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МКБ-10:     
F07.2 - Постконтузионный синдром, G46* - Сосудистые мозговые синдромы при цереброваскулярных болезнях (I60-I67*), I67.2 - Церебральный атеросклероз, I67.9 - Цереброваскулярная болезнь неуточненная, I69 - Последствия цереброваскулярных болезней, I69.3 - Последствия инфаркта мозга, I69.4 - Последствия инсульта, не уточненные как кровоизлияние или инфаркт мозга, T90.5 - Последствия внутричерепной травмы
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                                	Производитель: Еско Фарма
	Номер РУ: ЛСР-002740/09
	Стандарт производства готовой формы: (EU) BG/GMP/2015/067
	Стандарт производства активного вещества: (EU) NBF/21/2017/V
	АТХ код: C04AX21 - Naftidrofuryl
	Форма выпуска: таблетки, покрытые пленочной оболочкой
	Дозировка: 50 мг
	Упаковка: 30


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 




  	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:
	Нафтидрофурил
		1797**	 	175000* 	 	0,75-1* 	 	1-2* 	20-23%			
	Примечание: * - после приема однократной дозы в 100 мг. / (R.Nishigaki et al., 1986);
** - AUC24







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
таблетки, покрытые пленочной оболочкой

Состав / активное вещество

                  
1 таблетка, покрытая пленочной оболочкой содержит: активное вещество: нафтидрофурила оксалат 50 мг

Вспомогательные вещества

                  
лактоза моногидрат; микрокристаллическая целлюлоза; пшеничный крахмал; коповидон; кремния диоксид коллоидный; стеарат магния; тальк.

Оболочка

                  
титана диоксид; тальк; стеарат магния; макрогол 6000; метакриловой кислоты и этилакрилата сополимер; краситель солнечный закат желтый Е110.

Описание лекарственной формы

                  
Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой оранжевого цвета.

Фармакодинамика

                  
Обладает сосудорасширяющим действием, в результате чего улучшает периферическое и мозговое кровообращение. Вызывает снижение периферического сосудистого сопротивления и увеличивает минутный объем сердца, не оказывая при этом существенного влияния на частоту сердечных сокращений и артериальное давление. Вазодилатирующий эффект Дузофарма является результатом его прямого миотропного, антагонистического по отношению к серотониновым 5НТ2-рецепторам и альфа-адреноблокирующего действия.


Оказывает М-холиноблокирующее действие. Оказывает положительное влияние на клеточный метаболизм, улучшая утилизацию кислорода и глюкозы. Это действие препарата обусловливается его способностью повышать уровень АТФ и ингибировать фермент сукцинатдегидрогеназу. Активизирует утилизацию глюкозы через цикл лимонной кислоты и увеличивает превращение янтарной кислоты в фумаровую. В результате повышается устойчивость клеток (в т.ч. мозга) к гипоксии.


Кроме этого, Дузофарм снижает повышенную вязкость крови.

Фармакокинетика

                  
Дузофарм почти полностью всасывается при приеме внутрь. Пища практически не оказывает влияния на его всасывание. После приема однократной дозы в 100 мг максимальная плазменная концентрация наблюдается через 45–60 мин и составляет 175 мкг/мл.


Подвергается печеночной рециркуляции, что способствует более длительному нахождению его в плазме. Связывание с белками крови — 80%. Проникает через гематоэнцефалический барьер. Максимальная концентрация в мозговой ткани наблюдается через 60 мин. Через 24 ч после приема его концентрация в тканях мозга в 3 раза выше, чем в плазме. Нет данных о проникновении Дузофарма через плаценту и в грудное молоко.


Метаболизируется, в основном, в печени путем гидролиза, который осуществляется плазменными эстеразами. Основными изученными метаболитами являются нафроновая кислота и диэтиламиноэтанол, который обладает стимулирующим действием на центральную нервную систему.


Период полувыведения составляет 1–2 ч при приеме однократной дозы 100 мг и 3,5 ч при приеме 200 мг.


Выводится из организма в основном через кишечник и в небольшом количестве почками. Нет данных об изменении скорости его выведения при нарушении функции печени или почек. Возраст не оказывает влияния на фармакокинетические параметры препарата.

Показания к применению

                  
Восстановительный период нарушений мозгового кровообращения; нарушения периферического кровообращения (перемежающаяся хромота, болезнь Рейно, трофические язвы).

Противопоказания

                  
Повышенная индивидуальная чувствительность к препарату; инфаркт миокарда (острая стадия); артериальная гипотензия; геморрагический инсульт (острая стадия); эпилепсия, повышенная судорожная готовность; хроническая сердечная недостаточность II–III стадии (III–IV по NYHA — функциональная классификация сердечной недостаточности Нью-Йоркской ассоциации кардиологов); тахиаритмии.


Возраст до 18 лет (эффективность и безопасность не установлены).

С осторожностью

                  
закрытоугольная глаукома; гиперплазия простаты.

Беременность и период лактации

                  
Дузофарм не обладает тератогенным действием, но т.к. специальных исследований его безопасности у беременных женщин не проводилось, рекомендуется назначать препарат только в случаях, когда польза лечения для матери превышает потенциальный риск для плода.


Не рекомендуется прием препарата во время кормления грудью.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь. Таблетки принимаются целиком, с достаточным количеством жидкости (рекомендуется запивать водой).


При нарушениях мозгового кровообращения: в суточной дозе 300 мг (по 2 таблетки 3 раза в сутки).


При нарушениях периферического кровообращения: суточные дозы - 500–600 мг, разделенные на 3 приема.


Дузофарм рекомендуется для длительной пероральной терапии (до 6 мес).


Коррекции дозы при почечной/печеночной недостаточности не требуется.

Побочное действие

                  
При приеме внутрь в дозах от 300 до 600 мг Дузофарм хорошо переносится в целом. Возможные побочные эффекты: тошнота, рвота, боль в эпигастральной области, кишечные колики, диарея, снижение аппетита, головная боль, головокружение, нарушение сна, обратимое повышение активности печеночных ферментов, язвы слизистой оболочки желудка, аллергические реакции.

Передозировка

                  
Симптомы: усиление выраженности побочных эффектов, желудочковая аритмия, беспокойство, снижение артериального давления, брадикардия.


Лечение: промывание желудка, назначение активированного угля и слабительных препаратов, симптоматическое лечение. Специфического антидота нет.

Лекарственное взаимодействие

                  
Усиливает гипотензивный эффект антигипертензивных препаратов. В связи с этим рекомендуется более частый контроль артериального давления в начале комбинированного лечения Дузофармом и антигипертензивными средствами одновременно.

Особые указания

                  
Дузофарм не оказывает отрицательного влияния на психомоторные реакции и способность водить машину. В начале лечения рекомендуется проконтролировать индивидуальную переносимость препарата и проследить возможное гипотензивное действие у соответствующих пациентов.


Лекарственный препарат содержит лактозу моногидрат, поэтому является неподходящим для лиц, страдающих лактозной недостаточностью, галактоземией или глюкозо-галактозным синдромом мальабсорбции.


Пациентам с целиакией (глютеновой энтеропатией) следует учитывать, что в состав таблетки входит пшеничный крахмал.

Форма выпуска

                  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг.


По 10 таблеток покрытых пленочной оболочкой в блистер из ПВХ/алюминиевой фольги.


По 3 блистера вместе с инструкцией по применению в картонную пачку.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В сухом, защищенном от света и недоступном для детей месте при температуре не выше 25 °C.

Срок годности

                  
3 года.


Не принимать по истечении срока годности, указанного на упаковке!

Владелец РУ

                  
Общество с ограниченной ответственностью "ЕСКО Фарма"


 

Производитель

                  
АО УНИФАРМ


1797, София, Болгария, ул. «Тр.Станоев» 3

Представитель

                  
Маркетинг на территории Российской Федерации


ООО «ESKO PHARMA»


115093, Москва, ул. Павловская, д.6


Тел.: +7 (495) 980 95 15

                                                                    
                                           

          


          

                   ИМП
              

                	Дузофарм инструкция 150414



                   Видео
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                   Публикации
              

                	  1. Эндокринология. Нафтидрофурил: результаты международных клинических исследований
	  2. Ангиология. Нафтидрофурил: результаты международных клинических исследований
	  3. Нафтидрофурил: результаты международных клинических исследований
	  4. Терапия. Серотонин, рецепторы 5-HT2 и их блокада нафтидрофурилом: целенаправленная терапия сосудистых заболеваний. Nicolas F. Wiernsperger. Journal of Cardiovascular Pharmacology™ 23 (Suppl. 3): S.37-43 © 1994 «Raven Press, Ltd.», New York
	  5. Серотонин, рецепторы 5-HT2 и их блокада нафтидрофурилом: целенаправленная терапия сосудистых заболеваний. 
	  6. Терапия. Нафтидрофурил: результаты международных клинических исследований
	  7. Серотониновые рецепторы подтипа 5-HT2 и мозговое кровообращение. Nicolas F. Wiernsperger. Journal of Cardiovascular Pharmacology™ 16 (Suppl. 3): S.20-24 © 1990 «Raven Press, Ltd.», New York
	  8. Оториноларингология. Нафтидрофурил: результаты международных клинических исследований
	  9. Ангиология. Цилостазол, нафтидрофурил оксалат, пентоксифиллин и инозитола никотинат в терапии перемежающейся хромоты у пациентов с болезнью периферических артерий. Экспертные рекомендации Национального института охраны здоровья и повышения качества. May 2011. National Institute for Health and Care Excellence, United Kingdom.
	  10. Нафтидрофурил в лечении подострого инсульта. Andre Capon, Philippe Lehert, and Luc Opsomer. Journal of Cardiovascular Pharmacology™ 16 (Suppl. 3): S62-S66 © 1990 Raven Press. Ltd.. New York
	  11. Ангиология. Применение Нафтидрофурила при синдроме перемежающейся хромоты: ретроспективный анализ. P. Lehert P, S. Comte, S. Gamand S, T.M. Brown. Journal of Cardiovascular Pharmacology 23 (Suppl.3), S48-S52, 1994 Raven Press Ltd, New York.
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         Препараты | 
         АТХ | 
         ЖНВЛП | 
         МКБ-10 |
         Производители
      

      При использовании и цитировании информации ссылка на источник обязательна.
MorganFrank © 2012-2024.

    

    
    


  
    
      
        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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	Форма выпуска: таблетки, покрытые пленочной оболочкой
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Лекарственная форма

                  
таблетки, покрытые пленочной оболочкой

Состав / активное вещество

                  
1 таблетка, покрытая пленочной оболочкой содержит: активное вещество: нафтидрофурила оксалат 50 мг

Вспомогательные вещества

                  
лактоза моногидрат; микрокристаллическая целлюлоза; пшеничный крахмал; коповидон; кремния диоксид коллоидный; стеарат магния; тальк.

Оболочка

                  
титана диоксид; тальк; стеарат магния; макрогол 6000; метакриловой кислоты и этилакрилата сополимер; краситель солнечный закат желтый Е110.

Описание лекарственной формы

                  
Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой оранжевого цвета.

Фармакодинамика

                  
Обладает сосудорасширяющим действием, в результате чего улучшает периферическое и мозговое кровообращение. Вызывает снижение периферического сосудистого сопротивления и увеличивает минутный объем сердца, не оказывая при этом существенного влияния на частоту сердечных сокращений и артериальное давление. Вазодилатирующий эффект Дузофарма является результатом его прямого миотропного, антагонистического по отношению к серотониновым 5НТ2-рецепторам и альфа-адреноблокирующего действия.


Оказывает М-холиноблокирующее действие. Оказывает положительное влияние на клеточный метаболизм, улучшая утилизацию кислорода и глюкозы. Это действие препарата обусловливается его способностью повышать уровень АТФ и ингибировать фермент сукцинатдегидрогеназу. Активизирует утилизацию глюкозы через цикл лимонной кислоты и увеличивает превращение янтарной кислоты в фумаровую. В результате повышается устойчивость клеток (в т.ч. мозга) к гипоксии.


Кроме этого, Дузофарм снижает повышенную вязкость крови.

Фармакокинетика

                  
Дузофарм почти полностью всасывается при приеме внутрь. Пища практически не оказывает влияния на его всасывание. После приема однократной дозы в 100 мг максимальная плазменная концентрация наблюдается через 45–60 мин и составляет 175 мкг/мл.


Подвергается печеночной рециркуляции, что способствует более длительному нахождению его в плазме. Связывание с белками крови — 80%. Проникает через гематоэнцефалический барьер. Максимальная концентрация в мозговой ткани наблюдается через 60 мин. Через 24 ч после приема его концентрация в тканях мозга в 3 раза выше, чем в плазме. Нет данных о проникновении Дузофарма через плаценту и в грудное молоко.


Метаболизируется, в основном, в печени путем гидролиза, который осуществляется плазменными эстеразами. Основными изученными метаболитами являются нафроновая кислота и диэтиламиноэтанол, который обладает стимулирующим действием на центральную нервную систему.


Период полувыведения составляет 1–2 ч при приеме однократной дозы 100 мг и 3,5 ч при приеме 200 мг.


Выводится из организма в основном через кишечник и в небольшом количестве почками. Нет данных об изменении скорости его выведения при нарушении функции печени или почек. Возраст не оказывает влияния на фармакокинетические параметры препарата.

Показания к применению

                  
Восстановительный период нарушений мозгового кровообращения; нарушения периферического кровообращения (перемежающаяся хромота, болезнь Рейно, трофические язвы).

Противопоказания

                  
Повышенная индивидуальная чувствительность к препарату; инфаркт миокарда (острая стадия); артериальная гипотензия; геморрагический инсульт (острая стадия); эпилепсия, повышенная судорожная готовность; хроническая сердечная недостаточность II–III стадии (III–IV по NYHA — функциональная классификация сердечной недостаточности Нью-Йоркской ассоциации кардиологов); тахиаритмии.


Возраст до 18 лет (эффективность и безопасность не установлены).

С осторожностью

                  
закрытоугольная глаукома; гиперплазия простаты.

Беременность и период лактации

                  
Дузофарм не обладает тератогенным действием, но т.к. специальных исследований его безопасности у беременных женщин не проводилось, рекомендуется назначать препарат только в случаях, когда польза лечения для матери превышает потенциальный риск для плода.


Не рекомендуется прием препарата во время кормления грудью.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь. Таблетки принимаются целиком, с достаточным количеством жидкости (рекомендуется запивать водой).


При нарушениях мозгового кровообращения: в суточной дозе 300 мг (по 2 таблетки 3 раза в сутки).


При нарушениях периферического кровообращения: суточные дозы - 500–600 мг, разделенные на 3 приема.


Дузофарм рекомендуется для длительной пероральной терапии (до 6 мес).


Коррекции дозы при почечной/печеночной недостаточности не требуется.

Побочное действие

                  
При приеме внутрь в дозах от 300 до 600 мг Дузофарм хорошо переносится в целом. Возможные побочные эффекты: тошнота, рвота, боль в эпигастральной области, кишечные колики, диарея, снижение аппетита, головная боль, головокружение, нарушение сна, обратимое повышение активности печеночных ферментов, язвы слизистой оболочки желудка, аллергические реакции.

Передозировка

                  
Симптомы: усиление выраженности побочных эффектов, желудочковая аритмия, беспокойство, снижение артериального давления, брадикардия.


Лечение: промывание желудка, назначение активированного угля и слабительных препаратов, симптоматическое лечение. Специфического антидота нет.

Лекарственное взаимодействие

                  
Усиливает гипотензивный эффект антигипертензивных препаратов. В связи с этим рекомендуется более частый контроль артериального давления в начале комбинированного лечения Дузофармом и антигипертензивными средствами одновременно.

Особые указания

                  
Дузофарм не оказывает отрицательного влияния на психомоторные реакции и способность водить машину. В начале лечения рекомендуется проконтролировать индивидуальную переносимость препарата и проследить возможное гипотензивное действие у соответствующих пациентов.


Лекарственный препарат содержит лактозу моногидрат, поэтому является неподходящим для лиц, страдающих лактозной недостаточностью, галактоземией или глюкозо-галактозным синдромом мальабсорбции.


Пациентам с целиакией (глютеновой энтеропатией) следует учитывать, что в состав таблетки входит пшеничный крахмал.

Форма выпуска

                  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг.


По 10 таблеток покрытых пленочной оболочкой в блистер из ПВХ/алюминиевой фольги.


По 3 блистера вместе с инструкцией по применению в картонную пачку.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В сухом, защищенном от света и недоступном для детей месте при температуре не выше 25 °C.

Срок годности

                  
3 года.


Не принимать по истечении срока годности, указанного на упаковке!

Владелец РУ

                  
Общество с ограниченной ответственностью "ЕСКО Фарма"


 

Производитель

                  
АО УНИФАРМ


1797, София, Болгария, ул. «Тр.Станоев» 3

Представитель

                  
Маркетинг на территории Российской Федерации


ООО «ESKO PHARMA»


115093, Москва, ул. Павловская, д.6


Тел.: +7 (495) 980 95 15
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        Дузофарм - Терапевтическая эквивалентность

      

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


      

    

  





  
    
      
        ×
        Дузофарм - Фармакокинетика

      

      

  	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:
	Нафтидрофурил
		1797**	 	175000* 	 	0,75-1* 	 	1-2* 	20-23%			
	Примечание: * - после приема однократной дозы в 100 мг. / (R.Nishigaki et al., 1986);
** - AUC24






