COOTBETCTBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY
ot 20.08.2025 N= 20748

OBILASI XAPAKTEPHUCTHKA JIEKAPCTBEHHOTO MPENAPATA- = U002

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA

Tuzun [TAHTEHOJI, 0,05 mr + 5 Mr/go3a, cripeii Ha3anbHbIH JO3UPOBAHHBIN [ /1715 1eTeH |

2. KAUECTBEHHBIN Y KOJIMYECTBEHHBII COCTAB

JlelicTBy1OIIIM€ BENIECTBA: KCHJIIOMETA30JIMH + [[IEKCITaHTEHOJI].

Kaxnpiii 1 M npenapara copepxut 0,5 Mr kcuinomerazonuHa (B Buae ruapoxinopuzna) u 50 mr

JACKCIIaHTCHOJIA.

Kaxnas mo3za mpemapara coxepxkutr 0,05 mr xcuiomeTaszonuHa (B BHJAE THIPOXJIOPUIA) U S MT

JCKCIIaHTCHOJIA.

[Tonublii MepeyeHs BCIIOMOTaTEIbHbIX BEILIECTB MPUBEIEH B pasaene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA

Cnpeit Ha3anbHBIN JO3WPOBAHHBIN [ 17151 IE€TEH |.
becuBeTHbIi, Tpo3padyHbIil pacTBOP.

4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE

4.1. IToxazaHusl K NPUMEHEHHUIO
[Ipenapar Tuzun IITAHTEHOJI noka3an Kk NpUMEHEHHUIO y IETE€il B BO3pacTe oT 2 10 6 JieT.
e Octpple pecnupaTopHble 3a00JIeBaHWS C SBICHUSIMH pPHHUTA (HACMOpKa), OCTpPBIA
IJIEPTUYECKU PUHUT, MOJUIMHO3, CHUHYCUT, €BCTAXHHUT, CPEIHUN OTUT (B COCTaBe
KOMOMHHPOBAaHHOW TEpaNuu AJi yMEHbILIEHUS OTE€KA CIM3UCTON 000JI0YKU HOCOTIIOTKH).

L4 HO,Z[I‘OTOBKa ManucHTa K AMAarHOCTUYCCKUM MAHUITYJIAIHUAM B HOCOBBIX XO/J1aX.

4.2. Pesxum 103MpOBaHus U cIOCO0 NPHMMEHEeHHUSs

PexxuM no3upoBaHusg

Jlemu om 2 0o 6 1em

[To 1 BOpbICKMBaHUIO B KaX bl HOCOBOM X0/ 1-3 pa3a B CyTKH.

He cnemyer mpumensTs mpemapatr Oojiee 3-x pa3 B cyTku. He pexkoMeHayeTcss mpuMEeHEHHE
JIEKapCTBEHHOTO Tipemapara Oonee 5-7 nHel. CrnemyeT MNPUMEHSTh HAWMEHBIIYIO J103Y,
HEO0OXOUMYIO TSl TOCTIOKEHUS dP(eKTa, B TeUeHHEe MaKCUMAIBHO KOPOTKOTO Mepro/Ia.

[Ipemapat y aereli cienyet NIPUMEHSTH MO HAOIIOACHUEM B3pOCIbIX. [1o MOBOIY NIUTENEHOCTH
MPUMEHEHHUs y IeTeH clieyeT IPOKOHCYJIbTUPOBATHCS C BPAYOM.

Ecnu uepe3 5 nHeil neueHus ynydnieHHsl HE HACTyHaeT, WM CHUMITOMBI YCYryOJsOTCS, WIH



ITOABJIAOTCSA HOBBIC CUMIITOMBI, H606XOILI/IMO ITPOKOHC

Cnoco0 nmpuMeHeHus

NHTpanasanbsHoO.
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CHATb 3anMTHBIA KoNmadok. llepen mepBbIM MPUMEHEHHMEM HECKOJIBKO pa3 HaXaThb Ha

pachbUIMTENbHYI0 Hacaaky (puc.l) 10 MOosSBIEHUS paBHOMEPHOTO 00s1aduKa «TyMaHa». OIakoH rOTOB

K JaJbHEHIIEMY HCIOJAb30BaHuI0. [Ipy mpuMmeHeHun HaxaTb ofguH pa3. llepen mpumeHeHuem

HE00XOIMMO OYUCTUTH HOCOBBIE X0bl. [Ipenapar BabixaTh yepe3 HoOc. [To BO3MOXKHOCTH JepxkaTh

(b1akoH-pacbUIMTENh BEPTHKAIbHO. He pacbuisiTh Topu3oHTaNbHO Ui BHU3. [locie ynotpebnenus

(1aKOH 3aKPBITH KOJIAYKOM.

4.3. [IporuBOoNOKAa3aHUs

L4 FI/IHep‘IyBCTBI/ITeHBHOCTB K KCHJIOMCTA30JIMHY WX ACKCIIAHTCHOJIY WJIM K J'IIOGOMy nu3

BCIIOMOTI'aTCJIbHBIX BCUHICCTB, IICPCUUCIICHHBIX B pa3/ICjIiC 6.1 .

e AprepuanbHas TUIIEPTEH3US;

e Taxukapaus;

e BrIpakeHHBII aTEPOCKIEPO3;

e [uneptupeos;
e [aykoma;

e ATtpoduyueckuii puHHT;

e BocnanurensHbie 3200JI€BaHUS KOXH WU CIIU3UCTON 000JIOUKH MIPEIIBEPHS HOCA;

e Xupypruyeckue BMENIaTeIbCTBA HA MO3TOBBIX 000JI0UKaxX (B aHAMHE3E);

e CocrosiHHE MOCNE TpaHCCHEHONAATBHON THTIO(PH3IKTOMHUH;

e OnaHOBpEeMEHHOE NTPUMEHEHHWE C WHTruOuTOpaMu MoHoamHuHOKcHaazbl (MAQ) (BkItouas

14 nHe#t mocne WX  OTMEHBI)

AHTHACTIPCCCAHTAMU

e Jlerckuit Bo3pact A0 2 JieT.

TPUIHUKINICCKUMU WM  TETPAUUKINYCCKUMU
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4.4. OcoOble ykazaHusi U MepPbI NPEA0CTOPOKHOCTH IIPHU nﬂﬁa‘en’e

CMEPTHOMY OTYETY

C 0CTOPOKHOCTBIO

Caxapublii 1uabeT; TsKeNble CepIedHO-COCYIUCThIe 3a0o0yieBaHMs (B TOM YHCIIE HIIEMHYECKas
00Je3Hb Cep/Ia, CTEHOKApIus); THIEPIUIa3Hsl MPEACTaTeIbHONW Kelesbl; (eOXpPOMOIIUTOMA;
nopdupusi; mepuos  TpPyJHOTO  BCKApMJIMBAHUS;  IOBBIIIEHHAs  YyBCTBUTENBHOCTh K
aJIpeHEPTrUYEeCKUM MpenaparaM, COIPOBOKAAIOMIAsACI OECCOHHUIIEH, TOJIOBOKPYKEHHEM, apUTMUEH,
TPEMOPOM, TMOBBILICHHUEM apTepUaIbHOTO [aBJICHHS; MAIMEHTHl C CHUHIPOMOM YJIMHEHHOTO

untepsana QT.

Oco0ble yKa3zaHus

Onucanbl peaKkue CIIy4aW pa3BUTHS CHHApPOMA 3amHeill oOpatumoit sHiedanonatuu (C302) wmm
cuHIapoMa oOpatumoil  1epeOpanbHoil  BazokoHcTpukimu (COLIB) wa ¢Qone Tepanum
CUMITATOMUMETHYECKUMH IIPEnapaTamMy, B TOM YHUCIE KCHIOMETa30IMHOM. CHMIITOMBI BKJIFOYAJIHA
BHE3AITHOE TMIOSBJICHUE CHJIBHOM TOJIOBHOW OONM, TOUIHOTHI, PBOTHI M HapylmeHWH 3peHus. B
OOJIBIITMHCTBE CIIy4aeB COCTOSIHUE YIIYULIHJIOCh WJIH SIBJICHUE Pa3peInIoCh B TEUEHHE HECKOIBKHX
JHEeW mocye cooTrBeTcTByonero Jieuenus. [Ipu pazsutuu cumnromoB C309 unu COILIB cinenyer
HeMeieHHO oTMeHUTh npenapat Tusun [TAHTEHOJI n o6paTtuThes 3a MEAUITMHCKON TTOMOIIBIO.
Crenyer MpUMEHSATh HAHMMEHBIIYIO 103y, HEOOXOIUMYIO JJS JOCTIDKEHHs >(QekTa, B TeUeHHE
MaKCHMaJIbHO KOPOTKOI'O IEPUOAA.

He cnenyer npeBplIaTh peKOMEH/I0BAaHHBIE JO3BI.

He cnenyer nmpumensats npenapat 6osnee 7 gHEH.

JnurenpHoe (Oonee 7 AHEW) WM Ype3MepHOE MPUMEHEHHUE IpermapaTa MOXKET BbI3BaTh A ekt
«pPUKOLIETa» («METUKAMEHTO3HBIA PUHUT») U/UIH aTPOPUIO CITU3UCTON 000104k Hoca. [lanenTs
C CHHIPOMOM YyJUyIMHeHHOro wuHTepBana QT, mnpumeHsionye KCHUIOMETAa30JWH, MOTYT OBITh

M0/IBEP>KEHbI TIOBBIIIICHHOMY PUCKY Pa3BUTHSI CEPhE3HBIX HKETYI0UKOBBIX apPUTMHUIA.

4.5. BzaumozaeiicTBae ¢ IPYyriMH JIEKaApPCTBEHHBIMH NpenapaTaMu U Apyrue BUAbI
B3aMMO/JAeHCTBHS

KcuoMera3onnH NpoTHBOMOKA3aH MalMeHTaM, ModyqaruM HHruoutopsl MAO B qaHHOE BpeMms,
a Takke B TedyeHue 14 npHed mocie ux OoTMeHbl. OJHOBPEMEHHOE NPUMEHEHHE TpHU- WU
TCTPAIUKINYCCKUX AHTUACIIPECCCAHTOB U CUMIIATOMUMCTHKOB MOTYT IPUBCCTHU K YBCIMYCHUIO
CHUMITATOMUMETHUYECKOTO 3(pPeKTa KCHIIOMETa30JIMHA, TIOATOMY TaKOE COUYETaHHE TPOTUBOIIOKA3aHO.
4.6. bepeMeHHOCTD M JJaKTALUS

bepemeHHOCTH

[Ipenapat He cienyeT NPpUMEHSATh IPU OEPEMEHHOCTH.

JlakTaius
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MOTEHIMaJIbHAsI TI0JIb3a AJIsl MAaTEepH MPEBBIIIAET MOTEHIUAIBHBIA PUCK JJIsl peOSHKa, IO KOHTPOJIEM

Bpaya. He nonmyckaercs npeBbIIaTh peKOMEHIYEMYIO 103y .

4.7. Bansinue Ha CIOCOOHOCTH YNPABJIATH TPAHCIOPTHBIMH CPeCTBAMHU M padoTaTh ¢
MeXaHU3MaMH

B caywdae pa3BUTHS CHUCTEMHBIX HEXEJIATENbHBIX peakuuil (rojoBHass O0yb, OILIyLICHHUE
cepaIeOMeHns, TIOBBIIICHUE AapTEePHATLHOTO JaBJICHHS, HApyIICHWE 3pEeHHs) HEOOXOAMMO
BO3JIEP’KAThCS OT YIPAaBJIEHUS TPAHCHOPTHBIMU CPEACTBAMHM, pabOThI ¢ MEXaHU3MAMU M 3aHITHH
IPYTMMH TOTEHIMAIBHO OMACHBIMU BHJIAMHU JESTEIBHOCTH, TPEOYIOIIMMHU IOBBIIIEHHON

KOHIOCHTpAllMW BHUMAHUA U IICUXOMOTOPHBIX peaKHHﬁ.

4.8. He:xxennaTesibHbIE peaKIIuu

Pe3roMe HexemaTenbHbIX PEAKIIUNI

Hexxenatenbablie peakiuu ObUTH KJIACCU(PHUITUPOBAHBI CICTYIONUM 00pa3oM: ouers uacmo (>1/10),
yacmo (>1/100, <1/10), meuacmo (>1/1000, <1/100), peoxo (>1/10000, <1/1000), ouers pedxo
(<1/10000), uacmoma neuzsecmna (4acTOTa BOSHUKHOBEHHUS HE MOXKET OBITH OIICHCHA HA OCHOBAaHUH
MMEIOIINXCS JTAHHBIX ).

HexenaTtenbHBIC peakIMK CIPYIIHPOBAHBI B COOTBETCTBUU C IMTOPSIKOM HAa OCHOBAaHHH CHCTEMHO-
opranubix kiaccoB (COK).

Hapywenus co cmoponvl umMmynHot cucmempl:

Ouenb pedxo: peaklluy THIICPIYBCTBUTEIBHOCTH (AHTHOHEBPOTHUYECKUN OTEK, KOYKHAS CBHITIb, 3y]1).
Tcuxuueckue napywenusi:

Peoxo: Gecconnnua, nenpeccust (Ipu ATUTETHHOM IPUMEHEHUH B BHICOKHX J103aX).

Hapywenus co cmoponul HepeHotl cucmemvi:

Yacmo: TonoBHas OOJIb.

Hapywenus co cmoponul opeana 3penusi:

Ouendb pedxo: HapyIIEHUE YeTKOCTH 3PUTEIHLHOTO BOCIIPHSITHSI.

Hapywenus co cmoponul cepoeyno-cocyoucmoii cucmemvl:

Peoxko: omynieHne cepieOMeHHs, TOBBIMICHUE apTEPUATHLHOTO JaBICHHS.

Ouenb pedxo: TaXUKapaAWsl, APUTMHSL.

Hapywenus co cmopoHul dvlxamenbHoll cucmembl, Op2aHo8 2pyOHOU KIemKU U CPeOOCMeHUs:
Yacmo: pa3apaxeHne /Ui CyXOCTh CIIM3UCTON 000JI0YKH HOCA, JOKEHUE, TOKaIbIBAHNE, YNXAHHE,
THIIEPCEKPEIUS CIIM3UCTON 000J0YKH HOCOTJIOTKH, METMKAMEHTO3HBIA PUHUT.
JKenyoouno-kuwieunvie HapyueHus:

Yacmo: TOLIHOTA.
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Peoxko: pBoTa.

COOTBETCTBYET 3KCNEPTHOMY OTUYETY

Obwue napywenus u peakyuu 8 mecme 66e0€HUsL:
Yacmo: #oKeHHE B MECTE TPUMEHEHUS.

COO6I.H€HI/IG 0 MOA03PEBACMBIX HEXKECIATCIbHBIX PCAKITNAX

Baxxno coo0mare 0 MOA03pEBAaEMBIX HEXKENATEIbHBIX PpEaKUUAX TIOCIE€ PErucTpaluu
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara C Iebl0 O0eCreueHusT HEeMPEPHIBHOTO MOHUTOPHHTA COOTHOIICHHS
«ImoNb3a — PHUCK» JIGKAPCTBEHHOTO TMperapara. MEIUIMHCKUM pa0OTHUKAM pPEKOMEHIYeTCs
CO00IIaTh O JIOOBIX MOI03PEBAEMbBIX HEXKENATEIbHBIX PEeaKIHIX JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara uepes
HAI[MOHAJIbHBIE CHCTEMbI COOOIIEHUS O HEXKENaTeNbHbIX peakUUsX TOoCyJapcTB — YJICHOB

EBpa3uiickoro 5KOHOMUYECKOTO COHO3A.

Poccuiickas @edepayus

®denepanpHas cayx0a o Haa30py B chepe 3apaBoOXpaHEHUS
109012, r. Mocksa, CrnaBsiHCKas IIIOaab, 1. 4, ctp. 1
Tenedon: +7 800 550 99 03

DnexTpoHHas mouta: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

https://roszdravnadzor.gov.ru/

4.9. Ilepeno3upoBka

CuMITOMBI

Kcumomera3onuH npu MECTHOM BBEJICHUH UPE3MEPHON T03BI WM TIPU CIIYYallHOM MPUEME BHYTPb
MOJKET BBI3BIBAThH BBHIPAKEHHOE TOJIOBOKPYKEHHE, MOBHIIIEHHOE OTOOTEICHNE, PE3KOE CHUKECHHE
TEMIIEpaTypbl Tejla, TOJIOBHYIO 00Jb, OpaJuKapAuio, IOBBIIIEHHWE apTEepPHaATbHOTO JaBlIEHUS,
YTHETEHUE JIBIXaHUs, KOMY U CyJIOpoTd. Beien 3a MOBBIIEHUEM apTepUaIbHOTO JABICHHS MOXKET
HAOIII0IaTHCS €T0 PE3KOE CHUKEHHE.

Jleuenune

CooTBeTCTBYIOUINE MMOAIEPKUBAIOIINE MEPHI TOJDKHBI TPUHUMATBCS MPH JIOOBIX MOJAO03PEHUAX Ha
MePeI03UPOBKY, B HEKOTOPHIX CIIyYasX MOKAa3aHO HE3aMEeIUTEIhHOE CHMIITOMATHYECKOE JICUCHHE
o HaOMIOJeHNEeM Bpada. DTH MEpbl JOJDKHBI BKIIOYATh HAONIO/IEHUE 32 MAIMEHTOM B TCUCHHE
HECKOJIbKUX 4acoB. B ciydae TspKeIoro OTpaBlIEHHS C OCTAaHOBKOWM cepjlla peaHMMAalllOHHBIE

JNEUCTBUSA TOJHKHBI IPOJIOJHKAThCA HE MeHee | Jaca.

5. DPAPMAKOJIOTMYECKHE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoanHaMH4YecKHe CBOICTBA

dapMmakoTeparieBTUYecKas rpyIna: npenaparsl AJs JIeUeHus 3a00JeBaHuil HOCA; JEKOHTECTaHThI U
Ipyrue TmpemapaTbl s  MECTHOTO TMPUMEHEHHUsS; CHUMIIAaTOMUMETHKH, KoMmOuHanuu 0e3

KOPTUKOCTCPOUIOB.
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Mexaausm aeiicteus U hapMakoauHamMuueckue 3O GEKThI
Kcunomemaszonun — MeECTHOE COCYAOCYKMBAWOIIEe CPEIACTBO (JIEKOHTeCTaHT) C  ambda-

aJIpEeHOMUMETUYECKON aKTUBHOCTHIO, BBI3bIBACT CY)KEHHUE KPOBEHOCHBIX COCYJOB CIM3UCTON
000JI0UKH MOJOCTH HOCA, YCTPAHSSI OTEK U TUIIEPEMHUIO CIIM3UCTON 000JI0YKH HOCOTJIOTKH.
Kcumomera3onmH Tak:ke yMEHbBIIIAET COMYTCTBYIOIIYIO TUIIEPCEKPELIUIO CITU3U U 00JIeT4aeT ApEeHaX
3a0JI0KMPOBAHHBIX BBIJICICHUSIMHA HOCOBBIX XOJIOB, U, TAKUM 00Pa30M, yIydlIaeT HOCOBOE JIbIXaHUE
MIPH 3aJI0)KEHHOCTH HOCA.

KcunoMera3onnH Xopomio MepeHOCUTCS MAMeHTaMH ¢ YYBCTBUTEIBHOW CIM3UCTON 00O0JIOYKOM
HOCa, €ro BO3JCHCTBUE HE NPEMATCTBYET OTAeNeHUI0 ciu3u. KcuinoMmera3oiuH uMmeeT
cbanmaHcupoBaHHOE 3HaUeHUE pH, XapakTepHOe IS TOJI0CTH HOcA.

B TepameBTHUECKHMX KOHLIEHTpALMSIX Mpenapar He paslpakaeT CIU3HUCTYyI0 O0OJIOYKY HOCa, He
BBI3bIBACT runepemuto. JleiicTBue KCuioMeTa3oanHa HacTynaeT 4yepe3 2 MUHYThI OCIe TPUMEHEHHUS
Y TIPOJ0JKAeTCs B TeueHue 12 4acoB (B TOM YKCIIEe B TCUCHHE BCEH HOUM).

HccnenoBanus in vitro moka3aid, YTO KCUJIOMETA30JIMH MTOIaBIIsIeT NHPEKIIMOHHYIO aKTUBHOCTh
PUHOBHpYCA YEJIOBEKA, BBI3BIBAIOIIETO «ITPOCTYIY».

Jlexcnanmenon — BUTaMHH Tpymnbl B, mMpoM3BOJHOE MAHTOTEHOBOM KHCIOTHL. JleKcmaHTEHO
MpeBpallaeTcs B OpraHu3Me B MAaHTOTEHOBYIO KUCIIOTY, SIBJISIONIYIOCS COCTAaBHOM 4acThIO KOIH3UMA
A (KoA), 1 ydacTByeT B mpolieccax aleTHIUPOBaHMs, YIIICBOJHOM U KUPOBOM OOMEHE, B CHHTE3E
aIleTHIIXOJIMHA, KOPTUKOCTEPOHUIOB, MOP(OUPUHOB, CTUMYIHPYET BOCCTAHOBJIICHHWE KOXHU U
CIIM3UCTBIX 000JI0YEeK, HOPMAJTU3yeT KJIETOUHBIM MeTaboJu3M, YCKOPSIeT MHUTO3 M YBEIMYHBAET
MPOYHOCTh KOJUIAr€HOBBIX BOJIOKOH. OKa3bIBaeT pereHepupyloliee, MeTaboinyeckoe U ciaboe

MPOTUBOBOCIHAIMUTCIILHOC I[GﬁCTBHG.

5.2. apmakoKnHeTHYECKHE CBOIICTBA

Kcnnomerazoanun

KcunomerazonuH mpu MECTHOM MPUMEHEHUU IMpakTudecku He abcopbupyercs. KonneHrpanuu B
IJ1a3Me KPOBU HACTOJIKO MaJibl, YTO MX HEBO3MOXKHO OINPEACIIUTh COBPEMEHHBIMU aHATUTUYECKUMU
METOJaMHu.

JIEeKCITaHTEHOI

Abcopoyus/pacnpedenenue

JIeKCITaHTeHONT TIPH MECTHOM TPUMEHEHHH OBICTPO abCcoOpOMpyeTcs KOXKEH W TMpeBpamiaeTcs B
MMaHTOTEHOBYIO KUCIIOTY, KOTOPast CBA3BIBACTCS ¢ OETKaMH TIa3Mbl KpOBH (TJIaBHBIM 00pa3oM ¢ OeTa-
rno0ynuHOM U ansOymuHoM). Konnenrpanus ee B kpoBu — 0,5—1 Mr/m, B CBIBOPOTKE KPOBU —

100 mkr/m.
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buompancpopmayus/snumunayus

[lanTOTEHOBAs KMCJIOTA HE MOABEpraercs B opraHuzMe Metabonusmy (Kpome BkitoueHUs B KoA),

BBIBOAUTCA B HCU3MCHCHHOM BHUJC.

6. PAPMAIIEBTUYEKHWE CBOMCTBA
6.1. [lepeuenb BcnoMorareJibHbIX BellleCTB
Kamust nuruapodocdar

Harpus ruapodocdara nonekaruapar

Bonaa a1t uHBEKIUn

A3zoT

6.2. HecoBMecTHMOCTD

He npumenumo.

6.3. Cpok rogHocTH (CPOK XpaHEeHHs )

HeBckpoITHI (haakoH

3 rona.

Tlociie IepBOro BCKPBITUS

Hcmons3oBaTh B TeUeHHUE 6 MCCALCB ITOCJIC IIEPBOr0 MIPUMCHCHU.

6.4. OcoOble Mepbl MPEAOCTOPOKHOCTH NPHU XPaHEHUU
XpaHuTh Npu TEMIepaType He Bbiie 25 °C.

VYcnoBust XxpaHeHus! OCIe IEPBOTO BCKPBITHS JICKAPCTBEHHOTO MIpenapara cM. B pasuene 6.3.

6.5. XapakTep u coaepkaHue NePBUYHON YIIAKOBKH
ITo 10 M (me menee 80 m03) mpenapara Bo (rakoHE W3 MOJIMAITHIICHA BRICOKOM TJIOTHOCTH O€JI0T0
[[BETa C JO3HUPYIOIIMM yCTPOWCTBOM U TOJUAITUIICHOBBIM 3aIUTHBIM KonmaukoM. [To 1 dmakony

BMECTE C MHCTPYKLMEH 110 MEAULUHCKOMY IIPUMEHEHUIO B KAPTOHHOU ITayKe.

6.6. Oco0Obie MepbI MPETOCTOPOKHOCTH MPH YHUUYTOKEHUH UCIO0Jb30BAHHOTI0 JIEKAPCTBEHHOT 0
npenapara MM OTX0J0B, IOJIYYeHHBIX IoOcJie NMPUMeHEeHHs JeKAPCTBEHHOro mnpenapara, u
Apyrue MAHMUITYJIALMHU C IPenapaToM

Het oco6b1x TpeboBaHMiA.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIIMOHHOT'O YOCTOBEPEHU S

Poccuiickas @enepanust

000 «/xernTHJI»
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[IpereH3uu motpeduTeNel HAPABIATh MO IPeECy:

Poccuiickas @enepanus

000 «JIxernTHJI»

121614, r. MockBa, BH.Tep.I. MyHULIMNaNbHbINA OKpyT Kpbutarckoe, yiu. Kpsutarckas, 1. 17, k. 3
Ten. +7 495 726-55-55

OnexTpoHHas nouta: safetyru@kenvue.com

8. HOMEP PETUCTPALIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUA

9. JIATA NEPBUYHOH PETUCTPALIMU (IIOJATBEPXKJIEHHSI PETMCTPAILIMU,
IHEPEPET'MCTPAIIN)

JlaTa nepBoi perucTpanuu:

10. JATA HEPECMOTPA TEKCTA

OOmast xapaktepucThka JekapctBeHHoro npenapata Tusun ITAHTEHOJI, copeif Ha3anbHBINH
JO3UPOBAHHBIA  [Is1  JeTel|, nocTymHa Ha uH(pOpMalmoHHOM TmopTane EBpasuiickoro
SKOHOMHYECKOr0  cor03a B HH(MOPMAIMOHHO-KOMMYHMKALIMOHHOM  cetn  «VIHTepHET»
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	1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
	3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
	Бесцветный, прозрачный раствор.
	4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
	4.1. Показания к применению
	Препарат Тизин ПАНТЕНОЛ показан к применению у детей в возрасте от 2 до 6 лет.
	 Острые респираторные заболевания с явлениями ринита (насморка), острый аллергический ринит, поллиноз, синусит, евстахиит, средний отит (в составе комбинированной терапии для уменьшения отека слизистой оболочки носоглотки).
	 Подготовка пациента к диагностическим манипуляциям в носовых ходах.
	4.2. Режим дозирования и способ применения
	Режим дозирования
	По 1 впрыскиванию в каждый носовой ход 1–3 раза в сутки.
	Не следует применять препарат более 3-х раз в сутки. Не рекомендуется применение лекарственного препарата более 5–7 дней. Следует применять наименьшую дозу, необходимую для достижения эффекта, в течение максимально короткого периода.
	Препарат у детей следует применять под наблюдением взрослых. По поводу длительности
	применения у детей следует проконсультироваться с врачом.
	Если через 5 дней лечения улучшения не наступает, или симптомы усугубляются, или появляются новые симптомы, необходимо проконсультироваться с врачом.
	Способ применения

	4.3. Противопоказания
	4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
	Особые указания
	Описаны редкие случаи развития синдрома задней обратимой энцефалопатии (СЗОЭ) или синдрома обратимой церебральной вазоконстрикции (СОЦВ) на фоне терапии симпатомиметическими препаратами, в том числе ксилометазолином. Симптомы включали внезапное появле...
	Следует применять наименьшую дозу, необходимую для достижения эффекта, в течение максимально короткого периода.
	Не следует превышать рекомендованные дозы.
	Не следует применять препарат более 7 дней.
	Длительное (более 7 дней) или чрезмерное применение препарата может вызвать эффект «рикошета» («медикаментозный ринит») и/или атрофию слизистой оболочки носа. Пациенты с синдромом удлиненного интервала QT, применяющие ксилометазолин, могут быть подвер...

	4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
	Ксилометазолин противопоказан пациентам, получающим ингибиторы МАО в данное время, а также в течение 14 дней после их отмены. Одновременное применение три- или тетрациклических антидепрессантов и симпатомиметиков могут привести к увеличению симпатомим...
	Беременность
	Препарат не следует применять при беременности.
	Лактация
	В период грудного вскармливания препарат может применяться только в тех случаях, когда потенциальная польза для матери превышает потенциальный риск для ребенка, под контролем врача. Не допускается превышать рекомендуемую дозу.
	4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами

	В случае развития системных нежелательных реакций (головная боль, ощущение сердцебиения, повышение артериального давления, нарушение зрения) необходимо воздержаться от управления транспортными средствами, работы с механизмами и занятий другими потенци...
	4.8. Нежелательные реакции
	Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях

	4.9. Передозировка
	Симптомы
	Ксилометазолин при местном введении чрезмерной дозы или при случайном приеме внутрь может вызывать выраженное головокружение, повышенное потоотделение, резкое снижение температуры тела, головную боль, брадикардию, повышение артериального давления, угн...
	Лечение


	Соответствующие поддерживающие меры должны приниматься при любых подозрениях на передозировку, в некоторых случаях показано незамедлительное симптоматическое лечение под наблюдением врача. Эти меры должны включать наблюдение за пациентом в течение нес...
	5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	5.1. Фармакодинамические свойства
	Механизм действия и фармакодинамические эффекты

	Ксилометазолин – местное сосудосуживающее средство (деконгестант) с альфа-адреномиметической активностью, вызывает сужение кровеносных сосудов слизистой оболочки полости носа, устраняя отек и гиперемию слизистой оболочки носоглотки.
	Декспантенол – витамин группы В, производное пантотеновой кислоты. Декспантенол превращается в организме в пантотеновую кислоту, являющуюся составной частью коэнзима А (КоА), и участвует в процессах ацетилирования, углеводном и жировом обмене, в синте...
	5.2. Фармакокинетические свойства
	Ксилометазолин
	Ксилометазолин при местном применении практически не абсорбируется. Концентрации в плазме крови настолько малы, что их невозможно определить современными аналитическими методами.
	Абсорбция/распределение
	Декспантенол при местном применении быстро абсорбируется кожей и превращается в пантотеновую кислоту, которая связывается с белками плазмы крови (главным образом с бета-глобулином и альбумином). Концентрация ее в крови – 0,5–1 мг/л, в сыворотке крови ...
	Пантотеновая кислота не подвергается в организме метаболизму (кроме включения в КоА), выводится в неизмененном виде.
	6. ФАРМАЦЕВТИЧЕКИЕ СВОЙСТВА

	6.1. Перечень вспомогательных веществ
	Натрия гидрофосфата додекагидрат
	Вода для инъекций
	6.2. Несовместимость
	6.3. Срок годности (срок хранения)
	6.4. Особые меры предосторожности при хранении
	Хранить при температуре не выше 25  С.
	Условия хранения после первого вскрытия лекарственного препарата см. в разделе 6.3.
	6.5. Характер и содержание первичной упаковки
	По 10 мл (не менее 80 доз) препарата во флаконе из полиэтилена высокой плотности белого цвета с дозирующим устройством и полиэтиленовым защитным колпачком. По 1 флакону вместе с инструкцией по медицинскому применению в картонной пачке.
	6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата, и другие манипуляции с препаратом

	7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

