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МКБ-10:     
F01 - Сосудистая деменция, F06.7 - Легкое когнитивное расстройство, F06.8 - Другие уточненные психические расстройства, обусловленные повреждением и дисфункцией головного мозга или соматической болезнью, F07.1 - Постэнцефалитный синдром, F07.2 - Постконтузионный синдром, F07.8 - Другие органические расстройства личности и поведения, обусловленные болезнью, травмой и дисфункцией головного мозга, F10.6 - Психические и поведенческие расстройства, вызванные употреблением алкоголя - амнестический синдром, F43.9 - Реакция на тяжелый стресс неуточненная, F81 - Специфические расстройства развития учебных навыков, F90 - Гиперкинетические расстройства, F90.1 - Гиперкинетическое расстройство поведения, F90.8 - Другие гиперкинетические расстройства, F90.9 - Гиперкинетическое расстройство неуточненное, F91 - Расстройства поведения, F92 - Смешанные расстройства поведения и эмоций, G04 - Энцефалит, миелит и энцефаломиелит, G09 - Последствия воспалительных болезней центральной нервной системы, G10 - Болезнь Гентингтона, G12.2 - Болезнь двигательного неврона, G20 - Болезнь Паркинсона, G30 - Болезнь Альцгеймера, G31.0 - Ограниченная атрофия головного мозга, G31.1 - Сенильная дегенерация головного мозга, не классифицированная в других рубриках, G31.2 - Дегенерация нервной системы, вызванная алкоголем, G31.9 - Дегенеративная болезнь нервной системы неуточненная, G35 - Рассеянный склероз, G36.0 - Оптиконевромиелит [болезнь Девика], G46.0* - Синдром средней мозговой артерии (I66.0), G47 - Расстройства сна, G54 - Поражения нервных корешков и сплетений, G80 - Детский церебральный паралич, G90 - Расстройства вегетативной [автономной] нервной системы, G91 - Гидроцефалия, G92 - Токсическая энцефалопатия, G93.3 - Синдром утомляемости после перенесенной вирусной болезни, G93.9 - Поражение головного мозга неуточненное, H34 - Окклюзия сосудов сетчатки, H35 - Другие болезни сетчатки, H35.3 - Дегенерация макулы и заднего полюса, H35.4 - Периферическая ретинальная дегенерация, H36* - Поражения сетчатки при болезнях, классифицированных в других рубриках, H40 - Глаукома, H46 - Неврит зрительного нерва, H47.1 - Отек диска зрительного нерва неуточненный, H47.2 - Атрофия зрительного нерва, H47.6 - Поражения зрительной корковой области, H48.0* - Атрофия зрительного нерва при болезнях, классифицированных в других рубриках, I67.2 - Церебральный атеросклероз, I67.4 - Гипертензивная энцефалопатия, I67.9 - Цереброваскулярная болезнь неуточненная, I69 - Последствия цереброваскулярных болезней, R41.8 - Другие и неуточненные симптомы и признаки, относящиеся к позновательной способности и осознанию, R53 - Недомогание и утомляемость, S06 - Внутричерепная травма, T90.5 - Последствия внутричерепной травмы, Z73.0 - Переутомление, Z73.2 - Недостаточность отдыха и расслабления



                                
                                
                                

                                
                                	Производитель: ЗАО Инновационный Научно-производственный Центр «Пептоген»
	Номер РУ: ЛС-002553
	Стандарт производства готовой формы: (RU) GMP-0014-000173/17
	Стандарт производства активного вещества: (RU) GMP-0014-000173/17
	АТХ код: N06BX - Другие психостимуляторы и ноотропные препараты
	Форма выпуска: капли назальные 0.1%, флаконы с пробкой-пипеткой - 1
	Дозировка: 0,1%
	Упаковка: 1


                                

                                

                            




 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:
	~
			 	 	 	 	 	 				
	Примечание: Всасывается со слизистой оболочки носовой полости, при этом усваивается до 60-70% в пересчете на активное вещество. Семакс капли назальные 0.1% быстро распределяется по всем органам и тканям, проникает через гематоэнцефалический барьер. При попадании в кровь Семакс капли назальные 0.1% подвергается быстрой биотрансформации и выведению из организма с мочей.







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
капли назальные 0.1%, флаконы с пробкой-пипеткой - 1

Состав / активное вещество

                  
Cемакс в пересчете на 100% вещество – 1 г, метилпарагидроксибензоата (Нипагина) – 1 г, вода очищенная до 1 л.

Описание лекарственной формы

                  
Бесцветная прозрачная жидкость. 

Фармакологическое действие

                  
Семакс капли назальные 0.1% – оригинальный синтетический пептидный препарат, являющийся аналогом фрагмента адренокортикотропного гормона (АКТГ4-10) (метионил-глутамил-гистидил-фенилаланил-пролил-глицил-пролин), полностью лишенный гормональной активности. Все аминокислоты L-формы.

Фармакодинамика

                  
Семакс капли назальные 0.1% обладает оригинальным механизмом нейроспецифического действия на центральную нервную систему (ЦНС). Семакс капли назальные 0.1% синтетический аналог кортикотропина, обладающий ноотропными свойствами и полностью лишенный гормональной активности. Препарат влияет на процессы, связанные с формированием памяти и обучением. Семакс капли назальные 0.1% усиливает внимание при обучении и анализе информации, улучшает консолидацию памятного следа у пациентов после нейрохирургических вмешательств, черепномозговой травмы, страдающих цереброваскулярными заболеваниями, в том числе дисциркуляторной энцефалопатией; улучшает адаптацию организма к гипоксии, церебральной ишемии, наркозу и другим повреждающим воздействиям. Препарат практически не токсичен при однократном и длительном введении. Не проявляет аллергических, эмбриотоксических, тератогенных и мутагенных свойств. Не обладает местнораздражающим действием. 

Фармакокинетика

                  
Всасывается со слизистой оболочки носовой полости, при этом усваивается до 60-70% в пересчете на активное вещество. Семакс капли назальные 0.1% быстро распределяется по всем органам и тканям, проникает через гематоэнцефалический барьер. При попадании в кровь Семакс капли назальные 0.1% подвергается быстрой биотрансформации и выведению из организма с мочей.

Показания к применению

                  
Интеллектуально-мнестические расстройства при сосудистых поражениях головного мозга, состояния после черепно-мозговой травмы, нейрохирургических операций и наркоза, дисциркулярная энцефалопатия, преходящие нарушения мозгового кровообращения (ТИА), а также невротические расстройства различного генеза, в том числе после ионизирующего излучения, восстановительный период после инсульта. Для повышения адаптационных возможностей организма человека в экстремальных ситуациях, профилактики психического утомления при монотонной операторской деятельности в наиболее напряженные периоды работы в стрессовых условиях.


В офтальмологии. Семакс применяют при атрофиях зрительного нерва, невритах воспалительной, токсико-аллергической этиологии. 


В педиатрии в качестве ноотропного средства у детей в возрасте от 7 лет при лечении минимальных мозговых дисфункций (в том числе СДВГ – синдром дефицита внимания с гиперактивностью).

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к компонентам препарата. Дети до 7 лет. В офтальмологической и нейрохирургической практике дети до 18 лет. Беременность, период лактации, острые психические состояния, расстройства, сопровождаемые тревогой, судороги в анамнезе.


Применение у детей до 18 лет в офтальмологической и нейрохирургической практике противопоказано. Клинических исследований не проводилось. 


Применение при беременности и в период лактации. Противопоказано. Клинических исследований не проводилось.

Способ применения и дозы

                  
Семакс применяют интраназально, используя флакон, укупоренный пластмассовой пробкой-пипеткой.





Аккуратно срезать кончик пипетки в месте, указанном на рис. 1. Колпачок должен плотно закрывать пипетку - рис. 2. Перевернуть флакон и, легко постукивая пальцем по дну, дождитесь, чтобы жидкость заполнила все пространство пипетки - рис. 3. Снимите колпачок и легким надавливанием на широкую часть пипетки, выдавите необходимое количество капель препарата в носовой ход (на слизистую оболочку) - рис. 4.  


Хранить препарат с плотно закрытым колпачком, как показано на рис. 2.


В одной капле стандартного раствора содержится 50 мкг активного вещества. Пипеткой раствор препарата в количестве не более 2-3 капель вводится в каждый носовой ход. При необходимости увеличения дозировки введение осуществляется в несколько приемов с интервалами 10-15 минут. 


При интеллектуально-мнестических расстройствах при сосудистых поражениях головного мозга, дисциркулярной энцефалопатии, преходящих нарушениях мозгового кровообращения разовая доза составляет 200 - 2000 мкг (из расчета 3 - 30 мкг/кг).


Суточная доза 800-8000 мкг (из расчета 7-70 мкг/кг).


Препарат назначают по 2-3 капли в каждый носовой ход 4 раза в день в течение 10 - 14 дней, при необходимости курс лечения повторяют.


После черепно-мозговой травмы, нейрохирургических операций и наркоза разовая доза составляет 1400 - 3500 мкг (40-50 мкг/кг) 3 раза в день в течение 3 - 5 дней. При необходимости курс лечения продлевают до 14 дней.


Для повышения адаптационных возможностей организма человека и профилактики психического утомления 3-5 дней по 2-3 капли в каждый носовой ход 2-3 раза в первой половине дня. Суточная доза 400-900 мкг/сутки. При необходимости курс лечения повторяют.


При заболеваниях зрительного нерва препарат закапывается по 2-3 капли в каждый носовой ход 2-3 раза в день. Суточная доза 600-900 мкг/сутки. Курс лечения 7-10 дней. Кроме того, препарат может вводиться путем эндоназального электрофореза. Препарат вводится с анода. Сила тока 1 мА, продолжительность воздействия 8 -12-15 минут.

Суточная доза 400-600 мкг/сутки. Курс лечения 7-10 дней.


В педиатрии. У детей от 7 лет. При минимальных мозговых дисфункциях: по 1-2 капли в каждый носовой ход (из расчета 5 - 6 мкг/кг) 2 раза в день (утром и днем). Суточная доза 200-400 мкг/сутки. Курс лечения 30 дней.

Передозировка

                  
Явлений передозировки препаратом до настоящего времени не удавалось выявить даже при значительном увеличении разовой дозы.

Лекарственное взаимодействие

                  
Фармацевтическое. Исходя из химической структуры препарата наличие химически несовместимых комбинаций не предполагается: препарат быстро разрушается и в желудочно-кишечный тракт не поступает.


Фармакокинетическое. Учитывая химическую структуру препарата (гептапептид - синтетический аналог адренокортикотропного гормона, полностью лишенный гормональной активности), быстроту всасывания и скорость поступления в кровь, а также интраназальный способ введения, влияние иных препаратов на фармакокинетические параметры Семакса капли назальные 0.1% не предполагается. Учитывая способ введения Семакса капли назальные 0.1% (интраназальный) нежелательно введение средств, обладающих местным сосудосуживающим действием при их интраназальном введении.

Форма выпуска

                  
По 3 мл во флакон, укупоренный пластмассовой пробкой-пипеткой. Каждый флакон с инструкцией по применению упаковывают в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В защищенном от света месте при температуре не выше +10°С, не допускать замораживания. Хранить в местах, недоступных для детей.

Срок годности

                  
2 года. Не употреблять после истечения срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Инновационный научно-производственный центр «ПЕПТОГЕН»

Производитель

                  
ЗАО «Инновационный научно-производственный центр «ПЕПТОГЕН» Россия 123182, Москва, пл. Акад. Курчатова, д. 2 Тел./факс 8-499-196-48-61

                                                                    
                                           

          


          

                   ИМП
              

                	Семакс 0,1% инструкция
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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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        Семакс®

      

      

                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                

                                

                                
                                
                                  
                                

                                
                                	Производитель: ЗАО Инновационный Научно-производственный Центр «Пептоген»
	Номер РУ: ЛС-002553
	АТХ код: N06BX - Другие психостимуляторы и ноотропные препараты 
	Форма выпуска: капли назальные 0.1%, флаконы с пробкой-пипеткой - 1
	Дозировка: 0,1%
	Упаковка: 1


                                

                                

                            

Лекарственная форма

                  
капли назальные 0.1%, флаконы с пробкой-пипеткой - 1

Состав / активное вещество

                  
Cемакс в пересчете на 100% вещество – 1 г, метилпарагидроксибензоата (Нипагина) – 1 г, вода очищенная до 1 л.

Описание лекарственной формы

                  
Бесцветная прозрачная жидкость. 

Фармакологическое действие

                  
Семакс капли назальные 0.1% – оригинальный синтетический пептидный препарат, являющийся аналогом фрагмента адренокортикотропного гормона (АКТГ4-10) (метионил-глутамил-гистидил-фенилаланил-пролил-глицил-пролин), полностью лишенный гормональной активности. Все аминокислоты L-формы.

Фармакодинамика

                  
Семакс капли назальные 0.1% обладает оригинальным механизмом нейроспецифического действия на центральную нервную систему (ЦНС). Семакс капли назальные 0.1% синтетический аналог кортикотропина, обладающий ноотропными свойствами и полностью лишенный гормональной активности. Препарат влияет на процессы, связанные с формированием памяти и обучением. Семакс капли назальные 0.1% усиливает внимание при обучении и анализе информации, улучшает консолидацию памятного следа у пациентов после нейрохирургических вмешательств, черепномозговой травмы, страдающих цереброваскулярными заболеваниями, в том числе дисциркуляторной энцефалопатией; улучшает адаптацию организма к гипоксии, церебральной ишемии, наркозу и другим повреждающим воздействиям. Препарат практически не токсичен при однократном и длительном введении. Не проявляет аллергических, эмбриотоксических, тератогенных и мутагенных свойств. Не обладает местнораздражающим действием. 

Фармакокинетика

                  
Всасывается со слизистой оболочки носовой полости, при этом усваивается до 60-70% в пересчете на активное вещество. Семакс капли назальные 0.1% быстро распределяется по всем органам и тканям, проникает через гематоэнцефалический барьер. При попадании в кровь Семакс капли назальные 0.1% подвергается быстрой биотрансформации и выведению из организма с мочей.

Показания к применению

                  
Интеллектуально-мнестические расстройства при сосудистых поражениях головного мозга, состояния после черепно-мозговой травмы, нейрохирургических операций и наркоза, дисциркулярная энцефалопатия, преходящие нарушения мозгового кровообращения (ТИА), а также невротические расстройства различного генеза, в том числе после ионизирующего излучения, восстановительный период после инсульта. Для повышения адаптационных возможностей организма человека в экстремальных ситуациях, профилактики психического утомления при монотонной операторской деятельности в наиболее напряженные периоды работы в стрессовых условиях.


В офтальмологии. Семакс применяют при атрофиях зрительного нерва, невритах воспалительной, токсико-аллергической этиологии. 


В педиатрии в качестве ноотропного средства у детей в возрасте от 7 лет при лечении минимальных мозговых дисфункций (в том числе СДВГ – синдром дефицита внимания с гиперактивностью).

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к компонентам препарата. Дети до 7 лет. В офтальмологической и нейрохирургической практике дети до 18 лет. Беременность, период лактации, острые психические состояния, расстройства, сопровождаемые тревогой, судороги в анамнезе.


Применение у детей до 18 лет в офтальмологической и нейрохирургической практике противопоказано. Клинических исследований не проводилось. 


Применение при беременности и в период лактации. Противопоказано. Клинических исследований не проводилось.

Способ применения и дозы

                  
Семакс применяют интраназально, используя флакон, укупоренный пластмассовой пробкой-пипеткой.





Аккуратно срезать кончик пипетки в месте, указанном на рис. 1. Колпачок должен плотно закрывать пипетку - рис. 2. Перевернуть флакон и, легко постукивая пальцем по дну, дождитесь, чтобы жидкость заполнила все пространство пипетки - рис. 3. Снимите колпачок и легким надавливанием на широкую часть пипетки, выдавите необходимое количество капель препарата в носовой ход (на слизистую оболочку) - рис. 4.  


Хранить препарат с плотно закрытым колпачком, как показано на рис. 2.


В одной капле стандартного раствора содержится 50 мкг активного вещества. Пипеткой раствор препарата в количестве не более 2-3 капель вводится в каждый носовой ход. При необходимости увеличения дозировки введение осуществляется в несколько приемов с интервалами 10-15 минут. 


При интеллектуально-мнестических расстройствах при сосудистых поражениях головного мозга, дисциркулярной энцефалопатии, преходящих нарушениях мозгового кровообращения разовая доза составляет 200 - 2000 мкг (из расчета 3 - 30 мкг/кг).


Суточная доза 800-8000 мкг (из расчета 7-70 мкг/кг).


Препарат назначают по 2-3 капли в каждый носовой ход 4 раза в день в течение 10 - 14 дней, при необходимости курс лечения повторяют.


После черепно-мозговой травмы, нейрохирургических операций и наркоза разовая доза составляет 1400 - 3500 мкг (40-50 мкг/кг) 3 раза в день в течение 3 - 5 дней. При необходимости курс лечения продлевают до 14 дней.


Для повышения адаптационных возможностей организма человека и профилактики психического утомления 3-5 дней по 2-3 капли в каждый носовой ход 2-3 раза в первой половине дня. Суточная доза 400-900 мкг/сутки. При необходимости курс лечения повторяют.


При заболеваниях зрительного нерва препарат закапывается по 2-3 капли в каждый носовой ход 2-3 раза в день. Суточная доза 600-900 мкг/сутки. Курс лечения 7-10 дней. Кроме того, препарат может вводиться путем эндоназального электрофореза. Препарат вводится с анода. Сила тока 1 мА, продолжительность воздействия 8 -12-15 минут.

Суточная доза 400-600 мкг/сутки. Курс лечения 7-10 дней.


В педиатрии. У детей от 7 лет. При минимальных мозговых дисфункциях: по 1-2 капли в каждый носовой ход (из расчета 5 - 6 мкг/кг) 2 раза в день (утром и днем). Суточная доза 200-400 мкг/сутки. Курс лечения 30 дней.

Передозировка

                  
Явлений передозировки препаратом до настоящего времени не удавалось выявить даже при значительном увеличении разовой дозы.

Лекарственное взаимодействие

                  
Фармацевтическое. Исходя из химической структуры препарата наличие химически несовместимых комбинаций не предполагается: препарат быстро разрушается и в желудочно-кишечный тракт не поступает.


Фармакокинетическое. Учитывая химическую структуру препарата (гептапептид - синтетический аналог адренокортикотропного гормона, полностью лишенный гормональной активности), быстроту всасывания и скорость поступления в кровь, а также интраназальный способ введения, влияние иных препаратов на фармакокинетические параметры Семакса капли назальные 0.1% не предполагается. Учитывая способ введения Семакса капли назальные 0.1% (интраназальный) нежелательно введение средств, обладающих местным сосудосуживающим действием при их интраназальном введении.

Форма выпуска

                  
По 3 мл во флакон, укупоренный пластмассовой пробкой-пипеткой. Каждый флакон с инструкцией по применению упаковывают в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В защищенном от света месте при температуре не выше +10°С, не допускать замораживания. Хранить в местах, недоступных для детей.

Срок годности

                  
2 года. Не употреблять после истечения срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Инновационный научно-производственный центр «ПЕПТОГЕН»

Производитель

                  
ЗАО «Инновационный научно-производственный центр «ПЕПТОГЕН» Россия 123182, Москва, пл. Акад. Курчатова, д. 2 Тел./факс 8-499-196-48-61
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        Семакс® - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 
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        Семакс® - 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:
	~
			 	 	 	 	 	 				
	Примечание: Всасывается со слизистой оболочки носовой полости, при этом усваивается до 60-70% в пересчете на активное вещество. Семакс капли назальные 0.1% быстро распределяется по всем органам и тканям, проникает через гематоэнцефалический барьер. При попадании в кровь Семакс капли назальные 0.1% подвергается быстрой биотрансформации и выведению из организма с мочей.






