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БЕКІТІЛГЕН
Дәрілік затты медициналық қолдану

жөніндегі нұсқаулық
  ПИПОЛЬФЕН®
Саудалық атауы

Пипольфен®  
Халықаралық патенттелмеген атауы 

Прометазин 
Дәрілік түрі

Инъекцияға арналған ерітінді  25 мг/мл, 2 мл
Құрамы 

1мл ерітіндінің құрамында 
белсенді зат -  25 мг прометазин гидрохлориді,
қосымша заттар: гидрохинон, калий пиросульфиті, сусыз натрий сульфиті, натрий хлориді, инъекцияға арналған су. 

Сипаттамасы 

Мөлдір түссіз немесе жасыл теңбілі бар иісі жоқ ерітінді.

Фармакотерапиялық тобы 
Респираторлық жүйе. Жүйелі әсер ететін антигистаминдік препараттар. Фенотиазин туындылары. Прометазин 
ATХ коды R06A D02

Фармакологиялық қасиеттері 
Фармакокинетикасы

Бұлшықет ішіне және вена ішіне енгізгеннен кейін клиникалық әсері 20 және 3-5 минут ішінде байқалады. Тиімділігі әдетте, ішке қабылдағаннан кейін 4-6 сағат ішінде жалғасады, алайда 12 сағат бойына сақталуы мүмкін. Қан плазмасы ақуыздарымен байланысуы - 65-90%. Прометазин бауырда қарқынды метаболизмге ұшырайды. Оның метаболиттері ең алдымен бүйрек арқылы шығарылады. Жартылай шығарылу кезеңі – 7-14 сағат. 
Фармакодинамикасы
Прометазин, препараттың белсенді компоненті, фенотиазиннің туындысы болып табылады. Оның молекулалық құрылымы психозға қарсы фенотиазиндерден өзгеше, бұл оның психозға қарсы белсенділігінің төмендігімен түсіндіріледі. Прометазин H1 рецепторларының тиімді бөгегіші, сондай-ақ,  орталықтық типтегі бас айналуы (вертиго) кезінде тиімді, құсуға қарсы және седативтік препарат болып табылады. Прометазиннің құсуға қарсы әсеріне оның орталықтық антихолинергиялық әсері, вестибулярлық жүйе қозғыштығының төмендеуі, лабиринт функциясының бәсеңдеуі,  сондай-ақ, сопақша мидың триггерлік хеморецепторлық аймақтарына тікелей тежегіштік әсері түрткі болады. Прометазиннің  седативтік-ұйықтататын әсері гистаминдік, серотониндік және ацетилхолиндік рецепторлардың блокадасымен және альфа-адренергиялық рецепторлардың стимуляциясымен  байланысты.   
Қолданылуы 

- шығу тегі әртүрлі (ринит, конъюнктивит, есекжем, терінің қышынуы, дермографизм, ангионевроздық ісіну) аллергиялық жағдайларды симптоматикалық емдеуде 

- анафилаксиялық реакцияларда қосымша ем ретінде: басқа препараттармен, мысалы адреналинмен жедел симптомдарды алғаш емдегеннен кейін
-  операция алдында және одан кейінгі кезеңде седативті дәрі ретінде, сондай-ақ акушерлікте седативтік әсерге жету үшін  
- препарат операциядан кейін ауыруды басу үшін (аналгетиктердің әсерін күшейтуі) аналгетиктермен бірге оң әсер етуі мүмкін  
- балаларда және ересектерде қысқа мерзімді седация үшін  
- құсуға қарсы дәрі ретінде. Операциядан кейінгі кезеңде пайда болатын немесе анестезиямен байланысты жүрек айнуын және құсуды емдеуде және профилактикасында. Кинетозды емдеуде және профиалактикасында.  (бас айналуы және “көлікте жүрген кезде “қозғалыс ауруы”) 

Қолдану тәсілі және дозалары

Препарат қатаң түрде дәрігердің тағайындауымен ғана қолданылады! 

Препарат бұлшықет ішіне немесе вена ішіне енгізуге арналған.

Вена ішіне енгізуді экстравазация немесе кездейсоқ интраартериялық енгізіп алмау  мақсатында абайлап жүргізу керек.
Бұлшықет ішіне енгізген кезде сондай-ақ байқаусызда тері астына енгізуді болдырмау мақсатында абай болуды қадағалау керек, ол жергілікті некрозды туындатуы мүмкін. 
Дозалау режимі
Әдетте ұсынылатын доза терең бұлшықет ішіне, ал жедел жағдайда вена ішіне баяу инъекциялау көмегімен (ең көп дегенде прометазинді минутына 25 мг) инъекция үшін тікелей енгізудің алдында сумен бастапқы 2,5% ерітіндіні (25 мг/мл) 10 еселік көлемде  сұйылтқаннан кейін 25-50 мг құрайды.
Ең жоғарғы парентеральді доза 100 мг құрайды.

Егде жастағы пациенттер 

Дозалау режимі бойынша арнайы ұсыным жоқ. 

Балалар және жасөспірімдер  
Терең бұлшықет инъекциясы үшін 5-10 жастағы балаларға 6,25 мг – 12,5 мг.

Тыныстың фатальді тоқтауының даму мүмкіндігімен байланысты инъекция үшін прометазин ерітіндісін 2 жастан кіші балаларға тағайындауға болмайды . 

2-ден 5 жасқа дейінгі балаларға прометазинді қолдану бойынша деректер жоқ. 

Ампуланы ашу бойынша нұсқаулық (оңқайлар үшін):

Сындыру нүктесінің белгісі жоғары қарап тұру үшін оны бас бармақ пен сұқ саусақтың арасына қысып, ампуланы сол қолға алыңыз (1-сурет). Бас бармақ сындыру нүктесінің үстінде болатындай етіп оны бас бармақтың және иілген сұқ саусақтың арасына қысып, ампуланың ұшын оң қолға алыңыз (2-сурет). Сұқ саусақпен ампула ұшының төменгі жағын демей тұрып, оң қолдың бас бармағымен төмен қарай баса отырып ампуланың ұшын сындырып алыңыз. Қолды жақындатпай не алыстатпай, тұрақты орташа күш беру арқылы иілген жерге әсер етіңіз (3-сурет). Ампуланың мойны кез келген уақытта бөлінуі мүмкін, Сіз оны сезбеуіңіз де мүмкін (4-сурет). 

 
[image: image2.png]



Жағымсыз әсерлері

Жеке  компоненттерін пайдаланған кезде байқалған жағымсыз әсерлердің жиілігі олардың туындау жиілігі бойынша мынадай градацияға сәйкес келтірілген (CIOMS): 

өте жиі (≥ 1/10), жиі (≥ 1/100 - < 1/10 дейін),  жиі емес (≥ 1/1000 - < 1/100 дейін),  сирек (≥ 1/10000 - < 1/1000 дейін),  өте сирек (< 1/10000),  жиілігі  белгісіз (қолда бар деректер негізінде баға беру мүмкін емес). 

Кейбір пациенттерде жағымсыз әсерлер байқалды: ұйқышылдық, бас айналу, мазасыздық, бас ауыру, қорқынышты түстер көру, шаршау және бағдардан адасу. 

Кейде антихолинергиялық жағымсыз реакциялар байқалды: көру өткірлігінің нашарлауы, ауыздың құрғауы және несеп іркілісі. Жаңа туған және шала туған нәрестелер прометазиннің антихолинергиялық әсеріне сезімтал; бұдан басқа, балаларда жылдам ашулану дамуы мүмкін. 

Егде пациенттер прометазиннің антихолинергиялық әсеріне өте сезімтал, оларда сананың шатасуы да байқалған. 

Басқа жағымсыз реакцияларға мыналар жатады: анорексия, асқазанның тітіркенуі, қатты жүрек қағысын сезіну, гипотензия, аритмиялар, экстрапирамидалық бұзылыстар, бұлшықет түйілулері, бас пен беттің тик тәрізді қимылдары. 

Сирек жағдайларда сарғаю және қан дискразиясы дамыды. Есекжемді, тері бөртпесін, қышынуды және  анафилаксияны қоса, аллергиялық реакция жағдайлары туралы өте сирек хабарланды.

Жарыққа сезімталдық тері реакциялары туралы хабарламалар келіп түскен; емдеу кезінде күннің қарқынды сәулесінен аулақ болу керек.

Болжамды жағымсыз реакциялар жөнінде хабарлау
Препараттың болжамды жағымсыз реакциялары туралы мәліметтер ұсыну дәрілік заттың пайда/қауіп арақатынасына үздіксіз мониторинг жүргізуге мүмкіндік беретін аса маңызды сәт болып табылады. Медицина қызметкерлері нұсқаулықтың соңында көрсетілген байланыс деректері бойынша және ұлттық ақпарат жинау жүйесі арқылы кез келген болжамды жағымсыз реакциялар туралы ақпарат ұсынуы керек.  

Қолдануға болмайтын жағдайлар

- белсенді затына немесе қосымша заттарының кез келгеніне жоғары сезімталдық 
- коматозды жай-күйлер немесе кез келген этиологиядағы орталық жүйке жүйесі  функциясының төмендеуі

- моноаминооксидаза тежегіштерін қабылдағаннан кейінгі 14 күннен аз кезең 

- 2 жасқа дейінгі балалар (тыныстың фатальді тарылуының даму мүмкіндігіне байланысты).
- ОЖЖ бәсеңдететін препараттармен, адреналинмен бір мезгілде қолдану

Сақтықпен: 5 жастан бастап балаларға, жасөспірімдерге, егде жастағы пациенттерге 

Дәрілермен өзара әрекеттесуі

Пипольфен седативті, ұйықтататын препараттардың, үшциклді антидепрессанттардың және  транквилизаторлардың орталық жүйке жүйесіне бәсеңдеткіш әсерін  күшейтеді. Сондықтан  препаратпен емдеу кезінде осы препараттардың дозасын азайту ұсынылады.

Пипольфен  антихолинергиялық әсері бар препараттардың әсерін күшейтуі мүмкін.

Адреналинмен бір мезгілде енгізгенде  парадоксальді гипотензия және тахикардия (прометазин альфа-адренорецепторларды бөгеуі және адреналиннің прессорлық әсерін әлсіретуі мүмкін) дамуы мүмкін.

Пипольфен гипертензияға қарсы дәрілердің әсерін күшейтуі мүмкін.

Бір мезгілде қолданғанда Пипольфен экстрапирамидалы симптомдарды (ОЖЖ тарапынан жағымсыз әсерлер даму қаупі жоғарылайды) туындататын препараттардың әсерін күшейтуі мүмкін.

Пипольфен құрысуға дайындық шегін төмендетуі мүмкін, осының салдарынан құрысуға қарсы препараттардың дозасын өзгерту қажеттілігі туындауы мүмкін.

Пипольфенмен емдеуді терінің аллергиялық сынамасынан 72 сағат бұрын тоқтату керек, өйткені прометазин гистаминнің босап шығуын тежейді, және оны қолдану жалған-теріс нәтижеге әкелуі мүмкін.

Айрықша нұсқаулар

Экстравазация немесе кездейсоқ   интраартериялық енгізуді болдырмау үшін венаішілік енгізуді айрықша сақтықпен жүргізу керек. Егер пациент венаішілік инъекция кезінде ауыруға шағымданса,  препаратты енгізуді дереу тоқтату керек, өйткені ауыру экстравазация немесе кездейсоқ   интраартериялық енгізудің белгісі болуы мүмкін. Бұлшықет ішіне енгізу кезінде, сондай-ақ оқшауланған некрозды туындатуы мүмкін кездейсоқ тері астына енгізуден аулақ болу үшін сақтық шараларын сақтау керек. 
Егде жастағы пациенттерде ауыр жағымсыз әсерлер дамуының жоғары қаупіне  байланысты, прометазинді қолданғанда ерекше сақ болу керек (әсіресе жоғары дозаларды немесе парентеральді қолданғанда). Егде жастағы пациенттер әсіресе  Пипольфеннің антихолинэргиялық әсеріне сезімтал, ол сондай-ақ сананың шатасуын туындатуы мүмкін.

Рейе ауруының белгілері мен симптомдары болғанда препаратты қабылдауды тоқтату керек.

Прометазин отоуытты медициналық препараттармен, мысалы, салицилаттардан туындаған отоуыттылықтың хабаршы-белгілерін бүркемелеуі мүмкін. Бұдан басқа, құсықты басу нәтижесінде, Прометазин  ішек бітелісінің немесе жоғары бассүйекішілік қысымның ерте диагностикалануына кедергі келтіреді. 

Жүрек-қантамыр жүйесі, бүйрек және бауыр аурулары бар пациенттерге препаратты тағайындаған кезде ерекше сақтық танытқан    жөн.

Прометазин (негізінен парентеральді енгізгеннен кейін) іркілген сарғаюды туындатуы мүмкін.  

Прометазин құрысуға әзірлік деңгейін төмендетеді. Мұны құрысуға бейім немесе Пипольфенмен әсері ұқсас басқа препараттарды бір мезгілде қабылдап жүрген пациенттерді емдеген кезде ескеру керек.

Антихолинергиялық әсерінің салдарынан  Пипольфен кейбір аурулардың (жабықбұрышты глаукома, асқазанның стеноздалған ойық жарасы, қуық мойнының обструкциясы және/немесе қуық асты безінің гипертрофиясы) ағымының нашарлауын туындатуы мүмкін. Осындай аурулары бар пациенттерге препаратты тағайындаған кезде  ерекше сақ болу керек. 

Прометазинді демікпесі немесе тыныс ағзаларының ауыр аурулары бар пациенттерге сақтықпен тағайындау керек. Прометазин тыныс жолдарының шырышты қабығының ылғалдығын төмендетуі, қақырықтың тұтқырлығын жоғарылатуы және оның шығарылуын нашарлатуы, бұдан басқа, ол тыныстың  өліммен аяқталатын тарылуын туындатуы мүмкін.

Парадоксальді реакциялар. Жоғары қозғыштық және ішектің қалыпты емес моторикасы Пипольфенді бір рет қолданғаннан кейін байқалды. Осы симптомдар дамығанда прометазинді қабылдауды тоқтату және басқа   препараттарға ауысу мүмкіндігін қарастыру керек.

Прометазинді қолданғанда өліммен аяқталуы мүмкін қатерлі нейролептикалық синдромының (ҚНС) дамуы байқалды. ҚНС симптомдарына жатады: гиперрексия, бұлшықеттің сіресуі, өзгерген  психикалық статус, вегетативті тұрақсыздық: тұрақсыз пульс, ауытқымалы  артериялық қысым, тахикардия, жүрек ырғағының бұзылуы. ҚНС-қа күдік туындағанда Пипольфенді қабылдауды дереу тоқтату керек. Фенотиазиндерді қолданғанда ҚНС жағдайының қайталануы байқалды,  сондықтан прометазинді қайталап қабылдағанда ерекше сақтық шараларын сақтау керек. 

Прометазинді қабылдау  кезінде алкоголь тұтынудан аулақ болу керек. 
Пипольфен препаратының инъекцияларының құрамында калий метабисульфиті және  натрий сульфиті бар, олар сирек жағдайларда ауыр аллергиялық реакциялар және бронх түйілуін туындатуы мүмкін.

Прометазинді қабылдау кезінде диагностикалық аллергиялық тесттердің және жүктілікке тесттердің жалғантеріс және жалғаноң нәтижелері болуы мүмкін.

Пипольфен глюкозаға төзімділікті жоғарылатуы мүмкін.
Педиатрияда қолданылуы 

Прометазинді өліммен аяқталуы мүмкін тыныстың тежелуінің даму мүмкіндігіне байланысты  2 жасқа дейінгі балаларға тағайындауға болмайды.

2 жастан асқан балаларға  прометазинді үлкен сақтықпен  тағайындау керек.

2 жастан асқан балаларға прометазиннің ең төменгі тиімді дозасын тағайындау және тыныс алуды тежейтін басқа препараттарды қатарлас қолданудан аулақ болу ұсынылады.
Балаларға, олардың ауруының негізгі диагнозы анықталмайынша, прометазинді ерекше  сақтықпен қолданған жөн, өйткені диагнозы анықталмаған энцефалопатия және Рейе синдромының белгілері мен прометазин препаратының жағымсыз әсерлерінің белгілі бір ұқсастықтары бар.
Жүктілік және  лактация кезеңі
Пипольфен препаратын, дәрігер мұны өте қажет деп санайтын жағдайларды қоспағанда, жүктілік кезінде тағайындауға болмайды. Пипольфенді  жаңа туған нәрестелерде қатты қозушылықтың даму қаупіне байланысты  босану алдындағы   2 апта ішінде қолдануға болмайды.

Қолда бар деректер бойынша, прометазиннің өте аз мөлшері ғана емшек сүтіне бөлінеді. Бұған қарамастан,  жаңа туған нәрестелерде тітіркену мен  қозудың даму қаупін жоққа шығаруға болмайды. 

Дәрілік заттың көлік құралдарын жүргізу және қауіптілігі зор  механизмдерді басқару қабілетіне әсер ету ерекшеліктері 

Пипольфен пациенттердің ақыл-ой және дене қабілеттілігін төмендетеді, осыған байланысты, емдеудің басында зейінді жоғары жұмылдыру мен психомоторлық реакциялар жылдамдығын талап ететін  көлік құралдарын басқаруға және әлеуетті қауіпті қызмет түрлерімен айналысуға тыйым салынады.  Шектеу кезеңінің ұзақтығы жекелей анықталады. 
Артық дозалануы

Симптомдары: балаларда қозу, атаксия, қимыл үйлесімінің бұзылуы, атетоз және елестеулер симптомдары болуы мүмкін. Ересектерде комаға ауысатын ұйқышылдық симптомы болуы мүмкін. Ересектерде де, сондай-ақ балаларда да  алдында кома немесе қатты қозушылық болуы мүмкін құрысулар байқалды. Жүрек қызметінің және тыныс алудың бәсеңдеуі жиі байқалмайды. 

Емі: егер пациент дәрілік экспозициядан кейін көп ұзамай дәрігерге көрінсе, онда прометазиннің құсыққа қарсы әсеріне қарамастан, құсық шақыруға болады. Баламалы әдіс ретінде асқазанды шаюды қолдануға болады. Антидотының болмауына байланысты симптоматикалық  және демеуші ем тағайындалады, оның негізгі мақсаты талапқа сай тыныс алу функциясын және жүрек қызметін демеу болып табылады. Белсенділендірілген көмір тағайындауға және/немесе асқазанды шаюға болады. Құрысуларды диазепамды немесе басқа сәйкес келетін  антиконвульсивті препараттарды енгізу арқылы қайтарған жөн. Диализ тиімді емес.

Шығарылу түрі және қаптамасы

Сындыратын  нүктесі бар түссіз  бейтарап шыныдан жасалған ампулаларда 2 мл-ден. Ампула күлтесіне шайылмайтын бояумен көк түсті кодталған шеңбер жүргізілген. 

Әрбір ампулаға өздігінен желімделетін қағаздан жасалған заттаңба жапсырылған. 

5 ампуладан ПВХ үлбірден және ПЭТФ/ПЭ үлбірден жасалған пішінді ұяшықты қаптамаға салынған. 

2 пішінді ұяшықты қаптамадан медициналық қолдану жөніндегі қазақ және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картоннан жасалған қорапшаға салынған.     

Сақтау шарттары

25 °С-ден аспайтын температурада, жарықтан қорғалған жерде сақтау керек.  
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!

Сақтау мерзімі
5 жыл
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды. 

Дәріханалардан босатылу шарттары

Рецепт арқылы
Өндіруші 

«ЭГИС Фармацевтикалық зауыты» ЖАҚ
1106 Будапешт, Керестури к-сі, 30-38  Венгрия
Телефон: (36-1) 803-5555,   факс: (36-1) 803-5529 

Тіркеу куәлігінің  ұстаушысы  
«ЭГИС Фармацевтикалық зауыты» ЖАҚ, Венгрия
Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дәрілік заттардың сапасына қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын; дәрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның атауы, мекенжайы және байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта) 
ҚР-дағы «ЭГИС Фармацевтикалық зауыты» ЖАҚ өкілдігі

050060, Алматы қ., Жароков к-сі 286 Г  

тел: + 7 (727) 247 63 34, + 7 (727) 247 63 33, факс: + 7 (727) 247 61 41  

e-mail: egis@egis.kz
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