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PI'Y «KomMuteT MEIUIIMHCKOTO U
(dhapmMareBTHIECKOr0 KOHTPOJIS
MunucTepCcTBa 3APaBOOXPAHEHUS
Pecry6mmmku Kazaxcrany»

OT « » 20 T

No o

HNucTpykuus o MeIMIMHCKOMY NPUMeEHEHUI0
JIEKAPCTBEHHOT0 npenaparta (JIMcToK-BKJIAABII)

Toprosoe HamMeHOBaHue
ATOPBACTATHUH-CAHTO®

MexayHapoaHoe HeMaTEHTOBAHHOE HA3BaHHe
ATopBacTaTuH

JlekapcrBeHHasi gopma, 103MpoOBKa
TabneTku, nokpbIThie 000710uK0it 10 Mr, 20 Mr u 40 mr

dapmakoTepaneBTHYECKAs IPynna

Cepaeuno-cocyauctass cucrema. Jlunmua-mMoauuuupyoomme Mpernaparsl.
Jlunua-monudunupyromme  npenaparbl, mpocteie. HMG-CoA-peaykrasbl
UHTHOUTOPBI. ATOpBACTaTHH

Kon ATX C10AA05

IHoxkazaHusi K NPUMEHECHUIO

— JIONOJIHEHHWE K AMETe JJI1 CHIKEHMSI TOBBILIEHHOTO YpPOBHSI OOLIETO
xosiectepuHa (OXc), xoyiecTepuHa JMIONPOTEUIbl HUZKOM TIJIOTHOCTH
(Xc-JIITHIT), amomumomporenHa B u TpuriamiepugoB y B3pOCIBIX,
NOAPOCTKOB M JAeTed B Bo3pacte oT 10 Jmer W ¢ NepBUYHOUN
TUTIEPXOJIECTEPUHEMUEH, B TOM YUCJIIE HACJIEJICTBEHHOU
(reTepo3uroTHOM) THUMEPXOJIECTEPUHEMHUEH WU KOMOWHUPOBAHHOU
(cmenranHoM) runepiunuaeMuein  (coorBerctByer Ttumam Ila u  IIb
Kiaccuukanuu deaprKcoHa), Korja veTa u apyrue
HEMEIMKaMEHTO3HbIE MEpPhI HE OKA3bIBAIOT JOCTATOYHOIO 3 deKTa.

— s CHWXKEHHUs YpoBHs oOmiero xosnecrepuHa (OXc) u xosecrtepuHa
JITHIT (Xc-JITIHIT) y B3pochbiX € TOMO3WIOTHOM HAaCHEICTBEHHOMN
TUIEPXO0JIECTEPUHEMUEH B JOMOJHEHUE K APYrMM METOAaM JICUCHHUS
(manmpumep, adepe3 JIIIHII), wnm B Tex ciydasix, Korjga MPUMEHEHUE
JPYTUX METOJ0B HEBO3MOXKHO.

IIpoghunaxmuxa cepdeuro-cocyoucmulx HapyueHutl
[TpodunakTuka cepaeuHO-COCYAUCTHIX HAPYIIEHUN Yy B3pPOCIBIX MAlUEHTOB, y
KOTOPBIX UMEETCS BBICOKMI PUCK NEPBOTO CEPAEYHO-COCYIUCTOrO0 COOBITHUS, B



KauecTBE JOTIOJHUTENBHOM Mephl Ha (POHE KOPPEKIUU APYTrUX (PaKTOPOB PHUCKA.

IlepeyeHb cBeeHHIl, HEOOXOAMMBIX /10 HAYAJIa IPUMEHEHUSA
Ilpomueonokaszanusn
— TUIEPYYBCTBUTENBHOCTh K JACHCTBYIOIIEMY BEUIECTBY WM K JIOOOMY M3
BCIIOMOTaTEIIbHBIX BEIIECTB
— AaKTUBHOE 3a00JieBaHME TICYEHW WM  TOBBIIICHUE  AKTUBHOCTH
TpaHCaMUHa3 ChIBOPOTKH (OoJiee 4eM B 3 pasza 1Mo CpaBHEHHUIO C BEpXHEU
I'PaHULIE HOPMBI) HESICHOTO TeHEe3a
— OepeMEHHOCTh W  NEepuoJ  JAKTalhH, a  TaKXKe KCHIIHUHbI
PENpPOIYKTUBHOIO BO3pACTa, HE MOJB3YIOIIHECS aJeKBaTHBIMH METOAAMHU
KOHTparenuu
— JIeYeHUue rernaTura C MPOTUBOBUPYCHBIMU npenapaTamu
rJIeKanpeBUp/MMOpEHTACBHUP.
Heooxooumbie mepvl npe0ocmoposicHocmu npu npuUMeHeHuu
euticmsue na neuens
Jlo Hayanma JieyeHWsT M TEPUOJUYECKH BO BpeMs JIEYEHHsS] HEOOXOIUMO
KOHTPOJIMPOBaTh IMOKa3aTelu (yHKUUU nedeHd. [Ipu pa3BuUTHUM y MalMEHTOB
JTOOBIX TPOSBICHUA WJIM CHUMIITOMOB, CBHUJAETEIbCTBYIOIIUX O HapyUICHUH
(GyHKUMI TEYEeHU CIeAyeT IMPOBECTU y HUX OIpeAelieHHEe OMOXMMHYECKUX
nokasaresied KpoBH. [Ipy MOBBINIEHHH AKTUBHOCTU TpaHCAaMUHA3 UX YPOBEHb
ClIelyeT KOHTPOJMPOBAaTh BIUIOTh JO HOpMaiu3anuu. Eciau akTUBHOCTH
TpaHcaMuHa3, 0ojiee 4YeM B TP pa3a MPEBBILIAIONIAS BEPXHIOK IPAHUILY HOPMBI
(BI'H), coxpansercs, peKOMEHIyeTCs CHU3UTHb 03y WJIM OTMEHUTH MpUEM
ATOPBACTATHUH-CAHTO®.
Cnenyer ¢ ocropoxHocTeio npuMeHsth ATOPBACTATHH-CAHTO® vy
NAIMEHTOB, 3JI0yNOTPEOSIOMMX AaJKOroJdeM W/WIM HMEIOIMX B aHaMHE3e
3a0oneBanusi mnedyeHu. llpodunakTuka HHCYJNBTOB IIyTEM arpecCUBHOTO
CHWKEeHUST ypoBHA xosiectepuHa (Stroke Prevention by Agressive Reduction in
Cholesterol Levels — SPARCL).
1 manmeHToB, NMEPEHECIINX TeMOPPAarM4eCKUi HWHCYJBT WM JIAKyHApHBIN
WH(}APKT, COOTHOILIEHWE pPHUCKAa M TMOJB3bl aropBacTaTMHa B Jo03¢ 80 wr
HEU3BECTHO, IOATOMY IIE€pe] HayajJoM JIEYEHUS HEOOXOAUMO TIIATEIbHO
MPOAHATM3UPOBATh MOTEHIMAIBHBIA PUCK BO3HUKHOBEHHUS T'e€MOpPParuyecKkoro
WHCYJIbTA.
Bruanue na ckenemuyto myckynamypy
Kak u npyrue maruduropsr ['MI'-KoA - pemykrassl, aTopBacTaTiHa B PEAKUX
CIydasX MOXET OKa3blBaTh BJIMSHHUE HA CKEJIETHBIE MBIIIIBI U BBI3bIBATH
pa3BUTHE MUAITUN, MHO3UTA U MUONIATHUH, KOTOPBIE MOT'YT IPOIPECCUPOBATH 10
pabaomuonusa (MOTEHLUMAIBHO OIMACHOTO JUIsl KU3HU COCTOSIHHS), KOTOPBIN
XapaKTepU3yeTcsl BhIPAKEHHBIM MOBBIIIEHUEM YpOoBHSI KpeaTuHUHKHHA3BI (KK)
(8 > 10 pa3 Boiie BI'H), muornobunemueit 1 MHOTIIOOUHYpUEH, KOTOPbIE MOTYT
MIPUBECTH K PA3BUTHUIO IOUYEUYHON HEJOCTATOYHOCTH.
Nwmerores OYEHb penkue COOOIIIeHHUS MMMYHOOIIOCPEI0BaHHOMN
Hekpotuzupytonieid muonatuu (MOHM) Bo Bpems wuiam mocie JiedeHUs



HeKOTOpbIMU cTaTuHaMu. MOHM KJIMHMYECKH XapaKTepU3yeTCs CTOMKOU
c1aboOCThI0 MPOKCUMAJIBLHOM MYCKyJaTypbl U  TOBBIIICHHBIM  YPOBHEM
KPEaTUHKUHA3bl B CBIBOPOTKE, KOTOPHIE COXPAHSAIOTCS HECMOTpPSI HA OTMEHY
JICYECHUS CTATUHAMM.
[Ipy Hanuuuum y Bac MHUACTCHHM WIM CIy4yaeB MHACTEHUUM B aHAMHE3E
(3aboyeBaHmMii ¢ OOIIEH MBIMTIEYHOW CIIa0O0CThIO, BKIIOYas, B HEKOTOPBIX
CIIydasiX, JbIXaTeJIbHBIC MBIIIIBI) WM TJIA3HOM MHUACTEHUU (CIabOCTh TIIa3HBIX
MBIIIIIL), TPUEM CTATUHOB MHOTJIa MOXKET YXYJIIIUTh COCTOSTHUE WJIU MPUBECTH K
BO3HMKHOBEHHUIO MUACTeHHUH (CM. pazzen OnucaHue HexKelaTeIbHbIX Peakiuii).
/o nauana neuenus
[ToroBopure co cBouM Bpadowm, npexe yeM npuaumate ATOPBACTATHH-
CAHTO®.
ATOPBACTATHUH-CAHTO® cnemyer ¢  OCTOPOXHOCTBIO  HAa3HAYaTh
NalyMeHTaM C MpeApacroiaraloliuMu  (HakTopaMu pa3BUTHA PadIOMHUOIIM3A.
Yposenb kpeatuHdocdokrnazsl (KOK) crenyer uzmepsaTs 10 Havalla JeYEHUS
CTaTUHAMU B CJIEAYIOLINUX CUTYalUsIX:
— HapylieHHe PYHKIUU TOYeK
— TUINOTHPEO3
— HACJIEJICTBEHHBIE MBIIIEYHbIE PACCTPONCTBA B JIMYHOM WM CEMEHHOM
aHaMHe3e
— CcJIy4ail MBIIIEYHOW TOKCUYHOCTH, BBI3BAHHOW CTATMHOM WMJM (pruOpaTom B
aHaMHe3e
— 3a00JieBaHMs TIEUYEHW B aHAMHE3€ W/WIM yHOTPEOJICHHE aJIKOTOJIBHBIX
HAIUTKOB B 3HAYUTEILHOM KOJIMYECTBE
— Yy TalUEHTOB TMOXUJIOro Bo3pacta (crapuie 70 JeT) HEOOXOAMMOCTh
JAHHBIX U3MEPEHUM CJeAYeT pacCMaTpUBaTh C YUYETOM HAJIUYMS JIPYTHUX
npeapacnoiaraloiux (pakTopoB pa3BUTHS  pabIOMHUOIU3A, CIETyET
paccMoTpeTh BOMpoc 0 HeoOxoauMocTu onpeaesieHus: ypoas KK
— CHUTyalllH, IPU KOTOPBIX BO3MOXKHO YBEIUYEHUE YPOBHSI TE€X WM MHBIX
BEIIECTB  IUIa3Mbl  KPOBHM, Hampumep, NpH  B3aUMOJICUCTBUU
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, a TAKXKE Yy OCOOBIX TPYMI MAIMEHTOB, BKIIIOYAs
JIUI] C HACJICJICTBEHHBIMU 3a00JICBaHUSIMU
B Takux cuTyauusix pUCK JI€YEHUSI CIEAYyeT paccMaTpUBaThb OTHOCHUTEIIHHO
BO3MOKHOM MOJIb3bI, U PEKOMEHAYETCSI TPOBOAUTH KIIMHUYECKU MOHUTOPUHT.
Ecnu Ha HavanbHOM 3Tane ypoBeHb KK 3HaunTensHO MOBBINIEH (> 5 pa3 BhIIIE
BI'H), He ciienyer HauMHATH JICUCHHE MPENapaToM.
OnpedeneHue yposHs KpeamuHKUHa3bl
He cnenyer usmepsath ypoBeHb kpeaTuHkuHaszbl (KK) mocne wHTEHCHBHOM
(bu3nUecKoil Harpy3KHu WK MPU HATUYUU BEPOSTHON aJbTEPHATUBHON MPUYUHBI
nosbiieHUss KK, Tak kak 3TO yCHOXHSIET WMHTEpHpETAlNUI0 3HAdYeHUW. Ecim
ypoBaH KK 3HauMTeNnbHO MpeBBIIAIOT UCXOAHBIA ypOBEHb (0oJiee yeM B 5 pa3
Boiie BI'H), st moaTBepskaeHust pesyibTaTa CleAyeT NPOBECTH MOBTOPHOE
onpeaenenue ypopaen KK uepes3 5 — 7 nuen.
Bo epemsa nevenus



— Crenyer mnpenynpeanTb NAUMEHTOB O HEOOXOAMMOCTH HEMEJIEHHO
CO00IIaTh 0 BOSHUKHOBEHUH MBIIICYHOMN O0JIH, Cy0pOorax UM cjiabocCTH,
0COOEHHO €CIIi OHU COTIPOBOXKAAIOTCSI HETOMOTaHHEM WJIH JIUXOPAIKOH.

— Eciu Takue CcUMOTOMBI BO3HHUKAIOT B MEPHOJ JICUYECHUS NALKUEHTA
aTopBacTaTUHOM, cieayer ompeneiieHue ypoBeHb KK. Ecim okaxkercs,
YTO OH 3HAYMTENILHO MOBKIINICH (B>5 pa3 Beiie BI'H), nedyenue crnemyer
MIPEKPATHUT.

— Ecmu cuMnOTOMBI CO CTOPOHBI MBIIIEYHOW TKAHU HOCAT TSKEIBIN
XapaKTep M BBI3BIBAIOT €KETHEBHBIN AUCKOM(OPT, CIEITyeT PacCCMOTPETh
BOIIPOC O MPEKpalleHuM JIeueHus, naxe ecan ypoBeHb KK <5 pas
npesbimaer BI'H.

— Ecnu cuMnTombl uMcYe3Nd U HOpMalin3oBaics ypoBeHb KK, To MOxHO
paccMOTpeTh BOMNPOC O MOBTOPHOM NPUMEHEHHHM aTOpBacTaTMHA WIIU
JIpyroro mpemnapaTta W3 3TOW TPYIIBl B CAMOW HU3KOW JO3UPOBKE IPHU
TIIATETbHOM MOHUTOPUHTE.

— Ilpuem aropBacTaTMHa JAOJHKEH OBITh MPEKpPAILEH, €CIU OyAET BBIABICHO
KJIIMHAYECKH 3HaunMmoe nosbimieHue ypoBHs KK (Oomnee wem B 10 pa3
Boimie BI'H), wim ecnum Oyner AuarHocTHpoBaH padaomuosin3 Jinbo
MOJI03PEHUE Ha JaHHOE 3a00JI€BaHuUE.

Oonogpemennoe npumenenue ¢ OpyeUMU AeKAPCMBEEHHbIMU CPEOCMEaAMU

Puck paGmomuosnnsa Bo3pacTaeT mpU MpHEME aTOPBACTATHUHA OJHOBPEMEHHO C
HEKOTOPBIMU  JIEKAPCTBEHHBIMU  CPEACTBAMH, KOTOPHIE MOTYT MOBBIIIATH
KOHIICHTPAIIMIO aTOpBAacTaTMHA B IUIa3M€ KpPOBH, HANpPUMEP, C MOIIHBIMH
uaruouropamu  CYP3A4 wim TpaHcnopTHhIMH OenkamMu (TakKuMHU — Kak
LUUKJIOCTIOPUH, TEIUTPOMUIMH, KIAPUTPOMULMH, AEIaBUPIAUH, CTUPHUIICHTO,
KETOKOHA30JI, BOPUKOHA30JI, UTPAKOHA30J1, MM03aKoHa301 U uHruoutopsr BUU-
nporeasbl, B T. Y. PUTOHABUp, JIONMHABUD, aTa3aHaBUpP, WHIWHABUD,
JapyHaBUp,CaKBUHABUD, (hocammpeHaBup u T.1.). KpoMe Toro, MokeT Bo3pacTu
PUCK MHUOTIATHH TIPU OJJHOBPEMEHHOM HCIIOJIb30BaHUU reM(puopo3uia U Apyrux
MPOU3BOJIHBIX (UOPOEBON KHUCIOTHI, MPOTUBOBUPYCHBIX MpeHapaToB Jis
neuenust renmatuta C (BI'C) (mampumep, OorenpeBupa, TelanpeBUpa,
anbacBupa/rpa3onpeBupa, neaunacupa/copocoOyBupa), APUTPOMMUIIMHA,
HUAllMHA WM 33eTuMuOa. BMecTo naHHBIX MpenapaToB MO BO3MOXHOCTH
CIIElyeT pPacCMOTPETb BO3MOXXHOCTh HAa3HAUE€HHsS aJIbTEPHATUBHBIX (HE
B3aMMO/ICHCTBYIOIIUX ) JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

Ecnu coBMecTHBIN TTpueM JaHHBIX MPEMapaToB ¢ aTOPBACTATMHOM HEOOXOIUM,
clieyeT BHHUMATEIbHO HW3YYWUTh MOJb3Y M PUCKH COMYTCTBYIOIIECH TEparvu.
Ecnu mnanueHThl NOPUHUMAIOT —JICKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA, IOBBIIAOIIKE
KOHIICHTPAIIMI0O aTOpBACTaTHMHA B IUIa3Me, PEKOMEHJYeTCs Ha3zHayaTh Oosee
HU3KYI0 MakCHUMAaJIbHYIO 03y aTOpBacTaThHa. B cilyyae mMpUMEHEHUS! CUIIbHBIX
uHru6utopoB CYP3A4 HeoOxoamMo Ha3HadaTh 0oJiee HU3KYH HadajlbHYIO
JI03y aTOpBACTaTHHA, & TAKKE PEKOMEHIYETCS MPOBOJAUTH COOTBETCTBYIOILIMIA
KJIIMHUYECKU MOHUTOPUHT JAHHBIX MAllMEHTOB.



Puck pa3BuTHs MUONATUU W/ WM paOAOMHOJIM3a MOKET ObITh IMOBBIIIEH MPH
OJTHOBpEMEHHOM NpuMeHeHn:u uHruouropos ['MI'-KoA-peaykra3zbl (Harpumep,
aTopBacTaTMHA) W JanToMulMHa (cM. paszaen OnucaHue HexeIaTeIbHbIX
peakiuit). CrenyeT paccCMOTPETh BO3MOXXHOCTh BPEMEHHOM MPUOCTAHOBKHU
npuema ATOPBACTATHUH-CAHTO 'y  nauueHToB, NPHHUMAKOLIUX
JANTOMUIIMH, 332 HUCKJIIOYEHHUEM CIIy4aeB, KOrJla Mojb3a OT OJHOBPEMEHHOIO
MPUMEHEHUS TIPEBBIIAET PUCK. Eciu 0HOBpEeMEHHOI0 MPUMEHEHUS Mperapara
n30exaTh HEBO3MOXKHO, clieyeT u3meparbh yposenb KOK 2-3 paza B Henemnio u
THIATEJBHO HAOMIONATh 3a MAllMEHTaMH Ha TPEIMET JI0OBIX MPU3HAKOB WM
CUMIITOMOB, KOTOPBIE MOTYT CBUIETENBCTBOBATH O MUOIIATHH.

Ecnu coBMecTHBIN MpUEM JAaHHBIX MPENapaToB ¢ aTOPBACTATUHOM HEOOXOIUM,
CleAyeT BHHUMATEIbHO HW3YUYWUTh IOJb3Y M PUCKH COIYTCTBYIOIIECH TEpaIvu.
Ecnu mnanueHThl NPUHUMAIOT JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA, ITOBBIIIAOIINE
KOHIICHTPAIIMIO aTopBacTaTMHa B IUIa3Me, PEKOMEHJYETCs Ha3HayaTh OoJiee
HU3KYI0 MaKCUMAaJIbHYIO 03y aTopBacTaThHa. B cilyuyae mpuMEHEHUS! CUIIbHBIX
uHruoutopoB CYP3A4 HeoOxoamMo Ha3HadaTh 0o0Jiee HU3KYH HaYalbHYIO
703y aTopBacTaTHHA, a TaK)Ke PEKOMEHIYETCS MPOBOJUTH COOTBETCTBYIOIIMI
KIIMHUYECKUM MOHUTOPUHT JaHHBIX MAI[UEHTOB.

[Ipenapar  ATOPBACTATUH-CAHTO® wHenp3s HasHauaTb COBMECTHO C
CHUCTEMHBIMH JIEKAPCTBEHHBIMU (hopMaMu (y3UI0BOM KHUCIOTHI WU B IIpeenax
7 nHEHW mocine mpekpaieHus JedeHus (Py3umoBod KUCIOTON. Y MalUeHTOB, Y
KOTOPBIX MPUMEHEHUE CHCTEMHOIo Tpenapara (py3u0BOM KUCIOTHI MPU3HAHO
HEOOXOJAUMBIM, JICYCHHE CTATMHOM JOJDKHO OBITh TMPEKPAIICHO Ha MEepPHO]
aedeHus  Qy3umoBolt  kmcioTod. MMeroTcs  cooOmeHMs O pa3BUTHH
pabmomMuom3a (B TOM YKCIIE HECKOIBKUX CIIY4aeB CO CMEPTEIbHBIM UCXOJIOM) Y
MAIMEHTOB, MOMYYaOIIMX KOMOMHUPOBAaHHOE JiedeHUE (y3UI0BOM KUCIOTON U
ctaTuHaMmu. [laliMeHTy ciaeayeT peKOMEHI0BaTh He3aMeIUTEIbHO OOpaTUThCS
K Bpauy MpU BO3ZHUKHOBEHUU JIFOOBIX CUMIITOMOB MBIIIIEYHOU CIa00CTH, 0OJIH
1 00JI€3HEHHOCTH.

Tepanuio CTaTUHOM MOXHO BO30OHOBHUTH U€pE3 CEMb JHEW MOCJE MOCHeIHEeH
110361 (DY3UI0BOM KUCIIOTHI.

B uCKIIOYMTENBHBIX  OOCTOSITENBCTBAX, Korjaa TpeOyercs JJIMTENIbHOE
CUCTEMHOE NpUMEHeHHEe (y3UJI0BOM KHCIOTHI, Hampumep - Ui JICUCHUS
TSOKETBIX WHGEKIH, He0OXOAMMOCTh COBMECTHOTO MPUMEHEHHs Ipernapara
ATOPBACTATHUH-CAHTO® u (y3ua0Boii KUCIOTH HEOOXOJUMO OLICHUBATH
TOJIBKO Ha WHAWBUIYAJIbHOM OCHOBE W TMpPU THIATEILHOM MEIUIIMHCKOM
HaAOJTIOICHHH.

Ilpumenenue y demeti

He wnaOmiomanoch KIMHUYECKM 3HAYMMOTO BIUSHUS HA POCT W TIOJOBOE
CO3pEBaHME B XOJIC TPEXJICTHETO MCCIEIOBAHUS HA OCHOBAHUU OIICHKH OOIIEro
CO3pEBAaHMUSI U Pa3BUTHS, OLICHKU MO IIKajge TaHHepa W M3MEPEHHUs pocTa U
Macchl Tena.

HUumepcmuyuanvnas 601e3Hb ne2Kux

bblmn 3aperucTpupoBaHbl HUCKIFOUUTENIBHO PEAKUE CIyYad MHTEPCTULHAIBHOM
OOJIE3HU JIETKUX TPU OCOOEHHO HIJUTEIHHOM NpPHUEME HEKOTOPBHIX CTATUHOB.



Habmronanuch ciaenyrone CUMITOMBI: OJBIIIKA, HEMPOAYKTUBHBIN Kallelb U
YXYALIEHHE OOIIEro COCTOSHUSA 310pOBbs (YCTaOCTh, NOTEPSA Beca H
JUXOPaJ0YHOE CcOCTOsiHME). Ecim ecTh MoAo3peHHs Ha TO, 4TO y MalueHTa
UHTEPCTUIIMANbHAsA OOJIe3Hb JIETKHX, TEpamuio CTaTHHAMH HEO0OXOIUMO
IPEKPATUTh.

CaxapHuiti ouabem

Hekoropble paHHBIE CBHJETENBCTBYIOT O TOM, YTO CTaTHHBI Kak Kjacc
IIPENapaToB MOBBIIAIOT YPOBEHb IIIIOKO3bI B KPOBH, & Y HEKOTOPBIX ITALIMEHTOB
C BBICOKMM pPHCKOM pa3BUTHs AHa0€Ta THIEPIVIMKEMHSI MOXKET JIOCTUTHYTb
CTENEHU, NPU KOTOPOW IenecooOpa3HO Ha3HaueHUE (POPMAIbHOTO JICUEHMSI
nuadera. OHAKO JAHHBI PUCK HUBEIMPYETCS CHUKEHUEM PHUCKA DPA3BUTHUS
COCYMCTBIX 3a00JIEBaHUN C TIOMOIIIbIO CTATUHOB M, CJI€J0BATENbHO, HE JOJIKEH
OBITh IPUUMHON NPEKpaALICHUs JICUYEHUS] CTAaTUHAMU. MOHUTOPUHT MAlUEHTOB,
OTHOCSLIMXCS K IpyIIe pucka (C ypOBHEM TIIFOKO3bl HATOLIAK 5,6-6,9 MMOJB/1,
NUMT>30 kr/M, MOBBIIIEHHBIM YpPOBHEM TPUIIIMIEPUIOB, THUIEPTOHUEN),
JOJKEH MPOBOJUTHCS KAK KIMHHUYECKUMH, TaK U1 OMOXMMUYECKHMMH METOJAMHU
KOHTPOJISI B COOTBETCTBUU C HAIMOHAJIbHBIMU PEKOMEHAALUSIMHU.

Muacmenus epasuc

CooOmanocb, 4YTO B HEKOTOPBIX Clydasx JAe0lTa MHACTEHUU TIPaBUC,
CIOPOBOLMPOBAHHOW NPUMEHEHUEM CTAaTHHOB WJIM OOOCTpEHUsI paHee
CYILIECTBOBABIIEH MMACTEHUU TpaBUC WM TJ1a3HOW (opMbl MHAacTeHuu. B
cily4ae, yXyalleHHus: cuMnToMoB, npuMenenne npenapata ATOPBACTATHUH-
CAHTO® cnenyer npexpatuts. Co00IIAI0Ch, YTO IPH IOBTOPHOM Ha3HAYEHHH
TOTO 7K€ WJIM APYrOro CTaTHHA BO3HUKAIN PELUIMBBI MUACTEHUU.

B3aumopeicTBUS ¢ APYTMMHU JIEKAPCTBEHHBIMH MpPeNnapaTaMmu

Brusinue  oonospemenHo  nmpuHumaemvlx — J1€KAPCMEEHHBIX  CPeOCm8  Hda
amopeacmamun

AtopBactaTuH Metabosusupyetrcss uuroxpomom P450 3A4 (CYP3A4) u
ABJIIETCSl CyOCTpAaTOM K TPAHCHOPTHBIM OenkaM, Hampumep, K (epMeHTy-
nepenocunky 1Bl  (OATPIB1) wu 1B3 (OATP1B3). MertaGoauTsl
atopBactatuHa sBisitorca cyoctpatamu OATP1B1. AtopBactaTuH Takxke
UISHTUPUIIUPYETCS KaKk cyOcTpaT MepeHOCUUKOB OTTOKa P-rimkonporenna (P-
gp) u Oesika yCTOMYMBOCTH K paky moJsiounoi xenesbl (BCRP), koropeie MoryT
OTpaHUYMBATH KHIIEYHYIO aO0COPOIMI0 U JKETYHBIA KIUPEHC aTOpBacTaTHHA.
OOHOBpEMEHHOE  NPUMEHEHUE  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB,  SBISIOIIMXCSA
uaruoutopamu CYP3A4 wim TpaHCHOPTHBIX OENKOB, MOXET MPUBECTU K
MOBBIIIEHUIO KOHIEHTPALlUM aTOpBAacTaTHHA B IUIa3ME€ W MOBBILIIEHUIO PHUCKA
pa3BUTHA MHOMATHU. PUCK Takke MOXET IMOBBIIIATHCS MPH OJHOBPEMEHHOM
NPUMEHEHUU AaTOpBACTATHMHA C JPYTUMHU JIEKapCTBEHHBIMU CpPEICTBAMH,
KOTOpPbIE MOTYT BBI3bIBATH MUOMATHIO, TAKUMH KakK MPOU3BOAHBIE (prOpoeBoii
KHUCJIOTHI ¥ 93€TUMHUO.

Hneubumopor CYP3A44

[Ipumenenue cwibHbIX MHTHOMTOPOB CYP3A4 mnpuBOAUT K 3HAUYUTEIHHOMY
YBEJIMYECHHUIO KOHIIEHTpAllMKM aTopBacTatvHa (cM. Tabmuiy 1 u uHdopmanuio



Huxe). Caemyer nzberath, €CIM 3TO BO3MOKHO OJHOBPEMEHHOIO NMPUMEHEHUS
cuibHbIX UHTHOUTOPOB CYP3A4 (Hanpumep, HUKIOCIOPUHA, TEIUTPOMULIUHA,
KJIAPUTPOMULIMHA, I€TaBUPJMHA, CTUPUIIEHTOJIA, KETOKOHA30J1a, BOPUKOHA30J1a,
UTPAKOHA30J1a, [103aKOHA30J1a, HEKOTOPBIX MPOTHBOBUPYCHBIX IPENapaToB,
UCIIOJIB3YEMBIX MpU  JieueHHH BuUpycHoro rematuta C  (Hampumep,
anbacBup/rpa3onpesup), u uarnOutTopoB BUY- mporteassl, BKIr0O49asi puTOHAaBHD,
JIONIMHABUP, aTa3aHAaBUp, WHIWHABHUpP, JAapyHaBUp U T. 1.). B ciydasx, xorga
COBMECTHOE TMPUMEHEHHE JAHHBIX MpenapaToB W aTOpPBACTaTHHA HEU30EKHO,
PEKOMEHJIyeTCsl MPUMEHATh OoJiee HU3KME HaudajdbHble W 0o0Jiee HU3KHUE
MAaKCHUMAJIBHBIE JI03bl aTOPBACTATHHA W PEKOMEHIYETCS COOTBETCTBYIOIIMIA
KJIIMHUYECKU MOHUTOPHUHT MTAallUECHTA.

YwMmepennbsie unruoutopel CYP3A4 (nmanpumep, >pUTPOMUIIMH, IMITHA3ZEM,
BepanamMui 1 (hIyKOHa30J1) MOTYT yBEJIMYMBATh KOHLIEHTPALIUIO aTOpBacTaTUHA
B IazMme (cM. Tabmumy 1). IlOBBIIEHHBIA PHUCK pPa3BUTHS MUOMNATHH
HaOMoAaJIcs TMPU COBMECTHOM NPUMEHEHUU DJPUTPOMHUIMHA U CTaTUHOB.
HccnenoBanust  B3aMMOJEHCTBHE  aMHOJapoHa WM  BepamamMuia  Ha
aTOpBACTATUH, HE TMPOBOJAWIMCh. AMHOJAPOH U BEpANAMHI  SBISIIOTCA
unruonropamu  CYP3A4, mnosToMy OAZHOBPEMEHHOE MPUMEHEHHE C
aTOPBACTATUHOM MOXET MPUBECTU K YCWICHHIO BO3JICUCTBHS aTOpBACTaTHHA.
[ToaTOMy TIpy OJHOBPEMEHHOM NPUMEHEHHH C YMEPEHHBIMH HHTHOUTOpaMU
CYP3A4 cnenyer mnpuMeHSATH OoJjiee HHUBKYHD MAaKCUMAIbHYIO  JI03Y
aToOpBacTaTMHa W  PEKOMEHJOBAaTh  COOTBETCTBYIOIUMKA  KIMHUYECKUN
MOHUTOpPUHI mnanueHTa. llocie Hayanma NpPUMEHEHHsI WIM KOPPEKLUUU O3Bl
UHTUOUTOpa PEKOMEHAYETCSl MPOBOAUTH COOTBETCTBYIOUIMM KIMHUYECKHI
MOHHUTOPUHT.

Unoyxkmopwr CYP3A44

OnHOBpEMEHHOE TPUMEHEHHUE aTOPBACTaTHHA ¢ MHAYKTOpaMu nuroxpoma P450
3A (manpumep, sdaBupeHi, pudamMnuirH, 3BEpOOOH) MOXKET MNPUBECTH K
BapuadeNIbHOMY CHIDKEHHUIO KOHIIGHTpAllMW aTropBacTaTMHA B IuiazMe. M3-3a
JBOMHOTO MEXaHU3Ma B3aUMOJEWUCTBUS pUpaMIMHA (MHAYKIHUS LUATOXpOMa
P450 3A u unrubupoBaHue nepeHocurka 3axpaTta renarorutamu OATP1BI)
PEKOMEHIyeTCsl OJJHOBPEMEHHOE MPUMEHEHHE aTOPBACTATHHA C PU(PAMIIMHOM,
MOCKOJIbKY OTCPOYEHHOE BBEJICHHE aTOpPBACTATHHA MOCIe Mpuema pudamMiuHa
CBA3aHO CO 3HAYMTEIBHBIM CHI)KCHHEM KOHLEHTPALMM AaTOpBacTaTUHA B
wiazme. OaHako BiIusSHUE pupaMIUIMHA HA KOHIIEHTPAIMIO aTOpBacTaTWHA B
rernarouTax HEU3BECTHO, M, €CIM Henb3s H30eKaTh OJHOBPEMEHHOTO
IPUMEHEHUS, MALMEHTOB CJEAyeT TIIATEIbHO KOHTPOJMPOBATh HA MPEIMET
3 PEKTUBHOCTH.

Hneubumopvl mpancnopmuulx 6enkog

NHrubuTOpsl TPAaHCIIOPTHBIX OEJIKOB MOTYT MOBBIIIATH CUCTEMHOE BO3/IEHCTBHE
aTopBacTatvHa. [lUKIOCHOPMH M JETEPMOBHUD SBISIOTCS HWHTMOUTOpaMU
TPaHCIOPTEPOB,  YYACTBYIOINIMX B  YTWIM3AllMM  aropBacTaTUHa, T.€.
OATP1B1/1B3, P-gp u BCRP, 4r0o mpuBOIUT K YBEIUYEHHUIO CHUCTEMHOIO
Bo3jeicTBUsl artopBactatuHa (cMm. Tabmumy 1). Bausaue wuHruGupoBaHus
MIEPEHOCYMKOB 3aXBaTa MEYEHU HA BO3ACHCTBHE aTOPBACTATMHA B IEMATOLIMTAaX



Heu3BecTHO. Eciaum  OJIHOBpEMEHHOTO NPUMEHEHUsI Helb3sd  U30eXarh,
PEKOMEHAYETCSI CHUKEHUE J103bl U KIMHUYECKUI MOHUTOPUHT 3(PHEKTUBHOCTH
(cm. Tabnuiy 1).

Hcnonb30BaHre aTOpBacTaTUHA HE PEKOMEHYETCS MalleHTaM, IPUHUMAIOIIUM
JIETEPMOBUP OJHOBPEMEHHO C IIUKJIOCTIOPUHOM.

L'emehubposun/chubposoti kuciomol

[Ipu ™moHoTepammu ¢uOpaTaMu OTMEUYEHBI PEAKUE CIy4aW MBIIICYHbIX
HapyILIEeHUH, BKJIOYas padaoMuonun3. PUCK STUX sIBIIEHUHA MOXKET BO3pacTaTh
Ipyd OJHOBPEMEHHOM TIPUMEHEHUHM NPOU3BOJAHBIX (UOPOEBON KHUCIOTHI U
aTopBactatuHa. Eciau olHOBpeMEHHOTO MPUMEHEHUS HEelIb3d U30eXaTh, TO JJIA
JOCTHXKEHUSI TEPAneBTUUYECKOTO d(PdeKTa cieayeT MpUMEHSITh MUHUMAIbHYIO
703y aTopBacTaTMHAa U TMPOBOJWTH COOTBETCTBYIOIIEEC HAOJIOJCHUE 3a
MalMEeHTaMHU.

Izemumud

[Ipyu MoHOTepanuu 33€TUMHUOOM OTMEUEHBl PEIKHE CIIydyah MBbIIICYHBIX
HapylLIeHUH, BKIovas padbaomuonns. TakuM 00pa3oM, puCK pa3BUTHSA JTaHHBIX
3a00JIeBaHUI MOKET BO3pacTaTh MPU OJHOBPEMEHHOM NPUMEHEHUH 33€TUMHUOA
M aropBacTaTuHa. PeKOMEHIyeTCs  COOTBETCTBYIOIIMM  KIMHUYECKHM
MOHUTOPHUHT TaKUX MallMEHTOB.

Konecmunon

[Ipy COBMECTHOM MPHUMEHEHHH C KOJIECTHUIIOJIOM OTMEYAIOCh CHUYKEHUE
KOHIIEHTpAIIMU aTOpPBACTAaTWHA M €Tr0 aKTUBHBIX META0OJMTOB B IUia3Me ObUIH
HIDKe (OTHOIIIGHHE KOHIeHTparuu aTtoppactatuHa: 0,74). OmHAKO JHIHIHBIA
s dexT Ob11 60JIee BBIpAKEH MPU OJTHOBPEMEHHOM IPUMEHEHUH aTOPBACTaTUHA
M KOJIECTUIIONA, YEeM NpPU NPUMEHEHHH KaXXJO0T0 U3 MpenaparoB MO
OTZIEJIBHOCTH.

Dy3uoosas Kucioma

Puck pa3BuTHs MUONIATHH, B TOM YHUCJIE PaOJOMHOIIN3, MOKET MOBBIIIATHCS MPU
OJIHOBPEMEHHOM TPUMEHEHHHM MpenaparoB  (Py3ug0BONH  KHUCIOTHI IS
CUCTEMHOT0 TMPUMEHEHHUSI CO CcTaTMHaAMU. MeXaHu3M 3TOro B3aWMOJICUCTBUS
(bapMakoaHaAMUYECKUN WM (hapMaKOKMHETUUECKUN, UM 000MX BUJIOB) MOKA
Heus3BecTeH. bplu coobiieHust o padaomMuoin3e (B TOM YUCIIE CO CMEPTEIIbHBIM
HCXO0JIOM) Y TAIIMEHTOB, MPUHUMAIOIIIMX 3T IMpernapaTbl COBMECTHO.

Ecmn HeoOxomumo mpuMEHEHHE NpernapaToB (Py3ua0BOM KHUCIIOTHI, JICUCHUE
aTOPBACTATUHOM CJIEYET MPEKPATUTh HAa BpeMsl JieueHUs1 (y3U10BOI KUCTIOTOMH.
Konxuyun

XOoTd WuCCIeNOBaHUS B3aWMOJICUCTBUS AaTOpBAaCTaTMHA W KOJXMIIMHA HE
MPOBOJUIINCH, COOOIIAIOCh O CIydasX MHUONATUU TIPH OJHOBPEMEHHOM
MPUMEHEHUN aTOpPBACTaTHHA C KOJXUIIMHOM, TMOATOMY CJIEAYyeT COOJIIOaaTh
OCTOPOKHOCTh TTPY HA3HAUYCHUU aTOPBACTATHHA C KOJIXUIIUHOM.

Jlanmomuyun

CooO1anoch 0 ciyyasix MUOMATUM W/ MK pabIoMHUOIIU3a NPU OJHOBPEMEHHOM
npuMeHeHun UHruouTopoB I'MI'-KoA-penykrassl (Hanpumep, aTopBacTaTUHA)
C JanTOMUIIMHOM. Eciii HEBO3MOXKHO M30€XaTh OJTHOBPEMEHHOTO MPUMEHEHHUS,
PEKOMEHTyEeTCsl COOTBETCTBYIOIINIA KIMHUYECKUIT MOHUTOPHHT.



Brusanue amopsacmamuna Ha 0OHOBPEMEHHO NPUHUMAEMblE NEKAPCMBEHHbIe
cpedcmea

J{ueokcun

[Ipy COBMECTHOM NPUMEHEHHMHM IUTIOKCHMHA M aropBacrartuHa B no3e 10 wmr
OTMEUYEHO HE3HAYNTEIBHOE YBEJIIMYEHUE KOHLEHTpAUUu AUTroKcHHa IlanueHTsl,
NPUHUMAIOIIME JUTOKCUH, JOJDKHBI HAXOIUThCA I0J] COOTBETCTBYIOIIUM
HaAOIII0/ICHUEM.

Opanvhvie KOoHmpayenmugol

[Ipy coBMECTHOM NPHMMEHEHUM IIpernapara aropBacTaTMHa C OpajbHBIMU
KOHTpAaLENTUBaMHU Ha0JI0/1aJIOCh YBEIMYEHNE KOHLUEHTPALUKU HOPITUHAPOHA U
ATUHWIACTPAAUOJIA B IJIa3M€E KPOBHU.

Bapgapun

B Xoxe KIMHUYECKOTO MCCIENOBAHMS C yYacTUEM IMALIMEHTOB, MPOXOAUBIINX
JUINTENIbHYI0 ~ Tepanuio  BapdapuHOM, TMpU  OJHOBPEMEHHOM  IMpHUEME
aTopBactatuHa B 03¢ 80 Mr B JeHb C Bap(papHHOM B T€UEHUE NEPBBIX 4 THEU
npremMa HabJII01aI0Ch HE3HAYUTENBHOE CHUYKEHHE MTPOTPOMOMHOBOTO BPEMEHH
(mpumepHoO Ha 1,7 cekyH[), KOTOPOE BO3BpaIlaAJIOCh K HOPME B TeueHue 15 nueu
JICYEHHS] aTOPBACTATUHOM. BakHble C KIMHUYECKOM TOYKH 3pEHHS Cllydau
AHTUKOAryJISTHTHOTO  BO3JICMCTBUS OTMEYAIUCh KpalHe peako. OpHako
IpOTPOMOMHOBOE BpEMsl CIEIYET ONpEeAeNATh INepe] HadaloM [pHema
aTOpPBACTATHHA y NMALMEHTOB, PUHAMAIOIINX KyMapHUHOBBIC aHTHUKOATYJISHTHI,
M JIOCTaTOYHO YacTO BO BpEMsl paHHEH CTaAuM TEpanmud, C LEJbIO
NOATBEPKIACHUSI OTCYTCTBUSl 3HAYUTEIBHBIX U3MEHEHHUW JTaHHOTO IOKAa3aTels.
[Tocne moaTBepKAeHMS CTa0MIU3ALMUA TPOTPOMOMHOBOIO BPEMEHH €I0 MOKHO
KOHTPOJIMPOBAaTh C HWHTEPBAJIAMM, NPUHATBIMU IIPU JIEYEHUH KyMapHHOBBIX
aHTUKOATyJHTHL. 1Ipy n3MeHeHuu 10361 aTOpBacTaTUHA WM €r0 OTMEHEHBI, TY
e TpoLenypy ciaeayeT noBToputh. [Ipu mpoBeneHnn Tepanuu aTopBacTaTUHOM
y NAlUEHTOB, HE MPUHUMAIOLIUX AHTHUKOATYJSHTBI, CIy4yal KPOBOTEUECHHS WIIH
U3MEHEHUS! TPOTPOMOUHOBOIO BPEMEHU HE OTMEYAIIOCH.

Jlemu

HccnenoBanusi J€KapCTBEHHOTO B3aUMOJAECUCTBUSL TMPOBOJUIUCH TOJBKO Y
B3pocibix. CrTeneHb B3aUMOJNEWUCTBUS B MEAMATPUUYECKOM  MOMYJIALIMH
HEU3BECTHA. BbIIEyNnOMsSHYyTbIE B3aUMOAECUCTBUS [JIsl B3POCIBIX CIIEAYET
PUHUMATh BO BHUMaHNE IPUMEHUTENBHO K MEIUATPUUECKOMN MOIYISLUH.

Tabmuma 1. BausiHMe OAHOBPEMEHHO TNPUHUMAEMbBIX JEKAPCTBEHHbIX
cpeacTB HA GapMaKOKUHETHKY aTOPBACTATHHA

ATopBacTaTuH
OIHOBpPEMEHHO Jo3a (mr) CootHomenue | Knuandeckue
IPUHAMAEMOE AUC¥ PEKOMEH TAlNu
JIEKapCTBEHHOE
CPEACTBO U PEXUM
JIO3UPOBAHMS

I'nexanpeBup 400 | 10 mr 1 pa3 | 8.3 CoBMeCTHOE NPUMEHEHHUE C




mMr | pa3 B|B JIeHb B npenapaTamu,
nens/IlubpentacBup | Teuenue 7 coAepKallMU TJIEKAIIPEBUP
120 mr 1 pa3 B aeHb, | AHEN WU MUOpEHTACBUD,
7 qHEen MPOTUBOIOKA3AHO.
Tunpanasup 500 mr |40 mr B 1|9.4 B cy4Jasx, KorJia
Ba paza B | neHb, 10 mr HEO0X0UM
JICHB/PUTOHABUP B TEUCHHUE OJIHOBPEMEHHBIN TMPHEM C
200 mr naBa pasza B | 20 nHeu aTOPBACTaTUHOM, HE
neHb, 8 nHeu (c 14 MIpEeBBINIANTE 10 MT
o 21) aTopBacTaTMHa B  JICHb.
Temanpesup 750 mr | 20 mr, | 7.9 Pexomenpayercs
Kaxaple 8 yacoB, 10 | oqHOKpaTHO KIIMHUYECKUM MOHMTOPHHT
THEN TaKUX ITallUEHTOB.
Huknocnopun 5,2 | 10 mr 1 pa3 | 8.7
MTI/KT/JI€Hb, B JEHb B
cTabuIIbHAs 1032 TeueHue 28
JTHEH
JlonunaBup 400 mr | 20 mr 1 pa3 | 5.9 B cly4Jasx, Korja
JBa paza B|B J[I€Hb B HE00X0MMO
JIEHB/PUTOHABUP TeueHue 4 OJIHOBPEMEHHOE
100 mMr gBa pasza B | gHEH IIPUMEHEHUE c
JIeHb, 14 nHen aTOPBACTATUHOM,
Knaputpomuna 80 mr 1 pa3 | 4.5 PEKOMEHIYIOTCS oosee
500 Mr gBa paza B|B JE€Hb B HU3KHE TOJIEPKUBAIOIINE
JI€Hb, 9 nHEen T€YeHHe 8 036l aropBactatuHa. Ilpm
JTHEU Jlo3ax aTaTopBacTaTUHA,
npesblmarommx 20 M,
PEKOMEHAYETCS
KIIMHAYECKOe HaOIIofcHue
32 TAKUMH NalUEHTaMH.
CaxBunaBup 400 mr | 40 mr 1 pa3 | 3.9 B Cly4Jasx, KoTIa
Ba pasa B|B JI€EHb B HEO0X0IUMO
JIEeHb/pUTOHABUD TeueHue 4 OJIHOBPEMEHHOE
(300 Mr nBa pasa B | AHeH MIPUMEHECHUE c
JICHb ¢ 5 110 7 AeHb, aTOPBACTATUHOM,
C YBEJIMYCHHEM [I0 PEKOMEHIYIOTCS ooJee
400 mr gBa pasza B HU3KUE TOJJICPKUBAIOIINE
J€Hb Ha &8 [I€Hb), 036l aropBactaTtuHa. llpu
nuu 4-18, yuepes 30 J103ax aTaTOpBacTaTHUHA,
MHUHYT oCJIe npesplmarommx 40 M,
npuemMa PEKOMEHAYETCS
aToOpBacTaTUHA KIIMHAYECKOe HaOII0JeHIE
HapynaBup 300 mr | 10 mr 1 pa3 | 3.4 3a TAKUMH NalMEHTaMH.




JBa pasa B
JICHb/PUTOHABUP
100 mMr gBa pasa B
JICHb, 9 nHel

B JIEHb B
Teyenue 4
THEN

Utpakonazon 200 | 40 Mr, | 3.3

Mr 1 pa3 B aeHb, 4 | OTHOKPATHO

JUHS

docaMnpeHaBUP 10 mr 1 pa3 | 2.5

700 mr nBa pasa B|B JEHb B

JICHB/PUTOHABUP TeueHue 4

100 mr nBa pasa B | nHEH

JIeHb, 14 nHen

docamIpeHaBHUp 10 mr 1 pa3 | 2.3

1400 mr nBa pa3a B|B J€Hb B

JICHb, 14 nHen Teyenue 4

THEH

On6acBup 50 mr 1|10 mr, | 1.95 Jloza aropBactaTMHa HE

pa3 B | OHHOKPATHO JIOJKHA MPEBHIIIATH

JIEHB/TPA30IPEBUP CyTOUHYI 103y 20 Mr mpu

200 mr 1 pa3 B neHb, OJJHOBPEMEHHOM

13 nuent MIPUMECHEHNH C
npenapaTamu,
collepKalllUMK  3J10acBUp
WJTU TPa30npeBUp.

JlerepmoBup 480 mr | 20 mr, | 3.29 Jo3a aropBacTaTuHa HE

1 pa3 B nmens, 10 |omHOKpaTHO JOJI)KHA MIPEBBILIATH

JTHEW CyTOUHYI0 103y 20 Mr mpu
OJIHOBPEMEHHOM
MIPUMEHEHUU c
npenapaTamu,
COJIEpKaILMMHU JIETEPMOBUD.

Hendunasup 1250 | 10 mr 1 pa3 | 1.74 Her cerupuIecKux

MT JiBa pasza B JieHb, | B JICHb B pEeKOMeH A

14 nuent TeueHue 28

JTHEH

['pelindpyToBbIi 40 mr, | 1,37 He PEKOMEH1y€eTCs

cok, 240 M OJMH | OTHOKPATHO OJTHOBPEMEHHBIN pUemM

pa3 B JIcHB™ 0OJIBIIIOTO KOJINYECTBA
rpeundpyToBoro coxka U
aTOpBacTaTHHA.

Huntunazem 240 wr | 40 mr, | 1,51 ITocne Hauana neuyeHus WU

1 pa3 B JneHb, 28 | OAHOKPATHO MOCJIE KOPPEKTUPOBKU JO3bI

HeHn

JUIITHA3EMa PCKOMCHIAYCTCA
COOTBGTCTBYI-OHII/II\/'I




KJIMHUYECKUI MOHHUTOPHHI
OTHUX ITalUCHTOB.

Oputpomunud 500 | 10 mr, | 1.33 Pexomenpayercs CHU3UTH

MI 4YeThIpe pa3a B | OAHOKPATHO MaKCUMAJIbHYI0 703y |

JI€Hb, 7 nHEU [IPOBECTU KJIIMHUYECKHAU
MOHUTOPUHT TaKUX
MTallMEHTOB.

Amnomummua 10 mr, | 80 mr, | 1.18 Her cnenupuaeckux

OJHOKpaTHas 1032 | OAHOKPATHO pEKOMEHAAIUN

Humetuaun 300 mr | 10 mr 1 pa3z | 1.00 Her cerupuIecKux

YeThIpe pa3a B JIcHb, | B JICHb B pEKOMeH A

2 Henenun TeyeHue 2

HEeJICTb

Konectunon 10 1|40 mr 1 pa3 | 0.74** Her cenupuIecKux

JIBa pas3a B JIHb, 24 | B JI€Hb B pEKOMeHaun

HEJIeTn TeueHue 8

HEJIETb

AHTanuuaHas 10 mr 1 pa3 | 0.66 Her cnenupuIeckux

CYCHEH3HS B JICHb B pEKOMeHaun

TUAPOKCUIOB TeueHue 15

MarHus U | THEU

anromunus, 30 miu 4

paza B JeHb, 17

THEH

OdaBupens 600 mr | 10 mr B 0.59 Her cnenupuyeckux

1 pa3 B genb, 14 | Tedenue 3 PEKOMEH TAIUIA

JTHEU JTHEHN

Pudammnun 600 mr 1 | 40 mr, | 1.12 Ecmn HEBO3MOKHO

pa3 B JI€Hb, 7/ JHEN | OMHOKPATHO n30exkaTh OJHOBPEMEHHOTO

(mpu  COBMECTHOM MIPUMEHEHMUS,

PUMEHEHUN) PEKOMEHAYETCS

Pudammun 600 mr 1 | 40 mr, | 0.20 OJTHOBPEMEHHBIN npuemM

pa3 B JIeHb, 5 JTHEW | OJJHOKPATHO aTopBacTaTHHA C

(103BI pa3ieyieHbl) pudamMIuIuHOM (il
KIIMHUYECKUM KOHTPOJIEM.

'empubpozun 600 | 40 mr, | 1.35 Pexomennyercs Oonee

MT JiBa pasa B J€Hb, | OAHOKPATHO HU3Kas HadallbHasi J03a M

7 nHeu KIIMHUYECKAM MOHUTOPUHT
TaKuX NAlMEHTOB.

®enodudpar 160 | 40 mr, | 1.03 Pexomennyercs Oomnee

Mr 1 pa3 B JeHb, 7 | OHTHOKPATHO HU3Kas HadallbHasi J03a M

JTHEU KJIMHUYECKUM MOHUTOPUHT
TaKUX NALMECHTOB.

bonenpeBup 800 mr | 40 Mr, | 2.3 Pexomenayercs OoJiee




TpU pas3a B J€Hb, /

THEN

OJIHOKPATHO

HU3Kas HadaJbHas 1032 M
KJIIMHAYECKU MOHUTOPHUHT
Takux naunueHToB. Jloza
aTOpBaCTaTMHA HE JOJLKHA
IIPEBBIIATHE CYTOYHYIO 03y
20 Mr mpu OJTHOBPEMEHHOM

MIPUMEHEHUU c
bouenpeBupom.

&[IpencraBiser COOTHOLIEHME KypCOB JI€UeHUS (COBMECTHOE IPUMEHEHHUE
npenapara ¢ aTopBaCTaTUHOM U MOHOTEpAIus aTOPBACTATHHOM).

#  KiuuHM4YeCKyI0O 3HAUUMOCTH cM. B pasgenax «Heobxooumvie mepol
npeoocmopoxchocmu npu npumeHenuu» u «B3ammMogelcTBUsL ¢ APYTHMH
JIEKAPCTBEHHBIMHU NpenapaTaMmmy.

CollepXUT OJIMH WM HECKOJIbKO KOMIIOHEHTOB, KOTOPbIE HHTUOUPYIOT
CYP3A4 u MOTyT NOBBIIIATh KOHUEHTPALMH B TJIa3M€ JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
metabonmsupyeMbix CYP3A4. Ilpuem ogHOro crakaHa rpedn@pyToBOro coka
oobemom 240 mu Ttakke npuBen k cHikeHuto AUC Ha 20,4% miiss akTUBHOTO
OpPTOTUPOKCU-METAOOTHUTA. bonbioe KOJIMYECTBO rpeingpyToBoro
coka/(6omnee 1,2 1 B neHp B TeueHue 5 aHeil) ysenuuuBaino AUC aTopBactatuHa
B 2,5 paza u AUC akTuBHBIX (aTOpBACTaTUH U METAOOJUTHI) UHTUOUTOPOB
['MI'-KoA-penykra3sl B 1,3 pa3za.

** CooTHOIIIEHME OCHOBAHO Ha OJIHOM MpoOe, B3ATON depe3 8—16 vacoB mociie
JO3BI.

O/l = ogun pa3 B aeHb; SD = onHokpaTHas no3a; BID = aBa pa3za B genp; TID =
TpH pasa B ieHb; QID = yeTbIpe pasa B JICHb.

Tabnuua 2. Baiusinue atopBactaTuHa Ha papMAKOKMHETHUKY OJJHOBPEMEHHO
NPUHUMAaEeMbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeJCTB

JlekapcTBEHHOE CPEACTBO, IPUHUMAEMOE OJTHOBPEMEHHO
AtopBactatun | JlekapctBenHoe | CooTHomeHue | Kimmaunueckue
u pexum | cpencteo/[loza | AUCY peKkoMeH panuu#
JIO3UPOBAHMS (mr)
80 mr 1 pa3 B | Hdurokcun 0,25 |1.15 [TatmeHTsl,
JIeHb B T€UeHHe | MI' 1 pa3 B JICHBD, MPUHUMAIOIINE JTUTOKCHH,
10 nuen 20 nuen JNOJKHBI HaXOIUTHCS TION
COOTBETCTBYIOIINM
HaOII0IEHUEM.
40 mr 1 pa3 B | OpaybHblii 1.28 Her crienuuIecKux
JIeHb B TeueHue | kouTpauentus 1| 1.19 PEKOMEH 1Al
22 nuen pas/cyT, 2 Mecsira
- HOP3TUHAPOH 1
MT




ATUHUWIACTPATUOI
35 MKT
80 mr 1 pa3 B| *®enazon, 600 | 1.03 Het CHePpUIeCKUX
JICHb B TEUEHHE | MT OJTHOKPATHO pEeKOMeH A
15 nuen
10 mr, | TunpanaBup 500 | 1.08 Het crienu(puIeCcKuX
OJTHOKPATHO MI JBa pa3a B pEKOMEHaUN
JI€Hb/PUTOHABUP
200 mr aBa pasza B
JICHb, 7 qHEH
10 mr, 1 pa3 B | ®ocamnpenasup | 0.73 Her crienu(puIeCcKux
nenb B Teuenue | 1400 mr nBa pasa PEKOMEH 1Al
4 nHen B JIcHb, 14 nueit
10 mr, 1 pa3 B | ®ocamnpenaBup | 0.99 Her crenuduIecKux
neHb B Teuenue | 700 mr 1Ba pa3a B pEKOMeHaun
4 nuen JICHB/PUTOHABUP
100 mr nBa paza B
JieHb, 14 nueit

& TIpencTaBiseT COOTHOLIEHHE KYPCOB JIeYeHUs (COBMECTHOE IIPUMEHEHUE
mpenapara ¢ aTopBaCTaTHHOM W MOHOTEpAITUs aTOPBAaCTAaTHHOM).

" COBMECTHOE IIPUMEHEHHE HECKOIBKUX JI03 aTOPBACTATUHA U (h)eHa30Ha
MOKa3aJ10 HE3HAUUTENbHBIN Y(PPEKT WK ero OTCYTCTBUE HA KIIMPEHC (PeHA30HA.

CneumnajbHble NpexynpeRIeHus

Bcnomoeamenvhule gewecmesa

ATOPBACTATHUH-CAHTO® copmepxuT nakro3y. IlammeHTaMm ¢ pemko
BCTPEUAIOIICICS HACIEACTBEHHOW HEMEPEHOCUMOCThIO TajlaKTO3bl, ACHUIIUTOM
JaKTa3bl JioMapel WM TJIIOKO30-TaJaKTO3HOM MaibabcopOIueli He clenyer
MPUHUMATh ITOT Mpernapar.

Kenwunvl 0emopoonocosospacma

JKenmmHaM  Ie€TOpOJHOrO BO3pacTa BO BpeMsl JIGUGHHS IIpenapaTtom
ATOPBACTATUH-CAHTO® cneyeT MCIOIb30BaTh COOTBETCTBYIOIME MEPHI
KOHTpalleNIuu

Bo epemsa bepemennocmu unu nakmayuu

ATOPBACTATHUH-CAHTO® nmpoTuBonokasaH npu 6epeMeHHOCTH.

Jleuenue mMatepu aTOpBACTATUHOM MOKET YMEHBIIUTH Y IJI0J1a KOHIIEHTPAIUIO
MEBaJIOHATa, KOTOPBIN ABJISIETCS MPEIIIECTBEHHUKOM OMOCUHTE3a XOJIECTEPUHA.
Tak Kak aTepocKiepo3 SBISETCS XPOHUYECKMM IPOLECCOM, OTMEHa
TUTNOJMUIUAEMUYECKON  Tepanmuu B Mepuos  OEpEeMEHHOCTH  HMEET
HE3HAUUTEIbHOE BIMSHUE Ha JOJTOCPOYHBIE PUCKH, CBS3aHHBIC C MEPBUYHOM
runepxonecrepunemueii. Ilostomy ATOPBACTATUH-CAHTO® me cnemyer




NpUHUMATh OEpeMEHHBIM SKEHILIMHAM, JKEHIIMHAM, KOTOpbIE IUJIaHUPYIOT
OEpeMEHHOCTh WM  [OJI03peBAalOT, 4YTO OHU OepemeHHBI. JleueHue
ATOPBACTATHH-CAHTO® HEO00X0IUMO OTMEHUTH Ha BpeMs
OEpEeMEHHOCTH, WJIM TMOKa He OyJeT TOYHO YCTaHOBJIEHO, YTO >KCHIIMHA HE
OepeMeHHa.

JlaHHbIE O TOM, BBIBOAMTCS JIM aTOPBAaCTaTUH C YEJIOBEYECKUM MOJIOKOM,
orcyrctByiorT. ATOPBACTATHH-CAHTO® mnpoTvBomoKasaH B IEPUOJ
KOPMJICHHUS TPYIbIO.

OcobenHocmu  61uUsAHUA ~ nNpenapama  HA  CNOCOOHOCMb  YHPAGIAMb
MPAHCNOPMHBIM CPEOCMBOM UNU NOMEHYUATLHO ONACHbIMU MEXAHUIMAMU
YyuthiBas moOOYHBIE NEHCTBUA IIpenapara, cleyeT coOM01aTh OCTOPOKHOCTh
IpU  yIOpaBiICHUH AaBTOTPAHCIOPTOM M JIPYTMMU TOTEHIIMAIBHO OIACHBIMU
MEXaHU3MaMH.

PexoMeHnganum no npuMeHeHuI0

Peostcum oo3uposanus

ITepen mayanom npuMenenus npenapata ATOPBACTATHUH-CAHTO®
NAlMEHTy HEOOXOJAMMO Ha3HAYUTh CTAHJAPTHYIO THMIIOXO0JIECTEPUHEMUYECKYIO
JMETY, KOTOPYIO OH JOJDKEH MPOAOJKATh COOII0AaTh BO BPEMS JICUEHUS.

o3y npenapara He0OXOAUMO MOAOUPATh UHIAUBUIYATHHO C YYETOM UCXOJAHOTO
ypoBHs Xc-JIIIBII, menu Tepanuum W peakuuu NAUMEHTa HA MOPOBOAUMOE
JICYECHHE.

CranpaptHas HavajabHasg no03a cocTtaBisieT 10 Mr oawH pa3 B CYTKHU
KoppekTupoBKy [103bl CllelyeT NpPOBOAWTH C HHTEpBAJAMU B 4 Henenu WM
Oonee. MakcumainbHas J03a npenapara cocrapisieT 80 Mr OJJuH pa3 B CyTKH.
llepsuunas  eunepxonecmepumnemuss U KOMOUHUPOBAHHASA  (CMewlaHHAs)
eunepaunuoemus

VY OoJbIIMHCTBA MAllMEHTOB YyAAe€TCS JTOOUTHCS KOHTPOJS COCTOSHUSL TIpH
npumenenuu npenapara ATOPBACTATUH-CAHTO® B mo3e 10 mMr npenapara
OJIMH pa3 B CyTKHU. TepaneBTuUecKuil 3PPeKT NposBIIETCS B TEUCHHUE 2 HEAEIb
U O0BIYHO JJOCTHIaeT MakCUMyMa depe3 4eTblpe Heaenu. JlocTurnyToiid 3 dext
COXpaHseTCsl P MPOBECHUH JJIUTEIBLHON Teparuu.

['emepo3ucomnasn Hacredcmseennas 2unepxoiecmepunemuu

Hauansnas noza npenapata ATOPBACTATHUH-CAHTO® cocrauser 10 mr
OIuH pa3 B cyTku. Jlo3a mpemapaTa HOJDKHA TOAOMPATHCS WHAMBHIYaJIBHO.
KoppekTupoBka a03b1 HEOOXOAMMO NPOU3BOAUTH KaxIble 4 Hemeau o
noctwkenust 1o3el 40 mr B cytku. llocie dwero mo3y mnpemapata MOYKHO
YBEJIMYUTH 10 MAaKCUMaJIbHOU J03bI - 80 MI' MJIM Ha3HAYUTh KOMOMHUPOBAHHOE
JICYEHHE CEKBECTPAHTAMH JKEJIUYHBIX KHCIOT M aTopBacTaTiHOM B A03¢ 40 mr
OJIMH pa3 B CyTKHU.

L'omo3ucomnas nacredcmeennas cunepxoaecmepunemus

JlaHHbIE 110 TPUMEHEHUIO OTPAHUYCHBI.

Jo3a aropBactaTMHa Yy NaUUMEHTOB C TOMO3UIOTHOM HACJIEACTBEHHOM
ruriepxosiecrepuHeMueit coctapisier oT 10 1o 80 Mr B CyTkH. Y 3TUX NAIIMEHTOB
aTOPBACTaTUH CIEAYET MPUMEHSATh B KaY€CTBE BCIIOMOTATEIILHOTO CPEACTBA B




KOMOMHAIMK € JPYTUMU  THUNOJUIUAEMUYECKUMU METOJaMHu  JICUCHUS
(mampumep, adepe3 JIIHII) wunm korma HCHOIB30BaHUE ATHUX METOJOB
HEBO3MOYKHO.
IIpogunaxmuxa cepdeuno-cocyoucmulx HapyuieHuu
B oCHOBHBIX HCCNEAOBaHUAX MO MPOQHUIAKTUKE MPUMEHSIIACH [103a MperapaTa
10 mr B cyTtku. [{ns qoctuxkenus ypoHe# xosectepuna (JITTHIT), orBevarommx
TpeOOBaHUSIM COBPEMEHHBIX PYKOBOJCTB, MOXET MOHAJIO0OUTHCA MpPUMEHEHHE
OoJee BBICOKHX 7103 Tpernapara.
OcoOble rpynnel NaNMEHTOB
Ilayuenmul ¢ Hapywenuem yHKyuu novex
KoppekTupoBka 03561 Iipenapara He TpeOyeTcs.
Ilayuenmul ¢ Hapywenuem QyHKyuu neuexu
Cnenyer ¢ ocropoxnocts npumeHsth ATOPBACTATUH-CAHTO® y
NAIMEHTOB C HapylIeHUEM GyHKIMH NIEYECHHU. [Ipumenenue
ATOPBACTATHUH-CAHTO® [IPOTUBOIOKA3aHO Yy MALHWEHTOB C
3a00JIeBaHUSIMU [I€YEHU B aKTUBHOM (haze.
Oonogpemennoe npumenenue ¢ OpyeUMU AeKAPCMBEEHHbIMU CPEOCMEaAMU
VY nmanueHToB, NPUHUMAIOIINX IPOTUBOBUPYCHBIE CPENICTBA POTUB renaruta C
3110acBUpP/TPa30NPEBUP WIH JIETEPMOBHP TUTSE NPO(PHUIAKTUKA
HUTOMETAIOBUPYCHOM HMH(PEKIMH OJHOBPEMEHHO C aTOPBACTATHHOM, J103a
aTOpBacTaTHHA HE JI0JKHA NpeBbIaTh 20 MI/CyT.
[IpumeHeHne atopBacTaTWHAa HE PEKOMEHIYETCS MalMeHTaM, NMPUHUMAOIIUM
JIETEPMOBHP OJTHOBPEMEHHO C LIUKJIOCIIOPUHOM.
Ilayuenmul nodxcunozo éopacma
[Ipu npueme mnpenapata B PEKOMEHIYEMBIX /033X €ro 3(pQexkTUBHOCTb U
0e30MacHOCTh y MAallMEHTOB B Bo3pacte crapiie 70 JIeT He OTIMYaeTcsl OT
TaKOBBIX B OOLIEH MOIMYJISIUY.

emu
L unepxonecmepunemusi:
Jleyenuie AOKEH MPOBOJUTH Bpay, UMEIOIINI OMBIT JICYEHUS TUIIEPIUITUIESMHIA
y gereil. Jnsa noctmkenus 3¢@dekta HEoOXOAUMO PEryjasipHO MPOBOAMTH
MOBTOPHOE 00CJIEI0BAHKE MALIMEHTOB ISl OLEHKH MPOTPecca B JICUCHUH.
Pekomennyemas HadalibHasi 103a aTOpBACTAaTWHA JJIA MAMEHTOB B Bo3pacte 10
net u crapue cocrasisger 10 Mr B cyTku. Jlo3y MOXXHO yBeIHYUTh A0 80 mr
€XKEIHEBHO C YYETOM MHJIMBHUIYyaJIbHOW PEAKIIMHU HA JICUEHUE U TEPEHOCHUMOCTH.
Jlo3bl  MOKHBI ~ OBITh ~ MHAMBHUIYAJM3UPOBaHbl B COOTBETCTBUU  C
PEKOMEHJOBAaHHOW LENbI0 Tepanud. KOppeKTUpOBKY A03bI CIENYET AenaTh C
uHTepBajtamMu B 4 Hegenu win Oodbine. Terpamust 10361 70 80 Mr €XeIHEBHO
NOJJIEP)KUBACTCA  JTAHHBIMU  HCCIEAOBAHWM, NPOBEIECHHBIX C Yy4YaCTHEM
B3pOCJBIX  MMAIMEHTOB, W  OTPAHWYEHHBIMH  KIMHUYECKUMH  JaHHBIMH
WCCJIEI0BAHUM, TPOBEACHHBIX C YYACTHEM JIETEU C T€TEPO3UTOTHOM CEMEWHOMN
TUIIEPXOJIECTEPUHEMUEH.
Nwmerorcst orpanuyeHHble JaHHble 00 3¢G(EKTUBHOCTH U 0OE€30MaCHOCTH,
MOJIYYEHHbIE B XOAE OTKPBITBIX HMCCIEHOBAHUW y JETEH C TETEPO3UTOTHOU
CEMEMHON TUIepXoJieCTeEpuHeMHUe B Bo3pacte oT 6 1o 10 jmer. ATopBacTaTuH




HE MOKa3zaH JUIs JiedeHus naureHToB miuagme 10 ner. Y manueHToB NaHHOM
KaTeropuy MOXKET ObITh Oojiee 1enecooOpa3HbIM MPUMEHEHHE JAPYTUX
JIEKapCTBEHHBIX (POPM/I03UPOBOK.

MeToa u nyTh BBe/IeHUS

Jns mpuema BHYTpb

Bcro cyrounyro nosy ATOPBACTATHUH-CAHTO® cnexyer mpuHUMATh B
OJIMH IIPUEM B JIF000€ BpeMs JTHS, HE3aBUCUMO OT IIpHeMa MUILH.

Mepbl, KOTOpPbIE HEO0X0AMMO IPHUHATH B CJIy4Yae nepeao3upPpoOBKHU
Cumnmomvl:

VYcunenne no604YHbIX (PHEeKToB.

Jleuenue:

CrnennanbHOro aHTHAOTAa HE uUMeeTca. Eciau mpousonuia mnepero3upoBKa
ATOPBACTATUH-CAHTO®, JICUCHUE HanueHTa JOJDKHO OBITH
CUMIITOMaTHYECKUM, TAK)KE CIIETYyEeT MPOBECTH (PYHKUHMOHAIbHBIE MEUYEHOYHbBIE
TecThl U KOHTposmpoBaTh YpoBHU KK B ceiBopoTke. [lockoiibKy atropBacTatnH
CBS3BIBAETCS C OEIKAMM IIa3Mbl KDOBHU, TEMOIUAIN3 MaI03(PPEKTUBEH.

Mepbl, Heo0XoAuMBbIe NPH TMPONMYCKEe OAHOHM WM HECKOJbKHMX /103
JIEKAPCTBEHHOI'0 Npenapara

He npuHumaiiTe ABOMHYIO 103y, YTOOBI BOCIIOJIHUTD 3a0BITYIO 103Y.

Yka3zaHue Ha HAJTMYHeE PHCKA CUMIITOMOB OTMEHbI

He npumenumo

PexoMeHnganum mo oOpamieHMI0 32 KOHCYJbTAlMEdl K MEJUIHHCKOMY
Pa0dOTHHMKY /JJIsl Pa3bsiICHEHUs] CHOCO0a NPHUMEHEHHUS JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara

OOpaTtuTech K Bpauy 3a COBETOM MpEXIe, YeM NPUHUMAThH JIEKapCTBEHHBIH
npenapar.

Onucanue HeKeJaTeJbHBIX peaKIUil, KOTOpPble MNPOSBJSIIOTCA MPH
cranaapTHoM npuMeHennu JII1 u Mepsbl, KoTOpbIE cileayeT NPUHATH B 3TOM
ciaydae
Yacmo:
- Hazo(apUHTUT
- aJUIeprU4ecKue Peakiuu
- TUTEPTIUKEMUS
- ToJIOBHas 0OJIb
- (papunromapunreanbHas 00Jb, SMUCTAKCUC
- 3amop, METEOPHU3M, IUCIICTICUS, TOIITHOTA, IHapes
-  MHAITHS, apTpairus, OOJib B KOHEUHOCTSX, MBIIICYHBIC CIA3Mbl, OTEK
CYCTaBOB, 00JIb B CITMHE
- HapymieHHe (yHKIHOHAIBHBIX TMPOO TICYCHM, TIOBBINICHUE YPOBHS
KpeaTHHKUHA3bl B KPOBU
Heuacmo:
- TUIOTJMKEMHs], yBEJIMUECHUE BECa, aHOPEKCHSI
- HOYHBIE KOILIMaphl, 0ECCOHHUIIA
- TOJIOBOKPY’KEHHE, TapeCcTe3us, TUIECTe3us, JUCTEeB3Us, aMHE3US



3aTyMaHEHHOE 3peHUe

IIyM B yIIax

pBOTa, 60JIb B BEpXHEH U HUKHEH YacTH KUBOTA, OTPHDKKA, TAHKPEATUT
renaTur

KpanmuBHUIIA, KOXKHAS CHIIb, 31, AJIOTEIIHS

0016 B 11€€, MBIIIEYHAs YCTaIOCTh

HEJOMOTaHue, acTeHusi, O0olb B Tpyau, MepupepuyecKue OTEeKH,
YTOMIIIEMOCTD, ITUPEKCHS

TECT Ha JICHKOIUTHI B MOYE MOJIOKUTEIbHBIH

TPOMOOLIUTOTIEHUSI

nepudepuyeckas Helponarus

HapylIeHUE 3pEHUs

X0JIeCTa3

AHTMOHEBPOTUYECKUH  OTEK,  OyJUIe3HBId  JAEpMATUT,  BKJIIOYas
MHOTO(OPMHYIO 3puTeMy, cuHApoM CTruBeHca-/[>KOHCOHA U TOKCUYECKHI
AIUAEPMAIIbHBIA HEKPOJIU3

MUONATUS, MHUO3UT, paOJOMHONU3, Pa3pblB MBI, TEHAUHOMATHS,
WHOTI' /1A OCIIOKHEHHAs Pa3pbIBOM

BACKYJIUT

JIMXCHOUHAS JICKAPCTBEHHAs PEeaKLUs

QOuenv pedko:

aHauIaKCcus

noTeps ciayxa

MeYeHOYHasl HeJIOCTATOYHOCTh
BOJTYaHOYHOIIOOOHBIN CUHAPOM
THHEKOMACTHS

Heuszeecmno:

MMMYHOOIIOCPE/IOBAHHASI HEKPOTU3MpYloUass Muomatus (CM. paszaen
«Heobxo1uMble MEPBI TPETOCTOPOKHOCTH MTPU MNPUMEHEHHUI)) )
MUACTEHUs TpaBUC (3a00J€BaHME, BbI3bIBAIOIIECE OOIIYI0 MBIIICYHYIO
c1a00CTh, B HEKOTOPBIX CIyYasX AbIXATEIbHBIX MBIIIIL). *

rinasHas ¢opma MuacteHuu (3a0oiieBaHUE, BbI3bIBaIOLIEE CIA0OCTh
TJIa3HBIX MBIIIIT). *

Heduampuqecmﬂ nonyaAayus
I/ICXOIISI N3 UMCIOIIIUXCS AAaHHBIX, 4aCTOTAa, THUII U TAXKCCTDb MMOOOYHBIX peaKHI/Iﬁ y

neTen

aHaJIOTM4YHbI B3POCJIBIM.

[Ipu npuMeHEeHHH HEKOTOPBIX CTATUHOB COOOIIATIOCH O CIEAYIOIUX MOOOYHBIX
peaKLusIX:

CekcyanbHas Tuc)yHKIUS
Henpeccus



- HckmrounTenbHple Ciaydyad HWHTEPCTULMAIBHOIO 3a00J€BaHMsl JIETKHUX,
O0COOCHHO TpH JJIUTENbHON Tepamuu (cM. pasnen «Heobxoanmbie Mepbl
PEIOCTOPOKHOCTH MTPU IPUMEHEHUI )

- Caxapubiii auaber: YacTtoTa 3aBUCUT OT HAJIWYUS WM OTCYTCTBHS
¢dakTopoB pucka (ypoBEHb TJIIOKO3bI B KPOBM HATOIIAK > 5,6 MMOJIB/I,
NUMT>30 kr/mM2, nOBBILICHHBIA YPOBEHb TPUTIIMIEPUIOB, THIIEPTOHUS B
aHaMHe3e)

* HeoOxoammo oOpaTUThCS K Bpady, €CJIM BbI HCIIBITHIBAETE CIA0OCTh B pyKax
WM HOTax, KOTOpas YCWIMBAETCs IOCIE IepuoAa aKTHUBHOCTH, JBOCHUE B
IJ1a3ax Wi OMYIIECHHE BEK, 3aTPYIHEHUE IIPU TJIOTAHWUU WJIM OJBIIIKA.

Ilpy  BOZHMKHOBEHMHM  HEXKeJATeJIbHbIX JIEKAPCTBEHHBIX  pPeaKuuu
o0pamatbci K  MEAMLIMHCKOMY Ppa0OTHHKY, (papManeBTHYECKOMY
Pa0dOTHMKY WJIM HANPAMY B HHPOPMAUMOHHYI0 0a3y JaHHBIX IO
Hes/KeJIaTeJbHbIM pPeaKuusM (AeldCTBHSIM) HA JIEKAPCTBEHHbIE NMpenaparsl,
BKJIIOYAsl COO0LICHUS 0 HEI(P(PEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB
PT'II na IIXB «HanmonaneHbii LIeHTp 3KCIIepTH3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
MEIUUMHCKUX wu3Aenuin» KomuTeT MeauuuHCKoro u  (papMaieBTHYECKOro
KOHTpoJisi MuHucTepcTBa 3apaBooxpanenus Pecriyonuku Kazaxcran
http://www.ndda.kz

JlonoTHUTEIbHbIE CBeIeHUS
Cocmae nekapcmeennozo npenapama
Opna TabneTka CoAepKUT
aKmueHoe geujecmso - aropactatua kanpius 10.84 mr, 21.68 mr, 43.36 mr

(B mepecuere Ha aropsactatuH) (10.000) (20.000)

(40.000)

scnomozamenvhvie Gewyecmea: TEIUTI0N03a MUKPOKPUCTAJUIMYECKasl, JIaKTO3a
0e3BO/IHAs, KPOCKapMEIT03a HAaTPpHsI, HATPHS JIAyPHICYIb(AT, MarHus creapar
cocmas obonouxu: Onadpail® 6envui (rumpomeniosa, tTurana mguokcun (E171),
MOJIMATUIICHTJIMKOJIb/ MaKpPOTOJI).

Onucanue BHeHIHEro BUAA, 3a1axa, BKyca

TabneTku, NOKPHITbIE 000JOYKON OEOoro MM MOYTH OENIOro LBETa, OBAJIbHOU
(GbOpMBI C IBOSIKOBBIMYKJION MMOBEPXHOCTHIO (11 103UPOBKH 10 Mr).

Tabnerku, MOKPHITHIE O0OJIOUKON OENOoro WM TMOYTH OEJoro IBeTa, KPYIJIoHn
(GOpMBI C JTBOSIKOBBITYKJION TMOBEPXHOCTHIO, HA OJIHOM CTOPOHE MMEETCSI pUCKa
(mst no3upoBKHU 20 MT).

TabneTku, MOKPBITBIE OO0OJOYKOM OEoro Wi MOoYTH OeJIoro IBEeTa, OBAIBHOM
(GOpMBI C JTBOSIKOBBITYKJION TMOBEPXHOCTHIO, HA OJIHOM CTOPOHE MMEETCSI pUCKa
(st mo3upoBku 40 mr).

dopMa BBINIYCKA U YIIAKOBKA



[To 10 Tabnerok B KOHTYpPHYIO SUYEHKOBYHO YNAaKOBKY H3  (OJBIU
[Momuamua/Amomununii/[lomusuaunxmopun  (OPA/AL  /PVC) wu  donsru
AIFOMUHUEBOMU.

[Io 3 KOHTYpHBIE SYEHUKOBBIE YIIAKOBKM BMECTE C YTBEPKICHHOW MHCTPYKLMEH
10 MEMIUHCKOMY IIPUMEHEHMIO HA Ka3aXCKOM U PYCCKOM SI3bIKAX IIOMEIIAIOT B
IIayKy U3 KapTOHA.

Jlomyckaercss ”HPOpPMAIHIO U3 YTBEPXKIEHHOW MHCTPYKUUHU MO MEAUIIMHCKOMY
IIPUMEHEHUIO HA Ka3aXCKOM U PYCCKOM sI3bIKaX HAHOCUTH Ha NIAYKy U3 KapTOHA.
[Tauku ¢ 1EKapCTBEHHBIM IperapaToM NOMELIAIOT B KOPOOKHU U3 KapTOHA.
JloryckaeTcsi KOHTYpHbBIE SIYEHKOBbIE YNAaKOBKHU (0€3 BIIOXKEHHS B IAuKy)
BMECTE C YTBEPKACHHBIMU MHCTPYKLHUAMHU 10 MEAUIIMHCKOMY ITPUMEHEHUIO Ha
Ka3aXCKOM U PyCCKOM f3bIKaxX MOMEIaTh B KOPOOKH U3 KapTOHA.

Konn4ecTBO MHCTPYKIMI IO MEJUIMHCKOMY IIPUMEHEHUIO PABHO KOJUYECTBY
YITAKOBOK.

Cpok xpaHeHust
3 roma
He npumeHsTh 0 HCTEUEHUH CPOKa TOAHOCTH !

YcaoBus XxpaHeHUA

XpaHUTh B OPUTMHAJIBHOM YIIAKOBKE, B CyXOM MECTE IIPHU TEMIIEPATypPE HE BBILIE
25 °C.

XpaHUTh B HEAOCTYITHOM I JeTel mecTte!

Yci0Bus 0TIyCKA M3 alITEK
ITo penenty

CBeeHusl 0 NpoU3BOAUTEIE

AO «Xumpapmy», Pecnybnuka Kazaxcran, r. llleimkent, yi. Pamunosa, 81
Howmep tenedona +7 7252 (610151)

Howmep aBTooTBeTumnKa +7 7252 (561342)

Agnipec 3JeKTpOHHOM TouThl complaints@santo.kz

JlepakaTesib perucTPalliOHHOIO YA0CTOBEPEeHUS

AO «Xumpapm», Pecnybnuka Kazaxcran, r. llleimkent, yi. Pamugosa, 81
Homep Tenedona +7 7252 (610151)

Howmep aBTooTBeTumnKa +7 7252 (561342)

AJipec 3JeKTpOHHOM ouThl complaints@santo.kz
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Ka3zaxcran, npuHuMampmieil npereH3uu (NMpPeIyIOKEeHUsI) MO KAYECTBY
JIEKAPCTBEHHBIX  CPEeACTB  OT MNoOTpeOMTeNed M  OTBETCTBEHHOH 3a
NMOCTPEruCTPALIMOHHOE HAa0JII0leHHe 32 0e30MACHOCTBIO JIEKAPCTBEHHOI0
cpeacrsa
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	Показания к применению
	− дополнение к диете для снижения  повышенного уровня общего холестерина (ОХс), холестерина липопротеиды низкой плотности (Хс-ЛПНП), аполипопротеина В и триглицеридов у взрослых, подростков и детей в возрасте от 10 лет и с первичной гиперхолестеринеми...
	− для снижения уровня общего холестерина (ОХс) и холестерина ЛПНП (Хс-ЛПНП) у взрослых с гомозиготной наследственной гиперхолестеринемией в дополнение к другим методам лечения (например, аферез ЛПНП), или в тех случаях, когда применение других методов...
	Профилактика сердечно-сосудистых нарушений
	Профилактика сердечно-сосудистых нарушений у взрослых пациентов, у которых имеется высокий риск первого сердечно-сосудистого события, в качестве дополнительной меры на фоне коррекции других факторов риска.
	Влияние одновременно принимаемых лекарственных средств на аторвастатин
	Аторвастатин метаболизируется цитохромом P450 3A4 (CYP3A4) и является субстратом к транспортным белкам, например, к ферменту-переносчику 1B1 (OATP1B1) и 1B3 (OATP1B3). Метаболиты аторвастатина являются субстратами ОАТР1В1. Аторвастатин также идентифиц...
	Ингибиторы CYP3A4
	Применение сильных ингибиторов CYP3A4 приводит к значительному увеличению концентрации аторвастатина (см. таблицу 1 и информацию ниже). Следует избегать, если это возможно одновременного применения сильных ингибиторов CYP3A4 (например, циклоспорина, т...
	Умеренные ингибиторы CYP3A4 (например, эритромицин, дилтиазем, верапамил и флуконазол) могут увеличивать концентрацию аторвастатина в плазме (см. таблицу 1). Повышенный риск развития миопатии наблюдался при совместном применении эритромицина и статино...
	Индукторы CYP3A4
	Одновременное применение аторвастатина с индукторами цитохрома Р450 3А (например, эфавиренц, рифампицин, зверобой) может привести к вариабельному снижению концентрации аторвастатина в плазме. Из-за двойного механизма взаимодействия рифампина (индукция...
	Ингибиторы транспортных белков
	Ингибиторы транспортных белков могут повышать системное воздействие аторвастатина. Циклоспорин и летермовир являются ингибиторами транспортеров, участвующих в утилизации аторвастатина, т.е. OATP1B1/1B3, P-gp и BCRP, что приводит к увеличению системног...
	Использование аторвастатина не рекомендуется пациентам, принимающим летермовир одновременно с циклоспорином.
	Гемфиброзил/фибровой кислоты
	При монотерапии фибратами отмечены редкие случаи мышечных нарушений, включая рабдомиолиз. Риск этих явлений может возрастать при одновременном применении производных фиброевой кислоты и аторвастатина. Если одновременного применения нельзя избежать, то...
	Эзетимиб
	При монотерапии эзетимибом отмечены редкие случаи мышечных нарушений, включая рабдомиолиз. Таким образом, риск развития данных заболеваний может возрастать при одновременном применении эзетимиба и аторвастатина. Рекомендуется соответствующий клиническ...
	Колестипол
	При совместном применении с колестиполом отмечалось снижение концентрации аторвастатина и его активных метаболитов в плазме были ниже (отношение концентрации аторвастатина: 0,74). Однако липидный эффект был более выражен при одновременном применении а...
	Фузидовая кислота
	Риск развития миопатии, в том числе рабдомиолиз, может повышаться при одновременном применении препаратов фузидовой кислоты для системного применения со статинами. Механизм этого взаимодействия (фармакодинамический или фармакокинетический, или обоих в...
	Если необходимо применение препаратов фузидовой кислоты, лечение аторвастатином следует прекратить на время лечения фузидовой кислотой.
	Колхицин
	Хотя исследования взаимодействия аторвастатина и колхицина не проводились, сообщалось о случаях миопатии при одновременном применении аторвастатина с колхицином, поэтому следует соблюдать осторожность при назначении аторвастатина с колхицином.
	Даптомицин
	Сообщалось о случаях миопатии и/или рабдомиолиза при одновременном применении ингибиторов ГМГ-КоА-редуктазы (например, аторвастатина) с даптомицином. Если невозможно избежать одновременного применения, рекомендуется соответствующий клинический монитор...
	Влияние аторвастатина на одновременно принимаемые лекарственные средства
	Дигоксин
	При совместном применении дигоксина и аторвастатина в дозе 10 мг отмечено незначительное увеличение концентрации дигоксина Пациенты, принимающие дигоксин, должны находиться под соответствующим наблюдением.
	Оральные контрацептивы
	При совместном применении препарата аторвастатина с оральными контрацептивами наблюдалось увеличение концентрации норэтиндрона и этинилэстрадиола в плазме крови.
	Варфарин
	В ходе клинического исследования с участием пациентов, проходивших длительную терапию варфарином, при одновременном приеме аторвастатина в дозе 80 мг в день с варфарином в течение первых 4 дней приема наблюдалось незначительное снижение протромбиновог...
	Дети
	Исследования лекарственного взаимодействия проводились только у взрослых. Степень взаимодействия в педиатрической популяции неизвестна. Вышеупомянутые взаимодействия для взрослых следует принимать во внимание применительно к педиатрической популяции.
	Таблица 1. Влияние одновременно принимаемых лекарственных средств на фармакокинетику аторвастатина
	&Представляет соотношение курсов лечения (совместное применение препарата с аторвастатином и монотерапия аторвастатином).
	# Клиническую значимость см. в разделах «Необходимые меры предосторожности при применении» и «Взаимодействия с другими лекарственными препаратами».
	* Содержит один или несколько компонентов, которые ингибируют CYP3A4 и могут повышать концентрации в плазме лекарственных средств, метаболизируемых CYP3A4. Прием одного стакана грейпфрутового сока объемом 240 мл также привел к снижению AUC на 20,4% дл...
	** Соотношение основано на одной пробе, взятой через 8–16 часов после дозы.
	ОД = один раз в день; SD = однократная доза; BID = два раза в день; TID = три раза в день; QID = четыре раза в день.
	Таблица 2. Влияние аторвастатина на фармакокинетику одновременно принимаемых лекарственных средств
	& Представляет соотношение курсов лечения (совместное применение препарата с аторвастатином и монотерапия аторвастатином).
	* Совместное применение нескольких доз аторвастатина и феназона показало незначительный эффект или его отсутствие на клиренс феназона.


