IHCTPYKIIA
AJIS1 MEUYHOI'0 32CTOCYBAHHS JIIKAPCHKOIro 3aco0y

3ETPOH
(ZETRON®)

Cknao:

Oitoya peuoeuHa. OHJAHCETPOH;

1 MJI pO3UMHY MICTUTB: OHJAHCETPOHY TIIPOXIOPUAY IUTinpaty — 2,49 Mr, 0 €KBIBAJIEHTHO
OHJIAHCETPOHY — 2MT;

OONOMIDICHI peyosuHU: HATPIIO XJIOPUT; KACIOTA JJMMOHHA, MOHOT1/IpaT; HATPIilO IUTPAT, JUTiIpaT;
BOJA IS 1H €KITIH.

Jlikapcbka ¢opma. Po3uus a1 16’ €KITIH.
OcHosHi izuxo-xXimiyni enacmugocmi: Po30puid, 0e30apBHUN POZUUH.

®apmakorepaneBTH4YHA rpyna. [Ipotn6itoBoTHI 3aco00u Ta penapary, 0 yCyBatOTh HYJOTY.
AwnTaronictu perentopi cepotoHiny (SHT3). Kog ATX A04A AO1.

dapMaKoJIOriyHi BJIACTHBOCTI.

Dapmaroouramixa.

OHaHCETPOH - CHJIBHOIIIOYMI BUCOKOCENEeKTUBHUM aHTaroHictT SHT3 (cepoTOHIHOBHUX) peLenTopiB.
[Ipenapat nomnepemxye abo ycyBae HyAOTY 1 OJIFOBaHHS, 1110 CIIPUYUHSIOTHCS XIMIOTepaniero Ta/ado
IIPOMEHEBOIO TEPAITIEI0, a TAKOXK MicIsonepaliiiHi HyJoTy 1 OtoBaHHS. MexaH13M i1 OHJaHCETPOHY
JI0 KIHIIS HE 3’sicoBaHui. MOXIIMBO, MpenapaT 0J0Kye BHHUKHEHHS OJTI0OBAIBHOTO pedIIeKCy,
BHSBIISIFOUM aHTAaroHICTUYHY Nit0 BimHOCHO SHT3-penenTtopis, sKi JOKaNi3yIOThCS y HEUPOHAX SIK
nepudepuvHoOi, TaK 1 MEHTPaIbHOT HEpBOBOI cucTeMH. [IpenapaT He 3MEHIITy€e ICHXOMOTOPHOT
AKTUBHOCTI IMAIlIEHTA 1 HE YUHUTD CETATUBHOTO €(PEeKTYy.

DapmakoKkiHemuka.

[Ipu BHYTpIIHBOM SI30BOMY BBEICHHI ITIKOBA KOHIICHTpAIIIS Y IJIa3M1 KPOBI1 JOCITAETHCS MPOTATOM
10 xBumuH. O6’€M PO3MOIUTY ITICHIS MAPEHTEPATHHOTO BBEICHHS Y IOPOCIHUX CTaHOBUTH 140 1.
OcHOBHa yacTHHA BBEJICHOT I03H MIIA€ThCSA MeTabo0Ii3MYy Yy TediHIl. I3 ceuero y He3MiHEeHOMY CTaHi
BHUBOJUTHCS MeHIe 5 % npenapaty. [lepion HaniBBUBeACHHS — IPUOIU3HO 3 TOIMHU (Y XBOPHUX
JITHBOTO BIKY — 5 ToauH). 3B’s13yBaHHs 3 Outkamu miazmu — 70-76 %.

VY marieHTiB 3 HUPKOBOIO HEJOCTATHICTIO MOMIPHOTO CTyMeHs (KIipeHC KpeaTuHiHny 15-60 mi/xB)
3MEHILYIOThCS SIK CACTEMHUI KIIIPEHC, TaK 1 00’ €M PO3MOIUTy OHJAHCETPOHY, PE3YJIbTaTOM HOTO €
HE3HAYHE 1 KIIHIYHO HE3HauyIlle 30UTbIIEHHS Mepioy HallIBBUBEICHHS Mpernapary.
dapMaKOKIHETHKA OHAAHCETPOHY NMPAKTUYHO HE 3MIHIOETHCS Y MAIIEHTIB 3 HUPKOBOIO
HEJOCTaTHICTIO TSXKKOTO CTYIEHS, K1 3HAXOAAThCA Ha XPOHIYHOMY TeMO/Iiami3i (AoCiIKeHHs
MIPOBOJIMIIOCH Y TIEPEPB1 MK ceaHCaMH reMo/iaii3y). Y Halli€HTiB 3 XPOHIYHOIO MEYiHKOBOIO
HEJOCTATHICTIO TSXKKOTO CTYIEHsI CUCTEMHUI KIIIPEHC OHJAHCETPOHY MOMITHO 3MEHIIY€ETHCS 31
30UTbIIEHHSAM Tiepioay HamiBBUBeaeHHs (15-32 roaun).

KuiniuHi XapakTepucTHKH.

Ilokazannsa.

Hynora 1 GitoBaHHs, CIPUYMHEH] XIMIOTEpaIi€lo Ta MIPOMEHEBOIO Tepari€lo.
[IpodinakTuka Ta JiKyBaHHS HicAsoNepalifHIX HYJIOTH 1 OJIFOBaHHS.

IIpomunokazanns.

['nmepuyTinuBicTh 10 Oy/b-SKOTO KOMIIOHEHTA IIpernapary.

3acTocyBaHHS OHJIAHCETPOHY Pa3oM 3 anioMOpQiHy TiAPOXIOPUIOM MPOTUIIOKA3AaHE, OCKUIBKU
CIOCTepiraiucs BUMAAKU CHIIBHOT apTepiajbHOI TIIOTeH31i Ta BTpaTH CBIIOMOCTI MiJl 4ac CyMIiCHOTO
3aCTOCYBaHHSI.



B3aemooia 3 inwumu nikapcokumu 3acodamu ma inuii 6uOU 63a€MOOIil.

OnHyaHCETPOH HE MPHUCKOPIOE 1 HE TaJIbMy€ METab0IIi3M 1HIIMX MPeraparis Mpu 0JHOYACHOMY 3 HUM
3actocyBaHHI. CrenianbHi JOCTIHKEHHS TOKa3aJii, 0 OHJAHCETPOH HE B3aEMOJII€ 3 AJIKOTOJIEM,
TemMazernaMmom, hypocemMiziom, ajapeHTaHlIoM, TpaMaa0JioM, MOP(IHOM, JIIrHOKaiHOM, TIONEHTAJIOM
abo mpomnodoiom.

OnpanceTpoH MeTaboi3yeTbes pisHuMH (epmeHTamMu 1uToxpoM P450 neuinku: CYP3A4,
CYP2D6 ta CYP1A2. 3aBasku pi3HOMaHITHOCTI (hepMEeHTIB MeTab0JIi3My OHJIAHCETPOHY
rajbMyBaHHsS a00 3MEHIICHHS aKTUBHOCTI OJTHOTO 3 HUX (Hanpukiaa reHernynuii aedimur CYP2D6)
Y 3BHUAIHUX YMOBAaX KOMIIEHCYEThCS IHIIUMU (pepMEHTaMU 1 He Oyie MaTh BIUIMBY Ha 3arajbHHUNA
KIIIPEHC KpeaTHHIHY a00 BILIUB Oyjie HE3HAYHUM.

3 00epekKHICTIO CITij] 3aCTOCOBYBATH OHAAHCETPOH Pa3oM 3 JIKapChKUMH 3aC00aMHu, 110
MOI0BXKYIOTh iHTepBa) QT Ta/ab0 CIPUYHHSIIOTH MOPYIICHHS EJIEKTPOJIITHOTO OaaHcy (JUB. pO3IiT
«Oco0IMBOCTI 3aCTOCYBaHHS).

Anomopdin

3acTOCyBaHHSI OHJIAHCETPOHY Pa3oM 3 anoMOpQiHy T1IAPOXIOPUAOM MPOTUTIOKA3AHE, OCKUTBKH
criocTepirainycs BUMaAKU CUIbHOI TIIOTEH31i Ta BTPATH CBIIOMOCTI IT1J] Yac CyMICHOTO 3aCTOCYBAHHS.
deHiTo1H, KapbaMasenid i pudaMIiluH

V marnieHTiB, SKi JIKYIOThCS noTeHminanME iHaykTopamu CYP3A4 (manpukian GpenitoiHoMm,
KapOaMaszemniHoM 1 pudaMIinuHOM), KIIPEHC OHAAHCETPOHY 30UIbIIYETHCS 1 HOTO KOHIEHTpALlIS y
KpPOBI1 3MEHUIYETHCSI.

Cepotoninepreruku (Hanpukiaan CI33C Ta I33CH)

CepOoTOHIHOBHM CHHIPOM (BKJIIOYAIOYU 3MIHU IICUXIYHOTO CTAaTyCy, BEreTaTUBHY HECTAOUIBHICTD 1
HEPBOBO-M'130B1 MOPYILIEHHS) OyB OMHUCAaHUM MICIs 0JTHOYACHOTO 3aCTOCYBaHHS OHJAHCETPOHY Ta
THIITMX CEPOTOHIHEPTTYHHUX MPENapariB, y TOMY YHUCII CEJIEKTUBHHUX IHT101TOPIB 3BOPOTHOTO
3axoruieHHs cepoToHiHy (CI33C) Ta HTi06ITOPIB 3BOPOTHOTO 3aXOTUICHHS CEPOTOHIHY Ta
Hopaapenaniny (I33CH) (muB. po3ain «OcoOauBOCTI 3aCTOCYBAHHS).

Tpamagon

3a TaHUMU HEBEJIMKOT KUTLKOCT1 KIIIHIYHUX JOCITIKEHb, OHJAHCETPOH MOKE 3MEHIITYBaTH
aHAJITETUYHUN eeKT TpaMaoy.

3acTocyBaHHs 3€TPOHY 3 IHIIUMH JIIKAPCHKUMU 3aco0aMu, 10 MOJO0BXKYIOTh iHTepBan QT, Moxe
CIPUYUHUTH J10J1aTKOBE TIOJJOBXKEHHS 1IbOT0 1HTepBay. CyMicHe 3acTOCYBaHHS 3€TPOHY 3
KapIIOTOKCUIYHUMU JTIKAPCHKUMHM 3ac00aMu (HAPUKIIAl aHTPAIUKIIHAMHU) MOKE 30UTBIIUTH PU3UK
BUHUKHEHHS apuTMil (muB po3ai1 «OcoOauBOCTI 3aCTOCYBaHHSY ).

Ocobnueocmi 3acmocy8anus.

[Ipu nikyBaHHI NAIIEHTIB 13 TPOSIBAMH TIMEPUYYTIUBOCTI JI0 IHIIUX CEJIEKTUBHHUX aHTaroHictiB SHT 3-
PELenTopiB CrocTepiraiucs peaxilii rinepuayTIuBOCTI.

OnpaHceTpoH y n0303aiexHii popmi mogosxye iHTepBan QT (auB. po3ain «PapMakoIOriyHi
BJIACTUBOCTI»). J|01aTKOBO 3a JaHUMMU MICIIMAapPKETUHIOBOTO CIOCTEPEKEHHS OBIAOMIISIIOCS TIPO
BUIIAJIKU TPEMTIHHS/MEPEXTiHHS UTYHOUKIB (torsade de pointes) npu 3acTocyBaHHi OHIAHCETPOHY.
Cnin yHUKaTH 3aCTOCYBaHHS OH/IQHCETPOHY MAalli€eHTaM 3 BPODKEHUM CHHAPOMOM MoioBkeHHs QT.
OHaHCeTPOH CIif] 3aCTOCOBYBATH 3 OOEPEKHICTIO AJIs JTIKYBaHHS MallI€HTIB, sIKI MAlOTh 200 y SKHX
MO’K€ PO3BUHYTHCH MOIOBKEHHS iHTepBany QT, BKIIOYalOUM Mali€HTIB 3 MOPYLIEHHIM
€JIEKTPOJIITHOTO OallaHCy, 3aCTiIHOIO CEplEBOI0 HEAOCTATHICTIO, OpaaiapuTMisiMuU a00 MaIi€HTIB, SKi
JIKYIOTHCS IHIIUMHU NpernapaTaMu, 0 MOXYTh CIIPUUUHATH MOIOBKEHHS IHTEpBaILy

QT abo nopymieHHs enekTpoiTHOrO O6anancy. Ilepea moyaTkoM 3acTOCyBaHHS CJiJl CKOpETryBaTu
riOKaNie€MIIO Ta TIOMarHieEMito.

ITicnst 0THOYACHOTO 3aCTOCYBaHHS OH/IAHCETPOHY Ta IHIIMX CEPOTOHIHEPTiYHUX MpenapariB OyB
ONMCAHUN CEPOTOHIHOBUI CHUHAPOM (IUB. po3ai1 «B3aemMois 3 IHITUMU JIIKapCHKUMU 3aco0amMH Ta
1HIII BUJIK B3a€MOIii»). SIKIO oHOYACcHE JTIKYBaHHS OHJAHCETPOHOM Ta IHITUMHU
CEepOTOHIHEPTIYHUMHU MpenapaTaMy KIiHIYHO OOrpyHTOBAHO, PEKOMEHAY€EThCS BIAMOBIIHE
CIIOCTEPEKEHHS 32 CTAHOM Talli€HTA.

OCKUTBKM OH/IAaHCETPOH MOCIA0IIOE TEPUCTANBTUKY KHILIEUHUKY, MOTPIOHUI peTeTbHUM HaTJIsA 3a
Nali€eHTaMM 3 03HAKaMH MiAr0CTPOi HEMPOXIIHOCTI KUIIEYHHUKY i1 4ac 3aCTOCYBaHHS 3€TPOHY.



V maui€eHTiB, SKUM IPOBOJUTHCS XIpypriuHe BTPYYaHHs B aCHOTOH3WISIPHINA JTUISHIT, 3aCTOCYBaHHS
OHJIAHCETPOHY ISl TPO(LUTAKTUKY HYIOTH Ta OJIFOBAaHHS MOXE MAacKyBaTH BUHUKHEHHS KPOBOTEYI.
Tomy Taki XBOpi NIATAIOTh PETEILHOMY HATJISAY MICHSI 3aCTOCYBAHHS OH/IAHCETPOHY.

3acmocysanusn y nepiod eacimuocmi abo 200y8anHs 2pyooio.

besneka 3acTocyBaHHst 3eTpOHY Y MEpioa BariTHOCTI JJIs JTFOJAMHU HE BcTaHOBIIeHA. [1i yac
eKCIIEPUMEHTAILHUX JOCTI/DKEHb Ha TBApUHAX 3ETPOH HE MOPYIIYBaB PO3BUTOK eMOpioHa abo
IUTO/Ia 1 HE BIIMBAB HA Mepedir BariTHOCTI, IepU- Ta NOCTHATAIbHUN pO3BUTOK. [IpoTe, OCKUIBKH
JOCITI/DKEHHS Ha TBapUHAX HE 3aBXKIHM MPOTHOCTUYHI JIsl IIOAWHU, 3€TPOH HE PEKOMEHIYEThCS
3aCTOCOBYBATH y MIEPiO] BariTHOCTI.

B excnepuMeHTaIBHHUX TOCTIHKEHHAX OyJI0 MOKa3aHo, 0 OHJIAHCETPOH MPOHUKAE Y TPYAHE MOJIOKO
TBapHH. Y pa3i HeoOXiTHOCTI 3aCTOCYBAaHHSI MPETapary CiiJ NIPUITUHUTH TOAYBaHHS IPYUIIO.

30amuicmob enausamu Ha WEUOKICMb peakyii npu KepyearHHi asmMompancnopmom abo iHumumu
MexanizMamu.

IIcuxoMOTOpHI TECTH MOKa3aH, 1110 OHJJAHCETPOH HE BIUIMBAE HA 3J]aTHICTh KEPYBATH MEXaHI3MaMH 1
HE YMHUTH CEJAaTUBHOI J1ii, aJie CJI11 MaTH Ha yBa3i Mpo@iib NOOIMHUX 1M penapaTy MpHu BUPILIECHH]
MUTaHHS PO 3ATHICTh KEPYBAaTH aBTOTPAHCIOPTOM a0o0 MpalloBaTH 3 IHIIKMU MEXaHI3MaMH.

Cnoci6 3acmocysanns ma 0o3u.

Hyooma i bosanns, cnpuuuneni xiviomepanicto ma npomMeHneso mepanicio

EMeTtorennuit moTeHirian Teparii paky Bapito€ 3aJI€KHO Bil JO3U Ta KOMOIHAIIT peKUMIB
ximioTeparii Ta MpoMeHeBoi Teparnii. Bubip pexxumy 103yBaHHS 3a1€KUTh BiJ] TSHKKOCTI
€METOT'CHHOTO BILJIHBY.

Jlopocii

Ememocenna ximiomepanisa ma npomenesa mepanis

PexomenioBaHa BHYTPIITHROBEHHA a00 BHYTPIIIHLOM s130Ba 71032 3€TPOHY — 8 MT' Y BUTJISI L
MOBUIRHOT 1H’ €KITIT BMPOJOBX HE MeHIe HixX 30 cekyHa O6e31ocepeIHbO Mepe]] JTIKYBaHHSIM.

Jlst mpo(himakTUKKU BICTPOUYEHOTO 200 TPUBAJIOTO OJFOBAHHS ITICIS IEpIINUX 24 TOIUH
PEKOMEHAYEThCA MepopaibHe a00 PeKTalIbHE 3aCTOCYBAaHHS OHJIAHCETPOHY.

Bucoxoememocenna ximiomepania (Hanpukiao 8UcoKi 003u YUCHIAMUHY)

3eTpoH MOKHA NMPU3HAYATH Y BUIJISA1L OAHOPA30BOi 03K 8 MI' BHYTPIIIHHOBEHHO 200
BHYTPIIITHHOM 5I30BO O€310cepeIHbo nepen ximioreparriero. J{o3u monan 8 mr (io 16 Mr) MoxxHa
3aCTOCOBYBATH JIMIIIE Y BUTJIA BHYTPiIHbOBEeHHOT 1H(DY31i Ha 50-100 mu 0,9 % po3uuny HaTpitO
XJIOpUAY a00 1HIIOTO BiMOBITHOTO PO3YMHHMKA (IUB. HUXKYE «[HCTPYKIIIT 17151 3aCTOCYBAHHS);
1H(y31s1 Mae TpuBaTH HEe MeHIIe 15 xBunuH. OqHOpa30BY 403y MOHA 16 Mr 3acTOCOBYBaTH HE
MOXHa (IuB. po3au1 «OcoOIUBOCTI 3aCTOCYBAHHS).

J711 BUCOKOEMETOT'eHHO1 XiMioTeparii 8 Mr 3eTpoHy abo MeHIITy 03y He TOTPIOHO PO3BOAUTH Ta
MO>KHA BBOJUTH LIUISIXOM MOBUIBHOI BHYTPIIIHBOBEHHOT 400 BHYTPIIIHEOM S130BO1 1H €KIIii (HE
Men1ie Hix 30 cekyH) Oe3mocepeIHbO Mepe XiMioTepanieto 3 MoJalIbIINM JABOPa30BUM
BHYTPIITHLOBEHHUM 200 BHYTPIIIHHOM S30BUM BBEJICHHSAM 8 Mr uepe3 2 Ta 4 ToAUMHH a00 MOCTIMHO0
iHby3ier0 1 Mr/roauHy OpoTsArom 24 roauH.

EdextuBHicTh 3eTpOHY MPU BUCOKOEMETOT€HHIN XiMioTeparii Moxe OyTH MiABUINIEHA JOJATKOBUM
OJIHOPA30BUM BHYTPIIIHHOBEHHHM BBEJICHHSM JeKCaMeTa30Hy HaTpito ¢ocdary y n03i 20 mMr nepen
XiMiOoTepariero.

Jnist mpoiTakKTHKK BIICTPOUYEHOTO 200 TPUBAJIOTO OJIFOBAHHS MicCis nepiux 24 roauH
pPEKOMEHAYEThCA MepopaibHe a00 pEeKTalIbHE 3aCTOCYBAHHS Tperapary.

Jitu ( BikoM Bif 6 micsiriB A0 17 pokiB)

B nenpiaTpuyuHiil npakTUIi 3eTPOH CiJl BBOJUTH LUIAXOM BHYTPIIIHbOBEHHO1 1H]Y31i B 25-50 mu
po3unny 0,9 % po34rHy HATPitO XJIOPUAY 200 IHIIOTO BIAMOBIIHOTO PO3YMHHHKA (JIUB. HIDKUYE
«lHCTpYKII 171 3aCTOCYBaHHS») MPOTAroM He MeHIe 15 xBunuH. Jlo3y nmpenapary MOKHa
pO3paxyBaTy 3a IJIOUIEIO TOBEPXHi Tila a00 MacH Tila JUTHHH.

Pospaxynok 0ozu 32i0no 3 niowero nogepxui mina Oumunu

3eTpoH ci1iji BBOAUTH Oe3MocepeHbO Mepe] XIMIoTepaIieto HUITXOM pa30BOi BHYTPIIIHLOBEHHOT
i ekuii y 1031 5 Mr/mM?, BHYyTpIIHLOBEHHA /1032 HE Mae nepeBuiyBatu SMr. Uepes 12 roguH MoxkHa




PO3MOYMHATH MEpOpaIbHE 3aCTOCYBAaHHS Mpenapary, ske Moke TpuBaTH e 5 aHiB. He
MEPEBUIITYBATH JO3Y JUIS JOPOCITHX.

Pospaxynok 003u 32i0n0 3 macor mina oumunu

3eTpoH ci1ii BBOAUTH O€3M0ocepeHbO Mepe] XIMIoTepaIieo IUIIXoM pa3oBOi BHYTPIITHHOBEHHOT

i exuii y 1031 0,15 mr/kr. BuyTpimiHbOBEHHA 1032 HE MOBUHHA ITEPEBHUIYBATH § MI. Y MEpIIUii
JICHb MO’KHA BBECTH I1I¢ 2 BHYTPIIIHbOBEHHI JI03H 3 4-TOAWHHUM iHTepBaioM. Yepes 12 roaun
MOJKHA PO3TIOYMHATH MEPOPATbHE 3aCTOCYBAaHHS Tpemnapary, ske Moke TpuBaTH mie 5 nHis. He
MEPEBUIITYBATH JJO3Y TSl JOPOCITHX.

XBODI JIITHBOTO BIKY

[TamieaTam BikoM Bix 65 pOKiB BCi 103U 1Sl BHYTPIIIHBOBEHHUX 1H €KITIA CITIT PO3YMHSITH Ta
BBOJMTH MPOTATOM |5 XBHIIMH, IPH MOBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHI IHTEpBalI MK 1H €KI[ISIMA TOBUHEH
OyTH HE MEHIIE 4 TO/VH.

Jliig marieHTiB BIKOM Bif 65 10 74 poKiB OYaTKOBA /10332 OHJIAHCETPOHY CTaHOBUTH 8 Mr abo 16 mr,
il BBOJIATh HIISIXOM BHYTPIIIHBOBEHHO1 IH(PY311 IPOTAroM 15 XBUIINH, SIKY MOKHA IPOJOBKUTH
BBEJICHHSM 2 J103 TI0 8§ MI' IPOTATOM 15 XBWJIMH 3 IHTEPBAJIOM MK 1H(QY31IMU HE MEHILE 4 TOJIUH.
Jlig mamieHTiB BIKOM Bijl 75 POKIB MOYaTKOBA BHYTPIIIHBOBEHHA 1H’ €KIIISI OHJAHCETPOHY HE
MTOBMHHA MEPEBUIILYBAaTH 8 MT 3 1H]Y31€0 BIPoA0BK He MeHIe 15 xBunuH. [licnst moyaTkoBoi 1031
8 MI' MOKHA MTPOJIOBXKUTH 3aCTOCYBAHHS 2 JI03aMHU 10 8 MT, K1 BBOJSATH IUIAXOM 1H(QY31i IpOTAroM
15 XBWINH 3 IHTEPBAJIOM MIXK 1HQY31IMHU HE MeHIle 4 TOJIHH.

[NarieHTH 3 HUPKOBOO HEIOCTATHICTIO

Hemae HeoOXiqHOCTI y 3MiH1 peXXUMY A03yBaHHA a00 NUIAXY IPU3HAUYEHHS [IpernapaTy MallieHTaM 3
MOPYIIEHHAM (YHKIIIT HUPOK.

[larieHTH 3 NEYIHKOBOIO HEAOCTATHICTIO

VY naiieHTiB 3 NOMIPHUMH 1 TSHDKKUMU TOPYHICHHSIMH (YHKIIT NEYIHKU KIIpeHC 3eTpOHYy 3HAYHO
3HWKYETHCS, a TIEPi0]1 HAIIIBBUBEICHHS 13 CHPOBATKH KPOBi — 3pocTae. sl TaKuX XBOPHUX
MakcuMalibHa JI000Ba J103a Ipenapary He IOBUHHA IEPEBUILYBATH 8 MT.

IlarieHTH 3 NOpyeHHSIM MeTa00J113My cHapTeiHy/e0pUCOKBIHY

[lepiox HamiBBUBEACHHS OHIAHCETPOHY Y MAIIIEHTIB 3 MOPYIICHHAM METab0Ii3My ciapTeiny i
NeOpUCOKBIHY HE 3MIHIOETHCS. Y TaKUX IMAIlIEHTIB TOBTOPHE BBEACHHS MPHU3BOIUTH J0 TAKOi K camoi
KOHIICHTpAIIIi Tpenapary, o i y XBOpUX 3 HENOPYyIIeHUM MeTaboi3MoM. Tomy 3MiHa T03yBaHHS
a00 YacTOTH BBEJICHHS HE MOTpiOHA.

Licnaonepayitini nyooma i 61r06aHHsA

Ilopocni

Jlst mpoiTaKTUKK MICISIOTIEpallifHIX HYAOTH 1 OJIFOBaHHSI pEeKOMEHI0BaHa J103a 3ETPOHY
CTAaHOBHUTH 4 MT' y BUTJISI/II OJJHOPA30BOi BHYTPIIIHHOM ' S130BOT 200 TOBUIBHOT BHYTPIIITHEOBEHHOT

1H’ €K1 i1 Yac BBEJICHHS B HAPKO3.

J1ist JTiKyBaHHS MICISIOTIEpAIMHUX HYAOTH 1 OJIFOBaHHS PEKOMEHI0BaHA pa3oBa J103a 3€TPOHY
CTaHOBUTH 4 MT' y BUIJISI/II BHYTPIIIHBOM *S130BOT 200 MOBUIHHOT BHYTPIIIHHOBEHHOT 1H €KII1].

Jimu (sixom 6i0 1 micsys 0o 17 poxis)

Jiig npopimakTUKH 1 JTIKyBaHHS MiCIsSONepalifHUX HYIOTH 1 OJIOBaHHSA Y JITEH, SIKUX ONEPYIOTh il
3arajabHOIO0 aHECTE3i€10, 3eTPOH MOKHA BBOAUTH y 1031 0,1 MI/Kr Macu Tita (MakCUMAalbHO — JI0
4 Mr) HUIIXOM MOBUIBHOT BHYTPIITHROBEHHOT iH €Kil (He MeHIe 30 cekyHa) A0, M Yac, Mics
BBEJICHHS y HApK0o3 abo micis omepaitii.

Xeopi 1imHb0o20 QiKY

JlocBiz 3acTocyBaHHA 3€TpOHY A MPOQUTAKTHKY 1 JIKyBaHHS HicasonepaniiHuX HyJ0TH 1
OJTIOBaHHS Y MAaLlIEHTIB JITHHOTO BiKYy OOMEKEHHH, 0/HaK 3eTpoH J00pe NepeHOCUTHCS XBOPUMU
BIKOM TOHa/l 65 pOKIB, SKi OTPUMYIOTh XIMIOTEpaIlilo.

Tlayienmu 3 HUPKOBOIO HEOOCMAMHICMIO

Hemae He0OXIAHOCTI y 3MiH1 PeXUMY J03yBaHHA a00 IUISAXY NPU3HAYEHHS IpenapaTty MalieHTaM i3
MOPYIIEHHAM (YHKIIIi HUPOK.

Tlayiecumu 3 neuinko6o HedoCmMamHuicmio

V nauieHTiB 3 MOMIPHUMH 1 TSXKKUMU TOPYILIEHHAMH (PYHKIII1 EUIHKU KIIIpeHC 3eTpOHY 3HaYHO
3HUXKYETBHCS, a NP0 HAIIBBUBEICHHS 13 CUPOBATKU KPOBi — 3pocTae. [l TaKuX XBOPUX
MakcUMalibHa JI000Ba /1032 Mpernapary He MOBUHHA TEepPEBHUILYBATH 8 MT.




Tayienmu 3 nopywieHHAM Memabonizmy cnapmeiny/0eopucokeiny

[epion HamiBBUBEIEHHS OHAAHCETPOHY y Cy0’€KTIB 3 HOPYILIEHHSIM METa00Ii3MYy criapTeiny i

NIeOpUCOKBIHY HE 3MIHIOETHCS. Y TAKHX MAalli€HTIB MOBTOPHE BBEACHHS MPU3BOAUTH JI0 TAKOT K

KOHIIGHTpAIIii Iperapary, 1o i y XBOpHUX 3 HEYIIKOKeHUM MeTabomizMoM. ToMy 3MiHa T03yBaHHS

a00 4acTOTH BBEJICHHS HE MOTPIOHA.

Inempykyis 015 3acmocy8anns.

Ammynu i3 3eTpOHOM HE MICTSTh KOHCEPBAHTIB 1 IX HE0OXiTHO BUKOPUCTOBYBATH HETANHHO MiCIIs

PO3KPUTTSI; PO3UHH, IO 3aJTUIINUBCS, TOTPIOHO 3HUIIHUTH.

Ammynu 13 3eTpOHOM HE MOXHA aBTOKJIaBYBATH.

CyMICHICTb 3 IHIIIMMU PIIMHAMM JIJI BHYTPIIIHbOBECHHUX 1H €KITIH

Po3uunHm 151 BHYTPINTHEOBEHHOTO BIMBAHHS MOTPIOHO TOTYBAaTH Oe3MOCepeHbO Tiepen iHDy3iero.

[IpoTe BCcTaHOBIICHO, IO PO3YMH OHJAHCETPOHY 30epirae CTabiIbHICTh POTATOM 7 THIB TIpU

KIMHaTHIi Temnepatypi (10 25°C) npu AeHHOMY CBITJI1 200 B XOJIOAUIBHUKY IIPU PO3UMHEHH] B

Takux cepenoBuiiax: 0,9 % po3urH HATPIO XJIOPHUIY, PO3UUH TITIOKO3H S5 %, po3unH ManiTony 10 %,

po3uun Pinrepa, 0,3 % po3uun kanito xnopuay i 0,9 % pozunn HaTpito xmopuay, 0,3 % po3unH

KaJII0 XJIOPUY 1 PO3UHUH TIIIOKO3H 5 %.

BcranoBieHo, 1110 OHJaHCETPOH 30epirae cTabUIbHICTh TaKOXK IPU BUKOPUCTAHHI MOJIIETUIICHOBUX 1

ckisiHuxX ¢akoHiB. byo moka3aHo, 1mo oHmanceTpoH, po3senenuii 0,9 % xiaopuaom Hatpito ado 5 %

TIII0K03010, 30epirae cTadUIbHICTD Y MOJIMPONUIEHOBUX MITpHIIaX. JJoBeIeHO TaKoX, 1110

CTaOUIBHICTH Y MOJIMPONUIEHOBUX IINpPHUIaX 30€piraeTbCsi Mpu po3BE/ICHHI OHJAHCETPOHY IHIIUMU

PEKOMEHI0BAHUMHU PO3YUHAMM.

VY pa3i HeoOXIAHOCTI TPUBAJIOTO 30€piraHHs MpenapaTy pO3UUHEHHS CJIiJ] IPOBOJUTH Y BIIMOBIIHUX

ACeNITHYHUX YMOBaX.

CyMICHICTh 3 IHITMMU TIpenapaTaMmu

3eTpoH MOKHA TIpU3HAYATH Y BUTJISAI BHYTPITHEOBEHHOI 1H(DY311 31 mBUaKicTIO 1 Mr/roauny. Yepes

Y-noaiOHUH 1H’€KTOP pa3oM 13 3eTpOHOM MPHU KOHIIEHTpaIlli OHAaHCeTpOHY Bia 16 1o 160 Mxr/mi

(To6To 8 Mr/500 M abo 8 mMr/50 M1 BiMOBITHO) MOYKHA BBOJIUTH

- yucnaamun 'y KoHneHTtpariii 10 0,48 mr/mi npotsarom 1-8 roaus;

- 5-¢pmopypayun y xonuentpartii 10 0,8 mr/mu (Hanpukinan 2,4 'y 3 1 a6o 400 mr y 500 mu) 31
MIBUJIKICTIO He Outhie 20 Mi/roauHy. Bkl Bucoka KOHIEHTpaITis S-(Topypariry MOXe
CIPUYMHHUTH MPELHUITITAIII0 OHIaHCceTpoHy. Pozunn mis iH)y3ii S-dropypamry Moxe MICTUTH
10 0,045 % xmopuay Marairo Ha JOTIOBHEHHS J0 IHIITMX HAIIOBHIOBAYIB, 1[0 € CyMICHUMU;

- kapbonramun 'y XoHuenrpartii Bix 0,18 mr/mn 1o 9,9 mr/mut (manpukiazn Bix 90 mr B 500 M 1o
990 mr B 100 mur) mpoTtsirom 10-60 xBUIUH;

- emono3ud y koHneHTpaiii Bix 0,14 mr/ma no 0,25 mr/mn (nanpukiaz Big 72 mr B 500 mi 1o 250
Mmr B 1 1) mpoTtsrom 30-60 XBUIUH;

- yepmasuoum y 1031 Bix 250 Mr 10 2 T, po3BEACHUIN Y BOI s 1H €KIIN (HarpukiIamg 2,5 M Ha
250 mr a6o 10 mut Ha 2 T nedTasuauMy) y BUTJISA1 BHYTPIIIHEOBEHHOT OOTIOCHOT 1H €KITii
MPOTATOM 5 XBUJINH;

- yuxnogocgamio y no3i Bin 100 mr o 1 r, po3Benenuii y Boi ais i1’ ekiiid (5 mi Ha 100 mr
uukinodocdaminy), y BUIIISLII BHYTPIIIHHOBEHHOT OOTIOCHOT 1H’ €KIIiT MPOTITOM 5 XBUJIMH;

- ookcopybiyun 'y no3i Big 10 mr go 100 mr, po3Benenwuii y Boi ajs i1’ ekt (5 mi Ha 10 mr
JOKCOPYOIIIMHY) Y BUTJISIII BHYTPIIHHOBEHHOT O0TIOCHOT 1H €KI[iT TPOTATOM 5 XBUJIMH;

- dexcamemason y 1031 20 MT, y BUTJIS1 HOBUIbHOT BHYTPILTHBOBEHHOI 1H €Ki TPOTITroM 2-5
XBWJIMH (IIpY OJTHOYACHOMY BBe/IeHH1 8§ Mr abo 16 Mr oHIaHceTpoHy, po3unHeHoro y 50-100 mu
1H’€KIIITHOTO PO3YMHY), IPOTIroM npuoau3Ho 15 xBuianH. OCKUTBKY JAaH1 IpenapaTH €
CYMICHHUMH, iX MO>KHA BBOJUTH Uepe3 OJHY KparelbHULI0, TPH IbOMY B PO3UKHI KOHIIEHTpAIIil
nekcameta3ony docdary (y popMi HaTpieBOi comi) OyayTh CTAHOBUTH Bl 32 MKT 110 2,5 mr B 1
MJI, @ OHJIAHCETPOHY — Bi 8 MKT 10 1 Mr B 1 MII.

Jimu.
3acTOCOBYIOTH JITSIM BIKOM Bifl 6 MicsiB (Tipu XimioTeparii) Ta BikoM Bif 1 micsis (s
npo(UIaKTUKY 1 JIKYBaHHS MICJISONEpAliiHUX HYOTH 1 OJIFOBaHH).

Ilepedosysanns.



Jlaaux mpo nepeao3yBaHHs 3eTPOHY HEIOCTATHBO. Y OUTBIIOCTI BHITAKIB CHMIITOMH CXOXi Ha Ti,
1110 OIMKCAaHI y MAIiEHTIB, IKUM BBOJMIIM PEKOMEH/I0BaH1 103U (IuB. po3ain «[1o0iyni peakiii»).
OnnancerpoH noaoBxye intepBan QT y no3zo3anexHiit Gpopmi. Y pas3i nepeno3yBaHHS
pexoMenayerbest mpoBeaeHHss EKI -moniTopunry.

Cepen posiBiB miepe03yBaHHs MOBIIOMIISUIOCH TIPO TaKi, SIK 30pOBi PO3JIaIH, 3aM0P TAKKOTO
CTYIIEHS, TIOTEH31s, Ba30BaraibHi MPOsBY 13 TpaH3UTOPHOIO AV - 610kazoro Il ctynens. ¥V Bcix
BHITAJIKaX II1 SBHINA TOBHICTIO MHHAIH.

CrnenudiyHOTO aHTHIIOTY HE iICHY€E, TOMY Y pa3i mepe1o3yBanHs HeOOXiTHO 3aCTOCOBYBATH
CHUMIITOMATUYHY Ta MITPUMYIOUY TEpaIiio.

3acTocyBaHHS IMEKaKyaHU JJIs JIIKYBaHHS [IE€PE03yBaHHS OHIAHCETPOHY HE PEKOMEHYEThCH,
OCKUTBKH 1i Jisl HE MOYKE BUSBUTHUCS Yepe3 aHTHCMETUYHUI BIUIUB 3ETPOHY.

Io6iuni peakuii.

[To61uH1 peakiii, iHGopMaIlito PO SIKI HABEAEHO HIKYE, KIacu(iKoBaHi 3a OpraHaMu 1 cucTeMamMu
Ta 32 YacTOTOIO il BUHUKHEHHS. 3a YaCTOTOK BUHUKHEHHS PO3MOJLIeHAa Ha TaKl KaTeropii: ayxe
gacto (>1/10), wacto (>1/100 Ta <1/10), mHewacto (>1/1000 Ta <1/100), piako (>1/10000 Ta <1/1000),
nyxe pigko (<1/10000).

3 60Ky imyHHOI cucmemu:

PIAKO: peakiii TnepuyTIMBOCTI HEralHOTO THITY, IHKOJIM TSDKKI, aXK 10 aHaduIakcii.

3 b6oky Hepsosoi cucmemu:

JTy’K€ 9acTO: TOJIOBHUH OLTb;

HEYacTo: CyJOMHU, PYXOB1 MOPYILIEHHS (BKIIOYAIOUM €KCTpaIlipaMiiHi peaxiii, Taki sk OKyJOTUPHHIMA
KpHU3, TUCTOHIYHI peaKilii i AUCKiHe31s1 0e3 CTIMKUX KIIHIYHUX HACTIIKIB);

PIIKO: 3alTaMOPOYEHHS TIEPEBAKHO i1 9ac MIBUIKOTO BHYTPIIIHBOBEHHOTO BBE/ICHHS MpETapary.
3 boky opeaHis 30py:

PIAKO: CKOPOMHUHYIII 30POBI pO3J1aiy (MOMYTHIHHS B 04ax), TOJIOBHUM YHHOM TIi/T 4ac
BHYTPIITHLOBEHHOT'O BBE/ICHHS;

JTy’Ke PIAKO: MUHYIIA CIIIMOTa, TOJIOBHAM YWHOM IIiJ] YaC BHYTPIIIHPOBEHHOTO 3aCTOCYBaHHS. Y
OUTBIIIOCTI BUIAKIB CITIMOTa MUHAE MPOTIroM 20 XBUIIHH.

3 boky cepys:

HEYaCTO: apuTMii, OUTb y TpyIsX (3 aenpeciero cermenTa ST abo 6e3 Hel), Opagukapais;

pinko: mogoBxkeHHs iHTepBany QT (BKIHOUaOYHM TPEMTIHHI/MEpPEXTIHHS HuTyHOUKiB (torsade de
pointes).

3 60Ky cyoun:

4acTo: BIAUYTTS Teruia ab0 MPHUILIHUBIB;

HEYacTo: ToTeH31s.

3 60Ky ouxanvHoi cucmemu ma opeamie epyoHoi KIimKu.

HEYacTO: TMKaBKa.

3 6oxy mpasnozo mpaxmy:

4acTo: 3arop.

3 boky eenamobiniapnoi cucmemu:

HeYacTo: 6e3CMMITOMHE MiIBUILIICHHS MOKa3HUKIB (DYHKI[IT IEUIHKH.

i BUMagKu cocTepiraloThCsl TOJIOBHUM YHHOM Y XBOPUX, AK1 JIIKYIOTHCS XIMIOTEPanieBTUUHUMU
npernaparamu, 110 MIiCTATh LIUCIUIATHH.

3 60Ky wiKipu ma niOwKIipHOi KNIiMKOGUHU.

IyX€ P1IKO: TOKCHYHI BUCHIIAHHS, B TOMY YHMCJI1 TOKCHYHUHN eNifiepMaJIbHUN HEKpOJIi3.

3acanvmi posnaou

9acTO: MICIIEB1 peakilii y AUISHII BHYTPIIIHbOBEHHOTO BBEJICHHS.

3a JTaHUMU TICTAPEECTPALIHHOTO CIIOCTEPEKEHHS MOBIIOMIISIIOCH PO HIDKYE3a3HAueH1 MOOIYH1
peaxitii.

3 6oky cepyego-cyounnoi cucmemu: 611b Ta AUCKOMPOPT y TPYIAX, EKCTPACUCTOIIHU, TaxXiKapais,
BKJIIOYAIOYH IUTYHOYKOBY Ta HaIINTYHOUKOBY TaxikapAito, GiOpuiisiito nepeacepapb, BiTuyTTs
cepueduTTs, cunkorne, 3miau EKT.

Peaxyii cinepuymausocmi: aHaIaKTUYHI peakilii, aHNIOHEBPOTUYHUN HAOPSK, OpOHXOCIIA3M,
aHa(iTaKTUYHUI MIOK, CBEpODK, MIKIPHI BUCUIIAHHS, KPOIIUB’ STHKA.



3 6oxy Hepeosoi cucmemu: OPYIMICHHS XO/IU, XOPes, MiIOKIIOHYC, HEBFaMOBHICTh, BITUYTTs ITCUYiHHS,
POTPY3is SI3UKa, TUIIIONIS, ITapecTe3is.

3acanvui nopywenns ma micyesi peaxyii: MIBULICHHS TEMIIEPATypH Tiia, OUIb, TOYEPBOHIHHS,
TIEYIHHS B MICIIi BBEJICHHSI.

Inwe: TimoKamiemis.

Tepmin npuoamnocmi.
3 poxu.

YmoBu 30epiranns.
30epiratu B OpUTiHANIBHIN YHaKoBIIi pu TemnepaTypi He Bumie 25 °C.
30epiraté y HEAOCTYITHOMY JUIS TITSH MiCIIi.

Hecymicuicmo.

3eTpoH HE MOKHA 3aCTOCOBYBATH B OJJHOMY LIMPHII1 00 1H(Y31HHOMY PO3UKHI Pa30M 3 IHIIUMU
JKapChKUMU 3aco0amMu. 3eTpoH y (popMi 1H €KIII MOKHA MMOEAHYBATH JIUIIE 3 PEKOMEHIOBAHUMH
po3unHamu it iHPy31i (auB. po3ait «Crocid 3aCTOCYBaHHS Ta JI03U»).

YnakoBka.
Awmirynmu mo 4 mut; o 5 aMITys y KapTOHHIN KOpoOITi.

Kareropis Binnycky.
3a peuenTtom.

BupooHuk.
PA®APM C.A., I'peuiss/ RAFARM S.A., Greece.

Micue3Haxoa:KeHHs] BUPOOHHUKA Ta MOro ajgpeca Micusi NPOBasKeHHS JislJIbHOCTI.
Teci ITyci-Xar3i Ariy Jlyka, [leanis (Artuka), iHnexc 19002, n/c 37, I'pertisi/
Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, Paiania Attiki, TK 19002, TO 37, Greece.

3asiBHHK.
®dapmanesruuna kommanis «BOKATE C.A.», ['pemis/
Pharmaceutical company «VOCATE S.A.», Greece.

Micue3naxoaeHHs 3asiBHUKA.
166 74 I'midana, Byn.I'ynapi, 150 m.Adinu, ['pemis/
166 74 Glyfada, Gounari str., 150 Athens, Greece.



	ІНСТРУКЦІЯ
	Лікарська форма. Розчин для ін’єкцій.
	За даними невеликої кількості клінічних досліджень, ондансетрон може зменшувати аналгетичний ефект трамадолу.

	Нудота і блювання, спричинені хіміотерапією та променевою терапією
	Дорослі
	Діти  ( віком від 6 місяців до 17 років)
	Хворі літнього віку
	Пацієнти з нирковою недостатністю
	Пацієнти з печінковою недостатністю
	Пацієнти з порушенням метаболізму спартеїну/дебрисоквіну

	Післяопераційні нудота і блювання
	Дорослі
	Діти  (віком від 1 місяця до 17 років)
	Хворі літнього віку
	Пацієнти з нирковою недостатністю
	Пацієнти з печінковою недостатністю
	Пацієнти з порушенням метаболізму спартеїну/дебрисоквіну

	Даних про передозування Зетрону недостатньо. У більшості випадків симптоми схожі на ті, що описані у пацієнтів, яким вводили рекомендовані дози (див. розділ «Побічні реакції»).
	Ондансетрон подовжує інтервал QT у дозозалежній формі. У разі  передозування рекомендується проведення ЕКГ-моніторингу.
	Серед проявів передозування повідомлялось про такі, як зорові розлади, запор тяжкого ступеня, гіпотензія, вазовагальні прояви із транзиторною AV - блокадою ІІ ступеня. У всіх випадках ці явища повністю минали.
	Специфічного антидоту не існує, тому у разі передозування необхідно застосовувати симптоматичну та підтримуючу терапію.

