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Darman vasitesinin istifadasi tizre telimat (xastsler tigtin)

DILYUTIKS™ értiiklii tabletior
DILUTIX"

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Clopidogrel

Torkibi

Tasiredici madda: har ortliklt tabletinin tarkibinde 75 mq klopidogrel (97,875 mq klopidogrel
hidrosulfat seklinda)

Kdémekgi 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

Tesviri

Cohrayirengli, yumru, bir tarsfinds "75" basma yazili 6rtiiklii tabletlor.

Farmakoterapevtik qrupu

Antiagregant.

ATC kodu: BO1AC04

Farmakoloji xtisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Klopidogrel — prodermandir, selektiv olaraq adenozin-difosfatin (ADF), onun trombositler izerinde
olan reseptorlari ile birlesmasini va GPIlb-llla kompleksinin ADF ila térenan sonraki aktivliesmasini
inhibs edir, bu da trombositlerin agregasiyasinin qarsisini alir. Klopidogrelin tekrar olaraq giinds
75 mq dozada istifadasi ilk giundan trombositlerin ADF-dan asili agregasiyasini shamiyyatli
deraceds inhibisiya edir; bu, tedricen artir ve 3-cii 7-ci gunler arasi sabit veziyyste catir.
Trombositlerin agreqasiyasi ve ganaxma muddati mialice kasildikden sonra 5 gin arzinda tadrican
barpaolunur.

Farmakokinetikasi

Gunda 75 mq tak va tekrar dozada daxile gabul edildikda klopidogrel stiratla sorulur. Klopidogrelin
metabolitlarinin sidikle xaric olunmasina asasan, klopidogrelin sorulmasi 50%-dan az tegkil edir.
Klopidogrel ve onun ssas sirkulyasiya eden metaboliti in vitro geriys ddnan sakilds insanin plazma
proteinleri ile (muvafiq olaraq 98% ve 94%) birlesir. Klopldoqrel qaraciyarde aktiv metabolizma
ugrayir. insanlarda daxile gebuldan sonra 120 saat srzinde "C kimi nisanlanan klopidogrelin
teqriban 50%-i sidikle ve 46%-i nacisle xaric olunur.

Istifadasina gostariglar

Boyiik xastalarda aterotrombotik fesadlarin profilaktikasi:

- miokard infarkti, isemik insult ve ya muayyan edilmis periferik arteriyalarin okklizion xastsliyi olan
xastolerde;

- ST segmentinin yiiksalmasi ile miisayist olunmayan kaskin koronar sindromlu xastalarda (qeyri-
stabil stenokardiya ve ya Q dalgasiz miokard infarkti), deriden kegan koronar midaxile ve ya aorto-
koronar suntlama amaliyyati olan xastalar daxil olmagla (stentlema ile ve ya stentlemasiz);

- ST segmentinin ylksalmasi iloe misayiat olunan kaskin koronar sindromlu xastelarda (kaskin
miokard infarkti) derman vasitelerle miialice ve miimkiin olan trombolitik terapiya zamani asetilsalisil

ohamiyyatli ganaxmalarin sixlidi, trombolitik vasitelerin ve heparinin asetilsalisil tursusu ile birge
istifadesinde kimi olub. Bu ssbabdan klopidogrelin diger trombolitiklerle birgs istifadesi zamani
ehtiyath olmaq lazimdir.

Qeyri-steroid iltihabaleyhins preparatlar (QSIOP)

Klopidogrel QSISP-la (SOQ-2 inhibitorlari daxil olmagla) birgs ehtiyatla istifade edilmalidir.
CYP2C19 izofermentinin inhibitorlar

CYP2C19 izofermentinin inhibitorlari olan omeprazol, ezomeprazol, fluvoksamin, fluoksetin,
moklobemid, vorikonazol, flukonazol, tiklopidin, siprofloksasin, simetidin, karbamazepin,
okskarbazepin ve xloramfenikol ile birgs istifadesinden gekinmak lazimdir.

Proton pompasinin inhibitorlar

Pantoprazol ile birga istifadasi mumkundur.

Digar vasitelar

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

Fenobarbital ve ya estrogen ile eyni vaxtda istifade zaman klopidogrelin farmakodinamik tssiri
ashamiyyatli dereceda dayisilmir.

Klopidogrelils birgs istifade zamani digoksin va teofillinin farmakokinetik géstaricilori doyismemisdir.
Antasid vasitalar klopidogrelin sorulmasini dayisdirmamisdir.

Fenitoin ve tolbutamid ile klopidogrelin birga istifadesi tehltikesizdir.

Diuretikler, beta-blokatorlar, ACF inhibitorlar, kalsium antaqonistlari, hipolipidemik vasitslar, koronar
vazodilatatorlar, hipoglikemik vasitaler, hormon avezedici mualicads istifade olunan preparatiar
klinik tedgigatlarda klinik ehemiyysatli arzuolunmaz garsiliqli tesir géstermemisdir.

istifade qaydasi ve dozasi

Gunds 1 dafe daxile yemakdan asili olmayaraq gabul olunur.

Miokard infarkti, isemik insult ve ya miisyyen edilmis periferik arteriyalarin okkliizion xesteliyi zamani
klopidogrel gtinda 1 defe 75 mq dozada tayin olunur.

Kaskin koronar sindromu zamani:

- ST segmentinin ytiksalmasi ile misayist olunmayan (qeyri-stabil stenokardiya ve ya Q dalgasiz
miokard infarkti zamani): klopidogrel ile mualice 300 mq birdafalik yiklayici doza ile baglanmali ve
glinds 1 dafs 75 mq doza ile davam etdirilmalidir (glinde 75-325 mq dozada asetilsalisil tursusu ila
kombinasiyada).

- ST segmentinin yiiksalmasi ilo musayist olunan kaskin miokard infarkti zamani mualice
klopidogrelin 300 mq birdafalik yliklayici dozadan baslanaraq ginde 1 defe 75 mq dozada
asetilsalisil tursusu ile kombinasiyada, trombolitiklerle ve ya trombolitiklersiz teyin olunur.
75 yasdan yuxari olan xastslerds yiiklayici doza teyin olunmur. Kombinsolunmus mialiceni
simptomlarin yaranmasindan sonra mumkuin gadar tez baslanirlar ve an azi 4 hafts arzinde davam
edirlar.

Qulaqciq fibrillyasiya zamani klopidogrel giinde 1 defe 75 mq dozada teyin olunur. Mialice giinde
1 dafa 75-100 mq dozada asetilsalisil tursusunun klopidogrel ile kombinasiyada baslanilir ve davam
etdirilir.

Olava tesirlori

Olave tesirlerin rastgelme tezliyi: cox tex-tez (2 1/10); tez-tez (= 1/100-den <1/10-dek); bazan
(2 1/1000-den <1/100-dak); nadir hallarda (> 1/10000-den <1/1000-dak); ¢ox nadir hallarda
(<1/10000); rast gelma tezliyi mslum deyil.

Qanyaradici va limfa sistemina:

bazan: trombositopeniya, leykopeniya, eozinofiliya;

nadir hallarda: neytropeniya, agir daracali neytropeniya daxil olmaqla;

cox nadir hallarda: trombotik trombositopenik purpura, aplastik anemiya, pansitopeniya,
agranulositoz, agir deracali trombositopeniya, qranulositopeniya, anemiya;

rastgelme tezliyi malum deyil: qazanilmig hemofiliya A.

Immun sistemina

¢ox nadir hallarda: anafilaktoid reaksiyalar, zerdab xestsliyi;

rastgalme tezliyi malum deyil: tienopiridinlere qars! carpaz-reaktiv hiperhassasliq (masalen,
tiklopidina, prazuqrele)

tursusu ile kombinasiyada.

Qulaqciq fibrillyasiya zamani aterotrombotik va tromboembolik fesadlarinin profilaktikasi (insult daxil
olmagla):

- damar fesadlarin yaranmasinin an azi bir risk faktoru olan, K vitaminin antaqonistleri ile mualice ala
bilmayan va ganaxmanin yaranma ehtimali asagi olan bdytik xastelerde qulaqciq fibrillyasiya
zamani (asetilsalisil tursusu ile kombinasiyada).

Oks gostariglor

Klopidogrela va ya preparatin diger komponentlarina qarsi yiiksaek hassasliq.

Agirqaraciyer catismazligi.

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

Xiisusi gostariglar

Klopidogrel ile mialice zamani ganaxma va arzuolunmaz hematoloji reaksiyalarin yaranma
ehtimalina gére mimkin ganaxmanin klinik simptomlari meydana ¢ixdigda darhal ganin analizi
kegirilmalidir.

Diger antiagreqantlarda oldugu kimi travma, cerrahi emeliyyat ve ya diger patoloji hallar nsticesinds
ganaxma riski yiksek olan xastelerds, hamginin asetilsalisil tursusu, QSISP, heparin, lIb/llla
glikoprotein inhibitorlar ve trombolitiklarle mualice alan xastalerds klopidogrel ehtiyatla istifade
olunmalidir.

Klopidogrel gabulu zamani, xususile mualicenin birinci haftesinde ve/ve ya invaziv kardioloji
prosedurlardan ve ya carrahi amaliyyatlardan sonra ganaxmanin (o ctimladan gizli) slamatlariistisna
etmak magsadi ile xasta hakimin ciddi nazarat altinda olmalidir. Planlasdiriimis carrahi amaliyyatlar
zamani antitrombositar effekti arzu edilmaz oldugu Ggiin klopidogrelin istifadesi emaliyyatdan 7 giin
avval dayandiriimalidir. Klopidogrel, ganaxma muddastini uzatdigina gére, ganaxmaya meylli
(xtsusile de made-bagirsaq ve goz daxili) olan xastalerds ehtiyatla istifads edilmalidir. Klopidogrel
gabulu zamani (monoterapiya kimi ve ya asetilsalisil tursusu ile kombinasiyada) ganaxmanin
dayanmasi Uglin daha artiq vaxtin taleb olunmasi ve hamginin onlarda geyri-adi ganaxma oldugda
mualice hakimina miracist etmayin vacibliyi haqqinda xastsler xabardar edilmalidir. Har hansi bir
ameliyyatdan va yeni dermanin tayin edilmasindan avval xastsler klopidogrel gabul etdiklari
hagginda hakima (o ctimladan stomatologa) malumat vermalidir. Klinik tecriibe mahdud oldugundan
boyrak ¢atismazlidi olan xastslerds klopidogrel ehtiyatla istifads edilmalidir. Klopidogrel orta daracali
garaciyar catismazligi olan xastelerde hemorragik diatez yaranma ehtimalina gére ehtiyatla tayin
olunmaldir.

Dilyutiks™ &rtiikli tabletlerinin terkibinde laktoza vardir. Qalaktozaya qarsi dézimsizlik, Lapp
laktaza gatigsmazligi ve ya gliikoza-qalaktoza malabsorbsiyasi sindromu kimi nadir irsi xestaliklori
olan xastslards bu preparat istifads 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 teleb olunmur.

Hamilslik ve laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilalik kateqoriyasi - B

Klinik istifadesi haggqinda mslumat olmadigindan hamile gadinlara klopidogrelin tayin olunmasi
maslahat gorilmdr.

Farmakokinetik/toksikoloji tedgigatlar géstarmisdir ki, klopidogrel ve onun metabolitleri ana sudu ile
ifraz olunur. Bu sababdan klopidogrelin gebulu zamani ana sudi ile gidalandirma dayandiriimalidir.
Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina
tosiri

Preparatin gabulu nagliyyat vasitalerini ve digar mexanizmlari idaraetma qgabiliyyatina har hansi bir
tosir gostermir.

Digar darman vasitalariile qarsiliqh tesiri

Peroral antikoaqulyantlar

Klopidogrelin va peroral antikoaqulyantlarin birgs istifadasi tvsiya olunmur (ganaxmalarin
intensivliyi arta bilar).

Qlikoprotein IIb/llla inhibitorlart

Klopidogrel glikoprotein lIb/llla inhibitorlari ile miialica alan xastslardas ehtiyatla istifads olunmalidir.
Asetilsalisil tursusu

Asetilsalisil tursusu klopidogrelin trombositlerin ADF-den asili agreqasiyasina géstardiyi inhibsedici
tosirini  dayismir, lakin klopidogrel asetilsalisil tursusunun trombositlerin kollagendan asil
aqreqasiyasina gostardiyi tesirini gticlondirir. Asetilsalisil tursusunun 1 gtin arzinde 2 dafa 500 mq
dozada klopidogrel ile birgs istifadesi klopidogrelin gsbulu il bagli ganaxmanin miiddatini
ahamiyyatli deraceds artirmamisdir. Klopidogrel ve asetilsalisil tursusu arasinda, ganaxma riskinin
artmasi ile naticalenan qgarsiligh farmakodinamik tasir yarana biler, buna gére de bu preparatlarin
birge istifadesi zamani ehtiyatl olmagq lazimdir.

Heparin

Saglam kéndlliiler Gzarinds aparilan klinik tadgiqatlarin naticalerine asasan klopidogrel ila birga
istifadesi zamani heparinin dozasinin tenzimlenmasina ehtiyac olmayib ve onun antikoaqulyant
tesiri dayismayib. Heparinle birgs istifadasi klopidogrelin trombositlerin agreqasiyasina inhibaedici
tasirini dayismir. Klopidogrel va heparin arasinda ganaxma riskinin artmasi ils naticelenan garsiligh
farmakodinamik tesir ola bilar, buna géra da bu preparatlarin birgs istifadasi zamani ehtiyatli olmaq
vacibdir.

Trombolitik vasitaler

Klopidogrelin fibrin spesifik ve ya fibrin geyri-spesifik trombolitik vasitalerle ve heparinle birge
istifadesinin tehliikesizliyi keskin miokard infarkti kegiren xestelorde arasdiriimisdir. Klinik

Psixipo.

¢ox nadlrhallarda: hallusinasiyalar, sturun dolasighg.

Sinir sistemina

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

cox nadir hallarda:dadbilma gabiliyyatinin pozulmasi.

Gormea orqanina

bazen: géz daxili gansizmalar (konyunktival, retinal).

Esitma orqanina va labirint sistemina

nadir hallarda: vertiqo.

Urak-damar sistemina

tez-tez: hematoma;

¢ox nadir hallarda: ciddi gansizmalar, vaskulit, hipotenziya.

Tanaffiis sistemina, d6s qafasi va divararasiorqanlarina

tez-tez: burun ganaxmasi;

¢ox nadir hallarda: bronxospazm, interstisial pnevmonit, eozinofil pnevmoniyasi.

Hazm sistemina

tez-tez: made-bagirsaq traktinda qanaxma, dispepsiya, qarin nahiyssinds agrilar, diareya;

bazen: urakbulanma, qastrit, meteorizm, gabizlik, qusma, gastrik ve duodenal xoralar;

nadir hallarda: retroperitoneal qansizmalar;

¢ox nadir hallarda: 6lumla naticeloenan gastrointestinal va retroperitoneal ganaxmalar, pankreatit,
kolit (xorali va limfositar kolit daxil olmagla), stomatit.

Hepatobiliar sistema

cox nadir hallarda: hepatit, kaskin garaciyer ¢atismazligi, qaraciyar funksiyasinin géstaricilarin
dayisilmasi.

Dari va darialti piy toxumasina

tez-tez: hematomalar;

bazan: sapgi, gasinma, deride qansizmalar (purpura);

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

Siimiik-azalo sistemina va birlagdirici toxumaya

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

Boyrek ve sidikgixarigi yollarina

bazan: hematuriya;

¢ox nadir hallarda: glomerulonefrit, ganda kreatinin saviyyasinin artmasi.

Umumi pozulmalar ve yerli reaksiyalar

tez-tez: damarlarin desilma yerinden ganaxma

cox nadir hallarda: qizdirma.

Laborator gostaricilari

bazan: ganaxma muiiddatinin uzanmasi, neytrofil va trombositlar migdarinin azalmasi.

Arzuolunmaz effektlor bas verdikds hakima miiracist edin.

Doza haddinin agilmasi

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

Buraxilis formasi

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

Saxlanma soraiti

25 °C-dan ytiksak olmayan otaq temperaturunda, 6z qutusunda ve usaglarin ali gatmayan yerda
saxlamaq lazimdir.

Yararlilig miiddati

2il.

Yararlilig miiddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti

Resept asasinda buraxilir.

Istehsalci

AliRaifllag San.A.S.

Ikitelli OSB Mahallesi
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VHCTPYKLWSt N0 MEAWLIMHCKOMY NPUMEHEHUIO npenaparta (415 NauneHTos)

OUNKOTUKC™ TabneTky, NOKpbITbIE NNEHOYHO 060M104KON
DILUTIX"

MexayHapoaHoe HenaTeHToBaHHoe HasBaHue: Clopidogrel
CocTaB
Kaxxpgas Tabnetka, nokpbITas NIeHOYHOM 060104KON, COAEPXMT:
AkmugHoe gewecmeo: knonvagorpen 75 mr (B choopme knonugorpena rugpocynstara 97,875 mr)
BcnomozamernbHble sewjecmesa: nakTosa 6e3soaHas, Liennionosa Mukpokpuctannuyeckas (Avicel PH
102), kpockapmenno3a HaTpusi, kpemHus avokeug (Aerosil 200), Tanbk, marHus cteapat; Opadry I
Pink 32K14834 (nakTo3bl MOHOrMApaT, rMNpoMenno3a, TuTaHa AVoKCUA, TPUALIETUH, xXenesa okeug
KpacHbIi1)
Onucanve
Kpyrnble TabneTku, NoKpbITble NeHOYHOM 060I04KOM, PO30BOTO LiBETa, C rpaBupoBKoi "75" Ha ogHoN
CTOpOHe.
®dapmakoTepaneBTMUYecKas rpynna
AHTUarperaHT.
Kop ATX: BO1ACO04
®dapmakonoruyeckue CBocTaa
PapmakoOuHaMuKa
Knonuagorpen — npornekapcTso, KOTOPOE CENekTUBHO GrokMpyeT CBsi3biBaHWe afeHo3uHandocdaTa
(AQP) ¢ AAP-peuenTopamu, pacnonoXeHHbIMU Ha NOBEPXHOCTU TPOMBOLIMTOB, U NOCHEAYLLYO
aktuBauuto komnnekca GPIIb/Illa, npoucxoasiuyto npu yyactum AP, Gnarogaps Yemy noaasnseTcs
arperaums TpoMGoLUTOB.
Mpu npopomk1TenbHOM MpuemMe krnonuporpena B Ao3e 75 Mr B [eHb 3aMeTHOe TOpMOXeHue
A[l®-3aBucymoit arperayum TpomMBOLMTOB MPOUCXOAUT yxe B 1-blil AeHb NeYeHusi; 3To AeincTeue
NOCTeneHHO YBenuMyMBaeTcs U B TedeHue 3-7 JHelt JoCTUraeT paBHOBECHOTO COCTOSIHUSA. Arperauysi
TPOMGOLIMTOB M MPOAOIHKUTENBHOCTL KPOBOTEYEHUS MOCTEMNEHHO BOCCTAHABIIMBAIOTCS B Te4eHue
5 fiHelt nocre npekpaLleHust neYeHus.
PapmaKoKuHemuka
Mocne ogHOKPATHOrO U NOBTOPHOMO MpUemMa BHYTPb B [o3e 75 Mr B AeHb knonugorpen 6bicTpo
BcacbiBaeTcst. CornacHo JaHHbIM Mo BbiBEAEHWI0 MeTabonuToB Knonuaorpena ¢ Moyon, abcopbumus
Knonuporpena coctaensetr mMeHee 50%. In vitro KNOMMAOrpPen u ero OCHOBHOW LMPKYNMPYOLLUIA
mMeTabonut obpatumo cBsasbiBaloTCs ¢ Genkamu nnasmbl (Ha 98% W 94% COOTBETCTBEHHO).
Knonugorpen aktueHo MeTaGonuaupyeTcst B neveHu. B Teuvewne 120 4 nocne npuema BHYTpb
yenosekoM "“C -MeHeHoro Knonuaorpena okorno 50% BblgenseTcs ¢ MO4Oi 1 0kono 46% - C Kanom.
Moka3saHuA K NpUMeHeHUIO
MpodhunakTuka aTepoTPOMBOTUHECKIX OCIIONKHEHWIA Y B3POCIIbIX NALMEHTOB:
- C UH(apKTOM MUOKapAa, WLIEMUYECKUM WHCYMBTOM WU C AWArHOCTUPOBAHHOMN OKKITIO3MOHHOM
BonesHbio nepudepryecknx aptTepui;
- C OCTPbIM KOPOHapHbLIM cuHApoMoM 6e3 nogbema cermenta ST (HecTabunbHas CTEHOKapaAus Unu
MHapKkT Muokapaa 6es 3ybua Q), BknoYas nalMeHTOB, KOTOPbIM GbiNo NpoBeAeHO YpecKoXHoe
KOpPOHapHOe BMELLATENbCTBO UMM a0pTO-KOPOHAPHOE LUYHTUPOBaHWe (CO CTeHTpoBaHueM unu 6es
CTEHTUPOBaHWS);
- C OCTpbIM KOPOHAPHBLIM CUHAPOMOM C NMogbemMoM cermeHTa ST (OCTpbIi UHGAPKT MUOKapaa) npu
MeAVKaMeHTO3HOM JTEYEHUM 1 BO3MOXHOCTU MPOBEAEHUs TPOMBONUTUYECKO Tepanumn B KOMGMHaL N
C aLeTncanuuunoBoi KNCMOTON.
MpodhunnakTuka atepoTpoMBOTUYECKMX N TPOMBOIMBONUYECKIX OCTIONKHEHWIA (BKMIOYAs UHCYNLT) NpU
dmbpunnauum npeacepanin:
-y B3pOCMbIX MaLWEHTOB, KOTOPblE MMELOT, MO MeHbLUel Mepe, OfuH (bakTop pucka pas3BUTUS
COCYAMCTbIX OCMOXHEHWIA, HE MOTYT MPUHUMATL aHTArOHUCTbI BUTaMUHa K U MMEIOT HU3KUI puck
pasBUTUS KPOBOTEHYEHUI (B KOMBUHALIMK C aLeTUIICanuLUoBO KUCIOTON).
MpoTuBonokasaHus
MoBbILIEHHAsA YyBCTBUTENBHOCTL K KITONMAOPEsy U K ApYrum KOMNOHEHTam npenapara.
Tsbkenas nevyeHo4Hast He4OCTaTOYHOCTb.
OcTpoe maTonoruyeckoe KpoBOTEYEHUE (HampuMep, KPOBOTEYEHUE W3 MenTUYEcKoi si3Bbl WUIK
BHYTpUYepernHoe KpOBON3USIHIE).
Oco06ble ykasaHus
YunTbiBasi puUCK pa3BUTUS KPOBOTEYEHWIA U TeMaToNorMyeckux HexenaTerbHbIX peakuuid, npu
NOSIBIEHNM KITMHUYECKUX CUMMTOMOB BO3MOXHOTO KDOBOTEYEHIS BO BPEMSI IEYEHUS KITONUA0rpesiom,
HeoGXOoAMMO HeMeASIeHHO npoBecTU aHanu3 kpoBu. Kak W npu UCnonb3oBaHWM APYrux
aHTUarperaHToB, MauueHTam C MOBbILIEHHLIM PUCKOM KPOBOTEYEHUSI MOCMe TpaBM, OnepaTUBHbLIX
BMeLIaTenbCTB UMM B pesynbTate OpyriX NaToNorMYeckMX COCTOSAHWA, a Takke nauueHTam,
nonyyvaroLmm auetuncanuumnosyto kucnoty, HMBC, renapuH, uHrbutope! rmukonpoteunna lib/llla n
TPOMBONUTUKY, KNONWUAOTPEN CrieayeT HasHa4YaThb C OCTOPOXHOCTLIO.
Bo Bpemsi neyeHWst KMonugorperiom, ocoGeHHO B MepBble Hedenu W/MMW Mocre MHBa3uBHbIX
KapAMoNornyecknx npoueayp WM XUPYPruYeckux BMELIaTenbCTB, HeobXxoanm TiiaTerbHbI
Bpa4eGHbI KOHTPOMb 3a NaUVeHTaMu, C LIEMbIO UCKMIOYNTL NPU3HAKK KPOBOTEYEHUS (B T.4. CKPbITOrO).
Mpu nnaHoBbIX XWPYPrU4EcKWx BMellaTenbCTBaX, Korda aHTUTPOMOOLMTapHbIA 3ddekT
HexenarTerneH, NpueM Krnonuaorpena crieayet npekpaTtuTb 3a 7 AHeit 4o onepauun. B cBsau ¢ Tem 4to
Krnonuaorpen npoaneBaeT BpeMs KPOBOTOYEHWS, ero creayeT HasHavaTb C OCTOPOXHOCTbIO
NalMeHTaM CO CKIIOHHOCTBIO K KpOBOTEYEHMSIM (0COBEHHO XKemyA0oHHO-KULLIEYHbIM N BHYTPUIIa3HbIM
KPOBOM3NUSAHUSAM). [launeHTOB criegyeT MHGOPMUPOBATb O TOM, YTO MOCKOMbKY OCTaHOBKa
BO3HWKaKLLEro Ha (hoHe NPUMEHEHWsI Knonuaorpena (B ka4ecTBe MOHOTEPanuu UM B KOMBUHaLIMK C
aLeTMncanuuMIoBoi KUCIOTOI) KpoBOTeYeHNst TpebyeT BonbLuero BpemMeHu, OHK AO0IKHbI coobllaTh
Bpayy O KaX/JOM criydae HeoObIYHOrO KpoBOTEYeHMs. MauneHTbl Take AOMmKHbI MHCOPMMPOBaThL
Bpaya (BKMoYas cTomarosiora) O fpueme Kronuaorpena, €cn UM MpefcTouT onepaTuBHOe
BMeLLaTenbCTBO, a Takxe nepea Ha4anom nprema HoBoro nekapcTBeHHOro CpeacTBa.
BBUAY OrpaHU4eHHOTO KIIMHUYECKOTO OMbITa KMOnMAorpern cregyeT NPUMEHsTb C OCTOPOXHOCTBLIO Y
NaLMEHTOB C NOYEYHOI HEOCTAaTOYHOCTBIO. YUNTLIBAs PUCK PA3BUTUSI reMopparnyeckoro auaresa,
CrefyeT HadHauaTb C OCTOPOXKHOCTHIO NALIMEHTAM C HApyLIEH/EM dayHKumm neyeHn cpeaHeii cTeneHun.
Mpenapat [unioTukc” copepxuT rnaktody. [auveHTam ¢ penkon HacrneAcTBeHHOW opMoN
HenepeHoCMMOCTU ranakTosbl, fAedWUNTOM nakTasbl Jlanna unu rnoKo3o-ranakTo3How
Manbabcopbumeit npenapar He HasHa4aeTcs.
Kaxpas TabneTka npenapata [Qumiotukc cogepxut meHee 0,000167 MMonb HaTpus (T.e. MeHee
0,0038 mr); npu Takom KonmyecTBe HaTpus He TpebyeTcs kaknx-nmbo ocobbix ykazaHU.
I'Ipumeuenne BO Bpems GepeMeHHOCTU U B Nepuoa naktaumm

pusi B)
Bsmp,y OTCYTCTBUSI J@HHbIX O KIIMHUYECKOM MPUMEHeHWUW Kronuporpena npu 6epeMeHHOCTU ero
MCMonb30BaHUe B 3TOT Nepuof, He PeKOMEHAYeTCs.
Jlakmauyus
dapMaKoKNHETUYECKVEe/ TOKCUKONIOTMYECKNe  UCCMedoBaHNs nokasanu, 4To KMonmuaorpen U ero
MeTabonuTbl BbIAENSAIOTCS C [PYAHbIM MOMOKOM. [1o3ToMy npu HeobxoAuMocCTU Tepanuu
KMonuaorpenom cneayet npekpaTuTb rpyAHOe BCKapMIMBaHue.
BnusiHne Ha CNocoGHOCTbL YMpaBreHUs TPaHCNOPTHbIMA CpPeAcTBaMM U APYrMMuU
NoTeHUManbHO ONacHbLIMU MeXaHU3MamMu
Mpuem npenapata He oka3blBaeT kakoe-nnBo BNUsiHNE Ha CNOCOBGHOCTbL YNpaBneHns TPaHCMOPTHBIMMU
CpeAcTBaMy U ApYrMU MOTEHLMArbHO ONacHbIMU MexaHu3Mamu.
B3aumopeiicTBMe C APYrMMM NekapCTBEHHbIMU CpeACTBaMMU
[NepoparbHbie aHMukoazynsHmMb!
OpHoBpeMeHHOe NpYMeHeHne KNonuaorpena v nepoparnbHbIX aHTUKOArymnsiHTOB He pekoMeHayeTcs
(BO3MOXHO YCUIEHE MHTEHCYBHOCTU KDOBOTEYUEHWIA).
WHaubumops erukonpomeuna lib/llla
CrnieqyeT C OCTOPOXHOCTbIO HasHayaTb KMOMMAOrpen nauueHTam, NPUHUMAKLMM UHTMBUTOPSI
rnukonpoteunHa lib/llla.
Auemurncanuyurnosasi kucrioma
AueTuncanuuunoBasi KUCNoTa He W3MeHsieT WHrMbupylowmin addekT knonugorpena Ha
AL®-MHOYUMpPOBaHHYIO arperaumio TPOMGOLMTOB, OAHAKO KIOMUAOrpen MNOTEHLMpYeT AencTsue
aLeTUNcanuuUUnoBoil KUCNOTbl Ha KOMnareH-MHAYLWPOBaHHYl0 arperauuio TpoMGOLMTOB.
OpOHOBPEMEHHbIN NpUeM aueTuncanuumMnoBon K1cnotbl B 4o3e 500 Mr 2 pa3a B TeveHue 1 OHS n
Kronuaorpena He Bbi3blBan CYLIECTBEHHOTO YBENUYEHUSI BPEMEHN KPOBOTEYEHUS, CBSI3aHHOTO C
npuemom krnonugorpena. Mexay Kronuaorpenom U aueTUrnCanuuMnoBON KUCTIOTOW BO3MOXHO
hapmakoaMHaMnyeckoe B3anMOAENCTBIE, KOTOPOEe NPUBOAMUT K MOBLILIEHWIO pUcka KPOBOTEYEHNS,
No3TOMY NP UX OAHOBPEMEHHOM NPUMEHEHWM crieflyeT cobnioaaTb OCTOPOXHOCTb.
lenapuH
Mo AaHHBIM KIMHUYECKOrO UCCMeAoBaHUs, NPOBEJEHHOTO Ha 3A40pOBbIX [06poBOMbLAX, Mpu
O[JHOBPEMEHHOM NMPUMEHEHWUW C KNONUAOrpenom He TpeboBanach KOppeKLus J03bl renapuHa u He
M3MEHSINOCh ero aHTVKoaryrnsiHTHoe AeiicTBue. OQHOBPEMEHHOe NPUMEHEHME renapuHa He U3MeHsieT
VHrMbupyiolliee AeiicTBME KMonuporpena Ha arperauuio TpomGoumtoB. Mexay Knonugorperom n
renapuHoOM BO3MOXHO hapmakoanHaMU4eckoe B3anuMOAENCTBUE, KOTOPOE MOXET YBENUUMBATL PUCK
KPOBOTEYEHUI, NOITOMY OAHOBPEMEHHOE MPUMEHEHWE TVX MpenapaToB TpeGyeT OCTOPOXHOCTY.
Tpombonumuyeckue cpedcmea
Be3onacHOCTb COBMECTHOTO NpUMeEHEeHWs knonuporpena, ¢ubpuHcneunduyecknx unm
Hecneunduyecknx TPOMOONUTUKOB U renapuvHa Obina uccnepoBaHa y MaUMEHTOB C OCTPbIM
MH(apKTOM Muokapaa. YactoTa KIMHUYEeCK! 3HaYMMbIX KPOBOTEYEHMI Bbina aHanornyHa Toi, 4To
Habntoganack Npy 04HOBPEMEHHOM NPUMEHEHUN TPOMBONMTIKOB 1 renapuHa ¢ aLeTuncanmuniosoi
Kucnotoit. MoaTomy B Criy4ae COBMECTHOTO MPUMEHEHWS Knonuaorpena v Apyrux TpoMBonuTukos
crneayet cobrnioaaTb OCTOPOXHOCTb.
HecmepoudHsie npomuegogocnanumernbHbie npenapamsi (HIBI)

OpHoBpemeHHylo Tepanuto HIBIM  (Bkmiovas uHrMbutopel LIOM-2) w knonuporpena cnepyet
NPOBOANTL C OCTOPOXHOCTBIO.

UHaubumopbl uzogpepmerma CYP2C19

CrenyeT naberatb OLHOBPEMEHHOTO MPUMEHEHWs KIonuaorpena ¢ MHruGuTopamu u3odepmeHTa
CYP2C19, TakuMu Kak OMenpasor, 330Menpasosl, (hryBOKCAMUH, (ryoKCeTWH, Moknobemua,
BOPWKOHA30M, (ONyKOHA30M, TUKMOMNWAWH, LMUNPOcNOKCaUMH, LUUMETUAUH, kapbamasenuH,
okckap6asenuH 1 xriopamgeHnKor.

UHaubumopb! npomoHHoOU nomrs!

B03MOXHO 0[JHOBPEMEHHOE NPUMEHeHWe KNonuaorperna ¢ naHTonpasonom.

Mpyaue nekapcmeeHHblie cpedcmea

Mpu ogHOBpeMeHHOM MPUMEHEHUM KITONUAOTPena ¢ aTeHOMONOM U/MI HUKDEOUMUHOM KIMHNYECKN
3HAYMMOro hapMakogUHaMUYECKOro B3aMOAENCTBIS HE OTMeYaroch.

dapmakognHaMuyeckast akTUBHOCTb KMONWAOrpena CyL|eCTBEHHO He W3MeHsnacb npu
0OfHOBpPEeMEeHHOM NpUMeHeHNH ¢ (peHoBap6UTanom 1nu acTporeHamu.

®dapMaKkokMHeTU4eckne nokasarenu AUrokcuHa 1 TeounInHa He N3MEHSNIUCh NMPU UX COBMECTHOM
NPVYMEHEHWN C KNOMUAOrpPenom.

AHTauugHble CpecTBa He U3MeHsinu abcopbLuio knonugorpena.

PEeHUTOUH 1 TonbyTammuz 6e3omnacHo COYETatoTCs C KIOMMAOrPENIoM.

B KNWMHWMYECKNX MUCCNeAoBaHUsIX He ObiNo BLISBMEHO KIMHUYECKN 3HAYMMOTO HeXernaTenbHOro
B3aUMOAENCTBUSA C AnypeTukamu, beta-6nokatopamu, uHrnoutopamm Ard, aHtaroHucTamv kanbLUus,
TMMONUNMAEMUYECKUMN  CPEACTBaMU, KOPOHapHbIMKM  Basogunatatopamu, MnormMkeMUYeckuMm
cpefcTBamu, Npenaparamm s ropMOHO3aMeCTUTENbHOI Tepanuu.

Cnoco6 npMMeHeHUsi n 403bl

Mpenapat npuHumaloT 1 pa3 B AeHb BHYTPb, HE3ABUCHIMO OT NpUema MuLLy.

Mpu UHapkTe MUoKapaa, ULLIEMUYECKOM MHCYILTE NN ANarHOCTUPOBAHHOM OKKITHO3MOHHON GONe3Hn
nepuepryecknx aptTepuit HasHavaroT B 4o3e 75 Mr 1 pa3 B AeHb.

Mpu 0CTPOM KOPOHAPHOM CUHAPOME:

- 6e3 nogbema cermeHTa ST (NMpu HecTabUNBLHON CTEeHOKapAUM NN MHbapKTe MUokapaa 6e3 3y6ua Q)
neYeHne KNonwuaorpenom creayeT HaunHaTb C OHOKPaTHOTO Npuema Harpy3ouHoit 103kl 300 mr, a
3aTeM Mpopomkath NpuemMom B fo3e 75 Mr 1 pa3 B AeHb (B KOMOMHaLMW C aLeTUncanuuunoBoi
KucnoTon B Ao3se 75-325 Mr B ieHb);

- C noabeMoM cermeHTa ST (NpU OCTPOM MHapKTE MUOKapAa) HasHayatoT KNoNUAOrpen, HaurHas ¢
HarpysoyHow Ao3bl 300 Mr, 3aTem npogormkawT B Ao3e 75 Mr 1 pas B AeHb, B KOMOWHauuu C
aLeTUNcanuUUIIoBOi  KUCIOTOM B COYETaHWM C TpomGonuTukamu wnu 6e3 TpOMGOMMTUKOB.
MauveHTam cTapLue 75 net Harpy3o4Hyto 03y He HazHavarT. KOMBYHUPOBaHHYO Tepanuio HaunHatT
KaK MOXHO paHblue Mnocrie MnosiBeHUst CUMMNTOMOB U MPOAOIIKALOT, MO MEHbLUE Mepe, B TeveHne
4 Hepenb.

Mpu pubpunnsaumMmn Npecepanin HasHavatT knonuaorpen B Ao3e 75 Mr 1 pa3 B ieHb. B kombuHaumm ¢
KNONMAOrpenom crieayeT HadaTb U 3aTeM MpOAOIKUTL Tepanuio aueTUncanvuunoBoi KUCNOToW B
nose 75-100 Mr B ieHb.

Mo6o4Hble gencTBuA

YacToTa BO3HUKHOBEHMSI NOBGOYHBLIX AENCTBUIA: o4eHb YacTo (21/10); yacto (o1 21/100 go <1/10);
HeyacTo (oT 21/1000 go <1/100); pegko (ot 21/10000 go <1/1000); oyeHb peako (<1/10000); ¢
HEN3BECTHOI1 YacToTol (He moryT 6bITb  OLEHEHbI Ha OCHOBE UMeloLLMXcA [aHHbIX).

C0 CMOpPOHBI Kf PHOU U ¢
Hevacmo: Tpomﬁoumonenm, NenKoneHus, 303nHopUnms;

pedKo: HeTpoNeHUs, BKtoYas criyyam TSHKenow HeMTponeHu;

oyeHb pedko: TpomboTuyeckasi TpombBouuToneHuyeckast nypnypa, annactuyeckasi aHemus,
NaHUMTOMNEHUS, arpaHyouunTos, Tshkenast TPoMBOLMTONEHNS, TPaHyNoLMTONEHNS!, aHEMWS;

C HeusecmHoul Yyacmomoui: npuobpeTeHHas remocunus A.

Co cmopoHbI UMMYHHOU cucmemb!

o4eHb pedKo: aHahpnnNakTouaHbIe peakLmm, CbIBOPOTOHHas GoneaHb;

¢ HeuzsecmHoll Yacmomoli: NepeKkpecTHO-peakTMBHasA TMNepYyBCTBUTENbHOCTb K TUEHONMPUAVNHAM
(Hanpumep, K TUKMONWAVHY, Npasyrperny).

Co0 cCmMopoHbI NCUXUKU

oyeHb pedKo: ranmnioLMHaLMK, CNyTaHHOCTL CO3HaHUS.

Co cmopoHbI Hep8HOU cucmemb|

Heyacmo: BHyTpU4eperHble KPOBOWINUSHWS (MMetoTcs cooblleHnst 06 OTaenbHbIX Ccrydasx ¢
neTanbHbIM UCXO0M), rorioBHas 6011k, FONOBOKPYKEHWE, NapecTesny;

oyeHb pedKo: HapyLLeHe BKyca.

Co cmopoHbI op2aHa 3peHuUst

Heyacmo: BHYyTpUrnasHble Kpoaowsnm»—im(KoubroHKTmaaanble peTuHarnbHble).

Co cmopoHbI cnyxau P ol

pedKo: BEpTUro.

Co cmopoHbI cepdeyHo-cocyducmoli cucmemsi

4acmo: remaToma;

oyeHb pedKo: Cepbe3Hble KPOBOMINMSHIS, BACKYTIAT, TVINOTEH3NS.

Co cmopoHbI O ol opaaHoe 2pydHol KiiemKu u cpedocmeHus

4acmo: HOCOBOE KPOBOTEYEHIE;

oyeHb pedKo: 6p0oncna3M MHTEPCTULMATBHbIA THEBMOHUT, 903UHOMUIbHAS MTHEBMOHWSI.

Co J: Jo Hou

Jacmo: x(enynowo KMLLEYHOE KPOBOTEYEHMe, Aucnencus, 6onu B anuractpanbsHon obnactv, auapes;
Heyacmo: TOLUHOTa, racTpUT, MEeTeopu3M, 3arnop, pBOTa, S3Bbl XKeNyAaka M ABEeHaaLaTMnepcTHoOM
KULLIKU;

Ppedko: 3abpIOLLMHHOE KPOBOUSNUSIHUE;

o4eHb pedKo: eny[oYHO-KULLIEYHbIe 1 3aBPIOLLMHHBIE KPOBOTEYEHWSI MHOTAA C NeTarnbHbIM UCXOA0M,
NaHKpeaTuT, KONUT (BKITHOYast. A3BEHHbIN KONUT UIN TMMAOLUTAPHBIN KOIUT), CTOMAaTUT.

Co cmopoHbI o7

o4eHb pedKo: renatw, OCTpaﬂ neyeHo4Hast HeJOCTaTO4YHOCTb, U3MEHeHUe nokasaTtenen yHKLUMM
neyeHun.

Co cmopoHbI KOXU U MOOKOXHOU Kriemyamxu

4acmo: reMaToMmbl;

HeYacmo: Cbifb, 3yf, KOXHbIE KPOBOW3NUSHKS (Mypnypa);

o4eHb pedko: BynnesHblil AepMaTUT (TOKCUHECKUI anuaepMarbHbIi Hekponus, cuHapom CTueeHca-
[>KOHCOHa, MHOTOhOpMHas 3pUTeMa), aHrMOHEBPOTUYECKNIA OTEK, NeKapCTBEHHO-MHAYLIMPOBaHHbI
CUHAPOM  TVMEepYYBCTBUTENBLHOCTU, NEKapCTBEHHasi Cbib C 03UHOMUIMEN W CUCTEMHbIMU
cumntomamu (DRESS-cuHapom), apuTemaTosHas unm akcdonmnatveHas Cbifb, KpanmBHULA, 3K3eMa,
KpacHbI NNOCKUIA nuLian.

Co0 cmopoHbI KOCMHO-MbIWEYHOU 1U CC
oyeHb pedKo: KPOBOVINUSHUS B MbILLILbI I CyCTaBbl (reMapTpO3bl), apTPUT, apTpantust, MUanrvsi.
Co cmopoHbI MoYeK U MoYyeabigodsiwux nymeu

Heyacmo: remaTypusi;

oyeHb pedKo: rnomepynOHecbpMT MOBbILLEHNE YPOBHS KpeaTUHNHA B KPOBU.

O6wuef Jo u 4

4acmo: KPOBOTEYEHME N3 MecTa nyHKTMposaHm COCy[0B;

oyeHb pedko: Mxopagka.

Jla6opamopHsbie nokasamenu

Heyacmo: YANWHEHWEe BPEMEHW KPOBOTEYEHUS,
TpomGoLUTOB.

lMpu nosieneHuu HexenameribHbIX 3¢hghekmos obpalyalimecs K gpady.

Mepeposunposka

MepefoavpoBka kronuaorpena MOXET ObiTb MNPUYMHON YANMMHEHWS BPEMEHW KPOBOTEYEHWSI U
pasBUTUS remopparnyeckunx ocroxHeHuit. Cneundudeckoro aHTMaota Het. C Lenbio Koppekuun
YANUHEHHOTO BPEMEHU KPOBOTEUEHUS! PEKOMEHIYETCs POBEeHNe NepennBaHns TPOMGoLMTapHO
Macchbl.

®opma Bbinycka

Ouniotuke”™ 75 Mr, 14 Tabnetok, NOKPbITbIX MIEHO4YHON oBonoukol, B BnucTepe. 2 Bnuctepa
(28 TabneTok, MOKPbITbIX MIEHOYHOW OBOMOYKOI) B KOMMMEKTE C MHCTPYKLMEW Mo MpUMEHEHUo
ynakoBaHbl B KAPTOHHYIO KOPOGKY.

YcrnoBus xpaHeHusi

XpaHuTb Npy KOMHATHOV Temnepatype He Bblle 25 °C, B OpUrMHarnbHOWN ynakoBKe U HEAOCTYNHOM Anst
neten mecte.

CpokrogHocTn

2roga.

He ncnonb3oBaTtk Nocne ucTe4eHns cpoka rogHoCTH.

YcnoBus oTnycka U3 antek

OTnyckaercsi no peuenty.

Mpoussoautens

Anu Paud Unay Can. A. LLI.

Wkutennn OCB Maxannecu
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