от 5
до 50 мл.
Психоорганический синдром и депрес�
сия — от 5 до 30 мл.
Болезнь Альцгеймера, деменция сосу�
дистого и сочетанного альцгеймеров�
ско�сосудистого генеза — от 5 до 30 мл.
В нейропедиатрической практике —
0,1–0,2 мл/кг.

Для повышения эффективности ле#
чения могут проводиться повторные
курсы, до тех пор пока наблюдается
улучшение состояния пациента
вследствие лечения. После проведе#
ния первого курса периодичность на#
значения доз может быть снижена до
2 или 3 раз в неделю.
Дозы от 10 до 50 мл рекомендуется вво#
дить только посредством медленных
в/в инфузий после разведения предло#
женными стандартными растворами
для инфузий. Продолжительность ин#
фузий составляет от 15 до 60 мин.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
проявлений побочных действий: час#
то — >1/100–<1/10; редко —
>1/1000–<1/100; очень редко —
>1/10000–<1/1000; крайне редко —
<1/10000.
Реакция на быстрое введение: при
чрезмерно быстром введении в ред#
ких случаях возможно ощущение
жара, потливость, головокружение; в
единичных случаях — возможны уча#
щенное сердцебиение или аритмии.
Поэтому препарат следует вводить
медленно.
Со стороны ЖКТ: редко — потеря ап#
петита, диспепсия, диарея, запоры,
тошнота и рвота.
Со стороны ЦНС и периферической
нервной системы: в редких случаях
предполагаемый эффект активации
сопровождался возбуждением (про#
являвшимся агрессивным поведени#
ем, спутанностью сознания, бессон#
ницей). Имеются сообщения о воз#
никновении в единичных случаях
(<0,01%) в период лечения препара#
том Церебролизин® больших эпилеп#
тических припадков и судорог.
Со стороны иммунной системы: край#
не редко — реакции повышенной чув#
ствительности или аллергические ре#
акции, проявляющиеся головной бо#
лью, болевыми ощущениями в шее,
конечностях, нижней части спины,
одышкой, ознобом и коллаптоидным
состоянием.



Местные реакции: редко — покрасне#
ние кожи, зуд и жжение в месте инъ#
екции.
Прочие: крайне редко — по результа#
там исследований сообщалось о слу#
чаях гипервентиляции, артериальной
гипертонии, артериальной гипото#
нии, усталости, тремора, депрессии,
апатии, головокружения и гриппопо#
добных симптомах (кашель, насморк,
инфекции дыхательных путей).
Следует учесть, что некоторые неже#
лательные эффекты (возбуждение,
артериальная гипертония, артериаль#
ная гипотония, вялость, тремор, де#
прессия, апатия, головокружение, го#
ловная боль, одышка, диарея, тошно#
та) были выявлены в ходе клиниче#
ских испытаний и возникали в рав#
ной мере как у пациентов, получав#
ших Церебролизин®, так и у пациен#
тов группы плацебо.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. С учетом
фармакологического профиля препа#
рата Церебролизин® следует уделить
особое внимание возможным адди#
тивным эффектам при совместном на#
значении с антидепрессантами, в т.ч.

ингибиторами МАО. В таких случаях
рекомендуется снизить дозу антидеп#
рессанта.
Не следует смешивать в одном рас#
творе для инфузий Церебролизин® и
сбалансированные растворы амино#
кислот.
Церебролизин® несовместим с рас#
творами, в состав которых входят ли#
пиды, и с растворами, изменяющими
рН среды (5–8).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Не выявлено.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Проверена и
подтверждена совместимость препа#
рата (в течение 24 ч при комнатной
температуре и наличии освещения) со
следующими стандартными раствора#
ми для инфузий:
# 0,9% раствор натрия хлорида (9 мг
NaCl/мл);
# раствор Рингера (Na+ — 153,98
ммоль/л; Са2+ — 2,74 ммоль/л; К+ —
4,02 ммоль/л; Cl− — 163,48 ммоль/л).
# 5% раствор глюкозы.
Допускается одновременное назначе#
ние препарата Церебролизин® с вита#
минами и препаратами, улучшающи#
ми сердечное кровообращение, одна#

ЦЕРЕБРОЛИЗИН® 625
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ко эти препараты не следует смеши#
вать в одном шприце с препаратом
Церебролизин®. Использовать следу#
ет только прозрачный раствор и толь#
ко однократно.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Клинические
испытания показали, что Цереброли#
зин® не оказывает влияние на способ#
ность к управлению транспортными
средствами и использованию меха#
низмов.

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инъекций.
По 1, 2 мл в стеклянных ампулах ко#
ричневого цвета (в соответствии со
стандартом DIN#ISO 9187#1#B#1#br; и
DIN#ISO 9187#1#B#2#br соответст#
венно; номинальная вместимость 1, 2
мл; тип 1, Евр. Ф.). 10 амп. в контур#
ной ячейковой упаковке из ПВХ, по#
крытой вощеной бумагой. 1 контур#
ная ячейковая упаковка в картонной
пачке.
По 5, 10, 20 мл в стеклянных ампулах
коричневого цвета (в соответствии
со стандартом DIN#ISO
9187#1#B#5#br, DIN#ISO
9187#1#B#10#br и DIN#ISO
9187#1#B#20#br соответственно; но#
минальная вместимость 5, 10, 20 мл;
тип 1, Евр. Ф.). 5 амп. в контурной
ячейковой упаковке из ПВХ, покры#
той вощеной бумагой. 1 контурная
ячейковая упаковка в картонной
пачке.
По 30 мл во флаконе из коричневого
стекла, укупоренном резиновой
пробкой под алюминиевой предохра#
нительной обкаткой с отверстием для
иглы в центре и закрытом защитной
пластмассовой крышкой (в соответ#
ствии со стандартом DIN#ISO 8362#4
50H br#1; номинальная вместимость
30 мл; тип 1, Евр. Ф.) 1 или 5 фл. в
картонной пачке.
Упаковка in bulk (для стационаров и
для расфасовки на ЗАО «БИО#
КОМ», Россия): по 10 амп. (1 мл) в

блистере из ПВХ, покрытом вощеной
бумагой. 50 или 225 блистеров в кар#
тонной коробке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЦЕРЕБРУМ
КОМПОЗИТУМ® Н
(CEREBRUM
COMPOSITUM® N)

Biologische Heilmittel Heel GmbH
(Германия)

СОСТАВ
Раствор для инъекций го1
меопатический . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2,2 мл)
активные вещества:
Cerebrum suis (церебрум
суис) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Embryo totalis suis (эм#
брио тоталис суис) D10 . . . 22 мкл
Hepar suis (гепар суис)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Placenta totalis suis (пла#
цента тоталис суис)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Kalium phosphoricum
(калиум фосфорикум)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Selenium (селениум)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Thuja occidentalis
(Thuja) (туя окцидента#
лис (туя) D6 . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Strychnos ignatii
(Ignatia) (стрихнос иг#
натии (игнатия) D8 . . . . . . 22 мкл
Bothrops lanceolatus (бо#
тропс ланцеолятус)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Acidum phosphoricum
(ацидум фосфорикум)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Chinchona pubescens
(China) (цинхона пу#
бесценс (хина) D4 . . . . . . . . 22 мкл
Sulfur (сульфур) D10 . . . . . 22 мкл
Kalium bichromicum (ка#
лиум бихромикум) D8. . . . 22 мкл



Gelsemium sempervirens
(Gelsemium) (гельсеми#
ум семпервиренс (гель#
семиум) D4 . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Ruta graveolens (Ruta)
(рута гравеоленс (рута)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни#
ка) D28 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Aesculus hippocastanum
(Aesculus) (эскулюс
гиппокастанум (эску#
люс) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Manganum phosphoricum
(манганум фосфори#
кум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Magnesium phosphoricum
(магнезиум фосфори#
кум) D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Semecarpus anacardium
(Anacardium) (семекар#
пус анакардиум (ана#
кардиум) D6 . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Conium maculatum
(Conium) (кониум ма#
кулятум (кониум) D4 . . . . 22 мкл
Medorrhinum�Nosode
(медорринум#нозоде)
D13 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл

Hyoscyamus niger
(Hyoscyamus) (хиосциа#
мус нигер (хиосциамус)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Anamirta cocculus
(Cocculus) (анамирта
коккулюс (коккулюс)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Ambra grisea (Ambra)
(амбра гризея (амбра)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл

вспомогательные вещества: на#
трия хлорид для установления
изотонии — около 9 мг/мл; вода
для инъекций — до 2,2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бесцветная прозрачная
жидкость без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много#
компонентный гомеопатический пре#
парат, действие которого обусловлено
компонентами, входящими в его со#
став.
ПОКАЗАНИЯ
• энцефалопатия различного генеза

(расстройство памяти, внимания);
• стимуляция процессов регенерации

и неспецифического иммунитета.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув#

ствительность к компонентам пре#
парата;

• известная повышенная чувстви#
тельность к хинину;

• детский возраст до 18 лет (в связи с
недостаточностью клинических
данных).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата воз#
можно, если ожидаемая польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода и ребенка. Необходи#
ма консультация врача.
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
П/к, в/м, в/к — по 1 амп. (2,2 мл) 1–3
раза в неделю. Курс лечения — 4–6
нед. Возможны повторные курсы ле#
чения после согласования с лечащим
врачом.
Вскрытие ампулы. Находящееся в го#
ловке ампулы содержимое следует
стряхнуть с помощью легкого посту#
кивания (цветная точка должна нахо#
диться вверху). После этого верхнюю
часть ампулы отламывают, нажав в
месте нанесения цветной точки.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Воз#
можны аллергические реакции, в т.ч.
кожные аллергические реакции. При
известной индивидуальной чувстви#
тельности к растениям семейства
сложноцветных могут возникать ре#
акции повышенной чувствительно#
сти (в т.ч. анафилактическая реак#
ция). Временное появление красно#
ты, припухлости и боли в месте инъ#
екции. В очень редких случаях после
приема препаратов, содержащих хи#
нин, могут наблюдаться кожные ал#
лергические реакции или лихорадоч#
ные состояния (реакции гиперчувст#
вительности). При появлении побоч#
ных эффектов следует прекратить
прием препарата и проконсультиро#
ваться с врачом.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Применение
гомеопатических препаратов не иск#
лючает лечение другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо#
зировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При приеме
гомеопатических ЛС могут временно
обостряться имеющиеся симптомы
(первичное ухудшение). В этом слу#
чае следует прекратить применение
препарата и обратиться к лечащему
врачу.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Препарат не
оказывает влияния на выполнение
потенциально опасных видов деяте#

льности, требующих особого внима#
ния и быстрых реакций (управление
автомобилем и другими транспорт#
ными средствами, работа с движущи#
мися механизмами, работа диспетче#
ра и оператора и т.п.).
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инъекций гомеопатический. По 2,2 мл в
ампулах из бесцветного стекла гидро#
литического класса I. На каждую ам#
пулу нанесены насечка и цветная точ#
ка. По 5 амп. укладывают в открытую
пластиковую контурную ячейковую
упаковку. По 1 или 20 открытых плас#
тиковых контурных ячейковых (5 или
100 амп.) упаковок помещают в пачку
картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Цитизин (Cytisine)628

� Синонимы
Табекс®

628: табл. п.п.о.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 546
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введ. (Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . 314
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в/м введ. (ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . 463
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внутрь (ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . . . 466
Цераксон®
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ЦИТОФЛАВИН®

(CYTOFLAVIN®)

Инозин + Никотинамид +
Рибофлавин + Янтарная
кислота* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 236

ПОЛИСАН (Россия)

СОСТАВ
�Раствор для внутривен1
ного введения . . . . . . . . . . . . . . . 1 л



активные вещества:
янтарная кислота. . . . . . . . . . . 100 г
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
рибоксин (инозин) . . . . . . . . . . 20 г
рибофлавина мононук#
леотид (рибофлавин). . . . . . . . . 2 г

вспомогательные вещества:
N#метилглюкамин (меглюмин) —
165 г; натрия гидроксид — 34 г;
вода для инъекций — до 1 л

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная жид#
кость желтого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нейрометаболическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Фарма#
кологические эффекты обусловлены
комплексным воздействием входя#
щих в состав препарата Цитофлавин®

компонентов.
Цитофлавин® способствует активи#
зации аэробного метаболизма клеток,
что приводит к увеличению уровня
утилизации глюкозы, способствует
повышению уровня бета#окисления
жирных кислот и ресинтезу ГАМК в
нейронах.
Цитофлавин® увеличивает устойчи#
вость мембран нервных и глиальных
клеток к воздействию ишемии, что
выражается в снижении концентра#
ции нейроспецифических белков, ха#
рактеризующих уровень деструкции
основных структурных компонентов
нервной ткани.
Цитофлавин® улучшает коронарный
и мозговой кровоток, активирует ме#
таболические процессы в ЦНС, вос#
станавливает нарушенное сознание,
способствует регрессу неврологиче#
ской симптоматики и улучшению
когнитивных функций мозга. Обла#
дает быстрым пробуждающим дейст#
вием при посленаркозном угнетении
сознания.
При применении препарата Цито#
флавин® в первые 12 ч от начала раз#
вития инсульта наблюдается благо#
приятное течение ишемических и не#
кротических процессов в зоне пора#

жения (уменьшение очага), восста#
новление неврологического статуса и
снижение уровня инвалидизации в
отдаленном периоде.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При в/в
инфузии со скоростью около 2
мл/мин (в пересчете на неразбавлен#
ный Цитофлавин®) янтарная кислота
и инозин утилизируются практически
мгновенно и в плазме крови не опре#
деляются.
Янтарная кислота — Cmax определя#
ется в течение 1#й мин после введе#
ния, с дальнейшим быстрым сижени#
ем без кумуляции и возвращением ее
уровня к фоновым значениям вслед#
ствие метаболизации до воды и угле#
кислого газа.
Инозин метаболизируется в печени с
образованием инозинмонофосфата с
последующим его окислением до мо#
чевой кислоты. В незначительном ко#
личестве выводится почками.
Никотинамид быстро распределяет#
ся во всех тканях, проникает через
плаценту и в грудное молоко, метабо#
лизируется в печени с образованием
N#метилникотинамида, выводится
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почками. T1/2 из плазмы составляет
около 1,3 ч, Vss — около 60 л, общий
клиренс — около 0,6 л/мин.
Рибофлавин распределяется нерав#
номерно — наибольшее количество
в миокарде, печени, почках. T1/2 из
плазмы составляет около 2 ч, Vss —
около 40 л, общий клиренс — около
0,3 л/мин. Проникает через плацен#
ту и в грудное молоко. Связь с бел#
ками плазмы — 60%. Выводится
почками, частично в форме метабо#
лита; в высоких дозах — преимуще#
ственно в неизмененном виде.
ПОКАЗАНИЯ. У взрослых (в соста�
ве комплексной терапии)
• острые нарушения мозгового кро#

вообращения;
• последствия цереброваскулярных

болезней (инфаркт мозга, цереб#
ральный атеросклероз);

• токсическая и гипоксическая энце#
фалопатия при острых и хрониче#
ских отравлениях, эндотоксикозах,
посленаркозном угнетении созна#
ния, а также для профилактики и
лечения гипоксической энцефало#
патии при кардиохирургических
операциях с использованием ис#
кусственного кровообращения.

У новорожденных (в т.ч. недоношен�
ных со сроком гестации 28–36 нед) в
комплексной терапии
• церебральная ишемия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов препарата;
• пациенты (кроме периода новоро#

жденности), находящиеся в кри#
тическом состоянии, до стабили#
зации центральной гемодинамики
и/или при снижении парциально#
го давления кислорода в артери#
альной крови менее 60 мм рт. ст.;

• беременность;
• период лактации.
С осторожностью: нефролитиаз; по#
дагра; гиперурикемия. Если у паци#
ента одно из перечисленных заболе#
ваний, перед приемом препарата Ци#

тофлавин® необходимо проконсуль#
тироваться с врачом.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Возможно применение при
беременности при отсутствии аллер#
гических реакций на компоненты
препарата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в капельно в разведении на 100–200
мл 5–10% раствора декстрозы или
0,9% раствора натрия хлорида.
Взрослые
При остром нарушении мозгового
кровообращения препарат вводят в
максимально ранние сроки от нача#
ла развития заболевания в объеме
10 мл на введение с интервалом
8–12 ч в течение 10 дней. При тяже#
лой форме течения заболевания ра#
зовую дозу увеличивают до 20 мл.
При последствиях цереброваску#
лярных болезней (инфаркт мозга,
церебральный атеросклероз) препа#
рат вводят в объеме 10 мл на введе#
ние 1 раз в сутки в течение 10 дней.
При токсической и гипоксической
энцефалопатии препарат вводят в
объеме 10 мл на введение 2 раза в
сутки через 8–12 ч в течение 5 дней.
При коматозном состоянии — в объ#
еме 20 мл на введение в разведении
на 200 мл раствора декстрозы. При
посленаркозной депрессии — одно#
кратно в тех же дозах. В терапии ги#
поксической энцефалопатии при
кардиохирургических операциях с
использованием искусственного
кровообращения вводят по 20 мл
препарата в разведении на 200 мл
5% раствора декстрозы за 3 дня до
операции, в день операции, 3 дня по#
сле операции.
Дети (в т.ч. недоношенные)
Для новорожденных с церебраль#
ной ишемией суточная доза препа#
рата Цитофлавин® составляет 2
мл/кг/сут. Рассчитанную суточную
дозу препарата вводят в/в капельно
(медленно) после разведения в 5



или 10% растворе декстрозы (в соот#
ношении не менее 1:5). Время пер#
вого введения — первые 12 ч после
рождения; оптимальным временем
для начала терапии являются пер#
вые 2 ч жизни. Рекомендуется вво#
дить приготовленный раствор с по#
мощью инфузионного насоса со ско#
ростью от 1 до 4 мл/ч, обеспечивая
равномерное поступление препара#
та в кровоток в течение суток, в за#
висимости от расчетного суточного
объема растворов для базисной те#
рапии, состояния гемодинамики па#
циента и показателей кислот#
но#основного состояния. Курс лече#
ния в среднем составляет 5 сут.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При бы#
стром капельном введении возмож#
но появление нежелательных реак#
ций, не требующих отмены препара#
та: гиперемия кожных покровов раз#
личной степени выраженности, чув#
ство жара, горечь и сухость во рту,
першение в горле.
К редким нежелательным реакциям
относятся: кратковременные боли и
дискомфорт в эпигастральной обла#
сти и области грудной клетки, за#
труднение дыхания, тошнота, го#
ловная боль, головокружение, по#
щипывание в носу, дизосмия, по#
бледнение кожных покровов раз#
личной степени выраженности.
Также возможны аллергические ре#
акции в виде кожного зуда, транзи#
торная гипогликемия, гиперурике#
мия, обострение подагры.
У новорожденных (в т.ч. недоно#
шенных) возможно развитие нару#
шений со стороны кислотно#основ#
ного баланса (алкалоз).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Янтарная
кислота, инозин, никотинамид со#
вместимы с другими ЛС. Препарат
совместим с ЛС, стимулирующими
гемопоэз, антигипоксантами, анабо#
лическими стероидами. Уменьшает
и предупреждает побочные эффекты
хлорамфеникола (нарушение гемо#

поэза, неврит зрительного нерва).
Рибофлавин уменьшает активность
доксициклина, тетрациклина, окси#
тетрациклина, эритромицина и лин#
комицина. Несовместим со стрепто#
мицином.
Хлорпромазин, имизин, амитрипти#
лин, за счет блокады флавинокина#
зы, нарушают включение рибофла#
вина в флавинаденинмононуклео#
тид и флавинадениндинуклеотид и
увеличивают его выведение с мочой.
Тиреоидные гормоны ускоряют ме#
таболизм рибофлавина.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи пере#
дозировки не наблюдались.
Лечение: симптоматическая тера#
пия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Введение
препарата новорожденным (недоно#
шенным) детям осуществлять под
контролем показателей кислот#
но#основного состояния капилляр#
ной крови не реже 2 раз в сутки (как
перед началом, так и в процессе тера#
пии). По возможности следует конт#
ролировать показатели сывороточ#
ного лактата и глюкозы.
Скорость введения раствора, содер#
жащего Цитофлавин®, следует уме#
ньшить или временно прекратить
инфузию у новорожденных (недо#
ношенных) детей:
# находящихся на ИВЛ, при появле#
нии признаков смешанного (респи#
раторно#метаболического) алкало#
за, с угрозой развития нарушений
мозгового кровообращения;
# при сохраненном спонтанном ды#
хании и респираторной поддержке
методом CPAP (Continuous Positive
Airways Pressure) или у получающих
воздушно#кислородную смесь через
маску при появлении лабораторных
признаков метаболического алкало#
за, с угрозой появления или учаще#
ния приступов апноэ.
У больных сахарным диабетом лече#
ние проводить под контролем пока#
зателей глюкозы крови.
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Возможно интенсивное окрашива#
ние мочи в желтый цвет.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами. Цито#
флавин® не оказывает влияние на
способность управления транспорт#
ными средствами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения. В ампулах из
бесцветного или коричневого стекла,
5 или 10 мл. 5 амп. в односторонней
контурной ячейковой упаковке, кон#
турная ячейковая упаковка открытая
или термосклеенная с покровной
пленкой или фольгой алюминиевой. 1
или 2 контурные упаковки в картон#
ной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЦИТОФЛАВИН®

(CYTOFLAVIN®)

Инозин + Никотинамид +
Рибофлавин + Янтарная
кислота* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 236

ПОЛИСАН (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые ки1
шечнорастворимой обо1
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
янтарная кислота. . . . . . . . . . . 0,3 г
инозин (рибоксин) . . . . . . . . 0,05 г
никотинамид . . . . . . . . . . . . . 0,025 г
рибофлавина фосфат
натрия (рибофлавин) . . . . 0,005 г

вспомогательные вещества: по#
видон — 0,0081 г; кальция стеа#
рат — 0,0039; гипромеллоза —
0,0036 г; полисорбат 80 — 0,0004 г
оболочка кишечнорастворимая:
метакриловой кислоты и этилак#
рилата сополимер — 0,2902 г; про#
пиленгликоль — 0,00291 г; краси#
тель азорубин — 0,00004 г; краси#
тель тропеолин#О — 0,00003 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые двояко#

выпуклые, покрытые оболочкой крас#
ного цвета. На поперечном срезе вид#
ны два слоя. Ядро — от желтого до
желто#оранжевого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Метаболическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Фарма#
кологические эффекты обусловлены
комплексным воздействием входя#
щих в состав препарата Цитофлавин®

компонентов.
Янтарная кислота — эндогенный
внутриклеточный метаболит цикла
Кребса, выполняющий в клетках ор#
ганизма универсальную энергосин#
тезирующую функцию.
При участии кофермента флавина#
дениндинуклеотида (ФАД) янтар#
ная кислота митохондриальным
ферментом сукцинатдегидрогена#
зой быстро трансформируется в фу#
маровую кислоту и далее в другие
метаболиты цикла трикарбоновых
кислот. Стимулирует аэробный гли#
колиз и синтез АТФ в клетках.
Конечным продуктом метаболизма
янтарной кислоты в цикле Кребса
является двуокись углерода и вода.
Янтарная кислота улучшает ткане#
вое дыхание за счет активации
транспорта электронов в митохонд#
риях.
Рибофлавин (витамин В2) является
коферментом ФАД, активирующим
сукцинатдегидрогеназу и другие
окислительно#восстановительные
реакции цикла Кребса.
Никотинамид (витамин РР) — амид
никотиновой кислоты. Никотина#
мид в клетках, путем каскада биохи#
мических реакций, трансформиру#
ется в форму никотинамидаденин#
нуклеотида (НАД) и его фосфата
(НАДФ), активируя никотинамид#
зависимые ферменты цикла Кребса,
необходимые для клеточного дыха#
ния и стимуляции синтеза АТФ.
Инозин является производным пу#
рина, предшественником АТФ. Об#
ладает способностью активировать



ряд ферментов цикла Кребса, сти#
мулируя синтез ключевых фермен#
тов#нуклеотидов: ФАД и НАД.
Таким образом, все компоненты
препарата Цитофлавин® являются
естественными метаболитами орга#
низма и стимулируют тканевое ды#
хание. Метаболическая энергокор#
рекция, антигипоксическая и анти#
оксидантная активность препарата,
определяющие его фармакологиче#
ские свойства и лечебную эффек#
тивность, обусловлены взаимодо#
полняющим действием янтарной
кислоты, инозина, никотинамида и
рибофлавина.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Цито#
флавин® обладает высокой биодос#
тупностью.
Янтарная кислота при приеме
внутрь проникает из ЖКТ в кровь и
ткани, участвуя в реакциях энерге#
тического обмена, и полностью рас#
падается до конечных продуктов об#
мена (двуокись углерода и вода) че#
рез 30 мин.
Инозин хорошо абсорбируется из
ЖКТ. Tmax в крови — 5 ч, среднее вре#

мя удержания в крови — 5,5 ч, Vss —
около 20 л. Инозин метаболизиру#
ется в печени с образованием ино#
зинмонофосфата с последующим
его окислением до мочевой кисло#
ты. В незначительном количестве
выводится почками.
Никотинамид быстро распределяет#
ся во всех тканях (Vss около 500 л).
Tmax в крови — 2 ч, среднее время
удержания в крови — 4,5 ч. Никоти#
намид проникает через плаценту и в
грудное молоко; метаболизируется
в печени с образованием N#метил#
никотинамида, выводится почками.
Рибофлавин быстро абсорбируется
из ЖКТ, распределяется неравно#
мерно (наибольшее количество в
миокарде, печени, почках), транс#
формируется в флавинаденинмоно#
нуклеотид (ФМН) и ФАД в мито#
хондриях. Проникает через плацен#
ту и в грудное молоко; выводится
почками, преимущественно в виде
метаболитов.
ПОКАЗАНИЯ. У взрослых в комп#
лексной терапии:
• последствия инфаркта мозга;
• другие цереброваскулярные болез#

ни (церебральный атеросклероз, ги#
пертензивная энцефалопатия);

• неврастения (повышенная раздра#
жительность, утомляемость, утрата
способности к длительному умст#
венному и физическому напряже#
нию).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви#
дуальная непереносимость компонен#
тов препарата.
Не рекомендуется применение у де#
тей до 18 лет в связи с недостаточно#
стью данных об эффективности и бе#
зопасности.
С осторожностью: болезни органов
пищеварения (эрозии, язвы желуд#
ка и/или двенадцатиперстной киш#
ки, гастриты и дуодениты (в стадии
обострения); артериальная гипо#
тензия; нефролитиаз; сопутствую#
щая подагра; гиперурикемия. Если
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у пациента одно из перечисленных
заболеваний, перед приемом препа#
рата необходимо проконсультиро#
ваться с врачом.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Не рекомендуется принимать
при беременности и в период лакта#
ции в связи с отсутствием клиниче#
ских данных по эффективности и бе#
зопасности препарата в этот период.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, по 2 табл. 2 раза в сутки с ин#
тервалом между приемами 8–10 ч.
Таблетки следует принимать не менее
чем за 30 мин до еды, не разжевывая,
запивая водой (100 мл).
Рекомендован прием препарата в ут#
реннее и дневное время суток (не
позднее 18 ч).
Продолжительность курса лечения —
25 дней. Назначение повторного кур#
са возможно с интервалом не менее 1
мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Голов#
ная боль, боли или дискомфорт в эпи#
гастральной области. Возможны ал#
лергические реакции в виде кожной
гиперемии и зуда. К нежелательным
реакциям относятся: транзиторная ги#
погликемия, гиперурикемия, обостре#
ние сопутствующей подагры.
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. Янтарная
кислота, инозин и никотинамид со#
вместимы с другими лекарственными
препаратами. Рибофлавин уменьшает
активность некоторых антибиотиков
(тетрациклины, эритромицин, линко#
мицин), несовместим со стрептоми#
цином. Этанол, трициклические анти#
депрессанты, блокаторы канальцевой
секреции снижают абсорбцию рибоф#
лавина, а тиреоидные гормоны уско#
ряют его метаболизм.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени случаи передозировки препа#
рата Цитофлавин® установлены не
были.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При гипер#
тонической болезни может потребова#
ться коррекция доз гипотензивных
препаратов.
У больных сахарным диабетом лече#
ние следует проводить под контро#
лем концентрации глюкозы в крови.
Возможно интенсивное окрашивание
мочи в желтый цвет.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Цитофлавин®

не оказывает влияние на способность
управлять транспортными средства#
ми, работу с движущимися механиз#
мами, работу диспетчеров и операто#
ров.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые кишечнорастворимой оболоч�
кой. В контурной ячейковой упаковке
из пленки ПВХ и фольги алюминие#
вой для упаковки или из материала
комбинированного на основе фольги
алюминиевой и фольги алюминиевой
для упаковки, 10 шт. 5 или 10 контур#
ных ячейковых упаковок в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЧАМПИКС® (CHAMPIX®)

Варениклин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 131

Пфайзер ООО

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
варениклин . . . . . . . . . . . . . 0,5/1 мг

в виде варениклина тартрата —
0,85/1,71 мг
вспомогательные вещества:
МКЦ — 62,57/125,13 мг; кальция
гидрофосфат — 33,33/66,66 мг;
кроскармеллоза натрия — 2/4 мг;
кремния диоксид коллоидный —



0,5/1 мг; магния стеарат —
0,75/1,5 мг
пленочная оболочка табл. 0,5 мг:
Opadry белый YS#1#18202#A со#
держит гипромеллозу, титана ди#
оксид и макрогол) — 4 мг; Opadry
прозрачный YS#2#19114#A (со#
держит гипромеллозу и триаце#
тин) — 0,5 мг
пленочная оболочка табл. 1 мг:
Opadry прозрачный
YS#2#19114#A (содержит гипро#
меллозу и триацетин) — 1 мг;
Opadry синий 03B90547 (содер#
жит гипромеллозу, титана диок#
сид, макрогол и алюминиевый
лак на основе индигокармина) —
8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле�
ночной оболочкой, 0,5 мг: белого или
почти белого цвета, капсуловидные,
двояковыпуклые, с надписью «Pfizer»
на одной стороне и «CHX 0.5» — на
другой.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 1 мг: светло#голубого цвета,
капсуловидные, двояковыпуклые, с
надписью «Pfizer» на одной стороне и
«CHX 1.0» — на другой.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Н�ацетилхолинорецепторов
агонист (частичный) и антагонист.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Варе#
никлин с высокой аффинностью и
селективностью связывается с
α4β2#никотиновыми ацетилхолино#
выми рецепторами головного мозга,
в отношении которых он является
как частичным агонистом (но в ме#
ньшей степени, чем никотин), так и
антагонистом в присутствии никоти#
на. Электрофизиологические иссле#
дования in vitro и нейрохимические
исследования in vivo показали, что
варениклин связывается с α4β2#ни#
котиновыми ацетилхолиновыми ре#
цепторами и стимулирет их, но в зна#
чительно меньшей степени, чем ни#

котин. Никотин конкурентно связы#
вается с тем же участком рецептора,
к которому варениклин обладает бо#
лее высоким сродством. Таким обра#
зом, варениклин эффективно блоки#
рует способность никотина стимули#
ровать α4β2#рецепторы и активиро#
вать мезолимбическую дофамино#
вую систему — нейрональный меха#
низм, который лежит в основе реали#
зации механизмов формирования
никотиновой зависимости (получе#
ние удовольствия от курения). Эф#
фективность варениклина как сред#
ства для лечения никотиновой зави#
симости обусловлена его частичным
агонизмом в отношении α4β2#нико#
тиновых рецепторов, связывание с
которыми уменьшает тягу к курению
и облегчает проявление синдрома
отмены, одновременно приводя к
снижению чувства удовольствия от
курения (антагонизм в присутствии
никотина).
В двух плацебо#контролируемых
двойных слепых клинических иссле#
дованиях, изучавших эффектив#
ность варениклина и бупропиона, ва#
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рениклин продемонстрировал стати#
стически значимое превосходство.
Во время активного лечения тяга к
курению и проявление синдрома от#
мены были значительно снижены у
пациентов, рандомизированных в
группу варениклина, по сравнению с
плацебо. Варениклин также сущест#
венно снижал эффекты подкрепле#
ния, возникающие при курении, ко#
торые могут закрепить привычку к
курению у пациентов, курящих во
время лечения, по сравнению с пла#
цебо. Влияние варениклина на тягу к
курению, синдром отмены и эффек#
ты подкрепления не оценивались
при последующем наблюдении, ког#
да медикаментозное лечение не про#
водилось.
Плацебо#контролируемое слепое
клиническое исследование проде#
монстрировало эффективность до#
полнительных 12 нед терапии варе#
никлином для воздержания от куре#
ния по сравнению с плацебо.
Пациентам, не желающим или не спо#
собным поставить цель бросить ку#
рить в течение 1–2 нед, можно пред#
ложить начать лечение с возможно#
стью выбора собственной даты пре#
кращения курения в пределах 5 нед.
Пациенты, которые ранее пытались
бросить курить с применением ва#
рениклина и которые повторно по#
лучали лечение варениклином, име#
ли лучший уровень подтвержденно#
го стойкого воздержания по сравне#
нию с плацебо.
В плацебо#контролируемом двой#
ном слепом клиническом исследо#
вании у пациентов, не способных
или не желающих бросить курить в
течение 4 нед, но желающих посте#
пенно уменьшать курение в течение
12 нед, перед тем как бросить был
подтвержден более высокий уро#
вень стойкого воздержания по срав#
нению с плацебо.
При применении препарата варе#
никлина у пациентов с хронически#
ми обструктивными заболеваниями

легких не отмечалось различий в
профиле безопасности по сравне#
нию со здоровыми пациентами.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Cmax варениклина в плазме крови
как правило достигается через 3–4 ч
после приема внутрь. При последую#
щих приемах у здоровых доброволь#
цев равновесное состояние достига#
лось в течение 4 дней. Препарат
практически полностью всасывается
после приема внутрь и обладает вы#
сокой системной биодоступностью,
не связанной с приемом пищи и вре#
менем приема в течение дня. После
однократного приема в дозе от 0,1 до
3 мг или повторного приема в дозе от
1 до 3 мг/сут фармакокинетика варе#
никлина носила линейный характер.
Распределение. Варениклин распре#
деляется в тканях и проникает через
ГЭБ, попадая в головной мозг. Сте#
пень связывания с белками плазмы
крови низкая (≤20%) и не зависит от
возраста и функции почек.
Метаболизм. Варениклин подверга#
ется минимальной трансформации:
92% дозы выводится почками в не#
измененном виде и менее 10% — в
виде метаболитов. Среди метаболи#
тов варениклина в моче обнаруже#
ны N#карбамилглюкуронид варе#
никлина и гидроксиварениклин. В
плазме крови варениклин на 91%
циркулирует в неизмененном виде.
Среди циркулирующих метаболи#
тов обнаружены N#карбамилглюку#
ронид варениклина и N#глюкозил#
варениклин.
Выведение. T1/2 варениклина состав#
ляет около 24 ч. Выведение варе#
никлина почками осуществляется, в
основном, путем клубочковой фи#
льтрации в сочетании с активной ка#
нальцевой секрецией.
Фармакокинетика в особых группах
Фармакокинетика варениклина су#
щественно не зависит от возраста,
расы, пола, статуса курения или со#
путствующей терапии.



Нарушение функции почек. Фарма#
кокинетика варениклина не изменя#
лась у больных с легкой степенью
нарушения функции почек (Cl креа#
тинина >50 и ≤80 мл/мин). У боль#
ных с умеренно выраженной почеч#
ной недостаточностью (Cl креати#
нина >30 мл/мин и ≤50 мл/мин)
AUC варениклина увеличилась в 1,5
раза по сравнению с таковой у паци#
ентов с нормальной функцией по#
чек ( Cl креатинина >80 мл/мин). У
больных с тяжелым нарушением
функции почек (Cl креатинина <30
мл/мин) AUC варениклина увели#
чилась в 2,1 раза. У больных с тер#
минальной стадией почечной недо#
статочности варениклин эффектив#
но удалялся при гемодиализе.
Нарушение функции печени. Учиты#
вая отсутствие выраженного мета#
болизма варениклина в печени, фар#
макокинетика варениклина не дол#
жна изменяться у больных с нару#
шением ее функции.
Пожилые пациенты. Фармакокине#
тика варениклина у пожилых людей
с нормальной функцией почек (воз#
раст от 65 до 75 лет) не изменяется.
ПОКАЗАНИЯ. Никотиновая зави#
симость у взрослых.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

компоненту препарата;
• терминальная стадия почечной

недостаточности;
• беременность;
• период лактации;
• возраст до 18 лет (недостаточно

клинических данных по эффек#
тивности и безопасности препара#
та в данной возрастной группе).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В связи с тем, что адекватные
контролируемые исследования при#
менения варениклина у беременных
женщин не проводились, использо#
вание препарата в период беремен#
ности противопоказано.

Сведений о выделении варениклина
с грудным молоком у женщин нет.
При необходимости применения
препарата в период лактации, груд#
ное вскармливание следует прекра#
тить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, проглатывая целиком, запи#
вая водой, вне зависимости от прие#
ма пищи.
Вероятность успешной терапии
препаратом для прекращения куре#
ния повышается у пациентов, моти#
вированных на отказ от курения, ко#
торым предоставляется дополните#
льная консультативная помощь и
поддержка.
Лечение препаратом Чампикс® сле#
дует начинать за 1 нед до выбранной
пациентом даты прекращения куре#
ния. Рекомендуемая доза препарата
составляет 1 мг 2 раза в сутки с титра#
цией дозы по следующей схеме:

День приема препарата Доза

1–3	й день 500 мкг 1 раз в сутки

4–7	й день 500 мкг 2 раза в сутки

с 8	го дня до конца ле	
чения

1 мг 2 раза в сутки

Лечение препаратом Чампикс® сле#
дует начинать за 1–2 нед до выбран#
ной пациентом даты прекращения
курения. Либо пациент может начать
прием препарата и прекратить куре#
ние в период с 8#го по 35#й день лече#
ния препаратом Чампикс®.
Если пациент не переносит побочные
эффекты Чампикса®, то дозу можно
временно или постоянно снизить.
Лечение препаратом Чампикс® про#
должают в течение 12 нед. Пациен#
там, успешно бросившим курить к
концу 12#й нед лечения, рекомендо#
ван дополнительный 12#недельный
курс терапии варениклином в дозе 1
мг 2 раза в сутки для поддержания от#
каза от курения.
Для пациентов, которые не могут или
не хотят резко отказываться от куре#
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ния, может быть рассмотрен посте#
пенный подход с терапией вареник#
лином. В этом случае следует сокра#
щать курение в течение 12 нед тера#
пии и бросить курить к концу этого
периода. После этого пациентам сле#
дует принимать варениклин еще 12
нед, чтобы общий период лечения со#
ставил 24 нед.
Пациентам, у которых имеется соот#
ветствующая мотивация, но кото#
рым не удалось бросить курить в
ходе предыдущего курса лечения ва#
рениклином, или у которых после
лечения наступает рецидив, реко#
мендуется предпринять еще одну
попытку, при условии, что были
установлены причины неудачи пер#
вой попытки, и предприняты меры
для их устранения.
Данные об эффективности допол#
нительного 12#недельного курса те#
рапии у пациентов, которым не уда#
лось бросить курить по результатам
первичного курса терапии или при
рецидиве курения, отсутствуют.
Риск рецидива курения повышен у
лиц, недавно завершивших терапию
с целью прекращения курения. У
пациентов с высоким риском реци#
дива возможно постепенное сниже#
ние дозы (см. «Особые указания»).
Нарушение функции почек. Измене#
ние дозы препарата Чампикс® у бо#
льных с легкой степенью наруше#
ния функции почек (Cl креатинина
>50 и ≤80 мл/мин) и умеренно выра#
женной почечной недостаточно#
стью (Cl креатинина >30 и ≤50
мл/мин) не требуется.
У пациентов с умеренной почечной
недостаточностью, которые не пере#
носят нежелательные реакции на
препарат Чампикс®, суточная доза
может быть снижена до 1 мг одно#
кратно.
У больных с тяжелым нарушением
функции почек (Cl креатинина <30
мл/мин) рекомендуемая доза пре#
парата Чампикс® составляет 1 мг 1

раз в сутки. Лечение начинают с
дозы 0,5 мг 1 раз в сутки, которую
через 3 дня увеличивают до 1 мг 1
раз в сутки.
По причине недостатка клиниче#
ских данных по применению препа#
рата Чампикс® у больных с термина#
льной стадией почечной недоста#
точности, препарат не рекомендует#
ся назначать таким пациентам (cм.
«Противопоказания»).
Нарушение функции печени. Кор#
рекция дозы препарата Чампикс® у
больных с нарушением функции пе#
чени не требуется.
Пожилые пациенты. Коррекция
дозы препарата Чампикс® у пожи#
лых пациентов не требуется. У по#
жилых людей выше вероятность
снижения функции почек, поэтому
ее целесообразно оценить перед на#
чалом лечения.
Дети. Чампикс® не рекомендуется
назначать детям и подросткам до 18
лет, поскольку сведения о его безо#
пасности и эффективности в этой
возрастной группе недостаточны
(cм. «Противопоказания»).

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Пре#
кращение курения как на фоне тера#
пии препаратом Чампикс®, так и без
нее, сопровождается различными
симптомами, в частности, отмеча#
лись снижение настроения и дисфо#
рия, бессонница, раздражитель#
ность, чувство неудовольствия и гне#
ва, тревога, нарушение концентра#
ции внимания, двигательное беспо#
койство, уменьшение ЧСС, усиле#
ние аппетита или прибавка массы
тела. Отказ от курения на фоне меди#
каментозной терапии или без нее со#
провождался также обострением со#
путствующих психических рас#
стройств. Однако ни при разработке
схем клинических исследований
препарата Чампикс®, ни в ходе ана#
лиза их результатов не предприни#
мались попытки разграничить неже#
лательные явления, связанные с



применением исследуемого препа#
рата, и нежелательные явления, воз#
можно связанные собственно с синд#
ромом отмены никотина.
По результатам клинических ис#
следований, нежелательные реак#
ции обычно появлялись в первую
неделю после начала лечения,
были, как правило, слабо или уме#
ренно выраженными и их частота
не зависела от возраста, расы или
пола пациента.
У пациентов, получавших Чампикс®

в рекомендуемой дозе 1 мг 2 раза в
сутки после периода титрации, са#
мым частым из зарегистрированных
побочных эффектов была тошнота
(28,6%). В большинстве случаев
тошнота возникала на ранних эта#
пах терапии, была выражена слабо
или умеренно и редко требовала
прекращение приема препарата.
Частота прерывания терапии из#за
нежелательных явлений составила
11,4% для группы варениклина и
9,7% для группы плацебо. Частота
прекращения терапии из#за основ#
ных нежелательных реакций была
следующей: тошнота – 2,7 и 0,6% в
группах варениклина и плацебо, со#
ответственно; головная боль — 0,6 и
1%; бессонница — 1,3 и 1,2%; нео#
бычные сновидения — 0,2 и 0,2%.
На фоне приема препарата Чам#
пикс® ≥10%; часто — от ≥1 до <10%;
нечасто — от ≥0,1 до <1%; редко — от
≥0,01 до <0,1%, очень редко —
<0,01%, частота неизвестна — невоз#
можно определить на основании
имеющихся данных).
Инфекции: очень часто — назофа#
рингит; часто — бронхит, синусит;
нечасто — грибковые инфекции, ви#
русные инфекции.
Нарушения метаболизма и пита�
ния: часто — снижение аппетита, по#
вышение аппетита; нечасто — ано#
рексия, полидипсия; частота неиз#
вестна — гипергликемия, сахарный
диабет.

Психические расстройства: очень
часто — необычные сновидения,
бессонница; нечасто — паническая
реакция, брадифрения, нарушение
мышления, колебания настроения;
частота неизвестна — сомнамбу#
лизм.
Неврологические нарушения: очень
часто — головная боль; часто — сон#
ливость, головокружение, измене#
ния вкусовых ощущений, в т.ч. сни#
жение вкусовых ощущений; нечас#
то — тремор, нарушение координа#
ции, летаргия, дизартрия, гиперто#
нус, двигательное беспокойство,
дисфория, гипестезия, апатия, по#
вышение либидо, снижение либидо;
редко — нарушение мозгового кро#
вообращения.
Со стороны сердца: нечасто — фиб#
рилляция предсердий, ощущение
сердцебиения, стенокардия, тахи#
кардия; частота неизвестна — ин#
фаркт миокарда.
Со стороны органа зрения: нечасто
— скотома, изменение цвета склеры,
боли в глазном яблоке, расширение
зрачков, фотофобия, миопия, повы#
шенное слезотечение, конъюнкти#
вит.
Со стороны органа слуха и вестибу�
лярного аппарата: нечасто — шум в
ушах.
Со стороны дыхательной системы,
грудной клетки и средостения: часто
— одышка, кашель; нечасто — ин#
фекции верхних дыхательных пу#
тей, охриплость голоса, боль в глот#
ке и гортани, раздражение глотки,
застойные явления в дыхательных
путях, застой в придаточных пазу#
хах носа, экссудация в носоглотке,
ринорея, храп, дисфония, аллерги#
ческий ринит.
Желудочно�кишечные нарушения:
очень часто — тошнота; часто — рво#
та, запор, диарея, вздутие живота,
дискомфорт в желудке, диспепсия,
метеоризм, сухость слизистой обо#
лочки полости рта, гастроэзофагеа#
льная рефлюксная болезнь, боли в
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животе, зубная боль; нечасто — рво#
та кровью, примесь крови в стуле,
гастрит, кишечные расстройства,
отрыжка, афтозный стоматит, бо#
лезненность десен, обложенный
язык.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — сыпь, кожный зуд; неча#
сто — генерализованная сыпь, эри#
тема, акне, гипергидроз, ночной пот.
Со стороны опорно�двигательного
аппарата и соединительной ткани:
часто — артралгия, миалгия, боль в
спине; нечасто — скованность суста#
вов, мышечные спазмы, костохонд#
рит.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — глюкозурия, ни#
ктурия, полиурия, поллакиурия.
Со стороны репродуктивной систе�
мы и молочной железы: нечасто —
меноррагия, выделения из влагали#
ща, сексуальная дисфункция.
Общие и местные реакции: часто —
боли в груди, усталость; нечасто —
дискомфорт в груди, лихорадка,
ощущение холода, астения, нару#
шение циркадного ритма сна, недо#
могание, киста, гриппоподобный
синдром.
Результаты исследований: часто —
увеличение массы тела; нечасто —
повышение АД, депрессия сегмента
ST на ЭКГ, уменьшение амплитуды
зубца T на ЭКГ, увеличение ЧСС,
приливы крови к коже лица, измене#
ние показателей функции печени,
уменьшение числа тромбоцитов, из#
менение спермы, повышение кон#
центрации С#реактивного белка,
снижение концентрации кальция в
крови.
Прекращение курения на фоне тера#
пии или без нее сопровождается
развитием синдрома отмены нико#
тина и обострением сопутствующих
психических расстройств.
В ходе пострегистрационных иссле#
дований у пациентов, пробующих
отказаться от курения с помощью
препарата Чампикс®, регистрирова#

лись случаи депрессивного настрое#
ния, ажитации, нарушения поведе#
ния или мышления, тревоги, психо#
за, галлюцинаций, колебаний на#
строения, агрессивного поведения,
суицидальной настроенности и суи#
цидальных попыток. Поскольку
указанные явления фиксируются по
результатам добровольного сообще#
ния популяцией неопределенного
размера, не всегда возможно точно
установить их частоту или причин#
но#следственную связь с действием
препарата. Не у всех пациентов,
описанных в этих сообщениях, име#
лись в анамнезе психические рас#
стройства и не все они прекратили
курить. Роль препарата Чампикс® в
развитии реакций, описанных в
этих сообщениях, неизвестна.
Зарегистрированы также случаи ре#
акций гиперчувствительности, та#
ких как ангионевротический отек, и
редкие, но тяжелые случаи кожных
реакций, включая синдром Стивен#
са#Джонсона и мультиформной
эритемы (см. «Особые указания»).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Клинически
значимых взаимодействий вареник#
лина с другими препаратами не вы#
явлено. Коррекции дозы вареникли#
на или перечисленных ниже препа#
ратов при одновременном примене#
нии не требуется.
В исследованиях in vitro было пока#
зано, что активная секреция варе#
никлина через почки опосредована
транспортером органических кати#
онов человека (ОСТ2). При одно#
временном применении с ингиби#
торами ОСТ2 не требуется коррек#
ция дозы варениклина, т.к. не ожи#
дается значительного увеличения
системной экспозиции вареникли#
на тартрата.
Исследования in vitro свидетельст#
вуют о том, что варениклин не изме#
няет фармакокинетику препаратов,
которые метаболизируются под
действием изоферментов цитохро#



ма Р450. Поскольку клиренс варе#
никлина менее чем на 10% осущест#
вляется за счет метаболизма, мало#
вероятно, что вещества, влияющие
на активность изоферментов цито#
хрома Р450, могут повлиять на фар#
макокинетику варениклина, в связи
с чем коррекция его дозы не требу#
ется.
Варениклин в терапевтических кон#
центрациях не подавляет почечный
транспорт белков у человека. Сле#
довательно, варениклин не должен
влиять на фармакокинетику ЛС,
клиренс которых осуществляет за
счет почечной секреции (в частно#
сти, метформина — см. ниже).
Метформин. Варениклин не влияет
на фармакокинетику метформина.
Метформин не вызывает изменения
фармакокинетики варениклина.
Циметидин. Циметидин вызывает
увеличение AUC варениклина на
29% за счет снижения его почечного
клиренса. У пациентов с нормаль#
ной функцией почек или у пациен#
тов с легкой и умеренной почечной
недостаточностью коррекция дозы
не требуется. У пациентов с тяже#
лой почечной недостаточностью,
следует избегать одновременного
применения циметидина и вареник#
лина.
Дигоксин. Варениклин не влияет на
фармакокинетику дигоксина в рав#
новесном состоянии.
Варфарин. Варениклин не изменяет
фармакокинетику варфарина и не
влияет на протромбиновое время
(МНО). Прекращение курения само
по себе может привести к изменению
фармакокинетики варфарина.
Алкоголь. Данные об одновремен#
ном применении варениклина и ал#
коголя ограничены. В ходе постре#
гистрационного применения варе#
никлина сообщалось о случаях уси#
ления токсического действия алко#
голя. Причинная связь между этими
случаями и применением вареник#
лина не была установлена.

Применение в сочетании с другими
средствами против курения
Бупропион. Варениклин не влияет
на фармакокинетику бупропиона в
равновесном состоянии.
Никотинзаместительная терапия
(НЗТ). При одновременном приме#
нении у курильщиков варениклина
и пластырей, содержащих никотин,
в течение 12 дней было выявлено
статистически значимое снижение
среднего сАД (на 2,6 мм рт. ст.) в по#
следний день исследования. При
этом частота проявления тошноты,
головной боли, рвоты, головокру#
жения, диспепсии и усталости на
фоне комбинированной терапии
была выше, чем на фоне одной НЗТ.
Безопасность и эффективность ва#
рениклина в сочетании с другими
средствами против табакокурения
не изучались.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере#
дозировки варениклина не зарегист#
рировано.
Лечение: симптоматическое. Варе#
никлин выводится при гемодиализе
у больных с тяжелым нарушением
функции почек, однако опыта при#
менения гемодиализа при передози#
ровке нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние
отказа от курения на организм. Фи#
зиологические изменения, которые
возникают после отказа от курения
на фоне терапии варениклином или
без нее, могут повлиять на фармако#
кинетику или фармакодинамику не#
которых лекарственных средств, что
может потребовать коррекции их
дозы (например: теофиллин, варфа#
рин и инсулин). Так как курение ин#
дуцирует изофермент CYP1A2, отказ
от курения может приводить к повы#
шению концентрации субстратов это#
го изофермента в плазме крови.
Нейропсихиатрические нарушения.
Анализ данных клинических иссле#
дований показал отсутствие повы#
шенного риска развития серьезных
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нейропсихиатрических нарушений
при применении варениклина по
сравнению с плацебо. Кроме того, ре#
зультаты независимых обсервацион#
ных исследований не подтверждают
повышенного риска развития серь#
езных нейропсихиатрических нару#
шений при применении вареникли#
на по сравнению с никотинзамести#
тельной терапией или терапией буп#
ропионом.
В ходе пострегистрационного при#
менения препарата поступали сооб#
щения о появлении психоневроло#
гических симптомов, включая нару#
шение поведения или мышления,
тревогу, психоз, колебания настрое#
ния, агрессивное поведение, ажита#
цию, депрессивное настроение, суи#
цидальную настроенность и суици#
дальное поведение у пациентов, пы#
тающихся бросить курить с помо#
щью варениклина (см. «Побочные
эффекты»). Не все пациенты пре#
кратили курение на момент возник#
новения перечисленных симптомов
и не у всех пациентов ранее наблю#
дались психические нарушения.
Врач должен разъяснять пациентам,
пробующим бросить курить с помо#
щью варениклина, возможность
развития психоневрологических
симптомов и учитывать необходи#
мость постепенного снижения дозы.
Пациентов, членов их семей или
ухаживающих за ними лиц следует
информировать о необходимости
прекращения приема варениклина и
немедленного обращения к врачу
при появлении нарушений поведе#
ния или мышления, ажитации или
депрессивного настроения, а также
при возникновении суицидальной
настроенности или суицидального
поведения, которые ранее не были
свойственны данному пациенту. Во
многих случаях после отмены пре#
парата наблюдалось исчезновение
перечисленных симптомов, однако
иногда симптомы сохранялись. В
связи с этим рекомендуется даль#

нейшее наблюдение за пациентами
до тех пор, пока симптомы не исчез#
нут. До начала лечения нужно реко#
мендовать пациентам сообщать о
любых психических расстройствах,
которые у них были раньше. Следу#
ет также учитывать, что депрессив#
ное настроение, в редких случаях в
сочетании с суицидальными мысля#
ми или попытками, может сопро#
вождать отказ от курения. Кроме
того, процесс отказа от курения, со#
вместно с фармакотерапией или без
нее, обычно связан с обострениями
имеющихся психических рас#
стройств (например, депрессии).
Проводились клинические исследо#
вания применения варениклина у
пациентов, страдающих большим
депрессивным расстройством без
психотических явлений, получаю#
щих регулярную антидепрессивную
терапию и/или у пациентов, пере#
несших большой депрессивный эпи#
зод в течение последних двух лет, и
терапия была успешна.
Согласно результатам оценки со#
стояния пациентов по психиатриче#
ским шкалам, не было отмечено раз#
личий между группами пациентов,
получающих варениклин и плацебо.
Также не было отмечено ухудшения
течения депрессии во время тера#
пии варениклином в обеих группах
пациентов. При применении варе#
никлина у пациентов с психически#
ми заболеваниями в анамнезе следу#
ет соблюдать осторожность.
Сердечно�сосудистые заболевания.
Мета#анализ 15 клинических иссле#
дований с продолжительностью лече#
ния ≥12 нед, включающих 7002 паци#
ентов (4190 пациентов принимали
варениклин, 2812 пациентов прини#
мали плацебо) был проведен для сис#
тематической оценки сердечно#сосу#
дистой безопасности варениклина.
При применении препарата Чам#
пикс® у пациентов с сердечно#сосу#
дистыми заболеваниями отмеча#
лось некоторое увеличение частоты



развития осложнения данных забо#
леваний. Такие осложнения чаще
развивались у пациентов с уже име#
ющимися заболеваниями ССС. Об#
щая смертность и смертность по
причине сердечно#сосудистых забо#
леваний была меньше у пациентов,
получающих варениклин. Пациен#
ты, принимающие варениклин, дол#
жны сообщить лечащему врачу о по#
явлении новых симптомов сердеч#
но#сосудистого заболевания или
усугублении уже имеющихся. Па#
циентам следует немедленно обра#
титься за медицинской помощью в
случае возникновения симптомов,
характерных для инфаркта миокар#
да или инсульта.
Применение у пациентов со стаби�
льной шизофренией или шизоаффек�
тивным расстройством. Имеются
ограниченные данные о примене#
нии варениклина у пациентов со
стабильной шизофренией или ши#
зоаффективным расстройством.
При применении варениклина у па#
циентов с психическими заболева#
ниями в анамнезе следует соблю#
дать осторожность.
Эпилепсия. Нет данных о примене#
нии препарата Чампикс® у пациен#
тов с эпилепсией.
На фоне применения препарата
Чампикс® развивались судороги
(как при наличии, так и при отсутст#
вии судорог в анамнезе). При нали#
чии судорог в анамнезе или других
состояний, снижающих порог судо#
рожной готовности, необходимо со#
блюдать осторожность при приме#
нении препарата Чампикс®. При#
чинная связь между использовани#
ем варениклина и развитием судо#
рог не была установлена.
Завершение терапии. Завершение
лечения варениклином у 3% паци#
ентов сопровождалось повышением
раздражительности, тягой к куре#
нию, депрессией и/или бессонни#
цей. Пациентов следует предупре#
дить о таких осложнениях и обсу#

дить возможность снижения дозы.
Ангионевротический отек и реакции
гиперчувствительности. Имеются
сообщения о развитии реакций ги#
перчувствительности, включая ан#
гионевротический отек, у пациен#
тов, принимающих варениклин.
Клинические симптомы этого
осложнения включают отек лица,
рта (языка, губ, десен), шеи (горта#
ни и глотки) и конечностей. Кроме
того, имеются редкие сообщения о
развитии жизнеугрожающего анги#
оневротического отека, для лечения
которого может потребоваться экст#
ренное медицинское вмешательство
в связи с опасностью нарушения ды#
хательной функции. Пациентам
следует немедленно прекратить
прием варениклина и обратиться к
своему лечащему врачу при разви#
тии любых симптомов реакций ги#
перчувствительности.
Тяжелые кожные реакции. Имеются
редкие сообщения о тяжелых жиз#
неугрожающих кожных реакциях,
включая синдром Стивенса#Джон#
сона и мультиформную эритему у
пациентов, принимающих вареник#
лин. Так как данные реакции могут
быть жизнеугрожающими, необхо#
димо прекратить применение пре#
парата Чампикс® при появлении
первых признаков сыпи или кож#
ных реакций и немедленно сооб#
щить об этом лечащему врачу.
Влияние на способность к управле�
нию транспортными средствами и
работу с механизмами. Учитывая,
что варениклин может вызвать го#
ловокружение и сонливость, паци#
ентам не рекомендуется управлять
автомобилем, пользоваться слож#
ной техникой или выполнять другие
потенциально опасные задачи, пока
они не оценят свою реакцию на ле#
карственный препарат.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 0,5 мг
или 1 мг.
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Первичная упаковка
11 табл. дозировкой 0,5 мг в блисте#
ре из Аклар®/ПВХ и алюминиевой
фольги или ПВХ и алюминиевой
фольги.
11 табл. дозировкой 0,5 мг и 14 табл.
дозировкой 1 мг в блистере из Ак#
лар®/ПВХ и алюминиевой фольги
или ПВХ и алюминиевой фольги.
14 или 28 табл. дозировкой 1 мг в бли#
стере из Аклар®/ПВХ и алюминие#
вой фольги или ПВХ и алюминиевой
фольги.
56 табл. дозировкой 0,5 мг в банке из
ПЭВП.
56 табл. дозировкой 1 мг в банке из
ПЭВП.
Вторичная упаковка
1 блистер, содержащий 11 табл. дози#
ровкой 0,5 мг, и 1 блистер, содержа#
щий 14 табл. дозировкой 1 мг, в ком#
бинированной картонной упаковке,
термически плотно склеенной с блис#
терами.
Упаковка для поддерживающей те#
рапии
1 блистер, содержащий 11 табл. дози#
ровкой 0,5 мг и 14 табл. дозировкой 1
мг, и 1 блистер, содержащий 28 табл.
дозировкой 1 мг, в комбинированной
картонной упаковке, термически
плотно склеенной с блистерами.
2 блистера, содержащих по 14 табл.
дозировкой 1 мг, или 2 блистера, со#
держащих 28 табл. дозировкой 1 мг, в
комбинированной картонной упа#
ковке, термически плотно склеенной
с блистерами.
1, 2, 4 или 8 блистеров, содержащих
по 14 табл. дозировкой 1 мг, в комби#
нированной картонной упаковке,
термически плотно склеенной с блис#
терами.
1 банка, содержащая 56 табл. дози#
ровкой 0,5 мг, в картонной пачке.
1 банка, содержащая 56 табл. дози#
ровкой 1 мг, в картонной пачке.
На блистере, содержащем 11 табл.
(как на отдельном, так и на общем с
14 табл. дозировкой 1 мг), расположе#
на пустая контурная ячейка для фик#

сации блистера в производственной
машине.
При упаковке по 1, 2, 4 или 8 блисте#
ров, содержащих по 14 табл. по 1 мг,
на лицевую сторону картонной пачки
наносится перфорированная строчка
контроля первого вскрытия.
Третичная упаковка для полного
курса в течение 12 нед
1 комбинированная картонная упа#
ковка, содержащая 1 блистер с 11
табл. дозировкой 0,5 мг и 14 табл. до#
зировкой 1 мг, и 1 блистер с 28 табл.
дозировкой 1 мг, и 2 комбинирован#
ные картонные упаковки, содержа#
щие 2 блистера с 28 табл. дозировкой
1 мг, в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭГИЛОК® (EGILOK®)

Метопролол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
метопролола тартрат . . . . . . 25 мг

50 мг
100 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 41,5/83/166 мг; карбок#
симетилкрахмал натрия (тип А)
— 7,5/15/30 мг; кремния диоксид
коллоидный безводный — 2/4/8
мг; повидон (К90) — 2/4/8 мг;
магния стеарат — 2/4/8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 25 мг: белые или
почти белые, круглые, двояковыпук#
лые, с крестообразной разделитель#
ной линией и двойным скосом (форма
«двойной снеп») на одной стороне и
гравировкой «Е 435» — на другой, без
запаха.
Таблетки, 50 мг: белые или почти бе#
лые, круглые, двояковыпуклые, с ри#
ской на одной стороне и гравировкой
«Е 434» — на другой, без запаха.



Таблетки, 100 мг: белые или почти бе#
лые, круглые, двояковыпуклые, с фас#
кой, с риской на одной стороне и грави#
ровкой «Е 432» — на другой, без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Бета1�адреноблокирующее,
антиангинальное, гипотензивное, ан�
тиаритмическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия
Метопролол подавляет влияние по#
вышенной активности симпатиче#
ской системы на сердце, а также вы#
зывает быстрое снижение частоты
сердечного ритма, сократимости, сер#
дечного выброса и АД.
При артериальной гипертензии ме#
топролол снижает АД у пациентов в
положении стоя и лежа. Длительный
антигипертензивный эффект препа#
рата связан с постепенным снижени#
ем ОПСС.
При артериальной гипертензии дли#
тельное применение препарата при#
водит к статистически значимому
снижению массы левого желудочка и
улучшению его диастолической
функции. У мужчин с мягкой или
умеренной степенью артериальной
гипертензии метопролол снижает
смертность от сердечно#сосудистых
причин (прежде всего внезапная
смерть, смертельный и несмертель#
ный инфаркт и инсульт).
Как и другие бета#адреноблокаторы,
метопролол снижает потребность
миокарда в кислороде за счет сниже#
ния системного АД, ЧСС и сократи#
мости миокарда. Снижение ЧСС и
соответствующее удлинение диасто#
лы при приеме метопролола обеспе#
чивают улучшение кровоснабжения
и усвоения кислорода миокардом с
нарушенным кровотоком. Поэтому
при стенокардии препарат снижает
число, продолжительность и тя#
жесть приступов, а также бессимп#
томных проявлений ишемии и улуч#
шает физическую работоспособ#
ность пациента.

При инфаркте миокарда метопролол
снижает показатель смертности,
уменьшая риск внезапной смерти.
Этот эффект прежде всего связан с
предупреждением эпизодов желу#
дочковой фибрилляции. Снижение
показателя смертности можно также
наблюдать при применении метоп#
ролола как в ранней, так и в поздней
фазе инфаркта миокарда, а также у
пациентов группы высокого риска и
больных сахарным диабетом. При#
менение препарата после инфаркта
миокарда снижает вероятность не#
смертельного повторного инфаркта.
При ХСН на фоне идиопатической
гипертрофической обструктивной
кардиомиопатии метопролола тарт#
рат, начиная с низких доз (2×5
мг/сут) с постепенным повышением
дозы, значительно улучшает работу
сердца, качество жизни и физиче#
скую выносливость пациента.
При суправентрикулярной тахикар#
дии, фибрилляции предсердий и же#
лудочковой экстрасистолии метоп#
ролол снижает частоту желудочко#
вых сокращений и число желудочко#
вых экстрасистол.

ЭГИЛОК® 645



646 ЭГИЛОК®
Глава 2

В терапевтических дозах перифери#
ческие вазоконстрикторные и брон#
хоконстрикторные эффекты метоп#
ролола менее выражены, чем такие
же эффекты неселективных бета#ад#
реноблокаторов.
По сравнению с неселективными бе#
та#адреноблокаторами, метопролол
меньше влияет на продукцию инсу#
лина и углеводный обмен. Он не уве#
личивает продолжительность при#
ступов гипогликемии.
Метопролол вызывает небольшое
повышение концентрации триглице#
ридов и небольшое снижение кон#
центрации свободных жирных кис#
лот в сыворотке крови. Наблюдается
значительное снижение общей кон#
центрации холестерина сыворотки
крови после нескольких лет приема
метопролола.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Метопро#
лол быстро и полностью всасывается
в ЖКТ. Для препарата характерна
линейная фармакокинетика в тера#
певтическом диапазоне доз.
Cmax в плазме крови достигается че#
рез 1,5–2 ч после приема внутрь. По#
сле всасывания метопролол в значи#
тельной степени подвергается мета#
болизму первичного прохождения
через печень. Биодоступность ме#
топролола составляет примерно 50%
при однократном и примерно 70%
при регулярном приеме.
Прием одновременно с пищей мо#
жет повысить биодоступность ме#
топролола на 30–40%. Метопролол
незначительно (~5–10%) связыва#
ется с белками плазмы крови. Vd со#
ставляет 5,6 л/кг. Метопролол ме#
таболизируется в печени изофер#
ментами цитохрома Р450. Метабо#
литы не обладают фармакологиче#
ской активностью. Т1/2 в среднем —
3,5 ч (от 1 до 9 ч). Общий клиренс
составляет примерно 1 л/мин. При#
мерно 95% введенной дозы выделя#
ется почками, 5% — в виде неизме#
ненного метопролола. В некоторых

случаях это значение может дости#
гать 30%.
Существенных изменений фармако#
кинетики у пожилых пациентов не
выявлено.
Нарушение функции почек не влия#
ет на системную биодоступность или
выведение метопролола. Однако в
этих случаях наблюдается снижение
экскреции метаболитов. При тяже#
лой почечной недостаточности (ско#
рость клубочковой фильтрации ме#
нее 5 мл/мин) наблюдается значите#
льное накопление метаболитов. Од#
нако такое накопление метаболитов
не усиливает степень бета#адренер#
гической блокады.
Нарушение функции печени незна#
чительно влияет на фармакокинети#
ку метопролола. Однако при тяже#
лом циррозе печени и после наложе#
ния портокавального шунта биодос#
тупность может возрасти, а общий
клиренс из организма снизиться. По#
сле портокавального шунтирования
общий клиренс препарата из орга#
низма составляет примерно 0,3
л/мин, а AUC увеличивается при#
мерно в 6 раз по сравнению с таковой
у здоровых добровольцев.
ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия (в мо#

нотерапии или (при необходимо#
сти) в сочетании с другими гипо#
тензивными препаратами);

• ишемическая болезнь сердца: ин#
фаркт миокарда (вторичная про#
филактика — комплексная тера#
пия), профилактика приступов
стенокардии;

• нарушения ритма сердца (надже#
лудочковая тахикардия, желудоч#
ковая экстрасистолия);

• функциональные нарушения сер#
дечной деятельности, сопровож#
дающиеся тахикардией;

• гипертиреоз (комплексная тера#
пия);

• профилактика приступов мигрени.



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

метопрололу или любому другому
компоненту препарата, а также
другим бета#адреноблокаторам;

• атриовентрикулярная (AV) блока#
да II или III степени;

• синоатриальная блокада;
• синусовая брадикардия (ЧСС ме#

нее 50 уд./мин);
• синдром слабости синусного узла;
• кардиогенный шок;
• тяжелые нарушения перифериче#

ского кровообращения;
• сердечная недостаточность в ста#

дии декомпенсации;
• возраст до 18 лет (ввиду отсутствия

достаточных клинических данных);
• одновременное в/в введение вера#

памила;
• тяжелая форма бронхиальной астмы;
• феохромоцитома без одновремен#

ного применения альфа#адреноб#
локаторов.

В связи с недостаточностью клиниче#
ских данных Эгилок® противопока#
зан при остром инфаркте миокарда,
сопровождающимся ЧСС ниже 45
уд./мин, с интервалом PQ более 240
мс и сАД ниже 100 мм рт. ст.
С осторожностью: сахарный диабет;
метаболический ацидоз; бронхиаль#
ная астма; ХОБЛ; почечная/печеноч#
ная недостаточность; миастения; фе#
охромоцитома (при одновременном
применении с альфа#адреноблокато#
рами); тиреотоксикоз; AV блокада I
степени; депрессия (в т.ч. в анамне#
зе); псориаз; облитерирующие забо#
левания периферических сосудов
(перемежающаяся хромота, синдром
Рейно); беременность; период лакта#
ции; пожилой возраст; пациенты с
отягощенным аллергологическим
анамнезом (возможно снижение от#
вета при применении адреналина).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата не ре#
комендуется во время беременности.

Применение препарата возможно то#
лько в том случае, когда польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода. Если прием препара#
та необходим, следует тщательно сле#
дить за плодом, а затем и за новорож#
денным в течение нескольких дней
(48–72 ч) после родов, т.к. возможны
развитие брадикардии, угнетение ды#
хания, снижение АД и гипогликемия.
Несмотря на то что при приеме тера#
певтических доз метопролола лишь
небольшие количества препарата
выделяются в грудное молоко, ново#
рожденного следует держать под на#
блюдением (возможна брадикар#
дия). Применение препарата в пери#
од лактации не рекомендуется. При
необходимости применения препа#
рата в период лактации рекоменду#
ется прекратить грудное вскармли#
вание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, Эгилок® таблетки можно
принимать с пищей или вне зависи#
мости от приема пищи. При необхо#
димости таблетку можно разломить
пополам.
Дозу следует подобрать постепенно
и индивидуально во избежание чрез#
мерной брадикардии. Максимальная
суточная доза составляет 200 мг.
Рекомендуемые дозы
Артериальная гипертензия. При
мягкой или умеренной степени ар#
териальной гипертензии начальная
доза — 25–50 мг два раза в день (ут#
ром и вечером). При необходимо#
сти суточную дозу можно постепен#
но повысить до 100–200 мг/сут или
добавить другое гипотензивное
средство.
Стенокардия. Начальная доза —
25–50 мг от двух до трех раз в сутки.
В зависимости от эффекта, эту дозу
можно постепенно повысить до 200
мг в сутки или добавить другой анти#
ангинальный препарат.
Поддерживающая терапия после ин�
фаркта миокарда. Обычная суточная
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доза — 100–200 мг/сут, разделенная
на два приема (утром и вечером).
Нарушения ритма сердца. Началь#
ная доза — от 25 до 50 мг два или три
раза в день. При необходимости су#
точную дозу можно постепенно по#
высить до 200 мг/сут или добавить
другое противоаритмическое средст#
во.
Гипертиреоз. Обычная суточная
доза составляет 150–200 мг в сутки
за 3–4 приема.
Функциональные расстройства сер�
дца, сопровождающиеся ощущением
сердцебиения. Обычная суточная
доза составляет 50 мг 2 раза в день
(утром и вечером); при необходимо#
сти ее можно повысить до 200 мг в
два приема.
Профилактика приступов мигрени.
Обычная суточная доза составляет
100 мг/сут в два приема (утром и
вечером); при необходимости ее
можно повысить до 200 мг/сут в 2
приема.
Особые группы пациентов
При нарушении функции почек из#
менение режима дозирования не тре#
буется.
При циррозе печени обычно не тре#
буется изменение дозы в связи с низ#
ким связыванием метопролола с бел#
ками плазмы крови (5–10%). При тя#
желой печеночной недостаточности
(например после операции портока#
вального шунтирования) может воз#
никнуть необходимость в снижении
дозы препарата Эгилок®.
У пожилых больных коррекция дозы
не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Эгилок®

обычно хорошо переносится пациен#
тами. Побочные эффекты обычно
слабые и обратимые. Перечисленные
ниже побочные эффекты зарегистри#
рованы в клинических испытаниях и
при терапевтическом применении
метопролола. В некоторых случаях
связь нежелательного явления с при#
менением препарата достоверно не

установлена. Перечисленные ниже
параметры частоты побочных эффек#
тов определены следующим образом:
очень часто (≥10%); часто (1–9,9%);
нечасто (0,1–0,9%); редко
(0,01–0,09%); очень редко, включая
отдельные сообщения (≤0,01%).
Со стороны нервной системы: очень
часто — повышенная утомляемость;
часто — головокружение, головная
боль; редко — повышенная возбуди#
мость, тревожность, импотен#
ция/сексуальная дисфункция; нечас#
то — парестезии, судороги, депрессия,
снижение концентрации внимания,
сонливость, бессонница, кошмарные
сновидения; очень редко — амне#
зия/нарушение памяти, подавлен#
ность, галлюцинации.
Со стороны ССС: часто — брадикар#
дия, ортостатическая гипотензия (в
некоторых случаях возможны син#
копальные состояния), похолодание
нижних конечностей, ощущение сер#
дцебиения; нечасто — временное
усиление симптомов сердечной не#
достаточности, кардиогенный шок у
пациентов с инфарктом миокарда,
AV блокада I степени; редко — нару#
шения проводимости, аритмия;
очень редко — гангрена (у пациентов
с нарушениями периферического
кровообращения).
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — тошнота, боль в животе, за#
пор или диарея; нечасто — рвота; редко
— сухость слизистой оболочки поло#
сти рта, нарушение функции печени.
Со стороны кожных покровов: нечас#
то — крапивница, повышенное пото#
отделение; редко — алопеция; очень
редко — фотосенсибилизация, обо#
стрение течения псориаза.
Со стороны дыхательной системы:
часто — одышка при физическом
усилии; нечасто — бронхоспазм у па#
циентов с бронхиальной астмой; ред#
ко — ринит.
Со стороны органов чувств: редко —
нарушение зрения, сухость и/или



раздражение глаз, конъюнктивит;
очень редко — звон в ушах, наруше#
ние вкусовых ощущений.
Прочие: нечасто — увеличение массы
тела; очень редко — артралгия, тром#
боцитопения.
Прием препарата Эгилок® следует
прекратить, если какой#либо из пе#
речисленных выше эффектов дости#
гает клинически значимой интен#
сивности, а его причину достоверно
установить невозможно.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антигипер#
тензивные эффекты препарата Эги#
лок® и других гипотензивных средств
при совместном применении обычно
усиливаются. Во избежание артериа#
льной гипотензии необходимо тщате#
льное наблюдение за пациентами, по#
лучающими комбинации таких
средств. Однако суммацией эффек#
тов антигипертензивных препаратов
можно при необходимости пользова#
ться для достижения эффективного
контроля АД.
Одновременное применение метоп#
ролола и БМКК типа дилтиазема и
верапамила может привести к усиле#
нию отрицательного инотропного и
хронотропного эффектов. Следует
избегать в/в введения БМКК типа
верапамила пациентам, получаю#
щим бета#адреноблокаторы.
Следует соблюдать осторожность
при одновременном приеме со следую�
щими средствами
Пероральные антиаритмические
препараты (типа хинидина и амиода#
рона) — риск брадикардии, AV бло#
кады.
Сердечные гликозиды (риск бради#
кардии, нарушений проводимости;
метопролол не влияет на положите#
льный инотропный эффект сердеч#
ных гликозидов).
Другие гипотензивные препараты
(особенно группы гуанетидина, ре#
зерпина, альфа#метилдофа, клони#
дина и гуанфацина) — из#за риска
гипотензии и/или брадикардии.

Прекращение одновременного прие#
ма метопролола и клонидина следу#
ет обязательно начинать, отменяя
метопролол, а затем (через несколь#
ко дней) клонидин; если сначала от#
менить клонидин, может развиться
гипертонический криз.
Некоторые препараты, действующие
на ЦНС, например снотворные,
транквилизаторы, три# и тетрацик#
лические антидепрессанты, нейро#
лептики и этанол, повышают риск
артериальной гипотензии.
Средства для наркоза (риск угнете#
ния сердечной деятельности).
Альфа# и бета#симпатомиметики
(риск артериальной гипертензии,
значительной брадикардии; возмож#
ность остановки сердца).
Эрготамин (усиление вазоконстрик#
торного эффекта).
Бета1#симпатомиметики (функцио#
нальный антагонизм).
НПВС (например индометацин) —
могут ослаблять антигипертензив#
ный эффект.
Эстрогены (возможно снижение ан#
тигипертензивного эффекта метоп#
ролола).
Гипогликемические средства для
приема внутрь и инсулин (метопро#
лол может усилить их гипогликеми#
ческие эффекты и маскировать сим#
птомы гипогликемии).
Курареподобные миорелаксанты (уси#
ление нервно#мышечной блокады).
Ингибиторы ферментов (например
циметидин, этанол, гидралазин; из#
бирательные ингибиторы обратного
захвата серотонина, например па#
роксетин, флуоксетин и сертра#
лин) — усиление эффектов метопро#
лола вследствие повышения его кон#
центрации в плазме крови.
Индукторы ферментов (рифампи#
цин и барбитураты): эффекты ме#
топролола могут снижаться вследст#
вие повышения печеночного метабо#
лизма.
Одновременное применение средств,
блокирующих симпатические ганг#
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лии, или других бета#адреноблокато#
ров (например глазные капли), или
ингибиторов МАО, требует тщатель#
ного медицинского наблюдения.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
выраженное снижение АД, синусо#
вая брадикардия, предсердно#желу#
дочковая блокада, сердечная недо#
статочность, кардиогенный шок,
асистолия, тошнота, рвота, бронхос#
пазм, цианоз, гипогликемия, потеря
сознания, кома.
Перечисленные выше симптомы мо#
гут усилиться при одновременном
приеме этанола, гипотензивных пре#
паратов, хинидина и барбитуратов.
Первые признаки передозировки
появляются через 20 мин — 2 ч по#
сле приема препарата.
Лечение: необходимо тщательное
наблюдение за пациентом (конт#
роль АД, ЧСС, частоты дыхания,
функции почек, концентрации глю#
козы в крови, электролитов сыво#
ротки крови) в условиях отделения
интенсивной терапии.
Если препарат был принят недавно,
промывание желудка с применени#
ем активированного угля может
снизить дальнейшее всасывание
препарата (если промывание невоз#
можно, можно вызвать рвоту, если
больной в сознании).
В случае чрезмерного снижения АД,
брадикардии и угрозы сердечной
недостаточности — в/в, с интерва#
лом в 2–5 мин назначаются бета#ад#
реномиметики — до достижения же#
лаемого эффекта или в/в вводится
0,5–2 мг атропина. При отсутствии
положительного эффекта — допа#
мин, добутамин или норэпинефрин
(норадреналин). При гипоглике#
мии — введение 1–10 мг глюкагона;
установка временного водителя
ритма. При бронхоспазме следует
ввести бета2#адреномиметики. При
судорогах — медленное в/в введе#
ние диазепама. Гемодиализ неэф#
фективен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Контроль
больных, принимающих бета#адре#
ноблокаторы, включает регулярное
измерение ЧСС и АД, концентрации
глюкозы крови у больных сахарным
диабетом. При необходимости, для
больных сахарным диабетом дозу
инсулина или гипогликемических
средств для приема внутрь следует
подобрать индивидуально. Следует
обучить больного методике подсчета
ЧСС и проинструктировать о необ#
ходимости врачебной консультации
при ЧСС менее 50 уд./мин. При при#
еме дозы выше 200 мг в сутки умень#
шается кардиоселективность.
При сердечной недостаточности ле#
чение препаратом Эгилок® начина#
ют только после достижения стадии
компенсации сердечной функции.
Возможно усиление выраженности
реакций повышенной чувствитель#
ности и отсутствие эффекта от вве#
дения обычных доз эпинефрина (ад#
реналина) у пациентов с отягощен#
ным аллергологическим анамнезом.
Анафилактический шок может про#
текать тяжелее у больных, принима#
ющих Эгилок®.
Может усилить симптомы наруше#
ния периферического артериально#
го кровообращения.
Следует избегать резкого прекраще#
ния приема препарата Эгилок®.
Препарат следует отменять посте#
пенно, путем снижения доз в тече#
ние примерно 14 дней. Резкая отме#
на может усилить симптомы стено#
кардии и повысить риск коронар#
ных нарушений. Особое внимание
при отмене препарата необходимо
уделить пациентам с заболеванием
коронарных артерий.
При стенокардии напряжения подо#
бранная доза препарата Эгилок®

должна обеспечивать ЧСС в покое в
пределах 55–60 уд./мин, при на#
грузке — не более 110 уд./мин.
Пациенты, пользующиеся контакт#
ными линзами, должны учитывать,
что на фоне лечения бета#адреноб#



локаторами возможно уменьшение
продукции слезной жидкости.
Эгилок® может маскировать некото#
рые клинические проявления ги#
пертиреоза (например тахикар#
дию). Резкая отмена у пациентов с
тиреотоксикозом противопоказана,
поскольку способна усилить симп#
томатику.
При сахарном диабете может маски#
ровать тахикардию, вызванную ги#
погликемией. В отличие от неселек#
тивных бета#адреноблокаторов,
практически не усиливает вызван#
ную инсулином гипогликемию и не
задерживает восстановление кон#
центрации глюкозы крови до норма#
льного уровня. В случае назначения
препарата Эгилок® больным сахар#
ным диабетом следует контролиро#
вать концентрацию глюкозы крови
и при необходимости корригиро#
вать дозу инсулина или гипоглике#
мических средств для приема
внутрь (см. «Взаимодействие»).
При необходимости назначения па#
циентам с бронхиальной астмой, в
качестве сопутствующей терапии
используют бета2#адреностимуля#
торы; при феохромоцитоме — аль#
фа#адреноблокаторы.
При необходимости проведения хи#
рургического вмешательства необ#
ходимо предупредить хирурга/ане#
стезиолога о проводимой терапии
(выбор средства для общей анесте#
зии с минимальным отрицательным
инотропным действием), отмена
препарата не рекомендуется.
Препараты, снижающие запасы ка#
техоламинов (например резерпин),
могут усилить действие бета#адре#
ноблокаторов, поэтому больные,
принимающие такие сочетания пре#
паратов, должны находиться под по#
стоянным наблюдением врача на
предмет выявления чрезмерного
снижения АД или брадикардии.
У пожилых пациентов рекомендует#
ся регулярно осуществлять конт#
роль функции печени. Коррекция

режима дозирования требуется то#
лько в случае появления у больных
пожилого возраста нарастающей
брадикардии (менее 50 уд./мин),
выраженного снижения АД (сАД
ниже 100 мм рт. ст.), AV блокады,
бронхоспазма, желудочковых арит#
мий, тяжелых нарушений функции
печени; иногда необходимо прекра#
тить лечение. Пациентам с тяжелой
почечной недостаточностью реко#
мендуется осуществлять контроль
функции почек.
Следует проводить особый конт#
роль состояния больных с депрес#
сивными расстройствами, принима#
ющих метопролол; в случае разви#
тия депрессии, вызванной приемом
бета#адреноблокаторов, рекоменду#
ется прекратить терапию.
При возникновении прогрессирую#
щей брадикардии следует снизить
дозу или прекратить прием препа#
рата.
Из#за отсутствия достаточного ко#
личества клинических данных пре#
парат не рекомендуется применять
у детей.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Необходимо
соблюдать осторожность при управ#
лении транспортными средствами и
занятиях потенциально опасными
видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внима#
ния (риск развития головокруже#
ния и повышенной утомляемости).

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 25
мг. По 60 табл. во флаконе коричне#
вого стекла с ПЭ#крышкой с аморти#
затором#гармошкой, с контролем
первого вскрытия. 1 фл. в картонной
пачке. Или по 20 табл. в блистере из
ПВХ/ПВДХ//алюминиевая фольга.
3 блистера в картонной пачке.
Таблетки, 50 мг. По 60 табл. во фла#
коне коричневого стекла с
ПЭ#крышкой с амортизатором#гар#
мошкой, с контролем первого
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вскрытия. 1 фл. в картонной пачке.
Или по 15 табл. в блистере из
ПВХ/ПВДХ//алюминиевая фоль#
га. 4 блистера в картонной пачке.
Таблетки, 100 мг. По 30 или 60 табл.
во флаконе коричневого стекла с
ПЭ#крышкой с амортизатором#гар#
мошкой, с контролем первого вскры#
тия. 1 фл. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭГИЛОК® С (EGILOK® S)

Метопролол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки пролонгирован1
ного действия, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
метопролола сукцинат. . . 23,75 мг

47,5 мг
95 мг

(соответствует 25, 50 и 100г ме#
топролола тартрата)
вспомогательные вещества:
МКЦ PH 101— 73,9/147,8/295,6
мг; метилцеллюлоза 15 мПа·с —

11,87/23,75/47,5 мг; глицерол —
0,24/0,48/0,95 мг; крахмал куку#
рузный — 1,94/3,87/7,75 мг; этил#
целлюлоза 100 мПа·с —
11,43/22,85/45,7 мг; магния стеа#
рат — 1,87/3,75/7,5 мг
оболочка пленочная (покрытие
Сепифилм LP 770 белый —
3,75/7,5/15): МКЦ 20 мкм
(5–15%) —
0,19–0,56/0,38–1,13/0,75–2,25
мг, гипромеллоза 5/15 мПа·с
(60–70%) —
2,25–2,63/4,5–5,25/9–10,5 мг,
кислота стеариновая (8–12%) —
0,3–0,45/0,6–0,9/1,2–1,8 мг, ти#
тана диоксид (Е171) (10–20%) —
0,38–0,75/0,75–1,5/1,5–3 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 25, 50 и 100 мг:
овальные двояковыпуклые белого
цвета, покрытые пленочной оболоч#
кой, с риской с обеих сторон.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антиангинальное, гипотен�
зивное, антиаритмическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Метоп#
ролол — бета1#адреноблокатор, бло#
кирующий бета1#адренорецепторы в
дозах значительно меньших, чем
дозы, требующиеся для блокирова#
ния бета2#адренорецепторов.
Метопролол обладает незначитель#
ным мембраностабилизирующим
эффектом и не проявляет активно#
сти частичного агониста.
Метопролол снижает или ингибиру#
ет агонистическое действие, которое
оказывают на сердечную деятель#
ность катехоламины, выделяющиеся
при нервных и физических стрессах.
Это означает, что метопролол обла#
дает способностью препятствовать
увеличению ЧСС, минутного объема
и усилению сократимости сердца, а
также повышению АД, вызываемых
резким выбросом катехоламинов.
В отличие от обычных таблетиро#
ванных лекарственных форм селек#



тивных бета1#адреноблокаторов
(включая метопролола тартрат),
при применении препарата метоп#
ролола сукцината пролонгирован#
ного действия наблюдается посто#
янная концентрация препарата в
плазме крови и обеспечивается
устойчивый клинический эффект
(бета1#блокада) в течение более чем
24 ч. Вследствие отсутствия значи#
мых Cmax в плазме крови препарат ха#
рактеризуется более высокой бе#
та1#селективностью по сравнению с
обычными таблетированными фор#
мами метопролола. Кроме того, в
значительной степени уменьшается
потенциальный риск побочных эф#
фектов, наблюдаемых при максима#
льных концентрациях препарата в
плазме крови, например брадикар#
дия и слабость в ногах при ходьбе.
Пациентам с симптомами обструк#
тивных заболеваний легких при не#
обходимости можно назначать ме#
топролола сукцинат пролонгиро#
ванного действия в сочетании с бе#
та2# адреномиметиками. При совме#
стном применении с бета2#адрено#
миметиками метопролола сукцинат
пролонгированного действия в те#
рапевтических дозах в меньшей сте#
пени влияет на вызываемую бе#
та2#адреномиметиками бронходила#
тацию, чем неселективные бета#ад#
реноблокаторы. Метопролол в ме#
ньшей степени, чем неселективные
бета#адреноблокаторы, влияет на
продукцию инсулина и углеводный
метаболизм. Влияние препарата на
ССС в условиях гипогликемии зна#
чительно менее выражено по срав#
нению с неселективными бета#адре#
ноблокаторами.
Применение препарата при артери#
альной гипертензии приводит к зна#
чительному снижению АД в течение
более чем 24 ч, как в положении
лежа и стоя, так и при физической
нагрузке. В начале терапии метоп#
рололом отмечается увеличение со#
судистого сопротивления. Однако

при длительном приеме возможно
снижение АД вследствие уменьше#
ния сосудистого сопротивления при
неизменном сердечном выбросе.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. В каждой
таблетке препарата метопролола
сукцината пролонгированного дей#
ствия содержится большое количе#
ство микрогранул (пеллет), позволя#
ющих осуществлять контролируе#
мое высвобождение метопролола
сукцината. Снаружи каждая микро#
гранула (пеллета) покрыта полимер#
ной оболочкой, что позволяет обес#
печить контролируемое высвобож#
дение лекарственного вещества.
Действие пролонгированных табле#
ток наступает быстро. В ЖКТ таб#
летка дезинтегрируется на отдель#
ные микрогранулы (пеллеты), кото#
рые действуют как самостоятель#
ные единицы и обеспечивают равно#
мерное контролируемое высвобож#
дение метопролола (кинетика нуле#
вого порядка) в течение более 20 ч.
Скорость высвобождения активно#
го вещества зависит от кислотности
среды. Длительность терапевтиче#
ского эффекта после приема препа#
рата в лекарственной форме таблет#
ки пролонгированного действия со#
ставляет более 24 ч. T1/2 свободного
метопролола составляет в среднем
3,5–7 ч.
Препарат полностью абсорбируется
после приема внутрь. Системная
биодоступность после приема
внутрь однократной дозы составля#
ет приблизительно 30–40%. Метоп#
ролол подвергается окислительно#
му метаболизму в печени. Три
основных метаболита метопролола
не обнаруживали клинически зна#
чимого бета#адреноблокирующего
эффекта. Около 5% дозы для приема
внутрь выводится почками в неиз#
мененном виде, остальная часть
препарата выводится в виде метабо#
литов. Связь с белками плазмы кро#
ви низкая, примерно 5–10%.
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ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия;
• стенокардия;
• стабильная хроническая сердечная

недостаточность (ХСН) с наличи#
ем клинических проявлений
(II–IV функциональный класс по
классификации NYHA) и наруше#
нием систолической функции ле#
вого желудочка (в качестве вспо#
могательной терапии к основному
лечению ХСН);

• снижение смертности и частоты
повторного инфаркта после острой
фазы инфаркта миокарда;

• нарушения сердечного ритма,
включая наджелудочковую тахи#
кардию, снижение частоты сокра#
щения желудочков при фибрилля#
ции предсердий и желудочковых
экстрасистолах;

• функциональные нарушения сер#
дечной деятельности, сопровож#
дающиеся тахикардией;

• профилактика приступов мигрени.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

метопрололу, другим компонентам
препарата или другим бета#адре#
ноблокаторам;

• атриовентрикулярная блокада II и
III степени, сердечная недостаточ#
ность в стадии декомпенсации, па#
циенты, получающие длительную
или курсовую терапию инотроп#
ными средствами и ЛС, действую#
щими на бета#адренорецепторы,
клинически значимая синусовая
брадикардия (ЧСС менее 50
уд./мин), синдром слабости си#
нусного узла, кардиогенный шок,
тяжелые нарушения перифериче#
ского кровообращения с угрозой
развития гангрены, артериальная
гипотензия (сАД менее 90 мм рт.
ст.), феохромоцитома без одновре#
менного приема альфа#адренобло#
каторов;

• подозрение на острый инфаркт
миокарда при ЧСС менее 45

уд./мин, интервал PQ более 0,24 с,
сАД менее 100 мм рт. ст.;

• одновременное применение инги#
биторов МАО (за исключением
МАО#В ингибиторов);

• внутривенное введение БМКК
типа верапамила;

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не установлены).

С осторожностью: атриовентрику#
лярная блокада I степени, стенокар#
дия Принцметала, бронхиальная аст#
ма, хроническая обструктивная бо#
лезнь легких, сахарный диабет, тяже#
лая почечная недостаточность, тяже#
лая печеночная недостаточность, ме#
таболический ацидоз, одновременное
применение с сердечными гликози#
дами, миастения, феохромоцитома (с
одновременным приемом альфа#ад#
реноблокаторов), тиреотоксикоз, де#
прессия, псориаз, облитерирующие
заболевания периферических сосу#
дов (перемежающаяся хромота, синд#
ром Рейно), пожилой возраст.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Поскольку хорошо контроли#
руемых исследований по примене#
нию метопролола во время беремен#
ности не проводилось, то применение
препарата Эгилок® С при лечении бе#
ременных женщин возможно только
в том случае, если польза для матери
превышает риски для эмбриона/пло#
да.
Как и другие гипотензивные средст#
ва, бета#адреноблокаторы могут вы#
зывать побочные эффекты, напри#
мер брадикардию у плода, новорож#
денного или ребенка, находящегося
на грудном вскармливании. Количе#
ство метопролола, выделяющееся в
грудное молоко, и бета#адренобло#
кирующее действие у ребенка, нахо#
дящегося на грудном вскармлива#
нии (при приеме матерью метопро#
лола в терапевтических дозах), явля#
ются незначительными. Несмотря
на то, что у детей, находящихся на



грудном вскармливании, при назна#
чении терапевтических доз препара#
та риск развития побочных эффек#
тов невысок (исключение составля#
ют дети с метаболическими наруше#
ниями), необходимо тщательно сле#
дить за появлением у них признаков
блокады бета#адренорецепторов.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Эгилок® С предназна#
чен для ежедневного приема один раз
в сутки, рекомендуется принимать
препарат утром. Таблетку Эгилок® С
следует проглатывать, запивая жид#
костью. Таблетки (или таблетки, раз#
деленные пополам) не следует разже#
вывать или крошить. Прием пищи не
влияет на биодоступность препарата.
При подборе дозы необходимо избе#
гать развития брадикардии.
Артериальная гипертензия: 50–100
мг один раз в сутки. При необходи#
мости дозу можно увеличить до 200
мг в сутки или добавить другое гипо#
тензивное средство, предпочтитель#
нее диуретик и БМКК. Максималь#
ная суточная доза при АГ — 200
мг/сут.
Стенокардия: 100–200 мг Эгилок® С
один раз в сутки. При необходимо#
сти к терапии может быть добавлен
другой антиангинальный препарат.
Стабильная ХСН с наличием клини�
ческих проявлений и нарушением сис�
толической функции левого желудоч�
ка. Пациенты должны находиться на
стадии стабильной ХСН без эпизо#
дов обострения в течение последних
6 нед и без изменений в основной те#
рапии в течение последних 2 нед.
Терапия ХСН бета#адреноблокато#
рами иногда может привести к вре#
менному ухудшению течения ХСН.
В некоторых случаях возможно
продолжение терапии или сниже#
ние дозы, в ряде случаев может воз#
никнуть необходимость отмены
препарата.
Стабильная ХСН, II функциональ�
ный класс. Рекомендуемая начальная

доза препарата Эгилок® С первые 2
нед — 25 мг один раз в сутки. После 2
нед терапии доза может быть увели#
чена до 50 мг один раз в сутки и далее
удваиваться каждые 2 нед.
Поддерживающая доза для длитель#
ного лечения — 200 мг препарата
Эгилок® С один раз в сутки.
Стабильная ХСН, III–IV функциона�
льный класс. Рекомендуемая началь#
ная доза первые 2 нед — 12,5 мг пре#
парата Эгилок® С (1/2 табл. по 25 мг)
один раз в сутки. Доза подбирается
индивидуально. В период увеличе#
ния дозы пациент должен находить#
ся под наблюдением, т.к. у некото#
рых пациентов симптомы ХСН мо#
гут прогрессировать.
Через 1–2 нед доза может быть уве#
личена до 25 мг препарата Эгилок® С
один раз в сутки. Затем, через 2 нед,
доза может быть увеличена до 50 мг
один раз в сутки. Пациентам, кото#
рые хорошо переносят препарат,
можно удваивать дозу каждые 2 нед
до достижения максимальной дозы
200 мг препарата Эгилок® С один раз
в сутки. В случае артериальной гипо#
тензии и/или брадикардии может
понадобиться коррекция доз основ#
ной терапии или снижение дозы пре#
парата Эгилок® С. Артериальная ги#
потензия в начале терапии не обяза#
тельно указывает, что данная доза
препарата Эгилок® С не будет пере#
носиться при дальнейшем длитель#
ном лечении. Однако увеличение
дозы возможно только после стаби#
лизации состояния пациента. Может
потребоваться контроль функции
почек.
Нарушения ритма сердца: 100–200
мг один раз в сутки.
Поддерживающее лечение после ин�
фаркта миокарда. Целевая доза —
100–200 мг/сут, в один (или два)
приема.
Функциональные нарушения сер�
дечной деятельности, сопровожда�
ющиеся тахикардией: 100 мг один
раз в сутки. При необходимости
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дозу можно увеличить до 200 мг в
сутки.
Профилактика приступов мигрени:
100–200 мг один раз в сутки.
Нарушение функции почек. Нет необ#
ходимости корректировать дозу у па#
циентов с нарушением функции по#
чек.
Нарушение функции печени. Обычно
из#за низкой степени связи с белками
плазмы крови коррекция дозы препа#
рата не требуется. Однако при тяже#
лом нарушении функции печени (у
пациентов с тяжелой формой цирро#
за печени или портокавальным ана#
стомозом) может потребоваться сни#
жение дозы.
Пожилой возраст. Нет необходимо#
сти корректировать дозу у пациентов
пожилого возраста.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа#
рат хорошо переносится пациентами,
побочные эффекты в основном явля#
ются легкими и обратимыми.
Для оценки частоты случаев приме#
няли следующие критерии: очень
часто (>10%); часто (1–9,9%); нечас#
то (0,1–0,9%); редко (0,01–0,09%) и
очень редко (<0,01%).
Со стороны ССС: часто — брадикар#
дия, ортостатическая гипотензия
(очень редко сопровождающиеся
обмороком), похолодание конечно#
стей, сердцебиение; нечасто — пери#
ферические отеки, боли в области
сердца, временное усиление симп#
томов сердечной недостаточности,
AV блокада I степени; кардиоген#
ный шок у пациентов с острым ин#
фарктом миокарда; редко — другие
нарушения сердечной проводимо#
сти, аритмии; очень редко — гангре#
на у пациентов с предшествующими
тяжелыми нарушениями перифери#
ческого кровообращения.
Со стороны ЦНС: очень часто — по#
вышенная утомляемость; часто —
головокружение, головная боль; не#
часто — парестезии, судороги, де#
прессия, ослабление внимания, сон#

ливость или бессонница, ночные
кошмары; редко — повышенная нер#
вная возбудимость, тревожность,
импотенция/сексуальная дисфунк#
ция; очень редко — амнезия/нару#
шения памяти, подавленность, гал#
люцинации.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
боли в области живота, диарея, за#
пор; нечасто — рвота; редко — су#
хость слизистой оболочки полости
рта.
Со стороны печени: редко — наруше#
ния функции печени; очень редко —
гепатит.
Со стороны кожных покровов: нечас#
то — сыпь (в виде крапивницы), по#
вышенное потоотделение; редко —
выпадение волос; очень редко — фо#
тосенсибилизация, обострение те#
чения псориаза.
Со стороны органов дыхания: час#
то — одышка при физическом уси#
лии; нечасто — бронхоспазм; редко
— ринит.
Со стороны органов чувств: редко —
нарушения зрения, сухость и/или
раздражение глаз, конъюнктивит;
очень редко — звон в ушах, наруше#
ния вкусовых ощущений.
Со стороны скелетно�мышечной си�
стемы: очень редко — артралгия.
Со стороны обмена веществ: нечас#
то — увеличение массы тела.
Со стороны крови: очень редко —
тромбоцитопения.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Метопро#
лол является субстратом изофер#
мента CYP2D6, в связи с чем препа#
раты, ингибирующие изофермент
CYP2D6 (хинидин, тербинафин, па#
роксетин, флуоксетин, сертралин,
целекоксиб, пропафенон и дифен#
гидрамин), могут влиять на плазмен#
ную концентрацию метопролола.
Следует избегать совместного при�
менения препарата Эгилок® С со сле�
дующими ЛС
Производные барбитуровой кисло�
ты: барбитураты (исследование



проводилось с пентобарбиталом)
усиливают метаболизм метопроло#
ла вследствие индукции ферментов.
Пропафенон: при назначении пропа#
фенона четырем пациентам, полу#
чавшим лечение метопрололом, от#
мечалось увеличение плазменной
концентрации метопролола в 2–5
раз, при этом у двух пациентов отме#
чались побочные эффекты, харак#
терные для метопролола. Вероятно,
взаимодействие обусловлено инги#
бированием пропафеноном, подоб#
но хинидину, метаболизма метопро#
лола посредством изофермента
CYP2D6 системы цитохрома Р450.
Принимая во внимание тот факт,
что пропафенон обладает свойства#
ми бета#адреноблокатора, совмест#
ное назначение метопролола и про#
пафенона не рекомендуется.
Верапамил: комбинация бета#адре#
ноблокаторов (атенолол, пропрано#
лол и пиндолол) и верапамила мо#
жет вызывать брадикардию и при#
водить к снижению АД. Верапамил
и бета#адреноблокаторы имеют
взаимодополняющий ингибирую#
щий эффект на AV проводимость и
функцию синусного узла.
Комбинация препарата Эгилок® С со
следующими препаратами может
потребовать коррекции дозы
Амиодарон: совместное применение
амиодарона и метопролола может
приводить к выраженной синусовой
брадикардии. Принимая во внима#
ние крайне длительный T1/2 амиода#
рона (50 дней), следует учитывать
возможное взаимодействие спустя
продолжительное время после от#
мены амиодарона.
Антиаритмические средства I клас�
са: антиаритмические средства I
класса и бета#адреноблокаторы мо#
гут приводить к суммированию от#
рицательного инотропного эффек#
та, который может приводить к се#
рьезным гемодинамическим побоч#
ным эффектам у пациентов с нару#
шенной функцией левого желудоч#

ка. Также следует избегать подоб#
ной комбинации у пациентов с син#
дромом слабости синусного узла и
нарушением AV проводимости.
Взаимодействие описано на приме#
ре дизопирамида.
НПВС: НПВС ослабляют антигипер#
тензивный эффект бета#адренобло#
каторов. Данное взаимодействие до#
кументировано для индометацина.
Вероятно, описанное взаимодейст#
вие не будет отмечаться при взаимо#
действии с сулиндаком. Отрицатель#
ное взаимодействие было отмечено в
исследованиях с диклофенаком.
Дифенгидрамин: дифенгидрамин
уменьшает метаболизм метопроло#
ла до α#гидроксиметопролола в 2,5
раза. Одновременно наблюдается
усиление действия метопролола.
Дилтиазем: дилтиазем и бета#адре#
ноблокаторы взаимно усиливают
ингибирующий эффект на AV про#
водимость и функцию синусного
узла. При комбинации метопролола
с дилтиаземом отмечались случаи
выраженной брадикардии.
Эпинефрин: сообщалось о 10 случа#
ях выраженной артериальной ги#
пертензии и брадикардии у пациен#
тов, принимавших неселективные
бета#адреноблокаторы (включая
пиндолол и пропранолол) и полу#
чавших эпинефрин. Взаимодейст#
вие отмечено и в группе здоровых
добровольцев. Предполагается, что
подобные реакции могут наблюда#
ться и при применении эпинефрина
совместно с местными анестетика#
ми при случайном попадании в со#
судистое русло. Предполагается,
что этот риск гораздо ниже при при#
менении кардиоселективных бе#
та#адреноблокаторов.
Фенилпропаноламин: фенилпропано#
ламин (норэфедрин) в разовой дозе
50 мг может вызывать повышение
дАД до патологических значений у
здоровых добровольцев. Пропрано#
лол в основном препятствует повы#
шению АД, вызываемому фенилпро#
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паноламином. Однако бета#адреноб#
локаторы могут вызывать реакции
парадоксальной артериальной гипер#
тензии у пациентов, получающих вы#
сокие дозы фенилпропаноламина.
Сообщалось о нескольких случаях
развития гипертонического криза на
фоне приема фенилпропаноламина.
Хинидин: хинидин ингибирует мета#
болизм метопролола у особой груп#
пы пациентов с быстрым гидрокси#
лированием (в Швеции примерно
90% населения), вызывая главным
образом значительное увеличение
плазменной концентрации метопро#
лола и усиление бета#адреноблока#
ды. Полагают, что подобное взаимо#
действие характерно и для других
бета#адреноблокаторов, в метабо#
лизме которых участвует изофер#
мент CYP2D6 цитохрома Р450.
Клонидин: гипертензивные реакции
при резкой отмене клонидина могут
усиливаться при совместном прие#
ме бета#адреноблокаторов. При со#
вместном применении, в случае от#
мены клонидина, прекращение при#
ема бета#адреноблокаторов следует
начинать за несколько дней до отме#
ны клонидина.
Рифампицин: рифампицин может
усиливать метаболизм метопроло#
ла, уменьшая плазменную концент#
рацию метопролола.
Пациенты, одновременно принима#
ющие метопролол и другие бета#ад#
реноблокаторы (в лекарственной
форме глазных капель) или ингиби#
торы МАО, должны находиться под
тщательным наблюдением. На фоне
приема бета#адреноблокаторов ин#
галяционные анестетики усиливают
кардиодепрессивное действие. На
фоне приема бета#адреноблокато#
ров пациентам, получающим гипог#
ликемические средства для приема
внутрь, может потребоваться кор#
рекция дозы последних.
Плазменная концентрация метопро#
лола может повышаться при приеме
циметидина или гидралазина.

Сердечные гликозиды при совмест#
ном применении с бета#адренобло#
каторами могут увеличивать время
AV проводимости и вызывать бра#
дикардию.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при передозировке метопролола
наиболее серьезными являются
симптомы со стороны ССС, однако
иногда, особенно у детей и подрост#
ков, могут преобладать симптомы со
стороны ЦНС и подавление легоч#
ной функции, брадикардия, AV бло#
када I–III степени, асистолия, выра#
женное снижение АД, слабая пери#
ферическая перфузия, сердечная
недостаточность, кардиогенный
шок; угнетение функции легких, ап#
ноэ, а также повышенная утомляе#
мость, нарушение сознания, потеря
сознания, тремор, судороги, повы#
шенное потоотделение, парестезии,
бронхоспазм, тошнота, рвота, воз#
можен эзофагеальный спазм, гипог#
ликемия (особенно у детей) или ги#
пергликемия, гиперкалиемия; нару#
шение функции почек; транзитор#
ный миастенический синдром; со#
путствующий прием алкоголя, ги#
потензивных средств, хинидина или
барбитуратов может ухудшить со#
стояние пациента. Первые признаки
передозировки могут наблюдаться
через 20 мин — 2 ч после приема пре#
парата.
Лечение: назначение активирован#
ного угля, в случае необходимо#
сти — промывание желудка.
Атропин (0,25–0,5 мг в/в для взрос#
лых, 10–20 мкг/кг для детей) должен
быть назначен до промывания же#
лудка (из#за риска стимулирования
блуждающего нерва). При необходи#
мости поддержание проходимости
дыхательных путей (интубация) и
адекватная вентиляция легких. Вос#
полнение ОЦК и инфузии глюкозы.
Контроль ЭКГ. Атропин 1–2 мг в/в,
при необходимости повторяют вве#
дение (особенно в случае вагусных



симптомов). В случае (подавления)
депрессии миокарда показано инфу#
зионное введение добутамина или
допамина. Можно также применять
глюкагон 50–150 мкг/кг в/в с интер#
валом в 1 мин. В некоторых случаях
может быть эффективно добавление
к терапии эпинефрина (адреналина).
При аритмии и обширном желудоч#
ковом (QRS) комплексе инфузион#
но вводят 0,9% раствор натрия хло#
рида или натрия гидрокарбоната.
Возможна постановка искусственно#
го водителя ритма. При остановке
сердца вследствие передозировки
могут понадобиться реанимацион#
ные мероприятия в течение несколь#
ких часов. Для купирования брон#
хоспазма может применяться тербу#
талин (инъекционно или с помощью
ингаляций). Проводится симптома#
тическое лечение.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациен#
там, принимающим бета#адренобло#
каторы, не следует вводить в/в
БМКК типа верапамила.
Пациентам с обструктивной бо#
лезнью легких не рекомендуется на#
значать бета#адреноблокаторы. В
случае плохой переносимости дру#
гих гипотензивных средств или их
неэффективности можно назначать
метопролол, поскольку он является
селективным препаратом. Необхо#
димо назначать минимально эффек#
тивную дозу, при необходимости
возможно назначение бета2#адрено#
миметика.
Не рекомендуется назначать несе#
лективные бета#адреноблокаторы
пациентам со стенокардией Прин#
цметала. Данной группе пациентов
селективные бета#адреноблокато#
ры следует назначать с осторожно#
стью.
При применении бета1#адренобло#
каторов риск их влияния на угле#
водный обмен или возможность ма#
скирования симптомов гипоглике#
мии значительно меньше, чем при

применении неселективных бе#
та#адреноблокаторов.
У больных с ХСН в стадии декомпен#
сации необходимо добиться стадии
компенсации как до, так и во время
лечения препаратом Эгилок® С.
Очень редко у пациентов с наруше#
нием AV проводимости может на#
ступать ухудшение (возможный ис#
ход — AV блокада). Если на фоне ле#
чения развилась брадикардия, дозу
препарата Эгилок® С необходимо
уменьшить или следует постепенно
отменить препарат.
Метопролол может ухудшать симп#
томы нарушения периферического
кровообращения в основном вслед#
ствие снижения АД.
Следует проявлять осторожность
при назначении препарата пациен#
там с тяжелой почечной недостаточ#
ностью, при метаболическом ацидо#
зе, совместном назначении с сердеч#
ными гликозидами.
У пациентов, принимающих бе#
та#адреноблокаторы, анафилакти#
ческий шок протекает в более тяже#
лой форме. Применение адреналина
в терапевтических дозах не всегда
приводит к достижению желаемого
клинического эффекта на фоне при#
ема метопролола. Пациентам с фе#
охромоцитомой, параллельно с пре#
паратом Эгилок® С, следует назна#
чать альфа#адреноблокатор.
В случае хирургического вмешате#
льства следует проинформировать
врача#анестезиолога, что пациент
принимает Эгилок® С. Пациентам,
которым предстоит хирургическое
вмешательство, прекращать лече#
ние бета#адреноблокаторами не ре#
комендуется.
Данные клинических исследований
по эффективности и безопасности у
пациентов с тяжелой стабильной
сердечной недостаточностью (IV
класс по классификации NYHA)
ограничены.
Пациенты с симптомами сердечной
недостаточности в сочетании с
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острым инфарктом миокарда и не#
стабильной стенокардией исключа#
лись из исследований, на основании
которых определялись показания к
назначению. Эффективность и безо#
пасность препарата для данной груп#
пы пациентов не описана. Примене#
ние при сердечной недостаточности
в стадии декомпенсации противопо#
казано.
Резкая отмена бета#адреноблокато#
ра может привести к усилению сим#
птомов ХСН и повышению риска
инфаркта миокарда и внезапной
смерти, особенно у пациентов груп#
пы высокого риска, в связи с чем ее
следует избегать. При необходимо#
сти отмены препарата ее следует
проводить постепенно, в течение по
крайней мере 2 нед, с двукратным
снижением дозы препарата на каж#
дом этапе, до достижения конечной
дозы 12,5 мг (1/2 табл. по 25 мг), ко#
торую следует принимать как мини#
мум 4 дня до полной отмены препа#
рата. При появлении симптомов ре#
комендуется более медленный ре#
жим отмены препарата.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Необходимо
соблюдать осторожность при управ#
лении транспортными средствами и
занятиями потенциально опасными
видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внима#
ния, из за риска развития голово#
кружения и повышенной утомляе#
мости при применении препарата
Эгилок® С.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки про�
лонгированного действия, покрытые
пленочной оболочкой, 25 мг, 50 мг, 100
мг. По 10 табл. в блистере из
ПВХ/ПЭ/ПВДХ//алюминиевой фо#
льги. 3 или 10 блистеров в картонной
пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭГИТРОМБ® (EGITROMB®)

Клопидогрел* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 248

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
клопидогрела гидро#
сульфат . . . . . . . . . . . . . . . . . 97,86 мг

(эквивалентно 75 мг клопидог#
рела)
вспомогательные вещества: цел#
люлоза кремниевая микрокрис#
таллическая (МКЦ — 194,236 мг,
кремния диоксид коллоидный
безводный — 3,964 мг) — 198,2 мг;
гипролоза (с низкой степенью за#
мещения (L#HPC В1) — 12 мг; ка#
сторовое масло гидрогенизиро#
ванное — 12 мг
оболочка пленочная: Opadry бе#
лый Y#I#7000 (гипромеллоза —
6,25 мг, титана диоксид — 3,125
мг, макрогол 400 — 0,625 мг)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белые или почти белые
круглые двояковыпуклые таблетки,
покрытые пленочной оболочкой, с
гравировкой «Е 181» — на одной сто#
роне, без или почти без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антиагрегантное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Антиаг#
регантное средство. Специфический и
активный ингибитор агрегации тром#
боцитов. Избирательно уменьшает
связывание АДФ с рецепторами на
тромбоцитах и активацию рецепторов
GPIIb/IIIa под действием АДФ,
ослабляя таким образом агрегацию
тромбоцитов.
Уменьшает агрегацию тромбоцитов,
вызванную другими агонистами,
предотвращая их активацию осво#
божденным АДФ, не влияет на актив#
ность ФДЭ. Необратимо связывается
с АДФ#рецепторами тромбоцитов,



которые остаются невосприимчивы#
ми к стимуляции АДФ на протяже#
нии жизненного цикла (около 7
дней).
Торможение агрегации тромбоцитов
наблюдается через 2 ч после приема
(40% ингибирование) начальной
дозы. Максимальный эффект (60%
подавление агрегации) развивается
через 4–7 дней постоянного приема в
дозе 50–100 мг/сут. Антиагрегант#
ный эффект сохраняется весь период
жизни тромбоцитов (7–10 дней).
При наличии атеросклеротического
поражения сосуда препятствует раз#
витию атеротромбоза независимо от
локализации сосудистого процесса
(цереброваскулярные, кардиоваску#
лярные или периферические пора#
жения).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Клопидог#
рел быстро всасывается после неодно#
кратного приема по 75 мг в день. Био#
доступность — высокая. Однако кон#
центрация исходного вещества в плаз#
ме низкая и уже через 2 ч не достигает
предела измерения (0,025 мкг/л).
Связь с белками плазмы — 94–98%.

Метаболизируется в печени. Основ#
ной метаболит — неактивное произ#
водное карбоксиловой кислоты, Tmax

которого после повторных перораль#
ных доз 75 мг равно 1 ч (Cmax — около 3
мг/л).
Выводится почками — 50% и через
кишечник с каловыми массами —
46% (в течение 120 ч после введения).
T1/2 основного метаболита после разо#
вого и повторного приема — 8 ч.
Концентрации выделяемых почками
метаболитов — 50%.
Концентрация основного метаболита
в плазме после приема 75 мг/сут
ниже у пациентов с тяжелыми забо#
леваниями почек (Cl креатинина —
5–15 мл/мин) по сравнению с паци#
ентами с заболеваниями почек сред#
ней тяжести (Cl креатинина — 30–60
мл/мин) и здоровыми лицами.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика атеротромботиче#

ских осложнений у взрослых па#
циентов с инфарктом миокарда (с
давностью от нескольких до 35
дней), ишемическим инсультом (с
давностью от 7 дней до 6 мес) или с
диагностированной окклюзион#
ной болезнью периферических ар#
терий;

• профилактика атеротромботиче#
ских осложнений у взрослых паци#
ентов при остром коронарном син#
дроме в комбинации с ацетилсали#
циловой кислотой (АСК): с подъе#
мом сегмента ST при возможности
проведения тромболитической те#
рапии; без подъема сегмента ST (не#
стабильная стенокардия, инфаркт
миокарда без зубца Q), в т.ч. у боль#
ных, подвергающихся стентирова#
нию при чрескожном коронарном
вмешательстве;

• профилактика атеротромботиче#
ских и тромбоэмболических ослож#
нений, включая инсульт, при фиб#
рилляции предсердий. У взрослых
пациентов с фибрилляцией пред#
сердий, имеющих по крайней мере
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один фактор риска развития сосу#
дистых осложнений, которые не мо#
гут принимать непрямые антикоа#
гулянты и имеют низкий риск раз#
вития кровотечений (в комбинации
с АСК).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному или любому вспомога#
тельному компоненту препарата;

• тяжелая печеночная недостаточ#
ность;

• активное кровотечение (в т.ч. кро#
вотечение из пептической язвы или
внутричерепное кровоизлияние);

• беременность и период лактации
(см. «Применение при беременно#
сти и кормлении грудью»);

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не доказаны).

С осторожностью: умеренная пече#
ночная недостаточность; хрониче#
ская почечная недостаточность; па#
тологические состояния, повышаю#
щие риск развития кровотечения (в
т.ч. травма, операции); одновремен#
ный прием АСК, НПВС (включая
ингибиторы ЦОГ#2), варфарина, ге#
парина и ингибиторов гликопротеи#
на IIb/IIIa; низкая активность изо#
фермента СYP2C19 (т.к. у таких па#
циентов при применении клопидог#
рела в рекомендуемых дозах образу#
ется меньше активного метаболита
клопидогрела и слабее выражено его
антиагрегантное действие, в связи с
чем при приеме обычно рекомендуе#
мых доз клопидогрела при остром
коронарном синдроме или чрескож#
ном коронарном вмешательстве воз#
можна более высокая частота сер#
дечно#сосудистых осложнений, чем
у пациентов с нормальной активно#
стью изофермента CYP2C19).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Из#за отсутствия клинических
данных по применению препарата у
беременных не следует назначать кло#
пидогрел во время беременности.

Сведений о выделении в грудное
молоко у человека нет, поэтому при#
менение препарата в период лакта#
ции противопоказано.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема
пищи.
Взрослым и пожилым пациентам
Эгитромб® следует принимать по 75
мг 1 раз в день.
Лечение следует начинать в сроки
от нескольких до 35 дней у больных
после инфаркта миокарда и от 7
дней до 6 мес — у больных после
ишемического инсульта.
При остром коронарном синдроме
без подъема сегмента ST (нестаби�
льная стенокардия или инфаркт ми�
окарда без зубца Q) прием препара#
та Эгитромб® следует начинать с од#
нократной нагрузочной дозы 300 мг,
а затем продолжать прием по 75 мг 1
раз в день в сочетании с АСК (в дозе
75–325 мг/сут). Поскольку более
высокие дозы АСК связаны с повы#
шенным риском кровотечения, ре#
комендуется назначать ее в дозах не
выше 100 мг. Данные клинических
испытаний свидетельствуют о воз#
можности применения препарата
Эгитромб® до 12 мес, а максималь#
ный эффект терапии отмечается к
3#му мес.
Острый инфаркт миокарда с подъе�
мом сегмента ST. Эгитромб® следует
принимать по 75 мг 1 раз в день; лече#
ние начать с нагрузочной дозы и со#
четать с приемом АСК и тромболи#
тиков или без них. Эффективность
терапии более 4 нед не изучалась.
Фибрилляция предсердий. Эгит#
ромб® следует принимать 1 раз в сут#
ки в дозе 75 мг. В комбинации с пре#
паратом Эгитромб® надо начинать и
затем продолжать прием АСК
(75–100 мг/сут).
Пропуск приема очередной дозы.
Если прошло менее 12 ч после про#
пуска приема очередной дозы, то
следует немедленно принять пропу#



щенную дозу препарата, а затем сле#
дующие дозы принимать в обычное
время. Если прошло более 12 ч по#
сле пропуска приема очередной
дозы, то пациент должен принять
следующую дозу в обычное время
(не следует принимать двойную
дозу).
Особые группы пациентов
Пациенты с генетически обуслов�
ленной сниженной активностью изо�
фермента CYP2C19. Низкая актив#
ность изофермента CYP2C19 ассо#
циируется с уменьшением антиагре#
гантного действия клопидогрела.
Режим применения более высоких
доз (600 мг — нагрузочная доза, за#
тем — 150 мг 1 раз в сутки ежеднев#
но) у пациентов с низкой активно#
стью изофермента CYP2C19 увели#
чивает антиагрегантное действие
клопидогрела. Однако в настоящий
момент в клинических исследова#
ниях, учитывающих клинические
исходы, не установлен оптималь#
ный режим дозирования клопидог#
рела для пациентов с его снижен#
ным метаболизмом из#за генетиче#
ски обусловленной низкой активно#
сти изофермента CYP2C19.
Пациенты пожилого возраста. Не
требуется коррекция дозы для паци#
ентов пожилого возраста.
Дети. Отсутствует опыт примене#
ния препарата у детей.
Пациенты с нарушением функции
почек. Опыт применения у пациен#
тов с нарушением функции почек
ограничен.
Пациенты с нарушением функции
печени. Опыт применения у пациен#
тов с заболеваниями печени средней
степени тяжести (у которых могут
быть проявления геморрогического
диатеза) ограничен.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Крово#
течение — наиболее частая реакция,
чаще всего она встречается на протя#
жении первого месяца приема препа#
рата. Случаи сильного кровотечения

зарегистрированы у пациентов, при#
нимающих клопидогрел одновре#
менно с АСК или клопидогрел с АСК
и гепарином (см. «Особые указа#
ния»).
Частота побочных эффектов опре#
делена следующим образом: часто —
>1/100–<1/10; нечасто — >1/1000–
<1/100; редко — >1/10000–<1/1000;
очень редко — <1/10000. В пределах
каждого класса частот нежелатель#
ные эффекты представлены в по#
рядке уменьшения степени тяжести.
Со стороны ЦНС: нечасто — головная
боль, головокружение и парестезия;
редко — системное головокружение;
очень редко — спутанность сознания,
галлюцинации, расстройства вкусо#
вых ощущений.
Со стороны ЖКТ: часто — желудоч#
но#кишечные кровотечения, диарея,
боль в животе, диспепсия; нечасто —
геморрагический инсульт, язва же#
лудка, язва двенадцатиперстной
кишки, гастрит, тошнота, рвота, за#
пор, вздутие кишечника; очень редко
— панкреатит, колит (в т.ч. язвенный
или лимфоцитарный), стоматит,
острая печеночная недостаточность,
гепатит.
Со стороны ССС и системы кровет�
ворения: часто — гематома; нечасто —
увеличение времени кровотечения и
снижение числа тромбоцитов (тром#
боцитопения), лейкопения, нейтро#
пения и эозинофилия; очень редко —
васкулит, гипотензия, тромботиче#
ская тромбоцитопеническая пурпу#
ра (ТТП) (1/200000 пациентов, при#
нимающих препарат — см. «Особые
указания»), тяжелая тромбоцитопе#
ния (число тромбоцитов ≤30·109/л),
агранулоцитоз, гранулоцитопения,
апластическая анемия/панцитопе#
ния, анемия.
Со стороны кожных покровов: нечас#
то — аллергические реакции (кожная
сыпь), кожный зуд; очень редко — ан#
гионевротический отек, буллезный
дерматит (многоформная эритема,
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синдром Стивенса#Джонсона, токси#
ческий эпидермальный некролиз),
эритематозная сыпь, крапивница, эк#
зема и плоский лишай.
Со стороны органов дыхания: очень
редко — бронхоспазм, интерстициа#
льный пневмонит.
Прочие: очень редко — артралгия, ар#
трит, миалгия, анафилактоидные ре#
акции, сывороточная болезнь, повы#
шение температуры, нарушения
функциональных проб печени, по#
вышение уровня креатинина крови,
гломерулонефрит.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
антиагрегантный эффект АСК, гепа#
рина, тромболитиков, непрямых ан#
тикоагулянтов, НПВП (в т.ч. ингиби#
торов ЦОГ#2), повышает риск разви#
тия кровотечений из ЖКТ, поэтому
одновременное применение этих
средств требует осторожности.
Клопидогрел следует применять с
осторожностью у пациентов, кото#
рые могут иметь риск усиленного
кровотечения при травме или хирур#
гическом вмешательстве в случае од#
новременного приема ингибиторов
гликопротеина IIb/IIIa.
Одновременное применение клопи#
догрела и варфарина не рекомендует#
ся, т.к. оно может усилить кровотече#
ние (см. также «Особые указания»).
Не обнаружено клинически значи#
мых ФДВ в случаях одновременного
применения клопидогрела с атено#
лолом, нифедипином или сочетани#
ем атенолола с нифедипином. Кроме
того, фармакодинамическая актив#
ность клопидогрела существенно не
изменялась при одновременном при#
менении фенобарбитала, циметиди#
на или эстрогенов.
Фармакокинетика дигоксина или те#
офиллина не изменялась при одно#
временном введении клопидогрела.
Антацидные препараты не влияют на
всасывание клопидогрела.
Исследование печеночных микро#
сом человека показало, что метабо#

лит клопидогрела, относящийся к
карбоновым кислотам, может подав#
лять активность изофермента
CYP2С9. Это может повысить кон#
центрации в плазме крови таких пре#
паратов, как фенитоин, толбутамид
и НПВП, которые метаболизируют#
ся при помощи изофермента
CYP2С9. Фенитоин и толбутамид
можно безопасно применять совме#
стно с клопидогрелом.
Так как клопидогрел метаболизиру#
ется до образования своего активно#
го метаболита частично при помощи
системы CYP2C19, использование
препаратов,ингибирующих эту сис#
тему, может привести к снижению
концентрации активного метаболита
клопидогрела. Следует избегать од#
новременного применения с клопи#
догрелом сильных или умеренных
ингибиторов изофермента CYP2C19
(например омепразол). Если инги#
биторы протоновой помпы должны
приниматься одновременно с клопи#
догрелом, следует назначать ингиби#
тор протоновой помпы с наимень#
шим ингибированием изофермента
CYP2C19, такой как пантопразол.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: пе#
редозировка клопидогрела может уд#
линить время кровотечения и приве#
сти к осложнениям, связанным с кро#
вотечением.
Лечение: при обнаружении кровоте#
чения следует назначить соответст#
вующее лечение. При необходимо#
сти быстрого сокращения удлинен#
ного времени кровотечения перели#
вание тромбоцитов может устранить
эффекты клопидогрела. Не обнару#
жено антидотов фармакологической
активности клопидогрела.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В период
лечения необходимо контролировать
показатели системы гемостаза
(АЧТВ, число тромбоцитов, тесты
функциональной активности тром#
боцитов); регулярно исследовать
функциональную активность печени.



Клопидогрел следует применять с
осторожностью у пациентов с рис#
ком усиленного кровотечения при
травме, хирургическом вмешатель#
стве, у пациентов, имеющих по#
вреждения, предрасполагающие к
кровотечению (особенно желудоч#
но#кишечные и внутриглазные), а
также у пациентов, получающих
АСК, НПВС (в т.ч. ингибиторы
ЦОГ#2), гепарин или ингибиторы
гликопротеина IIb/IIIа. За пациен#
тами необходимо тщательно наблю#
дать для выявления любых призна#
ков кровотечения, в т.ч. скрытого,
особенно на протяжении первых не#
дель применения препарата и/или
после инвазивных процедур на сер#
дце или хирургических операций.
Одновременное применение клопи#
догрела и варфарина не рекоменду#
ется, т.к. оно может усилить крово#
течение. В случае хирургических
вмешательств, если антиагрегант#
ное действие нежелательно, курс ле#
чения следует прекратить за 7 дней
до операции.
Больных следует предупредить о
том, что поскольку остановка возни#
кающего на фоне применения кло#
пидогрела (в сочетании с АСК или
без нее) кровотечения требует боль#
шего времени, они должны сообщать
врачу о каждом случае необычного
кровотечения. Больные должны так#
же информировать врача о приеме
препарата, если им предстоят опера#
тивные вмешательства, и до приема
любого нового препарата.
После приема клопидогрела ТТП об#
наруживалась очень редко, иногда
после кратковременного примене#
ния. Это состояние характеризуется
тромбоцитопенией и микроангиопа#
тической гемолитической анемией в
сочетании с неврологическими при#
знаками, нарушением функции по#
чек или лихорадкой. ТТП — потен#
циально смертельное состояние, тре#
бующее немедленного лечения, в т.ч.
с применением плазмафереза.

Из#за отсутствия данных клопидог#
рел нельзя рекомендовать при
острых (менее 7 дней) ишемических
инсультах.
Опыт применения клопидогрела у
пациентов с нарушением функции
почек ограничен, поэтому этим боль#
ным клопидогрел следует назначать
с осторожностью.
При тяжелых нарушениях функции
печени следует помнить о риске раз#
вития геморрагического диатеза,
опыт применения препарата у паци#
ентов с умеренным нарушением
функции печени ограничен, поэтому
этим пациентам клопидогрел следу#
ет назначать с осторожностью.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Клопидогрел
не влияет или незначительно влияет
на способность управления транс#
портными средствами и работу с ме#
ханизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 75 мг.
По 7 табл. в блистере из комбиниро#
ванной пленки «cold» (поли#
амид/алюминиевая фоль#
га/ПВХ)/алюминиевая фольга). По 2
или 4 блистера в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭГОЛАНЗА® (EGOLANZA®)

Оланзапин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 388

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
оланзапина дигидро#
хлорида тригидрат . . . . . . . 7,03 мг

14,06 мг
(эквивалентно 5 мг, 10 мг оланза#
пина соответственно)
вспомогательные вещества
ядро: МКЦ — 40,99/81,97 мг; лак#
тозы моногидрат — 40,98/81,97
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мг; гипролоза (гидроксипропил#
целлюлоза) — 5/10 мг; кроспови#
дон — 5/10 мг; магния стеарат —
1/2 мг
оболочка пленочная: гипромелло#
за — 1,4/2,4 мг; краситель хино#
линовый желтый — 0,014/0,023
мг; Opadry Y�1�7000 белый —
2,79/4,68 мг: гипромеллоза —
62,5%; титана диоксид — 31,25%;
макрогол 400 — 6,25%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 5 мг: продолго#
ватые двояковыпуклые, покрытые
пленочной оболочкой желтого цвета,
без или почти без запаха, с риской на
одной стороне и гравировкой «Е
402» — на другой.
Таблетки, 10 мг: круглые двояковы#
пуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой желтого цвета, без или почти
без запаха, с гравировкой «Е 404» на
одной стороне.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антипсихотическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Оланза#
пин является антипсихотическим

средством (нейролептиком) с широ#
ким фармакологическим спектром
влияния на ряд рецепторных систем.
Обладает сродством с серотонино#
выми (5#НT2A/C, 5#НТ3, 5#НT6), дофа#
миновыми (D1, D2, D3, D4, D5), муска#
риновыми (М1–5), адренергическими
(альфа1) и гистаминовыми (H1) ре#
цепторами.
Выявлен антагонизм к серотонино#
вым (5#НТ), дофаминовым и холи#
нергическим рецепторам. Обладает
более выраженным сродством и ак#
тивностью в отношении серотонино#
вых 5#НT2#рецепторов, в сравнении с
дофаминовыми D2#рецепторами.
Селективно снижает возбудимость
мезолимбических (А10) дофаминер#
гических нейронов, оказывает незна#
чительное действие на стриарные
(А9) нервные пути, участвующие в
регуляции моторных функций. Сни#
жает условный защитный рефлекс в
более низких дозах, чем дозы, вызы#
вающие каталепсию. Усиливает про#
тивотревожный эффект при прове#
дении анксиолитического теста. До#
стоверно снижает продуктивную (в
т.ч. бред, галлюцинации) и негатив#
ную симптоматику.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Оланза#
пин хорошо всасывается после прие#
ма внутрь. Сmах после перорального
приема достигается через 5–8 ч.
Пища не влияет на всасывание препа#
рата.
При приеме в диапазоне доз 1–20 мг
концентрация в плазме изменяется
линейно, пропорционально дозе.
При концентрации в плазме 7–1000
нг/мл связь с белками — 93%; в
основном с альбумином и аль#
фа1#кислым гликопротеином.
Метаболизируется в печени путем
конъюгации и окисления. Основ#
ной циркулирующий метаболит —
10#N#глюкуронид, не проникает че#
рез ГЭБ. Изоферменты CYP1A2 и
CYP2D6 цитохрома Р450 участву#
ют в образовании N#дезметил# и



2#гидроксиметилметаболитов олан#
запина.
Основная фармакологическая актив#
ность препарата обусловлена оланза#
пином, активность его метаболитов
выражена менее значительно.
Выводится почками — 57% (в основ#
ном в виде метаболитов). У здоро#
вых добровольцев после приема
внутрь T1/2 оланзапина составляет
33 ч (21–54 ч), а средний плазмен#
ный клиренс — 26 л/ч (12–47 л/ч).
T1/2 оланзапина может меняться в за#
висимости от возраста и пола, а так#
же статуса курения: некурящие
(клиренс — 18,6 л/ч, T1/2 — 38,6 ч),
курящие (клиренс — 27,7 л/ч, T1/2 —
30,4 ч), женщины (клиренс — 18,9
л/ч, T1/2 — 36,7 ч), мужчины (кли#
ренс — 27,3 л/ч, T1/2 — 32,3 ч), паци#
енты 65 лет и старше (клиренс —
17,5 л/ч, T1/2 — 51,8 ч), пациенты до
65 лет (клиренс — 18,2 л/ч, T1/2 —
33,8 ч).
Степень изменений T1/2 и плазменно#
го клиренса под влиянием каждого
из указанных факторов значительно
уступает степени индивидуальных
различий этих показателей. Досто#
верных различий между средними
значениями T1/2 и плазменного кли#
ренса оланзапина у пациентов с тя#
желыми нарушениями функции по#
чек и у лиц с нормальной функцией
почек не установлено.
ПОКАЗАНИЯ
• шизофрения (обострение, поддер#

живающая и длительная противо#
рецидивная терапия);

• биполярное аффективное рас#
стройство (монотерапия или в ком#
бинации с препаратами Li+ или
вальпроевой кислотой): острые ма#
ниакальные или смешанные эпизо#
ды с/без психотических проявле#
ний и с/без быстрой сменой фаз;

• рецидив биполярного расстрой#
ства и профилактика рецидивов
биполярного расстройства (при
эффективности препарата при ле#
чении маниакальной фазы).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу или лю#
бому из компонентов препарата;

• закрытоугольная глаукома;
• психозы и/или нарушения поведе#

ния, связанные с деменцией;
• период лактации;
• детский возраст (до 18 лет из#за не#

достаточности клинических дан#
ных);

• непереносимость лактозы, дефи#
цит лактазы или глюкозо#галактоз#
ная мальабсорбция (препарат со#
держит лактозу).

С осторожностью: печеночная недо#
статочность; почечная недостаточ#
ность; гиперплазия предстательной
железы; эпилепсия; судорожный
синдром в анамнезе; миелосупрес#
сия (в т.ч. лейкопения, нейтропе#
ния); миелопролиферативные забо#
левания; гиперэозинофильный син#
дром; паралитическая кишечная не#
проходимость; беременность; карди#
оваскулярные и цереброваскуляр#
ные заболевания или другие состоя#
ния, предрасполагающие к артериа#
льной гипотензии; врожденное уве#
личение интервала QT на ЭКГ (уве#
личение корригированного интерва#
ла QT (QTc) на ЭКГ) или при нали#
чии условий, потенциально способ#
ных вызвать увеличение интервала
QT (например одновременное на#
значение препаратов, удлиняющих
интервал QT, застойная сердечная
недостаточность, гипокалиемия, ги#
помагниемия); пожилой возраст, а
также одновременный прием других
ЛС центрального действия; иммоби#
лизация.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Строго контролируемых кли#
нических исследований безопасно#
сти применения оланзапина при бе#
ременности не проводилось. Приме#
нение возможно только в случаях,
когда ожидаемая польза терапии для
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матери значительно превышает по#
тенциальный риск для плода.
Оланзапин может выделяться с груд#
ным молоком. Не рекомендуется кор#
мление грудью на фоне терапии пре#
паратом Эголанза®.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, вне зависимости от приема
пищи, однократно — 5–20 мг/сут.
При шизофрении у взрослых реко#
мендуемая начальная доза — 10
мг/сут.
При острой мании, связанной с бипо#
лярными расстройствами, у взрос#
лых — 15 мг/сут (1 раз) в качестве мо#
нотерапии или 10 мг/сут (1 раз) в
комбинации с препаратами Li+ или
вальпроевой кислотой (поддержива#
ющая терапия в той же дозе).
Профилактика рецидивов биполяр#
ного расстройства: рекомендуемая на#
чальная доза составляет 10 мг в день.
Пациентам, ранее получавшим олан#
запин для лечения маниакального
эпизода, следует продолжать лечение
в той же дозе для профилактики реци#
дива. При наличии нового маниакаль#
ного, смешанного или депрессивного
эпизода прием оланзапина следует
продолжать (при необходимости
уточняя дозу); при наличии клиниче#
ских показаний следует дополнитель#
но назначить препараты для устране#
ния расстройств настроения.
При лечении шизофрении, маниака#
льного эпизода, а также для профи#
лактики рецидивов биполярного рас#
стройства, суточную дозу можно впо#
следствии корректировать в пределах
от 5 до 20 мг с учетом клинического
состояния конкретного пациента.
Коррекция дозы сверх значения, ре#
комендованного в качестве началь#
ной дозы, рекомендуется только по#
сле тщательного клинического ана#
лиза, и должна, как правило, прово#
диться с интервалами не менее 24 ч.
Перед прекращением приема оланза#
пина следует постепенно снижать
дозу.

Максимальная суточная доза оланза#
пина 20 мг.
Пожилые пациенты
Более низкая начальная доза (5 мг в
день) не обязательна для всех паци#
ентов, но возможна для пациентов в
возрасте 65 лет и старше при наличии
клинических показаний.
Нарушение функции почек и/или пе�
чени
Для таких пациентов может потребо#
ваться снижение начальной дозы (до
5 мг в сутки). При умеренной пече#
ночной недостаточности (цирроз,
класс А или В по Чайлд#Пью) следует
назначать начальную дозу 5 мг и по#
вышать ее с осторожностью.
Пол
Женщинам следует назначать препа#
рат в тех же дозах, что и мужчинам.
Курильщики
Курильщикам следует назначать пре#
парат в тех же дозах, что и некурящим
пациентам.
При наличии более чем одного фак#
тора, способного вызвать замедление
метаболизма (женский пол, пожилой
возраст, некурящие пациенты), сле#
дует рассмотреть необходимость сни#
жения начальной дозы до 5 мг/сут.
При необходимости возможно даль#
нейшее увеличение дозы с осторож#
ностью.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов, отмеченных при
приеме препарата, приведена в соот#
ветствии с классификацией ВОЗ:
очень часто (>1/10); часто (>1/100 и
<1/10); нечасто (>1/1000 и <1/100);
редко (>1/10000 и <1/1000); очень
редко (<1/10000), включая отдельные
сообщения.
Со стороны нервной системы: очень
часто — сонливость; часто — голово#
кружение, акатизия, паркинсонизм,
астения, дискинезия; редко — судо#
рожный синдром (чаще на фоне су#
дорожного синдрома в анамнезе);
очень редко — дистония (включая
окулогирный криз) и поздняя дис#



кинезия. Очень редко может разви#
ться злокачественный нейролепти#
ческий синдром (ЗНС). Клиниче#
скими проявлениями ЗНС являют#
ся повышение температуры, ригид#
ность мышц, изменение психиче#
ского состояния, нестабильность ве#
гетативных функций (непостоян#
ные уровни ЧСС и АД, тахикардия,
потливость, сердечная аритмия).
Дополнительными признаками мо#
гут быть повышение уровней КФК,
миоглобинурия (рабдомиолиз) и
острая почечная недостаточность.
При развитии у пациента симпто#
мов и признаков ЗНС или появле#
нии необъяснимой лихорадки без
дополнительных клинических про#
явлений ЗНС следует отменить все
антипсихотические средства, в т.ч.
оланзапин.
При резкой отмене препарата очень
редко отмечены такие симптомы,
как повышенное потоотделение,
бессонница, тремор, тревога, тошно#
та или рвота.
Со стороны ССС: часто — артериа#
льная гипотензия (в т.ч. ортостати#
ческая); нечасто — брадикардия с
коллапсом или без; очень редко —
увеличение интервала QTc на ЭКГ,
желудочковая тахикардия/фибрил#
ляция и внезапная смерть; очень
редко — тромбоэмболия (включая
эмболию легочных артерий и тром#
боз глубоких вен).
Со стороны обмена веществ: очень
часто — увеличение массы тела; час#
то — повышение аппетита, гиперт#
риглицеридемия; очень редко — ги#
пергликемия и/или декомпенсация
сахарного диабета, иногда проявля#
ющаяся кетоацидозом или комой,
включая летальный исход; гиперхо#
лестеринемия, гипотермия.
Со стороны пищеварительной сис�
темы: часто — транзиторное, бес#
симптомное повышение активности
печеночных трансаминаз (АЛТ,
ACT), особенно в начале терапии,
транзиторные антихолинергиче#

ские эффекты, в т.ч. запор и сухость
слизистой оболочки полости рта;
редко — гепатит (в т.ч. гепатокле#
точное, холестатическое или сме#
шанное поражение печени); очень
редко — панкреатит.
Со стороны органов кроветворения:
часто — эозинофилия; редко — лейко#
пения; очень редко — тромбоцитопе#
ния, нейтропения.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: очень редко — рабдомиолиз.
Со стороны мочеполовой системы:
очень редко — задержка мочи, приа#
пизм.
Со стороны кожных покровов: ред#
ко — кожная сыпь; нечасто — реакции
фотосенсибилизации; очень редко —
алопеция.
Аллергические реакции: редко — кож#
ная сыпь; очень редко — анафилакто#
идные реакции, ангионевротический
отек, кожный зуд или крапивница.
Прочие: часто — астения, перифери#
ческие отеки; очень редко — синдром
отмены.
Лабораторные показатели: очень
часто — гиперпролактинемия, но
клинические проявления (напри#
мер гинекомастия, галакторея и уве#
личение молочных желез) — редко.
У большинства пациентов уровень
пролактина спонтанно возвращался
к норме без отмены терапии. Ред#
ко — транзиторное, асимптоматиче#
ское повышение активности АЛТ,
ACT; нечасто — повышение актив#
ности КФК; очень редко — повыше#
ние активности ЩФ и общего били#
рубина. В единичных случаях на#
блюдалось повышение концентра#
ции в плазме крови глюкозы, триг#
лицеридов, холестерина, асимпто#
матическая эозинофилия.
В исследованиях у пожилых паци#
ентов с деменцией зарегистрирова#
на большая частота смертей и цереб#
роваскулярных нарушений (ин#
сульт, транзиторные ишемические
атаки). Очень частыми у этой кате#
гории пациентов были нарушения
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походки и падения. Также часто на#
блюдались пневмония, повышение
температуры тела, летаргия, эрите#
ма, зрительные галлюцинации и не#
держание мочи.
Среди пациентов с лекарственны#
ми (на фоне приема агонистов до#
фамина) психозами на фоне болез#
ни Паркинсона часто регистриро#
вались ухудшение паркинсониче#
ской симптоматики и развитие гал#
люцинаций.
Есть данные о развитии нейтропе#
нии (4,1%) на фоне комбинирован#
ной терапии с вальпроевой кислотой
у пациентов с биполярной манией.
Одновременная терапия с вальпрое#
вой кислотой или литием способст#
вует увеличению частоты (более
10%) тремора, сухости слизистой
оболочки полости рта, повышения
аппетита или увеличения массы
тела. Также регистрировались нару#
шения речи (от 1 до 10%).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Индукторы
или ингибиторы изофермента
CYP1А2 могут изменять метаболизм
оланзапина.
Индукторы изофермента CYP1A2:
клиренс оланзапина повышается у
курящих пациентов и при одновре#
менном применении карбамазепина,
что приводит к снижению концент#
рации оланзапина в плазме крови.
Может потребоваться повышение
дозы препарата.
Ингибиторы изофермента CYP1A2:
флувоксамин значительно подавля#
ет метаболизм оланзапина. Снижая
клиренс оланзапина, повышает Сmах

оланзапина у некурящих женщин на
54 и на 77% — у курящих мужчин,
AUC — на 52 и 108% соответственно,
поэтому у пациентов, принимающих
флувоксамин или любой другой ин#
гибитор изофермента CYP1A2 (на#
пример ципрофлоксацин), следует
рассмотреть возможность примене#
ния более низкой начальной дозы
оланзапина.

Активированный уголь снижает
биодоступность оланзапина на
50–60% и его следует принимать не
менее чем за 2 ч до или через 2 ч по#
сле оланзапина.
Флуоксетин (ингибитор CYP2D6), а
также однократный прием антацид#
ных препаратов (алюминия или маг#
ния) или циметидина не оказывали
значительное влияние на фармако#
кинетику оланзапина.
Этанол не влиял на фармакокинети#
ку оланзапина в равновесном состоя#
нии, однако прием этанола совмест#
но с оланзапином может сопровож#
даться усилением фармакологиче#
ских эффектов оланзапина (седатив#
ное действие).
Оланзапин незначительно подавляет
процесс образования глюкуронида
вальпроевой кислоты (основной путь
метаболизма). Вальпроевая кислота
незначительно влияет на метаболизм
оланзапина. Клинически значимое
фармакокинетическое взаимодейст#
вие между оланзапином и вальпрое#
вой кислотой маловероятно.
Необходима осторожность при при#
менении оланзапина с препаратами,
удлиняющими интервал QTc (в т.ч.
амитриптилин, хлорпромазин, дро#
перидол, тиоридазин, пимозид, хи#
нидин, прокаинамид, соталол, эфед#
рин, адреналин, тербуталин, эритро#
мицин, триметоприм/сульфаметок#
сазол, кетоконазол, флуконазол), на#
рушающими электролитный баланс
или тормозящими метаболизм олан#
запина в печени.
Одновременное применение оланза#
пина и антипаркинсонических препа#
ратов у пациентов с болезнью Паркин#
сона и деменцией не рекомендуется.
Оланзапин проявляет антагонизм в
отношении дофамина и, теоретиче#
ски, может подавлять действие лево#
допы и агонистов дофамина.
Оланзапин не подавляет основные
изоферменты CYP450 in vitro (напри#
мер 1А2, 2D6, 2С9, 2С19, 3А4), кли#
нически значимое взаимодействие



маловероятно. Не обнаружено подав#
ление метаболизма следующих ак#
тивных веществ: трициклических ан#
тидепрессантов (представляющие в
основном путь CYP2D6), варфарина
(CYP2C9), теофиллина (CYP1A2)
или диазепама (CYP3A4 и 2С19).
Не выявлено взаимодействие при
одновременном применении с лити#
ем или бипериденом.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: та#
хикардия, возбуждение/агрессив#
ность, расстройство артикуляции, эк#
страпирамидные нарушения, угнете#
ние сознания различной степени тя#
жести (от седативного эффекта до
комы), делирий, судороги, ЗНС, уг#
нетение дыхания, аспирация, повы#
шение или снижение АД, аритмии,
остановка сердца и дыхания.
Минимальная доза при острой пере#
дозировке с летальным исходом со#
ставила 450 мг, максимальная доза с
благоприятным исходом (выжива#
ние) — 1500 мг.
Лечение: промывание желудка, на#
значение активированного угля,
симптоматическое лечение, поддер#
жание функции дыхания.
Не следует применять симпатоми#
метики (в т.ч. норадреналин, допа#
мин), которые являются агонистами
бета#адренорецепторов (стимуля#
ция этих рецепторов может усугуб#
лять снижение АД). Тщательное ме#
дицинское наблюдение и монитори#
рование следует продолжать до вы#
здоровления пациента.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
приема антипсихотических препара#
тов улучшение клинического состоя#
ния пациентов может произойти в те#
чение нескольких дней или недель.
На протяжении этого периода паци#
енты нуждаются в тщательном на#
блюдении.
Психоз и/или нарушения поведения,
связанные с деменцией
Оланзапин не разрешен к примене#
нию для лечения психоза и/или на#

рушений поведения, связанных с де#
менцией, и этот препарат не реко#
мендуется применять у таких паци#
ентов из#за повышенной смертности
и риска нарушения мозгового крово#
обращения.
При приеме оланзапина у пожилых
пациентов с психозом на фоне де#
менции отмечались цереброваску#
лярные нарушения (инсульт, тран#
зиторная ишемическая атака),
включая летальные исходы. Данные
пациенты имели предшествующие
факторы риска (цереброваскуляр#
ные нарушения (в анамнезе), тран#
зиторные ишемические атаки, арте#
риальную гипертензию, курение), а
также сопутствующие заболевания
и/или прием ЛС, по времени свя#
занные с цереброваскулярными на#
рушениями.
Применение оланзапина не рекомен#
дуется для лечения психозов, свя#
занных с приемом агонистов дофа#
мина, у пациентов с болезнью Пар#
кинсона.
ЗНС
При лечении нейролептиками (в т.ч.
оланзапином) может развиться
ЗНС. Клиническими проявлениями
ЗНС являются повышение темпера#
туры, ригидность мышц, изменение
психического состояния, нестабиль#
ность вегетативных функций (непо#
стоянные уровни ЧСС и АД, тахи#
кардия, потливость, сердечная арит#
мия). Дополнительными признака#
ми могут быть повышение уровней
КФК, миоглобинурия (рабдомио#
лиз) и острая почечная недостаточ#
ность. При развитии у пациента сим#
птомов и признаков ЗНС или появ#
лении необъяснимой лихорадки без
дополнительных клинических про#
явлений ЗНС следует отменить все
антипсихотические средства, в т.ч.
оланзапин.
Гипергликемия и сахарный диабет
Отмечается более высокая распро#
страненность сахарного диабета у па#
циентов с шизофренией. Очень редко
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отмечались случаи гипергликемии,
развития сахарного диабета или обо#
стрения ранее существовавшего са#
харного диабета, кетоацидоза и диа#
бетической комы. Не установлена
причинная взаимосвязь между анти#
психотическими ЛС и этими состоя#
ниями. Рекомендуется клинический
мониторинг пациентов с сахарным
диабетом или факторами риска его
развития.
Изменения уровня липидов
При изменении уровней липидов на
фоне приема оланзапина следует на#
значать соответствующее лечение,
особенно у пациентов с дислипиде#
мией или факторами риска развития
нарушений жирового обмена.
Антихолинергическая активность
Несмотря на то что оланзапин in vitro
имеет антихолинергическую актив#
ность, вследствие ограниченности
клинического опыта применения у
пациентов с сопутствующими забо#
леваниями, рекомендуется осторож#
ность при его назначении пациентам
с гипертрофией предстательной же#
лезы, паралитической кишечной не#
проходимостью и другими аналогич#
ными состояниями.
Функция печени
Особая осторожность необходима
при повышении активности печеноч#
ных трансаминаз, AЛT и/или ACT у
пациентов с печеночной недостаточ#
ностью или получающих лечение по#
тенциально гепатотоксичными JIC.
Требуется наблюдение за пациента#
ми и, при необходимости, снижение
дозы. При выявлении гепатита (в т.ч.
гепатоцеллюлярного, холестатиче#
ского или смешанного поражения пе#
чени) прием оланзапина следует пре#
кратить.
Нейтропения
Оланзапин следует применять с осто#
рожностью у пациентов со снижени#
ем числа лейкоцитов, в т.ч. нейтрофи#
лов; с признаками угнетения или ток#
сического нарушения функции кост#
ного мозга под воздействием JIC (в

анамнезе); с угнетением функции ко#
стного мозга, обусловленного сопут#
ствующим заболеванием, радио# или
химиотерапией (в анамнезе); с гипе#
рэозинофилией или миелопролифе#
ративным заболеванием. Нейтропе#
ния часто наблюдается при сочетан#
ном применении оланзапина и валь#
проата.
Применение оланзапина у больных с
клозапинзависимой нейтропенией
или агранулоцитозом (в анамнезе) не
сопровождалось рецидивами указан#
ных нарушений.
Прекращение приема препарата
При резком прекращении приема
оланзапина в очень редких случаях
(<0,01%) были зарегистрированы
острые симптомы, например бессон#
ница, тремор, тревога, тошнота или
рвота.
Интервал QT
Как и в случае применения других ан#
типсихотических препаратов, во
время курса лечения оланзапином
следует соблюдать осторожность,
если он назначается одновременно с
препаратами, удлиняющими интер#
вал QTc, особенно у пожилых паци#
ентов, пациентов с синдромом врож#
денного удлинения QT, застойной
сердечной недостаточностью, гиперт#
рофией сердца, гипокалиемией, гипо#
магниемией или удлинением QT в се#
мейном анамнезе.
Следует избегать одновременного
применения других нейролептиков
или ЛС, также удлиняющих интервал
QT или вызывающих гипокалиемию.
Тромбоэмболия
Совпадение во времени приема олан#
запина и развития тромбоэмболии
вен зарегистрировано в редких случа#
ях (менее 0,01%). Причинная связь
между симптомами тромбоэмболии
вен и приемом оланзапина не уста#
новлена. Однако поскольку больные
шизофренией часто имеют приобре#
тенные факторы риска тромбоэмбо#
лии вен, следует выявлять все воз#
можные факторы риска тромбоэмбо#



лии вен, например неподвижность
пациентов, и принимать профилак#
тические меры.
Судорожные припадки
Оланзапин следует применять с осто#
рожностью у пациентов, имеющих в
анамнезе судорожные припадки или
подвергающихся воздействию фак#
торов, снижающих порог судорожной
готовности. Судорожные припадки у
пациентов, получающих оланзапин,
наблюдаются редко. В большинстве
этих случаев зарегистрированы судо#
рожные припадки в анамнезе или
факторы риска судорожных припад#
ков.
Поздняя дискинезия
При развитии признаков поздней ди#
скинезии рекомендуется снижение
дозы или отмена оланзапина. Симп#
томы поздней дискинезии могут на#
растать или манифестировать после
отмены препарата.
Ортостатическая гипотензия
В клинических испытаниях оланза#
пина ортостатическая гипотензия не#
часто наблюдалась у пожилых паци#
ентов. Как и в случае приема других
антипсихотических препаратов, ре#
комендуется периодически измерять
АД пациентам старше 65 лет.
Применение в педиатрии
Оланзапин не рекомендуется приме#
нять при лечении детей и подростков.
Исследования, проведенные у паци#
ентов в возрасте 13–17 лет, выявили
различные нежелательные реакции, в
т.ч. увеличение массы тела, измене#
ние параметров метаболизма и повы#
шение уровня пролактина. Долго#
срочные исходы этих явлений не
были изучены и остаются неизвест#
ными.
Лактоза
Этот препарат содержит лактозу, поэ#
тому его не следует назначать паци#
ентам с редкими наследственными
нарушениями толерантности к галак#
тозе, наследственным дефицитом
лактазы саами или глюкозо#галактоз#
ной мальабсорбции.

Следует соблюдать осторожность
при применении оланзапина в соче#
тании с другими препаратами цент#
рального действия и этанолом.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В период лече#
ния необходимо соблюдать осторож#
ность при управлении транспортны#
ми средствами и занятиях потенциа#
льно опасными видами деятельности,
требующими повышенной концент#
рации внимания и быстроты психо#
моторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 5 мг, 10
мг. По 7 табл. в блистере из комбини#
рованной пленки «cold» (поли#
амид/алюминиевая фоль#
га/ПВХ)//алюминиевой фольги. 4
блистера в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭЛИКВИС® (ELIQUIS®)

Апиксабан* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 61

Пфайзер ООО

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
апиксабан . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,5 мг

5 мг
вспомогательные вещества: лак#
тоза — 50,25/100,5 мг; МКЦ —
41/82 мг; кроскармеллоза на#
трия — 4/8 мг; натрия лаурилсу#
льфат — 1/2 мг; магния стеарат —
1,25/2,5 мг
оболочка пленочная: Opadry II
желтый/розовый (гипромеллоза
15 cps — 1,48/2,96 мг, лактозы мо#
ногидрат — 1,24/2,48 мг, титана
диоксид — 0,8/1,87 мг, триаце#
тин — 0,32/0,64 мг, краситель же#
леза оксид желтый — 0,16/# мг,
краситель железа оксид крас#
ный — #/0,046 мг) — 4/8 мг
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 2,5 мг: круглые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч#
ной оболочкой желтого цвета, с грави#

ровкой «893» на одной стороне и «2
1
2

»

на другой стороне.
Таблетки, 5 мг: овальные, двояковы#
пуклые, покрытые пленочной обо#
лочкой розового цвета, с гравировкой
«894» на одной стороне и «5» на дру#
гой стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антитромботическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Апикса#
бан представляет собой мощный
прямой ингибитор FXa, обратимо и
селективно блокирующий активный
центр фермента. Препарат предназ#
начен для перорального примене#
ния. Для реализации антитромботи#
ческой активности апиксабана не
требуется наличия антитромбина
III. Апиксабан ингибирует свобод#
ный и связанный FXa, а также актив#
ность протромбиназы. Апиксабан не
оказывает непосредственного пря#
мого влияния на агрегацию тромбо#

цитов, но опосредованно ингибирует
агрегацию тромбоцитов, индуциро#
ванную тромбином. За счет ингиби#
рования активности FXa апиксабан
предотвращает образование тромби#
на и тромбов. В результате подавле#
ния FXa изменяются значения пока#
зателей системы свертывания крови:
удлиняется ПВ, АЧТВ и происходит
увеличение МНО.
Изменения этих показателей при
применении препарата в терапевти#
ческой дозе незначительны и в боль#
шой степени вариабельны. Поэтому
использование их с целью оценки
фармакодинамической активности
апиксабана не рекомендуется.
Ингибирование апиксабаном актив#
ности FXa доказано с помощью хро#
могенного теста с использованием
гепарина Rotachrom. Изменение ан#
ти#FXa активности прямо пропор#
ционально повышению концентра#
ции апиксабана в плазме крови, при
этом максимальные значения ак#
тивности наблюдаются при дости#
жении Cmax апиксабана в плазме кро#
ви. Линейная зависимость между
концентрацией и анти#FXa актив#
ностью апиксабана регистрируется
в широком диапазоне терапевтиче#
ских доз препарата. Изменения ан#
ти#FXa активности при изменении
дозы и концентрации апиксабана
более выражены и менее вариабель#
ны, чем показатели свертывания
крови.
В таблице показаны предполагае#
мые Css и анти#FXa активность при
применении препарата апиксабан
по каждому из показаний. У пациен#
тов, получающих апиксабан после
планового эндопротезирования та#
зобедренного или коленного суста#
ва, отношение максимального и ми#
нимального уровня анти#FXа ак#
тивности в интервале между прие#
мом доз препарата не превышает 1,6.
У пациентов, получающих апикса#
бан по поводу профилактики инсу#
льта и системной тромбоэмболии



при неклапанной фибрилляции
предсердий, данное отношение со#
ставляет менее 1,7, а у пациентов,
получающих апиксабан по поводу
лечения тромбоза глубоких вен и
профилактики рецидивов тромбо#
зов глубоких вен — менее 2,2.

Таблица

Предполагаемые равновесные
концентрации (нг/мл) и анти1FXa

активность (IU/мл)

Дозиров�
ка

Апиксабан
Cmax

Апик�
сабан

Cmin

Anti�Xa
Актив�
ность

апикса�
бана
Max

Anti�Xa
Актив�
ность

апикса�
бана Min

Медиана [5th, 95th Персентиль]

Профилактика венозной тромбоэмболии у пациен	
тов после планового эндопротезирования тазобед	

ренного или коленного сустава

2,5 мг 2
раза в
день

77 (41,
146)

51 (23,
109)

1,3
(0,67,
2,4)

0,84
(0,37,
1,8)

Профилактика инсультов и системной тромбоэм	
болии у пациентов с фибрилляцией предсердий

2,5 мг 2
раза в
день*

123 (69,
221)

79 (34,
162)

1,8 (1,0,
3,3)

1,2 (0,51,
2,4)

5 мг 2
раза в
день

171 (91,
321)

103
(41,
230)

2,6 (1,4,
4,8)

1,5 (0,61,
3,4)

Лечение тромбоэмболии

2,5 мг 2
раза в
день

67 (30,
153)

32 (11,
90)

1,1
(0,47,
2,4)

0,51
(0,17,
1,4)

5 мг 2
раза в
день

132 (59,
302)

63 (22,
177)

2,1
(0,93,
4,8)

1 (0,35,
2,8)

10 мг 2
раза в
день

251 (111,
572)

120
(41,
335)

4 (1,8,
9,1)

1,9 (0,65,
5,3)

* Корректировка дозы согласно критериям снижения
дозы в исследовании ARISTOTLE.

На фоне терапии апиксабаном не
требуется проведения рутинного
мониторинга его антикоагуляцион#

ного эффекта, однако выполнение
калиброванного количественного
теста анти#FXa активности может
быть полезным в ситуациях, когда
информация о наличии апиксабана
в крови может быть полезна для
принятия решения о продолжении
терапии. В сравнении с варфарином
на фоне применения апиксабана от#
мечается меньшее число кровотече#
ний, включая внутричерепное кро#
воизлияние.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Абсолютная биодоступность
апиксабана достигает 50% при его
применении в дозах до 10 мг.
Апиксабан быстро всасывается из
ЖКТ, Cmax достигается в течение 3–4
ч после перорального приема. Прием
пищи не оказывает влияния на значе#
ния показателей AUC или Cmax апик#
сабана.
Фармакокинетика апиксабана для
доз до 10 мг имеет линейный харак#
тер. При приеме апиксабана в дозах
выше 25 мг отмечается ограничение
всасывания препарата, что сопро#
вождается снижением его биодос#
тупности.
Показатели метаболизма апиксаба#
на характеризуются низкой или уме#
ренной меж# и внутрииндивидуаль#
ной вариабельностью (соответству#
ющие значения коэффициента вари#
ации составляют ≈20 и ≈30% соответ#
ственно).
Распределение. Связь апиксабана с
белками плазмы крови человека со#
ставляет приблизительно 87%, Vss —
приблизительно 21 л.
Метаболизм и выведение. Приблизи#
тельно 25% принятой дозы выводит#
ся в виде метаболитов. Основной
путь выведения — через кишечник.
Почечная экскреция апиксабана со#
ставляет приблизительно 27% от его
общего клиренса.
Общий клиренс апиксабана состав#
ляет приблизительно 3,3 л/ч, T1/2 —
около 12 ч. O#деметилирование и
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гидроксилирование по 3#оксопипе#
ридиниловому остатку являются
основными путями биотрансформа#
ции апиксабана. Апиксабан преиму#
щественно метаболизируется с учас#
тием изофермента CYP3A4/5, в ме#
ньшей степени — изоферментов
CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19 и 2J2. Неиз#
мененный апиксабан является
основным веществом, циркулирую#
щим в плазме крови человека, актив#
ные циркулирующие в кровотоке ме#
таболиты отсутствуют. Кроме того,
апиксабан является субстратом
транспортных белков, P#гликопро#
теина и белка резистентности рака
молочной железы(BCRP).
Нарушение функции почек. Наруше#
ние функции почек не оказывает
влияния на Cmax апиксабана. Однако
отмечалось повышение концентра#
ции апиксабана, коррелировавшее со
степенью снижения функции почек,
оценивавшейся по значениям Cl кре#
атинина. У лиц с нарушением функ#
ции почек легкой (Cl креатинина —
от 51 до 80 мл/мин), средней (Cl кре#
атинина — от 30 до 50 мл/мин) и тя#
желой степени (Cl креатинина — от
15 до 29 мл/мин), значения AUC
апиксабана в плазме крови возраста#
ли на 16, 29 и 44% соответственно, по
сравнению с лицами, имевшими нор#
мальные значения клиренса креати#
нина. При этом нарушение функции
почек не оказывало очевидного вли#
яния на взаимосвязь между концент#
рацией апиксабана в плазме крови и
его анти#FXa активностью.
Исследования апиксабана у пациен#
тов с клиренсом креатинина менее
15 мл/мин или находящихся на диа#
лизе не проводились.
Нарушение функции печени. Иссле#
дования апиксабана при тяжелой пе#
ченочной недостаточности и актив#
ной патологии гепатобилиарной сис#
темы не проводились.
Не было выявлено значимых изме#
нений параметров фармакокинетики
и фармакодинамики при однократ#

ном приеме апиксабана в дозе 5 мг у
пациентов с печеночной недостаточ#
ностью легкой и средней степени вы#
раженности (классы A и B по класси#
фикации Чайлд#Пью соответствен#
но) по сравнению со здоровыми доб#
ровольцами.
Изменения анти#FXa активности и
МНО у больных с печеночной недо#
статочностью легкой и средней сте#
пени тяжести и здоровых доброволь#
цев были сопоставимы.
Применение у пациентов пожилого
возраста. У пациентов пожилого
возраста (старше 65 лет) отмечались
более высокие значения концентра#
ции препарата в плазме крови, чем у
более молодых пациентов: среднее
значение AUC было приблизитель#
но на 32% выше.
Пол. Экспозиция апиксабана у жен#
щин была на 18% выше, чем у мужчин.
Раса и этническое происхождение.
Результаты, полученные в рамках
исследований I фазы, свидетельст#
вуют об отсутствии значимых разли#
чий фармакокинетики апиксабана
между представителями европеоид#
ной, монголоидной и негроидной
рас. Результаты анализов фармако#
кинетики в различных популяциях,
выполненных в рамках программы
клинических исследований апикса#
бана, включавших пациентов, полу#
чавших апиксабан после планового
эндопротезирования тазобедренно#
го или коленного сустава, в целом со#
ответствуют результатам исследова#
ний I фазы.
Масса тела. У пациентов с массой
тела более 120 кг концентрация
апиксабана в плазме крови была
приблизительно на 30% ниже, чем у
пациентов с массой тела от 65 до 85
кг; у пациентов с массой тела менее
50 кг данный показатель был при#
близительно на 30% выше.
Зависимость параметров фармако�
кинетики и фармакодинамики. Зави#
симость между параметрами фарма#
кокинетики и фармакодинамики (в



т.ч. анти#FXa активности, МНО, ПВ,
АЧТВ) апиксабана и его концентра#
цией в плазме крови была изучена
для широкого диапазона доз препа#
рата (от 0,5 до 50 мг). Было показано,
что зависимость между концентра#
цией апиксабана и активностью FXa
наилучшим образом описывается с
использованием линейной модели.
Зависимость параметров фармако#
кинетики и фармакодинамики апик#
сабана, оценивавшаяся у пациентов,
получавших апиксабан в клиниче#
ских исследованиях II и III фазы, со#
ответствовала таковой у здоровых
добровольцев.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика венозной тромбоэм#

болии у пациентов после планово#
го эндопротезирования тазобед#
ренного или коленного сустава;

• профилактика инсульта и систем#
ной тромбоэмболии у взрослых па#
циентов с неклапанной фибрилля#
цией предсердий, имеющих один
или несколько факторов риска (та#
ких как инсульт или транзиторная
ишемическая атака в анамнезе, воз#
раст 75 лет и старше, артериальная
гипертензия, сахарный диабет, со#
провождающаяся симптомами
хроническая сердечная недоста#
точность (функциональный класс
II и выше по классификации
NYHA)). Исключение составляют
пациенты с тяжелым и умеренно
выраженным митральным стено#
зом или с искусственными клапа#
нами сердца;

• лечение тромбоза глубоких вен
(ТГВ), тромбоэмболии легочной
артерии (ТЭЛА), а также профи#
лактика рецидивов ТГВ и ТЭЛА.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

компоненту препарата;
• клинически значимое кровотечение;
• при состояниях, характеризую#

щихся повышенным риском крово#
течений: врожденными или приоб#

ретенными нарушениями сверты#
ваемости крови; обострениях яз#
венной болезни ЖКТ; бактериаль#
ном эндокардите; тромбоцитопе#
нии; тромбоцитопатиях; геморра#
гическом инсульте в анамнезе; не#
давно перенесенном оперативном
вмешательстве на головном или
спинном мозге, а также на органе
зрения; при тяжелой неконтроли#
руемой артериальной гипертензии;

• тяжелые нарушения функции пе#
чени, заболевания печени, сопро#
вождающиеся нарушениями в сис#
теме свертывания крови и клини#
чески значимым риском развития
кровотечений;

• нарушение функции почек с Cl
креатинина менее 15 мл/мин, а так#
же применение у пациентов, нахо#
дящихся на диализе;

• одновременное применение с пре#
паратами, действие которых может
быть связано с развитием серьез#
ных кровотечений, такими как лю#
бые антикоагулянтные препараты,
нефракционированные гепарины,
низкомолекулярные гепарины
(эноксапарин, далтепарин), произ#
водные гепарина (фондапари#
нукс), пероральные антикоагулян#
ты (варфарин, ривароксабан, даби#
гатран), за исключением тех ситуа#
ций, когда пациент переводится на
терапию или с терапии апиксаба#
ном или если нефракционирован#
ный гепарин назначается в дозах,
необходимых для поддержания
проходимости центрального веноз#
ного или артериального катетера
(см. «Взаимодействие»);

• врожденный дефицит лактазы, не#
переносимость лактозы, глюко#
зо#галактозная мальабсорбция;

• беременность (данные о примене#
нии препарата отсутствуют);

• период грудного вскармливания
(данные о применении препарата
отсутствуют);

• возраст до 18 лет (данные о приме#
нении препарата отсутствуют).
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С осторожностью
• опыт применения препарата с тром#

болитическими агентами для купи#
рования острого ишемического ин#
сульта ограничен;

• апиксабан следует применять с ос#
торожностью у пациентов с нару#
шением функции печени средней и
легкой степени тяжести (классы А
или В по классификации
Чайлд#Пью);

• апиксабан должен применяться с
осторожностью при выполнении
спинальной/эпидуральной анесте#
зии или спинальной/эпидуральной
пункции (см. «Особые указания»),
а также у пациентов, получающих
системную терапию мощными ин#
гибиторами изофермента CYP3A4
и P#гликопротеина, такими как азо#
ловые противогрибковые средства
(в частности, кетоконазол, итрако#
назол, вориконазол и позаконазол),
ингибиторы протеазы ВИЧ (напри#
мер ритонавир);

• при применении апиксабана с мощ#
ными индукторами изофермента
CYP3A4 и P#гликопротеина (в ча#
стности, рифампицином, фенитои#
ном, карбамазепином, фенобарби#
талом или препаратами зверобоя
продырявленного) следует соблю#
дать осторожность.

Риск развития кровотечений. Не ре#
комендуется применение препарата
при заболеваниях печени, сопровож#
дающихся нарушениями в системе
свертывания крови и клинически
значимым риском развития кровоте#
чений. Необходимо прекратить при#
менение препарата при появлении
тяжелого кровотечения.
При возникновении осложнения в
виде кровотечения, терапия препа#
ратом должна быть остановлена; так#
же необходимо установить источник
кровотечения. Среди возможных ва#
риантов остановки кровотечения мо#
гут быть рассмотрены хирургиче#
ский гемостаз или трансфузия све#
жезамороженной плазмы, при жиз#

неугрожающих состояниях, которые
невозможно контролировать с помо#
щью вышеперечисленных методов,
можно рассмотреть возможность
введения рекомбинантного фактора
свертывания крови VIIа, хотя опыта
применения этого фактора сверты#
вания крови у пациентов, получаю#
щих терапию апиксабаном, на дан#
ный момент нет.
Следует соблюдать осторожность
при одновременном применении
апиксабана с НПВП (в т.ч. с ацетил#
салициловой кислотой) в связи с тем,
что данные препараты увеличивают
риск развития кровотечений.
Оперативные вмешательства, свя�
занные с переломом шейки бедра. В
рамках клинических исследований
Эликвис® не использовался у пациен#
тов, перенесших неотложные опера#
тивные вмешательства по поводу пе#
релома шейки бедра, таким образом,
эффективность и безопасность у дан#
ной категории пациентов не изуча#
лась.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Во время доклинических ис#
следований не обнаружено токсично#
сти препарата в отношении репродук#
тивной функции. Имеются ограни#
ченные сведения о применении препа#
рата Эликвис® в период беременности.
Применение апиксабана при беремен#
ности не рекомендуется.
В исследованиях на крысах, концент#
рация препарата в грудном молоке
была во много раз выше таковой в
плазме крови (Cmax примерно в 8 раз
выше, AUC примерно в 30 раз выше),
что может свидетельствовать об ак#
тивном транспорте препарата в груд#
ное молоко. Риск для младенцев, на#
ходящихся на грудном вскармлива#
нии, не может быть исключен. Нет
сведений о выведении апиксабана
или его метаболитов с грудным моло#
ком у человека. При необходимости
применения препарата Эликвис® в



период лактации грудное вскармли#
вание следует прекратить.
Влияние на фертильность. Апикса#
бан не влиял на фертильность в ис#
следованиях на животных.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи.
В случае пропуска приема препарат
следует принять как можно скорее, а
в дальнейшем продолжить прием 2
раза в сутки в соответствии с исход#
ной схемой.
1. У пациентов после планового эндоп�
ротезирования тазобедренного или
коленного сустава: по 1 табл. 2,5 мг 2
раза в сутки (первый прием через
12–24 ч после оперативного вмешате#
льства).
У пациентов, перенесших эндопроте#
зирование тазобедренного сустава,
рекомендуемая длительность тера#
пии составляет 32–38 дней, коленно#
го сустава — 10–14 дней.
2. У пациентов с фибрилляцией пред�
сердий. По 1 табл. 5 мг 2 раза в сутки.
Дозировку 2,5 мг (таблетка 2,5 мг)
применяют при наличии сочетания
двух или более из следующих харак#
теристик: возраст 80 лет и старше,
масса тела 60 кг и менее или концент#
рация креатинина в плазме крови
≥1,5 мг/дл (133 мкмоль/л).
3. Лечение ТГВ, ТЭЛА. По 10 мг 2 раза
в сутки в течение 7 дней, затем — 5 мг
2 раза в сутки.
Продолжительность лечения опреде#
ляется индивидуально с учетом соот#
ношения ожидаемой пользы и риска
возникновения клинически значимых
кровотечений. Решение о длительно#
сти терапии должно основываться на
оценке наличия и обратимости факто#
ров, предрасполагающих к рецидиви#
рованию (т.е. предшествующее хирур#
гическое вмешательство, травма, пе#
риод иммобилизации и т.д.), а также
проявлений ТГВ и/или ТЭЛА, со#
ставляя, как минимум, 3 мес.
4. Профилактика рецидивов ТГВ,
ТЭЛА. По 2,5 мг 2 раза в сутки после

как минимум 6 мес лечения ТГВ или
ТЭЛА.
Особые группы пациентов
Пациенты с нарушением функции по�
чек. При нарушении функции почек
легкой, средней или тяжелой степени
со снижением Cl креатинина до 15
мл/мин коррекции дозы апиксабана
не требуется. У пациентов с наруше#
нием функции почек тяжелой степе#
ни с Cl креатинина менее 15 мл/мин,
а также у пациентов, находящихся на
диализе, применение препарата
Эликвис® не рекомендуется.
Пациенты с нарушением функции пе�
чени. Следует соблюдать осторож#
ность при приеме препарата Элик#
вис® пациентами с печеночной недо#
статочностью легкой и средней степе#
ни тяжести (класса A или B по клас#
сификации Чайлд#Пью), при этом
коррекция дозы не требуется. Приме#
нение препарата у больных с тяжелой
печеночной недостаточностью не ре#
комендуется.
Пожилые пациенты. Коррекция дозы
препарата у пациентов пожилого воз#
раста не требуется (исключение со#
ставляют пациенты, указанные в п.
2 — применение при фибрилляции
предсердий).
Масса тела. Коррекция дозы в зави#
симости от массы тела пациента не
требуется (исключение составляют
пациенты, указанные в п. 2 — приме#
нение при фибрилляции предсер#
дий).
Пол. Коррекция дозы препарата в за#
висимости от пола пациента не требу#
ется.
Раса и этническое происхождение.
Коррекция дозы препарата в зависи#
мости от расы или этнического про#
исхождения пациента не требуется.
Переход с или на терапию парентера�
льными антикоагулянтами
Перевод с парентеральных антикоа�
гулянтов на препарат Эликвис® и нао�
борот можно проводить в момент
следующего запланированного прие#
ма отменяемого препарата (при этом
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очередная доза отменяемого препара#
та не принимается).
Переход с или на варфарин или другие
антагонисты витамина К. Перевод
пациентов с терапии варфарином или
другими антагонистами витамина К
на терапию препаратом Эликвис®

следует проводить при значении
МНО у пациента ниже 2.
При переводе пациентов с терапии
препаратом Эликвис® на варфарин
или другие антагонисты витамина К
следует продолжать терапию препа#
ратом Эликвис® в течение 48 ч после
приема первой дозы варфарина или
других антагонистов витамина К. Че#
рез 48 ч следует проконтролировать
МНО перед приемом следующей
дозы препарата Эликвис®. Совмест#
ный прием варфарина (или другого
антагониста витамина К) и препарата
Эликвис® следует продолжать до до#
стижения МНО ≥2. При достижении
МНО ≥2 прием препарата Эликвис®
следует прекратить.
Хирургические и инвазивные проце�
дуры. Эликвис® следует отменить по
крайней мере за 48 ч до плановой
операции или инвазивной процеду#
ры с предполагаемым средним или
высоким риском развития угрожаю#
щего жизни или клинически значи#
мого кровотечения. Эликвис® следу#
ет отменить по крайней мере за 24 ч
до плановой операции или инвазив#
ной процедуры, в случае если пред#
полагается низкий риск развития
кровотечения или возможно крово#
течение некритичной локализации,
которое возможно легко контроли#
ровать. В случае если отложить про#
цедуры невозможно, следует соблю#
дать особую осторожность, учиты#
вая повышенный риск кровотече#
ния. Также следует оценить соотно#
шение рисков кровотечения и отда#
ления сроков операции.
При неклапанной фибрилляции
предсердий обычно не требуется
применение «терапии моста» в те#

чении 24–48 ч после отмены апик#
сабана перед хирургическими вме#
шательствами.
Терапия апиксабаном после вмеша#
тельства должна быть возобновлена
немедленно по достижении адекват#
ного гемостаза.
Пациенты могут продолжать прием
препарата Эликвис® во время прове#
дения кардиоверсии.
При временном перерыве в лечении
препаратом (случайном или предна#
меренном) возрастает риск тромбоза.
Пациенты должны быть проинструк#
тированы о необходимости избегать
перерывов в лечении препаратом.
При временной остановке антикоагу#
ляционной терапии по любым причи#
нам она должна быть возобновлена
как можно скорее.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Под час#
тотой побочных реакций понимается:
часто — ≥1/100, <1/10; нечасто —
≥1/1000, <1/100; редко — ≥1/10000,
<1/1000.
Профилактика венозной тромбо

эмболии у пациентов после плано

вого эндопротезирования тазобед

ренного или коленного сустава
Нежелательные реакции были отме#
чены у 11% пациентов, получавших
апиксабан в дозе 2,5 мг 2 раза в день.
Как и при применении других анти#
коагулянтов, кровотечение может
возникнуть у пациентов с факторами
риска, такими как органические по#
ражения, которые могут сопровож#
даться кровотечением. Наиболее ча#
стыми побочными эффектами были
анемия, кровотечение, гематомы,
тошнота. Нежелательные реакции,
развившиеся у пациентов, перенес#
ших ортопедическое оперативное
вмешательство, на фоне терапии
апиксабаном представлены ниже.
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — анемия (в т.ч. по#
слеоперационная и постгеморраги#
ческая, сопровождающаяся соответ#
ствующими изменениями результа#



тов лабораторных исследований),
кровотечение (в т.ч. гематома, ваги#
нальные и уретральные кровотече#
ния); нечасто — тромбоцитопения
(в т.ч. снижение количества тромбо#
цитов).
Со стороны иммунной системы: ред#
ко — гиперчувствительность.
Со стороны органа зрения: редко —
кровоизлияния в ткани глазного яб#
лока (в т.ч. кровоизлияние в конъюн#
ктиву).
Со стороны ССС: нечасто — артериа#
льная гипотензия (в т.ч. гипотензия
во время процедуры).
Со стороны дыхательной системы:
нечасто — носовое кровотечение; ред#
ко — кровохарканье.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота;
нечасто — желудочно#кишечное кро#
вотечение (в т.ч. рвота с примесью
крови и мелена), наличие неизменен#
ной крови в кале; редко — ректальное
кровотечение, кровотечение из десен.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — повышение актив#
ности трансаминаз, в т.ч. повышение
активности АЛТ, АСТ, ГГТП, пато#
логические изменения функциональ#
ных проб печени, повышение актив#
ности ЩФ в крови, повышение кон#
центрации билирубина в крови.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: редко — мышечное кровоиз#
лияние.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: нечасто — гематурия (в т.ч. со#
ответствующие изменения результа#
тов лабораторных исследований).
Прочие: часто — закрытая травма; не#
часто — кровоизлияния и кровотече#
ние после выполнения инвазивных
процедур (в т.ч. гематома после про#
цедуры, кровотечение из послеопера#
ционной раны, гематома в области
пункции сосуда и в месте установки
катетера), наличие отделяемого из
раны, кровоизлияние в области раз#
реза (в т.ч. гематома в области разре#
за), кровотечение во время оператив#
ного вмешательства.

Профилактика инсультов и сис

темной эмболии у пациентов с
фибрилляцией предсердий
Со стороны иммунной системы: неча#
сто — гиперчувствительность (вклю#
чая реакции лекарственной гипер#
чувствительности, такие как кожная
сыпь и анафилактические реакции,
аллергический отек).
Со стороны нервной системы: нечас#
то — внутричерепные кровоизлия#
ния, субарахноидальные кровоизли#
яния, субдуральные гематомы, кро#
воизлияния в спинномозговой канал,
спинальная гематома.
Со стороны органа зрения: часто —
кровоизлияния в ткани глазного яб#
лока (в т.ч. кровоизлияние в конъюн#
ктиву).
Со стороны ССС: часто — другие виды
кровотечений, гематомы; нечасто —
кровотечение в брюшную полость.
Со стороны дыхательной системы:
часто — носовое кровотечение; нечас#
то — кровохарканье; редко — кровоте#
чения в органы дыхательной системы
(в т.ч. легочное альвеолярное крово#
течение, гортанное и глоточное кро#
вотечение).
Со стороны ЖКТ: часто — желудоч#
но#кишечное кровотечение (в т.ч.
рвота с примесью крови и мелена),
ректальное кровотечение, кровотече#
ние из десен; нечасто — геморроида#
льное кровотечение, наличие неизме#
ненной крови в кале, кровотечение в
ротовую полость; редко — ретропери#
тонеальное кровоизлияние.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: часто — гематурия.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: нечасто — межменструальные ва#
гинальные кровотечения, урогенита#
льные кровотечения.
Реакции в месте введения: нечасто —
кровотечение в месте введения.
Лабораторные показатели: нечас#
то — положительная реакция при
анализе кала на скрытую кровь.
Прочие: часто — закрытая травма; не#
часто — травматическое кровотече#
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ние, кровотечение после проведения
процедуры, кровоизлияние в области
разреза.
Лечение ТГВ, ТЭЛА
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — геморрагическая
анемия, геморрагический диатез,
спонтанное возникновение гематом.
Со стороны нервной системы: ред#
ко — черепно#мозговые кровоизлия#
ния, геморрагический инсульт.
Со стороны органа зрения: нечасто —
кровоизлияние в конъюнктиву; ред#
ко — кровоизлияния в ткани глазного
яблока, кровоизлияния в сетчатку,
склеру, стекловидное тело.
Со стороны органов слуха: редко —
ушные кровотечения.
Со стороны CCC: часто — гематомы;
редко — перикардиальное кровотече#
ние, другие виды кровотечений, кро#
вотечение в брюшную полость,
геморрагический шок.
Со стороны дыхательной системы:
часто — носовое кровотечение; нечас#
то — кровохарканье; редко — легоч#
ное альвеолярное кровотечение.
Со стороны ЖКТ: часто — кровотече#
ние из десен; нечасто — ректальное
кровотечение, наличие неизмененной
крови в кале, геморроидальное крово#
течение, желудочно#кишечное крово#
течение, кровавая рвота; редко — ме#
лена, анальное кровотечение, кровоте#
чение из язвы желудка и двенадцати#
перстной кишки, кровотечение в рото#
вую полость, гематомы брюшной
стенки, синдром Маллори#Вейсса, же#
лудочное кровотечение, кровотечение
в тонком кишечнике.
Со стороны кожных покровов: нечас#
то — кровоподтек, кровотечение из
кожных покровов; редко — петехии,
пурпура, повышенная склонность к
кровотечениям, кровяная мозоль,
кровотечение из кожных язв.
Со стороны опорно�двигательной сис�
темы: редко — кровоизлияние в
мышцы.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: часто — гематурия; редко —

кровотечения мочевыводящей сис#
темы.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: часто — гиперменорея; нечасто —
вагинальные кровотечения, метро#
ррагия; редко — менометроррагия,
маточное кровотечение, генитальные
кровотечения, кровоизлияния в мо#
лочную железу, гематоспермия, ма#
точные кровотечения после наступ#
ления менопаузы.
Реакции в месте введения и прочие ре�
акции: нечасто — гематома в месте
проведения инъекции, гематома в ме#
сте проведения пункции сосуда, кро#
вотечение из раны, травматическая
гематома; редко — кровотечение в ме#
сте инъекции, гематома в месте про#
ведения инфузии, периорбитальная
гематома, сосудистая псевдоаневриз#
ма, подкожная гематома, гематома во
время и после проведения процеду#
ры, гематурия после проведения про#
цедуры, экстрадуральная гематома,
субдуральное кровотечение, гемато#
ма почки.
Лабораторные показатели: нечас#
то — наличие крови в моче, положи#
тельная реакция при анализе кала на
скрытую кровь; редко — скрытая
кровь, наличие эритроцитов в моче.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние дру�
гих препаратов на фармакокинетику
апиксабана
Ингибиторы CYP3A4 и Р�гликопро�
теина. Комбинация апиксабана с
кетоконазолом (в дозе 400 мг, 1 раз в
сутки), являющимся мощным инги#
битором как изофермента CYP3A4,
так и P#гликопротеина, приводила к
повышению среднего значения
AUC апиксабана в 2 раза и среднего
значения Cmax — в 1,6 раза. Коррек#
ция дозы апиксабана при его комби#
нации с кетоконазолом не требует#
ся, однако апиксабан должен приме#
няться с осторожностью у пациен#
тов, получающих системную тера#
пию азоловыми противогрибковы#
ми средствами, в частности кетоко#



назолом, или другими мощными ин#
гибиторами изофермента CYP3A4 и
P#гликопротеина.
Препараты, не относящиеся к мощ#
ным ингибиторам изофермента
CYP3A4 и P#гликопротеина (на#
пример дилтиазем, напроксен, ами#
одарон, верапамил, хинидин),
по#видимому, приведут к повыше#
нию концентрации апиксабана в
плазме крови в меньшей степени.
Например, дилтиазем (умеренный
ингибитор изофермента CYP3A4 и
слабый ингибитор P#гликопротеи#
на) в дозе 360 мг 1 раз в сутки, при#
водил к повышению средних значе#
ний AUC апиксабана в 1,4 раза и
средних значений Cmax — в 1,3 раза.
Напроксен (ингибитор P#гликопро#
теина) при применении в дозе
500 мг у здоровых добровольцев вы#
зывал повышение средних значений
AUC и Cmax апиксабана в 1,5 и 1,6
раза соответственно. При этом от#
мечалось повышение значений по#
казателей свертывающей системы
крови (ПВ, МНО и АЧТВ). Однако
при этом не наблюдалось влияния
напроксена на индуцированную
арахидоновой кислотой агрегацию
тромбоцитов, а также клинически
значимого удлинения времени кро#
вотечения.
Коррекция дозы апиксабана при ком#
бинировании с умеренными ингиби#
торами изофермента CYP3A4 и/или
P#гликопротеина не требуется.
Индукторы изофермента CYP3A4 и
P�гликопротеина. Сочетание апик#
сабана с рифампицином (мощным
индуктором изофермента CYP3A4
и P#гликопротеина) приводило к
снижению средних значений AUC и
Cmax апиксабана приблизительно на
54 и 42% соответственно. По#види#
мому, сочетание апиксабана с дру#
гими мощными индукторами изо#
фермента CYP3A4 и P#гликопроте#
ина (в частности фенитоин, карба#
мазепин, фенобарбитал или препа#
раты зверобоя продырявленного)

может также приводить к снижению
концентрации апиксабана в плазме
крови (примерно на 50 %). Коррек#
ции дозы апиксабана при его комби#
нировании со средствами данной
группы не требуется при назначе#
нии по показаниям: профилактика
тромбоэмболии после эндопротези#
рования суставов, профилактика
инсультов и системной тромбоэм#
болии при неклапанной фибрилля#
ции предсердий и профилактика ре#
цидивов ТГВ и ТЭЛА, однако ком#
бинировать данные средства следу#
ет с осторожностью. Во время при#
менения для лечения ТГВ и ТЭЛА
совместное применение апиксабана
и мощных индукторов изофермента
CYP3A4 и P#гликопротеина не ре#
комендуется.
Антикоагулянты, ингибиторы агре�
гации тромбоцитов и НПВС. После
совместного введения эноксапари#
на (однократно, в дозе 40 мг) и
апиксабана (однократно, в дозе
5 мг) отмечался аддитивный эф#
фект данных ЛС на активность FXa.
Признаков фармакокинетического
или фармакодинамического взаи#
модействия апиксабана с ацетилса#
лициловой кислотой (в дозе 325 мг,
1 раз в сутки) у здоровых людей от#
мечено не было.
Несмотря на результаты, получен#
ные у здоровых добровольцев, неко#
торые чувствительные пациенты
могут иметь более выраженное фар#
макокинетическое взаимодействие
между апиксабаном и ингибитора#
ми агрегации тромбоцитов.
Комбинирование апиксабана с кло#
пидогрелом (в дозе 75 мг, 1 раз в сут#
ки) или сочетанием клопидогрела
(75 мг) и ацетилсалициловой кис#
лоты (162 мг, 1 раз в сутки) или пра#
сугреля (60 мг с последующей дозой
10 мг один раз в день) в I фазе кли#
нического исследования не приво#
дило к увеличению времени крово#
течения или более выраженному уг#
нетению агрегации тромбоцитов по
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сравнению с применением этих ан#
тиагрегантов в монотерапии.
Повышение показателей системы
свертывания крови (ПВ, МНО и
АЧТВ) соответствовало эффектам
апиксабана при применении в моно#
терапии.
Не рекомендуется одновременно
применять препараты, действие ко#
торых может быть связано с развити#
ем серьезных кровотечений, таких
как нефракционированный гепарин
или производные гепарина (включая
низкомолекулярные гепарины),
олигосахариды, ингибирующие FXa
(например фондапаринукс), прямые
ингибиторы тромбина II (например
дезирудин), тромболитические ЛС,
антагонисты рецепторов к гликопро#
теинам IIb/IIIa, дипиридамол, дек#
стран, сульфинпиразон, антагони#
сты витамина К и другие перораль#
ные антикоагулянты. Необходимо
отметить, что нефракционирован#
ный гепарин возможно применять в
дозах, необходимых для поддержки
проходимости центрального веноз#
ного или артериального катетера.
У пациентов после планового эндоп#
ротезирования тазобедренного или
коленного сустава совместное назна#
чение апиксабана с другими антиаг#
регантами или антитромботически#
ми препаратами не рекомендуется.
Отмечалось статистически значимое
повышение риска кровотечений при
применении комбинации апиксабана
с ацетилсалициловой кислотой или
тройной антитромботической тера#
пии (комбинации апиксабана, аце#
тилсалициловой кислоты и клопи#
догрела) у пациентов с острым коро#
нарным синдромом, имеющих много#
численные кардиальные и некардиа#
льные сопутствующие заболевания.
При применении по показанию фиб#
рилляция предсердий совместное
применение апиксабана с одним или
двумя антиагрегантами приводило к
повышенному риску кровотечений,
поэтому необходимо проводить как

анализ польза#риск при назначении
такой терапии, так и обеспечивать
мониторинг пациентов.
Применение препарата совместно с
мощными индукторами CYP3A4 и
P#гликопротеина (такими как ри#
фампицин, фенитоин, карбамазепин,
фенобарбитал и препараты зверобоя
продырявленного) может приводить
к 50% снижению концентрации пре#
парата в плазме крови, поэтому та#
кие комбинации должны применять#
ся с осторожностью. Не рекоменду#
ется совместное применение апикса#
бана с мощными индукторами
CYP3A4 и P#гликопротеина при
применении апиксабана для лечения
ТГВ и ТЭЛА.
Комбинирование с другими лекарст�
венными средствами. Не было выяв#
лено клинически значимого фарма#
кокинетического или фармакодина#
мического взаимодействия апиксаба#
на с атенололом или фамотидином.
Комбинирование апиксабана (в дозе
10 мг) с атенололом (в дозе 100 мг)
не приводило к развитию клиниче#
ски значимых изменений парамет#
ров фармакокинетики апиксабана,
однако оно сопровождалось сниже#
нием средних значений AUC и Cmax

апиксабана на 15 и 18% соответст#
венно по сравнению с режимом мо#
нотерапии. Назначение апиксабана
(в дозе 10 мг) с фамотидином (в дозе
40 мг) не оказывало влияние на зна#
чения AUC или Cmax апиксабана.
Влияние апиксабана на фармакоки�
нетику других лекарственных
средств
В исследованиях in vitro апиксабан не
ингибировал активность изофермен#
тов CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,
CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 или
CYP3A4 (ингибирующая концентра#
ция (IC50) >45 мкмоль/л) и в то же
время слабо подавлял активность
изофермента CYP2C19 (IC50 >
20 мкмоль/л) в концентрации, значи#
тельно превышающей Cmax препарата



в плазме крови при его клиническом
применении. Апиксабан не является
индуктором изоферментов CYP1A2,
CYP2B6, CYP3A4/5 в концентраци#
ях до 20 мкмоль/л. В связи с этим
ожидается, что при совместном при#
менении он не будет оказывать влия#
ние на клиренс препаратов, метабо#
лизирующихся этими изофермента#
ми. Кроме того, апиксабан не ингиби#
рует в значимой степени активность
P#гликопротеина. В исследованиях у
здоровых добровольцев апиксабан не
изменял в значимой степени фарма#
кокинетику дигоксина, напроксена
или атенолола.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при передозировке возрастает риск
кровотечений. В рамках контролируе#
мых клинических исследований апик#
сабан принимался перорально здоро#
выми добровольцами в дозах до 50
мг/сут в течение от 3 до 7 дней (25 мг 2
раза в сутки в течение 7 дней или 50 мг
1 раз в сутки в течение 3 дней); клини#
чески значимые нежелательные эф#
фекты при этом не отмечались.
Лечение: следует рассмотреть вопрос
о назначении активированного угля.
При введении здоровым доброволь#
цам активированного угля через 2 и 6
ч после приема апиксабана в дозе 20
мг, AUC для апиксабана уменьша#
лась на 50 и 27% соответственно (Cmax

не изменялось). T1/2 апиксабана уме#
ньшался с 13,4 до 5,3 и 4,9 часа соот#
ветственно. Антидот не известен. Не
ожидается, что применение гемодиа#
лиза при передозировке апиксабана
будет эффективной мерой.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Риск крово�
течений. У пациентов с фибрилля#
цией предсердий и состояниями, тре#
бующими применения монотерапии
или терапии комбинацией из двух ан#
тиагрегантных препаратов, следует
провести тщательную оценку соотно#
шения польза/риск до начала одно#
временного применения с препара#
том Эликвис®.

Эликвис® не рекомендуется приме#
нять у пациентов с заболеванием пе#
чени, сопровождающимся наруше#
ниями в системе свертывания крови
и клинически значимым риском раз#
вития кровотечений.
У пациентов высокого риска после
острого коронарного синдрома с на#
личием множественных как кардиа#
льных, так и некардиальных сопут#
ствующих заболеваний было пока#
зано значительное повышение рис#
ка кровотечения при совместном
применении апиксабана и ацетилса#
лициловой кислоты или комбина#
ции ацетилсалициловой кислоты и
клопидогрела по сравнению с пла#
цебо.
Как и при применении других анти#
коагулянтов, необходимо тщательное
наблюдение за пациентами, принима#
ющими Эликвис®, на предмет разви#
тия кровотечений. При развитии тя#
желых кровотечений прием препара#
та Эликвис® следует отменить.
При развитии геморрагических
осложнений необходимо отменить
лечение препаратом и выполнить об#
следование на предмет выявления
источника кровотечения. При необ#
ходимости назначают соответствую#
щее лечение, в частности, хирургиче#
скую остановку кровотечения или
трансфузию свежезамороженной
плазмы крови. Отмена терапии анти#
коагулянтами, в том числе апиксаба#
ном, при активном кровотечении, пе#
ред плановым оперативным вмеша#
тельством или инвазивной процеду#
рой может приводить к повышенно#
му риску тромбозов. Следует избе#
гать длительного прекращения тера#
пии и, если необходимо временно
прекратить терапию апиксабаном, то
ее необходимо возобновить как мож#
но скорее.
Оперативные вмешательства, связан�
ные с переломом шейки бедра. В рам#
ках клинических исследований Элик#
вис® не использовался у пациентов,
перенесших неотложные оператив#
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ные вмешательства по поводу перело#
ма шейки бедра, таким образом, эф#
фективность и безопасность у данной
категории пациентов не изучались.
Выполнение спинальной, эпидуральной
анестезии или пункций у пациентов,
получающих Эликвис®. При выполне#
нии спинальной или эпидуральной
анестезии либо диагностической пун#
кции данных областей у пациентов,
получающих антитромботические
средства с целью профилактики тром#
боэмболий, имеется риск развития
эпидуральных или спинальных гема#
том, которые, в свою очередь, могут
являться причиной стойких или необ#
ратимых параличей. Данный риск мо#
жет еще более возрастать при исполь#
зовании установленного эпидураль#
ного катетера в послеоперационном
периоде или при параллельном при#
менении других ЛС, влияющих на ге#
мостаз. Установленные эпидуральные
или субарахноидальные катетеры
должны быть удалены как минимум
за 5 ч до введения первой дозы препа#
рата Эликвис®. Клинический опыт
применения апиксабана у пациентов с
установленным интратекальным или
эпидуральным катетером отсутствует.
В случае необходимости данной ситу#
ации, основываясь на фармакокине#
тических особенностях апиксабана,
следует соблюдать интервал в 20–30 ч
(т.е. 2T1/2) между последней принятой
дозой апиксабана и удалением катете#
ра, таким образом, как минимум 1 доза
апиксабана должна быть пропущена
до удаления катетера. Аналогичное
повышение риска может отмечаться
при выполнении травматичных или
многократных пункций эпидурально#
го или субарахноидального про#
странств. Необходим частый монито#
ринг пациентов на предмет развития
проявлений нарушений функции нер#
вной системы (в частности, онемения
или слабости нижних конечностей,
нарушения функции кишечника или
мочевого пузыря). При развитии та#
ких нарушений необходимо выполне#

ние экстренного обследования и лече#
ния. Перед выполнением вмеша#
тельств на эпидуральных или суба#
рахноидальных пространствах у паци#
ентов, получающих антикоагулянты,
в т.ч. с целью профилактики тромбо#
зов, необходима оценка соотношения
потенциальной пользы и рисков.
Пациенты с искусственными клапа�
нами сердца. Безопасность и эффек#
тивность препарата у пациентов с ис#
кусственными клапанами сердца с
фибрилляцией предсердий и без нее
не изучалась. Применение препарата
Эликвис® для этой группы пациентов
не рекомендуется.
Лечение ТГВ и ТЭЛА. Не рекоменду#
ется заменять терапию нефракциони#
рованным гепарином на Эликвис® в
период инициации терапии пациен#
тов с ТЭЛА с нестабильной гемоди#
намикой, возможным проведением
тромболизиса или тромбэктомии ле#
гочной артерии.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. Эликвис® не оказывает су#
щественное влияние на способность
к управлению транспортными сред#
ствами и работе с механизмами.

ФОРМА ВЫПУСКА. При упаковке
на предприятии Бристол#Майерс
Сквибб С.р.Л., Италия
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 2,5 мг. По 10 табл. в блистере
из ПВХ/ПВДХ пленки и алюминие#
вой фольги. По 1, 2 или 6 блистеров в
картонной пачке.
По 10 табл. в перфорированном блис#
тере из ПВХ/ПВДХ пленки и алюми#
ниевой фольги. По 6 или 10 блисте#
ров в картонной пачке.
Таблетки, покрытые пленочной оболоч�
кой, 5 мг. По 10 или 14 табл. в блистере
из ПВХ/ПВДХ пленки и алюминие#
вой фольги. По 2, 6 или 10 блистеров
по 10 табл. в картонной пачке. 4 блис#
тера по 14 табл. в картонной пачке.
По 10 табл. в перфорированном блис#
тере из ПВХ/ПВДХ пленки и алюми#



ниевой фольги. По 2, 6 или 10 перфо#
рированных блистеров в картонной
пачке.
При упаковке на предприятии
ОАО «АКРИХИН», Россия
Таблетки покрытые пленочной обо�
лочкой, 2,5 мг. По 10 табл. в блистере
из ПВХ/ПВДХ пленки и алюминие#
вой фольги. По 2 блистера в картон#
ной пачке.
По 10 табл. в перфорированном блис#
тере из ПВХ/ПВДХ пленки и алюми#
ниевой фольги.
По 6 перфорированных блистеров в
картонной пачке.
Таблетки покрытые пленочной обо�
лочкой, 5 мг. По 10 табл. в перфориро#

ванном блистере из ПВХ/ПВДХ
пленки и алюминиевой фольги.
По 2 или 6 перфорированных блисте#
ров в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Этилметилгидрокси

пиридина сукцинат
(Ethylmethylhydroxy

pyridine succinate)687

� Синонимы
Мексидол®

687: р#р для в/в и
в/м введ., табл. п.п.о. (Век�
торфарм ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331

Этилметилгидроксипиридина... 687



ГЛАВА 3.
НАУЧНО1ИНФОРМАЦИОННЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Нарушения настроения (НЛР)

проф. Г.Л. Вышковский
проф. Е.Г. Лобанова

Приложение, посвященное неблагоприятным лекарственным реакциям
(НЛР), по#прежнему актуально, что обусловлено высокой частотой проявления
НЛР и нередко их значительной тяжестью, вплоть до развития летального исхода.
Кроме того, проявления НЛР обязательно учитываются врачом при проведении
дифференциальной диагностики. Поэтому сведения о НЛР — очень разнообраз#
ных и зачастую очень похожих на симптомы многих заболеваний — имеют боль#
шое значение. Для диагностирования НЛР первостепенное значение имеет т.н.
лекарственный анамнез. При сборе сведений о лекарственной терапии врач уточ#
няет не только препараты, назначенные врачом или безрецептурные, но их дозы и
лекарственные формы, а также приверженность пациента предписаниям по режи#
му применения.

Информация о профиле безопасности любого ЛС, в т.ч. спектре его НЛР, необ#
ходима для всех участников оборота лекарств (производители, фармацевты, врачи,
пациенты). Знание НЛР позволяет не только оптимизировать лекарственную тера#
пию, но и спрогнозировать риск дальнейшего применения ЛС. НЛР могут служить
основанием для изменения режима назначения лекарства и даже его отмены либо
являться показанием для профилактической/лечебной коррекции.

Сведения о НЛР даже известных препаратов, давно используемых в практике
врачей, постоянно дополняются в ходе постмаркетинговых исследований, и врач
должен быть в курсе этих обновлений.

При создании приложения о НЛР реализуется принцип профильности каждого
из изданий справочников Доктор. Так, для справочника Доктор. Неврология и
психиатрия 2016 г. (20#й выпуск) создана подборка ЛС, спектр побочного действия
которых включает нарушения настроения (т.е. преобладающего состояния челове#
ка, без конкретизации характера его изменений), включая эмоциональную лабиль#
ность, перепады и перемены настроения.

Уверены, что представленные в приложении сведения помогут врачам при по#
становке диагноза, молодым специалистам — в процессе формирования клини#
ко#фармакологического мышления и в конечном итоге будут способствовать
повышению эффективности и безопасности лечения пациентов.

Торговое название (фирма) Нарушения настроения

Авелокс
®

(Bayer Pharmaceuticals AG) Редко — эмоциональная лабильность.

Апроваск
®

(Представительство Акционерного об	
щества «Санофи	авентис груп»)

При применении амлодипина в клинических иссле�
дованиях (включая клинические исследования
I�ADD, I�COMBINE и I�COMBO): нечасто — лабиль	
ность настроения.

Анжелик
®

Анжелик
®

Микро (Bayer Pharmaceuticals AG)
Часто — эмоциональная лабильность.

Артрозан
®

(Фармстандарт ОАО) Редко — эмоциональная лабильность.

Бетаспан
®

Депо (Фармак ПАО) Изменения настроения.
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Торговое название (фирма) Нарушения настроения

Бонадэ
®

(Зентива Фарма) Выявленные в ходе приема действующих веществ
препарата Бонадэ

®
: очень редко — изменения на	

строения.

Вагиферон
®

(Фирн М) Метронидазол: лабильность настроения.

Вамлосет (KRKA) Амлодипин: нечасто — лабильность настроения.

Велаксин
®

(EGIS Pharmaceuticals PLC) У детей: эмоциональная лабильность.

Гестарелла
®

(Зентива Фарма) Часто — перемены настроения.

Дальнева
®

(KRKA) Нечасто — лабильность настроения.

Джес
®

Джес
®

Плюс (Bayer Pharmaceuticals AG)
Часто — перепады настроения.

Димиа
®

(Gedeon Richter) Часто (≥1/100 до <1/10) — эмоциональная лабиль	
ность.

Ко	Дальнева
®

(KRKA) Амлодипин: нечасто — лабильность настроения.
Периндоприл/индапамид: нечасто — лабильность
настроения.

Ко	Перинева
®

(KRKA) Нечасто — лабильность настроения.

Конвалис
®

(Фармстандарт ОАО) При лечении парциальных судорог: эмоциональная
лабильность.

Конкор
®

АМ (Takeda Pharmaceuticals Limited Liability
Company)

Амлодипин: нечасто — изменение настроения.

Леветинол
®

(ГЕРОФАРМ) Нечасто — эмоциональная лабильность, изменения
настроения.
У детей в возрасте 4–16 лет: изменения настроения
(часто — 2,1%), эмоциональная лабильность (час	
то — 1,7%).

Либерум (Фармак ПАО) Раствор для внутримышечного введения: очень
редко — эмоциональная лабильность.
Таблетки: часто — эмоциональная лабильность.

Линдинет 20 (Gedeon Richter) Изменение настроения.

Лортенза (KRKA) Амлодипин: нечасто — лабильность настроения.

Мидиана
®

(Gedeon Richter) Часто — эмоциональная лабильность.

Нолипрел
®

А
Нолипрел

®
А Би	форте

Нолипрел
®

А форте (Les Laboratoires Servier)

Нечасто — лабильность настроения.

Перинева
®

(KRKA) Иногда — нарушения настроения.

Прегабалин	Рихтер (Gedeon Richter) Нечасто — лабильность настроения.
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Торговое название (фирма) Нарушения настроения

Престанс (Les Laboratoires Servier) Нечасто — лабильность настроения.

Престариум
®

А (Les Laboratoires Servier) Нечасто — лабильность настроения.

Тебантин
®

(Gedeon Richter) При лечении парциальных судорог: эмоциональная
лабильность.

Топирамат (АЛСИ Фарма) Дети: часто — изменения настроения, перепады на	
строения; нечасто — эмоциональная лабильность.

Хартил
®

(EGIS Pharmaceuticals PLC) Нарушения настроения.

Чампикс
®

(Пфайзер ООО) На фоне приема препарата Чампикс
®
: очень час	

то — колебания настроения.
В ходе пострегистрационных исследований у паци�
ентов, пробующих отказаться от курения с помо�
щью препарата Чампикс

®
, регистрировались слу	

чаи колебаний настроения.

Эгипрес
®

(EGIS Pharmaceuticals PLC) Амлодипин: нечасто — лабильность настроения.

Экватор
®

(Gedeon Richter) Лизиноприл: изменение настроения.

Ярина
®

(Bayer Pharmaceuticals AG) Часто — перепады настроения.

Ярина
®

Плюс (Bayer Pharmaceuticals AG) Частота неизвестна — перепады настроения.
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