COOTBETCTBYET 3KCMEPTHOMY OTUETY

ot 02.04.2025 N= 8833

OBILASI XAPAKTEPUCTHKA JEKAPCTBEHIFOFO TIPEITAPATA V02

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA
CTAIIPEZIVH, 5 mr/mi, pacTBOp AJIsi BHYTPUMBIILIEYHOTO BBEJICHHUS.

2. KAYECTBEHHbBIW 1 KOJIMYECTBEHHBIA COCTAB

JleiicTByto11I€€ BEIIECTBO: IPOCTATHI AKCTPAKT

Kaxpmas ammyna (1 mu) pactBopa comepxkutr 5 mr mpocratel 3kcrpakta (CTAITPE/IMH) B
nepecyeTe Ha BOJOPACTBOPUMBIE TIETHIBI.

[TonHbIi mepedyeHs BCIIOMOTaTENbHbIX BEIIECTB NMPUBEICH B pasnene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA
PactBOp /11 BHyTPUMBILIIEYHOT'O BBEACHUS.
[Tpo3paunslit pacTBOp OT GECLIBETHOTO JI0 CBETIIO-XKEITOIO IIBETA.

4. KIMHUYECKHUE JJAHHBIE

4.1. Iloxka3zaHusl K NPUMEHEHHIO

CTAIPEZIVH noka3aH K IpUMEHEHUIO y B3pOCIIbIX [TALIMEHTOB B BO3pacTe oT 18 snerT.
XpOHI/ILIGCKI/Iﬁ IPOCTATUT,; OCIOXKHCHHS ITOCJIC OINICPATUBHBIX BMCIIATCILCTB HA HpeﬂCTaTeHBHOﬁ
Kelese.

4.2. Pe:xuM 103UPOBAHMSI M CIIOCOD MPUMEHEHHUsI
Pexxum no3upoBanus
B3pocasim o 5-10 Mr (conepxkumoe 1-2 amiyin) oJuH pa3 B CyTKH B TedeHue 5-10 qHel.
[Tpy HEO6XOIMMOCTH MTPOBOJIAT MOBTOPHBIN Kypc (duepe3 1-6 mecsies).
eTH

be3onacHocth u 3P dexkTruBHOCTS y feTeit B Bo3pacte oT 0 10 18 et B HACTOSIMIUI MOMEHT HE
YCTaHOBJICHBI. /[[aHHBIE OTCYTCTBYIOT.
Cnoco0 npuMeHeHus

BHyTpuMsIeyHo.

4.3. IIporuBONOKa3aHUA

— TUNEPUYYBCTBUTEIHHOCTH K MPOCTATHI DKCTPAKTY WIH JTHOOOMY M3 BCIIOMOTaTEeNbHBIX BEIIECTB,
MepEeYMCIICHHbIX B pazjaene 6.1.;

— JIeTSIM U MoJpocTkam o 18 ner.

4.4. OcoOble ykazaHusl 1 MepPbl NPeI0CTOPOKHOCTH NPH NPUMEHEHUH

Oco0ble ykazaHus

[IpenapaT NpuUMEHSIOT AJS JIEYEHMsI B3POCIBIX MY)KUMH; HE NMPUMEHSIIOT Yy JKEHUIMH U JCTEH.
JleueHne XpOHMYECKOTO MPOCTATUTA JOJDKHO OBITh KOMIUIEKCHBIM, HPEATOIAralonuM HapsIy C

HazHaueHueM npenapara CTAIIPEJIMH npuMenenue qpyrux rpymnn JeKapCTBEHHBIX IPENapaToB
Y HEMEJMKAaMEHTO3HBIX METOOB JieueHus. /[0 Hauana jedeHnss XpOHMYECKOro MPOCTATUTA U, TIPU
HEOOXOIMMOCTH, B IIpolecce JIEYEHUs PEKOMEHIYeTCs MPOBOJAUTH AHAIU3  CEKpeTa
MPEICTAaTEIbHOM JKEJIe3bl.
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noceuaTh Bpaya sl IPOBEACHUS CTaHIAPTHOIO KOHTPOJIS JaHHOTrOo 3aboneBanus. [Ipexae uem
HA4YaTh Kypc JICUYCHUs, HEOOXOAMMO YOEOWTHCS, YTO TATOJOTHS MMEET I0O0POKAYeCTBEHHBIN
Xapaxkrep.

4.5. B3aummopgeiicTBMe ¢ JPYrHMM JIEKAPCTBEHHBIMHM MpenapaTaMu W Jpyrue BHJbI
B3aNMOJAEeHCTBUSA

[IpemapaT MOXET NPUMEHATHCS B KOMIUIEKCHOW Tepanuu. Ciydan B3auMMOJICHCTBUS WU
HECOBMECTUMOCTH C JPYTHMMHU JICKAPCTBEHHBIMHU CPEACTBAMH HE OMHCAHBI.

4.6. ®epTHIBHOCTD, 0€PEMEHHOCTD W JAKTALMS
[Tpemapat He peTHA3HAYEH K IPUMEHCHUIO Y JKCHIIHH.

4.7. BunsiHde Ha CNOCOOHOCTH YNPABJIATH TPAHCIOPTHBIMHM CpPeICTBAMH WU padoTrarh ¢
MeXaHMu3MaMH

[TpumeHeHue npenaparta He OKa3bIBAET BIMAHUSA Ha CIIOCOOHOCTD K BBIIIOJHEHUIO MOTEHIIUAIBHO
OTaCHBIX BUJIOB J€SATEIbHOCTH, TPEOYIONINX MOBBIIEHHOW KOHIIEHTPAIlU BHUMAaHUSI U ObICTPOTHI
IICUXOMOTOPHBIX peakiuil (ynpaBieHUe TPAHCIIOPTHBIMU CPEACTBAMHU, paboTa C JBUKYIIUMUCS
MeXaHW3MaMH, paboTa ucreTdepa, oneparopa).

4.8. HexenaresibHbIe peaKUMU

Pestome HexkenaTeabHbIX peakiun

YacroTa BO3HMKHOBEHMs HEXKENATEIbHBIX pEaKUUH ONpeNeisJach B COOTBETCTBHUM C
knaccupukanueit Bcemupnoit Opranuzanuu 3apaBooxpaHeHus: odeHb yacto (= 1/10), gacto
(> 1/100, < 1/10), wedacro (= 1/1000, < 1/100), peaxo (= 1/10000, < 1/1000), oyeHr peaxo
(< 1/10000), yactoTa HEU3BeCTHA (HA OCHOBAHUHM MMEIOIIUXCS TaHHBIX OILIEHUTh HEBO3MOKHO).

HapymeHuﬂ CO CMOPOHbL HMMyHHOlZ cucmemsl. 4aCTOTa HECU3BCCTHA — aJJICPTUICCKUC PCAKIIUU.

Coo011eHne 0 MoI03PEBAEMBIX HEXKEIIATEIBHBIX PEAKIIMIX

BaxHo coo0mars O MOJ03PEBAaEMbIX HEKENATENbHBIX pEaKLUsIX Ha JIeKapcTBa I0Cie
perucTpanmu JeKapCTBEHHOI0 Ipernapara C 1ejblo 00ecreueHHs HePEePbIBHOIO MOHUTOPUHTA
COOTHOILEHUS «II0JIb3a — PHUCK» JIEKAapCTBEHHOro mpenapara. MeIUIMHCKUM pabOTHHUKAM
pPEKOMEH IyeTCs COO0IIATh O JII0OBIX M0I03PEBAEMBIX HEXKEJIATENIbHBIX PEAKIIUAX JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara 4€pe3 HAlMOHAJIbHBIC CUCTCMbI COO6LLI€HI/I$I 0 HCIKCJIATCIIbHBIX PCAKIIUAX I'OCYHApPCTB
— wiIeHOB EBpa3uilckoro 5KOHOMHUYECKOTO COH03a.

Poccuiickas @enepanus

®denepanpHas cayx0a Mo Haa30py B chepe 3apaBoOXpaHEHUS

Anpec: 109012, r. Mocksa, CrnaBstHCKas IJ10I1a/1b, 1. 4, cTpoeHue 1

Tenedon: 8 (800) 550-99-03

OnektpoHHas modra: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

Caiit B UHGOPMAITMOHHO-TEIEKOMMYHHUKAITHOHHOM CeTH «HTepHETY:!
https://www.roszdravnadzor.gov.ru
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4.9. Tlepeno3uposKa (MOCNEQOBATENEHOCTE 0002)

Jlo HacTOsIIEero BpeMEHH CBEICHHH O TIepeI03uPOBKE MperapaTa He 3aperHCTPUPOBAHO.

5. PAPMAKOJIOTMYECKHE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoauHaMHYecKHe CBOICTBA

®dapmakoTepaneBTUUYECKas Ipynna: npenaparsl, IpUMEHsSIEMbIE B yPOJIOTUU; IpyTUe MpenaparTsl,
IIPUMEHSIEMBIE B YPOJIOTHUHU.

Kon ATX: G04BX

Mexanu3m fieiicTBus U GapMakoaruHamuueckue 3 heKTbl

CriocoOcTByeT YMEHBIICHHIO OTEKa, JEWKOIUTApHOH WHPWIBTpauud u TpomOo3a BEHYI
NPEJCTATEIbHOW JKeNe3bl, HOPMAU3yeT CEKPETOPHYI0 (YHKIMIO SHUTEIHAIbHBIX KIETOK,
YBEIMYUBACT KOJMYECTBO JICHUTHHOBBIX 3€pEH B CEKPETE AI[MHYCOB, CTUMYJIMPYET MBIIICUHBINA
TOHYC MOUYEBOTO ITy3BIpSL.

VYmenbaeT TpoM0000pazoBaHue, 00J1aaeT aHTUATPETAHTHOM aKTHBHOCTBIO.

5.2. ®DapmakoKuHeTHYECKHE CBOMCTBA

JleicTByIOIIMM BELIECTBOM IIpernapaTra SBJSIOTCS BOJOPACTBOPUMBIE MENTHIBI, CXOTHBIE C
SHAOTCHHBIM IMCNTUAAMH YCIOBCKA, B CBA3M C 4YEM IMPOBCIACHUC Q)apMaKOKI/IHCTI/ILICCKI/IX
I/ICCJ'IGIIOBaHI/Iﬁ HC TPCACTABIACTCA BO3MOKHBIM. HpI/I nonagaHvi B OpraHu3M MCINTHABI
PaCIIEIISIOTCS IPOTEa3aMu 10 aMUHOKHCIIOT.

6. PAPMALIEBTUYECKHUE CBOMCTBA
6.1. IlepeyeHp BCIOMOraTeJIbHBIX BelleCTB
070005051

Bona nnst uabeknmit

6.2. HecoBMecTUMOCTH
B cBs3M ¢ OTCYTCTBHEM MCCIIEOBAaHUN COBMECTHMOCTH, JAHHBIN JICKAPCTBEHHBIN Mperapar He
CleyeT CMENIUBAaTh ¢ APYTUMH JIEKaPCTBEHHBIMU IIPEapaTaMH.

6.3. Cpok rogHocTu (CpOK XpaHeHus1)
2 roxa.

6.4. OcoOble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH NIPH XPAHEHUH
XpaHuth pu Temuneparype ot 2 1o 8 °C.

6.5. Xapakrep u coaepkaHue NePBUYHON YIIAKOBKH

[To 1 mu1 B ammyJibl U3 OECIBETHOTO CTEKJIA MIEPBOT0 THIPOIUTHUYECKOTO Kiacca.

Ha amnyny Hak/IenBarOT STUKETKY CAMOKJIESAIIYOCS.

ITo 5 aMIysn moOMemaT B KOHTYPHYIO SYEUKOBYIO YIIAKOBKY U3 IUICHKU IIOJMBUHWIXJIOPUIHON U
(bonbru aTIOMHUHUEBOM MEYaTHOM JJaKMPOBAHHOW MITH THOKOW YITaKOBKH HA OCHOBE aJTFOMUHHEBOM
¢donbru, unu 6e3 Goabru.
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[To 2 KOHTYpHBIE STYEUKOBBIC YITAKOBKH (C (hOIRLOM W gég;bgg&;ﬁﬁ}&%yiﬁ{'c¥ﬁ/ﬁuﬁéﬁ 1o

NPUMEHEHHIO TIperapara, HOKOM WM CKapU(PHUKATOPOM aMITyJIbHBIM TOMELIAI0T B MAaukKy M3
KapTOHA JJi NOTPEOUTEIBCKOM Taphl.

[Tpu ynakoBke aMIlyJ ¢ Hajpe3aMu (HaceykaMu) M TOYKAaMHU WIN KOJbLIAMU H3JI0Ma HOXH WU
cKapu(UKaTOPBI aMITyJIbHBIE HE BKJIABIBAIOT.

6.6. OcoOble Mepbl MNPEIOCTOPOKHOCTH TPH YHHYTOKEHHMH MCIOJb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOI0 MNpenapara WM OTX0A0B, TMOJYYEHHbIX TOcjde NPHUMEHEeHUus
JIEKApPCTBEHHOT0 Mpenapara, ¥ Apyrue MaHuIMyJsiliHU ¢ NpenapaTom

Oco0ble TpeOOBaHUS OTCYTCTBYIOT.

7. AEPKATEJIb PETUCTPALIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHUSA

Poccniickas @enepanys

®enepallbHOE TOCYJAPCTBEHHOE YHUTAPHOE MpeAnpusitue « MOCKOBCKUI HTOKPHUHHBIN 3aBOI»
(OI'VII « S3HAODAPM»)

109052, r. MockBa, BH.Tep.I. MyHULIMIAJIbHBIA OKpyr Hukeropoackuii, yn. HoBoxoxioBckas,
a. 25, crp. 1

Temn.: +7 (495) 678-00-50

dakc: +7 (495) 911-42-10

Azipec 3IeKTpOHHOM mouThl: Mez@endopharm.ru

7.1. IlpeacTaBuUTENb A€PsKATE/IsI PETHCTPALMOHHOTO Y10CTOBEPEHUsI
[IpereH3un noTpeOUTENeH HAPABIATH 110 AJIPECY:

Poccuiickas ®enepanus

®denepanbHOE TOCYAAPCTBEHHOE YHUTAPHOE NpeanpusaTie « MOCKOBCKUN SHIAOKPUHHBIA 3aBOMI
(OI'VII « SHAODAPM»)

109052, r. MockBa, BH.Tep.I. MyHHIIMIAJIBHBIA OKpyr Hmkeropoackuii, yn. HoBoxoxiioBckas,
a. 25, ctp. 1

Ten.: +7 (495) 678-00-50

®akc: +7 (495) 911-42-10

Anpec aneKTpoHHOH mouThl: pV@endopharm.ru

8. HOMEP PEIT'UCTPAIIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUA

9. IATA NMEPBUYHOM PETMCTPAIIMHA (IIOATBEPXJIEHUS PETMCTPAILIMU,
HEPEPETUCTPALINN)
JlaTa niepBoi perucTpanuu:

10. IATA IEPECMOTPA TEKCTA


mailto:mez@endopharm.ru
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OOmast  xapakTepHCTHKa JIEKAPCTBEHHOTO npenaﬁ&g:‘%%%ﬁﬂﬁHcgoE?&%z ' Ha

UH()OPMAIIMOHHOM mopTane EBpa3suilckoro 3KOHOMHYECKOTO CO03a B HH(MOPMAIMOHHO-
KOMMYHUKaIMoHHO# cetn «HTepHer» https://eec.eaeunion.org/.
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	ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	СТАПРЕДИН, 5 мг/мл, раствор для внутримышечного введения.
	4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
	4.1. Показания к применению
	СТАПРЕДИН показан к применению у взрослых пациентов в возрасте от 18 лет.
	Хронический простатит; осложнения после оперативных вмешательств на предстательной железе.
	4.2. Режим дозирования и способ применения
	Режим дозирования
	Взрослым по 5-10 мг (содержимое 1-2 ампул) один раз в сутки в течение 5-10 дней.
	При необходимости проводят повторный курс (через 1-6 месяцев).
	Дети
	Безопасность и эффективность у детей в возрасте от 0 до 18 лет в настоящий момент не установлены. Данные отсутствуют.
	Способ применения
	Внутримышечно.
	4.3. Противопоказания
	4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
	Особые указания
	Препарат применяют для лечения взрослых мужчин; не применяют у женщин и детей. Лечение хронического простатита должно быть комплексным, предполагающим наряду с назначением препарата СТАПРЕДИН применение других групп лекарственных препаратов и немедика...
	В период применения препарата для лечения хронического простатита следует регулярно посещать врача для проведения стандартного контроля данного заболевания. Прежде чем начать курс лечения, необходимо убедиться, что патология имеет доброкачественный ха...
	4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
	4.6. Фертильность, беременность и лактация
	Препарат не предназначен к применению у женщин.
	4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами
	Применение препарата не оказывает влияния на способность к выполнению потенциально опасных видов деятельности, требующих повышенной концентрации внимания и быстроты психомоторных реакций (управление транспортными средствами, работа с движущимися механ...
	4.8. Нежелательные реакции
	4.9. Передозировка
	5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	5.1. Фармакодинамические свойства
	Фармакотерапевтическая группа: препараты, применяемые в урологии; другие препараты, применяемые в урологии.
	Механизм действия и фармакодинамические эффекты
	Способствует уменьшению отека, лейкоцитарной инфильтрации и тромбоза венул предстательной железы, нормализует секреторную функцию эпителиальных клеток, увеличивает количество лецитиновых зерен в секрете ацинусов, стимулирует мышечный тонус мочевого пу...
	Уменьшает тромбообразование, обладает антиагрегантной активностью.
	5.2. Фармакокинетические свойства
	6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	6.1. Перечень вспомогательных веществ
	Глицин
	Вода для инъекций
	6.2. Несовместимость
	6.3. Срок годности (срок хранения)
	6.4. Особые меры предосторожности при хранении
	6.5. Характер и содержание первичной упаковки
	По 1 мл в ампулы из бесцветного стекла первого гидролитического класса.
	На ампулу наклеивают этикетку самоклеящуюся.
	По 5 ампул помещают в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной или гибкой упаковки на основе алюминиевой фольги, или без фольги.
	По 2 контурные ячейковые упаковки (с фольгой или без фольги) вместе с инструкцией по применению препарата, ножом или скарификатором ампульным помещают в пачку из картона для потребительской тары.
	При упаковке ампул с надрезами (насечками) и точками или кольцами излома ножи или скарификаторы ампульные не вкладывают.
	6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата, и другие манипуляции с препаратом
	Особые требования отсутствуют.
	7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
	Российская Федерация
	Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод»
	(ФГУП «ЭНДОФАРМ»)
	109052, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Нижегородский, ул. Новохохловская,  д. 25, стр. 1
	Тел.: +7 (495) 678-00-50
	Факс: +7 (495) 911-42-10
	Адрес электронной почты: mez@endopharm.ru
	7.1. Представитель держателя регистрационного удостоверения
	Претензии потребителей направлять по адресу:
	Российская Федерация
	Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» (ФГУП «ЭНДОФАРМ»)
	109052, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Нижегородский, ул. Новохохловская,  д. 25, стр. 1
	Тел.: +7 (495) 678-00-50
	Факс: +7 (495) 911-42-10
	Адрес электронной почты: pv@endopharm.ru
	8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
	9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
	10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА


