
РЕЗЮМЕ ПЛАIТУ УПРАВЛIНЕЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

проФикор@
(PRoFIcoRФ)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
ПРОФИКОРФ сечогiнний пропарат. ,Щiуретичний ефект швидко досягае свого

максимуму впродовж перших 2-3 годин пiсля застосування i залишаеться постiйним впродовж
майже 12 годин. Збiльшення дiурезу спостерiгалося HaBiTb у тих випадках, коли iншi сечогiннi
засоби вже не чинили потрiбного ефекту, наприкпад, при нирковiй недостатностi. Завдяки такiй
Дii тОРасемiд призводить до зменшення набрякiв. У випадку серцевоТ недостатЕостi торасемiд
ЗМеНШУе ПРОЯВИ Захворювання та покращуе функцiонування серцевого мОязу (мiокарда) за
рахунок зменшення навантажоння.

Прuзначаеrпься:
ЛiкУвання набрякiв таlабо випотiв, сприlмнених серцевою недостатнiстю, якщо

необхiдне внутрiшньовенне застосування лiкарського засобу, наприкJIадо у випадку набряку
легенiв внаслiдок гостроi серцевоТ недостатностi.

Серцева неdосmаmнiсmь - це синдром, при якому cTpyкTypнi чи функцiональнi змiни
СеРЦЯ пРиЗВоДятЬ до Його Ееспроможностi викидати та/або вмiщувати кров в умовах
фiзiологiчних piBHiB артерiального тиску, що зумовлюе розвиток функцiонttльних обмежень та
потребу в негайному терапевтичному втручаннi.

Серцева недостатнiсть (СН) е дуже поширеним патопогiчним станом, що дiагностусться
В |-2О/о населення розвинутих краiн та в 10% осiб BiKoM 270 poKiB. За оцiнками експертiв, у 10
МЛн ЖиТелiв европи спостерiгаеться СН з дисфункцiею лiвого шпуночка (ЛШ), ще у 10 мпн _
СН зi збереженою фракцiсю викиду ЛШ (HuntS.A. et al.,2009; McМurray J.J. et a|.,2Ot2).
Петльовi дiуретики е кJIючовою групою лiкарських препаратiв в лiкуваннi сн i набрякового
синдрому.

V|,2,2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеку застосування Лз ПроФикорФ,

РОЗЧИН ДЛя iнОекцiЙ, 5 мг/мл, но проводилися, оскiльки даний препарат е генериком (генерик -
це вiдтворений препарат, який е аналогом вже зареестрованого оригiнального лiкарського
засобу). .Щанi доступноi медичноi лiтератури вважаються достатнiми для проведення оцiнки
безпеки лЗ проФикорФ, розtмн для iн'екцiй, 5 мг/мл, в ра.п{ках запропонованих
терапевтичних показань.

В ходi клiнiчного дослiдження пров9дено оцiнку ефективностi розчину торасемiду для
iн'екцiй У 49 пацiентiв застiйною серцевою н9достатнiстю IП-IV ступеня тяжкостi. Торасемiд
вводили однорtвово внутрiшньовенно в дозах 5, 10 i 20 мг. Встановлено, що препарат мае
ДiУРеТИчнУ дiю яка збiльшуеться при пiдвищеннi дози препарату, а також призводить до
зниження маси тiла, зумовленого виведенням рiдини, на пiдставi чого автори роблять висновок,
ЩО ВНУтРiшньовенне введення торасемiду в дозах 10-20 мг ефективно при необхiдностi
швидкогО усуненнЯ набрякiВ внаслiдок застiйноi серцевоi недостатностi (Dose-responso study of
intravenous torsemide in congestive heart failure / Hariman R., Bremner S., Louie Е. et al. ll Аm.
Heart. J. - 1994. - Vol. 128, Jф 2. -Р. З52-З75).

Порiвняна ефективнiсть тривалого лiкування xpoHi.rrroi серцевоi недостатностi
ТОРаСеМiдОм (10-20 мг/добу) i фуросемiдом (40 мг/добу). Показано, що у хворих, якi
оТримув€rпи торасемiд, частота госпiталiзацiЙ з приводу серцевоi недостатностi була нижче
(l7%), нiж в групi фуросемiду (З9%). Схожi результати були отриманi при аналiзi частоти
госпiталiзацiй з приводу серцево-судинних причин (вiдповiдно 44Yо i 59%) i тривалостi
перебування в стацiонарi у зв'язку з серцевою недостатнiстю (вiдповiдно 106 i 296 днiв).
Лiкування торасемiдом супроводжувtlлося бiльш значним зменшонням задишки i
стомлюваностi (Open-label randomized trial of torsemide compared with furosemide therapy for
patients with heart failure / Murray М., Deer М., Ferguson J. et al. ll Ьm. J. Med. - 2001. - Vol. 111,
J\ъ 7. _ р. 513_520.).



Тож ТоРАсЕмIд, розчин для iн'екцiй, 5 мг/мл, по 2 мл або 4 мл в ампулi, по 5 ампул в
блiстерi, по 1 або 2 блiстера в пачцi, або по 100 ампул в пачцi, можна вважати добре u""".""r"
ЛЗ, що застосовуеться протягом тривЕrлого перiоду часу.

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
НеМае даних Щодо застосування ЛЗ пiд час вагiтностi, у перiод годування груддо та у

дiтей.

V|,2,4 Резюме проблем безпеки.

ВАЖЛИВI IДЕНТИФIКОВАНI РИЗИКИ.

Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи
Роакцii гiперчутли-
востi/алергiчнi
реакцii, включчlюtlи
анафiлакти.пrий
шок, тяжкi шкiрнi
реакцii

властивi для багатьох Лз,
повоязанi з реакцiею
органiзму, що розвиваеться
швидко i може становити
загрозу життю.

Пiсля внутрiшньовенного
застосування та при передо-
зуваннi можуть спостерiгатися
гострi, потенцiйно небезпечнi
дJuI життя реакцii пiдвищенноi
чутливостi, тяжкi алергiчнi
реакцii (анафiлактичний шок).

Тяжкi шкiрнi реакцii
розвиваються дуже рiдко.

Iснуюmь.

Пацiенmу не Jйосюна засmосовуваmu
ЛЗ прu пiдвищенiй iндивiдуаrrьнiй
чутливостi до препарату та
допомiжних речовиЕ.
При першiй появi шкiрних реакцiй
(таких як, наприклад, кропив'янка або
почервонiння шкiри), збудженого
стану хворого, головного болюо
пiтливостi, нудоти, синюшностi слiд
пацiента покпасти у горизонтальне
положення, забезпечити вiльне
надходження повiтря; зв'язатися з
лiкарем або звернутися до
лiкува-тlьного зчкладу.
Перед початком лiкування слiд
ретельно опитувати пацiента з мотою
визначення наявностi у пацiента
алергiчних реакцiй у минулому.

Реzуляrпорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Тромбоембопiчнi
ускладнення, роз-
лади кровообiгу i
серцевоi дiяльностi,
у тому числi iшемiя
сорця i мозку, тяжка
артерiальна гiпотен-
зiя

Тяжкi ускладнення, що
можуть призвести до втрати
працездатностi, iнва;liдiзацii
та становити загрозу життю.

Надмiрне видiлення сечi може
стати причиною зневоднення
органiзму, призвести до
зниження об'ему KpoBi,
утвороння тромбiв та
виникнення емболii (гострого
закриття просвiту кровоносноi
судини з порушенням
кровопостачання тканини або
органу, внаслiдок перенесення
потоком KpoBi рiзних речовин
(емболiв), якi не зустрiчаrоться
в HopMi), особливо у пацiентiв
лiтнього BiKy.

Iснуюmь.

Пацiенmу не Jйосюна засmосовуваmu
ЛЗ прu знurюеному арmерiальнолtу
muску.

Потрiбен регулярний контроль
картини KpoBi, особливо на початку
лiкування пацiентаlrл лiтнього BiKy.

Перед початком лiкування слiд
встаIIовити, чи е у пацiента в анаlrлнезi
серцево-судиннi захворювання.
При появ1
симптоматики
припинити вводення препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

вищеописаноi
слiд негайно



Передозування може
спричинити сильний дiурез
(збiльшення видiлення сечi),
зниження к тиску та серцево-
судинну недостатнiсть.

Торасемiд пiдсилюе дiю iнших
засобiв, що знижують тиск,
що може спричинити надмiрне
зниження артерiального тиску
пiд час ix одночасного
застосування.

Реzуляmорнuй сmалпус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Порушуння водно-
електролiтного
балансу, у тому
числi гiпока-тriемiя

Можуть проявлятися у
виглядi cyxocTi у poTi, спраги,
слабкостi,
сонпивостi,

в'ялостi,
збудженняо

м'язового болю або судом,
м'язовоТ слабкостi, зниження
тиску, зменшення кiлькостi
сечi, пiдвищення пульса,
нудоти, блювання.

Проноснi засоби, а також
мiнера-lrо- i глюкокортикоiди
можуть пiдсилити втрату
калiю, зумовлену торасемiдом.
Надмiрне видiлення сочi може
стати причиною зневоднення
органiзму, призвести до
зниження об'ему KpoBi,

утворення тромбiв та
закупорки судин, особливо у
пацiентiв лiтнього BiKy.

Передозування може
спричинити сильЕе видiлення
сечi, у тому числi ризик
надмiрноi втрати води та
iнших складових KpoBi.

Iснуюmь,

Пацiенmу не моэюна засmосовуваmu
препараm прu зменшеннi об'ему
циркулюючоi KpoBi, зниження натрiю
та калiю у KpoBi.

Перед початком застосування
препарату необхiдно усунути iснуючi
зменшення об'ему циркулюючоi KpoBi,
зниження натрiюо калiю у KpoBi.

При тривttлому
торасемiду

застосуванЕ1

рекомендуеться
здiйснювати реryлярний контроль
калiю у KpoBi, особливо у пацiентiв,
якi одночасно застосовують iншi
препарати (глiкозиди наперстянки,
глюкокортикостероiди, мiнералокор-
тикостероiди або проноснi засоби).

Терапiю iз застосуванням торасемiду
(як i iнших сечогiнних засобiв)
пацiента"м цiеi групи необхiдно
проводити в умовах стацiонару.

При появi вищеописаноi
симптоматики слiд негайно
припинити введення препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаетцся тiльки за рецептом.

ВАЖЛИВI ПОТ ризики.
Ризик Що вiдомо

(у тому числi обгрунтовання, чому вва}каеться потенцiйним
рцзиком)

Застосування у
пацiентiв з захво-
рюваннями печiнки

Пpeпapaтпpoтипoказaнийпpипeчiнкoвiйкoмiaбo''pe*o*i.-
лiкування пацiенmiв з печiнковою неdосmаrпнiсmю треба проводити з
обережнiстцо, оскiльки можливе пiдвищення концентрацii торасемiдч в



У разi тяжких порушень функцii печiнки, при появi вищеописаноi
симптоматики слiд слiд негайно припинити введення препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до лiкува.rrьного закладу.
Перед застосуванIUIм препарату потрiбно ретельно опитувати пацiента
на наявнiсть захворювань печiнки.

посилення токсич-
Hoi дii у разiвзаемодii з
лiкарськими засо-
бшли (препарати
дигiталiсуо саrriци-
лати, аrvriноглiко-
зиднi антибiотики,
цитостатичнi засо-
би, цефалоспорини,
теофiлiн, кураре-
подiбнi лiкарськi
засоби, препарати

;.*п*".*rr,
аплiноглiкозидними антибiотикаrrли, цитостатичними засобаirли,
чефаrrоспОринtlми, теофiлiном, курареподiбними лi*арс"*"*"
засобалли, препаратап{и лiтiю посилюеться токсична дiя як ocTaiHix, так
i торасемiду

Пацiенry необхiдно повiдомити лiкаря про застосування будь яких
iншиХ препаратiВ, особливО антибiотиКiв та фуросемi!у.
Перед застосуваннrIм препарату потрiб"о ретЪлЪ"о опитувати пацiента
про застосування iнших лiкарських засобiв.

рееуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.

cyTHIcTb н
Ризик Що вiдомо

Застосування пiд
час вагiтностi, у
перiод годування
груддю та вплив на
фертильнiсть

лостовlрнt данi стосовно впливу торасемiду на ембрiон та ,rлИ улюдини вiдсутнi. .Щiуретики непридатнi для лiкування пiдвищенногЬ
тиску або набрякiв у вагiтних, оскiпьки вони здатнi спричиняти
токсичний вплив на внутрiшньоутробний розвиток плода.
на даний час не встановлено, чи проникае торасемiд у грудне молоко утварин або людини.
.щослiдження впливу торасемiду Еа фертильнiсть у людей не
проводилося. В експериментi на тваринах не було виявлено тtжого
впливу торасемiду.

Р е zуляmорнuй сm аmус.. препарат вiдпчскаеться тiльки 1а neTTeTT'"^Tt,'
Застосування у
дiтей

Застосовувати торасе*iд дi,
достатнього клiнiчного досвiду.

рееуляmоонuй сmаm,vс; препарат вiдлускает)ся тiльки за рецептом.

vI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
IнструкцiЯ дJUI медичного застосування лiкарського .u"oby проФикоР6, 

-ро.""" 
дrr"iнОекцiй,5мг/мл,по2мЛабо4млвампулi,по5ап,шупвблiстерi,поlабо2блiстфи"rrч*цi,

або по 100 а,rпул у пачцi нада€ лiкарям, фар*uц."ru* i in-"* ба*luч"* .ф"р, охорони здоров'я
детальну iнформацiю про спосiб застосування даного препарату, ризики i р.пойrrдацii по iT
мiнiмiзацii.

,Щля даного генерика не рекомендованi будь-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

VI.2.б План пiсляреестрацiйного розвитку
пiсляроестрацiйний перiол).

,Щля даного лiкарського
пiсляреестрацiйний перiод.

(запланованi заходи у

засобу не плануеться проведення дослiджень в



ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЪ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРДЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
щаниiа роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii пур.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI € УМОВОЮ ОТРИМАНIIЯ РЕ€СТРДЦIЙНОГО
ПОСВIДЧЕННЯ.

Жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

vI.2.7 з !едена таблиця змiн до Плану управлiння ками.
.Щата

затвердження
Версiя Проблема безпекиДIричина змiн Коментар

30.08.2019 1.0 Вперше розроблений ПУР ,
Реестрацiя ЛЗ.
В аэюлuв i i d енtпuф iKo в ан i рuзuкu :

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi
реакцii, включаючи анафiлактичний
шок, тяжкi шкiрнi реакцii.- Тромбоемболiчнi ускладнення,
розлади кровообiгу i серцевоi
дiяльностi, у тому числi iшемiя серця
i мозку, тяжка артерiальна гiпотензiя.
- Порушуння водно-електролiтного
ба-пансу, у тому числi гiпокалiемiя.
В асtслuв i по m е н iйнi р l]зuкlt :

- Застосування у пацiентiв з
захворюваннями печiнки.
- Посилення токсичноi дii у разi
взасмодii з лiкарськими засобами
(препарати дигiталiсу, салiцилати,
амlноглlкозидн1 антибiотики,
цитостатичнi засоби, цефалоспорини,
теофiлiн, курареподiбнi лiкарськi
засоби, препарати лiтiю).
Вidсуmня iнфорлtацiя:
- Застосування пiд час вагiтностi, у
перiод годування груддю та вплив на
фертильнiсть.
- Застосування у дiтей.

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраТни Jф 1925;
вiд 30.08.2019

04.I0.202з 1.1 Оновлено ПУР у зв'язку з
перереестрацiею ЛЗ.
Змiна BepciT ПУР не потребува_па
змiни ризикiв.
Оновлення тексту ПУР згiдно
поточним стандартаN4 оформпення.

Не затверджено.

22.01,2024 |,2 У вiдповiдь на зауваження експерта:
оновлено текст ПУР згiдно змiнам в
IМЗ ЛЗ; оновлено додаток 2.

Не затверджено.


