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RESTATOR

KYNNAL BYWUYA NYPUKHOMA

MpenapaTHWHr caBao Homu: Pectatop

Tabcup aTyBuYn moaaa (XMH): atopsacratuH

JLopwu waknu: nnéxka kobuk 6unaH konnaHraH TabneTka.

Tapkubu:

Mnénka Kobuk GunaH konnaHraH xap 6up Tabnetka KyimgarunapHu
caknanam:

¢paon modda: 10 mr, 20 mr, 40 Mr aTopBacTaTvHra SKBMBANEHT GLynraH
aTopBacTaTVH KanbLuin TpUrnapaty;

épdamyu Moddanap: KanbLmin kapboHaTH KYKyHW, NakTo3a MoHOrvapaTty,
MWKPOKpUCTanm Lennonosa, HaTpuil kpockapmernnosa, MOBWUAOH,
nonvcopbar 60, CyBCU3 KOMMOuA KPeMHU AMOKCWMAW, TanbK, MarHui
cTeapatu.

Koburu: onafpuv ok 03F28342.

Tabpudu: Aymanok LWaknm, UKku TOMOHMaMa kaBapuk 103anu, ok paHrmu
nnéxka Kobwk 6unaH KkonnaHraH TabneTkanap.

®dapmakoTepaneBTUK rypyxu: runonunegemuk socuta — [MI-KoA-
penykTasa uHruéutopu.

ATX koan: C10AA05

®dapMaKonoruk Xxycycusitnapmu

®apmakoduHamukacu

AtopsactatuH MI-KoA-pegykTtasa - 3-rugpokcu-3-metun-rniotapun-
KO3H3UM A HU CTepONMapHWMHI YTMULLAOLWIM MEeBarioHarT, LWy XymnagaH
XONecTepyHra ainaHuLLM y4yH kaBobrap XonectepuH GUOCUHTE3VNHWUHI
YerapaBuil TE3NUIMHWN GENruoBYM (EPMEHTHUHI CenekTuB pakobatnu
MHrMBuTOopN 6ynu6 xucobnanagw. Xwurapaa Tpurnuuepupnap Ba
XOnecTepuH Xyaa kKopu 3uunukgarn nunonpoteunnap (AKHKO3JIM)
Tapkubura kmpaaw, KoH nnasmacura Tyliaau Ba nepucepuk Tykumanapra
Tawwunagu. XKKO3MM pax nact 3udnvkgaru nunonpotenHnap (M31M)
xocun 6ynaau, ynap acocax M3/ tokopu adduH peuentopnap 6unaH
y3apo Tabecupy opkanv katabonvamra yupanau.

AtopsacTatH FMI-KoA-peaykTasaHu Ba Xurapaa xonectepyH CUHTE3NHU
WHIMBMUMSA Kunuw xucobura, wyHuHraek M3 Hu Tyt onuHuwm Ba
kaTabonuamMuHu owupyBYM Xyxaipa tosacuparu “xurap” M3MM
peLenTopnapuHUHT COHUHU oWwupuw xucobura KOH nnasmacuga
XOmnecTepyH Ba NMUNONpPOTeVHNap AapaXacuHu nacantvpaau.
Atopsactatud M3MMN wwna6 uvkapunuwmuemn Ba M3JM 3appayanapu
MUKOOPWHM KamailTupaau. AtopBactaTwH ainanub topysun M3MMM
3appadanapuHuHr wxobwuit ysrapuwnapu 6unan Gupra N3N
peLienTopnapuHUHT (aonMrMHu sikkon Ba 6apkapop OLUMLLMHYI Yakupaau.
Bolwka runonunuaemMuk Bocutanap GunaH gaBonalwira pesucTeHT
rOMO3MIoT Hacnuii rmnepxonectepuHemusicn 6ynraH 6emopnapga M3NMN
AapaxacuHu kKamanTupagu.

[osa/camapa HucbaTy Gyiimya yTkasunraH TaakukoTap atopBacTaTH y
ékn b6y papaxapa HOSJIM xonecTtepuH Ba anonunonpotevH A
[[apaxanapyHi 61p BakTAa OWMLWLINHY Yaknpub, ymymuin xonectepuH (30-
46% ra), M3 xonectepuH (41-61% ra), anonunonpotenH B (34-50% ra)
Ba Tpurnuuepuanap (14-33% ra) gapaxacvHu nacanTUpULLMHN HAMOWNLL
aTraH. by HaTuxanap reteposvroT ounaeuii rMnepxonecTepuHemMus,
TMNepXoNecTepUHEMUSIHUHT OUMaBuin GynmMaraH Liaknnapy Ba apanatu
runepnuneaemus, Ly XymnagaH MHCYNuHra kapam GynmaraH kaHzanu
AviabeTun 6ynraH nauueHTnapaa 6up xun 6ynrax.

Ymymuii xonectepuH, M3J1M xonectepuH Ba anonunonpoTeuH B HUHK
[apaxacuHu nacanvium Tydainu, lopak-koH TOMUp Kacannuknapu xaspu
Ba MyBOUK paBuLLAa YnMm xasu kamasam. ATopBacTaTUHHU tOPaK-KoH
TOMMp KacannaHvwura Ba ynumMra tTabeupy 6yiinya Tagkukotnap xosvpya
sikyHnaHMaraH.

MpenapaTHW Kekca nauueHTnapga kynnaraHga ymymuin nonynsiuusiraH
KaparaHga xaBCuU3nuK, camapagopnuk €ku runonunuaemuk
[AaBOMaLLHVHI Makcaanapura apuumvLLaan hapknap KyaatunmaraH.
®apmakoKuHemukacu

ATopBacTaTH udra kabyn KunuHrasgaH KenvH KoHra Tes cypunraH. KoH
nnasmacmjarm Makcuman KoHueHTpauusicura 1-2 coaT paBomuga
apuwunanw, aénnapga C,,, 20% ra toKopu, “KOHLEHTpaLms-BakT” arpu
umanfn octugary mangoH (AUC) — 10% ra nacT; >KMrapHUHT ankoronnm
umpposun 6ynraH 6emopnapga C,., 16 mapta, AUC — 11 mapTa owaau.
OBkaT kabyn KMnuLL NpenapaTHUH CYPUNULL TE3NWUIN Ba AABOMUANUIHN
61po3 (MyBoduk paBmwaa 25% Ba 9%) nacantrpaam, NEKUH XONeCTEPUH
[apaXxacyHu nacanTUpuLL aTopBacTaTUHHU OBKaTCU3 kabyn kunraHgarura
yxwatl. ATopBacTaTUHHWUHI MYTNOK B1ok1paonunmr TaxmmHaH 12% Hu,
Mr-KoA-pepyktasara HucbataH UHrMGMUMS KunyBYM haonnuruHu
Genrvnoun TM3MMIU Bukupaonuwnurn — 30% HU TaWKWN Kunagw.
TV3aMMnM BUKMPAONULUNNIMHWA NACTAUIM MebAa-u4ak WynnapuHuHr
WMNMVK KaBaTuga Ba Xurap opkanv “GMpuHYM yTvwaaru” TU3UM ongu
MeTabonmamu 6unaH GoFnuK.

ATOPBaCTaTUHHWHI ypTaya TakCUMMaHULL XaxMu TaxMuHaH 381 1 ra TeHr.
KoH nnasmacw okcunnapw 6unax 6ornanmiim — 98%.

ATopBacTaTuH xurapaa dapmakonorvik aon metabonutnapuHm (opTo- Ba
naparnapokcunusaumna KunuHraH xocunanapu, 6eta-okcuanaHui
Maxcynotnapwu) xocun kunub, umtoxpom P450 HuHr CYP3A4, CYP3AS Ba
CYP3A7 nsocepmeHTnapu uwtmpokuaa metabonusmra yupanau. In vitro
WwaponTaa opTo- Ba MapariapoKCUnu3aumMs KUnnHraH metabonutnapu
atopsacTaTuHra yxwauw [MI-KoA-peayktasara Huc6ataH MHrMbuums
KUnyBuM Tabcup kypcatagu. MpenapatHuHr TMI-KoA-pepyktasara
HucGaTaH UHMMBULMS KUNyBYM haoNIUIMHUHT TaxmMuHaH 70% ainnaHnt
1opyBYM MeTabonmTnapuHuHI haonnurura TyFpy kenaau.

ATopBacTaTVH Xurap Ba/éku xurapaaH Tallkapy MetabonuammaaH (skkon
nyaKk-xurap peuupkynsuvsicura yupaMaiiam) keiiuH acocaH cacpo 6unaH
uvkapunagu.

Apvum Yakapunuw pgaspu — 14 coat. MI-KoA-peaykTtasara HucGataH
VHIMBUUMS KUIyBYM haonnurn ¢aon MeTabonuTiapuHUHI MaBXyanmuru
xucobura TaxmuHaH 20-30 coaT caknaHaau. MpenapaTHuHr kabyn
KUMWHraH [03aCUHUHT 2% AaH KaMpofu cuiavkaa aHuknaHagu.
Femoavanuaga Ynkapunmanu.

AtopBacTatuH - TMI-KoA-pedyktasa (hepMEHTVHU WHTMBULMS KUIULL
opkanu Tabeup KypcaTyBuM runonunemuk npenapatavp. by depmeHTHn
MHIMBMLMA KUNULW Xurapfa MeBanoH KUCroTacu Ba XONecTepuH
CUHTE3MHU M3naH Ynkapagu. by opkanu atopBacTaTuH KOHAA nunuanap
[[apaxacuHu 6oLukapyLLAa UITUPOK 3Taau.

Kynnanunuwm

« ymymuin xonectepuH, M3JM xonectepuH, anonunonpotevH B Ba
TPUIMULEPUANAPHUHT OlraH AapaxacuHu nacantupvw sa KO3MM
XOMecTepnH [apaxacuHu oWnpu y4yH napxes3 6unaH 6upra
rMnepxonecTepuHeMIsl, reTepo3vuroT ounaBuii Ba ounaewii GynmaraH
rMnepxonecTepuHeMns Ba MaxmyaBuil (apanail) runepnmnuaeMusicn
(PpeapukcoH 6yitnya lla Ba llb Tunnapwu) 6ynraH nauveHTnapaa;

napxes 6unaH aasonaw agekeaT camapa GepmaraH 3apao6aa
Tpurnuuepvanap papaxacu tokopu (®OpegpukcoH Gyinua IV Tunn)
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6ynraH Gemopnap Ba AucbetanunonpotenHemusicn (PpeapuKcoH
6ynunya Il Tunu) 6ynraH 6emopnapaa;

« napxe3 GunaH AaBonawl Ba AaBOMALLHUHT hapmakonorvk GynmaraH
ycynnapu etapnv camapagop GynmaraHuga ymymuin xorectepuH Ba
M3/ xonecTepuH AapaXacuHW NacaiTUPULL yHyH FOMO3NIOT OMnaBui
runepxonectepuHeMusicn 6ynras 6emopnapaa kynnaHaau.

Kynnaw ycynu Ba go3anapu

MpenapaTHU KYHHWHT wWcTanraH BakTuga cytkaga 6up mapta
OBKaTNaHWWAaH KaTbuil Hasap kabyn kunuw mMymkuH. [dosanu M3M
XOMECTEPUHHWHT JacTnabku Japaxacu, AaBOMAlLHWHI Makcaau Ba
NaUWeHTHUHI [JaBsonalura peakuusicura kapab uHavBMOyan pasuwiga
TaHnaw kepak. [laBonaliuHu 6olumnaa Ba/ékm Pectatop A03aCWMHU OLLIMPULL
BakTUaa xap 2-4 xadTaga KOH nnasmacupga nunuanap gapaxacuHu
Ha3opaT KWUNWLW Ba TEruwny pasuwaa Aosara Ty3aTul KMPUTULL Kepak.
[lo3ara Ty3aTuLL KUPUTULLHM Kamuaa 4 xadpTanuk MHTepean Gunax amanra
oLmpuL kepak. Makcyman cyTkanuk goacyt 80 Mr HY TaLLKWIT Kunagu.
HOpak uwemuk kacannueu (FOMK) aHuknaHeaH nayueHmmnap yyyH Ba
Iopak-KoH TOMWUpP acopaTnapWHUHT lokopu xaBdura sra Gowka
nauveHTnapga NUNUANAPHUHT JapaxacuHu MyBOMUKMNALITUPULLHWUHT
Kynuparv Makcaanapura apvwmi Tascvst atunaaw: M3IMN xonecteput 3,0
mMmonb/n (Ekn 115 mr/an aaH kam) Ba ymymuii xonectepuH 5,0 mmonb/n
(éxn 190 mr/an aaH kam).

emeposuwom ounasuti euriepxonecmepuHemusi. Xap 4 xadtaga gosara
vHOVBMAYan paBulaa Ty3aTW KAPUTUNAZM, YHTM KyHura 40 mr raua
eTkasuw kepak. LlyHaaH cyHr gosaHrn kyHura 80 Mr ra TeHr makcuman
papaxarada owwupuw ékun 40 mr Pectatop Ba YT KMCNOTACUHWUHI
CeKBECTPaHTUHN MaXKMyaBuii GyopuLL Kepak.

lomosuzom ounasuti aunepxonecmepuHemus. 80 mr nosaaa cytkaga 1
mapTa bytopunaau.

Bytipak emuwmosqunueu 6yneaH nayueHmnapoa. byipak kacannuru KoH
nnasmacuia aTopBacTaTUHHUHI KOHLIEHTpaLMsicura kv YHN kynnaraHga
NMNUANApHA KamauLl aapaxacura Tabeup KypcaTManay; LYHWHE yyyH
Gyvipak kacanmuri 6ynraH nauveHtnapga gosara GupoH-6up TysaTuw
KUpUTULL Tanab aTunmanam.

Xueap emuwmosyunuau nauyueHmmnapoa. XXurap eTUWMOBYMNUTMAA
[103aHU nacalTupull €k npenapatHu Gekop KUnuw Tana6 aTunuwu
MYMKUH.

lMeduampusida KynnaHuwu. MpenapaTHy 6onanapga kynnaw Taxpubacu
YeKrnaHraH Ba eTapnv amac.

Ymka3ub robopuneaH do3a. [Jopu BOCUTACUHUHT YTKasnb toGopunraH
[103aCVHW YPHUHU TYNAVPWL YYYH [03aHU WKKM Mapta kabyn Kunui
MYMKUH 3Mac. byHaai xonnapaa [opy BOCUTACKHM XyAAM Ly A03aCUHK
[aBOM 3TTVPULL Ba KeWnHrn fosaHn GytopunraH Baktaa kabynm kunui
Kepak.

Hoxys Tabcupnapu

MHT ea nepugbepuk Heps mu3umu momoHudaH: 21% - yiikycusnuk, 6oLl
OFPWFU, aCTEHVK CUHAPOM; 1% AaH kaMpok — noxacnvk, 6oL anaHuwm,
aMHesws, napecTesysi, nepudepuk HeBponaTus, rmnecTesusi.

Oskam xa3m Kunuw muaumu momMoHudaH: 21% - KYHrun anHuLLn, auapesi,
abgomuHan ofpuk, Aucnencus, MeTeopusm, kabsuat (ogataa ywoby
KypVHMLLNap AaBonall AaBoM 3TTUpUnraH capu cycainnd 6opaam): <1% -
KYCULL, aHOPEKCUs!, renaTuT, NaHKpeaTuT, XONecTaTVK CapuKIvK.
Cysik-Mywiak mu3umu momoHudaH: 21% Ba yHaaH kyn — mvwanrusi; <1% -
Genpja ofpuk, Mylwak TUPWULLULLIIAPW, MUO3WT, MWUOMAaTUs, apTpanruis,
pabgomuonua.

Annepauk peakyusinap: <1% - 3WakeMu, TEPU KUYMLIMLIK, TOLIMA,
aHadmnakevs, Bynnés Towma, Kyn waknnm akccyaaTue aputema (wy
xymnagaH CTuBeHC-[I)XOHCOH cuHapomu), Jlantenn cuHapomu,
aHrVIOHEBPOTMK LLMLLI.

KoH sipamuw ab3onapu momoHudaH: <1% - TPOMBOLMTONEHNSI.

Moddanap anmawuHysu momoHudaH: <1% - runo- €kv rmnepriIukeMus,
3appo6aa KOK chaonnurmkm owmium, nepudepuk LWnwnap, TaHa BasHUHN
oLUMLLIN.

Bowkanap: UMMNOTEHUUs, KyKpakga Ofpuk, ukkunamum Gyipak
ETULLIMOBYUINTY, anoneLyst, Kynoknapaa LUOBKUH, TONMKMLL.

Kynnaw mymkuH 6ynmaraH xonatnap

* MpenapaTHVHI KOMMOHEHTNapyra KOPU Ce3yBYaHINK;

 KMrapHUHr aon Kacannuknapyu €ku HOMabrym reHeanu Xwurap
hepmeHTnapu paonnurunm owmium (HKOY aaH 3 mapTaaaH KopUpok);
xurap etuwmosuunurn (Yanng-Meto tacHupu 6ynnya A sa B
CuHnapu);

XOMUMaZopIvK;

nakTauus faBpu;

18 éwraya 6ynraH Gonanapga kynnaw MyMKUH amac (camapagopnuri
Ba XaBCU3NUIN aHUKNaHMaraH).

Bxmuémkopnuk 6unaH: npenapat ankorofHN CyuMCTEBLMON KUmyBym
nauveHTnapaa, aHamHesuga xwurap Kacannuknapuaa, aneKkTponut
MyBO3aHaTWHM OFMp By3unuLLnapy, 3HAOKPUH Ba MeTabonuk Bysunuiunap,
apTepuan runoTeH3usi, OFvp YTKUP MHdeKLMs (cencuc), HasopaTnaHmaraH
TYTKaHOK, KkaTTa >KappoxNMK apanallyBrnapw, kapoxartnap, ckenet
MyLLaKnapy kacannuknapuaa axTMETKOpnvk GunaH KynnaHaau.

[lopunapHuHr y3apo Tabcupu

Ml-KoA-penykTtasa uHrubutopnapu GunaH fgasonaraHga muvonatus
XaBhu ynapHu LmMKnocnopuH, ombpatnap, makponua aHTubuotuknap (Lwy
XymnagaH apuTpoMULMH), ason 3ambypyFnapra kapluu Bocutanap éku
HUKOTWH KucnoTacu Gunax 6upra kynnaraHaa owaau.

Aipum xonnapga 6yHaait 6upra kynnaw muornobuHypus cababnm byipak
ETULLIMOBYAIUTM BUnaH kedyB4Yn pabaomuonus Yakupaau. LUyHWHE yuyH
MaxkMyaBUi [aBonalHUHT XaBhu Ba oitaacu HUCOATUHM CUHYKOBIUK
6unaH 6axonatu kepak.

Lumoxpom P450 CYP3A4 uzeoghepmeHmu uHaubumopnapu
AtopBactatH MeTabonuamu umtoxpom P450 CYP3A4 useodepmeHTn
VWTUPOKMAA amanra owwvpunagn. AtopBacTaTuHHM uuToxpom P450
CYP3A4 wnseocepmMeHTU MHrMGUTOpRNapu (mMacanaH LMKIOCMOPUH,
MaKponuz aHTMGMOTUKIapy, MacanaH 3pUTPOMULIVH Ba KITaPUTPOMULIVH,
HeasofoH, ason 3ambypyfnapra kaplu npenapatnap, macanaH
utpakoHason Ba OWUTB-npoTteasa uHrubutopnapu) GunaH Gupra
KynnaHunraHga AOPUMAapHUHT Y3apo TabCUpW Ky3aTUMWULIM MYMKWH.
MpenapatnapHn MaxmyaBuii kynnaranga nnasmaga atopBacTaTUHHUHI
KOHLEHTPaLUSICUHM OLWWLUN Ky3aTUNWUWKN MYMKUH. LUYHWHT y4yH
aTopBacTaTMHHU oKopuaa KypcaTtunrad npenapatnap 6unad 6upra
KynnaraHaa anoxuaa 9XTMETKOPIIMKKA PUOS KUMLL Kepak.

OHOoreH cTepounp ropMOHNap KOHLEHTPALMSICUHW NacalTypyByYM [0pu
BOCcUTanapy (Ly >XymnagaH LMMETUAMH, KETOKOHa30s1, ClIMPOHONAKTOH)
6unaH 6yp BaKTAa kynnaraHaa SHAOreH CTepoua ropMOHMap AapaxacuHu

nacanvium xaBd oLaan (3XTMETKOPIIMKKA PUOS KUIULL Kepak).
P-anukonpomeuH uHaubumopnapu

ATOpBacTaTVH Ba YHUHI MeTabonutnapy P-rmMKonpoTEUHHUHT cy6CTpaTi
6ynu6 xucobnanagu. P-rmukonpoTeuH uHrubutopnapu (macanaH
LIMKITOCMOPUH) aTOpBaCTATUHHUHT GUOKMPAOAULLAIUTAHW OWMPULLIN
MYMKUH.

OpUMpPOMUUUH, KIapuMpPOMUUUH

ATtopBacTaTuH Ba uuTOXpoM P450 3A4 HU UHrMGUUUS KUNYyBYK
apuUTPOMULIMHHYK (500 Mr cyTkada 4 MapTa) €Ki KnapuTpoMULIMHHKM (500 Mr
cyTkaga 2 mapta) 6up BakTAa KynnaraHpa KoH nnasmacupa
aTOPBACTATUHHWHI KOHLIEHTPALMSICUHM OLLIMLLN Ky3aTUiraH.

ArtopsactatuH (10 Mr cyTkapga Gup mapTa) Ba asuTpoMuLmHHU (500 Mr
cyTkaga 6up mapta) 6up BakTAa KynnaraHaa KoH nnasmacuaaru
aToOpBaCTATWHHWHI KOHLIEHTPALWsiCU y3rapMaraH.

UmpakoHason

ATtopBacTaTuHHu 40 Mr fo3aaa Ba UHTPaKoHa30mmHU KyHura 6up mapta 200
Mr Ao3afa Maxmyasui kynnaraHaa AUC fapaxacvHu HopMagaH y4 mapTa
10KOpU Aapaaraya OLUMLLIM aHUKMaHraH.

lMpomeasa uHeubumopnapu

AtopBacTatHHM umToxpom P450 3A4 uHrnbutopnapu cudpatmaa mabnym
npoteasa WHrubuTopnapu GunaH Gup BakTAa kynnaw KoH nnasmacuaa
aTopBaCTaTUHHWHI KOHLIEHTPALMSICUHY OLUMLLUM BUNaH KedraH.

Ipedngpym wapbamu

MpevindpyT wapbatn CYP3A4 nHrnbutopm xucobnaHraH kamupga 6utta
nHpeauneHT caknanan Ba CYP3A4 ToMoHupaH meTabonusmra yupoBym
npenapaTnapHUHr Nnasmagarv KOHUEHTPALMSCUHU OLUMLLMHW YakupyLn
MymkuH. CyTkapga 240 mn rpeiincdpyT wapbaTvHu UCTEBMON KUIML
aTtopBacTaTuHHUHr AUC 37% ra owwprad Ba aon opTornapokcu-
metabonuTuHuHr AUC 20,4% ra kamaiiTupraH. [penndpyT wapbaTtuHm kyn
mukgopaa (5 kyH gaeomupa kyHura 1,2 n gaH Kynm) MCTEBMOS KUMML
atopsacTatuHHUHr AUC 2,5 mapTtara, MI-KoA-peaykTtasaHuHr caon
VHIMBUTOPNapVHWUHT (aTopBacTaTuH + yHUHT MeTabonutnapu) AUC aca —
1,3 mapTta owmpraH. LLIyHuHr yuyH aTopBacTaTvt 61naH Jasonalu AaBpuaia
rpeindpyT wapbaTvHu Kyn mukaopaa UCTEbMON KUNWUW TaBcus
aTUnNManau.

Ljumoxpom P450 uHdykmopnapu

Lintoxpom P450 CYP3A4 n3oepMEHTUHU WHAYKUWS KWUNyBYM LOpU
BocuTanapu (MacanaH pucamnuumH Ba eHasoH) HUHF atopBacTaTuHra
Tabcupu Homabnym. ATopBacTaTuH Ba Oy M30(epMEHTHUHr Goluka
cybCTpaTnapyHUHE ¥3apo TabCUpU HOMabiyM; NIEKUH NacT TepaneBTUK
MHAekcra ara npenapartnap — xycycad Il cuHd aHTnapuTMmuk BocuTanap,
mMacanaH amuoaapoH 6unaH kynnaraHga GyHaan ysapo Taboup
9XTUMOIIMHU 9BTUGOPra ONNLL Kepak.

Femepubposun/@ubpamnap

®ubpatnap 6unaH EHAoOLW KynnaraHga atopBacTaTWH Yakupagurad
MuonaTus xasgu owaaw. In vitro Wwapoutaaru Tagkukotnap remgpuoposun
XaM aTopBacTaTVHHY TTIOKYPOHN3ALMSICUHN MHIMBULIMS KUIULL Opkanu y
61naH y3apo TabCypnaLumnn MyMKAHIMHM HAMOWWLL KunraH, By nnasmaaa
aTOPBACTATUHHWHI KOHLIEHTPALMSICUHM OLUMLLMHN HYaKUPULLIN MYMKUH.
[HuzokcuH

[vrokevH Ba 10 Mr fo3aaa atopBacTaTUHHW TakpopaH kabyn kunuHraHaa
KOH MrasmMacuparu OWTOKCUHHWHI MyBO3aHaT KOHLEeHTpauusinapm
y3rapraH. JlekuH AnrokcuHHW cyTkapa 80 Mr fo3aaa atopBacTaTH GunaH
MaxMmyaaa KynnaraHaa AUrOKCUHHWHT KOHLEHTpaumsicn TaxmuHaH 20% ra
owraH. OUrokcuHHW atopBactatuH 6unaH 6upra kabyn kunaértraH
6GemopnapHu Ky3aTuLL kepak.

Nepopan koHmpauenmuenap

ATOpBaCTaTUHHN HOP3TUCTEPOH Ba 3TUHUNACTPAAMON CaKMoBYM Nepoparn
KOHTpaLenTuenap 6unaH Gupra kabyn KUnULL Nna3maaa HopaTUCTEPOH Ba
ATUHWUNICTPAANONHNHT KOHLEHTPALUSICUHN OLIULIVHKU YaKupraH.
KoHueHTpauusinapHn GyHaai OWULLMHU nepoparl KOHTpauenTUBnapHu
TaHnaraHga abTbopra onuLl kepak. ATopBacTaTH Ba HOPITUCTEPOH Ba
3TUHUNACTPAANON CaKMOBYM U4ra Kabyn KUnnLL y4yH KOHTpaLenTuBHN Gup
BaKTAa kabyn kunraHga HopaTUCTEPOH Ba STUHUMACTPAANONHUHT AUC Hu
myBoduk pasuwaa 30% Ba 20% ra axaMusiTiv fapaxaga OoLuLumn
Ky3aTtunraH. AtopBacTaTuH kabyn kunaétraH aénra nepopan
KOHTpaLenT1B TaHnaraHaa 6y camapaHu abTuGopra onuLL kepak.
Konecmuron

KonecTunonHu atopeactatuH GunaH 6upra toGopraHaa koH nnasmacuaa
aTOPBaCTATUHHUHI KOHLUEHTPaUUACUHW TaxMuHaH 25% ra kamaiuwm
aHuknaHraH. JlekuH aTopBacTaTUH Ba KOMECTUMONHU MaxMyaBuii
KynnaraHga nunuanapra Tabcupu Oy mpenapaTtnapHuHT xap 6upuHM
anoxuaa kynnaraxra HucbaraH siKkonpok 6ynraH.

AHmauudnap

ATopBacTaTUH Ba MarHuii Ba aniOMWUHWUIA TUAPOCUAWN CaKNOBYM
cycneHausiHu Gup BakTAa kabyn kunravga nnasMajary atopBacTaTUHHUHD
KOHUEHTpauusicn TaxmuHaH 35% ra nacaiiraH; nekvH 6yHga M3MM
[apafacuHu nacatuLum yrapmaraH.

BapgpapuH

ATopBacTaTMHHU BapdapuH GunaH Gupra kabyn kunraHga
aTopBacTaTUHHU Kabyn KUAWLIHUHT GMPUHYM KyHNapyu NpoTpoMOuH
BaKTVHW BUPO3 Nacannwu Ky3aTunraH; nekuH sikuH 15 KkyHzaa npoTpoMouH
BakTU Hopmara kautraH. llyHra kapamacpaH, atopBacTaTuH Ba
Bapap1HHM GUp BaKTAa KyInaHraH xonnapga naluueHTnapH1 CUHYKOBMK
6unaH Ky3aTuLl Kepak.

®DeHa30H

Bup BakTaa KkynnaraHga atopBacTaTUH (DEHA3OHHUHT
hapMaKoKUHeTUKacura Tabeup KypcaTMaiiin, LyHUHT Y4YH LIUTOXPOMHUHI
Xyaau wy usodepMeHTnapy TOMOHMAAH Metabonuamra yypaiiguraH
6oLuka BocuTanap 6unaH y3apo Tabeupy KyTunmamnau.

LumemuduH

LiumeTnanH Ba aTopBacTaTUHHM MaxMyaBuii to6opuLl yiby npenapatnap
ypTacuaa axaMUsiTiiv y3apo TabCUPHU aHWKaMaraH.

AwmnoodurnuH

80 mr atopeactatuH Ba 10 Mr amnogunuHHu Gvipra kabyn kunraHga
MyBO3aHaT xonaTugaru aTopBacTaTUHHUHI apMakOKUHETUK
KypcaTku4napuHu ysrapuiLnapy aHuknaHmaraH.

Bowkanap

ATOpBacTaTWH Ba aHTUMNEPTEH3VB BOCUTANAPHUHT KIVHWK axaMusiTiv
HOXyLl y3apo TabCupW aHuknaHmaraH. bapya crneuucuk npenapatnap
61naH y3apo TabCypy to3acvaaH TagkvKkoTnap yTkasunmaraH.
ATopBacTaTuH acocaH uuToxpom P450 3A4 TomoHupaH meTabonuamra
Y4POBYM TepEHaANHHUHT KOH Mna3macuaari KOHLEHTpaUmMsacura KImHmnk
axaMuATIN TabCup KypcaTMaraH; LYHWHT Y4yH aTopBacTaTMH LIUTOXPOM
P450 3A4 HuHr Gowka cybcTpaTtnapuHUHT papMakoKUHETHK
KypcaTkninapura axaMmsTiv Taboup KypcaTULLIMHK 3XTUMOIM KaM.

Maxcyc kypcaTmanap

Pectatop npenapatv 6unaH gasonaliHu Gownaligad onavH nauveHTra
cTaHAapT rUMoXonecTepuH napxesHn Oylopull kepak, y AaBOMNaLLHWHD
6apya aaBpuaa yHra puost KUnuLmn kepak.

KoHpa nunuanap aapaxacuHu nacaitupvw ydyH MI-KoA-penykTasa
MHIMBUTOpPNapuHU kKynnaw sxurap yHKUWSCUHU akc 3TTUPYBYM
BUOKUMEBWMIA KypCaTKUYNapHU yarapuiumra onub Kenuwm MymkuH. XXurap
YHKLMSACUHU AaBonalujaH OnauH, atopBacTaTuH kabyn Kunui
GolunaHraHmaaH 6 xadraaaH keiluH, 12 xadragaH KeluH Ba [o3aHV xap
61p oLuMpraHaaH KeiuH, WyHUHIAEK xap 6 oiia MyHTasam Hasopat KUnuLl
kepak. KoH 3appobuaa xurap pepMeHTnapuHUHT GaonmrmHu oLwmuLwmn

aTopBacTaTWH 6GunaH gaBonawl gaBpufa Ky3aTUIUWW MYMKWUH.
depMeHTNap AapaxacuHu OLIULLIN Ky3aTumraH nauueHTnap epmeHTnap
[apaxacy Hopmara kaiTryHya HasopaT octuaa Gynuwnapu kepak. AT
ékn ACT kypcatkuunapunimn HKOY pan 3 maptapaH tokopura G6apkapop
owraH xonnappa Pectatop AosacvH KamanTupull €k AaBonallHn
TYXTaTWLL TABCYS 3TUMAAN.

AnNKOronHn CyMmncTebMOn KunyBuW Ba/€ku >xurap kacannuru 6ynrau
6emopnapaa PectatopHu aXTUETKOPNMK 61naH kynnatu kepak. >KurapHuHr
daon kacannurn €k HomabNyMm reHesnu aMuHoTpaHcdepasanap
chaonnurrimn Gapkapop owmwn Pectatop npenapaTtuHu Kynnatiura kapLum
kypcaTtma 6ynub xucobnaHaam.

Ml -KoA-pepykTasaHvHr Goluka vHrubuTopnapu kabu aTtopBacTaTuH
6unaH gaBonall MUONaTUA YakupuLM MyMKUH. Tapkanrad Muanrus ékn
MyLlaknap kKydcusnurn Ba/ékm KOK daonnurvHm sikkon owwmwm 6ynraH
nauveHtnapga mvionatus avarHosvHn (KOK papaxacuHn HKOY pgan 10
MapTaZiaH OpPTUKPOKKa OLMLLIM GunaH keyyB4M Myllaknapaa OfpuK Ba
Ky4CU3MWK) TaxMUH KUMWLL kepak. Arap roxacruk éku ucutma Gunad
KeyyBYM Mylaknapaa TYWyHTUpG GynmanauraH oFpuk €k Ky4cusnuk
naigo GynraHnuru xakuaa mdokopra gapxon xabap 6epu kepaknuri
Xakupga nauveHTnapHu oroxnaHtupuw kepak. KOK cdaonnurn sikkon
owraHnga €ku mMuonatusi TacAauknaHraHga €k TaxMWH KunuHraHpa
atopeacTaTuH GunaH gaBonaluHu TYXTaTUW kepak. By cuHdra maHcy6
bowka npenapatnap GunaH AaBonaraHga UMKNOCMOpWH, dubpatnap,
3PUTPOMULIMH, HWKOTUH KUcCroTacu €ku ason 3ambypyrnapra kaplum
BocuTanapHu Gup BakTAa kynnaraHga muonatusi xaBu owraH. By
npenapatnapHuHr kynyunuru CYP3A4 unsodepmeHTura 6ofnuk
MeTabonnamMH1 Ba/ékn [opU BOCUTaNapuHK TaWWUIULLMHA UHIMBULMS
kunaau. Atopeactatud CYP3A4 Tabevpu octuaa GuotpaHcdopmaumsra
y4panau.

ATopBacTaTUHHU ubpatnap, 3pUTPOMULIMH, UMMYHOCYNpeccus
BOCWTanap, ason 3ambypyfrapra kapLum BocuTanap kv runonmnuaemmk
fosanapaa HUKOTUH kucroTacu GunaH maxmyaga 6GylopraHga
[aBONalUHWHT xaBy Ba KyTUnaétraH oidacuHN CUHYKOBMNMK GunaH
Gaxonall Ba Mylakga OFpUK Ba KyYCU3NWKHU aHUKMall Y4yH, aiHukca
[aBonalLUHUHT GUPMHYK oiinapuaa Ba xap kaHaan npenapaTtHUHT 403acuHm
owvpu gaspnapuga 6eMopnapHi MyHTasam KysaTull kepak. ByHpait
xonnapaa KOK cdaonnurii MyHTasam aHUKnalHW TaBcust 3TULL MYyMKVH,
rapuu 6yHaai Hasopat Ofp MUOMATVSt PUBOXITAHULLIMHI ONAVHI OFULLHN
Ha30paT KUIULL UIMKOHUHM Gepmaiian.

By cuHcbra maHcy6 6oka BocuTanap kabu atopBacTaTUHHU KynnaraHja
MuornobuHypust 6unan Gofnuk yTkup Byiipak eTuwmoB4MnMIM Gunax
KeyyB4M pabaomuonus xonatnapy TabpudiaHraH.

Mwonatus Genrunapm naiigo 6ynraHaa éku pabgommonus goHuaa YTkup
Byipak eTULIMOBYMNVI PUBOXKIAHULLN XaBdy BynraHuaa (MacanaH ofvp
YTKMp UH(eKuWsi, apTepuan rMnoTeH3uns, XUAAWIA onepauysi, Kapoxart,
OfMp anmallnHyB, 9HAOKPWH Ba 3anekTponuT Gysunuwnap Ba
HazopaTnaHmaraH TUpULLKLL) aTopBacTaTUH BunaH JaBonalluHW BakTUHYa
TYXTaTWLL EKV TYNMK BEKOP KMMULL Kepak.

Pectatop npenapat 6unaH gaBonalwHy GolinawijaH onguH ageksat
napxes GunaH aaBonall, XUCMOHUIA (HAOMINKHA OLUMPULL, CEMU3NUTI
6ynraH 6emopnapaa TaHa BasHMHM KamanTupul Ba Goluka xonatnapHu
faBonall ynu opkanu runepxonectepuHeMUsiHN HasopaT — Kunuwira
3pULIMLLIFa YPUHWLL Kepak.

Xomunadopnuk a nakmayus 0aspu:

Xomunaaopnvk Ba amuanLL Aaspuaa PectaTopHu kynnatl MyMKUH aMac.
PecTtatop kykpak cyTu GunaH axpanuwum Homabiym. SMU3UKNK
6onanapaa HOXywWw KypuHWWNap 3XTUMONUHM 3bTubopra onub,
npenapaTHu naktauvs Aaespuaa kynnail sapypatv 6ynraHnaa aMusniLH
TYXTaTULL MacanacuHu Kypuo YnKuLL kepak.

PenpoayktviB éwparv aénnap AasBonall BakTuaa KOHTpaLenuUsHUHT
apekBaT ycynnapupaH doiganaHuwnapu kepak. PectatopHu
penpoaykTvs éwparn aénnapra cakar, arap ynapga Xomunagopnvk
3XTUMONMM NacT Ba NauWeHT AaBOMalUHUHI XOMUMa Y4YyH XaBduaaH
xabapgop 6ynraHuaaruHa GyropuLL MyMKUH.

AsmompacnopmHu xalidaw ea MexaHu3MIapHU 6owkapuw kobunusmuaa
mabcupu

ABTOMOGUNHM GolkapuLl Ba MexaHuaMnap GunaH uwnaw kobunuatura
aTopBaCTaTMHHUHI HOXYLL TabCUPU Xaknaa xabap GepunmaraH.

Mpenapat Gonanap ononmanauraH xomnga CaknaHCUH Ba SPOKMUNVK
MyaaaTV yTrad uwnaTunmMaciH.

[o3anu owmpu6 ro6opunuin
Cneunduk aHtMaotn nyk. Josann owwmpub tobopraH xonnappa 3apyp
cUMNTOMAaTUK Ba TyTMG TypyBYM faBonall amanra OWMPUIULLN Kepak.
XKurap cyHKumsicn Ba KoH 3apaobuaa KOK napaxacuHu Hasopat Kunuiu
Kkepak. lemoguanus camapacus.

Yukapunui waknum

Pecratop 10, 20, 40 éku 80 mr; xap 6up 6nuctepaa nnéxka kobuk Gunan
konnaHraH 10 TabneTka. 3 6nucTep kynnaiw 6yinya nyprkHomacu Gunax
KapTOH KyTuaa.

Caknal wapoutu
Kypyk, épyFnukaaH xumosinaHraH >xonpa, 25°C fgaH tokopu GynmaraH
Xxapoparaa CakfaHCuH.

Apoknunuk mypaatm
3mn.

[opuxoHanapaaH 6epu TapTuGn
LLinchokop peuenTu 6yinya.

CaBfo HoOMM Ba pynxaTAaH YTKasunraHnmk ryBOXHOMacUHUHT aracu
VEGAPHARM LLP.

ToHpaoH, Bytok Bputanus

Wwna6 ymkapunrax

PEMNEK ®APM Ji1a. Ckonbe

Ckonbe, MakepoHwst Pecnybnukacu

Y36ekucToHn Pecny6nvkacy xyayauaa 4OpY BOCUTaNapuHUHT
cudpatu 6yitnya abTUposnap (Taknudnap) H1 Kabyn KunyBum
TaLKWUIIOT HOMM Ba MaH3UNMMn
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