COQOTBETCTBYET 3KCNEPTHOMY OTYETY
0T 14.11.2023N=23020
OBILASI XAPAKTEPHUCTHKA JIEKAPCTBEHFOFPO TIPERAPATA 1002

1. HAUMEHOBAHUE JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA
HpotaBepuH, 40 Mr, TabJIETKH.

2. KAYECTBEHHbBIW 1 KOJIMYECTBEHHBIA COCTAB

JelicTBytolliee BENIECTBO: IPOTABEPUH.

Kaxxnas tabnerka comepxut 40 Mr 1potraBepuHa (B BUJE THIPOXIOPUIA).

BcnomoraTenbHble BelecTBa, HaJM4We KOTOPBIX HAIO YUUTHIBATH B COCTAaBE JIEKAPCTBEHHOIO
npemnapara: jakrosa (cMm. pazzaen 4.4.).

[TonHbIi MepedeHs BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIIECTB MPUBEICH B pasnene 6.1.

3. JIEKAPCTBEHHAS ®OPMA

Ta0OeTku.

TabeTku KeNTOro ¢ 3eJICHOBAThIM OTTEHKOM IIBETa KPYIJIbIE, TUIOCKOIMIIMHAPHIECKON (HOPMBI
¢ (hackoi.

4. KIMHUYECKUE JAHHBIE
4.1. Iloka3aHusl K NPUMEHEHHUIO

[Ipenapat JIporaBepuH nokas3aH K IPUMEHEHUIO Y B3pOCIIbIX U AETEl cTapuie 6 JIeT Ipu:
e cma3Max TJAJKOH  MyCKyJaTrypbl Tpud  3a00JCBaHHMAX  JKEITYECBBIBOISAIIMX  ITyTEH:
XOJICLIUCTOJIMTHA3, XOJAHTHOJIUTHA3, XOJICLMCTUT, IEPUXOICIIMCTUT, XOJIAHTUT, AIIUJLIUT;
* chma3Max IJIaJIKOH MYCKYJaTypbl MOYEBBIBOJSIIMX MyTel: HepposnTHa3, YpPEeTpOIMTHA3,
MIUENNT, IIUCTUT, CIIa3Mbl MOYEBOTO ITy3BIpPSI.

B kauecTBe BCIOMOraTeIbHOM TEpPAINU:
* NpU cHazMax MIAJAKOW MYCKYJaTypbl JKeIyJOYHO-KUIIEYHOIO TPAaKTa: s3BEHHas O0Jie3Hb
KeNyAKa U JABEHAALATUIEPCTHON KMILIKH, TaCTPUT, CIa3Mbl KapJUuu U NPUBPATHUKA, SHTEPHUT,
KOJIUT, CHACTUYECKUN KOJIUT C 3a[I0POM, CUHPOM pa3JIpa’keHHOT0 KUIIEUHUKA C METEOPU3MOM,;
* IIpU IOJIOBHBIX OOJIAX HANPSKEHMUS;
* 1Ipu JUCMeHOpee (MEHCTPYaJIbHbBIX 0OJISX).

4.2. PexxuMm 103MpOBaHNs U CIIOCO0 NPUMEHEHUS
Pexxum 103upoBaHus
Io 1-2 tabneTku 2-3 paza B CyTKHU.

MakcumanbHasi cyTodHas go3a — 6 Tabmerox (240 mr).

[Ipu npueme mpemnapara 0e3 KOHCYJIbTAIMU C BPA4OM PEKOMEHIIOBAHHAs MPOJODKUTEIEHOCTh

nprema mpernaparta oObIMHO cocTaBisier 1-2 mHs. B ciaydasx, Korga ApoTaBepyH MPUMEHSETCS B

Ka4yeCTBEe BCIIOMOTATEIbHOW TEpanuu, MPOJODKUTEIBHOCTh JICYeHHs 0Oe3 KOHCYJBTAllUU C

BpauoM MOXeT ObITh 2-3 aHs. Ecimu 0OosieBOM CHHIPOM COXpaHSETCS, MAIMEHTY CIEIyeT

00paTUTHCS K Bpauy.

Memoo oyenxu 3¢ppexmusrnocmu

Ecnmu  mamueHT MOXKET JIeTKO CaMOCTOSTENBHO JMAarHOCTHPOBATh CHUMITOMBI  CBOETO

3a00JIeBaHUs, TaK KaK OHHU SIBIISIIOTCS U HETO XOPOIIO H3BECTHBIMH, TO 3()()EKTUBHOCTH

JIeYSHHsI, 2 IMEHHO MCUE3HOBEHHUE OOJIeH, TaKKe JISTKO MOJIAaeTCs OIleHKe marueHToM. Ecim B
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MY OTYETY

YMEPEHHOE YyMEHBIIEHUE OONM, WJIH OTCYTCTBHE YMEHBIICHHS OONMW, WiH ecid 00Jb
CYIIECTBEHHO HE YMEHBIIAETCS MOCe MprueMa MaKCUMaJIbHONW CYTOYHOM J103bI, pEKOMEHIyEeTCS
o0paTuThcs K Bpady.

eTH
Knunuueckue ucciaenoBaHus o MPUMEHEHUIO IPOTaBEPUHA Y JIeTEH He MPOBOIMIINCE.
B ciyyae Ha3HaueHUs ApOTaBepUHA IETAM:
e ot 6 10 12 ner: mo 1 Tabmerke 1-2 pa3a B cyTku. MakcumanbHas CyTOYHas jo3a — 2
tabnetku (80 mr);
e crapme 12 ner: mo 1 tabnetke 1-4 paza B cyTku Wiau 1o 2 Tabinetku 1-2 pa3za B CyTKH.
MakcumanbHas cyTouHas 103a — 4 tabnetku (160 mr).
Crioco6 nmpuMeHeHHs

BnyTps.

4.3. IIporuBONOKa3aHUA

— TUNEPUYYBCTBUTEIBHOCTh K JPOTAaBEPUHY WM JIOOOMY W3 BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB,
MepEeUYUCIICHHBIX B pasjene 6.1.;

— TsDKeNas MeYeHOYHasi UM MoYeuHasi HeI0OCTaTOYHOCTh;

— TsDKeNas ceplieyHasi HeJOCTaTOYHOCTh (CHHAPOM HU3KOTO CEpJIeUHOTO BRIOpOCa);

— JIETCKHUU BO3pacT /0 6 JIeT;

— TIEpPHOJ IPYAHOTO BCKApMIIMBAHHS (OTCYTCTBHE KIMHUYECKHUX JTaHHBIX, CM. pasnen 4.6.);

— HEMEepPeHOCUMOCTb  TalakTO3bl, ACPUIMT JAKTa3bl, CHHAPOM TJOKO30-TalaKTO3HOM
MajbabcopOIuu (U3-3a MPUCYTCTBHUS B COCTaBE JAKTO3bl MOHOTHPATA).

4.4. OcoOble yKka3aHus M MepbI NPeJ0CTOPOKHOCTH NPH NPUMEHEHUH
C 0CTOPOXKHOCTBIO

— aprepuaibHas TMIIOTEH3HUS;
— mnpu OepemeHHocTH (cM. paszaen 4.6.).

BcrnoMmorarenpHble BellecTBa

Kaxnas tabnerka copepkut 56,0 Mr J1akTO3bl MOHOTHJIpaTa. ITO MOXKET BBI3BATDH KEIIYyAOYHO-
KUIIEYHBIE KaJ00bl y MAIIMEHTOB C HEMIEPEHOCUMOCTBIO JaKTo3bl. JlaHHas Gopma HenmpuemieMa
JUIs TAalMEeHTOB C JAe(QUIMTOM JIaKTas3bl, TaJakTO3eMHEeW WJIM CHHIPOMOM HAapyLIEHHOM
a0copOIKH TIIFOKO03bI/TaNakTo3bl (cM. pa3aen 4.3.).

eTu
[TpyMEeHSTh ¢ OCTOPOKHOCTBIO (HEIOCTATOUHOCTh KJIMHUUYECKOTO OIbITa IPUMEHEHHUS).

4.5. B3auMogelcTBHME C JAPYIMMH JIEKAPCTBEHHBIMHM IIpenaparamMd W JApyrue BH/bI
B3aMMO/EHCTBUA

C nesoponoi

[Ipu ogHOBpEeMEHHOM NMPUMEHEHUH APOTABEPUH MOXKET OCIaOUTh MPOTHBONAPKMHCOHUYECKHM
3¢ HEKT IEeBOIOIBI, TO €CTh YCUIUTh PUTHIHOCTH U TPEMOP.
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B3aumHoe ycuieHue crna3MoIuTUIeCKOro 1eUCTBHS.

4.6. ®epTHIBHOCTD, 0€PEMEHHOCTD U JIAKTALMS

bepemeHHOCTD

B npoBeneHHbIX Hcce0BaHUAX HE BBISBJICHO TEPATOTEHHOT'O U AMOPHOTOKCHYECKOTO ICHCTBUS
JIpOTaBepUHA, a TaK)Ke HEOJArompUATHOTO BO3ACHCTBUSA Ha TeueHHWe OepemeHHOCcTH. OIHAKO,
P HEOOXOJUMOCTH TMPUMEHEHHUsI Ipernapara BO BpeMs OEpEeMEHHOCTH, CJIEAyeT COOJII0aTh
OCTOPO’KHOCTb, M HA3HAuYaTh MperapaT TOJBKO IMOCJIE OICHKHA COOTHOIICHUS MOTCHIIMAIbHON
MOJIb3a JUTSl MATEPH M BO3MOXKHOTO PHCKa IS TUTOJA.

JlakTaims

B cBsi3M ¢ OTCYTCTBHEM WCCIEAOBAaHWN HA XKUBOTHBIX M KIMHUYECKHX JaHHBIX, Ha3HAYATh
JPOTaBEPHH B MEPHO]] TPYJHOTO BCKAPMIITMBAHUS HE PEKOMCH Ty ETCS.

DepTUIHLHOCTD

OTCYTCTBYIOT JaHHBIE 110 BIMSHUIO IpOTaBepHHA Ha (PePTUILHOCTD YEIIOBEKA.

4.7. BunsiHue Ha CNOCOOHOCTH YNPABJATH TPAHCIOPTHBIMHM CpPeICTBAMH WU padorarh ¢
MeXaHHU3MaMH

IIpn npueme BHYTpPb B TEPaNEBTUYECKHUX 033X JIPOTABEPUH HE OKa3bIBACT BIMUSHUSA Ha
CIIOCOOHOCTH YNPABJIATH TPAHCIIOPTHBIMU CPEACTBAMU U pabOTaTh C MEXaHU3MaMH.

[Tpu nosiBIIEHNH KaKUX-JIMOO HEKENATEIBbHBIX PEaKIUi BOMIPOC 00 YIPABICHUH TPAHCIOPTHBIMA
cpeAcTBaMu M paboTe ¢ MEXaHU3MaMU TpeOyeT HHAMBUYaIbHOIO PACCMOTPEHHS.

B cinydae mnosiBieHus TOJIOBOKPYXKEHMsS IIOCIe IpueMa Iperapara, cieayer wusoerarb
yIpaBJIeHUs] TPAHCTIOPTHBIMU CPEICTBAMH U PaOOTHI ¢ MEXaHU3MaMHU.

4.8. HexkesnaTesibHbIEC peaKIIUU
Pe3roMe HexxenaTeIbHbIX PeaKUi

Knaccudpukanus Bcemupnoit Opranuzanuu 31paBoOXpaHEHUS HEOJAronpUATHBIX MOOOYHBIX
peakiuil mo YacTtoTe pa3BUTHs: O4eHb 4acto (> 1/10); wacto (= 1/100, < 1/10); mewyacto (>
1/1000, < 1/100); peaxo (= 1/10000, < 1/1000); ouens peako (< 1/10000); yacTora HEen3BeCTHA
(He MOXeT ObITh YCTaHOBJICHA 10 UMEIOIIUMCS TaHHBIM).

Hapywenusa co cmopoubi UMMYHHOU cucmemvl. PEIKO — AJIEPrUYecKue peakLuuu
(aHrMOHEBPOTUYECKHM OTEK, KPalMBHUIIA, CHIIlb, 3y[1).

Hapywenusa co cmoponvi HepeHoll cucmembl: PelKO — rojJoBHas 00Jb, BEPTUTO, OECCOHHUIIA;
4acTOTa HEM3BECTHA — TOJIOBOKPYKEHHE.

Hapywenus co cmoponwl cepoya: penko — OllyieHue cepaueoneHms.

Hapywenus co cmoponwl cocyoos: peaKo — CHUKEHUE apTEPUATIBLHOTO JTaBJICHHUS.
Kenyoouno-kuuieunvie napyuieHus: peaKo — TOIHOTA, 3aIop.

COO6H.I€HI/IC 0 TOA03PEBACMBIX HEXKCIIATCIbHBIX PCAKIINAX
Baxno COO6H_[3.TB 0 IIO0J03PCBACMBIX HECKCIIATCIIBHBIX PCAKIUAX Ha JICKApCTBa IIOCIIC
perucTpanuu JCKapCTBCHHOI'O Ipernapara ¢ IEJIbO obecreueHust HCIIPCPBIBHOTO MOHUTOPUHIA

COOTHOILIEHUS «IOJIb3a — PHUCK» JEKapCTBEHHOTO Mpenapara. MeIUIMHCKUM paboTHUKaM
peKoMeHayeTcss  coolOumarb O  JIIOOBIX — TOJ03PEBAEMBIX  HEXKENATeIbHBIX  PeaKIMsIX
3
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JIEKapCTBEHHOrO IIpernapara 4epe3 HalUOHAIbHbIE ittt Fedbbritetny B Hekehatebhnix

pEAKLHUIX TOCYAAPCTB — WICHOB EBPa3uiicKOro 3KOHOMHYECKOTO COK03a.

Poccuiickaa ®@eoepayus

®denepaiibHas Ciryx0a 1Mo Ha3Opy B chepe 3ApaBOOXpaHCHUS
Anpec: 109012, r. MockBa, CraBstHCKas IIOIIa b, 1. 4, cTpoeHue 1
Tenedon: +7 800 550 99 03

DnexTponHas moyra: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

CaiiT: https://roszdravnadzor.gov.ru

4.9. Ilepeno3npoBka

CuMITOMBI

[lepemo3upoBKka ApOTaBepUHA ACCOMMHUPOBANIACH C HAPYIICHUSMHU CEPICYHOTO pUTMA U
MIPOBOAMMOCTH, BKIFOUas MOJIHYIO OJOKaay HOXKEK mydka ['Mca u OcTaHOBKY cepila, KoTopas
MOXET OBITh (haTaabHOM.

Jleuenue

B cnydae nmepeno3upoBKU MAIlMEHTHI JOKHBI HAXOTUTHCS MO MEAUIIMHCKUM HAOIIOICHUEM, U
npu  HEOOXOJUMOCTH, WM JOJDKHO IPOBOJUTHCS CHMIITOMATHYECKOEC HAINpPABICHHOEC Ha
MOJIJICp)KaHUE OCHOBHBIX (DYHKIMH OpraHuW3Ma JICYeHHE, BKIIFOYas UCKYCCTBCHHOE BBI3BIBAHUC
PBOTHI WJIH TTPOMBIBAHUE KEITYIKA.

5. DPAPMAKOJIOTMTYECKHUE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoaMHAMHYECKHE CBOMCTBA
PapMakoTEpaneBTUYECKAS TPYIIIA: CIIA3MOJIMTHYECKOE CPELCTBO.
Kox ATX: AO3SADO2

Mexanus3m JeicTBUs

JpoTtaBepuH rmpencraBiasieT CcoO0OW  MPOU3BOJHOE H30XMHOJIMHA, KOTOPOE OKAa3bIBAECT
CIa3MOJINTUYECKOE JEHCTBHE Ha TJaJKYI0 MYCKYJaTypy 3a CUe€T MHTMOMpOBaHUS (epMeHTa
dochoamdcrepazsl IV tuma (O IV). Uurubuposanue depmenta O3 IV mpuBogut
MOBBIIIECHUIO KOHIEHTpauuu HAM®D, MHaKTUBAIlMM KUHA3bl JIETKOM LENH MHUO3MHA, YTO B
JaIbHEUIIIEM BBI3bIBAET pacciabiaeHue r1akoi MyCKyIaTyphl.

CHmKaroumii  koHneHTpamuio noHoB Ca?* sddext nporaBepuna uepes HAM® oObsicHsET
aHTArOHUCTHYECKHH SQ(EKT ApoTaBepHHa IO OTHOIIEHHIO K HoHaMm Ca?*,
DapmakoarnHamuueckue G HeKThl

In vitro aporaBepun uaruGupyer Gpepment OO IV 6e3 nnrudbuposanus Gpepmentos /D I u

DI V. [TosTomy 3¢ (heKTUBHOCTH ApoTaBeprHa 3aBUCUT OT KoHleHTparuid ®J1D IV B pa3nbix
TkaHsax. ®J[D IV nambonee BakHA ISl TOMABJICHHS COKPATUTEIBHOW aKTUBHOCTH TJIAJIKOU
MYCKYJaTyphl, B CBSI3H C 4eM ceJeKTuBHOEe MHruOupoBanne OO IV MoxeT ObITh MOJIE3HBIM
JUISE  JICYCHUS  THUMNCPKUHETUYSCKUX  JUCKMHE3WH W pa3NuyHbIX  3a00JIeBaHMIA,
CONPOBOXKAAIOUIUXCS CITACTUYECKUM COCTOSTHUEM KETYI0YHO-KUIIIEYHOTO TPAKTA.

I'upponmns nAM® B Muokapae W IIaJKOM MYCKylaType COCYIOB MPOUCXOJAMT, TJIABHBIM
obpa3om, ¢ momompbo (pepmenta DD III, yem oOBsicHseTcs TOT (HaKT, YTO TPU BHICOKOMH
CIa3MOJINTUYECKOM aKTUBHOCTH y APOTaBepUHA OTCYTCTBYIOT Cepbe3HbIe MOOOUHbIE d(HPEeKThI
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CHUCTEMBI.
JlpotaBepuH >(QQEKTHBEH NpU Cla3Max TIJIAAKOW MYCKYJIaTypbl Kak HEWPOTeHHOTo, TaK H
MBIIIEYHOTO NPOUCXOXkAeHUA. He3aBucHMMO OT Tulla BEreTaTUBHOW MHHEPBALUH, JPOTAaBEpUH
pacciabiiser TIaaKyr MyCKyJIaTypy KeIyJOYHO-KHIIEYHOrO TPAKTA, )KETUEBBIBOASIINX MyTEH,
MOUYEIOJIOBOU CUCTEMBI.

BcenencrBue cBoero cocynopaciiupsomero 1eicTByus APOTaBEPUH YIydIlIaeT KpOBOCHAOKEHUE
TKAHEH.

Takum 00pa3oM, BBIIICONHCAHHBIE MEXaHU3Mbl JEHCTBHUS JAPOTABEpPHUHA YCTPAHAIOT CIa3M
[JIaJJKON MYCKYJIaTypbl, UTO IPUBOAUT K YMEHBILIEHUIO OOJIH.

5.2. ®apmakokuHeTHYECKHE CBOWCTBA

AOGcopouus

[To cpaBHEHMIO C MamaBepuHOM IPOTABEPUH MpPHU IMPHEME BHYTpb ObICTpee W 0Oojee IMOJHO
abcopOupyercss M3 KemyJIo4HO-KuiieyHoro tpakra. [locie mpecuctemHOoro meraboim3zMa B
CHUCTEMHBI KpPOBOTOK mocTymnaer 65 % npuHATOM 4036l JOpoTaBepuHa. MakcumanbHas
koHIeHTpanus (Cmax) IpOTaBEpPUHA B MJIa3Me KPOBU JocTUTaeTcs yepes 45-60 MUHYT.
Pacnpenenenue

In vitro aporaBeprH MMEET BBICOKYIO CBsi3b ¢ Oenkamu 1wia3mbl (95-98 %), ocoOeHHO ¢
TbOYMUHOM, Y U B-TT00yTMHAMH.

JlpoTaBeprH paBHOMEPHO PACIpenesieTcsl B TKAHSAX, IPOHUKAET B TJIaJKOMBIIICYHbIC KICTKH.
He nponwmkaer yepe3 remarosHuedannueckuil Oapbep. [[poraBepuH n/wim ero MeTabOIHUTHI
MOTYT HE3HAUUTEJIbHO IPOHUKATh Yepe3 MJIalleHTapHbIld Oapbep.

buotpancdopmarus

JlpoTaBepHH NOYTH MOJTHOCTHIO METAOOIU3UPYETCS B IEUEHHU.

DJIMMUHALNS
Ilepuon nomnyBsIBEIEHUS IpoTaBepHUHA cocTasisieT 8-10 gacos.

B Teuenue 72 yacoB OpoTaBEpUH MPAKTHUECKU MOJIHOCTHIO BBIBOJUTCS U3 opranuzma. Okoio
50 % npotaBeprHa BBIBOAMTCS MOYKaMH U OKoio 30 % — yepe3 )KemyJ0YHO-KUIICYHBIH TPAKT.
JpoTtaBepuH IJIaBHBIM O00pa30M SKCKPETUPYETCS B BUIE METa0OJUTOB, HEM3MEHEHHas (opMma
JPOTaBEpHHA B MOYE HE OOHAPYKUBAETCS.

6. PAPMAIIEBTUYECKHE CBOMCTBA
6.1. IlepeyeHb BCIOMOraTe/IbHbIX BelIECTB
JlakTO3BI MOHOTHIPAT

Kpaxwman kaprodenbHbiii

[ToBunon K-17

Kpocnosugon tumn B

Marnus creapat

Tanbk

6.2. HecoBMeCTHMOCTD
He npumenumo.
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6.3. Cpok rogHocTH (CPOK XpaHEeHHs )

3 rona.

6.4. OcoOble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH NIPH XPAHEHUHU
XpaHUTh B 3aIIUIIEHHOM OT CBETa MECTE MpHU TeMIiepaType He Boitie 25 °C.

6.5. Xapakrep M coaepkaHue NePBUYHON YIIAKOBKH

[To 10 TabneTok B KOHTYPHYIO SYCHKOBYIO YIAKOBKY W3 IUICHKH IOJMBHHUIXJIOPHIHON W
(G oJIbTH TICYaTHOM JIAKMPOBAHHOW HMJIM THOKOW YIIaKOBKM Ha OCHOBE aTFOMUHHMEBOU (onbru. 1, 2
WIH 5 KOHTYPHBIX SIYEHKOBBIX YITAKOBOK BMECTE C MHCTPYKITUEH MO MPUMEHEHHIO MTOMEIIAIOT B
MavyKy U3 KapTOHa.

6.6. OcoOble Mepbl MPEIOCTOPOKHOCTH NPH  YHUYTOXKEHHH  HMCIOJb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOr0 Tpenapata WJIH OTXOJA0B, TMOJYYeHHBIX TOCJie TPUMEHEHHUs!
JIEKAPCTBEHHOT0 Npenapara, u Ipyrue MaHUMYJISIHH C PernapaToM

Oco0ble TpeOoBaHUS OTCYTCTBYIOT.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAHUOHHOI'O YAOCTOBEPEHUSA

Poccniickas @enepanvs

®denepanbHOE TOCYIapCTBEHHOE YHUTAPHOE NpeanpuaTue « MOCKOBCKUI SHIOKPUHHBIN 3aBOI)
109052, r. Mockga, yi. HoBoxoxioBckas, a. 25

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

®akc: +7 (495) 911-42-10

mez@endopharm.ru

7.1. IllpeacraBuTe/ib Aep:KaTessl peruCTPAIHOHHOIO YA0CTOBEPEeHUS
[Iperen3uu norpedUTENEeH HAIPABIATE 110 aIPECY:

Poccuiickaa ®@eoepayus

®denepanbHOE TOCYIAPCTBEHHOE YHUTAPHOE NpeanpuaTue « MOCKOBCKUIA SHIOKPUHHBIN 3aBOI
109052, r. Mockga, yi. HoBoxoxnoBckas, A. 25

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

®akc: +7 (495) 911-42-10

pv@endopharm.ru

8. HOMEP PEIT'UCTPAHMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUA

9. JATA NEPBUYHON PETUCTPAIIMA (IIOATBEPXJIEHHUSA PETMCTPAIIUMN,
INEPEPETUCTPAIIN)
JlaTa nepBo perucTpanuu:

10. JATA IIEPECMOTPA TEKCTA


mailto:mez@endopharm.ru
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OOmiasi  XapakTepuCTUKAa  JIGKApCTBEHHOro  mpemapata  J[poTaBepuH  JOCTyIHA  Ha
UH()OPMAIIMOHHOM MopTane EBpa3suilckoro 3KOHOMHYECKOrO COK3a B HH(GOPMAIMOHHO-
KOMMYHUKaIMoHHO# cetn «HTepHeT» https://eec.eaeunion.org/.
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	• спазмах гладкой мускулатуры мочевыводящих путей: нефролитиаз, уретролитиаз, пиелит, цистит, спазмы мочевого пузыря.
	В качестве вспомогательной терапии:
	• при спазмах гладкой мускулатуры желудочно-кишечного тракта: язвенная болезнь желудка и двенадцатиперстной кишки, гастрит, спазмы кардии и привратника, энтерит, колит, спастический колит с запором, синдром раздраженного кишечника с метеоризмом;
	• при головных болях напряжения;
	• при дисменорее (менструальных болях).
	4.2. Режим дозирования и способ применения
	Режим дозирования
	По 1-2 таблетки 2-3 раза в сутки.
	Максимальная суточная доза – 6 таблеток (240 мг).
	При приеме препарата без консультации с врачом рекомендованная продолжительность приема препарата обычно составляет 1-2 дня. В случаях, когда дротаверин применяется в качестве вспомогательной терапии, продолжительность лечения без консультации с врачо...
	Метод оценки эффективности
	Если пациент может легко самостоятельно диагностировать симптомы своего заболевания, так как они являются для него хорошо известными, то эффективность лечения, а именно исчезновение болей, также легко поддается оценке пациентом. Если в течение несколь...
	Дети
	Клинические исследования по применению дротаверина у детей не проводились.
	В случае назначения дротаверина детям:
	 от 6 до 12 лет: по 1 таблетке 1-2 раза в сутки. Максимальная суточная доза – 2 таблетки (80 мг);
	 старше 12 лет: по 1 таблетке 1-4 раза в сутки или по 2 таблетки 1-2 раза в сутки. Максимальная суточная доза – 4 таблетки (160 мг).
	Способ применения
	Внутрь.
	4.3. Противопоказания
	4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
	С осторожностью
	 артериальная гипотензия;
	 при беременности (см. раздел 4.6.).
	Вспомогательные вещества
	Каждая таблетка содержит 56,0 мг лактозы моногидрата. Это может вызвать желудочно-кишечные жалобы у пациентов с непереносимостью лактозы. Данная форма неприемлема для пациентов с дефицитом лактазы, галактоземией или синдромом нарушенной абсорбции глюк...
	Дети
	Применять с осторожностью (недостаточность клинического опыта применения).
	4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
	4.6. Фертильность, беременность и лактация
	Беременность
	В проведенных исследованиях не выявлено тератогенного и эмбриотоксического действия дротаверина, а также неблагоприятного воздействия на течение беременности. Однако, при необходимости применения препарата во время беременности, следует соблюдать осто...
	Лактация
	В связи с отсутствием исследований на животных и клинических данных, назначать дротаверин в период грудного вскармливания не рекомендуется.
	Фертильность
	Отсутствуют данные по влиянию дротаверина на фертильность человека.
	4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами
	4.8. Нежелательные реакции
	4.9. Передозировка
	Симптомы
	Передозировка дротаверина ассоциировалась с нарушениями сердечного ритма и проводимости, включая полную блокаду ножек пучка Гиса и остановку сердца, которая может быть фатальной.
	Лечение
	В случае передозировки пациенты должны находиться под медицинским наблюдением, и при необходимости, им должно проводиться симптоматическое направленное на поддержание основных функций организма лечение, включая искусственное вызывание рвоты или промыв...
	5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	5.1. Фармакодинамические свойства
	Фармакотерапевтическая группа: спазмолитическое средство.
	5.2. Фармакокинетические свойства
	Абсорбция
	По сравнению с папаверином дротаверин при приеме внутрь быстрее и более полно абсорбируется из желудочно-кишечного тракта. После пресистемного метаболизма в системный кровоток поступает 65 % принятой дозы дротаверина. Максимальная концентрация (Сmах) ...
	Распределение
	In vitro дротаверин имеет высокую связь с белками плазмы (95-98 %), особенно с альбумином, γ и β-глобулинами.
	Дротаверин равномерно распределяется в тканях, проникает в гладкомышечные клетки. Не проникает через гематоэнцефалический барьер. Дротаверин и/или его метаболиты могут незначительно проникать через плацентарный барьер.
	Биотрансформация
	Дротаверин почти полностью метаболизируется в печени.
	Элиминация
	Период полувыведения дротаверина составляет 8-10 часов.
	В течение 72 часов дротаверин практически полностью выводится из организма. Около 50 % дротаверина выводится почками и около 30 % – через желудочно-кишечный тракт. Дротаверин главным образом экскретируется в виде метаболитов, неизмененная форма дротав...
	6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	6.1. Перечень вспомогательных веществ
	Лактозы моногидрат
	Крахмал картофельный
	Повидон К-17
	Кросповидон тип В
	Магния стеарат
	Тальк
	6.2. Несовместимость
	6.3. Срок годности (срок хранения)
	6.4. Особые меры предосторожности при хранении
	6.5. Характер и содержание первичной упаковки
	По 10 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги печатной лакированной или гибкой упаковки на основе алюминиевой фольги. 1, 2 или 5 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению помещают в пачку из ...
	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.
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