NHCTPYKIU A [TO MEAULTMHCKOMY ITPUMEHEHUNIO
JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA
IMapaneramon-9KO1a0

Perncrpaumnonnniii Homep: JIII - 005414

Toprosoe HaumenoBanue: [lapaneramon-OKOnad

MexayHapoaHOe HeMATEHTOBAHHOE HAMMMEHOBaHHUe: [1apaleTaMoll

JlekapcTBenHasi gopMa: CcycrieH3us JJis IpUeMa BHYTpPb [ 17151 A€TeH .

Cocras Ha 5 mJu npenapara:

Oeticmsyowee geuyecmeo — napaneramon 120,0 mr;

gcnomozameinvHhble geujecmea — caxaposa (caxap) — 1650,0 mr, copburon (copbur) - 1128,75 mr,
mmnepon (rmuuepun) — 630,0 mr, nemtono3a Mukpokpuctamnueckas (asuuen GP 3212) —
50,0 mr, kamenp KCaHTaHOBasi — 7,5 MI, MeTHINaparuapokcuden3oar (Hunarud) — 5,0 Mr, Boaa
OYMILIEHHAs — 10 5 MII.

Onucanue: ofHOPOAHAS OETOTO UM TOYTH OEJIOTO IBETA BSI3Kasl CYCIICH3HS.
dapMmakoTepaneBTHYECKAs IPYNINA: aHAIBIE3UPYIOLIEE HEHAPKOTUYECKOE CPEICTBO.

Kon ATX: NO2BEO1

®APMAKOJOTMYECKHUE CBOMCTBA

Dapmakoounamuxa

[Tapameramon o00nafaerT >KapoONMOHWKAIOIMIMM U OOJNEYTONSIOMIUM AeWCTBUEM. MexaHu3M
NeMcTBUSI MapalleTaMoiia, Kak [I0JaraloT, 3aKiioyaeTcs B  MHTMOMPOBAHHMM  CHUHTE3a
MIPOCTArjaHIMHOB, B IEPBYIO OdYepelb B IEHTPAIbHONW HEPBHOW CHCTEME, BO3JCHCTBYS Ha
LEHTPbI 00U U TEPMOPETYISALIUH.

[Tapauneramon oOnagaer dYpe3BbIYAlHO MajbiM BIUSHHEM Ha CHHTE3 MPOCTAriaHAWMHOB B
nepuepuIecKux TKaHAX, TOITOMY OH HE H3MEHSET BOJHO-IJIEKTPOJIUTHBIA OOMEH W He
MOBPEXKIAET CIU3UCTYI0 OO0OJIOYKY IKETyJIOYHO-KUILIEYHOTO TpakTa. JlaHHOe CBOMCTBO
napareraMmosia JieJlaeT mpemnapar 0co0o MOAXOMAIIMM MalueHTaM C 3a00JIeBaHUSIMH JKEITyI0YHO-
KHUIIEYHOTO Tpakra B aHaMHe3e (HampuMmep, MalMeHTaM C  KeIyJA0YHO-KUIICUYHBIMU
KPOBOTEUEHUSIMH B aHaMHE3€ WIM NalMeHTaM I[IOKWJIOr0 BO3pacTa) WM IalUEHTaM,
NPUHUMAIOIIAM COIYTCTBYIOIIEE MEAWKAMEHTO3HOE JICYeHHE, TMPU KOTOPOM WHTHOMpOBAaHWE

nepudepruIecKrX IpOCTArTaHANHOB MOXET OBITh HEXeTIaTeIbHBIM.

DapmakoKunemuxa
Bcacwvisanue
[Tapameramon OBICTPO W TPAKTUYECKH TOJTHOCTHIO BCACHIBACTCA B JKEIYJOYHO-KHIIIEYHOM

TpaKTe.



Pacnpeoenenue

[Tpu TepaneBTHYECKUX KOHIICHTPAIUSAX CBS3bIBAHWE ¢ OCJIKaMH IIa3Mbl KPOBH MUHUMAJIBHO H
coctaBisier okono 15%. Iluk kxoHueHTpauuu B miuazme jgocturaerca udepe3 30 — 60 MuH.
Pacnipenenenne mapameramonia B KHIKOCTSX OpraHM3Ma OTHOCHUTEIBHO PaBHOMEPHO.
Memabonusm

[Tapameramon wmeTaboym3upyeTcss B TIEYEHM C OOpa30BaHMEM HECKOIBKHX METa0OJIHMTOR.
Y HOBOPOXJICHHBIX TMEPBBIX NIBYX ITHEH KU3HU U y jaeredt 3-10 yeT OCHOBHBIM METabOIMTOM
napareTramoria sBiisieTcs cyabgaT rmapamneraMmona, y aerei 12 jiet u crapiie — KOHbIOTUPOBAHHBIM
rmoKypoHua. Yacte mpemapara (mpumepHo 17%) moaBepraercs THAPOKCUIUPOBAHUIO C
o0pa3oBaHWEM AaKTHBHBIX META0OJIUTOB, KOTOPHIE KOHBIOTUPYIOT C TiyTaTioHOM. [lpwm
HEIOCTAaTKe TJIyTaTUOHA OSTH METa0ONUTHI MapareraMmoyiia MOTYT OJOKUpOBaTh (hepMEHTHBIC
CUCTEMBI TeTIaTOIIUTOB U BBI3BIBATH X HEKPO3.

Buviseoenue

[lepuox moyBBIBECHUS IPU TIPUEME TEPANIEBTHUECKON O3Bl COCTABISET OT 2-3 u.
[Tapamieramosn BBIBOIUTCS MTOYKAaMH B BUIE METAOOIUTOB, MPEUMYIIECTBEHHO TIIIOKYPOHUIOB U
cynbdaroB, MmeHee 3% — B HEM3MEHHOM BUJIE.

INOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

[Ipumenstor y nereit ¢ 3-x mecsues 10 12 neT B KaYecTBe:

- JKapOIMOHMKAIOLIETO CPEACTBAa — JJIsi CHUIKCHUS TMOBBIIIEHHOW TeMIeparypsl Tejaa Ha (oHe
MPOCTYAHBIX 3a00JIeBaHUM, TPUMIA U JETCKUX HMH(PEKIMOHHBIX 3a00ieBaHUl (BeTpsHas OcCIa,
CBUHKa, KOPb, KPaCHyXa, CKapjaTuHa U Jp.);

- 00e30onmBaroIIero cpeacTna (mpu 00JIEBOM CHHIpPOME CIab0W MU yMEPEHHON WHTEHCHBHOCTH)
TIpH:

- 3yOHOU 00JIM, B TOM YHCJIC TIPH IPOPE3BIBAHUN WIIN YIAJIEHUU 3y0O0B;

- TOJOBHOU OOJIM U MUTPEHH;

- 6omm B TOpIIE;

- 00U B MBIIIIAX;

- YIIHOH OOJU MPH OTHUTE.

st nereit 2-3 MecsieB BO3MOXKEH OAHOKPATHBIM MpPHEM I CHIKEHHUS TeMIIepaTypbl Mociie
BakiuHauu. Ecinu Temneparypa He CHUKaeTCs, HEOOXOIMMO MPOKOHCYIBTUPOBATHCS C BPAUOM.
MMPOTUBOIIOKA3AHUA

- TIOBBINIEHHAS YYBCTBUTEIHHOCTh K TapaneTamMoily WIH JO00OMYy JIpyroMy KOMIIOHEHTY
mpernapara;

- BBIp@XKECHHBIC HapyIIeHUs! (YHKIUN TICUSHH U TTOYCK;

- Hepuoa HOBOPOKIACHHOCTHU;,



- ne(UIHAT M30MaJIbTO3bl M/MIN caxapasbl, HEMEPEHOCUMOCTh (PPYKTO3BI, TIIFOKO30-TallaKTO3HAs
MajbabcopOIus;

- OZIHOBPEMEHHOE MPUMEHEHHUE JAPYTUX MapareTaMoICoIepKalliuX MMPernaparos, MPenapaToB s
JICYCHUS IPOCTYBI U TPHIIA, 00€300JIMBAOIINX U )KaPOITOHIKAIOIINX TIPETIapaToB.

C OCTOPOXKHOCTBIO

- TshKenble (hopMbl 3a00eBaHMid KPOBH (TsDKenast opMa aHEMHUH, JICHKONEHHH, TPOMOOIIUTOTIE-
HUM);

- neuuT hepMeHTa NIoK030-6-pocdaraeruaporeHassr,

- HapyleHre (yHKIMY NeYeHu (B ToM yuciie cuHapoM JKunbbepa) u/mim novex;

- HAIMYHE TSOKENbIX MH(EKUUH, T.K. IPHEM Ipernapara MOKeT YBEIMYUTh PUCK METa0OIHMUECKO-
ro aluz03a;

- IPUMEHEHHE Yy TMAIMeHTOB C AC(UIMTOM IIyTaTHOHA (B YAaCTHOCTH, y KpailHE MCTOIIEHHBIX
MAIMEHTOB, CTPAJAIONINX aHOPEKCHEH WU MAI[IeHTOB ¢ HU3KUM HHJIEKCOM MAacCChl Teja).

[Ipy HanMuuM Kakoro-audo W3 TEPEUYUCIICHHBIX 3a00JIeBaHMN Iepe] MpPUEMOM Iperapara
HE0OXOJMMO MPOKOHCYIBTUPOBATHCS C BPAYOM.

INPUMEHEHHUE IIPU BEPEMEHHOCTH MW B [HIEPUOJA TIPYJHOI'O
BCKAPMJUIMBAHUSA

bepemennocmo

B nccnenoBanusax Ha )KMBOTHBIX U JIIOJSIX HE ObUIO BBISIBJICHO KaKOro-IH00 pHCKa MPUMEHEHUS
napaieraMmosia BO BpeMs OEpeMEHHOCTH WJIM HETaTHBHOTO BO3JCHCTBHS Ha BHYTPUYTPOOHOE
pa3BUTHE IO,

Ilepuoo epyonoco ckapmiuearus

[TapameramMon MpOHUKAET Yepe3 IUIACHTapHBIM Oapbep M BBIIEISETCS C TPYIHBIM MOJIOKOM.
B uccrnenoBanusix Ha JM0AAX HE ObUIO BBISABICHO KAaKOro-IHOO OTPUIIATENILHOTO BO3ACUCTBUS Ha
OpraHu3M peOeHKa IPH IPYAHOM BCKapMIIMBAHUH.

CITIOCOBb TIPUMEHEHUSA U 103bI

Jliist mpreMa BHYTPb.

He nipeBbrmaiite ykazanayto 103y!

CremyeT mpUMEHSTh HAUMEHBIIYIO 103y, HEOOXOMUMYIO [T qocTikeHus dddekral
MuHuMalbHBI  HMHTEpBal MEXAy mpuemamu mnpenapata Ilapaneramon-DKOnad nomxen
COCTaBJIATH 4 Y.

5 M1 cycnieH3uu cozepkut 120 mr napareramora.

[lepen npumeHeHHeM coaepkuMoe (iakoHa He0OXOAUMO B300JITATh 10 MOIYyYSHUs] OTHOPOJHOM
cycrieH3uu. MepHasi JIO)KKa, MEpHbBIH CTaKaHYMK WM IIHPUIY/IUIETKA, BIOKEHHBIH BHYTPb

YIAKOBKH, ITO3BOJIACT MPABUJIBHO JO3UPOBATH MPCIiapar.



B omnom ¢nakone comepxkutcs 18/20/22/23/25 no3 mo 5 mut. [Ipenapar npuHUMAaOT BHYTPh B
HEpa3BeJIECHHOM BHJIC, 3aiBasi OOJBIITUM KOJIMYECTBOM JKUIKOCTH 4Yepe3 1-2 yaca mocie mpuema
mumm. [lociie Kakaoro WCIHONMB30BAaHUS IPOMBIBANTE MEPHYIO JIOKKY, CTaKaHUYUK WIIH
IIMPULY/TIMIIETKY B MPOTOYHOW BOJE W CYIIMTE B Pa300paHHOM BHJIE IIPHI/IHUIICTKY U B
HEIOCTYIIHOM ISl JieTeld MecTe. XPaHWUTh MEPHYIO JIOKKY, CTAKAHYMK WM IIMPULYTUTIETKY
CIJIe/TyeT B YIIAKOBKE BMECTE C TPEIapaToM.

Jlo3a mpemnapara pacCUMTHIBACTCS B 3aBUCHMOCTH OT BO3pAcTa M MacChl Tella peOeHKa.

Y oemeiti om 3 mecayes 0o 12 nem:

MaxkcumanpsHasi pa3oBasi 103a mpemnapara — 15 MI/Kr Macchl Tela, MaKCUMallbHasl CyTOYHAs /1032
— 60 MI/Kr Macchl Tella IpH MpUEMe OTACTbHBIMH Jo3amMu 1o 10 — 15 Mr/kr maccel Tena B
teueHue 24 4. IIpu HEOOXOAMMOCTH peOEHKY MOXHO JaBaTh PEKOMEHIYEMYIO J103y KayKIble
4-6 4, Ho He Oonee 4 103 B Teuenue 24 4.

Bo Bcex apyrux ciydasx mepen mpuemoMm mpemnapara [lapameramon-OKOnabd neobxomuma

KOHCYJIbTallld Bpaya.

Macca Jlo3a
Tena, BogpaCT pa3oBasi MaKCHMMaJIbHas CyTO4YHas
(k) MI MI' MII MI
6—8 3 — 6 Mecs1eB 4.0 96 16 384
8—-10 6 — 12 mecs1eB 5,0 120 20 480
1013 1 -2roma 7,0 168 28 672
13-15 2 —3 roma 9,0 216 36 864
15-21 3 -6 ner 10,0 240 40 960
21 -29 6 — 9 ner 14,0 336 56 1344
29 - 42 9 — 12 et 20,0 480 80 1920

MaxkcumasabHasi NTPOAOKHTEIbHOCTh MPUMEHEHHs Npenaparta 0e3 KOHCYJIbTAIMH Bpaya —
3 aus. Ilpu HeoOXonMMOCTH NMPONO/IKEHHS MpUeMa Npenapara Oosee 3 aHell Tpedyercsi
KOHCYJIbTAIUsl Bpaya.

[Ipu cnyyailHOM NPEBBIIIEHUH PEKOMEHJOBAHHOM /103bI CIIEAyEeT HEMEVIEHHO OOpaTHThCS K
Bpady, Jake eciu peOEHOK YyBCTBYET ceOsi XOpOIo, TaK KaK CYIIECTBYeT PUCK pa3BUTHUS
Cepbe3HOTO Mopakenus neueHu (cM. «llepeno3upoBkay).

Ecnu npu npueme npenapara coCTOsIHUE peOEHKa HE YIIydIlaeTcs, ciaelyeT 0OOpaTUThCs K Bpady.
Oco0ble rpynnbl NanueHToB

Jlemu 6 6o3pacme om 2 0o 3 mecayes:

B memsx cuMmmroMaTHyecKoro OOJIETYEHHMS MOCTBAaKIMHAIBHBIX pEAaKIHUH pas3oBas [03a
cocraBimsier 10 — 15 wmr/kr maccel Tena pebenka. Ilpemapar Ilapaneramon-OKOmnab cnemyer
IpUMEHATh 1-2 pa3a B cyTKH ¢ MHTepBajioM He MeHee 4 4. Ecnu mocne nmpuema BTOpoil 03Bl
npernapaTa MOBBIIIEHHAsT TeMIIEpaTypa COXpaHsieTcs, TO cieayeT oOpaTuThes K Bpauy. [Io Bcem
IpYTMM TIOKAa3aHUSM TPHUMEHEHHUs Mpernapara y HalueHTOB JTAaHHOH BO3pPACTHOM KaTreropuu

BO3MOKHO TOJIBKO I1O NPCANINCAaHUIO Bpaya.



Tayuenmsi ¢ HapyweHuAMU QYHKYUU NOYeK:

[Tepen mpumenenuem npemnapata [lapaneramon-OKOnab manmeHTam ¢ HapymieHHeM (QyHKIUN
MOYEeK HEOOXOIMMO TIPEIBAPUTEIHHO TPOKOHCYIBTUPOBAaThCA C BpadoMm. OrpaHudeHus,
CBSI3aHHBIE C TPUMEHEHHEM TapareTaMoJICOICPKAIlUX IPErapaTtoB y TAalHeHTOB C
HapyIIEHUSIMH (QYHKIHH TI0YEK, MPEHMYIIECTBEHHO CBSA3aHBI C COACp)KAaHHEM Iapareramosa B
JIeKapCTBEHHOM TIpernapare.

Iayuenmol ¢ Hapywenuem QyHKYyuY nevenu:

[Tepen nmpumenennem npenapata [lapaneramon-DKOnab mamueHTam ¢ HapylmieHueM (QYHKIUU
MEYCHH HEOOXOJUMO TMPEIBAPUTEIBHO IPOKOHCYIBTUPOBATECA C BpadoM. OrpaHudeHus,
CBSI3aHHbIE C NPUMEHEHHEM IapareTaMoJICOACPKAIlUX IPEernapatoB y MalUeHTOB C
HapymEeHUSIMHU (QYHKIMH [EYeHHU, PEUMYIIECTBEHHO CBSI3aHbBI C COEpKaHUEM Mapareramosa B
JIeKapCTBEHHOM Ipernapare.

INOBOYHOE JIEUCTBHUE

B pekoMeH10BaHHBIX /103aX MpenapaT 0ObIYHO XOPOUIO MEPEHOCHUTCSI.

HwxkenepeuncinieHHbIE — HEXKENaTeIbHBIE  PEaKIMM  BBIABICHBI ~ CIIOHTAHHO B XOIe
MOCTPETUCTPALIMOHHOTO TPUMEHEHHs Ipenapara.

HesxenatenpHple peakiuy KIaCCH()UIUPOBAHBI 0 CUCTEMaM OpPTraHW3Ma M B COOTBETCTBUHU C
94acTOTOM pa3BuTHs. YacToTa pa3BUTHS HEXKENATCIbHBIX PEAKIMHA ONMPENCsSeTCs CICTYIOIINM
obOpazoMm: oueHp vacto (>1/10); gacro (ot >1/100 mo <1/10); newacto (ot >1/1000 mo <1/100);
penko (ot >1/10 000 mo <1/1000); oyenn pemko (<1/10 000); yacTora HEM3BECTHA (YAaCTOTa HE
MOYET OBITh OIIEHEHA, UCXO/IS M3 MMEIOIINXCS JTAHHBIX ).

Hapywenus co cmoporwl kposu u iumepamuueckoi cucmemsi:

Ouenb pedko: TPOMOOIIUTOTICHUS, AaHEMUS, JICUKOTICHUSI.

Hapywenus co cmoponvl ummyHHOU cucmemvl:

Ouenv pedro: aHaQUIIAKCUS, KOKHBIE PEAKIUM TUIEPUyBCTBUTEIBHOCTH, BKIIOUYas KOKHYIO
CBIlIb, 3y[, KpalMBHUILy, aHTHOHEBPOTHYECKHH OTeK, cuHapoM CruBeHca-/[)oHCOHa,
TOKCUYECKUH IUACPMaIbHBIN HEKPOIIU3.

Hapywenus co cmoponul ObixamenvbHol cucmemsvl, 0peanoe epyoHOU KIemKU U CPe0oCmeHUs.
Ouenv peoko. OpOHXOCHa3M y TAIMEHTOB C TMOBBIMICHHOH YyBCTBUTEIBHOCTBIO K
aIe TUIICATHIIMIIOBOM KHCJIOTE u HETIEPEHOCUMOCTBIO IPYTHX HECTEPOUIHBIX
MIPOTUBOBOCTIAIUTEIHHBIX MPENapaTOB.

Hapywenus co cmoponbl neuenu u sHcenyeabl800auux nymeii.

Ouenb peoko: HapyleHHe (QYHKIIUH TTeUYEHH.

WHorna BO3MOXKHBI TOITHOTA, PBOTA, OOJIM B 00JIACTH KEITy/IKa.

IIpekpatute npueM npemnaparta U HeMeUIeHHO o0paTUTech K Bpady, eciii y Bac Bo3Hukim:

- HCPCUNCIICHHBIC BBIIIC MOOOYHEIE pCaKknuu;



- aJUIepTUYEeCKUe peaklMy, TaKHe KaK KOXKHasl ChIlb WM 3yJ, HHOT/IA CONPOBOXKIAIOIIHECS

pobsieMaMu C IbIXaHHEM, OTEKOM T'y0, si3bIKa, TopJia WK JINIA;

- KO)KHAsl ChIlb WJIU HIETYIIECHUE KOKU, WIH SI3BbI B TIOJIOCTHU PTa;

- CUHSKH ¥ KPOBOTEUEHHUSI IO HEBBIICHEHHOU MPUYHHE;

- Ipo0JIeMBI C ABIXaHUEM IIpU IpUeMe aleTwicanuuioBoil kuciaotel unu HIIBC B anamuese;

- Mpo0JIeMBI C AbIXaHUEM IIPU IPHUEME MapaleTaMoJICOAEPKAIINX IPENapaToB B aHAMHE3E.
IIpemapar MoOXeT BbI3BaThb AUIEPIMUYECKUE pEaKLUUU, TaK KaKk B HEM COIECPKHUTCS
METWINaparupoKCuOeH30aT (HUIIArvH).
IHEPEJO3UPOBKA
Ilepeno3upoBka nmapameraMosia MoXKeT BbI3BATH NEYCHOYHYI0 HEAOCTATOYHOCTb, KOTOpas
MOKET IPHBECTH K HeO0O0XONMMOCTH Iepecajiku IedyeHHM HaM cMmeptu. Kpome Toro,
Ha0JII01aeTCSl OCTPbINi NMAHKPEATHT, CONPOBOKIAIIIMIICA INMEeYeHOYHOH IMCPYyHKIHeH H
renaToTOKCHYHOCTHIO.
B ciydae nepenosupoBku npenaparom I[apaneramon-2KOmnab, gaske ecju nanuueHT 4yBCTBYeT
ce0s1 XOpowIo M He HA0/II0JaeTCsl BBIPA)KEHHBIX CUMIITOMOB Iepego3MPOBKH, HEOOXOIMMO
IPEeKpaTuTh NPUMEHEHUE Ipernapara U HEMEIJICHHO OOpaTUThCs K Bpady I OKa3aHUs
MEIUIMHCKON TOMOIIH.
Cumnmomol
I'enatorokcndeckuii 3((eKT y B3pOCIbIX MPOSABIAETCS MPU IpUeMe napareraMmosa B KOIN4ecTBe
10 T u Gonee, y aereit mpu mpueme Oosee 125 mr/kr maccel Tena pebenka. [Ipu Hammuum
(akTOpOB, OKAa3bIBAIONIMX BIMSHUE Ha TOKCHUYHOCTH MapaieraMmosia Jjsi MeYeHH (CM. pasfesibl
«B3aumoneiictBue ¢ ApyrMMH  JICKQpCTBEHHBIMU  CpeACTBaMm», «OcoOble  yKa3aHUN»),
MOpa)KEHHUE MEYEHN MOKET BO3HUKATh I10CJIE MpueMa naparneramosa B KOIU4YecTBe 5 T u OoJee.
[Ipyu nyIMTENTPHOM NPUMEHEHHUH C NPEBBIIIEHHUEM PEKOMEHIOBAaHHOM J03bI MOXET HaOIIOAaThCs
rernaToTOKCHYEeCKOe W HEPPOTOKCHYECKOe JeiicTBue (TodedHas KONWKa, Hecnenuduyeckas
OaKkTepuypHus, UHTEPCTULUANBHBINA HEQPUT, MATWILISIPHBINA HEKPO3).
B Teuenue mnepBbix 24 4 mocie NEperlo3UPOBKU MOTYT MOSBISITHCS CIEAYIOUINE CUMITOMBI:
TOILIHOTA, PBOTA, OOJIM B JKEIyJIKE, HApyILlIEHHEe MEeTa00IM3Ma IIHOKO3bI (TOJIOBOKPYKEHHE, TOTEPs
CO3HaHUS, MOTIUBOCTH), OJIEAHOCTh KOKHBIX MOKPOBOB, aHOPEKCHS, META0OIMYECKUN aluao3,
HapylleHHe YriIeBogHoro obmeHa. Yepe3 1-2 cyTok omnpenenstoTcss HPU3HAKU MOPaXKEHUS
neyeHu (00JIC3HEHHOCTh B 00JIACTH MEUSHHU, OBBIIICHNE aKTUBHOCTH MEUYEHOUYHBIX ()EPMEHTOB).
B TsokenbIX cnywasix INEpelo3UpOBKH B pE3YyNbTaTe IEYEHOYHON HENOCTATOYHOCTH MOXKET
pa3BuBaTbCsl SHUedanonaTus (HapymeHue (YHKIMM MO3ra), KpOBOTEUYECHHsS, THUIOTIIMKEMUS,
OTEK MO3ra, BIUIOTH JI0 JIETAJbHOIO McXoza. Tak ke BO3MOXKHO pa3BUTHE OCTPOM ITOYEHHOM
HEJIOCTaTOYHOCTU C OCTPBIM TYOYJISAPHBIM HEKPO30M, XapaKTePHbBIMH HpPU3HAKaMH KOTOPOIo

ABJISIIOTCSL OOJIb B MOSICHUYHON 0071acTH, TeMatypust (IpuMech KpOBU WIIM SPUTPOILIUTOB B MOYE),
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MIPOTEUHYPHUsI (ITOBBIILIEHHOE COJIEpKaHUE OelKa B MOYE), IIPHU 3TOM TSDKEJIO€ IMOPAKEHUE MEUEHU
MOYET OTCYTCTBOBaTh. OTMEUANCh CITy4au HApYIICHHUs CEPACYHOTO PUTMA, TTAaHKpEaTHTa.
Jleuenue

B cnywae momo3penuss Ha mnepeno3upoBKy mnpemnaparoMm [lapaneramon-OKOmnab, maxe mnpu
OTCYTCTBUM BBIPDAKCHHBIX TIEPBBIX CHMIITOMOB, HEOOXOAMMO TPEKPAaTUTh MPUMEHEHUE
npernapaTa ¥ HeMeJUIGHHO OOpaTUThCS K Bpady JUTsl OKa3aHHsI MEJUIIMHCKON omMonty. B Teuenne
NEPBOTO dYaca IOCIEe Tepelo3UPOBKU, PEKOMEHAYETCSl TNPOMBIBAHUE JKEIyJKa U IpUeM
SHTEPOCOPOCHTOB (aKTHBHPOBAHHBIA yronb, monudenan). Creayer ompeneTuTh YpPOBEHBb
napareraMosyia B IJla3Me€ KpOBHM, HO HE paHee yeM uepe3 4 4 mocie mepero3upoBKu (Oosee
paHHUE Pe3yJIbTaThl HEOCTOBEPHHI).

BBeznenue anerminucTenHa B TedeHUE 24 4 mocliie Nepefo3upoBKU. MakCHUManbHOE 3alllUTHOE
JecTBUE OOECTeunBaeTCs B TEUEHHE IEPBBIX 8 U IMOCHE MEepelo3UPOBKU, CO BPEMEHEM
3¢ deKTUBHOCTh aHTHAOTa pe3ko manaeT. [Ipm HeoOXOmMUMOCTH BBOAAT AICTHIUCTEHH
BHYTpHUBEHHO. [Ipy OTCYTCTBMM PBOTBHI 10 HOCTYIUIEHHMS MAI[MEHTa B CTAlMOHAP BO3MOXKHO
MpPUMEHEHHE METHOHHUHA.

HeoGxomumocTs B NPOBEICHMM  JOMOJHUTENBHBIX  TEPAleBTUUECKUX  MEPOIpPUATUI
(mpuMeHeHue METHMOHHMHA, BHYTPUBEHHOE BBEICHHUE AalICTUIIMCTEHHA) OMNpPENeNaeTcs B
3aBHCHMOCTH OT KOHIICHTpAI[MM Tapaieramoiia B KPOBH, a TaKKe OT BPEMEHH, MPOLICIIETo
MOCJIe ero npuema.

JleueHne ManMeHTOB C CEPbE3HBIMU HApPYIICHUSIMH (PYHKIMH TeUYeHU uepe3 24 4 mocie npuema
mapareraMmosia JIOJDKHO TIPOBOAUTHCS COBMECTHO CO CIICIUAIMCTAMH TOKCHKOJIOTHYECKOTO
LEHTpa WIH CIEeUUaTU3UPOBAHHOTO OTACICHUS 3a00IeBaHUN MTEUYCHHU.

B3ANMOJIEMCTBUE C JIPYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMHM CPEJICTBAMUA

Ecnu pebeHok yxke NpUHMMAET Jpyrue JIEKapCTBEHHbIE IIperaparbl, 10 Hayajla IpHema
npemapara [Tapameramon-OKOnad HeoOXoquMo 00paTHThCS 3a KOHCYJIBTAIIUCH K Bpady.

He pexomenayercs mnpuem mnpemnaparta Ilapaneramon-OKOmad ogHOBpEeMEHHO ¢ APYyTUMHU
napaneTaMoJICOACPKAIMMU  MperapataMu, T. K. 3TO MOXET MpPHUBECTH K TMepeT03UpOBKE
MapareTaMoIIOM.

BapOuTtyparsl, kapbamazenut, peHUTONH, TUPEHNH, TPUMHIOH U APYTUE MPOTHBOCYIOPOKHBIC
CpencTBa, dTaHON, pudaMIUIMH, 3WAOBYIMH, ¢uyMenuHod, (eHmI0yTa3oH, OyTaanoH,
npemnapaTsl 3Bepo00si MPOJBIPSBIECHHOTO U JAPYTME MHIYKTOPbI MHKPOCOMAIbHOTO OKHCIICHUS
YBEITMUMBAIOT MPOIYKIHIO THIPOKCHIUPOBAHHBIX aKTUBHBIX META0OJHMTOB, YTO OOYCIIaBIMBAET
BO3MOXXHOCTh Pa3BUTHUS T'EMAaTOTOKCHUYECKOTO JEHCTBHS TNpU HEOONBIIMX TMepelo3upOBKax
napareramorna (5 r u 6onee).

WHruburopel MHUKPOCOMANbHBIX (EPMEHTOB IEYEHH CHIDKAIOT PUCK TIeNaTOTOKCHYECKOro

JIEUCTBUSL.



[lon peficTBeM mapameramoia BpeMsl BBIBEICHHS JIEBOMHUIETHHA (XJopamM(eHHUKOa)
YBEJIIMYMBACTCA B 5 pa3, BCIECACTBHE 4YETO BO3PACTAET PHUCK OTPABJICHUS JIEBOMHUIIETHUHOM
(x10paM(peHUKONIOM).

[Ipn perynspHOM IpueMe B TE€YEHHME JUIMTEIBHOTO BPEMEHHU IIpenapar yCWIMBAET ACUCTBUE
HETPSAMBIX AHTHKOATyJSIHTOB (BappapMH W Mpoyne KyMapHHbBI), YTO YBEIMYHBAET PHUCK
KpOBOTEUEHUH. DNMU30AMYECKUN TPUEM pa30BOM /103bl Nperapara HE OKa3bIBaeT 3HAUYMMOTO
BIIMSIHMSI HA IEHICTBUE HETIPSMBIX KOAryJIIHTOB.

Mertokonpamua ¥ JOMIIEPUIOH YBEJINYUBAIOT, & KOJIECTUPAMHUH CHUYKAET CKOPOCTh BCACBIBAHMS
napaneramona. [Ipenapar MoxeT cHUXaTh 3PPEKTUBHOCTh YPUKO3YPHUECKUX MPEnapaToB.
JurensHoe COBMECTHOE IIPUMEHEHHE rapaneTamoia u HECTEPOUIHBIX
IIPOTUBOBOCHIAJIUTENbHBIX ~ IIPENApPaTOB  IOBBINIAET PHUCK Pa3BUTHUS  «AHAJIbI€TUYECKOW»
HeQpOMaTHK M TOYEYHOTO MANWUIAPHOTO HEKPO3a, HACTYIUICHHWS TEPMHUHAJIBHON CTaJuu

MOYEYHOM HEIOCTATOYHOCTH.

OCOBBIE YKA3AHUSA

[Ipenapar [Tapaneramon-3KOmnad HE ciemyer MPUMEHSTH c JOpyTUMHU
napaneTaMosiCoJIepKallluMH  TIperaparaMu, IMOCKOJIbKY COBMECTHBIA IMPUEM MOMKET BBI3BATh
Mepe03UPOBKY MapaleTaMora.

[Ipu mnepeno3upoBKe MapaieraMmosia BO3MOXHO pa3BUTHE I[€YEHOYHOM HEAOCTaTOUYHOCTH,
KOTOpasi MOKET MPUBECTH K HEOOXOAMMOCTH TPAHCIUIAHTAIIMH TIEYSHU U CMEPTH.
ComyTcTBytomue 3a001€BaHMs TIEYCHU TOBBIIIAIOT PHUCK JTATBHEHIIETO MOBPEKICHUS TEUCHU
npu npueme npenapara Ilapameramon-2KOna6. [TanueHTsl, y KOTOpPBIX OblIa AHArHOCTHPOBaHA
MEYCHOYHAs] WJIM TIOYeYHass HEJOCTATOYHOCTh, TMepea MPUMEHEHHEM JODKHBI OOpaTUThCA 3a
KOHCYJIbTAlIMEH K Bpayy.

[TarueHTsl ¢ JOSPUIIMTOM TJIyTaTHOHA BCIICACTBHE pPACCTPOMCTBA IHIIEBOTO IOBEICHUS,
nucrtuyeckoro  pubpoza, BUY-undexnum, romomaHus, — UCTOMICHHS,  TOJIBEPIKECHBI
Nepe03UPOBKE, MO3TOMY  HEOO0XOAMMO co0ImoaTh Mepbl MIPETOCTOPOKHOCTH.
3aperucTpupoOBaHbl CIy4daW Pa3BUTHUS MEYCHOYHOW HEJOCTATOUYHOCTH / HApyIICHWH (QyHKIUN
MEYCHU TPH HeOOJBINON nepeno3upoBKke nmapareramona (5 r u Oonee) y HaUEHTOB ¢ HU3KHM
YpPOBHEM TJIyTaTHOHA, B YAaCTHOCTH, Yy KpailHE MHCTOIICHHBIX IMAIIMEHTOB, CTPaJalOIINX
AHOPEKCHEH, XPOHUYECKUM aJKOTOJU3MOM WJIM MAlMEHTOB ¢ HU3KUM HHIEKCOM MacChl Teja.
[Ipumenenue npenapara Ilapareramon-2KOnabd manueHTaMu ¢ HU3KUM YPOBHEM TIyTaTHOHA,
HampuMep, TPU CEMCHUCe, MOXKET TMOBBIMIATH PHUCK PAa3BUTHS META0OIMYECKOro aImua03a,
COMPOBOXAAOUIETOCS CUMIITOMAMH YYAILIEHHOTO, 3aTPyJHEHHOTO JbIXaHUsI, TOIIHOTOM, PBOTO,
norepeld annerurta. [Ipy OIHOBPEMEHHOM MOSBIEHUU 3THX CHUMITOMOB CIEIYET HEMEIJIEHHO

00paTUTHCS K Bpady.



VY nereii miaziie 3 MecsALEB U POAMBILUXCS HEJOHOIIEHHBIMU NpUeM Ipenapara Ilapaneramorn-
OKOnab BO3MOKEH TOJIBKO 10 MPEANHCAHUIO Bpaya.

IIpu mpoBeneHUM aHAIM30B Ha OIPENEICHHE MOYEBOM KHUCIIOTHI M YPOBHS caxapa B KPOBH
coo0muTe Bpady o npuMeHennn npemnapara [lapameramon-2KOmna6.

[Tpu mpumeneHnn npenapara 6osee 7 JHEH PEKOMEHAYETCsI KOHTPOJIb nepudepruuecKoil KpoBH U
(YHKIIMOHATEHOTO COCTOSIHUS TICUCHH.

[Ipenapat coaepKUT caxapo3y U COPOUTOJI, UTO CJIEAYET YUUTHIBATH MPH JICYCHUU HAIUEHTOB C
caxapHbIM Jquadberom (5 mi cycniensuu cozaepxar 0,25 xnebusix equnun). [Ipenapar He ciemyer
NPUMEHSATH MallMeHTaM C HAacJIeCTBEHHONW HENepeHOCUMOCTBIO (DPYKTO3BI.

[IpenapaT comepUT B COCTaBE METWINAPAruApOKCUOEH30aT, KOTOPBI MOXKET OBITh MPUYHMHOMN

OTCPOYUCHHBIX AJUICPIUICCKUX peaKI.IPIfI.

BJIMAHUE HA CIHHOCOBHOCTbB YHPABJIATH TPAHCIIOPTHBIMU
CPEJACTBAMU, MEXAHU3MAMU

BrnusiHue npemnapara Ha ClIOCOOHOCTH YNPABIISATh TPAHCIOPTHBIMU CPEJICTBAMH U MEXaHU3MaMH
MaJIOBEPOSITHO.

®OPMA BBIITYCKA

Cycnensus i1 npuema BHYTpb [ui aereit] 120 mr/Swma.

ITo 90 mm, 100 mu, 110 mu, 115 mu, 125 Mt Bo ¢uiakoHBI KOPHYHEBOTO MM OPaH)XEBOTO CTEKJIa
C BUHTOBOW TOPJIOBHHOM, YKYTIOPEHHBIE KPBIIIKAMU HABUHYMBAEMBIMU TMOJIHATUICHOBBIMU WM
CpeACTBaMU YKYIIOPOUYHBIMHU JIJISl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB WK JPYTrUMH aHAJOTUYHOIO Ka4ecTBa.
ITo 90 Mz, 100 M1 Bo prtakoHBI ¢ KpbITKaMu M (pI1akoHbI, OaHKHA M3 TOJUATHIICHTepedTazaTa co
CpeACTBaMU YKYIIOPOUHBIMHU JIJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Kaxnpiii ¢makoH, 0aHKy BMECT€ C WHCTPYKIIMEH 1O MPUMEHEHUIO U MEPHOU JIOKKOW WIIH
MEPHBIM CTAaKaHUYWKOM, WIJIH JTO3UPYIOIIAM IITPULIEM/TTATIETKON ITOMEIIAIOT B TTAYKy KapTOHHYIO.
YCJIIOBUS XPAHEHU S

B 3amumienHom ot cBeta Mecte, Ipu Temriepatype He Boitie 25°C.

XpaHUTh B HEJOCTYITHOM ISl JieTel MecTe!

CPOK I'OAHOCTM: 3 roga. He npuMeHsTh 110 UCTEYEHUU CPOKA TOAHOCTH!

YCJIIOBUA OTITYCKA:

OTmyckatoT 6€3 penernTa.

HAMMEHOBAHUSA n AIIPEC MNPOU3BOJACTBEHHbBIX IJIOAJOK
MMPOU3BOAUTEJIA JTEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA:

IIpousBoauTens (Bce cTaAuy MPOU3BOJICTBA):

142530, MockoBckast 00611., I.ONeKTporopck, yi. byaenHoro, 1.1

IIpon3BoauTenp (BBILYCKAIOUINI KOHTPOJIb KAUeCTBA):



142530, MockoBckas 0011., T. DIeKTporopcek, yi. bynennoro, a.la
MNPEANPUATUE-ITIPOU3ZBOJANUTEJbL/OPTAHU3SALIUSA, IPUHUMAIOIIIAS
MNPETEH3UUA:

3A0 “OKO0ma6”, 142530, MockoBckas 0011., T. DIEKTpOoropck, yi. bynennoro, 1. 1, a.1a
Ten.: +7 (49643) 3-26-49, +7 (49643) 3-37-30, 8-800-333

10



	ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
	ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	Парацетамол-ЭКОлаб
	Международное непатентованное наименование: парацетамол
	ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
	С ОСТОРОЖНОСТЬЮ
	- тяжелые формы заболеваний крови (тяжелая форма анемии, лейкопении, тромбоцитопе-нии);
	- дефицит фермента глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы;
	- нарушение функции печени (в том числе синдром Жильбера) и/или почек;
	- наличие тяжелых инфекций, т.к. прием препарата может увеличить риск метаболическо-го ацидоза;
	- применение у пациентов с дефицитом глутатиона (в частности, у крайне истощенных пациентов, страдающих анорексией или пациентов с низким индексом массы тела).
	При наличии какого-либо из перечисленных заболеваний перед приемом препарата необходимо проконсультироваться с врачом.
	СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ
	Для приема внутрь.
	Не превышайте указанную дозу!
	Следует применять наименьшую дозу, необходимую для достижения эффекта!
	Минимальный интервал между приемами препарата Парацетамол-ЭКОлаб должен составлять 4 ч.
	5 мл суспензии содержит 120 мг парацетамола.
	Перед применением содержимое флакона необходимо взболтать до получения однородной суспензии. Мерная ложка, мерный стаканчик или шприц/пипетка, вложенный внутрь упаковки, позволяет правильно дозировать препарат.
	ПОБОЧНОЕ ДЕЙСТВИЕ
	ПЕРЕДОЗИРОВКА
	Передозировка парацетамола может вызвать печеночную недостаточность, которая может привести к необходимости пересадки печени или смерти. Кроме того, наблюдается острый панкреатит, сопровождающийся печеночной дисфункцией и гепатотоксичностью.
	В случае передозировки препаратом Парацетамол-ЭКОлаб, даже если пациент чувствует себя хорошо и не наблюдается выраженных симптомов передозировки, необходимо прекратить применение препарата и немедленно обратиться к врачу для оказания медицинской помощи.
	Симптомы
	Гепатотоксический эффект у взрослых проявляется при приеме парацетамола в количестве 10 г и более, у детей при приеме более 125 мг/кг массы тела ребенка. При наличии факторов, оказывающих влияние на токсичность парацетамола для печени (см. разделы «Взаимодействие с другими лекарственными средствами», «Особые указания»), поражение печени может возникать после приема парацетамола в количестве 5 г и более.
	При длительном применении с превышением рекомендованной дозы может наблюдаться гепатотоксическое и нефротоксическое действие (почечная колика, неспецифическая бактериурия, интерстициальный нефрит, папиллярный некроз).
	В течение первых 24 ч после передозировки могут появляться следующие симптомы: тошнота, рвота, боли в желудке, нарушение метаболизма глюкозы (головокружение, потеря сознания, потливость), бледность кожных покровов, анорексия, метаболический ацидоз, нарушение углеводного обмена. Через 1-2 суток определяются признаки поражения печени (болезненность в области печени, повышение активности печеночных ферментов).
	В тяжелых случаях передозировки в результате печеночной недостаточности может развиваться энцефалопатия (нарушение функции мозга), кровотечения, гипогликемия, отек мозга, вплоть до летального исхода. Так же возможно развитие острой почечной недостаточности с острым тубулярным некрозом, характерными признаками которого являются боль в поясничной области, гематурия (примесь крови или эритроцитов в моче), протеинурия (повышенное содержание белка в моче), при этом тяжелое поражение печени может отсутствовать. Отмечались случаи нарушения сердечного ритма, панкреатита.
	В случае подозрения на передозировку препаратом Парацетамол-ЭКОлаб, даже при отсутствии выраженных первых симптомов, необходимо прекратить применение препарата и немедленно обратиться к врачу для оказания медицинской помощи. В течение первого часа после передозировки, рекомендуется промывание желудка и прием энтеросорбентов (активированный уголь, полифепан). Следует определить уровень парацетамола в плазме крови, но не ранее чем через 4 ч после передозировки (более ранние результаты недостоверны).
	Введение ацетилцистеина в течение 24 ч после передозировки. Максимальное защитное действие обеспечивается в течение первых 8 ч после передозировки, со временем эффективность антидота резко падает. При необходимости вводят ацетилцистеин внутривенно. При отсутствии рвоты до поступления пациента в стационар возможно применение метионина.
	ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ
	Препарат Парацетамол-ЭКОлаб не следует применять с другими парацетамолсодержащими препаратами, поскольку совместный прием может вызвать передозировку парацетамола.
	При передозировке парацетамола возможно развитие печеночной недостаточности, которая может привести к необходимости трансплантации печени или смерти.
	Сопутствующие заболевания печени повышают риск дальнейшего повреждения печени при приеме препарата Парацетамол-ЭКОлаб. Пациенты, у которых была диагностирована печеночная или почечная недостаточность, перед применением должны обратиться за консультацией к врачу.
	Пациенты с дефицитом глутатиона вследствие расстройства пищевого поведения, цистического фиброза, ВИЧ-инфекции, голодания, истощения, подвержены передозировке, поэтому необходимо соблюдать меры предосторожности. Зарегистрированы случаи развития печеночной недостаточности / нарушений функции печени при небольшой передозировке парацетамола (5 г и более) у пациентов с низким уровнем глутатиона, в частности, у крайне истощенных пациентов, страдающих анорексией, хроническим алкоголизмом или пациентов с низким индексом массы тела. Применение препарата Парацетамол-ЭКОлаб пациентами с низким уровнем глутатиона, например, при сепсисе, может повышать риск развития метаболического ацидоза, сопровождающегося симптомами учащенного, затрудненного дыхания, тошнотой, рвотой, потерей аппетита. При одновременном появлении этих симптомов следует немедленно обратиться к врачу.
	У детей младше 3 месяцев и родившихся недоношенными прием препарата Парацетамол-ЭКОлаб возможен только по предписанию врача.
	При проведении анализов на определение мочевой кислоты и уровня сахара в крови сообщите врачу о применении препарата Парацетамол-ЭКОлаб.
	При применении препарата более 7 дней рекомендуется контроль периферической крови и функционального состояния печени.
	Препарат содержит сахарозу и сорбитол, что следует учитывать при лечении пациентов с сахарным диабетом (5 мл суспензии содержат 0,25 хлебных единиц). Препарат не следует применять пациентам с наследственной непереносимостью фруктозы.
	Препарат содержит в составе метилпарагидроксибензоат, который может быть причиной отсроченных аллергических реакций.
	ВЛИЯНИЕ НА СПОСОБНОСТЬ УПРАВЛЯТЬ ТРАНСПОРТНЫМИ СРЕДСТВАМИ, МЕХАНИЗМАМИ
	Влияние препарата на способность управлять транспортными средствами и механизмами маловероятно.
	ФОРМА ВЫПУСКА
	Суспензия для приема внутрь [для детей] 120 мг/5мл.
	СРОК ГОДНОСТИ: 3 года. Не применять по истечении срока годности!
	УСЛОВИЯ ОТПУСКА:
	Отпускают без рецепта.

