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CMod:

Diл о ч а  р е  ч о в uн а ,, loratadine;

5 м л  с и р о п у  м iс т я т ь  л о р а т а д и н у  5 м г ;

ё о п о м iэ tс н i р е ч о в uн u:  ч у к о р ­р а ф iн а л , к и с л о т а

п р о п iл е н г л iк о л ь , г л iц е р и н , в о д а  о ч и щ е н а ;

п р о п iл е н г л iк о л ь .

л и м о н н а  б е з в о д н а , н а т р iю  б е н з о а т  (Е  211),

а р о м а т и з а т о р  к А б р и к о с  696> , щ о  м iс т и т ь

Л iк а р с ь к а  ф о р м а . С и р о п .

ocHoBlti ф iз uк о ,х iм iч н i в л а с muв о с п i:  б е з б а р в н а  а б о  з л е г к а  ж о в т у в а т а , а б о  з л е г к а  з е л е н у в а т о ­
ж о в т у в а т а  р iд и н а  з i с п е ц и ф iч н и м  з а п а х о м .

Ф а р м а к о т е р а п е в т и ч н а  г р у п а . А н т и г iс т а м iн н i з а с о б и  д л я  с и с т е м Е о г о  з а с т о с у в а н н я
К о д  А Т Х  RO6A Х 13.

Ф  а р м  а к о л о ziч н  i в л а с  m uв о  с m i.

Ф а р ,uа к о о ul!а м iк а ,

Л о р а т а д и н  
­ 

т р и ц и к .п iч н и й  а н т и г iс т а м iн н и й  з а с iб  iз  с е л е к т и в н о ю  а к т и в н iс т ю  в iд н о с н о
п е р и ф е р и ч н и х  Н r­р е ц е п т о р iв , П р и  з а с т о с у в а н н i у  р е к о м е н д о в а н iй  д о з i н е  ч и н и т ь  к л iн iч н о
о rrо rп ­,,л Т  л __­­,,л ,,л 'jJй п ,iriц ui irEл iiii!б nui ia .in iи ^ о j ilп е р г iт iul л ll. 1lр о т я г о м  т р и в а л о г о  л lк у в а н н я  н е  б у л о  в и я в л е н о
ж о д н и х  к л iн iч н о  з н а ч у щ и х  з м iн  у  п о к а з н и к а ,х  ж и т I е в о  в а ж л и в и х  ф у rк ц iй , л а б о р а т о р н и х
д о с л iд ж е н н я х , д а п и х  ф iз и к а л ь н о г о  о б с т е ж е н н я  х в о р о г о  а б о  в  е л е к т р о к ф iо г р а м i. П р е п а р а т  н е
м а с  з н а ч у щ о г о  в п л и в у  н а  а к т и в н iс т ь  Н z­г iс т а м iн о в и х  р е ц е п т о р iв . Н е  б л о к у е  з а х о п л е н н я
н о р е п iн е ф р и н у  т а  ф а к т и ч н о  н е  м а е  в п л и в у  н а  с е р ц е в о ­с у д и н н у  с и с т е м у  а б о  н а  а к т и в н iс т ь  в о д iя

р и т м у .
П iс л я  р а з о в о г о  п р и й о м у  п р е п а р а т у  (10 м г ) к л iн iч н о  п о м iт н а  а н т и г iс т а м iн н а  д iя  ч е р е з  1­3
г о д и в и , д о с я г а е  п iк о в о Г о  з н а ч е н н Я  в  iн т е р в а л i в iд  8 д О  12 г о д и Н  з  м о м е н т У  п о ч а т к у  л iТ  i т р и в а с
24 г о д и н и . П р и  п р и й о м i п р е п а р а т у  п р о т я г о м  28 д н iв  р о з в и т к у  с т iй к о с т i n" 

"iд .ru"­r.Ф а р : t lа к о к iн е muк а .

в с м о к п у в а н н я . Л о р а т а д и н  ш в и д к о  т а  д о б р е  в с м о к т у с т ь с я . П р и й о м  iж i н е з н а ч н о  п о д о в ж у € ч а с
в с м о к т у в а н н я  л о р а т а д и н у , а л е  н е  в п л и в а е  н а  к л iн iч н и й  е ф е к т . Б iо д о с т у п н iс т ь  л о р а т а д и н у  т а
й о г о  а к т и в н о г о  м е т а б о л iт у  п р я м о п р о п о р ч iй н а  д о з i.
Р о з п о diл . Л о р а т а д и н  з в 'я з у е т ь с я  а к т и в н о  (в iд  9t И  ю  99 % ) з  б iл к а м и  п л а з м и  KpoBi, а  й о г о
а к т и в н и й  м е т а б о л iт  ­ з  п о м iр н о tо  а к т и в н iс т ю  (в iд  7З  %  д о  76 % ),
П е р iо д  н а п iв в и в е д е н н я  л о р а т а д и н у  т а  й о г о  а к т и в н о г о  м е т а б о л iт у  з  п л а з м и  у  з д о р о в и х  п а ц iе н т iв
с т а н о в и т ь  п р и б л и з н о  1 т а  2 г о д и н и  п iс л я  з а с т о с у в а н н я  в iд п о в iд н о .
Б iо mр а н с ф о р м а ц iя , П iс л я  п е р о р а л ь н о г о  п р и й о м у  л о р а т а д и н  ш в и д к о  i д о б р е  в с м о к т у с т ь с я  т а
м е т а б о л iз у е т ь с я  п iд  в п л и в о м  CYP3A4 т а  CYP2D6, г о л о в Е и м  ч и н о м , у  д е з л о р а т а д и н . о с н о в н и й
м е т а б о л iт  д е з л о р а т а д и н  е  ф а р м а к о л о г iч н о  а к г и в н и м  i б iл ь ш о ю  м iр о ю  в iд п о в iд а е  з а  к л iн iч н и й



е ф е к т . Ч а с  д о с я г н е н н я  м а к с и м м ь н о i к о н ц е н т р а ц ii л о р а т а д и н у  т а  д е з л о р а т а д и н у  в  п л а з м i KpoBi
с т а н о в и т ь  1­1,5 г о д и н и  т а  1,5­3,7 г о д и н и  в iд п о в iд н о .
В uв е dе н н я . П р и б л и з н о  40 0%  в в е д е н о i д о з и  в и в о д я т ь с я  з  с е ч е ю  i 42 %  ­ з  к а л о м  в п р о д о в ж  l0
д н iв , г о л о в н и м  ч и ц о м , у  ф о р м i к о н 'ю г о в а н и х  м е т а б о л iт iв . П р и б л и з н  о  27 yо  в в е д е н о .i д о з и
В И В О Д И Т Ь С Я  З  С е Ч е Ю  З а  П е Р Ш i 24 Г О Д И Н И , М е н ш е  1 %  д iю ч о i р е ч о в и н и  в и в о д и т ь с я  у  н е з м iн е н iй
а к т и в н iй  ф о р м i ­ я к  л о р а т а д и Е  а б о  д е з л о р а т а д и н .
С е р е д н iй  к iн ц е в и й  п е р iо д  н а п iв в и в е д е н н я  у  з д о р о в и х  д о р о с л и х  л о б р о в о л ь ч iв  ­ 8,4 г о д и н и
(л iа п а з о н  в iд  3 д о  20 г о л и н ) д л я  л о р а т а д и н у  i28 г о д и н  (л iа п а з о н  в iд  8,8 д о  92 г о д и н ) д л я  й о г о
о с н о в н о г о  а к т и в н о г о  м е т а б о л iт у ,

П о р у ш е н н я  ф у н к ц iй  HupoK. у  х в о р и х  з  п о р у ш е н н я м и  ф у н к ц iл  Е и р о к  п л о щ а  п iд  к р и в о ю
к к о н ц е н т р а ц iя ­ч а с >  (Д UС ) i м а к с и м а ,rь н а  к о н ц е н т р а ц iя  у  п л а з м i KpoBi (С ц л * ) л о р а т а д и н у  т а  й о г о
а к т и в Е о г о  м е т а б о л iт у  б у л и  в и щ и м и , н iж  в iд п о в iд н i п о к щ Е и к и  у  п а ц iе н т iв  з  н о р м а JI ь Е о ю

ф у н к ч iе ю  н и р о к . С е р е д н iй  п е р iо д  н а п iв в и в е д е н н я  л о р а т а д и н у  i й о г о  а к т и в н о г о  м е т а б о л iry н е
в iд р iз н я в с я  з н а ч н о ю  м iр о ю  в iд  п о к а з н и к iв  у  з д о р о в и х  д о б р о в о л ь ц iв . У  п а ц iе н т iв  iз  х р о н iч н и м и
п о р у ш е н н я м и  ф у н к uiй  н и р о к  г е м о д iм iз  н е  в п л и в а е  н а  ф а р м а к о к iн .rr* у  п о р uruд rн у  i й о г о
а к т и в н о г о  м е т а б о л iт у .

п о р у ulе н н я  ф у н к ц iй  п е ч iн к u. У  п а ц iе н т iв  iз  х р о н iч н и м  а л к о г о л ь н и м  } р а ж е н н я м  п е ч iн к и
п о к ,в н и к и  AUc i с n1*  л о р а т а д и н у  б у л и  в  д в а  р а з и  в и щ и м и , а  в iд п о в iд н i п о к а з н и к и  ix а к т и в н о г о
м е т а б о л iт у  н е  з м iн ю в а л и с я  icToTHo п р и  п о р iв н я н н i з  т а к и м и  п о к а з н и к а м и  у  п а ц iе н т iв  iз
н о р м а JI ь н о ю  ф у н к ц iе ю  п е ч iн к и . П е р iо д  н а п iв в и в е д е н н я  л о р а т а д и н у  i й о г о  а к т и в н о г о  м е т а б о л iт у
с т а н о в и т ь  24 iз '7 rо д и t l в iд п о в iд н о  i з б iл ь ш у е т ь с я  з aл е ж н о  в iд  т я ж к о с т i з а х в о р ю в а н н я  п е ч iн к и .
П а ц iе н mu л imн ь о zо  clKy. П о к а з п и к и  ф а р м а к о к iн е т и к и  л о р а т а д и н у  i й о г о  а к iи в н о г о  м е т а б о л iт у
б у л и  а н а л о г iч н и м и  у  з д о р о в и х  д о р о с л и х  д о б р о в о л ь ц iв , у  т .ч , i л iт н ь о г о  BiKy.

К л iн iч н i xapaKTepI lcTи KI I .

П о к а з а н н я .

с и м п т о м а т и ,д rе  л iк у в а н н я  а ­п е р г iч н о г о  р и н iт у  т а  х р о н iч н о i iд iо п а т и ч н о i к р о п и в 'я н к и  у  д о р о с л и х
т а  д iт е й  BiKoM в iд  2 poKiB.

П р о muп о к а з а н н я .

п iд в и щ е н а  ч у т л и в iс т ь  д о  а к т и в н о i р е ч о в и н и  а б о  л о  б у л ь ­я к о г о  iн ш о г о  к о м п о н е н т а  п р е п а р а т у .

в з а е м о diя  з  iн lutlл lu л iк а р с ь к ц л а  з а с о б а м u mа  iHuli Bltdu в з а е м о diй .
П р е п а р а т  н е  п о с и л ю с  п р и г н iч у в а : rь н у  д iю  а л к о г о л ю  Е а  п с и х о м о т о р н i р е а к ц ii.
О д н о ч а с н е  з а с т о с у в а н н я  J] о р а т а .д и н у  з  iн г iб iт о р а п л и  с Yр з А 4 а с о  CYPZO6 м о ж е  п р и з в о л и l.и  д о
п iд в и щ е н н я  р iв н я  л о р а т а д и н у , щ о , в  с в о ю  ч е р ry, п о с и л ю е  п о б iч н i е ф е к т и
п р и  о д н о ч а с н о м у  з а с т о с у в а н н i л о р а т а д и н у  з  к е т о к о н а з о л о м , е р и т р о viч и н о м , ц и м е т и д и н о м
в iд з н а ч а л о с я  п iд в и щ е н н я  к о н ц е н т р а ц ii л о р а т а д и н у  у  п л а з м i kpoui, ­. ц е  п iд в и щ е н Е я  н iя к  н е
в и я в л я л о с я  к л iн iч н о . у  т о м у  ч и с л i з а  д а н и м и  е л е к т р о к а р д iо г р а м и .

limu !О С Л iД Ж е Н Н Я  В З а С М О д ii з  iн ш и м и  л iк а р с ь к и м и  з а с о б а м и  п р о в о д и л и с я  т iл ь к и  з  у rа с т ю
д о р о с л и х  п а ц iе н т iв .

о с о б л uв о с mi з а с mо с у в а н н я , П р е п а р а т  с л iд  з а с т о с о в у в а т и  з  о б е р е ж н iс т ю  п а ц iе н т а м  iз  т я ж к и м
п о р у ш е н н я м  ф у н к uii п е ч iн к и .

П р е п а р а т  м iс т и т ь  ц у к о р , т о м у  я к tuо  У  П а ц iс н т а  в с т а н о в л е н а  н е п е р е н о с и м iс т ь  д е я к и х  ц у к р iв .
н е о б х iд н о  п р о к о н с у л ь т у в а т и с я  з  л iк а р е м , п е р ш  н iж  п р и й м а т и  ч е й  л iк а р с ь к и й  з а с iб .
П р и й о м  п р е п а р а т у  н е о б х iд н о  п р и п и н и т и  н е  п iз н iш е  н iж  з а  48 .о д "п  д о  п р о в е д е н н я  ш к iр н и х
д iа г н о с т и ч н и х  а ,т е р г о п р о б  д л я  з а п о б iг а н н я  х и б н и м  р е з у л ь т а т а м .

З а с п о с у в а н н я  у  п е р i,о d в а zimн о с mi о б о  zо lу в а н н я  zр у ddю .
В _а zimн iс mь . .Щ а rи х  п р о  з а с т о с р а н I я  л о р а т а д и н у  в iriт ц и м и  ж iн к а м и  д у ж е  м ш I о , Б а ж а н о , я к  з а х iд
б е з п е к и , } ъ и к а м  з а с т о с } з а Е н я  п р е п а р а т у  у  п е р iо д  в а г iт н о с т i.



Г О dУ В а Н Н Я  zPYddto, Ф iЗ и к о ­х iм iч н i д а н i с в iд ч а т ь  п р о  в и в е д е н н я  л о р а т а д и н у / м е т а б о л iт iв  iз
г р у д н и м  м о л о к о м . о с к iл ь к и  р и з и к  д л я  д и т и н и  н е  м о ж е  б у т и  в и к л ю ч е н и й , п iе п а р а т  н е  с л iд
з а с т о с о в у в а т и  в  п е р iо д  г о д у в а н н я  г р у д д ю .

Ф е р mtLл ь н iс mь . laHi щ о д о  в п л и в у  п р о д у т т у  н а  ж iн о ч у  а б о  ч о л о в iч у  ф е р т и л ь н iс т ь  в iд с р н i.

3dа mн iс tп ь  в п л uв а п а  н а  ш в ulк iс mь  р е а к ц ii п р ч  kepyBaHHi а в mо mр а н с п о р mо м  а б о  iHuluMu
м е х а н iз м а м tt.

П р е п а р а т  н е  в п л и в а с  а б о  в п л и в а е  н е з н а ч н и м  ч и н о м  н а  з д а т н iс т ь  к е р у в а т и  а в т о т р а н с п о р т о м  а б о
iн ш и м и  м е х а н iз м а м и . П р о т е  п а ц iе н т о в i н е о б х iд н о  п о в iд о м и т и . lц о  д у ж е  р iд к о  п о в iд о м л я л о с я
п р о  с о н л и в iс т ь ! щ о  м о ж е  в п л и в а т и  н а  з д а т н iс т ь  к е р у в а т и  а в т о т р а н с п о р т о п л  а б о  п р а ц ю в а т и  з

iн ш и м и  м е х а н iз м а м и .

С п о с iб  з а с mо с у в а н н я  i lо з u,

.Щ о р о с л и м  i д iт я м  BiKoM в iд  12 poKiB п р и й м а т и  п о  l0 м л  с и р о п у  (10 м г  л о р а т м и н у ) 1 р а з  н а
д о б у . 1 MipHa л о ж к а  в iд п о в iд а е  5 м л  с и р о п у  (5 м г  л о р а т а д и н у ).

,,Щ iт я м  BiKoM д о  12 poKiB з  м а с о ю  т iл а  б iл ь ш е  З 0 к г  ­ 10 м л  с и р о п у  (10 м г  л о р а т а д и н у ) 1 р а з  н а
д о б у .

.Щ iт я м  з  м а с о ю  т iл а  м е н ш е  30 к г  ­ 5 м л  с и р о п у  (5 м г  л о р а т а л и н у ) l р а з  н а  д о б у .
Н е  в и м а г а с т ь с я  KopeKuii д о з р а н н я  л ю д я м  л iт н ь о г о  BiKy i х в о р и м  з  н и р к о в о ю  н е д о с т а т н iс т ю .
п а ц iс н т а м  з  т я ж к и м  п о р у ш е н н я м  ф у н к uii п е ч iн к и  н е о б х iд н о  з а с т о с о в у в а т и  м е н ш у  llо ч а т к о в у

д о з у  ч е р е з  м о ж л и в е  з м е н ш е н н я  к л iр е н с у  л о р а т а д и н у  ф е к о м е н д о в а н а  п о ч а т к о в а  д о з а  ­ l0
м г  ч е р е з  д е н ь ).

,Щ imu.

Е ф е к т и в н iс т ь  т а  б е з п е к а  з а с т о с у в а н н я  п р е п а р а т у  д iт я м  BikoM д о  2 pokiB н е  в с т а н о в л е н i.

П е р е Dо з у в а н н я .

П р и  п е р е л о з у в а н н i в iд з н а ч а л и с я  а н т р rх о л iн е р г iч н i с и м п т о м и :  с о н л и в iс т ь , т а х iк а р л iя  т а
г о л о в н и й  б iл ь . П р и  п е р е л о з у в а н н i р е к о м е н д о в а н о  с и м п т о м а т и ч н е  т а  п iд т р и м у т о ч е  л iк у в а н н я

у п р о д о в ж  н е о б х iд н о г о  п е р iо д у  ч а с у . Р е к о м е н д } .ю т ь с я  с т а н д а р т н i з а х о д и  щ о д о  в и д а л е н н я
п р е п а р а т у , я к и й  н е  в с м о к т а в с я , з i ш л у н к а :  п р о м и в а н н я  ш л у н к а , з а с т о с у в а н н я  п о д р iб н е н о г о
а к т и в о в а н о г о  в у г iл л я  з  в о д о ю .

Л о р а т а д и н  н е  в и в о д и т ь с я  ш JI я х о м  г е м о л iа л iз у , т а к о ж  н е в iд о м о , ч и  в и в о д и т ь с я  л о р а т а д и н
ш л я х о м  п е р и т о н е м ь н о г о  д iа л iз у . П iс л я  н е в iд к л а д н о i д о п о м о г и  п а ц iс н т  м а с  з а л и ш и т и с я  п iд
м е д и ч н и м  н а г JUI д о м .

П о б iч н i р е а к ц ii: .
Н а й ч а с т iш i п о б iч н i peaKuii, п р о  я к i п о в iд о м л я л о с я :  с о н л и в iс т ь , г о л о в н и й  б iл ь , п iд в и щ е н и й

а п е т и т  т а  б е з с о н н я .

У  Д iТ е Й  BiKoM В iд  2 д о  12 poKiB м о ж у т ь  в iд з н а ч а т и с я  TaKi н е б а ж а н i я в и щ а  я к  г о л о в н и й  б iл ь .
н е р в о з н iс т ь  а б о  в т о м а .

М о ж у т ь  с п о с т е р iг а т и с я  Е п ж ч е з а з н а ч е н i н е б а ж а н i е ф е к т и :

З  б о к у  iMyHHoi с uс mе м u:  а н а ф iл а к с iя , в к л ю ч а ю ч и  а н г iо е д е м у .

З  б о к у  HepBoBoi' с uс mе м u.. з а п а м о р о ч е н н я , с у д о м и .
З  б о к у  с е р ц е в о ­с у ё uн н о i с uс mе м и .. т а х iк а р д iя , в iд ч у т г я  с е р ц е б и т т я .
З  б о к у  utп у н к о в о ­к uш к о в о zо  mр а к mу ;  н у д о т а , cyxicTb у  poTi, г а с т р и т .
з  б о к у  zе п а mо б iл iа р н о I  с uс mе м л .. п о р у ш е н н я  п е ч iн к о в и х  ф у н к ц iй .
З  б о к у  ulKipu rп а  п idш к iр н о i' mк а н uн u:  в и с и п а н н я , а т lо п е ц iя .

З а zа л ь н i р о з л а dи ., п  iд в и щ е н а  в т о м л ю в а н iс т ь ,

TepMiH п р udа mн о с mi. 2 р о к и .

У м о в и  з б е р iг а н н я . З б е р iг а т и  в  о р и г iн а л ь н iй  у п а к о в ц i п р и  т е м п е р а т у р i н е  в и щ е  25 О С .
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З б е р iг а т lл  у  rl

У п а к о в к а . П о  100

К а т е г о р iя  в iд п у с к у ,

В и р о б н и rс / З а я в н и к .

М iс ц е з llа х о д ж е ttн я

У к р а iЪ а ,6l0l3, м .

!а т а  о с т а н п ь о г о  п

д л я д lт е и  м lс ц l

ф л а к о н i з  м iр н о ю  л о ж к о ю  у  к о р о б ц i.

р е ц е п т а .

В к Ф е в т и ч н а  к о м п а н iя  < З д о р о в 'я > .

о б н я в llllк а т а  й о г о  а д р е с а  м iс ц я  п р о в а д ж е н п я  д iя л ь н о с т i.
в у л . ш е в ч е н к а , 22.

У з lи а т е р iа л а lй и

| ] iй н с rо  д о с ь с

У з г о д ж е н о  з  м а т е р iа л а м и

р е е с т р а ц iй н о г о  д о с ь е

r/ ­f
Jo о  f.Xp/6
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З А Т В Е Р Д Ж Е Н О
Н а к а з  MiHicTepcTBa о х о р о н п

з д о р о в 'я  У к р а iЪ и

Q4_о _6!о l] ,l_J,г , 5 ­+

Р е с

J\ ъ

е п о

ol0o
н я

З М I Н И  В Н Е С Е Н О
Н а к а з  М iн iс г е р с т в д  о х о р о н п

з д о р о в 'я  У к р а iЪ и

15 0В 2.о р в  Jф ­Е з е

З а я в н п к , Kpai'Ha:

В и р о б н и к , к р а iiя а :

У п о в н о в а ж е н а  о с о б а ,

щ о  в и с т у п а € в iд  iMeHi

з а я в н п к а

з м I н А  } lъ  1

д о  I н с т р у к щ i д л я  м Е д и ч н о г о  з А с т о с у в А н н я

Л о р а т а д и н ­З д о р о в 'я

с и р о п  5 м г / 5 м л  п о  100 м л  у  ф л а к о н i Jф  l

П о п е р е д п я  р е д а к ц iя Н о в а  р е д а к ц iя

TepMiH п р udо mн о с mi 2 р о к и . TepMiH п р uOа п н о с mi 3 р о к и .

Т о в а р и с т в о  з  о б м е ж е н о ю  в й п о в И а л ь н iс т ю

"Ф а р м а ц е в т и т rа  к о м п ш riя  "З д о р о в 'я ", YKpaiHa

Т о в а р и с т в о  з  о б м е ж е н о ю  в й п о в й а л ь н iс т ю
"Ф а р м а ц е в т и ч н а  к о м п а rriя  "З д о р о в 'я ", YKpaiHa

(Bci с mа dii в uр о б н uц tп в а , к о н mр о л ь  я к о с m|  в uп у с к  cepi: t)

Т о в а р и с т в о  з  о б м е ж е н о ю  в iд п о в й а .л ь н iс т ю

"XapKiBcbKe ф а р м а ц е в т и ч н е  п iд п р и е м с т в о  "З д о р о в 'я  н а р о д у ", У к р а н а
(Bci с mа dii в uр о б н uц п в а , к о н mр о л ь  я к о с п i)

С . Ю . В iс п ч
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