
      
      






    
    
      
      
        
          
            Toggle navigation
            
            
            
          
        

    
        
          	Домой
	
              Справка 
              	Размещение препаратов
	Термины и определения
	Пояснение к таблицам Белой Книги
	Формат данных Белой Книги
	RWB - индекс эквивалетности дженерика


            
	О нас
	Книги
	FAQ
	Пресса
	Обратная связь


         
          	Регистрация
	Вход
	[image: ]
	
              РОССИЯ 
              	Казахстан
	Украина
	Белоруссия


            


        

      

  



       
    
      
      
        
        
        [image: Logo]
        

        
         
        
                      
            
            
          
            
          

        

          

          

        

      


      
      
        
          
            Toggle navigation
            
            
            
          
        

        
          	Препараты
	БИО
	АТХ
	ЖНВЛП
	МКБ-10
	КФУ
	
                Производители 
                	Производители по названию
	Стандарт производства


            
	GMP


          	Изъятые из оборота
	
              ? 
              	
оригинальный препарат
	
воспроизведенный препарат (дженерик)
	
биотехнологический препарат
	
биосимиляр (биоподобный)


            


          
        

      

    

     


             
               
                 
           
                   [image: Сравнение воспроизведенных препаратов с оригинальными ]
                 

               

               
                 
                   [image: GMP производителей_2?]
                 

               

             

      

    
                
             
[image: ]             Лаеннек

             

             
             ОРИГИНАЛ

             ISO

             

             
             
               Производство: Япония

               Контроль качества:  Япония

               Субстанция:  Япония

             

         
        

        

    

    

      
          
            
            
             Инструкция            

            
            	Лекарственная форма
	Состав / активное вещество
	Описание лекарственной формы
	Фармакологическое действие
	Показания к применению
	Противопоказания
	С осторожностью
	Беременность и период лактации
	Применение у детей
	Применение у пожилых пациентов
	Способ применения и дозы
	Побочное действие
	Передозировка
	Лекарственное взаимодействие
	Особые указания
	Форма выпуска
	Условия отпуска из аптек
	Условия хранения
	Срок годности
	Владелец РУ
	Производитель
	Представитель
	


           
BE

          TE
          RWB100


          Белый список


           
 
          


          
              
                   
              

              
                   
              


              






              




МКБ-10:     
A60.0 - Герпетические инфекции половых органов и мочеполового тракта, A60.1 - Герпетические инфекции перианальных кожных покровов и прямой кишки, A60.9 - Аногенитальная герпетическая инфекция неуточненная, B00.1 - Герпетический везикулярный дерматит, K70 - Алкогольная болезнь печени, K71 - Токсическое поражение печени, K73 - Хронический гепатит, не классифицированный в других рубриках, K74 - Фиброз и цирроз печени, K75 - Другие воспалительные болезни печени, L20 - Атопический дерматит
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                                	Производитель: ООО Медицинская Корпорация «РАНА»
	Номер РУ: П N013851/01
	Стандарт производства готовой формы: ISO
	Стандарт производства активного вещества:  ISO
	АТХ код: A05BA -  Препараты для лечения заболеваний печени
	Фармако-терапевтическая группа: гепатопротекторное средство 
	Форма выпуска: раствор для инъекций
	Дозировка: 2 мл
	Упаковка: 10, 50.


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 



Страна, в которой проводились КИ: Япония

  	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:
	Гидролизат плаценты человека
			 	 	 	 	 	 				







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
раствор для инъекций

Состав / активное вещество

                  
В 2 мл препарата содержится 112 мг гидролизата плаценты человека, вода для инъекций, корректор pH (натрия гидроксид или кислота хлористоводородная).

Описание лекарственной формы

                  
Прозрачная жидкость от светло-желтого до коричневого цвета с характерным запахом.

Фармакологическое действие

                  
Лаеннек проявляет иммуномодулирующие свойства за счет способности стимулировать гуморальный иммунитет и повышать функциональную активность фагоцитов и естественных киллеров; увеличивает бактерицидную активность лейкоцитов периферической крови, проявляющуюся в их способности уничтожать захваченный возбудитель.


Цитокины, входящие в состав препарата, активизируют метаболическую и надзорную функции клеток кожи.


Биологически активные вещества, находящиеся в гидролизате, стимулируют регенерацию (пролиферацию) гепатоцитов, проявляют дезинтоксикационные свойства, снижают отложение липидов и холестерина в печеночных клетках, повышают активность тканевого дыхания, активизируют обмен веществ в печени, снижают интенсивность развития соединительной ткани в печени.

Показания к применению

                  
Препарат применяется в комплексной терапии следующих заболеваний:


хронический рецидивирующий герпес, атопический дерматит среднетяжелого и тяжелого течения (в том числе, осложненный).


В виде монотерапии при хронических заболеваниях печени: стеатогепатитах (алкогольной, метаболической и смешанной; этиологии).

Противопоказания

                  
Гиперчувствительность, детский возраст, беременность, период лактации.

С осторожностью

                  
С осторожностью следует применять препарат у пациентов, страдающих поливалентной аллергией на лекарственные препараты, а также у лиц пожилого возраста.

Беременность и период лактации

                  
Применение препарата в период беременности и грудного вскармливания противопоказано.

Применение у детей

                  
Исследования по безопасности применения Лаеннека у недоношенных детей, новорожденных грудных и несовершеннолетних детей не проводились. Применение у детей не рекомендуется.

Применение у пожилых пациентов

                  
Согласно имеющимся в настоящее время данным пожилой возраст не является противопоказанием для назначения Лаеннека. Тем не менее, поскольку физиологические функции у пожилых людей ухудшаются, применение препарата должно проводиться под тщательным контролем.

Способ применения и дозы

                  
При хроническом рецидивирующем герпесе и атопическом дерматите:


внутривенное капельное введение: 10 мл (540 мг гидролизата плаценты) препарата (5 ампул) растворяют в 250-500 мл 5% раствора декстрозы или физиологического раствора и вводят через локтевую вену в течение 1,5-2 часов. Инъекции проводят 3 раза в неделю с интервалом в 2 дня. Курс лечения 10 инъекций.


При хронических заболеваниях печени: стеатогепатитах (алкогольный, метаболической и смешанной этиологии):


внутримышечно: по 2 мл в сутки (112 мг гидролизата плаценты). В зависимости от тяжести заболевания частота инъекций может быть увеличена др 2-3 раз (до 6 мл) в сутки;


внутривенное капельное введение: 10 мл (560 мг гидролизата плаценты) препарата (5 ампул) растворяют в 250-500 мл 5% раствора декстрозы или физиологического раствора и вводят через локтевую вену в течение 1,5-2 часов. Инъекции проводят ежедневно. Курс лечения 2-3 недели.

Побочное действие

                  
Отмечается у 3,7% больных.


Клинически значимые нежелательные реакции


Возможны аллергические реакции, в том числе анафилактическии шок.


Другие нежелательные явления


	Болезненность в месте инъекции	2,56%
	Аллергические реакции (покраснение, зуд кожи)	0,37%
	Онеменение в месте инъекции	0,37%
	Гинекомастия (причинно-следственная связь с введением препарата не установлена)	0,37%


Передозировка

                  
в настоящее время о случаях передозировки Лаеннека не сообщалось.

Лекарственное взаимодействие

                  
При смешивании Лаеннека с другими препаратами, являющимися сильными основаниями (pH выше 8.5), в результате фармацевтического взаимодействия его активность снижается.


Сведения о каких-либо других клинически значимых взаимодействиях Лаеннека до настоящего времени отсутствуют.

Особые указания

                  
Сведения о возможном влиянии на способность управлять транспортными средствами, механизмами.


Влияние на способность управлять транспортными средствами, механизмами не установлено.

Форма выпуска

                  
Раствор для инъекций.


По 2 мл в ампулах темного стекла гидролитического класса 2 каждая ампула имеет пятно белого цвета, обозначающее место надлома ампулы.


По 10 или 50 ампул в картонную пачку с перегородками из картона с инструкцией по применению.


Упаковка для стационара: 200 ампул в картонную пачку с перегородками из картона с инструкцией по применению.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
При температуре от 18° до 25° С в защищенном от света месте.


Хранить в местах, недоступных для детей.

Срок годности

                  
3 года.


Не применять по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ООО Медицинская Корпорация «РАНА», Россия.

Производитель

                  
Джапан Биопродактс  Индастри  Ко., Лтд. 


1-44-4, Томигая Шибуя-ку, Токио, 151-0063, Япония.

Представитель

                  
Организация, принимающая претензии, эксклюзивный дистрибьютор в России:


ООО Медицинская Корпорация «РАНА».


Россия, 123242, г. Москва. ул. Зоологическая д. 22, тел.: +7 (499) 252-41-11.
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      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.
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                                	Производитель: ООО Медицинская Корпорация «РАНА»
	Номер РУ: П N013851/01
	АТХ код: A05BA -  Препараты для лечения заболеваний печени 
	Форма выпуска: раствор для инъекций
	Дозировка: 2 мл
	Упаковка: 10, 50.


                                

                                

                            

Лекарственная форма

                  
раствор для инъекций

Состав / активное вещество

                  
В 2 мл препарата содержится 112 мг гидролизата плаценты человека, вода для инъекций, корректор pH (натрия гидроксид или кислота хлористоводородная).

Описание лекарственной формы

                  
Прозрачная жидкость от светло-желтого до коричневого цвета с характерным запахом.

Фармакологическое действие

                  
Лаеннек проявляет иммуномодулирующие свойства за счет способности стимулировать гуморальный иммунитет и повышать функциональную активность фагоцитов и естественных киллеров; увеличивает бактерицидную активность лейкоцитов периферической крови, проявляющуюся в их способности уничтожать захваченный возбудитель.


Цитокины, входящие в состав препарата, активизируют метаболическую и надзорную функции клеток кожи.


Биологически активные вещества, находящиеся в гидролизате, стимулируют регенерацию (пролиферацию) гепатоцитов, проявляют дезинтоксикационные свойства, снижают отложение липидов и холестерина в печеночных клетках, повышают активность тканевого дыхания, активизируют обмен веществ в печени, снижают интенсивность развития соединительной ткани в печени.

Показания к применению

                  
Препарат применяется в комплексной терапии следующих заболеваний:


хронический рецидивирующий герпес, атопический дерматит среднетяжелого и тяжелого течения (в том числе, осложненный).


В виде монотерапии при хронических заболеваниях печени: стеатогепатитах (алкогольной, метаболической и смешанной; этиологии).

Противопоказания

                  
Гиперчувствительность, детский возраст, беременность, период лактации.

С осторожностью

                  
С осторожностью следует применять препарат у пациентов, страдающих поливалентной аллергией на лекарственные препараты, а также у лиц пожилого возраста.

Беременность и период лактации

                  
Применение препарата в период беременности и грудного вскармливания противопоказано.

Применение у детей

                  
Исследования по безопасности применения Лаеннека у недоношенных детей, новорожденных грудных и несовершеннолетних детей не проводились. Применение у детей не рекомендуется.

Применение у пожилых пациентов

                  
Согласно имеющимся в настоящее время данным пожилой возраст не является противопоказанием для назначения Лаеннека. Тем не менее, поскольку физиологические функции у пожилых людей ухудшаются, применение препарата должно проводиться под тщательным контролем.

Способ применения и дозы

                  
При хроническом рецидивирующем герпесе и атопическом дерматите:


внутривенное капельное введение: 10 мл (540 мг гидролизата плаценты) препарата (5 ампул) растворяют в 250-500 мл 5% раствора декстрозы или физиологического раствора и вводят через локтевую вену в течение 1,5-2 часов. Инъекции проводят 3 раза в неделю с интервалом в 2 дня. Курс лечения 10 инъекций.


При хронических заболеваниях печени: стеатогепатитах (алкогольный, метаболической и смешанной этиологии):


внутримышечно: по 2 мл в сутки (112 мг гидролизата плаценты). В зависимости от тяжести заболевания частота инъекций может быть увеличена др 2-3 раз (до 6 мл) в сутки;


внутривенное капельное введение: 10 мл (560 мг гидролизата плаценты) препарата (5 ампул) растворяют в 250-500 мл 5% раствора декстрозы или физиологического раствора и вводят через локтевую вену в течение 1,5-2 часов. Инъекции проводят ежедневно. Курс лечения 2-3 недели.

Побочное действие

                  
Отмечается у 3,7% больных.


Клинически значимые нежелательные реакции


Возможны аллергические реакции, в том числе анафилактическии шок.


Другие нежелательные явления


	Болезненность в месте инъекции	2,56%
	Аллергические реакции (покраснение, зуд кожи)	0,37%
	Онеменение в месте инъекции	0,37%
	Гинекомастия (причинно-следственная связь с введением препарата не установлена)	0,37%


Передозировка

                  
в настоящее время о случаях передозировки Лаеннека не сообщалось.

Лекарственное взаимодействие

                  
При смешивании Лаеннека с другими препаратами, являющимися сильными основаниями (pH выше 8.5), в результате фармацевтического взаимодействия его активность снижается.


Сведения о каких-либо других клинически значимых взаимодействиях Лаеннека до настоящего времени отсутствуют.

Особые указания

                  
Сведения о возможном влиянии на способность управлять транспортными средствами, механизмами.


Влияние на способность управлять транспортными средствами, механизмами не установлено.

Форма выпуска

                  
Раствор для инъекций.


По 2 мл в ампулах темного стекла гидролитического класса 2 каждая ампула имеет пятно белого цвета, обозначающее место надлома ампулы.


По 10 или 50 ампул в картонную пачку с перегородками из картона с инструкцией по применению.


Упаковка для стационара: 200 ампул в картонную пачку с перегородками из картона с инструкцией по применению.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
При температуре от 18° до 25° С в защищенном от света месте.


Хранить в местах, недоступных для детей.

Срок годности

                  
3 года.


Не применять по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ООО Медицинская Корпорация «РАНА», Россия.

Производитель

                  
Джапан Биопродактс  Индастри  Ко., Лтд. 


1-44-4, Томигая Шибуя-ку, Токио, 151-0063, Япония.

Представитель

                  
Организация, принимающая претензии, эксклюзивный дистрибьютор в России:


ООО Медицинская Корпорация «РАНА».


Россия, 123242, г. Москва. ул. Зоологическая д. 22, тел.: +7 (499) 252-41-11.
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        Лаеннек - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 
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        Лаеннек - Фармакокинетика

      

      
Страна, в которой проводились КИ: Япония

  	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:
	Гидролизат плаценты человека
			 	 	 	 	 	 				






