
Аминазин'

Регистрационный номер: ЛП-J\Ь(00087 1 )-(РГ-RU)
Торговое наименование : Аминазин@
}Iе:мl-народЕое непатентоваItное и.lЕ гр!ппЕровочЕое ЕапмеЕова-

ние: хJIорпромЕlзин

Лекарственная форма: таблетки, покрытые пленочной оболочкой

Состав
Одпатаблеrкасодержит:' заболеванuй

dейсmвуюtцее вешесmво: хJIорпромазина гид)охJIорIц в пересчете на 100 Взрослые:

% вещество-25,00 пг, 50,00 мг или 100,00 r"T; По 25 t"г каждые 4-6 часов,

Bcl\o.\lozaltle.lbHble веu|есmва: крах}Iал картофельный, целлюлоза
\ПП\РОЬФИСТаа]ИЧеСКаЯ, -lаКТОЗЫ \{ОНОГИJIРаТ. КОПОВИ'iIОН, IФОСКаРМеЛЛОЗа

нац)ия, магния стеараI;

оболочка:

d-lя dозчровкlt 25.vz Опалрай II 85F38209: поливиниловый спирт

частIпшIо гшроJизованный. lrакрогол-ЗЗ50, Ta.,lbK, титана диоксш Е |7 |,

r..?асlтtе.]ь хе.lеза оксILI;ке-]тый Е I'72:

dм dозuровкtt 50 :е - Опадрай II 85F240048: lrо;тивиниловьй спирт

часпIчно ги;Iро-trизованный, макрогол-З350, таJIьк, титана диоксид Е |7|,
h?аситель жеJеза оксиJi красный Е 172,IФаситель железа оксид желтый Е
172. красите-lь же;Iеза оксиjI черньй Е I72;

dля dозчровкtt ]00 :tz - Опадрай II 85F25509: поливиниловый спирт

частиIIно гидролизованный, макрогол-3350, TEIJIЬK, краситель железа

оксид красный Е I72, краситель железа оксид черный В I'72, красителъ

же.цеза оксид желтый Е |72.

Ошисание: Круг.пые двояковыгtуIшые таблетки, покрытые гшеночной

оболочкой белого с желтоватым оттенком цвета (д- дозировки 25 мг),

коричнево-розового цвета (до" дозировки 50 мг), от красновато-
коричневого до коричневого цвета (дл, дозировки 100 мг). На поперечном

разрезе ядро белого или почти белого цвета.

Фармакотерапевтическая группа: антипсихотическое средство
(нейролептик).

КодлХ:NO5АА01

Фармакологические свойства
Фармакоduнамака

Хлорпромазин явJuIется диметиламиновым производным фенотиазина.
Несмотря на то, что точный механизм терапевтических эффектов

хлорпромазина неизвестен, основным его действием явJuIется нейролеп-

тический эффекц приводящий к снижению психотических симптомов.

Хлорпромазин оказывает седативное и противорвотное действие.
Блокирует альфа-адренорецепторы й проявляет слабое антихолинерги-

ческое действие. )Lrорпромщин яв.iLяется антагонистом дофамина и

стимулирует высвобождение пролактина. Хлорпромазин блокирует

серотониновые рецепторы и обладает слабыми антигистаминными
свойствами. Он rrодавляет центр терморегуляции, что нарушает
сопротивление организма выравниванию температуры тела с темперагу_

рой окружающей среды.

Фармакокuнеmuка

Хлорпромазин хорошо и быстро всасывается при приеме внутръ.

Биодосryпностъ после приема внутрь - 50%. Более чем на 90%связывает-

ся белками плазмы крови, поэтому практически не tIодвергается

ге\Iо.]иа.]изу. Бьiстро выводится из кровеносной системы и неравномерно

накапливается в рЕ}зличных органах. Легко проникает через гематоэнце-

фалический барьер, при этом его концентрация в мозге превышает

концентрацию в плазме. Отсутствует прямая корреляция между 

t

концентрациями в плчвме крови хлорпромztзина и его метаболитов и
терапевтическим эффектом.

Обладает эффектом "первого rrрохождения" через печень, где rrрепарат

интенсивно N[етаболизируется в результате окисления (30 %), гидрокси-
.]ированIш (30 %) и дезаметилированиrI (20 %). Фармакологической

активностью обладают окисленные гидроксилированные метаболиты,
которые инактивируются путем связывания с шюкуроновой кислотой,
либо путе\,{ дальнеЙшего окисления с образованием неактивных
с1';ъфокси]Iов. Выводится почкамии с желчью. 1 -6 % дозы выдеJuIется с

rtочоЙ в неизмененном виде. Период поJryвыведениrI (Т,r) хJIорпромзtзина

cocTaBJuIeT в среднем 30 часов. За сугки выводится около 20 % принятой

ДоЗы. Следы метаболитов хлорпромЕ}зина можно обнаружить в моче через

12 месяцев и более после прекращения лечения.

упорнаяuкоmа

Взросльtе:

По 25 мг мжJые 4-б часов.

,,Щеmu.,

Способ дозированияпри упорной икоте у детей не определен.

Неукроmuмая mоtпноmа u рвоmа в mермuнальньtх сmаduях mяэюельtх

,Щеmu:

Щетям от 12 Iет препарат Алпrназшr@ назначают по 550 мкг/кг (0,55 мг/кг)

или по 15 мг на 1 м' поворхности тела при необходимости каждые

4-6 часов. При массе тела до 46 кг не следует назначатъ препарат

Аминазин@ в дозе более 75 мг в сугки.

Побочное действие
Со сmороньl ценmральной нервной сuсmемы: экстрапирамидные

расстройства (дистонические реакции, акинеторигидные явления,

акатизия, гиперкинезы, тремор, вегетативные нарушения, симптомы

лекарственного индуцированного паркинсонизма (гипокинезия,
мышечная ригидность, постурalльн€lя неустойчивость), ранние дискине-
зии (пароксизм€шьно возникающие судороги мышц шеи, языка, дна

ротовой полости, окулогирные кризы), при длителъном лечении - поздняrI

дискинезия (см. тактику профилактики поздней дискинезии в раj}деле

<<Особые указания))), злокачественный нейролептический синдром
(мышечная ригидностъ, гипертермия, соматические нарушения,
обусловленные дисфункцией вегетативной нервной системы, психичес-

кие нарушения), сонливо стъ, головокружение, расстройства сна, явления

психической индифферентности, запоздалой реакции на внешние

раздражения, беспокойство, изменения в настроении пациента,

ажитацшI, бе сс онница, нейролептиче ская депре ссия.

Со сmороны серdечно-сосуduсmой сuсmеJиы., ортостатическая гипотен-

зиrI, тахикардия, нарушениrI сердечного ритма (желryдочковые аритмии, в

том числе типа ((пируетD; риск рt}звитиrl жеJryдочковых нарушений ритма
выше ца фоне исходноЙ брадикар дии, гипокалиемии, удлиненного
интерваJIа QT, заболев аний сердца в анамнезе, одновременном приеме

трициклических йнтидепрессантов, в пожилом возрасте), удлинение
интервала QT, изменение зубцов Т и IJ, венозная тромбоэмболия (в том

числе легочная тромбоэмболия и тромбоз глубоких вен).

Со сmороньl сuсmеJчrы dыханuя., угнетение дыхания, заложенность носа.

Со сmороны пulцеварumельной сuсmелtьr., тошнота, рвота, диарея, сухость
|ь

во рту, анорексия, запор или кишечная непр оходимо сть.

Со сmороны zепаmобuлuарной сuсmеvьI: холестатическая желтуха и

пор ажениJI печени (преимуще ственно холе статиче ские, гепатоцеллюJuIр-

ные или смешанные); при возникновении желтухи хлорпромutзин следует

отменить.

Со сmороны Jчrочеполовой сuсmел/rы: затруднение мочеиспускания,
аменор ея, олигоменор ея, импотенция, фригидно стъ, олигуриJI, приапизм.

Со сmороны энdокрuнной сuсmемьt: гиперпролактинемия, гrшIактороя,

гинекомастиrI.

Со сmороны opzaчoB кровеmворенuя: повышение свертываемости крови,

лимфо- и лейкопения, анемия, агранулоцитоз фекомендуются регуляр-
ные проверки картины крови (см. раздел <<Особые указанип)).
Со сmороны opzaHor чувсmв: помутнение хрусталика и роговицы,
нарушения аккомодации.

Со сmороны кожных покровос., фотосенсибилизация кожи, пигментация
кожи, меланоз.

Со сmороньt uJил4унной сuсmемьz., чLплергические реакции со стороны кожи

и слизистых оболочек, ангионевротический отек, отек лица, бронхоспаtзм,

IФ апивн ицd, анаф ил актиче ски е р е акции, системная кр асная волчанка.

Друzл,р возJйожные эффекmьt: применение производных фенотиазина

может приводить к непереносимости глюкозы, гиIIергликемии,

гиперхолестеринемии, фекальной закупорке, тяжелой кишечной
непроходимо сти, мегаколону.

Передозировка

Сuмпmомьt: арефлексия или гиперрефлексия, нечеткость зрительного

восприlIтия, кардиотоксическое действие (аритмия, сердечная недоста-

точность, снижоние артериitльного давления (АД), шок, тахикар дия,
изменение зубца QRS, фибрилляция желудочков, остановка сердца),
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к}й эффекI за $IeT сЕюкеЕия сецрещ ияс)дIва и повыIпеЕпя лювЕя tte реRомеЕдуется одЕовремеЕпое щrименеЕие с дrуЕпд{ неIтолепмм-
глюкозывкрови(см.раздел<Особыеуказания>). ми, способными вызывать аритмию типа ((пируэт)) (амисульприд,

Дтrтациды, противопаркинсонические препараты и соли лития могут циамемil!ин, дроперидол, ф.тryфеназин, проперициазин, галоперидол,

снижать всасывание хJIорпромaц}ина. Антациды не должны щ)имеЕяться левомепромазиЕ, пимозид, пипамперон, пипотиазин, сертиндол,

за.]ва часа.]о и пос-]е прL\IенеЕия препарата Аvиназин@. сульпирид, сультоцрид, тиаприд). Не рекомендуется одновременное

Ko.1tбttHatlutt, Komopbte необхоdtсttо прttняtпь во BHlLlraчue применение с противопаразитарными средствами (галофантриноrr,

Барбиryраты ilrогrг снизить коЕцентаIцпо хJIорщ)омд}шrа в сыворотке rломефантрином, пентамидином). Также не рекомендуется одlовремен-

крови. ное щ)именение с противогрибrсовыми средствами из грушБI азолов

Назначение Lторпро}rазина совместно с трицикJIическими антидепрес- (повышенный риск развития аритмии). Если невозможно избежать

саЕта}ш, \lацропL]ино}t ши шгибиторzlми trlоноаминоксидазы (МАО) сов\tестною н&}наченшI выше}хазанЕьrх коубинаций, рекомендуется

увеличивают риск развития нейролептического злокачественного провоJить реryлярный ЭКГ-юнтроль с мониторингом длительности

сиIIд)ома. интервма QT. При применеЕии некатлайсберегающIr( дI}ретиков перед

При применении хJIорпромазина в сочетании с црепаратами дJIя летIеЕиrI началоутерапиихJIорпромазиномнеобходимакоррекциJIгипокаJIиемиии

гипертI4)еозаповышаетсярискрil}вития агранулоциюза. контроль ЭКГ.

Пр" применении хJIорпромаз ина в сочетан ии с препарш ами, вызывающи-

ми экстрапирамидные реакции, возможно увеличение частоты и тяжести

экстрапирамидных нарушений.
_-Производные 

фенотичлзина повышают гипотензивное действие средств

для анестезии, блокаторов (ffедленных) кальциевых каналов и других
гипотензивных средств и тразодона. Хлорпромазин снижает гипотензив-

ное действие нейронных адреноблокаторов, таких, как гуанетидин,

эффекты амфетаминов, кJIонидина.

При одновременном применении хлорпромазина и ингибиторов

ангиотензинпревращающего фермента (АПФ) возникает тяжепая

орто статиче ская гипотензия.

Одновременное применение бета-адреноблокаторов и хлорпромазина

ув еличив ает риск артери апьной гипотен зии, в том числе орто статиче ской,

вследствие суIимации сосудорасширяющего эффеlсга хлорпромазина и

уч[еньшения сердечного выброса, вызываемого бета-блокаторами.

Одновременное применение бета-адреноблокаторов и хлорпромазина

' повышаетрискразвитиrI необратимойретинопжии,поздней дискинезии.
Одновременное применение хлорпромазина с нитратами увеличивает

риск развития ортостатической гипотензии вследствие усиления
ваз одилаторного э ф ф ercTa.

Одновременное применение хJIорпромазина с ти€rзидными диуретиками

спо со бствует усилению гипонатриемии.

Одновременное применение с антимускариновыми ЛС может усугублять

развитие антихолинергических побочных эффектов (задержку мочи,

провокацию острого приступа гJIаукомы, сухость во рry запоры и т.д.).

Антюiо-тинергиЕIескILvIи свойствами обладают различные ЛС ац)опина,

триlиIсlшIе ские антидепре с с антьт, Н 1 -гистаминоблокаторы, антимуска-

риновые, противопаркинсониЕIеские ант}D(олинергические спчвмолити-

ки, .]из опир ами:I, ф ен отиазиновые н ейр олептики и кJIоз апин.

При при\Iенении Llорпро]lIдlина в сочетании с эфедрином возможно

о с.т а б.r ени е с о с1по сужив аюшего э ф ф еrста э ф елрина.

)Сrорпро\Iазин и\lеет рlеренную антихолинергическую активность,

которая может быть повышена другими антихолинергическими
препаратами. Аминазин@ также усиливает антихолинергические

эффекты других лекарственных средств, при этом его собственное

антип с LD(отиII е с ко е .l е й с тв и е \l ожет ylu ень ш атъ ся .

)Lторпр о}Iшин }{ожет \Ia скир овать некоторые пр оявлениlI ототоксично с-

ти (шрr в )дшах, го-fовоIФlэкение) лекарственньIх средств, ок€lзывающID(

ототоксическое действие (например, антибиотики с ототоксическим

лействием).

Друтие гепатотоксичные препараты повышают риск раj}витиJI гепатоток-

сиЕIности.

Cpe.lcTBa, утнет ающие ко стномозгово е IФоветвор ение, ув еличивают риск
лосупрессии.

При одно вр ем енном применении хJIорпр омазина с пр отивома-пярийными

препаратами повышается концентрация хлорпромазина в плuвме крови с

риском раj}витиrl токсиЕIе ского действия.

При одновре}IенноN{ применении хлорпромазина с циметидином

воз\{ожно из}Iенение (увеличение или уменьшение) концентрации

Lrорпро}fазина в IIпЕвме IФови.

При одновременном применении хлорпромазина с родственным по

химической структуре прохлорперазином возможно возникновение
переходной метаболической энцефалопатии, характеризующейся
пmерей сознаниJI в течение от 48 до72часов.

Особые указания
Во время лечения необходимо осуществлять регулярный контроль АД,
пульса, функции печени и почек. Необходимо также осуществлятъ

контроль за картиной крови (в начЕLпе еженеделъно, а затем каждые

Мониторинг при лечении препаратом Аминазин@ следует усиливать:
- у пациентов с эпилепсиейи судорогами в анамнезе, в связи с возможнос-

тью снижения судорожного порога. Возникновение припадков требует

црецращения лечения;

- у пациентов пожилого возраста при:

а) высокой восприимчивости и эффекте ортостатической гипотензии

(повышение риска чрезмерного седативного и гипотензивного действия),

б) хроническом запоре (риск возникновения паралитической кишечной

непроходимости),

в) возможной гипертрофии предстательной железы;

- у пациентов с сердечно-сосудистыми заболеваниями, принимающими

хинидин, в связи с возможным усилением гипотензивного действия;
-в случае печеночной недостаточности иlили тяжелой почечной

недостаточности, в связи с риском накоIшения.

При длительном лечении рекомендуется регулярный офтальмологичес-

кий контроль.

Следует учитыватъ, что применение производных фенотиазина может

приводить к гипергJIикемии или нарушению толерантности к гJIюкозе,

р€ввитию или обострению сахарного диабета, гиперхолестеринемии,

ф екальной закупорке, тяжелой кишечной непр оходимо с ти и мегаколону.

Поскольку в высоких дозах (100 мг/суг) хлорпром€вин может вызывать

повышение уровня глюкозы в крови за счет снижения секреции инсулина,

у больных сахарным диабетом необходимо корректировать дозы
инсуллIЕа до и после завершения курса терапии. При необходимости

следует также корректировать дозу нейролептика у пациентов, принима-

ющих производныё- сульф онилмочевины.

Хлорпррмазин не должен применятъся в монотерапии при преобладании

депрессии.
С осторожностьц применяют АминазинФ при повышенной чувствитель-

ности к другим препаратам фенотиuцtинового ряда, тяжелых респиратор-
|}

ных заболеваниrIх.

В связи с риском фотосен сибилизациинеобходимо избегать ультрафиоле-
тового облгуrения.

Аминазин@ может ухудшать течение или способствовать проявлению

латентной миастении gravis, а также вызывать миастенический синдром.

Во избежание развития синдрома "отмены" прекращать лечение

препаратом Аминазин@ необходимо по степенно.

Необходимо учитывать взаимный антагонизм леводопы и нейролептиков.

,Щопамин может вызвать или усуryблятъ психотические расстройства. Щлtя

лечения пациентов, страдающих паркинсонизмом, необходимо
использование минимшIьных эффективных доз обоих ЛС. В сл}чае

необходимости лечениlI нейролептиками пациентов с паркинсонизмом,

получавших допамиЕ, доза последнего должна быть уменъшена
постепенно до минимуNIа фезкая отмена допамина может повысить риск

, рЕlзвития "злокачественного нейролептического синдрома").

У болъных с феохромацетомой, принимающих Аминазин@, могут

наблюдаться ложно положительные результаты уровня катехоламинов в

крови.

На время терапии необходимо отк€}заться от приёма алкогоJuI, так как

хлор пр ом€tзин у силивает угнетаюIц е е действ и е алкоголя н а ц ентр atль ную

нервную систему.

Влияние на способность управлять транспортными средствами,

механизмами

В период лечения необходимо воздерживаться от занятий потенциально

опасными видами деятельности, требующими повышенной концентра-

ции внимания и быстроты психомоторных реакций.

Форма выпуска



каждый пациеЕт должен быть проинффмировап о том, что при
повышении температуры, боли в горле или Других проявлениях
инфекционных заболев аниiт оЕ должен немедленно сообщить об этом
лечащему врачу. В слуrае появлениrI гипертермии, которая может бытъ
ОДНИМ ИЗ СИМПТОМОВ злокачественIIого нейролептического синдрома
(блелностъ, гипертермия, вегетативные дисфункции, изменения
созЕаЕиrI, риги,шостъ лtыtшt) црепарат АrчпшазшrФ следует немедленно
отмеЕить. Раrпппда проявленш[ми, цредше ствуюtщrми начаIry гипертер-
мии' могут бытъ такие побочные действия, как повышенное потоотделе-
ние и нестабильцость артфиаrльною давJIения (Аф. Хотя этиологиrI
зависимости таких побочных эффектов m нефолетrтиков чаще всего
неизвестна, имеется рял факrоров риска: индивидуаJБIrм цrед)асполо-
женность, обезвоживание, органштеские пораrкепия головЕою мозга.
злокачественпьтй нефолеrrтический сrлrдrом может возникнJпь в любое
BpeMrI В цроцессе лечеЕи,I нефолетrшкаlrла и щ)ивести к летальЕому
исходу.

В слрае возникновения признillюв и симптомов поцней дискинезии,
следует рассмотреть вопрос об уменьшении дозы или отмеЕе всех
антипсIr(отиrIескIIх лекарственЕых средств. Поздrrяя дискинезия иIlогда
имеет месю после отмены нефолетrтика и исчезает tФи повторном
приеме или Iц)иувеJIитIеЕиидозировки, Назначение приразвитии поздней
дискп{езии антипаркинсоническI,D( и антшФлинергиtIеских лекарствен-
Еьтх средств цротивопоказаrrо (возможно )пýцшение сосюяния).
В качестве корректоров экстрапцрамидньтх расстройств, возниrcIовение
коюрых возможно при щ)имеЕении црепарата АминазинФ, примеюIют
аЕтипаркинсониче ские средства - тригексифенидI,IJI и другие.
АминазипФ в зависимости отдозы можетусIL]Iивать )дпинение интервма
QT, что повышает риск желудочковых аритмий, в том числе типа
<пируэт>). Также усиливается брадикардия, гипокалиеми,I, врожденный
или тцrиобретенный до.тглrй Qт-период. Поэmму перед началом лечениrI
необходимо федиться в отс)дствии:
-брадикардииниже 55 ударов в минуry;
-гипокалиемии;
_врожденныr( 1длинений иrrтервала QT.
за иск.пючением чрезвычайных сиryаций, реr<омендуется выполнить Экг
во времrI предварительЕою обследования больных, пуждающихся в
лечеrrии нефолептиком.
В ходе рандомизировzшных клиЕических исследований у пожиJIых
пациецтов с деменцией в сравЕении с rrлацебо при tц)именении атипич-
HbIx zштипсIп(отических лекарственных средств (ЛС), было отмечено
повышение риска возникновения инсульта по сравнению с rшацебо. ,

механизм возникновения тaжого повышенного риска не известен.
Повышенный риск цри IФиеме д)уп,rх нефолептиков или в др)гих
возрастЕьD( группах Ее может быть исключен. АминазинФ следует
цримешпь с осторожностью у,rац"енm" с факторами риска развития
инсульта, у пожильIх паЦиентов сО слабоумием, так как риск смертности
увеJ:Iичивается у пациентов пожилого возраста с псLD(озами, связанными с
деменцией и полуIавшш( антипсID(отк.Iеские лекарствеЕные средства.
плацебо-контролируемые исследования, которые проводились в
основном у пациентов, цринимающrD( атипичные антипсиr(отические
лекарственные средства, покаi}али повышение риска смертности в
1,6-1.7раза по срaвнению с плацебо. В r<онце лечения цродоJDкитеJъIrос-
тью в срелнем 1 0 недель, риск смертности бьш 4,5 % в группе, поrryчавшей
L,Iорпромазин) по сравнеЕию С2,6YоВ ГРуТТпе гшацебо. Несмотря на то,
что причины смерти в клинических исследованиях с атипичIlыми
акrипсихотическилrи Лс были разнообразны, большинство из этих
сrtертей бьrти в резуrьтате сердечнососудистых проблем (например,
cepJeIIHalI Еедостаточность, внезапнм смерть) пш инфекций (наrrример,
пневмопия).

Имёеiся риск возникновения венозной тромбоэмболии (ВТЭ) при
лечении нефолептиками. У пациентов, поJI}4Iавших антипсихотические
ЛС, особенно с приобретенными факгорами риска ВТЭ, должны быть
приЕяты меры rтрофилакrики и оценеII .тпобой пmенциальньтй факrор
риска ВТЭ до и во BpeMrI лечения rrрепараюм Амrтназин@.
Кроме исктrючителъных обстоятельств, АминазинФ не следует примеЕять
гrри болезни Паркинсона.
возникновение кишечной непроходимости, которlш может быть
обнарухена по вздутию и болям в животе, требует неотложной помопш.
прелрасполагающими факторами развития аритмии при приеме
препарата Аминазин@ явпяются: гипокалиемия (в том числе при
примененйи диуретиков, вызывающих гипокатпrемию), брадимрдия (в
юм Iмсле вызваннм ЛС), q/ществующее (врожденное птп,r приобретен-
ное) реличепие цродолжительности иЕтервала QT. Не рекомендуется

инструКцией по применению помещают в пачкуиз картоЕа.

Условия хранения
в защищенном от света месте при температуре не выш е 25 "с.
Хранитъ в недоступном дJuI детей месте.

Срок годности
З года. Не примешIтЬ пО истечении срока годЕости, ук.занного на
yILaKoBKe

Условия отпуска
Отгryскают по рецепту.

прошзводитель/организация, принимающая претензии потребите-
лей

АО <Валента Фарм>

l4ll0 1 , РоссИя, МосКовскаЯ областЬ, п Щелково, ул. Фабрич ная) д.2.
Тел. +7 (495) 9ЗЗ 48 62,

факс +7 (495) 9ЗЗ 48 63 .
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