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€ледует внпмательно прочитать весь листок-вкладь![ш поскольку

он содер)кит ва]кнук) для пацпента информаци!о.

отРио

Регнстрационньпй номер:

1орговое наип{енование: отрио

Р1ежщународное непатентованное наименование: 3зетимиб

"т[екарственная форма: таблетки

€остав

1 таблетка содер:кит:

ёейстпвупон1ее ве!1|ес7пво: эзетимиб - 10 мг;

всп0'!о?а?пельнь!е ве[!|ес/пва" целл}олоза микрокристаллическая' лактозь! моногидрат,

кроокармеллоза натрия' натрия лаурилсульфат, повидон (тип (30), натрия стеарилфумарат.

0п и сание

!(ругльте плоскоцилиндр}г1еские таблетки от белого до белого с желтоватьтм оттенком

цвета. с фаской.

Фармакотерапевтическая группа: гиполипидем'тческое оредство - ингибитор абсор6ции

холес герина.

(од А1{: с 10Ах09

Фармакологинеские свойства

3зетимиб является представителем

селективно ингибиру}от абоорбци|о

в ки|1]ечнике.

нового к-'1асса гиполипидемических оредств' которь1е

холестерина ({€) и некоторьтх растительнь1х стеролов

Фарлтакоённсътсшка

[1репарат Фтрио эффективен при приеме внутрь' йеханизм действия эзетимиба отличается

от механизма действия других классов гиполипидемических средств (например.

ингибиторов [ й[ -(оА-редуктазь! (статинов), секвестрантов )келчнь|х кислот, фибратов и

растительнь1х станолов). йолекулярной мишеньго эзетимиба является транспортньтй белок

ф|егтапп-Р!с[ €1-!1[е ]' \Р€1!1), ответственнь:й за всасьтвание в ки1шечнике холестерина
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3зетимиб локализуется в щеточной каемке тонкого к}1|1]ечника и препятствует всась1вани}о

{,€, приводя к сни)кенин] поступления |( из китпечътика в печень, за счет чего сни)ка!отся

запась1 хс в печени и усиливается вь1ведение {6 из крови. 3зетимиб не усиливает

экскреци}о я(ел!!нь!х кислот (в отличие от секвестрантов )келчнь|х кислот) и не ингибг;рует

синтез хс в печени (в отлиние от статинов)'

Б клиътическом исследов]]нии, в которое бьтли вкл}очень] пациенть{ с

гиперхолестеринемией' эзетимиб снижал абсорбциго хс в ки|1]ечнике ъта 54%о по

сравнениго с плацебо. \1нгибируя абсорбцито {€ в китлечнике, эзетимиб сни)кает

поступление {,[ в печень. [татинь; сних(а}от синтез хс в пе!1ени. |1ри одновреьтенноьт

при!!1енении препаратьт этич дв}х групп обеспенивагот дополнительное сни)кение

концентрации {€. 3зетимиб, принимае!1ь1й одновре!1енно со статина!1и, снижает

концентраци}о общего холестерина (Ф{€), холестери}та -цилопротеи}'ов низкой плотности

(хс лпнп), аполипопротеина в (апо-в), холестерина липопротеинов невь1сокой

плотности (|( не-)1[18|1. рассчить]вается как разность }'1е)кду концентрацией Ф[[ и

ког{центрацией хс лпвп) и триглицеридов (тг)' а так)ке повь1|]]ает концентрацито

холестерина л'{попротеинов вь1сокой плотности (хс лпвп) в плазме крови у пациентов с

гиперхолестерине}1ией в больтпей степени. че]!1 эзетимиб или статин. принимае]\'ь1е в

монотерапии. Фдновремтенное лрименение эзетип:иба с фенофибратоь: сних(ае'г

концентраци1о охс. хс лпнп. апо-Б. 1 [ и {€ не_лпвп. а так)ке повь1111ает концентраци1о

хс лпвп в пла]]\!е крови ) паш]|ен'1ов со с\!ешанной гиперхолес:еринемией.

!(линические исследования показали, что повь1|11еннь|е концентрации охс' хс]1!|Ё|1 н

апо-в (главного белкового ко!1понента ,т1[1Б[1) способству}от разв}1ти}о атеросклероза.

(роме того. они)кенная концентрация хс лпвп так]ке ассоциируется с развитие|!1

атеросклероза. Результатьт эпидеь1иологических исследовзний пок:вали. что сердечно-

сос)-].ис'1ая,аболевземос':ьисмер!нос'1ьн:1\одягсявпря}!ойзависимос!иотконше:':граший

Ф{€ и [[ }1[1Ё|1 и в обратной зависип1ости от концентраций хс лпвп. (ак и -|||[Ё[1,

липопротеинь1' богатьте {6 и 1[. вклточая липопротеиньт очень низкой плотности

(лпонп)' липопротеинь] проме)1(уточной плотности (лппп) и ремнанть| так)ке могут

способствовать развити|о атеросклероза'

!ля определения селективности эзети;!1иба в отно1пении ингибирования всасьтвания {[

бьт.па проведена серр1я доклинических исследований' 3зетимиб ингибировал всась1вание

[1 4[]-хо-пестери на и не оказь!вал в'1ияния на всась]вание 1[. хсирнь:х кислот. }!(елчнь]х

кислот! прогестерона' этиР'и-цэстрадиола или я\ирорастворимьтх витаь'{инов А и ).
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Форл1акоклснегпсска

Бсасьтваносе

[1осле приема вщ/трь эзетимиб бьтстро всась1вается и интенсивно метаболизируется в

тонком ки11{ечнике и печени путем конъ1огации в фармакологически активнь|й фенольнь:й

гл}окуронид (эзетимиб-глтокуронид). йаксимальная концентрация в плазме крови (€.*)

эзетимиб-глюкуронида наблтодается через |-2 наса, эзетимиба _ через 4-\2 часов.

Абсолготная биодоступность эзетиьтиба не может бь':ть определена, поскольку данное

вещество практически нерастворимо ни в одном из воднь!х растворителей. используемь!х

для приготовления растворов для игльекций.

11рием пищи (с низкттм или вь1соким содер)канием >кира) не влиял на биодоступность

эзетимиба при приеме внутрь в виде таблеток по 10 мг. |1репарат Фтрио мо:кно принимать

независимо от приема пищи-

Рстспре0елентсе

3зетимиб и эзетимиб-глтокуронид связь|ватотся о белками пла:}мь1 крови на 99,7 |' и 88-92 о/'

соответственно

А7етпаболнзм

йетаболизм эзетимиба происходит главньтм образом в тонком ки|]течнике и печени путе]\,1

конъюгации с гл!окуронидом (реакция 11 фазь:) с лоследу}ощим вь|ведением с }(елчь}о'

3зетимиб минимально подвергается окислительному метаболизму (реакция 1 фазьт).

3зетимиб и эзетиптиб-глтокуронид (основньте производнь]е эзетимиба, определяемьте в

плазьте крови) составля}от |0-20 оА и 80-90% соответственно от общей концентрации

эзетимиба в плазм1е крови. 3зетимиб и эзетимиб-гл}окуронид медленно вь{водятся из

плазмь] крови в процессе ки1печно-печенонной рециркуляции. |1ериод полувь1ведения для

эзетимиба и эзетимиб_глюкуронида составляет примерно 22 часа.

Бьтве0ентте

|!осле приема внутрь 20 мг эзетимиба, меченного ]+€' в плазме крови бьтло обнару>кено 93 о%

суммарного эзетимиба (эзетип:иб * эзетимиб-глгокуронид) от общего уровня

радиоактивнь1х продуктов. Б течение !0 дней примерно 78оА принять|х радиоактивнь{х

продуктов бьтло вьтведено через ки11]ечник с )келчью' 11 '%_ нерез понки' {ерез 48 часов

рациоактивнь!х продуктов в плазме крови обнару:кено не бьтло.

Фар.+такокинетпсака у огп0етьнь!х 2р!пп пац'!ен,пов

!етптс тс по0рос:пкн

Фармакокинетические показатели эзетими6а бьтли одинаковьт у Аетей стартле 6 лет и
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/ [оэютутьте пац[!е нп1ь1

9 похсильтх пациентов (стартше 65 лет) концентрация суп{марного эзетимиба в плазме крови

примерно в 2 раза вьт11]е' чем у более ]!1олодь1х пациентов (от 18 до 45 лет). [тепень

сни)кения концентрации хс лпг!п и профиль безопасности бь;ли сопоставимь| у по)|(иль!х

и более ьтолодьтх пациентов, принимав|]]их эзетимиб' ,{ля по:кильтх пациентов подбор дозьт

препарата не требуется.

1 ат1ьсе н тпьт с пе ч е тг оч н о [: н ео о с//1 а]по ч [!о с /пь /о

[1осле однократного приема эзетимиба в дозе 10 мг среднее значение площади под кривой

(концентрация _ вре]!1я) (А0€) суммарного эзетиьтиба бьтло в 1,7 раза больгпе у пациентов

с'легкой степень!о печеночной недостаточности (5-6 баллов по 11]кале {айлд-[1ьто), неьт у

здоровь!х добровольцев' 8 14-дневном исследовании при]!1енения эзетимиба в дозе 10 мг в

с} ! ки с ) час'1 ие\! пациен'1 ов с 1 меренной с ]елень}о печеночной нецос гато,]нос ги (7-ч

баллов по гпкале 9айлд-[1ьго) среднее значение А11€ суьтптарного эзетимиба увеличивалось

в 4 раза на 1 -й и 14-й день по сравнени}о со здоровь1;\1и добровольца:ти. !ля пациентов с

легкой степеньго печено.{ной недостаточности коррекция дозь] препарата не требуется.

[1оскольку последствия увеличения значения А[-|€ суммарного эзетиьтиба неизвестнь{,

эзетимиб не рекоь{ендован пациентам с умеренной и тя>ке-пой степень!о (более 9 баллов по

шкале 9айл т-[}ькэ) ленснонной не.;остзгочнос:и.

{[ ат 1тсе н тп ьт с по.т е чн о й тт е 0 о спэа упо'ун о с тт'ть то

[1осле однократного г|риема эзетиптиба в дозе ]0 мг у пациентов с тяжель1ь1и нару1]]ения;\{и

функпии понек (п : 8; клиренс креатинина (1'.1{: не более 30 мл/ьтин/1,73 м2), знанение А1,1€

суммарного эзетимтиба увеличилось примерно в 1.5 раза по сравненито со здоровь|ь'и

добровольцаьти (п:9). !анньтй результат не является клинически знанимьтьт. [ля

пациентов с нару|1]ен!{ем функции понек подбор дозь1 препарата не требуется. )/ пациента

после трансплантации почки, получав|]]его комплексн}'}о терапи}о' вкл}очая циклоспорин'

значение А[|( суммарного эзетимиба увеличилось в 12 раз.

]1о.ч

1(онцентрация суммарн0го эзетимиба в плазме крови немного вь!|т!е у )кенщин (менее 20 %)'

че!\,1 у му)кчин. €тепень снижения хс лпнп и профиль безопасности одинаковь1 у му)кчин

и )кенщин! прини|\,1атощ[х эзетимиб. поэтому для пациентов \,1у)кского или )кенского пола

подбор дозьт препарата не требуется.

1|оказания к при}1енени!о

1 ервн нн ая ?ш пе рхо ле с !11е р!|н е-||!{я
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Фтрио, в комбинации с ингибитором [й[_(оА
вспомогательной торапии к диете у пациентов с первинной (гетерозиготной семейной и

несемейной) гиперхолестеринем ией, чье состояние не контролируется дол)кнь!м образош1

при монотерапии отатином.

йонотерапия Фтрио показана в качестве вспомогательной терапии к диете у пациентов с

первинной (гетерозиготной оемейной и несемейной) гиперхолестеринемией' применение

статинов у которь1х признано неприемлемь1м или не переносится.

|1р о ф тлл акгп вака сер 0ен н о-со су 0 п сгп ьтх за бол ев а н и й

Фтрио показан цля сни')кения риска развития сердечно_сосудистьгх заболеваний у

пациентов с игпемической болезньго сердца (иБс) и острь1м коронарнь1м оиндромом (Ф(€)

в анамнезе при добавлении к текушей терапии статином или одновременном назначении с

ни]!1.

[о.ьт озне отпная се'тс ейн ся 21!перхоле с!пе р1тн е':тсся (|о ( |1( )

(омбина:щя @трио и статина показана в качестве вспоь!о гательной терапии к диете. у
пациентов с [о([{6. []ациентам так)ке мо)кет бьтть назначено дополнительное лечение

(например, аферез,|1[!Р[1).

| о,ут о з ш е о пз н а я с 1! /п о с /п е р о л е.\1 11я ( ф сс пз о с п'т е р о л е *т т:я )

Фтрио показан в качестве вспомогательной тералии к диете у пациентов с гомозиготной

семе й но й с и': остеролем ие й.

|[роти воп оказан и я

. |[овьтгпенная чувотвительность к лтобому из компонентов препарата.

. |1ри назначении эзетимиба одновременно со статином или фенофибратом

необходимо следовать инструкции по применению дополнительно назначеннь|х

препаратов.

. 3зетимиб не рекомендуется пациентам с умеренной и тяткелой степень+о печеночной

недостаточности (7-9 и более баллов по 11]кале 9айлд-|1ьго, см. Фармакологические

свойства, Фармакокинетика у отдельньгх групп пациентов; способ применения и дозьт)'

. Р{епереносимость лактозь1. дефицит лактазь1 или глюкозо_гапактозная

птальабсорбция.

. !етскттт"т возраст до 6.тет.

сог.]1Ас.вАно
ми!{иетБРотвом здРАвоо1Р.{_нЁ1]ия

Рвс!]уБ']|]9и в}лАР,}'сь



€ледует соблтодать осторо)1(ность при одновремен}]ом применении препарата Фтрио с

фибратами, циклоспорином и непря}1ь{п'{и антикоагулянтами (вклтоная варфарин и

флуиндион). |1ациентьт, одновременно принимагощие препарат Фтрио и фенофибрат,

долх(нь| знать о возмоя(ном риске развития заболеваний }келчного пузь1ря.

|!ргтменегтие прп беременност!| и в период грудного вскармливанпя

!,1сследования на )кивотнь]х с введением эзетимиба не вь1явили прямь1х и опосредованнь{х

неблагоприятньгх эффектов в отно11]ении беременности, развития эштбрио:та7плода! родов и

постнатального развития. |1ри введении беременньтпт крь1сам эзетимиба в комбинации с

ловастатином, сим1вастатином' правастатином или аторвастатином тератогеннь;х эффектов

не наблю.1алось. при введении беременнь:м крольчихам с небольшой часгогой

набл}одались дефекть1 развит}1я скелета у плода.

(линических данньтх по при}1енению эзети;\1иба при беремтенности нет' !_{оэто|!'у следует

соблюдать осторо}(ностъ при назначении препарата беременнь;м )кенщинам. Б слунае

наступления береьтенности прием эзетиптиба дол)+(ен бьтть прекращен.

[1ри одноврептенноп{ применении препарата Фтрио и статина необходимо следовать

инструкции по применени}о данного статина.

8 исследованиях на крь]сак бьтло вьтявлено, что эзетиьтиб вь1деляется с молоко1!1. !анньтх о

вь1делении эзети\,1иба с груднь]\{ м1олоко}1 у )кенщин нет. Б связи с этим эзетимиб не

рекомендуетсяприменятьвпериодгрудноговскарь1ливания,всл)чаееслипотенциальная

польза не превь|1{1ает потенциальнь|й риск для ребенка. Бсли применение препарата

необходимо' пациентка дол)кна прекратить кормление грудьто.

6пособ применения и дозь|

[1ерел наналом лечения пациенгь] должнь| перейги к

диете и продолжать соблюдатъ эту диету во вре]!1я

8трио.

|/р и'т:есс е н ия у пац|!е н !пов с п ерв оант: о х7 :г;перхолесп1ер'!н &и 11е |!

[1репарат прини}1аю'г вкутрь в лго6ое время с) ток независи)!1о от приема пи1ци.

,{оза преларата Фтрио при !1онотерапии или в комбинации со статином или фенофибратоп:

составляе.г 1 0 мг 1 раз в сутки. [оза фенофибрата не должна превь1!]]ать !60 }1г | раз в сутки

при одновре\,1енном приптенении о препаратопт Фтрио.

|!р сс+ае нен ася у п аццен ]т!ов с .!.це'|' цч еско й болезн ьк; серс)ца

[{о +;бттн ьсро в анн ая п1е ра71 шя с о с]п ап!!н а1с[|

соответству}ощей липидсни)кагощей

всего периода терапии препарато:\.'
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;;
!ля дополнительного сни)кения сердечно_сосудисть1х

10 мг моя<ет применяться со статином с док,ванньтм эффектом по снюкени|о риска развития
сердечно_сосудистьтх осло>кнений.

|/рнлсененне у пац.1ен,т'ов с наруш!енце'|! функс1стс: понек/хротсс;+еской болезньто псучек

А4онотпераптя

.{ля пациентов с нару1пением функции понек подбор дозь! препарата не требуется (см.

Фармакологинеские свойства' Фар-тсакоктсттетптска у отп0ельньтх ерупп пат1тсентпов).

Ёолс6нн осрованная /перапня с сц11 воспа !п.[ н о1,.!

!ля пациентов с легкой степеньто нару1пения функции понек (скорость клубонковой

фильтрации (€(Ф) не менее 60 мл|мин|1,73 м2) подбор дозь{ препарата Фтрио или

симвастатина не требуется. |1ациентам с нару1]]ением функции почек и €(Ф менее

60 мл|мин/\ '73 м2 препарат Фтрио назначается в дозе 10 мг и симвастатин в дозе 20 мг 1 раз
в сутки вечеро]\'1' ! данньтх пациентов применение симвастатина в более вьтсокой дозе

дол)кно тщательно контролироваться (ом. Фармакологттнеские свойства' Фарлтакокаснетптскст

1, о тп0 ель н ьтх ерупп пат1т.сен тпов).

!1р и,+тененэае у по)!!'!./!ь!х п ацценп1ов

!ля по>кильтх пациентов подбор дозьт препарата не требуется (спт. Фармакологические

свойства, Фарлтсткоктснетпт:ка у отп0е.пьньтх ерупп пат1шентпов).

!1ртьлененэсе препара'па у 0е;пей тд по0росгпков

.{ля детей и подростков от 6 лет коррекция дозьт препарата не требуется (сшт.

Фармакологинеские свойства, Фстр'тсакокннетпнка у отпёельньтх ерупп пат.1шентпов|).

[1рименение препарата Фтрио у детей в возрасте до 6 .;:е.:. не рекомендовано по причине
отсутствия данньтх по безопасности и эффективности в данной возрастной группе.

|7р лалсетсен ссе у п ац[|ен,пов с печеночно й не0осупогпочносгпъло

{ля пациентов с легкой степеньто пененонной недостатонности (5-6 баллов по гпкале 9айлд-
[1ьго) подбор дозь] препарата не требуется. [1рименение препарата Фтрио не рекомендуется
пациентам с умеренньтм (7-9 6аллов по 1пкале 9айлд-|1ь*о) и тя)кельтм (более 9 баллов по

1]]к.1ле {айлд-|1ью) нару1пением функции (см. Фармакологгтнеокие свойотва,

Фстрлаакокннетптска у оптёе-пьньтх ?рупп па1.|.!ен/пов' Фсобьте указания)'

17рн колсбс:н нрованной !перап'!'] с секвеспранпа!1.! 11 }!селчнь1х кцФо!п
|1репарат Фтрио следует принимать в дозе 10 мг 1 раз в сутки по меньтлей мере за 2 яаса до
или через 4 часа после приема секвестрантов я{елчнь]х кислот.
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||обочное действ*;е

Б клини.:еских исследованиях' Б которь:х пациенть1 прини!1али препарат эзетимиоа в дозе

10мгвсуткивмонотерапии'одновременносостатиномилиодновре]!1еннос

фенофибратоп:, препарат эзетимиба показал хоро11]уго переносимость. Ёех<елательнь;е

реакции обь:чно бь;ли легкими и преходящип'|и; общая частота не)келательнь|х эффектов и

частота олучаев отмень] ']1ечения в связи с нежелательг1ь1ми эффектами при приеме

препарата эзетимиба бьтли сопоставимь1 с даннь]}1и показателями при приеме плацебо'

€ледутошгие часть1е (] 1/100 и <1/10) или нечасть]е (> 1/1000 и <1/100) нежелательнь1е

реакции наблюдались при приеме препарата эзетимиба в монотерапии с частотой,

превь]111а}ощей аналогичну1о частоту при приеме плацебо, или при одновременно]\,{ приеме

препарата эзетиптиба со статином с частотой, превь11шающей аналогичну]о частоту при

приеме статина в монотерапии.

[1р оа пр шатае преп ара'п{! эзетпн-ут суба в ]|он о !перап |1'|'

|!арушсент:я со с1поронь! об-ътенст ветс1есптв [! пт'!7пан[|я"

Ёечастьте: сни}кен ие аппетита.

|!аруш:ент:я со с1поронь[ сосус)ов '

Ёечастьте: (приливь1) крови к ко)ке лица! повь11пение артериального давления'

н[!р.\/!1!|!!1!я с(, с[пор!]нь! оьт.ксттпе.тьнц;!т с!!с!]1('1!ь!' ог''а!]0в ''Р)0но1| к!е!пк]! тт сре0остпснтся

Ёечастьте: ка1пе-ць.

[!арутсе нт:я со с1поро нь! эюе пу0онно'ктсш{ечно?о /прс|к7па''

{{астьте: боль в животе' диарея' метеоризм'

Ёечасть:е: диспепсия, гастроэзофагеальньтй рефлгокс' то|1{нота'

!7ар1иоет:а'я со с/поро!!ь] ске !Р!пно-1!ь!п!ечно/с ;т соеотсн!сп'те 'ьно[т гпка;:лт"

Ёечасть:е: ар!ралгия. \1ь1шечнь]е спа-1мь!' боль в шее'

€б п1т:е рст с стпрой с пзв а''

9астьте: утомляемость.

Ёечастьте: боль в трули. боль.

./!аборатпорньте 1| !1нсп1ру7!е}!/па-зьттьте 0анньсе :

Ёечасть;е: повь]111ен|1е активь1ости алани наминотрансферазь: (Алт) и/илл

аопартата}1инотрансферазь] (А€1), повьттление активности креатининфосфокиназьт ((Ф()

сьтворотки крови' повь11]]ение активности гам{ма-глтотамилтрансферазь]' нару111ение

показателей функции пенени.

1р от п р с:отае преп ара'па э3е]т''!:|' нба оо! !овра\'е!!но со спш!п нно'|!'

!!а1'уштетт:'.:я со . п]о[1о]]ь! не рвной сцсп!е |!ь1'
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р'..п!Ё,]!1ки Бе 1а:]! :|9астьте: головная боль.

Ёечастьте: парестезия.

[{арушсеншя со с7поронь! эюелуёонно-ктсшсечно?о /прак7па:

Ёечастьте: сухость слизистой оболочки рта' гастрит.

[7струшт'енття со с7поронь! коэюц ос поёкоэюньтх тпканей:

Ёечастьте: ко>кнь:й зуд. ко}кная сь!пь. крапивница.

[!аруш:'ент:я со с7поронь1 скеле!пно-.||4ь![цечно[т тс соеётснсспельно[! ,пкан.!.'

т{астьте: миалгия.

Речастьте: боль в спине, мь|1шечная слабость. боль в конечности.

6бнуне расстпройс:пва :

Ёечастьге: астения' периферические отеки.

}/аборатпорньте ш 1'|нс!прул[ен7пальньте 0анньте :

9астьте: повь1|1]ение активности А]71 и/или А€\"

[7рпо приапе преп(!ра,па хеп|ьннба о0новре,тсенно с фенофнброгполт

[{аруш а е н тся с о с /п о р о н ь! эю е.ц,ё о н н о - кьстае ч н о ? о п1р ак!п а 
"

9астьте: боль в >кивоте.

Б клинттческом исследовании с участием пациентов со смегшанной гиперлипидемией

частота последовательнь1х к-''|инически значимь]х повь111]ений (более нем в 3 раза вьтште

верхней границь1 нормьт (Б[Б)) активности (печеночнь!х) трансаминаз сь!воротки крови

ооставила 4,5 %о в группе пациентов, принимав11]их фенофибрат в монотерапии' и 2'7 оА в

группе пациентов. принимавг1]их препарат эзетимиба одновременно с фенофибратом.

9астота холецистэктомии составила 0'6 7о в группе пациентов' принимав|11их фенофибрат

в п{онотерапии, и 1 '7%о в группе пациентов'' принимав1]]то( препарат эзетимиба

одновременно с фенофибратом (ом. Фсобьте указания). Ёе наблюдалось повь|11]ения

активности 1{Ф|{ (более чем в 10 раз вь11пе Б[Ё) ни в одной из групп лечения в данном

исследовании.

!7ациентпьл с аслце,цпческой болезньто сер0ача

Б клиническом исследввании пациенть1 с |,{Б€ принимали симвастатин + эзетимиб в дозе

40мг+10мг или симвастатин в дозе 40 мг. |1рофиль безопасности препаратов в двух
группах бьтл оходньтм за веоь период наблгодения (медиана длительности наблтодения

составила 6 лет). т{астота прекращения прие]\,1а препарата из-за не)келательньтх явлений

составила 10'6 %" ь группе пациентов, принимав!ших симвастатин * эзетимиб, и \0,1 7о в

группе пациентов' принимав1п!тх симвастатин. 9астота развития миопатии составила 0,2 %о

в группе пациентов' принимав1пих симвастатин * эзетимиб. и 0,1 %о ъ группе пациентов'



тин' где миопатия определялась как нео0ъяснип,1ая |\.{ь11печная

слабость или мь!1печная боль, сопрово>кда}ощаяся повь||пением активности (Ф!( не ь:енее

чем в 10 раз вь!1]]е Б[Ё или двуппя последовательнь1ми повьт|т1ениями активности (Ф( от 5

до 1 0 раз вьттле Б|Б. 9астота развития рабдомиолиза составила 0' 1 '% в группе пациентов'

принимав1лих симвастатин * эзетиьтиб, и 0,2оА в группе пациентов' принимав|ших

симвастатин' где рабдоштиолиз ог!ределялся как необъяснимая мь11]]ечная слабость или

мь]!1!ечная боль, сопровоясдагощаяся повь11шением активности 1(Ф[( гте п,1енее че]\,1 в 10 раз

вь1ш]е вгн с г|ризнака|!1и нару{ления функции почек' дву]!1я последовательньтп'1и

повь||ления|\'1и активности 1(Ф( от 5 до 10 раз вь1ш)е вгн с признака}1и нару1ления функции

почек' или активность}о (Ф( не }1енее 10000 \4Б7п':л без признаков нару1пения фу:ткции

почек. частота последовател ь нь!х повь1шений активности (печеночнь'х) трансаминаз (не

1!1енее че]!{ в з раза вьтш;е вгн) бьтла 2,5 о% в группе пациентов! принимав|{]их

симвастатин + эзетимиб, и 2',3 оА в группе пациентов. принимав11]их симвастатин (см.

Фсобьте указания). нежелательньте явления со сторонь1 я{елчного п1'зьтря наблюдались у

3'1 7о пациентов, принимав1пих симвастатин * эзетимиб и 3'5 %о лациентов, принимав1пих

симвастатин. 9астота госпитализации с холецистэ ктом ией бьтла 1'5 7' в обеих группах. Рак

(определялся как л}обое новое злокачественное новообразование) диагностировался в

течение исследования у 9,17. лациентов! прин}1мав!1]ик си)\1вастат|'1н * эзетиптиб. и 9.5 9о

пациентов, прини!тав|лих си]!|вастатин.

|7 о с1 и ен тп ь л с хр о н сс,с еско й б о.з ез н ь ;о п о ч е к

Б клиническом исследовании кардио- и нефропротективно го действ'тя с \'частиеп!

лациентов. принимавших комбиг:ированньпй гилолипи')е1\!ический препарат с

фиксированньтми дозами эзетимиба (10 мг) и сиь1вастатина (20 хтг) ! раз в сутки1 и

пациентов, прини|!1ав1]]их плацебо, профили безопасности бьтли сопоставимь] в течение

всего периода набл}одения (медиана длительности набл|одения составила 4'9 года). Б

данном клиническот'"'1 исследовании регистрировал ись только серьезньте не)келательньте

явления и прекращение прие}1а препарата по причине разв'{тия нежелательнътх явлений

9астота прекращения п!иеь{а препарата бь]ла сопоставима в обеих группах ( 10'4 '% в группе

пациентов' прини;!1ав|].тих комбин!1рова}|}|ь:й лрепарат с фиксированнь1ми доза]!1и

эзетимиба и симвастатина , и 9.8 'А в группе пациентов' прини}1ав11]их плацебо). 9астота

развития !1иопатии/рабдомиол иза составила 0'2%о в группе пациентов. принимав111их

комбинированньтй препарат с фиксированнь11\1и доза1\'1и эзетимиба и симвастатина' и 0'1%о

в гр}пле !]ац!!ен1ов' пр!! ]]}|\1ав|]]}1х плацебо. [1ос_педовате,:ьнь[е повь]|т]ен1]я акт}]вт]ост}1

((печеночнь1х)) трансаминаз (более неьт в 3 раза вьттле Б[Ё) наблтодалось у 0,7 о% пациентов,

10
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прини\'ав|1!их кот:бинированнь!й препара' . 4"*."р'й,?;;;;,]::ны;а#1:'+т;:*. ,1

симвастатина' и у 0'6 о/о пациентов, принимав1]1их плацебо. Б данном клини!1еском

исследовании не ътаблтодалось статистически достоверного увеличе}1ия частоть! таких

не)келательнь1х явлений. как злокачественньте новообразования (9,4 о% в группе пациентов.

принимав1]1их комбиятировангтьтй преларат с фиксированнь]ми дозами эзетиш;иба и

симвастатина, и 9'5 оА в группе пациентов' прини:!1ав1]]их плацебо), ге]|а'гит!

холецистэктомия или осложнения )келчнокаменной болезни или панкреатита.

!егпи ла по0ростпкш огп 6 0о 17 летп

Б клиническом исследовании с учас]ием ле;ей в во;расге от б _1о !0 лег с гегерозигогной

се]\'1ейно!_{ или не семейной гиперхолестеринемией профиль безопасности и переносимости
_:зегимиба бьп'п сопостави:: с профилем у взр0сль[х пацие]|тов. пол)чавших {-}егимиб_

Б клин:,:ческом исследовании с участием детей в возрасте от !0 до 17 лет с гетерозиготной

сеьтейной гиперхолестер инемией, принимавших коьтбинированнуто терапиго

лекарственнь1.,{ препаратом эзетимиба и симвастатином' профиль безопасности и

переноси]\'1ости бьтл сопостави;т: с профилем безопасности у взросль{х пациентов'

пол}чав|1]}1х комбинированное лечение лекарственнь1м1 препаратом эзетиьтиба и

симвастати}1ом.

/[аборагпорн ьт е пок03о,пе! ц

Б клин::ческих исследованиях частота последова1 с.]|ьнь!х к"цинически значимь|х

повь:гпений активности ((печеночнь1х)) трансаминаз в сьтворотке крови (активность А,т11

и/или А['| в 3 или более раз превь11];агощая 8|-Ё{) бь:.,:а сопостави]!{а при применении

эзет'имиба в монотерап|1и (0,5 /") и при прие]\,1е плацебо (0,з %). при изунении безопасности

комбинированной терапии частота клинически значи},1ого повь{1пения активн(.]с'!.и

((печеночнь]х)) трансаминаз в сь1воротке крови составила 1,3 о% у пациентов, принимав!лих

эзетимиб одновременно со статином. и 0'4оА у пациентов' принимав1:{их статин в

]\'1онотерал!ти. 11овьттпение активности трансаминаз в сь!воротке крови обь:нно протекало

бессиьтптомно. не сопрово)кда]1ось развитие]\{ хо-цестаза и возвращалось на исходнь1й

уровень как при продолжении лечения. так и после отменьт препарата.

9астота возникновения кли!{ически значимого повь'|пения актив}{ости (Ф( (в 10 и более

раз вьт1пе вгн) у пациентов! принимав11]их препарат эзетимиба в монотерапии' бьтла

схоя{ей с даннь11\' показателем у пациентов, принимавших плацебо или статин в

]\{о но'1'е рап }1и.

|! о с гпр е е н с тпр а цгоо н н ьт е т с п бл н; с)е н ня

[1ри при;ттет:еттии препарата эзетиьтиба в пострегистрационном периоде сообщалось о

1]



сог,'! ,1 (;'.,8.4]{:' 
'

м11111](11,.тво}1 ]1]{Р.{в0(]:(Р,1ц00н 1]'| !

реакциях без указания причинно-следственной овязи.

Рг(]г,},.'].]1:11:!,{ г;'].]|,\Рус],

[!арушсентся со сп1оронь! кровтс тс лть:,тфотп1{ческой с1!с/пе.|'1ь|" трош:боцитопения.

1!арун:еналя со с/поронь! тт-т.!.';тунно[с с1!с/пе]|ь]" реакции гиперчувствительности, вкл}очая

анафилаксиго, ангионевротический отек, ко)кцто сь1пь и крапивницу.

|{арун.се;стля со с/поро1!ь[ пс[!хшк1!: депрессия.

|!арунсенття со с!поронь! ттервной с1!с1пе)у!ь!: головокру)кение' парестезия.

[!ссрушсент;я со с1поРонь! п!|1цевар1!!пе-'!ьноа] сатстпе.т;ьт '' пан креатит' запор.

17арунсент:я со с!поро[[ь! пече[|1! !1 )!селчевьтво0яъцттх пупэе:':.' гепатит, холелитиаз' холецистит.

[!стр1,шсенпя со с/поронь1 коэтсту ьт поёкоэюгтьтх тпканей: мультиформная эритема.

|{арунсент,я со с/поРонь! ске:!е !у||!о-.|!ь!ц!е чнот] тт соеёьт+уъстпельной !пкан!!: |,1иалгия'

миопатия/рабдомиолиз.

Ф бн1тсе рст с с пэро|т стп ва : аст ения.

||ередозировка

[ообцалось о нескольких случаях передозировки' большинство из которь!х не

сопрово)кдалось возникновением не)келательньтх явлений. 0 в сл)'чае !тх возникновения

не)келательнь1е явления не бь1ли серьезнь]!!{и.

Б клинических исследованиях' в которь]х эзетимиб назначался 15 здоровьтп: добровольцам

в дозе 50 мг в сутки в течение 14 дней. 1 8 пациентам с первииной ги перхолестеринемией в

_-цозе 40 т:г в с} гки в':ечение 56 дней или ]7 лациен:ат: с гомо3|!го]ной ситостеролептией в

дозе 40 мг в сутки в течение 26 недель, бьтла продемонстри рована хорошая переносимость

препарата.

Б слунае передозировки следует проводить симптоматическое лечение и поддер)кивагощую

терапиго.

Бзаг:модействие с други1}1и лекарственнь!ми средства]}{и

8 доклининеских исследованиях бьтло показано, нто эзетимиб не индуцирует изоферментьт

цитохрома Р450. у.:аствугощие в метаболизме лекарственнь!х средств. \4е:кду эзетимибош:

и средства]!1и' ппетаболизируго щимис я под действием изоферментов 1^2'2о6'2(8'2€9 и

зА4 цитохро|\'а Р450 |1ли \-ацетилтрансферазьт. клинически значимь1х

фармакокинетических взаи}1одействий не наблгодалось.

[1ри одновремтенном применении эзетимиб не оказь1вает ьлияния на фармакокинетику

дапсона. декстроптеторфана' дигоксина' пероральнь]х контрацептивов (этинилэстрадиола и

левоноргестрела)' гли]|изида. то,:бттап:ид:. м!!.]'а-!0,1!-]!|а- 0дноврсьтснгтое пр}1\,1енег]}]е

циметидина и эзетимиба не оказь1вает влияния на биодоступность эзетиш:иба.
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Атс;паца0ьс: одновременньтй прие]\'1 антацидов с

не оказь|вает вл[4яния на его бгтодоступность.

расс]\{атривается как клинически значимое.

3то сни:кение окорости всась!вания не

|{олесгпнра-исстт.' одновременнь]й приеп; колестирамина умень|.]ает среднее значение А [-.]€

сум|'1арного эзетимиба (эзетимиб * эзетимиб-глюкуронид) приблизительгто на 55 оА.

3ффект дополнительного сни)кения концентрации хс лг]нп за счет одновременного
при}''енения эзетимиба и колестирамина ьто:кет бьтть умень1],ен данньтм взаимодействием.

!|нктоспорнн: у пациен'гов' перенес11'!их трансплантаци}о почки' с 1(( более 50 мл/ртин.

прини}1ав1пих цик.]!оспорин в г;остоянной дозе, однократньтй прием препарата эзетимиба в

дозе 10 мг приводил к увеличени}о значения А1-1€ суммарного эзетимиба в среднем в

3,4 рьза (от 2.3 до 7'9 раз) по сравнени|о с даннь1м показателем у здоровь1х добровольцев.
9 одного пац|'1ента после трансплантации почки и с тяхселой почечной недостаточн0с'гь|о

(кк 1з'2 мл/мин|1,73ът2), принимав!1]его комплексну}о терапи}о' вк-,1}очая цик-''осг|орин!

наблтодалось 12-кратное увеличение концентрации суммарного эзетиртиба по сравнени|о с

контрольттой группой. Б перекрестном исследовании с двумя периодам1и с унастием |2

здоровь1х лобровольцев, принимав11]'{х в течение 8 дней эзетимиб в дозе 20 мг | раз в су'гки

с приемо]!1 однократной дозьт ]00 п.1г циклоспорина гта 7 день терапии эзетимибошт^ бь;ло

вьтявлено увеличение значения А0€ циклоспорина в средне]\{ тта 15 7о (от сни;кения на !0 о/о

до уве.пичения на 51 %) в сравнении с даннь]]!! показателеп.1 у здоровь|х добровольцев.
приняв1]]их ц}1клоспорин однократно в дозе 100 мг в |\'1онотерапии (спт. [ осторо;кностьго).

Фнбротпьт: безопасность и 'эффективность прип|енения эзетимиба одновре|\'1енно с

фенофибратоьт бьтли оцененьт в клинических исследованиях (см. [1обонное действие)'
Безопасность и эффективность г1ри}'енения эзетимибз одновременно с другими фибратап:и
не изученьт. Фибратьт могут повьт1пать вь1деление {( с желчьто, что мо)кет привести к
)келчнокаменной болезни. Б доклининеском исследовании на собаках эзетимиб повь!|лал

концентраци}о !,€ в хселчи. !отя значение эт}'х даннь{х для человека пока неизвес1но.

одР{овременное прип.1енение препарата эзетимиба с фибратами (за искллонениеь:

ФеноФиората) до пол)'чения дополнительнь1х данньтх по результатам ют1иническ!тх

исследований не рекомендуется. Фдновременнь1й приеь{ препарата эзет*тмиба и

фенофибрата или гемфиброзила повь]1]]ает концен'|раци}о суммарного эзетимиба
приблизительно в 1'5 и ]'7 раза соответственно. однако эти !|0вь]1шения }.е расс1\,!атриваются
как к_пи н ичес ки значимь!е.

€упатпастсьт: при одновременно|!{ приеме эзетими6а с аторвастатино1!'' ловастати но|\'1.

правастатиноп'. си!!'вастатиноп1, ф.т1'вастатином и розувастатином клинически значимь|х
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одеиствии набл}одалооь.

!!епря'ъсьсе (1!' п'!1коа2улянп16'.' одновременное прип'{енение эзетимиба в дозе |0 мг 1 раз в

сутки и варфарина не оказьтвало значимого ьлиян|1я на биодоступнооть варфарина и

протромбиновое время в исследовании с участие}1 12 злоровьтх добровольцев- в

пострегистрационном1 периоде бьтли полунень; сообщения об увеличении ме)кдународного

Ёормализованного отноц1ения (мно) у пациентов, принимав1пих одновременно эзетип{иб

с варфарином или флуиндионом. да}|нь1е пациенть1 так)ке прини['1али другие

лекарственнь{е средства (сш:. Фсобь;е указания).

Фсобьпе указания

[1ерез нанапом лечения лациен]ь! до_1жнь] перей]и к соогве]ств)}ощей липи]1сни:кающей

диете и г]родол)кать соблтодать эту диету во время всего периода терапии препарато;\'1

эзетимиба.

Ёсли препарат эзетимиба назначается в комбинации со статино1\{ или фенофибратом. следует

вни&1ательно ознако]\'1иться с инструкцией по применени}о назначаемого дополнительно

препарата.

Фер.+сенгпьс пененн

Б клинических исследованиях с одновре\1еннь|м примене}]пем препарата эзетимиба и

статина у пациентов набл}одались последователь нь]е повь]1пения активн0сти ((печеночньтх)

трансаминаз (в 3 и более раз вь11пе Б[Ё). Бс-пи препарат эзети}}1иба назначается в

комбинации со статино]!{. контроль фугткции печени следует проводить в !]ача..,1е лечения и

далее в соответствии с рекомендациями для данного статина (с]!1. [1обочное действие).

Б клиническом исследовании пациенть1 с иБс принимали си}1вастатин * эзетимиб в дозе

40 мг + 10 мг е)кедневно или симвастатин в дозе 40 мг е:кедневно ([.1едиана длительности

набл}одения составила 6 лет). 9астота последовательнь!х повь1шений активности

((печеночнь]х) трансаминаз (не менее чем в з раза вь|1пе Б[Ё) бьтла 2,5 %о в группе

пациентов, прини1\,'ав1]]их симвастатин * эзетими6. и 2,3 %' в группе пациентов.

принимав11]их симвастатин (см. [1обонное действие).

Б клиническом исследовании с участием пациентов с хронинеской болезньъо почек частота

последовательньтх повьтгпений активности (печеночнь1х)) транса]\'1иназ (в 3 и более раз вь{11]е

вгн) составила 0,7 % в группе пациентов' принимав11]их комбинированньпй

гиполипидемический препарат с фиксированнь;ми доза['1и эзети|!1иба ( 10 п:г) и симвастатина

(20 л:г) 1 раз |] с} т]!1т. н 0.6 о,/о в гр\'ппе пат{т1ентов. пр]]н]]\1ав!]т}{х п''1ацебо (сьт. ||обонное

действие).

не
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Б клинических исследованиях час'|'0та в0зник}]овения свя3ан_

нь|х с применение&1 препарата эзетимиба, не превьт1пала таковуто в сравнении с

соответству}ощей контрольной группой (плацебо или монотерапии статином). однако

миопатия и рабдомиолиз явля}отся известнь1ми не)келательнь1ми реакциями статиг{ов и

других липидсни)катощ}тх средотв. 8 клинических исследованиях 1|астота повь11ления

активности (Ф( (более чем в 10 раз превь!1]]а|ощая Б[Ё) составила 0,27о в группе

эзетимиба в сравнении с 0'1 7о в группе плацебо и 8']1 оА в группе одновременного

применения эзетимиба и статина в сравнении с 0'47о в группе монотерапии статино|\.1.

Б пострегистрационном периоде прип,тенения эзетимиба бьтли по.г:увеньт сообщения о

с.лучаях разБи'гия п.'иопатии и рабдомиолиза не]ависимо от причинь1 их развития.

Больглинство пациентов, у которь]х развивался рабдоптиолиз, принима.|]и статинь| до начала

приема препарата эзетимиба. 1епт не менее' очень редко сообщалось 0 развитии

рабдом1иолиза при ]1риш{енении пре!тарата эзетимиба в монотерапии и при одновре}1енно]\'1

прип'1енении препарата эзетимиба и лекарственнь1х препаратов' применение которь]х' как

известно' ассоциировано с повь11пеннь!м риско|!1 развития рабдомиолиза'
8се пациентьт. которь]м назначается препарат эзетимиба, дол)кньт бьтть предупрежденьт о

риске развития )!{}{опатии и рабдомиолиза и дол)кнь1 сообщать враву о лгобьтх необъяснимьтх

мь!|]]ечнь1х болях, болезненности или слабости' Бсли миоттатия диагностирована или

подозревается. применение препарата эзетиптиба и лтобого статина. принимаемого

одновреь1енно с препарато;\{ эзетимиба. дол>кно бьтть не1!1едленно прекраще1{о. }{ьчттчие

даннь!х симпто}1ов и повь]111ение активности (Ф1{ (более чем в !0 раз вь]|ле Б[Ё) указь:вает

на разви | ие \|и(|патии.

Б клиническош: исследовании пациенть1 с 1'1Б€ принимали си]\,1вастатин + эзетимиб в дозе

40 мг + 10 мг е}кедневно или симвастатин в дозе 40 мг ехседневно (медиана длительности

наблгодения составила 6 лет). 9астота ра3вития миопатии составила 0,2 о% в группе

пациентов' прини]\'1ав1]'1!{х симвастатин * эзетими6, и 0,| %о в группе пациентов.

принимав|1.1их симвастатин, где миопатия определялась как необъясниртая мь11]]ечная

слабость или ь1ь]|_||ечная бо-пь. сопровоткда}ощаяся повь]1лением активности [Ф( не менее

чем в !0 раз вьт|т]е Б[-Ё или дву['{я последо вательньтми повь111]ениями активности (Ф( от 5

до 10 раз вьтгпе Б[Ё. 9астота развития рабдомиолиза составила 0'1 7о в группе пац!1ентов'

прит'тимав1пих си1\'1вастатин + эзетимиб. и 0.2 7о в гр\.]1пе пациентов, принимав11]их

с!]ув'1с!:1т!!н. : :е р::б':от:::о.;:!( ппгс_'с']я."]ся к:1к [!с0бьясн!!\];1я \]ь]|]]е'!н.|ч с.].]б!|с]ь !! 1!|

]\{ь11печная боль, сопровожда}ощаяся повь111]ением активности (Ф( не менее чеп1 в 10 раз

вьттле Б[Ё о признаками нару|пения функции почек. двумя последовательнь{|\{и

}}1 | ! |1 |'г'1 [-1 (".]](!^1 ]{'|],\;.!)' -,.. ! ]', ] |.
: ::,:.:,:: .1 ..'.",|''.'," ''1. 

',''''" ,''

'!|.;. !:;]]|']!:']Р] 
' '.-с('1!| ) 1/'/ ;\, .',
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почек, ил

5 до 10 раз вьттте Б[Р| с признаками нару1пения функции

менее 10000 йЁ/ьтл без признаков нару111ения функции

почек (с]\,1. [1обонное действие).

Б клиническом исследова}тии с участие]!1 пациентов с

развития миопатии/рабдом иолиза составила 0,2 '/'

комбинированнь!й г иполипи-1е]\!ический препара г с

(10птг) и симвастатина (20мг) е:кедневно, и 0,1 7о

плацебо (см. |1обонное действие).

кронинеской болезньто почек частота

в группе пациентов' принимавших

фиксированньтми доза}1и эзетимиба

в группе пациентов' принимав|]|их

!етпн отп 6 0о 17 летп

Безопасность и эффективность эзетимиба у детей в возрасте от 6 до 10 лет с гетерозиготной

семейной или не септейътой гиперхолестеринептией бьтли изученьт в клиническом

исследовании длительность}о 12 недель. [|рофиль побочнь;х явлений у детей. пол)чавших

препарат эзетимиба, бьт;т сопоставим с профилепт побочнь;х явлений у взросль]х пациентов!

получав1пих препарат эзетиптиба. Ё данном клиническом исследовании не наблтодалось

явного воздействия на рост или половое созревание маг1ьчиков или девочек. Фднако

воздействия эзетимиба на рост и половое созревание ьте бьтли изучень{ при лечении

длительностьто более 12 недель (сь;' (пособ применения и дозь1' []обочное действие).

Безопасность и эффективность препарата эзетиптибэ. прини1\{аемого од}товре|\!енно с

с}!увасга]ином. } 1е]ей в во{рас!е о] |0 то !7.!е! с гетеро_1и]о]ной сеуейной

гиперхолестеринеьтией бь:л:т изучень] в клиническом1 исследован!'1и у ]!1альчиков-подростков

и девочек. которь]е бь:.';и как \|ини\'п/\| о 1ин го-.] после менархе. [1рофиль побочньгх яв.'1ений

у подростков, получавших препарат эзетимиба и до 40 мг/сут сиш:вастатина. бьтл сопоставим

с прп1филепт побочньтх явлений у взросль1х пациентов] получавш]их препарат эзетиптиба и

симвастатин. Б данном клин1-гтескоь1 исследовании не наблгодалось явного воздействия на

рост или половое созревание у ;\,1альчиков или девочек подростков' или какого-либо влияния

на продол)кительность менструального цикла у девочек (сьт' €пособ применен!б1 и дозь]'

[о6очное действие).

|1 е ч ен оч н ая н ео о с |па!п0 |[ н о с п!ь

|!оско.пьку последствия увеличе}1ия значения А[)[ суь:ь:арного эзетимиба неизвестнь1,

препарат эзетиптиба }1е реко}1ендован пациентам с уь{еренной и тя)келой степень}о

печеночной недостаточности (спт. Фармакологические свойства, Фстр.ттсткокт;непть:ка у'

отт-тёельт: ьтх ерупп пацне1!пов. |[роти вопоказания).

Фнбратпьт

Безопасность и эффективность применения эзети]\'1иба одновре!{енг1о с фибраташти

(Ф[ не

(за
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с0!дд{]|)л 1:.1 ' '}1и] 1и[]тЁРство.|1 :_1]1РА !01,]\ |1 
,| 

|1 ь1] :] 11
1'во|':,'Б,]]1!':"}! }] ]]:.';. , 1].,!1 ': .

1!ри(а3 ]11ин!!с.).!'..гт-'| ,]':.}!(]!',.]!]].'|''1|

препарата эзетимиба с фибратами (за исклюнением фенофибрата) не рекомендуется (см.

Бзаимодействие с други['1и лекарственнь1ми препаратами).

Фелтофлабрагп

|1ациентьт, принима1ощие фенофибрат одновременно с препаратом эзетимиба, должнь! бь)ть

предупре)кдень1 о возмо}(ном риске возникновения )келч}1ока|\71енттой болезни и заболеваний

)келчного гузьтря. Рсли врач предполагает возмо)кное развитие указаннь[х вь|1пе

заболеваний у пациента' необходимо провести исследования желч}1ого пузь1ря и назначить

альтернативн)']о липидсни)*(ающуто терапию (см:' [1обонное действие и инструкциго по

при]\'1енени}о фенофибрата).

|!с:ютоспоригс

|1ри назнанении эзети]!1иба пациента}|, принима}ощим цик-,1оспорин, следует собл:одать

}'1ерь' предосторо)кности. Ёеобходим рецлярньтй контроль концентрации циклоспорина в

плазме крови при одновременном применении препарата эзетими6а и циклоспорина (см. €

осторо)![нос'тьго. Бзаимодействие с другими лекарственнь1ми препаратами).

|{епря'тсьте а н ,7''! ко а2уля н !/,ь!

[1ри одновреьпенноп'1 применении препарата эзетимиба с непряп1ь1|\{и антикоагулянта\,1и,

вкл}очая варфарин или флуиндион, необходи!1о контро.пировать значения показателя йЁ{Ф

(см. 3заиь:одействие с другими 
'|екарственнь1м|.1 

препаратами).

Блияние на способность управлять транспортнь]ми средствам}|' механпз}|ами

Ёе проводилось исследований для оценки ьлияния на способность управлять

транспортньт1!1и средствами и рэботать с механизма;\!и. однако, некоторь]е не)келательнь1е

эффектьт, набл}одав1пиеся при приеме препарата эзетимиба, могут влиять на способность

некогорь!х п]циентов управ.1ять транспс'ртнь!ми средсгва\!и и рабо]агь с механизмами (с\|'

раздел < [1обонное действие))).

Форма вьппуска

!а|]летки !() ]\|г

|[о !0 ';аблегок в конг}рну}о ячейковтю }паковк} из фо.;ьги ал!оуиниевой пе']агной

ла кирова: л но й и плён к и пвх'
].2..1.6 или 0 конт}рнь:х ячейковьпх }паковок в\|ес'1е с инсгр1 кшией по при\|енени!о

помеща}от в пачку и:] картона.
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соглАсовА}{о
мив:{сгвРсгвом здРАвоохРАнпвия

Рвспувпики Бв.'!АРуоь
прцказ

!чд Рь

9(7] -?020
пг!' темпФатшё'йе вь:хпе 25 '€.
{ранить в недосцпном для детей месте.

€рок годности

2 года'

Ёе применять по истечении орока годности' указанного на упаковке.

}словия отпуска

Фтщ:скахот по рецепц.

11роизводптель / 0рганизация' принимак)щая претензии потребителей

Акционерное общество к!имико-фармацевтинеский комбинат кА(Р|4(4Ё>

(АФ кА(Р{4{14Ё>), Россия

142450, йосковская облаоть, Ёогинский район' г. (тарая (упаъна' ул. |(ирова, д'29

1елефон/факс: +7 (495) 702-95-0з.

|[редставитель фирмьт Б.Б. (аткова
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