CocrTaB

OEeNCTBYIOIIEe BEIIeCTBO: TUOKOIXUKO3ULI;
1 ammyna cogepXuT TUOKOIXUKO3UA 4 MT;

Apyrue COCTaBJIAIOIINUE: HAaTPUA XJIOPUO, KUCJIOTA XJIOPUCTOBOOOPOOHANA, HATPUA
TUOPOKCHUO, BOOa OJIA UHBEKIIUM.

JIekapcTBeHHas1 popMa

PacTBOp Oy UHBEKIIUH.

OcHOBHBIE QU3UKO-XUMUUYECKHE CBOMCTBA: IPO3PadyHbIii PacCTBOP KeJITOTO IIBEeTa.
®dapMaKoTepaneBTHYECKasi rpynma

MuopenakCaHTHL C IeHTpaJIbHEIM MexaHu3mMoM pgerctsus. Kog ATX M0O3B XO05.
®apMaKoJIOTHYEeCKHe CBOMCTBA

dapMakogUHAMUKA.

THOKOIXUKO3U[ - 3TO IMOJIYCUHTETUYECKUM CYyIb(PUOHBIN IPOU3BOAHBIN KOJIXUKO3UAA,
OKa3BIBAIOIIUYU MUOPeEJIaKCUPYyIolllee NelCTBUeE.

B nccnemoBaHUsX In vitro THOKOIXUKO3UL CBsI3bIBaeTCd TOJIBKO ¢ 'TAMK u
CTPUXHUHYYBCTBUTEJIbHBIMU TJIUIIMHOBEIMU pPellelITOpaMU. THOKOIXUKO3U],
OEeNCTBYIOIMINM KaK aHTaroHucT [AMK-penienTopoB, oKa3biBaeT 3(pPeKTUBHBIHN
MUOPENaKCUPYIOMui 3 GHeKT C IIOMOIIIBI0 PETYISITOPHBIX KOMIIIIEKCHBIX MEXaHU3MOB
Ha CyIIpacIXHaJIbHOM YPOBHE, OMHAKO €ro IIMUINHEePTuYeCKN MeXaHu3M OelCTBUSA He
MOXKEeT OBITh MCKJTIOYEH.

XapakKTepUuCTUKHN B3aUMOOENCTBUSA THOKOIXUKo3uaa ¢ [AMK-penentopamMu Takue xe,
KaK ¥ OIS ero IIIOKOPOHUOHOTO MPOKU3BOHOTO, SIBISIIOLIEr0CS OCHOBHBIM
MeTabOoIUTOM (CM. HUXKE).

B nccnegoBaHuax in vivo MUOpPeIaKCUPYIOIIYe CBOUCTBA TUOKJIXUKO3UIA U €T0
OCHOBHOTO MeTabouTa ObIJIM IPOAEMOHCTPHUPOBAHEI Ha Pa3HBIX 9KCIIEPUMEHTaIbHBIX
MOZEX.

Takxke anmekTposHIedanorpadpuiecKre UCCIeOOBAaHUS ITOKa3ajlu, YTO TUOKOIXUKO3U]I
U ero TJIaBHBIM MeTaboJIUT He OKal3bIBAlOT ceIaTUBHOTO 3¢ deKTa.



dapMaKOKHUHETHKA.
AObcopOirrus.

[Tocne BHYTPUMBIILIEYHOTO BBEIEHUSI MaKCUMalbHasaA KOHIIEHTPalKs B IIJla3Me KPOBU
(Cmax) Tuokonxuko3uga HabmomaeTcsa yepe3 30 MuHyT, mokazatenu 113 Hr/Mmn
OOCTUTAIOTCS II0CJIe BBeAeHU J03kl 4 Mr, a 175 HI/MJI mociie BBeOeHus OJO3bI 8 MT.
CoOTBEeTCTBYyIOIIKE ITOKA3aTeNM IJIOaau 1o papMaKOKUHETUYECKON KPUBOM
«KoHIleHTpaluusa-speMsa» (AUC) paBHBI 283 Hrer/Mn u 417 HreT/MII.

dapmakooruuecku akTuBHBIM MeTabonuT SL18.0740 HabogaeTcs Takxke IIpu 6oJjiee
HU3KUX KOHLleHTpauuax, npu Cmax 11,7 Hr/mMi1, KoTOpasi JOCTUTaeTCd Yepe3 S5 4
nocsie BBegeHus go3bl, a AUC - 83 Hrer/mi. [JlaHHbIe IO HEAKTUBHOMY MeTab0IUTy
SL59.0955 oTCyTCTBYIOT.

IeneHue.

Kaxymuiica o6beM pacupenesieHus TUOKOIXUKO3Uda COCTaBJIsAeT IPpUMepPHO 42,7 1
II0CJIe BHYTPUMBIIIIEYHOT O BBefeHus 8 mr. [laHHble 00 0600ux MeTaboIuTax
OTCYTCTBYIOT.

BriBOg.

[lepuopn nonyBeEIBEAEHUS TUOKOJIXUKO3UOa CocTaBiseT 1,5 4, a mj1a3MeHHBINU KJIIUPEHC
-19,2 n/r.

IToxka3aHnus

[lomonHUTEeNbHAs Tepanusa 00Ie3HEHHBIX MBIIIIEYHBIX KOHTPAKTYP IIPU OCTPBIX
MMaTOIOTUSIX IT0O3BOHOYHMKA Y B3POCHIX U ITOOPOCTKOB B BO3pacTe OT 16 JeT.

HpOTHBOHOKaBaHHH

THOKOIXUKO3UL HE ciaenyeTr MIpuMeHATh:

MalyeHTaM C ITOBBLIIIIEHHOW YyBCTBUTEJILHOCTHIO K IEMCTBYIOIIEMY BEIIECTBY UM K
711000MYy 13 BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA;

B TeUeHHe BCero rnepuoga 6epeMeHHOCTH;

BO BpeMsi TPYOIHOT0 BCKapMJIMBAHUS;

XKEeHIIIMHaM PEenpoayKTUBHOTO BO3pacTa, He UCIONIb3YIONIUM Hajjiexalllie CpeacTBa
KOHTpPAIIEIIINT;

MmanueHTaM, CTPadaIIUM OPSI0IbIM apaaIudoM, MBIIIIEYHON TUIIOTOHUEH.

BSaHMOI[efICTBHe C IPYIr'HMHU JIeKapCTBEHHBIMH CpeadCTBaMHA



HWudopmalnusi 0 B3aUMOJENHCTBUU OTCYTCTBYET.
OC00€eHHOCTH 110 IPUMEHEHHIO

[Tocne BHYTPUMBINIIEYHONW UHBEKIIMU TUOKOJIXMKO3KUAa CO00Iaa 0 Ba3oBaraaibHOM
00MOpOKe, TTI03TOMY ITOC/Ie BBeOEHHUS JIEKapCTBEHHOTO CPENICTBA CIIENYET
OCYILIECTBJIITH MOHUTOPHUHT COCTOSHUS IalnueHTa (cM. pa3maen «[Io0oyHbIe peaKIIuu»).

B mocTMapKeTUHTOBLIN MePUOod cOoo0Ianu O MoPaxkKeHnu IeYeHu B CBSI3U C
IIpUMEHEHMEM TUOKOJIXUKO3Uaa. Y malueHTOB, CONYTCTBYIOIINX HECTEPOUIHBIM
MMPOTUBOBOCHanuTenbHLIM cpeactBaM (HIIBC) unu mapaiietamony, ObIin
3aperucTpUpPOBaHbI TAXKeJble ciy4dau (Hanpumep, QyIbMUHAHTHBIN T'e€IIaTUT)
nopaxkeHus IedeHu. B ciiydyae pa3BuTHUSA IIPU IPUMEHEHUU JT€eKapCTBEHHOT O CPeACTBa
ITPU3HAKOB ITOPaXKeHus MeYeHU cjieqyeT NPeKPaTUTh JIedeHre U 00paTUThCSA K Bpady
(cMm. pa3gen «IToO0YHBIE peaAKITUN»).

[Tpu mpuMeHeHUN THOKOIXUKO3HUIa BO3MOXKHO PA3BUTHE IITHUICIITUUYECKUX ITPUCTYIIOB
y HallMeHTOB, CTPAaJaloNIUX 3NUIencruel nuinu 3ab00IeBaHUsIMU, COITPOBOXKIAIOITUMUCS
PUCKOM BO3HUKHOBEHHUS Cymopor (cM. pa3men «IToO0YHBIE peaKIuu»).

He npeBrIlllaTh MaKCUMalIbHYIO PEKOMEHOOBaAHHYIO J03y TUOKOIXMKO3uAa 8 Mr/cyT,
KOTOPYIO clieayeT pa3fdesiuTh Ha 2 BBedeHUus ¢ 12-4acoBEIM UHTEpPBasoM. [Ipu
IIPONyCKe 0OYepeqHOM NO3Hl CIIeOyIOIIyIo 03y CleayeT BBOOUTL B OOBIYHOE BpeEMS.

CoracHO JaHHBIM JOKJIMHHWYECKUX MCCIeqOBaHuM, OOUH U3 MeTabO0JINuTOB
THOKOoIxuKo3uga SL59.0955 BeI3bIBaeT aHEyIJIOUONIO (M3MEeHEeHNEe KOJIn4YeCTBa
XPOMOCOM B OENAIINXCS KJIeTKaX) B KOHIIEHTPaIlUsIX, TPUOIUKEHHBIX K 8 MI" 2 pa3a B
CYTKH IIPU IIepOopPabHOM IIPUMEHEHNH, KOTOPhIe BIUSIN MOoO00HEIM 00pa3oM Ha
YyeJloBeKa.

AHeymnmougus cayutaeTcs GakKTOPOM pHCKa TePATOT€HHOCTHU, TOKCUYHOCTH OJIs
9MOpUOHA/NJIona, BEIKUbIIIA, U3MEeHEeHUsT PEepTUNbHOCTUA ¥ MYKYUH U
MMOTEeHLMaIbHBIM (h)aKTOPOM PHCKa BO3HUKHOBEHUS paka. B 1iensax mpopumakTUKU
cinenyeT n3beraTh IIPEBHIIIEHUST PEKOMEHIyeMOU 03kl JIEKapCTBEHHOT'0 CPEICTBA UJIH
OJIUTENbHOT O ITpuMeHeHus (CM. «C1rtiocob mpuMeHeHUs 1 OO03kI»). [TalueHThl TOTXKHEI
OBITH XOPOIIIO OCBEIOMJIEHBI O IOTEHIUAIFHEIX PUCKAX [IJII BO3MOXKHOM OepeMeHHOCTH
1 3¢ PEeKTUBHBIX CPEOCTBaX KOHTPAILENIuU, KOTOPLIE CIIeayeT UCII0Ib30BaTh. BaxkHas
nHopMalysa 0 BCIOMOTaTEeIbHBIX BEIleCTBax.

JIeKapCTBEHHOE CPeOCTBO COOepPKUT MeHee 1 MMoib (23 Mr)/mo3y HaTpPus, TO €CTh
MIPaKTUYECKH CBOOOOHO OT HATPHSI.

[TpuMeHeHUEe B mepuop 6epeMeHHOCTH WU KOPMJIEHUS T'PYObIO.



bepeMeHHOCTE.

HNudopmanusa 0 TpuMeHEeHUY TUOKOIXUKO3uaa OepeMeHHBIM KeHIIIMHaM OrpaHuY€eHa,
II09TOMY IIOTEHIIMAJIbHEIM PUCK A1 9MOpPUOHa U 1Jjiofa Heu3BeCcTeH. McciemoBaHus Ha
KVBOTHBIX IT0OKa3aJii TepaTOT€HHOE BIUSIHUE TUOKOJIXUKO3KAa. JIekapCTBEHHOE
CPEeLCTBO IIPOTUBONOKA3aHO I IPUMEHEHUs B Iiepuon OepeMeHHOCTU U IOJid
JKEHIWH PenpoayKTUBHOI'O BO3pacTa, KOTOPhIe He UCIOJIb3YIOT HafjiexXalllie Mephl
KOHTpauenuuu (cMm. «IIpoTUBOIIOKa3aHUI»).

[Tepuon KopMIeHUS I'PYABIO.

TUOKOIXMKO3U[ MPOHUKAET B I'PYAHOE MOJIOKO. JIeKapCTBEHHOE CPEICTBO
ITPOTUBOIIOKA3aHO OJIsI IPUMEHEHUS B IIePUO0 KOPMJIEHUS IPYObI0 (CM.
«ITpOTHBOMIOKA3aHUS»).

(bepTUIBLHOCTE.

HccnegoBanus GpepTUIbHOCTH, IPOBEIEHHBIE Ha XKUBOTHBIX, HE ITOKa3a/ld NU3MEHEHUN
(bepTUnLHOCTH IIPU AO3UPOBKE, HE MPEBHIIIaINe 12 MI/KT, TO eCTh Ha YPOBHE H03,
He BBI3BIBABIINX KITMHNYECKOTr0o apdekTa. THOKOTXUKO3UI U €T0 METaOOTUTHI
OKa3bIBalOT aHEYTeHHOE JeWCTBUE IIPU Pa3HbIX YPOBHIX KOHIIEHTPALIMU, YTO SABJISIETCS
akTOpoM pucka s GepTUILHOCTH YeJIOBeKa.

CnocoOHOCTh BIIMSTh Ha CKOPOCTh PEaKIMU TP YIIPaBIeHUN aBTOTPAHCIIOPTOM UJIN
OPYTUMHU MeXaHU3MaMU.

HccnenoBaHue BIUSHUA TUOKOJIXUKO3UOA Ha CII0OCOOHOCTD YIIPABIIATH
ABTOTPAHCIIOPTOM HJIM OPYTUMHU ME€XdHHU3MaMH He ITPOBOOUIIOCE.

HpH IIPUMEHEHNHN THUOKOJIXMKO3HMOad BOSMOZ2KHO Pa3BUTHE COHJIIMBOCTH, KOTOPOE
ciienyeT YYUTEIBATH IIPHU YIIPABJIEHWH aBTOTPAHCIIOPTOM HMJIN OPYTHMMH ME€XdHU3MaMU.

Crmoco0 NpUMHHEHHUSI M TO3bI

HeKapCTBeHHOG CpencCTBO IIPpegHa3HAYeHO OJIsd BHYTPHUMEBIIIIEYHOTI'O BBEOEHHU .

PekomeHnpgyemasi MakCHMallbHasi CyTO4YHas O03a cocTaBisgeT 4 Mr Kaxawle 12 gacos (8
Mr/cyT). JledeHUe He OOJI2KHO IIPEBHIIaTh 5 OJHEN.

CnenyeT u3beraTh ITPEBHIIIIEHUST PEKOMEHOYEeMOM O03bI NI OJIUTETbHOCTH
npuMeHeHus (cM. pa3agen «OcoOeHHOCTU IPUMEHEeHUSI»).

HeTu.

JlekapCTBEHHOE CPEICTBO MPOTUBOMOKA3aHO JIsI IPUMEHEeHHUs OeTsIM o 16 merT.



Ilepego3upoBKa

CHUMIITOMBEI. IIaHHBIX O ClIy4dadX Immepeago3npPOBKHU HET.

Jleuenue. B ciiydae repemo3npoOBKY JI€KAaPCTBEHHOTO CPEICTBA PEKOMEHIYEeTCS
TIIaTeIbHOE MEeIUIIMHCKOe HabIoqe e 3a MallieHTOM U IIPOBefieHue
CUMIITOMATHYECKON TepaIluu.

ITobounbie 3(pPeKTHI

Huxxecnenytomnire noO0YHbIe PeaKIIMU CUCTEMATU3UPOBAHLI B COOTBETCTBUM C
KJjlaccaMu cucTeM opraHoB 110 MedDRA u gacToTte: o4ueHb YacTto (= 1/10), gyacTto (=
1/100 - < 1/10), veuacTo (= 1/1000 - < 1/100), penko (= 1/10000 - < 1/1000), oueHsn
penko (< 1/10000), yacToTa HEM3BeCTHA (He MOTYT OBITh OILIEHEHHI 110 UMEIOITUMCSI
ODAHHLIM).

Co CTOPOHEI HMMYHHOfI CHUCTEMBHI:

HedacTo - 3y[; PeAKO - KpalluBHHUIIAa; OY€Hb PEOKO - apTepuaabHas TUIIOTEeH3UI;
4aCTOTa HEU3BEeCTHA - aHTMOHEBPOTUYECKUHU OTEK U aHa(pUIaKTUYECKHEe PeaKIuy,
BKJIIOYas aHa(PUIaKTUYECKUM IIIOK.

Co CTOPOHBI HEPBHOW CUCTEMHI:

YaCTO - COHJIMBOCTB; PEOKO - BO30YyKIeHNe MU KPAaTKOBPeMeHHasi COyTaHHOCTD
CO3HaHWUS; YaCTOTa HEM3BECTHA - HEJOMOTraHHe, COMPOBOXKOAIOIEEeCs UITH He
COIIPOBOZKIaroIeecss Ba3oBarajJbHEIM 0OMOPOKOM B Te@UEHHE IIEePBBIX HECKOJIBKUX
MHUHYT IIOCJI€ BHYTPUMBIIIEYHOT O BBEIeHUs; cynoporu (cM. pa3men «Oco0eHHOCTH
IPUMEHEHUS»).

Co CTOPOHBHI XKEMYAOUYHO-KHAIIIEYHOTO TPaKTa:
4acTo - guapesi, 00JIb B XKeNIyaKe; He4acTo - TOITHOTA, PBOTA; PeOKO - U32KO0ra.
Co CTOPOHHI ITeYEeHU U KeJTUYEBBIBOOSIIUX TyTEu:

YaCcTOTa HeM3BeCTHa - ITopaxKeHwue rmedyeHu (cM. pasmnesr «OcobeHHOCTH
IPUMEHEHUS»).

CoO CTOPOHBI KOXKM U MOOKOXKHOM KIeTYaTKU:
HedacTo - aJZIeprudecKre KOXKHbIe PeaKIInuu.

Coo0111eHUS O TTOA03PEBAEMBIX ITOOOYHBIX PEAKIIUSIX



Coob11eHre 0 TOOOYHBIX peaKlUsaX II0C/ie peTrUCcTpalluy JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA
MMeeT BaXXHOe 3HaueHHe. ITO IT03BOJISIET ITPOBOAUTH MOHUTOPUHT COOTHOIIIEHUS
I10JIb3a/PUCK IIPU IPUMEHEeHUHU 3TOT0 JIEKAaPCTBEHHOI'0 CpeacTBa. MegUIIMHCKUM U
dbapmaneBTUYecKUM pPabOTHUKAM, a TaKXKe MalueHTaM UJIM WX 3aKOHHBIM
IIPENICTABUTEJISIM CJIEYET COOOIIATh O BCEX CIIyYasiX IMOI03peBaeMbIX ITOO0YHBIX
peakiui u oTCyTCTBUU 3¢ PEKTUBHOCTHU JIEKaPCTBEHHOT'O CPEICTBa yepes
ABTOMaTHU3UPOBAHHYIO MH(POPMAIIMOHHYIO CUCTEMY I10 hbapMaKOHaa30pa M0 CChIIKE:
https://aisf.dec.gov.ua

CpokK rogHoctu
4 ropa.
YcnoBusi xpanenusi

XpaHUTh B OpUTMHAJIbLHOM yIIaKOBKe IIPU TeMIiepaType He Bhile 25 °C. XpaHUTh B
HEOOCTYIIHOM [Jis OeTeu MecCTe.

YnakoBka
10 2 MJI B aMIlyJie; 110 6 aMIlyJl B KAPTOHHOU I1ayKe.

Kareropus ormnycka

3a pelenTomM.

ITpou3sBoourtenn

BEM HUnour Can. Be Tuk. A.C.
MecToHaxoXOeHre MIPOU3BOOUTENSI U aipeCc MeCTa ero gesaTeIbHOCTH.

Yepke3kou Oprananl Canau benresu, Kapaarau Maxanecu, ®atux BynbsBapu Ne 38
Kanakmnu/ Tekuppak /Typuus.



