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TUBBUETIA KYJUIAHUJINIINT A TOUP HYPUKHOMA
TEKAMMH 130

Ipenaparuunr caBao Homu: ['ekamun 130

Tabcup 3tyBun moananap (XITH): rugpokcusTUiIKpaxmani, HaTpUil XJIOpUIU

Jlopu makau: HHPY3Us yUyH SpUTMa

Tapkuon:

100 M1 spuTMa KyHuJaruiapHu CakJIaiu:

gaon moooanap: runponkcudTHikpaxman 130/0,4 (Ypraua monexynsp macca 130000, moisip
anMammHAI gapaxacu 0,4) Kypyk Mojara Kaira xucoonaragga 6,0 r, Hatpuit xiaopuau 0,9 T;
époamuu Mo0Oa: UHBEKITUS YUYH CYB.

Tabpudu: THHHUK, paHrcu3 €ku OMpo3 capruml cyrokMK. Hazapuit ocmomsipiuru — 308 mOcm/m,
pH 3,8 -6.5.

dapmakorepaneBTUK rypyxu: Kon VpHumHM OocyBunm Ba mnepdy3uwoH »spuTMaap.

[ManpokcuITUIKpaxMal mpenapaTiapu.
ATX koau: BOSAAO7.

dapMaKoJIOTUK XyCyCHATIApH

Dapmakoounamuxacu

I'ekamua 130 Qaon wHrpemueHTH — TUAPOKCHATHN kpaxman 130/0,4 — wMakkaxyxopu
KpaxMaJluJaH OJIMHTaH, TJIFOKO3aHUHT MOJIMMEPH (aMUJIOTIEKTHH) J1aH TaIlIKWiI TonraH. ['exkamuH
130 — XaKMHH TYJIIUPHII Y9yH CHHTETHK KOJJIOWJA. YHHHT (DapMakoJIOTHK XyCYCHATIApH
TUAPOKCUATUI TypyxJapaaru moisp anmammuaum (0,4), ypraya monekyinsap macca (130000 [a),
KoHIeHTpauus (6%), anmamuaum Hucoatu (C2/C6) Taxmunan 9:1, mryHuHrIeK 103a Ba UHQY3Us
teznurura Oofnuk. ['exkamuu 130 nmaru TUAPOKCHATHII KpaXMaJHUHT MOJIEKYNSp Maccacd Ba
MOJIIp AJIMAIIMHUII XapaKTePUCTUKACHHHU TabpUQIall Yy9yH OMpUKMa THIPOKCHITUI Kpaxmal
130/0,4 cudaruna Oenrmnmanaau. ['ekamun 130 ga cakmanyBun ['OK 130/0,4 wHuHr mact
MOJIEKYJISIp  alMalllMHMINY, YpTaya MOJEKYyJIsIp Maccacu Ba TOp MOJEKYJsp-Maccaan
TaKCUMJIAaHUIIN, YHUHT (hapMaKOKMHETHKAcH Ba TOMUPHUYKU Xakmra ¢oiianu Tabcupura épaam
oepasu.

500 mn I'OK 130/0,4 vu 30 MuHYT AaBoMHIArd WHQPY3UACH KYHTHIUIMKIApAA HOOOpWITaH
xakmaaH TaxmMuHaH 100% ra Xa>KMHU TUTATOCUMOH OIIIUIINTA OO KEIHIIU MablIyM, Y TAXMHUHAH
4 nan 6 coaTraya caxkjaHaiu.

lekamun 130 OwiiaH KOHHHUHT W30BOJIEMUK QJIMAalIMHYBH, KamMuaa 6 coaT JaBOMHJa KOHHUHT
XaKMHUHH TYyTHO Typanu.

DapmaxoKkunemuxacu

[MunpokcudTUIKpaxXMasIapHUHT (PapMaKOKMHETHUKACH Mypakka® XapakTepra sra Ba MOJIEKYJISIP



Maccara Ba, acocaH, MOJJAHUHT MOJIEKYJSp ajMalldHUII Japa)kacura Ba aJMalIMHUIIHUHT
Hucbatura (C2/C6 Hucbatu) OOFMUK. ['MAPOKCHMATHN Kpaxmajd BEeHAa HYHUra OOpUIITraHHIaH
KeWnH, yuKapuini Oycaracujad nact ymuamiau monekynaiap (60000-70000 [la) cuitnuk Omian
T€3 YMKAPUJIAJH, KaTTapOK MOJEKyJajlap 3ca KOH IUIa3Macu o-aMujiaza TOMOHM/IaH MapyaiaHaiu,
IIyH/aH KeiinH ynap Oyipak opKajiu YuKapuiaiu.

I'ekamun 130 HUHT ¥pTaya MOJIEKYISIp Maccacu WHQY3UAIaH KEHUHTH OMPUHYHM MUHYTIAapAa KOH
mnasmacuaa in vitro mapoutuga 70000-80000 Jla Hu Tamkwi KWJIaad Ba JAaBOJAIIHUHT XaMMa
JaBpHU JAaBOMHJIa YHKAPUIIUII OYcaracuaaH IOKOPH OYaau.

Takcummannm xaxmu — 5,9 nutp yerapanapuna. ['ekamun 130 Huar 30 MUHYTIUK UHY3USICH
JAaBOMUJIa YHUHT KOH IUIa3MacuJard KOHIEHTPALMICH MakcuMaigan 75% Hu Tamkui Kuiaau, 6
coat ytray sca 14% raua nacasau. 500 mu I'ekamun 130 6up mapTa ro6opuiraia ruIpoKCUITUT
KpaxMaJTHUHT MOJIEKyJanapy 24 coaT yTrad opranu3MaaH OyTyHIIal YuKapuiIaIu.

500 mu mpemnapar 1000pHITaHuIaH KeWNH, KOH TUIa3Macu1aru YHUHT Kiupercu 31,4 Mil/MUHYTHH,
AUC — 14,3 mr/mit coaTHU TalIKWJI KWiaau, Oy TYFpU YM3UKIA OYyiMmaran GpapMaKOKMHETHKAHU
kypcataau. 500 mi mpemnapar 6up mapra 1OOpHIraHuaH KeMWH YHUHT KOH TUTa3MacuiaH SpuM
yuKapuaumu oupuHuM ¢aszacuaa 1,4 coaTtHu, UKKMHUM ¢azacuma 3ca — 12,1 coaTHW TalTKuII
KHUJIAIH.

Byiipak (yHKIMSACUHUHT TypFyH Oy3miuiuiapu (Kydcw3JaH TO ofuprada) Oyiran Gemopiapia
npemapaTHUHT Oup xui 500 M mo3acu wobopunranna, kpearnnuH knupercu (KK) < 50 mu/munyT
o6ynran Gemopnapaa, KK > 50 mu/munyr Oynran Oemopnap Ounan conumrupranna, AUC
karranuru 1,7 mapra omran (95% wumonu untepBanu 1,44 Ba 2,07). Byiipak QyHKUUSCHHUHT
Oy3UJUIIN YHKAPWIMIIMHUHT SIKYHUH (azacuja spuM YMKApUIIMILI BaKTHra Ba KOH IUIa3MacHularu
I'DK HUHT MakcMMai KOHIEHTPAIUSICUHUHT KaTrTaaurura tabeup Kuiamarad. KK > 30 mu/munna
npenapaTHUHT o6opuiaran noszacuHu 59%, KK 15-30 mu/munyrna sca — 51% cuiinuk Ounan
yukapuiarad. Kon mmasmacumarn ['DOK HuHr nmapaxkamapu wHdy3usgan keinH 24 coar yTrad
JTacTIa0Ku KUMMaTIapura TYJIHK KalTraH.

I'OK 130/0,4 500 ma 10% nu sputmacu xarTto Xap KyHH 10 KyH JaBoMHMIa KYHTHIIIMKIIapra
100opuiTanaa, KOH IIa3Mack/1a MOIAaHIHT aXaMUSTIU TYTUTAHUIITY aHUKJTaHMaraH.

Byiipak eTHHIIMOBYMIUTHHUHT TepMHUHANI OOcKHuuaa Oyiran 8§ TypFyH MalUeHTIap KylIumua
¢dapmakokuHeTuk Tekmupunmapaa 250 miu (15 r) I'9K 130/0,4 (6%) 1 no3anu xabyn Kuiarasiap,
I'DK nozacunumnar 3,6 T (24%) remoauann3 CEaHCHMHHHI 2 COaTH JaBOMHAA YWKapwiraH. 24
coarynaH keinH KoH miasmacuaard ['OK wunr ypravya xonmnentpamusacu 0,7 mr/mi 6yaran. 96
coarniaH KeiinH KoH 1azmacuaaru 'K vunr yprava konneHTpanusicu 0,25 mMr/mi 6yaraH.

I'9K 130/0,4 (6%) Hu remoauanus ona€Trad MauyMeHTIapAa KyJuiam MyMKHH 3Mac.

JKurap erummoBumnura Oynran Oemoprnapiaa €kM MEIUATPUK Ba TepUATPHUK MaIUEHTIApa
(hapMaKOKUHETHK MabIyMOTJIap MaBXKyJ 3Mac.

[IpenapaTHuHT (hapMaKOKMHETUKACUTA KUHCHUHT TAbCUPHU YpraHUIMAaraH.

Kynnanunumm
YTKUp KOH HYKOTWIMINKA YaKWPTaH THUMOBOJIEMHs, (pakaT KPUCTAIUIOMUIApHU KYJUIall eTapiiv
aMac Ae6 xrucobJiaHraH XoJutap/a KyUTaH|IIa Iu.

Kyaaam ycynu Ba nozanapu
dakar BEHa AYura r00opuII Y4YYH.
Cytkanuk n03a Ba MHQY3US TE3NIUTH WYKOTWITAaH KOHHUHI XXMM, T'€MOJWHAMHKAHHU TYTHO



Typuil €KM THKJIAIl Ba TeMOIWIIONMsra (Cyrosutupuin camapacu) Oornuk. I'ekamuu 130 Hu
TaKpopHii OMp Heya KyH 1aBOMHUA F0OOPHUII MyMKHH.

[Tpenapataunar Oupunun 10-20 M1 HM acTa-CeKHH 000pHII Kepak. AHa(pHIAKTUK/aHAPHIAKTOUT
peaxknusap MyMKUHJIUTH Ty(haiim, TalueHT CHHIKOB Ky3aTyB OCTH/Ia OYIUIIN Kepax.
Kammanap yuyn 0osa

bup xr tama Basnura 50 ma raga I'ekamwa 130 sputmacu (3 T THAPOKCHATHI Kpaxmalra
SKBUBAJICHT Ba KT TaHa Ba3HUTa 7,7 MAKB HaTpuid). by 70 xr Ba3zHim narueHT yayH ['ekamun 1300
HUHT 3500 MJ1 3puTMacura S5KBUBAJICHT.

bonanap yuyn ooza

Bonanmap y4yH m03aHM KacaUIMKHUHT KEUYWINWHU, IIYHHHTICK T€MOJMHAMUKA Ba THApATAIUSL
CTaTyCHHU XHCOOM OwiaH, KOHKpET TMAalMeHTHUHT KOJUIOMJIapra OynraH sxXxTuéxiapura
MOCTAIITHPHUII KepaK.

SIHrU TyFUITaH YaKaJokKJap Ba 2 €mrada Oynran O6onanap yuyH yprada o3a TaHa BazHura 16 + 9
MJI/KT HU TaIIKWI Kutaau. 2 nad 12 émrada Oynran 6onanap y4yH yprada q03a TaHa BazHura 36 +
11 mMa/kr HA Tamkud Kuiiaan. 12 émman 6omad yeMupiap yayH A03a, KaTTajgap y9yH 703a Kaou.
bonanap

Bbonanap y4yH no3aHu acocuil KacajUIMK, IIYHUHIJEK FeMOJUHAMHUKA Ba TUApATAIUsl CTaTyCUHU
XucoOM OWiaH, KOHKpPET MAlMEeHTHUHT KOoJUlouajapra OyiraH SXTHUEKIApUra MOCTAITHPHUIIT
Kepax.

Bbup Texkmmpumia sHru TYFUITaH YaKaloKJap Ba pexaliy ONepausHu yTKasraH 2 éumravya 0yiaran
6omnanap, DK (N=41) éxu 5% anpOymun (N=41) ro0opui yayH pangoMuzanus KuiauHrad. ['OK
HUHT 16 = 9 MII/KT ¥pTada qo3acu 1000pHIITaH.

KymumMua Tekmmpumiaa opakaa onepamnus yTkasraH 2 gaH 12 émrada Oynran Gomamap, ['OK
(N=31) éxu 5% anpO0ymun (N=30) ro0opumr yuyH panpomu3zanusi KuiauHrad. ['OK aunr 36 + 11
MJI/KT ypTada A03acu 1000puiITaH.

12 émpman Gomwiad ycmupnapra ['OK Hu Kymutamn, karragapaa npernapatHd MyBO(HK Ha30paTin
TEKIIUPHUIIIAPHUHT MabIyMOTIApH OMJIaH TaCAUKTaHATH.

Hoxys Tabcupiiapu

Kon 6a numga muzumu momonudan: TUAPOKCUITUI KpaxMalTHU IOKOPH Jl03anapia 1000puiarania,
MapyajiaHdIl camapacu Tydaitmm mo3zara OOFIMK OYJAraH KOH WMBHUIIMHUHT Oy3WJIUILIaApU
KY3aTUJIUIINA MyMKUH.

Hymyn muszumu  momonudan: THAPOKCHAITUN Kpaxman (I'DK) cakmoBum mopu BoOCTHIIApH,
aHaduIakTUK/aHaQUIaKTONa peakiusap (Y¥Ta IOKOPH CE3yBUAHJWK, KYYCH3 TPHUIIICUMOH
cUMNTOMJIAp, Opaaukapavs, Taxukapaus, OpoOHXocCMa3M, VYIKaJapHUHT HOKAapAHWal IIIHIIH)
YaKUpUIIA MYMKHH. Arap yTa I0KOpU CE3yBUAHJIMK peakiusuiap maigo Oyinca mpenapaTtHu
I00OpUIITHY JAPXOJl TYXTATHUII Ba CHMIITOMIIAD WYKOJIMaryHuda MyBOQUK JaBOJialll Ba TYTHO
TYpYBYH YOpAIAPHU YTKA3UII KEpaK.

Tepu 6a mepu ocmu myKumaiapu momonuoan. TUAPOKCUITHII KPaXMATHUHT IOKOPU J03aJlapUHU
Y30K My/JIaT F00OpHUIN KUYUIIMIIHA YaKupuimu MyMKuH, Oy ['OK HUHT mMabiym Oyiran HOXYs
camapacu XHCOOIaHa/IH.

[MupokcHdTUIIKpaXMalHH KYJUTaliaa *Kurap Ba OyipakHy IMUKACTIAHUIIN Ky3aTUIIUIIN MyMKHH.

Taoxukomnap: T'OK Hu roGopuin BakTuAa KOH 3apao0uaa aMuiIa3aHMHT Japakacd OIIUIIN
MYMKHUH, Oy MaHKpEaTHT TAIIXMCHUHU aHUKJAIIra TabCHp KWWK MyMKHH. Amuia3a Ba ['OK
bepMeHT-cyOCTpaT KOMIUIEKCMHM XOCHJI Oynuimu  Tydaiiam  IOKOpH —amuiasa, CeKHH
ANMMHUHALMSHN OCNTHIIaiIN Ba MAHKPEATUTHUHT TAIIXUCHU/IA KYPIIUIIH KepaK.



IOkopu no3anapaa CyloNTUPHII camapaiapH, KOH WBHUIIMHUHT OMWIJIIAPH Ba KOH IUIAa3MAaCHHUHT
Oomka OKCWIIapd KaOW KOH KOMIIOHEHTJIAPUHUHT MYBOQHUK CYIONTHPWIMIINTA  Ba
reMaTOKPUTHUHT KaMalUIINATa OJINO KeTUIIN MYMKUH.

Kyaaam mymMKuH 0yaMaran xoJartJiap

Cemncuc, >KHTapHUHT OFHMP KacaJUIMKJIAPH; TUAPOKCHATIII KpaXMalra MabIyM OYnaraH mIaxcui
IOKOPH C€3yBYAHJIMK; XaKM IOKJIAHUIIN TTOTEHIMAT MyaMMO XHCOOIaHTaH KIMHUK KacaJUTuKiIap,
alfHUKCca YTKa MMM Ba AMMIIAHTAH IOPAaK CTHUIIMOBYIINTU XOJNWIA; ACTUAPATAIMS, MaBXKyH
OynraH KoaryJsus Ba KOHHUHT WBYBYaHIMTHHUHT OY3WIIMIILIAPH; OOMI CySTH WYKH KOH KETHIIIN;
Oyiipak eTHIIMOBUMINTH EKU YpuHOOcap Oyipak Tepamuscu; OFUp THIIEPHATpUEMHsS EKH OFUD
THIIEPXJIOPEMHUSI.

Kyiiunutapy  6ynran, ap3ojap KyuyupuO YTKa3wiraH NalMeHTIapaa Ba  OyHpakHHUHT
IIMKACTIAHUIIM Ba YIuUM OWJIaH SKyHJIAHUII XaBhu Tydaiau, Oofup ManueHTiIapia KyIail
MYMKHH 3Mac.

JdopujiapHuHT y3apo TabCUPH

I'exkamun 130 Hu GotIKa TOpH BOCUTAIApH OMIIAH ¥3apO TAbCUPUHUHT XOJUTAPU HOMABIYM.
[IpemapaTHu r00opuII BakTHIa KOH 3apao0Ouja aMWIa3aHWHT Japa)kacl BAKTUHYAIUK OIIMIIU
MYMKHH, Oy MMaHKpPEaTUT TAUIXUCUHH aHUKJIAIIra TAbCHP KUIAIIH MyMKHH.

Karra no3zanapaa cyrontupuii caMmapaigapy KOH UBUIIA OMUJUIAPUHUHT KOH IJIa3MaCHHUHT OOIIKa
OKCHJUIApH JapakKacCUHH MAacalUIINra Ba FTeMaTOKPUTHUHT KaMalHIINra OJIM0 KeTUIIN MyMKHH.
Homymanocuonux

[IpenmapatHu Oomika nopu MpemnapaTiiapd OWJIaH apalaliTUPUIINAH CaKJaHUII Kepak. Arap
HCTHUCHO XoJutapaa OyHra 3XTuéx 0yica, mpernapaTiapHHHT MyTaHOCHOIUTHHN TEKITUPHUI (JIOMKa
€k uykMa mango Oynmmura Kapad), apaJaliTHPHUINAA acelTHKa KOWAaJapura puosi KWJIUII Ba
SIXIIM apaJIalliIIHN TAbMUHJIAII Kepak.

Maxcyc kypcaTmajap

VTa 10KopH ce3yBUaHIMK KaGH aHA(UIAKTHK/aHADUIAKTOM PEaKIUsIap, KydCH3 IPHIIICHMOH
cumInromiuap, Opagukapiausi, TaXxuKapaAus, OpoHXOcCHa3M, YNKaJapHUHT HOKAapAHWald UIMIITHHUHT
Manu0 OYJIUIITMHU, THAPOKCHUITHI KpaxMasl CakJOBYM dpUTMasiap OminaH Oormarannap. Arap yra
IOKOPH CE3YBUAHJIMK PEaKIUsIIapH IMaio Oyiica, mpermapaTHu I0OOPUIITHU JapXoJl TYXTaTHII Ba
CUMITOMJIApY WYKOTHJIMaryHu4a MyBo(UK JaBoJjail Ba Oup Mapomaa TyTHO TypyBUYH YOpaJlapHU
YTKa3UII Kepak.

ByiipakHuHT muKacTiaHum Oenruinapu maigo Oynranga ['OK kymnmamHu mgapxosn TYXTaTHI
Kepak. ['ocniuranu3anusi KWJIMHTAH ManUeHTiIapaa OyWpakHUHT (QYHKIMSCHMHU Ky3aTHUIIHU 3HT
kampaa 90 kynraya gaBoM strupuml kepak. ['DK uHdysuscuman keitmn 90 kyHrasa naBpia
Vpunbocap Oyiipak TepanusiCHHU YTKA3HIIl 3apyPaTHHHUHT X0JIaTiapy naiimo 6yiras.

Cynpuii KOH ainaHumm OwigaH OWpra O4YMK IOpakaa ofepanus YTKa3raH MamueHTIapaa
KOAryJisius XoJMaTuHu MoHUTOpuHruaa, ['OK HuHT Oolika spuTManapy WIUIaTWITaHAa, Iy Typyx
ManueHTIapy Y4yH KOH HYKOTHIIMIIY XaKu1a xabap Oepuiras.

Kinuank axaMuaTiu KoaryJlonaTUsSHUHT OupuHuM Oenrunapuaa ['ekamun 130 mpemapatunu
KYJUIAIHY 1apXO0J TYXTaTHUII KEpak.

Cyroknmuk OwiaH IOKJIAQHHWIIZAAH CakKJIaHWII, IOopaKk Ba Oyipak JIuchyHKUUsACH Oynra
NaueHTIapia Jo3ara Ty3aTHIl KHpPUTHIN Kepak. JlaBosam BakTuaa, alHUKCAa HOpPaK



eTUILIMOBYMIIUTH EKU OFUp Oyilpak aucyHKuMscH OYIraH manueHTiIapaa, XaXXMHUHT XOJATHHU
Ba MH(Y3Us TEINUTHHA MyHTa3aM 0axoJiall Kepak.

Orup nerugparanus XOluJa OJNAWMH KPUCTAIUIOWUIAPDHUHT SpuUTManapu Oyropunamu. Omatna,
CYBCU3JIAHMIIJIaH CAKJIAHUII yYyH, €Tapid MHUKIOpAA CYIOKJIHUK I00OpHUII Kepak. DIECKTPOIUTIAP
aJIMAIIMHYBUHUHT OY3WJIHIIN OYIIraH nanueHTIapra ajJoxuaa 3bTHOOp KapaTHIll Kepak.

JlaBoMiu mapeHTepall JaBOJIaHUII BaKTUIa, €KW arap MallMeHTHUHT XojaTtu OyHnail GaxonairHu
Ttana®d  KWica, CYIOKJIMKHMHI  MYBO3aHATHHH, KOH 3apaobujga  SJIeKTPOJUTIAPHUHT
KOHLEHTPaLUUACUHHU, OyHpakHUHT (PYHKUMACUHHU, KUCIOTA-UIIKOP MYBO3aHATUHU Ba KOATYJISIIMS
napaMeTpiiapuHi Ha3opaT KWJIUII y4YyH, KIMHHK Oaxojaml Ba BaKTH-BAKTH OWJIaH JiabopaTopus
TeKIMpHUILIapuHu yTKasum kepak. DK spurmanapunm, ury sxkymnaaan ['ekamun 130 Hu KaOyn
KuinaéTraH MalMeHTIapAa, >Kurap (yHKUMACMHH Ha30paT KWJIMII Kepak. Takpopuil Kyiain
XOJIM/1a KOH UBUIIIMHUHT KYpCaTTUWIAPUHU CHHYMKIIA0 HAa30paT KWW Kepak.

X03upru BakTAa XUPYPIUK apayallyBiapAaH KeWWH MNalMeHTIapia Ba )apoxariapu OyiraH
nanueHtTinapaa ['DOK Hu maBomim KyymanmHUHT xaB)CH3IUTH OyiMYa WIIOHWIN MabJIyMOTIIAp
MaBxXyJ sMac. bynaait manuentnapra ['OK wvu Oyropuin onnunaH, KyTwiaérrad ¢oiiia Ba y30K
MyAJaTiau XaB(CHU3MUTUra HUCOATaH HOAHWKJIMKHU CHHYMKIIA0 OaxoJall, MIYHUHTIACK MYKOOWI
JlaBOJIall MMKOHUATHHU KYpUO YUKHII Kepak.

Xomunaoopauk ea nakmayus 0aepuoa KyaiaHuuiu

CrnimHan aHacTe3us OCTHIa KeCepeB KECHIIHU yTka3raH xoMmunazop aémiapaa ['OK vu Oup mapta
KYJUIAITHUHT KIMHUK TEKITUPULIUTAPUHN YeKJIaHTaH MabJIyMoTiaapu 0op. AEn manueHTra Ba sHru
TYFUJITAaH 4YaKajloKKa canOuii Tabcupu aHukKiIaHMmaraH. Kpucrtamnoummap Owmnan Oupra ['DK
KYJUTaHTaHWIaH KeiuH, pakaT KpUCTALIONJIAPHHU KYJUTaligaH KeWUHTUTa Kaparana, THIIOTCH3US
nango OVIUIIMHUHT Te3-TE3NMUru axamusariun mnact (55,3% Owunan comumrupranaa 36,6%).
CamMapalopauKHU yMyMUH OaxoJail, TUIOTEH3USHHU OJITUHU OJMILJA Ba KUAAUNA THIIOTOHHUK
acopaTJapHHHT  XoJlaTjapuja, KPUCTAUIOW] JSpuTManap OwiaH coiumTupranga, [OK
KYJUTAITHAHT aXaMUATIN ad3aJTTUTHHE KYpCcaTaiu.

XalBoHMapAard TEKIIMPUIUIAPAA XOMWIAJOPIUKHUHT  KEUWIINra, SMOPHOH/XOMUJIAHHHT
PUBOKIIAHUININATA, TYFypyKJIapra Ba MOCTHATAN PUBOXKIIAHUINTA OeBOCUTA €KUM OMIIBOCHUTA HOXYII
Tabcupu aHuKIaHMarad. [IlyHUHTIeK TepaTOreHIMKHIHT OeNTHIIapH Ky3aTUIMaraH.

I'ekamun 130 HU XOMWIAAOPIUK AaBpuaa (akat, JaBojallgaH KyTuiaérran ¢oiina, XoMuiaa yayH
MyMKHH OViran xaB(aaHn rokopu OViran xoJuiapaa Kysuiaim MyMKHH.

KecepeB kecumiman Ttamkapu, TYyFypykmap Baktuaa [exkamua 130 Hu kyuram Oyiinua
Mawaymotaap uyk. ['OK Hu arap Oy xakukataa 3apyp Oyica, KyJamn Kepax.

[IpenmapatHu kykpak cyTura yTUIIA HOMabJyM. Kymuumiauk mpenapaTiapHUM OHA CyTHTa YTHIIHN
tydaiinm, ['ekamun 130 a1 r000pHIIAa SXTUETKOPIMKKA PHOS KU KepaK.

A8momodOUIHU 8a MYPAKKAO MEXAHUIMAAPHU OOWIKAPULL KOOUNUAMUSA MALCUPU

I'ekamun 130 aBToTpaHcmopTHU OomIKapuil €kH OOIIKa MEXaHU3MIIap OWJIaH HMIUTAINA PeaKIus
TE3JIUTHUra TAbCUP KUIMANTH.

Jo3anu ommpud 1000pUIMIIN

Bbomka mmazma YpHuHU 60CYyBYM dpUTManapHu to0opumgaru kabu, 'ekamun 130 HUHT q03acUHU
OImUpUO I0OOPUITUIITN KOH aiIaHUII TH3UMHUHUHT IOKJIaHUIINTA (MacaiaH, YIIKaJTapHUHT IITUIIINATA)
on10 KeIuIIu MyMKUH. ByHaaii xomnapaa napxoi HHQY3UsSHU TYXTATHUII Ba 3apypaTu Oyiranuna,
IMYPETUKHU I000pHUII KepaK.

Yurapujauul maKam



200 M €xmu 400 mi maH spuTMa OyTHUIKamapaa THOOMETIA KYJUTAaHWIIHWTa JOWpP WYPUKHOMACH
Ounan O6upra.

Caxkiam mapouTn

25°C nau roKopu GyMarad xapopar/a.

[IpenapatHu cakiiaiiia My3iammra iy KyHuiIMacrH.
Bonanap ononMaiiaurad kon1a CakJIaHCUH

SpoKIUIMK MyIIaTH
3 Hui.
SpoKnunuK Mynnati yrray KyJulaHUJIMACHH.

Jlopuxonajiapaan Oepui TapTuOH
Penent 6yitnya.

Nmnad ynkapyBumn

Xycycuit aknunoHepyik sxamusata "Mady3usa".

Vkpauna, 23219, Bunnuukas Bui., Bunnuukuii tym., c. Bunnuukue Xyrtopa, Hemuposckoe
niocce Kyd., 84-A yii.

V36ekucron Pecny6auKkacu Xyayauaa A0pH BOCHTAJAPHHHHI cudaTu 6Viimdya 3bTHpO3IAp
(TakaudJiap) H1 Ka0yJ1 KWJIYBYHM TAIKWJIOT HOMH Ba MaH3WJIH
"GENESIS PHARMA" MUYX

V36exucron Pecriy6mukacu, TomkenT mr., Ynaonzop Tym., masse LI, Uymon-ora kyd., 16-yii.
Ten.: +99897 738 38 80.



«OJOBPEHO»

I'VII «I'ocynapcTBeHHBIH HEHTP IKCNEPTU3bI U
CTAHAAPTH3ALUH JTeKAPCTBEHHBIX CPEACTB, H3AeTHil
MEIMIMHCKOr0 Ha3HAYEHHUS U MeIMUMHCKON TeXHUKI
ATeHTCTBA N0 Pa3BUTHIO papManeBTHYECKOH 0TPac/IH
npu MuHucTepCcTBE 3ApaBooXpaHenus Pecnyoanku

¥Y30exkucran
«18» 05 2020r. Ne 11

NHCTPYKIUA 11O MEAUITUHCKOMY IPUMEHEHHWIO
I'EKAMMH 130

Toprosoe HazBanue npenapara: ['ekamun 130

HeiicrByromme Bemecrsa (MHH): rugpokcusTHIIKpaxmai, HATPUH XJIOPHUT
JlexapcTBeHHasi popma: pacTBOp Ut UHDY3HIA.

Cocras:

100 mu pacTBOpa coaepkar:

akmusHvle seujecmea: TuapokcudTUIKpaxmana 130/0,4 (cpennss monexkynsapHas macca 130000,
CTeNneHb MoisipHOro 3amenieHus 0,4) B nepecuere Ha cyxoe Bemectso 6,0 r, HaTpus Xjopuaa
09r;

ecnomozamenvHoe ewecmao: Bola A1l UHBEKLUH.

Onucanue: mpo3paynasi, 0ecliBETHAs UM CJIETKa JKeJIToBaTas KHUAKOCTh. TeopeTnueckas
ocmousipaocTh — 308 MOcwm/11, pH 3,8-6,5.

dapmakoTepaneBTHYecKkas rpynna: Kposezamenurenu u nepy3roHHbIE PACTBOPHI.
IIpenapaTsl TMAPOKCUAITUIMPOBAHHOIO KpaxmaJia.

Kon ATX: BOSAAO07.

dapMakoJIOrHiecKne CBOicTBa

Dapmaxoounamuka

AxTuBHbIN uHTpeaueHT ['ekamuna 130 — ruapokcudTUioBslid kpaxman 130/0,4 — momydeH u3
Kpaxmalla KyKypy3bl, COCTOUT U3 IIOJUMEPA II0K03bI (amuiionekTuHa). I'ekamun 130 —
CUHTETHYECKUN KOJTOU]I AJIsl BOCTIOIHEeHHs oO0beMa. Ero gapmakonoruueckue cBOMCTBa 3aBUCAT
OT MOJIIPHOTO 3aMEIlEHUs B THAPOKCUATMIIOBBIX rpynnax (0,4), cpeqHeil MONeKyIsipHON Macchl
(130000 a), koHuenTtpauuu (6 %), cooTHoueHHe 3amenieHus (coornomenue C2/C6) okono 9:1,
a TaKk)Ke TO3UPOBKHU U CKOPOCTU MHPY3uu. UTOOBI OnKcaTh MOJEKYIAPHYIO Maccy U
XapaKTEPUCTUKHU MOJISIPHOTO 3aMENIEHUS THIPOKCUITUIOBOTO Kpaxmaina B ['ekamune 130,
coeIMHEHUE 0003HAYAIOT KaK THAPOKCHATIIOBBINA Kpaxman 130/0,4. Huzkoe monspHOe
3aMElIEHHE, CPEIIHSST MOJIEKYIIIPHAsl Macca U Y3K0e MOJIEKYIIsIpHO-MaccoBoe pacnpenaenenue ['OK
130/0,4, conepxkamierocs B ['ekamune 130, ciocOOCTBYIOT €T0 MOJIE3HOMY BO3ACHCTBHIO HA
(hapMaKOKMHETUKY ¥ BHYTPHCOCYAUCTBIA 00BEM.

N3zBectHO, uto nHdpy3us 500 ma 'OK 130/0,4 B reyenne 30 MuHyT Ha JOOPOBOJIBIAX MPUBOIMIIA
K [JIaTOMOA00HOMY yBennueHuto oobeMa npumepHo Ha 100 % oT BBereHHOTO 00beMa, KOTOPHIi
COXpaHSJICS TPUMEPHO OT 4 70 6 4acoB.

N3oBonemuuecknii ooMeH kpoBu ¢ ['ekamuaoMm 130 moanepkuBaeT 00beM KpOBU B T€UEHHUE, TIO
MeHblIeld Mepe 6 4acos.

Dapmaxokunemuxa

dapMaKOKMHETHUKA THAPOKCUITHIKPAXMAJIOB UMEET CIIOKHBIN XapaKTep U 3aBHCUT OT
MOJIEKYJISIPHOM Macchl U, TJIaBHBIM 00pa3oM, OT CTETIEHH MOJIEKYJISIPHOTO 3aMEIICHUS BELIECTBA U
cooTHoIeHHe 3amernieHus (cootHomenue C2/Co6). [locne BHYTpUBEHHOTO BBEICHUS
THAPOKCHAITHIIOBOTO Kpaxmaia, MOJIEKYJIbl pa3MepoM MeHbIIe mopora BeiBeneHus (60000—



70000 [1a) OpICTpO BBIBOAATCS C MOUOMA, a 60JIee KPYIHBIE MOJIEKYJIbl PACIICIUISIIOTCS O-aMUIIa30i
J1a3Mbl KPOBH, ITOCJIE YETO TOXKE BHIBOASTCS TOUYKAMH.

Cpenusist MmonekynspHast Macca ['ekamuna 130 B mepBble MUHYTHI 11OCII€ HH(Y3UU COCTABISET B
mazme kposH in vivo 70000-80000 [la m ocTaeTcs BhIlI€ MOpOra BEIBEICHUS B TECUECHUE BCETO
Ieproja JICYECHHUS.

O0bem pacripenenenus — B nipeaenax 5,9 murpa. B teuenune 30 munyt uHdy3uu ['ekamuna 130
€ro KOHIIEHTpaLMs B IJIa3Me KPOBHU COCTAaBIISIET 75 % OT MakCUMalIbHOM, a yepe3 6 yacoB
cHmkaercs 10 14 %. [Ipu onnokpatHom BBeaeHuu S00 mut ['ekamuna 130 MosieKyibl
THIPOKCUATUIIOBOIO KpaxMalla IIOJHOCTBIO BBIBOAATCA U3 OpraHu3Ma yepes 24 yaca.

[Tocne BBenenus 500 M mpemnapara, €ro KJIUpeHc B Tu1azMe KpoBu coctasisieT 31,4 mu/mun, AUC
— 14,3 mr/ma B yac, 4TO MOKa3bIBaeT HEMIMHEHHYIO (JapMaKOKUHETHUKY.

[Tocne ognokpatHoro BBeaeHus S00 mu mpenapara BpeMs €ro MOJTyBBIBEICHHS U3 MIa3Mbl KPOBH
B niepBoii (haze cocrasnser 1,4 yaca, a Bo BTopoit paze — 12,1 yaca.

Y GOJBHBIX CO CTAOMIIBHBIM HapylIeHHeM (PYHKITUH MOYeK (0T CabbIX 10 TSKENbBIX) MPU
OJIMHAKOBOI BBelleHHOH o3¢ npenapara 500 mui, Benuunna AUC Boipocna B 1,7 paza (95 %
noBepHUTENbHBIA HHTEpBal 1,44 u 2,07) y 60mbHBIX ¢ KiupeHcoM kpeatnHnHa KK< 50 mu/muH, 1o
cpaBHeHHIO ¢ 60mbHBIMH ¢ KK>50 mur/mMunH. Hapymienue QyHKIUM modek He BIUSIIO Ha BpeMs
MOJIYBBIBEJICHUSI B KOHEUHOH (ha3e BbIBEICHUS U HAa BEIMYMHY MaKCUMaIbHOW KOHIEHTPALUU
I'OK B mna3me kposu. [Tpu KK > 30 mu/Mun ¢ Mo40it BBIBOANMIOCH 59 % BBEACHHOM 036
npenapata, a npu KK 15-30 ma/mun — 51 %. Yposuu ['OK B miazme kpoBU MOJIHOCTHIO
BO3BPAIAJIUCh K HCXOTHBIM 3HAUCHHIM depe3 24 yaca nmocie uHpy3uH.

Jlaxxe mpu exeaHeBHOM BBeneHnn 1oopoBobiiam 500 mur 10 % pactBopa ['OK 130/0,4 B Teuenue
10 nHe# cylecTBeHHOT0 HaKOIUIEHH! BELIECTBA B TJIa3Me KPOBU HE OBLIO BBISBICHO.

B nononaurensHOM (papMaKOKHHETHYECKOM HCCIIEIOBAaHUM 8 CTAOMIIBHBIX MAIIUEHTOB C
TepMUHaNbHOM cTaaueit moueunou HegoctatouHocT (TCITH) momyunnu 1 no3y 250 miu (15 1)
I'OK 130/0,4 (6 %). 3,6 T (24 %) ot no3bl 'OK OblTn BeIBEI€HBI B TE€UEHHE 2-X YacOB ceaHca
remonuanusa. Ilocie 24 gacos cpenusist konueHtpanus ['OK B mnazme kposu 6bi1a 0,7 mMr/mir.
[Tocne 96 vacoB cpennsst konuentparus ['OK B urazme kposu 6bi1a 0,25 Mr/mit.

I'SK 130/0,4 (6 %) npoTHBOMOKa3aH NallMEHTaM, TOTYYalOLUIIM IeMOAUATH3.
dapMaKOKMHETUYECKUE TaHHBIE Y OOJIbHBIX C IEUEHOYHOM HETOCTATOYHOCTBIO MU Y
NeANaTPUUYECKUX U TepUaTpUUIECKUX MAlMEHTOB OTCYTCTBYIOT. BiusiHue nona Ha
(hapMaKOKMHETUKY TIpernapara He ObLUTO H3YYEHO.

IMoka3aHusi K NPUMEHEHUI0
I'mnoBosieMust, BbI3BaHHAsA OCTPOX KPOBOIIOTEPEH, B CIydasix, KOI1a IPUMEHEHHUE TOIbKO
KPUCTAJJIOUIOB CUUTAETCS] HEOCTATOYHBIM.

Cnoco0d npuMeHeHHs1 M 103bI

Tonbko A1 BHYTPUBEHHOTO BBEICHUS.

CytouHas 103a ¥ CKOpOCTh UH(Y3UHU 3aBUCIT OT 00beMa KPOBOIIOTEPH, MOACPKAHUS UITU
BOCCTAHOBJICHUS T€MOIMHAMUKH U OT remoanitionuu (3¢dexr paszdasnenus). ['ekamun 130
MO>KHO BBOJIUTDH MTOBTOPHO B TEUEHHUE HECKOJIBKUX THEM.

Ilepsbie 10—20 M npenapara Hy>)KHO BBOAUTH MEAJIEHHO. []aliueHT 10ykeH HaXoAUThCS 10
MIPUCTATBHBIM HAOJIOICHUEM H3-3a2 BOBMOYKHBIX aHA(PMIaKTHIECKUX/aHa(DHIIaKTOUTHBIX PEaKITHi.
Hosa ons é3pocivix

Jlo 50 mu pactBopa ['ekamuHa 130 Ha KT Macchl Tena (AKBUBAJIECHTHO 3 T THAPOKCUATHIIKpaxmMasa
u 7,7 M3KB HaTpus Ha KI Maccel Tena). 1o skBuBasieHTHO 3500 mu pactBopa ['ekamun 130 ais
nanuenTa secoM 70 Kr.

Jlo3za ons Oemetl

J103UpOBKY [J1s1 IeTel clieyeT aAanTUpoBaTh K MOTPEOHOCTAM B KOJUIOMAaX KOHKPETHOTO
MAIMEHTa, C y4eTOM T€UEHHUs 3a00JIeBaHus, a TAK)Ke TEMOIMHAMHKH U CTaTyca THpaTalHH.



J171s1 HOBOPOKICHHBIX M JIETEH 110 2 JIeT CpeaHss 103a cocTaBmsieT 16 + 9 mur/kr Maccer Tena. s
neteit ¢ 2 no 12 et cpennsis no3a cocrapuser 36 = 11 mur/kr maccsl Tena. J{o3a 1j1s moIpoCTKOB C
12 net Takas e, KaK J103a JJIs1 B3POCIbIX.

Jlemu

J103upOBKY [JIs IeTel ClieyeT aAanTUPOBaTh K MOTPEOHOCTSM B KOJUIOMIaX KOHKPETHOTO
MalKeHTa, ¢ y9eTOM OCHOBHOTO 3a00JIeBaHMs, TEMOAMHAMHUKH M CTaTyca THApaTaIliH.

B ogHoMm mcciienoBaHuM HOBOPOKIEHHBIE U IETU JI0 2 JIET, IEPEHECIINE MIAHOBBIE ONEePalIH,
obut pangomusupoBanbl 17 BBeAeHus [ DK (N =41) unu 5 % ansO0ymuna (N =41). bsiia
BBenieHa cpenHsis go3a [OK 16 + 9 mu/kr.

B nononHutenbHOM UCCAENOBAHUM AETH OT 2 10 12 jeT, mepeHecre onepaiuio Ha cep/le,
obuH pangomusupoBanbl 17 BBeAeHus [ DK (N = 31) unu ans0ymuna (N = 30). beuta BBeneHa
cpenssist mo3a 36 £ 11 mur/kr.

[Ipumenenne I'OK nonpoctkam ¢ 12 et moaTBepKAaeTcs TaHHBIMUA COOTBETCTBYIOIINX
KOHTPOJIMPYEMBIX UCCIICIOBAHUI MperaparTa y B3pOCIIbIX.

ITo0ouHbIe aeiicTBUA

Co cmoponbl kKposu u tumgamuyeckol cucmemsl: TPU BBICOKHX /103aX, IPU BBEICHUU
THAPOKCHAITUIIOBOTO Kpaxmaia u3-3a s exra pa3BeeHrus MOTYT HAOIIOAaThCs HApYyIIEHUS
CBEPTHIBAHUS KPOBH, KOTOPBIC 3aBUCST OT JIO3bI.

Co cmopoHbl UMMYHHOTU cucmembl: JIEKApCTBEHHBIE CPEICTBA, COJEPIKAINe TUAPOKCUITHIIOBBIH
kpaxmain (I'OK), moryT BbI3BaTh aHauIaKTHYECKHE/aHADUITAKTONIHBIE PEAKLIUU
(TUIIepYyBCTBUTEIBLHOCTB, CJIA0BIC TPUIIIONOI00HBIC CHMITTOMBI, OpaguKapAus, TAaXUKaAPAUs,
OpoHXOCTa3M, HeKapIUATbHBIN OTEK JeTKuX ). ECiu BOSHUKIIM PeakIui THIEPYyBCTBUTEILHOCTH
BBEJICHUE Mpernapara cielyeT HeMEUIEHHO MPEKPaTUTh U MTPOBECTU COOTBETCTBYIOIIUE JIEUeOHbIE
Y TIOJIICPXKUBAIOIIIUE MEPOTIPUSATHS, TIOKA CHMITTOMBI HE OyIyT YCTpaHEHBI.

Co cmopoHbl KodicU U NOOKOHCHOU MKAHU. ITTUTEILHOE BBEJIEHUE BBICOKUX /103
THIPOKCUITUIIOBOTO Kpaxmalia MOXKET BBI3BATh 3y, KOTOPBIN SBISETCS H3BECTHBIM MTOOOYHBIM

s dexrom ['OK.

Coo01any o MoBpeKACHHUE MEYCHH U MTOYEK MPH MPUMEHEHUH THAPOKCUITHIIKpaXMaa.
Hccneoosanus: Bo Bpems BBeneHus | DK MOKET MOBBIIATHCS YPOBEHb aMIJIa3bl B CHIBOPOTKE
KpPOBH, YTO MOKET MOBJIUATH HA ONPEICTICHUE TMarno3a nankpearurta. [loBellieHHast aMuia3a u3-
3a 00pa3oBaHus PepMEeHT-CyOCTpaTHOTO KoMIuIekca amuinasbl u [ DK o0ycioBiuBaeT MeIJIEHHYIO
ANIMMHHALIMIO U HE IOJDKHA PaCCMATPUBATHCS MIPH TUATHOCTUKE TAaHKPEATUTA.

[Tpu BbIcOKHX 103aX 3((PEKTHI pa3BeACHUS MOTYT MPUBECTU K COOTBETCTBYIOIIEMY Pa3BeICHUIO
KOMITOHEHTOB KPOBH, TAaKUX KakK (DAKTOPHI CBEPTHIBAHUS KPOBH U APyrue OCIKH MIa3Mbl KPOBU U
YMEHBIIIEHUIO FeMaTOKPHUTA.

IIpoTuBoONOKA3aAHUSA

Cericuc, TspKemble 3a00JIeBaHUS TICUCHU; U3BECTHAS TTOBBIIICHHAS HHIUBUyaTbHAsS
YYBCTBUTEIHHOCTh K THAPOKCUITUIIOBOMY KpaxMaiy; KIMHUYECKHe 3a00eBaHus, Iie 00beMHas
neperpysKa siBIsieTCs MOTSHIINATLHOM MPo0IeMoii, 0cOOEHHO B cllydae OTeKa JIETKUX U 3aCTOMHOMN
CEpJIEYHOMN HEAOCTATOYHOCTH; JErMAPATALNS; YKE UMEIOIINECS HAPYILIECHHS KOAryIsuuu 1
CBEpTHIBAHUS KPOBU; BHYTPUUEPEITHOE KPOBOTEYEHUE; IOUECUHASI HEAOCTATOYHOCTD WU
3aMECTHUTENIbHAs TTOYEYHAs TepaNus; TsKeaasi TUIIEPHATPUEMUS UITU TSKENasi TUIIEPXJIOPEMUSL.
[IpoTrBONOKAa3aHO MALIUEHTAM C 05KOTaMH, C TPAHCIJIAHTUPOBAHHBIMU OPraHAMU U KPUTHYECKHU
00JIbHBIM MAIMEHTaM H3-3a PUCKA MOPAXKEHUS MTOYEK U JIETATbHOTO UCXO/1a.

JlekapcTBeHHbIE B3aUMOIECTBUS

Cayuan B3aumonelictus ['ekamuna 130 ¢ 1pyrumu JieKapCTBEHHBIMU CPEICTBAMU HEM3BECTHBI.
Bo Bpems BBezieHuUs npenapaTa MOXKET BPEMEHHO MOBBIIIATHCS YPOBEHb AMUJIA3bl B CHIBOPOTKE
KpPOBH, YTO MO>KET IOBJIUATH HA ONPEAEICHUE TUarH03a NaHKpeaTuTa.

ITpu BeIcOKHX 033X 3(h(PeKThI pa3BeAeHUS MOTYT IPUBECTU K CHUKEHHUIO YPOBHS (DAKTOPOB
CBEpPTHIBAHUS KPOBU M JPYTUX OCIKOB IJIa3Mbl KDOBU U YMEHBILICHHIO T€MAaTOKPUTA.



Hecoemecmumocmo

Crnenyet u3beraTh CMEIIMBaHUS MIpenapaTa ¢ ApyruMHU JeKapCTBEeHHbIMU cpeacTBaMu. Eciiu B
UCKITIOYUTEINIBHBIX CIIY4asiX B ’TOM €CTh MOTPEOHOCTh, HEOOXOJMMO MTPOBEPUTH COBMECTUMOCTD
npenapaToB (MCXO/ U3 MOABICHUS TOMYTHEHHS UJIM 0CaJKa), IPUACPKUBATHCS MPU
CMEIIIMBAHUHU TTPABWII ACENTHKU M 00ECIIEUUTh XOpOIlIee epeMEeITuBaHuE.

Oco0ble yka3anus

Bo3nukHOBeHME aHADUITAKTHYECKUX/aHAPUITAKTONIHBIX PEaKIUi, TAKUX KaK
TUIEPIYBCTBUTEIHHOCTD, ClIA0BIe TPUIITIONOA00HBIE CUMIITOMBI, OpaTuKapArsl, TAXHUKAP I,
OpoHxO0cMa3M, HeKapAuaIbHbBIN OTEK JETKHUX, CBS3bIBAIN C PACTBOPAMHU, COJIEPKAITUMHU
TUAPOKCUAITUIIOBUMN Kpaxmai. Eciu BOZHUKIM peakIuu TUIIepYyBCTBUTEILHOCTH, BBEJICHUE
npernapara cieayeT HeMEIJICHHO IPEKPATUTh U MPOBECTH COOTBETCTBYIOIINE JeUueOHbIE U
MOIJIEP>KUBAIOIIIME MEPHI, TIOKa CAMITOMEI HE OyIyT YCTPAHEHBI.

[Tpu mosiBIEHUU MPU3HAKOB MOpakeHUs ouek npuMeHeHue [ 9K HeoOXoaumMo HeMeIJIEHHO
npeKpatuth. HyHO MpoaomkaTh cleanTh 3a pyHKIHEH OYeK y TOCIUTaTH3UPOBAHHBIX
MalUeHTOB, 10 MeHbIEeH Mepe 10 90 nueit. Cirydau, Kor1a BO3HHKajIa HE00X0IMMOCTh
MIPOBE/ICHUS 3aMECTUTENILHOM MOYeUHOW Tepanuu, Ha0mroaanuch B nepuos 10 90 aueit nocie
napy3um ['OK.

[Ipu MOHUTOpPUHTE COCTOSIHUSI KOATYJISILIMU Y MAllUEHTOB, MIEPEHECIINX ONEPALNIO Ha OTKPHITOM
CepJIe B COYETAHUU C UCKYCCTBEHHBIM KPOBOOOpaIlieHneM, coo0Ianoch O KpOBOIMOTepe AJist ATON
KaTeropuu NalMeHTOB MPU UCTIOIb30BAHUM JIPYTrUX pacTBopoB ['OK.

[Ipumenenne ['ekamuna 130 ciegyer HEMEIJIEHHO MIPEKPATUTH NP MEPBBIX MPU3HAKAX
KJIIMHUYECKHU 3HaYUMOM KOaryiaomnaTuH.

Crnenyet uzberaTh neperpy3ku KUAKOCTbIO, KOPPEKTUPOBATH JO3UPOBKY MAIlUEHTaM C CEpIeUHOI
U o4eyHo# aucyHkuueit. Hy>kHo peryssipHO OIleHHBAaTh 00bEMHOE COCTOSIHUE B CKOPOCTh
nH(QY3UU BO BpeMs JIeueHus, 0COOEHHO Yy MallMeHTOB C CEPACUHON HEJOCTaTOUHOCTHIO MIIH
TSDKEJION TTOYeYHOH nuchyHKITHEH.

B ciyuae Tspkenoi aeruapaTtaliii cCHadaia Ha3HA4aroTCsl pacTBOPBI KpUCTauiona0B. Kak
MPAaBUJIO, HY’)KHO BBOAMTD JOCTATOUHO XKHUIKOCTH, 4TOOBI N30€xaTh 00e3BoxkMBaHUA. Ocoboe
BHHUMaHUE CJIEYET yIeNsATh MallueHTaM C HapylIeHuEeM OOMeHa 3J1eKTPOIUTOB.

Knunudeckas orieHka U IepuoAnYECcKre JJa00paTOPHBIC UCCIICTOBAHMS HEOOXOUMBI JITIs
KOHTpOJIs OanaHca ®KUAKOCTH, KOHIIEHTPAIU 3JIEKTPOIUTOB B CHIBOPOTKE KPOBH, PYHKIINU
MOYEeK, KHCIOTHO-IIEIOYHOTr0 OallaHca ¥ MapaMeTpOB KOAryIIAIUUA BO BPeMsl [UTHTEILHOM
MapeHTePAIbHON Tepauy, WJIA €CJIU COCTOSIHUE MalMeHTa TpeOyeT Takoi oreHku. HyxHo
KOHTPOJIHPOBATh PYHKIIHIO TICUEHHU Y TAIIUEHTOB, oyJaronmx pactBopsl [ DK, Bkitouas
I'ekamun 130. B cinydyae moBTOpHOro MPUMEHEHUS CIAEAYET THIATEILHO KOHTPOJIUPOBATH
MOKAa3aTeJIM CBEPTHIBAHUS KPOBH.

B HacTosiiee Bpemst OTCYTCTBYIOT Ha/IeXKHbIE JaHHbIE O O€30MaCHOCTH JIUTELHOTO IPUMEHEHUS
I'OK nmarmenTam nociie Xupypruueckiux BMEIIATENIbCTB U MaleHTam ¢ TpaBmami. [lepen
HazHaueHueM ['OK takum 601bHBIM, HEOOXOIUMO THIATETHFHO B3BECUThH OKUIAAEMYIO MOJIB3Y U
HEOIPEICIEHHOCTh B OTHOIICHUH JIOJITOCPOYHOM OE€30MTaCHOCTH, a TAKXKE pACCMOTPETh
BO3MOKHOCTb aJIbTEPHATUBHOTO JICUEHHUS.

Ilpumenenue npu Gepemennocmu u nepuood 1aKmayuu

EcTb orpanvnueHHbIC TaHHBIE KJIMHAYECKUX UCCIEIOBAHUI OJHOKpaTHOrO npuMeHeHus ' 9K
OepeMEeHHBIM JKEHIIIMHAM, TIEPEHECIINM KeCapeBO CEYEeHUE CO CIIMHAIBHOM aHecTe3neH.
HeratuBHoro BiausHUS Ha MAaMEHTKY U HOBOPOKJIEHHOTO BBISIBJICHO HE OBLIO.

YacToTa BO3SHUKHOBEHHUSI TUIIOTEH3UH 3HAUUTENIBbHO HUXKE nociie mpuMenenus ['OK B coueranuu ¢
KPUCTAJJIONIaMH, YeM TI0CTIe PUMEHEHUS TOJIBKO ¢ KpUcTamou10B (36,6 % 1o CpaBHEHHUIO €
55,3 %). O0mias oneHka 3¢ (HeKTUBHOCTH MMOKA3bIBAET 3HAUNTEIILHBIEC TIPEUMYIIIECTBA
npumenennu ['OK B mpoduiakTHke TUIIOTEH3UU U B CITy4asiX CEPhE3HBIX TMITOTOHUYECKUX
OCJIO)KHEHUM TI0 CPAaBHEHHIO C KPUCTAUIOUIHBIMHU PACTBOPaMHU.

10



HccnenoBanus Ha )KUBOTHBIX HE BBISIBUIIH MIPSIMOTO UJTH OMOCPEAOBAHHOTO HEOIArOnpUsSTHOTO
BIIMSIHHS HAa T€UCHHUE OEPEMEHHOCTH, Pa3BUTHE IMOPHUOHA/TIIIONA, POJIBI M IIOCTHATATIHLHOE
pasButue. Taxxe He HAOIIOATOCH IPU3HAKOB TEPATOTCHHOCTH.

I'ekamun 130 MOXHO MPUMEHSTH B TIEPHO]T OEPEMEHHOCTH TOJIBKO B CITy4asiX, KOTJa OXKuaaeMast
M0J1b32a OT JICYEHUS IEPEBEIINBAET BOZMOKHBIN PUCK AJIA IJTI0/A.

3a UCKITI0OUEHNEM KecapeBa CeueHUsl, HeT nHpopManuu o npumeHeHuu ['ekamuna 130 Bo Bpems
ponos. 'OK cnenyer npuMeHsTh, €ClIM 3TO IEUCTBUTENLHO HY>KHO.

HewusBecTHo, mpoHUKAET JIU Mpemnapar B MaTepUHCKOe MOJIoKO. [TockobKy MHOTO MpenapaToB
MIPOHUKAET B MATEPUHCKOE MOJIOKO, CIEAYET MPOSIBIISITH OCTOPOKHOCTh IIPH BBeZeHUH [ 'exaMuua
130.

Bnuanue na cnocobnocme ynpagnamos agmomoounem u cioHCHolMU MEXAHUSMAMU

I'examun 130 He BIMsET Ha CKOPOCTH PEAKITUHU TIPH YIIPABICHUU aBTOTPAHCIIOPTOM MM paboTe ¢
JIPYTUMH MEXaHU3MaMHU.

IlepenosupoBka

Kak u npu BBe1eHMU OpYyrux I1a3M03aMeNlalonuX pacTBOPOB, nepeao3upoka ['ekamuna 130
MOJKET IPUBECTHU K MEPerpy3Ke CUCTEMBI KpoBooOpalieHus (HampuMep, K OTeKy Jerkux). B atom
ciydae HH(QY3UIO clelyeT HEMEUICHHO MPEeKPaTUTh U, TPU HEOOXOIMMOCTH, BBECTH IUYPETHUK.

®opMma BBINLYyCKA
ITo 200 M unm 400 M mpenapara B OyThUIKaX BMECTE C MHCTPYKIMEH IO METUITTHCKOMY
IIPUMEHEHHUIO.

YciaoBusi XpaHeHust

XpaHUTh Npu TeEmMnepaType He Boie 25 C

[Tpu xpaHeHNH HE IOMTYyCKATh 3aMOpPa)KUBAHMUS TIperapaTa.
XpaHUTh B HEJOCTYITHOM JJIS IETEH MecTe.

Cpok roguoctu
3 roxa.
He npuMeHATh 10 UCTEYEHUIO CPOKA TOTHOCTH.

YciaoBus oTnycka u3 anrexk
ITo peuenry.

IIpousBoauTe/b

YactHoe akmonepHoe o01iecTBo «MHy3us».

VYkpauna, 23219, Bunnurkas 06:1., Bunaunkuii p-H, ¢. Bunaunkue Xyropa, yin. Hemuposckoe
mocce, 1. 84A.

HanmeHoBaHMe U aipec OPraHu3alnuu, NPUHAMAIONIEH MPeTeH3uN (PeaJI0KeHus1) 1Mo
Ka4eCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB HA TeppuTopun Pecnydaukn Y30ekucran

00O «GENESIS PHARMA»

Pecnyonuka Y306ekuctan, r. Tamkent, Ynnanzapckuii p-H, kBapran L, yn. Uynon-ota, qom 16.
Ten.: +99897 738 38 80.
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