ITIlTIIIIII

KYNNALL BYAUYA NYPUKHOMA
NIOKAMOHT™
LUCAMONT™

TMpenapaTtHUHr caBao HoMK: JliokaMOHT™

Tabcup atyBumn moaaa (XMH): moHTenykacT (montelukast)

[Lopw waknu: Kobuk Gunan Konnawqrax Tabnetka

Tapknbu:

Xap 61p ko6uk GunaH konnaraH Tabnetka KyiugarunapHu caknanam:

paon modda: moHTenykact 10 mr (10,4 Mr MOHTENyKacT HaTpU Waknuaa)

épdamyu moddaniap: NakTo3a MOHOrMAPaTH, MUKpOKpUcTann uenntonosa (PH 101, PH 102),
HaTPUA KPOCKApMENnnosa, rMApPOKCUNPONUNLENNiono3a, Mariui cteaparu, Opadry
20A22156 yellow.

Tabpudin: capuk, Aymarnok, romoreH, nnéxka kobuk 6unax konnawra, 6up Tomonnaa “d”
xapchu Tywnpunran TabneTkanap.

DapmakoTepaneBsTUK rypyxu: AcTMara kapLuim BocuTa. J1efKoTpueH peLenTopnapuHUHT
@HTaroHMCTU.

ATX kogu: RO3DCO3.

DapMaKosoruK XycycusTnapm

®apmakoduHamuKacu

ApaxuzioH KUCOTaCUHWUHT MeTaBonuTnapy — uucTenHun neiikotpuennap (LTC, LTD,, LTE,)
—Typru Xyaiipanapfia, Ly XymnagaH cemus XyxaipanapaaH Ba 903vHocdunnapaaH
axpanub YnKaauraH Kyunu ANNUFNaHuLL 3iikodaHouanapy xucobnanaau. by sitkosaHonanap
VHCOHHWHT Hadhac iynnapuaaru umcTenHun neiikotpueH peuentopnapu (CysLT) 6unaH
6ornanaau. Hadac itynnapuaary Wi, GpoHX WUNnK MyLIaKnapuHUHT cnasmm, 6poHxuan
acTMaHWHT  naTouanonorMsicuaa sNnuFNaHn  GunaH  accoumaumsinaHraH  Xyxaiipa
haoNNUIMHK Y3rapuLmM LMCTEMHIM NEAKOTPUEHNAPHUHT NEIKOTPUEH peLienToprapy Gunanx
Bofnanuiumra acocnasaaun. Mowtenykact —CysLT,- peuentopnapu 6unaH lokopu sikMHNMKka
ora Ba cneuncuk Bormanuw xycycusTtura sra GynraH nepopan caon 6Gupukmaamp.
MonTenykact LTD4 Huur CysLT - peuentopnapura GynraH huanonoruk TabCupuHi, Xeu
KaHziai aroHMCT haonnuk KypcaTMaraH Xonaa Kyunm uHrmbuums kunaau.
®apmaKoKuHemuKacu

Cypunuwu

Wyra kaByn kunuHraHupaH KeinnH MoHTenykacT Tes cypunaau. Kattanapaa kobuk Gunax
KonnauraH 10 mr TabneTtkanap o4 KopuHra kabyn KunnHraHaaH KelnH nnasmazari Makcaman
KoHueHTpaumsicura (C,,,) 34 coat (T,,) AaH CcYHr apuwunaaun. Wura kabyn kunuraHpa
ypTaya Guokupaonuwnurn 64% Hu Tawkun kunagun. CTaHAapT HOHyWTa  KUAWL
6rokupaonuwnur Ba C,,, ra Tabeup kunmanau.

Kattanapaa 5 Mmr vaithanagurad tabneTkanap od KopuHra kaGyn KMnuHraHoaH KewnH
Makcuman KoHLeHTpauusicura yprada 22,5 coataaH CyHr apuumnaau. Buokupaonuiwnurn
73% Hu, cTaHaapT HOHyLITazaH keinH aca 63% Hu TaLuKun Kunaau.

25 éwparv Gonanapaa 4 Mr YaitHanaguran Tabnetkanap oM KopuHra kabyn KunuHraHaaH
KeNWH MaKkcumMarn KoHLeHTpaumsicura yprada 22,5 coar yTrad apumnnanm.

10 mr nm 1 Kobuk GunaH konnaHrax TabneTkaHn kabyn kunuwra HucbataH 5 mr nn 2
YaliHanaauraH TabneTkanapHu kabyn KunuHraHaa apmakokuHeTukacu GaxonaHmaraH.
TakcumnaHuwu

Kon nnasmacu okcunnapu 6unan 99% aaH optvk Gornanagn. MoHTenykacTHuHr Gapkapop
TaKCUMMaHWLL XaXMK YpTada 811 IMTPHM TaLLKWA kKunaau.

Mema6onusmu

MonTenykact CYP3A4 Ba 2C8/9 xurap chepmeHTniapu ToMoHuaaH gaon mertabonuamra
ydypaiau. TepanesTuK Ao3anapHu Kkynnaw 6unad yTkasunrad TaakukoTnapaa
MOHTEMNYKaCTHUHT MeTabonuTNapuH nnasmajari KOHUEHTpauusich MyBosaHaT xonaraa
kaTTanap Ba 6onanapza aHuknaHvanan.

Yukapunuwu

MOHTENYKACTHUHT KITUPEHCI MUHYTUa YpTaya 45 M HY Takun Kunaau. MOHTEnNyKacTHIHE
APUM YMKAPUMNLL 1aBPY COFMOM KaTTanapaa 2,75,5 coaThu Tawwkun kunaau. MoHTenykact
Ba YHUHT MeTabonuTnapy acocaH cadpo GunaH unkapunaan. 10 Mr MOHTENyKacTH kyHura 1
mapTa kabyn kunraHga nnasmaga aon MoaaaHu cycT (TaxmuHaH 14%) TynnaHvwm
Ky3aTunaan.

MoHTenykacTHWUHI hapmakokuHeTukacu 50 Mr rava 6ynraH fosanapHu nira kabyn kunraHaa
[iesipnv NponopLyoHan caknaHazm.

Kynnanunuwm

15 éWw Ba yHAaH KaTTa nauveHTnapaa GpoHXMan acTMaHi OfiAVHM OfWLL Ba Y30K MyAAaTN
[nasonaLy, Ly XymnaaaH kacannuk CUMMTOMAApUHM KyHAY3rv Ba KeYky BakTnapaa onauHin
ONMLL YHYH KynnaHunaam.

15 &w Ba yHaaH kaTTa nauuMeHTNapAa annepruk pUHUTAap(MaBCyMuii Ba AOVMMMA)
cuMNToMNapuHUHT GapTapad aTuLL yuyH KynnaHaau.

Kynnaw ycynu Ba gosanapu

15 éw Ba yHAaH kKaTTa nauveHTnap ydyH yikyaaH onavH kabyn kunuHagura cyTkanuk
po3a10 Mrnn kobuk GunaH konnaxraH 1 TabneTkann TaLkun Kunaau.

Ymymuii mascusinap

BpoHXuan actMaHu KeuYWWWHM aKc JTTUPYBYM KypcaTKuunapra TepanesTuK Tabeupu
6UpnUHYM KyH faBoMuaa puBoxnaHagu. JliokaMoHT™ KoBuK GunaH Konnawra
TabneTkanapuHu oBkaT kabyn kunuwaaH KaTbuii Hasap kabyn Kunuw MymkuH. MauneHt
6poHXMan acTMaHu 3ypaiiniu Aaspuaa xaMm, CAMNTOMNap YCTUAAH HasopaTra 3puLLnnraH
AaBpaa xam JliokamoHT™ Kobuk GunaH KonnaHraH TabneTkanapuHu xam kabyn KUmuHu
[aBoM aTTMpULWN Kepak. Kekca éwparv nauvextnapra, Gyipak eTULIMOBYUNUTY GyriraH
naLl,VleHTﬂapl'a Ao3sara Ty3aTuwl KUpUTULW Tanab KI/IﬂIAHMaVI/:lVI

Jlrokamonm™  Ko6uk 6unaH
o] 6owka 6unaH 6up eak

TiokaMoHT™ KoBUMK BunaH konnaHraH TabnetkanapuHu GpPOHXMan acTMaHu AaBONaLLHUHE
MaBxXy/ Tapkuura KyLmLL MyMKIH.

Bup eakmda dasonawda 0o3aHu nacatimupuwl

Bpc 6unaH TMokamoHT™ Ko6uK BunaH KonnaHraH
TabnetkanapuHn GpoHxuan actmacu GupruHa GpoHxoaunatatopnapHu kynnaw Gunad
Ha3opaT KNNMHMAMANTaH NaLUMeHTNapH1 AaBONaLLra Kyl MyMkvH. TepanesTik camapara
spuwmMnraHuaa (oaataa GUPMHYM A03aiaH KeWnH) GPOHXOAMNATATOPNapHUHT [03aciHM
acTa CeKVH KaManTUpULL MYMKIH.
n OH oudnap: T" koBuk GunaH KonnaHraH
TabneTkanapuHn WHransUMoH rMioKOKOpTMKOCTepouanap 6unaH gasonaHaéTra
nauMeHTnapHn AaBonawra KyWwuw MyMKUH. auvMeHTHUHT Xonatu siXWWMaHraHuaa
TNIOKOKOPTUKOCTEPOUA-NAPHUHT  [103aCMHW acTa CeKUH KaMmauTupuw MyMKMH. Babaun
nayveHTnapaa WHransiLnoH [KOKOPTUKOCTepouanapHu kabyn kunuw GyTyHnait Gekop
KUMUHMLLNA MYMKIAH. VIHFansiLumMOH riokoKopTMKOCTeponanap Guna aasonatuHm JliokamoHT™
KobuK 6unaH konnaHraH Tabnetkanapuuu Guppad Gytopull GuUnaH KeCKUH anmMalLTUpuL
MyMKIH 3Mac.

Hoxys tabcupnapu

MoHTenykacT ymymaH siXwum y3nawtipunaau. EHrun Hoxys camapanap npenapathu 6ekop
KUNULWHW Tanab kunmanau. Hoxys camapanapuHuHr ymymuii conu nnauebona kyaatunraH
HOXYsi camapanapu GunaH 6up xun. MoHTenykacT 6unaH Aasonawga Kyiugars HOXys
camapanap Ky3artunraH (Tes-Teanurv nnaue6ora HucbartaH 1% Ba yHaaH kynpok): 6oL oFpun
Ba abaomuHan ofpuk. Boluka HOXYs camapanap: KOpUHAA OFPYK, KYHIMM alHULLK, Auapes,
racTPOSHTEPUT, FPUNMra yXwall KypuHULWIap, apuHriT, cuHycut, nytan, GypyH Gutuwm,
TONWKWLL Ba YAKYHAHMNK.

Lnw, pyxuit Gyaunuinap (LYHUHTAEK BaxvManu Ky3ranyB4aHNMK Ba XaBOTUPINK),
aHaunakcus, aHTMOHEBPOTYK LML, BLIAKEMY, KYKPAKAA OFPUK, 3T YBULLMLLK, OF3 KypuLL
Gow ainanuwm Ba aptpanrusnap wybxa KunuHraH, Gupok ucGoTnaHmaraH HOXys
Tabcupnap xucobnaHaau.

Hoxys natido byneaH
Kynnaw mymkuH 6ynmaran xonatnap
TMpenapaTHUHT Xap KaHAal KOMIMOHEHTIapura okop Ce3yBYaHMNKAa Kynnatl MyMKUH amMac.
[MopunapHuHr j3apo Tabeupu
TNiokamoHT™ KoBKK GrnaH Konnaxrax TabnetkanapuHyn GpoHxMan acTMaHu oNavuHY ONNLL Ba
y30K MyAaaT AaBOMWAA AaBONall yYyH aHbaHaBuii KynnauunaguraH Gowka Aopu
BOCUTanapu 6unaH Gupra Gylopuw MyMKUH. Y3apo TabCUpUHUM YpraHuw GYinya KnuHuk
TaAKMKOTNApAa MOHTENYKACTHUHI TABCUS KUMMHTaH KIMHWUK 103ack TEOUNNH, NPEAHMIOH,
NpeqHN30MI0H, Nepopan Xomunara kapiun BocuTanap (3TUHMNACTPa/NON/HOPATUHAPOH
35/1), TepcheHaMH, ANTOKCUH Ba BapdapyuHHWHT thapMakoKUHETUKacura KNMHUK axaMusTiv
camapa kypcatmaraH.
Tea-Te3 é3ub GepunaauraH TMPEOUZ FOPMOHNAPY, CEAATVB yXNaTyB4i JOpU BOCUTaNapH,
HOCTEpOUA ANMUFNAaHNLINA Kapiuy BocuTanap, GeH30aMa3enuHnap, AeKOHreHcaHTnap 6unaw
6up BakTaa GylopunraHaa HoXylw y3apo Tabeupriap kysaTtunmarad. bup Baktga 10 mr
MoHTenykact eHobap6utan Gunan Gup mapta GylopunraHnaa KOHLEHTpaLUUs-BakT arpn
4namk octuaaru manaoH (AUC) Taxmuxar 40% ra nacaiira. MOHTENyKacT urap LUToxpomu
P450 CYP3A4 Ba 2C8/9 TomoHupaH MeTabonusmra yypanau. P450 CYP3A4 Hu
nHAyKuusinoeun eHobapbutan Ba pucbamnuuue kabu Bocutanap Gunad Gup BakTaa
KynnaWraHga nnasmagarv KOHUEHTPAUWsCUHM axamMusTni fapaxaja nacauuwm
Ky3aTunaaun. JliokaMoHT™ KoGUK BUnaH konnaHraH TaGneTkanapuHUHI ao3acura Ty3aTul
KUpUTUW Tana6 kunuumainaw. [anayoit akctpakti (St. John's wort) 6unan 6up BakTAa
KySnaHraHaa MOHTENYKACTHUHI KOHLIEHTPaLMSICI NacainLLn MyMKIH.
Maxcyc kypcatmanap
BpoHxuan actma xypyxnapu Baktuaa GpoHxocnaamuu Gaprapad atuw yuyH fokamoHT™
KoBuK 6unaH KonnaHraH TabneTkanapuHUHI camapagopnur ucbotnaHmara, wy cababnm
nauveHTnapra xypyxnapHu 6GapTtapad aTWW yyyH Maexya 6GynraH Teruwnu aopw
BocuTanapuHu Gytopuiu kepak. BpoHxvnan actTmanm 3ypaiwmaa NiokamoHT™ Kobuk GunaH
KonnauraH TaGneTkanapu GunaH AaBONalUHM [ABOM JTTUPMIL MyMKuH. Bup Baktaa
KyNNaHUNagTraH MHransiLMOH rOKOKOPTUKOCTEPOMANAPHIHT A03aCHHN LWMOKOP HazopaTy
ocTMAa acTa CekMH nacaiTupuuw MyMKUH, WHransauuMoH €kn nepopan
IMIOKOKOPTUKOCTEPOMANapHN fliokaMOHT™ KoBUK GunaH KonnaHraH Tabnetkanapu Gunaw
KECKVH anMaLLTUPHLL MyMKUH 3Mac.
JliokaMoHT™ KoBuK BunaH konnaraH Tab
6poHXxocna3mMaa Kynnatl MyMKiH 3Mac.
XKucmonnii  3ypukMwAaH KeiivH  3ypatoBun BpoHxuan actmacu 6ynraH nauueHtnap
XYPYXKMapHM OfVHW ONUL Y4yH WHIansUMOH BaroHUCTNapuHU KynnawHu AaBoM
STTUPMLLNAPU Kepak.
INiokamoHT™ KoBKK GunaH konnaHraH TabneTkanapv GunaH 4aBonaHuLL AaBpuAa acnypuHra
cedyB4aH acTMacy 6YriraH NauMeHTNapH1 acnpuHHI Ba GoLuka HOCTEPOUA SNANFNaHMILTa
KapLuW BOCUTaNapHU KynnatujaH CakfaHuL Kepakuri Xakuaa oroxiaHTUpuLL Kepak.
TNiokamoHT™ KoBMK BunaH KonnaHraH TaGnetkanapwHu kabyn kunaéTraH nauveHTnapaa
TU3NMNN 303MHOUNMS Ba Kkam xonnappaa Gavaupa YapraCrpaycc (Churg-Strauss)
CUHAPOMM cuchaTaa TalWXMCTIaHYBYM  BA TUSUMIM  TTIIOKOKOPTUKOCTEPOUANAPHUHT
[fo3acuHu kamaiinwwm Gunan 6ofnuk 6ynran BackynuT 103 Gepuiun MymkuH. MauneHTnapHn
903UHO(UNNS, BACKYNSIP TOLIMA, YMka CUMNTOMNAPUHI Ky4ainLLm, Kapavonorvk acopaTnap
Ba Heiiponatisi Xxakuaa OroxnaHTMpuw kepak. IliokaMOHT™ KoGuK GunaH KonmaHra
TabneTkanapuHi kabyn kunaétraH nauneHTnapaa TU3UMIM MIoKOKOPTUKOCTEPOUANAPHUHT
[103aCMHM NacanTUpULLIAA SXTUETKOPMNKKA PUOS KUMULW Ba MyBOMWK paBuLAa KIMHUK
Ky3aTyBnapHu yTkasul kepak. [llokamoHT™ koBuk GunaH konnaxran Tabnetkanapumm kabyn
KunaéTraH KkaTTanapaa, ycmupniapaa sa Gomanapga MCMXOHEBPOMorMK Gysunvwnap
TyFpUcKaa xabap KunuHraH. MocTMapKeTUHr MabymMoTnapaa BaxvuManu KyaranyByaHmiuk,
TaXOBY3KOp Xynk Eku afoBaT, Baxuma, Aenpeccus, yikyHu Gyaunuiun, rannounHaumsnap,
YAKYCU3NUK, XaBOTUP, XaAfaH Talkapu XapakaTyaHnuk, COMHamBynuam, cyvumupan
chukpnap Ba xyriK (LLyHUHIAEK Cyuumnaan xapakarnap), Tpemop kabu 6yaunuiinap 3acuaan
xabap KunuHraH. MauveHTnap Ba WWgOKOp ncuxoHesponoruk Gysunuwnap Gopacupa
axTMéTkop 6Gynuwnapu kepak. lMaunentnaphu GyHpaii Typaary Gysunuwnap nango
6ynraHnaa Wwndokopra xabap KUNMLLNapU Kepakmnurv Xakuaa oroxnaHTUpKL kepak, Ba Y y3
HasbaTuaa MiokaMoHT™ KoBUK GunaH KonnaHraH TabneTtkanapy 6unaH 4aBoNaLHUHT XaBdu
Ba q)ow:(acmuw /:mma'rﬁmnan 6axonatum 1 Kepax.

wughokopaa

KunuHe.

okmnbatuaarn

PUHW KUCMOHUI

XoMunaOopnuK (B Kameecpuﬂcu)

TliokaMoHT™ KoGuK 61unaH konnakraH TabnetkanapuHi Xomunanop aénnapaa Hasopatnm Ba

afekeaT TaAkukoTnapu yTkasunmara. JIlokamoHT™ KoGMK GunaH KonmaHrad

TabneTkanapuHu XoMUnafopnvk AaBpuaa takat Ky/ia 3apyp XonnapaarvHa kynnat kepak.

Jlakmauusi

MoHTenykacT kykpak cyTura yTuiw-yTMacnuri mabnym amac. Kyn gopu Bocutanapu kykpak

cytura yTuwmn ca6abnu, NliokamoHT™ Kobuk GunaH konnaHraH TabnetkanapuHu naktauus

naspuaa Gylopunranzia aXTUETKOPMINKKA PUOS KUMULL Kepak.

Bonanapda KynnaHunuwu

4 wMr vaiHanaguran TabneTkanapHu kynnaw 6GunaH yTkasunraH Kuécuii  KIMHUK

TanKmKomapna 2-5 éwparun, 6-14 éwparv GonanapHWHr Ba KaTTanapHUHI rypyxnapuaa
8a wmruaa  hapknap KyaTunmaraHnury  Tyrpucuaa  xabap

6epunraH. 2 ELLI/JEH Kknuvk Gonanapaa MOHTENYKAacTHW Kynnall XxaBdeusnurv Ba

camapafiopn1ry ypraHunmaraH.

Kekca éwdazu nayuenmnapda KynnaHunuwu

Camapapopnuri Ba xaBpcuanuri iozacuaaH éwra 6ornuk 6ynran ¢)ap|q1ap Ky3aTunmaraH.

TpaHcniopm eocumanapuHu ea 6owka

ABTOTDaHCnOpTHM Ba MexaHmMnapHm 6GoLuKapyLL KOBUNNSATIArA TabCUP KypCaTMaNau.
Gonanap onaonmai, XOWAA CaknaHCMH Ba SIPOKMMIMK Myafatv yTrad

Kynnawnmacmn.

[o3aHu owmpu6 roGopunuim

INiokamoHT™ KOBUK BGunaH konnaHraH TabneTkanapuHWHr Jo3ack owwnpub tobopunraHaa

cneuvcmK AaBonaLl Hopanapy xakuaa Mabnymotiap iyK.

MowTenykacTHi neputoHean avanua éku remoananua nynu 6unaq Ynkapunum xakuaa

MabnymoTnap nyK.

Yukapunuuw waknu

TiokamoHT™ Ko6uK 61naH konnaxrax TabneTkanapv Gnuctepnapaa. 2 6nucrep (ko6uk Gunan

KonnaHraH 28 Tabnetkanap) kynnaw 6yiudya AypukHomacu Gunad KOMNNekTaa KapToH

KyTHra )onnaHraH.

Caknal wapoutu

25°C paH tokopu BynmaraH, épyFnukaaH Ba HaMMkaaH XMMOSINaHraH Xoiiga, opuraHan

Yypamuaa caknaHcuH.

SApoknunuk myaaatn

3imn.

NopuxoHanapaaH 6epui TapTMGM

PeuenT 6yinya Gepunagu.

Kaig atuw ryBoxHomacu aracu

[Lesa XonauHr A.LL.

Xankanu Mepkea Max. bacuH Skcnpecc [xag. Ne1

34303 Kiouykuekmemke/Victambyn/Typkus

Wwna6 ymkapyBumn

[Lesa XonauHr A.LL.

Opranuse Canaiin Benrecw, Atatypk Max. Atatypk [bka. Ne32

Kapaarau/Yepkeskoit/ Tekuppar/Typkus

MAsfarma

T

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
TIIOKAMOHT"
LUCAMONT"

Toprosoe Ha3BaHuWe npenapara: JIlokaMoHT

[LevicTaytowee BewecTso (MHH): moHTenykacT (montelukast)

TNekapcTBeHHasn opma: TabneTka, NokpbITas 06oNouKoM

Cocras:

Kaxnas Tabnetka, nokpbITas 060M04KON, COAEPXKMT:

akmueHoe seujecmeo: MoHTenykacT 10 mr (8 hopme MoHTenykacTa HaTpusi 10,4 mr);

8criomMozameribHble 8eUIecmea; NAKTO3bI MOHOTVAPAT, LIEMofNo3a MUKpoKpUcTannyeckas

(PH 101, PH 102), kpockapmennosa HaTpusi, TApOKCUIPONUIILIENIoNosa, MarHus cteapar,

Opadry 20A22156 yellow.

Onucanue: TabneTkn XenTble, KPYrTble, FOMOTeHHbIE, MOKPLITbIE NNEHOYHON 0BONOYKON,

OTMeYeHHble C OfIHOW CTOPOHbI BykBOIA “d”.

®apmakoTepaneBTUyeckas rpynna: [poTMBOACTMATMYECKOE CPEACTBO. AHTArOHMCT

NeAKOTPUEHOBBIX PELIENTOPOB.

Kon ATX: RO3DCO03.

®Dapmakororyyeckme CBOICTBa

®apmakoduHamuka

MeTabonuTbl apaxvuaoHOBOW KUCMOTI - LIUCTEUHWIOBBLIE nerkoTpueHs! (LTC,, LTD,, LTE,) -

CUINbHbIE BOCTIANMTENbHbIE 91KO3aHOWAbI, BbICBOGOXAAEMbIE 13 Pa3HbiX KMETOK, BKIK0Yast

TYYHbIE KNETKM W 903UHODUIbI. W BIKO3AHOMAE! CBA3LIBAKOTCS C LIMCTEMHUTIOBBLIMU

nenkoTpueHosbIMy petientopamm (CysLT), HaxoALLMMUCS B AbIXaTeNbHbIX NyTAX Yenoseka.

OTek AbIxaTernbHbIX MyTel, Cnasm rMaakoi MyckynaTypel GPOHXOB, acCOLMMPOBAHHOE C

BOCMNAMNEHNEM M3MEHEHIE KIIETOYHO aKTMBHOCTY B NaTO(U3MOmNOri 6poHXMasnbHOM acTMbI

0BYCNOBMEHO CBSA3bIBAHUEM LUCTEUHWIOBOTO MEMKOTPUEHA C NENKOTPUEHOBBIMM

peuenTopaMm MoHTenykacT — nepopankbHoe akTUBHOE COeANHEHME, C BbICOKIMM CPO/ICTBOM
OCTbIO  Cl ¢ CysLT,-peuentopamu. MoHTenNykacT MOLLHO

erwGMpyeT busmnonornyeckue BnusiHus LTD, Ha CysLT -peLientopbl, He AEMOHCTPUPYSA NpU

3TOM KaKOIA-iMBo aroHUCTUYECKON aKTUBHOCTM.

PapmaKoKuHemuka

Bcaceiearue

Mocne npuema BHYTPL MOHTENYKAacT GbICTPO BCACLIBAETCS. Y B3POCIbIX MOCMe npuema

HaToLak TabneTok, NokpbIThIX 060M104KoiA, 10 M, MakcUManbHas KOHLEHTpaLKs B Nnasme

(C,..) Aocturaetcs yepes 3-4 vaca (T,,,). CpeaHsis GUOAOCTYNHOCTL NpU NpUeMe BHYTPb

cocTaBnsieT 64%. Mpuem cTaHAapTHOrO 3aBTpaka He BnuseT Ha BuogoctynHoctb n C, .

Mocne npvema HaToLLaK XeBaTerbHbIX TabneTok 5 Mr MakcuManbHas KOHUEHTpaLus y

B3POCTLIX B CPEAHEM AocTuraeTca yepes 2-2,5 yaca. buogoctynHocTs cocTasnset 73%,

nocne npuema cTaHAapTHOro 3aBTpaka - 63%.

Y petei 2-5 net nocne mpuema HaToLLaK xeBaTeNbHbiX Tabnetok 4 Mr makcumasnbHas

KOHLIEHTpALIVS! B Na3me B CPEAHEM [JOCTUraeTCs Yepes 2 vaca.

dapmakokuHeTka Npy Npueme 2 xesaTenbHbIX TabneTok 5 Mr no cpaBHeHuo ¢ npuemom 1

TabneTkn, NOKpbITON 060M04KOIA, 10 Mr He OLeHVBanach.

PacnpedeneHue

CesizbiBaeTcss ¢ Genkamu nnasmbl kpoBu Gonee uyem Ha 99%.

pacnpe/ieneHus MoHTenykacTa cocTaBnsiet B cpefiHem 8-11 nuTpos.

Memabonusm

MoHTenykacT akTuBHO MeTabonuanpyeTcs nevyeHouHbIMM chepmeHTamn CYP3A4 1 2C8/9. B

VCCNEloBaHNsX C UCMOMb30BaHUEM TepaneBTUYEckiX A03 KOHLEHTpauus mMeTaGonuTos

MOHTENyKacTa B nna3me B PaBHOBECHOM COCTOSHIM y B3POCTbIX U AETEN He ONpeaenseTcs.

Beigederue

KnupeHc MoHTenykacta cocTaensiet B cpegHem 45 mn/muH. lMepuoa nonysbiseneHus

MOHTeNnykacTa y 3A0pOBbIX B3POCMLIX cocTasnseT 2,7-5,5 yacos. MoHTenykacT n ero

MeTabonnTLI SKCKPETUPYIOTCA rMaBHbIM 06pa3oM ¢ xendbio. Mpn npueme 1 pa3 B AeHb 10 Mr

MOHTenykacTa Habnionaetcsi Huskas (okono 14%) Kymynauus akTMBHOTO BelliecTBa B

nnaswe.

dapMaKoKMHETMKa MOHTENYKacTa COXPaHSIET NPaKTUYECKI NIMHENHBIN XapaKkTep Npu npueme

BHYTPb 403 10 50 M.

Toka3aHus K NpUMEHeHNIo

Mpodunaktuka W AnuTenbHoe neveHne GpoHXManbHOM acTMbl y nauueHTos 15 net n

CcTaplue, BKMoYas Npeynpex/aeHIe CUMNTOMOB 3a60neBaHIs B AHEBHOE 1 HOYHOE BPEMS.

KynupoeaHue CMMMNTOMOB annepruieckmx PUHIATOB (CE30HHBIX U NMOCTOSIHHBIX) B AHEBHOE 1

HOYHOE Bpemst Y nauvmeHTos 15 net v crapuue.

Cnoco6 NnpUMeHeHus 1 A03bl

MauveHTam ¢ 15 NeT 1 CTaplue CyTouHas 403a, NPUHMMaeMasi Nepes CHOM, cocTaenseT 1

Tabnetky, NokpbITYo 060m04KOoiA, 10 Mr.

O6uue

CrabunbHblit 06bem

TepaneBTu4eCKOe eiCTBME Ha NoKasaTenu, ot TeyeHue 6pol 0/ aCTMbl,
pa3BNBAETCS B TYEHIUE NEPBOTO /AHS. JIOKAaMOHT  TaBreTky, NOKPbIThIEe 0GOMOHKOM, MOXKHO
NpUHAMATL HE3ABUCMMO OT Npuema nuwm. MaumMeHTy Criedyet NpoaomkaTh M b

ANNTENBHOTO  NeYeHNs BPOHXMANbHOW acTMbl. B KIMHUYECKUX WMCCRIeAoBaHUsIX Mo
B3aMMOIE/CTBII0 PEKOMEHAYeMasi KMMHU4Yeckas [03a MOHTenykacTa He okasbisana
KIMHUYECKM 3HA4MMOro acpdhekta Ha hapMakoKMHETMKY TeoUINuHa, MpeaHN3oHa,
npefHW30N0Ha, NepopanbHbIX NMPOTMBO3a4YaTOYHbIX CPEACTB
(3aTMHUNacTpaaunon/HopaTuHapoH 35/1), TepdeHaamHa, AUrokcuHa 1 BapdapuHa.

IMpu 0fIHOBPEMEHHOM Ha3HaYeHNM C YaCTO BbINUCHIBAEMBIMU TUPEOUAHBIMU TOPMOHAMM,
CeaaTUBHLIMI CHOTBOPHBIMY, HECTEPOWHBIMM MPOTMBOBOCMANMUTENBHBIMU CPEACTBAMM,
6eH30ANa3ennHaMK, AEKOHTEHCAHTaMU HEXENaTenbHOro B3aUMOAENMCTBUS OTMEYEHO He
6bino. Mpn OAHOBPEMEHHOM HasHadeHun ¢ heHobapbutanom opHokpatHo 10 mr
MOHTenykacTa nnowyazk noz kKpUBoi KoHLeHTpauns-spemsi (AUC) y cs

Ha 40%. MoHTenykacT meTabonuanpyeTcs ne4eHouHbIM uuToxpomom P450 CYP3A4 n
2C8/9. Mpu ofHOBPEMEHHOM NPUMEHEHIN CO CpeacTBamu, MHAYLMpytommmn P450 CYP3A4,
TakUMKM kak chbeHoBapbutan 1 pudamnuumH, HabniogaeTcs 3HaYNTENbHOE CHWKEHUE
KOHLEHTPaLMK B nnaame. Koppekuys A03bi JTiokaMoHT ™ TaGreTok, NoKpbITbIX 06OMN0UKONA, He
Tpebyertcs.

Mpn ofHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUM C JKCTpakToM 3Bepobosi (St. John's wort) BO3MOXHO
CHIDKEHIE KOHLIEHTPaLIMM MOHTenykacTa.

Ocobble ykaszaHus

OdbcpekTnBHOCTL JliokaMOHT™  TabneTok, MOKPLITHIX OBONOYKOW, AN yCTpaHeHus
BpoHxocnasma BO BpeMmsi MPUCTYNOB GPOHXMAMbHOM acTMbl He [AoKa3aHa, MoaToMy
nauveHTam CrieayeT HasHauaTb MMEIOLLIMECS B HAaNM4MI COOTBETCTBYIOLNE NIeKapCTBEHHbIE
CpefiCTBa AMs YCTpaHeHusi NpucTynoB. Mpu 060CTPEHUM BPOHXMANBHOM acTMbl NeYeHre
TliokaMoHT " TaBneTkamu, NOKPbITLIMU 0BOMOUKON, MOXHO NPOOMKMTL.

[losy NpUMEHSEMbIX OHOBPEMEHHO WHIANALMOHHBIX [TIOKOKOPTUKOCTEPOUIAOB MOXHO
CHIKATL MOCTENEHHO Nof HabnioieHeM Bpaya, Herb3s Pe3ko 3aMeHsTh MHIaNALVOHHbIE
WM nepopanbHble [M0KOKOPTUKOCTEPOUALI JTiokaMOHT™ TabneTkamu, NOKPbITbIMMK
060M104KON.

He npumensTs JliokaMOHT  TabneTkw, MOkpbiTbie 0BOMOYKOM, npu GpoHxocnasme,
BbI3BaHHOM (PU3NYECKOI HArpy3KoiA.

MauveHTam ¢ GpoHxuanbHoW acTMoi, obocTpsiolieiica nocne (U3NYECKON Harpyaku,
creayet Ans NpoUNakTMKM MPUCTYNOB MPOAOIKaTh MPUMEHEHME WHTamsLMOHHbIX -
aroHMCTOB.

TMauneHTOB C acnpUHYYBCTBUTENBHON aCTMOM HEOGXOAMMO MPEAYNPeaTL O BO3AEPKaHUM
OT NMPUMEHEHWUS acrMpUHa U [APYrX HECTEPOUAHBIX MPOTUBOBOCTIANMUTENbHLIX CPEACTB B
nepvoa neveHns TliokamoHT " TaBnetkamu, MOKPbITHIMMY OGONOYKON.

Y nauveHToB, npuHUMalowmx JTIOKaMOHT  TaBNeTKM, MOKPbITbIE OBOMOYKONA, BO3MOXHEI
CUCTEMHASsH J03VHOUMNS U B PEAKUX CrydasX - BACKYMNT, ANArHOCTUPyeMblit MHOTAa Kak
cuHgpom Yapra-Ctpaycc (Churg-Strauss) v CBSi3aHHbIN C yMEHbLIEHNEM [103bl CUCTEMHBIX
FRIOKOKOPTUKOCTEponAoB. Heobxogumo npegynpeauTs nauueHToB 06  303MHO(MUM,
BACKYINSIPHOM CbiIMMA, YCYryBIeHNN NIETO4HbIX CUMMTOMOB, KapAMONOTYECKIX OCTIOKHEHMIA 1
Heitponatiu. pu CHUKEHUM [103bl CUCTEMHBIX [MIOKOKOPTUKOCTEPOUOB Y GOMbHBIX,
npuHuMatoLLmx JiokamMoHT* TaBneTkn, NoKkpbITbie 0BOMOYKOIA, pekoMeHAyeTcs cobnioaaTs
OCTOPOXHOCTb 1 NPOBOAMTL COOTBETCTBYHOLLEE KIMHNYECKOE HabrioaeHIe.

Coo6Lanoce 0 NCUXOHEBPOMOTMYECKUX HAPYLIEHNSX Y B3POCTbLIX, MOAPOCTKOB U AETell,
NPUHAMAIOLLX JTHOKAMOHT  TaBneTku, NOKpbITbie 0GONOYKON. B NOCTMAPKETUHIOBBIX AAHHBIX
€o06LIANOCk O Takux HapyLIEHNsX Kak TPEBOXHOE BOIBYXKAEHHUE, arpeccBHOe nosesjeHmre
vnu  BpaxaeGHOCTb, TPEBOXHOCTb, AENPECCUs, HAapYLWeHWs CHa, ranmiouuHaumm,
6eCCOHHMLA, BECTIOKOMCTBO, Ype3MepHas NOABUKHOCTb, COMHaMBYNM3M, CynunaanbHsle
MbICIV 1 OBEAEHIE (B TOM YUCIIE CyULMAanbHbIe NOMbITKH), TPEMOP.

MauneHTsl 1 Bpay AOMKHbI GbiTe OCTOPOXHBIMIA B OTHOLIEHUN MCUXOHEBPONOrMYECKMX
HapyLIeHWiA.

Heo6xoavMo npeaynpeanT NauMeHToB O TOM, YTO NPU NOSIBNIEHUN TAKOTO POAA HapyLLEHWH
cnegyet cooblmTs 06 3TOM Bpady, KOTOPbIA, B CBOK O4epefb, AOMKEH BHUMATENbHO
OLIGHUTb PUCK 1 MOMNb3Y OT IeveHNs JIIOKaMOHT * TaBNeTKamy, NOKPbIThIMU 0GOOHKON.

I/ 80 apemsi uenepuod,

BepemenHocms (Kamezopus B)

KOHTPONMpYeMbIX 1 afeKsaTHbIX UCCTIEROBaHW MO NPUMeHeHMo TliokaMoHT ™ TabneTok,
MOKPbITbIX 0BOMOYKOM, Y GEPEMEHHBIX XKEHLUIMH HE MPOBOANNOCK. JloKaMOHT ~ TaGneTku,
MOKPbITbie 0BOMOYKON, CrIeAyeT MPUMEHsTL BO Bpemsi GepeMeHHOCTU TOMbKO B Criyyae
CTpOroi He0BX0AUMOCTU.

Jlakmayus

He 13BECTHO, NPOHWUKAET N MOHTENyKacT B rPyAHOe MoMoko. Tak Kak MHorue
nekapcTBeHHble CPeACTBAa MPOHUKAKT B rPy[HOE MOJIOKO, crieayeT cobriofare
OCTOPOXHOCTb MPW HasHadyeHn JliokaMoHT ™ TabneTok, NoKpbITbX 0BOMOYKON, B NEPUOA
nakTaumn.

lMpumeneHue y demeli

Coo6Lanoce, 4T0 B CPaBHUTENbHBIX KNX UCC no npt 0
)eBaTenbHbIX TabneTok 4 mr B rpynne geteit 2-5 net, 6-14 neT v B3pOCHbIX Pa3nuiuii B
athpekTMBHOCTM 1 GesonacHocTu He Habniopaanock. BesonacHocTb U aheKTUBHOCTL
NpUMEHEHNs MOHTENyKacTa y ieTel MnazLe 2 NeT He U3yyeHa.

I/

TliokaMoHT " TaBneTku, NOKpbITbIE 0BONOUKONA, Kak B Nepuoabl 0BOCTPEHUs, Tak 1 B Nepuop,
[OCTWKEHUS KOHTPONS 3@ CUMNTOMamu GPOHXMamnbHOM acTMbl. MOXMNLIM NauneHTam,
nauMeHTaM C NoYe4HON HEI0CTATOMHOCTbLIO NOAGOPa KOPPEKLINM 103kl HE TpeByeTcs.

Ha: i, c

JHHHHI

dpy eudaMu i acmmbi

n’OKEMDHT TaGHETKVI I'IOKprTble DGOHOHKOM MO)KHOADGGBJ'IHTI:KCyLLleCTByK)IJ.leMypS)KVIMy

neyexus 6ponwaanow acTMbl.

C 003bl TpU 00HC JOM fledeHuu

Jleyerue 6poHxodunamamopamu: JllokaMoHT TaBneTkn, NOKpbITbIe OBONOYKOIA, MOXHO

ﬂOﬁaBMTb K NeYeHUo nauneHToB, Yy KOTOpbIX 6ponwaanaﬂ acTMa He KOoHTponupyetcs

npuMeHeHneM ofHNX GpoHxoaunatatopos. Mpu AOCTKEHUN TepaneBTuyeckoro acpdekra

(OGbNHo nocne nepeoii Ao3bl), 403y GpDHXOIZlMJ'IaTaTOpOE MOXHO NOCTENEHHO CHIKATb.
OHHbIE 2f 10b1: NIOKaMOHT "~ TaBneTkM , NOKPbITbIE 0BONOYKON,

MOXHO ,ElOsﬁBMTb K Ne4YyeHnto nauueHToB, Monyyawlux nevyeHne WHransauMoHHbIMKU

TTIOKOKOPTUKOC . I'Ipw yny COCTOSIHUSA NauneHTa BO3MOXHO NOCTeNeHHoe

CHWXeHWe A03bl MIOKOKOPTUKOCTEPONA0B. Yy HEeKOTOpbIX NaUMEeHTOB NpUeM UHraNsAUNOHHbIX

TMOKOKOPTUKOCTEPOUA0B MOXET 6bITb NONHOCTBID OTMEHEH. He crneayet pesko 3ameHsiTb

neYyeHve NHranAaunoHHbIMU rMIOKOKOPTUKOCTEPOUAAMU HA3HAYEeHnEM nIOKaMOHT“ Tabnetok,

MOKPbITbIX 060MOYKON.

MoGouHble aencTBUA

MOHTeﬂyKaCT B LENoM nepeHoCUMTCA XOpoLuo. Ilerkue noGouHble SBNEHUs He TpeGyroT

OTMEHbI npenapara. OGLLlaFl YacTota NoBOYHbIX SBMEHWA comocTaBUMa C TakoBOW ansa

nnaueGo. I'Ipw neyeHun MoHTenykactom HaSmo/:lanmcb cneayouime HexenarenbHble

siBnenus (YacTota 1% v Gonee no cpaBHeHUto ¢ Nnauebo): ronosHas 6onb 1 abgoMuHanbHas

6orb. leyrme noGoyHble siBneHusi: Gonb B XKMBOTE, TOWHOTA, ANapes, raCTpo3HTepuT,

I'pMI'II'IOI'IO,ClOsHbIe ABNEHUSA, l'bapIAHI'I/IT, CUMHYCWUT, Kaluenb, 3anoXeHHOCTb HOCa, yCTanocTb U

COHMUBOCTb.

OTek, ncuxuyeckue HapyLieHusi (B TOM Yucne TpeeoxHoe Bo3ByxaeHue n GecrnokoicTso),

aHaq)MJ'IaKCVIR, aHI’MOHeBpOTMHeCKIAVI OTeK, KpanueHuua, Gonm B rpyau, 03HOB, CyXOCTb BO

PTY, TONOBOKPYXEHWe 1 apTpanruu ABNAKTCA NOAC HO He Aol

MOGOYHBIMM AEUCTBUSAMU.

pu o e

nporusonokasauml

MoBblEeHHas l4)/BCTBMTEJ‘IE:H(JCTBKKaKCIMy-J'IIASO U3 KOMMOHEHTOB Npenapara.

TekapcTBeHHbIe B3aUMOAECTBUSA

ﬂ’OKEMOHTW TaGJ'IeTKM, NOKPbITbIE 060“0‘4K0171. MOXHO HasHayaTb BMecCcTe C Apyrumn

NeKapCcTBeHHbIMW CpeacTBaMu, TPaaUUMOHHO MNpUMEHAeMbIMU AN I'\pOleJ'IaKTMKM n

Kepady.

BospacTHbIXx pa3nuunii B OTHOLLIEHNM 3 eKTUBHOCTY 1 Ge30NacHOCTU He Habnoaanocs.
Ha udp

He oka3blBaeT BANSHUS Ha CNIOCOGHOCTb YNpaBreHusi aBTOTPaHCTIOPTOM 1 MEXaHU3MaMu.
lMpenapat He CrieflyeT NPUMEHSTL MOCHE UCTEYEHMUs CPOKa FOIHOCTY U CrieayeT XpaHUTb B
HeZ0CTYMHOM Arst ieTei MecTe.

Mepeno3npoBka

[JlaHHbIX O CELM UIECKOM NEYEHUN NPU NepeaoanpoBke JIokaMOHT  TaBneTok, MOKpbITLIX
060r104KON, HEeT.

[laHHbIX O BO3MOXHOCTU BbIBEZIEHIUSI MOHTENyKacTa nyTem NepuUTOHEearnbHOro Anan1aa unm
remMoavantaa Her.

®opma BbInycka

TiokamoHT ", TabneTku, nokpbITble o6onoukoi, B Bructepax. 2 Gnuctepa (28 TabneTok,
MOKPBITBIX OGOMOYKOA) B KOMMNAEKTE C WHCTPYKUMEA MO MPUMEHEHUIO YNaKoBaHbl B
KapTOHHYIO KOPOGKY.

YcnoBus xpaHeHus

XpaHuTb Npu TemnepaType He Bbile 25°C B 3allMILEHHOM OT CBETa U Brarv MecTe, B
OPUrMHATBLHOI YNaKoBKe.

CpoKrogHocTn

3ropa.

Ycnosus oTnycka us antek

OTrnycKaeTes Mo peLenty.

Bnapgeneu peructpauuu

[asa Xonauur A. L.

Xankanbl Mepkea Max. BacbiH Skcnpecc [kaa. Net

34303 Kiouykuekmemxe/Ctambyn/Typums

MpoussoguTens

[asa Xonauur A. L.

OpraHnuse CaHaitn benbrecu, Atatiopk Max. Atatiopk [xxaa. Ne32

Kapaarau/epkeskoit/ Tekupgar/Typuus

MAsfarma
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