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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
26 лет было издано и распространено свыше 1 млн экземпляров справочников
РЛС® Доктор.

Справочник Доктор. Гастроэнтерология и гепатология относится к новому по6
колению справочников РЛС®, существенно отличающихся от традиционных вы6
пусков. 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 —врачей6гастроэнтерологов, гепатологов и специалистов, заня6
тых в сфере обращения лекарств.

Основной раздел справочника — Глава 2 — содержит расположенные в алфа6
витном порядке описания основных препаратов и действующих веществ, приме6
няемых в гастроэнтерологии и гепатологии. Представляется особенно важным, что
приводятся описания не только основных лекарственных средств, но и препаратов,
используемых в сопроводительной терапии.

Для удобства врачей справочник Доктор. Гастроэнтерология и гепатология
дополнен разделами Перечень лекарственных средств и Указатель синонимов.

Помимо лекарственных средств, описанных в Главе 2, в разделе Перечень ле6
карственных средств поименованы и некоторые другие препараты (фирм, не участ6
вующих в текущем выпуске Доктор. Гастроэнтерология и гепатология),
находящиеся в обращении и имеющие высокий рейтинг спроса и продаж на фарма6
цевтическом рынке России. Основную информацию по ним можно получить из
описаний препаратов6синонимов, ссылка на которые приведена в данном перечне.

Раздел Указатель синонимов — уникальный помощник врачей, провизоров, ор6
ганизаторов здравоохранения для поиска и произведения альтернативной замены.
В нем в алфавитном порядке приводятся названия действующих веществ или их
комбинаций, под каждым из которых даются торговые названия синонимов, их ле6
карственные формы и индекс их информационного спроса. Этот индекс получен на
основе обработки поисковых запросов по лекарствам к базе данных интернет6сайта
RLSNET®.RU. Итог обработки — индекс информационного спроса (Индекс Выш6
ковского® , IV), который является результатом преломления усилий по продвиже6
нию лекарственных средств на рынок через сознание и практический опыт врачей и
пациентов: чем успешней маркетинг для препарата и чем выше его реальные лечеб6
ные свойства, тем выше его популярность (IV).

Отдельная глава данного выпуска содержит научно6информационные материа6
лы по различным аспектам эффективности и безопасности применения лекарст6
венных средств, применяемых в гастроэнтерологии и гепатологии, сведения о
побочных действиях и взаимодействиях лекарственных средств, рекламные мате6
риалы фирм.

Традиционно для РЛС® справочник Доктор. Гастроэнтерология и гепатология
снабжен разделами Производители лекарственных средств, Нозологический ука6
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 нега6
тивные последствия.

Выражаем искреннюю благодарность сотрудникам научных учреждений, пред6
приятий и фирм6производителей, принявшим участие в подготовке и выверке дан6
ных, а также приносим извинения всем, чьи замечания не были учтены ввиду их
несоответствия общим принципам РЛС®.

4



СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ И УСЛОВНЫХ
ОБОЗНАЧЕНИЙ

АД — артериальное давление
АДГ — антидиуретический гормон
АДФ — аденозиндифосфат
АКТГ — адренокортикотропный гормон
АЛТ — аланинаминотрансфераза
АМФ — аденозинмонофосфат
АПФ — ангиотензинпревращающий фер6

мент
АРА — антагонисты рецепторов ангиотен6

зина
АСТ — аспартатаминотрансфераза
АТрЕ — антитрипсиновая единица
АТФ — аденозинтрифосфат
АТФаза — аденозинтрифосфатаза
АЧТВ — активированное частичное тром6

бопластиновое время
БАД — биологически активная добавка
БКК — блокаторы кальциевых каналов
БЦЖ (BCG) — бацилла Кальметта — Ге6

рена (Bacille de Calmette et de Guerin)
В — вольт
в т.ч. — в том числе
в/а — внутриартериально
в/в — внутривенно
в/к — внутрикожно
в/м — внутримышечно
ВГД — внутриглазное давление
ВГН — верхняя граница нормы
ВИПома — вирусиндуцировнная папиллома
ВИЧ — вирус иммунодефицита человека
ВМК — ванилилминдальная кислота
ВМС — внутриматочная спираль
ВОЗ — Всемирная организация здравоох6

ранения
ВТЭ — венозная тромбоэмболия
ВЧД — внутричерепное давление
г — грамм
ГАМК — гамма6аминомасляная кислота
ГГТ — гамма6глутамил6трансфераза
ГГТП — гамма6глутамил6транспептидаза
ГИП — глюкозозависимый инсулинотроп6

ный полипептид
ГКС — глюкокортикостероиды
ГМГ1КоА — 36гидрокси636метилглутарил

коэнзим А
ГнРГ — гонадотропин6рилизинг гормон
ГПБ — гематоплацентарный барьер
ГПП — глюкагоноподобный пептид

ГСПГ — глобулин, связывающий половые
гормоны

ГЭБ — гематоэнцефалический барьер
ГЭРБ — гастроэзофагеальная рефлюксная

болезнь
Да — Дальтон
дАД — диастолическое артериальное дав6

ление
ДВС — диссеминированное внутрисосуди6

стое свертывание
ДГПЖ — доброкачественная гиперплазия

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

основанный на лечебном воздействии
электромагнитного поля дециметрового
диапазона на организм человека

ДНК — дезоксирибонуклеиновая кислота
ДПП — дипептидилпептидаза
др. — другие
ДЦП — детский церебральный паралич
ЕД — единица действия
ЕД (FIP) — единица действия, установлен6

ная Международной федерацией фарма6
цевтики (Federation International Phar6
maceutical)

ЕД ЕФ — единица действия по Европей6
ской фармакопее

ЕИК — единица инактивации кининогенинов
ЖКТ — желудочно6кишечный тракт
ЖНВЛП — жизненно необходимые и важ6

нейшие лекарственные препараты
ЗГТ — заместительная гормональная тера6

пия
ИБС — ишемическая болезнь сердца
ИВЛ — искусственная вентиляция легких
ИЛ — интерлейкин
ИМТ — индекс массы тела
ИФР — инсулиноподобный фактор роста
кг — килограмм
КИЕ — калликреиновая ингибирующая

единица
ккал — килокалория
КоА — кофермент А
КОЕ — колониеобразующая единица
КОК — комбинированные оральные конт6

рацептивы
КПД — коэффициент полезного действия
КТ — компьютерная томография
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КФ — клубочковая фильтрация
КФК — креатинфосфокиназа
КЩС — кислотно6щелочное состояние
л — литр
ЛГ — лютеинизирующий гормон
ЛГРГ — лютеинизирующего гормона ри6

лизинг6гормон
ЛД50 — средняя полулетальная доза
ЛДГ — лактатдегидрогеназа
ЛЕ — липаземическая единица
лор — оториноларингология
ЛПВП — липопротеиды высокой плотности
ЛПНП — липопротеиды низкой плотности
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% — миллиграмм6процент
МЕ — международная единица
мес — месяц
МИК — минимальная подавляющая кон6

центрация
мин — минута
мкг — микрограмм
мкл — микролитр
мкмоль — микромоль
МКЦ — микрокристаллическая целлюлоза
мл — миллилитр
млн — миллион
млрд — миллиард
мм — миллиметр
мм рт. ст. — миллиметр ртутного столба
мм2 — миллиметр квадратный
мм3 — миллиметр кубический
ммоль — миллимоль
МНН — международное непатентованное

наименование
МНО — международное нормализованное

отношение
МПК — минимальная подавляющая кон6

центрация (син. минимальная бактери6
остатическая концентрация)

МПКТ — минеральная плотность костной
ткани

МРДЧ — максимальная рекомендуемая
доза для человека

МРТ — магнитно6резонансная томография
мс — миллисекунда
мэкв — миллиэквивалент
н — таким образом
н. — нормальность
нг — нанограмм
НГН — нижняя граница нормы
НД — нормативная документация
нед — неделя
НИОТ — нуклеозидные ингибиторы об6

ратной транскриптазы
ННИОТ — ненуклеозидные ингибиторы

обратной транскриптазы
НПВП — нестероидные противовоспалите6

льные препараты
НПВС — нестероидные противовоспалите6

льные средства
об.% — объемный процент
ОНЛС — обеспечение необходимыми ле6

карственными средствами
ОПСС — общее периферическое сопротив6

ление сосудов
ОРВИ — острая респираторная вирусная

инфекция
ОРЗ — острое респираторное заболевание
осмоль/кг — осмоляльность
осмоль/л — осмолярность
ОФВ — объем форсированного выдоха
ОЦК — объем циркулирующей крови
п/к — подкожно
ПАБК — парааминобензойная кислота
ПАВ — поверхностно6активное вещество
ПАСК — парааминосалициловая кислота
ПВ — протромбиновое время
ПВДХ — поливинилиденхлорид
ПВП — поливинилпирролидон
ПВХ — поливинилхлорид
пг — пикограмм
ПГ — простагландины
ПККН — Постоянный комитет по контро6

лю наркотиков
пмоль — пикомоль
ПМС — предменструальный синдром
ПНЖК — полиненасыщенная жирная кис6

лота
ПСА — простатспецифический антиген
ПТФЭ — политетрафторэтилен
ПУВА1терапия — общая/локальная фото6

химиотерапия
ПФОС — перфторанорганические соеди6

нения
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ПХТФЭ — полихлортрифторэтилен
ПЭ — полиэтилен
ПЭВД — полиэтилен высокого давления
ПЭВП — полиэтилен высокой плотности
ПЭНД — полиэтилен низкого давления
ПЭНП — полиэтилен низкой плотности
ПЭТ — полиэтилентерефталат
РААС — ренин6ангиотензин6альдостеро6

новая система
РНК — рибонуклеиновая кислота
РТГА — реакция торможения гемагглюти6

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

с аллиловым эфиром пентаэритрита
СИОЗН — селективные ингибиторы об6

ратного захвата норадреналина
СИОЗС — селективные ингибиторы об6

ратного захвата серотонина
СИОЗСН — селективные ингибиторы обрат6

ного захвата серотонина и норадреналина
СКФ — скорость клубочковой фильтрации
см — сантиметр
см. — смотри
см2 — сантиметр квадратный
см3 — сантиметр кубический
СОЭ — скорость оседания эритроцитов
СПИД — синдром приобретенного имму6

нодефицита
ССС — сердечно6сосудистая система
ст.ложка — столовая ложка
СТГ — соматотропный гормон
стр. — строение
сут — сутки
т.д. — так далее
т.е. — то есть
т.к. — так как
т.н. — так называемый
т.п. — тому подобное
тел. (tel.) — телефон
ТТГ — тиреотропный гормон
ТУ — технические условия
ТЭЛА — тромбоэмболия легочной артерии
УВЧ — ультравысокие частоты
уд./мин — удар в минуту
УДФ1ГТ — уридин656дифосфат глюкуро6

нозилтрансфераза
УДХК — урсодезоксихолевая кислота
УЕ — условная единица
УЗИ — ультразвуковое исследование

УФ — ультрафиолетовый
ФАТ — фактор, активирующий тромбоциты
ФВЛЖ — фракция выброса левого желу6

дочка
ФДЭ — фосфодиэстераза
ФНО — фактор некроза опухоли
ФС — фармакопейная статья
ФСГ — фолликулостимулирующий гор6

мон
ХГ — хорионический гонадотропин
ХЕ — хлебная единица
ХОБЛ — хроническая обструктивная бо6

лезнь легких
ХПН — хроническая почечная недостаточ6

ность
Хс — холестерин
ХСН — хроническая сердечная недостаточ6

ность
цАМФ — циклический аденозинмонофос6

фат
цГМФ — циклический гуанозинмонофосфат
ЦМВ — цитомегаловирус
ЦНС — центральная нервная система
ЦОГ — циклооксигеназа
ч — час
ч. — часть
ч.ложка — чайная ложка
ЧМТ — черепно6мозговая травма
ЧСС — частота сердечных сокращений
шт. — штук
ЩФ — щелочная фосфатаза
ЭДТА — этилендиаминтетрауксусная кис6

лота
ЭКГ — электрокардиограмма, электрокар6

диография
ЭКО — экстракорпоральное оплодотворение
ЭЭГ — электроэнцефалография, электро6

энцефалограмма
AUC — площадь под кривой «концентра6

ция — время»
AV — атриовентрикулярный
BAN — наименование лекарственного

средства, принятое в Великобритании
BANM — наименование лекарственного

средства (модифицированное), приня6
тое в Великобритании

BCRP — белок резистентности рака мо6
лочной железы (Breast Cancer Resistant
Protein)

BP — Фармакопея Великобритании
Cmax — максимальная концентрация
Cmin — минимальная концентрация
Css — равновесная концентрация
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Cl креатинина — клиренс креатинина
CYP — изофермент цитохрома P450
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% ин6

гибирование
Ig — иммуноглобулин
JAN — наименование лекарственного сред6

ства, принятое в Японии
NYHA — Нью6Йоркская ассоциация кар6

диологов
P1gp — P6гликопротеин
pH — водородный показатель
Ph. Eur. — Европейская Фармакопея
q.s. — в достаточном количестве
QRS — первая фаза желудочкового комп6

лекса на ЭКГ, отражающая процесс де6
поляризации желудочков

QT — интервал QT
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 названии

нозологической группы: расширение
МКБ в РЛС

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

�— лекарственное средство, включен6
ное в Перечень наркотических средств,
психотропных веществ и их прекурсо6
ров, подлежащих контролю в Россий6
ской Федерации

�— лекарственное средство, включенное
в списки Сильнодействующих и ядови6
тых веществ

in vitro — процесс или реакция в искусст6
венной среде (в пробирке)

in vivo — процесс или реакция в живом ор6
ганизме

MedDRA — Медицинский словарь норма6
тивно6правовой деятельности
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ПЕРЕЧЕНЬ СОКРАЩЕННЫХ НАИМЕНОВАНИЙ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ С ИХ РАСШИФРОВКОЙ

Гель д/приема внутрь — гель для приема
внутрь
гель д/сусп. д/приема внутрь — гель для

приготовления суспензии для приема
внутрь

гран. д/р1ра для приема внутрь — гранулы
для приготовления раствора для приема
внутрь

гран. д/сусп. для приема внутрь — гранулы
для приготовления суспензии для приема
внутрь

гран. д/сусп. для приема внутрь д/детей —
гранулы для приготовления суспензии для
приема внутрь для детей

гран. кишечнораствор. — гранулы кишечно6
растворимые

гран. п.о. кишечнораствор. пролонг. — гра6
нулы, покрытые кишечнорастворимой
оболочкой, пролонгированного действия

Драже кишечнораствор. — драже кишечнора6
створимое

Жидк. для приема внутрь — жидкость для
приема внутрь

Капли гомеопат. — капли гомеопатические
капс. — капсулы
капс. кишечнораствор. — капсулы кишечно6

растворимые
капс. пролонг. — капсулы пролонгированно6

го действия
капс. с модиф. высвоб. — капсулы с моди6

фицированным высвобождением
конц. д/р1ра для в/в введ. — концентрат для

приготовления раствора для внутривенно6
го введения

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

крем рект. — крем ректальный
Лек.раст.сырье — лекарственное раститель6

ное сырье
лиоф. д/конц. для р1ра д/инф. — лиофили6

зат для приготовления концентрата для
приготовления раствора для инфузий

лиоф. д/р1ра д/ин. и местн. прим. — лиофи6
лизат для приготовления раствора для
инъекций и местного применения

лиоф. д/р1ра д/инф. — лиофилизат для при6
готовления раствора для инфузий

лиоф. д/р1ра для в/в введ. — лиофилизат
для приготовления раствора для внутри6
венного введения

лиоф. д/р1ра для в/в и в/м введ. — лиофили6
зат для приготовления раствора для внут6
ривенного и внутримышечного введения

лиоф. д/р1ра для в/м и п/к введ. — лиофи6
лизат для приготовления раствора для
внутримышечного и подкожного введения

лиоф. д/р1ра для интраназ. введ. — лиофи6
лизат для приготовления раствора для ин6
траназального введения

лиоф. д/сусп. для в/м введ. пролонг. — лио6
филизат для приготовления суспензии
для внутримышечного введения пролон6
гированного действия

Мазь д/рект. и наружн. прим. — мазь для рек6
тального и наружного применения
мк/сферы д/сусп. для в/м введ. пролонг. —

микросферы для приготовления суспен6
зии для внутримышечного введения про6
лонгированного действия

Пена рект. доз. — пена ректальная дозированная
пор. — порошок
пор. д/р1ра для в/в введ. — порошок для

приготовления раствора для внутривенно6
го введения

пор. д/р1ра для в/в и в/м введ. — порошок
для приготовления раствора для внутри6
венного и внутримышечного введения

пор. д/р1ра для в/м введ. — порошок для
приготовления раствора для внутримы6
шечного введения

пор. д/р1ра для приема внутрь — порошок для
приготовления раствора для приема внутрь

пор. д/р1ра для приема внутрь д/детей —
порошок для приготовления раствора для
приема внутрь для детей

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

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

пор. для р1ра д/инф. — порошок для приго6
товления раствора для инфузий

Р1р д/ин. — раствор для инъекций
р1р д/инф. — раствор для инфузий
р1р д/инф. и п/к введ. — раствор для инфу6

зий и подкожного введения
р1р д/рект. введ. — раствор для ректального

введения
р1р для в/в введ. — раствор для внутривен6

ного введения
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р1р для в/в и в/м введ. — раствор для внут6
ривенного и внутримышечного введения

р1р для в/в и п/к введ. — раствор для внут6
ривенного и подкожного введения

р1р для в/м и п/к введ. — раствор для внут6
римышечного и подкожного введения

р1р для в/м и п/к введ. гомеопат. — раствор
для внутримышечного и подкожного вве6
дения гомеопатический

р1р для приема внутрь — раствор для приема
внутрь

Сбор1пор. — сбор6порошок
супп. ваг./рект. — суппозитории вагиналь6

ные/ректальные
супп. ваг.и рект. — суппозитории вагиналь6

ные и ректальные
супп. рект. — суппозитории ректальные
супп. рект. д/детей — суппозитории рек6

тальные для детей
сусп. для приема внутрь — суспензия для

приема внутрь
сусп. для приема внутрь доз. — суспензия

для приема внутрь дозированная

сусп. рект. — суспензия ректальная
Табл. — таблетки

табл. д/рассас. — таблетки для рассасыва6
ния

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

табл. жев. — таблетки жевательные
табл. кишечнораствор. — таблетки кишеч6

норастворимые
табл. п.о. — таблетки, покрытые оболочкой
табл. п.о. кишечнораствор. — таблетки, по6

крытые кишечнорастворимой оболочкой
табл. п.п.о. — таблетки, покрытые пленоч6

ной оболочкой
табл. п.п.о. пролонг. — таблетки пролонги6

рованного действия, покрытые пленочной
оболочкой

табл. подъязычн. — таблетки подъязычные
табл. подъязычн. гомеопат. — таблетки

подъязычные гомеопатические
табл. шип. — таблетки шипучие

Эмульс. для приема внутрь — эмульсия для
приема внутрь
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ПРОИЗВОДИТЕЛИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

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

Все сведения (логотип, адресные данные, адрес сайта в Интернете, телефоны,
факсы, e6mail), помещенные в эту главу, согласованы с производителем.

Ссылки на страницы описаний препаратов приведены прямым шрифтом, на
страницы с указанием действующего вещества — курсивом.

АКВИОН (Россия)11

123317, Москва,
Пресненская наб., 8, стр. 1
МФК «Город Столиц»,
Северный блок, башня Москва
тел.: (495) 780672634
e6mail: corp@akvion.ru
www.akvion.rup

КИДЗ НАПИТОК С
ЧЕРНОСЛИВОМ (пор.
д/р6ра для приема внутрь) . . . . . . . . 130
КИДЗ СИРОП С
КАРНИТИНОМ (сироп) . . . . . . . . . 132

Байер АГ (Германия)11

В России:
АО «БАЙЕР»

107113, Москва,
ул. 36я Рыбинская, 18, стр. 2
тел.: (495) 231612600
факс: (495) 231612602
www.bayer.ru

Bayer — международная компания с экспер�
тизой в области естественных наук: здра�
воохранения и сельского хозяйства. Продук�
ты и решения компании направлены на
улучшение качества жизни людей. Коммер�
ческая деятельность концерна построена
на основе внедрения инноваций, экономиче�
ского роста и высокой доходности. Bayer
придерживается принципов устойчивого
развития и выступает в качестве социаль�
но и этически ответственной компании.

Байер АГ, Дивизион Консьюмер
Хэлс (Германия)
11

Division Consumer Health

Дивизион «Консьюмер Хелс» предлага�
ет эффективные решения в сегменте
безрецептурных препаратов, продук�
тов для ухода за собой, биологически ак�
тивных добавок. Витамины для взрос�
лых и детей, обезболивающие и проти�
вопростудные препараты, средства для
лечения желудочно�кишечного тракта,
дерматологические препараты различ�
ной направленности — сбалансирован�
ный портфель, включающий в себя изве�
стные и давно зарекомендовавшие себя
бренды.

ИБЕРОГАСТ® (капли
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . 118
РЕЛИФ® (мазь д/рект.
и наружн. прим.; супп. рект.) . . . 308, 372
РЕЛИФ® АДВАНС (мазь
д/рект. и наружн. прим.; супп.
рект.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 47, 309
РЕЛИФ® ПРО (крем рект.;
супп. рект.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 311, 376

Производители лекарственных средств Байер АГ 11



12 Биологише Хайльмиттель Хеель ГмбХ

РЕЛИФ® УЛЬТРА (супп.
рект.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 314
РЕННИ® (табл. жев.) . . . . . . . . . 122, 315

Биологише Хайльмиттель Хеель
ГмбХ (Германия)
12

Эксклюзивный дистрибьютор в России:
ООО «АРНЕБИЯ»

115193, Москва,
ул. Южнопортовая, 6/28, стр. 1
тел.: (495) 380614667
факс: (495) 737632660
www.arnebia.ru

СПАСКУПРЕЛЬ® (табл.
подъязычн. гомеопат.). . . . . . . . . . . . . 338

БИОТЕХ НПК (Россия)12

РОНКОЛЕЙКИН® (р6р
д/инф. и п/к введ.) . . . . . . . . . . . . 122, 319

Босналек АО
(Босния и Герцеговина)
12

Представительство АО «Босналек»
(Босния и Герцеговина)

В России:
119435, Москва,

Саввинская набережная, 11
тел.: +7 (495) 771676632

ЭНТЕРОФУРИЛ® (капс.;
сусп. для приема внутрь) . . . . . . 209, 417

Валента Фармацевтика (Россия)
Центральный офис:
119530, Москва,

ул. Генерала Дорохова, 18, корп. 2
тел.: (495) 933612668, 933660680
факс: (495) 933660681

ТРИМЕДАТ® (табл.). . . . . . . . . . . . . . 355

ВЕРТЕКС АО (Россия)12

Россия, 199106, Санкт6Петербург, ВО,
246я линия, 27а
тел./факс: (76812) 329656684, 329630642
e6mail: vertex@vertex.spb.ru

ЛОТОНЕЛ® (табл.) . . . . . . . . . . . 150, 348

Гриндекс (Латвия)12

В России:
ООО «Гриндекс Рус»

117556, Москва,
Варшавское ш., 74, корп. 3
тел. (495) 771665605
e6mail: office@grindeks.ru
www.grindeks.ru

ГРИНТЕРОЛ® (капс.) . . . . . . . . . 84, 364



Д1р Редди`с Лабораторис Лтд.
(Индия)13

В России:
115035, Москва,

Овчинниковская наб., 20, стр. 1
тел.: (495) 795639639, 783629601
факс: (495) 795639608
e6mail: inforus@drreddys.com
www.drreddys.ru

ОМЕЗ® ДСР (капс. с модиф.
высвоб.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 102, 253
РАЗО® (табл. п.о. кишечнорас6
твор.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 294, 300

Доктор Фальк Фарма ГмбХ
(Германия)13

Leinenweberstr. 5,
D679041, Freiburg, Germany
Tel.: +49/(761) 15140
www.drfalkpharma.de

В России:
Представительство компании «Доктор

Фальк Фарма ГмбХ»
127055, Москва,

Бутырский вал, 68/70, стр. 4/5,
26й этаж
Тел./факс: +7(495) 933699604
e6mail: info@drfalkpharma.net
www.drfalkpharma.ru
www.mucofalk.ru
www.zacofalk.ru
www.endofalk.ru

БУДЕНОФАЛЬК (гран.
кишечнораствор.; капс.
кишечнораствор.) . . . . . . . . . . . . . . . 48, 54
ЗАКОФАЛЬК® NMX (табл.) . . . . . . . 110
МУКОФАЛЬК (гран. д/сусп.
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . 201, 269

САЛОФАЛЬК (пена
рект. доз.; супп. рект.; сусп.
рект.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 180, 322
САЛОФАЛЬК (табл. п.п.о.,
гранулы п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . 180, 329
УРСОФАЛЬК (капс.; сусп.
для приема внутрь; табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 364
ЭНДОФАЛЬК (пор. д/р6ра
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . 410

Еврофарм (ЮК) Ко.
(Великобритания)13

ИНОЗИЕ6Ф (р6р для в/в
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 120, 122
МОРИАМИН® ФОРТЕ
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 184, 269

Кадила Фармасютикалз Лтд.
(Индия)13

Кадила Корпорейт Кампус.
Саркедж 6 Дхолка
Роуд, Бхат, Ахмедабад, 382210,
Гуджарат, Индия:
тел.:+91 (2718) 2256001615
факс: +91 (2718) 2256035

Представительство в России:
119571, Москва,

Ленинский просп. 148, оф. 2056206
тел: +7 (495) 937657636,
+7 (499) 749672650
факс: +7 (495) 937657638
www.cadilapharma.com
www.cplrus.ru

РАБЕЛОК® (лиоф. д/р6ра
для в/в введ.; табл. п.о.
кишечнораствор.) . . . . . . . . . . . . . 283, 294
ТРИГАН6Д (табл.). . . . . . . . . . . . 102, 352

Производители лекарственных средств Кадила Фармасютикалз… 13



14 Канонфарма продакшн ЗАО

Канонфарма продакшн ЗАО
(Россия)
107014, Москва, ул. Бабаевская, 6

тел.: (495) 797699654
факс: (495) 797696663
www.canonpharma.ru

Производство: 141100, г. Щелково, Мо6
сковская обл., ул. Заречная, 105

СПАРЕКС® (капс. пролонг.) . . . 176, 337
ЭКСХОЛ® (капс.). . . . . . . . . . . . . 364, 396

КДК1Фарм ООО (Россия)14

Россия, 142407, Московская обл.,
г. Ногинск, 16й Кардолентный пр., 5
тел./факс: +7(495) 567609644,
+7(495) 567609655
+7(495) 514675676
e6mail:kdkfarm@mail.ru

ЭНЕМА КЛИН (р6р д/рект.
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 413

Кревель Мойзельбах ГмбХ
(Германия)
14

Krewelstrasse 2, D653783 Eitorf
В России:
125047, Москва,

ул. 16я Тверская6Ямская, 25, стр. 1,
этаж 5
тел.: (499) 250630600

РЕГУЛАКС®

ПИКОСУЛЬФАТ (капли для
приема внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . 205, 306

КРКА (Словения)14

В России:
125212, Москва,

Головинское шоссе, 5, корп. 1,
эт. 22, Бизнес6Центр «Водный»
тел.: (495) 981610695
факс: (495) 981610691
www.krka.ru

ЗУЛЬБЕКС® (табл. п.о. ки6
шечнораствор.) . . . . . . . . . . . . . . . 111, 294
МОФЛАКСИЯ (табл. п.п.о.) . . . 184, 187
НОЛЬПАЗА® (лиоф. д/р6ра
для в/в введ.; табл. п.о. кишеч6
нораствор.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 216, 262
ПИКОВИТ® (табл. п.о.) . . . . . . . 266, 269
УЛЬКАВИС® (табл. п.п.о.) . . . . . 59, 357
ФРОМИЛИД® (табл. п.п.о.) . . . 133, 380
ЭМАНЕРА® (капс. кишечно6
раствор.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396, 401

Мукос Фарма ГмбХ и Ко. КГ
(Германия)
14

В России:
Представительство в Санкт6Петербурге:

191186, Санкт6Петербург,
ул. Миллионная, 11
тел.: (812) 315692695
факс: (812) 314602662
e6mail: mucos@mucos.ru
www.mucos.ru

Представительство в Москве:
121059, Москва, ул. Киевская, 14
тел.: (495) 231627631
e6mail: msk@mucos.ru

ВОБЭНЗИМ (табл. п.о. ки6
шечнораствор.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62



Нутрило ГмбХ (Германия)15

Heinz6Lohmann6Str. 8, 27472 Cuxhaven,
Германия
Организация6импортер, уполномо6
ченная принимать претензии от по6
требителей:
ООО «Арнебия», 109029, Москва,
ул. Нижегородская, 32, стр. 3,
комн. 428, РФ.

АРНЕБИЯ ВИТАМИН В +
МАГНИЙ (табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43
АРНЕБИЯ
МУЛЬТИВИТАМИН +
МИНЕРАЛЫ (табл. шип.) . . . . . . . . . 44
АРНЕБИЯ
МУЛЬТИВИТАМИН
РЕТАРД (капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 45

Олайнфарм (Латвия)15

В России:
Представительство АО «Олайнфарм»

115193, Москва,
ул. 76я Кожуховская, 20
тел./факс: (495) 679607683
www.olainfarm.ru

НЕЙРОМИДИН® (р6р для
в/м и п/к введ.; табл.) . . . . . . . . . 122, 206

Отисифарм ПАО (Россия)15

ПЕНТАЛГИН® (табл. п.п.о.)
. . . . . . . 262

ЭСКЕЙП® (табл. п.п.о.) . . . . . . . . 59, 431

Петровакс Фарм НПО (Россия)15

Для корреспонденции:
Россия, 123022, Москва,

ул. Красная Пресня, 22
тел.: (495) 730675645
e6mail: info@petrovax.ru
www.petrovax.ru

ПОЛИОКСИДОНИЙ®

(лиоф. д/р6ра д/ин.
и местн. прим.; супп.
ваг./рект.; табл.) . . . . . . . . . . . . . . . 43, 269

Полисорб (Россия)15

Россия, 456652, Челябинская обл.,
г. Копейск, ул. Томская, 14
тел./факс: (351) 778651626, 278619689
тел. 868006100619689 (звонок по Рос6
сии бесплатный)
e6mail: info@polisorb.com
www.polisorb.com

ПОЛИСОРБ МП (пор.
д/сусп. для приема внутрь) . . . . 142, 280

САНОФИ1АВЕНТИС15

Представительство Акционерного обще6
ства «Санофи6авентис груп» (Франция)

В России:
125009, Москва,

ул. Тверская, 22
тел.: +7 (495) 721614600
факс: +7 (495) 721614611
www.sanofi6aventis.ru

Производители лекарственных средств Санофи1авентис груп 15



16 Салюс1Хаус

БУСКОПАН® (супп. рект.;
табл. п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 54, 84
ВИТАМИН E ЗЕНТИВА
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59
ГУТТАЛАКС® (капли для
приема внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . 88, 205
МААЛОКС® (сусп. для прие6
ма внутрь; сусп. для приема
внутрь доз.; табл. жев.) . . . . . . . . . 43, 156
МААЛОКС® МИНИ (сусп.
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . . 43, 165
МАГНЕ B6® (р6р для приема
внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 171
МАГНЕ B6® ФОРТЕ (табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 174
НО6ШПА® (р6р для в/в и в/м
введ.; табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 109, 210
ФЕСТАЛ® (драже кишечнора6
створ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 77, 372
ЭРСЕФУРИЛ® (капс.). . . . . . . . 209, 429
ЭССЕНЦИАЛЕ® Н (р6р для
в/в введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 380, 434
ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОРТЕ Н
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 380, 436

Салюс1Хаус (Германия)16

Организация6импортер, уполномочен6
ная принимать претензии от потре6
бителей:
ООО «АРНЕБИЯ»
РФ, 109029, Москва,
ул. Нижегородская, 32, стр. 3,
комн. 428
тел.: (495) 380614667
факс: (495) 737632660
www.arnebia.ru

ФЛОРАДИКС ЛИКВИД
АЙРОН ФОРМУЛА (жидк.
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . 375

Северная звезда ЗАО (Россия)16

188663, Ленинградская обл.,
Всеволожский р6н, г.п. Кузьмоловский
тел./факс: (812) 309621677
www.ns03.ru

РАБЕПРАЗОЛ6СЗ (капс. ки6
шечнораствор.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 294
УРСОДЕЗ® (капс.) . . . . . . . . . . . 359, 364

СИЛМА ТНК (Россия)
115573, Москва,

ул. Шипиловская, 50, корп. 1, стр. 2
тел./факс: (495) 223691600
e6mail: contact@enterosgel.ru
www.enterosgel.ru

ЭНТЕРОСГЕЛЬ® (паста
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . 269, 415

Сотекс ФармФирма (Россия)16

Россия, 115201, Москва
Каширское шоссе, 22, корп. 4, стр. 7
тел.: +7(495) 231615612
факс: +7(495) 231615609

КЕТОАМИНОЛ® (табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 128
ЛИКФЕРР100® (р6р для в/в
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 109, 144



ОКТРЕТЕКС® (р6р д/инф. и
п/к введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 235, 246
ОРНИЛАТЕКС® (конц. для
р6ра д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 260, 262

СимбиоФарм (Германия)17

Auf den L ppen, 8, D 6 35745
Herborn6H rbach, Германия

Организация6импортер, уполномочен6
ная принимать претензии от потре6
бителей: ООО «Арнебия»,
109029, Москва,
ул. Нижегородская, 32, стр. 3,
комн. 428, РФ

СИМБИОЛАКТ ПЛЮС
(пор.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 335

Софарма АО (Болгария)17

Болгария, г. София
ул. Илиенское шоссе, 16

В России:
Представительство АО Софарма

109429, Москва, МКАД 146й км, 10
тел.: (495) 786622626

КАРСИЛ® (драже). . . . . . . . . . . . 122, 306
КАРСИЛ® ФОРТЕ (капс.) . . . . 125, 306

Сэлвим ООО (Россия)17

ГАЛАВИТ® (супп. рект.; табл.
подъязычн.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43, 66

Такеда Фармасьютикалс17

В России:
Офис в Москве:

119048, Москва, ул. Усачева, 2, стр. 1,
Бизнес6Центр «Фьюжн6Парк»
тел.: (495) 933655611
факс: (495) 502616625
www.takeda.com.ru

ДЕКСИЛАНТ® (капс. с мо6
диф. высвоб.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 96, 102
ДОРИПРЕКС® (пор. для р6ра
д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 102
КОНТРОЛОК® (лиоф. д/р6ра
для в/в введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 133, 262
КОНТРОЛОК® (табл. п.о. ки6
шечнораствор.) . . . . . . . . . . . . . . . 137, 262
МОВИПРЕП® (пор. д/р6ра
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . 180
ЭНТИВИО® (лиоф. д/конц.
для р6ра д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . 59, 419

Тева (Израиль)17

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

тел.: (495) 644622634
факс: (495) 644622635/36
www.teva.ru

ГЕПАБЕНЕ (капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . 77

Фарм1Синтез АО (Россия)17

115419, Москва,
26й Рощинский пр., 8
тел.: (495) 796694633
факс: (495) 796694634
e6mail: info@pharm6sintez.ru

ОКТРЕОТИД (р6р для в/в и
п/к введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 235

Производители лекарственных средств Фарм1Синтез АО 17



18 Фармак

ОКТРЕОТИД6ДЕПО (лиоф.
д/сусп. для в/м введ. пролонг.) . . 235, 238

Фармак (Украина)18

04080, Украина, Киев,
ул. Фрунзе, 63

Представительство в России:
121357, Москва,

Верейская ул., 29, стр. 154, оф. 44
тел.: +7 (495) 269608614
факс: +7 (495) 440634645
e6mail:farmak.ua@gmail.com
www.farmak.ua

ГУТТАСИЛ (капли для прие6
ма внутрь; табл.) . . . . . . . . . . . . . . . 91, 205
Л’ЭСФАЛЬ (р6р для в/в
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 142
ТОМОГЕКСОЛ (р6р
д/ин.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122, 340

Фармамед ООО (Россия)18

194292, Санкт6Петербург,
56й Верхний пер., 19, лит. А
тел./факс: (812) 647602646
e6mail: promo@farmamedspb.ru
www.farmamedspb.ru
www.valemidin.ru

ГЕПАРЕТТА® (лиоф. д/р6ра
для в/в и в/м введ.) . . . . . . . . . . . . . 43, 79

ФАРМАСОФТ НПК (Россия)18

115280, Москва,
ул. Автозаводская, 17, корп. 3, комн. 4
тел.: +7(495) 626647655

e6mail: pharmasoft@pharmasoft.ru
www.pharmasoft.ru
www.mexidol.ru

МЕКСИДОЛ® (р6р для в/в и
в/м введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 176, 438

Фармстандарт (Россия)
Россия, 141701, Московская обл.,

г. Долгопрудный,
Лихачевский пр., 5Б
тел./факс: (495) 970600630/32

ФОСФОГЛИВ® (капс.) . . . . . . . . 84, 378

ШТАДА (Россия)18

603950, Нижний Новгород,
ул. Салганская, 7
тел.: +7 (831) 278680688
факс: +7 (831) 430672613
Московское представительство
STADA CIS:
119017, Москва,
ул. Б. Ордынка, 44, стр. 4
тел.: +7 (495) 797631610
факс: +7 (495) 797631611
www.stada.ru

STADA Arzneimittel AG — независимая меж�
дународная Группа компаний, один из веду�
щих производителей качественных и до�
ступных непатентованных лекарственных
препаратов (дженериков), а также хорошо
известных брендированных продуктов
На сегодняшний день российский продукто�
вый портфель STADA включает более 150
наименований лекарственных препаратов
различных АТС�классов и форм выпуска,



произведенных ведущими российскими и
международными фармацевтическими ком�
паниями — НИЖФАРМ, STADA AG, Hemo�
farm A.D, Gr�nenthal и др. Компания STADA
осуществляет деятельность в трех основ�
ных направлениях: разработка, производст�
во и продвижение лекарственных средств
В производственных компаниях STADA со�
здана и успешно функционирует одна из
лучших среди российских производителей
лекарственных средств систем менедж�
мента качества. Все производственные
площадки компании соответствуют меж�
дународным стандартам GMP и ISO.

БАКТИСТАТИН® (капс.). . . . . . . . . . 46
НАТАЛЬСИД® (супп. рект.) . . . . . . . 205
ТРАНЕКСАМ® (р6р для в/в
введ.; табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . 348, 352
ХЕЛИНОРМ® (капс.). . . . . . . . . . . . . 395

ЭГИС ЗАО Фармацевтический
завод (Венгрия)19

H61106 Budapest, Kereszturi ut 30638,
Hungary
tel.: (36 1) 803655655
fax: (36 1) 803655629

В России:
ООО «ЭГИС6РУС»

121108, Москва,
ул. Ивана Франко, 8
тел.: (495) 363639666
факс: (495) 789666631
e6mail: moscow@egis.ru
www.egis.ru

ЗАО «Фармацевтический завод «ЭГИС» осно�
вано более 100 лет назад, штаб�квартира рас�
полагается в Будапеште, Венгрия, и является
одной из ведущих дженериковых фармацевти�
ческой компаний в Центральной и Восточной
Европе. Деятельность компании охватывает
все звенья производственно�сбытовой фарма�

цевтической цепочки: от исследований и раз�
работок, производства активных ингредиен�
тов и готовой продукции до продаж и марке�
тинга, позволяя компании полностью контро�
лировать качество своей продукции на протя�
жении всего срока годности.
Вся производственная система соответству�
ет международным и российским Правилам
организации производства и контроля лекар�
ственных средств (GMP, Good Manufacturing
Practice). Широкий спектр научно�исследова�
тельских мощностей по разработке лекарст�
венных препаратов и 80�летний опыт ведения
научно�исследовательской работы позволяют
компании создавать фармацевтическую про�
дукцию высочайшего качества.
В настоящее время ассортимент продук�
ции «ЭГИС» насчитывает 595 препаратов,
которые относятся к 161 продуктовой ли�
нейке. Общий оборот группы компаний
«ЭГИС» в 2015/2016 финансовом году со�
ставил 536 млн евро, из них 80% пришлось
на экспорт. «ЭГИС» поставляет свою про�
дукцию в различных лекарственных формах
почти в 60 стран мира. «ЭГИС» удержива�
ет крепкие позиции на российском фарма�
цевтическом рынке: 26% общего оборота
«ЭГИС» получает от продаж в России.
Лекарственные препараты «ЭГИС» широ�
ко применяются при лечении заболеваний
дыхательных путей и органов пищеваре�
ния, сердечно�сосудистых, психоневрологи�
ческих, урогинекологических и других рас�
пространенных заболеваний. При этом бо�
лее половины лекарств входят в перечень
ЖНВЛП, что гарантирует их качество и
доступность. Все препараты, помимо обя�
зательной сертификации, имеют доказан�
ную эффективность и успешный опыт при�
менения, что подтверждено многочислен�
ными научными исследованиями и заключе�
ниями ведущих ученых с мировым именем.

ГАЛИДОР® (р6р для в/в и в/м
введ.; табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48, 73
НОФЛЮКС® (табл. п.о. ки6
шечнораствор.) . . . . . . . . . . . . . . . 227, 294
ФОЛАЦИН (табл.) . . . . . . . . . . . 376, 378
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ПЕРЕЧЕНЬ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

В данном перечне в алфавитном порядке представлены торговые назва6
ния препаратов, вошедшие в данный выпуск Доктор. Гастроэнтерология и
гепатология.

Рядом с торговыми названиями препаратов указаны их лекарственные
формы, название действующего вещества (для монокомпонентных препара6
тов) или комбинации действующих веществ, а для препаратов6участников те6
кущего выпуска Доктор. Гастроэнтерология и гепатология, кроме того, и на6
звание фирмы6производителя. Для каждого описанного препарата (препара6
ты6участники) прямым шрифтом указан номер страницы в Главе 2.

Особенностью перечня является то, что он дополнен сведениями о препа6
ратах, не участвующих в этом выпуске, но находящихся в обращении и имею6
щих высокий рейтинг спроса и продаж на фармацевтическом рынке России.
Эти препараты не имеют собственных описаний в Главе 2, но при наличии ин6
формационной замены в виде описания препарата6синонима, указывается
номер страницы соответствующего описания в Главе 2. Ссылка на страницу с
описанием препарата приведена прямым шрифтом.

Отсутствие номеров страниц при торговом названии препарата в алфавит6
ном перечне означает, что препарат не имеет ни собственного описания в Гла6
ве 2 данного выпуска, ни информационной замены в виде описания препара6
та6синонима.

АБАКТАЛ®: конц. д/р6ра для в/в введ. (Пеф�
локсацин*)
АЗАРАН: пор. д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Цефтриаксон*)
АЗИТРАЛ: капс. (Азитромицин*)
АЗИТРОКС®: капс., пор. д/сусп. для приема
внутрь (Азитромицин*)
АЗИТРОМИЦИН: капс. (Азитромицин*)
АКСАМОН®: табл. (Ипидакрин*,
см. НЕЙРОМИДИН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 206
АРНЕБИЯ ВИТАМИН В +
МАГНИЙ: табл. (Nutrilo GmbH). . . . . . . . . . . 43
АРНЕБИЯ МУЛЬТИВИТАМИН
+ МИНЕРАЛЫ: табл. шип. (Nutrilo
GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 44
АРНЕБИЯ МУЛЬТИВИТАМИН
РЕТАРД: капс. (Nutrilo GmbH) . . . . . . . . . . . . 45
АУГМЕНТИН®: пор. д/р6ра для в/в введ.
(Амоксициллин + Клавулановая кислота*)
БАКТИСТАТИН®: капс. (STADA) . . . . . . . . . 46
БАКТРИМ®: табл. (Ко�тримоксазол [Суль�
фаметоксазол + Триметоприм])
БИСАКОДИЛ1ХЕМОФАРМ: супп. рект.
(Бисакодил*)
БУДЕНОФАЛЬК: гран. кишечно6
раствор., капс. кишечнораствор.
(Будесонид*) (Doctor Falk Pharma
GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48, 54

БУДЕНОФАЛЬК: пена рект. доз. (Будесо�
нид*)
БУСКОПАН®: супп. рект., табл. п.о.
(Гиосцина бутилбромид) (Пред�
ставительство Акционерного обще�
ства «Санофи�авентис груп») . . . . . . 54, 56, 84
ВЕНОФЕР®: р6р для в/в введ.
(Железа (III) гидроксид сахароз�
ный комплекс, см.
ЛИКФЕРР100®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 144
ВЕНТЕР: табл. (Сукральфат*)
ВИТАМИН E ЗЕНТИВА: капс.
(Витамин E) (Представительство
Акционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59
ВИФЕРОН®: супп. рект. (Интерферон аль�
фа�2b)
ВОБЭНЗИМ: табл. п.о. кишечно6
раствор. (Mucos Pharma GmbH &
Co. KG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62
ГАЛАВИТ®: супп. рект., табл. подъ6
язычн. (Аминодигидрофталазин�
дион натрия) (Сэлвим ООО) . . . . . . 43, 66, 70
ГАЛАВИТ®: пор. д/р6ра для в/м введ. (Ами�
нодигидрофталазиндион натрия)
ГАЛИДОР®: р6р для в/в и в/м
введ., табл. (Бенциклан*) (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48, 73
ГАЛСТЕНА®: капли гомеопат., табл. подъя6
зычн. гомеопат.



ГАСТАЛ ЛИКВО: сусп. для
приема внутрь (Алгелдрат +
Магния гидроксид*, см.
МААЛОКС®, МААЛОКС®

МИНИ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 160, 165
ГАСТАЛ®: табл. д/рассас.
ГАСТЕНОРМ ФОРТЕ: табл. п.о. кишечнора6
створ. (Панкреатин)
ГАСТЕНОРМ ФОРТЕ 10000: табл. п.о. ки6
шечнораствор. (Панкреатин)
ГАСТРАЦИД®: сусп. для приема
внутрь, табл. жев. (Алгелдрат +
Магния гидроксид*, см.
МААЛОКС®, МААЛОКС®

МИНИ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 160, 165
ГАСТРОГУТТАЛ: капли для приема внутрь
(Белладонны настойка + Валерианы лекар�
ственной корневищ с корнями настойка +
Мяты перечной листьев настойка + Полы�
ни горькой травы настойка)
ГАСТРОЗОЛ®: капс. кишечнораствор.
(Омепразол*)
ГАСТРОФАРМ®: табл.
ГЕВИСКОН®: сусп. для приема внутрь, табл.
жев.
ГЕВИСКОН® ДВОЙНОЕ ДЕЙСТВИЕ: сусп.
для приема внутрь, табл. жев.
ГЕВИСКОН® ФОРТЕ: сусп. для приема
внутрь
ГЕПА1МЕРЦ: гран. д/р6ра для приема
внутрь, конц. для р6ра д/инф. (Орнитин*)
ГЕПАБЕНЕ: капс. (Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . 77
ГЕПАР КОМПОЗИТУМ®: р6р для в/м и п/к
введ. гомеопат.
ГЕПАРЕТТА®: лиоф. д/р6ра для
в/в и в/м введ. (Адеметионин*)
(Фармамед ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43, 79
ГЕПАСОЛ1НЕО: р6р д/инф. (Аминокисло�
ты для парентерального питания)
ГЕПАТОСАН®: капс.
ГЕПАФОР®: капс. (Расторопши экстракт
сухой + Бифидобактерии бифидум + Лак�
тобактерии ферментум)
ГЕПТОР: лиоф. д/р6ра для в/в и
в/м введ., табл. п.о. кишечнорас6
твор. (Адеметионин*, см.
ГЕПАРЕТТА®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 79
ГЕПТРАЗАН: лиоф. д/р6ра для
в/в и в/м введ., табл. кишечнорас6
твор. (Адеметионин*, см.
ГЕПАРЕТТА®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 79
ГЕПТРАЛ®: лиоф. д/р6ра для в/в
и в/м введ., табл. п.о. кишечнорас6
твор. (Адеметионин*, см.
ГЕПАРЕТТА®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 79
ГЛЕВО: р6р д/инф., табл. п.п.о. (Левофлокса�
цин*)

ГЛИЦЕЛАКС®: супп. рект., супп. рект. д/де6
тей (Глицерол*)
ГЛУТОКСИМ®: р6р д/ин. (Глутамил�Цис�
теинил�Глицин динатрия)
ГРИНТЕРОЛ®: капс. (Урсоде�
зоксихолевая кислота*) (Грин�
декс АО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 84, 364
ГУТТАЛАКС®: капли для приема
внутрь (Натрия пикосульфат*)
(Представительство Акционерно�
го общества «Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 88, 205
ГУТТАЛАКС®: табл. (Натрия
пикосульфат*, см. ГУТТАСИЛ) . . . . . . . . . 91
ГУТТАСИЛ: капли для приема
внутрь, табл. (Натрия пикосуль�
фат*) (Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . 91, 93, 205
ДАЗОЛИК: табл. п.о. (Орнидазол*)
ДАЛАЦИН®: капс. (Клиндамицин*)
ДЕ1НОЛ®: табл. п.п.о. (Висмута
трикалия дицитрат, см.
УЛЬКАВИС®, ЭСКЕЙП®) . . . . . . . . . . 357, 431
ДЕКАРИС: табл. (Левамизол*)
ДЕКСИЛАНТ®: капс. с модиф.
высвоб. (Декслансопразол*)
(Takeda Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 96, 102
ДИАРА®: капс. (Лоперамид*)
ДИУВЕР: табл. (Торасемид*, см.
ЛОТОНЕЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 150
ДОМПЕРИДОН: табл., табл. п.о., табл. п.п.о.
(Домперидон*)
ДОМРИДОН: табл. (Домперидон*)
ДОРИПРЕКС®: пор. для р6ра
д/инф. (Дорипенем*) (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 102
ДРОТАВЕРИН: р6р для в/в и
в/м введ., табл. (Дротаверин*,
см. НО6ШПА®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 210
ДУЛЬКОЛАКС®: супп. рект. (Бисакодил*)
ДУОДЕНОХЕЛЬ®: табл. д/рассас. гомеопат.
ДЮСПАТАЛИН®: капс. пролонг.
(Мебеверин*, см. СПАРЕКС®) . . . . . . . . . . . 337
ДЮФАЛАК®: сироп (Лактулоза*)
ЖОСТЕРА СЛАБИТЕЛЬНОГО ПЛОДЫ:
лек.раст.сырье (Крушины слабительной плоды)
ЗАКОФАЛЬК® NMX: табл.
(Doctor Falk Pharma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 110
ЗАНТАК®: р6р для в/в и в/м введ., табл.
п.п.о., табл. шип. (Ранитидин*)
ЗИ1ФАКТОР™: капс., пор. д/сусп. для прие6
ма внутрь, табл. п.о. (Азитромицин*)
ЗИПАНТОЛА: табл. п.о. кишеч6
нораствор. (Пантопразол*, см.
КОНТРОЛОК®, НОЛЬПАЗА®). . . . . 133, 216
ЗИТРОЛИД®: капс. (Азитромицин*)
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ЗИТРОЛИД® ФОРТЕ: капс. (Азитроми�
цин*)
ЗОРАН®: табл. п.п.о. (Ранитидин*)
ЗУЛЬБЕКС®: табл. п.о. кишечно6
раствор. (Рабепразол*) (KRKA) . . . . 111, 294
ИБЕРОГАСТ®: капли для приема
внутрь (Bayer AG, Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 118
ИМОДИУМ®: капс. (Лоперамид*)
ИНГАРОН®: лиоф. д/р6ра для в/м и п/к
введ., лиоф. д/р6ра для интраназ. введ. (Ин�
терферон гамма человеческий рекомбинан�
тный)
ИНОЗИЕ1Ф: р6р для в/в введ.
(Инозин*) (Europharm (UK) Co.) . . . . 120, 122
ИНТЕТРИКС®: капс.
КАРСИЛ®: драже (Расторопши
пятнистой плодов экстракт)
(Sopharma AD). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122, 306
КАРСИЛ®: капс. (Расторопши
пятнистой плодов экстракт, см.
КАРСИЛ® ФОРТЕ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 125
КАРСИЛ® ФОРТЕ: капс. (Расто�
ропши пятнистой плодов экс�
тракт) (Sopharma AD) . . . . . . . . . . . . . 125, 306
КВАМАТЕЛ®: лиоф. д/р6ра для в/в введ.,
табл. п.п.о. (Фамотидин*)
КВАМАТЕЛ® МИНИ: табл. п.п.о. (Фамоти�
дин*)
КЕТОАМИНОЛ®: табл. п.п.о. (Со�
текс ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 128
КИДЗ НАПИТОК С
ЧЕРНОСЛИВОМ: пор. д/р6ра для
приема внутрь (АКВИОН) . . . . . . . . . . . . . . . 130
КИДЗ СИРОП С
КАРНИТИНОМ: сироп
(АКВИОН) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 132
КЛАБАКС® ОД: табл. п.п.о. пролонг. (Кла�
ритромицин*)
КЛАМОСАР®: пор. д/р6ра для в/в введ.
(Амоксициллин + Клавулановая кислота*)
КЛАРИТРОМИЦИН: табл. п.о., табл. п.п.о.,
табл. п.п.о. пролонг. (Кларитромицин*)
КЛАРИТРОМИЦИН
ЭКОЗИТРИН®: табл. п.п.о. (Кла�
ритромицин*, см. ФРОМИЛИД®) . . . . . . . . 380
КЛАРИТРОМИЦИН1АКРИХИН
: табл. п.п.о. (Кларитромицин*, см.
ФРОМИЛИД®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 380
КЛАЦИД®: пор. д/сусп. для приема внутрь,
табл. п.о., табл. п.п.о. (Кларитромицин*)
КЛАЦИД® СР: табл. п.п.о. пролонг. (Кла�
ритромицин*)
КЛИНДАМИЦИН: р6р для в/в и в/м введ.,
капс. (Клиндамицин*)
КЛИНДАЦИН®: капс. (Клиндамицин*)
КЛИОН: р6р д/инф., табл. (Метронидазол*)

КО1ТРИМОКСАЗОЛ: табл. (Ко�тримокса�
зол [Сульфаметоксазол + Триметоприм])
КОНТРОЛОК®: лиоф. д/р6ра для
в/в введ. (Пантопразол*) (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 133, 262
КОНТРОЛОК®: табл. п.о. кишеч6
нораствор. (Пантопразол*)
(Takeda Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 137, 262
КРЕОН® 10000: капс. кишечнораствор. (Пан�
креатин)
КРЕОН® 25000: капс. кишечнораствор. (Пан�
креатин)
КРЕОН® 40000: капс. кишечнораствор. (Пан�
креатин)
КРЕОН® МИКРО: гран. кишечнораствор.
(Панкреатин)
КРУШИНЫ СИРОП: сироп (Крушины оль�
ховидной кора)
КРУШИНЫ ЭКСТРАКТ: табл. п.о.
ЛАКТОФИЛЬТРУМ®: табл. (Лактулоза +
Лигнин гидролизный*)
ЛЕВОЛЕТ® Р: р6р д/инф., табл. п.п.о. (Ле�
вофлоксацин*)
ЛЕВОФЛОКСАЦИН: р6р д/инф., табл. п.п.о.
(Левофлоксацин*)
ЛЕГАЛОН® 70: драже, капс. (Рас�
торопши пятнистой плодов экс�
тракт, см. КАРСИЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122
ЛИВОДЕКСА®: табл. п.п.о. (Урсо�
дезоксихолевая кислота*, см.
УРСОФАЛЬК, ЭКСХОЛ®). . . . . . . . . 364, 396
ЛИКФЕРР100®: р6р для в/в введ.
(Железа (III) гидроксид сахароз�
ный комплекс) (Сотекс ФармФир�
ма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 109, 144
ЛОПЕРАМИД: капс. (Лоперамид*)
ЛОПЕРАМИД1АКРИ®: капс. (Лоперамид*)
ЛОТОНЕЛ®: табл. (Торасемид*)
(ВЕРТЕКС АО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 150, 348
Л’ЭСФАЛЬ: р6р для в/в введ.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 142
МААЛОКС®: сусп. для приема
внутрь, сусп. для приема внутрь
доз., табл. жев. (Алгелдрат + Маг�
ния гидроксид*) (Представитель�
ство Акционерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . 43, 156, 160
МААЛОКС® МИНИ: сусп. для
приема внутрь (Алгелдрат + Маг�
ния гидроксид*) (Представитель�
ство Акционерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43, 165
МАГНЕ B6®: р6р для приема внутрь
(Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп») . . . . . . . . 171
МАГНЕ B6®: табл. п.о.



МАГНЕ B6® ФОРТЕ: табл. п.п.о.
(Представительство Акционерно�
го общества «Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 174
МЕЗИМ® 20000: табл. п.о. кишечнораствор.
(Панкреатин)
МЕЗИМ® ФОРТЕ: табл. п.о. (Панкреатин)
МЕЗИМ® ФОРТЕ 10000: табл. п.о. кишечно6
раствор. (Панкреатин)
МЕКСИДОЛ®: р6р для в/в и в/м
введ. (Этилметилгидроксипири�
дина сукцинат) (ФАРМАСОФТ
НПК). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 176, 438
МЕКСИДОЛ® РАСТВОР ДЛЯ
ИНЪЕКЦИЙ 5%: р6р для в/в и
в/м введ. (Этилметилгидрокси�
пиридина сукцинат, см.
МЕКСИДОЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 176
МЕКСИКОР®: р6р для в/в и в/м
введ. (Этилметилгидроксипири�
дина сукцинат, см.
МЕКСИДОЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 176
МЕКСИПРИМ®: р6р для в/в и
в/м введ. (Этилметилгидрокси�
пиридина сукцинат, см.
МЕКСИДОЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 176
МЕРОНЕМ®: пор. д/р6ра для в/в введ. (Ме�
ропенем*)
МЕТЕОСПАЗМИЛ: капс. (Симетикон*)
МЕТОКЛОПРАМИД: р6р для в/в и в/м
введ., табл. (Метоклопрамид*)
МЕТРОНИДАЗОЛ: р6р д/инф., табл. (Мет�
ронидазол*)
МЕТРОНИДАЗОЛ НИКОМЕД: р6р д/инф.,
табл. (Метронидазол*)
МЕТРОНИДАЗОЛ1АКОС: табл. (Метрони�
дазол*)
МИКРАЗИМ®: капс., капс. кишечнораствор.
(Панкреатин)
МИКРОЛАКС®: р6р д/рект. введ.
МОВИПРЕП®: пор. д/р6ра для
приема внутрь (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 180
МОТИЛАК®: табл. д/рассас., табл. п.п.о.
(Домперидон*)
МОТИЛИУМ®: сусп. для приема внутрь,
табл. д/рассас., табл. п.о., табл. п.п.о. (Домпе�
ридон*)
МОТОНИУМ®: табл. п.о., табл. п.п.о. (Домпе�
ридон*)
МОФЛАКСИЯ: табл. п.п.о.
(Моксифлоксацин*) (KRKA) . . . . . . . 184, 187
МУКОФАЛЬК: гран. д/сусп. для
приема внутрь (Подорожника
овального семян оболочка)
(Doctor Falk Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 201, 269

НЕЙРОКС®: р6р для в/в и в/м
введ. (Этилметилгидроксипири�
дина сукцинат, см.
МЕКСИДОЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 176
НЕЙРОМИДИН®: р6р для в/м и
п/к введ., табл. (Ипидакрин*)
(Олайнфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122, 206
НЕОСМЕКТИН®: сусп. для приема внутрь
(Смектит диоктаэдрический)
НИАСПАМ: капс. пролонг. (Ме�
беверин*, см. СПАРЕКС®) . . . . . . . . . . . . . . . 337
НИФУРОКСАЗИД: сусп. для
приема внутрь (Нифуроксазид*,
см. ЭРСЕФУРИЛ®,
ЭНТЕРОФУРИЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . 417, 429
НО1ШПА®: р6р для в/в и в/м
введ., табл. (Дротаверин*)
(Представительство Акционерно�
го общества «Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 109,210,

213
НО1ШПА® ФОРТЕ: табл. (Дро�
таверин*, см. НО6ШПА®) . . . . . . . . . . . . . . . 210
НОВОСПАЗ®: табл. п.п.о. (Ибупрофен + Пи�
тофенон + Фенпивериния бромид*)
НОЛЬПАЗА®: лиоф. д/р6ра для
в/в введ., табл. п.о. кишечнорас6
твор. (Пантопразол*) (KRKA). . . . . . 216, 262
ОДЕСТОН: табл. (Гимекромон*)
ОКТРЕОТИД: р6р для в/в и п/к
введ. (Октреотид*) (Фарм�Син�
тез АО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 235
ОКТРЕОТИД1ДЕПО: лиоф.
д/сусп. для в/м введ. пролонг. (Ок�
треотид*) (Фарм�Синтез АО) . . . . . . 235, 238
ОКТРЕОТИД1ЛОНГ: мк/сферы д/сусп. для
в/м введ. пролонг. (Октреотид*)
ОКТРЕОТИД1ЛОНГ ФС: мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг. (Октреотид*)
ОКТРЕОТИД® ФСИНТЕЗ: р6р
для в/в и п/к введ. (Октреотид*,
см. ОКТРЕОТИД) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 235
ОКТРЕТЕКС®: р6р д/инф. и п/к
введ. (Октреотид*) (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 235, 246
ОМЕЗ®: капс. кишечнораствор., лиоф. д/р6ра
д/инф. (Омепразол*)
ОМЕЗ® Д: капс. (Домперидон + Омепразол*)
ОМЕЗ® ДСР: капс. с модиф. вы6
своб. (Домперидон + Омепра�
зол*) (Dr. Reddy's Laboratories Ltd.) . . . 102, 253
ОМЕЗ® ИНСТА: пор. д/сусп. для приема
внутрь (Омепразол*)
ОМЕПРАЗОЛ: капс., капс. кишечнораствор.,
лиоф. д/р6ра д/инф. (Омепразол*)
ОМЕПРАЗОЛ САНДОЗ®: капс. кишечнора6
створ. (Омепразол*)
ОМЕПРАЗОЛ1РИХТЕР: капс. (Омепразол*)
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ОМИТОКС: капс. кишечнораствор. (Омеп�
разол*)
ОМНИПАК: р6р д/ин. (Йогексол*,
см. ТОМОГЕКСОЛ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 340
ОРНИЛАТЕКС®: конц. для р6ра
д/инф. (Орнитин*) (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 260, 262
ОРНИСИД: табл. п.о. (Орнидазол*)
ОРТАНОЛ®: капс. кишечнораствор., лиоф.
д/р6ра д/инф. (Омепразол*)
ПАНГРОЛ® 10000: капс., капс. кишечнораст6
вор. (Панкреатин)
ПАНГРОЛ® 25000: капс. кишечнораствор.
(Панкреатин)
ПАНЗИМ® ФОРТЕ: табл. п.о. (Панкреатин)
ПАНЗИНОРМ® 10 000: капс. (Панкреатин)
ПАНЗИНОРМ® ФОРТЕ 20 000: табл. п.о.
кишечнораствор. (Панкреатин)
ПАНЗИНОРМ® ФОРТЕ 20 000: табл. п.о.
кишечнораствор. (Панкреатин)
ПАНКЛАВ: табл. п.п.о. (Амоксициллин +
Клавулановая кислота*)
ПАНКЛАВ 2Х: пор. д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. (Амоксициллин + Клаву�
лановая кислота*)
ПАНКРЕАТИН: табл. п.о. кишечнораствор.
(Панкреатин)
ПАНКРЕОФЛАТ®: табл. п.о.
ПАНТОПРАЗОЛ КАНОН: табл.
п.о. кишечнораствор. (Пантопра�
зол*, см. КОНТРОЛОК®,
НОЛЬПАЗА®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 133, 216
ПАРИЕТ®: табл. п.о. кишечнораствор.
(Рабепразол*, см. ЗУЛЬБЕКС®,
РАБЕЛОК®, РАЗО®) . . . . . . . . . . . . . . . 111,283,

300
ПАССАЖИКС: табл. жев., табл. п.о. (Домпе�
ридон*)
ПЕНЗИТАЛ: табл. п.о. кишечнораствор.
(Панкреатин)
ПЕНТАЛГИН®: табл. п.п.о. (Оти�
сифарм ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 262
ПЕНТАСА®: сусп. рект. (Месала�
зин*, см. САЛОФАЛЬК) . . . . . . . . . . . . . . . . 322
ПОЛИОКСИДОНИЙ®: лиоф.
д/р6ра д/ин. и местн. прим., супп.
ваг./рект., табл. (Азоксимера бро�
мид*) (Петровакс фарм НПО) . . . . . . . . 43, 269
ПОЛИОКСИДОНИЙ®: супп. ваг.и рект.
(Азоксимера бромид*)
ПОЛИСОРБ МП: пор. д/сусп. для
приема внутрь (Кремния диоксид
коллоидный) (Полисорб) . . . . . . . . . . . 142, 280
ПОРТАЛАК®: сироп (Лактулоза*)
ПРОКТОЗАН®: мазь д/рект. и наружн.
прим., супп. рект.

РАБЕЛОК®: лиоф. д/р6ра для в/в
введ., табл. п.о. кишечнораствор.
(Рабепразол*) (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 283,289,

294
РАБЕПРАЗОЛ1СЗ: капс. кишеч6
нораствор. (Рабепразол*) (Север�
ная звезда ЗАО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 294
РАБИЕТ®: капс. кишечнораствор.
(Рабепразол*, см.
РАБЕПРАЗОЛ6СЗ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 294
РАЗО®: табл. п.о. кишечнораствор.
(Рабепразол*) (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 294, 300
РАНИТИДИН: р6р для в/в и в/м введ., табл.
шип. (Ранитидин*)
РЕГУЛАКС® ПИКОСУЛЬФАТ:
капли для приема внутрь (Натрия
пикосульфат*) (Krewel Meuselbach
GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 205, 306
РЕЗАЛЮТ® ПРО: капс. (Фосфо�
липиды, см. ЭССЕНЦИАЛЕ® Н,
ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОРТЕ Н) . . . . . . . 434, 436
РЕЛИФ®: мазь д/рект. и наружн.
прим., супп. рект. (Фенилэфрин*)
(Bayer AG, Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 308, 372
РЕЛИФ® АДВАНС: мазь д/рект. и
наружн. прим., супп. рект. (Бензо�
каин*) (Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 47, 309
РЕЛИФ® ПРО: крем рект., супп.
рект. (Флуокортолон + Лидока�
ин*) (Bayer AG, Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 311, 376
РЕЛИФ® УЛЬТРА: супп. рект.
(Bayer AG, Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 314
РЕМАКСОЛ®: р6р д/инф. (Инозин+Меглю�
мин+Метионин+Никотинамид+Янтарная
кислота)
РЕННИ®: табл. жев. (Кальция
карбонат + Магния карбонат)
(Bayer AG, Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122, 315
РИБОКСИН: р6р для в/в введ.,
табл. п.о. (Инозин*, см.
ИНОЗИЕ6Ф) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 120
РИОФЛОРА: капс.
РИОФЛОРА ИММУНО: капс.
РОНКОЛЕЙКИН®: р6р д/инф. и
п/к введ. (Интерлейкин�2 челове�
ка рекомбинантный) (БИОТЕХ
НПК). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122, 319
РОПРЕН®: капли для приема внутрь
РОТОМОКС: табл. п.п.о. (Мок�
сифлоксацин*, см.
МОФЛАКСИЯ). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 187



РОЦЕФИН®: пор. д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Цефтриаксон*)
САЛОФАЛЬК: пена рект. доз.,
супп. рект., сусп. рект. (Месала�
зин*) (Doctor Falk Pharma
GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 180, 322
САЛОФАЛЬК: гран. п.о. кишечнораствор.
пролонг., табл. п.о. кишечнораствор. (Меса�
лазин*)
СЕНАДЕ®: табл. (Сеннозиды А и B)
СЕННА: табл. (Сеннозиды А и B)
СЕННАГУД: табл. (Сеннозиды А и B)
СЕННАПЛАНТ®: табл. (Сеннозиды А и B)
СИГНИЦЕФ®: р6р д/инф. (Левофлоксацин*)
СИМБИОЛАКТ ПЛЮС: пор.
(SymbioPharm) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 335
СЛАБИЛЕН: капли для приема
внутрь (Натрия пикосуль�
фат*, см. ГУТТАЛАКС®,
ГУТТАСИЛ, РЕГУЛАКС®

ПИКОСУЛЬФАТ) . . . . . . . . . . . . . . 88, 91, 306
СЛАБИТЕЛЬНЫЙ СБОР №1: сбор6пор.
(Крапивы двудомной листья + Крушины
ольховидной кора + Тысячелистника обык�
новенного трава)
СМЕКТА®: пор. д/сусп. для приема внутрь,
сусп. для приема внутрь (Смектит диокта�
эдрический)
СПАРЕКС®: капс. пролонг. (Ме�
беверин*) (Канонфарма про�
дакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 176, 337
СПАСКУПРЕЛЬ®: табл. подъя6
зычн. гомеопат. (Biologische
Heilmittel Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 338
СТОПДИАР: капс., сусп. для
приема внутрь, табл. п.п.о. (Ни�
фуроксазид*, см.
ЭРСЕФУРИЛ®,
ЭНТЕРОФУРИЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . 417, 429
ТАВАНИК®: табл. п.п.о. (Левофлоксацин*)
ТЕРЦЕФ: пор. д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Цефтриаксон*)
ТИБЕРАЛ: табл. п.о., табл. п.п.о. (Орнидазол*)
ТОМОГЕКСОЛ: р6р д/ин. (Йо�
гексол*) (Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . 122, 340
ТОРАСЕМИД1СЗ: табл. (Тора�
семид*, см. ЛОТОНЕЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . 150
ТРАНЕКСАМ®: р6р для в/в введ.,
табл. п.п.о. (Транексамовая ки�
слота*) (STADA). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 348, 352
ТРИГРИМ®: табл. (Торасемид*,
см. ЛОТОНЕЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 150
ТРИМЕДАТ®: табл. (Тримебу�
тин*) (Валента Фармацевтика
ОАО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355
ТРИХОПОЛ®: р6р д/инф., табл. (Метрони�
дазол*)
ТЫКВЕОЛ® КАПСУЛЫ 450 МГ: капс.

ТЫКВЕОЛ® СУППОЗИТОРИИ
РЕКТАЛЬНЫЕ: супп. рект. (Тыквы обыкно�
венной семян масло)
УГОЛЬ АКТИВИРОВАННЫЙ: табл. (Ак�
тивированный уголь)
УГОЛЬ АКТИВИРОВАННЫЙ МС: табл.
(Активированный уголь)
УЛКОЗОЛ®: капс. кишечнораствор., лиоф.
д/р6ра для в/в введ. (Омепразол*)
УЛЬКАВИС®: табл. п.п.о. (Вис�
мута трикалия дицитрат)
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59, 357
УЛЬТОП®: капс. кишечнораствор., лиоф.
д/р6ра д/инф. (Омепразол*)
УРДОКСА®: капс. (Урсодезок�
сихолевая кислота*, см.
ГРИНТЕРОЛ®, УРСОДЕЗ®,
УРСОФАЛЬК, ЭКСХОЛ®). . . . . . 84, 359, 364,

396
УРОГРАФИН®: р6р д/ин. (Натрия амидот�
ризоат*)
УРОЛЕСАН®: капли для приема внутрь
(Душицы обыкновенной травы экст�
ракт+Клещевины обыкновенной семян
масло+Моркови дикой семян экст�
ракт+Мяты перечной листьев мас�
ло+Пихты масло+Хмеля соплодия)
УРОФОСФАБОЛ®: пор. д/р6ра для в/в введ.,
пор. д/р6ра для в/м введ. (Фосфомицин*)
УРСОДЕЗОКСИХОЛЕВАЯ
КИСЛОТА: капс. (Урсодезокси�
холевая кислота*, см.
ГРИНТЕРОЛ®, УРСОДЕЗ®,
УРСОФАЛЬК, ЭКСХОЛ®). . . . . . 84, 359, 364,

396
УРСОДЕЗ®: капс. (Урсодезокси�
холевая кислота*) (Северная
звезда ЗАО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 359, 364
УРСОЛИВ®: капс. (Урсодезок�
сихолевая кислота*, см.
ГРИНТЕРОЛ®, УРСОДЕЗ®,
УРСОФАЛЬК, ЭКСХОЛ®). . . . . . 84, 359, 364,

396
УРСОФАЛЬК: капс., сусп. для
приема внутрь, табл. п.п.о. (Урсо�
дезоксихолевая кислота*)
(Doctor Falk Pharma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . 364
ФАМОСАН®: табл. п.п.о. (Фамотидин*)
ФЕСТАЛ®: драже кишечнорас6
твор. (Гемицеллюлаза + Желчи
компоненты + Панкреатин*)
(Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп») . . . . . 77, 372
ФЛАГИЛ®: р6р д/инф. (Метронидазол*)
ФЛАМИН: гран. д/сусп. для приема внутрь
д/детей, табл. (Бессмертника песчаного
цветков сумма флавоноидов)
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ФЛЕКСИД®: р6р д/инф., табл. п.п.о. (Левоф�
локсацин*)
ФЛОГЭНЗИМ: табл. п.о. кишечнораствор.
ФЛОРАДИКС ЛИКВИД АЙРОН
ФОРМУЛА: жидк. для приема
внутрь (Salus�Haus) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 375
ФЛОРАЦИД®: табл. п.п.о. (Левофлоксацин*)
ФОЛАЦИН: табл. (Фолиевая ки�
слота*) (EGIS Pharmaceuticals
PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 376, 378
ФОЛИЕВАЯ КИСЛОТА: табл.
(Фолиевая кислота*, см.
ФОЛАЦИН) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 376
ФОРЛАКС®: пор. д/р6ра для приема внутрь,
пор. д/р6ра для приема внутрь д/детей (Мак�
рогол*)
ФОРТРАНС®: пор. д/р6ра для приема внутрь
(Макрогол*)
ФОРЦЕФ: пор. д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Цефтриаксон*)
ФОСФАЛЮГЕЛЬ: гель д/приема внутрь
(Алюминия фосфат)
ФОСФОГЛИВ®: капс. (Глицирри�
зиновая кислота + Фосфолипи�
ды) (Фармстандарт ПАО) . . . . . . . . . . . 84, 378
ФОСФОГЛИВ®: лиоф. д/р6ра для в/в введ.
(Глицирризиновая кислота + Фосфолипиды)
ФОСФОГЛИВ® ФОРТЕ: капс.
(Глицирризиновая кислота +
Фосфолипиды, см.
ФОСФОГЛИВ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 378
ФОСФОНЦИАЛЕ®: капс. (Фос�
фолипиды, см. ЭССЕНЦИАЛЕ® Н,
ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОРТЕ Н) . . . . . . . 434, 436
ФРОМИЛИД®: табл. п.п.о. (Кла�
ритромицин*) (KRKA) . . . . . . . . . . . . . 133, 380
ФРОМИЛИД®: гран. д/сусп. для приема
внутрь (Кларитромицин*)
ФРОМИЛИД® УНО: табл. п.п.о. пролонг.
(Кларитромицин*)
ФТАЛАЗОЛ: табл. (Фталилсульфатиазол*)
ФТАЛАЗОЛА ТАБЛЕТКИ 0,5 Г: табл.
(Фталилсульфатиазол*)
ФУРАЗОЛИДОН: табл. (Фуразолидон*)
ХАЙЛЕФЛОКС: табл. п.п.о. (Левофлокса�
цин*)
ХАЙРАБЕЗОЛ: табл. п.о. кишечно6
раствор. (Рабепразол*, см.
ЗУЛЬБЕКС®, РАБЕЛОК®, РАЗО®) . . 111,283,

300
ХЕЛИНОРМ®: капс. (STADA) . . . . . . . . . . . 395
ХИЛАК® ФОРТЕ: капли для приема внутрь
ХОЛАГОЛ: капли для приема внутрь
ХОЛЕНЗИМ: табл. п.о. (Желчь + Поджелу�
дочной железы порошок + Слизистой тон�
кой кишки порошок)

ХОЛОСАС: сироп (Шиповника плодов эк�
стракт)
ХОФИТОЛ: р6р д/ин., р6р для приема внутрь,
табл. п.о. (Артишока листьев экстракт)
ЦЕДЕКС: капс., пор. д/сусп. для приема
внутрь д/детей (Цефтибутен*)
ЦЕРЕКАРД: р6р для в/в и в/м введ.
(Этилметилгидроксипиридина
сукцинат, см. МЕКСИДОЛ®) . . . . . . . . . . . . 176
ЦЕРУКАЛ®: р6р для в/в и в/м введ., табл.
(Метоклопрамид*)
ЭКОЗИТРИН®: табл. п.п.о. (Кла�
ритромицин*, см. ФРОМИЛИД®) . . . . . . . . 380
ЭКОКЛАВ®: пор. д/сусп. для приема внутрь,
табл. п.п.о. (Амоксициллин + Клавулановая
кислота*)
ЭКСХОЛ®: капс. (Урсодезоксихо�
левая кислота*) (Канонфарма
продакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 364, 396
ЭКСХОЛ®: табл. п.п.о. (Урсоде�
зоксихолевая кислота*, см.
УРСОФАЛЬК) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 364
ЭМАНЕРА®: капс. кишечнорас6
твор. (Эзомепразол*) (KRKA) . . . . . . 396, 401
ЭНДОФАЛЬК: пор. д/р6ра для
приема внутрь (Doctor Falk Pharma
GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 410
ЭНЕМА КЛИН: р6р д/рект. введ.
(КДК�Фарм ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 413
ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста для прие6
ма внутрь (Полиметилсилоксана
полигидрат) (СИЛМА ТНК) . . . . . . . . 269, 415
ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: гель д/сусп. д/приема
внутрь (Полиметилсилоксана полигидрат)
ЭНТЕРОФУРИЛ®: капс., сусп. для
приема внутрь (Нифуроксазид*)
(Представительство АО «Босна�
лек») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 209, 417
ЭНТИВИО®: лиоф. д/конц. для
р6ра д/инф. (Ведолизумаб*)
(Takeda Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59, 419
ЭНТИВИО®: лиоф. д/конц. для
р6ра д/инф. (Ведолизумаб*, см.
ЭНТИВИО®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 419
ЭРМИТАЛЬ®: капс., капс. кишечнораствор.
(Панкреатин)
ЭРСЕФУРИЛ®: капс. (Нифурок�
сазид*) (Представительство Ак�
ционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . 209, 429
ЭРСЕФУРИЛ®: сусп. для приема
внутрь (Нифуроксазид*, см.
ЭНТЕРОФУРИЛ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 417
ЭСКЕЙП®: табл. п.п.о. (Висмута
трикалия дицитрат) (Отиси�
фарм ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59, 431
ЭСПУМИЗАН®: капс. (Симетикон*)



ЭСПУМИЗАН® L: эмульс. для приема внутрь
(Симетикон*)

ЭССЕНЦИАЛЕ® Н: р6р для в/в
введ. (Фосфолипиды) (Предста�
вительство Акционерного общест�
ва «Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . 380, 434

ЭССЕНЦИАЛЕ® Н: капс. (Фос�
фолипиды, см. ЭССЕНЦИАЛЕ®

ФОРТЕ Н) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 436

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОРТЕ Н:
капс. (Фосфолипиды) (Предста�
вительство Акционерного общест�
ва «Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . 380, 436
ЭССЛИАЛ ФОРТЕ: капс. (Фос�
фолипиды, см.
ЭССЕНЦИАЛЕ® Н,
ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОРТЕ Н) . . . . . . . 434, 436
ЭССЛИВЕР® ФОРТЕ: капс. (Поливитами�
ны + Фосфолипиды)
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УКАЗАТЕЛЬ СИНОНИМОВ

Указатель синонимов лекарственных средств — уникальный помощник врачей,
фармацевтов и провизоров, организаторов здравоохранения для поиска и произве6
дения альтернативной замены.

Данный указатель содержит расположенные в алфавитном порядке названия
действующих веществ или их комбинаций, под каждым из которых размещены тор6
говые названия синонимов с указанием лекарственной формы (через тире) и ин6
декса информационного спроса (Индекс Вышковского®, IV) в ‰, по значению
которого ранжируются препараты. Информационный спрос — результат прелом6
ления усилий по продвижению лекарственных средств на рынок через сознание и
практический опыт врачей и пациентов. В указателе препараты расположены в по6
рядке убывания IV. Рейтинг получен на основе обработки поисковых запросов по
лекарствам к базе данных сайта RLSNET®.RU.

В указателе приведены данные о синонимах лекарственных препаратов, зареги6
стрированных в России и применяемых в гастроэнтерологии и гепатологии. Сино6
нимами считаются препараты с разными торговыми названиями, содержащие одно
и то же действующее вещество или комбинацию действующих веществ. При этом
следует иметь в виду, что в зависимости от технологии изготовления, лекарствен6
ной формы и вспомогательных веществ, препараты с одинаковым действующим ве6
ществом могут отличаться по фармакокинетическим и фармакодинамическим
свойствам. Поэтому их не следует рассматривать как абсолютно эквивалентные с
терапевтической точки зрения, и только врач, руководствуясь официальной ин6
формацией о конкретном препарате, может произвести правильное назначение.

Адеметионин*
ГЕПТРАЛ® — лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м
введ., табл. п.о. кишечно6
раствор. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.37
ГЕПТОР — лиоф. д/р6ра
для в/в и в/м введ., табл.
п.о. кишечнораствор. . . . . . . 0.48
ГЕПАРЕТТА® — лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ. . . . 0.01
ГЕПТРАЗАН — лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.,
табл. кишечнораствор. . . . . . . . —
Азитромицин*
АЗИТРОМИЦИН —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.32
ЗИ6ФАКТОР™ — капс.,
пор. д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.о.. . . . . . . . . . . 0.22
АЗИТРАЛ — капс. . . . . . . . . 0.19
ЗИТРОЛИД® — капс. . . . . . 0.15
ЗИТРОЛИД® ФОРТЕ —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.07
АЗИТРОКС® — капс.,
пор. д/сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.07
Азоксимера бромид*
ПОЛИОКСИДО6
НИЙ® — лиоф. д/р6ра
д/ин. и местн. прим.,
супп. ваг./рект., супп.
ваг.и рект., табл. . . . . . . . . . . . 3.30

Активированный уголь
УГОЛЬ АКТИВИРО6
ВАННЫЙ — табл.. . . . . . . . . 0.10
УГОЛЬ АКТИВИРО6
ВАННЫЙ МС — табл. . . . . 0.01
Алгелдрат + Магния гидро�
ксид*
МААЛОКС® — сусп. для
приема внутрь, сусп. для
приема внутрь доз., табл.
жев. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.76
ГАСТРАЦИД® — сусп.
для приема внутрь, табл.
жев. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.12
МААЛОКС® МИНИ —
сусп. для приема внутрь . . . 0.05
ГАСТАЛ ЛИКВО —
сусп. для приема внутрь . . . . —
Алюминия фосфат
ФОСФАЛЮГЕЛЬ —
гель д/приема внутрь . . . . . . 2.84
Аминодигидрофталазинди�
он натрия
ГАЛАВИТ® — пор.
д/р6ра для в/м введ.,
супп. рект., табл. подъя6
зычн. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.86
Аминокислоты для парен�
терального питания
ГЕПАСОЛ6НЕО — р6р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.08

Амоксициллин + Клавула�
новая кислота*
АУГМЕНТИН® — пор.
д/р6ра для в/в введ.. . . . . . . . 1.09
ЭКОКЛАВ® — пор.
д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. . . . . . . . . . 0.14
ПАНКЛАВ — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.12
КЛАМОСАР® — пор.
д/р6ра для в/в введ.. . . . . . . . 0.05
ПАНКЛАВ 2Х — пор.
д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. . . . . . . . . . 0.04
Артишока листьев экст�
ракт
ХОФИТОЛ — р6р д/ин.,
р6р для приема внутрь,
табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.05
Белладонны настойка + Ва�
лерианы лекарственной
корневищ с корнями на�
стойка + Мяты перечной
листьев настойка + Полы�
ни горькой травы настойка
ГАСТРОГУТТАЛ — ка6
пли для приема внутрь. . . . . 0.01
Бензокаин*
РЕЛИФ® АДВАНС —
мазь д/рект. и наружн.
прим., супп. рект. . . . . . . . . . . 0.17



Бенциклан*
ГАЛИДОР® — р6р для
в/в и в/м введ., табл. . . . . . . . 0.64
Бессмертника песчаного
цветков сумма флавоноидов
ФЛАМИН — гран.
д/сусп. для приема
внутрь д/детей, табл. . . . . . . 0.07
Бисакодил*
ДУЛЬКОЛАКС® —
супп. рект.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.23
БИСАКОДИЛ6ХЕМО6
ФАРМ — супп. рект.. . . . . . . 0.09
Будесонид*
БУДЕНОФАЛЬК —
гран. кишечнораствор.,
капс. кишечнораствор.,
пена рект. доз. . . . . . . . . . . . . . 0.08
Ведолизумаб*
ЭНТИВИО® — лиоф.
д/конц. для р6ра д/инф.. . . . 0.01
ЭНТИВИО® — лиоф.
д/конц. для р6ра д/инф.. . . . . —
Висмута трикалия дицит�
рат
ДЕ6НОЛ® — табл. п.п.о. . . . . 4.20
УЛЬКАВИС® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.41
ЭСКЕЙП® — табл. п.п.о. . . . 0.03
Витамин E
ВИТАМИН E ЗЕНТИ6
ВА — капс. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.21
Гемицеллюлаза + Желчи
компоненты + Панкреа�
тин*
ФЕСТАЛ® — драже ки6
шечнораствор. . . . . . . . . . . . . . 2.22
Гимекромон*
ОДЕСТОН — табл. . . . . . . . . 0.39
Гиосцина бутилбромид
БУСКОПАН® — супп.
рект., табл. п.о.. . . . . . . . . . . . . 0.95
Глицерол*
ГЛИЦЕЛАКС® — супп.
рект., супп. рект. д/детей . . . 0.10
Глицирризиновая кислота +
Фосфолипиды
ФОСФОГЛИВ® —
капс., лиоф. д/р6ра для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.80
ФОСФОГЛИВ® ФОР6
ТЕ — капс. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.15
Глутамил�Цистеинил�Гли�
цин динатрия
ГЛУТОКСИМ® — р6р
д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.07
Декслансопразол*
ДЕКСИЛАНТ® — капс.
с модиф. высвоб.. . . . . . . . . . . 0.47

Домперидон + Омепразол*
ОМЕЗ® Д — капс.. . . . . . . . . . 0.19
ОМЕЗ® ДСР — капс. с
модиф. высвоб. . . . . . . . . . . . . 0.01
Домперидон*
МОТИЛАК® — табл.
д/рассас., табл. п.п.о. . . . . . . . 1.10
МОТИЛИУМ® — сусп.
для приема внутрь, табл.
д/рассас., табл. п.о., табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.23
ПАССАЖИКС — табл.
жев., табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . 0.17
ДОМПЕРИДОН —
табл., табл. п.о., табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.17
МОТОНИУМ® — табл.
п.о., табл. п.п.о. . . . . . . . . . . . . 0.12
ДОМРИДОН — табл. . . . . . . —
Дорипенем*
ДОРИПРЕКС® — пор.
для р6ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0.08
Дротаверин*
НО6ШПА® — р6р для
в/в и в/м введ., табл. . . . . . . . 3.87
ДРОТАВЕРИН — р6р
для в/в и в/м введ., табл. . . . 0.27
НО6ШПА® ФОРТЕ —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.10
Душицы обыкновенной тра�
вы экстракт+Клещевины
обыкновенной семян мас�
ло+Моркови дикой семян
экстракт+Мяты перечной
листьев масло+Пихты
масло+Хмеля соплодия
УРОЛЕСАН® — капли
для приема внутрь . . . . . . . . . 0.06
Железа (III) гидроксид са�
харозный комплекс
ВЕНОФЕР® — р6р для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.34
ЛИКФЕРР100® — р6р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . 0.08
Желчь + Поджелудочной
железы порошок + Слизи�
стой тонкой кишки порошок
ХОЛЕНЗИМ — табл.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.07
Ибупрофен + Питофенон +
Фенпивериния бромид*
НОВОСПАЗ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —
Инозин*
РИБОКСИН — р6р для
в/в введ., табл. п.о. . . . . . . . . . 0.67
ИНОЗИЕ6Ф — р6р для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.01

Инозин+Меглюмин+Мети�
онин+Никотинамид+Ян�
тарная кислота
РЕМАКСОЛ® — р6р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.23
Интерлейкин�2 человека
рекомбинантный
РОНКОЛЕЙКИН® —
р6р д/инф. и п/к введ.. . . . . . 0.28
Интерферон альфа�2b
ВИФЕРОН® — супп.
рект. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.23
Интерферон гамма челове�
ческий рекомбинантный
ИНГАРОН® — лиоф.
д/р6ра для в/м и п/к
введ., лиоф. д/р6ра для
интраназ. введ. . . . . . . . . . . . . 0.20
Ипидакрин*
НЕЙРОМИДИН® — р6р
для в/м и п/к введ., табл. . . . 1.73
АКСАМОН® — табл.. . . . . . . 0.33
Йогексол*
ОМНИПАК — р6р д/ин. . . . 0.15
ТОМОГЕКСОЛ — р6р
д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.01
Кальция карбонат + Маг�
ния карбонат
РЕННИ® — табл. жев. . . . . . 0.64
Кальция карбонат + на�
трия алгинат + натрия
гидрокарбонат
ГЕВИСКОН® — табл.
жев. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.11
Кларитромицин*
КЛАЦИД® — пор.
д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.о., табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.94
КЛАРИТРОМИЦИН —
табл. п.о., табл. п.п.о.,
табл. п.п.о. пролонг.. . . . . . . . 0.57
ФРОМИЛИД® — гран.
д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. . . . . . . . . . 0.47
КЛАЦИД® СР — табл.
п.п.о. пролонг. . . . . . . . . . . . . . 0.46
ФРОМИЛИД® УНО —
табл. п.п.о. пролонг.. . . . . . . . 0.35
ЭКОЗИТРИН® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.05
КЛАБАКС® ОД — табл.
п.п.о. пролонг. . . . . . . . . . . . . . 0.05
КЛАРИТРОМИЦИН
ЭКОЗИТРИН® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.01
КЛАРИТРОМИ6
ЦИН6АКРИХИН —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . . —
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Клиндамицин*
ДАЛАЦИН® — капс. . . . . . . . 0.52
КЛИНДАЦИН® — капс. . . . 0.22
КЛИНДАМИЦИН —
р6р для в/в и в/м введ.,
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.20
Ко�тримоксазол [Сульфаме�
токсазол + Триметоприм]
КО6ТРИМОКСА6
ЗОЛ — табл.. . . . . . . . . . . . . . . 0.31
БАКТРИМ® — табл. . . . . . . . 0.17
Крапивы двудомной листья
+ Крушины ольховидной
кора + Тысячелистника
обыкновенного трава
СЛАБИТЕЛЬНЫЙ
СБОР №1 — сбор6пор. . . . . . 0.03
Кремния диоксид коллоид�
ный
ПОЛИСОРБ МП —
пор. д/сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.07
Крушины ольховидной кора
КРУШИНЫ СИРОП —
сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —
Крушины слабительной
плоды
ЖОСТЕРА СЛАБИ6
ТЕЛЬНОГО ПЛОДЫ —
лек.раст.сырье . . . . . . . . . . . . . 0.01
Лактулоза + Лигнин гидро�
лизный*
ЛАКТОФИЛЬТ6
РУМ® — табл. . . . . . . . . . . . . . 0.49
Лактулоза*
ДЮФАЛАК® — сироп . . . . . 2.95
ПОРТАЛАК® — сироп . . . . . 0.22
Левамизол*
ДЕКАРИС — табл. . . . . . . . . 0.18
Левофлоксацин*
ТАВАНИК® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.39
ГЛЕВО — р6р д/инф.,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.44
ЛЕВОЛЕТ® Р — р6р
д/инф., табл. п.п.о. . . . . . . . . . 0.39
ФЛЕКСИД® — р6р
д/инф., табл. п.п.о. . . . . . . . . . 0.18
ФЛОРАЦИД® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.12
ХАЙЛЕФЛОКС — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.11
ЛЕВОФЛОКСАЦИН —
р6р д/инф., табл. п.п.о. . . . . . 0.10
СИГНИЦЕФ® — р6р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.06
Лоперамид*
ЛОПЕРАМИД6АК6
РИ® — капс. . . . . . . . . . . . . . . . 0.17

ЛОПЕРАМИД — капс. . . . . 0.13
ДИАРА® — капс.. . . . . . . . . . . 0.11
ИМОДИУМ® — капс.. . . . . . 0.10
Макрогол*
ФОРЛАКС® — пор.
д/р6ра для приема
внутрь, пор. д/р6ра для
приема внутрь д/детей. . . . . 0.21
ФОРТРАНС® — пор.
д/р6ра для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.20
Мебеверин*
ДЮСПАТАЛИН® —
капс. пролонг. . . . . . . . . . . . . . 2.01
СПАРЕКС® — капс. про6
лонг. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.38
НИАСПАМ — капс.
пролонг.. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.05
Меропенем*
МЕРОНЕМ® — пор.
д/р6ра для в/в введ.. . . . . . . . 0.13
Месалазин*
САЛОФАЛЬК — гран.
п.о. кишечнораствор.
пролонг., пена рект. доз.,
супп. рект., сусп. рект.,
табл. п.о. кишечнорас6
твор. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.28
ПЕНТАСА® — сусп.
рект. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.20
Метоклопрамид*
ЦЕРУКАЛ® — р6р для
в/в и в/м введ., табл. . . . . . . . 1.51
МЕТОКЛОПРАМИД —
р6р для в/в и в/м введ.,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.23
Метронидазол*
МЕТРОНИДАЗОЛ —
р6р д/инф., табл. . . . . . . . . . . . 0.21
ФЛАГИЛ® — р6р д/инф. . . . 0.18
КЛИОН — р6р д/инф.,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.14
ТРИХОПОЛ® — р6р
д/инф., табл. . . . . . . . . . . . . . . 0.14
МЕТРОНИДАЗОЛ
НИКОМЕД — р6р
д/инф., табл. . . . . . . . . . . . . . . 0.10
МЕТРОНИДА6
ЗОЛ6АКОС — табл. . . . . . . . 0.07
Моксифлоксацин*
РОТОМОКС — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.06
МОФЛАКСИЯ — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.05
Натрия амидотризоат*
УРОГРАФИН® — р6р
д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.13
Натрия пикосульфат*
ГУТТАЛАКС® — капли
для приема внутрь, табл. . . . 0.53

ГУТТАСИЛ — капли
для приема внутрь, табл. . . . 0.16
РЕГУЛАКС® ПИКО6
СУЛЬФАТ — капли для
приема внутрь . . . . . . . . . . . . . 0.14
СЛАБИЛЕН — капли
для приема внутрь . . . . . . . . . 0.06
Нифуроксазид*
ЭНТЕРОФУРИЛ® —
капс., сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.13
ЭРСЕФУРИЛ® — капс.,
сусп. для приема внутрь . . . 1.03
СТОПДИАР — капс.,
сусп. для приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.69
НИФУРОКСАЗИД —
сусп. для приема внутрь . . . 0.25
Октреотид*
ОКТРЕОТИД — р6р для
в/в и п/к введ. . . . . . . . . . . . . . 0.27
ОКТРЕОТИД6ДЕПО —
лиоф. д/сусп. для в/м
введ. пролонг. . . . . . . . . . . . . . 0.05
ОКТРЕОТИД6ЛОНГ
ФС — мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг. . . . . . 0.03
ОКТРЕОТИД® ФСИН6
ТЕЗ — р6р для в/в и п/к
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.01
ОКТРЕТЕКС® — р6р
д/инф. и п/к введ. . . . . . . . . . 0.01
ОКТРЕОТИД6ЛОНГ —
мк/сферы д/сусп. для
в/м введ. пролонг. . . . . . . . . . . —
Омепразол*
ОМЕПРАЗОЛ — капс.,
капс. кишечнораствор.,
лиоф. д/р6ра д/инф. . . . . . . . 3.94
ОМЕЗ® — капс. кишеч6
нораствор., лиоф. д/р6ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.94
ОРТАНОЛ® — капс. ки6
шечнораствор., лиоф.
д/р6ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0.36
УЛЬТОП® — капс. ки6
шечнораствор., лиоф.
д/р6ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0.26
ГАСТРОЗОЛ® — капс.
кишечнораствор. . . . . . . . . . . 0.06
ОМЕЗ® ИНСТА — пор.
д/сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.05
ОМЕПРАЗОЛ САН6
ДОЗ® — капс. кишечно6
раствор. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.03
ОМЕПРАЗОЛ6РИХ6
ТЕР — капс. . . . . . . . . . . . . . . . 0.03
ОМИТОКС — капс. ки6
шечнораствор. . . . . . . . . . . . . . 0.02



УЛКОЗОЛ® — капс. ки6
шечнораствор., лиоф.
д/р6ра для в/в введ.. . . . . . . . 0.02
Орнидазол*
ДАЗОЛИК — табл. п.о. . . . . 0.31
ТИБЕРАЛ — табл. п.о.,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.28
ОРНИСИД — табл. п.о.. . . . 0.09
Орнитин*
ГЕПА6МЕРЦ — гран.
д/р6ра для приема
внутрь, конц. для р6ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.72
ОРНИЛАТЕКС® —
конц. для р6ра д/инф. . . . . . . 0.05
Панкреатин
КРЕОН® 10000 — капс.
кишечнораствор. . . . . . . . . . . 2.18
МЕЗИМ® ФОРТЕ —
табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.90
ПАНКРЕАТИН — табл.
п.о. кишечнораствор. . . . . . . 0.88
ПАНЗИНОРМ® 10
000 — капс. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.83
МИКРАЗИМ® — капс.,
капс. кишечнораствор. . . . . . 0.56
ПАНЗИНОРМ® ФОР6
ТЕ 20 000 — табл. п.о.
кишечнораствор. . . . . . . . . . . 0.55
ПЕНЗИТАЛ — табл. п.о.
кишечнораствор. . . . . . . . . . . 0.46
КРЕОН® 25000 — капс.
кишечнораствор. . . . . . . . . . . 0.37
ПАНГРОЛ® 10000 —
капс., капс. кишечнорас6
твор. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.35
МЕЗИМ® ФОРТЕ
10000 — табл. п.о. ки6
шечнораствор. . . . . . . . . . . . . . 0.23
ЭРМИТАЛЬ® — капс.,
капс. кишечнораствор. . . . . . 0.22
ПАНГРОЛ® 25000 —
капс. кишечнораствор. . . . . . 0.08
МЕЗИМ® 20000 — табл.
п.о. кишечнораствор. . . . . . . 0.07
КРЕОН® 40000 — капс.
кишечнораствор. . . . . . . . . . . 0.01
ГАСТЕНОРМ ФОРТЕ —
табл. п.о. кишечнораствор. . . . 0.01
ПАНЗИМ® ФОРТЕ —
табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.01
КРЕОН® МИКРО —
гран. кишечнораствор. . . . . . . —
ГАСТЕНОРМ ФОРТЕ
10000 — табл. п.о. ки6
шечнораствор. . . . . . . . . . . . . . . —
ПАНЗИНОРМ® ФОР6
ТЕ 20 000 — табл. п.о.
кишечнораствор. . . . . . . . . . . . —

Пантопразол*
НОЛЬПАЗА® — лиоф.
д/р6ра для в/в введ.,
табл. п.о. кишечнорас6
твор. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.95
КОНТРОЛОК® — лиоф.
д/р6ра для в/в введ., пор.
д/р6ра для в/в введ.,
табл. п.о. кишечнорас6
твор. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.60
ПАНТОПРАЗОЛ КА6
НОН — табл. п.о. кишеч6
нораствор.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.06
ЗИПАНТОЛА — табл.
п.о. кишечнораствор. . . . . . . 0.01

Пефлоксацин*
АБАКТАЛ® — конц.
д/р6ра для в/в введ.. . . . . . . . 0.22

Подорожника овального се�
мян оболочка
МУКОФАЛЬК — гран.
д/сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.16

Поливитамины + Фосфоли�
пиды
ЭССЛИВЕР® ФОР6
ТЕ — капс. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.34

Полиметилсилоксана поли�
гидрат
ЭНТЕРОСГЕЛЬ® —
гель д/сусп. д/приема
внутрь, паста для прие6
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.68

Рабепразол*
ПАРИЕТ® — табл. п.о.
кишечнораствор. . . . . . . . . . . 0.80
ХАЙРАБЕЗОЛ — табл.
п.о. кишечнораствор. . . . . . . 0.30
ЗУЛЬБЕКС® — табл.
п.о. кишечнораствор. . . . . . . 0.21
РАЗО® — табл. п.о. ки6
шечнораствор. . . . . . . . . . . . . . 0.08
РАБЕПРАЗОЛ6СЗ —
капс. кишечнораствор. . . . . . 0.06
РАБЕЛОК® — лиоф.
д/р6ра для в/в введ.,
табл. п.о. кишечнорас6
твор. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.05
РАБИЕТ® — капс. ки6
шечнораствор. . . . . . . . . . . . . . . —

Ранитидин*
ЗАНТАК® — р6р для в/в
и в/м введ., табл. п.п.о.,
табл. шип. . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.24
РАНИТИДИН — р6р
для в/в и в/м введ., табл.
шип. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.23
ЗОРАН® — табл. п.п.о. . . . . . . —

Расторопши пятнистой
плодов экстракт
КАРСИЛ® — драже,
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.43
КАРСИЛ® ФОРТЕ —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.32
ЛЕГАЛОН® 70 — драже,
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.05
Расторопши экстракт су�
хой + Бифидобактерии би�
фидум + Лактобактерии
ферментум
ГЕПАФОР® — капс. . . . . . . . 0.05
Сеннозиды А и B
СЕНАДЕ® — табл. . . . . . . . . . 0.88
СЕННА — табл. . . . . . . . . . . . 0.07
СЕННАПЛАНТ® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —
СЕННАГУД — табл.. . . . . . . . —
Симетикон*
ЭСПУМИЗАН® — капс. . . . 0.30
МЕТЕОСПАЗМИЛ —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.08
ЭСПУМИЗАН® L —
эмульс. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.03
Смектит диоктаэдрический
СМЕКТА® — пор.
д/сусп. для приема
внутрь, сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.45
НЕОСМЕКТИН® —
сусп. для приема внутрь . . . 0.19
Сукральфат*
ВЕНТЕР — табл. . . . . . . . . . . 0.26
Торасемид*
ДИУВЕР — табл. . . . . . . . . . . 1.05
ТОРАСЕМИД6СЗ —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.37
ТРИГРИМ® — табл. . . . . . . . 0.14
ЛОТОНЕЛ® — табл. . . . . . . . 0.06
Транексамовая кислота*
ТРАНЕКСАМ® — р6р
для в/в введ., табл. п.п.о. . . . 1.95
Тримебутин*
ТРИМЕДАТ® — табл.. . . . . . 1.81
Тыквы обыкновенной семян
масло
ТЫКВЕОЛ® СУППО6
ЗИТОРИИ РЕКТАЛЬ6
НЫЕ — супп. рект. . . . . . . . . 0.03
Урсодезоксихолевая кисло�
та*
УРСОФАЛЬК — капс.,
сусп. для приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.41
УРСОДЕЗ® — капс.. . . . . . . . 0.28
УРДОКСА® — капс. . . . . . . . 0.22
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32
ЭКСХОЛ® — капс., табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.17
ЛИВОДЕКСА® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.11
УРСОЛИВ® — капс. . . . . . . . 0.06
УРСОДЕЗОКСИХО6
ЛЕВАЯ КИСЛОТА —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.06
ГРИНТЕРОЛ® — капс. . . . . 0.05
Фамотидин*
КВАМАТЕЛ® — лиоф.
д/р6ра для в/в введ.,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.80
КВАМАТЕЛ® МИНИ —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.02
ФАМОСАН® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.02
Фенилэфрин*
РЕЛИФ® — мазь д/рект. и
наружн. прим., супп. рект. . . . 0.42
Флуокортолон + Лидокаин*
РЕЛИФ® ПРО — крем
рект., супп. рект. . . . . . . . . . . . 0.08
Фолиевая кислота*
ФОЛИЕВАЯ КИСЛО6
ТА — табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0.85
ФОЛАЦИН — табл. . . . . . . . 0.13

Фосфолипиды
ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР6
ТЕ Н — капс. . . . . . . . . . . . . . . 1.71
ЭССЕНЦИАЛЕ® Н —
р6р для в/в введ., капс. . . . . . 0.57
ЭССЛИАЛ ФОРТЕ —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.07
ФОСФОНЦИАЛЕ® —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.06
РЕЗАЛЮТ® ПРО — капс. . . . 0.05
Фосфомицин*
УРОФОСФАБОЛ® —
пор. д/р6ра для в/в введ.,
пор. д/р6ра для в/м введ. . . . 0.02
Фталилсульфатиазол*
ФТАЛАЗОЛ — табл. . . . . . . 1.47
ФТАЛАЗОЛА ТАБ6
ЛЕТКИ 0,5 Г — табл. . . . . . . 0.11
Фуразолидон*
ФУРАЗОЛИДОН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0.76
Цефтибутен*
ЦЕДЕКС — капс., пор.
д/сусп. для приема
внутрь д/детей . . . . . . . . . . . . 0.28
Цефтриаксон*
РОЦЕФИН® — пор.
д/р6ра для в/в и в/м введ. . . . 0.16

АЗАРАН — пор. д/р6ра
для в/в и в/м введ.. . . . . . . . . 0.07
ФОРЦЕФ — пор. д/р6ра
для в/в и в/м введ.. . . . . . . . . 0.06
ТЕРЦЕФ — пор. д/р6ра
для в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . —
Шиповника плодов экст�
ракт
ХОЛОСАС — сироп . . . . . . . 0.52
Эзомепразол*
ЭМАНЕРА® — капс. ки6
шечнораствор. . . . . . . . . . . . . . 0.98
Этилметилгидроксипири�
дина сукцинат
МЕКСИДОЛ® — р6р для
в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . . . . 5.54
МЕКСИДОЛ® РАС6
ТВОР ДЛЯ ИНЪЕК6
ЦИЙ 5% — р6р для в/в и
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.46
НЕЙРОКС® — р6р для
в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . . . . 0.88
МЕКСИКОР® — р6р для
в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . . . . 0.47
МЕКСИПРИМ® — р6р
для в/в и в/м введ.. . . . . . . . . 0.43
ЦЕРЕКАРД — р6р для
в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . . . . 0.06



ГЛАВА 1. НОЗОЛОГИЧЕСКИЙ УКАЗАТЕЛЬ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПО МКБ110

Указатель основан на принятой Минздравом России в 1997 году Международ6
ной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем,
десятый пересмотр — МКБ610.

Данный указатель содержит торговые названия лекарственных средств, при6
меняемых в гастроэнтерологии и гепатологии, а также некоторых других препара6
тов, влияющих на органы пищеварения (рубрики МКБ610 A006A09, B156B19
класса I, K006K93 класса XI и некоторые другие рубрики разных классов). По6
следним уровнем является трехзначный по МКБ610. Рядом с торговым названием
лекарственного средства приводятся его лекарственные формы и фирма6изгото6
витель. Все торговые названия имеют ссылку на страницу его описания (прямой
шрифт).

КЛАСС33 I. A001В99. Некоторые инфекционные
и паразитарные болезни

A001A09.33 Кишечные инфек1
ции

A02.33 Другие сальмонеллез1
ные инфекции

ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415

A04.33 Другие бактериальные
кишечные инфекции (A04.9
Бактериальная кишечная
инфекция неуточненная)

ГАЛАВИТ®: супп. рект.;
табл. подъязычн. (Сэл�
вим ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 66

БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

ЭРСЕФУРИЛ®: капс.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 429

ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415

A05.33 Другие бактериальные
пищевые отравления

ПОЛИСОРБ МП: пор.
д/сусп. для приема
внутрь (Полисорб) . . . . . . . 280

ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415

A09.33 Диарея и гастроэнтерит
предположительно инфекци1
онного происхождения (ди1
зентерия, диарея бактериа1
льная)

ГАЛАВИТ®: супп. рект.;
табл. подъязычн. (Сэл�
вим ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 66

ГАЛИДОР®: р6р для в/в и
в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

ЭРСЕФУРИЛ®: капс.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 429

ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415

ЭНТЕРОФУРИЛ®:
капс.; сусп. для приема
внутрь (Представи�
тельство АО «Босна�
лек») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 417

B151B19.33 Вирусный гепатит

B15.33 Острый гепатит A
ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415

B16.33 Острый гепатит B
ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415

B17.33 Другие острые вирус1
ные гепатиты

Л’ЭСФАЛЬ: р6р для в/в
введ. (Фармак ПАО) . . . . 142

B18.33 Хронический вирусный
гепатит (B18.9 Хронический
вирусный гепатит неуточнен1
ный)

ГРИНТЕРОЛ®: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . 84

Л’ЭСФАЛЬ: р6р для в/в
введ. (Фармак ПАО) . . . . 142

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР6
ТЕ Н: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 436

B19.33 Вирусный гепатит неу1
точненный

ГАЛАВИТ®: супп. рект.;
табл. подъязычн. (Сэл�
вим ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 66

ГЕПАРЕТТА®: лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Фармамед ООО) . . . . . . . . 79

ПОЛИСОРБ МП: пор.
д/сусп. для приема
внутрь (Полисорб) . . . . . . . 280

ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415
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34 Глава 1

КЛАСС34 IV. E001E90. Болезни эндокринной системы, расстройства
питания и нарушения обмена веществ
E401E46.34 Недостаточность
питания
E46.34 Белково1энергетическая
недостаточность неуточненная

КЕТОАМИНОЛ®: табл.
п.п.о. (Сотекс Фарм�
Фирма). . . . . . . . . . . . . . . . . . 128

КИДЗ СИРОП С КАР6
НИТИНОМ: сироп (АК�
ВИОН) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 132

ОРНИЛАТЕКС®: конц.
для р6ра д/инф. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 260

ПИКОВИТ®: табл. п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 266

МОРИАМИН® ФОРТЕ:
капс. (Europharm (UK)
Co.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 184

КЛАСС34 XI. K001K93. Болезни органов пищеварения
K201K31.34 Болезни пищево1
да, желудка и двенадцати1
перстной кишки

K20.34 Эзофагит

ДЕКСИЛАНТ®: капс. с
модиф. высвоб. (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . 96

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr.
Reddy's Laboratories
Ltd.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 253

K21.34 Гастроэзофагеальный
рефлюкс (K21.0 Гастроэзо1
фагеальный рефлюкс с эзо1
фагитом)

ДЕКСИЛАНТ®: капс. с
модиф. высвоб. (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . 96

ЗУЛЬБЕКС®: табл. п.о.
кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 111

РАБЕЛОК®: лиоф. д/р6ра
для в/в введ.; табл. п.о.
кишечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 283

РАБЕПРАЗОЛ6СЗ: капс.
кишечнораствор. (Север�
ная звезда ЗАО) . . . . . . . . . 294

РАЗО®: табл. п.о. кишеч6
нораствор. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.) . . . . . . . . 300

РЕННИ®: табл. жев.
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 315

КОНТРОЛОК®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 133

КОНТРОЛОК®: табл.
п.о. кишечнораствор.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 137

МААЛОКС®: сусп. для
приема внутрь; табл. жев.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 156

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr.
Reddy's Laboratories
Ltd.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 253

НОЛЬПАЗА®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.; табл.
п.о. кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 216

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

ЭКСХОЛ®: капс. (Ка�
нонфарма продакшн
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396

ЭМАНЕРА®: капс. ки6
шечнораствор. (KRKA) . . . 401

K25.34 Язва желудка
ГАЛАВИТ®: супп. рект.;
табл. подъязычн. (Сэл�
вим ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 66

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

БУСКОПАН®: супп.
рект.; табл. п.о. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . 54

ЗУЛЬБЕКС®: табл. п.о.
кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 111

РАБЕЛОК®: лиоф. д/р6ра
для в/в введ.; табл. п.о.
кишечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 283

РАБЕПРАЗОЛ6СЗ: капс.
кишечнораствор. (Север�
ная звезда ЗАО) . . . . . . . . . 294

РАЗО®: табл. п.о. кишеч6
нораствор. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.) . . . . . . . . 300

ИБЕРОГАСТ®: капли
для приема внутрь
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 118

КОНТРОЛОК®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 133

КОНТРОЛОК®: табл.
п.о. кишечнораствор.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 137

МААЛОКС®: сусп. для
приема внутрь; табл. жев.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 156

ОКТРЕОТИД: р6р для
в/в и п/к введ.
(Фарм�Синтез АО) . . . . . 235

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr.
Reddy's Laboratories
Ltd.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 253

НОЛЬПАЗА®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.; табл.
п.о. кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 216

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227



НО6ШПА®: р6р для в/в и
в/м введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 210

ФРОМИЛИД®: табл.
п.п.о. (KRKA) . . . . . . . . . . . . 380

УЛЬКАВИС®: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 357

ЭМАНЕРА®: капс. ки6
шечнораствор. (KRKA) . . . 401

ЭСКЕЙП®: табл. п.п.о.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 431

K26.35 Язва двенадцатиперст1
ной кишки

ГАЛАВИТ®: супп. рект.;
табл. подъязычн. (Сэл�
вим ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 66

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

БУСКОПАН®: супп.
рект.; табл. п.о. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . 54

ЗУЛЬБЕКС®: табл. п.о.
кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 111

РАБЕЛОК®: лиоф. д/р6ра
для в/в введ.; табл. п.о.
кишечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 283

РАБЕПРАЗОЛ6СЗ: капс.
кишечнораствор. (Север�
ная звезда ЗАО) . . . . . . . . . 294

РАЗО®: табл. п.о. кишеч6
нораствор. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.) . . . . . . . . 300

ИБЕРОГАСТ®: капли
для приема внутрь
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 118

КОНТРОЛОК®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 133

КОНТРОЛОК®: табл.
п.о. кишечнораствор.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 137

МААЛОКС®: сусп. для
приема внутрь; табл. жев.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 156

ОКТРЕОТИД: р6р для
в/в и п/к введ.
(Фарм�Синтез АО) . . . . . 235

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr.
Reddy's Laboratories
Ltd.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 253

НОЛЬПАЗА®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.; табл.
п.о. кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 216

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227

НО6ШПА®: р6р для в/в и
в/м введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 210

ФРОМИЛИД®: табл.
п.п.о. (KRKA) . . . . . . . . . . . . 380

УЛЬКАВИС®: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 357

ЭМАНЕРА®: капс. ки6
шечнораствор. (KRKA) . . . 401

ЭСКЕЙП®: табл. п.п.о.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 431

K27.35 Пептическая язва неу1
точненной локализации

КОНТРОЛОК®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 133

НОЛЬПАЗА®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.; табл.
п.о. кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 216

ЭМАНЕРА®: капс. ки6
шечнораствор. (KRKA) . . . 401

K28.35 Гастроеюнальная язва
ЗУЛЬБЕКС®: табл. п.о.
кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 111

РАБЕЛОК®: лиоф. д/р6ра
для в/в введ.; табл. п.о.
кишечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 283

РАБЕПРАЗОЛ6СЗ: капс.
кишечнораствор. (Север�
ная звезда ЗАО) . . . . . . . . . 294

РАЗО®: табл. п.о. кишеч6
нораствор. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.) . . . . . . . . 300

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227

K29.35 Гастрит и дуоденит
(K29.5 Хронический гастрит
неуточненный, K29.9 Гастро1
дуоденит неуточненный,
K29.7 Гастрит неуточненный)

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

ГРИНТЕРОЛ®: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . 84

ЗУЛЬБЕКС®: табл. п.о.
кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 111

РАБЕЛОК®: табл. п.о. ки6
шечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 289

РАЗО®: табл. п.о. кишеч6
нораствор. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.) . . . . . . . . 300

ИБЕРОГАСТ®: капли
для приема внутрь
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 118

КОНТРОЛОК®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 133

КОНТРОЛОК®: табл.
п.о. кишечнораствор.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 137

МААЛОКС®: сусп. для
приема внутрь; табл. жев.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 156

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr.
Reddy's Laboratories
Ltd.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 253

НОЛЬПАЗА®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.; табл.
п.о. кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 216

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227
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НО6ШПА®: р6р для в/в и
в/м введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 210

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

УРСОФАЛЬК: сусп. для
приема внутрь; табл.
п.п.о. (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 364

УЛЬКАВИС®: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 357

ЭКСХОЛ®: капс. (Ка�
нонфарма продакшн
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396

ЭСКЕЙП®: табл. п.п.о.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 431

K30.36 Диспепсия
БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

РАБЕЛОК®: табл. п.о. ки6
шечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 289

РЕННИ®: табл. жев.
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 315

МААЛОКС®: сусп. для
приема внутрь; табл. жев.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 156

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr.
Reddy's Laboratories
Ltd.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 253

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227

СПАРЕКС®: капс. про6
лонг. (Канонфарма про�
дакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . 337

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

УЛЬКАВИС®: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 357

ЭНТЕРОФУРИЛ®: сусп.
для приема внутрь
(Представительство
АО «Босналек») . . . . . . . . . 417

ЭСКЕЙП®: табл. п.п.о.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 431

K31.36 Другие болезни же1
лудка и двенадцатиперст1
ной кишки (K31.3 Пилорос1
пазм, не классифицирован1
ный в других рубриках,
K31.8.2* Гиперацидность
желудочного сока, K31.9
Болезнь желудка и двенад1
цатиперстной кишки неу1
точненная)

БУСКОПАН®: супп.
рект.; табл. п.о.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 54

ЗУЛЬБЕКС®: табл. п.о.
кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 111

РАБЕЛОК®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.;
табл. п.о. кишечнорас6
твор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . 283

РАБЕПРАЗОЛ6СЗ: капс.
кишечнораствор. (Север�
ная звезда ЗАО) . . . . . . . . . 294

РАЗО®: табл. п.о. кишеч6
нораствор. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.) . . . . . . . . 300

РЕННИ®: табл. жев.
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 315

ИБЕРОГАСТ®: капли
для приема внутрь
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 118

НОЛЬПАЗА®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.; табл.
п.о. кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 216

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227

СПАРЕКС®: капс. про6
лонг. (Канонфарма про�
дакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . 337

СПАСКУПРЕЛЬ®: табл.
подъязычн. гомеопат.
(Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . 338

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

ЭМАНЕРА®: капс.
кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 401

K501K52.36 Неинфекционный
энтерит и колит

K50.36 Болезнь Крона [регио1
нарный энтерит] (K50.9 Бо1
лезнь Крона неуточненная)

БУДЕНОФАЛЬК: гран.
кишечнораствор.; капс.
кишечнораствор. (Doctor
Falk Pharma GmbH) . . . . . . 48

ЭНТИВИО®: лиоф.
д/конц. для р6ра д/инф.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 419

K51.36 Язвенный колит
(K51.9 Язвенный колит
неуточненный)

САЛОФАЛЬК: пена
рект. доз.; супп. рект.
(Doctor Falk Pharma
GmbH). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 322

ЭНТИВИО®: лиоф.
д/конц. для р6ра д/инф.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 419

K52.36 Другие неинфекцион1
ные гастроэнтериты и коли1
ты (K52.9 Неинфекционный
гастроэнтерит и колит неу1
точненный)

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

БУДЕНОФАЛЬК: гран.
кишечнораствор.; капс.
кишечнораствор. (Doctor
Falk Pharma GmbH) . . . . . . 48

НО6ШПА®: р6р для в/в и
в/м введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 210

K551K63.36 Другие болезни
кишечника

K58.36 Синдром раздраженно1
го кишечника (K58.0 Синд1
ром раздраженного кишеч1
ника с диареей)

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46



ГУТТАЛАКС®: капли
для приема внутрь
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 88

ГУТТАСИЛ: табл.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . 93

НО6ШПА®: р6р для в/в и
в/м введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 210

МУКОФАЛЬК: гран.
д/сусп. для приема
внутрь (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 201

СПАРЕКС®: капс. про6
лонг. (Канонфарма про�
дакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . 337

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

УЛЬКАВИС®: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 357

ЭСКЕЙП®: табл. п.п.о.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 431

K59.37 Другие функциональ1
ные кишечные нарушения
(K59.8.1* Дискинезия ки1
шечника, K59.0 Запор,
K59.0.0* Запор гипо1 и ато1
нический, K59.9 Функциона1
льное нарушение кишечника
неуточненное, K59.8.0* Ато1
ния кишечника, K59.1 Функ1
циональная диарея)

БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

БУСКОПАН®: супп.
рект.; табл. п.о. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . 54

ГУТТАЛАКС®: капли
для приема внутрь
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 88

ГУТТАСИЛ: капли для
приема внутрь; табл.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . 91

РЕГУЛАКС® ПИКО6
СУЛЬФАТ: капли для
приема внутрь (Krewel
Meuselbach GmbH) . . . . . . 306

ИБЕРОГАСТ®: капли
для приема внутрь
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 118

КИДЗ НАПИТОК С
ЧЕРНОСЛИВОМ: пор.
д/р6ра для приема внутрь
(АКВИОН) . . . . . . . . . . . . . . 130

НЕЙРОМИДИН®: р6р
для в/м и п/к введ.; табл.
(Олайнфарм). . . . . . . . . . . . 206

ПОЛИСОРБ МП: пор.
д/сусп. для приема
внутрь (Полисорб) . . . . . . . 280

МУКОФАЛЬК: гран.
д/сусп. для приема
внутрь (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 201

СПАРЕКС®: капс. про6
лонг. (Канонфарма про�
дакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . 337

СПАСКУПРЕЛЬ®: табл.
подъязычн. гомеопат.
(Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . 338

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

ТРИГАН6Д: табл.
(Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 352

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

УЛЬКАВИС®: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 357

ЭНЕМА КЛИН: р6р
д/рект. введ.
(КДК�Фарм ООО) . . . . . . 413

ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415

ЭНТЕРОФУРИЛ®:
капс.; сусп. для приема
внутрь (Представи�
тельство АО «Босна�
лек») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 417

ЭСКЕЙП®: табл. п.п.о.
(Отисифарм ПАО) . . . . . 431

K60.37 Трещина и свищ облас1
ти заднего прохода и прямой
кишки

ГУТТАЛАКС®: капли
для приема внутрь
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 88

ГУТТАСИЛ: капли для
приема внутрь; табл.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . 91

РЕГУЛАКС® ПИКО6
СУЛЬФАТ: капли для
приема внутрь (Krewel
Meuselbach GmbH) . . . . . . 306

РЕЛИФ®: мазь д/рект. и
наружн. прим.; супп.
рект. (Bayer AG,
Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 308

РЕЛИФ® АДВАНС: мазь
д/рект. и наружн. прим.;
супп. рект. (Bayer AG,
Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309

РЕЛИФ® УЛЬТРА: супп.
рект. (Bayer AG,
Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 314

НАТАЛЬСИД®: супп.
рект. (STADA) . . . . . . . . . . . 205

МУКОФАЛЬК: гран.
д/сусп. для приема
внутрь (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 201

K62.37 Другие болезни заднего
прохода и прямой кишки
(K62.8.1* Проктит)

ГУТТАЛАКС®: капли
для приема внутрь
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 88

ГУТТАСИЛ: капли для
приема внутрь; табл.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . 91

РЕГУЛАКС® ПИКО6
СУЛЬФАТ: капли для
приема внутрь (Krewel
Meuselbach GmbH) . . . . . . 306

РЕЛИФ® ПРО: крем
рект.; супп. рект. (Bayer
AG, Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 311
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РЕЛИФ® УЛЬТРА: супп.
рект. (Bayer AG,
Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 314

K63.38 Другие болезни кишеч1
ника (K63.8.0* Дисбактери1
оз, K63.9 Болезнь кишечни1
ка неуточненная, K63.8.1*
Проктосигмоидит)

БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

ГУТТАЛАКС®: капли для
приема внутрь (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . 88

ГУТТАСИЛ: табл.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . 93

ЛИКФЕРР100®: р6р для
в/в введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 144

НАТАЛЬСИД®: супп.
рект. (STADA) . . . . . . . . . . . 205

ПОЛИСОРБ МП: пор.
д/сусп. для приема
внутрь (Полисорб) . . . . . . . 280

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

ФОЛАЦИН: табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 376

ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415

K651K67.38 Болезни брюшины

K65.38 Перитонит
ГАЛАВИТ®: супп. рект.;
табл. подъязычн. (Сэл�
вим ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 66

ДОРИПРЕКС®: пор. для
р6ра д/инф. (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . 102

РОНКОЛЕЙКИН®: р6р
д/инф. и п/к введ.
(БИОТЕХ НПК) . . . . . . . . . 319

МЕКСИДОЛ®: р6р для
в/в и в/м введ. (ФАР�
МАСОФТ НПК) . . . . . . . . . 176

МОФЛАКСИЯ: табл.
п.п.о. (KRKA) . . . . . . . . . . . . 187

ТРАНЕКСАМ®: р6р для
в/в введ. (STADA) . . . . . . . 348

K66.38 Другие поражения
брюшины (K66.0 Брюшин1
ные спайки)

ВОБЭНЗИМ: табл. п.о.
кишечнораствор. (Mucos
Pharma GmbH & Co.
KG). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62

K701K77.38 Болезни печени

K70.38 Алкогольная болезнь
печени

ГЕПАРЕТТА®: лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Фармамед ООО) . . . . . . . . 79

ГРИНТЕРОЛ®: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . 84

КАРСИЛ®: драже
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 122

КАРСИЛ® ФОРТЕ: капс.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 125

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

УРСОДЕЗ®: капс. (Се�
верная звезда ЗАО). . . . . . 359

УРСОФАЛЬК: сусп. для
приема внутрь; табл.
п.п.о. (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 364

ЭКСХОЛ®: капс. (Ка�
нонфарма продакшн
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР6
ТЕ Н: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 436

K71.38 Токсическое пораже1
ние печени

ГЕПАБЕНЕ: капс.
(Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 77

ГЕПАРЕТТА®: лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Фармамед ООО) . . . . . . . . 79

Л’ЭСФАЛЬ: р6р для в/в
введ. (Фармак ПАО) . . . . 142

КАРСИЛ®: драже
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 122

КАРСИЛ® ФОРТЕ: капс.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 125

ПОЛИОКСИДОНИЙ®:
супп. ваг./рект. (Петро�
вакс фарм НПО) . . . . . . . . 269

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

ЭКСХОЛ®: капс. (Ка�
нонфарма продакшн
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР6
ТЕ Н: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 436

K72.38 Печеночная недоста1
точность, не классифициро1
ванная в других рубриках (в
том числе печеночная кома)

ГЕПАРЕТТА®: лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Фармамед ООО) . . . . . . . . 79

Л’ЭСФАЛЬ: р6р для в/в
введ. (Фармак ПАО) . . . . 142

ОРНИЛАТЕКС®: конц.
для р6ра д/инф. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 260

K73.38 Хронический гепатит,
не классифицированный в
других рубриках (K73.9
Хронический гепатит неу1
точненный, K73.2 Хрониче1
ский активный гепатит, не
классифицированный в дру1
гих рубриках)

ГЕПАБЕНЕ: капс. (Teva) . . . 77

ГЕПАРЕТТА®: лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Фармамед ООО) . . . . . . . . 79

ГРИНТЕРОЛ®: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . 84

ВИТАМИН E ЗЕНТИ6
ВА: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . 59

ВОБЭНЗИМ: табл. п.о.
кишечнораствор. (Mucos
Pharma GmbH & Co.
KG). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62

БУДЕНОФАЛЬК: капс.
кишечнораствор. (Doctor
Falk Pharma GmbH) . . . . . . 48

Л’ЭСФАЛЬ: р6р для в/в
введ. (Фармак ПАО) . . . . 142

КАРСИЛ®: драже
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 122

КАРСИЛ® ФОРТЕ: капс.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 125



УРСОДЕЗ®: капс. (Се�
верная звезда ЗАО). . . . . . 359

УРСОФАЛЬК: сусп. для
приема внутрь; табл.
п.п.о. (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 364

ЭКСХОЛ®: капс. (Ка�
нонфарма продакшн
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР6
ТЕ Н: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 436

K74.39 Фиброз и цирроз пече1
ни (K74.0 Фиброз печени,
K74.6 Другой и неуточнен1
ный цирроз печени, K74.3
Первичный билиарный цир1
роз)

ГЕПАРЕТТА®: лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Фармамед ООО) . . . . . . . . 79

ГРИНТЕРОЛ®: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . 84

Л’ЭСФАЛЬ: р6р для в/в
введ. (Фармак ПАО) . . . . 142

КАРСИЛ®: драже
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 122

КАРСИЛ® ФОРТЕ: капс.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 125

ИНОЗИЕ6Ф: р6р для в/в
введ. (Europharm (UK)
Co.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 120

ОКТРЕОТИД: р6р для
в/в и п/к введ.
(Фарм�Синтез АО) . . . . . 235

ОКТРЕТЕКС®: р6р
д/инф. и п/к введ. (Со�
текс ФармФирма) . . . . . . 246

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

УРСОДЕЗ®: капс. (Се�
верная звезда ЗАО). . . . . . 359

УРСОФАЛЬК: сусп. для
приема внутрь; табл.
п.п.о. (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 364

ЭКСХОЛ®: капс. (Ка�
нонфарма продакшн
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР6
ТЕ Н: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 436

K76.39 Другие болезни печени
(K76.0 Жировая дегенера1
ция печени, не классифици1
рованная в других рубриках,
K76.9 Болезнь печени неу1
точненная)

ГЕПАРЕТТА®: лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Фармамед ООО) . . . . . . . . 79

ГРИНТЕРОЛ®: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . 84

ВОБЭНЗИМ: табл. п.о.
кишечнораствор. (Mucos
Pharma GmbH & Co.
KG). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62

Л’ЭСФАЛЬ: р6р для в/в
введ. (Фармак ПАО) . . . . 142

КАРСИЛ®: драже
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 122

КАРСИЛ® ФОРТЕ: капс.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . 125

ИНОЗИЕ6Ф: р6р для в/в
введ. (Europharm (UK)
Co.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 120

ЛОТОНЕЛ®: табл. (ВЕР�
ТЕКС АО) . . . . . . . . . . . . . . . 150

ОРНИЛАТЕКС®: конц.
для р6ра д/инф. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 260

МОРИАМИН® ФОРТЕ:
капс. (Europharm (UK)
Co.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 184

ТРАНЕКСАМ®: р6р для
в/в введ.; табл. п.п.о.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . 348

УРСОДЕЗ®: капс. (Се�
верная звезда ЗАО). . . . . . 359

УРСОФАЛЬК: сусп. для
приема внутрь; табл.
п.п.о. (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 364

ЭКСХОЛ®: капс. (Ка�
нонфарма продакшн
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР6
ТЕ Н: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 436

K801K87.39 Болезни желчного
пузыря, желчевыводящих
путей и поджелудочной
железы

K80.39 Желчно1каменная бо1
лезнь [холелитиаз] (K80.5
Камни желчного протока без
холангита или холецистита)

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

ГРИНТЕРОЛ®: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . 84

БУСКОПАН®: супп.
рект.; табл. п.о. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . 54

НО6ШПА®: р6р для в/в и
в/м введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 210

СПАРЕКС®: капс. про6
лонг. (Канонфарма про�
дакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . 337

ТРИГАН6Д: табл.
(Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 352

УРСОДЕЗ®: капс. (Се�
верная звезда ЗАО). . . . . . 359

УРСОФАЛЬК: сусп. для
приема внутрь; табл.
п.п.о. (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 364

ЭКСХОЛ®: капс. (Ка�
нонфарма продакшн
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР6
ТЕ Н: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 436

K81.39 Холецистит (K81.1
Хронический холецистит)

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

ГЕПАРЕТТА®: лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Фармамед ООО) . . . . . . . . 79

БУСКОПАН®: супп.
рект.; табл. п.о. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . 54

Нозологический указатель 39
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НО6ШПА®: р6р для в/в и
в/м введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 210

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

K82.40 Другие болезни желчного
пузыря (K82.8.0* Дискинезия
желчного пузыря и желчных
путей, K82.9 Болезнь желчно1
го пузыря неуточненная)

ГЕПАБЕНЕ: капс. (Teva) . . . 77

ГРИНТЕРОЛ®: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . 84

БУСКОПАН®: супп.
рект.; табл. п.о. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . 54

ГУТТАЛАКС®: капли для
приема внутрь (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . 88

ГУТТАСИЛ: табл.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . 93

НО6ШПА®: р6р для в/в и
в/м введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 210

СПАРЕКС®: капс. про6
лонг. (Канонфарма про�
дакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . 337

СПАСКУПРЕЛЬ®: табл.
подъязычн. гомеопат.
(Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . 338

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

УРСОДЕЗ®: капс. (Се�
верная звезда ЗАО). . . . . . 359

УРСОФАЛЬК: сусп. для
приема внутрь; табл.
п.п.о. (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 364

ЭКСХОЛ®: капс. (Канон�
фарма продакшн ЗАО) . . 396

K83.40 Другие болезни желче1
выводящих путей (K83.4
Спазм сфинктера Одди,
K83.0 Холангит)

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

ГЕПАРЕТТА®: лиоф.
д/р6ра для в/в и в/м введ.
(Фармамед ООО) . . . . . . . . 79

ГРИНТЕРОЛ®: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . 84

НО6ШПА®: р6р для в/в и
в/м введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 210

УРСОДЕЗ®: капс. (Се�
верная звезда ЗАО). . . . . . 359

УРСОФАЛЬК: сусп. для
приема внутрь; табл.
п.п.о. (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . 364

ЭКСХОЛ®: капс. (Канон�
фарма продакшн ЗАО) . . 396

ЭНТЕРОСГЕЛЬ®: паста
для приема внутрь
(СИЛМА ТНК) . . . . . . . . . . 415

K85.40 Острый панкреатит
ВОБЭНЗИМ: табл. п.о.
кишечнораствор. (Mucos
Pharma GmbH & Co.
KG). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62

РОНКОЛЕЙКИН®: р6р
д/инф. и п/к введ.
(БИОТЕХ НПК) . . . . . . . . . 319

МЕКСИДОЛ®: р6р для
в/в и в/м введ. (ФАР�
МАСОФТ НПК) . . . . . . . . . 176

ОКТРЕОТИД: р6р для
в/в и п/к введ.
(Фарм�Синтез АО) . . . . . 235

ОКТРЕОТИД6ДЕПО:
лиоф. д/сусп. для в/м
введ. пролонг.
(Фарм�Синтез АО) . . . . . 238

K86.40 Другие болезни подже1
лудочной железы (K86.1
Другие хронические панкре1
атиты, K86.8.3* Синдром
Золлингера1Эллисона)

БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

ВОБЭНЗИМ: табл. п.о.
кишечнораствор. (Mucos
Pharma GmbH & Co.
KG). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62

ЗУЛЬБЕКС®: табл. п.о.
кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 111

РАБЕЛОК®: лиоф. д/р6ра
для в/в введ.; табл. п.о.
кишечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 283

РАБЕПРАЗОЛ6СЗ: капс.
кишечнораствор. (Север�
ная звезда ЗАО) . . . . . . . . . 294

РАЗО®: табл. п.о. кишеч6
нораствор. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.) . . . . . . . . 300

КОНТРОЛОК®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 133

КОНТРОЛОК®: табл.
п.о. кишечнораствор.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 137

ОКТРЕОТИД6ДЕПО:
лиоф. д/сусп. для в/м
введ. пролонг.
(Фарм�Синтез АО) . . . . . 238

ОКТРЕТЕКС®: р6р
д/инф. и п/к введ. (Со�
текс ФармФирма) . . . . . . 246

НОЛЬПАЗА®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.; табл.
п.о. кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 216

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

ТРАНЕКСАМ®: р6р для
в/в введ. (STADA) . . . . . . . 348

ЭМАНЕРА®: капс. ки6
шечнораствор. (KRKA) . . . 401

K901K93.40 Другие болезни
органов пищеварения

K90.40 Нарушения всасывания
в кишечнике

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

ФОЛАЦИН: табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 376



K91.41 Нарушения органов
пищеварения после меди1
цинских процедур, не клас1
сифицированные в других
рубриках (K91.5 Постхоле1
цистэктомический синдром,
K91.3 Послеоперационная
кишечная непроходимость)

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

ГЕПАБЕНЕ: капс. (Teva) . . . 77

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

K92.41 Другие болезни органов
пищеварения (K92.9 Болезнь
органов пищеварения неу1
точненная, K92.2 Желудоч1
но1кишечное кровотечение
неуточненное)

БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

КОНТРОЛОК®: лиоф.
д/р6ра для в/в введ.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 133

КОНТРОЛОК®: табл.
п.о. кишечнораствор.
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 137

МААЛОКС®: табл. жев.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 160

МАГНЕ B6® ФОРТЕ:
табл. п.п.о. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 174

ОКТРЕОТИД: р6р для
в/в и п/к введ.
(Фарм�Синтез АО) . . . . . 235

ОКТРЕТЕКС®: р6р
д/инф. и п/к введ. (Со�
текс ФармФирма) . . . . . . 246

СПАРЕКС®: капс. про6
лонг. (Канонфарма про�
дакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . 337

ХЕЛИНОРМ®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . 395

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

ТРАНЕКСАМ®: р6р для
в/в введ.; табл. п.п.о.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . 348

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

ЭМАНЕРА®: капс. ки6
шечнораствор. (KRKA) . . . 401

ЭНТЕРОФУРИЛ®:
сусп. для приема внутрь
(Представительство
АО «Босналек») . . . . . . . . . 417

K94*.41 Диагностика заболе1
ваний ЖКТ

ГУТТАСИЛ: капли для
приема внутрь (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 91

РЕГУЛАКС® ПИКО6
СУЛЬФАТ: капли для
приема внутрь (Krewel
Meuselbach GmbH) . . . . . . 306

РЕЛИФ® АДВАНС: мазь
д/рект. и наружн. прим.;
супп. рект. (Bayer AG,
Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309

МОВИПРЕП®: пор.
д/р6ра для приема внутрь
(Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability
Company). . . . . . . . . . . . . . . . 180

ФЕСТАЛ®: драже
кишечнораствор. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 372

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

ТОМОГЕКСОЛ: р6р
д/ин. (Фармак ПАО) . . . . 340

ЭНЕМА КЛИН: р6р
д/рект. введ.
(КДК�Фарм ООО) . . . . . . 413

ЭНДОФАЛЬК: пор.
д/р6ра для приема внутрь
(Doctor Falk Pharma
GmbH). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 410

КЛАСС41 XVIII. R001R99. Симптомы, признаки и отклонения от нормы,
выявленные при клинических и лабораторных исследованиях,
не классифицированные в других рубриках
R101R19.41 Симптомы и при1
знаки, относящиеся к систе1
ме пищеварения и брюшной
полости

R10.41 Боли в области живота
и таза (R10.4 Другие и неу1
точненные боли в области
живота, R10.1 Боли, локали1
зованные в области верхней
части живота)

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

БУСКОПАН®: супп.
рект.; табл. п.о. (Пред�
ставительство Ак�
ционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 54

РЕННИ®: табл. жев.
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 315

ИБЕРОГАСТ®: капли
для приема внутрь
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 118

МААЛОКС®: табл. жев.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 160

МАГНЕ B6®: р6р для
приема внутрь (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 171

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.). . . . . . . . . 253
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СПАРЕКС®: капс. про6
лонг. (Канонфарма про�
дакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . . . 337

СПАСКУПРЕЛЬ®: табл.
подъязычн. гомеопат.
(Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . 338

ТРИГАН6Д: табл. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 352

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

R11.42 Тошнота и рвота
БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

ИБЕРОГАСТ®: капли
для приема внутрь
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 118

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.). . . . . . . . . 253

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

R12.42 Изжога
ДЕКСИЛАНТ®: капс. с
модиф. высвоб. (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . 96

БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

РАБЕЛОК®: табл. п.о. ки6
шечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 289

РЕННИ®: табл. жев.
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 315

МААЛОКС®: сусп.
для приема внутрь; табл.
жев. (Представитель�
ство Акционерного об�
щества «Санофи�авен�
тис груп») . . . . . . . . . . . . . . . 156

МААЛОКС® МИНИ:
сусп. для приема внутрь
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 165

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.). . . . . . . . . 253

НОЛЬПАЗА®: табл. п.о.
кишечнораствор.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 216

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227

R14.42 Метеоризм и родствен1
ные состояния

ГАЛИДОР®: р6р для в/в
и в/м введ.; табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . 73

РАБЕЛОК®: табл. п.о. ки6
шечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . 289

РЕННИ®: табл. жев.
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 315

ИБЕРОГАСТ®: капли
для приема внутрь
(Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . 118

МААЛОКС®: сусп. для
приема внутрь; табл. жев.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 156

МААЛОКС® МИНИ:
сусп. для приема внутрь
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 165

ОМЕЗ® ДСР: капс. с мо6
диф. высвоб. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.). . . . . . . . . 253

НОФЛЮКС®: табл. п.о.
кишечнораствор. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . 227

ФЕСТАЛ®: драже кишеч6
нораствор. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 372

ТРИМЕДАТ®: табл. (Ва�
лента Фармацевтика
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

R17.42 Неуточненная желтуха
ПОЛИСОРБ МП: пор.
д/сусп. для приема
внутрь (Полисорб) . . . . . . . 280



ГЛАВА 2. ОПИСАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Адеметионин*
(Ademetionine*)43

� Синонимы
Гепаретта®

43: лиоф. д/р6ра
для в/в и в/м введ. (Фарма�
мед ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 79

Азоксимера бромид*
(Azoximer bromide*)43

� Синонимы
Полиоксидоний®

43: лиоф.
д/р6ра д/ин. и местн.
прим. (Петровакс фарм НПО) . . . . . . . 269
Полиоксидоний®

43: супп.
ваг./рект. (Петровакс фарм
НПО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 269
Полиоксидоний®

43: табл.
(Петровакс фарм НПО) . . . . . . . . . . . . . 269

Алгелдрат + Магния
гидроксид*
(Algeldrate + Magnesium
hydroxide*)43

� Синонимы
Маалокс®

43: сусп. для прие6
ма внутрь (Представительст�
во Акционерного общества
«Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . 156
Маалокс®

43: сусп. для прие6
ма внутрь доз. (Представи�
тельство Акционерного общества
«Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . 156
Маалокс®

43: табл. жев. (Пред�
ставительство Акционерного об�
щества «Санофи�авентис груп») . . . . . . 160
Маалокс® мини43: сусп. для
приема внутрь (Представи�
тельство Акционерного общества
«Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . 165

Аминодигидрофталазиндион
натрия
(Aminodihydrophthalasindione
sodium)43

� Синонимы
Галавит®

43: супп. рект. (Сэл�
вим ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 66
Галавит®

43: табл. подъя6
зычн. (Сэлвим ООО) . . . . . . . . . . . . . . . 70

АРНЕБИЯ ВИТАМИН В +
МАГНИЙ
(ARNEBIA SWALLOWABLE
TABLETS MAGNESIUM +
VITAMIN B COMPLEX)

Nutrilo GmbH (Германия)

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

активные вещества:
витамин В1 (тиамина
мононитрат) . . . . . . . . . . . . . . 0,7 мг
витамин В2 (рибофла6
вин). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,8 мг

АРНЕБИЯ... 43



44 АРНЕБИЯ МУЛЬТИВИТАМИН... Глава 2

витамин В6 (пиридок6
сина гидрохлорид) . . . . . . . . . . 1 мг
витамин В12 (цианоко6
баламин) . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мкг
магний (в виде оксида
карбоната магния). . . . . . . . 300 мг

вспомогательные вещества: фос6
фат кальция; сорбит (влагоудер6
живающий агент); инулин; МКЦ
(носитель); магниевые соли
жирных кислот (агент антисле6
живающий); поливинилпирро6
лидон (агент антислеживаю6
щий); диоксид титана (краси6
тель); гидроксипропил метил6
целлюлоза (носитель); тальк
(агент антислеживающий); по6
лисорбат 80 (эмульгатор); оксид
железа (краситель)
энергетическая ценность — 0,7 ккал
пищевая ценность: углеводы — 0,2 г

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве БАД
к пище — дополнительного источника
магния и витаминов B1, B2, B6, B12.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов БАДа к пище;
• беременность;
• кормление грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Взрослым 2 раза в день,
запивая водой, во время еды, по 1 табл.
Продолжительность приема — 1 мес.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед при6
менением рекомендуется проконсуль6
тироваться с врачом.
Не превышать рекомендуемое суточ6
ное количество.
Не следует использовать в качестве
замены разнообразного и сбаланси6
рованного питания и здорового обра6
за жизни.
Содержит подсластитель сорбит. При
чрезмерном употреблении может ока6
зывать слабительное действие.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 1,32
г. По 60 шт. в пластиковой банке.

АРНЕБИЯ МУЛЬТИВИТАМИН
+ МИНЕРАЛЫ
(ARNEBIA EFFERVESCENT
TABLETS MULTIVITAMIN +
MINERAL)

Nutrilo GmbH (Германия)

СОСТАВ
�Таблетки шипучие . . . . 1 табл.

активные вещества:
витамин В1 (тиамина
гидрохлорид) . . . . . . . . . . . . . 1,4 мг
витамин В2 (рибофла6
вин 5'6фосфат натрий) . . . . 1,8 мг
витамин В6 (пиридок6
сина гидрохлорид) . . . . . . . . . . 2 мг
витамин В12 (цианоко6
баламин) . . . . . . . . . . . . . . . . 0,001 мг
витамин С (L6аскорби6
новая кислота) . . . . . . . . . . . . 60 мг
витамин Е (DL6аль6
фа6токоферола ацетат) . . . . 10 мг
D6биотин . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04 мг
никотинамид (ниацин) . . . . 18 мг
пантотеновая кислота
(в виде D6пантотената
кальция) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4,5 мг



птероилмоноглутами6
новая кислота (фолие6
вая кислота). . . . . . . . . . . . . . . 0,2 мг
кальций (в виде карбо6
ната кальция) . . . . . . . . . . . . . 80 мг
магний (в виде карбо6
ната магния) . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

вспомогательные вещества: ли6
монная кислота; бикарбонат на6
трия (регулятор кислотности);
гидрокарбонат калия; инулин;
сорбит (влагоудерживающий
агент); крахмал; трикальция фос6
фат (антикомкователь); цикла6
мат натрия (подсластитель); аро6
матизатор; сахарин натрия (под6
сластитель); мальтодекстрин; по6
рошок из сока красной свеклы

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве БАД
к пище — дополнительного источника
кальция, магния, витаминов (С, Е, В1,
В2, В6, В12, ниацина, пантотеновой кис6
лоты, фолиевой кислоты, биотина).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов БАДа к пище;
• беременность;
• кормление грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Взрослым, предварите6
льно растворив в стакане воды, по 1
табл. 2 раза в день во время еды. Про6
должительность приема — 1 мес.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед при6
менением рекомендуется проконсуль6
тироваться с врачом.
Не превышать рекомендуемое суточ6
ное количество.
Не следует использовать в качестве
замены разнообразного и сбаланси6
рованного питания и здорового обра6
за жизни.
Содержит подсластители. При чрез6
мерном употреблении может оказы6
вать слабительное действие.
ФОРМА ВЫПУСКА. Шипучие таб�
летки, 4,5 г. По 20 шт. в пластиковой
тубе.

АРНЕБИЯ МУЛЬТИВИТАМИН
РЕТАРД
(ARNEBIA HGK RETARD A1Z)

Nutrilo GmbH (Германия)

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

активные вещества:
витамин А (ретинил6
ацетат) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 800 мкг
витамин D3 (холекаль6
циферол). . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мкг
витамин K1 (фитомена6
дион) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мкг
железо (в виде железа
фумарата) . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,1 мг
йод (в виде калия йоди6
да) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мкг
марганец (в виде мар6
ганца сульфата) . . . . . . . . . . . 0,9 мг
медь (в виде меди суль6
фата). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 500 мкг
молибден (в виде на6
трия молибдата). . . . . . . . . . 20 мкг
хром (в виде хрома
(III) хлорида) . . . . . . . . . . . . 25 мкг
цинк (в виде цинка
сульфата) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг
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46 БАКТИСТАТИН®
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селен (в виде натрия се6
ленита) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мкг

вспомогательные вещества: са6
хар; желатин; кальция фосфат;
кукурузный крахмал; сироп глю6
козы; магния оксид; калия хло6
рид; мальтодекстрин; маннит;
шеллак (глазирователь); титана
диоксид (краситель); рибофла6
вин (краситель); растительный
жир; тальк (антикомкователь)
энергетическая ценность — 6
кДж/1,5 ккал
пищевая ценность: углеводы —
0,289 г, из них сахар — 0,2 г; бел6
ки — 0,08 г

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве
БАД к пище — дополнительного ис6
точника витаминов А, D3, К1 и микро6
элементов (железа, цинка, хрома,
йода, меди, марганца и молибдена),
содержит селен.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов БАДа;
• нарушения углеводного обмена;
• состояния, при которых противопо6

казаны препараты йода;
• беременность;
• кормление грудью.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Взрослым, во время еды,
запивая жидкостью, по 1 капс. в день.
Продолжительность приема — 1 мес.
Прием можно повторять 3–4 раза в год.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед при6
менением рекомендуется проконсуль6
тироваться с врачом.
Лицам с заболеваниями щитовидной
железы рекомендуется проконсульти6
роваться с врачом6эндокринологом.
Не превышать рекомендуемую су6
точную дозу.
Не следует использовать в качестве
замены разнообразного и сбаланси6
рованного питания и здорового обра6
за жизни.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 601
мг. По 80 шт., в блистерах, помещен6
ных в картонную пачку.

БАКТИСТАТИН®

STADA (Россия)

СОСТАВ
�Капсулы

биологически активные метабо6
литы бесклеточной культураль6
ной жидкости бактерий B.subtilis
штамм 3 (содержащей в т.ч. вита6
мин Е*); носитель цеолит; фер6
ментированный гидролизат сое6
вой муки
вспомогательные вещества: анти6
слеживающий агент стеарат каль6
ция (или аэросил); ингредиенты
капсулы (желатин медицинский,
титана диоксид, индиготин)
*2–6 капс. содержат не менее 2–6
мг витамина Е, что соответствует
20–60% от рекомендуемого уров6
ня суточного потребления, со6
гласно требованиям ТР ТС
022/2011 (Приложение 2)



ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к
пище — комплекс 3 природных компо6
нентов, дополняющих действие друг
друга. Соединяет в себе свойства энте6
росорбента и активных метаболитов
Bacillus subtilis.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. В ка6
честве БАД к пище — источника био6
логически активных метаболитов
пробиотических микроорганизмов,
дополнительного источника витами6
на Е, содержащей цеолит.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ. Ме�
таболиты Bacillus subtilis содержат
комплекс биологически активных ве6
ществ:
6 метаболиты с антибактериальной
активностью (бактериоцины, лизо6
цим) угнетают патогенные и услов6
но6патогенные микроорганизмы, не
влияя при этом на полезную микро6
флору кишечника;
6 метаболиты с ферментной активно6
стью (гидролитические энзимы) спо6
собствуют полноценному пищеваре6
нию;
6 иммунноактивные факторы стиму6
лируют синтез интерферона, повы6
шают иммунозащитные функции ор6
ганизма человека.
Природный сорбент (цеолит):
6 избирательно сорбирует и выводит
токсины и аллергены, не вступая при
этом во взаимодействие с витамина6
ми, аминокислотами, белками и дру6
гими полезными веществами;
6 уменьшает различные виды инток6
сикации;
6 нормализует перистальтику кишеч6
ника, уменьшает вздутие и спазмы.
Пребиотический компонент (гидро�
лизат соевой муки):
6 обеспечивает благоприятные усло6
вия для роста и восстановления нор6
мальной микрофлоры кишечника.
Генетически модифицированные ли6
нии сои не используются.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Бактистатин®

применяется в комплексной терапии в
качестве средства, способствующего

нормализации микрофлоры кишеч6
ника и улучшающего функциональ6
ное состояние ЖКТ при следующих
состояниях и заболеваниях:
6 дисбактериозы (дисбиозы) кишеч6
ника, возникающие в результате ан6
тибиотикотерапии, хронические за6
болевания ЖКТ, перенесенные ки6
шечные инфекции, лучевая и химио6
терапия;
6 гастрит, гастродуоденит;
6 хронический панкреатит;
6 синдром раздраженного кишечника;
6 диспепсия (тошнота, изжога, жид6
кий стул);
6 аллергические и дерматологические
заболевания;
6 кишечные инфекции;
6 воздействие неблагоприятных фак6
торов для повышения неспецифиче6
ской резистентности организма.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов;
• беременность;
• кормление грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Взрослым: по 1–2 капс. 2–3 раза в
день во время еды; детям с 6 лет: по 1
капс. 2 раза в день.
Продолжительность приема — 2–3
нед.
Перед применением необходимо про6
консультироваться с врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 0,5 г.
По 10 капс. в блистере. 2, 6 бл. в пачке
картонной.

Бензокаин* (Benzocaine*)47

� Синонимы
Релиф® Адванс47: мазь
д/рект. и наружн. прим.
(Bayer AG, Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309
Релиф® Адванс47: супп.
рект. (Bayer AG, Division
Consumer Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309
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Бенциклан* (Bencyclane*)48

� Синонимы
Галидор®

48: р6р для в/в и
в/м введ. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . 73
Галидор®

48: табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . 73

БУДЕНОФАЛЬК
(BUDENOFALK®)

Будесонид* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 54

Doctor Falk Pharma GmbH (Германия)

СОСТАВ
Капсулы кишечнораство1
римые . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
будесонид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 мг

вспомогательные вещества: са6
харная крупка (сахароза, патока
крахмальная) — 300 мг; лактозы
моногидрат — 12 мг; повидон
К25 — 0,9 мг; метакриловой кис6
лоты и метилметакрилата сопо6
лимер (1:1) (Эудрагит L) — 18,3
мг; метакриловой кислоты и ме6

тилметакрилата сополимер (1:2)
(Эудрагит S) — 18,3 мг; метилме6
такрилата, триметиламмониоэ6
тилметакрилата хлорида и эти6
лакрилата сополимер (2:0,1:1)
(аммонио6метакрилата сополи6
мер (тип В), Эудрагит RS) — 3
мг; метилметакрилата, тримети6
ламмониоэтилметакрилата хло6
рида, и этилакрилата сополимер
(2:0,2:1) (аммонио6метакрилата
сополимер (тип А), Эудрагит
RL) — 2,1 мг; триэтилцитрат —
4,2 мг; тальк — 44,7 мг
оболочка капсулы (корпус): жела6
тин — 38,076 мг; вода — 6,612 мг;
титана диоксид — 0,912 мг
оболочка капсулы (крышечка):
желатин — 25,384 мг; вода — 4,408
мг; титана диоксид — 0,608 мг

Гранулы кишечнораство1
римые . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 пак.

активное вещество:
будесонид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 9 мг

вспомогательные вещества
ядро гранул: сахарная крупка
(сахароза, крахмал кукуруз6
ный) — 900 мг; лактозы моно6
гидрат — 36 мг; повидон К25 —
2,7 мг
оболочка гранул: метакриловой
кислоты и метилметакрилата со6
полимер 1:1 (Эудрагит L 100) —
54,9 мг; метакриловой кислоты и
метилметакрилата сополимер 1:2
(Эудрагит S 100) — 54,9 мг; ме6
тилметакрилата, триметиламмо6
ниоэтилметакрилата хлорида и
этилакрилата сополимер 2:0,1:1
(аммонио6метакрилата сополи6
мер, тип В, Эудрагит RS) — 9 мг;
метилметакрилата, триметилам6
мониоэтилметакрилата хлорида
и этилакрилата сополимер 2:0,2:1
(аммонио6метакрилата сополи6
мер, тип В, Эудрагит RL) — 6,3
мг; триэтилцитрат — 12,6 мг;
тальк — 134,1 мг



ароматическая смесь: камедь ксан6
тановая — 25 мг; сорбитол — 899,5
мг; лимонная кислота безводная —
35 мг; сукралоза — 3 мг; ароматиза6
тор лимонный — 10 мг; тальк — 20
мг; магния стеарат — 3 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы кишечнораство�
римые
Твердые желатиновые капсулы №1;
корпус и крышечка непрозрачные, бе6
лого цвета. Содержимое капсул: круг6
лые пеллеты (гранулы) белого цвета.
Гранулы кишечнорастворимые
Смесь порошка и гранул округлой
формы или гранулы округлой формы
от белого до почти белого цвета, с ли6
монным запахом.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Глюкокортикоидное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Будесо6
нид является негалогеносодержащим
ГКС с противовоспалительными, про6
тивоаллергическими, антиэкссуда6
тивными и противоотечными свойст6
вами.
Эти свойства основываются на уме6
ньшении выделения медиаторов из
тучных клеток, базофилов и макро6
фагов; перераспределении и подавле6
нии миграции воспалительных кле6
ток, ингибировании воспалительных
реакций; мембраностабилизирую6
щем действии.
Индукция некоторых протеинов (на6
пример макрокортин) возможно яв6
ляется одним из специфических ме6
ханизмов действия будесонида. Ин6
гибируя фосфолипазу А2, эти протеи6
ны участвуют в метаболизме арахи6
доновой кислоты и таким образом
предупреждают образование медиа6
торов воспаления ЛТ и ПГ. Так как
процесс индукции синтеза протеинов
требует некоторого промежутка вре6
мени, полный терапевтический эф6
фект будесонида развивается посте6
пенно.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Капсулы
кишечнорастворимые
Будесонид обладает выраженными
липофильными свойствами и быстро
абсорбируется в кишечнике вследст6
вие хорошей тканевой проницаемо6
сти. По сравнению с классическими
ГКС, будесонид имеет очень высокую
степень сродства к рецепторам. Бла6
годаря этим свойствам препарат Бу6
денофальк обладает целенаправлен6
ным местным действием. Приблизи6
тельно 90% будесонида метаболизи6
руется в печени при первом прохож6
дении, и только около 10% оказывает
системное воздействие. Из этого ко6
личества 90% будесонида связано с
альбумином и за счет этого находится
в биологически неактивной форме.
Гранулы кишечнорастворимые
Всасывание. Высвобождение будесо6
нида из гранул начинается через 2–3
ч. После однократного приема нато6
щак 9 мг будесонида Cmax в плазме
крови составляет 2,2 нг/мл и достига6
ется примерно через 6 ч. Системная
биодоступность при приеме натощак
составляет 9–13 %.
Распределение. Будесонид обладает
большим Vd (приблизительно 3
л/кг). Связывание с белками плазмы
крови составляет 85–90%.
Метаболизм. Приблизительно 90%
будесонида метаболизируются пече6
нью с образованием метаболитов с
низкой ГКС6активностью. Образую6
щиеся метаболиты (6β6гидроксибу6
десонид и 16α6гидроксипреднизо6
лон) обладают низкой биологической
активностью (не более 1% от актив6
ности будесонида).
Выведение. Средний T1/2 составляет
примерно 3–4 ч. Одновременный
прием пищи замедляет выведение на
2–3 ч, но не изменяет скорость всасы6
вания. Среднее значение клиренса
будесонида составляет 10–15 л/мин.
Будесонид выводится почками в не6
значительных количествах.
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Пациенты с нарушениями функции
печени. В зависимости от типа и тяже6
сти заболевания печени, метаболизм
будесонида в системе цитохрома
CYP3A у таких пациентов может
быть снижен.
ПОКАЗАНИЯ. Капсулы кишечнора�
створимые
• легкая и среднетяжелая формы бо6

лезни Крона с вовлечением под6
вздошной и/или восходящей обо6
дочной кишки;

• коллагенозный (коллагеновый)
колит;

• аутоиммунный гепатит без гистоло6
гических признаков цирроза печени.

Гранулы кишечнорастворимые
• индукция ремиссии у пациентов с

обострением легкой и среднетяже6
лой формы болезни Крона с пора6
жением подвздошной и/или восхо6
дящей ободочной кишки;

• индукция ремиссии у пациентов с
активным коллагенозным колитом.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общее
для двух лекарственных форм
• гиперчувствительность к будесони6

ду или другим компонентам препа6
рата;

• инфекционные заболевания кишеч6
ника (бактериальная, грибковая,
амебная, вирусная инфекция);

• цирроз печени;
• непереносимость лактозы, фрукто6

зы, галактозы, дефицит лактазы, де6
фицит сахарaзы/изомальтазы, глю6
козо6галактозная мальабсорбция.

С осторожностью: туберкулез; арте6
риальная гипертензия; сахарный диа6
бет; остеопороз; пептическая язва; гла6
укома; катаракта; отягощенный се6
мейный анамнез по диабету или глау6
коме.
Для гранул кишечнорастворимых до�
полнительно
• детский возраст (до 18 лет).
Для капсул кишечнорастворимых до�
полнительно
• период лактации;
• детский возраст до 3 лет.

С осторожностью: беременность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Во время беременности приме6
нение препарата Буденофальк воз6
можно только в тех случаях, когда
ожидаемая польза для матери превы6
шает потенциальный риск для плода.
У женщин детородного возраста до
начала терапии препаратом Будено6
фальк должна быть исключена воз6
можная беременность, а во время ле6
чения должны применяться надеж6
ные методы контрацепции.
До настоящего времени неизвестно,
способен ли будесонид проникать в
грудное молоко, поэтому в период ле6
чения необходимо отказаться от
грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Капсулы кишечнорастворимые
Болезнь Крона
Взрослые (старше 18 лет). Рекомен6
дуемая суточная доза составляет 3
капс. 1 раз в день утром или 1 капс. (3
мг будесонида) 3 раза в сутки (утром,
днем и вечером).
Коллагенозный (коллагеновый) колит
Взрослые (старше 18 лет). Рекомен6
дуемая суточная доза составляет 3
капс. 1 раз утром до завтрака (соот6
ветствует суточной дозе 9 мг будесо6
нида).
Курс лечения при болезни Крона и
коллагенозном (коллагеновом) коли6
те обычно составляет 8 нед. Как пра6
вило, полный эффект наступает через
2–4 нед.
Аутоиммунный гепатит
Взрослые (старше 18 лет). Лечение
активного гепатита: рекомендуемая
суточная доза составляет 1 капс. 3
раза в день (утром, днем и вечером).
Поддерживающее лечение: 1 капс. 2
раза в день (утром и вечером).
Курс лечения длительный и может
составлять до 6–12 мес при активном
гепатите (обострении) и до 24 мес
при поддерживающей терапии.



Продолжительность и частота прие6
ма препарата определяется лечащим
врачом.
Капсулы необходимо принимать
приблизительно за 30 мин до еды,
проглатывая их целиком с достаточ6
ным количеством жидкости.
Если у пациента имеются проблемы с
глотанием, он может вскрыть твер6
дые капсулы и принять содержащие6
ся там устойчивые к действию желу6
дочного сока гранулы, не разжевывая
их и запивая достаточным количест6
вом жидкости, что не повлияет на эф6
фективность препарата.
Нельзя резко прекращать прием пре6
парата. Препарат необходимо отме6
нять постепенно (медленно снижая
дозировку). В течение первой недели
дозировка должна быть уменьшена
до 2 капс. в день (по 1 капс. утром и
вечером). В течение второй недели
пациент должен принимать по 1 капс.
в день только утром. Затем лечение
может быть прекращено.
Гранулы кишечнорастворимые
Рекомендуемая суточная доза: 1 пак.
(соответствует 9 мг будесонида) 1 раз
в день утром за полчаса до приема
пищи.
Гранулы следует поместить на язык и
проглотить, не разжевывая, запивая
большим количеством жидкости.
Продолжительность курса лечения
должна составлять не более 8 нед. В
конце курса лечения препарат следу6
ет принимать с удлиненными интер6
валами между приемами, например
через день в течение 2 нед, после чего
лечение может быть прекращено.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Пере6
численные ниже нежелательные явле6
ния, отмеченные при применении
препарата, распределены по частоте
возникновения в соответствии со сле6
дующей градацией: очень часто
(≥1/10); часто (от ≥1/100 до <1/10);
нечасто (от ≥1/1000 до <1/100); редко
(от ≥1/10000 до <1/1000); очень редко
(<1/10000).

Со стороны обмена веществ и пита�
ния: часто — Синдром Кушинга, на6
пример лунообразное лицо, абдоми6
нальное ожирение, снижение толе6
рантности к глюкозе, сахарный диа6
бет, гипертензия, задержка натрия с
развитием отеков, повышенная экск6
реция калия, снижение функции или
атрофия коры надпочечников, крас6
ные стрии, стероидные акне, рас6
стройство секреции половых гормо6
нов (например аменорея, гирсутизм,
импотенция); очень редко — задерж6
ка роста у детей.
Со стороны органа зрения: очень ред6
ко — глаукома, катаракта.
Со стороны ЖКТ: очень редко — жа6
лобы со стороны желудка, гастродуо6
денальные язвы, панкреатит, запор.
Со стороны иммунной системы: час6
то — повышенный риск инфекцион6
ных заболеваний.
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: час6
то — мышечная и суставная боль,
мышечная слабость и мышечные по6
дергивания (сокращения), остеопо6
роз; очень редко — асептический не6
кроз костей (бедро и головка плече6
вой кости).
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль; очень редко — добро6
качественная внутричерепная гипер6
тензия (pseudotumor cerebri), в т.ч.
отек диска зрительного нерва у по6
дростков.
Нарушения психики: часто — депрес6
сия, раздражительность, эйфория;
очень редко — множественные пси6
хические эффекты и изменения по6
ведения.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — аллергическая экзантема,
петехии, экхимозы, замедление за6
живления ран, контактный дерматит.
Со стороны сосудов: очень редко —
повышенный риск развития тромбо6
зов, васкулит (синдром отмены после
длительной терапии).
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Общие расстройства: очень редко —
усталость (утомляемость), общее не6
домогание.
При применении препарата Будено6
фальк также могут возникать побоч6
ные эффекты, характерные для всех
системных ГКС. Подобные побочные
эффекты зависят от дозы, продолжи6
тельности терапии, сопутствующего
или предшествующего лечения дру6
гими глюкокортикоидными препара6
тами, а также индивидуальной чувст6
вительности.
При переводе больных с приема сис6
темных ГКС на будесонид могут уси6
литься или вновь возникнуть внеки6
шечные симптомы (особенно пора6
жение кожи и суставов).
В рамках клинических исследова6
ний было показано, что частота свя6
занных с ГКС нежелательных явле6
ний на фоне применения препарата
Буденофальк 3 мг была меньше
(примерно наполовину) по сравне6
нию с пероральной терапией экви6
валентными дозировками предни6
золона.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Фармакоди�
намические взаимодействия
Сердечные гликозиды. Действие сер6
дечных гликозидов может усиливать6
ся из6за дефицита калия.
Диуретики. Может увеличиваться
экскреция калия.
Фармакокинетические взаимодейст�
вия
Ингибиторы цитохрома CYP3A
(P450), например кетоконазол, итра6
коназол, ритонавир, тролеандоми6
цин, эритромицин, кларитромицин,
циклоспорин, грейпфрутовый сок
могут усиливать эффект ГКС.
Индукторы цитохрома CYP3A
(Р450), например карбамазепин и ри6
фампицин, могут снижать системное,
а также местное воздействие будесо6
нида на слизистую оболочку кишеч6
ника. В этом случае необходима кор6
рекция дозы будесонида.

Субстраты CYP3A (Р450) могут кон6
курировать с будесонидом. Соедине6
ния и ЛС, которые метаболизируют с
участием CYP3A, могут приводить к
повышению концентрации будесони6
да в плазме крови, если конкурирую6
щее вещество обладает большим
сродством к CYP3A или будесонид
обладает большим сродством к
CYP3A, то возможно повышение
концентрации конкурирующего ве6
щества в плазме крови.
Усиление эффектов кортикостерои6
дов, связанное с повышением их
концентрации в плазме крови, на6
блюдалось у женщин, принимавших
эстрогены или большие дозы комби6
нированных оральных контрацеп6
тивов. Данный факт не наблюдался
при использовании низкодозиро6
ванных КОК.
Одновременное назначение цимети6
дина и будесонида может приводить
к клинически незначимому повыше6
нию уровня будесонида в плазме
крови.
Теоретически нельзя исключить
взаимодействие с ионообменными
смолами, способными связывать сте6
роиды (например холестирамин), а
также антацидами. При одновремен6
ном приеме этих препаратов с препа6
ратом Буденофальк в результате
взаимодействия может уменьшаться
лечебный эффект будесонида. Одно6
временный прием будесонида с дан6
ными препаратами возможен с интер6
валом не менее 2 ч.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере6
дозировки не выявлено.
Лечение: симптоматическое.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
Буденофальк может подавлять функ6
цию гипоталамо6гипофизарно6адре6
наловой системы. Перед оперативным
вмешательством или воздействием
другого стрессового фактора рекомен6
дуется дополнительное назначение
системных ГКС.



Препарат Буденофальк содержит
лактозу, сахарозу и сорбитол. Препа6
рат не следует принимать пациентам
с редкими наследственными состоя6
ниями непереносимости галактозы
или фруктозы, недостаточностью са6
харозы6изомальтазы или глюкоз6
но6галактозной мальабсорбцией, а
также дефицитом лактазы.
Подавление воспалительного ответа
и иммунной функции при приеме
препарата повышает склонность к
тяжелому течению инфекций. Сле6
дует учитывать риск ухудшения те6
чения бактериальных, грибковых,
амебных и вирусных инфекций во
время лечения препаратом Будено6
фальк.
Пациентам, не переносившим ранее
ветряную оспу, следует воздержать6
ся от контактов с больными ветря6
ной оспой или опоясывающим лиша6
ем. В случае контакта или риска за6
ражения ветряной оспой таким па6
циентам необходимо проведение
пассивной иммунизации с использо6
ванием Ig против ветряной оспы.
Иммунизация должна быть проведе6
на в течение 10 дней после контакта с
больным. Прием будесонида прекра6
щать не стоит, может потребоваться
увеличение дозы.
Пациенты с ослабленным иммуните6
том при контакте с больным корью
должны как можно быстрее получить
лечение нормальными Ig.
Пациентам, постоянно принимаю6
щим будесонид, не следует назначать
живые вакцины, в связи с возможным
подавлением ответа антител на такие
вакцины. При назначении высоких
доз и длительного лечения могут воз6
никать системные эффекты кортико6
стероидов, включая синдром Кушин6
га, подавление функции надпочечни6
ков, снижение минерализации кос6
тей, катаракту, глаукому и разнооб6
разные психические нарушения (см.
«Побочные действия»).
Препарат обладает преимущественно
местным действием, вследствие чего

нельзя ожидать благоприятного дей6
ствия препарата у пациентов с внеки6
шечными симптомами.
Лечение препаратом Буденофальк не
показано пациентам с болезнью Кро6
на с поражением верхних отделов
ЖКТ.
Лечение препаратом Буденофальк
приводит к большему снижению
уровней стероидных гормонов в орга6
низме, чем обычная терапия стероид6
ными препаратами для приема
внутрь. При переходе с других схем
лечения стероидными препаратами
возможно появление симптомов, свя6
занных с изменением уровня стеро6
идных гормонов в организме.
При приеме препарата Буденофальк
у пациентов с тяжелыми нарушения6
ми функции печени можно ожидать
повышения системной биодоступно6
сти будесонида. У больных с заболе6
ваниями печени без цирроза суточ6
ные дозы препарата Буденофальк
являются безопасными, необходи6
мости коррекции дозы у таких паци6
ентов нет.
Прием препарата Буденофальк мо6
жет давать положительный результат
при пробах на допинг.
У пациентов с аутоиммунным гепа6
титом следует регулярно контроли6
ровать уровень трансаминаз (АЛТ,
АСТ) в сыворотке (каждые 2 нед в те6
чение первого месяца лечения и как
минимум через каждые 3 мес в даль6
нейшем) с целью возможной коррек6
ции дозировки будесонида.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. В связи с возможным разви6
тием побочных эффектов (повыше6
ние АД, головная боль) следует со6
блюдать осторожность при управле6
нии транспортными средствами и за6
нятии другими потенциально опас6
ными видами деятельности, требую6
щими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор6
ных реакций.
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ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы ки�
шечнорастворимые 3 мг. По 10 капс. в
ПВХ/ПВДХ/алюминиевом блистере.
По 2, 5 или 10 бл. в картонной пачке.
Гранулы кишечнораствормые 9 мг. По
2215 мг (9 мг будесонида) в пакете из
полиэстера/алюминия/ПЭ. По 20
или 50 пак. в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Будесонид* (Budesonide*)54

� Синонимы
Буденофальк54: гран. ки6
шечнораствор., капс. ки6
шечнораствор. (Doctor Falk
Pharma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48
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Гиосцина бутилбромид . . . . . . . . . 84

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Суппозитории ректаль1
ные . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 супп.

активное вещество:
гиосцина бутилбромид . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: вода
очищенная — 10 мг; твердый жир
W45 — 1610 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суппозитории: белые или
цвета слоновой кости, гладкие, про6
долговатые.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. М�холиноблокирующее, спаз�
молитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Оказыва6
ет местное спазмолитическое дейст6
вие на гладкую мускулатуру внутрен6
них органов (ЖКТ, желчевыводящие,
мочевыводящие пути), снижает сек6
рецию пищеварительных желез.
Местное спазмолитическое действие
объясняется ганглиоблокирующей и
антимускариновой активностью пре6
парата.
Будучи четвертичным аммониевым
производным, гиосцина бутилбро6
мид не проникает через ГЭБ, поэтому
антихолинергическое влияние на
ЦНС отсутствует.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Будучи
четвертичным аммониевым произ6
водным и обладая высокой полярно6
стью, гиосцина бутилбромид незначи6
тельно всасывается в ЖКТ. После
ректального применения всасывание
препарата составляет 3%. Средняя аб6
солютная биодоступность составляет
менее 1%. Гиосцина бутилбромид
вследствие высокой аффинности к
мускариновым и никотиновым рецеп6
торам распределяется главным обра6
зом в мышечных клетках органов
брюшной полости и малого таза, а так6
же в интрамуральных ганглиях орга6
нов брюшной полости.
Связь с белками плазмы (альбумин) —
низкая и составляет около 4,4%.
Установлено, что препарат (в кон6
центрации 1 ммоль) in vitro взаимо6
действует с транспортом холина (1,4
нмоль) в эпителиальных клетках че6
ловеческой плаценты.



После ректального применения пре6
парата почечная элиминация состав6
ляет 0,7–1,6%; элиминация происхо6
дит в основном через кишечник. По6
чечная экскреция метаболитов гиос6
цина бутилбромида составляет менее
0,1% от величины дозы.
Метаболиты, экскретирующиеся с
мочой, слабо связываются с мускари6
новыми рецепторами, поэтому они
неактивны и не обладают фармаколо6
гическими свойствами.
ПОКАЗАНИЯ
• почечная колика;
• желчная колика;
• спастическая дискинезия желчевы6

водящих путей и желчного пузыря;
• холецистит;
• кишечная колика;
• пилороспазм;
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки в фазе обо6
стрения (в составе комплексной те6
рапии);

• альгодисменорея.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

гиосцина бутилбромиду или любо6
му другому компоненту препарата;

• миастения гравис;
• мегаколон;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 6 лет.
С осторожностью: подозрение на ки6
шечную непроходимость (в т.ч. сте6
ноз привратника); обструкция моче6
выводящих путей (в т.ч. гиперплазия
предстательной железы), тахиарит6
мии (в т.ч. мерцательная), закрытоу6
гольная глаукома. В тех случаях, ког6
да боль в животе неизвестного проис6
хождения продолжается или усили6
вается или одновременно отмечаются
такие симптомы, как лихорадка, тош6
нота, рвота, изменения консистенции
кала и частоты дефекаций, болезнен6
ность живота, снижение АД, обморок
или кровь в кале, необходимо немед6
ленно обратиться к врачу.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные о применении препара6
та при беременности и проникнове6
нии препарата и его метаболитов в
грудное молоко ограничены. Исследо6
ваний о влиянии препарата на ферти6
льность не проводилось.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Ректально, если врачом не назна6
чено иначе, рекомендуется следую6
щий режим дозирования: взрослым и
детям старше 6 лет — по 1–2 супп. 3–5
раз в сутки.
Суппозитории следует извлечь из
оболочки и ввести заостренным кон6
цом в прямую кишку. Препарат не
должен применяться ежедневно бо6
лее 3 дней без консультации врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Многие
из перечисленных нежелательных эф6
фектов могут быть связаны с антихо6
линергическими свойствами препара6
та. Антихолинергические побочные
эффекты обычно выражены слабо и
проходят самостоятельно.
Со стороны иммунной системы: ана6
филактический шок, анафилактиче6
ские реакции, одышка, кожные реак6
ции (например крапивница, сыпь,
эритема, зуд) и другие реакции ги6
перчувствительности.
Со стороны ССС: тахикардия.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: сухость во рту.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: дисгидротическая экзема.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: задержка мочи.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Может уси6
ливать антихолинергическое дейст6
вие трициклических и тетрацикличе6
ских антидепрессантов, антигиста6
минных и антипсихотических препа6
ратов, хинидина, амантадина и дизо6
пирамида, антихолинергических пре6
паратов (например тиотропия бро6
мид, ипратропия бромид, атропино6
подобные соединения).
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Одновременное назначение Бускопа6
на® и антагонистов допамина, напри6
мер метоклопрамида, приводит к
ослаблению действия обоих препара6
тов на ЖКТ.
Бускопан® может усиливать тахикар6
дию, вызываемую бета6адренергиче6
скими средствами.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени случаи передозировки препа6
рата Бускопан® не описаны, поэтому
следующие симптомы могут быть свя6
заны с его фармакологическим эф6
фектом.
Симптомы: возможны антихолинер6
гические симптомы — задержка
мочи, сухость во рту, покраснение
кожи, тахикардия, угнетение мото6
рики ЖКТ, преходящие нарушения
зрения.
Лечение: Симптомы передозировки
купируются холиномиметиками. Па6
циентам с глаукомой местно назнача6
ют пилокарпин в виде глазных ка6
пель. При необходимости холиноми6
метики вводят системно, например
неостигмин 0,5–2,5 мг в/м или в/в.
Сердечно6сосудистые осложнения
лечат согласно обычным терапевти6
ческим правилам. При параличе ды6
хательной мускулатуры показана ин6
тубация, ИВЛ. В случае задержки
мочи катетеризируют мочевой пу6
зырь. Проводится поддерживающая
терапия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность к управлению автотранс�
портом и использованию механизмов.
Исследований о влиянии препарата
на способность к вождению автотран6
спорта и управлению механизмами не
проводилось.

ФОРМА ВЫПУСКА. Суппозито�
рии ректальные, 10 мг. По 5 супп. в
стрипах из алюминиевой фольги.
По 2 стрипа помещают в картонную
пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

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

активное вещество:
гиосцина бутилбромид . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: каль6
ция гидрогенфосфат безводный
(кальция гидрофосфат) — 33 мг;
крахмал кукурузный высушен6
ный — 30 мг; крахмал кукуруз6
ный растворимый — 2 мг; крем6
ния диоксид коллоидный — 4 мг;
винная кислота — 0,5 мг; стеари6
новая кислота — 0,5 мг
оболочка: повидон (поливинил6
пирролидон) — 0,505 мг; сахаро6
за — 41,182 мг; тальк — 23,671 мг;
камедь аравийская (акации ка6
медь) — 2,761 мг; титана диок6
сид — 1,802 мг; макрогол 6000
(полиэтиленгликоль) — 0,055 мг;



воск карнаубский — 0,012 мг;
воск белый (воск пчелиный бе6
лый) — 0,012 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белые, круглые,
двояковыпуклые, покрытые сахарной
оболочкой. Запах почти неощутимый.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. М�холиноблокирующее, спаз�
молитическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Оказыва6
ет местное спазмолитическое дейст6
вие на гладкую мускулатуру внутрен6
них органов (ЖКТ, желчевыводящие,
мочевыводящие пути), снижает сек6
рецию пищеварительных желез.
Местное спазмолитическое действие
объясняется ганглиоблокирующей и
антимускариновой активностью пре6
парата. Будучи четвертичным аммо6
ниевым производным, гиосцина бу6
тилбромид не проникает через ГЭБ,
поэтому антихолинергическое влия6
ние на ЦНС отсутствует.
Препарат начинает проявлять спаз6
молитическое действие через 15 мин
после приема.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Будучи
четвертичным аммониевым произ6
водным и обладая высокой полярно6
стью, гиосцина бутилбромид незначи6
тельно всасывается в ЖКТ. После
применения внутрь всасывание пре6
парата составляет 8%. Средняя абсо6
лютная биодоступность составляет
менее 1%. После однократного приме6
нения гиосцина бутилбромида внутрь
в дозах 20–400 мг средние пиковые
концентрации в плазме достигались
примерно через 2 ч и составляли от
0,11 до 2,04 нг/мл.
Гиосцина бутилбромид вследствие
высокой аффинности к мускарино6
вым и никотиновым рецепторам рас6
пределяется главным образом в мы6
шечных клетках органов брюшной
полости и малого таза, а также в инт6
рамуральных ганглиях органов
брюшной полости. Связь с белками

плазмы (альбумином) низкая и со6
ставляет около 4,4%.
Установлено, что препарат (в кон6
центрации 1 ммоль) in vitro взаимо6
действует с транспортом холина (1,4
нмоль) в эпителиальных клетках че6
ловеческой плаценты.
Терминальный T1/2 препарата после
однократного применения внутрь в
дозах 100–400 мг колебался от 6,2 до
10,6 ч.
Метаболизм осуществляется в основ6
ном путем гидролиза эфирной связи.
После приема внутрь экскреция пре6
парата происходит с калом и мочой.
После приема внутрь почечная эли6
минация составляет от 2 до 5%, эли6
минация через кишечник — 90%. По6
чечная экскреция метаболитов гиос6
цина бутилбромида составляет менее
0,1% от величины дозы. После прие6
ма препарата внутрь в дозах 100–400
мг средние величины клиренса со6
ставляют от 881 до 1420 л/мин, тогда
как соответствующие Vd для того же
диапазона доз варьируют от 6,13·105

до 11,3·105 л, что может объясняться
низкой системной биодоступностью.
Метаболиты, экскретирующиеся с
мочой, слабо связываются с мускари6
новыми рецепторами, поэтому они
неактивны и не обладают фармаколо6
гическими свойствами.
ПОКАЗАНИЯ
• почечная колика;
• желчная колика;
• спастическая дискинезия желчевы6

водящих путей и желчного пузыря;
• холецистит;
• кишечная колика;
• пилороспазм;
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки в фазе обост6
рения (в составе комплексной тера6
пии);

• альгодисменорея.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к гиосцину

бутилбромиду или любому другому
компоненту препарата;
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• миастения гравис;
• мегаколон;
• беременность;
• период лактации;
• пациенты с редкими наследствен6

ными нарушениями, такими как не6
переносимость фруктозы, мальаб6
сорбция глюкозы6галактозы или не6
достаточность сахаразы6изомальта6
зы (таблетка препарата содержит
41,2 мг сахарозы, максимальная ре6
комендованная суточная доза (10
табл.) содержит 411,8 мг сахарозы);

• детский возраст до 6 лет.
С осторожностью: подозрение на ки6
шечную непроходимость (в т.ч. стеноз
привратника); обструкция мочевыво6
дящих путей (в т.ч. доброкачественная
гиперплазия предстательной железы),
тахиаритмии (в т.ч. мерцательная), за6
крытоугольная глаукома. В тех случа6
ях, когда боль в животе неизвестного
происхождения продолжается или
усиливается или одновременно отме6
чаются такие симптомы, как лихорад6
ка, тошнота, рвота, изменения конси6
стенции кала и частоты дефекаций,
чувствительность живота, снижение
АД, обморок или кровь в кале, необхо6
димо немедленно обратиться к врачу.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные о применении препара6
та при беременности и проникнове6
нии препарата и его метаболитов в
грудное молоко ограничены. Исследо6
ваний о влиянии препарата на ферти6
льность не проводилось. В качестве
меры предосторожности, применение
препарата во время беременности и в
период лактации не рекомендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, если врачом не назначе6
но иначе, рекомендуется следующий
режим дозирования: взрослым и де6
тям старше 6 лет — по 1–2 табл. 3–5
раз в день, запивая водой.
Препарат не должен применяться
ежедневно более 3 дней без консуль6
тации врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Многие
из перечисленных нежелательных эф6
фектов могут быть связаны с антихо6
линергическими свойствами препара6
та. Антихолинергические побочные
эффекты обычно выражены слабо и
проходят самостоятельно.
Со стороны иммунной системы: ана6
филактический шок, одышка, кож6
ные реакции (например крапивница,
сыпь, эритема, зуд) и другие проявле6
ния гиперчувствительности.
Со стороны ССС: тахикардия.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: сухость во рту.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: дисгидротическая экзема.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: задержка мочи.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Может уси6
ливать антихолинергическое дейст6
вие трициклических и тетрацикличе6
ских антидепрессантов, антигиста6
минных и антипсихотических препа6
ратов, хинидина, амантадина и дизо6
пирамида, антихолинергических пре6
паратов (например тиотропия бро6
мид, ипратропия бромид, атропинопо6
добные соединения).
Одновременное назначение Бускопа6
на® и антагонистов дофамина, напри6
мер метоклопрамида, приводит к
ослаблению действия обоих препара6
тов на ЖКТ.
Бускопан® может усиливать тахикар6
дию, вызываемую бета6адренергиче6
скими средствами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени случаи передозировки пре6
парата Бускопан® не описаны, поэто6
му следующие симптомы могут быть
связаны с его фармакологическим
эффектом.
Симптомы: возможны антихолинер6
гические симптомы — задержка мочи,
сухость во рту, покраснение кожи, та6
хикардия, угнетение моторики ЖКТ,
преходящие нарушения зрения.
Лечение: Симптомы передозировки
купируются холиномиметиками. Па6



циентам с глаукомой местно назнача6
ют пилокарпин в виде глазных капель.
При необходимости холиномиметики
вводят системно, например неостиг6
мин 0,5–2,5 мг в/м или в/в. Сердеч6
но6сосудистые осложнения лечат со6
гласно обычным терапевтическим
правилам. При параличе дыхательной
мускулатуры показана интубация,
ИВЛ. В случае задержки мочи катете6
ризируют мочевой пузырь. Проводит6
ся поддерживающая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность к управлению автотранс�
портом и использованию механизмов.
Исследований о влиянии препарата
на способность к вождению автотран6
спорта и управлению механизмами не
проводилось.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые оболочкой, 10 мг. По 10 или 20
табл. в контурной ячейковой упаковке
(блистере) из ПВХ/алюминиевой фо6
льги. 1 или 2 бл. помещают в пачку
картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Ведолизумаб*
(Vedolizumab)59

� Синонимы
Энтивио®

59: лиоф. д/конц.
для р6ра д/инф. (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 419

Висмута трикалия
дицитрат
(Bismuthate tripotassium
dicitrate)59

� Синонимы
Улькавис®

59: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 357
Эскейп®

59: табл. п.п.о. (Оти�
сифарм ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 431

Витамин E
(Vitamin E)59

� Синонимы
Витамин E Зентива59: капс.
(Представительство Акционер�
ного общества «Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59

ВИТАМИН E ЗЕНТИВА
(VITAMIN E ZENTIVA)

Витамин E . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

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

активное вещество:
альфа6токоферола
ацетат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

200 мг
400 мг

вспомогательные вещества: мас6
ло подсолнечное — 7,5/15/30 мг
оболочка капсулы: желатин —
49,38/71,824/112,225 мг; глице6

ВИТАМИН E ЗЕНТИВА 59
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рол 85 % — 27,46/39,934/62,397
мг; метил6парагидроксибензо6
ат — 0,049/0,072/0,112 мг; краси6
тель пунцовый Понсо 4R
(E124) — 0,22/0,319/0,499 мг;
вода очищенная —
32,898/47,851/74,768 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Красные овальные капсу6
лы, заполненные прозрачным свет6
ло6желтым маслом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
тамина E.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Биологи6
чески активные токоферолы защища6
ют промежуточные соединения кле6
точного дыхания от окисления функ6
циональных групп их молекул. Актив6
ные токоферолы способны окислять6
ся в семихиноны, которые вновь вос6
станавливаются в организме до токо6
феролов.
Если токоферолы имеются в организ6
ме человека в достаточном количест6
ве, они защищают неустойчивые ме6
диаторы и метаболиты клеточного
дыхания от окисления.
В окислительно6восстановительных
процессах на уровне клеточного ме6
таболизма в патологических услови6
ях они играют буферную роль.
Витамин Е (α6токоферол), наиболее
эффективный из токоферолов, в ор6
ганизме человека действует как кле6
точный антиоксидант и вещество,
связывающее свободные радикалы
кислорода.
Витамин Е оказывает антиоксидан6
тное действие, участвует в биосин6
тезе гема и белков, пролиферации
клеток, других важнейших процес6
сах тканевого метаболизма, преду6
преждает гемолиз эритроцитов. Не6
обходим для развития и функцио6
нирования соединительной ткани, а
также для укрепления стенок крове6
носных сосудов. Является природ6
ным антиоксидантом, тормозит пе6
рекисное окисление липидов сво6

бодными радикалами. Активирует
фагоцитоз и используется для под6
держания нормальной резистентно6
сти эритроцитов. В больших дозах
предотвращает агрегацию тромбо6
цитов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб6
ция из двенадцатиперстной кишки
(необходимо присутствие солей желч6
ных кислот, жиров, нормальное функ6
ционирование поджелудочной желе6
зы) — 20–40%. При повышении дозы
степень абсорбции снижается. Tmax — 4
ч. Депонируется во всех органах и тка6
нях, особенно в жировой ткани.
Проникает через плаценту в недоста6
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 глюкуро6
нидов и других метаболитов.
ПОКАЗАНИЯ. Профилактика и ле6
чение гиповитаминоза витамина Е, в
т.ч.:
• дегенеративные и пролифератив6

ные изменения скелетно6мышеч6
ной системы, в частности мышеч6
ная дистрофия, амиотрофический
боковой склероз (в составе ком6
плексной терапии);

• хронический гепатит (в составе
комплексной терапии);

• состояния реконвалесценции после
тяжелых заболеваний, травм, опе6
раций;

• тяжелые физические нагрузки;
• нарушения менструального цикла

(в составе комплексной терапии
при гормональном лечении нару6
шений менструального цикла).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• острый инфаркт миокарда;
• детский возраст.
С осторожностью: У больных тяже6
лым кардиосклерозом, перенесен6



ным инфарктом миокарда, при по6
вышенном риске развития тромбо6
эмболий; гипотромбинемия, вызван6
ная недостаточностью витамина К,
может ухудшиться при применении
витамина Е в дозе более 400 ME (1
мг — 1,21 ME).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В период беременности и груд6
ного вскармливания прием препарата
только по рекомендации врача.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Препарат предназначен
только для приема взрослыми паци6
ентами.
Лечение гиповитаминоза витамина
Е — капс. по 100 мг 1 раз в сутки до
устранения симптомов гиповитами6
ноза.
Гиповитаминоз Е, сопровождаю�
щийся дегенеративными и пролифе�
ративными изменениями скелет�
но�мышечной системы, в частности
мышечной дистрофией, амиотро�
фическим боковым склерозом (в со�
ставе комплексной терапии) —
капс. по 100 мг 1 раз в день в тече6
ние 1–2 мес.
Гиповитаминоз Е, сопровождающий�
ся хроническим гепатитом (в составе
комплексной терапии) — капс. по 100
мг 1 раз в сутки.
Гиповитаминоз Е при состояниях
реконвалесценции после тяжелых
заболеваний, травм, операций —
капс. по 100 мг 1 раз в сутки в тече6
ние 1–2 нед.
Гиповитаминоз Е при повышенных
физических нагрузках — капс. по 100
мг 1 раз в сутки во время повышен6
ных физических нагрузок.
Гиповитаминоз Е, сопровождаю�
щийся нарушениями менструально�
го цикла (в составе комплексной те�
рапии при гормональном лечении на�
рушений менструального цикла) —
капс. по 300–400 мг через день по6
следовательно, начиная с 176го дня
цикла до последнего дня цикла

(день перед первым днем менструа6
ции).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Обычно
при применении в рекомендованных
дозах побочные эффекты не наблюда6
ются.
Со стороны иммунной системы: ал6
лергические реакции.
Со стороны ЖКТ: диарея, тошнота,
гастралгия.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: гиперкреатининурия, повыше6
ние активности КФК, повышение
концентрации холестерина в сыво6
ротке крови.
Со стороны сосудов: тромбофлеби6
ты, тромбоэмболия легочной арте6
рии.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
эффект ГКС, НПВС, сердечных гли6
козидов.
Повышает эффективность противо6
эпилептических средств у больных
эпилепсией (у которых повышено
содержание в крови продуктов пере6
кисного окисления липидов).
Высокие дозы железа усиливают
окислительные процессы в организ6
ме, что повышает потребность в вита6
мине Е.
Одновременное применение витами6
на Е в дозе более 400 ME/сут с анти6
коагулянтами (производными кума6
рина и индандиона) повышает риск
развития гипопротромбинемии и
кровотечений.
Витамин Е усиливает действие анти6
коагулянтов, если дозы превышают
400 ME/сут.
Не рекомендуется одновременный
прием других витаминных комплек6
сов, содержащих витамин Е, во избе6
жание передозировки.
Назначение витамина Е в высоких
дозах может вызвать дефицит вита6
мина А в организме. Колестирамин,
колестипол, минеральные масла
снижают всасывание витамина Е.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
высокие дозы витамина Е (400–800
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мг/сут в течение длительного вре6
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 па6
циентов с недостаточностью вита6
мина К; они могут нарушить метабо6
лизм гормонов щитовидной железы
и увеличить риск тромбофлебитов и
тромбоэмболий у чувствительных
пациентов.
Лечение: симптоматическое, отмена
препарата, назначение ГКС.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При врож6
денном буллезном эпидермолизе в ме6
стах, пораженных алопецией, могут
начать расти белые волосы.
Недостаток витамина К в организме,
вызывающий гипопротромбинемию,
может увеличиваться при примене6
нии высоких доз витамина Е (более
400 МЕ/сут). Витамин Е усиливает
действие антикоагулянтов, если
дозы превышают 400 ME/сут. Во из6
бежание его передозировки не реко6
мендуется одновременный прием
других витаминных комплексов, со6
держащих витамин Е.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или ме�
ханизмами. Прием препарата Вита6
мин Е Зентива, капсулы не влияет на
способность человека управлять
транспортными средствами или ме6
ханизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 100,
200, 400 мг.
Капсулы 100 мг, 200 мг: по 30 капсул
во флаконах темного стекла.
Капсулы 400 мг: по 20 или 30 капсул
во флаконах темного стекла.
Каждый флакон помещен в картон6
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ВОБЭНЗИМ
(WOBENZYM®)

Mucos Pharma GmbH & Co. KG
(Германия)

СОСТАВ
�Таблетки кишечнорас1
творимые, покрытые обо1
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
панкреатин . . . . . . . . . 300 прот. ЕД

(100 мг)
папаин . . . . . . . . . . . . . . . .. . 90 FIP ЕД

(18 мг)
рутозида тригидрат. . . . . . . . 50 мг
бромелаин . . . . . . . . . . . .225 FIP ЕД

(45 мг)
трипсин . . . . . . . . . . . . . . .360 FIP ЕД

(12 мг)
липаза . . . . . . . . . . . . . . . . 34 FIP ЕД

(10 мг)
амилаза . . . . . . . . . . . . . . . 50 FIP ЕД

(10 мг)
химотрипсин . . . . . . . . . .300 FIP ЕД

(0,75 мг)
вспомогательные вещества: лак6
тозы моногидрат — 149 мг; крах6
мал прежелатинизированный —



31,3 мг; магния стеарат — 6 мг;
стеариновая кислота — 6 мг;
кремния диоксид коллоидный
безводный — 3 мг; тальк — 1,5 мг
оболочка: оболочка пленочная
(сополимер метакриловой кисло6
ты6метилметакрилата (1:1) —
11,9 мг, натрия лаурилсульфат —
0,04 мг) — 11,9 мг; тальк — 4,23 мг;
макрогол 6000 — 0,67 мг; триэ6
тилцитрат — 1,2 мг; стеариновая
кислота — 6 мг; цветное покрытие
(гипромеллоза — 3,2 мг, гидро6
ксипропилцеллюлоза — 3,83 мг,
МКЦ — 1,6 мг, глицерол — 0,64
мг, тальк — 1,92 мг, титана диок6
сид — 0,38 мг, краситель пунцо6
вый 4R (E124) — 0,38 мг, краси6
тель желто6оранжевый S
(E110) — 0,83 мг) — 12,8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпуклые
таблетки с гладкой поверхностью, от
красно6оранжевого до красного цвета,
с характерным запахом.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ферментное, метаболиче�
ское.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
ВОБЭНЗИМ представляет собой
комбинацию натуральных энзимов
растительного и животного проис6
хождения. Поступая в организм, энзи6
мы всасываются в тонком кишечнике
путем резорбции интактных молекул
и, связываясь с транспортными белка6
ми крови, попадают в кровоток. В да6
льнейшем энзимы, мигрируя по сосу6
дистому руслу и накапливаясь в зоне
патологического процесса оказывают
иммуномодулирующее, противовос6
палительное, фибринолитическое,
противоотечное, антиагрегантное и
вторичноаналгезирующее действие.
Препарат ВОБЭНЗИМ оказывает
положительное воздействие на ход
воспалительного процесса, ограничи6
вает патологические проявления
аутоиммунных и иммунокомплекс6
ных процессов, положительно влияет
на показатели иммунологической ре6
активности организма. Осуществля6
ет стимуляцию и регуляцию уровня
функциональной активности моно6
цитов6макрофагов, естественных
киллерных клеток, стимулирует про6
тивоопухолевый иммунитет, цито6
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токсические Т6лимфоциты, фагоци6
тарную активность клеток.
Под воздействием препарата ВО6
БЭНЗИМ снижается количество
циркулирующих иммунных комп6
лексов и происходит выведение мем6
бранных депозитов иммунных комп6
лексов из тканей.
Препарат ВОБЭНЗИМ уменьшает
инфильтрацию интерстиция плазма6
тическими клетками. Повышает эли6
минацию белкового детрита и депо6
зитов фибрина в зоне воспаления,
ускоряет лизис токсических продук6
тов обмена веществ и некротизиро6
ванных тканей.
Препарат ВОБЭНЗИМ нормализует
проницаемость стенок сосудов, спо6
собствует более быстрому рассасыва6
нию гематом и отеков.
Препарат ВОБЭНЗИМ снижает кон6
центрацию тромбоксана и агрегацию
тромбоцитов. Регулирует адгезию
клеток крови, повышает способность
эритроцитов изменять свою форму,
регулируя их пластичность, норма6
лизует число нормальных дискоци6
тов и уменьшает общее число активи6
рованных форм тромбоцитов, норма6
лизует вязкость крови, снижает об6
щее количество микроагрегатов, т.о.
улучшая микроциркуляцию и реоло6
гические свойства крови, а также
снабжение тканей кислородом и пи6
тательными веществами.
Препарат ВОБЭНЗИМ снижает вы6
раженность побочных эффектов, свя6
занных с приемом гормональных
препаратов (в т.ч. гиперкоагуляция).
Препарат ВОБЭНЗИМ нормализует
липидный обмен, снижает синтез эн6
догенного Хс, повышает содержание
ЛПВП, снижает уровень атероген6
ных липидов, улучшает всасывание
полиненасыщенных жирных кислот.
Препарат ВОБЭНЗИМ увеличивает
концентрацию антибиотиков в плаз6
ме крови и очаге воспаления, т.о. по6
вышая эффективность их примене6
ния. Одновременно энзимы снижают
нежелательные побочные эффекты

антибиотикотерапии (дисбактериоз),
за счет улучшения экологии.
Препарат ВОБЭНЗИМ регулирует
механизмы неспецифической защи6
ты (выработка интерферонов), тем
самым проявляя противовирусное и
противомикробное действие.

ПОКАЗАНИЯ. Применяется в комп6
лексной терапии следующих заболе6
ваний:
• ангиология — тромбофлебиты, по6

сттромбофлебитическая болезнь и
острые тромбофлебиты поверхно6
стных вен, эндартериит и облитери6
рующий атеросклероз артерий
нижних конечностей, профилакти6
ка рецидивирующих флебитов,
лимфатический отек;

• урология — цистит, цистопиелит,
простатит, инфекции, передающие6
ся половым путем;

• гинекология — хронические инфек6
ции гениталий, аднексит, гестозы,
мастопатии;

• кардиология — стенокардия напря6
жения, подострая стадия инфаркта
миокарда (для улучшения реологи6
ческих свойств крови);

• пульмонология — синусит, бронхит,
пневмония;

• гастроэнтерология — панкреатит,
гепатит;

• нефрология — пиелонефрит, гломе6
рулонефрит;

• эндокринология — диабетическая
ангиопатия, диабетическая ретино6
патия, аутоиммунный тиреоидит;

• ревматология — ревматоидный арт6
рит, реактивный артрит, болезнь
Бехтерева;

• дерматология — атопический дер6
матит, угревая сыпь;

• хирургия — профилактика и лече6
ние послеоперационных осложне6
ний (воспаления, тромбозы, отеки),
спаечной болезни, посттравматиче6
ских и лимфатических отеков, пла6
стические и реконструктивные опе6
рации;



• травматология — травмы, перело6
мы, дисторсии, повреждения свя6
зочного аппарата, ушибы, хрониче6
ские посттравматические процессы,
воспаления мягких тканей, ожоги,
травмы в спортивной медицине;

• неврология — рассеянный склероз;
• педиатрия — атопический дерма6

тит, инфекционно6воспалительные
заболевания дыхательных путей
(воспаление верхних и нижних ды6
хательных путей, пневмония), юве6
нильный ревматоидный артрит,
профилактика и лечение послеопе6
рационных осложнений (нагноение
и плохое заживление раны, образо6
вание спаек, местный отек);

• офтальмология — увеит, иридоцик6
лит, гемофтальм, диабетическая ре6
тинопатия, офтальмохирургия.

Профилактика нарушений микро6
циркуляции, постстрессорных нару6
шений, а также срыва адаптационных
механизмов.
Предотвращение побочных эффектов
ЗГТ, гормональной контрацепции.
При хирургических вмешательствах с
целью профилактики инфекционных
осложнений и спаечной болезни.
Препарат ВОБЭНЗИМ рекоменду6
ется для профилактики инфекцион6
ных осложнений и улучшения каче6
ства жизни во время проведения хи6
мио6 или лучевой терапии.
Профилактика развития вирусных
инфекций и их осложнений.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

отдельных компонентов препарата;
• заболевания, связанные с повышен6

ной вероятностью кровотечений
(гемофилия, тромбоцитопения);

• проведение гемодиализа;
• детский возраст до 5 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Беременность и лактация не
являются противопоказанием для
применения препарата, однако бере6
менные женщины должны принимать

препарат ВОБЭНЗИМ под контро6
лем врача.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, не менее чем за 30 мин до
еды, не разжевывая, запивая водой
(200 мл).
Взрослые
В зависимости от активности и тяже6
сти заболевания, препарат ВОБЭН6
ЗИМ принимают в дозе от 3 до 10
табл. 3 раза в день. В первые 3 дня
приема препарата рекомендуемая
доза составляет 3 табл. 3 раза в день.
При средней активности заболева6
ния препарат ВОБЭНЗИМ назнача6
ют в дозе 5–7 табл. 3 раза в день в те6
чение 2 нед. В дальнейшем доза пре6
парата ВОБЭНЗИМ должна быть
снижена до 3–5 табл. 3 раза в день,
курс — 2 нед.
При высокой активности заболевания
препарат ВОБЭНЗИМ назначают в
дозе 7–10 табл. 3 раза в день в течение
2–3 нед. В дальнейшем доза препарата
ВОБЭНЗИМ снижается до 5 табл. 3
раза в день, курс — 2–3 мес.
При хронических длительно текущих
заболеваниях препарат ВОБЭНЗИМ
может применяться по показаниям
курсами от 3 до 6 мес и более.
С целью повышения эффективно6
сти антибиотиков и профилактики
дисбактериоза препарат ВОБЭН6
ЗИМ следует применять на протя6
жении всего курса антибиотикоте6
рапии в дозе по 5 табл. 3 раза в день.
После прекращения курса антибио6
тиков для восстановления микро6
флоры (биоценоз) кишечника пре6
парат ВОБЭНЗИМ следует назна6
чать по 3 табл. 3 раза в день в тече6
ние 2 нед.
В качестве терапии прикрытия во
время проведения химио6 и лучевой
терапии препарат ВОБЭНЗИМ сле6
дует применять в дозе по 5 табл. 3
раза в день до завершения курса хи6
мио6 и лучевой терапии; для преду6
преждения инфекционных осложне6
ний, улучшения переносимости ба6

ВОБЭНЗИМ 65



66 ГАЛАВИТ®
Глава 2

зисной терапии и повышения качест6
ва жизни.
При применении препарата ВОБЭН6
ЗИМ с профилактической целью
доза препарата составляет 3 табл. 3
раза в день, курс 1,5 мес с повторени6
ем 2–3 раза в год.
Дети
Детям с 5 до 12 лет — на 6 кг веса ре6
бенка 1 табл. в сутки; с 12 лет — по
схеме для взрослых.
Дозировка и длительность лечения
зависят от тяжести заболевания и
определяются врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа6
рат ВОБЭНЗИМ хорошо переносит6
ся пациентами. В большинстве случа6
ев побочных эффектов, синдрома от6
мены, привыкания не наблюдалось
даже при длительном лечении высо6
кими дозами. В отдельных случаях от6
мечаются незначительные изменения
консистенции и запаха кала, кожные
высыпания в виде крапивницы, кото6
рые проходят при снижении дозы пре6
парата или отмены.
При появлении других побочных ре6
акций, не отмеченных в описании, ре6
комендуется отменить прием препа6
рата и обратиться к врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре6
менном приеме препарата с другими
лекарствами случаи несовместимости
не описаны.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо6
зировки препарата неизвестны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае ин6
фекционных процессов препарат ВО6
БЭНЗИМ не заменяет антибиотики,
но повышает их эффективность, уве6
личивая концентрацию в плазме кро6
ви и очаге воспаления.
Следует иметь в виду, что в самом на6
чале приема препарата симптомы за6
болевания могут обостряться, в таких
случаях лечение прерывать не следу6
ет, а рекомендуется временное сни6
жение дозы препарата.
Препарат не является допингом.

Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами.Препарат не оказывает от6
рицательное влияние на способность
управлять транспортными средства6
ми и выполнять работы, требующие
высокой скорости психических и фи6
зических реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки ки�
шечнорастворимые, покрытые обо�
лочкой. По 20 табл. в
ПВХ/ПЭ/ПВДХ/алюминиевом
блистере. По 2, 5 или 10 бл. в пачке
картонной.
По 800 табл. во флаконе из ПЭВП. По
1 фл. в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ГАЛАВИТ® (GALAVIT)

Аминодигидрофталазинди�
он натрия . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43

Сэлвим ООО
(Россия)

СОСТАВ
�Суппозитории рек1
тальные . . . . . . . . . . . . . . . . 1 супп.



активное вещество:
аминодигидрофталазин6
дион натрия (Галавит®) . . . . 50 мг

100 мг
вспомогательные вещества: ви6
тепсол W35 (глицериды жирных
кислот) — 575 мг; витепсол H15
(глицериды жирных кислот) —
575 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суппозитории от белого
до белого с желтоватым оттенком
цвета, торпедообразной формы без
видимых вкраплений на продольном
срезе.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Иммуномодулирующее, про�
тивовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха6
низм действия препарата связан со
способностью воздействовать на фун6
кционально6метаболическую актив6
ность макрофагов.
При воспалительных заболеваниях
препарат обратимо на 6–8 ч инги6
бирует избыточный синтез ФНО,
ИЛ61 и других провоспалительных
цитокинов, активных форм кисло6

рода гиперактивированными мак6
рофагами, определяющими степень
воспалительных реакций, их цик6
личность, а также выраженность
интоксикации. Нормализация фун6
кционального состояния макрофа6
гов приводит к восстановлению ан6
тигенпредставляющей и регулиру6
ющей функции макрофагов, сниже6
нию уровня аутоагрессии. Стиму6
лирует бактерицидную активность
нейтрофильных гранулоцитов,
усиливая фагоцитоз и повышая не6
специфическую резистентность ор6
ганизма к инфекционным заболе6
ваниям.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Выводит6
ся из организма в основном через поч6
ки. После ректального применения
T1/2составляет 40–60 мин. Основные
фармакологические эффекты наблю6
даются в течение 72 ч.
ПОКАЗАНИЯ. Суппозитории рек�
тальные, 50 мг
В качестве иммуномодулирующего и
противовоспалительного средства в
комплексной терапии у детей в возра6
сте 6–12 лет:
• инфекционные кишечные заболе6

вания, сопровождающиеся инток6
сикацией и/или диареей;

• язвенная болезнь желудка и двена6
дцатиперстной кишки;

• вирусные гепатиты;
• хронические рецидивирующие за6

болевания, вызванные вирусом
герпеса;

• заболевания, вызванные вирусом
папилломы;

• гнойные хирургические заболева6
ния (ожоговые поражения, рециди6
вирующий фурункулез, хрониче6
ский остеомиелит, гангренозный
аппендицит с оментитом, перито6
нит, гнойный плеврит);

• астенические состояния, невроти6
ческие и соматоформные расстрой6
ства, снижение физической работо6
способности;
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• послеоперационные гнойно6септи6
ческие осложнения и их профилак6
тика (в т.ч. у онкологических боль6
ных);

• лечение и профилактика урогени6
тальных инфекций бактериальной
и вирусной этиологии;

• воспалительные заболевания сли6
зистой оболочки полости рта и гор6
ла, заболевания пародонта;

• частые рецидивирующие заболева6
ния дыхательных путей и лор6орга6
нов бактериальной и вирусной
этиологии (частые ОРВИ, бронхит,
пневмония, хронический тонзил6
лит, хронический отит, хрониче6
ский аденоидит);

• профилактика гриппа и острых рес6
пираторных инфекций.

Суппозитории ректальные, 100 мг
В качестве иммуномодулирующего и
противовоспалительного средства в
комплексной терапии иммунодефи6
цитных состояний у взрослых и по6
дростков старше 12 лет:
• инфекционные кишечные заболе6

вания, сопровождающиеся инток6
сикацией и/или диареей;

• язвенная болезнь желудка и двена6
дцатиперстной кишки;

• вирусные гепатиты;
• хронические рецидивирующие за6

болевания, вызванные вирусом гер6
песа;

• заболевания, вызванные вирусом
папилломы;

• инфекционно6воспалительные уро6
генитальные заболевания (уретрит
хламидийной и трихомонадной
этиологии, хламидийный проста6
тит, острый и хронический саль6
пингоофорит, эндометрит);

• гнойно6воспалительные заболева6
ния органов малого таза;

• послеоперационная реабилитация
больных с миомой матки;

• осложнения послеоперационного
периода у женщин репродуктивно6
го возраста;

• послеоперационные гнойно6сеп6
тические осложнения и их профи6
лактика (в т.ч. у онкологических
больных);

• хронический рецидивирующий фу6
рункулез, рожа;

• астенические состояния, невроти6
ческие и соматоформные расстрой6
ства, снижение физической рабо6
тоспособности (в т.ч. у спортсме6
нов);

• психические, поведенческие и по6
стабстинентные расстройства при
алкогольной и наркотической зави6
симости;

• воспалительные заболевания сли6
зистой оболочки полости рта и гор6
ла, заболевания пародонта;

• неспецифическая профилактика и
лечение гриппа и острых респира6
торных инфекций.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для двух дозировок
• индивидуальная непереносимость.
Суппозитории ректальные, 50 мг
• детский возраст до 6 лет.
Суппозитории ректальные, 100 мг
• беременность;
• лактация.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Общее для двух дозировок
Ректально. Суппозиторий освобож6
дают от контурной упаковки и затем
вводят в прямую кишку. Предварите6
льно рекомендуется освободить ки6
шечник.
Доза и продолжительность примене6
ния препарата зависят от характера,
тяжести и длительности заболева6
ния.
Острые инфекционные кишечные за�
болевания, сопровождающиеся диа�
рейным синдромом
Начальная доза — 2 супп. однократ6
но, затем по 1 супп. 2 раза в день до
купирования симптомов интоксика6
ции. Возможно последующее про6
должение курса по 1 супп. с интерва6
лом 72 ч. Курс — 20–25 супп. для до6



зировки 100 мг и 20 супп. для дози6
ровки 50 мг.
Язвенная болезнь желудка и двенадца�
типерстной кишки
В острый период — 2 дня по 2 супп. 1
раз в день, затем по 1 супп. с интерва6
лом 72 ч. Курс — 15–25 супп.
В хронический период — 5 дней по 1
супп. 1 раз в день, затем по 1 супп. че6
рез 72 ч. Курс — 20 супп.
Вирусный гепатит
Начальная доза — 2 супп. однократно,
затем по 1 супп. 2 раза в день до купи6
рования симптомов интоксикации и
воспаления. Последующее продол6
жение курса — по 1 супп. с интерва6
лом 72 ч. Курс — 20–25 супп. для до6
зировки 100 мг и 20 супп. для дози6
ровки 50 мг.
Хронические рецидивирующие заболе�
вания, вызванные вирусом герпеса
По 1 супп. ежедневно в течение 5
дней, затем по 1 супп. через день.
Курс — 15 супп.
Заболевания, вызванные вирусом па�
пилломы
5 дней по 1 супп. 1 раз в день, затем по
1 супп. через день. Курс — 20 супп.
Профилактика и лечение хирургиче�
ских осложнений в до� и послеопераци�
онный период (в т.ч. у онкологических
больных)
По 1 супп. 1 раз в день — 5 супп. до
операции, 5 супп. — по 1 супп. после
операции через день и 5 супп. — по 1
супп. с интервалом 72 ч. При тяжелом
течении заболевания начальная
доза — 2 супп. однократно или 2 раза
в день по 1 супп. Курс — 20 супп.
Воспалительные заболевания слизи�
стой оболочки полости рта и горла,
заболевания пародонта
Начальная доза — по 1 супп. ежеднев6
но — 5 супп., затем по 1 супп. с интер6
валом 72 ч. Курс — 15 супп.
Суппозитории ректальные, 100 мг
Урогенитальные заболеванияя (урет�
рит хламидийной и трихомонадной
этиологии, хламидийный простатит)
1 день по 1 супп. дважды, затем по 1
супп. — через день. Курс — 10–15

супп. (в зависимости от тяжести па6
тологического процесса).
Сальпингоофорит, эндометрит
В острый период — 2 дня по 2 супп. 1
раз в день, затем по 1 супп. с интерва6
лом 72 ч.
В хронический период — 5 дней по 1
супп. 1 раз в день, затем по 1 супп. че6
рез каждые 72 ч. Курс — 20 супп.
Острые и хронические гнойные забо�
левания органов малого таза
В острый период — 1 день по 2 супп.
однократно, 3 дня по 1 супп. ежеднев6
но, затем по 1 супп. через день — 5
дней. Курс — 10 супп.
В хронический период — 5 дней по 1
супп. 1 раз в день, затем по 1 супп. че6
рез каждые 72 ч. Курс — 20 супп.
Послеоперационная реабилитация
больных с миомой матки и осложне�
ния послеоперационного периода у
женщин репродуктивного возраста
5 дней по 1 супп. 1 раз в день, затем
по 1 супп. через день. Курс — 15
супп.
Хронический рецидивирующий фу�
рункулез, рожа
5 дней по 1 супп. 1 раз в день, затем по
1 супп. через день. Курс — 20 супп.
Астенические состояния, невротиче�
ские и соматоформные расстройст�
ва, психические, поведенческие и по�
стабстинентные расстройства, у
пациентов с алкогольной и наркоти�
ческой зависимостью
5 дней по 1 супп. ежедневно, затем по
1 супп. через 72 ч. Курс — 15–20 супп.
Повышение физической работоспо�
собности
По 1 супп. через день — 5 супп., затем
по 1 супп. через 72 ч, курс — до 20
супп.
Неспецифическая профилактика и ле�
чение гриппа и острых респиратор�
ных инфекций
По 1 супп. 1 раз в день. Курс — 5 дней.
Суппозитории ректальные, 50 мг
Гнойные хирургические заболевания
(ожоговые поражения, рецидивирую�
щий фурункулез, хронический остео�

ГАЛАВИТ® 69



70 ГАЛАВИТ®
Глава 2

миелит, гангренозный аппендицит с
оментитом, гнойный плеврит)
По 1 супп. ежедневно — 5 дней, затем
по 1 супп. через день в течение 10
дней.
Астенические состояния, невроти�
ческие и соматоформные расстрой�
ства
5 дней по 1 супп. ежедневно, затем по
1 супп. через 72 ч. Курс — 15 супп.
Повышение физической работоспо�
собности
По 1 супп. через день курсом 5 супп.
Лечение и профилактике урогенита�
льных инфекций бактериальной и ви�
русной этиологии
1 день по 1 супп. 2 раза в день, затем
по 1 супп. через день. Курс — 10–15
супп. (в зависимости от тяжести па6
тологического процесса).
Частые рецидивирующие заболева�
ния дыхательных путей и лор�орга�
нов бактериальной и вирусной этио�
логии (частые ОРВИ, бронхит, пнев�
мония, хронический тонзиллит, хро�
нический отит, хронический аденои�
дит)
По 1 супп. ежедневно в течение 5
дней, затем по 1 супп. через день в те6
чение 10 дней. Курс — 15 супп.
Профилактика гриппа и острых рес�
пираторных инфекций
По 1 супп. 1 раз в день. Курс — 5 супп.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В редких
случаях возможны аллергические ре6
акции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре6
менном применении возможно сни6
жение курсовых доз антибиотиков.
Случаи несовместимости с другими
лекарственными препаратами не от6
мечены.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суппозитории
ректальные, 50 мг, 100 мг. По 5 супп. в
контурной ячейковой упаковке. 1 или
2 контурные упаковки в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ГАЛАВИТ® (GALAVIT)

Аминодигидрофталазинди�
он натрия . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43

Сэлвим ООО (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки подъязычные . . 1 табл.

активное вещество:
аминодигидрофтала6
зиндион натрия (Гала6
вит®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: сор6
битол — 315 мг; крахмал — 140 мг;
лактоза — 100 мг; кальция стеа6
рат — 5 мг; тальк — 15 мг; раце6
ментол (ментол) — 0,1 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки белого цвета с
желтоватым оттенком, двояковыпук6
лые, без риски, с запахом ментола.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Иммуномодулирующее, про�
тивовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха6
низм действия препарата Галавит®

связан со способностью воздейство6
вать на функционально6метаболиче6
скую активность макрофагов.



При воспалительных заболеваниях
препарат обратимо на 6–8 ч ингиби6
рует избыточный синтез ФНО, ИЛ61
и других провоспалительных цитоки6
нов, активных форм кислорода гипе6
рактивированными макрофагами,
определяющими степень воспалите6
льных реакций, их цикличность, а
также выраженность интоксикации.
Нормализация функционального со6
стояния макрофагов приводит к вос6
становлению их антигенпредставля6
ющей и регулирующей функции,
снижению уровня аутоагрессии. Пре6
парат стимулирует бактерицидную
активность нейтрофильных грануло6
цитов, усиливая фагоцитоз и повы6
шая неспецифическую резистент6
ность организма к инфекционным за6
болеваниям.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Выводит6
ся из организма в основном через поч6
ки. При подъязычном применении T1/2

составляет 30 мин. Основные фарма6
кологические эффекты наблюдаются
в течение 72 ч.

ПОКАЗАНИЯ. В качестве иммуно6
модулирующего и противовоспалите6
льного средства в комплексной тера6

пии иммунодефицитных состояний у
взрослых и подростков старше 12 лет:
• инфекционные кишечные заболе6

вания, сопровождающиеся инток6
сикацией и/или диареей;

• язвенная болезнь желудка и двена6
дцатиперстной кишки;

• вирусные гепатиты;
• хронические рецидивирующие за6

болевания, вызванные вирусом
герпеса;

• заболевания, вызванные вирусом
папилломы человека;

• инфекционно6воспалительные уро6
генитальные заболевания (уретрит
хламидийной и трихомонадной
этиологии, хламидийный проста6
тит, острый и хронический саль6
пингоофорит, эндометрит);

• гнойно6воспалительные заболева6
ния органов малого таза;

• послеоперационная реабилитация
больных с миомой матки;

• осложнения послеоперационного
периода у женщин репродуктивно6
го возраста;

• гнойные хирургические заболева6
ния (ожоговые поражения, хрони6
ческий остеомиелит, гангренозный
аппендицит с оментитом, перито6
нит, гнойный плеврит);

• послеоперационные гнойно6сеп6
тические осложнения и их профи6
лактика (в т.ч. у онкологических
больных);

• хронический рецидивирующий фу6
рункулез, рожа;

• астенические состояния, невроти6
ческие и соматоформные расстрой6
ства, снижение физической работо6
способности (в т.ч. у спортсменов);

• психические, поведенческие и по6
стабстинентные расстройства при
алкогольной и наркотической зави6
симости;

• воспалительные заболевания сли6
зистой оболочки полости рта и гор6
ла, заболевания пародонта;

• частые рецидивирующие заболева6
ния дыхательных путей и лор6орга6
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нов бактериальной и вирусной этио6
логии (частые ОРВИ, бронхит,
пневмония, хронический тонзиллит,
хронический отит, хронический аде6
ноидит) и их профилактика.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость;
• беременность;
• лактация.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Сублингвально. По 1 табл. еже6
дневно до 4 раз в сутки или по 2 табл.
ежедневно до 2 раз в сутки, в зависимо6
сти от диагноза и тяжести заболевания.
Острые инфекционные кишечные за�
болевания, сопровождающиеся диа�
рейным синдромом
Начальная доза — 2 табл. однократно,
затем по 1 табл. 3–4 раза в день до ку6
пирования симптомов интоксикации
в течение 3–5 дней.
Язвенная болезнь желудка и двенадца�
типерстной кишки
В острый период — первые 2 сут — по
1 табл. 4 раза в день, затем через каж6
дые 3 сут по 1 табл. 4 раза в день,
курс — 2–3 нед.
В хронический период — 5 сут по 1
табл. 4 раза в день, затем через каж6
дые 3 сут по 1 табл. 4 раза в день кур6
сом до 3 нед.
Вирусные гепатиты различной этио�
логии
В острый период заболевания нача6
льная доза — по 2 табл. 2 раза в день
до купирования симптомов интокси6
кации и воспаления. Возможно по6
следующее продолжение курса по 1
табл. 4 раза в день через каждые 3 сут
курсом до 2–3 нед.
Хронические рецидивирующие заболе�
вания, вызванные вирусом герпеса
По 1 табл. 4 раза в день в течение 10
дней. Затем по 1 табл. 4 раза в день че6
рез сутки в течение 10 дней.
Заболевания, вызванные вирусом па�
пилломы человека
5 дней по 1 табл. 4 раза в день, затем
по 1 табл. 4 раза в день через день кур6
сом до 2–3 нед.

Урогенитальные заболеванияя (урет�
рит хламидийной и трихомонадной
этиологии, хламидийный проста�
тит)
В первый день — 2 раза по 2 табл., за6
тем по 1 табл. 4 раза в день через день
курсом до 2 нед (в зависимости от тя6
жести патологического процесса).
Сальпингоофорит, эндометрит
В острый период — 2 дня по 2 табл. 2
раза в день, затем по 1 табл. 4 раза в
день через каждые 3 сут в течение 3
нед.
В хронический период — 5 дней по 1
табл. 4 раза в день, затем по 1 табл. 4
раза в день через каждые 3 сут курсом
до 2–3 нед.
Острые и хронические гнойные забо�
левания органов малого таза
В острый период в первый день — по 2
табл. 2 раза в день, затем 3 дня по 1
табл. 4 раза в день, затем по 1 табл. 4
раза в день через день в течение 10
дней.
В хронический период — 5 дней по 1
табл. 4 раза в день, затем по 3–4 табл.
через каждые 3 сут курсом до 3 нед.
Послеоперационная реабилитация
больных с миомой матки и осложне�
ния послеоперационного периода у
женщин репродуктивного возраста
5 дней по 1 табл. 4 раза в день, затем
по 1 табл. 4 раза в день через день кур6
сом до 2 нед.
Гнойные хирургические заболевания
(ожоговые поражения, хронический
остеомиелит, гангренозный аппенди�
цит с оментитом, перитонит, гной�
ный плеврит)
4 раза в день по 1 табл. в течение 5
дней, затем по 1 табл. 4 раза через
день курсом до 15 дней.
Профилактика и лечение хирургиче�
ских осложнений в до� и послеопераци�
онный период (в т.ч. у онкологических
больных)
По 1 табл. 4 раза в день в течение 5
дней до операции, в течение 10 дней
после операции по 1 табл. 4 раза через
день и в течение 3 нед по 1 табл. 4 раза
через 3 сут. При тяжелом течении за6



болевания — в первый день по 2 табл.
2 раза в сутки.
Хронический рецидивирующий фу�
рункулез, рожа
5 дней по 1 табл. 4 раза в день, затем
по 1 табл. 4 раза через день курсом до
3 нед.
Астенические состояния, невротиче�
ские и соматоформные расстройст�
ва, психические, поведенческие и по�
стабстинентные расстройства, у
пациентов с алкогольной и наркоти�
ческой зависимостью
5 дней по 1 табл. 4 раза в день, затем
по 1 табл. 4 раза через каждые 3 сут в
течение 3 нед.
Повышение физической работоспо�
собности
По 1 табл. 4 раза через день в течение
10 дней, затем по 1 табл. 4 раза в день
через 3 сут курсом до 3 нед.
Воспалительные заболевания слизи�
стой оболочки полости рта и горла,
заболевания пародонта
Начальная доза — 1 табл. 4 раза в день
в течение 5 дней, затем по 1 табл. 4
раза в день через 3 сут курсом до 3
нед.
Частые рецидивирующие заболевания
дыхательных путей и лор�органов
бактериальной и вирусной этиологии
(частые ОРВИ, бронхит, пневмония,
хронический тонзиллит, хронический
отит, хронический аденоидит)
Применять 4 раза в день по 1 табл. в
течение 5 дней, затем по 1 табл. 4 раза
через день курсом до 15 дней.
Профилактика острых респиратор�
ных инфекций и гриппа
По 1 табл. 2 раза в день курсом 5–10
дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В редких
случаях возможны аллергические ре6
акции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре6
менном применении возможно сни6
жение курсовых доз антибиотиков.
Случаи несовместимости с другими
лекарственными препаратами не от6
мечены.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки
подъязычные, 25 мг. По 10 или 20 табл.
в контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ и фольги алюминиевой.
По 1, 2, 3 или 4 контурных упаковки в
картонной пачке.
По 10, 20, 30, 40 или 50 контурных
упаковок в групповой упаковке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ГАЛИДОР® (HALIDOR®)

Бенциклан* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

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

активное вещество:
бенциклана фумарат . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: крах6
мал картофельный — 33 мг; поли6
винилацетат — 10 мг; магния сте6
арат — 4,3 мг; карбомер 934Р — 4
мг; натрия карбоксиметилкрах6
мал (тип А) — 4 мг; кремния ди6
оксид коллоидный безводный —
26 мг; тальк — 1,6 мг
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Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активное вещество:
бенциклана фумарат . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: на6
трия хлорид для парентеральных
лекарственных форм — 8 мг; вода
для инъекций — 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белые или серо6
вато6белые, круглые, плоские, с фас6
кой, с гравировкой «HALIDOR» на
одной стороне, со слабым характер6
ным запахом.
Раствор для инъекций: прозрачный
бесцветный раствор, без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Миотропное спазмолитиче�
ское, вазодилатирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бенцик6
лан — миотропный спазмолитик с вы6
раженным вазодилатирующим дейст6
вием. Сосудорасширяющее действие
бенциклана в основном связано с его
способностью блокировать кальцие6
вые каналы, антисеротониновым дей6
ствием и в меньшей степени — с бло6
кадой симпатических ганглиев. Кроме
того, бенциклан обладает спазмолити6
ческим действием на висцеральную
мускулатуру (ЖКТ, мочеполовых ор6
ганов, органов дыхания). Препарат
вызывает некоторое повышение ЧСС.
Известно также его слабое транквили6
зирующее действие.
Бенциклан может вызывать дозоза6
висимое подавление Na+/K+6зависи6
мой АТФазы и агрегации тромбоци6
тов и эритроцитов, а также повыше6
ние эластичности эритроцитов. Эти
эффекты наблюдаются в основном в
периферических сосудах, коронар6
ных артериях и мозговых сосудах.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Бенцик6
лан хорошо всасывается из ЖКТ. Cmax

в плазме крови достигается через 2–8
ч (обычно через 3 ч) после приема
внутрь. Из6за метаболизма первого

прохождения через печень биодоступ6
ность препарата после приема внутрь
составляет 25–35%. Примерно
30–40% количества бенциклана в цир6
кулирующей крови связано с белками
плазмы, 30% — с эритроцитами, 10% —
с тромбоцитами; свободная фракция
составляет 20%. Метаболизм осуще6
ствляется в печени, в основном двумя
путями: деалкилирование дает деме6
тилированное производное, а разрыв
эфирной связи дает бензойную кисло6
ту, которая в дальнейшем превраща6
ется в гиппуровую. Основная часть
введенной дозы выделяется с мочой, в
основном в виде метаболитов, в неиз6
мененном виде — 2–3%.
Значительное количество метаболи6
тов (90%) выделяется в неконъюги6
рованном виде, а небольшая часть вы6
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 по6
чек и печени. Общий клиренс состав6
ляет 40 л/ч, почечный клиренс — ме6
ньше 1 л/ч.
ПОКАЗАНИЯ
• Сосудистые заболевания

6 заболевания периферических сосу6
дов: болезнь Рейно, другие заболева6
ния с акроцианозом и спазмом сосу6
дов, а также хронические облитериру6
ющие заболевания артерий;
6 заболевания мозговых сосудов: в
комплексной терапии острой и хро6
нической церебральной ишемии.
• Устранение спазма внутренних ор6

ганов
6 желудочно6кишечные заболевания:
гастроэнтериты различной этиоло6
гии (особенно инфекционные), ин6
фекционные и воспалительные коли6
ты, функциональные заболевания
толстого кишечника, тенезмы, после6
операционный метеоризм, холеци6
стит, желчно6каменная болезнь, со6
стояние после холецистэктомии, на6



рушения моторики при дискинезии
сфинктера Одди, язва желудка или
двенадцатиперстной кишки — в соче6
тании с другими лекарственными
препаратами;
6 урологические синдромы: спазмы и
тенезмы мочевого пузыря, сопутству6
ющая терапия мочекаменной болез6
ни (в сочетании с анальгетиками при
почечной колике).
Дополнительно для раствора для инъ�
екций: подготовка к инструменталь6
ным методам исследования в уроло6
гии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному или любому другому
компоненту препарата;

• тяжелая дыхательная, почечная
или печеночная недостаточность;

• декомпенсированная сердечная не6
достаточность, острый инфаркт
миокарда, AV6блокада.

• эпилепсия или другие формы спаз6
мофилии;

• недавно перенесенный геморраги6
ческий инсульт;

• черепно6мозговая травма (в тече6
ние последних 12 мес);

• беременность (см. «Применение
при беременности и кормлении гру6
дью»);

• кормление грудью (см. «Примене6
ние при беременности и кормлении
грудью»);

• детский возраст до 18 лет (ввиду от6
сутствия клинических данных).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные доклинических иссле6
дований не выявили никаких эмбрио6
токсических или тератогенных эф6
фектов. Однако достаточных досто6
верных исследований о применении
препарата во время беременности и
кормления грудью у человека прове6
дено не было. Поэтому введение пре6
парата пациенткам в I триместре бере6
менности не рекомендуется. В период
лактации следует воздержаться от на6

значения препарата либо решить во6
прос о прекращении грудного вскарм6
ливания во время лечения.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. 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
терапии — по 1 табл. 3 раза в день в те6
чение 3–4 нед, затем — по 1 табл. 2
раза в день. Продолжительность ле6
чения определяется индивидуально
по исчезновению симптомов заболе6
вания и, как правило, не должна пре6
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 суточ6
ной дозе 200 мг, разделенной на 2 ин6
фузии. 100 мг (4 мл) препарата разво6
дят в 100–200 мл изотонического рас6
твора натрия хлорида. Препарат вво6
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 со6
левым раствором до 10–20 мл или
в/м (глубоко) 2 мл.
Курс лечения — 2–3 нед, при необхо6
димости с последующим переводом
пациента на прием препарата Гали6
дор® в таблетках.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны органов ЖКТ: сухость во рту,
боль в животе, чувство сытости, тош6
нота, рвота.
Со стороны ЦНС: беспокойство, го6
ловная боль, головокружение, нару6
шение походки, тремор, нарушение
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сна, снижение памяти; редко — пре6
ходящее спутанное состояние созна6
ния, галлюцинации, астения (таблет6
ки); очень редко — симптомы очаго6
вого поражения ЦНС, эпилептифор6
мные припадки (таблетки).
Со стороны ССС: иногда может воз6
никать предсердная или желудочко6
вая тахиаритмия (особенно при со6
вместном введении с другими проа6
ритмогенными препаратами).
Лабораторные показатели: преходя6
щее повышение активности АСТ и
АЛТ, лейкопения.
Другие: общее недомогание, увеличе6
ние массы тела, аллергические реак6
ции; редко — тромбофлебит при в/в
введении (раствор для инъекций).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Следует со6
блюдать осторожность при комбина6
ции со следующими средствами:
6 анестетиками и седативными — их
эффекты могут усиливаться;
6 ЛС для общей анестезии — усиле6
ние их действия;
6 симпатомиметиками — из6за риска
предсердных и желудочковых тахиа6
ритмий;
6 средствами, снижающими уровень
калия крови, и хинидином — из6за
возможной суммации проаритмоген6
ных эффектов;
6 препаратами наперстянки — повы6
шается риск аритмии при передози6
ровке наперстянки;
6 бета6адреноблокаторами — из6за
противоположности хронотропного
эффекта (отрицательный у бета6ад6
реноблокаторов и положительный у
бенциклана) может возникнуть необ6
ходимость подбора дозировки бе6
та6адреноблокатора;
6 БКК и другими антигипертензив6
ными препаратами — из6за возмож6
ности усиления их эффекта;
6 ЛС, вызывающими побочные эф6
фекты в виде спазмофилии, — из6за
возможности суммации этих эф6
фектов;

6 ацетилсалициловой кислотой —
из6за усиления торможения агрега6
ции тромбоцитов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
учащение сердечных сокращений,
снижение АД, коллапс, недержание
мочи, сонливость, беспокойство, а в
тяжелых случаях — эпилептиформ6
ные судорожные припадки. Значите6
льная передозировка может вызвать
тонико6клонические судороги.
Лечение: специфический антидот не6
известен. При передозировке табле6
ток — промывание желудка. Прове6
дение симптоматической терапии.
Для лечения судорожных припадков
рекомендуется применять бензодиа6
зепины. Данных о возможном выве6
дении бенциклана посредством диа6
лиза нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки.
При длительной терапии бенцикла6
ном рекомендуется регулярный конт6
роль реологических свойств крови
(примерно 1 раз в 2 мес).
При одновременном применении с
препаратами, вызывающими гипока6
лемию, сердечными гликозидами,
препаратами, оказывающими угнета6
ющее влияние на миокард, суточная
доза Галидора® не должна превышать
150–200 мг.
Раствор для инъекций. Места инъек6
ций следует периодически менять,
т.к. препарат может вызвать повреж6
дение эндотелия сосудов и тромбоф6
лебит.
Следует воздерживаться от паренте6
рального введения препарата боль6
ным с тяжелой сердечно6сосудистой
или дыхательной недостаточностью,
предрасположенным к коллапсу, а
также с гипертрофией предстатель6
ной железы и задержкой мочи (сте6
пень задержки повышается при рас6
слаблении мышц мочевого пузыря).
При длительной терапии бенцикла6
ном рекомендуется регулярное про6
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 повы6
шенным риском несчастных случаев
требует особой осторожности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки,
100 мг. По 50 табл. во флаконе из
темного стекла с ПЭ6крышкой с кон6
тролем первого вскрытия с гармош6
кой6амортизатором. 1 фл. в картон6
ной 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 упа6
ковке (поддон). 2 контурные упаков6
ки в картонной пачке или 10 контур6
ных упаковок в картонной коробке,
заклеенной этикеткой вместе с инст6
рукцией по применению.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Гемицеллюлаза + Желчи
компоненты + Панкреатин*
(Hemicellulase + Bile
components + Pancreatin*)77

� Синонимы
Фестал®

77: драже кишечно6
раствор. (Представительство
Акционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 372

ГЕПАБЕНЕ
(HEPABENE)

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

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

активные вещества:
дымянки лекарственной
травы экстракт сухой . . . . 275,1 мг

(соответствующий 4,13 мг суммы
фумаровых алкалоидов в пере6
счете на протопин)
расторопши пятнистой
плодов экстракт сухой. . . . 83,1 мг

(соответствующий 50 мг сили6
марина, в т.ч. не менее 22 мг си6
либина)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 80,1 мг; крахмал кукуруз6
ный — 20,1 мг; тальк — 8,4 мг;
макрогол 6000 — 4,5 мг; кополи6
видон — 4,5 мг; магния стеарат —
2,1 мг; кремния диоксид — 2,1 мг
оболочка капсулы: желатин —
79,94 мг; железа оксид желтый —
0,67 мг; железа оксид красный —
0,15 мг; железа оксид черный —
0,04 мг; титана диоксид — 1,29 мг;
вода очищенная — 13,92 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые кап6
сулы размера 0, светло6коричневого
цвета. Содержимое капсул — порошок
от оранжево6коричневого до свет6
ло6коричневого цвета, с более светлы6
ми вкраплениями.
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Желчегонное, гепатопротек�
тивное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Гепабе6
не® является комбинированным пре6
паратом растительного происхожде6
ния, содержит экстракт дымянки ле6
карственной и экстракт расторопши
пятнистой.
Экстракт дымянки лекарственной,
содержащий алкалоид фумарин,
нормализует количество секрети6
руемой желчи, снимает спазм желч6
ного пузыря и желчных протоков,
облегчая поступление желчи в ки6
шечник.
Экстракт плодов расторопши содер6
жит силимарин, который проявляет
гепатопротективное действие при
острых и хронических интоксикаци6
ях, связывает свободные радикалы и
токсические вещества в ткани пече6
ни, обладает антиоксидантной и мем6
браностабилизирующей активно6
стью, стимулирует синтез белка, спо6
собствует восстановлению клеток пе6
чени.
Гепабене® нормализует функцию пе6
чени при различных хронических па6
тологических состояниях.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь флавоноиды, входя6
щие в состав силимарина, экскретиру6
ются преимущественно с желчью и
подвергаются кишечно6печеночной
рециркуляции.
ПОКАЗАНИЯ. В составе комплекс6
ной терапии:
• дискинезии желчевыводящих пу6

тей, в т.ч. после холецистэктомии;
• хронические гепатиты;
• хронические токсические пораже6

ния печени.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув6

ствительность к компонентам пре6
парата;

• острые воспалительные заболева6
ния печени и желчевыводящих пу6
тей;

• детский возраст до 18 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата в пери6
од беременности и кормления грудью
возможно только по назначению леча6
щего врача.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, во время еды, не разже6
вывая, запивая небольшим количест6
вом воды.
Взрослым препарат обычно назнача6
ют по 1 капс. 3 раза в сутки. При ноч6
ном болевом синдроме рекомендует6
ся дополнительно принимать еще 1
капс. перед сном.
При необходимости суточную дозу
препарата можно увеличить до 6
капс. (максимальная суточная доза)
в 3–4 приема в течение дня.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
ны аллергические реакции.
Иногда возможно возникновение по6
слабляющего действия и увеличение
диуреза.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. До настояще6
го времени не описано.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени явления передозировки не
описаны. В случаях передозировки
необходимо срочно обратиться к леча6
щему врачу.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
лечения препаратом больные дол6
жны строго соблюдать предписанные
лечащим врачом режим и диету, со6
путствующий прием других ЛС, воз6
держиваться от употребления алко6
голя.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы. По
10 капс. в блистере ПВДХ/алюминие6
вая фольга; по 3 или 10 блистеров в
картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
HPBN�RU�00001�DOK�PHARM



ГЕПАРЕТТА® (HEPARETTA)

Адеметионин* . . . . . . . . . . . . . . . . . 43

ООО «Фармамед» (Россия)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго1
товления раствора для
внутривенного и внутри1
мышечного введения . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
адеметионина 1,46бу6
тандисульфонат . . . . . . . . . . 760 мг

(в пересчете на катион адеметио6
нина — 400 мг)
вспомогательные вещества: L6ли6
зин — 342,4 мг; натрия гидро6
ксид — 11,5 мг; вода для инъек6
ций — до 5 мл (1 амп. растворите6
ля)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Лиофилизат: белая или
почти белая лиофилизированная мас6
са, уплотненная в таблетку.
Растворитель: прозрачная бесцвет6
ная или с желтоватым оттенком жид6
кость с характерным запахом.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротекторное, анти�
депрессивное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Адемети6
онин относится к группе гепатопро6
текторов, обладает также антидепрес6
сивной активностью. Оказывает холе6
ретическое и холекинетическое дейст6
вие, обладает детоксикационными, ре6
генерирующими, антиоксидантными,
антифиброзирующими и нейропро6
тективными свойствами. Восполняет
дефицит S6аденозила6L6метионина
(адеметионин) и стимулирует его вы6
работку в организме, содержится во
всех средах организма. Наибольшая
концентрация адеметионина отмече6
на в печени и мозге. Выполняет клю6
чевую роль в метаболических процес6
сах организма, принимает участие в
важных биохимических реакциях:
трансметилировании, транссульфу6
рировании, трансаминировании. В ре6
акциях трансметилирования адемети6
онин донирует метильную группу для
синтеза фосфолипидов клеточных
мембран, нейротрансмиттеров, нукле6
иновых кислот, белков, гормонов и др.
В реакциях транссульфатирования
адеметионин является предшествен6
ником цистеина, таурина, глютатиона
(обеспечивая окислительно6восстано6
вительный механизм клеточной де6
токсикации), коэнзима ацетилирова6
ния (включается в биохимические ре6
акции цикла трикарбоновых кислот и
восполняет энергетический потенци6
ал клетки). Повышает содержание
глутамина в печени, цистеина и таури6
на в плазме; снижает содержание ме6
тионина в сыворотке, нормализуя ме6
таболические реакции в печени. По6
сле декарбоксилирования участвует в
реакциях аминопропилирования как
предшественник полиаминов — пут6
ресцина (стимулятор регенерации
клеток и пролиферации гепатоцитов),
спермидина и спермина, входящих в
структуру рибосом, что уменьшает
риск фиброзирования. Оказывает хо6
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леретическое действие. Адеметионин
нормализует синтез эндогенного фос6
фатидилхолина в гепатоцитах, что по6
вышает текучесть и поляризацию
мембран. Это улучшает функцию ас6
социированных с мембранами гепато6
цитов транспортных систем желчных
кислот и способствует пассажу желч6
ных кислот в желчевыводящую систе6
му. Эффективен при внутрипеченоч6
ном (внутридольковом и междолько6
вом) варианте холестаза (нарушение
синтеза и тока желчи). Адеметионин
снижает токсичность желчных кислот
в гепатоците, осуществляя их конъю6
гирование и сульфатирование. Конъ6
югация с таурином повышает раство6
римость желчных кислот и выведение
их из гепатоцита. Процесс сульфати6
рования желчных кислот способству6
ет возможности их элиминации поч6
ками, облегчает прохождение через
мембрану гепатоцита и выведение с
желчью. Кроме этого, сами сульфати6
рованные желчные кислоты дополни6
тельно защищают мембраны клеток
печени от токсического действия не6
сульфатированных желчных кислот
(в высоких концентрациях присутст6
вующих в гепатоцитах при внутрипе6
ченочном холестазе).
У пациентов с диффузными заболе6
ваниями печени (цирроз, гепатит) с
синдромом внутрипеченочного холе6
стаза адеметионин снижает выражен6
ность кожного зуда и изменений био6
химических показателей, в т.ч. уров6
ня прямого билирубина, активности
ЩФ, аминотрансфераз и др. Холере6
тический и гепатопротективный эф6
фект сохраняется до 3 мес после пре6
кращения лечения. Показана эффек6
тивность при гепатопатиях, обуслов6
ленных различными гепатотоксиче6
скими препаратами. Назначение па6
циентам с опиоидной наркоманией,
сопровождающейся поражением пе6
чени, приводит к регрессии клиниче6
ских проявлений абстиненции, улуч6
шению функционального состояния
печени и процессов микросомально6

го окисления. Антидепрессивная ак6
тивность проявляется постепенно,
начиная с конца первой недели лече6
ния, и стабилизируется в течение 2
нед лечения. Эффективен при рекур6
рентных эндогенной и невротической
депрессиях, резистентных к амитрип6
тилину. Обладает способностью пре6
рывать рецидивы депрессии. Назна6
чение при остеоартритах уменьшает
выраженность болевого синдрома,
повышает синтез протеогликанов и
приводит к частичной регенерации
хрящевой ткани.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Биодоступность при парентера6
льном введении — 96%, концентрация
в плазме достигает максимальных
значений через 45 мин.
Распределение. Связь с белками плаз6
мы крови — незначительная, состав6
ляет ≤5%. Проникает через ГЭБ. От6
мечается значительное увеличение
концентрации адеметионина в спин6
номозговой жидкости.
Метаболизм. Метаболизируется в пе6
чени. Процесс образования, расходо6
вания и повторного образования аде6
метионина называется циклом адеме6
тионина. На первом этапе этого цик6
ла адеметионинзависимые метилазы
используют адеметионин в качестве
субстрата для продукции S6адено6
зилгомоцистеина, который затем гид6
ролизуется до гомоцистеина и адено6
зина с помощью S6аденозилгомоци6
стеингидралазы. Гомоцистеин, в
свою очередь, подвергается обратной
трансформации до метионина путем
переноса метильной группы от 56ме6
тилтетрагидрофолата. В итоге метио6
нин может быть преобразован в аде6
метионин, завершая цикл.
Выведение. T1/2 — 1,5 ч. Выводится
почками.
ПОКАЗАНИЯ
• внутрипеченочный холестаз при

прецирротических и цирротиче6
ских состояниях, который может



наблюдаться при следующих забо6
леваниях:

6 жировая дистрофия печени;
6 хронический гепатит;
6 токсические поражения печени раз6
личной этиологии, включая алкого6
льные, вирусные, лекарственные (ан6
тибиотики, противоопухолевые, про6
тивотуберкулезные и противовирус6
ные препараты, трициклические ан6
тидепрессанты, пероральные контра6
цептивы);
6 хронический бескаменный холе6
цистит;
6 холангит;
6 цирроз печени;
6 энцефалопатия, в т.ч. ассоциирован6
ная с печеночной недостаточностью
(алкогольная и др.);
• внутрипеченочный холестаз у бере6

менных;
• симптомы депрессии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• генетические нарушения, влияю6

щие на метиониновый цикл и/или
вызывающие гомоцистинурию
и/или гипергомоцистеинемию (де6
фицит цистатионин бета6синтазы,
нарушение метаболизма цианоко6
баламина);

• возраст до 18 лет (опыт медицин6
ского применения у детей ограни6
чен).

С осторожностью: биполярные рас6
стройства (см. «Особые указания»);
беременность (I триместр) и период
грудного вскармливания (примене6
ние возможно, только если потенциа6
льная польза для матери превышает
возможный риск для плода или ребен6
ка); одновременный прием с СИОЗС,
трициклическими антидепрессантами
(такими как кломипрамин), а также
препаратами растительного проис6
хождения и препаратами, содержащи6
ми триптофан (см. «Взаимодейст6
вие»); пожилой возраст; почечная не6
достаточность.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение высоких доз аде6
метионина в III триместре беременно6
сти не вызывало никаких нежелатель6
ных эффектов.
Применение препарата у беременных
в I триместре и в период грудного
вскармливания возможно, только
если потенциальная польза для мате6
ри превышает возможный риск для
плода или ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/в, в/м.
Препарат Гепаретта® в/в вводят
очень медленно.
Терапия препаратом Гепаретта® мо6
жет быть начата с в/в или в/м введе6
ния с последующим применением
адеметионина в виде таблеток или
сразу с применения препарата в виде
таблеток.
Лиофилизат нужно растворять в спе6
циально прилагаемом растворителе
непосредственно перед введением.
Остаток препарата должен быть ути6
лизирован. Препарат нельзя смеши6
вать с щелочными растворами и рас6
творами, содержащими ионы каль6
ция. В случае если лиофилизат имеет
цвет, отличный от белого до почти бе6
лого (вследствие трещины во флако6
не или воздействия тепла), препарат
Гепаретта® использовать не рекомен6
дуется.
Начальная терапия. Рекомендуемая
доза составляет 5–12 мг/кг/сут.
Внутрипеченочный холестаз. От 400
до 800 мг/сут (1–2 фл. в сутки) в те6
чение 2 нед.
Депрессия. От 400 до 800 мг/сут (1–2
фл. в сутки) в течение 15–20 дней.
При необходимости поддерживаю6
щей терапии рекомендуется продол6
жить прием препарата адеметионина
в виде таблеток в дозе 800–1600
мг/сут на протяжении 2–4 нед.
Пожилой возраст. Клинический опыт
применения адеметионина не выявил
каких6либо различий в его эффектив6
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ности у пациентов пожилого возраста
и пациентов более молодого возраста.
Однако, учитывая высокую вероят6
ность имеющихся нарушений функ6
ций печени, почек или сердца, другой
сопутствующей патологии или одно6
временной терапии с другими ЛС,
дозу препарата Гепаретта® пожилым
пациентам следует подбирать с осто6
рожностью, начиная применение
препарата с нижнего предела диапа6
зона доз.
Почечная недостаточность. Имеют6
ся ограниченные клинические дан6
ные о применении адеметионина у
пациентов с почечной недостаточно6
стью, в связи с этим рекомендуется
соблюдать осторожность при приме6
нении препарата Гепаретта® у таких
пациентов.
Печеночная недостаточность. Пара6
метры фармакокинетики адеметио6
нина сходны у здоровых доброволь6
цев и пациентов с хроническими за6
болеваниями печени.
Дети. Применение препарата Гепа6
ретта® у детей противопоказано (эф6
фективность и безопасность не уста6
новлены).

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Все по6
бочные реакции распределены по сис6
темам органов. Частота развития не6
желательных реакций приведена со6
гласно классификации ВОЗ: очень ча6
сто (≥1/10); часто (≥1/100, <1/10); не6
часто (≥1/1000, <1/100); редко
(≥1/10000, <1/1000); очень редко
(<1/10000).
Инфекционные и паразитарные забо�
левания: нечасто — инфекции моче6
выводящих путей.
Со стороны иммунной системы: неча6
сто — реакции гиперчувствительно6
сти, анафилактоидные или анафи6
лактические реакции (в т.ч. гипере6
мия кожных покровов, одышка, брон6
хоспазм, боль в спине, ощущение дис6
комфорта в области грудной клетки,
изменение АД (артериальная гипо6
тензия, артериальная гипертензия)

или частоты пульса (тахикардия, бра6
дикардия).
Нарушения психики: часто — тревога,
бессонница; нечасто — ажитация,
спутанность сознания.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль; нечасто — головокру6
жение, парестезия.
Со стороны сосудов: нечасто — при6
ливы, артериальная гипотензия, фле6
бит.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: нечасто — отек гортани.
Со стороны ЖКТ: часто — боль в жи6
воте, диарея, тошнота; нечасто — су6
хость во рту, диспепсия, метеоризм,
желудочно6кишечная боль, желудоч6
но6кишечное кровотечение, желудоч6
но6кишечные расстройства, рвота,
вздутие живота, эзофагит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — кожный зуд; нечасто —
повышенное потоотделение, ангио6
невротический отек, кожно6аллерги6
ческие реакции (в т.ч. сыпь, кожный
зуд, крапивница, эритема).
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: нечас6
то — артралгия, мышечные спазмы.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: нечасто — астения,
отек, лихорадка, озноб, реакции в ме6
сте введения, некроз кожи в месте
введения; редко — недомогание.
Если любые из указанных в описании
побочных эффектов усугубляются
или пациент заметил любые другие
побочные эффекты, не указанные в
описании, следует сообщить об этом
врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Следует с
осторожностью назначать адеметио6
нин одновременно с СИОЗС, трицик6
лическими антидепрессантами (таки6
ми как кломипрамин), а также с трава6
ми и препаратами, содержащими
триптофан.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Передозировка
препарата Гепаретта® маловероятна.



Лечение: рекомендуется наблюдение
за пациентом и проведение симпто6
матической терапии.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Учитывая
тонизирующий эффект препарата, не
рекомендуется применять его перед
сном.
При применении препарата Гепарет6
та® пациентами с циррозом печени на
фоне гиперазотемии необходим сис6
тематический контроль содержания
азота в крови. Во время длительной
терапии необходимо определять со6
держание мочевины и креатинина в
сыворотке крови.
Не рекомендуется применять адеме6
тионин пациентам с биполярными
расстройствами.
Есть сообщения о переходе депрес6
сии в гипоманию или манию у паци6
ентов, принимавших адеметионин.
У пациентов с депрессией имеется
повышенный риск суицида и других
серьезных нежелательных явлений,
поэтому во время лечения адемети6
онином такие пациенты должны на6
ходиться под постоянным наблюде6
нием врача для оценки и лечения
симптомов депрессии. Пациенты
должны информировать врача в
случае, если отмечающиеся у них
симптомы депрессии не уменьша6
ются или усугубляются при терапии
адеметионином.
Есть вероятность внезапного появле6
ния или нарастания тревоги у паци6
ентов, принимающих адеметионин. В
большинстве случаев отмена терапии
не требуется, в нескольких случаях
тревога исчезала после снижения
дозы или отмены препарата.
Поскольку дефицит цианокобалами6
на и фолиевой кислоты может сни6
зить содержание адеметионина у па6
циентов группы риска (с анемией, за6
болеваниями печени, при беременно6
сти или вероятности витаминной не6
достаточности, в связи с другими за6
болеваниями или диетой, например у
вегетарианцев), следует контролиро6

вать содержание витаминов в плазме
крови. Если недостаточность обнару6
жена, рекомендован прием цианоко6
баламина и фолиевой кислоты до на6
чала лечения адеметионином или од6
новременный прием с адеметиони6
ном.
При иммунологическом анализе
применение адеметионина может
способствовать ложному определе6
нию показателя высокого содержа6
ния гомоцистеина в крови. Для па6
циентов, принимающих адеметио6
нин, рекомендовано использовать
неиммунологические методы анали6
за для определения содержания го6
моцистеина.
Препарат Гепаретта®, лиофилизат
для приготовления раствора для в/в
и в/м введения, 400 мг/5 мл, содер6
жит менее 1 ммоль натрия (23 мг) в
расчете на одну дозу, т.е. практически
не содержит натрий.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. У некоторых пациентов при
применении препарата Гепаретта®

может возникнуть головокружение.
Не рекомендуется управлять транс6
портом и работать с механизмами во
время применения препарата до тех
пор, пока больные не будут уверены,
что терапия не влияет на способность
заниматься подобного вида деятель6
ностью.

ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для
внутривенного и внутримышечного
введения, 400 мг.
760 мг лиофилизата во флаконе бес6
цветного нейтрального стекла I типа,
укупоренном резиновой пробкой с
алюминиевым колпачком с пластмас6
совой крышкой или без пластмассо6
вой крышки.
Растворитель по 5 мл в ампулах бес6
цветного нейтрального стекла I типа
с кольцом излома или точкой излома
или без кольца излома и без точки из6
лома.
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По 5 фл. с лиофилизатом и 5 амп. с
растворителем в общей из 10 ячеек
или в 2 раздельных из 5 ячеек контур6
ных ячейковых упаковках из поли6
мерного материала или по 5 фл. с лио6
филизатом и 5 амп. с растворителем в
общей из 10 ячеек или в 2 раздельных
из 5 ячеек контурных ячейковых упа6
ковках из полимерного материала,
покрытых алюминиевой фольгой, с
нанесением печати или без нанесения
печати.
1 общая контурная ячейковая упа6
ковка или 2 раздельные контурные
ячейковые упаковки с лиофилизатом
и растворителем в пачке из картона.
По 30 или 50 фл. с лиофилизатом с
эквивалентным количеством ампул с
растворителем в коробке из картона
или коробке из картона с перегород6
ками (для стационаров).
Дополнительно в пачки или коробки
с ампулами без кольца излома и точ6
ки излома помещают ножи ампуль6
ные или скарификаторы.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Гиосцина бутилбромид
(Hyoscine butylbromide)84

� Синонимы
Бускопан®

84: супп. рект.
(Представительство Акционер�
ного общества «Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 54
Бускопан®

84: табл. п.о. (Пред�
ставительство Акционерного об�
щества «Санофи�авентис груп») . . . . . . . 56

Глицирризиновая кислота
+ Фосфолипиды
(Glycyrrhizic acid +
Phospholipides)84

� Синонимы
Фосфоглив®

84: капс. (Фарм�
стандарт ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 378

ГРИНТЕРОЛ®

Урсодезоксихолевая
кислота* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 364

Гриндекс АО (Латвия)

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

активное вещество:
урсодезоксихолевая ки6
слота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества: крах6
мал кукурузный — 73 мг; крем6
ния диоксид — 5 мг; магния стеа6
рат — 2 мг
капсула (корпус и крышечка): ти6
тана диоксид (Е171) — 2%; жела6
тин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые кап6
сулы №0, корпус и крышечка белого
цвета. Содержимое — порошок белого
или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротекторное, жел�
чегонное, холелитолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Гепатоп6
ротекторное средство, оказывает так6



же желчегонное, холелитолитическое,
гиполипидемическое, гипохолестери6
немическое и некоторое иммуномоду6
лирующее действие.
Встраивается в мембрану гепатоци6
та, стабилизирует ее структуру и за6
щищает гепатоцит от повреждающе6
го действия солей желчных кислот,
снижая т.о. их цитотоксический эф6
фект. При холестазе активирует
Са2+6зависимую альфа6протеазу и
стимулирует экзоцитоз, уменьшает
концентрацию токсичных желчных
кислот (в т.ч. хенодезоксихолевая,
литохолевая, дезоксихолевая), кон6
центрации которых у больных с хро6
ническими заболеваниями печени
повышены.
Конкурентно снижает всасывание
липофильных желчных кислот в ки6
шечнике, повышает их фракцион6
ный оборот при энтерогепатической
циркуляции, индуцирует холерез,
стимулирует пассаж желчи и выве6
дение токсичных желчных кислот
через кишечник. Экранирует непо6
лярные желчные кислоты (хеноде6
зоксихолевая), благодаря чему фор6
мируются смешанные (нетоксич6
ные) мицеллы.
Снижает насыщение желчи Хс путем
уменьшения синтеза и секреции Хс в
печени и ингибирования его всасыва6
ния в кишечнике.
Повышает растворимость Хс в жел6
чевыводящей системе, стимулирует
образование и выделение желчи.
Уменьшает литогенность желчи, уве6
личивает в ней концентрацию желч6
ных кислот, вызывает усиление же6
лудочной и панкреатической секре6
ции, усиливает активность липазы,
оказывает гипогликемическое дейст6
вие. Вызывает частичное или полное
растворение Хс6желчных камней при
применении внутрь, уменьшает на6
сыщенность желчи Хс, что способст6
вует его мобилизации из желчных
камней.
Оказывает иммуномодулирующее
действие, влияет на иммунологиче6

ские реакции в печени — уменьшает
экспрессию некоторых антигенов ги6
стосовместимости (HLA61 на мемб6
ране гепатоцитов и HLA62 на холан6
гиоцитах), влияет на количество
Т6лимфоцитов, образование ИЛ62,
уменьшает количество эозинофилов,
подавляет иммунокомпетентные Ig
(в первую очередь IgM).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб6
ция из тонкой кишки — высокая (око6
ло 90%). Проникает через плацентар6
ный барьер. Cmax при приеме внутрь 50
мг через 30, 60, 90 мин — 3,8; 5,5; 3,7
ммоль/л соответственно. Tmax — 1–3 ч.
Связь с белками плазмы высокая.
Метаболизируется в печени (кли6
ренс при первичном прохождении
через печень) в тауриновый и гли6
циновый конъюгаты, которые сек6
ретируются в желчь. Выводится на
50–70% через кишечник. Незначи6
тельное количество невсосавшейся
УДХК поступает в толстый кишеч6
ник, где подвергается расщеплению
бактериями (76дегидроксилирова6
ние); образующаяся литохолевая
кислота частично всасывается из
толстой кишки, но сульфатируется
в печени и быстро выводится в виде
сульфолитохолилглицинового или
сульфолитохолилтауринового
конъюгата.
ПОКАЗАНИЯ
• растворение мелких и средних

Хс6камней при функционирующем
желчном пузыре;

• билиарный рефлюкс6гастрит;
• первичный билиарный цирроз пе6

чени при отсутствии признаков де6
компенсации (симптоматическая
терапия);

• хронические гепатиты различного
генеза;

• первичный склерозирующий хо6
лангит, кистозный фиброз (муко6
висцидоз);

• неалкогольный стеатогепатит;
• алкогольная болезнь печени (АБП);
• дискинезия желчевыводящих путей.
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• рентгеноположительные (с высоким

содержанием Са2+) желчные камни;
• нефункционирующий желчный пу6

зырь;
• острые воспалительные заболева6

ния желчного пузыря, желчных
протоков и кишечника;

• цирроз печени в стадии декомпен6
сации;

• выраженная печеночная и/или по6
чечная недостаточность;

• панкреатит;
• детский возраст до 3 лет (для кап6

сул).
С осторожностью: детский возраст от
3 до 4 лет, т.к. возможно затруднение
при проглатывании капсул.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В исследованиях на животных не выяв6
лено мутагенного и канцерогенного
действия, однако из6за отсутствия кли6
нических исследований у беременных
женщин применение во время беремен6
ности возможно только в случае, если
ожидаемая польза для матери превы6
шает потенциальный риск для плода.
Данные о выделении с грудным мо6
локом отсутствуют, поэтому при не6
обходимости применения в период
лактации следует отказаться от корм6
ления грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Капсулы принимают ве6
чером, не разжевывая, запивая небо6
льшим количеством воды.
Растворение Хс�камней желчного пу�
зыря: средняя суточная доза — 10
мг/кг, что соответствует:

Масса тела, кг Количество капсул

До 60 2

61–80 3

81–100 4

Свыше 100 5

Курс лечения — 6–12 мес. Для про6
филактики повторного образования
камней рекомендуется прием препа6
рата в течение еще нескольких меся6
цев после растворения камней.
Лечение билиарного рефлюкс�гастри�
та: по 1 капс. 250 мг 1 раз в день вече6
ром. Курс лечения — от 10–14 дней до
6 мес, при необходимости — до 2 лет.
Симптоматическое лечение первич�
ного билиарного цирроза при отсут�
ствии признаков декомпенсации:
10–15 мг/кг (при необходимости —
до 20 мг/кг) в сутки в 2–3 приема в
первые 3 мес лечения. После улучше6
ния печеночных показателей суточ6
ную дозу можно применять 1 раз ве6
чером.
Рекомендуется следующий режим
применения:

Масса
тела, кг

Суточная доза
(количество

капсул)
Утром Днем Вечером

47–62 3 1 1 1

63–78 4 1 1 2

79–93 5 1 2 2

94–109 6 2 2 2

Свыше 100 7 2 2 3

Продолжительность курса лечения
не ограничена. В редких случаях в на6
чале лечения могут ухудшиться кли6
нические симптомы (участиться зуд).
В этом случае следует применять по 1
капс. ежедневно, далее следует посте6
пенно повышать дозировку (ежене6
дельно увеличивая суточную дозу на
1 капс.) до тех пор, пока не будет до6
стигнут рекомендованный режим до6
зирования.
Симптоматическое лечение хрониче�
ских гепатитов различного генеза: су6
точная доза составляет 10–15 мг/кг в
2–3 приема. Длительность лечения —
6–12 мес и более.
Первичный склерозирующий холан�
гит: по 12–15 мг/кг/сут (до 20
мг/кг/сут) в 2–3 приема. Длитель6



ность применения — от 6 мес до не6
скольких лет.
Кистозный фиброз (муковисцидоз):
по 20–30 мг/кг/сут в 2–3 приема.
Длительность применения — от 6 мес
до нескольких лет.
Неалкогольный стеатогепатит: сред6
няя суточная доза составляет 10–15
мг/кг в 2–3 приема. Длительность
применения — от 6–12 мес и более.
АБП: средняя суточная доза — 10–15
мг/кг в 2–3 приема. Длительность те6
рапии составляет 6–12 мес и более.
Дискинезия желчевыводящих путей:
средняя суточная доза 10 мг/кг в 2
приема в течение от 2 нед до 2 мес.
При необходимости курс лечения ре6
комендуется повторить.
Детям от 3 лет назначают индивидуа6
льно, из расчета 10–20 мг/кг/сут.
Детям и взрослым с массой тела ме6
нее 47 кг рекомендуется применять
препарат в суспензии других произ6
водителей.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны ЖКТ: неоформленный стул или
диарея. При лечении первичного би6
лиарного цирроза могут наблюдаться
острые боли в правой верхней части
живота.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: кальцинирование желчных
камней. При лечении первичного би6
лиарного цирроза может наблюдать6
ся преходящая декомпенсация цир6
роза печени (проходит после отмены
препарата).
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: аллергические реакции (в т.ч.
крапивница).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антациды, со6
держащие алюминия гидроксид, алю6
миния оксид и ионообменные смолы
(колестирамин, колестипол), снижают
абсорбцию УДХК в кишечнике, т.о.
уменьшая ее эффективность; поэтому
перечисленные препараты следует
применять за 2 ч до приема УДХК.
УДХК может усилить поглощение
циклоспорина из кишечника, поэто6

му при одновременном применении
следует скорректировать дозу цикло6
спорина.
УДХК может снижать всасывание
ципрофлоксацина.
Гиполипидемические ЛС (особенно
клофибрат), эстрогены, неомицин или
прогестины, пероральные контрацеп6
тивы увеличивают насыщение желчи
Хс и могут снижать способность рас6
творять Хс6желчные конкременты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо6
зировки УДХК неизвестны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение
должно осуществляться под наблюде6
нием врача.
При назначении с целью растворения
желчных камней необходим контроль
активности печеночных трансаминаз и
ЩФ, ГГТП, концентрации билирубина.
Холецистографию следует прово6
дить каждые 4 нед в первые 3 мес ле6
чения, в дальнейшем — каждые 3 мес.
Контроль эффективности лечения
проводить каждые 6 мес в ходе УЗИ в
течение первого года терапии. При
сохранении повышенных показате6
лей препарат следует отменить.
Для успешного растворения необхо6
димо, чтобы камни были чисто холе6
стериновые, размером не более 15–20
мм, желчный пузырь заполнен кам6
нями не более чем на половину и жел6
чевыводящие пути полностью сохра6
няли свою функцию.
После полного растворения конкре6
ментов рекомендуется продолжать
применение в течение по крайней
мере 3 мес, для того чтобы способст6
вовать растворению остатков конкре6
ментов, размеры которых слишком
малы для их обнаружения.
Если в течение 6–12 мес после начала
терапии частичного растворения кон6
крементов не произошло, маловероят6
но, что лечение будет эффективным.
Обнаружение во время лечения неви6
зуализируемого желчного пузыря яв6
ляется свидетельством того, что пол6
ного растворения конкрементов не
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произошло, и лечение следует прекра6
тить.
У пациентов с диареей следует уме6
ньшить дозировку УДХК. При пер6
систирующей диарее следует прекра6
тить лечение.
Длительная терапия высокими дозами
УДХК (28–30 мг/кг/день) может при6
вести к развитию серьезных побочных
явлений у пациентов с первичным
склерозирующим холангитом.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. Влияние на способность
управлять транспортными средства6
ми, механизмами не выявлено.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 250
мг. По 10 капс. в контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой. По 5 или 10 контурных
ячейковых упаковок помещают в пач6
ку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ГУТТАЛАКС® (GUTTALAX®)

Натрия пикосульфат* . . . . . . . . 205

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
натрия пикосульфата
моногидрат. . . . . . . . . . . . . . . . 0,75 г

вспомогательные вещества: на6
трия бензоат — 0,2 г; натрия цит6
рата дигидрат — 0,15 г; сорбитол
жидкий (некристаллизирую6
щийся) — 64,37 г; лимонной кис6
лоты моногидрат — 0,14 г; вода
очищенная — 49,89 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный, бесцветный
до желтоватого или слегка желтова6
то6коричневого цвета, слегка вязкий
раствор.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Действу6
ющее вещество — натрия пикосуль6
фат — представляет собой слабитель6
ное триарилметановой группы. Как
местное слабительное натрия пикосу6
льфат после бактериального расщеп6
ления в толстом кишечнике оказывает
стимулирующее действие на слизи6
стую толстого кишечника, увеличивая
перистальтику, способствует накоп6
лению воды и электролитов в толстом
кишечнике. Это приводит к стимуля6
ции акта дефекации, уменьшению
времени эвакуации и размягчению
стула.
Натрия пикосульфат, являясь слаби6
тельным средством, действующим на
уровне толстой кишки, стимулирует
естественный процесс эвакуации со6
держимого из нижних отделов ЖКТ.
Поэтому натрия пикосульфат не ока6
зывает влияния на переваривание
или всасывание калорийной пищи
или незаменимых питательных ве6
ществ в тонком кишечнике.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб6
ция незначительная, препарат практи6



чески полностью метаболизируется в
стенке кишечника и печени до неак6
тивного глюкуронида.
После перорального приема натрия
пикосульфат поступает в толстый ки6
шечник; абсорбция препарата незна6
чительна, что исключает его энтеро6
гепатическую циркуляцию. В диста6
льном отделе толстого кишечника
происходит расщепление натрия пи6
косульфата с образованием активно6
го метаболита, бис6(п6гидроксифе6
нил)6пиридил626метана. Время раз6
вития слабительного эффекта препа6
рата определяется скоростью высво6
бождения активного метаболита и
обычно составляет 6–12 ч после при6
менения (в среднем 10 ч ).
В системный кровоток поступает не6
значительная часть препарата. Взаи6
мосвязь между слабительным эффек6
том активного метаболита и его кон6
центрацией в сыворотке крови отсут6
ствует.
После приема 10 мг препарата внутрь
около 10,4% от величины общей дозы
выводится почками в виде глюкуро6
нида через 48 ч.
При применении более высоких доз
препарата выведение его почками, в
целом, уменьшается.
ПОКАЗАНИЯ. В качестве слабите6
льного средства в следующих случаях:
• запоры, обусловленные атонией и

гипотонией толстой кишки (в т.ч. в
пожилом возрасте, у лежачих боль6
ных, после операций, после родов и
в период лактации);

• запоры, вызванные приемом ЛС;
• регулирование стула при геморрое,

проктите, анальных трещинах (для
размягчения консистенции кала);

• заболевания желчного пузыря, син6
дром раздраженной кишки с преоб6
ладанием запоров;

• запор, обусловленный дисбакте6
риозом кишечника, нарушениями
диеты.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

натрия пикосульфату или другим
компонентам препарата;

• кишечная непроходимость или об6
структивные заболевания кишеч6
ника;

• острые заболевания органов брюш6
ной полости, включая аппендицит,
или сильная боль в животе, которые
могут сопровождаться тошнотой,
рвотой, повышением температуры
тела;

• острые воспалительные заболева6
ния кишечника;

• тяжелая дегидратация;
• непереносимость фруктозы.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные о достоверных и хоро6
шо контролируемых исследованиях у
беременных женщин отсутствуют.
Длительный опыт применения не вы6
явил отрицательного влияния препа6
рата на беременность.
Прием препарата в I триместре бере6
менности противопоказан. Исследо6
вания о влиянии препарата на ферти6
льность не проводились. В ходе до6
клинических исследований терато6
генных эффектов на репродуктив6
ность выявлено не было.
C осторожностью — во II и III триме6
страх беременности (как и при испо6
льзовании других слабительных
средств) прием препарата возможен
только по назначению врача.
Активный метаболит и его глюкуро6
ниды не выделяются с грудным моло6
ком. Таким образом, препарат может
быть использован в период грудного
вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Для получения слабите6
льного эффекта в утренние часы сле6
дует принимать препарат накануне на
ночь.
Рекомендуется следующий режим
дозирования: взрослым и детям стар6
ше 10 лет — 10–20 капель/сут (5–10
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мг/сут); детям 4–10 лет — 5–10 ка6
пель/сут (2,5–5 мг/сут); младше 4
лет — 0,25 мг/кг/сут (это соответст6
вует 1 капле препарата (0,5 мг натрия
пикосульфата)/2 кг/сут).
Рекомендуется начинать прием с
наименьшей дозы. Для того, чтобы
достичь регулярного стула, доза мо6
жет повышаться до максимальной ре6
комендуемой. Не следует превышать
максимальную рекомендуемую су6
точную дозу.
Препарат не обязательно растворять
в жидкости.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны ЖКТ: дискомфорт, тошнота, рво6
та, спазмы и боли в области живота,
диарея.
Со стороны нервной системы: голово6
кружение и обморок, возникающие
после приема препарата, могут быть
связаны с вазовагальной реакцией
(например напряжением при дефека6
ции, спазмами в области живота).
Со стороны иммунной системы: реак6
ции повышенной чувствительности.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: кожные реакции (например ан6
гионевротический отек, кожная сыпь,
кожный зуд).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Диуретики
или ГКС увеличивают риск наруше6
ния электролитного баланса (гипока6
лиемия) при приеме высоких доз пре6
парата Гутталакс®.
Нарушение электролитного баланса
может повышать чувствительность к
сердечным гликозидам.
Совместное применение препарата и
антибиотиков может снижать по6
слабляющий эффект препарата.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при приеме высоких доз возможны
диарея, обезвоживание, снижение АД,
нарушение водно6электролитного ба6
ланса, гипокалиемия, судороги. Кроме
того, имеются сообщения о случаях
ишемии мускулатуры толстого ки6
шечника, связанных с приемом доз
препарата Гутталакс®, значительно

превышающих рекомендованные для
обычного лечения запора.
Гутталакс® как и другие слабитель6
ные, при хронической передозировке
может привести к хронической диа6
рее, болях в области живота, гипока6
лиемии, вторичному гиперальдосте6
ронизму, мочекаменной болезни. В
связи с хроническим злоупотреблени6
ем слабительными может развиться
повреждение почечных канальцев, ме6
таболический алкалоз и мышечная
слабость, связанная с гипокалиемией.
Лечение: для уменьшения абсорбции
препарата после приема внутрь — ин6
дукция рвоты или промывание же6
лудка. Может потребоваться воспол6
нение жидкости и коррекция баланса
электролитов, а также назначение
спазмолитических средств.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не приме6
нять препарат ежедневно без консуль6
тации врача более 10 дней. Длитель6
ный прием высоких доз препарата мо6
жет приводить к потере жидкости, на6
рушению баланса электролитов, гипо6
калиемии.
Головокружение и обмороки наблю6
дались у пациентов, принимавших
препарат Гутталакс®. Анализ показал,
что эти случаи связаны с обмороком
при дефекации (или обмороком, вы6
званным напряжением при дефека6
ции), или с вазовагальной реакцией
на боль в животе, которая может быть
обусловлена запором, и не обязатель6
но связана с приемом препарата.
В 1 мл капель содержится 0,45 г сор6
битола. В максимальной рекомендо6
ванной суточной дозе для лечения
взрослых и детей 4–10 лет содержится
0,6 и 0,3 г сорбитола соответственно.
Препарат не обладает вкусовыми ка6
чествами, поэтому детям можно до6
бавлять в пищу. Дети должны прини6
мать препарат только по назначению
врача.
Влияние на способность водить ма�
шину или работать с механизмами.
Специальных клинических исследо6



ваний влияния препарата на способ6
ность управлять автомобилем и меха6
низмами не проводилось. Несмотря
на это пациентам следует сообщать,
что у них вследствие вазовагальной
реакции (т.е. во время спазма кишеч6
ника) могут возникать головокруже6
ние и/или обморок. Если у пациентов
возникает спазм кишечника, они дол6
жны избегать потенциально опасных
видов деятельности, в т.ч. вождения
автотранспорта или управления ме6
ханизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли, 7,5 мг/1
мл. По 15 или 30 мл в пластмассовом
флаконе, укупоренном пробкой6капе6
льницей и завинчивающейся крыш6
кой. Флакон помещают в картонную
пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ГУТТАСИЛ (GUTTASIL)

Натрия пикосульфат* . . . . . . . 205
ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
натрия пикосульфата
моногидрат (в пересче6
те на натрия пикосуль6
фат). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7,5 мг

вспомогательные вещества: сор6
битол — 460 мг; натрия метилпа6
рагидроксибензоат — 2 мг; 1М
раствор хлористоводородной
кислоты — до рН 6–7; вода для
инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
или светло6желтая жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Контакт6
ное слабительное средство триарил6
метановой группы, активируется в
толстом кишечнике под действием
бактериальных сульфатаз; вещество,
которое освобождается при этом, сти6
мулирует чувствительные нервные
окончания слизистой оболочки ки6
шечника, усиливает его моторику.
Применение препарата не сопровож6
дается тенезмами и спазмами кишеч6
ника.
При курсовом лечении Гуттасил сти6
мулирует рост и метаболическую ак6
тивность нормальной микрофлоры
кишечника.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь достигает толстого ки6
шечника без существенной абсорб6
ции, где под действием бактериальной
флоры расщепляется с образованием
активной формы — бис6(п6гидрокси6
фенил)6пиридил626метана. Слабите6
льный эффект развивается через 6–12
ч после приема, выраженность слаби6
тельного эффекта не коррелирует с
уровнем активного бис6(п6гидрокси6
фенил)6пиридил626метана в плазме
крови. Не подвергается печеноч6
но6кишечной рециркуляции.
ПОКАЗАНИЯ. Запоры или случаи,
требующие облегчения дефекации
(геморрой, проктит, трещины заднего

ГУТТАСИЛ 91



92 ГУТТАСИЛ Глава 2

прохода, подготовка к хирургиче6
ским вмешательствам, инструмента6
льным и рентгенологическим иссле6
дованиям).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

натрия пикосульфату и другим
компонентам препарата;

• кишечная непроходимость;
• острые воспалительные заболева6

ния кишечника и острые заболева6
ния органов брюшной полости (в
т.ч. острый аппендицит, неспецифи6
ческий язвенный колит, перитонит);

• острая абдоминальная боль, сопро6
вождающаяся тошнотой и рвотой,
которая может указывать на острые
воспалительные заболевания, тя6
желая дегидратация;

• беременность (I триместр);
• период лактации.
С осторожностью: пациенты пожило6
го возраста, гипокалиемия, повышен6
ное содержание магния в крови, паци6
енты с астенией, II–III триместры бе6
ременности.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Безопасность применения во
время беременности и в период лакта6
ции не изучена. В I триместре бере6
менности препарат противопоказан.
Во II–III триместрах беременности
применение препарата возможно то6
лько в том случае, если предполагае6
мая польза для матери превышает воз6
можный риск для плода.
Натрия пикосульфат не выделяется с
грудным молоком, но при необходи6
мости применения препарата Гутта6
сил в период лактации следует пре6
кратить грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, на ночь (для того, чтобы
стул был на следующее утро).
Препарат дозируется дозатором про6
изводителя. Взрослым и детям стар6
ше 10 лет — 13–27 капель (5–10 мг);
детям от 4 до 10 лет — 7–13 капель
(2,5–5 мг). Детям моложе 4 лет реко6

мендуется дозирование из расчета
250 мкг/кг (2 капли/3 кг). Детям пре6
парат можно добавлять в еду. У детей
бывает эффективным однократный
прием препарата. При необходимо6
сти курс лечения у ребенка может
быть продлен, но предпочтительно
ограничить его тремя днями.
Для устранения запоров у онкологи6
ческих больных, получающих боль6
шие дозы опиоидов, применяют по
назначению врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При
кратковременном приеме препарата
побочные эффекты наблюдаются
редко.
При длительном применении препа6
рата в значительно повышенных до6
зах возможны нарушения, перечис6
ленные ниже.
Со стороны кожи: кожная сыпь, кра6
пивница, зуд.
Со стороны водно�электролитного
баланса: потеря калия, натрия и дру6
гих электролитов, возможно разви6
тие дегидратации.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: диспептические явления, рвота,
тошнота, спазмы и боль в животе,
диарея, метеоризм, болевые ощуще6
ния в области желудка и области ану6
са, усиление моторики кишечника,
которые проходят при уменьшении
дозы препарата.
Со стороны иммунной системы: ал6
лергические реакции, ангионевроти6
ческий отек.
Со стороны ЦНС: головная боль, по6
вышенная утомляемость, сонли6
вость, судороги.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Электролит6
ный дисбаланс может привести к сни6
жению толерантности к сердечным
гликозидам.
Диуретики или ГКС могут усиливать
выраженность гипокалиемии, вы6
званной применением Гуттасила в
высоких дозах. Одновременное лече6
ние антибиотиками может снизить
слабительный эффект препарата.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: вы6
сокие дозы Гуттасила могут вызвать
жидкие испражнения, спазмы (коли6
ки) в животе и клинически значимые
нарушения водно6электролитного ба6
ланса (гипокалиемия, потеря других
электролитов и жидкости), ишемию
слизистой оболочки толстого кишеч6
ника. Длительная передозировка при6
водит к развитию хронической диареи
и боли в животе, гипокалиемии, вто6
ричного гиперальдостеронизма, воз6
можно поражение почек и развитие
нефролитиаза, метаболического алка6
лоза, гипокалиемии и мышечной сла6
бости как результата гипокалиемии.
Лечение: промывание желудка, назна6
чение энтеросорбентов (активиро6
ванный уголь), симптоматическое ле6
чение (проведение коррекции во6
дно6электролитного баланса, назна6
чение спазмолитиков).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Как и дру6
гие слабительные средства, Гуттасил
не следует принимать ежедневно дли6
тельное время. При необходимости
ежедневного приема слабительных
средств следует выяснить причину за6
поров. Длительное применение сла6
бительных средств может привести к
электролитному дисбалансу и гипока6
лиемии, а также стать причиной при6
выкания и запоров вследствие эффек6
та рикошета.
Гуттасил эффективен в устранении
запоров у онкологических больных,
получающих большие дозы опиоидов.
Препарат содержит сорбит, поэтому
пациентам с редкой наследственной
непереносимостью фруктозы прини6
мать его не рекомендуется.
Влияние на способность управлять
автотранспортом и работать с ме�
ханизмами. В терапевтических дозах
препарат не влияет на способность
управлять автотранспортными сред6
ствами и работать с другими механиз6
мами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при�
ема внутрь, 7,5 мг/мл. По 15 или 30 мл

во флаконах ПЭ с дозаторами, укупо6
ренных крышками с пломбами (конт6
роль первого вскрытия) или во флако6
нах ПЭ, укупоренных пробками6капе6
льницами и колпачками. Каждый
флакон помещают в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ГУТТАСИЛ (GUTTASIL)

Натрия пикосульфат* . . . . . . . 205

ПАО «Фармак» (Украина)

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

активное вещество:
натрия пикосульфата
моногидрат (в пересче6
те на натрия пикосуль6
фат). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

7,5 мг
вспомогательные вещества: лак6
тозы моногидрат — 96,8/145,2 мг;
крахмал кукурузный — 12/18 мг;
крахмал прежелатинизирован6
ный 1500 — 3,6/5,4 мг; кремния
диоксид коллоидный — 1,2/1,8
мг; магния стеарат — 1,2/1,8 мг
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые плоско6
цилиндрические, белого или почти бе6
лого цвета, с риской и фаской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Действу6
ющее вещество — натрия пикосуль6
фат представляет собой слабительное
средство триарилметановой группы.
Как местное слабительное натрия пи6
косульфат после расщепления бакте6
риальными сульфатазами в толстом
кишечнике стимулирует чувствитель6
ные нервные окончания слизистой
оболочки, увеличивая перистальтику,
способствует накоплению воды и
электролитов в толстом кишечнике.
Это приводит к стимуляции акта де6
фекации, уменьшению времени эва6
куации и размягчению стула.
Натрия пикосульфат, действуя на
уровне толстой кишки, стимулирует
естественный процесс эвакуации со6
держимого из нижних отделов ЖКТ.
Поэтому применение препарата не
сопровождается тенезмами и спазма6
ми кишечника, не оказывает влияние
на переваривание или всасывание ка6
лорийной пищи или незаменимых
питательных веществ в тонком ки6
шечнике.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб6
ция незначительная, препарат практи6
чески полностью метаболизируется в
стенке кишечника и печени до неак6
тивного глюкуронида.
После перорального приема натрия
пикосульфат проходит в неизменен6
ном виде через желудок и тонкий ки6
шечник, поступая в толстый кишеч6
ник. В связи с незначительной абсор6
бцией, исключается энтерогепатиче6
ская циркуляция препарата.
В дистальном отделе толстого кишеч6
ника происходит расщепление на6
трия пикосульфата с образованием
активного метаболита, бис6(п6гидро6
ксифенил)6пиридил626метана. Время
развития слабительного эффекта

препарата определяется скоростью
высвобождения активного метаболи6
та и составляет 6–12 ч.
Взаимосвязь между слабительным
эффектом активного метаболита и
его концентрацией в плазме крови от6
сутствует.
После приема 10 мг препарата внутрь
около 10,4% от величины общей дозы
выводится почками в виде глюкуро6
нида через 48 ч. При применении бо6
лее высоких доз препарата выведение
его почками в целом уменьшается.

ПОКАЗАНИЯ. В качестве слабите6
льного средства в следующих случаях:
• запор, обусловленный атонией и ги6

потонией толстой кишки (в т.ч. в
пожилом возрасте, у больных после
операций, после родов и в грудного
вскармливания);

• запор, вызванный приемом ЛС;
• регулирование стула при геморрое,

проктите, анальных трещинах (для
размягчения консистенции кала);

• заболевания желчного пузыря, син6
дром раздраженной кишки с преоб6
ладанием запоров;

• запор, обусловленный дисбакте6
риозом кишечника, нарушениями
диеты.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

натрия пикосульфату или другим
компонентам препарата;

• кишечная непроходимость или об6
структивные заболевания кишеч6
ника;

• острые воспалительные заболева6
ния кишечника и острые заболева6
ния органов брюшной полости или
сильная боль в животе, которые мо6
гут сопровождаться тошнотой, рво6
той, повышением температуры
тела, включая аппендицит;

• тяжелая дегидратация;
• дефицит лактазы, непереносимость

лактозы, глюкозо6галактозная
мальабсорбция;

• детский возраст до 4 лет.



С осторожностью: пожилой возраст,
гипокадиемия.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В течение длительного опыта
применения препарата нежелатель6
ных явлений во время беременности
выявлено не было. Однако в виду от6
сутствия исследований применение
препарата Гуттасил во время беремен6
ности рекомендовано только в случа6
ях, если потенциальная польза для ма6
тери превышает возможный риск для
плода. В период беременности препа6
рат может быть применен только по6
сле консультации со специалистом.
Активный метаболит и его глюкуро6
ниды не выделяются с грудным моло6
ком. Таким образом, препарат может
быть использован в период грудного
вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, желательно на ночь, за6
пивая достаточным количеством жид6
кости.
Взрослым и детям старше 10 лет — по
5–10 мг 1 раз в сутки. Максимально
рекомендуемая суточная доза — не
более 15 мг.
Детям от 4 до 10 лет — 2,5–5 мг 1 раз в
сутки.
Не применять препарат детям без
консультации врача. Таблетки по 7,5
мг не применять детям до 10 лет.
Таблетки по 5 мг не применять детям
до 4 лет.
Рекомендуется начинать с наимень6
шей дозы. Для того, чтобы достичь
регулярного стула, доза может повы6
шаться до максимально рекомендуе6
мой. Не следует превышать максима6
льно рекомендуемую дозу.
Для детей бывает эффективным од6
нократный прием препарата. При не6
обходимости курс лечения у ребенка
может быть продлен, но предпочтите6
льно ограничить его тремя днями.
Длительность лечения устанавлива6
ется индивидуально и обычно не дол6
жна превышать 10 дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При дли6
тельном применении препарата в за6
вышенных дозах возможны появле6
ние мышечной слабости, нарушений
функций сердца и нарушений во6
дно6электролитного баланса (потери
калия и других электролитов, разви6
тие дегидратации).
Со стороны ЖКТ: тошнота, рвота,
спазмы и боль в животе, диарея.
Со стороны иммунной системы: реак6
ции гиперчувствительности, вклю6
чая ангионевротический отек, кра6
пивницу, кожные высыпания, зуд.
Со стороны нервной системы: голово6
кружение и обморок, возникающие
после приема препарата и, связанные,
по6видимому, с вазовагальной реак6
цией (например спазмы в животе или
напряжение при дефекации).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Электролит6
ный дисбаланс может привести к по6
вышению чувствительности к сердеч6
ным гликозидам.
Диуретики или ГКС могут усиливать
выраженность гипокалиемии, вы6
званной применением препарата Гут6
тасил в высоких дозах. Одновремен6
ное лечение антибиотиками может
снизить слабительный эффект препа6
рата.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: бо6
льшие дозы препарата Гуттасил могут
вызвать диарею, спазмы (колики) в
животе и клинически значимые нару6
шения водно6электролитного баланса
(гипокалиемия, потеря других элект6
ролитов и жидкости), ишемию слизи6
стой оболочки толстого кишечника,
судороги. Длительная передозировка
приводит к развитию хронической
диареи и боли в животе, гипокалие6
мии, вторичного гиперальдостерониз6
ма, возможно поражение почек и раз6
витие нефролитиаза, метаболический
алкалоз и мышечная слабость как ре6
зультат гипокалиемии.
Лечение: отмена препарата, индукция
рвоты, промывание желудка, прием
энтеросорбентов (активированный
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уголь), симптоматическая терапия
(проведение коррекции водно6элект6
ролитного баланса, применение спаз6
молитиков).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Как и дру6
гие слабительные средства, Гуттасил
не следует принимать ежедневно или
длительное время. Не принимать пре6
парат без консультации врача более 10
дней. Если есть необходимость в еже6
дневном приеме слабительных
средств, следует выяснить причину
запоров. Длительное применение сла6
бительных средств может привести к
потере жидкости, электролитному
дисбалансу и гипокалиемии, а также
стать причиной привыкания и запо6
ров вследствие эффекта рикошета.
Использовать с осторожностью по6
жилым людям, при гипокалиемии.
Препарат содержит лактозу, что сле6
дует иметь в виду лицам с наследст6
венной непереносимостью лактозы,
дефицитом лактазы, глюкозо6галак6
тозной мальабсорбцией.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Специальные
клинические исследования влияния
препарата на способность управлять
автотранспортом или работать с ме6
ханизмами не проводились. Несмот6
ря на это, пациентам следует сооб6
щить, что у них вследствие вазовага6
льной реакции (т.е. во время спазма
кишечника) могут возникнуть голо6
вокружение и/или обморок. Если у
пациентов возникает спазм кишечни6
ка, они должны избегать потенциаль6
но опасных видов деятельности, в т.ч.
вождения автотранспорта или управ6
ления механизмами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 5 мг.
В блистере из пленки ПВХ бесцвет6
ной и фольги алюминиевой печатной
лакированной, 10 шт. 1 бл. в пачке из
картона.
Таблетки, 7,5 мг. В блистере из плен6
ки ПВХ бесцветной и фольги алюми6

ниевой печатной лакированной, 10
шт. 1 или 3 бл. в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ДЕКСИЛАНТ® (DEXILANT)

Декслансопразол* . . . . . . . . . . . . . 102

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Капсулы с модифициро1
ванным высвобождением . . 1 капс.

активное вещество:
декслансопразол . . . . . . . . . . 30 мг

60 мг
вспомогательные вещества: са6
харная крупка (сахароза
18–26,352/25–36,6 мг, крахмал
кукурузный 2,448–10,8/3,4–15
мг) от 500 до 710 мкм — 28,8/40
мг; магния карбонат — 11,5/16 мг;
сахароза — 41,5/39,52 мг; гипро6
лоза низкозамещенная — 8,64/12
мг; гипролоза — 0,34/0,48 мг; гип6
ромеллоза 2910 — 7,54/10,5067
мг; тальк — 16,64/27,5499 мг; ти6
тана диоксид — 5,5/6,9933 мг;
дисперсия метакриловой кисло6



ты сополимера (метакриловая
кислота — 4,4436/3,2292 мг, эти6
лакрилат — 4,2504/3,0888 мг, на6
трия лаурилсульфат —
0,2254/0,1638 мг, полисорбат
80 — 0,7406/0,5382 мг) —
9,66/7,02 мг; макрогол 8000 —
0,96/0,7 мг; полисорбат 80 —
0,44/0,32 мг; кремния диоксид
коллоидный — 0,09/0,13 мг; ме6
такриловой кислоты и метилме6
такрилата сополимер (1:2) —
15,95/31,9 мг; метакриловой кис6
лоты и метилметакрилата сопо6
лимер (1:1) — 5,32/10,64 мг; триэ6
тилцитрат — 2,12/4,24 мг
оболочка: каррагинан —
0,192–0,624/0,24–0,78 мг; калия
хлорид — 0,144–0,48/0,18–0,6 мг;
титана диоксид — 2,4768/2,52 мг;
краситель FD&С синий №2 алю6
миниевый лак — 0,3456/1,08 мг;
краситель железа оксид чер6
ный — 0,0576/0 мг; гипромеллоза
— q.s. до 48/60 мг; чернила серые
очищенные для маркировки
(краситель железа оксид крас6
ный, краситель железа оксид
желтый, краситель FD&С синий
№2 алюминиевый лак, воск кар6
наубский, шеллак, глицерила мо6
ноолеат) — следовые количества

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 30 мг: с непро6
зрачной синей крышечкой и непро6
зрачным серым корпусом. На кры6
шечку темно6серыми чернилами на6
несен логотип «ТАР», на корпус —
надпись «30».
Капсулы, 60 мг: с непрозрачными си6
ними крышечкой и корпусом. На
крышечку темно6серыми чернилами
нанесен логотип «ТАР», на корпус —
надпись «60».
Содержимое капсул — гранулы от бе6
лого до почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ингибирующее протонный
насос, противоязвенное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Декслан6
сопразол является ингибитором про6
тонного насоса (ИПН), подавляя сек6
рецию желудочного сока путем угне6
тения H+/K+6АТФ6азы в париеталь6
ных клетках желудка. Блокирует за6
ключительную стадию секреции соля6
ной кислоты.
При применении антисекреторных
препаратов уровень гастрина в сыво6
ротке крови повышается в ответ на
снижение секреции желудочного
сока. Также происходит повышение
уровня хромогранина А (CgA) в резу6
льтате снижения кислотности в же6
лудке. Повышенный уровень CgA
может препятствовать диагностике
нейроэндокринных опухолей.
Опубликованные данные предпола6
гают, что применение ИПН следует
прекратить за 5–14 дней до определе6
ния уровня CgA, это позволяет вер6
нуть к норме ложно повышенный
уровень концентрации CgA, возника6
ющий после приема ИПН.
Капсула препарата Дексилант® со6
держит два типа гранул, покрытых
кишечнорастворимой оболочкой, ко6
торые высвобождают после распада
капсул в желудке активное вещество
в зависимости от рН в различных об6
ластях тонкого кишечника. Данная
комбинация помогает пролонгиро6
вать действие декслансопразола и
способствует снижению секреции
желудочного сока в течение продол6
жительного времени.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
Декслансопразол хорошо всасывает6
ся при приеме внутрь. Его биодоступ6
ность составляет 76% и более. Двух6
компонентный состав препарата Дек6
силант® обусловливает всасывание в
виде двух pH6зависимых фаз. Пер6
вый пик концентрации активного ве6
щества возникает в интервале от 1 до
2 ч после приема внутрь (16я фаза вы6
свобождения активного вещества) и
второй — в интервале от 4 до 5 ч (26я
фаза высвобождения активного ве6
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щества) соответственно. После 5
дней приема декслансопразола в до6
зировках 30 и 60 мг Cmax в плазме кро6
ви составляет 658 и 1397 нг/мл соот6
ветственно.
AUC равна 3275 нг·ч/мл и 6529
нг·ч/мл после 5 дней приема декслан6
сопразола в дозировках 30 и 60 мг со6
ответственно.
Распределение
Связывание декслансопразола с бел6
ками плазмы крови составляет
96,1–98,8%.
Метаболизм
Декслансопразол интенсивно мета6
болизируется в печени до неактив6
ных метаболитов в результате про6
цессов окисления, восстановления и
последующего образования сульфат6
ных, глюкуронидных и глутатионо6
вых соединений.
Окисление осуществляется с помо6
щью ферментной системы цитохро6
ма Р450, которая участвует как в
процессе гидроксилирования (преи6
мущественно изофермент
CYP2C19), так и в процессе окисле6
ния (изофермент CYP3A4). Изофер6
мент CYP2C19 является полиморф6
ным печеночным изоферментом, ко6
торый существует в 3 фракциях, про6
являющих разные свойства при ме6
таболизме субстратов: быстрые, уме6
ренные и медленные метаболизато6
ры. Декслансопразол является
основным компонентом в плазме
крови независимо от типа метаболи6
затора по изоферменту CYP2C19. В
случае со средними и сильными ме6
таболизаторами по изоферменту
CYP2C19, основным метаболитом в
плазме крови является 56гидрокси6
декслансопразол и его глюкуроновое
соединение. При слабых метаболи6
заторах по изоферменту CYP2C19 —
декслансопразола сульфон.
Выведение
T1/2 препарата — 1–2 ч.
Клиренс после 5 дней приема декс6
лансопразола составляет 11,4 и 11,6

л/ч для дозировки 30 и 60 мг соответ6
ственно.
Препарат выводится через почки
(около 51%) и 48% выводится через
кишечник.
Так как препарат интенсивно метабо6
лизируется в печени, при примене6
нии декслансопразола у пациентов с
нарушением функции почек сниже6
ние дозы не требуется. Как и у паци6
ентов с нормальной функцией почек,
изменение фармакокинетики не ожи6
дается.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение эрозивного эзофагита лю6

бой степени тяжести;
• поддерживающая терапия после ле6

чения эрозивного эзофагита и об6
легчение проявлений изжоги;

• симптоматическое лечение гастро6
эзофагеальной рефлюксной болез6
ни (ГЭРБ, в т.ч. НЭРБ — неэрозив6
ная рефлюксная болезнь).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из компонентов препарата;
• совместное применение с ингиби6

торами протеаз ВИЧ, абсорбция ко6
торых зависит от pH среды желудка
(таких как атазанавир, нелфина6
вир), из6за значительного уменьше6
ния их биодоступности;

• беременность;
• период лактации;
• возраст до 18 лет.
Препарат содержит сахарозу, поэто6
му его применение не рекомендовано
пациентам с наследственной непере6
носимостью фруктозы, глюкозо6га6
лактозной мальабсорбцией или саха6
разно6изомальтазной недостаточно6
стью.

С осторожностью препарат Декси6
лант® может быть назначен:
6 пациентам, принимающим такро6
лимус;
6 пациентам, принимающим ингиби6
торы изофермента CYP2C19, такие
как флувоксамин;



6 пациентам, принимающим варфа6
рин, под контролем ПВ и МНО;
6 пациентам, принимающим метот6
рексат.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата Декси6
лант® в период беременности противо6
показано. При необходимости приме6
нения препарата в период лактации
следует прекратить грудное вскарм6
ливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, капсулу принимают це6
ликом вне зависимости от приема
пищи.
Также можно капсулу открыть, вы6
сыпать из нее гранулы в столовую
ложку и смешать их с яблочным
пюре; затем немедленно, не разжевы6
вая, проглотить.
Лечение эрозивного эзофагита любой
степени тяжести. Рекомендованной
дозой является 60 мг 1 раз в сутки.
Курс лечения — 8 нед.
Поддерживающая терапия после
лечения эрозивного эзофагита и об�
легчение проявлений изжоги. Реко6
мендованной дозой является 30 мг
1 раз в сутки. В проведенных иссле6
дованиях курс лечения составлял
до 6 мес.
Пациентам с эрозивным эзофагитом
средней и тяжелой степени рекомен6
дованной дозой является 60 мг 1 раз в
сутки. В проведенных исследованиях
курс лечения составлял до 6 мес.
Симптоматическое лечение ГЭРБ
(т.е. НЭРБ — неэрозивная рефлюкс�
ная болезнь). Рекомендованной дозой
является 30 мг 1 раз в сутки. Курс ле6
чения — 4 нед.
У пациентов с нарушениями функ6
ции печени средней степени тяжести
(класс В по Чайлд6Пью) суточная
доза не должна превышать 30 мг декс6
лансопразола. Клинические данные о
приеме препарата у пациентов с нару6
шениями тяжелой степени (класс С
по Чайлд6Пью) отсутствуют.

Коррекция дозы у пожилых пациен6
тов, пациентов с нарушением функ6
ции почек и с нарушением функции
печени легкой степени тяжести (класс
А по Чайлд6Пью) не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Наибо6
лее частыми (не менее 2%) нежелате6
льными побочными реакциями явля6
ются диарея, метеоризм, боли в живо6
те, тошнота, рвота, инфекции верхних
дыхательных путей.
Ниже приводятся данные о нежела6
тельных реакциях в зависимости от
частоты их возникновения: очень ча6
сто — ≥ 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 слу6
чаи; частота неизвестна (невозможно
оценить на основании имеющихся
данных).
Со стороны иммунной системы: час6
тота неизвестна — гиперчувствитель6
ность (в т.ч. анафилактические реак6
ции), злокачественная экссудативная
эритема (синдром Стивенса6Джонсо6
на), токсический эпидермальный не6
кролиз, эксфолиативный дерматит,
анафилактический шок.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: частота неизвестна — гипомагни6
емия, гипонатриемия.
Со стороны ЖКТ: часто — диарея, ди6
скомфорт и боль в животе, запор, ме6
теоризм, тошнота; нечасто — сухость
во рту, рвота; редко — кандидоз поло6
сти рта; частота неизвестна — отек
слизистой рта, панкреатит.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: частота неизвестна — острая
почечная недостаточность.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — изменение показа6
телей функциональной активности
печени; частота неизвестна — лекар6
ственный гепатит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — сыпь, крапивница, зуд;
частота неизвестна — лейкоцитокла6
стический васкулит, генерализован6
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ная сыпь, подострая кожная красная
волчанка.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: часто — инфекционные заболе6
вания верхних дыхательных путей;
нечасто — кашель; частота неизвест6
на — отек гортани, чувство стеснения
в горле.
Со стороны крови и лимфатической
системы: частота неизвестна — ауто6
иммунная гемолитическая анемия,
идиопатическая тромбоцитопениче6
ская пурпура.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: нечасто — пере6
лом бедренной кости, костей запя6
стья или позвоночника.
Со стороны сосудов: нечасто — при6
ступ жара (приливы), повышение АД.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль; нечасто — головокру6
жение, дисгевзия; редко — паресте6
зия, судороги; частота неизвестна —
инсульт, транзиторная ишемическая
атака.
Со стороны органа зрения: редко —
нарушение зрения; частота неизвест6
на — нарушение зрения (затумани6
вание).
Со стороны органа слуха и лабирин�
тные нарушения: редко — вертиго;
частота неизвестна — снижение
слуха.
Нарушения психики: нечасто — бес6
сонница, депрессия; редко — слухо6
вые галлюцинации.
Общие расстройства: нечасто — сла6
бость, изменения аппетита; частота
неизвестна — отек лица.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Декслансоп6
разол может быть назначен без риска
лекарственного взаимодействия па6
циентам, принимающим клопидог6
рел. В случае совместного приема
корректировки дозы клопидогрела не
требуется. Также отмечено отсутст6
вие клинически значимого лекарст6
венного взаимодействия с фенитои6
ном, теофиллином и диазепамом.

Одновременное применение декс6
лансопразола может влиять на всасы6
вание препаратов, биодоступность
которых зависит от рН среды желуд6
ка (например сложные эфиры ампи6
циллина, дигоксин, соли железа, ке6
токоназол, эрлотиниб).
Одновременный прием с такролиму6
сом может привести к увеличению
концентрации такролимуса в плазме
крови, особенно у пациентов после
трансплантации, которые являются
умеренными или медленными мета6
болизаторами по изоферменту
CYP2C19.
При одновременном приеме с флу6
воксамином существует вероятность
увеличения системного воздействия
декслансопразола.
Одновременный прием декслансоп6
разола и метотрексата может привес6
ти к повышению и сохранению высо6
кой концентрации метотрексата
и/или его метаболита в сыворотке
крови, что, соответственно, может
привести к развитию токсичности
метотрексата. При необходимости
приема высоких доз метотрексата ре6
комендуется временная отмена прие6
ма декслансопразола.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Сообщений о
значимых случаях передозировки в
результате применения препарата
Дексилант® отмечено не было. Много6
кратный прием дозы по 120 мг и одно6
кратный прием в дозе 300 мг не вызы6
вали тяжелых побочных эффектов.
Наблюдался побочный эффект в виде
повышения АД выше 140/90 мм рт.ст.
при приеме препарата Дексилант® 60
мг 2 раза в день.
Тем не менее, в случае передозировки
только при наличии клинических
проявлений проводится симптомати6
ческая терапия.
Декслансопразол не выводится по6
средством гемодиализа.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед нача6
лом лечения декслансопразолом сле6
дует исключить возможность злокаче6



ственного новообразования ЖКТ, по6
скольку препарат может маскировать
симптомы и отсрочить правильную
постановку диагноза.
Если симптомы сохраняются не6
смотря на адекватное лечение, то
следует провести дальнейшее обсле6
дование.
При приеме ингибиторов протонно6
го насоса, к которым относится декс6
лансопразол, повышается риск же6
лудочно6кишечных инфекций, со6
провождающихся диареей, возбуди6
телями которых являются бактерии
рода Clostridium difficile, особенно у
госпитализированных пациентов.
Это необходимо принять во внима6
ние в случае, если при лечении диа6
реи состояние пациента не улучша6
ется. Пациентам в данном случае ре6
комендуется принимать минималь6
но эффективную дозу декслансопра6
зола при наименьшей продолжите6
льности лечения.
У пациентов, получающих высокие
дозы препарата или при длительной
терапии ИПН в течение года и бо6
лее, возрастает риск остеопоротиче6
ских переломов костей бедер, кис6
тей и позвоночника. Пациенты с ри6
ском возникновения остеопороти6
ческих переломов должны придер6
живаться рекомендуемых дозиро6
вок (см. раздел «Способ примене6
ния и дозы»).
В редких случаях у пациентов на6
блюдалась симптоматическая и
асимптоматическая гипомагниемия
при приеме препаратов ИПН в тече6
ние не менее 3 мес, а в большинстве
случаев — при приеме в течение
года. Симптомами гипомагниемии
являются тетания, аритмия и судо6
роги. Лечение — восполнение маг6
ния и отмена приема препаратов
ИПН. У пациентов, которым необ6
ходимо продолжительное лечение
или одновременно принимающих
препараты ИПН с дигоксином или
другими препаратами, способными
вызвать гипомагниемию (например

диуретики), необходимо контроли6
ровать концентрацию магния в сы6
воротке крови до начала и во время
лечения.
Применение ИПН может быть свя6
зано с очень редкими случаями раз6
вития подострой кожной красной
волчанки (ПККВ). При появлении
очага заболевания, особенно на уча6
стках кожи, подвергавшихся воздей6
ствию солнечных лучей, и при нали6
чии боли в суставах, пациент должен
немедленно обратиться к врачу, и
применение препарата Дексилант®
рекомендуется прекратить. Следует
отметить, что в случае развития
ПККВ после лечения ИПН в даль6
нейшем может увеличиваться риск
развития ПККВ при применении
других ИПН.
Необходимо учитывать, что повы6
шенный уровень CgA может препят6
ствовать диагностике нейроэндок6
ринных опухолей. В целях исключе6
ния такого влияния применение пре6
парата Дексилант® следует прекра6
тить как минимум за 5 дней до опре6
деления уровня CgA. Если уровни
CgA и гастрина не возвращаются к
нормальным значениям после перво6
го определения, то анализ следует по6
вторить через 14 дней после прекра6
щения приема ИПН.
Влияние на способность управления
транспортными средствами/меха�
низмами. Из6за вероятности голово6
кружения и нарушения зрения следу6
ет воздержаться от управления
транспортными средствами и други6
ми механизмами, требующими повы6
шенного внимания.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы с мо�
дифицированным высвобождением, 30
мг и 60 мг. По 14 или 28 капс. с моди6
фицированным высвобождением во
флаконе из ПЭВП, запаянном алю6
миниевой фольгой и укупоренном
навинчивающейся крышкой из поли6
пропилена; во флакон помещен кон6
тейнер с влагопоглотителем, содер6
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жащий силикагель; по 1 фл. помеща6
ют в картонную пачку.
По 14 капс. с модифицированным вы6
свобождением в Ал./ПВХ блистере;
по 1 или 2 блистера помещают в кар6
тонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Декслансопразол*
(Dexlansoprazole*)102

� Синонимы
Дексилант®

102: капс. с мо6
диф. высвоб. (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 96

Дицикловерин +
Парацетамол*
(Dicycloverine +
Paracetamol*)102

� Синонимы
Триган6Д®

102: табл. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 96

Домперидон +
Омепразол*
(Domperidone +
Omepazole*)102

� Синонимы
Омез® ДСР102: капс. с модиф.
высвоб. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 253

Дорипенем*
(Doripenem*)102

� Синонимы
Дорипрекс®

102: пор. для р6ра
д/инф. (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 102

ДОРИПРЕКС® (DORIPREX®)

Дорипенем* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 102

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Порошок для приготовле1
ния раствора для инфузий . . . . 1 фл.

активное вещество:
дорипенема моногидрат
(в пересчете на дорипе6
нем). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 500 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок для приготовле�
ния раствора для инфузий: кристалли6
ческий порошок от белого, почти бе6
лого или слегка желтоватого цвета.
Восстановленный раствор: при до6
бавлении препарата к 10 мл воды для
инъекций образуется однородная
суспензия белого или почти белого
цвета, свободно проходящая через
иглу №0840.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антибактериальное (бакте�
рицидное).
ФАРМАКОДИНАМИКА. Дорипе6
нем — синтетический карбапенемо6
вый антибиотик широкого спектра



действия, структурно близкий другим
бета6лактамным антибиотикам. Дори6
пенем обладает выраженной активно6
стью in vitro в отношении аэробных и
анаэробных грамположительных и
грамотрицательных бактерий. По
сравнению с имипенемом и меропене6
мом он в 2–4 раза активнее в отноше6
нии Pseudomonas aeruginosa.
Механизм действия. Дорипенем ока6
зывает бактерицидное действие пу6
тем нарушения биосинтеза бактериа6
льной клеточной стенки. Он инакти6
вирует многие важные пенициллинс6
вязывающие белки (ПСБ), и это ве6
дет к нарушению синтеза клеточной
стенки бактерий и последующей ги6
бели бактериальных клеток. Дорипе6
нем обладает наибольшим аффини6
тетом в отношении ПСБ Staphylococ�
cus aureus. В клетках Escherichia coli и
Pseudomonas aeruginosa дорипенем
прочно связывается с ПСБ, который
участвует в поддержании формы бак6
териальной клетки.
Опыты in vitro показали, что дорипе6
нем слабо угнетает действие других
антибиотиков, и также его действие
не угнетается другими антибиотика6
ми. Описаны аддитивная активность
или слабый синергизм с амикацином
и левофлоксацином в отношении
Pseudomonas aeruginosa, а также с дап6
томицином, линезолидом, левофлок6
сацином и ванкомицином в отноше6
нии грамположительных бактерий.
Механизмы резистентности. Меха6
низмы резистентности бактерий к до6
рипенему включают его инактива6
цию ферментами, гидролизующими
карбапенемы, мутантными или при6
обретенными ПСБ, снижение прони6
цаемости наружной мембраны и ак6
тивный выход дорипенема из бакте6
риальных клеток. Дорипенем устой6
чив к гидролизу большинством бе6
та6лактамаз, включая пенициллина6
зы и цефалоспориназы, которые вы6
рабатываются грамположительными
и грамотрицательными бактериями,
исключение составляют относитель6

но редкие бета6лактамазы, способные
гидролизовать дорипенем.
Распространенность приобретенной
резистентности отдельных видов мо6
жет варьировать в разных географи6
ческих регионах и в разное время, и
поэтому очень полезна информация о
структуре местной резистентности,
особенно при лечении тяжелых ин6
фекций. Следует обращаться за сове6
том к микробиологам, если структура
местной резистентности такова, что
применение конкретного препарата,
по крайней мере при некоторых ти6
пах инфекции, вызывает сомнения.
К дорипенему чувствительны:
Обычно чувствительные виды: грам6
положительные аэробы — Enterococ�
cus avium, Enterococcus faecalis, Staphy�
lococcus aureus (штаммы, чувствитель6
ные к метициллину), Staphylococcus
epidermidis (штаммы, чувствительные
к метициллину), Staphylococcus hae�
molyticus (штаммы, чувствительные к
метициллину), Streptococcus agalactiae
(включая штаммы, резистентные к
макролидам), Staphylococcus saprophy�
ticus, Streptococcus intermedius, Strepto�
coccus constellatus, Streptococcus pneu�
moniae (включая штаммы, резистент6
ные к пенициллину или цефтриаксо6
ну), Streptococcus pyogenes, Streptococ�
cus viridans (включая штаммы, уме6
ренно чувствительные и резистент6
ные к пенициллину); грамотрицатель6
ные аэробы — Acinetobacter baumannii,
Acinetobacter calcoaceticus, Aeromonas
hydrophila, Citrobacter diversus, Citro�
bacter freundii (включая штаммы, ре6
зистентные к цефтазидиму), Entero�
bacter aerogenes, Enterobacter cloacae
(включая штаммы, резистентные к
цефтазидиму), Haemophilus influenzae
(включая штаммы, продуцирующие
бета6лактамазы, или резистентные к
ампициллину штаммы, которые не
вырабатывают бета6лактамазы), Esc�
herichia coli (включая штаммы, рези6
стентные к левофлоксацину и штам6
мы, продуцирующие бета6лактамазы
расширенного спектра), Klebsiella pne�
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umonia* (включая штаммы, продуци6
рующие ESBL), Klebsiella oxytoca,
Morganella morganii, Proteus mirabilis
(включая штаммы, продуцирующие
ESBL), Proteus vulgaris, Providencia ret�
tgeri, Providencia stuartii, Pseudomonas
aeruginosa* (включая штаммы, рези6
стентные к цефтазидиму), виды рода
Salmonella, Serratia marcescens (вклю6
чая штаммы, резистентные к цефтази6
диму), виды рода Shigella; анаэробы —
Bacteroides fragilis, Bacteroides caccae,
Bacteroides ovatus, Bacteroides unifor�
mis, Bacteroides thetaiotaomicron, Bacte�
roides vulgatus, Bilophora wadsworthia,
виды рода Clostridium, Peptostreptococ�
cus magnus, Peptostreptococcus micros,
виды рода Porphyromonas, виды рода
Prevotella, Suterella wadsworthia.
Резистентные микроорганизмы:
грамположительные аэробы — ста6
филококки, резистентные к метицил6
лину Enterococcus faecium; грамотри6
цательные аэробы — Stenotrophomo�
nas maltophila.
* Виды, в отношении которых дори6
пенем был активен в клинических ис6
следованиях.
Приобретенную резистентность мо6
гут иметь Burkholderia cepacia.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Концент6
рации дорипенема в плазме: средние
концентрации в плазме (мг/л) дори6
пенема после 1 в/в инфузии в течение
1 и 4 ч 500 мг и 1 в/в инфузии в тече6
ние 4 ч 1 г показаны ниже в таблице.

Таблица

Средние концентрации дорипенема
в плазме после введения одной

дозы

Доза и
дли�
тель�
ность
инфу�

зии

Время от начала инфузии, ч

Средняя концентрация в плазме, мг/л

0,5 1 2 3 4 6 7 8 9

500 мг
в тече�
ние 1 ч

20,2 20,9 6,13 2,69 1,41 0,45 — 0,13 —

Доза и
дли�
тель�
ность
инфу�

зии

Время от начала инфузии, ч

Средняя концентрация в плазме, мг/л

0,5 1 2 3 4 6 7 8 9

500 мг
в тече�
ние 4 ч

4,01 5,70 7,26 8,12 8,53 1,43 0,78 — 0,28

1 г
в тече�
ние 4 ч

7,80 11,6 15,1 16,9 18,3 2,98 1,66 — 0,55

Фармакокинетика дорипенема
Cmax и AUC является линейной в дозо6
вом диапазоне 500 мг — 1 г при в/в
инфузии в течение 1 или 4 ч. У паци6
ентов с нормальной функцией почек
не обнаружено признаков кумуляции
дорипенема после многократных в/в
инфузий 500 мг или 1 г каждые 8 ч на
протяжении 7–10 дней.
Распределение: средняя степень свя6
зывания дорипенема с белками плаз6
мы составляла 8,1% и не зависела от
его концентрации в плазме крови.
Объем распределения равен прибли6
зительно 16,8 л, что близко к объему
внеклеточной жидкости у человека
(18,2 л). Дорипенем хорошо проника6
ет в ряд тканей и биологических жид6
костей, например в ткани матки, рет6
роперитонеальную жидкость, ткани
предстательной железы, ткани желч6
ного пузыря и мочу, достигая там
концентраций, превышающих мини6
мальную ингибирующую концентра6
цию.
Метаболизм: биотрансформация до6
рипенема в микробиологически неак6
тивный метаболит происходит преи6
мущественно под действием дегидро6
пептидазы61. In vitro наблюдался ме6
таболизм дорипенема под действием
изоферментов системы CYP450 и
других ферментов, как в присутст6
вии, так и в отсутствии никотинами6
дадениндинуклеотидфосфата
(НАДФ).



Выведение: дорипенем элиминирует6
ся в основном почками в неизменен6
ном виде. У здоровых молодых взрос6
лых средний конечный Т1/2 дорипене6
ма из плазмы составляет около 1 ч, а
клиренс из плазмы равен примерно
15,9 л/ч. Средний почечный клиренс
составляет 10,3 л/ч. Величина этого
показателя, наряду со значимым сни6
жением элиминации дорипенема при
его введении одновременно с пробе6
нецидом свидетельствует о том, что
дорипенем подвергается как клубоч6
ковой фильтрации, так и почечной
секреции. У здоровых молодых
взрослых, получивших 1 дозу
(500 мг) дорипенема, 71% дозы обна6
ружен в моче в виде неизмененного
дорипенема и 15% — в виде метаболи6
та с открытым кольцом соответствен6
но. После введения молодым здоро6
вым взрослым 1 дозы (500 мг) радио6
активно меченного дорипенема в
кале было обнаружено менее 1% об6
щей радиоактивности.
Пациенты с почечной недостаточно�
стью: после введения 1 дозы (500 мг)
дорипенема пациентам с легкой (Cl
креатинина 51–79 мл/мин), умерен6
но выраженной (Cl креатинина
31–50 мл/мин) и тяжелой (Cl креати6
нина ≤30 мл/мин) почечной недоста6
точностью AUC увеличилась соот6
ветственно в 1,6 раза, 2,8 раза и 5,1
раза по сравнению с AUC у здоровых
людей с нормальной функцией почек
(Cl креатинина ≥80 мл/мин).
Дозу дорипенема следует снижать у
пациентов с умеренно выраженным и
тяжелым нарушением функции почек.
Пациенты с нарушениями функции
печени: в настоящее время нет дан6
ных о фармакокинетике дорипенема
у пациентов с нарушениями функции
печени. Дорипенем практически не
подвергается метаболизму в печени,
и поэтому предполагается, что нару6
шение функции этого органа не дол6
жно влиять на его фармакокинетику.

Пожилые пациенты: по сравнению с
молодыми взрослыми, у пожилых
людей AUC дорипенема была увели6
чена на 49%. Эти изменения объясня6
ют главным образом возрастными из6
менениями Cl креатинина. У пожи6
лых пациентов с нормальной (для их
возраста) функцией почек дозу дори6
пенема снижать не нужно.
Половые различия: у женщин AUC до6
рипенема была на 13% больше, чем у
мужчин. Мужчинам и женщинам ре6
комендуется вводить одинаковые
дозы дорипенема.
Расовая принадлежность: при при6
менении данного препарата среди
разнообразных расовых групп не на6
блюдалось значительного расхожде6
ния в клиренсе дорипенема, поэтому
корректировать дозу не рекоменду6
ется.
ПОКАЗАНИЯ
• внутрибольничная (нозокомиаль6

ная) пневмония, включая пневмо6
нию, связанную с искусственной
вентиляцией легких (ИВЛ);

• осложненные интраабдоминальные
инфекции;

• осложненные инфекции мочевыде6
лительной системы, включая ос6
ложненный и неосложненный пие6
лонефрит и случаи с сопутствую6
щей бактериемией.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к дорипене6

му или другим карбапенемам, а так6
же к бета6лактамным антибиотикам;

• детский возраст до 18 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данные, касающиеся примене6
ния дорипенема у небольшого числа
беременных женщин, свидетельству6
ют о том, что этот препарат не оказы6
вает негативного влияния на беремен6
ность, а также на здоровье плода и но6
ворожденного.
Необходимо соблюдать осторож6
ность при лечении дорипенемом бе6
ременных женщин.
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В случае применения дорипенема в
период лактации необходимо прекра6
тить грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/в.

Рекомендуемый способ
применения препарата Дорипрекс®

(дорипенема) в дозе 500 мг
каждые 8 ч для взрослых

Инфекции Время
инфузии, ч

Длительность
терапии, дни**

Внутрибольничная
(нозокомиальная)
пневмония, включая
связанную с ИВЛ

1 или 4* 7–14

Осложненные интра�
абдоминальные ин�
фекции

1 5–14

Осложненные инфек�
ции мочевыделитель�
ной системы, вклю�
чая пиелонефрит

1 101

* Для лечения пациентов с нозокомиальной пневмо�
нией рекомендуются инфузии в течение 1 ч. При на�
личии риска инфицирования менее чувствительны�
ми микроорганизмами рекомендуются инфузии в
течение 4 ч.

** Длительность терапии включает возможный переход
на соответствующую пероральную терапию после
3�дневной (как минимум) парентеральной терапии,
вызвавшей клиническое улучшение (при переходе на
пероральную терапию можно назначать фторхиноло�
ны, пенициллины широкого спектра действия в ком�
бинации с клавулановой кислотой, а также антибио�
тики любой фармакотерапевтической группы).

1 У пациентов с сопутствующей бактериемией длитель�
ность терапии может достигать 14 дней.

Пациенты с нарушением функции по�
чек
У пациентов с Cl креатинина
>50 мл/мин не требуется коррекция
дозы. У пациентов с умеренным на6
рушением функции почек (Cl креа6
тинина от ≥30 до ≤50 мл/мин) доза
дорипенема должна составлять
250 мг каждые 8 ч. У пациентов с тя6
желыми нарушениями функции по6
чек (Cl креатинина от >10 до
<30 мл/мин) доза должна равняться
250 мг каждые 12 ч.

Пациенты, находящиеся на диализе
Рекомендации по дозированию

препарата Дорипрекс® у
пациентов, находящихся на
длительной заместительной

почечной терапии

Длитель�
ная заме�
ститель�

ная почеч�
ная тера�

пия

Оценен�
ный Cl
креати�

нина,
мл/мин

Доза,
мг

Час�
тота
вве�
де�

ния, ч

Время
инфу�
зии*,**,

ч

Достиже�
ние целе�
вого пока�

зателя
(минима�
льная ин�
гибирую�
щая кон�
центра�
ция —
МИК),

мкг/мл

Продол�
жительная
вено�ве�
нозная ге�
мофильт�
рация

<30 250 каж�
дые
12

4 <1

Продол�
жительная
вено�ве�
нозная ге�
модиа�
фильтра�
ция

<5 250 каж�
дые
12

4 <1

Продол�
жительная
вено�ве�
нозная ге�
модиа�
фильтра�
ция

5–30 500 каж�
дые
12

4 <1

a У пациентов с острой почечной недостаточностью и на�
ходящихся на длительной заместительной почечной
терапии рекомендуемое время инфузии составляет 4
ч, учитывая возможность повышения экстраренально�
го клиренса карбапенемов у пациентов с острой почеч�
ной недостаточностью.

b У пациентов с хроническим нарушением функции почек
и находящихся на длительной заместительной почеч�
ной терапии возможно проведение 1� или 4�часовой
инфузии. Согласно данным фармакокинетики/фарма�
кодинамики, инфузия в течение 4 ч может быть более
предпочтительной для того, чтобы максимизировать
процентное время в течение интервала дозирования,
когда концентрация дорипенема в плазме превышает
МИК (%T > МИК).

Рекомендации по дозированию при
МИК >1 мг/мл не были установлены



для длительной почечной заместите6
льной терапии из6за возможного на6
копления дорипенема и метаболита
— дорипенем6M61. Рекомендуется
тщательный мониторинг безопасно6
сти для пациентов, находящихся на
длительной почечной заместитель6
ной терапии, из6за ограниченных
клинических данных и возможного
повышения системной экспозиции
метаболита дорипенем6M61. В насто6
ящее время нет достаточной инфор6
мации для формулирования реко6
мендаций для пациентов, находя6
щихся на других видах диализа.
Пожилые пациенты
У пожилых пациентов, функция по6
чек которых соответствует их возрас6
ту, коррекция дозы не требуется.
Пациенты с нарушением функции пе�
чени
У таких пациентов не требуется кор6
рекция дозы.
Инструкции по приготовлению рас�
твора и обращению с ним
Приготовление дозы 500 мг раствора
для инфузий:
6 порошок дорипенема растворить в
10 мл стерильной воды для инъекций
или 0,9% раствора хлорида натрия
(физиологический раствор);
6 визуально проверить суспензию на
наличие в ней видимых посторонних
частиц (данная готовая суспензия не
используется для прямого введения);
6 готовую суспензию при помощи
шприца и иголки добавить в инфузи6
онный пакет, содержащий 100 мл фи6
зиологического раствора или 5% рас6
твора глюкозы, и аккуратно переме6
шать до полного растворения.
Приготовление дозы 250 мг раствора
для инфузий для пациентов с умерен6
ным или тяжелым нарушением функ6
ции почек:
6 порошок дорипенема растворить в
10 мл стерильной воды для инъекций
или 0,9 % раствора хлорида натрия
(физиологический раствор);
6 визуально проверить суспензию на
наличие в ней видимых посторонних

частиц (данная готовая суспензия не
используется для прямого введения);
6 готовую суспензию при помощи
шприца и иголки добавить в инфузи6
онный пакет, содержащий 100 мл фи6
зиологического раствора или 5% рас6
твора глюкозы и аккуратно переме6
шать до полного растворения. Ото6
брать 55 мл раствора из инфузионно6
го пакета и выбросить (в оставшемся
объеме раствора содержится 250 мг
дорипенема).
Условия хранения готового раствора.
После добавления к порошку дорипе6
нема стерильной воды для инъекций
или 0,9% раствора хлорида натрия
для инъекций (физиологический
раствор) суспензию можно хранить
во флаконе в течение 1 ч перед ее раз6
ведением инфузионным раствором.
Ниже в таблице указаны сроки хране6
ния разведений дорипенема физио6
логическим раствором или 5% рас6
твором глюкозы в условиях их хране6
ния при комнатной температуре или
в холодильнике.
Хранение инфузионных растворов,

приготовленных на
физиологическом растворе или 5%

растворе глюкозы

Разбавитель Время стабильности, ч

Комнатная
температура

2–8 °C
(холодильник)

Физиологический
раствор

12 72a

5% раствор глю�
козы

4 24a

a После извлечения из холодильника инфузионный рас�
твор должен быть введен пациенту в течение разре�
шенного времени хранения при комнатной температу�
ре. При этом суммарное время хранения раствора в хо�
лодильнике, время согревания раствора до комнатной
температуры и время введения раствора пациенту не
должно превышать в общей сложности допустимое
время хранения в холодильнике.

Инфузия
Инфузионные растворы препарата
Дорипрекс® варьируют от прозрачно6
го и бесцветного до прозрачного и
слегка желтоватого раствора. Возмож6
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ные различия в цветности раствора не
влияют на качество продукта.
Инфузионный раствор перед введе6
нием визуально проверяют на отсут6
ствие механических включений и при
обнаружении последних отбраковы6
вают.
Неиспользованный раствор дорипе6
нема и другие отходы необходимо
утилизировать в соответствии с мест6
ными правилами.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Самыми
частыми нежелательными эффектами
были головная боль (10%), диарея
(9%) и тошнота (8%).
Частоту нежелательных эффектов
классифицировали следующим об6
разом: очень часто ≥1/10; часто
≥1/100–<1/10; нечасто
≥1/1000–<1/100; редко ≥1/10
000–<1/1000; очень редко ≥1/100
000–<1/10 000.
Были отмечены следующие нежела6
тельные эффекты:
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль.
Со стороны сердечно�сосудистой сис�
темы: часто — флебит.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
диарея; нечасто — колит, вызванный
Clostridium Difficile.
Со стороны кожи и подкожной клет�
чатки: частые — зуд, сыпь.
Аллергические реакции: нечасто — ре6
акции гиперчувствительности (ана6
филактический шок).
Со стороны печени: часто — повыше6
ние уровней печеночных ферментов.
Прочие: часто — кандидоз полости
рта, грибковые инфекции вульвы.
В период пострегистрационного при6
менения дорипенема наблюдались
нежелательные эффекты.
Со стороны кровеносной и лимфати�
ческой системы: очень редко — ней6
тропения.
Об этих реакциях врачи сообщали
добровольно, не указывая при этом
число пациентов, получавших дори6
пенем, и поэтому невозможно устано6

вить относительную частоту нейтро6
пении.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Пробeнецид
конкурирует с дорипенемом за кана6
льцевую секрецию в почках и снижа6
ет почечный клиренс дорипене6
ма.Пробенецид увеличивает AUC до6
рипенема на 75% и Т1/2 из плазмы на
53%. Поэтому, не рекомендуется од6
новременно применять пробенeцид и
дорипенем.
Дорипенем не ингибирует основные
изоферменты системы цитохрома
Р450, и поэтому, скорее всего, не
взаимодействует с препаратами, ко6
торые метаболизируются указанны6
ми ферментами. Дорипенем, судя по
результатам исследований in vitro, не
обладает способностью индуциро6
вать активность ферментов.
У здоровых добровольцев дорипенем
снижал концентрацию вальпроевой
кислоты в плазме до субтерапевтиче6
ского уровня (AUC вальпроевой кис6
лоты снижался до 63%), что также со6
гласуется с результатами, получен6
ными для других карбапенемов. Фар6
макокинетика дорипенема при этом
не изменялась. При одновременном
приеме дорипенема и вальпроевой
кислоты следует проводить монито6
ринг концентрации последней и рас6
смотреть возможность назначения
другого лечения.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Не описано
случаев передозировки дорипенема.
Симптомы: в случае передозировки
следует прекратить введение дорипе6
нема и проводить поддерживающие
действия до его полного выведения
почками.
Лечение: проведение общей поддер6
живающей симптоматической тера6
пии, включающей мониторинг основ6
ных физиологических показателей и
наблюдение за клиническим состоя6
нием пациента. Дорипенем удаляется
из организма с помощью гемодиали6
за, однако в настоящее время не опи6
сано ни одного случая применения



гемодиализа при передозировке до6
рипенема.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У пациен6
тов, получающих бета6лактамные ан6
тибиотики, могут возникать серьез6
ные, а иногда и летальные, реакции ги6
перчувствительности (анафилактиче6
ские реакции). Перед началом лече6
ния дорипенемом пациента необходи6
мо тщательно расспросить о том, были
ли у него ранее реакции гиперчувст6
вительности на другие карбапенемы
или на бета6лактамные антибиотики.
В случае возникновения реакции ги6
перчувствительности на дорипенем
его необходимо сразу же отменить и
провести соответствующее лечение.
Серьезные реакции гиперчувствите6
льности (анафилактический шок)
требуют проведения неотложной те6
рапии, включающей введение ГКС и
прессорных аминов (адреналина), а
также проведение других мер, вклю6
чающих оксигенотерапию, в/в введе6
ние жидкостей, а также при необхо6
димости антигистаминных препара6
тов, и поддержание проходимости
дыхательных путей.
Псевдомембранозный колит, вызы6
ваемый Clostridium difficile, может
возникать при лечении почти всеми
антибактериальными препаратами и
варьировать от легкого до угрожаю6
щего жизни. Именно поэтому необхо6
димо помнить об этом осложнении,
если у пациента, получающего дори6
пенем, возникает диарея.
Следует избегать длительного лече6
ния дорипенемом для предотвраще6
ния избыточного размножения рези6
стентных к нему микроорганизмов.
Препарат нельзя смешивать с други6
ми ЛС, за исключением указанных в
разделе «Условия хранения».
Перед применением препарата реко6
мендуется провести бактериологиче6
ское исследование: необходимо ото6
брать соответствующие образцы для
проведения бактериологического ис6
следования с целью выделения воз6

будителей, их идентификации и
определения их чувствительности к
дорипенему. При отсутствии таких
данных эмпирический выбор препа6
ратов следует проводить на основа6
нии местных эпидемиологических
данных и местной структуры чувст6
вительности микроорганизмов.
Влияние на вождение автомобиля и
работу с техникой
Не было проведено ни одного иссле6
дования по оценке влияния дорипе6
нема на указанные функции.
Предполагается, что дорипенем, ско6
рее всего, не влияет на вождение ав6
томобиля и работу с механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления раствора для инфузий,
500 мг. Препарат во флаконе из бес6
цветного прозрачного стекла, вмести6
мостью 20 мл, закрытом серой проб6
кой из эластомера, обжатой алюмини6
евым колпачком с предохранительной
пластмассовой крышечкой. По 1 или
10 фл. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Дротаверин*
(Drotaverine*)109

� Синонимы
Но6шпа®

109: р6р для в/в и
в/м введ. (Представительство
Акционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 210
Но6шпа®

109: табл. (Представи�
тельство Акционерного общества
«Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . 213

Железа (III) гидроксид
сахарозный комплекс
(Ferric (III) hydroxide
sacharose complex)109

� Синонимы
Ликферр100®

109: р6р для в/в
введ. (Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . 144

Железа (III) гидроксид... 109
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СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
кальция бутират. . . . . . . . . . 307 мг

(соответствует 250 мг масляной
кислоты)
инулин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества: ма6
льтодекстрин; сорбитол; гидро6
ксипропилметилцеллюлоза;
МКЦ; кукурузный крахмал; регу6
лятор кислотности — лимонная
кислота; антислеживающий
агент — магния стеарат; стабили6
затор — стеариновая кислота; ан6
тиокислитель — лецитин
оболочка таблетки: агент анти6
слеживающий — тальк; глазиро6
ватель — шеллак; краситель — ти6
тана диоксид; стабилизатор —
гидроксипропилцеллюлоза; но6
сители (триэтилцитрат, гидро6
ксипропилметилцеллюлоза);
ароматизатор — ванилин

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.

ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Вос�
полняющее дефицит масляной кисло�
ты и инулина.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Масляная кислота в норме образуется
в толстой кишке в результате расщеп6
ления нормальной микрофлорой
кишки неперевариваемых углеводов,
поступающих вместе с пищей. Основ6
ная функция масляной кислоты —
снабжение энергией клеток слизистой
оболочки толстой кишки (колоноци6
ты) и поддержание их в здоровом
функциональном состоянии. Масля6
ная кислота как продукт жизнедеяте6
льности полезных кишечных бакте6
рий является основным регулятором
водно6электролитного баланса и спо6
собствует всасыванию избыточной
воды в толстой кишке, предотвращая
жидкий стул (диарею). Является
энергетическим и регулирующим суб6
стратом для колоноцитов, регулирует
процессы развития и обновления кле6
ток слизистой оболочки толстой киш6
ки, укрепляет защитный барьер сли6
зистой оболочки, снижает висцераль6
ную чувствительность толстой кишки
к раздражающим стимулам, в первую
очередь к ее растяжению при ряде со6
стояний.
Инулин является растворимым пище6
вым волокном, которое создает пита6
тельную среду для микрофлоры ки6
шечника, тем самым стимулируя рост
полезных бактерий (пребиотическое
действие). В результате метаболизма
инулина бактериями кишки образу6
ется эндогенная масляная кислота.
Инулин является одним из широко
применяемых классических пребио6
тиков. Инулин не переваривается пи6
щеварительными ферментами чело6
века и легко попадает в толстую киш6
ку, где стимулирует рост кишечных
бифидобактерий. За счет этого улуч6
шается перистальтика толстой киш6
ки и происходит образование полез6
ных для организма бактериальных



метаболитов. Инулин и метаболиты
полезной микрофлоры толстой киш6
ки оказывают положительное влия6
ние на обменные процессы в клетках
толстой кишки и обмен веществ в це6
лом, обладают антиоксидатным дей6
ствием, что является особенно важ6
ным для пожилых людей.
Высвобождение активных веществ в
толстой кишке. Для того чтобы в пол6
ной мере реализовать свои основные
биологические функции, масляная
кислота при приеме внутрь должна
попадать в толстую кишку, не под6
вергаясь преждевременному всасы6
ванию в вышележащих отделах
ЖКТ. Это становится возможным
благодаря использованию специаль6
ной технологии на основе полимер6
ной мультиматриксной структуры,
позволяющей таблеткам преодоле6
вать в неизмененном виде желудок и
тонкий кишечник и достигать тол6
стой кишки. На всем протяжении
толстой кишки происходит постепен6
ное высвобождение активных ве6
ществ. Полимерная мультиматрикс6
ная система обеспечивает действие
масляной кислоты и инулина на про6
тяжении всего толстого кишечника в
течение 24 ч.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве до6
полнительного источника инулина и
масляной кислоты.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов продукта;
• беременность;
• кормление грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, до еды, не разжевывая.
Взрослым — по 3–4 табл. в день. Дли6
тельность приема не менее 30 дней. В
зависимости от исходного уровня де6
фицита масляной кислоты и инулина,
возможно уменьшение количества
принимаемых таблеток до 1–2 в день.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Закофальк®

NMX не содержит лактозы, казеина и
глютена.

Содержит подсластитель. При чрез6
мерном употреблении может оказы6
вать слабительное действие.
Перед применением рекомендуется
проконсультироваться с врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 1,36
г. 30 табл. в упаковке.

ЗУЛЬБЕКС® (ZULBEX®)

Рабепразол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 294
KRKA, d.d., Novo mesto (Словения)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые ки1
шечнорастворимой обо1
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
рабепразол натрия . . . . . 10/20 мг

(что соответствует рабепразолу
9,42/18,85 мг)
вспомогательные вещества: ман6
нитол (Е421) — 18,5/37 мг; маг6
ния оксид легкий — 30/60 мг;
гипролоза — 2,625/5,25 мг; гипро6
лоза низкозамещенная —
12,75/25,5 мг; магния стеарат —
1,125/2,25 мг
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оболочка (связующий слой): этил6
целлюлоза — 0,44/1,2 мг; магния
оксид легкий — 0,61/1,65 мг
оболочка кишечнорастворимая:
гипромеллозы фталат — 6,3/13,8
мг; моноглицериды, диацетили6
рованные — 0,64/1,4 мг; тальк —
0,59/1,3 мг; титана диоксид
(Е171) — 0,32/0,7 мг; краситель
железа оксид красный (E172) —
0,017 мг (для табл. 10 мг); краси6
тель железа оксид желтый
(E172) — 0,08 мг (для табл. 20 мг)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 10 мг: круглые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч6
ной оболочкой оранжево6розового
цвета, с фаской.
Таблетки 20 мг: круглые, двояковы6
пуклые, покрытые пленочной обо6
лочкой коричневато6желтого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противоязвенное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Антисек6
реторное средство из группы ингиби6
торов протонного насоса (Н+/K+6АТ6
Фазы), метаболизируется в париета6
льных клетках желудка до активных
сульфонамидных производных, кото6
рые инактивируют сульфгидрильные
группы Н+/K+6АТФазы. Блокирует
заключительную стадию секреции со6
ляной кислоты, снижая содержание
базальной и стимулированной секре6
ции, независимо от природы раздра6
жителя. Обладает высокой липофиль6
ностью, легко проникает в париеталь6
ные клетки желудка и концентрирует6
ся в них, оказывая цитопротекторное
действие и увеличивая секрецию гид6
рокарбоната.
Антисекреторный эффект после при6
ема внутрь 20 мг рабепразола насту6
пает в течение 1 ч и достигает макси6
мума через 2–4 ч, угнетение базаль6
ной и стимулированной пищей секре6
ции соляной кислоты через 23 ч после
приема первой дозы составляет 62 и
82% соответственно, продолжитель6

ность действия — 48 ч. После оконча6
ния приема секреторная активность
нормализуется в течение 2–3 дней. В
первые 2–8 нед терапии концентра6
ция гастрина в сыворотке крови уве6
личивается и возвращается к исход6
ным уровням в течение 1–2 нед после
отмены. Не влияет на ЦНС, ССС и
дыхательную систему. На фоне прие6
ма рабепразола в течение 36 мес
устойчивые изменения в морфологи6
ческой структуре энтерохромафин6
ноподобных клеток, степени выра6
женности гастрита, частоте атрофи6
ческого гастрита, кишечной метапла6
зии или распространении инфекции
Helicobacter pylori не обнаружены.
Влияние на концентрацию гастрина в
плазме крови. В начале терапии ра6
бепразолом концентрация гастрина в
плазме крови увеличивается, что яв6
ляется отражением ингибирующего
влияния на секрецию соляной кисло6
ты. Концентрация гастрина возвра6
щается к исходному уровню обычно в
течение 1–2 нед после прекращения
лечения. Во время лечения антисек6
реторными препаратами происходит
повышение сывороточной концент6
рации гастрина. Вследствие сниже6
ния секреции соляной кислоты повы6
шается концентрация хромогранина
А (CgA) в плазме крови. Повышен6
ная концентрация CgA может поме6
шать диагностике нейроэндокрин6
ных опухолей.
Опубликованные данные свидетель6
ствуют о том, что применение инги6
биторов протонной помпы (ИПП)
должно быть прекращено в диапазоне
от 5 дней до 2 нед до определения
концентрации CgA. Что позволяет
использовать данные об уровне CgA,
который может быть ложно увеличен
при терапии ИПП и возвращается в
диапазон нормальных значений по6
сле ее отмены.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб6
ция — высокая, Tmax — 3,5 ч. Cmax и AUC
в плазме крови носят линейный ха6



рактер в диапазоне доз от 10 до 40 мг.
Метаболизируется в печени с участи6
ем изоферментов CYP2C9 и CYP3A4.
Биодоступность — 52%, не увеличива6
ется при многократном приеме. T1/2 —
0,7–1,5 ч, клиренс — (283±98)
мл/мин.
У пациентов с печеночной недоста6
точностью AUC увеличивается в 2
раза, T1/2 — в 2–3 раза.
У пациентов пожилого возраста кон6
центрация в плазме крови увеличива6
ется в 2 раза. Cmax — на 60%.
Связь с белками плазмы крови —
97%. Выводится почками — 90% в
виде 2 метаболитов: конъюгата мер6
каптуровой кислоты (М5) и карбоно6
вой кислоты (М6), через кишечник —
10%.
Особые группы пациентов
Почечная недостаточность. У паци6
ентов со стабильной почечной недо6
статочностью в терминальной ста6
дии, которым необходим поддержи6
вающий гемодиализ (Cl креатинина
<5 мл/мин/1,73м2), выведение рабеп6
разола натрия схоже с таковым у здо6
ровых добровольцев. AUC и Cmax у
этих пациентов были примерно на
35% ниже, чем у здоровых доброволь6
цев. В среднем T1/2 рабепразола со6
ставлял 0,82 ч у здоровых доброволь6
цев, 0,95 ч — у пациентов во время ге6
модиализа и 3,6 ч — после гемодиали6
за. Клиренс препарата у пациентов с
заболеваниями почек, нуждающихся
в гемодиализе, был приблизительно в
2 раза выше, чем у здоровых доброво6
льцев.
Печеночная недостаточность. Паци6
енты с хроническим компенсирован6
ным циррозом печени переносят ра6
бепразол в дозе 20 мг 1 раз в день,
хотя AUC удвоена и Cmax увеличена на
50% по сравнению со здоровыми доб6
ровольцами.
Пожилой возраст. У пациентов пожи6
лого возраста выведение рабепразола
несколько замедлено. После 7 дней
приема рабепразола по 20 мг/сут у
лиц пожилого возраста AUC была

примерно вдвое больше, а Cmax повы6
шена на 60% по сравнению с молоды6
ми здоровыми добровольцами. Одна6
ко признаков кумуляции рабепразо6
ла не отмечалось.
СYР2С19 полиморфизм. У пациентов
с замедленным метаболизмом изо6
фермента CYP2C19 после 7 дней
приема рабепразола в дозе 20 мг/сут
AUC увеличивается в 1,9 раза, а T1/2 —
в 1,6 раза по сравнению с теми же па6
раметрами у быстрых метаболизато6
ров, в то время как Cmax увеличивается
на 40%.
ПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки в стадии обо6
стрения и язва анастомоза;

• эрозивная и язвенная гастроэзофа6
геальная рефлюксная болезнь у
взрослых и детей старше 12 лет, или
рефлюкс6эзофагит;

поддерживающая терапия гастроэзо6
фагеальной рефлюксной болезни;
неэрозивная гастроэзофагеальная
рефлюксная болезнь;
• синдром Золлингера6Эллисона и

другие состояния, характеризую6
щиеся патологической гиперсекре6
цией;

• в составе комплексной терапии:
эрадикация Helicobacter pylori у па6
циентов с язвенной болезнью же6
лудка и двенадцатиперстной кишки
или хроническим гастритом;

• лечение и профилактика рецидива
язвенной болезни, связанной с
Helicobacter pylori.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному веществу, замещенным
бензимидазолам или вспомогатель6
ным компонентам препарата;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 18 лет, за исклю6

чением применения при гастроэзо6
фагеальной рефлюксной болезни —
до 12 лет.
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С осторожностью: тяжелая почечная
недостаточность; тяжелая печеночная
недостаточность; детский возраст.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат Зульбекс® противо6
показан для применения в период бе6
ременности.
При необходимости применения пре6
парата Зульбекс® в период лактации
грудное вскармливание следует пре6
кратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, целиком, не разжевывая
и не разламывая. Время суток и прием
пищи не влияют на активность рабеп6
разола.
При язвенной болезни желудка в ста�
дии обострения и язве анастомоза ре6
комендуется принимать по 10–20 мг
1 раз в сутки. Обычно курс терапии
составляет 6 нед, в некоторых случа6
ях длительность лечения может быть
увеличена еще на 6 нед.
При язвенной болезни двенадцати�
перстной кишки в стадии обостре�
ния рекомендуется принимать по
10–20 мг 1 раз в сутки. Длительность
лечения составляет oт 2 до 4 нед. В
случае необходимости длительность
лечения может быть увеличена еще
на 4 нед.
При лечении эрозивной ГЭРБ или реф�
люкс�эзофагите рекомендуется при6
нимать по 10–20 мг 1 раз в сутки.
Длительность лечения составляет от
4 до 8 нед. В случае необходимости
длительность лечения может быть
увеличена еще на 8 нед.
При поддерживающей терапии ГЭРБ
рекомендуется принимать по 10–20
мг 1 раз в сутки. Длительность лече6
ния зависит от состояния пациента.
При неэрозивной ГЭРБ рекомендуется
принимать по 10–20 мг 1 раз в сутки.
Если после 4 нед лечения симптомы
не исчезают, следует провести допол6
нительное исследование пациента.
После купирования симптомов сле6

дует принимать препарат в дозе 10
мг/сут по требованию.
Для лечения синдрома Золлингера�Эл�
лисона и других состояний, характе�
ризующихся патологической гипер�
секрецией, дозу подбирают индивиду6
ально. Начальная доза — 60 мг/сут,
затем дозу повышают и назначают
препарат в дозе до 100 мг/сут при од6
нократном приеме или по 60 мг 2 раза
в сутки. Лечение должно проводить6
ся по мере клинической необходимо6
сти. У некоторых пациентов с синд6
ромом Золлингера6Эллисона длите6
льность лечения рабепразолом со6
ставляла до 1 года.
Для эрадикации Helicobacter pylori ре6
комендуется принимать по 20 мг 2
раза в сутки по определенной схеме с
соответствующей комбинацией анти6
биотиков. Длительность лечения со6
ставляет 7 дней.
Особые группы пациентов
Пациентам с почечной недостаточно6
стью и пациентам пожилого возраста
коррекция дозы не требуется. У паци6
ентов с легкой и умеренной степенью
печеночной недостаточности концен6
трация рабепразола в крови обычно
выше, чем у здоровых пациентов.
При назначении препарата пациен6
там с тяжелой степенью печеночной
недостаточности следует соблюдать
осторожность.
Дети. Безопасность и эффективность
применения рабепразола у детей 12
лет и старше установлена для кратко6
срочного (до 8 нед) лечения ГЭРБ.
Рекомендуемая доза для детей 12 лет
и старше составляет 20 мг/сут про6
должительностью до 8 нед. Безопас6
ность и эффективность рабепразола
для применения по другим показани6
ям не установлена для пациентов дет6
ского возраста.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси6
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 — от
<1/10000, включая отдельные сооб6
щения.
В каждой группе нежелательные яв6
ления перечислены в порядке умень6
шения их серьезности.
Инфекционные и паразитарные забо�
левания: часто — инфекции.
Со стороны системы кроветворения:
редко — нейтропения, лейкопения,
тромбоцитопения, лейкоцитоз.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — гиперчувствительность (отек
лица, эритема), острые системные ал6
лергические реакции.
Нарушения метаболизма и питания:
редко — анорексия; частота неизвест6
на — гипонатриемия, гипомагниемия
(при длительном применении) (см.
«Особые указания»).
Со стороны нервной системы: часто —
бессонница; нечасто — повышенная
возбудимость; редко — головная
боль, головокружение, сонливость,
слабость, депрессия; частота неизве6
стна — спутанность сознания.
Со стороны органа зрения: редко —
нарушение зрения.
Со стороны ССС: частота неизвестна
— периферические отеки.
Со стороны дыхательной системы:
часто — кашель, фарингит, ринит; не6
часто — бронхит, синусит.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — диарея, рвота, тошнота,
боль в животе, запор, метеоризм; не6
часто — диспепсия, сухость слизи6
стой оболочки полости рта, отрыжка;
редко — гастрит, стоматит, изменение
вкуса, гепатит, желтуха, печеночная
энцефалопатия2.
Со стороны кожных покровов: нечас6
то — сыпь, эритема1; редко — зуд, по6
тливость, буллезная сыпь1; очень ред6
ко — мультиформная эритема, токси6
ческий эпидермальный некролиз,
синдром Стивенса6Джонсона.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: часто — неспецифическая
боль, боль в спине; нечасто — миал6

гия, судороги икроножных мышц, ар6
тралгия, перелом бедра, костей запя6
стья или позвоночника (см. «Особые
указания»).
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: нечасто — инфекции мочевы6
водящих путей; редко — интерстици6
альный нефрит.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: очень редко — гинекомастия.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — астения,
гриппоподобный синдром; нечасто —
боль в грудной клетке, озноб, лихо6
радка.
Лабораторные и инструментальные
данные: нечасто — увеличение актив6
ности печеночных ферментов; ред6
ко — увеличение массы тела.
При приеме ИПП возможно увеличе6
ние риска возникновения переломов.
В период пострегистрационного при6
менения были получены спонтанные
сообщения о следующих нежелатель6
ных реакциях: 1 случай лимфоадено6
патии и болезненного мочеиспуска6
ния, 1 случай снижения АД. При пол6
ном анализе причинно6следственная
связь с приемом препарата не была
доказана.
1 Эритема, буллезные реакции и реакции повышенной

чувствительности обычно самостоятельно проходят
после отмены препарата.

2 Получены редкие сообщения о печеночной энцефалопа�
тии у пациентов с сопутствующим циррозом печени.
При назначении препарата Зульбекс® впервые пациен�
там с тяжелыми нарушениями функции печени реко�
мендуется соблюдать осторожность.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Рабепразол
замедляет выведение некоторых ЛС,
метаболизирующихся в печени путем
микросомального окисления (диазе6
пам, фенитоин, непрямые антикоагу6
лянты).
В связи с тем, что рабепразол вызыва6
ет выраженное и длительное сниже6
ние выработки соляной кислоты, от6
мечалось взаимодействие при одно6
временном приеме с препаратами, аб6
сорбция которых зависит от кислот6
ности среды желудка. У здоровых
добровольцев прием рабепразола вы6
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зывал снижение концентрации кето6
коназола в плазме крови на 33% и по6
вышение Cmin дигоксина на 22%. При
одновременном приеме необходимо
корректировать дозы кетоконазола,
дигоксина или других препаратов, аб6
сорбция которых зависит от кислот6
ности среды желудка.
Рабепразол, как и все лекарственные
препараты, блокирующие секрецию
кислоты, может уменьшать всасыва6
ние витамина B12 (цианокобаламин)
вследствие гипо6 или ахлоргидрии.
Это следует учитывать у пациентов
со сниженным запасом витамина В12 в
организме или с факторами риска на6
рушения всасывания витамина B12

при длительной терапии или нали6
чии соответствующих клинических
симптомов.
Не рекомендуется одновременное
применение рабепразола с атаназа6
виром, т.к. значительно снижаются
эффекты атаназавира. Рабепразол
ингибирует метаболизм циклоспо6
рина.
Согласно данным сообщений о неже6
лательных явлениях, опубликован6
ных фармакокинетических исследо6
ваний и ретроспективного анализа,
можно предположить, что одновре6
менный прием ИПП и метотрексата
(особенно высоких доз) может при6
вести к повышению концентрации
метотрексата и/или его метаболита
гидроксиметотрексата и увеличить
T1/2. Однако специальных исследова6
ний лекарственного взаимодействия
метотрексата с ИПП не проводи6
лось.
При одновременном применении ра6
бепразола и кларитромицина показа6
тели AUC и Cmax рабепразола увели6
чивались на 11 и 34% соответственно,
a AUC и Cmax 146гидроксикларитро6
мицина (активный метаболит кла6
ритромицина) увеличивались на 42 и
46% соответственно. Данное увеличе6
ние показателей не было признано
клинически значимым.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Сведения о пе6
редозировке ограничены. Сообщалось
о приеме рабепразола в дозе 60 мг 2
раза в сутки и 160 мг однократно. По6
бочные эффекты были минимальны и
не требовали медицинского вмешате6
льства.
Лечение: симптоматическое. Специ6
фический антидот неизвестен. Рабеп6
разол хорошо связывается с белками
плазмы крови и поэтому слабо выво6
дится при диализе.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. До и после
лечения обязателен эндоскопический
контроль для исключения злокачест6
венного новообразования, т.к. лечение
может замаскировать симптоматику и
отсрочить правильную диагностику.
Пациенты не должны принимать со6
вместно с препаратом Зульбекс® дру6
гие ЛС, понижающие кислотность
желудочного сока (блокаторы Н26ре6
цепторов или ИПП).
Не следует принимать препарат Зу6
льбекс® перед проведением уреазного
дыхательного теста.
При приеме внутрь в дозе 20 мг/сут в
течение 2 нед препарат Зульбекс® не
оказывает влияние на функцию щи6
товидной железы, метаболизм угле6
водов, концентрацию в крови парати6
реоидного гормона, кортизола, эстро6
гена, тестостерона, пролактина, холе6
цистокинина, секретина, глюкагона,
ФСГ, ЛГ, ренина, альдостерона и
СТГ.
Переломы. Длительное лечение (бо6
лее 1 года) высокими дозами ИПП
может незначительно повысить риск
переломов бедра, запястья и позво6
ночника, преимущественно у лиц по6
жилого возраста или при наличии
других факторов риска. Наблюдате6
льные исследования позволяют
предположить, что ИПП могут уве6
личивать общий риск переломов на
10–40%. Некоторые из них могут
быть обусловлены другими фактора6
ми риска. Пациенты с риском разви6
тия остеопороза должны получать



лечение в соответствии с действую6
щими клиническими рекомендация6
ми и употреблять достаточное коли6
чество витамина D и кальция.
Одновременное применение рабепра�
зола с метотрексатом. Согласно ли6
тературным данным, одновременное
применение ИПП и метотрексата
(особенно высоких доз) может приве6
сти к повышению концентрации ме6
тотрексата и/или его метаболита гид6
роксиметотрексата и увеличить T1/2,
что может привести к проявлению
токсичности метотрексата. При необ6
ходимости применения высоких доз
метотрексата следует рассмотреть
возможность временного прекраще6
ния терапии ИПП.
Влияние на всасывание витамина B12.
Рабепразол, как и все лекарственные
препараты, блокирующие секрецию
кислоты, может уменьшать всасыва6
ние витамина B12 (цианокобаламин)
вследствие гипо6 или ахлоргидрии.
Это следует учитывать у пациентов
со сниженным запасом витамина B12 в
организме или с факторами риска на6
рушения всасывания витамина B12

при длительной терапии или нали6
чии соответствующих клинических
симптомов.
Гипомагниемия. При лечении ИПП
на протяжении по крайней мере 3 мес
в редких случаях были отмечены слу6
чаи симптоматической или асимпто6
матической гипомагниемии. В боль6
шинстве случаев эти сообщения по6
ступали через год после проведения
терапии. Серьезные проявления ги6
помагниемии, такие как усталость,
тетания, делирий, судороги, голово6
кружение и желудочковая аритмия,
могут начаться незаметно, и их мож6
но пропустить. Большинству пациен6
тов требовалось лечение гипомагние6
мии, включающее замещение магния
и отмены ИПП. У пациентов, кото6
рые будут получать длительное лече6
ние или принимают ИПП с такими
препаратами, как дигоксин, или пре6
паратами, которые могут вызывать

гипомагниемию (в т.ч. диуретики),
медицинские работники должны
контролировать содержание магния
до начала терапии ИПП и в период
терапии.
Salmonella, Campylobacter,Clostridium
difficile. Терапия ИПП может приво6
дить к возрастанию риска желудоч6
но6кишечных инфекций, вызванных
такими бактериями, как Salmonella,
Campylobacter, Clostridium difficile.
Подострая кожная красная волчан�
ка (ПККВ). Применение ИПП мо6
жет вызывать в очень редких случа6
ях ПККВ. В случае возникновения
очагов поражения кожи, особенно
на открытых для солнечного воз6
действия участках, сопровождаю6
щихся артралгией, пациент должен
незамедлительно обратиться за ме6
дицинской помощью. Врачу следует
рассмотреть вопрос об отмене пре6
парата Зульбекс®. ПККВ вследствие
предшествующей терапии ИПП мо6
жет увеличить риск развития ПККВ
при последующей терапии другими
ИПП.
Влияние на результаты лаборатор�
ных исследований. Повышение кон6
центрации CgA в плазме крови мо6
жет влиять на результаты исследо6
ваний, проводимых с целью диагно6
стики нейроэндокринных опухолей.
Во избежание данного влияния ле6
чение препаратом Зульбекс® следу6
ет прекратить не менее чем за 5 дней
до определения концентрации CgA
(см. «Фармакодинамика») в плазме
крови. Если концентрации CgA и га6
стрина не вернулись в диапазон нор6
мальных значений после начально6
го измерения, следует провести кон6
трольное исследование через 14
дней после прекращения терапии
ИПП.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. Исходя из особенностей
фармакодинамики рабепразола и его
профиля нежелательных эффектов,
маловероятно, что препарат Зуль6
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бекс® оказывает влияние на способ6
ность водить автомобиль и работать с
техникой. Однако в случае появле6
ния сонливости следует избегать
этих видов деятельности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые кишечнорастворимой обо�
лочкой, 10 мг и 20 мг. По 14 или 15
табл. в блистере из комбинированно6
го материала ОПА/Алюминий/ПВХ
и фольги алюминиевой. По 1, 2 или 4
бл. помещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ИБЕРОГАСТ® (IBEROGAST®)

Bayer AG, Division Consumer Health
(Германия)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активные вещества:
иберийки горькой
(Iberis amara L.,
Cruciferae) целого све6
жего растения экстракт
жидкий (1:1,5–2,5; экст6
рагент этанол 50%) . . . . . . . . 15 мл

дягиля лекарственного
(Angelica archangelica L.,
Umbelliferae) корней су6
хих экстракт жидкий
(1:2,5–3,5; экстрагент
этанол 30%) . . . . . . . . . . . . . . . 10 мл
ромашки аптечной
(Matricaria chamomilla
L., Compositae) цветков
сухих экстракт жидкий
(1:2–4; экстрагент эта6
нол 30%) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мл
тмина обыкновенного
(Carum carvi L.,
Umbelliferae) плодов су6
хих экстракт жидкий
(1:2,5–3,5; экстрагент
этанол 30%) . . . . . . . . . . . . . . . 10 мл
расторопши пятнистой
(Silybum marianum (L.)
Gaertn., Compositae)
плодов сухих экстракт
жидкий (1:2,5–3,5; экст6
рагент этанол 30%) . . . . . . . . 10 мл
мелиссы лекарственной
(Melissa officinalis L.,
Labiatae) листьев сухих
экстракт жидкий
(1:2,5–3,5; экстрагент
этанол 30%) . . . . . . . . . . . . . . . 10 мл
мяты перечной
(Mentha piperita L.,
Labiatae) листьев су6
хих экстракт жидкий
(1:2,5–3,5; экстрагент
этанол 30%) . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл
чистотела майского
(Chelidonium majus L.,
Papaveraceae) травы су6
хой экстракт жидкий
(1:2,5–3,5; экстрагент
этанол 30%) . . . . . . . . . . . . . . . 10 мл
солодки голой
(Glycyrrhiza glabra L.,
Leguminosae) корней су6
хих экстракт жидкий
(1:2,5–3,5; экстрагент
этанол 30%) . . . . . . . . . . . . . . . 10 мл

содержание этанола: около 31%
(в объемном отношении)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. От прозрачной до немного



мутной жидкость темно6коричневого
цвета. В процессе хранения допускается
образование незначительного осадка.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противовоспалительное,
регулирующее тонус и моторику
ЖКТ.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Препа6
рат обладает выраженным противо6
воспалительным действием, а также
нормализует тонус гладкой мускула6
туры ЖКТ: способствует устране6
нию спазма без влияния на нормаль6
ную перистальтику, а при понижен6
ном тонусе и моторике оказывает то6
низирующее, прокинетическое дей6
ствие. В эксперименте in vitro инги6
бирует рост 6 подвидов Helicobacter
pylori. Иберогаст® снижает интен6
сивность изъязвления слизистой
оболочки желудка, секреции соля6
ной кислоты, уменьшает концентра6
цию ЛТ, усиливает продукцию му6
цинов, повышает концентрацию му6
копротективного ПГЕ2 в слизистой
оболочке желудка.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Данные
отсутствуют.
ПОКАЗАНИЯ
• функциональные расстройства ЖКТ

(в т.ч. синдром раздраженного ки6
шечника), проявляющиеся тяжестью
в эпигастральной области, спазмами
желудка или кишечника, отрыжкой,
тошнотой, метеоризмом, запором,
диареей или их чередованием;

• гастрит, язвенная болезнь желудка
и двенадцатиперстной кишки (в со6
ставе комплексной терапии).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• калькулезный холецистит;
• детский возраст до 18 лет (из6за не6

достаточности клинических данных).

С осторожностью: заболевания печени;
алкоголизм; черепно6мозговая травма;
заболевания головного мозга (из6за со6
держания этанола в препарате).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат не следует применять
во время беременности, а также в пе6
риод грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Принимать перед или во время еды, с
небольшим количеством воды, по 20
капель 3 раза в день.
Длительность терапии — 4 нед. Уве6
личение продолжительности курса и
проведение повторных курсов лече6
ния возможно по рекомендации врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
ны аллергические кожные реакции,
одышка, а также тошнота, рвота, диа6
рея. При появлении побочных реак6
ций необходимо отменить препарат и
обратиться к врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Взаимодей6
ствие с другими ЛС на настоящий мо6
мент неизвестно.
Следует учитывать возможность
взаимодействия с ЛС, метаболизм
которых осуществляется с участием
CYP450 (корни солодки, плоды рас6
торопши, цветки ромашки могут ока6
зывать ингибирующее действие на
ряд изоферментов CYP450). При
этом, данные эффекты носили дозо6
зависимый характер и отмечались
при применении отдельных компо6
нентов в концентрациях, многократ6
но превышающих рекомендуемые су6
точные дозы препарата Иберогаст®.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени о случаях передозировки не
сообщалось.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Если выра6
женность симптомов заболевания не
уменьшается в течение 14 дней при6
менения препарата или симптомы
ухудшаются, или возникают новые
жалобы, необходимо обратиться к
врачу.
Содержание в составе препарата эти6
лового спирта составляет от 29,5 до
32,6% (по объему). При приеме 1 ра6
зовой дозы (20 капель) пациент полу6
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чает до 0,24 г абсолютного этилового
спирта. В максимальной суточной
дозе препарата (60 капель) содержит6
ся до 0,72 г абсолютного этилового
спирта, что ниже, чем содержание
спирта в 200 мл яблочного сока или
75 мл кефира.
В процессе хранения возможно лег6
кое помутнение или выпадение не6
значительного осадка, что не оказы6
вает влияния на терапевтическую эф6
фективность препарата.
Перед применением содержимое
флакона следует взболтать.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Следует соблю6
дать осторожность при выполнении
потенциально опасных видов деяте6
льности, требующих повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций (в т.ч.
управление транспортными средст6
вами, работа с движущимися меха6
низмами, работа диспетчера и опера6
тора).
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при�
ема внутрь. Во флаконе темного стек6
ла с капельницами и навинчивающей6
ся крышкой с контролем первого
вскрытия по 20, 50 или 100 мл. 1 фл. в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ИНОЗИЕ1Ф
(INOSIE1F®)

Инозин*. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122

Europharm (UK) Co.
(Великобритания)

СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного введения . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
инозин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: на6
трия гидроксид — 0,5 мг; вода для
инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная, бесцветная
или слабоокрашенная в желтый цвет
жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антигипоксическое, анти�
аритмическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Метабо6
лическое средство, предшественник
АТФ; оказывает антигипоксическое,
метаболическое и антиаритмическое
действие. Повышает энергетический
баланс миокарда, улучшает коронар6
ное кровообращение, предотвращает
последствия интраоперационной
ишемии почек. Принимает непо6
средственное участие в обмене глю6
козы и способствует активизации
обмена в условиях гипоксии и при
отсутствии АТФ. Активирует мета6
болизм пировиноградной кислоты
для обеспечения нормального про6
цесса тканевого дыхания, а также
способствует активированию ксан6
тин6дегидрогеназы. Стимулирует
синтез нуклеотидов, усиливает ак6
тивность некоторых ферментов цик6
ла Кребса. Проникая в клетки, повы6
шает энергетический уровень, ока6



зывает положительное действие на
процессы обмена в миокарде, увели6
чивает силу сокращений сердца и
способствует более полному рас6
слаблению миокарда в диастоле, в
результате чего возрастает ударный
объем крови. Снижает агрегацию
тромбоцитов, активирует регенера6
цию тканей (особенно миокарда и
слизистой оболочки ЖКТ).
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Метабо6
лизируется в печени с образованием
глюкуроновой кислоты и последую6
щим ее окислением. В незначитель6
ном количестве выделяется почками.
ПОКАЗАНИЯ
• комплексное лечение перенесенно6

го инфаркт миокарда, ишемической
болезни сердца, нарушений сердеч6
ного ритма, обусловленных приме6
нением сердечных гликозидов, на
фоне миокардиодистрофии после
перенесенных инфекционных забо6
леваний;

• заболевания печени (гепатиты,
цирроз, жировая дистрофия), уро6
копропорфирия;

• операции на изолированной почке
(в качестве средства фармакологи6
ческой защиты при выключении
кровообращения).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату;
• подагра;
• гиперурикемия;
• возраст до 18 лет (эффективность и

безопасность не установлены).
С осторожностью: почечная недоста6
точность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Не рекомендуется использо6
вать при беременности и в период лак6
тации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/в. Вводят медленно (40–60 ка6
пель/мин) капельно или струйно.
Вначале вводят 200 мг (10 мл 2% рас6
твора) 1 раз в день, в последующие

сроки при хорошей переносимости —
до 400 мг (20 мл 2% раствора) 1–2
раза в день. Курс лечения — 10–15
дней.
Струйное введение возможно при
острых нарушениях ритма сердца в
разовой дозе 200–400 мг (10–20 мл
2% раствора).
Для фармакологической защиты по6
чек, подвергнутых ишемии, инозин
вводят в/в струйно в разовой дозе
1200 мг (60 мг 2% раствора) за 5–15
мин до пережатия почечной артерии,
а затем еще 800 мг (40 мл 2% раство6
ра) тотчас после восстановления кро6
вообращения.
При капельном в/в введении 2%
раствор препарата разводят в 5%
растворе глюкозы или изотониче6
ском растворе натрия хлорида (до
250 мл).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При при6
менении препарата Инозие6Ф® воз6
можна индивидуальная непереноси6
мость, проявляющаяся зудом, гипере6
мией кожи.
Редко при лечении повышается кон6
центрация мочевой кислоты в крови.
Возможно обострение подагры (дли6
тельное применение).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При совмест6
ном применении с сердечными глико6
зидами препарат может предупреж6
дать возникновение аритмий, усили6
вать положительное инотропное дей6
ствие.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При появле6
нии зуда и гиперемии кожи лечение
препаратом следует отменить.
Во время длительного лечения жела6
тельно контролировать уровень мо6
чевой кислоты в крови и моче.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 20 мг/мл.
По 20 мл препарата в ампуле нейтра6
льного стекла с насечкой и цветной
отметкой.
По 5 амп. помещают в контурную
ячейковую подложку. 1 контурную
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ячейковую подложку помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Инозин*
(Inosine*)122

� Синонимы
Инозие6Ф122: р6р для в/в
введ. (Europharm (UK) Co.) . . . . . . . . . . 120

Интерлейкин�2 человека
рекомбинантный
(Interleukin�2 human
recombinant)122

� Синонимы
Ронколейкин®

122: р6р д/инф.
и п/к введ. (БИОТЕХ НПК) . . . . . . . . 319

Ипидакрин*
(Ipidacrine*)122

� Синонимы
Нейромидин®

122: р6р для в/м
и п/к введ. (Олайнфарм) . . . . . . . . . . 206
Нейромидин®

122: табл.
(Олайнфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 206

Йогексол*
(Iohexol*)122

� Синонимы
Томогексол122: р6р д/ин.
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 340

Кальция карбонат +
Магния карбонат
(Calcium carbonate +
Magnesium carbonate)122

� Синонимы
Ренни®

122: табл. жев. (Bayer
AG, Division Consumer Health) . . . . . . . . . 315

КАРСИЛ®

(CARSIL®)

Расторопши пятнистой
плодов экстракт . . . . . . . . . . . . . . 306

Sopharma AD
(Болгария)

СОСТАВ
�Драже . . . . . . . . . . . . . . . 1 драже

активное вещество:
расторопши пятнистой
плодов экстракт сухой
(эквивалент силима6
рина) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 35 мг

вспомогательные вещества
ядро: лактозы моногидрат —
55,38 мг; крахмал пшеничный —
55,38; повидон (коллидон 25) —
1,65 мг; МКЦ — 67 мг; магния сте6
арат — 2,5 мг; тальк — 7 мг; декст6
розы моногидрат — 20,6 мг; сор6
битол — 4,13 мг; натрия гидро6
карбонат — 1,36 мг
оболочка: целлацефат — 0,84 мг;
диэтилфталат — 0,6 мг; сахаро6
за — 162,19 мг; акации камедь —
1,562 мг; желатин — 0,86 мг; тальк



— 26,718 мг; титана диоксид —
4,82 мг; макрогол (ПЭГ 6000) —
0,13 мг; краситель Браун Опа6
люкс (сахароза, железа оксид
красный, железа оксид черный,
метил6 и пропилпарагидрокси6
бензоат, вода очищенная) — 2,25
мг; глицерол — 0,03 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Драже двояковыпуклой
формы, покрытые оболочкой с внеш6
ним слоем коричневого цвета и внут6
ренним слоем белого цвета.
Вид на изломе: от коричнева6
то6желтого до светло6коричневого
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротекторное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Карсил®

принадлежит к группе гепатопротек6
торных ЛС. Содержит сухой экстракт
плодов расторопши пятнистой (экви6
валент силимарина), который являет6
ся смесью 4 изомеров флавонолигна6
нов: силибинина, изо6силибинина, си6
лидианина и силикристина.
Механизм действия препарата все
еще недостаточно выяснен. Установ6

лено, что мембраностабилизирую6
щее действие силимарина обуслов6
ливается его конкурирующим взаи6
модействием с рецепторами к соот6
ветствующим токсинам на мембране
гепатоцитов.
Силимарин оказывает метаболити6
ческие и клеточнорегулирующие эф6
фекты, регулируя проницаемость
клеточной мембраны, подавляя
56липооксигеназный путь, в особен6
ности ЛТ В4 (LTB4), а также связы6
ваясь со свободными реактивными
кислородными радикалами. Стиму6
лирует синтез протеинов (структур6
ных и функциональных) и фосфоли6
пидов в пораженных гепатоцитах,
ускоряя регенеративные процессы.
Действие флавоноидов, к которым
принадлежит силимарин, также обу6
словливается их антиоксидантными
и улучшающими микроциркуляцию
эффектами. Клинически эти эффек6
ты выражаются в улучшении субъек6
тивной и объективной симптомати6
ки и нормализации показателей
функционального состояния печени
(трансаминазы, гаммаглобулин, би6
лирубин). Это ведет к улучшению
общего состояния, уменьшению жа6
лоб, связанных с пищеварением, а у
пациентов с пониженным усвоением
пищи вследствие заболевания пече6
ни ведет к повышению аппетита и
прибавке веса.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
перорального применения силима6
рин медленно резорбируется из
ЖКТ. Подвергается кишечно6пече6
ночной циркуляции. Не кумулиру6
ет. При исследовании силибинина,
меченного 14С, самые высокие кон6
центрации обнаруживаются в пече6
ни и совсем незначительные коли6
чества — в почках, легких, сердце и
других органах.
Метаболизируется в печени посред6
ством конъюгации. В желчи в качест6
ве метаболитов обнаружены глюку6
рониды и сульфаты.

КАРСИЛ® 123



124 КАРСИЛ®
Глава 2

T1/2 составляет 6 ч. Выводится в
основном с желчью (около 80%) в
виде глюкуронидов и сульфатов и в
незначительной степени (около
5%) — с мочой.
ПОКАЗАНИЯ
• токсические поражения печени;
• состояния после перенесенного ост6

рого гепатита;
• хронический гепатит невирусной

этиологии;
• стеатоз печени (неалкогольный и

алкогольный);
• цирроз печени (в комплексной те6

рапии);
• профилактика печеночных пораже6

ний при продолжительном приеме
лекарств, алкоголя, при хрониче6
ской интоксикации (в т.ч. профес6
сиональной).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к дейст6

вующему или любому из вспомога6
тельных веществ препарата;

• дети младше 126летнего возраста.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Не рекомендуется применять
препарат во время беременности и
грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Принимать до еды, запивая достаточ6
ным количеством воды.
Продолжительность курса лечения —
не менее 3 мес.
Взрослые и дети старше 12 лет: лече6
ние тяжелых поражений печени на6
чинают с суточной дозы 420 мг (по 4
драже 3 раза в день). При более лег6
ких случаях и в качестве поддержива6
ющей терапии — по 1–2 драже 3 раза
в день.
Профилактически принимают по 2–3
драже в день.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Лекарст6
венный препарат хорошо переносит6
ся. Редко наблюдаются следующие
побочные действия.

Со стороны ЖКТ: тошнота, диспеп6
сия, диарея.
Со стороны кожи: в единичных слу6
чаях возможны кожные аллергиче6
ские реакции — зуд, сыпь, алопе6
ция.
Другие: редко — усиление существу6
ющих вестибулярных нарушений.
Побочные действия имеют преходя6
щий характер и исчезают после пре6
кращения приема препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При совмест6
ном применении силимарина с перо6
ральными контрацептивами и препа6
ратами, которые используются при
гормональной заместительной тера6
пии, возможно уменьшение эффектов
последних.
Силимарин может усилить эффек6
ты таких лекарств, как диазепам, ал6
празолам, кетоконазол, ловастатин,
винбластин из6за его подавляющего
действия на систему цитохрома
Р450.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. С осторож6
ностью назначают пациентам с гор6
мональными нарушениями (эндо6
метриоз, миома матки, карцинома
молочной железы, яичников и мат6
ки, карцинома предстательной желе6
зы) из6за возможного проявления
эстрогеноподобного эффекта сили6
марина.
В лекарственном препарате в качест6
ве вспомогательного вещества со6
держится пшеничный крахмал, что
может служить причиной ухудше6
ния состояния у пациентов с целиа6
кией (глютеновая энтеропатия), а
также глицерол, который может вы6
звать головную боль или раздражи6
тельное действие на слизистую же6
лудка при применении высоких доз.
ФОРМА ВЫПУСКА. Драже, 35 мг.
В блистерах из ПВХ6пленки и фольги
алюминиевой по 10 шт.; в пачке кар6
тонной 8 или 18 бл.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.



КАРСИЛ® ФОРТЕ
(CARSIL® FORTE)

Расторопши пятнистой
плодов экстракт . . . . . . . . . . . . . 306

Sopharma AD (Болгария)

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

активное вещество:
расторопши пятнистой
плодов экстракт сухой. 163,6–225

мг
(эквивалентно содержанию си6
лимарина 90 мг)
вспомогательные вещества: лак6
тозы моногидрат — 38,2–7,5 мг;
МКЦ (тип 101) — 38,2–7,5 мг;
крахмал пшеничный — 15,5 мг;
повидон К25 — 3,7 мг; полисорбат
80 — 3,7 мг; кремния диоксид кол6
лоидный безводный — 3,4 мг; ман6
нитол — 80 мг; кросповидон — 14
мг; натрия гидрокарбонат — 6 мг;
магния стеарат — 3,7 мг
капсула: железа оксид черный —
0,02%; железа оксид красный —
0,03%; титана диоксид — 0,6666%;

железа оксид желтый — 0,35%;
желатин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые кап6
сулы №0 светло6коричневого цвета.
Содержимое капсулы — порошкообраз6
ная масса от светло6желтого до жел6
то6коричневого цвета с агломератами.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротекторное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Карсил®

Форте содержит экстракт плодов рас6
торопши пятнистой, основными дей6
ствующими веществами которого яв6
ляется смесь 6 изомеров флавонолиг6
нанов (силимарин): силибинина A и
B, изо6силибинина A и B, силидиани6
на и силикристина. Из них самым ак6
тивным является силибинин. Меха6
низм гепатопротекторного действия
до конца не изучен, существующие
данные доказывают наличие несколь6
ких основных механизмов действия
Антиоксидантное действие. Силима6
рин взаимодействует со свободными
радикалами в печени и переводит их
в менее токсичные соединения, пре6
рывая процесс перекисного окисле6
ния липидов, препятствует разруше6
нию клеточных структур, связываясь
со свободными радикалами и регули6
руя внутриклеточное содержание
глутатиона. В зависимости от кон6
центрации подавляет микросомаль6
ную пероксидацию, вызванную
НАДФH6Fe2+ 6АДФ. Влияет на фер6
ментные системы, связанные с глута6
тионом и супероксид дисмутазой.
Компоненты силимарина подавляют
пероксидацию линоленовой кисло6
ты, катализированную липоксигена6
зой и предохраняют печеночные ми6
тохондрии и микросомы от образова6
ния липидных пероксидов, вызван6
ных различными агентами.
Мембраностабилизирующее дейст�
вие. Силимарин стабилизирует кле6
точные мембраны и регулирует их
проницаемость, в результате чего
предотвращается поступление гепа6
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тотоксических агентов в гепатоциты.
Установлено, что мембраностабили6
зирующее действие силимарина обу6
словлено его конкурирующим взаи6
модействием с рецепторами к соот6
ветствующим токсинам на мембране
гепатоцитов. Влияние силимарина на
проницаемость мембраны связано с
качественными и количественными
изменениями в мембранных липи6
дах — холестерол и фосфолипиды.
Силимарин стимулирует регенераци�
онные процессы в печени (восстанов6
ление поврежденных гепатоцитов) в
результате активирования синтеза
структурных и функциональных бел6
ков (рибосомный синтез РНК, проте6
ина и ДНК) и фосфолипидов. Экспе6
риментально установлено, что сили6
марин также подавляет трансформа6
цию звездообразных клеток печени в
миофибробласты, процесс, ответст6
венный за расположение коллагено6
вых волокон.
Противовоспалительное действие.
По результатам экспериментальных
исследований показано, что силибин
в определенной концентрации спосо6
бен ингибировать синтез ЛТ B4 (leu6
kotriene B4/LTB4) в изолированных
клетках Купфера животных. Сили6
марин, силибин, силидианин и си6
ликристин угнетают активность ли6
поксигеназы и простагландинсинта6
зы in vitro. В исследованиях in vitro на
человеческих полиморфноядерных
лейкоцитах показано, что одним из
механизмов реализации противовос6
палительного действия силибина яв6
ляется подавление образования пере6
киси водорода.
Клинически фармакодинамические
свойства силимарина выражаются в
улучшении субъективной и объек6
тивной симптоматики и нормализа6
ции показателей функционального
состояния печени (трансаминазы,
гамма6глобулин, билирубин).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. После применения внутрь сили6

марин не полностью всасывается из
ЖКТ (до 23–47%). Плазменная Cmax

достигается через 4–6 ч после приме6
нения внутрь однократной дозы.
Распределение. При исследованиях с
14С6меченным силибинином самые
высокие концентрации устанавлива6
ются в печени, легких, желудке и под6
желудочной железе и в незначитель6
ных количествах в почках, сердце и
других органах.
Метаболизм. Подвергается кишеч6
но6печеночной рециркуляции. Мета6
болизируется в печени путем конъю6
гации с сульфатами и глюкуроновой
кислотой. В качестве метаболитов в
желчи обнаружены глюкурониды и
сульфаты.
Выведение. T1/2 составляет 1–3 ч для
неизмененного силимарина и 6–8 ч
для его метаболитов. Выводится в
основном с желчью (около 80%) в
форме глюкуронидов и сульфатов, в
незначительной степени (около 5%)
почками в неизмененном виде. Не ку6
мулирует.
ПОКАЗАНИЯ. В составе комплекс6
ной терапии следующих состояний и
заболеваний:
• токсическое поражение печени;
• состояния после перенесенного ост6

рого гепатита;
• хронический гепатит невирусной

этиологии;
• стеатоз печени (неалкогольный и

алкогольный);
• цирроз печени;
• профилактика печеночных пораже6

ний при продолжительном приеме
лекарств, алкоголя, хронической
интоксикации (в т.ч. профессио6
нальной).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к активно6

му или любому из вспомогательных
веществ;

• лактазная недостаточность, галакто6
земия или синдром мальабсорбции
глюкозы/галактозы (из6за наличия
в составе препарата лактозы);



• целиакия (глютеновая энтеропа6
тия) — из6за наличия в составе пре6
парата пшеничного крахмала;

• дети младше 12 лет (нет достаточ6
ных клинических данных).

С осторожностью: пациенты с гормо6
нальными нарушениями (эндометри6
оз, миома матки, карцинома молочной
железы, яичников и матки, карцинома
предстательной железы) — возможно
проявление эстрогеноподобного эф6
фекта силимарина.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Не рекомендуется применять
препарат во время беременности и в
период грудного вскармливания.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, запивая достаточным ко6
личеством воды.
Взрослым и детям старше 12 лет: ле6
чение тяжелых поражений печени на6
чинают с дозы 1 капс. 3 раза в день.
При более легких и среднетяжелых
случаях дозировка составляет по 1
капс. 1–2 раза в день.
Для профилактики химических ин6
токсикаций — 1–2 капс. в день.
Курс лечения — не менее 3 мес.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Лекарст6
венный препарат хорошо переносится.
Побочные реакции наблюдаются
очень редко, и они, как правило, лег6
кие и преходящие.
Нежелательные побочные реакции
классифицированы по частоте и по
системно6органному классу. Частота
по MedDRA определяется следующим
образом: очень часто (>1/10); часто
(>1/100 — <1/10); нечасто (>1/1000 —
<1/100); редко (>1/10000 — <1/1000);
очень редко (<1/10000); с неизвестной
частотой (на основании существую6
щих данных нельзя сделать оценку).
Со стороны иммунной системы: очень
редко — кожные аллергические реак6
ции (зуд, сыпь); с неизвестной часто6
той — анафилактический шок.

Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: редко — усиление су6
ществующих вестибулярных нару6
шений.
Со стороны ЖКТ: редко — диарея в ре6
зультате усиленной функции печени
и желчного пузыря; с неизвестной час6
тотой — тошнота, рвота, диспепсия,
уменьшение аппетита, метеоризм.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Фармакоди�
намические лекарственные взаимодей�
ствия
Силимарин не оказывает существен6
ное влияние на фармакодинамику
других лекарственных препаратов.
При совместном применении сили6
марина с пероральными контрацеп6
тивами и препаратами, которые испо6
льзуются при гормональной замести6
тельной терапии, возможно уменьше6
ние эффектов последних.
Фармакокинетические лекарствен�
ные взаимодействия
Так как силимарин обладает ингиби6
рующим действием на систему цито6
хрома Р450, то возможно повышение
концентрации в плазме крови таких
ЛС, как диазепам, алпразолам, кето6
коназол, ловастин, винбластин.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Нет данных о
передозировке препарата.
Лечение при случайном приеме высо�
кой дозы: индукция рвоты, промыва6
ние желудка, назначение активиро6
ванного угля, проведение при необхо6
димости симптоматической терапии.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять автотранс�
портом и работу с механизмами. При6
менение препарата в монотерапии не
влияет на способность управлять авто6
транспортом и работу с механизмами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 90 мг.
В блистерах из ПВХ6пленки и фольги
алюминиевой по 6 шт.; в пачке картон6
ной 5 бл.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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КЕТОАМИНОЛ®

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

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

действующие вещества:
лизина моноацетат . . . . . . . 105 мг
46метил626оксо6вале6
рат кальция (лейцина
альфа6кетоаналог) в
пересчете на сухое ве6
щество . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 101 мг
36метил626оксо6бутират
кальция (валина аль6
фа6кетоаналог) в пере6
счете на сухое вещество . . . . 86 мг
26оксо636фенил6про6
пионат кальция (фени6
лаланина альфа6кетоа6
налог) в пересчете на
сухое вещество . . . . . . . . . . . . 68 мг
D,L636метил626оксо6ва6
лерат кальция (изолей6
цина альфа6кетоаналог)
в пересчете на сухое ве6
щество . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 67 мг

26гидрокси646метил6
тио6бутират кальция
(метионина аль6
фа6гидроксианалог) в
пересчете на сухое ве6
щество . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59 мг
треонин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 53 мг
гистидин . . . . . . . . . . . . . . . . . . 38 мг
тирозин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
триптофан . . . . . . . . . . . . . . . . 23 мг

вспомогательные вещества: по6
видон К30 — 44 мг; крахмал — 20
мг; МКЦ — 10 мг; макрогол
6000 — 10 мг; кросповидон — 10
мг; магния стеарат — 10 мг; тальк
— 10 мг; кремния диоксид — 4 мг
оболочка пленочная: тальк —
12,4 мг; метакриловой кислоты
и этилакрилата сополимер
(1:1) — 8,2 мг; титана диоксид —
4,6 мг; макрогол 6000 — 2,1 мг;
краситель хинолиновый жел6
тый — 0,5 мг
общее содержание азота — 36 мг
содержание кальция — 50 мг (1,25
ммоль)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Продолговатые, двояковы6
пуклые таблетки, покрытые пленоч6
ной оболочкой желтого цвета; на по6
перечном разрезе ядро белого или
почти белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ами�
нокислот, метаболическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Кетоа6
минол® применяется при почечной
недостаточности в качестве питате6
льного средства. Обеспечивает по6
ступление в организм незаменимых
аминокислот при минимальном по6
ступлении азота. После абсорбции
кето6 и гидроксикислоты могут
трансаминироваться с образованием
соответствующих незаменимых ами6
нокислот, при этом аминогруппа пе6
реносится от заменимых аминокис6
лот. В силу повторного использова6
ния аминогруппы замедляется обра6



зование мочевины и снижается на6
копление уремических токсинов. Ке6
то6 и гидроксикислоты не вызывают
гиперфильтрацию в оставшихся неф6
ронах. Кетосодержащие добавки по6
ложительно влияют на почечную ги6
перфосфатемию и вторичный гипер6
паратиреоз. Более того, возможно
улучшение течения остеодистрофии.
Применение препарата Кетоаминол®

вместе с диетой с очень низким содер6
жанием белка позволяет снизить по6
ступление азота, не допуская при
этом нежелательных явлений вслед6
ствие неполноценного питания и не6
достаточного поступления белка с
пищей.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Плазмен6
ная кинетика аминокислот и их встра6
ивание в метаболические пути хорошо
изучены. Следует отметить, что про6
цессы абсорбции у уремических паци6
ентов, принимающих аминокислоты,
по6видимому, не приводят к наруше6
нию их плазменных концентраций,
т.е. абсорбция не нарушается. Измене6
ния плазменных концентраций, веро6
ятно, возникают на этапах, следую6
щих после абсорбции аминокислот;
они выявляются на ранней стадии за6
болевания.
Плазменные концентрации кетокис6
лот у здоровых добровольцев повы6
шаются в течение 10 мин после прие6
ма внутрь. Индивидуальные концен6
трации кетокислот увеличиваются до
5 раз от исходных. Cmax в плазме до6
стигаются в течение 20–60 мин, спус6
тя 90 мин концентрации возвращают6
ся к исходным. Таким образом, абсор6
бция из ЖКТ очень быстрая. Одно6
временное повышение плазменных
концентраций кетокислот и соответ6
ствующих аминокислот свидетельст6
вует о высокой скорости трансамини6
рования. Ввиду наличия в организме
физиологических путей утилизации
кетокислот экзогенные кетокислоты,
по6видимому, быстро встраиваются в
метаболические циклы. Кетокислоты

проходят те же пути катаболизма, что
и обычные аминокислоты. Отдельно6
го изучения выведения кетокислот не
проводилось.

ПОКАЗАНИЯ. Профилактика и ле6
чение у взрослых нарушений, обу6
словленных патологическим белко6
вым метаболизмом при хронической
почечной недостаточности, с одно6
временным соблюдением низкобел6
ковой диеты, не превышающей коли6
чество белка у взрослых 40 г/сут и
СКФ, как правило, не выше 25
мл/мин.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• нарушение обмена аминокислот;
• гиперкальциемия;
• детский и подростковый возраст до

18 лет (в связи с отсутствием опыта
применения в детской практике).

Пациентам с наследственной фенил6
кетонурией следует учитывать, что
препарат содержит фенилаланин.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Клинические данные о приме6
нении препарата Кетоаминол® у бере6
менных отсутствуют. В доклиниче6
ских исследованиях прямого или кос6
венного вреда для течения беременно6
сти, эмбриофетального развития, ро6
дов и постнатального развития не об6
наружено. При беременности препа6
рат следует применять с осторожно6
стью.
Опыт применения в период грудного
вскармливания отсутствует.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, во время еды, не раску6
сывая и не разжевывая. Взрослым —
по 1 табл. на 5 кг массы тела в сутки
или 0,1 г/кг/сут. Обычная суточная
доза для взрослого (масса тела 70 кг)
составляет 4–8 табл. 3 раза в день.
Прием вместе с пищей улучшает аб6
сорбцию и метаболизм до соответст6
вующих аминокислот.
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Кетоаминол® применяют до тех пор,
пока СКФ не превышает 25 мл/мин и
пациент соблюдает низкобелковую
диету, содержащую не более 40 г/сут
белка (у взрослых).

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Нежела6
тельные побочные эффекты сгруппи6
рованы по органам и частоте появле6
ния. Частоту определяли как очень ча6
сто — >10%; часто — 1–10%; нечас6
то — 0,1–1%; редко — 0,01–0,1%; очень
редко — <0,01%; частота неизвестна
(невозможно оценить на основании
имеющихся данных).
Со стороны метаболизма и питания:
очень редко — гиперкальциемия.
В этом случае рекомендуется снизить
дозу витамина D. Если гиперкальци6
емия сохраняется, следует умень6
шить дозу препарата Кетоаминол®, а
также других источников кальция
(см. «Взаимодействие»).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновре6
менное применение с лекарственны6
ми препаратами кальция может при6
вести к гиперкальциемии или уси6
лить ее.
Чтобы не нарушать абсорбцию в ки6
шечнике, Кетоаминол® не следует
принимать вместе с лекарственными
препаратами, способными образовы6
вать с кальцием труднорастворимые
соединения (например тетрацикли6
ны, такие производные хинолона, как
ципрофлоксацин и норфлоксацин;
препараты железа, фтора и эстраму6
стина). Между приемом препарата
Кетоаминол® и таких препаратов сле6
дует выдержать не менее чем 26часо6
вой интервал.
Чувствительность к сердечным
гликозидам, а следовательно, и
риск аритмий повышается по мере
нарастания сывороточной концент6
рации кальция (см. «Побочные дей6
ствия»).
По мере уменьшения уремических
симптомов под влиянием препарата
Кетоаминол® необходимо снизить

дозу назначенного алюминия гидро6
ксида.
Следует следить за сывороточной
концентрацией фосфатов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. О случаях пе6
редозировки не сообщалось.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Необходи6
мо регулярно контролировать сыво6
роточную концентрацию кальция. Не6
обходимо обеспечить достаточную ка6
лорийность пищи.
При одновременном применении с
алюминия гидроксидом необходимо
контролировать сывороточную кон6
центрацию фосфатов (см. «Взаимо6
действие»).
Влияние на выполнение потенциально
опасных видов деятельности, требу�
ющих особого внимания и быстроты
реакций. Кетоаминол® не оказывает
влияния на способность к вождению
автотранспорта и занятия другими
потенциально опасными видами дея6
тельности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой. По 20
табл. в контурной ячейковой упаковке
из пленки ПВХ и фольги алюминие6
вой. По 5 контурных ячейковых упа6
ковок в пакете из пленки полиэтилен6
терефталатной, фольги алюминиевой
и пленки ПЭ. Пакет помещают в пач6
ку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КИДЗ НАПИТОК
С ЧЕРНОСЛИВОМ
(KIDZ)

ЗАО «АКВИОН» (Россия)

СОСТАВ
�Напиток (порошок
для приготовления рас1
твора для приема внутрь) . . 1 саше

активные вещества:
лактулоза . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,5 г



инулин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 750 мг
экстракт фенхеля. . . . . . . . . 125 мг
чернослив . . . . . . . . . . . . . . . . 125 мг

вспомогательные вещества: са6
харная пудра, антислеживающий
агент (диоксид кремния)
пищевая ценность в 5 г: углево6
ды — 4 г
энергетическая ценность в 5 г —
67 кДж/16 ккал

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Сла�
бительное. Кидз Напиток с черносли6
вом — это тщательно выверенная ком6
бинация преимущественно природ6
ных компонентов для правильной ра6
боты кишечника.
Кидз Напиток с черносливом норма6
лизует моторику ЖКТ, восстанавли6
вает микрофлору кишечника; умень6
шает газообразование.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Свойства БАДа определяется свойст6
вами входящих в нее компонентов.
Лактулоза — пищевое волокно, эф6
фективно размягчающее содержимое
кишечника и позволяющее наладить
перистальтику кишечника (т.е. спо6

собность кишечника сокращаться и
перемещать переваренную пищу).
Лактулоза не раздражает кишечник,
не вызывает привыкание. Поэтому ее
можно использовать неограниченное
время.
Инулин — природное вещество, нор6
мализующее микрофлору кишечника
и смягчающее стул.
Фенхель — растение, уменьшающее
газообразование и усиливающее пе6
ристальтику.
Чернослив — природное слабитель6
ное, облегчающее отхождение стула.

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Детям с 3 лет
при однократном нарушении стула,
хроническом нарушении работы ки6
шечника.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов продукта;
• галактоземия;
• нарушения углеводного обмена.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, во время еды.
Содержимое 1 саше развести в 50–75
мл воды комнатной температуры или
другого напитка, принимать детям
старше трех лет по 1 саше 2–3 раза в
день. Продолжительность приема —
1–2 нед. При необходимости курс
приема повторить.
Прием 2–3 саше обеспечит поступ6
ление 1,5–2,25 г инулина, что состав6
ляет 15–22% от рекомендуемой ми6
нимальной суточной потребности в
пищевых волокнах для детей старше
3 лет согласно МР 2.3.1.2432608
«Нормы физиологических потреб6
ностей в энергии и пищевых вещест6
вах для различных групп населе6
ния».

ФОРМА ВЫПУСКА. Напиток (по�
рошок для приготовления раствора
для приема внутрь), расфасованный в
саше по 5 г.
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КИДЗ СИРОП
С КАРНИТИНОМ
(KIDZ)

ЗАО «АКВИОН» (Россия)

СОСТАВ
Сироп для приема внутрь . . . 2,5 мл

активные вещества:
L6карнитин . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
витамин В1 . . . . . . . . . . . . . . . 0,25 мг
витамин В2 . . . . . . . . . . . . . . . 0,25 мг
витамин В3 . . . . . . . . . . . . . . . 2,75 мг
витамин В6 . . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
витамин В12 . . . . . . . . . . . 0,00035 мг
биотин . . . . . . . . . . . . . . . . 0,00375 мг

вспомогательные вещества: дек6
строза, фруктоза, мальтодекст6
рин кукурузный, регулятор кис6
лотности — лимонная кислота,
вода

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Вос�
станавливающее аппетит. Кидз Си6
роп с карнитином — это тщательно
выверенная комбинация безопасных
компонентов для улучшения аппе6
тита. Их совместное действие спо6

собствует повышению аппетита у ре6
бенка.
Кидз Сироп с карнитином содержит
компоненты, которые пробуждают
аппетит, воздействуя на естествен6
ные пути его формирования: стиму6
лируют аппетит благодаря активации
энергетических процессов, улучшают
усвоение пищи, устраняют дефицит
витаминов, который сопровождается
плохим аппетитом.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Свойства БАДа определяются свой6
ствами входящих в нее компонентов.
Карнитин — это витаминоподобное
вещество. Оно необходимо для выра6
ботки энергии, поэтому дополнитель6
ный прием карнитина стимулирует
энергетический обмен. Также карни6
тин повышает выработку и фермен6
тативную активность желудочного и
кишечного соков, улучшает усвоение
пищи.
Витамины группы В участвуют в об6
мене белков, жиров и углеводов, в вы6
работке энергии. Недостаток некото6
рых витаминов группы В вызывает
вялость и нежелание есть.
Биотин (витамин Н) обеспечивает
регуляцию усвоения глюкозы.

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Детям с 1,5
года при плохом аппетите, недоста6
точной массе тела.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, во время еды. Перед упо6
треблением необходимо взболтать со6
держимое флакона.
Принимать 1 раз в день: детям 11–14
лет — 15 мл; 7–11 лет — 10 мл, 3–7
лет — 5 мл, 1,5–3 лет — 2,5 мл.
Кидз Сироп с карнитином можно
принимать в течение 1 мес, чтобы у
ребенка наладился хороший аппе6
тит.

ФОРМА ВЫПУСКА. Сироп для при�
ема внутрь, фл. 50 мл, в комплекте с
мерной ложкой.
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Пантопразол* . . . . . . . . . . . . . . . . 262

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Лиофилизат для приго1
товления раствора для
внутривенного введения . . . . 1 фл.

активное вещество:
пантопразол натрия се6
сквигидрат . . . . . . . . . . . . . . . 45,1 мг

соответствует пантопразолу на6
трия (ангидрид) 42,3 мг и пан6
топразолу (свободная кислота)
40 мг
вспомогательные вещества: ди6
натрия эдетат — 1 мг; натрия гид6
роксид — 0,24 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Лиофилизат для приготов�
ления раствора для в/в введения: бе6
лый или почти белый порошок или
уплотненная масса белого или почти
белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ингибирующее протонный
насос.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Ингиби6
тор протонного насоса (Н+6К+6АТФа6
зы). Блокирует заключительную ста6
дию секреции соляной кислоты, сни6
жая базальную и стимулированную
секрецию, независимо от природы
раздражителя.
По сравнению с другими ингибитора6
ми протонного насоса препарат Конт6
ролок® имеет большую химическую
стабильность при нейтральном рН и
меньший потенциал взаимодействия
с оксидазной системой печени, зави6
сящей от цитохрома Р450. Поэтому
не наблюдалось клинически значи6
мое взаимодействие между препара6
том Контролок® и многими другими
препаратами.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Vd состав6
ляет 0,15 л/кг, клиренс — 0,1 л/ч/кг.
T1/2 препарата — 1 ч.
Было отмечено несколько случаев за6
медленной элиминации.
Фармакокинетика одинакова как по6
сле однократного, так и после много6
кратного применения препарата.
В диапазоне доз от 10 до 80 мг кине6
тическая прямая концентрации пан6
топразола в плазме крови имеет ли6
нейную зависимость как после ораль6
ного, так и после в/в применения.
Связывание пантопразола с белками
плазмы крови составляет 98%.
Метаболизируется в печени. Основ6
ной путь выведения — через почки
(около 80%) в виде метаболитов пан6
топразола, в небольшом количестве
выводится через кишечник. Основ6
ным метаболитом в плазме крови и
моче является десметилпантопразол,
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конъюгирующий с сульфатом. T1/2

метаболита — около 1,5 ч.
При применении пантопразола у па6
циентов с нарушением функции по6
чек (включая пациентов, находящих6
ся на гемодиализе) снижение дозы не
требуется. Как и у пациентов с норма6
льной функцией почек, T1/2 пантопра6
зола является коротким.
Диализируется только очень неболь6
шая часть препарата. Не кумулирует.
У пациентов с циррозом печени
(классы А и В по классификации
Чайлд6Пью) значение T1/2 увеличива6
ется до 7–9 ч. Показатель AUC увели6
чивается в 5–7 раз, Cmax увеличивает6
ся в 1,5 раза по сравнению с пациента6
ми с нормальной функцией печени.
Небольшое повышение показателей
AUC и Сmax у пожилых людей не явля6
ется клинически значимым.
ПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки (в фазе обо6
стрения), эрозивный гастрит (в т.ч.
связанные с приемом НПВС);

• гастроэзофагеальная рефлюксная
болезнь (ГЭРБ): эрозивный реф6
люкс6эзофагит (лечение), симпто6
матическое лечение ГЭРБ (т.е.
НЭРБ — неэрозивная язвенная бо6
лезнь);

• синдром Золлингера6Эллисона;
• эрадикация Helicobacter pylori в

комбинации с антибактериальны6
ми средствами;

• лечение и профилактика стрессо6
вых язв, а также их осложнений
(кровотечение, перфорация, пенет6
рация).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из компонентов препарата;
• совместное применение с атазана6

виром;
• беременность;
• период лактации;
• возраст до 18 лет.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/в введение препарата должно

осуществляться медицинским персо6
налом.
В/в применение препарата Контро6
лок® рекомендовано в случаях, когда
невозможен пероральный прием пре6
парата, и сроком не более 7 дней. При
возникновении у пациента возмож6
ности перорального приема в/в вве6
дение следует заменить приемом пре6
парата Контролок®, таблетки, покры6
тые кишечнорастворимой оболочкой.
Язвенная болезнь желудка и двенадца�
типерстной кишки (в фазе обостре�
ния), эрозивный гастрит (в т.ч. свя�
занные с приемом НПВС), ГЭРБ. Ре6
комендованной суточной дозой явля6
ется 40 мг (1 фл.).
Синдром Золлингера�Эллисона. При
длительном лечении синдрома Зол6
лингера6Эллисона и других патоло6
гических гиперсекреторных состоя6
ниях рекомендованная суточная доза
в начале лечения составляет 80 мг
препарата Контролок® в/в. После
этого доза может быть увеличена или
уменьшена. В случае применения
препарата в суточной дозе свыше 80
мг доза должна быть разделена и вво6
диться дважды в день. Возможно вре6
менное увеличение суточной дозы до
160 мг, но не дольше, чем необходимо
для адекватного контроля кислотно6
сти. При необходимости экстренного
контроля кислотности начальная
доза дважды по 80 мг достаточна для
снижения кислотного выброса в диа6
пазоне менее 10 мЭкв/ч в течение 1 ч
у большинства пациентов.
Лечение и профилактика стрессовых
язв, а также их осложнений (кровоте�
чение, перфорация, пенетрация). Ре6
комендованной суточной дозой явля6
ется 80 мг/сут. В случае применения
препарата в суточной дозе свыше 80
мг дозу следует разделить и вводить
дважды в день. Возможно временное
увеличение суточной дозы до 160 мг.
Для приготовления готового к упо6
треблению раствора для инъекций 10
мл 0,9% раствора натрия хлорида до6
бавляют во флакон, содержащий су6



хое вещество. Готовый раствор может
быть введен в количестве 10 мл, так6
же допустимо разведение его в 100 мл
0,9% раствора натрия хлорида или в
5% растворе глюкозы.
Не использовать другие растворители!
Введение препарата следует произво6
дить в течение 2–15 мин.
Приготовленный раствор стабилен в
течение 12 ч после приготовления.
Однако рекомендуется использовать
раствор немедленно после приготов6
ления во избежание микробной кон6
таминации.
У пациентов с выраженными нару6
шениями функции печени суточная
доза не должна превышать 20 мг пан6
топразола (половина флакона).
Коррекция дозы у пожилых пациен6
тов и пациентов с нарушением функ6
ции почек не требуется, однако не сле6
дует превышать рекомендованную су6
точную дозу пантопразола 40 мг.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При при6
еме препарата Контролок® в соответ6
ствии с показаниями и в рекомендо6
ванных дозах побочные явления воз6
никают крайне редко. Наиболее час6
той нежелательной побочной реак6
цией является тромбофлебит в месте
введения препарата. Диарея и голов6
ная боль наблюдаются примерно у 1%
пациентов.
Ниже приводятся данные о нежела6
тельных побочных реакциях в зави6
симости от частоты их возникнове6
ния: 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 отде6
льные случаи); частота неизвестна
(невозможно оценить на основании
имеющихся данных).
Со стороны кровеносной и лимфати�
ческой системы: редко — агранулоци6
тоз; очень редко — тромбоцитопения,
лейкопения, панцитопения.
Со стороны нервной системы: нечас6
то — головная боль, головокружение;
редко — дисгевзия.

Со стороны органа зрения: редко —
нарушение зрения (затуманивание).
Со стороны ЖКТ: нечасто — диарея,
тошнота/рвота, вздутие живота и ме6
теоризм, запор, сухость во рту, боли в
животе.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: частота неизвестна — интер6
стициальный нефрит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — экзантема/сыпь, зуд;
редко — крапивница, ангионевроти6
ческий отек; частота неизвестна —
злокачественная экссудативная эри6
тема (синдром Стивенса6Джонсо6
на), экссудативная многоформная
эритема, токсический эпидермаль6
ный некролиз, светочувствитель6
ность.
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: ред6
ко — артралгия, миалгия.
Со стороны обмена веществ: редко —
гиперлипидемия и повышенная кон6
центрация липидов (триглицериды,
холестеролы), изменение массы тела;
частота неизвестна — гипонатрие6
мия, гипомагниемия.
Общие расстройства: часто — тром6
бофлебит в месте введения; нечас6
то — слабость, утомляемость и недо6
могание; редко — повышение темпе6
ратуры тела, периферические отеки.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — гиперчувствительность (в т.ч.
анафилактические реакции и анафи6
лактический шок).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — повышение актив6
ности печеночных ферментов (АСТ,
ГГТ); редко — повышение уровня би6
лирубина; частота неизвестна — гепа6
тоцеллюлярные повреждения, жел6
туха.
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: редко — гинекомастия.
Со стороны психики: нечасто — нару6
шение сна; редко — депрессия (вклю6
чая обострение имеющихся рас6
стройств); очень редко — дезориента6
ция (включая обострение имеющих6
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ся расстройств); частота неизвест6
на — галлюцинации, спутанность со6
знания (в особенности у предраспо6
ложенных к этому пациентов), а так6
же возможное обострение симптомов
при их существовании до начала те6
рапии.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновре6
менное применение препарата Конт6
ролок® может уменьшить всасыва6
ние препаратов, биодоступность ко6
торых зависит от рН среды желудка
(например кетоконазол, итракона6
зол, позаконазол и такие как эрлоти6
ниб). Препарат Контролок® может
быть назначен без риска негативного
лекарственного взаимодействия па6
циентам:
6 с заболеваниями ССС, принимаю6
щим сердечные гликозиды (дигок6
син), БКК (нифедипин), бета6адре6
ноблокаторы (метопролол);
6 с заболеваниями ЖКТ, принимаю6
щим антациды, антибактериальные
средства (амоксициллин, кларитро6
мицин, метронидазол);
6 принимающим пероральные конт6
рацептивы, содержащие левоноргест6
рел и этинилэстрадиол;
6 принимающим НПВС (диклофе6
нак, напроксен, пироксикам);
6 с заболеваниями эндокринной сис6
темы, принимающим глибенкламид;
6 с тревожными состояниями и рас6
стройствами сна, принимающим диа6
зепам;
6 с эпилепсией, принимающим карба6
мазепин и фенитоин;
6 принимающим непрямые антикоа6
гулянты, такие как варфарин и фенп6
рокумон, под контролем ПВ и МНО в
начале и по окончанию лечения, а
также во время нерегулярного прие6
ма пантопразола.
Также отмечено отсутствие лекарст6
венного взаимодействия с кофеином,
этанолом, теофиллином.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени явлений передозировки в ре6
зультате применения препарата Конт6

ролок® отмечено не было. Дозы до 240
мг вводились в/в в течение 2 мин и пе6
реносились хорошо.
Тем не менее, в случае передозировки
и только при наличии клинических
проявлений проводится симптомати6
ческая и поддерживающая терапия.
Пантопразол не выводится посредст6
вом гемодиализа.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Примене6
ние пантопразола не показано для ле6
чения легких жалоб со стороны ЖКТ,
таких как диспепсия неврогенного ге6
неза.
Пациенты должны проконсультиро6
ваться с врачом при возникновении
следующих симптомов:
6 значимая непреднамеренная потеря
веса;
6 периодическая рвота;
6 расстройство глотания;
6 желудочно6кишечное кровотечение;
6 анемия или мелена.
При подозрении или наличии язвы
желудка перед началом лечения пан6
топразолом следует исключить воз6
можность злокачественного новооб6
разования, поскольку препарат мо6
жет маскировать симптомы и отсро6
чить правильную постановку диа6
гноза.
Если симптомы сохраняются, не6
смотря на адекватное лечение, то
следует провести дальнейшее обсле6
дование.
У пациентов с выраженным наруше6
нием функции печени необходимо
контролировать биохимические по6
казатели крови. При увеличении ак6
тивности печеночных ферментов сле6
дует прекратить применение препа6
рата.
При приеме препаратов, снижающих
кислотность желудочного сока, не6
значительно повышается риск желу6
дочно6кишечных инфекций, возбу6
дителями которых являются бакте6
рии рода Salmonella spp., Campylobac�
ter spp.



Влияние на способность управления
транспортными средствами/меха�
низмами. Следует воздержаться от
управления транспортными средст6
вами и другими механизмами, требу6
ющими повышенного внимания,
из6за вероятности головокружений и
нарушения зрения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для в/в
введения, 40 мг: во флаконах прозрач6
ного стекла, укупоренных резиновы6
ми пробками и обжатых колпачками
алюминиевыми с дисками из поли6
пропилена, по 40 мг; в пачке картон6
ной 1 фл.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КОНТРОЛОК®

(CONTROLOC)

Пантопразол* . . . . . . . . . . . . . . . . 262

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Таблетки, покрытые ки1
шечнорастворимой обо1
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
пантопразола натрия
сесквигидрат . . . . . . . . . . . . 22,57 мг

(соответствует 20 мг пантопра6
зола)
пантопразола натрия
сесквигидрат . . . . . . . . . . . . . 45,1 мг

(соответствует 40 мг пантопра6
зола)
вспомогательные вещества: на6
трия карбонат безводный — 5/10
мг; маннитол — 21,33/42,7 мг;
кросповидон — 25/50 мг; пови6
дон К90 — 2/4 мг; кальция стеа6
рат — 1,6/3,2 мг; вода очищенная
— 4,5/9 мг
оболочка: гипромеллоза 2910 —
11,88/19 мг; повидон К25 —
0,24/0,38 мг; титана диоксид
(Е171) — 0,21/0,34 мг; краситель
железа оксид желтый (Е172) —
0,02/0,03 мг; пропиленгликоль —
2,66/4,25 мг; эудрагит L 30D655
(метакриловой кислоты и эти6
лакрилата сополимер (1:1) —
7,94/14,13 мг, полисорбат 80 —
0,18/0,33 мг, натрия лаурилсуль6
фат — 0,06/0,1 мг) — 8,18/14,56
мг; триэтилцитрат — 0,82/1,45 мг
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коричневые чернила Opacode
S�1�16530 для нанесения марки6
ровки на таблетки: шеллак (shel�
lac) — 0,036 мг; краситель железа
оксид красный (Е172) — 0,009 мг;
краситель железа оксид черный
(Е172) — 0,009 мг; краситель же6
леза оксид желтый (Е172) —
0,0009 мг; аммиака раствор кон6
центрированный 25% — 0,001 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: двояковыпук6
лые овальной формы, покрытые ки6
шечнорастворимой оболочкой желто6
го цвета, с ядром от белого до почти
белого цвета; на одной стороне таблет6
ки коричневыми чернилами напечата6
но «Р20» для дозировки 20 мг,
«Р40» — для дозировки 40 мг.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Ингибирующее протонный насос.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Ингиби6
тор протонного насоса (Н+6К+6АТФа6
зы). Блокирует заключительную ста6
дию секреции соляной кислоты, сни6
жая базальную и стимулированную
секрецию, независимо от природы
раздражителя.
Антисекреторная активность. После
первого перорального приема 20 мг
препарата Контролок® снижение сек6
реции желудочного сока на 24% на6
ступает через 2,5–3,5 ч и на 26% — че6
рез 24,5–25,5 ч. После перорального
приема однократно в сутки в течение 7
дней антисекреторная активность воз6
растает до 56% через 2,5–3,5 ч и до 50%
— через 24,5–25,5 ч. При язвенной бо6
лезни двенадцатиперстной кишки, ас6
социированной с Helicobacter pylori,
снижение желудочной секреции по6
вышает чувствительность микроорга6
низмов к антибиотикам. Не влияет на
моторику ЖКТ. Секреторная актив6
ность нормализуется через 3–4 дня
после окончания приема.
По сравнению с другими ингибитора6
ми протонного насоса препарат Конт6
ролок® имеет большую химическую

стабильность при нейтральном рН и
меньший потенциал взаимодействия
с оксидазной системой печени, зави6
сящей от цитохрома Р450. Поэтому
не наблюдалось клинически значи6
мое взаимодействие между препара6
том Контролок® и многими другими
препаратами.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Пантопра6
зол быстро всасывается после приема
внутрь. Cmax в плазме крови при перо6
ральном применении достигается уже
после первой дозы в 20 или 40 мг.
Для 20 мг: в среднем Cmax, равная
1–1,5 мкг/мл, достигается через
2–2,5 ч для дозировки 20 мг. Данный
показатель остается постоянным по6
сле многократного применения дан6
ного препарата.
Vd составляет 0,15 л/кг, клиренс — 0,1
л/ч/кг. T1/2 — 1 ч.
Для 40 мг: в среднем Cmax, равная 2–3
мкг/мл, достигается через 2,5 ч для
дозировки 40 мг. Данный показатель
остается постоянным после много6
кратного применения данного препа6
рата.
Vd составляет 0,15 л/кг, клиренс — 0,1
л/ч/кг. T1/2 — 1 ч.
Фармакокинетика одинакова как по6
сле однократного, так и после много6
кратного применения препарата.
Связывание пантопразола с белками
плазмы крови составляет 98%. Мета6
болизируется в печени. Основной
путь выведения — через почки (около
80%) в виде метаболитов пантопразо6
ла, в небольшом количестве выводит6
ся через кишечник. Основным мета6
болитом в плазме крови и моче явля6
ется десметилпантопразол, конъюги6
рующий с сульфатом.
Абсолютная биодоступность табле6
ток пантопразола — 77%. Одновре6
менное применение их с пищей не
влияет на AUC и Сmax.
При применении пантопразола у па6
циентов с ограниченным функциони6
рованием почек (включая пациентов,
находящихся на гемодиализе) сниже6



ние дозы не требуется. Как и у здоро6
вых пациентов, T1/2 пантопразола яв6
ляется коротким. Диализируется то6
лько очень небольшая часть препара6
та. Не кумулирует.
У пациентов с циррозом печени
(классы А и В по классификации
Чайлд6Пью) значение T1/2 увеличи6
вается до 3–6 ч при применении пан6
топразола в дозировке 20 мг и до 7–9
ч при применении пантопразола в
дозировке 40 мг. AUC увеличивает6
ся в 3–5 раз (для дозировки 20 мг) и в
5–7 раз (для дозировки 40 мг). Сmax

увеличивается в 1,3 раза (для дози6
ровки 20 мг) и в 1,5 раза (для дози6
ровки 40 мг) по сравнению со здоро6
выми пациентами. Небольшое повы6
шение показателей AUC и Сmax у по6
жилых людей не является клиниче6
ски значимым.
ПОКАЗАНИЯ. Таблетки, 40 мг
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки (в фазе обо6
стрения), эрозивный гастрит (в т.ч.
связанный с приемом НПВС);

• синдром Золлингера6Эллисона;
• эрадикация Helicobacter pylori в

комбинации с антибактериальны6
ми средствами.

Таблетки, 20 мг
• лечение симптомов гастроэзофаге6

альной рефлюксной болезни легкой
степени выраженности (таких, как
изжога, тошнота, кислая отрыжка)
у взрослых.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из компонентов препарата,
а также сое;

• диспепсия невротического генеза;
• совместное применение с атазана6

виром;
• беременность;
• период лактации;
• возраст до 18 лет.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, до еды, не разжевывая и
не измельчая, запивая достаточным
количеством жидкости.

Для 40 мг
Язвенная болезнь желудка и двенадца�
типерстной кишки, эрозивный гаст�
рит (в т.ч. связанные с приемом
НПВС): по 40–80 мг/сут. Курс лече6
ния — 2 нед при обострении язвенной
болезни двенадцатиперстной кишки
и 4–8 нед — при обострении язвенной
болезни желудка. Противорецидив6
ное лечение язвенной болезни желуд6
ка и двенадцатиперстной кишки — 20
мг/сут.
Эрадикация Helicobacter pylori. Реко6
мендованы следующие комбинации:
1) Контролок® по 20–40 мг 2 раза в
сутки + амоксициллин по 1000 мг 2
раза в сутки + кларитромицин по 500
мг 2 раза в сутки;
2) Контролок® по 20–40 мг 2 раза в
сутки + метронидазол по 500 мг 2 раза
в сутки + кларитромицин по 500 мг 2
раза в сутки;
3) Контролок® по 20–40 мг 2 раза в
сутки + амоксициллин по 1000 мг 2
раза в сутки + метронидазол по 500 мг
2 раза в сутки.
Курс лечения — 7–14 дней.
Синдром Золлингера�Эллисона: 40–80
мг/сут. У пациентов с выраженными
нарушениями функции печени дозу
следует уменьшить до 40 мг 1 раз в 2
дня. В этом случае необходимо конт6
ролировать биохимические показате6
ли крови. При увеличении уровня пе6
ченочных ферментов следует прекра6
тить применение препарата.
Коррекции дозы у пожилых пациен6
тов, а также у пациентов с нарушени6
ем функции почек и печени не требу6
ется, но нельзя превышать суточную
дозу 40 мг. Исключением является
применение комбинированной анти6
микробной терапии в отношении He�
licobacter pylori, когда и пожилые па6
циенты должны применять препарат
Контролок® 40 мг 2 раза в сутки.
Не следует принимать Контролок® в
целях профилактики.
Для 20 мг
Для достижения положительной ди6
намики в устранении симптомов мо6
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жет потребоваться прием препарата
по 20 мг в сутки в течение 2–3 дней,
однако для полного устранения сим6
птомов может потребоваться прием
препарата в течение 7 дней. При ухуд6
шении состояния в течение первых 3
дней лечения рекомендуется консу6
льтация специалиста. Прием препа6
рата следует прекратить сразу после
исчезновения симптомов.
Если в течение 2 нед непрерывного
приема препарата положительная ди6
намика отсутствует, необходимо про6
консультироваться с врачом.
Не следует принимать Контролок® в
целях профилактики.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При при6
еме препарата Контролок® в соответст6
вии с показаниями и в рекомендуемых
дозах побочные явления возникают
крайне редко. Наиболее частыми не6
желательными побочными реакциями
являются диарея и головная боль — на6
блюдаются примерно у 1% пациентов.
Ниже приводятся данные о нежела6
тельных побочных реакциях в зави6
симости от частоты их возникнове6
ния: 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 отде6
льные случаи); частота неизвестна
(невозможно оценить на основании
имеющихся данных).
Со стороны кровеносной и лимфати�
ческой системы: редко — агранулоци6
тоз; очень редко — тромбоцитопения,
лейкопения, панцитопения.
Со стороны нервной системы: нечас6
то — головная боль, головокружение;
редко — дисгевзия.
Со стороны органа зрения: редко —
нарушение зрения (затуманивание).
Со стороны ЖКТ: нечасто — диарея,
тошнота/рвота, вздутие живота и ме6
теоризм, запор, сухость во рту, боли в
животе.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: частота неизвестна — интер6
стициальный нефрит.

Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — экзантема/сыпь, зуд;
редко — крапивница, ангионевроти6
ческий отек; частота неизвестна —
злокачественная экссудативная эри6
тема (синдром Стивенса6Джонсона),
экссудативная многоформная эрите6
ма, токсический эпидермальный не6
кролиз, светочувствительность.
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: ред6
ко — артралгия, миалгия.
Со стороны обмена веществ: редко —
гиперлипидемия и повышенная кон6
центрация липидов (триглицериды,
холестеролы), изменение массы тела;
частота неизвестна — гипонатрие6
мия, гипомагниемия.
Общие расстройства: нечасто — сла6
бость, утомляемость и недомогание;
редко — повышение температуры
тела, периферические отеки.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — гиперчувствительность (в т.ч.
анафилактические реакции и анафи6
лактический шок).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — повышение актив6
ности печеночных ферментов (АСТ,
ГГТ); редко — повышение уровня би6
лирубина; частота неизвестна — гепа6
тоцеллюлярные повреждения, жел6
туха.
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: редко — гинекомастия.
Со стороны психики: нечасто — нару6
шение сна; редко — депрессия (вклю6
чая обострение имеющихся рас6
стройств); очень редко — дезориента6
ция (включая обострение имеющих6
ся расстройств); частота неизвест6
на — галлюцинации, спутанность со6
знания (в особенности у предраспо6
ложенных к этому пациентов), а так6
же возможное обострение симптомов
при их существовании до начала те6
рапии.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не рекомен6
дуется одновременное применение
других ингибиторов протонного насо6



са или блокаторов H16гистаминовых
рецепторов без консультации врача.
Одновременное применение препара6
та Контролок® может уменьшить вса6
сывание препаратов, чья биодоступ6
ность зависит от рН среды желудка
(например соли железа, кетоконазол).
Контролок® может быть назначен без
риска лекарственного взаимодейст6
вия пациентам:
6 с заболеваниями ССС, принимаю6
щим сердечные гликозиды (дигок6
син), БКК (нифедипин), бета6адре6
ноблокаторы (метопролол);
6 с заболеваниями ЖКТ, принимаю6
щим антациды, антибиотики (амок6
сициллин, кларитромицин);
6 принимающим пероральные конт6
рацептивы, содержащие левоноргест6
рел и этинилэстрадиол;
6 принимающим НПВС (диклофенак,
феназон, напроксен, пироксикам);
6 с заболеваниями эндокринной сис6
темы, принимающим глибенкламид,
левотироксин;
6 с тревожными состояниями и рас6
стройствами сна, принимающим диа6
зепам;
6 с эпилепсией, принимающим карба6
мазепин и фенитоин;
6 принимающим непрямые антикоа6
гулянты, такие как варфарин и фенп6
рокумон, под контролем ПВ и МНО в
начале и по окончанию лечения, а
также во время нерегулярного прие6
ма пантопразола;
6 перенесшим трансплантацию, прини6
мающим циклоспорин, такролимус.
Также отмечено отсутствие клиниче6
ски значимого лекарственного взаи6
модействия с кофеином, этанолом,
теофиллином.
Возможно взаимодействие с атазана6
виром и ритонавиром (таблетки).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени явлений передозировки в ре6
зультате применения препарата Конт6
ролок® отмечено не было. Дозы до 240
мг вводились в/в в течение 2 мин и пе6
реносились хорошо.

Тем не менее, в случае передозировки
и только при наличии клинических
проявлений проводится симптомати6
ческая и поддерживающая терапия.
Пантопразол не выводится посредст6
вом гемодиализа.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед нача6
лом лечения препаратом Контролок®

следует исключить наличие злокаче6
ственного новообразования, посколь6
ку препарат может маскировать симп6
томы и отсрочить правильную поста6
новку диагноза.
Пациенты должны проконсультиро6
ваться с врачом, если им предстоит
проведение эндоскопии или моче6
винного дыхательного теста.
Пациенты должны проконсультиро6
ваться с врачом, если имеются следу6
ющие случаи:
6 непреднамеренная потеря веса, ане6
мия, желудочно6кишечное кровоте6
чение, расстройство глотания, посто6
янная рвота или рвота с кровью. В
этих случаях прием препарата может
частично облегчить симптомы и от6
срочить правильную диагностику;
6 ранее перенесенное хирургическое
вмешательство на ЖКТ или язва же6
лудка;
6 непрерывное симптоматическое ле6
чение диспепсии и изжоги в течение 4
нед и более;
6 заболевания печени, в т.ч. желтуха и
печеночная недостаточность;
6 другие серьезные заболевания, ухуд6
шающие общее состояние здоровья.
Пациенты старше 55 лет, при наличии
новых или недавно изменившихся
симптомов, должны проконсультиро6
ваться с врачом. При приеме препара6
тов, снижающих кислотность желу6
дочного сока, незначительно повыша6
ется риск желудочно6кишечных ин6
фекций, возбудителями которых яв6
ляются бактерии рода Salmonella spp.,
Campylobacter spp. или C. difficile.
Влияние на способность управления
транспортными средствами/меха�
низмами. Следует воздержаться от
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управления транспортными средст6
вами и другими механизмами, требу6
ющими повышенного внимания,
из6за вероятности головокружений и
нарушения зрения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые кишечнорастворимой оболоч�
кой, по 20 мг: По 14 табл. в блистер
Алюминий ПВХ/Алюминий ПВХ; в
пачке картонной 1 блистер. По 7 табл.
в блистере, вложенном в складываю6
щуюся картонную обложку; в картон6
ной пачке по 1 картонной обложке.
Таблетки, покрытые кишечнораство�
римой оболочкой, по 40 мг: По 14 табл.
в блистер Алюминий ПВХ/Алюми6
ний ПВХ; в пачке картонной 1 или 2
блистера. По 7 табл. в блистере, вло6
женном в складывающуюся картон6
ную обложку; в картонной пачке по 1
или 4 картонных обложки.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Кремния диоксид
коллоидный
(Silicium dioxide colloidal)142

� Синонимы
Полисорб МП142: пор.
д/сусп. для приема внутрь
(Полисорб) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 280

Л’ЭСФАЛЬ (L'ESFAL)

ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного введения . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
фосфатидилхолин из
соевых бобов . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества:
спирт бензиловый — 9 мг; дезок6
сихолиевая кислота — 25,3 мг; на6
трия хлорид — 2,36 мг; натрия
гидроксид — 2,86 мг; рибофла6

вин — 0,1 мг; вода для инъек6
ций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачный, жел6
того цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротекторное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Фосфо6
липиды, содержащиеся в препарате,
по своей химической структуре по6
добны эндогенным фосфолипидам, но
намного превышают их по содержа6
нию ПНЖК (эссенциальных). Эти
высокоэнергетические молекулы
встраиваются преимущественно в
структуры клеточных мембран и об6
легчают восстановление поврежден6
ных тканей печени. Фосфолипиды
влияют на нарушенный липидный ме6
таболизм путем регуляции метабо6
лизма липопротеинов, в результате
этого нейтральные жиры и Хс превра6
щаются в формы, пригодные для
транспортирования, особенно благо6
даря увеличению способности ЛПВП
присоединять Хс, и предназначены
для дальнейшего окисления. Во время
выведения фосфолипидов через жел6



чевыводящие пути литогенный ин6
декс снижается и происходит стаби6
лизация желчи.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Связыва6
ясь главным образом с ЛПВП, фосфа6
тидилхолин поступает в частности в
клетки печени. T1/2 для холинового
компонента составляет 66 ч, для нена6
сыщенных жирных кислот — 32 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• жировая дегенерация печени;
• острые и хронические гепатиты;
• цирроз печени;
• печеночная кома и прекома;
• пред6 и послеоперационное лечение

при хирургических вмешательствах
в области гепатобилиарной зоны;

• токсические поражения печени;
• токсикоз беременных;
• псориаз (в качестве вспомогатель6

ной терапии);
• радиационный синдром.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

какому6либо из компонентов пре6
парата;

• непереносимость сои;
• детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: беременность,
детский возраст старше 12 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. При беременности в связи с на6
личием в составе препарата бензилово6
го спирта, который может проникать
через плацентарный барьер (примене6
ние препаратов, содержащих бензило6
вый спирт, у рожденных в срок ново6
рожденных или недоношенных ново6
рожденных ассоциировалось у них с
развитием синдрома одышки с леталь6
ным исходом), применение препарата
возможно только в случаях, когда ожи6
даемая польза для матери превышает
потенциальный риск для плода.
Не рекомендуется применять в пери6
од грудного вскармливания в связи с
отсутствием данных о безопасности
применения препарата.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/в медленно. Следует приме6
нять только прозрачный раствор. Не6
льзя вводить препарат в/м из6за воз6
можного возникновения местной ре6
акции.
Взрослым и детям старше 12 лет на6
значают 5–10 мл/сут, а в тяжелых
случаях — от 10 до 20 мл/сут. За один
раз разрешается вводить 10 мл препа6
рата.
Для разведения препарата рекомен6
дуется использовать собственную
кровь пациента в соотношении 1:1.
Курс лечения составляет до 10 сут с
последующим переходом на перора6
льные формы фосфатидилхолина.
Лечение псориаза начинают с приема
пероральных форм фосфатидилхо6
лина в течение 2 нед. После этого ре6
комендовано 10 в/в инъекций по 5 мл
с одновременным назначением PU6
VA6терапии. После окончания курса
инъекций возобновляют прием перо6
ральных форм фосфатидилхолина.
В случаях, когда для разведения пре6
парата невозможно использовать
собственную кровь пациента, следует
применять растворы, свободные от
электролитов — 5 или 10% раствор
глюкозы, 5% раствор ксилита в соот6
ношении 1:1.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны ЖКТ: дискомфорт в эпигастра6
льной области, послабление стула,
тошнота, гастралгия.
Со стороны иммунной системы: ал6
лергические реакции (сыпь, экзанте6
ма, крапивница, кожный зуд).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Взаимодейст6
вие с другими ЛС не изучалось. Препа6
рат несовместим с электролитными
растворами. Не вводить препарат вме6
сте с другими ЛС в одном шприце.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Сообщений о
передозировке не было.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Предостере6
жения: раствор содержит бензиловый
спирт; только для в/в применения.
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Дети. Препарат назначают для лече6
ния детей старше 12 лет.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Не выявлено.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 50 мг/мл. В
ампулах из стекла коричневого цве6
та с кольцом излома или точкой из6
лома по 5 мл. На ампулы наклеивают
этикетки самоклеющиеся. 5 или 10
амп. вкладывают в пачку с гофриро6
ванными вкладками из картона. 5
амп. в блистере из пленки полимер6
ной. 1 или 2 бл. с ампулами в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЛИКФЕРР100®

Железа (III) гидроксид са�
харозный комплекс . . . . . . . . . . . . 109

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного введения . . . . . . . . . . . . . 1 мл

действующее вещество:
железа (III) гидроксид
сахарозный комплекс
(в пересчете на железо
(III) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: на6
трия гидроксид — до pH 11; вода
для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: коллоидный, от
красно6коричневого до коричневого
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит же�
леза, противоанемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия. Активный компонент
препарата Ликферр100® — железо6са6
харозный комплекс — состоит из ядра
многоядерного гидроксида железа
(III), окруженного большим количе6
ством нековалентно связанных моле6
кул сахарозы. Средняя молекулярная
масса этого комплекса примерно рав6
на 43 кДа. Структура многоядерного
железосодержащего ядра сходна со
структурой ядра белка ферритина —
физиологического депо железа. Этот
комплекс предназначен для создания
управляемого источника утилизируе6
мого железа для белков, отвечающих
за транспорт и депонирование железа
в организме (соответственно транс6
феррина и ферритина).
После в/в введения многоядерное
железосодержащее ядро этого комп6
лекса захватывается преимуществен6
но ретикулоэндотелиальной систе6
мой печени, селезенки и костного
мозга. На следующем этапе железо
используется для синтеза Hb, миог6
лобина и других железосодержащих
ферментов либо хранится преимуще6
ственно в печени в форме ферритина.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Распреде�
ление. Феррокинетика железо6саха6
розного комплекса, меченного 52Fe и
59Fe, оценивалась у пациентов с ане6
мией и ХПН. В течение первых 6–8 ч
52Fe захватывался печенью, селезен6



кой и костным мозгом. Считается, что
захват радиоактивной метки селезен6
кой, богатой макрофагами, является
типичным для захвата железа ретику6
лоэндотелиальной системой.
После в/в введения однократной
дозы препарата, содержащей 100 мг
железа, здоровым добровольцам сум6
марные Cmax железа в сыворотке до6
стигались через 10 мин после инъек6
ции, при этом средняя концентрация
составляла 538 мкмоль/л. Vd центра6
льной камеры полностью соответст6
вовал объему плазмы (около 3 л).
Биотрансформация. После инъекции
сахароза по большей части распадает6
ся, а многоядерное железосодержа6
щее ядро захватывается преимущест6
венно ретикулоэндотелиальной сис6
темой печени, селезенки и костного
мозга. Через 4 нед после введения
утилизация железа эритроцитами со6
ставляла от 59 до 97%.
Выведение. Средняя молекулярная
масса железо6сахарозного комплекса
примерно равна 43 кДа, что достаточ6
но много для предотвращения выве6
дения через почки.
Выведение железа почками в первые
4 ч после инъекции дозы, содержащей
100 мг железа, составляло менее 5%
от введенной дозы. Через 24 ч сум6
марная концентрация железа в сыво6
ротке снижалась до уровня перед вве6
дением препарата. Выведение сахаро6
зы почками составляло примерно
75% от введенной дозы.

ПОКАЗАНИЯ. Лечение железоде6
фицитных состояний в следующих
случаях:
6 при клинической потребности в бы6
стром восполнении запасов железа;
6 у пациентов, которые не переносят
пероральные препараты железа или
не соблюдают режим лечения;
6 при наличии активного воспалите6
льного заболевания кишечника, ког6
да пероральные препараты железа не6
эффективны.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

железо6сахарозному комплексу или
любому компоненту, входящему в
состав препарата;

• анемия, не обусловленная дефици6
том железа;

• наличие признаков перегрузки же6
лезом или врожденные нарушения
процессов его утилизации;

• I триместр беременности.

С осторожностью: бронхиальная аст6
ма; экзема; поливалентная аллергия;
аллергические реакции на другие па6
рентеральные препараты железа;
лица, имеющие низкую железосвязы6
вающую способность сыворотки
и/или дефицит фолиевой кислоты.
Также осторожность требуется при
введении препаратов железа пациен6
там с печеночной недостаточностью,
острыми или хроническими инфек6
ционными заболеваниями и лицам, у
которых повышены показатели фер6
ритина сыворотки крови, в связи с
тем, что парентерально вводимое же6
лезо может оказывать неблагоприят6
ное действие при наличии бактериа6
льной или вирусной инфекции.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Умеренное количество данных
по применению препарата, содержа6
щего железо6сахарозный комплекс,
беременными женщинами во II и III
триместрах беременности не выявило
каких6либо угроз для матери или но6
ворожденного.
Препарат следует применять во
время II и III триместра беременно6
сти только тогда, когда потенциаль6
ная польза для матери превышает по6
тенциальный риск для плода.
В I триместре беременности приме6
нение противопоказано.
Результаты исследований на живот6
ных не выявили прямых или опосре6
дованных вредных воздействий на те6
чение беременности, развитие эмбри6
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она/плода, роды или постнатальное
развитие.
Количество данных по выделению же6
леза с грудным молоком человека по6
сле в/в введения железо6сахарозного
комплекса ограничено. В рамках небо6
льшого клинического исследования
здоровые, кормящие грудью матери с
дефицитом железа получали 100 мг в
виде железо6сахарозного комплекса.
Через 4 дня после лечения содержание
железа в грудном молоке не повыша6
лось, и разницы в сравнении с контро6
льной группой (n=5) не наблюдалось.
Нельзя исключить тот факт, что желе6
зо из препарата может поступать ново6
рожденному/младенцу с молоком ма6
тери, поэтому следует проводить оцен6
ку соотношения риска и пользы.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/в, путем капельной инфузии
или медленной инъекции, или непо6
средственно в венозный участок диа6
лизной системы.
Перед вскрытием ампулы/флаконы
нужно осмотреть на наличие возмож6
ного осадка или повреждений. Мож6
но использовать только коричневый
раствор без осадка.
Введение препарата должно осущест6
вляться под наблюдением медицин6
ского персонала, имеющего опыт диа6
гностики и лечения анафилактиче6
ских реакций, в условиях специали6
зированного отделения.
Должна быть обеспечена возмож6
ность проведения противошоковой
терапии, включающей 0,1% раствор
эпинефрина (адреналин), антигиста6
минные и/или кортикостероидные
препараты.
Тест6доза не является надежным про6
гностическим фактором развития в
последующем реакций гиперчувстви6
тельности, в связи с чем ее предвари6
тельное введение не рекомендуется.
Во время введения препарата и непо6
средственно после введения пациен6
ты должны находиться под наблюде6
нием врача.

При появлении первых признаков
анафилактических реакций примене6
ние препарата должно быть немед6
ленно прекращено.
Необходимо наблюдать за каждым
пациентом в течение как минимум 30
мин после каждого введения препа6
рата Ликферр100® в терапевтической
дозе и на предмет отсутствия нежела6
тельных явлений.
В/в капельная инфузия
Непосредственно перед инфузией
препарат Ликферр100® нужно разве6
сти 0,9% раствором натрия хлорида, а
полученный раствор следует вводить
следующим образом (см. таблицу 1).

Таблица 1

Доза пре�
парата, мг

железа

Доза
препа�
рата,
мл

Максимальный объ�
ем разведения стери�
льного 0,9% раствора

натрия хлорида, мл

Минима�
льное

время ин�
фузии

100 5 100 15 мин

200 10 200 30 мин

300 15 300 1,5 ч

400 20 400 2,5 ч

500 25 500 3,5 ч

В/в инъекция
Препарат Ликферр100® может вводи6
ться путем медленной в/в инъекции
со скоростью 1 мл неразведенного
раствора в минуту, и его доза не дол6
жна превышать 10 мл (200 мг железа)
на инъекцию.
Инъекция в венозный участок диализ�
ной системы
Препарат Ликферр100® можно вво6
дить во время сеанса гемодиализа не6
посредственно в венозный участок
диализной системы при соблюдении
тех же условий, что и для в/в инъек6
ции.
Дозы
Для каждого пациента следует инди6
видуально рассчитывать кумулятив6
ную дозу препарата Ликферр100®, ко6
торую нельзя превышать.



Общая кумулятивная доза препарата
Ликферр100®, эквивалентная обще6
му дефициту железа (мг), определя6
ется на основании содержания Hb и
массы тела. Дозу препарата
Ликферр100® следует индивидуаль6
но рассчитывать для каждого пациен6
та в соответствии с общим дефици6
том железа, рассчитанным по ниже6
приведенной формуле Ганзони.
Общий дефицит железа (мг) = масса
тела (кг) × (целевое содержание Нb −
фактическое содержание Нb) (г/л) ×
0,24* + депонированное железо (мг).
При массе тела менее 35 кг: целевое со6
держание Hb = 130 г/л, а количество
депонированного железа = 15 мг/кг.
При массе тела 35 кг и больше: целевое
содержание Hb = 150 г/л, а количество
депонированного железа = 500 мг.
* Коэффициент 0,24 = 0,0034 (содержание железа в Hb =

0,34%) × 0,07 (масса крови ≈7% от массы тела) × 1000
(перевод (г) в (мг).

Общее количество препарата
Ликферр100®, которое следует ввести
(мл), = Общий дефицит железа
(мг)/20 мг железа (мл).

Общее количество препарата
Ликферр100® (мл), которое следует

ввести, в зависимости от массы
тела, фактического содержания Hb

и целевого содержания Hb*

Таблица 2

Масса
тела,

кг

Общее количество препарата Ликферр100®

(20 мг железа на мл), которое следует ввести

Нb 60 г/л Нb 75 г/л Нb 90 г/л Нb 105 г/л

Fe, мг мл Fe, мг мл Fe, мг мл Fe, мг мл

5 160 8 140 7 120 6 100 5

10 320 16 280 14 240 12 220 11

15 480 24 420 21 380 19 320 16

20 640 32 560 28 500 25 420 21

25 800 40 700 35 620 31 520 26

30 960 48 840 42 740 37 640 32

35 1260 63 1140 57 1000 50 880 44

40 1360 68 1220 61 1080 54 940 47

45 1480 74 1320 66 1140 57 980 49

Масса
тела,

кг

Общее количество препарата Ликферр100®

(20 мг железа на мл), которое следует ввести

Нb 60 г/л Нb 75 г/л Нb 90 г/л Нb 105 г/л

Fe, мг мл Fe, мг мл Fe, мг мл Fe, мг мл

50 1580 79 1400 70 1220 61 1040 52

55 1680 84 1500 75 1300 65 1100 55

60 1800 90 1580 79 1360 68 1140 57

65 1900 95 1680 84 1440 72 1200 60

70 2020 101 1760 88 1500 75 1260 63

75 2120 106 1860 93 1580 79 1320 66

80 2220 111 1940 97 1660 83 1360 68

85 2340 117 2040 102 1720 86 1420 71

90 2440 122 2120 106 1800 90 1480 74

* При массе тела менее 35 кг: целевое содержание Hb =
130 г/л; при массе тела 35 кг и больше: целевое содер�
жание Hb = 150 г/л.

Для перевода Hb (ммоль) в Hb (г/л)
нужно умножить первое значение на 16.
Если общая необходимая доза превы6
шает максимальную дозволенную од6
нократную дозу, ее следует разделить
на несколько введений.
Если через 1–2 нед не наблюдается
ответа со стороны гематологических
параметров, первоначальный диагноз
следует пересмотреть.
Расчет дозы для восполнения запасов
железа после кровопотери или при
сдаче аутологичной крови
Дозу препарата, необходимую для
компенсации дефицита железа, мож6
но рассчитать по нижеприведенным
формулам.
Если количество потерянной крови
известно: введение 200 мг железа (10
мл препарата Ликферр100®) должно
приводить приблизительно к такому
же повышению концентрации Hb, что
и переливание 1 порции крови (400 мл
с концентрацией Hb =150 г/л).
Количество железа, которое необхо6
димо восполнить (мг), = Количество
порций потерянной крови×200 мг
или
Необходимый объем препарата
Ликферр100® = Количество порций
потерянной крови×10 мл.
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Если содержание Hb ниже желаемо6
го — формула предполагает, что депо
железа пополнять не требуется.
Количество железа, которое необхо6
димо восполнить (мг), = масса тела
(кг)×0,24×(целевое содержание Hb −
фактическое содержание Hb) (г/л).
Стандартные дозы
Пациенты взрослого и пожилого возрас�
та. 5–10 мл препарата Ликферр100®

(100–200 мг железа) 1–3 раза в неделю.
Дети. Имеется умеренное количест6
во данных о применении препарата у
детей в рамках исследований. В слу6
чае клинической необходимости при6
менения не рекомендуется превы6
шать дозу 0,15 мл препарата
Ликферр100® (3 мг железа) на 1 кг не
чаще 3 раз в неделю.
Максимально переносимая разовая и
недельная дозы (пациенты взрослого и
пожилого возраста)
Максимальная переносимая доза в
сутки, вводимая в виде инъекции не
чаще 3 раз в неделю:
6 10 мл препарата Ликферр100® (200
мг железа), вводимые в течение ми6
нимум 10 мин.
Максимальная переносимая доза в
сутки, вводимая в виде инфузии не
чаще 1 раза в неделю:
6 пациенты с массой тела более 70 кг:
500 мг железа (25 мл препарата
Ликферр100®), вводимые в течение
минимум 3,5 ч;
6 пациенты с массой тела 70 кг и ме6
нее: 7 мг железа/кг, вводимые в тече6
ние минимум 3,5 ч.
Следует строго придерживаться вре6
мени инфузии, указанного в таблице 1,
даже если пациент не получил макси6
мальной переносимой разовой дозы.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Наиболее
частой нежелательной побочной реак6
цией, регистрировавшейся в рамках
клинических исследований препарата,
содержащего железо6сахарозный ком6
плекс, было изменение вкусовых ощу6
щений, которое наблюдалось с часто6
той 4,5 явления на 100 субъектов. Наи6

более важными серьезными нежелате6
льными реакциями, связанными с при6
менением препарата, содержащего же6
лезо6сахарозный комплекс, являлись
реакции гиперчувствительности, кото6
рые наблюдались в рамках клиниче6
ских исследований с частотой 0,25 яв6
ления на 100 субъектов.
Ниже перечислены нежелательные
побочные реакции, зарегистрирован6
ные в рамках клинических исследова6
ний и пострегистрационном периоде.
Частота развития побочных эффек6
тов: часто (1–10%); нечасто (0,1–1%);
редко (0,01–0,1%); очень редко (ме6
нее 0,01%); частота неизвестна (не
может быть оценена на основании
спонтанных сообщений, полученных
в пострегистрационный период).
Со стороны иммунной системы: неча6
сто — гиперчувствительность; часто6
та неизвестна — анафилактоидные
реакции, ангионевротический отек.
Со стороны нервной системы: часто —
нарушение вкусовых ощущений; не6
часто — головная боль, головокруже6
ние, парестезия, гипестезия; редко —
обморок, сонливость; частота неизве6
стна — сниженный уровень сознания,
спутанность сознания, потеря созна6
ния, тревога, тремор.
Со стороны сердца: редко — ощуще6
ние сердцебиения; частота неизвест6
на — брадикардия, тахикардия.
Со стороны сосудов: часто — сниже6
ние АД, артериальная гипертензия;
нечасто — гиперемия, флебит; часто6
та неизвестна — сосудистый коллапс,
тромбофлебит.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: нечасто — одышка; частота неиз6
вестна — бронхоспазм.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота;
нечасто — рвота, боль в животе, диа6
рея, запор.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — кожный зуд, кожная
сыпь; частота неизвестна — крапив6
ница, эритема.



Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: нечас6
то — мышечные спазмы, миалгия, ар6
тралгия, боль в конечностях, боль в
спине.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: редко — хроматурия.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — реакции в ме6
сте инъекции/инфузии (боль, экстра6
вазация, раздражение, кровоподтек,
зуд, изменение окрашивания кожи в
месте инъекции/инфузии); нечас6
то — озноб, астения, утомляемость,
периферические отеки, боль; редко —
боль в груди, гипергидроз, пирексия:
частота неизвестна — холодный пот,
общее недомогание, бледность.
Лабораторные и инструментальные
данные: нечасто — повышение актив6
ности ГГТ, АЛТ, АСТ, повышение
уровня ферритина в плазме крови;
редко — повышение активности ЛДГ
в крови.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Как и при
применении всех парентеральных
препаратов железа, препарат
Ликферр100® не рекомендуется при6
менять одновременно с пероральны6
ми препаратами железа, поскольку
всасывание перорального железа мо6
жет снижаться, поэтому терапию пе6
роральными препаратами железа сле6
дует начинать не ранее чем через 5
дней после последней инъекции.
Препарат Ликферр100® можно сме6
шивать только со стерильным 0,9%
раствором натрия хлорида. При сме6
шивании с другими растворами или
лекарственными препаратами имеет6
ся риск выпадения осадка и/или
взаимодействия.
Совместимость с контейнерами из
иных материалов, чем стекло, ПЭ и
ПВХ, не изучена.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: пе6
регрузка железом, которая может про6
являться симптомами гемосидероза.
Лечение: использование хелатирую6
щего средства железа или в соответ6

ствии со стандартами медицинской
практики.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Парентера6
льно вводимые препараты железа мо6
гут вызывать аллергические или ана6
филактоидные реакции, которые по6
тенциально могут быть летальными,
поэтому в наличии должны иметься
противоаллергические препараты, а
также оборудование для проведения
сердечно6легочной реанимации и со6
ответствующих процедур. После
предшествовавших неосложненных
введений парентеральных комплек6
сов железа также отмечались реакции
повышенной чувствительности.
В течение как минимум 30 мин после
каждой инъекции препарата
Ликферр100® необходимо наблюде6
ние за пациентами на предмет отсут6
ствия нежелательных явлений.
Пациентам, имеющим в анамнезе
бронхиальную астму, экзему, другие
виды атопических аллергий или аллер6
гические реакции на другие парентера6
льные препараты железа, препарат
Ликферр100® следует применять с
осторожностью, поскольку такие па6
циенты в особенности могут иметь
риск развития аллергической реакции.
Пациентам с нарушением функции
печени парентеральное железо следу6
ет применять только после тщатель6
ной оценки соотношения риска и по6
льзы. Пациентам с нарушением фун6
кции печени, когда перегрузка желе6
зом является провоцирующим фак6
тором, не следует применять паренте6
ральное железо. Для того чтобы избе6
жать перегрузки железом, рекомен6
дуется проводить тщательный мони6
торинг уровня железа в организме.
Парентеральное железо следует при6
менять с осторожностью при наличии
острой или хронической инфекции.
Пациентам с бактериемией рекомен6
дуется прекратить применение препа6
рата Ликферр100®. У пациентов с хро6
нической инфекцией следует провести
оценку соотношения риска и пользы.
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Следует избегать проникновения
препарата в околовенозное простран6
ство, поскольку это может привести к
появлению боли, развитию воспале6
ния и окрашиванию кожи в коричне6
вый цвет. В случаях непреднамерен6
ного проникновения препарата в око6
ловенозное пространство лечение
следует проводить в соответствии со
стандартами медицинской практики.
Препарат Ликферр100® следует при6
менять только в тех случаях, когда по6
казание к применению подтверждено
результатами соответствующих ис6
следований (в т.ч. уровня ферритина в
сыворотке, насыщения трансферрина,
содержания Hb, эритроцитарных по6
казателей — MCV, МСН, МСНС).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и други�
ми механизмами, требующими повы�
шенной концентрации внимания. Дан6
ных о влиянии на способность управ6
лять транспортными средствами или
работать с другими механизмами не
имеется. Однако некоторые нежела6
тельные реакции (в т.ч. головокруже6
ние, спутанность сознания (см. «По6
бочные действия») могут оказывать
негативное влияние на способность
управлять транспортными средства6
ми или работать с другими механиз6
мами. Пациентам, у которых отмеча6
ются данные нежелательные реак6
ции, рекомендовано воздержаться от
управления транспортными средст6
вами или работы с другими механиз6
мами до полного исчезновения дан6
ных симптомов.

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 20 мг/мл.
По 5 мл в ампуле светозащитного
нейтрального стекла I типа с цветной
точкой и насечкой. По 5 мл в ампуле
бесцветного нейтрального стекла I
типа с цветным кольцом разлома или
цветной точкой и насечкой. На ампу6
лы дополнительно наносят 1, 2 или 3
цветных кольца или без дополните6
льных цветных колец.

По 5 амп. в контурной ячейковой упа6
ковке с крышкой неразъемной из
пленки ПВХ или без крышки. 1 кон6
турная ячейковая упаковка в пачке из
картона.
По 3 амп. в контурной ячейковой упа6
ковке из пленки ПВХ или ПЭТ или
из ленты полистирольной. 1, 2 или 8
контурных ячейковых упаковок в
пачке из картона.
По 5 мл во флаконе бесцветного ней6
трального стекла I типа, укупоренном
резиновой пробкой и обжатом алю6
миниевым колпачком, снабженном
пластмассовой крышечкой с надпи6
сью на английском языке FLIP OFF
или без надписи.
1 фл. в пачке из картона. 3 или 5 фл. в
штативе из картона в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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активное вещество:
торасемид . . . . . . . . . . . . . . . 5/10 мг

вспомогательные вещества: лак6
тозы моногидрат — 75/150 мг;
крахмал кукурузный — 17,5/35
мг; карбоксиметилкрахмал на6
трия (натрия крахмал гликолят,
тип А) — 1/2 мг; кремния диок6
сид коллоидный — 0,75/1,5 мг;
магния стеарат — 0,75/1,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые плоскоцилиндри6
ческие таблетки белого или почти бе6
лого цвета с фаской и риской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Диуретическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Торасе6
мид является петлевым диуретиком.
Основной механизм действия препа6
рата обусловлен обратимым связыва6
нием торасемида с котранспортером
ионов натрия/хлора/калия, располо6
женным в апикальной мембране тол6
стого сегмента восходящей части пет6
ли Генле, в результате чего снижается
или полностью ингибируется реаб6
сорбция ионов натрия и уменьшаются
осмотическое давление внутрикле6
точной жидкости и реабсорбция воды.
Торасемид блокирует альдостероно6
вые рецепторы миокарда, уменьшает
фиброз и улучшает диастолическую
функцию миокарда.
Благодаря антиальдостероновому
действию, торасемид в меньшей сте6
пени, чем фуросемид, вызывает гипо6
калиемию, при этом он проявляет
большую активность, и его действие
более продолжительно.
Диуретический эффект развивается
примерно через час после приема
внутрь, достигая максимума через
2–3 ч, и сохраняется до 18 ч, что об6
легчает переносимость терапии из6за
отсутствия очень частого мочеиспу6
скания в первые часы после приема
препарата внутрь, ограничивающего
активность пациентов.
Торасемид снижает сАД и дАД в по6
ложении лежа и стоя.

Применение торасемида является
наиболее обоснованным выбором для
проведения длительной терапии.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. После приема внутрь торасемид
быстро и практически полностью вса6
сывается в ЖКТ. Прием пищи не ока6
зывает значительное влияние на аб6
сорбцию препарата. Cmax торасемида в
плазме крови отмечается через 1–2 ч
после приема внутрь. Биодоступность
составляет 80–90% с незначительны6
ми индивидуальными вариациями.
Распределение. Связь с белками плаз6
мы крови — более 99%. Vd у здоровых
добровольцев и пациентов с легкой и
умеренной почечной недостаточно6
стью или ХСН составляет от 12 до 16
л. У пациентов с циррозом печени Vd

увеличивается вдвое.
Метаболизм. Метаболизируется в пе6
чени с помощью изоферментов систе6
мы цитохрома Р450. В результате по6
следовательных реакций окисления,
гидроксилирования или кольцевого
гидроксилирования образуются три
метаболита (M1, М3 и М5), которые
связываются с белками плазмы крови
на 86, 95 и 97% соответственно.
Выведение. T1/2 торасемида и его мета6
болитов у здоровых добровольцев со6
ставляет 3–4 ч. Общий клиренс тора6
семида составляет 40 мл/мин, почеч6
ный клиренс — 10 мл/мин. В среднем
около 83% от принятой дозы выво6
дится почками: в неизмененном виде
(24%) и в виде преимущественно не6
активных метаболитов (M1 — 12%,
М3 — 3%, М5 — 41%).
Особые группы пациентов
При почечной недостаточности T1/2

торасемида не изменяется, метаболи6
тов М3 и М5 — увеличивается. Тора6
семид и его метаболиты незначитель6
но выводятся с помощью гемодиали6
за и гемофильтрации.
При печеночной недостаточности
концентрация торасемида в плазме
крови повышается вследствие сниже6
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ния скорости метаболизма препарата
в печени.
У пациентов с сердечной или печеноч�
ной недостаточностью T1/2 торасеми6
да и метаболита М5 незначительно
увеличены, кумуляция препарата ма6
ловероятна.
Фармакокинетический профиль то6
расемида у пожилых пациентов схож
с таковым у молодых пациентов, за
тем исключением, что имеет место
снижение почечного клиренса препа6
рата из6за характерного возрастного
нарушения функции почек у пожи6
лых пациентов. Общий клиренс и T1/2

при этом не меняются.
ПОКАЗАНИЯ
• отечный синдром различного гене6

за, в т.ч. при хронической сердечной
недостаточности, заболеваниях пе6
чени, легких и почек;

• артериальная гипертензия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

торасемиду или любому из компо6
нентов препарата;

• аллергия на сульфаниламиды
(сульфаниламидные противомик6
робные средства или препараты
сульфонилмочевины);

• почечная недостаточность с анурией;
• печеночная кома и прекома;
• рефрактерная гипокалиемия;
• рефрактерная гипонатриемия;
• гиповолемия (с артериальной ги6

потензией или без нее) или дегид6
ратация;

• резко выраженные нарушения от6
тока мочи любой этиологии (вклю6
чая одностороннее поражение мо6
чевыводящих путей);

• гликозидная интоксикация;
• острый гломерулонефрит;
• синоатриальная и AV6блокада

II–III степени;
• декомпенсированный аортальный

и митральный стеноз;
• гипертрофическая обструктивная

кардиомиопатия;

• повышение центрального венозно6
го давления (свыше 10 мм рт. ст.);

• аритмия;
• хроническая почечная недостаточ6

ность с нарастающей азотемией;
• гиперурикемия;
• одновременное применение ами6

ногликозидов и цефалоспоринов;
• непереносимость лактозы, дефицит

лактазы или глюкозо6галактозная
мальабсорбция;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет (безопасность и

эффективность не установлены).

С осторожностью: артериальная гипо6
тензия; стенозирующий атеросклероз
церебральных артерий; гипопротеине6
мия; нарушения оттока мочи (доброка6
чественная гиперплазия предстатель6
ной железы, сужение мочеиспускатель6
ного канала или гидронефроз); желу6
дочковая аритмия в анамнезе; острый
инфаркт миокарда (увеличение риска
развития кардиогенного шока); диарея;
панкреатит; гипокалиемия; гипонатри6
емия; нарушение функции печени, цир6
роз печени, почечная недостаточность,
гепаторенальный синдром; сахарный
диабет (снижение толерантности к глю6
козе); подагра, предрасположенность к
гиперурикемии; анемия; одновремен6
ное применение сердечных гликозидов,
кортикостероидов и АКТГ.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Торасемид не обладает терато6
генным эффектом и фетотоксично6
стью, проникает через плацентарный
барьер, вызывая нарушения во6
дно6электролитного обмена и тромбо6
цитопению у плода.
Контролируемых исследований по
применению торасемида у беремен6
ных не проводилось, препарат проти6
вопоказан во время беременности.
Данных о выделении торасемида в
грудное молоко нет, поэтому при не6
обходимости применения торасеми6



да в период лактации необходимо
прекратить грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, 1 раз в день, не разжевы6
вая, запивая достаточным количест6
вом воды. Таблетки можно принимать
в любое удобное постоянное время,
независимо от приема пищи.
Отечный синдром при ХСН. Обычная
начальная доза составляет 10–20 мг 1
раз в день. При необходимости доза
может быть увеличена вдвое до полу6
чения требуемого эффекта.
Отечный синдром при заболеваниях по�
чек. Обычная начальная доза составля6
ет 20 мг 1 раз в день. При необходимо6
сти доза может быть увеличена вдвое
до получения требуемого эффекта.
Отечный синдром при заболеваниях
печени. Обычная начальная доза со6
ставляет 5–10 мг 1 раз в день. При не6
обходимости доза может быть увели6
чена вдвое до получения требуемого
эффекта. Максимальная разовая доза
составляет 40 мг, ее превышать не ре6
комендуется (отсутствует опыт при6
менения). Препарат применяют в те6
чение длительного периода или до
исчезновения отеков.
Артериальная гипертензия. Началь6
ная доза составляет 2,5 мг (1/2 табл. по
5 мг) 1 раз в день. При отсутствии тера6
певтического эффекта в течение 4 нед
дозу увеличивают до 5 мг 1 раз в день.
При отсутствии адекватного снижения
АД при приеме в дозе 5 мг 1 раз в день в
течение 4–6 нед дозу увеличивают до
10 мг 1 раз в день. Если доза 10 мг не
дает требуемого эффекта, в лечебную
схему нужно добавить гипотензивный
препарат другой группы.
Пациентам пожилого возраста кор6
рекция дозы не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
развития побочных эффектов класси6
фицирована согласно рекомендациям
ВОЗ: очень часто — ≥1/10 (≥10%); час6
то — от ≥1/100 до <1/10 (≥1 и <10%);
нечасто — от ≥1/1000 до <1/100 (≥0,1 и
<1%); редко — от ≥1/10000 до <1/1000

(≥0,01 и <0,1%); очень редко —
<1/10000 (<0,01 %); частота неизвест6
на — частота не может быть оценена на
основании имеющихся данных.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль, головокружение, сон6
ливость; нечасто — судороги мышц
нижних конечностей; частота неизве6
стна — спутанность сознания, обмо6
рок, парестезии в конечностях (ощу6
щение онемения, ползания мурашек
и покалывания).
Со стороны органов чувств: частота не6
известна — нарушение зрения, нару6
шение слуха, шум в ушах и потеря слу6
ха (носит, как правило, обратимый ха6
рактер), обычно у пациентов с почеч6
ной недостаточностью или гипопроте6
инемией (нефротический синдром).
Со стороны ССС: нечасто — экстраси6
столия, аритмия, тахикардия; частота
неизвестна — чрезмерное снижение
АД, ортостатическая гипотензия,
коллапс, тромбоз глубоких вен, тром6
боэмболия, снижение ОЦК.
Со стороны дыхательной системы:
нечасто — носовое кровотечение.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — диарея; нечасто — боль в
животе, метеоризм, полидипсия; час6
тота неизвестна — сухость во рту,
тошнота, рвота, потеря аппетита, пан6
креатит, диспепсические расстройст6
ва, внутрипеченочный холестаз.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: частота неизвестна — кожный зуд,
сыпь, крапивница, полиморфная эри6
тема, эксфолиативный дерматит, пур6
пура, васкулит, фотосенсибилизация.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: частота неизвестна — мы6
шечная слабость.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: часто — увеличение частоты
мочеиспускания, полиурия, никту6
рия; нечасто — учащенные позывы к
мочеиспусканию; частота неизвест6
на — олигурия, задержка мочи (у па6
циентов с обструкцией мочевыводя6
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щих путей), интерстициальный неф6
рит, гематурия.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: частота неизвестна — снижение
потенции.
Со стороны обмена веществ: частота
неизвестна — гипокалиемия, гипо6
натриемия, гипомагниемия, гипока6
льциемия, гипохлоремия, метаболи6
ческий алкалоз, гиповолемия, дегид6
ратация (чаще у пациентов пожилого
возраста).
Со стороны лабораторных показате�
лей: нечасто — гиперхолестеринемия,
гипертриглицеридемия; частота не6
известна — гиперурикемия, неболь6
шое повышение активности ЩФ в
плазме крови, повышение концентра6
ции креатинина и мочевины в плазме
крови, повышение активности неко6
торых печеночных ферментов в плаз6
ме крови (в т.ч. ГГТ), тромбоцитопе6
ния, лейкопения, агранулоцитоз, ги6
пергликемия, снижение толерантно6
сти к глюкозе (возможна манифеста6
ция латентно протекающего сахарно6
го диабета).
Прочие: частота неизвестна — апла6
стическая или гемолитическая ане6
мия.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одно6
временном применении торасемида
с минералокортикостероидами и
ГКС, амфотерицином В повышается
риск развития гипокалиемии; с сер6
дечными гликозидами — возрастает
риск развития гликозидной инток6
сикации вследствие гипокалиемии
(для высоко6 и низкополярных сер6
дечных гликозидов) и удлинения T1/2

(для низкополярных сердечных гли6
козидов).
Прием торасемида повышает концен6
трацию и риск развития нефро6 и ото6
токсического действия цефалоспори6
нов, аминогликозидов, хлорамфени6
кола, этакриновой кислоты, антибио6
тиков, салицилатов, цисплатина, пре6
паратов платины, амфотерицина В

(вследствие конкурентного почечно6
го выведения).
Последовательное или одновремен6
ное применение торасемида с инги6
биторами АПФ или АРА II может
привести к резкому снижению АД.
Этого можно избежать, уменьшив на6
чальную дозу ингибитора АПФ или
снизив дозу торасемида (или времен6
но отменив его).
НПВС, сукральфат снижают диуре6
тический эффект торасемида вслед6
ствие ингибирования синтеза ПГ, на6
рушения активности ренина в плазме
крови и выведения альдостерона.
Торасемид усиливает антигипертен6
зивное действие гипотензивных
средств, нервно6мышечную блокаду
деполяризующих миорелаксантов
(суксаметоний) и ослабляет действие
недеполяризующих миорелаксантов
(тубокурарин).
Торасемид снижает почечный кли6
ренс препаратов лития и повышает
вероятность развития интоксикации.
Торасемид повышает эффективность
диазоксида и теофиллина, снижает
эффективность гипогликемических
средств, аллопуринола.
Прессорные амины и торасемид вза6
имно снижают эффективность друг
друга.
ЛС, блокирующие канальцевую сек6
рецию, повышают концентрацию то6
расемида в плазме крови.
При одновременном применении
циклоспорина и торасемида увеличи6
вается риск развития подагрического
артрита вследствие того, что цикло6
спорин может вызвать нарушение эк6
скреции уратов почками, а торасе6
мид — гиперурикемию.
Одновременное применение пробе6
нецида или метотрексата может уме6
ньшать эффективность торасемида
(одинаковый путь секреции). С дру6
гой стороны, торасемид может приво6
дить к снижению почечной элимина6
ции этих ЛС.
Сообщалось, что у пациентов с высо6
ким риском развития нефропатии,



принимающих торасемид внутрь, при
введении рентгеноконтрастных
средств нарушения функций почек
наблюдались чаще, чем у пациентов с
высоким риском развития нефропа6
тии, которым перед введением рент6
геноконтрастных средств проводили
в/в гидратацию.
Биодоступность и, как следствие, эф6
фективность торасемида может быть
снижена при совместной терапии с
колестирамином.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиленный диурез, сопровождающий6
ся снижением ОЦК и нарушением во6
дно6электролитного баланса крови, с
последующим выраженным снижени6
ем АД, сонливостью и спутанностью
сознания, коллапсом. Могут наблюда6
ться желудочно6кишечные расстрой6
ства.
Лечение: индукция рвоты, промыва6
ние желудка, назначение активиро6
ванного угля. Лечение симптомати6
ческое, снижение дозы или отмена
препарата и одновременно восполне6
ние ОЦК и коррекция показателей
водно6электролитного баланса и кис6
лотно6основного состояния под конт6
ролем содержания электролитов в
плазме крови и уровня гематокрита.
Гемодиализ неэффективен, т.к. выве6
дение торасемида и его метаболитов
не ускоряется. Специфического ан6
тидота нет.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
Лотонел® применяют строго по назна6
чению врача.
Пациенты с повышенной чувствите6
льностью к сульфаниламидам и про6
изводным сульфонилмочевины мо6
гут иметь перекрестную чувствитель6
ность к торасемиду.
Пациентам, получающим высокие
дозы торасемида в течение длитель6
ного периода, во избежание развития
гипонатриемии, гипокалиемии и ме6
таболического алкалоза рекоменду6
ется диета с достаточным содержани6

ем поваренной соли и применение
препаратов калия.
Риск гипокалиемии наибольший у
пациентов с циррозом печени, уси6
ленным диурезом, при недостаточ6
ном потреблении электролитов с пи6
щей, а также при одновременном
применении кортикостероидов или
АКТГ.
Повышенный риск развития нару6
шений водно6электролитного балан6
са отмечается у пациентов с почеч6
ной недостаточностью. В ходе курсо6
вого лечения препаратом Лотонел®

необходимо периодически контро6
лировать содержание электролитов
в плазме крови (в т.ч. натрия, каль6
ция, калия, магния), кислот6
но6основное состояние, концентра6
цию остаточного азота, креатинина,
мочевой кислоты и проводить при
необходимости соответствующую
коррекционную терапию (с большей
кратностью у пациентов с частой
рвотой и на фоне парентерального
введения жидкостей).
У пациентов с развившимися во6
дно6электролитными нарушениями,
гиповолемией или преренальной
азотемией данные лабораторных
анализов могут включать: гипер6 или
гипонатриемию, гипер6 или гипох6
лоремию, гипер6 или гипокалиемию,
нарушения кислотно6щелочного ба6
ланса и повышение концентрации
мочевины в плазме крови. При воз6
никновении указанных отклонений
от лабораторных показателей необ6
ходимо прекратить прием препарата
Лотонел® до восстановления норма6
льных значений, а затем возобновить
лечение препаратом Лотонел® в ме6
ньшей дозе.
При появлении или усилении азоте6
мии и олигурии у пациентов с тяже6
лыми прогрессирующими заболева6
ниями почек рекомендуется приоста6
новить лечение препаратом Лотонел®.
Подбор режима дозирования пациен6
там с асцитом на фоне цирроза пече6
ни нужно проводить в стационарных
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условиях (нарушения водно6элект6
ролитного баланса могут повлечь за
собой развитие печеночной комы).
Данной категории пациентов показан
регулярный контроль электролитов
плазмы крови.
Применение препарата Лотонел® мо6
жет обусловливать обострение по6
дагры.
У пациентов с сахарным диабетом
или со сниженной толерантностью к
глюкозе требуется периодический
контроль концентрации глюкозы в
крови и моче.
У пациентов в бессознательном со6
стоянии, с доброкачественной гипер6
плазией предстательной железы, су6
жением мочеточников необходим
контроль диуреза в связи с возмож6
ностью острой задержки мочи.
У пациентов с заболеваниями ССС,
особенно принимающих сердечные
гликозиды, вызванная диуретиками
гипокалиемия может стать причиной
развития аритмий.
Влияние на способность к управлению
транспортными средствами и меха�
низмами. В период лечения пациенты
должны воздерживаться от управле6
ния транспортными средствами и за6
нятий другими потенциально опас6
ными видами деятельности, требую6
щими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор6
ных реакций (риск развития голово6
кружения и сонливости).
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 5 мг,
10 мг. 10, 15, 20 или 30 табл. в контур6
ной ячейковой упаковке из пленки
ПВХ и фольги алюминиевой. 20 или
60 табл. в банке из ПЭВП.
2, 3 или 6 контурных ячейковых упа6
ковок по 10 табл., 2 или 4 контурные
ячейковые упаковки по 15 табл., 1
или 3 контурные ячейковые упаков6
ки по 20 табл., 1 или 2 контурные
ячейковые упаковки по 30 табл. или 1
банка помещены в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

МААЛОКС® (MAALOX®)

Алгелдрат + Магния гид�
роксид* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Суспензия для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
магния гидроксид (в
виде геля) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 г
алюминия гидроксид (в
виде геля) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3,5 г

вспомогательные вещества: хло6
ристоводородная кислота 10%;
лимонной кислоты моногидрат;
мяты перечной листьев масло;
маннитол; метилпарагидрокси6
бензоат; пропилпарагидрокси6
бензоат; натрия сахаринат; сор6
битол 70%; водорода пероксид
30%; вода очищенная

�Суспензия для приема
внутрь дозированная . . . 1 пакетик

(15 мл)



активное вещество:
магния гидроксид (в
виде геля) . . . . . . . . . . . . . . . . 600 мг
алюминия гидроксид (в
виде геля) . . . . . . . . . . . . . . . . 525 мг

вспомогательные вещества: хло6
ристоводородная кислота кон6
центрированная; лимонной кис6
лоты моногидрат; мяты перечной
листьев масло; маннитол; метил6
парагидроксибензоат; пропилпа6
рагидроксибензоат; натрия саха6
ринат; сорбитол (70%); водорода
пероксид (30%); вода очищенная

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суспензия: белая, или поч6
ти белая, напоминающая молоко жид6
кость с запахом мяты.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антацидное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
нейтрализует свободную соляную
кислоту, не вызывая вторичной ги6
персекреции соляной кислоты. В свя6
зи с повышением рН при его приеме
снижается пептическая активность
желудочного сока. Обладает также ад6
сорбирующим и обволакивающим
действием, благодаря которым умень6
шается воздействие повреждающих
факторов на слизистую оболочку.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Гидрокси6
ды магния и алюминия считаются ан6
тацидами местного действия, практи6
чески не абсорбирующимися при при6
еме в рекомендуемых дозах и, соответ6
ственно, не оказывающими систем6
ных эффектов.
ПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки в фазе обост6
рения;

• острый гастродуоденит, хрониче6
ский гастродуоденит с нормальной
или повышенной секреторной
функцией в фазе обострения;

• грыжа пищеводного отверстия диа6
фрагмы, рефлюкс6эзофагит;

• диспептические явления, такие как
дискомфорт или боли в эпигастрии,
изжога, кислая отрыжка после по6
грешностей в диете, избыточного
употребления этанола, кофе, нико6
тина

• диспептические явления, такие как
дискомфорт или боли в эпигастрии,
изжога, кислая отрыжка (и их про6
филактика), возникающие в ре6
зультате применения некоторых
ЛС (НПВС, ГКС).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• тяжелая почечная недостаточность;
• повышенная чувствительность к

активным веществам и другим ком6
понентам препарата;

• гипофосфатемия;
• непереносимость фруктозы (из6за

наличия в составе препарата сорби6
тола);

• детский и подростковый возраст до
15 лет.

С осторожностью:
Алюминия гидроксид может вызы6
вать запор, передозировка солей маг6
ния может приводить к ослаблению
кишечной перистальтики; у пациен6
тов из группы повышенного риска
(пациентов с почечной недостаточно6
стью, лиц пожилого возраста) прием
высоких доз препарата может вызы6
вать или усугублять обструкцию ки6
шечника и кишечную непроходи6
мость.
Алюминия гидроксид плохо всасыва6
ется в ЖКТ, поэтому у пациентов с
нормальной функцией почек систем6
ное воздействие возникает редко. Од6
нако длительное лечение, использо6
вание чрезмерно высоких доз препа6
рата или же использование нормаль6
ных доз препарата на фоне низкого
поступлении фосфатов с пищей мо6
гут привести к фосфатной недоста6
точности (из6за связывания алюми6
ния с фосфатом), которая сопровож6
дается усилением резорбции костной
ткани и гиперкальциурией с риском
развития остеомаляции. Лечение па6
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циентов с риском развития фосфат6
ной недостаточности или длительное
применение препарата следует осу6
ществлять под медицинским наблю6
дением.
При почечной недостаточности воз6
можно повышение плазменных кон6
центраций магния и алюминия. У
этих пациентов при длительном при6
менении препарата в высоких дозах
возможно развитие энцефалопатии,
деменции, микроцитарной анемии
или усугубление остеомаляции, вы6
званной диализом.
У пациентов с порфирией, находя6
щихся на гемодиализе.
При беременности (см. «Применение
при беременности и кормлении гру6
дью»).
При болезни Альцгеймера.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. У животных не получено чет6
ких указаний на наличие тератогенно6
го эффекта у алюминия гидроксида и
магния гидроксида. На настоящий мо6
мент не выявлено никаких специфи6
ческих тератогенных эффектов при
использовании препарата Маалокс®

во время беременности, однако, в свя6
зи с недостаточностью клинического
опыта, его применение во время бере6
менности возможно, только если по6
тенциальная польза от его примене6
ния для матери оправдывает потенци6
альный риск для плода.
Следует избегать назначения препа6
рата во время беременности в боль6
ших дозах и в течение длительного
времени.
При использовании согласно реко6
мендациям всасывание комбинаций
алюминия гидроксида и солей маг6
ния у матери ограничено, поэтому
препарат Маалокс® признан совмес6
тимым с кормлением грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Суспензия во флаконе или в пакетиках
(саше). Перед применением флакон

следует встряхнуть; суспензию в па6
кетике следует гомогенизировать,
тщательно разминая его между паль6
цами. Содержимое пакетика прини6
мается в нерастворенном виде.
Взрослые и подростки старше 15 лет:
по 15 мл (1 ст.ложка) или 1 пакетик с
суспензией (15 мл) 3–4 раза в сутки
через 1–2 ч после еды и на ночь. Доза
не должна превышать 6 ст.ложек в
сутки или 6 пакетиков (90 мл/сут
суспензии).
При рефлюкс6эзофагите препарат
принимают через 30–60 мин после
еды; при язвенной болезни желудка
препарат принимается за 30 мин до
приема пищи. Курс лечения не дол6
жен превышать 2–3 мес. При эпизо6
дическом применении (например
при дискомфорте после погрешно6
стей в диете) принимают по 15 мл (1
ст.ложка или 1 пакетик) однократно.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При со6
блюдении рекомендованного режима
дозирования побочные эффекты не6
значительны.
Для указания частоты развития не6
желательных побочных эффектов ис6
пользуется следующая классифика6
ция ВОЗ: нечастые — ≥0,1 и <1%; не6
известная частота (по имеющимся
данным оценить частоту возникнове6
ния не представляется возможным).
Нарушения со стороны иммунной сис�
темы: неизвестная частота реакции
гиперчувствительности, такие как зуд,
крапивница, ангионевротический
отек и анафилактические реакции.
Нарушения со стороны ЖКТ: нечас6
то — диарея, запор.
Нарушения обмена веществ и пита�
ния: неизвестная частота — гипермаг6
ниемия, гипералюминемия, гипофос6
фатемия (при длительном лечении
или приеме высоких доз, либо при
приеме стандартных доз при низком
содержании фосфатов в пище), кото6
рая может приводить к повышенной
резорбции костной ткани, гиперкаль6
циурии, остеомаляции.



Алюминия гидроксид плохо всасыва6
ется в ЖКТ, поэтому у пациентов с
нормальной функцией почек систем6
ное воздействие возникает редко. Од6
нако длительное лечение, использова6
ние чрезмерно высоких доз препарата
или же использование нормальных доз
препарата на фоне низкого поступле6
ния фосфатов с пищей могут привести
к фосфатной недостаточности (из6за
связывания алюминия с фосфатом, ко6
торая сопровождается усилением ре6
зорбции костной ткани и гиперкальци6
урий с риском развития остеомаляции.
Лечение пациентов с риском развития
фосфатной недостаточности или дли6
тельное применение препарата следует
осуществлять под медицинским на6
блюдением. При почечной недостаточ6
ности возможно повышение плазмен6
ных концентраций магния и алюми6
ния. У этих пациентов при длительном
применении препарата в высоких до6
зах возможно развитие энцефалопа6
тии, деменции, микроцитарной анемии
или усугубление остеомаляции, вы6
званной диализом.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. С хинидином.
При одновременном применении с
хинидином возможно повышение сы6
вороточных концентраций хинидина
и развитие передозировки хинидина.
С блокаторами H2�гистаминовых ре�
цепторов, пропранололом, атеноло�
лом, цефдиниром, цефподоксимом, ме�
топрололом, хлорохином, простацик�
линами, дифлунизалом, дигоксином,
бисфосфонатами, этамбутолом, изо�
ниазидом, фторхинолонами, натрия
фторидом, ГКС (описано для предни�
золона и дексаметазона), индомета�
цином, кетоконазолом, линкозамида�
ми, фенотиазиновыми нейролептика�
ми, пеницилламином, розувастати�
ном, солями железа, левотироксином.
При одновременном приеме с препа6
ратом Маалокс® снижается всасыва6
ние перечисленных выше препаратов
в ЖКТ. В случае 26часового интерва6
ла между приемом этих препаратов и

таблеток Маалокс® и 46часового ин6
тервала между приемом фторхиноло6
нов и препарата Маалокс® в большин6
стве случаев данного нежелательного
взаимодействия можно избежать.
С полистиролсульфонатом (кайекса�
латом). При совместном применении
препарата Маалокс® с полистиролсу6
льфонатом (кайексалатом) следует
соблюдать осторожность из6за воз6
можного риска снижения эффектив6
ности связывания калия смолой и раз6
вития метаболического алкалоза у па6
циентов с почечной недостаточностью
(для алюминия гидроксида и магния
гидроксида) и обструкции кишечника
(для алюминия гидроксида).
С цитратами. При сочетании алюми6
ния гидроксида с цитратами возможно
увеличение плазменных концентра6
ций алюминия, в особенности у паци6
ентов с почечной недостаточностью.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы ост6
рой передозировки комбинацией алю6
миния гидроксида и солей магния
включают в себя диарею, боль в живо6
те и рвоту.
У пациентов из группы риска прием
высоких доз препарата может вызы6
вать или усугублять обструкцию ки6
шечника или кишечную непроходи6
мость (см. «С осторожностью»).
Алюминия гидроксид плохо всасыва6
ется в ЖКТ, поэтому у пациентов с
нормальной функцией почек систем6
ное воздействие возникает редко. Од6
нако, длительное лечение, использо6
вание чрезмерно высоких доз препа6
рата или же использование нормаль6
ных доз препарата на фоне низкого
поступления фосфатов с пищей могут
привести к фосфатной недостаточно6
сти (из6за связывания алюминия с
фосфатом, которая сопровождается
усилением резорбции костной ткани и
гиперкальциурий с риском развития
остеомаляции. Лечение пациентов с
риском развития фосфатной недоста6
точности или длительное применение
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препарата следует осуществлять под
медицинским наблюдением.
При почечной недостаточности воз6
можно повышение плазменных кон6
центраций магния и алюминия. У
этих пациентов при длительном при6
менении препарата в высоких дозах
возможно развитие энцефалопатии,
деменции, микроцитарной анемии
или усугубление остеомаляции, вы6
званной диализом.
Лечение: алюминий и магний выво6
дятся с мочой. Лечение острой пере6
дозировки осуществляют при помо6
щи восполнения потери жидкости и
форсированного диуреза. Пациентам
с почечной недостаточностью необ6
ходимо проведение гемодиализа или
перитонеального диализа.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует со6
блюдать 26часовой интервал между при6
менением препарата Маалокс® и других
препаратов и 46часовой интервал между
приемом препарата Маалокс® и фторхи6
нолонов (см. «Взаимодействие»).
Следует избегать длительного назна6
чения препарата Маалокс® при по6
чечной недостаточности. При назна6
чении препарата Маалокс® пациен6
там с почечной недостаточностью
легкой и средней степени тяжести не6
обходимо тщательно контролировать
плазменные концентрации алюми6
ния и магния, а в случае их повыше6
ния применение препарата должно
быть немедленно прекращено.
Несмотря на то, что препарат отпуска6
ется без рецепта, перед применением
препарата в период беременности и
лактации (грудного вскармливания),
а также у подростков рекомендуется
проконсультироваться с врачом.
Алюминия гидроксид при низком со6
держании фосфатов в пище может
приводить к развитию недостаточно6
сти фосфора в организме. Поэтому
при применении алюминия гидро6
ксида, особенно длительном, следует
обеспечить достаточное поступление
фосфатов с пищей.

Если симптомы заболевания усили6
ваются или сохраняются в течение 10
дней лечения, следует обратиться к
врачу для выяснения причины и воз6
можно коррекции лечения.
Препарат проницаем для рентгенов6
ских лучей.
Влияние на способность к управлению
транспортными средствами и рабо�
те с механизмами. Препарат не влия6
ет на способность к управлению
транспортными средствами и работе
с механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суспензия для
приема внутрь. По 250 мл препарата
во флаконе темного стекла с алюми6
ниевой крышкой. По 1 фл. помещают
в картонную пачку.
Суспензия для приема внутрь в паке�
тиках (саше), 15 мл. По 15 мл препа6
рата помещают в пакетики (саше) из
бумаги/алюминиевой фольги, лами6
нированной ПЭ. По 30 пакетиков
(саше) помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

МААЛОКС® (MAALOX®)

Алгелдрат + Магния гид�
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Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Таблетки жевательные . . 1 табл.

активные вещества:
магния гидроксид . . . . . . . . 400 мг
алгелдрат (в виде алю6
миния оксида гидрати6
рованного) . . . . . . . . . . . . . . . 400 мг

(эквивалентно 200 мг алюминия
оксида)
вспомогательные вещества: крах6
мал с сахарозой (сахаром конди6
терским); сорбитол; маннитол;
магния стеарат; ароматизатор
мяты перечной; натрия сахари6
нат; сахароза



�Таблетки жевательные
(без сахара). . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
магния гидроксид . . . . . . . . 400 мг
алгелдрат (в виде алю6
миния оксида гидрати6
рованного) . . . . . . . . . . . . . . . 400 мг

(эквивалентно 200 мг алюминия
оксида)
вспомогательные вещества: сор6
битол жидкий (некристаллизую6
щийся); маннитол; магния стеа6
рат; ароматизатор лимонный
(вкусоароматические препараты,
натуральные вкусоароматические
вещества, акации камедь (Е414),
лимонная кислота (Е330), бутил6
гидроксианизол (Е320); натрия
сахаринат; глицерол (85%); тальк

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки жевательные:
белого цвета, круглые, плоскоцилинд6
рической формы, с фаской и грави6
ровкой «Мх».
Таблетки жевательные (без сахара):
от белого до желтоватого цвета с не6
значительной мраморностью, круг6
лые, плоскоцилиндрической формы с

фаской, с гравировкой «МAALOX»
на одной стороне и «sans sucre» — на
другой, с запахом лимона.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антацидное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
нейтрализует свободную соляную
кислоту, не вызывая вторичной ги6
персекреции соляной кислоты. В свя6
зи с повышением рН при его приеме
снижается пептическая активность
желудочного сока. Обладает также ад6
сорбирующим и обволакивающим
действием, благодаря которым умень6
шается воздействие повреждающих
факторов на слизистую оболочку.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Гидрокси6
ды магния и алюминия считаются ан6
тацидами местного действия, практи6
чески не абсорбирующимися при при6
еме в рекомендуемых дозах и, соответ6
ственно, не оказывающими систем6
ных эффектов.
ПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки в фазе обост6
рения;

• острый гастродуоденит, хрониче6
ский гастродуоденит с нормальной
или повышенной секреторной
функцией в фазе обострения;

• грыжа пищеводного отверстия диа6
фрагмы, рефлюкс6эзофагит;

• диспептические явления, такие как
дискомфорт или боли в эпигастрии,
изжога, кислая отрыжка после по6
грешностей в диете, избыточного
употребления этанола, кофе, нико6
тина

• диспептические явления, такие как
дискомфорт или боли в эпигастрии,
изжога, кислая отрыжка (и их про6
филактика), возникающие в ре6
зультате применения некоторых
ЛС (НПВС, ГКС).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• тяжелая почечная недостаточность;
• повышенная чувствительность к

активным веществам и другим ком6
понентам препарата;
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• гипофосфатемия;
• непереносимость фруктозы (из6за

наличия в составе препарата сорби6
тола);

• детский и подростковый возраст до
15 лет.

• синдром мальабсорбции глюко6
зы6галактозы, недостаточность са6
харазы6изомальтазы (из6за нали6
чия в составе препарата сахарозы).

• непереносимость мальтитола.
С осторожностью:
Алюминия гидроксид может вызы6
вать запор, передозировка солей маг6
ния может приводить к ослаблению
кишечной перистальтики; у пациен6
тов из группы повышенного риска
(пациентов с почечной недостаточно6
стью, лиц пожилого возраста) прием
высоких доз препарата может вызы6
вать или усугублять обструкцию ки6
шечника и кишечную непроходи6
мость.
Алюминия гидроксид плохо всасыва6
ется в ЖКТ, поэтому у пациентов с
нормальной функцией почек систем6
ное воздействие возникает редко. Од6
нако длительное лечение, использо6
вание чрезмерно высоких доз препа6
рата или же использование нормаль6
ных доз препарата на фоне низкого
поступлении фосфатов с пищей мо6
гут привести к фосфатной недоста6
точности (из6за связывания алюми6
ния с фосфатом), которая сопровож6
дается усилением резорбции костной
ткани и гиперкальциурией с риском
развития остеомаляции. Лечение па6
циентов с риском развития фосфат6
ной недостаточности или длительное
применение препарата следует осу6
ществлять под медицинским наблю6
дением.
При почечной недостаточности воз6
можно повышение плазменных кон6
центраций магния и алюминия. У
этих пациентов при длительном при6
менении препарата в высоких дозах
возможно развитие энцефалопатии,
деменции, микроцитарной анемии

или усугубление остеомаляции, вы6
званной диализом.
У пациентов с порфирией, находя6
щихся на гемодиализе.
При беременности (см. «Применение
при беременности и кормлении гру6
дью»).
При болезни Альцгеймера.
При сахарном диабете (из6за наличия
в составе препарата сахарозы).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. У животных не получено чет6
ких указаний на наличие тератогенно6
го эффекта у алюминия гидроксида и
магния гидроксида. На настоящий мо6
мент не выявлено никаких специфи6
ческих тератогенных эффектов при
использовании препарата Маалокс®

во время беременности, однако, в свя6
зи с недостаточностью клинического
опыта, его применение во время бере6
менности возможно, только если по6
тенциальная польза от его примене6
ния для матери оправдывает потенци6
альный риск для плода.
Следует избегать назначения препа6
рата во время беременности в боль6
ших дозах и в течение длительного
времени.
При использовании согласно реко6
мендациям всасывание комбинаций
алюминия гидроксида и солей маг6
ния у матери ограничено, поэтому
препарат Маалокс® признан совмес6
тимым с кормлением грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, рассасывая или тщатель6
но разжевывая.
Взрослым и подросткам старше 15
лет — по 1–2 табл. 3–4 раза в сутки че6
рез 1–2 ч после еды и на ночь.
При рефлюкс6эзофагите препарат
принимают через короткое время по6
сле еды. Максимальное количество
приемов препарата — 6 раз в день. Не
принимать более 12 табл. в сутки.
Курс лечения не должен превышать
2–3 мес. При эпизодическом приме6
нении (например при дискомфорте



после погрешностей в диете) — по
1–2 табл. однократно.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При со6
блюдении рекомендованного режима
дозирования побочные эффекты не6
значительны.
Для указания частоты развития не6
желательных побочных эффектов ис6
пользуется следующая классифика6
ция ВОЗ: нечастые — ≥0,1 и <1%; не6
известная частота (по имеющимся
данным оценить частоту возникнове6
ния не представляется возможным).
Нарушения со стороны иммунной сис�
темы: неизвестная частота реакции
гиперчувствительности, такие как
зуд, крапивница, ангионевротиче6
ский отек и анафилактические реак6
ции.
Нарушения со стороны ЖКТ: нечас6
то — диарея, запор.
Нарушения обмена веществ и пита�
ния: неизвестная частота — гипермаг6
ниемия, гипералюминемия, гипофос6
фатемия (при длительном лечении
или приеме высоких доз, либо при
приеме стандартных доз при низком
содержании фосфатов в пище), кото6
рая может приводить к повышенной
резорбции костной ткани, гиперкаль6
циурии, остеомаляции.
Алюминия гидроксид плохо всасыва6
ется в ЖКТ, поэтому у пациентов с
нормальной функцией почек систем6
ное воздействие возникает редко. Од6
нако длительное лечение, использо6
вание чрезмерно высоких доз препа6
рата или же использование нормаль6
ных доз препарата на фоне низкого
поступления фосфатов с пищей мо6
гут привести к фосфатной недоста6
точности (из6за связывания алюми6
ния с фосфатом, которая сопровож6
дается усилением резорбции костной
ткани и гиперкальциурий с риском
развития остеомаляции. Лечение па6
циентов с риском развития фосфат6
ной недостаточности или длительное
применение препарата следует осу6

ществлять под медицинским наблю6
дением.
При почечной недостаточности воз6
можно повышение плазменных кон6
центраций магния и алюминия. У
этих пациентов при длительном при6
менении препарата в высоких дозах
возможно развитие энцефалопатии,
деменции, микроцитарной анемии
или усугубление остеомаляции, вы6
званной диализом.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. С хинидином.
При одновременном применении с
хинидином возможно повышение сы6
вороточных концентраций хинидина
и развитие передозировки хинидина.
С блокаторами H2�гистаминовых ре�
цепторов, пропранололом, атеноло�
лом, цефдиниром, цефподоксимом, ме�
топрололом, хлорохином, простацик�
линами, дифлунизалом, дигоксином,
бисфосфонатами, этамбутолом, изо�
ниазидом, фторхинолонами, натрия
фторидом, ГКС (описано для предни�
золона и дексаметазона), индомета�
цином, кетоконазолом, линкозамида�
ми, фенотиазиновыми нейролептика�
ми, пеницилламином, розувастати�
ном, солями железа, левотироксином.
При одновременном приеме с препа6
ратом Маалокс® снижается всасыва6
ние перечисленных выше препаратов
в ЖКТ. В случае 26часового интерва6
ла между приемом этих препаратов и
таблеток Маалокс® и 46часового ин6
тервала между приемом фторхиноло6
нов и препарата Маалокс® в большин6
стве случаев данного нежелательного
взаимодействия можно избежать.
С полистиролсульфонатом (кайекса�
латом). При совместном применении
препарата Маалокс® с полистиролсу6
льфонатом (кайексалатом) следует
соблюдать осторожность из6за воз6
можного риска снижения эффектив6
ности связывания калия смолой и раз6
вития метаболического алкалоза у па6
циентов с почечной недостаточностью
(для алюминия гидроксида и магния
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гидроксида) и обструкции кишечника
(для алюминия гидроксида).
С цитратами. При сочетании алюми6
ния гидроксида с цитратами возмож6
но увеличение плазменных концент6
раций алюминия, в особенности у па6
циентов с почечной недостаточно6
стью.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы ост6
рой передозировки комбинацией алю6
миния гидроксида и солей магния
включают в себя диарею, боль в живо6
те и рвоту.
У пациентов из группы риска прием
высоких доз препарата может вызы6
вать или усугублять обструкцию ки6
шечника или кишечную непроходи6
мость (см. «С осторожностью»).
Алюминия гидроксид плохо всасыва6
ется в ЖКТ, поэтому у пациентов с
нормальной функцией почек систем6
ное воздействие возникает редко. Од6
нако, длительное лечение, использо6
вание чрезмерно высоких доз препа6
рата или же использование нормаль6
ных доз препарата на фоне низкого
поступления фосфатов с пищей мо6
гут привести к фосфатной недоста6
точности (из6за связывания алюми6
ния с фосфатом, которая сопровож6
дается усилением резорбции костной
ткани и гиперкальциурий с риском
развития остеомаляции. Лечение па6
циентов с риском развития фосфат6
ной недостаточности или длительное
применение препарата следует осу6
ществлять под медицинским наблю6
дением.
При почечной недостаточности воз6
можно повышение плазменных кон6
центраций магния и алюминия. У
этих пациентов при длительном при6
менении препарата в высоких дозах
возможно развитие энцефалопатии,
деменции, микроцитарной анемии
или усугубление остеомаляции, вы6
званной диализом.
Лечение: алюминий и магний выво6
дятся с мочой. Лечение острой пере6
дозировки осуществляют при помо6

щи восполнения потери жидкости и
форсированного диуреза. Пациентам
с почечной недостаточностью необ6
ходимо проведение гемодиализа или
перитонеального диализа.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует со6
блюдать 26часовой интервал между
применением препарата Маалокс® и
других препаратов и 46часовой интер6
вал между приемом препарата Маа6
локс® и фторхинолонов (см. «Взаимо6
действие»).
Следует избегать длительного назна6
чения препарата Маалокс® при по6
чечной недостаточности. При назна6
чении препарата Маалокс® пациен6
там с почечной недостаточностью
легкой и средней степени тяжести не6
обходимо тщательно контролировать
плазменные концентрации алюми6
ния и магния, а в случае их повыше6
ния применение препарата должно
быть немедленно прекращено.
Несмотря на то, что препарат отпус6
кается без рецепта, перед примене6
нием препарата в период беременно6
сти и лактации (грудного вскармли6
вания), а также у подростков реко6
мендуется проконсультироваться с
врачом.
Алюминия гидроксид при низком со6
держании фосфатов в пище может
приводить к развитию недостаточно6
сти фосфора в организме. Поэтому
при применении алюминия гидро6
ксида, особенно длительном, следует
обеспечить достаточное поступление
фосфатов с пищей.
Если симптомы заболевания усили6
ваются или сохраняются в течение 10
дней лечения, следует обратиться к
врачу для выяснения причины и воз6
можно коррекции лечения.
Препарат проницаем для рентгенов6
ских лучей.
У пациентов с сахарным диабетом
следует принимать во внимание на6
личие в препарате сахарозы.
Влияние на способность к управлению
транспортными средствами и рабо�



те с механизмами. Препарат не влия6
ет на способность к управлению
транспортными средствами и работе
с механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки же�
вательные. По 10 табл. в блистер из
ПВХ/алюминиевой фольги. По 1, 2
или 4 блистера помещают в картон6
ную пачку.
Таблетки жевательные (без сахара).
По 10 табл. в блистер из ПВХ/ПВДХ и
алюминиевой фольги. По 1, 2 или 4
блистера помещают в картонную пач6
ку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

МААЛОКС® МИНИ
(MAALOX® MINI)

Алгелдрат + Магния гид�
роксид* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Суспензия для прие1
ма внутрь. . . . . . . . . . . 1 мини1пакет

активные вещества:
алгелдрат (алюминия
гидроксид) (в виде
алюминия оксида гид6
ратированного) . . . . . . . . . . 460 мг

(эквивалентно алюминия окси6
ду — 230 мг)
магния гидроксид . . . . . . . . 400 мг

вспомогательные вещества: саха6
розы раствор 64%; сорбитол жид6
кий (некристаллизующийся);
ксантановая камедь; гуар; арома6
тизатор лимонно6лаймовый на6
туральный; натрия хлорид

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Гомогенная суспензия от
белого до бледно6желтого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антацидное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Маалокс®

мини является антацидным средст6
вом, не оказывающим системного дей6
ствия. Его антацидная способность
равна 20 мэкв/мини6пакет (определе6
ние in vitro по методу Россета6Райса
(Rosset6Rice). Препарат нейтрализует
свободную соляную кислоту, не вызы6
вая вторичной гиперсекреции соля6
ной кислоты. В связи с повышением
рН, при его приеме снижается пепти6
ческая активность желудочного сока.
Обладает также адсорбирующим и об6
волакивающим действием, благодаря
которым уменьшается воздействие
повреждающих факторов на слизи6
стую оболочку желудка и двенадцати6
перстной кишки.
Маалокс® мини способен устранять
или ослаблять изжогу на несколько
часов. Благодаря сбалансированно6
сти своего состава в отношении влия6
ния на моторику ЖКТ, Маалокс®

мини обычно не вызывает запора.
Магния гидроксид и алгелдрат про6
пускают рентгеновские лучи.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Гидрокси6
ды магния и алюминия считаются ан6
тацидами местного действия, практи6
чески не абсорбирующимися при при6
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еме в рекомендуемых дозах и, соответ6
ственно, не оказывающими систем6
ных эффектов.
ПОКАЗАНИЯ
• изжога;
• отрыжка кислым содержимым.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо6

нентам препарата;
• тяжелая почечная недостаточность;
• гипофосфатемия;
• дефицит сахаразы/изомальтазы,

непереносимость фруктозы, глюко6
зо6галактозная мальабсорбция
(из6за наличия в составе препарата
сорбитола и сахарозы);

• детский и подростковый возраст
(до 15 лет).

С осторожностью: нарушение функ6
ции почек (при приеме препарата Ма6
алокс® мини возможно повышение
плазменных концентраций магния и
алюминия, а при длительном приме6
нении препарата Маалокс® мини в вы6
соких дозах, в т.ч. и в высоких терапев6
тических дозах, возможно развитие
энцефалопатии, деменции, микроци6
тарной анемии или усугубление ос6
теомаляции, вызванной диализом); у
пациентов с порфирией, находящихся
на гемодиализе; беременность (см.
«Применение при беременности и
кормлении грудью»); болезнь Аль6
цгеймера; низкое содержание фосфа6
тов в пище (риск развития фосфатной
недостаточности); сахарный диабет (в
связи с содержанием в составе препа6
рата сахарозы) (см.«Особые указа6
ния»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Беременность
У животных не получено четких ука6
заний на наличие тератогенного эф6
фекта у гидроксида алюминия и гид6
роксида магния. На настоящий мо6
мент не выявлено никаких специфи6
ческих тератогенных эффектов при
использовании препарата Маалокс®

мини во время беременности, однако в

связи с недостаточностью клиниче6
ского опыта, его применение во время
беременности возможно только в низ6
ких дозах и кратковременно и в случа6
ях, если потенциальная польза от его
применения для матери оправдывает
потенциальный риск для плода.
Грудное вскармливание
Во время приема препарата Маалокс®

мини прекращения кормления гру6
дью не требуется. При использова6
нии согласно рекомендациям всасы6
вание комбинаций алюминия гидро6
ксида и солей магния у матери огра6
ничено, поэтому препарат Маалокс®

мини признан совместимым с корм6
лением грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Взрослые и дети старше 15 лет. Со6
держимое 1–2 мини6пакетов через
1–1,5 ч после еды или при возникно6
вении изжоги. Перед тем, как вскрыть
мини6пакет следует осторожно пере6
мешать его содержимое, тщательно
разминая пакет между пальцами. Со6
держимое пакета выдавить в ложку
или в рот (принимать суспензию без
предварительного разбавления).
При необходимости можно принять
дополнительную дозу препарата че6
рез 2 ч после предыдущего приема.
Максимальная суточная доза состав6
ляет 12 мини6пакетов.
Курс лечения не должен превышать
2–3 мес. При эпизодическом примене6
нии (например при дискомфорте по6
сле погрешностей в диете) принимают
по 1–2 мини6пакета однократно.
При почечной недостаточности лег6
кой степени тяжести максимальная
суточная доза составляет 8 мини6па6
кетов, при почечной недостаточности
средней степени тяжести максималь6
ная суточная доза составляет 6 ми6
ни6пакетов.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При со6
блюдении рекомендованного режима
дозирования побочные эффекты
встречаются редко.



Для указания частоты развития не6
желательных побочных эффектов ис6
пользуется следующая классифика6
ция ВОЗ: нечасто (>0,1 и <1%); неиз6
вестная частота (по имеющимся дан6
ным оценить частоту не представля6
ется возможным).
Со стороны иммунной системы: неиз6
вестная частота — реакции гиперчув6
ствительности, такие как зуд, крапив6
ница, ангионевротический отек и
анафилактические реакции; нечаст —
диарея, запор.
Нарушения обмена веществ и пита�
ния: неизвестная частота — гипермаг6
ниемия, гипералюминемия, гипофос6
фатемия (при длительном лечении
или приеме высоких доз, либо при
приеме стандартных доз при низком
содержании фосфатов в пище), кото6
рая может приводить к повышенной
резорбции костной ткани, гиперкаль6
циурии, остеомаляции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. С хинидином.
При одновременном применении с
хинидином возможно повышение сы6
вороточных концентраций хинидина
и развитие передозировки хинидина.
С блокаторами H2�гистаминовых ре�
цепторов, пропранололом, атенололом,
цефдиниром, цефподоксимом, метоп�
рололом, хлорохином, простациклина�
ми, дифлунисалом, дигоксином, бисфос�
фонатами, этамбутолом, изониази�
дом, фторхинолонами, натрия фтори�
дом, ГКС (описано для преднизолона и
дексаметазона), индометацином, ке�
токоназолом, линкозамидами, феноти�
азиновыми нейролептиками, пеницил�
ламином, розувастатином, солями же�
леза, левотироксином. При одновре6
менном приеме с препаратом Маа6
локс® мини снижается всасывание пе6
речисленных выше ЛС в ЖКТ. В слу6
чае 26часового интервала между прие6
мом этих препаратов и препарата Маа6
локс® мини и 46часового интервала
между приемом фторхинолонов и пре6
парата Маалокс® мини в большинстве

случаев данного нежелательного
взаимодействия можно избежать.
С полистиролсулъфонатом (кайекса�
латом). При совместном примене6
нии препарата Маалокс® мини с по6
листиролсульфонатом (кайексала6
том) следует соблюдать осторож6
ность из6за возможного риска сни6
жения эффективности связывания
калия смолой и развития метаболи6
ческого алкалоза у пациентов с по6
чечной недостаточностью (для алю6
миния гидроксида и магния гидро6
ксида) и обструкции кишечника
(для алюминия гидроксида).
С цитратами. При сочетании гидро6
ксида алюминия с цитратами возмож6
но увеличение плазменных концентра6
ций алюминия, в особенности, у паци6
ентов с почечной недостаточностью.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы ост6
рой передозировки комбинацией алю6
миния гидроксида и солей магния
включают в себя диарею, боль в живо6
те и рвоту.
У пациентов из группы риска прием
высоких доз препарата может вызы6
вать или усугублять обструкцию ки6
шечника или кишечную непроходи6
мость (см. «С осторожностью»).
Лечение: алюминий и магний выво6
дятся с мочой. Лечение острой пере6
дозировки осуществляют при помо6
щи восполнения потери жидкости и
форсированного диуреза. Пациентам
с почечной недостаточностью необ6
ходимо проведение гемодиализа или
перитонеального диализа.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Если во
время лечения симптомы со стороны
ЖКТ сохраняются в течение более 10
дней или наблюдается ухудшение со6
стояния, то следует уточнить диагноз
и провести коррекцию лечебных ме6
роприятий. Следует соблюдать 26ча6
совой интервал между применением
препарата Маалокс® мини и других
препаратов и 46часовой интервал
между приемом препарата Маалокс®
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мини и фторхинолонов (см. «Взаимо6
действие»).
Несмотря на то, что препарат отпус6
кается без рецепта, перед применени6
ем препарата в период беременности
и лактации (грудного вскармлива6
ния), а также у подростков и пациен6
тов с почечной недостаточностью
легкой и средней степени тяжести ре6
комендуется проконсультироваться с
врачом.
Следует избегать длительного назна6
чения препарата Маалокс® мини при
нарушениях функции почек. При на6
значении препарата Маалокс® мини
пациентам с почечной недостаточно6
стью легкой и средней степени тяже6
сти необходимо тщательно контроли6
ровать плазменные концентрации
алюминия и магния, а в случае их по6
вышения применение препарата дол6
жно быть немедленно прекращено.
Алгелдрат при низком содержании
фосфатов в пище может приводить к
развитию недостаточности фосфора в
организме. Поэтому при его примене6
нии, особенно длительном, следует
обеспечить достаточное поступление
фосфатов с пищей.
В одном мини6пакете препарата со6
держится 3,15 г сахарозы и 0,2 г сор6
битола (соответственно в максималь6
ной суточной дозе содержится 37,8 г
сахарозы и 2,4 г сорбитола).
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Препарат не влияет на способность к
управлению транспортными средст6
вами и работе с механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суспензия для
приема внутрь. 4,3 мл (6 г) суспензии
в мини6пакете (саше) из алюминие6
вой фольги, покрытой полипропиле6
ном и ПЭ. По 6, 10, 20, 30 или 40 ми6
ни6пакетов (саше) помещены в кар6
тонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

МАГНЕ B6® (MAGNE B6®)

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

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

ядро:
активные вещества:
магния лактата дигидрат . . . 470 мг

(соответствует 48 мг магния
(Mg2+)
пиридоксина гидрохло6
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: саха6
роза — 115,6 мг; каолин тяже6
лый — 40 мг; акации камедь — 20
мг; карбоксиполиметилен 934 —
10 мг; тальк (магния гидросили6
кат) — 42,7 мг; магния стеарат —
6,7 мг
оболочка: акации камедь — 3,615
мг; сахароза — 214,969 мг; титана
диоксид — 1,416 мг; тальк (маг6
ния гидросиликат) — следы; воск
карнаубский (порошок) — следы



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Овальные двояковыпук6
лые таблетки, покрытые оболочкой
белого цвета, с гладкой блестящей по6
верхностью.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Восполняющее дефицит магния.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Магний
является жизненно важным элемен6
том, который находится во всех тканях
организма и необходим для нормаль6
ного функционирования клеток, уча6
ствует в большинстве реакций обмена
веществ. В частности, он участвует в
регуляции передачи нервных импуль6
сов и в сокращении мышц. Организм
получает магний вместе с пищей. Не6
достаток магния в организме может на6
блюдаться при нарушении режима пи6
тания (диета), при увеличении потреб6
ности в магнии или при дисбалансе по6
ступления, метаболизма и выведения
магния (например при повышенной
физической и умственной нагрузке,
стрессе, в период беременности, при
применении диуретиков).
Пиридоксин (витамин B6) участвует
во многих метаболических процес6
сах, в регуляции метаболизма нер6
вной системы. Витамин B6 улучшает
всасывание магния из ЖКТ и его
проникновение в клетки.
Содержание магния в сыворотке:
6 от 12 до 17 мг/л (0,5–0,7 ммоль/л) —
умеренная недосточность магния;
6 ниже 12 мг/л (0,5 ммоль/л) — тяже6
лый дефицит магния.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва6
ние магния в ЖКТ составляет не бо6
лее 50% от принимаемой внутрь дозы.
99% магния в организме находится
внутри клеток. Примерно 2/3 внутри6
клеточного магния распределяется в
костной ткани, а 1/3 находится в глад6
кой и поперечно6полосатой мышеч6
ной ткани. Выводится магний преи6
мущественно с мочой. С мочой выво6
дится по меньшей мере 1/3 от прини6
маемой дозы магния.

ПОКАЗАНИЯ. Установленный де6
фицит магния, изолированный или
связанный с другими дефицитными
состояниями, сопровождающийся та6
кими симптомами, как повышенная
раздражительность, незначительные
нарушения сна, желудочно6кишечные
спазмы, учащенное сердцебиение, по6
вышенная утомляемость, боли и спаз6
мы мышц, ощущение покалывания.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• тяжелая почечная недостаточность

(Cl креатинина <30 мл/мин);
• детский возраст до 6 лет;
• непереносимость фруктозы, син6

дром нарушенной абсорбции глю6
козы или галактозы или дефицит
сахаразы6изомальтазы;

• одновременный прием леводопы
(см. «Взаимодействие»).

С осторожностью: умеренная почеч6
ная недостаточность (опасность раз6
вития гипермагниемии).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Клинический опыт применения
препарата у достаточного количества
беременных женщин не выявил како6
го6либо неблагоприятного влияния на
возникновение пороков развития пло6
да или фетотоксического действия.
Препарат Магне В6

® может применя6
ться в период беременности только
при необходимости и по рекоменда6
ции врача.
Магний проникает в грудное молоко.
Следует избегать применения препа6
рата в период лактации и кормления
грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, во время еды, запивая
стаканом воды. Перед приемом препа6
рата необходимо проконсультирова6
ться с врачом.
Таблетки, покрытые оболочкой: взрос6
лым рекомендуется принимать по 6–8
табл./сут; детям старше 6 лет (массой
тела более 20 кг) — 4–6 табл./сут.
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Суточную дозу следует разделить на
2–3 приема
Лечение следует прекратить сразу же
после нормализации концентрации
магния в крови.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. По дан6
ным ВОЗ нежелательные эффекты
классифицированы в соответствии с
их частотой развития следующим об6
разом: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000,
<1/100); редко (≥1/10000, <1/1000);
очень редко (<1/10000); частота неиз6
вестна (частоту возникновения явле6
ний нельзя определить на основании
имеющихся данных).
Со стороны иммунной системы: очень
редко — аллергические реакции,
включая кожные реакции (крапивни6
ца, зуд).
Со стороны ЖКТ: частота неизвест6
на — диарея, боли в животе.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Противопо�
казанные комбинации
С леводопой: активность леводопы
ингибируется пиридоксином (если
прием этого препарата не сочетается
с приемом ингибиторов перифериче6
ской декарбоксилазы ароматических
L6аминокислот). Следует избегать
приема любого количества пиридок6
сина, если леводопа не принимается в
сочетании с ингибиторами перифе6
рической декарбоксилазы аромати6
ческих L6аминокислот.
Нерекомендуемые комбинации
Одновременное применение препа6
ратов, содержащих фосфаты или
соли кальция, может ухудшать вса6
сывание магния в кишечнике.
Комбинации, которые следует прини�
мать во внимание
При назначении внутрь тетрацикли6
нов необходимо соблюдать интервал
не менее 3 ч между приемом внутрь
тетрациклина и Магне В6

®, т.к. препа6
раты магния уменьшают всасывание
тетрациклинов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При нормаль6
ной функции почек передозировка

магния при приеме внутрь обычно не
приводит к возникновению токсичес6
ких реакций. Однако в случае почеч6
ной недостаточности возможно разви6
тие отравления магнием.
Симптомы (выраженность зависит
от концентрации магния в крови):
снижение АД, тошнота, рвота, угнете6
ние ЦНС, снижение рефлексов, изме6
нения на ЭКГ, угнетение дыхания,
кома, остановка сердца и паралич ды6
хания, анурия.
Лечение: регидратация, форсирован6
ный диурез. При почечной недоста6
точности необходим гемодиализ или
перитонеальный диализ.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Информа�
ция для больных сахарным диабетом:
таблетки, покрытые оболочкой, содер6
жат сахарозу в качестве вспомогатель6
ного вещества.
В случае тяжелой степени дефицита
магния или синдрома мальабсорб6
ции, лечение начинают с внутривен6
ного введения препаратов магния.
В случае сопутствующего дефицита
кальция, рекомендуется устранить
дефицит магния до начала приема
препаратов кальция или пищевых до6
бавок, содержащих кальций.
При частом употреблении слабитель6
ных средств, алкоголя, напряженных
физических и психических нагрузках
потребность в магнии возрастает, что
может привести к развитию дефици6
та магния в организме.
При применении пиридоксина в вы6
соких дозах (более 200 мг/сут) в тече6
ние длительного времени (в течение
нескольких месяцев или в некоторых
случаях — лет) может развиться сен6
сорная аксональная нейропатия, ко6
торая сопровождается такими симп6
томами, как онемение, нарушения
проприоцептивной чувствительно6
сти, тремор дистальных отделов ко6
нечностей и постепенно развивающа6
яся сенсорная атаксия (нарушения
координации движений). Эти нару6
шения обычно являются обратимы6



ми и проходят после прекращения
приема витамина В6.
Препарат в лекарственной форме таб6
летки предназначен только для взрос6
лых и детей в возрасте старше 6 лет.
Для детей младшего возраста реко6
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. Особых рекомендаций нет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые оболочкой. В блистере из
ПВХ/фольги алюминиевой 10 табл.
По 5 блистеров помещают в картон6
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

МАГНЕ B6® (MAGNE B6®)

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активные вещества:
магния лактата дигидрат . . . 186 мг
магния пидолат . . . . . . . . . . 936 мг

(соответствует 100 мг суммарно6
го содержания магния (Mg2+)
пиридоксина гидрохло6
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: на6
трия дисульфит — 15 мг; натрия
сахаринат — 15 мг; ароматизатор
вишнево6карамельный — 0,3 мл;
вода очищенная — до 10 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная жидкость ко6
ричневого цвета с запахом карамели.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит
магния.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Магний
является жизненно важным элемен6
том, который находится во всех тка6
нях организма и необходим для нор6
мального функционирования клеток,
участвует в большинстве реакций об6
мена веществ. В частности, он участ6
вует в регуляции передачи нервных
импульсов и в сокращении мышц.
Организм получает магний вместе с
пищей. Недостаток магния в организ6
ме может наблюдаться при наруше6
нии режима питания (диета) или при
увеличении потребности в магнии
(при повышенной физической и ум6
ственной нагрузке, стрессе, беремен6
ности, применении диуретиков).
Пиридоксин (витамин B6) участвует
во многих метаболических процес6
сах, в регуляции метаболизма нер6
вной системы. Витамин B6 улучшает
всасывание магния из ЖКТ и его
проникновение в клетки.
Уровни магния в сыворотке:
6 от 12 до 17 мг/л (0,5–0,7 ммоль/л)
указывают на умеренный дефицит
магния;
6 ниже 12 мг/л (0,5 ммоль/л) указы6
вают на тяжелый дефицит магния.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва6
ние магния в ЖКТ составляет не бо6
лее 50% от принимаемой внутрь дозы.
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99% магния в организме находится
внутри клеток. Примерно 2/3 внутри6
клеточного магния распределяется в
костной ткани, а 1/3 находится в глад6
кой и поперечно6полосатой мышеч6
ной ткани. Выводится магний преи6
мущественно с мочой. С мочой выво6
дится по меньшей мере 1/3 от прини6
маемой дозы магния.
ПОКАЗАНИЯ. Установленный де6
фицит магния, изолированный или
связанный с другими дефицитными
состояниями, сопровождающийся та6
кими симптомами, как повышенная
раздражительность, незначительные
нарушения сна, желудочно6кишеч6
ные спазмы, учащенное сердцебие6
ние, повышенная утомляемость, боли
и спазмы мышц, ощущение покалы6
вания.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• тяжелая почечная недостаточность

(Cl креатинина <30 мл/мин);
• детский возраст до 1 года;
• одновременный прием леводопы

(см. «Взаимодействие»).
С осторожностью: умеренная степень
почечной недостаточности (опасность
развития гипермагниемии).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Клинический опыт примене6
ния препарата у достаточного коли6
чества беременных женщин не выя6
вил какого6либо неблагоприятного
влияния на возникновение пороков
развития плода или фетотоксическо6
го действия.
Препарат Магне В6® может применя6
ться в период беременности только
при необходимости, по рекоменда6
ции врача.
Магний проникает в грудное молоко.
Следует избегать применения препа6
рата в период лактации и кормления
грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.

Раствор для приема внутрь: взрос6
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 равня6
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 испо6
льзования пилочки. Чтобы открыть
ампулу, необходимо взять ее за кон6
чик, предварительно покрыв ее кус6
ком ткани, и отломить его резким
движением сначала с одного заост6
ренного конца, а затем — с другого,
предварительно направив открытый
первым конец ампулы под углом в
стакан с водой, таким образом, чтобы
отламываемый вторым кончик ампу6
лы не находился над стаканом. По6
сле отламывания второго кончика
ампулы ее содержимое свободно вы6
льется в стакан.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. По дан6
ным ВОЗ нежелательные эффекты
классифицированы в соответствии с
их частотой развития следующим об6
разом: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000,
<1/100); редко (≥1/10000, <1/1000);
очень редко (<1/10000); частота неиз6
вестна (частоту возникновения явле6
ний нельзя определить на основании
имеющихся данных).
Со стороны иммунной системы:
очень редко — аллергические реак6
ции; частота неизвестна — кожные
реакции (крапивница, зуд), тяжелые
аллергические реакции, в т.ч. брон6
хоспазм.
Со стороны ЖКТ: частота неизвест6
на — диарея, боли в животе.



ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Противопо�
казанные комбинации
С леводопой: активность леводопы
ингибируется пиридоксином (если
прием этого препарата не сочетается
с приемом ингибиторов перифериче6
ской декарбоксилазы ароматических
L6аминокислот). Следует избегать
приема любого количества пиридок6
сина, если леводопа не принимается в
сочетании с ингибиторами перифе6
рической декарбоксилазы аромати6
ческих L6аминокислот.
Нерекомендуемые комбинации
Одновременное применение препа6
ратов, содержащих фосфаты или
соли кальция, может ухудшать вса6
сывание магния в кишечнике.
Комбинации, которые следует прини�
мать во внимание
При назначении внутрь тетрацикли6
нов необходимо соблюдать интервал
не менее 3 ч между приемом внутрь
тетрациклина и Магне В6

®, т.к. препа6
раты магния уменьшают всасывание
тетрациклинов.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. При нормаль6
ной функции почек передозировка
магния при приеме внутрь обычно не
приводит к возникновению токсичес6
ких реакций. Однако в случае почеч6
ной недостаточности возможно разви6
тие отравления магнием.
Симптомы (выраженность зависит
от концентрации магния в крови):
снижение АД, тошнота, рвота, угнете6
ние ЦНС, снижение рефлексов, изме6
нения на ЭКГ, угнетение дыхания,
кома, остановка сердца и паралич ды6
хания, анурия.
Лечение: регидратация, форсирован6
ный диурез. При почечной недоста6
точности необходим гемодиализ или
перитонеальный диализ.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае тя6
желой степени дефицита магния или
синдрома мальабсорбции, лечение на6
чинают с внутривенного введения
препаратов магния.

В случае сопутствующего дефицита
кальция, дефицит магния должен
быть устранен до начала приема пре6
паратов кальция или пищевых доба6
вок, содержащих кальций.
При частом употреблении слабитель6
ных средств, алкоголя, напряженных
физических и психических нагрузках
потребность в магнии возрастает, что
может привести к развитию дефици6
та магния в организме.
Раствор для приема внутрь содержит
сульфит, который может вызывать
или усиливать проявления аллерги6
ческих реакций, включая анафилак6
тические реакции, особенно у паци6
ентов группы риска.
При применении пиридоксина в вы6
соких дозах (более 200 мг в день) в те6
чение длительного времени (в тече6
ние нескольких месяцев или в неко6
торых случаях — лет) может развить6
ся сенсорная аксональная нейропа6
тия, которая сопровождается такими
симптомами, как онемение, наруше6
ния проприоцептивной чувствитель6
ности, тремор дистальных отделов
конечностей и постепенно развиваю6
щаяся сенсорная атаксия (наруше6
ния координации движений). Эти на6
рушения обычно являются обрати6
мыми и проходят после прекращения
приема витамина В6.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо�
ты, требующие повышенной скоро�
сти физических и психических реак�
ций. Не влияет. Особых рекоменда6
ций нет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
приема внутрь.В ампулах темного
стекла (гидролитический класс — III
ЕФ), запаянных с двух сторон, с ли6
нией разлома и нанесением двух мар6
кировочных колец на каждую из сто6
рон, по 10 мл. По 10 амп. в упаковоч6
ном вкладыше из картона помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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МАГНЕ B6® ФОРТЕ
(MAGNE B6® FORTE)

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

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

ядро:
активные вещества:
магния цитрат . . . . . . . . . 618,43 мг

(соответствует 100 мг магния
(Mg2+)
пиридоксина гидрохло6
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: лак6
тоза — 50,57 мг; макрогол 6000 —
120 мг; магния стеарат — 1 мг
оболочка пленочная: гипромелло6
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 двояко6
выпуклые, белого цвета. На изломе

видны два слоя: оболочка белого цвета
и таблеточная масса белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Восполняющее дефицит магния.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Магний
является жизненно важным элементом,
который необходим для нормального
функционирования клеток, участвует в
большинстве реакций обмена веществ.
В частности, он участвует в регуля6
ции передачи нервных импульсов и в
сокращении мышц. 1/3 количества
магния, содержащегося в организме,
накапливается в костной ткани. Ор6
ганизм получает магний вместе с пи6
щей. Недостаток магния в организме
может наблюдаться при нарушении
режима питания (диета) или при уве6
личении потребности в магнии.
Пиридоксин (витамин B6) участвует
во многих метаболических процес6
сах, способствует улучшению всасы6
вания магния из ЖКТ и его проник6
новению в клетки.
Уровни магния в сыворотке:
6 между 12 и 17 мг/л (1–1,4 мЭкв/л
или 0,5–0,7 ммоль/л) указывают на
умеренный дефицит магния;
6 ниже 12 мг/л (1 мЭкв/л или 0,5
ммоль/л) указывают на тяжелый де6
фицит магния.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Желудоч6
но6кишечная абсорбция магниевых
солей происходит частично путем
пассивного механизма, в котором рас6
творимость соли играет определяю6
щую роль. Степень этой абсорбции не
превосходит 50%. Выведение проис6
ходит преимущественно почками.
ПОКАЗАНИЯ. Установленный де6
фицит магния, изолированный или
связанный с другими дефицитными
состояниями, сопровождающийся та6
кими симптомами как: повышенная
раздражительность, незначительные
нарушения сна, желудочно6кишечные
спазмы, учащенное сердцебиение, по6
вышенная утомляемость, боли и спаз6
мы мышц, ощущение покалывания в
мышцах.



Если через месяц лечения отсутству6
ет уменьшение этих симптомов, про6
должение лечения нецелесообразно.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• тяжелая почечная недостаточность

(Cl креатинина <30 мл/мин);
• фенилкетонурия;
• детский возраст до 6 лет (эффек6

тивность и безопасность не уста6
новлены);

• наследственная галактоземия, син6
дром мальабсорбции глюкозы и га6
лактозы или недостаточность лак6
тазы (в связи с присутствием в со6
ставе препарата лактозы);

• одновременный прием леводопы
(см. «Взаимодействие»).

С осторожностью: умеренная недо6
статочность функции почек (опас6
ность развития гипермагниемии).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Клинический опыт примене6
ния препарата у достаточного количе6
ства беременных женщин не выявил
какого6либо неблагоприятного влия6
ния на возникновение пороков разви6
тия плода или фетотоксического дей6
ствия. В период беременности может
применяться только при необходимо6
сти, по рекомендации врача.
Принимая во внимание, что магний
проникает в материнское молоко, при
необходимости приема препарата ре6
комендуется прекратить кормление
грудью.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Таблетки следует прини6
мать целиком, запивая стаканом воды.
Взрослым: 3–4 табл./сут, разделен6
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 прие6
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 часто6
та (по имеющимся данным оценить
частоту возникновения не представ6
ляется возможным) — диарея, боли в
животе, тошнота, рвота, метеоризм.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Противопо�
казанные комбинации
Леводопа: активность леводопы инги6
бируется пиридоксином (если прием
этого препарата не сочетается с прие6
мом ингибиторов периферической де6
карбоксилазы ароматических L6ами6
нокислот). Следует избегать любого
приема пиридоксина, если одновре6
менно с леводопой не назначены инги6
биторы периферической декарбокси6
лазы ароматических L6аминокислот.
Нерекомендуемые комбинации
Одновременное применение препа6
ратов, содержащих фосфаты или
соли кальция, может уменьшать вса6
сывание магния в кишечнике.
Комбинации, которые следует прини�
мать во внимание
При назначении внутрь тетрацикли6
нов необходимо соблюдать интервал
не менее 3 ч между приемом внутрь
тетрациклина и Магне В6® форте, так
как препараты магния уменьшают
всасывание тетрациклинов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При нормаль6
ной функции почек передозировка
магния при приеме внутрь обычно не
приводит к возникновению токсичес6
ких реакций. Однако в случае почеч6
ной недостаточности возможно разви6
тие отравления магнием.
Симптомы (выраженность зависит
от концентрации магния в крови):
снижение АД, тошнота, рвота, угнете6
ние ЦНС, снижение рефлексов, изме6
нения на ЭКГ, угнетение дыхания,
кома, остановка сердца и паралич ды6
хания, анурический синдром.
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Лечение: регидратация, форсирован6
ный диурез. При почечной недоста6
точности необходим гемодиализ или
перитонеальный диализ.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки
предназначены только для взрослых и
детей в возрасте старше 6 лет.
При умеренной почечной недоста6
точности следует принимать препа6
рат с осторожностью из6за риска раз6
вития гипермагниемии.
При одновременном дефиците каль6
ция и магния, дефицит магния следу6
ет восполнять до начала приема пре6
паратов кальция или пищевых доба6
вок, содержащих кальций.
При применении пиридоксина в высо6
ких дозах (более 200 мг в день) в тече6
ние длительного времени (в течение
нескольких месяцев или в некоторых
случаях — лет) может развиться сен6
сорная аксональная нейропатия, кото6
рая сопровождается такими симптома6
ми, как онемение и нарушения пропри6
оцептивной чувствительности, тремор
дистальных отделов конечностей и по6
степенно развивающаяся сенсорная
атаксия (нарушения координации дви6
жений). Эти нарушения обычно явля6
ются обратимыми и проходят после
прекращения приема витамина B6.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Не
влияет. Особых рекомендаций нет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой. В блис6
тере из ПВХ6ПЭ6ПВДХ/фольги алю6
миниевой 15 табл. 2 или 4 бл. помеща6
ют в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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� Синонимы
Спарекс®

176: капс. пролонг.
(Канонфарма продакшн ЗАО) . . . . . . . . 337

МЕКСИДОЛ® (MEXIDOL®)

Этилметилгидроксипири�
дина сукцинат . . . . . . . . . . . . . . . . . 438

ФАРМАСОФТ НПК (Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
этилметилгидроксипи6
ридина сукцинат . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: на6
трия метабисульфит — 0,4 мг;
вода для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бесцветная или слегка
желтоватая прозрачная жидкость.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антиоксидантное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Мекси6
дол® оказывает антигипоксическое,
мембранопротекторное, ноотропное,
противосудорожное, анксиолитиче6
ское действие, повышает устойчи6
вость организма к стрессу.



Препарат повышает резистентность
организма к воздействию основных
повреждающих факторов, к кисло6
родзависимым патологическим со6
стояниям (шок, гипоксия и ишемия,
нарушение мозгового кровообраще6
ния, интоксикация алкоголем и анти6
психотическими препаратами (ней6
ролептиками).
Мексидол® улучшает мозговой мета6
болизм и кровоснабжение головного
мозга, микроциркуляцию и реологи6
ческие свойства крови, уменьшает аг6
регацию тромбоцитов.
Стабилизирует мембранные структу6
ры клеток крови (эритроциты и тром6
боциты) при гемолизе.
Оказывает гиполипидемическое дей6
ствие, уменьшает уровень общего Хс
и ЛПНП.
Уменьшает ферментативную токсе6
мию и эндогенную интоксикацию
при остром панкреатите.
Механизм действия препарата Мек6
сидол® обусловлен его антигипок6
сантным, антиоксидантным и мемб6
ранопротекторным действием. Он
ингибирует процессы перекисного
окисления липидов, повышает ак6

тивность супероксиддисмутазы, по6
вышает соотношение липид6белок,
уменьшает вязкость мембраны, уве6
личивает ее текучесть. Модулирует
активность мембраносвязанных
ферментов (кальцийнезависимая
ФДЭ, аденилатциклаза, ацетилхоли6
нэстераза), рецепторных комплек6
сов (бензодиазепиновый, ГАМК,
ацетилхолиновый), что усиливает их
способность связывания с лиганда6
ми, помогает сохранению структур6
но6функциональной организации
биомембран, транспорта нейромеди6
аторов и улучшению синаптической
передачи. Мексидол® повышает со6
держание дофамина в головном моз6
ге. Вызывает усиление компенсатор6
ной активности аэробного гликолиза
и снижение степени угнетения окис6
лительных процессов в цикле Кребса
в условиях гипоксии, с увеличением
содержания АТФ, креатинфосфата и
активацией энергосинтезирующих
функций митохондрий, стабилиза6
цию клеточных мембран.
Мексидол® нормализует метаболиче6
ские процессы в ишемизированном
миокарде, уменьшает зону некроза,
восстанавливает и улучшает электри6
ческую активность и сократимость ми6
окарда, а также увеличивает коронар6
ный кровоток в зоне ишемии, умень6
шает последствия реперфузионного
синдрома при острой коронарной не6
достаточности. Повышает антиангина6
льную активность нитропрепаратов.
Мексидол® способствует сохранению
ганглиозных клеток сетчатки и воло6
кон зрительного нерва при прогресси6
рующей нейропатии, причинами ко6
торой являются хроническая ишемия
и гипоксия. Улучшает функциональ6
ную активность сетчатки и зрительно6
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
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400–500 мг составляет 3,5–4 мкг/мл,
Tmax — 0,45–0,5 ч.
Мексидол® быстро переходит из кро6
вяного русла в органы и ткани и бы6
стро элиминируется из организма.
Время удержания препарата состав6
ляет 0,7–1,3 ч.
Мексидол® выводится из организма с
мочой, в основном — в глюкуроно6
конъюгированной форме и в незна6
чительных количествах — в неизме6
ненном виде.
ПОКАЗАНИЯ
• острые нарушения мозгового кро6

вообращения;
• черепно6мозговая травма, послед6

ствия черепно6мозговых травм;
• дисциркуляторная энцефалопатия;
• синдром вегетативной дистонии;
• легкие когнитивные расстройства

атеросклеротического генеза;
• тревожные расстройства при невро6

тических и неврозоподобных со6
стояниях;

• острый инфаркт миокарда (с пер6
вых суток), в составе комплексной
терапии;

• первичная открытоугольная глау6
кома различных стадий, в составе
комплексной терапии;

• купирование абстинентного син6
дрома при алкоголизме с преобла6
данием неврозоподобных и вегета6
тивно6сосудистых расстройств;

• острая интоксикация антипсихоти6
ческими средствами;

• острые гнойно6воспалительные про6
цессы брюшной полости (острые
некротический панкреатит, перито6
нит), в составе комплексной терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув6

ствительность к препарату;
• острое нарушение функций почек;
• острое нарушение функций печени.
Строго контролируемых клинических
исследований безопасности примене6
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 0,9%
растворе натрия хлорида.
Струйно Мексидол® вводят медленно
в течение 5–7 мин, капельно — со ско6
ростью 40–60 капель в минуту. Мак6
симальная суточная доза не должна
превышать 1200 мг.
При острых нарушениях мозгового
кровообращения Мексидол® приме6
няют в первые 10–14 дней — в/в капе6
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. За6
тем — в/м по 100–250 мг/сут на про6
тяжении последующих 2 нед.
Для курсовой профилактики дис�
циркуляторной 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 при6
меняют в/м в суточной дозе 100–300
мг/сут на протяжении 14–30 дней.
При остром инфаркте миокарда в со�
ставе комплексной терапии Мекси6
дол® вводят в/в или в/м в течение 14
сут на фоне традиционной терапии
инфаркта миокарда, включающей ни6
траты, β6адреноблокаторы,ингибито6
ры АПФ, тромболитики, антикоагу6
лянтные и антиагрегантные средства,
а также симптоматические средства
по показаниям. В первые 5 сут для до6
стижения максимального эффекта,
препарат желательно вводить в/в, в
последующие 9 сут Мексидол® может
вводиться в/м.



В/в введение препарата производят
путем капельной инфузии, медленно
(во избежание побочных эффектов) на
0,9% растворе натрия хлорида или 5%
растворе декстрозы (глюкозы) в объе6
ме 100–150 мл в течение 30–90 мин.
При необходимости возможно медлен6
ное струйное введение препарата, про6
должительностью не менее 5 мин.
Введение препарата (в/в или в/м)
осуществляют 3 раза в сутки, через
каждые 8 ч. Суточная терапевтиче6
ская доза составляет 6–9 мг/кг массы
тела, разовая доза — 2–3 мг/кг массы
тела. Максимальная суточная доза не
должна превышать 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 те6
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, перито�
нит) препарат назначают в первые
сутки как в предоперационном, так и в
послеоперационном периоде. Вводи6
мые дозы зависят от формы и тяжести
заболевания, распространенности
процесса, вариантов клинического те6
чения. Отмена препарата должна про6
изводиться постепенно только после
устойчивого положительного клини6
ко6лабораторного эффекта.
При остром отечном (интерстициа�
льном) панкреатите Мексидол® на6
значают по 200–500 мг 3 раза в день
в/в капельно (в 0,9% растворе натрия
хлорида) и в/м. Легкая степень тя�
жести некротического панкреати�
та — по 100–200 мг 3 раза в день в/в
капельно (в 0,9% растворе натрия

хлорида) и в/м. Средняя степень тя�
жести — по 200 мг 3 раза в день в/в
капельно (в 0,9% растворе натрия
хлорида). Тяжелое течение — в
пульс6дозировке 800 мг в первые сут6
ки, при двукратном режиме введения;
далее — по 200–500 мг 2 раза в день с
постепенным снижением суточной
дозы. Крайне тяжелое течение — в
начальной дозировке 800 мг/сут до
стойкого купирования проявлений
панкреатогенного шока, по стабили6
зации состояния — по 300–500 мг 2
раза в день в/в капельно (в 0,9% рас6
творе натрия хлорида) c постепен6
ным снижением суточной дозировки.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
но появление тошноты и сухости сли6
зистой рта, сонливости, аллергиче6
ских реакций.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
действие бензодиазепиновых анксио6
литиков, противосудорожных средств
(карбамазепин), противопаркинсони6
ческих средств (леводопа). Уменьша6
ет токсическое действие этилового
спирта.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможно развитие сонливости.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В отдель6
ных случаях, особенно у предрасполо6
женных пациентов с бронхиальной
астмой при повышенной чувствитель6
ности к сульфитам, возможно разви6
тие тяжелых реакций гиперчувствите6
льности.

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 50 мг/мл. В ампулах бесцвет6
ного или светозащитного стекла с точ6
кой разлома синего цвета или с точкой
разлома белого цвета и тремя марки6
ровочными кольцами (верхнее — жел6
тое, среднее — белое, нижнее — крас6
ное) по 2 или 5 мл. По 5 амп. в контур6
ной ячейковой упаковке.
По 1 или 2 контурные ячейковые
упаковки помещают в пачку из кар6
тона.
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По 4, 10 или 20 контурных ячейко6
вых упаковок помещают в пачку из
картона коробочного (для стациона6
ров).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Месалазин* (Mesalazine*)180

� Синонимы
Салофальк180: пена рект. доз.,
супп. рект., сусп. рект.
(Doctor Falk Pharma GmbH) . . . . . . . . . . . 322

МОВИПРЕП® (MOVIPREP®)

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Порошок для приготовления рас1
твора для приема внутрь

саше А
активные вещества:
макрогол 3350 . . . . . . . . . . . . . . 100 г
натрия сульфат. . . . . . . . . . . . . 7,5 г
натрия хлорид. . . . . . . . . . . . . . 2,691
калия хлорид. . . . . . . . . . . . . 1,015 г

вспомогательные вещества: аспар6
там (Е951) — 0,233 г; ацесульфам

калия — 0,117 г; ароматизатор ли6
монный V393861 N1 — 0,34 г
саше Б
активные вещества:
аскорбиновая кислота . . . . . . 4,7 г
натрия аскорбат . . . . . . . . . . . . 5,9 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Саше А: порошок от белого
до желтого цвета с характерным запа6
хом лимона.
Саше Б: порошок от белого до свет6
ло6коричневого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Перора6
льный прием раствора электролитов,
основанного на макроголе, вызывает
умеренную диарею, результатом кото6
рой становится быстрое опорожнение
содержимого толстой кишки.
Макрогол 3350, натрия сульфат и
кислота аскорбиновая оказывают
осмотическое действие, вызывающее
слабительный эффект.
Макрогол 3350 увеличивает объем
каловых масс, что ведет к усилению
перистальтики кишечника.
Электролиты, входящие в состав ле6
карственного препарата, а также до6
полнительный прием жидкости пре6
пятствуют нарушению водно6элект6
ролитного баланса.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Макрогол
3350 не изменяется во время нахожде6
ния в кишечнике. Он практически не
всасывается из ЖКТ. Абсорбирован6
ное количество макрогола 3350 выво6
дится через почки.
Аскорбиновая кислота всасывается в
основном в тонкой кишке путем ак6
тивного натрий6зависимого насыща6
емого транспорта. Существует обрат6
ная зависимость между полученной
дозой и абсорбированным процентом
от дозы. При пероральном приеме
дозы от 30 до 180 мг всасывается око6
ло 70–85% от принятой дозы. При по6
следующем пероральном приеме ас6
корбиновой кислоты в объеме до 12 г
абсорбируется всего 2 г. После перо6



рального приема больших доз аскор6
биновой кислоты и в случае превы6
шения ее концентрации в плазме 14
мг/л абсорбированная аскорбиновая
кислота выводится в основном в не6
измененном виде через почки.
ПОКАЗАНИЯ. Подготовка к диагно6
стическим исследованиям (эндоско6
пическому, рентгенологическому и
другим исследованиям кишечника) и
оперативным вмешательствам, требу6
ющим опорожнения кишечника.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• нарушение опорожнения желудка

(гастропарез);
• кишечная непроходимость;
• перфорация или риск перфорации

органов ЖКТ;
• фенилкетонурия (из6за содержания

в составе аспартама);
• дефицит глюкозо666фосфат дегид6

рогеназы (из6за содержания в со6
ставе аскорбиновой кислоты);

• тяжелые воспалительные заболева6
ния кишечника или токсический
мегаколон, являющийся осложне6
нием выраженных воспалительных
процессов в кишечнике, включая
болезнь Крона и язвенный колит;

• бессознательное состояние;
• возраст до 18 лет.
С осторожностью: нарушенный
рвотный рефлекс, склонность к аспи6
рации или регургитации; нарушения
сознания; дегидратация; тяжелая сер6
дечная недостаточность (III–IV фун6
кциональный класс по классифика6
ции NYHA); тяжелая почечная недо6
статочность (Cl креатинина <30
мл/мин); тяжелые острые воспалите6
льные заболевания; боль в животе не6
ясной этиологии; риск аритмии, на6
пример, у пациентов, получающих
лечение по поводу сердечно6сосуди6
стых заболеваний или имеющих за6
болевания щитовидной железы.
При наличии одного из перечисленных
заболеваний, перед приемом препарата

МОВИПРЕП® обязательно следует
проконсультироваться с врачом.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Опыт применения препарата
МОВИПРЕП® во время беременно6
сти и в период грудного вскармлива6
ния ограничен. Препарат МОВИП6
РЕП® следует использовать только в
случаях, если предполагаемая польза
для матери превышает потенциаль6
ный риск для плода или ребенка (не6
обходима консультация врача).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Для приготовления одно6
го литра раствора препарата необходи6
мо содержимое одного саше А и одного
саше Б растворить в небольшом коли6
честве воды, затем довести объем рас6
твора водой до одного литра. Для при6
готовления второго литра раствора
препарата необходимо содержимое
оставшихся второго саше А и второго
саше Б растворить в небольшом коли6
честве воды, затем довести объем рас6
твора водой до одного литра. Общая
доза составляет два литра раствора
препарата МОВИПРЕП®. Раствор
можно принять однократно (два литра
вечером накануне или два литра утром
в день проведения процедуры) или по6
делить на два приема (один литр нака6
нуне вечером и один литр утром в день
проведения процедуры). Перед опера6
тивным вмешательством принимают
однократно два литра раствора препа6
рата накануне вечером. Приготовлен6
ный раствор следует выпить в течение
1–2 ч. Во время прохождения курса
подготовки настоятельно рекоменду6
ется дополнительно употребить один
литр другой жидкости (вода, бульон,
фруктовый сок без мякоти, безалкого6
льные напитки, чай, кофе без молока).
При раздельной (один литр накануне
вечером и один литр утром) и вечерней
однократной схемах дозирования при6
ем препарата и других жидкостей не6
обходимо прекратить не менее чем за 1
ч до начала процедуры. При утренней
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однократной схеме дозирования прием
препарата необходимо прекратить не
менее чем за 2 ч, а прием других жидко6
стей — не менее чем за 1 ч до начала
процедуры. Пациентам необходимо
учитывать соответствующий времен6
ной интервал для поездки в клинику
для проведения процедуры. Не следует
употреблять твердую пищу с начала
приема препарата МОВИПРЕП® и до
окончания клинической процедуры.
Рисунок. Методика применения
препарата.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Диарея яв6
ляется ожидаемым эффектом при под6
готовке кишечника. Из6за характера воз6
действия препарата во время подготовки
кишечника к процедуре нежелательные
эффекты отмечаются у большинства па6
циентов. Несмотря на некоторые отли6
чия в конкретных случаях, самыми рас6
пространенными нежелательными эф6
фектами являются: тошнота, рвота,
вздутие живота, боль в животе, раздра6
жение в области ануса и нарушения сна.
В результате диареи и/или рвоты может
развиваться дегидратация.
Как и при приеме других продуктов, в
состав которых входит макрогол, воз6
можны различные аллергические ре6
акции, включая сыпь, крапивницу,
зуд, диспноэ, отек Квинке и анафи6
лактический шок.
Нежелательные эффекты классифи6
цируются в зависимости от частоты
встречаемости: очень часто ≥1/10; ча6
сто ≥1/100, <1/10; нечасто ≥1/1000,
<1/100; редко ≥1/10000, <1/1000;
очень редко <1/10000; частота неиз6
вестна (невозможно оценить на осно6
вании полученных данных).
Со стороны иммунной системы: час6
тота неизвестна — аллергические ре6
акции, включая анафилактические

реакции, диспноэ и кожные реакции
(см. ниже).
Нарушения психики: часто — наруше6
ния сна.
Со стороны нервной системы: часто —
головокружение, головная боль; час6
тота неизвестна — судороги, связан6
ные с тяжелой гипонатриемией.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: частота неизвестна — дегидрата6
ция, электролитные нарушения,
включая уменьшение уровня бикар6
боната в крови, гиперкальциемию и
гипокальциемию, гипофосфатемию,
гипокалиемию и гипонатриемию и из6
менения уровней хлоридов в крови.
Со стороны ССС: частота неизвестна —
кратковременное повышение АД,
аритмия, учащенное сердцебиение.
Со стороны ЖКТ: очень часто — боль
в животе, тошнота, вздутие живота,
раздражение в области ануса; часто —
рвота, диспепсия; нечасто — затруд6
ненное глотание; частота неизвест6
на — метеоризм, позывы на рвоту.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — отклонения от нормы
функциональных печеночных проб.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: частота неизвестна — аллергиче6
ские кожные реакции, включая анги6
оневротический отек, крапивницу,
зуд, сыпь и покраснение кожи.
Общие расстройства: очень часто —
недомогание, повышение температу6
ры тела; часто — озноб, жажда, голод;
нечасто — дискомфорт.
Если любые из указанных в инструк6
ции нежелательных эффектов усу6
губляются или развиваются любые
другие нежелательные эффекты, не
указанные в инструкции, следует со6
общить об этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Диарея, вы6
званная приемом препарата МОВИП6
РЕП®, может привести к нарушению
абсорбции других одновременно при6
нимаемых препаратов. Лекарствен6
ные препараты, принятые перорально
в течение одного часа до начала слаби6



тельного действия препарата (напри6
мер оральные контрацептивы), могут
быть выведены из ЖКТ, не абсорби6
руясь.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: тя6
желая диарея, которая может привес6
ти к нарушению водно6электролитно6
го баланса.
Лечение: обычно достаточно употребить
большое количество жидкости, пред6
почтительно фруктовые соки. При не6
обходимости — в/в введение инфузи6
онных растворов для восстановления
водно6электролитного баланса.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациентам
пожилого возраста, ослабленным или
истощенным пациентам с различны6
ми сопутствующими заболеваниями,
пациентам, склонным к аспирации
либо регургитации, с нарушением со6
знания, особенно в случае, если препа6
рат вводят через назогастральный
зонд, его следует применять под меди6
цинским контролем.
Приготовленный раствор препарата
МОВИПРЕП® не заменяет регуляр6
ное потребление жидкости, поэтому
необходимо поддерживать достаточ6
ный уровень жидкости в организме.
У истощенных ослабленных пациентов,
пациентов с различными сопутствую6
щими заболеваниями, c клинически
значимым нарушением функции почек,
аритмией и риском нарушения баланса
электролитов следует рассмотреть не6
обходимость определения уровня элек6
тролитов на исходном уровне и после
лечения, оценки функции почек и вы6
полнения ЭКГ6исследования.
В редких случаях наблюдалась серьез6
ная аритмия, включая фибрилляцию
предсердий, ассоциированная с приме6
нением ионных осмотических слабите6
льных для подготовки кишечника.
Данные явления возникают преиму6
щественно у пациентов с имеющимися
кардиологическими факторами риска
и нарушением баланса электролитов.
В случае появления у пациентов лю6
бых симптомов, свидетельствующих

об аритмии или сдвигах водно6
го/электролитного баланса (напри6
мер отеки, одышка, повышенная
утомляемость, сердечная недостаточ6
ность), следует определить уровень
электролитов в плазме крови, выпол6
нить ЭКГ и провести адекватное ле6
чение всех выявленных отклонений.
Если у пациента возникают такие
симптомы, как выраженный метео6
ризм, вздутие живота, боль в животе
или любые другие реакции, затрудня6
ющие дальнейший прием препарата,
необходимо замедлить или временно
приостановить его прием и проконсу6
льтироваться с врачом.
При лечении пациентов, которые со6
блюдают диету с контролируемым
содержанием натрия, следует учиты6
вать, что препарат содержит 56,2
ммоля абсорбируемого натрия на
один литр раствора.
При лечении пациентов с нарушением
функции почек или пациентов, кото6
рые соблюдают диету с контролируе6
мым содержанием калия, следует учи6
тывать, что препарат содержит 14,2
ммоля калия на один литр раствора.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. В период проведения курса
подготовки к медицинским манипу6
ляциям препаратом МОВИПРЕП®

рекомендуется воздержаться от
управления транспортными средст6
вами и другими механизмами (см.
«Побочные действия»).

ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления раствора для приема
внутрь. По 111,896 г препарата в лами6
нированное саше А. По 10,6 г препара6
та в ламинированное саше Б. По одно6
му саше А и саше Б в ПЭ пакет. По два
пакета помещают в картонную пачку
вместе с инструкцией по применению.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Моксифлоксацин*
(Moxifloxacin*)184

� Синонимы
Мофлаксия184: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 187

МОРИАМИН® ФОРТЕ
(MORIAMIN FORTE)

Поливитамины + Прочие
препараты . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 269

Europharm (UK) Co.
(Великобритания)

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

активные вещества:
аскорбиновая кислота . . . . . 20 мг
эргокальциферол . . . . . . . . 200 МЕ
гидроксиантраниловой
кислоты гидрохлорид . . . . . 0,2 мг
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . 20 мг
пиридоксина гидрохло6
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,5 мг
ретинола пальмитат . . . . 2000 МЕ
рибофлавин . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 мг
тиамина мононитрат . . . . . . . . 5 мг

альфа6токоферола
ацетат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг
кальция пантотенат . . . . . . . . . 5 мг
цианокобаламин . . . . . . . . 0,001 мг
фолиевая кислота . . . . . . . . . 0,2 мг
изолейцин. . . . . . . . . . . . . . . . . 5,9 мг
лейцин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 18,3 мг
лизина гидрохлорид . . . . . . . 25 мг
фенилаланин . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг
треонин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4,2 мг
триптофан . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг
валин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6,7 мг
метионин . . . . . . . . . . . . . . . . 18,4 мг

вспомогательные вещества: крах6
мал картофельный — 48,1 мг; лак6
тозы моногидрат — 75,93 мг;
МКЦ — 35,6 мг; кармеллоза каль6
ция — 15,1 мг; титана диоксид — 1,1
мг; метилцеллюлоза — 1,2 мг; гип6
ролоза — 2,5 мг; макрогол 6000 —
2,9 мг; алюминия силикат — 3,3 мг;
краситель азорубин (Е122) — 0,013
мг; краситель хинолиновый жел6
тый (Е104) — 0,287 мг; краситель
коричневый шоколадный — 0,17 мг
капсула твердая желатиновая
корпус: титана диоксид (Е171);
метилпарагидроксибензоат; про6



пилпарагидроксибензоат; уксус6
ная кислота; желатин
крышечка: титана диоксид (E171);
краситель коричневый шоколад6
ный; метилпарагидроксибензоат;
пропилпарагидроксибензоат; ук6
сусная кислота; желатин

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые кап6
сулы №0, состоящие из бесцветного
прозрачного корпуса и прозрачной
крышечки темно6красного цвета, с
надпечаткой «ММ 888» белого цвета.
Содержимое капсул — смесь полупро6
зрачных гранул, слегка желтого, крас6
но6розового, оранжевого, темно6ко6
ричневого и белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
таминов, восполняющее дефицит ами�
нокислот.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Мориа6
мина® Форте восполняет дефицит ви6
таминов и аминокислот, входящих в
состав лекарственного препарата.
Витамины являются важной составной
частью ферментативных систем основ6
ных метаболических процессов в орга6
низме. Хорошо сбалансированное соот6
ношение незаменимых аминокислот
обеспечивает оптимальные условия для
их включения в биосинтез белка. Вхо6
дящий в состав препарата гидроксиант6
раниловой кислоты гидрохлорид явля6
ется фактором, активирующим незаме6
нимые аминокислоты с помощью вита6
минов для участия в биосинтезе белка.
Мориамин® Форте — комбинирован6
ный препарат, действие которого обу6
словлено эффектами витаминов и не6
заменимых аминокислот, входящих в
его состав. Предотвращает явления
витаминной недостаточности, норма6
лизует углеводный, белковый и жи6
ровой обмен, стимулирует иммунную
защиту организма, ускоряет восста6
новление работоспособности после
переутомления, уменьшает повреж6
дающее действие неблагоприятных
факторов внешней среды.

Аскорбиновая кислота необходима для
повышения сопротивляемости орга6
низма инфекциям. Обеспечивает син6
тез коллагена, способствует поддержа6
нию здоровья кожи. Влияет на образо6
вание Hb и созревание эритроцитов.
Эргокальциферол регулирует обмен
ионов кальция и фосфора, процесс
построения структуры костей; повы6
шает абсорбцию ионов кальция в ки6
шечнике, синтез белка в тонком ки6
шечнике, печени и костях; выведение
фосфатов почками. Необходим для
формирования костной ткани плода.
Никотинамид стабилизирует процес6
сы тканевого дыхания, жирового и уг6
леводного обмена, систему метабо6
лизма ксенобиотиков. Нормализует
микроциркуляцию. Участвует в про6
цессах тканевого дыхания, жирового
и углеводного обмена.
Пиридоксина гидрохлорид в качестве
коэнзима принимает участие в мета6
болизме аминокислот и белков, син6
тезе нейромедиаторов.
Ретинола пальмитат является необхо6
димым компонентом для нормальной
функции сетчатой оболочки глаза: он
связывается с опсином (красным пиг6
ментом сетчатой оболочки), образуя
зрительный пурпур родопсин, необхо6
димый для зрительной адаптации в
темноте. Необходим для роста костей,
нормальной репродуктивной функции,
эмбрионального развития, для регуля6
ции деления и дифференцировки эпи6
телия (способствует размножению эпи6
телиальных клеток кожи и омоложе6
нию клеточной популяции, тормозит
процессы кератинизации). Принимает
участие в качестве кофактора в различ6
ных биохимических процессах.
Рибофлавин — катализатор процессов
клеточного дыхания и перекисного
окисления эндогенных веществ и ксе6
нобиотиков, глюкуронирования.
Тиамина мононитрат — предшествен6
ник кокарбоксилазы, которая является
коферментом во многих биохимиче6
ских реакциях, участвует в углеводном,
белковом и жировом обмене. Вещество
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необходимо для нормального протека6
ния процессов роста и развития. Тиа6
мин, являясь водорастворимым соеди6
нением, не запасается в организме и не
обладает токсическими свойствами.
Альфа�токоферола ацетат обладает
антиоксидантными свойствами,
обеспечивает защиту ненасыщенных
жирных кислот в мембранах от липо6
пероксидации; участвует в формиро6
вании межклеточного вещества, кол6
лагеновых и эластических волокон
соединительной ткани, гладкой мус6
кулатуры сосудов, пищеварительно6
го тракта. Благоприятно влияет на
периферическое кровообращение.
Кальция пантотенат является со6
ставной частью коэнзима А, участву6
ет в процессах ацетилирования и
окисления углеводов и жиров, синте6
за жирных кислот и стероидов из уг6
леводов, в реализации сопряжения
гликолиза, цикла Кребса и окисления
жиров. Стимулирует процессы реге6
нерации эпителия и эндотелия, спо6
собствует заживлению ран.
Цианокобаламин вместе с фолиевой
кислотой участвует в синтезе нуклео6
тидов, в формировании эритроцитов
и клеток нервных оболочек, необхо6
дим для роста организма.
Фолиевая кислота в организме восста6
навливается до тетрагидрофолиевой
кислоты, являющейся коэнзимом,
участвующим в различных метаболи6
ческих процессах. Стимулирует эрит6
ропоэз, участвует в синтезе аминокис6
лот, нуклеиновых кислот, пуринов,
пиримидинов, в обмене холина.
Мориамин® Форте содержит 8 основ6
ных кристаллических аминокислот, 11
витаминов и метаболит аминокислоты
(гидроксиантранилой кислоты гидро6
хлорид) в сбалансированной пропор6
ции. Активные компоненты приготов6
лены в виде 7 видов гранул различных
цветов, для достижения максимальной
устойчивости при хранении и индиф6
ферентности по отношению друг к
другу. Усовершенствованная техноло6
гия гранулирования используется для

достижения медленного, хорошо сба6
лансированного освобождения актив6
ных веществ из отдельных гранул.
Благодаря этому препарат характери6
зуется хорошей переносимостью, дли6
тельным периодом эффективности и
удобным применением.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Препарат
абсорбируется главным образом в тон6
ком кишечнике, с биодоступностью по6
рядка 98%, далее активные компоненты
попадают в печень, где одна часть эссен6
циальных аминокислот участвует в био6
синтезе белка, другая часть попадает в
кровь, в качестве питательных веществ
сыворотки крови, изменяя концентра6
цию плазменных аминокислот, далее
утилизируется, трансформируется или
метаболизируется. Действие препарата
является совокупным действием его
компонентов, поэтому проведение кине6
тических наблюдений не представляет6
ся возможным, поскольку все компонен6
ты вместе не могут быть прослежены.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение дефицита
аминокислот и профилактика гипоа6
витаминоза, возникающих в результа6
те различных заболеваний (хрониче6
ские заболевания печени, хрониче6
ская почечная недостаточность, у бо6
льных после хирургических вмеша6
тельств и онкологических больных).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• гипервитаминоз А и D;
• дети до 3 лет.
С осторожностью: сахарный диабет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение во время беремен6
ности и в период кормления грудью
возможно только в тех ситуациях, ког6
да потенциальная польза от примене6
ния препарата у матери превышает
возможный риск для плода или ребен6
ка, уменьшив дозу с учетом суточной
потребности данной категории паци6
ентов (по 1 капс. 3 раза в день).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, детям от 3 до 4 лет — по 1 капс.



в день, для детей старше 4 лет и взрос6
лых — по 1–2 капс. 3 раза в день (грану6
лы можно растворить в теплом молоке).
Курс лечения составляет не менее 2
мес и при необходимости может быть
продолжен или повторен.
Для профилактики (исходя из суточ6
ной потребности) детям от 3 до 12 лет
назначают по 1 капс. в день, детей
старше 12 лет и взрослым — по 1–2
капс. в день.
Курс профилактического приема со6
ставляет не менее 3 мес и при необхо6
димости может быть продолжен или
повторен.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
ны аллергические реакции на компо6
ненты лекарственного препарата.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Аскорбиновая
кислота замедляет выведение барбиту6
ратов, салицилатов, сульфаниламидов.
Пиридоксина гидрохлорид повышает
декарбоксилирование леводопы в пе6
риферических тканях.
Сердечные гликозиды повышают
риск развития гиперкальциемии, вы6
зываемой эргокальциферолом.
Противоэпилептические ЛС повы6
шают метаболизм и выведение с
желчью эргокальциферола.
Метотрексат, триметоприм, пириме6
тамин, триамтерен, сульфасалазин,
противоэпилептические ЛC снижают
абсорбцию фолиевой кислоты (дефи6
цит фолатов).
Слабительные ЛС, в состав которых
входят минеральное масло и колести6
рамин, снижают усвоение ретинола
пальмитата, эргокальциферола и аль6
фа6токоферола ацетата.
Бигуаниды уменьшают всасывание
цианокобаламина.
Фторурацил, винбластин, блеоми6
цин, цисплатин нарушают усвоение
ретинола пальмитата, тиамина моно6
нитрата, пиридоксина гидрохлорида.
Пеницилламин, изониазид снижают
эффективность тиамина мононитра6
та, увеличивая его выведение.

Изониазид снижает эффективность
пиридоксина.
Пероральные контрацептивы (эстро6
гены) повышают концентрацию в сы6
воротке крови ретинола пальмитата и
аскорбиновой кислоты, снижают
концентрацию фолиевой кислоты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, сонливость, бледность
кожных покровов.
Лечение: промывание желудка, назна6
чение активированного угля, симпто6
матическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспортными
средствами, механизмами. Препарат не
оказывает негативное влияние на спо6
собность к вождению автотранспорта и
выполнение других потенциально опас6
ных видов деятельности, требующих по6
вышенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы. По
10 капс. в контурной ячейковой упа6
ковке из пленки ПВХ. По 3, 10 кон6
турных ячейковых упаковок в пакете
из алюминиевой фольги. 1 пак. в пачке
из картона с голограммой.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

МОФЛАКСИЯ (MOFLAXIA)
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KRKA, d.d., Novo mesto (Словения)

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

ядро
активное вещество:
моксифлоксацина гид6
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . 454,75 мг

эквивалентно моксифлоксаци6
ну — 400 мг
вспомогательные вещества:
МКЦ — 186,05 мг; кроскармелло6
за натрия — 32 мг; магния стеарат
— 6 мг
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оболочка пленочная: гипромелло6
за — 12,6 мг; макрогол 4000 — 4,2
мг; титана диоксид (Е171) — 3,78
мг; краситель железа оксид крас6
ный (Е172) — 0,42 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсуловидные, двояковы6
пуклые таблетки, покрытые пленоч6
ной оболочкой темно6розового цвета.
Вид на поперечном разрезе: ярко6жел6
тая шероховатая масса с пленочной
оболочкой темно6розового цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антибактериальное, бакте�
рицидное широкого спектра.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия. Моксифлоксацин —
бактерицидный антибактериальный
препарат широкого спектра действия,
86метоксифторхинолон.
Бактерицидное действие моксифлок6
сацина обусловлено ингибированием
бактериальных топоизомераз II и IV,
что приводит к нарушению процес6
сов репликации, репарации и транс6
крипции биосинтеза ДНК микро6
бной клетки и, как следствие, к гибе6
ли микробных клеток.

Минимальные бактерицидные кон6
центрации моксифлоксацина в целом
сопоставимы с его МИК.
Механизмы резистентности. Меха6
низмы, приводящие к развитию
устойчивости к пенициллинам, цефа6
лоспоринам, аминогликозидам, мак6
ролидам и тетрациклинам, не влияют
на антибактериальную активность
моксифлоксацина.
Перекрестная устойчивость между
этими группами антибактериальных
препаратов и моксифлоксацином не
отмечается. До сих пор также не на6
блюдалось случаев плазмидной устой6
чивости. Общая частота развития
устойчивости очень незначительна
(1067–10610). Резистентность к моксиф6
локсацину развивается медленно, пу6
тем множественных мутаций. Много6
кратное воздействие моксифлоксаци6
на на микроорганизмы в концентраци6
ях ниже МИК сопровождается лишь
незначительным увеличением МИК.
Отмечаются случаи перекрестной
устойчивости к хинолонам. Тем не ме6
нее некоторые устойчивые к другим
хинолонам грамположительные и ана6
эробные микроорганизмы сохраняют
чувствительность к моксифлоксацину.
Установлено, что добавление в струк6
туру молекулы моксифлоксацина ме6
токсигруппы в положении С8 увели6
чивает активность моксифлоксацина
и снижает образование резистентных
мутантных штаммов грамположите6
льных бактерий. Присоединение би6
циклоаминовой группы в положении
С7 предупреждает развитие активно6
го эффлюкса, механизма резистент6
ности к фторхинолонам.
Моксифлоксацин в условиях in vitro
активен в отношении широкого спек6
тра грамотрицательных и грамполо6
жительных микроорганизмов, ана6
эробов, кислотоустойчивых бактерий
и атипичных бактерий, таких как My�
coplasma spp., Chlamydia spp., Legionel�
la spp., а также бактерий, резистент6
ных к β6лактамным и макролидным
антибиотикам.



Влияние на кишечную микрофлору че�
ловека. В двух исследованиях у доб6
ровольцев, отмечались следующие
изменения кишечной микрофлоры
после приема моксифлоксацина
внутрь: снижение концентраций Esc�
herichia coli, Bacillus spp., Bacteroides
vulgatus, Enterococcus spp., Klebsiella
spp., а также анаэробов Bifidobacteri�
um spp., Eubacterium spp., Peptostrepto�
coccus spp. Эти изменения были обра6
тимыми в течение 2 нед. Токсин Clos�
tridium difficile не обнаружен.
Тестирование чувствительности in
vitro Спектр антибактериальной ак6
тивности моксифлоксацина пред6
ставлен в таблице 1:

Таблица 1
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Чувствительные Умеренно�чув�
ствительные Резистентные

Грамположительные

Gardnerella vaginalis

Streptococcus
pneumoniae* (включая
штаммы, устойчивые
к пенициллину и
штаммы с множест�
венной резистентно�
стью к антибиотикам),
а также штаммы, ус�
тойчивые к двум или
более антибиотикам,
таким как пенициллин
(МИК ≥2 мкг/мл), це�
фалоспорины II поко�
ления (например це�
фуроксим), макроли�
ды, тетрациклины,
триметоприм /сульфа�
метоксазол

Streptococcus
pyogenes (группа А)*

Группа Streptococcus
milleri (S. anginosus*,
S. constellatus* и S.
intermedius*)

Группа Streptococcus
viridans (S. viridans, S.
mutans, S. mitis, S.
sanguinis, S. salivarius,
S. thermophilus, S.
constellatus)

Чувствительные Умеренно�чув�
ствительные Резистентные

Streptococcus
agalactiae

Streptococcus
dysgalactiae

Staphylococcus aureus
(чувствительные к ме�
тициллину штаммы)*

Staphylococcu
s aureus
(резистентные
к метицилли�
ну/моксиф�
локсацину
штаммы)**

Коагулазонегативные
стафилококки (S.
cohnii, S. epidermidis,
S. haemolyticus, S.
hominis, S.
saprophyticus, S.
simulans), чувстви�
тельные к метицилли�
ну штаммы

Коагулазоне�
гативные ста�
филококки (S.
cohnii, S.
epidermidis, S.
haemolyticus,
S. hominis, S.
saprophyticus,
S. simulans),
резистентные
к метицилли�
ну штаммы

Enterococcus
faecalis* (толь�
ко штаммы,
чувствитель�
ные к ванко�
мицину и ген�
тамицину)

Enterococcus
avium*

Enterococcus
faecium*

Грамотрицательные

Haemophilius i
nfluenzae (включая
штаммы,
продуцирующие
и непродуцирующие
β�лактамазы)*

Haemophillus
parainfluenzae*

Moraxella саtarrhalis
(включая штаммы,
продуцирующие и не�
продуцирующие
β�лактамазы)*

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila Escherichia
coli*
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*Чувствительность к моксифлоксацину подтверждена
клиническими данными.

**Применение препарата Мофлаксия не рекомендуется
для лечения инфекций, вызванных штаммами S. aure$
us, резистентными к метициллину (MRSA). В случае
предполагаемых или подтвержденных инфекций, вы�
званных MRSA, следует назначить лечение соответст�
вующими антибактериальными препаратами.

Для определенных штаммов распро6
странение приобретенной резистент6
ности может различаться в зависимо6
сти от географического региона и с те6
чением времени. В связи с этим при те6
стировании чувствительности штамма
желательно иметь местную информа6
цию о резистентности, особенно при
лечении тяжелых инфекций.
Если у пациентов, проходящих лече6
ние в стационаре, значение
AUC/МИК90, превышает 125, а Cmax в
плазме крови/МИК90 находится в
пределах 8–10, то это предполагает
клиническое улучшение. У амбула6
торных пациентов значения этих сур6
рогатных параметров обычно мень6
ше: AUC/MИK90 >30–40.

Таблица 2

Параметр (среднее значение) AUIC, ч Cmax/МИК90

МИК90 0,125 мг/л 279 23,6

МИК90 0,25 мг/л 140 11,8

МИК90 0,5 мг/л 70 5,9

*AUIC — площадь под ингибирующей кривой (соотноше�
ние AUC/MИK90)

Чувствительные Умеренно�чув�
ствительные Резистентные

Acinetobacter baumanii Klebsiella
pneumoniae*

Klebsiella
oxytoca

Citrobacter
freundii*

Enterobacter
spp. (E.
aerogenes, E.
intermedius, E.
sakazaki)

Enterobacter
cloacae*

Pantoea
agglomerans

Pseudomonas
aeruginosa

Pseudomonas
fluorescens

Burkholderia
cepacia

Stenotrophomo
nas maltophilia

Proteus
mirabilis*

Proteus vulgaris

Morganella
morganii

Neisseria
gonorrhoeae*

Providencia
spp. (P. rettgeri,
P. stuartii)

Анаэробы

Bacteroides
spp. (B.
fragilis*, B.
distasoni*, B.
thetaiotaomicro
n*, B. ovatus*,
B. uniformis*,
B. vulgaris*)

Fusobacterium spp.

Peptostreptoco
ccus spp.*

Porphyromonas spp.

Prevotella spp.

Чувствительные Умеренно�чув�
ствительные Резистентные

Propionibacterium spp.

Clostridium
spp.*

Атипичные

Chlamydia pneumonia*

Chlamydia trachomatis*

Mycoplasma
pneumoniae*

Mycoplasma hominis

Mycoplasma genitalium

Legionella
pneumophila*

Coxiella burnetii



ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. При приеме внутрь моксифлокса6
цин всасывается быстро и почти пол6
ностью. Абсолютная биодоступность
составляет около 91%. Фармакокине6
тика моксифлоксацина при приеме в
дозе от 50 до 1200 мг однократно, а
также по 600 мг/сут в течение 10 дней
является линейной. Равновесное со6
стояние достигается в течение 3 дней.
После однократного применения 400
мг моксифлоксацина Cmax в плазме
крови достигается в течение 0,5–4 ч и
составляет 3,1 мг/л. После приема
внутрь 400 мг моксифлоксацина 1 раз
в сутки Css(max) и Css (min) составляют 3,2 и
0,6 мг/л соответственно.
При приеме моксифлоксацина вмес6
те с пищей отмечается незначитель6
ное увеличение Tmax (на 2 ч) и незна6
чительное снижение Cmax (примерно
на 16%), при этом длительность вса6
сывания не изменяется. Однако эти
данные не имеют клинического зна6
чения, и моксифлоксацин можно
применять независимо от времени
приема пищи.
Распределение. Моксифлоксацин бы6
стро распределяется в тканях и орга6
нах и связывается с белками плазмы
крови (главным образом с альбуми6
нами) примерно на 45%. Vd составля6
ет около 2 л/кг.
Высокие концентрации моксифлокса6
цина, превышающие таковые в плазме
крови, создаются в легочной ткани (в
т.ч. в эпителиальной жидкости, альве6
олярных макрофагах), околоносовых
пазухах (верхнечелюстная и решетча6
тый лабиринт), носовых полипах, оча6
гах воспаления (в содержимом пузы6
рей при поражении кожи). В интер6
стициальной жидкости и в слюне мок6
сифлоксацин определяется в свобод6
ном, не связанном с белками виде, в
концентрации выше, чем в плазме
крови. Кроме того, высокие концент6
рации моксифлоксацина определяют6
ся в тканях органов брюшной полости,
перитонеальной жидкости и женских
половых органах.

Метаболизм. Моксифлоксацин под6
вергается биотрансформации 26й фазы
и выводится из организма почками, а
также через кишечник, как в неизме6
ненном виде, так и в виде неактивных
сульфосоединений (M1) и глюкурони6
дов (М2). Моксифлоксацин не подвер6
гается биотрансформации микросома6
льной системой цитохрома Р450. Ме6
таболиты M1 и М2 присутствуют в
плазме крови в концентрациях ниже,
чем исходное соединение. По результа6
там доклинических исследований
было доказано, что указанные метабо6
литы не имеют негативного воздейст6
вия на организм с точки зрения безо6
пасности и переносимости.
Выведение. T1/2 моксифлоксацина со6
ставляет примерно 12 ч. Средний об6
щий клиренс после введения в дозе
400 мг составляет 179–246 мл/мин.
Почечный клиренс составляет 24–53
мл/мин. Это свидетельствует о час6
тичной канальцевой реабсорбции
моксифлоксацина.
Баланс масс исходного соединения и
метаболитов 26й фазы составляет
около 96–98%, что указывает на от6
сутствие окислительного метаболиз6
ма. Около 22% однократной
дозы (400 мг) выводится в неизме6
ненном виде почками, около 26% —
через кишечник.
Фармакокинетика у различных групп
пациентов
Возраст, пол и этническая принад�
лежность. При исследовании фарма6
кокинетики моксифлоксацина у муж6
чин и женщин были выявлены разли6
чия в 33% по показателям AUC и Cmax.
Всасывание моксифлоксацина не за6
висело от пола. Различия в показате6
лях AUC и Cmax были обусловлены
скорее разницей в весе, чем полом, и
не считаются клинически значимыми.
Не выявлено клинически значимых
различий фармакокинетики моксиф6
локсацина у пациентов различных эт6
нических групп и разного возраста.
Дети. Фармакокинетика моксифлок6
сацина у детей не изучалась.
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Нарушение функции почек. Не выяв6
лено существенных изменений фар6
макокинетики моксифлоксацина у
пациентов с нарушением функции
почек (включая пациентов с Cl креа6
тинина <30 мл/мин/1,73 м2) и паци6
ентов, находящихся на непрерывном
гемодиализе и длительном амбула6
торном перитонеальном диализе.
Нарушение функции печени. Не выяв6
лено существенных различий в кон6
центрации моксифлоксацина у паци6
ентов с нарушениями функции пече6
ни (классы А и В по классификации
Чайлд6Пью) по сравнению со здоро6
выми добровольцами и пациентами с
нормальной функцией печени.

ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно6вос6
палительные заболевания, вызванные
чувствительными к моксифлоксаци6
ну микроорганизмами:
• острый синусит;
• обострение хронического бронхита;
• неосложненные инфекции кожи и

подкожных структур;
• внебольничная пневмония, вклю6

чая внебольничную пневмонию,
возбудителями которой являются
штаммы микроорганизмов с мно6
жественной резистентностью к ан6
тибиотикам*;

• осложненные инфекции кожи и
подкожных структур (включая ин6
фицированную диабетическую сто6
пу);

• осложненные интраабдоминальные
инфекции, включая полимикроб6
ные инфекции, в т.ч. внутрибрю6
шинные абсцессы;

• неосложненные воспалительные
заболевания органов малого таза
(включая сальпингиты и эндомет6
риты).

*Streptococcus pneumoniae с множественной резистент�
ностью к антибиотикам включают штаммы, резистент�
ные к пенициллину, и штаммы, резистентные к двум
или более антибиотикам из таких групп, как пеницил�
лины (при МИК ≥2 мкг/мл), цефалоспорины II поколе�
ния (цефуроксим), макролиды, тетрациклины и триме�
топрим/сульфаметоксазол. Необходимо принимать во
внимание действующие официальные руководства о
правилах применения антибактериальных средств.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к моксиф6

локсацину, другим хинолонам или
любому другому компоненту пре6
парата;

• наличие в анамнезе патологии сухо6
жилий, развившейся вследствие ле6
чения антибиотиками хинолоново6
го ряда;

• пациенты следующих категорий:
врожденные или приобретенные
документированные удлинения ин6
тервала QT, электролитные нару6
шения, особенно некоррегирован6
ная гипокалиемия, клинически зна6
чимая брадикардия, клинически
значимая хроническая сердечная
недостаточность со сниженной
фракцией выброса левого желудоч6
ка, наличие в анамнезе нарушений
ритма, сопровождавшихся клини6
ческой симптоматикой (в доклини6
ческих и клинических исследова6
ниях после введения моксифлокса6
цина наблюдалось изменение элек6
трофизиологических параметров
сердца, выражавшихся в удлинении
интервала QT);

• применение с другими препарата6
ми, удлиняющими интервал QT;

• пациенты с нарушением функции
печени (класс С по классификации
Чайлд6Пью) и пациенты с повыше6
нием активности трансаминаз бо6
лее, чем в 5 раз выше ВГН (в связи с
ограниченным количеством клини6
ческих данных);

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет.

С осторожностью: заболевания ЦНС
(в т.ч. при подозрении на вовлечение
ЦНС), предрасполагающие к возник6
новению судорог и снижающие порог
судорожной активности, пациенты с
психозами и/или другими психиче6
скими заболеваниями в анамнезе, па6
циенты с потенциально проаритмиче6
скими состояниями (особенно у жен6
щин и пациентов пожилого возраста),



такими как острая ишемия миокарда
и остановка сердца, пациенты с цирро6
зом печени; миастения gravis; одно6
временный прием с препаратами, сни6
жающими содержание калия; пациен6
ты с генетической предрасположенно6
стью или фактическим наличием де6
фицита глюкозо666фосфатдегидроге6
назы.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Безопасность применения мок6
сифлоксацина во время беременности
не установлена, поэтому его примене6
ние противопоказано. Описаны слу6
чаи обратимых повреждений суставов
у детей, получающих некоторые хино6
лоны, однако не сообщалось о прояв6
лении этого эффекта у плода (при
применении матерью во время бере6
менности).
В исследованиях на животных была
выявлена репродуктивная токсич6
ность. Потенциальный риск для че6
ловека неизвестен.
Как и другие хинолоны, моксифлок6
сацин вызывает повреждения хря6
щей крупных суставов у недоношен6
ных животных.
В доклинических исследованиях
установлено, что небольшое количе6
ство моксифлоксацина выделяется в
грудное молоко. Данные о его приме6
нении у женщин во время лактации
отсутствуют. Поэтому применение
моксифлоксацина в период грудного
вскармливания противопоказано.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, 1 табл. (400 мг) 1 раз в
сутки при инфекциях, указанных
выше. Не следует превышать реко6
мендуемую дозу. Таблетки следует
проглатывать целиком, не разжевы6
вая, запивая достаточным количест6
вом воды, вне зависимости от времени
приема пищи.
Продолжительность лечения. Опре6
деляется локализацией и тяжестью
инфекции, а также клиническим эф6
фектом:

6 обострение хронического бронхита
5–10 дней;
6 острый синусит 7 дней;
6 неосложненные инфекции кожи и
подкожных структур 7 дней;
6 внебольничная пневмония общая
продолжительность ступенчатой те6
рапии (в/в введение с последующим
приемом внутрь) составляет 7–14
дней;
6 осложненные инфекции кожи и
подкожных структур — общая про6
должительность ступенчатой тера6
пии моксифлоксацином (в/в введе6
ние с последующим приемом внутрь)
составляет 7–21 день;
6 осложненные интраабдоминальные
инфекции — общая длительность
ступенчатой терапии (в/в введение с
последующим приемом внутрь) со6
ставляет 5–14 дней;
6 неосложненные воспалительные за6
болевания органов малого таза 14
дней.
Не следует превышать рекомендуе6
мую продолжительность лечения. По
данным клинических исследований,
продолжительность лечения препа6
ратом Мофлаксия в таблетках может
достигать 21 дня.
Особые группы пациентов
Пожилой возраст. Изменение режи6
ма дозирования у пациентов пожило6
го возраста не требуется.
Дети. Эффективность и безопас6
ность применения моксифлоксацина
у детей и подростков не установлена.
Нарушение функции печени. Пациен6
там с нарушением функции печени
(классы А и В по классификации
Чайлд6Пью) изменение режима до6
зирования не требуется (применение
у пациентов с циррозом печени см.
«Особые указания»).
Нарушение функции почек. У пациен6
тов с нарушением функции почек (в
т.ч. при тяжелой почечной недоста6
точности с Cl креатинина ≤30
мл/мин/1,73 м2), а также у пациентов,
находящихся на непрерывном гемо6
диализе и длительном амбулаторном
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перитонеальном диализе, изменение
режима дозирования не требуется.
Этническая принадлежность. Изме6
нение режима дозирования у пациен6
тов различных этнических групп не
требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Данные
о неблагоприятных реакциях, зареги6
стрированных при применении мок6
сифлоксацина 400 мг (внутрь, при
ступенчатой терапии (в/в введение
моксифлоксацина с последующим
приемом внутрь) и только в/в), полу6
чены из клинических исследований и
постмаркетинговых сообщений (вы6
делены курсивом). Неблагоприятные
реакции, перечисленные в группе «ча6
сто», встречались с частотой ниже 3%,
за исключением тошноты и диареи.
Частоту классифицировали следую6
щим образом: 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).
В каждой группе нежелательные эф6
фекты перечислены в порядке убыва6
ния значимости.
См. таблицу 3
Частота развития следующих неже6
лательных реакций была выше в
группе, получавшей ступенчатую те6
рапию: часто — повышение активно6
сти ГГТ; нечасто — желудочковые та6
хиаритмии, снижение АД, отеки,
псевдомембранозный колит (в очень
редких случаях ассоциированный с
угрожающими жизни осложнения6
ми), судороги с различными клини6
ческими проявлениями (в т.ч. при6
падки grand mal), галлюцинации, на6
рушение функции почек, почечная
недостаточность (в результате дегид6
ратации, что может привести к по6
вреждению почек, особенно у паци6
ентов пожилого возраста с ранее су6
ществовавшими нарушениями функ6
ции почек).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре6
менном применении с атенололом, ра6
нитидином, кальцийсодержащими

добавками, теофиллином, циклоспо6
рином, контрацептивными средства6
ми для приема внутрь, глибенклами6
дом, итраконазолом, дигоксином,
морфином, пробенецидом (подтверж6
дено отсутствие клинически значимо6
го взаимодействия с моксифлоксаци6
ном) коррекция дозы не требуется.
Препараты, удлиняющие интервал
QT. Следует учитывать возможный
аддитивный эффект удлинения ин6
тервала QT моксифлоксацина и дру6
гих препаратов, которые влияют на
удлинение интервала QT. Вследствие
одновременного применения мок6
сифлоксацина и препаратов, влияю6
щих на удлинение интервала QT, уве6
личивается риск развития желудоч6
ковой аритмии, включая полиморф6
ную желудочковую тахикардию.
Противопоказано одновременное
применение моксифлоксацина со
следующими препаратами, влияю6
щими на удлинение интервала QT:
6 антиаритмические препараты клас6
са IA (в т.ч. хинидин, гидрохинидин,
дизопирамид);
6 антиаритмические препараты клас6
са III (в т.ч. амиодарон, соталол, до6
фетилид, ибутилид);
6 нейролептики (в т.ч. фенотиазин,
пимозид, сертиндол, галоперидол, су6
льтоприд);
6 трициклические антидепрессанты;
6 антимикробные препараты (спарф6
локсацин, эритромицин (в/в), пента6
мидин, противомалярийные препара6
ты, особенно галофантрин);
6 антигистаминные препараты (тер6
фенадин, астемизол, мизоластин);
6 другие (цизаприд, винкамин (в/в),
бепридил, дифеманил).
Антацидные средства, поливитами�
ны и минералы. Прием моксифлокса6
цина одновременно с антацидными
средствами, поливитаминами и ми6
нералами может приводить к нару6
шению всасывания моксифлоксаци6
на, вследствие образования хелатных
комплексов с многовалентными ка6
тионами, содержащимися в этих пре6
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Таблица 3

Системно�органные
классы и состояния

(MedDRA)

Степень частоты развития побочных реакций

Часто Нечасто Редко Очень редко

Инфекционные и
паразитарные забо$
левания

Грибковые супер�
инфекции

Со стороны крови и
лимфатической
системы

Анемия, лейкопения,
нейтропения, тром�
боцитопения, тром�
боцитемия, удлине�
ние ПВ/увеличение
МНО

Изменение концентра�
ции тромбопластина в
плазме крови

Повышение концен�
трации протромби�
на/уменьшение МНО

Со стороны иммун$
ной системы

Аллергические реак�
ции, кожный зуд,
кожная сыпь, кра�
пивница, эозинофи�
лия

Анафилактические/ана�
филактоидные реакции,
ангионевротический
отек (включая отек гор�
тани, потенциально уг�
рожающий жизни)

Анафилактиче�
ский/анафилактоид�
ный шок (в т.ч. потен�
циально угрожающий
жизни)

Со стороны обмена
веществ и питания

Гиперлипидемия Гипергликемия, гиперу�
рикемия

Гипогликемия

Нарушения психики Тревожность, психо�
моторная гиперак�
тивность/ажитация

Эмоциональная лабиль�
ность, депрессия (в
очень редких случаях
возможно поведение с
тенденцией к самопо�
вреждению, такое как
суицидальные мысли
или суицидальные по�
пытки), галлюцинации

Деперсонализация,
психотические реак�
ции (потенциально
проявляющиеся в по�
ведении с тенденцией
к самоповреждению,
такому как суицидаль�
ные мысли или суици�
дальные попытки)

Со стороны нервной
системы

Головная боль, го�
ловокружение

Парестезия/дизесте�
зия, нарушения вку�
совой чувствитель�
ности (включая в
очень редких случаях
агевзию), спутан�
ность сознания и
дезориентация, нару�
шения сна, тремор,
вертиго, сонливость

Гипестезия, нарушения
обоняния (включая
аносмию), атипичные
сновидения, нарушение
координации (включая
нарушение походки
вследствие головокру�
жения или вертиго, в
очень редких случаях
ведущие к травмам в
результате падения,
особенно у пациентов
пожилого возраста), су�
дороги с различными
клиническими проявле�
ниями (в т.ч. припадки
grandmal), нарушения
внимания, нарушения
речи, амнезия, перифе�
рическая нейропатия и
полинейропатия

Гиперестезия
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Системно�органные
классы и состояния

(MedDRA)

Степень частоты развития побочных реакций

Часто Нечасто Редко Очень редко

Со стороны органа
зрения

Нарушения зрения
(особенно при реак�
циях со стороны
ЦНС)

Преходящая потеря
зрения (особенно на
фоне реакций со сто�
роны ЦНС)

Со стороны органа
слуха и лабиринт$
ные нарушения

Шум в ушах, ухудшение
слуха, включая глухоту
(обычно обратимое)

Со стороны сердца
и сосудов

Удлинение интер�
вала QT у пациен�
тов с сопутствую�
щей гипокалиеми�
ей

Удлинение интервала
QT, ощущение серд�
цебиения, тахикар�
дия, вазодилатация

Желудочковые тахиа�
ритмии, обморок, повы�
шение/снижение АД

Неспецифические
аритмии, полиморф�
ная желудочковая та�
хикардия, остановка
сердца (преимущест�
венно у лиц с предрас�
полагающими к арит�
миям состояниями, та�
кими как клинически
значимая брадикар�
дия, острая ишемия
миокарда)

Со стороны дыха$
тельной системы,
органов грудной
клетки и средосте$
ния

Одышка (включая
астматические со�
стояния)

Со стороныЖКТ Тошнота, рвота,
боль в животе,
диарея

Сниженный аппетит
и сниженное потреб�
ление пищи, запор,
диспепсия, метео�
ризм, гастроэнтерит
(кроме эрозивного
гастроэнтерита), по�
вышение активности
амилазы в плазме
крови

Дисфагия, стоматит,
псевдомембранозный
колит (в очень редких
случаях ассоциирован�
ный с угрожающими
жизни осложнениями)

Со стороны печени
и желчевыводящих
путей

Повышение актив�
ности печеночных
трансаминаз

Нарушения функции
печени (включая по�
вышение активности
ЛДГ), повышение
концентрации били�
рубина, повышение
активности ГГТ, по�
вышение в плазме
крови активности
ЩФ

Желтуха, гепатит (пре�
имущественно холеста�
тический)

Фульминантный гепа�
тит, потенциально
приводящий к жизне�
угрожающей печеноч�
ной недостаточности
(включая фатальные
случаи)

Со стороны кожи и
подкожных тканей

Буллезные кожные ре�
акции, например син�
дром Стивенса�Джон�
сона или токсический
эпидермальный нек�
ролиз (потенциально
опасный для жизни)



паратах. В результате концентрация
моксифлоксацина в плазме крови мо6
жет быть значительно ниже желае6
мой. В связи с этим антацидные пре6
параты, антиретровирусные препара6
ты (например диданозин) и другие
препараты, содержащие магний или
алюминий, сукральфат и другие пре6
параты, содержащие железо или
цинк, следует применять не менее
чем за 4 ч до или через 4 ч после прие6
ма внутрь моксифлоксацина.
Варфарин. При одновременном при6
менении с варфарином ПВ и другие
параметры свертывания крови не из6
меняются.
Изменение значения МНО. У пациен6
тов, получавших антикоагулянты од6
новременно с антибиотиками, в т.ч. с
моксифлоксацином, отмечаются слу6
чаи повышения антикоагулянтной
активности противосвертывающих
препаратов. Факторами риска явля6
ются наличие инфекционного забо6

левания (и сопутствующий воспали6
тельный процесс), возраст и общее
состояние пациента. Несмотря на то
что взаимодействие между моксиф6
локсацином и варфарином не выяв6
лено, у пациентов, получающих одно6
временно эти препараты, необходимо
проводить мониторинг МНО и при
необходимости корректировать дозу
непрямых антикоагулянтов.
Дигоксин. Моксифлоксацин и дигок6
син не оказывают существенное вли6
яние на фармакокинетические пара6
метры друг друга. При применении
повторных доз моксифлоксацина Cmax

дигоксина в плазме крови увеличива6
лась приблизительно на 30%, при
этом значение AUC и Cmin дигоксина
не изменялись.
Активированный уголь. При одновре6
менном применении активированно6
го угля и моксифлоксацина в дозе 400
мг внутрь системная биодоступность
моксифлоксацина снижается более
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Системно�органные
классы и состояния

(MedDRA)

Степень частоты развития побочных реакций

Часто Нечасто Редко Очень редко

Со стороны скелет$
но$мышечной и со$
единительной ткани

Артралгия, миалгия Тендинит, повышение
мышечного тонуса и су�
дороги, мышечная сла�
бость

Разрывы сухожилий,
артрит, нарушения по�
ходки вследствие по�
вреждения опор�
но�двигательной сис�
темы, усиление сим�
птомов миастении
gravis

Со стороны почек и
мочевыводящих пу$
тей

Дегидратация (вы�
званная диареей или
уменьшением прие�
ма жидкости)

Нарушение функции
почек, почечная недос�
таточность (в результа�
те дегидратации, что
может привести к по�
вреждению почек, осо�
бенно у пациентов по�
жилого возраста с ра�
нее существовавшими
нарушениями функции
почек)

Общие расстройства
и нарушения в мес$
те введения

Реакции в месте
инъекции/инфузии

Общее недомогание,
неспецифическая
боль, повышенное
потоотделение, фле�
бит/тромбофлебит в
месте инфузии

Отек
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чем на 80% в результате снижения его
абсорбции. В случае передозировки
применение активированного угля на
ранней стадии всасывания препятст6
вует дальнейшему повышению сис6
темного воздействия.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Имеются огра6
ниченные данные о передозировке
моксифлоксацина. Не отмечено ка6
ких6либо побочных эффектов при
применении моксифлоксацина в дозе
до 1200 мг однократно и по 600 мг в те6
чение 10 дней и более.
Лечение: в случае передозировки сле6
дует ориентироваться на клиниче6
скую картину и проводить симптома6
тическую поддерживающую терапию
с ЭКГ6мониторингом. Применение
активированного угля сразу после
приема внутрь может помочь предот6
вратить чрезмерное системное воз6
действие моксифлоксацина в случае
передозировки.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В некото6
рых случаях уже после первого при6
менения препарата могут развиться
гиперчувствительность и аллергиче6
ские реакции, о чем следует немедлен6
но информировать врача. Очень редко
даже после первого применения пре6
парата анафилактические реакции
могут прогрессировать до угрожаю6
щего жизни анафилактического шока.
В этих случаях лечение препаратом
Мофлаксия следует прекратить и не6
медленно начать проведение необхо6
димых лечебных мероприятий (в т.ч.
противошоковых).
При применении препарата Мофлак6
сия у некоторых пациентов может от6
мечаться удлинение интервала QT.
Препарат Мофлаксия следует приме6
нять с осторожностью женщинам и
пациентам пожилого возраста. По6
скольку женщины по сравнению с
мужчинами имеют более длинный
интервал QT, они могут быть более
чувствительны к препаратам, удли6
няющим этот интервал. Пациенты
пожилого возраста также более под6

вержены действию препаратов, ока6
зывающих влияние на интервал QT.
Удлинение интервала QT сопряжено
с повышенным риском желудочко6
вых аритмий, включая полиморфную
желудочковую тахикардию.
Степень удлинения интервала QT
может нарастать с повышением кон6
центрации моксифлоксацина в плаз6
ме крови, поэтому не следует превы6
шать рекомендованную дозу. Однако
у пациентов с пневмонией корреля6
ции между концентрацией моксиф6
локсацина в плазме крови и удлине6
нием интервала QT отмечено не
было. Ни у одного из 9000 пациентов,
получавших моксифлоксацин, не от6
мечалось сердечно6сосудистых
осложнений и летальных случаев,
связанных с удлинением интервала
QT. При применении препарата
Мофлаксия может увеличиваться
риск развития желудочковых арит6
мий у пациентов с предрасполагаю6
щими к аритмиям состояниями.
В связи с этим препарат Мофлаксия
противопоказан при изменениях
электрофизиологических парамет6
ров сердца, выражающихся в удлине6
нии интервала QT (врожденных или
приобретенных документированных
удлинениях интервала QT); электро6
литных нарушениях, особенно при
некоррегированной гипокалиемии;
клинически значимой брадикардии;
клинически значимой сердечной не6
достаточности со сниженной фрак6
цией выброса левого желудочка; на6
личии в анамнезе нарушений ритма,
сопровождающихся клинической
симптоматикой; в сочетании с други6
ми препаратами, удлиняющими ин6
тервал QT (см. «Взаимодействие»).
Препарат Мофлаксия следует приме6
нять с осторожностью:
6 у пациентов с потенциально проа6
ритмическими состояниями, такими
как острая ишемия миокарда и оста6
новка сердца;
6 у пациентов с циррозом печени (т.к.
у данной категории пациентов нельзя



исключить риск развития удлинения
интервала QT).
При приеме моксифлоксацина сооб6
щалось о случаях фульминантного
гепатита, потенциально приводящего
к развитию печеночной недостаточ6
ности (включая фатальные случаи)
(см. «Побочные действия»). Пациен6
та следует информировать о том, что
в случае появления симптомов пече6
ночной недостаточности необходимо
обратиться к врачу, прежде чем про6
должить лечение препаратом Моф6
лаксия.
При приеме моксифлоксацина сооб6
щалось о случаях развития буллез6
ных поражений кожи, таких как син6
дром Стивенса6Джонсона или токси6
ческий эпидермальный некролиз (см.
«Побочные действия»). Пациента
следует информировать о том, что в
случае появления симптомов пора6
жения кожи или слизистых оболочек
необходимо обратиться к врачу,
прежде чем продолжить лечение пре6
паратом Мофлаксия.
Применение препаратов хинолоново6
го ряда сопряжено с возможным рис6
ком развития судорог. Препарат Моф6
лаксия следует применять с осторож6
ностью у пациентов с заболеваниями
ЦНС и с нарушениями со стороны
ЦНС, предрасполагающими к возник6
новению судорог или снижающими
порог судорожной активности.
Применение антибактериальных пре6
паратов широкого спектра действия,
включая препарат Мофлаксия, сопря6
жено с риском развития псевдомемб6
ранозного колита. Этот диагноз следу6
ет иметь в виду у пациентов, у кото6
рых на фоне лечения препаратом
Мофлаксия развилась тяжелая диа6
рея. В этом случае немедленно должна
быть назначена соответствующая те6
рапия. Препараты, угнетающие пери6
стальтику кишечника, противопока6
заны при развитии тяжелой диареи.
Препарат Мофлаксия следует приме6
нять с осторожностью у пациентов с

миастенией gravis в связи с возмож6
ным обострением заболевания.
На фоне терапии хинолонами, в т.ч.
моксифлоксацином, возможно разви6
тие тендинита и разрыва сухожилия,
особенно у пациентов пожилого воз6
раста и пациентов, получающих ГКС.
Описаны случаи, которые возникли в
течение нескольких месяцев после за6
вершения лечения. При первых симп6
томах (боль или воспаление в месте
повреждения) прием препарата Моф6
лаксия следует прекратить и разгру6
зить пораженную конечность.
При применении хинолонов отмеча6
ются реакции фоточувствительно6
сти. Однако при проведении докли6
нических и клинических исследова6
ний, а также при применении мок6
сифлоксацина в клинической прак6
тике не отмечалось реакций фоточув6
ствительности. Тем не менее пациен6
ты, получающие препарат Мофлак6
сия, должны избегать воздействия
прямых солнечных лучей и УФ6об6
лучения.
Применение препарата Мофлаксия в
форме таблеток для приема внутрь не
рекомендуется у пациенток с ослож6
ненными воспалительными заболе6
ваниями органов малого таза (напри6
мер, связанными с тубоовариальны6
ми или тазовыми абсцессами).
Не рекомендуется применять мок6
сифлоксацин для лечения инфекций,
вызванных штаммами Staphylococcus
aureus, резистентными к метицилли6
ну. В случае предполагаемых или
подтвержденных инфекций, вызван6
ных MRSA, следует применять для
терапии соответствующие антибак6
териальные препараты (см. «Фарма6
кодинамика»). Способность моксиф6
локсацина подавлять рост микобак6
терий может стать причиной взаимо6
действия в условиях in vitro моксиф6
локсацина с тестом на Mycobacterium
spp., что приводит к ложноотрицате6
льным результатам при анализе об6
разцов пациентов, которым в этот пе6
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риод проводится лечение препаратом
Мофлаксия.
У пациентов, которым проводилось
лечение хинолонами, включая мок6
сифлоксацин, описаны случаи сенсор6
ной или сенсомоторной полинейропа6
тии, приводящей к парестезии, гипе6
стезии, дизестезии или слабости. Па6
циентов, которым проводится лече6
ние препаратом Мофлаксия, следует
предупредить о необходимости не6
медленного обращения к врачу перед
продолжением лечения в случае воз6
никновения симптомов нейропатии,
включающих боль, жжение, покалы6
вание, онемение или слабость (см.
«Побочное действие»). Реакции со
стороны психики могут возникнуть
даже после первого применения фтор6
хинолонов, включая моксифлокса6
цин. В очень редких случаях депрес6
сия или психотические реакции про6
грессируют до возникновения суици6
дальных мыслей и поведения с тен6
денцией к самоповреждению, вклю6
чая суицидальные попытки (см. «По6
бочные действия»). В случае развития
у пациентов таких реакций следует от6
менить препарат Мофлаксия и при6
нять необходимые меры. Необходимо
соблюдать осторожность при приме6
нении препарата Мофлаксия у паци6
ентов с психозами и психическими за6
болеваниями в анамнезе.
Вследствие широкого распростране6
ния и ростом заболеваемости инфек6
циями, вызванными резистентной к
фторхинолонам Neisseria gonorrhoeae,
при лечении пациентов с воспалите6
льными заболеваниями органов ма6
лого таза не следует проводить моно6
терапию моксифлоксацином, за иск6
лючением случаев, когда присутст6
вие резистентной к фторхинолонам
N. gonorrhoeae исключено. Если нет
возможности исключить присутст6
вие резистентной к фторхинолонам
N. gonorrhoeae, необходимо решить
вопрос о дополнении эмпирической
терапии моксифлоксацином соответ6
ствующим антибиотиком, который

активен в отношении N. gonorrhoeae
(например цефалоспорин).
Дисгликемия
Как и в случае с другими фторхино6
лонами, при применении препарата
Мофлаксия отмечалось изменение
концентрации глюкозы в крови,
включая гипо6 и гипергликемию. На
фоне терапии моксифлоксацином
дисгликемия возникала преимущест6
венно у пациентов пожилого возраста
с сахарным диабетом, получающих
сопутствующую терапию гипоглике6
мическими препаратами для приема
внутрь (например препараты сульфо6
нилмочевины) или инсулином. При
проведении лечения у пациентов с са6
харным диабетом рекомендуется
тщательный мониторинг концентра6
ции глюкозы в крови (см. «Побочные
действия»).
Влияние на способность выполнять
потенциально опасные виды деятель�
ности, требующие особого внимания
и быстроты реакций (например
управление автотранспортом, рабо�
та с движущимися механизмами).
Фторхинолоны, включая моксиф6
локсацин, могут нарушать способ6
ность пациентов управлять автомо6
билем и заниматься другими потен6
циально опасными видами деятель6
ности, требующими повышенного
внимания и быстроты психомотор6
ных реакций, вследствие влияния на
ЦНС и нарушения зрения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 400 мг.
По 5, 7 или 10 таблеток в блистере из
комбинированного материала
ОПА/Ал/ПВХ — алюминиевой фоль6
ги. По 1 или 2 бл. (по 5 табл.), или по 1
бл. (по 7 табл.), или по 1 бл. (по 10
табл.) помещают в пачку картонную.
Для стационаров: по 5, 10, 14, 16 или
20 бл. (по 5 табл.) или по 10 бл. (по 7
табл.), или по 5, 7, 8, или 10 бл. (по 10
табл.) помещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
�Гранулы
апельсиновые
для приготовления
суспензии для приема
внутрь. . . . . . . . . . . . . . . 5 г (1 пак.

или 1 мерная
ложка)

активное вещество:
порошок оболочек се6
мян подорожника
овального Plantago
ovata Forssk. . . . . . . . . . . . . . . . 3,25 г

вспомогательные вещества: саха6
роза — 0,4795 г; кислота лимон6
ная — 0,435 г; декстрин — 0,294 г;
натрия альгинат — 0,2515 г; на6
трия цитрат — 0,225 г; натрия
хлорид — 0,015 г; натрия сахари6
нат — 0,01 г; ароматизатор апель6
синовый — 0,04 г

5 г гранул содержат количество
усвояемых улеводов, соответст6
вующее 0,064 ХЕ

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Гранулы светло6коричневого
цвета с включениями из коричневых ча6
стичек кожуры и примыкающих клеток
оболочки высушенных семян подорож6
ника овального Plantago ovata Forssk.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Слабительное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Активный
ингредиент оболочек семян подорож6
ника состоит из эписперма и прилегаю6
щих к нему слоев высушенных зрелых
семян подорожника овального Plantago
ovata Forssk. (Plantago ispaghula Roxb.).
Оболочки семян этого подорожника
особенно богаты пищевыми волокнами
и растительной слизью; их содержание
намного выше, чем у других видов по6
дорожника. Оболочки семян подорож6
ника способны поглощать объем воды
до 40 раз превышающий их собствен6
ную массу. Они на 85% состоят из водо6
растворимого волокна, которое частич6
но поддается ферментации (in vitro не6
ферментируемый остаток составляет
72%) и способствует гидратации стула.
Перистальтика кишечника и ско6
рость пассажа его содержимого могут
изменяться под действием оболочек
семян подорожника путем механиче6
ского расширения кишечной стенки.
Это происходит в результате увели6
чения массы содержимого толстого
кишечника и снижения его вязкости
вследствие поглощения воды.
При приеме оболочек семян подорож6
ника с большим количеством жидко6
сти объем кишечного содержимого
увеличивается за счет его высокой
объемообразующей способности, как
следствие стимулируется растяжение
анального сфинктера, что вызывает
дефекацию. Одновременно с этим на6
бухшая масса слизистого вещества об6
разует смазочный слой, который об6
легчает пассаж кишечного содержи6
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мого. Препарат восстанавливает нор6
мальную функцию кишечника.
Оболочки семян подорожника обыч6
но действуют как слабительное в те6
чение 12–24 ч после однократного
приема. Иногда максимальный эф6
фект достигается лишь через 2–3 дня.
При гиперхолестеринемии от легкой
до умеренной степени отмечалось
снижение Хс6ЛПНП примерно на
7%. Исследования влияния оболочек
семян подорожника на частоту сер6
дечно6сосудистых осложнений и об6
щую смертность не проводились.
ПОКАЗАНИЯ
• запор;
• анальные трещины;
• геморрой;
• послеоперационный период при

вмешательствах в аноректальной
области (в целях создания более
мягкой консистенции стула);

• функциональная диарея;
• синдром раздраженного кишечника;
• вспомогательное средство к диете

при гиперхолистеринемии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к по6

дорожнику (подорожник большой,
псиллиум) или любому компоненту,
входящему в состав препарата;

• любые внезапные изменения в ре6
жиме дефекации, которые сохраня6
ются более 2 нед;

• недиагностированное ректальное
кровотечение;

• неспособность к дефекации после
использования слабительного;

• трудности при глотании и другие
проблемы в области горла и глотки;

• стеноз пищевода, кардии или ЖКТ;
• потенциальная или существующая

кишечная непроходимость (илеус);
• паралич кишечника или синдром

мегаколона;
• наследственная непереносимость

фруктозы, глюкозо6галактозная
мальабсорбция или врожденная не6
достаточность сахаразы6изомальтазы;

• детский возраст до 12 лет.

С осторожностью: копростаз или та6
кие симптомы, как боль в животе,
тошнота и рвота, что может быть при6
знаком потенциальной или сущест6
вующей кишечной непроходимости.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Противопоказаний к приему
препарата в период беременности и
лактации нет.
Имеются ограниченные данные (менее
300 беременностей) относительно ис6
пользования препарата во время бере6
менности. Данные, полученные в иссле6
дованиях на животных, с целью опреде6
ления репродуктивной токсичности но6
сят ограниченный характер. Примене6
ние данного препарата во время бере6
менности и в период грудного вскарм6
ливания может рассматриваться в том
случае, если это необходимо и меры по
изменению питания не принесли поло6
жительных результатов.
Объемообразующие слабительные
препараты следует использовать до
начала использования других слаби6
тельных средств.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Для лечения хронических запоров и со�
стояний, при которых необходима
мягкая консистенция стула (напри�
мер при наличии анальных трещин,
геморроя)
Взрослые и подростки старше 12 лет:
по 1 пак. или 1 мерной ложке препа6
рата Мукофальк 2–3 раза в день по6
сле размешивания в большом коли6
честве жидкости (не менее 150 мл).
В качестве поддерживающей терапии
у пациентов с функциональной диа�
реей, синдромом раздраженного ки�
шечника или гиперхолестеринемией
Взрослые и подростки старше 12 лет:
по 1 пак. или 1 мерной ложке препа6
рата Мукофальк 2–6 раз в день после
размешивания в большом количестве
жидкости (не менее 150 мл).
При повышенном уровне Хс (от лег6
кой до умеренной степени) рекомен6



дуется принимать препарат Муко6
фальк во время еды.
Препарат Мукофальк следует смеши6
вать с достаточным количеством воды,
фруктового сока или подобных жидко6
стей (не менее 150 мл). После переме6
шивания полученную суспензию необ6
ходимо принять как можно скорее.
Вслед за этим следует выпить допол6
нительное количество жидкости (1
стакан) (см. «Особые указания»).
Препарат Мукофальк не следует при6
нимать в положении лежа или непо6
средственно перед сном.
Препарат Мукофальк следует прини6
мать в течение дня, по крайней мере
за 30–60 мин до приема других ЛС
или же через 30–60 мин после их при6
ема (см. «Взаимодействие»).
При наличии у пациента длительного
запора и нерегулярного стула в тече6
ние более 3 дней либо диареи, кото6
рая длится более 2 дней или сопро6
вождается кровью либо повышением
температуры, необходимо обратить6
ся к врачу.
Дети
Опыт лечения препаратом Муко6
фальк детей в возрасте до 12 лет но6
сит ограниченный характер, поэтому
детям, не достигшим 12 лет, примене6
ние противопоказано.
Препарат следует хранить в оригина6
льной упаковке для защиты содержи6
мого от влаги.
После вскрытия банки с препаратом
необходимо ее плотно закрывать.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
но усиление метеоризма и появление
чувства переполнения в области жи6
вота, однако в процессе дальнейшего
лечения эти явления, как правило,
проходят.
Может развиться вздутие живота и
копростаз. Существует также опас6
ность развития илеуса или непрохо6
димости пищевода, особенно при
приеме препарата без достаточного
количества жидкости.

Оболочки семян подорожника содер6
жат аллергены, которые могут приве6
сти к реакции гиперчувствительно6
сти при приеме внутрь или при кон6
такте с кожей. К возможным симпто6
мам реакции гиперчувствительности
относятся ринит, конъюнктивит,
бронхоспазм и в некоторых случа6
ях — анафилактический шок. Отме6
чались также кожные реакции, такие
как экзантема и зуд. Частота этих не6
желательных эффектов неизвестна.
Если любые из указанных в инструк6
ции побочных эффектов усугубляют6
ся или появляются другие побочные
эффекты, не указанные в инструкции,
необходимо сообщить об этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При совмест6
ном применении препарата с такими ЛС
как минералы, витамины (витамин В12),
сердечные гликозиды, производные ку6
марина, карбамазепин и препараты ли6
тия, их всасывание в тонкой кишке мо6
жет замедляться. По этой причине пре6
парат Мукофальк следует принимать за
30–60 мин до приема других ЛС или же
через 30–60 мин после их приема.
С целью снижения риска развития
непроходимости лечение препаратом
Мукофальк при совместном приеме с
лекарственными препаратами, угне6
тающими перистальтику кишечника
(такими как опиаты, лоперамид), не6
обходимо проводить под медицин6
ским наблюдением.
Отдельные исследования показали,
что оболочки семян подорожника вы6
зывают снижение уровня глюкозы в
крови. Пациентам с сахарным диабе6
том, получающим лечение препара6
том Мукофальк, может потребовать6
ся коррекция дозы противодиабети6
ческих препаратов.
Нельзя исключать возможность
ослабления действия тиреоидных
гормонов, даже если их прием осуще6
ствляется не одновременно с прие6
мом препарата Мукофальк.
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ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: ди6
скомфорт в области живота, метеоризм
и развитие кишечной непроходимости.
Лечение: симптоматическое; необхо6
димо употребление достаточного ко6
личества жидкости.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При приеме
препарата следует выпивать не менее
1,5 л жидкости в сутки.
Использование оболочек семян подо6
рожника в качестве вспомогательно6
го средства к диете при гиперхолесте6
ринемии требует медицинского на6
блюдения.
При отсутствии назначений врача
Препарат Мукофальк не следует при6
нимать пациентам с копростазом и
такими симптомами, как боль в живо6
те, тошнота и рвота. Эти симптомы
могут быть признаками потенциаль6
ной или существующей кишечной не6
проходимости.
Пациентам, принимающим препарат
Мукофальк для лечения хронического
запора, следует прекратить лечение
препаратом Мукофальк и обратиться к
врачу, если они испытывают боль в
животе или имеют нерегулярный стул.
Во время приема Мукофалька необ6
ходимо обеспечить обильное потреб6
ление жидкости, например 150 мл
воды (1 стакан воды) на каждый па6
кетик/мерную ложку(эквивалентно
5 г) препарата Мукофальк.
Проглатывание сухих гранул может
привести к трудностям при глотании
и удушью.
В отсутствие адекватного количества
жидкости прием объемообразующих
препаратов может привести к об6
струкции дыхательных путей и пи6
щевода, сопровождающейся удушьем
и кишечной непроходимостью. Сим6
птомами этих явлений могут быть
боль в груди, рвота или затруднение
при глотании или дыхании.
Лечение ослабленных больных
и/или пациентов пожилого возраста
требует медицинского наблюдения.
При наличии желудочно6кишечных
заболеваний наиболее важным аспек6

том лечения является обеспечение
замещения жидкости и солей (элект6
ролитов).
Препарат Мукофальк содержит саха6
розу. Пациентам с наследственной
непереносимостью фруктозы, глюко6
зо6галактозной мальабсорбцией или
врожденной недостаточностью саха6
разы6изомальтазы следует избегать
потребления сахарозы.
Разовая доза Мукофалька (5 г) содер6
жит 0,5 г сахарозы и 3,07 ккал (12,86
кДж), что эквивалентно 0,064 ХЕ.
Разовая доза Мукофалька (5 г) содер6
жит 3,9 ммоль (90 мг) натрия. Это
следует учитывать лицам, находя6
щимся на диете с контролируемым
содержанием натрия (с низким со6
держанием натрия/хлорида натрия).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. Применение препарата не
оказывает влияние на способность к
выполнению потенциально опасных
видов деятельности, требующих по6
вышенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций (в
т.ч. управление транспортными сред6
ствами, работа с движущимися меха6
низмами).
ФОРМА ВЫПУСКА. Гранулы апе�
льсиновые для приготовления суспен�
зии для приема внутрь.
1. По 5 г в пакетике из ламинирован6
ного материала бумага/ПЭ/алюми6
ний/ПЭ. По 20 пак. в коробке картон6
ной.
2. По 150 или 300 г в банке из много6
слойной бумаги, покрытой с внутрен6
ней стороны алюминиевой фольгой, с
внешней стороны — ламинирован6
ный слой с этикеткой, дно металличе6
ское с гальванизированным покрыти6
ем. Банка запаяна алюминиевой фо6
льгой и закрыта крышкой из ПЭ.
Мерная ложка вложена внутрь банки.
Каждую банку помещают в пачку
картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.



НАТАЛЬСИД® (NATALSID)

Натрия альгинат . . . . . . . . . . . . 205

STADA (Россия)

СОСТАВ
�Суппозитории ректальные 1 супп.

активное вещество:
натрия альгинат . . . . . . . . . . 250 мг

основа для суппозиториев: жир
твердый (витепсол, суппосир) —
достаточное количество до полу6
чения суппозитория массой 2,25 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суппозитории светло6се6
рого цвета с кремоватым оттенком,
торпедообразной формы.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гемостатическое, противо�
воспалительное, репаративное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Активное
вещество препарата — натрия альги6
нат — природный полисахарид, полу6
чаемый из бурых морских водорослей.
Оказывает выраженное гемостатиче6
ское, противовоспалительное и репа6
ративное действие.

ПОКАЗАНИЯ
• хронические анальные трещины в

стадии эпителизации;
• хронический кровоточащий гемор6

рой;
• проктосигмоидит;
• воспалительные явления в прямой

кишке в послеоперационном периоде.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо6

нентам препарата;
• детский возраст (до 14 лет).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Ректально. Суппозиторий вводят
в прямую кишку после самопроизво6
льного опорожнения кишечника или
очистительной клизмы. Взрослым и
детям старше 14 лет — по 1 супп. 2 раза
в сутки. Длительность курса лечения
препаратом Натальсид® — 7–14 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
ны аллергические реакции.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суппозитории
ректальные, 250 мг. В контурной ячей6
ковой упаковке 5 шт., 2 контурные
ячейковые упаковки в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Натрия альгинат
(Sodium alginate)205

� Синонимы
Натальсид®

205: супп. (STADA). . . . . . . . 88
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(Sodium picosulfate*)205
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Гутталакс®

205: капли для
приема внутрь (Представи�
тельство Акционерного общества
«Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . 88
Гуттасил205: капли для приема
внутрь, табл. (Фармак ПАО). . . . . . . . . 91
Регулакс® Пикосульфат205:
капли для приема внутрь
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НЕЙРОМИДИН®

(NEUROMIDIN)

Ипидакрин*. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122

Олайнфарм (Латвия)

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

активное вещество:
ипидакрина гидрохло6
рида моногидрат . . . . . . . . . . 20 мг

(в пересчете на ипидакрина гид6
рохлорид)
вспомогательные вещества: лак6
тозы моногидрат — 65 мг; крах6
мал картофельный — 14 мг; стеа6
рат кальция — 1 мг

Раствор для внутримышеч1
ного и подкожного введения . . 1 мл

активное вещество:
ипидакрина гидрохло6
рида моногидрат (в пе6
ресчете на ипидакрина
гидрохлорид) . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

15 мг
вспомогательные вещества: кис6
лота хлористоводородная кон6
центрированная — до pH 3; вода
для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые, плос6
коцилиндрические, с фаской, белого
цвета.
Раствор: прозрачная, бесцветная
жидкость.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антихолинэстеразное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Нейро6
мидин оказывает непосредственное
стимулирующее влияние на проведе6
ние импульса по нервным волокнам,
межнейрональным и нервно6мышеч6
ным синапсам ЦНС и перифериче6
ской нервной системы. Фармакологи6
ческое действие препарата Нейроми6
дин основано на сочетании двух меха6
низмов действия: блокада калиевых
каналов мембраны нейронов и мы6
шечных клеток; обратимое ингибиро6
вание холинэстеразы в синапсах.
Нейромидин усиливает действие на
гладкие мышцы не только ацетилхо6
лина, но и адреналина, серотонина,
гистамина и окситоцина.
Нейромидин обладает следующими
фармакологическими эффектами:



6 улучшает и стимулирует проведе6
ние импульса в нервной системе и
нервно6мышечную передачу;
6 усиливает сократимость гладкомы6
шечных органов под влиянием агони6
стов ацетилхолиновых, адреналино6
вых, серотониновых, гистаминовых и
окситоциновых рецепторов, за иск6
лючением калия хлорида;
6 улучшает память, тормозит прогре6
диентное течение деменции.
При доклиническом изучении Ней6
ромидин не оказывал тератогенного,
эмбриотоксического, мутагенного,
канцерогенного и иммунотоксиче6
ского действия, не влиял на эндок6
ринную систему.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь, в/м и п/к введения
быстро всасывается. Cmax в плазме
крови достигается через 1 ч после
приема внутрь и через 25–30 мин по6
сле в/м или п/к введения. Связыва6
ние с белками плазмы крови —
40–50% активного вещества. Быстро
поступает в ткани, период полурас6
пределения составляет 40 мин. Мета6
болизируется в печени. Выделяется
через почки (главным образом путем

канальцевой секреции и только 1/3 —
путем клубочковой фильтрации) и
экстраренально (через ЖКТ). T1/2

Нейромидина при парентеральном
введении составляет 2–3 ч. После па6
рентерального введения 34,8% дозы
препарата выводится с мочой в неиз6
мененном виде.
ПОКАЗАНИЯ
• заболевания периферической нерв6

ной системы (моно6 и полинейропа6
тия, полирадикулопатия, миасте6
ния и миастенический синдром раз6
личной этиологии);

• заболевания ЦНС (бульбарные па6
раличи и парезы; восстановитель6
ный период органических пораже6
ний ЦНС, сопровождающихся дви6
гательными и/или когнитивными
нарушениями);

• атония кишечника (лечение и про6
филактика)[дополнительно для
таблеток].

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• эпилепсия;
• экстрапирамидные заболевания с

гиперкинезами;
• стенокардия;
• выраженная брадикардия;
• бронхиальная астма;
• механическая непроходимость ки6

шечника или мочевыводящих путей;
• вестибулярные расстройства;
• язвенная болезнь желудка или две6

надцатиперстной кишки в стадии
обострения;

• беременность (препарат повышает
тонус матки);

• период лактации;
• детский возраст до 18 лет (отсутст6

вуют систематизированные данные
о применении).

С осторожностью: при язвенной бо6
лезни желудка и двенадцатиперст6
ной кишки, тиреотоксикозе, заболе6
ваниях ССС, а также пациентам с об6
структивными заболеваниями дыха6
тельной системы в анамнезе или при
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острых заболеваниях дыхательных
путей.
Дополнительно для таблеток
С осторожностью: при лактазной не6
достаточности, непереносимости
лактозы, синдроме мальабсорбции
лактозы/изомальтозы, т.к. в состав
препарата входит лактоза.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, п/к или в/м. Дозы и дли6
тельность лечения определяют инди6
видуально, в зависимости от степени
тяжести заболевания.
Таблетки
Заболевания периферической нервной
системы:
6 моно6 и полинейропатии, полира6
дикулопатии, миастения и миасте6
нический синдром различной этио6
логии — 10–20 мг (0,5–1 табл.) 1–3
раза в день. Курс лечения составляет
от 1 до 2 мес. При необходимости
курс лечения можно повторить не6
сколько раз с перерывом между кур6
сами в 1–2 мес;
6 для предотвращения миастениче6
ских кризов, при тяжелых наруше6
ниях нервно6мышечной проводи6
мости кратковременно парентера6
льно вводят 1–2 мл (15–30 мг) Ней6
ромидин 1,5% раствор для инъек6
ций, затем лечение продолжают
таблетками Нейромидин, дозу
можно увеличить до 20–40 мг (1–2
табл.) 5 раз в день.
Заболевания центральной нервной си�
стемы: бульбарные параличи и паре6
зы, восстановительный период орга6
нических поражений ЦНС (травма6
тического, сосудистого и иного гене6
за), сопровождающихся двигатель6
ными и/или когнитивными наруше6
ниями — 10–20 мг (0,5–1 табл.) 2–3
раза в день. Курс лечения от 2 до 6
мес. При необходимости курс лече6
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:
6 моно6 и полинейропатии различно6
го генеза — п/к или в/м 5–15 мг 1–2
раза в сутки, курс — 10–15 дней (в тя6
желых случаях — до 30 дней); далее
лечение продолжают таблетирован6
ной формой препарата;
6 миастения и миастенический синд6
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:
6 бульбарные параличи и парезы —
п/к или в/м 5–15 мг 1–2 раза в день
10–15 дней; при возможности пере6
ходят на таблетированную форму;
6 реабилитация при органических по6
ражениях ЦНС — в/м 10–15 мг 1–2
раза в день, курс — до 15 дней, далее,
при возможности, переходят на таб6
летированную форму.
Если очередная доза не была принята
вовремя, то ее дополнительно не при6
нимают.
Максимальная суточная доза — 200 мг.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Вызван6
ные возбуждением м6холинорецепто6
ров: слюнотечение, усиленное пото6
отделение, сердцебиение, тошнота,
диарея, желтуха, брадикардия, боль в
эпигастрии, усиленное выделение
секрета бронхов, бронхоспазм, судо6
роги. Слюнотечение и брадикардию
можно уменьшить м6холиноблокато6
рами (атропин и др.). Повышение то6
нуса матки, кожные аллергические
реакции.
Редко (после применения более вы6
соких доз) наблюдались головокру6
жение, головная боль, боль за груди6
ной, рвота, общая слабость, сонли6
вость, кожные реакции (зуд, сыпь). В
этих случаях уменьшают дозу или
кратковременно (на 1–2 дня) преры6



вают прием препарата. Указанные
побочные эффекты наблюдаются ме6
нее чем у 10% больных.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нейромидин
усиливает седативный эффект в ком6
бинации со средствами, угнетающими
ЦНС.
Действие и побочные эффекты уси6
ливаются при совместном примене6
нии с другими ингибиторами холи6
нэстеразы и м6холиномиметически6
ми средствами. У больных с миасте6
нией увеличивается риск развития
холинергического криза, если при6
менять Нейромидин одновременно с
другими холинергическими средст6
вами.
Возрастает риск развития брадикар6
дии, если β6адреноблокаторы приме6
нялись до начала лечения препара6
том Нейромидин.
Нейромидин можно применять в
комбинации с ноотропными препа6
ратами.
Алкоголь усиливает побочные эф6
фекты препарата.
Ослабляет угнетающее действие на
нервно6мышечную передачу и про6
ведение возбуждения по перифери6
ческим нервам местных анестети6
ков, аминогликозидов, калия хло6
рида.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
снижение аппетита, бронхоспазм,
слезотечение, усиленное потоотде6
ление, сужение зрачков, нистагм,
усиление перистальтики ЖКТ,
спонтанная дефекация и мочеиспу6
скание, рвота, желтуха, брадикар6
дия, нарушение внутрисердечной
проводимости, аритмии, снижение
АД, беспокойство, тревога, возбуж6
дение, чувство страха, атаксия, судо6
роги, кома, нарушения речи, сонли6
вость, общая слабость.
Лечение: применяют симптоматиче6
скую терапию, назначают м6холиноб6
локаторы (атропин, циклодол, мета6
цин и др.).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Отсутству6
ют систематизированные данные о
применении препарата Нейромидин
у детей.
На время лечения следует исключить
алкоголь (усиливает побочные эф6
фекты препарата).
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо�
ты, требующие повышенной скоро�
сти физических и психических реак�
ций. Во время лечения следует воз6
держаться от вождения автомобиля,
а также занятий потенциально опас6
ными видами деятельности, требу6
ющих повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор6
ных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 20
мг. По 10 табл. в контурной ячейко6
вой упаковке из пленки ПВХ и фоль6
ги алюминиевой. По 5 контурных
ячейковых упаковок в пачке из кар6
тона.
Раствор для внутримышечного и
подкожного введения, 5 мг/мл и 15
мг/мл. По 1 мл препарата в ампулах
нейтрального стекла (тип I). По 10
амп. в контурной ячейковой упаков6
ке из пленки ПВХ. По 1 контурной
ячейковой упаковке в пачке из кар6
тона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Нифуроксазид*
(Nifuroxazide*)209

� Синонимы
Эрсефурил®

209: капс. (Пред�
ставительство Акционерного
общества «Санофи�авентис
груп»). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 429
Энтерофурил®

209: капс.
(Представительство АО
«Босналек») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 417
Энтерофурил®

209: сусп. для
приема внутрь (Представи�
тельство АО «Босналек») . . . . . . . . . . . 417

Нифуроксазид* 209
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общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2 мл)
активное вещество:
дротаверина гидрохло6
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 мг

вспомогательные вещества: на6
трия дисульфит (натрия метаби6
сульфит) — 2 мг; этанол 96% — 132
мг; вода для инъекций — до 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для инъекций: про6
зрачная жидкость зеленовато6желтого
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Спазмолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Дротаве6
рин представляет собой производное
изохинолина, которое проявляет мощ6

ное спазмолитическое действие на
гладкую мускулатуру за счет ингиби6
рования фермента ФДЭ. Фермент
ФДЭ необходим для гидролиза
цАМФ до АМФ. Ингибирование фер6
мента ФДЭ приводит к повышению
концентрации цАМФ, которое запус6
кает следующую каскадную реакцию:
высокие концентрации цАМФ акти6
вируют цАМФ6зависимое фосфори6
лирование киназы легких цепей мио6
зина (КЛЦМ), фосфорилирование
КЛЦМ приводит к понижению ее аф6
финности к Ca2+6кальмодулиновому
комплексу, в результате чего инакти6
вированная форма КЛЦМ поддержи6
вает мышечное расслабление. цАМФ
кроме этого влияет на цитозольную
концентрацию иона Ca2+ благодаря
стимулированию транспорта Ca2+ в эк6
страцеллюлярное пространство и сар6
коплазматический ретикулум. Этот
понижающий концентрацию иона Ca2+

эффект дротаверина через цАМФ объ6
ясняет антагонистический эффект
дротаверина по отношению к Ca2+.
In vitro дротаверин ингибирует фер6
мент ФДЭ64 без ингибирования изо6
ферментов ФДЭ63 и ФДЭ65. Поэтому
эффективность дротаверина зависит
от концентраций ФДЭ64 в тканях, ко6
торые в разных тканях различается.
ФДЭ64 наиболее важна для подавле6
ния сократительной активности глад6
кой мускулатуры, в связи с чем селек6
тивное ингибирование ФДЭ64 может
быть полезным для лечения гиперки6
нетических дискинезий и различных
заболеваний, сопровождающихся спа6
стическим состоянием ЖКТ.
Гидролиз цАМФ в миокарде и глад6
кой мускулатуре сосудов происходит
главным образом с помощью изоэнзи6
ма ФДЭ63, чем объясняется тот факт,
что при высокой спазмолитической
активности у дротаверина отсутству6
ют серьезные побочные эффекты со
стороны сердца и сосудов и выражен6
ные эффекты в отношении ССС.
Дротаверин эффективен при спазмах
гладкой мускулатуры как нейрогенно6



го, так и мышечного происхождения.
Независимо от типа вегетативной ин6
нервации, дротаверин расслабляет
гладкую мускулатуру ЖКТ, желчевы6
водящих путей, мочеполовой системы.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Дротаве6
рин и/или его метаболиты могут не6
значительно проникать через плацен6
тарный барьер.
In vitro дротаверин имеет высокую
связь с белками плазмы (95–97%),
особенно с альбумином, γ6 и β6глобу6
линами, а также с α6ЛПВП.
У человека дротаверин почти полно6
стью метаболизируется в печени пу6
тем О6дезэтилирования. Его метабо6
литы быстро конъюгируют с глюку6
роновой кислотой. Главным метабо6
литом является 4'6дезэтилдротаве6
рин, кроме которого были идентифи6
цированы 66дезэтилдротаверин и
4'6дезэтилдротавералдин.
У человека для оценки показателей
фармакокинетики дротаверина испо6
льзовалась двухкамерная математиче6
ская модель. Конечный T1/2 плазмен6
ной радиоактивности составлял 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 метаболи6
тов) и около 30% — через кишечник.
Неизмененный дротаверин в моче не
обнаруживается.
ПОКАЗАНИЯ
• спазмы гладкой мускулатуры, свя6

занные с заболеваниями желчевы6
водящих путей: холецистолитиаз,
холангиолитиаз, холецистит, пери6
холецистит, холангит, папиллит;

• спазмы гладкой мускулатуры моче6
выводящих путей: нефролитиаз,
уретролитиаз, пиелит, цистит, те6
незмы мочевого пузыря;

В качестве вспомогательной терапии
(при невозможности пероральной те�
рапии):
• спазмы гладкой мускулатуры ЖКТ:

язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки, гастрит,
спазмы кардии и привратника, эн6
терит, колит;

• гинекологические заболевания:
дисменорея.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Раствор
для в/в и в/м введения
• гиперчувствительность к действую6

щему веществу или любому из вспо6
могательных веществ препарата;

• гиперчувствительность к натрия ди6
сульфиту (см. «Особые указания»);

• тяжелая печеночная или почечная
недостаточность;

• тяжелая хроническая сердечная не6
достаточность;

• детский возраст (применение дро6
таверина у детей в клинических ис6
следованиях не изучалось);

• период кормления грудью (клини6
ческие исследования отсутствуют).

С осторожностью: артериальная ги6
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 жи6
вотных и ретроспективные исследова6
ния клинических данных, применение
дротаверина в период беременности
не оказывало ни тератогенного, ни эм6
бриотоксического действия.
Несмотря на это при назначении
дротаверина беременным женщинам
следует соблюдать осторожность и
применять его только в тех случаях,
когда потенциальная польза для ма6
тери превышает потенциальный
риск для плода, при этом следует из6
бегать назначения инъекционной ле6
карственной формы препарата
Но6шпа® у беременных женщин.
Препарат не следует применять во
время родов (потенциальный риск
развития послеродовых атонических
кровотечений).
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В связи с отсутствием необходимых
клинических данных, в период лакта6
ции назначать препарат не рекомен6
дуется.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/м, в/в.
Взрослые: средняя суточная доза со6
ставляет 40–240 мг, разделенная на
1–3 в/м введения.
При острой почечной и желчнока6
менной колике — 40–80 мг в/в, мед6
ленно (продолжительность введения
около 30 с).

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
представлены неблагоприятные реак6
ции, наблюдавшиеся в клинических ис6
следованиях, разделенные по системам
органов с указанием частоты их возник6
новения в соответствии со следующей
градацией: очень часто (≥10%), часто
(≥1, <10%); нечасто (≥0,1, <1%); редко
(≥0,01, <0,1%); очень редко, включая от6
дельные сообщения (<0,01%); неизвест6
ная частота (по имеющимся данным ча6
стоту определить нельзя).
Со стороны ССС: редко — учащенное
сердцебиение, снижение АД.
Со стороны ЦНС: редко — головная
боль, головокружение, бессонница.
Со стороны ЖКТ: редко — тошнота,
запор.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — аллергические реакции (ангио6
невротический отек, крапивница,
сыпь, зуд) (см. «Противопоказа6
ния»); неизвестная частота — при
применении препарата сообщалось о
развития анафилактического шока со
смертельным исходом и без смерте6
льного исхода.
Местные реакции: редко — реакции в
месте введения.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Леводопа.
Ингибиторы ФДЭ, подобные папаве6
рину, ослабляют противопаркинсони6
ческий эффект леводопы. При назна6
чении дротаверина одновременно с
леводопой возможно усиление ригид6
ности и тремора.

Папаверин, бендазол и другие спазмо�
литики (в т.ч. и м�холинолитики).
Дротаверин усиливает спазмолити6
ческое действие папаверина, бендазо6
ла и других спазмолитиков, включая
м6холиноблокаторы.
Трициклические антидепрессанты,
хинидин и прокаинамид. Усиливает
гипотензию, вызываемую трицикли6
ческими антидепрессантами, хини6
дином и прокаинамидом.
Морфин. Снижает спазмогенную ак6
тивность морфина.
Фенобарбитал. Усиление спазмоли6
тического действия дротаверина.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: на6
рушения сердечного ритма и проводи6
мости, включая полную блокаду но6
жек пучка Гиса и остановку сердца,
которая может быть фатальной.
Лечение: в случае передозировки па6
циенты должны находиться под тща6
тельным медицинским наблюдением
и им следует проводить симптомати6
ческую терапию и лечение, направ6
ленное на поддержание основных
функций организма.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Раствор для
инъекций
Содержит дисульфит натрия, кото6
рый может вызывать реакции аллер6
гического типа, включая анафилакти6
ческие симптомы и бронхоспазм у
чувствительных лиц, особенно у лиц с
астмой или аллергическими заболева6
ниями в анамнезе. В случае повышен6
ной чувствительности к дисульфиту
натрия парентерального применения
препарата следует избегать (см. «Про6
тивопоказания»). При в/в введении
дротаверина у пациентов с понижен6
ным АД больной должен находиться в
горизонтальном положении в связи с
риском развития коллапса.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. В
период лечения необходимо воздер6
живаться от управления транспорт6



ными средствами и занятий другими
потенциально опасными видами дея6
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 I) с нанесенной точкой
разлома. 5 амп. помещены в пласти6
ковую контурную ячейковую упаков6
ку без покрытия (поддон). 1 или 5
поддонов помещены в картонную
пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
дротаверина гидрохлорид . . . 40 мг

вспомогательные вещества: маг6
ния стеарат — 3 мг; тальк — 4 мг;
повидон — 6 мг; крахмал кукуруз6
ный — 35 мг; лактозы моногид6
рат — 52 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые двояко6
выпуклые, желтого цвета, с зеленова6
тым или оранжевым оттенком, на од6
ной стороне гравировка «spa».

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Спазмолитическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Дротаве6
рин представляет собой производное
изохинолина, которое проявляет
мощное спазмолитическое действие
на гладкую мускулатуру за счет инги6
бирования ФДЭ IV типа (ФДЭ IV).
Ингибирование фермента ФДЭ IV
приводит к повышению концентра6
ции цАМФ, инактивации киназы лег6
кой цепи миозина, что в дальнейшем
вызывает расслабление гладкой мус6
кулатуры. Снижающий концентра6
цию ионов Ca2+ эффект дротаверина
через цАМФ объясняет антагонисти6
ческий эффект дротаверина по отно6
шению к ионам Ca2+.
In vitro дротаверин ингибирует фер6
мент ФДЭ IV без ингибирования
ферментов ФДЭ III и ФДЭ V. Поэто6
му эффективность дротаверина зави6
сит от концентраций ФДЭ IV в раз6
ных тканях. ФДЭ IV наиболее важна
для подавления сократительной ак6
тивности гладкой мускулатуры, в
связи с чем селективное ингибирова6
ние ФДЭ IV может быть полезным
для лечения гиперкинетических дис6
кинезий и различных заболеваний,
сопровождающихся спастическим
состоянием ЖКТ.
Гидролиз цАМФ в миокарде и глад6
кой мускулатуре сосудов происходит,
главным образом, с помощью фермен6
та ФДЭ III, чем объясняется тот факт,
что при высокой спазмолитической
активности у дротаверина отсутству6
ют серьезные побочные эффекты со
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стороны сердца и сосудов и выражен6
ные эффекты в отношении ССС.
Дротаверин эффективен при спазмах
гладкой мускулатуры как нейрогенно6
го, так и мышечного происхождения.
Независимо от типа вегетативной ин6
нервации, дротаверин расслабляет
гладкую мускулатуру ЖКТ, желчевы6
водящих путей, мочеполовой системы.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция.
По сравнению с папаверином дротаве6
рин при приеме внутрь быстрее и более
полно абсорбируется из ЖКТ. После
пресистемного метаболизма в систем6
ный кровоток поступает 65% принятой
дозы дротаверина. Cmax в плазме дости6
гается через 45–60 мин.
Распределение. In vitro дротаверин
имеет высокую связь с белками плаз6
мы (95–98%), особенно с альбуми6
ном, γ6 и β6глобулинами.
Дротаверин равномерно распределя6
ется по тканям, проникает в гладко6
мышечные клетки. Не проникает че6
рез ГЭБ. Дротаверин и/или его мета6
болиты могут незначительно прони6
кать через плацентарный барьер.
Метаболизм. У человека дротаверин
почти полностью метаболизируется в
печени.
Выведение. T1/2 дротаверина составля6
ет 8–10 ч.
В течение 72 ч дротаверин практиче6
ски полностью выводится из орга6
низма. Около 50% дротаверина выво6
дится почками и около 30% — через
ЖКТ. Дротаверин главным образом
экскретируется в виде метаболитов,
неизмененный дротаверин в моче не
обнаруживается.
ПОКАЗАНИЯ
• спазмы гладкой мускулатуры, при

заболеваниях желчевыводящих пу6
тей: холецистолитиаз, холангиоли6
тиаз, холецистит, перихолецистит,
холангит, папиллит;

• спазмы гладкой мускулатуры моче6
вого тракта: нефролитиаз, уретро6
литиаз, пиелит, цистит, спазмы мо6
чевого пузыря.

В качестве вспомогательной терапии:
• спазмы гладкой мускулатуры ЖКТ:

язвенная болезнь желудка и двена6
дцатиперстной кишки, гастрит,
спазмы кардии и привратника, эн6
терит, колит, спастический колит с
запором и синдром раздраженного
кишечника с метеоризмом;

• головные боли напряжения;
• дисменорея (менструальные боли).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу или любо6
му из вспомогательных веществ
препарата;

• тяжелая печеночная или почечная
недостаточность;

• тяжелая сердечная недостаточ6
ность (синдром низкого сердечного
выброса);

• детский возраст до 6 лет;
• период кормления грудью (клини6

ческие исследования отсутствуют);
• редкая наследственная непереноси6

мость галактозы, дефицит лактазы
и синдром мальабсорбции глюко6
зы6галактозы (из6за присутствия в
составе препарата лактозы).

С осторожностью: артериальная ги6
потензия; пациенты детского возрас6
та (недостаточность клинического
опыта применения); беременность
(см. «Применение при беременности
и кормлении грудью»).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В проведенных исследованиях
не выявлено тератогенное и эмбрио6
токсическое действие дротаверина, а
также неблагоприятное воздействие на
течение беременности. Однако при не6
обходимости применения препарата
Но6шпа® во время беременности, сле6
дует соблюдать осторожность, и назна6
чать препарат только после оценки со6
отношения потенциальной пользы для
матери и возможного риска для плода.
В связи с отсутствием необходимых
клинических данных в период груд6



ного вскармливания назначать не ре6
комендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Взрослые. По 1–2 табл. на один прием
2–3 раза в день. Максимальная суточ6
ная доза — 6 табл. (что соответствует
240 мг).
Дети. Клинические исследования с
использованием дротаверина с учас6
тием детей не проводились.
В случае назначения дротаверина
детям:
6 для детей 6–12 лет по 1 табл. на
один прием 1–2 раза в день. Макси6
мальная суточная доза — 2 табл. (что
соответствует 80 мг).
6 для детей старше 12 лет по 1 табл.
на один прием 1–4 раза в день или по
2 табл. на один прием 1–2 раза в день.
Максимальная суточная доза — 4
табл. (что соответствует 160 мг).
Продолжительность лечения без
консультации с врачом. При приеме
препарата без консультации с вра6
чом рекомендованная продолжите6
льность приема препарата обычно
составляет 1–2 дня. В случаях, когда
дротаверин используется в качестве
вспомогательной терапии, продол6
жительность лечения без консульта6
ции с врачом может быть больше
(2–3 дня). Если болевой синдром не
уменьшается, пациенту следует об6
ратиться к врачу.
При использовании флакона с ПЭ проб�
кой, снабженной штучным дозатором.
Перед использованием удалить защит6
ную полоску с верхней части флакона
и наклейку со дна флакона. Располо6
жить флакон в ладони таким образом,
чтобы дозирующее отверстие на до6
нышке не упиралось в ладонь. Затем
надавить на верх флакона, в результате
чего одна таблетка выпадет из дозиру6
ющего отверстия на донышке.
Метод оценки эффективности. Если
пациент может легко самостоятельно
диагностировать симптомы своего за6
болевания, т.к. они являются для него

хорошо известными, то эффектив6
ность лечения, а именно исчезновение
болей, также легко поддается оценке
пациентом. В случае если в течение не6
скольких часов после приема максима6
льной разовой дозы наблюдается уме6
ренное уменьшение боли или отсутст6
вие уменьшения боли или если боль
существенно не уменьшается после
приема максимальной суточной дозы,
рекомендуется обратиться к врачу.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
представлены неблагоприятные реак6
ции, наблюдавшиеся в клинических
исследованиях, разделенные по систе6
мам органов с указанием частоты их
возникновения в соответствии с гра6
дацией, рекомендованной ВОЗ: очень
часто (≥10%), часто (≥1, <10%); нечас6
то (≥0,1, <1%); редко (≥0,01, <0,1%);
очень редко, включая отдельные сооб6
щения (<0,01%); частота неизвестна
(по имеющимся данным частоту опре6
делить нельзя).
Со стороны ЦНС: редко — головная
боль, головокружение, бессонница.
Со стороны ССС: редко — ощущение
сердцебиения, снижение АД.
Со стороны ЖКТ: редко — тошнота,
запор.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — аллергические реакции (ангио6
невротический отек, крапивница,
сыпь, зуд) (см. раздел «Противопока6
зания»).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Леводопа. Ин6
гибиторы ФДЭ, подобные папаверину,
снижают антипаркинсоническое дейст6
вие леводопы. При назначении дротаве6
рина одновременно с леводопой воз6
можно усиление ригидности и тремора.
Другие спазмолитические средства,
включая м�холиноблокаторы. Взаим6
ное усиление спазмолитического
действия.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: на6
рушения сердечного ритма и проводи6
мости, включая полную блокаду но6
жек пучка Гиса и остановку сердца,
которая может быть фатальной.
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Лечение: в случае передозировки па6
циенты должны находиться под ме6
дицинским наблюдением, и при необ6
ходимости, им должно проводиться
симптоматическое и направленное на
поддержание основных функций ор6
ганизма лечение, включая индукцию
рвоты или промывание желудка.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Каждая таб6
летка препарата Но6шпа® 40 мг содер6
жит 52 мг лактозы моногидрата. Это
может вызывать желудочно6кишечные
жалобы у пациентов с непереносимо6
стью лактозы. Данная форма неприем6
лема для пациентов с дефицитом лак6
тазы, галактоземией или синдромом
нарушенной абсорбции глюкозы/га6
лактозы (см. «Противопоказания»).
Влияние на способность управлять ав�
томобилем и другими механизмами.
При приеме внутрь в терапевтических
дозах дротаверин не оказывает влия6
ния на способность управлять автомо6
билем и выполнять работы, требую6
щие повышенного внимания. При
проявлении каких6либо побочных
действий вопрос о вождении транс6
порта и работе с механизмами требует
индивидуального рассмотрения.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 40
мг. По 6, 10, 12, 20 или 24 табл. в блис6
тере ПВХ/Алюминий. По 1, 2, 4 или 5
бл. по 6 табл. помещают в картонную
пачку. По 3 бл. по 10 табл. помещают в
картонную пачку. По 2 бл. по 12 табл.
помещают в картонную пачку. По 1
бл. по 20 или 24 табл. помещают в кар6
тонную пачку.
По 10 табл. в блистере Алюми6
ний/Алюминий (ламинирован поли6
мером). По 2 бл. помещают в картон6
ную пачку.
По 60 или 64 табл. во флаконе из по6
липропилена с ПЭ пробкой, снабжен6
ной штучным дозатором. По 1 фл. по6
мещают в картонную пачку.
По 100 табл. во флаконе из полипро6
пилена с ПЭ пробкой. По 1 фл. поме6
щают в картонную пачку.

Флаконы из полипропилена по 60
табл., снабженные штучным дозато6
ром, и по 100 табл. с ПЭ пробкой, по 1
фл. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые ки1
шечнорастворимой обо1
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
пантопразола натрия
сесквигидрат . . . . . . . . . . . . 22,55 мг

45,1 мг
(соответствует пантопразолу —
20 и 40 мг)
вспомогательные вещества: ман6
нитол; кросповидон; натрия кар6
бонат, безводный; сорбитол; ка6
льция стеарат
оболочка кишечнорастворимая:
гипромеллоза; повидон; титана



диоксид (Е171); краситель желе6
за оксид желтый (Е172); пропи6
ленгликоль; метакриловой кис6
лоты и этилакрилата сополимер
(1:1); 30% дисперсия*; тальк;
макрогол 6000
*Полимерная дисперсия содер6
жит: 0,7% натрия лаурилсульфа6
та и 2,3% полисорбата 80 в каче6
стве эмульгаторов

Лиофилизат для приго1
товления раствора для
внутривенного введения . . . . 1 фл.

активное вещество:
пантопразола натрия
сесквигидрат . . . . . . . . . . . . . 45,1 мг

(в пересчете на пантопразол —
40 мг)
вспомогательные вещества: ман6
нитол — 140 мг; натрия цитрата
дигидрат — 5 мг; натрия гидро6
ксид 1 N раствор — q.s. до рН
11,3–11,7**
**Соответствует около 0,02 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые ки�
шечнорастворимой оболочкой: оваль6
ные, слегка двояковыпуклые, покры6
тые пленочной оболочкой светлого
желтовато6коричневого цвета.
Вид на изломе: шероховатая масса от
белого до светлого желтовато6корич6
невого цвета с пленочной оболочкой
светлого желтовато6коричневого
цвета.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для внутривенного введения: от
белого до белого со слегка желтова6
тым оттенком цвета. Допускается
спекание.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Ингибирующее протонный насос.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Для таб�
леток, покрытых кишечнораствори�
мой оболочкой
Ингибирует фермент H+6K+6АТФазу
(протонный насос) в париетальных
клетках желудка, тем самым блоки6
руя заключительную стадию синтеза

соляной кислоты. Это приводит к
снижению уровня базальной и стиму6
лированной секреции соляной кисло6
ты, независимо от природы раздра6
жителя. После однократного приема
препарата внутрь в дозе 20 мг дейст6
вие пантопразола наступает в течение
первого часа, максимум эффекта до6
стигается через 2–2,5 ч. Не влияет на
моторику ЖКТ. После прекращения
приема препарата секреторная актив6
ность полностью восстанавливается
через 3–4 сут.
Во время лечения антисекреторными
препаратами происходит повышение
сывороточной концентрации гастри6
на в ответ на снижение секреции со6
ляной кислоты. Уровень хромогра6
нина А (CgA) также повышается
вследствие снижения желудочной
кислотности. Повышенный уровень
CgA может помешать диагностике
нейроэндокринных опухолей.
Опубликованные данные свидетель6
ствуют о том, что применение ингиби6
торов протонной помпы (ИПП) дол6
жно быть прекращено в диапазоне от 5
дней до 2 нед до определения уровня
CgA. Это позволяет использовать дан6
ные об уровне CgA, который может
быть ложно увеличен при терапии
ИПП, и возвращается в диапазон нор6
мальных значений после ее отмены.
Для лиофилизата для приготовления
раствора для в/в введения
Ингибитор протонного насоса
(H+/K+6АТФазы), блокирует заклю6
чительную фазу секреции соляной
кислоты, снижая базальную и стиму6
лированную секрецию кислоты неза6
висимо от природы раздражителя.
По сравнению с другими ИПП, пан6
топразол обладает более высокой хи6
мической стабильностью при нейтра6
льном рН и меньшим потенциалом
взаимодействия с оксидазной систе6
мой печени, зависящей от цитохромо6
ма Р450. Поэтому не наблюдалось
клинически значимое взаимодействие
между пантопразолом и другими ЛС.
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ФАРМАКОКИНЕТИКА. Для таб�
леток, покрытых кишечнораствори�
мой оболочкой
Пантопразол быстро абсорбируется из
ЖКТ, Cmax в плазме (1–1,5 мкг/мл) до6
стигается через 2–2,5 ч после приема
внутрь, при этом значение Cmax остается
постоянным при многократном приеме.
Биодоступность препарата составляет
77%. Одновременный прием пищи не
влияет на показатель AUC, Cmax и био6
доступность; наблюдается лишь изме6
нение начала действия препарата.
Связь с белками плазмы — около 98%.
Vd составляет примерно 0,15 л/кг, а
клиренс — 0,1 л/ч/кг. Пантопразол
практически полностью метаболизи6
руется в печени. Является ингибито6
ром ферментной системы CYP2C19.
T1/2 — 1 ч. Из6за специфического свя6
зывания пантопразола с протонной
помпой париетальных клеток T1/2 не
коррелирует с продолжительностью
терапевтического эффекта. Выведение
метаболитов (80%) преимущественно
через почки; оставшаяся часть выво6
дится с желчью. Основной метаболит,
определяемый в сыворотке крови и в
моче, — десметилпантопразол, кото6
рый конъюгируется с сульфатом. T1/2

десметилпантопразола, основного ме6
таболита намного больше (примерно
1,5 ч), чем T1/2 самого пантопразола.
Хроническая почечная недостаточ�
ность (в т.ч. у находящихся на гемоди�
ализе) не требуется изменение доз
препарата. T1/2 короткий, как у здоро6
вых лиц. Очень малые количества
пантопразола могут диализироваться.
Цирроз печени (классы А и В по клас�
сификации Чайлд�Пью) при приеме
пантопразола 20 мг/сут T1/2 увеличи6
вается до 3–6 ч, AUC возрастала в
3–5 раз, а Cmax — в 1,3 раза по сравне6
нию со здоровыми лицами.
Пациенты пожилого возраста.Небо6
льшое увеличение AUC и повышение
Cmax у пациентов пожилого возраста по
сравнению с соответствующими дан6
ными у пациентов младшего возраста
не являются клинически значимыми.

Для лиофилизата для приготовления
раствора для в/в введения
Vd составляет примерно 0,15 л/кг, а
клиренс — 0,1 л/ч/кг. T1/2 пантопразо6
ла — около 1 ч.
Было отмечено несколько случаев за6
медленной элиминации.
Фармакокинетика не зависит от
кратности введения препарата и но6
сит линейный характер в диапазоне
доз от 10 до 80 мг как после приема
внутрь, так и после в/в введения.
Степень связывания с белками плаз6
мы крови составляет 98%. Метаболи6
зируется в печени. Выводится в виде
метаболитов, в основном почками
(около 80%), в небольшом количест6
ве выводится через кишечник.
Основным метаболитом в плазме
крови и моче является десметилпан6
топразол, конъюгированный с суль6
фатом. T1/2 метаболита — около 1,5 ч.
Нарушение функции почек. При при6
менении пантопразола у пациентов с
нарушением функции почек (вклю6
чая пациентов, находящихся на гемо6
диализе) снижения дозы не требует6
ся. Как и у пациентов с нормальной
функцией почек, T1/2 пантопразола
является коротким. Диализируется
только очень небольшая часть пан6
топразола. Не кумулирует.
Нарушение функции печени. У пациен6
тов с циррозом печени (классы А и В
по классификации Чайлд6Пью) зна6
чение T1/2 увеличивается до 7–9 ч.
AUC увеличивается в 5–7 раз. Cmax

увеличивается в 1,5 раза по сравнению
с аналогичными показателями у паци6
ентов с нормальной функцией печени.
Пациенты пожилого возраста. У па6
циентов пожилого возраста неболь6
шое увеличение AUC и Cmax не явля6
ется клинически значимым.
ПОКАЗАНИЯ. Общие для двух ле�
карственных форм
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки (в стадии
обострения), эрозивный гастрит (в
т.ч. связанные с приемом НПВС).



Для таблеток, покрытых кишечнора�
створимой оболочкой
• гастроэзофагеальная рефлюксная

болезнь (ГЭРБ), в т.ч. эрозивно6яз6
венный рефлюкс6эзофагит и ассо6
циированные с ГЭРБ симптомы:
изжога, регургитация кислым, боль
при глотании;

• эрадикация Helicobacter pylori в ком6
бинации с двумя антибиотиками;

• синдром Золлингера6Эллисона и
другие патологические состояния,
связанные с повышенной желудоч6
ной секрецией.

Для лиофилизата для приготовления
раствора для в/в введения
• гастроэзофагеальная рефлюксная

болезнь (ГЭРБ): эрозивный реф6
люкс6эзофагит (лечение), симпто6
матическое лечение ГЭРБ (т.е. не6
эрозивная рефлюксная болезнь —
НЭРБ);

• синдром Золлингера6Эллисона;
• эрадикация Helicobacter pylori в

комбинации с антибактериальны6
ми средствами;

• лечение и профилактика стрессовых
язв, а также их осложнений (крово6
течение, перфорация, пенетрация).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для двух лекарственных форм
• одновременное применение с атаза6

навиром;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 18 лет (эффектив6

ность и безопасность не изучены).
С осторожностью: печеночная недо6
статочность.
Для таблеток, покрытых кишечнора�
створимой оболочкой
• повышенная чувствительность к лю6

бому из компонентов препарата, а
также замещенным бензимидазолам;

• препарат содержит сорбитол, по6
этому не рекомендуется лицам с
редкой наследственной неперено6
симостью фруктозы;

• диспепсия невротического генеза.

С осторожностью: факторы риска де6
фицита цианокобаламина (витамина
В12), особенно на фоне гипо6 и ахлор6
гидрии.
Для лиофилизата для приготовления
раствора для в/в введения
• повышенная чувствительность к

любому из компонентов препарата.
С осторожностью: применение у па6
циентов пожилого возраста, одновре6
менное применение с ритонавиром.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Для таблеток, покрытых ки�
шечнорастворимой оболочкой
В качестве меры предосторожности
необходимо исключить применение
препарата Нольпаза® во время бере6
менности.
По причине недостаточной информа6
ции о применении препарата Нольпа6
за® у женщин в период грудного
вскармливания нельзя исключить
потенциальный риск для новорож6
денных и младенцев, находящихся на
грудном вскармливании. В связи с
этим, необходимо принятие решения
о прекращении грудного вскармлива6
ния либо об отмене/приостановле6
нии лечения препаратом Нольпаза®.
Данные о воздействии препарата Но6
льпаза® на фертильность у человека от6
сутствуют. Доклинические исследова6
ния показали отсутствие эффекта на
мужскую или женскую фертильность.
Для лиофилизата для приготовления
раствора для в/в введения
Препарат Нольпаза® противопоказан
при беременности и в период грудно6
го вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Для таблеток, покрытых кишеч�
норастворимой оболочкой
Внутрь, таблетку не следует разжевы6
вать и разламывать. Таблетку прогла6
тывать целиком, запивая небольшим
количеством жидкости, перед едой,
обычно перед завтраком. При двукрат6
ном приеме вторую дозу препарата ре6
комендуется принимать перед ужином.
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ГЭРБ, в т.ч. эрозивно�язвенный реф�
люкс�эзофагит и ассоциированные
симптомы: изжога, регургитация
кислым, боль при глотании:
6 легкой степени: рекомендуемая
доза — 1 табл. препарата Нольпаза®

по 20 мг/сут;
6 средней и тяжелой степени: реко6
мендуемая доза — 1–2 табл. препара6
та Нольпаза® по 40 мг/сут (40–80
мг/сут). Облегчение симптомов на6
ступает обычно в течение 2–4 нед.
Курс терапии составляет 4–8 нед.
Для профилактики, а также в качест6
ве поддерживающей длительной те6
рапии принимают по 20 мг/сут (1
табл. препарата Нольпаза® по 20 мг),
при необходимости дозу повышают
до 40–80 мг/сут. Возможен прием
препарата по требованию, при воз6
никновении симптомов.
Язвенная болезнь желудка и двенадца�
типерстной кишки, эрозивный гаст�
рит (в т.ч. связанные с приемом
НПВС): по 40–80 мг/сут. Курс лече6
ния 2 нед — при обострении язвенной
болезни двенадцатиперстной кишки,
если этого времени недостаточно, то
заживление обычно может быть до6
стигнуто в течение последующих 2
нед терапии. Курс лечения 4–8 нед —
при обострении язвенной болезни
желудка и эрозивном гастрите. Про6
тиворецидивное лечение язвенной
болезни желудка и двенадцатиперст6
ной кишки — по 20 мг/сут.
Эрадикация Helicobacter pylori (в ком�
бинации с антибиотиками): рекомен6
дуемая доза — 1 табл. препарата Но6
льпаза® (40 мг) 2 раза в день в комби6
нации с двумя антибиотиками, обыч6
но курс антихеликобактерной тера6
пии составляет 7–14 дней.
Синдром Золлингера�Эллисона и дру�
гие патологические состояния, связан�
ные с повышенной желудочной секре�
цией: рекомендуемая стартовая доза
длительной терапии пантопразолом —
80 мг/сут (2 табл. препарата Нольпа6
за® по 40 мг), разделенная на 2 приема.
В дальнейшем суточную дозу можно

титровать в зависимости от исходного
уровня желудочной секреции. Воз6
можно временное увеличение суточ6
ной дозы пантопразола до 160 мг с це6
лью адекватного контроля желудоч6
ной секреции. Длительность терапии
подбирается индивидуально.
Тяжелые нарушения функции печени:
доза пантопразола не должна превы6
шать 40 мг/сут и рекомендуется регу6
лярно контролировать активность
печеночных ферментов, особенно
при длительном лечении пантопразо6
лом. При увеличении активности пе6
ченочных ферментов рекомендуется
отменить препарат.
Пожилые лица и пациенты с заболева�
ниями почек: максимальная суточная
доза пантопразола — 40 мг.
У пожилых лиц, получающих эради6
кационную терапию Helicobacter py�
lori, длительность терапии обычно не
превышает 7 дней.
Для лиофилизата для приготовления
раствора для в/в введения
В/в, в течение 2–15 мин.
В/в введение препарата должно осуще6
ствляться медицинским персоналом.
В/в применение препарата Нольпаза®

рекомендуется только при невозмож6
ности приема внутрь и сроком не более
7 дней. При возникновении у пациента
возможности приема внутрь в/в введе6
ние следует заменить приемом препа6
рата Нольпаза®, таблетки, покрытые
кишечнорастворимой оболочкой.
Язвенная болезнь желудка и двенадца�
типерстной кишки (в стадии обо�
стрения), эрозивный гастрит (в т.ч.,
связанные с приемом НПВС) и ГЭРБ.
Рекомендованная суточная доза со6
ставляет 40 мг (1 фл.).
Синдром Золлингера�Эллисона. При
длительном лечении синдрома Зол6
лингера6Эллисона и других патоло6
гических гиперсекреторных состоя6
ний рекомендованная суточная доза в
начале лечения составляет 80 мг пре6
парата Нольпаза® в/в. В дальнейшем
доза может быть увеличена или уме6
ньшена. В случае применения препа6



рата Нольпаза® в суточной дозе свы6
ше 80 мг доза должна быть разделена
и вводиться 2 раза в сутки.
Возможно временное увеличение су6
точной дозы до 160 мг, но не дольше
чем необходимо для адекватного кон6
троля кислотности.
При необходимости экстренного кон6
троля кислотности начальная доза по
80 мг 2 раза достаточна для снижения
кислотного выброса в диапазоне ме6
нее 10 мЭкв/ч в течение 1 ч у боль6
шинства пациентов.
Лечение и профилактика стрессовых
язв и их осложнений (кровотечение,
перфорация, пенетрация). Рекомендо6
ванная суточная доза составляет 80 мг.
В случае применения препарата Ноль6
паза® в суточной дозе свыше 80 мг доза
должна быть разделена и вводиться 2
раза в сутки. Возможно временное уве6
личение суточной дозы до 160 мг.
Нарушение функции почек, пациенты
пожилого возраста. Коррекция дозы не
требуется, однако суточная доза пан6
топразола не должна превышать 40 мг.
Нарушение функции печени. У пациен6
тов с тяжелым нарушением функции
печени суточная доза пантопразола не
должна превышать 20 мг (1/2 фл.).
Приготовление раствора для в/в вве�
дения. Для приготовления готового к
употреблению раствора для в/в введе6
ния во флакон, содержащий лиофили6
зат, вводят 10 мл 0,9% раствора натрия
хлорида. Готовый раствор может быть
введен в объеме 10 мл или разведен в
100 мл 0,9% раствора натрия хлорида
или 5% раствора глюкозы. Не исполь�
зовать другие растворители.
Приготовленный раствор стабилен в
течение 12 ч после приготовления.
Однако рекомендуется использовать
раствор немедленно после приготов6
ления во избежание микробной кон6
таминации.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для
таблеток, покрытых кишечнораст�
воримой оболочкой
Примерно у 5% пациентов можно
ожидать развитие нежелательных ле6

карственных реакций (НЛР). Наибо6
лее частыми НЛР являются диарея и
головная боль, развивающиеся при6
близительно у 1% пациентов. Ниже
перечислены НЛР, зарегистрирован6
ные при применении пантопразола,
классифицированные в соответствии
с частотой встречаемости следующим
образом: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100 и <1/10); нечасто (≥1/1000 и
<1/100); редко (≥1/10 000 и <1/1000);
очень редко (<1/10000); частота неиз6
вестна (невозможно оценить на осно6
вании имеющихся данных).
Для НЛР, выявленных при постреги6
страционном применении препарата,
невозможно применить какую6либо
категорию частоты встречаемости, и
поэтому они указаны как «частота не6
известна».
В пределах каждой группы частоты
встречаемости НЛР представлены в
порядке уменьшения серьезности.
Со стороны органов кроветворения:
редко — агранулоцитоз; очень ред6
ко — лейкопения, тромбоцитопения,
панцитопения.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — повышенная чувствительность
(в т.ч. анафилактические реакции,
включая анафилактический шок).
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: редко — гиперлипидемия и по6
вышение концентрации липидов
(триглицериды, Хс) в плазме крови,
изменение массы тела; частота неиз6
вестна — гипонатриемия, гипомагни6
емия, гипокальциемия в сочетании с
гипомагниемией, гипокалиемия.
Нарушения психики: нечасто — нару6
шение сна; редко — депрессия (вклю6
чая обострения имеющихся рас6
стройств); очень редко — дезориента6
ция (включая обострения имеющих6
ся расстройств); частота неизвест6
на — галлюцинации, спутанность со6
знания (особенно у предрасположен6
ных пациентов, а также возможное
обострение симптомов при их нали6
чии до применения препарата).
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Со стороны нервной системы: нечас6
то — головная боль, головокруже6
ние; редко — дисгевзия (нарушение
вкуса); частота неизвестна — пара6
стезия.
Со стороны органа зрения: редко — на6
рушение зрения/нечеткость зрения.
Со стороны ЖКТ: нечасто — диарея,
тошнота/рвота, вздутие живота и ме6
теоризм, запор, сухость слизистой
оболочки полости рта, боль и диском6
форт в животе.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — повышение актив6
ности печеночных ферментов (транс6
аминаз, ГГТ); редко — повышение
концентрации билирубина; частота
неизвестна — гепатоцеллюлярные
повреждения, желтуха, гепатоцеллю6
лярная недостаточность.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — кожная сыпь/экзан6
тема/высыпание, кожный зуд; ред6
ко — крапивница, ангионевротиче6
ский отек; частота неизвестна —
синдром Стивенса6Джонсона, синд6
ром Лайелла, мультиформная эри6
тема, светочувствительность, подо6
страя кожная красная волчанка
(ПККВ).
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: нечас6
то — перелом шейки бедренной кос6
ти, костей запястья или позвоночни6
ка; редко — артралгия, миалгия; час6
тота неизвестна — мышечный спазм
как следствие нарушения электро6
литного баланса.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: частота неизвестна — интер6
стициальный нефрит (с возможным
прогрессированием до почечной не6
достаточности).
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: редко — гинекомастия.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: нечасто — астения,
чрезмерная утомляемость и недомо6
гание; редко — повышение темпера6
туры тела, периферический отек.

Для лиофилизата для приготовления
раствора для в/в введения
При применении пантопразола, лио6
филизат для приготовления раствора
для в/в введения, в соответствии с по6
казаниями и в рекомендованных до6
зах побочные эффекты возникают
крайне редко. Наиболее частой неже6
лательной побочной реакцией являет6
ся тромбофлебит в месте введения
препарата. Диарея и головная боль на6
блюдаются примерно у 1% пациентов.
Ниже приводятся данные о нежелате6
льных побочных реакциях в зависи6
мости от частоты их возникновения.
Классификация частоты развития
побочных эффектов ВОЗ: очень час6
то ≥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 мо6
жет быть оценена на основе имею6
щихся данных.
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — агранулоцитоз;
очень редко — тромбоцитопения,
лейкопения, панцитопения.
Со стороны нервной системы: нечас6
то — головная боль, головокружение;
редко — дисгевзия (нарушение вку6
са).
Со стороны органа зрения: редко —
нарушение зрения (затуманивание).
Со стороны ЖКТ: нечасто — диарея,
тошнота/рвота, вздутие живота и ме6
теоризм, запор, сухость слизистой
оболочки полости рта, дискомфорт и
боль в животе.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: частота неизвестна — интер6
стициальный нефрит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — экзантема/кожная
сыпь, кожный зуд; редко — крапивни6
ца, ангионевротический отек; частота
неизвестна — злокачественная экссу6
дативная эритема (синдром Стивен6
са6Джонсона), экссудативная много6
формная эритема, токсический эпи6



дермальный некролиз, фоточувстви6
тельность.
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: ред6
ко — артралгия, миалгия.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: редко — гиперлипидемия и по6
вышение концентрации липидов
(триглицериды, холестеролы) в плаз6
ме крови, изменение массы тела; час6
тота неизвестна — гипонатриемия,
гипомагниемия.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — тромбофле6
бит в месте введения; нечасто — сла6
бость, повышенная утомляемость и
недомогание; редко — повышение
температуры тела, периферические
отеки.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — повышенная чувствительность
(в т.ч. анафилактические реакции,
включая анафилактический шок).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — повышение актив6
ности печеночных ферментов — АСТ,
ГГТ в плазме крови; редко — повыше6
ние концентрации билирубина в
плазме крови; частота неизвестна —
гепатоцеллюлярные повреждения,
желтуха.
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: редко — гинекомастия.
Нарушения психики: нечасто — нару6
шение сна; редко — депрессия (вклю6
чая обострения имеющихся рас6
стройств); очень редко — дезориента6
ция (включая обострения имеющих6
ся расстройств); частота неизвест6
на — галлюцинации, спутанность со6
знания (особенно у предрасположен6
ных к этому пациентов), а также обо6
стрение симптомов, имевшихся до
начала терапии.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Для табле�
ток, покрытых кишечнорастворимой
оболочкой
Не рекомендуется одновременное
применение других ИПП или блока6
торов Н26гистаминовых рецепторов
без консультации врача.

Влияние пантопразола на всасывание
других лекарственных препаратов.
Вследствие глубокого и длительного
подавления секреции желудочного
сока, пантопразол может уменьшать
всасывание лекарственных препара6
тов, биодоступность которых зависит
от рН среды желудка (например неко6
торые азольные противогрибковые
препараты, таких как кетоконазол, ит6
раконазол, позаконазол, и другие пре6
параты, такие как эрлотиниб).
Препараты для лечения ВИЧ�инфек�
ции (атазанавир). Одновременное
применение атазанавира и других
препаратов для лечения ВИЧ6инфек6
ции, всасывание которых зависит от
рН, с ИПП может привести к сущест6
венному снижению биодоступности
этих препаратов для лечения
ВИЧ6инфекции и оказать влияние на
эффективность данных лекарствен6
ных препаратов. Одновременное
применение ИПП и атазанавира не
рекомендовано.
В случае если одновременное приме6
нение ингибиторов протеаз ВИЧ и
ИПП все же необходимо, рекоменду6
ется проводить тщательный клини6
ческий контроль (например опреде6
ление вирусной нагрузки). Доза пан6
топразола не должна превышать 20
мг в день. Также может потребовать6
ся корректировка дозы ингибитора
протеаз ВИЧ.
Непрямые антикоагулянты (фенпро�
кумон или варфарин). Несмотря на то
что в клинических фармакокинети6
ческих исследованиях не наблюда6
лось взаимодействия при одновре6
менном применении пантопразола с
фенпрокумоном или варфарином, в
пострегистрационном периоде было
зарегистрировано несколько отдель6
ных случаев изменения МНО. Поэто6
му рекомендуется контролировать
ПВ/МНО в начале и по окончанию
терапии, а также во время нерегуляр6
ного применения пантопразола.
Метотрексат. При одновременном
применении высоких доз метотрекса6
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та (например 300 мг) и ИПП концен6
трация метотрексата у некоторых па6
циентов повышалась. Пациентам (на6
пример с раком или псориазом), при6
нимающим высокие дозы метотрек6
сата, рекомендуется временно пре6
кратить лечение пантопразолом.
Другие взаимодействия. Пантопразол
подвергается интенсивному метабо6
лизму в печени при участии фермент6
ной системы цитохрома P450. Глав6
ным метаболическим путем является
деметилирование под действием изо6
фермента CYP2C19, другие метабо6
лические пути включают окисление
под действием изофермента CYP3A4.
В исследованиях взаимодействий с
лекарственными препаратами, кото6
рые также метаболизируются этими
путями, такими как карбамазепин,
диазепам, глибенкламид, нифедипин
и контрацептивы для приема внутрь,
содержащие левоноргестрел и этини6
лэстрадиол, не было выявлено кли6
нически значимых взаимодействий.
Результаты ряда исследований взаи6
модействий показали, что пантопра6
зол не влияет на метаболизм ЛС, ко6
торый протекает с участием изофер6
ментов CYP1A2 (таких как кофеин,
теофиллин), изоферментов CYP2C9
(таких как пироксикам, диклофенак,
напроксен), изоферментов CYP2D6
(таких как метопролол), изофермен6
тов CYP2E1 (таких как этанол), и не
влияет на связанное с P6gp всасыва6
ние дигоксина.
Такие ингибиторы активности изо6
фермента CYP2C19, как флувокса6
мин, могут повышать системную экс6
позицию пантопразола. Снижение
дозы может понадобиться пациентам,
получающим длительное лечение вы6
сокими дозами пантопразола или па6
циентам с печеночной недостаточно6
стью.
Такие индукторы активности изо6
ферментов CYP2C19 и CYP3A4, как
рифампицин и зверобой продыряв6
ленный (Hypericum perforatum), мо6
гут снижать в плазме крови концент6

рацию ИПП, метаболизирующихся с
помощью этих ферментных систем.
Не отмечалось лекарственное взаи6
модействие при одновременном при6
менении с антацидами.
При одновременном применении
пантопразола с антибиотиками (кла6
ритромицин, метронидазол, амокси6
циллин) клинически значимые ле6
карственные взаимодействия отсут6
ствовали.
Для лиофилизата для приготовления
раствора для в/в введения
Одновременное применение атазана6
вира 300 мг/ритонавира 100 мг с
омепразолом (40 мг 1 раз в день) или
атазанавира 400 мг с лансопразолом
(60 мг однократно) у здоровых добро6
вольцев приводило к существенному
снижению биодоступности атазана6
вира. Всасывание атазанавира зави6
сит от рН ЖКТ, поэтому пантопразол
не должен применяться одновремен6
но с атазанавиром.
Одновременное применение препа6
рата Нольпаза® может уменьшить
всасывание препаратов, биодоступ6
ность которых зависит от рН среды
желудка (например кетоконазол, ин6
траконазол, позаконазол, и таких как
эрлотиниб).
Препарат Нольпаза® может применя6
ться без риска негативного лекарст6
венного взаимодействия:
6 у пациентов с заболеваниями ССС,
принимающих сердечные гликозиды
(дигоксин), БКК (нифедипин), бе6
та6адреноблокаторы (метопролол);
6 у пациентов с заболеваниями ЖКТ,
принимающих антациды, антибакте6
риальные средства (амоксициллин,
кларитромицин, метронидазол);
6 у пациентов, принимающих контра6
цептивы для приема внутрь, содержа6
щие левоноргестрел и этинилэстра6
диол;
6 у пациентов, принимающих НПВС
(диклофенак, напроксен, пироксикам);
6 у пациентов с заболеваниями эндок6
ринной системы, принимающих гли6
бенкламид;



6 у пациентов с тревожными состоя6
ниями и расстройствами сна, прини6
мающих диазепам;
6 у пациентов с эпилепсией, принима6
ющих карбамазепин и фенитоин;
6 у пациентов, принимающих непря6
мые антикоагулянты (варфарин и
фенпрокумон) под контролем ПВ и
МНО в начале и по окончанию тера6
пии, а также во время нерегулярного
применения пантопразола;
Также отмечено отсутствие клиниче6
ски значимого лекарственного взаи6
модействия с кофеином, этанолом,
теофиллином.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере6
дозировки в результате применения
препарата Нольпаза® отмечено не
было. Дозы пантопразола до 240 мг
вводились в/в в течение 2 мин и пере6
носились хорошо.
Лечение: в случае передозировки и то6
лько при появлении клинических
проявлений проводится симптомати6
ческая и поддерживающая терапия.
Гемодиализ неэффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Общее для
двух лекарственных форм
Одновременное применение с атазана�
виром. Одновременное применение
атазанавира с ИПП не рекомендуется.
Если применение атазанавира с ИПП
необходимо, следует проводить тща6
тельный клинический мониторинг
(например измерение вирусной на6
грузки) в сочетании с повышением
дозы атазанавира до 400 мг с примене6
нием 100 мг ритонавира. Не следует
превышать суточную дозу пантопра6
зола 20 мг (см. «Взаимодействие»).
Инфекции ЖКТ, вызванные бактери�
ями. Пантопразол, как и другие ИПП,
может увеличивать количество бак6
терий, которые обычно присутствуют
в верхних отделах ЖКТ. Лечение
ИПП может незначительно повысить
риск возникновения желудочно6ки6
шечных инфекций, вызванных таки6
ми бактериями, как Salmonella и Cam�
pylobacter или C. difficile.

Гипомагниемия. Отмечали случаи тя6
желой гипомагниемии у пациентов,
получавших ИПП, такие как пантоп6
разол, в течение не менее 3 мес и в бо6
льшинстве случаев в течение года.
Серьезные проявления гипомагние6
мии, такие как усталость, тетания, де6
лирий, судороги, головокружение и
желудочковая аритмия, могут нача6
ться незаметно, и их можно пропус6
тить. В большинстве случаев состоя6
ние пациентов улучшается после за6
местительной терапии магнием и
прекращения лечения ИПП.
Пациентам, требующим длительной
терапии или принимающим ИПП в
комбинации с дигоксином или препа6
ратами, которые могут вызывать ги6
помагниемию (например диурети6
ки), нужно определять содержание
магния в плазме крови перед началом
лечения ИПП и периодически во
время лечения.
Переломы костей. Длительное лечение
(более 1 года) высокими дозами ИПП
может незначительно повысить риск
переломов бедра, запястья и позвоноч6
ника, преимущественно у лиц пожило6
го возраста или при наличии других
факторов риска. Наблюдательные ис6
следования позволяют предположить,
что ИПП могут увеличивать общий
риск переломов на 10–40%. Некоторые
из них могут быть обусловлены други6
ми факторами риска. Пациенты с рис6
ком развития остеопороза должны по6
лучать лечение в соответствии с дейст6
вующими клиническими рекоменда6
циями и употреблять достаточное ко6
личество витамина D и кальция.
ПККВ. Применение ИПП может вы6
зывать в очень редких случаях
ПККВ. В случае возникновения оча6
гов поражения кожи, особенно на от6
крытых для солнечного воздействия
участках, сопровождающихся арт6
ралгией, пациент должен незамедли6
тельно обратиться за медицинской
помощью. Врачу следует рассмотреть
вопрос об отмене препарата Нольпа6
за®. ПККВ вследствие предшествую6
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щей терапии ИПП может увеличить
риск развития ПККВ при последую6
щей терапии другими ИПП.
Для таблеток, покрытых кишечнора�
створимой оболочкой

Печеночная недостаточность. У паци6
ентов с тяжелыми нарушениями функ6
ции печени необходимо регулярно
контролировать активность печеноч6
ных ферментов во время лечения пан6
топразолом, особенно при длительном
применении препарата. При увеличе6
нии активности печеночных фермен6
тов терапию следует прекратить.
Комбинированная терапия. В случае
комбинированной терапии необходи6
мо ознакомиться с инструкцией по
медицинскому применению для при6
меняемых в комбинации лекарствен6
ных препаратов.
Влияние на всасывание витамина В12. У
пациентов с синдромом Золлинге6
ра6Эллисона и другими патологически6
ми гиперсекреторными состояниями,
требующими длительного лечения,
пантопразол, как и все лекарственные
препараты, блокирующие секрецию
кислоты, может уменьшать всасывание
витамина B12 (цианокобаламин) вслед6
ствие гипо6 или ахлоргидрии. Это сле6
дует учитывать пациентам со снижен6
ным запасом витамина В12 в организме
или с факторами риска нарушения вса6
сывания витамина B12 при длительной
терапии или наличии соответствующих
клинических симптомов.
Длительная терапия. При длитель6
ной терапии, особенно сроком более 1
года, пациенты должны находиться
под регулярным наблюдением врача.
Для лиофилизата для приготовления
раствора для в/в введения
Печеночная недостаточность. У па6
циентов с тяжелыми нарушениями
функции печени необходимо регу6
лярно контролировать уровень пече6
ночных ферментов. При увеличении
активности печеночных ферментов
следует прекратить применение пре6

парата Нольпаза® (см. «Способ при6
менения и дозы»).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами (для обеих лекарственных
форм). Следует воздержаться от
управления транспортными средст6
вами и другими механизмами, требу6
ющими повышенного внимания, т.к.
возможно развитие головокружения
и нарушения зрения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые кишечнорастворимой оболоч�
кой, 20 мг и 40 мг. По 14 табл. в блисте6
ре из комбинированного материала
ОПА/алюминий/ПВХ и фольги алю6
миниевой. По 1, 2, 4 бл. помещают в
пачку картонную.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для внутривенного введения, 40
мг. По 40 мг пантопразола во флако6
не, вместимостью 15 мл, из бесцвет6
ного стекла (тип I), укупоренном
цветной пробкой из хлорбутилкаучу6
ка, с обкаткой алюминиевым колпач6
ком, закрытым цветной пластмассо6
вой крышкой контроля первого
вскрытия. 1 фл. помещают в пачку
картонную. По 1 поддону (по 5 фл.)
или 2 поддона (по 5 фл.), или 4 поддо6
на (по 5 фл.) помещают в пачку кар6
тонную. Поддон изготовлен из про6
зрачной пленки ПВХ.
КОММЕНТАРИЙ. Собственное про6
спективное, контролируемое, стратифи6
цированное, многоцентровое, клиниче6
ское исследование (34 центра в России,
Польше, Словении.): «Эффективность и
безопасность Пантопразола у пациентов
в лечении и облегчении симптомов гаст6
роэзофагеальной рефлюксной болезни
(ГЭРБ) — ПАН6СТАР»1

Нольпаза 40 мг 1 раз/сут в течение
4–8 нед, с последующим контролем
через 1 мес.
Оцениваемые параметры:
1. Оценка эффективности заживле6
ния эрозий при ГЭРБ.
2. Оценка купирования симптоматики.
3. Оценка изменения качества жизни.



Результаты исследования:
1. Эффективное заживление эрозий
(эндоскопическая ремиссия ГЭРБ к
28 дню у 91,1% , к 56 дню — 100%).
2. Стойкое купирование симптомов
ГЭРБ (невозвращение через 1 мес по6
сле окончания терапии).
3. Высокая приверженность (на 26м
визите — соблюдение 93%, на 36м ви6
зите — 96%).
4. Безопасная терапия (95% пациен6
тов отметили отличную переноси6
мость терапии).
5. Значительное стабильное повыше6
ние качества жизни.
Литература
1. Лазебник Л.Б., Бордин Д.С. Эф6
фективность пантопразола (Нольпа6
зы) при однократном утреннем прие6
ме 40 мг у больных ГЭРБ: исследова6
ние PAN6STAR.6 Consilium Medi6
cum.6 2013.6 Т.15.6 №8.6 C. 6–12.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
кишечнорастворимой
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
рабепразол натрия . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: ман6
нитол — 20 мг; магния оксид — 31
мг; гипролоза — 9,8 мг; гипролоза
низкозамещенная — 1,5 мг; маг6
ния стеарат — 0,8 мг
оболочка внутренняя: этилцеллю6
лоза — 0,6 мг; магния оксид — 0,6 мг
оболочка кишечнорастворимая:
гипромеллозы фталат — 8,8 мг;
дибутилсебакат — 0,9 мг; краси6
тель железа оксид красный — 0,02
мг; титана диоксид — 0,4 мг;
тальк — 0,9 мг

Таблетки, покрытые ки1
шечнорастворимой обо1
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
рабепразол натрия . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: ман6
нитол — 40 мг; магния оксид — 62
мг; гипролоза — 19,5 мг; гипроло6
за низкозамещенная — 3 мг; маг6
ния стеарат — 1,5 мг
оболочка внутренняя: этилцеллю6
лоза — 1 мг; магния оксид — 1 мг
оболочка кишечнорастворимая:
гипромеллозы фталат — 13,6 мг;
дибутилсебакат — 1,4 мг; краси6
тель железа оксид желтый — 0,1
мг; титана диоксид — 0,7 мг;
тальк — 1,3 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 10 мг: круглые,
двояковыпуклые, покрытые кишечно6
растворимой оболочкой розового цвета.
Таблетки, 20 мг: круглые, двояковы6
пуклые, покрытые кишечнораство6
римой оболочкой желтого цвета.
На поперечном разрезе — ядро белого
цвета.
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противоязвенное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия
Рабепразол натрия относится к классу
антисекреторных веществ, производ6
ных бензимидазола. Рабепразол на6
трия подавляет секрецию желудочного
сока путем специфического ингибиро6
вания Н+/К+6АТФазы на секреторной
поверхности париетальных клеток же6
лудка. Н+/К+6АТФаза представляет
собой белковый комплекс, который
функционирует как протонная помпа,
таким образом, рабепразол натрия яв6
ляется ингибитором протонной помпы
(ИПП) в желудке и блокирует фина6
льную стадию продукции кислоты.
Данный эффект является дозозависи6
мым и приводит к подавлению как ба6
зальной, так и стимулируемой секре6
ции кислоты, независимо от раздражи6
теля. Рабепразол натрия не обладает
антихолинергическими свойствами.
Антисекреторное действие
После перорального приема 20 мг ра6
бепразола натрия антисекреторный эф6
фект развивается в течение часа. Инги6
бирование базальной и стимулируемой
секреции кислоты через 23 ч после при6
ема первой дозы рабепразола натрия
составляет 69 и 82% соответственно и
продолжается до 48 ч. Такая продолжи6
тельность фармакодинамического дей6
ствия намного превышает предсказуе6
мую на основании T1/2 (примерно 1 ч).
Данный эффект может быть объяснен
продолжительным связыванием лекар6
ственного вещества с Н+/К+6АТФазой
париетальных клеток желудка. Величи6
на ингибирующего действия рабепра6
зола натрия на секрецию кислоты до6
стигает плато после трех дней приема
рабепразола натрия. При прекращении
приема секреторная активность восста6
навливается в течение 1–2 дней.
Влияние на уровень гастрина в плазме
В ходе клинических исследований
пациенты принимали 10 или 20 мг ра6
бепразола натрия ежедневно при про6

должительности лечения до 43 мес.
Уровень гастрина в плазме был повы6
шен первые 2–8 нед, что отражает ин6
гибирующее действие на секрецию
кислоты. Концентрация гастрина
возвращалась к исходному уровню
обычно в течение 1–2 нед после пре6
кращения лечения.
Влияние на энтерохромафиноподоб�
ные клетки
При исследовании образцов биопсии
желудка человека из области антрума
и дна желудка 500 пациентов, получав6
ших рабепразол натрия или препарат
сравнения в течение 8 нед, устойчивые
изменения в морфологической струк6
туре энтерохромафиноподобных кле6
ток, степени выраженности гастрита,
частоте атрофического гастрита, ки6
шечной метаплазии или распростране6
нии инфекции Helicobacter pylori не
были обнаружены. В исследовании с
участием более 400 пациентов, полу6
чавших рабепразол натрия (10 или 20
мг/сут) продолжительностью до 1
года, частота гиперплазии была низкой
и сравнимой с таковой для омепразола
(20 мг/кг). Не был зарегистрирован ни
один случай аденоматозных измене6
ний или карциноидных опухолей, на6
блюдавшихся у крыс.
Другие эффекты
Системные эффекты рабепразола на6
трия в отношении ЦНС, ССС или
дыхательной системы в настоящий
момент не обнаружены. Было показа6
но, что рабепразол натрия при перо6
ральном приеме в дозе 20 мг в течение
2 нед не оказывает влияние на функ6
цию щитовидной железы, углевод6
ный обмен, уровень паратиреоидного
гормона в крови, а также на уровень
кортизола, эстрогенов, тестостерона,
пролактина, глюкагона, ФСГ, ЛГ, ре6
нина, альдостерона и СТГ.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция.
Рабепразол быстро абсорбируется из
кишечника, и его пиковые концентра6
ции в плазме достигаются примерно
через 3,5 ч после приема дозы в 20 мг.



Изменение пиковых концентраций в
плазме (Cmax) и значений AUC рабепра6
зола носят линейный характер в диапа6
зоне доз от 10 до 40 мг. Абсолютная
биодоступность после перорального
приема 20 мг (по сравнению с в/в вве6
дением) составляет около 52%. Кроме
того, биодоступность не изменяется
при многократном приеме рабепразо6
ла. У здоровых добровольцев T1/2 из
плазмы составляет около 1 ч (варьируя
от 0,7 до 1,5 ч), а суммарный клиренс
составляет 3,8 мл/мин/кг. У пациен6
тов с хроническим поражением печени
AUC увеличена вдвое по сравнению с
данным показателем у здоровых доб6
ровольцев, что свидетельствует о сни6
жении метаболизма первого прохож6
дения, а T1/2 из плазмы увеличен в 2–3
раза. Ни время приема препарата в те6
чение суток, ни антациды не влияют на
абсорбцию рабепразола. Прием препа6
рата с жирной пищей замедляет абсор6
бцию рабепразола на 4 ч и более, одна6
ко ни Cmax, ни степень абсорбции не из6
меняются.
Распределение. У человека степень
связывания рабепразола с белками
плазмы составляет около 97%.
Биотрансформация и выведение. У здо6
ровых людей после приема однократ6
ной пероральной дозы 20 мг 14С6мече6
ного рабепразола натрия неизменен6
ный препарат в моче найден не был.
Около 90% рабепразола выводится с
мочой главным образом в виде двух ме6
таболитов: конъюгата меркаптуровой
кислоты (М5) и карбоновой кислоты
(М6), а также в форме двух неизвест6
ных метаболитов, выявленных в ходе
токсикологического анализа. Оставша6
яся часть принятого рабепразола на6
трия выводится с калом. Суммарное
выведение составляет 99,8%. Эти дан6
ные свидетельствуют о небольшом вы6
ведении метаболитов рабепразола на6
трия с желчью. Основным метаболитом
является тиоэфир (M1). Единственным
активным метаболитом является дес6
метил (М3), однако он наблюдался в
низкой концентрации только у одного

участника исследования после прие6
ма 80 мг рабепразола.
Особые группы пациентов
Терминальная стадия почечной недо�
статочности. У пациентов со стабиль6
ной почечной недостаточностью в тер6
минальной стадии, которым необходим
поддерживающий гемодиализ (Cl креа6
тинина <5 мл/мин/1,73 м2), выведение
рабепразола натрия схоже с таковым
для здоровых добровольцев. AUC и Cmax

у этих пациентов были примерно на
35% ниже, чем у здоровых доброволь6
цев. В среднем T1/2 рабепразола состав6
лял 0,82 ч у здоровых добровольцев,
0,95 ч — у пациентов во время гемодиа6
лиза и 3,6 ч — после гемодиализа. Кли6
ренс препарата у пациентов с заболева6
ниями почек, нуждающихся в гемодиа6
лизе, был приблизительно в 2 раза
выше, чем у здоровых добровольцев.
Хронический компенсированный цир�
роз. Пациенты с хроническим компен6
сированным циррозом печени перено6
сят рабепразол натрия в дозе 20 мг 1
раз в день, хотя AUC удвоена и Cmax

увеличена на 50% по сравнению с тако6
выми показателями у здоровых добро6
вольцев соответствующего пола.
Пожилые пациенты. У пожилых паци6
ентов элиминация рабепразола неско6
лько замедлена. После 7 дней приема
рабепразола по 20 мг/сут у пожилых
лиц AUC была примерно вдвое больше,
а Cmax повышена на 60% по сравнению с
данными показателями у молодых здо6
ровых добровольцев. Однако признаки
кумуляции рабепразола не отмечались.
CYP2C19�полиморфизм. У пациентов
с замедленным метаболизмом
CYP2C19 после 7 дней приема рабеп6
разола в дозе 20 мг/сут AUC увели6
чивается в 1,9 раза, а T1/2 в 1,6 раза по
сравнению с теми же параметрами у
быстрых метаболизаторов, в то время
как Cmax увеличивается на 40%.

ПОКАЗАНИЯ. Таблетки, покрытые
кишечнорастворимой оболочкой, 10 мг
Симптомы диспепсии, связанной с по6
вышенной кислотностью желудочного
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сока, в т.ч. симптомы гастроэзофагеа6
льной рефлюксной болезни (ГЭРБ —
например изжога, кислая отрыжка).
Таблетки, покрытые кишечнораство�
римой оболочкой, 20 мг
• язвенная болезнь желудка в стадии

обострения и язва анастомоза;
• язвенная болезнь двенадцатиперст6

ной кишки в стадии обострения;
• эрозивная и язвенная ГЭРБ или

рефлюкс6эзофагит;
• поддерживающая терапия ГЭРБ;
• неэрозивная гастроэзофагеальная

рефлюксная болезнь (НЭРБ);
• синдром Золлингера6Эллисона и

другие состояния, характеризующие6
ся патологической гиперсекрецией;

• в комбинации с соответствующей
антибактериальной терапией для
эрадикации Helicobacter pylori у па6
циентов с язвенной болезнью.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к рабепра6

золу, замещенным бензимидазолам
или любому из вспомогательных
веществ препарата;

• беременность;
• период лактации;
• возраст до 12 лет (таблетки, покры6

тые кишечнорастворимой оболоч6
кой, 20 мг для кратковременного ле6
чения ГЭРБ);

возраст до 18 лет (таблетки, покры6
тые кишечнорастворимой оболоч6
кой, 10 мг)
С осторожностью: детский возраст
(таблетки, покрытые кишечнораство6
римой оболочкой, 20 мг для всех пока6
заний, за исключением ГЭРБ); тяже6
лая почечная недостаточность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕННО1
СТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Данных по безопасности применения
рабепразола во время беременности нет.
Исследования репродуктивности на
крысах и кроликах не выявили при6
знаки нарушения фертильности или
дефекты развития плода, обуслов6
ленные рабепразолом; однако у крыс
в небольших количествах препарат

проникает через плацентарный барь6
ер. Нофлюкс® не следует применять
при беременности за исключением
случаев, когда ожидаемый положите6
льный эффект для матери превосхо6
дит возможный вред для плода.
Неизвестно, выделяется ли рабепразол
с грудным молоком. Соответствующие
исследования у кормящих женщин не
проводились. Вместе с тем рабепразол
обнаружен в молоке лактирующих
крыс, и поэтому Нофлюкс® нельзя на6
значать кормящим женщинам.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Таблетки, покрытые кишечнора�
створимой оболочкой, 10 мг
Внутрь, в дозе 10 мг один раз в сутки.
Таблетки препарата Нофлюкс® нельзя
разжевывать или измельчать. Таблет6
ки следует глотать целиком. Рекомен6
дуется прием препарата утром, перед
приемом пищи. Установлено, что ни
время суток, ни прием пищи не влияют
на активность рабепразола натрия, но
рекомендуемое время приема таблеток
Нофлюкс® способствует лучшему со6
блюдению пациентами схемы лечения.
При отсутствии эффекта в течение
первых 3 дней лечения необходим
осмотр специалиста. Максимальный
курс лечения без консультации вра6
ча — 14 дней.
Таблетки, покрытые кишечнораство�
римой оболочкой, 20 мг
Внутрь. Таблетки препарата Ноф6
люкс® нельзя разжевывать или изме6
льчать. Таблетки следует глотать це6
ликом. Установлено, что ни время су6
ток, ни прием пищи не влияют на ак6
тивность рабепразола натрия.
При язвенной болезни желудка в стадии
обострения и язве анастомоза реко6
мендуется принимать внутрь по 20 мг 1
раз в день. Обычно излечение наступа6
ет после 6 нед терапии, однако в неко6
торых случаях длительность лечения
может быть увеличена еще на 6 нед.
При язвенной болезни двенадцатипер�
стной кишки в стадии обострения ре6
комендуется принимать внутрь по 20



мг 1 раз в день. Длительность лечения
составляет от 2 до 4 нед. В случае не6
обходимости длительность лечения
может быть увеличена еще на 4 нед.
При лечении эрозивной ГЭРБ или реф�
люкс�эзофагите рекомендуется при6
нимать внутрь по 20 мг 1 раз в день.
Длительность лечения составляет от
4 до 8 нед. В случае необходимости
длительность лечения может быть
увеличена еще на 8 нед.
При поддерживающей терапии ГЭРБ
рекомендуется принимать внутрь по
20 мг 1 раз в день. Длительность лече6
ния зависит от состояния пациента.
При НЭРБ без эзофагита рекоменду6
ется принимать внутрь по 20 мг 1 раз
в день. Если после 4 нед лечения сим6
птомы не исчезают, следует провести
дополнительное исследование паци6
ента. После купирования симптомов
для предупреждения их последующе6
го возникновения следует принимать
препарат внутрь один раз в день по
требованию.
Для лечения синдрома Золлингера�Элли�
сона и других состояний, характеризу�
ющихся патологической гиперсекрецией,
дозу подбирают индивидуально. Нача6
льная доза — 60 мг/сут, затем дозу по6
вышают и назначают препарат в дозе до
100 мг/сут при однократном приеме
или по 60 мг 2 раза в день. Для некото6
рых пациентов дробное дозирование
препарата является предпочтительным.
Лечение должно продолжаться по мере
клинической необходимости. У некото6
рых больных с синдромом Золлинге6
ра6Эллисона длительность лечения ра6
бепразолом составляла до одного года.
Для эрадикации Helicobacter pylori ре6
комендуется принимать внутрь по 20
мг 2 раза в день по определенной схе6
ме с соответствующей комбинацией
антибиотиков. Длительность лече6
ния составляет 7 дней.
Особые группы пациентов
Почечная и печеночная недостаточ�
ность. Коррекция дозы у пациентов с
почечной недостаточностью не требу6
ется. У пациентов с легкой и умерен6

ной степенью печеночной недостаточ6
ности концентрация рабепразола в
крови обычно выше, чем у здоровых
пациентов. При назначении препарата
Нофлюкс® пациентам с тяжелой сте6
пенью печеночной недостаточности
следует соблюдать осторожность.
Пожилые пациенты. Коррекция дозы
не требуется.
Дети. Безопасность и эффективность
рабепразола натрия 20 мг для кратко6
срочного (до 8 нед) лечения ГЭРБ у де6
тей в возрасте 12 лет и более подтверж6
дена экстраполяцией результатов
адекватных и хорошо контролируемых
исследований, подкрепляющих эф6
фективность рабепразола натрия для
взрослых, и исследованиями безопас6
ности и фармакокинетики для пациен6
тов детского возраста. Рекомендуемая
доза для детей в возрасте 12 лет и более
составляет 20 мг 1 раз в день продол6
жительностью до 8 нед. Безопасность и
эффективность рабепразола натрия
для лечения ГЭРБ у детей в возрасте
младше 12 лет не установлена. Безо6
пасность и эффективность рабепразо6
ла натрия для применения по другим
показаниям не установлена для паци6
ентов детского возраста.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Исходя
из опыта клинических исследований,
можно сделать вывод, что Нофлюкс®

обычно хорошо переносится пациента6
ми. Побочные эффекты в целом слабо
или умеренно выражены и носят пре6
ходящий характер. При приеме препа6
рата Нофлюкс® в ходе клинических ис6
следований отмечались следующие
побочные действия: головная боль,
боль в животе, диарея, метеоризм, за6
пор, сухость во рту, головокружение,
сыпь, периферический отек.
Нежелательные реакции системати6
зированы относительно каждой из
систем органов с использованием
следующей классификации частоты
встречаемости: очень часто (≥1/10);
часто (≥1/100 и <1/10); нечасто
(≥1/1000 и <1/100); редко (≥1/10000
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и <1/1000); очень редко (<1/10000),
включая единичные случаи.
По ходу клинических исследований и
в пострегистрационном периоде со6
общалось о следующих побочных ре6
акциях.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — острые системные аллергиче6
ские реакции.
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — тромбоцитопения,
нейтропения, лейкопения.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: редко — гипомагниемия.
Со стороны нервной системы: голов6
ная боль, головокружение.
Со стороны ЖКТ: боль в животе, диа6
рея, метеоризм, запор, сухость во рту.
Со стороны гепатобилиарной систе�
мы: повышение активности печеноч6
ных ферментов; редко — гепатит,
желтуха, у пациентов с циррозом пе6
чени редко сообщалось о развитии
печеночной энцефалопатии.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: очень редко — интерстициаль6
ный нефрит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: сыпь; редко — буллезные высы6
пания, крапивница; очень редко —
мультиформная эритема, токсичес6
кий эпидермальный некролиз, синд6
ром Стивенса6Джонсона.
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы: редко — миалгия, артралгия.
Со стороны репродуктивной системы
и молочных желез: очень редко — ги6
некомастия.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: периферический
отек.
Изменений других лабораторных по6
казателей в ходе приема рабепразола
натрия не наблюдалось.
Согласно данным постмаркетинго6
вых наблюдений при приеме ИПП
возможно увеличение риска возник6
новения переломов (см. «Особые
указания»).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Система ци�
тохрома P450
Рабепразол натрия, как и другие
ИПП, метаболизируется с участием
системы цитохрома Р450 (CYP450) в
печени. В исследованиях in vitro на
микросомах печени человека было
показано, что рабепразол натрия ме6
таболизируется изоферментами
CYP2C19 и CYP3A4.
Исследования у здоровых доброволь6
цев показали, что рабепразол натрия
не имеет фармакокинетических или
клинически значимых взаимодейст6
вий с лекарственными веществами,
которые метаболизируется системой
цитохрома Р450 — варфарином, фе6
нитоином, теофиллином и диазепа6
мом (независимо от того, метаболи6
зируют ли пациенты диазепам уси6
ленно или слабо).
Было проведено исследование ком6
бинированной терапии с антибакте6
риальными препаратами. В данном
четырехстороннем перекрестном ис6
следовании участвовали 16 здоровых
добровольцев, которые получали 20
мг рабепразола, 1000 мг амоксицил6
лина, 500 мг кларитромицина или
комбинацию этих трех препаратов
(РАК — рабепразол, амоксициллин,
кларитромицин). Показатели AUC и
Cmax для кларитромицина и амокси6
циллина были схожими при сравне6
нии комбинированной терапии с мо6
нотерапией. Показатели AUC и Cmax

для рабепразола увеличились на 11 и
34% соответственно, а для 146гидро6
кси6кларитромицина (активного ме6
таболита кларитромицина) AUC и
Cmax увеличились на 42 и 46% соответ6
ственно, для комбинированной тера6
пии в сравнении с монотерапией.
Данное увеличение показателей воз6
действия для рабепразола и кларит6
ромицина не было признано клини6
чески значимым.
Взаимодействия вследствие ингиби�
рования секреции желудочного сока
Рабепразол натрия осуществляет
устойчивое и продолжительное по6



давление секреции желудочного
сока. Таким образом, может происхо6
дить взаимодействие с веществами,
для которых абсорбция зависит от
рН. При одновременном приеме с ра6
бепразолом натрия абсорбция кето6
коназола уменьшается на 30%, а аб6
сорбция дигоксина увеличивается на
22%. Следовательно, для некоторых
пациентов должно проводиться на6
блюдение для решения вопроса о не6
обходимости коррекции дозы при од6
новременном приеме рабепразола на6
трия с кетоконазолом, дигоксином
или другими лекарственными препа6
ратами, для которых абсорбция зави6
сит от рН.
Атазанавир
При одновременном приеме атазана6
вира 300 мг/ритонавира 100 мг с
омепразолом (40 мг 1 раз в день) или
атазанавира 400 мг с лансопразолом
(60 мг 1 раз в день) здоровыми добро6
вольцами наблюдалось существенное
снижение воздействия атазанавира.
Абсорбция атазанавира зависит от
рН. Хотя одновременный прием с ра6
бепразолом не изучался, схожие резу6
льтаты ожидаются также для других
ингибиторов протонного насоса. Та6
ким образом, не рекомендуется одно6
временный прием атазанавира с ин6
гибиторами протонного насоса,
включая рабепразол.
Антацидные средства
В клинических исследованиях анта6
цидные вещества применялись со6
вместно с рабепразолом натрия. Кли6
нически значимые взаимодействия
рабепразола натрия с гелем гидро6
ксида алюминия или гидроксидом
магния не наблюдались.
Прием пищи
В клиническом исследовании в ходе
приема рабепразола натрия с обед6
ненной жирами пищей клинически
значимых взаимодействий не наблю6
далось. Прием рабепразола натрия
одновременно с обогащенной жира6
ми пищей может замедлить всасыва6

ние рабепразола до 4 ч и более, однако
Cmax и AUC не изменяются.
Циклоспорин
Эксперименты in vitro с использова6
нием микросом печени человека по6
казали, что рабепразол ингибирует
метаболизм циклоспорина с IC50 62
мкмоль, т.е. в концентрации, в 50 раз
превышающей Cmax для здоровых доб6
ровольцев после 20 дней приема 20 мг
рабепразола. Степень ингибирования
схожа с таковой для омепразола для
эквивалентных концентраций.
Метотрексат
Согласно данным сообщений о неже6
лательных явлениях, опубликован6
ных фармакокинетических исследо6
ваний и ретроспективного анализа,
можно предположить, что одновре6
менный прием ИПП и метотрексата
(прежде всего в высоких дозах), мо6
жет привести к повышению концент6
рации метотрексата и/или его мета6
болита гидроксиметотрексата и уве6
личить T1/2. Тем не менее, специаль6
ные исследования лекарственного
взаимодействия метотрексата с ИПП
не проводились.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
данные о намеренной или случайной
передозировке минимальны. Случаи
сильной передозировки рабепразола
не были отмечены.
Лечение: специфический антидот
препарата Нофлюкс® неизвестен. Ра6
бепразол хорошо связывается с бел6
ками плазмы, и поэтому слабо выво6
дится при диализе. Необходимо про6
водить симптоматическую и поддер6
живающую терапию.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Ответ паци6
ента на терапию рабепразолом натрия
не исключает наличие злокачествен6
ных новообразований в желудке.
Таблетки препарата Нофлюкс® нель6
зя разжевывать или измельчать. Таб6
летки следует глотать целиком. Уста6
новлено, что ни время суток, ни при6
ем пищи не влияют на активность ра6
бепразола натрия.
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В специальном исследовании у паци6
ентов с легкими или умеренными на6
рушениями функции печени не были
обнаружены значимые отличия часто6
ты побочных эффектов препарата
Нофлюкс® от таковой у подобранных
по полу и возрасту здоровых лиц, но,
несмотря на это, рекомендуется со6
блюдать осторожность при первом на6
значении препарата Нофлюкс® паци6
ентам с тяжелыми нарушениями фун6
кции печени. AUC рабепразола на6
трия у пациентов с тяжелым наруше6
нием функции печени примерно в 2
раза выше, чем у здоровых пациентов.
Пациентам с нарушениями функции
почек или печени коррекция дозы
препарата Нофлюкс® не требуется.
Гипомагниемия
При лечении ИПП на протяжении по
крайней мере 3 мес в редких случаях
были отмечены случаи симптоматиче6
ской или асимптоматической гипо6
магниемии. В большинстве эти сооб6
щения поступали через год после про6
ведения терапии. Серьезными побоч6
ными явлениями были тетания, арит6
мия и судороги. Большинству пациен6
тов требовалось лечение гипомагние6
мии, включающее замещение магния
и отмену терапии ИПП. У пациентов,
которые будут получать длительное
лечение или которые принимают
ИПП с препаратами, такими как ди6
гоксин, или препаратами, которые мо6
гут вызвать гипомагниемию (напри6
мер диуретики), медицинские рабо6
тники должны контролировать уро6
вень магния до начала лечения ИПП и
в период лечения. Пациенты не дол6
жны принимать одновременно с пре6
паратом Нофлюкс® другие средства,
снижающие кислотность, например
блокаторы Н26рецепторов или другие
ингибиторы протонного насоса.
Переломы
Согласно данным наблюдательных
исследований, можно предположить,
что терапия ИПП может привести к
возрастанию риска связанных с ос6
теопорозом переломов бедра, запя6

стья или позвоночника. Риск перело6
мов был увеличен у пациентов, полу6
чавших высокие дозы ИПП длитель6
но (год и более).
Одновременное применение рабепра�
зола с метотрексатом
Согласно литературным данным, од6
новременный прием ИПП с метот6
рексатом (прежде всего в высоких до6
зах) может повысить концентрации
метотрексата и/или его метаболита
гидроксиметотрексата и увеличить
T1/2, что может привести к проявле6
нию токсичности метотрексата. При
необходимости применения высоких
доз метотрексата может быть рас6
смотрена возможность временного
прекращения терапии ИПП.
Clostridium difficile
Терапия ИПП может приводить к
возрастанию риска желудочно6ки6
шечных инфекций, например вы6
званных Clostridium difficile.
Пациентам, принимающим препарат
Нофлюкс® для кратковременного
симптоматического лечения прояв6
лений ГЭРБ и НЭРБ (например из6
жога) без рецепта, следует обратить6
ся к врачу в следующих случаях:
6 применение средств для снятия
симптомов изжоги и нарушения пи6
щеварения в течение 4 нед и более;
6 появление новых симптомов или из6
менение ранее наблюдавшихся симпто6
мов у пациентов в возрасте более 55 лет;
6 случаи ненамеренного уменьшения
массы тела, анемии, кровотечений в
ЖКТ, дисфагии, боли при глотании,
постоянной рвоты или рвоты с кровью
и содержимым эпигастрия, случаи
язвы желудка или операций на желуд6
ке в анамнезе, желтухи и т.д. (в т.ч. на6
рушение функции печени и почек).
Пациенты, длительное время страда6
ющие от повторяющихся симптомов
нарушения пищеварения или изжо6
ги, должны регулярно наблюдаться у
врача.
Пациенты в возрасте более 55 лет,
ежедневно принимающие безрецеп6
турные препараты для снятия симп6



томов изжоги и нарушения пищева6
рения, должны проинформировать
об этом своего лечащего врача.
Пациенты не должны принимать од6
новременно с препаратом Нофлюкс®

другие средства, снижающие кислот6
ность, например блокаторы Н26ре6
цепторов или другие ИПП.
При применении других препаратов
пациентам следует проконсультиро6
ваться с фармацевтом или врачом пе6
ред началом терапии препаратом
Нофлюкс®, отпускаемым без рецепта.
Пациенты должны сообщить врачу
перед началом применения препарата
Нофлюкс® без рецепта, если им назна6
чено эндоскопическое исследование.
Следует избегать приема препарата
Нофлюкс® перед проведением моче6
винного дыхательного теста.
Пациенты с тяжелыми нарушениями
функции печени должны обратиться
к врачу перед началом терапии пре6
паратом Нофлюкс®, отпускаемым без
рецепта, для кратковременного симп6
томатического лечения проявлений
ГЭРБ и НЭРБ (например изжога).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Исходя из осо6
бенностей фармакодинамики рабеп6
разола и его профиля нежелательных
эффектов, маловероятно, что Ноф6
люкс® оказывает влияние на способ6
ность водить автомобиль и работать с
техникой. Однако в случае появле6
ния сонливости следует избегать
этих видов деятельности.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые кишечнорастворимой оболоч�
кой, 10 мг, 20 мг. По 7 табл. в блистере
(алюминий/алюминий). 2 или 4 блис6
тера в картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Таблетки, покрытые кишечнораство�
римой оболочкой, 10 мг. Без рецепта.
Таблетки, покрытые кишечнораство�
римой оболочкой, 20 мг. По рецепту.

Октреотид* (Octreotide*)235

� Синонимы
Октреотид235: р6р для в/в и
п/к введ. (Фарм�Синтез АО) . . . . . . . 235
Октреотид6депо235: лиоф.
д/сусп. для в/м введ. про6
лонг. (Фарм�Синтез АО) . . . . . . . . . . . 238
Октретекс®

235: р6р д/инф. и
п/к введ. (Сотекс ФармФирма) . . . . . . 246

ОКТРЕОТИД (OCTREOTIDE)

Октреотид* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 235

Фарм�Синтез АО (Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривенно1
го и подкожного введения . . . 1 амп.

активное вещество:
октреотид . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мкг

100 мкг
вспомогательные вещества: на6
трия хлорид — 9/9 мг; вода для
инъекций — до 1/1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
жидкость без запаха.

ОКТРЕОТИД 235
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Соматостатиноподобное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Октрео6
тид — синтетический аналог соматоста6
тина, обладающий сходными с ним
фармакологическими эффектами, но
значительно большей продолжитель6
ностью действия. Октреотид подавляет
секрецию гормона роста (ГР), как пато6
логически повышенную, так и вызывае6
мую аргинином, физической нагрузкой
и инсулиновой гипогликемией. Препа6
рат подавляет также секрецию инсули6
на, глюкагона, гастрина, серотонина,
как патологически повышенную, так и
вызванную приемом пищи; также по6
давляет секрецию инсулина и глюкаго6
на, стимулированную аргинином. Окт6
реотид подавляет секрецию тиреотро6
пина, вызываемую тиреолиберином.
У больных, которым планируется
проведение операции на поджелудоч6
ной железе, применение октреотида
до операции, во время и после нее
снижает частоту типичных послеопе6
рационных осложнений (например
панкреатических свищей, абсцессов,
сепсиса, острого послеоперационного
панкреатита). При кровотечении из
варикозно6расширенных вен пище6
вода и желудка у больных с циррозом
печени применение октреотида в
комбинации со специфическим лече6
нием (например склерозирующей и
гемостатической терапией) приводит
к более эффективной остановке кро6
вотечения и профилактике повторно6
го кровотечения.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После п/к
введения октреотид быстро и полно6
стью всасывается. Cmax октреотида в
плазме достигается в пределах 30 мин.
Связывание с белками плазмы состав6
ляет 65%. Связывание октреотида с
форменными элементами крови крайне
незначительно. Vd составляет 0,27 л/кг.
T1/2 после п/к введения октреотида со6
ставляет 100 мин. После в/в введения
выведение октреотида осуществляется
в 2 фазы, с T1/2 — 10 и 90 мин соответст6

венно. Большая часть октреотида выво6
дится через кишечник, около 32% выво6
дится в неизмененном виде, почками.
Общий клиренс составляет 160
мл/мин. У пожилых пациентов сни6
жается клиренс, а T1/2 увеличивается.
При тяжелой хронической почечной
недостаточности клиренс уменьша6
ется в 2 раза.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение острого панкреатита;
• остановка кровотечения при язвен6

ной болезни желудка и двенадцати6
перстной кишки;

• остановка кровотечения и профилак6
тика повторного кровотечения из ва6
рикозно расширенных вен пищевода
у больных с циррозом печени;

• профилактика и лечение осложне6
ний после операций на органах
брюшной полости.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

октреотиду или другим компонен6
там препарата;

• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: холелитиаз (желч6
нокаменная болезнь), сахарный диа6
бет, беременность, период лактации.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение октреотида при
беременности не изучалось. Октрео6
тид следует применять при беремен6
ности только в случае, если предпола6
гаемая польза для матери превышает
потенциальный риск для плода.
Неизвестно, попадает ли препарат в
грудное молоко, поэтому при приме6
нении препарата в период лактации
следует отказаться от грудного вскар6
мливания.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. П/к, в/в (капельно).
Для лечения острого панкреатита
препарат вводится п/к в дозе 100 мкг
3 раза в сутки в течение 5 сут. Воз6
можно назначение до 1200 мкг/сут с
использованием в/в пути введения.



Для остановки язвенных кровотече�
ний вводят в/в в дозе 25–50 мкг/ч в
виде в/в инфузий в течение 5 дней.
Для остановки кровотечения из вари�
козно�расширенных вен пищевода вво6
дят в/в в дозе 25–50 мкг/ч в виде про6
должительных в/в инфузий в тече6
ние 5 дней. У больных пожилого воз6
раста нет необходимости в снижении
дозы Октреотида.
Для профилактики осложнений после
операций на поджелудочной железе
первую дозу 100–200 мкг вводят п/к
за 1–2 ч до лапаротомии; затем после
операции вводят п/к по 100–200 мкг
3 раза/сут на протяжении 5–7 после6
довательных дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны ЖКТ, поджелудочной железы, пе�
чени и желчного пузыря: возможны —
анорексия, тошнота, рвота, спастиче6
ская боль в животе, ощущение взду6
тия живота, избыточное газообразова6
ние, жидкий стул, диарея и стеаторея.
Хотя выделение жира с калом может
возрастать, нет указаний на то, что
длительное лечение Октреотидом мо6
жет приводить к развитию нарушений
всасывания (мальабсорбция). В ред6
ких случаях могут отмечаться явле6
ния, напоминающие острую кишеч6
ную непроходимость.
Известны отдельные случаи острого
гепатита без холестаза, а также гипер6
билирубинемии в сочетании с увели6
чением активности ЩФ, ГГТ и в ме6
ньшей степени других трансаминаз.
Длительное применение Октреотида
может приводить к образованию кам6
ней в желчном пузыре.
Со стороны ССС: в отдельных случа6
ях — аритмия, брадикардия.
Со стороны углеводного обмена: воз6
можно нарушение толерантности к
глюкозе после приема пищи (обу6
словлено подавлением секреции ин6
сулина), гипогликемия; в редких слу6
чаях при длительном лечении воз6
можно развитие персистирующей ги6
пергликемии.

Местные реакции: в месте инъекции
возможны боль, ощущение зуда или
жжение, краснота и припухлость
(обычно проходят в течение 15 мин).
Прочие: аллергические реакции, ало6
пеция.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Октреотид
уменьшает всасывание циклоспорина,
замедляет всасывание циметидина.
Необходима коррекция режима дози6
рования одновременно применяемых
диуретиков, бета6адреноблокаторов,
БКК, инсулина, пероральных гипог6
ликемических препаратов.
При одновременном применении Ок6
треотида и бромокриптина биодос6
тупность последнего повышается.
Препараты, метаболизирующиеся фер6
ментами системы цитохрома Р450 и
имеющие узкий терапевтический диа6
пазон доз, следует назначать с осторож6
ностью.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
кратковременное урежение ЧСС, чув6
ство прилива крови к лицу, спастиче6
ская боль в животе, диарея, тошнота,
ощущение пустоты в желудке.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У больных
сахарным диабетом, получающих ин6
сулин, Октреотид может снижать по6
требность в инсулине.
Если камни в желчном пузыре выяв6
лены перед началом лечения, вопрос
о применении Октреотида решается
индивидуально, в зависимости от со6
отношения потенциального лечебно6
го эффекта препарата и возможных
факторов риска, связанных с наличи6
ем камней в желчном пузыре.
Побочные эффекты со стороны ЖКТ
могут быть уменьшены, если инъекции
Октреотида делать в промежутках меж6
ду приемами пищи или перед сном.
Для уменьшения явлений диском6
форта в месте инъекции рекоменду6
ется доводить раствор препарата пе6
ред введением до комнатной темпера6
туры и вводить меньший объем пре6
парата. Следует избегать нескольких
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инъекций в одно и то же место через
короткие интервалы времени.
Влияние на способность управлять
автомобилем и другими механизмами.
Некоторые побочные эффекты окт6
реотида могут отрицательно влиять
на способность управлять автомоби6
лем и другими механизмами, требую6
щими повышенной концентрации
внимания и скорости психомоторных
реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и подкожного введения
50, 100 мкг/мл. По 1 мл в ампулах из
бесцветного стекла с цветовой марки6
ровкой в виде двух зеленых полосок
или в ампулах темного стекла, имею6
щих кольцо натяжения для вскрытия,
или ампулах с точкой разлома. По 5
амп. помещают в контурную ячейко6
вую упаковку из пленки ПВХ.1 или 2
контурные ячейковые упаковки поме6
щают в пачку из картона коробочного.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ОКТРЕОТИД1ДЕПО
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Фарм�Синтез АО
(Россия)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго1
товления суспензии для
внутримышечного введе1
ния пролонгированного
действия . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
октреотид . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

20 мг
30 мг

вспомогательные вещества: сопо6
лимер DL6молочной и гликоле6
вой кислот — 270/560/850 мг;
D6маннит — 85/85/85 мг; карбок6
симетилцеллюлозы натриевая
соль — 30/30/30 мг; полисорбат
80 — 2/2/2 мг

Растворитель в ампуле
(маннит, раствор для
инъекций 0,8%) . . . . . . . . . . . 1 амп.
маннит . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,016 г
вода для инъекций . . . . . . . до 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Лиофилизированный по6
рошок или пористая, уплотненная в
таблетку масса белого или белого со
слабым желтоватым оттенком цвета.
Растворитель: бесцветная прозрач6
ная жидкость.
Восстановленная суспензия: гомоген6
ная суспензия белого или белого со
слабым желтоватым оттенком цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Соматостатиноподобное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Октрео6
тид6депо представляет собой лекарст6
венную форму октреотида длительно6
го действия для в/м введения, обеспе6
чивающую поддержание стабильных
терапевтических концентраций окт6
реотида в крови в течение 4 нед. Окт6
реотид является средством патогене6
тической терапии при опухолях, ак6
тивно экспрессирующих рецепторы к
соматостатину. Октреотид — синтети6
ческий октапептид, являющийся про6



изводным естественного гормона со6
матостатина и обладающий сходными
с ним фармакологическими эффекта6
ми, но значительно большей продол6
жительностью действия.
Препарат подавляет патологически
повышенную секрецию гормона рос6
та, а также пептидов и серотонина,
продуцируемых в гастроэнтеропанк6
реатической эндокринной системе.
У здоровых лиц октреотид, подобно
соматостатину, подавляет секрецию
гормона роста, вызываемую аргини6
ном, физической нагрузкой и инсули6
новой гипогликемией; секрецию ин6
сулина, глюкагона, гастрина и других
пептидов гастроэнтеропанкреатиче6
ской эндокринной системы, вызывае6
мую приемом пищи, а также секрецию
инсулина и глюкагона, стимулируе6
мую аргинином; секрецию тиреотро6
пина, вызываемую тиреолиберином.
Подавляющее действие на секрецию
гормона роста у октреотида, в отличие
от соматостатина, выражено в значи6
тельно большей степени, чем на секре6
цию инсулина. Введение октреотида
не сопровождается феноменом гипер6
секреции гормонов по механизму от6
рицательной обратной связи.
У больных акромегалией введение
препарата Октреотид6депо обеспечи6
вает в подавляющем большинстве слу6
чаев стойкое снижение концентрации
гормона роста и нормализацию кон6
центрации ИФР61/соматомедина С.
У большинства больных акромега6
лией препарат Октреотид6депо суще6
ственно уменьшает выраженность та6
ких симптомов, как головная боль,
повышенное потоотделение, паресте6
зии, усталость, боли в костях и суста6
вах, периферическая нейропатия. Со6
общалось, что лечение препаратом
Октреотид6депо отдельных больных
с аденомами гипофиза, секретирую6
щими гормон роста, приводило к уме6
ньшению размеров опухоли.
При секретирующих эндокринных
опухолях ЖКТ и поджелудочной же6
лезы применение препарата Октрео6

тид6депо обеспечивает постоянный
контроль основных симптомов этих
заболеваний.
Октреотид6депо в дозе 30 мг каждые
4 нед замедляет рост опухоли у паци6
ентов с секретирующими и несекре6
тирующими распространенными
(метастатическими) нейроэндокрин6
ными опухолями тощей, подвздош6
ной, слепой, восходящей ободочной,
поперечной ободочной кишки и чер6
веобразного отростка или метастаза6
ми нейроэндокринных опухолей без
первично выявленного очага. Препа6
рат был эффективен в увеличении
времени до прогрессирования как
секретирующих, так и несекретирую6
щих нейроэндокринных опухолей.
При карциноидных опухолях приме6
нение октреотида может приводить к
уменьшению выраженности симпто6
мов заболевания, в первую очередь
таких как приливы и диарея. Во мно6
гих случаях клиническое улучшение
сопровождается снижением концент6
рации серотонина в плазме и экскре6
ции 56гидроксииндолуксусной кис6
лоты с мочой.
При опухолях, характеризующихся ги6
перпродукцией вазоактивного инте6
стинального пептида (випомы), при6
менение октреотида приводит у боль6
шинства больных к уменьшению тяже6
лой секреторной диареи, которая ха6
рактерна для данного состояния, что, в
свою очередь, приводит к улучшению
качества жизни больного. Одновре6
менно происходит уменьшение сопут6
ствующих нарушений электролитного
баланса, например гипокалиемии, что
позволяет отменить энтеральное и па6
рентеральное введение жидкости и
электролитов. По данным компьютер6
ной томографии, у некоторых больных
происходит замедление или остановка
прогрессирования опухоли и даже
уменьшение ее размеров, особенно ме6
тастазов в печень. Клиническое улуч6
шение обычно сопровождается умень6
шением (вплоть до нормальных значе6
ний) концентрации ВИП в плазме.
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При глюкагономах применение окт6
реотида в большинстве случаев при6
водит к заметному уменьшению не6
кротизирующей мигрирующей сыпи,
которая характерна для данного со6
стояния. Октреотид не оказывает
сколько6нибудь существенное влия6
ние на выраженность сахарного диа6
бета, часто наблюдающегося при глю6
кагономах, и обычно не приводит к
снижению потребности в инсулине
или пероральных гипогликемиче6
ских препаратах. У больных, страда6
ющих диареей, октреотид вызывает
ее уменьшение, что сопровождается
повышением массы тела. При приме6
нении октреотида часто отмечается
быстрое снижение концентрации
глюкагона в плазме, однако при дли6
тельном лечении этот эффект не со6
храняется. В то же время симптома6
тическое улучшение остается стаби6
льным длительное время.
При гастриномах/синдроме Золлин6
гера6Эллисона октреотид, применяе6
мый в качестве монотерапии или в
комбинации с блокаторами Н26гиста6
миновых рецепторов и ингибиторами
протонного насоса, может снизить об6
разование соляной кислоты в желудке
и привести к клиническому улучше6
нию, в т.ч. и в отношении диареи. Воз6
можно также уменьшение выражен6
ности и других симптомов, вероятно,
связанных с синтезом пептидов опу6
холью, в т.ч. приливов. В некоторых
случаях отмечается снижение концен6
трации гастрина в плазме.
У больных с инсулиномами октрео6
тид уменьшает концентрацию имму6
нореактивного инсулина в крови. У
больных с операбельными опухоля6
ми октреотид может обеспечить вос6
становление и поддержание нормог6
ликемии в предоперационном перио6
де. У больных с неоперабельными
доброкачественными и злокачествен6
ными опухолями контроль гликемии
может улучшаться и без одновремен6
ного продолжительного снижения
концентрации инсулина в крови.

У больных с редко встречающимися
опухолями, гиперпродуцирующими
рилизинг6фактор гормона роста (со6
матолибериномы), октреотид умень6
шает выраженность симптомов акро6
мегалии. Это, по6видимому, связано с
подавлением секреции рили6
зинг6фактора гормона роста и самого
гормона роста. В дальнейшем воз6
можно уменьшение размеров гипо6
физа, которые до начала лечения
были увеличены.
У больных гормонорезистентным ра6
ком предстательной железы
(ГРРПЖ) увеличивается пул нейро6
эндокринных клеток, экспрессирую6
щих соматостатиновые рецепторы,
афинные к октреотиду (SS26 и SS56ти6
пов), что определяет чувствитель6
ность опухоли к октреотиду. Приме6
нение препарата Октреотид6депо в
комплексе с дексаметазоном на фоне
андрогенной блокады (медикаментоз6
ная или хирургическая кастрация) у
больных ГРРПЖ восстанавливает
чувствительность к гормональной те6
рапии и приводит к снижению ПСА
более чем у 50% пациентов.
У больных ГРРПЖ с метастазами в
кости данная терапия сопровождает6
ся выраженным и длительным обез6
боливающим эффектом. При этом у
всех больных, ответивших на комби6
нированную терапию с препаратом
Октреотид6депо, существенно улуч6
шается качество жизни и увеличива6
ется медиана безрецидивной выжи6
ваемости.
ПОКАЗАНИЯ. Терапия акромегалии:
• когда адекватный контроль прояв6

лений заболевания осуществляется
за счет п/к введения октреотида;

• при отсутствии достаточного эф6
фекта от хирургического лечения и
лучевой терапии;

• для подготовки к хирургическому
лечению;

• для лечения между курсами луче6
вой терапии до развития стойкого
эффекта;

• у неоперабельных больных.



Терапия эндокринных опухолей ЖКТ и
поджелудочной железы:
• карциноидные опухоли с явления6

ми карциноидного синдрома;
• инсулиномы;
• ВИПомы;
• гастриномы (синдром Золлинге6

ра6Эллисона);
• глюкагономы (для контроля гипог6

ликемии в предоперационном пе6
риоде, а также для поддерживаю6
щей терапии);

• соматолибериномы (опухоли, ха6
рактеризующиеся гиперпродукцией
рилизинг6фактора гормона роста).

Терапия гормонорезистентного рака
предстательной железы: в составе
комбинированной терапии на фоне
хирургической или медикаментоз6
ной кастрации.
Профилактика развития острого по�
слеоперационного панкреатита: при
обширных хирургических операциях
на брюшной полости и торакоабдо6
минальных вмешательствах (в т.ч. по
поводу рака желудка, пищевода, обо6
дочной кишки, поджелудочной желе6
зы, первичного и вторичного опухо6
левого поражения печени).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы6
шенная чувствительность к октреоти6
ду или другим компонентам препарата.
С осторожностью: холелитиаз; сахар6
ный диабет; беременность и лактация.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Опыт применения Октреотида6депо
при беременности и в период грудного
вскармливания отсутствует. Поэтому в
период беременности препарат назна6
чается только в случае, если потенциа6
льная польза для матери превышает по6
тенциальный риск для плода. Не реко6
мендуется кормление грудью при при6
менении препарата в период лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/м, глубоко в ягодичную мыш6
цу. При повторных инъекциях левую
и правую стороны следует чередовать.
Суспензию следует готовить непо6

средственно перед инъекцией. В день
инъекции флакон с препаратом и ам6
пулу с растворителем можно держать
при комнатной температуре.
При лечении акромегалии у пациентов,
для которых п/к введение октреотида
обеспечивает адекватный контроль
проявлений заболевания, рекоменду6
емая начальная доза препарата Октре6
отид6депо составляет по 20 мг каждые
4 нед в течение 3 мес. Начинать лече6
ние препаратом Октреотид6депо мож6
но на следующий день после послед6
него п/к введения октреотида. В даль6
нейшем дозу корригируют с учетом
концентрации в сыворотке гормона
роста и ИФР61, а также клинических
симптомов. Если после 3 мес лечения
не удалось достичь адекватного кли6
нического и биохимического эффекта
(в частности, если концентрация гор6
мона роста остается выше 2,5 мкг/л),
дозу можно увеличить до 30 мг, вводи6
мых каждые 4 нед.
В тех случаях, когда после 3 мес лече6
ния препаратом Октреотид6депо в дозе
20 мг отмечается стойкое уменьшение
сывороточной концентрации гормона
роста ниже 1 мкг/л, нормализация
концентрации ИФР61 и исчезновение
обратимых симптомов акромегалии,
можно уменьшить дозу препарата Ок6
треотид6депо до 10 мг. Однако у этих
больных, получающих относительно
небольшую дозу препарата Октрео6
тид6депо, следует продолжать тщате6
льно контролировать сывороточные
концентрации гормона роста и ИФР61,
а также симптомы заболевания.
Пациентам, получающим стабиль6
ную дозу препарата Октреотид6депо,
определение концентраций гормона
роста и ИФР61 следует проводить
каждые 6 мес.
Пациентам, у которых хирургическое
лечение и лучевая терапия недоста6
точно эффективны или вообще неэф6
фективны, а также пациентам, нужда6
ющимся в краткосрочном лечении в
промежутках между курсами лучевой
терапии до момента развития ее пол6
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ного эффекта, рекомендуется провес6
ти пробный курс лечения п/к инъек6
циями октреотида с целью оценки его
эффективности и общей переносимо6
сти и только после этого перейти на
применение препарата Октреотид6де6
по по вышеприведенной схеме.
При лечении эндокринных опухолей
ЖКТ и поджелудочной железы у паци6
ентов, которым п/к введение октрео6
тида обеспечивает адекватный конт6
роль проявлений заболевания, реко6
мендуемая начальная доза препарата
Октреотид6депо составляет 20 мг
каждые 4 нед. П/к введение октрео6
тида следует продолжать еще в тече6
ние 2 нед после первого введения пре6
парата Октреотид6депо.
У пациентов, не получавших ранее
октреотид п/к, рекомендуется начи6
нать лечение именно с п/к введения
октреотида в дозе 0,1 мг 3 раза/сут в
течение относительно короткого пе6
риода времени (примерно 2 нед) с це6
лью оценки его эффективности и об6
щей переносимости. Только после
этого назначают препарат Октрео6
тид6депо по вышеприведенной схеме.
В случае, когда терапия препаратом
Октреотид6депо в течение 3 мес обес6
печивает адекватный контроль клини6
ческих проявлений и биологических
маркеров заболевания, возможно сни6
зить дозу препарата Октреотид6депо
до 10 мг, назначаемых каждые 4 нед.
В тех случаях, когда после 3 мес лече6
ния препаратом Октреотид6депо уда6
лось достичь лишь частичного улуч6
шения, дозу препарата можно увели6
чить до 30 мг каждые 4 нед. На фоне
лечения препаратом Октреотид6депо
в отдельные дни возможно усиление
клинических проявлений, характер6
ных для эндокринных опухолей
ЖКТ и поджелудочной железы. В
этих случаях рекомендуется допол6
нительное п/к введение октреотида в
дозе, применявшейся до начала лече6
ния препаратом Октреотид6депо. Это
может происходить главным образом
в первые 2 мес лечения, пока не до6

стигнуты терапевтические концент6
рации октреотида в плазме.
Секретирующие и несекретирующие
распространенные (метастатические)
нейроэндокринные опухоли тощей,
подвздошной, слепой, восходящей обо6
дочной, поперечной ободочной кишки
и червеобразного отростка или метаста6
зы нейроэндокринных опухолей без
первично выявленного очага — реко6
мендуемая доза препарата Октрео6
тид6депо составляет 30 мг каждые 4 нед.
Терапию препаратом Октреотид6де6
по следует продолжать до признаков
прогрессирования опухоли.
При лечении ГРРПЖ рекомендуемая
начальная доза препарата Октрео6
тид6депо составляет 20 мг каждые 4
нед в течение 3 мес. В дальнейшем
дозу корригируют с учетом динамики
концентрации ПСА в сыворотке, а
также клинических симптомов. Если
после 3 мес лечения не удалось до6
стичь адекватного клинического и
биохимического эффекта (снижение
ПСА), дозу можно увеличить до 30
мг, вводимых каждые 4 нед.
Лечение препаратом Октреотид6депо
сочетают с применением дексамета6
зона, который назначают внутрь по
следующей схеме: 4 мг/сут в течение
1 мес, затем — 2 мг/сут в течение 2
нед, затем — 1 мг/сут (поддерживаю6
щая доза).
Лечение препаратом Октреотид6депо
и дексаметазоном больных, которым
ранее проводили медикаментозную
антиандрогенную терапию, сочетают
с применением аналога ГнРГ. При
этом инъекцию аналога ГнРГ (де6
по6формы) проводят 1 раз в 4 нед.
Пациентам, получающим препарат
Октреотид6депо, определение кон6
центраций ПСА следует проводить
каждый месяц.
У пациентов с нарушением функции
почек, печени и пациентов пожилого
возраста нет необходимости корриги6
ровать режим дозирования препарата
Октреотид6депо.



Для профилактики острого послео6
перационного панкреатита препарат
Октреотид6депо в дозе 10 или 20 мг
вводится однократно, не ранее чем за
5 дней и не позднее чем за 10 дней до
предполагаемого оперативного вме6
шательства.
Правила приготовления суспензии и
введения препарата
6 препарат вводить только в/м;
6 суспензию для в/м инъекции готовить
с помощью прилагаемого растворителя
непосредственно перед введением;
6 готовить и вводить препарат должен
только специально обученный меди6
цинский персонал;
6 перед инъекцией ампулу с раствори6
телем и флакон с препаратом необхо6
димо достать из холодильника и до6
вести до комнатной температуры
(требуется 30–50 мин);
6 флакон с препаратом Октреотид6де6
по держать строго вертикально. Лег6
ко постукивая по флакону, добиться,
чтобы весь лиофилизат находился на
дне флакона;
6 вскрыть упаковку со шприцем, при6
соединить к шприцу иглу размером
1,2 ×50 мм для забора растворителя;
6 вскрыть ампулу с растворителем и
набрать в шприц все содержимое ам6
пулы с растворителем, установить
шприц на дозу 2 мл;
6 снять пластиковую крышечку с фла6
кона, содержащего лиофилизат. Про6
дезинфицировать резиновую пробку
флакона спиртовым тампоном. Ввес6
ти иглу во флакон с лиофилизатом
через центр резиновой пробки и осто6
рожно ввести растворитель по внут6
ренней стенке флакона, не касаясь иг6
лой содержимого флакона. Вынуть
шприц из флакона;
6 флакон должен оставаться непо6
движным до полного пропитывания
растворителем лиофилизата и обра6
зования суспензии (примерно на 3–5
мин). После чего, не переворачивая
флакон, следует проверить наличие
сухого лиофилизата на стенках и дне
флакона. При обнаружении сухих

остатков лиофилизата оставить фла6
кон до полного их пропитывания;
6 после того, как медработник убедится
в отсутствии остатков сухого лиофи6
лизата, содержимое флакона следует
осторожно перемешать круговыми
движениями в течение 30–60 с до обра6
зования однородной суспензии. Не пе6
реворачивать и не встряхивать флакон,
это может привести к выпадению хло6
пьев и непригодности суспензии;
6 быстро вставить иглу через резино6
вую пробку во флакон. Затем срез
иглы опустить вниз и, наклонив фла6
кон под углом 45°, медленно набрать
в шприц суспензию полностью. Не
переворачивать флакон при наборе.
Небольшое количество препарата
может оставаться на стенках и дне
флакона. Расход на остаток на стен6
ках и дне флакона учитывается;
6 сразу после набора суспензии заме6
нить иглу с розовым павильоном на
иглу с зеленым павильоном (0,8×40
мм), аккуратно перевернуть шприц и
удалить из шприца воздух;
6 cуспензию препарата Октреотид6де6
по вводить немедленно после приго6
товления;
6 суспензия препарата Октреотид6де6
по не должна смешиваться ни с каким
другим ЛС в одном шприце;
6 при помощи спиртового тампона про6
дезинфицировать место инъекции. Вве6
сти иглу глубоко в ягодичную мышцу,
затем слегка оттянуть поршень шприца
назад, чтобы убедиться в том, что нет
повреждений сосуда. Ввести суспензию
в/м медленно, с постоянным нажимом
на поршень шприца;
6 при попадании в кровеносный сосуд
следует поменять место инъекции и
иглу;
6 при закупоривании иглы, заменить
ее другой иглой такого же диаметра;
6 при повторных инъекциях левую и
правую стороны следует чередовать.
Меры предосторожности при приме�
нении
При опухолях гипофиза, секретиру6
ющих гормон роста, необходимо тща6
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тельное наблюдение за больными, т.к.
возможно увеличение размеров опу6
холей с развитием такого серьезного
осложнения, как сужение полей зре6
ния. В этих случаях следует рассмот6
реть необходимость применения дру6
гих методов лечения.
У 15–30% больных, получающих окт6
реотид п/к в течение длительного вре6
мени, возможно появление камней в
желчном пузыре. Распространенность
в общей популяции (возраст 40–60
лет) составляет 5–20%. Опыт длитель6
ного лечения октреотидом пролонги6
рованного действия больных акроме6
галией и опухолями ЖКТ и поджелу6
дочной железы свидетельствует о том,
что октреотид пролонгированного дей6
ствия, в сравнении с октреотидом ко6
роткого действия, не приводит к повы6
шению частоты образования камней
желчного пузыря. Тем не менее, реко6
мендуется проведение УЗИ желчного
пузыря перед началом лечения препа6
ратом Октреотид6депо и примерно
каждые 6 мес в процессе лечения. Кам6
ни в желчном пузыре, если все6таки
они обнаруживаются, как правило,
бессимптомные. При наличии клини6
ческой симптоматики показано кон6
сервативное лечение (например при6
менение препаратов желчных кислот)
или оперативное вмешательство.
У больных сахарным диабетом типа 1
препарат Октреотид6депо может вли6
ять на обмен глюкозы и, следователь6
но, снижать потребность во вводи6
мом инсулине. Для пациентов с са6
харным диабетом типа 2 и пациентов
без сопутствующего нарушения угле6
водного обмена п/к инъекции октре6
отида могут приводить к постпранди6
альной гликемии. В связи с этим ре6
комендуется регулярно контролиро6
вать концентрацию глюкозы в крови
и в случае необходимости корригиро6
вать гипогликемическую терапию.
У больных с инсулиномами на фоне
лечения октреотидом может отмеча6
ться увеличение выраженности и
продолжительности гипогликемии

(это связано с более выраженным по6
давляющим влиянием на секрецию
гормона роста и глюкагона, чем на
секрецию инсулина, а также с мень6
шей длительностью ингибирующего
воздействия на секрецию инсулина).
Показано систематическое наблюде6
ние за этими больными.
До назначения октреотида больные
должны пройти исходное УЗИ желч6
ного пузыря.
Во время лечения препаратом Октре6
отид6депо следует проводить повтор6
ное УЗИ желчного пузыря, предпоч6
тительно с интервалами 6–12 мес.
Если камни желчного пузыря обна6
ружены еще до начала лечения, необ6
ходимо оценить потенциальные пре6
имущества терапии препаратом Окт6
реотид6депо по сравнению с возмож6
ным риском, связанным с наличием
желчных камней.
В настоящее время не имеется ка6
ких6либо свидетельств того, что препа6
рат Октреотид6депо неблагоприятно
влияет на течение или прогноз уже
имеющейся желчнокаменной болезни.
Ведение больных, у которых камни жел�
чного пузыря образуются в процессе ле�
чения препаратом Октреотид�депо
Бессимптомные камни желчного пу�
зыря. Применение препарата Октрео6
тид6депо можно прекратить или про6
должить — в соответствии с оценкой
соотношения польза/риск. В любом
случае не требуется никаких других
мер, кроме продолжения проведения
осмотров, сделав их, при необходимо6
сти, более частыми.
Камни желчного пузыря с клинической
симптоматикой. Применение препара6
та Октреотид6депо можно прекратить
или продолжить — в соответствии с
оценкой соотношения польза/риск. В
любом случае больного следует лечить
так же, как и в других случаях желчно6
каменной болезни с клиническими про6
явлениями. Медикаментозное лечение
включает применение комбинаций пре6
паратов желчных кислот (например хе6
нодезоксихолевая кислота в дозе 7,5



мг/кг/сут в сочетании с УДХК в той же
дозе) под ультразвуковым контролем —
до полного исчезновения камней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Мест�
ные реакции: при в/м введении препа6
рата Октреотид6депо возможны боль,
реже — припухлость и высыпания в
месте инъекции (как правило, слабо
выражены, непродолжительны).
Со стороны ЖКТ: анорексия, тошнота,
рвота, спастические боли в животе,
вздутие живота, избыточное газообра6
зование, жидкий стул, диарея, стеато6
рея. Хотя выделение жира с калом мо6
жет возрастать, на сегодняшний день
нет доказательств того, что длительное
лечение октреотидом может приво6
дить к развитию дефицита некоторых
питательных компонентов вследствие
нарушения всасывания (мальабсорб6
ция). В редких случаях могут отмеча6
ться явления, напоминающие острую
кишечную непроходимость: прогрес6
сирующее вздутие живота, выражен6
ная боль в эпигастральной области, на6
пряжение брюшной стенки. Длитель6
ное использование препарата Октрео6
тид6депо может приводить к образова6
нию камней в желчном пузыре.
Со стороны поджелудочной железы:
сообщалось о редких случаях острого
панкреатита, развившегося в первые
часы или дни применения октреоти6
да. При длительном применении от6
мечались случаи панкреатита, свя6
занного с холелитиазом
Со стороны печени: имеются отдель6
ные сообщения о развитии нарушений
функции печени (острый гепатит без
холестаза с нормализацией показате6
лей трансаминаз после отмены октрео6
тида); медленное развитие гипербили6
рубинемии, сопровождающееся повы6
шением показателей ЩФ, ГГТ, и в ме6
ньшей степени других трансаминаз.
Со стороны обмена веществ: поскольку
препарат Октреотид6депо оказывает
подавляющее влияние на образование
гормона роста, глюкагона и инсулина,
он может влиять на обмен глюкозы.

Возможно снижение толерантности к
глюкозе после приема пищи. При дли6
тельном применении октреотида п/к в
некоторых случаях может развиться
стойкая гипергликемия. Наблюдались
также состояния гипогликемии.
Прочие: в редких случаях сообщалось
о временном выпадении волос после
введения октреотида, возникновении
брадикардии, тахикардии, отдышки,
кожной сыпи, анафилаксии. Имеют6
ся отдельные сообщения о развитии
реакций гиперчувствительности.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Октреотид
уменьшает всасывание из кишечника
циклоспорина и замедляет всасыва6
ние циметидина.
При одновременном применении ок6
треотида и бромокриптина биодос6
тупность последнего повышается.
Имеются литературные данные о
том, что аналоги соматостатина могут
уменьшать метаболический клиренс
веществ, метаболизирующихся фер6
ментами цитохрома Р450, что может
быть вызвано супрессией гормона ро6
ста. Поскольку невозможно исклю6
чить подобные эффекты октреотида,
препараты, метаболизирующиеся
ферментами системы цитохрома
Р450 и с узким терапевтическим диа6
пазоном (хинидин и терфенадин),
следует назначать с о сторожностью.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время о случаях передозировки препа6
рата Октреотид6депо не сообщалось.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Специальные
меры предосторожности при уничто�
жении неиспользованного лекарствен�
ного препарата. Флакон с препаратом,
шприц и иглы уничтожают отдельно.
Влияние на способность управлять
автомобилем и другими механизмами.
В настоящее время не имеется дан6
ных о влиянии препарата Октрео6
тид6депо на способность к управле6
нию автомобилем и работу с механиз6
мами, требующую повышенного вни6
мания и скорости психических и дви6
гательных реакций.
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ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления суспензии для внут�
римышечного введения пролонгирован�
ного действия. По 0,01, 0,02 или 0,03 г
октреотида во флаконах темного стекла
вместимостью 10 мл. По 2 мл раствори6
теля (раствор маннита для инъекций
0,8%) в ампулах нейтрального стекла,
имеющие кольцо натяжения или точку
разлома для вскрытия. 1 фл. с препара6
том, 1 амп. с растворителем (2 мл), 1
шприц однократного применения вмес6
тимостью 5 мл, 2 стерильные иглы, нож
для вскрытия ампул или скарификатор
ампульный, 2 спиртовых тампона упа6
ковывают в контурную ячейковую упа6
ковку из пленки ПВХ. Комплект рас6
считан на одну инъекцию. При упаков6
ке растворителя для приготовления
суспензии в ампулы, имеющие кольцо
натяжения или точку разлома для
вскрытия, скарификатор ампульный
или нож для вскрытия ампул не вкла6
дывают. 1 контурную ячейковую упа6
ковку помещают в картонную пачку
или пачку из картона коробочного.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ОКТРЕТЕКС® (OCTRETEX)

Октреотид* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 235

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для инфузий и
подкожного введения . . . . 1 амп./1

шприц
действующее вещество:
октреотида ацетат (в пе6
ресчете на октреотид) . . . . . . 0,1 мг

вспомогательные вещества: ман6
нитол — 45 мг; молочная кислота
— 3,4 мг; натрия гидрокарбонат —
до рН 3,9–4,5; вода для инъек6
ций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачный, бес6
цветный, без запаха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Соматостатиноподобное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Октрео6
тид — синтетический аналог сомато6
статина. Является производным есте6
ственного гормона соматостатина и
обладает сходными с ним фармаколо6
гическими эффектами, но значитель6
но большей продолжительностью
действия. Октреотид подавляет секре6
цию гормона роста (ГР), как патоло6
гически повышенную, так и вызывае6
мую аргинином, физической нагруз6
кой и инсулиновой гипогликемией.
Препарат подавляет также секрецию
инсулина, глюкагона, гастрина, серо6
тонина, как патологически повышен6
ную, так и вызываемую приемом
пищи; также подавляет секрецию ин6
сулина и глюкагона, стимулируемую
аргинином. Октреотид подавляет сек6
рецию тиреотропина, вызываемую ти6
ролиберином.
В отличие от соматостатина, октрео6
тид подавляет секрецию ГР в большей
степени, чем секрецию инсулина, и его
введение не сопровождается последу6
ющей гиперсекрецией гормонов (на6
пример ГР у больных акромегалией).



У больных акромегалией октреотид
снижает концентрацию ГР и ИФР61 в
плазме крови. Снижение концентра6
ции ГР на 50% и более отмечается у
90% больных, при этом значение кон6
центрации ГР менее 5 нг/мл достига6
ется примерно у половины больных. У
большинства больных акромегалией
октреотид снижает выраженность го6
ловной боли, припухлости мягких
тканей, гипергидроза, боли в суставах
и парестезии. У больных с большими
аденомами гипофиза лечение октрео6
тидом может привести к некоторому
уменьшению размеров опухоли.
При секретирующих опухолях гаст6
роэнтеропанкреатической эндок6
ринной системы в случаях недоста6
точной эффективности проведенной
терапии (хирургическое вмешатель6
ство, эмболизация печеночной арте6
рии, химиотерапия, в т.ч. стрептозо6
тоцином и фторурацилом) назначе6
ние октреотида может приводить к
улучшению течения заболевания.
Так, при карциноидных опухолях
применение октреотида может при6
водить к уменьшению выраженно6
сти ощущения приливов крови к
лицу, диареи, что во многих случаях
сопровождается снижением концен6
трации серотонина в плазме и экск6
реции 56гидроксииндолуксусной
кислоты почками. При опухолях, ха6
рактеризующихся гиперпродукцией
вазоактивного интестинального пеп6
тида (ВИП), применение октреотида
приводит у большинства больных к
уменьшению тяжелой секреторной
диареи и соответственно, — улучше6
нию качества жизни больного. Одно6
временно происходит уменьшение
сопутствующих нарушений электро6
литного баланса, например гипока6
лиемии, что позволяет отменить эн6
теральное и парентеральное введе6
ние жидкости и электролитов. У не6
которых больных замедляется или
останавливается прогрессирование
опухоли, происходит уменьшение ее
размеров, а также размеров метаста6

зов в печень. Клиническое улучше6
ние обычно сопровождается умень6
шением концентрации ВИП в плаз6
ме или ее нормализацией. При глю6
кагономах применение октреотида
приводит к уменьшению мигрирую6
щей эритемы. Октреотид не оказыва6
ет сколько6нибудь существенное
влияние на выраженность гипергли6
кемии при сахарном диабете, при
этом потребность в инсулине или пе6
роральных гипогликемических пре6
паратах обычно остается неизмен6
ной. Препарат вызывает уменьше6
ние диареи, что сопровождается по6
вышением массы тела. Хотя сниже6
ние концентрации глюкагона в плаз6
ме крови под влиянием октреотида
носит транзиторный характер, кли6
ническое улучшение остается стаби6
льным в течение всего периода при6
менения препарата.
У больных с гастриномами/синдро6
мом Золлингера6Эллисона при при6
менении октреотида в виде моноте6
рапии или в комбинации с ингибито6
рами протоновой помпы или блока6
торами Н26гистаминовых рецепто6
ров возможно снижение гиперсекре6
ции соляной кислоты в желудке,
концентрации гастрина в плазме
крови, а также уменьшение выра6
женности диареи и приливов. У бо6
льных с инсулиномами октреотид
уменьшает уровень иммунореактив6
ного инсулина в крови (этот эффект
может быть кратковременным —
около 2 ч). У больных с операбель6
ными опухолями октреотид может
обеспечить восстановление и под6
держание нормогликемии в предопе6
рационном периоде. У больных с не6
операбельными доброкачественны6
ми и злокачественными опухолями
контроль гликемии может улучша6
ться и без одновременного продол6
жительного снижения концентра6
ции инсулина в крови.
У больных с редко встречающимися
опухолями, гиперпродуцирующими
рилизинг6фактор ГР (соматолибери6
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номы), октреотид уменьшает выра6
женность симптомов акромегалии. Это
связано с подавлением секреции рили6
зинг6фактора ГР и самого ГР. В даль6
нейшем может уменьшиться гипертро6
фия гипофиза. При рефрактерной диа6
рее у больных СПИДом применение
октреотида приводит к полной или ча6
стичной нормализации стула пример6
но у 1/3 пациентов, страдающих диа6
реей, не контролируемой адекватной
терапией противомикробными и/или
противодиарейными средствами.
У больных, которым планируется про6
ведение операции на поджелудочной
железе, применение октреотида во вре6
мя операции и после нее снижает час6
тоту типичных послеоперационных
осложнений (например панкреатиче6
ские свищи, абсцессы, сепсис, послео6
перационный острый панкреатит).
При кровотечении из варикознорас6
ширенных вен пищевода и желудка у
больных циррозом печени примене6
ние октреотида в комбинации со спе6
цифическим лечением (например
склерозирующая терапия) приводит к
более эффективной остановке крово6
течения и раннего повторного крово6
течения, уменьшению объема транс6
фузий и улучшению 56дневной выжи6
ваемости. Считается, что механизм
действия октреотида связан с умень6
шением органного кровотока посред6
ством подавления таких вазоактив6
ных гормонов, как ВИП и глюкагон.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
После п/к введения октреотид быст6
ро и полностью всасывается. Tmax окт6
реотида в плазме крови — в пределах
30 мин.
Распределение
Связь с белками плазмы крови со6
ставляет 65%. Связывание октреоти6
да с форменными элементами крови
крайне незначительно. Vd составляет
0,27 л/кг.
Выведение
T1/2 после п/к введения октреотида
составляет 100 мин. После в/в введе6

ния выведение октреотида осуществ6
ляется в 2 фазы, с T1/2 10 и 90 мин со6
ответственно. Большая часть октрео6
тида выводится через кишечник, око6
ло 32% — в неизмененном виде почка6
ми. Общий клиренс составляет 160
мл/мин. У пожилых пациентов сни6
жается клиренс октреотида, а T1/2 уве6
личивается. При тяжелой ХПН кли6
ренс уменьшается в 2 раза.
ПОКАЗАНИЯ
• акромегалия (при отсутствии доста6

точного эффекта от хирургического
лечения, лучевой терапии (в проме6
жутках между курсами лучевой тера6
пии до полного наступления ее эф6
фекта), лечения агонистами дофами6
новых рецепторов; у неоперабельных
больных, а также у больных, отказав6
шихся от хирургического лечения);

• купирование симптомов секрети6
рующих опухолей гастроэнтеропан6
креатической эндокринной системы
(карциноидные опухоли с наличием
карциноидного синдрома, ВИПома,
глюкагонома, гастринома/синдром
Золлингера6Эллисона), инсулино6
ма, соматолиберинома;

• рефрактерная диарея у больных
СПИДом;

• профилактика осложнений после
операций на поджелудочной железе;

• остановка кровотечения и профи6
лактика рецидивов кровотечения
из варикознорасширенных вен пи6
щевода и желудка при циррозе пе6
чени (в комбинации с эндоскопиче6
ской склерозирующей терапией).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

октреотиду или другим компонен6
там препарата;

• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: холелитиаз (желч6
но6каменная болезнь); сахарный диа6
бет; беременность и период лактации
(см. «Применение при беременности
и кормлении грудью»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1



ДЬЮ. Опыт применения октреотида у
беременных женщин ограничен. Окт6
ретекс® следует использовать при бере6
менности только в случае, если пред6
полагаемая польза для матери превы6
шает потенциальный риск для плода.
Неизвестно, попадает ли препарат в
грудное молоко, поэтому при приме6
нении препарата в период лактации
следует отказаться от грудного вскар6
мливания.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. П/к, в/в капельно.
Акромегалия: п/к, в начальной дозе
0,05–0,1 мг с интервалами 8 или 12 ч.
В дальнейшем подбор дозы основан
на ежемесячных определениях кон6
центраций ГР в крови (целевая кон6
центрация ГР <2,5 нг/мл; ИФР61 в
пределах нормальных значений), ана6
лизе клинических симптомов и пере6
носимости препарата. У большинства
больных оптимальная суточная доза
составляет 0,2–0,3 мг. Не следует пре6
вышать максимальную дозу, состав6
ляющую 1,5 мг/сут. У пациентов, по6
лучающих октреотид в стабильной
дозе, определение концентрации ГР
следует проводить каждые 6 мес. Если
после 3 мес лечения октреотидом не
отмечается достаточное снижение
концентрации ГР и улучшение клини6
ческой картины заболевания, терапию
следует прекратить.
Опухоли гастроэнтеропанкреатиче�
ской эндокринной системы: п/к, в на6
чальной дозе 0,05 мг 1–2 раза/сут. В
дальнейшем, в зависимости от до6
стигнутого клинического эффекта,
влияния на концентрацию гормонов,
продуцируемых опухолью (в случае
карциноидных опухолей — влияние
на выделение 56гидроксииндолук6
сусной кислоты почками) и перено6
симости, дозу препарата можно по6
степенно увеличить до 0,1–0,2 мг 3
раза/сут. В исключительных случаях
могут потребоваться более высокие
дозы. Поддерживающие дозы препа6
рата следует подбирать индивидуаль6

но. При карциноидных опухолях в
случае, если терапия октреотидом в
максимально переносимой дозе в те6
чение 1 нед не была эффективной, ле6
чение продолжать не следует.
Рефрактерная диарея у больных
СПИДом: п/к, в начальной дозе 0,1 мг
3 раза/сут. Если после 1 нед лечения
диарея не стихает, дозу увеличивают
индивидуально (при условии норма6
льной переносимости), до 0,25 мг 3
раза/сут. Если в течение недели лече6
ния октреотидом (в дозе 0,25 мг 3 раза
в день) улучшения не наступает, те6
рапию следует прекратить.
Профилактика осложнений после опе�
раций на поджелудочной железе: п/к,
первую дозу 0,1 мг за 1 ч до лапарото6
мии, после операции — 0,1 мг 3
раза/сут на протяжении 7 последую6
щих дней.
Кровотечение из варикознорасширен�
ных вен пищевода и желудка: в/в капе6
льно, со скоростью 0,025 мг/ч в тече6
ние 5 дней.
Особые группы пациентов
Пациенты пожилого возраста. В на6
стоящее время нет данных, которые
бы свидетельствовали о том, что у лиц
пожилого возраста снижена перено6
симость октреотида и для них требу6
ется изменение режима дозирования.
Нарушения функции печени. Реко6
мендуется коррекция поддерживаю6
щей дозы у больных с нарушением
функции печени.
Нарушения функции почек. У боль6
ных с нарушением функции почек
коррекция режима дозирования окт6
реотида не требуется.
Дети. Опыт применения октреотида
у детей ограничен.
Правила использования препарата
П/к введение. Больные, которые са6
мостоятельно проводят п/к введение
октреотида, должны получить по6
дробные инструкции от врача или
медсестры: перед введением подо6
греть раствор до комнатной темпера6
туры — это способствует уменьше6
нию неприятных ощущений в месте
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введения; не следует вводить препа6
рат в одно и то же место с короткими
промежутками времени; ампулы сле6
дует открывать непосредственно пе6
ред введением препарата; неисполь6
зованное количество раствора следу6
ет выбрасывать.
В/в капельное введение.При необхо6
димости в/в капельного введения ок6
треотида содержимое одной ампулы,
содержащей 0,1 мг активного вещест6
ва, должно быть разведено в 60 мл
0,9% раствора натрия хлорида. Окт6
реотид при температуре ниже 25 °C в
течение 24 ч сохраняет физическую и
химическую стабильность в стериль6
ном 0,9% растворе натрия хлорида
или 5% растворе декстрозы в воде.
Тем не менее, поскольку октреотид
может влиять на обмен глюкозы,
предпочтительно использовать 0,9%
раствор натрия хлорида. Перед в/в
введением ампулу следует внимате6
льно осмотреть на предмет измене6
ния цвета раствора и наличия посто6
ронних частиц.
Во избежание микробного загрязне6
ния разведенные растворы должны
использоваться сразу после приготов6
ления. Если раствор не будет исполь6
зован сразу, его следует хранить при
температуре 2–8 °C. Перед введением
следует подогреть раствор до комнат6
ной температуры. Общее время между
разведением, хранением в холодиль6
нике и окончанием введения раствора
не должно превышать 24 ч.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов, отмеченных при
приеме октреотида, приведена в соот6
ветствии с классификацией ВОЗ:
очень часто — 1/10 назначений (≥10%);
часто — 1/100 назначений (≥1% и
<10%); нечасто — 1/1000 назначений
(≥0,1% и <1%); редко — 1/10000 назна6
чений (≥0,01% и <0,1%); очень редко —
1/10000 назначений (<0,01%), включая
отдельные сообщения.
Со стороны ЖКТ: очень часто — диа6
рея, боль в животе, тошнота, запоры,

вздутие живота, холелитиаз; часто —
диспепсия, рвота, чувство тяжести в
животе, мягкая консистенция стула,
изменение цвета стула, анорексия, хо6
лецистит, нарушение коллоидной ста6
бильности желчи (образование мик6
рокристаллов Хс), гипербилирубине6
мия, повышение активности печеноч6
ных трансаминаз, стеаторея (без явле6
ний мальабсорбции). Хотя выделение
жира с калом может возрастать, на се6
годняшний день нет доказательств
того, что длительное лечение октрео6
тидом может приводить к развитию
дефицита питания вследствие нару6
шений всасывания (мальабсорбции);
редко — симптомы, напоминающие
острую кишечную непроходимость:
прогрессирующее вздутие живота,
выраженная боль в эпигастральной
области, напряжение брюшной стен6
ки, снижение толерантности к глюко6
зе  (обусловлено  подавлением  секре6
ции инсулина), стойкая гиперглике6
мия, гипогликемия, острый панкреа6
тит (в первые часы или дни лечения
препаратом).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: в отдельных случаях — острый
гепатит без холестаза, гипербилиру6
бинемия, повышение активности пе6
ченочных трансаминаз (после отме6
ны октреотида активность печеноч6
ных трансаминаз в сыворотке крови
нормализуется), ЩФ, ГГТ. При дли6
тельном применении возможно обра6
зование камней в желчном пузыре,
развитие реактивного панкреатита.
Частоту побочных эффектов со сто6
роны ЖКТ можно уменьшить, увели6
чивая промежутки времени между
приемами пищи и введением октрео6
тида (см. «Особые указания»).
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль; часто — голо6
вокружение.
Со стороны эндокринной системы:
очень часто — гипергликемия; час6
то — гипотиреоз/нарушения функ6
ции щитовидной железы (снижение
концентрации ТТГ, общего и свобод6



ного Т4); гипогликемия, нарушение
толерантности к глюкозе.
Со стороны ССС: в отдельных случа6
ях — брадикардия.
Местные реакции: очень часто —
боль, ощущение зуда или жжения,
краснота и припухлость в месте п/к
введения (обычно проходят в течение
15 мин). Выраженность местных ре6
акций можно уменьшить, если испо6
льзовать раствор комнатной темпера6
туры или вводить меньший объем бо6
лее концентрированного раствора.
Прочие: редко — кожные аллергиче6
ские реакции; в отдельных случаях —
анафилактические реакции, транзи6
торная алопеция.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Фармакоки�
нетическое
Уменьшает всасывание циклоспорина,
замедляет всасывание циметидина.
Необходима коррекция режима дози6
рования одновременно применяемых
диуретиков, β6адреноблокаторов,
БКК, пероральных гипогликемиче6
ских препаратов, глюкагона.
Сочетанное применение октреотида
и бромокриптина увеличивает биодо6
ступность бромокриптина.
Уменьшает метаболизм веществ, ме6
таболизирующихся с участием фер6
ментов системы цитохрома Р450 (мо6
жет быть обусловлено подавлением
ГР). Поскольку нельзя исключить
подобные эффекты октреотида, сле6
дует соблюдать осторожность при на6
значении препаратов, метаболизиру6
ющихся системой цитохрома Р450 и
имеющих узкий диапазон терапевти6
ческих концентраций (например хи6
нидин, терфенадин).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
кратковременное уменьшение ЧСС,
приливы крови к лицу, спастические
боли в животе, диарея, тошнота, ощу6
щение пустоты в желудке.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При опухо6
лях гипофиза необходимо тщательное
наблюдение за больными, получающи6

ми октреотид, т.к. возможно увеличе6
ние размеров опухолей с развитием су6
жения полей зрения. В этих случаях
следует рассмотреть необходимость
применения других методов лечения.
При лечении гастроэнтеропанкреа6
тических эндокринных опухолей в
редких случаях может наступить вне6
запный рецидив симптомов.
Частоту возникновения побочных эф6
фектов со стороны ЖКТ можно умень6
шить, увеличивая промежутки времени
между приемами пищи или перед сном.
У больных с инсулиномами на фоне
лечения может отмечаться увеличе6
ние выраженности и продолжитель6
ности гипогликемии. Колебания кон6
центрации глюкозы в крови можно
уменьшить более частым введением
меньших доз. В период лечения необ6
ходим систематический контроль
концентрации глюкозы в крови, осо6
бенно у пациентов с кровотечениями
из варикознорасширенных вен пище6
вода при циррозе печени.
У больных сахарным диабетом 16го
типа октреотид может снижать потреб6
ность в инсулине. У больных без сахар6
ного диабета и с сахарным диабетом
26го типа при частично сохранной сек6
реции инсулина введение октреотида
может приводить к постпрандиальной
гипергликемии. Поскольку после кро6
вотечений из варикознорасширенных
вен пищевода и желудка повышен риск
развития сахарного диабета 16го типа, а
у пациентов с сахарным диабетом так6
же возможны изменения потребности
в инсулине, в этих случаях необходим
систематический контроль концентра6
ции глюкозы в крови.
Применение во время беременности
и в период лактации только по абсо6
лютным показаниям (см. «Противо6
показания», С осторожностью,
«Применение при беременности и
кормлении грудью»).
Рекомендации по ведению больных во
время лечения препаратом Октре�
текс® в отношении образования кам�
ней желчного пузыря
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1. До назначения октреотида больные
должны пройти предварительное
УЗИ желчного пузыря.
2. Во время лечения препаратом Окт6
ретекс® следует проводить повторные
УЗИ желчного пузыря, предпочтите6
льно с интервалами 6–12 мес.
3. Если камни желчного пузыря обна6
ружены еще до начала лечения, необ6
ходимо оценить потенциальные пре6
имущества терапии октреотидом по
сравнению с возможным риском, свя6
занным с их наличием. Данных о ка6
ком6либо отрицательном влиянии
октреотида на течение или прогноз
уже имеющейся желчно6каменной
болезни нет.
Ведение больных, у которых камни
желчного пузыря образуются в про�
цессе лечения препаратом Октре�
текс®

1. Бессимптомные камни желчного пу�
зыря. Применение октреотида можно
прекратить или продолжить в соот6
ветствии с оценкой соотношения по6
льза/риск. В любом случае необязате6
льно предпринимать что6либо, кроме
продолжения наблюдения, при необ6
ходимости сделав его более частым.
2. Камни желчного пузыря с клиниче�
ской симптоматикой. Применение
октреотида можно прекратить или
продолжить в соответствии с оцен6
кой соотношения польза/риск. В лю6
бом случае больного следует лечить
так же, как и в других случаях желч6
но6каменной болезни с клинически6
ми проявлениями. Медикаментоз6
ное лечение включает применение
комбинаций препаратов желчных
кислот (например хенодезоксихоле6
вая кислота в дозе 7,5 мг/кг/сут в со6
четании с урсодезоксихолевой кис6
лотой в той же дозе) под ультразву6
ковым контролем — до полного ис6
чезновения камней.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Некоторые по6
бочные эффекты октреотида могут
отрицательно влиять на способность

управлять транспортными средства6
ми и работу с другими механизмами,
требующую повышенной концентра6
ции внимания и быстроты скорости
психомоторных реакций. В этой свя6
зи рекомендуется при появлении та6
ких симптомов соблюдать осторож6
ность при управлении транспортны6
ми средствами или работе с механиз6
мами, требующей повышенной кон6
центрации внимания.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инфузий и подкожного введения, 0,1
мг/мл. По 1 мл в ампулах светозащит6
ного или бесцветного нейтрального
стекла I типа с цветным кольцом раз6
лома или с цветной точкой и насечкой.
На ампулы дополнительно наносят 1,
2 или 3 цветных кольца и/или двух6
мерный штрихкод, и/или буквен6
но6цифровую кодировку или без до6
полнительных цветных колец, двух6
мерного штрихкода, буквенно6цифро6
вой кодировки.
По 5 амп. в контурной ячейковой упа6
ковке из пленки ПВХ и фольги алю6
миниевой или пленки полимерной,
или без фольги и пленки.
1 или 2 контурные ячейковые упаков6
ки в пачке из картона.
По 1 мл в шприцы стерильные бес6
цветного нейтрального стекла I типа
градуированные или без градуировки
с иглой, защитным колпачком, с до6
полнительным автоматическим или
неавтоматическим устройством для
защиты иглы после использования
шприца или без него. По 1 или 2
шприца в контурной ячейковой упа6
ковке из пленки ПВХ или ПЭТ и
пленки полимерной или полипропи6
леновой, или ПЭ, или бумаги упако6
вочной с полимерным покрытием,
или бумаги для упаковывания меди6
цинских изделий, или фольги алюми6
ниевой.
5 контурных ячейковых упаковок в
пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Домперидон + Омепразол* . . . . 102

Dr. Reddy's Laboratories Ltd. (Индия)

СОСТАВ
Капсулы с модифициро1
ванным высвобождением . . 1 капс.

активные вещества:
домперидон . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

(в составе гранул с пролонгиро6
ванным высвобождением 100 мг)*
омепразол . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

(в составе гранул с кишечнораст6
воримым покрытием 267 мг)**
вспомогательные вещества:
тальк — 2 мг
капсула желатиновая твердая №1:
желатин — 85,42%; вода — 14,5%;
натрия лаурилсульфат — 0,08%
чернила черные для нанесения
надписи на крышечке капсулы:
этанол — 29–33%; изопропанол —
9–12%; бутанол — 4–7%; шел6
лак — 24–28%; краситель железа
оксид черный (Е172) — 24–28%;
аммиак водный — 1–3%; пропи6
ленгликоль — 0,5–2%
чернила красные для нанесения
надписи на корпусе капсулы: эта6
нол — 21–25%; изопропанол —
12–16%; бутанол — 7–10%; шел6
лак — 22–27%; краситель пунцо6
вый (Понсо 4R) (Е124) —
18–24%; титана диоксид (Е171) —
5–9%; аммиак водный — 1–3%;
полисорбат 80 — 0,5–2%; пропи6
ленгликоль — 0,5–2%
* Гранулы домперидона с прогон6
гированным высвобождением

. . . 100 мг
активное вещество:
домперидон . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

вспомогательные вещества: са6
харная крупка нонпарель — 58,98
мг; кремния диоксид коллоид6
ный — 0,48 мг; тальк — 4,51 мг;
гипромеллоза 5 cps — 0,57 мг

покрытие: гипромеллоза 5 cps —
2,34 мг; тальк — 0,71 мг; краситель
железа оксид желтый — 0,12 мг;
краситель железа оксид красный —
0,04 мг; титана диоксид — 0,47 мг
покрытие пролонгированного вы�
свобождения: гипромеллоза 5 cps —
0,40 мг; этилцеллюлоза 10 cps —
1,18 мг; триацетин — 0,12 мг;
тальк — 0,086 мг
** Гранулы омепразола
с кишечнорастворимым
покрытием . . . . . . 267 мг
активное вещество:
омепразол . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: ман6
нитол — 137,86 мг; лактозы моно6
гидрат — 9,66 мг; натрия лаурилсу6
льфат — 0,52 мг; натрия гидрофос6
фат — 0,89 мг; сахароза (25/30) —
24,35 мг; сахароза — 8,54 мг; гипро6
меллоза 6 cps — 0,14 мг
покрытие: гипромеллоза 6 cps —
13 мг
покрытие кишечнорастворимое:
метакриловой кислоты и этилак6
рилата сополимер (1:1) (метак6
риловой кислоты сополимер
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(тип С) — 40,47 мг; натрия гидро6
ксид — 0,54 мг; макрогол 6000 —
4,85 мг; тальк — 4,05 мг; титана
диоксид — 2,13 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые
прозрачные бесцветные капсулы №1 с
маркировкой черного цвета

на крышечке капсулы и
маркировкой красного цвета
«OMEZ6DSR» на корпусе капсулы.
Содержимое капсул — гранулы от бе6
лого до серовато6белого и от коричне6
вого до желтовато6коричневого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Ингибирующее протонный насос,
прокинетическое, противорвотное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Комбина6
ция двух действующих веществ (домпе6
ридон и омепразол) оказывает комплек6
сное действие на основные звенья пато6
генеза ГЭРБ, диспепсические наруше6
ния различного генеза. Домперидон уси6
ливает и синхронизирует физиологиче6
ские перистальтические волны, омепра6
зол снижает базальную и стимулирован6
ную секрецию соляной кислоты.
Домперидон
Антагонист дофамина, сочетает пери6
ферическое (гастрокинетическое)
действие и антагонизм к рецепторам
дофамина в триггерной зоне головно6
го мозга (центральное действие), бла6
годаря чему обладает противорвот6
ным действием, стимулирует выделе6
ние пролактина из гипофиза и устра6
няет ингибирующее влияние дофа6
мина на моторную функцию ЖКТ,
усиливает и синхронизирует пери6
стальтические волны, тем самым
ускоряет естественное опорожнение
желудка и повышает давление сфин6
ктера нижнего отдела пищевода.
Омепразол
Механизм действия. Омепразол кон6
центрируется в кислой среде секре6
торных канальцев париетальных кле6
ток слизистой оболочки желудка, ак6
тивируется и ингибирует протонный
насос — фермент Н+/К+6АТФ6азу, что

обеспечивает дозозависимое высоко6
эффективное ингибирование базаль6
ной и стимулированной секреции со6
ляной кислоты независимо от стиму6
лирующего фактора.
Влияние на кислотность желудка. Мак6
симальный эффект достигается в тече6
ние 4 дней лечения. У пациентов с яз6
вой двенадцатиперстной кишки омеп6
разол в дозе 20 мг вызывает устойчивое
снижение 246часовой желудочной кис6
лотности не менее чем на 80%. При этом
достигается снижение средней Cmax со6
ляной кислоты после стимуляции пен6
тагастрином на 70% в течение 24 ч. У
пациентов с язвой двенадцатиперстной
кишки омепразол в дозе 20 мг при еже6
дневном пероральном применении под6
держивает во внутрижелудочной среде
значение кислотности на уровне рН≥3 в
среднем в течение 17 ч/сут. Ингибиро6
вание секреции соляной кислоты зави6
сит от AUC омепразола, а не от концен6
трации препарата в плазме в данный
момент времени.
Действие на Helicobacter pylori. Эради6
кация Helicobacter pylori при примене6
нии омепразола совместно с антибак6
териальными средствами сопровож6
дается быстрым устранением симпто6
мов, высокой степенью заживления
дефектов слизистой оболочки ЖКТ и
длительной ремиссией язвенной бо6
лезни, что снижает вероятность таких
осложнений как кровотечения так же
эффективно, как и постоянная под6
держивающая терапия.
Другие эффекты. Снижение секреции
соляной кислоты в желудке приводит
к незначительному увеличению риска
развития кишечных инфекций, вы6
званных Salmonella spp., Campylobacter
spp. и Clostridium difficile. Во время ле6
чения препаратами, понижающими
секрецию желез желудка, концентра6
ция гастрина в сыворотке крови повы6
шается. Вследствие снижения секре6
ции соляной кислоты повышается
концентрация хромогранина А (CgA)
(см. «Особые указания»).



ФАРМАКОКИНЕТИКА. Домперидон
Данная лекарственная форма обеспе6
чивает замедленное высвобождение
активного вещества. В тестах раство6
рения в кислой среде через 8 ч опре6
деляется от 75 до 83% от номинально6
го содержания домперидона в 1 капс.,
а через 12 ч — от 86 до 94%.
Абсорбция натощак быстрая. Tmax —
30–60 мин. Низкая биодоступность
(15%) связана с метаболизмом перво6
го прохождения в кишечной стенке и
печени.
Распределение. Связь с белками плаз6
мы — 90%. Проникает в различные
ткани, плохо проходит через ГЭБ.
Метаболизируется в печени (в т.ч. за
счет эффекта первого прохождения)
и стенке кишечника (путем гидро6
ксилирования и N6дезалкилирова6
ния) с участием изоферментов
CYP3A4, CYP1A2 и CYP2E1.
Выведение. 66% — через кишечник (в
неизмененном виде — 10%), почка6
ми — 33% (в неизмененном виде —
1%) в виде глюкуронидов.
При выраженной ХПН T1/2 удлиняется.
Омепразол
Абсорбция омепразола высокая, Tmax

составляет 0,5–1 ч. Биодоступность —
30–40%, после постоянного приема 1
раз в сутки возрастает до 60%.
Распределение. Связь с белками плаз6
мы — 90–95%. Vd — 0,3 л/кг.
Метаболизм. Часть омепразола подвер6
гается пресистемному печеночному ме6
таболизму с участием в большей степе6
ни CYP2C19, чем CYP3A4 с образова6
нием неактивных метаболитов. Омеп6
разол, не включенный париетальными
клетками в процесс образования актив6
ных метаболитов, полностью метаболи6
зируется в печени. Общий плазменный
клиренс составляет 0,3–0,6 л/мин.
Выведение. T1/2 омепразола составляет
около 40 мин. Выводится почками
(70–80%) и с желчью (20–30%). При
нарушении функции печени увеличи6
вается биодоступность и уменьшается
плазменный клиренс омепразола.

При нарушении функции почек или у
пожилых пациентов не отмечено из6
менений биодоступности омепразола.
ПОКАЗАНИЯ
• диспепсия, сопровождающаяся за6

медленным опорожнением желуд6
ка, желудочно6пищеводным реф6
люксом, эзофагитом (чувство пере6
полнения в эпигастрии, ощущение
вздутия живота, боль в верхней час6
ти живота; отрыжка, метеоризм;
тошнота, рвота; изжога с забросом
или без заброса желудочного содер6
жимого в полость рта);

• гастроэзофагеальная рефлюксная
болезнь;

• тошнота, рвота, изжога, связанные с
гастроэзофагеальной рефлюксной
болезнью, гастритом, язвенной бо6
лезнью желудка и двенадцатипер6
стной кишки, в т.ч.после проведе6
ния эрадикационной терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата и бензими6
дазолам;

• пролактин6секретирующая опу6
холь гипофиза (пролактинома);

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы, глюкозо6галактозная
мальабсорбция;

• дефицит сахаразы/изомальтазы,
непереносимость фруктозы;

• одновременный прием эрлотиниба,
позаконазола, нелфинавира, атаза6
навира, пероральных форм кетоко6
назола, эритромицина или других
ингибиторов CYP3A4, вызывающих
удлинение интервала QT, таких как
флуконазол, вориконазол, кларит6
ромицин, амиодарон и телитроми6
цин (см. «Взаимодействие»);

• желудочно6кишечное кровотечение,
механическая непроходимость или
перфорация, т.е. когда стимуляция
моторики ЖКТ может быть опасной;

• печеночная недостаточность сред6
ней и тяжелой степени тяжести;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
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• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: наличие язвы же6
лудка (или подозрение на язву желуд6
ка); предшествующее хирургическое
вмешательство на ЖКТ; наличие тре6
вожных симптомов: значительное
спонтанное снижение массы тела, по6
вторная рвота, рвота с примесью кро6
ви, изменение цвета кала (дегтеобраз6
ный стул — мелена), нарушение глота6
ния; появление новых симптомов или
изменение уже имеющихся симпто6
мов со стороны ЖКТ; наличие выра6
женных электролитных нарушений
или заболеваний сердца, таких как
сердечная недостаточность; остеопо6
роз; почечная недостаточность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата Омез® ДСР при
беременности и в период грудного
вскармливания противопоказано.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, натощак, за 20–30 мин до
еды (содержимое капсулы нельзя раз6
жевывать), запивая небольшим коли6
чеством воды.
Омез® ДСР принимают по 1 капс./сут
утром.
Максимальная суточная доза — 1
капс. Омез® ДСР, что соответствует 20
мг омепразола и 30 мг домперидона.
Особые группы пациентов
Нарушения функции печени. При лег6
ких нарушениях функции печени
коррекция режима дозирования не
требуется.
Нарушения функции почек. Коррек6
ция разовой дозы не требуется.
Пожилой возраст. Коррекция режи6
ма дозирования не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
ные побочные эффекты приведены
ниже по системам организма и частоте
возникновения для омепразола и дом6
перидона: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000,
<1/100); редко (≥1/10000, <1/1000);
очень редко (<1/10000, в т.ч. единич6
ные случаи и частота не известна).

Домперидон
Со стороны иммунной системы: очень
редко — анафилактическая реак6
ция/анафилактический шок, ангио6
невротический отек.
Нарушения психики: очень редко —
ажитация, нервозность, повышенная
возбудимость и раздражительность.
Со стороны нервной системы очень
редко — экстрапирамидные явления,
судороги, сонливость, головная боль.
Со стороны ССС: очень редко — удли6
нение интервала QT, желудочковая
тахикардия по типу «пируэт», вне6
запная коронарная смерть (более ве6
роятно для пациентов старше 60 лет,
принимающих более 30 мг/сут).
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень редко — отек Квинке, кра6
пивница.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: очень редко — задержка мочи.
Лабораторные и инструментальные
данные: очень редко — изменения пока6
зателей функциональных проб печени,
повышение уровня пролактина крови.
В случае появления побочных эф6
фектов, не указанных в данном опи6
сании, необходимо немедленно сооб6
щить об этом врачу.
Омепразол
Cо стороны крови и лимфатической си�
стемы: редко — лейкопения, тромбо6
цитопения; очень редко — агранулоци6
тоз, панцитопения, эозинофилия.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — реакции гиперчувствительно6
сти: лихорадка, ангионевротический
отек, анафилактическая реак6
ция/анафилактический шок.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: редко — гипонатриемия; частота
неизвестна — гипомагниемия, кото6
рая в тяжелых случаях может привес6
ти к гипокальциемии, гипокалиемии.
Нарушения психики: нечасто — бес6
сонница; редко — повышенная возбу6
димость, депрессия, обратимая спу6
танность сознания; очень редко — аг6
рессия, галлюцинации.



Со стороны нервной системы: часто —
головная боль; нечасто — головокру6
жение, парестезии, сонливость; ред6
ко — нарушение вкуса.
Со стороны органа зрения: нечасто —
зрительные нарушения, в т.ч. умень6
шение полей зрения, снижение ост6
роты и четкости зрительного воспри6
ятия (обычно проходят после прекра6
щения терапии).
Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: нечасто — нарушения
слухового восприятия, в т.ч. звон в
ушах (обычно проходят после пре6
кращения терапии), вертиго (чувство
вращения собственного тела или
окружающих предметов).
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: редко — бронхоспазм.
Со стороны ЖКТ: часто — абдомина6
льная боль, запор, диарея, метеоризм,
тошнота, рвота; редко — сухость сли6
зистой оболочки полости рта, стома6
тит, гастроинтестинальный кандидоз,
микроскопический колит, изменение
цвета языка до коричнево6черного и
появление доброкачественных кист
слюнных желез при одновременном
использовании с кларитромицином
(явления носят обратимый характер
после прекращения терапии); единич6
ные случаи — образование желудоч6
ных гландулярных кист во время дли6
тельного лечения при одновременном
использовании с кларитромицином
(следствие ингибирования секреции
соляной кислоты, носит доброкачест6
венный, обратимый характер).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — повышение актив6
ности печеночных ферментов и ЩФ
(обратимого характера); редко — ге6
патит (с желтухой или без), печеноч6
ная недостаточность, энцефалопатия
у пациентов с предшествующими тя6
желыми заболеваниями печени.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — дерматит, кожный зуд,
кожная сыпь, крапивница; редко —
алопеция, реакции фоточувствитель6

ности в виде покраснения кожи после
УФ6облучения, мультиформная экс6
судативная эритема, токсический
эпидермальный некролиз, синдром
Стивенса6Джонсона (тяжелая эрите6
ма, характеризующаяся появлением
пятен и пузырей на коже и слизистых
оболочках на фоне высокой темпера6
туры и боли в суставах).
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: нечас6
то — переломы позвонков, костей за6
пястья, головки бедренной кости, свя6
занные с остеопорозом; редко — арт6
ралгия, миалгия, мышечная слабость.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: редко — интерстициальный
нефрит.
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: редко — гинекомастия.
Общие расстройства: нечасто — не6
домогание; редко — повышенное по6
тоотделение, периферические отеки.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Специальных
исследований лекарственных взаимо6
действий препарата Омез® ДСР с дру6
гими препаратами не проводилось.
Для отдельных лекарственных препа6
ратов были отмечены указанные ниже
лекарственные взаимодействия.
Вещества с рН�зависимой абсорбцией
Подобно другим препаратам, снижа6
ющим кислотность желудочного
сока, лечение омепразолом может
привести к снижению всасывания ке6
токоназола, итраконазола, позакона6
зола, эрлотиниба, препаратов железа
и цианокобаламина. Следует избе6
гать их совместного приема с препа6
ратом Омез® ДСР.
Антацидные и антисекреторные пре�
параты
Циметидин и бикарбонат натрия сни6
жают пероральную доступность дом6
перидона.
Дигоксин
Биодоступность дигоксина при одно6
временном применении с омепразо6
лом повышается на 10%. Следует со6
блюдать осторожность при одновре6
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менном применении дигоксина и
препарата Омез® ДСР у пожилых па6
циентов. Совместный прием домпе6
ридона и дигоксина не изменяет кон6
центрацию последнего.
Клопидогрел
По результатам исследований, отме6
чено взаимодействие между клопи6
догрелом (нагрузочная доза 300 мг,
поддерживающая доза 75 мг/сут) и
омепразолом (80 мг/сут внутрь), ко6
торое снижает экспозицию активно6
го метаболита клопидогрела и уме6
ньшает ингибирование агрегации
тромбоцитов. Поэтому следует избе6
гать одновременного применения
клопидогрела и омепразола в дозе 80
мг/сут.
Антиретровирусные препараты
Увеличение значения рН на фоне те6
рапии омепразолом может влиять на
всасывание антиретровирусных пре6
паратов. Также возможно взаимодей6
ствие на уровне изофермента
CYP2C19. В связи с этим совместное
применение препарата Омез® ДСР с
антиретровирусными препаратами,
такими как атазанавир и нелфинавир,
противопоказано. При одновремен6
ном применении с омепразолом отме6
чается повышение плазменной кон6
центрации саквинавира/ритонавира
до 70%, при этом переносимость лече6
ния пациентами с ВИЧ6инфекцией не
ухудшается.
Подавляющее влияние ингибиторов
протеазы ВИЧ на изофермент
CYP3A4 может вызывать повышение
концентрация домперидона при их
совместном назначении с препаратом
Омез® ДСР.
Такролимус
При одновременном применении
омепразола и такролимуса было от6
мечено повышение концентрации
такролимуса в сыворотке крови. Не6
обходимо контролировать Cl креа6
тинина и концентрацию такролиму6
са в плазме крови при его совмест6
ном применении с препаратом Омез®

ДСР.

Метотрексат
Ингибиторы протонной помпы могут
незначительно повышать концентра6
цию метотрексата в плазме крови.
При лечении высокими дозами ме6
тотрексата следует временно прекра6
тить прием препарата Омез® ДСР.
Препараты, в метаболизме которых
участвует изофермент CYP2C19
При одновременном применении с
омепразолом возможно повышение
плазменной концентрации и увели6
чение T1/2 варфарина (R6варфарин),
диазепама, фенитоина, цилостазола,
имипрамина, кломипрамина, цита6
лопрама, гексобарбитала, дисульфи6
рама, а также других препаратов, ме6
таболизирующихся в печени с учас6
тием изофермента CYP2C19 (может
потребоваться снижение доз этих
препаратов). Однако прием омепра6
зола 20 мг/сут не влияет на концент6
рацию фенитоина в плазме крови у
пациентов, длительно принимающих
фенитоин. При применении омепра6
зола пациентами, получающими вар6
фарин или другие антагонисты вита6
мина К, необходим мониторинг
МНО. В то же время сопутствующее
лечение омепразолом в суточной дозе
20 мг не приводит к изменению вре6
мени коагуляции у пациентов, длите6
льно принимающих варфарин.
Ингибиторы ферментов CYP2C19
и/или CYP3A4
Одновременное применение с инги6
биторами изоферментов CYP2C19
и/или CYP3A4 замедляет метабо6
лизм омепразола.
При совместном приеме омепразола
или домперидона с кларитромицином
или эритромицином концентрация
омепразола, как и концентрация дом6
перидона в плазме крови повышаются.
Совместное применение вориконазо6
ла и омепразола приводит к увеличе6
нию AUC омепразола. Флуконазол,
итраконазол, кетоконазол и ворико6
назол также повышают концентра6
цию домперидона в плазме.



Подавляющее влияние ингибиторов
протеазы ВИЧ на изофермент CYP3A4
может вызывать повышение концент6
рации домперидона при их совместном
назначении с препаратом Омез® ДСР.
Клинический опыт и исследования in
vitro показывают, что возможно повы6
шение концентрации домперидона в
плазме при совместном применении
таких сильных ингибиторов CYP3A4,
как антагонисты кальция (дилтиазем и
верапамил), нефадозон и амиодарон.
Кроме того, при приеме амиодарона,
либо при совместном приеме домпе6
ридона с кетоконазолом, эритроми6
цином может удлиняться интервал
QT (см. «Особые указания»).
Индукторы ферментов CYP2C19 и
CYP3A4
Индукторы изоферментов CYP2C19 и
CYP3A4, такие как рифампицин, пре6
параты зверобоя продырявленного
(Hypericum perforatum), при совмест6
ном применении с омепразолом могут
приводить к снижению концентрации
омепразола в плазме крови за счет
ускорения метаболизма омепразола.
Антихолинергические препараты
Антихолинергические препараты мо6
гут нейтрализовать действие домпе6
ридона.
Отсутствие влияния на метаболизм
Совместный прием омепразола с
амоксициллином или метронидазо6
лом не влияет на концентрацию
омепразола в плазме крови.
Не установлено клинически значимое
взаимодействие омепразола с метоп6
рололом, фенацетином, эстрадиолом,
будесонидом, диклофенаком, напрок6
сеном, пироксикамом, S6варфарином.
Не выявлено влияния омепразола на
антацидные средства, теофиллин, ко6
феин, хинидин, лидокаин, пропрано6
лол, этанол.
Применение домперидона на фоне
приема парацетамола или дигоксина
не влияло на уровень этих препаратов
в крови.
Домперидон совместим с приемом ан6
типсихотических ЛС (нейролептики),

агонистами дофаминергических ре6
цепторов (бромокриптин, L6допа), т.к.
угнетает их нежелательные перифери6
ческие эффекты (тошнота и рвота) и не
влияет на их центральные эффекты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: голо6
вокружение, спутанность сознания, апа6
тия, сонливость, головная боль, наруше6
ние зрения, дилатация сосудов, тахикар6
дия, тошнота, рвота, метеоризм, диарея,
повышение потоотделения, сухость во
рту. При увеличении дозы скорость эли6
минации препарата не изменялась.
Лечение: назначение активированно6
го угля внутрь, промывание желудка;
при необходимости — симптоматиче6
ская терапия и тщательное наблюде6
ние. Антихолинергические средства,
препараты, применяемые для лече6
ния паркинсонизма, или антигиста6
минные препараты могут быть эф6
фективными при возникновении эк6
страпирамидных реакций. Гемодиа6
лиз недостаточно эффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лактоза
Гранулы омепразола содержат лакто6
зу, поэтому препарат Омез® ДСР про6
тивопоказан у пациентов с неперено6
симостью лактозы, галактоземией и
нарушением всасывания глюкозы и
галактозы.
ССС
Было показано, что применение дом6
перидона может быть связано с повы6
шением риска желудочковых аритмий
или внезапной коронарной смерти, что
более вероятно для пациентов старше
60 лет при суточной дозе домперидона
более 30 мг. Применение домперидона
и прочих препаратов, приводящих к
удлинению интервала QT требует
осторожности у пациентов с имеющи6
мися нарушениями проводимости при
удлинении QT, выраженном наруше6
нии электролитного баланса или за6
стойной сердечной недостаточности).
Остеопороз
Пациенты с риском развития остеопо6
роза или переломов на его фоне дол6
жны находиться под соответствую6
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щим клиническим наблюдением, хотя
причинно6следственная связь приме6
нения омепразола с переломами на
фоне остеопороза не установлена.
Гипомагниемия
Имеются сообщения о возникновении
выраженной гипомагниемии у паци6
ентов, получающих терапию ингиби6
торами протонного насоса, в т.ч. омеп6
разолом, свыше 1 года. Пациентам, по6
лучающим терапию омепразолом в те6
чение длительного времени, особенно
в сочетании с дигоксином или други6
ми препаратами, снижающими содер6
жание магния в плазме крови (диуре6
тики), требуется регулярный конт6
роль содержания магния.
Влияние на лабораторные тесты
Повышение концентрации CgA
вследствие снижения секреции соля6
ной кислоты может оказывать влия6
ние на результаты обследований для
выявления нейроэндокринных опу6
холей. Для предотвращения данного
влияния терапию ингибиторами про6
тонного насоса необходимо приоста6
новить за 5 дней до проведения ис6
следования концентрации CgA.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. В период лечения препара6
том Омез® ДСР следует соблюдать
осторожность при вождении автотран6
спорта и выполнении других потенци6
ально опасных видов деятельности,
требующих повышенной концентра6
ции внимания и быстроты психомо6
торных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы с мо�
дифицированным высвобождением, 30
мг + 20 мг.
По 10 капс. в блистере из ПВХ/алю6
миниевой/полиамидной фоль6
ги/алюминиевой фольги. По 1, 3, 8,
10 бл. в пачке картонной.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ОРНИЛАТЕКС®
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Орнитин*. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 262

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Концентрат для приго1
товления раствора для
инфузий . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

действующее вещество:
орнитина аспартат (в
пересчете на сухое ве6
щество) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г

вспомогательное вещество: вода
для инъекций — до 10 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бесцветная или светло6жел6
того цвета прозрачная жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гипоазотемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Снижает
повышенную концентрацию аммиака
в организме, в частности при заболе6
ваниях печени. Действие препарата
связано с его участием в орнитиновом
цикле мочевинообразования Кребса



(образование мочевины из аммиака).
Орнитин выступает в качестве ката6
лизатора для ферментов карбамоил6
фосфатсинтетазы и орнитина карба6
моилтрансферазы, а также является
основой для синтеза мочевины. Кроме
того, препарат активирует орнитино6
вый цикл образования мочевины, что
также способствует снижению уровня
аммиака. Способствует выработке ин6
сулина и соматотропного гормона.
Улучшает белковый обмен при забо6
леваниях, требующих парентерально6
го питания.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. In vivo об6
разует 2 активных метаболита: аспар6
тат и орнитин, имеющие короткий T1/2

0,3–0,4 ч, выводятся почками через
цикл мочевинообразования. Незначи6
тельная часть аспартата выводится
почками в неизмененном виде.
ПОКАЗАНИЯ
• острые и хронические заболевания

печени, сопровождающиеся гипе6
раммониемией;

• печеночная энцефалопатия, в т.ч. в
составе комплексной терапии нару6
шения сознания (прекома и кома);

• в качестве корригирующей добавки
к препаратам для парентерального
питания у пациентов с белковой не6
достаточностью.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• тяжелая почечная недостаточ6

ность (сывороточный креатинин
>3 мг/1 дл);

• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 18 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В период беременности при6
менение препарата ОРНИЛАТЕКС®

возможно только под строгим на6
блюдением врача, с учетом соотно6
шения польза/риск для матери и
плода. На время лечения препаратом
следует прекратить грудное вскарм6
ливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/в, капельно. Содержимое ам6
пул смешивают с 500 мл инфузионно6
го раствора (0,9% раствор натрия хло6
рида, 5% раствор декстрозы (глюко6
зы) или раствор Рингера).
Взрослые. Средняя терапевтическая
доза орнитина — 20 г/сут.
При печеночной энцефалопатии (в за6
висимости от степени тяжести состоя6
ния) в/в вводят до 40 г/сут орнитина.
Рекомендуется растворять не более
30 г орнитина в 500 мл инфузионного
раствора. Максимальная скорость
инфузии — 5 г/ч орнитина.
Продолжительность терапии препара6
том определяется в каждом случае ин6
дивидуально, исходя из патологии и
тяжести состояния пациента. При тя6
желых нарушениях функции печени
необходим строгий мониторинг состо6
яния пациента и коррекция скорости
введения препарата для предупрежде6
ния развития тошноты и рвоты.
Дети. Нет данных о применении пре6
парата в педиатрической практике.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Очень
редко (менее 0,01%) — тошнота, рвота;
аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не выявлено.
ОРНИЛАТЕКС® не следует смеши6
вать с другими лекарственными пре6
паратами. Для разведения использо6
вать только растворы, указанные в
описании.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление выраженности дозозависи6
мых побочных эффектов.
Лечение: прием препарата следует
прекратить и проводить симптомати6
ческое лечение.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При введе6
нии препарата в высоких дозах следу6
ет контролировать концентрацию мо6
чевины в плазме крови и моче. При тя6
желом нарушении функции печени в
соответствии с состоянием больного
необходимо уменьшить скорость вве6
дения инфузионного раствора с целью
предупреждения тошноты или рвоты.
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Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Не оказывает влияние на
способность управлять транспорт6
ным средством и потенциально опас6
ными механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат для
приготовления раствора для инфузий,
500 мг/мл. По 10 мл в ампулах светоза6
щитного стекла с цветным кольцом раз6
лома или с цветной точкой и насечкой.
На ампулы дополнительно наносят 1, 2
или 3 цветных кольца и/или двухмер6
ный штрихкод, и/или буквенно6цифро6
вую кодировку или без дополнительных
цветных колец, двухмерного штрихкода,
буквенно6цифровой кодировки.
По 5 амп. в контурной ячейковой упа6
ковке из пленки ПВХ и фольги алю6
миниевой или пленки полимерной
или без фольги и без пленки.
1 или 2 контурные ячейковые упаков6
ки помещены в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Орнитин* (Ornithine*)262

� Синонимы
Орнилатекс®

262: конц. для р6ра
д/инф. (Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . 260

Пантопразол*
(Pantoprazole*)262

� Синонимы
Контролок®

262: лиоф. д/р6ра
для в/в введ. (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 133
Контролок®

262: табл. п.о. ки6
шечнораствор. (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 137
Нольпаза®

262: лиоф. д/р6ра
для в/в введ. (KRKA) . . . . . . . . . . . . 216
Нольпаза®

262: табл. п.о. ки6
шечнораствор. (KRKA). . . . . . . . . . . 216

ПЕНТАЛГИН® (PENTALGIN)

Отисифарм ПАО (Россия)

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

активные вещества:
парацетамол. . . . . . . . . . . . . . 325 мг
напроксен . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг
кофеин безводный . . . . . . . . 50 мг
дротаверина гидрохло6
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 мг
фенирамина малеат . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 128 мг; крахмал картофе6
льный — 55,38 мг; кроскармелло6
за натрия — 32 мг; гипролоза
(гидроксипропилцеллюлоза) —
32,52 мг; лимонной кислоты мо6
ногидрат — 3 мг; бутилгидрокен6
толуол (Е321) — 0,3 мг; магния
стеарат — 7,2 мг; тальк — 16,12 мг;
краситель хинолиновый желтый
(Е 104) — 0,4608 мг; индигокар6
мин (Е132) — 0,0192 мг
оболочка пленочная: гипромелло6
за (гидроксипропил6метилцел6



люлоза) — 12,17 мг; повидон
(ПВП среднемолекулярный ме6
дицинский, повидон К25) — 3,87
мг; полисорбат 80 (твин 80) — 1,1
мг; титана диоксид — 3,43 мг;
тальк — 4,218 мг; краситель хино6
линовый желтый (Е104) — 0,2 мг;
индигокармин (Е132) — 0,0127 мг
или оболочка Opadry 13А210001
зеленый (Opadry 13А210001 Gre�
en): (гипромеллоза — 12,17 мг,
повидон — 3,87 мг, полисорбат
80 — 1,1 мг, титана диоксид — 3,43
мг, тальк — 4,218 мг, хинолино6
вый желтый — 0,2 мг, FD&C голу6
бой #2/индигокармин — 0,0127
мг) — 25,0007 мг.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Анальгезирующее, противо�
воспалительное, спазмолитическое,
жаропонижающее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби6
нированный препарат, оказывает ана6
льгезирующее, противовоспалитель6
ное, спазмолитическое, жаропонижа6
ющее действие.
Парацетамол — ненаркотический
анальгетик, оказывает жаропонижа6
ющее и обезболивающее действие,
обусловленное блокадой ЦОГ в ЦНС
и воздействием на центры боли и тер6
морегуляции.
Напроксен — НПВС, оказывает проти6
вовоспалительное, анальгезирующее и
жаропонижающее действие, связанное
с неселективным подавлением актив6
ности ЦОГ, регулирующей синтез ПГ.
Кофеин вызывает расширение крове6
носных сосудов скелетных мышц, сер6
дца, почек; повышает умственную и
физическую работоспособность, спо6
собствует устранению утомления и
сонливости; увеличивает проницае6
мость гистогематических барьеров и
повышает биодоступность ненаркоти6
ческих анальгетиков, способствуя тем
самым усилению терапевтического
эффекта. Оказывает тонизирующее
действие на сосуды головного мозга.

Дротаверин оказывает миотропное
спазмолитическое действие, обуслов6
ленное ингибированием ФДЭ64, дей6
ствует на гладкие мышцы в ЖКТ,
желчевыводящих путях, мочеполо6
вой и сосудистой системах.
Фенирамин — блокатор H16гистамино6
вых рецепторов. Оказывает спазмоли6
тическое и легкое седативное действие,
уменьшает явления экссудации, а так6
же усиливает анальгетическое дейст6
вие парацетамола и напроксена.
ПОКАЗАНИЯ
• болевой синдром различного гене6

за, в т.ч. при болях в суставах, мыш6
цах, радикулите, менструальных
болях, невралгиях, зубной и голов6
ной болях (включая головную боль,
обусловленную спазмом сосудов
головного мозга);

• болевой синдром, связанный со
спазмом гладкой мускулатуры, в
т.ч. при хроническом холецистите,
желчнокаменной болезни, постхо6
лецистэктомическом синдроме, по6
чечной колике;

• посттравматический и послеопера6
ционный болевой синдром, в т.ч. со6
провождающийся воспалением;

• простудные заболевания, сопрово6
ждающиеся лихорадочным синдро6
мом (в качестве симптоматической
терапии).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата, эрозив6
но6язвенные поражения ЖКТ (в
фазе обострения);

• желудочно6кишечное кровотече6
ние, полное или неполное сочета6
ние бронхиальной астмы, рециди6
вирующего полипоза носа и около6
носовых пазух и непереносимости
ацетилсалициловой кислоты или
других НПВС (в т.ч. в анамнезе);

• тяжелая печеночная и/или почеч6
ная недостаточность;

• угнетение костномозгового крове6
творения;
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• состояние после проведения аорто6
коронарного шунтирования;

• тяжелые органические заболевания
ССС (в т.ч. острый инфаркт мио6
карда);

• пароксизмальная тахикардия;
• частая желудочковая экстрасистолия;
• тяжелая артериальная гипертензия;
• гиперкалиемия;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: цереброваскуляр6
ные заболевания; сахарный диабет; за6
болевания периферических артерий;
язвенные поражения ЖКТ в анамнезе;
почечная и печеночная недостаточ6
ность легкой или средней степени тя6
жести; вирусный гепатит; алкогольное
поражение печени; доброкачественные
гипербилирубинемии (синдром Жи6
льбера, Дубина6Джонсона и Ротора);
эпилепсия и склонность к судорожным
припадкам; дефицит глюкозо666фос6
фатдегидрогеназы; пожилой возраст.
Если у пациента одно из перечислен6
ных заболеваний/состояний, перед
приемом препарата обязательно сле6
дует проконсультироваться с врачом.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат противопоказан при
беременности.
При необходимости применения пре6
парата в период лактации следует
прекратить грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Препарат принимают по 1 табл. 1–3
раза в день. Максимальная суточная
доза — 4 табл. Длительность лечения —
не более 3 дней в качестве жаропони6
жающего средства и не более 5 дней —
в качестве обезболивающего. Продол6
жение лечения препаратом возможно
только после консультации с врачом.
Не превышать указанную дозу.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллерги�
ческие реакции: кожная сыпь, зуд, кра6
пивница, ангионевротический отек.

Со стороны органов кроветворения:
тромбоцитопения, лейкопения, аграну6
лоцитоз, анемия, метгемоглобинемия.
Со стороны нервной системы: воз6
буждение, тревожность, усиление
рефлексов, тремор, головная боль, на6
рушения сна, головокружение, сни6
жение концентрации внимания.
Со стороны ССС: сердцебиение, арит6
мии, повышение АД.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: эрозивно6язвенные поражения
ЖКТ, тошнота, рвота, дискомфорт в
эпигастрии, боли в животе, запор, на6
рушение функции печени.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: нарушение функции почек.
Со стороны органов чувств: снижение
слуха, шум в ушах, повышение ВГД у
пациентов с закрытоугольной глау6
комой.
Прочие: дерматит, тахипноэ (учаще6
ние дыхания).
Если любые из указанных в описании
побочных эффектов усугубляются или
пациент заметил любые другие побоч6
ные эффекты, не указанные в описа6
нии, следует сообщить об этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Следует из6
бегать одновременного использова6
ния препарата с барбитуратами, три6
циклическими антидепрессантами,
рифампицином и алкогольсодержа6
щими напитками (увеличивается
риск гепатотоксического действия).
Парацетамол усиливает действие ан6
тикоагулянтов непрямого действия и
снижает эффективность урикозури6
ческих препаратов.
Длительное использование барбитура6
тов снижает эффективность парацета6
мола. Одновременное применение па6
рацетамола с этанолом повышает риск
возникновения острого панкреатита.
Ингибиторы микросомального окис6
ления (в т.ч. циметидин) снижают
риск гепатотоксического действия
парацетамола.
Дифлунисал повышает плазменную
концентрацию парацетамола на 50%,



что повышает риск развития гепато6
токсичности.
Напроксен может вызывать уменьше6
ние диуретического эффекта фуросе6
мида, усиление эффекта непрямых ан6
тикоагулянтов, повышает токсичность
сульфаниламидов и метотрексата, сни6
жает выведение лития и повышает его
концентрацию в плазме крови.
При совместном применении кофеи6
на и барбитуратов, примидона, проти6
восудорожных средств (производные
гидантоина, особенно фенитоин) воз6
можно усиление метаболизма и уве6
личение клиренса кофеина; при одно6
временном приеме кофеина и цимети6
дина, пероральных контрацептивных
средств, дисульфирама, ципрофлок6
сацина, норфлоксацина — снижение
метаболизма кофеина в печени (за6
медление его выведения и увеличение
концентрации в крови). Одновремен6
ное употребление кофеинсодержащих
напитков и других средств, стимули6
рующих ЦНС, может приводить к
чрезмерной стимуляции ЦНС.
При одновременном применении
дротаверин может ослабить противо6
паркинсонический эффект леводопы.
При одновременном применении фе6
нирамина с транквилизаторами, сно6
творными средствами, ингибиторами
МАО, алкоголем возможно усиление
угнетающего влияния на ЦНС.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
бледность кожных покровов, анорексия
(отсутствие аппетита), боль в животе,
тошнота, рвота, желудочно6кишечное
кровотечение, возбуждение, двигатель6
ное беспокойство, спутанность созна6
ния, тахикардия, аритмия, гипертермия
(повышение температуры тела), уча6
щенное мочеиспускание, головная
боль, тремор или мышечные подергива6
ния; эпилептические припадки, повы6
шение активности печеночных транс6
аминаз, гепатонекроз, увеличение ПВ.
Симптомы нарушения функции пече6
ни могут появиться через 12–48 ч после
передозировки. При тяжелой передози6

ровке развивается печеночная недоста6
точность с прогрессирующей энцефа6
лопатией, кома, смерть; острая почеч6
ная недостаточность с тубулярным не6
крозом; аритмия, панкреатит. При по6
дозрении на передозировку необходи6
мо немедленно обратиться за врачебной
помощью.
Лечение: промывание желудка с по6
следующим приемом активирован6
ного угля. Специфическим антидо6
том при отравлении парацетамолом
является ацетилцистеин. Введение
ацетилцистеина актуально в течение
8 ч. При желудочно6кишечном крово6
течении необходимо введение анта6
цидных средств и промывание же6
лудка ледяным 0,9% раствором хло6
рида натрия; поддержание вентиля6
ции легких и оксигенации; при эпи6
лептических припадках — в/в введе6
ние диазепама; поддержание баланса
жидкости и солей.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует из6
бегать одновременного применения
препарата с другими средствами, со6
держащими парацетамол и/или дру6
гие НПВС, а также со средствами для
облегчения симптомов простуды,
гриппа и заложенности носа. При при6
менении препарата более 5–7 дней
следует контролировать показатели
периферической крови и функциона6
льное состояние печени.
Парацетамол искажает результаты
лабораторных исследований содер6
жания глюкозы и мочевой кислоты в
плазме крови.
При необходимости определения
176кетостероидов препарат следует
отменить за 48 ч до исследования.
Следует учитывать, что напроксен
увеличивает время кровотечения.
Влияние кофеина на ЦНС зависит от
типа нервной системы и может прояв6
ляться как возбуждением, так и тормо6
жением высшей нервной деятельно6
сти. В период лечения не следует упо6
треблять спиртосодержащие напитки.

ПЕНТАЛГИН® 265



266 ПИКОВИТ®
Глава 2

Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. В период лечения необхо6
димо соблюдать осторожность при
вождении автотранспорта и занятии
другими потенциально опасными
видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внима6
ния и быстроты психомоторных ре6
акций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой. По 2, 4, 6,
10 или 12 табл. в контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой печатной лакированной.
1 или 2 контурные ячейковые упаков6
ки помещают в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
ретинола пальмитат
концентрат1 (витамин
А) пальмитата синтети6
ческий, масляная фор6
ма (1,7 млн МЕ/г) . . . . . . . . 0,35 мг
колекальциферола
концентрат2 (витамин
А), масляная форма (1
млн МЕ/г) . . . . . . . . . . . . . . . 0,08 мг
аскорбиновая кислота
(витамин С). . . . . . . . . . . . . . . 10 мг
тиамина мононитрат
(витамин В1) . . . . . . . . . . . . . 0,25 мг
рибофлавин
(витамин В2) . . . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
пиридоксина гидрохло6
рид (витамин В6) . . . . . . . . . . 0,3 мг
цианокобаламин 0,1% в
маннитоле (Е421) (ви6
тамин В12) . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,2 мг
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . . . 3 мг
фолиевая кислота . . . . . . . . 0,04 мг
кальция пантотенат . . . . . . . 1,2 мг
кальция гидрофосфат
(безводный). . . . . . . . . . . . . . . 43 мг

вспомогательные вещества: лакто6
зы моногидрат — 192 мг; аромати6
затор «Апельсиновое масло»
05073 — 5 мг; полисорбат 80 (твин
80) — 1 мг; глицерол — 5,5 мг; мас6
ло касторовое неочищенное — 1,6
мг; лимонная кислота безводная —
13,72 мг; сорбитол (Е420) — 134,2
мг; декстроза (глюкоза жидкая)
(сухое вещество) — 160 мг; магния
стеарат — 2,5 мг; Капол 600 Фар6
ма — 2,5 мг; вазелиновое масло —
10 мг; повидон К25 — 2 мг; димети6
кон (пеногаситель 1510) (Е900) —
0,01 мг; сахароза — до 1200 мг
1 таблетка, покрытая оболочкой
розового цвета, дополнительно
содержит: краситель пунцовый
«Понсо 4R» (Е124) — 0,2 мг; тита6
на диоксид (Е171) — 3 мг
1 таблетка, покрытая оболочкой
желтого цвета, дополнительно
содержит: краситель «Cолнеч6
ный закат» желтый 06080



(Е110) — 0,04 мг; краситель хино6
линовый желтый (Е104) — 0,3 мг;
титана диоксид (Е171) — 4 мг
1 таблетка, покрытая оболочкой
оранжевого цвета, дополнитель6
но содержит: «Cолнечный закат»
желтый 06080 (Е110) — 0,5 мг;
титана диоксид (Е171) — 4 мг
1 таблетка, покрытая оболочкой
зеленого цвета, дополнительно со6
держит: краситель индигокармин
(Е132) — 0,015 мг; краситель хино6
линовый желтый (Е104) — 0,1 мг;
титана диоксид (Е171) — 4 мг
1 Ретинола пальмитат концентрат
содержит: ретинола пальмитат,
бутилгидроксианизол и бутил6
гидрокситолуол
2 Колекальциферол концентрат со6
держит: колекальциферол,
DL6α6токоферол и триглицериды
среднецепочечные жирных кислот

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпуклые
таблетки, покрытые оболочкой интен6
сивно розового, желтого, зеленого и
оранжевого цвета. Допускаются
вкрапления.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
таминов и микроэлементов.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби6
нированный препарат, содержащий
комплекс витаминов и минералов, яв6
ляющихся важными факторами мета6
болических процессов.
Витамин А участвует в синтезе раз6
личных веществ (белков, липидов,
мукополисахаридов) и обеспечивает
нормальную функцию кожи, слизи6
стых оболочек, а также органа зрения.
Витамин DЗ играет важную роль в
поддержании баланса кальция и фос6
фора в организме.
Витамин В1 нормализует деятельность
сердца и способствует нормальному
функционированию нервной системы.
Витамин В2 способствует процессам
регенерации тканей, в т.ч. клеток кожи.

Витамин В6 способствует поддержа6
нию структуры и функции костей, зу6
бов, десен; оказывает влияние на эрит6
ропоэз, способствует нормальному
функционированию нервной системы.
Витамин В12 участвует в эритропоэзе,
способствует нормальному функцио6
нированию нервной системы.
Витамин B5 (кальция пантотенат) вхо6
дит в состав кофермента А, который
играет важную роль в процессах ацети6
лирования и окисления. Активизирует
метаболические процессы в тканях.
Витамины группы В участвуют в об6
разовании различных ферментов, ко6
торые регулируют обмен веществ в
организме.
Витамин С участвует в окислении
ряда биологически активных веществ,
регуляции обмена в соединительной
ткани, углеводного обмена, свертывае6
мости крови и регенерации тканей,
стимулирует образование стероидных
гормонов, нормализует проницаемость
капилляров. Витамин С повышает
устойчивость организма к инфекциям,
снижает воспалительные реакции.
Витамин РР (никотинамид) — ко6
фермент, участвующий в метаболиз6
ме белка, синтезе жирных кислот и
Хс, продуцировании энергии; необ6
ходим для нормального функциони6
рования ЦНС.
Фолиевая кислота стимулирует эрит6
ропоэз.
Кальций участвует в формировании
костной ткани, свертывании крови,
передаче нервных импульсов, сокра6
щении скелетных и гладких мышц.
Фосфор, наряду с кальцием, участву6
ет в формировании костей и зубов, а
также в процессах энергетического
обмена.
ПОКАЗАНИЯ. Профилактика дефи6
цита витаминов и минералов при сле6
дующих состояниях:
• неполноценное и несбалансирован6

ное питание;
• дефицит витаминов вследствие от6

сутствия аппетита;
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• переутомление у детей школьного
возраста.

В комплексной терапии заболеваний,
сопровождающихся назначением ан6
тибиотиков.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• гипервитаминоз А и D;
• врожденная непереносимость глю6

козы, фруктозы, синдром глюко6
зо6галактозной мальабсорбции, де6
фицит сахаразы/изомальтазы;

• детский возраст до 4 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Беременные и кормящие жен6
щины могут принимать витамины и
минералы по рекомендации врача.
Дозы витаминов в препарате Пико6
вит®, таблетки, покрытые оболочкой,
предназначены для детей.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, таблетки Пиковит® сле6
дует держать во рту до полного рас6
творения. Детям в возрасте от 4 до 6
лет рекомендуется принимать по 1
табл. 4–5 раз в сутки; от 7 до 14 лет —
по 1 табл. 5–7 раз в сутки. Курс приема
препарата — 20–30 дней. Повторный
курс — по рекомендации врача. При
отсутствии аппетита у детей Пиковит®

можно давать детям в течение 2 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер6
гические реакции.
Глицерол (вспомогательное вещест6
во) может вызывать головную боль,
нарушения со стороны ЖКТ (диарея).
Препарат Пиковит® содержит азокра6
сители (Е124, Е110), которые могут
вызывать реакцию повышенной чув6
ствительности с астматическим ком6
понентом. Подобные реакции чаще
отмечаются у пациентов с повышен6
ной чувствительностью к ацетилса6
лициловой кислоте.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат Пи6
ковит® содержит кальций и поэтому
задерживает всасывание в кишечнике
антибиотиков из группы тетрацикли6

нов, а также антимикробных средств —
производных фторхинолонов (необхо6
димо, чтобы между приемами препара6
тов был интервал не менее 2 ч).
Витамин С усиливает действие и по6
бочные эффекты антимикробных
средств из группы сульфаниламидов
(в т.ч. появление кристаллов в моче).
При одновременном применении мо6
чегонных средств из группы тиазидов
увеличивается вероятность гиперка6
льциемии.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере6
дозировки отмечено не было.
Симптомы: после кратковременного
применения больших доз витамина
А — боль в животе, анорексия, рвота,
нарушение зрения, головная боль, не6
координируемые движения и покрас6
нение кожи. Длительное применение
больших доз витамина А может вызы6
вать истончение и зуд кожи, трещины
на губах, воспаление конъюнктивы,
повреждение глаз, боль в суставах,
хроническую головную боль и много6
кратную рвоту; после применения бо6
льших доз витамина D — анорексия,
потеря веса, усталость, дезориента6
ция, рвота, запор или диарея, металли6
ческий привкус во рту, сухость слизи6
стой оболочки полости рта и жажда.
Для того чтобы избежать передози6
ровки, не рекомендуется превышать
суточную дозу.
Лечение: прекращение приема препа6
рата Пиковит®, индукция рвоты, введе6
ние достаточного количества жидко6
сти, ограничение поступления с пищей
кальция и витамина D (для преду6
преждения гиперкальциемии). Прове6
дение симптоматического лечения.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Возможно
окрашивание мочи в желтый цвет, что
совершенно безвредно и объясняется
наличием в препарате рибофлавина.
Не рекомендуется принимать препа6
рат Пиковит® совместно с другими
препаратами, содержащими витами6
ны и минералы.



Глицерол (вспомогательное вещест6
во) может вызывать головную боль,
нарушения со стороны ЖКТ (диарея).
Препарат Пиковит® содержит азокра6
сители (Е124, Е110), которые могут
вызывать реакцию повышенной чув6
ствительности с астматическим ком6
понентом. Подобные реакции чаще
отмечаются у пациентов с повышен6
ной чувствительностью к ацетилса6
лициловой кислоте.
В препарате содержится 192 мг лак6
тозы, 611 мг сахарозы, 160 мг глюко6
зы и 134,2 мг сорбитола, поэтому он
не рекомендован детям с врожденной
непереносимостью глюкозы и фрук6
тозы, с синдромом глюкозо6галактоз6
ной мальабсорбции и дефицитом са6
харазы/изомальтазы.
Препарат не влияет на двигательную
функцию детей.
Влияние на способность выполнения
потенциально опасных видов деяте�
льности, требующих особого внима�
ния и быстрых реакций (например
управление автотранспортом, рабо�
та с движущимися механизмами). О
влиянии препарата на способность
управлять транспортными средства6
ми и механизмами не сообщалось.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые оболочкой. По 15 табл. в блис6
тере из ПВХ/ПЭ/ПВДХ с алюминие6
вой фольгой.
По 2 или 4 бл. помещают в пачку кар6
тонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Подорожника овального
семян оболочка
(Tunica semenum
Plantaginis ovatae)269

� Синонимы
Мукофальк269: гран. д/сусп.
для приема внутрь (Doctor
Falk Pharma GmbH). . . . . . . . . . . . . . . . . 201

Поливитамины
(Multivitamins)269

� Синонимы
Пиковит®

269: табл. п.п.о. (КРКА) . . . . . . 415

Поливитамины + Прочие
препараты
(Multivitamins + Other
medicines)269

� Синонимы
Мориамин®

269 Форте: капс.
(Europharm (UK) Co.) . . . . . . . . . . . . . . . 415

Полиметилсилоксана
полигидрат
(Polymethylsiloxane
polyhydrate)269

� Синонимы
Энтеросгель®

269: паста для
приема внутрь (СИЛМА ТНК) . . . . . . 415

ПОЛИОКСИДОНИЙ®

(POLYOXIDONIUM)

Азоксимера бромид*. . . . . . . . . . . 43

ООО «НПО Петровакс Фарм»
(Россия)

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

активное вещество:
азоксимера бромид . . . . . . . . 12 мг

вспомогательные вещества: ман6
нитол — 3,6 мг; повидон К17 — 2,4
мг; лактозы моногидрат — 185 мг;
крахмал картофельный — 45 мг;
кислота стеариновая — 2 мг

Лиофилизат для приготов1
ления раствора для инъек1
ций и местного применения. . . 1 фл.

активное вещество:
азоксимера бромид . . . . . . . . . . 3 мг

6 мг
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вспомогательные вещества (для
дозировки 3 мг): маннитол — 0,9
мг; повидон К17 — 0,6 мг
вспомогательные вещества (для
дозировки 6 мг): маннитол — 1,8
мг; повидон К17 — 1,2 мг

�Суппозитории для ва1
гинального или ректаль1
ного применения . . . . . . . . . 1 супп.

активное вещество:
азоксимера бромид . . . . . . . . . . 6 мг

12 мг
вспомогательные вещества (для
дозировки 6 мг): маннитол — 1,8
мг; повидон К17 — 1,2 мг; масло
какао — 1291 мг
вспомогательные вещества (для
дозировки 12 мг): маннитол — 3,6
мг; повидон К17 — 2,4 мг; масло
какао — 1282 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: от белого с жел6
товатым оттенком до желтого цвета с
оранжевым оттенком, плоскоцилинд6
рические, с фаской, риской — с одной
стороны и надписью «ПО» — с другой.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�

менения: пористая масса белого цвета
с желтоватым оттенком.
Суппозитории: торпедообразной
формы, светло6желтого цвета со сла6
бым специфическим запахом масла
какао. Суппозитории должны быть
однородны. На срезе допускается на6
личие воздушного стержня или во6
ронкообразного углубления.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Иммуномодулирующее, де�
токсицирующее, антиоксидантное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Азокси6
мера бромид обладает комплексным
иммуномодулирующим, детоксициру6
ющим, антиоксидантным, умеренным
противовоспалительным действием.
Основой механизма иммуномодули6
рующего действия азоксимера бро6
мида является прямое воздействие на
фагоцитирующие клетки и естест6
венные киллеры, а также стимуляция
антителообразования, синтеза интер6
ферона6альфа и интерферона6гамма.
Детоксикационные и антиоксидант6
ные свойства азоксимера бромида во
многом определяются структурой и
высокомолекулярной природой пре6
парата.



Азоксимера бромид увеличивает ре6
зистентность организма в отношении
локальных и генерализованных ин6
фекций бактериальной, грибковой и
вирусной этиологии. Восстанавлива6
ет иммунитет при вторичных иммуно6
дефицитных состояниях, вызванных
различными инфекциями, травмами,
осложнениями после хирургических
операций, ожогами, аутоиммунными
заболеваниями, злокачественными
новообразованиями, применения хи6
миотерапевтических средств, цито6
статиков, стероидных гормонов.
Характерной особенностью азокси6
мера бромида при местном (интрана6
зальном, сублингвальном) примене6
нии является способность активиро6
вать факторы ранней защиты орга6
низма от инфекции: препарат стиму6
лирует бактерицидные свойства ней6
трофилов, макрофагов, усиливает их
способность поглощать бактерии, по6
вышает бактерицидные свойства
слюны и секрета слизистых верхних
дыхательных путей.
Азоксимера бромид блокирует рас6
творимые токсические вещества и
микрочастицы, обладает способно6

стью выводить из организма токсины,
соли тяжелых металлов, ингибирует
перекисное окисление липидов, как за
счет перехвата свободных радикалов,
так и посредством элиминации ката6
литически активных ионов Fe2+.
Азоксимера бромид снижает воспа6
лительную реакцию посредством
нормализации синтеза про6 и проти6
вовоспалительных цитокинов.
Азоксимера бромид хорошо перено6
сится, не обладает митогенной, поли6
клональной активностью, антиген6
ными свойствами, не оказывает ал6
лергизирующего, мутагенного, эмб6
риотоксического, тератогенного и
канцерогенного действия. Азоксиме6
ра бромид не имеет запаха и вкуса, не
обладает местным раздражающим
действием при нанесении на слизи6
стые оболочки носа и ротоглотки.
При пероральном применении азок6
симера гидробромид активирует так6
же лимфоидные клетки в лимфатиче6
ских узлах кишечника.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Таблетки:
после приема внутрь быстро всасывает6
ся из ЖКТ, биодоступность составляет
примерно 70%. Cmax в плазме крови до6
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стигается через 3 ч после приема внутрь.
Фармакокинетика является линейной
(концентрация в плазме крови пропор6
циональна принятой дозе). Азоксимера
бромид является гидрофильным соеди6
нением. Кажущийся Vd составляет при6
мерно 0,5 л/кг, что говорит о том, что
препарат распределяется в основном в
межклеточной жидкости. Период полу6
абсорбции 35 мин, Т1/2 — 18 ч.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного приме�
нения: азоксимера бромид характеризу6
ется быстрым всасыванием и высокой
скоростью распределения в организме.
Cmax препарата в крови при в/м введе6
нии достигается через 40 мин.
T1/2 для разного возраста от 36 до 65 ч.
Биодоступность препарата высо6
кая — более 90% при парентеральном
введении.
Азоксимера бромид быстро распреде6
ляется по всем органам и тканям ор6
ганизма, проникает через ГЭБ и гема6
тоофтальмический барьер. Кумуля6
тивный эффект отсутствует. В орга6
низме азоксимера бромид подверга6
ется биодеструкции до низкомолеку6
лярных олигомеров, выводится преи6

мущественно почками, с фекалия6
ми — не более 3%.
Суппозитории: при ректальном вве6
дении обладает высокой биодоступ6
ностью (не менее 70%), достигая Cmax

в крови через 1 ч после введения. Пе6
риод полураспределения — около 0,5
ч, период полуэлиминации  — 36,2 ч.
В организме гидролизуется до олиго6
меров, которые выводятся преиму6
щественно почками. Кумулятивный
эффект отсутствует.
ПОКАЗАНИЯ. Таблетки
У взрослых и детей от 3 лет — лечение
и профилактика инфекционно6острых
и хронических респираторных заболе6
ваний в стадии обострения и ремиссии.
Лечение в составе комплексной те6
рапии:
• острые и хронические рецидивирую6

щие инфекционно6воспалительные
заболевания ротоглотки, околоносо6
вых пазух, верхних дыхательных пу6
тей, внутреннего и среднего уха;

• аллергические заболевания (в т.ч.
поллиноз, бронхиальная астма), ос6
ложненные рецидивирующей бак6
териальной, грибковой и вирусной
инфекцией;

• реабилитация часто и длительно
(более 4–5 раз в год) болеющих лиц.

В виде монотерапии:
• профилактика рецидивирующей

герпетической инфекции назаль6
ной и лабиальной области;

• сезонная профилактика обостре6
ний хронических очагов инфекций
ротоглотки, околоносовых пазух,
верхних дыхательных путей, внут6
реннего и среднего уха;

• коррекция вторичных иммуноде6
фицитов, возникающих вследствие
старения или воздействия неблаго6
приятных факторов.

Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�
менения
У взрослых и детей с 6 мес — лечение и
профилактика инфекционно6воспа6
лительных заболеваний (вирусной,



бактериальной и грибковой этиоло6
гии) в стадии обострения и ремиссии.
Лечение взрослых (в комплексной
терапии):
• хронические рецидивирующие ин6

фекционно6воспалительные заболе6
вания различной локализации, (ви6
русной, бактериальной и грибковой
этиологии) в стадии обострения;

• острые вирусные и бактериальные
инфекции лор6органов, верхних и
нижних дыхательных путей, гине6
кологических и урологических за6
болеваний;

• острые и хронические аллергические
заболевания (в т.ч. поллиноз, брон6
хиальная астма, атопический дерма6
тит), осложненные бактериальной,
вирусной и грибковой инфекцией;

• в онкологии в процессе и после хи6
мио6 и лучевой терапии — сниже6
ние иммуносупрессивного, нефро6
и гепатотоксического действия ле6
карственных препаратов;

• генерализованных форм хирурги6
ческих инфекций — для активации
регенераторных процессов (перело6
мы ожоги, трофические язвы);

• ревматоидный артрит, осложненный
бактериальной, вирусной и грибко6
вой инфекцией, на фоне длительного
приема иммунодепрессантов;

• туберкулез легких.
Лечение детей старше 6 мес (в комп6
лексной терапии):
• острые и хронические воспалитель6

ные заболевания любой локализа6
ции(в т.ч. лор6органов — синусит, ри6
нит, аденоидит, гипертрофия глоточ6
ной миндалины, острая респиратор6
ная вирусная инфекция), вызванные
возбудителями бактериальных, ви6
русных, грибковых инфекций;

• острые аллергические и токси6
ко6аллергические состояния, ос6
ложненные бактериальной, вирус6
ной и грибковой инфекцией;

• бронхиальная астма, осложненная
хроническими инфекциями респи6
раторного тракта;

• атопический дерматит, осложнен6
ный гнойной инфекцией;

• дисбактериоз кишечника (в сочета6
нии со специфической терапией).

Профилактика (монотерапия) у де6
тей старше 6 мес и взрослых:
• грипп и острые респираторные за6

болевания;
• послеоперационные инфекцион6

ные осложнения.
Суппозитории
У взрослых и детей старше 6 лет — ле6
чение и профилактика инфекцион6
но6воспалительных заболеваний (ви6
русной, бактериальной и грибковой
этиологии), в стадии обострения и
ремиссии.
Для лечения (в комплексной терапии):
• острые и обострения хронических

рецидивирующих инфекцион6
но6воспалительных заболеваний
различной локализации, бактери6
альной, вирусной и грибковой этио6
логии;

• воспалительные заболевания уро6
генитального тракта (уретрит, цис6
тит, пиелонефрит, простатит, саль6
пингоофорит, эндомиометрит,
кольпит, цервицит, цервикоз, бак6
териальные вагинозы);

• различные формы туберкулеза лег6
ких;

• аллергические заболевания (в т.ч.
поллиноз, бронхиальная астма, ато6
пический дерматит), осложненные
рецидивирующей бактериальной,
грибковой и вирусной инфекцией;

• ревматоидный артрит, осложнен6
ный рецидивирующей бактериаль6
ной, грибковой и вирусной инфек6
цией, на фоне длительного приема
иммунодепрессантов;

• для активации регенераторных про6
цессов (переломы, ожоги, трофиче6
ские язвы);

• в онкологии в процессе и после хи6
мио6 и лучевой терапии — сниже6
ние иммуносупрессивного, нефро6
и гепатотоксического действия ле6
карственных препаратов.
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Для профилактики (монотерапия):
• рецидивирующая герпетическая

инфекция урогенитального тракта;
• обострения хронических очагов ин6

фекций;
• грипп и другие острые респиратор6

ные инфекции в предэпидемиче6
ский и эпидемический период у им6
мунокомпрометированных лиц;

• вторичные иммунодефициты, возни6
кающие вследствие старения или воз6
действия неблагоприятных факторов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для всех лекарственных форм
• повышенная индивидуальная чув6

ствительность;
• острая почечная недостаточность;
• беременность (клинический опыт

применения отсутствует);
• период лактации.
Для таблеток дополнительно
Детский возраст до 3 лет.
Для лиофилизата для приготовления
раствора для инъекций и местного
применения (дополнительно)
Детский возраст до 6 мес.
Для суппозиториев дополнительно
Детский возраст до 6 лет.
С осторожностью
Общие для всех лекарственных
форм — хроническая почечная недо6
статочность (применяют не чаще 2
раз в неделю).
Для таблеток дополнительно — непере6
носимость лактозы, дефицит лактазы,
глюкозогалактозная мальабсорбция.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Противопоказано применение препара6
та Полиоксидоний® беременным и жен6
щинам в период грудного вскармлива6
ния (клинический опыт применения
отсутствует). При экспериментальном
изучении препарата Полиоксидоний® у
животных не выявлено влияния на ге6
неративную функцию (фертильность)
самцов и самок, эмбриотоксического и
тератогенного действия, влияния на
развитие плода, как при введении пре6

парата в период всей беременности,
так и в период лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Применять препарат следует то6
лько согласно тем показаниям, тому
способу применения и в тех дозах, ко6
торые указаны в инструкции. Если по6
сле лечения улучшения не наступает
или симптомы усугубляются, или по6
являются новые симптомы, необходи6
мо проконсультироваться с врачом.
Таблетки
Перорально и сублингвально, за 20–30
мин до еды, ежедневно 2 раза в сутки.
Детям старше 10 лет и взрослым — по
1 табл., детям от 3 до 10 лет — по 1/2
табл. (6 мг).
При необходимости возможно прове6
дение повторных курсов терапии че6
рез 3–4 мес.
При повторном назначении препара6
та эффективность его не снижается.
Рекомендуемые схемы лечения
Сублингвально
Для лечения у взрослых:
6 гриппа и острых респираторных ин6
фекций — по 1 табл. 2 раза в день 7 дней;
6 воспалительных процессов ротог6
лотки — по 1 табл. 2 раза в день в тече6
ние 10 дней;
6 обострений хронических заболева6
ний верхних дыхательных путей, око6
лоносовых придаточных пазух, хро6
нических отитов — по 1 табл. 2 раза в
день в течение 10 дней;
6 аллергических заболеваний (в т.ч.
поллиноз, бронхиальная астма),
осложненных рецидивирующей бак6
териальной, грибковой и вирусной
инфекцией — по 1 табл. 2 раза в день в
течение 10 дней.
Для лечения у детей от 3 до 10 лет:
6 гриппа и острых респираторных ин6
фекций — по 1/2 табл. 2 раза в день 7
дней;
6 воспалительных процессов ротог6
лотки — по 1/2 табл. 2 раза в день в те6
чение 7 дней;
6 аллергических заболеваний (в т.ч.
поллиноз, бронхиальная астма),



осложненные рецидивирующей бак6
териальной, грибковой и вирусной
инфекцией — по 1/2 табл. 2 раза в
день в течение 7 дней.
Для лечения у детей старше 10 лет:
6 гриппа и острых респираторных ин6
фекций — по 1 табл. 2 раза в день 7 дней;
6 воспалительных процессов ротог6
лотки — по 1 табл. 2 раза в день в тече6
ние 7 дней;
6 обострений хронических заболева6
ний верхних дыхательных путей, око6
лоносовых придаточных пазух, хро6
нических отитов — по 1 табл. 2 раза в
день в течение 7 дней;
6 аллергических заболеваний (в т.ч.
поллиноз, бронхиальная астма),
осложненных рецидивирующей бак6
териальной, грибковой и вирусной
инфекцией — по 1 табл. 2 раза в день в
течение 7 дней.
Для профилактики у взрослых:
6 гриппа и острых респираторных ин6
фекций в предэпидемический пери6
од — по 1 табл. в день в течение 10 дней;
6 рецидивирующей герпетической ин6
фекции назальной и лабиальной обла6
сти — по 1 табл. 2 раза в день 10 дней;
6 обострений хронических очагов ин6
фекций ротоглотки, околоносовых
пазух, верхних дыхательных путей,
внутреннего и среднего уха — по 1
табл. раз в день 10 дней;
6 вторичных иммунодефицитов, воз6
никающих вследствие старения или
воздействия неблагоприятных факто6
ров, — по 1 табл. 1 раз в день 10 дней.
Для профилактики у детей от 3 до 10
лет:
6 гриппа и острых респираторных ин6
фекций в предэпидемический период —
по 1/2 табл. в день в течение 7 дней;
6 рецидивирующей герпетической ин6
фекции назальной и лабиальной обла6
сти — по 1/2 табл. 2 раза в день 7 дней;
6 обострений хронических очагов ин6
фекций ротоглотки, околоносовых
пазух, верхних дыхательных путей,
внутреннего и среднего уха — по 1/2
табл. раз в день 10 дней.

Для профилактики у детей старше
10 лет:
6 гриппа и острых респираторных ин6
фекций в предэпидемический пери6
од — по 1 табл. в день в течение 7 дней;
6 рецидивирующей герпетической ин6
фекции назальной и лабиальной обла6
сти — по 1 табл. 2 раза в день 7 дней;
6 обострений хронических очагов ин6
фекций ротоглотки, околоносовых
пазух, верхних дыхательных путей,
внутреннего и среднего уха по 1 табл.
раз в день 10 дней.
Перорально
Для лечения у взрослых и детей стар6
ше 10 лет:
6 заболеваний верхних и нижних ды6
хательных путей — по 1 табл. 2 раза 10
дней.
Лиофилизат для приготовления рас1
твора для инъекций и местного при1
менения
Взрослые
Пути введения препарата Полиокси6
доний®: парентеральный, интраназа6
льный, сублингвальный.
Способы применения, режим дозиро6
вания, необходимость и кратность
проведения последующих курсов те6
рапии выбираются врачом в зависи6
мости от тяжести заболевания и воз6
раста больного.
Приготовление растворов для парен6
терального введения (в/м и в/в):
6 для в/м введения препарат Полиок6
сидоний® — 3 мг растворяют в 1 мл
(дозу 6 мг — в 2 мл) воды для инъек6
ций или 0,9 % раствора натрия хлори6
да. После внесения растворителя пре6
парат оставляют на 2–3 мин для набу6
хания, затем перемешивают вращате6
льными движениями, не встряхивая;
6 для в/в капельного введения препа6
рат Полиоксидоний® растворяют в 2
мл стерильного 0,9% раствора натрия
хлорида. После внесения растворите6
ля препарат оставляют на 2–3 мин
для набухания, затем вращательны6
ми движениями перемешивают. Рас6
считанную для пациента дозу стери6
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льно переносят во флакон/пакет с
0,9% раствором натрия хлорида.
Приготовленный раствор для парен6
терального введения хранению не
подлежит.
Приготовление раствора для интра6
назального и сублингвального при6
менения:
6 для детей дозу 3 мг растворяют в 1
мл (20 капель), дозу 6 мг — в 2 мл (40
капель) (в одной капле (0,05 мл) при6
готовленного раствора содержится
0,15 мг препарата);
6 для взрослых дозу 6 мг растворяют в
1 мл (20 капель) дистиллированной
воды, 0,9% раствора хлорида натрия
или кипяченой воды комнатной тем6
пературы.
Способ применения и дозы для
взрослых
В/м или в/в (капельно)
Препарат назначают взрослым в до6
зах 6–12 мг 1 раз в сутки ежедневно,
через день или 1–2 раза в неделю, в
зависимости от диагноза и тяжести
заболевания.
Интраназально
Дозу 6 мг растворяют в 1 мл (20 ка6
пель) дистиллированной воды, 0,9%
раствора хлорида натрия или кипяче6
ной воды комнатной температуры.
Рекомендуемые схемы лечения
взрослых
Парентерально
� при острых вирусных и бактериаль�
ных инфекциях лор�органов, верхних и
нижних дыхательных путей, гинеко�
логических и урологических заболева�
ниях: по 6 мг ежедневно в течение 3
дней, далее через день общим курсом
5–10 инъекций;
� при хронических рецидивирующих
инфекционно�воспалительных заболе�
ваниях различной локализации, бакте�
риальной, вирусной и грибковой этио�
логии, в стадии обострения: по 6 мг че6
рез день 5 инъекций, далее — 2 раза в
неделю курсом не менее 10 инъекций;
� при острых и хронических аллерги�
ческих заболеваниях (в т.ч. поллиноз,
бронхиальная астма, атопический

дерматит), осложненных бактериа�
льной, вирусной и грибковой инфек�
цией: по 6–12 мг, курс 5 инъекций;
� при ревматоидном артрите, ослож�
ненном бактериальной, вирусной и
грибковой инфекцией, на фоне длите�
льного приема иммунодепрессантов:
по 6 мг через день 5 инъекций, далее —
2 раза в неделю курсом 10 инъекций;
� при генерализованных формах хи�
рургических инфекций: по 6 мг еже6
дневно в течение 3 дней, далее — че6
рез день, курсом 10 инъекций;
� для активации регенераторных про�
цессов (переломы, ожоги, трофические
язвы): по 6 мг в течение 3 дней, затем
— через день, курсом 10 инъекций;
� для профилактики послеоперацион�
ных инфекционных осложнений: по 6
мг через день 5 инъекций;
� при туберкулезе легких: по 6 мг 2
раза в неделю курсом 20 инъекций.
У онкологических больных:
6 до и на фоне химиотерапии для сни6
жения иммунодепрессивного, гепато6
и нефротоксического действия химио6
терапевтических средств — по 6 мг че6
рез день курсом 10 инъекций; далее ча6
стота введения определяется врачом в
зависимости от переносимости и дли6
тельности химио6 и лучевой терапии;
6 для профилактики иммунодепрес6
сивного влияния опухоли, для кор6
рекции иммунодефицита после хи6
мио6 и лучевой терапии, после хирур6
гического удаления опухоли показа6
но длительное применение препарата
Полиоксидоний® (от 2–3 мес до 1
года) по 6 мг 1–2 раза в неделю. При
назначении длительного курса не от6
мечается эффекта кумуляции, прояв6
ления токсичности и привыкания.
Интраназально
Назначают по 6 мг/сут (по 3 капли в
каждый носовой ход 3 раза в сутки, в
течение 10 сут):
6 для лечения острых и обострений
хронических инфекций лор6органов;
6 для усиления регенераторных про6
цессов слизистых оболочек;



6 для профилактики осложнений и
рецидивов хронических заболеваний;
6 для профилактики гриппа и ОРВИ.
Пути введения и дозы у детей
Парентеральный, интраназальный,
сублингвальный. Способы примене6
ния выбираются врачом в зависимо6
сти от диагноза, тяжести заболева6
ния, возраста и массы тела больного.
Парентерально (в/м или в/в)
Назначают детям от 6 мес в дозе
0,1–0,15 мг/кг ежедневно, через день
или 2 раза в неделю курсом 5–10 инъ6
екций.
Интраназально и сублингвально
Ежедневно в суточной дозе 0,15 мг/кг
курсом до 10 дней. Препарат вводят
по 1–3 капли в каждый носовой ход
или под язык с интервалом не менее
1–2 ч, в 2–3 приема в день.
Для приготовления раствора для ин6
траназального и сублингвального
применения дозу 3 мг растворяют в 1
мл (20 капель), дозу 6 мг — в 2 мл (40
капель) дистиллированной воды,
0,9% раствора натрия хлорида или
кипяченой воды комнатной темпера6
туры. В одной капле (0,05 мл) приго6
товленного раствора содержится 0,15
мг препарата.
Расчет суточной дозы для интраназа6
льного и сублингвального примене6
ния представлен в таблице 1.
При массе тела ребенка более 20 кг
суточная доза вычисляется исходя из
расчета 1 капля на 1 кг, но не более 40
капель (6 мг действующего вещест6
ва). Приготовленный раствор для ин6
траназального и сублингвального
применения может храниться при
комнатной температуре в упаковке
производителя до 48 ч.
Рекомендуемые схемы лечения у
детей
Парентерально
6 при острых и обострениях хрониче6
ских воспалительных заболеваний
любой локализации (в т.ч. лор6орга6
нов (синусита, ринита, аденоидита,
гипертрофии глоточной миндалины,
ОРВИ), вызванных возбудителями

бактериальных, вирусных, грибко6
вых инфекций: по 0,1 мг/кг 3 дня по6
дряд, далее — через день курсом 10
инъекций.
6 при острых аллергических и токси6
ко6аллергических состояниях (в т.ч.
бронхиальная астма, атопический
дерматит), осложненных бактериаль6
ной, вирусной и грибковой инфек6
цией: в/в капельно в дозе 0,1 мг/кг, 3
дня ежедневно, затем — через день,
курсом 10 инъекций в сочетании с ба6
зисной терапией.
Интраназально
Ежедневно по 1–2 капли в каждый
носовой ход 3 раза в день курсом до
10 сут (см. расчет суточной дозы пре6
парата для интраназального и суб6
лингвального введения в таблице 1):
6 при острых и хронических ринитах,
риносинуситах, аденоидите (лечение
и профилактика обострений);
6 для предоперационной подготовки
больных при оперативных вмешате6
льствах при лор6патологии, а также в
послеоперационном периоде с целью
профилактики инфекционных
осложнений или рецидивов заболе6
вания;
6 лечение и профилактика гриппа и
других ОРВИ (в течение 1 мес до
предполагаемой эпидемии), в любые
сроки после начала заболевания и в
период реконвалесценции).
Сублингвально
Детям раннего, дошкольного и млад6
шего школьного возраста: ежедневно
в суточной дозе 0,15 мг/кг в 2 приема
в течение 10 сут:
6 при аденоидитах, гипертрофии мин6
далин: (как компонент консерватив6
ного лечения);
6 для предоперационной подготовки
и послеоперационной реабилитации;
6 для сезонной профилактики обостре6
ний хронических очагов инфекций ро6
тоглотки, верхних дыхательных путей,
внутреннего и среднего уха;
6 для лечения дисбактериоза кишеч6
ника (в сочетании с базисной тера6
пией) в течение 10 сут.
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Масса тела
ребенка, кг

Количество
капель в сутки

Объем вводимого
раствора, мл

5 5 0,25

10 10 0,5

15 15 0,75

20 20 1

Суппозитории
1 раз в сутки ежедневно, через день
или 2 раза в неделю.
При необходимости возможно прове6
дение повторных курсов терапии че6
рез 3–4 мес. При повторном назначе6
нии препарата эффективность его не
снижается.
Рекомендуемые схемы применения
препарата
Для лечения у взрослых:
6 ректально по 1 супп. 1 раз в сутки
после очищения кишечника;
6 вагинально при гинекологических
заболеваниях по 1 супп. 1 раз в сутки
(на ночь) вводится во влагалище в
положении лежа.
Способ применения и дозы для
взрослых
6 при хронических инфекционно6вос6
палительных заболеваниях в стадии
обострения — суппозитории 12 мг 1
раз в сутки ежедневно в течение 3
дней, затем — через день. Курс лече6
ния — 10 супп.;
6 при острых инфекционных процес6
сах и для активации регенераторных
процессов (переломы, ожоги, трофи6
ческие язвы) — суппозитории 12 мг 1
раз в сутки ежедневно. Курс лечения
— 10 супп.;
6 при гинекологических заболевани6
ях — суппозитории 12 мг 1 раз в сутки
ежедневно в течение 3 дней, затем —
через день. Курс лечения 10 супп.;
6 при обострении урологических за6
болеваний (уретрит, пиелонефрит,
цистит, простатит) — суппозитории
12 мг 1 раз в сутки ежедневно. Курс
лечения — 10 супп.;
6 при легочной форме туберкулеза —
суппозитории 12 мг 1 раз в сутки еже6

дневно в течение 3 дней, затем — че6
рез день. Курс лечения 20 супп. Далее
возможно использование поддержи6
вающей терапии — суппозитории 6 мг
2 раза в неделю, курсом до 2–3 мес;
6 в комплексной терапии онкологиче6
ских заболеваний при проведении
химио6 и лучевой терапии — суппози6
тории 12 мг ежедневно за 2–3 дня до
начала курса химио6 или лучевой те6
рапии. Далее — по 12 мг 2 раза в неде6
лю, курсом до 20 супп.;
6 при аллергических заболеваниях,
осложненных инфекционным синдро6
мом, –суппозитории 12 мг 1 раз в сутки
ежедневно. Курс лечения — 10 супп.;
6 при ревматоидном артрите — суппо6
зитории 12 мг через день. Курс лече6
ния — 10 супп.
Для профилактики (монотерапия):
6 обострений хронических очагов ин6
фекций — 10 супп.;
6 гриппа и ОРВИ — суппозитории 12
мг 1 раз в сутки. Курс — 10 супп.;
6 вторичных иммунодефицитов, воз6
никающих вследствие старения —
суппозитории 12 мг 2 раза в неделю.
Курс — 10 супп., 2–3 раза в год.
Для лечения детей и подростков от 6
до 18 лет:
Детям и подросткам от 6 до 18 лет
суппозитории вводятся только ректа6
льно, по 1 супп. 6 мг 1 раз в сутки по6
сле очищения кишечника:
6 при хронических инфекционно6вос6
палительных заболеваниях в стадии
обострения — суппозитории 6 мг 1
раз в сутки ежедневно в течение 3
дней, затем — через день. Курс лече6
ния — 10 супп.;
6 при острых инфекционных процес6
сах и для активации регенераторных
процессов (переломы, ожоги, трофи6
ческие язвы) — суппозитории 6 мг 1
раз в сутки ежедневно. Курс лече6
ния — 10 супп.;
6 при обострении урологических за6
болеваний (уретрит, пиелонефрит,
цистит, простатит) — суппозитории 6
мг 1 раз в сутки ежедневно. Курс ле6
чения — 10 супп.;



6 при легочной форме туберкулеза —
суппозитории 6 мг 1 раз в сутки еже6
дневно в течение 3 дней, затем — через
день. Курс лечения — 20 супп. Далее
возможно использование поддержи6
вающей терапии — суппозитории 6 мг
2 раза в неделю, курсом до 2–3 мес;
6 в комплексной терапии онкологиче6
ских заболеваний при проведении
химио6 и лучевой терапии — суппози6
тории 6 мг ежедневно за 2–3 дня до
начала курса химио6 или лучевой те6
рапии. Далее — по 6 мг 2 раза в неде6
лю, курсом до 20 супп.;
6 при аллергических заболеваниях,
осложненных инфекционным синдро6
мом, — суппозитории 6 мг 1 раз в сутки
ежедневно. Курс лечения — 10 супп.;
6 при ревматоидном артрите — суппо6
зитории 6 мг через день. Курс лече6
ния — 10 супп.
Для профилактики (монотерапия):
6 обострений хронических очагов ин6
фекций, рецидивирующей герпети6
ческой инфекции урогенитального
тракта — суппозитории 6 мг через
день. Курс — 10 супп.;
6 гриппа и ОРВИ — суппозитории 6
мг 1 раз в сутки. Курс — 10 супп.
Для больных, длительно получаю6
щих иммуносупрессивную терапию,
онкологических, подвергшихся облу6
чению, имеющих приобретенный де6
фект иммунной системы (ВИЧ), по6
казана длительная от 2–3 мес до 1
года поддерживающая терапия пре6
паратом Полиоксидоний® (взрос6
лым — по 12 мг, детям старше 6 лет —
по 6 мг 1–2 раза в неделю).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Таблет�
ки: о побочном действии не сообща6
лось.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�
менения: возможна болезненность в
месте инъекции при в/м введении.
Суппозитории: очень редко — мест6
ные реакции в виде покраснения, оте6
ка, зуда перианальной зоны, вагина6
льного зуда.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Таблетки, ли�
офилизат для приготовления раствора
для инъекций и местного применения,
суппозитории: лекарственное взаимо6
действие не установлено. Возможно
применение Полиоксидония® со мно6
гими ЛС, в т.ч. совместим с антибиоти6
ками, противовирусными, противо6
грибковыми и антигистаминными пре6
паратами, бронхолитиками, ГКС, ци6
тостатиками и β6адреномиметиками.
Азоксимера бромид не ингибирует
изоферменты CYP1A2, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6 цитохрома Р450,
поэтому препарат совместим с антиби6
отиками, противовирусными, проти6
вогрибковыми и антигистаминными
препаратами, ГКС и цитостатиками.
Если пациент принимает вышепере6
численные или другие лекарствен6
ные препараты (в т.ч. безрецептур6
ные), перед началом приема препара6
та Полиоксидоний® следует прокон6
сультироваться с врачом.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо6
зировки препарата Полиоксидоний®

неизвестны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При разви6
тии аллергической реакции следует
прекратить применение препарата По6
лиоксидоний® и обратиться к врачу.
При необходимости прекращения
приема препарата Полиоксидоний®

отмену можно осуществить сразу, без
постепенного уменьшения дозы.
В случае пропуска введения очеред6
ной дозы препарата последующее его
применение следует проводить в
обычном режиме, как указано в дан6
ной инструкции или рекомендовано
врачом. Пациент не должен вводить
удвоенную дозу с целью компенса6
ции пропущенных доз.
Не использовать препарат при нали6
чии визуальных признаков его не6
пригодности (дефект упаковки, изме6
нение цвета таблетки).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и други�
ми механизмами. Применение препа6

ПОЛИОКСИДОНИЙ® 279



280 ПОЛИСОРБ МП Глава 2

рата Полиоксидоний® не влияет на
способность к выполнению потенци6
ально опасных видов деятельности,
требующих повышенной концентра6
ции внимания и быстроты психомо6
торных реакций (в т.ч. управление
транспортными средствами, работа с
движущимися механизмами).
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 12 мг.
В контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ и фольги алюминиевой.
10 шт. 1 или 2 контурных ячейковых
упаковки помещают в пачку из картона.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�
менения по 4,5 мг (для дозировки 3 мг),
по 9 мг (для дозировки 6 мг). В ампу6
лах или флаконах из стекла. По 5 фл.
в контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ; 1 контурная ячейковая
упаковка помещена в картонную пач6
ку или 5 фл. помещены в картонную
пачку со вставкой.
50 фл. помещены в картонную короб6
ку со вставкой (для стационаров).
Суппозитории вагинальные или рек�
тальные 6 мг или 12 мг. В контурной
ячейковой упаковке 5 шт. 2 ячейко6
вые упаковки в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Лиоф. д/р6ра д/ин. и местн. прим. —
по рецепту.
Табл., супп. ваг./рект. — без рецепта.

ПОЛИСОРБ МП
(POLISORB MP)

Кремния диоксид
коллоидный . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 142

АО «Полисорб» (Россия)

СОСТАВ
�Порошок для приготов1
ления суспензии для
приема внутрь . . . . . . . . . . . . 1 пак.

активное вещество:
кремния диоксид коллоидный

�Порошок для приготов1
ления суспензии для
приема внутрь . . . . . . . . . . . 1 банка

активное вещество:
кремния диоксид коллоидный

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Легкий аморфный белый
или белый с голубоватым оттенком
порошок без запаха. При взбалтыва6
нии с водой образует взвесь.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Адсорбирующее, дезинтокси�
кационное, адаптогенное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Полисорб
МП (медицинский пероральный) —
неорганический, неселективный, по6
лифункциональный энтеросорбент на
основе высокодисперсного кремнезема
с размерами частиц до 0,09 мм, с хими6
ческой формулой SiO2. Сорбционная
емкость препарата при внутреннем
употреблении равна около 300 мг/г.
Полисорб МП обладает выраженны6
ми сорбционными и детоксикацион6
ными свойствами. В просвете ЖКТ
препарат связывает и выводит из ор6
ганизма эндогенные и экзогенные ток6
сические вещества различной приро6
ды, патогенные бактерии и бактериа6
льные токсины, антигены, пищевые
аллергены, лекарственные препараты



и яды, соли тяжелых металлов, радио6
нуклиды, алкоголь.
Полисорб МП сорбирует также некото6
рые продукты обмена веществ организ6
ма, в т.ч. избыток билирубина, мочеви6
ны, холестерина и липидных комплек6
сов, а также метаболиты, ответственные
за развитие эндогенного токсикоза.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Полисорб
МП не расщепляется и не всасывается
в ЖКТ и выделяется в неизмененном
виде.
ПОКАЗАНИЯ
• острые и хронические интоксика6

ции различного происхождения у
взрослых и детей;

• острые кишечные инфекции любо6
го генеза, включая пищевые токси6
коинфекции, а также диарейный
синдром неинфекционного проис6
хождения, дисбактериоз (в составе
комплексной терапии);

• гнойно6септические заболевания,
сопровождающиеся выраженной
интоксикацией;

• острые отравления сильнодейст6
вующими и ядовитыми вещества6
ми, в т.ч. лекарственными препара6
тами и алкоголем, алкалоидами, со6
лями тяжелых металлов;

• пищевая и лекарственная аллергия;
• гипербилирубинемия (вирусный

гепатит и другие желтухи) и гипе6
разотемия (хроническая почечная
недостаточность);

• жителям экологически неблагопри6
ятных регионов и работникам вред6
ных производств с целью профи6
лактики.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки в фазе обост6
рения;

• кровотечения из ЖКТ;
• атония кишечника;
• индивидуальная непереносимость

препарата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, только в виде водной
суспензии!

Для получения суспензии необходи6
мое количество препарата тщательно
размешивают в 1/4–1/2 стакана
воды. Рекомендуется готовить све6
жую суспензию перед каждым прие6
мом препарата и выпивать ее за 1 ч до
еды или приема других ЛС.
Средняя суточная доза для взрос6
лых — 0,1–0,2 г/кг (6–12 г).
Кратность приема — 3–4 раза в тече6
ние суток.
Максимальная суточная доза у взрос6
лых — 0,33 г/кг.
Доза для детей рассчитывается в зави6
симости от массы тела (см. таблицу).

Таблица

Масса тела
пациента, кг Дозировка (на 1 прием) Объем

воды, мл

до 10 0,5 ч.ложки 30–50

11–20 1 ч.ложка без «горки» 30–50

21–30 1 ч.ложка с «горкой» 50–70

31–40 2 ч.ложки с «горкой» 70–100

41–60 1 ст.ложка с «горкой» 100

более 60 1–2 ст.ложки с «горкой» 100–150

1 ч.ложка с «горкой» — 1 г препарата;
1 ст.ложка с «горкой» — 2,5–3 г пре6
парата.
При пищевой аллергии препарат сле6
дует принимать непосредственно пе6
ред или во время приема пищи, су6
точную дозу препарата разделяют в
течение дня на 3 приема.
Длительность лечения зависит от
диагноза и тяжести заболевания.
Курс лечения при острых интоксика6
циях — 3–5 дней; при аллергических
заболеваниях и хронических инток6
сикациях — до 10–14 дней. Повторе6
ние курса лечения возможно через
2–3 нед, по рекомендации врача.
Особенности применения препарата
Полисорб МП при различных забо1
леваниях
Пищевые токсикоинфекции и острые
отравления
Лечение следует начинать как можно
раньше в 1 день болезни.
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Промыть желудок 0,5–1% взвесью
препарата Полисорб МП. При тяже6
лых отравлениях в первые сутки про6
мывание желудка проводят через
зонд каждые 4–6 ч, наряду с этим пре6
парат дают внутрь. Разовая доза у
взрослых может составлять 0,1–0,15
г/кг по 2–3 раза в день.
Острые кишечные инфекции
Рекомендуется начать лечение пре6
паратом Полисорб МП в первые часы
или сутки заболевания в комплексе с
другими методами терапии.
В первые сутки лечения суточная
доза дается в течение 5 ч с интервала6
ми между приемами в 1 ч.
Во вторые сутки лечения суточная
доза дается за 4 приема, с интервала6
ми в 1 ч между приемами пищи и дру6
гих лекарств. Продолжительность ле6
чения — 3–5 дней.
Лечение вирусного гепатита
В комплексной терапии вирусного
гепатита Полисорб МП применяется
как детоксицирующее средство в
обычных дозах в течение первых
7–10 дней болезни.
Хроническая почечная недостаточ�
ность
Курсы лечения препаратом Полисорб
МП составляют 25–30 дней в суточ6
ной дозе 0,15–0,2 г/кг. Курсы можно
повторять с интервалом 2–3 нед.
Алкоголизм, наркомания
Полисорб МП используется для ле6
чения алкогольных абстинентных
синдромов, в дозе 0,2 г/кг/сут, в тече6
ние 5–10 дней.
Дерматология
Курс лечения при псориазе и экземе
14–21 день, а при других дермато6
зах — 10–14 дней.
Аллергические заболевания
В случаях острой лекарственной и
пищевой аллергии предварительно
промывают желудок и кишечник
0,5–1% взвесью препарата Полисорб
МП. Затем препарат дают в обычных
дозах до наступления клинического
эффекта. При хронических пищевых
аллергиях рекомендуются курсы по

7–10–15 дней, препарат принимают
непосредственно перед едой.
Аналогичные курсы показаны при
острой рецидивирующей крапивнице
и отеке Квинке, эозинофилии нака6
нуне и на фоне обострения поллино6
зов и других атопий.
Суточная доза — 0,1–0,3 г/кг, до на6
ступления клинического эффекта.
Показано включение препарата По6
лисорб МП в комплексную терапию
при острой и рецидивирующей кра6
пивнице и отеке Квинке, бронхиаль6
ной астме, поллинозе и, особенно,
атопическом дерматите.
Длительность курса зависит от стой6
кости клинических проявлений и со6
ставляет, в среднем, 5–10 дней.
Лечение и предупреждение гестозов
Суточная доза препарата Полисорб
МП в профилактических целях — 0,1
г/кг, а в лечебных — 0,15–0,2 г/кг.
Продолжительность курса лечения в
обоих случаях — 10–14 дней. Курсы
можно повторять через 10–14 дней.
Лечение и профилактика заболева�
ний, связанных с развитием атероск�
лероза.
Рекомендуется применять Полисорб
МП у больных с заболеваниями, обу6
словленными развитием атероскле6
роза, в дозе 0,1–0,15 г/кг/сут в тече6
ние 1–1,5 мес.
Для профилактики атеросклероза,
особенно у лиц, страдающих гиперхо6
лестерин6 и липидемиями, Полисорб
МП используется в тех же дозах и в те
же сроки. При необходимости курсы
можно повторять через 1–1,5 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко —
аллергические реакции, диспепсия,
запоры.
При длительном, более 14 дней, прие6
ме препарата Полисорб МП возмож6
но нарушение всасывания витами6
нов, кальция, в связи с чем рекомен6
дуется профилактический прием по6
ливитаминных препаратов, кальция.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Возможно
снижение лечебного эффекта одно6



временно принимаемых внутрь ле6
карств.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления суспензии для приема
внутрь. По 1/2/3/6/10/12 г в пакеты
одноразового использования из бума6
ги этикеточной с термослоем. По
1/2/3/4/5/10/30/50/100 пакетов од6
норазового использования в картон6
ную пачку. Допускается помещать од6
норазовые пакеты непосредственно в
групповую упаковку.
По 50 г в пакеты двойные ПЭ или по
5/10 кг в пакеты двойные ПЭ (для
стационаров). Пакеты 50 г помещают
в картонную пачку.
Также по 12/15/20/25/30/35/40/45/50
г в банки из полистирола, ПЭ или ПЭТ,
укупоренные крышками из аналогич6
ных материалов. Банку помещают в
картонную пачку или упаковывают в
термоусадочную пленку по 5 и 10 шт.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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СОСТАВ
Лиофилизат для приго1
товления раствора для
внутривенного введения . . . . 1 фл.

активное вещество:
рабепразол натрия . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: ман6
нитол — 75 мг; натрия гидро6
ксид — до рН 11

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Лиофилизированная масса
или порошок от почти белого до свет6
ло6желтого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ингибирующее протонный
насос, подавляющее секрецию соляной
кислоты.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Механизм
действия. Рабепразол натрия относится
к классу антисекреторных веществ,

производных бензимидазола. Рабепра6
зол натрия подавляет секрецию желу6
дочного сока путем специфического
ингибирования Н+/К+6АТФазы на
секреторной поверхности париеталь6
ных клеток желудка. Н+/К+6АТФаза
представляет собой белковый комп6
лекс, который функционирует как про6
тонный насос, таким образом рабепра6
зол натрия является ингибитором про6
тонного насоса в желудке и блокирует
финальную стадию продукции кисло6
ты. Данный эффект является дозозави6
симым и приводит к подавлению как
базальной, так и стимулируемой секре6
ции кислоты независимо от раздражи6
теля. Рабепразол натрия не обладает ан6
тихолинергическими свойствами.
Антисекреторное действие. После вве6
дения 20 мг рабепразола натрия анти6
секреторный эффект развивается в те6
чение часа. Ингибирование базальной
и стимулируемой секреции кислоты
через 23 ч после введения первой дозы
рабепразола натрия составляет 86 и
95% соответственно, и продолжается
до 48 ч. Такая продолжительность фар6
макодинамического действия намного
превышает предсказуемое по T1/2 (при6
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мерно 1 ч). Данный эффект может
быть объяснен продолжительным свя6
зыванием лекарственного вещества с
Н+/К+6АТФазой париетальных кле6
ток желудка. Величина ингибирующе6
го действия рабепразола натрия на сек6
рецию кислоты достигает плато после
3 дней применения рабепразола на6
трия. При прекращении приема секре6
торная активность восстанавливается
в течение от 2 до 3 дней.
Влияние на уровень гастрина в плаз�
ме. В ходе клинических исследова6
ний пациенты принимали 10 или 20
мг рабепразола натрия ежедневно
при продолжительности лечения до
43 мес. Уровень гастрина в плазме
был повышен первые 2–8 нед, что от6
ражает ингибирующее действие на
секрецию кислоты. Концентрация га6
стрина возвращалась к исходному
уровню обычно в течение 1–2 нед по6
сле прекращения лечения.
Влияние на энтерохромафинно�подоб�
ные клетки. При исследовании образ6
цов биопсии желудка человека из об6
ласти антрума и дна желудка 500 паци6
ентов, получавших рабепразол натрия
или препарат сравнения в течение до 8
нед, устойчивые изменения в морфо6
логической структуре энтерохрома6
финноподобных клеток, степени выра6
женности гастрита, частоте атрофиче6
ского гастрита, кишечной метаплазии
или распространении инфекции Heli�
cobacter pylori не были обнаружены.
В исследовании с участием более 400
пациентов, получавших рабепразол
натрия (10 или 20 мг/день) продол6
жительностью до 1 года, частота ги6
перплазии была низкой и сравнимой
с таковой для омепразола (20 мг/кг).
Не был зарегистрирован ни один слу6
чай аденоматозных изменений или
карциноидных опухолей, наблюдав6
шихся у крыс.
Другие эффекты. Системные эффек6
ты рабепразола натрия в отношении
ЦНС, сердечно6сосудистой или дыха6
тельной систем в настоящий момент
не обнаружены. Было показано, что

рабепразол натрия в дозе 20 мг/ сут в
течение 2 нед не оказывает влияния на
функцию щитовидной железы, угле6
водный обмен, уровень паратиреоид6
ного гормона в крови, а также на уро6
вень кортизола, эстрогенов, тестосте6
рона, пролактина, глюкагона, ФСГ,
ЛГ, ренина, альдостерона и СТГ.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб�
ция. Биодоступность  при  в/в  введе6
нии — 100%. Фармакокинетика (Cmax и
AUC) рабепразола линейна в диапазо6
не доз от 10 до 40 мг; фармакокинети6
ческие показатели не изменяются при
многократном введении.
Распределение. Связь с белками плаз6
мы — 96,3%.
Метаболизм. Экстенсивно метаболизи6
руется. Тиоэфир и сульфоновое произ6
водное являются первичными метабо6
литами, обнаруживаемыми в плазме.
Оба метаболита не обладают значимой
антисекреторной активностью. Иссле6
дования in vitro показали, что рабепра6
зол метаболизируется в печени с учас6
тием изоферментов цитохрома P450
CYP3A до сульфонового производного
и CYP2C19 — до десметилрабепразола.
Тиоэфир образуется путем нефермент6
ного превращения рабепразола.
Выведение. Выводится почками —
90% в основном в виде тиоэфира кар6
боновой кислоты, а также в виде
конъюгатов и метаболитов меркапту6
ровой кислоты; оставшаяся часть вы6
водится через кишечник.
T1/2 из плазмы крови — 1–2 ч. Кли6
ренс — (283±98) мл/мин.
Фармакокинетика в особых клиниче�
ских случаях
Терминальная стадия почечной недо�
статочности. У пациентов со стаби6
льной почечной недостаточностью в
терминальной стадии, которым необ6
ходим поддерживающий гемодиализ
(Cl креатинина <5 мл/мин/1,73м2),
выведение рабепразола натрия схоже
с таковым у здоровых добровольцев.
AUC и Cmax у этих пациентов были
примерно на 35% ниже, чем у здоро6



вых добровольцев. В среднем T1/2 ра6
бепразола составлял 0,82 ч у здоро6
вых добровольцев, 0,95 ч — у пациен6
тов во время гемодиализа и 3,6 ч —
после гемодиализа. Клиренс препара6
та у пациентов с заболеваниями по6
чек, нуждающихся в гемодиализе,
был приблизительно в 2 раза выше,
чем у здоровых добровольцев.
Хронический компенсированный цир�
роз. Пациенты с хроническим компен6
сированным циррозом печени хорошо
переносят рабепразол натрия в дозе 20
мг 1 раз в день, хотя AUC удвоена и
Cmax увеличена на 50% по сравнению с
этими показателями у здоровых доб6
ровольцев соответствующего пола.
Пожилой возраст. У пожилых паци6
ентов элиминация рабепразола не6
сколько замедлена. После 7 дней при6
менения рабепразола по 20 мг/сут у
пожилых лиц AUC была примерно
вдвое больше, а Cmax повышена на 60%
по сравнению с этими показателями у
молодых здоровых добровольцев.
Однако признаков кумуляции рабеп6
разола не отмечалось.
CYP2C19 полиморфизм. Известно,
что CYP2C19 имеет генетический по6
лиморфизм вследствие его дефицита
в некоторых субпопуляциях (3–5% —
у европейской расы, 17–20% — у мон6
голоидной расы). Метаболизм рабеп6
разола у таких пациентов замедлен.
У пациентов с замедленным метабо6
лизмом CYP2C19 после 7 дней прие6
ма рабепразола в дозе 20 мг/сут AUC
увеличивается в 1,9 раза, а T1/2 в 1,6
раза по сравнению с теми же парамет6
рами у быстрых метаболизаторов, в то
время как Cmax увеличивается на 40%.

ПОКАЗАНИЯ. В качестве альтерна6
тивы для тех пациентов, для которых
пероральная терапия невозможна или
не показана:
• острая язва двенадцатиперстной

кишки с кровотечением или тяже6
лым эрозивным поражением;

• острая язва желудка с кровотечени6
ем или тяжелым эрозивным пора6
жением;

• краткосрочная терапия гастроэзо6
фагеальной рефлюксной болезни
(ГЭРБ) с эрозивными или язвенны6
ми поражениями;

• профилактика аспирации кислым
содержимым желудка;

• стресс6индуцированное поражение
слизистой оболочки ЖКТ в крити6
ческих состояниях;

• патологические гиперсекреторные
состояния, включая синдром Зол6
лингера6Эллисона;

• ступенчатый переход (ступенчатая
терапия) с перорального приема ра6
бепразола в случае, если пациент
предварительно находился на лече6
нии пероральным рабепразолом и
временно не может принимать пе6
роральные ЛС по любой причине.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к рабепра6

золу, в т.ч. замещенным бензимида6
золам или любому другому компо6
ненту препарата;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 18 лет (эффек6

тивность и безопасность не уста6
новлены).

С осторожностью: тяжелая печеноч6
ная недостаточность; тяжелая почеч6
ная недостаточность.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Беременность. Данных по безо6
пасности применения рабепразола во
время беременности нет. Исследова6
ния репродуктивности на крысах и
кроликах не выявили признаков нару6
шения фертильности или дефектов
развития плода, обусловленных ра6
бепразолом; однако у крыс в неболь6
ших количествах препарат проникает
через плацентарный барьер. Рабепра6
зол противопоказано применять при
беременности.
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Период грудного вскармливания. Не6
известно, выделяется ли рабепразол с
грудным молоком. Соответствующие
исследования у кормящих женщин
не проводились. Вместе с тем, рабеп6
разол обнаружен в молоке лактирую6
щих крыс, и поэтому рабепразол про6
тивопоказано применять кормящим
женщинам.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в (только). В/в введение показано то6
лько в тех случаях, когда пероральная
терапия невозможна; как только перо6
ральная терапия может быть осуществ6
лена, в/в введение прекращают.
Рекомендуемая доза для взрослых —
20 мг один раз в сутки.
В/в инъекция: содержимое флакона
растворяют в 5 мл воды для инъекций,
которое вводят в течение 5–15 мин.
В/в инфузия: приготовленный, как
указано выше раствор для инъекции,
в последующем должен быть разве6
ден в достаточном количестве совме6
стимого раствора для инфузий и вве6
ден путем краткосрочной инфузии в
течение 15–30 мин.
Совместимость с растворами для ин�
фузии: рабепразол совместим со сте6
рильной водой для инъекций и 0,9%
раствором натрия хлорида. Никакие
другие жидкости и растворы не дол6
жны применяться для в/в введения
рабепразола.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
развития побочных эффектов класси6
фицирована согласно рекомендациям
ВОЗ: очень часто (≥1/10); часто (≥1/100,
<1/10); нечасто (≥1/1000, <1/100); редко
(≥1/10000, <1/1000); очень редко (вклю6
чая отдельные сообщения) (<1/10000);
частота неизвестна — не может быть
подсчитана по имеющимся данным.
Инфекционные и паразитарные забо�
левания: часто — инфекции.
Со стороны крови и лимфатической си�
стемы: редко — нейтропения, лейкопе6
ния, тромбоцитопения, лейкоцитоз.
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — острые системные аллергиче6

ские реакции, подострая кожная сис6
темная волчанка.
Со стороны обмена веществ и питания:
редко — анорексия; частота неизвест6
на — гипонатриемия, гипомагниемия.
Психические расстройства: часто —
бессонница; нечасто — нервозность;
редко — депрессия; частота неизвест6
на — спутанность сознания.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль, головокружение; не6
часто — сонливость.
Со стороны органов зрения: редко —
нарушение зрения.
Со стороны ССС: частота неизвест6
на — периферический отек.
Со стороны дыхательной системы:
часто — кашель, фарингит, ринит; не6
часто — бронхит, синусит.
Со стороны пищеварительного трак�
та: часто — диарея, тошнота, рвота,
боль в животе, запор, метеоризм; не6
часто — диспепсия, сухость во рту, от6
рыжка; редко — гастрит, стоматит, на6
рушение вкусовых ощущений.
Со стороны гепатобилиарной систе�
мы: редко — гепатит, желтуха, пече6
ночная энцефалопатия.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — инфекции мочевы6
водящих путей; очень редко — интер6
стициальный нефрит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — сыпь, эритема; редко —
зуд, потливость, буллезные высыпа6
ния; очень редко — мультиформная
эритема, токсический эпидермаль6
ный некролиз, синдром Стивен6
са6Джонсона.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: часто — неспецифическая боль,
боль в спине; нечасто — миалгия, су6
дороги в ногах, артралгия, переломы.
Со стороны репродуктивной системы:
частота неизвестна — гинекомастия.
Общие нарушения и реакции в месте
введения: часто — астения, гриппопо6
добные заболевания; нечасто — боль
в груди, лихорадка, пирексия.
Лабораторные исследования: нечас6
то — повышение активности печеноч6



ных ферментов; редко — увеличение
массы тела.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. ЛС, метабо�
лизирующиеся посредством изофер�
ментов цитохрома CYP450
Рабепразол натрия, как и другие инги6
биторы протонного насоса (ИПН),
метаболизируется с участием системы
цитохрома Р450 (CYP450) в печени. В
исследованиях in vitro на микросомах
печени человека было показано, что
рабепразол натрия метаболизируется
изоферментами CYP2C19 и CYP3A4.
Исследования у здоровых доброволь6
цев показали, что рабепразол натрия не
имеет фармакокинетических или кли6
нически значимых взаимодействий с
лекарственными веществами, которые
метаболизируются системой цитохро6
ма Р450 — варфарином, фенитоином,
теофиллином и диазепамом (незави6
симо от того, метаболизируют ли паци6
енты диазепам усиленно или слабо).
Варфарин. Имеются сообщения об уд6
линении МНО и ПВ у пациентов, по6
лучавших одновременно ИПН, вклю6
чая рабепразол и варфарин. Удлине6
ние МНО и ПВ может приводить к
повышению риска кровотечений.
Циклоспорин. В исследованиях in vitro
с микросомами печени человека было
показано, что рабепразол ингибирует
метаболизм циклоспорина с ингиби6
рующей концентрацией 50–62
мкмоль, которая более чем в 50 раз
превышает Cmax у здоровых доброво6
льцев после применения 20 мг рабеп6
разола. Эта степень ингибирования
была сходна с таковой для омепразо6
ла в эквивалентных концентрациях.
ЛС, абсорбция которых зависит от
pH желудка
Рабепразол натрия осуществляет
устойчивое и продолжительное по6
давление секреции желудочного сока.
Таким образом, может происходить
взаимодействие с веществами, для ко6
торых абсорбция зависит от pH. При
одновременном приеме с рабепразо6
лом натрия абсорбция кетоконазола

уменьшается на 30%, а абсорбция ди6
гоксина увеличивается на 22%. Следо6
вательно, для некоторых пациентов
должно проводиться наблюдение для
решения вопроса о необходимости
корректировки дозы при одновремен6
ном приеме рабепразола натрия с ке6
токоназолом, дигоксином или други6
ми лекарственных препаратами, у ко6
торых абсорбция зависит от pH.
Одновременное применение рабепра6
зола и антацидов не приводит к кли6
нически значимым изменениям плаз6
менной концентрации рабепразола.
При одновременном применении ата6
занавира с ИПН ожидается значимое
снижение концентрации атазанавира,
что приводит к снижению его терапев6
тического эффекта, поэтому одновре6
менное применение атазанавира с
ИПН (включая рабепразол) не реко6
мендуется.
При одновременном применении ра6
бепразола, амоксицилина и кларит6
ромицина показатели AUC и Cmax для
кларитромицина и амоксицилина
были схожими при сравнении комби6
нированной терапии с монотерапией.
Показатели AUC и Cmax рабепразола
увеличивались на 11 и 34% соответст6
венно, а AUC и Cmax 146гидроксикла6
ритромицина (активного метаболита
кларитромицина) увеличивались на
42 и 46% соответственно.
Данное увеличение показателей не
было признано клинически значимым.
Метотрексат. Согласно данным со6
общений о нежелательных явлениях,
данным опубликованных фармако6
кинетических исследований и дан6
ным ретроспективного анализа, мож6
но предположить, что одновремен6
ный прием ИПН и метотрексата
(прежде всего в высоких дозах), мо6
жет привести к повышению концент6
рации метотрексата и/или его мета6
болита гидроксиметотрексата и уве6
личить T1/2. Тем не менее, специаль6
ных исследований лекарственного
взаимодействия метотрексата с ИПН
не проводилось.
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ЛС, метаболизирующиеся посредст�
вом изофермента CYP2C19
В клиническом исследовании в Япо6
нии, оценивающем эффект рабепразола
у пациентов в зависимости от генотипа
CYP2C19 (n=6 в каждой категории ге6
нотипа), подавление кислотопродук6
ции было выше у медленных метаболи6
заторов по сравнению с быстрыми, что
может быть связано с более высокой
концентрацией рабепразола у медлен6
ных метаболизаторов. Различия между
медленными и быстрыми метаболиза6
торами при взаимодействии с другими
ЛС, метаболизирующимися при учас6
тии CYP2C19, не исследовались.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
имеются сообщения о применении
препарата в дозе 60 мг 2 раза в день
или 160 мг однократно, при этом по6
бочные эффекты были минимальны и
обратимы и не требовали медицин6
ского вмешательства.
Лечение: проведение симптоматиче6
ского и поддерживающего лечения.
Специфический антидот для рабепра6
зола неизвестен. Рабепразол хорошо
связывается с белками плазмы и поэ6
тому слабо выводится при диализе.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. До и после
лечения рекомендуется проводить эн6
доскопический контроль для исклю6
чения злокачественного новообразо6
вания, т.к. лечение может маскировать
симптоматику и отсрочить правиль6
ную диагностику.
В нескольких опубликованных на6
блюдательных исследованиях сооб6
щалось о возможной связи лечения
ингибиторами протонной помпы с
повышенным риском развития остео6
порозассоциированных переломов
костей бедра, запястья, позвоночни6
ка. Риск переломов был повышен у
пациентов, получавших высокие
дозы или лечившихся длительно (1
год и более). Необходимо использо6
вать наименьшую эффективную дозу
и минимальный курс лечения в зави6

симости от показаний, по которым
применяются ИПН.
Пациенты с нарушением функции пе�
чени. В специальном исследовании у
пациентов с легкими или умеренны6
ми нарушениями функции печени не
было обнаружено значимого отличия
частоты побочных эффектов рабеп6
разола у подобранных по полу и воз6
расту здоровых лиц, но, несмотря на
это, рекомендуется соблюдать осто6
рожность при первом назначении ра6
бепразола пациентам с тяжелыми на6
рушениями функции печени. AUC
рабепразола натрия у пациентов со
значимым нарушением функции пе6
чени примерно в 2 раза выше, чем у
здоровых пациентов.
Пациентам с нарушениями функции
почек или печени корректировка дозы
препарата Рабелок® не требуется.
Одновременный прием с варфарином.
В период пострегистрационного при6
менения сообщалось об увеличении
МНО и ПВ у пациентов принимаю6
щих ИПН, в т.ч. и рабепразол, и вар6
фарин одновременно. Повышение
МНО и ПВ может привести к анома6
льным кровотечениям и даже к смер6
ти. Пациентам, одновременно приме6
няющим ИПН и варфарин, может по6
требоваться контроль МНО и ПВ.
Гипомагниемия. При лечении ИПН
на протяжении по крайней мере 3 мес
в редких случаях были отмечены слу6
чаи симптоматической или асимпто6
матической гипомагниемии.
В большинстве случаев эти сообще6
ния поступали через год после прове6
дения терапии.
Серьезными побочными явлениями
были тетания, аритмия и судороги.
Большинству пациентов требовалось
лечение гипомагниемии, включаю6
щей замещение магния и отмены те6
рапии ингибиторов протонной пом6
пы. У пациентов, которые будут по6
лучать длительное лечение или кото6
рые принимают ИПН с препаратами,
такими как дигоксин или препарата6
ми, которые могут вызвать гипомаг6



ниемию (например диуретики), ме6
дицинские работники должны конт6
ролировать уровень магния до начала
лечения ИПН и в период лечения.
Пациенты не должны принимать од6
новременно с рабепразолом другие
средства, снижающие кислотность,
например блокаторы Н26рецепторов
или ИПН.
Одновременное применение рабепра�
зола с метотрексатом. Согласно ли6
тературным данным, одновременный
прием ИПН с метотрексатом (прежде
всего в высоких дозах), может приве6
сти к повышению концентрации ме6
тотрексата и/или его метаболита гид6
роксиметотрексата и увеличить T1/2,
что может привести к проявлению
токсичности метотрексата. При необ6
ходимости применения высоких доз
метотрексата, может быть рассмотре6
на возможность временного прекра6
щения терапии ИПН.
Clostridium difficile. Снижение кис6
лотности желудочного сока при при6
менении рабепразола вызывает уве6
личение количества бактерий, при6
сутствующих в ЖКТ. Лечение рабеп6
разолом повышает риск желудоч6
но6кишечных инфекций, вызывае6
мыхSalmonella, Campylobacter и Clost�
ridium difficile.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. В случае развития таких не6
желательных реакций, как голово6
кружение, рекомендуется воздержа6
ться от управления транспортными
средствами и от занятий другими по6
тенциально опасными видами деяте6
льности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для в/в
введения, 20 мг. По 95 мг препарата
(соответствует 20 мг рабепразола на6
трия) во флаконе из нейтрального
стекла типа I (USP), укупоренном
бромбутиловой пробкой, обжатой

алюминиевым колпачком с крышкой
типа Flip off. Каждый флакон поме6
щен в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Рабепразол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 294

Cadila Pharmaceuticals
(Индия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые ки1
шечнорастворимой обо1
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
рабепразол натрия . . . . . 10/20 мг

вспомогательные вещества: ман6
нитол — 44,5/89 мг; магния ок6
сид — 40/80 мг; гипромеллоза —
2,5/5 мг; МКЦ — 10/20 мг; крах6
мал — 10/20 мг; кармеллоза —
10/20 мг; тальк — 1,5/3 мг; маг6
ния стеарат — 3/6 мг; кремния ди6
оксид коллоидный — 1,5/3 мг
оболочка: гипромеллоза —
4,75/9,5 мг; пропиленгликоль —
0,75/1,5 мг
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оболочка кишечнорастворимая:
метакриловой кислоты и этилак6
рилата сополимер (тип С) (1:1) —
6,975/13,95 мг; полисорбат 80 —
0,1045/0,209 мг; дибутилфта6
лат — 1,045/2,09 мг; натрия гид6
роксид — 0,0595/0,119 мг; краси6
тель железа оксид желтый —
0,3915/0,783 мг; тальк —
2,815/5,63 мг; титана диоксид —
0,605/1,21 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 10 мг: круглые
двояковыпуклые, покрытые оболоч6
кой от светло6желтого до желтого цве6
та, гладкие с обеих сторон.
Таблетки 20 мг: круглые двояковы6
пуклые, покрытые оболочкой от свет6
ло6желтого до желтого цвета, гладкие
с обеих сторон.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Ингибирующее протонный
насос, подавляющее секрецию соляной
кислоты.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо6
язвенное средство из группы ингиби6
торов протонного насоса (Н+/К+6АТ6
Фазы), метаболизируется в париета6
льных клетках желудка до активных
сульфонамидных производных, кото6
рые инактивируют сульфгидрильные
группы Н+/К+6АТФазы.
Блокирует заключительную стадию
секреции соляной кислоты, снижая
базальную и стимулированную секре6
цию, независимо от природы раздра6
жителя. Обладает высокой липофиль6
ностью, легко проникает в париеталь6
ные клетки желудка и концентрирует6
ся в них, оказывая цитопротекторное
действие и увеличивая секрецию гид6
рокарбоната. Антисекреторный эф6
фект после перорального приема 20 мг
наступает в течение 1 ч и достигает
максимума через 2–4 ч; угнетение ба6
зальной и стимулированной пищей
секреции кислоты через 23 ч после
приема первой дозы составляет 62 и
82% соответственно, продолжитель6

ность действия — 48 ч. После оконча6
ния приема секреторная активность
нормализуется в течение 2–3 дней. В
первые 2–8 нед терапии концентра6
ция гастрина в сыворотке крови уве6
личивается и возвращается к исход6
ным уровням в течение 1–2 нед после
отмены. Не влияет на ЦНС, сердеч6
но6сосудистую и дыхательную систе6
мы. На фоне приема рабепразола
устойчивые изменения в морфологи6
ческой структуре энтерохромафинно6
подобных клеток, степени выражен6
ности гастрита, частоте атрофическо6
го гастрита, кишечной метаплазии
или распространении инфекции Heli�
cobacter pylori не обнаружены.
Влияние на концентрацию гастрина в
плазме крови. В начале терапии рабеп6
разолом концентрация гастрина в
плазме крови увеличивается, что явля6
ется отражением ингибирующего вли6
яния на секрецию соляной кислоты.
Концентрация гастрина возвращается
к исходному уровню обычно в течение
1–2 нед после прекращения лечения.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб6
ция — высокая, Tmax — 3,5 ч. Cmax и AUC в
плазме крови носят линейный характер
в диапазоне доз от 10 до 40 мг. Метабо6
лизируется в печени с участием изо6
ферментов цитохрома CYP2C9 и
CYP3A. Биодоступность — 52%, не уве6
личивается при многократном приеме.
T1/2 — 0,7–1,5 ч, клиренс — (283±98)
мл/мин. У пациентов с печеночной не6
достаточностью AUC увеличивается в 2
раза. T1/2 — в 2–3 раза. У пожилых паци6
ентов концентрация в плазме крови
увеличивается в 2 раза. Cmax — на 60%.
Связь с белками плазмы — 97%. Выво6
дится почками — 90% в виде 2 метабо6
литов: конъюгата меркаптуровой кис6
лоты (М5) и карбоновой кислоты (М6);
через кишечник — 10%.
Фармакокинетика в особых клиниче�
ских случаях
Почечная недостаточность. У паци6
ентов со стабильной почечной недо6
статочностью в терминальной ста6



дии, которым необходим поддержи6
вающий гемодиализ (Cl креатинина
<5 мл/мин/1,73м2), выведение рабеп6
разола схоже с таковым у здоровых
добровольцев. AUC и Cmax у этих па6
циентов были примерно на 35% ниже,
чем у здоровых добровольцев. В сред6
нем, T1/2 рабепразола составлял 0,82 ч
у здоровых добровольцев, 0,95 ч — у
пациентов во время гемодиализа и 3,6
ч — после гемодиализа. Клиренс пре6
парата у пациентов с заболеваниями
почек, нуждающихся в гемодиализе,
был приблизительно в 2 раза выше,
чем у здоровых добровольцев.
Печеночная недостаточность. Паци6
енты с хроническим компенсирован6
ным циррозом печени хорошо перено6
сят рабепразол в дозе 20 мг 1 раз в
день, хотя AUC удвоена и Cmax увели6
чена на 50% по сравнению с этими по6
казателями у здоровых добровольцев.
Пожилые пациенты. У пожилых па6
циентов элиминация рабепразола не6
сколько замедлена. После 7 дней при6
ема рабепразола в дозе 20 мг 1 раз в
день у пожилых лиц AUC была при6
мерно вдвое больше, а Cmax повышена
на 60% по сравнению с молодыми
здоровыми добровольцами; призна6
ков кумуляции рабепразолом не от6
мечалось.
CYP2C19 полиморфизм. У пациентов с
замедленным метаболизмом
CYP2C19 после 7 дней приема рабеп6
разола в дозе 20 мг/сутки AUC увели6
чивается в 1,9 раза, а T1/2 — в 1,6 раза по
сравнению с теми же параметрами у
быстрых метаболизаторов, в то время
как Cmax увеличивается на 40%.
ПОКАЗАНИЯ. Таблетки 10 мг
Симптомы диспепсии, связанной с
повышенной кислотностью желудоч6
ного сока, в т.ч. симптомы гастроэзо6
фагеальной рефлюксной болезни
(изжога, кислая отрыжка).
Таблетки 20 мг
• язвенная болезнь желудка в стадии

обострения и язва анастомоза;
• язвенная болезнь двенадцатиперст6

ной кишки в стадии обострения;

• эрозивная и язвенная гастроэзофа6
геальная рефлюксная болезнь
(ГЭРБ) или рефлюкс6эзофагит;

• поддерживающая терапия гастроэзо6
фагеальной рефлюксной болезни;

• неэрозивная гастроэзофагеальная
рефлюксная болезнь;

• синдром Золлингера6Эллисона и
другие состояния, характеризую6
щиеся патологической гиперсекре6
цией;

• эрадикация Helicobacter pylori у па6
циентов с язвенной болезнью же6
лудка и двенадцатиперстной кишки
или хроническим гастритом (в со6
ставе комбинированной терапии).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная повышенная чувст6

вительность к рабепразолу, вспомо6
гательным компонентам препарата
или замещенным бензимидазолам;

• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: тяжелая почечная
недостаточность; тяжелая печеночная
недостаточность; детский возраст.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Рабелок® противопоказан в пе6
риод беременности. При необходимо6
сти применения препарата в период
лактации грудное вскармливание сле6
дует прекратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, целиком, не разжевывая и не
измельчая. Время суток и прием пищи
не влияют на активность рабепразола.
Таблетки 10 мг
В дозе 10 мг 1 раз в сутки.
При отсутствии эффекта в течение
первых 3 дней лечения необходим
осмотр специалиста.
Максимальный курс лечения без
консультации врача — 14 дней.
Таблетки 20 мг
Взрослые
При язвенной болезни желудка в ста�
дии обострения и язве анастомоза ре6
комендуется принимать по 20 мг 1 раз
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в сутки. Обычно курс терапии состав6
ляет 6 нед, в некоторых случаях дли6
тельность лечения может быть увели6
чена еще на 6 нед.
При язвенной болезни двенадцатипер�
стной кишки в стадии обострения ре6
комендуется принимать по 20 мг 1 раз
в сутки. Длительность лечения со6
ставляет от 2 до 4 нед. В случае необ6
ходимости длительность лечения мо6
жет быть увеличена еще на 4 нед.
При лечении эрозивной ГЭРБ или реф�
люкс�эзофагите рекомендуется при6
нимать по 20 мг 1 раз в сутки. Длите6
льность лечения составляет от 4 до 8
нед. В случае необходимости длите6
льность лечения может быть увели6
чена еще на 8 нед.
При поддерживающей терапии ГЭРБ
рекомендуется принимать по 20 мг 1
раз в сутки.
Длительность лечения зависит от со6
стояния пациента.
При неэрозивной ГЭРБ рекомендуется
принимать по 20 мг 1 раз в сутки.
Если после 4 нед лечения симптомы
не исчезают, следует провести допол6
нительное обследование пациента.
После купирования симптомов сле6
дует принимать препарат в дозе 20 мг
1 раз в сутки по требованию.
Для лечения синдрома Золингера�Эл�
лисона и других состояний, характе�
ризующихся патологической гипер�
секрецией, дозу подбирают индивиду6
ально. Начальная доза 60 мг/сут, за6
тем дозу повышают и назначают пре6
парат в дозе до 100 мг/сут при одно6
кратном приеме или по 60 мг 2 раза в
сутки. Лечение должно проводиться
по мере клинической необходимости.
У некоторых пациентов с синдромом
Золлингера6Эллисона длительность
лечения рабепразолом составляла до
одного года.
Для эрадикации Helicobacter pylori ре6
комендуется принимать по 20 мг 2
раза в сутки по определенной схеме с
соответствующей комбинацией анти6
биотиков. Длительность лечения со6
ставляет 7 дней.

Пациентам с почечной недостаточно�
стью и пожилым пациентам коррек6
ция дозы не требуется. У пациентов с
легкой и умеренной степенью пече6
ночной недостаточности концентра6
ция рабепразола в крови обычно
выше, чем у здоровых пациентов. При
назначении препарата пациентам с тя6
желой степенью недостаточности сле6
дует соблюдать осторожность.
Дети. Безопасность и эффективность
применения рабепразола у детей в
возрасте 12 лет и старше установлена
для краткосрочного (до 8 нед) лече6
ния ГЭРБ. Рекомендуемая доза для
детей в возрасте 12 лет и старше со6
ставляет 20 мг 1 раз в сутки продол6
жительностью до 8 нед. Безопасность
и эффективность рабепразола для
применения по другим показаниям
не установлена для пациентов дет6
ского возраста.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для
определения частоты возникновения
побочных эффектов препарата приме6
няют следующую классификацию:
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); частота неизвестна
(на основании доступных данных
установление частоты возникновения
невозможно).
Со стороны органов кроветворения:
редко — нейтропения, лейкопения,
тромбоцитопения, лейкоцитоз.
Аллергические реакции: редко — ги6
перчувствительность (отек лица, эри6
тема), острые системные аллергиче6
ские реакции.
Со стороны нервной системы: часто —
бессонница; нечасто — повышенная
возбудимость; редко — головная
боль, головокружение, сонливость,
слабость, депрессия; частота неизве6
стна — спутанность сознания.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — диарея, тошнота, рвота,
абдоминальные боли, запоры, метео6
ризм; нечасто — диспепсия; сухость



во рту, отрыжка; редко — анорексия,
гастрит, стоматит, расстройства вку6
са, гепатит, желтуха.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: нечасто — инфекции мочевы6
водящих путей; редко — интерстици6
альный нефрит.
Со стороны кожных покровов: нечас6
то — сыпь, эритема; редко — кожный
зуд, повышенное потоотделение, бул6
лезные реакции; очень редко — поли6
морфная эритема, токсический эпи6
дермальный некролиз, синдром Сти6
венса6Джонсона.
Прочие: часто — неспецифические
боли, боли в спине, астения, гриппо6
подобный синдром; нечасто — миал6
гии, артралгии, боли в грудной клет6
ке, судороги икроножных мышц, оз6
нобы, лихорадка, увеличение актив6
ности печеночных ферментов; ред6
ко — нарушение зрения, увеличение
массы тела; частота неизвестна —
гипонатриемия, периферические
отеки, гинекомастия, гипомагние6
мия (при длительном применении).
При приеме ингибиторов протон6
ной помпы возможно увеличение
риска возникновения переломов.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Замедляет
выведение некоторых ЛС, метаболи6
зирующихся в печени путем микросо6
мального окисления (диазепам, фени6
тоин, непрямые антикоагулянты). Со6
вместное назначение с рабепразолом
натрия кетоконазола или итраконазо6
ла может привести к значительному
снижению концентрации противо6
грибковых препаратов в плазме кро6
ви. Не рекомендуется совместное при6
менение рабепразола с атаназавиром,
т.к. значительно снижаются эффекты
атаназавира.
Рабепразол ингибирует метаболизм
циклоспорина.
Одновременный прием ингибиторов
протонной помпы и метотрексата мо6
жет привести к повышению концент6
рации и/или его метаболита гидро6
ксиметотрексата и увеличить T1/2.

При одновременном применении ра6
бепразола и кларитромицина показа6
тели AUC и Cmax рабепразола увели6
чивались на 11 и 34% соответственно,
a AUC и Cmax 146гидроксикларитро6
мицина (активного метаболита кла6
ритромицина) увеличивались на 42 и
46% соответственно. Данное увеличе6
ние показателей не было признано
клинически значимым.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
сведения о передозировке минималь6
ны. Сообщалось о приеме рабепразола
в дозе 60 мг 2 раза в сутки и 160 мг од6
нократно. Побочные эффекты были
минимальны и не требовали медицин6
ского вмешательства.
Лечение: симптоматическое. Специ6
фический антидот неизвестен. Рабеп6
разол хорошо связывается с белками
плазмы и поэтому слабо выводится
при диализе.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. До и после
лечения обязателен эндоскопиче6
ский контроль для исключения зло6
качественного новообразования, т.к.
лечение может замаскировать симп6
томатику и отсрочить правильную
диагностику. Препарат не оказывает
влияния на функцию щитовидной
железы, метаболизм углеводов, кон6
центрацию в крови паратиреоидного
гормона, кортизола, эстрогена, тесто6
стерона, пролактина, холецистокини6
на, секретина, глюкагона, ФСГ, ЛГ,
ренина, альдостерона и СТГ. Соглас6
но данным наблюдательных исследо6
ваний, терапия ингибиторами про6
тонной помпы может привести к воз6
растанию риска связанных с остеопо6
розом переломов бедра, запястья, по6
звоночника. Риск переломов был уве6
личен у пациентов, получавших вы6
сокие дозы ингибиторов протонной
помпы в течение года и более.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. В период лечения следует
воздержаться от занятий потенциа6
льно опасными видами деятельности,
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требующими повышенной концент6
рации внимания (вождение автомо6
биля, работа с механизмами) и быст6
роты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые кишечнорастворимой оболоч�
кой, 10 мг, 20 мг. 14 табл. в блистере или
контурной безъячейковой упаковке из
фольги алюминиевой (алюминий/алю6
миний). По 1 или 2 бл. или контурной
безъячейковой упаковке из фольги
алюминиевой (алюминий/алюминий)
помещают в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Таблетки 10 мг — без рецепта.
Таблетки 20 мг — по рецепту.

Рабепразол*
(Rabeprazole*)294

� Синонимы
Зульбекс®

294: табл. п.о. ки6
шечнораствор. (KRKA). . . . . . . . . . . 111
Рабелок®

294: лиоф. д/р6ра
для в/в введ. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 283
Рабелок®

294: табл. п.о. ки6
шечнораствор. (Cadila
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 289
Рабепразол6СЗ294: капс. ки6
шечнораствор. (Северная
звезда ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 294
Разо®

294: табл. п.о. кишечно6
раствор. (Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 300

РАБЕПРАЗОЛ1СЗ
(RABEPRAZOL1SZ)

Рабепразол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 294

ЗАО «Северная звезда» (Россия)

СОСТАВ
Капсулы кишечнораство1
римые . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
рабепразол пеллеты . . 118/236 мг

в пересчете на рабепразол на6
трия — 10/20 мг

ядро пеллет: рабепразол натрия —
10/20 мг, сахарная крупка (сахаро6
за, патока крахмальная) —
71,47/142,94 мг; натрия карбонат —
1,65/3,3 мг; тальк — 1,77/3,54 мг;
титана диоксид — 0,83/1,66 мг; гип6
ромеллоза (гидроксиметилцеллю6
лоза) — 14,75/29,5 мг
оболочка пеллет: гипромеллозы
фталат (гидроксипропилметил6
фталатцеллюлоза) — 15,93/31,86
мг; цетиловый спирт — 1,6/3,2 мг
вспомогательные вещества
капсулы твердые желатиновые
№3 (дозировка 10 мг)/№1 (дози�
ровка 20 мг)
корпус: титана диоксид — 2/1%;
железа оксид желтый —6/0,192%;
желатин — до 100/до 100%
крышечка: краситель азорубин
(краситель кармазин) —
0,6619%/6; индигокармин —
0,0286%/6; титана диоксид —
0,6666/0,3333%; железа оксид
черный — 6/0,53%; железа оксид
красный — 6/0,93%; железа оксид
желтый — 6/0,2%; желатин — до
100/до 100%



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы кишечнораство�
римые, 10 мг: твердые, желатиновые,
№3, корпус — белого цвета с крышеч6
кой темно6красного цвета.
Капсулы кишечнорастворимые, 20 мг:
твердые, желатиновые, №1, корпус —
желтого цвета с крышечкой коричне6
вого цвета.
Содержимое капсул — сферические
пеллеты от почти белого до белого с
кремоватым или желтоватым оттен6
ком цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Ингибирующее протонный насос,
антистрессовое, противоязвенное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Рабепра6
зол относится к классу антисекретор6
ных веществ, производных бензими6
дазола. Подавляет секрецию желудоч6
ного сока путем специфического ин6
гибирования Н+/К+6АТФазы на сек6
реторной поверхности париетальных
клеток желудка. Блокирует заключи6
тельную стадию секреции соляной
кислоты, снижая базальную и стиму6
лированную секрецию, независимо от
природы раздражителя.
Обладая высокой липофильностью,
легко проникает в париетальные клетки
желудка, концентрируется в них, ока6
зывая цитопротекторное действие и
увеличивая секрецию гидрокарбоната.
Антисекреторное действие после пе6
рорального приема 20 мг рабепразо6
ла, наступает в течение 1 ч и достига6
ет максимума через 2–4 ч; угнетение
базальной и стимулированной пищей
секреции кислоты через 23 ч после
приема первой дозы составляет 62 и
82% соответственно и продолжается
до 48 ч. При прекращении приема
секреторная активность восстанав6
ливается в течение 1–2 дней.
В течение первых 2–8 нед терапии ра6
бепразолом концентрация гастрина в
плазме крови увеличивается (что яв6
ляется отражением ингибирующего
влияния на секрецию соляной кисло6

ты) и возвращается к исходным уров6
ням через 1–2 нед после его отмены.
Рабепразол не обладает антихолинер6
гическими свойствами, не влияет на
ЦНС, ССС и дыхательную систему.
На фоне приема рабепразола устой6
чивые изменения в морфологической
структуре энтерохромафинноподоб6
ных клеток, степени выраженности
гастрита, частоте атрофического гаст6
рита, кишечной метаплазии или рас6
пространении инфекции Helicobacter
pylori не обнаружены.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция.
Рабепразол быстро абсорбируется из
кишечника, и его Cmax в плазме достига6
ются примерно через 3,5 ч после прие6
ма дозы в 20 мг. Изменение Cmax в плаз6
ме и значений AUC рабепразола носят
линейный характер в диапазоне доз от
10 до 40 мг. Абсолютная биодоступ6
ность после перорального приема 20 мг
(по сравнению с в/в введением) со6
ставляет около 52%. Кроме того, био6
доступность не изменяется при много6
кратном приеме рабепразола. У здоро6
вых добровольцев T1/2 из плазмы со6
ставляет около 1 ч (варьируя от 0,7 до
1,5 ч), а суммарный клиренс составля6
ет 3,8 мл/мин/кг. У пациентов с хрони6
ческим поражением печени AUC уве6
личена вдвое по сравнению со здоро6
выми добровольцами, что свидетельст6
вует о снижении метаболизма первого
прохождения, а T1/2 из плазмы увели6
чен в 2–3 раза. Ни время приема препа6
рата в течение суток, ни антациды не
влияют на абсорбцию рабепразола.
Прием препарата с жирной пищей за6
медляет абсорбцию рабепразола на 4 ч
и более, однако ни Cmax, ни степень аб6
сорбции не изменяются.
Распределение. У человека степень
связывания рабепразола с белками
плазмы составляет около 97%.
Метаболизм и выведение
У здоровых людей после приема одно6
кратной пероральной дозы 20 мг
14С6меченного рабепразола неизме6
ненного препарата в моче найдено не
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было. Около 90% рабепразола выво6
дится с мочой, главным образом в
виде двух метаболитов: конъюгата
меркаптуровой кислоты (М5) и кар6
боновой кислоты (М6), а также в
форме двух неизвестных метаболи6
тов, выявленных в ходе токсикологи6
ческого анализа. Оставшаяся часть
принятого рабепразола выводится с
калом. Суммарное выведение состав6
ляет 99,8%. Эти данные свидетельст6
вуют о небольшом выведении мета6
болитов рабепразола с желчью.
Основным метаболитом является
тиоэфир (М1). Единственным актив6
ным метаболитом является десметил
(М3), однако он наблюдался в низкой
концентрации только у одного участ6
ника исследования после приема 80
мг рабепразола.
Терминальная стадия почечной недо�
статочности. У пациентов со стабиль6
ной почечной недостаточностью в тер6
минальной стадии, которым необхо6
дим поддерживающий гемодиализ (Cl
креатинина <5 мл/мин/1,73м2), выве6
дение рабепразола схоже с таковым у
здоровых добровольцев. AUC и Cmax у
этих пациентов были примерно на 35%
ниже, чем у здоровых добровольцев. В
среднем T1/2 рабепразола составлял
0,82 ч у здоровых добровольцев, 0,95 ч
у пациентов во время гемодиализа и
3,6 ч после гемодиализа. Клиренс пре6
парата у пациентов с заболеваниями
почек, нуждающихся в гемодиализе,
был приблизительно в два раза выше,
чем у здоровых добровольцев.
Хронический компенсированный цир�
роз. Пациенты с хроническим ком6
пенсированным циррозом печени пе6
реносят рабепразол в дозе 20 мг 1 раз
в день, хотя AUC удвоена и Cmax уве6
личена на 50% по сравнению с этими
показателями у здоровых доброволь6
цев соответствующего пола.
Пожилые пациенты. У пожилых паци6
ентов элиминация рабепразола неско6
лько замедлена. После 7 дней приема
рабепразола по 20 мг/сут у пожилых
пациентов AUC была примерно вдвое

больше, а Cmax повышена на 60% по
сравнению с молодыми здоровыми
добровольцами. Однако признаков ку6
муляции рабепразола не отмечалось.
CYP2C19 полиморфизм. У пациентов
с замедленным метаболизмом
CYP2C19 после 7 дней приема рабеп6
разола в дозе 20 мг/сут AUC увели6
чивается в 1,9 раза, а T1/2 — в 1,6 раза
по сравнению с теми же параметрами
у быстрых метаболизаторов, в то вре6
мя как Cmax увеличивается на 40%.
ПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка в стадии

обострения и язва анастомоза;
• язвенная болезнь двенадцатиперст6

ной кишки в стадии обострения;
• эрозивная и язвенная гастроэзофа6

геальная рефлюксная болезнь у
взрослых и детей с 12 лет или реф6
люкс6эзофагит;

• поддерживающая терапия гастроэзо6
фагеальной рефлюксной болезни;

• неэрозивная гастроэзофагеальная
рефлюксная болезнь;

• синдром Золлингера6Эллисона и
другие состояния, характеризующие6
ся патологической гиперсекрецией;

• в комбинации с соответствующей
антибактериальной терапией для
эрадикации Helicobacter pylori у па6
циентов с язвенной болезнью.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к рабепра6

золу, замещенным бензимидазолам
или вспомогательным компонен6
там препарата;

• дефицит сахаразы/изомальтазы,
непереносимость фруктозы, глюко6
зо6галактозная недостаточность;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• дети до 18 лет, за исключением

ГЭРБ (дети до 12 лет).
С осторожностью: тяжелая почечная
недостаточность; тяжелая печеночная
недостаточность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данных по безопасности при6



менения рабепразола во время бере6
менности нет.
Исследования репродуктивности на
крысах и кроликах не выявили при6
знаков нарушения фертильности или
дефектов развития плода, обуслов6
ленных рабепразолом; однако у крыс
в небольших количествах препарат
проникает через плацентарный барь6
ер. Рабепразол противопоказан при
беременности.
Неизвестно, выделяется ли рабепра6
зол с грудным молоком.
Соответствующие исследования по
применению препарата в период
грудного вскармливания не проводи6
лись. Вместе с тем рабепразол обна6
ружен в молоке лактирующих крыс, и
поэтому его нельзя применять жен6
щинам в период грудного вскармли6
вания.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Капсулы препарата Ра6
бепразол6СЗ следует глотать цели6
ком. Установлено, что ни время суток,
ни прием пищи не влияют на актив6
ность рабепразола.
При язвенной болезни желудка в стадии
обострения и язве анастомоза рекомен6
дуется принимать внутрь по 10 или 20
мг 1 раз в день. Обычно излечение на6
ступает после 6 нед терапии, однако в
некоторых случаях длительность лече6
ния может быть увеличена еще на 6 нед.
При язвенной болезни двенадцатипер�
стной кишки в стадии обострения ре6
комендуется принимать внутрь по 20
мг 1 раз в день. В некоторых случаях
лечебный эффект наступает при прие6
ме 10 мг 1 раз в день. Длительность ле6
чения составляет от 2 до 4 нед. В случае
необходимости длительность лечения
может быть увеличена еще на 4 нед.
При лечении эрозивной ГЭРБ или реф�
люкс�эзофагита рекомендуется при6
нимать внутрь по 10 или 20 мг 1 раз в
день. Длительность лечения состав6
ляет от 4 до 8 нед. В случае необходи6
мости длительность лечения может
быть увеличена еще на 8 нед.

При поддерживающей терапии ГЭРБ
рекомендуется принимать внутрь по
10 или 20 мг 1 раз в день. Длитель6
ность лечения зависит от состояния
пациента.
При неэрозивной гастроэзофагеаль�
ной рефлюксной болезни без эзофаги�
та рекомендуется принимать внутрь
по 10 или 20 мг 1 раз в день.
Если после 4 нед лечения симптомы
не исчезают, следует провести допол6
нительное исследование пациента.
После купирования симптомов для
предупреждения их последующего
возникновения следует принимать
препарат внутрь в дозе 10 мг 1 раз в
день по требованию.
Для лечения синдрома Золлингера�Эл�
лисона и других состояний, характе�
ризующихся патологической гиперсек�
рецией, дозу подбирают индивидуаль6
но. Начальная доза — 60 мг в день, за6
тем дозу повышают и назначают пре6
парат в дозе до 100 мг в день при одно6
кратном приеме или по 60 мг 2 раза в
день. Для некоторых пациентов дроб6
ное дозирование препарата является
предпочтительным. Лечение должно
продолжаться по мере клинической
необходимости. У некоторых пациен6
тов с синдромом Золлингера6Эллисо6
на длительность лечения рабепразо6
лом составляла до одного года.
Для эрадикации Helicobacter pylori ре6
комендуется принимать внутрь 20 мг
2 раза в день по определенной схеме с
соответствующей комбинаций анти6
биотиков. Длительность лечения со6
ставляет 7 дней.
Пациенты с почечной и печеночной не�
достаточностью. Коррекция дозы
пациентам с почечной недостаточно6
стью не требуется.
У пациентов с печеночной недоста6
точностью легкой и средней степени
тяжести концентрация рабепразола в
крови обычно выше, чем у здоровых
добровольцев. При назначении пре6
парата Рабепразол6СЗ пациентам с
тяжелой степенью тяжести печеноч6
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ной недостаточности следует соблю6
дать осторожность.
Пожилые пациенты. Коррекция дозы
не требуется.
Дети. Безопасность и эффективность
рабепразола 20 мг для краткосрочного
(до 8 нед) лечения ГЭРБ у детей в воз6
расте 12 лет и более подтверждена эк6
страполяцией результатов адекватных
и хорошо контролируемых исследова6
ний, подтверждающих эффективность
рабепразола для взрослых и исследо6
ваниями безопасности и фармакокине6
тики для пациентов детского возраста.
Рекомендуемая доза для детей в возра6
сте 12 лет и более составляет 20 мг 1 раз
в день продолжительностью до 8 нед.
Безопасность и эффективность ра6
бепразола для лечения ГЭРБ у детей
в возрасте младше 12 лет не установ6
лена. Безопасность и эффективность
рабепразола для применения по дру6
гим показаниям не установлена для
пациентов детского возраста.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В ходе
клинических исследований отмечались
следующие нежелательные реакции при
приеме рабепразола: головная боль, го6
ловокружение, астения, боль в животе,
диарея, метеоризм, сухость во рту, сыпь.
Нежелательные реакции системати6
зированы в соответствии с классифи6
кацией ВОЗ: очень часто (≥1/10); ча6
сто (≥1/100, <1/10); нечасто
(≥1/1000, <1/100); редко (≥1/10000,
<1/1000); очень редко (<1/10000); ча6
стота неизвестна (невозможно опре6
делить исходя из доступных данных).
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — острые системные аллергиче6
ские реакции (включая отек лица, ги6
потонию, одышку).
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — тромбоцитопения,
нейтропения, лейкопения.
Со стороны обмена веществ и питания:
редко — анорексия; частота неизвест6
на — гипонатриемия, гипомагниемия.
Со стороны нервной системы: часто —
бессонница, головная боль, голово6

кружение; нечасто – сонливость, нер6
возность; редко — депрессия; частота
неизвестна — спутанность сознания.
Со стороны органа зрения: редко —
нарушение зрения.
Со стороны сосудов: частота неизве6
стна — периферический отек.
Со стороны дыхательной системы:
часто — кашель, фарингит, ринит; не6
часто — синусит, бронхит.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — боль в животе, диарея,
метеоризм, тошнота, рвота, запор; не6
часто — диспепсия, отрыжка, сухость
во рту; редко — стоматит, гастрит, на6
рушение вкуса.
Со стороны гепатобилиарной систе�
мы: редко — гепатит, желтуха, пече6
ночная энцефалопатия.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — инфекция мочевы6
водящих путей; редко — интерстици6
альный нефрит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: редко — буллезные высыпания,
крапивница; очень редко — мульти6
формная эритема, токсический эпи6
дермальный некролиз, синдром Сти6
венса6Джонсона.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: часто — боль в спине; нечасто —
миалгия, артралгия, судорога мышц
ног, перелом костей бедра, запястья
или позвоночника.
Со стороны репродуктивной системы:
частота неизвестна — гинекомастия.
Со стороны лабораторных и инстру�
ментальных исследований: редко —
повышение активности печеночных
трансаминаз, увеличение массы тела.
Прочие: часто — инфекции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Замедляет
выведение некоторых ЛС, метаболи6
зирующихся в печени путем микросо6
мального окисления (диазепам, фени6
тоин, непрямые антикоагулянты).
Совместное применение рабепразола
с кетоконазолом или итраконазолом
может привести к значительному сни6



жению концентрации противогрибко6
вых препаратов в плазме крови.
Не рекомендуется совместное приме6
нение ингибиторов протонной помпы
(ИПП) с атаназавиром, т.к. значитель6
но снижаются эффекты атаназавира.
Рабепразол ингибирует метаболизм
циклоспорина.
При одновременном приеме ИПП и
метотрексата можно предположить
повышение концентрации последне6
го и/или его метаболита гидроксиме6
тотрексата и увеличение T1/2.
При одновременном применении ра6
бепразола, амоксициллина и кларит6
ромицина показатели AUC и Cmax для
кларитромицина и амоксициллина
были схожими при сравнении комби6
нированной терапии с монотерапией.
Показатели AUC и Cmax рабепразола
увеличивались на 11 и 34% соответст6
венно, а AUC и Cmax 146гидроксикла6
ритромицина (активный метаболит
кларитромицина) увеличивались на
42 и 46% соответственно. Данное уве6
личение показателей не было призна6
но клинически значимым.
Одновременное применение рабеп6
разола и суспензий антацидов, содер6
жащих алюминия и/или магния гид6
роксид, не приводит к клинически
значимому взаимодействию.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
данные о намеренной или случайной
передозировке минимальны.
Лечение: Рабепразол хорошо связы6
вается с белками плазмы, и поэтому
слабо выводится при диализе. При
передозировке необходимо прово6
дить симптоматическое и поддержи6
вающее лечение. Специфический ан6
тидот для рабепразола неизвестен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Ответ паци6
ента на терапию рабепразолом не иск6
лючает наличие злокачественных но6
вообразований в желудке.
Капсулы препарата Рабепразол6СЗ
следует глотать целиком. Установле6
но, что ни время суток, ни прием пищи
не влияют на активность рабепразола.

В специальном исследовании у паци6
ентов с легкими или умеренными на6
рушениями функции печени не было
обнаружено значимого отличия час6
тоты побочных эффектов препарата
Рабепразол6СЗ от таковой у подо6
бранных по полу и возрасту здоровых
лиц, но несмотря на это, рекомендует6
ся соблюдать осторожность при пер6
вом назначении препарата Рабепра6
зол пациентам с тяжелыми наруше6
ниями функции печени.
Пациентам с нарушениями функции
почек или печени корректировка
дозы препарата Рабепразол6СЗ не
требуется. AUC рабепразола у паци6
ентов с тяжелым нарушением функ6
ции печени примерно в два раза
выше, чем у здоровых пациентов.
Гипомагниемия. При лечении ИПП на
протяжении по крайней мере 3 мес в
редких случаях были отмечены случаи
симптоматической или асимптомати6
ческой гипомагниемии. В большинст6
ве случаев эти сообщения поступали
через год после проведения терапии.
Серьезными побочными явлениями
были тетания, аритмия и судороги. Бо6
льшинству пациентов требовалось ле6
чение гипомагниемии, включающей
замещение магния и отмену терапии
ИПП. У пациентов, которые будут по6
лучать длительное лечение или кото6
рые принимают ИПП с препаратами,
такими как дигоксин или способными
вызвать гипомагниемию (например
диуретики), необходим контроль со6
держания магния до начала лечения
ИПП и в период лечения.
Переломы. Терапия ИПП может при6
вести к возрастанию риска связанных
с остеопорозом переломов бедра, за6
пястья или позвоночника. Риск пере6
ломов был увеличен у пациентов, по6
лучавших высокие дозы ИПП длите6
льно (год и более).
Одновременное применение рабепразола
с метотрексатом. Согласно литератур6
ным данным, одновременный прием
ИПП с метотрексатом (прежде всего в
высоких дозах), может привести к по6
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вышению концентрации метотрексата
и/или его метаболита гидроксиметот6
рексата и увеличить T1/2, что может при6
вести к проявлению токсичности ме6
тотрексата. При необходимости приме6
нения высоких доз метотрексата, может
быть рассмотрена возможность времен6
ного прекращения терапии ИПП.
Инфекции, вызванные Salmonella,
Campylobacter и Clostridium difficile.
Терапия ИПП может приводить к
возрастанию риска желудочно6ки6
шечных инфекций, таких как инфек6
ции, вызванные Salmonella, Campylo�
bacter и Clostridium difficile.
Влияние на способность к вождению
автотранспорта и управлению меха�
низмами. Исходя из особенностей
фармакодинамики рабепразола и его
профиля нежелательных эффектов,
маловероятно, что Рабепразол6СЗ
оказывает влияние на способность к
вождению автотранспорта и управле6
нию механизмами. Однако в случае
появления сонливости следует избе6
гать этих видов деятельности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы ки�
шечнорастворимые, 10 мг, 20 мг. По 10
или 14 капс. помещают в контурную
ячейковую упаковку.
По 30, 60 или 100 капс. помещают в
банку полимерную или во флакон по6
лимерный.
Каждую банку или флакон, 2, 3, 6
контурных ячейковых упаковок по 10
капс., 1, 2, 4 контурные ячейковые
упаковки по 14 капс. помещают в кар6
тонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые ки1
шечнорастворимой обо1
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
рабепразол натрия . . . . . 10/20 мг

вспомогательные вещества: ман6
нитол — 48,505/97,01 мг; гипроло6
за низкозамещенная — 7,2/14,4
мг; магния оксид тяжелый —
20/40 мг; гипромеллоза (5 cps) —
1,5/3 мг; натрия лаурилсульфат —
0,9/1,8 мг; тальк — 0,77/1,54 мг;
магния стеарат — 1,125/2,25 мг
оболочка: зеин — 2,45/4,9 мг; три6
этилцитрат — 0,25/0,49 мг
оболочка кишечнорастворимая: ме6
такриловой кислоты и этилакрила6
та сополимер (1:1) (метакриловой
кислоты сополимер (тип С) —
12,05/19,28 мг; триэтилцитрат —
1,2/1,92 мг; тальк — 0,65/1,04 мг
оболочка (10 мг): Opadry розовый
03В54475 (гипромеллоза 6 сp —
62,5%, титана диоксид (Е171) —
28,7%, макрогол 400 — 6,25%, кра6
ситель железа оксид красный
(Е172) — 2,55%) — 2,7 мг
оболочка (20 мг): Opadry желтый
OY652945 (гипромеллоза 5 сp —
63,65%, титана диоксид (Е171) —
28,55%, макрогол 400 — 6,3%, кра6



ситель железа оксид желтый
(Е172) — 1,5%) — 5,05 мг
чернила черные для нанесения
надписи (10 мг): шеллак глазурь
(45%) — 44,467%; краситель же6
леза оксид черный (Е172) —
23,409%; изопропанол — 26,882%;
бутанол — 2,242%; пропиленгли6
коль — 2%; аммиака раствор кон6
центрированный 28% — 1%
чернила красные для нанесения
надписи (20 мг): шеллак глазурь
(45%) — 59%; краситель — «Крас6
ный очаровательный» (Е129) —
15%; бутанол — 7%; этанол дена6
турированный — 6%; титана ди6
оксид (Е171) — 5%; пропиленгли6
коль — 4%; изопропанол — 3%;
аммиака раствор концентриро6
ванный 28% — 1%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые ки�
шечнорастворимой оболочкой, 10 мг:
круглые, двояковыпуклые, покрытые
оболочкой от розового до коричнева6
то6розового цвета с маркировкой чер6
ного цвета «RB10» на одной стороне.
Таблетки, покрытые кишечнораство�
римой оболочкой, 20 мг: круглые,
двояковыпуклые, покрытые оболоч6
кой от светло6желтого до желтого
цвета с маркировкой красного цвета
«RB20» на одной стороне.
На поперечном разрезе — ядро от бе6
лого до почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Ингибирующее протонный насос.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Механизм
действия. Рабепразол относится к
классу антисекреторных соединений,
которые в химическом отношении яв6
ляются замещенными бензимидазола6
ми. Препарат угнетает активность фер6
мента Н+/К+6АТФ6азы (протонный на6
сос), блокируя тем самым заключите6
льную стадию синтеза соляной кисло6
ты. Этот эффект носит дозозависимый
характер и приводит к угнетению как
базальной, так и стимулированной сек6

реции соляной кислоты независимо от
раздражителя. Как слабое основание
рабепразол в любых дозах быстро аб6
сорбируется и концентрируется в кис6
лой среде париетальных клеток.
Антисекреторная активность. После
приема внутрь 20 мг рабепразола анти6
секреторный эффект возникает в тече6
ние 1 ч. Угнетение базальной и стиму6
лированной секреции соляной кисло6
ты через 23 ч после приема первой
дозы рабепразола натрия составляет 62
и 82% соответственно и продолжается
до 48 ч. Такая продолжительность дей6
ствия намного превышает предсказуе6
мую по T1/2 (составляет примерно 1 ч).
Данный эффект может быть объяснен
связыванием лекарственного вещества
с Н+/К+6АТФ6азой париетальных кле6
ток желудка. Величина ингибирующе6
го действия рабепразола натрия на сек6
рецию кислоты достигает плато после
3 дней приема рабепразола натрия.
При прекращении приема секреторная
активность восстанавливается в тече6
ние 1–2 дней.
Влияние на концентрацию гастрина в
сыворотке крови. В начале терапии
рабепразолом концентрация гастри6
на в сыворотке крови увеличивается,
что является отражением ингибиру6
ющего влияния на секрецию соляной
кислоты. Концентрация гастрина
возвращается к исходному уровню
обычно в течение 1–2 нед после пре6
кращения лечения.
Влияние на энтерохромафинноподоб�
ные (ECL) клетки. Изучение биопта6
тов дна и антрального отдела желудка
более чем у 500 пациентов, получав6
ших рабепразол натрия или препарат
сравнения, продолжительностью до 8
нед, не выявило изменений в морфо6
логической структуре ECL6клеток,
степени выраженности гастрита, час6
тоте атрофического гастрита, кишеч6
ной метаплазии или распространен6
ности инфекции Helicobacter pylori.
В исследовании с участием более 400
пациентов, получавших рабепразол в
дозе 10 или 20 мг/день, продолжите6
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льностью до 1 года, частота гиперпла6
зии была низкой и сравнимой с тако6
вой для пациентов, получавших омеп6
разол в дозе 20 мг/день. Не был заре6
гистрирован ни один случай аденома6
тозных изменений или карциноидных
опухолей, наблюдавшихся у крыс.
Другие эффекты. В настоящее время
нет данных о том, что рабепразол вы6
зывает системные эффекты со стороны
ЦНС, ССС и дыхательной системы.
При пероральном приеме в дозе 20 мг в
течение 2 нед рабепразол не оказывал
влияния на функцию щитовидной же6
лезы, метаболизм углеводов, а также на
концентрации в крови паратиреоидно6
го гормона, кортизола, эстрогенов, тес6
тостерона, пролактина, секретина, глю6
кагона, ФСГ, ЛГ, ренина, альдостерона
и соматотропного гормона.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция.
Рабепразол быстро абсорбируется из
кишечника, и его Cmax в плазме достига6
ются примерно через 3,5 ч после приема
дозы 20 мг. Изменение Cmax в плазме и
значений AUC рабепразола носят ли6
нейный характер в диапазоне доз от 10
до 40 мг. Абсолютная биодоступность
после перорального приема 20 мг (по
сравнению с в/в введением) составляет
около 52%. Кроме того биодоступность
не изменяется при многократном прие6
ме рабепразола. Ни время приема пре6
парата в течение суток, ни антациды не
влияют на абсорбцию рабепразола.
Прием препарата с жирной пищей за6
медляет абсорбцию рабепразола на 4 ч и
более, однако ни Cmax, ни степень абсор6
бции не изменяются.
Распределение. У человека степень
связывания рабепразола с белками
плазмы составляет около 97%.
Метаболизм. Рабепразол метаболи6
зируется в организме двумя путями.
Значительная его часть метаболизи6
руется системно неферментативным
путем с образованием тиоэфирных
производных. Рабепразол также ме6
таболизируется в печени посредст6
вом цитохрома Р450 с образованием

сульфонового и десметилового про6
изводных. У здоровых добровольцев
T1/2 из плазмы составляет около 1 ч
(варьирует от 0,7 до 1,5 ч), а суммар6
ный клиренс составляет 3,8
мл/мин/кг.
Выведение. После однократного перо6
рального приема 20 мг 14С6меченного
рабепразола около 90% препарата вы6
деляется с мочой, преимущественно в
виде тиоэфира карбоновой кислоты,
ее глюкуронида и производных мер6
каптуровой кислоты. Неизмененного
препарата в моче не определяется.
Оставшаяся часть принятого рабепра6
зола выводится через кишечник. Сум6
марное выведение составляет 99,8%.
Особые группы пациентов
Терминальная стадия почечной недо�
статочности. У пациентов со стаби6
льной почечной недостаточностью в
терминальной стадии, которым необ6
ходим поддерживающий гемодиализ
(Cl креатинина <5 мл/мин/1,73 м2),
выведение рабепразола схоже с тако6
вым для здоровых добровольцев.
AUC и Cmax у этих пациентов были
примерно на 35% ниже, чем у здоро6
вых добровольцев. В среднем T1/2 ра6
бепразола составлял 0,82 ч у здоро6
вых добровольцев, 0,95 ч — у пациен6
тов во время гемодиализа и 3,6 ч —
после гемодиализа. Клиренс препара6
та у пациентов с заболеваниями по6
чек, нуждающихся в гемодиализе,
был приблизительно в 2 раза выше,
чем у здоровых добровольцев.
Хронический компенсированный цир�
роз. Пациенты с хроническим ком6
пенсированным циррозом печени хо6
рошо переносят рабепразол в дозе 20
мг/день, хотя AUC удвоена и Cmax уве6
личена на 50% по сравнению со здо6
ровыми добровольцами.
Пожилой возраст. У пожилых паци6
ентов элиминация рабепразола не6
сколько замедлена. После 7 дней при6
ема рабепразола в дозе по 20 мг/день
у пожилых лиц AUC была примерно
вдвое больше, а Cmax повышена на 60%
по сравнению с молодыми здоровы6



ми добровольцами; признаков куму6
ляции препарата не отмечалось.
CYP2C19 полиморфизм. У пациентов
с замедленным метаболизмом по6
средством изофермента CYP2C19
после 7 дней приема рабепразола в
дозе 20 мг/сут AUC увеличивается в
1,9 раза, а T1/2 в 1,6 раза по сравнению
с теми же параметрами у быстрых ме6
таболизаторов, в то время как Cmax

увеличивается на 40%.
ПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка в стадии

обострения и язва анастомоза;
• язвенная болезнь двенадцатиперст6

ной кишки в стадии обострения;
• эрозивная и язвенная гастроэзофа6

геальная рефлюксная болезнь или
рефлюкс6эзофагит;

• поддерживающая терапия гастроэзо6
фагеальной рефлюксной болезни;

• неэрозивная гастроэзофагеальная
рефлюксная болезнь;

• синдром Золлингера6Эллисона и
другие состояния, характеризую6
щиеся патологической гиперсекре6
цией.

• эрадикация Helicobacter pylori у па6
циентов с язвенной болезнью же6
лудка и двенадцатиперстной кишки
или хроническим гастритом — в со6
ставе комбинированной терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

рабепразолу, замещенным бензи6
мидазолам или вспомогательным
компонентам препарата;

• беременность;
• период грудного вскармливания

(лактации);
• детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: тяжелая почечная
недостаточность; тяжелая печеночная
недостаточность; детский возраст
(старше 12 лет).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Данных по безопасности при6
менения рабепразола во время бере6
менности нет.

Исследования репродуктивности на
крысах и кроликах не выявили при6
знаков нарушения фертильности или
дефектов развития плода, обуслов6
ленных рабепразолом; однако у крыс
в небольших количествах препарат
проникает через плацентарный барь6
ер. Рабепразол не следует применять
при беременности за исключением
тех случаев, когда ожидаемый поло6
жительный эффект для матери пре6
восходит возможный вред для плода.
Неизвестно, выделяется ли рабепра6
зол с грудным молоком. Соответству6
ющие исследования у кормящих жен6
щин не проводились. Вместе с тем ра6
бепразол обнаружен в молоке лакти6
рующих крыс, поэтому препарат не6
льзя применять в период грудного
вскармливания.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, целиком, не разжевывая
и не измельчая.
Установлено что ни время суток, ни
прием пищи не влияют на активность
рабепразола.
При язвенной болезни желудка в ста�
дии обострения и язве анастомоза ре6
комендуется принимать внутрь по 20
мг/день. Обычно излечение наступа6
ет после 6 нед терапии, однако в неко6
торых случаях длительность лечения
может быть увеличена.
При язвенной болезни двенадцатипер�
стной кишки в стадии обострения ре6
комендуется принимать внутрь по 20
мг/день. Длительность лечения со6
ставляет от 2 до 4 нед. В случае необ6
ходимости длительность лечения мо6
жет быть увеличена еще на 4 нед.
При лечении эрозивной ГЭРБ или
рефлюкс6эзофагите рекомендуется
принимать внутрь по 20 мг/день.
Длительность лечения составляет от
4 до 8 нед. В случае необходимости
длительность лечения может быть
увеличена еще на 8 нед.
При поддерживающей терапии ГЭРБ
рекомендуется принимать внутрь по
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10 или по 20 мг/день. Длительность ле6
чения зависит от состояния пациента.
При неэрозивной ГЭРБ рекомендуется
принимать внутрь по 10 или по 20
мг/день. Если после 4 нед лечения
симптомы не исчезают, следует про6
вести дополнительное обследование
пациента. После купирования симп6
томов для предупреждения их после6
дующего возникновения следует
принимать препарат внутрь в дозе 10
мг/день по требованию.
Для лечения синдрома Золлингера�Эл�
лисона и других состояний, характе�
ризующихся патологической гиперсек�
рецией дозу подбирают индивидуаль6
но. Начальная доза — 60 мг/день, за6
тем дозу повышают и назначают пре6
парат в дозе до 100 мг/день при одно6
кратном приеме или по 60 мг 2 раза в
день. Для некоторых пациентов дроб6
ное дозирование препарата является
предпочтительным. Лечение должно
продолжаться по мере клинической
необходимости. У некоторых больных
с синдромом Золлингера6Эллисона
длительность лечения рабепразолом
может составлять до 1 года.
Для эрадикации Helicobacter pylori ре6
комендуется принимать по 20 мг 2
раза в день по определенной схеме с
соответствующей комбинацией анти6
биотиков. Длительность лечения со6
ставляет 7 дней.
Особые группы пациентов
Почечная и печеночная недостаточ�
ность. Коррекция дозы пациентам с
почечной недостаточностью не тре6
буется. У пациентов с легкой и уме6
ренной степенью печеночной недо6
статочности концентрация рабепра6
зола в крови обычно выше, чем у
здоровых пациентов. При назначе6
нии препарата Разо® пациентам с тя6
желой степенью печеночной недо6
статочности следует соблюдать
осторожность.
Пожилой возраст. Коррекция дозы не
требуется.
Дети. Безопасность и эффективность
применения рабепразола у детей 12

лет и старше установлена для кратко6
срочного (до 8 нед) лечения ГЭРБ.
Рекомендуемая доза для детей 12 лет
и старше составляет 20 мг/день про6
должительностью до 8 нед. Безопас6
ность и эффективность рабепразола
для применения по другим показани6
ям не установлена для пациентов дет6
ского возраста.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Рабепра6
зол обычно хорошо переносится паци6
ентами. Побочные эффекты в целом
слабо выраженные или умеренные и
носят преходящий характер.
При приеме рабепразола в ходе кли6
нических исследований отмечались
следующие побочные действия: го6
ловная боль, боль в животе, диарея,
метеоризм, запор, сухость во рту, го6
ловокружение, сыпь, перифериче6
ский отек.
Частота развития побочных эффектов
изложена в соответствии со следующей
градацией: очень часто (>1/10); часто
(1/10–1/100); нечасто (1/100–1/1000);
редко (1/1000–1/10000); очень редко
(<1/10000).
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — острые системные аллергиче6
ские реакции.
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — тромбоцитопения,
нейтропения, лейкопения.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: редко — гипомагниемия.
Со стороны гепатобилиарной систе�
мы: редко — повышение активности
печеночных ферментов, гепатит, жел6
туха, печеночная энцефалопатия.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: очень редко — интерстициаль6
ный нефрит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: редко — буллезные высыпания,
крапивница; очень редко — мульти6
формная эритема, токсический эпи6
дермальный некролиз, синдром Сти6
венса6Джонсона.



Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: редко
— миалгия, артралгия.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: очень редко — гинекомастия.
Изменений других лабораторных по6
казателей в ходе приема рабепразола
натрия не наблюдалось.
При приеме ингибиторов протонной
помпы возможно увеличение риска
возникновения переломов костей
(см. «Особые указания»).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В исследова6
ниях in vitro на микросомах печени че6
ловека было показано, что рабепразол
метаболизируется в печени изофер6
ментами CYP2C19 и CYP3A4.
Рабепразол не вступает в клинически
значимые взаимодействия с амокси6
циллином и с другими ЛС, метаболи6
зируемыми изоферментами системы
цитохрома Р450 в печени: варфари6
ном, фенитоином, теофиллином и
диазепамом.
В связи с тем, что рабепразол вызыва6
ет выраженное и длительное сниже6
ние выработки соляной кислоты, от6
мечалось взаимодействие при одно6
временном приеме с препаратами, аб6
сорбция которых зависит от кислот6
ности содержимого желудка.
У здоровых добровольцев прием ра6
бепразола вызывал снижение кон6
центрации кетоконазола в плазме
крови на 30% и повышение Cmin дигок6
сина на 22%. При одновременном
приеме рабепразола с кетоконазолом
или дигоксином необходимо коррек6
тировать их дозы.
При одновременном приеме атазана6
вира 300 мг/ритонавира 100 мг с
омепразолом (40 мг/день) или атаза6
навира 400 мг с лансопразолом (60
мг/день) здоровыми добровольцами
наблюдалось существенное сниже6
ние воздействия атазанавира. Абсор6
бция атазанавира зависит от рН. Та6
ким образом не рекомендуется одно6
временный прием атазанавира с ин6

гибиторами протонного насоса,
включая рабепразол.
При совместном применении рабеп6
разола с кларитромицином показате6
ли AUC и Cmax в сравнении с моноте6
рапией увеличились для рабепразола
на 11 и 34%, а для активного метабо6
лита кларитромицина на 42 и 46% со6
ответственно. Данный эффект испо6
льзуется при проведении эрадикации
Helicobacter pylori.
Одновременный прием рабепразола и
метотрексата может привести к повы6
шению концентрации метотрексата и
его метаболита гидроксиметотрексата
и увеличить время их выведения.
Не наблюдалось клинически значи6
мое взаимодействие рабепразола на6
трия с антацидными препаратами, со6
держащими гидроксид алюминия
или с гидроксид магния.
Не выявлено клинически значимое
взаимодействие рабепразола с пищей.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
данные о намеренной или случайной
передозировке минимальны. Сообща6
лось о приеме препарата в дозе 60 мг 2
раза в день или 160 мг однократно, при
этом побочные эффекты были мини6
мальны и обратимы и не требовали
медицинского вмешательства.
Лечение: необходимо проводить сим6
птоматическое и поддерживающее
лечение. Специфический антидот
препарата Разо® неизвестен. Рабепра6
зол хорошо связывается с белками
плазмы, поэтому слабо выводится
при диализе.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Ответ паци6
ента на терапию рабепразолом натрия
не исключает наличие злокачествен6
ных новообразований в желудке. До и
после лечения обязателен эндоскопи6
ческий контроль для исключения зло6
качественного новообразования, т.к.
лечение может замаскировать симп6
томатику и отстрочить правильную
диагностику.
Рекомендуется соблюдать осторож6
ность при первом назначении препа6
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рата Разо® пациентам с тяжелыми на6
рушениями функции печени.
Пациентам с нарушениями функции
почек или печени корректировка
дозы препарата Разо® не требуется.
AUC рабепразола натрия у пациен6
тов с тяжелым нарушением функции
печени примерно в 2 раза выше, чем у
здоровых пациентов.
Препарат не оказывает влияния на
функцию щитовидной железы, мета6
болизм углеводов, на концентрацию
в крови паратиреоидного гормона,
кортизола, эстрогена, тестостерона,
пролактина, холецистокинина, секре6
тина, глюкагона, ФСГ, ЛГ, ренина,
альдостерона и СТГ.
Согласно данным наблюдательных
исследований терапия ингибиторами
протонной помпы может привести к
возрастанию риска связанных с ос6
теопорозом переломов бедра, запя6
стья, позвоночника. Риск переломов
был увеличен у пациентов, получав6
ших высокие дозы ингибиторов про6
тонной помпы в течение года и более.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и выпол�
нять другие виды деятельности, тре�
бующие концентрации внимания и бы�
строты психомоторных реакций. Ис6
ходя из особенностей фармакодинами6
ки рабепразола и его профиля нежела6
тельных эффектов, маловероятно что
препарат Разо® оказывает влияние на
способность управлять транспортны6
ми средствами и выполнять другие
виды деятельности, требующие кон6
центрации внимания и быстроты пси6
хомоторных реакций. Однако в случае
появления сонливости, головокруже6
ния следует избегать этих видов деяте6
льности.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые кишечнорастворимой оболоч�
кой, 10 мг, 20 мг.
По 15 или 30 табл. в банке из ПЭВП с
винтовой горловиной, снабженной
мембраной для контроля первого
вскрытия, укупоренной пластиковой

навинчиваемой крышкой с проклад6
кой и вложением пакета с влагопог6
лотителем (силикагель) и тампона из
полиэфирной ваты. Каждая банка по6
мещена в пачку картонную.
По 15 табл. в блистере из ПВХ/алю6
миниевой/полиамидной фоль6
ги/алюминиевой фольги. По 1 или 2
бл. помещены в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Расторопши пятнистой
плодов экстракт
(Silybi mariani fructuum
extract)306

� Синонимы
Карсил®

306: драже (Sopharma AD) . . . . . . 122
Карсил® Форте306: капс.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 125

РЕГУЛАКС® ПИКОСУЛЬФАТ
(REGULAX® PICOSULFATE)

Натрия пикосульфат* . . . . . . . . 205

Krewel Meuselbach GmbH (Германия)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
натрия пикосульфат,
моногидрат. . . . . . . . . . . . . . . . 7,5 мг

вспомогательные вещества: сор6
битола раствор 70% некристал6
лизующийся — 651,4 мг; пропи6
ленгликоль — 200 мг; вода очи6
щенная — 308 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный бесцветный
раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Слабите6
льное средство. Активная форма пре6
парата, образующаяся путем гидроли6
за под влиянием кишечных микроор6



ганизмов, непосредственно возбужда6
ет нервные структуры кишечной стен6
ки, в результате чего ускоряется про6
движение кишечного содержимого,
уменьшается всасывание электроли6
тов и воды. Действие наступает через
10–12 ч после приема.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь не всасывается из
ЖКТ и не подвергается печеноч6
но6кишечной циркуляции.
ПОКАЗАНИЯ
• атонический запор;
• регулирование стула (геморрой,

проктит, трещины ануса);
• подготовка к хирургическим опера6

циям, инструментальным и рентге6
нологическим исследованиям.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• кишечная непроходимость;
• ущемленная грыжа;
• острые воспалительные заболева6

ния органов брюшной полости;
• перитонит;
• абдоминальные боли (неясного ге6

неза);
• кровотечения из ЖКТ;
• метроррагия;
• цистит;
• тяжелая дегидратация;
• спастический запор;
• беременность (I триместр);
• детский возраст до 4 лет.
С осторожностью: период лактации.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Противопоказано в I триместре
беременности. Многократный прием
препарата во время II и III триместров
должен осуществляться только после
тщательной оценки необходимости и
рисков, поскольку нет достаточной
информации о применении препарата
во время беременности.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, перед сном. В зависимо6
сти от полученного эффекта, дозу при
последующих приемах увеличивают
или уменьшают. Для взрослых: нача6

льная доза — 13 капель, при стойком
запоре — до 26 капель. Для детей стар6
ше 4 лет: начальная доза — 5–8 капель.
Курс лечения — 7 дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Диарея,
абдоминальные боли, вздутие живота,
обезвоживание, нарушения во6
дно6электролитного баланса, слабость,
судороги, снижение АД.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Возможно
повышение чувствительности к сер6
дечным гликозидам.
ГКС, диуретики увеличивают риск
развития электролитных нарушений.
Антибиотики широкого спектра дей6
ствия снижают послабляющий эф6
фект.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: см.
«Побочные действия»; кроме того,
при хронической передозировке воз6
можно развитие ишемии слизистой
оболочки толстой кишки, вторичного
гиперальдостеронизма, мочекамен6
ной болезни, поражения почечных ка6
нальцев.
Лечение: промывание желудка, кор6
рекция нарушений водно6электро6
литного баланса, назначение спазмо6
литических средств.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не следует
принимать без врачебного контроля
более 7 дней. Долгосрочный прием ча6
сто ведет к усилению закрепления ки6
шечника. У детей следует применять
только по согласованию с врачом.
Для больных сахарным диабетом:
подходит для больных диабетом; со6
держит заменители сахара; 1 мл соот6
ветствует 0,03 ХЕ.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при�
ема внутрь 7,5 мг/мл. По 10, 20 или 50
мл препарата помещают во флаконы
из коричневого стекла с пробкой6ка6
пельницей и завинчиваемой крышкой
белого цвета. Каждый флакон поме6
щают в пачку картонную.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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РЕЛИФ® (RELIEF®)

Фенилэфрин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 372
Bayer AG, Division Consumer Health

(Германия)

СОСТАВ
�Суппозитории ректальные . 1 супп.

активное вещество:
фенилэфрина гидро6
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: ка6
као бобов масло — 1770 мг; крах6
мал кукурузный — 224,2 мг; ме6
тилпарагидроксибензоат — 0,4
мг; пропилпарагидроксибензо6
ат — 0,4 мг

�Мазь для ректального и
наружного применения . . . . . . . 1 г

активное вещество:
фенилэфрина гидро6
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,5 мг

(0,25%)
вспомогательные вещества: масло
минеральное — 140 мг (14%); ва6
зелин — 749 мг (74,9%); метилпа6
рагидроксибензоат — 2 мг (0,2%);
пропилпарагидроксибензоат — 1
мг (0,1%); ланолин безводный —

23,5 мг (2,35%); кислота бензой6
ная — 2 мг (0,2%); масло кукурузы
— 2 мг (0,2%); глицерол — 25 мг
(2,5%); ланолиновый спирт — 15
мг (1,5%); парафин — 5 мг (0,5%);
вода очищенная — 19 мг (1,9%);
масло тимьяна обыкновенного
травы — 1 мг (0,1%); витамин Е
(альфа6токоферола ацетат) — 0,5
мг (0,05%); воск пчелиный бе6
лый — 12,5 мг (1,25%)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суппозитории ректальные:
непрозрачные, от почти белого до свет6
ло6желтого цвета, в форме торпеды.
Мазь для ректального и наружного
применения: однородная желтая, не
содержащая посторонних включений.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Альфа�адреномиметическое,
сосудосуживающее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Фени6
лэфрина гидрохлорид является α6ад6
реномиметиком, оказывает местное
сосудосуживающее действие, что спо6
собствует уменьшению экссудации,
отечности тканей, зуда в аноректаль6
ной области.



ПОКАЗАНИЯ. В качестве симпто6
матического средства:
• геморрой;
• трещины заднего прохода;
• анальный зуд.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув6

ствительность к компонентам пре6
парата;

• тромбоэмболическая болезнь;
• гранулоцитопения;
• детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: артериальная ги6
пертензия, гипертиреоз, сахарный
диабет, задержка мочи (гипертрофия
предстательной железы), беремен6
ность, период лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Суппозитории ректальные
Ректально, после проведения гигие6
нических процедур.
По 1 супп. утром, на ночь и после каж6
дого опорожнения кишечника, до 4
раз в сутки.
Мазь для ректального и наружного
применения
Местно, ректально, после проведе6
ния гигиенических процедур.
Снять с аппликатора защитный кол6
пачок, прикрепить аппликатор к тю6
бику и выдавить небольшое количе6
ство мази для смазки аппликатора.
Мазь осторожно нанести через аппли6
катор на пораженные участки снару6
жи или внутри заднего прохода, а так6
же на кожу в области заднего прохода.
Взрослые и дети старше 12 лет — до 4
раз в день утром, вечером и после
каждого опорожнения кишечника
После каждого применения тщатель6
но промыть аппликатор и поместить
его в защитный колпачок.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко —
аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Из6за содер6
жания фенилэфрина снижается дейст6
вие гипотензивных ЛС. При одновре6
менном назначении с антидепрессанта6
ми — ингибиторами МАО — возможно
развитие гипертонического криза.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не рекомен6
дуется применение у детей в возрасте до
12 лет, в период беременности и кормле6
ния грудью без согласования с врачом.
В случае кровотечения, ухудшения
состояния или при отсутствии эф6
фекта в течение 7 дней необходимо
прекратить применение препарата и
обратиться за консультацией к врачу.
Не следует применять совместно с
антигипертензивными ЛС и ингиби6
торами МАО.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суппозитории
ректальные, 5 мг. По 6 супп. в блисте6
ре из непрозрачной ПВХ6пленки. 2 бл.
в картонной пачке.
Мазь для ректального и наружного
применения, 2,5 мг/г. По 28,4 г в плас6
тиковой тубе с крышкой из полипро6
пилена. Туба вместе с аппликатором
в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

РЕЛИФ® АДВАНС
(RELIEF® ADVANCE)

Бензокаин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 47

Bayer AG, Division Consumer Health
(Германия)

СОСТАВ
�Суппозитории ректальные 1 супп.

активное вещество:
бензокаин . . . . . . . . . . . . . . . . 206 мг

вспомогательные вещества: ка6
као бобов масло — 1448 мг; крах6
мал кукурузный — 340 мг; метил6
парагидроксибензоат — 2 мг; про6
пилпарагидроксибензоат — 4 мг

�Мазь для ректального и
наружного применения . . . . . . . 1 г

активное вещество:
бензокаин . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг

(20%)
вспомогательные вещества: мас6
ло минеральное — 120 мг (12%);
вазелин — 647 мг (64,7%); пропи6
ленгликоль — 20 мг (2%); метил6
парагидроксибензоат — 2,4 мг
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(0,24%); пропилпарагидрокси6
бензоат — 0,6 мг (0,06%); сорби6
тана моностеарат — 10 мг (1%)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суппозитории ректальные:
непрозрачные, от белого до свет6
ло6желтого цвета, в форме торпеды.
Мазь для ректального и наружного
применения: однородная, белого цвета
с желтоватым оттенком, не содержа6
щая посторонних включений.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Местноанестезирующее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Бензока6
ин оказывает местноанестезирующее
действие, не оказывает резорбтивное
действие.
Масло какао (в составе суппозитори6
ев) оказывает смягчающее действие.
ПОКАЗАНИЯ. В качестве местного
обезболивающего средства:
• геморрой;
• трещины заднего прохода;
• после проктологических операций;
• проведение диагностических мани6

пуляций.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув6

ствительность к компонентам пре6
парата;

• тромбоэмболическая болезнь;
• гранулоцитопения.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Суппозитории ректальные
В период беременности и лактации
препарат применять после консуль6
тации с врачом.
Мазь для наружного и ректального
применения
С осторожностью следует применять
беременным женщинам и кормящим
матерям. Препарат необходимо на6
значать с осторожностью в случаях,
когда ожидаемая польза для матери
превышает риск для плода и ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Суппозитории ректальные
Ректально, после проведения гигие6
нических процедур.
Взрослые и дети старше 12 лет: вво6
дить в прямую кишку по 1 супп. до 4
раз в сутки (утром, на ночь и после
каждого опорожнения кишечника).



Дети до 12 лет: применять по указа6
нию врача.
Мазь для ректального и наружного
применения
Местно, ректально, после проведения
гигиенических процедур. Снять с ап6
пликатора защитный колпачок, при6
крепить аппликатор к тюбику и выда6
вить небольшое количество мази для
смазки аппликатора.
Мазь осторожно нанести через аппли6
катор на пораженные участки снару6
жи или внутри заднего прохода — до 4
раз в день утром, вечером и после каж6
дого опорожнения кишечника.
После каждого применения тщатель6
но промыть аппликатор и поместить
его в защитный колпачок.
Детям до 12 лет применять только по
рекомендации врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер6
гические реакции, местные реакции
(гиперемия, зуд).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: мо6
гут быть связаны с фармакологиче6
скими эффектами бензокаина. Его си6
стемная абсорбция при передозиров6
ке может проявляться сонливостью,
беспокойством, возбуждением, в тя6
желых случаях — судорогами. Крайне
редко большие дозы бензокаина могут
вызвать метгемоглобинемию, которая
проявляется дыхательными расстрой6
ствами и цианозом.
Лечение: в/в введение метиленового
синего является специфическим
средством лечения этого состояния.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не рекомен6
дуется применять препарат детям до
12 лет без согласования с врачом.
При случайном употреблении внутрь
следует немедленно обратиться за
квалифицированной помощью.
При обильных кровянистых выделени6
ях из заднего прохода или сохранении
болезненных симптомов более 7 дней
необходимо проконсультироваться с
врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суппозитории
ректальные, 206 мг. По 6 супп. в блис6

тере из непрозрачной ПВХ6пленки. 2
бл. в картонной пачке.
Мазь для ректального и наружного
применения, 20%. По 28,4 г в пластико6
вой тубе с крышкой из полипропилена.
Горлышко тубы опечатано защитной
упаковкой из фольги. Туба вместе с ап6
пликатором из ПЭ в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

РЕЛИФ® ПРО (RELIEF® PRO)

Флуокортолон + Лидокаин* . . . 376

Bayer AG, Division Consumer Health
(Германия)

СОСТАВ
Крем ректальный . . . . . . . . . . . . 1 г

активные вещества:
флуокортолона пивалат . . . . . . 1 мг
лидокаина гидрохлорид
(в пересчете на безвод6
ное вещество) . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: на6
трия гидрофосфата додекагид6
рат — 0,7 мг; динатрия эдетат — 1
мг; натрия дигидрофосфата дигид6
рат — 4,5 мг; бензиловый спирт — 5
мг; сорбитана стеарат — 10 мг; по6
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лисорбат 60 — 35 мг; цетостеари6
ловый спирт — 60 мг; парафин
жидкий — 90 мг; вазелин белый —
100 мг; вода очищенная — 672,8 мг

Суппозитории ректальные . . 1 супп.
активные вещества:
флуокортолона пивалат . . . . . . 1 мг
лидокаина гидрохлорид
(в пересчете на безвод6
ное вещество) . . . . . . . . . . . . . 40 мг

вспомогательные вещества: жир
твердый (Витепсол W35) —
1775 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем ректальный: белый
непрозрачный.
Суппозитории ректальные: желтова6
то6белого цвета торпедообразной
формы с гладкой поверхностью.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Глюкокортикоидное, проти�
вовоспалительное местное, местноа�
нестезирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Флуокор�
толон
Флуокортолон при воздействии на
кожу предупреждает краевое скопле6
ние нейтрофилов, приводит к сниже6
нию содержания лимфокинов и тормо6

жению миграции макрофагов, способ6
ствуя уменьшению процессов инфиль6
трации, экссудации и грануляции.
Флуокортолон подавляет воспалите6
льные и аллергические реакции кожи
и облегчает зуд, жжение и боль; уме6
ньшает дилатацию капилляров, ин6
терстициальный отек и инфильтра6
цию тканей.
Лидокаин
Лидокаин — местный анестетик;
обезболивание достигается благода6
ря подавлению образования и прове6
дения нервных импульсов по аффе6
рентным нервным волокнам путем
деполяризации натриевых каналов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Местный
терапевтический эффект достигается
при низком уровне активных компо6
нентов в плазме крови.
Флуокортолона пивалат
После однократной ректальной ап6
пликации 1 г крема или введения 1
супп. абсорбция ГКС составляла мак6
симально 5% от нанесенного или вве6
денного количества препарата.
В период ежедневного введения по 2
супп. 3 раза в день в течение 4 нед со6
держание флуокортолона в плазме
крови не достигало уровня, оказыва6
ющего системное воздействие.
Флуокортолона пивалат гидролизу6
ется эстеразами, ферментами очага
воспаления, с образованием флуо6
кортолона, 116кетофлуокортолона и
триметилуксусной кислоты.
T1/2 из плазмы флуокортолона и его
метаболитов после ректального вве6
дения составляли примерно 1,3 и 4 ч
соответственно. Флуокортолон вы6
водится из организма в виде метабо6
литов преимущественно с мочой.
Лидокаин
Абсорбция и биодоступность лидока6
ина после ректального введения кре6
ма или суппозитория составляет око6
ло 30 и 24% соответственно.
T1/2 лидокаина из плазмы крови состав6
ляет 1–2 часа. В организме человека
лидокаин метаболизируется путем



окислительного N6дезалкилирования,
гидролиза амидной связи и гидрокси6
лирования ароматического кольца с
образованием 46гидрокси62,66ксили6
дина, который является основным ме6
таболитом, с мочой выводится 70%
препарата в виде этого метаболита.
ПОКАЗАНИЯ
• геморрой;
• проктит;
• экзема в области ануса (крем рек6

тальный).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• туберкулезный и сифилитический

процесс в области нанесения препа6
рата;

• вирусные заболевания (например
ветряная оспа, реакция на вакцина6
цию, опоясывающий лишай) в об6
ласти нанесения препарата;

• лечение детей и подростков в связи
с отсутствием данных по клиниче6
ским испытаниям;

• I триместр беременности.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Ряд эпидемиологических иссле6
дований предполагает возможный по6
вышенный риск развития волчьей пас6
ти у новорожденных, матери которых
получали ГКС внутрь в I триместре бе6
ременности. Данных по использова6
нию местных ГКС во время беремен6
ности накоплено недостаточно, однако
в этом случае вероятность неблагопри6
ятного воздействия очень низка в свя6
зи с минимальной биодоступностью
ГКС при местном применении.
Релиф® Про крем и суппозитории
следует назначать с осторожностью
беременным. При назначении бере6
менным и кормящим женщинам не6
обходимо сопоставлять ожидаемую
пользу лечения для матери с возмож6
ным риском для плода и младенца.
При назначении врачом в период бе6
ременности и лактации препарат дол6

жен использоваться непродолжите6
льное время.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Ректально, местно.
Релиф® Про рекомендуется приме6
нять после дефекации. Перед исполь6
зованием препарата следует провести
гигиену ануса (заднего прохода).
Продолжительность лечения не дол6
жна превышать 2 нед.
Крем ректальный
Ректальный крем следует наносить
дважды в день: утром и вечером. В
первые дни лечения крем можно на6
носить 3 раза в день. По мере облегче6
ния симптомов часто бывает доста6
точно 1 аппликации в день. Выдавив
на палец небольшое количество кре6
ма (размером примерно с горошину),
необходимо смазать область вокруг
заднего прохода и внутри анального
кольца. Для преодоления сопротив6
ления сфинктера нужно наносить
крем кончиком пальца.
Для введения крема в прямую кишку
необходимо накрутить на тюбик при6
лагаемый аппликатор и ввести его в
задний проход. Затем, слегка нажав
на тюбик, выдавить небольшое коли6
чество крема в прямую кишку.
Суппозитории ректальные
По 1 супп. вводят глубоко в задний
проход 2 раза в день, утром и вечером,
однако при тяжелой форме заболева6
ния первые 3 дня вводят по 1 супп. 3
раза в день. При стабильном улучше6
нии во многих случаях бывает доста6
точно вводить по 1 супп./сут или че6
рез день.
Однако при сильно воспаленных, и
следовательно болезненных, гемор6
роидальных узлах рекомендуется на6
чинать лечение с крема. Выступаю6
щие геморроидальные узлы следует
обильно смазывать кремом, аккурат6
но вправляя обратно пальцем.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При про6
должительном лечении как кремом, так
и суппозиториями Релиф® Про (более 4
нед) существует риск развития мест6
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ных изменений кожи, таких как атро6
фия, стрии или телеангиэктазии.
Крем ректальный: жжение — 1–10%;
редко — раздражение и аллергиче6
ские реакции.
Суппозитории ректальные: жже6
ние — 1–10%; редко — раздражение и
аллергические реакции (0,1–1%).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Пациенты,
получающие противоаритмические
ЛС, должны применять лидокаин с
осторожностью. При одновременном
применении лидокаина с антиаритми6
ческими препаратами возможно удли6
нение интервала QT и в очень редких
случаях — развитие AV6блокады или
фибрилляции желудочков.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При случайном
приеме препарата внутрь (например
при проглатывании нескольких грам6
мов крема или более чем одного суп6
позитория) наиболее тяжелые дозоза6
висимые симптомы могут возникнуть
со стороны CCC (угнетение функции
сердца, остановка сердца) и ЦНС (су6
дороги, угнетение дыхания, остановка
дыхания).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При нали6
чии грибковых инфекций в дополне6
ние к Релиф® Про требуется проведе6
ние соответствующей противогрибко6
вой терапии.
Необходимо избегать попадания пре6
парата Релиф® Про внутрь или кон6
такта с глазами.
После применения крема рекоменду6
ется тщательно вымыть руки.
Влияние на способность управлять
автомобилем и механизмами. Не вы6
явлено.
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем ректаль�
ный, 1 мг/г + 20 мг/г. По 10, 15, 30 или
50 г в алюминиевой тубе, запечатан6
ной мембраной, с завинчивающейся
крышкой. Туба с аппликатором в кар6
тонной пачке.
Суппозитории ректальные, 1 мг + 40
мг. По 5 или 6 супп. в стрипе из алю6
миниевой фольги, ламинированной

ПЭНП (внутренний слой). По 1 или
2 стрипа в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

РЕЛИФ® УЛЬТРА
(RELIEF® ULTRA)

Bayer AG, Division Consumer Health
(Германия)

СОСТАВ
�Суппозитории ректальные . 1 супп.

активные вещества:
гидрокортизона ацетат . . . . 10 мг

(0,5%)
цинка сульфата моно6
гидрат. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11 мг

(0,55%)
вспомогательные вещества: какао
бобов масло — 1974,2 мг (98,71%);
метилпарагидроксибензоат 0,4 мг
(0,02%); пропилпарагидроксибен6
зоат — 0,4 мг (0,02%); кальция гид6
рофосфат безводный — 2 мг (0,1%);
магния стеарат — 2 мг (0,1%)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Непрозрачные суппозито6



рии от бледно6желтого до светло6жел6
того цвета в форме торпеды.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Глюкокортикоидное, противовос�
палительное местное, регенерирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Гидро�
кортизона ацетат — стероидный гор6
мон коры надпочечников; при мест6
ном применении обладает противо6
воспалительным, десенсибилизирую6
щим, противоаллергическим, сосудо6
суживающим и противозудным дей6
ствием. Угнетает выделение медиато6
ров воспаления.
Цинка сульфат способствует зажив6
лению ран и эрозий.
ПОКАЗАНИЯ
• наружный и внутренний геморрой;
• трещины, эрозии заднего прохода;
• проктит;
• анальный зуд;
• экзема, дерматит перианальной об6

ласти.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув6

ствительность к компонентам пре6
парата;

• бактериальная, грибковая, вирус6
ная инфекция в зоне применения
препарата;

• новообразования аноректальной
зоны;

• туберкулез;
• синдром Иценко6Кушинга;
• тяжелая форма сахарного диабета;
• гипернатриемия;
• беременность;
• период лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Ректально, после проведения ги6
гиенических процедур.
Вводить в прямую кишку по 1 супп.
до 4 раз в день.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
ны местные аллергические реакции
(гиперемия, зуд).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо6
зировки препарата с расстройствами
жизненно важных функций организма в

медицинской практике не описаны.
Предполагается, что длительное исполь6
зование в больших дозах может привес6
ти к таким же последствиям, как систем6
ное применение избыточных доз ГКС.
Симптомы: гипергликемия, гипер6
натриемия, синдром Иценко6Кушин6
га, угнетение иммунитета, эрозии и
язвы ЖКТ, остеопороз.
Лечение: отмена препарата, общепри6
нятая дезинтоксикационная и симп6
томатическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При тяжелых
формах гипертонической болезни, нару6
шениях сердечного ритма, иммунодефи6
цитных состояниях, остеопорозе, сахар6
ном диабете и другой эндокринной пато6
логии применение препарата допустимо
только по строгим медицинским показа6
ниям, если ожидаемый терапевтический
эффект превышает потенциальный риск
побочного действия или осложнений
основного заболевания.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суппозитории
ректальные. По 6 супп. в блистере из
непрозрачной ПВХ6пленки. 2 бл. в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

РЕННИ® (RENNIE®)

Кальция карбонат + Маг�
ния карбонат . . . . . . . . . . . . . . . . . 122

Bayer AG, Division Consumer Health
(Германия)

СОСТАВ
�Таблетки жевательные . . 1 табл.

активные вещества:
кальция карбонат . . . . . . . . 680 мг
магния карбонат
основной . . . . . . . . . . . . . . . . . . 80 мг

вспомогательные вещества: саха6
роза — 475 мг; крахмал кукуруз6
ный прежелатинизированный —
20 мг; крахмал картофельный — 13
мг; тальк — 33,14 мг; магния стеа6
рат — 10,66 мг; легкий жидкий па6
рафин — 5 мг; ароматизатор менто6
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ловый (масло мяты перечной, ма6
льтодекстрин, гуммиарабик, крем6
ния диоксид) — 13 мг; ароматиза6
тор лимонный (лимонное масло,
мальтодекстрин, вода) — 0,2 мг

�Таблетки жевательные
(охлаждающий вкус) . . . . . 1 табл.

активные вещества:
кальция карбонат . . . . . . . . 680 мг
магния карбонат основ6
ной. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 80 мг

вспомогательные вещества: саха6
роза — 475 мг; крахмал кукуруз6
ный прежелатинизированный —
20 мг; крахмал картофельный — 13
мг; тальк — 33,14 мг; магния стеа6
рат — 10,66 мг; легкий жидкий па6
рафин — 5 мг; ксилитаб 100 (кси6
литол (минимум 95%), полидекст6
роза) — 25,2 мг; ароматизатор ох6
лаждающий (диэтилмалонат, ма6
льтодекстрин, ментол, метил лак6
тат, крахмал модифицированный
Е1450, изо6пулеголь) — 15 мг; аро6
матизатор ментоловый (мальто6
декстрин, ментол, крахмал моди6
фицированный Е1450) — 15 мг

�Таблетки жевательные
без сахара (мятные) . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
кальция карбонат . . . . . . . . 680 мг
магния гидроксикарбо6
нат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 80 мг

вспомогательные вещества: сор6
битол — 400 мг; крахмал кукуруз6
ный прежелатинизированный —
20 мг; крахмал картофельный —
13 мг; тальк — 35,5 мг; магния сте6
арат — 10,7 мг; парафин жидкий —
5 мг; ароматизатор мятный — 10
мг; натрия сахаринат — 0,8 мг

�Таблетки жевательные
без сахара (охлаждаю1
щий вкус). . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
кальция карбонат . . . . . . . . 680 мг
магния гидроксикарбонат . . 80 мг

вспомогательные вещества: сорби6
тол — 400 мг; крахмал кукурузный
прежелатинизированный — 20 мг;
крахмал картофельный — 13 мг;
тальк — 35,5 мг; магния стеарат —
10,7 мг; парафин жидкий — 5 мг;
ароматизатор охлаждающий — 15
мг; ароматизатор мятный — 8 мг;
натрия сахаринат — 0,8 мг

�Таблетки жевательные
(апельсиновые). . . . . . . . . . 1 табл.



активные вещества:
кальция карбонат . . . . . . . . 680 мг
магния карбонат основ6
ной (магния гидрокси6
карбонат) . . . . . . . . . . . . . . . . . 80 мг

вспомогательные вещества: саха6
роза — 475 мг; крахмал кукуруз6
ный прежелатинизированный —
20 мг; крахмал картофельный —
13 мг; тальк — 33,14 мг; магния
стеарат — 10,66 мг; парафин жид6
кий — 5 мг; ароматизатор апельси6
новый (апельсиновое масло, ма6
льтодекстрин, вода очищенная) —
35,2 мг; натрия сахаринат — 2 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки жевательные,
таблетки жевательные (охлаждаю�
щий вкус): квадратные от белого до бе6
лого со светло6коричневым оттенком
цвета с вогнутыми поверхностями, гра6
вировкой «RENNIE» с обеих сторон, с
запахом ментола. Допускается нали6
чие небольших пятен (для таблеток
жевательных (охлаждающий вкус).
Таблетки жевательные без сахара
(мятные), таблетки жевательные без
сахара (охлаждающий вкус): белые с
кремоватым оттенком квадратные, с во6

гнутыми поверхностями, гравировкой
«RENNIE» с обеих сторон, с запахом
мяты. Допускается наличие светло6кре6
мовых пятен (для таблеток жеватель6
ных без сахара (охлаждающий вкус).
Таблетки жевательные (апельсино�
вые): белые с кремоватым оттенком
квадратные, с вогнутыми поверхно6
стями, гравировкой «RENNIE» с обе6
их сторон, с запахом апельсина.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антацидное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Антацид6
ный препарат местного действия. Таб6
летка Ренни® содержит антацидные ве6
щества — кальция карбонат и магния
карбонат, которые обеспечивают быст6
рую и продолжительную нейтрализа6
цию избыточной соляной кислоты же6
лудочного сока, тем самым оказывая за6
щитное действие на слизистую оболоч6
ку желудка. Достижение положительно6
го эффекта в течение 3–5 мин обуслов6
лено хорошей растворимостью таблеток
и высоким содержанием кальция.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. В резуль6
тате взаимодействия Ренни® с желу6
дочным соком в желудке образуются
растворимые соли кальция и магния.
Степень абсорбции кальция и магния
из этих соединений зависит от дозы
препарата. Максимальная абсорбция
— 10% кальция и 15–20% магния. Не6
большое количество абсорбирован6
ного кальция и магния выводится че6
рез почки. При нарушении функции
почек концентрация кальция и маг6
ния в плазме может возрастать. В ки6
шечнике из растворимых солей обра6
зуются нерастворимые соединения,
которые экскретируются с калом.

ПОКАЗАНИЯ. Симптомы, связан6
ные с повышенной кислотностью же6
лудочного сока и рефлюкс6эзофаги6
том (в т.ч. вызванные погрешностью в
диете, приемом лекарств, злоупотреб6
лением алкоголем, кофе, никотином):
• изжога;
• кислая отрыжка;
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• периодические боли в области же6
лудка;

• чувство переполнения или тяжести
в эпигастральной области;

• диспепсия;
• диспепсия беременных.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• тяжелая почечная недостаточность;
• гиперкальциемия;
• гипофосфатемия;
• нефрокальциноз;
• детский возраст до 12 лет.
Дополнительно для таблеток жева�
тельных и таблеток жевательных
(охлаждающий вкус)
• дефицит сахаразы/изомальтазы,

непереносимость фруктозы, глюко6
зо6галактозная мальабсорбция.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. При применении в рекомендо6
ванных дозах препарат не представля6
ет опасности для плода или ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, разжевать или держать
во рту до полного рассасывания.
Взрослым и детям старше 12 лет
(если врачом не рекомендовано ина6
че) при появлении симптомов — 1–2
табл. При необходимости можно по6
вторить прием препарата через 2 ч.
Максимальная суточная доза — 11 табл.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для всех
лекарственных форм
При соблюдении рекомендованных
доз препарат хорошо переносится,
тем не менее, в очень редких случаях
возможны аллергические реакции —
сыпь, отек Квинке, анафилактиче6
ские реакции.
Дополнительно для таблеток жева�
тельных (апельсиновые)
Длительное применение препарата в
высоких дозах у пациентов с наруше6
нием функции почек может вызвать
гипермагниемию, гиперкальциемию.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Изменение
кислотности желудочного сока во вре6
мя применения антацидов может при6
вести к снижению скорости и степени
абсорбции других препаратов при од6
новременном приеме, поэтому лекар6
ственные препараты следует прини6
мать за 1–2 ч до или после приема ан6
тацидных препаратов.
Антибиотики тетрациклинового
ряда, фторхинолоны, сердечные гли6
козиды, левотироксин, препараты
железа, фториды, фосфаты — при од6
новременном применении антациды
снижают абсорбцию этих препаратов.
Тиазидные диуретики — при одновре6
менном приеме с антацидами следует
регулярно контролировать концент6
рацию кальция в сыворотке крови.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
длительное применение препарата в
высоких дозах у пациентов с наруше6
нием функции почек может вызвать
гипермагниемию, гиперкальциемию,
алкалоз, которые проявляются тош6
нотой, рвотой, мышечной слабостью.
Лечение: следует отменить препарат и
немедленно обратиться к врачу.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для всех ле�
карственных форм
При назначении препарата пациен6
там с нарушением функции почек
следует регулярно контролировать
концентрацию магния, фосфора и ка6
льция в сыворотке крови.
Пациентам с нарушением функции
почек не рекомендуется принимать
препарат длительно в высоких дозах.
Применение Ренни® в высоких дозах
может увеличить риск образования
камней в почках.
Если применение препарата неэф6
фективно, следует обратиться к врачу
за консультацией.
Дополнительно для таблеток жева�
тельных, таблеток жевательных
(охлаждающий вкус), таблеток же�
вательных (апельсиновые)
Указание больным сахарным диабе6
том — 1 табл. содержит 475 мг сахарозы.



Дополнительно для таблеток жева�
тельных без сахара (мятные), табле�
ток жевательных без сахара (охлаж�
дающий вкус)
Указание больным сахарным диабе6
том — 1 табл. содержит 400 мг сорби6
тола и может применяться пациента6
ми, страдающими диабетом.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами (для всех лекар�
ственных форм). Не влияет.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки же�
вательные, 680 мг + 80 мг; таблетки
жевательные (охлаждающий вкус),
680 мг + 80 мг.
По 6 табл. в термосваренном алюми6
ний/ПВХ6блистере. По 2, 4, 6, 8 и 16
бл. в картонной пачке.
По 12 табл. в термосваренном алюми6
ний/ПВХ6блистере. По 1, 2, 3, 4 и 8
бл. в картонной пачке.
По 2 табл. в ПЭТ/алюми6
ний/ПЭ6стрипе. По 18 стрипов в
картонной пачке (таблетки жевате6
льные).
Таблетки жевательные без сахара
(мятные), 680 мг + 80 мг; таблетки
жевательные без сахара (охлаждаю�
щий вкус), 680 мг + 80 мг.
По 2 табл. в ПЭТ/алюми6
ний/ПЭ6стрипе. По 18 стрипов в кар6
тонной пачке.
По 6 табл. в термосваренном алюми6
ний/ПВХ6блистере. По 2, 4, 6, 8 и 16
бл. в картонной пачке.
По 12 в термосваренном алюми6
ний/ПВХ6блистере. По 1, 2, 3, 4 и 8
бл. в картонной пачке.
Таблетки жевательные (апельсино�
вые), 680 мг + 80 мг.
По 6 табл. в термосваренном алюми6
ний/ПВХ6блистере. По 2, 4, 6, 8 и 16
бл. в картонной пачке.
По 12 табл. в термосваренном алюми6
ний/ПВХ6блистере. По 1, 2, 3, 4 и 8
бл. в картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

РОНКОЛЕЙКИН®

(RONCOLEUKINUM®)

Интерлейкин�2 человека
рекомбинантный . . . . . . . . . . . . . 122

ООО «НПК «БИОТЕХ» (Россия)

СОСТАВ
Раствор для инфузий и
подкожного введения . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
интерлейкин62 челове6
ка рекомбинантный . . . . . . 0,25 мг

0,5 мг
1 мг

(эквивалентно
250000/500000/1000000 МЕ со6
ответственно)
вспомогательные вещества: натрия
лаурилсульфат — 2,5/5/10 мг; ман6
нитол — 12,5/25/50 мг; дитиотреи6
тол — 0,08/0,08/0,08 мг; аммония
гидрокарбонат — 0,79/0,79/0,79 мг;
вода для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная бес6
цветная или светло6желтого цвета
жидкость.
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ХАРАКТЕРИСТИКА. Активный
компонент препарата — рекомбинант6
ный ИЛ62 человека (рИЛ62) — явля6
ется полным структурным и функци6
ональным аналогом эндогенного
ИЛ62, выделен из клеток рекомбинан6
тного штамма дрожжей Saccharomyces
cerevisiae; представлен восстановлен6
ной формой молекулы.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Иммуномодулирующее.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ (ИМ1
МУНОБИОЛОГИЧЕСКИЕ)
СВОЙСТВА. ИЛ62 продуцируется
субпопуляцией Т6лимфоцитов
(Т6хелперы I) в ответ на антигенную
стимуляцию.
Синтезированный ИЛ62 воздейству6
ет на Т6лимфоциты, усиливая их про6
лиферацию и последующий синтез
ИЛ62.

Биологические эффекты ИЛ62 опо6
средуются его связыванием со специ6
фическими рецепторами, представ6
ленными на различных клеточных
мишенях.
ИЛ62 направленно влияет на рост,
дифференцировку и активацию Т6 и
В6лимфоцитов, моноцитов, макрофа6
гов, олигодендроглиальных клеток,
клеток Лангерганса. От его присутст6
вия зависит развитие цитолитиче6
ской активности натуральных килле6
ров и цитотоксических Т6лимфоци6
тов. ИЛ62 вызывает образование
лимфокинактивированных киллеров
и активирует опухольинфильтриру6
ющие клетки.
Расширение спектра лизирующего
действия эффекторных клеток обу6
словливает элиминацию разнообраз6
ных патогенных микроорганизмов,
инфицированных и малигнизирован6
ных клеток, что обеспечивает иммун6
ную защиту, направленную против
опухолевых клеток, а также возбуди6
телей вирусной, бактериальной и
грибковой инфекции.

ПОКАЗАНИЯ. У взрослых в составе
комплексной терапии следующих со6
стояний и заболеваний:
• обычный вариабельный иммуноде6

фицит;
• комбинированный иммунодефи6

цит;
• острый перитонит;
• острый панкреатит;
• остеомиелит;
• эндометрит;
• тяжелая пневмония;
• сепсис;
• послеродовый сепсис;
• туберкулез легких;
• генерализованные и тяжелые лока6

лизованные инфекции;
• инфицированные термические и

химические ожоги;
• диссеминированные и местнорас6

пространенные формы почечнокле6
точного рака.

У детей с рождения при следующих
состояниях и заболеваниях:
• обычный вариабельный иммуноде6

фицит;
• комбинированный иммунодефи6

цит;
• острый перитонит;
• острый панкреатит;
• остеомиелит;
• тяжелая пневмония;
• бактериальный сепсис новорож6

денных;
• сепсис;
• генерализованные и тяжелые лока6

лизованные инфекции.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

ИЛ62 или любому компоненту пре6
парата в анамнезе;

• аллергия к дрожжам;
• аутоиммунные заболевания;
• сердечная недостаточность III сте6

пени;
• легочно6сердечная недостаточ6

ность III степени;
• метастатическое поражение голов6

ного мозга;



• терминальная стадия почечнокле6
точного рака;

• беременность.
С осторожностью: хроническая почеч6
ная недостаточность, декомпенсиро6
ванная печеночная недостаточность.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. П/к или в/в, капельно. 1 раз в сут6
ки по 0,5–1 мг с интервалами 1–3 дня,
на курс — 1–3 введения. Для в/в вве6
дения препарат из ампулы переносят
в 400 мл изотонического раствора на6
трия хлорида для инъекций. Инфузия
всего объема раствора осуществляет6
ся капельно в течение 4–6 ч. Раствор
препарата должен быть прозрачным,
бесцветным и не содержать посторон6
них включений.
Иммунотерапию препаратом Ронко6
лейкин® проводят после завершения
неотложных и срочных вмеша6
тельств, направленных на устранение
жизнеугрожающих последствий
основного заболевания/травмы, са6
нации и адекватного дренирования
инфекционного очага.
При лечении тяжелого сепсиса прово6
дят от 1 до 3 курсов препарата Ронко6
лейкин®. Курс включает 2 в/в инфу6
зии в дозе 0,5 мг через день. Критери6
ем для назначения второго и третьего
курсов препарата Ронколейкин® яв6
ляется сохраняющаяся в ходе лече6
ния лимфопения (абсолютная или
относительная).
При впервые выявленном инфильтра�
тивном деструктивном туберкулезе
легких — 3 в/в инфузии препарата
Ронколейкин® в дозе 0,5 мг с интерва6
лом 48 ч на фоне специфической по6
лихимиотерапии.
Для предоперационной подготовки
при прогрессирующем фиброзно�ка�
вернозном туберкулезе (ФКТ) легких
на фоне специфической полихимио�
терапии: при одностороннем ФКТ —
3 в/в введения препарата Ронколей6
кин® по 1 мг с интервалом 48 ч; при
распространенном ФКТ легких с
двусторонней очаговой диссемина6

цией — 7 в/в введений препарата
Ронколейкин®: 3 введения в течение
16й нед по 1 мг с интервалом 48 ч, да6
лее по 1 мг 2 раза в неделю в течение
2 нед. Рекомендуемый курс иммуно6
терапии должен быть завершен за
7–10 дней до оперативного вмешате6
льства.
Назначение препарата Ронколей6
кин® при туберкулезе легких нецеле6
сообразно при дефиците массы тела
более 30%.
Курс лечения препаратом Ронколей�
кин® диссеминированных и местно�
распространенных форм почечнокле�
точного рака включает:
6 однократное п/к или в/в введение
препарата в дозе 0,5 мг за 24 ч до опе6
рации;
6 в составе 86недельного курса имму6
нохимиотерапии по 2 мг в/в через
день в течение первых 4 нед лечения.
Повторные курсы проводят через
1–2 мес.
У детей Ронколейкин® применяют
в/в капельно. Схемы применения со6
ответствуют таковым у взрослых.
Препарат разводят в изотоническом
0,9% растворе натрия хлорида для
инъекций. Разовая доза препарата и
объем изотонического раствора у де6
тей зависит от возраста:
6 с рождения до 1 мес — 0,1 мг в 30–50
мл раствора;
6 от 1 мес до 1 года — 0,125 мг в 100 мл
раствора;
6 от 1 года до 7 лет — 0,25 мг в 200 мл
раствора;
6 старше 7 лет — 0,5 мг в 200 мл рас6
твора;
6 старше 14 лет — 0,5 мг в 400 мл рас6
твора.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В отде6
льных случаях в процессе введения
препарата Ронколейкин® возможно
появление кратковременного озноба и
повышение температуры тела, что ку6
пируется обычными терапевтически6
ми средствами и не является основа6
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нием для прерывания введения препа6
рата, а также курса лечения.
При п/к введении возможны мест6
ные реакции — болезненность,
уплотнение, покраснение в месте
инъекции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Лечение пре6
паратом Ронколейкин® можно соче6
тать с лечением всеми другими ЛС.
При применении препарата Ронко6
лейкин® на фоне длительной терапии
препаратами ГКС его активность мо6
жет снижаться.
Ронколейкин® нельзя смешивать с
другими лекарственными препарата6
ми в одном шприце или флаконе.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при разовой дозе препарата Ронко6
лейкин® выше 7 мг — лихорадка, нару6
шение ритма сердца, гипотония, кож6
ные аллергические реакции.
Лечение: данные побочные явления
проходят после отмены препарата,
при необходимости проводится сим6
птоматическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспорт�
ными средствами и работать с меха�
низмами. Специальные исследова6
ния влияния препарата на способ6
ность управлять транспортными
средствами и использовать сложное
оборудование не проводились. В
случае развития нежелательных ре6
акций со стороны органа зрения
и/или снижения способности к кон6
центрации внимания и быстроты ре6
акции пациентам рекомендуется
воздержаться от управления транс6
портными средствами или работы со
сложным оборудованием до разре6
шения указанных нежелательных
реакций.
При хранении при температуре от 2
до 8 °C возможно выпадение кристал6
лов натрия лаурилсульфата, которые
должны растворяться при комнатной
температуре в течение 30 мин. Для
ускорения растворения можно на6
клонять ампулу, избегая резкого пе6

ремешивания жидкости и пенообра6
зования.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инфузий и подкожного введения. В ам6
пулах по 1 мл в дозах по 1 мг рИЛ62
(1000000 ME), 0,5 мг рИЛ62 (500000
ME) или 0,25 мг рИЛ62 (250000 ME) 3
или 5 амп. в пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

САЛОФАЛЬК (SALOFALK®)

Месалазин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 180

Doctor Falk Pharma GmbH (Германия)

СОСТАВ
Суппозитории ректаль1
ные . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 супп.

активное вещество:
месалазин . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг

500 мг
вспомогательные вещества (250
мг): жир твердый — 1830 мг
вспомогательные вещества (500
мг): докузат натрия — 2 мг; жир
твердый — 1680 мг; цетиловый
спирт — 18 мг

Суспензия ректальная . . . 1 клизма



активное вещество:
месалазин . . . . . . . . . . . . . 2 г/30 мл

4 г/60 мл
вспомогательные вещества: ка6
медь ксантановая — 0,075/0,15 г;
карбомер (карбопол 974) —
0,0225/0,045 г; динатрия эдетата
дигидрат — 0,03/0,06 г; натрия
бензоат — 0,03/0,06 г; калия дису6
льфит — 0,1404/0,2808 г; калия
ацетат — 0,123/0,246 г; вода очи6
щенная — 27,5791/55,1582 г

Пена ректальная дозиро1
ванная. . . . . . . . . . . . . . . . 1 апплик.

активное вещество:
месалазин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

вспомогательные вещества:
пропиленгликоль — 3,4364 г;
натрия дисульфит — 0,05 г; по6
лисорбат 60 — 0,0364 г; динат6
рия эдетат — 0,0136 г; цетостеа6
риловый спирт — 0,0091 г; про6
пеллент (пропан/изобутан/бу6
тан под давлением 2,5 бар) —
0,176 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суппозитории ректаль�
ные: торпедовидные, от белого до кре6
мового цвета, однородной консистен6
ции, с неповрежденной, ровной по6
верхностью.
Суспензия ректальная: гомогенная
суспензия от светло6серого до корич6
невого цвета, свободная от инород6
ных включений.
Пена ректальная дозированная: кре6
мообразная стойкая пена от серова6
то6белого до слегка красновато6фио6
летового цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ1
ВИЕ. Противовоспалительное местное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Облада6
ет местным противовоспалительным
действием, обусловленным ингиби6
рованием ЦОГ и нейтрофильной ли6
пооксигеназы и синтеза ПГ и ЛТ. За6
медляет миграцию, дегрануляцию,
фагоцитоз нейтрофилов, а также сек6
рецию Ig лимфоцитами. Обладает ан6

тибактериальным действием в отно6
шении кишечной палочки и некото6
рых кокков. Оказывает антиоксидан6
тное действие за счет способности
связываться со свободными кисло6
родными радикалами и разрушать их.
Месалазин обладает местным проти6
вовоспалительным действием, поско6
льку действует локально в эпителиа6
льном и субмукозном слое слизистой
оболочки толстой кишки. Поэтому
показатели системной биодоступно6
сти и концентрации месалазина в
плазме не важны в плане его терапев6
тической эффективности, а служат
скорее факторами оценки его безо6
пасности.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб�
ция. Наибольшая абсорбция месала6
зина происходит в прямой и ободоч6
ной кишке.
Метаболизм. Месалазин метаболи6
зируется как пресистемным путем в
слизистой оболочке кишечника, так
и системным путем в печени, пре6
вращаясь в фармакологически неак6
тивную N6ацетил656аминосалици6
ловую кислоту (N6Ац656АСК). Ха6
рактер ацетилирования не зависит
от ацетилирующего фенотипа паци6
ента. В небольшой степени ацетили6
рование может осуществляться за
счет действия бактериальной мик6
рофлоры толстой кишки. Связыва6
ние с белками плазмы месалазина и
N6Ац656АСК составляет 43 и 78%
соответственно.
Выведение. Месалазин и его метабо6
лит N6Ац656АСК выводятся через
кишечник (основная часть, >90%),
почками выводится до 7% (0,6% от
общей дозы выводится в виде меса6
лазина и до 6,3% — в виде метаболита
N6Ац656АСК), степень выведения
препарата с желчью минимальна.
ПОКАЗАНИЯ
• обострение дистальных форм яз6

венного колита средней и легкой
степени тяжести;
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• поддержание ремиссии язвенного
колита.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для всех лекарственных форм
• гиперчувствительность к компо6

нентам препарата и другим произ6
водным салициловой кислоты;

• тяжелая почечная/печеночная не6
достаточность.

Для суппозиториев ректальных и сус�
пензии ректальной дополнительно
• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: нарушение функ6
ции дыхания (особенно бронхиальная
астма); повышенная чувствитель6
ность к сульфасалазину; нарушения
функции печени; дефицит глюко6
зо666фосфатдегидрогеназы.
Для суппозиториев ректальных до�
полнительно
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки в фазе обост6
рения;

• геморрагический диатез (со склон6
ностью к кровотечениям).

С осторожностью: нарушения функ6
ции почек.
Для пены ректальной дозированной
дополнительно
• детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: заболевания лег6
ких, в т.ч. бронхиальная астма.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Достаточных данных о при6
менении препарата Салофальк у бе6
ременных нет. Однако данные о
применении месалазина у несколь6
ких беременных женщин свидетель6
ствуют об отсутствии нежелатель6
ного влияния месалазина на бере6
менность или здоровье плода/ново6
рожденного.
Исследования на животных, у кото6
рых месалазин применялся внутрь,
не указывают на наличие прямого
или непрямого отрицательного влия6
ния на беременность, развитие эмб6
риона/плода, роды и послеродовое
развитие.

Препарат Салофальк следует приме6
нять во время беременности только в
тех случаях, когда потенциальная
польза его применения для матери
превышает возможный риск для
плода.
При кормлении грудью пользовать6
ся препаратом Салофальк не следу6
ет — действующее вещество и его
метаболиты могут проникать в
грудное молоко. При необходимо6
сти назначения препарата Сало6
фальк в период лактации следует
решить вопрос о прекращении груд6
ного вскармливания.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Ректально.
Суппозитории ректальные
Для лечения обострений язвенного ко�
лита: взрослым, по 2 супп. 3 раза в
сутки (соответствует 1500 мг месала6
зина в сутки).
В качестве поддерживающей терапии
в период ремиссии: взрослым, 1 супп. 3
раза в сутки (соответствует 750 мг ме6
салазина в сутки).
Длительность лечения определяет
врач.
Суспензия ректальная
Взрослые и пожилые люди: у паци6
ентов с симптомами острого воспа6
ления, 60 мл суспензии вводится в
кишечник в виде клизмы 1 раз в
сутки перед сном (предварительно
рекомендуется очистить кишеч6
ник).
Если у пациента имеются трудности с
введением больших количеств жид6
кости, дозу препарата можно разде6
лить на 2 приема, по 30 мл суспензии
утром и вечером.
Длительность применения определя6
ется врачом.
1. Хорошо встряхнуть флакон как ми6
нимум в течение 30 с перед использо6
ванием, чтобы обеспечить хорошее
перемешивание суспензии.
2. Снять защитный колпачок с аппли6
катора. Держать контейнер вертика6



льно, чтобы его содержимое не про6
ливалось.
3. Лечь на левый бок, вытянув левую
ногу и согнув правое колено для об6
легчения введения ректальной сус6
пензии и увеличения эффективности
клизмы.
4. Ввести кончик аппликатора глубо6
ко в прямую кишку.
5. Направить кончик флакона немно6
го книзу, затем медленно и равномер6
но сдавить флакон.
6. После опустошения флакона мед6
ленно удалить аппликатор.
7. После применения препарата оста6
ваться в прежнем положении в тече6
ние как минимум 30 мин.
Пена ректальная дозированная
Если врачом не предписано иначе, у
взрослых и детей старше 12 лет пре6
парат обычно применяется 1 раз в
день перед сном (1 доза соответствует
2 аппликациям/нажатиям). Если
трудно удержать такой объем пены в
кишке, препарат следует вводить в
два этапа: 1 раз на ночь и еще 1 раз —
ночью либо рано утром (после дефе6
кации).
Для достижения наилучшего резуль6
тата рекомендуется введение препа6
рата после опорожнения кишечника
(дефекации).
В момент введения препарат Сало6
фальк пена ректальная, должен быть
комнатной температуры (20–25 °C).
1. Плотно установить аппликатор на
головку баллона.

2. Встряхивать баллон в течение 20
с для перемешивания его содержи6
мого.

3. При первом использовании уда6
лить защитный язычок с основания
дозирующей головки.

4. Повернуть колпачок, чтобы полу6
круглый вырез на предохранитель6
ном кольце оказался на одной линии
с насадкой.

5. Поместить указательный палец на
колпачок и перевернуть баллон вверх
дном.

6. Ввести аппликатор в прямую
кишку как можно глубже. Лучше
всего при этом поставить ногу на
стул или табурет. Для того, чтобы
ввести первую часть дозы препара6
та, нажать на колпачок до упора и
медленно отпустить. Чтобы ввести
вторую часть дозы препарата, снова
нажать на колпачок и медленно от6
пустить. Подождать 10–15 с, затем
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медленно извлечь аппликатор из
прямой кишки.

7. После введения пены, удалить ап6
пликатор и выбросить его, упаковав
в пластиковый пакет. Для каждого
нового введения дозы препарата
следует использовать новый аппли6
катор.
8. После процедуры вымыть руки.
Следует постараться не опорожнять
кишечник до следующего утра.
При поступлении в больницу или
консультациях с другими врачами
следует сообщить им об использова6
нии этого препарата.
Терапевтический эффект достига6
ется при регулярном использова6
нии препарата Салофальк пена рек6
тальная.
Продолжительность курса лечения
подбирается врачом индивидуально.
Как правило, обострение легких
форм язвенного колита может быть
купировано в течение 4–6 нед. По ис6
течении этого срока рекомендуется
посетить лечащего врача для реше6
ния вопроса о назначении перораль6
ной формы месалазина для поддер6
живающей терапии.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Общее
для трех лекарственных форм
На фоне применения месалазина
наблюдались следующие побочные
эффекты, систематизированные по
системе органов и частоте встречае6
мости.
Оценка нежелательных явлений
основана на следующей классифи6
кации: часто (≥1/100, <1/10); неча6
сто (≥1/1000, <1/100); редко

(≥1/10000; <1/1000); очень редко
(<1/10000).
Со стороны крови и лимфатической
системы: очень редко — патологиче6
ские показатели форменных элемен6
тов крови (апластическая анемия,
агранулоцитоз, панцитопения, ней6
тропения, лейкопения, тромбоцито6
пения).
Со стороны нервной системы: ред6
ко — головная боль, головокружение;
очень редко — периферическая ней6
ропатия.
Со стороны сердца: редко — миокар6
дит, перикардит.
Со стороны органов дыхания, грудной
клетки и средостения: очень редко —
аллергические и фиброзные реакции
со стороны легких (в т.ч. одышка, ка6
шель, бронхоспазм, альвеолит, легоч6
ная эозинофилия, легочные инфиль6
траты, пневмонит).
Со стороны ЖКТ: редко — боль в жи6
воте, диарея, вздутие живота, тошно6
та, рвота; очень редко — острый панк6
реатит.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: очень редко — нарушения
функции почек, в т.ч. острый и хрони6
ческий интерстициальный нефрит,
почечная недостаточность.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень редко — алопеция.
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: очень
редко — миалгия, артралгия.
Со стороны имунной системы:
очень редко — реакции гиперчувст6
вительности, например аллергиче6
ская экзантема, лекарственная ли6
хорадка, синдром красной волчан6
ки, панколит.
Со стороны печени и желчевыводя�
щих путей: очень редко — повыше6
ние активности трансаминаз и пара6
метров холестаза), холестатический
гепатит.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: очень редко — олигоспермия (об6
ратимая).



Для пены ректальной дозированной
дополнительно
Осложнения общего характера и ре�
акции в месте введения: часто — дис6
комфорт; нечасто — дискомфорт в об6
ласти анального отверстия; раздра6
жение в месте введения, болезненный
позыв на дефекацию.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова6
ний взаимодействия препарата Сало6
фальк с другими лекарствами не про6
водилось.
Пациентам, которые одновременно
получают лечение азатиоприном,
66меркаптопурином либо тиогуани6
ном, следует помнить о возможном
усилении миелосупрессивного эф6
фекта азатиоприна и 66меркаптопу6
рина либо тиогуанина.
Применение месалазина вместе с ан6
тикоагулянтами, например варфари6
ном, может снижать антикоагулянт6
ный эффект последнего.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере6
дозировки не выявлено. В случае пе6
редозировки проводят симптоматиче6
ское лечение.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Общее для
трех лекарственных форм
Перед началом лечения и в процессе
его проведения по усмотрению леча6
щего врача необходимо проводить
следующие обследования: анализ
крови (общий анализ крови, показа6
тели функционального состояния пе6
чени (такие как активность АЛТ и
АСТ), содержание креатинина в
плазме крови) и анализ мочи. Прове6
дение контрольного обследования
рекомендуется обычно через 14 дней
после начала лечения и затем 2–3
раза с интервалом в 4 нед. Если полу6
ченные результаты соответствуют
нормам значений, тогда достаточно
проводить данные анализы каждые 3
мес. Если отмечается появление до6
полнительных симптомов, контроль6
ные обследования необходимо прове6
сти немедленно.

Для суппозиториев ректальных до�
полнительно
Следует соблюдать осторожность па6
циентам с нарушением функции пе6
чени.
Лечение пациентов с известной ги6
перчувствительностью к препара6
там, содержащим сульфасалазин,
можно начинать только под тщатель6
ным медицинским наблюдением.
При появлении симптомов острой
непереносимости, таких как спазмы,
острая боль в области живота, лихо6
радка, сильные головные боли и
сыпь на коже лечение должно быть
прекращено немедленно.
У пациентов с нарушенной функ6
цией почек применение не рекомен6
дуется. Если во время лечения про6
изойдет снижение функции почек,
следует предположить проявление
нефротоксичности, связанной с ме6
салазином.
У пациентов с заболеваниями легких,
в частности бронхиальной астмой,
необходимо осуществлять тщатель6
ный контроль в процессе лечения.
Для суспензии ректальной дополни�
тельно
Препарат Салофальк суспензия рек6
тальная содержит калия дисульфит,
он может вызывать аллергические ре6
акции с симптомами анафилаксии и
спазмы бронхов (бронхоспазм), в ча6
стности у пациентов с бронхиальной
астмой либо с аллергическими реак6
циями в анамнезе.
Пациенты с вышеперечисленными
состояниями должны находиться под
тщательным медицинским наблюде6
нием.
Препарат Салофальк суспензия рек6
тальная содержит натрия бензоат,
поэтому он может провоцировать ре6
акции гиперчувствительности (в ча6
стности в форме раздражения кожи,
глаз и слизистых оболочек).
Для пены ректальной дозированной
дополнительно
Салофальк пену ректальную не сле6
дует применять у пациентов с нару6
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шенной функцией почек. Следует
рассматривать возможность нали6
чия почечной токсичности, обуслов6
ленной действием месалазина, при
ухудшении на фоне лечения функ6
ции почек.
За состоянием пациентов с легочны6
ми заболеваниями, в частности с аст6
мой, следует внимательно следить в
ходе лечения препаратом Салофальк
пена ректальная.
Пациентов с наличием в анамнезе
нежелательных лекарственных ре6
акций на препараты, содержащие
сульфасалазин, следует держать под
пристальным медицинским наблю6
дением в момент начала лечения
препаратом Салофальк пена ректа6
льная.
Если препарат вызвал острые реак6
ции непереносимости, такие как ко6
лики в животе, острая боль в области
живота, лихорадка, сильная головная
боль и сыпь, терапию следует неза6
медлительно отменить.
В отдельных случаях реакции гипер6
чувствительности, главным образом
в виде проблем с дыханием, могут
также наблюдаться у людей, не стра6
дающих астмой, вследствие наличия
сульфита.
Данное ЛС содержит пропиленгли6
коль, который может вызвать молоч6
нокислый ацидоз, гиперосмоляр6
ность, гемолиз и угнетение ЦНС. Мо6
жет возникнуть незначительное или
легкое раздражение кожи, вследствие
действия пропиленгликоля.
Препарат содержит цетостеариловый
спирт, который может вызывать
местные кожные реакции (например
контактный дерматит).
Содержимое контейнера находится
под высоким давлением. Баллон не
следует подвергать воздействию сол6
нечного света и нагревать до темпера6
туры более 50 °C.
Вскрывать и прокалывать баллон, а
также сжигать пустые использован6
ные баллоны недопустимо.

Не использовать вблизи открытого
огня или раскаленных предметов.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами
Для суппозиториев ректальных и
суспензии ректальной дополнитель�
но. Препарат не оказывает влияние
на управление транспортными сред6
ствами и обслуживание движущих6
ся механизмов. При появлении опи6
санных нежелательных явлений (в
т.ч. головокружение) следует воз6
держаться от выполнения указан6
ных видов деятельности.
Для пены ректальной дозированной
дополнительно. Воздействие препа6
рата на способность к вождению и
управлению механизмами не зареги6
стрировано.

ФОРМА ВЫПУСКА. Суппозитории
ректальные, 250 или 500 мг. По 5 супп.
в блистере ламинированном
ПВХ/ПЭНП; по 2 или 6 бл. в пачке
картонной.
Суспензия ректальная, 2 г/30 мл, 4
г/60 мл. По 30 или 60 мл в белых,
круглых сжимающихся флаконах из
плотного ПЭ, закрытых смазанным
наконечником ректального апплика6
тора и защитной крышкой. Флакон
помещают в контурную упаковку из
термосвариваемой ПВХ6пленки и
бумаги ламинированной с алюмини6
евым покрытием. 7 фл. ПЭ, поме6
щенные в контурную упаковку, в
картонной пачке.
Пена ректальная дозированная, 1
г/аппликация. По 14 аппликаций (7
доз) в алюминиевом баллоне, лаки6
рованном изнутри, снабженном до6
зирующим устройством, в комплек6
те со специальными аппликаторами
из ПВХ, снабженными защитными
колпачками, и ПЭ6пакетами для ис6
пользованных аппликаторов. Ап6
пликатор покрыт смазкой состоящей
из смеси белого мягкого парафина и
вазелинового масла (7:3). 1 баллон,



14 аппликаторов и 14 ПЭ пакетов в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

САЛОФАЛЬК (SALOFALK®)

Месалазин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 180

Doctor Falk Pharma GmbH
(Германия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые ки1
шечнорастворимой пле1
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
месалазин . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг

500 мг
вспомогательные вещества: на6
трия карбонат — 110/110 мг; гли6
цин — 10/10 мг; повидон — 10/20
мг; МКЦ — 50/50 мг; кремния ди6
оксид коллоидный — 5/5 мг; ка6
льция стеарат — 5/5 мг; гипро6
меллоза — 2/1,9 мг; метакрило6
вой кислоты и метакрилата сопо6
лимер 1:1 — 42,82/90,468 мг;
тальк — 10,2/19,824 мг; титана

диоксид — 1,2/2,52 мг; краситель
железа оксид желтый — 0,6/1,092
мг; макрогол — 4,98/9,372 мг; бу6
тилметакрилат — 0,9/0,4 мг

Гранулы, покрытые ки1
шечнорастворимой пле1
ночной оболочкой, про1
лонгированного действия . . . 1 пак.

активное вещество:
месалазин . . . . . . . . . . . . . . . . 500 мг

1000 мг
вспомогательные вещества
ядро: МКЦ — 200/400 мг; гипро6
меллоза — 18/36 мг; кремний ди6
оксид коллоидный безводный —
0,25/0,5 мг; эудраджит NE40D
(40% дисперсия метилметакри6
лата и этилакрилата сополимера
(2:1) и 2% ноноксинола) в пере6
счете на сухое вещество — 45/90
мг; магния стеарат — 7,75/15,5
мг; сухое вещество 33% эмуль6
сии симетикона (92% симетико6
на, 7,7% метилцеллюлозы, 0,3%
кислоты сорбиновой) — 0,5/1 мг
внутренняя оболочка гранулы:
гипромеллоза 2/4 мг; метакрило6
вой кислоты и метилметакрилата
сополимер (1:1) (Эудраджит L
100) — 75/150 мг; триэтилцит6
рат — 7,5/15 мг; тальк — 20/40 мг;
магния стеарат — 5/10 мг; титана
диоксид — 12,5/25 мг
внешняя оболочка гранулы: кар6
меллоза натрия — 15/30 мг; ти6
тана диоксид — 5/10 мг; аспар6
там — 1/2 мг; лимонная кислота
безводная — 3/6 мг; ароматиза6
тор ванильный — 2/4 мг;
тальк — 5,5/11; повидон К25 —
5/10 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые ки�
шечнорастворимой пленочной обо�
лочкой
Круглые (250 мг) или овальные (500
мг), двояковыпуклые, покрытые пле6
ночной оболочкой от светло6желтого
до желто6коричневого цвета.
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Гранулы, покрытые кишечнораство�
римой пленочной оболочкой, пролонги�
рованного действия
Округлые частицы цилиндрической
или шарообразной формы серова6
то6белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Общее
для двух лекарственных форм
Обладает противовоспалительным
действием. Ингибирует синтез мета6
болитов арахидоновой кислоты (ПГ),
активность ЦОГ и нейтрофильной
липооксигеназы, тормозит мигра6
цию, дегрануляцию и фагоцитоз ней6
трофилов, секрецию Ig лимфоцита6
ми; связывает и разрушает свободные
радикалы кислорода.
Результаты, полученные в исследо6
ваниях in vitro, указывают на воз6
можную роль ингибирования ли6
поксигеназы. Показано также влия6
ние на содержание ПГ в слизистой
оболочке кишечника. При перора6
льном приеме месалазин оказывает
преимущественно местный эффект
в слизистой оболочке кишечника и
подслизистом слое, действуя со сто6
роны просвета кишечника. Поэтому
важно, что месалазин доступен в об6
ласти воспаления. Соотношение си6
стемной биодоступности и концент6
рации месалазина в плазме не явля6
ется значимым в плане терапевтиче6
ской эффективности, а служит ско6
рее фактором, влияющим на безо6
пасность.
Для гранул, покрытых кишечнора�
створимой пленочной оболочкой,
пролонгированного действия допол�
нительно
Обеспечению освобождения дейст6
вующего вещества в нужном месте
помогает то, что гранулы препарата
Салофальк отличаются устойчиво6
стью по отношению к желудочному
соку и характеризуются рН6зависи6
мым (благодаря покрытию в виде
Эудраджит L) и замедленным (благо6

даря матриксной структуре гранул)
освобождением месалазина.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Общее для
двух лекарственных форм
Биотрансформация. Месалазин ме6
таболизируется как пресистемным
путем в слизистой оболочке кишеч6
ника, так и системным путем в пече6
ни, превращаясь в фармакологически
неактивную N6ацетил656аминосали6
циловую кислоту (N6Ац656АСК). Ха6
рактер ацетилирования не зависит от
ацетилирующего фенотипа пациента.
В небольшой степени ацетилирова6
ние может осуществляться за счет
действия бактериальной микрофло6
ры толстой кишки. Связь с белками
плазмы месалазина и N6Ац656АСК
составляет 43 и 78% соответственно.
Для таблеток, покрытых кишечнора�
створимой оболочкой, дополнительно
Распределение. Комбинированное
фармакосцинтиграфическое/фар6
макокинетическое исследование
продемонстрировало, что при прие6
ме с пищей таблетки Салофальк, по6
крытые кишечнорастворимой обо6
лочкой, растворяются приблизите6
льно через 3–4 ч в подвздошной
кишке. Среднее время эвакуации
желудочного содержимого состави6
ло приблизительно 3 ч. После при6
близительно 7 ч таблетки достигли
толстой кишки. Приблизительно
75% дозы месалазина достигают
толстого кишечника в неметаболи6
зированном виде.
Абсорбция. Абсорбция месалазина
максимальна в проксимальных отде6
лах кишечника и минимальна в дис6
тальных отделах. Cmax в плазме крови
достигается после приблизительно 5
ч (в области подвздошной кишки) и
при введении 500 мг месалазина 3
раза в день (при условии установив6
шегося равновесия) составляет
(2,1±1,7) мкг/мл для месалазина и
(2,8±1,7) мкг/мл для его метаболита
N6Ац656АСК.



Выведение. Месалазин и его метабо6
лит N6Ац656АСК выводятся с калом
(основная часть), через почки (от 20
до 50% в зависимости от способа
применения, фармакологического
препарата и пути высвобождения
месалазина), а также с желчью.
N6Ац656АСК преимущественно вы6
деляется через почки. Около 1% при6
нятой внутрь дозы месалазина выво6
дится с грудным молоком, преиму6
щественно в виде N6Ац656АСК. При
длительном лечении с использова6
нием таблеток Салофальк при днев6
ной дозе 500 мг месалазина (при
условии установившегося равнове6
сия) суммарная скорость выведения
почками месалазина и N6Ац656АСК
составила приблизительно 55% (зна6
чение, полученное в течение 24 ч по6
сле введения последней дозы); доля
неметаболизированного месалазина
составляла приблизительно 5%. T1/2

составляет 0,7–2,4 ч (в среднем
(1,4±0,6) ч) при введении 500 мг ме6
салазина 3 раза в день.
Для гранул, покрытых кишечнораст�
воримой оболочкой, пролонгированно�
го действия дополнительно
Распределение. Благодаря размеру
гранул (около 1 мм), транзит из же6
лудка до тонкой кишки происходит
быстро. Комбинированное фарма6
косцинтиграфическое и фармако6
кинетическое исследование пока6
зало, что препарат достигает илео6
цекального отдела примерно через
3 ч, а восходящего отдела толстой
кишки — приблизительно через 4 ч.
Общее время транзита по толстой
кишке составляет около 20 ч. При6
мерно 80% от принятой перораль6
ной дозы достигает толстой, сигмо6
видной и прямой кишки.
Абсорбция. Высвобождение месала6
зина из гранул Салофальк начинает6
ся с замедлением 2–3 ч, Cmax в плазме
достигается через 4–5 ч. Системная
биодоступность месалазина после пе6
рорального приема составляет при6
близительно 15–25%. Прием пищи

замедляет абсорбцию на 1–2 ч, но не
изменяет скорость и степень абсорб6
ции.
Элиминация. При приеме месалазина
в дозе 500 мг 3 раза в сутки общая
элиминация почками месалазина и
N6Ац656АСК в условиях насыщаю6
щей концентрации составила около
25%. Экскреция неметаболизирован6
ной части месалазина составила ме6
нее 1% от перорально принятой дозы.
T1/2 в этом исследовании оказался
равным 4,4 ч.
ПОКАЗАНИЯ. Общее для двух ле�
карственных форм
• язвенный колит (профилактика ре6

цидивов, лечение обострений).
Для таблеток, покрытых кишечно�
растворимой оболочкой, дополните�
льно
• болезнь Крона (профилактика ре6

цидивов, лечение обострений).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общее
для двух лекарственных форм
• гиперчувствительность к компо6

нентам препарата и другим произ6
водным салициловой кислоты;

• заболевания крови;
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки;
• дефицит глюкозо666фосфатдегид6

рогеназы;
• геморрагический диатез;
• тяжелая почечная/печеночная не6

достаточность;
• детский возраст (до 6 лет).
С осторожностью: нарушение функ6
ции печени и почек легкой и средней
степени тяжести; заболевания легких
(особенно бронхиальная астма); по6
вышенная чувствительность к суль6
фасалазину.
Для гранул, покрытых кишечнораст�
воримой оболочкой, пролонгированно�
го действия дополнительно
С осторожностью: беременность (I
триместр).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Достаточных данных о приме6
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нении препарата Салофальк у бере6
менных не существует. Однако дан6
ные о применении месалазина у не6
скольких беременных женщин свиде6
тельствуют об отсутствии нежелате6
льного влияния месалазина на бере6
менность или здоровье плода/ново6
рожденного.
Исследования на животных, которым
месалазин назначался внутрь, не ука6
зывают на наличие прямого или не6
прямого отрицательного влияния на
беременность, развитие эмбрио6
на/плода, роды и послеродовое раз6
витие.
Препарат Салофальк следует приме6
нять во время беременности только в
тех случаях, когда потенциальная
польза от его применения для матери
превышает возможный риск для
плода.
Препарат Салофальк может приме6
няться у женщин в период кормления
грудью только в тех случаях, если по6
тенциальный эффект от его примене6
ния для матери превышает возмож6
ный риск неблагоприятного действия
для ребенка. Если у новорожденного,
вскармливаемого грудью, появляется
диарея, грудное вскармливание необ6
ходимо прекратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Прием препарата осуществляется
строго по назначению врача.
Таблетки, покрытые кишечнораство�
римой пленочной оболочкой
Таблетки следует принимать цели6
ком, не разжевывая, утром, днем и ве6
чером за 1 час до еды и запивать боль6
шим количеством воды.
Взрослые. При язвенном колите для
лечения обострения, в зависимости
от тяжести заболевания, внутрь по
2–4 табл. 250 мг или 1–2 табл. 500 мг
3 раза в сутки (суточная доза от 1,5 до
3 г месалазина).
При болезни Крона для лечения обо6
стрения, в зависимости от тяжести
заболевания, по 2–6 табл. 250 мг или

1–3 табл. 500 мг 3 раза в сутки (суточ6
ная доза от 1,5 до 4,5 г месалазина).
Для профилактики рецидивов при
язвенном колите и болезни Крона
препарат назначают по 500 мг 3 раза в
сутки, при необходимости в течение
нескольких лет.
Дети от 6 лет и старше. Для лечения
обострения при язвенном колите и
болезни Крона доза подбирается ин6
дивидуально. Начальная доза состав6
ляет 15–30 мг/кг/сут, разделенная на
несколько приемов; максимальная
доза — 75 мг/кг/сут. Cуммарная су6
точная доза не должна превышать
максимальную суточную дозу для
взрослых.
Для профилактики рецидивов испо6
льзуется доза 15–30 мг/кг/сут, разде6
ленная на несколько приемов. Сум6
марная суточная доза не должна пре6
вышать рекомендованную суточную
дозу для взрослых.
Общая рекомендация состоит в том,
что для пациентов до 40 кг применя6
ется 1/2 суточной дозы для взрослых
(необходимо использовать таблетки
по 250 мг 3 раза в сутки), более 40
кг — суточная доза для взрослых —
500 мг 3 раза в сутки.
При дистальных формах язвенного
колита предпочтительно одновре6
менное ректальное введение препара6
та в виде свечей или клизм, пены.
Гранулы, покрытые кишечнораство�
римой оболочкой, пролонгированного
действия
Гранулы Салофалька следует поло6
жить на язык и проглотить, не раз6
жевывая, запивая большим количе6
ством жидкости. Предписанную
дозу Салофалька в гранулах нужно
принимать утром, в обеденное
время и вечером или всю дозу одно6
кратно утром.
При обострении язвенного колита:
лечение зависит от клинической по6
требности в каждом индивидуальном
случае, по 1 пак. 500–1000 мг месала6
зина 3 раза в день или 3 пак. 1 раз в



день (соответствует 1,5–3 г месалази6
на в сутки).
Для поддержания ремиссии язвенно6
го колита: по 500 мг месалазина 3 раза
в день или 3 пак., содержащих 500мг,
или 1000 мг месалазина 1 раз в день
(соответствует 1,5–3 г месалазина в
сутки).
Дети до 6 лет. Салофальк в гранулах
не должен назначаться детям младше
6 лет, поскольку опыт применения
препарата у пациентов этой возраст6
ной группы очень ограничен.
Дети старше 6 лет и подростки. При
обострении заболевания, в зависимо6
сти от его тяжести, месалазин назна6
чается в дозе 30–50 мг/кг/сут с рас6
пределением суточной дозы на 3 или
1 прием.
Максимальная доза — 75 мг/кг/сут.
Общая доза не должна превышать
максимальную дозу для взрослого (3
г месалазина в cутки).
Для поддержания ремиссии месала6
зин назначается в дозе 15–30
мг/кг/сут, при этом суточную дозу
можно распределить на 2 приема.
Детям до 40 кг обычно рекомендуют
назначать половинную дозу взрос6
лых, детям более 40 кг — дозу для
взрослых.
Как при лечении обострений воспа6
лительного процесса, так и при дли6
тельном применении с целью поддер6
жания ремиссии, гранулы должны
приниматься регулярно и последова6
тельно, что позволит достичь требуе6
мого терапевтического эффекта.
Обострение язвенного колита обыч6
но стихает через 8–12 нед, после чего
доза месалазина у большинства боль6
ных может быть уменьшена до 1,5
г/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. На фоне
применения месалазина наблюдались
следующие побочные эффекты, систе6
матизированные по системе органов и
частоте встречаемости.
Оценка нежелательных явлений
основана на следующей классифика6

ции: часто (≥1/100, <1/10); нечасто
(≥1/1000, <1/100); редко (≥1/10000;
<1/1000); очень редко (<1/10000).
Со стороны крови и лимфатической
системы: очень редко — патологиче6
ские показатели форменных элемен6
тов крови (апластическая анемия,
агранулоцитоз, панцитопения, ней6
тропения, лейкопения, тромбоцито6
пения).
Со стороны нервной системы: ред6
ко — головная боль, головокружение;
очень редко — периферическая ней6
ропатия.
Со стороны сердца: редко — миокар6
дит, перикардит.
Со стороны органов дыхания, грудной
клетки и средостения: очень редко —
аллергические и фиброзные реакции
со стороны легких (в т.ч. одышка, ка6
шель, бронхоспазм, альвеолит, легоч6
ная эозинофилия, легочные инфиль6
траты, пневмонит).
Со стороны ЖКТ: редко — боль в жи6
воте, диарея, вздутие живота, тошно6
та, рвота; очень редко — острый панк6
реатит.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: очень редко — нарушения
функции почек, в т.ч. острый и хрони6
ческий интерстициальный нефрит,
почечная недостаточность.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень редко — алопеция.
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: очень
редко — миалгия, артралгия.
Со стороны имунной системы: очень
редко — реакции гиперчувствитель6
ности, например аллергическая эк6
зантема, лекарственная лихорадка,
волчаночный синдром, панколит.
Со стороны печени и желчевыводя�
щих путей: очень редко — повыше6
ние активности трансаминаз и пара6
метров холестаза), холестатический
гепатит.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: очень редко — олигоспермия (об6
ратимая).
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ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Общее для
двух лекарственных форм
Исследования взаимодействия пре6
парата Салофальк с другими лекарст6
вами не проводились.
Пациентам, которые одновременно
получают лечение азатиоприном,
66меркаптопурином либо тиогуани6
ном, следует помнить о возможном
усилении миелосупрессивного эф6
фекта азатиоприна и 66меркаптопу6
рина либо тиогуанина.
Применение месалазина вместе с ан6
тикоагулянтами, например варфари6
ном, может снижать антикоагулянт6
ный эффект последнего.
Для гранул, покрытых кишечнораст�
воримой оболочкой, пролонгированно�
го действия дополнительно
Лактулоза и другие сходные препара6
ты, снижающие рН кишечного содер6
жимого, возможно, уменьшают вы6
свобождение месалазина из гранул
вследствие снижения рН, обуслов6
ленного бактериальным метаболиз6
мом лактулозы.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Для таблеток,
покрытых кишечнорастворимой пле�
ночной оболочкой
Случаев передозировки не выявлено.
В случае передозировки проводят
симптоматическое лечение.
Для гранул, покрытых кишечнораст�
воримой оболочкой, пролонгированно�
го действия дополнительно
Симптомы: тошнота, рвота, гастрал6
гия, слабость, сонливость.
Лечение: промывание желудка, назна6
чение слабительного, симптоматиче6
ская терапия. В случаях передозиров6
ки при необходимости проводится
в/в введение растворов электролитов
(форсированный диурез).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Общее для
двух лекарственных форм
Перед началом лечения и в процессе
его проведения по усмотрению леча6
щего врача необходимо определять
параметры функционального состоя6
ния печени (такие как активность
АЛТ или АСТ) и контролировать

анализы мочи (с помощью погруже6
ния тест6полосок). Проведение конт6
роля рекомендуется обычно через 14
дней после начала лечения, затем еще
2–3 раза с интервалом в 4 нед.
Если результаты анализов оказыва6
ются нормальными, контрольные ис6
следования следует проводить каж6
дые 3 мес. Если отмечается появле6
ние дополнительных симптомов,
контрольные исследования необхо6
димо выполнять немедленно.
Если нарушение функции почек раз6
вилось во время лечения, следует ду6
мать о нефротоксичном действии ме6
салазина.
При назначении препарата Сало6
фальк больным с заболеваниями лег6
ких, в частности бронхиальной аст6
мой, необходимо осуществлять тщате6
льный контроль в процессе лечения.
Больные, у которых отмечались ана6
мнестические указания на побочные
реакции при назначении препаратов,
содержащих сульфасалазин, подле6
жат тщательному наблюдению в на6
чальный период лечения препаратом
Салофальк.
Для таблеток, покрытых кишечнора�
створимой оболочкой, дополнительно
Если на фоне лечения препаратом
Салофальк возникают реакции ост6
рой непереносимости, такие как судо6
роги, острые боли в животе, лихорад6
ка, выраженная головная боль и сыпь,
применение препарата необходимо
немедленно прекратить.
В редких случаях у пациентов, пере6
несших резекцию толстой киш6
ки/операцию на толстой кишке в об6
ласти илеоцекального угла с удале6
нием илеоцекальной заслонки, на6
блюдалось выделение таблеток Сало6
фальк в нерастворенном виде с калом
ввиду чрезмерно быстрого прохожде6
ния через кишечник.
1 табл. препарата Салофальк содер6
жит 2,1 ммоль (48 мг) натрия. Если
пациент находится на диете с контро6
лем содержания солей натрия, следу6
ет принять это во внимание.



Для гранул, покрытых кишечнораст�
воримой оболочкой, пролонгированно�
го действия дополнительно
В случае серьезного ухудшения об6
щего состояния здоровья в связи с
лихорадкой и/или воспалением глот6
ки и рта, следует немедленно сооб6
щить врачу. Симптомы, возможно,
обусловлены понижением уровня
лейкоцитов в крови (агранулоцитоз).
Это может увеличить риск инфек6
ции. Необходимо сдать общий анализ
крови, чтобы установить связаны ли
симптомы с действием, которое пре6
парат оказывает на кровь.
При назначении препарата пациен6
там, страдающим фенилкетонурией,
следует помнить, что Салофальк в
гранулах содержит аспартам (как ве6
щество придающее сладкий вкус) в
дозах, эквивалентных 0,56 или 1,12 мг
фенилаланина (Салофальк гранулы
500 и 1000 мг соответственно).
Влияние на способность к управлению
транспортными средствами и обслу�
живанию движущихся механизмов
Для таблеток, покрытых кишечнора�
створимой оболочкой, дополнительно.
Препарат не оказывает влияние на
управление транспортными средст6
вами и обслуживание движущихся
механизмов. При появлении описан6
ных нежелательных явлений (в т.ч.
головокружение) следует воздержа6
ться от выполнения указанных видов
деятельности.
Для гранул, покрытых кишечнораст�
воримой оболочкой, пролонгированно�
го действия дополнительно. Следует
соблюдать осторожность при управ6
лении транспортным средством и за6
нятиях потенциально опасными ви6
дами деятельности, требующими по6
вышенной концентрации внимания и
быстроты психомоторной реакции.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые кишечнорастворимой пленоч�
ной оболочкой, 250 мг, 500 мг. По 10
табл. в блистере алюми6

ний/ПВХ/ПВДХ; по 5 или 10 бл. в
пачке картонной.
Гранулы, покрытые кишечнораство�
римой оболочкой, пролонгированного
действия 500 мг, 1000 мг.
По 930 или 1860 мг в ПЭ6пакете, ла6
минированном алюминиевой фоль6
гой. По 50 пак. помещают в картон6
ную пачку.
По 930 или 1860 мг в ПЭ6пакете, ла6
минированном алюминиевой фоль6
гой. По 50 пак. помещают в картон6
ную пачку. 2 картонные пачки вложе6
ны в картонную коробку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

СИМБИОЛАКТ ПЛЮС
(SYMBIOLACT® PLUS)

SymbioPharm GmbH (Германия)

СОСТАВ
�Порошок . . . . . . . . . . . . 1 пак.

(саше, 2 г)
активные вещества:
смесь пробиотических
и молочнокислых мик6
роорганизмов, в т.ч.: . . . . не менее

2·109 КОЕ
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Bifidobacterium animalis
ssp. lactis (BB612®) . . . . . 1·109 КОЕ
Lactobacillus acidophilus
(LA65®). . . . . . . . . . . . . . . . 1·109 КОЕ
Lactobacillus paracasei
(LC601™) . . . . . . . . . . . . . 1·108 КОЕ
Lactococcus lactis
(R670761™). . . . . . . . . . . . 1·108 КОЕ
биотин (витамин Н) . . . . . . . 0,03 г

вспомогательные вещества: ма6
льтодекстрин (наполнитель); ди6
оксид кремния (агент антисле6
живающий (Е551); возможно на6
личие следовых количеств мо6
лочного белка

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Про6
биотическая БАД к пище предназна6
чена для естественного восстановле6
ния и поддержки микробиологиче6
ского баланса кишечной флоры, ис6
точник пробиотических и молочно6
кислых микроорганизмов.
Характеризуется высокой микробио6
логической активностью бактерий.
Действует на все отделы пищеварите6
льного тракта.
Оптимальная комбинация микроор6
ганизмов в соответствии с отделами
кишечника: лактобактерии — тонкий
кишечник, бифидобактерии — тол6
стый кишечник.
Симбиолакт Плюс характеризуется
тем, что достаточное количество лак6
то6 и бифидобактерий проходит че6
рез желудок в кишечник. Так как ку6
льтуры лакто6 и бифидобактерий не
обладают устойчивостью к антибио6
тикам, отсутствует опасность появле6
ния в организме новых резистентных
штаммов.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Симбиолакт Плюс поддерживает про6
цессы пищеварения и защищает сли6
зистую оболочку кишечника. В целом,
бифидо6 и лактобактерии в составе
Симбиолакт Плюс используются в
рамках концепции микробиологиче6
ской терапии для стабилизации мик6
рофлоры организма человека. Эти мо6

лочнокислые микроорганизмы вос6
станавливают нарушенный баланс
микрофлоры, целостность эпителиа6
льных клеточных образований и сти6
мулируют иммунологические функ6
ции слизистой оболочки пищеварите6
льного тракта.
Микробиологический подход к проб6
леме дисбиоза с пробиотиком Симби6
олакт Плюс означает сегодня совре6
менную иммуномодуляцию с помо6
щью пробиотических лакто6 и бифи6
добактерий.
Симбиолакт Плюс эффективен так6
же при различных нарушениях им6
мунитета, вызванных дисбалансом
микрофлоры кишечника, в т.ч.
вследствие:
6 приема антибиотиков, кортикосте6
роидов, слабительных;
6 несбалансированного питания;
6 стресса и напряжения;
6 курения и злоупотребления алкого6
лем.
Cмесь культур пробиотических и мо6
лочнокислых микроорганизмов: Lac�
tobacillus paracasei LC601™, Lactoba�
cillus acidophilus LA65®, Lactococcus
lactis R670761™, Bifidobacterium
BB612® улучшает состав и биологиче6
скую активность защитной микро6
флоры кишечника.
Исследования показали, что микро6
организм Lactobacillus acidophilus,
входящий в состав Симбиолакт
Плюс, ингибирует рост патогенных
штаммов. Благодаря этим особенно6
стям обеспечивается высокая степень
приживаемости микрофлоры Симби6
олакт Плюс в кишечнике.
Помимо молочнокислых бактерий,
Симбиолакт Плюс содержит био6
тин — водорастворимый витамин, ко6
торый играет важную роль в клеточ6
ном обмене веществ. Очень активные
ткани, такие как слизистые оболочки
организма, нуждаются в биотине, он
необходим для регуляции процесса
деления клеток.
Биотин важен для кожи и слизистых.
Кроме того, он необходим для энерге6



тического обмена и нормальной рабо6
ты нервной системы.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве
БАДа к пище — источника пробиоти6
ческих и молочнокислых микроорга6
низмов, дополнительного источника
биотина.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви6
дуальная непереносимость компонен6
тов БАДа к пище.
Не следует превышать рекомендуе6
мую суточную дозу; использовать
БАД в качестве замены разнообраз6
ного и сбалансированного питания и
здорового образа жизни.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, во время еды.
Взрослым — по 1 пак. (2 г), смешав
содержимое предварительно с 1/2
стакана воды (без газа) комнатной
температуры, 1–2 раза в день. Про6
должительность приема — не менее
10 дней.
Перед применением рекомендуется
проконсультироваться с врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок. В по6
рционном пакетике (саше) по 2 г. В
упаковке 30 пак. (60 г).

СПАРЕКС® (SPAREX)

Мебеверин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 176

ЗАО «Канонфарма продакшн»
(Россия)

СОСТАВ
Капсулы пролонгирован1
ного действия . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
мебеверина гидрохло6
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный
(аэросил) — 5 мг; гипромеллоза
(гидроксипропилметилцеллюло6
за) — 38 мг; повидон (пласдон
К90, коллидон 90F) — 5 мг; маг6
ния стеарат — 2 мг
капсула твердая желатиновая:
корпус и крышечка — титана ди6

оксид; желатин; краситель хино6
линовый желтый; краситель
«Солнечный закат» желтый

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: размер №1, жел6
того цвета.
Содержимое капсул: смесь гранул и
порошка белого или почти белого цве6
та. Допускается наличие комочков.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Спазмолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Спазмо6
литик миотропного действия, оказы6
вает прямое действие на гладкую мус6
кулатуру ЖКТ (главным образом на
толстый кишечник). Устраняет спазм
без влияния на нормальную периста6
льтику кишечника. Не обладает анти6
холинергическим действием.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При при6
еме внутрь подвергается пресистем6
ному гидролизу и не обнаруживается
в плазме. Метаболизируется в печени
до вератровой кислоты и мебевери6
нового спирта. Выводится главным
образом почками в виде метаболитов,
в небольших количествах — с
желчью. Капсулы мебеверина имеют

СПАРЕКС® 337



338 СПАСКУПРЕЛЬ®
Глава 2

свойство продолжительного высво6
бождения. Даже после многократно6
го приема не наблюдается значитель6
ная кумуляция.
ПОКАЗАНИЯ. Взрослые
• спазм органов ЖКТ (в т.ч. обуслов6

ленный органическим заболеванием);
• кишечная колика;
• желчная колика;
• синдром раздраженной толстой

кишки.
Дети старше 12 лет
Функциональные расстройства
ЖКТ, сопровождающиеся болью в
животе.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• детский возраст (в связи с недоста6

точностью данных по эффективно6
сти и безопасности).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применять препарат у бере6
менных следует с осторожностью,
если предполагаемая польза для мате6
ри превышает потенциальный риск
для плода или ребенка. Не следует
применять Спарекс® во время кормле6
ния грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, проглатывая целиком,
запивая водой.
Взрослым и детям старше 12 лет по 1
капс. (200 мг) 2 раза в сутки за 20 мин
до еды (утром и вечером).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Голо6
вокружение, головная боль, диарея,
запор.
Аллергические реакции: крапивница,
отек Квинке, отек лица и экзантема.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возбуждение ЦНС.
Лечение: специфический антидот к
препарату неизвестен. Рекомендует6
ся промывание желудка и симптома6
тическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспорт�
ными средствами и заниматься по�

тенциально опасными видами деяте�
льности. В период лечения следует
сблюдать осторожность при вожде6
нии автотранспорта и занятиях потен6
циально опасными видами деятельно6
сти, требующими повышенной кон6
центрации внимания и быстроты пси6
хомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы про�
лонгированного действия, 200 мг. В
контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ и фольги алюминиевой
печатной лакированной по 10 или 15
шт. 1, 3, 6 контурных ячейковых упа6
ковки по 10 шт. или 2, 4 контурные
ячейковые упаковки по 15 шт. в пачке
из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

СПАСКУПРЕЛЬ®

(SPASCUPREEL)

Biologische Heilmittel Heel GmbH
(Германия)

СОСТАВ
�Таблетки подъязычные
гомеопатические . . . . . . . . . 1 табл.



активные вещества:
Citrullus colocynthis
(цитруллюс колоцин6
тис ) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Ammonium bromatum
(аммониум броматум)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Atropinum sulfuricum
(атропинум сульфури6
кум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Veratrum album (верат6
рум альбум) D6 . . . . . . . . . . . 30 мг
Magnesium phosphoricum
(магнезиум фосфори6
кум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Gelsemium sempervirens
(гельземиум семперви6
ренс) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Passiflora incarnata
(пассифлора инкарна6
та) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Agaricus muscarius
(агарикус мускариус)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Chamomilla recutita
(хамомилла рекутита)
D3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Cuprum sulfuricum
(купрум сульфури6
кум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Aconitum napellus (ако6
нитум напеллюс) D6 . . . . . . 60 мг

вспомогательные вещества: маг6
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения таблетки массой око6
ло 302 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые таблетки плос6
коцилиндрической формы, с фас6
кой, от белого до желтовато6белого
цвета, иногда с желтыми, желтова6
то6коричневыми или черными
вкраплениями. Запах практически
отсутствует.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ПОКАЗАНИЯ
• спастический болевой синдром

(спазмы желудка, кишечника,
желчного пузыря и мочевыводя6
щих путей);

• спазмы поперечно6полосатой мус6
кулатуры (мышечная ригидность,
мышечное напряжение).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• детский возраст до 3 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. В период беременности и корм6
ления грудью препарат может приме6
няться только после предварительной
консультации с врачом.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. 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 бо6
лее 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. Возмож6
ны аллергические реакции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Назначение
комплексных гомеопатических препа6
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 слу6
чае следует прервать прием препарата
и обратиться к лечащему врачу. При
появлении побочных эффектов, не
описанных в инструкции по медицин6
скому применению, следует сообщить
об этом врачу.
В состав препарата входит лактоза, в
связи с чем его не рекомендуется при6
нимать пациентам с врожденной га6
лактоземией, синдромом мальабсор6
бции глюкозы или галактозы либо
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при врожденной лактозной недоста6
точности.
Указание для больных, страдающих
сахарным диабетом: 1 табл. содержит
0,025 ХЕ.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки
подъязычные гомеопатические. По 50
табл. в белом пенале из полипропиле6
на с крышкой из полипропилена.
Каждый пенал помещают в пачку кар6
тонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ТОМОГЕКСОЛ
(TOMOHEXOL)

Йогексол*. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122

ПАО «Фармак»
(Украина)

СОСТАВ
Раствор для инъекций . . . . . . 1 мл

активное вещество:
йогексол . . . . . . . . . . . . . . . . . 647 мг

755 мг
(в пересчете на 100% вещество,
эквивалентно йоду 300 и 350 мг
соответственно)
вспомогательные вещества: на6
трия кальция эдетат — 0,1 мг; тро6
метамин — 1,21 мг; хлористово6
дородная кислота разведенная
7,3% — до pH 6,8–7,7; вода для
инъекций — до 1 мл
показатели: pH препарата —
6,8–7,7

Концентрация
йода, мг/мл

Осмоляльность
(мосмоль/кг H2O),

37 °C

Вязкость,
мПа×с

20 °C 37 °C

300 0,64 11,6 6,1

350 0,78 23,3 10,6

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная бес6
цветная или светло6желтого цвета
жидкость.

ХАРАКТЕРИСТИКА. Йогексол —
неионное, мономерное, трийодиро6
ванное, водорастворимое рентгено6
контрастное средство.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Рентгеноконтрастное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Йогек6
сол — неионный низкоосмолярный
йодсодержащий рентгеноконтраст6
ный препарат. Контрастирование су6
ставных полостей, полости матки,
фаллопиевых труб, перитонеальных
выпячиваний, панкреатических и
желчных протоков, мочевого пузыря
достигается непосредственно после
введения.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Почти
100% введенного в/в йогексола вы6
деляется в неизмененном виде через
нормально функционирующие поч6
ки в течение 24 ч. Cmax йогексола в
моче определяется примерно через
1 ч после инъекции. T1/2 препарата у
пациентов с нормальной функцией
почек составляет около 2 ч. Не обна6
ружены метаболиты препарата.
Связывание йогексола с белками
плазмы невелико (менее 2%) и не
имеет клинического значения, и по6
этому может не приниматься во
внимание.
При интратекальном введении аб6
сорбируется из спинномозговой
жидкости (СМЖ) в кровоток и
полностью выводится почками
(около 88% в течение первых су6
ток) в неизмененном виде. Почеч6
ный клиренс — 99 мл/мин, общий
клиренс — 109 мл/мин. Cmax в кро6
ви — 119 мкг/мл, Tmax в крови — 2–6
ч. Vd — 157 мл/кг. T1/2 — 3–4 ч.
ПОКАЗАНИЯ. Йогексол предназ6
начен только для диагностических
целей.
Рентгеноконтрастное средство для
использования у детей и взрослых,
предназначенное для выполнения
следующих исследований:
• кардиоангиография;
• артериография;



• урография;
• флебография и контрастное усиле6

ние при компьютерной томогра6
фии (КТ);

• люмбальная, цервикальная миело6
графия;

• КТ6цистернография после субарах6
ноидального введения;

• артрография;
• гистеросальпингография (ГСГ);
• сиалография;
• исследования ЖКТ.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному компоненту или любому
вспомогательному веществу;

• тиреотоксикоз.

С осторожностью: наличие в анамне6
зе аллергии, бронхоспазма или дру6
гих нежелательных реакций на при6
менение йодсодержащих рентгено6
контрастных средств. Рекомендуется
премедикация ГКС или блокаторами
Н16гистаминовых рецепторов; иссле6
дование пациентов с тяжелыми забо6
леваниями ССС и легочной гипер6
тензией ввиду риска развития нару6
шений гемодинамики или аритмий;
исследование пациентов с острой це6
ребральной патологией, опухолями
или эпилепсией в анамнезе в связи с
предрасположенностью данной кате6
гории пациентов к развитию судорог.
Риск развития судорог и неврологи6
ческих реакций также повышен у па6
циентов, страдающих алкоголизмом
или наркотической зависимостью;
исследование пациентов с тяжелыми
сочетанными нарушениями функции
печени и почек, т.к. у них значитель6
но снижен клиренс рентгеноконтра6
стных средств; для предотвращения
развития острой почечной недоста6
точности после введения рентгено6
контрастных средств следует уделять
особое внимание пациентам группы
повышенного риска с нарушениями
функции почек и сахарным диабетом,
а также пациентам с парапротеине6
мией (миеломная болезнь и макрог6

лобулинемия Вальденстрема); иссле6
дование пациентов с поллинозом, пи6
щевой аллергией, рассеянным скле6
розом, серповидно6клеточной ане6
мией, феохромоцитомой, облитери6
рующим тромбангиитом, острым
тромбофлебитом, выраженным ате6
росклерозом, пожилого возраста; ис6
следование пациентов с субклиниче6
ским гипертиреозом. У пациентов с
многоузловым зобом после введения
йодсодержащих рентгеноконтраст6
ных средств существует риск разви6
тия тиреотоксикоза. При введении
рентгеноконтрастных средств недо6
ношенным детям следует учитывать
возможность развития преходящего
тиреотоксикоза; исследование паци6
ентов с гиповолемией (необходимо
обеспечить адекватную регидрата6
цию, по крайней мере 100 мл каждый
час в течение 4 ч до исследования и 24
ч после исследования); исследование
пациентов с множественной миело6
мой, сахарным диабетом, нарушени6
ем функции почек, новорожденных,
детей до года и пожилых пациентов
(необходимо проведение адекватной
регидратации до и после введения
рентгеноконтрастного средства); у
пациентов с сахарным диабетом, при6
нимающих метформин, перед внут6
рисосудистым введением йодсодер6
жащих рентгеноконтрастных средств
необходима отмена препарата в тече6
ние не менее 48 ч до и в течение 48 ч
после проведения процедуры. В экст6
ренных случаях, когда функция по6
чек неизвестна, врач должен оценить
соотношение риск/польза от приме6
нения рентгеноконтрастного средст6
ва: прекратить применение метфор6
мина, провести регидратацию, конт6
ролировать функцию почек, следить
за появлением начальных признаков
молочнокислого ацидоза.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат не следует приме6
нять у беременных, за исключением
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тех случаев, когда предполагаемая
польза для матери от его применения
перевешивает потенциальный риск
для плода, и подобное исследование
назначается врачом по строгим пока6
заниям.
Контрастные средства в незначитель6
ной степени экскретируются в груд6
ное молоко. При необходимости вве6
дения препарата следует воздержать6
ся от кормления грудью в течение 24
ч после исследования.
ГСГ не следует проводить у беремен6
ных женщин.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/а, в/в, интратекально, внут�
риполостно, перорально и ректально.
Как все препараты для парентераль6
ного введения Томогексол перед ис6
пользованием должен быть осмот6
рен визуально на предмет отсутст6
вия нерастворимых частиц, измене6
ния цвета и нарушения целостности
упаковки.
Препарат должен быть набран в
шприц непосредственно перед испо6
льзованием. Неиспользованные
остатки препарата к дальнейшему
применению не допускаются.
Не следует смешивать Томогексол с
другими ЛС (необходимо использо6
вать отдельные шприц и иглу).
При введении препарата пациент
должен находиться в горизонталь6
ном положении. В течение 30 мин
после окончания процедуры осуще6
ствляют врачебный контроль за па6
циентом, т.к. большинство побоч6
ных реакций возникает именно в
этот период.
Интратекальное введение. После
выполнения миелографии пациент
должен находиться в состоянии по6
коя не менее 1 ч, лежа с приподня6
тым на 20° изголовьем. При подозре6
нии на низкий порог развития судо6
рог необходимо наблюдение за об6
следуемым пациентом в течение 6 ч.
Пациентам, находящимся на амбу6

латорном режиме, необходимо избе6
гать наклонов.
Дозировка препарата зависит от
вида исследования, возраста и массы
тела пациента, а также состояния ге6
модинамики, общего состояния здо6
ровья, а также применяемой методи6
ки и техники выполнения исследова6
ния. Обычно применяют те же кон6
центрации йода и объемы введения
препарата, как и при использовании
других современных йодсодержа6
щих рентгеноконтрастных средств.
Рекомендуемый режим дозирования
приведен в таблице ниже.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси6
фикация частоты развития побочных
эффектов (ВОЗ): очень часто —
≥1/10; часто — ≥1/100 до <1/10; нечас6
то — ≥1/1000 до <1/100; редко —
≥1/10000 до <1/1000; очень редко —
<1/10000, включая отдельные сооб6
щения.
Общие побочные реакции (применимо
ко всем йодсодержащим рентгенокон�
трастным средствам)
Ниже приведены возможные побоч6
ные реакции, связанные с примене6
нием неионных мономеров. Инфор6
мация о побочных реакциях, прису6
щих способам применения, также
представлена ниже.

Показание
Концентра�
ция йода,

мг/мл
Объем Примеча�

ния

В/в введение

Урография

Взрослые 300
350

40–80 мл
40–80 мл

В отдель�
ных слу�

чаях
возможно
введение
более 80

мл

Дети <7 кг 300 3 мл/кг

Дети >7 кг 300 2 мл/кг, не бо�
лее 40 мл

Флебогра$
фия (нижние
конечности)

300 20–100 мл на
конечность

—
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Показание
Концентра�
ция йода,

мг/мл
Объем Примеча�

ния

Цифровая
субтракцион$
ная ангио$
графия

300
350

20–60 мл на
инъекцию

—

КТ

Взрослые 300
350

100–200 мл
100–150 мл

Общее ко�
личество

йода
обычно
30–60 г

Дети 300 1–3 мл/кг, не
более 40 мл

В отдель�
ных слу�

чаях
возможно
введение

до 100 мл,
но не бо�

лее

В/а введение

Артериография

Дуга аорты 300 30–40 мл на
инъекцию

Объем на
одну инъ�
екцию за�
висит от

места вве�
дения

Селективная
церебраль�
ная ангио�
графия

300 5–10 мл на
инъекцию

Аортография 350 40–60 мл на
инъекцию

Фемораль�
ная артерио�
графия

300
350

30–50 мл на
инъекцию

Другие 300 зависит от
вида исследо�

вания

Кардиоангиография

Взрослые

Левый желу�
дочек и ко�
рень аорты

350 30–60 мл на
инъекцию

—

Селективная
коронарогра�
фия

350 4–8 мл на инъ�
екцию

Дети 300
350

В зависимости
от возраста,
массы тела и
заболевания,

не более 8
мл/кг

Показание
Концентра�
ция йода,

мг/мл
Объем Примеча�

ния

Цифровая
субтракцион�
ная ангио�
графия

300 1–15 мл на
инъекцию

В зависи�
мости от

места вве�
дения мо�
гут быть

использо�
ваны

большие
объемы

(до 30 мл)

Интратекальное введение

Цервикаль�
ная миело�
графия
(люмбальная
инъекция)

300 7–10 мл —

Цервикаль�
ная миело�
графия (ла�
теральная
цервикаль�
ная инъек�
ция)

300 6–8 мл

Для минимизации риска побочных реакций общая до�
зировка йода не должна превышать 3 г

Введение в полости тела

Артрография 300
350

5–15 мл
5–10 мл

—

ГСГ 300 15–25 мл —

Сиалография 300 0,5–2 мл —

Исследования ЖКТ

Перорально

Взрослые 350 Выбирается
индивидуаль�

но

—

Дети: пище�
вод

300
350

2–4 мл/кг, не
более 50 мл
2–4 мл/кг, не
более 50 мл

Недоношен�
ные дети

350 2–4 мл/кг

Ректально

Дети Разведение
водой до
100–150

5–10 мг/кг Например
развести
Томогек�
сол 300
или 350

водой 1:1
или 1:2
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Нежелательные и побочные реак6
ции на неионные рентгеноконтраст6
ные средства имеют обычно обрати6
мый характер и встречаются реже,
чем при применении ионных препа6
ратов. Серьезные реакции, а также
случаи со смертельным исходом
крайне редки. Отмечаются ощуще6
ния жара во всем теле или преходя6
щий металлический привкус в рото6
вой полости.
Редко могут быть чувство диском6
форта или боли в области живота, же6
лудочно6кишечные реакции в виде
тошноты, рвоты и диареи.
Отмечаются реакции гиперчувстви6
тельности, которые обычно проявля6
ются в виде нарушений дыхания
(одышка, бронхоспазм) или кожных
реакций, таких как сыпь, эритема,
крапивница, зуд. В ряде случаев раз6
вивается ангионевротический отек.
Аллергические проявления могут
возникать как непосредственно по6
сле введения препарата, так и неско6
лькими днями позже. Редко могут
возникнуть тяжелые кожные реак6
ции в виде синдрома Стивен6
са6Джонсона или токсического эпи6
дермального некролиза. Тяжелые
проявления реакции гиперчувстви6

тельности, такие как отек гортани,
отек легких и анафилактический
шок, встречаются редко.
Анафилактоидные реакции могут
возникать вне зависимости от дозы и
способа введения. В этом случае не6
обходимо немедленно прекратить
введение рентгеноконтрастного пре6
парата и начать, при необходимости,
соответствующую терапию.
Могут возникать вазовагальные ре6
акции в виде артериальной гипотен6
зии и брадикардии.
Редко может отмечаться повышение
температуры с развитием судорожно6
го синдрома.
Отмечались случаи временного сни6
жения слуха или глухоты после мие6
лографии, что, по6видимому, связано
со снижением давления спинномоз6
говой жидкости вследствие люмбаль6
ной пункции.
Йодизм или йодная свинка — редкая
реакция на введение йодсодержащих
рентгеноконтрастных средств, выра6
жающаяся в увеличении и болезнен6
ности слюнных желез длительностью
до 10 сут после исследования.
Могут отмечаться приливы крови к
лицу.
Побочные реакции, связанные с внут�
рисосудистым (в/а и в/в) введением
Природа побочных реакций, наблю6
даемых во время в/а введения рентге6
ноконтрастных средств, зависит от
места инъекции и дозы. При селек6
тивной ангиографии и других иссле6
дованиях, когда рентгеноконтраст6
ный препарат поступает в исследуе6
мый орган в высокой концентрации,
могут наблюдаться нарушения функ6
ций данного органа.
Боль по ходу сосуда или ощущение
тепла при периферической ангиогра6
фии встречаются достаточно часто.
Довольно часто может наблюдаться
преходящее повышение содержания
креатинина сыворотки крови, но оно
обычно не имеет клинической значи6
мости. Однако у пациентов из груп6
пы высокого риска описаны тяжелые

Показание
Концентра�
ция йода,

мг/мл
Объем Примеча�

ния

КТ

Перорально

Взрослые Разведение
водой до

≈6

800–2000 мл
разведенного
раствора в те�
чение одного
периода вре�

мени

Например
развести
Томогек�
сол 300
или 350
водой
1:50

Дети Разведение
водой до

≈6

15–20 мл/кг
раствора

—

Ректально

Дети Разведение
водой до

≈6

Индивидуаль�
но

—



проявления, вплоть до летального
исхода.
Острая почечная недостаточность
развивается очень редко.
При введении в коронарные, мозго6
вые или почечные артерии может раз6
виваться артериальный спазм, приво6
дящий к транзиторной ишемии в ис6
следуемом органе.
Неврологические реакции встреча6
ются очень редко и могут проявлять6
ся в виде судорог, преходящих нару6
шений чувствительности или двига6
тельной функции.
В единичных случаях рентгеноконт6
растное средство может проникать
через ГЭБ, в результате чего происхо6
дит накопление препарата в коре го6
ловного мозга, что позволяет визуа6
лизировать мозговые ткани при КТ.
Это явление может сохраняться в те6
чение дня, следующего за исследова6
нием, иногда сопровождаться прехо6
дящим нарушением ориентировки в
пространстве или кортикальной сле6
потой.
Тяжелые реакции со стороны ССС в
виде нарушений ритма, снижения со6
кратительной функции миокарда или
ишемии миокарда являются очень
редкими.
Могут возникнуть острые респира6
торные симптомы и признаки (вклю6
чая одышку, бронхоспазм, ларингос6
пазм, некардиогенный отек легких),
кашель.
Может развиться тиреотоксикоз.
Пациенты с риском возникновения
тиреотоксикоза должны быть тщате6
льно обследованы перед применени6
ем йодированного рентгеноконтраст6
ного вещества.
В месте введения может ощущаться
местная болезненность и корешковая
боль.
Постфлебографические тромбофле6
биты или тромбозы развиваются
очень редко.
Описаны единичные случаи арт6
ралгии.

Побочные реакции, связанные только
с интратекальным введением
Побочные реакции, связанные с инт6
ратекальным введением рентгено6
контрастных средств, могут быть от6
сроченными и возникать через неско6
лько часов или даже дней после ис6
следования. Их частота приблизите6
льно соответствует частоте осложне6
ний после люмбальных пункций без
введения рентгеноконтрастного ве6
щества.
Головная боль, тошнота, рвота или
головокружение встречаются доста6
точно часто, и причину их развития
можно связать со снижением давле6
ния в субарахноидальном простран6
стве вследствие утечки ликвора че6
рез место пункции. Некоторые паци6
енты могут испытывать в течение не6
скольких суток сильную головную
боль.
Часто отмечаются умеренная мест6
ная боль, парестезии и корешковые
боли в месте пункции, судороги и
боль в ногах.
В отдельных случаях могут выявля6
ться признаки раздражения твердой
мозговой оболочки в виде фотофо6
бии и менингизма.
Развитие менингита на введение пре6
парата встречается крайне редко. Од6
нако следует также иметь в виду воз6
можность возникновения инфекци6
онного менингита.
В редких случаях наблюдаются про6
явления преходящей дисфункции
ЦНС. Они могут выражаться в нару6
шениях ориентировки, расстройст6
вах чувствительности, двигательных
функций, судорогах. У некоторых из
этих пациентов могут отмечаться из6
менения на ЭЭГ.
Может отмечаться кратковременная
потеря зрения.
Может отмечаться боль в области
шеи.
Побочные реакции при внутриполо�
стном введении
Общие реакции гиперчувствительно6
сти развиваются крайне редко.
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Пероральный прием: могут встречать6
ся желудочно6кишечные расстройст6
ва (диарея, тошнота, рвота, боль в жи6
воте).
ГСГ: нередко отмечается умеренная и
преходящая боль в нижних отделах
живота.
Артрография: после выполнения ис6
следования нередко может отмечать6
ся чувство давления и боль в месте
введения. Артриты на введение пре6
парата развиваются редко. Возмо6
жен риск развития инфекционного
артрита.
Внесосудистое введение рентгено�
контрастных препаратов (экстра�
вазация) в редких случаях может
приводить к развитию локальной
боли и отека, которые обычно про6
ходят без каких6либо последствий.
Описаны случаи развития воспале6
ния и даже некроза тканей. В качест6
ве рутинных лечебных мероприя6
тий рекомендуется холод и возвы6
шенное положение конечности. В
случае развития симптомов сдавле6
ния рекомендуется хирургическая
декомпрессия.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При приме6
нении одновременно с антипсихоти6
ческими средствами (нейролептики),
ингибиторами МАО, тетрацикличе6
скими антидепрессантами, анальгети6
ками, производными фенотиазина
йогексол может снижать судорожный
порог, увеличивая риск развития по6
бочных реакций.
Применение йогексола у пациентов
с диабетической нефропатией, при6
нимающих бигуаниды (метформин),
может приводить к преходящему на6
рушению функции почек и развитию
молочнокислого ацидоза. В качестве
меры предосторожности необходи6
мо прекратить прием бигуанидов за
48 ч до исследования и возобновить
после полной стабилизации функ6
ции почек.
Пациенты, принимавшие менее чем
за 2 нед до исследования ИЛ62,

склонны к повышенной частоте от6
сроченных побочных реакций (грип6
поподобные состояния или кожные
реакции).
У пациентов, принимающих бе6
та6адреноблокаторы, проявления
анафилаксии при применении
йогексола могут быть атипичными
и ошибочно приниматься за вагус6
ные реакции.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Маловероятна
у пациентов с нормальной функцией
почек. В случае использования высо6
ких доз препарата большое влияние
на почки оказывает длительность ис6
следования (T1/2 препарата приблизи6
тельно равен 2 ч).
Лечение: специфический антидот
препарата не существует, терапия
симптоматическая, возможно прове6
дение гемодиализа.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Подготовка
пациента и процедура введения препа�
рата
Перед каждым применением рентге6
ноконтрастного средства необходи6
мо получить точную информацию о
пациенте, включая важные лабора6
торно6инструментальные данные
(например содержание креатинина в
сыворотке крови, ЭКГ, наличие в
анамнезе аллергии, наличие бере6
менности).
Перед исследованием у пациента сле6
дует устранить нарушения во6
дно6электролитного баланса и обес6
печить достаточное поступление
жидкости и электролитов. Это осо6
бенно касается пациентов с множест6
венной миеломой, сахарным диабе6
том, полиурией или подагрой, а также
новорожденных и детей до года, по6
жилых пациентов.
За 2 ч до процедуры пациент должен
прекратить прием пищи.
Не рекомендуется проводить предва6
рительное тестирование индивидуа6
льной чувствительности с использо6
ванием малых доз препарата ввиду



риска возникновения тяжелых реак6
ций гиперчувствительности.
Пациентам, испытывающим страх
ожидания перед процедурой, необхо6
дима премедикация седативными
средствами.
Риск развития тяжелых побочных ре6
акций на Томогексол небольшой. Од6
нако все йодсодержащие рентгено6
контрастные средства могут вызы6
вать анафилактоидные реакции или
другие проявления гиперчувствите6
льности. По этой причине следует за6
ранее предусмотреть последователь6
ность лечебных мероприятий в слу6
чае их возникновения и иметь в нали6
чии необходимые препараты и обору6
дование для оказания немедленной
медицинской помощи.
Рекомендуется всегда устанавли6
вать канюлю или катетер для обес6
печения быстрого в/в доступа на
протяжении всей процедуры рент6
генографии.
Следует использовать для введения
Томогексола отдельные шприц и иглу
и не смешивать его с другими ЛС.
По сравнению с ионными препарата6
ми, неионные рентгеноконтрастные
средства меньше влияют in vitro на
систему коагуляции крови. При вы6
полнении ангиографических иссле6
дований следует тщательно соблю6
дать их методику и часто промывать
катетеры (например 0,9% раствором
натрия хлорида с добавлением гепа6
рина) для минимизации риска тром6
бозов и эмболии, связанных с вмеша6
тельством.
Все йодсодержащие рентгеноконт6
растные средства влияют на резуль6
таты радиоизотопных исследований
щитовидной железы, т.к. йодсвязы6
вающая способность ткани щитовид6
ной железы остается сниженной в те6
чение 2 нед после введения.
Высокие концентрации рентгенокон6
трастного средства в плазме крови
или моче могут влиять на результаты
биохимических тестов по определе6
нию концентрации билирубина, бел6

ков или неорганических веществ (на6
пример железа, меди, кальция и фос6
фатов). Поэтому подобные анализы
не следует выполнять в день исследо6
вания.
Пациентам с сахарным диабетом,
принимающим метформин, перед
внутрисосудистым введением йод6
содержащих рентгеноконтрастных
средств необходима отмена препара6
та в течение 48 ч до и в течение 48 ч
после проведения процедуры.
В экстренных случаях, когда функ6
ция почек неизвестна, врач должен
оценить соотношение риск/польза
от применения рентгеноконтраст6
ного средства: прекратить примене6
ние метформина, провести регидра6
тацию, контролировать функцию
почек, следить за появлением нача6
льных признаков молочнокислого
ацидоза.
Меры по профилактике побочных ре�
акций:
6 идентификация пациентов, относя6
щихся к группе повышенного риска;
6 обеспечение при необходимости
адекватной регидратации пациента
путем постоянной в/в инфузии, на6
чатой до момента введения рентге6
ноконтрастного препарата и про6
должающейся до его выведения
почками;
6 предотвращение дополнительной
нагрузки на почки, возникающей
при применении нефротоксичных
препаратов, ЛС для перорального
приема при проведении холеци6
стографии, пережатии почечных
артерий, ангиопластики почечных
артерий или обширных хирургиче6
ских операциях, до выведения
рентгеноконтрастного вещества из
организма;
6 повторные рентгеноконтрастные
исследования должны выполняться
не ранее того момента, когда восста6
новится функция почек;
6 контроль функции печени и почек,
поскольку у пациентов с нарушения6
ми функции печени и почек может
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быть значительно снижен клиренс
препарата;
6 выполнение рентгеноконтрастных
исследований у пациентов, находя6
щихся на гемодиализе возможно при
условии, что диализ будет проведен
сразу же после исследования.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и ра�
ботать с механизмами. Не реко6
мендуется управлять автотранс6
портом или использовать какие6ли6
бо другие механизмы в течение пер6
вых 24 ч после интратекального
введения рентгеноконтрастных
средств.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инъекций, 300 мг/мл йода и 350 мг/мл
йода. В ампулах из стекла I гидроли6
тического класса с кольцом или точ6
кой излома, 20 мл. 5 амп. в блистере
из пленки полимерной. 1 бл. в пачке
из картона.
Во флаконах инъекционных из про6
зрачного стекла, укупоренных проб6
ками резиновыми для инъекционных
флаконов и обжатых алюминиевыми
крышками комбинированными с
пластиковыми вставками или укупо6
ренных крышками с откидными кол6
пачками, 20, 50 или 100 мл. 1 фл. в
пачке из картона.
На ампулах и флаконах наклеены
этикетки самоклеющиеся.
10 пачек с флаконами (вместимо6
стью 100 мл) в коробке из картона.
На коробке наклеена этикетка само6
клеющаяся. Допускается дополните6
льно при упаковке флаконов (вмес6
тимостью 100 мл) в коробку из кар6
тона вкладывание соответствующе6
го количества держателей для фла6
конов.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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STADA (Россия)

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

активное вещество:
транексамовая кислота . . . 250 мг

500 мг
вспомогательные вещества:
ядро — МКЦ; гипролоза; карбок6
симетилкрахмал натрия; тальк;
кремния диоксид коллоидного;
кальция стеарат
оболочка — гипромеллоза; титана
диоксид; тальк; макрогол

Раствор для внутривен1
ного введения . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
транексамовая кислота . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: вода
для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: двояковыпук6
лые, покрытые пленочной оболочкой
белого цвета. На поперечном разре6



зе — белого или белого с кремоватым
или сероватым оттенком цвета.
Прозрачный бесцветный раствор.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антифибринолитическое, ге�
мостатическое, противовоспалитель�
ное, противоаллергическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Транек6
самовая кислота — антифибриноли6
тическое средство, специфически ин6
гибирующее активацию профибрино6
лизина (плазминогена) и его превра6
щение в фибринолизин (плазмин).
Обладает местным и системным гемо6
статическим действием при кровоте6
чениях, связанных с повышением
фибринолиза (патология тромбоци6
тов, меноррагии), а также противовос6
палительным, противоаллергиче6
ским, противоинфекционным и про6
тивоопухолевым действиями за счет
подавления образования кининов и
других активных пептидов, участвую6
щих в аллергических и воспалитель6
ных реакциях. В эксперименте под6
тверждена собственная анальгетиче6
ская активность транексамовой кис6
лоты, а также потенцирующий эф6

фект в отношении анальгетической
активности опиатов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб6
ция при пероральном приеме доз в
диапазоне 0,5–2 г — 30–50%. Tmax при
приеме внутрь 0,5; 1 и 2 г — 3 ч, Cmax —
5; 8 и 15 мкг/мл соответственно. Свя6
зывание с белками плазмы (профиб6
ринолизином) — менее 3%.
Распределяется в тканях относите6
льно равномерно (исключение —
спинномозговая жидкость, где кон6
центрация составляет 1/10 от плаз6
менной); проникает через плацен6
тарный барьер, в грудное молоко
(около 1% от концентрации в плаз6
ме матери). Обнаруживается в се6
менной жидкости, где снижает фиб6
ринолитическую активность, но не
влияет на миграцию сперматозои6
дов. Начальный объем распределе6
ния — 9–12 л. Антифибринолитиче6
ская концентрация в различных
тканях сохраняется 17 ч, в плазме —
до 7–8 ч.
Метаболизируется незначительная
часть. Кривая AUC имеет трехфаз6
ную форму с T1/2 в конечной фазе —
3 ч (для раствора для в/в введе6
ния — 2 ч). Общий почечный кли6
ренс равен плазменному (7 л/ч).
Выводится почками (основной
путь — гломерулярная фильтра6
ция) — более 95% в неизмененном
виде в течение первых 12 ч.
Идентифицировано 2 метаболита
транексамовой кислоты — N6ацети6
лированное и дезаминированное про6
изводные. При нарушенной функции
почек существует риск кумуляции
транексамовой кислоты.
ПОКАЗАНИЯ. Таблетки
• кровотечения или риск кровотече6

ний на фоне:
6 усиления местного фибринолиза
(маточные, в т.ч. на фоне болезни
Виллебранда и других коагулопатий,
носовые, желудочно6кишечные кро6
вотечения, гематурия, кровотечения
после простатэктомии, конизации
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шейки матки по поводу карциномы,
экстракции зуба у больных с геморра6
гическим диатезом);
6 усиления генерализованного фиб6
ринолиза (злокачественные ново6
образования поджелудочной и
предстательной желез, операции на
органах грудной клетки, послеро6
довые кровотечения, ручное отде6
ление последа, лейкоз, заболевания
печени);
• кровотечение при беременности;
• наследственный ангионевротиче6

ский отек, аллергические заболева6
ния (экзема, аллергические дерма6
титы, крапивница, лекарственная и
токсическая сыпь);

• воспалительные заболевания (тон6
зиллит, фарингит, ларингит, стома6
тит, афты слизистой оболочки по6
лости рта).

Раствор для внутривенного введения
• кровотечения или риск кровотече6

ний на фоне усиления фибриноли6
за, как генерализованного (крово6
течения во время операций и в по6
слеоперационном периоде, после6
родовые кровотечения, ручное от6
деление последа, отслойка хорио6
на, кровотечение при беременно6
сти, злокачественные новообразо6
вания поджелудочной и предста6
тельной желез, гемофилия, гемор6
рагические осложнения фибрино6
литической терапии, тромбоцито6
пеническая пурпура, лейкозы, за6
болевания печени, предшествую6
щая терапия стрептокиназой), так
и местного (кровотечения маточ6
ные, после конизации шейки мат6
ки по поводу карциномы, носовые,
легочные, желудочно6кишечные,
гематурия, кровотечения после
простатэктомии, экстракции зуба
у больных с геморрагическим диа6
тезом);

• оперативные вмешательства на мо6
чевом пузыре;

• хирургические манипуляции при
системной воспалительной реак6
ции (сепсис, перитонит, панкрео6

некроз, тяжелый и средней степени
тяжести гестоз, шок различной
этиологии и другие критические со6
стояния).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату;
• субарахноидальное кровоизлияние.

С осторожностью: тромбозы (тром6
боз сосудов головного мозга, ин6
фаркт миокарда, тромбофлебит) или
угроза их развития; тромбогеморра6
гические осложнения (в сочетании с
гепарином и непрямыми антикоагу6
лянтами); нарушение цветового зре6
ния; гематурия из верхних отделов
мочевыводящих путей (возможна
обструкция кровяным сгустком); по6
чечная недостаточность (возможна
кумуляция).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Таблетки
Внутрь.
При местном фибринолизе назна6
чают по 1000–1500 мг 2–3 раза в
сутки.
При профузном маточном кровотече6
нии назначают по 1000–1500 мг 3–4
раза в сутки в течение 3–4 дней.
При кровотечении на фоне болезни
Виллебранда и других коагулопа6
тий — 1000–1500 мг 3–4 раза в сутки.
Продолжительность курса лечения —
3–10 дней.
После операции конизации шейки
матки назначают по 1500 мг 3 раза в
сутки в течение 12–14 дней.
При носовых кровотечениях назнача6
ют по 1000 мг 3 раза в сутки в течение
7 дней.
Больным с коагулопатиями после эк6
стракции зуба назначают по
1000–1500 мг 3–4 раза в сутки в тече6
ние 6–8 дней.
При кровотечениях во время бере6
менности — 250–500 мг 3–4 раза в
сутки до полной остановки кровоте6
чения. Средняя продолжительность
курса лечения — 7 дней.



При наследственном ангионевроти6
ческом отеке назначают по
1000–1500 мг 2–3 раза в сутки посто6
янно или с перерывами в зависимо6
сти от наличия продромальных симп6
томов.
При симптомах аллергии и воспале6
ния — по 1000–1500 мг 2–3 раза в сут6
ки в течение 3–9 дней, в зависимости
от тяжести состояния.
При генерализованном фибринолизе
терапию начинают с парентерального
(в/в) введения препарата Транексам®

с последующим переходом на перора6
льный прием по 1000–1500 мг 2–3
раза в сутки.
В случае нарушения выделительной
функции почек необходима коррек6
ция режима дозирования: при кон6
центрации креатинина в крови
120–250 мкмоль/л назначают по 1000
мг 2 раза в сутки; при концентрации
креатинина 250–500 мкмоль/л на6
значают по 1000 мг 1 раз в сутки; при
концентрации креатинина более 500
мкмоль/л назначают по 500 мг 1 раз в
сутки.
Раствор для внутривенного введения
В/в (капельно, струйно).
При генерализованном фибринолизе
вводят в разовой дозе 15 мг/кг каж6
дые 6–8 ч, скорость введения — 1
мл/мин.
При местном фибринолизе рекомен6
дуется введение препарата в дозе
250–500 мг 2–3 раза в сутки.
При простатэктомии или операции
на мочевом пузыре вводят во время
операции 1 г, затем по 1 г каждые 8 ч в
течение 3 дней, после чего переходят
на прием внутрь таблетированной
формы до исчезновения макрогема6
турии.
При высоком риске развития крово6
течения, при системной воспалитель6
ной реакции — в дозе 10–11 мг/кг за
20–30 мин до вмешательства.
Больным с коагулопатиями перед эк6
стракцией зуба вводят в дозе 10
мг/кг, после экстракции зуба назна6

чают прием внутрь таблетированной
формы препарата.
В случае нарушения выделительной
функции почек необходима коррек6
ция режима дозирования в зависимо6
сти от концентрации креатинина в
крови: при концентрации креатинина
в крови 120–250 мкмоль/л назначают
по 10 мг/кг 2 раза в сутки; при
250–500 мкмоль/л — по 10 мг/кг 1
раз в сутки; при >500 мкмоль/кг — по
5 мг/кг 1 раз в сутки.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Таб�
летки
Могут наблюдаться тошнота, рвота,
изжога, диарея, сыпь, кожный зуд,
снижение аппетита, сонливость, го6
ловокружение. Может возникнуть
нарушение цветовосприятия; ред6
ко — тромбоз, тромбоэмболия.
Раствор для внутривенного введения
Аллергические реакции (сыпь, кож6
ный зуд, крапивница), диспептиче6
ские явления (анорексия, тошнота,
рвота, изжога, диарея), головокруже6
ние, слабость, сонливость, тахикар6
дия, боль в грудной клетке, гипотен6
зия (при быстром в/в введении), на6
рушение цветового зрения, нечет6
кость зрительного восприятия; тром6
боз или тромбоэмболия (риск разви6
тия минимален).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При соче6
танном применении с гемостатиче6
скими препаратами и гемокоагулазой
возможна активация тромбообразо6
вания.
Дополнительно для раствора для
внутривенного введения
Фармацевтически несовместим с
препаратами крови, растворами, со6
держащими пенициллин, урокина6
зой, гипертензивными средствами
(норэпинефрин, дезоксиэпинефри6
на гидрохлорид, метармина битарт6
рат), тетрациклинами, дипиридамо6
лом, диазепамом.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед на6
чалом и в процессе лечения необхо6
димо проведение осмотра окулиста
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(определение остроты зрения, цве6
товосприятия, состояния глазного
дна).
В исследованиях на животных не вы6
явлено тератогенного и эмбриотокси6
ческого действия.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 250 мг,
500 мг. В контурной ячейковой упа6
ковке из пленки ПВХ и фольги алю6
миниевой печатной лакированной, 10
шт. 1, 2, 3, 5 контурных ячейковых
упаковок в пачке из картона.
Раствор для внутривенного введе�
ния, 50 мг/мл. В ампулах нейтраль6
ного стекла, 5 мл. В контурных
ячейковых упаковках из пленки
ПВХ и фольги алюминиевой, 5 шт. 1
или 2 контурные ячейковые упаков6
ки в пачке картонной. 20, 50 или 100
контурных ячейковых упаковок в
коробках из картона или в ящиках
из гофрированного картона (для
стационара).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Раствор: по рецепту.
Таблетки 250 и 500 мг: без рецепта.

Транексамовая кислота*
(Tranexamic acid*)352

� Синонимы
Транексам®

352: р6р для в/в
введ. (STADA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 348
Транексам®

352: табл. п.п.о.
(STADA). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 348

ТРИГАН1Д (TRIGAN1D)

Дицикловерин + Параце�
тамол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 102

Cadila Pharmaceuticals (Индия)

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

активные вещества:
парацетамол. . . . . . . . . . . . . . 500 мг
дицикловерина гидро6
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: крах6
мала натрия гликолят; крахмал
маисовый; МКЦ; повидон; крем6
ния диоксид коллоидный (аэро6
сил); магния стеарат

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белого цвета круглые,
плоские гладкие таблетки со ско6
шенными краями и риской на одной
стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Спазмолитическое, анальге�
зирующее, жаропонижающее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Входя6
щий в состав препарата парацетамол
обладает болеутоляющим, жаропo6
нижающим и незначительным проти6
вовоспалительным действием. Меха6
низм действия связан с умеренным
угнетением ЦОГ61 и в меньшей сте6
пени — ЦОГ62 в периферических тка6
нях и ЦНС, следствием чего является
торможение биосинтеза ПГ — моду6
ляторов болевой чувствительности,
терморегуляции и воспаления.
Второй компонент — дицикловерина
гидрохлорид — третичный амин, об6
ладающий относительно слабым не6



избирательным м6холиноблокирую6
щим и прямым миотропным спазмо6
литическим действием на гладкую
мускулатуру внутренних органов. В
терапевтических дозах вызывает эф6
фективное расслабление гладких
мышц, которое не сопровождается
побочными эффектами, характерны6
ми для атропина.
Комбинированное действие двух
компонентов Тригана6Д обеспечи6
вает расслабление спазмированной
гладкой мускулатуры внутренних
органов и ослабление болевых ощу6
щений.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Препарат
хорошо всасывается в ЖКТ. Cmax в
плазме крови достигается через
60–90 мин. Vd составляет 3,65 л/кг.
Парацетамол метаболизируется в
печени с образованием нескольких
метаболитов, один из которых —
N6ацетил6бензохинонимин — при
определенных условиях (передози6
ровка препарата, недостаток глута6
тиона в печени) может оказать по6
вреждающее действие на печень и
почки. Около 80% препарата выво6
дится с мочой и в небольшом количе6
стве — с калом.
ПОКАЗАНИЯ
• спазм гладкой мускулатуры внут6

ренних органов — кишечная, пече6
ночная и почечная колика, альго6
дисменорея;

• головная, зубная, мигренозная
боль, невралгия, миалгия;

• инфекционно6воспалительные за6
болевания, сопровождающиеся ли6
хорадкой.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

парацетамолу и дицикловерину;
• обструктивные заболевания кишеч6

ника, желчных и мочевыводящих
путей;

• язвенная болезнь желудка и двена6
дцатиперстной кишки (фаза обост6
рения), рефлюкс6эзофагит;

• гиповолемический шок;

• миастения gravis;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст (до 15 лет).

С осторожностью: выраженные нару6
шения функции печени или почек; ге6
нетическое отсутствие глюко6
зо666фосфатдегидрогеназы; заболева6
ния крови; глаукома; доброкачествен6
ная гипербилирубинемия (в т.ч. синд6
ром Жильбера); вирусный гепатит;
алкогольное поражение печени; алко6
голизм; пожилой возраст.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь взрослым и детям стар6
ше 15 лет по 1 табл. 2–3 раза в сутки.
Максимальная разовая доза для
взрослых составляет 2 табл., суточ6
ная — 4 табл.
Продолжительность приема без кон6
сультации с врачом — не более 5 дней
при назначении в качестве обезболи6
вающего средства и 3 дней — в качест6
ве жаропонижающего средства.
При продолжительном применении
препарата необходим контроль кар6
тины периферической крови и функ6
ционального состояния печени.
Не следует превышать суточную
дозу; ее увеличение или более про6
должительное лечение возможно
только под наблюдением врача, т.к.
передозировка препарата может
вызвать печеночную недостаточ6
ность.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны ЖКТ: сухость во рту, потеря
вкусовых ощущений, снижение аппе6
тита, боль в эпигастрии, запоры, по6
вышение активности печеночных
ферментов, как правило, без развития
желтухи, гепатонекроз (дозозависи6
мый эффект).
Аллергические реакции: кожная сыпь,
зуд, крапивница, отек Квинке, муль6
тиформная экссудативная эритема
(в т.ч. синдром Стивенса6Джонсо6
на), токсический эпидермальный не6
кролиз (синдром Лайелла).

ТРИГАН1Д 353



354 ТРИГАН1Д Глава 2

Со стороны ЦНС (обычно развивает�
ся при приеме высоких доз): сонли6
вость, головокружение, психомотор6
ное возбуждение и нарушение ориен6
тации.
Со стороны эндокринной системы: ги6
погликемия, вплоть до гипогликеми6
ческой комы.
Со стороны органов кроветворения:
анемия, метгемоглобинемия (цианоз,
одышка, боли в сердце), гемолитиче6
ская анемия (особенно у больных с
дефицитом глюко666фосфатдегидро6
геназы).
Со стороны мочеполовой системы:
пиурия, задержка мочи, интерстици6
альный нефрит, снижение потенции,
папиллярный некроз.
Со стороны органов зрения: мидри6
аз, нечеткость зрительного восприя6
тия, паралич аккомодации, повыше6
ние ВГД.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Действие ди6
цикловерина усиливают амантадин,
антиаритмические препараты 16го
класса, антипсихотические средства,
бензодиазепины, ингибиторы МАО,
наркотические анальгетики, нитраты
и нитриты, симпатомиметические
препараты, трициклические антидеп6
рессанты.
Дицикловерин увеличивает концен6
трацию дигоксина в крови (вследст6
вие замедления опорожнения же6
лудка).
Стимуляторы микросомального
окисления в печени (фенитоин, эта6
нол, барбитураты, рифампицин, фе6
нилбутазон, трициклические анти6
депрессанты) увеличивают продук6
цию гидроксилированных активных
метаболитов, что обусловливает воз6
можность развития тяжелых инток6
сикаций при небольших передози6
ровках парацетамола.
Адреностимуляторы, а также другие
препараты с антихолинергическим
действием увеличивают риск разви6
тия побочных эффектов.

Ингибиторы микросомального окис6
ления (циметидин) снижают риск ге6
патотоксического действия.
Снижает эффективность урикозури6
ческих препаратов.
Парацетамол повышает эффектив6
ность непрямых антикоагулянтов.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: та6
хикардия, тахипноэ, лихорадка, воз6
буждение, судороги, эпигастральная
боль, снижение аппетита, анемия,
тромбоцитопения, гемолитическая
анемия, апластическая анемия, метге6
моглобинемия, панцитопения, нефро6
токсичность (папиллярный некроз),
гепатонекроз.
Лечение: прекратить прием препара6
та, сделать промывание желудка, на6
значить адсорбенты, средства, увели6
чивающие образование глутатиона
(ацетилцистеин в/в) и усиливающие
реакции конъюгации (метионин
внутрь).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. С осторож6
ностью и под контролем врача следу6
ет применять препарат больным с на6
рушенной функцией печени или по6
чек одновременно с другими проти6
вовоспалительными и обезболиваю6
щими средствами, а также с антикоа6
гулянтами и препаратами, влияющи6
ми на ЦНС.
При приеме метоклопрамида, домпе6
ридона или колестирамина также не6
обходимо проконсультироваться с
врачом.
Парацетамол искажает показатели
лабораторных исследований при ко6
личественном определении содержа6
ния мочевой кислоты и глюкозы в
плазме.
Во избежание токсического пораже6
ния печени парацетамол не следует
сочетать с приемом алкогольных на6
питков, а также принимать лицам,
склонным к хроническому употреб6
лению алкоголя. Риск развития по6
вреждений печени возрастает у боль6
ных с алкогольным гепатозом.



Во время длительного лечения необ6
ходим контроль картины перифери6
ческой крови и функционального со6
стояния печени.
Влияние на способность управлять
транспортом и заниматься потенци�
ально опасными видами деятельно�
сти. При применении препарата сле6
дует воздержаться от потенциально
опасных видов деятельности, требу6
ющих повышенной концентрации и
быстроты психомоторных реакций
(включая управление транспортны6
ми средствами и др.).
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки. По
10 шт. в ПВХ/алюминиевом блистере
или алюминиевом стрипе. 1, 2 бл. или
10 стрипов упакованы в пачку из кар6
тона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Тримебутин*
(Trimebutine*)355

� Синонимы
Тримедат®

355: табл. (Валента
Фармацевтика ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . 355

ТРИМЕДАТ® (TRIMEDAT)

Тримебутин* . . . . . . . . . . . . . . . . . 355

ОАО «Валента Фармацевтика»
(Россия)

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

активное вещество:
тримебутина малеат . . . . . . 100 мг

200 мг
вспомогательные вещества: лак6
тоза; кремния диоксид коллоид6
ный; тальк; кукурузный крахмал;
стеарат магния

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 100 мг: белого
цвета, плоскоцилиндрические, с вы6
давленным символом, представляю6
щим собой две буквы ТМ на одной

стороне, сверху и снизу от которых
расположены в линию по три треуго6
льника и две пересекающие риски —
на другой стороне.
Таблетки 200 мг: белого цвета, круг6
лые, двояковыпуклые, с выдавлен6
ным символом на одной стороне в
виде двух каплеобразных элементов
и риской — на другой стороне.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нормализующее функции ор�
ганов ЖКТ, нормализующее моторику
кишечника.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Триме6
бутин, действуя на энкефалинерги6
ческую систему кишечника, являет6
ся регулятором его перистальтики.
Обладая сродством к рецепторам
возбуждения и подавления, оказыва6
ет стимулирующее действие при ги6
покинетических состояниях гладкой
мускулатуры кишечника и спазмо6
литическое — при гиперкинетиче6
ских.
Препарат действует на всем протяже6
нии ЖКТ, снижает тонус сфинктера
пищевода, способствует опорожне6
нию желудка и усилению перисталь6
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тики кишечника, а также способству6
ет ответной реакции гладкой муску6
латуры толстой кишки на пищевые
раздражители. Тримебутин восста6
навливает нормальную физиологиче6
скую активность мускулатуры ки6
шечника при различных заболевани6
ях ЖКТ, связанных с нарушениями
моторики.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь тримебутин быстро
всасывается из ЖКТ. Tmax в плазме
крови — 1–2 ч. Биодоступность со6
ставляет 4–6%. Vd — 88 л.
Степень связывания с белками
плазмы низкая — около 5%. Триме6
бутин в незначительной степени
проникает через плацентарный ба6
рьер.
Метаболизм и выведение. Тримебу6
тин биотрансформируется в печени
и выводится с мочой преимущест6
венно в виде метаболитов (пример6
но 70% в течение первых 24 ч). T1/2 —
около 12 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• моторные расстройства при функ6

циональных заболеваниях ЖКТ,
гастроэзофагеальная рефлюксная
болезнь, диспептические рас6
стройства при гастродуоденаль6
ных заболеваниях (боли в животе,
нарушение пищеварения, тошно6
та, рвота), синдром раздраженного
кишечника (функциональное за6
болевание ЖКТ, проявляющееся,
в частности, болями и коликами в
брюшной полости, спазмами ки6
шечника, метеоризмом, диареей
и/или запором);

• послеоперационная паралитиче6
ская кишечная непроходимость,
подготовка к рентгенологическому
и эндоскопическому исследовани6
ям ЖКТ;

• применение у детей — диспепсиче6
ские расстройства, связанные с на6
рушением моторики ЖКТ.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам, входящим в состав
препарата;

• детский возраст до 3 лет — для дан6
ной лекарственной формы.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Не рекомендуется применять
препарат в I триместре беременности.
Не рекомендуется назначать Триме6
дат® в период лактации, в связи с от6
сутствием достоверных клинических
данных, подтверждающих безопас6
ность применения препарата в этот
период.
В экспериментальных исследовани6
ях не выявлено данных о тератоген6
ности и эмбриотоксичности препа6
рата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Взрослым и детям с 12 лет: по
100–200 мг 3 раза в сутки. Для преду6
преждения рецидива синдрома раз6
драженного кишечника после прове6
денного курса лечения в период ре6
миссии рекомендуется продолжить
прием препарата в дозе 300 мг/сут в
течение 12 нед.
Дети 5–12 лет: по 50 мг 3 раза в сут6
ки.
Дети 3–5 лет: по 25 мг 3 раза в сутки.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко —
кожные реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Лекарствен6
ное взаимодействие препарата Триме6
дат® не описано.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени о случаях передозировки
препарата Тримедат® не сообщалось.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Курс лече6
ния синдрома раздраженного кишеч6
ника в острый период в дозе 600
мг/сут в течение 4 нед и продолже6
ние лечения после проведенного
курса в дозе 300 мг/сут в течение 12
нед позволяет избежать рецидива за6
болевания.



ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 100
мг и 200 мг. В упаковках контурных
ячейковых из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой печатной лакирован6
ной по 10 шт. В пачке из картона коро6
бочного 1, 2 или 3 упаковки.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

УЛЬКАВИС® (ULCAVIS®)

Висмута трикалия дицит�
рат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59

KRKA, d.d., Novo mesto
(Словения)

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

активное вещество:
висмута трикалия ди6
цитрат . . . . . . . . . . . . . . . . 303,03 мг

(эквивалентно оксиду висмута
120 мг)
вспомогательные вещества: крах6
мал кукурузный — 72,17 мг; пови6
дон К30 — 18 мг; поликрилин ка6
лия — 23,8 мг; макрогол 6000 — 6
мг; магния стеарат — 2 мг

оболочка пленочная: Opadry II
прозрачный (поливиниловый
спирт — 4,505 мг, макрогол
4000 — 2,295 мг; тальк — 1,7 мг) —
8,5 мг; титана диоксид (Е171) —
1,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, слегка двояковы6
пуклые таблетки, покрытые пленоч6
ной оболочкой белого или почти бело6
го цвета, с фаской.
Вид на изломе: шероховатая масса бе6
лого цвета с оболочкой белого или
почти белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гастропротективное, анти�
хеликобактерное, противоязвенное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Проти6
воязвенное средство с бактерицид6
ной активностью в отношении Helico�
bacter pylori. Обладает также проти6
вовоспалительным и вяжущим дей6
ствием. В кислой среде желудка
осаждаются нерастворимые висмута
оксихлорид и цитрат, образуются хе6
латные соединения с белковым суб6
стратом в виде защитной пленки на
поверхности язв и эрозий. Увеличи6
вая синтез ПГЕ, образование слизи и
секрецию гидрокарбоната, стимули6
рует активность цитопротекторных
механизмов, повышает устойчивость
слизистой оболочки ЖКТ к воздей6
ствию пепсина, соляной кислоты,
ферментов и солей желчных кислот.
Приводит к накоплению эпидермаль6
ного фактора роста в зоне дефекта.
Снижает активность пепсина.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Висмута
субцитрат практически не всасывает6
ся из ЖКТ. Выводится преимущест6
венно через кишечник с калом. Незна6
чительное количество висмута, посту6
пившее в плазму крови, выводится из
организма почками.
ПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки в фазе обост6
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рения, в т.ч. ассоциированная с
Helicobacter pylori;

• хронический гастрит и гастродуо6
денит в фазе обострения, в т.ч. ас6
социированный с Helicobacter
pylori;

• синдром раздраженного кишечни6
ка, протекающий преимущественно
с симптомами диареи;

• функциональная диспепсия, не свя6
занная с органическими заболева6
ниями ЖКТ.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

препарата;
• тяжелая почечная недостаточ6

ность (Cl креатинина менее 30
мл/мин);

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 4 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата Улька6
вис® при беременности и в период
грудного вскармливания противопо6
казано.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, за 30 мин до приема
пищи, с небольшим количеством
воды.
Взрослым и детям старше 12 лет пре6
парат Улькавис® назначают по 1 табл.
4 раза в сутки за 30 мин до приема
пищи и на ночь или по 2 табл. 2 раза в
сутки.
Детям от 8 до 12 лет препарат Улька6
вис® назначают по 1 табл. 2 раза в сут6
ки; от 4 до 8 лет назначают в дозе 8
мг/кг/сут, в зависимости от массы
тела ребенка, по 1–2 табл./сут (соот6
ветственно, в 1–2 приема в сутки).
При этом суточная доза должна быть
наиболее близка к расчетной дозе (8
мг/кг/сут).
Продолжительность курса лечения
4–8 нед. В течение следующих 8 нед
не следует применять лекарственные
препараты, содержащие висмут.

Для эрадикации Helicobacter pylori це6
лесообразно применение препарата
Улькавис® в комбинации с другими
антибактериальными средствами, об6
ладающими антихеликобактерной
активностью (по рекомендации вра6
ча).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны пищеварительной системы: воз6
можно появление тошноты, рвоты, бо6
лее частого стула, запоров. Эти явле6
ния не опасны для здоровья и носят
временный характер.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
кожный зуд.
При длительном применении в высо6
ких дозах возможно развитие энце6
фалопатии, связанной с накоплением
висмута в ЦНС.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В течение
получаса до и после приема препа6
рата Улькавис® не рекомендуется
применение внутрь других ЛС, а
также прием пищи и жидкости, в ча6
стности, антацидов, молока, фрук6
тов и фруктовых соков. Это связано
с тем, что они при одновременном
приеме внутрь могут оказывать вли6
яние на эффективность препарата
Улькавис®.
Одновременное применение препа6
рата Улькавис® с тетрациклином уме6
ньшает всасывание последнего.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
диспепсия, кожная сыпь, воспаление
слизистой оболочки полости рта, ха6
рактерное потемнение в виде голубых
линий на деснах. Передозировка пре6
парата Улькавис®, вызванная длите6
льным приемом доз, превышающих
рекомендуемые, может привести к на6
рушению функции почек. Эти симп6
томы полностью обратимы при отме6
не препарата Улькавис®.
Лечение: промывание желудка, на6
значение активированного угля и
солевых слабительных. В дальней6
шем лечение должно быть симпто6
матическим. В случае нарушения
функции почек, которое сопровож6



дается высокой концентрацией вис6
мута в плазме крови, можно назна6
чить хелатообразователи (пеницил6
ламин, димеркаптопропансульфо6
нат натрия). В случае выраженного
нарушения функции почек показан
гемодиализ.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
Улькавис® не следует применять бо6
лее 8 нед. Также не рекомендуется во
время лечения превышать установ6
ленные суточные дозы для взрослых
и детей. В период лечения препара6
том Улькавис® не следует применять
другие лекарственные препараты, со6
держащие висмут. По окончании кур6
сового лечения препаратом в реко6
мендуемых дозах концентрация дей6
ствующего вещества в плазме крови
не превышает 3–58 мкг/л, а интокси6
кация наблюдается лишь при концен6
трации в плазме крови выше 100
мкг/л. При применении препарата
Улькавис® возможно окрашивание
кала в темный цвет вследствие обра6
зования сульфида висмута. Иногда
отмечается незначительное потемне6
ние языка.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 120 мг.
По 14 табл. в блистере из комбиниро6
ванного материала (ОПА/Ал/ПВХ) и
фольги алюминиевой.
По 2, 4 и 8 бл. (бл. по 14 табл.) поме6
щают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

УРСОДЕЗ® (URSODEZ)

Урсодезоксихолевая кис�
лота* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 364

ЗАО «Северная звезда» (Россия)

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

активное вещество:
УДХК. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества:
крахмал прежелатинизирован6

ный (крахмал 1500) — 73 мг;
кремния диоксид коллоидный
(аэросил) — 5 мг; магния стеа6
рат — 2 мг
оболочка капсулы (корпус и кры�
шечка): титана диоксид —
2,1118%; желатин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
УДХК. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 500 мг

вспомогательные вещества: крос6
кармеллоза натрия (примелло6
за) — 16 мг; гидроксипропилме6
тилцеллюлоза (гипромеллоза) —
14 мг; магния стеарат — 5 мг
оболочка капсулы
корпус: титана диоксид — 2; жела6
тин — до 100%
крышечка: титана диоксид —
1,7434%; краситель «Солнечный
закат» желтый — 0,4183%; жела6
тин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 250 мг: твердые,
белые, непрозрачные, желатиновые,
размер №0.
Содержимое капсул — порошок бело6
го или почти белого цвета.
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Капсулы, 500 мг: твердые, непрозрач6
ные желатиновые, размер № 00; кор6
пус белого цвета с крышечкой оран6
жевого цвета.
Содержимое капсул — гранулирован6
ный порошок и гранулы белого или
почти белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротективное, жел�
чегонное, холелитолитическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Гепатоп6
ротекторное средство, оказывает так6
же желчегонное действие. Уменьша6
ет синтез холестерина в печени, вса6
сывание в кишечнике и концентра6
цию в желчи, повышает раствори6
мость в желчевыводящей системе,
стимулирует образование и выделе6
ние желчи. Снижает литогенность
желчи, увеличивает содержание в ней
желчных кислот; вызывает усиление
желудочной и панкреатической сек6
реции, усиливает активность липазы,
оказывает гипогликемическое дейст6
вие. Вызывает частичное или полное
растворение холестериновых камней
при энтеральном применении, умень6
шает насыщенность желчи холесте6
рином, что способствует мобилиза6

ции холестерина из желчных камней.
Оказывает иммуномодулирующее
действие, влияет на иммунологиче6
ские реакции в печени: уменьшает эк6
спрессию некоторых антигенов на
мембране гепатоцитов, влияет на ко6
личество Т6лимфоцитов, образова6
ние ИЛ62, уменьшает количество
эозинофилов.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. УДХК
абсорбируется в тонкой кишке за
счет пассивной диффузии (около
90%), а в подвздошной кишке — по6
средством активного транспорта.
После приема внутрь в разовой дозе
(500 мг) Cmax в сыворотке крови через
30, 60, 90 мин составляет 3,8; 5,5; 3,7
ммоля/л соответственно. Связь с
белками плазмы — высокая (до
96–99%). Проникает через плацен6
тарный барьер. При систематиче6
ском приеме УДХК становится
основной желчной кислотой сыво6
ротки крови (48% общего содержа6
ния желчных кислот). Терапевтиче6
ский эффект препарата зависит от
концентрации УДХК в желчи.
Метаболизируется в печени (кли6
ренс при первичном прохождении
через печень) в тауриновый и гли6
циновый конъюгаты. Образующие6
ся конъюгаты секретируются в
желчь. Около 50–70% общей дозы
выводится через кишечник. Незна6
чительное количество невсосавшей6
ся УДХК поступает в толстый ки6
шечник, где подвергается расщепле6
нию бактериями (76дегидроксили6
рование); образующаяся литохоле6
вая кислота частично всасывается
из толстой кишки, но сульфатирует6
ся в печени и быстро выводится в
виде сульфолитохолилглицинового
или сульфолитохолилтауринового
конъюгата.
ПОКАЗАНИЯ
• растворение холестериновых кам6

ней желчного пузыря;



• первичный билиарный цирроз при
отсутствии признаков декомпенса6
ции (симптоматическая терапия);

• билиарный рефлюкс6гастрит;
• хронические гепатиты различного

генеза;
• первичный склерозирующий хо6

лангит;
• кистозный фиброз (муковисцидоз);
• неалкогольный стеатогепатит;
• алкогольная болезнь печени;
• дискинезия желчевыводящих пу6

тей.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо6

нентам препарата;
• рентгенположительные (с высоким

содержанием кальция) желчные
камни;

• нефункционирующий желчный пу6
зырь;

• острые воспалительные заболева6
ния желчного пузыря, желчных
протоков и кишечника;

• цирроз печени в стадии декомпен6
сации;

• выраженные нарушения функции
печени, почек, поджелудочной же6
лезы;

• взрослые и дети с массой тела до 34 кг.
• детский возраст до 3 лет.
С осторожностью: желчнокаменная
болезнь, холестатические заболева6
ния печени (см. «Особые указа6
ния»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат противопоказан в пе6
риод беременности и грудного вскар6
мливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Растворение холестериновых желч�
ных камней. Рекомендуемая (при6
близительная) доза УДХК состав6
ляет 10 мг/кг/сут. Препарат необхо6
димо принимать не разжевывая, за6
пивая небольшим количеством
жидкости, вечером, перед сном. Для
растворения желчных камней обыч6

но требуется 6–24 мес. Если после
12 мес лечения размер камней не
уменьшается, то лечение следует
прекратить.
Эффективность лечения следует оце6
нивать каждые 6 мес при УЗИ или
рентгенографии. В ходе промежуточ6
ного обследования следует оценить,
не произошло ли обызвествление
камней за истекший период. В случае
обызвествления камней лечение сле6
дует прекратить.
Для профилактики повторного холе6
литиаза рекомендован прием препа6
рата в течение нескольких месяцев
после растворения камней.
Лечение билиарного рефлюкс�гаст�
рита. 1 капс. (250 мг) препарата Ур6
содез® ежедневно вечером перед
сном, запивая небольшим количест6
вом воды. Курс лечения — от 10–14
дней до 6 мес, при необходимости —
до 2 лет.
Симптоматическое лечение первич�
ного билиарного цирроза. Суточная
доза зависит от массы тела и состав6
ляет от 2 до 6 капс. по 250 мг или 1–3
капс. по 500 мг (примерно от 10 до 15
мг/кг УДХК) в 2–3 приема первые 3
мес лечения. После улучшения фун6
кциональных показателей печени
суточную дозу можно применять 1
раз, вечером. Продолжительность
курса лечения не ограничена. В ред6
ких случаях в начале лечения могут
ухудшиться клинические симптомы
(участиться зуд). В этом случае сле6
дует уменьшить суточную дозу (до
250 мг), а далее постепенно повы6
шать ее (еженедельно увеличивая
суточную дозу) до тех пор, пока не
будет достигнут рекомендованный
режим дозирования.
Хронические гепатиты различного
генеза, неалкогольный стеатогепа�
тит и алкогольная болезнь печени.
Средняя суточная доза составляет от
10 до 15 мг/кг УДХК в 2–3 приема.
Длительность терапии составляет
6–12 мес и более.
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Первичный склерозирующий холан�
гит. 12–15 мг/кг/сут (до 20
мг/кг/сут) в 2–3 приема. Длитель6
ность применения — от 6 мес до не6
скольких лет.
Кистозный фиброз (муковисцидоз).
20–30 мг/кг/сут в 2–3 приема. Дли6
тельность применения — от 6 мес до
нескольких лет.
Дискинезия желчевыводящих путей.
Средняя суточная доза составляет
10 мг/кг УДХК в 2 приема в течение
от 2 нед до 2 мес. При необходимо6
сти курс лечения повторяют. Режим
суточного дозирования определяет6
ся врачом.
См. таблицу на стр. 363
Для детей от 3 лет. Индивидуально,
из расчета 10–20 мг/кг/сут.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Диарея,
тошнота, боль в эпигастральной обла6
сти и правом подреберье, кальциниро6
вание желчных камней, повышение
активности печеночных трансаминаз,
аллергические реакции.
При лечении первичного билиарного
цирроза может наблюдаться преходя6
щая декомпенсация цирроза печени,
которая исчезает после отмены пре6
парата.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Колестира6
мин, колестипол и антациды, содер6
жащие алюминия гидроксид или
смектит (алюминия оксид), снижают
абсорбцию УДХК в кишечнике и та6
ким образом уменьшают ее всасыва6
ние и эффективность. Если же испо6
льзование препаратов, содержащих
хотя бы одно из этих веществ, все же
является необходимым, их нужно
принимать минимум за 2 ч до приема
препарата Урсодез®.
УДХК может усилить всасывание
циклоспорина из кишечника. Поэто6
му у больных, принимающих цикло6
спорин, врач должен проверить кон6
центрацию циклоспорина в крови и
скорректировать дозу циклоспорина
в случае необходимости.

В отдельных случаях Урсодез® может
снижать всасывание ципрофлокса6
цина. Гиполипидемические ЛС (осо6
бенно клофибрат), эстрогены, неоми6
цин или прогестины увеличивают на6
сыщение желчи холестерином и мо6
гут снижать способность растворять
холестериновые желчные конкре6
менты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо6
зировки не выявлены.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Прием пре6
парата Урсодез® должен осуществля6
ться под наблюдением врача. В тече6
ние первых 3 мес лечения следует кон6
тролировать функциональные пока6
затели печени (трансаминазы, ЩФ и
ГГТП) в сыворотке крови каждые 4
нед, а затем каждые 3 мес.
Контроль указанных параметров по6
зволяет выявить нарушения функ6
ции печени на ранних стадиях. Также
это касается пациентов на поздних
стадиях первичного билиарного цир6
роза. Кроме того, так можно быстро
определить, реагирует ли пациент с
первичным билиарным циррозом на
проводимое лечение.
Применение для растворения холе�
стериновых желчных камней. Для
того чтобы оценить прогресс в лече6
нии и для своевременного выявле6
ния признаков кальциноза камней
желчный пузырь следует визуали6
зировать (пероральная холецистог6
рафия) с осмотром затемнений в по6
ложении стоя и лежа на спине
(УЗИ) через 6–10 мес после начала
исследования. Если желчный пу6
зырь невозможно визуализировать
на рентгеновских снимках или в
случаях кальциноза камней, слабой
сократимости желчного пузыря или
частых приступов колик, препарат
Урсодез® применять не следует.
Лечение пациентов на поздних стади�
ях первичного билиарного цирроза.
Крайне редко отмечались случаи де6
компенсации цирроза печени. После
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Расчет суточного количества капсул в зависимости от массы тела
пациента и рекомендуемой дозы препарата на 1 кг массы тела

Масса
тела, кг

Количество капсул при дозе, шт.

10 мг/кг/сут 12 мг/кг/сут 15 мг/кг/сут 20 мг/кг/сут 30 мг/кг/сут

34–35 1 капс. 250 мг 2 капс. по 250 мг
или 1 капс. по

500 мг

2 капс. по 250 мг или
1 капс. по 500 мг

3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг или
2 капс. по 500 мг

36–40 2 капс. по 250 мг
или 1 капс. по

500 мг

2 капс. по 250 мг
или 1 капс. по

500 мг

2 капс. по 250 мг или
1 капс. по 500 мг

3 капс. по 250 мг 5 капс. по 250 мг

41–45 2 капс. по 250 мг
или 1 капс. по

500 мг

2 капс. по 250 мг
или 1 капс. по

500 мг

3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по 500

мг

5 капс. по 250 мг

46–50 2 капс. по 250 мг
или 1 капс. по

500 мг

2 капс. по 250 мг
или 1 капс. по

500 мг

3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по 500

мг

6 капс. по 250 мг или
3 капс. по 500 мг

51–55 2 капс. по 250 мг
или 1 капс. по

500 мг

3 капс. по 250 мг 3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по 500

мг

7 капс. по 250 мг

56–60 2 капс. по 250 мг
или 1 капс. по

500 мг

3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг или
2 капс. по 500 мг

5 капс. по 250 мг 7 капс. по 250 мг

61–65 3 капс. по 250 мг 3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг или
2 капс. по 500 мг

5 капс. по 250 мг 8 капс. по 250 мг или
4 капс. по 500 мг

66–70 3 капс. по 250 мг 3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг или
2 капс. по 500 мг

6 капс. по 250 мг
или 3 капс. по 500

мг

8 капс. по 250 мг или
4 капс. по 500 мг

71–75 3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по

500 мг

5 капс. по 250 мг 6 капс. по 250 мг
или 3 капс. по 500

мг

9 капс. по 250 мг

76–80 3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по

500 мг

5 капс. по 250 мг 6 капс. по 250 мг
или 3 капс. по 500

мг

10 капс. по 250 мг
или 5 капс. по 500 мг

81–85 3 капс. по 250 мг 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по

500 мг

5 капс. по 250 мг 7 капс. по 250 мг 10 капс. по 250 мг
или 5 капс. по 500 мг

86–90 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по

500 мг

4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по

500 мг

5 капс. по 250 мг 7 капс. по 250 мг 11 капс. по 250 мг

91–95 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по

500 мг

5 капс. по 250 мг 6 капс. по 250 мг или
3 капс. по 500 мг

8 капс. по 250 мг
или 4 капс. по 500

мг

11 капс. по 250 мг

96–100 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по

500 мг

5 капс. по 250 мг 6 капс. по 250 мг или
3 капс. по 500 мг

8 капс. по 250 мг
или 4 капс. по 500

мг

12 капс. по 250 мг
или 5 капс. по 500 мг

101–105 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по

500 мг

5 капс. по 250 мг 6 капс. по 250 мг или
3 капс. по 500 мг

8 капс. по 250 мг
или 4 капс. по 500

мг

13 капс. по 250 мг

106–110 4 капс. по 250 мг
или 2 капс. по

500 мг

5 капс. по 250 мг 7 капс. по 250 мг 9 капс. по 250 мг 13 капс. по 250 мг
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прекращения терапии отмечалась рег6
рессия проявлений декомпенсации.
Длительная терапия высокими доза�
ми УДХК (28–30 мг/кг/сут) может
привести к развитию серьезных по6
бочных явлений у пациентов с пер6
вичным склерозирующим холанги6
том. У пациентов с диареей следует
уменьшить дозировку препарата.
При персистирующей диарее следует
прекратить лечение.
Влияние на способность к вождению
автотранспорта и управлению меха�
низмами. Не выявлено.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 250
мг. В контурной ячейковой упаковке,
10 шт.
По 40, 50, 60, 100 и 120 капс. в банке
полимерной или во флаконе поли6
мерном.
Каждую банку или флакон, 4, 5, 6, 9,
10 или 12 контурных ячейковых упа6
ковок помещают в картонную пачку.
Капсулы, 500 мг. По 10 капс. в контур6
ной ячейковой упаковке. По 30, 50
капс. банке полимерной или во фла6
коне полимерном.
Каждую банку, флакон или 1, 3, 5
контурных ячейковых упаковок по6
мещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Урсодезоксихолевая
кислота*
(Ursodeoxycholic acid*)364

� Синонимы
ГРИНТЕРОЛ®

364: капс.
(Гриндекс АО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 84
Урсодез®

364: капс. (Северная
звезда ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 359
Урсофальк364: капс., сусп.
для приема внутрь, табл.
п.п.о. (Doctor Falk Pharma
GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 364
Эксхол®

364: капс. (Канонфарма
продакшн ЗАО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 396

УРСОФАЛЬК (URSOFALK®)

Урсодезоксихолевая кисло�
та* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 364

Doctor Falk Pharma GmbH (Германия)

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

активное вещество:
урсодезоксихолевая ки6
слота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества: крах6
мал кукурузный — 73 мг; крем6
ния диоксид коллоидный — 5 мг;
магния стеарат — 2 мг; титана ди6
оксид — 1,94 мг; желатин — 80,51
мг; вода очищенная — 14,55 мг;
натрия лаурилсульфат — 0,2 мг

Cуспензия для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активное вещество:
урсодезоксихолевая ки6
слота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества: кис6
лота бензойная — 7,5 мг; вода
очищенная — 2875,5 мг; ксили6
тол — 1600 мг; глицерол — 500 мг;
МКЦ — 100 мг; пропиленгли6
коль — 50 мг; натрия цитрат — 25



мг; натрия цикламат — 25 мг; кис6
лота лимонная безводная — 12,5
мг; натрия хлорид — 3 мг; арома6
тизатор лимонный (Givaudan
PHL6134488) — 1,5 мг

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

активное вещество:
урсодезоксихолевая ки6
слота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 500 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 23 мг; повидон К25 — 15
мг; кросповидон (тип А) — 12,5
мг; тальк — 8,5 мг; магния стеа6
рат — 5 мг; кремния диоксид
коллоидный — 4 мг; полисорбат
80 — 2 мг
оболочка пленочная: гипромелло6
за — 5,7 мг; тальк — 1,45 мг; мак6
рогол 6000 — 0,85 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы
Твердые, непрозрачные желатиновые
№0; крышечка и корпус белого цвета.
Содержимое капсулы — порошок или
гранулы белого цвета.
Суспензия для приема внутрь
Однородная, белого цвета, содержа6
щая мелкие пузырьки воздуха, с аро6
матом лимона.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой
Двояковыпуклые, продолговатой
формы, покрытые пленочной оболоч6
кой белого цвета, с риской с обеих
сторон.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротекторное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Гепатоп6
ротекторное средство, оказывает жел6
чегонное действие. Уменьшает синтез
Хс в печени, всасывание его в кишеч6
нике и концентрацию в желчи, повы6
шает растворимость Хс в желчевыво6
дящей системе, стимулирует образо6
вание и выделение желчи. Снижает
литогенность желчи, увеличивает со6
держание в ней желчных кислот; вы6
зывает усиление желудочной и панк6

реатической секреции, усиливает ак6
тивность липазы, оказывает гипогли6
кемическое действие. Вызывает час6
тичное или полное растворение
Хс6камней при энтеральном примене6
нии, уменьшает насыщенность желчи
Хс, что способствует мобилизации Хс
из желчных камней. Оказывает имму6
номодулирующее действие, влияет на
иммунологические реакции в печени:
уменьшает экспрессию некоторых ан6
тигенов на мембране гепатоцитов;
влияет на количество Т6лимфоцитов,
образование ИЛ62, уменьшает коли6
чество эозинофилов.
Педиатрическая популяция
Муковисцидоз (кистозный фиброз).
Согласно данным клинических от6
четов, имеется многолетний опыт
(до 10 лет и более) лечения УДХК
педиатрических больных, страдаю6
щих гепатобилиарной болезнью,
связанной с муковисцидозом
(CFAHD). Имеются данные о том,
что терапия УДХК способна сни6
жать пролиферацию желчных про6
токов, замедлять развитие повреж6
дений, выявляемых при гистологи6
ческом исследовании, и даже спо6
собствовать обратному развитию
изменений гепатобилиарной систе6
мы в случае, если терапия начинает6
ся на ранних стадиях CFAHD. В це6
лях оптимизации эффективности
лечения терапию УДХК следует на6
чинать как можно раньше после
установления диагноза CFAHD.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь УДХК быстро всасы6
вается в тощей кишке и проксималь6
ном отделе подвздошной кишки пу6
тем пассивной диффузии, а в диста6
льном отделе подвздошной кишки —
за счет активного транспорта. Всасы6
вается приблизительно 60–80% при6
нятого объема. После всасывания
УДХК почти полностью конъюгиру6
ет в печени с глицином и таурином и
выводится с желчью. При первом
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прохождении через печень метаболи6
зируется до 60%.
В зависимости от суточной дозы,
типа заболевания и состояния пече6
ни, в желчи накапливается большее
или меньшее количество УДХК. В то
же время наблюдается относительное
снижение содержания других, более
липофильных желчных кислот.
Под действием кишечных бактерий
УДХК частично распадается с обра6
зованием 76кето6литохолевой и лито6
холевой кислоты. Литохолевая кис6
лота гепатотоксична; у некоторых ви6
дов животных она вызывает повреж6
дение паренхимы печени. В организ6
ме человека она всасывается лишь в
небольших количествах. В процессе
метаболизма происходит ее сульфа6
тирование в печени, за счет чего она
обезвреживается еще до того, как
происходит ее экскреция в желчь, и
выводится из организма с калом. Пе6
риод полураспада УДХК составляет
от 3,5 до 5,8 дней.
ПОКАЗАНИЯ
• растворение холестериновых желч6

ных камней в желчном пузыре;
• билиарный рефлюкс6гастрит;
• первичный билиарный цирроз пе6

чени при отсутствии признаков де6
компенсации (симптоматическое
лечение);

• хронические гепатиты различного
генеза;

• первичный склерозирующий хо6
лангит;

• кистозный фиброз (муковисцидоз) —
в составе комплексной терапии;

• неалкогольный стеатогепатит;
• алкогольная болезнь печени;
• дискинезия желчевыводящих пу6

тей.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• рентгеноположительные (с высо6

ким содержанием кальция) желч6
ные камни;

• нефункционирующий желчный пу6
зырь;

• острые воспалительные заболева6
ния желчного пузыря, желчных
протоков и кишечника;

• цирроз печени в стадии декомпен6
сации;

• выраженные нарушения функции
почек, печени, поджелудочной же6
лезы.

Для суспензии для приема внутрь и
таблеток, покрытых пленочной обо�
лочкой, дополнительно
• нарушение сократительной способ6

ности желчного пузыря;
• закупорка желчных путей (заку6

порка общего желчного протока
или пузырного протока);

• частые эпизоды желчной колики;
• выраженная печеночная и/или по6

чечная недостаточность.
Педиатрическая популяция. Неудач6
но выполненная портоэнтеростомия
или случаи отсутствия восстановле6
ния нормального тока желчи у детей с
атрезией желчевыводящих путей.
Для капсул и таблеток, покрытых
пленочной оболочкой, дополнительно
Детям в возрасте до 3 лет, а также па6
циентам с затруднениями при про6
глатывании таблеток, рекомендуется
применять препарат Урсофальк в
форме суспензии.
Для таблеток, покрытых пленочной
оболочкой, дополнительно
• детский возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат противопоказан в пе6
риод беременности и лактации.
Данные об использовании УДХК у
беременных женщин носят ограни6
ченный характер или отсутствуют.
Исследования на животных показа6
ли наличие репродуктивной токсич6
ности на ранней стадии беременно6
сти. Во время беременности препа6
рат Урсофальк использоваться не
должен, за исключением случаев,
когда это явно необходимо.



По данным исследований на живот6
ных, УДХК не оказывает влияние на
фертильность. Данные о влиянии ле6
чения УДХК на фертильность у чело6
века отсутствуют.
Применение препарата у женщин,
обладающих детородным потенциа6
лом, возможно только если они ис6
пользуют надежные методы контра6
цепции. Рекомендуется использо6
вать негормональные контрацепти6
вы или пероральные контрацепти6
вы с низким содержанием эстроге6
на. Однако пациентам, принимаю6
щим Урсофальк для растворения
камней в желчном пузыре, следует
использовать эффективные негор6
мональные контрацептивы, т.к. гор6
мональные пероральные контрацеп6
тивы могут повышать образование
желчных камней. Наличие беремен6
ности должно быть исключено до
начала лечения.
Согласно данным нескольких доку6
ментально подтвержденных случаев,
уровень УДХК в грудном молоке у
женщин очень низок, и поэтому воз6
никновение побочных реакций у де6
тей при грудном вскармливании не
ожидается.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Детям и взрослым с мас6
сой тела менее 47 кг, а также пациен6
там, которые не могут проглотить пре6
парат Урсофальк в форме таблеток,
покрытых пленочной оболочкой, ре6
комендуется применять Урсофальк в
виде суспензии.
Растворение Хс�желчных камней. Ре6
комендуемая доза составляет 10
мг/кг/сут.
Капсулы

Масса тела, кг Количество капсул, шт.

до 60 2

61–80 3

81–100 4

Свыше 100 5

Суспензия для приема внутрь

Масса тела, кг Количество
мерных ложек

Соответствующее
количество, мл

5–7 1/4 1,25

8–12 1/2 2,5

13–18 3/4 3,75

19–25 1 5,0

26–35 1,5 7,5

36–50 2 10,0

51–65 2,5 12,5

66–80 3 15,0

81–100 4 20,0

Свыше 100 5 25,0

Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой

Масса тела, кг
Количество таблеток,
покрытых пленочной

оболочкой, шт

до 60 1

61–80 1,5

81–100 2

более 100 2,5

Препарат необходимо принимать
ежедневно вечером, перед сном (кап6
сулы не разжевывают), запивая небо6
льшим количеством жидкости.
Длительность лечения — 6–24 мес.
Если после 12 мес лечения размер
камней не уменьшается, то лечение
следует прекратить. Для профилак6
тики повторного холелитиаза реко6
мендован прием препарата в течение
нескольких месяцев после растворе6
ния камней.
Эффективность лечения следует оце6
нивать каждые 6 мес при УЗИ или
рентгенографии. В ходе промежуточ6
ного обследования следует оценить,
не произошло ли обызвествление
камней за истекший период. В случае
обызвествления камней, лечение сле6
дует прекратить.
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Лечение билиарного рефлюкс�гастрита
1 капс./1 мерный стаканчик/0,5 табл.
(250 мг) препарата Урсофальк еже6
дневно вечером, перед сном (капсулы
не разжевывают), запивая неболь6
шим количеством воды.
Курс лечения — от 10–14 дней до 6
мес, при необходимости — до 2 лет.
Лечение первичного билиарного цир�
роза
Суточная доза зависит от массы тела
и составляет от 3 до 7 капс./от 2 до 7
мерных стаканчиков/от 1,5 до 3,5
табл. (примерно от (14±2) мг/кг
УДХК).
В первые 3 мес лечения применение
препарата Урсофальк (капсулы, таб6
летки, покрытые пленочной оболоч6
кой) следует разделить на несколько
приемов в течении дня. После улуч6
шения печеночных показателей су6
точную дозу препарата можно прини6
мать 1 раз вечером.
Рекомендуется следующий режим
применения
Капсулы

Масса
тела, кг

Суточная
доза Утром Днем Вечером

47–62 3 1 1 1

63–78 4 1 1 2

79–93 5 1 2 2

94–109 6 2 2 2

Свыше 110 7 2 2 3

Суспензия для приема внутрь

Масса тела,
кг

Мерные стаканчики Урсофальк, суспен�
зия для приема внутрь 250 мг/5 мл

первые 3 мес в последую�
щем

утро день вечер вечер (одно�
кратный прием)

8–11 — 0,25 0,25 0,5

12–15 0,25 0,25 0,25 0,75

16–19 0,5 — 0,5 1

20–23 0,25 0,5 0,5 1,25

24–27 0,5 0,5 0,5 1,5

Масса тела,
кг

Мерные стаканчики Урсофальк, суспен�
зия для приема внутрь 250 мг/5 мл

первые 3 мес в последую�
щем

утро день вечер вечер (одно�
кратный прием)

28–31 0,25 0,5 1 1,75

32–39 0,5 0,5 1 2

40–47 0,5 1 1 2,5

48–62 1 1 1 3

63–80 1 1 2 4

81–95 1 2 2 5

96–115 2 2 2 6

Более 115 кг 2 2 3 7

Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой

Масса
тела, кг

Суточная
доза,
мг/кг

Урсофальк, таблетки покрытые
пленочной оболочкой, 500 мг

первые 3 мес в после�
дующем

утро пол�
день вечер

вечер
(одно�

кратный
прием)

47–62 12–16 0,5 0,5 0,5 1,5

63–78 13–16 0,5 0,5 1 2

79–93 13–16 0,5 1 1 2,5

94–109 14–16 1 1 1 3

более 110 — 1 1 1,5 3,5

Капсулы следует принимать регуляр6
но, не разжевывая, запивая неболь6
шим количеством жидкости.
Применение Урсофалька для лече6
ния первичного билиарного цирроза
может быть продолжено в течение не6
ограниченного времени.
У пациентов с первичным билиарным
циррозом в редких случаях клиниче6
ские симптомы могут ухудшиться в
начале лечения, например может уча6
ститься зуд. В этом случае лечение
следует продолжить, принимая по 1
капс./0,5 табл. ежедневно, далее сле6
дует постепенно повышать дозировку



(увеличивая суточную дозу еженеде6
льно на 1 капс./0,5 табл.) до тех пор,
пока вновь не будет достигнут реко6
мендованный режим дозирования.
Симптоматическое лечение хрониче�
ских гепатитов различного генеза.
Суточная доза — 10–15 мг/кг в 2–3
приема. Длительность лечения —
6–12 мес и более.
Первичный склерозирующий холан�
гит. Cуточная доза — 12–15 мг/кг;
при необходимости доза может быть
увеличена до 20–30 мг/кг в 2–3 прие6
ма. Длительность терапии составляет
от 6 мес до нескольких лет (см. «Осо6
бые указания»).
Кистозный фиброз (муковисцидоз).
Суточная доза 12–15 мг/кг; при необ6
ходимости доза может быть увеличе6
на до 20–30 мг/кг в 2–3 приема. Дли6
тельность терапии составляет от 6
мес до нескольких лет.
Масса тела более 10 кг: дозировка
УДХК — 20–25 мг/кг/сут. Мерное
устройство — мерный стаканчик.

Масса
тела, кг

Суточная
доза УДХК,

мг/кг

Количество мерных
стаканчиков суспензии
Урсофальк 250 мг/5 мл

Утро Вечер

11–12 21–23 0,5 0,5

13–15 21–24 0,5 0,75

16–18 21–23 0,75 0,75

19–21 21–23 0,75 1

22–23 22–23 1 1

24–26 22–23 1 1,25

27–29 22–23 1,25 1,25

30–32 21–23 1,25 1,5

33–35 21–23 1,5 1,5

36–38 21–23 1,5 1,75

39–41 21–22 1,75 1,75

42–47 20–22 1,75 2

48–56 20–23 2,25 2,25

57–68 20–24 2,75 2,75

69–81 20–24 3,25 3,25

82–100 20–24 4 4

>100 4,5 4,5

Таблица пересчета

Количество мерных
стаканчиков

Пероральная
суспензия, мл УДХК, мг

1 5 250

0,75 3,75 187,5

0,5 2,5 125

0,25 1,25 62,5

Дети с массой тела до 10 кг заболева6
ют очень редко. В этом случае следует
использовать одноразовый шприц.
Разовые дозы для детей с массой тела
до 10 кг следует отмерять с помощью
шприца, поскольку предоставляемый
мерный стаканчик не рассчитан на
объемы менее 1,25 мл. Используйте
одноразовый 26миллилитровый
шприц с градацией 0,1 мл. Следует
обратить внимание на то, что однора6
зовые шприцы не входят в комплект
упаковки с препаратом, но могут
быть приобретены в аптеке.
Как отмерить требуемую дозу с помо6
щью шприца:
1. Перед открытием флакона встрях6
нуть его.
2. Налить небольшое количество сус6
пензии в мерный стаканчик, который
входит в комплект упаковки с препа6
ратом.
3. Набрать в шприц немного боль6
ший, чем требуется, объем препарата.
4. Постучать пальцами по шприцу,
чтобы удалить пузырьки воздуха из
набранной суспензии.
5. Убедиться в том, что в шприце на6
ходится требуемый объем суспензии;
при необходимости набрать или спу6
стить лишний объем.
6. Осторожно перелить содержимое
шприца непосредственно в рот ре6
бенка.
Не вставлять шприц во флакон. Не
выливать неиспользованную суспен6
зию из шприца или мерного стакан6
чика обратно во флакон.
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Масса тела до 10 кг: дозировка
УДХК — 20 мг/кг/сут. Мерное
устройство — одноразовый шприц.

Масса
тела, кг

Доза суспензии Урсофалька
250 мг/5 мл, мл

Утро Вечер

4 0,8 0,8

4,5 0,9 0,9

5 1 1

5,5 1,1 1,1

6 1,2 1,2

6,5 1,3 1,3

7 1,4 1,4

7,5 1,5 1,5

8 1,6 1,6

8,5 1,7 1,7

9 1,8 1,8

9,5 1,9 1,9

10 2 2

Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой

Масса тела,
кг

Суточная
доза,
мг/кг

Урсофальк, таблетки
покрытые пленочной обо�

лочкой, 500 мг

утро полдень вечер

20–29 17–25 0,5 — 0,5

30–39 19–25 0,5 0,5 0,5

40–49 20–25 0,5 0,5 1

50–59 21–25 0,5 1 1

60–69 22–25 1 1 1

70–79 22–25 1 1 1,5

80–89 22–25 1 1,5 1,5

90–99 23–25 1,5 1,5 1,5

100–109 23–25 1,5 1,5 2

>110 1,5 2 2

Неалкогольный стеатогепатит.
Cредняя суточная доза — 10–15 мг/кг
в 2–3 приема. Длительность терапии
составляет от 6–12 мес и более.

Алкогольная болезнь печени. Средняя
суточная доза — 10–15 мг/кг в 2–3
приема. Длительность терапии со6
ставляет 6–12 мес и более.
Дискинезия желчевыводящих путей.
Средняя суточная доза 10 мг/кг в 2
приема в течение от 2 нед до 2 мес.
При необходимости курс лечения ре6
комендуется повторить.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Оценка
нежелательных явлений основана на
следующей классификации: очень ча6
сто (≥1/10); часто (≥1/100–<1/10); не6
часто (≥1/1000–<1/100); редко
(≥1/10000–<1/1000); очень редко
(<1/10000).
Со стороны ЖКТ: часто — неоформ6
ленный стул или диарея; при лечении
первичного билиарного цирроза
очень редко — острые боли в правой
верхней части живота.
Со стороны печени и желчевыводя�
щих путей: очень редко — кальцини6
рование желчных камней. При лече6
нии выраженных стадий первично6
го билиарного цирроза очень ред6
ко — декомпенсация цирроза пече6
ни, которая исчезает после отмены
препарата.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень редко — крапивница.
Если любое из указанных в настоя6
щем описании побочных эффектов
усугубляется или пациент заметил
другие побочные эффекты, не указан6
ные в описании, следует сообщить об
этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Колестира6
мин, колестипол и антациды, содер6
жащие алюминия гидроксид или
смектит (алюминия оксид), снижают
абсорбцию УДХК в кишечнике и та6
ким образом уменьшают ее поглоще6
ние и эффективность. Если использо6
вание препаратов, содержащих хотя
бы одно из этих веществ, все же явля6
ется необходимым, их нужно прини6
мать минимум за 2 ч до приема Урсо6
фалька.



УДХК может усилить абсорбцию
циклоспорина из кишечника. Поэто6
му у больных, принимающих цикло6
спорин, врач должен проверить кон6
центрацию циклоспорина в крови и в
случае необходимости скорректиро6
вать его дозу.
В отдельных случаях Урсофальк мо6
жет снижать всасывание ципрофлок6
сацина.
В клиническом исследовании с учас6
тием здоровых добровольцев одно6
временное применение УДХК (500
мг/сут) и розувастатина (20 мг/сут)
приводило к небольшому повыше6
нию уровня розувастатина в плазме
крови. Клиническая значимость это6
го взаимодействия, в т.ч. в отношении
других статинов, неизвестна.
Было показано, что у здоровых доб6
ровольцев УДХК снижает Cmax и
AUC БКК — нитрендипина. В случае
одновременного применения ни6
трендипина и УДХК рекомендуется
тщательный мониторинг. Может по6
требоваться увеличение дозы ни6
трендипина.
Имеются также сообщения о взаи6
модействии с дапсоном, которое
приводило к уменьшению терапев6
тического эффекта последнего. Эти
наблюдения, наряду с данными экс6
периментов in vitro, дают основания
полагать, что УДХК способна инду6
цировать изоферменты системы ци6
тохрома P450 CYP3A. Однако в
спланированном исследовании
взаимодействия с будесонидом, ко6
торый является известным субстра6
том цитохрома Р450 CYP3A, индук6
ция отмечена не была.
Эстрогенные гормоны и препараты,
снижающие уровень Хс в крови, та6
кие как клофибрат, увеличивают сек6
рецию Хс в печени и, следовательно,
могут стимулировать образование
желчных камней, что нивелирует эф6
фект УДХК, которая используется
для растворения камней в желчном
пузыре.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
диарея. Как правило, другие симпто6
мы передозировки маловероятны, по6
скольку с увеличением дозы поглоще6
ние УДХК уменьшается и, соответст6
венно, большее ее количество выделя6
ется с фекалиями.
Лечение: симптоматическое, направ6

ленное на восполнение объема жид6
кости и восстановление электролит6
ного баланса. Необходимости в при6
менении специфических мер при пе6
редозировке нет.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Прием пре6
парата Урсофальк должен осуществ6
ляться под наблюдением врача.
В течение первых 3 мес лечения сле6
дует контролировать функциональ6
ные пробы печени (уровень транс6
аминаз, ГГТП и ЩФ в сыворотке
крови) каждые 4 нед, а затем каждые
3 мес. Контроль указанных парамет6
ров позволяет выявить нарушения
функции печени на ранних стадиях.
Также это касается пациентов на
поздних стадиях первичного билиар6
ного цирроза. Кроме того, так можно
быстро определить, реагирует ли па6
циент с первичным билиарным цир6
розом на проводимое лечение.
При применении препарата для рас�
творения холестериновых желчных
камней
Для того чтобы оценить прогресс в
лечении и в целях своевременного
выявления признаков кальциноза
камней в зависимости от их размера,
желчный пузырь следует визуали6
зировать (пероральная холецистог6
рафия) с осмотром затемнений в по6
ложении стоя и лежа на спине
(УЗИ) через 6–10 мес после начала
лечения.
Если желчный пузырь невозможно
визуализировать на рентгеновских
снимках или в случаях кальциноза
камней, слабой сократимости желч6
ного пузыря или частых приступов
колик, препарат Урсофальк приме6
нять не следует.

УРСОФАЛЬК 371



372 Фенилэфрин* Глава 2

При лечении пациентов на поздних
стадиях первичного билиарного цир�
роза
Крайне редко отмечались случаи де6
компенсации цирроза печени. После
прекращения терапии отмечалось ча6
стичное обратное развитие проявле6
ний декомпенсации.
У пациентов с первичным билиарным
циррозом в редких случаях в начале
лечения возможно усиление клиниче6
ских симптомов, например может уси6
литься зуд. В этом случае дозу препа6
рата необходимо снизить, а затем по6
степенно вновь увеличивать (см.
«Способ применения и дозы»).
При применении у пациентов с пер�
вичным склерозирующим холангитом
Длительная терапия высокими до6
зами УДХК (28–30 мг/кг/сут) у па6
циентов с данной патологией мо6
жет вызвать серьезные побочные
явления.
У пациентов с диареей следует уме6
ньшить дозировку препарата. При
персистирующей диарее следует пре6
кратить лечение.
Женщины детородного возраста мо6
гут принимать препарат, только если
они используют надежные средства
контрацепции. Рекомендуется испо6
льзовать негормональные противо6
зачаточные средства либо перораль6
ные контрацептивы с низким содер6
жанием эстрогенов, поскольку гор6
мональные пероральные контрацеп6
тивы могут усиливать камнеобразо6
вание в желчном пузыре. До начала
лечения следует исключить возмож6
ную беременность.
Один мерный стаканчик (эквива6
лентно 5 мл) суспензии Урсофальк
для приема внутрь 250 мг/5 мл со6
держит 0,5 ммоль (11,39 мг) натрия.
Пациентам, контролирующим по6
требление натрия, следует учиты6
вать этот факт.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и дви�
жущимися механизмами. УДХК не
оказывает влияние на способность

управлять транспортными средства6
ми и механизмами или же это влия6
ние минимальное.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 250
мг. По 10 капс. в блистере алюми6
ний/ПВХ, по 1 бл. в пачке картонной.
По 25 капс. в блистере алюминий
/ПВХ, по 2 или 4 бл. в пачке картон6
ной.
Суспензия для приема внутрь, 250
мг/5 мл. По 250 мл во флаконе темно6
го стекла с завинчивающейся крыш6
кой с контролем первого вскрытия;
по 1 фл. вместе с мерным стаканчи6
ком помещают в пачку картонную.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 500 мг. По 25 табл. в контур6
ной ячейковой упаковке из пленки
ПВХ/ПВДХ/фольги алюминиевой
(блистер). По 2 или 4 бл. в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Фенилэфрин*
(Phenylephrine*)372

� Синонимы
Релиф®

372: мазь д/рект. и на6
ружн. прим. (Bayer AG,
Division Consumer Health) . . . . . . . . . . . . 308
Релиф®

372: супп. рект. (Bayer
AG, Division Consumer Health) . . . . . . . . . 308

ФЕСТАЛ® (FESTAL®)

Гемицеллюлаза + Желчи
компоненты + Панкреа�
тин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 77

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Драже кишечнораство1
римые . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 драже

ядро
активные вещества:
панкреатин. . . . . . . . . . . . . . . 192 мг



(эквивалентно амилаза — 4500
FIP ЕД; липаза — 6000 FIP ЕД;
протеаза — 300 FIP ЕД)
гемицеллюлаза . . . . . . . . . . . . 50 мг
желчи компоненты . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: на6
трия хлорид
оболочка: целлацефат (целлюло6
зы ацетатфталат); этилванилин;
касторовое масло; сахароза; ме6
тилпарагидроксибензоат (метил6
парабен); пропилпарагидрокси6
бензоат (пропилпарабен); жела6
тин; декстроза жидкая (глюкоза
жидкая); тальк; кальция карбо6
нат; акации камедь; глицерол
(глицерин); макрогол (полиэти6
ленгликоль 6000); титана диоксид

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белые, глянцевые, круглые
драже со слабым запахом ванили.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Нормализующее функции
поджелудочной железы, протеолити�
ческое, амилолитическое, липолитиче�
ское, желчегонное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Компен6
сирует недостаточность внешнесекре6

торной функции поджелудочной же6
лезы за счет панкреатина и желчевы6
делительной функции печени за счет
желчного компонента.
Оказывает протеолитическое, амило6
литическое и липолитическое дейст6
вие. Входящие в состав панкреатина
ферменты — амилаза, липаза и проте6
аза — облегчают переваривание угле6
водов, жиров и белков, что способст6
вует их более полному всасыванию в
тонком кишечнике. В этом отноше6
нии практически не отличается от
других ферментных препаратов.
Наличие желчных кислот дает допол6
нительные возможности для коррек6
ции билиарной недостаточности, ко6
торая часто сопутствует хроническо6
му панкреатиту.
Экстракт желчи действует желче6
гонно, облегчает всасывание жиров и
жирорастворимых витаминов А, Е и
К, способствует выделению липазы
поджелудочной железой.
Фермент гемицеллюлаза способству6
ет расщеплению растительной клет6
чатки, что также улучшает пищевари6
тельные процессы, уменьшает обра6
зование газов в кишечнике.
ПОКАЗАНИЯ
• недостаточность внешнесекретор6

ной функции поджелудочной желе6
зы при хроническом панкреатите в
сочетании с билиарной недостаточ6
ностью вследствие различных пато6
логических состояний, клинически
проявляющиеся нарушением пере6
варивания пищи, метеоризмом,
склонностью к запорам, в составе
комбинированной терапии при:

6 диффузных заболеваниях печени —
алкогольных и токсических пораже6
ниях печени, циррозе печени;
6 больших потерях желчных кислот
(у пациентов после холецистэкто6
мии);
6 нарушении циркуляции желчных
кислот, наблюдающемся при диски6
незиях желчевыводящих путей, дис6
бактериозах, мальабсорбции;
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6 нарушении нейрогуморальной регу6
ляции процессов желчеобразования
и желчеотделения при хронических
заболеваниях ЖКТ — хроническом
гастрите, хроническом дуодените,
хроническом холецистите;
• для улучшения переваривания

пищи у пациентов с нормальной
функцией ЖКТ в случае погреш6
ностей в питании, а также при на6
рушениях жевательной функции,
вынужденной длительной иммо6
билизации, малоподвижном образе
жизни;

• подготовка к рентгенологическому
и ультразвуковому исследованию
органов брюшной полости.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• острый панкреатит, обострение

хронического панкреатита;
• печеночная недостаточность, пече6

ночная кома или прекома;
• гепатит;
• гипербилирубинемия;
• механическая желтуха, желчнока6

менная болезнь;
• эмпиема желчного пузыря, кишеч6

ная непроходимость;
• склонность к диарее;
• детский возраст до 3 лет (для дан6

ной лекарственной формы).

С осторожностью: муковисцидоз, бе6
ременность.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, не разжевывая, во время
или сразу после еды, запивая неболь6
шим количеством жидкости.
Назначают по 1–2 драже 3 раза в сут6
ки. Более высокие дозы назначаются
только врачом.
Режим дозирования у детей опреде6
ляет врач.
Продолжительность лечения может
варьировать от нескольких дней (при
нарушении процесса пищеварения
вследствие погрешностей в диете) до
нескольких месяцев или лет (при не6

обходимости постоянной заместите6
льной терапии).
Перед рентгенологическим или ульт6
развуковым исследованием — по 2
драже 2–3 раза в сутки за 2–3 дня до
исследования.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер6
гические реакции (гиперемия кож6
ных покровов, чиханье, слезотече6
ние), анафилактические реакции,
включая крапивницу, ангионевроти6
ческий отек.
Тошнота, диарея, боли в животе (в
том числе, кишечная колика), рвота;
раздражение слизистой оболочки по6
лости рта (в т.ч. у детей).
При длительном применении в высо6
ких дозах возможно развитие гиперу6
рикемии, гиперурикозурии.
У детей (при применении в высоких
дозах) возможно развитие периана6
льного раздражения.
У детей с муковисцидозом (особен6
но при применении в высоких дозах)
возможно развитие илеуса и запора.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре6
менном применении усиливает всасы6
вание ПАСК, сульфаниламидов, анти�
биотиков.
Длительный прием панкреатина мо6
жет уменьшать всасывание препара�
тов железа.
Одновременное применение анта�
цидных средств, содержащих каль6
ция карбонат и/или магния гидро6
ксид, может уменьшать действие пан6
креатина.
Циметидин усиливает действие пан6
креатина.
Панкреатин может уменьшать дейст6
вие акарбозы, поэтому не следует
применять одновременно препарат
Фестал® и акарбозу.
Панкреатин может снижать всасыва6
ние фолиевой кислоты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: ги6
перурикемия и гиперурикурия.
Лечение: симптоматическая терапия,
отмена препарата.



ФОРМА ВЫПУСКА. Драже кишеч�
норастворимые. По 10 драже в алюми6
ниевом стрипе. По 2, 4, 6 или 10 стри6
пов помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ФЛОРАДИКС ЛИКВИД
АЙРОН ФОРМУЛА
(FLORADIX LIQUID
IRON FORMULA)

Salus�Haus GmbH & Co. KG
(Германия)

СОСТАВ
�Жидкость для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мл

активные компоненты:
железо (II) (в виде глю6
коната). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7,5 мг
витамин В1 . . . . . . . . . . . . . . . . 0,8 мг
витамин В2 . . . . . . . . . . . . . . . . 0,9 мг
витамин В6 . . . . . . . . . . . . . . . . 0,4 мг
витамин В12 . . . . . . . . . . . 0,0006 мг

вспомогательные вещества: во6
дные экстракты моркови, крапи6
вы, шпината, корневищ пырея
ползучего, плодов фенхеля, бурых

водорослей макроцистис, карка6
дэ, плодов шиповника, дрожжей;
смесь концентратов соков груши,
винограда, черной смородины,
апельсина, ежевики, вишни, свек6
лы; мед; сухой экстракт зароды6
шей пшеницы; аскорбиновая кис6
лота (Е300); натуральный арома6
тизатор; вода питьевая
энергетическая ценность — 33,6
кДж (8 ккал)
пищевая ценность: белки — <0,1 г;
углеводы — 1,86 г; жиры — <0,1 г;
ХЕ — 0,2

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Прием в рекомендуемой дозе (10 мл в
день) обеспечивает среднюю суточ6
ную потребность в следующих вита6
минах и минералах: в железе — на 54%;
в витамине В1 — на 57%; в витамине
В2 — на 56%; в витамине В6 — на 20%; в
витамине В12 — на 60% (приложение 2
к ТР ТС 022/2011).
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве
БАД к пище — дополнительного ис6
точника витаминов группы В, железа,
источника арбутина, флавоноидов, та6
нинов.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви6
дуальная непереносимость компо6
нентов.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь. Взрослым по 10 мл в
день во время еды.
Перед употреблением взболтать.
Необходимо использовать прилагае6
мый мерный стаканчик (не пить не6
посредственно из бутылки).
Продолжительность приема — 1 мес.
Перед применением рекомендуется
проконсультироваться с врачом.
Прием в рекомендуемой дозе (1 капс.)
обеспечивает суточную потребность в
железе — на 54%; витамине В1 — на
57%; витамине В2 — на 56%; витамие
В6 — на 20%; витамине В12 — на 60%
(приложение 2 ТР ТС 022/2011).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не следует
превышать рекомендуемую суточную
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дозу, не использовать в качестве заме6
ны разнообразного и сбалансирован6
ного питания.
ФОРМА ВЫПУСКА. Жидкость во
флаконах по 10 и 20 мл или во флако6
нах по 250, 500 и 700 мл с мерным ста6
канчиком, упакованных в картонную
пачку.

Флуокортолон + Лидокаин*
(Fluocortolone + Lidocaine*)376

� Синонимы
Релиф® Про376: крем рект.
(Bayer AG, Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 311
Релиф® Про376: супп. рект.
(Bayer AG, Division Consumer
Health) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 311

ФОЛАЦИН (FOLACIN)

Фолиевая кислота* . . . . . . . . . . . 378

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

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

активное вещество:
фолиевая кислота . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: лак6
тозы моногидрат — 133,92 мг;
МКЦ — 50 мг; магния стеарат — 1
мг; повидон — 5,04 мг; кроспови6
дон — 5,04 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые плоско6
цилиндрические, желтого цвета с не6
значительной мраморностью, допус6
кается наличие вкраплений оранже6
вого цвета, с фаской и риской на одной
стороне, без запаха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Восполняющее дефицит фо�
лиевой кислоты, гемопоэтическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Витамин
группы В. В организме преобразуется
в тетрагидрофолиевую кислоту, в ка6
честве кофермента участвующую в
различных метаболических процессах
и необходимую для нормального со6
зревания мегалобластов и образова6
ния нормобластов. При дефиците фо6
лиевой кислоты развивается мегалоб6
ластный тип кроветворения. Стиму6
лирует эритропоэз, участвует в синте6
зе аминокислот (в т.ч. метионин, се6
рин, глицин), нуклеиновых кислот,
пуринов, пиримидинов, в обмене хо6
лина, гистидина. При беременности
выполняет защитную функцию по от6
ношению к действию тератогенных и
повреждающих плод факторов. Спо6
собствует нормальному созреванию и
функционированию плаценты.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь фолиевая кислота, сое6
диняясь в желудке с внутренним фак6
тором Кастла (специфический гли6
копротеин), хорошо и полностью вса6
сывается в ЖКТ. Почти полностью
связывается с белками плазмы.
Депонируется и метаболизируется
в печени с образованием тетрагид6
рофолиевой кислоты (в присутст6
вии аскорбиновой кислоты под
действием фермента дигидрофо6
латредуктазы). Проникает через
ГЭБ, плаценту и в грудное молоко.



Cmax в крови достигается через
30–60 мин. Выводится почками как
в неизмененном виде (если приня6
тая доза значительно превышает
суточную потребность), так и в
виде метаболитов. Выводится с по6
мощью гемодиализа. 5 мг принятой
внутрь фолиевой кислоты выво6
дится из организма через 5 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение и профилактика дефицита

фолиевой кислоты на фоне несба6
лансированного или неполноцен6
ного питания;

• лечение и профилактика анемий на
фоне дефицита фолиевой кислоты:
макроцитарной гиперхромной ане6
мии, анемии и лейкопении, вызван6
ных ЛС и ионизирующей радиаци6
ей, мегалобластной анемии, постре6
зекционной анемии, сидеробласт6
ной анемии в пожилом возрасте,
анемий, связанных с болезнями
тонкой кишки, спру и синдромом
мальабсорбции;

• лечение и профилактика анемий
при беременности и кормлении
грудью;

• при беременности — профилактика
развития дефектов нервной трубки
у плода;

• продолжительное лечение антаго6
нистами фолиевой кислоты (метот6
рексат, комбинация сульфаметок6
сазола и триметоприма), противо6
судорожными препаратами (фени6
тоин, примидон, фенобарбитал).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• пернициозная анемия;
• злокачественные новообразования;
• дефицит кобаламина.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Лечение мегалобластной анемии,
обусловленной дефицитом фолие6
вой кислоты, — по 5 мг/сут в течение
4 мес, профилактика — по 2,5 мг/сут.

Профилактика и лечение макроци6
тарной анемии при мальабсорбции,
воспалительных заболеваниях ки6
шечника и несбалансированном или
неполноценном питании — по 15
мг/сут, пациентам со спру — по 5–15
мг/сут.
Профилактика развития у плода де6
фектов нервной трубки — по 2,5
мг/сут в течение 4 нед до предпола6
гаемой беременности, в течение I
триместра беременности продол6
жить прием.
Более высокие поддерживающие
дозы могут назначаться пациентам,
страдающим алкоголизмом, а также
пациентам с хроническими инфекци6
ями и принимающим противосудо6
рожные препараты.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллерги�
ческие реакции: возможно развитие
кожных высыпаний, зуда, эритемы,
бронхоспазма.
Со стороны ЖКТ: анорексия, тошно6
та, вздутие живота, горечь во рту.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре6
менном применении с хлорамфенико6
лом, неомицином, полимиксинами,
тетрациклинами всасывание фолие6
вой кислоты уменьшается.
При одновременном применении
фолиевая кислота уменьшает эф6
фекты контрацептивов для приема
внутрь, этанола, сульфасалазина,
циклосерина и глютетимида, метот6
рексата, фенитоина, примидона, хло6
рамфеникола.
Применение фолиевой кислоты мо6
жет снизить плазменный уровень фе6
нобарбитала, фенитоина или прими6
дона и вызвать эпилептический при6
падок.
Снижение или изменение абсорбции
возможно при одновременном при6
менении колестирамина и фолиевой
кислоты, поэтому фолиевую кислоту
следует принимать за 1 ч до или через
4–6 ч после колестирамина.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо6
зировки не отмечены.
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ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациенты,
находящиеся на гемодиализе, нужда6
ются в повышенных количествах фо6
лиевой кислоты.
При длительном применении фолие6
вой кислоты, особенно в высоких до6
зах, возможно снижение концентра6
ции в крови витамина В12 (цианокоба6
ламин).
Длительное применение препарата
рекомендуется комбинировать с при6
емом витамина В12.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Нет данных.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 5 мг.
В ПВХ/алюминиевом блистере, 10
шт. 1, 2 или 3 бл. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Фолиевая кислота*
(Folic acid*)378

� Синонимы
Фолацин378: табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 376
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(PHOSPHOGLIV)

Глицирризиновая кислота
+ Фосфолипиды . . . . . . . . . . . . . . . . 84

ПАО «Фармстандарт» (Россия)

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

активные вещества:
фосфолипиды (липоид
С 80) (в пересчете на
основной компонент —
фосфатидилхолин
73–79%) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 65 мг
натрия глицирризинат
(тринатриевая соль
глицирризиновой ки6
слоты) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 35 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 141,2 мг; кальция карбо6
нат — 204,7 мг; кальция стеа6

рат — 0,9 мг; тальк — 7,7 мг; крем6
ния диоксид коллоидный (аэро6
сил) — 5,5 мг
капсулы твердые желатино�
вые — 96 мг (корпус: краситель
«Солнечный закат» желтый
(Е110) — 1%, титана диоксид
(Е171) — 1%, желатин — до 100%;
крышечка: титана диоксид
(Е171) — 0,2%, краситель железа
оксид черный (Е172) — 3,5%, же6
латин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы твердые желати�
новые №0. Корпус капсулы — оранже6
вого цвета, крышка — черного цвета.
Содержимое капсулы — гранулиро6
ванный порошок от белого со слегка
желтоватым оттенком до светло6жел6
того цвета, со слабым специфическим
запахом.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Мембраностабилизирую�
щее, гепатопротекторное, противо�
вирусное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби6
нированный препарат.



Оказывает мембраностабилизирую6
щее, гепатопротекторное и противо6
вирусное действие.
Фосфатидилхолин (действующее ве6
щество фосфолипидов) является
основным структурным элементом
клеточных и внутриклеточных мем6
бран, способен восстанавливать их
структуру и функции при поврежде6
нии, оказывая цитопротекторное
действие. Нормализует белковый и
липидный обмен, предотвращает по6
терю гепатоцитами ферментов и дру6
гих активных веществ, восстанавли6
вает детоксицирующую функцию
печени, ингибирует формирование
соединительной ткани, снижая риск
возникновения фиброза и цирроза
печени.
Глицират (глицирризиновая кислота
и ее соли) обладает противовоспали6
тельным действием, подавляет ре6
продукцию вирусов в печени и дру6
гих органах за счет стимуляции про6
дукции интерферонов, повышения
фагоцитоза, увеличения активности
естественных клеток6киллеров. Ока6
зывает гепатопротекторное действие
благодаря антиоксидантной и мемб6
раностабилизирующей активности.
Потенцирует действие эндогенных
ГКС, оказывая противовоспалитель6
ное и противоаллергическое дейст6
вие при неинфекционных поражени6
ях печени.
При поражениях кожи за счет мемб6
раностабилизирующего и противо6
воспалительного действия компо6
нентов ограничивает распростране6
ние процесса и способствует регрессу
заболевания.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фосфати�
дилхолин.
Фармакокинетика у людей изучалась
с помощью диленолеилфосфатидил6
холина с радиоактивной меткой — 3Н
(холиновая часть) и 14С (остаток ли6
нолевой кислоты). Cmax

3Н6холиново6
го компонента достигается через
6–24 ч, составляя 19,9% от назначен6

ной дозы; 14С6остатка линолевой кис6
лоты — через 4–12 ч, составляя 27,9%.
T1/2 холинового компонента состав6
ляет 66 ч, остатка линолевой кисло6
ты — 32 ч. В кале обнаруживается 2%
3Н6холинового компонента и 4,5%
14С6остатка линолевой кислоты; в
моче — 6% и минимальное количест6
во компонентов соответственно. Оба
изотопа всасываются в кишечнике
более чем на 90%.
Глицирризиновая кислота. После пе6
рорального приема в кишечнике под
влиянием фермента β6глюкуронида6
зы, продуцируемого бактериями нор6
мальной микрофлоры, из глицирри6
зиновой кислоты образуется актив6
ный метаболит — β6глицирретовая
кислота, которая всасывается в сис6
темный кровоток. В крови β6глицир6
ретовая кислота связывается с альбу6
мином и практически полностью
транспортируется в печень. Выделе6
ние β6глицирретовой кислоты проис6
ходит преимущественно с желчью, в
остаточном количестве — с мочой.
По экспериментальным данным,
фосфолипиды улучшают липофи6
льные свойства глицирризиновой
кислоты, увеличивая интенсив6
ность и скорость ее всасывания бо6
лее чем в 2 раза.
ПОКАЗАНИЯ
• жировая дегенерация печени (ге6

патоз);
• другие поражения печени (алко6

гольные, токсические, в т.ч. лекар6
ственные);

• в составе комплексной терапии ви6
русных гепатитов, цирроза печени и
псориаза.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

глицирризиновой кислоте, фосфа6
тидилхолину или другим компо6
нентам препарата;

• антифосфолипидный синдром;
• беременность (данных по эффек6

тивности и безопасности недоста6
точно);
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• период лактации (данных по эф6
фективности безопасности недоста6
точно);

• детский возраст до12 лет.
С осторожностью: портальная ги6
пертензия; артериальная гипертония.
При наличии данных заболеваний
перед началом приема препарата не6
обходимо проконсультироваться с
врачом.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат противопоказан к
применению при беременности и в
период лактации (данных по эффек6
тивности и безопасности недоста6
точно).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, во время еды. Капсулы
следует проглатывать, не разжевывая,
запивая небольшим количеством
жидкости.
Взрослым и детям старше 12 лет — по
2 капс. 3 раза в сутки.
Длительность применения может со6
ставлять до 6 мес, в среднем — 3 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Обычно
препарат Фосфоглив® переносится
хорошо, побочные действия развива6
ются очень редко, по данным постре6
гистрационного наблюдения — часто6
та <1/10000.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
затруднение носового дыхания, конъ6
юнктивит, кашель.
Со стороны ССС: транзиторное (пре6
ходяшее) повышение АД, перифери6
ческие отеки.
Со стороны системы пищеварения:
диспепсия (отрыжка, тошнота,
вздутие живота), дискомфорт в жи6
воте.
При возникновении перечисленных
симптомов следует прекратить прием
препарата и проконсультироваться с
врачом.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Лекарствен6
ное взаимодействие препарата Фос6
фоглив® не описано.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время случаи передозировки препара6
та Фосфоглив® не зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае по6
вышения АД следует прекратить при6
ем препарата и обратиться к врачу.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Препарат не
оказывает негативное влияние на
способность управлять транспортны6
ми средствами и выполнять другую
работу, требующую повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы. По
10 капс. в контурной ячейковой упа6
ковке. По 5 контурных ячейковых
упаковок в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Фосфолипиды
(Phospholipides)380

� Синонимы
Эссенциале® Н380: р6р для
в/в введ. (Представительство
Акционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 434
Эссенциале® форте Н380:
капс. (Представительство Ак�
ционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 436
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Кларитромицин* . . . . . . . . . . . . . . 133

KRKA, d.d., Novo mesto (Словения)

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

активное вещество:
кларитромицин . . . . . . . . . . 250 мг

500 мг
вспомогательные вещества: крах6
мал кукурузный — 100/200 мг;
МКЦ (тип 101) — 27/54 мг; МКЦ



(тип 102) — 27,5/55 мг; кремния
диоксид коллоидный безвод6
ный — 6,5/13 мг; крахмал преж6
елатинизированный — 50/100 мг;
полакрилин калия — 15/30 мг;
тальк — 16,5/33 мг; магния стеа6
рат — 7,5/15 мг
оболочка пленочная: гипромел6
лоза 6 cps — 14,4/28,87 мг;
тальк — 1,2/2,33 мг; краситель
железа оксид желтый (Е172) —
0,2/0,4 мг; пропиленгликоль —
1,1/2,2 мг; титана диоксид
(Е171) — 3,1/6,2 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 250 мг: оваль6
ные, двояковыпуклые, покрытые пле6
ночной оболочкой светло6коричне6
во6желтого цвета.
Таблетки, 500 мг: овальные, двояко6
выпуклые, покрытые пленочной обо6
лочкой светло6коричнево6желтого
цвета.
Вид на изломе: шероховатая масса бе6
лого цвета со слоем оболочки светло
коричнево6желтого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Антибактериальное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Кларит6
ромицин является полусинтетиче6
ским антибиотиком группы макроли6
дов и оказывает антибактериальное
действие, взаимодействуя с 50S рибо6
сомальной субъединицей и подавляя
синтез белка бактерий, чувствитель6
ных к нему.
Кларитромицин продемонстрировал
высокую активность in vitro в отноше6
нии как стандартных лабораторных
штаммов бактерий, так и выделенных
у пациентов в ходе клинической
практики. Проявляет высокую актив6
ность в отношении многих аэробных
и анаэробных грамположительных и
грамотрицательных микроорганиз6
мов. МПК кларитромицина для боль6
шинства возбудителей меньше, чем
МПК эритромицина, в среднем на
одно log2 разведение.
Кларитромицин в условиях in vitro
высокоактивен в отношении Legionel�
la pneumophila, Mycoplasma pneumo�
niae. Оказывает бактерицидное дей6
ствие в отношении Helicobacter pylori,
данная активность кларитромицина
выше при нейтральном pH, чем при
кислом.
Кроме того, данные в условиях in vit�
ro и in vivo указывают на то, что кла6
ритромицин действует на клиниче6
ски значимые виды микобактерий.
Enterobacteriaceae и Pseudomonas spp.
также как и другие, не ферментирую6
щие лактозу грамотрицательные
бактерии, не чувствительны к кла6
ритромицину.
Активность кларитромицина в отно6
шении большинства штаммов пере6
численных ниже микроорганизмов
доказана как в условиях in vitro, так и
в клинической практике при заболе6
ваниях, перечисленных в разделе
«Показания».
Аэробные грамположительные мик6
роорганизмы: Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumoniae, Streptococ�
cus pyogenes, Listeria monocytogenes.
Аэробные грамотрицательные мик6
роорганизмы: Haemophilus influenzae,
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Haemophilus parainfluenzae, Moraxella
catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, Legi�
onella pneumophila.
Другие микроорганизмы: Mycoplas�
ma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae
(TWAR).
Микобактерии: Mycobacterium lep�
rae, Mycobacterium kansasii, Mycobac�
terium chelonae, Mycobacterium fortui�
tum, Mycobacterium avium complex
(MAC) (комплекс, включающий:
Mycobacterium avium, Mycobacterium
intracellulare).
Продукция бета6лактамазы не ока6
зывает влияние на активность кла6
ритромицина. Большинство штам6
мов стафилококков, резистентных к
метициллину и оксациллину, обла6
дают устойчивостью и к кларитро6
мицину.
Helicobacter pylori. Чувствитель6
ность Helicobacter pylori к кларитро6
мицину изучалась на изолятах Heli�
cobacter pylori, выделенных от 104
пациентов до начала терапии препа6
ратом. У 4 пациентов были выделе6
ны резистентные к кларитромицину
штаммы Helicobacter pylori, у 2 паци6
ентов — штаммы с умеренной рези6
стентностью, у остальных 98 паци6
ентов изоляты Helicobacter pylori
были чувствительны к кларитроми6
цину.
Кларитромицин оказывает дейст6
вие в условиях in vitro и в отноше6
нии большинства штаммов следую6
щих микроорганизмов (однако бе6
зопасность и эффективность приме6
нения кларитромицина в клиниче6
ской практике не подтверждена
клиническими исследованиями, и
практическое значение остается не6
ясным):
Аэробные грамположительные мик6
роорганизмы: Streptococcus agalactiae,
Streptococci (группы С, F, G), Viridans
group streptococci.
Аэробные грамотрицательные мик6
роорганизмы: Bordetella pertussis, Pas�
teurella multocida.

Анаэробные грамположительные
микроорганизмы: Clostridium perfrin�
gens, Peptococcus niger, Propionibacteri�
um acnes.
Анаэробные грамотрицательные
микроорганизмы: Bacteroides melani�
nogenicus.
Спирохеты: Borrelia burgdorferi, Tre�
ponema pallidum.
Кампилобактерии: Campilobacter je�
juni.
Основным метаболитом кларитро6
мицина в организме человека являет6
ся микробиологически активный ме6
таболит 146гидроксикларитромицин
(146ОН6кларитромицин).
Микробиологическая активность
метаболита такая же, как у исходно6
го вещества, или в 2 раза слабее в от6
ношении большинства микроорга6
низмов. Исключение составляет Ha�
emophilus influenzae, в отношении ко6
торой эффективность метаболита в 2
раза выше. Исходное соединение и
его основной метаболит оказывают
аддитивный; синергический эффект
в отношении Haemophilus influenzae
в условиях in vitro и in vivo в зависи6
мости от штамма бактерий.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Препарат быстро всасывается в
ЖКТ. Абсолютная биодоступность
составляет около 50%. При много6
кратном приеме дозы препарата куму6
ляции практически не обнаружено, и
характер метаболизма в организме че6
ловека не изменялся. Прием пищи не6
посредственно перед приемом препа6
рата увеличивал биодоступность пре6
парата, в среднем на 25%. Кларитро6
мицин может применяться до еды или
во время еды.
Распределение, метаболизм и выве�
дение
In vitro. Кларитромицин связывается
с белками плазмы крови на 70% в
концентрации от 0,45 до 4,5 мкг/мл.
При концентрации 45 мкг/мл связы6
вание снижается до 41%, вероятно, в
результате насыщения мест связыва6



ния. Это наблюдается только при
концентрациях, многократно превы6
шающих терапевтическую концент6
рацию.
In vivo. Исследования in vivo на жи6
вотных показали, что кларитроми6
цин присутствует во всех тканях, за
исключением ЦНС, в концентраци6
ях, в несколько раз превышающих
плазменные. Наиболее высокие кон6
центрации (в 10–20 раз выше плаз6
менных) обнаруживались в печени и
легких.
Здоровые. При применении кларит6
ромицина в дозе 250 мг 2 раза в день
Css кларитромицина и 146ОН6кла6
ритромицина в плазме крови дости6
галась через 3 дня и составляла 1 и
0,6 мкг/мл соответственно. T1/2 кла6
ритромицина и его основного мета6
болита составил 3–4 и 5–6 ч соот6
ветственно. При применении кла6
ритромицина в дозе 500 мг 2 раза в
день Cmax кларитромицина и
146ОН6кларитромицина в плазме
крови достигалась после приема 56й
дозы и составила в среднем 2,7–2,9 и
0,88–0,83 мкг/мл соответственно.
T1/2 кларитромицина и его основно6
го метаболита составил 4,5–4,8 и
6,9–8,7 ч соответственно.
Cmax 146ОН6кларитромицина в плаз6
ме крови не увеличивалась пропор6
ционально принятой внутрь дозе
кларитромицина, в то время как T1/2

как кларитромицина, так и
146ОН6кларитромицин имели тен6
денцию к удлинению с повышением
дозы. Такая нелинейная фармакоки6
нетика кларитромицина в сочетании
с уменьшением образования 146гид6
роксилированных и N6деметилиро6
ванных продуктов при высоких до6
зах указывает на нелинейный мета6
болизм кларитромицина, который
становится более выраженным при
высоких дозах.
Почками выводится около 37,9% по6
сле приема внутрь кларитромицина
в дозе 250 мг и 46% после приема
кларитромицина в дозе 1200 мг; че6

рез кишечник выводится около 40,2 и
29,1% соответственно.
Пациенты. Кларитромицин и
146ОН6кларитромицин быстро
проникают в ткани и жидкости ор6
ганизма.
Имеются ограниченные данные, сви6
детельствующие о том, что концент6
рация кларитромицина в цереброс6
пинальной жидкости при приеме
внутрь незначительна (т.е. только
1–2% от концентрации в сыворотке
крови при нормальной проницаемо6
сти ГЭБ). Концентрация в тканях
обычно в несколько раз выше, чем в
сыворотке крови.
В таблице приведены примеры ткане6
вых и сывороточных концентраций.

Концентрации (250 мг каждые 12 ч)

Вид ткани Тканевые,
мкг/г

Сывороточные,
мкг/мл

Миндалины 1,6 0,8

Легкие 8,8 1,7

Нарушение функции печени. У паци6
ентов со средней и тяжелой степенью
нарушения функции печени, но с со6
храненной функцией почек, коррек6
ция дозы кларитромицина не требу6
ется. Css в плазме крови и системный
клиренс кларитромицина не отлича6
ются у пациентов данной группы и
здоровых пациентов. Css 146ОН6кла6
ритромицина у пациентов с наруше6
ниями функции печени ниже, чем у
здоровых пациентов.
Нарушение функции почек. При нару6
шении функции почек увеличивают6
ся Cmax и Cmin кларитромицина в плаз6
ме крови, T1/2, AUC кларитромицина
и его метаболита (146ОН6кларитро6
мицина). Константа элиминации и
выведение почками уменьшаются.
Степень изменений этих параметров
зависит от степени нарушения функ6
ции почек.
Пациенты пожилого возраста. У па6
циентов пожилого возраста концен6
трация кларитромицина и его мета6
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болита 146ОН6кларитромицина в
плазме крови была выше, а выведе6
ние медленнее, чем у группы моло6
дых людей. Однако после коррек6
ции с учетом почечного клиренса
креатинина не было отличий в обе6
их группах. Таким образом, основ6
ное влияние на фармакокинетиче6
ские параметры кларитромицина
оказывает функция почек, а не воз6
раст.
Пациенты с микобактериальными
инфекциями. Css кларитромицина и
146ОН6кларитромицина у пациен6
тов с ВИЧ6инфекцией, получавших
кларитромицин в обычных дозах
(500 мг 2 раза в день), были сходны6
ми с таковыми показателями у здо6
ровых людей. Однако при примене6
нии кларитромицина в более высо6
ких дозах, которые могут потребова6
ться для лечения микобактериаль6
ных инфекций, концентрации анти6
биотика могут значительно превы6
шать обычные. У пациентов с
ВИЧ6инфекцией, принимавших
кларитромицин в дозе 1000 или
2000 мг/сут в 2 приема, Css обычно
составляли 2–4 и 5–10 мкг/мл соот6
ветственно. При применении кла6
ритромицина в более высоких дозах
отмечалось удлинение T1/2 по сравне6
нию с таковым показателем у здоро6
вых добровольцев, получавших кла6
ритромицин в обычных дозах. Повы6
шение концентрации в плазме крови
и удлинение T1/2 при применении
кларитромицина в более высоких до6
зах связано с нелинейной фармако6
кинетикой препарата.
Комбинированное лечение с омепразо�
лом. Кларитромицин по 500 мг 3 раза
в сутки в комбинации с омепразолом
в дозе 40 мг/сут способствует удли6
нению T1/2 и увеличению AUC0–24

омепразола. У всех пациентов, полу6
чавших комбинированную терапию,
в сравнении с пациентами, получав6
шими один омепразол, наблюдалось
повышение на 89% AUC0–24 и на 34%

T1/2 омепразола. У кларитромицина
Cmax, Cmin и AUC0–8 увеличивались, со6
ответственно, на 10, 27 и 15% по срав6
нению с аналогичными показателями
при применении кларитромицина без
омепразола. Css кларитромицина в
слизистой оболочке желудка через
6 ч после приема кларитромицина в
группе, получавшей комбинацию, в
25 раз превосходили таковые показа6
тели по сравнению с пациентами, по6
лучавшими один кларитромицин.
Концентрации кларитромицина в
тканях желудка через 6 ч после прие6
ма кларитромицина и омепразола в
2 раза превышали данные, получен6
ные в группе пациентов, получавших
один кларитромицин.

ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно6вос6
палительные заболевания, вызванные
чувствительными к кларитромицину
микроорганизмами:
• инфекции нижних дыхательных пу6

тей (такие как бронхит, пневмония);
• инфекции верхних дыхательных

путей (такие как фарингит, сину6
сит);

• инфекции кожи и мягких тканей
(такие как фолликулит, воспаление
подкожной клетчатки, рожа);

• диссеминированные или локали6
зованные микобактериальные ин6
фекции, вызванные Mycobacterium
avium и Mycobacterium
intracellulare;

• локализованные инфекции, вы6
званные Mycobacterium chelonae,
Mycobacterium fortuitum и
Mycobacterium kansasii;

• профилактика распространения
инфекции, обусловленной ком6
плексом Mycobacterium avium
(MAC), ВИЧ6инфицированные па6
циенты с содержанием лимфоцитов
CD4 (Т6хелперных лимфоцитов) не
более 100 в 1 мм3;

• эрадикация Helicobacter pylori и
снижение частоты рецидивов язвы
двенадцатиперстной кишки;



• одонтогенные инфекции (только
для препарата Фромилид®, таблет6
ки, покрытые пленочной оболоч6
кой, 250 мг).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

кларитромицину, другим компо6
нентам препарата и другим макро6
лидам;

• одновременный прием кларитро6
мицина со следующими препара6
тами: астемизол, цизаприд, пимо6
зид, терфенадин (см. «Взаимодей6
ствие»);

• одновременный прием кларитро6
мицина с алкалоидами спорыньи,
например, эрготамин, дигидроэрго6
тамин (см. «Взаимодействие»);

• одновременный прием кларитро6
мицина с мидазоламом для приема
внутрь (см. «Взаимодействие»);

• одновременный прием кларитроми6
цина с ингибиторами ГМГ6КоА6ре6
дуктазы (статинами), которые в зна6
чительной степени метаболизиру6
ются изоферментом CYP3A4 (лова6
статин, симвастатин), в связи с по6
вышением риска миопатии, включая
рабдомиолиз (см. «Взаимодейст6
вие»);

• одновременный прием кларитро6
мицина с колхицином;

• одновременный прием кларитро6
мицина с тикагрелором или ранола6
зином;

• удлинение интервала QT на ЭКГ в
анамнезе, желудочковая аритмия
или желудочковая тахикардия типа
«пируэт»;

• гипокалиемия (риск удлинения ин6
тервала QT на ЭКГ);

• тяжелая печеночная недостаточ6
ность, протекающая одновременно
с почечной недостаточностью;

• холестатическая желтуха/гепатит в
анамнезе, развившаяся при приме6
нении кларитромицина (см. «Осо6
бые указания»);

• порфирия;
• период грудного вскармливания;

• возраст до 12 лет (эффективность и
безопасность не установлены).

С осторожностью: почечная недоста6
точность средней и тяжелой степени;
печеночная недостаточность средней
и тяжелой степени; одновременный
прием кларитромицина с бензодиазе6
пинами, такими как алпразолам, три6
азолам, мидазолам для в/в примене6
ния (см. «Взаимодействие»); одно6
временный прием кларитромицина с
другими ототоксичными препарата6
ми, особенно аминогликозидами (см.
«Взаимодействие»); одновременный
прием с препаратами, которые мета6
болизируются изоферментом
CYP3A, например карбамазепин, ци6
лостазол, циклоспорин, дизопира6
мид, метилпреднизолон, омепразол,
непрямые антикоагулянты (напри6
мер варфарин), хинидин, рифабутин,
силденафил, такролимус, винбла6
стин (см. «Взаимодействие»); одно6
временный прием с препаратами, ин6
дуцирующими изофермент CYP3A4,
например рифампицин, фенитоин,
карбамазепин, фенобарбитал, зверо6
бой продырявленный (см. «Взаимо6
действие»); одновременный прием
кларитромицина со статинами, не за6
висящими от метаболизма изофер6
мента CYP3A (например флуваста6
тин) (см. «Взаимодействие»); одно6
временный прием с БКК, которые ме6
таболизируются изоферментом
CYP3A4 (например верапамил, амло6
дипин, дилтиазем); пациенты с ише6
мической болезнью сердца (ИБС),
тяжелой сердечной недостаточно6
стью, гипомагниемией, выраженной
брадикардией (менее 50 уд./мин), а
также пациенты, одновременно при6
нимающие антиаритмические препа6
раты IA класса (хинидин, прокаина6
мид) и III класса (дофетилид, амио6
дарон, соталол); беременность.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Безопасность применения кла6
ритромицина при беременности и в
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период грудного вскармливания не
установлена.
Применение кларитромицина при
беременности (особенно в I тримест6
ре) возможно только в случае, когда
отсутствует альтернативная терапия,
а потенциальная польза для матери
превышает потенциальный риск для
плода.
Кларитромицин выводится с груд6
ным молоком. При необходимости
приема в период грудного вскармли6
вания кормление грудью необходимо
прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, независимо от времени
приема пищи.
Обычная рекомендованная доза
кларитромицина у взрослых и детей
старше 12 лет — 250 мг 2 раза в день
(в этом случае возможно примене6
ние препарата Фромилид®, таблет6
ки, покрытые пленочной оболочкой,
250 мг).
Кларитромицин 500 мг 2 раза в день
применяют в случае более тяжелых
инфекций. Обычная продолжитель6
ность лечения составляет от 5 до 14
дней.
Исключение составляют внеболь6
ничная пневмония и синусит, кото6
рые требуют лечения от 6 до 14 дней.
Дозы для лечения микобактериалъ�
ных инфекций, кроме туберкулеза.
При микобактериальных инфекциях
рекомендована доза кларитромицина
500 мг 2 раза в день. Лечение диссе6
минированных MAC6инфекций у па6
циентов со СПИДом следует продол6
жать до тех пор, пока имеется клини6
ческая и микробиологическая эффек6
тивность.
Кларитромицин следует назначать в
комбинации с другими антимикроб6
ными препаратами, активными в от6
ношении данных возбудителей. Дли6
тельность лечения других нетуберку6
лезных микобактериальных инфек6
ций устанавливает врач.

Для профилактики инфекций, вызван�
ных MAC. Рекомендуемая доза кла6
ритромицина для взрослых — 500 мг
2 раза в день.
При одонтогенных инфекциях доза
кларитромицина составляет 250 мг
(1 табл. препарата Фромилид®, таб6
летки, покрытые пленочной оболоч6
кой, 250 мг) 2 раза в день в течение
5 дней.
Для эрадикации Helicobacter pylori. У
пациентов с язвенной болезнью, вы6
званной инфекцией Helicobacter py�
lori, кларитромицин можно приме6
нять по 500 мг 2 раза в день в комби6
нации с другими антимикробными
препаратами и ингибиторами про6
тонного насоса в течение 7–14 дней,
в соответствии с национальными и
международными рекомендациями
по лечению инфекции Helicobacter
pylori.
Пациенты с почечной недостаточно�
стью. Пациентам с Cl креатинина ме6
нее 30 мл/мин назначают половину
обычной дозы кларитромицина (в
данном случае — 250 мг). Лечение та6
ких пациентов продолжают не более
14 дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси6
фикация частоты развития побочных
эффектов (количество зарегистриро6
ванных случаев/количество пациен6
тов), рекомендуемая ВОЗ: очень часто
≥1/10; часто от ≥1/100 до <1/10; нечас6
то от ≥1/1000 до <1/100; редко от
≥1/10000 до <1/1000; очень редко
<1/10000; частота неизвестна (побоч6
ные эффекты из опыта постмаркетин6
гового применения; частота не может
быть оценена на основе имеющихся
данных).
Аллергические реакции: часто — кож6
ная сыпь; нечасто — анафилактоид6
ная реакция1, гиперчувствитель6
ность, дерматит буллезный1, кожный
зуд, крапивница, макулопапулезная
сыпь3; частота неизвестна — анафи6
лактическая реакция, ангионевроти6
ческий отек, синдром Стивен6



са6Джонсона, токсический эпидерма6
льный некролиз, лекарственная сыпь
с эозинофилией и системной симпто6
матикой (DRESS6синдром).
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль, бессонница; нечасто —
потеря сознания1, дискинезия1, голо6
вокружение, сонливость, тремор, бес6
покойство, повышенная возбуди6
мость3;частота неизвестна — судоро6
ги, психотические расстройства, спу6
танность сознания, деперсонализа6
ция, депрессия, дезориентация, гал6
люцинации, нарушения сновидений
(кошмарные сновидения), паресте6
зия, мания.
Со стороны кожных покровов: часто —
интенсивное потоотделение; частота
неизвестна: акне, геморрагии.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: частота неизвестна — почечная
недостаточность, интерстициальный
нефрит.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: нечасто — анорексия, снижение
аппетита.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: нечасто — мышечный спазм,
костно6мышечная скованность, ми6
алгия; частота неизвестна: рабдомио6
лиз2*, миопатия.
Со стороны пищеварительной сис�
темы: часто — диарея, рвота, дис6
пепсия, тошнота, боль в области жи6
вота; нечасто: эзофагит1, ГЭРБ2, га6
стрит, прокталгия2, стоматит, глос6
сит, вздутие живота4, запор, сухость
слизистой оболочки полости рта,
отрыжка, метеоризм, холестаз4, ге6
патит в т.ч. холестатический или ге6
патоцеллюлярный4; частота неизве6
стна — острый панкреатит, измене6
ние цвета языка и зубов, печеночная
недостаточность, холестатическая
желтуха.
Со стороны дыхательной системы:
нечасто — бронхиальная астма1, носо6
вое кровотечение2, ТЭЛА1.
Со стороны органов чувств: часто —
дисгевзия (извращение вкуса); нечас6
то — вертиго, нарушение слуха, звон в

ушах; частота неизвестна — глухота,
агевзия (потеря вкусовых ощуще6
ний), паросмия, аносмия.
Со стороны ССС: часто — вазодила6
тация1; нечасто — внезапная останов6
ка сердца1, фибрилляция предсер6
дий1, удлинение интервала QT на
ЭКГ, экстрасистолия1, трепетание
предсердий; частота неизвестна —
желудочковая тахикардия, в т.ч.
типа «пируэт».
Лабораторные показатели: часто —
отклонение лабораторных показате6
лей функции печени; нечасто — по6
вышение концентрации креатинина1,
повышение концентрации мочевины1

в плазме крови, изменение отноше6
ния альбумин/глобулин1, лейкопе6
ния, нейтропения4, эозинофилия4,
тромбоцитемия3, повышение актив6
ности AЛT, АCT4, ГГТ4, ЩФ4, ЛДГ4 в
плазме крови; частота неизвестна —
агранулоцитоз, тромбоцитопения,
увеличение значения МНО, удлине6
ние ПВ, изменение цвета мочи, повы6
шение концентрации билирубина в
плазме крови.
Прочие: частота неизвестна — недо6
могание4, гипертермия3, астения, боль
в грудной клетке4, озноб4, повышен6
ная утомляемость4.
Инфекционные и паразитарные забо�
левания: нечасто — целлюлит1, канди6
доз, гастроэнтерит2, вторичные ин6
фекции3 (в т.ч. вагинальные); частота
неизвестна — псевдомембранозный
колит, рожа.
Пациенты с подавленным иммуни�
тетом
У пациентов со СПИДом и другими
иммунодефицитами, получающих
кларитромицин в более высоких до6
зах в течение длительного времени
для лечения микобактериальных ин6
фекций, часто трудно отличить не6
желательные эффекты препарата от
симптомов ВИЧ6инфекции или со6
путствующего заболевания.
Наиболее частыми нежелательными
явлениями у пациентов, принимав6
ших суточную дозу кларитромицина,
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равную 1000 мг, были: тошнота, рво6
та, дисгевзия (извращение вкуса),
боль в области живота, диарея, кож6
ная сыпь, метеоризм, головная боль,
запор, нарушение слуха, повышение
активности ACT и АЛТ в плазме кро6
ви. Также отмечались случаи нежела6
тельных явлений с низкой частотой
возникновения, такие как одышка,
бессонница и сухость слизистой обо6
лочки полости рта.
У пациентов с подавленным иммуни6
тетом проводили оценку лаборатор6
ных показателей, анализируя их зна6
чительные отклонения от нормы
(резкое повышение или снижение).
На основании данного критерия у
2–3% пациентов, получавших кла6
ритромицин в дозе 1000 мг ежеднев6
но, было зарегистрировано значите6
льное повышение активности ACT и
АЛТ в плазме крови, а также сниже6
ние числа лейкоцитов и тромбоцитов.
У небольшого числа пациентов также
было зарегистрировано повышение
концентрации остаточного азота мо6
чевины в плазме крови.
* В некоторых сообщениях о рабдомиолизе кларитро�

мицин принимался одновременно с другими ЛС, с
приемом которых, как известно, связано развитие
рабдомиолиза (статины, фибраты, колхицин или ал�
лопуринол).

1 Сообщения о данных побочных реакциях были получены
только при применении кларитромицина в лекарствен�
ной форме лиофилизат для приготовления раствора
для инфузий.

2 Сообщения о данных побочных реакциях были получены
только при применении кларитромицина в лекарствен�
ной форме таблетки пролонгированного действия, по�
крытые пленочной оболочкой.

3 Сообщения о данных побочных реакциях были получены
только при применении кларитромицина в лекарствен�
ной форме порошок для приготовления суспензии для
приема внутрь.

4 Сообщения о данных побочных реакциях были получены
только при применении кларитромицина в лекарствен�
ной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Применение
следующих лекарственных препара6
тов одновременно с кларитромици6
ном противопоказано в связи с воз6
можностью развития серьезных по6
бочных эффектов.
Цизаприд, пимозид, терфенадин и ас�
темизол. При одновременном приеме

кларитромицина с цизапридом, пи6
мозидом, терфенадином или астеми6
золом сообщалось о повышении кон6
центрации последних в плазме крови,
что может привести к удлинению ин6
тервала QT на ЭКГ и появлению сер6
дечных аритмий, включая желудоч6
ковую тахикардию (в т.ч. желудочко6
вую тахикардию типа «пируэт») и
фибрилляцию желудочков (см.
«Противопоказания»).
Алкалоиды спорыньи. Постмарке6
тинговые исследования показыва6
ют, что при одновременном приме6
нении кларитромицина с эрготами6
ном или дигидроэрготамином воз6
можны следующие эффекты, свя6
занные с острым отравлением пре6
паратами группы эрготаминов: со6
судистый спазм, ишемия конечно6
стей и других тканей, включая
ЦНС. Одновременное применение
кларитромицина и алкалоидов спо6
рыньи противопоказано (см. «Про6
тивопоказания»).
Ингибиторы ГМГ�КоА�редуктазы
(статины). Одновременный прием
кларитромицина с ловастатином
или симвастатином противопоказан
(см. «Противопоказания») в связи с
тем, что данные статины в значите6
льной степени метаболизируются
изоферментом CYP3A4, и одновре6
менное применение с кларитроми6
цином повышает их сывороточные
концентрации, что приводит к повы6
шению риска развития миопатии,
включая рабдомиолиз. Сообщалось
о случаях рабдомиолиза у пациен6
тов, принимавших кларитромицин
одновременно с данными препарата6
ми. В случае необходимости приме6
нения кларитромицина следует пре6
кратить прием ловастатина или сим6
вастатина на время терапии. Кларит6
ромицин следует применять с осто6
рожностью в случае комбинирован6
ной терапии с другими статинами.
Рекомендуется применять статины,
метаболизм которых не зависит от
изофермента CYP3A (например



флувастатин). В случае необходимо6
сти одновременного приема реко6
мендуется принимать наименьшую
дозу статина. Следует контролиро6
вать развитие признаков и симпто6
мов миопатии.
Влияние других лекарственных пре�
паратов на кларитромицин
Лекарственные препараты, являю�
щиеся индукторами изофермента
CYP3A (например рифампицин, фени�
тоин, карбамазепин, фенобарбитал,
зверобой продырявленный) могут ин6
дуцировать метаболизм кларитроми6
цина. Это может привести к субтера6
певтической концентрации кларит6
ромицина и, соответственно, к сни6
жению его эффективности. Кроме
того, необходимо наблюдать за кон6
центрацией индуктора изофермента
CYP3A в плазме крови, которая мо6
жет повыситься из6за ингибирования
изофермента CYP3A кларитромици6
ном. При одновременном примене6
нии рифабутина и кларитромицина
наблюдалось повышение концентра6
ции рифабутина и снижение концен6
трации кларитромицина в плазме
крови с повышенным риском разви6
тия увеита.
Следующие препараты обладают до6
казанным или предполагаемым влия6
нием на концентрацию кларитроми6
цина в плазме крови, в случае их од6
новременного применения с кларит6
ромицином может потребоваться
коррекция дозы или переход на аль6
тернативное лечение.
Эфавиренз, невирапин, рифампицин,
рифабутин и рифапентин. Сильные
индукторы системы цитохрома Р450,
такие как эфавиренз, невирапин, ри6
фампицин, рифабутин и рифапентин
могут ускорять метаболизм кларит6
ромицина и, таким образом, пони6
жать концентрацию кларитромицина
в плазме крови и ослаблять терапев6
тический эффект, и вместе с тем по6
вышать концентрацию в плазме кро6
ви 146ОН6кларитромицина — мета6
болита, также являющегося микро6

биологически активным. Поскольку
микробиологическая активность кла6
ритромицина и 146ОН6кларитроми6
цина отличается в отношении раз6
личных бактерий, терапевтический
эффект может снижаться при одно6
временном применении кларитроми6
цина и индукторов системы цитохро6
ма Р450.
Этравирин. Концентрация кларит6
ромицина в плазме крови снижается
при одновременном применении с
этравирином, но повышается кон6
центрация в плазме крови активно6
го метаболита 146ОН6кларитроми6
цина. Поскольку 146ОН6кларитро6
мицин обладает низкой активно6
стью по отношению к инфекциям
MAC, может изменяться общая ак6
тивность в отношении этих возбу6
дителей, поэтому для лечения MAC
следует рассматривать альтерна6
тивное лечение.
Флуконазол. Одновременный прием
флуконазола в дозе 200 мг ежеднев6
но и кларитромицина в дозе 500 мг
2 раза в день у 21 здорового доброво6
льца привел к увеличению среднего
значения равновесной Cmin кларитро6
мицина и AUC на 33 18 % соответст6
венно. При этом одновременный
прием значительно не влиял на сред6
нюю Css активного метаболита
146ОН6кларитромицина. Коррекция
дозы кларитромицина в случае одно6
временного приема флуконазола не
требуется.
Ритонавир. Фармакокинетическое
исследование показало, что одно6
временный прием ритонавира в дозе
200 мг каждые 8 ч и кларитромици6
на в дозе 500 мг каждые 12 ч привел
к заметному подавлению метабо6
лизма кларитромицина. При одно6
временном приеме ритонавира Cmax

кларитромицина увеличилась на
31%, Cmin увеличилась на 182% и
AUC увеличилась на 77%. Было от6
мечено полное подавление образо6
вания 146ОН6кларитромицина.
Благодаря широкому терапевтиче6
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скому диапазону кларитромицина
уменьшение его дозы у пациентов с
нормальной почечной функцией не
требуется. У пациентов с почечной
недостаточностью целесообразно
рассмотреть следующие варианты
коррекции дозы: при Cl креатинина
30–60 мл/мин доза кларитромици6
на должна быть уменьшена на 50%,
при Cl креатинина менее 30 мл/мин
доза кларитромицина должна быть
уменьшена на 75%. Ритонавир не
следует одновременно принимать с
кларитромицином в дозах, превы6
шающих 1 г/сут.
Действие кларитромицина на другие
лекарственные препараты
Антиаритмические средства (хини�
дин и дизопирамид). Возможно воз6
никновение желудочковой тахикар6
дии типа «пируэт» при одновремен6
ном применении кларитромицина и
хинидина или дизопирамида. При
одновременном приеме кларитро6
мицина с этими препаратами следу6
ет регулярно проводить контроль
ЭКГ на предмет удлинения интерва6
ла QT, а также контролировать сы6
вороточные концентрации этих пре6
паратов.
При постмаркетинговом применении
сообщалось о случаях развития ги6
погликемии при одновременном при6
еме кларитромицина и дизопирами6
да. Необходимо контролировать кон6
центрацию глюкозы в крови при од6
новременном применении кларитро6
мицина и дизопирамида.
Гипогликемические средства для при�
ема внутрь/инсулин. При одновре6
менном применении кларитромици6
на и гипогликемических средств для
приема внутрь (например производ6
ные сульфонилмочевины) и/или ин6
сулина может наблюдаться выражен6
ная гипогликемия. Одновременное
применение кларитромицина с неко6
торыми гипогликемическими препа6
ратами (например натеглинид, пиог6
литазон, репаглинид и росиглитазон)
может привести к ингибированию

изофермента CYP3A кларитромици6
ном, в результате чего может развить6
ся гипогликемия. Рекомендуется
тщательный контроль концентрации
глюкозы в крови.
Взаимодействия, обусловленные изо�
ферментом CYP3A. Одновременный
прием кларитромицина, который,
как известно, ингибирует изофер6
мент CYP3A, и препаратов, первич6
но метаболизирующихся изофер6
ментом CYP3A, может ассоциирова6
ться с взаимным повышением их
концентраций, что может усилить
или продлить как терапевтические,
так и побочные эффекты. Кларитро6
мицин следует с осторожностью
применять пациентам, получающим
препараты, являющиеся субстрата6
ми изофермента CYP3A, особенно
если эти препараты имеют узкий те6
рапевтический диапазон (например
карбамазепин), и/или препараты,
которые интенсивно метаболизиру6
ются этим изоферментом. В случае
необходимости должна проводиться
коррекция дозы препарата, прини6
маемого одновременно с кларитро6
мицином. Также по возможности,
должен проводиться мониторинг сы6
вороточных концентраций препара6
тов, первично метаболизирующихся
изоферментом CYP3A.
Метаболизм следующих препара6
тов/классов осуществляется тем же
изоферментом CYP3A, что и метабо6
лизм кларитромицина: алпразолам,
карбамазепин, цилостазол, цикло6
спорин, дизопирамид, метилпредни6
золон, мидазолам, омепразол, непря6
мые антикоагулянты (например вар6
фарин), хинидин, рифабутин, силде6
нафил, такролимус, триазолам и
винбластин. Также к ингибиторам
изофермента CYP3A относятся сле6
дующие препараты, противопока6
занные к одновременному примене6
нию с кларитромицином: астемизол,
цизаприд, пимозид, терфенадин, ло6
вастатин, симвастатин и алкалоиды
спорыньи (см. «Противопоказа6



ния»). К препаратам, взаимодейст6
вующим подобным образом через
другие изоферменты в рамках систе6
мы цитохрома Р450, относятся: фе6
нитоин, теофиллин и вальпроевая
кислота.
Непрямые антикоагулянты. При од6
новременном приеме варфарина и
кларитромицина возможно кровоте6
чение, выраженное увеличение МНО
и удлинение ПВ. В случае одновре6
менного применения с варфарином
или другими непрямыми антикоагу6
лянтами необходимо контролировать
МНО и ПВ.
Омепразол. Кларитромицин (по
500 мг каждые 8 ч) исследовался у
здоровых взрослых добровольцев в
комбинации с омепразолом (по
40 мг ежедневно). При одновремен6
ном применении кларитромицина и
омепразола плазменные Css омепра6
зола были увеличены (Cmax, AUC0–24

и T1/2 увеличились на 30, 89 и 34%
соответственно). Среднее значение
pH желудка в течение 24 ч состави6
ло 5,2 (при приеме омепразола в от6
дельности) и 5,7 (при приеме омеп6
разола одновременно с кларитроми6
цином).
Силденафил, тадалафил и вардена�
фил. Каждый из этих ингибиторов
ФДЭ метаболизируется по крайней
мере частично, с участием изофер6
мента CYP3A. В то же время изофер6
мент CYP3A может ингибироваться в
присутствии кларитромицина. Одно6
временное применение кларитроми6
цина с силденафилом, тадалафилом
или варденафилом может привести к
увеличению ингибирующего воздей6
ствия на фосфодиэстеразу. При при6
менении этих препаратов одновре6
менно с кларитромицином следует
рассмотреть возможность уменьше6
ния дозы силденафила, тадалафила и
варденафила.
Теофиллин, карбамазепин. При одно6
временном применении кларитроми6
цина и теофиллина или карбамазепи6
на возможно повышение концентра6

ции данных препаратов в системном
кровотоке.
Толтеродин. Первичный метаболизм
толтеродина осуществляется через
изофермент CYP2D6. Однако в час6
ти популяции, лишенной изофер6
мента CYP2D6, метаболизм проис6
ходит через изофермент CYP3A. В
этой группе населения подавление
изофермента CYP3A приводит к
значительно более высоким концен6
трациям толтеродина в сыворотке
крови. В популяции с низким уров6
нем метаболизма через изофермент
CYP2D6 может потребоваться сни6
жение дозы толтеродина при одно6
временном применении ингибито6
ров изофермента CYP3A, таких как
кларитромицин.
Бензодиазепины (например алпразо�
лам, мидазолам, триазолам). При од6
новременном применении мидазола6
ма и таблеток кларитромицина
(500 мг 2 раза в день) отмечалось
увеличение AUC мидазолама: в
2,7 раза после в/в введения мидазо6
лама и в 7 раз после приема внутрь.
Одновременное применение кларит6
ромицина с мидазоламом для прие6
ма внутрь противопоказано. Если
одновременно с кларитромицином
применяется мидазолам, в лекарст6
венной форме раствор для в/в введе6
ния, следует тщательно контролиро6
вать состояние пациента для воз6
можной коррекции дозы мидазола6
ма. Такие же меры предосторожно6
сти следует применять и к другим
бензодиазепинам, которые метабо6
лизируются изоферментом CYP3A,
включая триазолам и алпразолам.
Для бензодиазепинов, выведение ко6
торых не зависит от изофермента
CYP3A (темазепам, нитразепам, ло6
разепам), маловероятно клинически
значимое взаимодействие с кларит6
ромицином.
При одновременном применении
кларитромицина и триазолама воз6
можно воздействие на ЦНС, напри6
мер сонливость и спутанность созна6
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ния. В связи с этим, в случае одновре6
менного применения рекомендуется
следить за симптомами нарушения
ЦНС.
Взаимодействие с другими препара�
тами
Аминогликозиды. При одновремен6
ном приеме кларитромицина с други6
ми ототоксичными препаратами, осо6
бенно аминогликозидами, необходи6
мо соблюдать осторожность и конт6
ролировать функции вестибулярного
и слухового аппаратов, как во время
терапии, так и после ее окончания.
Колхицин. Колхицин является субст6
ратом как для изофермента CYP3A,
так и белка6переносчика P6gp. Изве6
стно, что кларитромицин и другие
макролиды являются ингибиторами
изофермента CYP3A и P6gp. При од6
новременном применении кларитро6
мицина и колхицина ингибирование
P6gp и/или изофермента CYP3A мо6
жет привести к усилению действия
колхицина. Следует контролировать
развитие клинических симптомов
отравления колхицином. Зарегист6
рированы постмаркетинговые сооб6
щения о случаях отравления колхи6
цином при его одновременном прие6
ме с кларитромицином, чаще у паци6
ентов пожилого возраста. Некоторые
из описанных случаев происходили с
пациентами, страдающими почечной
недостаточностью. Как сообщалось,
некоторые случаи заканчивались ле6
тальным исходом. Одновременное
применение кларитромицина и кол6
хицина противопоказано (см. «Про6
тивопоказания»).
Дигоксин. Предполагается, что дигок6
син является субстратом P6gp. Изве6
стно, что кларитромицин ингибирует
P6gp. При одновременном примене6
нии кларитромицина и дигоксина ин6
гибирование P6gp кларитромицином
может привести к усилению действия
дигоксина. Одновременный прием
дигоксина и кларитромицина также
может привести к повышению сыво6
роточной концентрации дигоксина. У

некоторых пациентов отмечались
клинические симптомы отравления
дигоксином, включая потенциально
летальные аритмии. При одновре6
менном приеме кларитромицина и
дигоксина следует тщательно конт6
ролировать концентрацию дигоксина
в сыворотке крови.
Зидовудин. Одновременный прием
таблеток кларитромицина и зидову6
дина внутрь взрослыми ВИЧ6инфи6
цированными пациентами может
привести к снижению равновесной
концентрации зидовудина в плазме
крови. Поскольку кларитромицин
влияет на всасывание зидовудина
при приеме внутрь, взаимодействия
можно в значительной степени из6
бежать, принимая кларитромицин и
зидовудин с интервалом в 4 ч. По6
добного взаимодействия не наблю6
дали у ВИЧ6инфицированных де6
тей, принимавших детскую суспен6
зию кларитромицина с зидовуди6
ном или дидезоксиинозином. По6
скольку кларитромицин может пре6
пятствовать всасыванию зидовуди6
на при их одновременном приеме
внутрь у взрослых пациентов, по6
добное взаимодействие вряд ли воз6
можно при применении кларитро6
мицина в/в.
Фенитоин и вальпроевая кислота.
Имеются данные о взаимодействии
ингибиторов изофермента CYP3A
(включая кларитромицин) с препа6
ратами, которые не метаболизиру6
ются с помощью изофермента
CYP3A (фенитоин и вальпроевая
кислота). Для данных препаратов
при одновременном применении с
кларитромицином рекомендуется
определение их сывороточных кон6
центраций, т.к. имеются сообщения
об их повышении.
Двунаправленное взаимодействие ле�
карственных препаратов
Атазанавир. Кларитромицин и атаза6
навир являются как субстратами, так
и ингибиторами изофермента
CYP3A. Существует свидетельство



двунаправленного взаимодействия
этих препаратов. Одновременное
применение кларитромицина (500 мг
2 раза в день) и атазанавира (400 мг
1 раз в день) может привести к дву6
кратному увеличению воздействия
кларитромицина и уменьшению воз6
действия 146ОН6кларитромицина на
70% с увеличением AUC атазанавира
на 28%. Благодаря широкому тера6
певтическому диапазону кларитро6
мицина уменьшение его дозы у паци6
ентов с нормальной почечной функ6
цией не требуется. У пациентов с по6
чечной недостаточностью средней
степени тяжести (Cl креатинина
30–60 мл/мин) доза кларитромицина
должна быть уменьшена на 50%. У
пациентов с Cl креатинина менее 30
мл/мин дозу кларитромицина следу6
ет снизить на 75%, применяя для это6
го соответствующую лекарственную
форму кларитромицина.
Кларитромицин в дозах, превышаю6
щих 1000 мг/сут, нельзя применять
одновременно с ингибиторами про6
теаз.
БКК. При одновременном примене6
нии кларитромицина и БКК, кото6
рые метаболизируются изофермен6
том CYP3A4 (например верапамил,
амлодипин, дилтиазем), следует со6
блюдать осторожность, поскольку
существует риск возникновения ар6
териальной гипотензии. При одно6
временном применении могут повы6
шаться плазменные концентрации
кларитромицина и БКК. Артериаль6
ная гипотензия, брадиаритмия и
лактат6ацидоз возможны при одно6
временном приеме кларитромицина
и верапамила.
Итраконазол. Кларитромицин и ит6
раконазол являются субстратами и
ингибиторами изофермента CYP3A,
что определяет двунаправленное
взаимодействие препаратов. Кларит6
ромицин может повысить концентра6
цию итраконазола в плазме крови, в
то время как итраконазол может по6
высить плазменную концентрацию

кларитромицина. Пациентов, одно6
временно принимающих итракона6
зол и кларитромицин, следует тщате6
льно обследовать на наличие симпто6
мов усиления или увеличения длите6
льности фармакологических эффек6
тов этих препаратов.
Саквинавир. Кларитромицин и сак6
винавир являются субстратами и ин6
гибиторами изофермента CYP3A,
что определяет двунаправленное
взаимодействие препаратов. Одно6
временное применение кларитроми6
цина (500 мг 2 раза в день) и сакви6
навира (в мягких желатиновых кап6
сулах, 1200 мг 3 раза в день) у 12 здо6
ровых добровольцев вызывало уве6
личение AUC и Cmax саквинавира в
плазме крови на 177 и 187% соответ6
ственно в сравнении с приемом сак6
винавира в отдельности. Значения
AUC и Cmax кларитромицина были
приблизительно на 40% выше, чем
при терапии одним кларитромици6
ном. При одновременном примене6
нии этих двух препаратов в течение
ограниченного времени в дозах/со6
ставах, указанных выше, коррекция
дозы не требуется. Результаты ис6
следования лекарственных взаимо6
действий с применением саквинави6
ра в мягких желатиновых капсулах
могут не соответствовать эффектам,
наблюдаемым при применении сак6
винавира в твердых желатиновых
капсулах. Результаты исследования
лекарственного взаимодействия при
терапии саквинавиром в отдельно6
сти могут не соответствовать эффек6
там, наблюдаемым при терапии ком6
бинацией саквинавир/ритонавир.
При приеме саквинавира одновре6
менно с ритонавиром следует учиты6
вать потенциальное влияние ритона6
вира на кларитромицин.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
прием внутрь большой дозы кларит6
ромицина может вызвать симптомы
нарушений со стороны ЖКТ.

ФРОМИЛИД® 393



394 ФРОМИЛИД®
Глава 2

У одного пациента с биполярным
расстройством в анамнезе после при6
ема 8 г кларитромицина описаны из6
менения психического состояния, па6
раноидальное поведение, гипокалие6
мия и гипоксемия.
Лечение: удалить неабсорбирован6
ный препарат из ЖКТ (промывание
желудка, прием активированного
угля) и провести симптоматиче6
скую терапию. Гемодиализ и пери6
тонеальный диализ не оказывают
существенное влияние на концент6
рацию кларитромицина в сыворот6
ке крови, что характерно и для дру6
гих лекарственных препаратов
группы макролидов.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Длитель6
ный прием антибиотиков может
приводить к образованию колоний с
увеличенным количеством нечувст6
вительных бактерий и грибов. При
суперинфекции необходимо назна6
чить соответствующую терапию.
При применении кларитромицина
сообщалось о печеночной дисфунк6
ции (повышение активности пече6
ночных ферментов в плазме крови,
гепатоцеллюлярный и/или холеста6
тический гепатит с желтухой или
без). Печеночная дисфункция может
быть тяжелой, но обычно является
обратимой. Имеются случаи пече6
ночной недостаточности с леталь6
ным исходом, главным образом свя6
занные с наличием серьезных сопут6
ствующих заболеваний и/или одно6
временным применением других
ЛС. При появлении признаков и
симптомов гепатита, таких как ано6
рексия, желтуха, потемнение мочи,
кожный зуд, болезненность живота
при пальпации, необходимо немед6
ленно прекратить терапию кларит6
ромицином. При наличии хрониче6
ских заболеваний печени необходи6
мо проводить регулярный контроль
активности печеночных ферментов
сыворотки крови.

При лечении практически всеми ан6
тибактериальными средствами, в т.ч.
кларитромицином, описаны случаи
псевдомембранозного колита, тя6
жесть которого может варьировать от
легкой до угрожающей жизни. Анти6
бактериальные препараты могут из6
менить нормальную микрофлору ки6
шечника, что может привести к росту
Сlostridium difficile. Псевдомембра6
нозный колит, вызванный Clostridium
difficile, необходимо подозревать у
всех пациентов с появлением диареи
после применения антибактериаль6
ных средств. После проведения курса
антибиотикотерапии необходимо
тщательное медицинское наблюде6
ние за пациентом. Описывались слу6
чаи развития псевдомембранозного
колита спустя 2 мес после примене6
ния антибиотиков.
Кларитромицин следует с осторож6
ностью применять у пациентов с
ИБС, тяжелой сердечной недоста6
точностью, гипомагниемией, выра6
женной брадикардией (менее
50 уд./мин), а также при одновре6
менном применении с антиаритми6
ческими препаратами IA класса (хи6
нидин, прокаинамид) и III класса
(дофетилид, амиодарон, соталол).
При данных состояниях и при одно6
временном применении кларитро6
мицина с этими препаратами следу6
ет регулярно проводить контроль
ЭКГ на предмет удлинения интерва6
ла QT.
Возможно развитие перекрестной ре6
зистентности к кларитромицину и
другим антибиотикам группы макро6
лидов, а также линкомицину и клин6
дамицину.
Учитывая растущую резистентность
Streptococcus pneumoniae к макроли6
дам, важно проводить тестирование
чувствительности при назначении
кларитромицина пациентам с внебо6
льничной пневмонией. При госпита6
льной пневмонии кларитромицин
следует применять в комбинации с
соответствующими антибиотиками.



Инфекции кожи и мягких тканей лег6
кой и средней тяжести чаще всего вы6
званы Staphylococcus aureus и Strepto�
coccus pyogenes. При этом оба возбу6
дителя могут быть устойчивы к мак6
ролидам. Поэтому важно проводить
тест определения чувствительности к
антибиотикам.
Макролиды можно применять при
инфекциях, вызванных Corynebacte�
rium minutissimum, acne vulgaris и
роже, а также в тех ситуациях, когда
нельзя применять пенициллин.
В случае появления острых реакций
гиперчувствительности, таких как
анафилактическая реакция, синдром
Стивенса6Джонсона, токсический
эпидермальный некролиз и лекарст6
венная сыпь с эозинофилией и сис6
темной симптоматикой (DRESS6син6
дром) необходимо сразу же прекра6
тить прием кларитромицина и начать
соответствующую терапию. В случае
одновременного применения с вар6
фарином или другими непрямыми
антикоагулянтами необходимо конт6
ролировать МНО и ПВ (см. «Взаимо6
действие»).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Данные относительно влия6
ния кларитромицина на способность
к управлению автомобилем и меха6
низмами отсутствуют.
Следует соблюдать осторожность
при управлении транспортными
средствами и механизмами, учитывая
потенциальную возможность голово6
кружения, вертиго, спутанности со6
знания и дезориентации, которые мо6
гут возникнуть при применении дан6
ного препарата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки,
покрытые пленочной оболочкой, 250
мг и 500 мг. По 7 табл. в блистере из
ПВХ/ПВДХ — алюминиевой фоль6
ги; 2 бл. упакованы в картонную
пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ХЕЛИНОРМ® (HELINORM®)

STADA (Россия)

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

активное вещество:
«Pylopass™» (инактиви6
рованные бактерии
пробиотического штам6
ма Lactobacillus reuteri) . . . 200 мг

вспомогательные вещества: носи6
тель кукурузный декстрин; анти6
слеживающий агент аэросил; же6
латин (ингредиент капсулы)

ХАРАКТЕРИСТИКА. Хелинорм® —
инновационное средство для борьбы с
бактериями Helicobacter pylori. Осо6
бый штамм лактобактерий, который
обладает специфическим антихелико6
бактерным действием получил ком6
мерческое название Pylopass™. Имен6
но он является активным веществом
средства Хелинорм®.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Особенность лактобактерий Pylo�
pass™ состоит в том, что они распозна6
ют поверхностные рецепторы клеточ6
ной стенки Helicobacter pylori и связы6
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ваются с ними. Образуются т.н. коаг6
регаты, которые естественным обра6
зом, через ЖКТ, выводятся из орга6
низма. В результате снижается уро6
вень Helicobacter pylori в организме,
что способствует уменьшению риска
возникновения заболеваний желудка
и двенадцатиперстной кишки.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве био6
логически активной добавки к пище,
содержащей пробиотический штамм
лактобактерий (в т.ч. нуклеотиды).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви6
дуальная непереносимость компо6
нентов.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, во время еды.
Взрослым — по 1 капс. 2 раза в день.
Детям старше 6 лет — по 1 капс. 1 раз
в день.
Продолжительность приема — 4 нед.
Перед применением рекомендуется
проконсультироваться с врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 202
мг. 14 капс. в пачке картонной.

Эзомепразол*
(Esomeprazol)396

� Синонимы
Эманера®

396: капс. кишечно6
раствор. (KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . 401

ЭКСХОЛ® (EXHOL)

Урсодезоксихолевая
кислота* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 364

ЗАО «Канонфарма продакшн»
(Россия)

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

активное вещество:
урсодезоксихолевая ки6
слота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный
(аэросил) — 2 мг; кальция гид6
рофосфата дигидрат — 29 мг;

магния стеарат — 2 мг; повидон
— 9 мг; лактозы моногидрат — 38
мг
капсула твердая желатиновая
корпус: титана диоксид; желатин
крышечка: титана диоксид; же6
латин

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

активное вещество:
урсодезоксихолевая ки6
слота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 500 мг

вспомогательные вещества: ка6
льция гидрофосфата дигидрат —
40 мг; кальция стеарат — 7 мг;
карбоксиметилкрахмал на6
трия — 28 мг; крахмал картофе6
льный — 33,5 мг; маннитол — 58
мг; макрогол (полиэтиленгли6
коль 4000) — 3,5 мг; повидон
К30 — 30 мг
оболочка пленочная: Opadry бе6
лый (гипромеллоза (гидроксип6
ропилметилцеллюлоза) — 6,75
мг, гипролоза (гидроксипро6
пилцеллюлоза) — 6,75 мг,
тальк — 4 мг, титана диоксид —
2,5 мг) — 20 мг



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: твердые, желати6
новые, №0, корпус и крышечка белого
цвета.
Содержимое капсул: порошок белого
или почти белого цвета. Допускается
наличие гранул.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой: овальные, с риской, покрытые
пленочной оболочкой белого или
почти белого цвета.
На поперечном разрезе: белого или
почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротекторное, жел�
чегонное, холелитолитическое, гиполи�
пидемическое, гипохолестеринемиче�
ское, иммуномодулирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Гепатоп6
ротекторное средство, оказывает так6
же желчегонное, холелитолитическое,
гиполипидемическое, гипохолестери6
немическое и некоторое иммуномоду6
лирующее действие. Обладая высоки6
ми полярными свойствами, урсоде6
зоксихолевая кислота (УДХК) обра6
зует нетоксичные смешанные мицел6
лы с аполярными (токсичными) жел6
чными кислотами, что снижает спо6
собность желудочного рефлюктата
повреждать клеточные мембраны при
билиарном рефлюкс6гастрите и реф6
люкс6эзофагите. Кроме того, УДХК
образует двойные молекулы, способ6
ные включаться в состав клеточных
мембран гепатоцитов, холангиоцитов,
эпителиоцитов ЖКТ, стабилизиро6
вать их и делать невосприимчивыми к
действию цитотоксичных мицелл.
Уменьшая концентрацию токсичных
для печеночной клетки желчных кис6
лот и стимулируя холерез, богатый
бикарбонатами, УДХК эффективно
способствует разрешению внутрипе6
ченочного холестаза. Уменьшает на6
сыщенность желчи холестерином за
счет угнетения его абсорбции в ки6
шечнике, подавления синтеза в пече6
ни и понижения секреции в желчь; по6
вышает растворимость холестерина в

желчи, образуя с ним жидкие кристал6
лы; уменьшает литогенный индекс
желчи. Результатом является раство6
рение холестериновых желчных кам6
ней и предупреждение образования
новых конкрементов. Иммуностиму6
лирующее действие обусловлено в т.ч.
угнетением экспрессии антигенов
HLA61 на мембранах гепатоцитов и
HLA62 на холангиоцитах, нормализа6
цией естественной киллерной актив6
ности лимфоцитов. Достоверно задер6
живает прогрессирование фиброза у
больных первичным билиарным цир6
розом, муковисцидозом и алкоголь6
ным стеатогепатитом; уменьшает риск
развития варикозного расширения
вен пищевода. УДХК замедляет про6
цессы преждевременного старения и
гибели клеток (в т.ч. гепатоциты, хо6
лангиоциты).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. УДХК аб6
сорбируется в тонкой кишке за счет
пассивной диффузии (около 90%), а в
подвздошной кишке — посредством
активного транспорта. Cmax в плазме
крови при приеме внутрь 50 мг через
30, 60, 90 мин — 3,8; 5,5 и 3,7 ммоль/л
соответственно. Tmax — 1–3 ч. Связь с
белками плазмы высокая — до
96–99%. Проникает через плацентар6
ный барьер. При систематическом
приеме УДХК становится основной
желчной кислотой в сыворотке крови
и составляет около 48% от общего ко6
личества желчных кислот в крови. Те6
рапевтический эффект препарата за6
висит от концентрации УДХК в жел6
чи. Метаболизируется в печени (кли6
ренс при первичном прохождении че6
рез печень) в тауриновый и глицино6
вый конъюгаты. Образующиеся конъ6
югаты секретируются в желчь. Около
50–70% общей дозы препарата выво6
дится желчью. Незначительное коли6
чество невсосавшейся УДХК посту6
пает в толстый кишечник, где подвер6
гается расщеплению бактериями
(76дегидроксилирование); образую6
щаяся литохолевая кислота частично
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всасывается из толстой кишки, но су6
льфатируется в печени и быстро вы6
водится в виде сульфолитохолилгли6
цинового или сульфолитохолилтау6
ринового конъюгата.

ПОКАЗАНИЯ. Общие для обеих ле�
карственных форм
• первичный склерозирующий хо6

лангит;
• кистозный фиброз (муковисцидоз);
• неалкогольный стеатогепатит;
• алкогольная болезнь печени;
• дискинезии желчевыводящих путей.
Капсулы
• неосложненная желчно6каменная

болезнь (билиарный сладж, раство6
рение холестериновых желчных
камней в желчном пузыре при функ6
ционирующем желчном пузыре,
профилактика рецидивов камнеоб6
разования после холецистэктомии);

• хронический активный гепатит;
• токсические (в т.ч. лекарственные)

поражения печени;
• первичный билиарный цирроз пе6

чени;
• билиарный рефлюкс6гастрит и реф6

люкс6эзофагит.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой
• растворение мелких и средних хо6

лестериновых камней при функ6
ционирующем желчном пузыре;

• билиарный рефлюкс6гастрит;
• первичный билиарный цирроз пе6

чени при отсутствии признаков де6
компенсации (симптоматическое
лечение);

• хронические гепатиты различного
генеза.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для обеих лекарственных форм
• гиперчувствительность к УХДК или

любому из компонентов препарата;
• рентгенположительные (с высо6

ким содержанием кальция) желч6
ные камни;

• нефункционирующий желчный пу6
зырь;

• острые инфекционные заболевания
желчного пузыря, желчных прото6
ков и кишечника;

• цирроз печени в стадии декомпен6
сации;

• выраженная печеночная и/или по6
чечная недостаточность;

• детский возраст до 3 лет.
Капсулы
• обтурация желчевыводящих путей;
• эмпиема желчного пузыря;
• желчно6желудочный свищ;
• острый холецистит;
• острый холангит.
С осторожностью: дети в возрасте
3–4 лет, т.к. возможно затруднение
при проглатывании капсул.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой
• панкреатит;
• взрослые и дети с массой тела до 34 кг.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Женщинам детородного возра6
ста в период применения препарата
рекомендуется применять негормона6
льные средства контрацепции. При6
менение УДХК при беременности
возможно только в том случае, когда
ожидаемая польза для матери превы6
шает потенциальный риск для плода.
Данные о выделении УДХК с груд6
ным молоком в настоящее время от6
сутствуют. При необходимости при6
менения УДХК в период лактации
следует решить вопрос о прекраще6
нии грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Капсулы
Внутрь, не разжевывая, запивая до6
статочным количеством воды.
Диффузные заболевания печени, жел�
чно�каменная болезнь (холестерино�
вые желчные камни и билиарный
сладж): препарат Эксхол® назначают
непрерывно в течение длительного
времени (от нескольких месяцев до
нескольких лет) в суточной дозе от 10
до 12–15 мг/кг (2–5 капс.). Длитель6
ность приема для растворения кам6



ней — до полного растворения плюс
еще 3 мес для профилактики рециди6
вов камнеобразования. При диффуз6
ных заболеваниях печени суточная
доза препарата Эксхол® делится на
2–3 приема, капсулы принимают
вместе с едой. При желчно6каменной
болезни вся суточная доза принима6
ется однократно на ночь.
Билиарный рефлюкс�гастрит и реф�
люкс�эзофагит: препарат назначают
по 250 мг/сут (1 капс.), перед сном.
Курс лечения — от 10–14 дней до 6
мес, при необходимости — до 2 лет.
После холецистэктомии, для профи�
лактики повторного холелитиаза: ре6
комендуемая доза — 250 мг 2 раза в
сутки в течение нескольких месяцев.
Токсические, лекарственные пораже�
ния печени, алкогольная болезнь пече�
ни и атрезия желчных путей: суточ6
ную дозу устанавливают из расчета
10–15 мг/кг в 2–3 приема. Длитель6
ность терапии — 6–12 мес и более.
Первичный билиарный цирроз: препа6
рат назначают из расчета 10–15
мг/кг/сут (при необходимости — до
20 мг/кг) в 2–3 приема. Длительность
терапии — от 6 мес до нескольких лет.
Первичный склерозирующий холан�
гит: 12–15 мг/кг/сут (до 20 мг/кг) в
2–3 приема. Длительность терапии —
от 6 мес до нескольких лет.
Неалкогольный стеатогепатит:
13–15 мг/кг/сут в 2–3 приема. Дли6
тельность терапии — от 6 мес до не6
скольких лет.
Муковисцидоз: доза устанавливается
из расчета 20–30 мг/кг/сут (до 20
мг/кг) в 2–3 приема. Длительность
терапии — от 6 мес до нескольких лет.
Детям старше 3 лет дозу препарата
назначают индивидуально, из расче6
та 10–20 мг/кг/сут.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой
Внутрь, не разжевывая, запивая до6
статочным количеством воды.
Растворение холестериновых камней
желчного пузыря. Рекомендованная

доза препарата Эксхол® составляет 10
мг/кг/сут.
Вся суточная доза принимается одно6
кратно на ночь. Курс лечения — 6–12
мес. Для профилактики повторного
образования камней рекомендуется
прием препарата в течение еще неско6
льких месяцев после растворения
камней.
Лечение билиарного рефлюкс�гастри�
та. По 250 мг/сут, перед сном. Курс
лечения — от 10–14 дней до 6 мес, при
необходимости — до 2 лет.
Симптоматическое лечение первич�
ного билиарного цирроза. Суточная
доза зависит от массы тела и состав6
ляет 10–15 мг/кг/сут (при необходи6
мости — до 20 мг/кг) в 2–3 приема в
первые 3 мес лечения. После улучше6
ния печеночных показателей суточ6
ную дозу можно применять 1 раз ве6
чером. Продолжительность курса ле6
чения не ограничена. В редких случа6
ях в начале могут ухудшиться клини6
ческие симптомы (учащение зуда). В
этом случае следует уменьшить су6
точную дозу, а далее постепенно по6
вышать дозировку (еженедельно уве6
личивая суточную дозу) до тех пор,
пока не будет достигнут рекомендо6
ванный режим дозирования.
Хронические гепатиты различного ге�
неза, неалкогольный стеатогепатит,
алкогольная болезнь печени. Препарат
Эксхол® назначают в суточной дозе
10–15 мг/кг УДХК в 2–3 приема, не6
прерывно в течение длительного вре6
мени (6–12 мес и более).
Первичный склерозирующий холангит
и кистозный фиброз (муковисцидоз)
Первичный склерозирующий холангит:
12–15 мг/кг/сут (до 20 мг/кг/сут) в
2–3 приема. Длительность примене6
ния — от 6 мес до нескольких лет.
Кистозный фиброз (муковисцидоз):
по 20–30 мг/кг в сутки в 2–3 приема.
Длительность применения — от 6 мес
до нескольких лет.
Дискинезия желчевыводящих путей.
Средняя суточная доза — 10 мг/кг в 2
приема в течение от 2 нед до 2 мес.
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При необходимости курс лечения ре6
комендуется повторить. При невоз6
можности выполнения режима дози6
рования рекомендуется использовать
лекарственную форму капсулы, Экс6
хол®, 250 мг.
Детям старше 3 лет УДХК назначают
индивидуально, из расчета 10–20
мг/кг/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Капсулы
Боль в спине, тошнота, рвота, диарея
(может быть дозозависимой), запо6
ры, преходящее (транзиторное) по6
вышение активности печеночных
трансаминаз, аллергические реакции;
редко — кальцинирование желчных
камней, обострение ранее имевшего6
ся псориаза, алопеция.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой
Классификация ВОЗ частоты раз6
вития побочных эффектов: часто —
от ≥1/100 до <1/10 назначений (>1 и
<10%); нечасто — от ≥1/1000 до
<1/100 назначений (>0,1 и <1%);
редко — от ≥1/10000 до <1/1000 на6
значений (>0,01 и <0,1%); очень ред6
ко — <1/10000 назначений (<0,01%).
Со стороны ЖКТ: часто — неоформ6
ленный стул, диарея (может быть до6
зозависимой); очень редко — при ле6
чении первичного билиарного цирро6
за может наблюдаться преходящая
декомпенсация цирроза печени (про6
ходит после отмены препарата).
Со стороны печени и желчевыводящий
путей: очень редко — кальцинирова6
ние желчных камней, при лечении
развитых стадий первичного билиар6
ного цирроза — декомпенсация цир6
роза печени, которая исчезает после
отмены препарата.
Со стороны кожных покровов: очень
редко — аллергические реакции (в
т.ч. крапивница).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антациды,
содержащие алюминий, ионообмен6
ные смолы (колестирамин, колести6
пол) снижают абсорбцию УДХК.
Если же использование препаратов,

содержащих хотя бы одно из этих ве6
ществ, все же является необходимым,
их нужно принимать минимум за 2 ч
до приема препарата Эксхол®.
УДХК может усилить поглощение
циклоспорина из кишечника. Поэто6
му у пациентов, принимающих цик6
лоспорин, необходимо контролиро6
вать его концентрацию в крови и кор6
ректировать дозу циклоспорина в
случае необходимости.
В отдельных случаях препарат Экс6
хол® может снижать всасывание цип6
рофлоксацина.
Гиполипидемические ЛС (особенно
клофибрат), эстрогены, неомицин или
прогестины увеличивают насыщение
желчи холестерином и могут снижать
способность растворять холестерино6
вые желчные конкременты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере6
дозировки не выявлено.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для успеш6
ного растворения необходимо, чтобы
камни были чисто холестериновые,
размером не более 15–20 мм, желчный
пузырь заполнен камнями не более
чем на половину и желчевыводящие
пути полностью сохраняли свою фун6
кцию.
При назначении с целью растворения
желчных камней необходим конт6
роль активности печеночных транс6
аминаз и ЩФ, ГГТ, концентрации
билирубина. Холецистографию сле6
дует проводить каждые 4 нед в пер6
вые 3 мес лечения, в дальнейшем —
каждые 3 мес. Контроль эффективно6
сти лечения рекомендуется прово6
дить каждые 6 мес в ходе УЗИ в тече6
ние 16го года терапии.
При сохранении повышенных пока6
зателей препарат следует отменить.
После полного растворения конкре6
ментов рекомендуется продолжать
применение в течение по крайней
мере 3 мес, для того чтобы способст6
вовать растворению остатков конкре6
ментов, размеры которых слишком



малы для их обнаружения и для про6
филактики рецидива камнеобразова6
ния. Если в течение 6–12 мес после
начала терапии частичное растворе6
ние конкрементов не произошло, ма6
ловероятно, что лечение будет эф6
фективным. Обнаружение во время
лечения невизуализируемого желч6
ного пузыря является свидетельст6
вом того, что полное растворение
конкрементов не произошло и лече6
ние следует прекратить.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой
У пациентов с диареей следует уме6
ньшить дозировку препарата. При
персистирующей диарее следует пре6
кратить лечение.
В случае необходимости длительной
терапии высокими дозами УДХК (до
30 мг/кг/день) применение препара6
та может привести к развитию серьез6
ных побочных явлений у пациентов с
первичным склерозирующим холан6
гитом.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и дру�
гими механизмами. При применении
препарата Эксхол® влияние на спо6
собность управлять транспортными
средствами, механизмами не выяв6
лено.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 250
мг. В контурной ячейковой упаковке
из пленки ПВХ и фольги алюминие6
вой печатной лакированной по 10 или
15 шт. 1, 3, 5, 10 контурных ячейковых
упаковок по 10 шт. или 2, 4, 6 контур6
ных ячейковых упаковки по 15 шт. в
пачке из картона.
Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 500 мг. По 10 табл. в контур6
ной ячейковой упаковке из пленки
ПВХ и фольги алюминиевой печат6
ной лакированной.
По 1, 3, 5, 10 контурных ячейковых
упаковок по 10 табл. помещают в пач6
ку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Капсулы кишечнораство1
римые . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

ядро пеллет:
активное вещество:
эзомепразол магния . . . 20,645 мг

41,29 мг
(эквивалентно эзомепразолу —
20 или 40 мг)
вспомогательные вещества: са6
харная крупка (содержит сахаро6
зу и патоку крахмальную) —
35,58/71,16 мг; повидон К30 —
7,5/15 мг; натрия лаурилсуль6
фат — 0,9/1,8 мг
оболочка пеллет: Opadry II белый
85F28751 (поливиниловый
спирт — 9,376/18,752 мг; титана
диоксид (Е171) — 5,86/11,72 мг;
макрогол 3000 — 4,735/9,47 мг;
тальк — 3,469/6,938 мг) —
23,44/46,88 мг; магния гидрокси6
карбонат (магния карбонат тяже6
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лый) — 3/6 мг; метакриловой
кислоты и этилакрилата сополи6
мер (1:1); дисперсия 30%* —
127,49/254,98 мг; тальк —
11,925/23,85 мг; макрогол 6000 —
3,825/7,65 мг; титана диоксид
(Е171) — 3,825/7,65 мг; полисор6
бат 80 — 1,72/3,44 мг
пустые желатиновые капсулы
корпус: краситель железа оксид
красный (Е172) — 0,014/0,114 мг;
титана диоксид (Е171) —
0,406/0,458 мг; желатин** —
28,38/45,028 мг
крышечка: краситель железа ок6
сид красный (Е172) — 0,01/0,076
мг; титана диоксид (Е171) —
0,271/0,305 мг; желатин** —
18,92/30,019 мг
*дисперсия Eudragit L30D содер6
жит помимо метакриловой кис6
лоты, этилакрилата сополимера и
воды, также натрия лаурилсуль6
фат (0,7% из расчета на твердое
вещество в дисперсии) и поли6
сорбат 80 (2,3% из расчета на
твердое вещество в дисперсии) в
качестве эмульгаторов
**содержит в среднем 14,5% воды
(потеря в массе при высушивании)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 20 мг: № 3. Корпус
и крышечка светло6розового цвета.
Капсулы, 40 мг: № 1. Корпус и кры6
шечка от розового до розового со сла6
боватым сероватым оттенком цвета.
Содержимое капсулы: пеллеты от бе6
лого до почти белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противоязвенное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Эзомепра6
зол является S6изомером омепразола и
подавляет секрецию соляной кислоты в
желудке за счет специфического и на6
правленного механизма действия.
Специфически ингибирует протон6
ный насос париетальных клеток. Оба
изомера омепразола, R6 и S6, облада6

ют сходной фармакодинамической
активностью.
Механизм действия
Эзомепразол — слабое основание, поэ6
тому он накапливается и переходит в
активную форму в условиях сильно
кислой среды секреторных канальцев
париетальных клеток слизистой обо6
лочки желудка, где подавляет актив6
ность фермента H+/K+6ATФазы. По6
давляет как базальную, так и стимули6
рованную секрецию соляной кислоты.
Влияние на секрецию кислоты в же�
лудке
Эффект развивается уже в течение 1
ч после приема внутрь 20 мг или 40 мг
эзомепразола. При повторном прие6
ме 20 мг эзомепразола 1 раз в сутки в
течение 5 дней, средняя пиковая кон6
центрация соляной кислоты после
стимуляции пентагастрином снижа6
ется на 90% (на 5 день терапии через
6–7 ч после приема препарата).
У пациентов с ГЭРБ и наличием кли6
нических симптомов после ежедневно6
го приема эзомепразола в дозе 20 или
40 мг в течение 5 дней, уровень рН со6
держимого желудка выше 4 сохранял6
ся, в среднем, в течение 13 и 17 ч, соот6
ветственно. Доля больных, принимав6
ших эзомепразол в дозе 20 мг/сут, у ко6
торых уровень рН желудочного содер6
жимого превышал 4 в течение 8, 12 и 16
ч, соответственно, составила 76%, 54%
и 24%, а для эзомепразола 40 мг/сут —
97%, 92% и 56%.
Степень подавления секреции кисло6
ты эзомепразолом находится в пря6
мой зависимости от AUC.
Терапевтический эффект, достигае�
мый в результате подавления секре�
ции кислоты
Заживление рефлюкс6эзофагита, при
приёме эзомепразола в дозе 40 мг, на6
ступает примерно у 78% пациентов
через 4 нед и у 93% пациентов — через
8 нед терапии.
Лечение эзомепразолом в дозе 20 мг 2
раза в сутки в течение 1 нед в комбина6
ции с соответствующими антибиоти6



ками приводит к успешной эрадика6
ции Helicobacter pylori у 90% пациентов.
При неосложненной язвенной болез6
ни после эрадикационной терапии
(продолжительностью от 7 до 10–14
дней) не требуется продолжения мо6
нотерапии антисекреторными препа6
ратами для заживления язвы и устра6
нения симптомов.
Другие эффекты, связанные с подав�
лением секреции кислоты
На фоне терапии антисекреторными
препаратами повышается уровень га6
стрина в сыворотке крови в ответ на
снижение секреции кислоты.
У некоторых пациентов после длите6
льной терапии эзомепразолом отме6
чено увеличение количества энтерох6
ромаффиноподобных (ELC) клеток,
вероятно, связанное с повышением
уровня гастрина в плазме крови.
При длительном приеме антисекре6
торных препаратов отмечено некото6
рое увеличение частоты образования
гландулярных кист желудка. Эти из6
менения обусловлены физиологиче6
скими изменениями в результате
длительного подавления секреции
кислоты. Кисты доброкачественные
и носят обратимый характер.
Снижение кислотности желудочного
содержимого на фоне приема антисек6
реторных средств сопровождается
увеличением содержания микробной
флоры в желудке, присутствующей в
ЖКТ в норме. Терапия ингибиторами
протонной помпы может привести к
незначительному увеличению риска
инфекционных заболеваний ЖКТ,
например вызванных бактериями
рода Salmonella и Campylobacter spp.
Эзомепразол более эффективен в от6
ношении заживления язв желудка у
пациентов, применявших нестероид6
ные противовоспалительные препа6
раты (НПВП), в т.ч. селективные ин6
гибиторы ЦОГ62 в сравнении с рани6
тидином.
Отмечена высокая эффективность
эзомепразола в отношении профи6
лактики язв желудка и двенадцати6

перстной кишки у пациентов, прини6
мающих НПВП (для пациентов стар6
ше 60 лет и/или с пептической язвой
в анамнезе), в т.ч. селективные инги6
биторы ЦОГ62.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние и распределение
Эзомепразол неустойчив в кислой сре6
де, поэтому принимается внутрь в виде
кишечнорастворимых капсул, содер6
жащих пеллеты препарата, оболочка
которых также устойчива к действию
желудочного сока. В условиях in vivo
незначительная часть эзомепразола
переходит в R6изомер. Эзомепразол
быстро всасывается, достигая Cmax в
плазме крови примерно через 1–2 ч по6
сле приема внутрь. Абсолютная биодо6
ступность составляет 64% после прие6
ма однократной дозы 40 мг и возраста6
ет до 89% на фоне ежедневного приема
эзомепразола 1 раз в сутки. Биодоступ6
ность для эзомепразола в дозе 20 мг со6
ставляет 50 и 68% соответственно. Vss у
здоровых добровольцев составляет
примерно 0,22 л/кг. Связь с белками
плазмы крови — 97%.
Прием пищи замедляет и снижает вса6
сывание эзомепразола, что не имеет су6
щественного клинического значения.
Метаболизм и выведение
Эзомепразол полностью метаболизи6
руется с участием системы изофермен6
тов цитохрома P450 в печени. Большая
часть метаболизируется с участием по6
лиморфного изофермента CYP2C19,
который отвечает за образование гид6
рокси6 и деметилированных метаболи6
тов. Остальная часть эзомепразола ме6
таболизируется изоферментом
CYP3A4, отвечающего за образование
сульфона эзомепразола, основного ме6
таболита в плазме крови.
Общий плазменный клиренс после
приема однократной дозы составляет
примерно 17 и 9 л/ч — после многора6
зового приема. T1/2 составляет 1,3 ч
при длительном приеме препарата 1
раз в сутки. AUC увеличивается при
повторном приеме. Дозозависимое
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увеличение AUC при повторном при6
менении носит нелинейный характер
вследствие снижения метаболизма
при первом прохождении через пе6
чень, снижения клиренса, вероятно
вызванного ингибированием изофер6
мента CYP2C19 эзомепразолом
и/или его сульфосодержащим мета6
болитом. При однократном ежеднев6
ном приеме эзомепразол полностью
выводится из плазмы крови в пере6
рыве между приемами.
Эзомепразол не кумулирует. Основ6
ные метаболиты эзомепразола не
влияют на секрецию соляной кисло6
ты в желудке. Почти 80% принятой
внутрь дозы эзомепразола выводится
почками в виде метаболитов, а оста6
льная часть — через кишечник. В
моче обнаруживается менее 1% неиз6
мененного эзомепразола.
Фармакокинетика у отдельных групп
пациентов
Примерно у (2,9±1,5)% населения сни6
жена активность изофермента
CYP2C19. У таких пациентов метабо6
лизм эзомепразола осуществляется
преимущественно изоферментом
CYP3A4. После многократного приема
эзомепразола в дозе 40 мг 1 раз в сутки
среднее значение AUC примерно в 2
раза выше, чем у пациентов со снижен6
ной активностью CYP2C19. Среднее
значение плазменной Cmax при этом
увеличивается примерно на 60%.
У пациентов пожилого возраста
(71–80 лет) метаболизм эзомепразо6
ла существенно не изменяется.
После однократного приема 40 мг
эзомепразола среднее значение AUC
у женщин примерно на 30% выше,
чем у мужчин. В дальнейшем при сис6
тематическом ежедневном приеме
эзомепразола 1 раз в сутки различий
в фармакокинетике у пациентов обо6
их полов не наблюдалось. Указанные
особенности не влияют на дозу и спо6
соб применения препарата.
Метаболизм эзомепразола может
быть нарушен у людей с легкими или
умеренными нарушениями функции

печени. Скорость метаболизма сниже6
на при тяжелых нарушениях функции
печени, что сопровождается двукрат6
ным увеличением AUC. Поэтому мак6
симальная суточная доза эзомепразо6
ла у этих пациентов составляет 20 мг.
Изучение у пациентов со сниженной
функцией почек не проводилось. По6
скольку через почки происходит вы6
ведение не самого эзомепразола, а его
метаболитов, метаболизм эзомепра6
зола у этих пациентов не изменяется.
После повторного приема 20 и 40 мг
эзомепразола уровни AUC и времени
достижения Cmax у детей в возрасте
12–18 лет и взрослых были одинаковы.
ПОКАЗАНИЯ
• гастроэзофагеальная рефлюксная

болезнь (ГЭРБ):
6 лечение эрозивного рефлюкс6эзофа6
гита;
6 длительное поддерживающее лече6
ние после заживления эрозивного
рефлюкс6эзофагита с целью профи6
лактики рецидивов;
6 симптоматическое лечение ГЭРБ;
• язвенная болезнь желудка и двена6

дцатиперстной кишки;
• в составе комбинированной анти6

бактериальной терапии с целью
эрадикации Helicobacter pylori:

6 язвенная болезнь двенадцатиперст6
ной кишки, ассоциированная с Heli�
cobacter pylori;
6 профилактика рецидивов пептиче6
ской язвы, ассоциированной с Helico�
bacter pylori;
• пациенты, длительно принимаю6

щие НПВП:
6 заживление язвы желудка, связан6
ной с приемом НПВП;
6 профилактика язвы желудка и две6
надцатиперстной кишки, связанной с
приемом НПВП, у пациентов, отно6
сящихся к группе риска;
• длительная профилактика рециди6

вов повторных кровотечений из
пептических язв (после в/в приме6
нения ЛС, понижающих секрецию
желудочных желез);



• синдром Золлингера6Эллисона и
другие состояния, характеризую6
щиеся повышенной желудочной
секрецией, в т.ч. идиопатическая
гиперсекреция.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к эзо6

мепразолу, замещенным бензимида6
золам или компонентам препарата;

• одновременный прием с атазанави6
ром и нелфинавиром (см. «Взаимо6
действие»);

• наследственная непереносимость
фруктозы;

• синдром глюкозо6галактозной
мальабсорбции или дефицит саха6
разы6изомальтазы;

• детский возраст до 12 лет (отсутст6
вуют данные об эффективности и
безопасности) и старше 12 лет — по
другим показаниям, кроме гастро6
эзофагеальной рефлюксной болез6
ни (ГЭРБ).

С осторожностью: тяжелая почечная
недостаточность (опыт применения
ограничен).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Применение препарата Эмане6
ра при беременности возможно толь6
ко в том случае, если ожидаемая поль6
за для матери превышает возможный
риск для плода, т.к. недостаточно дан6
ных о применении эзомепразола у бе6
ременных женщин.
В эпидемиологических исследовани6
ях во время применения рацемиче6
ской смеси омепразола не выявлено
фетотоксических эффектов или на6
рушений развития плода.
В исследованиях с эзомепразолом у жи6
вотных не выявлено прямое или опо6
средованное отрицательное воздейст6
вие на развитие эмбриона или плода;
также не выявлено прямое или опосре6
дованное отрицательное влияние на те6
чение беременности, родов и постната6
льный период новорожденного.
В настоящее время неизвестно, выде6
ляется ли эзомепразол с грудным мо6

локом, поэтому не следует применять
препарат Эманера в период кормле6
ния грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, не разжевывая, запивая
небольшим количеством жидкости.
Для пациентов с затрудненным глота6
нием содержимое капсул высыпать в
половину стакана негазированной
воды, размешать и выпить сразу или в
течение 30 мин. Затем снова напол6
нить стакан водой наполовину, опо6
лоснуть стенки стакана и выпить.
Не следует смешивать препарат с
другими жидкостями, т.к. это может
привести к растворению защитной
оболочки пеллет. Пеллеты не следует
разжевывать или раздавливать.
Пациентам, которые не могут само6
стоятельно глотать, содержимое кап6
сул следует растворить в негазирован6
ной воде и ввести эзомепразол через
назогастральный зонд. Необходимо
проверить соответствие шприца для
введения препарата и зонда. Указания
по подготовке и введению препарата
через назогастральный зонд приведе6
ны в подразделе «Введение препарата
через назогастральный зонд».
Взрослые и подростки старше 12 лет
ГЭРБ:
6 Эрозивный рефлюксный эзофагит
(лечение): 40 мг 1 раз в сутки в тече6
ние 4 нед. Если после первого курса
терапии заживление эзофагита не на6
ступает или сохраняются симптомы,
рекомендуется дополнительный 46не6
дельный курс лечения эзомепразолом.
6 Длительное поддерживающее лече6
ние после заживления эрозивного
рефлюкс6эзофагита для предотвра6
щения рецидива: 20 мг 1 раз в сутки.
6 Симптоматическое лечение ГЭРБ: 20
мг 1 раз в сутки — пациентам без эзо6
фагита. Если после 4 нед терапии не
удалось добиться контроля симпто6
мов, необходимо провести повторное
обследование пациента. После устра6
нения симптомов можно продолжить
прием препарата Эманера по требова6
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нию, т.е. принимать по 20 мг препарата
1 раз в сутки при возникновении симп6
томов. Пациентам, принимающим
НПВП, относящимся к группе риска
развития язвы желудка или двенадца6
типерстной кишки, не рекомендуется
лечение в режиме по требованию.
Взрослые пациенты
Язвенная болезнь желудка и двенадца�
типерстной кишки
В составе комбинированной антибак6
териальной терапии с целью эрадика6
ции Helicobacter pylori:
6 Язвенная болезнь двенадцатиперст6
ной кишки, ассоциированная с Helico�
bacter pylori и профилактика рециди6
вов пептической язвы, ассоциирован6
ной с Helicobacter pylori (в состав ком6
бинированной эрадикационной тера6
пии Helicobacter pylori входят: Эмане6
ра 20 мг, амоксициллин 1 г и кларит6
ромицин 500 мг). Все препараты при6
нимаются 2 раза в сутки 7–14 дней.
Пациенты, длительно принимающие
НПВП:
6 Заживление язвы желудка, связан6
ной с приемом НПВП: 20 мг или 40 мг
1 раз в сутки в течение 4–8 нед.
6 Профилактика язвы желудка и две6
надцатиперстной кишки, связанной с
приемом НПВП у пациентов, относя6
щихся к группе риска: препарат Эма6
нера 20 мг или 40 мг 1 раз в сутки.
Длительная профилактика рециди6
вов повторных кровотечений из пеп6
тических язв (после внутривенного
применения ЛС, понижающих секре6
цию желудочных желез): препарат
Эманера 40 мг 1 раз в сутки в течение
4 нед после начатой в/в профилакти6
ки повторных кровотечений.
Синдром Золлингера6Эллисона и
другие состояния, характеризующие6
ся повышенной желудочной секре6
цией, в т.ч. идиопатическая гиперсек6
реция: начальная доза препарата
Эманера 40 мг 2 раза в сутки. Дозу
препарата и длительность лечения
подбирают индивидуально в зависи6
мости от клинической картины забо6
левания. Заболевание у большинства

пациентов контролируется приемом
препарата в дозе от 80 до 160 мг/сут.
При необходимости применения пре6
парата Эманера свыше 80 мг/сут, су6
точная доза делится на два приема.
Нарушение функции почек. Пациен6
там с нарушением функции почек из6
менения дозы не требуется. Опыт
применения эзомепразола у пациен6
тов с тяжелой почечной недостаточ6
ностью ограничен; в связи с этим при
назначении препарата таким пациен6
там следует соблюдать осторожность.
Нарушение функции печени. Паци6
ентам с легкими или умеренными на6
рушениями функции печени измене6
ния дозы не требуется. При тяжелой
печеночной недостаточности макси6
мальная суточная доза не должна
превышать 20 мг.
Пациенты пожилого возраста. Паци6
ентам пожилого возраста коррекция
дозы не требуется.
Введение препарата через назогаст�
ральный зонд
При назначении препарата через на6
зогастральный зонд необходимо:
1. Открыть капсулу и высыпать со6
держимое капсулы в специальный
шприц. Добавить в шприц 25 мл пи6
тьевой воды и примерно 5 мл воздуха.
Для некоторых зондов может потре6
боваться разведение препарата в 50
мл питьевой воды для того, чтобы
предотвратить засорение зонда пел6
летами, содержащимися в капсуле.
2. После добавления воды сразу же
встряхнуть шприц до получения сус6
пензии.
3. Убедиться, что наконечник не засо6
рился (немного надавив на поршень,
держа шприц в положении наконеч6
ником вверх).
4. Ввести наконечник шприца в зонд,
продолжая удерживать его направ6
ленным вверх.
5. Встряхнуть шприц и перевернуть
его наконечником вниз. Немедленно
ввести 5–10 мл растворенного препа6
рата в зонд. После введения раствора
вернуть шприц в прежнее положение



и встряхнуть (шприц должен удер6
живаться наконечником вверх, чтобы
избежать засорения наконечника).
6. Вновь опустить шприц наконечни6
ком вниз и ввести еще 5–10 мл рас6
твора в зонд. Повторить процедуру,
пока шприц не будет пуст.
7. В случае остатка части препарата в
виде осадка в шприце: наполнить
шприц 25 мл воды и 5 мл воздуха и
повторите процедуры, описанные в
пунктах 5 и 6. Для некоторых зондов
для этой цели может понадобиться 50
мл питьевой воды.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

Классификация частоты развития по6
бочных эффектов ВОЗ: очень часто
≥1/10; часто — от ≥1/100 до <1/10; не6
часто — от ≥1/1000 до<1/100; редко —
от ≥1/10000 до <1/1000; очень редко —
от <1/10000; частота неизвестна — не
может быть оценена на основе имею6
щихся данных.
В каждой группе нежелательные эф6
фекты представлены в порядке уме6
ньшения их серьезности.
Со стороны нервной системы: час6
то — головная боль; нечасто — бес6
сонница, головокружение, паресте6
зии, сонливость; редко — депрессия,
возбуждение, замешательство; очень
редко — галлюцинации, агрессивное
поведение.
Со стороны дыхательной системы:
редко — бронхоспазм.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — боль в животе, запор, диа6
рея, метеоризм, тошнота, рвота; неча6
сто — сухость слизистой оболочки
полости рта, повышение активности
печеночных ферментов; редко — сто6
матит, кандидоз ЖКТ, гепатит (с
желтухой или без); очень редко — пе6
ченочная недостаточность, печеноч6
ная энцефалопатия у пациентов с за6
болеваниями печени в анамнезе.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: очень редко — интерстициаль6
ный нефрит.

Со стороны репродуктивной систе�
мы: очень редко — гинекомастия.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: редко — артралгия, миалгия;
очень редко — мышечная слабость.
Со стороны кожных покровов: нечас6
то — дерматит, кожная сыпь, кожный
зуд, крапивница; редко — алопеция,
фотосенсибилизация; очень редко —
мультиформная эритема, синдром
Стивенса6Джонсона, токсический
эпидермальный некролиз.
Со стороны органов кроветворения:
редко — лейкопения, тромбоцитопе6
ния; очень редко — агранулоцитоз,
панцитопения.
Со стороны органов чувств: нечасто —
нечеткость зрения; редко — измене6
ние вкуса.
Аллергические реакции: редко — реак6
ции гиперчувствительности (напри6
мер, лихорадка, ангионевротический
отек, анафилактическая реак6
ция/анафилактический шок).
Лабораторные данные: редко — гипо6
натриемия; очень редко — гипомагни6
емия, гипокальциемия вследствие тя6
желой гипомагниемии, гипокалиемия
вследствие тяжелой гипомагниемии.
Прочие: нечасто — периферические
отеки; редко — потливость; очень ред6
ко — слабость (недомогание).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние эзо�
мепразола на фармакокинетику дру�
гих препаратов
Лекарственные препараты, всасыва�
ние которых зависит от уровня рН.
Снижение секреции соляной кисло6
ты в желудке на фоне лечения эзо6
мепразолом и другими ингибиторами
протонного насоса может привести к
изменению абсорбции препаратов,
всасывание которых зависит от кис6
лотности среды. Подобно антацидам
и другим препаратам, снижающим
кислотность желудочного сока, при6
менение эзомепразола может приво6
дить к снижению всасывания кетоко6
назола, итраконазола и эрлотиниба, и
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повышению всасывания таких препа6
ратов, как дигоксин.
Одновременный прием омепразола в
дозе 20 мг 1 раз в сутки и дигоксина
повышает биодоступность дигоксина
на 10% (биодоступность дигоксина
повышалась на величину до 30% у 2
из 10 пациентов).
Известно о взаимодействии омепра6
зола с некоторыми антиретровирус6
ными препаратами. Механизм и кли6
ническое значение этих взаимодейст6
вий не всегда известны. Снижение
кислотности желудочного сока на
фоне терапии омепразолом может
влиять на всасывание антиретрови6
русных препаратов. Также возможно
взаимодействие на уровне изофер6
мента CYP2C19. На фоне терапии
омепразолом отмечается снижение
концентрации в сыворотке крови не6
которых антиретровирусных препара6
тов (атазанавир и нелфинавир). Поэ6
тому одновременное применение не
рекомендуется. Одновременное при6
менение омепразола (40 мг один раз в
сутки) с атазанавиром 300 мг/ритона6
виром 100 мг) у здоровых доброволь6
цев сопровождается выраженным
уменьшением экспозиции атазанави6
ра (AUC, Cmax и Cmin в плазме крови
снизились примерно на 75%). Увели6
чение дозы атазанавира до 400 мг не
компенсировало воздействия омепра6
зола на биодоступность атазанавира.
При одновременном применении
омепразола с саквинавиром повыша6
ется концентрация саквинавира в сы6
воротке крови.
Учитывая сходные фармакокинети6
ческие и фармакодинамические
свойства омепразола и эзомепразола,
одновременное применение эзомеп6
разола с антиретровирусными препа6
ратами, такими как атазанавир и не6
лфинавир, не рекомендуется.
Лекарственные препараты, метабо�
лизирующиеся CYP2C19. Эзомепра6
зол ингибирует CYP2C19, основной
изофермент метаболизма эзомепра6
зола. Таким образом, при одновре6

менном применении эзомепразола с
препаратами, в метаболизме которых
участвует изофермент CYP2C19, та6
кими как диазепам, циталопрам,
имипрамин, кломипрамин, фенитоин
и т.д., может увеличиться концентра6
ция этих препаратов в плазме крови
и, соответственно, потребоваться
уменьшение их дозы.
Это особенно необходимо учитывать
при назначении препарата Эманера®

в режиме по необходимости. Так, при
одновременном применении с 30 мг
эзомепразола снижается клиренс
диазепама (субстрат изофермента
CYP2C19) на 45%.
Одновременное применение эзомеп6
разола в дозе 40 мг приводит к повы6
шению концентрации фенитоина в
плазме крови у пациентов с эпилеп6
сией на 13%.
Рекомендуется контролировать кон6
центрации фенитоина в плазме крови
в начале терапии эзомепразолом и
при его отмене.
При применении омепразола в дозе
40 мг увеличивается Cmax и AUC во6
риконазола (субстрат изофермента
CYP2C19) на 15 и 41%, соответст6
венно.
Время коагуляции при одновремен6
ном длительном приеме варфарина и
эзомепразола в дозе 40 мг остается в
допустимых пределах. Однако сооб6
щалось о нескольких случаях клини6
чески значимого повышения индекса
МНО. Рекомендуется контролиро6
вать МНО в начале и по окончании
одновременного применения эзомеп6
разола и варфарина или других про6
изводных кумарина.
Применение омепразола в дозе 40 мг
приводило к увеличению Cmax и AUC
цилостазола на 18 и 26 % соответст6
венно; для одного из активных мета6
болитов цилостазола увеличение со6
ставило 29 и 69% соответственно.
Одновременное применение эзомепра6
зола в дозе 40 мг с цизапридом приво6
дит к повышению значений фармако6
кинетических параметров цизаприда у



здоровых добровольцев: AUC — на
32% и T1/2 — на 31%, однако Cmax при
этом значительно не изменяется. Не6
значительное удлинение интервала
QT на ЭКГ, которое наблюдается при
монотерапии цизапридом, не увеличи6
валось при добавлении эзомепразола.
У некоторых пациентов отмечали по6
вышение концентрации метотрексата
в сыворотке крови на фоне одновре6
менного применения с ингибиторами
протонного насоса. При применении
высоких доз метотрексата следует
рассмотреть возможность временной
отмены эзомепразола.
Эзомепразол не вызывает клинически
значимых изменений фармакокине6
тики амоксициллина и хинидина.
Одновременное непродолжительное
применение эзомепразола и напрок6
сена или рофекоксиба не выявило
клинически значимого фармакоки6
нетического взаимодействия.
В клиническом исследовании изучали
взаимодействие при применении кло6
пидогрела (300 мг — нагрузочная доза,
затем — 75 мг/сут) с омепразолом (80
мг) одномоментно, в одно и то же вре6
мя в течение 5 дней. Активность тио6
лового метаболита (активного мета6
болита) клопидогрела была снижена
на 46% (16й день терапии) и 42% (56й
день терапии), при приеме клопидог6
рела и омепразола в одно время. При
приеме клопидогрела и омепразола в
одно время среднее подавление агре6
гации тромбоцитов (IPA) было уме6
ньшено на 47% (в течение 24 ч тера6
пии) и 30% (56й день терапии).
По результатам другого исследова6
ния: омепразол при применении с
клопидогрелом не одномоментно, в
разное время, не оказывает ингибиру6
ющего действия на изофермент
CYP2C19. В исследованиях были за6
регистрированы противоречивые дан6
ные клинических проявлений взаимо6
действия с клопидогрелом по основ6
ным сердечно6сосудистым событиям.
При одновременном применении с
такролимусом возможно увеличение

сывороточных концентраций такро6
лимуса.
Влияние лекарственных препаратов
на фармакокинетику эзомепразола
В метаболизме эзомепразола прини6
мают участие изоферменты
CYP2C19 и CYP3А4. При одновре6
менном применении эзомепразола с
кларитромицином (500 мг 2 раза в
день) (ингибитор изофермента
CYP3А4), увеличивается значение
AUC эзомепразола в 2 раза.
Одновременное применение эзомепра6
зола и комбинированного ингибитора
изоферментов CYP2C19 и CYP3А4,
например вориконазола может сопро6
вождаться увеличением AUC эзомеп6
разола более чем в 2 раза. Обычно в та6
ких ситуациях не требуется изменения
дозы эзомепразола. У пациентов с тя6
желыми нарушениями функции пече6
ни или при необходимости длительной
терапии следует решить вопрос о сни6
жении дозы эзомепразола.
Лекарственные препараты, индуци6
рующие изоферменты CYP2C19 и
CYP3А4, такие как рифампицин и
препараты зверобоя продырявленно6
го, при одновременном применении с
эзомепразолом могут приводить к
снижению концентрации эзомепра6
зола в плазме крови за счет ускорения
метаболизма эзомепразола.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени случаи передозировки препа6
рата Эманера не описаны. Прием
внутрь эзомепразола в дозе 280 мг со6
провождался общей слабостью и симп6
томами со стороны ЖКТ. Однократ6
ный прием внутрь 80 мг эзомепразола
не сопровождался какими6либо симп6
томами. Специфический антидот не
существует. Эзомепразол активно свя6
зывается с белками плазмы крови, поэ6
тому гемодиализ малоэффективен.
Лечение: в случае передозировки сле6
дует проводить симптоматическую
терапию.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При появле6
нии тревожных симптомов (например
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таких как значительная спонтанная
потеря массы тела, повторная рвота,
дисфагия, рвота с примесью крови
или мелена), а также при подозрении
или выявлении язвы желудка необхо6
димо исключить злокачественное но6
вообразование, поскольку примене6
ние препарата Эманера может умень6
шить выраженность симптомов и от6
срочить постановку диагноза.
Пациенты, длительно (особенно более
года) принимающие препарат Эмане6
ра должны находиться под регуляр6
ным медицинским наблюдением.
Пациенты, принимающие препарат
по требованию должны быть инфор6
мированы о необходимости обраще6
ния к врачу при изменении характера
симптомов.
Учитывая колебания концентрации
эзомепразола в плазме крови при при6
менении препарата в режиме по тре6
бованию, следует учитывать взаимо6
действия с другими лекарственными
препаратами (см. «Взаимодействие»).
При применении эзомепразола с це6
лью эрадикации Helicobacter pylori
следует учитывать возможное взаи6
модействие между компонентами
тройной терапии. Кларитромицин
является мощным ингибитором
CYP3A4, поэтому следует учитывать
противопоказания и лекарственное
взаимодействие кларитромицина
при назначении тройной терапии па6
циентам, одновременно принимаю6
щим препараты, метаболизирующи6
еся CYP3A4, такие как цизаприд.
Препарат Эманера содержит сахарозу,
поэтому его применение противопо6
казано пациентам с наследственной
непереносимостью фруктозы, синдро6
мом глюкозо6галактозной мальабсор6
бции или дефицитом сахаразы6изома6
льтазы.
Влияние на способность управлять ав�
тотранспортом и другими сложными
механизмами. Препарат Эманера не
влияет на управление транспортными
средствами и работу с другими техни6
ческими устройствами, требующую по6

вышенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы кишеч�
норастворимые, 20 мг, 40 мг. По 7 капс. в
блистере из комбинированного матери6
ала ориентированного полиамида/алю6
миния/ПЭ + влагопоглотитель и алю6
миниевая фольга + ПЭ или из комби6
нированного материала ориентирован6
ного полиамида/алюминия/ПВХ и
алюминиевой фольги. По 1, 2, 4 блисте6
ра помещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭНДОФАЛЬК (ENDOFALK®)

Doctor Falk Pharma GmbH (Германия)

СОСТАВ
�Порошок для приготов1
ления раствора для прие1
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . 1 пак.

(55,318 г)
активные вещества:
макрогол 3350 . . . . . . . . . . . . . 52,5 г
натрия хлорид. . . . . . . . . . . . . . 1,4 г
натрия гидрокарбонат . . . . 0,715 г
калия хлорид. . . . . . . . . . . . . 0,185 г



вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный —
0,00046 г; ароматизатор фрукто6
вый — 0,4 г; ароматизатор апель6
синовый — 0,1 г; натрия сахари6
нат — 0,018 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белый кристаллический
порошок с ароматным фруктово6апе6
льсиновым запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Эндо6
фальк является смесью различных со6
лей и макрогола 3350 для получения
изотонического раствора для очище6
ния кишечника. Фармакодинамиче6
ское действие заключается в инициа6
ции диареи. Кишечник опорожняется
и очищается. В готовом растворе элек6
тролиты находятся в сбалансирован6
ной форме, поэтому всасывание и сек6
реция воды и электролитов в ЖКТ
преимущественно сбалансированы.
Добавление высокомолекулярного
макрогола 3350 обусловливает изоос6
молярность раствора, концентрация
частиц в котором сравнима с плазмой
крови. Это предотвращает любой зна6
чимый сдвиг баланса жидкостей меж6
ду просветом ЖКТ и сосудистым
руслом. Благодаря этому равновесию
и осмолярности влияние на во6
дно6электролитный баланс организ6
ма практически отсутствует.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Макрогол
3350 сам по себе является инертным
соединением, которое лишь минима6
льно абсорбируется при прохождении
через ЖКТ и не подвергается метабо6
лизму. Минимальное количество мак6
рогола 3350 (<1% от принятой дозы)
выделяется с мочой.
ПОКАЗАНИЯ. Очищение кишечни6
ка перед проведением колоноскопии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к макрого6

лу 3350 или другим компонентам
препарата;

• угнетение сознания, общая слабость;
• нарушение глотательного рефлекса;
• тенденция к аспирации или регур6

гитации;
• перфорация или риск перфорации

ЖКТ;
• кишечная непроходимость или по6

дозрение на кишечную непроходи6
мость;

• обструкция просвета желудка или
кишечника;

• токсический мегаколон;
• тяжелый активный язвенный колит;
• сердечная недостаточность (III и IV

степень, NYHA);
• почечная недостаточность;
• заболевания печени;
• выраженная дегидратация;
• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: пожилой возраст;
рефлюкс6эзофагит; аритмия с подозре6
ваемой или подтвержденной синоат6
риальной блокадой или синдромом
слабости синусного узла; хронические
воспалительные процессы кишечника.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Адекватных и строго контроли6
руемых клинических исследований
безопасности применения препарата
Эндофальк при беременности и в пе6
риод грудного вскармливания не про6
водилось. В исследованиях на живот6
ных тератогенного эффекта не выяв6
лено. Всасывание макрогола 3350
чрезвычайно низкое.
Данные по экскреции макрогола 3350 в
грудное молоко отсутствуют. Однако
макрогол 3350 абсорбируется в очень
слабой степени. Поэтому применение
Эндофалька во время беременности и
в период грудного вскармливания воз6
можно только в тех случаях, когда
ожидаемая польза для матери превы6
шает потенциальный риск для плода.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Приготовление раствора. Раствор
следует готовить непосредственно
перед применением.
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Для приготовления раствора содер6
жимое 1 пак. растворяется в 1/2 л ох6
лажденной кипяченой воды. Для
полного очищения кишечника реко6
мендуется приготовить и принять
3–4 л раствора Эндофалька.
Рекомендованная доза. 3–4 л раствора,
принимается порциями по 200–300 мл
каждые 10 мин до тех пор, пока отделя6
емое из прямой кишки не станет про6
зрачным. Раствор следует выпить в те6
чение примерно 4 ч, как правило, в
день исследования. Общее необходи6
мое количество можно принять в пред6
шествующий дню исследования вечер
либо часть — вечером накануне и оста6
льное — утром в день исследования.
За 2–3 ч до приема Эндофалька и
вплоть до момента окончания иссле6
дования необходимо воздержаться от
приема твердой пищи.
Эндофальк не следует назначать де6
тям, т.к. безопасность применения в
данной группе пациентов не была
должным образом установлена.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Пере6
численные ниже нежелательные по6
бочные реакции, отмеченные при при6
менении препарата, распределены по
частоте возникновения в соответст6
вии со следующей градацией: очень
часто (>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).
Побочные эффекты со стороны ЖКТ
во многом обусловлены приемом от6
носительно большого объема жидко6
сти за короткий промежуток време6
ни. При возникновении таких симп6
томов, в особенности тошноты и рво6
ты, прием Эндофалька следует замед6
лить или на время прекратить до ис6
чезновения симптомов.
Со стороны иммунной системы: очень
редко — крапивница, ринорея, дерма6
тит (вероятно аллергического гене6
за), анафилактический шок.
Со стороны нервной системы: очень
редко — неврологические эффекты от

легкой дезориентации до генерализо6
ванных судорог как следствие нару6
шения электролитного обмена (см.
Лабораторные и инструментальные
данные).
Со стороны сердца: очень редко —
аритмии, тахикардия, отек легких.
Со стороны ЖКТ: очень часто — тош6
нота, чувство переполнения желудка,
метеоризм; часто — рвота, желудоч6
ные колики, раздражение ануса.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: нечасто — общее не6
домогание, бессонница.
Лабораторные и инструментальные
данные: очень редко — клинически
значимое снижение сывороточных
уровней кальция, калия и натрия.
В литературе зафиксированы 2 слу6
чая синдрома Мэллори6Вейсса в ре6
зультате рвоты после приема макро6
голсодержащих растворов для очи6
щения кишечника.
Если любые из указанных в инструк6
ции побочных эффектов усугубляют6
ся или появляются другие побочные
эффекты, не указанные в инструкции,
необходимо сообщить об этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Лекарствен6
ные препараты, применяемые перо6
рально в течение нескольких часов
перед или во время приема Эндофа6
лька, могут быть выведены из ЖКТ
или же их всасывание может быть
снижено или полностью прекращено.
Это относится, в частности, к препа6
ратам с модифицированным высво6
бождением. Если по жизненным по6
казаниям этот препарат абсолютно
необходим, нужно заменить перора6
льную форму препарата другой ле6
карственной формой или найти аль6
тернативу.
При диагностических исследованиях
отделяемой жидкости из кишечника
с использованием ферментных тесто6
вых анализов (например ELISA) мо6
жет иметь место взаимодействие
между макроголом 3350 и фермент6
ными тестами.



Приготовленный раствор Эндофалька
не следует смешивать с другими рас6
творами или добавками (в частности
сахар или ароматизаторы, не совмести6
мые с раствором Эндофалька), т.к. это
может привести к изменению осмоляр6
ности или электролитного состава, а
также к выработке взрывоопасного
газа при распаде добавок под воздейст6
вием бактерий кишечной флоры.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: вы6
раженная диарея. Только при тяже6
лой передозировке можно ожидать
нарушений водно6электролитного и
кислотно6щелочного баланса.
Лечение: достаточное восполнение
объема жидкости и мониторинг элект6
ролитов сыворотки крови и pH. При
нарушении водно6электролитного или
кислотно6щелочного баланса следует
восполнить электролиты и скорректи6
ровать кислотно6щелочной баланс.
В случае аспирации может развиться
токсический отек легких. При токси6
ческом отеке легких необходимо про6
вести экстренную интенсивную тера6
пию, в т.ч. дыхание под положитель6
ным давлением.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Необходи6
мо информировать врача обо всех пре6
паратах, которые пациент принимает
совместно с препаратом Эндофальк.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и движу�
щимися механизмами. Необходимо со6
блюдать осторожность при управле6
нии транспортными средствами и за6
нятии другими потенциально опасны6
ми видами деятельности, требующи6
ми высокой концентрации внимания
и быстроты психомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления раствора для приема
внутрь. По 55,318 г порошка в пакетик
из ламинированного материала бума6
га/ПЭ/алюминий/ПЭ. По 6 или 8
пак. в упаковке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЭНЕМА КЛИН (ENEMA KLEEN)

ООО «КДК�Фарм» (Россия)

СОСТАВ
�Раствор для ректально1
го введения . . . . . . . . . . . . . . 120 мл

активное вещество:
натрия гидрофосфата
гептагидрат . . . . . . . . . . . . . . . . 7,2 г
натрия дигидрофосфата
моногидрат. . . . . . . . . . . . . . . . 19,2 г

вспомогательные вещества: фос6
форная кислота — q.s. до рН 5; на6
трия бензоат — 0,48 г; вода — до
120 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачный, бес6
цветный, без запаха, не содержащий
посторонних видимых включений.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Энема
Клин — солевое слабительное, дейст6
вие которого основано на увеличении
с помощью осмотических процессов
задержки воды в просвете кишечника.
Накопление жидкости в кишке приво6
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дит к усилению перистальтики и по6
следующему очищению кишечника.
Время наступления эффекта — 5–7
мин после введения.
ПОКАЗАНИЯ
• запор;
• подготовка к эндоскопическому ис6

следованию прямой кишки;
• подготовка к рентгенологическому

исследованию органов брюшной
полости;

• подготовка к хирургическим опера6
циям на органах брюшной полости,
родам.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная гиперчувстви6

тельность;
• непроходимость кишечника;
• перфорация кишечника;
• острый геморрой;
• трещины заднего прохода;
• острые воспалительные и/или яз6

венные поражения дистальных от6
делов ЖКТ;

• детский возраст.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Клинические исследования у
беременных женщин не проводились,
поэтому применение препарата не ре6
комендуется и возможно по показани6
ям, когда потенциальная польза пре6
вышает риск применения.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Ректально, по 120 мл (1 фл.).
Перед применением снять защитную
пленку с флакона. Отвернуть защит6
ный колпачок вместе с наконечни6
ком. Снять с флакона защитную
пробку. Завернуть наконечник вмес6
те с защитным колпачком, лечь на
левый бок, согнув правую ногу в ко6
лене, снять защитный колпачок со
смазанного наконечника флакона и
аккуратно ввести наконечник в ана6
льное отверстие, надавив с неболь6
шим усилием в направлении пупка.
Выдавить содержимое флакона и
вынуть наконечник из анального от6
верстия. Необязательно выдавли6

вать содержимое до конца, посколь6
ку флакон содержит 15 мл избытка
препарата. Рекомендуется удержи6
вать препарат в кишечнике 8–10
мин. Рекомендуемое положение тела
следует сохранять до наступления
позывов к опорожнению.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
ны аллергические реакции, тошнота,
рвота, боли в животе, местнораздра6
жающее действие (раздражение во6
круг анального отверстия).
Если любые из указанных выше по6
бочных действий появляются и усу6
губляются или пациент заметил дру6
гие побочные действия, не указанные
в описании, следует сообщить об этом
врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не выявлено.
Однако следует проконсультировать6
ся с врачом, если пациент принимает
антикоагулянты, препараты дигита6
лиса, ципрофлоксацин, этидронат, по6
листиренсульфонат натрия или анти6
биотики тетрациклинового ряда.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: пе6
редозировка при ректальном способе
введения маловероятна. Может на6
блюдаться диарея, нарушение во6
дно6электролитного баланса, обезво6
живание.
Лечение: симптоматическое (назначе6
ние гидратационной терапии, проти6
водиарейных средств). При первых
признаках передозировки следует об6
ратиться к врачу.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае по6
явления тошноты, рвоты, болей в
брюшной полости следует проконсу6
льтироваться с врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
ректального введения. В пластиковом
флаконе с пластиковым наконечни6
ком (клизма), снабженным односто6
роннепропускающим клапаном и за6
щитным колпачком, 120 мл. 1 клизма
в ПЭ6пакете в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.



ЭНТЕРОСГЕЛЬ®

(ENTEROSGEL®)

Полиметилсилоксана по�
лигидрат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 269

ООО «ТНК СИЛМА»
(Россия)

СОСТАВ
�Паста для приема внутрь . . . . 100 г

активное вещество:
полиметилсилоксана по6
лигидрат (продукт нели6
нейной поликонденса6
ции 1,1,3,36тетрагидрок6
си61,36диметилдисилок6
сана полигидрат). . . . . . . . . . . . . 70 г

вспомогательные вещества: вода
очищенная — 30 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Паста для приема внутрь
однородная пастообразная масса от
белого до почти белого цвета, без за6
паха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Адсорбирующее, детоксици�
рующее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Энтерос6
гель является гелевидным энтеросор6
бентом, имеет пористую структуру
гидрофобной кремнийорганической
матрицы.
Энтеросгель сорбирует и выводит из
организма преимущественно средне6
молекулярные токсические вещест6
ва. Энтеросгель не налипает на сли6
зистые оболочки, не травмирует их и
не внедряется в ткани организма.
Энтеросгель обладает выраженными
сорбционными и детоксикационны6
ми свойствами. В просвете ЖКТ пре6
парат связывает и выводит из орга6
низма эндогенные и экзогенные ток6
сические вещества различной приро6
ды, включая бактерии и бактериаль6
ные токсины, антигены, пищевые ал6
лергены, лекарственные препараты и
яды, соли тяжелых металлов, алко6
голь. Препарат сорбирует также не6
которые продукты обмена веществ
организма, в т.ч. избыток билируби6
на, мочевины, холестерина и липид6
ных комплексов, а также метаболиты,
ответственные за развитие эндоген6
ного токсикоза. Энтеросгель не уме6
ньшает всасывание витаминов и мик6
роэлементов, способствует восста6
новлению нарушенной микрофлоры
кишечника и не влияет на его двига6
тельную функцию.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Не всасы6
вается в ЖКТ. Выделяется в неизме6
ненном виде в течение 12 ч.

ПОКАЗАНИЯ. Применяется у
взрослых и детей в качестве детокси6
кационного средства при следующих
заболеваниях и состояниях:
• острые и хронические интоксика6

ции различного происхождения (хи6
мическими агентами политропного
действия, ксенобиотиками, инкор6
порированными радионуклидами,
соединениями свинца, ртути, мышь6
яка, нефтепродуктами, органиче6
скими растворителями, окислами
азота, фторидами, солями тяжелых
металлов);
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• острые отравления сильнодейст6
вующими и ядовитыми вещества6
ми, в т.ч. лекарственными препара6
тами, алкалоидами, алкоголем, в
т.ч. в период абстинентного син6
дрома;

• острые кишечные инфекции любо6
го генеза в составе комплексной те6
рапии (токсикоинфекции, сальмо6
неллез, дизентерия, диарейный
синдром неинфекционного проис6
хождения, дисбактериоз);

• гнойно6септические заболевания,
сопровождающиеся интоксикацией
различной степени тяжести в соста6
ве комплексной терапии;

• аллергические заболевания, пище6
вая и лекарственная аллергия;

• гипербилирубинемия (вирусные
гепатиты); гиперазотемия (хрони6
ческая почечная недостаточность);

• дисбактериоз после лечения анти6
биотиками;

• рекомендуется с целью профилак6
тики жителям экологически небла6
гоприятных регионов и работникам
вредных производств.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

препарата;
• атония кишечника.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Препарат не противопоказан
при беременности и лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, за 1–2 ч до или после еды
или приема других лекарств, запивая
водой.
Необходимое для приема количество
препарата рекомендуется размешать
в стакане в тройном объеме воды ком6
натной температуры или принимать
внутрь, запивая водой.
Дозировка для взрослых — 22,5 г (1,5
ст.ложки) или 1 пакет 3 раза в сутки.
Суточная доза — 67,5 г (3 пакета).
Детям в возрасте от 5 до 14 лет — 15 г
(1 ст.ложка) 3 раза в сутки. Суточная
доза — 45 г (2 пакета).

Детям в возрасте до 5 лет — 7,5 г (0,5
ст.ложки) 3 раза в сутки. Суточная
доза — 22,5 г (1 пакет).
Грудным детям рекомендуется 2,5 г
(0,5 ч.ложки) препарата размешать в
тройном объеме грудного молока или
воды и давать перед каждым кормле6
нием (6 раз в сутки).
Для профилактики хронических ин6
токсикаций — по 22,5 г (1 пакет) 2
раза в день в течение 7–10 дней еже6
месячно.
При тяжелых интоксикациях в тече6
ние первых 3 сут доза препарата мо6
жет быть увеличена вдвое.
Продолжительность лечения при
острых отравлениях 3–5 сут, а при
хронических интоксикациях и ал6
лергических состояниях 2–3 нед.
Повторный курс по рекомендации
врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож6
ны тошнота, запор. При тяжелой по6
чечной или печеночной недостаточно6
сти возможно появление чувства от6
вращения к препарату.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Возможно
уменьшение всасывания других пре6
паратов при одновременном приеме с
Энтеросгелем®.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере6
дозировки не выявлено.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
может использоваться в комплексной
терапии с другими ЛС при соблюде6
нии правила раздельного (по време6
ни) приема (1–2 ч до или после прие6
ма других ЛС).

ФОРМА ВЫПУСКА. Паста для
приема внутрь в тубах из комбиниро6
ванных материалов по 225 г или паке6
тах из материала комбинированного
двухслойного на основе алюминиевой
фольги и пленки по 22,5 г. Каждую
тубу или 2, 10, 20 пакетов помещают в
пачку из картона.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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Представительство АО «Босналек»
(Босния и Герцеговина)

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

активное вещество:
нифуроксазид . . . . . . . . . . . . 100 мг

200 мг
вспомогательные вещества: саха6
роза — 36/68 мг; крахмал кукуруз6
ный — 41,12/65,9 мг; МКЦ — 5,1/9
мг; магния стеарат — 3,78/7,9 мг
оболочка капсулы, 100 мг (%): ти6
тана диоксид (Е171) — 1,3333;
краситель хинолиновый желтый
(Е104) — 0,7664; краситель азо6
рубин (Е122) — 0,0022; краситель
пунцовый (Понсо 4R) — 0,0077;
желатин — q.s. до 100
оболочка капсулы, 200 мг (%): ти6
тана диоксид (Е171) — 2,95; кра6
ситель хинолиновый желтый
(Е172) — 1; желатин — q.s. до 100

�Суспензия для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активное вещество:
нифуроксазид . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: са6
хароза — 1000 мг; натрия гидро6
ксид — 2 мг; метилпарагидрокси6
бензоат — 5 мг; этанол 96% — 0,05
мл; карбомер — 10,5 мг; лимон6
ная кислота — 0,75 мг; аромати6
затор банановый — 10 мг; вода —
до 5 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 100 мг: твердые
желатиновые непрозрачные, желтого
цвета №2.
Капсулы, 200 мг: твердые желатино6
вые непрозрачные, коричневого цве6
та №0.
Содержимое — порошок желтого цве6
та или порошок желтого цвета с
включениями в виде небольших ку6
сочков спрессованной массы, или
спрессованный порошок желтого
цвета, который рассыпается при лег6
ком нажатии.
Суспензия: желтого цвета с запахом
банана.
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противомикробное широкого
спектра.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо6
микробное средство широкого спектра
действия, производное 56нитрофурана.
Предполагается, что антимикробная
активность нифуроксазида вызвана
наличием в его составе NO26группы,
которая вызывает угнетение актив6
ности дегидрогеназы и нарушает син6
тез белков в патогенных бактериях.
Активен в отношении грамположите6
льных микроорганизмов (Streptococcus
pyogenes, Staphylococcus aureus, Clostridi�
um), граммотритцательных энтеробак6
терий (E. coli, Salmonella spp., Shigella
spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Vib�
rio cholerae, Campylobacter jejuni, Edwar�
sieila, Citrobacter, Yersinia enterocolitica).
Нифуроксазид не оказывает действие
на сапрофитную флору, не нарушает
равновесие нормальной кишечной
флоры. При острой бактериальной
диарее восстанавливает эубиоз кишеч6
ника. При инфицировании энтерот6
ропными вирусами препятствует раз6
витию бактериальной суперинфекции.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После пе6
рорального применения нифуроксазид
практически не всасывается из пищева6
рительного тракта и свое антибактериа6
льное действие оказывает исключите6
льно в просвете кишечника. Полностью
выводится через ЖКТ. Скорость эли6
минации зависит как от дозы препара6
та, так и от моторики кишечного тракта.
ПОКАЗАНИЯ. Общие для всех ле�
карственных форм
• диарея бактериального генеза.
Для суспензии для приема внутрь до�
полнительно
• хронические поражения ЖКТ бакте6

риальной этиологии, сопровождаю6
щиеся диспептическими явлениями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для всех лекарственных форм
• повышенная чувствительность к

производным нитрофурана или
другим компонентам препарата;

• непереносимость фруктозы, син6
дром глюкозо6галактозной мальаб6
сорбции или недостаточность саха6
разы и изомальтазы.

Для капсул дополнительно
• детский возраст до 3 лет.
Для суспензии для приема внутрь до�
полнительно
• период новорожденности (до 1

мес), недоношенность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕННО1
СТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата Энтерофурил®

при беременности возможно только в
случаях, когда ожидаемая польза тера6
пии для матери превышает потенциаль6
ный риск для плода. Энтерофурил® не
абсорбируется из ЖКТ и не попадает в
системное кровообращение, однако при6
менение препарата в период лактации
возможно только по строгим показани6
ям, при этом следует решить вопрос о
прекращении грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Терапия нифуроксазидом не
должна продолжаться более 7 дней.
Капсулы по 100 мг
Взрослым и детям старше 7 лет пре6
парат назначают по 2 капс. (200 мг) 4
раза в сутки, суточная доза — 800 мг.
Детям 3–7 лет препарат назначают по
2 капс. (200 мг) 3 раза в сутки, суточ6
ная доза — 600 мг.
Капсулы по 200 мг
Взрослым и детям старше 7 лет пре6
парат назначают по 1 капс. (200 мг) 4
раза в сутки, суточная доза — 800 мг.
Детям 3–7 лет препарат назначают по
1 капс. (200 мг) 3 раза в сутки, суточ6
ная доза — 600 мг.
Суспензия для приема внутрь
Для дозирования используется дози6
ровочная ложка объемом 5 мл, имею6
щая градуировку 2,5 мл.
Перед употреблением суспензию не6
обходимо хорошо встряхнуть.
Дети 1–6 мес: 2,5 мл 2–3 раза в день (с
интервалом от 8 до 12 ч).
Дети 7 мес — 2 лет: 2,5 мл 3 раза в день
(с интервалом 8 ч).



Дети 3–7 лет: 5 мл 3 раза в день (с ин6
тервалом 8 ч).
Взрослые и дети старше 7 лет: 5 мл
3–4 раза в день (с интервалом 6–8 ч).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер6
гические реакции (сыпь, крапивница,
отек Квинке, анафилактический
шок), тошнота, рвота.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нет данных о
том, что нифуроксазид вступает во
взаимодействие с другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Препарат не аб6
сорбируется из ЖКТ и не попадает в
системное кровообращение. Симпто6
мы передозировки неизвестны. В слу6
чае превышения дозы рекомендуется
промывание желудка и симптомати6
ческое лечение.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При лече6
нии диареи одновременно с терапией
нифуроксазидом необходимо прово6
дить регидратационную терапию (пе6
роральную или внутривенную) в со6
ответствии с состоянием пациента и
интенсивностью диареи.
Запрещено применение алкоголя во
время терапии нифуроксазидом.
До назначения суспензии грудным
детям необходимо исключить у них
врожденный дефицит ферментов,
расщепляющих сахарозу.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Препарат не
влияет на психомоторную деятель6
ность и способность управлять транс6
портом и работать с механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 100
мг. По 10 капс. в блистере из пленки
ПВХ и фольги алюминиевой. 3 бл. по6
мещают в картонную пачку.
Капсулы, 200 мг. По 8 капс. в блистере
из пленки ПВХ и фольги алюминие6
вой. По 2 или 4 бл. помещают в кар6
тонную пачку.
Суспензия для приема внутрь, 200
мг/5мл. По 90 мл во флаконе темного
стекла, укупоренном алюминиевой
крышкой с контролем первого вскры6

тия. Каждый флакон с мерной лож6
кой помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЭНТИВИО®

(ENTYVIO®)

Ведолизумаб* . . . . . . . . . . . . . . . . . 59

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Лиофилизат для приго1
товления концентрата
для приготовления рас1
твора для инфузий . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
ведолизумаб . . . . . . . . . . . . . 300 мг#

вспомогательные вещества: L6ги6
стидин — 22,95 мг; L6гистидина
гидрохлорида моногидрат —
21,40 мг; L6аргинина гидрохло6
рид — 131,65 мг; сахароза — 500
мг; полисорбат 80 — 3 мг#

каждый мл восстановленного рас6
твора содержит 60 мг ведолизумаба
# Количество действующего и
вспомогательных веществ указа6
но без 10,46процентного избытка
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок или пористая
масса белого или почти белого цвета.
Восстановленный раствор — от бес6
цветного до коричневато6желтого цве6
та, прозрачный или опалесцирующий.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Иммунодепрессивное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ведоли6
зумаб является иммуносупрессивным
биологическим препаратом с селек6
тивным воздействием на кишечник.
Он представляет собой гуманизиро6
ванные моноклональные антитела
IgG1, которые специфически связыва6
ются с α4β76интегрином и селективно
блокируют взаимодействие α4β76ин6
тегрина с молекулами клеточной адге6
зии слизистой оболочки адрессином61
(MAdCAM61), но не с молекулами
клеточной адгезии сосудов61
(VCAM61). MAdCAM61 преимущест6
венно экспрессируется, главным обра6
зом на клетках эндотелия кишечника,
и играет ведущую роль в миграции
Т6хелперных лимфоцитов, вызываю6
щих хронический воспалительный
процесс, характерный для язвенного
колита и болезни Крона, при котором
поражаются ткани ЖКТ.
Нарушение данного молекулярного
взаимодействия препятствует транс6
миграции кишечных Т6лимфоцитов
через сосудистый эндотелий в парен6
химную ткань у нечеловекообразных
приматов и индуцирует обратимое
трехкратное повышение содержания
этих клеток в периферической крови.
Мышиный прекурсор ведолизумаба
уменьшал воспаление ЖКТ при коли6
те у эдиповых тамаринов, которые яв6
ляются экспериментальной моделью
язвенного колита. Ведолизумаб не
связывается с α4β16 и αЕβ76интегрина6
ми, а также не подавляет их функцию.
У здоровых добровольцев, пациентов
с язвенным колитом или пациентов с
болезнью Крона ведолизумаб не вы6
зывал повышения содержания ней6
трофилов, базофилов, эозинофилов,

В6клеток и цитотоксических Т6лим6
фоцитов, общего количества хелпер6
ных Т6лимфоцитов памяти, моноци6
тов или натуральных клеток6килле6
ров в периферической крови при от6
сутствии лейкоцитоза.
Ведолизумаб не влиял на иммунный
контроль и воспаление ЦНС при экс6
периментальном аутоиммунном энце6
фаломиелите у нечеловекообразных
приматов, служащих моделью рассе6
янного склероза, а также на иммунные
ответы при антигенной стимуляции
кожи и мышц. Напротив, ведолизумаб
подавлял иммунный ответ на желу6
дочно6кишечную стимуляцию антиге6
ном у здоровых добровольцев.
В клинических исследованиях паци6
ентам вводили ведолизумаб в дозах
от 2 до 10 мг/кг и наблюдали более
чем 95% сатурацию рецепторов α4β7

на подтипах циркулирующих лимфо6
цитов, участвующих в иммунном
надзоре в кишечнике.
Ведолизумаб не влиял на направлен6
ную миграцию CD4+6 и CD8+6 лимфо6
цитов в ЦНС, о чем свидетельствует
отсутствие изменений в отношении
содержания CD4+/CD8+ в спинно6
мозговой жидкости у здоровых доб6
ровольцев до и после введения ведо6
лизумаба. Эти данные согласуются с
результатами исследований у нечело6
векообразных приматов, которые
указывают на отсутствие воздейст6
вия на иммунный контроль ЦНС.
Данные доклинических исследований
по безопасности
Данные доклинических исследова6
ний не выявили особых факторов
опасности для человека в результате
проведения традиционных исследо6
ваний по фармакологической безо6
пасности, токсичности многократных
доз, а также исследований токсичес6
кого воздействия на репродуктивную
функцию и развитие плода.
Долгосрочные исследования на жи6
вотных для изучения канцерогенного
потенциала ведолизумаба не прово6
дились ввиду того, что моделей с фар6



макологической чувствительностью
к моноклональным антителам не су6
ществует. У видов с фармакологиче6
ской чувствительностью (макак6кра6
боедов) в 136 и 266недельных токси6
кологических исследованиях не на6
блюдали признаков клеточной гипер6
плазии или системной иммуномоду6
ляции, которые могли потенциально
ассоциироваться с онкогенезом. Бо6
лее того, не было выявлено призна6
ков воздействия ведолизумаба на
скорость пролиферации или цито6
токсичность человеческих опухоле6
вых клеточных линий, экспрессиру6
ющих α4β76интегрин in vitro.
Специальных исследований по изуче6
нию влияния ведолизумаба на репро6
дуктивную функцию у животных не
проводилось. Данных по исследова6
нию токсического воздействия много6
кратных доз у макак6крабоедов недо6
статочно для того, чтобы сделать ка6
кие6либо определенные выводы о
влиянии препарата на репродуктив6
ные органы самцов. Принимая во вни6
мание тот факт, что ведолизумаб не
связывается с тканью репродуктив6
ных органов у обезьяны и человека, а
также неповрежденную репродуктив6
ную функцию, которую наблюдали у
самцов мышей с выключенным β76ин6
тегрином, можно полагать, что ведо6
лизумаб не оказывает негативного
воздействия на репродуктивную фун6
кцию у самцов. При введении ведоли6
зумаба беременным самкам ма6
как6крабоедов на протяжении боль6
шей части периода беременности при6
знаков тератогенного воздействия на
пре6 и постнатальное развитие у дете6
нышей до 6 мес не наблюдали. Низкий
уровень (<300 мкг/л) ведолизумаба
был выявлен на 286й день после родов
в молоке у 3 из 11 самок макак6крабое6
дов, получавших ведолизумаб в дозах
100 мг/кг каждые 2 нед, но не обнару6
жен в молоке ни у одной из самок, по6
лучавших дозы 10 мг/кг. На настоя6
щий момент не установлено, проника6

ет ли ведолизумаб в грудное молоко у
женщин.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Исследо6
вания фармакокинетики ведолизума6
ба с однократным и многократным
введением проводились у здоровых
добровольцев и пациентов с тяжелым
или среднетяжелым активным язвен6
ным колитом или болезнью Крона.
У пациентов, получавших 300 мг ве6
долизумаба путем 306минутной в/в
инфузии в 06 и 26ю нед, средняя сыво6
роточная концентрация на 66й нед со6
ставляла 27,9 мкг/мл (стандартное
отклонение ±15,51) у пациентов с яз6
венным колитом и 26,8 мкг/мл (стан6
дартное отклонение ±17,45) у паци6
ентов с болезнью Крона. Начиная с
66й нед пациентам вводили ведолизу6
маб в дозах 300 мг каждые 8 нед или
каждые 4 нед. У пациентов с язвен6
ным колитом средняя стационарная
сывороточная концентрация состав6
ляла 11,2 мкг/мл (стандартное откло6
нение ±7,24) и 38,3 мкг/мл (стандарт6
ное отклонение ±24,43) соответст6
венно. У пациентов с болезнью Крона
средняя стационарная сывороточная
концентрация составляла 13 мкг/мл
(стандартное отклонение ±9,08) и
34,8 мкг/мл (стандартное отклоне6
ние  ±22,55) соответственно.
Распределение. Vd ведолизумаба со6
ставляет около 5 л. Препарат преиму6
щественно находится в сыворотке и не
распределяется в периферические тка6
ни. Степень связывания ведолизумаба
с белками плазмы не изучалась. Ведо6
лизумаб представляет собой монокло6
нальные антитела и, как ожидается, не
должен связываться с белками плазмы.
Ведолизумаб не проникает через ГЭБ
после в/в введения. При в/в введении
в дозе 450 мг ведолизумаб не опреде6
лялся в цереброспинальной жидкости
у здоровых добровольцев.
Выведение. Общий клиренс ведоли6
зумаба составляет примерно 0,157
л/сут, а T1/2 из сыворотки составляет
25 сут. Точный путь выведения ведо6
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лизумаба не установлен. Результаты
популяционных анализов фармако6
кинетики дают основание полагать,
что низкий уровень альбумина, повы6
шенная масса тела, анамнез лечения
препаратами6ингибиторами ФНО и
наличие антител к ведолизумабу мо6
гут способствовать повышению кли6
ренса ведолизумаба, но степень воз6
действия этих факторов не рассмат6
ривается как клинически релевант6
ная. Дозирование ведолизумаба из
расчета по массе тела не является
обоснованным.
Линейность. Ведолизумаб проявлял
линейные фармакокинетические
свойства при сывороточной концент6
рации более 1 мкг/мл.
Особые популяции. Результаты попу6
ляционных анализов фармакокине6
тики у пациентов с язвенным коли6
том или болезнью Крона указывают
на то, что возраст пациента не влияет
на клиренс ведолизумаба. Официаль6
ных исследований по изучению воз6
действия почечной или печеночной
недостаточности на фармакокинети6
ческие характеристики ведолизумаба
не проводилось.

ПОКАЗАНИЯ. Язвенный колит
Пациенты со среднетяжелым или тя6
желым активным язвенным колитом:
6 с неадекватным ответом, неэффек6
тивностью лечения (или снижением
эффективности) или непереносимо6
стью одного или нескольких препара6
тов стандартной терапии;
6 с неудовлетворительным ответом,
утратой ответа или непереносимо6
стью одного или нескольких ингиби6
торов ФНО6α.
Болезнь Крона
Пациенты со среднетяжелой или тя6
желой активной болезнью Крона:
6 с неадекватным ответом, неэффек6
тивностью лечения (или снижением
эффективности) или непереносимо6
стью одного или нескольких препара6
тов стандартной терапии;

6 с неудовлетворительным ответом,
утратой ответа или непереносимо6
стью одного или нескольких ингиби6
торов ФНО6α.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к ведолизу6

мабу или другим компонентам пре6
парата (см. «Побочные действия»);

• активная форма тяжелых инфекци6
онных заболеваний, таких как ту6
беркулез, сепсис, ЦМВ6инфекция,
листериоз и оппортунистические
инфекции, такие как прогресси6
рующая мультифокальная лейко6
энцефалопатия (ПМЛ);

• детский возраст до 18 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН1
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ1
ДЬЮ. Исследований по применению
ведолизумаба у беременных женщин
не проводилось.
Применение ведолизумаба в период
беременности допустимо только в
случае, если потенциальная польза
явно превосходит предполагаемый
риск, как для матери, так и для плода.
Нарушение фертильности или вред6
ное воздействие на плод отсутствова6
ло при проведении исследований ре6
продуктивной функции у животных
(кроликов и обезьян) при в/в введе6
нии ведолизумаба.
Нет данных в отношении экскреции
ведолизумаба вместе с грудным мо6
локом у человека. Ведолизумаб обна6
руживался в молоке лактирующих
обезьян. Требуется соблюдать осто6
рожность при применении ведолизу6
маба у женщин в период грудного
вскармливания.
Репродуктивная функция. Данные по
воздействию ведолизумаба на репро6
дуктивную функцию человека отсут6
ствуют. Женщинам репродуктивного
возраста настоятельно рекомендует6
ся использовать соответствующие
средства контрацепции для преду6
преждения беременности при лече6
нии ведолизумабом. Применение
средств контрацепции следует про6



должать по крайней мере в течение 18
нед после последнего введения пре6
парата Энтивио®.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. В/в, в виде инфузии.
Схема лечения одинакова для язвен6
ного колита и болезни Крона.
Препарат Энтивио®, 300 мг вводится
пациентам в течение 30 мин, затем в
той же дозе через 2 нед и через 6 нед
после первого введения и далее каж6
дые 8 нед.
Длительность лечения
В случае отсутствия терапевтическо6
го эффекта к 146й нед у пациентов с
язвенным колитом следует рассмот6
реть вопрос о целесообразности даль6
нейшего лечения.
У пациентов с болезнью Крона с отсут6
ствием клинического ответа на тера6
пию, терапевтический эффект может
быть достигнут с помощью введения
препарата Энтивио®, 300 мг на 106й
нед. Пациентам, у которых отмечается
клинический ответ на лечение, после
146й нед продолжают вводить препа6
рат с интервалом в 8 нед. При отсутст6
вии признаков клинического ответа к
146й нед у пациентов с болезнью Кро6
на, курс лечения следует прекратить.
У пациентов с язвенным колитом и
болезнью Крона, у которых отмечает6
ся снижение клинического ответа на
лечение, терапевтический эффект мо6
жет быть достигнут с помощью введе6
ния препарата Энтивио®, 300 мг каж6
дую 46ю нед. Следует тщательно оце6
нить целесообразность продолжения
лечения у пациентов без признаков
улучшения после коррекции дозы.
Пациентам, у которых наблюдается
клинический ответ, можно умень6
шить дозу и/или отменить кортико6
стероиды в соответствии со стандар6
тами лечения.
Повторное применение
Если поддерживающая терапия пре6
рвана и возникает необходимость во6
зобновить лечение, следует исполь6
зовать режим дозирования с интерва6

лом в 4 нед. В клинических исследо6
ваниях при повторном курсе лечения
ведолизумабом восстановление эф6
фективности препарата достигалось
без выраженного увеличения часто6
ты побочных явлений или инфузион6
ных реакций (ИР).
Особые группы пациентов
Дети. Безопасность и эффективность
применения препарата Энтивио® у
детей младше 18 лет не установлены.
Данные отсутствуют.
Лица пожилого возраста (65 лет и
старше). Нет необходимости в кор6
рекции дозы у пациентов пожилого
возраста. Результаты популяционно6
го анализа фармакокинетики показа6
ли, что возраст не оказывает влияния
на клиренс ведолизумаба.
Нарушение функции почек и печени. В
популяции пациентов с нарушением
функций почек и печени исследование
препарата не проводилось, рекоменда6
ции относительно доз отсутствуют.
Правила приготовления восстанов�
ленного раствора
Раствор препарата Энтивио® должен
быть приготовлен медицинским ра6
ботником в асептических условиях.
1. Препарат перед использованием сле6
дует довести до температуры 20–25 °C.
2. Снять с флакона колпачок и проте6
реть поверхность пробки спиртовым
тампоном.
Растворить препарат в 4,8 мл стери6
льной воды для инъекций, используя
шприц с иглой 21–256го калибра.
Проколоть пробку в центре иглой и
направить струю жидкости по стенке
флакона во избежание избыточного
вспенивания.
3. Осторожно вращать флакон в тече6
ние не менее 15 с. Не следует сильно
встряхивать или переворачивать
флакон.
4. Оставить флакон на 20 мин для
полного растворения и осаждения
любой образовавшейся пены. В тече6
ние этого периода содержимое фла6
кона можно покачать вращательны6
ми движениями и проверить степень
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его растворения. Если за 20 мин не
произошло полного растворения,
флакон оставляют еще на 10 мин. Не
использовать флакон, если препарат
не растворился в течение 30 мин.
5. Осмотреть восстановленный рас6
твор перед применением. Раствор
должен быть прозрачным или опа6
лесцирующим, от бесцветного до ко6
ричневато6желтого цвета, и не дол6
жен содержать видимых частиц. Не
следует использовать восстановлен6
ный раствор, если он не соответству6
ет описанию выше или содержит ви6
димые частицы.
Правила приготовления и введения
раствора для в/в инфузии
Каждый флакон предназначен толь6
ко для однократного использования.
Препарат Энтивио® следует вводить
только в виде в/в инфузии.
Болюсное или в/в струйное введение
не допускается.
1. Перед забором восстановленного
раствора препарата Энтивио® осто6
рожно перевернуть флакон 3 раза.
2. Набрать 5 мл (300 мг ведолизума6
ба) восстановленного раствора пре6
парата Энтивио®, используя шприц с
иглой 21–256го калибра.
3. Добавить 5 мл (300 мг ведолизума6
ба) восстановленного раствора препа6
рата Энтивио® к 250 мл стерильного
0,9% раствора натрия хлорида и осто6
рожно перемешать в инфузионном па6
кете (перед добавлением восстанов6
ленного раствора необязательно уда6
лять из инфузионного пакета 5 мл 0,9%
раствора натрия хлорида). Не допуска6
ется добавлять другие лекарственные
препараты к приготовленному инфу6
зионному раствору или в/в инфузион6
ной системе.
4. Рекомендуемая длительность ин6
фузии составляет 30 мин. После за6
вершения инфузии инфузионную си6
стему следует промыть 30 мл стери6
льного 0,9% натрия хлорида для обес6
печения введения полной дозы пре6
парата Энтивио®.

Правила хранения восстановленного
раствора и раствора для в/в инфузии
В связи с отсутствием в препарате
консервантов восстановленный рас6
твор и раствор для в/в инфузии пре6
парата Энтивио® следует использо6
вать сразу после приготовления.
Время хранения растворов — 12 ч при
температуре 20–25 °C или 24 ч при
температуре 2–8 °C. Общее время
хранения растворов не должно пре6
вышать 24 ч. В течение этого 246часо6
вого периода допускается 126часовое
хранение при температуре 20–25 °C; в
случае необходимости более длите6
льного хранения — при температуре
2–8 °C. Не замораживать.
Остатки неиспользованного препара6
та и медицинские отходы должны
быть утилизированы в соответствии
с установленными требованиями.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Профиль
безопасности
Ведолизумаб изучали в 3 плацебо6кон6
тролируемых клинических исследова6
ниях с участием пациентов с язвенным
колитом (I) или болезнью Крона (II и
III). В двух контролируемых исследо6
ваниях (I и II) участвовало 1434 паци6
ента, которые получали ведолизумаб в
дозах 300 мг в 06 и 26ю нед, а затем каж6
дую 86ю или каждую 46ю нед в период
до 52 нед, а также 297 пациентов, кото6
рым в течение 52 нед вводили плацебо.
Нежелательные явления были отме6
чены у 84% пациентов, получавших
ведолизумаб, и у 78%, получавших
плацебо. Через 52 нед серьезные неже6
лательные явления наблюдали у 19%
пациентов, получавших ведолизумаб,
и у 13% пациентов, получавших пла6
цебо. Аналогичную частоту нежелате6
льных явлений отмечали в каждой из
групп, получавшей ведолизумаб с ин6
тервалом в 8 нед и 4 нед, в клиниче6
ских исследованиях III фазы.
Доля пациентов, прекративших лече6
ние по причине нежелательных явле6
ний, составляла 9% в группе, полу6
чавшей ведолизумаб, и 10% в группе,



получавшей плацебо. В объединен6
ных исследованиях, включавших I и
II, нежелательные реакции, которые
наблюдали у >5% пациентов, включа6
ли тошноту, назофарингит, инфек6
ции верхних дыхательных путей, арт6
ралгию, пирексию, утомляемость, го6
ловную боль и кашель. Инфузионные
реакции отмечали у 4% пациентов,
получавших ведолизумаб.
В менее продолжительном (106недель6
ном) плацебо6контролируемом иссле6
довании III все отмеченные виды неже6
лательных реакций были аналогичны
зафиксированным в 526недельных ис6
следованиях, но уступали последним по
частоте развития. Еще 279 пациентам в
06 и 26ю нед вводили ведолизумаб, а за6
тем плацебо в период до 52 нед. Из этих
пациентов у 84% отмечались нежелате6
льные явления, и у 15% — серьезные не6
желательные явления.
Пациенты (n=1822), ранее включен6
ные во II и III фазы исследования ве6
долизумаба, могли принимать учас6
тие в текущем открытом исследова6
нии и получать ведолизумаб в дозе
300 мг каждые 4 нед.
Частота нежелательных реакций пре6
парата расценивается следующим об6
разом: очень часто ≥1/10; часто
≥1/100, <1/10; нечасто ≥1/1000,
<1/100; редко 1/10000, <1/1000;
очень редко <1/10000; частота неиз6
вестна (не может быть рассчитана на
основе имеющихся данных).
Внутри каждой категории частоты
нежелательные реакции приведены в
порядке убывания серьезности.
Инфекционные и паразитарные забо�
левания: очень часто — назофарингит;
часто — бронхит, гастроэнтерит, ин6
фекции верхних дыхательных путей,
грипп, синусит, фарингит; нечасто —
инфекции дыхательных путей, вуль6
вовагинальный кандидоз, кандидоз
ротовой полости.
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль; часто — паре6
стезия.

Со стороны сосудистой системы: час6
то — гипертензия.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: часто — боль в области ротоглот6
ки, заложенность носа, кашель.
Со стороны ЖКТ: часто — анальный
абсцесс, анальная трещина, тошнота,
диспепсия, запор, вздутие живота,
метеоризм, геморрой.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — сыпь, зуд, экзема, эрите6
ма, ночная потливость, акне; нечас6
то — фолликулит.
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: очень
часто — артралгия; часто — мышеч6
ные спазмы, боль в спине, мышечная
слабость, утомляемость, боль в ко6
нечностях.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — пирексия; не6
часто — инфузионная реакция (ИР)
(включая боль и раздражение в месте
инфузии), связанный с ИР озноб,
зябкость.
ИР. В контролируемых исследованиях
I и II у 4% пациентов, получавших ведо6
лизумаб, и 3% пациентов, получавших
плацебо, наблюдали нежелательные яв6
ления, которые были определены ис6
следователем как ИР (см. «Особые ука6
зания»). Большинство ИР были легки6
ми или умеренными по интенсивности
и приводили к досрочному прекраще6
нию лечения менее чем в 1% случаев.
Наблюдавшиеся ИР, как правило, ку6
пировались самостоятельно или в резу6
льтате минимального вмешательства
после инфузии. Большинство ИР раз6
вивалось в течение первых 2 ч.
Один случай серьезного нежелатель6
ного явления в виде ИР был отмечен у
пациента с болезнью Крона в процессе
второй инфузии (наблюдались такие
симптомы, как затруднение дыхания,
бронхоспазм, крапивница, прилив кро6
ви к лицу, сыпь, а также повышенное
кровяное давление и увеличение
ЧСС). Данная ИР была успешно купи6
рована в результате прекращения ин6
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фузии и лечения с использованием ан6
тигистаминого препарата и, гидрокор6
тизона в/в. У пациентов, получавших
ведолизумаб в 06 и 26ю нед, а затем пла6
цебо, не отмечалось увеличение часто6
ты ИР при возобновлении лечения ве6
долизумабом после потери ответа.
Инфекционные заболевания. В контро6
лируемых исследованиях I и II частота
развития инфекций составляла 0,85 на
пациенто6год у пациентов, получавших
ведолизумаб, и 0,7 на пациенто6год у па6
циентов, получавших плацебо.
Инфекции, в основном, включали назо6
фарингит, инфекции верхних дыхате6
льных путей, синусит и инфекции мо6
чевыводящих путей. Большинство па6
циентов продолжило лечение ведоли6
зумабом после прекращения инфекции.
В контролируемых исследованиях I и
II частота развития серьезных инфек6
ций составляла 0,07 на пациенто6год
у пациентов, получавших ведолизу6
маб, и 0,06 на пациенто6год у пациен6
тов, получавших плацебо.
В контролируемых и открытых ис6
следованиях с участием взрослых па6
циентов, получавших ведолизумаб,
отмечались случаи развития серьез6
ных инфекций, которые включали
туберкулез, сепсис (иногда с леталь6
ным исходом), сальмонеллезный сеп6
сис, листериозный менингит и цито6
мегаловирусный колит.
Иммуногенность. В контролируемых
исследованиях I и II частота иммуно6
генности ведолизумаба составляла
4% (56 из 1434 пациентов, длительно
получавших ведолизумаб, были серо6
позитивными к ведолизумабу в ка6
кое6либо время на протяжении лече6
ния). У девяти из этих 56 пациентов
отмечали устойчивый положитель6
ный результат (положительный резу6
льтат на наличие антител к ведолизу6
мабу при двух или более визитах ис6
следования), а у 33 пациентов прои6
зошло формирование нейтрализую6
щих антител к ведолизумабу.
В контролируемых исследованиях I и
II частота обнаружения антител к ве6

долизумабу у пациентов через 16 нед
после введения последней дозы ведо6
лизумаба составляла около 10%.
Устойчивый положительный резуль6
тат на наличие антител к ведолизума6
бу имели 5% (3 из 61) пациентов с не6
желательными явлениями, которые
были определены как ИР. В целом
очевидной взаимосвязи между фор6
мированием антител к ведолизумабу
и клиническим ответом или нежела6
тельными явлениями не отмечалось.
Однако количество пациентов, у ко6
торых произошло формирование ан6
тител к ведолизумабу, было слишком
мало для того, чтобы делать ка6
кие6либо определенные выводы.
Злокачественные новообразования. В
целом, имеющиеся на настоящее вре6
мя результаты клинических исследо6
ваний не указывают на наличие по6
вышенного риска злокачественных
новообразований в результате лече6
ния ведолизумабом. Сведения о резу6
льтатах длительного воздействия
данного препарата ограничены.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова6
ний совместного применения ведоли6
зумаба с другими препаратами, вклю6
чая биологические иммуносупрессан6
ты, не проводилось.
Таким образом, не рекомендуется
смешивать приготовленный инфузи6
онный раствор ведолизумаба с други6
ми препаратами или вводить их в ин6
фузионную систему.
Данные клинических исследований
ведолизумаба у пациентов, ранее про6
ходивших лечение с использованием
натализумаба или ритуксимаба, от6
сутствуют. При рассмотрении воз6
можности применения препарата Эн6
тивио® у этих пациентов необходимо
соблюдать осторожность.
Пациенты, ранее получавшие натали6
зумаб, должны, как правило, выжи6
дать не менее 12 нед, прежде чем на6
чать лечение с использованием препа6
рата Энтивио®, если клиническое со6
стояние пациента не указывает иное.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. При проведе6
нии клинических исследований вво6
дили дозы до 10 мг/кг (что примерно в
2,5 раза превышает рекомендуемую
дозу). В клинических испытаниях
случаев дозолимитирующей токсич6
ности не отмечалось.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед нача6
лом лечения препаратом Энтивио® ре6
комендуется проведение вакцинации
всех пациентов в соответствии с дейст6
вующими рекомендациями по имму6
низации. Препарат следует применять
под строгим наблюдением квалифици6
рованного медицинского персонала,
способного осуществить контроль ре6
акций гиперчувствительности, вклю6
чая анафилактическую реакцию. При
проведении инфузии должны быть до6
ступны средства неотложной помощи.
Пациенты должны находиться под
строгим наблюдением во время инфу6
зии и после ее завершения в течение 2 ч
для первых 2 инфузий и примерно 1 ч
для последующих инфузий.
ИР. Результаты клинических исследо6
ваний включают сообщения об ИР и
реакциях гиперчувствительности, в
основном легкой и умеренной степени
тяжести (см. «Побочные действия»).
В случае развития тяжелой ИР, ана6
филактической реакции или других
тяжелых реакций следует немедлен6
но прекратить введение препарата
Энтивио® и принять соответствую6
щие терапевтические меры для купи6
рования реакции (например с испо6
льзованием адреналина и антигиста6
минных препаратов).
В случае развития легкой или умерен6
ной ИР снижают скорость инфузии
или прерывают процедуру и начина6
ют соответствующее лечение (напри6
мер с использованием адреналина и
антигистаминных препаратов).
После прекращения ИР продолжают
инфузию. Следует рассмотреть воз6
можность премедикации (например с
использованием антигистаминных
препаратов, гидрокортизона и/или

парацетамола) перед проведением
следующей инфузии у пациентов с
анамнезом легких или умеренных ИР
на ведолизумаб с целью минимиза6
ции возможного риска.
Инфекционные заболевания. Ведолизу6
маб является антагонистом интегрина с
селективным воздействием на кишеч6
ник, не обладающим установленной си6
стемной иммуносупрессорной актив6
ностью. Существует потенциальный
повышенный риск развития оппорту6
нистических инфекций или инфекций,
для которых кишечник является за6
щитным барьером. Лечение с использо6
ванием препарата Энтивио® не следует
назначать пациентам с активными фор6
мами тяжелых инфекций до тех пор,
пока инфекции не будут взяты под кон6
троль. Также следует рассмотреть воз6
можность прекращения курса лечения
у пациентов, у которых развитие тяже6
лой инфекции произошло в течение
длительного курса лечения с использо6
ванием препарата Энтивио®.
Необходимо соблюдать осторожность
при назначении препарата Энтивио®

пациентам с контролируемыми тяже6
лыми хроническими инфекциями или
анамнезом рецидивирующих тяже6
лых инфекций. Пациенты должны
проходить тщательный мониторинг
на наличие инфекций до, в течение и
после завершения курса лечения.
Так как препарат Энтивио® противо6
показан пациентам с активной фор6
мой туберкулеза, то перед началом
лечения пациенты должны прохо6
дить скрининг на туберкулез в соот6
ветствии с установленными норма6
ми. В случае выявления латентного
туберкулеза перед назначением пре6
парата Энтивио® обязательно прово6
дят лечение туберкулеза в соответст6
вии с локальными рекомендациями.
В случае выявления туберкулеза у
пациентов, уже проходящих курс ле6
чения, введение препарата Энтивио®

прекращают вплоть до излечения ту6
беркулезной инфекции.
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ПМЛ. Применение некоторых антаго6
нистов интегрина и некоторых систем6
ных иммуносупрессорных препаратов
ассоциируются с ПМЛ, оппортунисти6
ческой инфекцией, вызываемой виру6
сом Джона Каннингема (JC). Синдром
ПМЛ — это редкое демиелинизирую6
щее заболевание ЦНС, возникающее в
результате реактивации латентного
JC6вируса, часто заканчивается лета6
льным исходом. Связываясь с α4β76ин6
тегрином, экспрессированным на миг6
рирующих в кишечник лимфоцитах,
ведолизумаб оказывает иммуносуп6
рессорное действие на ЖКТ. Развитие
ПМЛ обычно происходит у пациентов
с ослабленной иммунной системой.
Сообщения о случаях ПМЛ в клини6
ческих исследованиях ведолизумаба
отсутствуют, но медицинским рабо6
тникам следует проводить монито6
ринг пациентов, получающих ведоли6
зумаб, на случай возникновения но6
вых или ухудшения имеющихся не6
врологических признаков и симпто6
мов и рассмотреть возможность на6
правления пациента к специали6
сту6неврологу. В случае подозрения
на ПМЛ лечение ведолизумабом дол6
жно быть приостановлено, а в случае
подтверждения диагноза лечение ве6
долизумабом полностью прекращают.
Типичные признаки и симптомы, свя6
занные с ПМЛ, разнообразны, про6
грессируют в течение от нескольких
дней до нескольких недель и включают
в себя гемипарез, афазию, изменения в
поведении и личности, ретрохиазмаль6
ный зрительный дефицит, судороги.
Прогрессирование нарушений обычно
приводит к летальному исходу или тя6
желой инвалидности в течение неско6
льких недель или месяцев.
Злокачественные новообразования. У
пациентов с язвенным колитом и бо6
лезнью Крона отмечается повышен6
ный риск развития злокачественных
новообразований (см. «Побочные
действия»).
Живые и пероральные вакцины. Перед
началом лечения препаратом Энти6

вио® рекомендуется проведение вак6
цинации всех пациентов в соответст6
вии с действующими рекомендация6
ми по иммунизации. Введение живых
и неживых вакцин одновременно с
ведолизумабом допускается только в
случае, если польза применения зна6
чительно превосходит риск.
В плацебо6контролируемых исследо6
ваниях с участием здоровых доброво6
льцев разовая доза ведолизумаба 750
мг не приводила к снижению показа6
телей защитной иммунной реакции
на вирус гепатита В у лиц, прошед6
ших в/м вакцинацию тремя дозами
рекомбинантного поверхностного ан6
тигена вируса гепатита В. Однако па6
циенты, которым ввели ведолизумаб
после перорального введения 26крат6
ной дозы неживой холерной вакци6
ны, характеризовались пониженны6
ми уровнями сероконверсии и титра6
ми антител к возбудителю холеры по
сравнению с пациентами, получив6
шими плацебо.
Влияние на другие пероральные и на6
зальные вакцины неизвестно.
Индукция ремиссии при болезни Крона.
У некоторых пациентов индукция ре6
миссии при болезни Крона может за6
нимать до 14 нед. Причины этого яв6
ления изучены пока не полностью и,
возможно, связаны с механизмом дей6
ствия препарата. Это следует учиты6
вать, особенно у пациентов с тяжелой
активной формой заболевания на ис6
ходном уровне, когда лечение ингиби6
торами ФНО6α еще не проводилось.
Анализы исследовательской подгруп6
пы, проводившиеся в рамках клиниче6
ских исследований при болезни Кро6
на, показали, что назначение пациен6
там ведолизумаба без сопутствующе6
го лечения кортикостероидами может
быть менее эффективно для достиже6
ния индукции ремиссии болезни Кро6
на по сравнению с пациентами, уже
получающими сопутствующую тера6
пию кортикостероидами (независимо
от сопутствующего применения им6
муномодуляторов).



Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Необходимо соблюдать
осторожность при управлении транс6
портными средствами и работе с ме6
ханизмами, требующими повышен6
ного внимания и быстроты реакции,
т.к. у небольшого числа пациентов
препарат вызывал головокружение.
ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат для
приготовления концентрата для приго�
товления раствора для инфузий, 300 мг.
По 300 мг ведолизумаба в стеклянном
флаконе (I типа) объемом 20 мл, укупо6
ренном резиновой пробкой и обжатом
алюминиевым колпачком под обкатку,
закрытом сверху пластиковой крышкой.
По 1 фл. в картонной подставке поме6
щают в картонную пачку. Для контроля
первого вскрытия на пачку наклеивают
2 защитные наклейки прямоугольной
формы с логотипом компании6владель6
ца РУ (на английском языке).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭРСЕФУРИЛ®

(ERCEFURYL®)

Нифуроксазид* . . . . . . . . . . . . . . . 209

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

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

активное вещество:
нифуроксазид . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: крах6
мал кукурузный; сахароза; маг6
ния стеарат
капсула:
корпус: желатин; титана диоксид
(Е171); краситель железа оксид
желтый (Е172)
крышечка: желатин; титана диок6
сид (Е171); краситель железа ок6
сид желтый (Е172)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые кап6

сулы №1, состоящие из корпуса и
крышечки желтого цвета.
Содержимое капсул — порошок жел6
того цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Противомикробное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Нифу6
роксазид — противомикробное сред6
ство, производное нитрофурана. Бло6
кирует активность дегидрогеназ и уг6
нетает дыхательные цепи, цикл три6
карбоновых кислот и ряд других био6
химических процессов в микробной
клетке. Разрушает мембрану микро6
бной клетки, снижает продукцию ток6
синов микроорганизмами. Высокоак6
тивен в отношении Campylobacter jeju�
ni, Escherichia coli, Salmonella spp., Shi�
gella spp., Clostridium perfringens, Vibrio
cholerae, патогенных Vibrions и Vibrio
parahaemolytique, Staphylococcus spp.
Слабо чувствительны к нифурокса6
зиду: Citrobacter spp., Enterobacter clo�
acae и Proteus indologenes.
Резистентны к нифуроксазиду: Kleb�
siella spp., Proteus mirabilis, Providencia
spp., Pseudomonas spp.
He нарушает равновесие кишечной
микрофлоры. При острой бактериа6
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льной диарее восстанавливает эубиоз
кишечника. При инфицировании эн6
теротропными вирусами препятству6
ет развитию бактериальной суперин6
фекции.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После пе6
рорального применения нифурокса6
зид практически не всасывается из пи6
щеварительного тракта и свое анти6
бактериальное действие оказывает
исключительно в просвете кишечни6
ка. Нифуроксазид выводится кишеч6
ником: 20% — в неизмененном виде, а
остальное количество нифуроксази6
да — химически измененным.
ПОКАЗАНИЯ. Острая бактериаль6
ная диарея, протекающая без ухудше6
ния общего состояния, повышения
температуры тела, интоксикации.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

нифуроксазиду, производным нит6
рофурана или другим компонентам
препарата;

• непереносимость фруктозы, син6
дром глюкозо6галактозной мальаб6
сорбции или недостаточность саха6
разы и изомальтазы (из6за наличия
в составе препарата сахарозы);

• беременность;
• детский возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕННО1
СТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ. В
исследованиях на животных у нифурок6
сазида не было выявлено тератогенного
эффекта. Однако в качестве меры предо6
сторожности принимать нифуроксазид
во время беременности не рекомендует6
ся (недостаточный клинический опыт
применения при беременности).
Во время периода лактации возмож6
но продолжение грудного вскармли6
вания в случае короткого курса лече6
ния препаратом. Необходимо про6
консультироваться с врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь.
Детям от 3 до 6 лет — 200 мг (1 капс.)
3 раза в сутки (интервал между прие6
мами — 8 ч).

Детям от 6 до 18 лет — 200 мг (1
капс.) 3–4 раза в сутки (интервал
между приемами — 6–8 ч).
Взрослым — 200 мг (1 капс.) 4 раза в сут6
ки (интервал между приемами — 6 ч).
Продолжительность курса лечения:
5–7 дней, но не более 7 дней.
Если в течение первых 3 дней приема
улучшения не наступило, следует об6
ратиться к врачу.
Применять препарат следует только со6
гласно тому способу применения и в тех
дозах, которые указаны в описании. В
случае необходимости необходимо про6
консультироваться с врачом перед при6
менением лекарственного препарата.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер6
гические реакции (кожные высыпа6
ния, крапивница, отек Квинке, анафи6
лактический шок).
Если любые из указанных в описании
побочных эффектов усугубляются,
или пациент заметил любые другие по6
бочные эффекты, не указанные в опи6
сании, следует сообщить об этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не рекомен6
дуется одновременное применение с
препаратами, вызывающими развитие
дисульфирамоподобных реакций, ле6
карственными препаратами, угнетаю6
щими функцию ЦНС.
Если пациент принимает другие ле6
карственные препараты (в т.ч. безре6
цептурные), перед применением пре6
парата Эрсефурил® следует прокон6
сультироваться с врачом.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: не6
известны.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При лече6
нии диареи одновременно с терапией
нифуроксазидом необходимо прово6
дить регидратационную терапию.
В случае бактериальной диареи с при6
знаками системного поражения (ухуд6
шение общего состояния, повышение
температуры тела, симптомы интокси6
кации или инфекции) следует обрати6
ться к врачу для решения вопроса о
применении антибактериальных пре6



паратов системного действия. При по6
явлении симптомов гиперчувствитель6
ности (одышка, кожная сыпь, кожный
зуд) следует прекратить прием препа6
рата. Употребление алкоголя во время
терапии нифуроксазидом запрещено.
Указание для пациентов с сахарным
диабетом. Одна разовая доза (1 капс.)
препарата Эрсефурил® содержит 72
мг сахарозы, что соответствует
0,00072 ХЕ. Максимальная суточная
доза (4 капс.) содержит 288 мг саха6
розы, что соответствует 0,0288 ХЕ.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха6
низмами. Препарат Эрсефурил® не
оказывает влияния на способность к
управлению транспортными средст6
вами и механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 200
мг. По 14 капс. в блистере из
ПВХ/алюминиевой фольги. 1 или 2
бл. помещены в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЭСКЕЙП® (ESCAPE)

Висмута трикалия дицит�
рат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59

Отисифарм ПАО (Россия)

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

активное вещество:
висмута трикалия ди6
цитрат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 300 мг

в пересчете на висмута оксид —
120 мг
вспомогательные вещества: крах6
мал кукурузный — 54,22 мг; пови6
дон (ПВП среднемолекулярный,
повидон K25) — 42 мг; полакри6
лин (калия полакрилин) — 20 мг;
магния стеарат — 3, 78 мг
оболочка пленочная: AquaPolish®

P white 019.49 MS (гидроксипро6
пилметилцеллюлоза (Е464) — 7,8
мг, гидроксипропилцеллюлоза

(Е463) — 1,3 мг, стеариновая кис6
лота (Е570) — 0,91 мг, тальк
(Е553b) — 1,3 г, полиэтиленгли6
коль — 0,39 мг, титана диоксид
(Е171) — 1,3 мг) — 13 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые двояковыпуклые
таблетки, покрытые пленочной обо6
лочкой белого или почти белого цвета,
со слабым запахом аммиака, на изло6
ме белого или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гастропротективное, про�
тивоязвенное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Гастроп6
ротекторное и противоязвенное сред6
ство с бактерицидной активностью в
отношении Helicobacter pylori. Обла6
дает также противовоспалительным и
вяжущим действием.
В кислой среде желудка осаждаются
нерастворимые висмута оксихлорид и
цитрат, образуются хелатные соеди6
нения с белковым субстратом в виде
защитной пленки на поверхности язв
и эрозий. Таким образом препарат
формирует защитный слой, который в
течение продолжительного периода
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времени защищает пораженные уча6
стки слизистой оболочки от влияния
агрессивных факторов. Увеличивая
синтез ПГE, образование слизи и сек6
рецию гидрокарбоната, стимулирует
активность цитопротекторных меха6
низмов, повышает устойчивость сли6
зистой оболочки ЖКТ к воздействию
пепсина, соляной кислоты, ферментов
и солей желчных кислот. Приводит к
накоплению эпидермального фактора
роста в зоне дефекта. Снижает актив6
ность пепсина и пепсиногена.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Практиче6
ски не всасывается из ЖКТ. Выводит6
ся преимущественно с калом. Незна6
чительное количество висмута, посту6
пившее в плазму, выводится из орга6
низма почками.
ПОКАЗАНИЯ
• функциональная диспепсия, не свя6

занная с органическими заболева6
ниями ЖКТ;

• хронический гастрит и гастродуо6
денит в фазе обострения, в т.ч. ассо6
циированный с Helicobacter pylori;

• язвенная болезнь желудка и двена6
дцатиперстной кишки в фазе обост6
рения, в т.ч. ассоциированная с
Helicobacter pylori;

• синдром раздраженного кишечни6
ка, протекающий преимущественно
с симптомами диареи.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув6

ствительность к компонентам пре6
парата;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• прием препаратов, содержащих

висмут;
• хроническая почечная недостаточ6

ность;
• детский возраст до 4 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕННО1
СТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Висмута трикалия дицитрат противопо6
казан к применению у беременных жен6
щин. При необходимости применения

препарата в период лактации следует
прекратить грудное вскармливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Внутрь, за 30 мин до еды, запивая
небольшим количеством воды. Таб6
летку рекомендуется глотать цели6
ком, не разжевывая и не измельчая.
Не рекомендуется запивать таблетки
молоком. Длительность курса лече6
ния и дозы препарата определяет ле6
чащий врач индивидуально для каж6
дого пациента, в зависимости от ха6
рактера заболевания.
Взрослым и детям старше 12 лет пре6
парат назначают по 1 табл. 4 раза в
сутки, за 30 мин до приема пищи (зав6
трак, обед, ужин) и на ночь, или по 2
табл. 2 раза в сутки, за 30 мин до прие6
ма пищи (завтрак, ужин).
Детям от 8 до 12 лет назначают по 1
табл. 2 раза в сутки, за 30 мин до прие6
ма пищи (завтрак, ужин); от 4 до 8
лет — 8 мг/кг/сут (в зависимости от
массы тела ребенка назначают по 1–2
табл./сут (соответственно в 1–2 при6
ема в сутки). При этом суточная доза
должна быть наиболее близка к рас6
четной дозе (8 мг/кг/сут).
Длительность курса лечения обычно
составляет от 4 до 8 нед. После окон6
чания приема препарата не рекомен6
дуется принимать ЛС, содержащие
висмут (например Викалин, Викаир),
в течение 2 мес.
Для эрадикации Helicobacter pylori це6
лесообразно применение висмута
трикалия дицитрата в комбинации с
антибактериальными препаратами,
обладающими антихеликобактерной
активностью.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Перечис6
ленные ниже нежелательные явления,
отмеченные при применении висмута
трикалия дицитрата, распределены по
частоте возникновения в соответствии
со следующей градацией: очень часто
(≥1/10); часто (≥1/100, <1/10); нечасто
(≥1/1000, <1/100); редко (≥1/10000,
<1/1000); очень редко (<1/10000).



Со стороны ЖКТ: очень часто — окра6
шивание кала в черный цвет; нечасто
— тошнота, рвота, диарея или запоры.
Аллергические реакции: нечасто —
кожная сыпь, зуд; очень редко — ана6
филактические реакции.
Со стороны нервной системы: очень
редко (при длительном применении в
высоких дозах) — энцефалопатия, свя6
занная с накоплением висмута в ЦНС.
Побочные эффекты являются обра6
тимыми и быстро проходят после от6
мены препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В течение по6
лучаса до и получаса после приема
препарата не рекомендуется примене6
ние внутрь других ЛС, а также прием
пищи и жидкости, в частности антаци6
дов, молока, фруктов и фруктовых со6
ков. Это связано с тем, что они при од6
новременном приеме внутрь могут
оказывать влияние на эффективность
висмута трикалия дицитрата.
Препарат уменьшает всасывание тет6
рациклинов.
Препарат не применяют одновремен6
но с другими лекарственными препа6
ратами, содержащими висмут, т.к. од6
новременное применение нескольких
препаратов висмута повышает риск
развития побочных эффектов, в т.ч.
риск развития энцефалопатии.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
(при применении препарата в дозах, в
десятки раз превышающих рекомендо6
ванные, или при длительном примене6
нии завышенных доз препарата) воз6
можно развитие отравления висму6
том — диспепсия, сыпь, воспаление
слизистой оболочки полости рта, ха6
рактерное потемнение в виде голубых
линий на деснах; возможно нарушение
функции почек. Эти симптомы полно6
стью обратимы при отмене препарата.
Лечение: cпецифического антидота нет.
При передозировке препарата показа6
но промывание желудка, прием энте6
росорбентов и симптоматическая тера6
пия, направленная на поддержание
функции почек. В случае передозиров6

ки также показано назначение солевых
слабительных. В дальнейшем лечение
должно быть симптоматическим. В
случае нарушения функции почек, со6
провождающегося высоким уровнем
висмута в плазме крови, можно ввести
комплексообразователи — димеркап6
тоянтарную и димеркаптопропансуль6
фоновую кислоты. При развитии тя6
желого нарушения функции почек по6
казано проведение гемодиализа.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат не
следует применять более 8 нед. Не ре6
комендуется во время лечения превы6
шать установленные суточные дозы для
взрослых и детей. В период лечения
препаратом не следует применять дру6
гие препараты, содержащие висмут (см.
«Взаимодействие»). По окончании кур6
сового лечения препаратом в рекомен6
дованных дозах концентрация активно6
го действующего вещества в плазме
крови не превышает 3–58 мкг/л, а ин6
токсикация наблюдается лишь при
концентрации выше 100 мкг/л.
При применении висмута трикалия
дицитрата возможно окрашивание
кала в темный цвет вследствие обра6
зования сульфида висмута.
Иногда отмечается незначительное
потемнение языка.
Во время терапии не рекомендуется
прием алкоголя.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Данные о влиянии препара6
та Эскейп®, таблетки, покрытые пле6
ночной оболочкой, на способность
управлять транспортными средства6
ми и механизмами отсутствуют.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 120 мг.
По 10 или 14 табл. в контурной ячей6
ковой упаковке из пленки ПВХ и фо6
льги алюминиевой печатной лакиро6
ванной. 2, 4, 8 или 16 контурных ячей6
ковых упаковок помещают в пачку из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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ЭССЕНЦИАЛЕ® Н
(ESSENTIALE® N)

Фосфолипиды . . . . . . . . . . . . . . . . . 380

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Раствор для внутривен1
ного введения . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активное вещество:
фосфатидилхолин из
соевых бобов высушен6
ной субстанции, содер6
жащей 93% (36sn6фос6
фатидил) холина (сино6
ним — эссенциальные
фосфолипиды, EPL). . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества: бензи6
ловый спирт — 45 мг; дезоксихоле6
вая кислота — 126,5 мг; натрия
хлорид — 12 мг; натрия гидро6
ксид — 13,4 мг; рибофлавин — 0,5
мг; вода для инъекций — до 5 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный желтый рас6
твор.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротективное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Эссенциа6
льные фосфолипиды являются основ6
ными элементами структуры оболочки
клеток и клеточных органелл. При бо6
лезнях печени всегда имеется повреж6
дение оболочек печеночных клеток и
их органелл, которое приводит к нару6
шениям активности связанных с ними
ферментов и систем рецепторов, ухуд6
шению функциональной активности
печеночных клеток и снижению спо6
собности к регенерации.
Фосфолипиды, входящие в состав пре6
парата Эссенциале® Н, соответствуют
по своей химической структуре эндо6
генным фосфолипидам, но превосхо6
дят эндогенные фосфолипиды по ак6
тивности за счет более высокого содер6
жания в них ПНЖК (эссенциальных).
Встраивание этих высокоэнергетиче6
ских молекул в поврежденные участки
клеточных мембран гепатоцитов вос6
станавливает целостность печеночных
клеток, способствует их регенерации.
Цис6двойные связи ПНЖК предот6
вращают параллельное расположение
углеводородных цепей в фосфолипи6
дах клеточных оболочек, фосфолипид6
ная структура клеточных оболочек ге6
патоцитов «разрыхляется», что обу6
словливает повышение их текучести и
эластичности, улучшает обмен ве6
ществ. Образующиеся функциональ6
ные блоки повышают активность фик6
сированных на мембранах ферментов
и способствуют нормальному физио6
логическому пути протекания важней6
ших метаболических процессов.
Фосфолипиды, входящие в состав
препарата Эссенциале® Н, регулиру6
ют метаболизм липопротеинов, пере6
нося нейтральные жиры и холестерин
к местам окисления, главным образом
это происходит за счет повышения
способности ЛПВП связываться с Хс.
Таким образом, оказывается нормали6
зующее действие на метаболизм ли6
пидов и белков; на дезинтоксикацион6



ную функцию печени; на восстановле6
ние и сохранение клеточной структу6
ры печени и фосфолипидозависимых
ферментных систем, что в конечном
итоге препятствует формированию
соединительной ткани в печени.
При экскреции фосфолипидов в
желчь происходит снижение литоген6
ного индекса и стабилизация желчи.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Связыва6
ясь главным образом с ЛПВП, фосфа6
тидилхолин поступает, в частности, в
клетки печени.
T1/2 холинового компонента состав6
ляет 66 ч, а ненасыщенных жирных
кислот — 32 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• жировая дегенерация печени (в т.ч.

при сахарном диабете);
• острые и хронические гепатиты,

цирроз печени, некроз клеток пече6
ни, печеночная кома и прекома, ток6
сические поражения печени;

• пред6 и послеоперационное лече6
ние, особенно при операциях в об6
ласти гепатобилиарной зоны;

• токсикоз беременности;
• псориаз;
• радиационный синдром.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из ингредиентов препарата;
• детский возраст до 3 лет.
С осторожностью: беременность, в
связи с наличием в составе препарата
бензилового спирта, который может
проникать через плацентарный барь6
ер (применение препаратов, содержа6
щих бензиловый спирт, у рожденных
в срок новорожденных или недоно6
шенных новорожденных, ассоцииро6
валось с развитием синдрома одышки
с летальным исходом).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО1
ЗЫ. Препарат предназначен для в/в
введения, его не следует вводить в/м
из6за возможных местных реакций
раздражения. При отсутствии иных
рекомендаций врача препарат следует
вводить медленно в/в 1–2 амп. (5–10

мл) или в тяжелых случаях — 2–4 амп.
(10–20 мл) в день. Содержимое 2 амп.
может быть введено одновременно.
Не смешивать в одном шприце с дру6
гими ЛС. Рекомендуется разводить
раствор кровью пациента в соотноше6
нии 1:1.
При необходимости разведения препа6
рата используется только 5 или 10%
раствор декстрозы для инфузионного
введения, а раствор разведенного пре6
парата должен оставаться прозрачным
в течение всего времени введения.
Нельзя разводить препарат электро6
литными растворами (изотониче6
ский раствор, раствор Рингера)!
Рекомендуется как можно быстрее
дополнить парентеральное введение
пероральным приемом препарата.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В целях
оценки частоты побочных эффектов
используются следующие определения:
очень часто (≥1/10); часто (≥1/100 —
<1/10); нечасто (≥1/1000 — <1/100);
редко (≥1/10000 — <1/1000); очень ред6
ко (<1/10000); неизвестная частота (по
имеющимся данным невозможно уста6
новить частоту возникновения).
Со стороны иммунной системы: ред6
ко — из6за содержания в составе пре6
парата бензилового спирта возможно
развитие реакций повышенной чув6
ствительности; очень редко — воз6
можны кожные аллергические реак6
ции (сыпь, экзантема или крапивни6
ца); неизвестная частота — зуд.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. До настояще6
го времени неизвестно.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Использо6
вать только прозрачный раствор!
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 250 мг/5 мл.
По 5 мл препарата в ампулах темного
стекла с пережимом. По 5 амп. поме6
щают в контурную упаковку из ПВХ.
По 1 контурной упаковке помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОРТЕ Н
(ESSENTIALE® FORTE N)

Фосфолипиды . . . . . . . . . . . . . . . . . 380

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

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

активное вещество:
фосфолипиды из со6
евых бобов, содержа6
щие 76% (36sn6фосфа6
тидил) холина (сино6
ним — эссенциальные
фосфолипиды, EPL). . . . . . 300 мг

вспомогательные вещества: жир
твердый — 57 мг; соевых бобов
масло — 36 мг; масло касторовое
гидрированное — 1,6 мг; этанол
(96%) — 8,1 мг; этилванилин —
1,5 мг; 46метоксиацетофенон —
0,8 мг; α6токоферол — 0,75 мг
капсула: желатин — 67,945 мг;
вода очищенная — 11,495 мг; ти6
тана диоксид (E171) — 0,83 мг;
краситель железа оксид желтый
(E172) — 2,075 мг; краситель же6

леза оксид черный (Е172) — 0,332
мг; краситель железа оксид крас6
ный (Е172) — 0,198 мг; натрия ла6
урилсульфат — 0,125 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые не6
прозрачные капсулы №1 коричневого
цвета, содержащие маслянистую пас6
тообразную массу желтовато6коричне6
вого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ1
СТВИЕ. Гепатопротективное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Эссенциа6
льные фосфолипиды являются основ6
ными элементами структуры оболочки
клеток и клеточных органелл. При бо6
лезнях печени всегда имеется повреж6
дение оболочек печеночных клеток и
их органелл, которое приводит к нару6
шениям активности связанных с ними
ферментов и систем рецепторов, ухуд6
шению функциональной активности
печеночных клеток и снижению спо6
собности к регенерации.
Фосфолипиды, входящие в состав
препарата Эссенциале® форте Н, со6
ответствуют по своей химической
структуре эндогенным фосфолипи6



дам, но превосходят эндогенные фос6
фолипиды по активности за счет бо6
лее высокого содержания в них
ПНЖК (эссенциальных). Встраива6
ние этих высокоэнергетических мо6
лекул в поврежденные участки кле6
точных мембран гепатоцитов восста6
навливает целостность печеночных
клеток, способствует их регенерации.
Цис6двойные связи ПНЖК предот6
вращают параллельное расположе6
ние углеводородных цепей в фосфо6
липидах клеточных оболочек, фосфо6
липидная структура клеточных обо6
лочек гепатоцитов «разрыхляется»,
что обусловливает повышение их те6
кучести и эластичности, улучшает
обмен веществ.
Образующиеся функциональные
блоки повышают активность фикси6
рованных на мембранах ферментов и
способствуют нормальному физио6
логическому пути протекания важ6
нейших метаболических процессов.
Фосфолипиды, входящие в состав
препарата Эссенциале® форте Н, ре6
гулируют метаболизм липопротеи6
нов, перенося нейтральные жиры и
холестерин к местам окисления, глав6
ным образом это происходит за счет
повышения способности ЛПВП свя6
зываться с Хс.
Таким образом, оказывается норма6
лизующее действие на метаболизм
липидов и белков; на дезинтоксика6
ционную функцию печени; на восста6
новление и сохранение клеточной
структуры печени и фосфолипидоза6
висимых ферментных систем, что в
конечном итоге препятствует форми6
рованию соединительной ткани в пе6
чени и способствует естественному
восстановлению клеток печени.
При экскреции фосфолипидов в
желчь происходит снижение литоген6
ного индекса и стабилизация желчи.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Более 90%
принятых внутрь фосфолипидов вса6
сывается в тонком кишечнике. Боль6
шая часть их расщепляется фосфоли6

пазой А до 16ацил6лизофосфатидилхо6
лина, 50% которого немедленно под6
вергается обратному ацетилированию
в полиненасыщенный фосфатидилхо6
лин еще в ходе процесса всасывания в
слизистой оболочке кишечника. Этот
полиненасыщенный фосфатидилхо6
лин с током лимфы попадает в кровь и
оттуда, главным образом в связанном с
ЛПВП виде, поступает в печень.
Исследования фармакокинетики у лю6
дей проводились с помощью дилиноле6
ил6фосфатидилхолина с радиоактив6
ной меткой (3Н и 14С). Холиновая часть
была мечена 3Н, а остаток линолевой
кислоты имел в качестве метки 14С.
Cmax

3Н достигается через 6–24 ч после
введения и составляет 19,9% от на6
значенной дозы. T1/2 холинового ком6
понента составляет 66 ч.
Cmax

14С достигается через 4–12 ч по6
сле введения и составляет до 27,9% от
назначенной дозы. T1/2 этого компо6
нента составляет 32 ч.
В кале обнаруживается 2% от введен6
ной дозы 3Н и 4,5% от введенной дозы
14С, в моче — 6% от 3Н и лишь минима6
льное количество 14С.
Оба изотопа более чем на 90% всасы6
ваются в кишечнике.
ПОКАЗАНИЯ
• хронические гепатиты; цирроз пече6

ни; жировая дистрофия печени раз6
личной этиологии; токсические по6
ражения печени; алкогольный гепа6
тит; нарушения функции печени при
других соматических заболеваниях;

• токсикоз беременности;
• профилактика рецидивов образова6

ния желчных камней;
• псориаз (в качестве средства вспо6

могательной терапии);
• радиационный синдром.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• известная повышенная чувстви6

тельность к фосфатидилхолину
или другим вспомогательным ин6
гредиентам препарата;

• детский возраст до 12 лет (отсутствие
достаточной доказательной базы).
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Капсулы следует проглатывать
целиком, запивая достаточным количе6
ством воды (примерно 1 стакан).
Для подростков старше 12 лет и мас6
сой тела более 43 кг, а также для
взрослых Эссенциале® форте Н реко6
мендуется принимать по 2 капс. 3
раза в день во время еды.
Как правило, продолжительность
применения не ограничена.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Эссен6
циале® форте Н обычно хорошо пере6
носится больными.
В целях оценки частоты побочных
эффектов используются следующие
определения: очень часто (≥1/10); ча6
сто (≥1/100 — <1/10); нечасто
(≥1/1000 — <1/100); редко
(≥1/10000 — <1/1000); очень редко
(<1/10000); неизвестная частота (по
имеющимся данным невозможно
установить частоту возникновения).
Со стороны ЖКТ: в некоторых случа6
ях прием Эссенциале® форте Н может
вызвать желудочный дискомфорт,
мягкий стул или диарею.
Аллергические реакции: в очень ред6
ких случаях — возможны кожные ал6
лергические реакции (сыпь, экзанте6
ма, крапивница, зуд).

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 300
мг. По 10, 12 или 15 капс. в блистере из
ПВХ и алюминиевой фольги,
ПВХ/ПТФХЭ и алюминиевой фоль6
ги или ПВХ/ПЭ/ПВДХ и алюминие6
вой фольги.
1) По 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13,
14, 15 или 18 бл. по 10 капс. в картон6
ной пачке.
2) По 5 или 6 бл. по 10 капс. в картон6
ной пачке. По 3 картонные пачки в
картонной коробке.
3) По 3 бл. по 10 капс. в картонной
пачке. По 6 картонных пачек в кар6
тонной коробке.
4) По 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 или 15 бл.
по 12 капс. в картонной пачке.
5) По 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 10 или 12 бл. по
15 капс. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Этилметилгидроксипири�
дина сукцинат
(Ethylmethylhydroxypyridine
succinate)438

� Синонимы
Мексидол®

438: р6р для в/в и
в/м введ. (ФАРМАСОФТ НПК) . . . . . . 176
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