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Виробник, краТна: прАТ <<Лекхiм-Харкiв>>о УкраТна

змIни до IнструкцIi для мЕдичного
ЗАСТОСУВАННЯ ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

Мексикор@

(Mexicor)

розчин для iнОекцiй, 50 мг/мл

по 2 мл в ампулi; по 5 ампул контурнiй чарунковiй упаковцi,

rro 2 KoHTypHi чарунковi упаковки в пачцi



попеDедня редакцiя Нова редакцiя

Виробник.
АТ <Лекхiм-Харкiв>.

Мiсцезнаходження виробника та адреса
мiсця провадження його дiяльностi:
61115, Украiна, м. XapKiB, вул.
сiмнадцятого Партз'iзду, бул. З6.

Заявник. ТОВ (ЗДРАВО).

МiсцезнаходженtIя заявника. YKpaiHa,
04071, м. КиТв, вул. Хорива,З9-41, оф.82.

Виробник.
ПрАТ кЛекхiм-Харкiв>.

Мiсцезнаходження виробника та його
адреса мiсця провадження дiяльностi.
Украiна, 61115, Украiна, м. XapKiB, вул.

Северина Потоцького, буд. 36.

Заявник. ТОВ кЗДРАВО)

МiсцезнаходженЕя заявника.
Украiна, 041r|4, м. Киiв, вул.
Автозаводська, 54119 Лiт. А, офiс

Генеральний директор
ТОВ (ЗДРАВО>

Узгоджено з матерiалами

реестрацiйного дось0
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тЕкс т мдркув дннrIдо рЕ е с трдщйlног о по св IдчЕннrI
Jф UA/4971l01/01 вiд 0З.10.2016

ЗМIНИ ВНЕСЕНО
Наказ MiHicTepcTBa
охорони здоров'я
_'i,,'. / :, '-, J\Ъ .i,;,_;

l. НАЗВА ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

Розчин для iн'екцiй

2. КIЛЬКIСТЬ ДIЮЧОI РЕЧОВИНИ

50 мг/мл
2мл

5. ндймшнувднIuI вироБникд I, зд нЕоБхцностI _

зАявникА

Текст маркування

вiдпmiдае iнформацlТ

в iнструкцiТ для
медичного застосування

З. НОМЕР СЕРII ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ:

зазначаеmься

4. ДАТА ЗАКIНЧЕННЯ TEPMIHY ПРИДАТНОСТI

до: за:lнача€mься (мiсяць, piK)

6. IншЕ

шнlruум вIдомостЕй, що вкАзуються нА пЕрвиннIи
УПДКОВЦI НЕВЕЛИКОГО РОЗМIРУ (БЛIСТЕР, СТРИПО ДМПУЛД



ВIДОМОСТI, IЦО ВКАЗУЮТЬСЯ НА ЗОВНIШНIЙ УПАКОВЦI
ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

УIексикор@, розчин для iн'скцiйо 50 мг/млУIексикор@, розчин для iH'cK

ВТОРИННА УПАКОВКА
пАчкА Nb10

1. НАЗВА ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ
мЕксикор@

2. кIлькIсть ЧОI РЕЧОВИНИ
Склад: 1 мл розчину мiстить етилметилгiдроксипiридину сукцинату 50 мг.

3. пЕрЕлIк допомIжtних рЕчовин
Щопомiжнi речовини: кислота янтарна, динац)iю едетат, вода для iн'скцiй.

4. ЛIКАРСЬКА ФОРIЧIА ТА КIЛЬКIСТЬ ОДИНИЦЬ В УПАКО
розчин для iн'екцiй
50 мг/мл
по2мл
10 ампул

5. СПОСIБ ТА ШЛЯХ ВВЕДЕННЯ
Внутрiшньовенно
Внутрiшньом'язовр

6. ОСОБЛИВI ЗАСТЕРВ}ItЕННЯ ЩОДО ЗБЕРIГАННЯ ЛIКАРСЬКОГО
ЗАСОБУ У НЕДОСТУПНОМУ ДЛЯДIТЕЙ МIСЦI
Зберiгати в недоступному для дiтей мiсцi

7. IHшI осоБливI зАстЕрЕ}ItЕння
Стерильно

8. ДАТА ЗАКIНЧЕННЯ TEPMIHY ПРИДАТНОСТI

Придатний до: зазнача€mься (лliсяць, piK)

9. умови зБЕрIгАння
Зберiгати в захищеному вiд свiтла мiсцi при температурi 0-25 "С

10. осоБливI вкАзIвки Iцодо нЕви
ЗАСОБIВ АБО ВЦХОДIВ, ЯКI ЗАЛИШАЮТЬСЯ ПIСЛЯ IX
ВИКОРИСТАННЯ

ШАЮТЬСЯ ПI

в iнструкцil для
]!,4яýl4ч i-l0гп заст о{]:/ва нн я



11. нАимЕнувАння I IчIIсцЕзнАходя{Ення вироБникА тА/АБо
зАявникА
Виробник: ПрАТ <<Лекхiм-Харкiв>
УкраТна, 61115, м. XapKiB, вул. Северина Потоцького, буд. 36.
тел. (057)7 |47 790, факс (057) 7 |47 79I

Заявник. ТОВ (ЗДАВО)
Украiна, 04||4, м. КиТв, вул. Автозаводська,54l|9 Лiт. А, офiс
тел. (044) 503 78 68

12. ноIиЕр рЕ€стрАцIЙного посвIдчЕння
зазнача€mься

13. HONIEP СЕРII ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ
Номер cepii: зазнача€mься

14. кАтЕгорIя в ску
Вiдпускаетъся за рецептом

15. для лIкАрських зАсоБIв, якI признАчЕнI для
САМОСТIЙНОГО ЛIКУВАННЯ _ IНФОРМАЦIЯ ШОДО
ЗАСТОСУВАННЯ

1б. IнФормдцIя, якд ндноситься шриФтом Брдиля

17. IншЕ
З азначаеmься iнф орлtацtя t цо d о шmрuх-ко dу лiкар с ько ео з ас о бу

Текст маркування
вiдповiдао iнформацiТ

в iнструкцiТ для
медичного застосування
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IНСТРУКЦIЯ
для медичного застосування препарату

Мексикор@
(Mexicor)

Crutad:
liюча речовuна: етилметилгiдроксипiридину сукцинат;
1мл розчину мiстить етилметилгiдроксипiридину сукцинату - 50 мг;
dопоlчtiжнi речовuнu., кислота янтарн1 динатрiю едетат, вода дJuI iн'скцiй.

Лiкарська форма. Розчин для iн'скцiй
OcHoBHi фiзuко-хiмiчнi власmuвосmi: прозора, безбарвна або злегка забарвлена рiдина.

Фармакотерапевтична група. Кардiологiчнi препарати. Код АТХ СOlЕ В.

Фармакологiчнi властивостi.
Фарл,tакоduнал,tiка. Мексикор@ покращуе функцiона-rrьний стан iшемiзованого мiокарла при
iнфарктi мiокарда, пократцуе скорочувальну функцiю серця, також змеЕшус rrрояв систолiчноi
та дiастолiчноi дисфункцii лiвого шлуночка.
Основою дii препарату с його антиоксидантна активнiсть, здатнiсть гальмувати
вiльнорадикальнi процеси (iнтенсифiкацiя яких спостерiгаеться гrри iшемii та некрозi
мiокарда, особливо в перiод реперфузii), знияq.вати ушкоджувальну дiю вiльних радикалiв на
кардiомiочити.
В умовах критиIIного зниження коронарного кровообiгу Мексикор@ сприяе збереженню
структурно-функцiонатtьноi органiзацii мембран кардiомiоцитiв, стимулюе активнiсть
мембранних ферментiв - фосфодiестерази, аденiлатцикJlzlзи, ацетиJD(олiнестерази. Препарат
посилюе активацiю аеробного глiколiзу, яка розвиваеться при гострiй iшемii, та сприlIс в

умовах гiпоксii вiдновленню мiтохондрiальних окисЕо-вiдновних процесiв, збiльшуе синтез
АТФ i креатинфосфату. Зазначенi механiзми забезпечують цiлiснiсть морфологiчних структур
i фiзiологiчних функцiй iшемiзованого мiокарда.
Мексикор@ нормалiзуе метаболiчнi процеси в iшемiзованому мiокардi, зменшуе зону некрозу,
вiдновлюе i/або полiпшуе електричну активнiсть i cKopoTHicTb мiокарда, а також збiльшус
коронарний кровообiг в зонi iшемii, пiдвищуе антиангiнальну активнiсть нiтровмiсних
препаратiв, полiпшуе реологiчнi властивостi KpoBi, зменшуе наслiдки реперфузiйного
синдрому при гострiй коронарнiй недостатностi

Мексикор@ чинить нейропротективну дiю, стабiлiзуе кровообiг головного мозку в
гiперперфузii, покрацуе кровозабезпечення головного мозку в реперфузiйному перj
iшемii. Препарат сприяе адаптацii до пошкоджуючоi дii iшемii, гальму€
зниження утилiзацii глюкози та кисню головним мозком i перешкоджае
нaкoПиЧеннюлaкTaTy.Мексикop@шoкpатцyеTaстaбiлiзyемoзкoвий
кровоtIостачання головного мозку, пiдтримуе фlтrкцiональну активнiсть головно





з

(глюкози) протягом 30 - 90 хвилин. За необхiдностi можливе повiльне струминне введення
препарату тривалiстю не менше 5 хвилин.
Вводять препарат (внутрiшньовенно або внутрiшньом'язово) 3 рази на добу, через кожнi 8
годин.

Щобова терапевтична доза становить б-9 мг/кг, разова доза - 2-3 мг/кг маси тiла. Максимальна
добова доза не повинна перебiльшувати 800 мг, ptшoBa - 250 мг.
При гострих пор}.шеннях мозкового кровообiгу (iшемiчному iнсультi) Мексикор@
застосов},Iоть в комплекснiй терапii у першi 2-4 доби внутрiшньовенно краплинно по 200-300
мг 2-3 рази на добу, потiм внутрiшньом'язово по 100 мг 3 рази на добу. TepMiH лiкування
становить 10-14 дiб. У rrодrrльшому rrреtrарат призначають у капсулах fIо 100 мг 2 рази на добу
протягом 14 днiв i по 100 мг 3 рази на добу протягом 7 дi6. Частоту та тривалiсть повторЕих
KypciB визначае лiкар залежно вiд перебiгу захворювання.
При дисциркулrlторнiй енцефалопатii у фазi декомпенсацii Мексикор@ призначають
внуrрiшньовенно струминно або краплинно у дозi 100 мг 2-3 рtви на добу протягом 14 днiв. У
подальшому препарат вводять внугрiшньом'язово по 100 мг на добу протягом 2 тижнiв, далi
призначають у капсулах по 100 мг 2-4-рази на добу. .Щля курсовоi профiлактики препарат
вводять внутрiшньом'язово по 100 мг 2 рази на добу протягом 10-14 дiб.
При лiкраннi легких та помiрних когнiтивних розладiв Мексикор@ призначають
внУтрiшньомОязово по 100-300 мг на добу протягом 2 тижнiв, при необхiдностi далi препарат
призначають у капсулах по 100 мг 2-4 разп на добу. Частоту та тривалiсть KypciB лiкування
визначае лiкар залежно вiд перебiгу захворювання.

fimu.
Препарат не застосовувати дiтям до 1 8 poKiB (ефективнiсть та безпека IIе встановленi).

IIереdозування.
При передозуваннi можливий розвиток порушонь сну, таких як безсоння, в деяких вигIадках -
сонливiсть; при внугрiшньовенному введеннi в окремих випадках можливе короткочасне та
незначне пiдвищення артерiа-пьного тиску.
Розвиток симптомiв rrередозування, як правило, не потребуе застосування купiрувальних
засобiв. Зазначенi симптоми rrорушення сну зникають самостiйно протягом доби. В особливо
Тяжких виflадкtж рекомендусться застосування одного з таблетованих снодiйних та
анксiолiтитIних засобiв ,(нiтразепаму 10 мг, оксазепа]ч{у 10 мг або дiазепаму 5 мг). При
надмiрному пiдвищеннi артерiаrrьного тиску застосов}тоть антигiпертензивнi засоби пiд
контролем артерiального тиску i/або доповнюють терапiю нiтровмiсними препаратап{и.

Побiчнiреакцii.
При внугрiшньовенному введеннi, особливо струминному, можливе виникнення cyxocTi та
металевого присмаку у poTi, вiдчуття жару в усьому тiлi, неприемного запаху, дряrrання в
горлi та дискомфорту в груднiй клiтцi, задишки, вiдчуття серцебиття, тахiкардii, короткочасне
Зниж9ння або пiдвищення артерiального тиску, головного болю, тремору, гiперемiТ обличчя,
дистапьного гiпергiдрозу. Як правило, зазначенi явища пов'язанi з надмiрною швидкiстю
введення препарату i мають короткочасний характер.
На фонi довготривалого введення rrрепарату можливо виникнення таких побiчних ефектiв:
з боку u,lлунково-кuv,l,tковоео mракmу: нудота, метеоризм, диспеflсичнi розлади, дiарея;
з боку ценmральноt HepBoBot сuсmелlu: пор}тIення сну (сонливiсть або порlтпеIIня засинантrя),
слабкiсть, вiдчугтя тривоги, емоцiйна реактивнiсть, порушення координацii, запаморочення,
периферичнi набряки.

TeplvtiH прudаmносmi. 3 роки. Не застосовувати rrреrтарат пiсля
придатностi, зазначеного на щrаковцi.

При iндивiдуальнiй гiперчутливостi до препарату можJIиве виникIIення
включаючи шкiрнi висипанняо кропив'янку, свербiж, ангiоневротичний




