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ОБII IМI ХАРАКl' I,1РИ CI'PI I(A J IIaKAPC'I'BI.)III IO I'O Пl'

1. нлимЕIIоI]лIIиr] JIIсклl,с,гвI],I.Iного пl,п,llАрлтА

БравалиlI@,габ.петки, покрытыо IIлепочIIой оболочкой, 5 мг и 7,5 мг
IvаЬrаdiпе

2. клчIIстI]ЕIIIIыЙикоJIичЕ,ствIIнныЙ состлI}

Дкmьшьtе веlцесmва:
'Габltс,l,ка, покрытая п.ltсночttоЙ оболочкой, 5 мl-со/{ср}кит ивабралина 5 мг (в виле ивабрадиllа
l,иl(робромида 5,864 мг).
'Габ;lс,гка, lIокрLrl,аЯ плеrtочllоЙ обо.ltочкой, 7,5 мt,со/(ержит иllабра,ltиrIа 7,5 Mt,(B tlи/(с ивабра-
/(ина l,и/(роброми;lа 8,79б мг).

]J с п олл о aаmе льt l ы е в еu4е с mв а с Llз в е с m|btM d е йс mвu ем ;

Кахсltая ,габJlс,гка, Ilокрr,rmя trлсrtочлtой обо.llочкой, 5 мг соl(ержит б 1,403 мг JIак[озы.
Катс/(ая таб.ltс,гка, покрытая п.гlслlочtlой оболочкой, 7,5 мг содержит 92,105 мг JIак.[озы.

RсttомогагоJII>IIIrIс l}eшIcc,[Ba lIеречисJIеrIы в рш}/{еле 6. 1,

3. ЛЕКЛРСТВЕНIIЛЯ ФОРМА

'I'аб.ltс,t,ки, lIокры,гыс tt.ltсllочltой обо.ltочкой

'I'аблепlкu, покрыmые rurctючttой оболочкой, 5 мz: свс,гJIо-ораIлже]]IJе, OI}IUIIrIII>IC, /ц]ояковIп]Iук-
JII)IC, с tlассчкой lla оltIlой с,гороIIс ,габ.llс,гки, IIокры,tые п-цеllочлlой оболочкой. 'Габllс,t,ка можс,г
бы,tr, раз7IсJIсIIа IIа раI]IIыс /(озы.
7'аблепtкtt, покрыmые rurclюцюй оболочкой, 7,5 i4?| cl]c,IJIo-opalIжcl}LIc, KP}l'JIIIIC, cJIcI,Ka /(I}OrlKo-
I]ыlIукJILIс,t,аб.llсl,ки, lIокры,l,ы0 tt.llсlIсlчltой обо.ltочкой, с() ок()IIIсIIIIыми краями.

4. кJIиIичЕскиЕ /dлIIIIIIIIt

4.| IIоказаllия к IIримсItсIIиIо

()t1,1l,ПmОМаmuЧеСкОе лечеtше хроttuческой сmабtutьttой сmеtюкарduч у взроOJILIх IIаIIиоII,I,оI],
С'гра/{аIоIIIих коронарпоЙ бо.llезrlыо cepl(tla, с IIормzuIыILIм сиIIусовLIм ритмом и час,гоr,ой сср-
I{счIII)Iх сокраII(сIIий > 7 0 улlмиlt,
Иllабра7.1иrI IIоказаII :

- I}ЗросJILIМ IIаIIисII,Iам IIри IIспсрсIIосимос,ги иlIи IIаIичии IIро,гивоI]оказаIIий к IIримсIIсIIиIо
бс,га-б;tокаl,оро]];
- В КОМбИIIации с бс'га-блокагорами у uаIIисII,I,оI] I,Iри IIсадскI}агIIом коIII,роJIс сос,гояIIия IIа

фоttс оlrгимаtыtой /(озы бс,га-б.ltока,r,ора.
ИвабраOшl показаll dlш лечеtш:t xpoltLlLlecчoй серdечltоГt ttеdосmаmочllоспlи (XCII) NYI,IA II-IV
КJIаСса с сис'l'оJIичсскоЙ .цисфуrrкllисЙ у llзросJILIх IIаI(исII,гов с сиIIусовым ри,l,мом и час,t,о,t,оЙ
ССР/IСЧIIЫХ сокраIIIсIIиЙ>*75 у//миlI, ll lсомбиIlzuIии со сl,аII/Iар,l]IоЙ ,гсраttисй, lзкJtto.Iая ,гсрallIиItt

бс't,а-бltока,горами, иJIи lIри lIро,гивоlIоказаIIиях иJIи IIсl]ерсIIосимости бс,r,а-бltокilt,оров.

,-r;

4.2 I)сжипt /lоз!IроваIIиrI и сtlособ IIримсIIсIIиrI
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Преrrарат БравадинФ имеет две дозировки - с со/Isржанием ивабрадиtlа 5 мг и 7,5 мг
и c,IerI

роIIIсrIие о IIачzuIс JIечеIIия иJIи измоIIеции lIозы рекомендоваIIо l1ри[Iимать при IIаtичии воз-
можпостИ моIIиторирования чсс, ЭКГ и.llи ]] усJIоl}иях 24-часовоl,о амбулаторI,Iого llаблtо/(с-
||ия.

У пациеIlтов мла/IIпе 75 лет рокомеIIдусмая IIача;IыIая доза ивабрадипа составляет 5 мг два ра-
за I] су,l,кИ. I]сllИ посJIС з _ 4IIelIeJIL JIсчспия у паr(исIr[а сохраIIяIо,гся симl],l,омы забоJlсIrаtlия,
I,IачаJILIIые /-(озы 2,5 мг иJIи 5 мг два раза I} су,l,ки xopolllo псрсIIосятся, а ЧСС в IIокос сос,гаl]JIя-
С'Г бО.ПСе 60 YlraPoll В МИIIУlУ,'l,о /iоза можстбr,t,гl, уtlс.llичсIlа. llоlutсрlкиI}аIgIIIая .I(оза I,Ic /(gJIжIItl
l,IреI}ыilIагь 7,5 мt,/ц}а ре}а в су,гки,
I]сли rrосЛе 3 месяцев лечеIIиЯ у цаIIисIIТа сохраIIяIо,гся симПтОМIrI' СВЯЗilIIIIIlIС со с,геIIокардисй,
,го lIрием l]рспарата рскомс[I/Iустся IIрскротитII,
1'aKrKc llеобхоl(имо paccмol,pcTb Bollpoc о IIрскраIцеIIии JIсчсIIия I} сJIучас IIсзпачи.гсJIы,IоI.о
умеIIыпсния симlIтомо]} и отсутствия клиIIически зIIачимого сIIижеrIия ЧСС I} ,[ечсIIис 3 мсся-
IIcI] JIсчс[Iия,
I]сли llo время примснения препараТа ЧСС в покос снижается до мешее 50 у7rlмин в сос.гоянии
lIокоя, или У пациеI,Iта возI,мкаIоТ симllтомI>I, связанпые с бра,шикар.uией (го.lrовокружсIIис, llo-
ВIIIIIIеIIII?Я УТОМJIЯСМОСТЬ ИJIИ I}ЫРажсIIпое СIIих(еIIие артеришILIIого /{аI}JIеIiия (АД)), ,1,o /Iозу
llpcгIapa[a rtсобхо/(имо уме[IьшиТIl /Io 2,5 мг (по Yz,габ.ltстки 5 мг) два рrва l} су,I,ки. ГIосrtс сItи-
х(сIIия дозы rlеобходимо кон,[ролироваI,ь часто,l,у ссрl{счIIых сокраIцеIIий (см. ра]/(сJI 4.4). IJс.llи
IIри сIIижепии дозЫ ЧСС остается Metlee 50 улlмиlr, или сохраняIотся симптомLI tlыракеl,trIой
бра.ltи Kap.l tии,,го JIсчсIIие сJIс/(уе.г I Iрекраtи.гь,
Хроttичсская ссрJ_Iсчtlая llсJ{ос,t,а-гочItос.гr,
JIечсttис /iоJIжIIо б1,I,t,l, lIачаго ,l,oJIbKo 

у IIаIIисIrгов со стаби.lI1,Ilой серltечllой llс.lIос,гаI,очIIос.],ыо,
РСКОмсtt7.1Ус'гся, ч,гобы.ltсчаllций врач имсJI оlIы,1, I}с/(сIIия,гаких lIаIIисIгI,оl].
I)cKoMelt,1,1ycмaя I,IачаJII)IIая доза ивабрадиIIа сос,гаI}JIяс,г 5 Ml,/0}a рzша в су,l,ки.
Чсрсз 2 lIcl(crtи ,t,сраllии лоза можс'г б1,1'гь уI}еJIичсIIа ,lto 7,5 мг /u]а раза ]} су,[ки, сс.lrи ЧС(] с.га-
би.lt1,1lО l}ыlпС 60 у7дlмиIr, иJIи умеIIьшсIIа ло 2,5 мг (по % таблетки 5 мг) два раза I} су,[ки, ссJIи
ЧСС с,габиJILIIо IIижо 50 у.ltlмиll, иJIи у пациеI,Iта I]озникаIот симптомLI, связаIIIIые с браликар-
лисЙ (,гакИе как, головокрУжепие, lIовышоtIIIая утомJIяемость или вLIражеIIнос сrrижеrrис ArI}.
I]с.ltи зпачеr,rие ЧСС rIаходится в диапазоIIе 50 - 60 улlмин, ,го 

рOкомсцl(ус,l-ся продоjIжа,гь lrри-
меIIеIIие препарата в лозе 5 мг два раза в су,гки.
I]с.ltи вО времЯ примсIiспИя lIрепарага ЧСС сIIижастся llo Metlec 50 у;/миlI, иJlи у IIаI(исII1,а 1]оз-
IIикаIо,[ симп,[омLI, СI}ЯЗаН[II)Iс с брадикардией' дJIя пациентов' получаIоЩих БраваДиItФ lз /.(озс 5
МГ /(Ва РЕu}а В СУ'гки или7,5 мг лва ра:}а в су,гки, /(оза препарата дол>кIIа б1,I,гь сIIижсIIа.
IЗс.lrи у пациеIrr,ов, IIоJIучаIощих Брава,цилlФ lt Jtозс 2,5 мг (по % ,габле,гки 5 Mr,) /(I]a раза в су,гки
ИlrИ 5 Ml'l(I}a раза I] су,l,ки, ЧСС стабиrtыlо бо.ltсе 60 у,ш/миlr, 

,t.о 
/{оза преIIарата можс,l,б1,Iтl, yllc-

jIичсIIа.

IjС;rи ЧСС В сосl'ояIIии lIокоя IIс IIpc]]LIIIrac,r, 50 уl{/миlI, иJIи у шаI1исII1,а оохраIIr{I0,I,0я симlI,1,омIlI,
Сt}ЯЗ?IltIIlIС с бра7lикар2lией, ,I,cpallиIO IIpcIIapa,I,oM сJIсr(ус,l'llрскра,ги,lъ (см. рil]/(сJI 4.4).

()собыс ка,t,сt,ории tlаl(исlrгов
l I ацuа t mьt по эlcLIJ lo zо в о зрасmа
llаltИСП'гам В I]озрас,гс 75 ltс,г и c,t,aplllc JIсчсIIис сJIс/tус,l, IIачиIIа-Iь с болсс l,tизкой ;tо:lы (2,5 Ml,
(tlo %,габlIстки 5 Mг) ltBa раза I} су,r,ки). I] ltшtыlсйIIIсм доза можс.г бы,гь уllсltичсltа.
Irарушеt tue фуl жtluu почек
lrarlиctITaM с IIарупIсIIисм фуlrкllии lIочск и КК бо.ltсс l5 м.lIlмиtl коррскt(ии д(оQы IIе ,r,рсбус,гся

(см. рzв,lцс:l5,2).

__ l.ýrp-2JI_i0_
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В связи с педостаточностыо кJIиIIичсских лаIIIIых ивабрадин
с,гLIо у пациентоl} с КК Mellcc 15 мл/мин.
I,Iаруuлепuе фу кцt tu пе ч el ш
У паlциеItтоI] с JIеl,кой cTetIelIT,lo IIсчеIIочной IIсдостагочIIости коррекции l(озLI lle .гребуется.
С;rс.ltуе,г соблlо,ца,гь ocTopoxtrlocTb tlри примсIIсIIии ивабрадипа у пациеII.1.ов с умсреIlltой tIечс*
IIочIIоЙ IIс/{ос,га,гОчIIос,I,LIо. 11ри rижсltой trсчсltочтtой ltсдос,[агочIIос,ги lIримсIIстlие иllабраl(иIIа
ПРО'ГИВОlIОКаЗаIIО,'Г.К. ИССJIСllОВаllиЙ с учас,l,исм :r,гой гtоtlуJIяIlии IIс l1pol}oi (иJIосL, IIо IIс искJIIо-
чсIIо увеJIИчсrIис сис,гсмноl,о воздсйсr,llия (см. рili/IсJIы 4,3. и 5,2),
lеmu
IjсзоuасIlоСТIt И эффек,гивltос'гl, ивабра/(иIIа при JIсчеIIии хроIIичсской серilсчltоЙ IIс/tос.l.а.гоч-
IIос,l,и у ltетсй до l8 JIет IIс устаIIовлеIII)I.
/{остуrtныс в IIас,гоящее I}ремя данIIыс по JISчсIIиIо хроIiической ссрдсчrtой IIеl.(ос,гаIоLIIIос,ги
IIрслс,IавJIеIILI В р€вделах 5.1 и 5.2,IIо пикаких рекомендаций по режиму l(озироваIIия IIе можс,l,
быгь слс.ltаIIо. ЩаI,1rtых о симптома[ичсском JIсчеIIии хронической стабильпой стелtокар/,tии
IIe,l,.

Способ прuмеtrclшя
Blly,t,pb, /{ва pzшa в суткИ (т.с. у,гром и l]счсром) во время присма пиulи (см. разrtс.lr 5.2).

4.3 lIро,гивоltоказаIIиrI

- l-иrrорчувс,гви,l,сJIIlI,Iос,гL к активIIому l]сIцсс,l,ву иJIи к лlобому из I}clIoMol'aгCJII)IIыx I}сIIIсс,гI],

указаIIIIых в раз,rtс.lrс 6.1.
- /{о llачаrа JIсчсIIиrI ЧСС ll сос,tояIIии lIокоя мсIIсс 7О ух/митl,
- Кар2.1иогеllitый tltoK.
- ()с,грый иrlфарк,г миокарi(а,
-'l'яrке.ltая ар,гериаJIьfiаrI гиIIо,tонзия (< 90 / 50 мм рт.ст.).
- Тяжслая печсIIочнаr{ недостагочлIостL.
- Сиrr,ltром с.тtабости сиIIусоl}ого узла.
- СиtlоатриiuIIlIIоя блокада.
- I IсстабилыIая иJIи осlрая ссрдечпаrI IIе/IостаточIIость.
- I"Iаlичис искусс,гвеIIrIого во/]ителя ритма, рабо,гаtоlцего в режиме постояIlltой с,гимуJIяIIии.
- [Iос,габильпая стеIIокардия.
- А,гриовеrrгрикуJIярIIая б;tока/.(а (АV) III степеllи,
- О,цIIоврсмеIIIIос IIримеI{еIIис с сиJILпыми иtlгибиторами изофсрмеtггов сис,гемы IIитохрома
Р450 3А4,'[акими как про,l,иIlогрибков1,Iс cpcl(c,t,Ba групIIы tr}олоl] (кс,гокоllазоJI, и,l,ракоltазо.lt),
аll't'ибио'гики из груIIIII)I макроJIи/(оll (к.ltари,громиLIиII, эритромициrI /(JIя lIрисма I]Ily,l,pb, /(жоза-
миIIиII, l,сJlиl,ромициrt), иItгиби,горы I}ИЧ-про,l,сазLI (llс.lrфиlrавир, ри,l,оIIаllир) и tlсфазо2tоrl (сшt.

р€ц}/(сJIы 4.5 и 5,2).
- О,цlrоllремсIIIIос примсIIсIIис с ]}сраIIамиJIом иJIи /(иJI,ги€lзсмом, которыс явJIяIо,[ся умсрсIIIIы-
ми иlIгибиторами CYP3A4 и об.llаl(аtо,г сllойстtrами сIIижеI,rия ЧСС (см. раз,ltс.lr 4.5).
- IjcpcMclIlloc,l,Il и lIериоlI грудIIого l}скармJIиI]аlIия, жеIIIциIIы репродук,гиl]IIого l]озрас,l,а, IIс
исI,IоJILзуIоIцис Iладежные мс,голы коIrграцспции (см. разлеrI 4.6).

4.4 Особыс указашия и меры пре/IосторожIIости при примснеIIии

СОГЛАСО ВАНО
МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРДВООХРДНЕНИЯ

РЕСПУБЛИКИ ВЕ.ЛАРУСЬ
Приказ Министерство здравOOхрансния- 
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соглАс 0вАftо
министЕрqгвом здрдвоох рАнЕния

РЕСПУБЛИКИ БЕПАРУСЬ
Поиказ lltинистерства здрsвоохранения' Республики Беларусь

Иllабра,лиll IIоказаII ,t,oJIbKo /Utя симlI,I,ома,lиLIсскоl,о JIечсIIия хроIIичсской с,габи.lIыlой c,l,cIlo-
кар/Iии, lIocKoJIbKy IIc окц]ыI}ас,l, IIIIложи,I,сJIыIоI,o эффск,га IIа ccpr,Icllllo-cocyJlиc,l,ыe исхоr(ы,
IlаlIРИМер, иllфарк'г миокар/(а иJIи cмcp,I,IIoc,l,b о,l,сср/(счIIо-сосу/lис,tr,lх забо;lсllаttий (см. pzlt,ltc;r
5. 1).

Из,lлереlше ЧСС
11рипимая во I]IIимаIIис зIлачи,гсJIыILIс ко.llсбаllия ЧСС во врсмени, псре/( I.IачаJIом JIсчсIIия иJIи
'ги'граllисЙ /Iозr,I pcKoMeIIl(oBaIIo IIроI}ес,ги измсрсIIис ЧСС, ЭКГ или устаI,Iови,rь 24-часовос ам-
булаторllое наблlодеrlие, ,Щаппые MopLI пре/(ос,l,орожIIости отI.Iосятсятакх(с к lIаIIисI,r[ам с I,Iиз-

кой ЧСС, особсtIrlо, IIиже 50 улlмиrl, или после сIIижопия /{озы шрепараtа (см. раз,ltс.ll4.2).
I,Iapyulel шя с ерdечt юzо рumма
ИвабрадиIr пеэффективеп при JIечеIIии или для профилактики аритмии, сго эсРсРектиI]IIос,гь
сIIижае,гся при возIIикIоI]еIIии тахиари,гмии (tIаtrример, желуiIочковой иJIи IIа/.(х(слуJlочкоllой
,[ахикарl(ии). I1римеIIеIIис препарата I,Ic рскомсIIлуо,гся у пациештов с фибри,l1.1Iяцией пре/(сср-
)\иЙ иllи /Iругими виl(ами ари,гмиЙ, сI}язаIIIILIх с фуlrкrlисй синусового узJIа.
11ри примсtIеI{ии ивабралипа риск рtrtви,гия фибрилляции пре/(сердия lloBlImell (см. раздел
4.8). ФибриIIJIяL:{ия предсср/(ий бы.llа боlrсе час,гой у пациоIIтов, coBмecTrlo принимаIоцих
амио/(ароII и сиJIIrIII>Iс аIrгиариl,мичсские препараты I K.ltacca. Рокомолрlус,t,ся прово/tи,I,ь pcl,y-
JIярIIос кJIиIIическос ttаб.тllодсIlис за IIаIIисн,Iами IIа IIрслмс,l,]]LIявJIсIlия фибриJIJlяttии lIpci(ccp-
лий (гrароксизмаJILIIая иJlи IIос,I,ояIIIIая форма), I}кJIIочаIоIIIсс иссJIс/IоваIIис l)KI' rrри IIаJIиLIии
кJIиI,Iичсских показаI,1ий (лlаtlримср, уху/tIIIеIIие,l,счсIIия с,гсIIокар/(ии, оIItуIrIсIIис сср/tIIсбисltия,
IIсрсгуJIярIIос,гL сер/lечIIого ритма).
l'IаlIисIrгы /.(oJI)IcIы быгь tlроиrIформированLI о IIризIIаках и симп,l,омах фибри.lrJIяции IIрс/.(оср-

лий, а,гакжс лоJIжIIы бьtть tlредупрсжлсrlы о rIсобходимости обраlrlсrlия к врачу I} сJIучас их
IIОЯВJIСIIИЯ.

11ри выяв.IIеIIии фибриrr;rяции прсl(сердий во I]рсмя JIсчеrIия, необхо.ttимо ,гпItrl,сJIыIо оIlсIIи,l,ь
соо,1,IIошеIIие (польза / риск> про/IоJIжеIIия JIсчеIIия.
llаtlисtrгтя с хроIIичсской ссрлсчttой IIе/IостаточIIостLIо и IIарушеIIиями вIIу,I,рижсJtу/{очtсоllой
lIроl}о/(имос,ги (бrrока.r(а левоЙ или lIравоЙ Ilожки rIучка Гиса) и жеJIу/{очкоllоЙ диссиItхроltисЙ
/,(оJIжIIы,I,IахоI(итLся пол тцIв.тсJIIIIIым мс/{ицинским rtаб.lltо/,(сrlием.
AV блокаOа II сmепеtш
Ilримсttсltие ивабрадиIIа IIс рскомеIIдуе,[ся у IIаI(иеII,гоI] с АV б.llока,цой II сl,сlIсIIи.
IIpuMetrcttue у пацuеllmов с ttuзкой ЧСС
l1римсlIсIlие иlзабра,tIиIIа llpo,t,иBolloкtt^зallo IIаI(исII1,ам с ЧСС мсIIсс 70 у,r/миIl l} сос,I,ояIIии llo-
коя /(о tIачаIа,t,срапии (см. раз2lс.lr 4.3).
lJс.ltи ttри примсIIсIIии IIрсuарага ЧСС в lloкoc сIIих(ас,l,ся J_to мсIIсс 50 у.ltlмиrr и сохраIIясl,ся IIа

э,l,ом ypol]IIe, или у пацисIIта отмсчаIотсrI симптомI,l, связаIIIIыс с брадикар7диой (гоrIовокружс-
IIис, IIовLIIпсIIIIая у,гомJIясмос,гL иJIи IзI)Ipa>KcII[Ioc сIIижсIIис А/{), ,го llозу lIpclIapa,[a ttсобхоllи-
мо }мсIIIILIIи,гI), llсли rlри сIIижсIIии /Iозы IIреIIара,Iа ЧСС остастся меIIсе 50 у,lt/мип иJIи сохра-
[IяIо,гся симII,I,омLI, сI]язаIIIII)Iс с бра.цикар/{ией, ,го JIсчсIIис сJIс/.Iуе,г lIрскра,ги,[ь (см, разлс;l 4.2).
I{омбш шро вш lt t arl mерапuя с блокапlораJуlu ксulьцuевьtх Kat t a]loB
O;1llotlpeMelllloc lIримсfiенис ивабра,rlина и б.тIокагоров кttльциевых капzuIов, сI{ижаIоII1их ЧСС
(всраtlамиJI, диJIтичu}ем),llе рекомеIIдуо,гся (см. рtLзлеJIы 4.3 и 4,5). При о2дIIоI}рсмеI,IIIом IIримс-
IIсIIии Йвабра7lиIlа с IIи,[раT,ами или /Iигилропири/,(иIIовыми блокаторами KiuIIlI{иcl}IlIx KaIIaIoI}
(ам;tо/(иtrиlt) измеltепия гlрофиля бсзопасrIос,ги проводимой ,горапии о,гмсчсIIо IIс бьuIо. До-
lIоJIItи,l,еJIIlпоЙ эффск,l,ивIIосl,и ивабрадциltа IIри комбиllироваIIIIом l]рисмс с дигидроlIири/(иIIо-
I]IrIMи блокаторами кzuIьциовLIх капzuIов [Ic yc,tallol}Jlolto (см. разлел 5.1).
Хрu tuч ес кая с ерd е чl t ая t rc 0 о с mаmоч юс mь
l]озмо>lсltос,гI) IIримеIIсIIия ивабра,lциllа рассма,t,риI]ас,l,ся 

,l,oJII)Ko у пациоII,гоI} со с,I,абиJIыIым ,l,c-

чсIIисм XCI-I. 11ри rIримсIIсIIии иllабра7lиltа у IIаIIисII,r,ов с ХСII
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IV фуrIкllиоIIiuILIIого класса l1o кJIассификаIlии NYI-IA в сl]я-
зи с оIраIIиIIсIIIIым коJIичсс,гI]ом /IaIIrIInx lIO примсIIсIIиIо у э,гой кагсгории паI1исII,1,о1].

Иtrcульm
I-Ie рскомепlIуется l1римеIlепие ивабралиIIа ср€lзу после перенесенного инсуJIь,га в виду о,I,су,г-
стI]ия даIIных по эффоктиl}tlости и безопасности в далlлlr,tй период.
Зрumutьtшя фужцuя
Ивабра.lдин влияе,г rlа фупкциIо сетчатки гJIаза. I-IеT доказателIlстl] того, ч,l,о прспараг при /UIи-
TcJIIrI,IOM IIримсIIеIIии oKi[}IlII]oeT токсичсское возl(ойс,гlзие на сстчатку. ГIри возIIикIIовсtIии ка-
ких-.rtибо IIсохшдаIIпьrх паруIшепиЙ зритеJIьIIого восприятия, примеIIенис 11репара[а cJIc/(ye,I,
прекра,ги,гь. lIри IIазIIачспии ивабра2lиIIа IIаIIисII,гам с пигмеII,гпоЙ дlегеltсрацией ссr,чагки сJIс-
дус,l, соб.ltlоl(агь oc,1,opoж[Ioc,l,L,

Ар mepualt bl t art ?,uпо m е t вuя
Иllабра,rlиrl сJIс/(ус1, IIримсIIя,1,I) с ос,горожIIос,1,I)I0 у lIаIIисIrгоI} с ар,l,сриzutl,tIой l,иlIо,гсIIзисй clta-
бой и;lи yMcpc1,1lloй сI,сIIсIIи, I} сl]я:]и с Ilс/tос,га,l,очIIым коJIичсс,гl]ом кJIиIIичсских /(аIIIIых.
Иllабра2lиrl IIро,гивоIIоказаII 1,IаI{ис[rl,ам с,гяiltс:tой ар,гсриzuIыIой гиrtо,гслlзисй (А/-( < 90 / 50 мм
p,r,.cr,,) (см. раз2lс.lt 4.3).
сIlu(lръuuutъluя пре D с ерduй - l t apyLuet tllя с е рd е чt t tlzо рumма
IIс ;tоказа[Iо уI]сJIичеIIис риска разви,гия (,гяже.lrой) брадикарлии IIа фоtlо ttримсIIсIIия lIpcrlapa-
,1,а lIри восс,гаIIо]}JIеIIии сиIIусового ри,[ма во ]}рсмя фармакоrlогичоской кар/(иоI]срсии. 'Гсм ttc
мсIIсе, l} сI}язи с о,t,су,t,стI}исм l(ос,[агочI{ого коJIичссl,ва даI{IILж, при I]озможIIос,I,и о,гсрочи,l,ь
lIJIaIIoByIo эJIск,грическуIо кар/{иоверсиIо, примсIIсIIие lIрспарага сJIслус,г llрскрагиl,ь за24 часа
l(o сс Ilроl]с/(сIIия.
ГIрuмеtшtuе у паL|uелtmов с вролсdеtпьtм сшtdромом уdлttпtёtпtоео mlmepBcuta Q7'uJlLl у пацuеl!-
п,tов, пpLll llIM аIоLцLL\ Л С, уdлш utloLL|ue ъп t mерв ш Q7'
С:lс2lус,г избсгагl, IIазIIачсIIия ивабра7lиIIа паIIисII,Iам с врождеIIIIым сиIIltромом у/IJIиIIёIItIого
иII,I,срI}аIа Q'I'иlrи lIриIIимаIоIIIим JtcKapcl,BcLIIIыc cpcl(c,1,I}a, уIUIиIIяIоIIис иIrгсрI}шr Q'l'(см. раз-
ltc.ll 4.5). 11ри нсобходимос,l,и olцIoI]pcMoIIIIol,o lIримсIIсIIия,грсбусr,ся с,гроt,ий KoIl,l,poJIb рабо,гы
сср/{ца,
СttижсtIис ЧСС llc;lc/Ic,гBиe IIримсIIсIIия иllабраi {иIIа можс,г усуr,уби,гь уtIJIиIIсIIис иlrгсрваlа Q'l'
и сtrроI}оIIирова,гI) разI]итие,гяжслой формы ари,гмии, в частпости, }ксJIу/.(очковой ,l,ахикар,l{ии
,гиlIа (пируэ,1,),

IТацuаtmьl с apmepualtbltott zuперmqвuей, коmорым mребуеmсrl uзмеl!еtше тLlпometBLKtttoй пlе-

рапuLl
В к;tиrlическом иссJIедоваI.Iии SI-IIFT случаи повIпIпепия АД встречались чаII(е в группс паци-
еII,гоt], IIриIIимавших ивабрадlиIl (7,1 %о), гtо сравIIсIIиIо с группой плацсбо (6,1 %). 'Гакис слу-
чаи I]с,греч€UIисI) особсцно час,[о нспосре/IстI]оIIIIо [IocJIe изме}IеIIия гипоl,сIlзивtlой ,t,срапии,

IIосиJIи l]рсмсtIIIый харак,гср и IIс вJIияJIи па эффек,lивI,IостIl ,t,срапии иllабра,l1иllом, 11ри измс-
IIсIIии l,ипо,l,сIIзивrIой ,гсрапии у паI{исII,гоIt с XCI,I, приIIимаIоll1их ивабра/dиII, сJIс/tусl,коIrгро-
JIироl]а,гь А/.( через опредеJIсIIIIыс иIrIерI]аILI времспи (см. разлел 4.8).

С п ецъtал t ь t t ая ш t ф о рлt ацLut о в с по м о z а m е л bl l ых в е L!4 е с mв ах
IJравалиlI@ со/{сржи,г JIак,гозу. lIаrlисlrгам с IIсIIсрсносимостыо галактозы, дсфиl(и,t,Oм JIакгазLI
иJIи сиIIi tpoMoM гJIIокозо-I,шlак,гозltой мzulьабсорбllии ltc сJIсl{ус,г IIриIIима,гL lIрсlIараг.
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90 5 8 - 2 il 2 0
Ой ювремеt п юе прuмеt g ше t rc peKoMel tOуеmся
Препараты, улJIиIIяIоIцие иптсрва_lr QT:
- сердечно-сосудистые IIрепараты, удлипяIоIIIие ишtервал QT (например, хиI,Iили1I, /Iизо-
lIирами/(, беприлил, со,гzuIоJI, ибу.ги.ltи;ц, амиолароп);
- препарагы, у/IлипяIопIие иIrгсрIlшr Q'Г, IIс преiIIItцпаченпые IIJIя JIечеIIия забоllсваllий
сердечrIо-сосулис,гой систомLI (наrrримор, пимозид, зипраси/{оп, сер.гиtI/Iол, мефJIохиII, l.аJlo*

фаtrгриlI, IIеII,гамидиII, цизацрид, эритромициII дJIя вIIутривенного введения),
С.lrС.ЦУСr'ИЗбСга'гь о/цIоI]ром0IIIIого lIримешс[Iия ивабрадиIIа и JIeKapCTBeIIIIIlIx сре/{ств, у/.(липя-
IоI[(иХ ип,l,срl}аI Q'l', tlоскОльку урсх(спис ЧСС можс1' вLIзвагЬ лополIIи,I,СJIIIIIос у/1JIиIIсIIис иII-
,l,cpl]mla 

Q'I'. 11ри lIсобхо/tимосl,и o/IIIoI]pcMcIIIIo1,o lIримсIIстlия трсбус,l,ся,гIIIа,I,сJIьlrый KoIrl,poJIb
ЭКl'(см. разлсл 4.4).
()dt юврел,tеt tt toe поuмеt ш ше. mоебуошее осmороэtсt юсmч
I I е Kcu tuйс б е р е 2 аlош|uе ёuур е muкu (muазtld l l bl е Lt к пе mt rc в bt е > )
ГиlIокiUмсмия можст повLIси,[ь риск разви,гия аритмии. l1римеrIепие ивабра,t(иIIа Mo)Ke,l, I}LIзы-
Вагь бра2lикар/(иIо, ,гоI)(а как соче,гаIIис l,ипокzuIиемии и браликардии являстся прс/{распоJIа-
ГаIОIIIИМ фактором .t{ля рiвl}ития тя}Itслой формы ари,гмии, особеlллIо у пациоIrl,оI} с сиIIr{ромом
У/{ЛИI,IеППОГО ИIIТервала QT, как врождеIIпым, ,tак и вызваrIIIым примешеIIием JIeKapc,l)]eIII,Iыx
срсдс,l,в.

ФармакокиtIс,гическое взаимолейс,гвие

Иllабра2.1иII IIо/(всргас,гся мстаболизму с учас,tисм ,l,oJIIlKo изофермсrrга CYI)3A4 и яlзllяс,t,ся
оЧеIIL слабьм иrIгиби,гором даIIIIого цитохрома. I-Ie воздсйс,гвус,г IIа мстаболизм и Kolltlclr[pa-
LIиIо I] IIJIазмс кроl}и друI,их субстрагов (си.llыtlях, умереIIIIых и слабых иrtгиби,t,оров) изосРср-
Mclrl'a CYP3A4. Иllгиби,r,орLl и иIIд(укторы изофсрмсII,га СYРЗА4 могу,г Bc,t,yllal], во llзаимо/tсй-
С1]}ИС С ивабраl(иirом и ок€LзIlIв€t1,I> кJIиIIически зIIачимос I}JIияIIис IIа сго мс,t,або:tизм и (lapMaKo-
КИIIС'ГИЧССКИС СвоЙс,гва, ИссlIсIIоI]аIIия IIо JIскарс,гI}сIIIIым llзаимодсЙс,гl}иям ус,l,аIIоI]иJIи, tl,l,o

ИllГибиторы изофсрмсrt,r,а CYI)3A4 ttoltыlllalo,l,, а иII/(ук,горы изо(lсрмсll,га CYI)ljA4 ltоltижаlо,г
кОIIцоIrграциIо ивабра/(иIIа t] lIJIa]Mc крови. ГIовыlтtсltис коIIt(сtl,r,рации иllабра,ltиltzl l] lIJIiIзмс
крови можс,l, I]I>IзI>II}€IгIr риск раз]}иl,ия,гяжсJIой браликардии (см. раздел 4,4).
() D t ю в р е м е l п ю е пр ltм е t t е t ше пр о muв о по ка з at t cl

Сuл bl tbte ut tz.uбumоrlы CYI' 3 д 4
(),ltlIoBpcMeIIIIoc lIримсIIеtIис с cllJlыlbtMtt ъчrcuбumорамu uзосtлермеtmа СYI'3Д4, такими как
uро'гиI}огрибков1,1е cpe/{c,l)}a груIIIIы a]oJIol] (кс,t,окоIIаtзоJI, и,[ракоttазо;l), аlt,гибио,lики из l,pylI-
lIы МакроJIи/(оI] (к.lrари,r,ромиIlиII, эри,lpомиtlиIl /,UIя lIрисма I}IIy,l,pb, /tжозамиI(иII, ,l,сJIи,t,роми-

1.1иIl), иtlгиби,горы ВИЧ-про,гсазы (llслrфиIIаI}ир, ри,I,оIIаI}ир) и lIсфазо/IоII IIро,гиl}оlIоказаIIо (см.
p€tз/tc.lr 4.3). Сиllыtые иltt,иби,горы изофсрмсri,га CYP3A4 (кетокоllазол, 200 мг о/(иI,I раз I} су,гки
и;lи /(жозамиIIиII, l t,l{lla раза l] су,r,ки) uовI)IIпаIо,г срсдIIIоIо коrIцеIIтрациtо ивабра/{иlIа I} IIJI€R-

мокроl]иlз7-8раз.
YMepel ll tble ut пuбumорьt uзофер,llа lma CYP 3Д4
СttеtlишtыIыс иссJIс/.(о)]аIIия взаимодlсйс,1,I]ия с учас,l,исм :]/(opoI}LIx доброllо.lt1,I[сl] и IIаIlисII,1,оl]
lIокЕвzuIи, ч,l,о ol(Ilot]pcмctllIoc IIримсIIсIIис иllабра,ltиIIа с uрсIIараI,ами, сIIижаIоIIlими Ч()() (,ltиlr-
,l,иазсм иJIи I}сраIIами.ll) collpoBoжl(aJlocb уI]сJIичсIIисм AUC ивабра,l1иlIа в 2 - 3 раза и /(оllоjIIlи-
'l'сJIыILIм Урсх(сIIисм ЧСС rla 5 у,ltlмиlr. Corty,гc,rrlylolllcc примсIIсIIис ивабра/иIIа и lIсрсчисJIсII-
IILIх llpellapaгo]} lIро,ги]]оlIоказаtIо (см. разлеlI 4.3.).
Ойювrtемеttl toe прuмеtшruе lte peKoMet iуеmся
11ри oltllol}pcмelllloм tIримонсIIии с грсйпфру,l,оt]ым соком отмечаIосI> IIoI}IIIIII0IIиc коIII(сII,гра-
ции ивабралиIIа в IIJIILзме крови l] lIBa раза, Во l]рсмя примспсIIия иllабраjtиIlа'уuо:l]рсб.ltсltис
грсЙrIфру,говоl,о сока IIс рскомсIIлус,гся. t(,, ..
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О;цIlоврсмсп[Iос IIримсIIеIIие ивабра/.(иIIа с /(ругими умереппыми иrIгибиторами изофермоIrга
CYP3A4 (например, флуконzвол) возможно, есJIи ЧСС в покое состаI]ляет более 70 удlмин. Ре-
комс[IдуеМая IIачальШая доза иI]абрадина - 2,5 мг /IBa рЕLза в сутки, I-Iеобхо,rlим коц.1роль чсс.
Иt йукmорьt ш о ф ер.ме l mа CYP 3 Д 4
Иrrltук,горЫ изофсрмеНта CYP3A4 (rrаlrримср, рифамlIициII, барби,гурагы, фсltи,гс)иII и lIpcllapa-
],LI, соl(сржаIrIис ЗвсробоЙ про/(ыря]}JrсtilIый) моI,у,г сIIижа,I,L коIIIIсIrграI1иIо I} lIJIЁц3Mg кроI]и и
aк,l,иBlloc,l'l, ивабра2lиrlа и ltо,грсбовагь шолбора сго ltозы, Бы.llо IIокчLзаIIо, чl,о o/(IIol]pcMcIIIIoc
IIримеIIсIIие ивабрадиIIа в /_(озс 10мг /{ва ра:}а в су,lxи и JIекарстI]еIIIIых cpcl(c.l,I], со/(сржаIIIих
Зllсробой продыряI}ЛеIIIIый, сIIихает AIJC ивабра/IиIIа ь 2 раза. СлеловатсJII)IIО, t,о.грЪб.l,сr,".
прспара[Ов ЗверобоЯ продырявЛоIIногО во времЯ тераlIии ивабрадипом пеобхо/tимо aonpu,r".,.r,.
О й юЬр еМе l l t t о е прчлl q rc I lu е с О ру ечллъt л е кар с m в е l п hlwl] с р е d с mв a-lntu
СГtеlIИаЛr,rII)IС ИССЛе/lОВаIIИЯ JIeKapc,IBcIItIIlIX вз&имодействий подгверl(или оl,суl.с.1.I}ис кJIиIIичс_
ски з}Iачимого l]лияIIия персчисJIеIIrILIх /(€rлес llpellapaToB rla фармаколиIIамику и фармакоки-
Ilетику ивабрадипа: ингибиторы про,гоrlrIой помпы (омепразоJI, лашсопразоJI), 

""пд.rruР"JI, 
иII-

гиби,горЫ ГМГ-КоА редуктЕвЫ (симвастатиII), /Iигидропиридиновыс б.пока[орLI кальцисI}ых
KaIIaJIol] (ам-ltолипиII, JIацидипиr,t), 7дигоксиII и варфарип. Ивабралиrr IIе оквi}ывао,г кJIиIIичсски
зrIачимогО I]JIияIIия Ila фармакокиIIе,гику симвас,гатиIIа, амJIо/(ипиIIа, JIацидиIIиIIа, [Ia фармако-
КИIIе'ГИКУ И фаРМаКОl(ИIIаМИкУ /-IигоксиIIа, варфариtIа и на фармакодиIIамику аIIс.I,иJIсzuIиIIиJIо-
llой кисJIо,г1,I.

I} опорtlЫх кJIиIIичСских исIILI,IаIIияХ III фазы о,гсу,I,стI]оI]аJIи ограI{ичсIIия IIо lIриому cJIc/(yIO-
IIlИХ IIPCIIaPa'IOB, KOTOPLIC, СJIСДОВа'I'СJIIIIIО, КОМбИIIИроI}iшись с ивабраltиIIом ll обычItом lIoprl/tцc
бсз измсtlсltия tlрофиля бсзопасIIос,l,и llроl}о/(имой r,срапии: иIlгибиr,орLI аIIl.ио,l.сIIзиrIIIрсI}ра-
IIIaloIIIcI,o фсрмсlI,га, аIггаI,оlIиС,гLI pcIIclI,I,opoI] аIIl,ио,[сIIзиIIа II, бс.r.а-б:Iока.l,оры, /(иурс,l.ики,
Ilи,l,ра,l,Ы коро,t,когО и lIроJIоIII'ироI]аIIIIоI,о /(сйс,гвИя, иrlгиби.горы ГМl'-КоА pc/(yK.l.a]In, сРибра-
,г1,I, иttr,ибИ,горЫ гtро,гопllой IIOMПIrI, гипогликемичсские средс1,1}а для ltрисма BIIy,l,pb, аIIе.гиJIса-
JIиIIиJIо]]аЯ кисJIо,га и /{ругис аI{,IиагрегаII.1 IILIс срслства.
)!еmu
Исс.ltсдоваIIия IIрово/.IиJIись .I'OJII)Ko с учас.гием llзросJILж.

4.6 Фср,l,и.lrыIос,I,ь, бсремсltllос,гь и JIак.[аI(иrI

ЖсrIlциrtт,I рспролук,гивлtого lзозрас.га
ЖсtlrциllЫ репро/{ук,t,ивIIогО I]озраста /{оJIжIIЫ приIIиматL IЛttЩОЖ}IIII9 контрацепТИI]IIIIIс MepLI во
врсмя присма прспарата (см, раздс;r 4.3).
l]сремепrtос,гь

/fаtlltыо о IIримсIIсIIии lIрспарага бсрсмсIIIILIми жсIIпIи[Iами ограIIичсLII:I ИJIи o.1,cy.l,c,l]}ylo1,.
Исс.ltсдовапия IIа живо,гrILIХ llро/lсмоI,IС,грировzuIИ IIаIичие рсllро/dук,гиllIlой 1,оксичIIос,ги, )м-
брио,гоксичIIос,ги и ,гсрагоr,оtlного l(сйс,гвия (см, раздс.ll 5.3). llо,гсltllиал1,1Iый риск IIри lIримс-
IIсIIиИ чсJIоI]скоМ IIс извсстеII, lrоэ,l,омУ цриеМ ивабраl{иttа во I]ремя борсмсllltосl.и tIро,1.иI]оIIо-
ка:}аII (см, разло.lr 4.3).
l Iсрио,lt гру/tltоt,о вскармливалIия
Исс.ltсl(оваIlия IIа ЖИВо'IIIIIIх IIоказыI]аIо,I,, что ивабрадиIl вLIдеJIяется l] моJIоко, l1оэ,l,ому IIриме-
IIсIIис прспарата в IIсриол грулIIого вскармJIиI]аIIия про,гивопоказаIIо (см. раз.l1с.lI4,3).
11ри lrеобхо/{имос,ги IIримоIIеIIия прспарага в IIсрио/l JIак,гации грудIос I}скармJIиI]аIIис слсl(ус.г
lIрекрати,гь.
Рспроltук,гиllllая фуlIкllия
I] исс-тtс/tоваIIиях IIа крысах обоего поJIа I]лияIIия IIа
бы.lIо (см. рсr-з7lс.ll 5,3).
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4.7 l}"llияllис lla способIIоС'ГIr yIIpaI}JIrl,l,l,,l,paIIclIop,I,III'IMи
IIизмами

lI

СОГЛАСОВАНО
министЕрgгвом адрАвоохрАнЕния

РЕСПУБЛИКИ ВЕ,ПАРУСЬ
Ппиказ МивчстеDства одDаЕоOrrрвll€пия' Республикr,r Веларусъ

ир 'I'I) с Мсха-

ИвабрадиI{ IIс oK&}LIBac,г I]JIияIIия иJIи оказывас,[ псзIIачи,I,еJILIIое I]JIияIIис IIа сlIособIIос.l.ь
уIIравJIения мехаIlизмами.
Бьпtо IIровсдеFIо спсциаJILное исслеIIоваIIис с участисм здоровых добровоJIьцеI} с IIсJIыо
ОIIеIIИ'IL ]]ОЗМОЖIIОС I}ЛИЯНИС lIa CTIOCOбI{OC'I'II УПраI}JIя,гь аI},гомобилем. f(окшатсJII)с,гI] влияIIия
иlrабрадиIIа па способцость уIIравJIятL ав,[омобиJIсМ IIоJIучено не было. OlцtaKo I]

пос,I,регистраIIиоIIном периодс бы.ltи сообщения о влия[Iии па способносl,ь к вожI(сIIиIо из-за
наруIuеIIия свеl,о]}осllрия,гия, Ивабрадип можо,г вызLIватЬ I]ремеIIпос измсIIсIIис
сl]с,l,овосцРия,lия, преимуIцествеtIшо в I]иде фотопсии (см. раз2дел 4.8), ч1о l(олжлIо принимаl,ься
во I}IIимаIIие прИ упраI]лснИи автотранспор,гоМ иJIи 11ри работе с мехаIIизмами, в си.гуаr(иях
при рсзком измеIIсIIии иптепсивIIости сl]е,га, особеIIIIо при во}кде[Iии аI],I,омоби.IIя I} 1IочIIос
I]рсмя.

,,,^., 4.8 IIсжелаr,сJIьIIIrIс рсакIIии

а. общая ollcIlKa бсзопасIlос,rи
I,Iаибо.lrес часl,ыми IIeжcJlal,eJII>IIIrIMи рсакrIиями lIри IIримсIIсIIии иI}абра/(иIIа яI}JIяIо.l,ся
измсIIсIIис свс,говосllриятия (фо.гоuсия) (14,5%) и бра,l1икарllия (3,З%). ()пи /{озозаI]исимы и
связаI{LI с сго мехаIIизмом действия,

б. Сводпая,габ.llица нежелате;rьпьж реакций
С;lсi.lуlоlтlис I{c}KejIaI'eJIIlIII>Ie эффек,гы набluодшtись во I]ремя проведепия кJIиIIичсских исlILIl.а-
rlий, бы;rи кJIассифицироваIIы llo сJIедуIоIцей час.[о,tс:
очсIIL час,гIJе (> l/1 0);
час,гLIс (>l/100 /ro <1/10);

[Iечастыс (>1/1 000 ло <l/100);

ре/{кие (>1/l0 000 до <l/l 000);
очеIIь ре/(кие (<1/l0 000);
час,l,о,га IIеизI]сс,гша (lte мохсеl,быть оцсIIолIа по доступIt1,1м даlлrtым).

очиr,асмый миII
Эозиrtофилия

I'иtrсруриксмия

ГоловrIая боJIL, как IIравиJIо, в,!,счсIIис
месяца лсчения

I-Iсчас,l,о *

у /(IIIсIIис
I-Iаруlпеrlия со стороIIы оргаIIа

K"llacc сцgгсмы оргаIIоl} Час,l,о,l,а
I-Iарупrсrrия со стороны крови
и JIимфатической сис,гемы

I-Iсчас,го

IIарушtсllия ме,габоJIизма и пи-
,гаIIия

I-Iечас,го

Час,гоIIаруltlсItия со сторо}Iы IIерв-
llой сис,гсмr,r

iIсчас,го *

Головокрух(ение, возмо}кIIо связаrIIIое с

Обморок, возможI{о сlзязаllIIый с бра,ltи-

Очеtlь час,[о Измсrl сIlис с]]с,говосl Ip иt гия (ф о,го rtсия)
Час,го I-Iечеr,кос,гь зрения

зпсIlия
f{иг1.1lоtlия

хч

I-Iарушеllия со cтopoнLl оргапа
зрсIIия

cJ и II,[,а

I-Iсчас,го I}ср,гиr,о
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I-Iаруlпеllия со с,l,ороIIы сср/(IIа Час,го tия
АV б.llока.l(а I с,гсIIсIIи (у/t.llиlIсtlttый иlt,гор-
llаt.ll РQ tIa ЭКl-)
Жслу,l tочковая экс,tpасис,гоJ Iия

_ФфрцдtцI Iи я llpe/ (ссрди й
I-Iочасr,о ОltlуltlслIие сердцебиеIIия, IIа/IжсJIу/.[очко-

вая экстрасис,гоJIия
АV бrrокада II и III степсIIиОчеtll, рс/{ко
Сиtrдром слабости сипусового узJIа

Часто I-Iсколrгролируемое АЩI-Iарушелlия со стороIIы сосу-
i(oI] [,Iсчас,t,о * Гиtlо,гоltзия, l]озможно, связанIIая с брали-

кар,lцисй
I-IаруlпеIlия со с,гороIIы орга-
I,Io]} /ILжаrIия, гру/{ной кле,гки
и срс/(остеIrия

I Iсчас,го ()ltыlttка

'l'olrtпo,t,a

Запор

[иарся

I-IаруlпсlIия со с,l,ороIIы жсJIу-
/1очIIо-киIlIечrIого тракта

I-Iечас,го

Бо.lll, в жиl]оте *

АrIгионсвротический отск
Кожrlая с1,Iпь

Эри,гсма
кожltый зуд

I-Iаруllrеt,tия со стороны кожи и
пo/.(Kox(IILIх,гкаtлсй

I-Iсчасто *

Родко *

Крlаrtивниrца
I-Iаруlrtсtlия со cTopoгII)I ске-
JIс],IIо-мI)IIltечrlой и сосдиrIи-
,t,c.ltbItoй ,гкаIIи

I-IаруlпсlIия со с,гороIILI почек
и мочевLIl]оlцIцих гlутсй

I-Iечасто

I Iсчас,го llовыlttсltис коIIIIс}I,1,раIIии крсагиIIиIIа I]

lIJIазмс кроI]и
Ас,гсllия, возмох(цо связаIIIIая с бра,l.tикар-

/Iиой

М1,1utечныс сп{вмы

I-Iсчас,го *Обrrtие IIарушепия и [Iаруше-
IIия в мсс,ге ]]I}с/(сIIия

Рсдко *

lloBT,ltltclltIaя y,I,oMJIrIeMoc,l-L, I}о:]можIIо сI]я-

заIIIIая с бра.ликар.шией
I-Iс/1омогалIие, возможIIо сI}язаIIIlое с бра-
дикарl.(ией

ЛабораторI.Iые и инструмеп-
'l'iU IIrIII>Ie ИССJIСДОВаНИЯ

Ifсчасто
Уд.ltинение ин,tервtulа Q'Г па ЭКГ

оllисанис о,гJtелыlt lх побочнr,lх реакций
Измсrtепие свс,l,о)]осприя,tия (фо,гопсия) оr,мечшlось у l4,5 О/о пациеrl,гов и описывалосIl к&к
прсхоtцIцес измснеtIие яркости l] огра[IичсtIllой зотlе зри,геJILIIого поJIя. Фо,гоuсиIо можIIо оllи-
ca,l,b как ореоJI, разJIожепие изображсrIия (с,гробоскоuическис иJIи ка:lсйi(оокоlIичсскис эффск-
,гы), l1llc,гllLIc яркис огI{и иJIи мIIожсс,1,I]сIIIIос,гь изобрахссltия. Как lIpaI]иJIo, ttо/(обllыс яl]JIсIIия

lIровоIIировzuIисI) резким измспеIIисм иI{,l,сIIсиl]IIос,l,и осI]сIIIсIIия. lJ ocrlollltoM, фо,гопсия IIояl}-

JIяJIасL в псрI}ые /,(ва мссяца тсраlIии с посJIс/{уIоIцим IIовтореIIисм. IЗырахсоIIнос,I,ь фо,гопсии,
как IIраI]иJIо, бLUIа с.lrабоЙ иJIи уморсIIIIоЙ. Фотоtlсия прекращiцась IIа фоllе lrро7цолжсIIия,гера-
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пии (77,5 0/о с,пучаев) или посло ее завершения. MeileБ чем

согллсовлно
министЕрством здрАвоохрАltЕния

рвспуБлики БЕпАр},сь
Прикаэ }lинистерстr8 oдtltrоохрен€ни я

i'c, пi,j.'illýli Бс;&iр) gь

у 1 % паIIиеIп,о]] пояI]JIеIIис фо.r,о-
псии яI]иJIось причипой отка:}а от тсрапии.
БРаДИКарлия отмечаJIась у З,3 О/о паIIисн,гов, особен[Iо в первLIс 2 - 3 месяца ],ераtIии,у 0,5 Yо
lIаIIИСIIТОВ РаЗВиI}аJIась'l'ях(еJIаrI бра,ltикарлия с ЧСС мецее или раl]поЙ 40 улlмип.
В исследоваIIии фибрилляrщя проl(ссрдиЙ IIабJIIо/iIшасЬ у 5,3 О/о ПаЦИеttтоI], приI,IимавIцих
ивабрадилI, и у 3,8 % - приr.tимавIIIиХ плацсбо. I} совокупшом аIItшизс групlIы ltвойIIых слсIII)Iх
коII,гролир}еМIIIХ иссJIедоваrlий фаз II / III прод(оJIжителыIостыо tle MeI.Iee 3 месяlдсll, вкJIIочав-
lltих бо.шес 40 000 IIаIIисII,[о]], фибри.lпtяrlия прсдсердий ttаблlодалась у 4,8б О/о ПаЦИеЛ1.1,оI}, при-
IIима]}Iших ивабра2.1иrI, И у 4,08 уо - в коIII,роJIIIIIой группе, ч,l,о соо,гI}с,гс,t,I}уе,l, с,l,сlIсIIи риска
|,26,95 % ди l1,15 _ 1,39l.

Сообlцсrlие о rtо.l,(озрсваемых rlс>ttсllате;tыlых рсакциях
[]ажltо cooбltla,t,b о IIо/(озрсI}асмLIх лIсжсJIа-гсJIьIIых рсакIlиях IIосJIс рсгис,граIIрIи Jlcкapc.l,I]cIIIIo-
ГО lIРСШаРага с I\cJII)Io обссtrсчсtIия IIcIIpcpLIBIIoI,o моIIи,гори[II,а соо,1,IIоIIIспия ((IIоJIьза-риск)
JIСКаРСТI]СIIIIого IIpcllapam. 11росим мсI(иIIиIIских рабо,гllиков сообщa[Il о Jtlобl,tх поl(озрсl]ас-
МLЖ IIСЖСJIаГСJILIII)IХ РеаКЦИЯХ JIеКаРС'ГВеrIIiОГО IIPelIaPaTa ЧеРСЗ IIаЦИОI,IаJILIIIIIС СИС1'0МЫ СООб-
IIIеI,Iия о IIeжcjIaTcJILIII)Ix рсакtIиях

4.9 [Iсрсltозировка

Симгt,t,омы
l1срсrtозироl]ка мох(с1,IIривоI(и,I,I) к,гя}ксJIой и itро,цоJIжи,I,сJILIIой брадикарi(ии (см. раздсл 4.8).
JIсчсttис
11ри 'r'яжсзrой бра,ltикар/(ии сJIс/(ус,г llроI]оl(иl,ь симII,1,ома,[ичсскос JIсчсIIис t] усJIоI}иях сIIсI(иа-
jIИЗироI}аIIIIых о'I)IсJIсIIиЙ с,l,аIIиоIrара. 13 с:lучас сочс,l,аIIия бра,ltикар.ltии с IIаруIIlсIIисм lloкau}a-
'гсJIсЙ гсмоjlиIIамики симll,гомаIичсскос JIсчсIIис /IoJIx(IIo I}кJIIочагь I}IIу,гриI}сIIIIос I}I}с/(сItис бс-
,га-с,гимуJIируIошIих прспарато]], папримср, изопрсIIалиIIа. 11ри rrеобходимосl,и можс,г бы,гL
IIа]IIачсIlа l]рсмсIIпая эJIск,l,рокар/tиос,гимуJIяIIия.

5. Флl,млкоJIогичЕскиЕ сI]оЙс,[I]л

5.1 ФармакодиIIамичсскиссвойс,пrа

4)армакоmерапевmuческая еруппа: ГIрочис cpcl(c,l,I]a для JIечеIIия забоJIсваllий cepl{rla. Kol(
АТХ: COlEB17.

Мехалlизщ ,,lqйq,Iвия
Иlзабра,ltиlI - llpclIapa[, замс/(JIяlоlций ри,Iм ccp/(Ila, мсхаIlизм /tсйс,гвия которого закJIIочас,l,сrI l}

ссJIскl,иl}IIом и сlIецифичсском иIlt,ибироl}аIIии IГ KaIIzutoB сиrIусового узJIа, KoI,Il,poJIиpyIoIIIcI,o
сlIоII,гаIIIIуIо /lиас,гоJIичсскуIо /.(сlIоJIяризаrlиIо сиIIусо]]оI,о узJIа и рсгуJIируI()IIlсl,о IIас,го,гу сср-
/-1счIILIх сокраIцсIIий (ЧСС), ИвабраltиlI оказLIl}аотссJIск,[ивttос возl(сйс,l]]ис IIа сиIIусоIlый y:lcзt,

IIе I]JIияя IIа I}ремя IIроI}с/IсIiия имIIуJILсоl} llo I}IIу,гриllрсl(сср/цIым, llрсl(сср/(IIо-}ксJIу/tочкоI]LIм
и ]}IIу,t,рижсJIу,l(очковым IIроl]о/,(яItlим lIу,гям, а таюкс IIа сокраги,I,еJIIIII}Iо сrtособttос,lъ миокар/(а
и рсIIоJIяризаI(иIо жсJrу/(очкоrl. ИвабраIIиII ,гакже можст взаимолейс,гвоI}агь с Iп каllаtами
сс,tчагки l,JI€Ba, схолIIыми с Iг кана.,lrами сср/{ца, учас,tвуIощими в возLIикIIовеI{ии l]pcMeIIIIoI-o
ИЗМСIIеIIИЯ СИС'l'СМIrI ЗРИ'ГеJIЫIОГО I]ОСIIРИЯ'lИЯ За СЧО'l' ИЗМеfiСПИЯ РеаКЦИИ СС'ГЧаГКИ I'JIa:}a IIа
яркио cl]c,гol}Llc с,l,имуjlы. В провоцируIоIrIих усJIоI]иях (рсзкос измеIIеIIис яркос,ги освсIIlсния)
uроисхо/{и,г час,гичIIос ингибироваIIие ивабрадиllом Ih каIIалов, которос вLIзывас,l, lIpcxormlrloc
измеIIсIIис яркости в оlраI,Iичсltllой обrlасти зрителыIого IIоля (фотопсия) (см, рш],1tс.ll 4.tl).
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Фармакодишамическое действие
осItовным фармакодlи[Iамичсским свойс,гI]ом иI}абрадина является дозоЗависимое снижеIIие
чсс. АItшtиЗ зависимоС,ги всличИпы урсжСция ЧСС о,[ /(озЫ ивабрадипа про]]оltился IIри
IIос,I,епсIIIIом уI]сJIиЧеIIии lIозы /(о 20 мг /(ва раза l} су,гки и выяl}иJI ,гсII/(сIIIIиIо к /(ос,гижсIIиIо
ЭффСК'Га ((lIJIa'[oD, КОГl(а IIс происхоltи,г IIарас,I,аIIия ,гсрапеl]1,ичоского эффск,r,а lIри /tiuILIIсйIIIсм
уI]сJIичсIIИИ /{O3I:I, что сних(ас,[ рисК развиl,иЯ 

,t,яжс.llой бРа,ltикарлии (ЧСС мсIIсс 40 у7lмиll)
(см, раз,llсл 4.8).
I} рскомсIlдусмых /tозах сIIижеIIие ЧСС сос,гавJIяс,г окоJIо 10 улlмип I] IIокос и uри физичсской
IIагрузке. Э,го гtриllо/{и,г к сIIих(еIIиIо IIагрузки IIа миокар/{ в сI]язи с умсIIьшIсIIисм llо,l,рсбtlос.t.и
миокарда в кислороде. Ивабра,rlиll IIс в.IIияет IIa вIIу,грисердсчI{уIо uроI}одимость,
сокрагитсJILпуIо способность миокарда (отсутс,гвие отрицателыIого иIIо,гропiIого /Iсйс,гllия)
:tибо rкелу/(очковуIо реlIоJIяризациIо :

- В ЭЛСКтРОфизиологических исследоваtлиях ивабрадиrI не ок€tзLIв€uI вJIияIIия па врсмя
IIРОl]Сl(сIIия иMlIyJILcol] llo прс/Iсер/(IIо-жеJIудочковым иJIи I]tIу,l,рижоJIуi(очкоI}ым lIуl,ям,
а также IIа скоррск,гиро]]аIIIIый иtlтерваr Q1';

- У IIаIIиеII'I'оВ с /{исфуIIкI(исй лсlзого жсJIуIIочка (фракция выброса jIс]}ого жеJIуIIочка
(ФВJIЖ) о'г 30,цо 45 Yо) ивабрацIиIi [Ie ока.!ыI}аJI негативного вJIияIIия па ФВJIЖ.

K.ltиltичсская эффск,гиllttос,гь и бсзоrlасtlос,гь
11ро'гиltоаlII'иIIitJILIIое и IIроl,иI}оиIIIсмичсскос /tсйс,trзис ивабра/{иIIа изуч€uIось I] xo/lc lIя,I,и

,tЦЗОЙll1,1Х cJIclILIx раII/(омизироI}аIIIIых исrtыгаllий (,rpи ll сраI}IIсIIии с ttllаlцсбо и IIо ol(IIoMy I]

сраI]IIеIIии с aI,cIIoJIoJIoM и амJIо/(иllиIlом). l}ccr.o I] э,l,их исlIыI.аIIия lIриIIимшIи учас.гис 4 l1l
IIаIIИСII1'оI], с'I'раI{аIоIцих с,габилыlоЙ cL,clloKapi tисЙ, 2 6|7 из rIих IIоJIучаJIи ивабра2.1иtt.
Ивабра7.1иlI l] /(озе 5 мг дваклы в /{ень lloкtrзuul эффективIIос,гIr, судя по llapaMc,l,paм IIpoI]eJ,(cII-
IILIX ]'cc'l'oB с физическоЙ llаt,рузкоЙ, Ko,l,opiu{ проявJIяется в течеIIие 3-4 IIc/.(eJIL посJIе I{ачаJIа
JIсчсIIия. I'аюltс полтвсрдилась эффск,l,ивIIос.1,Il l(озы 7,5 мг IIри приемс /II]а раза I} /(cIIL. lJ час.г-
IIОС'ГИ, В СРаI]IIИТеJIIIIIОМ ИССJIо/.(оВаIIии с исIIоJILЗоВаIIием препарата сравIIсIIия aгclIoJto;t было
yc'[a[IoBJIeI,Io /{оIIоJIIIи,геJIьцое преимуlцостI]о tlepc/( дозой 5 мt,два рil}а в /(сIIь: uри самой tlиз-
коЙ ак'гиtlIIос,ги препараl,а общая продоjIжи,l,сJIыIос,tъ физической lIаt,рузки уI]сJIичиI]аJIась
tlриб.lIизи,гсJILIIо I,Ia миIIуту lIocJIc о/lIIого месяца присма /{озы 5 мг /ц}а рша в /IoIII), llocJlc/(y,Io-
IIIcc увсличеIIис цроl(оJIжи,I,сJILIIос,I,и поч,lи па 25 ceKyIIl( происхолиJIо I]ocJIc /IоllоJIIIи,I,сJIыIоl,о
'lpСхМссячIIого lIсриоJ(а с форсироllаIIIIым 1,иl,роl]аIIисм /(о 7,5 мt,л]]а ра]а I} /,(CIIII. [} xo,rrc э,I,оI,о

ИССJIСltОВаIIИЯ IIРО'l'ИВоапГиIIiUIIlIIыо и IIроl,иl]оиIIIсмичсски0 IIрсимуIIIсс,гва иllабра7lиlrа IIод-
'I]]ср/(иJIисL IIа IIаI(исII,гах l} I}озрас,l,с 65 ;rс,r,и с,гарIIIс. Эффск,гивIIос,гL /(оз 5 мг и 7,5 Mt,rtl}a раза
I} сУ'l'ки IIaб.ltto/(a.ltacl I}o I]рсмя I}ccx иссJlс/lоllаltиЙ с ,гсс,I,ироI}аIIием с tРизичсскоЙ ttаt,рузкоЙ
(обrlцая IIро/(оJIжи,I,сJIыIос,I,ь IIаl,рузки, I]рсмя,](сl IIас,l,уlIJIсIIия оl,раIIичоIItl<lй с,t,сll<ltсар/(ии, l}рсмя
/(о IIас,гуIIJIсIIия с,l,сIIокар/(ии и l]рсмя /(о lIояI}JIоIIия /(сlIрсссии ccl,McI1,1,a S'l' lla мм). l).r,a эtllфск-
,l,иl}IIос,t,ь colIpoI}Oж.ItaJIacb сIIижсIIисм LIilC,I,O,1,1lI ltрис,гуIIоl] о,гсIIокар/(ии ttрибJlи:]и,I,сJILII() IIaI

70Yо. lIри lIрисмс иllабра2циttа /(I]a р€Rа I} 71cIlb <IбссIIсLIиI}асI,ся раI}IIомсрIIая эф(lск,l,иI]IIос,l,ь
/(сйс,гtlия l},l,счсIIис 24 часов.
l} xo,1.tc раI,Ii{омизироваIIIIого пrtацсбо-коII,t,роJIируемого иссJIс/(оваIIия с учас,гисм 889 trацисlr-
,1,oB, lIри присмс ивабра.цилlа в комбинации с aгcIIoJIoJroM 50 мг одиII раз в /.(оIIь, бт,l:tо про/tс-
моIIстрироваIIо cl,o лоIIолIIи,геJILIIос дойс,гl]ис IIа IIараме,l,ры ,tес,l,а lIсреIIосимос,ги физичсской
IIагрузки при миIlимаlьllоЙ ак,гиl]IIос,l,и IIрспарага (через 12 часов посJIс IIрисма lllty,l,pt,).
l] xoltc раII/(омизироваIIiIого tпIаIIсбо-коII,гроJIирусмого иссJIсI{оваIIия с учасl,исм 725 гlаltисll-
,l'ol] IIс б1,1.тtо I]I)IяI}JIеIIо /{ополIIитсJt1,1.tоЙ эффск,гивлIости ивабрадина llo сравLIеIIиIо с амJIо/(иlIи-
IIом lIри самоЙ rlизкоЙ ак,гивrlос,l,и l1pellapal,a (12 часов lIослс псрораJIыIого lIрисма /(озы), при
эl,ом /{оlIоJIIIи,гслLпая эффек,гиl]tlос,l,ь бы.llа IIоказана шри пиковоЙ ак,гиt]Ilос,tи l]рсIIара,га (чсрез
34 часа I,IocJIc IIcpopaJIbIIoI,o приома /(озы).
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В холе раII/IомизироваI,II,Iого плаlIсбо-коIIтроJIирусмого иссJIе/IоI}аIIия с учасl.исм 127J патtиеч-
ивабра2lиII /{смоIIс,грироI}аI с,[агис,гичсски зIIачимуIо /IоIIоJIIIи,l,сJIыIуrtl эффск,l.иl1IIос,гL 1]
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o,I,Be,I,c IIа JIечеIIис опре/IсJIяемуIо каК сIIижсIIис, tto крайнСй мсрс, 3-х rlpиc,r,yllol} с,l,сIIокарl(ии
I} IIelIcJIIo иlили увеJIичепие врсмеIIи /Iепрессии S'I'ссгмеll,га IIа 1 мм, tto крайltей мсрс, tra 60 с
в,гечоtIио тре/{миJIJI,сс.[а) IIа фоне присма амJIодипипа 5 мг/су.г tlифс/tиttиllа GI'ГS 30

(

Ml/cy,l, (через 12 часов lIриема иI}абра/(ипа BlryTpb) посJIс б ltеде.ltт,ного перио/Iа JIсчсIIия
(OIl:1,3, 95 % ДИ (1,0 - 1,7) р:0,012). ИвабралиII IIе покд}ал /Iопол[Iи,tе.ll1,Itой эф фекr.ивlrости
IIа в,I,оричIIыс коIIсчIIыс точки EI1T rrapaMc,гpoB I] течеIIие l}cel,o периоltа /dейс,гllия llpcllapa.l,a, l}
то врсмя как IIа пике (3-4 часа после приема ивабра,цина вlrу,грь) бьulа tlролсмоIIс.грироваIIа
дополIитеJII)ная эффсктивIIос,1.Il.
В ходо иссJIс/lовапий эффек,гиI}Ilос,ги ивабралиll поJIIIос,гыо сохраIIяJI cBoro эффск.I,ивIIос,I,L I]

течеrIие 3-4 месячНых курсоВ JIсчсIIия. l1ризlIакоl] разI]ития фармаколо."ч..ппЙ ltсэффск,r,иlз-
IIос,ги во время JIсчсIIия иJIи сиrIдрома O],MoIILI при BIIe3alI[IoM прекраIIIсIIии JIочсIIия lto tlабlttо-
/{аJIось. l1ро,гивоШIгиtIшIыIоС и проти]]ОиIIIсмичсСкос лсйстllие ивабраl(и1,1а было l}ызваI,Iо lIозо-
зависимыМ сIIижсIIисм ЧСС и ЗIIачиМI)Iм умсIIыIIеIIием двойlIого произl}оltеIIия (час,r,о,га сср-
д(счIILIх сокраII(с[Iий, умIlоltсIIIIая IIа сис,t,оJIическое артсриаJII)IIое лав.llсltис) I} сос,гояIIии lIокоя
и lIри физичсской Ilаt,рузкс. I3.ltияtlис llpcllapa,l,a IIа ар,гсриzuIыIос /(аI]JIсIIис и rrсрифсричсскос
соIIро,гиI]JIсIIие cocylloB бl,r.ltо IIич,I,ожIIо мzutым и IIс яI}JIяJIось кJIиIIичсски зIIачимым.
l]РОДОlIЖИ'IеJII)IIОС СIIИЖСIIИС Час,l,о,гI)I сср/.(счIIых сокраIцсIIий бьпtо lI6KataIIo у IltltlисII1.оI], ко-,горыс IIоJIучаIи ивабрадиtI в,гсчсIIис IIс мсIIсс l,o/(a (п: 7l3). В;lияI,1ия tta мс,габо.lIизм l)II0козы
иJIи жироll llc llаб;по/{шIось.
Про,гивоаIIгиIIаJILIIаЯ и llро,l,иl]ОипIсмичеСкая эффсКl'ИВIIоС'l'Il ивабрадиllа сохраIIяJI?СII } lIаIIи-
сI,rгоВ с диабетом (п : 457), rrрофиль безоtlасrlости при э,гом б1,1.тl аllшrо.и"ЬlI профиirrо боз-
оlIасLIости вссй tlопуlшции.
Бы.ltО llpo]}eltcllo Kpyll[Ioe исслсl(оI}аrlис I}I]AU,гIFIJL с участием l0 9l7IIаr(исII1.ов с короIIар-
ltой бо.ltсзIILIо ccp/Illa и дисфУлtкцией леl]ого }ксJIудочка (ФI]лЖ < 4ОУо),IIоJIучаI}IIIих оlI.1.и-
MaJIыIyIo исхо/(IIуIо ,l,срапиIо, I]кJIIочавцIуIо бс,га-бJIока,горы у 86,9Yо IIациеII.1,о1}. осtlоlзllым
критсрисМ эффск,гивrrости бьпtО сочс,гаIlис серl(счIо-сосудис,t,ой смср,l]Iоо,ги, I,осIIи,I,аJIизаIIии
IIо lIоволу ос,гроl,о иllфарк,га миокарда, I,осlIи,гiUIизации llо lIоволу нового сJIучая и.rrи усуr,уб-
JIсIIиЯ сср/tсчttой IIе,I(ос,[аI,оЧности, Исслс,ttова[Iис IIс покtвало разницLI в /dос1,ижсIIии tIервич-
tIo1,o комбиIIироваIIIIоI,о кри,l,срия l] l,pyllпc иllабра,rциrlа и I} группо tr'1tаltсбо (о,гtIоси.гсliыrый
риск иllабрадиll/u.lIацсбо 1,00 rrри р=0,945).
11ри аttос,ГсриорIIоМ аIIаUIизС IIo/{l,pylIIII)I lIaI(ИCII'l'oI] с симll'l,,омамИ с,l,оIIокар/(ии IIри раII/(оми-
заIIиИ (n-l507) llc бьпtО IIоJIучсIIО сигIIаIоВ tto бсзоtlаСIIос,l,И касагсJIыIо сср/(счIIо-сосу/{ис,l.ой
смср,гIIости, госIIитаJIизаLIии l1o llol}o/ty ocTpol,o иlrфарк,га миокар/Iа иJIи сср/.(с.лllой ttc/(oc.l.a-

' 1,очIIос,l,и (ивабрадип l2,0Yо IIо сраI]IIсIIиIо с trлаtlсбо |5,5Уо,Р:0,05),
KpylIIroe иссJIеловаIIис SIGNIГY бы.тrо проl]с/{еIIо с учас,гием 19102 IIацисII.гов с бо.llезrtl,t<r ко-
роIIарIIыХ артерий и без клиltическиХ шроявлснИй сердечпОй недостаТочIIостИ (ФI]лЖ > 4ОУо),
IIоJIучавIIIих оптимzuIыIуIо базовуtо тсрациIо. ТсрапсвтичсскаJI схема с lIримеIIслtисм бо;tее чсм
у1,верждеIIIIоI,о рсжима дозироваIIия (lrачалыIаrl доза 7,5 мг дваждIп в деIIь (5 Mr, ,l(I]аж/.(ы l]

l{cIIL, ссли возрас,r >75 лст) И ти,lрациЯ /Io 10 мг /-U]OKi.II)I в леIIь). OclloBll1,IЙ кри.l,срисм эtРфск-
тиI]IIос,гИ бl,t'llа комбиIIациЯ кар/{ио]}аскулярIlой смер,t'IIосl,и и ltсфагаILIIоl.о иllфарк,га миокар-
Да. ИССЛСl(ОВаНис Ilo lloкa:}zuIo рtц}JIичиЙ в ttсрвичrIой комбиIIирова}IIIой коrtсчlrой L,очкс (РСЕ)
]} груllпс ивабралиltа по сравпениIо с груrlпой ttлацебо (отrlоси,гслыl1,1й риск ивабра-
l(иtllll.1tаllебо 1,08, р:0,197). О браликар.rtии сообIIIzuIось у |7,994 пациsII,гов l] I.pyllllc иllабра-
/tиlrа (У 2,1 Yо - I} груlIпС rr.lrаltсбо). 7,|Yо ,trul\исIl,l,оl] I] иссJIо/IоI]аIIии lIoJIyLIaJIи I]ораI,IамиJI, /(иJI-
тиiLзсм иJIи oиJILIIl,tc иllгиби,r,оры СУР ЗА4.
IIСбО.llЬШtОС с'гаl'исl'иЧсски зIIачимос уl}сJIичсIIис I)Cll быltсl обtlаружсlIо l. зараIIсс ollpc.l(cJIcrI_
rtой ttо2цt,РуIIlIс lIаI(ИсII,1,оl} со сl,сIlокарltисЙ кJIасса II и.llИ I}I;IIIc rro CCS исхо/цIо (п=.120а9)
(сжсго7,1ltая час,го,l,а З,4О/о llpo,rиb 2,9Yо, о]llоси,l,сJll,tlый риск иl]абралиIr/IIJIаrIсбо 1,I 8, p.,=0,0l ll),

l*'\
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РЕСПУБЛИКИ
Приказ

(),гIlоси,гс.llыtый

риск (95% l{И)

Р^ВООХРАНЕНИЯ
БцrIАрусь

IIо IIс l} шодгруtlгtо обпцей с,генокарl(ии с кJIассом > I (n=i4286) (о.гttоси,гслыI
/(иllluлацебо 1,1 i, р:0,1 l0).
Исполт,зоl}апис в исследоваIIии дозы BIrIIIIC одобреltлIой пе полностыо обт,ясIIяеl.э1и рсзуJIьl,а-
'tIrI.

ИССЛеДОВаIlИе SI]IГТ бт,tло больlпим мулIrtиlIеIrгровLIм, междуIIаро/{IIым, раIU{омизироваI{IIым
двойIIыМ СЛоПIrIМ плацебО контролиРусмьМ иссJIедоваIIием с участисм 65Ь5 взросr,ur* ,ruц".,,-
тов со стабилт,ltой XCI-I (в течеllие ) 4 ltедслl,), с сердечной IIедос,гаточIIос.гIIIо КJIВССв II-IV lro
к.ltассифиКации NYHA, сО сIlиженноЙ фракцисЙ выброса лсвого х(елудочка (ФвJIЖ < З5%) и с
часто,гой ссрдечIIых сокраIIIсIIи i| > 7 0 у,ltароll/миlI.
l1аtlисrIr,Ы получuшИ стаrIдар,гrIое лсчеIIиС, вкJIIочая бста-блокагоры (89%), иttгиби,t.оры АПФ
иlиlм аIIгиоl,сII:]иlt II аlrгаt-оIIисl,LI (91%), /(иурсl,ики (s3%) 

" 
urrrrm,nl(oc.l.cpolloвInc агсII,1,ы

(60%). I} груrruс ивабрадиIlа6]Yо lIаlIисII,гоt] IIоJIучzuIи JIечсIIис 7,5 мг/(I}ажl(ы I] l(cIIb. Срс,rtllяя
I1осJIсI(уIоцIая lIpolIoJIжиl,CJIItIIoc,l,L JIсчсIIия сосI,аI}JIяла22,9 месяlIеI}. JIсчсtlис иllабра2lиllом ас-
социироI]аJIосL сО сLIи}ксIIиеМ коJIичсс,r,Ва сср/(счIIЫх сокраIIIСltий В срс/(IIсМ lla l5 }/(ароrl/миrr
о,t,базовоГо зIIачсIIиЯ 80 уларов/миlt. РазIIиIIа в ссрдеЧIIIIIх сокраIцеIIиях мсж/(у ивабраiиlrом и
tt.ltаЦСбО СОС'ГаI]иJIа 10,8 улlмиll IIа 28 /,(сIII), 9,[i уltlмилт ца |2 мссяrI и 8,3 уltlмиIi па 24 мссяrt,
Исс:lсдоваI,Iие IIро/{смоIIстрировшIо кJIиIIичсски и с,гагистически зIIачимос сIIижсIIис риска Iia
l [l% rro о,гIIошснИIо к первИчной комбиIIиро]}аIIIIой ,гочке сердечно-сосу/_Iис,гой c*.pi.r,o..,," 

"госпи,l,tuIИзациИ IIо поводУ уху/IIпеIIИя сордсчIIОй lIс/.(остагоч[Iости (о,гrIосиr,с.ltыl1,Iй риск: 0,82,
95% ди (0,75;0,90) - p<0,000l), что бы.llо очеl]идIIо посjIе 3-х месяцев JIсчсIIия о,t,IIачаJIа,[сра-
гtии. Снижсrlие абсоJIIотI,Iого риска сос,гаI]иJIо 4,2уо. Результа,г первичrlой коllсчIIой ,гочки 

t}

ocIIoI}IIoM бы.ll зависим оТ коltечtlой точки сер/дс.lrtой I,Iе/.(остаточIIости, I,ос1Iи,I,аIизаIIии lIo IIо-
Bol{y уху/{IпсIIиЯ ссрдечlIоЙ IIеIIос,гагочtIости (абсолrотltый риск сIIизиJIся па 4,7О/о) и смср,гIIо-
сl,и оl'сер/tсчltой IIсдос,[а,гочIос,ги (абсоlпо,гrlый риск снизиJIся па 1,1%).

В.ltияltис JIсчgIIия [Ia lIервичrtуltl комбиIIироваIIIIуIо коIIсчrIуIо ,гочкУ, сё сос,l.аI]JIяIоIIIис и
ЧIIIrIС КОIIСЧIIЫС'ГОЧКИ

11срвичttая

комбилtироваIIIIая
IлсчIIая точка

Сос,гавллощие комби-
IIаIIии:

- СС смер,гIIостL
- l,осIIи,l,аIизация из-
за уху/цrlеllия C[,i

/{ругие вторичныс ко-
IIсЧIII)Iс 't'оЧки:

- l}cc rrричиIILI смерти
- Смср,гь o,1,CI-I

- Госtlи,гzuIизаIIия по
.пtобой причипе
- Госtlита;Iизация по СС
причиI,Iе

Иllабра,tиIl

CN:324l) п (%)

449 (l3,85)
514 (15,8б)

1 13 (з,49)
1231 (37,98)

tаlIсбо
:З264) n (%)

491 (l5,04)
672 (20,59)

15l (4,63)
lз56 (41,54)

0,9l [0,80; 1,03 
|

0,74 ['0,66; 0,83 
|

Зllачсllис р
(N

79з (24,47) 9з7 (28,7l) 0,82 |'0,75; 0,90| <0,0001
ко_

0,1 28
<0,000l

503 (l5,52) 552 (l6,9l) 0,90 [0,80; 1,02 
| 0,092

0,74 [0,5tl; 0,94|
0,89 [0,[l2; 0,96l

0,0l4
0,003

0,0002977 (30,15) 1l22 (34,38) 0,85 |0,78; 0,92|

l3 из 18
04,04,2025
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Сt.Iихсешис в псрl}ичIIой ,гочкс ttаб;подzulось о/(иIлакоI}о, IIсзаl}исимо o,1,

кJIасса, иIшсмичсской или IIсиIIIсмиЧоскоЙ эl,иоJIоl,ии ссрJIсчлrой нсl(осl,а,гочIlос,l,и, IIш(ичия
диабе,l,а иJIи гиuор,I,сIIзии в аIIамIIсзс.
В tlo;1гpytrшe паLIисIл,гоIз с ЧСС >75 УtlмиIl (n:4150) IIаблIодалосL болыttсе сIIижсIIис l] lIсрI}ич-
llой комбиIIироваIII,Iой ,t,очltс па 24о/о (о,t,lIосиl,с;tыlый риск: 0,76, 95 % )\И [0,68; 0,85] - р <
0,000l), и в друr'их l]l,оричпLIх,l,очках, I}кJIIoчая смср,гIIос,гII lIO I}COM причиI,Iам (оr.1,1оси,гельный

риск: 0,[l3,959/o [\И|0,72;0,96| -р,,= 0,0109) и С() cмcp,l,b (о,гttоси,гс;l1,IIый риск: 0,1l3,95%ди
[0,7l;0,97l -р - 0,0lбб). l} э,t,ой гtо2lt,руIIIIс IIаIIисII,гоI] Ltрофи.:lь бсзоltасllос,ги иllабра7lиIIа бы.lt
в соо,t)]е,гс,гI}ии с /(аIIIIым rrрофи;rсм I} /(руI,их поIIуJIяIIиях,
I-IабlrlО:tzurосI) зIIачи,геJILIлос уJIуLIIIIсIIис llo lIсрl]ичltой комбиtIироllаlltlой коllсчllой ,I.очкс t}o
l}ccx I,руIIпах IIаI(исIIтов, IIоJIучаIоIIIих бс,r,а-б.llокагоры (о,гt,tоси,l,еJIыIый риск: 0,85, 95% /,(и
[0,76; 0,94l), lJ lrодгругrпе цаIIисII.I.оI} С чсс>75 У,r(/миlI и IIа рскомеII/(уемых IIсJIсI]ых /(озах бс-
таб.llока,гОров IIС паб.lttодшtОсL с,l,аtисl,ичсскИ зtIачимой поJII)зLI rla псрl]ичIIуIо коIIсчIIуIо,гочку
(оrrIоси,гсЛыIыЙ риск: 0,97,95о^ ЩИ |0,74;1,28l) и IIа другис I}торичшLIс коIIсчIILIс точки,
I]кJIIочаЯ госпи,гаJIИзациIО из-за ухуЛIIIеIIиЯ сср/(счIIой [Iедостаточности (отlIосителыtый риск:
0,79, 95ОА ЩИ [0,56; 1,10l) или cMepTL о,г сердсчlIой недостаточнос,ги (о,гrtоси,l,сJILuый риск:
0,69, 95УоДИ [0,3 l ; 1,53l).
Ilaб.rrro/talOсIl ЗIIilЧИ'l,еJIыIоС уJIуцIIеIIИе кJIасса NYI,IA в посJIс/{IIсм зIIачсIIИИ, у 8tl7 (28Yо) uа-
ЦИеII'l'ОВ lla ИВабра.шиlrс бы.lIо уJIучIпеIIис llo сраI}rIсIIиIо с776 (24%) паIIисII,Iами, l1риIIимаI]IIIих
tt.ltallcбo (р=0,00 1 ).
В ХОдс раIIДомизированI{ого плIацсбо-коII,гроJIирусмого исслсдования с учас,l,исм 97 пациеIrгов
бы.ltи l'Iро]}сl(сIIы сtlеrlифическис оф,гаlьмо.llогичсскис иссJIoловаIIия, с tlсJIыо за/.(окумсII,гиро-
Ba'r'b фУllкциIо систсм коlrбочск и IIzuIочск, а,t,акжс афферелlтl{ьж зри,I,сJILIILIх гrу,r,ей (,r,.c. ur,Ъп-
,t,рорс,l,иIIОграмма, с,гагичсскОс и киIIе,ГичсскоС зриl,еJII)I{LIс lIоJIя, IU}сl,оI}осlIриrrгис, ос,гро,t,а
ЗРСllия). У ttаllисIrгов, l1риIIимаIопlих ивабраltиll lUIя JIочсIIия хроIIиLIсской с,t,абиJI1,1tой c,l,cIIO-
кардии болес 3 .llс,г, ивабрадиiI IIс lIoKtBaJI рс,l,иIIаJIыIоЙ,t,оксичIIос,ги.

lIсJ(иа,l,ричсская rtotlyrtяl Iия
РаllдомизироваIIIIос, лвойltос сJIопос, tlrlацсбо-коIlтролирусмое иссJIедоваIIис бlлltо пpoBcllclIo
lra 1 l б llациеlr,гах пе/иатричсской IIопуJIяIIии с хро[Iической ссрлечllой IIс}tос,t,агOч[Iос,t,ыо и
/{иJlа'гациоltuоЙ кардиомиоlIа,гиеЙ (,ЩКМП) (из Irих l7 в возрас,rе 6-|2 мссяцев, Зб .-- 1-3 r,ода и
бЗ - 3-18 лст) при оптимаJILном IrредваритсJILIIом JIечеIIии. 74 пациеп,га IIоJIуччIли иllабра,циlt
(соо,глlопrепие 2:1). I-IачаrьIIая /.(оза состаI]JIяла 0,02 мг/кг лва рша в /IoIIIl I] I]озрас.I.IIой tto/t-
ГРУПlIС 6-12 мссяllсв, 0,05 мг/кг /{ва раза в деIIII в I]озрастной по,цгрупгrс 1-3 гоl(а и 3-18 лс,r,мс-
lrcc 40 кг, а,tакжс 2,5 Mг lII}a ра:}а в lleпb I} возрастIIой подгруппе 3-18 .ltс.г и > 40 Kl.. /]оза бы:rа
а/(аII,гироВаIIа В заl}исимоС,l,и оТ тсраllеlугИчсскогО о,гI]ета с MaKcиMzuIIrIIIlIMи llозами 0,2 Mty'Kl.
/.I]]a РаЗа I},t[cIIL, 0,3 мt/кг./.II]а pm}a B,L(eIIIt и 15 мг /(ва раза в /{еIIь, соо,г]}с,гс1,I}еIIIIо. В э.t,ом ис-
СJIС/iОВаIIии ивабра,циII IIримоIIяJIи lIcpopzuILIIo ll >ltи7lкоЙ JIекарс,гI}сrrrlоЙ форме иJIи ,габ.ltс,гках

/(ва рша I} /.(сIIь.
()'r'сУ'гс't'llис фармакокиIIсl,ичсской разlIиlIы мсж,)(у /(Irумя формами бы.ltо tloKцlaIIo I] о,гкры1,0Nt

рtIIII(омизироI]аIIIIом иссJIс/{оI}аI,Iии с IIopcKpcc,1,Il1,IM /(изайIIом с оtlсlIкой i(]]yx llсрио,ltов у 24
]]зросJILIх здоровых 21oбpoBo.1t1,11ell.
В ,гсчониС lIсрио/(а ,l,итрованИя в сроК о,г 2 ,tto 8 Irслс.llИ /IостигtIуТо сIIижсIIИс час,го,ILI ccpl(cll-
IIых сокраlцсltиЙ gа20о/обеЗ браликарltииу 69,9О/о ПаЦИеН'l'Ов I} lрупгIС ивабрадилIа, IIо cpal]IIc-
IIиIо С 12,2о^ I] группе trлацебо (Отлtоlllенис рисков: Li = 17 ,24; ДИ 95% дИ Г5,91 ; 50,30 |).
Срс,tцrис дозтл ивабра/lиIIа, позI]оJIяIоIцис достичь урежения ссрдечIIого ри,гма па 20О/о, сос,га-
tзи.ltи 0, l3 .Е 0,04 Mt /кГ два ра:}а l] /(cIlL, 0,10 .L 0,04 мг/кl' два раза в деIIL и 4,1 * 2,2 Mг/()}a раза l}

l{cllb IIJIя I]оЗрас'гIILIх субпопуllяций 1-3 гоl(а, 3-18 лет с массой,геJIа меIIсс 40 кг, 3:18.1tс,t,и с
массой ,гсJlа ) 40 кг, coo,гI}c,1,0,1,I}eIIIIo.

ll

iл\
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Черсз 12 мссяl(св паб;по/{ония срс/IIIяя фракция выброса
l\o 45,3:О/о в группс ивабра,циltа tlo
бо. I-IаблrодаJIосL улучIпеIIис класса
IIиIо с 25,094IIаIIисrI,Iов I} груIIIIс IIJI

сра]]IIсIIиIо с /(иI,Iамикой с З5,4Yо до 42,3О/о в групlIе плаLIс-
NYIJA у 37,7(% паLIиеIIтоI] в группс ивабра,циllа IIо cpaI}IIc-

,аlIсбо. Раз.ltичия lrc бы.ltи стаl,ис,гически зIIачимыми,
IIрофилЬ бсзоuасrtОсти В ,t,счеIIис оl(IIогО года ttаблIолеIIия бы;l аtlаIоI,ичсII оlIисаIIIIому у
I]зросJILIх пациеIIто]] с застойltой ссрдсчItоЙ пс/{ос,гагочIIос,гыо.
ЩО.lrГосрочlIые эффекты ивабрадIиIIа IIа рос,г, lIoJIoI}oc созрсI]аIIис и обlllсс рzвI}итис, а ,[,акжо

,(олгосрочrlая эффск'l'иI]I{ос'l'I) ,герапии ивабра,l{иllом l} /{e,l,cкoм возрас,ге J(JIя умсIII)IIIсIIия сср-
l(счIIо-сосудис,гой забо.llсвасмос,l,и и смсртIIос,l,и lrc были изучеIIы.
Евроltейскос Меl(ициIIское Агсll,гстlrо откJIоIIиJIо обязател1,1IуIо подачу рсзуль,га,[ов иссJIс/{о-
ваrlий эталопного процарата, со/Iер}(аrцего ивабрадиII, при лечепии стсIIокар/(ии во вссх суб-
lIопуляtIиях uедиатрических популяlщй,
liВРОпейскос Мс.цициЕское Агсtl,гство откJIоIIиJIо обязатсльнуIо подачу рсзуJIь,га,гоI] иссJIсIIо-
ваltиЙ э,гzuIоIIIIоl'о прсlIарата, со/(срХ(аlцсt,О ивабрадин, lIри ;IсчсIIии хроIIиIIсской сср/Iсчtlой
IIслос,l,аточIIосl,и у lIс,[ей в возрас,[с o.1, 0 lto б мссяцсll.

5.2 ФармакокиIIсl,ичсскис свойс,гlза

lIри lIоlIа]tаIIии I} оргаIIизм иllабралиtr быс,гро llысllобож/(ас,гся из ,t,аб:lс,t,ки и xбpottlo
РаС'I'I}ОРЯС'гСя I] ]]ol(c (>l0 Mr/M.ll). Иllабра.l(иII яI]JIrIс,l,ся S-эllаlt,гиOмсром, IIс /(смоIIс,l,рируIоrr(им
био.llоt'ичсскоl,о rrрсобразоI}аIIия I] иссJIс/(оl]zllIиях irr vivo. N-/(ссме,l,иJILlр0I}ilIIIIос lIроизI}оr(IIос
ивабра2lиrlа я]}JIяс,гся ocIIol}III)IM ?к,l,иI]IIIlIм мс,габ<lзlи.гом.

сасыI]аIIис и
Иtlабраltиl1 быс,гро и lIоч,ги lIoJIIIoc,l,LIo ]]сасыI]ао,гся в жсJIуI(очIIо-киIIIечIIом ,I,ракl,о lIocJIc uри-
СМа BIIy'l'pb с /{ос,l,ижсIIисм максимzutыlой коIIIIсIl,граltии (Сr**) I] пJIil,мс кроI]и tlриб.ltизи,гсJILIIо
ЧсрсЗ 1 час. Абсоltlо,lrlая био/tос,l,упIlос,l,ь,t,аб.llе,t,ок, IIoKpLI,гLIx гtлеtlочltой'обо.ltочкой, сос,I,аl]JIя-
Сl'ОКОJIО 40 Yо и oбyc.ltol1.1lcIIa эффск,гом ((IIсрI}ичIIого IIрохож/{еIIия) чсрез IIсчсtII).
11рисм lIиЩи уI]еJIичивао,г врсмя абсорбции иtlабрадиIlа приблизитеJILIIо lta 1 час и поI]ыIIIас1,
коIIцсIrIрациIо ]t IIJIазмс кроI]и с 20 ,lto З0 %, Рекомеllдуется приIIима,гь ,габ.llсl,ки I}o l}рсмя IIри-
сМа IIишIи с LIсJILIo IIоIIижеIIия вариабс.lILIIос,ги коIIr{еI,Iтраrlии (см. раздсJI4.2),
Расгlрсдс.llсItис
ИвабралиlI связLI]}аотся с бс.пками IIJIазмI)I крови гlриб.llизиr,елыIо rrа 70 О/о, обт,см pacrlpel(cJlc-
IIИя у IIаIIиеIгl,о1] I} pal]IIoItecIIoM сос,гояIIии сос,[,а]}JIяс,г окоJIо l00 л. C,no* иllабрадина в lIлазме
кроI}и IIосJIс /(JIи,I,сJILIIого примсIIсIIия l}IIy,l,pb itозы 5 мг лва ра:}а в су,l,ки сосl,аI]JIяс,r 22 uгlмlt
(коэффиllисII1' I}ариаIrии (Kt}) ,= 9 Уо),СрсluIяя равIIовесIIая коIIIIсII,IраIIия I] IIJIil]мс кроI}и со-
с,гаI}JIясI, l0 llr /M:r (ItB ,= }tl' %).
Мс,l,або.ltизм
Иllабралиll в зIIачи,l,с.ltLIlой c,l,cI,IcIIи IIо/1всрI,ас,гся мс,габоJIизму l} IIсчсIIи и киIпсчIIикс lly,t,cм
окисJIсIIия с помоIIILIо,гоJILко IIи,l,охрома Р450 ЗА4 (изофермсrгга CYI)3A4). OorlollllыM ак,lиlt-
IILIM мс'[або.тtи,гом яI]JIrIс,гся N-десмс,гиJIироI]а[IIIос производllос (S lt]982) с коIIIIсIrt,раlцисй
ОКоJIо 40 % IIо о,гIIоIIIсIIиIо к коIIцсIrграции исходIIого веlцсства. Мс,габоltизм /Ia[IIIoI,o ак,I,иI}-
lIol'o ме'габоJIиl,а ,гакже lIроисхо/Iит 11ри учас,гии изофермсrIта CYP3A4. Илlабраl(иtl имсст IIи:]-
KyIo с'геIIсIIь сроl(ства к изофермOIп,у CYP3A4, IIо дсмонстрируот кJIиIIически зIIачимой иll-
/iУКllии или и1,1гибироваIIия изофсрмеlrга CYP3A4, tlоэ,гому измеIIеIIис ме,габо.ltизма иJIи коII-
IIсIrIрации субс,lрагоIl изофсрмсrrта CYP3A4 в rпtазмс крови под дейс,гtlисм ивабра/(иIIа яI}JIя-
сl'ся МilлоI]сроя,гrILм. I-Iаоборо,t,, сиJIIIIII>Iс иllгиби,горы и иIIl{ук,rоры ци,t,охрома Р450 могуl,зIIа-
ЧИ'ГСJILI,IО I}ЛИя'l'Ь Ila копIIсI,IтраIIиIо ивабра/tиIIа I} IIJIазмс крови (см, разлсll 4,5).
B1,1lle.l(clIиc

l1срио71 IIоJIуI]I)II}с/-(сIIия ('l'x) ивабра/(иIIа сос,[аItJIяс,l,, l] сре/{псм,2 часа (70 - 75%' tio о,гlIоlтtс-
IIиIо к IIJIопIади tIо/( криl}ой <коltl1сrl.раllия/ltрсмя> (AUC) в ullазмс кроllи), эфtРск,r,иlll тьtй '|'у, .

СОГЛАСОВАIIО
М ИНИСТЕРСГВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РЕСПУБЛИКИ БЕПАРУСЬ
Ппиказ Министерства здравоохраневия' Республики Беларусь
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МИЕИСТЕРСТВОМ ВДРАВООХРАНЕНИЯ
РЕСПУЬПИКИ вЕлАрусь

11 часов. Обlltий кJIирсIIс сос,гаI}JIяс,г окоJIо 400 м.ll/миll, llo
Министерства

MJl/]
Выllс/(слIие ме,габоJIи,I,ов IIроисхоJ{и,г 1] о/(иIIакоlзой с,гсttсllи й ltочками. ()Ko.1lo

4 Yо rlриtlя,гой вtlу,грь l(озы ]}ыво/Iи,l,ся в IIси:]мсIIсIIIIом l]и/(е почками,
JIиt tсйrtостlr/lIе.ltиllсйIt ос,гl,
ФармакокиIIс1:ика ивабралилIа яI]JIяс,гся .пиlrсйltой в диапазоне /Iоз 0,5 - 24 мг,
Особыg группы trациеrt,гов
lI ацuеt tmbt поэlсLutоlо возрасmа
ФармакокиIIетичсские показагели (AUC и Cn.,u*) сущестI]енно не отличаIотся у пацисIl.гов 65
JIе,[ и с,[арше, 75 лет и старIце и обlцой попуJIяIIии паIIиентов (см. раздел 4,2),
I-Iapy,uet ше фу жцuu почек
ИЗМСttСttИе киIIс'гики ивабра2lиrlа у паIIисI[гоl} с почсчlrой IIс/Iос,l,а,[очIIос,гIlIо (tсilирсttс
КРСаТИI,IИНа (КК) 15 - 60 м:l/мин) миIIимIIлLIIо,,гак кrtк лицIIl около 20Yо иIлабра/IиIIа и cl,o
активIlого мс,габолита S i 8982 вLIводится почками (см. раз.rtел 4.2).
I Iapytt tet tъtе фу жцuu печеl ш
У пацисllтов с JIсгкой с,гспсrIыо псчсIIочIIой IIс/(ос,гаI,очI{ос,ги (,uо 7 баlлоll IIо пIкаIс Чай.llzt_
ГIЫО) AIJC иllабрадиIIа и сго мстаболи,га lra 20 0й болыttс, чсм у llаtlисп,l,о]] с IIормzutыtой
фУllrСЦИСЙ IIечсIIи. ,,ЩаlIllт,lс о lIримсIIсrtии иllабра/(иIIа у lIаIIисII,гоI} с умсрсIIltой ttсчсlIо.rltой
IIС/(ОС'IаГОЧПОС'гыо (7 - 9 бапlов IIо пIкаJIс ЧаЙ;l,lrГIыо) ограttичсIILI и IIс IIо:}I}оJIIIIо,г c/"lcJla,l,L
llЫвОд об особсttllос,гях фармакокиIIс,гики ивабра,шиltа у даtIllой груIIIIы пацисII,гоl], з у
ПаI(ИСII1'оВ с 'гяжслоЙ печспочIIоЙ лlслос,гагочIIос,tыо (болсс 9 баллов IIо пIKaJIe Чай.lrл-l1l,rо)
о,l,су,l,с1]]уIо,г (см. р€t.з/(слы 4.2 и 4,З).

f-{с,r,и

Фармакокиlrс'гичсский rrрофи,lп, ивабрадиltа у ле,гей с хроIIической сср/1счttой
IIС/,IОс'гагоЧIIос'I'IIIо l] возрас,t,с б мес - 18 ltс,г ,гакоЙ жс как у взросJIr,Iх, когда схсма ,I,итроI}аIIия

осIIоI]ыI}ается IIа возрасте и l]cco.

г}заимосвязl, Mc>Itj (у фармакокиrtетичсскими и фармакодинамическими свойстl}ами
АtIzutиз I}заимосl]язи фармако/{иIIамических и фармакокинстичсских парамо,l,ров (Ф/{/ФК) rlo-
КаЗаJI УМсIILIIIеIIис ЧСС имсс,1, IIрямуIо IIропорlIиоIIаIыIуIо заI]исимостL оl,увоJIичоIIия l] IIJIа:]-
Мс кроI}и коrlцеIrt,рациЙ ивабра/(иIIа и ак,гиI}IIого мс,габо.rlи,га S l8982 lIри lIрисмс в J.Iозах l5 -
20 мг 

'Ц]а 
раза I} сутки. 11ри бо.llсс I]I)Iсоких /(озах прсIIарага урсжсIIис сср/,(счIIоl,о ри,гма IIс

ИМСс'г цропорциоtlаlыtоЙ зависимос,ги о,г коIIIIсII,1,раIlии иllабраl{иrlа в lIJIa}Mc кроI}и и харакl,с-
РИЗУС'Гоя 'гсII/(сIII(исЙ к /(ос,I,ижсIIиIо эф(lскr,а (lIJla,l,o)). [}ысокис коIIIIсII,1,раllии иllабра/.tиIlа l]

IrJIаЗМс кроI}и, Ko,l,opllc можIIо /(ос,I,ичL lIри o/(IIoI}pcMсIIIIoM IIримсIIсIIии иlзабра7lиIIа с сиJIыIы-
ми иIIt'иби'l'орами изофсрмсlгl,а (]Y}'3A4, моt,у,г lIриI]о/(и,гL к l]LIparKcIIIIoMy урсжсIIиIо ЧСС, oit-
IIако эl'о'l,риск 0IIижас,гся 1-Iри о/цIо]]рсмсIIIIом IIримсIIсIIии с умсроIIIILIми иttt,иби,t,орами изо-
фсрмсп,r,а CYP3A4 (см. раз2цсэt1,I 4.3, 4.4 и 4,5).IJзаимосвязь lIарамстров Ф/_I/ФК иllабра.rtиIlа у
IIс/(иагричсских IIацисIIтов l] I}o:Jpac,l,c о,t,б мссяl(св l(o l8.1Iс,г с хроIIической сср/Iсчllой ttс7.цо-

с,гаl,очIIос,гLIо lIохожа IIа I]заимосI}язь llapaмc,l,polз сDД/ФК, описаIIIILIх у B:]pocJILIx.

5.З /(аlllIыс /lоI(JIиIIичсской безоltасltос,l,лI

Cot';lacIto /IокJIиIIичсским /IаIIIIым, ocIIol]&IIIIIlIM IIа ,граI(ициоIIIIых иссJIсl(оваrIиях фармакоJIо-
ГичсскоЙ бсзоrlасllос,l,и, ,I,оксичIIос,I,и lIоI],горIIьгх /(оз, по,геIIциала гепо,l,оксичпос,l,и и каIIцоро-
I'СIIIIОс'I'и, сrtстlифичсскиЙ риск /(JIя LIcJIol]cKa о,гсу,t,с,l,вусT. Исс:tсловаIIия ,гоксичIIос1,и в о,гI,Iо-

шIсIIии рспроiryкl,иlзtIой сис,l,смLI IIс I}LIяI}иJIи I]JIияIIия ивабра7lиtIа IIа фер,l,иJIIlIIос,1,Il caМIlol] и
саМок KpIIIC. Ког,rtа во I}рсмя l]ыIIаIIIиI]аIIия I} lIсрио/( оргаIIогсIIсза жиI}о,гIIыс lIоJIучаJIи прсIIара-l,
l],цозах, б.тlизких к ,t,срапсв,гичсским, э,l,о lIриI]о/(иJIо к бо.ltсс часl,ому разI}иl,иIо /(c4lcK,1,oll cсpi(Ila
у IIJIо/(а KpLIc и llcбoJt1,1ltoMy коJIичсс,гl]у сJIучасI] разl}и,rия lIJIo/(oI} с эк,I,ро/(ак,l,и.ltиоЙ у кроJIи-
KoI}.

Стр lб из 1804.04.2025
_]
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Коlltа собаки uоJIучшIи ивабрадиII (rl .цозах 2,7 иltи 24 мrУкг/леIrь I] течеIIис o/(IIoI-o l,olta, у IIих
тtаблtо.tlшlись обра,гимIlIе измсIIсIIия фуrrкltии сс,l,ча[ки, Ko.гoplle, одIIако, rlc соlIроI}ож/{zuIись
IIаруIIIсIIИЯI\,(И ЗрИ'IсJILIIIJх с,грук1ур. Эти лапIIы0 совпадаlо,г с фармакоJIогичсским эффск.r.ом
ивабра/{ипа, что сI]язано с его взаимодеЙстI}иом с гиперполяризирован[Iыми ,гоками Ih в сс,г-
ча,[ке, KoTopLIe по своиМ характерИстикаМ во м[IогоМ сходнЫ с токоМ водитеJIя сор/{счIIого
ритма If.

l{ругиС l(олгосроЧпLIс иссJIе/tоваilиЯ шoв,l,opllol'o IIримсIIсIIия и исследоваIIия каIIIIсрогаIIIIос,l,и
IIс вLIяI}иJIи Ilикаких кJIиIIичсски рсJIсI}аI,rIIIых измеIIеций,
Оl(еItкариска,lulя окружаlошIсй среды
OllclIKa риска ивабра,rlиНа /{JIЯ окружаI0II(сЙ срсды lIроl}одиJIась в соо,гI]е,[с,l,вии с ЕвропеЙски-
ми руковоlIяIIIими уке}аIIиями,
Рсзу.ltьr,атЫ этих оцеIIок говоря't,об о,гсу,Гс,r,виИ риска ивабралина дJIя окружаIоII(сЙ среltы и о
,[,oM, ч,го иllабралиll rlc IIрс/(с,гаl]JIяс,[ собой уI.розr,I /IJIя окружаtоllIсй срс]lы,

6. Флрмл[(ЕI}r,ичЕ,сItиЕ своЙс,I.1]л

б.1 IIсрсчсlll, вспомога.I,сJIыILIх BcII(cc,Iв

I]спомогатслыIl,tс иltt.редисrlты: JIак,гоза моIIогидрат, IiслJIIолоза микрокрисI,аIJIичсская, lIоI}и-
/{оп, кроскармеJIJIоза rIатрия, кремIIиЯ /(иокси/.( кол;rои7цпый безво/tllый, магния c,[capa.l.,
Оrrа,шрай ораIIжс!]LIй (Opadry Оrапgс) 03I-I32599 (r,о,говая к примеIIсIIиIо cмecl, сос,гояIIIая из
гипромеллозLI, титапа диоксила (IJl71), Talr,Ka, пропиленгликоля, жслеза окси/{а жсJггоI.о
(El72), жсJIеза окси/Iа красIIого (El72)).

6.2 I-IccollMcc,гиMoc,I,b
IIс ltримсttимо.

6.3 Срок I,о/IIIости

5 .ltc,l,.

6.4 Особыс мсры прс/tос.горожIIос.t,и lrри храllсllии

Храпи,гь притомпературе не выше 25 "С,
Храпить l] IIе/IоступIIом для детей мссте.

6.5 Харак,гср и со/{сржаIIие IIсрвичltой упакоl}ки

llo 14 ,габ.llеток в б.пистсрс 0lвх/I]э/llвдХ IIJIспка и алIомиIлиевая фолы-а).2 иllи 4 блис.r,сра с
JIис,l,ком-вкJIадьпIIем в картонrIой коробке,

6.6 Особ1,1С мсрЫ прсдос,l,оРожII0с,ги IIри уIIич],ожсIIии исIIоJIьзоваIIIIого JIcцapc1,1}cIIII0-
1,o IIрсIIара,га иJIи o,I,xo/{OB, IIоJIучсIIIIIrIХ IIоСJIс IIримеIIеIIиII JIскарс,гвсIIIIог0 IIрсIIара-
,га иJIи рабо,l,r,I с IIим.

I-Iс,г особых трсбоlзыIий tc у,ги,llизаIIии.
IJocl, ос,гаtзпlийся JIекарсl)]сIIllый trpcltapa,l, и о,l,хо/Iы сле/Iус,г уIIичтожи11I I} }Cl.ЗIIoBJIcrIIIoM по-
ря/{кс.

б.7. Ус.lIовиrI о,гIIуска из ап.l,ск
Ilo pcltcrrгy врача.

Zryч l___| CTrl l q_l

l
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7. l(ЕржлтIlJIL рЕгис,tl,лI(и()ннOго у/IостоI]ЕрЕ,tIия
(кркА, J1.1(,, I-iolro MOcтo), IJ.IMapbclпKa IIссl,а б,8501,I-Iово место, С.ltоlзе1,1ия

04,04,2025 С,г 18 из l8

i
}l
a

I
''


