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ФлЕртис

Торговое назваппе препарата: Флертис
.Щействующее вещество (МНII); эдаравон (edaravone)
Лекарствепвая форма: раствор дJIя инъекций
Состав:
1 мл раствора содержит
акmuвное веu|есfпва: эдаравон 1,5 мг;
вспомоzаmельные веu4есmва: натрия хлорIrд; натия метабисуrьфит; цистеипа
гидрохлорид, моЕогI,Iдрат; кислота фосфорная концентированная; натрия гидроксид; вода
для инъекций.
Оппсанпе: прозрачная бесцветная жидкость.
Фармакотерапевтшческая группа: Нервная система. Щругие препараты дJIя лечения
заболеваний нервной системы.
Код АТХ: NO7XXI4

Фармакологшческпе свойства
Фармакоduнgмuка
Свободные радикалы, такие как гидроксидьные радикrлы (-ОН), явллотся одпими из
основных факторов сосудистых нарушений в юловIIом мозге, связiмIlых с ишемией. При
ишемии иJIи кровоизлиянии из-за аномаJIьного }ъеличения выработки метабоrшmв
арахидоповой кислоты увеличивается количество производимых свободньж радикалов. Эти
свободные радикалы вызывilют перекисное окисление ненасыщенных жирных кислот,
которые входят в состав липидов кJIеточных мембран, повреждая ID! что приводит к
нар}.шению фупкции юловною мозга.
Этиология Еачма и ра}вития бокового ыr.rиотрофическою скJIероза (БАС) в настоящее
время окончательно не определены. Однако было высказlшо предположение, чт0
оксидативпый стресс, вызванный свободными радикiша,rи, может быть этиологическим
фактором для этой патологии.
Эдаравон поглощает свободные радикмы и подавJIяет перекисное окисление липидов и
таким образом y\.lelrbmaeT окислительное повреждение кJIеток мозга (сос)дистые
эндотеJIиzIJБные клеткr,r/нервные клетки).
На острой стадии ишемическою инфаркга мозга это лекарственное средство защищает
мозц подalвJIяя возникновение и рiввитие (обострение) ишеми.Iеских цереброваскулярных
расстройств, тalких KilK отек головного мозга, ишемический инсульт, неврологические
симптомы, медленная гибель нейропов. В сrгrrае бокового амиотрофическоп} скJIерза
(БАС) эю лекарствеЕЕое средство, блаюдаря своему угнетающему влпянию,
демонстрирует торможепие развития заболевапия rг}тем } еньшеншI окислитеJIьного
повреждения нервных KJ]eToK.

Фармакоканеmака
конценmация в плазме
Фармакокинетику препарата исследовали у пяти здоровьD( Iчrркчин-добровольцев п пяти
здоровых пожилых мухчин-добровольцев в возрасте 65 лет через 30 минут после
мпогократного внутривенного введения дозы препарата (0,5 мг/кг) дважды в сутI(и в
течение 2 дней.



Фармакокинетические
парa \{етDы

Здоровые мужчины-
добровольцы (п : 5)

Здоровые пожилые мужчины-
добровольцц (п = 5)

С-* (нг/мл) 888 + 171 1041 + 106
t и"(ч) 0,27 + 0,11 0,17 + 0,03
t ив(ч) 2,27 + 0,80 1,84 + 0,17

Концептрация неизмененного препарата в плазме крови в обеих группах снижалась
одинаково без следов накопления.
Скорость связывания с белками сыворотки кDови
Скорость связываЕия эдарtlвона (5 мкМ и 10 мкМ) с белком сыворотки крови человека и
альбумином сыворотки человека состztвJIяла 92Yо п 89-9lyo соответствеЕно (iп vitro).
метаболизм
В плазме крови главЕыми метаболитами эдаравона у здоровых взрослых и у здоровых
пожиJIьtх м}Dкчин явJIяются сульфатные конъюгаты, также были обнар5.жены коЕъюгаты с
гrпокlроновой кислотой. В моче в основном были обнаружены гJIюкуроЕиды и в меньшем
количестве - сульфаты.
Вывод
После многократного внутривенного введения этого лекарственного средства здоровым
взрослым м}хчин:lм и здоровым пожиJIым мужчинarм дважды в деЕь в течение 2 дней (0,5
мг/кг/30 мин х 2 раза/суг) 0,7 -0,9% и'7|,0-79,9% дозы выводится с мочой в неизмеЕенном
виде и в виде метаболитов в моче соответственно через 12 часов после введенпя.

Показаншя к прпмеrrеЕпю
- Облегчепие неврологических симптомов, проявлений нарушепrй деятельности в
повседневной жизни и фlтrкциональньгх расстройств, связ lнь[х с острым ишемическим
инсультом.
- Замедление прогрессировirния ф}нкциональных расстройств у больных боковым
амиотрофическим склерозом (БАС).

Способ прпмененrrя ш дозы
Облегчение невDологических симптомов. пDоявлений нар)шrений деятельности в
повседневной жизни и флтrкциональпых оассmойств. связанпых с остDым ишемическим
инсYльтом.
Обычнм доза дJIя взрослых - 1 ампула (30 мг эдаравона), разведенная 100 мл
физиологического раствора, котор}.ю вводят внуtривеIIЕо в течение 30 минуг дв кды в
сугки, утром и вечером.
Терапию этим препаратом следует начать в течение 24 часов после появления симптомов,
продоJDкительность лечения - 14 дней.
Замедление прогрессирования ф)дrкциональных расстойств y больньтх боковым
аlr,rиотрофическим склерозом (БАС).
Обычная доза дJIя взрослых - 2 ампулы (60 мг эдаравона), разведенные l00 мл
физиологического раствора, которые вводят впуцривенно в течение 60 минут один pira} в
сутки.
Как правило, период введения препарата и период покоя в сумме составJIяют 28 дней и
считаются KEIK один курс, такие курсы повторяются. Первый кlрс состои:г из 14 дней приема
препарата, после чего идет 14 дней перерыва и покоя, второй кlрс и послед},ющие состоят
из 10 дней введения препарата в течение 14 дней, после чего начинается период покоя в
течение 14 дней.
ПDименение пациентам с остым ишемическим инсчльтом
Следует учитывать, что продоJDкительность приема }меньшается в соответствии с
кJIиIiическим состояЕием пациента.



Пациенты пожилого возраста.
Поскольку у пациентов пожилого возраста в целом снижепы физиолоппеские функции, то
в случае появления побочных эффектов следует прекратить прием препарата и приЕять
соответствующие меры. Известно, что у паци€нтов пожилого возраста часто возникzлют
летаJIьные исходы, поэтому надзор доJD(еЕ быть особенно тщательным.

,Щепu
Опыт примепения препарата детям и подросткам до l8 лет отсутствует, поэтому не следует
его назначать пациеrrтам этой возрастной категории.

Побочпые действия
Со cmopoHbt мочевьtdелumельной сuсmемьt., нечасто: остм почечнilя недостаточность;

редко: нефротический синдром.
Необходимо реryлярно выполItять анализы функции почек и тщательно наблюдать за
пациентами, поскольку может возникн}ть острlu почечнЕц недостаточIlостъ иJIи

нефротический синдром. Если будут выявлены снижеЕIlые пока:}атели почечпой функчии
и/илrа симптомы, Еапример, олиг}рия и т. д., следует немедленно прекратить прием
препарата и приЕять соответств},ющие меры.
Со cmopoHbl Ko)!cu: часlпо: сыпь; нечасто: покраснение, отек, ощущение зуда; частота
неизвестна: эритема.
Со сmороньl еепаmобuпuарно сuсmемы: нечасто: нарушение фупкций печени, печеночнiл.я
недостаточность; частота неизвестна: фульминаптный гепатит, желт}ха.
Необходимо часто проводить печеночные пробы и тщатеJIьно контроJIировать состояние
пациентов, поскоJIьку может возникнlть тяжелый гепатит, вк.лючаrI фульминантный
гепатит, дисф)цrкцию печени иJIи желтуху со значительным повышеЕием 1ровня АсАт,
АлАт, щелочпой фосфатазы, гамма - глутамилтравспептидазы, ЛЩ, билирубина крови и
др. Если будут выявлены патологические показатеJш, следует ЕемедлеIlЕо прекратитъ
прием препарата и цринять соответств},ющие меры.
Со cmopoHbl нервной cuctпelttbr., нечасто: бессонпиц4 головнм боrь.
Со спороньt серdечно-сосуduсmой сuсmемьt,, нечасто: повышение артерхrzrльIrого давлеЕия.
Со cmopoHbt Kpoчu: часто:. сЕижение коJIичества эритроцитов, лейкоцитоз, лейкопения,

уменьшеЕие гематокрита, снижение }ровня гемоглобива, тромбоцитоз; редко: ,ЩС-
сиЕдром, тромбоцитопения; частота неизвестна: !грitнулоцитоз.
Периодически следует проводить гематологические исследовaшlия, поскольку может
возникнуIь,ЩС-синдром. При обнарlжении каких-либо отклонений в гематологическLD(
тестах иJш подозрении на ,ЩВС-синдром следует прекратить применение этого
лекарственного средства и пршIятъ соответств}aющие терaшевтические меры.
Со спороны dьtхапельной сuсmел4ьl: частота неизвестна: синдром острого повреждениJI
легких, сопровождающийся пирексией, капшем, диспноэ, апомалиями рептгенографии
грудной клетки.
Следует тщатольно набrподать за пациентilми, поскольку может tsозникн}ть острое
повреждеIlие легких с rrихорадкой, кашлем, одышкой и откJIонениями на рентгеногра {ме
грудной клетки. При обнар1,;кепии rпобых признаков острого повреждения лежrх следует
немедленно прекратить прием препарата и принять соответствующие меры.
Со сmороны lселуdочно-кuulечной cucmeMbt., нечасто: тошнота, рвота.
С о сtпороньt косmно-мыuлечно й cuc mемьt : частота неизвестна: рабдомиоrшз.
Следует тщательно наблrодать за пациентами, поскольку может возпикIlуtь рабдомиолиз.
При возпикновении миЕlлгии, слабости, повышение уровЕя креатинфосфокипазы (КФК) и
повышение }ровЕя миоглобина в крови и/или моче следует прекратить прием этого
препарата и принять соответствующие терtшевтические меры.
Со сtпороньt tlммунной сuсmемы: частота неизвестна: шок, анафилаксия (крапивницз,
сни}кение артериЕrльного давлеIlия, затруднение дыхalния и тому подобное). Следует
тщательно набJподать за пациентами, поскольку мог}т возЕик}rуIь шок и анафилактоидные



реакции (крапивница, снижение артериrшьного давлеЕия, одышка и т.д,). Если будр
вьuIвлены патологические покц}атели, следует прекратить прием препарата и принять
соответств},ющие меры.
Измененuе лабораmорньlх показапелей: часто: повышение 1ровней АлАТ, АсАТ, Л.I|f,
гамма-глуtамилтранспептидазы, щелочной фосфатазы, билирубина, креатиншlа, мочевой
кислоты в сыворотке крови, гJIюкоз)Фия, гемат}?ия, протеинурIц, повышение уровЕя
холестерина в сыворотке крови, повышение уровня триглицеридов, сникение общего белка
сыворотки, повышение КК (КФК), снижение КК (КФК), снижение }?овш{ кiллия в
сыворотке, повышение )фовня каJIия в сыворотке; нечасто: снижение уровItя холестерина в
сыворотке крови, снижение уровЕя кмьция в сыворотке крови.
Измененuя в меспе ввеdенuя: нечасто: сыпь, покраснеЕие и отек в месте инъекции.
Обu4uе рассmройсtпва: часто: лихорадка; нечасто: гипертермия, ощущеЕие жара,
повышение артериашьного давления, головная боль.

Протпвопоказанпя
- Тяжелм форма почечной недостаточности.
- Гиперчувствительность к JIюбому компоненту лекарственного средства в аЕамнезе.
- ,Щетский и подростковьrй возраст до 18 лет (см. разлел <,Щети>).

Лекарствеrrrrые взашмодействпя
При одновременном применении с антибиотиIсl},lи с почечным типом экскреции (цефазолин
натрий, цефотиам гидрохJIорид, пиперацилJIин натрий и др.) существует вероятIlость

усилениrI дисфlнкции почек - в случае комбинированною примеЕенrtя требуется
тщательное наблюдение с реryJIярным контролем фупкчионирования почек. Механизм
этою явления неизвестен. Поскольку эют препарirт в основном выводится почкitми,
одIlовременное применение антибиотиков, выводимых почками, может }ъеличить нагрузку
на почки.
Флертис перед введением следует растворить в физиологическом растворе натрия хлорида.
Смешивание лекарственЕою средства с др}тими растворами дJIя внуцивенною введения,
содержащими разJIичные cЕD(аpa, может привести к сЕижению концентрации эдаравона.
Препарат не следует смешивать с растворЕlми дJIя парентерalльнФю питания и/иlп,t

растворzrми, содержащими аминокислоты, а также вводить через те же инфузионные
системы - это может привести к снижению коЕцентрации эдаравона.
Не смешивать с противосудорожными препаратами, вкJIючая диiч}епам, фенитоин натрий и
др., поскольку может образоваться муть. Такхе не смешивать с канреноатом каJIиJI,

поскольку раствор может пом}тнеть.

Особые указапrrя
Флертис следует примеIuIть под тщательным коптролем врачей, которые имеют
достаточные знания относитольно этого препарата и опыт примепеЕия дJи дalнного
заболевания.
Перед применением лекарственного средства пациенту или его довереЕному лицу следует
предоставить достаточно ра:}ъяснений относительно побо.пrьrх реакций и тому подобное.
Во время терапии моryт набrподаться ухудшение остой почечной нФдостаточности иJIи

нарушение функции почек, тяжелitя печеночнllя дисфункция и/итпл диссеминировlшное
внугрисосудистое свертывание крови (,ЩС), которые могут иметь летaшьпый исход.
Сообщмось о серьезных сл)лriuх одновремеЕного развития почечнолi недостаточности,
печеночЕой недостаточности rrlиrпл гематологических расстройств и тому подобное.
Случаев назЕачепия эmго лекарственною средства пациентам с тлкелой формой БАС
(выше 4 степени) и пациентам, у коюрых форсированная жизненцая емкость легкID(
составJIяет менее 700% от теоретЕIIески нормzlльной, немною, поэтому ого эффективность и
безопасность не доказаны. Назначать лекарственное средство тaжим пациентаIr{ следует



взвешенно, }читыкUr риски и поJIьзу.
В начале лечения препаратом или cpiti}y после применения следует провести определение
азота мочевины крови (АМК), креатинина, аспартrrтаминотрансферазы (АсАТ),
zrланинrrминотрансферазы (АлАТ), лilктатдегидрогенirзы (ЛД'), креатинкиназы,
эритроцитов и lulaulиз тромбоцитов с целью выявления ранних изменений в этих
показатеJuIх, поскольку в большинстве случаев результаты лабораторных апализов мог}т
ухудшиться на ранней стадии применения препарата. Во время примененшI эдарaвона
следует регулярно проводить лабораторные iш!lлизы. Если будуг выявлены Iоммьные
изменения в показателях анмизов и/иrп-r оимптомы, нiшример, олигурия, следует
немедленно прекратить прием препарzпа и принять соответствующие меры. Кроме юю,
следует продоJDкать тщательные наблюдения за состоянием пациента и после окончirния
инъекций.
За пациептами с обезвоживанием, которые имеют высокое соотношение азота мочевипы в
крови / креатинина иJIи другие признаки, H}DKHo тщательно набrподать во время лечениr,
поскольку сообщалось о летaIJIьных исходах у этих пациеIlтов.
У пациентов с боковым амиотрофическим склерозом (БАС) по мере прогрессированиJI
болезни возможно выявление снижения показателей креатинина в сыворотке крови из-за
мышечной атрофии, поэтому вместо того, чтобы сравнивать одноразовый показатель
содержаЕия креатиниIIа в сыворотке крови с контрольным значением, следует
контроJIировать изменение показателей содержания креатиншlа в сыворотке крови, чmбы
убедиться в нaчIичии иJIи отс)пствии тенденции к ухудшению.
Кроме тою, поскольку показатель АМК варьируется в зависимости от количества воды в
оргalнизме, вместо того, чтобы сравнивать одноразовый показатель АМК с коптроrьным
значением, следует контролировirть изменение показателей АМК, чтобы Федиться в
нalличии иJIи отс}тствии тенденции к },худшению.
У пациентов с мышечной атрофией перед началом и во время инъекций в дополнепие к
измерению креатинина в сыворотке крови и АМК следует оценивать функционирование
почек по апаJIизам, которые не зависят от изменения мышечной массы, такими как
расчетнtu скорость кrryбочковой фиrьтрации цистатшlа С в сыворотке крови, к.JIиреIIс

креатиЕина в моче.
Если во времJI инъекции возникJIи осложнеЕия, такие как ипфекция, и необходимо
допоJшительно принимать антибиотики, следует тщательно взвесЕть необходимость
продоJDкеЕия инъекции препарата, и в случае продоJDкения инъекций нlхно особенно
тщатеJIьно контроJIировать лабораторные показатели. Кроме того, дiDке после окончания
введения препарата следует вести пристаrльное наб,тподепие, реryJIJIрно контроJшруя

результаты лабораторньж tlнализов (см. в раздел (Лекарственные взаимодействия>).
В слуrае если во время инъекции возникJIа почечная дисфlнкция, следует вемедленно
прекратить введение препарата и пршIять соответств}.ющие меры в сотудничестве с
врачами, которые имеют достаточные знания и опыт в лечении почечной дисф}нкции.
У пациентов с ипфекциями иJIи с сильным нарушением созЕaшия (то есть } 100 баллов по
Японской шкале оценки комы) наб.шодалось мЕою летальIlых сJIучаев. Поэюму дш эшD(
пациеЕтов следует тщательно оценить соотношение рисtс/польза.
Пациенты пожилого возраста требуют особенно тщательного надзора, поскоJIьку среди
пациентов этой категории набrподалось много летальных сltучаев.
Флертис следует с осторожностью примеЕять тzlким катеюриям пациецтов:
- с нар}.шением функции почек и/иJм обезвоживанием - из-за высокого риска развития
острой почечной недостаточности (острая почечнм недостаточность или нар},шение

фlнкции почек может ),худшаться. Сообщалось о летrшьных исходrrх у пациентов с
высоким соотношением азота мочевины в крови / креамнина до применения);
- с инфекцией (почечная недостаточность может усугубиться из-за }худшения общего
состояния пациента);
- с Еарушением функциИ печени (возможно }худшение печеночной недостаточности);



- с заболевaшиями сердца (возможно ухудшение заболевания, а тaжже развитие почечной
недостаточности);
- с тяжелыми нарушениями сознания (сообщалось о летальных сJryчмх у этой категории
пациентов);
- пациенты пожилого возраста (сообщалось о лет{lльпых случtl,ях у этой категории
пациентов).
Необходимо часто проводить гематологические исследовilния и тщательно наблюдать за
пациентами, поскоJ]ьку может возникнуть тромбоцитопениrI или гран)rлоцитопеЕия. Если
будуг выявлены патологические показатели, следует Еемедленно прекратить прием
препарата и принять соответств}.ющие меры.
Это лекарственное средство содержит каJIия метабисульфит (Г,22З), который редко может
вызывать реакции гиперryвствительности и бронхоспазм.
Прuмененuе прu берапенносmu u в перuоd лакmацuч
Беременносtпь
Безопасность применения лекарственною средства в период беременности не установлена.
Не рекомендуется дJIя применения беременным женщинам иJIи женщинам, которые моцп
забеременеть.
П epuod кормл е н uя zpy d ью
Женщинам в период применения препарата следует воздерживаться от гр}дного кормления.
Исследования на крысах продемонстрировали, что эдаравон проникает в молоко.
Влuянuе на способносtпь управляrпь авлпомобuлелll u слохrсньrпrа механuзrrarпru
Лекарственное средство предIrазначено для использования в услов}lях стационара, поэтому
такие д lные отсутствуют.

Передозпровка
Слуrаи передозировки не описаны.

Форма выпуска
По 20 мл в стекляных а .lпулах. По 5 ампул в блистере. По 2 блистера вместе с инстрlтцией
по медицинскому применению помещают в пачку из картона.

Условия храненпя
Хранить при температуре не выше 30ОС.
Хранить в недоступном д'lя детей месте.

Срок годпости
2 года.
Не следует применять после истечение срока годности.

Условпя отпуска пз аптек
По рецепry.

Пропзводптель
АО <Фармак>. Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирилловская, 63.

Местопахождеппе пропзводптеля п его адрес места осуществлеЕпя деятеJIьЕостц
Украипа, 04080, г. Киев, ул. Кирилловская, 74.



HallirteHoBaHrre Ir адрес opгaHrr]aIlrtIi, прllнrl i}taюIIleI"l претен,]иtr
качеству лекартсвенных средств на территории Республики У
Представительство АО <Фармак> в Узбекистане
Республика Узбекистан, 1 00 1 70, г. Ташкент, Мирзо-Улугбекский
I12
Тел.: +998 (55) 512_77-t3
e-mail: info@farmak.ua

(предложения)

ул. 3иелилар 12ц


