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МКБ-10:     
A06.0 - Острая амебная дизентерия, A06.4 - Амебный абсцесс печени, A06.9 - Амебиаз неуточненный, A07.1 - Жиардиаз (лямблиоз), A59.0 - Урогенитальный трихомоноз, N76.8 - Другие уточненные воспалительные болезни влагалища и вульвы
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                                	Производитель: Оболенское
	Номер РУ: ЛСР-010222/08
	Стандарт производства готовой формы: (RU) GMP-0144-000263/18
	Стандарт производства активного вещества:  не определен
	АТХ код: J01XD03 - Ornidazole
	Форма выпуска: таблетки покрытые пленочной оболочкой 500 мг, контурная ячейковая упаковка - 1
	Дозировка: 500 мг.
	Упаковка:  10, 30.


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 



Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Орнидазол
			 	 	1-2 	 	13 	 	90%			







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
таблетки покрытые пленочной оболочкой 500 мг, контурная ячейковая упаковка - 1

Состав / активное вещество

                  
Орнидазол - 500 мг.

Вспомогательные вещества

                  
лактоза (сахар молочный), магния стеарат, кремния диоксид коллоидный (аэросил), целлюлоза микрокристаллическая, повидон (коллидон 30), натрия кроскармелоза (примеллоза), тальк, лаурилсульфат натрия, пипромеллоза (гидроксипропилметилцеллюлоза), полиэтиленгликоль 6000 (макрогол), титана диоксид.

Описание лекарственной формы

                  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой белого или почти белого цвета, двояковыпуклые, продолговатой формы с закругленными концами, с риской. На поперечном разрезе внутренний спой белого или почти белого цвета.

Фармакодинамика

                  
Орнидазол активен в отношении Trichomonas vaginalis, Gardnerella vaginalis, Giardia intestinalis, Entamoeba histolytica, Lamblia spp., некоторых анаэробных микроорганизмов (Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Clostridium spp. и анаэробных кокков).

Фармакокинетика

                  
Абсорбция из желудочно-кишечного тракта высокая. Биодоступность - 90 %.


Время достижения максимальной концентрации (ТСmax) - 1-2 ч. Связь с белками плазмы - не менее 15 %. Проникает через гематоэнцефалический барьер. Период полувыведения (Т1/2) - около 13 ч. Выводится в виде метаболитов почками (60 - 65 %) и с каловыми массами (20-22 %), около 5 % дозы выводится в неизмененном виде.

Показания к применению

                  
Трихомониаз; амебиаз, амебная дизентерия, внекишечный амебиаз (в т.ч. амебный абсцесс печени); лямблиоз; профилактика послеоперационных инфекционных осложнений, вызванных анаэробными бактериями, при хирургическом вмешательстве на толстой кишке и гинекологических операциях.

Противопоказания

                  
Гиперчувствительность, беременность (I триместр), период лактации, органические заболевания центральной нервной системы.


Детский возраст до 3 лет (для данной лекарственной формы).

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, после еды.


При трихомониазе: взрослые - 500 мг 2 раза в сутки в течение 5 дней.


Детям - в однократной дозе, из расчета 25 мг/кг массы тепа в сутки.


При амебной дизентерии взрослым и детям с массой тепа свыше 35 кг - 1,5 г 1 раз в сутки, при массе тела свыше 60 кг - 2 г в сутки.


Детям с массой тела менее 35 кг - 40 мг/кг/сут. Продолжительность лечения - 3 дня.


Для лечения других форм амебиаза: взрослым и детям с массой тела более 35 кг - по 500 мг внутрь, 2 раза в сутки утром и вечером, с массой до 35 кг - 25 мг/кг/сут однократно в течение 5-10 дней.


При лямблиозе: взрослым и детям с массой тепа свыше 35 кг - внутрь, по 1,5 г 1 раз в сутки; детям с массой тепа до 35 кг - по 40 мг/кг/сут. Продолжительность лечения - 1-2 дня.


Профилактика послеоперационных инфекционных осложнений, вызванных анаэробными бактериями - 500 мг перед операцией, затем каждые 12 часов по 500 мг, в течение 3-5 дней.

Побочное действие

                  
Головная боль, головокружение, сонливость, усталость, нарушение или временная потеря сознания, тремор, ригидность мышц, дискоординация движений, судороги, сенсорная или смешанная периферическая нейропатия, извращение вкусовых ощущений, тошнота, изменение активности «печеночных ферментов», аллергические реакции, диспепсические расстройства.

Передозировка

                  
Симптомы: эпилептиформные судороги, депрессия, периферический неврит.


Лечение: симптоматическое.

Лекарственное взаимодействие

                  
Усиливает эффект антикоагулянтов кумаринового ряда, пролонгирует миорелаксирующее действие векурония бромида. Совместим с этанолом (не ингибирует ацетальдегидрогеназу), в отличие от других имидазоловых производных (метронидазола).

Особые указания

                  
При лечении трихомониаза следует проводить одновременное лечение обоих партнеров.

Форма выпуска

                  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой по 500 мг.


По 3 или 10 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной. По 1, 2, 3, 4 или 5 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
Список Б. В сухом защищенном от света месте при температуре не выше 25 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
2 года.


Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское»

Производитель

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия 142279, Московская обл., Серпуховский p-он, п. Оболенск, корп. 7-8, корп. 39. Тел./факс: (4967) 36-01-07.
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        Правила пользования данным ресурсом

      

      
        Обращаем Ваше внимание, что информация, предоставленная на нашем сайте далее, относится к лекарственным препаратам и средствам, отпускаемым по рецепту врача. В соответствии с действующим национальным законодательством доступ к подобной информации может предоставляться только медицинским и фармацевтическим работникам.
Нажимая «Принимаю» Вы подтверждаете, что являетесь сертифицированным медицинским работником или сотрудником фармацевтической компании, и берёте на себя всю ответственность за последствия, вызванные возможным нарушением указанного ограничения.
      

      
        Отклоняю Принимаю
      

    

  




  
    
      
        СОГЛАШЕНИЕ ОБ УСЛОВИЯХ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИНФОРМАЦИИ, РАЗМЕЩЕННОЙ НА САЙТЕ WWW.WHITE-MEDICINE.COM


В соответствии с национальным законодательством информация, размещенная на данном сайте, может быть использована только специалистами здравоохранения и не может быть использована пациентами для принятия решения о применении данных препаратов. Данная информация не может рассматриваться как рекомендация пациентам по лечению заболеваний и не может служить заменой медицинской консультации с врачом в лечебном учреждении. Ничто в данной информации не должно быть истолковано как призыв неспециалистам самостоятельно приобретать или использовать описываемые препараты. Данная информация не может быть использована для принятия решения об изменении порядка и режима применения препарата, рекомендованного врачом.


К владельцу сайта/издателю не могут быть обращены претензии по поводу любого ущерба или вреда, понесенного третьим лицом в результате использования публикуемой информации, приведшей к нарушению антимонопольного законодательства в ценообразовании и маркетинговой политике, а также по вопросам нормативно-правового соответствия, признакам недобросовестной конкуренции и злоупотребления доминирующим положением, неверному диагностированию и медикаментозной терапии заболеваний, а также неправильного применения описанных здесь продуктов. Не могут быть обращены также любые претензии третьих лиц по достоверности содержания, предоставленных данных результатов клинических испытаний, соответствия и соблюдения дизайна исследований стандартам, нормативным требованиям и регламентам, признания соответствия их требованиям действующего законодательства.


Любые претензии по данной информации должны быть обращены к представителям компаний-производителей и владельцам регистрационных удостоверений Государственного реестра лекарственных средств.


В соответствии с требованиями Федерального закона от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ «О персональных данных», отправляя персональные данные посредством любых форм настоящего сайта, пользователь подтверждает свое согласие на обработку персональных данных в рамках, по регламентам и условиям действующего национального законодательства.

      

      
        Отклоняю Принимаю
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                                	Производитель: Оболенское
	Номер РУ: ЛСР-010222/08
	АТХ код: J01XD03 - Ornidazole 
	Форма выпуска: таблетки покрытые пленочной оболочкой 500 мг, контурная ячейковая упаковка - 1
	Дозировка: 500 мг.
	Упаковка:  10, 30.


                                

                                

                            

Лекарственная форма

                  
таблетки покрытые пленочной оболочкой 500 мг, контурная ячейковая упаковка - 1

Состав / активное вещество

                  
Орнидазол - 500 мг.

Вспомогательные вещества

                  
лактоза (сахар молочный), магния стеарат, кремния диоксид коллоидный (аэросил), целлюлоза микрокристаллическая, повидон (коллидон 30), натрия кроскармелоза (примеллоза), тальк, лаурилсульфат натрия, пипромеллоза (гидроксипропилметилцеллюлоза), полиэтиленгликоль 6000 (макрогол), титана диоксид.

Описание лекарственной формы

                  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой белого или почти белого цвета, двояковыпуклые, продолговатой формы с закругленными концами, с риской. На поперечном разрезе внутренний спой белого или почти белого цвета.

Фармакодинамика

                  
Орнидазол активен в отношении Trichomonas vaginalis, Gardnerella vaginalis, Giardia intestinalis, Entamoeba histolytica, Lamblia spp., некоторых анаэробных микроорганизмов (Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Clostridium spp. и анаэробных кокков).

Фармакокинетика

                  
Абсорбция из желудочно-кишечного тракта высокая. Биодоступность - 90 %.


Время достижения максимальной концентрации (ТСmax) - 1-2 ч. Связь с белками плазмы - не менее 15 %. Проникает через гематоэнцефалический барьер. Период полувыведения (Т1/2) - около 13 ч. Выводится в виде метаболитов почками (60 - 65 %) и с каловыми массами (20-22 %), около 5 % дозы выводится в неизмененном виде.

Показания к применению

                  
Трихомониаз; амебиаз, амебная дизентерия, внекишечный амебиаз (в т.ч. амебный абсцесс печени); лямблиоз; профилактика послеоперационных инфекционных осложнений, вызванных анаэробными бактериями, при хирургическом вмешательстве на толстой кишке и гинекологических операциях.

Противопоказания

                  
Гиперчувствительность, беременность (I триместр), период лактации, органические заболевания центральной нервной системы.


Детский возраст до 3 лет (для данной лекарственной формы).

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, после еды.


При трихомониазе: взрослые - 500 мг 2 раза в сутки в течение 5 дней.


Детям - в однократной дозе, из расчета 25 мг/кг массы тепа в сутки.


При амебной дизентерии взрослым и детям с массой тепа свыше 35 кг - 1,5 г 1 раз в сутки, при массе тела свыше 60 кг - 2 г в сутки.


Детям с массой тела менее 35 кг - 40 мг/кг/сут. Продолжительность лечения - 3 дня.


Для лечения других форм амебиаза: взрослым и детям с массой тела более 35 кг - по 500 мг внутрь, 2 раза в сутки утром и вечером, с массой до 35 кг - 25 мг/кг/сут однократно в течение 5-10 дней.


При лямблиозе: взрослым и детям с массой тепа свыше 35 кг - внутрь, по 1,5 г 1 раз в сутки; детям с массой тепа до 35 кг - по 40 мг/кг/сут. Продолжительность лечения - 1-2 дня.


Профилактика послеоперационных инфекционных осложнений, вызванных анаэробными бактериями - 500 мг перед операцией, затем каждые 12 часов по 500 мг, в течение 3-5 дней.

Побочное действие

                  
Головная боль, головокружение, сонливость, усталость, нарушение или временная потеря сознания, тремор, ригидность мышц, дискоординация движений, судороги, сенсорная или смешанная периферическая нейропатия, извращение вкусовых ощущений, тошнота, изменение активности «печеночных ферментов», аллергические реакции, диспепсические расстройства.

Передозировка

                  
Симптомы: эпилептиформные судороги, депрессия, периферический неврит.


Лечение: симптоматическое.

Лекарственное взаимодействие

                  
Усиливает эффект антикоагулянтов кумаринового ряда, пролонгирует миорелаксирующее действие векурония бромида. Совместим с этанолом (не ингибирует ацетальдегидрогеназу), в отличие от других имидазоловых производных (метронидазола).

Особые указания

                  
При лечении трихомониаза следует проводить одновременное лечение обоих партнеров.

Форма выпуска

                  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой по 500 мг.


По 3 или 10 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной. По 1, 2, 3, 4 или 5 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
Список Б. В сухом защищенном от света месте при температуре не выше 25 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
2 года.


Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское»

Производитель

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия 142279, Московская обл., Серпуховский p-он, п. Оболенск, корп. 7-8, корп. 39. Тел./факс: (4967) 36-01-07.

      

    

  




  
    
      
        ×
        Орнидозол-OBL - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 


      

    

  





  
    
      
        ×
        Орнидозол-OBL - Фармакокинетика

      

      
Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Орнидазол
			 	 	1-2 	 	13 	 	90%			






