COOTBETCTBYET 3KCNEPTHOMY OTUYETY

ot 30.07.2024 N= 15647

OBIIAS XAPAKTEPUCTHUKA JIEKAPCTBEHHGFOTIPERAPATA 1002

1. HAUMEHOBAHMUME JIEKAPCTBEHHOTI O IIPEITAPATA
Pearuna, 1,5 mr, kancysmsl
Pearuna, 3 mr, kancynbl
Pearnia, 4,5 mr, Karcysbl

Pearuia, 6 Mr, KarncyJsbl

2. KAUECTBEHHBIN U KOJIUYECTBEHHBIN COCTAB
JelicTBytollee BEIECTBO: KapUIIPAa3uHa TUIAPOXIOPHI.

Pearnua, 1.5 Mr, Kancyibl

Kaxnas karncysna conepXuT KapunpasuHa rufpoxiopus 1,635 Mr (3KBUBAJICHTHO KapUIIPa3HHY
1,5 mr).

BcnoMoraTenpHble BeleCTBa, HAJMYME KOTOPBIX HAJ0 YYHUTBHIBATH B COCTABE JIEKAPCTBEHHOIO
mpenapara: KpacuTelNb Jkene3a okcun yepHsiid E172, tTutana nuokcua E171 (cm. paznen 4.4).
[TosHbI1 nepevyeHb BCIIOMOTraTENIbHBIX BELECTB MPUBEJEH B pasnene 6.1.

Pearnma, 3 Mr, Kancyiasl

Kaxnas karncysna conepxuT kapumnpasuna rugpoxiopun 3,270 Mr (3KBUBAJICHTHO KapUIIPa3HHY
3 mr).

BcnomoraTenpHble BeleCTBa, HAJIMYME KOTOPBIX HAJ0 YYHUTBHIBATH B COCTABE JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara: TutaHa nuokcuna E171, kpacutens xenesza okcun xentelit E172, kpacutens xenesa
okcun uepHblii E172, xpacutens OpwumanToBblii rony6oit E133, kpacurenb KpacHBbIH
ouapoBatenbHbIA E129 (cMm. pazaen 4.4).

[TonHbIM IepeyeHb BCIOMOTaTeIbHbBIX BEIIECTB MPUBENIECH B pa3aene 6.1.

Pearumna, 4,5 M, KaliCyJisl

Kaxnas karncysna conepxuT kapunpasuna rugpoxiopun 4,905 mr (3KBUBAJICHTHO KapUIIPa3HHY
4,5 mr).

BcnomoraTenpHble BeleCTBa, HAJMYME KOTOPBIX HAJ0 YYHUTBHIBATH B COCTABE JIEKAPCTBEHHOIO
npenaparta: TtutaHa auokcuna E171, kpacutens xenmeza okcupa xentelit E172, kpacutens
OpmimanToBbiil romy6oit E133, kpacurens kpacHblit ouapoBatenbublii E129 (cMm. pa3nen 4.4).
[TonHbIM IepeyeHb BCIOMOTaTeIbHbBIX BEIIECTB MPUBENIECH B pa3aene 6.1.

Pearnma, 6 Mr, kancyiabl

Kaxnas xamncymna coaep HUT KapurpasuHa ruapoxiopun 6,540 Mr (SKBHBaJICHTHO KapUIIPa3uHy
6 Mmr).

BcnomorarenbHbIe BCIICCTBA, HAJIMYHUEC KOTOPBIX HAAO YUYUTBIBATH B COCTABC JICKAPCTBCHHOTI'O
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OpmimranToBbiil romy6oit E133, kpacurens kpacHblii ouapoBatenbHbiii E129 (cM. pa3nen 4.4).

[TonHbIif mepeyeHs BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB MPUBEACH B pazjene 6.1.

3. JIEKAPCTBEHHAS ®OPMA
Kancynsr.

Pearnma, 1,5 Mr, KalicyJisl

TBepapie kenaTHHOBBIC Karicynbl, pazmep Ne 4. Kpelmeuka karcynasl — Oeras HEmpo3padHas,
KOpIyC Karcyibl — Oenblii Henpo3pauHblid. Ha xopmyc kamcynsl HaneceHa Haamuch «GR 1.5»
4yepHBIM 11BeTOM. CoJlep>KUMOe Karcyil — MOPOIIOK OEJIOT0 MK KEJITOBATO-0€TI0ro 1BETA.

Pearnma, 3 Mr, Kancyiabl

TBepaple xenaTUHOBBIE Karcyibl, pasmMep Ne4. Kpeimedka Kamncyiabl — CHHE-3€JICHast
HEMpo3padHasi, KOpIlyc KarcyJsisl — 0esblil Henmpo3pauHblil. Ha kopryc kancynsl HaHeceHa HaJn1ich
«GR 3» yepupiM 1BeToM. CoZiep>KMMO€ KarcyJl — MOPOIIOK OEJIOr0 UITH JKEITOBATO-0eI0T0 I[BETA.

Pearumna, 4,5 M, KaliCyJinl

TBepaple xkenaTUHOBBIE Karcyibl, pasmep Ne4. Kpeimedka Kamncyiabl — CHHE-3€JICHast
HEenpo3pavHas, KOpITyC Karcyibl — CHHE-3€JIeHbI Henpo3payHblid. Ha kopmyc Karcyinbl HaHeceHa
Haamuch «GR 4.5» Genbim 1iBeTom. Conep:kUMoe Karcyll — MOPOIIOK OEoro WM JKeITOBaTO-
Oemoro 1BeTa.

Pearnia, 6 Mr, kancyiabl

TBepaple >kematuHOBBIE Karicynbl, pasmep Ne3. Kpeimeuka xarncynsl — (uojeToBas
HEMpo3pavyHasi, KOpITyc KarcyJibl — 0esblii Henmpo3pauHblil. Ha Kopryc karcynbl HaHeceHa HaJIHiCh

«GR 6» yepubiM 11BeToM. CoZiep>KMMO€ KarCyJl — MOPOIIOK OEJI0r0 UITH JKEITOBATO-0eI0T0 I[BETA.

4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE
4.1. Iloka3aHus1 K IPUMEHEHHUIO
[Ipenapat Pearnna nokasas Jiis JIie4eHHs! Y B3pOCIIBIX NAIL[IEHTOB.
- luzodpenus.
- MaHuakanbHbIe WM CMEIIaHHBIC SMTU30,1bI TP OUTIOJISIPHOM paccTporicTse | Tuna.
- JlenmpeccuBHBIE 3MM30/1bI IPU OUIIONSAPHOM paccTpoiicTse | Tumna (OUMoIspHON Aenpeccu).
4.2. PexxuM 103MpOBaHNs U CNIOCO0 MPUMEHEeHUs!

PexxuM 103upoBaHus

Hluzoghpenus
PexoMmenyeMas HadanbHas 103a KapunpasuHa coctasiseT 1,5 mr 1 pa3 B cyTku. B nanpHeiimem

MOYKHO /103y MEJICHHO TMOBBIIIATH € IaroM 1,5 Mr/cyt 10 MakCUMaabHOMU 1036 6 MI/CYT.
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OIICHKU. B CBSI3U C AJIUTENBHBIM TEPUOAOM IMOJIYBBIBEICHUS KapUIpa3MHa U €ro aKTHUBHBIX
MeTabO0MTOB, U3MEHEHHSI 103l OKA3bIBAIOT HEOOBIIIOE BIUSHUE Ha KOHIIEHTPAIIMIO TIperapaTa B
1a3Me KpoBU B TE€UEHHE HECKOJIbKUX Henaenb. HeoOxonmmo HaOmonaTh 3a HEXenaTeabHbIMU
peakuusMU U OTBETOM NAI[MEHTOB Ha TEpanuio B TEUEHHE HECKOJbKHUX HeNedb IOciie Haudaia
IpreMa KapuIpasuHa U Mociie KaXa0ro U3MEHEHUs 035l (cM. pa3zaen 5.2)

ManuakanvHuvle unu cmeulanHole dnU300bl NPU OUNOAAPHOM paccmpoticmee I muna
Pexomenayemblii auana3zoH 103 cocTaBisieT oT 3 Mr Ao 6 mr 1 pa3 B cytku. HavanbHas noza
KapuIipa3rHa CcOoCTaBiseT 1,5 Mr m MokeT OBITh yBenWYeHa 10 3 MI Ha BTOpPOM JeHb. B
3aBHCUMOCTH OT KJIMHHYECKOTO OTBETA U MEPEHOCUMOCTH JlajbHeilIIee MOBBIIIEHUE JO03bI MOKET
OBITH BBIMIOJTHEHO ¢ maroMm 1,5 mr wiu 3 mr. MakcuMmanbHasi peKOMEHIyeMast 1032 COCTaBIISET
6 Mr/cyT. B KpaTKOCPOYHBIX KOHTPOJUPYEMBIX WCCIEAOBAHUAX O3Bl BBINIE 6 MI/CYyT HE
obecrieunBarOT Tpupocta SPHEKTHBHOCTH, HOCTATOYHOTO [UIsI TOTO, 4YTOOBI TIEPEBECHUTH
J10303aBUCUMBIE HEXelaTelIbHbIE PEeaKLUu.

Henpeccusnvie 3nuz00b1 bunonsipno2o paccmpovcmesa I muna (bunonsapnas oenpeccus)
HauanbHas no3a kapunpasuna coctapisieT 1,5 mr 1 pa3 B cyTku. B 3aBUCMMOCTH OT KIMHUYECKOM
peaKuu ¥ MePEHOCUMOCTH J103a MOXKET ObITh yBeIHueHa 10 3 MT | pa3 B CyTKH Ha MATHAAIATHII
JeHb. MakcuMalnbHasi peKOMEHIyeMas J103a COCTaBIIsIeT 3 MI' | pa3 B CyTKH.

Hepexod C ODVZMX dHmuncuxomu4ecKux npenapaniose Had KapunpasuH

[Ipu mnepexome ¢ JeyeHHs JPYTMMH AHTUIICUXOTHYECKHMMH IpenapaTaMd Ha JICUeHUe
KApUIIPA3UHOM CJIEYET PACCMOTPETh BO3MOXKHOCTh MOCTENEHHOT0 MEPEKPECTHOIO TUTPOBAHMUS C
MOCTENEHHBIM CHMYKEHUEM J03bI NMPEBIIYILETo Mpernapara Mpu 0JHOBPEMEHHOM Havaje nmpueMa
KapuIpasuHa.

Hepexod C Kapunpd3uHa Ha ()pyeue aHmuncuxomu4ecKue npenapanivl

[Ipu mnepexoze c¢ JedeHUs KapUIPa3UHOM HaA JIEYEHUE JPYTUMHU aHTHUICHUXOTHYECKUMU
npernapaTaMu TOCTENEHHOTO TEePEeKPEeCTHOr0 THTPOBAHHS HE TpeOyercs, HeoOXOAUMO HadaTh
IMpUEM HOBOI'O AHTUIICUXOTHUYCCKOI'O IpcliapaTta B MHUHHUMAJIbLHOHI J03€ IIOCJIIE OTMCHBbI
kapunpasuHa. CreqyerT yduThIBaTh, YTO KOHLIEHTpAlMsl KapuIlpa3uHa M €ro akTUBHBIX
MeTaboNMuTOB B IUIa3Me KpoBU cHusurca Ha 50% npubnusutensHo uepe3 | Hememio
(cM. pazmen 5.2).

Oco0ble rpyInel NAKUEHTOB

Tayuenmul nodxxcunoco 6o3pacma
JlaHHBIX O MPUMEHEHUH Kapulpa3uHa y MalueHTOB B BO3pacTe 65 JeT u crapliie HeA0CTaTOYHO,

9TOOBI BEISIBUTH pas3indusa B OTBECTC HA JICHCHUC MO CPABHCHUIO C Oouee MOJIOABIMH ITAlITMCHTAMU
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OCTOPOKHOCTBIO.
Tayuenmoi ¢ Hapywenuem yHKyuu novex
VY manweHToB C JIETKMM M YMEPEHHBIM HapymieHHeM (DYHKIUH TOYeK (KIMPEHC KpeaTWHUHA
(KK) >30 ma/mMun 1 <89 mu1/MUH) KOPpPEKIUs J103bI Mpenapara He Tpedyercs. bezonacHOCTh u
3(QPEKTUBHOCTh KapUIpa3WHa Yy TMAIUCHTOB C TSDKEIBIM HapylIeHHeM (YHKIUM IOYeK
(KK <30 mn/mMuH) He oneHuBamuch (cMm. pasmen 5.2). llpuMeHeHue KapumpasuHa He
PEKOMEHIOBAHO y MAIIEHTOB C TSHKEJIBIM HapYIICHHEM (YHKIIUHU TTOYEK.
Tayuenmsl ¢ HapyweHuem yHKyuy neyeHu
VY manMeHTOoB ¢ JETKUM M YMEPEHHBIM HapylleHHueM (QyHKIUH neueHH (5—9 OayioB 1o mkasie
UYaiing-ITpr0) koppekmusi 103kl TpemapaTa He TpeOyercsa. besomacHocTh U 3PQPEKTUBHOCTH
KapuIlpa3uHa y MalueHTOB ¢ TsHKETbIM HapyiieHueM Gyukiuu nedenu (10—15 6amnos mo mkae
Yaitna-ITet0) He omeHuBanmuch (cM. pasaen 5.2). IlpumeHeHne kapumpasuHa y TMAIMEHTOB C
TSDKEJIBIM HapylIeHneM (yHKINU MeYeHH He pEKOMEHI0BaHO.

eTu
bezonacHocTh 1 3 PEKTUBHOCTD MPUMEHEHUS KapHUIIPa3uHa y IETeH 1 IOJJPOCTKOB B BO3PACTE 10
18 et He ycTaHOBIIEHBI. JJaHHBIE OTCYTCTBYIOT.

Cnooco0 nnpuMeHeHus

[Ipenapat Pearuna npuHrMaeTcss BHyTphb | pa3 B CyTKHM B OJTHO M TO € BpPEMs BHE 3aBUCUMOCTHU

OT IIpUeMa MUIIH.

4.3. [IpoTuBONOKA3aHUS

- I'umepuyBCTBUTENBHOCTDH K ACHCTBYIOLIEMY BEIIECTBY MU K JIIOOOMY U3 BCIIOMOTATEIbHBIX
BELIECTB, [IEPEUNCIIEHHBIX B pasaene 6.1.

- OngHOBpEeMEHHBIN MPUEM MOIIHBIX WM YMEPEHHBIX MHruOMTOpoB M30hepmenta CYP3A4
(cm. pazmen 4.5).

- OnxHOBpEMEHHBIM MpUEM MOUIHBIX WM YMEPEHHBIX HMHAYKTOpoB H3odepmenta CYP3A4

(cm. pazzen 4.5).

ITarmedTsl DOKIJIOTO BO3pacTa ¢ AEMEHIINEN

[IpuMenenne kapurpa3yHa y MallMEHTOB IMOXHJIOTO BO3pacTa C JIEMEHIIMEH HEe H3ydasnocCh.
Kapumnpasun He pekoMeHAyeTCsl MPUMEHATh y TaKMX NAIMEHTOB BBHJY IOBBIIIEHHOTO pHUCKa
o01elt CMEpTHOCTH.

4.4. OcoOble yKa3aHUs U MepPbI NPETOCTOPOKHOCTH NPH MPUMEHEHUN

C 0CTOPOKHOCTBLIO
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Hi6s & Bhitoka Plickom

[Ipenapar Pearuna cienyer NpUMEHSATH C OCT )pomHodﬂ'f_é:;-glErAEIEéT{

_NNEPTHOMY OTYETY

COBEpILEHHS CyMLIUJa, C aKaTU3MeH, HEYCHAYMBOCTHIO, IOBBIIICHHBIM PHCKOM IIO3THEH
TUCKUHE3NH, Oone3Hbpio IlapkuHCOHA, HEHPONENTHYECKHM 3J0KAYECTBEHHBIM CHHIPOMOM B
aHaMHe3e, Cy/JOoporaMH B aHaMHe3€ WM COCTOSIHUSIMH, CHIDKAIOIIMMHU TOPOT CYIO0POKHON
TOTOBHOCTH, KaTapakTOH, y MAlMeHTOB C (hakTopamMH pHCKa Pa3BUTHUSA HHCYNIbTA, CaXapHOIO
nuabeta, ¢akTopaMH PHCKAa Pa3BUTHUS THIEPIIIMKEMUHU, PUCKOM OXKUPEHHS; CKIOHHOCTBIO K
apTepuanbHONl TUNOTEH3UH (HampuMmep, NpH JETUApaTallid, TUIOBOJIEMHUH, IPH JICUCHUH
TUIOTEH3UBHBIMU MpenapaTaMu), CEpAeUHO-COCYIUCThIMU 3a00I€BaHUSIMU B aHAMHE3€, PUCKOM
BEHO3HBIX TPOMOOAIMOOIMUECKHX OCIOXKHEHUH (cM. pasznmen 4.4). JKeHIMHBI AETOPOITHOTO
BO3pAcTa JIOJDKHBI MPUMEHSTHh BBICOKOA((EKTUBHBIE MEphl KOHTpPALEHIMU BO BpeMs INpHeMa
KapuIpasuHa U, Kak MUHUMYM, 10 Heaenp nocie ero OTMEHBI.

CVI/IHI/IHa.HBHbIe MBICJIM M1 TIOBCACHUC

CynuuganbHOCTh (CyMUUAATIBHBIE MBICTIH, TONBITKM CYHUIMJAa M COBEPLICHHBIH CyHIUM)
BO3MOXKHa Ha (pOHE TCHUX03a U OOBIYHO HAONIOJAETCs Cpasy IOCIe Havyasla JISUCHUs] WK T0Ce
nepexojia C Tepanuud JAPYyrUMH aHTUIICUXOTHYECKHMMM TIpernapaTamu. B Xxoxe neueHus
AQHTUICUXOTHYECKUMHU TMIpernapaTaMi TMalHUeHThl C BBICOKMM PHUCKOM CYUIUAA JOJIKHBI
HaXOJUTHCS MOJT TIIATEIbHBIM HAOII0ICHUEM.

AKaTI/IBI/I}I, HCYCUAYMUBOCTH

AKaTu3us 1 HEYCUIUMBOCTb SIBJISIIOTCS YACTBIMU HEXeEIaTeIbHBIMHU PEAKIIMAMU PU IPUMEHEHUH
AHTUIICUXOTMYECKUX  IpenapaToB. AKaTM3Ms — O3TO  JBUTaTEIbHOE  PacCTPONCTBO,
XapaKTepU3yIoIlleecs: YyBCTBOM BHYTPEHHEr0 OECHOKONWCTBA M MOTPEOHOCTbIO HAaXOAMTHCS B
IIOCTOSIHHOM JIBM)KEHMH, a TAKXKE TAKUMHM AEHCTBUAMM, KaK pacKaulBaHHUE KOpITyca B IIOJIO0KEHUN
CTOS. WM CHJAS, TMOJHHUMaHHWE HOT, HMUTHpYOIlee Xoap0y Ha MecTe, M CKpellnBaHHUe-
pacKpelMBaHue HOI' B IOJOXEHHMU cUAd. Tak Kak KapUIpa3uH MOXKET BbI3BAaTh aKaTH3HIO U
HEYCUIUMBOCTb, €r0 CIeAyeT INPUMEHSATh C OCTOPOXKHOCTBIO Y MALMEHTOB, Y KOTOPBIX YK€
HaOJIOAAMNCh CHUMIITOMBI aKaTH3MHM WM €CTh NPEApPAcIOoNOKEHHOCTh K Hel. AKaTuius
pa3BuBaeTcs B Havaue JiedeHus. CieqoBaTesIbHO, BXKHO IMPOBOIUTH TIATEIbHOE HAOIIOJCHHE 32
nalyveHTaMHy B epBoi (ase nedenus. [IpodmnakTuka BKIIOYAET HOCTENIEHHOE YBEIUYEHHE JI03BI;
JeyeOHble MEPONPUATHUS BKIIOUAIOT HEOOJIIIOE CHUKEHUE 103bl KapUIpa3uHa UM IPUMEHEHHUE
IpenapaToB A KyMUpoBaHUs dKcTpanupaMuaabix cuMmntoMoB (DI1C). Jlo3a npenapata MOXeT
OBITh CKOPPEKTHPOBaHA B 3aBHCHMOCTH OT MHIMBHIYaJbHOI'O OTBETA MAllMCHTA Ha JICUCHHE U
MEePEHOCUMOCTH (CM. pazzen 4.8).

IHo3nusis MUCKUHE3 NS

[Mo3mHsiss NHUCKWHE3WS — CHHIPOM, BKJIIOYAIOMIMKA B ceOsS MOTEHIHATbHO HEOOpaTUMEIE,

PUTMUYIHBIC, HCITPOU3BOJIbHBIC ABUKCHUS, ITIABHBIM 06pa30M, SI3BIKA W/WIH Jinna, KOTOPbIC MOT'YT
5
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IIPU3HAKOB M CUMIITOMOB IIO3JHEH IUCKMHE3UU Y IALMEHTa, IIPUHUMAIOLIErO0 KAapHUIIpa3HH,
ClIelyeT pacCMOTPETh L1e1eCO00pa3HOCTh OTMEHBI IIpernapaTa.

bonesys IlapkuHcoHa

[Tpu nmpumMeHeHUH y MalMeHTOB ¢ Ooyie3HbIO [lapKHMHCOHA aHTUIICUXOTUYECKUE JIEKAPCTBEHHBIE
npenapaTbl MOTYT BbI3BIBaTh 000CTpeHHUs (POHOBOTO 3a00JEBaHMA U MPUBOAUTH K YCUIICHHUIO
cumntomMoB Oose3nu IlapkuHcona. CiieoBaTeNnbHO, Ha3HAyas KapUIpPa3WH NalUeHTaM C
6one3ubto [TapkuHcoHa, Bpau AOKEH TIIATEIHHO B3BECUTH MOJIb3Y U PUCKHU.

I'ma3HbIe CHMIITOMBI/ KaTrapakTa

B noknmuHUYEeCKNX MCCIeNOBaHUAX KapUIIpa3uHa BRISIBICHO MOMYTHEHUE XPYCTAIMKa/KaTapaKkTa
y cobak (cMm. pazmen 4.8). OmHako NPUYUHHO-CICACTBEHHAS CBSI3b MEXAY W3MCHEHHUSIMU
XpyCTaIMKa/KaTapakTol B UCCIIEIOBAHUAX Y YEJIOBEKA M IPUEMOM KapUIIpa3HHa HE YCTAHOBIICHA.
Tem He MeHee, MAMEHTOB, Y KOTOPBIX PAa3BHIIMCh CHMITOMBI, IMOTCHIMAIBLHO CBSI3aHHBIC C
KaTapakToi, HEOOXOAMMO HAMPaBUThH HA 0(TaTbMOIOTHYECKOE 00CIIeIOBAaHUE U 3aTEM OIICHHUTH
BO3MOXKHOCTH MPOJIOJDKEHUS TePaIuu.

3iokayecTBEHHBIN Helponentuueckuii cuaapoM (3HC)

[Ipy mnpuUMEHEHWH AHTUIICUXOTHKOB OBUIO OTMEYCHO pa3BUTHE OMACHOTO JUIsl JKU3HU
CUMIITOMOKOMILJIEKCA — 3JI0KAYECTBEHHOTO HEMpOJIENTHYECKOro cuHIpoMa. K KIMHUYECKUM
nposieneHussM 3HC oTHocsATCS runeprepmusi, pUTHIHOCTb MBIIIL, YBEIMYEHUE AKTUBHOCTU
KpeaTuH(POCPOKHHA3HI B CHIBOPOTKE KPOBH, PACCTPONCTBO CO3HAHUS M HAPYIICHUSI CO CTOPOHBI
BETE€TAaTUBHONW HEPBHOM CHCTEMBI (HEPETyJISAPHOCThH IyJIbca, HECTAOUIBHOCTh apTEPHATBHOTO
JaBJICHUA, Taanapm/m, IIOBBIIIICHHOC ITIOTOOTACIICHUEC U HapymeHH;I pI/ITMa cep;[ua).
JlomoTHUTEIbHBIC TPOSBICHUS MOTYT BKIIOYaTh MHUOTIOOMHYPHUIO (pabIOMHOIN3) U OCTPYIO
MOYEYHYIO0 HEIOCTaTOYHOCTh. Eciu y manueHnTa otMeuyaroTes npuszHakd u cumntoMsl 3HC wim
BBICOKAs TUXOPAKa HESICHOW 3THOJIOTUN 0€3 TOTOJHUTEIBHBIX KIMHInYecKuX nposisienuit 3HC,
Kapnnpasnﬂ H€O6XOI[I/IMO HEMCIJICHHO OTMCHUTD.

CVI[ODOFI/I 1 CYAOPOXKHBIC ITpUITaAKK1

Kapunpasus ciaenyer npuMeHsITh C OCTOPOKHOCTBIO Y MAlMEHTOB C CyJIOPOTaMy B aHAMHE3€ WU
¢ 3a00J1€BaHUSMH, COIIPOBOXKTAIOLTUMUCS CHH)KEHUEM T1OPOra Cy0POKHOM FTOTOBHOCTH.

Puck ocTporo HapyIieHus MO3roBOIo KDOBOO6DaH_I€HI/I}I

[Tpubnu3urensHO 3-KpaTHOE MOBBIIICHUE PUCKA IEPEOPOBACKYISPHBIX HEKEIATEIbHBIX PEaKIHii
O0TMEYaJI0Ch B PaHJAOMHU3UPOBAHHBIX IUIALE00-KOHTPOINPYEMBIX KIMHUYECKUX UCCIIEAOBAHUAX Y
NAIUEHTOB C JEMEHIUEH NpU NPUMEHCHHMH HEKOTOPBIX ATUIUYHBIX AaHTUIICUXOTHYECKHX
IpenaparoB. MeXaHW3M IOBBIIICHUS PUCKA HE YCTaHOBIEH. Henb3s MCKIIOYUTH IOBBILICHHUE

pUCKa IpU IPUMEHEHUU APYI'MX AHTUIICUXOTHMYECKUX IPErnapaToB WIM y JIPYyTHX TPyII

6
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TENBHOCTE 0008)

MAIMECHTOB. (NMOCNEOCEBEA

Kapunpaszun cienyer npuMeHsTh C OCTOPOXKHOCTBIO y TAIIMEHTOB ¢ (PaKTOPAMHU PUCKA HHCYIIBTA.

Hapyienus co CTOpOHBI ceplia U COCYJIOB

Hzmenenus apmepuanbHo2o 0asnenus

Kapunpasun MoxkeT BbI3BaThb OPTOCTATUYECKYIO THUIIOTEH3UIO, a TaKkKe apTepUAIbHYIO
runepreH3uio (cm. pazzaen 4.8). Kapunpasus cienyeT IpUMEHATh C OCTOPOXKHOCTBIO y ITAIIUEHTOB
C CEepIEYHO-COCYIUCTHIMU 3a00JIEBAaHUSMH, TIPEAPACIIONIOKEHHBIX K U3MEHEHUSIM apTepHaIbHOTO
nasieHus. Heo0xomMo KOHTPOIMpPOBaTh apTepPUATIBLHOE JaBICHUE.

Hsmenenua KT’

VY nmanueHToB, NPUHUMAIOIINX aHTUIICUXOTUYECKUE MPenaparhbl, MOXKET BOSHUKHYTh y/UIMHEHHE
unTepsana QT.

B knumHMYeckoM HccieoBaHUU, HAMPaBICHHOM Ha H3ydeHue yanuHeHus unrepBaia QT, mpu
MPUMEHEHUU KapuIlpa3uHa Mo CpaBHEHUIO ¢ Iianebo yuinHeHus uarepasia QT He oTMeuanock
(cM. pazgen 5.1). B xIMHMUYECKHX HCCIENIOBAaHUAX OBLIO 3apPETHCTPUPOBAHO BCErO HECKOJIBKO
cinydaeB ymanuHeHuss uHTepBana QT mpu mpueme KapumnpaswHa, HE OTBEYABIIMX KPUTEPHUSM
ceppe3Hoctd (cM. pazgen 4.8). Takum oOpa3oM, KapumpasuH CIeIyeT NPUMEHSITh C
OCTOPOKHOCTBIO y TALIMEHTOB C CEPACYHO-COCYIUCTHIMU 3a00JIEBaHUSMU W y MALUEHTOB C
yiHeHueM uHTepBaia QT B cemeliHOM aHaMHe3e, a TaKKe y MAIMeHTOB, MPUHUMAIOIINX
JCKAapCTBEHHBIE TIperapaThl, KOTOpPhIE MOTYT BBI3bIBaTh yinHEHHEe wuHTepBana QT
(cm. pazmen 5.1).

Benosnas mpombosmoonus (BTI)

[Ipn mpUMeHEeHNN aHTUTICUXOTHYECKHX MPENapaToB ObUTH 3apETUCTPUPOBAHBI CTydar BEHO3HOM
TpoMO03MOonuu. Tak Kak y MaryueHTOB, MPUHUMAIOIINX aHTUTICUXOTUIECKHE MPEnaparthl, 4acTo
UMeEIOTCs TprodpeTeHHbIe (pakTopbl pucka BTD, HeoO0X0a1MO BEISIBUTH BCE BO3MOXKHBIE (PaKTOPHI
pucka BTD 1o Hauana u Bo BpeMs JIeUeHHsI KApUIIPA3UHOM U MPUHATH MPOPHIAKTUYECKHE MEPHI.

T'unepriukeMus U caxapHblid quadeT

VY manueHTOB € caxapHbIM JAMAa0ETOM WM HMMEIOMIMX (aKTOPbl PUCKA PA3BUTHUS CaXapHOTO
nuabera (HampuMep, OXUpeHWe, auabeT B CEeMEHHOM aHaMHe3e) MpU Hadvale JICUYCHUS
ATHIUYHBIMHA aHTUTICUXOTHKAMHU TPEOYeTCs THIATEIBHO KOHTPOJIMPOBATH COACPIKAHUE TITFOKO3bI
B CBHIBOPOTKE KpPOBH. B KIMHMYECKHX HCCIEIOBAaHMAX KapuIpa3uHa ObUTM 3aperucTPUPOBAHBI
HCIKCJIATCIIbHBIC SIBJICHUA, CBA3aHHBIC C U3BMCHCHUAMU KOHICHTPAUU I'TFOKO3bI (CM. pasaci 5. 1)

JKeHIMHEI IETOPOAHOr0 BO3pacTa

JKeHImuHBl NeTOPOTHOTO BO3pacTa JOJDKHBI HCIOJIB30BaTh BBICOKOA((EKTHBHBIC CpE/CTBA
KOHTpALEMNIMUKA BO BpeMsl TpremMa Kapullpa3uHa U, Kak MUHUMYM, B TeueHun 10 Henenb mocie

OKOHYaHUs ero mpuema (cMm. pasznensl 4.5 u 4.6). XKeHnuHaMm, TPUMEHSIONUM TOPMOHAIbHBIC

7



COOTBETCTEBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY

ot 30.07.2024 N= 15647

CpEeICTBA CUCTEMHOTO IEWUCTBHUSA, CIEIYET 10 THUTETBHO HOTONs %gﬁ%géﬁl_%ébﬂéﬁhmﬁ

MCTO/J KOHTPALCIIIUU.

H3MeHeHne Macchl Tena

[Tpu mpueme kapuripa3rHa HaOIIOAAIOCH CYNIECTBEHHOE yBEIHMYEHHE MAacchl Tena. [lanueHTam
CIIeyeT PETYJISIPHO KOHTPOJIUPOBATh Maccy Tefa (cM. pazaen 4.8).

BcnomorarenbpHbIE€ BelllecTBa

[Ipenapatr Pearmna, xamncynel, 3 wmr, 4,5 Mr u 6 MI, COIEPKUT KpAaCHUTEIb KpPaCHBIN
ouapoBaTesbHbId E129, KOTOpBIN MOXKET BbI3BIBATh AJJIEPTUUYECKUE PEAKIIUH.

4.5. B3aummopaeiictTBue ¢ JPYrHMH JIEKAPCTBEHHbBIMH MNpenaparamMu W JApyrue BHAbI
B3aUMO/JAeHCTBUSA

Cnoco0OHOCTh APYTHUX JCKAPCTBCHHBIX MPCIIAPATOB OKA3bIBATH BJIMAHNUEC HA KAPUITPA3ZUH

MeTtabonn3M KapurpasvHa U €ro OCHOBHBIX aKTUBHBIX METaOOJIUTOB, A€3METUIIKApUIPA3HUHA U
TUIE3METHIIKApUIIpa3Ha, OmocpefoBaH mpeuMmymiecTBeHHO uzopepmenTom CYP3A4 u B
MeHblel crenenn uzopepmenrom CYP2D6.

HUneubumopuot uzoghepmenma CYP3A4

Kerokonazon, momaenii wHrHOuTOp un3opepmenta CYP3A4, npu xparkocpouyHom (4 1HA)
NPUMEHEHUH OJHOBPEMEHHO C KapUIPa3MHOM BBI3bIBAI JBYKpPAaTHOE YBEIWYEHHE OOIen
AKCIIO3UIUH KapuIlpa3uHa (CyMMBI KapUIIpa3uHa U €ro aKTUBHBIX META0O0JIUTOB) B IJIa3Me KPOBH,
HE3aBUCHMO OT TOTO, YYUTHIBAIOTCS JIU TOJILKO HECBS3aHHBIE BEIIECTBA UM CYMMa HECBSI3aHHBIX
U CBSI3aHHBIX KOMIIOHEHTOB.

BBuny niurensHOro rneproja nolyBbIBEICHNUS aKTUBHBIX METa00IUTOB KapUIlpa3uHa, npu donee
IPOIOJDKUTEIHLHOM OJIHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUH MOKHO OXHJATh JAJbHEUIIETO MOBBIIICHUS
oOmiell SKCMO3WIMKM KapUIpa3WHa B IUIa3Me KpPOBU. TakuM 00pa3oM, OJHOBPEMEHHOE
MpUMEHEHNE KapuIlpa3uHa ¢ MOITHBIMH U YMEPEHHBIMH MHTHONTOpaMu uzopepmenta CYP3A4
(manmpumep, OorenpeBup, KIAPUTPOMULIUH, KOOULIUCTAT, MHAWNHABUP, UTPAKOHA30J1, KETOKOHA30I,
Heda30/10H, HeN(pUHABHD, [T03aKOHA30JI, PUTOHABUD, CAKBUHABHUP, TEJIANPEBUP, TEIUTPOMUIIH,
BOPUKOHA30J, JAWITHA3E€M, SPUTPOMHUIMH, (IYKOHA30Jd, BepamaMui) [POTUBOIOKA3aHO
(cm. pazzen 4.3). Cnenyet uzberatb ynorpeoneHus rpeindpyToBoro coka.

Hnoyxkmopwt uzoghpepmenma CYP3A4

OnHOBpeMEHHOEC TPUMEHEHHE KapWIpa3vHa C MOIIMHBIMH W yMEPEHHBIMH WHAYKTOPaMU
uzopepmenta CYP3A4 MoxeT NPUBECTH K BHIPAKEHHOMY CHIDKEHHUIO OOIIEH 3KCIO3UINH
KapuopasMHa B IUIa3Me€ KpPOBHU, CJIEIOBaTEeNIbHO, OJHOBPEMEHHBIM TpHEM KapHIpa3hHa C
MOIIIHBIMA M YMepeHHbIMU WHIyKTOpamu u3odepmenta CYP3A4 (Hampumep, kapOamasenwH,
denobapburan, peHuronH, pudamMnuuH, 3Bepo0oii NpoaAbIpsABICHHbIN (Hypericum perforatum),

003eHTaH, A3(paBUpEH3, STPAaBUPHH, MOJAPHHII, HAPIIMIUIMH) IPOTUBOIIOKa3aH (CM. paszzaen 4.3).
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Hneubumoput usogpepmenma CYP2D6 (NOCNEOCBATENEHOCTL 0008

Mertabonuueckuil myThb, onocpenoBaHHblil nzopepmentom CYP2D6, urpaer BTOpOCTENIEHHYIO
ponb B OuoTpaHchopmanuu KapurpazuHa; MeTa0O0JIU3M, TJIABHBIM 00pa3oM, OCYIIECTBISETCS
nzopepmertom CYP3A4 (cMm. pazgen 5.2). CrnenoBaTenbHO, MaJOBEPOATHO, YTO WHTHOUTOPBI
nzopepmenra CYP2D6 oOkaxyT KIMHUYECKH 3HAYUMOE BIMSHUE Ha OuoTpaHChOpMAIHIO
KapumpasuHa.

Cnoco0OHOCTh KapuIlipa3nuHa BJIUATH HA APYTUC JICKAPCTBCHHBIC CPCACTBA

Cyocmpamul P-enuxonpomeuna (P-gp)

Kapumnpasus B TeopeTHIecKoil MaKCUMaJIbHOW KOHIICHTPALUK B KUIIEUHUKE HHTHOUpyet P-gp in
vitro. KnnHn4eckoe 3Ha4eHHe MaHHOTO 3¢ (eKTa MOTHOCThIO HE YCTaHOBIJIEHO, TEM HE MEHee,
npUMEeHeHHe cyocTpaToB P-gp ¢ y3KUM TepaneBTHYEeCKUM JAMANa30HOM, TAKUX KakK Ja0uraTpaH u
JUTOKCHH, MOXET MOTPeOOBaTh JOMOTHUTEIHHOTO HAOIIOICHNS U KOPPEKIIUH JTO3BI.
T'opmonanvHble KOHMpayenmuevl

B mHacrosmee Bpemsi HEW3BECTHO, O0JaJaeT JM KAapUIPa3uH CIIOCOOHOCTBIO CHIIKATh
3P PEKTUBHOCTh TOPMOHAIBHBIX KOHTPALENTUBOB CUCTEMHOTO JEHCTBUSA, MOATOMY >KEHIIUHBI,
NPUHUMAFOIINE TOPMOHAIIbHBIE KOHTPAICTITUBBI CHCTEMHOTO JICHCTBUS, IOJDKHBI TOTIOTHUTEITEHO
UCTIOJIB30BaTh 0aphEePHBIN METOJT KOHTPAIICTIIIHH.

dapmakogrHAMHUYECKHE B3AUMOJIENCTBUS

YuuTheiBass OCHOBHOE BJIMSHHME KapUIIPA3WHA Ha LEHTPAJIBHYIO HEPBHYIO CHCTEMY, IIperapar
Pearmna ciegyer ¢ OCTOPOKHOCTBIO MPUMEHATH C JPYTHMMH JICKAPCTBCHHBIMHU TIperapaTaMu
[EHTPATBLHOTO JCHCTBHUS M aJTKOTOJIEM.

4.6. ®epTHIBHOCTD, 0€PEMEHHOCTDb U JAKTALMS

JKeHIMHEI ¢ ACTOPOAHBIM ITOTCHIHWAJIOM

Bpau nomkeH pekoMeHI0BaTh >KEHIMHAM JETOPOJHOTO BO3pacTa m3beratb OEpeMEHHOCTH BO
BpeMs npueMa npenapara Pearwna. [TanneHTKH ¢ coOXpaHeHHOH AETOPOAHON (DYHKITUEH JOJIKHBI
IPUMEHSTH BEICOKO3(PPEKTHBHBIE METO/IbI KOHTPAIICTILIUN BO BPEeMs JICUCHUS U, KAK MUHUMYM, B
teuenne 10 Hemenb Mocie TpeKpaiieHus npuema mnpernapata Pearmna. B HacTosmee Bpems
HEW3BECTHO, 00JIaaeT JIM KapUIIPa3uH CIIOCOOHOCTHIO CHIXKATh 3()()HEKTUBHOCTH TOPMOHATBHBIX
KOHTPALIETITUBOB CHCTEMHOI'O JEWCTBUSA, TOITOMY MAllMEHTKH, MPUHUMAIOIINE TOPMOHAIbHbIE
KOHTpaluCTUBbI CUCTCMHOI'O I[GﬁCTBHH, JOJI’KHBI AOIIOJHUTCIBHO HCIIOJIB30BATh 6apbeprH‘/’1
METO/I KOHTpalenuuu (cM. pazzaen 4.5).

bepeMeHHOCTB

JlanHble MO NPUMEHEHHIO Kapulpa3uHa Yy OepeMEHHBIX >KEHIIMH OTCYTCTBYIOT WM UX

HEOOCTATOYHO.
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B noxnuHMYECKHMX HCCIEAOBAHUAX Ha >KMBOTHBIX Bbfﬁlj;%%g%%ﬁ%ﬁgﬁc'ﬂ_&éﬁ%cm,

BKJIFOUasAa HOpOKI/I paSBI/ITI/IH y KpI:IC.

[Ipumenenne npenapara Pearuna Bo BpeMst 06peMEHHOCTH U Y JKEHIINH JAETOPOIHOTO BO3PaCTa,
HE UCIOJIB3YIONTUX HAIEKHBIE METOJIbI KOHTPAIICTIIINH, HE pekoMeHayeTcs. [locne mpekpanieHus
npueMa KapumpasuHa CIeAyeT IMPOJ0JDKaTh KOHTpAIEHIMi0 B TeueHne He MeHee 10 Hexenb B
CBsA3HU C MCIJICHHBIM BBIBCACHHUECM aKTUBHBIX MeTa6OJII/ITOB.

HOBOpO)KI[eHHBIG, HOI[BepI‘aBI_HI/IeCH BOB,Z[eI\/'ICTBI/Ho AHTUIICUXOTHUYCCKHUX HpenapaTOB (B TOM YHUCJIC
KapuIipa3uHa) B TEUYCHHE TPEThEro TpPUMECTpa OEPEMEHHOCTH, HMMEIOT PHCK Pa3BUTHSA
HEXENAaTeNbHBIX PEaKIMil IMOCIe POJOB, BKIIOYAs SKCTPAMPAMUIHBIE PACCTPOUCTBA W/HIIH
CI/IHI[pOM OTMCHBI, KOTOpBI@ MOFYT BapBI/IpOBaTBCH II0 CTCIICHU TSXKECTU U HpOI[OJI)KI/ITG.HBHOCTI/I.
Y 3TUX HOBOPOXIEHHBIX OBUIM OTMEYEHBI BO30YXKJICHUE, THIIEPTOHYC, THUIIOTOHYC, TPEMOD,
COHJIMBOCTh, PECIUPATOPHBIC HAPYIICHUS W HaApYIICHWE BCKAPMIIUBAHHSA. TSDKECTh ATHX
OCJIOXKHEHUH BapbUpOBaia. B HEKOTOPBIX CITydasX CUMIITOMBI IMPEKPAIATNCh CAMOCTOSITEIHHO, B
TO BpeM}I KaK B I[pyFI/IX cnyqaﬂx TpGGOBaJII/ICB JICUCHUC B yC.HOBI/IHX OTACIICHUA HHTGHCHBHOﬁ
TepaHI/II/I nu HpOI[JIeHI/Ie TroCIIuTaJIn3alinuu. HOE)TOMy TAKHEC HOBOpO)I(,Z[GHHBIe Hy)K,Z[aIOTC}I B
TIIATEILHOM HaOJIIOICHHUM.

JlakTamus

HGI/I3B€CTHO, HpOHI/IKaIOT JIN Kapnnpasnﬂ U €ro OCHOBHBIC AKTHWBHBIC MeTaGOHI/ITBI B rpynﬂoe
MoJioko. Kapumnpasut u ero MeTaboauThl IPOHUKAIOT B MOJIOKO KPbIC BO BpeMs JTakTauuu. Henb3s
WCKIIFOYMTh PUCK JJII HOBOPOXKIEHHBIX/MiIafieHIIeB. JKEHIIMHAM, MPUHUMAIONIUM IIpernapar
Pearuna, cnegyer oTka3aThCsi OT TPYIHOTO BCKapMIIMBAHUSI.

DdepTUabHOCTD

Bnusaue kapunpasuHa Ha (QEpTHIBHOCTH YENOBEKAa HE H3y4aloch. B MOKIMHHYECKUX
UCCIICIOBAHUSIX Y CaMOK KpPbIC OBUIO OTMEYEHO CHMXKEHHME (DEPTHIBHOCTH M CHOCOOHOCTH K
3a4aTuIo.

4.7. Bausinne HAa CHOCOOHOCTH YNPABJIATH TPAHCHOPTHBIMH CPeACTBAMH M padorarh ¢
MeXaHU3MaMH

Kapunpasun okasbiBaeT cnaboe WIM YyMEPEHHOE BIMSHUE Ha CIIOCOOHOCTH YIpPaBIATh
TPAHCHOPTHBIMM CpPEACTBAMU U MexaHM3MaMu. [lalMeHThl JOMKHBI €  OCTOPOXKHOCTBIO
OTHOCUTBCA K YHIOPABJICHUIO MNOTCHIHUAJIBHO OIACHBIMH MCXAHU3MaMHM, B TOM YHUCIC
TPAHCIIOPTHBIMU CPCACTBAMU, 1O TCX IMOP, IIOKa OHU HC 6y,Z[YT IMOJIHOCTBIO YBCPCHBI B TOM, YTO
npenapat Pearuia He oka3plBaeT HEOIArONPUATHOTO BIMSHUSA HA UX CIOCOOHOCTH.

4.8. HexkennaTeibHble peakunuu

Pesrome npoduiis 0e3onacHocT

Haubonee wyactele HexenarenbHble JsekapcTBeHHble peakuunu (HJIP) npu mnpumeneHun
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KapUIIpa3uHa 1o BCEM TPEM MOKa3aHUsIM ObLIN BﬂsaHLI'gI\JaKCT—II)Er;ﬂ‘;I)EMIIﬁﬂm-CHMnT AN

PesroMe HexxenaTeabHbIX peaKIIni

[TepeuncneHHble HIKE HEXENATENbHBIE PEaKIUU PACTIPEIEIICHBI M0 KJIacCaM CUCTEM OPraHOB U
TEPMHHAM IMPEANOYTUTENHHOTIO YIIOTPEOICHHUS.

HexxenaTtenbHble peakuuy MPEICTaBICHbI B COOTBETCTBUU C YAaCTOTOM BO3HMKHOBEHHMS: OYEHb
yacto — Oosee 1/10 nasHauenmii (>10%); wacto — 1/10-1/100 naszHauenuii (>1% u <10%);
Heuacto — 1/100-1/1000 naznauenuit (=0,1% u <1%); peaxo — 1/1000-1/10000 Ha3zHaueHMiA
(>0,01% u <0,1%); ouensb peaxo — menee 1/10000 naznauenwuii (<0,01%); yacrora Hen3BecTHA —
HEJIOCTaTOYHO JTAaHHBIX 111 olleHKH yacToThl HJIP. B kax 101 yacTOTHOM IpyIine HeKellaTeIbHbIe
peaKuy IPECTaBICHbI B MOPSAKE YOBIBAHUS CEPHE3HOCTH.

Hlusodpenus

[Ipodune Ge30macHOCTH KapHUIpa3uHa Ha OCHOBE HECKOIBKUX KPATKOCPOUYHBIX U JOJITOCPOYHBIX
KJIMHUYECKHX HCCIeoBaHUN Obul omeHeH mnpumepHo y 2000 manueHTOB ¢ ImU30(ppeHucei,
MPUHUMABIINUX KapUIIpa3uH B JUAIa30HE TEPANEBTUYECKHUX /103 OT 1,5 MTr 110 6 MT.

Hapywenus co cmoponvl kposu u aumgpamuyeckoui cucmemul

Heuacro: anemus1, 203uHOpUIHSL.

Penko: HelTponeHus.

Hapywenus co cmopoHnvl uMMyHHOU cucmembl

Penko: runepuyBCTBUTEIBHOCTD.

DHOOKpuUHHbIE HAPYWEHUS.

Hewacrto: cHIXeHHE KOHIIEHTPAIlUU THPEOTPOITHOTO TOPMOHA B KPOBH.

Penko: runotupeonausm.

Hapywenus memabonuzma u numanus

YacTo: yBenmu4eHHE MACChI TeIa, CHIPKCHHE allIeTHTA, TTOBBIIIICHHUE aIMeTUTA, JUCIUTUICMUSL.
Hewacro: HapymieHue copepkaHusi HATpHUs B CHIBOPOTKE KPOBHU, MOBBLIINICHHWE KOHIICHTPAIHH
TJIIOKO3bI B CHIBOPOTKE KPOBHU, CaXxapHbIi AuadeT.

Icuxuueckue Hapyuienus

Yacro: HapymeHus cHa', TpeBora.

Hewacro: cyununanbHoe OBEeHUE, TETUPUH, TETPECCHUI.

Hapywenus co cmoponul HepgHoli cucmemvl

OueHb YacTO: aKaTU3HA>, MAPKHHCOHM3M:.

YacTo: BANOCTh, TONOBOKPYKEHHE, AMCTOHMsA', Mpoume HSKCTpamupaMUAHBIE HAPYIICHUS U
JIBUTaTEIbHEIC paCCTpOI7ICTBa5 .

HeuacTo: neTaprus, Au3ecTe3us, TUCKUHE3UA®, MO3HsAs TUCKUHE3HUS.

Penko: cynoposkHble MpUNIAAKUA/CYI0pOTH, aMHe3us, ada3usl.
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¥ — S B =T L ndnas
YacToTa HEM3BECTHA: 3JI0KAYE€CTBEHHBIN HENPOJ] enm%d&ﬁ'cﬁgﬁeﬁﬁTEﬂ EHOCTL 0008)

Hapywenus co cmoponwvl opeana 3penus

YacTo: HEYETKOCTh 3pEHHUS.

Heuacro: pa3apaxeHue rias3, MoBbIIIEHHOE BHYTPUTIIa3HOE JaBJIeHHE, HApYIIEHINEe aKKOMOJAIINH,
CHU)KEHHE OCTPOTHI 3PEHHUS.

Penxo: potohobusi, karapakra.

Hapywenus co cmoponul opeana ciyxa u rabupunma

Heuacro: Bepturo.

Hapywenus co cmoponwl cepoya

YacTo: TaxuapuT™Mus.

HeuacTo: HapymieHus: cep/ieuHON MPOBOAUMOCTH, OpaguapuTmust, yaauHenue uareppana QT Ha
OKT', napymenue 3yona T na OKT'.

Hapywenus co cmoponwl cocyoos

YacTo: NOoBbIIIEHHE aPTEPUAIBHOTO AABJICHUS.

Heuwacro: cHm>keHHE apTepHalIbHOTO 1aBJICHUS.

Hapywenus co cmoponsl OvixamenbHoU cucmemsl, Op2aHo8 2pyOHOU KIemKU U CpeO0CmeHUs
Heuacro: ukora.

Kenyoouno-kuuieunvie HapyuleHus

Yacro: TOomHOTA, 3a110p, pBOTA.

HeuacTo: ractpoaszodareanbnas pedirrokcHas 00JIe3Hb.

Penko: nucdarus.

Hapywenus co cmoponbvl neuenu u scenyuebl@o0Amux nymeu

YacTo: MOBBIIIEHUE AKTUBHOCTHU «TI€YEHOYHBIX» (PEPMEHTOB.

HeuacTo: moBsIllieHne coepxanus OUIMpyOrnHa KPOBH.

YactoTa HEM3BECTHA: TOKCUYECKHM MeNaTuT.

Hapywenus co cmoponvl Kodtcu u NOOKOICHBIX MKAHE

Heuacro: 3ya, cbinb.

Hapywenus co cmoponul mblueunotl, ckeiemHot u cOeOUHUMENbHOU MKAHU
Yacro: noBblllIeHHE aKTUBHOCTH KpeaTUH(HOCPOKIHA3BI CHIBOPOTKH KPOBU.
Penxo: pabnomuomnus.

Hapywenus co cmopoHuvl nouex u Mouesvbi800auWux nymetl

Heuacro: nu3ypus, noiiakuypus.

Hapywenus co cmoponsl penpodykmusHoU cucmemsl U MOIOYHBLX Jicelle3
Heuacto: cHmkenue 11u0ua0, MOBBIICHNE JIMOUI0, SPEKTHIIbHAS TUCHYHKIUS.

bepemennocms, nociepooosoui nepuoo u nepunamanbhbie coOCmMoaHus
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JRjIbHOCTE 0008)

O OB L
YacToTa HEM3BECTHA: CHHAPOM OTMEHEI Y HOBO omnen#&&-tcﬂ.’%ﬂ;' T

Obwue napywienus u peakyuu 6 mecme 66€0eHUs.
YacTo: yroMmJIs1eMOoCTb.
Heuacto: xxaxna.

"Hapymenus cHa: GecCOHHMIIA, HEOOBIYHBIE/KONIMAPHBIE CHOBHICHUS, HAPYIIEHHE LHUPKAJHOIO PUTMA
CHa, IUCCOMHUS, TUIIEPCOMHUSI, HAPYIIIEHUE 3aChINIaHusl, UHTPACOMHUYECKOE pacCTPONCTBO, KOIIIMapHbIE
CHOBUACHHA, HAPYIICHUC CHA, COMHaM6YJ'II/IBM, paHHEe npo6y>K;[eHHe.

2IAI(aTI/I?;I/IH: aKaTUus3usA, ICUXOMOTOpPHAs T'HICPAKTUBHOCTE, HCYCUIYUBOCTD.

[TapKMHCOHM3M: aKUHE3Us, OpaJuKUHE3Us1, Opanu(peHus, PUTHIHOCTE MO TUIY «3y04aToro Kojecay,
OKCTpaIrpaMuaIHbIC paCCTpOﬁCTBa, HapylmeHUC MmoXoaKu, TUHIOKNHC31A, CKOBAHHOCTh CyCTaBOB, TPEMODP,
MaCK006paSHOC JIMIO, pUTUMAHOCTE MBIIII, CKOBAHHOCTb OIIOPHO-ABUIAaTCJIBHOI'O arapara, puruiHoCTb
3aTbUJIOYHBIX MBI, TAPKUHCOHNU3M.

‘Ilucronns: OGnedapocmasM, IUCTOHHS, MBINIEYHOE HANPDHKEHUE, OPOMAHAMOYIAPHAS JUCTOHMS,
KpHUBOLICH, TPU3M.

[Ipoune >KCTpamMpaMHUIHbIE HAPYLIEHUS W JBUIATENbHBIE PACCTPOMCTBA: HAPYIIEHHS DPABHOBECHS,
OpyKCH3M, CIIFOHOTEYCHHE, IU3apTpHus, IIATKOCTh IOXOIKH, HapyIllIeHHEe Iade/uIspHOro peduiekca,
IIOHUXXCHHUC pe(l)J'ICKCOB, JABUT'AaTCIIbHBIC paccmoﬁCTBa, CUHAPOM ((6eCHOKOﬁHBIX HOI», MHOBBIIICHHOC
CJIFOHOOTHACJIICHUE, HAPYIICHUEC ,Z[BI/I)KeHI/II‘/'I SA3bIKA.

S [IMCKUHE3MS: XOPEOATETO3, AUCKUHE3HS, KPUBJISHHE, OKYJIOTUPHBIA KPH3, IPOTPY3HS A3BIKA.
ManunakaiabHbIE WIM CMEIIaHHbIE SIU30056I IPH OUIIOISIPHOM paccTpoiicTse I THma

[Mpodune OGe3omacHOCTH KapuUNpa3swWHA HA OCHOBE OJHOTO JOJITOCPOYHOTO M HECKOJIBKUX
KPaTKOCPOYHBIX KIMHUYECKUX HCCIEOBaHUN ObUT olleHeH mnpuMmepHo y 500 marueHToB ¢
MaHUaKaJIbHBIMA MM CMEHIAHHBIMU SIU30JaMHU TpuU OumnossspHOM paccTpoiictBe [ tuma,
INPUHUMABILINX KapUIIPa3uH B AMANA30HE TEPANEBTUYECKUX 103 OT 3 MT 210 6 MT.

Hapywenus memabonusma u numanus

YacTo: yBeIUYEHHE MAcChl Tea', CHUKEeHHUE aneTHTa.

Tcuxuueckue napyuienus

YacTo: HapyIIEHNs CHA, TPEBOTA.

Heuacro: cnyraHHOCTb CO3HaHUS.

Hapywenus co cmoponul HepgHoli cucmemvl

OueHb YacTo: aKaTU3HA®, MAPKMHCOHM3M®,

6, BHHOCTB7, T'OJIOBOKPY’KCHHC, MTPOUYUC SKCTPAIMUPAMUIHBIC

Yacro: rojoBHas 601b°, JUCTOHUS
HApYIIEHUS ¥ JBUraTeIbHbIE PACCTPOHCTBAS.
HeuacTo: neraprusi, AUCTeB3us, CyIOPOTH.
Hapywenus co cmoponwvl opeana 3penus
YacTo: HEUYETKOCTh 3pEHHUS.

Hewacro: cunapom cyxoro riasza, porododus.

Hapywenus co cmoponwl opeana ciyxa u 1abupunma

Heuacro: BepTuro, 1mym B yuiax.
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COOTBETCTBYET 3KCNEPTHOMY OTUYETY
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Hapywenus co cmoponwvl cepoya (NOCNEOOBATENEHOCTE 0008)

YacTo: TaxuKapus’ .

Hewacro: atpuoBeHTpuKyIsipHas 0yiokana 1 cremneHu.

Hapywenus co cmopoHbl cocy0os

YacTo: HOBBIIIEHNE APTEPHATBHOTO JaBIEHUS , CHIDKEHHE apTepHUaIbHOTO JaBlIeHus .
HeuacTo: «mIpuiIuBb».

Hapywenus co cmoponul Ovixamenvhotl cucmemsvl, 0p2ano8 2pyOHOU KIemKu U cpedoCmeH s,
Heuacro: ukora.

Kenyoouno-kuuieunvie HapyuleHus

YacTo: TONIHOTa, 3a1op, pBOTA, TUCIICTICUS, CYyXOCTh BO PTY.

HeuacTo: B3ayTHE )KUBOTA, TUChArusl.

Hapywenus co cmopoHbl neyenu u sHceniesbl8o0auux nymet

HeuacTo: MOBBIIIEHHE aKTUBHOCTU «TI€YEHOUHBIX» (hDePMEHTOB'?, OTKIIOHEHHs 1a60PaTOPHBIX
nokasaresnei (yHKIMY NeUeHH.

Hapywenus co cmoponul muiueunotl, ckeiemHou u cOeOUHUMeNbHOU MKAHU

YacTo: CKeNeTHO-MblIleuHas 601b 2.

HeuacTo: oBbIIIeHHE aKTUBHOCTH KpeaTHH()OCPOKHHA3HI CBIBOPOTKH KPOBH.
Hapywenus co cmopoHuvl nouex u Mouesvbi800auux nymetl

Heuacro: nomnakuypus.

Hapywenus co cmopoHbl penpoo0yKmusHOU cucmembvl U MOJIOYHBIX HCene3

Hewacro: cHmxenue nmubuo.

Obwue napywenus u peakyuu 6 mecme 68e0eHuUs.

YacTo: yToMIseMOoCTh .

'VBennuenre Macchl Tena: yBEJIUYEHHE MACChI TENA, YBEIUUEHHE OKPYKHOCTHU TAJIUH.

’Hapymenus cHa: 6ECCOHHMIIA, KOIIMAPHBIE CHOBHICHHS, PAHHEE MTPOOYKICHHE.

3 AKaTU3HUs: aKaTH3Ksl, HEYCUIUMBOCTD, ICKXOMOTOPHAS THIIEPAKTHBHOCT.

‘TlapkuHCOHM3M: OpaJIUKMHE3HS, SKCTPAIMPAMUIHBIE PACCTPOUCTBA, HAPYIIEHUE TIOXOIKH, CKOBAHHOCTh
CyCTaBOB, PUTHIHOCTH MBIIIII, CKOBAHHOCTH OMOPHO-JABUTATEILHOTO aIllapara, MapKHHCOHU3M, TPEMOp.
TooBHas GOIIb: TOIOBHAS 0OJIb, FOJOBHAS OOJIb HAMPSKEHMS.

Sluctonus: GredapocnasM, TMCTOHNS, MBIIICYHBIN CIIA3M, MBILIEYHOE HATIPSHKEHHUE, OPOMAH MOy IApHAs
JTUCTOHUSI.

"BAIOCTB: TUIIEPCOMHHUSL, BSIIOCTh, COHIMBOCTb.

[Ipoune >KCTpamMpaMUIHBIE HAPYLIEHUS W JBUTATENbHBIE PACCTPOMCTBA: HAPYNICHHS DPABHOBECHS,
CITFOHOTEYCHHUE, JU3apTPHsl, MOJSPTUBAHUS MBI, CHHIPOM «OECIIOKOMHBIX HOI», IOBBIIICHHOS
CIIFOHOOT/IEJICHUE.

‘TaxuKkapaus: yBEeJIUYEHHE 9ACTOTBI CEPJECYHBIX COKPAIEHHMI, MOBBINIEHHAS OPTOCTATHYECKAS PEAKIIHS
YACTOTHI CEPACUHBIX COKPAILICHUN, CHHIPOM MOCTYPAIbHON OPTOCTATUUYECKON TaXUKapAUU, TaXUKaAPIUS,
CHHYCOBas TaxXUKapIHs.
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COOTBETCTBYET 3KCNEPTHOMY OTUYETY
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T Ghbrctly, | bptimenne

TToBpIIEHNE  apTEPUANBEHOrO  JABICHUSA: IOBBILICHHC 'Gf;fép-rllgn;g{g‘o'

JIUACTOIMYCCKOT0 apTepHAIbHOTO JABJICHHUS, THIICPTCH3HUA.
"CHukenne apTepranbHOro JaBIeHHs: OPTOCTATHIECKAS TUIIOTEH3HS, TUIIOTEH3H.

’TToBbIIeHNE AKTUBHOCTH «IIEYEHOYHBIX» (hepMeHTOB: MTOBBIILICHHE aKTHBHOCTH
alTaHUHAMUHOTpaHCc(epas3bl, MOBBINICHHE AKTUBHOCTH aclapTaTaMUHOTpaHCcdepassl, MaTOJOTHYCCKas
AKTUBHOCTD «IIEUCHOYHBIX» (DEPMEHTOR.

BCkeneTHO-MBIIIEUHast GOIB: APTPAITHs, CKEIETHO-MBIIIEYHAs 00JIb, MHAITHs, 00JIb B IIee, 0016, 60 B
KOHEYHOCTSX, O0JIb B YEIIOCTH.

Y TOMIIZEMOCTD: aCTEHHMS, YTOMIISIEMOCTD, BAJIOCTb.

[TarueHTsI ¢ OUIOAAPHON AeHpeccuei

[Tpoduns OGe30macHOCTH KapuIlpasWHa Ha OCHOBE HCCIICIOBAHHMM OBLI OIEHEH MPUMEPHO Yy
1000 manieHTOB ¢ OWMOJAPHOM Jenpeccuell, NPUHUMABIINX KAapUIIpa3WH B JUaIa30HE
TepaneBTUYECKHUX 103 OoT 1,5 mMr 70 3 mr.

Hapywenus memabonusma u numanus

Yacro: noBbIIIIEHNE aNllIeTUTa, YBETUYEHUE MACCHI Tela.

!, runepxonecreprHeMus’.

HeyacTo: rUTepuHCYTHHEMHS
Icuxuueckue HapyuleHus
YacTo: HapyIIEeHNs cHa®, TpeBora®.

He‘-IaCTOZ CyI/IHI/I,Z[a.HI‘;HBIe MBICJIN.

Hapywienus co cmoponbl HepeHOll cucmembl

O4eHb 4acTo: aKaTU3HA .

YacTo: BAIOCTH®, TONOBOKpYKeHHe, MApKUHCOHU3M®, IIpouKe SKCTPaUpaMU/IHbIe HAPYIICHHUS U

JIBUTaTEIbHEIC paCCTpoﬁCTBag.

Heuacro: I[I/ICTOHI/IHIO, JUCKHMHC3HUs, CHUXKCHHUC yMCTBeHHOI\/'I ACATCIIbHOCTH.
Hapywenus co cmoponvl opeana 3penus

HeuwacTo: HeueTkocTh 3penus, Gorododusi.

Hapywenus co cmoponwl opeana ciyxa u 1abupunma

Heuacro: Bepturo.

Hapywenus co cmoponwvl cepoya

Heuacro: napymenue 3y6ua T na DK,

Kenyoouno-kuuieunvie HapyueHus

Yacro: TomHoTa, pBOTA.

Heuacto: 60716 B sxknBOTe 2, racTpodsodareansHas pedrokcHas 60Ie3Hb.
Hapywenus co cmoponbvl neuenu u scenyueblo0Amux nymeu

HeuacTo: noBbIllieHNE aKTUBHOCTHU «TICYCHOYHBIX ) (bepMeHTOBB.
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COOTBETCTEBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY
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Hapywenus co cmoponvt Kodicu u NOOKOJICHbIX fKaHel (NOCNEOCBATENEHOCTL 0008

Heuacro: 3ya.

Hapywenus co cmopoHvl MbiuieyHoll, CKelemHol U cOeOUHUMeNbHOU MKAHU
YacTo: CKeJIeTHO-MBbIIIedHas 60ib 4,

HeuacTo: MbImeynas ci1abocCTh.

Hapywenus co cmoponvl penpo0yKmusHoU cucmembl U MOJIOYHBIX JCENe3

HeuacTo: spexTHibHas quchyHKINS, HApyIIeHHE Opra3ma.
Ob6wue napywenus u peaxyuu 6 Mecme 66e0eHuUs.

YacTo: yTOMIsEeMOCTh .

HeuwacTo: sask/1a, IOBHIIIEHHAE YHEPTUH.

TunepuHCcynMHEMUS: yBETMYEHUE YPOBHS TJIIOKO3bI B KPOBH, YBEIMYEHUE YPOBHS MHCYJIMHA B KPOBH,
YBEJIIMYCHHUE YPOBHSI TIMKO3WIUPOBAHHOTO TEMOTIIO0ONHA, THIICPUHCYIHHEMUSI.

'UnepXxoJeCTEPUHEMHS: YBETMUECHUE YPOBHS XOJIECTEPUHA B KPOBH, TUIIEPXOJIECTEPHHEMHUS.
SHapymuienus cHa: HeOOBIYHBIE CHOBHU/ICHHS, HAPYLIECHHUE 3aChINAHMs, OECCOHHMUIA, OECCOHHUIA, CBSI3aHHAs
C JPYTUM TCHUXHYECKHM PacCTPOHCTBOM, HHTPACOMHHYECKOE PacCTPOMCTBO, KOIIMAPHBIE CHOBHICHHS,
TUI0X0€ Ka4eCTBO CHA, HAPYIIIEHHE CHA, paHHee MPOoOyKICHHUE.

“Tpesora: TpeBora, oulyIieHue OECIOKONCTBA, Pa3IPaKUTENLHOCTD, TTAHUYECKUE aTAKH, HATIPSHKEHHUE.

S AkaTususi: BO30YXKIEHHE, AKATU3HS, HEYCUTIUBOCTD.

SBSIOCTB: TUIIEPCOMHHS, BSIIOCTH, CORITMBOCT.

T 0I0BOKpYKEHHUE: TOJIOBOKPYKEHHE, TOCTYPAILHOE TOJIOBOKPYKEHHUE.

S[TapKkMHCOHM3M: aKMHE3MS, SKCTPANMPAMUIHBIE PACCTPONCTBA, HAPYLIEHUE MOXOIKHM, CKOBAHHOCTH
CyCTaBOB, PUTHTHOCTh MBIIIIII, TPEMOP.

[Ipourie SKCTpanMpaMUIHbIE HApPYIIEHHS W JBUIATEIbHBIE PACCTPOMCTBA: OPYKCH3M, OOHJILHOE
CJIFOHOOT/IEJICHHE, CIFOHOTEUEHHE, CHHAPOM «OECITOKOHHBIX HOTY.

0 Tucronus: 6aedapocnasm, JUCTOHMS, MBILIEYHOE HAPSHKEHHUE, MBIIIEYHBIH CIIa3M.

"Hapymenwue 3y6ua T na OKI': napymenue 3y6ua T na OKI, nenpeccuu cermenrta ST na DKT', cHuKeHHE
ammmutyasl 3youa T va OKT'.

2’Bonb B KMBOTE: HENPHATHBIE OLLYINEHHUS B XKUBOTE, B3IyTHE KUBOTA, 0OJIb B )KUBOTE, 0OIb B BEPXHEH
YaCTH KHUBOTA.

BTlosblmenne AKTUBHOCTHU «IIEYCHOYHBIX)» (hepMeHTOB: TIOBBITIICHHE AKTUBHOCTHU
alaHUHAMUHOTpaHcdepas3bl, IOBBIICHHE AaKTHBHOCTH aclapTaTaMUHOTpaHc(epasbl, MOBBIIICHUAE
AKTUBHOCTH TaMMa-TIIIOTAMIIITPAaHC(epasbl, TOBBIICHUE aKTUBHOCTH «IIEYEHOYHBIX» (DEPMEHTOB.
1CkeneTHO-MbIIIEuHas GOJIb: apTpairus, 60JIb B CIIMHE, MUAJITHS, 60JIb, 6OJIb B KOHEUHOCTSIX.

SV TOMJISIEMOCTD: aCTEHHS, YTOMIIIEMOCTh, MBIILIEYHOE YTOMIIEHHUE, METUTELHOCTD.

Onucanue OoTAEILHBIX HEKEIATEIbHEIX PEAKIINT

TIlomymnenue xpycmanuxa/kamapaxma

B moxnmHMYECKUX HCCIEIOBAaHUAX KapuIlpa3nHa HaOII0JalIoCch pa3BUTHE KaTapakTel. [loaTomy B
KIIMHUYCCKUX HCCIICAOBAHUAX 06pa303aHHe KaTapaKTbI TINATCIIBHO KOHTpO.HI/IpOBaJIOCB HYTGM
OCMOTpa IJ1a3 C TOMOUIBIO MIEJIEBOM JIAMIIbI, a MAIIMEHTHI C UMEIOIEHCS KaTapaKTON UCKITIOYAIIUCh
U3 HuccienoBaHuidi. B Xoze mporpaMmbl KIIMHUYECKON pa3pabOTKM KapUIpa3suHa IS JICUCHUS

mr30QpeHUH OBLIO 3aPETUCTPUPOBAHO HECKOJIBKO CIy4aeB KaTapaKThl, XapaKTePH30BABIIUXCS

16



COOTBETCTEBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY

ot 30.07.2024 N= 15647

HE3HAYUTENbHBIM TIOMYTHEHHEM XpYCTaluka | 6e3 Haf)gige-ﬁllg%%ﬁlﬂzr(‘tﬁgl@iz' 6,4'%') 4

HEKOTOPBIX W3 OTHX TNAaIMeHTOB ObUIM oTsaromaromme Qaktopel. Haumbonee wyacto
pPETHCTPUPYEMBIM HEKETATeNbHBIM SIBIEHUEM CO CTOPOHBI OpraHa 3peHHs Oblla HEYETKOCTh
3penus (mnanedo: 1/683; 0,1%, kapunpazun: 22/2048; 1,1%). B xpaTKOCpOUHBIX UCCIIETOBAHUIX
OUMOJSPHON MaHMM U JeNpeccud Hauboyiee YacThIM HEKEIaTeIbHBIM SBJIEHUEM CO CTOPOHBI
oprana 3peHusl TaKke Obllla He4eTKOCTh 3peHus (tutanebo: 5/433; 1,2%, kapunpasun 10/255; 3,9%
u tuianebo 2/545; 0,4%, xapunpasun 11/1014; 1,1% coorBercTBeHHO). B 00BEAMHEHHBIX
HCCJIEIOBAaHMIX MaHUH HarboJiee 4acThIM HeKeIaTeNIbHBIM SIBIIEHUEM CO CTOPOHBI OpraHa 3peHust
Takke OblIa HeueTKocTh 3peHus (17/485; 3,5%). B uccnenoBaHusix OWIONSAPHOM MaHUU U
OUIIOJIIPHON JETIPECCUH B TEPANIeBTUUECKOM JHAINa30He /103 He COOOMIanoch O pa3BUTUU TaKOTO
HEXEJAaTeJIbHOTO SBJICHUS KaK KaTapakTa.

Oxempanupamuonsie CUMRMOMbL

B kpatkocpounbix ucciaenoBanusax mmzodpenuun pazsutue IIIC ormeuanocs y 27%, 11,5%,
30,7% wu 15,1% mnanueHToB, MOIY4YaBIINX KapUIpas3uH, Iuanedo, pucnepuiol U apumunpasol
COOTBETCTBEHHO. AKaTusus Oblia 3aperucrpupoBana y 13,6%; 5,1%; 9,3% u 9,9% nanueHTos,
MOJyYyaBUIMX  KapuIlpa3uH, Iulanebo, pHUCTIEPUAOH U apUIIMIPa30jl  COOTBETCTBEHHO.
[Tapkuaconn3m Habmomancs 'y 13,6%; 5,7%; 22,1% wu 5,3% mnanueHToB, MOJYYaBIINX
KapumnpasuH, rianedo, pucepuOn U apuIHIPa3oJl COOTBETCTBEHHO. [IUCTOHUS OTMeuanach y
1,8%; 0,2%; 3,6% u 0,7% mnanueHToB, MOJYYaBIIUX KapUIpa3uH, IUanedo, pUCIEpUOH U
apUIUIIPA30JI COOTBETCTBEHHO.

B mnarne6o-koHTponupyeMoil ¢aze JOJTOCPOYHOTO HMCCISIOBAHUS MM30(QPEHUN COXpPaHEHUS
tepaneBTHueckoro 3¢dexra IIIC nabmroxanucs y 13,7% manueHToB B rpynme KapuipasuHa 1o
cpaBuenuio ¢ 3,0% B rpymnme muane6o. Axatusus Oblia 3apeructpupoBana y 3,9% namnueHTos,
MOJIy4yaBUIMX KapunpasuH, U y 2,0% mauueHToB, mpuHUMaBIIMX Manedo. [lapkuHcoHn3M
ormeyvaics y 7,8% u 1,0% nanueHToB B rpynmnax KapunpasuHa 1 mianedo COOTBETCTBEHHO.

B nccnenoannu HeratuBHoi cumnromatuku D1IC npu mm3oppennn 6puM BoIsBICHH Y 14,3%
NAIMEHTOB B Ipymnne KapunpasuHa u 'y 11,7% mnanueHToB B rpynne pucnepuaoHa. AKaTU3Us
HaOmonanace y 10,0% manueHToB, MOJy4yaBIIMX KapurpasuH, U y 5,2% DalueHToB,
NpUHUMABIINX pucnepuioH. [lapkuHconusm ormeuancs y 5,2% u 7,4% nanueHToB B rpymmax
KapuIpa3uHa U puclepuioHa cOoTBeTcTBeHHO. B OonbimHcTBe cinydyaeB DI1C Obuin Jerkoit nim
CpeoHEl CTeNeHH TSDKeCTH W YCTPAHSUIMCh OOBIYHBIMU JIEKAPCTBEHHBIMHU IMpermapaTamu s
neuenus DIIC. Yacrota otMmens! neduenus Beneactsue HIIP, cesazannsix ¢ D1IC, Obuta HU3KOM.

B 3-HexenbHBIX MCCIEAOBAHUAX OUMONAPHOW MaHUM 4YacToTa 3aperuCTPUPOBAHHBIX
HEKeNaTeNIbHBIX JICKAPCTBEHHBIX PEaKIUi, CBI3aHHBIX C SKCTPAUPAMUTHBIMUA CUMIITOMAaMH, 32

UCKIIIOUEHHEM aKaTU3UM U HEYyCHIYMBOCTH, cocTaBuia 27,5% y MalMeHTOB, MOJY4YaBIIUX
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JICYEHUE KapuIpa3suHoM, 1o cpaBHeHuto ¢ 11,3V y nau%%&,%%ﬁgggkﬂﬁﬂg%l thétora

BO3HUKHOBEHHUS aKaTHU3UM WM HEYCUAYMBOCTH cocTaBuia 23,5% Yy NalMEHTOB, MOJy4YaBIIMX
JIeYCHHE KapHUIPa3uHOM, 110 CpaBHEHMIO ¢ 5,5% y manuMeHToB, mojy4aBmux ranebo. Yacrora
BO3HUKHOBEHHUsI IMAPKMHCOHM3Ma cocTraBwia 18,4% vy mamueHToB, MOJIy4YaBIIUX JIEYECHUE
KapUIIpa3uHOM, IO CpaBHEHHUIO ¢ §,6% y MalueHTOoB, MOJIy4aBIInX I1aneoo.

B KOHTpoIMpyeMbIX HCCIIEAOBAHUAX OHIONAPHOM JAEMPECCHH YacToTa 3aperucTpUPOBAHHBIX
HEXeJaTeNbHbIX JIEKAPCTBEHHBIX PEAKIUH, CBS3aHHBIX C AKCTPANUPAMUIHBIMU CHUMITOMAMH,
cocraBuia 16,3% y nanueHToB, NOJy4YaBIINX JICYEHUE KapUIIPA3UHOM, IO CpaBHEHHUIO ¢ 7,3% y
NAIMEHTOB, MOJy4YaBIIMUX Mianedo. Akartusus Obuta 3apeructpupoBaHa y 13,4% mnamnueHTos,
NOJTyYaBIIUX JICYCHUE KapUIIpa3HHOM, U y 6,4% B rpynme miane6o. [TapkuHconn3M Habmonancs
y 3,1% u 1,7% nanueHTOB, MOTy4aBIIUX KapUIIPa3uH U I1arie60 COOTBETCTBEHHO.

Benosnas mpombosmoonus (BT3)

[Tpu nprMeHeHUN aHTUIICUXOTHUYECKUX MpernapaToB ObUIM 3apEeTUCTPUPOBAHBI CIIy4ad BEHO3HOM
TPOMO03MOOIINH, BKIIIOYast TPOMOOIMOOIIMIO JIETOYHON apTepuu U TPOMOO3 IIyOOKHX BEH, C
HEYCTaHOBJICHHON YaCTOTOM.

Tosviwenue akmugHocmu «ne4eHOYHbIXY hepMenmos

[Ipy nDpUMEHEHWH AaHTUIICUXOTHYECKHX TMpenaparoB 4YacTo HaOIIOAaeTcs TOBBIINICHHE
aKTUBHOCTH TmeueHOouHbIXx TpaHcamuHa3 (AJIT, ACT). B KIMHUYECKMX UCCIIEIOBAHMIX
KapurpasuHa rnpu musodpennn gacrora nosbimenus aktuBHoctu AJIT, ACT cocrasuna 2,2% y
NAalMEHTOB, IPUHUMABIINX Kapuipa3uH, 1,6% y nanueHToB, nmoixydaBmux pucnepunoH, u 0,4%
y MalMeHTOB, MPUHUMABIINX IU1anebo. [Ipy npumMeHeHN KapunpazvHa NOpPaKEHUsI TIEYEHU He
OTMEUaJIoCh. B nccienoBaHUsAX MaHMM YacTOTa IOBBILIEHUS AKTUBHOCTH «IIE€YEHOYHBIX)»
dbepmenToB coctaBmia 1,7% B rpymme kapunpasuna u 1,2% B rpynme miare6o. B uccnegoBanusx
OUMOJISPHON JEeNpPECCUU YacTOTa MOBBIILIEHUS! AKTUBHOCTHU «TI€Y€HOYHBIX» (PEPMEHTOB COCTAaBUIIA
1,3% B rpynme kapunpasuna u 0,7% B rpymnmne mianeoo.

Hsmenenue maccol mena

B KpaTKOCpOYHBIX HCCIIEOBAHUSAX B TPYIIE KapuIpa3uHa OTMEYaJoCh HECKOJBbKO Oolee
BBIPOKEHHOE YBEJIMYEHHE MAacChl Tejla 1O CpaBHEHHMIO ¢ Tpynmoil miane6o: 1 xr m 0,3 kr
COOTBETCTBEHHO. B 101r0cpodHOM UCClIeIOBaHUH COXPAaHEHUs TepaneBTHUecKoro s¢dexra npu
Tepanuu IMHU30QPEHUH K KOHIly IMepHoja JICYeHHUS HE OTMEYaoCh KIMHUYECKH 3HAYUMBIX
pa3uuuii M3MEHEHHsT MacChl Tela OTHOCUTENIbHO HcxXoaHoro 3Hadenus (1,1 xr B rpymme
kapunpasusa u 0,9 xr B rpynmne miane6o). B oTkpeiToii haze uccnenoranus B TeueHue 20 Heenb
npuema kKapumnpasuHa y 9,0% nanueHToB pa3BUIOCh NMOTEHIMAIBHO KIMHUYECKH 3HAYMMOE
YBEJIMUEHUE MAcCChl Tena (ONpenensieMoe Kak yBenuueHue > 7%), Toraa Kak B JBOMHOMN clienoi

(aze MOTEHIMAIPHO KIMHUYECKH 3HAYMMOE YBEIMYEHHE Macchl Tena Habmromanocs y 9,8%
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MALMEHTOB, NPOJO/DKUBIINX IPHEM KapUIIPasHHa, | @':':;agB;'FI | b7 1ok TR iiros,

PaHIOMM3HPOBAHHBIX B Ipymmy Iutanedo mocie 20 HeAenb MpueMa KapHulpasuHa B OTKPHITOM
pexxume. B umccrienoBaHMM HEraTUBHOW CHMIITOMAaTHUKM CpEHEE M3MEHEHHE MAacChl Tema
coctapmwio —0,3 kr npu npueme kapumnpasuHa u +0,6 Kr mpu OpueMe pUCIEpUIOHa, a
MOTEHLMATbHO KJIMHIUYECKH 3HAYMMOE YBEITMUEHHUE MacChl Tesla Ha0oaanoch y 6% maieHToB B
rpymnie Kapunpasuta u 'y 7,4% B rpyrie pucrepuiona. B kpaTKoCpOYHBIX UCCIIEIOBAaHUAX MAaHUH
cpeaHee U3MEHEHUE MAcChl Tela ObUIO OIMHAKOBBIM B 00eux rpynnax: +0,2 Kr B rpyIie mniamne6o
u +0,5 kr B rpynmne kapunpasuHa. B 10ArocpoyHOM UCCIEOBAaHUM MaHHHM CPEIHEE U3MEHECHHUE
KOHEYHOM TOYKHU (Macchl Tejla) OTHOCUTEIBHO UCXOJHOTO 3HAUEHUSI COCTaBUIIO MPUOINZUTEIHHO
1 kr. B nonrocpodynom uccinenoBaHuu MaHuu y 9,3% mnainueHToB Ha0JI0Janoch MOTEHIIUATBHO
KJIMHUYECKH 3HAYUMOE YyBEJIMUYEHHE Macchl Tena (yBEIMYEHHE OTHOCHTEIBHO HCXOIHOTO
3HaueHus > 7%).

B nccnenoBanusx OUMONSIPHON AenpeccHy cpeHee U3MEHEHHE Macchl Tela K KOHIly Mepuoja
JICYCHHSI OTHOCUTENLHO UCXOAHOTO 3HAUYEHUS HE SIBJISAJIOCH KIMHUUECKH 3HauUMbIM (—0,1 Kr Ju1s
ane6o, 0,7 xr i kapurpasusaa 1,5 mr u 0,4 kr ans kapunpasusa 3 mr).

Yonunenue unmepsana QT

B xnumHMYeckoM mianebo-KOHTPOJIMPYEMOM HCCIENOBaHUM yIMHeHHus uHTepBana QT mpu
IPUMEHEHNHU KapuIpasuHa yuinHeHus uarepsaia QT He ormeuanocs (cm. pasaen 5.1). B npyrux
KJIMHUYECKUX HMCCIEJOBAHUSAX OBUIO 3apErHCTPUPOBAHO BCETO HECKOJBKO CIIyYaeB YAJIMHEHUS
unrepBaia QT mpu mpueMe Kapulipa3uHa, HE OTBEUABIIMX KPUTEPHUSIM cepbe3HOCTU. B xoxae
JOJITOCPOYHOTO OTKPBITOro nepuoja jgedeHus y 3 mauueHTtoB (0,4%) Obuia 3aperucTpupoBaHa
mmtensHocTh uHTepBaia QT ¢ koppekTuposkoi bazerra (QTcB) >500 mc. ¥ oxgHOro u3 3tux
NAIMEHTOB TAaKXXe OTMeYallach JIUTENbHOCTh MHTEpBana QT ¢ xoppexkTtupoBkoil Ppuaepunus
(QTcF) > 500 mc. Y nnmunenue ucxoanoro narepsaia QTcB Gonee yem Ha 60 Mc HaOIIOAATOCH Y
7 mauuentoB (1%), a QTcF — y 2 maumentoB (0,3%). B oTkpbITOl (aze A0ATOCPOUHOTO
UCCIICIOBAaHMS TIOAJCpXKAHUSA TepaneBTHUecKkoro s¢dexkra npu MHU30(QPEHUN YyUIMHEHHE
ucxoanoro uarepaia QTcB Gonee yem Ha 60 Mc HabmOHAM0Ch y 12 manmenToB (1,6%), a QTcF —
y 4 manuenToB (0,5%). B Xxoxe ABOWHOrO cienoro nepuojaa JeYeHUs YAJIUHEHHE MCXOIHOTO
untepBaiga QTcB 6onee yem Ha 60 MC OTMEUaNOCh y 3 MAIMEHTOB, MPUHUMABIINX KapUIIPa3uH
(3,1%), m y 2 manueHTOB, MmoyrydaBmux rmiamne6o (2%).

B KpaTKOCpOUHBIX MCCIIEAOBAHUAX MAHUHU Yy OJHOTO IMAlMEHTa B TPYIIE KapUIpa3uHa U y ABYX
MalKeHTOB B Tpymre 1ianedo pmTenbHocTh nHTepBana QT ¢ koppektupoBkoit bazerra (QTcB)
coctaBmwia > 500 Mc mociie ucxogHOro ypoBHs. Hu y OgHOro M3 MamMeHTOB HE OTMEYallach
mmrtensHocTh  uHTepBaia QT ¢ koppektupoBkoit @pupepunus (QTcF) >500mc. B

AOJITOCPOYHBIX UCCICAOBAHUAX MAHUW HU Y OJHOI'O U3 MAIUCHTOB, IPUHUMABUINX KAapHUIIPA3WUH,
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He OTMeuanach JIUTENbLHOCTh naTepBanos QTcB mmm 'a*lzbrlﬂggé_OEM‘chﬂ'ﬁt%hlIo?él %%hnﬂ.

Cepbe3HbIX HeXKeNaTeNbHBIX SIBICHUH, CBSI3aHHBIX ¢ pesynbratamu JKI', He Ha0Ir01aI0Ch.

B wuccrnenoBaHusx OWIONSIPHON IEMpPECCUU Yy HECKONbKHMX MAIMEHTOB B O0CHWX TpyImax,
NPUHUMABIIUX MOJAIBHBIE CYTOYHBIC 03Bl KapHUIIpa3WHa, W B TPYIIE IUIaned0 OTMEYaloch
yBenudyeHue uHTepBasioB QTcB m QTcF nHa > 60 MC OT MCXOZHOTO YPOBHS B JIFOOOH MOMEHT
BPEMEHU B TEUEHME JIBOMHOIrO CJIEMOrO Mepuoja JIedeHUs:: cyMMapHO mo kapumnpasuny 0,9%
(10/1167) mo cpaBuenuto ¢ mianebdo 0,4% (2/510) u cymmapno mo kapurnpasuny 0,2% (2/1167)
no cpaBHeHHIo ¢ mane6o 0% (0/510) cooTBETCTBEHHO.

COO6H_ICHI/IH O ITOA03PEBACMBIX HEXKCIIATCIBbHBIX PCAKIINAX

BaxHo coo0mmate o mo103peBacMbIX HEeXKENATEIbHBIX PEAKIUAX MTOCIIe PErHCTPaIH Mpernapara ¢
[ENbI0 O0ECIeUeHUs HEMPEPHIBHOTO MOHUTOPUHTA COOTHOIIEHUS «IOJIb3a — PHUCK»
JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara. MeauIMHCKUM paOOTHUKAM PEKOMEHIYEeTCSl COOOIIaTh O JIFOOBIX
M0JI03PEBAEMbBIX HEKENAaTEIbHBIX PEaKIMsIX JIEKApCTBEHHOTO IMpenapara 4yepe3 HalMOHAJbHbIE
CUCTEMBI COOOINEHUS O HEXKeNaTeNbHBIX PEaKIUsAX TOCYIapCTB — UICHOB EBpasuiickoro
HKOHOMUYECKOTO COI03a.
Poccuiickas ®@eoepayus: «DenepanbHas Ciryx0a Mo Haa30py B chepe 3ApaBOOXpAHCHHS
109012 r. Mocksa, CrnaBsiHCKas IIowaap, 1. 4, crp. 1
+7 (800) 550-99-03, +7 (499) 578-02-20
pharm@roszdravnadzor.gov.ru
https://roszdravnadzor.gov.ru
Pecnyonuxa benapyco: PecnyOnukanckoe yHuTapHoe mnpennpustue «lLleHTp skcmeptus u
UCTIIBITAHUH B 3JIPaBOOXPAHCHHID)
220037 r. MuHck, nep. ToBapuiueckuii 2a
Otnen papmakoHaazopa
+375-17-242-00-29
repl@rceth.by
https://rceth.by
Pecnyonuxa Kazaxcman: PI'TI na T1XB «HanmoHanbHBIA HEHTP AKCIEPTHU3BI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB U MEAUIMHCKUX u3nenuit» KoMurera MeTuIMHCKOro U (hapMaleBTHUECKOr0 KOHTPOJIS
MunucrepcerBa 3apaBooxpanenus Pecydnuku Kazaxcran
010000 r. Acrana, yn. A. imanoBa, 13 (4 atax)
JenaprameHT dapmMakoHaa30pa ¥ MOHHTOPUHTA 0e€30MmacHOCTH, ((PEKTUBHOCTH W KadecTBa
MEAUIIMHCKUX U3JIETHH
+7 (7172) 78-98-28
pdlc@dari.kz
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https://www.ndda.kz (NOCNELOBATENEHOCTL 0008)

4.9. Ilepeno3npoBka

CuMOTOMBI

W3BecTeH oMH ciiy4yail OCTpOMl mepeno3upoBKH KapurpasuHa (48 Mr/cyT). Y 3Toro mamueHTta
ObUIM OTMEUEHBI OPTOCTATUYECKAsi TUIIOTEH3MS U ceAaTUBHBIN 3(pdekT. B TOT 3xe 1eHb cocTosiHue
NAUEHTA TOJIHOCThEO BOCCTAHOBUIIOCH.

Jleuenue

JleyeHne nepero3UpOBKH BKIIIOYAECT MOIACPKAHME ANEKBATHOM IMPOXOIUMOCTH JIbIXaTEJbHBIX
IyT€H, OKCUI'CHAlMM W BEHTWIALMHM, a TaKkKe CHUMITOMATHYECKyr Tepanuto. Cienyer
HEMEUICHHO HayaTb MOHHUTOPUHT (QYHKUHUH CEpACYHO-COCYAUCTONW CHUCTEMBbI, BKJIIOYas
HenpepblBHBIA KOHTposab OKI' 11 BBIABIEHUS BO3MOXKHBIX HapylleHUW puTMma cepaua. llpu
Pa3BUTHHU TSDKEJIBIX SKCTPAIMPAMHUAHBIX CUMIITOMOB CIIENyeT HA3HAYUTh AHTUXOJUHEPTUYECKHUE
npenapathl. M3-3a BBICOKOH CTENEHH CB3bIBAHUS KapHIlpasuHa C OelKaMM IIa3Mbl KPOBH
reMo/IMannu3, BeposiTHO, Hed(pdekTuBeH. llanmmeHT NOmKEeH HaXOOUThCA TMOJA  TIIATEIbHBIM
MEIUIUHCKUM HAOIIOCHUEM BIUIOTH JI0 MOJHOTO BbI3NOpOBIeHUs. CrienupuuecKuil aHTHIOT

JUTSL KapUIIpa3uHa OTCYTCTBYET.

5. ®APMAKOJOTMYECKHE CBOMCTBA
5.1. ®apmakoaMHaAMHYeCKHe CBOIiCTBA
dapmakoTepaneBTHUECKas TpyIna: NCUXOIENTUKY; IPYTHe aHTUIICUXOTHUYECKHE ITPENapaThl.
Kon ATX: NOSAX15

Mexanuszm geiicTBus

MexaHu3m JelcTBUS KapuIpa3rHa MOJHOCTHIO HE U3BECTEH. TeM HE MEHEe, TPEAIIONAraeTcs, 4To
TepaneBTUYECKH A(QPEeKT KapumnpaznHa 00ecreYrnBaeTCs KOMOMHAIIMEH YaCTUYHOTO aroHU3Ma
mo oTHomieHuio K Ds3-, Dr-modamuHoBeIM penentopam (BenmnumHa Ki 0,085-0,3 HMonbs/n B
cpaBHenun ¢ 0,49-0,71 Hmonb/nm cooTBeTcTBeHHO) M S5-HT1A-CEpOTOHMHOBHIM peLenTopam
(BemuumHa Ki 1,4-2,6 HMOnb/m) u aHTaroHusMa mo ortHomeHuto K S-HTop- u 5-HTza-
CEpPOTOHMHOBEIM penienitopam 1 Hi-rucramuHoBbeiM perientopam (3Hauenus Ki 0,58—1,1 amons/m,
18,8 amoub/i 1 23,3 HMOJIB/T cOOTBETCTBEHHO). Kapunpasun obnagaet Hu3Koi adGUHHOCTHIO K
5-HT2c-cepoToHNHOBBIM U anb(dai-agpeHopenentopam (3Hauerns Ki 134 umons/n u 155 HMonb/n
cooTBeTCTBEHHO). Kapumpasun He o6nagaer 3HauuMol ad(OUHHOCTHIO K MYCKapHMHOBBIM
xosmHeprudyeckuM perentopam (MKso >1000 HmMoms/m). /IBa OCHOBHBIX aKTUBHBIX METa0OIHTA,
NE3METUIIKApUIPa3uH M JUAE3METWIKApUIPa3uH, o00JalaloT CXOAHBIM C KapUIIPa3uHOM
npoduneM CBI3bIBAHUS C pelenTopaMu U npoduieM QyHKINOHAIBHON aKTUBHOCTH i Vitro, KakK

1 HCXOJHOE JIEKAPCTBEHHOE BEILIECTBO.
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TENBHOCTE 0008)

dapMakoarnHamMuueckne b heKTh (MOCNEOCEA

JIOKITMHUYECKUE HCCICIOBAHUS in Vivo TIOKa3ald, YTO KapUIpasuH B (HapMaKOIOTHYECKH
3 PEeKTUBHBIX /103aX CBs3bIBaeTCs ¢ Ds-penentopaMu B TakoW k€ CTENEHH, Kak U ¢ Do-
peuenrtopamu. HaOmrogamock 10303aBUCUMOE  CBs3bIBaHWE KapumpasuHa ¢ Di- u Do-
10 aMHUHOBBIMH PELIETITOPAMU TOJIOBHOTO MO3ra (IPEeMMYILIECTBEHHO B 30HaX C MpeodiagaHueM
Ds-penentopoB).

Bnusaue xapunpasuHa Ha uHTepBan QT wu3ywanmock y ManmueHToOB ¢ MmM30(peHHed win
mn30aQPEKTUBHBIM ~ paccTpoilcTBOM.  bbuin  mosnydeHbl  JaHHBIE  XOJTEPOBCKOIO
MoHutopupoBanusi OKI' B teuenue 12 yacoB y 129 manueHToB 10 Ha3HAUYEHUS Mpenapara u 1o
JOCTUXKEHUM PAaBHOBECHOIO COCTOSIHMS. Y UIMHeHus wuHTepBana QT mnpu mnpumMeHeHHH
KapuIrpasuHa B J103aX, NpeBBIIAIOIUX TepaneBrudyeckue (9 wmr/cyr wim 18 wr/cyr), He
HaOM01a10Ch. Y TAlMeHTOB, MOJy4YaBUIMX KapuIlpa3uH B paMKax HCCIEAOBaHUSA, HE OBLIO
3aperucTpupoBaHO HU ymainHeHus uHTepBaia QTc Ha >60 MC OT MCXOAHOTO TMOKa3arels, HU
yuiuaenus QTc >500 mc B XoJie ucciae0BaHusl.

Kimaunueckas 3 heKTUBHOCTD

Lluzoppenus

Aphexmusnocms npu KpamKocpouHoOM NPUMEHeHUU

O¢ddexkTuBHOCT, KapHIpa3sUHa IMPH OCTPOH IMM30(PEHUH H3y4alach B TpeX O-HEAETbHBIX
MHOTOIICHTPOBBIX, MEXKIYHAPOJIHBIX, PaHJOMHU3UPOBAHHBIX, JBOWHBIX CIEMBIX, IUIae0o0-
KOHTPOJMPYEMBIX HCCIIENOBaHUAX ¢ ydyactueM 1754 manueHToB B Bo3pacte oT 18 mo 60 ner.
[TepBUYHOI KOHEYHOM TOYKOH BO BCEX MCCIEIOBAHUAX OCTPOH MHM30(PEHUU OBLIIO H3MEHECHUE
UCXOJHOW OOIIeH OIEHKH IO IIKaje MO3UTUBHBIX M HeraTWBHBIX cUHIpoMoB (PANSS) uepes
6 HeZleNlb, BTOPUYHOW KOHEYHOW TOYKOM — M3MEHEHHE HCXOJHON OIICHKH MO IIKale OOIIero
KIIMHWUYECKOro BrevatriieHuss o Tsokectn 3aboneBanus (CGI-S) depes 6 Hemens. B
MEXIYHApOJAHOM ILIale00-KOHTPOIUPYEMOM HCCIEAOBAHUU C MPUMEHEHUEM (PUKCHPOBAHHBIX
no3 kapunpasusa 1,5 mr, 3,0 mr u 4,5 Mr u pucniepugona 4,0 Mr Jjisi 49yBCTBUTEIIBHOCTH aHATU3a
OBLIIO MPOJIEMOHCTPUPOBAHO CTATHCTUYECKU JOCTOBEPHOE YIYUIICHUE IEPBHYHON U BTOPUIHON
KOHEYHBIX TOUEK IS BCEX 103 KapuIlpa3uHa ¥ aKTUBHOT'O KOHTPOJIA IO CpaBHEHHUIO ¢ Tuianebo. B
IPYroM  MEXAYHapOAHOM  IIale00-KOHTPOJIUPYEMOM  MCCIEAOBAaHWU C  MPUMEHEHHEM
¢uKcupoBaHHBIX 103 KapurpasuHa 3,0 mr u 6,0 Mr u apununpasona 10 Mr 1y 4yBCTBUTEIBHOCTH
aHaym3a 00e 1036l KapUIpa3ruHA U aKTUBHBIN KOHTPOJIb IPUBEIN K CTATUCTHYECKU IOCTOBEPHOMY
VIIYYIICHUIO U TIEPBUYHOMN, M BTOPHYHON KOHEYHOM TOUYKH 10 CPaBHEHHIO ¢ Tane6o. B Tperbem
MEXTyHapOAHOM 1a11€00-KOHTPOIUPYEMOM UCCJIEIOBAaHUH C MPUMEHEHUEM

(duKcupoBaHHBIX/THOKKX 103 KapunpasuHa 3,0—6,0 mr u 6,0-9,0 Mr 06e rpynmsl 103 KapuIpa3uHa
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IPUBENIM K CTATUCTUYECKU TOCTOBEPHOMY YY) ILICHMIO 'ﬂ‘%éﬂ&%ﬁ&j%ﬁ%b‘@%ﬁ Kokédmoit

TOYKHU IO CPAaBHEHHIO € TU1aeoo.
Pe3ynbTaTel n13MEHEHUS IEPBUYHON KOHEYHON TOYKH 0000IIeHBI HIKe B Tabmuie 1. Pe3ynbraTs
n3MeHeHuss BTopuuHOW KoHeYHOM Touku (CGI) W JONMOTHUTENBHBIX KOHEYHBIX TOYEK

MOATBCPANIIN JAaHHBIC, IIOJTYYCHHBIC B OTHOIICHUA HepBH‘IHOﬁ KOHEYHOM TOYKH.

Taboauna 1. W3MeHeHus1 MCXO0AHOM 001eil oneHku nmo mkajge PANSS uepe3s 6 Henens B
HccJIe0BaHuAX 00ocTpeHuil mm3ogpennn — nomyasinus ITT

Hcxoono |Uzmenenue Paznuuun mericoy

Cpeonee £ |Cpeonee MHK |npenapamamu u Benuuuna p

CKO (CO) naayeobo (95% /[H)
Oo6umas ouenka no mkaae PANSS (monens MMRM)
Hccaenopanue RGH-MD-16 (n=711)
[Tnane60 97,3+9,22 |-13,29 (1,82) — —
Kapunpasun 1,5 mr/cyt 97,1 +£9,13 |-21,27 (1,77)  |-7,97 (-12,94,-3,01) 0,0017
Kapunpasun 3 mr/cyr 97,2+8,66 |-21,45(1,74) |-8,16 (13,09, -3,22) 0,0013
Kapunpasus 4,5 mr/cyt 96,7+9,01 |-23,77 (1,74) |-10,48 (-15,41,-5,55) |<0,0001
Pucniepunion 4 mr/cyr 98,1 £9,50 |-29,27 (1,74)  |-15,98 (20,91, -11,04) |<0,0001*
HUccnenoBanue RGH-MD-04 (n=604)
[Tnane60 96,5+9,1 |-14,3 (1,5) — —
Kapunpasun 3 mr/cyr 96,1 £8,7 |-20,2 (1,5) -6,0 (-10,1,-1,9) 0,0044
Kapunpasun 6 mMr/cyt 95,7+9,4 |-23,0(L,5) -8,8 (-12,9, -4,7) <0,0001
Apununpason 10 mr/cyt 95,6 +9,0 |-21,2(1,4) -7,0 (-11,0,-2,9) 0,0008*
Hccnenoanue RGH-MD-05 (n=439)
ITname6o 96,6 £9,3 |-16,0 (1,6) — —
Kapunpasus ot 3 o 6 mr/cyr|96,3 £9,3 |-22,8 (1,6) -6,8 (—11,3,-2,4) 0,0029
Kapunpasus ot 6 10 9 mr/cyr(96,3+9,0 |-25,9 (1,7) -9,9 (14,5, -5,3) <0,0001

JU: noseputensHblii uHTepBan; ITT: COBOKYIMHOCTH BCEX pPaHIOMHU3HUPOBAHHBIX IIAIUEHTOB
COrJIaCHO HaszHayeHHOMY JieueHuro; MHK: meron HamMenpmmx kBagpatoB; PANSS: mxama
MO3UTUBHBIX U HeraTtuBHBIX cuHApoMOB; CKO: cpeanexBamparuuHoe oTkiaonenue; CO: craHgapTHas
OIIHOKA.

*I10 CpaBHEHHIO C TUTaIe00

Dppexmusnocmov npu OnumenbHOM NpUMeHeHUU
CoxpaHeHHE aHTHIICUXOTHYECKOTO J¢¢deKkTa KapulpazdHa HU3Y4aaoch B JOITOCPOYHOM

KIIMHUYCCKOM HUCCICAOBAaHNU C paHAOMU3HUPOBAHHBIM IIPCKPAICHUCM IPUMCHCHU A ITIpCIiapaTta. B
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obmelt cimoxkHOCTH 751 mMamWeHT ¢ CUMITToMaMu '%&E%E'ﬂﬁf;&jﬁjﬁgﬁhl}_ :'rrbp'rh-ﬂMan

KapurnpasuH B g03e 3—9 wmr/cyt B Teuenue 20 Henmenb, npu 3ToM 337 MAMEHTOB IMOJIydYalld
KapunpasuH B Jo3ax oT 3 go 6 wmr/cyr. [locie craOwim3anuiyi COCTOSIHHSI TAI[MEHTOB
PaHIOMHU3MPOBAIM Ha MPUEM KapumnpasuHa B (UKCHpOBaHHOW a03e 3 wim 6 mr (n=51) wumm
miarne6o (n=51) B ABOITHOM CJIETIOM peKHUME Ha CPOK 70 72 Henenb. [lepBuyHO KOHEUHOM TOUKOM
UCCIICIOBaHMs OBLJIO BpeMsi, MpoMIenliee 0 pa3BUTHS penuauBa. K KOHIYy HccIeIoBaHUs
CHUMIITOMBI MM30(peHnu Bo300HOBUINCH Y 49,0% mauueHToB, MPUHUMABIIUX IUIANe0o, U y
21,6% nanueHToB, MOTy4YaBIINX Kapunpa3uH. Takum o6pazom, Bpems 10 pa3BUTHA peunausa (92
JTHSI B CpaBHEHHMH C 326 ITHAMH, HA OCHOBAHUHU 25-TO MEPIEHTHIIS) B TPYIIE KapUlpa3ruHa ObLIO
JIOCTOBEPHO JNMHHEE, 4eM B rpymie miaie6o (p=0,009).

Opgexmusnocmo y nayuenmos ¢ wiusogpenuetl ¢ npeobradanuem He2amueHol CUMNMOMAMUKY
D¢ GhEeKTUBHOCTh KapWIpa3vHa B JICUEHWH IMHU30PPEHUH C TMpeodiiajaHueM HEeTaTHBHOU
CUMIITOMATHUKH H3ydajach B 26-HEACIbHOM MHOTOIIEHTPOBOM, JIBOWHOM CJIEMOM, ILIaedo-
KOHTPOJIMPYEMOM KIJIMHUYECKOM HccienoBanuu. Kapumnpasun (quanazon a03 3—6 mr, neneBas
no3a 4,5 Mr) oLleHUBAJICS B CPAaBHEHUM C PUCIIEPUAOHOM (IuamnazoH 103 3—6 Mr, 1eneBas 103a
4 Mr) y manueHToB ¢ mU30(peHHel co CTONKON HeraTuBHOM cumnromaTtukoil (n=461). 86%
MAIUEeHTOB OB MOJIOXKE 55 net, 54% u3 HUX OBLIM MY>KCKOTO T0JIa.

Croiikas HeraTMBHas CUMITOMATHKA OMpEesuiach KaKk CUMIITOMATHKA MPOAOIKUTEIHHOCTHIO
HE MeHee 6 MecsIeB C BBICOKMM YPOBHEM HETAaTHBHBIX CHMIITOMOB M HHU3KUM YpPOBHEM
MO3UTUBHBIX CUMIITOMOB [(OIleHKa (paKTopa HETaTUBHBIX CUMITOMOB 1o mmikame PANSS >24,
orieHka >4 muHUMYM 110 2 U3 3 myHkToB PANSS (N1: ynmomennsiii abdext; N4: adynus; N6:
OeTHOCTh peun) U OIeHKa (pakTopa MO3UTUBHBIX CUMITOMOB 110 mkane PANSS <19]. [Tanuentos
C BTOPUYHOM HETaTUBHOM CUMIITOMATUKOW, HAIIpUMEP, C CUMIITOMAMHU YMEPEHHOU HIIU TSKEIOU
JENPECCUU U KIMHUYECKHU BhIpaKeHHBIM MapkuHcoHN3MOoM (DI1C), nckiovanu U3 ucciieJOBaHUs.
VY manueHToB U B IpyNIe Kapulpa3uHa, U B TPYIIE PUCHEPUIOHA OTMEUAIOCh CTAaTUCTUYECKU
JIOCTOBEPHOE YITYYIIICHNE UCXOAHON BEIIMYMHBI IEPBUYHON KOHEYHON TOYKHU d(PPEKTUBHOCTH —
OIIeHKH (pakTopa HeraTUBHBIX cuMITOMOB 110 mkaine PANSS (PANSS-FSNS) (p <0,001). Tem e
MeHee, HaurHas ¢ Henenu 14, oTMedanuch CTaTUCTUYECKU JocToBepHbIe pasmmuus (p=0,002) B
MOJIb3y KapHUIIPa3WHA M0 CPABHEHUIO C PUCHEPHIOHOM (Tabsmma 2). Y marueHToB U B TPYIIe
KapumnpasnHa, U B TPYIIE PUCTIEPUTIOHA OTMEYATIOCh CTATUCTUYECKH JOCTOBEPHOE YIyUIICHUE
UCXO/IHOM BEJIMYMHBI BTOPUYHOW KOHEYHON TOUKU 3(PPEKTUBHOCTH — OOLIEH OLIEHKHU IO IIKaie
JUYHOCTHOTO U commanbHoro (yHkuuonuposanus (PSP) (p <0,001). Tem He MeHee, HaUWHAS C
Henenn 10, HAOMIOAAIMCh CTAaTHUCTHYECKH aocToBepHble pasmuuus (p <0,001) B momb3y

KapHIpa3uHa Mo CPaBHEHUIO C PUCTIEPUIOHOM (Tabnuia 2).
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L

(p=0,005) u 06 ynyumenuu (p <0,001), a Taxke ypoBeHb ynyumienus no mkaie PANSS-FSNS
(ynmyumenue mo PANSS-FSNS >30% na venene 26; p=0,003) moareepsk1anu pe3yibTaThl OIICHKU
NIEPBUYHON M BTOPUYHOW KOHEUHBIX TOUEK YPPEKTHBHOCTH.

Tabnaunma 2 Pe3rome pesyabraroB ncciaenoanusi RGH-188-005

IToka3aTean Kapunpasun | Pucnepugon | Oxunaembie | 95% JIM | Beanynna
3¢pdexkTUBHOCTH Cpennee Cpennee pasinuyus p

MHK MHK MEXKAY

npenaparamMmu

Ornenka PANSS- 27,8 27,5 — — —
FSNS ncxonno
Onenka PANSS- 18,5 19,6 — — —
FSNS Ha "Henene
26
CfB onenku -8,9 -7.4 -1,5 -2.4; 0,002
PANSS-FSNS k -0,5
Henene 26
OOmras oreHka 48,8 48,2 — — —
PSP ucxonno
OOmras oreHka 64,0 59,7 — — —
PSP na wenene 26
C{B o0ueit 14,3 9,7 4.6 2,7, 6,6 <0,001
orneuku PSP k
Hepaene 26

C1B (change from baseline): n3meHeHHE OTHOCUTEIHLHO UCXOHOM OIEHKH

Bunoaapnoe paccmpoiicmeo I muna

ManuaxanbHble unu cmewlanuvie nU300bl OUNONAPHO20 paccmpoticmea I muna

O} dexTUBHOCTH KapUIlpa3uHa NPy JCUESHUH ITH30[0B OUTIOISIPHON MaHUU OblJIa YCTAaHOBIICHA B
TpeX 3-HEeACNbHBIX IUTAIE00-KOHTPOIUPYEMBIX HCCIEIOBAHUAX, BKIOUaBmmx 492, 235 u
310 marmeHToOB COOTBETCTBEHHO (CpeaHuil Bo3pact 39 net, auanaszoH oT 18 1o 65 ner), koTopsie
OTBEUATH KPUTEPUSIM OHITOJSIPHOTO paccTpoiicTBa | Tuma ¢ MaHMAKATbHBIMU WM CMEIIAaHHBIMU
AMU30/IaMUA € WM 0€3 TICUXOTHYECKHX OCOOCHHOCTEH corimacHo JlMarHocTHdeckomMy U
CTaTUCTUYECKOMY PYKOBOJICTBY IO IICUXUYECKUM PACCTPONCTBAM, 4-€ U3JaHNE, IEPECMOTPEHHAs
Bepcus (DSM-IV-TR). Bo Bcex Tpex ncciaeaoBaHUAX KapuIIpa3uH MPEBOCXOIUIT IIa1e0o.

B kaxzoM uccnenoBaHuM s OLIEHKH MCUXUATPUYECKUX CUMIITOMOB B Ka4eCTBE MEPBUYHOU U
BTOPUYHOW KOHEUYHBIX ToueK d(hdekTuBHOCTH Hcmonb3oBanu [lkamy SHra ams ONeHKH MaHUU
(YMRS) u Illkamy o0miero KIMHHUYECKOTO BrHedaTiieHHs o Tspkectu 3aboneBanus (CGI-S)
COOTBETCTBEHHO.

B kaxaoMm uccienoBaHUM TIEPBUYHOW KOHEYHOW TOYKON OBLIO CHMKEHHE OOIIEH OIEHKH OT
UCXOJHOro ypoBHs 1o mkane YMRS B koH1e TpeTheil Henenu. MI3MeHeHne 0T UICXOAHOTO YPOBHS

JUTS KaXKI0M IpyMIbl MAIIUEHTOB, IPUHUMABIINX KapUIIPA3UH, CPABHUBAJIH C TPYNIION TU1anedo.
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B onHOM 13 Tpex miane60-KOHTPOIHPYEMBIX UG cneHOBa&HX%:E-}E&—é';iEé%ATLEBQJE'%E ﬁ%‘ro&

NPUHUMABIIUX THOKKE 036l KapunpasuHa (0T 3 10 6 Mr/cyT uiu ot 6 10 12 mr/cyt), 06e rpymnmns
KapuIpa3uHa MoKa3aiu Jyqiryto oueHky o mkanam YMRS u CGI-S, uem mnaune6o. B rpymme
MAlMEHTOB, MPUHUMABIINX KapuUIpa3uH B 03¢ OT 6 A0 12 Mr/neHb, HE OTMEUEHO HUKAKHX
JOTIONTHUTENIBHBIX TpeuMyliecTB. B Apyrom miane60-KOHTPOIMPYEMOM HCCIEIOBAHUU C
y4acTUEM TPYIIIbI MAlMeHTOB, TPUHUMABIINX THOKKE 036l Kapumnpasuaa (ot 3 mo 12 mr/cyr),
KapuIIpa3uH MpeBOCXoan mianedo no oueHke coryacHo mkanam YMRS u CGI-S. B tpetsem 3-
HEJENbHOM ILIaIe00-KOHTPOJIMPYEMOM HCCIIeI0BaHNN C THOKMMU J03aMH Kapurpa3uHa (0T 3 10
12 Mr/cyT) Kapumpa3uH IpeBOCXOAMII Tanedo mpu omnenke no mkanam Y MRS u CGI-S.
DddexTuBHOCTh Kapunpa3nHa OblIa YCTaHOBJICHA B IuamnazoHe 103 oT 3 mo 12 mr/cyt. o3l
BBIIIIE 6 MTI' HE JIEMOHCTPUPOBAIM JIOTIOJIHUTEIBFHOIO MPEUMYILIECTBA 10 CPaBHEHUIO ¢ OoJjee
HU3KUMH  J03aMM, TakKe HaONIoAanoch J0303aBHCHUMOE YBEJIMYEHUE OMPEeesIeHHBIX
He)KeNaTeNbHbIX peakuuid. [loaToMy MakcuManpHasi peKoMeHayeMasi CyTouHasi 103a COCTaBIISET
6 MI/CyT.

Tabauuma 3 Pe3yabTaTbl NEePBHYHOIO AaHAJIU3A HCCIeJ0BAHMI MAHHAKAJIBHBIX HJIHU

CMeIIAHHBIX 3MU3010B OUMOJSAPHOro paccrpoiicTtea I Tuna

Homep I'pynna  Jedenusi | IlepBuyHasi KoHeYHasA TOUYKA dPPekTUBHOCTH:
uccjaenoBanus | (KOJUYeCTBO Oo0nrag onenka mo mkajae YMRS
nauuenToB ITT) Cpenuss Cpennee Pasznuumne 3a
HCXOTHAS H3MEHeHHue BbIYETOM
oueHka (CKO) | orHOCHTE/IbHO 3¢ dexTa
HCXOHOT0 miamne6o*
3HAYCHU S (95% AN)
MHK (CO)
Uccnenosanue 4 | Kapumnpasun 33,2 (5,6) —18,6 (0,8) -6,1 (-8.4,
(3-6 mr/cyr)*
(n=165) —38)
Kapumnpazun 32,9 4,7) —-18,5 (0,8) -5,9 (-8,2,
(6-12 mr/cyT)*P B
(n=167) 3.6)
[Tnamne6o 32,6 (5,8) -12,5(0,8) —
(n=160)
UccnenoBanue 5 | Kapumnpasun 30,6 (5,0) —15,0 (1,1) -6,1 (-8.9,
(3-12 mr/cyT)*P B
(n=118) 3:3)
[Tnamne60o 30,2 (5,2) -8,9 (1,1) —
(n=117)
UccnenoBanue 6 | Kapumnpasun 32,3 (5,8) -19,6 (0,9) —4,3 (-6,7,
(3-12 mr/cyT)*P B
(n=158) 1.9)
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TTrangoo 2 1 GATOCTEAGEA TG RHCTS 2os

(n=152)

ITT: coBOKYNHOCTB BCEX PaHAOMHU3UPOBAHHBIX MAIMEHTOB COTJIACHO HA3HAYECHHOMY
nedyenuto; CKO: cpennekBaaparnunoe otkinonenue; CO: ctangaptHas ommoka; MHK: meron
HaVMEHBIINX KBaApaToB; [I1: noBepUTEIbHBINA HHTEPBAI

*Paznuume (3a BeiaeToM 3¢ dexra mianedo) B CpeTHEM U3MEHEHUH OTHOCUTEIIBHO HCXO0THOTO
3Hauenust MHK

* J103bl, KOTOPBIE CTATUCTUYECKH 3HAUMMO MPEBOCXOAT I1anedo

®MaxkcumanbHas peKoMeHyeMast CyTOUHas 71032 COCTaBIseT 6 Mr/cyT. Jlo3bl BbIIIE 6 MI/CYT
He 00eCTIeunBarOT MOBBIMICHHON () (PEKTUBHOCTH, JOCTATOYHOMU ISl TOTO, YTOOBI IIEPEBECUTH
710303aBUCUMBbIE HEXKETIATENbHbIE PEAKIIUU.

Henpeccusnvie 3nu3z0061 npu bunoaapuom paccmpoticmee I muna (bunonapnas oenpeccus)

O} PexTUBHOCTh Kapulpa3WHa TMpH JEUEHUU JCTPECCUBHBIX OIU30J0B MpPU OUIOISIPHOM
pacctpoiictBe | Tumna (OuroasspHON Aenpeccur) Obljla YCTAHOBJICHA B OJTHOM 8-HEICIBHOM U JIBYX
6-HeIeNbHBIX TUTAIe00-KOHTPOIHPYEMBIX UCCIIECIOBAaHUSIX ¢ TPUMEHEHNEM (DUKCHPOBAHHBIX 103,
BKiroyaBmux 571, 474 u 478 naueHTOB COOTBETCTBEHHO (cpeaHuii Bo3pact 41,6 roaa, nuana3on
oT 18 mo 65 ner), KOTOphle OTBEYAM KPUTEPHUSM JCTPECCHUBHBIX SIU30/I0B MPH OUITOISIPHOM
paccrporictBe [ Tuna corjacHo JIMarHOCTUYECKOMY W CTaTUCTUYECKOMY PYKOBOJACTBY IO
NICUXUYECKUM paccTpoiicTBaM, 4-¢ u3nanue, mnepecMmorpeHHas Bepcusi (DSM-IV-TR) u 5-e
uznanue (DSM-5).

B kaxmoM umccienoBaHWM MEPBUYHON KOHEYHOW TOYKON OBLIIO M3MEHEHHUE OOIIEH OIEHKH OT
HCXOJIHOTO YpOBHsI Mo mkaiie MouTromepu-Acoepra st ouenku aenpeccuu (MADRS) B kon1ie
niecToil Hemenu. BropuuHo# KOHEUHOU TOYKOU ObLTO M3MeHeHue oreHku o mkane CGI-S Ha
Hezielne 6 o CPaBHEHUIO C HCXOJIHBIM YPOBHEM.

B  8-HexmenbHOM — muanebo-KOHTPOIMPYEMOM  HCCIEAOBAaHWHW C  NPUMEHEHHEM  Tpex
dbuKkcupoBaHHBIX 103 KapunpasuHa (0,75 mr/cyt, 1,5 mr/cyt u 3 Mr/cyT) B KOHIIE IECTOW HEIETH
KapHIIpa3uH MPeBOCXOAMI Tu1anedo 1o oneHke cornacHo mkanram MADRS u CGI-S. B onnom u3
6-HeIEeNbHBIX M1ae00-KOHTPOIUPYEMBIX UCCIICOBAHUN ¢ IPUMEHEHHEM JIBYX (DHKCUPOBAHHBIX
103 kapumnpaszuHa (1,5 Mr/cyT u 3 Mr/cyT) B KOHIIE IIIECTOW HEIEIU KapuIpa3uH B 103ax 1,5 Mr u
3 Mr mpeBocxoAws Ianedbo mo oreHke cornmacHo mkaire MADRS. B apyrom 6-nHemenbHOM
1a1e00-KOHTPOJIMPYEMOM  MCCIIEOBAHUM C TMPUMEHEHHEM JABYX (UKCUPOBAHHBIX 103
kapumnpasuHa (1,5 Mr/cyt u 3 Mr/cyr) B KOHLE IIECTOM HeIenu KapumpasuH B jpo3e 1,5 mr
MpEeBOCXOMI M1aedo mo oreHke cornacHo mkaitam MADRS u CGI-S.

AHanu3 NOArpyNI MOMYJISIIIUK 1O BO3PAcTy (MAMEHTOB cTapiie 55 geT ObLJI0 HEMHOTO), MOy U

pace He BBISIBUII SIBHBIX MPU3HAKOB U (HEepeHINPOBAHHON YyBCTBUTEILHOCTH.

Tabauna 4 Pe3yabTarhl aHaAHM3a NEPBUYHOM KOHEYHOH TOYKH 3I(PPEKTHUBHOCTH B

HCCJIeIOBAHUAX OMIIOJISIPHOM Aenpeccuu
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Howmep [pynna nevennst | Ieppuunad KoneaHas Touka ShHORTHBHOCTI:
HccJaeI0BaHus (K0JIMYeCcTBO Oo0nrasg onenka mo mkaiae MADRS
nanuentos ITT) Cpennss Cpennee Paznuume 3a
HCXOTHAS H3MEHeHHue BbIYETOM
ouenka (CKO) | orHocuTeIbHO 3pdexTa
HCXOJHOI0 miianedo?
3HAYEHUS 95% AN)
MHK (CO)
Uccnenosanue 7 | Kapunpaszun 30,3 (4,4) —15,1 (0,8) —4,0 (6,3,
(1,5 mr/cyr)* -1,6)
(n=145)
Kapumnpaszun 30,6 (4,7) —-13,7(0,9) -2,5 (4,9,
(3 mr/cyr) -0,1)
(n=145)
[Tnane60 30,4 (4,6) —11,1 (0,9)
(n=141)
Uccnenosanue 8§ | Kapunpasun 30,7 (4,3) —15,1 (0,8) -2,5 (4,6,
(1,5 mr/cyr)*
(n=154) —0.4)
Kapumnpazun 31,0 (4,9) —-15,6 (0,8) -3,0 (-5,1,
(3 mr/cyT)* 3
(n=164) 0.9)
[Tnamne6o 30,2 (4,4) -12,6 (0,8)
(n=156)
Uccnenosanue 9 | Kapunpasun 31,5 4,3) —14,8 (0,8) -2,5 (4,6,
(1,5 mr/cyr.)* 3
(n=162) 0.4)
Kapumnpazun 31,5 (4,8) —14,1 (0,8) -1,8 (-3.9,
(3 mr/cyr)
(n=153) 0.4)
[Tnane60 31,4 (4,5) -12,4 (0,8)
(n=163)
ITT: coBOKYITHOCTB BCEX PAaHIOMU3HPOBAHHBIX MAIIIEHTOB COTJIACHO HA3HAYCHHOMY JICYCHUIO;
CKO: cpennexBanparuunoe otkionenue; CO: crammaptHas omubka; MHK: weron
HaMMEHBIINX KBasipaToB; J\M: noBepUTEIbHBIA HHTEPBAI
Paznuuue (3a BerdeToM 3¢ deKTa mianedo) B CpeiHeM U3MEHEHHH OTHOCUTEIBHO UCXOIHOTO
3HaueHuss MHK
* J103bI, KOTOPBIE CTATHCTUYECKH 3HAYUMO MTPEBOCXOIAT TUIAIe00

5.2. apmakokuHeTHYECKHE CBOHCTBA

Kapunpasun umeer nBa (apMakoJOTMYECKH AaKTUBHBIX META0O0JUTA, NE3METHIIKApUIIPA3HH
(DCAR) u muaesmerunkapumnpasud (DDCAR), oGnamaromumx CXoIHOH ¢ KapUIIPa3HHOM
akTuBHOCTBHIO. OOmmas skcno3unusa (cymma kapunpasuna u merabonmuroB DCAR u DDCAR)
nocturaer 50% OT 3KCIO3UIMHM B PABHOBECHOM COCTOSIHUU NMPHOIM3UTENBHO depe3 | Henmento

CKCIHCBHOTI'O IPUMCEHCHU A, a 90% ot OKCIIO3HMIHNHU B PaBHOBECHOM COCTOSSHHUH JOCTUTAOTCA YEPE3
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3 Hexenu. B paBHOBECHOM COCTOSIHMM SKCIO3HIUS zx1/1/:[é&gﬁigﬂiﬁéﬁa—ggﬁﬁﬁ;ﬂégpﬂnﬁﬁho B

2-3 pa3a MpPeBHIIIAET OHKCIO3UIUIO KapUIIpa3HMHA, a dSKCIO3UIMS Ie3METHIKApUIIPa3HHA
cocTaBisieT puoau3uTensHO 30% 3KCIO3UIUNK KapUIpa3uHa.

AbGcopbuus

AGcomoTHass OMOJIOCTYNMHOCTh KapuIlpa3uHa HeusBecTHa. [Ipu mpueme BHYTpb KapHIpa3vH
XOpOIIO BcackiBaeTcs. IIpu MHOTOKpaTHOM IpHeME INpernapara MaKCUMallbHas KOHLEHTpAIH
(Cmax) B IJIa3Me KpOBHM KapuIpa3WHa M OCHOBHBIX AaKTUBHBIX METAaOOJMUTOB HaOIIOIAaeTCs
MpUOJIM3UTENBHO Yepe3 3—8 JacoB.

OnHOKpaTHBIN pUeM KapuiipasuHa B 103¢ 1,5 mr Bmecte ¢ xupHoi numiei (900—1000 kamopwif)
HE OKa3bIBaJl 3HAYMMOTO BIUSHUS Ha 3HAYCHUS Cmax MM MJIOUIA]IH TIOJ KPUBOM «KOHLIEHTpALHSI-
BpeMs» (AUC) kapumpasuna (AUCo.cyBenumunBanach Ha 12%, Cmax CHIXKanach Ha <5% mocie
npueMa MUK 110 CPaBHEHUIO ¢ TPUEMOM Hartomak). Bausuue nunm Ha skcno3uiuio DCAR u
DDCAR Takxe 01710 MUHUMaJIbHBIM.

Kapunpasus MoxeT IpuMEeHSTbCS BHE 3aBUCUMOCTH OT IpUeMa MUIIIH.

Pacnpenenenue

Ha ocHOBaHMM NONYJALUMOHHOTO (ApMAKOKMHETUYECKOTO aHajau3a Kaxyluuidcs o0beM
pactipenenenust (V/F) xapunpasuna cocraBmi 916 1, DCAR — 475 1, DDCAR — 1568 11, uro
yKa3bIBaeT Ha IHMPOKOE pacrpeaesieHne Kapuipa3uHa U ero OCHOBHBIX aKTUBHBIX META0OJIUTOB.
Kapunpazun (CAR) 1 ero ocHOBHBIE aKTUBHBIE META0OIUTHI B BHICOKOH CTETIEHU CBSI3BIBAIOTCS C
6enkamu ma3Mel kpoBu (96-97% mist CAR, 94-97% nns DCAR, 92-97% DDCAR).

Buorpancdhopmarimsg

Mertabonu3m kapunpasuHa ocymectBisercss nmyrem nemermwnupoBanus (DCAR u DDCAR),
rupokcuipoBanus  (rugpokcukapunpasu, HCAR) u coueraHuss IeMETUIMpPOBAHUS H
TUJIPOKCHIMPOBAHUS (TUIPOKCUIE3METUITKAPUTIPA3HH, HDCAR, u
ruapokcuauaesmetuikapunpasna, HDDCAR). Merabomutet HCAR, HDCAR u HDDCAR
BIIOCJICICTBUM TPAaHC(OPMUPYIOTCS B COOTBETCTBYIOIIME KOHBIOTAThl C cylbdaroM H
[IIIOKYpoHHIoM. Elte o1uH MeTabonuT, ne3auxiaopodeHUINHIEepasHHKapUIIpasnHOBast KUCIOTa
(DDCPPCAR), obpa3yercs myTeM JIeaTKHINPOBAHUS U TIOCIEAYIOIIETO OKUCICHUS KapuIpa3nuHa.
Kapunpaszun merabonusupyercs nzopepmentom CYP3A4 u, B menbmiet crenenu, CYP2D6 no
metabonutoB DCAR nu HCAR. DCAR nanee TpanchopMupyercs ¢ IOMOIIBIO M30(pepMEeHTa
CYP3A4 u, B mensieii crenenu, CYP2D6 B DDCAR u HDCAR. DDCAR B nanbHeHIeMm
metabonuszupyercs nzopepmentom CYP3A4 no HDDCAR.

Kapunpasun u ero OCHOBHbBIE AaKTHUBHBIE METa0OJNUTHI HE ABIAOTCA cyOcTpatamu P-
rkonporenHa (P-gp), TpaHCHOPTHBIX NOJMIENTHAOB OpraHudeckux aHnoHoB 1B1 u 1B3

(OATP1B1 u OATP1B3) u Genka pe3ucTeHTHOCTH paka MOJI04HOi skerne3sl (BCRP). Oto 3HauuT,
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4TO B3aUMOJICHCTBHE KapUIIPa3WHA C HHTHOMrOpaMu 'ﬂ-@ﬁf@&‘iﬁmﬁ@%ﬁ{*{ﬁa HBCrP

MaJIOBEPOSITHO.

DJIMMUHAIMS

Kapunpasun u ero OCHOBHblE aKTHBHbIE META0OJUTHl BBIBOASTCS MPEUMYLIECTBEHHO
MOCPEACTBOM MeueHouHOTo MeTabonu3Ma. [locne npuema kapunpasuna 12,5 mr/cyt, 20,8% 10361
BBIBOJIMJIOCH TTIOYKAMH B BHJIE KapHUIPA3UHA U €T0 METa0OIUTOB.

B Hensmenennom Buze 1,2% 1036l kKapunpasuHa BBIBOAUTCA TOYKaMH, 3,7% — uepe3 KUIIEUHUK.
Cpennuii koHeuHbl mepuoa mnonyBeiBeAeHUs (Ti2) (1-3 cyrok — nmus kapumpaswHa U
Je3MeTIKapunpasuia u 13—19 cyTtok — sl [uae3MeTHIIKapuIpa3suHa) He ONpeAesl BpeMs
JIOCTH>KEHHSI PAaBHOBECHOTO COCTOSIHUSI WJIM CHIDKEHHME KOHIICHTPALMUM B IJIa3M€ KPOBU IOCIE
npekpaieHus jgeueHus. [lpu nedeHun manmeHTOB KapurpasuHoM 3¢ ¢extuBHbId Ti2 nMmeer
Oospiiee 3HaueHWe, yeM KoHeuHbld Tin. DddextuBHbni Tin cocTaBiseT TPUOIU3UTEIBHO
2 CyTOK Ui KapuIpa3uHa U 1e3MEeTUIIKapUIpa3uHa, 8 CyTOK — AJIsl IUe3MEeTUIIKapUIIpa3uHa N
npubimsuTtensHo | Hepenmto i obmero kapunpasuHa. OOmias KOHIIEHTpAIUs KapurpasuHa B
I1a3Me KPOBU IIOCTEIIEHHO CHUYKAETCS MTOCIIE IPEKPALeHNs] U TIepepbIBa B IpUeMe Ipernapara.
Konnentpanus ob1iero kapurpasuHa B miiazmMe KpoBu cHkaeTcs Ha 50% npuliau3uTensHo yepes
1 Henemto u 6osee yem Ha 90% pUOIM3UTETHHO Yepe3 3 Helemu.

JInHENHOCTh

[Ipy MHOrokpaTHOM NpHEME 3KCIO3UIMS KapuIlpa3MHa M €ro JBYX OCHOBHBIX AaKTHBHBIX
MeTaboNHUTOB, Je3METWIKapuIlpasuHa U AUAEe3METUIIKApUIpa3vHa, B IUIa3Me€ KpPOBU
YBEJIMYHUBAETCS MPOMOPIUOHAIBHO B AMANIa30HE TEPANEBTUYECKHUX 103 OT 1,5 110 6 MT.

Oco0ble rpyInel NAKMEHTOB

Iloueunasn nedocmamoynocmy

bbulo BBINONHEHO MOMYIALUOHHOE (hapMaKOKUHETHUYECKOE MOJECINPOBAHKUE C UCIIOIb30BaHUEM
JTAHHBIX, MTOJTYYEHHBIX Y MAIMEHTOB, YUaCTBOBABIIUX B MpOrpamMMe KIMHHUYECKUX UCCIIEIOBAHUIM
KapuInpasuHa, UMEIONUX pa3inuuus (QYHKIUU TOYEK, BKIIOYAs HOPMAIbHYIO (YHKIHIO TOYEK
(xmupenc kpearunuHa (KK) >90 mi/mun), a takxke nerkyr (KK 60—89 mi/MuH) 1 yMepeHHYIO
(KK 30-59 mui/mMHH) TTOY€UHYIO HEAOCTaTOYHOCTh. He OBIII0 BBISBIEHO 3HAYMMOM CBSI3H MEKITY
KIIMPEHCOM KapHIpa3WHa U3 IUIa3Mbl KPOBHU U KIIMPEHCOM KpPEaTUHHHA.

[IpumeHenrne kapumpaswHa y TAIMEHTOB C TSDKENBIM HapylmieHueM (QYHKIHH MOYeK
(KK < 30 m/muH) He u3y4danock (cM. pazaen 4.2).

Ileuenounas Hedocmamoyrnocmo

Br110 TpOBEICHO MCCcae10BaHUE, COCTOSIBIIEE U3 2 YacTel, (OJHOKPATHBINA TPUEM KapuIlpa3uHa B
no3e 1 mr [gacte A] M exenHEeBHbIM mpueM KapumpaszuHa B no3e 0,5 mr B teuenue 14 nnei

[qacTh B]) ¢ yuyacTnem nanueHTOB ¢ pa3IMYHBIMHU HAPYIICHUSAMHU (GYHKLIUHU NIeUueHH (KJIacchl A
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B no xnaccupuxanuu Yaiing-ITeo). Ilo cpaBiiennio ! ';h;ragﬂgﬁa%“gﬁghﬁ;ﬂf Eén'F SHTOB C

HapylmeHneM (pyHKIUM TIeUYEHH JIETKOW M YMEpPEHHOH CTEeNeHH ObUIO BBISBICHO YBEIUYCHHE
skcno3uuu (Cmax 1 AUC) kapunpasuna mnpumepHo Ha 25%. Taxoke Oblia BBISBICHA
npubau3uTenbHO Ha 45% Oojee HU3Kas HKCIO3UIUS OCHOBHBIX AaKTUBHBIX METa0OJIUTOB,
Je3METUIIKapUIIpa3iHa U IUJe3MEeTUIKapUIIpa3uHa, Ipy IPUMEHEHNN KapuIlpa3uHa B 103€ 1 Mr
i 0,5 Mr B cyTKu B TeueHue 14 nHei.

[Ipy MHOrOKpaTHOM TpHUEME KapHumpa3uHa oOIas SKCIO3UIMS AaKTUBHBIX  BEIECTB
(CAR+DCAR+DDCAR) (AUC u Cmax) y TAlIMEHTOB C JIETKOW W YMEPEHHOW IEUYCHOYHOU
HEJOCTATOYHOCThIO CHU3MIIACh Ha 21-22% u 13—-15% cootBercTBeHHO. [Ipn 3TOM 110 CpaBHEHUIO
CO 3JI0pPOBBIMHM JIMIIAMM, €CJIM YUUTHIBATh KOHIIEHTPAIIMM HECBA3aHHBIX BELIECTB Y MALlUEHTOB C
MEYCHOYHON HEJOCTATOUYHOCTHIO JIETKOW M CpeIHEH CTENeHU TSHKECTH, OOIasi SKCIO3UIUS
cHu3wiach Ha 12—13% u yBenuuunnace Ha 20—25% COOTBETCTBEHHO.

[IpuMmeHeHne Kapunpa3uHa y MalueHTOB ¢ TsHKEIbIM HapylieHneM ¢yHkiuu nedenu (kiacce C no
knaccudukanuu Yainn-I1s10) He n3ydanocs (cM. paznen 4.2).

Bospacm, non u paca

B nonynsuuoHHOM (apMakOKMHETMYECKOM aHalIM3€ KIMHUYECKU 3HAUYUMBIX pa3inyuuit
dapmakoknHeTndeckux mokazareneil (AUC u Cmax CyMMBI KapHIpa3WHa M €ro OCHOBHBIX
aKTUBHBIX METAa0OJIMTOB) B 3aBUCHMOCTH OT BO3pAcTa, MOJIa U pachl HE BBIABIECHO. B maHHBIM
aHanu3 ObUIO BKIIOYEHO 2844 manuenTa pa3ImyHbIX pac, U3 HUX 536 mauueHToB B Bo3pacte 50—
65 net. U3 2844 marmmenTtoB 933 Obutn >keHIUHBI (cM. pazzaen 4.2). JIaHHBIX IO TPUMEHEHUIO
KapHuIpa3uHa y MalueHToB cTapiie 65 JeT HeOCTaTOYHO.

Kypenue

Kapunpasun He sBisercs cyoctpatom uzopepmenta CYPIA2, mosTomy BIUSHUS KypeHHs Ha
(apMaKOKMHETHKY KapuIIpa3uHa HE 05KHUACTCsl.

CrocoOHOCTE KapuIiipasHa OKa3bIBATh BIWAHNWEC HAa APYTUEC JICKAPCTBCHHBIC CPEACTBA

Kapunpasus u ero oCHOBHbIE aKTUBHBIE METa0OIUTHI He MHAyLupoBan n3ohepmentsl CYP1A2,
CYP2B6 u CYP3A4 u ne uarnouposanmu uzopepmentsl CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C9, CYP219, CYP2D6, CYP2El u CYP3A4 in vitro. Kapunpazud u €ro OCHOBHBIE
aKTHBHBIC META0OJUTHI HE ABJISAIOTCA WHTHOMTOpamu nepeHocunkoB OATP1B1, OATP1B3,
BCRP, 6enka-nepenocunka oprannueckux katuoHoB 2 (OCT2) u mepeHOCUYNKOB OPraHuIeCKUX
aanoHoB 1 u 3 (OAT1 u OAT3) in vitro. Merabonmutet DCAR u DDCAR He sBusitorcs
uHruOuTOpaMu mepeHocunka P-gp, Torma kak kapumpasuH uHrHOupyer P-gp B KullleuyHUKE

(cm. paznmen 4.5).

6. ®PAPMAIIEBTUYECKHUE CBOVICTBA
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(NOCNEQCBATENEHOCTE 0008)

6.1. [lepeuenb BcnoMorareJibHbIX BellleCTB

Pearuma, 1,5 Mr, KalicyJisl

Kpaxman kykypy3HbI NpeXelaTHHH3MpPOBaHHBINM, MarHus cTeapar; TBEpJas >KelaTHMHOBas
Karcyna, pazmep Ne 4 (Kpbllieuka: KenaTuH, Tutana quokcun E171; kopiyc: xenatuH, TUTaHA
nuokeun E171).

CocTaB 4yepHMIJI YEpHOIO LIBETA JUISl II€YaTU: KpacUTeNb jkeie3a okcua depHsld E172, mennak,
3TaHOJI, BOJA, IPOMHUJICHIJIUKOIb, U30MPOIAHOI, OyTaHOJI, aMMUAK BOIHBIN, KT THIPOKCHUI.

Pearnna, 3 Mr, kancyiabl

Kpaxman Kykypy3HbI NpeXeTaTHHU3UPOBAHHbIM, MarHus cTeapar; TBepAas >KeJIaTUHOBas
Karicyna, pasmep Ne 4 (kpbliiedka: *ejlaTuH, TUTaHa auokcuna E171, xpacurens xkene3a OKCHI
xentsiit E172, xpacutens OpuiuinaHToBbIN rony6oii E133, kpacurens KpacHbli 04apoBaTeIbHbIN
E129; xopnyc: xenaTuH, TuTaHa auokcua E171).

CocTaB YepHWJI YEPHOIO I[BETa ISl MMEeYaTH: KpacUTeNb Keje3a okcu yepHbiil E172, mennax,
3TaHOJI, BOJA, IPOMHUJICHIJIUKOIb, H30MPOIIAHOI, OyTaHOII, aMMUAK BOIHBIN, KT THIPOKCHUI.

Pearumna, 4,5 M, KaliCcyJinl

Kpaxman kykypy3HbIH NpexelaTHHU3UPOBAHHBINA, MarHus cTeapar; TBepJas >KelaTHMHOBas
Karcysa, pazmep Ne 4 (kppliedka: kejnaTuH, TutaHa guokeun E171, kpacurens kene3a OKCHI
xenthiit E172, xpacutens OpuiuinaHToBbIN rony6oii E133, kpacurens KpacHbli 04apoBaTeIbHbIN
E129; xopmyc: xenatuH, TMTaHa auokcupa E171, xpacurens xene3a okcun xentbii E172,
KpacuTenb OpuiTnaHTOBBIN rosryooi E133, kpacuTtens KpacHbI ouapoBatenbHbiii E129).
CoctaB uepHms Oenoro IBeTa Ajsl IedaTu: INa3ypb (papManeBTUdeckas [Iesiaka pacTBOp B
sTaHoze], TuTana auokcua E171, u3onpomnanon, aMmMuak BOJIHBIN, OyTaHOM, MPOMUICHTIUKOIb,
CUMETHKOH.

Pearnma, 6 Mr, kancyiabl

Kpaxman Kykypy3HbI NpeXeTaTHHU3UPOBAHHbIM, MarHus cTeapar; TBepAas >KeJIaTHHOBas
Karcyna, pasmep Ne 3 (KpbllIeuka: skelaaTuH, Tutana quokeu] E171, kpacurens OpUIMaHTOBBIH
roiny6oit E133, kxpacutens kpacHblil ogapoBarenbHbiii E129; kopnyc: )enaTHH, THTaHA JHOKCU
E171).

CocTaB YepHWJI YEPHOIO L[BETa ISl MMEeYaTH: KpacUTeNb Keje3a okcu yepHbiil E172, mennax,
3TaHOJI, BOJA, IPOMHUJICHIJIUKOIb, U30MPOIAHOI, OyTaHOJI, aMMUAK BOIHBIN, KU THIPOKCHUI.
6.2. HecoBmecTUMOCTD

He npumenumo.

6.3. Cpok rogHocTH (CPOK XpaHeHHs )

5 ner.

6.4. OcoOble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH NPH XPAHEHUH
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XpaHuTh GIMCTEP BO BHELIHEH YIIAKOBKE IS TTO, yrobhl Sammbrrts ot caeta 1D TE 000E)

JlexapCTBEHHBIH Mpenapat He TpeOyeT CrieUalbHbIX TEMIIEPAaTYPHBIX YCIOBUN XpaHEHUSI.

6.5. XapakTep u coaep:kaHue NePBUYHONH YIIAKOBKH

ITo 7 xamncyn 1,5 mr, 3 mr B 6auctep u3 [IBX/IID/IIBAX u amromuaueBoit ¢onwru. [lo 1 wmm 4
OyMcTepa BMECTE C TUCTKOM-BKJIA/IbIIIEM TOMEUIAIOT B KAPTOHHYIO MaUKy.

Io 7 xanicyn 4,5 mr, 6 mr B 6imcrep u3 [IBX/TID/TIBAX u amomunueBoit ponbru. I1o 4 6muctepa
BMECTE C JIMCTKOM-BKJIA IbIIIIEM [TOMEIIAIOT B KAPTOHHYIO MAUKY.

6.6. OcoOble Mepbl NPEIOCTOPOKHOCTH TPH YHUYTOKEHHMHM HMCHOJb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOI'0 Mpenapara Win 0TX010B, MOJy4YeHHBIX NOc/ie NIPUMeHeHNUs mpenapara, u
Apyrue MaHUMYJIALUH ¢ IPenapaToM

Beck ocraBmmiics nekapCcTBEHHBIN MpenapaT U OTXO/bI CIeIyeT YHUUYTOXKHUTD B YCTAHOBICHHOM

MOPSIZIKE.

7. JEPXKXATEJIb PETUCTPAIIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHUA
OAO «I'eneon Puxrtep»
1103 bynanemwr, yiu. JIémpéu, 19-21, Benrpus
Tenedon: +36-1-431-4000
OnekTpoHHBIH agpec: drugsafety@richter.hu
7.1. IlpeacTaBUTENb J€PsKATE/ISI PETHCTPALMOHHOIO YI0CTOBEPEHU
[IpeTen3un nmoTpedbuTenei cieayeT HampaBisITh 1O aJIpecy:
Poccuiickas ®@eoepayus
Mockosckoe [IpencraBurensctBo OAO «I'eneon Puxrep»
119049 r. Mocksa, 4-it JIoOpbIHHHCKHI TIEp., oM 8§
Tenedon: +7 (495) 363-39-50
DnekTpoHHBIN anpec: drugsafety@g-richter.ru
Pecnybnuxa benapyco
[IpencraBurensctBo OAO «'eneon Puxtep» B Pecniybmnmke benapych
220004 r. MuHck, np. [lobenureneit, nom 5, opuc 505
Tenedon, daxc: +375-17-272-64-87
Tenedon, daxc: +375-17-215-25-21
OnekTpoHHBI anpec: drugsafety.by@gedeonrichter.eu
Pecnyonuxa Kazaxcman
IIpencraButensctBo OAO «I'eneon Puxrtep» B PK
050008 r. Anmarsl, yi. Tose bu 187
Tenedon: +7-(7272)-58-26-23 (mpeTeH3un MO KA4eCTBY)
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+7-(7272)-58-26-22 (dhapmaxonamsop), +7-7014787-47-01 dbapriakemansep)=- O To O00E]

OnexTponHsIii aapec: info@richter.kz; pv@richtergedeon.kz

8. HOMEP PETUCTPAIIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUA

9. JTATA NEPBUYHOM PETUCTPAIIMU (ITOJATBEPXKJIEHUS PETUCTPAIIUU,
INEPEPETUCTPALINN)

JlaTa niepBoii perucTpanuu:

10. JATA IIEPECMOTPA TEKCTA

OO01mmas xapakTepuCTUKa JIEKapCTBEHHOTo Mpernapara Pearuna goctynHa Ha WHGOPMalMOHHOM
noprtajie EBpa3suiickoro 3KOHOMHUYECKOTO COI03a B MH(POPMAIIMOHHO-KOMMYHHKAIIMOHHON CETH

«HuTepuer» https://eec.eacunion.org.
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	Минимальную эффективную дозу определяет лечащий врач на основании клинической оценки. В связи с длительным периодом полувыведения карипразина и его активных метаболитов, изменения дозы оказывают небольшое влияние на концентрацию препарата в плазме кро...
	Переход с других антипсихотических препаратов на карипразин
	При переходе с лечения другими антипсихотическими препаратами на лечение карипразином следует рассмотреть возможность постепенного перекрестного титрования с постепенным снижением дозы предыдущего препарата при одновременном начале приема карипразина.
	Переход с карипразина на другие антипсихотические препараты
	При переходе с лечения карипразином на лечение другими антипсихотическими препаратами постепенного перекрестного титрования не требуется, необходимо начать прием нового антипсихотического препарата в минимальной дозе после отмены карипразина. Следует ...
	Акатизия, неусидчивость
	Акатизия и неусидчивость являются частыми нежелательными реакциями при применении антипсихотических препаратов. Акатизия – это двигательное расстройство, характеризующееся чувством внутреннего беспокойства и потребностью находиться в постоянном движен...
	Поздняя дискинезия
	Поздняя дискинезия – синдром, включающий в себя потенциально необратимые, ритмичные, непроизвольные движения, главным образом, языка и/или лица, которые могут возникать у пациентов, получающих антипсихотические препараты. При появлении признаков и сим...
	В доклинических исследованиях карипразина выявлено помутнение хрусталика/катаракта у собак (см. раздел 4.8). Однако причинно-следственная связь между изменениями хрусталика/катарактой в исследованиях у человека и приемом карипразина не установлена. Те...
	Злокачественный нейролептический синдром (ЗНС)
	При применении антипсихотиков было отмечено развитие опасного для жизни симптомокомплекса – злокачественного нейролептического синдрома. К клиническим проявлениям ЗНС относятся гипертермия, ригидность мышц, увеличение активности креатинфосфокиназы в с...
	Судороги и судорожные припадки
	Карипразин следует применять с осторожностью у пациентов с судорогами в анамнезе или с заболеваниями, сопровождающимися снижением порога судорожной готовности.
	Приблизительно 3-кратное повышение риска цереброваскулярных нежелательных реакций отмечалось в рандомизированных плацебо-контролируемых клинических исследованиях у пациентов с деменцией при применении некоторых атипичных антипсихотических препаратов. ...
	Карипразин следует применять с осторожностью у пациентов с факторами риска инсульта.
	Нарушения со стороны сердца и сосудов
	Изменения артериального давления
	Карипразин может вызвать ортостатическую гипотензию, а также артериальную гипертензию (см. раздел 4.8). Карипразин следует применять с осторожностью у пациентов с сердечно-сосудистыми заболеваниями, предрасположенных к изменениям артериального давлени...
	Изменения ЭКГ
	У пациентов, принимающих антипсихотические препараты, может возникнуть удлинение интервала QT.
	В клиническом исследовании, направленном на изучение удлинения интервала QT, при применении карипразина по сравнению с плацебо удлинения интервала QT не отмечалось (см. раздел 5.1). В клинических исследованиях было зарегистрировано всего несколько слу...
	Венозная тромбоэмболия (ВТЭ)
	При применении антипсихотических препаратов были зарегистрированы случаи венозной тромбоэмболии. Так как у пациентов, принимающих антипсихотические препараты, часто имеются приобретенные факторы риска ВТЭ, необходимо выявить все возможные факторы риск...
	Гипергликемия и сахарный диабет
	У пациентов с сахарным диабетом или имеющих факторы риска развития сахарного диабета (например, ожирение, диабет в семейном анамнезе) при начале лечения атипичными антипсихотиками требуется тщательно контролировать содержание глюкозы в сыворотке крови...
	Женщины детородного возраста
	Изменение массы тела
	При приеме карипразина наблюдалось существенное увеличение массы тела. Пациентам следует регулярно контролировать массу тела (см. раздел 4.8).
	Вспомогательные вещества
	Препарат Реагила, капсулы, 3 мг, 4,5 мг и 6 мг, содержит краситель красный очаровательный Е129, который может вызывать аллергические реакции.
	Метаболизм карипразина и его основных активных метаболитов, дезметилкарипразина и дидезметилкарипразина, опосредован преимущественно изоферментом CYP3A4 и в меньшей степени изоферментом CYP2D6.
	Ингибиторы изофермента CYP3A4
	Кетоконазол, мощный ингибитор изофермента CYP3A4, при краткосрочном (4 дня) применении одновременно с карипразином вызывал двукратное увеличение общей экспозиции карипразина (суммы карипразина и его активных метаболитов) в плазме крови, независимо от ...
	Ввиду длительного периода полувыведения активных метаболитов карипразина, при более продолжительном одновременном применении можно ожидать дальнейшего повышения общей экспозиции карипразина в плазме крови. Таким образом, одновременное применение карип...
	Индукторы изофермента CYP3A4
	Одновременное применение карипразина с мощными и умеренными индукторами изофермента CYP3A4 может привести к выраженному снижению общей экспозиции карипразина в плазме крови, следовательно, одновременный прием карипразина с мощными и умеренными индукто...
	Ингибиторы изофермента CYP2D6
	Метаболический путь, опосредованный изоферментом CYP2D6, играет второстепенную роль в биотрансформации карипразина; метаболизм, главным образом, осуществляется изоферментом CYP3A4 (см. раздел 5.2). Следовательно, маловероятно, что ингибиторы изофермен...
	Фармакодинамические взаимодействия
	Учитывая основное влияние карипразина на центральную нервную систему, препарат Реагила следует с осторожностью применять с другими лекарственными препаратами центрального действия и алкоголем.
	Женщины с детородным потенциалом
	Врач должен рекомендовать женщинам детородного возраста избегать беременности во время приема препарата Реагила. Пациентки с сохраненной детородной функцией должны применять высокоэффективные методы контрацепции во время лечения и, как минимум, в тече...
	Карипразин оказывает слабое или умеренное влияние на способность управлять транспортными средствами и механизмами. Пациенты должны с осторожностью относиться к управлению потенциально опасными механизмами, в том числе транспортными средствами, до тех ...
	Резюме профиля безопасности
	Наиболее частые нежелательные лекарственные реакции (НЛР) при применении карипразина по всем трем показаниям были связаны с экстрапирамидными симптомами.
	Перечисленные ниже нежелательные реакции распределены по классам систем органов и терминам предпочтительного употребления.
	Нежелательные реакции представлены в соответствии с частотой возникновения: очень часто – более 1/10 назначений (≥10%); часто – 1/10–1/100 назначений (≥1% и <10%); нечасто – 1/100–1/1000 назначений (≥0,1% и <1%); редко – 1/1000–1/10000 назначений (≥0,...
	Нарушения со стороны крови и лимфатической системы
	Нечасто: анемия, эозинофилия.
	Редко: нейтропения.
	Нарушения со стороны иммунной системы
	Редко: гиперчувствительность.
	Эндокринные нарушения
	Нечасто: снижение концентрации тиреотропного гормона в крови.
	Редко: гипотиреоидизм.
	Нарушения метаболизма и питания
	Часто: увеличение массы тела, снижение аппетита, повышение аппетита, дислипидемия.
	Нечасто: нарушение содержания натрия в сыворотке крови, повышение концентрации глюкозы в сыворотке крови, сахарный диабет.
	Психические нарушения
	Часто: нарушения сна1, тревога.
	Нечасто: суицидальное поведение, делирий, депрессия.
	Нарушения со стороны нервной системы
	Очень часто: акатизия2, паркинсонизм3.
	Часто: вялость, головокружение, дистония4, прочие экстрапирамидные нарушения и двигательные расстройства5.
	Нечасто: летаргия, дизестезия, дискинезия6, поздняя дискинезия.
	Редко: судорожные припадки/судороги, амнезия, афазия.
	Частота неизвестна: злокачественный нейролептический синдром.
	Нарушения со стороны органа зрения
	Часто: нечеткость зрения.
	Нечасто: раздражение глаз, повышенное внутриглазное давление, нарушение аккомодации, снижение остроты зрения.
	Редко: фотофобия, катаракта.
	Нарушения со стороны органа слуха и лабиринта
	Нечасто: вертиго.
	Нарушения со стороны сердца
	Часто: тахиаритмия.
	Нечасто: нарушения сердечной проводимости, брадиаритмия, удлинение интервала QT на ЭКГ, нарушение зубца T на ЭКГ.
	Нарушения со стороны сосудов
	Часто: повышение артериального давления.
	Нечасто: снижение артериального давления.
	Нечасто: икота.
	Желудочно-кишечные нарушения
	Часто: тошнота, запор, рвота.
	Нечасто: гастроэзофагеальная рефлюксная болезнь.
	Редко: дисфагия.
	Нарушения со стороны печени и желчевыводящих путей
	Часто: повышение активности «печеночных» ферментов.
	Нечасто: повышение содержания билирубина крови.
	Частота неизвестна: токсический гепатит.
	Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей
	Нечасто: зуд, сыпь.
	Нарушения со стороны мышечной, скелетной и соединительной ткани
	Часто: повышение активности креатинфосфокиназы сыворотки крови.
	Редко: рабдомиолиз.
	Нарушения со стороны почек и мочевыводящих путей
	Нечасто: дизурия, поллакиурия.
	Нарушения со стороны репродуктивной системы и молочных желез
	Нечасто: снижение либидо, повышение либидо, эректильная дисфункция.
	Беременность, послеродовой период и перинатальные состояния
	Частота неизвестна: синдром отмены у новорожденных (см. раздел 4.6).
	Общие нарушения и реакции в месте введения
	Часто: утомляемость.
	Нечасто: жажда.
	1Нарушения сна: бессонница, необычные/кошмарные сновидения, нарушение циркадного ритма сна, диссомния, гиперсомния, нарушение засыпания, интрасомническое расстройство, кошмарные сновидения, нарушение сна, сомнамбулизм, раннее пробуждение.
	2Акатизия: акатизия, психомоторная гиперактивность, неусидчивость.
	3Паркинсонизм: акинезия, брадикинезия, брадифрения, ригидность по типу «зубчатого колеса», экстрапирамидные расстройства, нарушение походки, гипокинезия, скованность суставов, тремор, маскообразное лицо, ригидность мышц, скованность опорно-двигательно...
	4Дистония: блефароспазм, дистония, мышечное напряжение, оромандибулярная дистония, кривошея, тризм.
	5Прочие экстрапирамидные нарушения и двигательные расстройства: нарушения равновесия, бруксизм, слюнотечение, дизартрия, шаткость походки, нарушение глабеллярного рефлекса, понижение рефлексов, двигательные расстройства, синдром «беспокойных ног», пов...
	6Дискинезия: хореоатетоз, дискинезия, кривляние, окулогирный криз, протрузия языка.
	Маниакальные или смешанные эпизоды при биполярном расстройстве I типа
	Нарушения со стороны репродуктивной системы и молочных желез
	Нарушения со стороны репродуктивной системы и молочных желез
	Симптомы
	Известен один случай острой передозировки карипразина (48 мг/сут). У этого пациента были отмечены ортостатическая гипотензия и седативный эффект. В тот же день состояние пациента полностью восстановилось.
	Лечение
	Лечение передозировки включает поддержание адекватной проходимости дыхательных путей, оксигенации и вентиляции, а также симптоматическую терапию. Следует немедленно начать мониторинг функций сердечно-сосудистой системы, включая непрерывный контроль ЭК...
	Крахмал кукурузный прежелатинизированный, магния стеарат; твердая желатиновая капсула, размер № 4 (крышечка: желатин, титана диоксид Е171; корпус: желатин, титана диоксид Е171).
	Реагила, 3 мг, капсулы
	Реагила, 4,5 мг, капсулы
	Реагила, 6 мг, капсулы
	Хранить блистер во внешней упаковке для того, чтобы защитить от света.
	Лекарственный препарат не требует специальных температурных условий хранения.
	По 7 капсул 1,5 мг, 3 мг в блистер из ПВХ/ПЭ/ПВДХ и алюминиевой фольги. По 1 или 4 блистера вместе с листком-вкладышем помещают в картонную пачку.
	По 7 капсул 4,5 мг, 6 мг в блистер из ПВХ/ПЭ/ПВДХ и алюминиевой фольги. По 4 блистера вместе с листком-вкладышем помещают в картонную пачку.

