CocrTaB

Oelicmsyruiee seu,ecmao: MOHTEJIyKacT;

1 TabreTKa, TOKPLITHIE ITIEHOYHOU 000JI0YKHU, cofgepKUT 10 Mr MoHTenyKacTa (B
¢bopme HaTpus MoHTenykacTa - 10,4 mr)

gcnomMozameJ ibHble 8eu,ecmad: 1akTro3a, LieJUIi0jIo3a MUKPOKPUCTAaJInYecKas,
TUAPOKCUIIPOMNUIILEII0I03a, HaTPUSA KPpOCKapMeJsljio3a, Marius creapar,
rumnpoMesiio3a, Tutana guokcup (E 171), DoOMu3TUIEHT IUKOIIb, XKejie3a OKCHU
x)kentei (E 172).

JIekapcTBeHHasi GopmMma

TabeTKy, TOKPHITHIE TIJIEHOYHOM 000JT0YKH.

OcHogHble (pu3ukKo-xuMmuveckue ceolicmaa: TabneTKH, ITIOKPHITHIE TTJI€EHOYHOM
000/I04YKH, KPYTJIble, IBOSKOBBIIIYKIIbIE, JKEJITOTO IIBETA, C pebedHOM Haamuchio «R
15» ¢ 0OgHOM CTOPOHEI, AUaMETPOM NPUMEPHO 8 MM.

@apMaKOTepaneBTquCKaa rpyiiia

CpepncTBa [J1s1 CHCTEMHOT'O IIPUMEHEHUEe IPU OOCTPYKTUBHBIX 3a00JIeBaHUSIX
ObIXaTeNIbHBIX ITyTel. AHTAarOHUCTHI JIENKOTPHUEHOB PEIIETITOPOB.

Koxm ATC RO3D CO03.
®apMaKOTUHaAMHKa

Luncrtennunnevkorpuenu (LTC4, LTD4, LTE4) aBnsieTcss MOIITHOTO eMKO3aHOUOaMU
BOCHAaJIEHHOM, YTO OTIIOYKOBEIBAIOTCSA PA3HBIMU KJIETKaMH, B TOM YHCJI€ TYYHBIX
KieTKaMu U 303uHOopunamu. 3THU BaxkHble mpoaCTMaTUYHU MeOHUaTOPOB CBSA3LIBAIOT C
LUCTEeMHUIIJIEUKOTprueHoBUMM penentopaMu (CysLT), UMeromuncsa B gbIXxaTeIbHBIX
IyTSIX YeJI0BeKa, W BBI3BIBAIOT TAKOM peaKIIuu KakK OPOHXOCIa3M, CEKpellus CJIN3H,
MPOHUKHHUCTDL COCYOOB U YBeNINYeHNEe KOJTUUYeCTBa 303NHODUIIOB.

ITepopanbHO BBeeHUSA MOHTEJIYKACT SABJIIeTCsI aKTUBHOU CoCTaB, KOTOopas U3
BricOKUX BUOMPKOBUCTIO U XUMUYECKHUM CPOACTBOM CBsA3bIBaeTcsa ¢ CysLT1-
peuiennTopamMu. U3BEeCTHO, YTO MOHTEYKACT ITOAaBIsseT OpOHXOCIa3M IIociie
uHransauuu LTD4 B no3e 5 mr. bporxogunaTtanus HabmomaeTcss Tederue 2:00 mmocie
npueMa! npuMeHeHUus; el 9PeKT ABIAEeTCS aogUuTUBHON K OPOHXOOUIIaTAIINH,
CIIPUYMHEHOHU PB-arOHHCTaMu. JledeHre MOHTEIYKaCTOM IPUTHUYYBAJIO KaK PaHHIOH,
TakK ¥ IO3THIO (pa3bl OPOHXOKOHCTPUKIINU, CIPUYNHEHON aHTUTE€HOB CTUMYJISIIUH.



MoHTeyKacT yMeHbInaeT Komru4decTBO 303UHODUIIOB TepUPEPUIECKON KPOBH Y
B3POCIIHIX NTAlIMEHTOB U AeTel II0 CpaBHEHUIO C mialeb6o. U3BeCTHO, YTO IpueM
MOHTEe/IyKaCcTa 3Ha4yeHUl yMeHbIIana KomrndecTBo 303MHODUIIOB B AbIXaTEIbHBIX IIYTIX
(1m0 aHanmM3y MOKPOTHI) ¥ B epueprudecKor KPOBU IIPU 3TOM yJIydIllaa KIMHUYECKUU
KOHTPOJIb OPOHXMAIbHON aCTMHI.

JleueHMe MOHTENYKACTOM yJIy4lllaeT JHEBHBIE U HOYHBIE CUMIITOMBI aCTMHI,
OOTOJIHSAET KJIMHUYECKUHN 3P PeKT UHTaIIIMOHHBIX KOPTUKOCTEPOUAOB, CHUXKAET
JIETHIOIO YaCTOTY SIIM3040B 000CTPEHUs aCTMBI U HeoOxonumocTh! [IpumMeHeHue OeTa-
aroHUCTA.

®dapMaKOKHHETHKA

BcacvieaHus

MonTenykacT OLICTPO BCaChIBAaeTCsI IIOCJIE TIepopaabHoro nmpuema. I[locie
IMpUMeHEeHNEe B3POCJILIMU HaTolnak TabmeTok 10 M, TOKPLIThIE 000JIOUKOM, CPEeOHS S
MaKcuMalbHasa KoHIleHTpanusa (Cmax) B mjIa3Me KPOBU OOCTHUXKMMEIMHU Yepe3 3 Yaca
(Tmax). CpenHsasi OMOJOCTYIIHOCTH ITPY IIepopabHOM ITPUMEHEHUM cocTaBisana 64%.
Ynorpebnenue oObruHbIe numy HE Brmusiio Ha OMOOOCTYITHOCTh M Ha Cmax mmpu
IMepopaJbHOM NIPUMEeHeHUH IIpemnapaTa. be3domacHocTh 1 3pPeKTUBHOCTD OBITH
MIOATBEPXKAEHHBIE BO BpeMs KIIMHUYECKUX UCCITIeJOBAaHNM, ITPOBOANMBIX C
npuMeHeHueM TabsieTok 10 MT, MOKPHITHIE IIJIEHOYHOM 000JI0YKM, BHE 3aBUCUMOCTHU OT
BpPEMEHHU IIpueMa IIUIIN.

I TabGmeToK XKeBaTeIbHOU 5 MTI IToKa3aTesib Cmax y B3POCJIbIX JOCTUTAICS depe3 2
yaca Iocjie mpuema Hatolak. CpefHssi 6MOOOCTYIIHOCTh IPU IIEPOPaIbHOM
nmpuMeHeHUe cocTtaBnsieT 73% u cHuXkKaeTcs 0o 63% B ciiydae nprueMa C OOBIYHBIN
IULITEN.

PacnpedeneHue

Bonee 99% MoHTeyKacTa CBI3bIBaeTCs C OeTKaMu I1a3Mbl KpoBu. OO0BbeM
pacnpeneneHUss MOHTEJIyKacTa B paBHOBECHOM COCTOSTHUU B CpeJHEeM CTaBUTh OT 8 [0
11 nutpos. B nipo1iecce uccnenoBaHUKHa KphiCaxX C IPUMEHEHUEM Pagu0aKTUBHOTO
Me4YeHOT'0 MOHTeJIyKacTa IPOHNKHOBEeHHUEe yepe3 reMaTosHIedanndeckuii 6aprep
OBIJI0O MUHUMAJILHEIM. KpoMe TOro, KOHLIEHTPaIlul Me4eHOTr0 paguorn30TOIIOM
MaTepHajyia BO BCeX OPYTUX TKaHAX dyepe3 24 daca IOCJie BBeJeHUs IIpenapaTa TakKxke
00HapPyXKUIN MUHUMAJIbHLIMU.

Memaboausm

MoHTeNnyKacT akTUBHO MeTabonu3upyeTtcs. Bo BpeMs uccjieqoBaHUM ¢ IpUMeHeHueM
TepaneBTUUYECKUX 103 MeTabOITUTOB MOHTEJIYKacTa He BBISIBJISIIOTCS B IJla3Me KPOBHU (B



PaBHOBECHOM COCTOSIHI/II/I) Y B3POCIJIBIX ITIalTHEHTOB U IIallTMEHTOB OETCKOI'O BO3PacCTa.

Llutoxpom P450 2C8 siBnsieTCsI OCHOBHBLIM (hepPMEHTOM B MeTab0IM3Me MOHTETYKacTa.
Kpowme Toro, nutoxpomsl CYP 3A4 u 2C9 urparoT He3Ha4YUTEIbHasa POJib B
MeTabonu3Me MOHTeJIyKacTa, X0Ts uTpakoHa3oJ (uurudutop CYP 3A4) HE mensan
(apMakKoKMHETHYECKHE ITOKa3aTeIU MOHTENIyKacTa ¥ 3[0POBLIX TOOPOBOJIBIIEB,
KOoTOphIe ImpuobpeTanack 10 Mr MOHTeJIyKacTa B CyTKH. COrjiacHO pe3ysbTaTaM
HUCCIIeOBaHUU in vitro ¢ UCII0Ib30BaHKEM MUKPOCOM II€YEHHU YeJIOBEKa,
TepalneBTUYECKUE IIJla3MeHHbIe KOHIIEeHTpaluu MOHTeJIyKacTa He nnogasiseT 450 3A4,
2C9, 1A2, 2A6, 2C19 u 2D6. YuacTue MeTabOIUTOB B TepalleBTUYECKOM OEeNCTBUU
MOHTeJIlyKacTa MUHUMaJIbHa.

Bwisoo

KnupeHc MOHTeJIyKacTa U3 I1JIJa3Mbl KPOBU Y 3[IOPOBBIX B3POCJIIBIX HJOOPOBOIBIIEB B
cpenHeM cocTasnseT 45 min / muH. [loce npueMa MOHTeJIyKacTa, MEYEHOI' O
n30TOIOM, 86% BelleCTBa BEIBOOATCA C KaJloOM B TedeHue b gHeu u MeHee 0,2% - C
MOYOM. TOT (aKT B COUETAaHUU C TaHHOMHU O OMOOOCTYIIHOCTY MOHTEJIyKacTa Mpu
IMepopajbHOM NPUMEHEHUN CBUAETEJIbCTBYET, UTO MOHTEJIYKaCcT U ero MeTabO0JIuTHI
TIOYTH IIOJIHOCThIO BEIBOOSITCS C KEJTYbIO.

(DapMaKOKI/IHeTI/IKa B PA3HLBIX I'PYIIII IalMEHTOB

[TanimeHTaM C HapylleHUSIMU (GYHKIIUY IIeYeHU JIETKON U CpeHel CTEelleHU TSAXKECTH U
y maleHTOB II0XKMUJIOT0 BO3pacTa KOPPEeKIIUs A03kl He TpebyeTcs. McciemoBaHuil mpu
y4acTUM MAllMeHTOB C HapyIIeHusIMU QyHKIIUY ITo4YeK He MpoBoauiIu. [IoCKONIbKY
MOHTEJIYKaCT ¥ eT0 MeTabO0IUTHl BEIBOOSTCS C JKeT4bl0, KOPPEKIUS OO3BI OJIS
MMalMeHTOB C HapyLIeHUusIMU GYHKIIUY II0OYEK HEe CUMTaeTCs HeoOxoguMou. [TlaHHbBIE 110
dbapMaKOKMHETUKE MOHTEJIYKacTa Yy IallueHTOB C HapylIeHUuIMU PyHKIIUYU TeYeHU
TSXKeJIoN cTeneHu (6osee 9 6ansoB o Kinaccudukaumu Yaina-I1b10) OTCyTCTBYIOT.

B cny4yae nmpueMa BBICOKMX 003 MOHTenyKacTa (B 20 u 60 pa3 BhIllle J03Yy,
PEKOMEHO0BaHHYIO [JI151 B3POCIILIX) HabJII0JalI0Ch CHUXKEeHUe KOHIIeHTpaluuu
Teo(usIIMHa B IJla3Me KPOoBU. IDTOT 3¢ (HEKT He OTMeYasiCs IIPU IpueMe
peKoMeHaoBaHHOU o3kl 10 Mr 1 pa3 B CyTKHU.

ITloka3aHus

IMpenapat CuHri1oH®, TabJIEeTKU, IIOKPHITHIE IIJIEHOYHOM 000m04YKoM, 10 Mr, moka3aH
B3POCJILIM M ITOAPOCTKaM cTapiie 15 rner.

e JleueHre OPOHXMAJILHOM aCTMBI: B KAYECTBE AOIMOJITHUTETBHOTO CPEICTBA
JledyeHUss OPOHXMAIbHOM aCTMBI Y IAlIMEHTOB C IIEPCUCTUPYIOLIEN aCTMOM JIETKOM



U CpeJHelU CTENeHU TAXKEeCTU, KOTopasi HeJOCTaTOYHO KOHTPOJIUPYETCS
UHTaJISUOHHBIMU KOPTUKOCTEPOULaMU, a TaKXKe B Cllydae HeIOCTaTOYHOI' 0
KOHTPOJIA aCTMBI KOPOTKOAEUCTBYIOIIUMHU B-aTOHUCTOB, IPUMEHSIEMEIX B CIIy4dae
HeoOXOOUMOCTH.

e [IpodunakTrKka acTMbI, OCHOBHEIM KOMIIOHEHTOM KOTOPOU SIBJISETCH
OpoHX0CIIa3M, BEI3BaHHBIM (U3NYECKON HAarpy3KOi.

e OOneryeHre CUMITOMOB CE30HHOTO ¥ KPYTJIOTOOUYHOTO aJlJIEPTUYECKOT O
PUHHTA.

IIporTuBONOKAa3aHUA

e UyBCTBUTEILHOCTh K MOHTEJIYKACTY MUJIM K JII000¥ M3 BCIIOMOTATEJIbHEIX BEIIeCTB
nmpernapara;
e NEeTCKHU BO3pacT mo 15 neT (ansa mo3upoBku 10 mr).

B3auMoOaeHCTBHE C IPYTrHMH JIEKapCTBEHHBLIMH CPEeICTBAMH H IPyrue BHIBI
B3aMMOIEeHCTBHHU

CuHTIIOH® MOXKHO Ha3Ha4daTh BMeCTe C OPYTUMU IIpeliapaTaMy, KOTOPEe OOBIYHO
MIPUMEHSIOTCS /I TPOPUITAaKTUKYA UK OJIUTEIBHOIO JiIeueHusT OPOHXUAIbHOM aCTMEL.
Bo Bpems uccrnenoBaHUM B3aUMOOENCTBUS MEXKIOY JIeKAPCTBEHHBIMU CPeNCTBaMU
KJIMHAYEeCKas No3a MOHTEIyKacTa He UMeJla BaXKHOTI'0 KJIMHUYECKOTr 0 BIMSHUS Ha
(bapMakKOKMHETUKY CIIEOYIOIINX IIpernapaToB: TeODUIIINH, MPEeOHNU30H, IPETHKU30JI0H,
mepopanbHble KOHTPAIEIITUBE (3STUHUJISCTPAAXON / HOPSTUHAPOH 35/1), TepdeHanuH,
OUTOKCUH U BapdapuH.

Y nauyeHTOB, KOTOpPhlE OOHOBPEMEHHO ITpUHUMalu (peHoOapOuTan, mioianb Mo
KPUBOU «KOHIeHTpanus-BpeMsa» (AUC) onsi MOHTeJIyKacTa CHUzKajlaCch IIPUMEPHO Ha
40%. ITockKOIbKY MOHTENYKacT MeTabonu3upyetcs ¢ momoiibio CYP 3A4, 2C8 u 2C9,
Heo0XoauMo CcOOII0IaTh OCTOPOXKHOCTh, 0COOEHHO B OTHOINIEHUHU [IeTel, eCJiu
MOHTEJIyKaCT Ha3HayaTb OgJHOBpeMeHHO ¢ uaaykropamMu CYP 3A4, 2C8 u 2C9,
HanmpuMep GeHuTonHoM, ¢peHobapObuTamoM 1 pUGaMIUIIUHOM.

HccnemoBaHus in vitro mokasasu, 4YTO MOHTEJIYKaCT SIBASIETCS MOUTHLIM MHTUOUTOPOM
CYP 2C8. OgHako gaHHbBIEe KJIMHUYECKOT 0 MCCIeJOBaHUSA B3aUMOOECTBUS
JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB, BKIIIOYAIOIINX MOHTENYKACT U PO3UTINTA30H (MapKepHBIA
cyocTpart; mpenapat, MeTabonu3upyetcs ¢ nomoirbio CYP 2C8), moka3anu, 4To
MOHTEJIyKacT He AByseTcsa uaruouropom CYP 2C8 in vivo. Takum oOpa3om,
MOHTEJIYKaCT He BJIMSEeT B 3HAUUTEIbHOM CTEIleH! Ha MeTaboIu3M IperapaTos,
MeTaboMU3UPYIOIINXCS C ITIOMOIIIBIO 3TOT0 pepMeHTa (HalmpuMep, IaKIuTaKkcesa,
POCUTINTA30HA U pemariuHumIa).



Bo BpeMs uccnemoBaHul in vitro 661710 YCTAaHOBIIEHO, YTO MOHTENYKACT SBJISIETCS
cyoctpatom CYP 2C8 u B menbInelt ctrenenu 2C9 u 3A4. B nporecce KIMHUYECKOTO
HUCCJIefOBaHUs B3aUMOEUCTBUS JIEKapPCTBEHHEIX CPENCTB C IPUMEHEeHUEeM
MOHTeJyKacTa u reMpubposuna (marudbutopa CYP2C8 u 2C9) rempubpo3uI mOBHIIIIAN
CHUCTEMHOe€ BIIMSTHUE MOHTeJNyKacTa B 4,4 pa3a. B ciiydyae 0mHOBPpEMEHHOTO
MMPUMEHEHUs ¢ reMpUuOpPO3nIOM UIU OPYTrUMHU MOIIHBIMU uHruobutopamu CYP 2C8
KOPPEKLUs 03kl MOHTEJIyKacTa He Hy>KHa, HO Bpay [0JI2KeH YYUTHEIBATh IIOBHIIIIEHHBIN
PUCK BO3HUKHOBEHUS ITOOOUYHBIX PeaKIUu.

ITo pe3ynbpTaTam UCCIeOOBaHUM in Vitro He OXXKUOaeTCsI BOSHUKHOBEHUS KIIMHUYECKHA
BaXKHBIX B3aMMOJIENCTBUMN C MeHee MOIIHLIMU nHruoutopamMu CYP2C8 (Hanmpumep, C
TpuMeTonpuMoM). OmHOBpPpEMEHHOE IIPUMEHEHNE MOHTETyKacTa C UTPaKOHAa30JI0M,
MOIITHBIM UHTuOuTOpOM CYP 3A4, He IPUBOOUII K CYII€CTBEHHOMY ITOBHIIIIEHUIO
CHCTEMHOTO BIUSHUS MOHTENyKacTa.

OC00EeHHOCTH MPUMEHEHHSI

[TanmeHTOB cleAyeT MpenynpenuTh, YTo CUHTIOH® 151 ITIepopaTbHOT0 IPUMEHEHUST
HUKOTIA He cjiefyeT MPUMEHSTDb OJIsS JJe4eHUsI OCTPHIX IPUCTYIIOB OPOHXUATbHOM
aCTMBI, @ TaKXKe O TOM, YTO OHM [OJIKHBI BCerga UMeTh Ipu cefe COOTBETCTBYIOIINM
ImperapaT HEOTI0XKHOM IMOMOIIU. B cliydyae oCTporo IpucCTyIia cjieqyeT IPUMEeHSTh
WHTaISIIIMOHHBIE B-aTOHUCTHI KOPOTKOTO AeWCTBUSA. [TallMeHTHl MOJI?KHBI KaK MOXKHO
ObICTpEee MPOKOHCYIbTUPOBATHCS C BpAauOM, €CJIM OHM HYXKIAIOTCS B OOJIbIIIEM
KOJIN4YeCTBe B-aroOHMCTa KOPOTKOI'O MeNCTBUS, YeM OOBIYHO.

He cienyeT Pe3KO0 3aMEeHSATh MOHTEJIYKAaCTOM TePaIllnIO MHT'aJIAITMOHHBIMU WUJIH
II€epOpPaJIbHBIMH KOPTUKOCTEPOUOaMHU.

OTCYTCTBYIOT OJaHHBbIE€ B ITIOOATBEPZKIOEHME TOIr'0, YTO OO3Yy IT€POPaJIbHBIX
KOPTHUKOCTEPOUOOB MO2KHO YMEHBIIIATE B ClITy4da€ OMHOBPEMEHHOTI'O IIPMMEHEHU A
MOHTEJIYKacCTa.

B pemkux cinydasix y IallieHTOB, IIOJIyYalouX IPOTUBOACTMAaTUUYECKHEe CPEICTBA, B
TOM YHKCJIe MOHTEIYKACT, MOXKeT Hab/IIogaThCsd CUCTEMHAsT 303UHOGUIINSI, UHOT' A
COMPOBOXKOaeMasi KIIMHUYECKNMHU IPOSIBIIEHUSIMH BaCKynuTa (TaK Ha3blBaeMHbIH
cungpom HYapra-CTtpocca), 1edyeHrue KOTOPOro OCYIIECTBISETCS IIyTEM CUCTEMHOU
I'KC tepanuu. Takue cnydau oOBIYHO (HO He Bcerga) OblIU CBsI3aHBI C YMEHBbIIIEHUEM
OO3bl MIU IpeKpallleHreM npuMeHeHus nepopanbHoro 'KC npemnapaTta. Bo3aMoxkHYy0
B3aMMOCBSI3b MEXKIY aHTarOHUCTaMU JIEMKOTPUEHOBEIX PEIETITOPOB U MOSIBIIEHUEM
cuaapoma Yapra-CTpocca HEBO3MOXKHO OIIPOBEPTHYTH UJIM NOATBEPOUTE. Bpauu
OOJIZKHBI IIOMHUTH O BO3MOKHOCTHU BO3HUKHOBEHUS Y HallUE€eHTOB S03MHODUINH,
BaCKYJIMTHOH CHINM, YXYOILIEHUE JTeTOYHOM CUMIITOMATHUKH, OCJIIO2KHEHUU CO CTOPOHEL



cepana ¥ / unu HeponaTtuu. [1arlMeHTOB, Y KOTOPLIX BO3HUKITH TaKHe CUMIITOMEI,
cliegyeT MOBTOPHO 00CJIeIOBATh U MIPOCMOTPETh UX CXEMY JIEUEHU .

JleueHue MOHTEJIYKAaCTOM He€ ITIO3BOJIFET IIallueHTaM C aCHHpHH3aBHCHMOﬁ
6p0HXHaHBHOfI aCTMOU IIPUMEHATH alleTUJICAJIMIIUIIOBYIO KHCJIOTY UJIX OPYyTrue
HeCTepOUuOgHEIE IIPOTUBOBOCIIAJIMTEJIEHEIE CPENCTBA.

Co006111a710Ch 0 BO3HUKHOBEHUHU TICUXOHEBPOJIOTUYECKUX PEAKIIUM Y B3POCIHIX, IeTeN U
MMOAPOCTKOB, MpuHUMaBIIMX CUHTIIOH® (cM. Pa3men «ITob6ouHble peaKiuu»). Bpauu u
HalMeHTHl HOJIZKHEL IIOMHUTH O BO3MOXHOCTH BO3HUKHOBEHUS IICUXOHEBPOJIIOTUYECKUX
peakuuii. [TarueHTam U / UIU CUAEJIKU CIeOyeT OaTh yKa3aHUS O TOM, YTOOBI OHU
coo0Illany Bpadyy O BOSHMKHOBEHUU TaKUX U3MeHeHUM. Bpauu moIKHB BHUMATEIbHO
OLIEHUTH PUCKU U MOJIb3Y NPONOJIKeHUS JedyeHuss CUHTTIOH® IIpu pa3BUTHUU TaKUX
peaxkiuiu.

OpHa TabreTKa, MOKpPLITasg 00071049KoM, npenapaTta CUHTIIOH® 110 10 MT COIepKUT
89,3 Mr nakTO3bl MOHOTHUpPATA.

I[TanmmeHnTaM C PEeIKHMHU HaCJII€ACTBEHHBIMHA 3a00/IeBaHUSIMHU KaK HEeIIepeHOCHUMOCTD
T'aJIaKTO3EI, ITOJTHAA JIAKTa3Had HEJOCTATOYHOCTDE UJIKM HAPYIIE€HKWE BCAChIBAHUA
TTTIOKO3LBI-TAJIaAKTO3HI, HE CIIeAYyEeT IIPUMEHATEL 3TOT IIPEIIapar.

9TOo TeKapCTBEHHOE CPEeJICTBO COmepPKUT MeHee 1 MMob (23 Mr) B TaOIeTKY,
IMOKPBITYI0 000JIOUKOM HATPUSI, TO €CTh ITOYTH CBOOOIHBIN OT HATPUS.

CnocoOHOCTH BJIMSITh HAa CKOPOCTH PEaKIIHH MIPH YIIPaBI€eHHH
ABTOTPAHCIIOPTOM H/IH padoTe C MeXxaHHU3MaMH

He oxupmaeTcs BIUSHUS MOHTEIyKacTa Ha CIIOCOOHOCTD YIIPABISTE aBTOMOOUIIEM HUIH
opyruMu MexaHu3Mamu. OOQHAKO y OTHOEJIbHBIX ITallMeHTOB MOXKEeT BO3HUKATh
COHJIMBOCTD U / UJIY TOJIOBOKPYKEHHe, TaKUM ITallieHTaM BO BpeMs IpueMa
mpemnaparta CUHTIIOH® cemyeT BO3OepzKaThCs OT YIIPABIEHUST aBTOMOOUIEM UIH
OPYTUMH MeXaHU3MaMH.

IIpuMeHeHHEe B NIepHoOJ 0€epPEeMEeHHOCTH /I KOPMJIEHHSI TPYAbIO

bepemerHHocmb. MiccriemoBalHmus Ha JKUBOTHBIX HE IEMOHCTPUPYIOT BPEOHOT'O BITUSHU S
Ha 0epeMeHHOCThb UJIM 9MOpUOHAaIbHOE / (peTanmbHOE Pa3BUTHE.

OrpaHu4deHHas nHPopMalus 6a3bl JaHHBIX 10 0epeMeHHOCTel He YKa3hiBaeT Ha
NPUYHUHHO-CIIEACTBEHHYIO B3aMOCBSI3b MEXKYy IPUMEHEeHNEM JIEKapCTBEHHOT O
cpenctBa CUHTIIOH® ¥ BO3HMKHOBEHHEM MajlbdopMalui (TaKUX KakK Oe(eKThl
KOHEYHOCTEM), 0 KOTOPBIX PeOKO CO0OIIarIoCch B IIPOIlECCE BCEMUPHOTO



IIOCTMAPKETHUHI'OBOT'O OIIBEITa IPDUMEHEHUA.

CuHTIOH® MOXKHO IPUMEHSTh B IIepuo] 0epPeMeHHOCTH, TOJILKO €CJIM 9TO CUUTAETCS
06e3yCII0BHO HEOOXOIMMBIM.

KopmaeHus 2pyovio. UccnemoBaHus Ha KphICax MOKa3ajlM, YTO MOHTEJIYKacCT
IIPOHUKAET B MOJIOKO. Hen3BeCTHO, BEIBOOUTCS MOHTENIYKACT B TPYJHOE MOJIOKO Y
KEeHIIWH.

CUHTJIOH® MOXKHO IIPUMEHATH B IePUOJ KOPMJIEHUS I'PYIABIO, TOJILKO €CJIU 3TO
cuuTaeTcss 6€3yCJIOBHO HEOOXOIUMBIM.

Cnoco0 mpuMeHeHHUsI U 1035l

Io3a Oyst marueHToB (B Bo3pacTe oT 15), cTpagamonux OpOHXHUaTbHOM aCTMOM HIIH
OpPOHXMATBHOM aCTMOM C COMYTCTBYIOIIUM CE30HHBIM alJIePrUYeCKUM PUHUTOM,
coctaBnseT 10 mr (1 TabrmeTka) 1 pa3 B CyTKH, BEYEPOM, HE3aBUCUMO OT IIpHeMa
nuiy. 1711 o0merdyeHuss CUMITOMOB ajIJIePruYeckKoro puHUTa BpeMsi IIPUMeHeHU T
ImperapaTa cienyeT Iog0upaTh HHOUBUAYaIbHO.

Obuue pexkomeHoauuu

e TepamneBTuueckuut apdekT npenapata CUHTIOH® Ha MOKa3aTelIu KOHTPOIIS
OpoHXMaIbHOM aCcTMHI AnuTcs 1 cyTku. [TammumeHTaM HE0OXOOUMO PEKOMEHIOBATh
npopgoKaTh NpuHUMaTh CUHTJIOH® gake B cillydyae OOCTUXKEHUS KOHTPOJIA
CUMIITOMOB OPOHXMAJIBHOM aCTMHI, a TaKXKe B IIePUOLl 000CTPEeHUS
OpPOHXMAIbHOM aCTMHEI;

e CuHTNIOH® He cienyeT IPUMEHSATh C OPYTUMU CPeACTBaMU, COOepXKallluMU Ty Ke
OEeNCTBYIOIlee BeIleCTBO - MOHTEIYKacCT;

e TIAIIUEHTHI II0OXKUJIOTO BO3pacTa, IMalueHThl C I0OYEeYHOU HeJOCTaTOYHOCTHIO UJIN
Ie4YeHOYHOU HEeJOCTAaTOYHOCTBIO JIETKOU UJIU CPEeOdHEN CTEEeHU TSIXKEeCTH He
TpeOyIoT KOoppeKuu n03. [laHHbIEe 0 MallueHTaX C IIeYeHOYHOU
HEeOOCTAaTOYHOCTHIO TSAXKEJIOW CTEeeHU OTCYTCTBYIOT. [l03kI ITpenapara gjis
MY2KYUH U XKEHITUH OOUHaKOBHI.

JleueHue npenapaTtoM CHHTTIOH® 3aBHCUMOCTH OT OPYTHUX CIIOCOOOB JIeUEHUS
OpPOHXMAIbHOM aCTMHI.

e CUHTTIOH® MOXKHO HO0OaBIIATH K YK€ CYIIeCTBYIOIIEMY KypCY JIeueHUus MallieHTa.

e MHransAunoHHble KOPTUKOCTEpPOUabl: CUHTIIOH ® MOXKHO IPUMEHSATH Kak
OOTIOTHUTEIPHOE CPENCTBO JIeUeHU MallueHTOB, HEe JOCTUTAl0T
YIOBJIETBOPUTEIBHOI'0 KIIMHUYECKOT0 KOHTPOJISI 3a00IeBaHus MIyTeM
MMPUMEHEHUST UHTaISIIMOHHBIX KOPTUKOCTEPOUOOB B KOMIIJIEKCE C



KOPOTKOIOENCTBYIOIINMHU -aTOHUCTOB, IIPUMEHSIEMEIX B ClIydae HeOOXOOUMOCTH.
e CUHTIOH® He UMeeT Pe3KO 3aMeHSTh UHTAJIIIIUOHHbIE KOPTUKOCTEPOUIHI.

et

[IpenmapaTt CuHrnoH®, TableTKU, IOKPHITHIE TIJIEHOYHOU 0005104KO0M, 10 MrT,
IPUMEHSTH AeTIM B Bo3pacTe oT 15 neT. Be3omacHOCTh U 9(pPeKTUBHOCTD
npuMeHeHUs npenapaTta CUHTTIOH®, TabJIeTKY, ITOKPHITHIE IIJIEHOYHOM 0001049K0M, 10
MTI, JeTSIM U IIOOAPOCTKaM B BO3pacTe A0 15 jieT He YCTaHOBJIEHHI.

TabneTku XeBaTelbHBIE, IO 5 MI' IPUMEHSTH OIETSIM B BOo3pacTe oT 6 go 14 mer.
TabreTKu XeBaTebHBIE, TI0 4 MI' IPUMEHSTEH OETSIM B BO3pacTe OT 2 o 5 JierT.

[Ipenapat CuHTIOH® He clIedyeT IPUMEHSTh JeTsIM IOo 2 J1eT. be30omacHOoCTh U
9 PEeKTUBHOCTD y AeTEM OO0 2-X JIeT He YCTaHOBIIEHHI.

ITlepemo3upoBka

CneuuanbHas nHpOpPMaIUs O Iepeno3upoBKe npenapata CUHTIOH® OTCYyTCTByeT. B
ITPOIIeCcCe UCCIIeI0BaHUN XPOHUYECKON OPOHXUAIbHOM aCTMBI MOHTEJTYKacT
Ha3Hadaau B go3ax mo 200 Mr / cyT B3pOCIBIM IMallieHTaM B TeYeHHue 22-X HeleJslb, a B
KpPaTKOBPEMEHHBIX UCCIeJOBaHUAX - B o3ax g0 900 mr / cyT B TedeHUe nNpuMepHO 1
HeIenu; 9TH O03bl He COBEPIIAIM KaKUX-TM00 KIIMHUYECKHN BaXKHBIX TOOOYUYHBIX
peaxkiuniu.

B TeueHuMe mepuoma MocCIePEruCTPALMOHHOTO ITPUMEHEHUS U BO BPEMST KITUHUYECKUX
KCCJIeOBaHUM MOCTYIIaIu COOOIEHUSI O OCTpas IIepeno3UpPoBKa IIpernaparTa
Cunrinon®. OHU BKJTIOYaIM IIPUEM IpelapaTa B3POCILIMUA U IeTHMHU B [03aX,
npesriatonux 1000 Mr (mpuMmepHo 61 Mr / KT B pebeHKa B Bo3pacTe 42 mecsiia).
[MTony4yeHHBIEe KIUHUYECKUE U TabopaTOpPHBIE JaHHBIE COOTBETCTBOBAJIM ITPOPUIIIO
0e30ITaCHOCTH Y B3POCJIILIX ITAIIMEHTOB U IeTel. B GONBITUHCTBE ClIy4YaeB
IMepemo3uPOBKY O MTOOOYHBIX PEAKIIUSIX He coob1asnock. Yalne Bcero Habomamuch
1moOoYHbIE PeaKIMK, COOTBETCTBOBAIHU ITPodusiio 6€30IacHOCTH MTpenaparTa
CuHrIoH®, KOTOpPhIe BKIIOYasu 00JIb B 2KMBOTE, COHJIMBOCTD, KaXKy, TOJIOBHYIO 0O0JIb,
PBOTY U IICUXOMOTOPHYIO T'HII€PAaKTUBHOCTb.

HeusBecTHO, BLIBOOUTCS MOHTENIYKACT C ITIOMOIILIO TIEPUTOHEAILHOTO [Aranu3a uilu
reMoauan3a.

ITobouHbIE peaKIuu

Tabuila 4acTOTHI ITIOOOYHEIX PeaKITui



Kinacc cucrem
OpraHoB

[ToObouHEIE PEeaKIuu

YacToTa *

Nuderuuu n
UHBA3UU

HNHpeKInu BepXHUX
ObIXaTEeNbHBIX ITyTel T

O4YEeHb
9acCTo

Co CcTOpOHEBI
CHCTEMHEI KPOBU U
nuMpaTUIeCKOU
CHUCTEMEI

IloBrIlIeHHAs
CKJIOHHOCTL K
KPOBOTEYEHUAM

€INHWYHEIC

TPOMOOIIMTOIIEHUST

penkue

Co CcTOpOHEBI
WUMMYHHOU
CUCTEMEI

Peaxkiuu
TUTIEPUYYyBCTBUTETBHOCTH,
B TOM 4YHUCJIE
aHapuIaKCcusa

penkue

D03uHOpUIbHAA
UHPUIbTPAIINS IIeUeHU

penkue

Co cTOpOHBI
IICUXUKH

HapyieHnue cHa,
BKJTIOYasi HOYHEIE
KOIIIMaphl, 0ECCOHHUIIA,
COMHaMOyITHU3M,
TPEBOXKHOCTD,
BO30yXKOeHUE, B TOM
4YlCJie arpeCCUBHOE
IOBeeHUE UIU
BpaxkgeOHOCTD,
oernpeccusi,
TICUXOMOTOPHAs
TUIIEPAKTUBHOCTD
(BKIIOUas
pa3npazKUTEeIbHOCTD,
0eCIIOKOMCTBO, TPEeMOPS)

penkue

Hapyi1ierne BHUMaHUS,
YXyOIIeHue mMaMsITH, TUK

€OJUHUYHEBIE




lanmronnuHaIuu,

Oe30pueHTallnsd,
CyulIigalabHBIE
MBICITA 1
TIoBegeHue
penkue
(cyuumpanbHOCTB),
00CecCuBHO-
KOMITYJIbCUBHOE
PacCTPOUCTRO,
ouchemMus
Co CTOPOHBI I'onoBHas 60k 4acThie
HEPBHOU CHUCTEMEI
['onmoBoOKpyXKeHUe,
BSIJIOCTh, IIapecTe3uu / penkue
TUII03CTE3USs, CYIOPOTH
Co CTOpOHEI
ceppniiebueHue eqUHUYHEIE
cepana
HOCOBO€ KPOBOTEYEHHUE |peaKue

Co CTOpOHEI
OBIXaTeJIbHOMU

Cunpgpom Hapra - Ctpocc
(cMm. Pazpen

CHUCTEMBI, OPTaHOB penkue
. «OcobeHHOCTH
TPyOHOM KJIETKH U
IPUMEHEHUS»)
CpemoocTeHue
JIero4yHasi 303MHOPUINS |[pPedKue
Huapes ¥, TomHOTAa ¥,
4JacThle
Co ctoponsl 2KKT |pBoTa #, 6051k B KUBOTE
CyxoCTh BO PTY,
penkue

OUCIIeIICUsA

Co CcTOpOHEBI

IloBEIIIIEHME YPOBHS
TpaHCaMHHa3 CHIBOPOTKH
(AJIT, ACT)

YJacCThIie

l'ematuTt (BKIIIOYas

MUIeBapUTeIbHOU
XO0JIeCTaTu4ecKoe,

CHCTEMBI )
renaTolesIIoISAPHON U (pedgKue
CMelllaHHOe ITopaXkKeHue
IIeYeHn)
CHINIB £ 4YacThle

Co CTOpPOHBI KOKM
U TIOOKOZKHBIX
TKaHeu




CKJIOHHOCTB K
TI0SIBJIEHHUIO
CHUHSIKOB,
KpamnuBHUIIA, 3y

penkue

AHTHMOHEBPOTHUYECK
OTEeK

w50
eOUuHUYHBIE

Y3noBaTtas
9PUTEMA,
MyJIbTU(QOPMHas
apureMa

penkue

Co cTOpOHEI

KOCTHO-
. ApTpanrus, Muasirus, B

MBIIII€eYHOU

TOM YUCJIe MBIILIEYHbBIE |[pPedKue
CHUCTEMEI U

. |cma3mel

COeOUHUTEJIbHOU
TKaHU
Co CTOpPOHEI ITIOYEK
1 MOYEBBIBOOAILIUX| DHYPE3 y AeTeu penkue
nyTen

rurneprepmud 4yacThele
Oo61ue pTep
HapyIlIeHUs u
I00OYHEIE AcTeHus / MOBHIIIIEHHAS
peakuuy,

YTOMJISIEMOCTH, H penKue
BHI3BaHHEIE
IPHEMOM eoMoraHue, OTeKHU

JICKAPULUIBCHAULU

cpencTBa




YacToTa ompeqesieHa II0 YaCTOTe COOOIeHnH B 0a3e JaHHBIX KINHUYECKUX
HccIiegoBaHuM: oueHb yacTo (= 1/10), wacTo (= 1/100 go <1/10), HeuacTrle (OT =
1/1000 mo <1/100), eguuauunbie (oT = 1/10000 go <1/1000), peokue (<1/10000).

T O06 3ToM MTOOOYHYIO peakKInio coo0IanoCchk C YaCTOTOM «0UYeHb YaCcTO» y MallueHTOB,
ITOJTy4YaBIIINX MOHTEJIYKACT, a TaKKe y IallieHTOB, II0JIy4YaBIIUX I1j1aliedo, BO BpeMs
KJIMHUYECKUX UCCIIEeNOBaHUH.

1 O6 sTOM TOOOYHYIO peakInio COOOIIaNoCh C YaCTOTOM «4YacCThle» y MallueHTOB,
MOJTy4YaBIINX MOHTEYKACT, a TakKKe y MMallMeHTOoB, IToIyYaBIInX Iy1ane6o, BO BpeMs
KJIMHUYECKUX UCCIIeJOBaHUM.

§HacToTa «emUHUYHLIE»
CpoOK rogHoOCTH

2 ropa.

YcnoBusi XxpaHeHHUS

XpaHUTH IIPU TeMIlepaType He Boillie 25 ° C B OpUTrMHAJIbHOM yIIaKOBKE [JIS 3alllUThI
OT BO3IEWCTBUSA CBETaA U Bjlard. XPaHUTh B HEJOCTYIIHOM [IJI JeTeU MecCTe.

YnakoBka

[To 14 TabneTok B 6iucTepax, no 2 6/1ucTepa B KAPTOHHOM yIIaKOBKE.
Kareropusi ormycka

ITo penenrty.

IIpou3Boourenb

00O «I'egeon Puxtep Ilomnbima».

MecCTOHaxOXKIeHHe IIPOU3BOIUTEJISI U ero aapec MecTa oCcynmieCTBJICEHUA
oesiTeJIbHOCTH

yi. KH. FO. ITorsiTOBCKOTO, 5, I'pOoO3uck Ma3zosenkuu, 05-825, Ilosnbiiia.
N CTOYHUK MHCTPYKIIUHA

I/IHCTPYKL[I/IH JIEKapPCTBEHHOT'O CpeaCTBaA B3sTa U3 O(bI/ILII/IaHBHOI"O HUCTOYHHUKA —



I'ocymapCTBEHHOT0 peecTpa JIeKAPCTBEHHEIX CPEeOCTB YKPAuHEHL.



http://www.drlz.com.ua/

