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И Н С Т Р У К Ц И Я  

п о  м е д и ц и н с к о м у  п р и м е н е н и ю  п р е п а р а т а

Н О В И Т Р О П А Н  ( N O V I T R O P A N )  

Р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р :  П N014574/01 
Т о р г о в о е  н а з в а н и е  п р е п а р а т а :  Новитропан 
М е ж д у н а р о д н о е  н е п а т е н т о в а н н о е  н а з в а н и е :

Оксибутинин (Oxybutinin).

Л е к а р с т в е н н а я  ф о р м а :  таблетки 

С о с т а в

1 таблетка содержит:
активное вещество: оксибутинина гидрохлорид 5 мг. 
в с п о м о г а т е л ь н ы е  в е щ е с т в а : л а кт о з а  
безводная, крахмал кукурузный, повидон, 
ка л ь ц и я  ка р м е л л о за , м а гн и я  сте ар а т, 
индигокармин (FDC, синий № 2), вода очищенная 
(удаляется в процессе производства).

О п и с а н и е

С ветло-голубы е круглы е двояковы пуклы е  
таблетки с риской на одной стороне. Допускается 
наличие мраморности.

Ф а р м а к о т е р а п е в т и ч е с к а я  г р у п п а :

спазмолитическое средство

К о д  A T X :  G04BD04 

Ф а р м а к о л о г и ч е с к и е  с в о й с т в а

Спазмолитическое средство, устраняет спазмы 
и понижает тонус гладких мышц: желудочно- 
киш ечного тракта (Ж КТ), желчевыводящ их 
путей, матки, расслабляет детрузор (прямое 
спазмомиолитическое и м-холиноблокирующее 
действие). Увеличивает емкость мочевого 
пузыря, снижает частоту сокращений детрузора, 
сдерживает позывы к мочеиспусканию. Хорошо 
переносится при длительном назначении.

Ф а р м а к о к и н е т и к а

В р е м я  н а с т у п л е н и я  м а к с и м а л ь н о й

концентрации (Т С та х ) после приема внутрь
-  45 мин. Концентрация пропорциональна 
применяемой дозе. Период полувыведения 
(Т1/2) -  2 ч, у пациентов пожилого возраста
-  удлиняется.

П о к а з а н и я  к п р и м е н е н и ю

Н е й р о ге н н ы й  м о ч е в о й  п у зы р ь  (в  т.ч . 
гиперрефлексия детрузора при рассеянном 
склерозе или spina bifida); недержание мочи 
(идиопатической природы); ночной энурез (у 
детей старше 5 лет).

П р о т и в о п о к а з а н и я

Г и п е р ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , о т к р ы т о -  и 
закрытоугольная глаукома, обструкция ЖКТ, 
паралитическая кишечная непроходимость, 
атония киш ечника, расш ирение ободочной 
киш ки (в т.ч. то кси ческо е , осл ож ненное  
язвенным колитом), язвенный колит, миастения, 
обструктивная уропатия, кровотечение, детский 
возраст (до 5 лет), беременность, период 
лактации.

С  о с т о р о ж н о с т ь ю

П б ч е ч н а я /п е че н о чн а я  не д о ста то ч н о сть , 
тиреотоксикоз, ишемическая болезнь сердца, 
хроническая сердечная недостаточность, 
а р и тм и и , а р т е р и а л ь н а я  ги п е р т е н з и я , 
гиперплазия предстательной железы, грыжа 
пищеводного отверстия диафрагмы, диарея, 
со п р о в о ж д а ю щ а я  н е п о л н ую  ки ш е чн ую  
обструкцию (особенно у пациентов с илео- или 
колостомой), пожилой возраст.

С п о с о б  п р и м е н е н и я  и д о з ы

Внутрь, взрослым -  по 5 мг 2-3 раза (не более 
4 раз) в день. М аксимальная суточная доза
-  20 мг.
Детям при наруш ениях ф ункции мочевого 
пузыря нейрогенного характера -  по 5 мг 2 
раза в день, при ночном энурезе -  по 5 мг 2-3 
раза в сутки (последнюю дозу принимать на

ночь). М аксимальная суточная доза -  15 мг. 
П ожилы м  пациентам  и детям  возм ож но  
назначение в начальной дозе 2,5 мг 2 раза в 
сутки с постепенным повышением до обычной. 

П о б о ч н о е  д е й с т в и е

Диспепсия (тошнота, рвота, запоры, метеоризм), 
сухость во рту, расстройства мочеиспускания (в 
т.ч. задержка мочи), снижение моторики желудка 
и киш ечника, сонливость  или бессонница, 
сл абость , головокруж ение , тревож ность , 
га л л ю ц и н а ц и и , та х и ка р д и я , с н и ж е н и е  
продукции слезной жидкости, нарушения зрения 
(мидриаз, паралич аккомодации, амблиопия), 
п о в ы ш е н и е  в н у т р и гл а з н о го  д а в л е н и я , 
пониженное потоотделение, снижение потенции, 
аллергические реакции.

П е р е д о з и р о в к а

С им п т ом ы : в оз б у ж д е н и е  ц е н тр а л ь н о й  
нервной  систем ы  (тревож ность , трем ор, 
р а з д р а ж и т е л ь н о с т ь , с у д о р о ги , б р е д , 
галлюцинации), лихорадка, тошнота, рвота, 
та х и ка р д и я , сн и ж е н и е  или п о вы ш е ни е  
а р те р и а л ьн о го  д а в л е н и я , д ы ха те л ьн а я  
недостаточность, паралич, кома.
Л ечение: пром ывание желудка, назначить 
активированный уголь и солевое слабительное 
средство, следует поддерживать дыхание; 
для уменьш ения выраженности симптомов 
антихолинергической интоксикации используют 
ингибиторы холинэстеразы (физостигмин). При 
гиперпирексии -  холодные компрессы (в т.ч. со 
льдом), спиртовые обтирания.

В з а и м о д е й с т в и е  с  д р у г и м и  л е к а р с т в е н н ы м и  

с р е д с т в а м и

У с и л е н и е  п о б о ч н ы х  э ф ф е к т о в  
отмечается при совм естном  назначении с 
лекарственными средствами, оказывающими 
антихолинергическое действие.
Этанол и седативные средства усиливаю т 
головокружение и сонливость.

О с о б ы е  у к а з а н и я

Н еобходим о иметь в виду, ч то  вы сокая  
те м п е р а ту р а  о кр уж а ю щ е й  ср ед ы  чащ е  
п р о в о ц и р уе т  в о з н и кн о в е н и е  л и х о р а д ки  
(снижение потоотделения) на ф оне приема 
препарата.
В период лечения необходим о соблю дать 
осторожность при вождении автотранспорта 
и занятии другими потенциально опасными 
видами деятельности, требующими повышенной 
к о н ц е н т р а ц и и  в н и м а н и я  и б ы с т р о т ы  
психомоторных реакций.

Ф о р м а  в ы п у с к а

Таблетки 5 мг. По 10 таблеток в блистер из ПВХ/Ал. 
По 3 блистера  вместе с и нструкцией  по 
применению в картонную пачку.

У с л о в и я  х р а н е н и я

Список Б.
Хранить при температуре не выш е 25 °С в 
сухом месте.
Хранить в местах, недоступных для детей. 
С р о к  г о д н о с т и

3 года. Не прим енять  по истечении срока 
годности, указанного на упаковке.

У с л о в и я  о т п у с к а  и з  а п т е к и

По рецепту

П р о и з в о д и т е л ь :

СТС Кемикал Индастриз Лтд., Израиль 
Адрес: Ул. Хакидма 3, Кирьят Малахи 83057, 
Израиль

А д р е с  д л я  п р е т е н з и й  в  Р о с с и и

ОО О «СВИ Ч»
191040, С анкт-П етербург, ул. П уш кинская 
12/ 2 - 21 ;

тел./факс: (812)572-22-76.
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