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	Номер РУ: Р N000405/02
	Стандарт производства готовой формы: ГОСТ
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 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:
	Лаппаконитина гидробромид
			 	 	 	 	 	1-1,2 	40%			







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
таблетки.

Состав / активное вещество

                  
Активное вещество: лаппаконитина гидробромид - 0,025 г с сопутствующими алкалоидами (Аллапинин®) (в пересчете на 100 % вещество), или Лаппаконитина гидробромид - 0,025 г с сопутствующими алкалоидами (Лаппаконитина гидробромид) (в пересчете на 100 % вещество).

Вспомогательные вещества

                  
Сахароза (сахар), или - 0,0655 г сахар-рафинад, или сахар-песок. Крахмал картофельный - 0,0075 г (сорт «экстра»). Кальция стеарат - 0,001 г . Кроскармеллоза натрия - 0,001 г.  Масса таблетки - 0,1 г.

Описание лекарственной формы

                  
Таблетки круглые, двояковыпуклой формы, белого цвета.

Фармакологическое действие

                  
Аллапинин представляет собой бромистоводородную соль алкалоида лаппаконитина с сопутствующими алкалоидами, получаемый из травы борца белоустого - Aconitum leucostomum Worosch. и корневищ с корнями борца северного (борца высокого) -Aconitum septentrionale Koelle (A. excelsum Reichenb.), сем. Лютиковые - Ranunculaceae.

Фармакодинамика

                  
Антиаритмический препарат 1 класса, алкалоид аконита белоустого. Блокирует «быстрые» натриевые каналы мембран кардиомиоцитов. Вызывает замедление атриовентрикулярной и внутрижелудочковой проводимости, укорачивает эффективный и функциональный рефрактерные периоды предсердий, AV узла, пучка Гиса и волокон Пуркинье, не влияет на продолжительность интервала QT, проводимость по AV узлу в антероградном направлении, частоту сердечных сокращений и артериальное давление, сократимость миокарда (при исходном отсутствии явлений сердечной недостаточности). Не угнетает автоматизм синусового узла. Не оказывает отрицательного инотропного и гипотензивного действий. Оказывает умеренное спазмолитическое, коронарорасширяющее, холиноблокирующее, местноанестезирующее и седативное действие.


При приеме внутрь эффект развивается через 40-60 минут, достигает максимума через 4-5 часов и продолжается 8 часов и более.

Фармакокинетика

                  
Биодоступность составляет 40%, имеет эффект «первого прохождения» через печень. Проникает через гематоэнцефалический барьер.


Период полувыведения составляет от 1-1,2 часа. Выводится почками. При длительном применении возможно удлинение периода полувыведения, при хронической почечной недостаточности в 2-3 раза, циррозе печени - в 3-10 раз. Объем распределения при приеме внутрь - 690 л.

Показания к применению

                  
Наджелудочковая и желудочковая экстрасистолия, пароксизмы мерцания и трепетания предсердий, пароксизмальная наджелудочковая тахикардия, в том числе и при синдроме Вольфа-Паркинсона-Уайта (WPW), пароксизмальная желудочковая тахикардия (при отсутствии органических поражений сердца).

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к препарату, синоатриальная блокада, атриовентрикулярная блокада II и III степени (без кардиостимулятора), кардиогенный шок, блокада правой ножки пучка Гиса, сочетающаяся с блокадой одной из ветвей левой ножки, блокада внутрижелудочковой проводимости, выраженная артериальная гипотензия, хроническая сердечная недостаточность, выраженная гипертрофия миокарда левого желудочка (≥1,4 см), наличие постинфарктного кардиосклероза, выраженные нарушения функции печени и/или почек, беременность, период лактации, возраст до 18 лет (эффективность и безопасность не установлены).

С осторожностью

                  
применять при атриовентрикулярной блокаде I степени, нарушении внутрижелудочковой проводимости, синдроме слабости синусового узла, брадикардии, выраженных нарушениях кровообращения, закрытоугольная глаукома, гипертрофия предстательной железы, нарушение проводимости по волокнам Пуркинье, блокада одной из ножек пучка Гиса, нарушение электролитного обмена (гипокалиемия, гиперкалиемия, гипомагниемия).

Способ применения и дозы

                  
Внутрь. Перед приемом таблетки желательно измельчить.


Препарат принимают за 3 0 минут до еды, запивая теплой водой, по 1 таблетке 3 раза в день, при отсутствии терапевтического эффекта - по 2 таблетки 3-4 раза в день. Высшая разовая доза - 0,15 г, суточная - 0,3 г. Начало действия после разового приема - через 40-60 минут, общая продолжительность действия - свыше 8 часов.


При тяжелой хронической почечной недостаточности требуется снижение дозы препарата.


Продолжительность лечения определяется врачом.

Побочное действие

                  
При приеме Аллапинина возможны головокружение, головная боль, ощущение тяжести в голове, гиперемия кожных покровов, атаксия, диплопия, аллергические реакции, возможны нарушения внутрижелудочковой и атриовентрикулярной проводимости, появление синусовой тахикардии (при длительном применении), аритмогенное действие, изменения на ЭКГ: удлинение интервала PQ, расширение комплекса QRS.

Передозировка

                  
Сведений нет.

Лекарственное взаимодействие

                  
Индукторы микросомальных ферментов печени снижают эффективность, повышают риск развития токсических эффектов.


Антиаритмические средства других классов повышают риск аритмогенного действия. Усиливает эффект недеполяризующих миорелаксантов.

Особые указания

                  
При головной боли, головокружении, диплопии следует уменьшить дозу препарата. При появлении синусовой тахикардии на фоне длительного приема препарата показаны бета-адреноблокаторы (малые дозы).

Форма выпуска

                  
Таблетки по 25 мг.


По 10 или 30 таблеток в контурных ячейковых упаковках. 3 контурных упаковки №10 или 1 контурную упаковку №30 вместе с инструкцией по применению помещают в пачку из картона для потребительской тары.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
Список Б. В защищенном от света месте при температуре не выше 25 С. Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года. Не применять препарат по истечении срока годности.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»

Производитель

                  
ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»


117216, г. Москва, ул. Грина,7 Тел./факс: (495)388-47-00

Представитель

                  
Претензии потребителей направлять по адресу:


ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»


117216, г. Москва, ул. Грина,7


Тел./факс: (495)388-47-00
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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.
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Лекарственная форма

                  
таблетки.

Состав / активное вещество

                  
Активное вещество: лаппаконитина гидробромид - 0,025 г с сопутствующими алкалоидами (Аллапинин®) (в пересчете на 100 % вещество), или Лаппаконитина гидробромид - 0,025 г с сопутствующими алкалоидами (Лаппаконитина гидробромид) (в пересчете на 100 % вещество).

Вспомогательные вещества

                  
Сахароза (сахар), или - 0,0655 г сахар-рафинад, или сахар-песок. Крахмал картофельный - 0,0075 г (сорт «экстра»). Кальция стеарат - 0,001 г . Кроскармеллоза натрия - 0,001 г.  Масса таблетки - 0,1 г.

Описание лекарственной формы

                  
Таблетки круглые, двояковыпуклой формы, белого цвета.

Фармакологическое действие

                  
Аллапинин представляет собой бромистоводородную соль алкалоида лаппаконитина с сопутствующими алкалоидами, получаемый из травы борца белоустого - Aconitum leucostomum Worosch. и корневищ с корнями борца северного (борца высокого) -Aconitum septentrionale Koelle (A. excelsum Reichenb.), сем. Лютиковые - Ranunculaceae.

Фармакодинамика

                  
Антиаритмический препарат 1 класса, алкалоид аконита белоустого. Блокирует «быстрые» натриевые каналы мембран кардиомиоцитов. Вызывает замедление атриовентрикулярной и внутрижелудочковой проводимости, укорачивает эффективный и функциональный рефрактерные периоды предсердий, AV узла, пучка Гиса и волокон Пуркинье, не влияет на продолжительность интервала QT, проводимость по AV узлу в антероградном направлении, частоту сердечных сокращений и артериальное давление, сократимость миокарда (при исходном отсутствии явлений сердечной недостаточности). Не угнетает автоматизм синусового узла. Не оказывает отрицательного инотропного и гипотензивного действий. Оказывает умеренное спазмолитическое, коронарорасширяющее, холиноблокирующее, местноанестезирующее и седативное действие.


При приеме внутрь эффект развивается через 40-60 минут, достигает максимума через 4-5 часов и продолжается 8 часов и более.

Фармакокинетика

                  
Биодоступность составляет 40%, имеет эффект «первого прохождения» через печень. Проникает через гематоэнцефалический барьер.


Период полувыведения составляет от 1-1,2 часа. Выводится почками. При длительном применении возможно удлинение периода полувыведения, при хронической почечной недостаточности в 2-3 раза, циррозе печени - в 3-10 раз. Объем распределения при приеме внутрь - 690 л.

Показания к применению

                  
Наджелудочковая и желудочковая экстрасистолия, пароксизмы мерцания и трепетания предсердий, пароксизмальная наджелудочковая тахикардия, в том числе и при синдроме Вольфа-Паркинсона-Уайта (WPW), пароксизмальная желудочковая тахикардия (при отсутствии органических поражений сердца).

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к препарату, синоатриальная блокада, атриовентрикулярная блокада II и III степени (без кардиостимулятора), кардиогенный шок, блокада правой ножки пучка Гиса, сочетающаяся с блокадой одной из ветвей левой ножки, блокада внутрижелудочковой проводимости, выраженная артериальная гипотензия, хроническая сердечная недостаточность, выраженная гипертрофия миокарда левого желудочка (≥1,4 см), наличие постинфарктного кардиосклероза, выраженные нарушения функции печени и/или почек, беременность, период лактации, возраст до 18 лет (эффективность и безопасность не установлены).

С осторожностью

                  
применять при атриовентрикулярной блокаде I степени, нарушении внутрижелудочковой проводимости, синдроме слабости синусового узла, брадикардии, выраженных нарушениях кровообращения, закрытоугольная глаукома, гипертрофия предстательной железы, нарушение проводимости по волокнам Пуркинье, блокада одной из ножек пучка Гиса, нарушение электролитного обмена (гипокалиемия, гиперкалиемия, гипомагниемия).

Способ применения и дозы

                  
Внутрь. Перед приемом таблетки желательно измельчить.


Препарат принимают за 3 0 минут до еды, запивая теплой водой, по 1 таблетке 3 раза в день, при отсутствии терапевтического эффекта - по 2 таблетки 3-4 раза в день. Высшая разовая доза - 0,15 г, суточная - 0,3 г. Начало действия после разового приема - через 40-60 минут, общая продолжительность действия - свыше 8 часов.


При тяжелой хронической почечной недостаточности требуется снижение дозы препарата.


Продолжительность лечения определяется врачом.

Побочное действие

                  
При приеме Аллапинина возможны головокружение, головная боль, ощущение тяжести в голове, гиперемия кожных покровов, атаксия, диплопия, аллергические реакции, возможны нарушения внутрижелудочковой и атриовентрикулярной проводимости, появление синусовой тахикардии (при длительном применении), аритмогенное действие, изменения на ЭКГ: удлинение интервала PQ, расширение комплекса QRS.

Передозировка

                  
Сведений нет.

Лекарственное взаимодействие

                  
Индукторы микросомальных ферментов печени снижают эффективность, повышают риск развития токсических эффектов.


Антиаритмические средства других классов повышают риск аритмогенного действия. Усиливает эффект недеполяризующих миорелаксантов.

Особые указания

                  
При головной боли, головокружении, диплопии следует уменьшить дозу препарата. При появлении синусовой тахикардии на фоне длительного приема препарата показаны бета-адреноблокаторы (малые дозы).

Форма выпуска

                  
Таблетки по 25 мг.


По 10 или 30 таблеток в контурных ячейковых упаковках. 3 контурных упаковки №10 или 1 контурную упаковку №30 вместе с инструкцией по применению помещают в пачку из картона для потребительской тары.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
Список Б. В защищенном от света месте при температуре не выше 25 С. Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года. Не применять препарат по истечении срока годности.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»

Производитель

                  
ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»


117216, г. Москва, ул. Грина,7 Тел./факс: (495)388-47-00

Представитель

                  
Претензии потребителей направлять по адресу:


ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»


117216, г. Москва, ул. Грина,7


Тел./факс: (495)388-47-00

 

      

    

  




  
    
      
        ×
        Аллапинин® - Терапевтическая эквивалентность

      

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


      

    

  





  
    
      
        ×
        Аллапинин® - 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:
	Лаппаконитина гидробромид
			 	 	 	 	 	1-1,2 	40%			






