3asABUTENAM PETUCTPALIUH M
IIPOU3BOAUTENIAM JIEKAPCTBEHHBIX
NpenapaTos, COOepXKaliuX B
KayecTBe JeHCTBYIOIIEro
BeIlleCTBa OMEIPazol

MHHHUCTEPCTBO
3IPABOOXPAHEHUSA

POCCHHUCKOH ®EJEPALINIU
(Muu3apas Poccuu)

Paxmanosckuit nep., 3, Mocksa, I'CI1-4, 127994
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B cBasu ¢ nuceMom @I'BY «HayuHblif UEHTp 3KCIEPTHU3BI CPEICTB
MEOWLMHCKOrO IpHMeHeHus» Munznpasa Poccun ot 31.07.2014 Ne 9063
MunucrtepcTBo 3apaBooxpaHeHHs Poccuiickoit ®egepauuy coobmaer o
HeOOXOANMOCTH BHECEHHS M3MEHEHHH B HHCTPYKUMM [0 HAPUMEHEHHIO
3aperucTpUpoBaHHeIX B Poccuiickoit Menepaliny neKapCTBEHHBIX MPENApaToB
AN MEOMLUHHCKOro mnpuMeHeHusi («®dapmakosordueckue CcBoiCTBa»,
«[lpoTnBonokasanus», «C oOCTOpOXHOCTBIO», «Ilo6o4yHOE nelicTBHE»,
«B3sauMozeiicTBHE C IPYTUMH JIeKapCTBEHHBIMU IIPENapaTaMu»), COAEPKaLIMX

B Ka4Y€CTBEC ﬂGﬁCTBY}OHICFO BEMIECTBA OMEHPA30JI.

I[Npunoxenue: nucemo ®I'BY «HayuHblil LeHTp SKCIIEPTU3BI CPEACTB
MEIULIMHCKOro MpHMeHeHHMs»» MunzgpaBa Poccun ot 31.07.2014 Ne 9063
Ha 2 1. B 1 3K3.

Ilepseiii 3amecTuTENns MHHHKCTpA W .H. Karpamansu

C.A. I'nyxapésa

PoceHn
+7 (495) 627-24-00 MuH3apas

HERESEE

2006169 150814
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MHHHCTEPCTBO 3[IPABOOXPAHEHHSI Jupexropy JenapraMenta

POCCHHACKOHN OENEPALIMH
(Minssapas Poccin) roCyAapCTBEHHOI'O peryIHpPOBaHK
oOpalneHns JIEKApCTBEHHEIX CPEJICTB
@eﬂgpanbnoe MunucTepCcTBa 3ApaBOOXpaHEHHS
rocyaapcTeennoe Gl0QKeTHOE YUPeKACHHE -
«Hayansif nentp sxcnepTa3s cpencTs Poccuitckoit enepaunn
MEAANHACKOro NpHMeHeRAN»
(®TBY «HI3CMID» A.T". ListnasiMeeBy
Mnn3azpasa Poccrn)
PaxmanoBcKkHii nep., X 3,
127051 Mockea, ITetpobckuti Gymesap a. 8.
Ten. (495) 234-6106, 625-4342, daxc 6254350 r. Mocksa, I'CI1-4, 127994
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CinyGoxoysaxaeMslii Apcanad 'apMaesmu!

Ho pesyneTatam 3KCIEPTH3BI OTHOMIEHHS OKHIAEMOH IONB3EI K BO3MOXKHOMY
PHCKY JICKapCTBCHHBIX NpenapaToB OMenpa3ojia yCTaHOBJIEHO, 4TO OmUla OOGHOBIEHA
aKTyanpHas MHQOpMalHsd N0 6e30MacHOCTH NpenapaToB OMENpa30jia, BCIEACTBHE YEro
BHOCATCS U3MEHEHHA B HHCTPYKLHIO N0 NPHUMEHEHHIO TIpenapara.

B paspene «®apmakonormdeckue CBOCTBa» MONONHHTENHHO YKA3aHO, YTO
BCIEACTBHE CHM)KEHHA CEKPEHHM COJITHOH KHCNOTHI NOBHIMIAETCA KOHIEHTpalHs
xpomorpasusa A (CgA). Ilospimenne koHuentpanun CgA B miasMe KPOBH MOKET
OKa3BIBaTh BIMHUE HA Pe3YNBTAaTH 00CHEA0BaHMH MUIA BEIIBICHUA HEHPOIHIOKPHHHEIX
onyxoneii. i1 npeaoTBpauieHHs JaHHOTO BIMAHUA HEOOXOAHMO BPEMEHHO NMPEKPATHTh
npHeM oMenpasona 3a 5 JHel 0 MpoBeAeHHA HCCle0BaH1a KoHueHTpaunu CgA (paszen
«Ocobble yKka3aHHs»).

JlononHeH nepedeHs NPOTHBONMOKa3aHH K IPHMEHEHHIO (o:monpemennmu TIpUEM C
5pNOTHHHOOM, 1103aKOHA30JI0M).

B paspen «C ocropoxHOCTEIO» AoOapneHa nmbopmauna 0 Hal[HeHTaxX ¢
OCTEONOPO30M,

Owmenpason paspeiex ms NpMMeHeHAS NpH GepeMeHHOCTH M B MIEPHOJ IPYAHOIO
BCKapMJIHBaHKA, Y AeTel cTaplle 2 JeT NpH JIeueHUH racTpodsodareansHoi pedumiokcHoit
Oone3Hy, y mereit crapiie 4 JieT OpH JIeYeHHH A3BH ABEHAUATHNEPCTHON KHIIKH,
BEI3BaHHO# Helicobacter pylori.

Buecena nononuurensHas unpopmauns B pasnen «[loGounoe pelicTare»: peaxo —
MHMKPOCKOIMYECKH1 KOJIHT, HapylleHHe BKyca, aHaQHIaKTHYeCKHe peaKlHH; HeyacTo —
GeccoHHUUA, KpaNHBHHUILE, BEPTHIO; YaCTOTa HEM3BECTHA — FHIOMATHUEMHA,

B pasnene «B3auMopelicTBHe C JAPYIrHMH JIEKApCTBEHHBIMH CpEACTBAMHY
NOTIONHATENBPHO YKA3aHO, WYTO IPH COBMECTHOM TIPMMEHEHHH METOTpeKcara «C
HHTHOMTOpaMH NpPOTOHHOH NOMNEL Y HEKOTOPHIX IAUHEHTOB HaGmoaanoch
HE3HAYMTENIEHOS IIOBBIIEHHE KOHIEHTPALHH METOTpeKcara B IuiasMe Kposd. Ilpu
NIeYeHHH BBICOKHMH JI03aMH METOTpeKcaTa CleAyeT BpPEMEHHO NpeKpaTHTb IIpHeEM



omenpasona. Ilpu cosMecTHOM npueme OMenpasona ¢ KIAPUTPOMHUHKHOM HIH
SPUTPOMHIHHOM KOHUEHTPALHA OMENpa3oia B I1a3Me KPOBH NOBBIIaeTca. COBMECTHEL}
NPUEM  OMenpasona ¢ aMOKCHIWIIHHOM WIH METPOHHAAQ30JoM He BIMSET Ha
KOHIICHTpalMIO OMenpasolia B IiasMe KpoBH. He BHIABIEHO BNMsAHHe oMenpasona Ha
aHTAIHAHBIE CPEACTBA, TEODIIUTHH, KODEHH, XHHUAHH, JTHIOKAKH, IIPOIIPaHOI0J1, TAHOJ.

CunraeM  uenecooGpasHEIM  npuBecTH HHCTPYKIIMH 110  NPUMEHEHHIO
JIEKapCTBCHHBIX NpenapaTroB OMeNpas3oiia, 3aperHCTPHPOBAHHEIX Ha TEPPUTOPHH
Poccuiickoit ®enepauuu, B cooTBETCTBUH ¢ OGHOBJEHHO nadopManueit 06 onkure ero
KIHHHYECKOT0 NPHMEHEHH. '

C yBaxeHHeM,
IlepBrrii 3amecThTEND
FeHepalbHOro ZUPEKTOpa B.A. Mepkynos

Bacwunres A.H.
(495) 214-62-10
Topsues X.B.
(495) 214-61-15
Bo6suies B.T'.
(495) 214-62-75



