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OBILASI XAPAKTEPHUCTHKA JIEKAPCTBEHHOTO MPENAPATA- = U002

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA

Tusun [IAHTEHOJL, 0,1 mr + 5 mr/no3a, cpeit Ha3aubHBIN 103UPOBaHHBIH

2. KAUECTBEHHBIN ¥ KOJIMYECTBEHHBII COCTAB

JlelicTBy1OIIIM€ BENIECTBA: KCHJIIOMETA30JIMH + [[IEKCITaHTEHOJI].

Kaxnpiii 1 M npenapata comepxuT 1 Mr kcuiaomerasoiuHa (B BUAe THapoxiopuaa) u 50 mr

JACKCIIAaHTCHOJIA.

Kaxnas mo3a mpemapata comepkut 0,1 Mr KcmioMera3oiivHa (B BHAC THIPOXJIOPUIA) M S5 MI

JCKCIIaHTCHOJIA.

[Tonublii MepeyeHb BCIIOMOTaTeIbHbIX BEILIECTB MPUBENIEH B pasaene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA

Cnpeil Ha3aJIbHBIN JO3UPOBAHHBIN.
becuBeTHbIi, mpo3payHbIil pacTBOP.

4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE

4.1. IToxazaHusl K NPUMEHEHHUIO

[Ipenapar Tuzun [TAHTEHOJI noka3zan k nmpuMEHEHHIO y B3POCIBIX U AETEH B Bo3pacte oT 6 10
18 ner.

e Octpsle pecnupaTOpHble 3a00J€BaHMUA C SIBICHUSMH pPHHHUTA (HACMOpKa), OCTPBIN
QJUIEPrUYeCKU PUHUT, TOJUIMHO3, CHHYCHUT, €BCTaXWUUT, CPEOHMH OTUT (B cOCTaBe
KOMOWHUPOBAHHOH TepaIuy JUIsl yMEHBIICHHUS OTEKa CIIM3UCTON 00OJIOYKH HOCOTTIOTKH).

e [loaroroBka manueHTa K AMarHOCTUYECKUM MaHUIYJISUSAM B HOCOBBIX XOAAX.

4.2. Pesxum 103MpOBaHus U cIOCO0 NPHMMEHEHHUS

PexxuM no3upoBaHusg

B3pocasie

[To 1 BHphICKMBaHMIO B KaXIbli1 HOCOBOM X0/ 2—3 pa3a B CyTkH. He ciienyer npuMeHsITh npenapar
6onee 3-x pa3 B cyTku. He pekomeHayercsi mpuMeHEHHE JIEKApCTBEHHOro MpenapaTa 6onee 5—7
naei. Crneyer NPUMEHATh HAUMEHBIIYIO 103y, HEOOXO0AUMYIO JJIsl TOCTHKEHUS AP PeKTa, B TCUCHHE
MaKCUMaJIbHO KOPOTKOIO MEPUOA.

eTH
Jlemu 6 6o3pacme om 6 0o 18 nem

Pexxum no3upoBaHus y AeTel B Bo3pacte OT 6 10 18 jieT He OTiInYaeTcs OT peKruMa JO3UPOBaHUs
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Bpaya. [Io moBoay JUIMTEIBHOCTH IPUMEHEHHU y NETEH CIEAYyeT IPOKOHCYJIBTUPOBATHCS C BPAYOM.
[Ipenapart y gereil cienyetr npUMEHSTH 101 HAOII0IEHUEM B3POCIBIX.

Cnoco0 mpuMeHeHus

HNuTpanazaibHoO.

CHATp 3anMTHBIA Koimadok. llepen mnepBbIM INPUMEHEHMEM HECKOJIBKO pPa3 HaXKaTb Ha
pacmbUTUTENBHYIO HacaaAKy (puc. 1) 10 MOsSBICHUS paBHOMEPHOTO 00J1auKa «TyMaHay. DIakoH roToB
K JaJIbHEHWIIIeMy UCTIOIb30BaHuIo. [[pu mpuMeHeHnn HaxkaTh oJIiH pa3 (puc. 2). [lepen npuMenenrnem
HEe00X0IMMO OYHUCTUTH HOCOBBIE X0Abl. [Ipenapar Babixath yepe3 Hoc. [1o Bo3MOXKHOCTH AepxKaTh
(1akOH-pacTBUINTEINb BEPTUKAIBEHO. He pachbiisTh ropu3zoHTanbHO WM BHU3. [locne yrnorpebienus

(1aKOH 3aKPBITh KOJIIMAYKOM.

4.3. [IporuBonoOKa3aHust

e [UNepyyBCTBUTENBHOCTh K KCHJIOMETA30JMHY WJIM JEKCIAHTEHOJIy WM K JIIo0OMy U3

BCIIOMOTI'aTCJIbHBIX BCUHICCTB, IICPCUUCIICHHBIX B pa3/ICjIC 6.1 .
e AprepuanbHas TUIIEPTEH3US,
e Taxukapaus;
e BrIpakeHHBII aTEPOCKIEPO3;
e [uneprupeos;
e [naykoma;
e ATtpoduueckuii puHHT;
e BocnanurensHble 3a001€BaHNS KOXHU WU CIIU3UCTON 000JI0UKH MTPeAIBEPHs HOCA;
e Xupypruueckue BMEIIaTeIhCTBA Ha MO3TOBBIX 000JI0YKax (B aHAMHE3E);
e CocrosiHHUE MOCNE TpaHCCHEHONAATBHON THTO(PH3IKTOMHUH;

e OmHOBpEMEHHOE MPUMEHEHUE ¢ MHruouTopamMu MoHoaMuHOKcuaa3sl (MAO) (Bximrouas 14
THEW  mocie WX  OTMEHBbI) ©  TPUIUKINYECKMMH WM TETPANHKIMYECKUMU

AHTUACTIPCCCAHTAMU,
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e bepemMeHHOCT;

e Jlerckuii Bo3pacT A0 6 JeT.

4.4. OcoOble ykazaHusi U MepPbI NPEAOCTOPOKHOCTH NPH MPUMEHEHU U

C OCTOPOKHOCTBIO

CaxapHblii 1ualeT; TsDKeNble CepAeYHO-COCYANCThIe 3a0osieBaHMs (B TOM YHCIE HIIEMHYECKas
OoJIe3Hb Cepila, CTEHOKAapAWs); TUIEpPIUIa3Hsl MpPEeACTATeNbHOM Kene3bl; (HeoXpOMOIUTOMA;
HOp(bI/IpI/IH; nepuon TpyaHOro BCKapMJIMBaHHA, IIOBBIICHHAA YYBCTBUTCIIbHOCTD K
aJlpeHePrUIEeCKUM IperapaTaM, COPOBOKAAIOIIAsACT OCCCOHHUIIECH, TOJIOBOKPYKEHUEM, apUTMHUEH,
TPEMOPOM, TOBBIIICHUEM AapTePHAIbHOTO MABICHUS; MAIMEHTHl C CHHAPOMOM YIJIHMHEHHOTO
untepsaina QT.

Oco0ble yKa3zaHus

OnucaHbl pelKUe CIydaW pa3BUTHS CHHIpPOMA 3amHei oOpartumont sHiedamonatuu (C3003) wnm
cuHapoMa oOpatumoi  1epebpanbHoil  BazokoHcTpukimu (COLIB) ©wa ¢Qone Tepanum
CUMIIaTOMUMETHUYECKHUMH TpernaparaMy, B TOM YHCIIE€ KCUIOMETa30dMHOM. CHUMITOMBI BKJIIOYAIN
BHE3AITHOE TMOSBJICHUE CHJIBHOM TOJIOBHOW OONHM, TOUIHOTHI, PBOTHI M HapyumeHWH 3peHus. B
OOJIBIIMHCTBE CIy4YaeB COCTOSHUE YIYUIIaJOCh WIH SBICHUE Pa3peIIajioch B TEUCHHE HECKOIBKHX
JHEW mocye cooTBeTcTByonero Jieuenus. [Ipu pazsutuu cumnromoB C309 unu COILIB crnenyer
HeMeieHHO oTMeHuTh npenapat Tusun [TAHTEHOJI u o6paTtuThes 3a MEAUITMHCKON TTOMOIIIBIO.
He pexomeHnyeTcst IpUMEHSTh B HEIIPEPHIBHOM pexkuMe Oosiee 7 JTHEM.

Crenyer NMpUMEHSATh HAMMEHBUIYIO 103y, HEOOXOAUMYIO AJS JOCTIDKEHHs >(QekTa, B TeUCHHE
MaKCHMaJbHO KOPOTKOIO EpHUOa.

He crnenyer npeBbiath peKOMEH/I0BaHHBIE JJ03bl, 0COOCHHO Yy J€TeH 1 MOKUIIBIX JIIOIEH.
JnurenpHoe (Oonee 7 AHEW) WM Ype3MEpHOE MPHUMEHEHHUE IMpermapaTa MOXKET BbI3BaTh A (et
«pUKOLIETa» («MEIUKAMEHTO3HBIN PUHHUTY») U/WIIK aTpOo(UIO CIU3UCTOM 000I0UKH HOCA.

[TarueHTH! ¢ CHHAPOMOM Y/UIMHEHHOro MHTepBaia QT, mpuMeHsionne KCUIOMETa30JIMH, MOTYT

OBbITh TIOJIBEPKEHBI MOBBIIIEHHOMY PUCKY Pa3BUTHUS CEPbE3HBIX JKEITYJOUYKOBBIX apUTMHUH.

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

KcuoMera3onnH NpoTHBOMOKA3aH MaMeHTam, MoJyqaruM HHruoutopsl MAO B aHHOE BpeMms,
a Taxoke B TeueHue 14 qHel mocjie uX OTMEHEI.

O,Z[HOBpeMGHHOG MPUMCHCHUC TpHU- HIJIN TCTPATUKITNICCKUX AHTUACTIPCCCAHTOB n
CHMIIATOMUMETHKOB MOTYT TPHBECTH K YBEIHMYEHHUIO CHMIATOMUMETHYecKoro s¢dekra

KCHUJIOMETA30J/IMHA, ITIO3TOMY TaKO€ COYCTAHUEC IIPOTUBOIIOKA3aHO.
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4.6. bepeMeHHOCTb M JIAKTAIUS

bepemeHHOCTD

[Ipenapat He cieayeT NPUMEHATh U OEpEeMEHHOCTH.

Jlakranys

B nepuoj rpyAHOro BCKapMIIMBaHUS MpenapaT MOKET MPUMEHSATHCS TOJBKO B TEX CIydasx, KOraa
MOTEHIMaJIbHAs TI0JIb3a AJIsl MAaTEepH MPEBBIIIAET MOTEHIUAIBHBIA PUCK JJIsl peOSHKa, 0 KOHTPOJIEM
Bpaya. He nonmyckaercs npeBbIIaTh peKOMEHIYEMYIO 103y .

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

B caydae pa3BUTHS CHUCTEMHBIX HEXEJIATENbHBIX peakuuil (rojgoBHas O0yb, OILIyLICHHUE
cepaieOMeHns, TIOBBIIICHUE AapTEePHATLHOTO JaBJICHHS, HApyIICHWE 3PEHHs) HEOOXOAMMO
BO3JIEP>KAThCS OT YIPAaBJIEHUS TPAHCHOPTHBIMU CPEACTBAMHM, pabOThl ¢ MEXaHU3MAMU M 3aHITHHA
IPYTMMH TOTEHIUAIbHO OMACHBIMU BHJIAMHU JESTEIBHOCTH, TPEOYIOIIMMHU IOBBIIIEHHON
KOHIOCHTpAllMWM BHUMAHUA U IICUXOMOTOPHBIX peaKuHﬁ.

4.8. He:xxennaTesibHbIE peaKIUu

Pe3roMe HexemaTenbHbIX PEAKIIUNI

Hexenatenbable peakinu 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 peodxo
(<1/10000), uacmoma neuzsecmna (4acTOTa BOSHUKHOBEHHUS HE MOXKET OBITH OIICHCHA HA OCHOBAaHUH
MMEIOIINXCS JTAHHBIX ).

HexenaTtenbHBIC peaklUy CTPYIITUPOBAHBI B COOTBETCTBUHU C MOPSJIKOM Ha OCHOBAHWU CHCTEMHO-
opranubix kiaccoB (COK).

Hapywenus co cmoponvl ummynHot cucmemvl:

Ouenb pedxo: peakiluy THIIEPIYBCTBUTEIBHOCTH (AHTHOHEBPOTHUYECKUN OTEK, KOXKHAS CHITIb, 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 3penust:

Ouendb pedxo: HapyIIEHUE YeTKOCTH 3PUTEIHLHOTO BOCIPHSITHSL.

Hapywenus co cmoponul cepoeyno-cocyoucmoii cucmemvl.

Peoxko: omyuienne cepieOMeHHsI, TOBBIICHUE apTEPUATHLHOTO JaBICHHS.

Ouenb pedxo: TaXUKapaAusl, APUTMHSL.

Hapywenus co cmoponul dvixamenvHoll cucmembl, Op2aHo8 2pyOHOU KIemKU U CPeOOCMeHUs:

Yacmo: pa3apaxeHne U/Uiu CyXOCTh CIIM3UCTON 000JI0YKH HOCA, JIKEHUE, TOKAIbIBAHNE, YNXAHHE,
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THUTIEPCEKPEIHS CITU3UCTON 000JT0UKH HOCOTIIOTKH, ME III/IKaMeHl;‘lO3HB-II§

Kenyoouno-Kuuieutvle HapyuleHus.:

Yacmo: TOUIHOTA.

Peoxko: pBora.

Obwue Hapywenus u peakyuu 8 mecme 66€0eHUsL.
Yacmo: ¥KeHHE B MECTE TPUMEHEHUSI.

COO6H.I€HI/I€ 0 TOA03PEBACMBIX HCXKECIATCIbHBIX PCAKIINAX

Baxxno coo0mare 0 MOA03pEBAaEMBIX HEKENATEIbHBIX PpEaKUUAX IOCIe PEerucTpaluu
JIEKapCTBEHHOI'0 TIperapara C Ledblo O0ecreueHus: HEeMpPepbIBHOIO MOHUTOPHHIA COOTHOIICHUS
«ImoNb3a — PHCK» JIGKAPCTBEHHOTO TMperapara. MEIUIIMHCKUM pa0OTHUKAM pPEKOMEHIYeTCs
COO0IIATh O JIOOBIX MOJI03PEBACMBIX HEXENATEIbHBIX PEaAKIHIX JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara yepe3
HAI[MOHAJIbHBIE CHCTEMBbI COOOIIEHUS O HEXKENaTeNbHbIX peakUUsX TOoCylapcTB — YJICHOB

EBpa3uniickoro 3k0HOMHUYECKOT0 COI03a.

Poccuiickas @edepayus

denepanbHas Ciryxk0a 1Mo Haa30py B chepe 3ApaBOOXpaHeHUs
109012, r. Mocksa, CrnaBsiHCKas IIIOWaap, 1. 4, crp. 1
Tenedon: +7 800 550 99 03

DnexTpoHHas mouta: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

https://roszdravnadzor.gov.ru/

4.9. Ilepeno3upoBka

CuMInTOMBI

Kcunomera3onuH npu MECTHOM BBEJIECHUH YPE3MEPHON T03bI WM TIPU CIIyYallHOM MPUEME BHYTPb
MOJKET BBI3BIBAThH BBHIPAKEHHOE TOJIOBOKPYKEHHUE, TIOBHIIIEHHOE TOTOOT/IEIICHNE, PE3KOE CHUKCHHE
TEMIIEpaTypbl Tella, TOJIOBHYIO 00jb, OpaauKapAuio, IOBBIIIEHHE apTEepPHabHOTO JaBlIEHUS,
YTHETEHUE JIbIXaHUs, KOMY U CyJIoporu. Beren 3a moBbIlIEHHEM apTepUaIbHOTO JABICHUS MOXKET
HAOIII0IaTHCS €T0 PE3KOE CHUKEHHE.

JleueHnne

CooTBeTCTBYIOUINE MOAIEPKUBAIOIINE MEPHI TOJDKHBI TPUHUMATHCS MPH JIOOBIX MOJA03PEHUSX Ha
MepeI03UPOBKY, B HEKOTOPBIX CIIy4asX MOKa3aHO HE3aMEeUIUTEIbHOE CUMITOMAaTHYECKOE JIEYCHHE
o HaOMIOJeHNEeM Bpada. DTH MEpbl JOJDKHBI BKIIOYATh HAONIO/IEHUE 32 MAIMEHTOM B TCUCHHE
HECKOJIbKMX YacoB. B ciydae TsDKEIOro OTpaBIICHHS C OCTAaHOBKOW cepjlla peaHUMAIlOHHBIC

JNEUCTBUA TOJHKHBI IPOJIOJKAThCA HE MeHee | Jaca.

5. PAPMAKOJIOTMYECKHUE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoanHaMHu4YecKHe CBOICTBA


mailto:pharm@roszdravnadzor.gov.ru
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Apyruc mpcmnaparbl e  MCECTHOI'0O MNPUMCHCHHA; CHUMIIATOMHUMCTHKH, KOMGI/IHaI_II/II/I 0e3

KOPTUKOCTEPOUIOB.
Kong ATX: ROIABO6

MexaHusM aeiicTteus U hapMakoarHaMudeckne 3O HEKTHI

Kcunomemaszonun — MECTHOE COCYIOCY)KMBAIOLIEE CPEICTBO (AEKOHTEeCTAaHT) C aib(a-
aJpEHOMHUMETUYECKOW aKTHUBHOCTBIO, BBI3BIBAET CYKEHHUE KPOBEHOCHBIX COCYJOB CIHU3UCTOU
000JIOUKH TMOJIOCTH HOCA, YCTpaHSsl OTEK M THUIIEPEMHUIO CIHM3HCTON O000JOYKHM HOCOTJIOTKH.
KcunomerazonuH Taxke yMEHbIIAET COMYyTCTBYIONIYIO THIIEPCEKPEINIO CIU3H U 00JIerdaeT ApeHax
3a0JJ0KMPOBAHHBIX BBIJICICHUSIMA HOCOBBIX XOJ/IOB, M, TAKMM 00pa30M, yJIydIlaeT HOCOBOE JAbIXaHHE
MIpU 3aJI0°)KEHHOCTH HOCA.

KcunoMera3onnH XOpomio MepeHOCUTCS MAMeHTaMH ¢ YYBCTBUTEIBHOM CIM3UCTON O00O0JIOYKOM
HOCa, €ro BO3JEHCTBUE HE NPENIATCTBYeT OTAeNeHu0 chau3u. Kcuimomera3onnH uMeer
cbanmaHncupoBaHHOe 3HadeHWe pH, XapakTepHoe /s TOJOCTH HOca. B  TepameBTHYECKHX
KOHIIEHTPALIUAX TMperapaTr He pa3ipakaeT CIM3UCTYI0 000JIOUKY HOCA, HE BBI3BIBAECT THIIEPEMUIO.
JleiicTBHE KCHUIIOMETA30JIMHA HACTyIMaeT 4yepe3 2 MUHYTHI MOCe MPUMEHEHHS U MPOJIOJIKACTCS B
TeueHre 12 gacoB (B TOM YHMCJIE B TCUCHHE BCEH HOUN).

HccnenoBanus in vitro mokasaia, 4TO KCHJIOMETA30JMH MOJABISIeT WH(EKIHMOHHYIO aKTUBHOCTb
PUHOBHpYCA YEJIOBEKA, BHI3BIBAIOIIETO KIIPOCTY Y.

/Jlexcnanmenon — BUTaMUH TpymIbl B, IpoW3BOJAHOE MAHTOTEHOBOM KHUCIOTHI. JleKCHaHTEHOI
MpeBpallaeTcs B OpraHu3Me B MAaHTOTEHOBYIO KUCJIOTY, SIBJISIOIIYIOCS COCTAaBHOM 4acThIO KOIH3UMA
A (KoA), u ydacTByeT B mpolieccax aleTHIUPOBaHMs, YIICBOJHOM U KUPOBOM OOMEHE, B CHHTE3E
AIleTHIIXOJIMHA, KOPTUKOCTEPOHUIOB, MOP(OUPUHOB, CTUMYIHPYET BOCCTAHOBJIICHHWE KOXHU U
CIIM3UCTBIX 000JI0YEeK, HOPMAJTU3yeT KIIETOUHBIM MeTaboJu3M, YCKOpSIeT MHUTO3 M YBEIMYHBAET
MPOYHOCTh KOJUIAr€HOBBIX BOJOKOH. OKa3bIBaeT pereHepupyloliee, MeTaboinyeckoe U ciaboe
MIPOTHUBOBOCHAIUTENILHOE JICUCTBUE.

5.2. apmakoKnHeTHYECKHE CBOIICTBA

Kcnnomerazoanu

Kcunomerazonu npu MECTHOM NPUMEHEHUH MpakTUYecKu He abcopobupyercs. KoHueHnTpauuu B
IJ1a3Me KPOBU HACTOJIKO MaJibl, YTO MX HEBO3MOXKHO OINPEACIUTh COBPEMEHHBIMU AaHATUTUYECKUMU
METOJaMHu.

JIEeKCITaHTEHOI

Abcopoyus/pacnpedenenue

JIEKCTIaHTEHOJI MPH MECTHOM HPUMEHEHHMH OBICTpO abcopOupyercs KOXKeW W IpeBpalaercs B



COOTBETCTBYET 3KCNEPTHC

ot 29.08.2025 N= 215

MY OTUETY

i~}
oo

O CIB & HOCTS 08027
MaHTOTEHOBYIO KUCJIOTY, KOTOpas CBS3BIBACTCS C OenKkaMu HnaS'MHI Kp])%ﬁlﬁﬁ'aBEMbmgM clﬁera'-

rno0ynuHOM U ansOymuHoM). Konnenrpanus ee B kpoBu — 0,5—1 Mr/m, B CBIBOPOTKE KPOBU —
100 MKr/m.

buomparncpopmayus/snumunayus

[TanTOTEHOBASsI KMCIIOTA HE OJBEPTACTCSl B OpraHu3Me MeTabonn3My (kpome BKmodeHus B KoA),

BBIBOAUTCA B HCU3MCHCHHOM BHUJC.

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

Hatpust ruapodocdara qonexarunapar

Bona a1t uHBeKIun

A3zot

6.2. HecoBMecTHMOCTD

He npumenumo.

6.3. Cpok rogHocTH (CPOK XpaHeHHs )

HeBckpoIThI haakoH

3 rona.

Ilocie mepBOro BCKPLITUS

Hcmons3oBaTh B TeUeHHUE 6 MCCALCB ITOCJIC IICPBOr0 MIPUMCHCHMUA.

6.4. OcoOble MepbI NPEAOCTOPOKHOCTH IPH XPAHECHUHU
XpaHuTh Npu TEMIepaType He Bbiie 25 °C.

VYcnoBus XpaHeHuU MOCIIe IEPBOr0 BCKPBITHS JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara cM. B pasaene 6.3.

6.5. XapakTep u cofep:kaHue NEPBUYHON YIAKOBKH
ITo 10 M (me menee 80 m03) mpenapara Bo (IakoHE W3 MOJIMAITHICHA BRICOKOW TJIOTHOCTH O€JI0T0
1[BETA C JIO3UPYIOIIUM YCTPOWCTBOM U MOJMATUIICHOBBIM 3alllUTHBIM KosmaykoM. [To 1 dmakony

BMECTE C HHCTPYKLMEH 110 MEAULUHCKOMY IIPUMEHEHUIO B KAPTOHHOU IayKe.

6.6. OcoObIe MepbI NPeIOCTOPOKHOCTH NPH YHHYTOKEHUH HCIOJIB30BAHHOI0 J1€KAPCTBEHHOI 0
npenapara WM OTXOJI0B, MOJYYEeHHBIX IOcJe NPUMEeHEeHHs JIEKAPCTBEHHOIro IMpenapara, u
APYrue MAaHUIYJISIHUH € IPenapaTomM

Het oco6b1x TpeboBaHMiA.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHMUSA

Poccuiickas @enepanus



COOTBETCTBYET 3KCNEPTHOMY OTUYETY

ot 23.08 2025 N= 21568

000 «JTxeii THIT» (NMOCNEOOBATENEHOCTE 0002)

121614, r. MockBa, BH.Tep.I. MyHULUNIANbHBIN OKpyT KpbutaTckoe, yi. Kpsinarckas, 1. 17, k. 3
Ten. +7 495 726-55-55

7.1. llpencraBuTeb Aep:KaTesisi PerucTPAIMOHHOTO YA0CTOBEPEeHUSA

[IpeTen3un moTpeduTeNnel HAIPaBIATh MO aIpecy:

Poccuiickas @enepanus
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DnexTpoHHas nouta: safetyru@kenvue.com

8. HOMEP PEI'UCTPALIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUA

9. JIATA TEPBUYHOWN PETHUCTPAIIMM (OATBEPXKJIEHWUSA PETMCTPALIMU,
IHEPEPET'HCTPAIIUN)

JlaTa epBOW perucTpanuu:

10. JATA IEPECMOTPA TEKCTA

OO6mrast xapaktepuctuka JiekapctBeHHoro mpemnapata Tusun [TAHTEHOJI noctymra Ha

nHPOPMAIMOHHOM TopTaje EBpa3uiicKOro HSKOHOMHYECKOTO COI03a B HH(POPMALUOHHO-

KOMMYHUKaImoHHou cetu «IaTepueT» https://eec.eacunion.org
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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 взрослых и детей в возрасте от 6 до 18 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
	Взрослые

	Дети
	Дети в возрасте от 6 до 18 лет
	Режим дозирования у детей в возрасте от 6 до 18 лет не отличается от режима дозирования для взрослых. У детей в возрасте 6–11 лет препарат следует применять по рекомендации врача. По поводу длительности применения у детей следует проконсультироваться ...
	Препарат у детей следует применять под наблюдением взрослых.
	Способ применения

	4.3. Противопоказания
	4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
	Сахарный диабет; тяжелые сердечно-сосудистые заболевания (в том числе ишемическая болезнь сердца, стенокардия); гиперплазия предстательной железы; феохромоцитома; порфирия; период грудного вскармливания; повышенная чувствительность к адренергическим п...

	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 симпатомиметического эффекта ксилометазолина, поэтому такое сочетание противопоказано.
	4.6. Беременность и лактация
	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. Ксилометазолин так...
	Ксилометазолин хорошо переносится пациентами с чувствительной слизистой оболочкой носа, его воздействие не препятствует отделению слизи. Ксилометазолин имеет сбалансированное значение pH, характерное для полости носа. В терапевтических концентрациях п...
	Исследования in vitro показали, что ксилометазолин подавляет инфекционную активность риновируса человека, вызывающего «простуду».
	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.
	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 ...


	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.
	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
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