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ГИСТАс1ЕI1 50 мг таблеткц

Регистрационный номер К. ‘
1Ч2. 20(С

Торговое название препарата: 1 ТIСТАФ Е Н

Межцународное непатентовавiiое на iваiiiiе: (схнфе1Iа;сI11i (С1оi [ёаа1iiiс).

Химическое название: (хинуклiiднл—З )—:Iи—(о— Сын;’ )—карбнннола пнлрохлорннл .iШ нн:рат.

Лекарственная форма

Таблетки.

Состав

Одна таблетка содержит:
Действующее вещество: 50 iг сехiнфенналннна гнндрохлорида (в нересчете на безводное

вещество).
Вспо.’iогательнь,е вещества.лак гоы нонногплрат. мiннокрсiллн1неская iнноло
(Е460), крахмал кукурузный ( Е1 42). \IГIIIIЯ с 1саран < Е572). крсмнii’я лннIжеiн.[ ( Е55 1).

Описание
Плоскоцилиндрические таблетки н;ш IIОЧТII белого iвеiа с фаекой а рннской с

одной стороны таблетки.

Фармакотерапевтическая груiiнна: ннроiаiе лага гас гамшннiыс iiрсн нараi ы д;ы сiтсiсн аоiо

применения.

Код ЛТХ: 1О6АХЗ2

Фармакологические свойства

Фармаiодиналiгвка
Действующее вещество препарата сехн ,феаалаiiа нндрохлорннд (далее ао нексiу —

сехифенадин) является блОкагор)а гас га\ншновых [11—ренiспторов. таюкс рсiаiо

блокирует серотонвновьте Ч! —редсюн IОрЫ. дIКiIМ образон )слабЛЯЯ ;юей(гТанне Ф.ы1IГIЮрО)1

аллергюни гистамина п серотоюннiна. 1iнстананн вызывает клашнчесюне iрояннлсiiнн

аллергического воспалеiнпя: отек (‘ н лннiнннвае д.я юнронiннiдненость каннiын;няров ). ii1iiрсiiIЯ

кожи (расширение сосудов). кожнньхй i д а б.н ь. ( )сiбсннн ос гь сс\ннфсн а. а па сасiоннт а

том, что он оказывает нюротхнвогас 11111 ьiс iсiiс I iнс. ас . Iько .нокннр\Я 11 —рснюснi горы.

по и снижая содержание сiнсганннiiа а нкш IЯ\ iхгс’н \ск)рсаюн Я сi о iс 1 цоо;н iI\1а фермiгнтом

лиаминоксндазой, который раенценю;няе г )i г[онон11ный нас дыиi а. 1 ‘ри а;гiсрнннческннХ

заболеваниях также ПОВЫн[паегеЯ \ ровеннь серо ншинIюн1 а кроаии Ссро имнии нiоииьниалс

артеркальное давление, ВЫЗЬнваен бр iиосн наiм. \Вел II Чи 11Г II рО’ III дасмость I1Гi 1 н;и.иЯроiи.

усиливает действие мединаторов ВОСГ!11 1 НЯ — 1 ас гди ин па. брадиiки на ин па. проси а,:иаiiди, IиоВ.
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Сехифенадин предотврашает или ослабляет с[ТазмОгсннОе цействiiе iнс гамина н
серотонина на гладкую мускулатуру броихов. кишечiiiiка. кровеiюсных сосУ.iов

интоксикацию, вызванную гнстамiii-iом п серотонiiвом: iаруiтiенье iроiiiiiсмостн
кагшлляров и развитие отеков.
Сехифенадин оказывает выражешIое протii возудное II анТи’)кСсУдаГii ш iос :iсйе iiч iс

продолжительного характера.

Сехифенадин влияет на иммунологяческую реактивность организма, снижая коли iес ГВС)

антителообразутощих и розеткообразуюшлх клеток Т-зн iм фоiдiтов в селезеi т кс. костт том

мозге, лимфатических узлах. а гакже снижает гтошттттетттт’ю ковцетггратцтю

кммуноглобулинов классов А и О.
Сехифенадин незначительно проникает через гематоэндсфалттческттй барьер. тем

объясняется отсутствие выраженного угттетатС)тцегО ВЛЫЯНIIЯ на 1 11 IС. Однако. в осле:тьнтьтх

случаях, при индивидуальной повышен н iой чувствятельностн наблюдается тетки й
седативный эффект.

При приеме сехифенадина не наблюдаются тюзмеяеняя биохямяческкх показателей крови

и мочи, препарат не влияет на артериалььюе давление, показатели электрокарляограммы

(ЭКГ), концентрацию сахара и холСс’терянна в крови. не влияет на ттоказагеля

электроэнцефалограммы.

Фармакоккшетiiка
Препарат быстро всасьивается вэ желу:ючно-кишечного гракта Максвма i ы тая

концентрация действующего вещества в плазме крови достигается через 1 -2 часа. 13
организме накапливается преимущественно в легких, печешю, самая низкая котюаенютршшя

— в головном мозге. Сехяфенадия тегаболнзирустся ю тутем окяслентсюя. образуя

ф армакологически неактивный метабол т ю т.

После приема одноразовой дозы 50 мг вериод нтолувывсдсвия действующего вснтiсс сты iii

плазмы крови составляет 12 часов, а тосле повторных дот ерннол во:т вьи’елет 1 пя

укорачивается До 5,8 часов, т.е.. сехифетта:шнн ве кумлвруется в ортавтюттс 50% до ы

выводятся из организма с желчью. более 2<) % — с мочой. Около 30 % дозы вьтю.я ся в
нетiэмененном виде, 40-50 % в виде мегаболтютов.

Данные по фармакокинетике препарата у’ нтаатюенти вожнлогс возросга ю нависи сов с
нарушением функции печени и/или сто чек отсутствуют.

Показания к применению

Острые и хронические аллергическяс забозневанняя: тiозтляютозы. аллергнючсстзтюй рттвттт.

риносинусопатки (атопические и иттфекшюоннто-алзтергячсскнтс): а:тлергвчссктте реттхоттт.

связанные с применением лекарственных средств. т ю тющевьюх продуктов, срслст т овсто вой

химик.

Аллергические и другие заболевания. сопровождатощяеся КОЖи Ы1 здом (аллсргт ю чески й
ИЛИ атопическкй дерматит, васкулнют кожи. ттсйролсрмтют. краси ый плоский литиитай).

Атопический к инфекционно—аллергтнчсскиюй [срматяг \ детей ию юо.iростков.

Профилактика заболеваний а.адергию1нсскоiю характера (:ю сезоню тот о бтс сре т пя 1 в

гтоддерживающая терап их.

Способ применения и дозы

Таблетки Гистафена принимают ин ттрь ю тое. i с еды. зат тя вая во: ю й.
Осiирые и хронические аТ’лергачеекiiе и<5в в’воаая. взрослым то 50— 101) \1i 2— ра та к :iстть.
Обычно тералевтический эффект тнветтюаег через 1 —3 лия восзтс ттаIта:та течения.

Длительность курса лечения еоставляет 5-15 :отсй. ири необходимости к\ре ;тетсттвя
повторяют.

Детям (старше 12 лет) в случае атопяческого ию июттс)стс[юиюоят’о—алзтергн1чсскОто дсрксситта:

по 50 мг З раза в день. Курс лечения составляет 7 дней.

II
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Iiрофгiлактика заболеваний аллериЧеско’о ха)аюпера (до ‚IОi’1О’() оюсi;iреiiiiя) и
поддерживающая терапия: по 50 мс 2 раза в день. для просI)илакТIIкв рекомеiщ\стся

начинать применение препарата за 2 недели до ожидаемой а лергиiiеекой реакции.

Особенности применения .iексiрсiпвеiiного сре дспиiа у па цн’еiiii’ов с ii<iруя’iсi, «ял’ и
функции почек
Пациентам с нарушениями функции почек следует соблюдать осторожность и ииачииииггь

лечение с минимальной дозы лекарственного средства (1iо1?реiпь также /)СЁЮеи .IIеры

пре досторожности).

Осоденности применения лекарствевов.’о средства у на i’,iеi’,пов с i’аруа,е,’ «я.” н

функции iгечени
Отсутствуют данные о необходимости сшiжешiя цОзiiрС)нки, однако ее’ ет соо:ииолать

осторожность данной груп пе п ацие 1 1IЮ В (ел iотреiiгь пак.)Iс ‘е ра 1

пре досторожности).

Особенности iiрименения лекарственного сре дспхасн у пациеiнпюв н’ожил ого во нраств

Отсутствуют данные о необходимости снижения дозкровкм данной группе пашiеиитов.

однако следует учитывать возможное снижение функции почек и/или иисченннi.

Если пропущен прием, примите препарат, как только спомнитс об этом. но инрОи1е оиис.

если приближается время следуюшего приема. НикОгда ние принимайте ;шойиныс дозы.

Противопоказанхы
Гiовышенная чувствительность к лейе гвуионпсму аеиннеси ву ii:iii вспомоиа[елЫиьим

веществам препарата, бронхиальная аеТма. беременiнноссь и период кормления ирУдьно.

возраст до 12 лет.
Одновременный прием ингйбмторо в М АО.

Меры предосторожности

Соблюдать осторожность при нарушениях функций нночси (лечение ьичооаиот с

минимальной дозы), тяжелых заоолеван 1 ИЯХ еердечно-сосу:шстой систем ьи. ;ке:идо1нн ю

кишечного тракта, печени.
Лактоза. В состав таблетки входит лактоза. Препарат не следует ииринменять инаиниисиинам е

редкой наследственной пепереннОенIмосТыс) 1 алактс)зь1. це(1)и ЦЫТОГ\1 1i/)р жиктазы ы 11

мальабсорбцией глюкозы/галактозы.

Особые указания

Влияние на способность управляпь транспортны.i иг сре дс;пва.’ iii

Лицам, работа которых требует быстрой физической или нсннхiической реакции (нишир..

водители транспорта), следует иiреднарнтельи ю усгаитовиггь (путем краткосрочи юго

назначения), не оказывает ли иiрепарат селатюннюнного или снни вОрюоио .цейс нининя. }гиим

лицам необходимо соблюдать осто ОЖ) 1 осгь.

Побочiюе действие

Перенос имость препарата хорошая.
Частота побочньих действий по системе к:иассинфигкацинн МеЦЭ1д (Медицинский слониарь

терминологии регламе нтарно й деятел ь н осни н)

Очень частые — I/I 0;
Частые—?1/IООдо <1/10;
Нечастые—?1/1000 до <1/100;
Редкие —?1/10 000 до <1/1000;
Очень редкие — <1/10 000;
*

- неизвестно (нельзя определить по инмеиониаiмся ;шинииым).

Нарушения со стороны крови и •нилифаточеской снснiне.чьг: редкие )озиннио]оильнкои

лейкопения;

/
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ГIарушения со стороны нервной системы: ше ые — еонл;iвость (в iiiе -- 1
дозозависимая; при дозах Т’иСтш/)ена 15<) г в ен ь соi 1.11 ИвоеГь ]ш).]Iо: шот \

1,97 % больных, при увеличении дозы ло 400 мг в день — у 24,6 % больншх. В
большинстве случаев сонливость умекьишеiся iiли исчезает через 2-5 дней от iчлла

лечения. Не частые: головная боль. Редкие — [юзбуждеiiие, бсссощii-iца. когорыс Iшщс

встречаются при применении высоких доз Iiреiiпрата.

Нарушения со стороны желудочiю—юавечiеов ‘ирак/па: частые — сухоеть ю ртУ —

9,5 % больных. Не частые — слабые боли в эннiастриii, дисйепткчсские расстройства 2.4
0,4 больных, особенно при приеме Гiреiiарата iiатонак. У лиц с хроiiiiчеекiiмii

заболеваниями желудочно-кишечного тракта возможное тв появления 110601111 Ы :Iсйе1вIIй

увеличивается. Побочные эффекты проходят i верные дни лечения н нет необходнмiеiii в

отмене препарата или в значительном снижении дозы. Очень редкие — усГiлснниIе шiiис iii! п.

Со стороны почек и мочевыводя щих путей: редкие — слабый диуретический зффект.
Со стороны репродуктивной сiiстеiiы и юболева;i i й груд и: редкие — i арушеi нии я

менструального цикла. -

Если у Вас проявились какие—либо побочныс действия, которые не укпзаiiiл в :ниiiiнонГi

инструкции, или какое—либо из упомянутых ниобочнiыхдейстiшй вырвжеiю ев11)

сильно, необходимо обратиться к врачу.

Передозiiровка
Препарат малотоксичен. О случаях передозиi ровюi 1 не сообн н iалос ь.
Симптомьг: сухость слизистьнх оболочек. головная боль, риота, боли в живо не в др’ннiе

диспептические явления.
Мероприятия: проводят свмптомттнi чсск. о нератн 111<). С нiен н к{)иi чес кн н й Ш н 1 тпог е

известен.

Взаимодействие с другими лекарственнин ы ни средства мии

Гистафеу€ не усиливает угнетающее действие синоТВОрНЫХ средств ни алкоголя ш 11,1 IС.
Пацкентам, применяющим нингибниторы М АО. 1 нролiвоiиоказано нриимен нение

протитвогистаминньтх препаратов.
Таблетки Гистафена можно сочетать с препаратами местного нiрнменненнния (мазь.

компресс, главные капли, капли для носа).
В период лечения следует воздержаться от уii отреблен и я пл кн оля

Применение в период беременинюстин 11 iорн.iсiiiиiи ирульно

Применение в период беременносгиi ы кормленн ня грудью гiро’гиивониоказаино. i)е ноннаснноен ь

применения таблеток Л’стафеi’ у беременных ние изучена.

В период кормления грудью гнрнiмениснни1с прсгнвогистамии 1 IIIЫХ вренюратов н не

рекомендуется из—за возможности ннебланогiриiятпого влииЯнниня на 1 11 IС н:наленвви.

Необходимо решить вопрос о гн рскршнген 11 i нрулн 1010 ннскпрм:н II наи 1 я.

Форма выпуска
По 10 таблеток в контурной ячейковой япкокке 113 1i1С11К1i нIОдIВи 1 нiьилх.юрин;вной 11 СIюл 1,111

алюминиевой.
2 контурные ячейковьге упаковки (20 ннблеток) в нначке карнонннюй е вложеннво

инструкцией по медицинскому п риимене Н 1110.

Условня хранения
Хранить в сухом, защищенном от света месге ири гемннерат\ре нш выше 25

(‘

Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности
5 лет.

Условия отпуска из аптек
По рецепту.
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информация о производителе

АО “Олайнфарм”.
Адрес: ул. Рупницу 5, Олайне, [“-2114. )Хатiмя.
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