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	Зміни щодо безпеки застосування внесені відповідним наказом МОЗ



	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	АЛЬТАНОВА МАЗЬ
	мазь по 25 г у тубах UA/2636/02/01
	ЗАТ НВЦ "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод" Україна, м. Київ
	Побічна дія. Альтанова мазь звичайно добре переноситься; при правильному застосуванні побічні ефекти виникають рідко. Однак у випадках появи ознак індивідуальної підвищеної чутливості до складових препарату (можливі алергічні реакції у вигляді гіперемії, свербежу) лікування слід припинити. 

Протипоказання. Підвищена чутливість до компонентів препарату, вагітність, період лактації.
Особливості застосування. Рекомендується проводити попередню пробу на переносимість препарату у зв’язку з наявністю в його складі диметилсульфоксиду.

З обережністю призначають дітям до 9 років.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами. Альтанову мазь не рекомендується поєднувати з препаратами солей важких металів через можливість утворення важкорозчинних комплексів.


	Протипоказання.  Підвищена чутливість до компонентів препарату та/або до інших танінвмісних лікарських засобів. 

Належні заходи безпеки при застосуванні.

Рекомендується проводити попередню пробу на переносимість препарату у зв’язку з наявністю у його складі диметилсульфоксиду.

Особливі застереження.

Застосування у період вагітності або годування груддю. Препарат не застосовують у період вагітності. Під час лікування годування груддю слід припинити.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами. Немає даних щодо впливу препарату на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами.
Діти. Ефективність та безпека застосування препарату дітям не встановлені, тому препарат не слід застосовувати цій категорії пацієнтів.
Побічні ефекти. 

При правильному застосуванні мазі побічні ефекти виникають рідко. Однак при появі ознак індивідуальної підвищеної чутливості до складових препарату (можливі алергічні реакції у вигляді гіперемії, свербежу, шкірних висипань, кропив’янки, подразнення, відчуття печіння, набряку) лікування слід припинити та звернутися до лікаря. 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. 

Альтанову мазь не рекомендується поєднувати з топічними препаратами солей важких металів через можливість утворення важкорозчинних комплексів.

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	АСПАРКАМ
	таблетки № 10, № 50 у блістерах UA/5459/01/01
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка" Україна, м. Харків
	Побочное действие. При длительном применении возможны тошнота, неприятные ощущения в эпигастрии (при холецистите и анацидном гастрите), гиперкалиемия.

Противопоказания. Острая и хроническая почечная недостаточность, гиперкалиемия и гипермагниемия. Нарушения атриовентрикулярной проводимости II - III степени.

Особенности применения.  При сочетании нарушений ритма с атриовентрикулярной блокадой препарат не назначают. Необходимо соблюдать осторожность при назначении препарата больным с высоким риском развития гиперкалиемии. При длительном применении необходимо контролировать уровень калия и магния в крови.

Данных о применении препарата в период беременности и кормления грудью нет.

Нет сведений, что препарат может негативно влиять на водителей и людей, которые работают с техникой.
Взаимодействие с другими лекарственными средствами. Аспаркам снижает чувствительность к сердечным гликозидам и токсичность последних. При одновременном применении с калийсберегающими диуретиками и ингибиторами АПФ увеличивается риск развития гиперкалиемии (необходимо контролировать уровень калия в плазме).


	Протипоказання.

· Підвищена чутливість до компонентів препарату;
· гостра та хронічна ниркова недостатність;
· хвороба Аддісона;
· гіперкаліємія, гіпермагніємія;
· атріовентрикулярна блокада ІІ-ІІІ ступеня;
· кардіогенний шок (АТ < 90 мм.рт.ст.).
Належні заходи безпеки при застосуванні. При тривалому застосуванні препарату необхідно контролювати рівень калію і магнію в крові, а також необхідний регулярний моніторинг показників електролітного гемостазу та даних ЕКГ.
Особливої обережності слід дотримуватися при призначенні препарату хворим з високим ризиком розвитку гіперкаліємії. У цих випадках необхідно регулярно контролювати показники електролітного гемостазу.
Особливі застереження.

Застосування у період вагітності або годування груддю. Даних щодо застосування препарату в період вагітності та годування груддю немає.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами. Не впливає.
Діти. Досвіду застосування препарату  дітям немає. 
Побічні ефекти. Побічні реакції розвиваються дуже рідко:

з боку травного тракту: нудота, блювання, діарея, біль у животі, відчуття дискомфорту або печіння в епігастральній ділянці, шлунково-кишкова кровотеча, виразки слизової оболонки травного тракту, сухість у роті;

з боку серцево-судинної системи: порушення провідності міокарда, зниження артеріального тиску, AV-блокада;
з боку центральної та периферичної нервової системи: парестезії, гіпорефлексія, судоми; алергічні реакції: свербіж, почервоніння шкіри обличчя, висипання; 

з боку дихальної  системи: можливе пригнічення дихання (зумовлене гіпермагніємією); 

інші: відчуття жару.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. У зв'язку з наявністю у складі препарату іонів калію при застосуванні Аспаркаму з калійзберігаючими діуретиками, інгібіторами АПФ, бета-адреноблокаторами, циклоспорином підвищується ризик розвитку гіперкаліємії (необхідний контроль рівня калію у плазмі крові) і посилюється пригнічувальний вплив на перистальтику кишечнику.

Препарат гальмує всмоктування пероральних форм тетрацикліну, солей заліза і фториду натрію (необхідно дотримуватися 3-годинного інтервалу між прийомами).

Аспаркам посилює ефект лікарських засобів, які стимулюють трофічні процеси в міокарді;  запобігає  розвитку  гіпокаліємії,  зумовленої  застосуванням  салуретиків, кортикостероїдів, серцевих глікозидів. Аспаркам зменшує кардіотоксичну дію серцевих глікозидів.

При одночасному застосуванні з антидеполяризуючими міорелаксантами посилюється нервово-м'язова блокада, із засобами для наркозу (кетамін, гексанал, фторотан) - пригнічується центральна нервова система. Аспаркам може знижувати ефективність неоміцину, поліміксину В, тетрацикліну і стрептоміцину.

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	ВАЗЕЛІН МЕДИЧНИЙ
	мазь для зовнішнього застосування по 25 г у тубах № 1 UA/5363/01/01
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

Україна, м. Житомир
	Побічна дія. Не виявлено. 

Протипоказання. Підвищена індивідуальна чутливість до вазеліну білого.
Особливості застосування. Вазелін можуть застосувати діти, вагітні та жінки, що годують груддю.

Взаємодія з лікарськими засобами.  Не відома.


	Протипоказання.

Індивідуальна підвищена чутливість до препарату.

Належні заходи безпеки при застосуванні.

За необхідності після аплікації Вазелін витирають ватним або марлевим тампоном і змивають теплою водою з милом.

Особливі застереження.

Застосування у період вагітності або годування груддю.

Немає протипоказань.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами.

Не впливає.

Діти.
Немає протипоказань для застосування у дітей.

Побічні ефекти.

Не виявлена.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій.

Як індиферентна речовина, Вазелін не взаємодіє з іншими лікарськими засобами.  

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	ГЕРПЕВІР®
	таблетки по 200 мг № 20 (10х2) у блістерах UA/2466/03/01 таблетки по 400 мг № 10 (10х1) у блістерах UA/2466/03/02
	ВАТ "Київмедпрепарат"

Україна, м. Київ
	Побічна дія. При прийманні внутрішньо можливі:

– з боку шлунково-кишкового тракту: нудота, блювання, діарея, кишкові коліки; 

– алергічні реакції: шкірні висипання, свербіж; набряки, гарячка; 

– з боку нервової системи: головний біль, стомлюваність, запаморочення;  

– зміна лабораторних показників: підвищення рівня білірубіну, сечовини, креатиніну, печінкових трансаміназ; 

– погіршення гематологічних показників; 

– рідко – анорексія; 

– дуже рідко – алопеція.

Протипоказання.

– Індивідуальна непереносність;

– зневоднення організму; 

– тяжкі порушення функції нирок;

– у жінок – період вагітності та годування (препарат призначають тільки за життєвими показаннями; на час лікування годування груддю припиняють).

Особливості застосування. При застосуванні Герпевіру( необхідно контролювати функцію нирок (визначення рівня азоту сечовини у крові та креатиніну в плазмі крові).

Якщо у жінок з герпесом статевих органів протягом 1 тижня стан не покращується, слід проконсультуватися з лікарем (у хворих з герпесом статевих органів підвищений ризик розвитку раку шийки матки, тому слід проводити тест Папаніколау 1 раз на рік для виявлення початкових змін шийки матки). 

При лікуванні генітального герпесу слід уникати статевих контактів. 

При вітряній віспі терапія більш ефективна, якщо її розпочинати протягом 24 годин після появи типових для неї висипань. 

Герпевір( можна приймати з їжею.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами. При одночасному прийомі з пробенецидом уповільнюється виведення препарату. При застосуванні з нефротоксичними препаратами може посилюватись нефротоксична дія, особливо при порушеннях функції нирок.


	Протипоказання. 
Підвищена індивідуальна чутливість до ацикловіру, валацикловіру або до інших компонентів препарату.

Побічні реакції.
З боку крові і лімфатичної системи: дуже рідко – анемія, тромбоцитопенія, лейкопенія.

З боку нервової системи: часто – головний біль, запаморочення; дуже рідко – збудженість, сплутаність свідомості, тремор, атаксія, дизартрія, галюцинації, психотичні симптоми, судоми, сонливість, енцефалопатія, кома.

Вищенаведені неврологічні реакції загалом є оборотними і зазвичай виникають при застосуванні для лікування хворих з нирковою недостатністю або іншими факторами ризику.

З боку дихальної системи: дуже рідко – задишка.

З боку травного тракту: часто – нудота, блювання, діарея, біль у животі; рідко – анорексія.

З боку гепатобіліарної системи: рідко – оборотне підвищення рівня білірубіну та печінкових ферментів; дуже рідко – жовтяниця, гепатит.

З боку шкіри та підшкірної клітковини: часто – свербіж, висипання (включаючи світлочутливість); нечасто – кропив’янка, алопеція (чіткого зв’язку з ацикловіром не виявлено).

З боку імунної системи: рідко – ангіоневротичний набряк, анафілаксія.
З боку сечовидільної системи: рідко – збільшення рівня сечовини та креатиніну у плазмі крові; дуже рідко – гостра ниркова недостатність, біль у нирках, що може бути асоційований з нирковою недостатністю.

Загальні розлади: дуже рідко – підвищена втомлюваність, гарячка.

Застосування у період вагітності або годування груддю. 
Застосування препарату у період вагітності можливе у випадку, коли очікувана користь для матері перевищує потенційний ризик для плода. Ацикловір проникає у грудне молоко, тому на період лікування препаратом годування груддю слід припинити.

Діти. Дітям до 2 років дану лікарську форму препарату не застосовують.

Особливості застосування. 
При застосуванні Герпевіру( необхідно контролювати функцію нирок (визначення рівня азоту сечовини у крові та креатиніну у плазмі крові). Ацикловір виводиться з організму головним чином шляхом ниркового кліренсу, тому пацієнтам із нирковою недостатністю, а також хворим літнього віку з великою ймовірністю порушення функції нирок рекомендується зменшення дози. Дані категорії пацієнтів відносяться до групи ризику з розвитку неврологічних побічних реакцій і тому мають перебувати під пильним контролем для виявлення цих побічних реакцій. Відзначається, що дані реакції мають оборотний характер у разі припинення лікування препаратом.

Якщо у пацієнток з герпесом статевих органів протягом 1 тижня стан не покращується, слід проконсультуватися з лікарем (у хворих з герпесом статевих органів підвищений ризик розвитку раку шийки матки, тому слід проводити тест Папаніколау 1 раз на рік для виявлення початкових змін шийки матки). 

При лікуванні генітального герпесу слід уникати статевих контактів. 

При вітряній віспі терапія більш ефективна, якщо її розпочинати протягом 24 годин після появи типових для неї висипань. 

Герпевір( можна приймати з їжею.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами. 
Слід з обережністю застосовувати препарат особам, які керують автотранспортом або працюють з іншими механізмами, у зв’язку з ризиком розвитку можливих небажаних реакцій з боку нервової системи.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. 

Ацикловір виділяється головним чином у незміненому вигляді нирками шляхом канальцевої секреції, тому будь-які лікарські засоби, що мають аналогічний механізм виділення, можуть збільшувати концентрацію ацикловіру у плазмі крові. 

При одночасному застосуванні з пробенецидом або циметидином уповільнюється виведення препарату. При застосуванні з нефротоксичними препаратами може посилюватися нефротоксична дія, особливо при порушеннях функції нирок.

При одночасному застосуванні з імуносупресантами при лікуванні хворих після трансплантації органів також підвищується у плазмі крові рівень ацикловіру та неактивного метаболіту імуносупресивного препарату, але внаслідок широкого терапевтичного індексу ацикловіру корекція дози не потрібна.

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	ДАЛЕРОН® С
	гранули для орального розчину по 5 г у пакетиках № 10 UA/4753/01/01
	КРКА, д.д., Ново место

Словенія
	Побічна дія. Іноді можуть спостерігатися  нудота та реакції гіперчутливості шкіри (висипання, кропив’янка, свербіж), у поодиноких випадках можлива тромбоцитопенія.

Протипоказання. Підвищена  чутливість до  парацетамолу, аскорбінової кислоти або до будь-якого з компонентів препарату, а також пацієнтам з гострим порушенням функції нирок або печінки, вірусним гепатитом, природженим дефіцитом ферменту глюкоза-6-фосфатдегідрогенази в еритроцитах.
Особливості застосування. 
Попередження та застереження.

При помірній нирковій або печінковій недостатності Далерон С слід приймати тільки під наглядом лікаря.

Не слід приймати більше рекомендованої дози.

Не слід приймати Далерон С довше, ніж 5 днів.

Препарат слід приймати з обережністю виснаженим хворим та хворим на алкоголізм.

Цей препарат не рекомендується хворим на цукровий діабет, оскільки він містить цукор. Один пакетик гранул містить 3,9 г цукру.

Вагітність та лактація.

Безпечність прийому Далерону С під час вагітності та у період лактації остаточно не доведено.

Вагітні жінки та матері-годувальниці можуть приймати препарат тільки протягом короткого часу, бажано в разовій дозі у випадку, коли користь від застосування переважає потенційний ризик для плода/дитини.

Вплив на здатність керувати автомобілем та іншими механізмами.

Далерон С не впливає на здатність керувати автомобілем та іншими механічними засобами.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами. 
Парацетамол при регулярному тривалому застосуванні посилює дію варфарину та    збільшує ризик кровотечі.
   Поєднане введення парацетамолу і холестираміну призводить до зниження абсорбції   парацетамолу (зниження дії парацетамолу).
   Метоклопрамід і домперидон збільшують абсорбцію парацетамолу.

Поєднане введення парацетамолу і нестероїдних протизапальних засобів збільшує ризик порушення функції нирок.

Поєднане введення парацетамолу і хлорамфеніколу може призводити до збільшення періоду напіввиведення хлорамфеніколу (у 5 разів).

При одночасному прийомі препаратів, які активують ферменти печінки, наприклад антиепілептичних засобів, барбітуратів та рифампіцину, посилюється ймовірність появи токсичних ефектів.

Саліциламід збільшує час виведення парацетамолу, що призводить до накопичення цієї активної речовини в організмі і, таким чином, до посилення утворення токсичних метаболітів.

Поєднане введення парацетамолу і етилового спирту може посилювати гепатотоксичність парацетамолу.

Аскорбінова кислота у високих дозах може змінювати лабораторні показники (рівень глюкози, сечової кислоти, креатиніну та неорганічних фосфатів).


	Протипоказання. Підвищена  чутливість до парацетамолу, аскорбінової кислоти або до будь-якого з допоміжних компонентів препарату, вроджена гіпербілірубінемія, алкоголізм, захворювання крові, виражена анемія, лейкопенія, тромбоз, схильність до тромбозів, тромбофлебіт, цукровий діабет, а також гострі порушення функції нирок або печінки, вірусний гепатит, вроджений дефіцит ферменту глюкоза-6-фосфатдегідрогенази в еритроцитах, рідкісна спадкова непереносимість фруктози. 

Дитячий вік до 12 років (для даного дозування).

Належні заходи безпеки при застосуванні. 
При помірній нирковій або печінковій недостатності Далерон® С слід приймати тільки під наглядом лікаря.

Не слід приймати більше рекомендованої дози.

Далерон® C, гранули, не слід приймати разом з іншими препаратами, що містять парацетамол.

Не слід приймати Далерон® С довше, ніж це необхідно. Якщо симптоми тривають довше, ніж       5 днів, лікар повинен прийняти рішення про подальше лікування. 

Далерон® С не рекомендується для дітей віком до 12 років, так як він містить парацетамол в дозах, які не підходять для дітей.

Далерон® С містить аскорбінову кислоту. Застосування препаратів аскорбінової кислоти у дозі понад 1 г на добу протипоказане хворим на сечокам’яну хворобу.

Препарат слід приймати з обережністю виснаженим хворим та хворим на алкоголізм.

Цей препарат не рекомендується хворим на цукровий діабет, оскільки він містить цукор.

Особлива інформація про деякі допоміжні речовини

Далерон® C містить сахарозу. Пацієнти з рідкісними спадковими проблемами фруктозної непереносимості, глюкозо-галактозної мальабсорбції чи сахарозо-ізомальтазного дефіциту не повинні приймати цей препарат.

Особливі застереження.
Застосування у період вагітності або годування груддю.

Не можна повністю виключати ризику при застосуванні парацетамолу. Особливо в перший триместр вагітності вагітні повинні приймати препарат тільки за призначенням лікаря протягом найкоротшого часу, бажано одноразово.

Матері, які годують груддю, повинні приймати препарат тільки за призначенням лікаря протягом короткого часу, бажано одноразово.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами.

Даних щодо впливу немає.

Діти. Далерон® С призначають дітям віком від 12 років.

Побічні ефекти. 

Побічні реакції, що можуть виникнути під час застосування Далерону® С, класифіковані в такі групи згідно з їх частотою виникнення:

· дуже часто (> 1/10);

· часто (> 1/100, < 1/10);

· нечасто (> 1/1 000, <1/100);

· рідко (> 1/10 000, < 1/1 000);

· дуже рідко (< 10 000), невідомо (не можна підрахувати з наявних даних).

У кожній групі за частотою побічні ефекти наводяться в порядку зменшення ступеня вираженості.
Якщо Далерон® C, гранули, приймати в рекомендованих дозах, побічні ефекти з’являються рідко та є легкими.

Частота побічних ефектів з боку окремих систем та органів.

З боку шлунково-кишкового тракту:

– рідко: нудота;

– дуже рідко: діарея, печія, коліки у животі та блювання.

З  боку печінки та жовчного міхура:
– дуже рідко: порушення функцій печінки, гепатонекроз, жовтяниця, панкреатит та підвищений рівень ферментів печінки.

З боку імунної системи:

– рідко: реакції підвищеної чутливості, особливо висипання на шкірі, свербіж та кропив’янка.

– дуже рідко: анафілаксія, анафілактичний шок.

З  боку нервової системи:

– рідко: втомлюваність, безсоння, порушення сну, підвищена збудливість.

З боку системи дихальних шляхів:

– дуже рідко: бронхоспазм.

З боку кров’яної та лімфатичної систем:
– дуже рідко: лейкопенія, тромбоцитопенія, анемія, сульфгемоглобінемія і метгемоглобінемія (ціаноз, задишка, болі в серці), гемолітична анемія.

З боку нирок:

– рідко: збільшення діурезу;

– дуже рідко: підвищена ниркова екскреція оксалатів (гіпероксалурія) і формування оксалатних ниркових каменів.

З боку шкіри та підшкірної клітковини:

– дуже рідко: висипання на слизових оболонках, ангіоневротичний набряк, мультиформна еритема (включаючи синдром Стівенса-Джонсона), токсичний епідермальний некроліз (синдром Лайєлла).

Загальні порушення:

- дуже рідко: гіпоглікемія аж до гіпоглікемічної коми.

Якщо матимуть місце тяжкі побічні ефекти, то лікування слід припинити.

При тривалому застосуванні у високих дозах: подразнення слизової оболонки травного тракту, печія, гіперпротромбінемія, еритроцитопенія, нейтрофільний лейкоцитоз; у хворих із недостатністю глюкозо-6-фосфатдегідрогенази кров’яних тілець може спричинити гемоліз еритроцитів; порушення обміну цинку, міді; ушкодження інсулярного апарату підшлункової залози (гіперглікемія, глюкозурія) та порушення синтезу глікогену аж до появи цукрового ушкодження гломерулярного апарату нирок, кристалурія, утворення уратних, цистинових конкрементів у нирках і сечовивідних шляхах; артеріальна гіпертензія, дистрофія міокарда. 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. 

Парацетамол при регулярному тривалому застосуванні посилює дію варфарину та    збільшує ризик кровотечі.

Супутнє введення парацетамолу і холестираміну призводить до зниження абсорбції   парацетамолу (зменшення ефекту парацетамолу).

Метоклопрамід і домперидон збільшують абсорбцію парацетамолу.

Супутнє введення парацетамолу і нестероїдних протизапальних засобів збільшує ризик порушення функції нирок.

Супутнє введення парацетамолу і хлорамфеніколу може подовжити період напіввиведення хлорамфеніколу до 5 разів.

При одночасному прийомі препаратів, які активують ферменти печінки, наприклад антиепілептичних засобів, барбітуратів та рифампіцину, посилюється ймовірність появи токсичних ефектів.

Ацетилсаліцилова кислота подовжує час виведення парацетамолу, що призводить до накопичення цієї активної речовини в організмі і, таким чином, до посилення утворення токсичних метаболітів.

Супутнє введення парацетамолу і етилового спирту може посилювати гепатотоксичність парацетамолу.

Аскорбінова кислота у високих дозах може змінювати лабораторні показники (рівень глюкози, сечової кислоти, креатиніну та неорганічних фосфатів).

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	ЖЕНЬШЕНЬ
	настойка для перорального застосування по 50 мл у флаконах скляних або полімерних № 1; по 17 кг у бутлях UA/5394/01/01
	ВАТ "Лубнифарм" Україна, Полтавська обл., м. Лубни,
	Побічна дія. При підвищеній чутливості організму до препарату розвиваються генералізований розеольозний шкірний висип та свербіж. 

Протипоказання. Артеріальна гіпертензія, підвищена збудливість, безсоння, кровоточивість різного походження та характеру, підвищена чутливість до біологічно активних речовин, що містяться у лікарській рослинній сировині, діти до 12 років. Про використання Женьшеню настойки у онкохворих інформація відсутня.

Особливості застосування. Перед застосуванням збовтати. 

Женьшеню настойку  не слід приймати у другій половині дня. Необхідно враховувати, що прийом препарату найбільш ефективний  восени та зимою. 

При застосуванні препарату слід утриматись від керування транспортними засобами та механізмами, що потребують підвищеної уваги.

Вагітні та жінки у період лактації застосовують препарат з обережністю і лише тоді, коли користь від застосування препарату буде перевищувати можливий ризик розвитку негативної дії на плід (дитину).
Взаємодія з іншими лікарськими засобами. Женьшеню настойка посилює дію  психостимуляторів, аналгетиків, кофеїну, камфори, фенаміну та інших стимуляторів центральної нервової системи. Препарат є фізіологічним антагоністом барбітуратів, тому їх сумісне застосування не раціональне.


	Протипоказання. 

Підвищена чутливість до компонентів препарату. Артеріальна гіпертензія, підвищене збудження, безсоння, схильність до кровотеч, гострі інфекційні захворювання, епілепсія. 

Належні заходи безпеки при застосуванні.

Женьшеню настойку не слід приймати у другій половині дня. Необхідно враховувати, що прийом препарату найбільш ефективний восени та взимку.

Перед застосування збовтати.
Особливі застереження. 

Застосування у період вагітності або годування груддю.
Протипоказано.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з  іншими механізмами.

Оскільки у складі препарату міститься етанол, не рекомендується застосовувати Женьшеню настойку під час керування автомобілем або роботи з іншими механізмами.

Діти.

Застосовують дітям віком від 12 років тільки за призначенням та під наглядом лікаря.

Побічні ефекти. 

Можливі алергічні реакції (у тому числі почервоніння шкіри, розеольозні висипання, свербіж), кровоточивість ясен і слизової оболонки носа (у тяжких випадках – наявність слідів крові у блювотних масах і випорожненнях), підвищення артеріального тиску, підвищена збудливість, безсоння, головний біль, тахікардія, нудота, блювання.

У разі появи будь-яких небажаних реакцій слід припинити лікування та звернутися до лікаря.
Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. 

Женьшень, настойка посилює дію психостимуляторів, аналгетиків, анестетиків, кофеїну, камфори, фенаміну та інших стимуляторів центральної нервової системи. Знижує дію снодійних лікарських засобів, нейролептиків. Препарат є фізіологічним антагоністом барбітуратів, тому їх одночасне застосування не раціональне. Не застосовувати разом з антидепресантами, алкоголем.

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	МІЛАГІН
	супозиторії вагінальні по 100 мг у стрипах № 3 UA/5924/01/01
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" Україна, м. Вінниця
	Побічна дія.  Побічні ефекти зустрічаються досить рідко і швидко зникають після відміни препарату. Можливі відчуття печіння, свербежу,  поява виділень із піхви, активація вагінальних інфекцій, викликаних мікроорганізмами, що нечутливі до кліндаміцину (трихомоніаз) і вагінальних грибкових інфекцій. Вкрай рідко можуть виникати побічні явища, пов'язані із системною дією кліндаміцину: менструальні розлади, дизурія, загострення пієлонефриту, біль в ділянці живота, диспептичні розлади, головний біль, генералізований біль у всьому тілі, гарячка, алергічні реакції. Всі ці явища швидко зникають після відміни препарату. Як і при використанні інших антимікробних засобів, при появі вираженої та тривалої діареї слід мати на увазі можливість розвитку псевдомембранозного коліту.

Протипоказання.  Підвищена чутливість до антибактеріальних препаратів групи лінкозамідів (кліндаміцину та лінкоміцину).

Особливості застосування. Не слід застосовувати Мілагін у період менструації. Під час лікування Мілагіном слід утриматися від статевих контактів, використання виробів і засобів для інтравагінального введення (тампони, засоби гігієни, презервативи, піхвові діафрагми). 

Вагітність і лактація. Під час використання у вагітних завжди слід співвідносити користь від використання препарату для матері та потенційний ризик для плода.  Наявні літературні дані свідчать про відсутність токсичного впливу на плід при використанні у ІІ-ІІІ триместрах вагітності. Через відсутність адекватних клінічних випробувань в I триместрі вагітності Мілагін слід використовувати тільки за наявності абсолютних показань. Оскільки кліндаміцин проникає в грудне молоко, якщо виникає необхідність в застосуванні Мілагіну в період лактації, то годування груддю необхідно припинити.

Вплив на керування автотранспортними засобами або іншими складними механізмами. Препарат не впливає на здатність керувати автотранспортними засобами і не викликає порушення координації рухів.

Мілагін не взаємодіє із алкоголем.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами.  Слід бути обережними при  одночасному застосуванні кліндаміцину та засобів, що блокують нервово-м'язову провідність, через можливість посилення і пролонгування міоплегії. При лікуванні Мілагіном не слід використовувати інші вагінальні лікарські засоби.


	Протипоказання. 

Підвищена чутливість до лінкоміцину, кліндаміцину чи інших компонентів препарату, які містять твердий жир. Реґіонарний ентерит, виразковий коліт та антибіотикоасоційований коліт в анамнезі.
Побічні реакції. 

Вказані побічні реакції відмічаються менше, ніж у 10 % пацієнтів.

З боку сечостатевої системи: вульвовагінальні розлади, вульвовагінальні подразнення, біль у піхві, вагінальний кандидоз, порушення менструального циклу, виділення з піхви, дизурія, пієлонефрит, вагініт/вагінальні інфекції.

Загальні розлади та порушення у місці введення: біль у місці введення, гарячка, генералізований біль, локалізований набряк, біль у боковій ділянці живота, головний біль.

Інфекції та інвазії: вагінальний кандидоз, грибкові інфекції.

З боку шлунково-кишкового тракту: нудота, блювання, діарея, спазми у животі.
З боку шкіри та слизових оболонок: свербіж (не в місці введення), висипання, свербіж (у місці введення).

Наступні побічні реакції спостерігали при системному застосуванні кліндаміцину, які з медичної точки зору є значущими, спостерігались менше ніж у 0,01 % пацієнтів.

З боку крові та лімфатичної системи: тимчасова нейтропенія (лейкопенія), агранулоцитоз, тромбоцитопенія.

З боку імунної системи: анафілактоїдні реакції.

Гепатобіліарні порушення: жовтяниця.

З боку шкіри та підшкірних тканин: мультиформна еритема, подібна до синдрому Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз. 

Застосування у період вагітності або годування груддю. 

У період І триместру вагітності Мілагін не рекомендується застосовувати через відсутність досліджень. 

Інтравагінальне застосування супозиторіїв кліндаміцину фосфату у ІІ триместрі вагітності, а також системне застосування кліндаміцину в ІІ і ІІІ триместрах не призводило до будь-яких патологічних ефектів з боку плода, тому його можна застосовувати у разі явної необхідності.

Невідомо, чи виділяється кліндаміцин у грудне молоко після інтравагінального застосування. При розгляді питання щодо призначення кліндаміцину у формі вагінальних супозиторіїв під час годування груддю слід виважено оцінювати співвідношення ризику і користі.

Діти. Немає даних щодо застосування препарату у педіатричній практиці.

Особливості застосування. 

Перед або одразу після початку застосування кліндаміцину у формі вагінальних супозиторіїв може виникнути необхідність у проведенні лабораторного аналізу на наявність інших збудників інфекцій, включаючи Trichomonas vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis та гонококи.

Застосування піхвових супозиторіїв з кліндаміцином може спричинити ріст нечутливих мікроорганізмів, у тому числі дріжджових грибів.

Застосування кліндаміцину, як і інших антибактеріальних засобів, може спричинити діарею, а в деяких випадках – псевдомембранозний коліт, який може бути як помірним, так і загрозливим для життя. Якщо при застосуванні Мілагіну розвивається виражена або тривала діарея, то даний препарат слід відмінити, здійснити відповідні діагностичні процедури і у разі необхідності призначити антибактеріальне лікування. Препарати, що пригнічують перистальтику, у цьому випадку протипоказані. При наявності в анамнезі коліту, спричиненого антибіотиками, Мілагін слід застосовувати з обережністю. У подібних випадках рекомендовано ретельно зважити користь від лікування бактеріального вагінозу та потенційний ризик виникнення псевдомембранозного коліту.

Пацієнток слід попередити про те, що під час терапії Мілагіном не слід вступати у піхвові статеві зносини, а також не використовувати вироби, призначені для інтравагінального введення (наприклад тампони, засоби для спринцювання).
Препарат містить компоненти, які можуть зменшити міцність виробів з латексу або каучуку, таких як презервативи або протизаплідні вагінальні діафрагми. Тому використовувати подібні вироби під час та протягом 72 годин після лікування Мілагіном не рекомендується.

Майже 30 % (6,5-70 %) дози кліндаміцину всмоктується у системний кровообіг після застосування вагінальних супозиторіїв.

Застосування у пацієнтів літнього віку. Немає досліджень щодо застосування кліндаміцину у формі вагінальних супозиторіїв у пацієнтів старше 65 років.

Застосування у пацієнтів із порушенням функції нирок. Немає досліджень щодо застосування кліндаміцину у формі вагінальних супозиторіїв у пацієнтів із порушенням функції нирок. 

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами. Не впливає.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. 

Немає даних про сумісне застосування з іншими препаратами для інтравагінального введення. Не рекомендується використовувати презервативи із латексу під час лікування препаратом. Даних про вплив препарату на діафрагми з латексу немає.

Кліндаміцину фосфат проявляє властивості нейром’язового блокатора, що може посилити  та подовжити дію інших нейром’язових блокаторів.

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	ОМАНУ КОРЕНЕВИЩА І КОРЕНІ
	кореневища і корені по 100 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 4,0 г у фільтр-пакетах № 20 у пачках або у пачках з внутрішнім пакетом UA/5682/01/01
	ЗАТ "Ліктрави" Україна, м. Житомир
	Побічна дія. Алергічні реакції  при підвищеній індивідуальній чутливості (гіперемія, висипи, набряки). При появі побічних реакцій припинити прийом препарату та звернутися до лікаря.

Протипоказання. Не рекомендується застосовувати при тяжких захворюваннях серцево-судинної системи, нирок, при вагітності та в період лактації. 

Особливості застосування. Перед вживанням відвар рекомендується збовтувати. 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами. Невідома.


	Протипоказання. Гіперчутливість до біологічно активних речовин препарату. Тяжкі захворювання серцево-судинної системи, нирок.  

Особливі застереження.

Застосування у період вагітності або годування груддю.

Протипоказано.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами. Не впливає.

Діти. Препарат застосовують дітям віком старше 3 років.

Побічні ефекти. Можливі алергічні реакції (у т.ч. гіперемія, висип, набряк), печія, біль у животі. При появі побічних реакцій слід припинити прийом препарату та звернутися до лікаря.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. Не рекомендується одночасне застосування з протикашльовими лікарськими засобами (у т.ч. лікарськими засобами, що містять кодеїн, декстрометорфан).

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	СОЛІЗИМ ФОРТЕ
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 3000 F.I.P. ОД № 20 (10х2) у блістерах UA/5694/01/01
	ПрАТ "Технолог"

Україна, Черкаська обл., м. Умань
	Побічна дія. Алергічні реакції.

Протипоказання.  Підвищена  чутливість  до  компонентів препарату.  

Особливості  застосування. Застосування Солізиму форте при вагітності і в період лактації можливо лише в випадках, коли очікувана користь для матері перевищує потенційний ризик для плода або малюка. 

Досвід застосування препарату у дітей відсутній. 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами. Препарат не слід приймати одночасно з антацидами, які містять іони алюмінію, магнію, кальцію, та препаратами заліза.

	Протипоказання. 

Підвищена чутливість до компонентів препарату. Гострий панкреатит або хронічний панкреатит у стадії загострення.

Належні заходи безпеки при застосуванні.

Препарат містить лактозу, тому пацієнтам з рідкісними спадковими формами непереносимості галактози, недостатністю лактази або синдромом глюкозо-галактозної мальабсорбції не можна застосовувати препарат Солізим Форте.

Особливі застереження.

Застосування у період вагітності або годування груддю.
Застосування Солізиму Форте у період вагітності або годування груддю можливо лише у випадках, коли очікувана користь для матері перевищує потенційний ризик для плода/дитини.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами.

Відсутні дані про негативний вплив препарату на здатність керувати транспортними засобами або працювати з іншими механізмами.

Діти.

Досвід застосування препарату дітям відсутній.

Побічні ефекти.

З боку травної системи: в окремих випадках можлива поява або посилення нудоти, виникнення діарейного синдрому. 

Алергічні реакції: в окремих випадках – виникнення свербежу, кропив’янка. 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій.

Препарат не слід приймати одночасно з антацидами, які містять іони алюмінію, магнію, кальцію, з препаратами заліза.

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	СТЕРИЛЛІУМ®
	розчин нашкірний, спиртовий  по 100 мл, або по 500 мл, або по 1000 мл у пластикових флаконах;

по 500 мл у пластикових флаконах з дозатором; 

по 5 л у пластикових каністрах

(пакування із "in bulk" фірми БОДЕ Хемі ГмбХ, Німеччина) UA/5846/01/01
	ТОВ "НВП "Вілан" Україна, м. Київ
	Протипоказання. Підвищена чутливість до компонентів препарату.

Належні заходи безпеки при застосуванні. Препарат може бути використаний всюди, навіть за відсутності раковин для миття і води.

Системи дозування дозволяють відбирати Стерилліум® безконтактно. Дозатори можуть бути розміщені незалежно від наявності раковин або мийок там,  де необхідна гігієнічна антисептика рук.

Не застосовувати для антисептики слизових оболонок, не допускати контакту зі слизовими оболонками очей. Для зовнішнього застосування. Запобігати контакту з відкритим полум’ям та джерелами займання.
Побічні ефекти. Не встановлені.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. Не встановлена.


	Протипоказання. 

Підвищена чутливість до компонентів засобу. Не застосовувати для антисептичної обробки слизових оболонок, відкритих ран та ділянок навколо очей. 
Належні заходи безпеки при застосуванні. 

Не переливати антисептик Стерилліум® із одного флакона в інший, оскільки це може стати причиною забруднення засобу. У випадку, коли переливанню запобігти неможливо, процедуру слід проводити з дотриманням стерильності. 

При випадковому проливанні засіб необхідно негайно зібрати та розвести великою кількістю води, провітрити приміщення, прибрати легкозаймисті предмети. 

Не палити. Запобігати контакту з відкритим полум’ям. Не застосовувати поблизу джерел займання. У випадку виникнення пожежі використовується вода, вогнегасники (порошкові, пінні або вуглекислотні). Температура спалаху – 23 °С. 

Користуватися електричними приладами тільки після повного висихання засобу. 

Особливі застереження. 

Застосування у період вагітності або годування груддю.

У період вагітності або годування груддю невідомі ризики для застосування препарату.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом  або роботі

 з іншими механізмами.

Не впливає. 
Діти.

Не можна застосовувати препарат для обробки шкіри новонародженим та недоношеним дітям. 
В інших випадках препарат застосовують за призначенням лікаря.
Побічні ефекти. Можливі алергічні реакції, прояви подразнення шкіри при підвищеній чутливості до компонентів засобу. При випадковому потраплянні засобу у шлунок можливе алкогольне отруєння, потерпілому необхідно сполоснути ротову порожнину питною водою, дати випити кілька склянок води.  При випадковому потраплянні засобу в очі можливе подразнення слизової оболонки очей,  потерпілому необхідно промити очі проточною водою протягом кількох хвилин та обов’язково звернутися до лікаря.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. Не встановлена.

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	ФАРМАКІНАЗА®
	порошок ліофілізований для приготування розчину для ін'єкцій по 750000 МО у флаконах № 1

(упаковка із форми in bulk фірми-виробника "Bharat Serums and Vaccines Limited", Індія) UA/5935/01/01 порошок ліофілізований для приготування розчину для ін'єкцій по 1500000 МО у флаконах № 1

(упаковка із форми in bulk фірми-виробника "Bharat Serums and Vaccines Limited", Індія) UA/5935/01/02
	ВАТ "Фармак" Україна, м. Київ

	Побічна дія.
Кровотечі.
Кровотечі, якщо вони виникають, як правило, обмежуються місцями пункції. У такому випадку припиняти терапію немає потреби. Описані випадки тяжких кровотеч, у тому числі шлунково-кишкові, печінкові та селезіночні, сечостатеві кровотечі, поодинокі випадки інтракраніальних крововиливів з ускладненнями, у тому числі - з фатальним наслідком, ретроперитонеальні кровотечі. Під час тромболітичного лікування у хворих на гострий інфаркт міокарда в окремих випадках можуть виникати кровотечі у перикард, можливі розриви міокарда.
При тяжких геморагічних ускладненнях терапію стрептокіназою припиняють і призначають інгібітори протеїнази, наприклад, апротинін у таких дозах: спочатку 500000 КМО (при необхідності - до 1 млн КМО), після чого вводять по 50000 КМО щогодини внутрішньовенно краплинно до зупинення кровотечі. Рекомендують комбінації з синтетичними антифібринолітиками. За необхідності призначають фактори згортання крові. 

Алергічні реакції.
· Реакції негайного типу. Можуть виникати анафілактичні та анафілактоїдні реакції (висип на шкірі, почервоніння, пухирці, ядуха та бронхоспазм).

· Пізні реакції. Описані окремі випадки сироваткової хвороби, артрит, васкуліт, нефрит і нейроалергічні симптоми (полінейропатії - синдром Гієна-Барре), які за часом виникнення збігалися з призначенням стрептокінази.

Якщо виникає алергічна або анафілактична реакція, застосування препарату ФАРМАКІНАЗА® потрібно негайно припинити (перервати інфузію) і призначити необхідне лікування. Слід дотримуватись діючих медичних стандартів лікування шоку. Після купірування симптомів алергічних реакцій, лікування можна продовжити гомологічними фібринолітиками (наприклад, урокіназою, t-PA). При легких, добре контрольованих реакціях може бути виправданим продовження застосування препарату ФАРМАКІНАЗА®. При необхідності слід призначати такі додаткові засоби лікування:
а)
при легких реакціях: кортикостероїди і антигістамінні препарати;
б)
при тяжких або небезпечних для життя реакціях (наприклад, анафілактичний шок) залежно від їх тяжкості: негайно зробити повільну внутрішньовенну ін'єкцію адреналіну; призначити високі дози кортикостероїдів повільно внутрішньовенно; при необхідності - заходи по відновленню об’єму циркулюючої крові, кисень.
Емболії
Ризик легеневої емболії у пацієнтів з тромбозом глибоких вен під час лікування стрептокіназою не більший, ніж при застосуванні одного гепарину. Якщо під час лікування трапляється гостра або оборотна емболія легеневої артерії, терапія стрептокіназою не повинна відрізнятися від запланованої, що дозволяє досягти розчинення емболів. Під час локального тромболізису у периферичних артеріях не можна виключити дистальної емболізації. Описано декілька випадків холестеринової емболії, які за часом виникнення збігалися з тромболітичною терапією. 

Інші реакції
На початку терапії інколи знижується артеріальний тиск, спостерігається тахікардія або брадикардія (в окремих випадках - з шоком).
На фоні терапії можуть виникати головний біль, біль у спині, скарги з боку шлунково-кишкового тракту, м'язові болі, підвищення температури, а також астенія, загальне нездужання, пропасниця. Остання, як правило, швидко зменшується після введення антипіретичних препаратів. В окремих випадках може бути оборотне підвищення активності трансаміназ сироватки, а також білірубіну.
Інколи після внутрішньокоронарної тромболітичної терапії у пацієнтів з гострим інфарктом міокарда спостерігали некардіогенний набряк легенів.
В окремих випадках на фоні тромболітичної терапії у хворих з гострим інфарктом міокарда можуть бути порушення серцевого ритму, стійка стенокардія, серцева недостатність аж до зупинки серця і дихання. Однак доведено, що у пацієнтів з інфарктом міокарда, яких лікували стрептокіназою, зупинка серця внаслідок фібриляції шлуночків трапляється рідше, ніж при звичайному лікуванні.
На фоні тромболітичної терапії повідомлялося про окремі випадки спазмів судин головного мозку, які збігалися за часом виникнення з серцево-судинною гіпоксією і церебральними геморагіями. При локальному тромболізисі можуть виникати системні побічні ефекти.
Протипоказання. Тяжкі алергічні реакції на введення препарату. Через підвищений ризик кровотеч, зумовлених тромболітичною терапією, ФАРМАКІНАЗА® не повинна застосовуватись у таких ситуаціях:
-наявні або нещодавно перенесені кровотечі;
-всі форми зниженої здатності крові до згортання, особливо - спонтанний фібриноліз;
-нещодавно перенесений цереброваскулярний інсульт, інтракраніальні та інтраспинальні
хірургічні втручання;
-інтракраніальні новоутворення; нещодавно перенесена травма голови; наявність новоутворень з ризиком кровотечі; гострий панкреатит;
-неконтрольована гіпертензія зі систолічним артеріальним тиском понад 200 мм рт. ст.
та/або діастолічним артеріальним тиском понад 100 мм рт. ст., чи гіпертензивні зміни
сітківки III/IV ступеня.
Особливості застосування.
Препарат може застосовуватися лише в умовах стаціонару!
Успіх терапії стрептокіназою залежить від часу початку терапії після виникнення перших симптомів. Не рекомендується: 

•         системне призначення:
тромбоз глибоких вен - пізніше, як через 14 днів; інфаркт міокарда - пізніше, як через 12 год; - оклюзія центральних судин сітківки, артеріальні оклюзії - пізніше, як через 6-8 год, венозні оклюзії - пізніше, як через 10 днів;
•
локальний тромболізис:
-   інфаркт міокарда - пізніше, як через 12 год; емболії - пізніше, як через 6 тижнів. 

При необхідності тромболітичної терапії і за наявності високої концентрації антитіл проти стрептокінази або при недавньому застосуванні стрептокінази (понад 5 днів і менше одного року тому), рекомендується застосовувати гомологічні фібринолітики (наприклад, урокіназу або t-PA) 

Дози для дітей: до цього часу немає достатнього досвіду застосування препарату ФАРМАКІНАЗА® у дітей. 

Індивідуалізована оцінка ризику / користі
Ризик виникнення геморагічних ускладнень повинен порівнюватися з очікуваними перевагами у таких випадках:
нещодавно перенесені тяжкі шлунково-кишкові кровотечі, великі хірургічні втручання (від 6 до 10 днів після операції залежно від тяжкості хірургічного втручання), травма або серцево-легенева реанімація, біопсія органу, пункція судин, які не піддаються компресії; внутрішньом'язові ін'єкції;  інтубація; недавні пологи, аборт; хвороби сечостатевого тракту з існуючими або потенційними джерелами кровотечі (збереження катетера сечового міхура); підозра на тяжку атеросклеротичну дегенерацію судин, цереброваскулярні захворювання, тяжкий цукровий діабет, діабетична / геморагічна ретинопатія; легеневі захворювання з утворенням порожнин (наприклад, кавернозні форми туберкульозу) або тяжкий бронхіт;
· тяжкі ушкодження печінки або нирок;

· дефекти мітрального клапана або фібриляція передсердь;

· ендокардит або перикардит; ізольовані випадки перикардиту, неправильно
діагностованого як гострий інфаркт міокарда і лікованого препаратом ФАРМАКІНАЗА®, призводили до випотів у перикард, у тому числі тампонади.
Антитіла проти стрептокінази
Через підвищену вірогідність резистентності, зумовленої наявністю антитіл до стрептокінази, ФАРМАКІНАЗА® може бути неефективною при призначенні пізніше, як через 5 днів після попередньої терапії стрептокіназою або препаратами, які містять стрептокіназу, особливо в період між 5 днями і 12 місяцями. Подібним чином ефект препарату може зменшуватись у пацієнтів з нещодавно перенесеними стрептококовими інфекціями (стрептококовий фарингіт, гострий гломерулонефрит). 
Швидкість інфузії та профілактичне застосування кортикостероїдів
На початку лікування інколи спостерігають зниження артеріального тиску, тахікардію або
брадикардію (в окремих випадках вони можуть супроводжуватися шоком). Тому на початку
лікування інфузія повинна здійснюватися повільно. Більше того, профілактично можуть
застосовуватися кортикостероїди (наприклад, від 100 до 200 мг метилпреднізолону за 10 хв
до початку терапії препаратом ФАРМАКІНАЗА®).
Попереднє лікування гепарином або похідними кумарину
Якщо хворий попередньо отримував гепарин, дію цього препарату необхідно нейтралізувати
призначенням протаміну сульфату до початку тромболітичної терапії.
Рівень тромбінового часу не повинен перевищувати більше, як удвічі нормальну контрольну величину до початку тромболітичної терапії. У пацієнтів, які попередньо
отримували похідні кумарину, до початку інфузії стрептокінази показник МНС (Міжнародне
нормалізоване співвідношення) повинен становити менше 1,7 (протромбіновий індекс,
принаймні, 50%).
Артеріальна пункція
Якщо під час внутрішньовенної інфузії виникає необхідність пункції судини, перевагу слід надавати судинам верхніх кінцівок. Після пункції потрібно натискати на місце пункції протягом, принаймні 30 хв, і оглядати місце пункції для виявлення перших ознак кровотечі.
Під час вагітності препарат ФАРМАКІНАЗА® можна призначати лише після ретельної оцінки ризику та очікуваної користі від її застосування для матері та плода. Протягом перших 18 тижнів вагітності призначення стрептокінази повинно обмежуватися лише життєвими показаннями.
Немає інформації щодо застосування препарату ФАРМАКІНАЗА® під час годування груддю.
Взаємодія з іншими лікарськими засобами. Одночасне і попереднє лікування антикоагулянтами або речовинами, які діють на формування чи функцію тромбоцитів (наприклад, інгібіторами агрегації тромбоцитів, декстранами) може підвищувати небезпеку кровотечі.

До початку тривалого системного лізису стрептокіназою слід дочекатись зменшення ефектів препаратів, які діють на формування і функцію тромбоцитів.
Було доведено сприятливу взаємодію препарату ФАРМАКІНАЗА® з ацетилсаліциловою кислотою при лікуванні гострого інфаркту міокарда.
	Протипоказання. 

Гіперчутливість до компонентів препарату. 

Через підвищений ризик кровотеч, зумовлених тромболітичною терапією, препарат ФАРМАКІНАЗА® не слід застосовувати у таких ситуаціях: наявні або нещодавно перенесені кровотечі; всі форми зниженої здатності крові до коагуляції, особливо спонтанний фібриноліз і тяжкі розлади згортання крові; нещодавно перенесений цереброваскулярний інсульт, інтракраніальні або інтраспинальні хірургічні втручання; інтракраніальні новоутворення; нещодавно перенесена травма голови; наявність новоутворень з ризиком кровотечі; гострий панкреатит; артеріовенозна мальформація чи аневризма; неконтрольована артеріальна гіпертензія із систолічним тиском понад 200 мм рт. ст. та/або діастолічним тиском понад       100 мм рт. ст. чи гіпертензивні зміни сітківки III/IV ступеня; нещодавня імплантація судинних протезів; одночасний прийом пероральних антикоагулянтів (міжнародне нормалізоване співвідношення > 1,3); тяжке ушкодження печінки чи нирок; ендокардит чи перикардит             (у окремих випадках перикардиту, хибно діагностованого як гострий інфаркт міокарда, лікування стрептокіназою призводило до ексудативного перикардиту, включаючи тампонаду серця); геморагічні діатези; великі операції (6-10 днів після операції); інвазивні хірургічні втручання (біопсія органів, довготривалий (травматичний) закритий масаж серця тощо).

Побічні реакції. 

З боку системи крові: часто – крововиливи (кровотечі) у місці ін’єкції, екхімози, шлунково-кишкові кровотечі, сечостатеві кровотечі, носові кровотечі; нечасто – ускладнені церебральні крововиливи з можливим летальним наслідком, печінкові крововиливи, ретроперитонеальні кровотечі, крововиливи в суглоби, сітківку, розрив селезінки; дуже рідко – крововиливи в перикард у хворих на гострий інфаркт міокарда, можливі розриви міокарда.
При тяжких геморагічних ускладненнях терапію стрептокіназою припиняють і призначають інгібітори протеїнази, наприклад апротинін у таких дозах: спочатку 500 000 КМО (при необхідності – до 1 млн КМО), після чого вводять по 50 000 КМО щогодини внутрішньовенно краплинно до зупинення кровотечі. Рекомендують комбінації з синтетичними антифібринолітиками. За необхідності призначають фактори згортання крові.

З боку імунної системи: дуже часто – підвищення антитіл до стрептокінази; часто – алергічні анафілактичні реакції (висипання, в т. ч. у вигляді пухирців, почервоніння обличчя, свербіж, кропив’янка, ангіоневротичний набряк, диспное, бронхоспазм, гіпотензія); дуже рідко –  сироваткова хвороба, артрит, васкуліт, нефрит і нейроалергічні симптоми (полінейропатії –  синдром Гійєна-Барре), які за часом виникнення збігалися з призначенням стрептокінази.

Якщо виникає алергічна або анафілактична реакція, застосування препарату ФАРМАКІНАЗА® потрібно негайно припинити (перервати інфузію) і призначити необхідне лікування. Слід дотримуватись діючих медичних стандартів лікування шоку. Після купірування симптомів алергічних реакцій лікування можна продовжити гомологічними фібринолітиками. При легких, добре контрольованих реакціях може бути виправданим продовження застосування препарату ФАРМАКІНАЗА®. При необхідності слід призначати такі додаткові засоби лікування:
а)
при легких реакціях – кортикостероїди і антигістамінні препарати;
б)
при тяжких або небезпечних для життя реакціях (наприклад, анафілактичний шок) залежно від їх тяжкості – негайно зробити повільну внутрішньовенну ін’єкцію адреналіну; призначити високі дози кортикостероїдів повільно внутрішньовенно; при необхідності – заходи для відновлення об’єму циркулюючої крові, кисень. 

З боку нервової системи: рідко – неврологічна симптоматика (запаморочення, сплутаність свідомості, параліч, геміпараліч, збудження, судоми) у контексті церебрального крововиливу або кардіоваскулярного порушення з гіпоперфузією мозку. 

З боку органів зору: дуже рідко – ірит, увеїт, іридоцикліт.

З боку серцево-судинної системи: часто на початку терапії – артеріальна гіпотензія, тахікардія, брадикардія; дуже рідко – холестеринова емболія, екстрасистолія, біль у серці.

У хворих на інфаркт міокарда спостерігались реакції, що розцінювались як ускладнення інфаркту міокарда: дуже часто – гіпотонія, тахікардія, аритмія, стенокардія; часто – стенокардія, що не купірується, серцева недостатність, повторний інфаркт міокарда, кардіогенний шок, перикардит, набряк легень; нечасто – зупинка серця, недостатність мітрального клапана, крововилив у перикард, тампонада серця, розрив міокарда, легенева або периферична емболія. Ці кардіоваскулярні ускладнення можуть загрожувати життю і призвести до смерті. Можливість периферичної емболізації не виключається під час місцевого лізису в артеріях.

З боку дихальної системи: дуже рідко – некардіогенний набряк легень після інтракоронарної тромболітичної терапії у пацієнтів з поширеним інфарктом міокарда.

З боку шлунково-кишкового тракту:  часто – нудота, діарея, біль в епігастрії, блювання.

Лабораторні показники: часто – транзиторне підвищення рівня трансаміназ та білірубіну.

Загальні порушення: часто – головний біль, біль у спині, м’язовий біль, астенія, гарячка, нездужання.

Застосування у період вагітності або годування груддю. 

У період вагітності застосування препарату не рекомендоване.
При необхідності застосування препарату  годування груддю слід припинити.
Діти. 

Немає достатнього досвіду застосування препарату ФАРМАКІНАЗА® дітям. 

Особливості застосування. 

Препарат застосовують в умовах стаціонару, а також на догоспітальному етапі лікарем спеціалізованої бригади швидкої медичної допомоги з обов’язковою подальшою госпіталізацією хворого у спеціалізоване відділення стаціонару.
Для визначення гіперчутливості до стрептокінази рекомендується проводити шкірну пробу   (100 МО препарату ФАРМАКІНАЗА®). У разі відсутності позитивної реакції через 15-20 хв можна застосувати терапевтичну дозу препарату.

Не рекомендується: 

системне призначення: тромбоз глибоких вен – пізніше ніж через 14 днів; інфаркт міокарда – пізніше ніж через 12 годин; оклюзія центральних судин сітківки, артеріальні оклюзії – пізніше ніж через 6-8 годин; венозні оклюзії – пізніше ніж через 10 днів;

локальний тромболізис:  інфаркт міокарда – пізніше ніж через 12 годин; емболії – пізніше ніж через 6 тижнів. 

При необхідності тромболітичної терапії і за наявності високої концентрації антитіл проти стрептокінази або при недавньому застосуванні стрептокінази (понад 5 днів і менше одного року тому) рекомендується застосовувати гомологічні фібринолітики. 

Індивідуалізована оцінка ризику/користі
Ризик виникнення геморагічних ускладнень повинен порівнюватися з очікуваними перевагами у таких випадках:
· великі хірургічні втручання (від 6 до 10 днів після операції залежно від тяжкості хірургічного втручання), травма або серцево-легенева реанімація, біопсія органа, пункція судин, які не піддаються компресії; внутрішньом'язові ін'єкції;  інтубація; недавні пологи, аборт; хвороби сечостатевого тракту з існуючими або потенційними джерелами кровотечі (збереження катетера сечового міхура); підозра на тяжку атеросклеротичну дегенерацію судин, цереброваскулярні захворювання, тяжкий цукровий діабет, діабетична/геморагічна ретинопатія; легеневі захворювання з утворенням порожнин (наприклад кавернозні форми туберкульозу) або тяжкий бронхіт;
· тяжкі ушкодження печінки або нирок;

· дефекти мітрального клапана або фібриляція передсердь;

ендокардит або перикардит; ізольовані випадки перикардиту, неправильно діагностованого як гострий інфаркт міокарда і лікованого препаратом ФАРМАКІНАЗА®, призводили до випотів у перикард, у тому числі до тампонади.

Не слід застосовувати препарат пацієнтам,  які нещодавно перенесли тяжкі шлунково-кишкові кровотечі, хворим з наявністю захворювань шлунково-кишкового тракту, що можуть ускладнитися кровотечею (наприклад виразка шлунка або дванадцятипалої кишки, стравоходу, пухлини шлунково-кишкового тракту, виразковий коліт).

Антитіла проти стрептокінази
Через підвищену вірогідність резистентності, зумовленої наявністю антитіл до стрептокінази, ФАРМАКІНАЗА® може бути неефективною при призначенні пізніше ніж через 5 днів після попередньої терапії стрептокіназою або препаратами, які містять стрептокіназу, особливо в період між 5 днями і 12 місяцями. Подібним чином ефект препарату може зменшуватись у пацієнтів з нещодавно перенесеними стрептококовими інфекціями (стрептококовий фарингіт, гострий гломерулонефрит). 
Швидкість інфузії та профілактичне застосування кортикостероїдів
На початку лікування інколи спостерігають зниження артеріального тиску, тахікардію або брадикардію (в окремих випадках вони можуть супроводжуватися шоком). Тому на початку лікування інфузію потрібно здійснювати повільно. Більше того, профілактично можна застосовувати кортикостероїди (наприклад від 100 до 200 мг метилпреднізолону за 10 хв до початку терапії препаратом ФАРМАКІНАЗА®).
Попереднє лікування гепарином або похідними кумарину
Якщо хворий попередньо отримував гепарин, дію цього препарату необхідно нейтралізувати призначенням протаміну сульфату до початку тромболітичної терапії.
Рівень тромбінового часу не повинен перевищувати більше ніж удвічі нормальну контрольну величину до початку тромболітичної терапії. У пацієнтів, які попередньо отримували похідні кумарину, до початку інфузії стрептокінази показник МНС (міжнародне нормалізоване співвідношення) повинен становити менше 1,7 (протромбіновий індекс – принаймні 50 %).

Артеріальна пункція
Якщо виникає необхідність пункції артерії, перевагу слід надавати судинам верхніх кінцівок. Після пункції потрібно натискати на місце пункції протягом принаймні 30 хв і оглядати місце пункції для виявлення перших ознак кровотечі.
Стрептокіназу не застосовують для промивання венозного катетера.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами. 

Під час лікування ФАРМАКІНАЗОЮ® не рекомендується сідати за кермо або працювати з іншими механізмами. 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. 
Одночасне і попереднє лікування антикоагулянтами або речовинами, які діють на формування чи функцію тромбоцитів (наприклад інгібіторами агрегації тромбоцитів, декстранами), може підвищувати небезпеку кровотечі.

До початку тривалого системного лізису стрептокіназою слід дочекатись зменшення ефектів препаратів, які діють на формування і функцію тромбоцитів.

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	ШАВЛІЇ ЛИСТЯ
	листя по 60 г у пачках з внутрішнім пакетом, по 1,5 г у фільтр-пакетах № 20 у пачках або у пачках з внутрішнім пакетом UA/5809/01/01
	ЗАТ "Ліктрави"

Україна, м. Житомир
	Побічна дія. При індивідуальній підвищеній чутливості до препарату можливий розвиток алергічних реакцій.

Протипоказання.  Індивідуальна чутливість до біологічно активних речовин, що містяться в лікарському засобі.

Особливості застосування. Перед вживанням настій рекомендується збовтувати.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами. Невідома.


	Протипоказання. 

Гіперчутливість до біологічно активних речовин препарату.

Особливі застереження.

Застосування у період вагітності або годування груддю. За призначенням лікаря у тому випадку, коли користь для матері переважає потенційний ризик для плода/дитини. 

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами. Не впливає.

Діти.

Препарат застосовують дітям віком старше 3 років за призначенням лікаря.

Побічні ефекти. 

Алергічні реакції (у т.ч. гіперемія, висипання, свербіж, набряк шкіри). При появі побічних реакцій слід припинити застосування препарату та звернутися до лікаря.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. 

Невідома.

	Наказ МОЗ України від 15 грудня 2011 р. № 906
	ПАРАЛЕН® ТИМ'ЯН-ПРИМУЛА
	ріідина оральна по 100 мл у флаконах № 1 UA/10764/01/01
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна" Україна Ей. Наттерманн енд Сайі ГмбХ Нiмеччина
	Протипоказання. Підвищена чутливість до первоцвіту, чебрецю або до інших рослин з родини губоцвітих (Lamiaceae) чи до будь-якого іншого компонента препарату, спадкова непереносимість фруктози, порушення засвоєння глюкози-галактози чи недостатність сахарази-ізомальтази.

Особливі застереження. 

Інформація для пацієнта.

Необхідно негайно звернутися до лікаря, якщо такі симптоми, як задишка, температура тіла вище 39 °C або виділення мокротиння із вмістом гною чи крові  зберігаються більше тижня.

Інформація для хворих на діабет.

У 5 мл еліксиру (приблизно 1 чайна ложка) міститься 0,38 ХО (хлібних одиниць). 
Калорійність: 77 кДж = приблизно 18 ккал на 5 мл.

Препарат ПАРАЛЕН( Тим’ян-Примула, рідина оральна,  містить 5,4 об. % спирту етилового.

Застосування у період вагітності або годування груддю. 
При застосуванні чебрецю як лікарського засобу та як продукту харчування не було повідомлень про випадки, які б свідчили про наявність ризику під час вагітності та годування груддю. Однак результати сучасних клінічних досліджень застосування кореня примули та чебрецю в період  вагітності та годування груддю відсутні.

Тому ПАРАЛЕН( Тим’ян-Примула, рідина оральна, слід застосовувати в цей період  тільки після консультації та під наглядом лікаря!

Діти. Застосовують дітям віком  від 1 року.
Побічні ефекти.  Побічні ефекти оцінювали за такою частотою виникнення:
Дуже часто 
(> 1/10)

Часто 
(від > 1/100 до < 1/10)

Нечасто
(від > 1/1 000 до  < 1/100)

Рідко 
(від > 1/10 000 до < 1/1 000)

Дуже рідко 
 (< 1/10 000)

Невідомо                                        (частота виникнення не може бути визначена на основі  

                                                        наявних даних).

У дуже рідкісних випадках можуть розвиватися реакції підвищеної чутливості, такі як висипання, кропив’янка чи набряк Квінке із задишкою.

Дуже рідко також можливі шлунково-кишкові розлади, зокрема спазми, нудота, блювання та діарея.

Інформація для пацієнта.

Якщо у Вас виникає якийсь із цих побічних ефектів, особливо набрякання обличчя, ротової порожнини та/або глотки, припиніть приймання лікарського засобу і негайно повідомте про це своєму лікарю, який зможе оцінити тяжкість Вашого стану та вирішити, які заходи вживати. Припиніть приймання препарату ПАРАЛЕН( Тим’ян-Примула, рідина оральна,  у разі появи будь-яких ознак підвищеної чутливості. 


	Протипоказання. Підвищена чутливість до первоцвіту, чебрецю або до інших рослин з родини губоцвітих (Lamiaceae) чи до будь-якого іншого компонента. Діти, які мають в анамнезі життя гострий стенозуючий ларинготрахеїт. Астма.
Особливі застереження. 

Інформація для пацієнта.

Необхідно негайно звернутися до лікаря, якщо симптоми зберігаються довше одного тижня, або з’являються такі симптоми, як задишка, підвищення температури тіла вище 39 °C або виділення мокротиння із вмістом гною чи крові.

Пацієнти з рідкісним спадковим неперенесенням фруктози, порушенням всмоктування глюкози-галактози або дефіцитом цукрази-ізомальтази цей лікарський засіб приймати не повинні.

Інформація для хворих на діабет.

У 5 мл рідини (приблизно 1 чайна ложка) міститься 0,38 ХО (хлібних одиниць). 

Калорійність: 77 кДж = приблизно 18 ккал на 5 мл.

Препарат ПАРАЛЕН( Тим’ян-Примула, рідина оральна, містить 4,9 об. % спирту етилового.

Застосування у період вагітності або годування груддю. 
При застосуванні чебрецю як лікарського засобу та як продукту харчування не було повідомлень про випадки, які б свідчили про наявність ризику під час вагітності та годування груддю. Однак результати сучасних клінічних досліджень застосування кореня примули та чебрецю в період  вагітності та годування груддю відсутні.

Таким чином, застосовувати ПАРАЛЕН( Тим’ян-Примула, рідина оральна, вагітним жінкам і жінкам, які годують груддю, не рекомендується.
Діти. Специфічні результати досліджень, проведених за участю дітей, молодших 12 місяців, не доступні. Тому застосування препарату ПАРАЛЕН( Тим’ян-Примула дітям віком  до 1 року не рекомендується.
Побічні ефекти.  Побічні ефекти оцінювали за такою частотою виникнення:

Дуже часто 
(> 1/10)

Часто 
(від > 1/100 до < 1/10)

Нечасто
(від > 1/1 000 до  < 1/100)

Рідко 
(від > 1/10 000 до < 1/1 000)

Дуже рідко 
 (< 1/10 000)

Невідомо
(частота виникнення не може бути визначена на основі наявних даних)

Можуть розвиватися реакції підвищеної чутливості, такі як висипання, кропив’янка чи набряк Квінке із задишкою та анафілактичний шок.
Дуже рідко також можливі шлунково-кишкові розлади, зокрема спазми, нудота, блювання та діарея. Інформація про частоту випадків виникнення цих можливих побічних ефектів не доступна.

Інформація для пацієнта.

Якщо у Вас виникає якийсь із цих побічних ефектів, особливо набрякання обличчя, ротової порожнини та/або глотки, припиніть прийом лікарського засобу і негайно повідомте про це своєму лікарю, який зможе оцінити тяжкість Вашого стану та вирішити, які заходи вживати. Припиніть приймання препарату ПАРАЛЕН( Тим’ян-Примула, рідина оральна,  у разі появи будь-яких ознак підвищеної чутливості. 








