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Derman vasitssinin istifadesi lizre telimat (xestsler Giglin)

DILYUTIKS" 6rtikli tabletlor
DILUTIX"

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Clopidogrel

Torkibi

Tasiredici madda: har 6rtiikli tabletinin terkibinde 75 mq klopidogrel (97,875 mq klopidogrel
hidrosulfat seklinda)

Komakgi maddalar: susuz laktoza, mikrokristallik selltiloza (Avicel PH 102), natrium kroskarmelloza,
silisium dioksid (Aerosil 200), talk, magnezium stearat; Opadry Il Pink 32K14834 (laktoza
monohidrat, hipromelloza, titan dioksid, triasetin, qirmizi demir oksidi) vardir

Tosviri

Cahrayirangli, yumru, bir terafinds "75" basma yazil 6rtuklu tabletlar.

Farmakoterapevtik qrupu

Antiagreqant.

ATC kodu: BO1AC04

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Klopidogrel — prodarmandir, selektiv olaraq adenozin-difosfatin (ADF), onun trombositler tGizerinde
olan reseptorlari ils birlesmasini va GPllb-llla kompleksinin ADF ils térenan sonraki aktivlesmasini
inhiba edir, bu da trombositlerin agregasiyasinin qarsisini alir. Klopidogrelin tekrar olaraq giinde
75 mq dozada istifadasi ilk giinden trombositlarin ADF-dan asili agregasiyasini ashamiyyatli
deracada inhibisiya edir; bu, tadricen artir ve 3-cli 7-ci gunler arasi sabit veziyyste catir.
Trombositlerin agreqasiyasi ve ganaxma muddati mialice kasildikden sonra 5 giin arzinds tadrican
barpaolunur.

Farmakokinetikasi

Gunds 75 mq tek va tekrar dozada daxile gabul edildikds klopidogrel stratle sorulur. Klopidogrelin
metabolitlarinin sidikls xaric olunmasina asasan, klopidogrelin sorulmasi 50%-dan az taskil edir.
Klopidogrel ve onun asas sirkulyasiya eden metaboliti in vitro geriye dénan sakilds insanin plazma
proteinleri ile (muvafig olarag 98% ve 94%) birlesir. Klopidoqrel qaraciysrde aktiv metabolizma
ugrayir. insanlarda daxile gebuldan sonra 120 saat erzinde "C kimi nisanlanan klopidogrelin
taqriben 50%-i sidikle ve 46%-i nacisle xaric olunur.

Istifadesina gostariglar

Boytuk xastalarde aterotrombotik fasadlarin profilaktikasi:

- miokard infarkti, isemik insult ve ya miisyyan edilmis periferik arteriyalarin okkliizion xastaliyi olan
xastolorde;

- ST segmentinin yiiksalmasi ile miisayist olunmayan kaskin koronar sindromlu xastslerds (qeyri-
stabil stenokardiya ve ya Q daldasiz miokard infarkti), deriden kegan koronar miidaxile ve ya aorto-
koronar suntlama smaliyyati olan xasteler daxil olmagla (stentlema ile va ya stentlemasiz);

- ST segmentinin yiiksalmasi ile miisayist olunan kaskin koronar sindromlu xastslerda (kaskin
miokard infarkti) derman vasitslerle mualica ve miimkiin olan trombolitik terapiya zamani asetilsalisil
tursusu ile kombinasiyada.

Qulagciq fibrillyasiya zamani aterotrombotik ve tromboembolik fosadlarinin profilaktikasi (insult daxil
olmagla):

- damar fesadlarin yaranmasinin an azi bir risk faktoru olan, K vitaminin antaqonistleri ile mialice ala
bilmayan va ganaxmanin yaranma ehtimali asadi olan boyuk xastelerds qulaqciq fibrillyasiya
zamani (asetilsalisil tursusu ile kombinasiyada).

Oks gostariglor

Klopidogrela ve ya preparatin diger komponentlarine garsi yiiksek hassasliq.

Agir garaciyar gatismazligi.

Peptik xoradan ganaxma va ya kalladaxili gansizma kimi kaskin patoloji ganaxmalar.

Xiisusi gostorigler

Klopidogrel ile mualice zamani ganaxma ve arzuolunmaz hematoloji reaksiyalarin yaranma
ehtimalina gére mimkin ganaxmanin klinik simptomlari meydana ¢ixdiqda derhal qanin analizi
kegirilmalidir.

Digar antiagregantlarda oldugu kimi travma, carrahi emaliyyat ve ya diger patoloji hallar naticesinde
ganaxma riski ylksak olan xastslerds, hamginin asetilsalisil tursusu, QSIBP, heparin, lib/llla
glikoprotein inhibitorlari ve trombolitiklerle mualice alan xastelerda klopidogrel ehtiyatla istifade
olunmaldir.

Klopidogrel gabulu zamani, xtisusile mualicenin birinci haftesinde va/ve ya invaziv kardioloji
prosedurlardan va ya carrahi emaliyyatlardan sonra ganaxmanin (o cimledan gizli) slamatleriistisna
etmak magsadi ile xasts hakimin ciddi nazarst altinda olmalidir. Planlagdiriimis carrahi emsliyyatlar
zamani antitrombositar effekti arzu edilmaz oldugu tGgln klopidogrelin istifadesi emaliyyatdan 7 giin
avval dayandiriimalidir. Klopidogrel, ganaxma muddatini uzatdigina gére, ganaxmaya meylli
(xtisusile de mada-bagirsaq ve g6z daxili) olan xastalards ehtiyatla istifads edilmalidir. Klopidogrel
gabulu zamani (monoterapiya kimi ve ya asetilsalisil tursusu ile kombinasiyada) ganaxmanin
dayanmasi giin daha artiq vaxtin teleb olunmasi ve hamginin onlarda geyri-adi ganaxma oldugda
miualica hakimina muracist etmayin vacibliyi hagqinda xastslar xabardar edilmalidir. Har hansi bir
amaliyyatdan va yeni dermanin teyin edilmasinden avval xastelar klopidogrel gabul etdiklori
haqginda hakima (o ctimladan stomatologa) malumat vermalidir. Klinik tecriibe mahdud oldugundan
boyrak gatismazligi olan xastalarda klopidogrel ehtiyatla istifada edilmalidir. Klopidogrel orta deracali
garaciyar ¢atismazligi olan xastelerde hemorragik diatez yaranma ehtimalina gére ehtiyatla tayin
olunmalidir.
Dilyutiks™ &rtuklu tabletlerinin terkibinde laktoza vardir. Qalaktozaya qarsi dézimsuzlik, Lapp
laktaza gatismazlidi ve ya gliikoza-qalaktoza malabsorbsiyasi sindromu kimi nadir irsi xastslikleri
olan xastalarda bu preparat istifade olunmamalidir.

Her Dilyutiks™ értiiklii tabletlerinin terkibinde 0,000167 mmol-dan (ve ya 0,0038 mqg-dan) az natrium
var; hamin migdarda oldugda har hansi bir xtisusi gésteris taleb olunmur.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilslik kateqoriyasi - B

Klinik istifadesi hagginda malumat olmadigindan hamile gadinlara klopidogrelin tayin olunmasi
maslahat gorilmar.

Farmakokinetik/toksikoloji tedqigatlar géstarmisdir ki, klopidogrel vae onun metabolitleri ana sud ila
ifraz olunur. Bu sebabdan klopidogrelin gabulu zamani ana stdu ile gidalandirma dayandiriimalidir.
Nagliyyat vasitalarini va diger potensial tohliikali mexanizmlari idareetma qabiliyyatina
tosiri

Preparatin gabulu nagliyyat vasitslerini ve digar mexanizmlari idaraetma qabiliyystina har hansi bir
tasir gostarmir.

Diger derman vasitalariile garsiligli tasiri

Peroral antikoaqulyantlar

Klopidogrelin ve peroral antikoaqulyantlarin birgs istifadesi tévsiye olunmur (ganaxmalarin
intensivliyi arta bilar).

Qlikoprotein IIb/Illa inhibitoriari

Klopidogrel glikoprotein lIb/llla inhibitorlari ile mualica alan xastalerds ehtiyatla istifads olunmalidir.
Asetilsalisil tursusu

Asetilsalisil tursusu klopidogrelin trombositlerin ADF-dan asili agreqasiyasina gosterdiyi inhibaedici
tosirini  deyismir, lakin klopidogrel asetilsalisil turgusunun trombositlerin kollagenden asil
aqreqasiyasina gostardiyi tesirini gticlendirir. Asetilsalisil tursusunun 1 giin arzinds 2 dafe 500 mq
dozada klopidogrel ile birge istifadasi klopidogrelin gebulu ila bagll ganaxmanin muddatini
shamiyyatli deraceds artirmamisdir. Klopidogrel ve asetilsalisil turgsusu arasinda, ganaxma riskinin
artmasi ile naticalenan garsiligh farmakodinamik tasir yarana biler, buna gére da bu preparatlarin
birgas istifadesi zamani ehtiyatl olmaq lazimdir.

Heparin

Saglam kondalltler Gzarinde aparilan klinik tedgiqatlarin naticalerine asasen klopidogrel ila birga
istifadesi zamani heparinin dozasinin tanzimlenmasina ehtiyac olmayib ve onun antikoaqulyant
tasiri dayismayib. Heparinla birgs istifadasi klopidogrelin trombositlerin agregasiyasina inhibaedici
tesirini dayismir. Klopidogrel ve heparin arasinda ganaxma riskinin artmasi ile naticalenan qarsihqgli
farmakodinamik tasir ola bilar, buna géra da bu preparatlarin birgs istifadesi zamani ehtiyatl olmaq
vacibdir.

Trombolitik vasitaler

Klopidogrelin fibrin spesifik va ya fibrin geyri-spesifik trombolitik vasitelerle ve heparinle birga
istifadesinin tehlukasizliyi kaskin miokard infarkti kegiran xastelorde arasdiriimisdir. Kilinik

shamiyystli ganaxmalarin sixligi, trombolitik vasitslerin ve heparinin asetilsalisil tursusu ile birge
istifadesinda kimi olub. Bu sababdan klopidogrelin digar trombolitiklerle birgs istifadasi zamani
ehtiyath olmaq lazimdir. )

Qeyri-steroid iltihabaleyhine preparatlar (QSISP)

Klopidogrel QSIOP-la (SOQ-2 inhibitorlar daxil olmagla) birge ehtiyatla istifade edilmalidir.
CYP2C19 izofermentinin inhibitorlar

CYP2C19 izofermentinin inhibitorlari olan omeprazol, ezomeprazol, fluvoksamin, fluoksetin,
moklobemid, vorikonazol, flukonazol, tiklopidin, siprofloksasin, simetidin, karbamazepin,
okskarbazepin va xloramfenikol ils birgs istifadssinden gekinmak lazimdir.

Proton pompasinin inhibitorlar

Pantoprazol ils birgs istifadesi miimktnd(ir.

Digarvasitaler

Klopidogrelin atenolol va/ve ya nifedipin ile birge istifadesi zamani klinik shamiyyatli garsiligl
farmakodinamik tesir miisahide olunmayib.

Fenobarbital ve ya estrogen ile eyni vaxtda istifade zamani klopidogrelin farmakodinamik tesiri
shamiyyatli derecede dayigilmir.

Klopidogrelila birga istifade zamani diqoksin va teofillinin farmakokinetik gostaricilari dayismemisdir.
Antasid vasitaler klopidogrelin sorulmasini dayigdirmamisdir.

Fenitoin va tolbutamid ile klopidogrelin birgs istifadasi tehltikasizdir.

Diuretiklar, beta-blokatorlar, AGF inhibitorlar, kalsium antaqonistlari, hipolipidemik vasitaler, koronar
vazodilatatorlar, hipoglikemik vasitaler, hormon avezedici mialiceds istifads olunan preparatlar
klinik tedgigatlarda klinik ehemiyyatli arzuolunmaz garsiliqli tesir géstermemisdir.

Istifada qaydasi va dozasi

Guinds 1 dafs daxile yemakdan asili olmayaraq gabul olunur.

Miokard infarkti, isemik insult ve ya mtayyan edilmis periferik arteriyalarin okkltizion xastaliyi zamani
klopidogrel giinds 1 dafe 75 mq dozada tayin olunur.

Kaskin koronar sindromu zamani:

- ST segmentinin yiiksalmasi ilo miisayist olunmayan (qgeyri-stabil stenokardiya ve ya Q dalgasiz
miokard infarkti zamani): klopidogrel ile mualice 300 mq birdsfalik yiiklayici doza ile baslanmali va
glinda 1 dafs 75 mq doza ile davam etdirilmalidir (giinde 75-325 mq dozada asetilsalisil tursusu ilo
kombinasiyada).

- ST segmentinin yiksalmasi ile musayist olunan kaskin miokard infarkti zamani mualice
klopidogrelin 300 mq birdafelik yiklayici dozadan baslanaraq giinde 1 defe 75 mq dozada
asetilsalisil tursusu ile kombinasiyada, trombolitiklerle ve ya trombolitiklersiz teyin olunur.
75 yasdan yuxari olan xastelerde yuklayici doza teyin olunmur. Kombinaolunmus mualiceni
simptomlarin yaranmasindan sonra miimkiin gadar tez baslanirlar ve an azi 4 hafte arzinde davam
edirler.

Qulaqciq fibrillyasiya zamani klopidogrel gtinds 1 dafe 75 mq dozada teyin olunur. Mialica glinde
1 dafe 75-100 mq dozada asetilsalisil tursusunun klopidogrel ile kombinasiyada baslanilir ve davam
etdirilir.

Olava tesirlari

Slave tesirlerin rastgelme tezliyi: cox tex-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100-den <1/10-dek); bezen
(2 1/1000-den <1/100-dak); nadir hallarda (> 1/10000-den <1/1000-dak); ¢ox nadir hallarda
(<1/10000); rast galma tezliyi malum deyil.

Qanyaradici va limfa sistemina:

bazan: trombositopeniya, leykopeniya, eozinofiliya;

nadir hallarda: neytropeniya, agir deracali neytropeniya daxil olmagqla;

¢ox nadir hallarda: trombotik trombositopenik purpura, aplastik anemiya, pansitopeniya,
aqgranulositoz, agir deracali trombositopeniya, granulositopeniya, anemiya;

rastgelme tezliyi melum deyil: qazanilmig hemofiliyaA.

Immun sistemina

cox nadir hallarda: anafilaktoid reaksiyalar, zardab xastaliyi;

rastgalme tezliyi malum deyil: tienopiridinlere garsi carpaz-reaktiv hiperhassasliq (masalen,
tiklopidina, prazugrela).

Psixi pozulmalar

¢ox nadir hallarda: hallusinasiyalar, sturun dolagighigr.

Sinir sistemine

bazan: kalladaxili ganaxmalar (6limls naticelenan tak-tak hallari hagqinda bildiriimisdir), bas agrisi,
basgicalloenme, paresteziya;

cox nadir hallarda:dadbilma gabiliyyatinin pozulmasi.

Gorme orqanina

bazan: géz daxili gansizmalar (konyunktival, retinal).

Esitma orqanina va labirint sistemina

nadir hallarda: vertiqo.

Urak-damar sistemina

tez-tez: hematoma;

cox nadir hallarda: ciddi gansizmalar, vaskulit, hipotenziya.

Tanoffiis sistemine, dés qofasi va divararasi orqanlarina

tez-tez: burun ganaxmast;

cox nadir hallarda: bronxospazm, interstisial pnevmonit, eozinofil pnevmoniyasi.

Hazm sistemina

tez-tez: mada-bagirsaq traktinda ganaxma, dispepsiya, garin nahiyasinda agrilar, diareya;

bazan: trakbulanma, qastrit, meteorizm, gabizlik, qusma, gastrik ve duodenal xoralar;

nadir hallarda: retroperitoneal gansizmalar;

cox nadir hallarda: 6lumle naticalenan qastrointestinal ve retroperitoneal ganaxmalar, pankreatit,
kolit (xorali va limfositar kolit daxil olmagla), stomatit.

Hepatobiliar sistema

cox nadir hallarda: hepatit, kaskin garaciyer ¢atismaziigi, qaraciyar funksiyasinin géstericilerin
dayisilmasi.

Dari va dorialti piy toxumasina

tez-tez: hematomalar;

bazan: sapgi, gasinma, daride gansizmalar (purpura);

¢ox nadir hallarda: bullyoz dermatit (toksik epidermal nekroliz, Stivens-Jonson sindromu,
multiformali eritema), angioddem, darmanla induksiya olunmus hiperhassasliq sindromu,
eozinofiliya ile ve sistem simptomlarla musayiet olunan derman sepgisi (DRESS-sindrom),
eritematoz ve ya eksfoliativ sepgisi, mexmarsak, ekzema, qirmizi yasti demrov.

Siimiik-azala sistemina va birlasdirici toxumaya

¢ox nadir hallarda: simuk-azale gansizmalar (hemartrozlar), artrit, artralgiya, mialgiya.

Boéyrak ve sidikgixarigi yollarina

bazan: hematuriya;

¢ox nadir hallarda: glomerulonefrit, qanda kreatinin saviyyesinin artmasi.

Umumi pozulmalar ve yerli reaksiyalar

tez-tez: damarlarin desilma yerinden ganaxma

¢ox nadir hallarda: qizdirma.

Laborator géstaricilari

bazan: ganaxma muddatinin uzanmasi, neytrofil ve trombositlar migdarinin azalmasi.

Arzuolunmaz effektlar bas verdikda hakima mtiraciet edin.

Doza haddinin agilmasi

Klopidogrelin doza haddinin asilmasi ganaxma muddatinin uzanmasinin ve hemorragik fesadlarin
yaranmasina sabab ola biler. Spesifik antidotu yoxdur. Uzanmis ganaxma muddatinin tacili
korreksiyasi magsadiile trombositar kiitlenin transfuziyasinin kegirilmasi tévsiys olunur.

Buraxilis formasi

Dilyutiks” 75 mq, 14 6rtiikli tablet blisterda. 2 blister (28 6rtiikli tablet) iglik veraga ile birlikda karton
qutuya gablasdirihr.

Saxlanma saraiti

25 °C-den yiiksak olmayan otaq temperaturunda, 6z qutusunda ve usaglarin ali gatmayan yerds
saxlamaq lazimdir.

Yararhliqg miiddati

2il.

Yararlilig muddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti

Resept asasinda buraxilir.

Istehsalgi

AliRaifilag San.A.S.

Ikitelli OSB Mahallesi
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DLX-AZE-PO1

WHCTPYKLS N0 MEAMLIMHCKOMY NPUMEHEHMI0 Npenapara (4ns nauneHTos)

‘:WIJ1IOTI7/IK(2w TaBNeTKu, NOKPbITbIE NIEHOYHOM 060M04KON
DILUTIX"

MexayHapoaHoe HenaTteHToBaHHoe Ha3BaHue: Clopidogrel
CoctaB
Karxpas Tabnetka, NoKpbITas NIeHOYHOM 06004KON, COOEPXNT:
AKkmueHoe sewecmeo: knonuaorpen 75 mr (B hopme knonugorpena ruapocynbcara 97,875 mr)
BcromozamernbHble 8ewecmea: naktosa 6e3BogHas, Liennonosa Mukpokpuctannuyeckas (Avicel PH
102), kpockapmenno3a HaTpusi, kpemHus avokeus (Aerosil 200), Tanek, mariusa cteapat; Opadry |l
Pink 32K14834 (nakTo3bl MOHOrMApPaT, r’MNPOMeNno3a, TMTaHa AVOKCUA, TPUALIETVH, XKenesa oKeug,
KpacHbIi)
Onucanune
Kpyrnble TabneTku, NoKpbITbIE NEHOYHON 06004KON, PO30BOTO LiBETA, C rpaBUpOBKOii "75" Ha ogHon
CTOpOHe.
®dapmakoTepaneBTUYecKas rpynna
AHTUarperaHT.
Kop ATX: BO1AC04
®dapmakonoru4yeckue CBoMcTea
®apmakoduHamuka
Knonuporpen — npornekapcTso, KOTOPOe CenekTUBHO GrokupyeT cBsidbiBaHWe afeHo3nHandocdarTa
(AO®) ¢ Ald-peuenTopaMu, pacronoXeHHbIMU Ha NOBEPXHOCTU TPOMGOLIMTOB, W MOCNEAYHOLLY0
aktueauuto komnnekca GPIIb/Illa, nponcxoasiyto npu ysactum AP, 6narogapsi 4emy noaaensieTcs
arperaumsi TpPOMBOLUTOB.
Mpu npopomkuTenbHOM MpuemMe kronuporpena B Ao3e 75 Mr B [AeHb 3aMeTHOe TOpMOXeHue
Al®-3aBucumoit arperauum TPOMGOLIMTOB MPOUCXOAUT YKe B 1-blii A€Hb NleYeHus; 3To [AeicTBue
NoCTeneHHO yBenuyMBaeTcs 1 B TedeHne 3-7 Hel JOCTUraeT PaBHOBECHOTO COCTOSHUSA. ArperaLiysi
TpOM60LLI/ITOB n NPOAOIMKNTENBbHOCTb KPOBOTEYEHUSI NMOCTENEeHHO BOCCTaHaBMMBAKOTCH B TeveHue
5 iHel nocre npekpaLlieHns neYeHust.
®apmakoKkuHemuka
Mocne ofHOKPATHOrO U MOBTOPHOTO MpUeMa BHYTPb B A03e 75 Mr B AeHb krnonuporpen GbicTpo
BcacbiBaeTcs. CornacHo AaHHbIM Mo BbiBEAEHWI0 MeTaGonnToB Knonuaorpena ¢ Moyoi, abcopbuus
knonuporpena coctaensieT MeHee 50%. In vitro KNOMMAOrpPen M ero OCHOBHOW LIMPKYNVPYOLUA
mMeTabonuT obpatumo cBsisbiBaloTCs C Genkamu nnasmbl (Ha 98% u 94% COOTBETCTBEHHO).
Knonuporpen aktueHo meTaGonuaupyeTcst B nedeHn. B Tevewne 120 4 nocne npuema BHYTpb
YenosekoM "C -MeHeHoro Knonuaorpena okomno 50% BblAenseTcs ¢ MOHoW 1 0kono 46% - ¢ Kanom.
MokasaHusi K NPUMEHeHUIo
MpochunakTuka aTepoTPOMBOTUHECKNX OCTONKHEHWIA Y B3POCTIbIX NaLMEHTOB:
- C UH(MapKTOM MWOKapAa, WLWEMUYECKUM WHCYIBETOM WU C AUArHOCTUPOBAHHOW OKKIHO3UMOHHOM
6onesHblo Nepudepuyeckrx apTepuin;
- C OCTPbIM KOPOHapHbLIM cuHApPoMOoM 6e3 noabema cermenta ST (HecTabunbHas CTeHokapaus unu
MHapkT Muokapaa 6e3 3ybua Q), Bkmiovasi nauMeHTOB, KOTOPbIM GbiNo NpoBeAeHO YpeckoXHoe
KOpPOHapHOe BMELLATENbCTBO UMM aopTO-KOPOHAPHOE LUYHTUPOBaHWE (CO CTeHTMpoBaHeM unu 6es
CTEHTUPOBaHMS);
- C OCTPbIM KOPOHAPHbLIM CUHAPOMOM C NogbemMoM cermeHTa ST (OCTpbIii UHGAPKT MUOKapAa) Npu
MeAVKaMeHTO3HOM NTIEHEHNM 1 BO3MOXXHOCTU MPOBEAEHUs TPOMBONUTUYECKOI Tepanumn B KOMGUHALMN
CaLeTuncanuunIoBon KUCMOTOM.
MpochunakTuka aTepoTpPOMBOTUYECKMX 1 TPOMBOIMBONUYECKIX OCTIOXKHEHWUIA (BKIIOYAS UIHCYNLT) NPy
ubpunnaumm npeacepanin:
-y B3pOCMbIX MaLWeHTOB, KOTOPble MMEKOT, MO MeHbllell Mepe, OAuH (bakTop pucka pasBUTUS
COCYAWCTbIX OCMOXHEHWIA, He MOTyT MPUHUMATb aHTaroHUCTbl BUTaMUHA K 1 UMEIOT HU3KWUIA puck
pa3BUTUSI KPOBOTEHEHWIA (B KOMBMHALMM C aLeTUINCanULMIOBO KUCMOTOM).
MpoTnBonokasaHus
MoBbILIEHHasA HYyBCTBUTENBHOCTL K KNOMWAOrPEry U K APYruM KOMMOHEHTaM npenapara.
Tsbkenas ne4eHo4Hast HeAOCTaTOYHOCTb.
OcTpoe naTtornornyeckoe KpOBOTEYEHWE (HampuMep, KPOBOTEYEHWE W3 MENTUYECKOW S3Bbl WK
BHYTpUYepernHoe KpOBON3NUSHIE).
Oco0ble ykasaHus
YuuTbiBasi puUcCk pas3BUTUS KPOBOTEYEHUI U TeMaTonormyeckux HexenaTernbHbIX peakuuid, npu
MOSIBIIEHUM KITMHUYECKMX CUMIMTOMOB BO3MOXHOTO KDOBOTEUEHWSi BO BPEMS! JIEHEHMS KIOMUA0rperiom,
Heo6X0AMMO HeMe[JIeHHO npoBecTU aHanu3 kpoBW. Kak M npu ucnonb3oBaHWM APYrux
aHTUarperaHToB, MauyeHTam C MOBbILUEHHLIM PUCKOM KPOBOTEYEHUSI MOCNe TpaBM, OnepaTuBHbLIX
BMeLLaTenbCTB UNM B pesynbTaTe ApYrMX NaToforM4ecknx COCTOSHWA, a Takke nauueHTam,
nonyvarLmm auetuncanuumnosyto kucnoty, HMNBC, renapuH, HrmMGuTops! rmukonpoteunHa lib/llla n
TPOMBONUTMKM, KNOMUAOTPEn CreayeT HasHa4aTb C OCTOPOXHOCTLIO.
Bo Bpems neyeHWst KMonuaorperiom, ocoGeHHO B MepBble HeAenu W/Mnu nocre MHBa3UBHbIX
KapaMonornieckux npoueayp Wu XUpYPruyeckux BMELIaTenbCTB, HeobXxoaum TLlaTerlbHbIi
BpayeGHbIil KOHTPOMb 3@ NaUVEHTaMW, C LIEMbIo UCKIMIOYNTL MPU3HAKK KPOBOTEYEHUS (B T.4. CKPbITOrO).
Mpn nnaHoBbIX XWPYPrUYeckMx BMeLlATeNbCTBaX, KorAa aHTUTPOMGOLUMTapHbIi 3ddekT
HexxenarerieH, npuem Kronuaorpena creayet npekpatuTb 3a 7 AHeit 4o onepauuu. B cBsau ¢ Tem 4to
Knonuaorpen npoaneBaeT BpeMs KPOBOTOYEHWS, ero CrieayeT HasHavaTb C OCTOPOXHOCTbHO
naLlmeHTaM CO CKIOHHOCTbIO K KPOBOTEUEHMSIM (0COBEHHO XKemyA04HO-KMLIEYHBIM 1 BHYTPUMIa3HbIM
KPOBOM3NUSAHUAM). [lauueHToB cregyeT MHGOPMMPOBATb O TOM, YTO MOCKOMbKY OCTaHOBKa
BO3HVKaOLLEro Ha (pOHE NPUMEHEHVS Knonuaorpena (B ka4ecTBe MOHOTEPanumM U1 B KOMBMHALIMK C
aLeTMncanuuMIoBoi KUCINOTOI) KpoBoTeYeHst TpebyeT BonbLuero BpeMeHw, OHU JOIKHbI coobLiaTh
Bpayy O KaXAoM criyyae HeobbIYHOMO KpoBOTeYeHWs. MMauneHTbl Taioke AOMmKHbI MHKOPMMPOBaTh
Bpaya (BK/OYas cTomatoriora) O npueme Kronuaorpena, €cny UM MpeacTouT onepaTtuBHoOe
BMeLLaTenbCTBO, a Takxke nepes Ha4anom npuema HoBoro NekapcTBEHHOTo CpeacTBa.
BBuAy orpaHU4EHHOro KIMHUYECKOTO OMbITa KMonMAorpen credyeT NPUMEHsITb C OCTOPOXHOCTbIO Y
NaLWEHTOB C NOYEYHOI HEAOCTAaTOYHOCTBI. YUNTbIBAS PUCK PA3BUTKSI reMOpparnieckoro avaresa,
crnefyeT HasHayaTb C OCTOPOXHOCTbIO NALMEHTaM C HapyLUeHWEM (PYHKLMM NeYeHN CpeaHeii cTeneHn.
Mpenapat [duniotvkc” cogepxuT naktosy. MauveHTam C peako HacneacTBeHHON opMON
HernepeHoCMMOCTU ranakTosbl, AeduUUTOM nakTasbl Jlanna unu rnoKo30-ranakTo3How
Manbabcopbumen npenapar He HazHa4YaeTcs.
Kaxpas TabneTtka npenapata [uniotukc cogepxut meHee 0,000167 MMonb HaTpua (T.e. MeHee
0,0038 mr); npy TakoM KonmnYecTBe HaTpus He TpebyeTcs kaknx-nMbo 0cobbix yKasaHwiA.
MpuMeHeHWe Bo BpeMsi GepeMeHHOCTU U B Nepuoa nakTaumm

P ems (K: pusi B)
BBuay oTCyTCTBMSI A@HHBIX O KIIMHUYECKOM MPUMEHEHUM Krionuporpena npu 6epeMeHHOCT! ero
MCMOmNb30BaHMUE B 3TOT NEPUo/, He PEKOMEHAYETCS.
Jlakmauyus
®dapMaKoKMHETU4ECKNE/TOKCUKOMOTMYECKMe UCCNEeA0BaHUA Mokasanu, YTO KMonuMporpen u ero
MeTabonuTbl BbIJENAKTCS C PyAHbIM MONOKOM. [loaToMy npu HeobxoauMoCTU Tepanuu
KNonuaorpenom cneayeT npekpaTuTb rpyaHoe BCkapMnvBaHue.
BnusiHMe Ha CNOCOGHOCTb YMpaBreHUs TPaHCMNOPTHLIMU CpeAcTBaMU M APYrUMU
NOTEeHLUManbHO onacHbLIMU MEXaHU3MaMu
Mpuem npenapata He oka3sblBaeT kakoe-N1Go BNKsSHUE Ha CNOCOBHOCTbL YNpaBneHUst TPaHCMOPTHLIMMU
cpefcTBamMu U ApyrvMiu NOTEHLMANbLHO OMacHbIMIU MeXaH13Mamm.
B3anmopeWcTBMe C ApYrMMM NleKapCTBEHHbIMU CpeacTBamMmu
lNepopanbHbie aHMukoazynsHMb!
OpHoBpeMeHHOe NpUMEHeHVe Knonuaorpena u nepoparbHbIX aHTUKOArynsHTOB He pekomeHayeTcs
(BO3MOXHO YCUIEHWNE MHTEHCUBHOCTN KDOBOTEUEHWIA).
WHeubumops! 2riukonpomeuta lib/llla
CnenyeT C OCTOPOXHOCTBIO HasHayaTb KMNOMUAOrPen nauueHTam, MPUHUMAIOLWMUM UHTMBUTOpbI
rnukonpoTewnHa llb/llla.
Auemurcanuyurnosas Kucrioma
AueTuncanuuunoBasi Kucrota He W3MeHsieT WHIMbupyowmin addekT knonuporpena Ha
AL®-vHAyLMpOBaHHY0 arperauuio TPOMGOLMTOB, OAHAKO KMOMWAOTPEen MoTeHUMpyeT AeicTBue
aLeTUNcanuuUMIoBoil KUCMOTbl Ha KOMMareH-uHAYLMpOBaHHY0 arperauuio TpPOMGOLMTOB.
OpHOBPEMEHHbBIN NPUEM aueTUncanuumnoBon Kucnotel B 4o3e 500 Mr 2 pasa B TedeHue 1 aHA 1
Kronuzorpena He Bbi3blBan CyLIECTBEHHOrO YBENUYEHUsl BPeMeHU KPOBOTEYEHUsl, CBSI3aHHOTO C
npuemoMm krnonugorpena. Mexay KronuaorpenioMm U aueTUrncanvuuioBon KUCTIOTOM BO3MOXHO
hapmakoaHaMuyeckoe B3aUMOAENCTBIE, KOTOPOe MPUBOAMUT K MOBLILIEHUIO PUCKa KPOBOTEYUEHNS,
MO3TOMY NPY UX OAHOBPEMEHHOM NPUMEHeHUM crieayeT cobniogaTb OCTOPOXKHOCTb.
lenapuH
Mo AaHHBIM KIMHUYECKOrO UCCMefoBaHus, MPOBEAEHHOTO Ha 3[0poBbIX A06poBoMbLAX, Mpu
O[IHOBPEMEHHOM MPVMEHEHWUN C KIONMAorpenom He TpeboBanack KOppeKLuus [03bl renapuHa u He
M3MEHSINOCh ero aHTUKoarynsiHTHoe feiicteue. OQHOBpeMeHHOe NPUMEHeHMe renapuHa He U3MeHsieT
VHrMbupytolllee feiicTBME KMONWorpena Ha arperaumio TpomGoumToB. Mexay Krnonuaorpernom v
renapuHoM BO3MOXHO hapMakoanHaMuyeckoe B3anMoAencTBMe, KOTOPOE MOXET yBenuunBaTh pUCK
KPOBOTEYEHUI, NOITOMY O[HOBPEMEHHOE MPUMEHEHNE 3TVX MpenapaToB TpeGyeT 0CTOPOXKHOCTH.
Tpombonumuyeckue cpedcmea
Be3onacHocTb COBMECTHOrO nNpuMMeHeHus knonugorpena, gubpuHcneunuyecknux unu
Hecneuuduyecknx TpoMBONWTUKOB M renapuHa Obina uccnegoBaHa y MauWMeHTOB C OCTPbIM
VHapKTOM Muokapga. YactoTa KIMHUYEeCKM 3HaYUMbIX KPOBOTEYEHWIA Bbina aHanornyHa Ton, 4To
Habntoganack Npy 0JHOBPEMEHHOM NPUMEHEHUM TPOMBONUTIKOB M renapuHa ¢ aLeTuncanmuuioBoit
KMcnoToi. MoaToMy B Criy4yae COBMECTHOTO MPUMEHEHWst Knonuaorpena u Apyrux TpoMBonuTukos
crnegyet cobnioaaTtb 0CTOPOXHOCTb.
HecmepoudHbie npomuegosocnanumerbHbie npenapams (HIBI)

OpHoBpemeHHyto Tepanuio HIBIM (Bkntovas uHrmbutopsl LIOM-2) v knonuporpena cnepyet
NpOBOANUTL C OCTOPOXHOCTBIO.
WHaubumops! usogpepmerma CYP2C19
CnepyeT uaberatb OAHOBPEMEHHOTO MPUMEHEHWs KIonuaorpena ¢ UHrMbutopamu usodepmeHTa
CYP2C19, Takvmu kak omenpason, 33omenpasosn, (nyBokcamuH, ¢ryokCceTuH, Moknobemua,
BOPWKOHA30M, ryKOHa30mM, TUKMNONWAWMH, LMUNPOMNOKCaUnH, UUMETUAUH, kapbamasenuH,
okckap6asenuH 1 xnopameHukon.
WHaubumopbl npomoHHoU oMbl
B03MOXHO 0iHOBpEeMeHHOe NPUMEHeHMe KIonuaorpena ¢ NaHTornpasosriom.
Hpyaue nekapcmeerHsbie cpedcmea
Mpv ogHOBPEMEHHOM MpUMEHEHWN KIMOMUAOTPena ¢ aTeHOMONoM U/Mni HUEOUNMHOM KIMHUYECKN
3Ha4MMOro hapMakoaNHAMUYECKOro B3aNMOECTBUS He OTMEYarnoch.
dapmakoanMHaMmyeckas akTUBHOCTb KMonMuAorpena CylecTBEHHO He W3MeHsnacb npu
0OAHOBPEMEHHOM NMPUMEHeHUM ¢ heHOGapOMTanom UK aCTporeHamu.
dapmakoknHeTU4eCKMe nokasaTenm ANrokcUHa U TeOUIIMHA He 3MEHSNIUCh NMPU UX COBMECTHOM
NPVYMEHEHWUU C KNOMUAOrPEenom.
AHTauMaHble CpefcTBa He U3MeHsiny abcopbumio knonugorpena.
DEeHUTOMH 1 TonbyTamma 6e30MacHo COYETAIOTCS C KMOMUAOrPENIOM.
B KIMHUYECKNX WCCEeAoBaHUsIX He ObiNo BbIBNEHO KIMHUYECKU 3HAYMMOTO HeXenaTenbHOro
B3aVMOAECTBUSA C AnypeTnkamu, 6eta-briokatopamu, MHrnbuTopamu ArNd, aHtaroHMcTamu KanbLys,
rMNONUNUAEMUYECKUMI  CPEACTBAMU, KOPOHApHLIMM  Basoaunatatopamy, MnorMKeMUYeckuMm
cpefcTBamu, npenaparamm s ropMOHO3aMeCTUTESNbHO Tepanuu.
Cnoco6 npumeHeHUsi n A03bI
Mpenapart npuH1maloT 1 pa3 B feHb BHYTPb, HE3ABUCMMO OT NpreMa NMULLA.
Mpu nHapkTe Mrokapaa, NLEMUYECKOM UHCYIBTE UK AMarHOCTMPOBaHHOM OKKITHO3MOHHOM 6oneaHu
nepuepryeckux aptTepuii HasHavaroT B 4o3e 75 Mr 1 pas B AeHb.
Mpw 0CTPOM KOpOHAPHOM CUHAPOME:
- 6e3 nogbema cermeHTa ST (Mpu HecTabyNbLHON CTEHOKapAWK UM MHMapKTe Muokapaa 6es 3ybua Q)
niedeHne Knonuaorpenom crneayet HaunHaTb ¢ OAHOKPATHOro npuema HarpysouqHon aosel 300 wmr, a
3aTeM npoponxartb npuemMom B fo3e 75 Mr 1 pa3 B AeHb (B koMGMHALMM C aLeTUncanvuuioBoit
Kucnoton B Ao3e 75-325 mMr B ieHb);
- ¢ noabeMom cermeHTa ST (NpW OCTPOM MHapKTE MUOKapAa) HasHayatoT KNONUAOrpen, HaunHas ¢
Harpy3odHoit ao3bl 300 Mr, 3aTem npogorkatT B Ao3e 75 mr 1 pas B AeHb, B KOMOWHauuu C
aLeTUNcanquUIoBoil  KUCIIOTO B COYETaHWW C TpPOMOOMMTMKamMu unu 6e3 TPOMGOMNUTUKOB.
MaumeHTam cTapLue 75 neT Harpy3o4Hy 403y He HasHavatoT. KOMGMHMPOBaHHYO TEpanuio HauMHaT
KaK MOXHO paHblue nocrie MnosiBNeHUs CUMMNTOMOB U MPOAOIIKAIOT, MO MEHbLUEe Mepe, B TedeHue
4 Hepenb.
Mpu prbpunnaummn Nnpeacepanii HasHavatoT knonuagorpen B 4o3e 75 Mr 1 pas B feHb. B komGuHaumm ¢
KINONWAOrpenom criefyeT HayaTb U 3aTeM NPOAOIKUTL Tepanuio aueTUncanvuUnoBoi KUCNOToW B
no3e 75-100 Mr B AeHb.
Mo6Gou4Hble oencTBUA
YacToTa BO3HUKHOBEHUSI MOBGOYHBLIX AENCTBUIA: odeHb YacTo (21/10); yacto (ot 21/100 go <1/10);
HevyacTo (oT 21/1000 go <1/100); peako (ot =1/10000 go <1/1000); oyeHb peako (<1/10000); c
Heu3BECTHOWN YaCTOTON (He MOryT GbITb OLIEHEHbI HA OCHOBE MMEIOLLIMXCA AaHHbIX).
C0 CMOpPOHBI KP PHOU U [o ] yeckoll
Heyacmo: TPOMBOLIMTONEHMS!, NeNKONEHUs, 303NHOPUNWS;
pedKo: HeWTPONEHUS, BKINOYas Criydam TSHKenon HeTponeHuu;
oyeHb pedko: TpomboTuyeckasi TpombGouuToneHuyeckas nyprypa, annactuyeckasi aHemus,
NaHUMTONEHUS!, arpaHyouuTo3, Tshkenasi TPOMBGOLIMTONEHUS, TPaHyNoLUTONEHNS), aHEMUS;
C HeussecmHoul Yyacmomoli: npuobpeTeHHas remocpunus A.
Co cmopoHbI UMMYHHOU cucmeMb!
oyeHb pedko: aHathnNakTOUAHbIE peakLmm, CbIBOPOToYHas 6onesHb;
¢ HeuzsecmHol Yacmomoli: NepekpecTHO-peakTUBHas TMNepyyBCTBUTENBHOCTb K TUEHONMPUAVHAM
(Hanpumep, K TUKMONWAVHY, Npasyrpery).
Co cCmopoHbI ICUXUKU
04eHb peOKO: ranmioLMHaLMK, CyTaHHOCTb CO3HAHWS.
Co cmopoHbI HepeHol cucmembi
Heyacmo: BHyTpU4eperHble KPOBOW3NMUSHWS (MMetoTcA cooblieHnst o6 OoTAenbHbIX Ccryvasx ¢
neTanbHbIM UCXO0M), ronoBHast 60rb, FONOBOKPYKEHWE, NapecTeani;
oueHb pedKo: HapyLLeHVe BKyca.
Co cmopoHbI op2aHa 3peHust
Heyacmo: BHYTPUIMa3Hble KPOBOU3NMUSHUS (KOHbIOHKTUBANbHbIE, pETUHAMbHbIE).
Co cmopoHbI cnyxaunaéup 7] ]
pedKo: BEpTUTrO.
Co cmopoHbI cepdeyHo-cocyducmoli cucmembi
yacmo: reMaToma;
oueHb pedKo: Cepbe3Hble KPOBOUINUAHUS, BACKYIWT, TMMOTEH3US.
Co cmopoHbI Obl. ol op pyOHOU KIIemKu u cp
4acmo: HOCOBOE KPOBOTEHEHME;
oyeHb pedko: GPOHXOCNAa3M, MHTePCTULIMANbHbI MTHEBMOHUT, 303MHOMUITbHAs THEBMOHWSI.
Co cmopoHbI nuwesap HoU
4acmo: Xenyao4HO-KULLIEYHOE KpoBOTEYeHUe, aucnencysi, 6onu B anuracTpanbHon obnacTu, auapes;
Heyacmo: TOLUHOTA, racTpWUT, METEOpU3M, 3anop, pBOTa, si3Bbl XeNyAka U ABeHaALaTUnepcTHo
KULLIKW;
pedko: 3abpoLLMHHOE KPOBOUNUSIHUE;
ou4eHb pedKo: XenyAoYHO-KULLIEYHbIE 1 3aBPIOLLMHHBIE KPOBOTEYEHUSI MHOTAA C feTanbHbIM UCXOAO0M,
naHKpeaTuT, KONWT (BKITH0Yast. A3BEHHbIV KONWUT UM IMMAOLUTAPHBIV KOMNWT), CTOMATUT.
Co cmopoHbI pHOU
o4yeHb pedKo: renaTuT, OCTpas MeYeHOYHas HeAOCTAaTOMHOCTb, W3MEHeHne nokasaTtenei yHKUUn
neyeHu.
Co0 cMopoOHbI KOXU U MOOKOXHOU Kilem4yamku
4acmo: remaToMmbl;
Heyacmo: CbiMb, 3yA, KOXHbIE KPOBOU3NUSIHUS (Myprypa);
o4eHb pedko: BynnesHbIn 4epMaTUT (TOKCUYECKUIA anNnaepMaribHbIi HeKponus, cuHapom CTuBeHca-
[IKOHCOHa, MHOTOhOpPMHas apuTeMa), aHrMOHEBPOTUYECKMNIA OTEK, NIEKAPCTBEHHO-NHAYLIMPOBaHHbI
CUHAPOM TUMEePYYBCTBUTENbHOCTY, NEKapCTBEHHAasl CbiMb C J03UHOMUINEN W  CUCTEMHBIMU
cumntomamu (DRESS-cuHapom), aputemaTtosHas unu akcdonmnatneHas Cbifb, KpanvBHULA, 3K3ema,
KpacHbIV NOCKUIA NnLuan
Co cmopoHbI N ol 11U CC
oyeHb pedKO: KPOBOUINUSHUS B MbILLILbI M CYCTaBbl (reMapTpO3bl), apTpuUT, apTpanrus, Muanrvisi.
Co cmMopoHbI MoYeK U MoYeabigodswux nymeu
Heyacmo: rematypusi;
oyeHb pedKo: IoMepyoHedPHT, NOBbILLEHNE YPOBHS KpeaTUHUHA B KPOBU.
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O6uwuep P peaky

4acmo: KpOBOTEYEHUE U3 MecTa NyHKTUPOBaHUS COCY/0B;
oueHb pedKo: nxopaaka.

JlabopamopHsbie nokazamenu

Heyacmo: yANMHEHWe BPEMEHU KPOBOTEYEHWS,
TpomGoLUTOB.

[Mpu nosieneHuu HexxenamerbHbIX 3¢hghekmoe obpawyalimecs K pady.

Mepenosuposka

MepepoanpoBka knonuaorpena MoxeT ObiTb MPUYWHON YANVHEHUS BPEMEHW KPOBOTEYEHWSt U
pasBUTUS remopparvyeckux OcroxHeHuit. Cneundudeckoro aHTMaota HeT. C Lenblo Koppekuum
YANMHEHHOTO BPEMEHN KPOBOTEYEHUS PEKOMEHYETCSt NPOBEAEHNEe NepennBaHns TPOMGoLMTapHON
Macchl.

®opma Bbinycka

Ouniotuke” 75 ™r, 14 TabneTok, NOKPbITLIX MIIEHOYHOW oBomnoykoil, B GnucTepe. 2 Gnuctepa
(28 TabneToK, MOKPbITbIX MIIEHOYHOW OBOMOYKOI) B KOMMMEKTE C UHCTPYKLMEH Mo NpUMEHEHuo
ynakoBaHbl B KAPTOHHYHO KOPOBKY.

YcnoBus xpaHeHus

XpaHuTb Npu KOMHATHOW TeMnepaType He Bbile 25 °C, B OpUrMHanbHON ynakoBke U HEAOCTYNHOM Ansi
netei mecte.

CpoKrogHocTn

2ropa.

He ncnonb3oBaTtk nocne MCTe4YeHns Cpoka roaHOCTH.

YcnoBus oTnycka U3 antek

OTnyckaeTcsi no peuenty.

MpousBoautens

AnunPaund Mnau CaH. A. L.

Wkutennn OCB Maxannecu

10. Dxapnne Ne3/1A

Bawakwexup/Ctambyn/Typuus

YMEHbLUEHWEe KONMMYecTsa HeUTPOuUoB wn

MAsfarma

DLX-AZE-PO1




