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IНСТРУКЦIЯ
для медичцого застосуванIIя лiкарського засобу

ЕтАцизин
(ETHAсIZIN)

Склаd:
О iюча речовuна : етацизиЕ;
1 таблЪтка, вкрита оболонкою, мiстить етацизину 50 мг;

dопомiuснi речовuнu: крохмаль картоплшrий, метилцелюлоза, сахароза, кальцlю стеарат;

оболонка: сахароза, .rо"iдоrп, о*rць карбошат, магнiю карбонат легкий, кремнiю дiоксид

колоiдниЙ безводниЙ, BicK карнафсЬкий, барвНики: хiнОлiновиЙ жовтиЙ (Е 104), жовтиЙ захiд

FСF (Е 110), титану дiоксид (Е 171).

лiкарська форма. Таблетки, вкритi оболонкою,
ocHiBHi фiiuiо-хiмiчнi власrпuiосmi: круглi двоопуклi таблетки, вкритi оболонкою жовтого

кольору. На поперечному розрiзi виднi оболонка i "оро 
майже бiлого копьору,

Фармакотерапевтична група, Днтиаритмiчнi засоби, клас IC, Код дтх сOlвс09,

Ф армаколо ziчнi власmuв о сmi.
Фарлwакоduнамiка.
Етацизин - антиаритмiчний препарат Ic класу. Мае виражепу i тривалу антиаритмlчну дlю,

пригнiчуе швидкiсть ,uроarчйя фронту потsнцiалу Дii, не змiнюе потенцiаrr спокою, Впливае

переважно на HaTpieBi канали 1як на- iовнiшнiй, так i ,на внугрiшнiй поверхнi клiмнноi

мйбрани1, .r.n*y" амппiтуду та уповiпьнюе процеси iнактиваЦii i РеаКТИВаЦii ДrВИДКОГО

натрiевого .rру*у. Блокуе вхiд lo*riB кальцiю по повiльних каgалах мембрани. Половжуе

триъалiсть рфрuпr"рних перiодiв передсердь i артрiовентрикулярного вузла. Уповiльнюе

швидкiсть ,uро"ru"й ,rоr."цi*У дii-u ,rеред"ердних i шлуночкових волокнах Пуркiнье i

додаткових шJUD(ах проведенн" rбул*.r"" пъ аТрi,овентрикулярномv (Нв1 вузду i пуrку Кепта, ,

пригнiчуе синоатрiальне проведення, особливо при синдромi слабкостi синусового вузпа,

поширюе комплекс QRS на електрокардiограмi (приблизно gа 25 %), оскiпьки уповiлънюс

провiлнiсть шлуяочкii (у систомi ii.u - Пфкiнье). Мас негативIIу iзотропну дiю, проявпяе

l',tiсце"оапестезуючу i спазмодiтичну актицнiсть,
Етацизин не змiнюе частоту сарцевих скорочень при короткочасflому застосуваннi i зменшrуе

при триваrIому застооуванн1.
Фарлиакокiнеmuка.
При вживаннi внугрiшньо Етацизин швидко всмоктуеться зi шлунково-кишкового тракту l

визначаеть"" u *po"i за з0-60 хвилин. Максимальна концентрачiя Етацизину в плазмi KpoBi

рееструеться через 2,5-З годин. Бiодоступнiсть - 40 "/2.9О 
о/о зъ'язуетьСя з бiлкаМи KpoBi. ПерiоД

напiввиведення становить у середнь iMy 2,5 год. yci вказанi параметри фармакокiнетики

пiдлягають значним iндивiдiалъним коriиваЕням. Етацизив iнтенсивно метаболiзуеться пiд час

першого проходження крiзi печiнку. ,Щеякi з угворюваних метаболiтiв мають антиаритмiчну

активнlсть.
З органiзму виводитъся з сечею у виглядi
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Клiнiчцl характеристики.
Показання.
Шлуночкова та надшдуночкова екстрасистопiя; пароксизми MepOxTiHH,I

ц1оу"о"оова i надшоуrочоо"ч тахiкарлiя, у тому чиспi i при синдромi

шпуночкiв.

i трiпотiння перOдс9рдь;
передчасного збуддення

ПроmuпоКа,оп""'nn,,oioTr 
тrп стяттиqrтнv ябо по попомiх ,ського засобу;Пiдвищена чрливiсть до етацизину або до допомiжних рочовин пlкаF

- 
""pu*.Hi 

порушенЕя провiдностi (у т. ч. синоатрiальва блокада, атрiовецтрикулярна

блокада II-Ш ступенJI при вi!сугностi штуrного водiя ритму), порушення

внугрiшлrьошпуночковоi провiдностi ;

- виражена гiuертрофiя мiокарда лiвого шлуночка;

- наявнiстьпостiнфарктного кардiосклерозу;
- кардiогенний шок;
- гострий коронарний синдром; 

. l _| _______^.

- .о.ф"И iнфаркт мiокарла i перiол три мiсяцi пiсля гострого iнфаркту мiокарда;

- виражене розширення порожЕици серця; 
1 1..,

- .оr*.пня-фракцii B**"jy лiвого шлуночка (данi ехоКарлiограФii), зупиНка синусовогО

вузла;
- вираженаартерiальнагiпотензiя;
- хрЬнiчЕа серцева недостатнiсть III i [V класу;

- u"pu*uHi порушення функuii печiнки i/або нирок;
* поруш.*о .о.*rролirноrо балансу (г!покаrriемii, гiперкапiемii, гiпомагнiемii);

- одflочасr"И орrйм iнгiбiторiв моноамiноксидази (МДО);

- одночасне застоСуваннЯ аЕтиаритМiчниХ засобiв IC (морачизин (етмозин), пропафенон,

алапiнiн) i Ь кшасу (хiнiдин, прокаiнамiд, д.rзопiрамiд, аймалiн);

- псрyшеннrl ритму серця у поедна1tнi з блокадами проведеЕIuI за системою Гiса - волокна

Пуркiнье;
- перiод вагiтностi годуваннrI груддю;
- BiK пацiента до 18 poKiB.

взаемоdiя з лiкарськчлwа засобамu mа iHtпi вudu взаемоdiй,

одночасне застосуваIIшI ацтиаритмiчних засобiв класу 1С - мораlrизину, енкаiнiду, фпекаiнiду,

пропафено"у - ,rporlorrou*u".. Комбiнацiя блокаторiв В-алренороцепторiв з антиаритмiчними

засобами кшасу lёi;;;";rrпl по."*ое протиаритмiчний ефект, особливо вiдносно аритмiй, що

про"опуrоruся фiзичним павантаженнrIм або стресом. Така комбiвацiя дозвоJuIе застосовувати

ацтиаритмiчлrий преIIарат у цевепиких дозil(, що знижуе частоту ixнboi побiчноi дii, ця

комбiнацiя ,rou*urnu для лiкрання та профiпактики пароксизмальних тахiкардiй, включаючи

ШЛРОЧКОВi' 
з аrrtiодароном (III клас). У таких випадках СПiД ЗНИЖlВаТИ

Етацизин можна приймати РаЗОМ 

""ЖН*Нil" 

Н KiB або шлуночковоi
дози обох препараliв. ,Щля профiлактики мерехтшня шпуночкrв__ у _-т::::
nupou.r.*urr"*oi тахiкардii можна ru"rо"оuу"ати комбiнацiю мексилsтин*етацизин*анаприпlн,

при одночасному застосуваннi Вruu"rrrrу з дiгоксином посилюеться антиаритмiчна дiя

препаратiв i .покращуеться скоротлива здатнiсть мiокарда. При ix.cyMicHoмy застосраннi *

можливi нудота, анорексiя, що пов'язано з пiдвищенн"й понценrрацii дигоксиIIу в сироватцi

KpoBi. У такому разi слiд зменшити дозу дигоксину, 
:_ ___лл' Застосрання глютамiновоi кислоти разом з Етацизином нiвелюе кардlодепресивну дlю

. останнього у хворих iз початковими ознаками порушеншI кровообiгу.

Етацизин не слiд призначати разом з iнгiбiторами МАо,
при лiкраннi Етацизи"о*.пiд враховувати його взаемодiю з етаноJшмiсними препаратами,

При лiкраннi ЕтацизиноМ не можЕа вживати алкоголь,
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О соблuв ocmi з асmо су в ання.
йй;;;; чр"йИ,"u"поr*ч"r* iнфарктом мiокарда, гrотрiбно duв, р, <Проrпuпоказання))

розпочинати не ранiш9 нiж через 3 мiъяцi пiспя рOзвитку iнфаркту мiOкард4
-З 

особливою обережнiстю Етацизин слiд шризначати при: 
_|___ ._^

синдромi слабкостi синусового вузла, браликарлii, Дв-блокадi I ступешI, ноповнiй блокадi

нiжок пуIка Гiсса, тя)кких роrочоЙ npo"oobiry (iшемiчнiй хворобi, хронiчнiй сершевiй

недостатцостi), *uрдiо*ч"алii (пiлвищуеться ризик розвиткУ аритмогенноi дi1), наявностi

кардiостимуJIятора (збiльшенЕя ризикуъритмiii закриiо*уrовiй формi глаукоми, доброякiснiй

гiпертро фii переlмiхур oBoi з алози, печiнковiй/нирковiй недостатностi.

ПодiбшО до iншиХ uйuр"r*iчниХ препаратiв Етацизин може Дiяти аритмогенно, тому при його

призначеЕнi слiд дотримратись так}rх правид:

- Ретельно вивIмти протипоказання до застосування препарату.

-,Що початку лiкування усунуIи гiпокалiемiю, якщо таку буле виявпеЕо.

- Не застосовувати одЕочасно з ан,iиаритмiчними.препаратами 1д i IC кпасу,

- Курсове лiкування бажано ро.rrо""rёr" у стачiонарi (особливо протягом перших 3-5 днiв

застосуванIilI та з урахраншIм динамiки ЁкГ пiсля пробноi та повторноi доз Етшдизину або

даних монiторингу ЕКГ).
- Негайно rrрrrr*"r" фaоu" пiкування в разi збiльшоння кiлькостi ектопiчпих шпуЕочкових

комппексiв, проявiв олькад чи брадикардц при розширеrrнi шпуночкових комппексiв бiльше

нiж на 25 Уо,ПРи зменшевнi ixHboi амплiтулЙ, "рйJ*р.пrri 
3у9чЯ Р ца ЕКГ бiльше О,|2

секунди або iHTepBarriB QT бiльше 500 мс. Лiкарський засiб слiд застосовувати з

обережнiстю, якщо iнтервал QT бiпьше 400 мс,

Факторами ризику аритмогенноi дii Етацизичу вважаються: органiчне ураження серця

(особпивО п.р.r...""Й irr6up*.д мiокарла), знижеяНя фракцii викиду лiвого шлуIIочка,

Дритмогенна дiя безпосередньо не .*.*"ru вiд дози препарату, Для знижеЕЕя ймовiрностi

аритмоганноi дii рекомендуеться одночасне застоQуванця Етацизину з невеликими дозами Р-

адреноблокаторiв. __ : lл_______.]т лл_..л_л аtlп
пiд час пiкування необхiдно рогулярно контролювати стан хворого i фуякuii серцево-судинно1

системи (Екг, артерiальн utа тuск, ехокардiографiя),

Етацизин мiстить сахарозу, тому fiе спiд застосовуъати црепарат пацlентам з рlдкlсною

вродженою непереносимiстю фруктози, ма.пьабсорбцiею гпюкози-галактози або недостатнiстю

сахарази-iзомальтази
До склалv обопонки табпеток входить барвник <сКовтий захiд> (Е 110), який може викJIикати

пацiентам iз синдромом спабкостi синусового вузла, особливо при першому застосуваннl

,rp.rrupury, необхiдний Екг контроль через 2_3 ДЁli вiд початку,прийомупрепарату,

Пацiентам з порушенням фу"uцlt печiнки при тривалому лiкуваннi слiд дотримуватися

обережностi, оскlльки можлива гепатотоксичIIа дiя (при тяжких порушеннях фркцiй печiнки

застосрання протипоказане).

Засrпосування у перiоd ваzitпносmi або zоdування iруddю,

ваzimнiсrпь
вiлсугнi данi кпiнiчних дослiджень щодо застосування етацизиЕу у

Дослiдхення на тваринах не вказують на прямий або непрямий шкiдливий

рь."йо ембрiона/плода. Застосування в перiод вагiтностi протипоказано,

Гоdування еруOdю
Етацизин видаJIясться з грудним молоком, тому застосуванюI препарату

груддю протипоказано.

перiод вагiтностr.
вплив на вагiтнiсть,

в перiод годування

3
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зdаmнiсmь вплuваmч на швudкir.о рr,о*цit прч kepyBaHHi авmоmранспорrпом або iншuмч

ллеханiзлламu,

Застосування отацизину може викпикати запаморочення, пOрушеннJI зOру, тOму в цих випадках

слiД угримуватисЯ вiД керуванЕЯ транспортними засобами та роботи з потенцiйно

небезпечними механiзмами. i

Спосiб засlпосування tпа dозu.
Етацизин приймати пврорtlпьЕо, незаJIежно вiд прийому iжi, починаючи з 50 мг 2-3 рази на

добу. При п.до.rч"пuо*у клiнiчному ефектi лозу спiд збiльшити (з обов'язковим ЕКГ

контропем) до 50 мг 4 рази на добу (200 мг).

при досягненнi стiйкого антиаритмiчного ефекту uроводити пlдтримуючу терапlю в

iндивiдуально пiдiбраних мiпiмttльних ефективних дозах, I

деяким пацiентам дJuI досягненшI сiабiльноi антиаритмiчноi дii необхiдне комбiноване

лiкування Етацизином i В-адреноблокаторами.
П ацiенmu похл,лпо z о BiKy
Пацiснтам похилого BiKy слiл дотримуватися обережноотi, застосовуючи етацизиЕ, Необхiдно

зменшити початкову дозу та обережно збiлъшрати дозу,

ПоруtпенНя функцii печiнкu 
iT печiяки пDи Tl Hi слiд дотримуватисяПйентам з порушеннями фувкцii печiцки шри тривtUIому лlкуван.

обережностi, тому що мождива гепатотоксичца ли. Гtр" тяжких порушеннях функuii печiнки

застосування протипокtr}ацо.

,Щimu,'Застосування 
лiкарськdго засобу дiтям протипокш аЕо,

Переdозування
Етацизин мае маJIу терапевтичну ширату, тому легко можо виникнуги тяжка шток9икацш

(особливо при одночасЕOму застосуваннi. iнших анти_аритмiчних засобiв),

Сшлпmомu; подовженнrI lIIтервалrв PR i-розширецr" uо"шоексу QRS, збiльшення амплiryди

зубчiв Т' Орчл"*чрлi"' ,""оЪ"рi-ьна i ЪВ-боо*uдu, асистолiя, парокси3Ми полiморфноi i
*о"о*орф"оi ,оу"оЙовоi тахiкардii, зниження скоротливостi мiокарда: ,ilу_,::_rжен}ul

артерiального тиску, запаморочення, затумаЕеIIня чи погiршення зоРУ, головвий бiль,

шлунково-кишковi розлади. !

Лiкування, npo*"uurn*" йуruа. Симптоматична терапiя: натрiю гiдрокарбонат, що здатний

усунуги розшироншI *o*rrn.*.y QRS, браликарлiю та apTepia-TrbHy гiпотензiю. Не застосовувати

чйчрr"*iчнi Ъасоби Iд i IC класiв для щiкування шлуноllковоi тахiкарлii.

Ретельне .по.r.рЪ*еIIня за пацiентом з контролем артерiального тиску та ЕКГ (монiторинг

MiHiMyM протягоМ б годиН до зникненця небажаних змiн на ЕКГ).

Побiчнi реакцii.
Класифiкаuiя побiчних реакчiй за частотою розвитку: дуже ч9т9 .(: 1/10); часто (2 t/100 до

< 1/10); нечасто (z 1/1000 до < 1/100); рiдко tz tlto ООО до < 1/1000); дУжО РiДКО (< 1/10 000); 
'

невiдомо (неможливо визначити за достуflними даними),

, Побiчнi реакцii виникають не у Bcix пацiентiв i часто залежать вiд величини до3и, Щоб ix

уrrrоrrуrй, не слiд вiдразу призначати MaKcиMtlJIbHi дози пропарату,

Ь осiб-з iндивiдуальною непереносимiстю можливi алергiчнi peaKuii,

З боку серцево-суduнноi сuсrпемu| рiдко - зупинка синусового вузпа, АВ-блокада, порушення

внугрiшньошлйчксiвоi провiднЬстi, зЕижеЕня скоротливостi мiокарда, зменшення

коронарного кровопJIину; дуже рцко - аритмогенна дiя, особливо пiс;tя 
",ry1:::т,"".:191р:]{

мiькарда та при iншiй серчевiй патологii, пlо призводить до зниження скоротливост1 мlокарда 1

розвитку серцевоi r.до.ъurrостi; ду;ке рiдко - проаритмогенний ефект 3 ризиком раптового

4
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