
инструкция
по медицинскому применению лекарственного препарата

тиоцЕтАм@

реrистрационный номер: ЛП-006915 ПрИ внЛРИМЫШеlНОМ ВВеДеНИИ ""Ч'11l:ЧЗ :
торговое наименование препарата: ТиоцетамФ концентрация морфолиниевой соли тиазотовои Е
Меri*oународное непатентованное или группиро- кислоты в плазме крови достигается через 0,й ч, при п
вочн99 цаим9ц!rвание: морфолиниЯ тиазотаТ + внутривеннОм-через_0,].ч.Сщц,tрqнцесýелками:
пирацетам крови - не более 10%, Накапливlо"1 l!::1у_ч"_ 

-
лекарственнм форма: раствор для внугривенного и ственно в почках - 31 %, а таюке в большом количестве 

-внугримышечною введения в толстом кишв{нике, сердце, селезенке, меньше

Gостав на l мл препарата: всею - в тонком кишечнике и легких (1-2%),

Дейсmвующее вешесmф: морфолиниевая соль
тиазотовой кислоты - 25 мг; пирацетам - 100 мг; Показания к применению
фrюмоаtmельньr" ееце"17"ч.. йда для иньек]ий до 1 мл. В комплексной тьрапии: хронической ишемии

описание: прозрачная бесцветная или с желтоватым к)ловного мозга, в восстановительный период иш€ми-

оттенком жидкость ческого инсульта (в том числе у пациентов, имеющих

ФармакоfерапевтическаЯ группа: ноотрпноесрqдство недементное когнитивное нарушение), при диабети-
КЙДП<, ШЪОВХ ческой энцефалопатии,

Фармаколоrические свойства Противопоказания
ФармакоОuнамuка , гиперчувствительность к пирацетаму, произвqдным

ТиоцетамФ относится к Фуппе цереброакгивных пирролидона или тиотриазолина, а таюке к другим

срqдств, проявляет ноотропные, противоишемические компонентам препарата;

и' а"тио*""да"тные свойства. Фармакологический , хорея Гентинпона;
эффект препарата обусловлен к,€lимопотенциирующим . осгрое нарушение мo(}ювою кровообращения

дdИЬпем морфолинЙевой соли тиазотовой кислоты и (геморрагический инсульт);

пирацетама. . тяжелая хроническая почечная недостаточность

Пирацетам-ноотропноесрqдство,оказываетдействие (клиренс креатинина менее 20 мл/мин); острая

на центрaпьную нервную систему различными пугями: почечная недостаточность,

модифйцирует нейротрансмиссию в головном мозге; . психомоторное возбрtqцение на момент на3начения

улучшает условия, способствующие нейронально_й препарата;

пластичности; улучшает микроциркуляцию, воздей-,детский возрастдо 18лет;

ствуя на реологические характеристики крови и не ,беременностьипериодлактации,

вызывая,вазqдилятацию. Применение пирацетама у
пациентоВ'с церебральнОй дисфункциеЙ повышает G осторожностью: хроническая почечная недоста-

концентрацию внимания и улучшает когнитивные точность (клиренс креатинина 20-80 мл/мин); при

функции, что сопровождается изменениями на нарушениях гемостаза, состояниях, которые моryг

ЙкгЁоэнцефалогра""е (повыrчение о и В акгивно- сопровождаться кровоте]ениями (язвы желудочно-ки-

сr", ёни*"""е б активности). Уменьшает продолжи- шечноготракта);приобширныххирурrическихвмеша-
тельность вызванного вестибулярного нейронита. тельствах (включая стоматологические); при тяжелых

способствует восстановлению коrнитивных функций кровотgr{ениях; геморрагический инсульт (в анамне-

вФlедствие различных нарушений, таких как гипоксия, зе). При одновременном применении с антикоаryлян-

интоксикация или электросудорожная терапия. тами, тромбоцитарными антиагрегантами (в т.ч.

Пирацетам ингибирует повilшенную агрегацию активи- ацетилсалициловой кислотой).

роiанных тромбоцитов и, в случае патологической С,осторожностьюследуетприменятьпрепаратлицам

ригидности эритроцитовt уr,рri", их деформируе- по)tмлоговозрастассердечно-сосудистойпатологией
мость и способность к фильтрации - в связи с тем, что у,данной группы пациентов чаще

морфолиниевая соль тиазотовой кислоты реагирует отмечаются побочные реакции,
с активными формами кислорqда и липидными ради-
калами за о]ет выраженных восстановительных ПрименёниеприбеременностиивпериодФудною
свойств тиоловой группы и предупроt(дает возникнове_,вскармливания
ние активных форм кислорода путем реаmивации Беременносmь
антирадикальных ферментов: супероксиддисмутазы, Достато,tные данные о применении пирацетама во

каталазы и глугатионпероксидазы. Морфолиниевая время беременности отсугствуют Исслqдования на

соль тиазотовой кислоты блокирует окислительный животных не показали прlltого или опосредованного

стресс как на начальных 
"r"па*,'rЪ* 

и в развернугой влияния на беременность, }idзвитие эмбриона/плода,

стадии. Мембраностабилизирующий эффекг таюке роды или постнатальное развитие.
обусловлен именно а"r"окЬ"д""тн"," эффекгом Пирацетам проникает череэ плацентарный барьер,

препарата, в реirультате когороrо мембраны клеток в Плазменнаяконцентрацияпирацетамауноворожден-
большей степени сохраняют свои физико- ныхдостигает70-90%оттаковойуматери,
химические свойства: пластичность, текучесть, Опыт применения препарата ТиоцетамФ в период

проницаемость, сохранение трансмембранного беременности отслствует, поэтому препарат не

потенциала. Морфолиниевая соль тиазотовой кислоты Gледует назначать этой катеюрии женщин.

эффекгивно влияет на энергетический обмен клеток, КормленчееруOью

"""*ае, 
их потребность в кислороде, стабилизирует Пирацетам проникает в грудное молоко, При необхо-

цитоплазматическую мембрану. димости применения препарата в период лактации

тиоцетам@ улучшает интегративную и когнитивную необхqдимо на время лечения прекратить грудное

деятельность мозга, улучшает процесс обучения, вскармливание.

устраняет амнезию, повышает показатели кратковре_
менной и долговременной памяти.
Фарм?ц9цуцэц!ца
Пирацетам
РаспреOеленче

только при невозможности его приема внутрь.
При хронических нарушениях мозгового кровообра-

объем распределения (vd) составляет около 0,6 л/кг. щения и в восстановительный период после ишеми-

не связitвается с белками плазмы. Пирацетам проника- ческого инсульта назначают по 20-30 мл препарата,

ет черg{} гематоэнцефалический й плацентарный предварительно разведенного в 100-150 мл 0,9%

барьеры, а таю|(e гемодиализные мембраны. раствора натрия хлорида, и ввомт внугривенно

В исследовании на животных обнаруя<ено, что пирацФ капельно 1 раз в суrки. Курс лечения составляет

,а" изб"раrельно накапливается в тканях коры 2недели, вдальнейшемпереходятнатаблетирован-
головного мозга, преимущественно в лобных, ную форму.
теменных и затылочных долях, в мо$кечке и базаль- При диабетической энцефалопатии назначают по

составляет 86 мл/мин.
Морфолиниевая соль тиазотовой кислоты

Gпособ применения и дозы
Препарат вводится внутривенно и внутримышечно

5 мл внутримышечно 1 раз в сутки на протяжении
1 0 дней с дальнейшим назначением таблетированной

формы.

со сmороны ценmралъной u перuферчческой нервной
сuсmемь,,, головная боль, общая слабость;

ных ядрах.
меmаболuзм
Не метаболизируется.
вывеdенче
Период полувыведения пирацетама из плазмы крови Побочное действие
(Т1о) состаЙяет 4-5 часов и 8,5 часов из спинномозю- Частоry нежелательных явлениЙ на препарат по

войiжидкости; периqд полувывqдения удлиняегся при результатам клинических исследований и по данным
почg.tной нqдостато{ности, Выводится почками в постмаркетингового применения установить
неизмененном виде. ЭксФеция почками почти полная невозможно, т.к, отмв]ались лишь отдельные случаи

(>95%) в течение 30 ч. развития нежелательных явлений.

Ьощий клиренс пирацетама у здоровых добровольцев Тиоцетам@:



Взаимодействие с другими
средствами
Тиоцетам@ нельзя назначать с растворами, имеющими
кислую рН.

бина, концентрацию фибриногена и фактора
Виллебранда (VlIl: С; Vlll: vW: Ag; Vlll: vW: RCo),
а таш(е вязкость цельной крови и плазмы.
Фарма ко кu н еm чческuе вза u моOе йсmвuя
Возможность изменения фармакокинетики пирацетама
под влиянием других лекарственных препаратов
низкая, поскольку около 90% пирацетама выводится в
неизмененном виде с мочой.
В концентрациях 142, 426 и 1422 мкг/мл пирацетам не
ингибирует изоферменты цитохрома Р450 (CYP 1Д2,
2В6,2С8,2С9,2С19, 2D6, 2Е1 и 4A9l1'l) в опытах iп
vitro. В концентрации 1422 мкг/мл наблюдалось
минимальное ингибирование изофермента СYР2Аб
(21%) и 3А415 (11%). Однако значения константы
ингибирования (Ki), вероятно, выходят далеко за
пределы концентрации 1422 мкг/мл. Таким образом,
метаболические шаимодействия пирацетама с
другими препаратами маловероятны.
П ро m чвосуOорожн ы е среOсmва
Прием пирацетама в дозе 20 гlсут на протяжении более
4-х недель у пациентов с эпилепсией, принимавших
постоянные дозы противоэпилептических препаратов
(карбамазепин, фенитоин, фенобарбитал и вальпрое-
вая кислота), не изменял кривую уровня концентрации
этих препаратов и их максимальную концентрацию.
Алкоеолъ
Одновременный прием с алкоголем не влиял на
концентрацию пирацетама в плазме; при приеме 1,6 г
пирацетама концентрация этанола в плазме не
изменялась.

Особые указания
Пожuльtе пацченmы
При длительном лечении пожилых пациентов необхо-
дим реryлярный контроль клиренса креатинина,
поскольку может потребоваться коррекция дозы.
Влuянче на способносmъ управляmъ mранспорm-
нымч среOсmвамч u рабоmаmъ с механuзмамч
Учитывая профиль нежелательных реакций, в период
лечения необходимо соблюдать осторожность при
управлении транспортными средствами, работе с
механизмами и занятиях другими потенциально
опасными видами деятельности, требующими
повыщенной концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.

Форма выпуска
Раствор для внутривенного и внугримышечного
введения 25 мг/мл+100 мг/мл. _

По 5 мл или 10 мл препарата в ампулы из бесцветного
нейтрального"отекла тип lSO 9187 с цветовым кольцом
излома или с цветовой точкой и насечкой, или без
кольца и точки излома. На ампулы дополнительно
может наноситься одно цветовое кольцо.
На ампулы наклеивают этикетки самоклеящиеся.
По 5 ампул с препаратом помещают в контурную
ячейковую упаковку из пленки поливинилхJIоридной.
,Щве контурные ячейковые упаковки вместе с инструк-
циеЙ по медицинскоJчlу применению и скарификатором
ампульным вкладывают в картонную упаковку (пачку).
Примечание. При использовании ампул с точкой или
кольцом излома вкладывание скарификаторов не
предусмотрено.

Условия хранения
в оригинальной упаковке. (ампулы в пачке) при
температуре не выше 25"С.
Хранить в недоступном для детей месте.

Владелец региGтрационного удоGтоверения/
Организация, принимающая претензии потребите-
лей
ООО кАрт-Фарм>
Россия, 109'| 47 , г. Москва, ул. Таганская, дом 1 7-23, эт€Dк
о
Тел./факс: 8-495-640-20-02; +7-967-054-36-98
E-mail : Vladislav. GоrЬu поч@агt-рhаrm. ru

со сmороны пuщеварumелъноео mракmа., тошнота,
рвота;
со сmоронъt uммунной сuсmемы: аллергические
реакции, включая высыпания, зуд, крапивници
ангионевротический отек, анафилактический шок;
со сmороны серOечно-сосуOчсmой сuсmемы:
снижение артериального давления ;

со сmороны весmчбулярной сuсmемы: головокруже-
ние;
общче нарушенuя ч нарушенuя в месmе ввеОенuя:
гиперемия кожи и зуд в месте введения.
У пациентов возможно развитие побочных реакций,
обусловленных отдельными компонентами препарата:
Пирацетам:
по частоте побочные реакции распределены на
следующие категории: очень часто (>1/1 0); часто
(>1/'l00, <1/10); нечасто (>111000, <1/100); редко
(>1/10 000 до <1/1000); очень редко (<1/10 00О),
частота неизвестна (частоту невозможно оценить на
основании имеющихся данных).
со сmоронъl нервной счсmемы: нечасmо - сонливость,
часmоmа нечзвесmна - гиперкинезы атаксия, наруше-
ния равновесия, обострение течения эпилепсии,
головная боль, бессонница, тремор;
со сmороны псчхчкч: часmо - нервозность, нечасmо -
депрессия, часmоmа неuзвесmна - ажитация, тревога,
спутан ность созн ания, галл ю ци нации, сонл и вость.
со сmороны ореанов слуха u лабuрuнmа: часmоmа
неuзвесmна - вертиго;
со сmороны пчщеварumелъной сuсmемы: часmоmа
неuзвесmна - абдоминальная боль (в т.ч. в верхних
отделах), диарея, тошнота, рвота;
со сmороны uммунной сuсmемы: часmоmа неuзвесmна -
а нафилактоидн ые реакци и, ги перчувствител ьность;
со сmороны кожu ч поOкожных mканей: часmоmа
неuзвесmна ангионевротический отек, дерматит,
крапивница, зуд;
со сmороны репроdукmuвной сuсmемы: часmойа
неuзвесmна - усиление сексуального влечения;
сосуOuсmые нарушенuя: реOко - гипотензия, тромбо-
флебит;
со сmороны меmаболuзма ч пumанuя: часmо
повыщение массы тела;
общче нарушенuя ч нарушенuя в месmе ввеОенuя:
нечасmо - астения, реOко - боль в месте введения,
лихорадка, часmоmа неuзвесmна - тромбофлебит.
Морфолиниевая соль тиазотовой кислоты:
flанные клинических исследований и пострегистраци-
онных- наблюдений- недеетаточны для определения,
частоты нежелательных реакций.
у пациентов, преимущественно пожилого возраста, в
частности на фоне приема других препаратов описаны
случаи:
со сmороны uммунной сuсmемы, кожч ч поOкожной
кпеmчаmкч: реакции гиперчувствительности, в" том.
числе кожные высыпания (уртикарные, папулезные,
мелкоточечные, пятнистые), зуд, гиперемия кожи,
лихорадка; описаны отдельные случаи крапивницы,
ан гионевротического оте ка, а нафилактического шока ;

со сmороны нервной сuсmемъl., головокружение, шум
в ушах;
со сmороны серOечно-сосуdчсmой сuсmемъl.. тахикар-
дия, повы шение артериального давле ния,
со сmороны желуOочно-кuшечноео mракmа.. сухость
во рту, вздутие живота, тошнота, рвота;со сmоронъt 0ыхаmелъной сuсmемы: одышка,
приступы удушья.

Передозировка
Сuмпmомьt: возникновение или усиление выракенно- GpoK гqдности
сти дозозависиМых побочных эффекгов препарата. 3 года,
леченuе; _ отмена препарата, симптоматическая Не использовать препарат после истgl]ения cpol€
терапия. Эффекгивность ]емqдиализа для пирацёт€lма rcдности, указанного на упаковке.
сосгамяет 50{0 %.

Условия отпуска
лекарственными Отпускают по рецепту.

Производитель
ооо <<озон>>

Взаимодействие морфолиниевой соли тиазотовой Юридический адрес: tИ5351, Россия, Самарская оФt.,
кислоты с другими лекарственными срqдствами не г.Жиryлевск,ул.Песоlная,д.11.
и3учалось. мрес производсгва: Россия, Самарская обл,,
Гормоны щumовuOной железы г.о. Жиryлевск, г. Жиryлевск, ул. Гидростроителей, д. 6.При одновременном применении пирацетама и Тел./факс:(84s62)341-09
препаратов гормонов щитовидной железы отмечались E-mail: ozon@ozon-pharm.ru
спутанность сознания, рацражительность и наруше- www.оzопрhаrm.гч
ние сна.
Аценокумарол
согласно данным опубликованного клинического
исследованияупациентовсрецидивирующим
венозным тромбозом пирацетам в дозе 9,6 г/сут не
влияет на дозу аценокумарола, необходимую для
достижения международного нормализованного
отношения, равного 2,5-3,5, но по сравнению с эффек-
тами одного лишь аценокумарола, добавление
пирацетама в дозе 9,6 г/сут значительно снижает
а грега ци ю тром боцитов, вы свобожде н ие В-тромбогл о-


