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0трио' 10 мг, таблетки

,{ейотвутощее вещество : 3зетимиб

(одерэкание листка-вкладь[!па

!то из себя представляет препарат Фтрио, и для чего его применя}от.

Ф яем следует знать перед приемом препарата Фтрио.

|1рием преларата Ф:рио.

Бозмо>кньле не)келательнь|е реакции.

[ранение препарата Ф грио.

€одер>кимое упаковки и прочие сведения.

[|еред приемом препарата полностьк) пронитайте листок-вкладь|[!' поскольку в нем

содер}катся вая(нь|е для 8ас сведения.

€охраните листок-вкладь1{ш. Бозмотсно, Бам потребуется прочитать его еще раз.

Бсли у Бао возникли дополнительнь!е вопрооь1. обратитесь к лечащему врачу' или

работник1 аптеки. или мелицинской сестре.

[1репарат назначен именно Бам. Ёе передавайте его другим людям. Фн мо)кет навредить

им! да)ке если симптомь1 их заболевания совпада}от с Батпими.

Боли у Бао возникли какие-либо не)келательнь|е реакции! обратитесь к лечащему врачу.

!анная рекомендация распространяется на лтобьте возможнь1е не)келательнь|е реакции' в

том чиоле на не перечисленнь1е в разделе 4 листка-вкладьтгпа.

1.9то из себя представляет препарат 0трио' и для чего его применя!от

@трио - это лекарственньтй препарат, которь;й используется для сни)кения вь|сокого

уровня холестерина в крови. 3зетимиб действует путем умень1пения количества

холестерина, которь;й ва111 организм поглощает из ки11]ечника. Бьтсокий уровень

холестерина мо)кет привести к образованиго )кировь|х отло:кений в ва|||их кровеноснь|х

сооудах! что увеличивает риск сердечньтх заболеваний.

3зетимиб применяетоя у пациентов. которь|е не могут контролировать свой уровень

холестерина только с помощью диетьт и физинеских упра:кнений.
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|:| ц.1: '|!оказания к применени|о

|]ервичная гиперхолестеринеп'тия

)1екарственный препарат Фтрио в комбинации со статинами или в монотерапии' в

дополнение к диете! показан для сни'{ения повь;гпенной концентрации холестерина у

взросль1х и подростков от 10 до 17 лет с первинной гиперхолестеринемией.

[1репарат Фтрио в комбинации с фенофибратом в дополнение к диете показан для сни}кения

повьг шен но й коншен ! раши и холес !ерина у па циен | 0в со смегпан ной : и перхолес гери нет: ией.

||ро

|1репарат 6трио' принимаемь;й в комбинации со статинами. показан для сни)кения риска

развития сердечно-сосудисть:х собьттий (серденно-сосудистая смерть. нефатальнь;й

инфаркт миокарда' нефатальнь:й инсульт, госпитализации по поводу нестабильной

стенокардии или при потребности проведения реваскуляризации) у пациентов с

игпемической болезнью сердца (иБс).

[1рофилактика основнь:х сердеч но-сосудист ь:х ос,:о:кнений у пашиентов с хронической

болезньнэ почек

|1репарат Фтрио' принимаемьтй в комбинации с симвастатином! показан для сни)кения

риска развития серьезнь|х сердечно-сосудистьтх собь;тий (нефатальньтй инфаркт миокарда

или сердечная смерть! инсульт или л:обая процед)ра реваскуляризации) у пациентов с

хрон и неской болезньпо поче к.

[ омозиготная семейная гиперхолестеоинемия

[1репарат Фтрио' лринимаемьтй в комбинации со статином! показан для сни)кения

повь;гпенной концентрации холестерина у взросль1х и подростков от 10 до 17 лет с

гомозиготной семейной гиперхолестеринемией. . []ациенть1 могут так)ке получать

вспомогательное лечение (например, )!|1Ё[1-аферез).

Бсли улучтпение не наступило или Бьт чувствуете ухудгшение' необходимо обратиться к

воачу.

_ если у Бас аллергия на действу;ощее вещество эзетимиб или л+обь;е другие компоненть]

препарата (перенисленньте в разделе 6 листка-вкладь:тпа);

_ эзетимиб не одобрен для применения детьми младгпе 6 лет;

_ если Бь; беременньт или если 8ь; кормите грудь}о;

_ если у Бас в настоящее время заболевание печени от умеренной до тя:келой степени:

2. Ф чем следует знать перед приемом препарата 0трио

|1ротивопоказания

Ёе принимайте препарат Фтрио:
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необходимо

препаратов.

назначается врачом одно

следовать инструкции по примененик) _1ополни'] ел ьно !!азначеннь]х

0собьпе указания и мерь| предостороя{ностш

[1еред приемом препарата Фтрио проконсультируйтесь с лечащим врачом.

3зетимиб является ли1пь часть!о полной ::рограммь1 лечения. которая так)ке вклгочает

диету. физинеские упра)кнения и контроль веса. Фчень внима1.е']|ьно следите за своей

диетой, приемом лекарств и физииескими упра)кнениями.

Рекоторь;е лекарства от холестерина не следует принимать одновременно. Бсли Бь:

принимаете эзетимиб с другим лекарством от холестерина' очень тщательно с.ледуйте

инструкциям ва|шего врача по дозировани}о.

Бам не следует применять эзетимиб. если у вас заболевание пенени средней или тя}келой

степени' 3ь; не долэкньт использовать это,цекарство с препаратом от холестерина ''стати:.т'',

если у Бас активное заболевание печени, или если 8ы беременнь; или кормите грудь!о

ребенка.

Ёемедленно обратитесь к врачу, если у Бас появились необъясглимь;е мь;глечньле боли'

болезненность или слабость, особенно если у Бас так)ке вь!сокая температура, необь;чная

устат1ость и моча темного цвета.

!е ги и по.:рос: ки

3зетимиб не одобрен для применения детьми младгле 6 лет.

!ругие препаратьл и препарат Фтрио
(ообците лечащему врачу или работнику апте|(и о то1\{' что 9ьт принимаете, недавно

принимали или можете начать принимать какие-либо другие препарать|.

Ёсли препарат эзетимиба назначается в кош:бинации со сга]'ином' следует внимательно

ознакомиться с инструкцией по примененик) назначае\'1ого ,цополнитель!{о препарата.

о Анупацш)а: (группа препаратов. нейтрализутоших соляну|о кислоту в >келулке)

Фдновременньлй прием антацидов сних{ает скорость всась!вания эзетимиба.

о Анупцкооц-.'янп|ь' (препаратьтдля предотвращения образованиятромбов)

Бсли Бьт принимаете пероральньте антикоагуля нть!' такие как варфарин. а так]ке

аценокумарол' флуиндион и фенпрокумон совместно с препаратом эзетимиб, очень ва}{но

регуляр!!о ! !роводить '|'очнь!е исследования крови. нтобь: убедиться:. ч'г0 доза варфари:ла и;:и

другого антикоагулянта кумаринового ряда или флуиндиогла. является подходящей (не

сли|]]ком вь!сокой и не сли111ком низкой).

о (олесупцрсншн (препарат. которь:й препятствует всась|ваниго х(елчнь|х кислот и

холеотерина в ки(печнике)
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Фдновременный прием колестирамина ум

концентрации холеотерина.

о ]|еченочная тте)ос*патпочносупь

[1рием препарата эзетимиба не рекомендуется у пациентов с умеренной или тя>келой

печеночной недостаточностьго.

. €кецегпн(!я !\,' у скул !',пур а

8о время применения данного препарата возмо)кно развитие миопатии (нервно-мь!|!|ечного

заболевания).

|1ри появлениц лпобой необъяснимой мьттпечной боли. болезненности или слабости

необходимо незамедлительно сообщить об этом лечащему врачу.

. Фер,||ен'пь| печен'1

Ёоли препарат эзетими6а назначается в комбинации со статином, в начале лечения и далее,

следует проводить контроль функции печени в соответствии с рекомендациями для данного

статина.

о Фибрать: (класс препаратов, которь1е поло)кительно влия}от на содер)кание )киров в

крови)

\4огут повьлгпать вь1деление холестФина с )келчь}о' что мо)кет привести к :келчнокаменной

болезни. Безопасность и эффективность препарата эзетимиба, применяемого одновременно

с фибра тами. не установлень!.

|1ри подозрении на холелити1в (налиние одного или нескольких камней в желнном пузь;ре)

при приеме препарата эзетимиб и фенофибрат, показано обследование )келчного пузь]ря и

лечение препаратом следует прекратить.

о |!штатоспоршн (ислользуется для профилактики и лечения реакции отторжения после

пересадки костно|о мозга и грансплан'1ации ор:анов)

€ледует проявлять осторо)кность при совместном применении эзетимиба и циклоспорина.

Бсли вран Бам назначил совместно препарат эзетимиба и циклоспорин. следует

контролировать концентраци1о циклоспорина.

11репарат Фтрио с пищей, напитками и алкоголем

|1ринимайте данньтй препарат точно по назначени}о Багпего врана. €ледуйте всем

указани'{м на этикетке Багпего рецепта и протитайте все руководства по применени}о

лекаротв или инструкции по применениго.

3зетимиб принима}от один раз в день в одно и то )ке время кая<дь:й день.

8ьт можете принимать это лекарство как с пищей, так и без нее' |1роглатьлвайте таблетку

!'. ',",' ' . .. '. .!'..::::,,,:: ' :
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|4з6егайте употребления продуктов с вь|со

это лекарство не буАет столь эффективнь:м.

3зетимиб можно принимать одновременно с фенофибратом или со статиновь]ми

препаратами! такими как аторвастатин] ловастатин' симвастатин, правастатин или

флувастатин.

Багпе лечение мо)кет так)ке включать диету, физинеские упражнения' контроль веоа и

анализь1 крови'

Бозмо>кно' Бам потребуготся часть!е медицинские обследования' да)ке если у вас нс1

никаких симптомов.

Багш уровень холестерина мо}кет не улуч11|аться в течение 2 недель.

Бсли 8ь, принимаете колеотирамин! принимайте Фтрио либо по крайней мере за 2 часа до,

либо по крайней мере нерез 4 часа после приема колестирамина.

Беременность' грудное вскармливание и фертильность
Бсли Бьл беременньт или кормите грудь}о, думаете, нто забереме нели' или планируете

беременность, перед началом применения препарата проконсультируйтесь о ленащим

врачом или работником аптеки.

Беремен нос гь

йспользуйте эффективнь:е противозачаточнь|е средства для предотвращения

беременности, пока Бь; принимаете эзетимиб вместе со статинами. €ообщите своему врачу,

если Бь; планируете забеременеть.

[рудное вскармливание

Фтрио не рекомендуется применять в период грудного вскармливания' в олучае если

потенциа.|]ьная польза не превь|шает лотенциапьнь;й риск для ребенка. Бсли применение

преларата необходимо, 8ь: долэкньт прекратить кормление !.рудьго.

Ре кормите грудь}о, если Бьт принимаете эзетимиб вмеоте со статинами.

Фертильнооть

3зетимиб не ок:вь|вал влияния на фертильность самцов или самок крь1с, не бьтл обнару>кен

тератогеннь:й эффект у крь1с или кроликов' а также не влиял на пренатальное или

послеродовое развитие.

9правление транспортнь|ми средствами и работа с механизмами

Ёе проводилооь исследований для оценки влияния на способность управлять
транспортнь1ми средствами и работать с механизмами, однако некоторь1е не)келательнь!е

реакции' наблтодавгпиеся при применении эзетимиба, могут влиять на споообность

некоторь1х пациентов управлять транспортнь1ми средствами и работать с механизмами.

. (.:'. ; т : 
= 
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11репарат 0трио содерясит лактозь| мо
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Ёсли у 8ас непереносимость некоторь1х сахаров' обратитесь к лечащему врачу перед

приемом препарата.

!аннь:й препарат содер)кит менее 1 ммоль (23 мг) натрия на одну таблетку, то есть' по су ! и!

не содер)(ит натрия.

3. 11рием препарата 0трио

Бсегда принимайте препарат в полном соответствии с рекомендациями лечащего врача.

[1ри появлении сомнений посоветуйтесь с лечащим врачом.

Рекомендуемая доза

Рекомендуемая доза: 1 0 мг эзетимиба или одна таблетка, 1 раз в сутки.

1|рименение у летей и подростков

3зетимиб не одобрен для применения детьми млад|]]е 6 лет.

1|уть и (или) способ введения

|1репарат принима}от внутрь в л}обое время суток независимо от приема пищи.

11родол:кительность терапии

Бсли Бьт приняли препарат Фтрио больгпе. чем следовало

Ёемедленно обратитесь за неотло>кной медицинской пом0щь}о.

€ообщалось о нескольких случаях передозировки' больгпинство из которь!х не

сопрово)кдалось возникновением не}(елательнь|х реакций' а в случае их возникновения

нежела'| ел ьнь!е реакши и не бь:ли серьезнь:м и.

Б слунае передозировки следует проводить симптоматическое лечение и поддер)кива|ощук)

терапи}о.

Ёсли 8ь: забь:ли п0иня : ь препарат Ф прио

Бах<но принимать препарат ка:кдьтй день, так как регулярн0с.гь приема делает лечение

более эффективнь1м. тем не менее, если Бьт забьтли принять препарат Фтрио, принимайте

следу1ош{у}о дозу в обьтнное время. Ёе принимайте две дозь| одновременно.

Бсли Бьп прекра:или прием лрепарата Ф:рио

Бьт долнснь; посоветоваться с врачом, прежде чем прекратить прием препарата Фтрио.

Ёсли у Бас возникли дополнительнь]е вопрось| п.о' .!Ри9му ' !реп1р1т1,- 9бр31итесь к
! : ; 1! , ! ,1' 1; :] ;; ,.!.. |:{ {:лечащему врачу или раоотнику аптеки.

4. Бозмоясньпе нея(елательнь[е реакции
|{одобно всем лекарственнь1м препаратам,

не)келательнь]е реакции' однако они возникан]т не

;:,,|1,,! 1:,1 !11;,::, 1: :],...1:;1,.. ,, ;:,..1:,,1]
;;| .. |'1., ;: .: :.!':; 1 

1

|!:...,.,.| \1,, ,'.,.1..,',.,, ;

5

данньтй препарат мо}(ет вь1зь|вать

у всех.
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0братитесь за неотло:кной

аллергинеской реакции (реакции гиперчувствительности, вкл}оча}ощие анафилаксиго,

ангионевротический отек) на эзетимиб: сь!пь, крапивница; затрудненное дь]хание] отек

лица' губ' язь!ка или горла' а так)ке' ес.,_1и у Бас на6лгода}отся признаки воспа-]1ения

под:келудонной хселезь: (панкреатита) или пенени (гепатита) боли вверхней части:кивота,

взд) !ие живота. не)крогимая рвота. слабосгь- не]омо!ание. желт)шность ко:ки. белковой

оболочки глаза.

3зетимиб мо)кет вь1звать р1вру1,1ение мь;тшечной ткани (миопатито/рабдомиолиз), нто

мо)кет привести к почечной недостаточности. Ёемедленно обратитесь к врачу' если у вас

появились необъяснимь1е мь||1|ечнь1е боли. болезненность или слабость. особенно ес]!и у

Бас так:ке вь]сокая температура' необьтнная усталость или темная моча.

|]обочньте эффектьл могут бьтть более вероятнь: у пожиль;х л:одей.

Фбщие побонньле эффектьт эзетимиба могут вкл1очать:

_ диарея'

_ симптомьт простудь!' такие как зало)кенность носа! чихание' боль в горле;

- боль в руке или ноге;

_ боль в с) ставах:

_ мь||||ечная боль при приеме эзетимиба со статинами.

3то далеко не полньтй список побочньтх эффектов, могут возникнуть и другие. Фбратитесь

к своему врачу за медицинской консультацией по поводу побоннь;х эффектов.

[|оступали сообщения о с'1едующих распростанённь;х побон:гь:х эффектах. Бсли лпобое из

этих явлений вь1зь]вает у Бас беспокойство или продол'кается больпше одной недели' Бьт

дол)кнь| связаться со своим врачом:

!асть:е (моцт возникать не более чем у 1 человека из 10):

* необьтчная усталость или слабость;

_ боль в )кивоте' диарея;

_ вздутие }1{ивота и газь1, воспаление слизистой оболо.тки }келудка (гастрит);

_ результать| анализа крови' указь]ва}ощие на нару||]ения в работе пенени;

_ мь11шечнь|й сп{вм' мь11]]ечная боль, боль в плечах! ногах или руках, боль в спине' анализ

крови' показь!ватощий повь:ш:ение креатинкиназь; (лабораторнь|й тест на повреждение

мьтгпц)' мьтгшенная слабость, боль в суставах (артралгия).

Ёечастьге (моцт возникать не более чем у 1 неловека из 100 неловек):
_ сни}{ение аппетита;

_ ((приливь!)) крови к ко}(е лица! повь111{ение артериального давления;

4-.''] |] т! 
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_ то111нота;

_ сухость во рт):

- ко){{нь|й зуд, сь]пь, крапивница;

_ отек ног или рук;
_ боль в 11]ее' боль в груди, боль.

Ёеизвестно (на основании имек)щихся даннь|х оценить невозмо'кно):

_ ощущениепокаль1вани'1 (парестезия);

_ депрессия;

- одь11]]ка;

_ головокру){(ение;

_ головная боль;

_ боль в )1(ивоте;

_ то!]]нота;

_ повь!1]]ение активности (печеночнь|х) ферментов (пененоиньтх трансаминаз);

- появление камней в )келчном пузь:ре (холелитиаз);

_ воспаление )келчного пузь1ря (холецистит);

- образование ми1].|еневиднь|х высьтпаний (мультиформная эритема);

_ повь11]]ениеуровняферментакреатинфосфокиназь1.

€ообщение о нел{елательнь[х реакциях

Боли у Бао возника1от какие-либо не>келательнь]е реакции' проконсультируйтесь с враном.

,{анная рекомендация распространяется на любь|е возмо)кнь|е не}'(елательнь1е реакции, в

том числе на не перечисленнь1е в листке-вкладь11ше. Бьт такэке мо:кете сообщить о

не)келательнь|х реакциях в информационну}о базу даннь]х по нен(елательнь!м реакциям

(действиям) на лекарственнь|е препарать]! вк.'11очая сообщения о неэффективности

лекарственнь1х препаратов' вь]явленнь1м на территории Российской Федерации. €ообщая о

не}{елательнь1х реакциях' 8ьт помогаете получить больтпе сведений о безопасности

препарата Фтрио:

Российская Федерация

Федеральная слух(ба по надзору в сфере здравоохранения

Адрес: 109012, г. йосква, €лавянская площадь, д.4, стр ' \

1елефон: +7 800 550-99-0з

3лектронная понта: р[таггп@гоз:6гатпа6:ог.дот.гш



лп-р000667- гп-ву

€айт в информационно-телекоммуникацион
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Республика Беларусь

Адрес: 220037, йинск, 1оварищеский пер. 2а

!|{ <|{ентр экспертиз и исльгтаний в здравоохранени и л йинистерства здравоохранения

Республики Беларуоь>

[елефо#факс: +з75 (|7) 242 0о 29

3лектронная понта: гсе1}т@гсе1}т.6у

(айт в информационно-телекоммуникационной сети <[-4нтернет>: :ттт:п.гсе1}т.6у

5. )(ранение препарата 0трио

{раните препарат в недоступном для ребенка месте так, нтобьл ребенок не мог увидеть его.

Бе применяйте препарат после иотечения срока годности (срока хранения), указанного на

контурной ячейковой упаковке и картонной панке. ,{атой истечения срока годности

яв']ш1ется последний день данного месяца.

{ранить при температуре не вьтгпе 25 '€.
Ёе выбрасьтвайте препарат в канализаци}о или вместе с бь;товьтми отходами. !тонните у

фармацевта, как следует утилизировать препарат. которь;й больгпе не потребуется. 3ти

мерь| позволят защитить окру}(а!ощую среду.

6. €одерясимое упаковки и прочие сведения

11репарат Фтрио содерэкит:

!ействугощим веществом является: эзетимиб.

(ахсдая таблетка содер)кит 10 мг эзетимиба.

|!рочосмн шнереёшетстпамш вспо-моеа:пе-цьньслцн веос!естпвал,тц являтотпся: целл}олоза

микрокристаллическая! лактозь1 моногидрат' кроскарамеллоза натрия' натрия

лаурилсульфат, повидон (тип (30), натрия стеарилфумарат.

Бне:шний вид препардта Фтрио и содер}кимое его упаковки
1аблетки.

1{ругльте плоскоцилиндрические таблетки от белого до белого с желтовать|м оттенком

цвета, с фаской.

[|о 10 или 15 таблеток в контурну}о янейкову:о упаковку из фольги апюминиевой и пленки

[!Б{,/АкларФ или пленки |]Б[.

':',. 
),. 
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'' 
. ,', ! Ё !#!'ЁЁ:#Бф#ЁЁ6т\' 2' з' 6 или 9 контурньтх ячейковь1х

ячейковь:х упаковок по 15 таблеток вместе с листком-вкладь11шем помеща!от в пачку из

картона.

,(ерлсатель регистрационного удостоверения

Россия

Акционерное общество к{имико-фармацевтический комбинат кА1(Р]4114Ё>

(АФ кА(Р|4||,1Ё>)

142450, йосковская обл., г.о. Богородский, г. €тарая (упавна, ул. !(ирова, д. 29

1елефон/факс: +7 (495) 702-95-0з

Адрес электронной почтьт: |п[о@а[т!|]'т|п.гш

11роизводитель

Роосия

Акционерное общество к{имико-фармацевтический комбинат <А(Рихин>

(АФ кА(Рй{|4{1>)

142450, йосковская обл., г.о. Богородский, г. [тарая (упавна, ул. 1(ирова, д. 29, стр.3

3а любой информацией о препарате' а такя(е в сщ.'чаях возникновения претензий

следует обращаться к местному представителю деря(ателя регистрационного

удостоверения:

Росс и я

Акционерное общество к!имико-фармацевтический комбинат <А(Рихин>
(Ао (АкРихин))

142450, йосковская обл., г.о. Богородский. г. €тарая 1(упавна, ул. (ирова, д. 29

1елефон/факс: +7 495 702-95-0з

3лектронная понта: |п|о@а1<т|&}т|п.гш

Республика Беларусь

ФФФ <Акрихин Би!ай>

7 - 409'ул. Бехтерева, 220026 \4инск

1елефо#факс: +375 17 368 59 98

3лектронная поита: зег9е|.[еуу-| @а&г1&1т1п.Бу

)1исток-вкладьглл пересмотрен (ёатпа)
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1|ропие источники ивфорп:ашии
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[1одробньте сведения о препарате содер)катся на веб-сай'т'е уполномоченного органа в сфере

обращения лекарственнь!х средств Б|трз://3г1з. гозтт !п:с|гау.гш и Бвразийского

экономического солоза 1-тг|р ://еес.еаешп |оп.огц/
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