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22 СЕНТЯБРЯ

ВЫСТАВКА «АУТСАЙДЕРВИЛЬ»

9:30-10:00 Открытие выставки

ЗАЛ «ЛАЗУРНЫЙ БЕРЕГ»

10:00–13:00 – ПЛЕНАРНОЕ ЗАСЕДАНИЕ 
Президиум: Салагай О.О., Садыков М.Н., Незнанов Н.Г., Ахметзянов И.И., 
Гатин Ф.Ф., Гурьянова Т.В., Клюшник Т.П., Менделевич В.Д., Яхин К.К.

10:00-10:15 ОТКРЫТИЕ КОНФЕРЕНЦИИ, ПРИВЕТСТВИЯ:
Салагай О.О., Садыков М.Н., Созинов А.С., Хасанов Р.Ш.

10:15-10:40 Роль идейного наследия В.М.Бехтерева в модернизации 
медицинской науки и здравоохранения 
Докладчик: Незнанов Николай Григорьевич

10:40-11:05 Расстройства аутистического спектра: клинико-генетические 
параллели
Докладчик: Яхин Каусар Камилович

11:05-11:30 Воспаление и генетическая предиспозиция в патогенезе 
шизофрении
Докладчик: Клюшник Татьяна Павловна – директор ФГБНУ НЦПЗ, профессор, 
д.м.н. (Москва).

11:30-11:55 Популяционная психопрофилактика: тактика и практика
Докладчик: Семенова Наталия Владимировна

11:55-12:20 Формирование единого информационного пространства 
при оказании психиатрической помощи: теоретические и практические 
аспекты
Докладчик: Шаклеин Константин Николаевич

12:20-12:45 Региональная психиатрия в новых реалиях
Докладчик: Гурьянова Татьяна Владимировна

12:45-13:00 ПЕРЕРЫВ

13:00-13:50 – ОНЛАЙН ЛЕКЦИИ

13:00-13:25 Современный взгляд на нейропсихиатрические 
проявления Covid-19: взаимосвязь с психическими расстройствами 
и фармакологическим лечением
Докладчик: Бойко Елена Олеговна
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13:25- 13:50 Силуэты прогресса: современные медицинские технологии 
в диагностике и лечении психических расстройств
Докладчик: Иванов Михаил Владимирович 
Соавторы: Тумова М.А., Становая В.В., Гусейнова З.Т., Шошина И.В.

13:50 - 14:00 ПЕРЕРЫВ

14:00-17:00 – СЕКЦИЯ ПСИХИАТРИЯ 
Президиум: Семенова Н.В., Лутова Н.Б., Петрова Н.Н., Сахаров А.В., 
Шайдукова Л.К.

14:00-14:15 Терапия депрессий: синергизм фармако- и психотерапии
Докладчик: Лутова Наталия Борисовна

14:15-14:20 Ответы на вопросы, дискуссия.

14:20-14:35 Диагностика и терапия расстройств аффективного спектра 
в современных реалиях: наука и искусство
(при поддержке компании «КРКА», баллы НМО не начисляются).
Докладчик: Петрова Наталия Николаевна

14:35-14:40 Ответы на вопросы, дискуссия.

14:40-15:15 Вылечить шизофрению: концепция recovery
(при поддержке компании «Johnson & Johnson», баллы НМО не начисляются).
Докладчик: Менделевич Владимир Давыдович

15:15-15:20 Ответы на вопросы, дискуссия.

15:20-15:35 Содержание и роль провоспалительных хемокинов 
при манифестации шизофрении
Докладчик: Сахаров Анатолий Васильевич 
Соавторы: Голыгина С.Е., Прохоров А.С.

15:35-15:40 Ответы на вопросы, дискуссия.

15:40-15:55 Организационные и клинические аспекты профилактики 
кризисных состояний у несовершеннолетних: опыт Удмуртской 
республики
Докладчик: Каменщиков Юрий Георгиевич

15:55-16:00 Ответы на вопросы, дискуссия.

16:00-16:15 Современные подходы к терапии шизофрении и расстройств 
аффективного спектра
(при поддержке компании «Gedeon Richter», баллы НМО не начисляются).
Докладчик: Яхин Каусар Камилович

16:15-16:20 Ответы на вопросы, дискуссия.
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16:20-16:35 Атипичные нейролептики: препараты, без которых нельзя 
обойтись
(при поддержке компании «Сотекс», баллы НМО не начисляются).
Докладчик: Шайдукова Лейла Казбековна

16:35-16:40 Ответы на вопросы, дискуссия.

ЗАЛ «МОНТЕ-КАРЛО» 

14:00-17:00 – СЕКЦИОННОЕ ЗАСЕДАНИЕ «СЕКСОЛОГИЯ» 
Президиум: Федорова А.И., Менделевич В.Д., Абриталин Е.Ю.

14:00-14:20 Сексуальное здоровье: современные тенденции, клинические 
и социальные подходы
Докладчик: Анна Игоревна Фёдорова

Ответы на вопросы, дискуссия

14:20-14:40 Сексуальность: от родительских программ к психологическим 
играм
Докладчик: Абриталин Евгений Юрьевич

Ответы на вопросы, дискуссия

14:40-14:55 Организация помощи людям с гендерным несоответствием. 
Опыт работы врачебной комиссии с 2014 по 2022 гг. в условиях МКБ-10 
и МКБ-11
Докладчик: Соловьева Надежда Валентиновна

Ответы на вопросы, дискуссия.

14:55-15:10 Социально-демографический портрет пациентов с гендерным 
несоответствием
Докладчик: Кременицкая Светлана Анатольевна

Ответы на вопросы, дискуссия.

15:10-15:25 Проблема микропении: чем займется врач-сексолог?
Докладчик: Выходцев Сергей Владимирович

Ответы на вопросы, дискуссия.

15:25-15:40 Оказание помощи пациентам с синдромом гендерной дисфории
Докладчик: Орлов Дмитрий Николаевич

Ответы на вопросы, дискуссия.

15:40-15:55 Сексуальность молодежи как актуальная проблема сексологии
Докладчик: Иоффе Елена Викторовна
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Ответы на вопросы, дискуссия.

15:55-16:10 Гипоактивное сексуальное желание у мужчин в отношениях
Докладчик: Салахов Артур Ильшатович

Ответы на вопросы, дискуссия.

16:10-16:30 Трансгендерность вне психиатрического контекста
Докладчик: Менделевич Владимир Давыдович

Ответы на вопросы, дискуссия.

16:30-16:45 Эмпатический профиль лиц с педофилией
Докладчик: Смирнова Софья Кареновна

16:45-17:00 Обсуждение, дискуссия, ответы на вопросы.

23 СЕНТЯБРЯ

ЗАЛ «ЛАЗУРНЫЙ БЕРЕГ»

10:00-13:00 – СЕКЦИОННОЕ ЗАСЕДАНИЕ 
«ПСИХОТЕРАПИЯ» 
Президиум: Караваева Т.А., Менделевич В.Д., Васильева А.В., Николаев Е.Л.

10:00-10:15 Лечение невротических расстройств: соотношение 
психотерапии и фармакотерапии
Докладчик: Караваева Татьяна Артуровна

10:15-10:30 Психотерапия здравым смыслом и антиципационный тренинг
Докладчик Менделевич Владимир Давыдович

10:30-10:45 Тревога в реальном и виртуальном мире, новые рекомендации 
и новые возможности в лечении тревожных расстройств, международный 
опыт
Докладчик: Васильева Анна Владимировна

10:45-11:00 Применение метода милие-терапии в отечественной 
психиатрии
Докладчик: Бабин Сергей Михайлович

11:00-11:15 Психотерапия и сексология: точки соприкосновения и различие 
подходов
Докладчик Федорова Анна Игоревна
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11:15-11:30 Социокультурные аспекты психотерапии: современное 
измерение
Докладчик: Николаев Евгений Львович

11:30–11:45 Пять факторов успешной психотерапии: взгляд супервизора
Докладчик: Ляшковская Светлана Владимировна

11:45–12:00 Работа с ближайшим окружением подростка суицидального 
поведения
Докладчик Ахкамов Артур Дамирович

12:00–12:15 Как использовать психоаналитические концепции 
в психиатрии
Докладчик: Гонжал Ольга Александровна

12:15-12:30 Факторы риска суицидального поведения в раннем и позднем 
подростковом возрасте
Докладчик: Кузнецова-Морева Елена Андреевна

12:30-13:00 Обсуждение докладов, дискуссия, ответы на вопросы.

13:00-13:50 – ОНЛАЙН ЛЕКЦИИ
13:00-13:25 Биопсихосоциальный подход к профилактике расстройств 
пищевого поведения
Докладчик: Пичиков Алексей Александрович 
Соавторы: Попов Ю.В., Саломатина Т.А.

13:25-13:50 Сравнительное исследование ранней диагностики детского 
аутизма в рамках телемедицинских и очных консультаций
Докладчик: Хайретдинов Олег Замильевич

13:50-14:00 ПЕРЕРЫВ

13:00-14:00 – КРУГЛЫЙ СТОЛ (ОНЛАЙН) 
«НЕОЖИДАННЫЕ ВОЗМОЖНОСТИ СОЦИОКУЛЬТУРНОЙ 
РЕАБИЛИТАЦИИ»
Модератор: Фоминых Ольга – директор АНО оказания помощи людям 
с ментальными особенностями «Аутсайдервиль».

Фиксированные выступления 
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ЗАЛ «МОНТЕ-КАРЛО» 

14:00–17:10 СИМПОЗИУМ «РАННЯЯ ДИАГНОСТИКА 
И СОВРЕМЕННАЯ ТЕРАПИЯ ПСИХИЧЕСКИХ НАРУШЕНИЙ 
У ПАЦИЕНТОВ НЕВРОЛОГИЧЕСКОГО ПРОФИЛЯ»
Президиум: Богданов Э.И., Залялова З.А., Михайлов В.А., Захаров Д.В., 
Менделевич Е.Г., Морозова Е. А.

14:00–14:20 Факторы риска суицидального поведения больных эпилепсией
Докладчик: Михайлов Владимир Алексеевич 
Соавтор: Шова Н.И. 
Аннотация. Доклад посвящен вопросам ранней диагностики и профилактики 
суицидального поведения больных эпилепсией.

14:20-14:25 Ответы на вопросы, дискуссия.

14:25 - 14:45 За гранью приступов
Докладчик: Морозова Елена Александровна 
Соавтор: Морозов Д.В.

14:45-14:50 Ответы на вопросы, дискуссия.

14:50–15:10 Перспективы персонализации психофармакотерапии 
в реальной клинической практике
(при поддержке компании «GedeonRichter», баллы НМО не начисляются)
Докладчик: Насырова Регина Фаритовна 
Соавторы: Шнайдер Н.А., Незнанов Н.Г.

15:10–15:35 Делирий в клинике неотложных неврологических состояний: 
дефиниции, диагностика, лечение, профилактика
Докладчик: Богданов Энвер Ибрагимович

15:35-15:40 Ответы на вопросы, дискуссия

15:40–16:00 Лобно-височная дегенерация. На стыке психоневрологической 
науки и практики
Докладчик: Залялова Зулейха Абдуллазяновна.

16:00-16:05 Ответы на вопросы, дискуссия

16:05-16:20 Нейролептик-индуцированные дискинезии (клинический 
и психосоциальный аспекты)
Докладчик: Захаров Денис Валерьевич 
Соавторы: Хубларова Л.А., Михайлов В.А.

16:20-16:25 Ответы на вопросы, дискуссия

16:25–16:40 Нейропсихические расстройства как «красные флаги» 
деменции
Докладчик: Менделевич Елена Геннадьевна
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16:40-16:45 Ответы на вопросы, дискуссия

16:45-17:00 Синдром болевой дисфункции височно-нижнечелюстного 
сустава в практике невролога и психиатра
Докладчик: Коцюбинская Юлия Вадимовна

17:00-17:10 Ответы на вопросы, дискуссия

ЗАЛ «МОНТЕ-КАРЛО»

10:00-13:00 – СИМПОЗИУМ МОЛОДЫХ УЧЕНЫХ РОП
под эгидой Российского общества психиатров
Председатель: Петрова Наталия Николаевна

10:00-10:20 Психиатрическая коморбидность монополярной депрессии: 
модели и стратегии терапии
Докладчик: Павличенко Алексей Викторович

10:20-10:40 Спектральная диагностика пограничного расстройства 
личности: применение в клинической практике
Докладчик: Чумаков Егор Максимович

10:40-11:00 Картезианский дуализм: нарушения сознания и тревога при 
COVID-19
Докладчик: Сорокин Михаил Юрьевич

11:00-11:20 Употребление наркотических психоактивных веществ 
как фактор риска дебюта психических расстройств: современная 
перспектива
Докладчик: Федотов Илья Андреевич

11:20-11:40 Пограничное личностное расстройство в подростковом 
возрасте: ранняя диагностика для улучшения долгосрочного прогноза
Докладчик Леонова Алена Владимировна

11:40-12:00 Шизофрения с поздним дебютом – нейроонтогенетическое 
или нейродегенеративное расстройство?
Докладчик: Пальчикова Екатерина Игоревна 
Соавторы: Залуцкая Н.М., Незнанов Н.Г.

12:00-12:20 Роль нарушений сна в стабилизации ремиссии у пациентов 
с синдромом зависимости от алкоголя и опиоидов
Докладчик: Ветрова Марина Владиславовна

12:20-13:00 Обсуждение, дискуссия, ответы на вопросы.

13:00–14:00 ПЕРЕРЫВ
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14:00-17:00 – КЛИНИЧЕСКИЙ РАЗБОР КЛИНИЧЕСКАЯ 
БАЗА «КАФЕДРА ПСИХИАТРИИ И НАРКОЛОГИИ КГМУ» 
Казань, ул. Волкова д.80. *очный формат
Модераторы: Менделевич В.Д., Лутова Н.Б., Петрова Н.Н., Рыбакова К.В., 
Ляшковская С.В.

ЗАЛ «МОНТЕ-КАРЛО» 

14:00-16:30 – САТЕЛЛИТНЫЙ СИМПОЗИУМ  
«НОВЫЕ ВОЗМОЖНОСТИ ФАРМАКОТЕРАПИИ 
ПСИХИЧЕСКИХ РАССТРОЙСТВ»
(При спонсорской поддержке фармацевтический компаний, баллы НМО 
не начисляются)

14:00-14:30 Постуральное перцептивное персистирующее 
головокружение – невроз или поражение вестибулярной системы
(при поддержке компании ООО «Герофарм»).
Докладчик: Климычева Мария Борисовна

14:30-15:00 Опыт ведения пациентов с болезнью Альцгеймера на ранних 
стадиях
(при поддержке компании «РОШ»).
Докладчик: Барыльник Юлия Борисовна

15:00-15:30 Современные подходы к лечению ангедонии.
(при поддержке компании «Лундбек»).
Докладчик: Валеева Альфия Мурзагитовна

15:30-16:00 Клинический потенциал Луразидона в эффективной терапии 
шизофрении
(при поддержке компании «Анжелини»).
Докладчик: Асадуллин Азат Раилевич

16:00-16:30 Неклассический портрет пациента с когнитивными 
нарушениями
или Деменция «под прикрытием»
(при поддержке компании ООО «ФармФирма «Солотрейд»).
Докладчик: Зотова Наталья Павловна
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ПОСТЕРНАЯ СЕССИЯ

Длительное расстройство восприятия, вызванное галлюциногенами 
(ДРВВГ): клинико-анамнестические аспекты синдрома ДРВВГ по данным 
собственных наблюдений
Докладчик: Шайдеггер Юлия Михайловна

Риски нарушения психического здоровья работников предприятий по 
производству химических веществ их профилактика
Докладчик: Кузьмина Светлана Валерьевна

Скрининговые и мониторинговые шкалы соматизации в России
Докладчик: Золотарева Алена Анатольевна

Суицид в большом городе
Докладчик: Фрейзе Виктория Васильевна

Популяционное психообразование – то, чего нет
Докладчик: Малышко Лариса Владимировна

Посттравматическая эпилепсия у детей
Докладчик: Артыкова Мавлюда Абдурахмановна 
Соавтор: Авезов Саид Каюмович

Бремя семьи и медикаментозный комплаенс у пациентов с шизофренией
Докладчик: Макаревич Ольга Владимировна 
Соавтор: Лутова Н.Б.

Использование инновационного метода тромбодинамики для 
исследования состояния системы гемостаза у больных эндогенными 
психическими расстройствами
Докладчик: Карпова Наталья Сергеевна 
Соавторы: Брусов О.С., Олейчик И.В., Сизов С.В.

Значение ранней диагностики диссоциальных черт личности для 
предупреждения общественно опасного поведения
Докладчик: Севостьянов Роман Александрович



Возвращая жизни смысл

Реклама

ООО «ГЕДЕОН РИХТЕР ФАРМА» г. Москва, 119049, 4-й Добрынинский пер., д.8. Тел.: +7 (495) 987-18-80  e-mail: GRFarma@g-richter.ru

Представительство ОАО «Гедеон Рихтер» (Венгрия) г. Москва
г. Москва, 119049, 4-й Добрынинский пер., д.8. Тел.: +7 (495) 987-15-55  e-mail: centr@g-richter.ru   www.g-richter.ru

Шизофрения ломает судьбы
Это возможно изменить

Инструкция по медицинскому применению препарата Реагила® РУ: ЛП-005405 от 18.03.2019. Информация для специалистов здравоохранения.
Имеются противопоказания. Перед назначением, пожалуйста, ознакомьтесь с инструкцией по медицинскому применению препарата Реагила® РУ: ЛП-005405 
от 18.03.2019. С инструкцией можно ознакомиться на сайте www.grls.rosminzdrav.ru
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Держатель регистрационного удостоверения, организация,
принимающая претензии ООО «Джонсон & Джонсон»,
Россия, 121614, г. Москва,ул. Крылатская, д. 17, корп. 2.
Контактные телефоны: Тел. (495) 755-83-57 Факс: (495) 755-83-58

CP-211255 ФЕВРАЛЬ 2021
Согласно инструкции ЛП-003861 от 11.11.2020 препарат Тревикта показан к применению с 18 лет.
Согласно инструкции ЛСР-009014/10 от 11.11.2020 препарат Ксеплион показан к применению с 18 лет.

НА ПУТИ К РЕМИССИИ
ВСЕГО ТРИ ШАГА

ТРЕВИКТА ПЛАН 

КСЕПЛИОН1 ТРЕВИКТА

Инъекционный пролонг с уникальным 
режимом дозирования 1 раз в 3 месяца.
Финальная точка. Уверенное 
возвращение к активной социальной 
жизни.

Инъекционный пролонг 1 раз в месяц.
Контролируемый процесс лечения. 
Длительная ремиссия. Улучшение 
качества жизни пациента.

Регистрационный номер – ЛП-003861. Торговое наименование препарата – ТРЕВИКТА. Международное непатентованное наименование – палиперидон. Показания к применению: Лечение шизофрении у 
взрослых пациентов, ранее получавших поддерживающую терапию препаратом КСЕПЛИОН на протяжении не менее 4 месяцев. Противопоказания: Гиперчувствительность к палиперидону или любому компоненту препарата. 
Противопоказан пациентам с известной гиперчувствительностью к рисперидону. Способ применения и дозы. Способ применения Препарат ТРЕВИКТА необходимо вводить 1 раз в 3 месяца. См. иллюстрированное приложение 
«Инструкции по применению и обращению с препаратом». Перед введением парентеральные лекарственные препараты следует осматривать на предмет инородных частиц и изменения окраски. Не более чем за 5 минут до введения 
шприц требуется интенсивно встряхивать не менее 15 секунд для получения гомогенной суспензии. Препарат предназначен только для внутримышечного введения. Не допускается подкожное или внутрисосудистое введение. 
Избегайте случайного попадания в кровеносный сосуд. Препарат должны вводить медицинские работники. Необходимо вводить препарат за одну инъекцию, запрещено делить дозу на несколько инъекций. Препарат следует 
вводить медленно, глубоко в ягодичную или дельтовидную мышцу. Для введения препарата ТРЕВИКТА можно использовать только входящие в комплект тонкостенные иглы. Нельзя использовать иглы из упаковки препарата 
КСЕПЛИОН или другие имеющиеся в продаже иглы. Рекомендуемый размер игл для введения препарата ТРЕВИКТА в дельтовидную мышцу определяется массой тела пациента. У пациентов массой менее 90 кг рекомендуется 
использовать иглы длиной 25 мм. У пациентов массой ≥ 90 кг рекомендуется использовать иглы длиной 51 мм. Препарат следует вводить в центр дельтовидной мышцы. Необходимо чередовать инъекции между двумя 
дельтовидными мышцами. Для введения препарата ТРЕВИКТА в ягодичную мышцу рекомендуется использовать иглы длиной 51 мм независимо от массы тела. Препарат вводят в наружный верхний квадрант ягодичной мышцы. 
Необходимо чередовать инъекции между двумя ягодичными мышцами. Поскольку палиперидон является активным метаболитом рисперидона, следует соблюдать осторожность при одновременном применении в течение 
длительного периода времени препарата ТРЕВИКТА и рисперидона или пероральной формы палиперидона. Данные по безопасности одновременного применения препарата ТРЕВИКТА и других антипсихотиков ограничены. 
Введение неполной дозы. Для того чтобы избежать введения неполной дозы препарата ТРЕВИКТА, необходимо интенсивно встряхивать шприц с препаратом в течение, по крайней мере, 15 секунд не более чем за 5 минут до 
введения для получения гомогенной суспензии (см. раздел «Инструкция по применению и обращению с препаратом»). Тем не менее, в случае неполного введения дозы запрещено вводить оставшийся в шприце препарат, также 
запрещено вводить еще одну дозу. Требуется тщательно наблюдать за пациентом и обеспечить надлежащую терапию до следующей запланированной через 3 месяца инъекции препарата ТРЕВИКТА.

Дозировка. Препарат ТРЕВИКТА можно применять только после применения препарата 
КСЕПЛИОН в течение, по крайней мере, 4 месяцев. Для корректного определения 
поддерживающей дозы до начала применения препарата ТРЕВИКТА рекомендуется вводить 
2 последние ежемесячные инъекции в одной и той же дозировке. Применение препарата 
ТРЕВИКТА следует начинать в день, соответствующий следующей запланированной 
инъекции препарата КСЕПЛИОН, с использованием дозы препарата ТРЕВИКТА, 
рассчитанной исходя из предшествующей дозы препарата КСЕПЛИОН, согласно Таблице 1. 
Препарат ТРЕВИКТА можно вводить на 7 дней раньше или позже дня следующей 
запланированной инъекции препарата КСЕПЛИОН.
Таблица 1. Схема перевода с препарата КСЕПЛИОН
на препарат ТРЕВИКТА
(пересчет с использованием коэффициента 3,5)

После первоначальной инъекции препарат ТРЕВИКТА следует вводить каждые 3 месяца. В случае необходимости допускается ступенчатая коррекция дозы каждые 3 месяца в диапазоне от 175 до 525 мг на основании 
индивидуальной переносимости и / или эффективности препарата. Вследствие длительности действия препарата ТРЕВИКТА ответ пациента на коррекцию дозы может проявиться лишь через несколько месяцев (см. раздел 
«Фармакокинетические свойства»). Побочное действие. Инфекции верхних дыхательных путей, повышение массы тела, головная боль, акатизия, паркинсонизм, реакции в месте введения, инфекции мочевыводящих путей, 
снижение массы тела, возбуждение, депрессия, бессонница, тремор, гипертензия, тошнота и гипергликемия. Также наблюдались, сонливость, дистония, дискинезия, тахикардия, запор, диарея, зубная боль, аменорея, боль в спине, 
скелетно-мышечная боль, утомляемость. Особые указания. Повышенная смертность среди пожилых пациентов с психозом на фоне деменции. Препарат ТРЕВИКТА не изучался у пожилых пациентов с деменцией. Нарушения 
мозгового кровообращения, в том числе инсульт, у пожилых пациентов с психозом на фоне деменции. В плацебо-контролируемых исследованиях обнаружена повышенная частота нарушений мозгового кровообращения 
(преходящих и инсульта). Злокачественный нейролептический синдром. В случае развития злокачественного нейролептического синдрома ЗНС следует: (1) немедленно отменить нейролептики и другие препараты, не существенные 
для сопутствующей терапии; (2) проводить интенсивное симптоматическое лечение и медицинское наблюдение за пациентом; (3) проводить лечение сопутствующих медицинских состояний при наличии специфического лечения. 
Интервал QT. Палиперидон вызывает небольшое увеличение корригированного интервала QT (QTc). Поздняя дискинезия/ Экстрапирамидные симптомы. Применение препаратов, обладающих свойствами антагонистов 
дофаминовых рецепторов, сопровождается развитием поздней дискинезии. Экстрапирамидные симптомы и психостимуляторы. Следует соблюдать особую осторожность при совместном применении психостимуляторов 
(например, метилфенидата) с палиперидоном. Метаболические нарушения. Гипергликемия и сахарный диабет. Дислипидемия. Увеличение массы тела. Ортостатическая гипотензия и обморок. Обладая активностью 
альфа-адреноблокатора, палиперидон у некоторых пациентов может вызывать ортостатическую гипотензию и обморок. Лейкопения, нейтропения, агранулоцитоз. В клинических исследованиях и в ходе пострегистрационного 
применения отмечались случаи лейкопении и нейтропении при применении антипсихотических средств, Гиперпролактинемия. Палиперидон, как и другие лекарственные препараты, являющиеся антагонистами дофаминовых D2 
рецепторов, приводит к повышению концентрации пролактина. Судороги. В долгосрочном клиническом исследовании поддерживающей терапии не было сообщений о судорогах или конвульсиях. Дисфагия. С применением 
антипсихотиков были связаны пищеводная дискинезия и аспирация. Приапизм. Имеются данные о способности препаратов, обладающих свойствами альфа-адреноблокаторов, вызывать приапизм Влияние на регуляцию 
температуры тела. С применением нейролептиков связывают ухудшение способности организма снижать температуру тела. Реакции гиперчувствительности. Сообщается об очень редких случаях возникновения анафилактических 
реакций.  Венозная тромбоэмболия. При применении антипсихотических препаратов были отмечены случаи венозной тромбоэмболии. Болезнь Паркинсона и деменция с тельцами Леви. Противорвотное действие. Введение. При 
внутримышечном введении следует проявлять осторожность во избежание случайного попадания препарата в кровеносный сосуд. Интраоперационный синдром дряблой радужки (ИСДР). ИСДР наблюдался во время проведения 
оперативного вмешательства по поводу наличия. Катаракты у пациентов, получающих терапию антагонистами α1 адренорецепторов, такими как препарат ТРЕВИКТА. Почечная недостаточность. Концентрация палиперидона в плазме 
повышена у пациентов с нарушением функции почек. Печеночная недостаточность. Применение препарата ТРЕВИКТА у пациентов с нарушением функций печени тяжелой степени (класс С по шкале Чайлд-Пью) не изучалось.  
Данная версия инструкции действует с 11.11.2020

Доза последней инъекции препарата КСЕПЛИОН

50 мг

75 мг

100 мг

150 мг

175 мг

263 мг

350 мг

525 мг

Перевод с препарата КСЕПЛИОН в дозе 25 мг не изучался.

Начальная доза препарата ТРЕВИКТА

Регистрационный номер – ЛСР-009014/10. Торговое название препарата – КСЕПЛИОН. Международное непатентованное название – палиперидон. Лекарственная форма – суспензия для внутримышечного 
введения пролонгированного действия. Показания к применению. Лечение шизофрении и профилактика рецидивов шизофрении у взрослых пациентов. Терапия шизоаффективных расстройств в качестве монотерапии или в 
составе комбинированной терапии с нормотимиками и антидепрессантами у взрослых пациентов. У больных, никогда не принимавших палиперидон перорально или рисперидон перорально или парентерально, перед началом 
лечения препаратом Ксеплион рекомендуется в течение 2 - 7 дней проверить переносимость палиперидона или рисперидона перорально. При необходимости лечения инъекционными препаратами пролонгированного действия у 
пациентов с психотическими состояниями лёгкой и средней степени тяжести, у которых ранее наблюдался ответ на терапию пероральными формами палиперидона или рисперидона, Ксеплион может применяться без 
предварительной стабилизации пероральными препаратами данной группы. Противопоказания. Гиперчувствительность к палиперидону или любому компоненту препарата. Поскольку палиперидон является активным 
метаболитом рисперидона, Ксеплион противопоказан больным с известной гиперчувствительностью к рисперидону. Способ применения и дозы. У больных, никогда не принимавших палиперидон перорально или рисперидон 
перорально или парентерально, перед началом лечения препаратом Ксеплион рекомендуется в течение 2 - 7 дней проверить переносимость палиперидона или рисперидона перорально. Шизофрения. Рекомендуется начинать 
лечение препаратом Ксеплион с дозы 150 мг в 1-й день и 100 мг через 1 неделю (обе инъекции в дельтовидную мышцу). Рекомендуется поддерживающая доза 75 мг 1 раз в месяц; эффект может наблюдаться от приема больших 
или меньших доз в диапазоне 25 – 150 мг в зависимости от индивидуальной переносимости и/или эффективности. После 2-й начальной дозы последующие поддерживающие инъекции можно проводить в дельтовидную или 
ягодичную мышцу. Шизоаффективное расстройство. Рекомендуется начинать лечение препаратом Ксеплион с дозы 150 мг в 1-й день и 100 мг через 1 неделю (обе инъекции в дельтовидную мышцу). Рекомендуется 
поддерживающая доза в диапазоне 25 – 150 мг в зависимости от индивидуальной переносимости и/или эффективности. Применение дозы 25 мг при шизоаффективном расстройстве не изучали. После 2-й начальной дозы 
последующие поддерживающие инъекции можно проводить в дельтовидную или ягодичную мышцу. Поддерживающую дозу можно корректировать ежемесячно. При этом следует учитывать длительное высвобождение активного 
компонента, т. к. эффект изменения дозы может полностью проявиться только через несколько месяцев.

Отмену предыдущего антипсихотика следует провести в соответствии с инструкцией по медицинскому применению. При отмене препарата Ксеплион следует учитывать длительное высвобождение активного компонента. Как и в 
случае с другими нейролептиками, следует периодически оценивать необходимость продолжения применения средств профилактики развития экстрапирамидных расстройств. Побочное действие. Инфекции мочевыделительной 
системы, грипп, инфекции верхних дыхательных путей, акародерматит, бронхит, воспаление подкожной жировой клетчатки, инфекции уха, инфекции глаза, пневмония, инфекции дыхательных путей, синусит, подкожный абсцесс, 
тонзиллит, цистит, онихомикоз, гиперчувствительность, анафилактические реакции, анемия, снижение гематокрита, увеличение количества эозинофилов, уменьшение количества белых кровяных клеток, тромбоцитопения, 
нейтропения, агранулоцитоз, гиперпролактинемия, неадекватная секреция антидиуретического гормона, глюкоза в моче, гипергликемия, снижение массы тела, увеличение концентрации триглицеридов в плазме крови, повышение 
массы тела, гиперинсулинемия, анорексия, снижение аппетита, повышение аппетита, сахарный диабет, увеличение концентрации холестерина в крови, полидипсия, гипогликемия, водная интоксикация, диабетический кетоацидоз, 
бессонница, беспокойство, депрессия, возбуждение, снижение либидо, нервозность, ночные кошмары, состояние замешательства, нарушение сна, мании, аноргазмия, эмоциональная уплощенность, кататония, сомнамбулизм, 
расстройство пищевого поведения во время ночного сна, головная боль, седация, дистония, дискинезия, тремор, акатизия, головокружение, экстрапирамидные симптомы, сонливость, паркинсонизм, судороги (в т. ч. эпилептические 
судороги), рассеянность внимания, постуральное головокружение, дизартрия, гипестезия, парестезия, психомоторная гиперактивность, обморок, тяжелая дискинезия, дисгевзия, злокачественный нейролептический синдром, 
церебральная ишемия, отсутствие реакции на раздражители, потеря сознания, снижение уровня сознания, диабетическая кома, нарушения равновесия, нарушения координации, дрожание головы, сухость глаз, нечеткость 
зрительного восприятия, конъюнктивит, глаукома, светобоязнь, увеличение слезотечения, покраснение глаз, непроизвольное движение глазного яблока, ротаторный нистагм, вертиго, шум в ушах, боль в ухе, брадикардия, 
тахикардия, повышение артериального давления, снижение артериального давления, атриовентрикулярная блокада, нарушение проводимости, нарушения на электрокардиограмме, увеличение интервала QT на 
электрокардиограмме, сердцебиение, синдром постуральной ортостатической тахикардии, фибрилляция предсердий, ортостатическая гипотензия, тромбоз глубоких вен, синусовая аритмия, эмболия легочной артерии, ишемия, 
приливы, кашель, заложенность носа, диспноэ, носовое кровотечение, боль в глоточно-гортанной области, свистящее дыхание, заложенность легки,  гипервентиляция, аспирационная пневмония, заложенность дыхательных путей, 
дисфония, синдром апноэ во сне, диспепсия, боль в верхней части живота, запор, диарея, тошнота, зубная боль, рвота, дискомфорт в области живота, сухость слизистой оболочки полости рта, метеоризм, гастроэнтерит, панкреатит, 
недержание кала, отек языка, дисфагия, кишечная непроходимость, каловые камни, хейлит, повышение активности печеночных трансаминаз,  увеличение активности гамма-глутамилтрансферазы, увеличение активности ферментов 
печени, желтуха, боль в спине, боль в конечностях, скелетно-мышечная боль, артралгия, скованность суставов, мышечные спазмы, боль в шее, опухание суставов, рабдомиолиз, повышение активности креатинфосфокиназы, 
мышечная слабость, нарушение осанки, кожная сыпь, акне, сухость кожи, экзема, эритема, крапивница, зуд, алопеция, ангионевротический отек, гиперкератоз, изменения цвета кожи, себорейный дерматит, перхоть, лекарственная 
сыпь, синдром Стивенса-Джонсона/токсический эпидермальный некролиз,  дизурия, поллакиурия, недержание мочи,  задержка мочевыведения,  задержка менструации, нарушения менструации, аменорея, галакторея, 
гинекомастия, сексуальная дисфункция, нарушения эякуляции, эректильная дисфункция, вагинальные выделения, приапизм, боль в молочных железах, дискомфорт в молочных железах, нагрубание молочных желез, увеличение 
молочных желез, выделения из молочных желез,  синдром отмены у новорожденных, лихорадка, астенические расстройства, слабость, местные реакции (боль, зуд, уплотнение в месте инъекции), боль в груди, дискомфорт в 
области груди, отек лица, нарушение походки, недомогание, уплотнение в месте укола, отеки (в т. ч. генерализованный отек, периферический отек, мягкий отек), падение, озноб, повышение температуры тела, снижение температуры 
тела, жажда, синдром отмены, киста в месте введения, гипотермия, абсцесс в месте введения инъекции, воспаление подкожной клетчатки в месте введения инъекции, гематома в месте введения инъекции, нарушение мозгового 
кровообращения, интраоперационный синдром дряблой радужки, хрипы, некроз в месте введения инъекции, язва в месте введения инъекции. Особые указания.  Применение препарата Ксеплион при остром психомоторном 
возбуждении или при тяжелом психотическом состоянии. Не рекомендуется применять препарат Ксеплион при остром психомоторном возбуждении или при тяжелом психотическом состоянии, когда необходим незамедлительный 
контроль симптомов. Интервал QT. Следует соблюдать осторожность при применении палиперидона у пациентов с известными сердечно-сосудистыми заболеваниями или с удлинением интервала QT в анамнезе, а также при 
совместном применении лекарственных средств, которые могут приводить к удлинению интервала QT. Злокачественный нейролептический синдром. При появлении симптомов, позволяющих предположить злокачественного 
нейролептического синдрома (ЗНС), все нейролептики, включая Ксеплион, отменяют. Поздняя дискинезия/Экстрапирамидные симптомы. При появлении симптомов поздней дискинезии следует рассмотреть возможность отмены 
всех нейролептиков, включая Ксеплион. Экстрапирамидные симптомы и психостимуляторы В случае возникновения реакций гиперчувствительности необходимо прекратить применение препарата Ксеплион, принять необходимые 
поддерживающие клинические меры и проводить наблюдение за состоянием пациента до исчезновения симптомов. Гипергликемия и сахарный диабет. При лечении препаратом Ксеплион наблюдались гипергликемия, сахарный 
диабет и обострение уже имеющегося сахарного диабета. У всех пациентов необходимо проводить клинический контроль на наличие симптомов гипергликемии и сахарного диабета (см. раздел «Побочное действие»). Увеличение 
массы тела. При лечении атипичными антипсихотиками наблюдалось значительное увеличение массы тела. Необходимо проводить контроль массы тела пациентов. Гиперпролактинемия. Несмотря на то, что до сих пор в 
клинических и эпидемиологических исследованиях не была продемонстрирована прямая связь с применением антипсихотиков, следует соблюдать осторожность при применении палиперидона у пациентов с возможными 
пролактин-зависимыми опухолями. Ортостатическая гипотензия. Ксеплион следует с осторожностью применять у больных с сердечно-сосудистыми заболеваниями (например, сердечной недостаточностью, инфарктом или ишемией 
миокарда, нарушением сердечной проводимости), нарушениями мозгового кровообращения или состояниями, предрасполагающими к снижению артериального давления (например, обезвоживанием, уменьшением объема 
циркулирующей крови, применением гипотензивных препаратов). Судороги Ксеплион следует с осторожностью применять у больных, имеющих в анамнезе судороги или другие состояния, при которых может снижаться судорожный 
порог. Почечная недостаточность Концентрация палиперидона в плазме повышена у пациентов с нарушением функции почек.  Печеночная недостаточность. Применение препарата Ксеплион у больных с нарушением функций печени 
тяжелой степени (класс С по шкале Чайлд-Пью) не изучалось. Следует соблюдать осторожность при применении палиперидона у таких пациентов. Пожилые больные с деменцией Не обнаружено увеличения смертности у пациентов, 
одновременно принимающих другие диуретики вместе с рисперидоном. деменцией. Нарушения мозгового кровообращения. Согласно данным плацебо-контролируемых исследований, частота нарушений мозгового 
кровообращения (преходящих и инсульта), в т. ч. со смертельным исходом, повышается в 3 раза у пожилых больных с деменцией, получавших некоторые атипичные нейролептики, в т. ч. рисперидон, арипипразол и оланзапин, по 
сравнению с применением плацебо. Механизм данного явления неизвестен. Лейкопения, нейтропения, агранулоцитоз Пациентам с клинически значимой нейтропенией рекомендуется наблюдаться на предмет повышения 
температуры или возникновения симптомов инфекции и начинать лечение немедленно при возникновении таких симптомов. Пациенты с тяжелой формой нейтропении должны прекратить применение препарата Ксеплион до тех 
пор, пока количество лейкоцитов не нормализуется.  Венозный тромбоэмболизм. При применении антипсихотических препаратов были отмечены случаи венозной тромбоэмболии. се возможные факторы риска должны быть 
выявлены до и во время лечения препаратом Ксеплион, и должны быть предприняты предупреждающие меры. Болезнь Паркинсона и деменция Вс тельцами Леви Врач должен сопоставить риск и пользу применения нейролептиков, 
включая Ксеплион, у больных с болезнью Паркинсона или деменцией с тельцами Леви, Проявления повышенной чувствительности могут включать спутанность сознания, притупление болевой чувствительности, неустойчивость 
позы с частыми падениями, а также экстрапирамидные симптомы. Приапизм Имеются данные о способности препаратов, обладающих свойствами альфа-адреноблокаторов, вызывать приапизм.  Влияние на регуляцию температуры 
тела С применением нейролептиков связывают ухудшение способности организма снижать температуру тела. Противорвотное действие. В доклинических исследованиях палиперидона обнаружено противорвотное действие. 
Введение При внутримышечном введении следует проявлять осторожность во избежание случайного попадания препарата в кровеносный сосуд. Интраоперационный синдром дряблой радужки (ИСДР) ИСДР наблюдался во время 
проведения оперативного вмешательства по поводу наличия катаракты у пациентов, получающих терапию препаратами, являющимися антагонистами α1-адренорецепторов, такими как Ксеплион.

У пациентов, которые были стабилизированы 
различными дозами препарата Рисполепт 
Конста, суспензия для внутримышечного 
введения пролонгированного действия, 
равновесные концентрации активного 
вещества могут достигать схожих значений
в течение поддерживающей терапии 
препаратом Ксеплион 1 раз в месяц согласно 
следующей схеме:

У пациентов, которые были 
стабилизированы различными дозами 
препарата Инвега®, таблетки 
пролонгированного действия, покрытые 
оболочкой, равновесные концентрации 
палиперидона могут достигать схожих 
значений в течение поддерживающей 
терапии препаратом Ксеплион 1 раз
в месяц согласно следующей схеме:

Последняя доза Инвега® Начальная доза Ксеплион

3 мг один раз в день

6 мг один раз в день

9 мг один раз в день

12 мг один раз в день

25-50 мг 1 раз в месяц

75 мг 1 раз в месяц

100 мг 1 раз в месяц

150 мг 1 раз в месяц

Последняя доза 
Рисполепт Конста

Последняя доза 
Рисполепт Конста

25 мг каждые 2 недели 

37,5 мг каждые 2 недели

50 мг каждые 2 недели

50 мг 1 раз в месяц

75 мг 1 раз в месяц

100 мг 1 раз в месяц

Краткие инструкции по медицинскому применению
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принимающая претензии ООО «Джонсон & Джонсон»,
Россия, 121614, г. Москва,ул. Крылатская, д. 17, корп. 2.
Контактные телефоны: Тел. (495) 755-83-57 Факс: (495) 755-83-58

CP-211255 ФЕВРАЛЬ 2021
Согласно инструкции ЛП-003861 от 11.11.2020 препарат Тревикта показан к применению с 18 лет.
Согласно инструкции ЛСР-009014/10 от 11.11.2020 препарат Ксеплион показан к применению с 18 лет.

НА ПУТИ К РЕМИССИИ
ВСЕГО ТРИ ШАГА

ТРЕВИКТА ПЛАН 

КСЕПЛИОН1 ТРЕВИКТА

Инъекционный пролонг с уникальным 
режимом дозирования 1 раз в 3 месяца.
Финальная точка. Уверенное 
возвращение к активной социальной 
жизни.

Инъекционный пролонг 1 раз в месяц.
Контролируемый процесс лечения. 
Длительная ремиссия. Улучшение 
качества жизни пациента.

Регистрационный номер – ЛП-003861. Торговое наименование препарата – ТРЕВИКТА. Международное непатентованное наименование – палиперидон. Показания к применению: Лечение шизофрении у 
взрослых пациентов, ранее получавших поддерживающую терапию препаратом КСЕПЛИОН на протяжении не менее 4 месяцев. Противопоказания: Гиперчувствительность к палиперидону или любому компоненту препарата. 
Противопоказан пациентам с известной гиперчувствительностью к рисперидону. Способ применения и дозы. Способ применения Препарат ТРЕВИКТА необходимо вводить 1 раз в 3 месяца. См. иллюстрированное приложение 
«Инструкции по применению и обращению с препаратом». Перед введением парентеральные лекарственные препараты следует осматривать на предмет инородных частиц и изменения окраски. Не более чем за 5 минут до введения 
шприц требуется интенсивно встряхивать не менее 15 секунд для получения гомогенной суспензии. Препарат предназначен только для внутримышечного введения. Не допускается подкожное или внутрисосудистое введение. 
Избегайте случайного попадания в кровеносный сосуд. Препарат должны вводить медицинские работники. Необходимо вводить препарат за одну инъекцию, запрещено делить дозу на несколько инъекций. Препарат следует 
вводить медленно, глубоко в ягодичную или дельтовидную мышцу. Для введения препарата ТРЕВИКТА можно использовать только входящие в комплект тонкостенные иглы. Нельзя использовать иглы из упаковки препарата 
КСЕПЛИОН или другие имеющиеся в продаже иглы. Рекомендуемый размер игл для введения препарата ТРЕВИКТА в дельтовидную мышцу определяется массой тела пациента. У пациентов массой менее 90 кг рекомендуется 
использовать иглы длиной 25 мм. У пациентов массой ≥ 90 кг рекомендуется использовать иглы длиной 51 мм. Препарат следует вводить в центр дельтовидной мышцы. Необходимо чередовать инъекции между двумя 
дельтовидными мышцами. Для введения препарата ТРЕВИКТА в ягодичную мышцу рекомендуется использовать иглы длиной 51 мм независимо от массы тела. Препарат вводят в наружный верхний квадрант ягодичной мышцы. 
Необходимо чередовать инъекции между двумя ягодичными мышцами. Поскольку палиперидон является активным метаболитом рисперидона, следует соблюдать осторожность при одновременном применении в течение 
длительного периода времени препарата ТРЕВИКТА и рисперидона или пероральной формы палиперидона. Данные по безопасности одновременного применения препарата ТРЕВИКТА и других антипсихотиков ограничены. 
Введение неполной дозы. Для того чтобы избежать введения неполной дозы препарата ТРЕВИКТА, необходимо интенсивно встряхивать шприц с препаратом в течение, по крайней мере, 15 секунд не более чем за 5 минут до 
введения для получения гомогенной суспензии (см. раздел «Инструкция по применению и обращению с препаратом»). Тем не менее, в случае неполного введения дозы запрещено вводить оставшийся в шприце препарат, также 
запрещено вводить еще одну дозу. Требуется тщательно наблюдать за пациентом и обеспечить надлежащую терапию до следующей запланированной через 3 месяца инъекции препарата ТРЕВИКТА.

Дозировка. Препарат ТРЕВИКТА можно применять только после применения препарата 
КСЕПЛИОН в течение, по крайней мере, 4 месяцев. Для корректного определения 
поддерживающей дозы до начала применения препарата ТРЕВИКТА рекомендуется вводить 
2 последние ежемесячные инъекции в одной и той же дозировке. Применение препарата 
ТРЕВИКТА следует начинать в день, соответствующий следующей запланированной 
инъекции препарата КСЕПЛИОН, с использованием дозы препарата ТРЕВИКТА, 
рассчитанной исходя из предшествующей дозы препарата КСЕПЛИОН, согласно Таблице 1. 
Препарат ТРЕВИКТА можно вводить на 7 дней раньше или позже дня следующей 
запланированной инъекции препарата КСЕПЛИОН.
Таблица 1. Схема перевода с препарата КСЕПЛИОН
на препарат ТРЕВИКТА
(пересчет с использованием коэффициента 3,5)

После первоначальной инъекции препарат ТРЕВИКТА следует вводить каждые 3 месяца. В случае необходимости допускается ступенчатая коррекция дозы каждые 3 месяца в диапазоне от 175 до 525 мг на основании 
индивидуальной переносимости и / или эффективности препарата. Вследствие длительности действия препарата ТРЕВИКТА ответ пациента на коррекцию дозы может проявиться лишь через несколько месяцев (см. раздел 
«Фармакокинетические свойства»). Побочное действие. Инфекции верхних дыхательных путей, повышение массы тела, головная боль, акатизия, паркинсонизм, реакции в месте введения, инфекции мочевыводящих путей, 
снижение массы тела, возбуждение, депрессия, бессонница, тремор, гипертензия, тошнота и гипергликемия. Также наблюдались, сонливость, дистония, дискинезия, тахикардия, запор, диарея, зубная боль, аменорея, боль в спине, 
скелетно-мышечная боль, утомляемость. Особые указания. Повышенная смертность среди пожилых пациентов с психозом на фоне деменции. Препарат ТРЕВИКТА не изучался у пожилых пациентов с деменцией. Нарушения 
мозгового кровообращения, в том числе инсульт, у пожилых пациентов с психозом на фоне деменции. В плацебо-контролируемых исследованиях обнаружена повышенная частота нарушений мозгового кровообращения 
(преходящих и инсульта). Злокачественный нейролептический синдром. В случае развития злокачественного нейролептического синдрома ЗНС следует: (1) немедленно отменить нейролептики и другие препараты, не существенные 
для сопутствующей терапии; (2) проводить интенсивное симптоматическое лечение и медицинское наблюдение за пациентом; (3) проводить лечение сопутствующих медицинских состояний при наличии специфического лечения. 
Интервал QT. Палиперидон вызывает небольшое увеличение корригированного интервала QT (QTc). Поздняя дискинезия/ Экстрапирамидные симптомы. Применение препаратов, обладающих свойствами антагонистов 
дофаминовых рецепторов, сопровождается развитием поздней дискинезии. Экстрапирамидные симптомы и психостимуляторы. Следует соблюдать особую осторожность при совместном применении психостимуляторов 
(например, метилфенидата) с палиперидоном. Метаболические нарушения. Гипергликемия и сахарный диабет. Дислипидемия. Увеличение массы тела. Ортостатическая гипотензия и обморок. Обладая активностью 
альфа-адреноблокатора, палиперидон у некоторых пациентов может вызывать ортостатическую гипотензию и обморок. Лейкопения, нейтропения, агранулоцитоз. В клинических исследованиях и в ходе пострегистрационного 
применения отмечались случаи лейкопении и нейтропении при применении антипсихотических средств, Гиперпролактинемия. Палиперидон, как и другие лекарственные препараты, являющиеся антагонистами дофаминовых D2 
рецепторов, приводит к повышению концентрации пролактина. Судороги. В долгосрочном клиническом исследовании поддерживающей терапии не было сообщений о судорогах или конвульсиях. Дисфагия. С применением 
антипсихотиков были связаны пищеводная дискинезия и аспирация. Приапизм. Имеются данные о способности препаратов, обладающих свойствами альфа-адреноблокаторов, вызывать приапизм Влияние на регуляцию 
температуры тела. С применением нейролептиков связывают ухудшение способности организма снижать температуру тела. Реакции гиперчувствительности. Сообщается об очень редких случаях возникновения анафилактических 
реакций.  Венозная тромбоэмболия. При применении антипсихотических препаратов были отмечены случаи венозной тромбоэмболии. Болезнь Паркинсона и деменция с тельцами Леви. Противорвотное действие. Введение. При 
внутримышечном введении следует проявлять осторожность во избежание случайного попадания препарата в кровеносный сосуд. Интраоперационный синдром дряблой радужки (ИСДР). ИСДР наблюдался во время проведения 
оперативного вмешательства по поводу наличия. Катаракты у пациентов, получающих терапию антагонистами α1 адренорецепторов, такими как препарат ТРЕВИКТА. Почечная недостаточность. Концентрация палиперидона в плазме 
повышена у пациентов с нарушением функции почек. Печеночная недостаточность. Применение препарата ТРЕВИКТА у пациентов с нарушением функций печени тяжелой степени (класс С по шкале Чайлд-Пью) не изучалось.  
Данная версия инструкции действует с 11.11.2020

Доза последней инъекции препарата КСЕПЛИОН

50 мг

75 мг

100 мг

150 мг

175 мг

263 мг

350 мг

525 мг

Перевод с препарата КСЕПЛИОН в дозе 25 мг не изучался.

Начальная доза препарата ТРЕВИКТА

Регистрационный номер – ЛСР-009014/10. Торговое название препарата – КСЕПЛИОН. Международное непатентованное название – палиперидон. Лекарственная форма – суспензия для внутримышечного 
введения пролонгированного действия. Показания к применению. Лечение шизофрении и профилактика рецидивов шизофрении у взрослых пациентов. Терапия шизоаффективных расстройств в качестве монотерапии или в 
составе комбинированной терапии с нормотимиками и антидепрессантами у взрослых пациентов. У больных, никогда не принимавших палиперидон перорально или рисперидон перорально или парентерально, перед началом 
лечения препаратом Ксеплион рекомендуется в течение 2 - 7 дней проверить переносимость палиперидона или рисперидона перорально. При необходимости лечения инъекционными препаратами пролонгированного действия у 
пациентов с психотическими состояниями лёгкой и средней степени тяжести, у которых ранее наблюдался ответ на терапию пероральными формами палиперидона или рисперидона, Ксеплион может применяться без 
предварительной стабилизации пероральными препаратами данной группы. Противопоказания. Гиперчувствительность к палиперидону или любому компоненту препарата. Поскольку палиперидон является активным 
метаболитом рисперидона, Ксеплион противопоказан больным с известной гиперчувствительностью к рисперидону. Способ применения и дозы. У больных, никогда не принимавших палиперидон перорально или рисперидон 
перорально или парентерально, перед началом лечения препаратом Ксеплион рекомендуется в течение 2 - 7 дней проверить переносимость палиперидона или рисперидона перорально. Шизофрения. Рекомендуется начинать 
лечение препаратом Ксеплион с дозы 150 мг в 1-й день и 100 мг через 1 неделю (обе инъекции в дельтовидную мышцу). Рекомендуется поддерживающая доза 75 мг 1 раз в месяц; эффект может наблюдаться от приема больших 
или меньших доз в диапазоне 25 – 150 мг в зависимости от индивидуальной переносимости и/или эффективности. После 2-й начальной дозы последующие поддерживающие инъекции можно проводить в дельтовидную или 
ягодичную мышцу. Шизоаффективное расстройство. Рекомендуется начинать лечение препаратом Ксеплион с дозы 150 мг в 1-й день и 100 мг через 1 неделю (обе инъекции в дельтовидную мышцу). Рекомендуется 
поддерживающая доза в диапазоне 25 – 150 мг в зависимости от индивидуальной переносимости и/или эффективности. Применение дозы 25 мг при шизоаффективном расстройстве не изучали. После 2-й начальной дозы 
последующие поддерживающие инъекции можно проводить в дельтовидную или ягодичную мышцу. Поддерживающую дозу можно корректировать ежемесячно. При этом следует учитывать длительное высвобождение активного 
компонента, т. к. эффект изменения дозы может полностью проявиться только через несколько месяцев.

Отмену предыдущего антипсихотика следует провести в соответствии с инструкцией по медицинскому применению. При отмене препарата Ксеплион следует учитывать длительное высвобождение активного компонента. Как и в 
случае с другими нейролептиками, следует периодически оценивать необходимость продолжения применения средств профилактики развития экстрапирамидных расстройств. Побочное действие. Инфекции мочевыделительной 
системы, грипп, инфекции верхних дыхательных путей, акародерматит, бронхит, воспаление подкожной жировой клетчатки, инфекции уха, инфекции глаза, пневмония, инфекции дыхательных путей, синусит, подкожный абсцесс, 
тонзиллит, цистит, онихомикоз, гиперчувствительность, анафилактические реакции, анемия, снижение гематокрита, увеличение количества эозинофилов, уменьшение количества белых кровяных клеток, тромбоцитопения, 
нейтропения, агранулоцитоз, гиперпролактинемия, неадекватная секреция антидиуретического гормона, глюкоза в моче, гипергликемия, снижение массы тела, увеличение концентрации триглицеридов в плазме крови, повышение 
массы тела, гиперинсулинемия, анорексия, снижение аппетита, повышение аппетита, сахарный диабет, увеличение концентрации холестерина в крови, полидипсия, гипогликемия, водная интоксикация, диабетический кетоацидоз, 
бессонница, беспокойство, депрессия, возбуждение, снижение либидо, нервозность, ночные кошмары, состояние замешательства, нарушение сна, мании, аноргазмия, эмоциональная уплощенность, кататония, сомнамбулизм, 
расстройство пищевого поведения во время ночного сна, головная боль, седация, дистония, дискинезия, тремор, акатизия, головокружение, экстрапирамидные симптомы, сонливость, паркинсонизм, судороги (в т. ч. эпилептические 
судороги), рассеянность внимания, постуральное головокружение, дизартрия, гипестезия, парестезия, психомоторная гиперактивность, обморок, тяжелая дискинезия, дисгевзия, злокачественный нейролептический синдром, 
церебральная ишемия, отсутствие реакции на раздражители, потеря сознания, снижение уровня сознания, диабетическая кома, нарушения равновесия, нарушения координации, дрожание головы, сухость глаз, нечеткость 
зрительного восприятия, конъюнктивит, глаукома, светобоязнь, увеличение слезотечения, покраснение глаз, непроизвольное движение глазного яблока, ротаторный нистагм, вертиго, шум в ушах, боль в ухе, брадикардия, 
тахикардия, повышение артериального давления, снижение артериального давления, атриовентрикулярная блокада, нарушение проводимости, нарушения на электрокардиограмме, увеличение интервала QT на 
электрокардиограмме, сердцебиение, синдром постуральной ортостатической тахикардии, фибрилляция предсердий, ортостатическая гипотензия, тромбоз глубоких вен, синусовая аритмия, эмболия легочной артерии, ишемия, 
приливы, кашель, заложенность носа, диспноэ, носовое кровотечение, боль в глоточно-гортанной области, свистящее дыхание, заложенность легки,  гипервентиляция, аспирационная пневмония, заложенность дыхательных путей, 
дисфония, синдром апноэ во сне, диспепсия, боль в верхней части живота, запор, диарея, тошнота, зубная боль, рвота, дискомфорт в области живота, сухость слизистой оболочки полости рта, метеоризм, гастроэнтерит, панкреатит, 
недержание кала, отек языка, дисфагия, кишечная непроходимость, каловые камни, хейлит, повышение активности печеночных трансаминаз,  увеличение активности гамма-глутамилтрансферазы, увеличение активности ферментов 
печени, желтуха, боль в спине, боль в конечностях, скелетно-мышечная боль, артралгия, скованность суставов, мышечные спазмы, боль в шее, опухание суставов, рабдомиолиз, повышение активности креатинфосфокиназы, 
мышечная слабость, нарушение осанки, кожная сыпь, акне, сухость кожи, экзема, эритема, крапивница, зуд, алопеция, ангионевротический отек, гиперкератоз, изменения цвета кожи, себорейный дерматит, перхоть, лекарственная 
сыпь, синдром Стивенса-Джонсона/токсический эпидермальный некролиз,  дизурия, поллакиурия, недержание мочи,  задержка мочевыведения,  задержка менструации, нарушения менструации, аменорея, галакторея, 
гинекомастия, сексуальная дисфункция, нарушения эякуляции, эректильная дисфункция, вагинальные выделения, приапизм, боль в молочных железах, дискомфорт в молочных железах, нагрубание молочных желез, увеличение 
молочных желез, выделения из молочных желез,  синдром отмены у новорожденных, лихорадка, астенические расстройства, слабость, местные реакции (боль, зуд, уплотнение в месте инъекции), боль в груди, дискомфорт в 
области груди, отек лица, нарушение походки, недомогание, уплотнение в месте укола, отеки (в т. ч. генерализованный отек, периферический отек, мягкий отек), падение, озноб, повышение температуры тела, снижение температуры 
тела, жажда, синдром отмены, киста в месте введения, гипотермия, абсцесс в месте введения инъекции, воспаление подкожной клетчатки в месте введения инъекции, гематома в месте введения инъекции, нарушение мозгового 
кровообращения, интраоперационный синдром дряблой радужки, хрипы, некроз в месте введения инъекции, язва в месте введения инъекции. Особые указания.  Применение препарата Ксеплион при остром психомоторном 
возбуждении или при тяжелом психотическом состоянии. Не рекомендуется применять препарат Ксеплион при остром психомоторном возбуждении или при тяжелом психотическом состоянии, когда необходим незамедлительный 
контроль симптомов. Интервал QT. Следует соблюдать осторожность при применении палиперидона у пациентов с известными сердечно-сосудистыми заболеваниями или с удлинением интервала QT в анамнезе, а также при 
совместном применении лекарственных средств, которые могут приводить к удлинению интервала QT. Злокачественный нейролептический синдром. При появлении симптомов, позволяющих предположить злокачественного 
нейролептического синдрома (ЗНС), все нейролептики, включая Ксеплион, отменяют. Поздняя дискинезия/Экстрапирамидные симптомы. При появлении симптомов поздней дискинезии следует рассмотреть возможность отмены 
всех нейролептиков, включая Ксеплион. Экстрапирамидные симптомы и психостимуляторы В случае возникновения реакций гиперчувствительности необходимо прекратить применение препарата Ксеплион, принять необходимые 
поддерживающие клинические меры и проводить наблюдение за состоянием пациента до исчезновения симптомов. Гипергликемия и сахарный диабет. При лечении препаратом Ксеплион наблюдались гипергликемия, сахарный 
диабет и обострение уже имеющегося сахарного диабета. У всех пациентов необходимо проводить клинический контроль на наличие симптомов гипергликемии и сахарного диабета (см. раздел «Побочное действие»). Увеличение 
массы тела. При лечении атипичными антипсихотиками наблюдалось значительное увеличение массы тела. Необходимо проводить контроль массы тела пациентов. Гиперпролактинемия. Несмотря на то, что до сих пор в 
клинических и эпидемиологических исследованиях не была продемонстрирована прямая связь с применением антипсихотиков, следует соблюдать осторожность при применении палиперидона у пациентов с возможными 
пролактин-зависимыми опухолями. Ортостатическая гипотензия. Ксеплион следует с осторожностью применять у больных с сердечно-сосудистыми заболеваниями (например, сердечной недостаточностью, инфарктом или ишемией 
миокарда, нарушением сердечной проводимости), нарушениями мозгового кровообращения или состояниями, предрасполагающими к снижению артериального давления (например, обезвоживанием, уменьшением объема 
циркулирующей крови, применением гипотензивных препаратов). Судороги Ксеплион следует с осторожностью применять у больных, имеющих в анамнезе судороги или другие состояния, при которых может снижаться судорожный 
порог. Почечная недостаточность Концентрация палиперидона в плазме повышена у пациентов с нарушением функции почек.  Печеночная недостаточность. Применение препарата Ксеплион у больных с нарушением функций печени 
тяжелой степени (класс С по шкале Чайлд-Пью) не изучалось. Следует соблюдать осторожность при применении палиперидона у таких пациентов. Пожилые больные с деменцией Не обнаружено увеличения смертности у пациентов, 
одновременно принимающих другие диуретики вместе с рисперидоном. деменцией. Нарушения мозгового кровообращения. Согласно данным плацебо-контролируемых исследований, частота нарушений мозгового 
кровообращения (преходящих и инсульта), в т. ч. со смертельным исходом, повышается в 3 раза у пожилых больных с деменцией, получавших некоторые атипичные нейролептики, в т. ч. рисперидон, арипипразол и оланзапин, по 
сравнению с применением плацебо. Механизм данного явления неизвестен. Лейкопения, нейтропения, агранулоцитоз Пациентам с клинически значимой нейтропенией рекомендуется наблюдаться на предмет повышения 
температуры или возникновения симптомов инфекции и начинать лечение немедленно при возникновении таких симптомов. Пациенты с тяжелой формой нейтропении должны прекратить применение препарата Ксеплион до тех 
пор, пока количество лейкоцитов не нормализуется.  Венозный тромбоэмболизм. При применении антипсихотических препаратов были отмечены случаи венозной тромбоэмболии. се возможные факторы риска должны быть 
выявлены до и во время лечения препаратом Ксеплион, и должны быть предприняты предупреждающие меры. Болезнь Паркинсона и деменция Вс тельцами Леви Врач должен сопоставить риск и пользу применения нейролептиков, 
включая Ксеплион, у больных с болезнью Паркинсона или деменцией с тельцами Леви, Проявления повышенной чувствительности могут включать спутанность сознания, притупление болевой чувствительности, неустойчивость 
позы с частыми падениями, а также экстрапирамидные симптомы. Приапизм Имеются данные о способности препаратов, обладающих свойствами альфа-адреноблокаторов, вызывать приапизм.  Влияние на регуляцию температуры 
тела С применением нейролептиков связывают ухудшение способности организма снижать температуру тела. Противорвотное действие. В доклинических исследованиях палиперидона обнаружено противорвотное действие. 
Введение При внутримышечном введении следует проявлять осторожность во избежание случайного попадания препарата в кровеносный сосуд. Интраоперационный синдром дряблой радужки (ИСДР) ИСДР наблюдался во время 
проведения оперативного вмешательства по поводу наличия катаракты у пациентов, получающих терапию препаратами, являющимися антагонистами α1-адренорецепторов, такими как Ксеплион.

У пациентов, которые были стабилизированы 
различными дозами препарата Рисполепт 
Конста, суспензия для внутримышечного 
введения пролонгированного действия, 
равновесные концентрации активного 
вещества могут достигать схожих значений
в течение поддерживающей терапии 
препаратом Ксеплион 1 раз в месяц согласно 
следующей схеме:

У пациентов, которые были 
стабилизированы различными дозами 
препарата Инвега®, таблетки 
пролонгированного действия, покрытые 
оболочкой, равновесные концентрации 
палиперидона могут достигать схожих 
значений в течение поддерживающей 
терапии препаратом Ксеплион 1 раз
в месяц согласно следующей схеме:

Последняя доза Инвега® Начальная доза Ксеплион

3 мг один раз в день

6 мг один раз в день

9 мг один раз в день

12 мг один раз в день

25-50 мг 1 раз в месяц

75 мг 1 раз в месяц

100 мг 1 раз в месяц

150 мг 1 раз в месяц

Последняя доза 
Рисполепт Конста

Последняя доза 
Рисполепт Конста

25 мг каждые 2 недели 

37,5 мг каждые 2 недели

50 мг каждые 2 недели

50 мг 1 раз в месяц

75 мг 1 раз в месяц

100 мг 1 раз в месяц

Краткие инструкции по медицинскому применению







Бринтелликс  
обладает дозозависимым  

действием на все  
симптомы депрессии

РЕГИСТРАЦИОННЫЙ НОМЕР: ЛП-003422 МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ 
НАЗВАНИЕ: вортиоксетин. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА: таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой 5 мг, 10 мг и 20 мг. ФАРМАКОТЕРАПЕВТИЧЕСКАЯ ГРУППА: антидепрессант 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ Бринтелликс показан для лечения больших депрессивных 
эпизодов у взрослых ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ Гиперчувствительность к активному веществу 
или какому-либо компоненту препарата. Одновременное применение с неселективными 
ингибиторами моноаминоксидазы (ИМАО) или с селективными ингибиторами МАО А (см. 
раздел «Взаимодейтвие с другими лекарственными средствами»). Детский и подростковый 
возраст до 18 лет (безопасность и эффективность не установлены) С ОСТОРОЖНОСТЬЮ: 
тяжелая почечная и печеночная недостаточность; мания и гипомания; фармакологически 
неконтролируемая эпилепсия, судорожные припадки в анамнезе; выраженное суицидальное 
поведение; цирроз печени; склонность к кровотечениям; одновременный прием с 
ингибиторами МАО B (селегилином, разагилином); серотонинергическими лекарственными 
препаратами; препаратами, снижающими порог судорожной готовности; литием, триптофаном; 
лекарственными препаратами, содержащими зверобой продырявленный; пероральными 
антикоагулянтами и лекарственными препаратами, влияющими на тромбоцитарную функцию; 
препаратами, способными вызвать гипонатриемию; электросудорожная терапия; пожилой 
возраст. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ Режим дозирования Начальная и рекомендуемая 
доза Бринтелликса у взрослых пациентов младше 65 лет составляет 10 мг однократно в сутки. 
В зависимости от индивидуальной реакции пациента суточная доза может быть увеличена 
до максимальной дозы 20 мг вортиоксетина один раз в сутки или снижена до минимальной 
дозы 5 мг вортиоксетина один раз в сутки. После полного разрешения симптомов депрессии 
рекомендовано продолжать лечение в течение, по крайней мере, 6 месяцев для закрепления 
антидепрессивного эффекта. ПРЕКРАЩЕНИЕ ЛЕЧЕНИЯ Пациенты, получающие лечение 
вортиоксетином, могут одномоментно прекратить прием лекарственного препарата без 
необходимости постепенного понижения дозы (см. раздел «Фармакологические свойства»). 
ОСОБЫЕ ГРУППЫ ПАЦИЕНТОВ Пожилые пациенты (≥ 65 лет) У пациентов ≥ 65 лет в качестве 
начальной дозы всегда следует использовать минимальную эффективную дозу Бринтелликса 5 
мг однократно в сутки. Необходимо соблюдать осторожность при лечении пациентов ≥ 65 лет с 
применением доз выше 10 мг вортиоксетина однократно в сутки, так как данные о применении 
препарата у этой группы пациентов ограничены (см. раздел «Особые указания»). Ингибиторы 
цитохрома P450 В зависимости от индивидуальной реакции пациента может потребоваться 
снижение дозы Бринтелликса в случае присоединения терапии сильными ингибиторами 
изофермента CYP2D6 (например, бупропионом, хинидином, флуоксетином, пароксетином) 
(см. раздел «Взаимодействие с другими лекарственными средствами»). Индукторы цитохрома 
P450 В зависимости от индивидуальной реакции пациента может потребоваться коррекция 
дозы Бринтелликса в случае присоединения терапии индукторами цитохрома P450 
широкого спектра (например, рифампицином, карбамазепином, фенитоином) (см. раздел 
«Взаимодействие с другими лекарственными средствами»). Дети и подростки (младше 18 лет) 
Безопасность и эффективность Бринтелликса у детей и подростков в возрасте до 18 лет не 
установлена. Данных по этой группе пациентов нет (см. раздел «Особые указания»). Почечная 
недостаточность В зависимости от функции почек коррекции дозы не требуется Печеночная 
недостаточность Нет необходимости коррекции дозы в зависимости от функции печени 
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ Бринтелликс предназначен для приема внутрь. Покрытые пленочной 
оболочкой таблетки можно принимать вне зависимости от приема пищи ПОБОЧНОЕ ДЕЙСТВИЕ 
Сводная характеристика профиля безопасности Наиболее частой нежелательной реакцией 
была тошнота. Как правило, тошнота имела легкую или умеренную степень тяжести и возникала 
в первые 2 недели лечения. Реакции в основном были кратковременными и не приводили к 
прекращению лечения. Нежелательные реакции со стороны желудочно-кишечного тракта, такие 
как тошнота, чаще встречались у женщин, чем у мужчин. Список нежелательных явлений в виде 

таблицы Нежелательные реакции, перечисленные ниже, распределены по частоте следующим 
образом: очень часто (≥1/10); часто (от ≥1/100 до <1/10); нечасто (от ≥1/1000 до <1/100); редко (от 
≥1/10000 до <1/1000); очень редко (<1/10000), частота неизвестна (частота не может быть оценена 
на основании имеющихся данных). 

Класс системы органов Частота Нежелательная реакция
Нарушения со стороны иммунной системы Неизвестно* Анафилактическая реакция
Нарушения со стороны обмена веществ 
и питания

Неизвестно* Гипонатриемия

Нарушения психики
Часто Необычные сновидения
Неизвестно * Бессонница
Неизвестно* Возбуждение, агрессия

Нарушения со стороны нервной системы Часто Головокружение
Неизвестно* Серотониновый синдром

Нарушения со стороны органов зрения Редко
Расширение зрачка, способность вызывать развитие острой 
закрытоугольной глаукомы

Нарушения со стороны сосудов

Нечасто Приливы

Неизвестно*
Кровоизлияние (включая кровоизлияние в кожу, экхимоз, 
носовое кровотечение, желудочно-кишечные кровотечения, 
вагинальные кровотечения)

Нарушения со стороны 
желудочно-кишечного тракта

Очень часто Тошнота
Часто Диарея, запор, рвота

Нарушения со стороны кожи 
и подкожных тканей

Часто Зуд, в том числе генерализованный зуд
Нечасто Ночные поты
Неизвестно* Ангионевротический отек, крапивница, сыпь

Пожилые пациенты Для доз вортиоксетина 10 мг и выше один раз в сутки уровень выбывания 
из исследований был выше у пациентов в возрасте ≥ 65 лет. Для доз вортиоксетина 20 мг один 
раз в сутки случаи возникновения тошноты и запоров был выше у пациентов в возрасте ≥ 65 лет 
(42% и 15%, соответственно) по сравнению с пациентами < 65 лет (27% и 4%, соответственно) (см. 
раздел «Особые указания»). Сексуальная дисфункция В клинических исследованиях сексуальная 
дисфункция оценивалась c использованием ASEX (Аризонская шкала сексуальной функции). 
Дозы от 5 до 15 мг не демонстрировали отличия от плацебо. Однако прием дозы вортиоксетина 
20 мг ассоциировался с повышением частоты возникновения сексуальной дисфункции (TESD) (см. 
раздел «Фармакологические свойства»). Класс-специфический эффект Эпидемиологические 
исследования преимущественно с участием пациентов в возрасте 50 лет и старше выявили 
повышение риска перелома костей у пациентов, принимающих лекарственные препараты, 
относящиеся к соответствующим фармакологическим классам антидепрессантов (СИОЗС и 
ТЦА). Механизм, обуславливающий такой риск, неизвестен, также как неизвестно относится 
ли этот риск к приему вортиоксетина Гипонатриемия На фоне применения антидепрессантов с 
серотонинергическим эффектом (СИОЗС, СИОЗСН) сообщалось о редких случаях возникновения 
гипонатриемии, вероятно вследствие синдрома неадекватной секреции антидиуретического 
гормона. Следует проявлять осторожность при применении вортиоксетина у пациентов 
из групп высокого риска, таких как пожилые пациенты, пациенты с циррозом печени или 
пациенты, одновременно получающие терапию лекарственными препаратами, которые могут 
вызывать гипонатриемию. Следует по возможности отменить вортиоксетин у пациентов с 
симптоматической гипонатриемией и провести соответствующие медицинские вмешательства, 
направленные на коррекцию их состояния. Влияние на способность управлять транспортными 
средствами и работать с механизмами Бринтелликс не оказывает или оказывает незначительное 
влияние на способность управлять транспортными средствами или работать с механизмами. Тем 
не менее, поскольку отмечались нежелательные реакции, например, головокружение, пациенты 
должны соблюдать осторожность при управлении транспортными средствами или при работе 
с опасными механизмами особенно в начале лечения вортиоксетином или при изменении его 
дозы. СРОК ГОДНОСТИ 4 года УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК По рецепту врача.
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Бринтелликс  
обладает дозозависимым  

действием на все  
симптомы депрессии

РЕГИСТРАЦИОННЫЙ НОМЕР: ЛП-003422 МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ 
НАЗВАНИЕ: вортиоксетин. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА: таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой 5 мг, 10 мг и 20 мг. ФАРМАКОТЕРАПЕВТИЧЕСКАЯ ГРУППА: антидепрессант 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ Бринтелликс показан для лечения больших депрессивных 
эпизодов у взрослых ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ Гиперчувствительность к активному веществу 
или какому-либо компоненту препарата. Одновременное применение с неселективными 
ингибиторами моноаминоксидазы (ИМАО) или с селективными ингибиторами МАО А (см. 
раздел «Взаимодейтвие с другими лекарственными средствами»). Детский и подростковый 
возраст до 18 лет (безопасность и эффективность не установлены) С ОСТОРОЖНОСТЬЮ: 
тяжелая почечная и печеночная недостаточность; мания и гипомания; фармакологически 
неконтролируемая эпилепсия, судорожные припадки в анамнезе; выраженное суицидальное 
поведение; цирроз печени; склонность к кровотечениям; одновременный прием с 
ингибиторами МАО B (селегилином, разагилином); серотонинергическими лекарственными 
препаратами; препаратами, снижающими порог судорожной готовности; литием, триптофаном; 
лекарственными препаратами, содержащими зверобой продырявленный; пероральными 
антикоагулянтами и лекарственными препаратами, влияющими на тромбоцитарную функцию; 
препаратами, способными вызвать гипонатриемию; электросудорожная терапия; пожилой 
возраст. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ Режим дозирования Начальная и рекомендуемая 
доза Бринтелликса у взрослых пациентов младше 65 лет составляет 10 мг однократно в сутки. 
В зависимости от индивидуальной реакции пациента суточная доза может быть увеличена 
до максимальной дозы 20 мг вортиоксетина один раз в сутки или снижена до минимальной 
дозы 5 мг вортиоксетина один раз в сутки. После полного разрешения симптомов депрессии 
рекомендовано продолжать лечение в течение, по крайней мере, 6 месяцев для закрепления 
антидепрессивного эффекта. ПРЕКРАЩЕНИЕ ЛЕЧЕНИЯ Пациенты, получающие лечение 
вортиоксетином, могут одномоментно прекратить прием лекарственного препарата без 
необходимости постепенного понижения дозы (см. раздел «Фармакологические свойства»). 
ОСОБЫЕ ГРУППЫ ПАЦИЕНТОВ Пожилые пациенты (≥ 65 лет) У пациентов ≥ 65 лет в качестве 
начальной дозы всегда следует использовать минимальную эффективную дозу Бринтелликса 5 
мг однократно в сутки. Необходимо соблюдать осторожность при лечении пациентов ≥ 65 лет с 
применением доз выше 10 мг вортиоксетина однократно в сутки, так как данные о применении 
препарата у этой группы пациентов ограничены (см. раздел «Особые указания»). Ингибиторы 
цитохрома P450 В зависимости от индивидуальной реакции пациента может потребоваться 
снижение дозы Бринтелликса в случае присоединения терапии сильными ингибиторами 
изофермента CYP2D6 (например, бупропионом, хинидином, флуоксетином, пароксетином) 
(см. раздел «Взаимодействие с другими лекарственными средствами»). Индукторы цитохрома 
P450 В зависимости от индивидуальной реакции пациента может потребоваться коррекция 
дозы Бринтелликса в случае присоединения терапии индукторами цитохрома P450 
широкого спектра (например, рифампицином, карбамазепином, фенитоином) (см. раздел 
«Взаимодействие с другими лекарственными средствами»). Дети и подростки (младше 18 лет) 
Безопасность и эффективность Бринтелликса у детей и подростков в возрасте до 18 лет не 
установлена. Данных по этой группе пациентов нет (см. раздел «Особые указания»). Почечная 
недостаточность В зависимости от функции почек коррекции дозы не требуется Печеночная 
недостаточность Нет необходимости коррекции дозы в зависимости от функции печени 
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ Бринтелликс предназначен для приема внутрь. Покрытые пленочной 
оболочкой таблетки можно принимать вне зависимости от приема пищи ПОБОЧНОЕ ДЕЙСТВИЕ 
Сводная характеристика профиля безопасности Наиболее частой нежелательной реакцией 
была тошнота. Как правило, тошнота имела легкую или умеренную степень тяжести и возникала 
в первые 2 недели лечения. Реакции в основном были кратковременными и не приводили к 
прекращению лечения. Нежелательные реакции со стороны желудочно-кишечного тракта, такие 
как тошнота, чаще встречались у женщин, чем у мужчин. Список нежелательных явлений в виде 

таблицы Нежелательные реакции, перечисленные ниже, распределены по частоте следующим 
образом: очень часто (≥1/10); часто (от ≥1/100 до <1/10); нечасто (от ≥1/1000 до <1/100); редко (от 
≥1/10000 до <1/1000); очень редко (<1/10000), частота неизвестна (частота не может быть оценена 
на основании имеющихся данных). 

Класс системы органов Частота Нежелательная реакция
Нарушения со стороны иммунной системы Неизвестно* Анафилактическая реакция
Нарушения со стороны обмена веществ 
и питания

Неизвестно* Гипонатриемия

Нарушения психики
Часто Необычные сновидения
Неизвестно * Бессонница
Неизвестно* Возбуждение, агрессия

Нарушения со стороны нервной системы Часто Головокружение
Неизвестно* Серотониновый синдром

Нарушения со стороны органов зрения Редко
Расширение зрачка, способность вызывать развитие острой 
закрытоугольной глаукомы

Нарушения со стороны сосудов

Нечасто Приливы

Неизвестно*
Кровоизлияние (включая кровоизлияние в кожу, экхимоз, 
носовое кровотечение, желудочно-кишечные кровотечения, 
вагинальные кровотечения)

Нарушения со стороны 
желудочно-кишечного тракта

Очень часто Тошнота
Часто Диарея, запор, рвота

Нарушения со стороны кожи 
и подкожных тканей

Часто Зуд, в том числе генерализованный зуд
Нечасто Ночные поты
Неизвестно* Ангионевротический отек, крапивница, сыпь

Пожилые пациенты Для доз вортиоксетина 10 мг и выше один раз в сутки уровень выбывания 
из исследований был выше у пациентов в возрасте ≥ 65 лет. Для доз вортиоксетина 20 мг один 
раз в сутки случаи возникновения тошноты и запоров был выше у пациентов в возрасте ≥ 65 лет 
(42% и 15%, соответственно) по сравнению с пациентами < 65 лет (27% и 4%, соответственно) (см. 
раздел «Особые указания»). Сексуальная дисфункция В клинических исследованиях сексуальная 
дисфункция оценивалась c использованием ASEX (Аризонская шкала сексуальной функции). 
Дозы от 5 до 15 мг не демонстрировали отличия от плацебо. Однако прием дозы вортиоксетина 
20 мг ассоциировался с повышением частоты возникновения сексуальной дисфункции (TESD) (см. 
раздел «Фармакологические свойства»). Класс-специфический эффект Эпидемиологические 
исследования преимущественно с участием пациентов в возрасте 50 лет и старше выявили 
повышение риска перелома костей у пациентов, принимающих лекарственные препараты, 
относящиеся к соответствующим фармакологическим классам антидепрессантов (СИОЗС и 
ТЦА). Механизм, обуславливающий такой риск, неизвестен, также как неизвестно относится 
ли этот риск к приему вортиоксетина Гипонатриемия На фоне применения антидепрессантов с 
серотонинергическим эффектом (СИОЗС, СИОЗСН) сообщалось о редких случаях возникновения 
гипонатриемии, вероятно вследствие синдрома неадекватной секреции антидиуретического 
гормона. Следует проявлять осторожность при применении вортиоксетина у пациентов 
из групп высокого риска, таких как пожилые пациенты, пациенты с циррозом печени или 
пациенты, одновременно получающие терапию лекарственными препаратами, которые могут 
вызывать гипонатриемию. Следует по возможности отменить вортиоксетин у пациентов с 
симптоматической гипонатриемией и провести соответствующие медицинские вмешательства, 
направленные на коррекцию их состояния. Влияние на способность управлять транспортными 
средствами и работать с механизмами Бринтелликс не оказывает или оказывает незначительное 
влияние на способность управлять транспортными средствами или работать с механизмами. Тем 
не менее, поскольку отмечались нежелательные реакции, например, головокружение, пациенты 
должны соблюдать осторожность при управлении транспортными средствами или при работе 
с опасными механизмами особенно в начале лечения вортиоксетином или при изменении его 
дозы. СРОК ГОДНОСТИ 4 года УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК По рецепту врача.
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