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ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
тЕнозум

Торговое название препарата: Тенозум

Щействующее вещество: (МНН): теноксикам
лекарственная форма: лиофилизат для приготовления раствора для инъекций.

Состав
1 флакон с лиофилизатом содержит:
акmuвное веu есmво., теноксикам 20 мг.
вспол4о?аП,lельньt.е веLцеспlва., маннитол, кислота аскорбиновая, динатрия эдетат,

трометамин, натрия гидроксид, кислота соляная.

Растворитель: вода для инъекций 2 мл.

Описание: лиофилизированный порошок зелено-желтого цвета,

растворитель: бесцветная прозрачная жидкость,
Фармакотерапевтическая группа: Нестероидные противовоспаJIительные и

противоревматические средства. Оксикамы,
Itод АТХ: МOlАС02

Фармаlсологические свойства
Фармакодинамика
теноксикам является активным веществом препарата Тенозум, обладает выраженным
противовоспалительным, обезболивающим и жаропонижающим действием, а также

ингибирует агрегацию тромбочитов. Теноксикам подавляет биосинтез простогланДиноВ

путем ингибирования обеих изоформ фермента циклооксигеназы (ЦОГ) как in vitro, так и
in vivo,
Itr vitro исследование изоферментов ЦОГ, полуLIенных из клеток COS-7 человека, покаЗ€UIО,

что теноксикам ингибирует изоферменты ldОГ-1 и IJОГ-2 примерно в равной степени, То

есть соотношение ЦОГ-2/ЦОГ-1 равно 1,34.

При irr vitro исследовании лейtсоцитарной пероксидазы установлено, что теноксикаМ МоЖеТ

выступать в качестве акцептора активного кислорода в очаге воспаления.
Теноксикам является мощным ингибитором металлопротеиназ человека in vitrО

(стромелизин и коллагеназа), Itоторые вызывают разрушение хряща,
Эти фармакологиLIеские эффеrtты объясняют, по крайней мере, частиtIно терапевтиЧеское

действие теноксикама при лечении болезненных воспаJIительных и дегенеративных
заболеваний опорно-двигательного аппарата.
Фармакокинетика
BcacbtBaHue
Нет различий мехсду полной биодоступностью теноксикама после его внутримышечноГо
введения и приема внутрь.
В течение 15 минут после внутримышечной инъекции уровни веu{ествав плазме равняются
или превышают 900Z максимальной концентрации.
При рекомендованном режиме дозирования препарата -20 мг 1 раз в сутки -равновесНые

концентрации ts плазме достигаются в течение 10-15 дней, при этом не наблЮДаеТСЯ

эффекта кумуляции. Равновесная концентрация теноксикама в плазме состаВЛяет 1 1 мг/л

при применении теноксикама в дозе 20 мг 1 раз в сутки, и не меняется даже При ЛечениИ

продолжительностью до 4 лет. Плазменные концентрации в равновесном состоянии были в

6 раз выше, чем после применения однократной дозы.
Распрес)елеlluе



Ilри внутривенном введении 20 мг теноксикама в первые 2 часа наблюдается быстрое

снижение кOнцентрации лекарственного средства в плазме; после этого короткого периода

не наблюдается различий в концентрациях в плазме между внутривенном введением и

пероральным применением,
среiнии объемраспределения в равновесном состоянии составляет 10-12 л.

в крови более 99о/о rryепара,га связано с альбумином. Теноксикам хорошо проникает в

синоВиаЛЬнУюжиДкосТЬ'оДнакоПИкоВыеконЦенТрацИиДосТиГаюТсяПоЗже,ЧеМВПЛаЗМе.
В ходе исследований применения однократной дозы установлено, LITO теноксикам в очень

низких количествах выделяется в грудное молоко,

меmаболuзлl u вьtвеdенuе
теноксикам выводится преимущеотвенно метаболическиМ ПУТеМ. ПРИбЛИЗИТеЛЬНО 2/3

введенной дозы выводитс; с мочой, в основном в форме фармакологически неактивного 5-

гидроксиПиридиJ,- метаболита; оставшееся количество выводится с желчью,

преимущественно в форме глюкуронидных конъюгатов гидрокси- метаболитов,

й"пa. 1о% вводимой дозы выводится с мочой в неизменном Виде, Срелний период

полувыведения теноксикама 0оставляет 72часа(от 59 до74 часов), общий клиренс плазмы

составляет 2 мл/мин.
лu н е йн о с mь/н елuн ейн о с пlь

Фармакокинетика теноксикама линейна в диапазоне доз 1 0- 1 00мг.

Особы е zpyllпlrl lхацuенпхов
П аъluе llпlbt с по ч е ч rt о й uлu п е ч е 1,1 о Lt l l о й l L е d о с пl ап1 о ч rt о с l1,1,b l о

Исследования У пациентов с почечной или печеноT ной недостаточностью

свидетельСтвуюТ о том, что длЯ дости)Itения концентрачий в плазме, аналогичных тем,

которые наблюдаются у здоровьж добровольцев, не требуется коррекции дозы,

П ацuенп,tьl по эlсuло ?о в о з р а сm а
исследования у пох(илых тrациентов свидетельствуют о том, что для достижения

концентраций в плазме, аналогиLIных тем, которые наблюдается у здоровых добровольцев,

не требrется коррекции дозы. Пациенты тlожилого возраста демонстрируют одинаковый

кинетический профиль со здоровыми добровольцами.

lpyzue пацuенпlьL
Пациенты с ревматическими заболеваниями
профиль со здоровыми добровольцами.

демонстрируют одинаковый кинетический

из-за высокой степени связывания теноксикама с белками плазмы

осторожность при заметном снижении концентраций альбумина в ]

, необходимо соблюдать
плазме крови,

Показания к применению
препарат показан для облегчения боли и воспаJIения при остеоартрите, ревматоидном
артрите, анкилозирующем спондилите, суставном синдроме при обострении подагры,

также применяется для кратковременного лечения болевого синдрома при острых

заболеваниях опорно-двигательного аппарата, включая растяжения, вывихи и другие

повреждения мягких тканей, альгодисменореи, боли в постоперационном периоде.

Способ применения и дозы
нехселательные реакции могут быть сведены к минимуму при использовании минимальнои

эффективной дозы в теtIение максимально короткого периода,

Взросльtе
Рекомендованная доза теноксикама составляет 20 мг и вводится одиFI раз в сутки в одно и

то же время.
При послеоперационной боли рекомендуемая
дней.

доза составляет 40 мг в сутки в течение 5

При острых приступах подагры рекомендуемая доза составляет 40 мг один раз в сутки в

течение 2 дней и 20 мг в сутки в течение следующих 5 дней,



при лечении хронических заболеваний терапевти.iеский эффект теноксикама наблюдается

у}ке в начаJIе терапии. Полученный ответ увеличивается с течением времени. При лечении

хронических заболеваний не следует применять дозы, превышающие 20 мг в сутки, так как

при этом не всегда достигается более выраженный терапевтический эффект, а риск
возникновения нежелательных реакций повышается.
В случаяХ, когда требуется дJIительное лечение, суточную дозу можно снизить до 10 мг
перорально в качестве поддерживаюшей терапии.

Способ прuмелlенuя
готовый раствор, предназначенный для внутримышечного или внутривенного болюсного

введения' следует использовать сразу после приготовления.
при необходимости лечение начинают с внутривенного или внутримышечного введения

теноксикама в течение первьш 1-2 дней с последуюu]им применением перорально или

ректально.
препараm не прuл4еняюm в Bude uнфузuй uз-за возл4оэlсносmu вьtпаdенuя осаdка,

раствор для инъекций готовят путем растворения содержимого одного флакона в 2 мл воды

для инъекций, имеrощейся в комплекте, непосредственно перед использованием.
Готовый раствор lrредставляет собой прозрачный раствор зеленовато-желтого цвета, без

видимых частиц. При видимых признаках нарушеFIия качества препарат долlltен быть

утилизирован в соответствии с местными требованиями.
Особы е zруппlrl пацLtенпlов
Н аруrltенuя функцuu поч е к
у пациентов с легкими или умеренными нарушениями функции почек можно применять

препарат в рекомендованных дозах при условии проведения тщательного контроля

функции почек. У пациентов с тяrкелой по.Iечной недостаточностью использование

препарата не рекомендовано.
Н apyu,t е н uя фун кl,1uu п е ч е н u

у пациентов с легкими или умеренными нарушениями функции печени можно применять

препарат в рекомендованных дозах при условии проведения тщательного контроля

функции печени, У пациентов с тях(елой печеночной недостаточностью использование

препарата не рекомендовано.
lеmu
Клинический опыт применения теноксикама у детей и lrодростков отсутствует. ПрепараТ

не рекомендован для применения у летей и подростков.
П ацuе нmьl по }lсuл о ?, о в о зр асmа
У по>tсилЫх пациентОв повышается риск возникновения серьезных нежелательных реакций.
при необходимости использования нестероидных противовоспалительных препаратов
(НПВП) следует применять минимальную эффективную дозу в течение максиМаЛЬнО

короткого периода времени.
У пожилых пациентов наблюдается повышенный риск возникновения хtеЛУДоЧно-

кишечного кровотечения, изъязвления слизистой оболочки желудочно-кишечного тракта

или перфорации, которые могут быть хtизнеугрожающими. ,щля данной группы пациентов,

а также пациентов, принимающих низкие дозы аспирина или иные лекарственные средства,
способные повышать риск поражения х(елудочно кишечного тракта следует рассматривать
возможноать применение Тенозум в сочетании с защитными препаратами (например,

мизопростолом или ингибиторами протонной помпы). Необходимо осуЩествлятЬ
тщательное наблюдение за пациентами с целью раннего выявления симптомов желудочно-
кишечного кровотечения во время леLIения НПВП.

Побочные действия
нехtелательные реакции при применении теноксикама в основном были легкими и

транзиторными. Некоторые пациенты прервали лечение из-за возникновения
нежелательных реакuий.



препарат хорошо переносится при парентеральном применении,

ПЬраметрЫ частоты нежелательных реакций определяются следующим образом ;

о"Ёпu uu.ro (> 1/l0); часто ( ч tltob, но < 1/10); нечасто (>1/1000, но ( 1/100); редко (>

1/10000, но <1/1000j; очень редко (<l/l0000); частота неизвестна ( не MorKeT бЫТЬ ОЦеНеНа

по имеющимся данньш),
со сmороньt кровu u лuмфаmuческоЙ сLtсmемьt:частота неизвеСтНа-аНеМИЯ, аГРаНУЛОЦИТОЗ,

лейкопения, тромбоцитопения.
Со сmороНьt uмл4уLlНой сuсmеЛ4ьl., частоТа неизвесТна - реакЦии гиперчувствительности,

такие как отдышка, астма, анафилаксия, ангионевротический отек.

Со cmopoHbt обм,енсt веlцесmв u пumанuя., ЕIечасто-потеря аппетита,

Наруu,Lеrtuя псuхu.кu; нечасто-расстройства сна; частота неизвестна-спутанность сOзнания,

галлюцинации.
Со cmopoHbt нервной сuсп,lе]l|ы:

парестезия, сонливость.
часто-головокружение, головная боль; частота неизвестна-

со сmороньL ор?ана зренuя: частота неизвестна-нарушения

остротЫ зрения и нарушение четкости зрения),

Со сmороrtы opzaHa слуха ч равновесrlя,, нечасто-вертиго,

зрения (такие как снижение

со сmороньt серdца; нечасто-пальпитация; частота неизвестна-сердечная недостаточность.

Со cmopoHbt сосуdов,, частота неизвестна-васкулит,
клинические исследования и эпидемиологические данные свидетельствуют о том, что

использование селективных ингибиторов I{ОГ-2 и некоторых НПВП (особенно в высоких

дозах и при дли,l,ельном применении) может быть связано с небольшим повышенным

риском возникноtsения артериальных тромботичесi(их осложнений (например, инфаркта

миокарда или инсульта).
Теноксикам не показаЛ увеличение тромботических осложнений, таких как инфаркт

миокарда. ,щостато.lные данные для исключения такого риска для теноксикама

отсутствуют.
Со сmороньt эtселуdоLпlо-liLlLtlечLtо?о l11ракпха; часто-дискомфорт в области эпигастрия,

желудка и живота, диспепсия, тош}Iота, изжога, желуДОЧНО-КИШеЧНаЯ ПеРфОРаШИЯ; HeLIacTo-

желудочнО-кишечние кровотечения, вклIоLIая гематеМезис И мелену, язвы, запоры, диарея,

стоматит, гастри,l,, рвота, сухость во рту; очень редко-панкреатит; частота неизвестна-

обострение колита и болезни Крона.
со сmороньL печенu u эtселчевьtвоdяtцuх пуmей: частота неизвестна-гепатит.

со cmopol1bl коэlсu ъt поdкоэrcrtых пllia.lteй; нечасто-зуд (в анальной области после

ректального применения), эритема, экзантема, сыпь, крапивница; очень редко-тяжелые

кожные нежелательные реакции: синдром Стивенса-щlttонсона, токсичесttий

эпидермаJIьный некропиз (синдром Лайелла), реакции фоточувствительности,
со сmороньI полоGьtх ор?анов u л4олочл-юй эtселезьt, частота неизвестна-сообщалось об

отдельных слуLIаях женского бесплодия при приеме препаратов, которые ингибируют

синтез I-{ОГ/простагландинов, включая теноксикам,

Обtцuе рассlпройсmва. Ll LlapyLLteLtuя в л4.есll,tе ввес)еrtuя: неLIасто-усталость, отек.

Влияние на результаты лабораторных и инструментальных исследований:

нечасто- увеличение уровня печеночньж ферментов, повышение уровней азота мочевины в

крови и креатинина; частота неизвестна-повышение артериаJIьного давления, особенно у

пациентов, принимающих сердечно-сосудистые препараты,

сообu4ен uе о поdозреваемьlх неJкелапlельньlх реакцuях
сообщения о подозреваемых не71(елательных реакциях после регистрации лекарственного

средства являются важными.
пр, u"rо"пении у пациента серьезной нежелательной реакции на лекарственное средство

или появлении новой нежелательной реакции, не описанной в данном разделе, просим

проинформировать в соответствии с Национальной системой фармаконадзора,



Противопоказания
- гиперчувствительность К теноксикаму или к любому из вспомогательных веществ,

тенозум также противопоказан пациентам, У которых ранее наблюдались реакции

гиперчувствительности (симптомами астмы, ринита) ангионевротического отека или

крапивничы) к другим нпвп, вItлючая аспирин, из-за существующей вероятности

перекрестной чувствительности к теноксикаму.
-наличие в анамнезе желудочно-кишечного кровотечения или перфорации, связанных с

терапиеЙ НПВП;
-активная пептическая язва/кровотеLIение

пептической язвы/кровотечения (два или
или наличие в анамнезе рецидивирующей
более случая подтвержденной язвы или

кровотечения);
-сердечная, печеночная и почечная недостаточность тях(елой степени;

-III триместр беременности,

Лекарственные взаимодействие
Ацетилсалициловая кислота и салицилаты
Салицилаты способны вытеснять теноксикам из связи с белками) повышая таким образом

клиренс и объем распределения теноксикама. Следует избегать одновременного

применения салицилатов или Других нпвп с препаратом Тенозум из-за повышенного

риска нежелательных реакций (оъобенно со стороны желудочно- кишечного тракта),

AHmuaepezaLtmHble среdсп,tва ч селекпluвrtьtе uнzuбumоры обраmноzо захвапlа сероmонuна,

11ри одновременном применении аFIтиагрегантных средств и селективных ингибиторов

обратного захвата серотонина с нпвп повышается риск желудочно-кишечного

кровотечения.
Меmоmрексаm
следует соблюдать осторожность при одновременном применении метотрексата, так как

нпвп снижают элиминацию метотрексата, тем самым повышая его токсичность,

Зudовуduлt
при одновременном применении Нпвп и зидовудина повышается риск гематологическои

токсичности. Имеются свидетельства усиления риска возникновения гемартроза и

гематомы у вич- поло)Iйтельных пациентов с гемофилиеЙ, подвергающихся

одновременному JIечению зидовудином и ибупрофеном,

Мчфепрuсmон
не слелует применять Нпвп в течение 8-12 дней после приема мифепристона, так как

НПВП могут снижать его эффективность.
Лumuй
сообщалось, что нпвп снижают выведения лития. Одновременное применение может

привести к повышению концентрации лития в плазме и токсичности. При назначении

теноксикама пациентам, получающим терапию литием, следует проводить тщательный

мониторинг уровней лития в rтлазме.

L{uкл о с п о р uLt u m а,кр о лuму с

рекомендуется соблюдать осторох(ность при одновременном применении циклоспорина

или такролимуса, поскольку в таком случае повышается риск нефротоксичности,

хut-tолоньt
пациенты, принимающие нпвп и хинолоны) могут подвергаться повышенному риску
возникновения судорог.

luyp е tllu кu u ан lпu,тu.п,е р t11 е 11 з uB н bt е с р е d с mв а
КЫиИсбеРегающие диуретикИ не следуеТ применятЬ одновременно С нпвп, Существует

известное взаимодействие между двумя классами лекарственных веществ, приводящее к

гиперкалиемии и почечной недостаточности.
не отмечено клинически значимого взаимодействия меiкду двумя теноксикамом и

фуросемидом, но теноксикам ослабляет антигипертензивный эффект гидрохлоротиазида.



известно, что теноксикам как и Другие нпвп, мо}кет ослаблять антигипертензивные

эффеrсты альфа-адренергических блокаторов И ингибиторов ангиот9нзинпревращающего

фермента.
не выявлено взаимодействия между теноксикамом и альфа-агонистами центрального

действия или блокаторами кальциевых каналов,

клинически значимого взаимодействия при одновременном применении теноксикама и

атенолола не установлено.
Cepd ечньtе елuлсозudьt

Возмохtно усиление сердечной недостаточности, снижение индекса клубочковой

фильтрашии и увеличение уровня сердечных гликозидов в плазме крови, Клиничесtси

значимых взаимодействий теноксикама с дигоксином и препаратами наперстянки не

зафиксировано.
Днmацudьt u a,HmazoHl,tcп,lbl Н2 -рецепmоров

при олновременном lrрименении с циметидином и

взаимодействий не наблюдыIось.
Пробенецud

антацидом в рекомендуемых дозах

при одновременном применении пробенецида и теноксикама

концентрация теноксикама в плазме. Itлиническая значимость

установлена.
ДнmutсоаzулянmьI
при одновременном применении в рекомендованных дозах теноксикама с варфарином и

фенпрокумоном или гепарином с низкомолекулярной массой не было обнарухсено

клинически значимого взаимодействия. Однако следует с осторожностью применять

другие нпвп у пациентов, получающих терапию антикоагулянтами,

П ероральньtе анmuduабеmuче cKue среdсmва
'l-еноксикам не влияет в значительной степени на клинический эффект глиборнурида,

глибенкламида, толбутамида. Тем не менее, как и для других Нпвп, рекомендуется

тщательный мониторинг состояния пациентов, одновременно получающих пероральные

антидиабетические средства.
Алкоzоль
при совместном приеме с алкоголем усиливается повреждающее действие теноксикама на

слизистую оболочку желудка,
П р е п ар апльt, с о d е р эtс аLцu е з о л о пл о / пе I tLLLlLl л.п ct м,uн

у пациентов, принимавших пеницилламин или препараты, содержащие золото, клинически

значимого взаимодействия не наблюдалось.

Особые уltазания
Теноксикам может снижать синтез поLIечных простагландинов, что может приводить к

нежелательному воздействию на почечную гемодинамику и водно-солевой баланс, У
пациентов с заболеваниями 11очек в анамнезе, у пациентов с диабетом и почечной

недостаточностью, У пациентов с циррозом печени, застойной сердечной

недостаточностью, гиповолемией, у пациентов, одновременно принимающих диуретики,

кортикостероиды или лекарственные препараты с известным потенциалом

нефротоксичности, может увеличиваться риск развития почечной недостаточности,

НеЬбходимо осушествлять тщательной контроль функuий сердца и почеК (уровенЬ

креатинина, азота мочевины в крови, образование отеков, увеличение массы тела и др,),

дuпru" группа пациентов подвергается особому риску в предоперационный и

послеоперационный периоды из-за возмолtной серьезной кровопотери, Поэтому такие

пuц""rr"i требуют тщательного наблюдения в послеоперационный период и период

восстановления.
поскольку теноксикам в значительной степени связывается с белками плазмы, следует

проявлять осторожность при значительном снижении уровней альбумина в плазме,

мо}кет увеличиться
этого явления не



Следует избегать одновременного
ингибиторы I]ОГ-2,

применения теноксикама и нпвп, включм селективные

нежелательные реакции могут быть сведены к минимуму при использовании

эффективной дозы в течение максимально короткого периода, необходимого

симптомов.
Желудочно-кишечные кровотечения, изъязвления и перфорации

при применении всех Нпвп сообщалось О случаях желудочно-кишечного кровотечения,

изъязвлений или перфорачий, в том числе с летальным исходоN,{, которые могли развиться

в любое время в ходе терапии при наличииили отсутствии предупреждающих симптомов

или перенесенных ранее серьезных явлений со стороны желудочно-кишечного тракта, В

проведенных иссJrедованиях не установлено групп пациентов, у которых риск изъязвления

и кровотечения является низким.
риск хtелудочно-кишечного кровотечения, изъязвления или перфорации повышается при

увеличении доз нпвп у пациентов с язвой в анамнезе, особенно ослохtненной

кровотечением иJIи перфорачией, и у пожилых ттациентов. Лечение таких пациентов

следует начинать с самой низкой дозы. Щля данной группы пациентов, а также для

пациентов, принимающих низкие дозы аспирина или иные лекарственные средства,

способные повышать риск порa)кения желудочно-кишечного тракта следует рассматривать
возможность применения препарата Тенозум в соLIетании с защитными препаратами

(например, мизопростолом или иFIгибиторами протонной помпы),

нпвп следует применять с осторожностью у пациентов с заболеваниями желудочно-

кишечного,punru в анамнезе (язвьнный колит, болезнь Крона), поскольку нпвп могут

вызывать обострение болезни.
Пациенты с токсическим поражением
пожилые пациенты, должны сообщать
органов брюшной полости (особенно

начальных этапах лечения.
При возникновении пептической язвы или желудочно-кишеLIного кровотечения

необходимо незамедлительно прекратить применение препарата.

необходимо соблюдать осторожность при лечении пациентов, принимающих

лекарственные средства, способные усиливать риск возникновения язвы или

кровотечения, такие как пероральные кортикостероиды, антикоагулянты (такие как

варфарин), селективные ингибиторы обратного захвата серотонина или антиагрегантные

средства (такие как аспирин).
Реакции со стороны кожи
при применении нпвп очень редко сообщалось о возникновении серьезных кожных

реакций, включающих эксфолиативный дерматит, синдром Стивенса -щжонсона и

токсический эпидермальный некролиз (синдром Лайелла), в том числе с летальныN{

исходом. Риск развития подобных реакций является наиболее высоким в начале лечения. В

большинстве случаев первое проявления отмечалось в течение первого месяца терапии.

При первых появлениях тя)Itелых кожных реакций следует немедленно прекратить

применение препарата Тенозум.
Гематологические эdlфеrсты

теноксикам снижает агрегацию тромбоцитов и может влиять на гемостаз, однако не

оказывает существенного влияния на факторы свертывания крови, время коагуляции,

протромбиновое и тромбопластиновое время. Во время лечения Тенозум следует

установить тщательное наблюдение за состоянием пациентов с нарушением

свертываемости крови или получающих препараты) влияющие на гемостаз,

Влияние на сердечно-сосудистую систему и uереброваскулярные эффекты.

во время терапии Тенозум рекомендуется проведение тщательного мониторинга и

консультирования пациентов с гипертензией и /или застойной серлечной недостаточностью

минимальной
для контроля

желудочно-кишеLIного тракта в анамнезе, особенно

о возникнОвении необы,Iных симптомов со стороны

желудочно-кишечного кровотечения), особенно на



слабой или умеренной степени в анамнезе, так как при применении нпвп отмечалась

задержка жидкости и возникновение отеков.

результаты клинических исследований и эпидемиологические данные указывают на то, что

совместное прим9нение селективных ингибиторов I]ОГ-2 и некоторых НПВП (в частности,

в высоких дозах и при длительном лечении) MoxteT быть связано с небольшим повышением

риска возникновения артериальных тромботических осложнений (например, инфаркт или

инсульт),
использование теноксикама у пациентов с неконтролируемой гипертензией, застоинои

сердечной недостаточностью, установленной ишеми,Iеской болезнью сердца, заболеванием

периферических артерий и lили цереброваскулярными заболеваниями следует проводить

только после тщательного рассмотрения слУЧаЯ, АНаЛОГИЧНЫе РеКОМеНДаЦИИ ДОЛЖНЫ бЫТЬ

приняты во внимание до начаJIа длительного лечения пациентов с факторами риска

сердечно-СосудиgтыХ заболеванИй (наприМер, гипертензия, гиперлипидемия, сахарный

диабет, курение).
Влияние на орган зрения
сообщалось о возникновении нежелательных реакций со стороны глаз при применении

нпвп. По этой причине пациентам, у которых при лечении теноi(сикамом возникают

нарушения зрения, следует провести офтальмологическое обследование,

Жаропоних<ающий эффект
Как и Другие нпвп, теноксикам может маскировать признаки инфекции,

Лабораторные тесты
нпвп ингибируют синтез почечных простогландинов и вследствие этого могут оказывать

нежелательное влияние на почечную гемодинамику и водно- солевоЙ баланс. ПрИ

нzLзначении теноксикама необходимо тщательно контролировать состояние пациента,

особенно функчии почек и сердца (азот мочевины в крови, креатинин, развитие отека,

увеличение веса и т,д.), у пациентов с заболеванием почек в анамнезе, с нарушением

функции почек у пациентов с сахарным диабетом, у пациентов с Циррозом печени, с

застойной сердечной недостаточностью, при гиповолемии и при сопутствующем лечении

потенциально нефротоксическими средствами, диуретиками и кортикостероидами,

эти группы пациентов подвержены особому риску в пред- и постоперационном периодах

при обширных оперативных вмешательствах из-за возможной серьезной потери крови.

Из-за высокой степени связывания с белками плазмы теноксикам следует с осторо)Itностыо

применять при значительном снижении концентраций альбумина в плазме крови.

Фертильность, применение при беременности и лактации
Фертильность
Теноксикам ингибирует синтез I]ОГ/простагландинов, что может негативно вJIиять на

фертильность) и не рекомендуется женщинам, планируюцим беременность.

у яtенщин, которые испытывают трудности с зачатием или проходят обследование по

поводу бесплодия, следует рассмотреть вопрос об отмене препарата.

Беременность
клинические данные о влиянии теноксикама на течение беременности отсутствуют.

ингибирование синтеза простагландинов может отрицательно влиять на беременность

иl или развитие плода/эмбриона,
теноксикам следует применять с осторожностью у женщин в течение первого и второго

триместров беременности.
ЙнгибитоРы синтеза простагландинов, применяемые в третьем триместре беременности,

могут вызывать у плода сердечно-легочную токсичность (преlltдевременное закрытие

артериальногt.l rIpoToka). На поздних сроках беременности ингибиторы синтеза

простагландинов могут влиять I]a мать и плод) увеличивая время кровотечения и снижая

сократимость матки, что приводит к затяжным родам. Таким образом, применение

теноксикама в течение третьего триместра беременности противопоказано.

Лактация



в ходе исследований применения однократной дозы установлено, что теноксикам в очень

низких количествах выделяется в грудное молоко. Применение теноксикама в период

лактации не рекоменДуется. При необходимости приема теноксикама кормящей хсенщиной

грудное вскармливание следует прекратить (несмотря на отсутствие данных о

возникновении нежелательных реакций).
влияние на способность к вождению автотранспорта и управлению механизмами

при возникновении таких нежелательных реакций, как вертиго, головокружение или

нарушения зрения, рекомендуется отказаться от управления автотранспортом или другими

механизмами,

Передозировка
симптомы: сообщения о серьезной передозировке теноксикама отсутствуют,

при передозировке возмо)tно усугубление нежелательных реакций, возникновение

желудочно-кишечного кровотечения. Редко после приема нпвп наблюдались гипертония,

осТраяПоЧечнаянеДосТаТоЧносТЬ'УГнеТенИеДыханияикоМа.
сообщалось об анафилактических реакциях при терапевтическом применении Нпвп,
которые также могут произойти при передозировке,
лечение: специфического антидота нет. В случае передозировки Нпвп назначается

симптоматическое и поддерживающее лечение, направленFIое на снижение всасывания

(например, промывание желудка или прием активированного угля) и увеличение скорости

uur".д.rrо (например, прием колестирамина). Щиализ суrцественно не выводит Нпвп из

кровяного русла,

ffJffi:Н'^;;"оrготовления раствора для инъекций, содерлtащий 20 мг теноксикама, в

бесцветном стеклянном флаконе, укупоренном резиновой пробкой и аJIюминиевым

колпачком типа flip-off, в комплекте с растворителем (вода для инъекций) по 2 мл в

бесцветнОй стеклянНой ампуле 
Iы с Dастворителем tовой упаковке. 1З флакона с лиофилизатоМ и 3 ампулы с растворителем в контурнои ячеиI

контурная ячейковая упаковка вместе с инструкцией по медицинскому применению в

картонной коробке.

Условия хранения
Хранить в защищенном
Хранить в недоступном

от света месте при температуре не выше 25"С.

для детеЙ MecTel

Срок годности
2 года
Не применять по истечении срока годности,

Условия отпуска из аптек
По речепту.

Произволитель
СП ооо (UZGERMED PHARM)
Наименование и адрес организации, принимаlощей претензии (прелложения) по

Itачеству лекарсl,венных средств на территории Республики Узбекистан:

СП ООО KUZGERMED PHARM),
Республика Узбекистан, Ташкентская обл., Верхне-Чирчикский район, поселок Барланкул,

Тел.: (8370)202-60-06, факс: (8370)98З-62-62
Электронная почта: info@ugp.uz, веб-сайт: WWW.ugp.uZ,


