YTBEPX/IEHA

[Tpukazom nipencenarens
Komurera dpapmanuun
MuHucTepcTBa 31paBOOXpaHEHHUS
Pecny6nuku Kazaxcran

OT «___ » 201 r
Ne

NHcTpyKuus 1o MeAMHIMHCKOMY IIPMMEHEHUIO
JIEKAPCTBEHHOI'0 CPEeICTBA

Abamkno®

\ 4 I[aHHoe JICKApCTBCHHOC CpeaACTBO IO AJICKHUT JAOTIOJTHUTCIIBHOMY

MOHUTOPHHTY. DTO TIO3BOJUT OBICTPO BBIIBUTH HOBYH HWH(OpMAIUIO O
oe3omacHoctu. OOpamaeMcsi K MEIUIIMHCKUM pabOOTHHKaM € TPOchOoi
coo0mare O JHOOBIX MOOOYHBIX JEUCTBUSAX, BO3HHUKAIOIIUX TIPU TIpUEME
npenapara.

Toprosoe Ha3BaHue
Abamxno®

Me:xayHapoaHoe HeMATEeHTOBAHHOE HA3BaHHe
TepudayHomua

JlekapcTBeHHast gpopMma
TabeTku, MOKPHITHIC TUICHOYHON 000J109KOM, 14 Mr

Cocras

OnnHa TabaeTka COEePKUT

akxmueroe gewyecmso’. tepudiaynomun 14 mr,

8cnomozameiibHble Geujecmea:  JaKTO3bl MOHOTHIpaT — /6.0 mr, kpaxman
KyKypy3Hblii — 38.0 Mr, THAPOKCUIPONMWILEIUI0I03a — 3.5 MI, LeUono3a
MHUKpOKpHcTamnueckas — 10.5 mr, kpaxmas HaTpusl TIUKOIAT (Tun A) — 7.5 mr,
Maraus creapat — 0.5 mr

cocmaeg njieHo4YHou 000104KY: TUIpomeriosa, Tutana auokcuy (E 171), tanek,
MaKporoJi, ”HAUTOKapMUHa aTtoMUHUEBbIN nak (E132)

Onucanue

TabneTkn TATHYTOABHON (HOPMBI, MTOKPHITHIC TIEHOYHONW O0OJIOYKON OJIeTHO-
roay0oro 1BeTa, ¢ MapKHPOBKOW JO3MPOBKH B Buie IUGPH «14» c ogHOM
CTOPOHBI M C BBI'PABUPOBAHHBIM JIOTOTUIIOM KOMIIAHWUH C APYrOMl CTOPOHBI.



dapmaxkoTepaneBTHYECKas rpyInmna
[IpoTBOOIYyXOIEBBIE Ipenaparsl " UMMYHOMOZYJIATOPHI.

NmmyHnonenpeccanTsl. IMMyHOAenIpecCaHThl CeleKTUBHbBIE. TepudyHoMu.
Kon ATX LO4AA3L

dapMaKoJ0ru4ecKue CBoiucTea

DapmakoKunemuxa

Bcacwviganue

Cpennee BpeMsi JTOCTH)KEHHMSI MAaKCUMaJIbHOM KOHLIEHTpAllMU B IIa3M€ KPOBH
(Tmax) TOCIIE TMOBTOPHOTO MEPOPATBHOTrO MpUEMa TePUPIYHOMHUIA COCTABIISACT
ot 1 110 4 yacoB; OMOAOCTYITHOCTH Mpenapata sBiseTcs: BICOKOH (0koio0 100%).
[Tuma He oka3bIBaeT KIMHHUYECKH 3HAYUMMOTro 3¢ dexra Ha (HapMaKOKHMHETUKY
TepuQIyHOMUAA.

Ha  ocHoBaHuMM  CpeIHHUX  MPOTHO3UPYEMBIX  (HapMAaKOKHMHETHUYECKUX
nokasaresen, BBIYHMCIIEHHBIX o pe3ynbTaTam NOMYJISIUOHHOTO
dapmakokunernueckoro ananusza (PopPK), paBHOBecHass KoHIEHTpauus
JTOCTUTAaeTCsl MemIeHHo — 95% pmocturaercs NPUONM3UTEIBHO B TEUEHHE
100 nueit (3,5 mecsueB), paccuntanHoe 3HauyeHue AUC coctaBiisieT npuMepHo
34.

Pacnpeoenenue

TepudnyHomun akTUBHO CBSA3BIBaeTCs ¢ Oenkamu mia3Mel (> 99%), BeposiTHO, ¢
albOyMMHOM W, 1O Oojblied uacTH, pachpenensercs B miaazMe. OO0bem
pacnpesiesieHusl 10cjie OJHOKPAaTHOrO BHYTPUBEHHOTO BBEJEHUS IIpernapara
Huskui (11 ).

buompancgopmayus
Tepudnynomun ymepeHHO MeTaOONM3UPYETCs] W SBJISETCS €IMHCTBEHHBIM
KOMITOHEHTOM, ompejieNsieMblM B IIJIa3Me. [lepBuyHbiM  mMyTEM

ouotpanchopmaruu TepuBIyHOMHUAA SIBISCTCS THIAPOJN3, MEHEe 3HAYMMBIN
NyTh MPEACTABICH OKHCICHHEM. BTOPUYHBIM ITyTeM SIBISIETCS OKUCIeHue, N-
alETIIINPOBAHUE U CyNb(aTHAS] KOHBIOTAIIHSL.

Buiseoenue

Tepudnynomun BBIJICIIACTCS B KEITYA0UHO-KUIIECYHBIN TpaKT
MPEUMYIIECTBEHHO C JKE€TYbl0 B HEU3MEHEHHOM BHJI€ JIEKAPCTBEHHOIO
mpemnapara W, HauOoyiee BEPOSATHO, MYTEM HEMOCPEACTBEHHOW CEKPEIrH.
Tepudnynomun sBusercs cyoctpatom 3ddurokcHoro Tpancnoprepa BCRP,
KOTOPBIM MO’KET MOmNajaTh B HEMOCPEACTBEHHYIO cekpeuuto. Uepes 21 neHb
60,1% BBeaeHHOMN 7103bI BBIBOAUTCA ¢ KaiaoM (37,5%) u mouoit (22,6%). ITocne
MpOLEypbl  OBICTPOTO  BBIBEJICHUS C HCIOJIH30BAHUEM XOJIECTHPAMHUHA
BeIBOsATC eme 23,1% tepudmynomuna (mpeumymiecTBeHHO ¢ Kaimowm). [lo
pe3ynbTaTaM WHIUBUYATBHOTO TIPOTHO3a (apMaKOKWMHETHYECKUX MOKa3aTeIeH
¢ ucnosb3zoBanueM PopPK, nepuon nosyBeiBeaeHus ti/2; cCOCTaBIs€T NPUMEPHO
19 nHenl mnocne nDOBTOPHOrO mpuema mpemnapara B po3e 14 wmr. Ilocne
OJTHOKPATHOTO BHYTPUBEHHOTO BBEICHUS OONIMI KIMpPEHC TepudIyHOMHIA
coctaBmsteT 30,5 mi/4.

IIpoyedypa yckopennozo evigedenus



XoJileCTUpaMUH U aKTUBUPOBAHHBINA YI'OJIb.

BriBenenue tepudayHoMuia U3 KpOBOOOpAIEHUSI MOKHO YCKOPUTh, IPUMEHUB
XOJECTUPAMHUH WJIM aKTUBHPOBAHHBIA yrojib, KOTOPHIE, BEPOATHO, OJOKUPYIOT
mporLecchl peadcopOLny Ha YPOBHE KUILIEUHUKA.

Konnentpamuu tepudiayHomuga, oOmnpeacsieHHble BO BpeMs |1-1HeBHOM
MpOILEAYPhl YCKOPEHUs BBIBEICHHUS TepuduyHOMHUIa C TMpPUEMOM &8 T
XOJIECTUpAMHHA TPU pa3za B CYTKH, 4 T XoJleCTUpaMUHa TPpU pa3a B CyTKH win 50
I' aKTMBUPOBAHHOI'O VTIJs JBa pa3a B CYTKM IMOCI€ MPEKpALIECHUS JICUCHUS
TEPUPIYHOMUAOM, NPOAEMOHCTPUPOBAIU dPPEKTUBHOCTD ITUX PEKUMOB IS
YCKOPEHHs BbIBEJCHHUS TepudiyHOMHIa, OO0ECHEYMBABIIYI0 YMEHBIICHHUE
KOHIIEHTpauu TepudayHoMuaa B IutazMe Oosiee yem Ha 98%; mpu 3TOM
XOJECTUPAMHUH JEeHCTBOBaJ ObICTpee, 4YeM aKTUBUPOBAaHHBIA yroiyb. [locie
NOpeKpalleHus JIeYeHUs] TepUPIyHOMHUIOM M MpUeMa XOJECTUpaMHHa 8 T Tpu
paza B CyTKH, KOHIIEHTpalus TepudIyHOMHUIa B TUIa3Me CHU3WIACh Ha 52% B
koHre 1 gusa, 91% B xonue 3 aasa, 99,2% B xonue 7 aus, u 99,9% B xonme 11
nHs. BpiOop omgHOM M3 3THX TpeX TMpoLEeayp BbIBEIEHUS Ipenapara
oTpeJeNsieTcsl ePEeHOCUMOCThIO MalMeHTa. B cilyyae mioxoil mepeHoCuMOCTH
XOJECTUpaMHHA 8 T TpU pa3a B CYTKH, MOKHO Ha3HAYUTh XOJECTUPAMUH B J103€
4 T Tpu pa3a B CyTKU. B kauecTBe anbTepHATUBBI MOKET TaKXKE UCIIOIB30BATHCSA
aKTUBHpPOBaHHbIM yronb (11 nHel, He oO0s3aTeNbHO TMOAPSAN, €CIU HET
HEOOXOAUMOCTH B OBICTPOM CHIDKCHHMHM KOHIIGHTpauu TepudayHOMHUIa B
1J1a3Me KpoBH).

Jlunetinocmuv/Henunetinocms

CucremMHOe BO3JEHCTBHE TIOCIE NEPOPAIBHOTO TMpueMa TepudiyHoMuaa B
no3ax ot 7 1o 14 mr Bo3pacraer NponopLHOHAIBHO J03€.

Hapywenus ¢pynxyuu neuenu

Jlerkoe W yMepeHHOe HapylieHue (YHKIMM T[€YEeHH HEe BIHUAECT Ha
dbapmakoknHeTUKy Tepudiynomunaa. Takum 00pa3om, KOPPEKIUS O3B IS
NAIMEHTOB C JIETKUMU WM YMEPEHHBIMH HApPYIICHUSIMHU (YHKIUW TIEYCHH HE
npenycmotrpena.  OpHako, Tepu(IyHOMHI TMPOTHBOMOKA3aH TMAalMEHTaM C
TSKEJBIM HapyllieHneM (QyHKIIMH TTeYSHHU.

Hapywenus ¢pynxyuu nouex

Tsokenoe Hapymienne (QYHKIIMM TMOYEK HE BIUSET Ha (PapMaKOKUHETUKY
tepudurynomuaa. Takum oOpa3om, KOPPEKITUS A03bI IS MAIIMEHTOB C JIETKUMH,
YMEPEHHBIMH  WJU  TSOKENBIMA ~ HapymIeHUsIMU  (QYHKIMKA ~ TOYEeK  HE
IIPETYCMOTPEHA.

Dapmaxkoounamuka
Mexanuzm Oeticmeus
Tepudnynomun - WMMYHOMOIYIHPYIONMK JICKAPCTBEHHBIM TMpemapar ¢
MPOTUBOBOCMAIUTEIbHBIMA ~ CBOMCTBAMH,  CEJIEKTUBHO M 00paTUMO

WHTUOUPYIONTUH MUTOXOHAPHUATBHBI (PEPMEHT AUTHIAPOOPOTATIUTHIPOTEHAZY
(ATO-ATI'), koTophklil M3HAYAIBHO HEOOXOAUM JIJIsl CUHTE3a MUPUMHUINHA. Takum
obpaszom, tepudiryHoMuU OJIOKHPYET TpoJudeparuio IeIsmuxcs KISTOK, IS
KOTOpPBIX HEOOXOJMM CHHTE3 MHUPUMHUIWHA. TOYHBIA MEXaHU3M JCHCTBUS



TepudIyHOMHUIA TPU PACCESTHHOM CKJIEPO3€ O KOHIIA HE M3Y4Y€H, HO MOXKET
OBITH OOYCJIOBJIEH YMEHBIIICHUEM KOJIMUECTBA UPKYIUPYIOIIUX JTUMQPOIUTOB.
Dapmakoounamuveckue agpgexmol. Ummynnas cucmema.

BnusiHue Ha KOIMYECTBO MMMYHHBIX KJIETOK B KPOBU: MpUeM TepudIyHOMUAA B
no3e 14 Mr oauH pa3 B JI€Hb B CpEJHEM IMPUBOJAWI K HE3HAUUTEIHHOMY
CHIDKEHHIO KOIM4ecTBa TuMpouutos, meHee deM Ha 0,3 x 10%n, yro 6bu10
OTMEYEHO B TEUYECHHE TMEPBBIX 3-X MeECSIEB Je4eHUs. J[OCTUTHYThIe YpPOBHHU
COXPaHSJIUCH 10 OKOHYAHUS JICUEHUS.

Bosmoorcnocme yonunenus unmepsana QT.

TepudbayHomua  Tpu  CpeIHUX  PABHOBECHBIX  KOHIIGHTpAIUSX  HE
IPOJIEMOHCTPUPOBAJ MOTEHIIMANA K yyinHeHuto natepBana QTcF.
Boszoeticmeue na kananvyesvie pynkyuu nouex.

Bbi10 0TMEUEHO CHM)KEHHE KOHIICHTPAIlMd MOYEBOM KHCJIOTHI B CHIBOPOTKE B
nuarnazoHe ot 20 go 30% y mNanueHTOB, NPUHUMABIIUX TEPUDITYHOMUS.
Cpennee cHuxeHue cojaepxkaHusi gocdopa B CHIBOPOTKE KPOBH COCTABUIIO
okosio 10% B rpynne tepudaynomuna. [lpeanonaraercs, uto Takue 3PQeKTs
CBSI3aHBl C YBEJIMYCHUEM KAHAJBIIEBOM OKCKpPEIIMM MW HE CBS3aHBl C
U3MEHEHUSMU B KITYOOUKOBBIX (PYHKIIHSX.

IToxa3aHusl K NPMMEHEHUIO
- JIeYEHHE B3POCIJBIX IMAIMEHTOB C PEUUANBUPYIOLIE-PEMUTTUPYIOLIUM
pacCessHHBIM CKIIEPO30M

Cnocod npuMeHeHusI U 103bI

JledeHue creayeT HAUMHATH U IPOBOAMUTH MO/ HAOJIOIEHUEM Bpaya, UMEIOIIETO
OMBIT BEICHUS MALIUEHTOB C PACCESHHBIM CKJIEPO30M.

Pexomennyemas nmosa mpernapara AGamxuo® cocraBinsger 14 mr oauH pa3 B
JICHb.

OcoOble TPyMIbl TAIMEHTOB

Loocunvie nayuenmuol

AbGamxno® criemxyer IPUMEHSTh ¢ OCTOPOXKHOCTBIO TAllMEHTaM B Bo3pacTe 65
JEeT W CcTaplie wu3-3a HEJAOCTAaTOYHOCTH JaHHBIX 10 OE€30MacHOCTH H
3 PEKTHBHOCTH.

Hapywenus ¢pynxyuu nouex

JInd  manmueHToB € JIETKOWM, YMEPEHHOM WM  TSKEJIOW  MOYEYHOU
HEJIOCTATOYHOCTBIO, HE HAXOASIIMXCS HA JUajn3e, KOPPEKTUPOBKU J103bl HE
TpeOyeTcs.

ITammenTsl € TSOKEIOM MOYEYHOM HEJIOCTAaTOYHOCTBIO, HAXOJSIIMEecs Ha
Uanu3e, He UCCIeOBATHNCH. TepudryHoMua SABISICTCS MPOTUBOMIOKA3aHHBIM B
JAHHOW IpyIIIe NAalUEHTOB.

Hapywenus ¢pynxyuu neuenu

JIns manmueHToB C JIETKUM M CPEJHUM HapylieHueM (QYHKIUU [EYECHU
KOPPEeKTHUPOBKM 703kl  He  TpeOyercs.  Tepudmynomunm — sBusercs
MPOTHUBONOKA3aHHBIM MallMeHTaM C TSKEIbIMU HapyHICHUSMU  (QYHKIUU
MIEYCHHU.




Jemu

besonacHocTh U 3pPpekTuBHOCTh NMpuMeHeHHs] AOGamxuo® y nereid B BO3pacTe
or 10 mo 18 umer He ycra”oBieHbl. HeT pmaHHBIX 1O IPUMEHEHUIO
TepudyHOMUTA Y IE€Te B Bo3pacte OT poxaeHus 10 10 jeT mpu JieueHuu
paccestHHOTO CKJIEpOo3a.

Cnocob npumenenus

TabneTku, TMOKpBITBIE OO0OJOYKOM, TMpeIHa3HA4YeHbl JUIsl NEpPOPaTbHOIO
npuMeHeHusi. TalneTku cheayeT NporiarbiBaTh IMEJIUKOM € HEOOJIBbIINM
KOJIMYECTBOM BOJAbl. AOaKMO® MOXHO NPUHUMATh BHE 3aBUCUMOCTH OT
npuema MUILH.

ITo0ouHbIE NeHcTBHUSA

Yacrora moOo4HBIX 3PP EKTOB onpeiesieHa B COOTBETCTBUH CO CIICTYFOIICH

KiIaccudukaimei: ouenb yacto (>1/10), gacro (>1/100 - <1/10), Heuacto

(>1/1,000 - <1/100), pexnko (>1/10,000 - <1/1,000), ouens penko <1/10,000)

Quenv uacmo

- TOJIOBHAs1 00JIb

- Iuapesi, TOITHOTa

- aJIoTICIIHSI

- MTOBBIIICHUE YPOBHS alaHMHaMHHOTpaHCchepasbl (AJIT)

Yacmo

- rpunm, HUHPEKIUH BEPXHUX JbIXaTENbHBIX IyTeH, OpPOHXHUT, CHUHYCHT,

(bapuHTUT, JTAPUHTUT

- nHGEKIIUU MOYETIOJIOBBIX MyTEeH, IIUCTUT

- BUPYCHBIA TaCTPOIHTEPUT

- reprec poToBOM MOJIOCTH

- uH(EKIUY apoJoHTa

- MHKO3 CTOII

- HEUTPOIICHUS, aHEMUS

- aJJIEPTHYECKHE PEaKINH JIETKOM CTEICHH

- TPEBOXKHOE COCTOSTHHE

- mapecTte3us

- MOSICHUYHO-KPECTIIOBBIN PAJIUKYIAT

- CHHJIPOM 3aIsiCTHOTO KaHaia

- y4alieHHOe cep/ieoueHue

- TUICPTEH3US

- 0oIb B BepXHEH YacTH KMBOTA, pBOTA

- 3yOHas 06011

- yBenwdeHWe YypoBHsA rammariaytammiatpaHcdepassl (ITT), yBenmnueHue
YpOBHS acrapTaTaMHHOTPaHChepasbl

- CBIIIb, yIPEBas CHITb

- MBIIICYHO-CKEJIETHBIC 0O0JIH, MUAJTHS, apTPaITHs

- MOJUTAKUYPHS

- MEHHOparus

- 0onb



- yYMEHBIIEHUE KOJUYECTBA HEUTPO(PUIOB, YMEHBUIEHHUE  KOJMWYECTBA
JEHKOIIMTOB, YBETUYEHHE KPeaTHH(POCPOKNHA3HI B KPOBU

- YMEHbIIEHHE Beca

Heuacmo

- TPOMOOIIMTOTICHUS JIETKON cTeneHu (ypoBeHb TpoMOo1uToB <100 /1)

- TUINEpEecTe3usi, HeBpairus, nepudepuyeckas HeHpornartus, MOJIUHEUPONATHS,

MOHOHEeWponaTHs (CUHIPOM 3aIsICTHOTO KaHaJa)

- IOCTTpaBMaTH4ecKas 60Jb

Heuzsecmno

- TsDKeJble MH(EeKIUH, BKII0Yas CETCUC, MHOTIA C JIETAIbHBIM UCXO0J0M

- peakuuMd THUNepPUYyBCTBUTEIBHOCTH (HEMEIJIEHHbIE WM 3aMeJICHHBIE),

BKJIIOYast aHA(PUIAKCUIO U aHTHOHEBPOTUYECKUN OTEK

- HHTEPCTUIMAIBHOE 3a00J1€BaHUE JIETKUX

- MIAHKPEATUT

- OCTPBIN TEMATUT

- CTOMaTUT

- TSDKEJbIe KOXKHBIE PEaKIINU

- acTeHus

- mum@onpoaudepaTuBHbIC 3a00ICBAHUS

Coobuwenue o nodospesaemvix HeOIA2ONPUAMHBIX PEAKYUSIX

Peructpanust momo3peBaeMbIXx MOOOYHBIX peakUMil Tocie  TMOJTy4YeHus

paspenieHus Ha peaqn3aluio JEKapCTBEHHOTO CPENICTBA SIBISETCS BaXKHOU. DTO

MO3BOJISET IPOJI0JIKATh MOHHUTOPUHT COOTHOIIICHUS MOJIb3a/pUCK

JIEKapCTBEHHOTO cpeficTBa. PaGOTHUKYM 31paBOOXpaHEHMS U MALMEHTHI TOJKHBI

coo0maTh O JIOOBIX MOAO03PEBAEMBIX IMOOOYHBIX pEaKUUi TMpU MOMOIIU

HAI[MOHAJILHON CUCTEMBI OTYETHOCTH.

IIporuBoONOKa3aHUA

- TUIEPYYBCTBUTEIBHOCTh K aKTUBHOMY BEIIECTBY WM K JHO0OMY H3
BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIICCTB

- MaIMEHTHI ¢ TSHKEJIBIM HapyiieHueMm ¢yHkuuu nedyeHu (kimace C mo Yawmma-
[Ts10)

- OepeMeHHBbIC KCHIIUHBI WM OKEHIIMHBI JETOPOJHOTO BO3pacTa, He
HCTIOJIB3YIOIIME HAJICKHBIE CpPEICTBAa KOHTPALECHIUU B TEYCHHUE JICUCHHUS
TepUGIYHOMHUIOM M TIOCIIE ATOTO JI0 TeX TOp, MOKa KOHIICHTpAIUs B ILIa3Me
kpoBu Beimre 0,02 mr/m; 6epeMEHHOCTh JOJDKHA OBITh MCKIIFOYCHA JI0 Hadaja
JICUCHUS

- IEPUO]T KOPMJICHUSI TPYIbIO

- MAIMEHTHl C TSHKEIBIMH HUMMYHOASHOHUIMTHBIMU COCTOSHHUSMH, HaIpuMep,
CIIN/

- MaIUEHTHI CO 3HAYMTEIBHBIM HapylmeHHeM (YHKIIMA KOCTHOTO MO3Ta WIIH
BBIPAKEHHOW aHEMUEH, JTCHKOTICHUEH, HEUTpOTIEHUEH WM TPOMOOIIUTOTICHUEH

- MAIMEHTHI C TSKETON MHPEKIIUeH 10 U3JIeUeHUS

- MAIMeHThl C TSKEIBIM HapylieHHEeM (QYHKIMU TOYEeK, HaXOHsIuecs Ha
JTAATN3€E, BBUY HEAJOCTATOYHOTO KIIMHUYECKOTO OIbITA



- TMAIMEHTHI C TSDKENOW TUIMOMPOTEHHEMUEH, HAapUMep NMpU HeHPOTUIECKOM
CHUHJIPOME

- MALKEHTHI ¢ Ne(UIUTOM JIAaKTa3bl, HEMEPEHOCUMOCTHIO TalaKTO3bI, TITFOK030-
raJlakTO3HOM MajbabcopOoIu

- IETCKHi1 BO3pacT a0 18 mer

JlekapcTBeHHbIEe B3aMMOACeCTBUSA

Dapmakokunemuieckoe 83aumodelicmaue opyeux seujecms c
mepu@iyHOMUOOM

[lepBuunblii nmyTh OWOTpaHchOpMaUU Uil TepudIyHOMHIA TPEACTABISIET
co00¥ TUIPOIIN3, TPUUEM OKHCJICHUE SBIISIETCS BTOPOCTETICHHBIM.

Mousblid _muToxpoM P450 ¥ MHAYKTOPHI TpaHCMIOpTEpa: OJHOBPEMEHHOE
NpUMEeHEeHHe MOBTOPHBIX 103 (600 Mr oauH pa3 B JI€Hb B TeUeHHE 22 IHEil)
pudamnununa (uaaykropa uszopepmenta CYP2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 3A), a
TaK)K€ HHIYKTOpa OEJIKOB-TIepEHOCUYMKOB, P-rimkomnportenmna [P-rm] u Oenka
PE3UCTEHTHOCTH K paKy MosiouHoi xene3sl [BPPMIK] ¢ Tepudaynomugom (70
MI' OJHOKpaTHas J03a) mnpuBenud mnpudbausurenbHo K 40% CHUKEHHIO
BO3JICUCTBUA TepudiayHoMuaa. PudaMnuiiua u Apyrue U3BECTHBIE WHIYKTOPBI
mutoxpomMa P450 W MHIYKTOpBI TpaHcHopTepa, Takue Kak KapOamasenuH,
dbenobapobuTan, GEeHUTOMH U 3BEpOOOM CleayeT MPUMEHSITh C OCTOPOKHOCTHIO
BO BpeMs JICUECHUS TePUPITYHOMHUIOM.

Xonecmupamun unu akmusupo8aHHulll y201b

He pexomengoBaH oJHOBpEMEHHBIN MpueM TepupIyHOMHUIA U XOJECTUPAMUHA
WIM aKTUBHUPOBAHHOTO YIS, IOCKOJBKY OTO BeleT K OBICTpOMY U
CYLIECTBEHHOMY YMEHBIICHUIO KOHIEHTpaluu TepudIyHOMHUIa B IJIa3Me, 3a
UCKIIIOYEHUEM  ClydaeB, KOrja HeoOXOAMMO YCKOPEHHOE BBIBEJICHHUE.
MexaHn3MOM YCKOPEHHOTO BBIBEJCHHUS, BEPOSITHO, SIBISETCA MpPEpPbIBAHUE
NEYCHOYHO-KHUIIICUYHbIX ~ [MKJIOB  W/WIA  JKEeTyJOYHO-KUIIEYHBIM  JHUaNu3
TepudIyHOMUIA.

Dapmakokunemu4eckue  83aumMo0eiucmeus  mepugpivhomuoa ¢ opyeumu
geuecmeamu.

Boszoeticmeue mepughiynomuoa na uzopepmenm CYP2C8: penacnunuo

bruio otMedeHo yBennuenue cpeiHero 3HaueHust Cmax 1 AUC ni1g penarivHuga
(1,7- wm 2,4-kpaTHOe, COOTBETCTBCHHO) IIOCJIE TIPHEMa IOBTOPHBIX 103
TepUQIYHOMHUAQ, YTO TO3BOJSET MPEANOJIOXKUTh, YTO Tepu(IyHOMUM
neiictByer kak mHrunoutop CYP2CS8 in vivo. [losromy Ha ¢oHe Ha3HAUCHUS
TepuQIyHOMHUIA JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, META0OIU3UpyEeMble N30(EePMEHTOM
CYP2CS8, Takume Kak pemnaryiMHU, [aKJIWTaKces, MHUOTJIWTAa30H WJIH
PO3UTIUTA30H, CIEAYET MPUMEHSTh C OCTOPOKHOCTHIO.

Boszoeticmeue mepugpnynomuoa na opanvhvie roumpayenmugvl: 0,03 me
smununecmpaouona u 0,15 me nesonopeecmpena

[Tocre mprema MOBTOPHBIX 103 TEPUQPIYHOMHUA OBIJIO OTMEUEHO YBEITUYCHHE
cpenero 3HadeHUS Cmax B AUCo.24 st stuHmIDCTpaauona (1,58- u 1,54-
KpaTHOE, COOTBETCTBEHHO) U Cmax U AUCo.24 neBonoprectpena (1,33- u 1,41-
KpaTHOE, COOTBEeTCTBEHHO). Ilpu TOM, uYTO Takoe B3auUMOJACHCTBUE




TepUQIyHOMUAA HE JOJDKHO OKa3aThb HEOJaronpuaTHOIO BO3JCHCTBUS Ha
3 PEKTUBHOCTH OpaIbHBIX KOHTPAICIITUBOB, CIEIYET YUUTHIBATh TUI WU J103Y
OpaJIbHBIX KOHTPAIECNITUBOB, UCTIOIB3YEMBIX B COUETAHUU C TEPUDITYHOMHUIOM.
Boszoeiicmeue mepughnynomuoa na uzopepmenm CYPLA2: kogheun

[ToBTOpHBIE 103bI TEpUPITYHOMUAA CHU3WIU cpeniHee 3HaueHue Cmax 1 AUC s
koenna (u3odpepmentr CYP1A2) na 18% u 55%, COOTBETCTBEHHO, 4YTO
MO3BOJIIET TPEAMNON0XKUTh, UYTO TEepUDIYHOMHUJ B MEHBIICH CTENECHU
unnynupyer CYPIA2 in vivo. IlodToMy JiekapcTBEHHBIE MPENaparThl,
Metabonusupyromuecs noa neicteueM wuzopepmenta CYPIA2 (takue, kak
yJIOKCETUH, aJOCeTPOH, TCOPWUIMH M THU3AHUJUH) BO BpeMs JIEUEHHUS C
OpUMEHEHHEM Tepu(IyHOMHUAA CIEIyeT MCIOJIb30BaTh C OCTOPOXKHOCTHIO,
MOCKOJIBKY O3TO MOXET TMPUBECTH K CHUXKEHUIO JH(PEKTUBHOCTH ITHX
IPOJTYKTOB.

Boszoeiicmeue mepughnynomuoa na eapghapumn.

[ToBTOpHBIE 1031 TEpUQPITYHOMHIA HE OKa3adHu BIUSHUS HA (PapMaKOKHMHETHKY
S-BapdapuHa, 4TO MOKA3BIBAET, UTO TEPUPITYHOMHU HE SBISIETCS HHTUOUTOPOM
wi uagyktopom CYP2C9. Tem He MeHee, ObUIO OTMEYEHO YMEHBIIECHUE Ha
25% TUKOBOTO MEXIyHapOAHOro HopMaiau3zoBaHHOro otHomenus (MHO) npu
OJIHOBPEMEHHOM BBeJIeHUU TepudiyHomuaa u BapdapuHa, MO0 CPaBHEHUIO C
BBEJICHHUEM TOJILKO BapdapuHa. [losToMy mnpw OJHOBPEMEHHOM BBEICHUU
BappapuHa u TepudIyHOMHUJA PEKOMEHAYETCS THIATENbHBIA MOCIEAYIOMHN U
Tekymui konTposir MHO.

Bausnue mepugnynomuoa Ha cyocmpamsl  nepeHOCYUKO8  OP2AHUYEeCKUX
anuonos 3 (IIOA3).

brimo ormedeHo yBenuuenue cpennero 3HaueHus: Cmax 1 AUC niedpaxnopa (1,43-
u 1,54-kpaTHOe, COOTBETCTBEHHO) IOBTOPHBIX 03 TEepUDIYHOMHIA, YTO
MO3BOJISIET MPEAIONIOKUTh, 4TO TepuiyHomua seisercss naruouropom [IOA3
in vivo. I[loatomMy cremyeT MpOSBISATE OCTOPOKHOCTH TP COBMECTHOM
HazHaueHun TtepudayHomuna u cyocrpatoB [IOA3, takux kak uedaxiop,
OCH3UINIEHUIIAINH, UpoQIOKCaIHH, MHIOMETAIMH, KeTornpodeH,
bypocemua, IMMETUIUH, METOTPEKCAT U 3UIOBYIMH.

Bausnue  mepugnaynomuoa wnma BCRP  w/unu  opeanuueckue  aHUOHbL,
mpancnopmupyiowue cyocmpamsel noaunenmuoos Bl u B3 (OATPIB1/B3)
cybcmpambi.

boino otmeueHo yBenuuenue cpeaHero 3HaueHUs: Cmax 1 AUC po3yBactathHa
(2,65- wm 2,51-xpaTHOE, COOTBETCTBEHHO) TMPH IOBTOPHBIX  J03aX
tepudurynomuaa. OmHako He HAOMIOMANOCh SBHOTO BIWSHHS JaHHOTO
YBEIIMYEHHUS SKCIO3ULIMKM PO3yBacTaTHHa B Mia3Me Ha akTuBHOCTH HMG-CoA
pEeayKTa3bl.

PexomenayeTcsi yMeHbllIeHHE J103bl po3yBacTtatuHa Ha 50% mnpu COBMECTHOM
npueme ¢ TepudayHomuaoM. Jpyrme mpenaparei BCRP  (mampumep,
METOTpEKcaT, TOTMOTEKaH, Cyib(a3zaluH, JaAYHOPYOWIIMH, ITOKCOPYOHWIIMH) U
cemeiictea OATP, ocobenno marnOuTOpel HMG-C0A penykrassl (Hampumep,
CUMBAacTaTUH, aTOPBACTaTWH, [pPABACTATUH, METOTPEKCAT, HATETJIMHU]I,
penariuHuj, pudamMnuivH) OAHOBPEMEHHO C TEPUPIYHOMHIOM CIEAYET



Ha3Ha4yaTb C OCTOPOKHOCTBIO. COCTOSIHME MAlMEHTOB JOJDKHO TIIATEIBHO
MOHUTOPUPOBATLCS HA MPU3HAKA U CHUMIITOMBI HM30BITOYHOTO BO3JECHCTBUS
JIeKapCTBEHHBIX cpenicTB. [Ipu HE0OX0AUMOCTH 1032 TOKHA OBITh YMEHBIIICHA.

Oco0ble ykazanus

MoOHUTOPUHT

Jo neuenus

Jlo Havanma JieyeHuss TEepUDIYHOMUIOM CIEAYyEeT TPOBECTU CIEAYIOIINE
UCCJIeI0BAHMUS .

* U3MEPEHHNE APTEPUATBHOIO JTABJICHUS

* akTUBHOCTH AnannHamuHotpancepassl (AJIT/CITIT)

e oOuIMI aHalIM3 KpPOBH, BKJIIOYAs OMNpEAENICHHE KOJUYECTBA JIEHKOUUTOB U
TPOMOOIIUTOB B KPOBH.

Bo epems neuenus

Bo Bpems nedenus: TepupIyHOMHIIOM CIIEYyEeT KOHTPOJIUPOBATH CIIEAYIOIIHE
napameTphl:

* apTepHalibHOE JaBJICHHUE

* akTUBHOCTH AnannHamuHotpanchepassl (AJIT/CITIT)

* B Clly4ae MOSIBJICHUS HOBBIX CUMIITOMOB U NMPU3HAKOB (HarpuMep, UHPEKIIHs)
BO BpeMsi JIEYEHHUS] HEOOXOJMMO BBINMOJIHUTH OOIIMN aHadu3 KPOBH, BKIIOYAS
OTIpeJICICHHE KOJMYECTBA JIEUKOIIMTOB U TPOMOOIIMTOB B KPOBH.

IIpoyedypa yckopennozo viéedeHus

Tepudnynomun MensieHHO BEIBOAUTCS U3 IU1a3Mbl. be3 yCKOpeHHOM nporeayphbl
BBIBEJICHUS KOHIICHTPAIIMKM B TUIa3Me JOCTUTAOT 3HaueHuid Huxke 0,02 mr/m B
CpelHeM 3a 8 MecCAlleB, XOTs W3-3a WHIWBUIYAIbHBIX Pa3IU4HMil B Ipoliecce
BBIBEJICHUS JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB 3TO MOKET 3aHSTh JI0 2 JIET.

BriBenenue mpenapara MOXHO YCKOPUTH IMOCPEICTBOM OJHOW W3 OIKCAHHBIX
BBIIIE TPOIEAYP. YCKOPEHHYIO MPOLEAYyPY BBIBOJA MOXKHO HCIIOJNIB30BaTh B
mr000e BpeMsl TIoclIe PeKpaIieHus mpruemMa tTepudiryHomMuaa

Bausinue na neuens

VYBenuuenne (GEpMEHTOB IMEUYEHUW HAOMIOAANOCh Y TMAIlMEHTOB, IMOJTYYaBIIUX
TepUPIYHOMUA. DTO YBEIMYECHHE WMEIO MECTO TJIaBHBIM 00pa3oM B TEUYECHHE
nepBbIX 6 MecsleB JIeYeHHUA. AKTUBHOCTh II€YECHOYHBIX (EPMEHTOB
HEOOXOAMMO OLIEHUBATh 7|0 Hayaia JIeYeHUs] Tepu(IyHOMHUIOM, 3aTEM KaxKable
JIBE€ HEJEIM B TEUEHHUE NEPBBIX 6 MECALEB JICUEHUS U KaXKIble 8 HEAENb IOCHe
3TOr0 WM TPH COOTBETCTBYIOMIMX KIMHUYECKUX MpPHU3HAKaX U CHUMITOMAX,
TaKUX KaK HEOOBsICHHUMAasl TOLIHOTA, pPBOTa, OOJb B JKHUBOTE, YCTAJIOCTh,
aHOpeKcHsl, XKenTyxa u/uinn teMuas moua. [lpu ysenmuuenun AJIT (CI'TIT) B 2 -
3 pa3za MeXIy BEpXHEH rpaHUIbl HOPMBI, KOHTPOJIb JOKEH OCYILECTBISATHCS
€KEHEIENIBHO.

Jleuenne TepUQPIYHOMHIOM CIEAYEeT MPEKpPaTUTh, €CIU €CTh MOAO03PEHUE Ha
MOpakeHWE TMEeYeHH; HEOOXOJUMO pACCMOTPETh BOMPOC O MPEKpalleHUuU
JEYEeHHUs] TEPUQPIYHOMHAOM, €CIM IIOBBIIIEHUE AKTUBHOCTU IE€YEHOYHBIX
dbepmentoB (6omee uwem B 3 pasza BI'H) mnoarBepxkaeno. IlanmeHThl C
3a00/IeBaHUSIMUA TICUEHH B AaHAMHE3€ MOTYT HMETh TOBBIIIEHHBIM PHCK




HapylieHus: QyHKIUY NIeYeHU TIpH nipueMe TepudayHomuaa. B manHoi rpymnme
MalMeHTOB ~ CUMNOTOMBI ~ TOPAXKEHUS  TEYEHU  JIOJDKHBI  THIATEIBHO
MOHHUTOPUPOBATHCH.

JlexapcTBEHHBIN MpemnapaTr cleayeT Ha3HadyaThb C OCTOPOXKHOCTHIO OOJIBHBIM,
yIOTPEOISIONINM 3HAUUTEIIHHOE KOJIMYECTBO AJIKOTOJIS.

[Tockonbky Tepu(IyHOMU B BBICOKOM CTEIIEHU CBsA3aH ¢ OEJIKOM, U, TOCKOJIBKY
CBS3bIBAHHUE 3aBHCUT OT KOHIEHTpAllUh albOyMHHA, TO OXHIAETCSA, UTO
HECBsI3aHHAsl KOHLEHTpaLMs TepU(PIyHOMHUAA B IJIa3ME MOXKET IMOBBIIIATHCS Y
MAIUEHTOB C TUIOMPOTEHMHEMHEH, HATIPUMeEp, NMPU HEPPOTUUECKOM CUHAPOME.
TepudayHomua He  JOJDKEH  Ha3HAyaTbCs — MAallMEHTaM € TSDKEIoM
TUTIOTIPOTEUHEMUECH.

Apmepuanvroe dagnenue

[ToBbIlIIeHNE apTEepUATBHOTO JABJICHUS MOXET MPOU30MTH BO BPEMSs JICUCHUS
TepupIyHOMUIOM. ApTepUalbHOE [aBJICHHE JOHKHO OBITh H3MEPEHO JI0
Hayaya JedeHus TepudIyHOMUIOM U TIEpUOAUYECcKH mocie 3Toro. [loBbieHue
apTepUAIbHOTO JIABJICHUSI JIOJDKHO PETYJIMPOBATHCS HAJISKAIIUM 00pa3oM 10 U
BO BpeMs JIeUeHUS TePUPITYHOMHUIOM.

Hngexyuu

Hauano neuyenus tepudIyHOMUIOM JIOHKHO OBITh OTJIOXKEHO Yy TAIMEHTOB C
TSDKEJION aKTUBHOUM MH(EKIMEeN 10 MOTHOTO BhI3M0poBIeHU. He HaOmo1a10Ch
yBEIUYCHUS BO3HUKHOBEHHUS CEPHhE3HBIX MHQEKIUH TMpU HMCIOJIH30BAHHUH
tepuduynomuaa. OgHAKO, OCHOBBIBAsICh HA UMMYHOMOIYJIHpYIoeM 3¢ dekre
AbGamxno®, ecnu y mMalMeHTa pa3BUBAETCA cepbe3Has WHQEKIHs, CleayeT
paccMOTpeTh BOMPOC O NPHUOCTAHOBKE JICUCHHS, a MPEUMYIIECTBA U PUCKHU
CJIelyeT 3aHOBO OLIEHUTH JI0 TTOBTOPHOTO Haydajia Tepamnuu. M3-3a IauTenbHOro
nepuojia TOITYBBIBEICHUS MOXXHO PacCMOTPETh BO3MOXHOCTH YCKOPEHHOMU
AIUMHUHAINH C XOJIECTUPAMUHOM WM aKTUBUPOBAHHBIM YTJIEM.

[TarueHTsI, nojiy4yaBime  JiedeHue — AGamxuno®, JTOJIKHBI OBITh
POMHCTPYKTUPOBAHBI O TOM, KaK COOOIIAaTh CUMMOTOMBI MH(EKIHH Bpayy.
[larueHThl C aKTHUBHBIMH OCTPBIMH WJIM XPOHUYECKUMH WHQEKIUSIMU HE
JOJKHBl HAayWHATH JICUCHHE C MoMoImblo Abamxkuo® 10 Tex Mmop, Moka
uHpeKus (-1) HEe pa3peiInuTcs.

besomacrocte mpumeneHus AOamxno® y MaMEHTOB € JIATEHTHOM
TyOepKyne3Ho WH(EKInel HEW3BEeCTHA, TaK KaK CKPUHUHT TYyOEpKyJie3a He
MPOBOJMIICS CUCTEMAaTU4eCKU. J[Ji MAallMeHTOB € MOJIOKUTEIbHBIM PE3yJIbTaTOM
TECTa Ha CKPUHUHT TyOepKyJe3a Ha3HauaeTCs CTaHAApTHOE JICYCHUE JI0 Hadada
tepanun Adakno®.

Pecnupamopnsie peaxyuu

bbimu  3aperucTpupoBaHbl Cliydyad HWHTEPCTULMAIBHBIX 3a00JIeBaHUN JIETKUX
(U3JI) mpu npumeHeHun TepuPIyHOMHUIA B MOCTMAPKETUHIOBBINA MEPHUO/I.
Coo0manoch, 4To B Mepuo JeYeHUs JIePIyHOMHUIOM, UCXOIHBIM BEIIECTBOM
tepudurynomuaa, Habmogaisoch mnossienne W3JI u mporpeccupoBaHue yiKe
cymectBytoniero M3JI. Puck moBblllIeH y NAallMEHTOB, UMEBIIMX B aHAMHE3E
N3JI npu neuenuu nedryHOMUI0M.



N3JI MoxeT BO3HHMKHYTh OCTpO B Jt000€ BpeMs B MEPUOJ JIEUYEHUS C
Pa3HOOOpa3HBIMU  KJIMHUYECKUMHU  TPOSIBICHUSIMHU, MOXET TNPUBECTU K
daranpHOMy ucxoAy. HOBble CHUMOTOMBI WM TPOTPECCUPOBAHUE  YiKE
CYIIECTBYIOIIHUX JIETOYHBIX CUMIITOMOB, TAKUX KaK CTOMKUU Kalllellb U JUCITHO),
MOTYT SIBUThCA MPUYUHON TMpeKpalieHus JedeHus JIehIyHOMHUIAOM U, TpHU
HEO0OXOIUMOCTH, MPUUMHON MPOBEAECHUS TOMOJHUTENBHBIX UccaeaoBanuil. [lpu
HEOOXOJMMOCTU TPEKpallleHus MpueMa Ipernapata HeoOXOAUMO PaCCMOTPETH
NPOLEAYPY YCKOPEHHOU IIMMHUHALINH.

T'emamonozcuueckue 3¢hghexmoi

HaGmtonanock cpenHee yMEHbBIIICHHE YPOBHS JICHKOIIMTOB B KPOBU MEHEE 4YeM
Ha 15% or wucxogHoro B TMpolecce JedeHud. B kauectBe Mephl
PEIOCTOPOKHOCTH, HEOOXOAMMO cjenaTh OOIIMI aHadu3 KPOBHU, BKIIOUAs
JNeHKOIMTapHYyI0 (HOPMYIIy UM KOJUYECTBO TPOMOOIIMTOB B KPOBU JIO Hauaja
nedyeHus npenapatoB Abamxno®. HeoOxoaumMo OleHUTH 00U aHAIUu3 KPOBH
B XOJI€ JICUCHUS, TPU 3TOM JOJKHBI IPUHUMATHCS BO BHUMAHUE KIMHUYECKUE
HPU3HAKK ¥ CUMIITOMBI (HalpuMep, HHPEKINHN).

YV  manMeHToB ¢ UMEIOIIEHMcsT  aHeMHEM, — JIeHKoIleHMeld U /WM
TPOMOOILIUTOIICHHUEH, a TAKXKE Y MAIMEHTOB ¢ HAPYIICHUSIMU (PYHKIIUM KOCTHOTO
MO3Ta WJIW MOJABEPrarolNXCsl PUCKY YTHETEHHUSI KOCTHOTO MO3ra, PUCK Pa3BUTHUS
reMaToJIOTHYECKUX PACCTPOUCTB yBenuuuBaeTcsi. Ecaum Takue dPdexTs
BO3HUKAIOT, CJIEAYET PACCMOTPETh MPOUEAYPY YCKOPEHHOW AIMMHMHALUM JJIs
CHIKEHHS YPOBHS TEpUQPIYHOMUA B TUIa3MeE KPOBHU.

B cinydasx TsKeNbIX TeMaTOJIOTMYECKUX PEaKUUi, BKIIOYas MAHIUMTONEHUIO,
JeYeHue npenapaTom Abamxno® U aroboe COMYTCTBYIOLIEE
MUEIOCYIIPECCUBHOE JIEYEHUE JOJKHO OBITh MPEKpalleHO W paccMOTpeHa
YCKOpPEHHas MpoIieypa BeIBEACHUS TEpUPIyHOMUIA U3 TIIa3Mbl KPOBH.
Peaxyuu xoorcu

Crnydan pa3BUTHUS TSKEIBIX KOXKHBIX PEaKIUi OBLIN 3apETUCTPUPOBAHBI B XOJI€
NOCTMApKETHUHTOBBIX UCCIEN0BaHUM (BKItOUast cuHApoM CtuBeHca-/[>KOHCOHA U
TOKCUYECKUI dNUAEPMaTIbHBIN HEKPOJIU3).

VY nanueHToB, MONyYaBIIMX JieaIyHOMHI (MCXOIHOE BEIIECTBO), OBLIU
3aperucTpUpPOBAHBl OYEHb PEAKUE CIy4yau peakuuid ¢ Do3uHOPWINe W
CUCTEMHBIMH CUMIITOMaMH.

B cnydae s3BeHHOTO cTOMaTWTa JEYEHHE TEPUQPIYHOMHIOM JOJIKHO OBITH
npekpameno. Eciau HaOMIOMAarOTCS peaknmuu CO CTOPOHBI KOXH U /WU
CIIM3UCTOW  OOOJIOYKH, KOTOpPhIE BBI3BIBAIOT TOJO3PEHUS HA  TSDKEIbIC
r€HEpalIN30BaHHbIE CEPbE3HbIE KOXKHbIe peakuuu (cuHapom CrTuBeHCa-
JI’KOHCOHA, UM TOKCUYECKUI 3MUAepMalIbHBIN HEKpoJn3 - cuHapoM Jlaitemnna),
nedyeHne TepuIyHOMHIOM H JIOOBIE JIpYyrHe, BO3MOXHO, CBSI3aHHBIC C
JICYCHUEM TpernapaTsl JOKHBI ObITh OTMEHEHBI, W HE3aMEIJIUTEIBHO JTOJDKHA
OBITH HaUaTa yCKOpPEHHas MPOIeypa BRIBEICHUA. B TakuX ciydasx MmamueHTam
HE CJIeIyeT MOBTOPHO MOABEPTaThCS JICUCHUIO TEPUDIYHOMHUOM B JATbHEHIIIEM.
Ilepugpepuuecxasn netiponamus

O caydasx mnepudepuyeckoil HEWpOMaTHU COOOIIANIOCh y MAIlMEeHTOB,
nonyyaBmnx A6amxno®. CocTosiHMEe NAlMEHTOB B OOJIBIIMHCTBE CIIy4YacB



BOCCTAHABJIMBAJIOCh TOCJIE mpekpamieHus mnpuema Aobamkno®. OpgHako
HaOmoanack OoJyblIasi BapuaOENbHOCTh B KOHEUHBIX PE3YNbTAaTaX, TO €CTh Y
HEKOTOPBIX MAIIMEHTOB HEWpOMaTHs pa3pelialiach, a Y HEKOTOPHIX MalUEHTOB
OBUIN MOCTOSIHHBIE CUMIITOMBI. Eclii y manueHToB, npuHuMaronmx Adamxkuo®,
noATBEpKAaeTCs Tepudepudeckas Heponatus, HE0OXOAUMO PACCMOTPETh
BOIIPOC O TpeKpaiieHuu mnpueMa AOaKUO® U TMPOBEICHHE  MPOILECAYPHI
YCKOPEHHOU DJIMMUHALMH.

Baxyunayus

[IpyBMBKM WHAKTUBHPOBAHHBIM HEOAHTHTCHOM (TI€pBas BAKIMHAIIWASA) WU
CEHCUOUJIM3UPYIOIUMHU  aHTUTeHaMu  (TIOBTOpHAsl ~ AKCHO3ULIMSA)  ObUIH
O0e3zonacHbiIMM U 3(PQexkTuBHBIMU Tpu JieyeHuu Aobakuo®. Ilpumenenue
KUBBIX AaTTCHYHPOBAHHBIX BAaKIIMH MOXKET HECTH B ceOe pUCK WH(EKITUH,
MO03TOMY X CJIEeIyeT U30erarh.

HmmyHnocynpeccusHas unu umMMyHOMOOYIUPYIOWAsE Mepanisl

[Tockonbky e IyHOMUT SBISETCS UCXOAHBIM KOMIIOHEHTOM TepudIyHOMU/IA,
COBMECTHBIN MpUeM TepUQIyHOMUAA C JIEPIYHOMHUIOM HE PEKOMEHAYETCH.
CoBMecTHOE TMPUMEHEHHE C TPOTHBOOIYXOJICBBIMU MperaparaMu  WId
UMMYHOJIETIpECCAaHTaMH, HUCIHONb3yeMbiMu i JiedeHuss PC  He Obuio
UCCJIEIOBAHO.

HccnenoBanne 6e30MacHOCTH MPUMEHEHHUs] TEPUQPIYHOMHUAA OJHOBPEMEHHO C
6eta uHTepdEpPOHOM WM TJIaTHpaMepa aleTaToM CPOKOM JI0 OJIHOTO Toja He
BBISIBUJIIO KAaKUX-TMOO KOHKPETHBIX MaHHBIX MO O€30MacHOCTH NPUMEHEHHS,
OJIHAKO HaOMIOAANOCh OOJbIIee KOJUYECTBO IMOOOYHBIX peakuui 1o
CpPaBHEHHUIO C MOHOTepanueil tepudiaynoMunom. [oarocpounas 6€30MacHOCTD
ATUX KOMOWHAIIUM MPU JICUEHUN PACCESTHHOTO CKIIEpOo3a He YCTaHOBJICHA.
llepexnrouenue ¢ unu na Abaosicuo

Ha ocHOBaHMM JaHHBIX, TMOJYYEHHBIX MPH COBMECTHOM HCIOJIb30BaHUH
TepudayHoMHuAa ¢ OeTta MHTEPPEPOHOM WM TiaTHpamMepa aleraTtoM, cieilaH
BBIBOJI O TOM, 4YTO He TpeOyeTcss NepHoja OXUIAHUS TPH Mepexoie Ha
TepudIyHOMHU TIoclie OeTta mHTepdepoHa WIHM TIaTUpaMepa arerata Wik Mpu
nepexojge Ha Oera wuwHTEephEepoH WM TIJIaTUpaMepa  amerar Iocie
TepudIyHOMHUIA.

N3-3a mamTenbHOrO NEeprojia MOMyBBIBEICHUS HAaTaln3yMala, COMYTCTBYIOIIEE
BO3JICHCTBHE, U, CIECIOBATEIHHO, COMyTCTBYIOMNE UMMYHHBIE 3(()EKThI MOTYT
MIPOU3BOUTH B CPOK 70 2-3 MeCAIIeB MOCIIe MPEKpaIIeHs MprueMa HaTtaau3zymaoa,
ecmn  AbGamkno® cpasy jke Havyanu mnpuHUMaTh. [loaTomy Heobxoamma
OCTOPOXXKHOCTh TMpU MEPEBOJEC MNALMEHTOB C MpHeMa HaTaiu3zymadba Ha
Abamxno®.

YuuteiBasi TEPHOJ] TOJYBBIBEICHUS (PUHTOIMMOJIA, TOCIE OKOHYAHHUS €Tro
nmpueMa | nepej nepexoaom Ha A6apkno® HeoOXoIuM 6-HeleIbHBI HHTEPBAI
JUTSE BBIXOJIa W3 IUPKYISAIUA W OT 1 10 2 MecsAmeB /sl BOCCTAaHOBIICHUS
HOPMaJILHOTO YpOBHsS nuMdoruToB. B cinyuae Hauama mpuema AbGamxuo® B
ATOT MPOMEXKYTOK BPEMEHU MOXKET MPOU30MTH OJHOBPEMEHHOE BO3JACHCTBHE
¢unronumona u AOamxuo®. DTO MOXKET TMPUBECTH K aAJJUTUBHOMY



BO3JICHCTBHIO Ha WMMYHHYIO CHCTEMY, M IIO3TOMY CIIEyeT TPOSBISATh
OCTOPOXHOCTb.

Y OONBHBIX pacCEesTHHBIM CKJIEPO30M CpPEIHHUI MEpHoj MONyBBIBEICHUS t1/2;
COCTaBJISET MPUMEPHO 19 gHEN mocie MoBTOPHOro ImpueMa mnpenapara B 1o3e 14
Mr. B chnydae mnpuHATHS pelIeHHWs OCTAaHOBHUTH JICUCHHE MpernapaToMm
AbGamxno®, mepexoll Ha JApyrue mpemnapatbl B MEPUOA, PaBHBIA 5 mepuoaam
noyyBeIBeZieHUst 110, (mpumepHo 3,5 mecsla, XOTS MOXKET ObIThb OOJblle Yy
HEKOTOPBIX OONBHBIX) MOMKET TMPHUBECTH K COIMYTCTBYIOIIEMY BIUSHHUIO
Abamxno® 1 BO3BMOKXHOMY aITUTHBHOMY BJIMSIHHIO HA IMMYHHYIO CUCTEMY.
Jlakmosza

Tabnetkn AbGamxuo® cogepxkar jakrozy. [laumeHtamMm ¢ peakumu
HACIIEJICTBEHHBIMU TpOOJIeMaMi HETEePEHOCUMOCTH TaJlaKTO3bl, JIeduiuTa
JaKTa3bl WM TIIFOKO30-TATaKTO3HON MababcopOIueil He cieayeT MpUHUMATh
3TO JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO.

Ilomexu npu onpedeneruu ypo6Hs UOHUZUPOBAHHO20 KAIbYUS

Bo Bpems seueHuHs neQIYHOMHIOM W/WINM TEPUPIYHOMHIOM (AKTHBHBIH
MeTabomuT nedIyHOMHIA), B 3aBHCHMOCTH OT THIA TNPUMEHIEMOTO
aHaJIM3aTopa MOHMU3UPOBAHHOTO KaJbIUs (HapUMED, aHATH3aTOP Ta30B KPOBH),
MU3MEpPEHHE YPOBHS HMOHHM3WPOBAHHOTO KaJBIMSI MOXET TOKa3bIBaTh JIOKHEIC
TIOHMKCHHBIE 3Ha4eHUs. [[03TOMY MOCTOBEPHOCTh HAOIIOAAEMOTO TOHMKCHHSI
YPOBHSI MOHM3MPOBAHHOTO KallbIIMsl JTOJDKHA TIOJBEPTaThCs COMHEHHIO, €CIU
HalMEeHThI IPOXOJAT JeueHue JIehIyHOMHUIOM WK TepudayHomuaoM. B cinydae
HOJYyYEHUs]  COMHUTENBHBIX  pE3YJbTaTOB  M3MEPEHHH  PEKOMEHIYeTCs
OIIpEeNETUTh CYMMApHYI0 KOHIIEHTPALMIO KaJbliUs B CHIBOPOTKE B IIEpecUYeTe Ha
aTBOYMHUH.

DepmunvHocmo, bepeMeHHOCb U TaKMAayus

IIpumenenue y mysrcuun

Puck sMmOpuoderanbHON TOKCHUHOCTH CO CTOPOHBI MYKYMH B pe3yJbTaTe
Tepanuu TepupIyHOMHUIOM CUUTACTCSI HU3KUM.

bepemennocmo

JlaHHbBIE O TpPUMEHEHMH TepudiayHoMuaa OEpEeMEHHbIMH  KCHIUHAMHU
OrpaHWYeHbl. B cBsi3u ¢ TeM, 4TO TEpUQPIYHOMU] MOXKET BbI3BATh CEPbE3HBIC
MOPOKM pa3BUTHUA IUJI0Ja TNpU TpUEeMe BO BpeMsi OEpeMEHHOCTH, OH
NPOTUBOIIOKA3aH BO BpeMsi OEpeMEHHOCTH.

XeHmmHam IeTOPOJHOTO BO3pacTa HEOOXOAMMO HCIIONIB30BaTh d(PHEKTUBHBIC
CpeICTBa KOHTpALENIUN B IEPHOJ JICUYEHHUS, a TaKXKe IOCie MNpeKpalleHus
Tepaluu 10 JOCTWKEHHUS KOHIEHTpAalMy Ipernapara B IUla3Me He Ooiee
0,02 wmr/m. B 3TOT mnepuwon JKEHIIMHAM HEOOXOJMMO OOCYIUTH BOIPOC
MpEeKpalIeHHs] UM CMEHbI KOHTPALICIIIUH C JICYALUM BPayOM.

B cnydae kakoif-mnbo 3ajep)KKM Havalla MEHCTPYalWH WIH JII000H Ipyroi
OPUYUHBL,  YKa3blBaloIled Ha  OEpPEeMEHHOCTh  HEOOXOAMMO  CPOYHO
npouHGOPMUPOBATh Bpada U BBHINOJHUTH TECT Ha OEPEMEHHOCTh, B Cllyyae
MOJIOKUTENBHOTO Pe3yNibTaTa Bpad JOJKEH 00CYIUTh C MallMeHTKOM BCe PUCKH,
CBSI3aHHBIE C OepeMeHHOCThI0. B0O3MOXKHO, 4TO OBICTpPOE CHIKEHHE YPOBHS



TepupIyHOMHUZA B KPOBU MPHU MOMOILU MPOLEAYPhl YCKOPEHHOTO BBIBEACHUS
IIPU MEPBOM 3aJIEPKKE MEHCTPYALUH MOXKET CHU3UTh PUCK JUIsl TUIOAA.
XKenumnam, nomydarouuM TepUGIYHOMHUI MU IUIAHUPYIOUIUM OE€pEMEHHOCTh
PEKOMEHyeTCs MPEKPaTUTh JIeYEHUE TEPUPIYHOMHUIOM U BOCHOJIb30BATHCS
MPOIIEAYPONl YCKOPEHHOTO BBIBEJCHUS g 0osiee OBICTPOrO JTOCTHUIKEHUS
KoHUeHTpauu Huxe 0,02 Mr/i.

Ecnu mpouenypa yCKOPEHHOTO BBIBEJIEHHSI HE HCIIOJIB3YETCS, YpPOBEHb
TepuduyHoMuaa B 1miaa3Me MoxkeT npesbimiaTh 0,02 Mr/m (0OBIYHO TEPHOJ
COCTaBIIIET 8 MECALIEB, OJJHAKO Y HEKOTOPHIX MAIlMEHTOK OH MOKET COCTABUTH
70 2 JIeT I TOCTHIXKEHHS KOHIEHTpaluu B miasMe Hike 0,02 mr/m). [Toatomy
70 Hayalla TOMBITOK 3a0€pEeMEHEThb >KEHIIHUHE CJEIyeT H3MEPUTh YpPOBEHb
TepuduyHomMuaa B 1iasMme. Eciu KoHLeHTpauus TepudiiyHoMHaa B IJIa3Me
cocrapisier Menee 0,02 mr/i, ciaeayeT CHOBa U3MEPUTh KOHLUEHTPAIMIO IJIa3Me
0 HMCTEYEHUU Kak MUHUMYM 14 nueil. Ecim o0Ge KOHUEHTpaluu B IjIa3Me
coctaBisaoT MeHee 0,02 Mr/i, Kak mpaBuUiio, pUCK IS TUI0Ja OTCYTCTBYET.
IIpoyedypa yckopennozo viéedeHus

[Tocne npekpareHus JeueHus TepuQIyHOMHIOM:

* XOJIECTUpaMUH B /03¢ 8 T 3 pas3a B JeHb Ha npoTsbkeHuu 11 gHel, i B
clydae IUJIOXOM MEPEHOCHUMOCTH ATOW 103bl MOXHO HCIOJIB30BaTh 103y 4 T
xoJiecTupaMuHa 3 pa3a B JCHb;

* AJIbTEPHATUBHO MOXHO MPUHUMATH MO 50 I aKTUBUPOBAHHOIO YIJISI KaXKJIble
12 gacoB Ha npoTsbkeHuu 11 qHei.

Opnaxko, mocyue npoueayp YCKOPEHHOTO BbIBEICHUS, TPEOYETCs MPOBEPKA MyTEM
IPOBEACHUSI 2 OTACNIBbHBIX TECTOB MO HMCTEYEHUM KaK MHUHUMYM 14 nHel u
nepuoia OXHAAHUS B TEUEHHE TIOJIYyTOpa MECSLEB MEXAy IEpPBbIM
JIOCTI)KEHWEM KOHIIeHTpauuu B miaszme Huxe 0,02 mMr/m v mpennonaraeMbiM
OILUIOJOTBOPEHUEM.

N xomectupaMuH, ¥ TOPOIIKOOOPA3HBIM AaKTUBUPOBAHHBIM YTOJdb MOTYT
MOBJIMSATh Ha aOCOPOIMIO ACTPOTCHOB M IIPOTeCTEPOHOB, M, TaKUM 00pa3oM,
HEBO3MOXKHO TapaHTHPOBATh HAAECKHYI0 KOHTPALENUUIO IMpU MHOMOIIU
OpaJIbHBIX KOHTPALIENTUBOB BO BpEMs MPOLEAYPbl YCKOPEHHOTO BBIBEACHUS
XOJECTUPAMHUHOM  WJIM  TOPOIIKOOOPAa3HbIM  aKTUBUPOBAHHBIM  yTJIEM.
PexoMenayeTcss HCIIOIB30BaHKUE aTbTEPHATUBHBIX METOIOB KOHTPALEIILIVH.
Ilepuoo epyonoeo eckapmaueanus

Kopwmsitum KeHImnHaM He pEKOMEHyeTCs JICUCHUEM TEPU(PITYHOMHUIOM.
DepmunbHocmb

HecmoTpss Ha OTCYTCTBHE HAaHHBIX, ITOJYYEHHBIX HA JIFOASAX, BO3JIECHCTBHE Ha
MYKCKYIO M )KEHCKYI0 (DepTHIIBHOCTh MaJIOBEPOSATHO.

OcobenHocmu 8IUAHUA N1EKAPCMBEHHO20 CPEOCmBad HA CNOCOOHOCMb YNPABIAb
MPAHCROPMHBIMU CPEOCEAMU UNU NOMEHYUATLHO ONACHBIMU MEXAHUIMAMU
AGamxno® He OKa3blBa€T WM OKa3bIBa€T HE3HAYMTEIHHOE BIHMSHUE Ha
CIIOCOOHOCTD YIPABIATH aBTOMOOMIIEM WJIHM MOJIb30BATHCSI MEXaHU3MaMU.

[Ipy BO3HHUKHOBEHHUH HEXEIATEIbHBIX PEAKINM, HAIPUMEDP FOJIOBOKPYKEHUS, O
KOTOPBIX COOOIIANIOCHh MPU MPUEME UCXOJAHOTO COCIUHEHUS TepudIyHOMUIa -



nedpayHOMUJA, CIHOCOOHOCTh TNAlMEHTa KOHUEHTPUPOBATh BHUMAHUE U
pearupoBaTh JOJDKHBIM 00pa3oM MOXKET YXYyIIIUThCcs. B Takux cioydasx
MmaleHTaM CIeAyeT BO3JEPKAaThCAd OT BOXKIEHHUS aBTOTPAHCIIOPTA WM
yIpaBICHUS PA3TUYHBIMU MEXaHU3MaMHU.

IlepenosupoBka

Cumnmombi

Wudopmaruu 1o nepeno3upoBKE WIM HHTOKCUKALMHU  TEPUPIYHOMUIOM
orcyTcTBYeT. Tepudaynomun B 1o3e 70 Mr €XEJHEBHO NPUHUMAICA
3I0POBBIMU YYAaCTHHKaMU HccliejoBaHusl B TeueHue 14 nueil. HaOmiogaembie
HEeKellaTeIbHblE  pEaKIMM  COOTBETCTBOBANM  Mpodumiro  6e30macHOCTU
Tepu(IyHOMUAA NPU TPUEME NAUEHTAMU C PACCESTHHBIM CKJIEPO30M.

Jleuenue

B cinywae cCcyniecTBEHHOW TEPENO3UPOBKH WJIM IOSIBICHHUS CHUMIITOMOB
TOKCHUYHOCTH JIJII YCKOPEHHOTO BBIBEJICHUSI PEKOMEHAYETCS XOJECTUPAMUH WU
AKTUBUPOBAHHBIM Yroyib. PEKOMEHIOBaHHOW MpOLIEAYPOH SBISETCA IPUEM
XOJIECTUpaMHMHa B J03€ 8 I Tpu pa3a B JeHb B TeueHue 11 nHei. B cimyuae
IJI0XOM MEPEHOCUMOCTH 3TOM JA03bl, MOXKHO CHHU3UTh J103y XOJECTUpaMuHa A0 4
I TpU pasa B JA€Hb B TeueHue 11 nHeil.

AJNBTEpHAaTUBHO, MPU OTCYTCTBUM XOJECTUPAMUHA, MOKHO MPUHUMATH MO 50 T
aKTUBUPOBAHHOI'O YIS JBAa pa3a B JIeHb HA npoTsbkeHuun 11 nueit. Kpome Toro,
ecin TpeOyercsi Mo MPUYMHAM MEPEHOCUMOCTH, BBEJCHUE XOJECTUPAMUHA WIN
aKTUBUPOBAHHOIO YIJIsI HE 00s3aTEIbHO JOJDKHO IPOUCXOJIUTh B TEUEHUE
IIOCJIEJOBATEIIbHBIX JTHEH.

dopma BBINIYCKA  YIIAKOBKA

[To 14 TaGneTok MOMEIIAIOT B KOHTYPHYIO SYEHKOBYIO YIMAKOBKY M3 (DOJBIH
Amo/Amo. Tlo 2 KOHTYypHBIE YIAKOBKH, 3aledaTaHHbIE B KapTOHHBIM
«KOIIIETIEK», TTOMEIIAIOT B 3AIIUTHYIO YIAKOBKY THUIIA «PYKaBy.

[Io 1 ymakoBke TuIa «pyKaB» BMeCTE€ C HMHCTPYKUMEH MO MEIUIUHCKOMY
NPUMEHEHHUIO Ha TOCYJApCTBEHHOM U PYCCKOM fA3BIKaX MOMEIIAIOT B MayKy U3
KapTOHA.

YciaoBust XxpaHeHUs
Xpanutsb npu temneparype ot 2 °C go 30 °C.
XpaHuUTh B HEAOCTYITHOM JIJIs IeTei MecTe!

Cpok xpaHeHusi
3 roga

He IMPUMCHATDH 110 UCTCUCHHNHN CPOKa I'OJHOCTH.

YcioBus OTILyCKA U3 alITEK
ITo penenty

ITpousBoauTe b/ Y NAKOBIIMK



Cano¢u Buntpon Unaycrpus, @panuus
Aopec mecmonaxooxcoenusi: 56 route de Choisy au Bac, 60205, Compiegne,
France

HaumeHoBaHue U cTpaHa BJIaJeJbla PETUCTPALMOHHOI0 Y10CTOBEPEeHUs
Cano¢u-Asentuc 'pyn, Opanmus

Haumenoeanue, aodpec u KoHmaxkmHvle OanHbvle (menegon, ¢axc,
INeKMpoHHasa nouma) opzanuzauyuu Ha meppumopuu Pecnyonuku
Kazaxcman, npunumaioweii npemenzuu (npeonoxcenus) no Kaiecmey
JIeKapCMEEHHBIX cpeocme om nompeodoumereil

TOO «Canodu-aBentuc Kazaxcran»

Pecny6nuka Kazaxcran, 050013, r. Anmartsl, npocniekT HazapGaesa 187 b
tenedon: +7 (727) 244-50-96

daxkc: +7 (727) 258-25-96

e-mail: quality.info@sanofi.com

Haumenoeanue, aopec u Konmakmuvle Oannvle (menegon, ¢axc,
INeKmpoHnas nouma) opeanuzayuu Ha meppumopuu Pecnyonuku
Kazaxcman, omeemcmeennoit 3a nocmpezucmpayuonHoe HaAbIO0eHUue 3a
0e30nacHOCmbI0 1eKapCmMEeHH020 cpedcmea

TOO «Canodu-aBentuc Kazaxcran»

Pecny6nuka Kazaxcran, 050013, r. Anmatsl, npocrniekt Hazap6aesa 187 b
tenedon: +7 (727) 244-50-96

daxkc: +7 (727) 258-25-96

e-mail: Kazakhstan.Pharmacovigilance @sanofi.com
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	Мониторинг
	До лечения
	До начала лечения терифлуномидом следует провести следующие исследования:
	• измерение артериального давления
	• активность Аланинаминотрансферазы (АЛТ/СГПТ)
	• общий анализ крови, включая определение количества лейкоцитов и тромбоцитов в крови.
	Во время лечения
	Во время лечения терифлуномидом следует контролировать следующие параметры:
	• артериальное давление
	• активность Аланинаминотрансферазы (АЛТ/СГПТ) (1)
	• в случае появления новых симптомов и признаков (например, инфекция) во время лечения необходимо выполнить общий анализ крови, включая определение количества лейкоцитов и тромбоцитов в крови.
	Процедура ускоренного выведения
	Терифлуномид медленно выводится из плазмы. Без ускоренной процедуры выведения концентрации в плазме достигают значений ниже 0,02 мг/л в среднем за 8 месяцев, хотя из-за индивидуальных различий в процессе выведения лекарственных веществ это может занят...
	Выведение препарата можно ускорить посредством одной из описанных выше процедур. Ускоренную процедуру вывода можно использовать в любое время после прекращения приема терифлуномида
	Влияние на печень
	Увеличение ферментов печени наблюдалось у пациентов, получавших терифлуномид. Это увеличение имело место главным образом в течение первых 6 месяцев лечения. Активность печеночных ферментов необходимо оценивать до начала лечения терифлуномидом, затем  ...
	Лечение терифлуномидом следует прекратить, если есть подозрение на поражение печени; необходимо рассмотреть вопрос о прекращении лечения терифлуномидом, если повышение активности печеночных ферментов (более чем в 3 раза ВГН) подтверждено. Пациенты с з...
	Лекарственный препарат следует назначать с осторожностью больным, употребляющим значительное количество алкоголя.
	Поскольку терифлуномид в высокой степени связан с белком, и, поскольку связывание зависит от концентрации альбумина, то ожидается, что несвязанная концентрация терифлуномида в плазме может повышаться у пациентов с гипопротеинемией, например, при нефро...
	Терифлуномид не должен назначаться пациентам с тяжелой гипопротеинемией.
	Артериальное давление
	Повышение артериального давления может произойти во время лечения терифлуномидом. Артериальное давление должно быть измерено до начала лечения терифлуномидом и периодически после этого. Повышение артериального давления должно регулироваться надлежащим...
	Инфекции
	Начало лечения терифлуномидом  должно быть отложено у пациентов с тяжелой активной инфекцией до полного выздоровления. Не наблюдалось увеличения возникновения серьезных инфекций при использовании терифлуномида. Однако, основываясь на иммуномодулирующе...
	Пациенты, получавшие лечение Абаджио®, должны быть проинструктированы о том, как сообщать симптомы инфекции врачу. Пациенты с активными острыми или хроническими инфекциями не должны начинать лечение с помощью Абаджио® до тех пор, пока инфекция (-и) не...
	Безопасность применения Абаджио® у пациентов с латентной туберкулезной инфекцией неизвестна, так как скрининг туберкулеза не проводился систематически. Для пациентов с положительным результатом теста на скрининг туберкулеза назначается стандартное леч...
	Респираторные реакции
	Были зарегистрированы случаи интерстициальных заболеваний легких (ИЗЛ) при применении терифлуномида в постмаркетинговый период. Сообщалось, что в период лечения лефлуномидом, исходным веществом терифлуномида, наблюдалось появление ИЗЛ и прогрессирован...
	Гематологические эффекты
	Наблюдалось среднее уменьшение уровня лейкоцитов в крови менее чем на 15% от исходного в процессе лечения. В качестве меры предосторожности, необходимо сделать общий анализ крови, включая лейкоцитарную формулу и количество тромбоцитов в крови до начал...
	У пациентов с имеющейся анемией, лейкопенией и /или тромбоцитопенией, а также у пациентов с нарушениями функции костного мозга или подвергающихся риску угнетения костного мозга, риск развития гематологических расстройств увеличивается. Если такие эффе...
	В случаях тяжелых гематологических реакций, включая панцитопению, лечение препаратом Абаджио® и любое сопутствующее миелосупрессивное лечение должно быть прекращено и рассмотрена ускоренная процедура выведения терифлуномида из плазмы крови.
	Реакции кожи
	Случаи развития тяжелых кожных реакций были зарегистрированы в ходе  постмаркетинговых исследований (включая синдром Стивенса-Джонсона и токсический эпидермальный некролиз).
	У пациентов, получавших лефлуномид (исходное вещество), были зарегистрированы очень редкие случаи реакций с Эозинофилией и системными симптомами.
	В случае язвенного стоматита лечение терифлуномидом должно быть прекращено. Если наблюдаются реакции со стороны кожи и /или слизистой оболочки, которые вызывают подозрения на тяжелые генерализованные серьезные кожные реакции (синдром Стивенса-Джонсона...
	Периферическая нейропатия
	О случаях периферической нейропатии сообщалось у пациентов, получавших Абаджио®. Состояние пациентов в большинстве случаев восстанавливалось после прекращения приема Абаджио®. Однако наблюдалась большая вариабельность в конечных результатах, то есть у...
	Вакцинация
	Прививки инактивированным неоантигеном (первая вакцинация) или сенсибилизирующими антигенами (повторная экспозиция) были безопасными и эффективными при лечении Абаджио®. Применение живых аттенуированных вакцин может нести в себе риск инфекции, поэтому...
	Иммуносупрессивная или иммуномодулирующая терапия
	Поскольку лефлуномид является исходным компонентом терифлуномида, совместный прием терифлуномида с лефлуномидом не рекомендуется.
	Совместное применение с противоопухолевыми препаратами или иммунодепрессантами, используемыми для лечения РС не было исследовано.
	Исследование безопасности применения терифлуномида одновременно с бета интерфероном или глатирамера ацетатом сроком до одного года не выявило каких-либо конкретных данных по безопасности применения, однако наблюдалось большее количество побочных реакц...
	Переключение с или на Абаджио
	На основании данных, полученных при совместном использовании терифлуномида с бета интерфероном или глатирамера ацетатом, сделан вывод о том, что не требуется периода ожидания при переходе на терифлуномид после бета интерферона или глатирамера ацетата ...
	Из-за длительного периода полувыведения натализумаба, сопутствующее воздействие, и, следовательно, сопутствующие иммунные эффекты могут произойти в срок до 2-3 месяцев после прекращения приема натализумаба, если Абаджио® сразу же начали принимать. Поэ...
	Учитывая период полувыведения финголимода, после окончания его приема и перед переходом на Абаджио® необходим 6-недельный интервал для выхода из циркуляции и от 1 до 2 месяцев для восстановления нормального уровня лимфоцитов. В случае начала приема Аб...
	У больных рассеянным склерозом средний период полувыведения t1/2z составляет примерно 19 дней после повторного приема препарата в дозе 14 мг. В случае принятия решения остановить лечение препаратом Абаджио®, переход на другие препараты в период, равны...
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	Женщинам, получающим терифлуномид и планирующим беременность рекомендуется прекратить лечение терифлуномидом и воспользоваться процедурой ускоренного выведения для более быстрого достижения концентрации ниже 0,02 мг/л.
	Если процедура ускоренного выведения не используется, уровень терифлуномида в плазме может превышать 0,02 мг/л (обычно период составляет 8 месяцев, однако у некоторых пациенток он может составить до 2 лет для достижения концентрации в плазме ниже 0,02...
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	• альтернативно можно принимать по 50 г активированного угля каждые 12 часов на протяжении 11 дней.
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	Период грудного вскармливания
	Кормящим женщинам не рекомендуется лечением терифлуномидом.
	Фертильность
	Несмотря на отсутствие данных, полученных на людях, воздействие на мужскую и женскую фертильность маловероятно.

