IHCTPYKIIA
JJIS1 METUYHOT0 3aCTOCYBAHHA JiKapChKOro 3aco0y

CAPOTEH
(SAROTEN®)

Cknao:

Oitoua peuouHa: aMiTPUNTHIH,

1 TabneTka MiCTUTh aMITPUNITHIIIHY TiAPOXJIOPUIY BIAMOBIAHO 25 MI aMITPUNTUIIIHY;

OONOMINCHI peuosuHU: KpOXMallb KYKYPYI3SHUW; JIaKTO3a, MOHOTIIpAaT; KPEMHIIO T10KCH]
KOJIOiTHUM O€3BOAHMIA; 11eNI0I03a MIKPOKPHUCTANIYHA; KOMOBIIOH; HATPIiI0 KPOCKapMeo3a; MarHito
creapat; makporod 400; OPADRY OY-S-9470 uepBOHO-KOPUIHEBHIA.

Jlikapcbka ¢gopma. TabneTku, BKPUTI IITIBKOBOIO 000JIOHKOIO.
OcnosHi Qizuxo-ximiuni eracmueocmi: Kpyrii JBOOMYKJI TaOJIETKH, BKPUTI IIIIBKOBOIO 000JIOHKOIO,
YepBOHO-KOPHYHEBOT'O KOJILOPY.

dapmakoTepaneBTHYHAa rpyna. AHTHAenpecaHTd. HecenekTuBHI 1HTIOITOPH 3BOPOTHOIO
3aXOIUIEHHS! MOHOAMIHiB.
Koxng ATX NO6A A09.

®dapMaKoJIOTi4YHi BJaCTHBOCTI.

Dapmaroounamika.

AMITpUNTHIIH SIBIIsSIE COO0I0 TPUIMKIIIYHUNA aHTHICTIPECAHT Ta aHAJIBI€THK.

Moro aHTHXOJiHEpriuHi BIACTHBOCTI 3amo6iraloTh MOBTOPHOMY 3aCBOEHHIO i, OT)KE, iHAKTHBALLi]
HOpaJpeHaJIIHy Ta CEPOTOHIHY Ha HEPBOBUX PELENTOpPAxX, IO MOTEHIIOE 10 HOPAJApPEHAIIHY Ta
CEpOTOHIHY Y MO3KY. B 11bOMy moJsirae Aist aMiTpUNTHIIIHY .

MexaHi3M Jiii TakoXK BKJIFOYa€e 0JIOKYBaHHS I0HHUX KaHAJIIB HATPito, Kamiro Ta N-meTwi-D-acapraty
(NMDA) nHa piBHI LEHTPaJLHOTO Ta CIIMHHOTO MO3KY. [lis HOpaapeHaliHy, OJIOKyBaHHS KaHAIiB
Hatpito Ta NMDA — ne mexaHi3mu, ski OepyTh y4acTb y HNPUTHIYEHHI HEBPOMATUYHOrO OOJItO,
npo¢UIAKTULIl XPOHIYHOTO TOJIOBHOIO OO0JII0 HANPYTH Ta MpOQIIaKTULI MIrpeHi. 3HeOO0I0BaIbHUN
e(eKT aMITPUIITIIIIHY HE TIOB'SI3aHUH 3 HOTO aHTUICTIPECUBHUMHE BIIACTHBOCTSMH.

TpuLUKIIYHI aHTUAETIPECAHTH MAlOTh PI3HOTO CTYIEHS CHOPIAHEHICTh 3 MYCKapUHOBUMHU 1
ricraminoBuMm# Hi-penentopamu.

AHTHIIETIPECUBHHI Ta aHAJITETHYHUN €(PEKTH 3a3BHYail NPOSBIAIOTHCS 4yepe3 2—4 THXKHI Teparii,
CeIaTUBHUI €(EKT NPU IbOMY HE 3HUKYETHCSL.

Dapmaxoxinemuxa.

Ab6cop6uis. [lepopansauii npuiioM npenapary B TaOJI€TKax 3yMOBIIIOE JOCSITHEHHS! MaKCUMAaJIbHOTO
piBHS y CHpOBATIIl KPOBi MpUOIN3HO Yepe3 4 roauHH (tmax = 3,89 + 1,87 rogunu; mianazon 1,93-7,98
roguan). Ilicns nmepopansHoro mpuiiomy 50 mr cepemnns BenuuuHa Cmax = 30,95 £ 9,61 Hr/mi,
niana3oH 10,85-45,70 ar/mn (111,57 + 34,64 umouns/; mianazon 39,06—164,52 amons/im). Cepenss
BEJIMYMHA a0COFOTHOT IepopaibHOi 61010cTymHOCTI CTaHOBUTH 53 % (Fabs= 0,527 + 0,123; mianmazon
0,219-0,756).

Posnoin.

VYsaBuuii 06’ em posnoainy (Vd) B, olliHeHu# micist BHYTPIIIHBOBEHHOTO BBEJCHHS, CTAHOBUTH 1221
1+ 280 m; mianmazon 769—-1702 1 (16 + 3 1/ kr).

3B’s3yBaHHs 3 NPOTEiHAMHU IUTa3MH KPOBI CTAHOBHUTH MpHOIM3HO 95 %. AMITpuUnTHIIiH 1 HOro
OCHOBHHI METa0OJIIT — HOPTPUIITWIIIH — IPOHUKAIOTH KPi3b TUTAICHTapHUM Oap’ep.

VY KiHOK, SIKi TOJYIOTh TPy UTI0, aMITPUIITHIIIH 1 HOPTPUTITHIIIH IPOHUKAIOTH Y HEBEJIMKUX KITBKOCTSIX
y rpyaHe MoJjioko. CriBBIAHOIIEHHS KOHIIGHTpAIlli y TPYJHOMY MOJIOII 1 CHPOBATIIl KPOB1 Y >KIHOK
ctanoButh 1:1. Po3paxyHkoBa n000Ba KiJbKICTh (aMITPUNTHIIIH + HOPTPHUITUIIH), SIKY OTPUMYE
HEMOBJISI, CTAHOBHUTH NPUOIM3HO 2 % MaTEepUHCHKOI JO3M aMiTPUNTHIIIHY, IepepaxoBaHoi Ha Macy
Tija TUTUHY (y MI/KT).



Biotpanchopmaitis. In vitro mertabosi3M aMiTpUNTHIIHY BiIOYBAE€THCS TMEPEBAKHO MUITXOM
nemetuoBadHs (CYP2C19, CYP3A) ta rizpokcumoBanss (CYP2D6) 3 moaanpiior KOH IOraui€ero
3 INIIOKYPOHOBOIO KHCIOTOM. ITpy 11boMy MeTabo1i3M XapaKTepU3y€eThCsl TEHETUYHO 3yMOBICHUM
nosiMmopdizMoM. OCHOBHMM AaKTHBHMM METaOOJIITOM € BTOPHHHUN aMiH HOPTPUITHIIIH.
Hoprpuntunin sBnse co0oro OUIbII TMOTYKHUU 1HTIOITOpP 3aXOIUICHHS HOpaJpeHalliHy, HiX
CEpOTOHIHY, TOAI SIK AMITPUNTHIIH OJHAKOBOIO MIpOI0 YCIHIIIHO TMPHUTHIYYE 3aXOIUICHHA 000X
HelpoMmeiaTopiB. [Hir metabomitu (1uc- 1 TpaHc-10-rigpoKCiaMiTPUNTUIIIH, a TAKOXK IUC- 1 TPaHC-
10-TiIpOKCHHOPTPUNTHIIIH) XapaKTEPU3YIOThCS TPodisieM, IICHTUYHUM TaKOMY y HOPTPUITHIIIHY,
MIpY 3HAYHO MEHIIIN cuii Aii. JleMeTHITHOPTPUNTUIIIH Ta aMITpUITHIiH-N-OKCH I IPUCYTHI Y TIa3Mi
KPOBI JIMIIIE B HE3HAYHHUX KUTBKOCTSAX, IPUIOMY OCTaHHIN 3 HUX ILIKOM MO30aBICHUI aKTHBHOCTI.
VYci MerabouliTé MaroTh MEHINY aHTUXOJIHEPTidyHYy aKTHBHICTh MOPIBHSHO 3 aMITPUIITHIIIHOM 1
HOPTPUNTHIIHOM. Y 1ia3Mi JOMiHye B KIUIbKICHOMY BiJHOIICHHI 3arainbHuii BwmicT 10-
T1APOKCUHOPTPUIITUIIIHY, OJJHAK OUTBIIICTh META0OITIB MICTATHCS Y KOH IOTOBAaHOMY CTaHi.
Eniminairis.

Yac HamiBBuBeAeHHs (ty4p) VI aMITPUOTUIIIHY ITiCIS IEPOPATBHOTO IPUHOMY CTAHOBUTH MTPUOIU3HO
25 romun (24,65 + 6,31 rogunu, aianazon 16,49—40,36 roguan). CepelHS BETUYHHA CHUCTEMHOTO
kiipeHcy (Cls) cranoButh 39,24 + 10,18 JI/r, nianmazon 24,53-53,73 JI/r.

Exckpenis BinOyBaeThCs MEPEBaXHO 13 cedeto. BuBeneHHs aMITpUNTHIIIHY Y HE3MIHEHOMY CTaHi
HUPKAMHU € He3HAYHUM (TprOIM3HO 2 %).

CrabinpHi cyMapHi piBHI BMICTY aMITPUINITHIIIHY Ta HOPTPUNITHIIIHY Y TUIa3Mi KPOBI TOCATAIOTHCS Y
OUIBIIOCTI MAIEHTIB MPOTAroM 1 THXKHA. Y TakoMy CTaHl piBeHb y IJIa3Mi KpOBi MPEICTaBICHUN
MPOTITOM A0OH MPUOIM3HO PIBHOIO MipOIO aMiTPUNITHIIIHOM 1 HOPTPUNITHIIIHOM TIiJT Yac JIIKyBaHHA 3
BUKOPUCTAHHSM 3BUYalHUX TabJIeTOK npenapaTy 3 pas3u Ha 100y.

THayienmu nimnbo20 6iKY.

VY mami€eHTiB JITHHOTO BiKYy BCTAHOBJICHHMN TPHUBANIIINK TEpioj] HAMIBBUBEICHHS Ta 3HUKCHHS
opanbHOro (Clo) KIIipeHCY BHACITIIOK MEHIII iIHTEHCUBHOTO METa00Ii3MY.

3uuoicenns ¢hynkyii nevinku.

[opymenns (yHKIIT MEYiHKM MOKE€ 3MEHIIMTH TIEYiHKOBY EKCTPAKIliIO, IO 3YMOBIIIOE OLIBII
BUCOKMI BMICT Mpenaparty y mia3mi kpoBi. Ciiif 3 00epexHICTIO IpU3HAaYaTy IpenapaTy nalieHTam
3 IEYiHKOBOIO HEJOCTATHICTIO.

3uusicenns @ynxyii HUPOK.

HupkoBa HelocTaTHICTh HE BIJIMBA€ Ha KIHETUKY IIpenapary.

Honimopdizm.

Mertabomni3M mnpenapaTy 3aleXuTh BiJl TeHeTHyHoro mnoiimMopdizmy (i3oensumis CYP2D6 i1
CYP2C19).

dapMakoKiHeTUYHUI/ hapMakoIMHAMIYHHM 3B’5130K. TepaneBTHYHa KOHIIEHTpAIlisl y Mia3Mi KpOBi
MIPH BEJIMKUX JICTIPECUBHUX po3iaaax crtaHoBuTh 80-200 Hr/mia (=280-700 aMOIB/T) (pazoM s
aMITpUNITWIIHY 1 HOpTpunTUiiny). PiBHi monag 300—400 Hr/Mi moB’si3aHi 3 MiABUIIEHUM PU3UKOM
MOPYIICHHS MPOBIAHOCTI Ceplis y BUTIISAL MOoBXeHHs kKoMIuiekcy QRS abo x AV-6mokanu.

Kuiniuni xapakrepucTuku.

Ilokazannusa.

Benukuii nenpecuBHU po3iiaz.

HeiiponaTuanmii Oi1b.

[IpodinakTrka XpOHIYHOTO TOJIOBHOTO OOJIIO HANPYTH.

[IpodinakTrka MirpeHi.

Hiunuii enypes y aiteit BikoM Bijg 11 pokiB 32 yMOBH BiZICYTHOCTI OpraHiYHOI MATOJIOTI1 (IUB. PO3LI
«Crocib 3acToCcyBaHHS Ta 1031 ).

IlIpomunoxazanns.

lNinepuyTauBICTh 10 aKTHBHOT pEYOBUHH 200 OyAb-AKO1 13 TOMOMIKHUX PEUOBHH IpErapary.
HemomaBHno nepenecenuit iHpapkT miokapaa. byab-skoro poay Omokaau abo MOpPYIICHHS PUTMY
cepls, a TAaKOXK HEJJOCTAaTHICTh KOPOHAPHUX apTepiil.



OpnHouacHe JiKyBaHHS 13 3acTocyBaHHAM IMAO (iHri6iTopiB MOHOAMIHOKCHIa31) NMPOTUIIOKA3aHE
(nuB. po3nin «B3aeMois 3 THIIMMU JIIKapCHKUMHU 3aC00aMH Ta 1HII BUIW B3aEMOZII»).

OpnHouacHe mpu3HaueHHs amiTpunTuiaiHy ta IMAO Mo)ke 3yMOBUTH PO3BUTOK CEPOTOHIHOBOI'O
CUH/ApPOMY (TIO€HAHHS CHUMITOMIB, 110, MOXJINBO, BKJIIOYA€ TPUBOXKHE 30yIKEHHS, CILTYyTaHICTh
CBIJIOMOCTI, TPEMOP, MIOKIIOHYC 1 TiIepTepMII0).

JIikyBaHHS 13 3aCTOCYBAaHHSIM aMITPUIITHIIIHY MOXXHA IMOYMHATH 4depe3 14 mid micis mpurmuHEeHHS
npuiiomy HeoOopoTHHX HecenekTuBHMX IMAO, a Takox He MeHII HDK depe3 | m00y micns
MPUITMHEHHS 3aCTOCYBAaHHS NpenapaTiB 000pPOTHOI Aii MOKIOOEMIiTy.

JlixyBaHnHs 13 3acTocyBaHHsAM IMAO moxHa po3nounHaTH yepe3 14 16 micis npuIuHeHHs NpuiiomMy
aMITPUNITHIIIHY.

TspKKi 3aXBOPIOBAHHSA MEYIHKH.

Jutstamii Bik 10 11 pokis.

B3aemooia 3 inwumu nikapcokumu 3acooamu ma inuii popmu 63a€mooii.

DapmaxoOouHamiuti 63aemo0ii

Ilpomunokazani komoinayii

Ineioimopu MAO (necenexkmushi, a makooic cenexkmusni A [moknobemio] i B [cenezinin]) — pyu3nk
CEPOTOHIHOBOTO CHHIIPOMY (IUB. po31ii «IIpoTunokasanus»).

Hebaocani kombinayii

Cumnamomimemuyni 3acobu: aMITPUIITHIIH 3JAaTHAN TOTCHIIOBATH KapaiOBacKYJSIpHI €QeKTH
azpeHaniny, edheapuny, i30MpeHaliny, HopaapeHatiny, Gerinedpuny i Geninmponanonaminy (sIKi,
MICTATBCS, HANpPHKIA[, y CKJIaJi aHECTeTUKIB MICIEBOI Ta 3arajJibHOl [ii Ta Ha3aJbHUX
JIEKOHTECTaHTIB).

Bnoxkamopu adpenepeiunux Hetiponie: TPUIMKIIYHI aHTHIEHPECAHTH MOXYTh MEPEHIKOHKATH
AQHTHUTINEPTCH3UBHUM e(eKTaM aHTUTIMEepTEeH3UBHUX 3aco0iB IEHTpalbHOI [ii, TakuxX SK
TyYaHeTUAWH, OCTaHIIUH, Pe3epIliH, KIOHIAWMH 1 METHIAoNa. PEeKOMEHIY€EThCS MEPETITHYyTH YCHO
CXeMy aHTUTINEepTEeH3WBHOI Tepamii MiJ 4Yac JIKyBaHHS 3 BHUKOPUCTAHHSIM TPULUKIIYHUX
AHTHJICTIPECAHTIB.

Anmuxoninepeiyni 3acodu: TPULMKIIYHI aHTHICTIPECAHTU 3/aTHI MOTCHIIOBATH €(EeKTH TaKUX
JTIKapChKUX 3aC00IB CTOCOBHO OKa, IEHTPAIHHOT HEPBOBOT CHCTEMH, KUIIEYHHUKY 1 CEYOBOTO MiXypa;
CJIiJl YHUKATH OJTHOYACHOTO 3 HUMH 3aCTOCYBaHHS Yepe3 MiABUILEHUN PU3UK MapaliTUIHOI KHIIIKOBOT
HETPOXiAHOCTI, TiepIipeKcii Too.

Jlikapcoki 3acobu, wo cnpuduHsaioms nooosdcenns inmepeany QT na enekmpoxapoioepami, B TOMY
YHCIi TPOTHAPUTMIYHI MperaparT, Taki sSK XiHiIUH, aHTUTICTAMiHHI — acTeMi30s Ta TepdeHaIuH,
JesIKi aHTUIICUXOTUYHI JIIKH (30KpeMa MiMO3U Ta CEPTUHIION ), IU3aNpu, TaloQaHTPUH Ta COTAIOM,
MOJKYTb 301IbIITYBaTH IMOBIPHICTh IUTYHOUYKOBHX apUTMIiH y pa3i NpuiOMy pa3oM 3 TPUIHKIIYHIMHA
anTHaenpecantaMu. [lorpeOye 06epeXHOCTI OJJHOYACHE 3aCTOCYBAHHS aMITPUNTHIIIHY Ta META/IOHY
yepe3 MOXKJIMBY JTOJATKOBY fito Ha iHTepBan QT Ta migBUINEHWA pU3NK BUHUKHEHHS CEPHO3HUX
CEpLIEeBO-CYTUHHUX TOIIH.

OO0epexHICTh TAaKOX PEKOMEHAYETbCSI MPU OJAHOYACHOMY 3aCTOCYBaHHI aMITPUNTWIIHY Ta
JypeTHKIB, II0 COPUYUHSIOTH TIMOKaIieMito (Hanpukiaa, Gypocemin).

Tiopuoa3un: il yHUKATH OJHOYACHOTO 3aCTOCYBAaHHS aMITPHUIITHIIIHY Ta TiOpUAA3HHY (CyOcTpaT
CYP2D6) depe3 inriOyBaHHsS MeTaOOJI3My TIOpHAA3WHY 1, SIK HACTIJOK, MIABUIICHUN PHU3UK
cepleBUX NOOIYHUX e(eKTiB.

Tpamaoon: ompHOYacHe 3acTocyBaHHsA Tpamanony (cyoctpar CYP2D6) Tta TpunmmxmigHmX
antugenpecantiB (TCAs), Takux sK aMITpUOTHIIIH, 30UIbIIye PHU3MK CYJOMHHUX HamajiB Ta
CEPOTOHIHOBOTO CUHAPOMY. KpiM TOro, 1151 KOMOIHAIlIS MOYKE MPUTHITYBATH METa0O0II3M TpamMaoiy
710 aKTUBHOTO METabOoITy.

Ilpomuepubrosi 3acodu, Ttaki sk ¢daykonazon (iarioitop CYP2C9) 1 tepGinadin (iHriGiTop
CYP2D6), 3yMOBIIOIOTH 301IBbIIECHHS PIBHIB aMITPUOTHIIIHY Ta HOPTPUITWIIHY B CUPOBATI KPOBI
Ta BUPAXEHICTh CYMYTHbOI TOKCUYHOCTI. Tparuisyiucs BUMAJAKH HETPUTOMHOCTI Ta apuTMIi THITY
torsade de pointes.

Kombinayii, wo sumacaromv ocobusoi obepescnocmi



Henpecantu HTHC: amiTpunThiIiH MOXKe MOCUIIIOBATH CelaTHUBHI €()eKTH aJIKOroto, 6apOiTypaTiB Ta
iHmmMX 3aco6iB mpurHiveHHs [{THC.

DapmaxoKinemuuti 83a€mMo0ii

Bnnue inwux meouxamenmo3snux 3aco0ié Ha GapmakoKiHemuKy amimpunmuiiny

Tpunuxniyni antugenpecantu (TCA), BkIOYarouum aMmiTpUOTHIIIH, CHEPIIy MeETa0oi3yroThCs
i3oem3umamu CYP2D6 Ta CYP2C19 unwmroxpomy P450 mewinku, $Ki XapaKTepH3YyIOTbCS
nonimopdizmom y mnomyisauii. CYP3A4, CYPIA2 ta CYP2C9 — iHm 130€H3UMH, 3allyyeHi y
MeTa0oJIi3M aMITPUIITHIIIHY.

Ineioimopu CYP2D6: i30en3um CYP2D6 Mosxe mpurHidyBatucst 6araTbma JIIKapCbKMMHU 3ac00aMu,
HaTpUKJIIa HEHPOJIETITHKAMHU, 1HT10ITOpaMu 3BOPOTHOTO 3aXOIUICHHS CEPOTOHIHY, OJloKaTopamu [3-
aJIpEHOPEIENTOPiB, a TaKOX MPOTHAPUTMIYHUMHU 3acobamu. [lpukinagamMu cUIBHUX 1HTIOITOPIB
CYP2D6 € 6ymporioH, (piyokceTrH, mapokceTHH 1 xiHAMH. i mpenapatu MoXyTh NPU3BECTU 10
ICTOTHOTO 3MEHIIIEHHSI 00MIHY PEUOBUH Ta 3HaYHOTO MiaBHIeHHs koHueHTpauii TCA B mna3mi. Crin
KOHTpPOJTIOBAaTH piBeHb KoHIleHTpamii TCA B mna3Mmi y pasi BBemeHHs TCA CHUTBHO 3 1HIIMM
npenaparoM, SKuad, sk Bigomo, € iHrioiropom CYP2D6. HeoOXifHO BCTaHOBUTH 103y
aMITPUNITHIIIHY.

Tnwi ineibimopu yumoxpomy P450: numetunuH 1 MeTundeHigaT, a TakoX IpenapaTd 0J0KaTopiB
KaJbI[iEBUX KaHANIB (HANpUKIAa JAWITia3eM Ta Bepamamis) MOXXYTh IMiJABHIIYBAaTH PiBHI
TPULMKJIIYHUX aHTUACTPECAHTIB Yy M1a3Mi KPOBI 1 BIAMOBITHY TOKCUYHICTb.

Izogpepmenmu CYP344 ma CYPIA2 wmetabGomi3ylOTh aMITPHUITHIIIH B MeHImd wmipi. I[Ipore
¢yBokcamiH (cuiibHUH 1Hr16iTOp CYP1A2) 3011blIy€e KOHIEHTPALI0 aMITPUNITHIIIHY B IUIa3Mi, 1
Takoi KOMOIHaII1 ¢ yHukatu. KiliHi9HO 3HAYMMi B3a€MOJIii MOYKHA OYIKYBaTH MPH OJTHOYACHOMY
3aCTOCYBaHHI aMITPUNTUIIIHY Ta cuilbHUX 1HT10iTOpiB CYP3 A4, Takux sik KETOKOHA30J1, ITPAKOHA30J1
Ta PUTOHABIP.

Tpuyurniuni anmudenpecanmu i HelipoaenMuKy B3a€EMHO TMPUTHIYYIOTh METa0O0Ii3M OJIUH OJHOTO;
IIe MOXE MPU3BECTH 10 3HIDKCHHS CYJOMHOTO IMOpora i MOosiBH CynoM. Moke OyTH HE0oOXiTHOIo
KOPEKIIisl 03 3a3HAYCHUX JIIKApChKHUX 3aC001B.

Inoyxmopu yumoxpomy P450: pudamminuH, deHiToiH, O6apOiTypaTn, kapbaMaseiH Ta mpenapaTiu
3Bipo6oro (Hypericum perforatum) mMokyTh MOCHIIIOBATH METa0OMi3M 1 THM CaMHM 3YMOBITIOBATH
3HWKCHHST BMICTY TPHUUUKIIYHUX AaHTUACTIPECAHTIB y IUIa3Mi KpPOBI 1  3MEHIICHHS
aHTUJICTIPECAHTHOTO EEKTY.

V' npucymmocmi emawnony BiUNBHI IIA3MOBI KOHLEHTpAIl aMITPUNTWIIHY 1 KOHIICHTpaii
HOPTPUNTUIIIHY OyNu 301IbIICHI.

KoHneHTpamito aMiTpunTHIIiHY Y TUIa3Mi MOKHA 30UTBIIMTH 3a JOMOMOTOI0 BAJIBIIPOATy HATPIO 1
Basbpomiay. ToMmy pekoMEeHAYEThCS KIIIHIYHUN MOHITOPUHT.

Ocoonueocmi 3acmocyéanns.

[Ipu 3acTocyBaHHI BHCOKMX J103 TpENapaTy 3pOCTae iMOBIPHICTh PO3BUTKY MOPYIIEHb PUTMY CEpPIIs
1 TSOKKOT aprepiaibHOI TimoTeH3ii. PO3BUTOK TakMX CTaHIB MOKIMBUN TaKOXX MPHU 3aCTOCYBaHHI
3BHYAIHMX J103 Y XBOPHUX 3 YK€ HASIBHUMH 3aXBOPIOBAHHSMH CEPIISL.

[TonoBxenns intepBaity QT.

[oBimoMIIsIOTE TIPO BUTIAAKK TTo10BKeHHs iHTepBany QT Ta apurMii B micnsionepaniinuii nepiox. 3
00EpeXHICTIO  3aCTOCOBYBATH  MaIlieHTaM 31 3HA4YHOI  Opajukapji€ro, Talli€eHTaM 3
JICKOMIICHCOBAHOIO CEPLIEBOI0 HEJOCTAaTHICTIO abo TmalieHTaM, SKi OJHOYACHO TPHIMAaIOTh
npenapatd, o npoAoBxyTh QT. Enekrpomituuni posmanu (TIMOKalieMis, TimepKamieMis,
rinomarHiemis), ik Biiomo, € (hakropamu, 10 MiABUIIYIOTh POAPUTMIYHUNA PU3HK.

3acTOoCyBaHHS aHECTETHKIB Ha TJi Tepamii TpU-/TeTPAlMKIIYHAMUA aHTHUJCIIPECAaHTAaMH MOXKE
301IBIIYBAaTH PU3MK apUTMIii Ta aprepiaibHOl TinmoTensii. [1o MoXIuBOCTI HEOOXITHO MPUITUHUTH
3aCTOCYBaHHsI aMITPUIITUIIIHY 3a JEKUIbKa A10 0 XipypridHOro BTpy4YaHHs. Y pa3i HEBIIKIAIHOTO
ONIEPAaTUBHOTO BTPyYaHHS OOOB’SI3KOBUM € 1H(QOpPMYBaHHS aHeCTe3ionora mpo JIKyBaHHS
aMITPUTITUITIHOM.

OcobnuBa yBara noTpiOHa y pasi Npu3HauYCHHs aMITPUIITHIIIHY XBOPUM Ha TiIEPTHPEO3 a00 kK THM,
XTO MpHiiMae npenapaTv TUPEOiTHUX TOPMOHIB, OCKUIBKH MOKIMBUN PO3BUTOK apUTMIM CepIisl.



XBOpi JTITHHOTO BIKYy OCOOJMBO CXWJIBHI 10 PO3BUTKY MOCTYpaibHOI TIMOTEH3Ii MiJ Yac JIiKyBaHHS
aMITPUIITHITIHOM.

JlikapchKuit 3aci0 ciniji MpU3HAYaTH 3 00EPEKHICTIO XBOPUM 13 CYZJOMHUMHU PO3JIajaMH, 3aTPUMKOIO
cedi, TinepTpodier0 MepeaMiIXypoBOi 3aJI03U, TIMEPTHPEO30M, IPH HASBHOCTI MapPaHOITHIX
CHMIITOMIB, a TaKOX TSDKKHX 3aXBOPIOBaHb IEYiHKK ab0 cepleBO-CyAMHHOI cuctemu, pylorus
stenosis Ta paralytic ileus.

V naiieHTiB 3 pIAKICHUM CTaHOM MaJol IITMOMHU 1 By3bKOT'O KyTa MEpeHbOT KaMepH OKa MOKIIHBE
MPOBOKYBAHHS HAIaiB rOCTPOI TIIayKOMH BHACIIIOK JTMIIATAIlI] 31HHIII.

Jlenipecist MoB’sI3aHa 3 MiJBUIIEHUM DPU3MKOM MOSBH CYIIMJAIBHUX JYMOK, CAMOIOIIKO)KEHHS,
cyiuuay (Ta moB’s3aHMX 3 HUM Moii). Takuil pu3MK MOKE€ ICHYBaTH aX JO JIOCSITHEHHS CTIMKOi
pemicii. OCKUIBKY MOJIMIIEHHS MOXKE HE B1IOYTHUCS NPOTATrOM MEPIINX KiIbKOX THXKHIB JIIKYBaHHS
abo OB, MAli€HTH MOBHHHI OYyTH IMiJ] MHJIBHUM KOHTPOJEM, IOKH TaKe MOJIMNIIECHHS He
BimOyaeThcs. [3 3aranbHOTO KIIHIYHOTO JAOCBIAY BiOMO, IO PH3UK CaMOryOCTBa MOXKe
MOCHJTIOBATHCS Ha TMIOYATKOBHX eTarnax oxykaHHs. [lamienTn 3 anaMHe30M CyTHMIanbHUX TOIiH a00
3HaYHUM CTYIIEHEM CYIlHIAIbHUX JTyMOK JI0 TOYATKY JIIKyBaHHS, K B1ZIOMO, CXWIbHI 1O OLIBIIOrO
pu3uKy cyimuay abo cmpoO cyinmay i MOBUHHI MepeOyBaTH IiJ PETEIbHAM HArJsIoM Tia yac
nikyBaHHS. MeTtaaHani3 miaane60-KOHTPOJIbOBAHUX KIIIHIYHUX BUMPOOYBaHb aHTUACTIPECAHTIB 3a
YUYacCTIO JIOPOCIIUX TMAII€HTIB 13 MCUXIYHAMH PO3JIaJIaMH MTOKa3aB MiABUICHUNA PU3UK CYIIMIAIBHOT
TOBEIIHKY MTPH 3aCTOCYBAaHH1 aHTUACTIPECAHTIB MOPIBHIHO 3 TUIa11e00 Y Malli€HTIB BIKOM J0 25 POKiB.
VYBa)XHUH HarlsA 3a TMallieHTaMH i, 30KpeMa 3a THMH, XTO Ma€ BUCOKHMW PU3HK CyiIMIaNbHOI
MOBEIIHKHU, MOBUHEH CYNPOBOKYBATH TEpaMilo MpenapaToM, OCOOJUBO Ha MOYATKY JIKYBaHHS Ta
micng 3mian Ao3u. [lamienTn (i MiKIyBaJdbHUKHM) TOBHHHI OyTH TOTEpEKEeHI MPO HEOOXiTHICTh
MOHITOPUHTY MIOAO OyAb-SKOTO KIIHIYHOTO TMOTIpIIEHHS, CYIIHMIanbHOI MOBEOIHKH, AYMOK 1
HE3BUYANHUX 3MIH y TOBE/IHIII Ta 3BEPHEHHS 32 MEJMYHOIO JOMOMOTOI0, SKIIO Il CUMIITOMH
MIPUCYTHI.

Y XBopuX, SKi CTpaXTalOTh Ha MaHIaKaJIbHO-JICTIPECHBHI pO3JIAAH, MOXJIHMBHU MeEpexina
3aXBOPIOBAHHs /0 MaHiakalbHOI (a3u; 3 MOMEHTY MOYaTKy MaHiakaJbHOi (a3u 3aXBOPIOBAHHS
HEOOXiTHO IPUITUHATH TEPATTII0 aMiTPUIITHIIIHOM.

Sk 1 1HII MCHUXOTPOIHI 3acO0M, aMITPUINITWIIH 3JaTHUN 3MIHIOBaTH YYTIUBICTH OPraHi3My [0
IHCYJIHY 1 TJIOKO3H, IO NOTpedye Kopekiii mpoTuaiabeTHdHoi Teparii y XBOpUX Ha I[yKPOBHH
nia0eT; KpiM TOro, JEMpPECHBHE 3aXBOPIOBAHHS, BJIACHE, MOXKE MPOSBIATHCS 3MiHaMHU OalaHCy
TJIFOKO3U B OpraHi3Mi MalieHTa.

[ToBigoMIsSETHCS PO BUMAAKH TiMepIipeKcii Ha T 3aCTOCYBaHHS TPUIMKIIUYHUX aHTHUICTIPECAHTIB
y pa3i IpU3HAYCHHS OJHOYACHO 3 aHTHXOJIHEPriuHUMH a00 HEHpPONENTUYHMMHU JIKapPCHKHUMHU
3acobamu, 0COOIMBO TIPU CIIEKOTHIM MOroi.

PantoBe mpunuHeHHs Tepamii Mmicias TPUBAJIOTO JIKyBaHHS 3/1aTHE CIPUYMHUTH CUMOTOMHU BIAMIHU
y BUIJISII1 TOJIOBHOTO 000, HE3y>KaHHs, 0€3COHHS 1 IPaTiBIUBOCTI. Taki CHMITOMH HE € O3HaKaMH
MEAUKAMEHTO3HO]1 3aJI€XKHOCTI.

AMITpUNTHIIIH ¢/ 3 00epeXkHICTIO 3aCTOCOBYBATH MallieHTaM, siki npuitmarots CI33C.

Hiunuii enypes

EKI" moTpiOHO mpoBecTH [0 MOYATKYy Tepamii aMiTPpUNTHIIHOM, 00 BHUKIIOYHTH CHHAPOM
nogosxeHHs iHTepBaty QT.

AMITPUTITHIIIH, 11O 3aCTOCOBYETHCS MPU €HYPE31, HE TTOBUHEH MOEIHYBATHUCS 3 aHTUXOJIHEPTTYHIM
MIPeTrapaToM.

CyiuumaneHi TyMKH Ta TIOBEAIHKAa TaKOXX MOXYTh PO3BHUBATHCS TiJ 4ac PAHHBOTO JIIKYBaHHS
aHTUJETIPECAHTAMH 1HIIUX PO3JIaiB, KpiMm aernpecii. ToMy ciig 1oTpuMyBaTHCS TUX CaMUX 3aXOJI1B
00epeXHOCTI MpH JIKYBaHHI SIK XBOPHUX Ha JCTPECito, TaK 1 IMPH JIKyBaHHI XBOPHUX Ha €HYpE3.

imu
JIOBrocTpokoBi JaHi 3 O€3MEeKH CTOCOBHO POCTY, CTAaTe€BOr0 JO3piBaHHS, KOTHITMBHOTO Ta
MOBEIIHKOBOT'O PO3BUTKY JITECH Ta MiAJITKIB BiICyTHI.



Jlonomisici peuogunu: TaOIETKY MPeMapary MICTITh Y CBOEMY CKJIa/li MOHOTLIpAT JIAKTO3H. XBOPHM
Ha PIJKICHI CHIaJIKOBI MOPYIICHHS Y BUTIISI Yy TIAMBOCTI 10 TaJaKTO3M, HEJIOCTATHOCTI JIAKTa3: abo
K ManbabCcopOIIii MTI0KO3U-TaTaKTO3U He CIi MpUiiMaTH LieH JTiKapchkuil 3acio.

3acmocysanna y nepioo eazimnocmi ab6o 200y6anHs 2pyooro.

Bazimuicmo

[cHyt0TH OOMEKeH1 KITiHIUHI JaH1 010 3aCTOCYBaHHS aMITPUINITUIIIHY TiJ Yac BariTHOCTI.
JlocmiKeHHST Ha TBapUHAX MOKA3aJId PENPOTYKTHBHY TOKCUYHICTb.

AMITpUNTUIIIH HE PEKOMEHIYEThCS NpHU3HAUaTH Yy IMEepioJl BariTHOCTI, SKIIO 1€ HE € BKpaii
HEOOXiTHMM. 3acCTOCYBaHHS MOXIIMBE JIUINE IICIS PETEIHHOrO BHBUYEHHS CITiBBiTHOIICHHS
PU3UKY/KOPHCTI.

[lig wac TpuBajoro mpuiioMy Ta MICJA 3aCTOCYBAaHHS Ha OCTaHHIX TIDKHSX BariTHOCTI MOXYTh
BUHHMKATH CUMIITOMM a0CTUHEHIII{ HOBOHAPOJKEHHUX, 110 MOXKE CYITPOBOIXKYBATUCH IPATIBIUBICTIO,
TIEepPTOHIEI0, TPEMOPOM, HEPETYIIIPHUM TUXAHHIM, PO3JIaZOM MTUTTS 1 TYYHUM IUIaYeM Ta, MOXKJIBO,
AHTUXOJIIHEPTIYHUMU CUMIITOMU (YTPUMaHHS Cedi, 3a1op).

Loodysanns epyodoio

AMITpUNTUIIIH Ta 1oro MeTaboIiTH BUALIAIOTHCS B rpyaHe Moioko ( 0,6—1% no3u matepi).

Pusuk 11 HEMOBIAT HE MOXKe OyTH BHKIIIOUCHHA. PilleHHsS Mpo MPUMHMHEHHS TOIyBaHHS TPYAIIIO
a00 MPUMHUHEHHS/YTPUMAaHHS BiJ JIKyBaHHS JaHUM JIIKAPCHKUM 3aCO00M Mae OyTH MpUNHATE 3
ypaxyBaHHSIM KOPHCTI TPyAHOTO BUTOJJOBYBAHHS IS JUTHHU Ta TIEPEBArH JIIKYBaHHS JUTS AKIHKH.
DepTUIBHICTD

AMITpUNTHIIIH 3HIKYBAB YacTOTY HACTAHHS BariTHOCTI y IIypiB.

Hemae nanux npo BIUTUB aMITPUNTUIIHY HA GEPTUIHHICTD JTIOUHU.

30amuicmo eniueamu Ha WIGUOKICMb peaKyii npu KepysanHi agmompancnopmom avo iHuumu
MexaHizmamu.

AMITpUNTHIIIH € CEJJATHUBHUM JIIKAPCHKUM 3acO00M. Y Tali€HTa, SKUHA OTPUMYE TICHUXOTPOIHHN
Ipenapar, MOXXKHa OYiKyBaTH MOPYLIEHHS 3arajlbHOi yBard 1 3JaTHOCTI /0 30CEPEKEHHS, LIO
00yMOBITIOE HeOe3IeKy Ta 3a00pOHY KepyBaTH aBTOMOOUIEM 1 MPAIIOBATH 3 1HIIMMH MEXaHI3MaMH.
i moGiuHi eeKTH MOXKYTh OyTH MOCHUIIEH] TPU OJTHOYACHOMY BXKHBaHHI aJIKOTOJIIO.

Cnocio 3acmocysanna ma 003u.

Benuxuii denpecusnuii poznao

JIikyBaHHS CJiJl TMOYMHATH 13 3aCTOCYBaHHS HM3BKUX 103 3 TMOCTYNOBHMM IX MiJBUILEHHSIM IpU
PETEeIHHOMY CIIOCTEPEKECHHI KITIHIYHOTO eeKTy Ta 03HAK YyTIMBOCTI JI0 JIKAPCHKOTO 3aC00Yy.
Hopocni

Crnouatky 25 mr 2 pasu Ha 100y (50 Mr Ha 100y). [1pn HEOOXiAHOCTI 103y MOKHA TIABUIIATH Ha 25
MT KOXKHOTO JIpyroro JHs 10 150 mMr Ha 100y, po3aiIsi0un Ha JiBa MPUHOMHU.

[TigTpuMytoda 103a BiANOBIa€ HAWHIKYIH e(DEKTUBHIHN J031.

Tayieumu 6ixom 6i0 65 pokie ma nayienmu 3 X60po0Oo0 cepyeso-cyOUHHOI cucmemu

Crnouatky 25 mr Ha 100y.

Jlo6oBy n03y MoxHa miaBuumT 10 100-150 Mr Ha 100y, pO3MIIMBINM HA J[Ba IPUUOMH 3aJIEKHO
BiJl IHIMBIAyaIbHOT peaKIlii mamieHTa Ta mepeHOCUMOCTI.

Jlo3u Bume 100 Mr ci1ig 3aCTOCOBYBATH 3 00€PEkKHICTIO.

[TinTpumMyroya 103a BiANOBiIa€ HAMHIKYIN ePeKTUBHIN 1031.

Jimu

He cnin 3actocoByBaTH aMiTpUNTHIIIH IS JIIKYBaHHS BEJIMKOTO JETIPECUBHOTO PO3Naay y IiTel Ta
MiUTITKIB (BiKOM 110 18 pOKiB), OCKIJIbKH O€3IMeYHICTh Ta €(h)eKTUBHICTh 3aCTOCYBaHHS Mpemapary y
1i{ BIKOBiH KaTeropii MarieHTiB HE BCTAHOBJICHI.

Tpusanicme mepanii

AHTHIEnpecaHTHUH e(deKT 3a3BHuYail  pO3BHUBAETHCS NPOTAroM 2—4 TwkHIB. JlikyBaHHs
aHTUJETIPECAHTAMH Ma€ CUMITOMATUYHMHA XapakTep 1 TOMY HOBHMHHO INPOBOAMUTHUCS MPOTATOM
BIJINIOBITHOTO TMPOMDXKKY 4acy, 3a3BHYail 10 6 MICSIIB MicCs OAYKaHHS 3 METOI0 MPOQIIaKTUKU
penuauBy. Y XBOpUX Ha PEHHUAMBYIOUY (YHIMOJSPHY) IETPECIIO MIATPUMYIOYa Teparis Moxe OyTh
HEOOX1AHOI0 MPOTATOM JCKITHKOX POKIB JJIs 3ar00iraHHs HOBUM €ITi307aM.




Hevponamuuni _6oni, npogiraxmuyne niKy8amHs XpPOHIYHO20 20]108H020 00N _Hanpyeu ma
npoginakmuyune 1iKy8aHHs MicpeHi y 00pocaux
J103y TUTPYIOTh IHAUBIIYaTbHO JUJIsl KOKHOTO MAIlieHTa, 00 3a0e3MeYnTH aIeKBaTHY aHaIre3110 Ta
MIEPEHOCUMICTh MOOIYHMX peakliii Ha npenapaT. 3a3Buuail HailMeHIly €(QEeKTHUBHY 03y CIiA
3aCTOCOBYBATH MPOTATOM HAHKOPOTIIOTO TEPMiHY, HEOOX1THOTO AJIS TIKyBaHHSI CUMIITOMIB.
Jopocni.
PexomennoBani no3u — 25-75 mr Ha n00y, yBeuepi. Jlo3u Bume 100 mr ciig 3acTocoByBaTd 3
00€pEeKHICTIO.
[TouaTkoBa 03a CTAHOBHUTH 25 MT, Ky MpHUIIMalOTh BBeuepi. J[03y MoxkHa 30iIblIyBaTd HA 25 MT
KOXH1 3—7 1HIB, 32 YMOBU HOPMAaJIbHOT IEPEHOCUMOCTI.
Jlo3y Mo>kHa puMaTH OAMH pa3 Ha JIeHb a00 PO3ALTUTH Ha JBa rpuiioMu. Pa3zoBa no3a Buiie 75 mr
HE PEKOMEH/TY€ThCSI.
Xeopi nimuvo2o 6iky (nonao 65 pokig) ma nayienmu 3 KapOio8aACKYIAPHUMU 3AXEOPHOBAHHAMU.
Pexomen0BaHa OYaTKOBA /1032 — 25 MT yBeUepi.
Jlo3u BuIIe 75 MT CJiJ1 3aCTOCOBYBATH 3 00EPEKHICTIO.
J103y MO>KHa 301TBIIIATH 3AJIEKHO BiJI IHAMBITyalTbHOI PeaKilii mamieHTa Ta IepeHOCHMOCTI.
Himu
He cmig 3actocoByBaTy amMiTpUNTHIIIH U JIIKyBaHHS HEHPOMAaTHYHUX OOJIB, MPOdiTaKTHIHOTO
JIKyBaHHS XPOHIYHOTO TOJIOBHOTO OO0 HAMPYTH Ta MIrpeHi AITsAM Ta mijutiTkaMm (Bikom 1o 18
POKIB), OCKITbKH 0€3MeUHICTh Ta €PEKTHUBHICTh 3aCTOCYBaHHSA Ipenapary y Il BiKOBii kareropii
HaLl€EHTIB HE BCTAHOBJIECHI.
Tpusanicmbs 1iKy8aHHs
Hevponamuunuii 6ine
JIikyBaHHSI CHMIITOMaTHYHE, TOMY HOTO CJIi/I IPOJOBXKYBAaTH MPOTSTOM BiJIIOBITHOTO TIEPIOIy Yacy.
VY OGaraThbOX XBOpHUX Teparisi MOXe TPUBATH KUJIbKAa POKiB. PEKOMEHIy€eThCsl peryasipHUil KOHTPOJIb
HEOOX1AHOCTI MPOJIOBKEHHS JIIKYBaHHS.
IIpoginakmuune niKy8aHHsA XPOHIYHO20 201108H020 000 HANpy2u ma npoQilaxmuyHe AiKV8AHHS.
MizgpeHi y dopocaux
JlikyBaHHS CIiJ MPOAOBXKYBATH MPOTATOM TEBHOTO Mepioay 4dacy. PeKOMeHIyeThCs perynspHHi
KOHTPOJIb HEOOX1THOCTI IPOIOBKECHHS JIIKYBaHHS.
Hiunuii enypes

imu
Pexomendosani 0o3u
Hitu Bikowm Bix 11 pokiB: 25-50 mr Ha 100y .
Jlo3y ciin 3011bIIyBaTH MOCTYTIOBO.
Jlikapcekuit 3aci® npuiimMaroTs 3a 1—1,5 roquam 10 cHY.
Jlo moyaTky Tepamii aMiTpUNTHIIHOM MAJisi BUKIIOYEHHS CUHAPOMY MojoBkeHHs iHTepBamy QT
notpi6Ho 3podutu EKT'.
Tpusanicmy nikysanns
MaxkcumansHHA IEpios Kypey JiKyBaHHS HEe TOBHHEH NIEPEBUIILYBATH 3 MICSAII.
Sxio HeoOX1AHUIA MOBTOPHUI KypC JIIKYBaHHS aMITPUITHIIHOM, METUYHUN OTJISIT CIi/1 IPOBOJUTH
KOXHI 3 MicsII.
[Ipu mpunHEHH1 JIKyBaHHS 103y aMITPUNTHIIIHY CJIiJ] 3HWKYBATH TTOCTYIIOBO.
Topywennsa gpynkyii HUpox
[TamienTram 13 mopymieHHsIM (GYHKIIH HUPOK JIKAPCHKHUM 3aci0 MOKHA NMPU3HAYATH y 3BUYAWHUX
n03ax.
Topywenns ¢ynxyit newinku
PexomenyeTbcst o0epexHUN Migdip 03U 1, SKIIO MOXJIMBO, BU3HAUEHHS BMICTY Ipemapary y
CHPOBATIIi KPOBI.
Ineioimopu yumoxpomy P450 CYP2D6
3aJie’)KHO BiJ 1HAMBIAYaJbHOI peakiii MalieHTa MOYKHA PO3MVISTHYTH MHUTAHHS MPO 3HWKEHHS 103U
aMITPUNTUIIIHY y pa3i OJHOYACHOTO 3acTocyBaHHS cuibHOro iHriditopa CYP2D6 (mampukian
Oymnpominy, KiHITUHY, (JIIyOKCETHHY, TAPOKCETHHY ).
Bioomi noginvui memabonizamopu CYP2D6 abo CYP2C19




[MamienTn 3 BizomuM noButbHUM MeTaboni3MoM CYP2D6 a6o CYP2C19 mMoxyTh MaTH miABUILEHY
KOHIICHTPALII0 B IJIa3Mi KPOBI aMITPUNTHIIIHY Ta HOrO0 aKTUBHOTO METaOOJIiTy HOPTPHUIITHIIIHY.
MosxnuBe 3HnxkeHHs Ha 50% peKOMEeHI0BAHOI TOYaTKOBOI 103H.

Memoo 3acmocyeanns

CapoteH npuiiMaroTh epOPaNbHO.

TabieTku ciIif KOBTATH, 3aIIMBAIOYH BOIOIO.

Ipununenns niky8anus

VY pa3i npunuHEHHS JIKyBaHHS CIIJ MPOTITOM KUTHPKOX THIKHIB ITOCTYIIOBO 3MECHIITYBATH 03y
npemnapary.

Himu.

JIikyBaHHS HIYHOTO €Hype3y Y JiTel BikoM Bijx 11 pokiB MOKJIMBE 32 YMOBH BiJICYTHOCTI OpraHigyHOi
naroJiorii, Bkirovatoun Spina bifida, ta cymyTHix 3axBoproBaHb, Ta y pa3i BiZICYyTHOCTI BiAMOBIIi Ha
HEMEIMKaMEHTO3HE 1 MEIUKAaMEHTO3HE JIIKyBaHHS, 30KpEeMa, CIa3MOJIITHYHUMH IperapaTaMu Ta
npenapaTramMmy Ba3OlpecHHy.

Leit nmikapcekuii 3aci0 MOBWHEH NMpU3HAYATH JIMIIE JIIKAp, SKAWA Mae JIOCBIJ JIIKyBaHHS CTIHKOTO

eHype3y.

Ilepedosysanns.
Cumnmomu
Anmuxoninepeiyni cumnmomu: Mipia3uc, Taxikap/is, 3aTpUMKa cedl, CyXiCTh CIIM30BUX 00OJIOHOK
Ta TPUTHIYCHHS MOTOPHKHM KUIICYHHKY. MOXIIMBI CyJOMH, MPOMACHMI, PANTOBHIA PO3BUTOK
npurHiveHHss IHC. 3HmKeHHs CB1IOMOCTI IPOrpecye y KOMY 3 IPUTHIYEHHAM JAUXaIbHOI (QYHKIII].
Kapoianvui cumnmomu: aputmii (BEHTPUKYISAPHI TaxiapuTMii, TPIMOTIHHA-MEPEXTiHHS, QiOpHIIAIIis
uutyHoukiB). Ha EKD' TumoBo BusiBNsi€ThCs MOAOBKeHUM iHTepBan PR, po3mimpeHHs KOMIUIEKCY
QRS, monosxenns QT, posmmpenns abo iaBepcis 3yous T, nenpecis cermenta ST, a Takox pi3HOTO
CTyHEHsI cepleBl Ookaau ax A0 3ynuHKH cepls. PosmupenHs kommiekcy QRS 3a3Buuail uitko
KOPEJIIO€ 3 TSKKICTIO TOKCHYHOCTI MICIS FOCTPOro NEpeBMILEHHS 103u. Po3BHUBaeThcs ceplieBa
HEJOCTaTHICTh, apTepialibHa TIMOTEH3isl, KaphaioreHHuid mok. Hapocrae meraboniuHui anumos,
rimoKaxieMis, TIMOHATPIEMIS.
[puitom gopocaum no3u 750 Mr 1 Oinble MOXKe MPU3BECTH 10 cepiio3HOi TOKCUYHOCTI. Edextu mpu
nepe103yBaHHI OCHITIOIOTHCS ITPH OJJHOYACHOMY ITPUHAOMI 3 aJIKOTOJIEM Ta IHITUMH TICUXOTPOITHUMHA
pedyoBHHaMU. IcHye 3HayHa 1HIWBIAyallbHA MIHJIMBICTH y BIAMOBIAI Ha mepeno3yBaHHs. JliTu
0COOJIMBO YyTIUBI 10 KApAIOTOKCHYHOCTI, Cy/IOM Ta TiMOHATpieMIl.
[Ticns mpoOyaKkeHHs 3HOBY MOKIIHBI CIUTYTaHICTh CB1IOMOCTI, TPUBOXKHE 30Y/DKEHHS, TaTIOIIMHAL]
Ta aTakcis.
Jlikysanns
[MamienTiB cmix rocmitamizyBaTH (y BiJIUICHHS IHTEHCHBHOI Teparii) Ta MPOBOIAWTH PETEIbHHUN
MOHITOPUHI CTaHy HaBiThb 3a YMOB OYEBHMJHO HETSDKKOTO BHUManky. JlikyBaHHs Mae Oytu
CUMIOTOMATUYHUM 1 MIATPUMYIOUHM.
Komrieke 3axo/liB 11010 OIIIHKU Ta BiTHOBIICHHS Yy HAWKOPOTIII TepMiHU (YHKIINA JUXaabHOI Ta
CEpLIEBO-CYJJUHHOI CHCTEM, SIK1 CIIiJ] BUKOHYBAaTH Ta JIIKyBaTH y BHUIaJKaX, fKI TOrO MOTPEOYIOTh.
[IpoximHicTh AMXaNbHUX MNUIAXIB 3a0e3leuyBaTd TP HEOOXIAHOCTI INUIAXOM IHTYyOAarli.
PexomeHIyeThCsl TPOBEACHHS JIIKYBaHHS 13 3aCTOCYBAHHSM IPUMYCOBOI BEHTWISLIL JIETEHIB IS
3amo0iraHHs MOXJIMBOI 3yMTMHKU JTUXaHHS.
[IpoBecTu mepeBipKy ceuyoBHHH, eaeKTpodiTiB Ta BMicty CO2 ta O2 B aprepianbHiil kpoi Ta EKI'.
besnepepauit EKI'-MoHiTOpHHT citig mpoBoauTH TpoTsiroM 3-S5 mi6. [IpoMuTH HUTYHOK, SIKIIO
NPOTSArOM OJHI€I TOAMHU MAIllEHT OTPUMaB IMOTEHIIHHO cMmepTenbHy no03y. llpusnaumtu 50 T
AKTUBOBAHOTO BYTLUISA MPOTATOM OJIHIE€T TOAMHU TICTIS Mepeo3yBaHHs. JIIKyBaHHS TaKMX CUTYaIlii
BUPIIIYBAaTUMETHCS B KO)KHOMY KOHKPETHOMY BUIIAJIKY:

- posmmpeHHs iHTepBary QRS, ceprieBa HeTOCTaTHICTh Ta ITYHOYKOBI apUTMIT;

- LUPKYJSTOPHA HEIOCTATHICTB;

- TINOTEH3Is;

- rineprepmis;



- CyIOMHU;

- MeTaloJIIYHUI aua03.
Hecnokiit Ta cyioMu MO>KHA JIIKYBaTH Jia3eliaMOM.
OCKIJIbKH NT€peI03yBaHHS 4YacTO HaBMUCHE, i/l Yyac MepioAy peMmicii NalieHTH MOXKyTh CIpoOyBaTu
BUMHUTH caMoryOcTBo B iHImMI cmoci6. Croctepiranucs BHUIAAKH CMEPTI Bl HaBMUCHOTO abo
BUIIA/IKOBOTO TTE€PEI03yBaHHS, AKi BiIOYIMCh IPU 3aCTOCYBAHHI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB I[HOTO KJIacy.



Il06iuni peakuii.

AMITpUNTHIIIH 3JaTHAN CIPUYMHATH MTOOIYHI €PeKTH, aHAIOTIYHI THM, 1110 BAHUKAIOTh IPH IPUHOMI
IHIINX TPUIMKIIYHUX aHTHIeNpecaHTiB. Jleski 3 moOiuHMX e(deKTiB, 10 HaBeAeHI HUXKYe
(HampuKIIag TOJOBHUH 011, TPEMOp, MOPYIIEHHS KOHICHTpalii yBar, 3amop i 3HWKEHHS J1101/10),
MOXYTh TakoX OyTH cUMOTOMaMu Jempecii 1 3a3BuYail crnabIialTh Yy Mipy MOJIMIICHHS

ACIIPECUBHOT'O CTAHY.

[Tepenik moOiUHUX peakiliif, HaBeIeHUI HIKYE 3T1THO 3 KJIJacaMHU CUCTEM OpTaHiB 3a KiacuQiKalli€ro
MedDRA, a came: myxe wacto (>1/10); wacto (>1/100, <1/10); megacto (>1/1000, <1/100); pigkicHi
(>1/10000, <1/1000); myxe piakicui (<1/10000), HeBizoMO (HE MOKHA OLIHHUTH 32 HASBHUMU

JTAHUMHU).
Kaacu cucrem opranis 3a Yacrora IIposiBu
MedDRA
3 00Ky cHCTEMHU KpOBi Ta PinkicHi [IpurHideHHs KICTKOBOTO MO3KY,
JTIM(PaTUIHOT CUCTEMH arpaHyJIOIMTO3, JEHKOIIEHIs, €O3UHOMITIA,
TPOMOOITUTOTICHISI.
3 00Ky MeTabomizMy PinkicHi 3HIDKEHUH areTur.
HeBigmomo | AHopekcis, MiABUIICHHS a00 3HIKEHHS PiBHS
LYKpY B KpOBI.
3 OOKy TCHXIKH Hdyxe ATpECHBHICTb.
4acTo
Yacto CraH CruIyTaHOCTI CBIJOMOCTI, 3HIKEHHS
110110, aXKUTaIis.
Heuacto I'inomaHis, MaHisi, TPUBOKHHI CTaH,
0€3COHHS, CTpaITHI CHOBUIHHSI.
Pingkichi Jenipiit (y XBOpHX JITHBOTO BiKY),
TTIONMHALT, CYTIHIATBHI TyMKH a00
HOBEIIHKA*.
Hesigomo | [Tapanos.
3 00Ky HEpBOBOI CUCTEMU Hyxe CoHNuBICTh, TPEMOP, 3aIAMOPOYCHHS,
JacTo TOJIOBHHM O1J1b, B’ SITICTh, PO3JIaTH MOBJICHHS
(mu3apTpis).
Yacrto Posnanu yBaru, nucres3is, mapecrtesii,
aTaKcisl.
Heuacto Cynomu.
Hdyxe Axatu3sis, nosineiponaris
piakicHi
Hesinomo | Excrpamipaminnauii po3ian
3 00Ky oprasiB 30py Hyxe Poznanu akomopartii.
9acTo
Yacrto Minpias.
Hyxe lNocTpuit Hamaa riayKoMH.
piaKicHi
Hesimomo | CyxicTh OUeid.
3 OOKy OpraHiB CiIyXy i Heuacto [ym y Byxax.
BECTHOYJISIPHOTO arapary
3 00Ky cepIeBO-CyAMHHOT Hyxe [Mocunene ceprieOUTTS, TaXiKapIis.
CUCTEMH 4acTo




Yacro ATpiOBEeHTPHUKYJISpHI OJ10Kau, OI0Kaan
HDKOK y4ka ['ica.
Heuacto CraH kouaricy, IOCHIEHHS CEPLEBOI
HEIOCTATHOCTI.
PinxicHi Aputmis.
Hdyxe Kapniomiomnaris, torsades de pointes.
plaKicHI
HeBizomo | MiokapauT, CpUYMHEHUH TiNEPYyTINBICTIO
JI0 JIIKAPChKUX 3aC00iB.
3 OoKy cyauH Hyxe OprocTaTnyHa TiMOTEH3IS.
4acTo
Heuacro AprtepianbpHa rinepTeHsis.
Hesigomo | I'imeprepmisi.
3 00Ky IUXalbHOI CHCTEMH, Hyxe 3aKiaeHicTh Hoca.
OpraHiB IPyIHOIT KJIITKH Ta 4acTo
CCpCAOCTIHHA Hdyxe AJeprivHi 3amajgeHHs JIETeHEBUX alIbBEOT 1
piaKicH1 JIereHeBO1 TKaHUHHU (aJIbBEOIIT, CHHIPOM
Jleddnepa).
3 00Ky IUTYHKOBO-KHIIIKOBOTO Hyxe CyxicTb y poTi, 3a1op, Hy10Ta.
TPaKTy 4acTo
Heuacto Hiapes, 6;mtoBaHHS, HAOPSK SI3UKA.
PinxicHi 301TbIICHHS CTMHHUX 3aJ103, TapaliTHYHA
KHIIIKOBA HEMTPOX1HICTb.
3 OOKy IeYiHKH Ta PinxicHi JKoBTsHUIA.
YKOBYOBHBIJTHUX IIJISAXIB Heuacto ITe4iHKOBa HEAOCTATHICTH (HAPHKIIA]
X0JIECTaTUYHA XBOPOOA IMEUIHKH)
Hesigomo | I'ematur.
3 OOKy WIKipH Ta MiAMKIPHOT Hdyxe lneprigpos.
KIIITKOBUHU 4acTo
Heuacto Bucunanns, ypTukapii, HaOpsiK 00Uy ysl.
PinkicHi Adnornenis, peakiii poroceHcuOiTi3alii.
3 00Ky HUPOK Ta CEYOBUBITHUX Yacrto [TopyIieHHs CeYOBUITYCKAHHS
NUIAX1B Heuacrto 3aTpumKa ceui.
3 00Ky penpoayKTuBHOI cucteMu | Yacto Epextunpna quchyHKIis.
Ta MOJIOYHHUX 3aJ103 Heuacto lanaktopes
PinxicHi I'iHexoMacTis.
3aranbHi po3iaan Yacto Btowma, BimuyTTs criparm.
PinxicHi ITipekcis.
111 nposiBu Hdyxe 301IbLIICHHS MacH Tija.
4acTo
Yacro AHoMalbHa KapaiorpamMa,
iaTepBan QT Ha kapaiorpami MOIOBKEHUH,
koMmriuiekc QRS Ha kapaiorpami mo0BXeHUH,
rimoHaTpiemist
Heuwacro 3011bIIICHHS IHTPAOKYJISIPHOTO TUCKY
PinxicHi 3MEHIIIEHHS MacH Tia.

JuchyHKIis neqiHKy, MABUIIESHHS JTy>KHO1
dbocdaTazu B KpoBi, MiABUIICHHS PIBHS
TpaHCaMiHa3




* IIpo Bumagku CyinuAaIbHUX TYMOK a00 MOBEAIHKU MOBIIOMIISIIOCS MPOTATOM JiKyBaHHS abo
0JIpasy MiCIIs MPUITMHEHHS JTIKYBaHHS aMiTPUNTHIIIHOM (IHB. po3aia «OcoOIMBOCTI 3aCTOCYBAHHSY).
Enigemionoriyni JocmiKeHHs, B OCHOBHOMY IIPOBEJICHI 32 y4acTIO Malli€HTiB BikoM BiJ 50 pokis,
MOKa3aJId MiIBUIIEHUI PHU3HMK IEPeOMiB KICTOK y mamieHTiB, siki orpumyioTh CI33C i TCAs.
MexaHi3M pO3BUTKY I[bOTO PU3UKY HEBIJOMUH.

3BITYBaHHS IPO MI03PIOBaHy MOOIYHY PEaKIlio

BaxirBo moBiJOMIISTH MPO MMi103pI0BaHiI MOOIYHI peakIlii micis AepKaBHOI peecTpallii JKapchbKoro
3aco0y. lle mae 3Mory TpOBOOUTH TOCTIMHWN MOHITOPHMHI KOPHCTI Ta PU3UKY 3aCTOCYBAaHHS
J1KapChKOTO 3ac00y.

Tepmin npuoamnocmi. 5 pokis.

YMoBHu 30epiranns. 30epiraTi B OpUriHaJIbHIN YIaKOBIl y HEAOCTYITHOMY JUIs JIiTeH MicCIi.
Jlikapchkuii 3aci0 He TOTpedye 0COOIUBUX YMOB 30epiraHHs.

YnakoBka. 100 Ta0ieToK y miIacTUKOBOMY KOHTEHHEp1 Yy KapTOHHIN KOPOOIIi.
Kareropis Bianycky. 3a perenrom.
Bupoonuk. X. Jlynaoex A/C (H. Lundbeck A/S).

Micue3HnaxoaxeHHs] BUPOOHUKA Ta HOro aapeca Micusi NPoBa:KeHHs AistjabHOCTI. OTTLT1aBeH
9, 2500 Ban6i, [Janis (Ottiliavej 9, 2500 Valby, Denmark).



	Абсорбція. Пероральний прийом препарату в таблетках зумовлює досягнення максимального рівня у сироватці крові приблизно через 4 години (tmax = 3,89 ± 1,87 години; діапазон 1,93–7,98 години). Після перорального прийому 50 мг середня величина Cmax = 30,...
	Розподіл.
	Уявний обʼєм розподілу (Vd) β, оцінений після внутрішньовенного введення, становить 1221 л ± 280 л; діапазон 769–1702 л (16 ± 3 л / кг).
	Зв’язування з протеїнами плазми крові становить приблизно 95 %. Амітриптилін і його основний метаболіт – нортриптилін – проникають крізь плацентарний бар’єр.
	Біотрансформація. In vitro метаболізм амітриптиліну відбувається переважно шляхом деметилювання (CYP2C19, CYP3A) та гідроксилювання (CYP2D6) з подальшою кон’югацією з глюкуроновою кислотою. При цьому метаболізм характеризується генетично зумовленим по...
	Елімінація.
	Час напіввиведення (t½β) для амітриптиліну після перорального прийому становить приблизно 25 годин (24,65 ± 6,31 години, діапазон 16,49–40,36 години). Середня величина системного кліренсу (Cls) становить 39,24 ± 10,18 Л/г, діапазон 24,53–53,73 Л/г.
	Поліморфізм.
	Метаболізм препарату залежить від генетичного поліморфізму (ізоензимів CYP2D6 і CYP2C19).
	Фармакокінетичний/фармакодинамічний зв’язок. Терапевтична концентрація у плазмі крові при великих депресивних розладах становить 80–200 нг/мл (≈280–700 нмоль/л) (разом для амітриптиліну і нортриптиліну). Рівні понад 300–400 нг/мл пов’язані з підвищени...
	Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші форми взаємодій.
	Фармакодинамічні взаємодії

	Протипоказані комбінації
	Небажані комбінації
	Фармакокінетичні взаємодії

	Допоміжні речовини: таблетки препарату містять у своєму складі моногідрат лактози. Хворим на рідкісні спадкові порушення у вигляді чутливості до галактози, недостатності лактази або ж мальабсорбції глюкози-галактози не слід приймати цей лікарський засіб.
	Симптоми
	Антихолінергічні симптоми: мідріазис, тахікардія, затримка сечі, сухість слизових оболонок та пригнічення моторики кишечнику. Можливі судоми, пропасниця, раптовий розвиток пригнічення ЦНС. Зниження свідомості прогресує у кому з пригніченням дихальної ...
	Лікування
	- розширення інтервалу QRS, серцева недостатність та шлуночкові аритмії;
	- циркуляторна недостатність;



