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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ 

 

НР Нежелательная реакция 

НЯ Нежелательное явление 

ОРМ Основные реанимационные мероприятия 

АД Артериальное давление 

УЦВД Устройство центрального венозного доступа 

EMA Европейское агентство лекарственных средств 

ФЗТ Ферментная заместительная терапия 

ЗПД Федеральный Закон о персональных данных N 152-ФЗ 

ЧСС Частота сердечных сокращений 

в/м Внутримышечно 

РСИ Реакции связанные с инфузией 

в/в Внутривенно 

ОРМП Основные реанимационные мероприятия в педиатрии 

ПЦК Периферически вводимый центральный катетер 

ПВХ Поливинилхлорид 

ЧДД Частота дыхательных движений 

сНР Серьезная нежелательная реакция 

ОХЛП Общая характеристика лекарственного препарата 

SpO2 Насыщение крови кислородом 

ЛУ Лечебное учреждение 

 

СОПУТСТВУЮЩАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 

Более подробная информация представлена в Общей характеристике лекарственного 

препарата (ОХЛП, приложение 9.1). 
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1. ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ 

Целью настоящего документа является предоставление рекомендаций для специалистов 

здравоохранения о том, как перейти с выполнения инфузионной терапии препаратом 

Ламзеде® (велманаза альфа) у пациентов с альфа-маннозидозом в условиях лечебного 

учреждения (ЛУ) на инфузионную терапию в домашних условиях. В руководстве 

приводится порядок действий, проводимых как в условиях ЛУ, так и на дому у пациента с 

целью обеспечения следующего: 

• терапия назначена в соответствии со стандартами лечения в лечебном учреждении 

лечащим врачом, а процедуры проводятся в безопасных условиях; 

• полное соблюдение графика инфузий позволяет обеспечить терапевтическую 

приверженность лечению; 

• все компоненты и субъекты, задействованные в этом процессе, ориентированы на 

удовлетворение потребностей пациентов и их родственников для обеспечения 

качества жизни пациента, с соблюдением стандартов безопасности. 

Процесс, который включает отбор отвечающих критериям пациентов и тщательную оценку 

всех особенностей организации инфузии в домашних условиях, будет подробно описан 

ниже. Процесс начнется с оценки, отбора пациентов и обсуждения требований к инфузии в 

домашних условиях, затем будут рассмотрены организация и обучение для выполнения 

инфузии на дому. 

При соблюдении конкретных требований пациентам с альфа-маннозидозом может быть 

предложена инфузионная терапия в месте проживания (на дому), что повышает комфорт и 

гибкость выбора времени инфузии, экономит время на дорогу в ЛУ и обратно и 

высвобождает ресурсы медицинского учреждения. 

Возможность проведения инфузий препарата Ламзеде® в домашних условиях может быть 

рассмотрена у пациентов, хорошо переносящих инфузии препарата. Решение о переводе 

пациента на получение препарата Ламзеде® в домашних условиях принимает лечащий врач 

с учетом предпочтений и состояния здоровья пациента. 

Решение о выполнении инфузий в домашних условиях принимает лечащий врач. 

Распространение данного образовательного материала должно осуществляться только в 

том случае, если лечащий врач решит, что пациент отвечает требованиям для получения 

инфузионной терапии на дому. Аспекты безопасности введения препарата пациенту 

контролируются лечащим врачом. Лечащий врач регулярно их пересматривает и 

документирует в медицинской карте пациента. 

2. ОЦЕНКА СООТВЕТСТВИЯ ТРЕБОВАНИЯМ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ 

ИНФУЗИОННОЙ ТЕРАПИИ В ДОМАШНИХ УСЛОВИЯХ 

До осуществления любых договоренностей врач, отвечающий за лечение пациента, должен 

определить соответствие пациента основным критериям перевода на инфузионную 

терапию (предназначенную для выполнения в стационаре) в домашних условиях: 

• пациент клинически стабилен и находился в хорошем состоянии в течение не менее 

чем 12 инфузий препарата Ламзеде®, выполненных в условиях стационара; 

• имеется легкий доступ к венам пациента, или имеется установленное устройство 

центрального венозного доступа (УЦВД) или периферически вводимый 

центральный катетер (ПЦК), что позволяет правильно проводить инфузию; 

• у пациента ранее не регистрировали нежелательных реакций (НР) или реакций 

связанных с инфузией (РСИ) при лечении в условиях ЛУ, по крайней мере в течение 
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последних трех (3) инфузий с премедикацией или без нее (если пациенту 

требовалась внутривенная [в/в] премедикация во время последней инфузии, 

решение о переводе пациента на инфузионную терапию в домашних условиях 

принимает лечащий врач); 

• у пациента задокументировано соблюдение предшествующего графика выполнения 

инфузий в ЛУ. 

Полную ответственность за оценку любой конкретной клинической ситуации несет 

лечащий врач. 

3. ТРЕБОВАНИЯ И ОРГАНИЗАЦИЯ ИНФУЗИОННОЙ ТЕРАПИИ В ДОМАШНИХ 

УСЛОВИЯХ 

Лечащий врач должен провести всестороннюю оценку, прежде чем принять решение о 

переводе пациента на терапию в домашних условиях. 

После признания пациента соответствующим критериям для проведения инфузий в 

домашних условиях на основе первичных критериев следует рассмотреть ряд требований, 

которые помогают обеспечить удовлетворительный уровень безопасности, а также 

эффективности и надежности проведения инфузий препарата Ламзеде® на дому у пациента. 

3.1 Пациент 

3.1.1 Общие требования 

• Пациент и/или лицо(-а), осуществляющее уход, и/или законный представитель 

должны быть проинформированы лечащим врачом о лечении, которое будет 

проводиться в домашних условиях, связанных с этим рисках и предоставлении 

медицинской помощи на дому, и должны дать информированное согласие на 

получение лечения в домашних условиях в соответствии с применимым 

законодательством и правилами лечебного учреждения; 

• Пациент и/или лицо(-а), осуществляющее уход, понимают характер заболевания и 

способны распознать возможные НР и выполнить необходимую при их 

возникновении процедуру (т. е. уведомить медицинского работника о симптомах, 

указывающих на НР, для надлежащей оценки и лечения); 

• Домашняя обстановка должна соответствовать требованиям для проведения 

инфузионной терапии в домашних условиях: чистота, доступ к электричеству, воде, 

телефону; физическое пространство для хранения препарата Ламзеде® и/или других 

средств для инфузий в соответствии с принятыми требованиями к проведению 

инфузионной терапии на дому; наличие подъездных путей к дому; и т.д.; 

• Пациент должен быть проинформирован о том, что инфузию всегда следует 

проводить в присутствии медицинского работника, ответственного за проведение 

инфузии, в соответствии с применимыми требованиями к проведению инфузионной 

терапии на дому. 

3.1.2 Медицинские требования 

• Лечащий врач должен быть уверен, что физическое и психическое состояние 

пациента позволят ему удовлетворительно переносить инфузии в домашних 

условиях. Лечащий врач принимает решение о проведении инфузий препарата 

Ламзеде® в домашних условиях, а также проводит оценку физического и 

психического состояния пациента, для определения соответствия возможности 

проведения инфузий на дому. Пациент/лицо, осуществляющее уход/законный 
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представитель должен быть в состоянии понять и принять условия и возможные 

последствия проведения инфузионной терапии на дому; 

• Пациент клинически стабилен и находился в хорошем состоянии в течение не менее 

чем 12 инфузий препарата Ламзеде®, выполненных в условиях ЛУ; 

• Имеется легкий доступ к венам пациента, установлены УЦВД или ПЦК, что 

позволяет правильно проводить инфузию; 

• У пациента ранее не регистрировали НР или РСИ при лечении в условиях 

стационара, по крайней мере, в течение последних трех (3) инфузий с 

премедикацией или без нее (если пациенту требовалась в/в премедикация во время 

последней инфузии, решение о переводе пациента на инфузионную терапию в 

домашних условиях принимает лечащий врач); 

• У пациента задокументировано соблюдение предшествующего графика выполнения 

инфузий в ЛУ. 

3.2 Лечащий врач 

Действия, лежащие в области ответственности лечащего врача:  

• Соблюдение применимых юридических требований  (в том числе, получение 

информированного согласия на проведение терапии в домашних условиях), которые 

обеспечат участие других лиц (пациента и/или лица(лиц), осуществляющих уход, 

и/или законного представителя, медицинского работника, ответственного за 

выполнение инфузии в соответствии с применяемыми требованиями к выполнению 

инфузионной терапии на дому); 

• Определение всех аспектов, связанных с назначением терапии и оценкой 

соответствия пациентов критериям получения инфузионной терапии в домашних 

условиях, а также всех клинических аспектов, связанных с лечением на дому и 

безопасностью пациентов; 

• Обучение медицинского работника, ответственного за выполнение инфузии, в целях 

обеспечения соблюдения процедур и контроля качества проведения процедуры, 

если это применимо и необходимо в соответствии с действующим 

законодательством; 

• Обеспечение надлежащего планирования и мониторинга инфузий совместно с 

медицинским работником, ответственным за выполнение инфузии; 

• Выбор скорости введения инфузии и дозы. Скорость инфузии препарата Ламзеде®, 

которая удовлетворительно переносилась пациентом в условиях лечебного 

учреждения, не подлежит изменению в домашних условиях, за исключением 

случаев, когда это необходимо по причинам, связанным с безопасностью. Все 

изменения, связанные с введением препарата Ламзеде®, следует подробно 

регистрировать в медицинской карте пациента; 

• Регулярный мониторинг (не реже одного раза в 6 месяцев) состояния пациента, 

получающего инфузионную терапию в домашних условиях, с учетом заболевания и 

выполнения инфузий; 

• Обеспечение быстрого и надежного способа коммуникации для скорейшего 

реагирования в случае необходимости оказания неотложной медицинской помощи. 

3.3 Аптечное оборудование и оборудование для инфузии 

Препарат Ламзеде® поставляется в упаковке с контролируемой температурой, чтобы 

избежать отклонений температуры во время транспортировки (отклонением считается 

температура < 2 или > 8°C). 
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Список необходимого оборудования для проведения инфузионной терапии в домашних 

условиях представлен в разделе 5.2. 

3.3.1 Управление лекарственным препаратом 

После перевода пациента на проведение инфузии в домашних условиях поставка 

лекарственного препарата осуществляется уполномоченной организацией в соответствии с 

применимыми правилами при обязательном соблюдении предусмотренных правил 

хранения (от +2 до +8°С). 

Транспортировка препарата должна соответствовать следующим требованиям: 

• Контроль температуры препарата при транспортировке; 

• Организация, осуществляющая транспортировку лекарственных препаратов, 

обязана: 

o Проверять количество флаконов и целостность коробки; 

o Доставлять флаконы на дом пациенту в сроки, необходимые для 

осуществления своевременной инфузии; 

o Организовать транспортировку лекарственных средств и доставку с 

соблюдением указаний в ОХЛП. 

3.3.2 Утилизация отходов 

Все отходы утилизируют в соответствии с применимыми требованиями к утилизации 

медицинских отходов. 

3.4. Медицинский работник, ответственный за проведение инфузии 

Помимо требований, применимых к деятельности медицинского работника в соответствии 

с действующим законодательством, медицинский работник для проведения инфузии на 

дому может считаться «медицинским работником, ответственным за выполнение 

инфузии», если он/она соответствует следующим требованиям: 

• имеет квалификацию для выполнения в/в инфузий; 

• прошел/прошла соответствующее обучение по введению препарата Ламзеде®; 

• прошел/прошла обучение по возможным НР (включая серьезные нежелательные 

реакции [сНР], такие как анафилактические реакции) и мерам, которые следует 

предпринять в случае их возникновения. 

Медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, также должен: 

• Строго следовать назначенному методу подготовки и введения препарата Ламзеде® 

в соответствии с разделом 5 данного руководства и утвержденной ОХЛП 

(приложение 9.1); 

• Строго соблюдать назначенную дозу и скорость инфузии препарата Ламзеде®, 

указанные в назначениях лечащего врача; 

• Регистрировать каждое введение препарата Ламзеде® согласно назначению 

лечащего врача в медицинской карте пациента и отправлять лечащему врачу копии 

всех записей. 

Перед началом инфузии медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, 

должен выполнить следующие действия: 
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• Связаться с пациентом/семьей/лицом, осуществляющим уход, чтобы подтвердить 

время запланированной инфузии или выявить любое клиническое состояние или 

организационные условия, которые могут помешать проведению инфузии; 

• Проверить показатели жизненно важных функций пациентов (артериальное 

давление [АД], частота сердечных сокращений [ЧСС], частота дыхательных 

движений [ЧДД], насыщение крови кислородом [SpO2], температура) и, если это 

будет сочтено целесообразным, сообщить эту информацию лечащему врачу для 

получения разрешения на введение лекарственного препарата. В случае, если 

лечащий врач не дает разрешения на введение препарата, медицинский работник, 

ответственный за выполнение инфузии, следует указаниям относительно любого 

вмешательства, которое необходимо предпринять, включая перенос инфузии на 

другое время; 

• Подготовить препарат, согласно разделам 5.3–5.5 настоящего руководства, и 

приступить к инфузии, в соответствии с разделом 5.6 настоящего руководства, 

следуя инструкциям с учетом способа инфузии. 

Медицинскому работнику, ответственному за выполнение инфузии, рекомендуется 

постоянно отслеживать состояние здоровья пациента и в случае возникновения РСИ 

немедленно следовать «Плану оказания неотложной медицинской помощи» (приложение 

9.2). В этом случае медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, 

начинает экстренную процедуру в соответствии с требованиями, следуя инструкциям, 

приведенным в «Плане оказания неотложной медицинской помощи» (приложение 9.2), и, 

при необходимости, вводит вспомогательные лекарственные средства с учетом показаний 

для неотложной помощи. Необходимо также позвонить в службу скорой помощи и/или 

лечащему врачу при возникновении РСИ после завершения инфузии. Обо всех РСИ 

необходимо сообщать в соответствии с локальными нормативными требованиями.  

По завершении инфузии препарата и по истечении не менее 20 минут периода наблюдения 

медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, проверяет показатели 

жизненно важных функций пациента перед остановкой инфузионной помпы и извлечением 

иглы. Затем медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, передает 

информацию лечащему врачу. 

3.5 Премедикация и оказание неотложной помощи 

• Если в стационаре или ином медицинском учреждении пациент получал какие-либо 

препараты перед инфузией (например, антигистаминные препараты, парацетамол, 

ибупрофен, глюкокортикостероиды), это необходимо делать и на дому на основании 

назначений для конкретного пациента. Лечение нельзя изменять в домашних 

условиях, если отсутствуют медицинские основания, и не получено разрешение 

лечащего врача; 

• Неотложная помощь должна быть оказана на основании назначений для 

конкретного пациента (указания о действиях в случае экстренной ситуации во время 

инфузии также приведена в приложении 9.2 «План оказания неотложной 

медицинской помощи»);  

• Должен быть обеспечен доступ к быстрому и надежному способу коммуникации для 

скорейшего получения ответа относительно оказания неотложной помощи в случае 

необходимости немедленного медицинского вмешательства, согласно показаниям, 

изложенным в «Плане оказания неотложной медицинской помощи» (приложение 

9.2); 
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• При возникновении каких-либо РСИ на этапе наблюдения во время и/или после 

инфузии, медицинский рботник, ответственный за выполнение инфузии, 

немедленно начинает неотложную процедуру в соответствии с требованиями, 

следуя инструкциям, представленным в «Плане оказания неотложной медицинской 

помощи» (приложение 9.2), и, при необходимости, применяет дополнительные 

лекарственные препараты в соответствии с конкретными указаниями лечащего 

врача; 

• При возникновении у пациента или выявлении лицом(-ами), осуществляющим уход, 

НР или проблемы с восстановлением раствора и введением препарата Ламзеде®, им 

необходимо немедленно обратиться к лечащему врачу. Последующие инфузии, 

возможно, придется выполнять в медицинском учреждении на усмотрение лечащего 

врача. 

4. ОБУЧЕНИЕ ПО ПОДГОТОВКЕ И ВВЕДЕНИЮ ПРЕПАРАТА ЛАМЗЕДЕ
®
 

(ВЕЛМАНАЗЫ АЛЬФА) 

Обучение и периодическое повышение квалификации играют главную роль в соблюдении 

режима лечения и обеспечении безопасности пациентов. 

В процессе обучения персонал получает всю информацию, необходимую для 

осуществления деятельности в соответствии с согласованными стандартами, до ее начала и 

периодически на протяжении всего периода проведения терапии на дому. 

Первоначальные инструкции должны быть предоставлены в лечебном учреждении, а 

уровень поддержки, требуемой от медицинского работника, ответственного за выполнение 

инфузии, в домашних условиях, будет обсуждаться и согласовываться лечащим врачом, 

пациентом/лицом(-ами), осуществляющими уход/законными представителями и, при 

необходимости, компанией по проведению инфузионной терапии в домашних условиях, 

которая будет осуществлять уход за пациентом на дому. 

При восстановлении раствора лекарственного препарата Ламзеде® необходимо следовать 

процедуре, описанной в ОХЛП препарата (приложение 9.1), и в разделе 5 данного 

руководства. Каждое введение препарата Ламзеде® необходимо регистрировать в карте 

пациента. При возникновении проблем с восстановлением раствора и введением препарата 

Ламзеде® необходимо немедленно связаться с лечащим врачом для определения действий, 

которые необходимо выполнить до начала или возобновления инфузии. 

В случае возникновения РСИ необходимо следовать «Плану оказания неотложной 

медицинской помощи» (приложение 9.2). В случае необходимости оказания неотложной 

помощи следует соблюдать инструкции, изложенные в «Плане оказания неотложной 

медицинской помощи» (приложение 9.2). Необходимо соблюдать аналогичную процедуру 

при возникновении какой-либо РСИ вскоре после завершения инфузии. 

Если пациент/лицо(-а), осуществляющее уход/законный представитель чувствует, что 

лечение неэффективно, ему/ей следует проконсультироваться с лечащим врачом. 

5. ИНФУЗИЯ ПРЕПАРАТА ЛАМЗЕДЕ
®
 

Инструкции по восстановлению раствора и введению лекарственного препарата Ламзеде® 

приведены в ОХЛП (приложение 9.1). Подробное описание приведено в разделах 5.3-5.6. 

5.1 Условия отпуска 

Назначать препарат Ламзеде® и проводить лечение должен врач, имеющий опыт лечения 

пациентов с альфа-маннозидозом или применения другой ферментозаместительной 

терапии (ФЗТ) при лизосомной болезни накопления. Введение препарата Ламзеде® должен 
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осуществлять медицинский работник, умеющий проводить лечение ФЗТ и оказывать 

неотложную медицинскую помощь. 

Доза, необходимый восстановленный объем раствора, скорость инфузии, препараты для 

премедикации и лекарственные препараты для оказания неотложной помощи, а также 

любые изменения определяет исключительно лечащий врач. Назначение препарата должен 

быть задокументировано в медицинской карте пациента, как и любое изменение дозы или 

скорости инфузии. 

Для достижения оптимальных результатов необходимо держать это руководство под рукой 

и регулярно пересматривать способ применения препарата. 

5.2 Расходные материалы 

Если это возможно и разрешено применяемыми правилами, медицинский работник, 

ответственный за выполнение инфузии, обеспечивает наличие при каждом визите на дому 

следующего оборудования, если оно не хранится дома у пациента: 

• оборудование для контроля показателей жизненно важных функций 

(сфигмоманометр, стетоскоп, пульсоксиметр, термометр); 

• шприцевая помпа; 

• трубка шприцевой помпы; 

• система для введения лекарственного препарата (если применимо); 

• 0,22 мкм фильтр; 

• вода для инъекций 

• флаконы с раствором натрия хлорида 9 мг/мл (0,9 %); 

• одноразовые перчатки; 

• стерильные салфетки, вата и марля; 

• пластырь для фиксации катетера; 

• катетеры в/в 22G и 24G в зависимости от возраста и массы тела, при необходимости; 

• шприцы 5 мл, 10 мл и 20 мл; 

• дезинфицирующее средство для кожи: антисептик на основе хлоргексидина 2 % или 

повидон-йода 10 %; 

• дезинфицирующее средство для рук; 

• контейнер для отходов; 

• гепарин в необходимой концентрации (10, 100, 250 или 500 ЕД/мл) (если 

применимо); 

• игла Губера (если применимо); 

• мешок Амбу для взрослых и детей, с маской (если применимо); 

• воздуховод Гведела для использования у взрослых и детей (если применимо). 

Список расходных материалов может варьировать в зависимости от применяемых 

требований и правил. 
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В дополнение к вышеуказанному оборудованию у медицинского работника, 

ответственного за выполнение инфузии, должны быть лекарственные препараты для 

выполнения премедикации и/или лечения РСИ и НР, как указано в разделе 6.3.2. 

5.3 Подготовка препарата Ламзеде® 

Примечание: инструкция по применению (восстановление раствора и введение) приведена 

в ОХЛП (приложение 9.1). Подробное описание также представлено в этом разделе. 

1. Подготовьте чистое рабочее место и разместите необходимые материалы; 

2. Вымойте руки и наденьте одноразовые перчатки; 

3. Уточните у лечащего врача дозу и количество флаконов Ламзеде®, необходимых для 

инфузии, и убедитесь, что на момент разведения они имеют комнатную 

температуру. 

5.4 Восстановление раствора препарата Ламзеде® 

1. Тщательно проверьте каждый флакон для выявления признаков повреждения и 

изучите порошок на наличие посторонних включений или изменение цвета до его 

восстановления. При их выявлении не используйте препарат и немедленно 

проинформируйте провизора; 

2. Разбавьте порошок во флаконе. Для этого медленно введите 5 мл воды для 

инъекций, осторожно направляя струю на внутреннюю стенку флакона, а не 

напрямую на лиофилизат, чтобы минимизировать пенообразование; 

3. Поместите флаконы с разведенным препаратом на стол примерно на 5-10 минут, 

затем осторожно покачивайте и вращайте флакон в течение 15-20 секунд, чтобы 

ускорить растворение порошка. Флаконы с разведенным раствором запрещается 

переворачивать вверх дном, быстро вращать или встряхивать. Концентрация во 

флаконе теперь должна составлять 2 мг/мл; 

4. Сразу после восстановления изучите раствор для выявления посторонних частиц 

или изменения цвета. Раствор должен быть прозрачным, и его нельзя применять 

при наличии непрозрачных частиц или изменении цвета раствора. Из-за 

свойств лекарственного препарата разведенный раствор может иногда 

содержать белковые частицы в виде тонких белых нитей или прозрачных 

волокон, которые во время инфузии будут отфильтрованы с помощью 

встроенного фильтра; 

5. Медленно и осторожно наберите разведенный раствор из каждого флакона, чтобы 

избежать пенообразования в шприце. Если для введения всего объема раствора 

недостаточно одного (1) шприца, подготовьте необходимое количество 

шприцев, чтобы их можно было быстро заменить во время инфузии; 

6. Введение разведенного раствора осуществляют с помощью инфузионного набора с 

помпой и встроенным фильтром с диаметром пор 0,22 мкм с низким связыванием 

белка. Общий объем инфузии зависит от массы тела пациента и должен быть введен 

в течение не менее 50 минут. Для пациентов с массой тела менее 18 кг, получающих 

менее 9 мл восстановленного раствора скорость инфузии следует рассчитывать 

таким образом, чтобы время инфузии составляло не менее 50 минут. Максимальная 

скорость инфузии составляет 25 мл/час; 

7. Объем и время инфузии можно рассчитать, используя таблицу 1. 

5.5 Заполнение инфузионной системы 
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1. После того, как последний шприц опустеет, шприц для введения дозы замещают 

шприцем объемом 20 мл, наполненным раствором натрия хлорида 0,9 % для 

инъекций. Введите в инфузионную систему 10 мл раствора натрия хлорида для 

вымывания из инфузионной линии любых остатков велманазы альфа; 

2. Наполните инфузионный набор, оснащенный фильтром 0,22 мкм, раствором натрия 

хлорида 0,9 % и подсоедините фильтр к шприцу; 

3. Замените шприц, содержащий раствор натрия хлорида 0,9 %, шприцем с 

растворенным препаратом; 

4. Установите общий объем для инфузии. 

 

Таблица 1  Расчет времени инфузии 

Масса 

тела 

пациента 

(кг) 

Доза 

(мл) 

Максимальная 

скорость 

инфузии (мл/ч) 

Минимальная 

продолжительность 

инфузии (минуты) 

5 2,5 3 50 

6 3 3,6 50 

7 3,5 4,2 50 

8 4 4,8 50 

9 4,5 5,4 50 

10 5 6 50 

11 5,5 6,6 50 

12 6 7,2 50 

13 6,5 7,8 50 

14 7 8,4 50 

15 7,5 9 50 

16 8 9,6 50 

17 8,5 10,2 50 

18 9 10,8 50 

19 9,5 11,4 50 

20 10 12 50 

21 10,5 12,6 50 

22 11 13,2 50 

23 11,5 13,8 50 

24 12 14,4 50 

25 12,5 15 50 

26 13 15,6 50 

27 13,5 16,2 50 

28 14 16,8 50 

29 14,5 17,4 50 

30 15 18 50 

31 15,5 18,6 50 

32 16 19,2 50 

33 16,5 19,8 50 

 Масса 

тела 

пациента 

(кг) 

Доза 

(мл) 

Максимальная 

скорость 

инфузии (мл/ч) 

Минимальная 

продолжительность 

инфузии (минуты) 

53 26,5 25 64 

54 27 25 65 

55 27,5 25 67 

56 28 25 67 

57 28,5 25 68 

58 29 25 70 

59 29,5 25 71 

60 30 25 72 

61 30,5 25 73 

62 31 25 74 

63 31,5 25 76 

64 32 25 77 

65 32,5 25 78 

66 33 25 79 

67 33,5 25 80 

68 34 25 82 

69 34,5 25 83 

70 35 25 84 

71 35,5 25 85 

72 36 25 86 

73 36,5 25 88 

74 37 25 89 

75 37,5 25 90 

76 38 25 91 

77 38,5 25 92 

78 39 25 94 

79 39,5 25 95 

80 40 25 96 

81 40,5 25 97 
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34 17 20,4 50 

35 17,5 21 50 

36 18 21,6 50 

37 18,5 22,2 50 

38 19 22,8 50 

39 19,5 23,4 50 

40 20 24 50 

41 20,5 24,6 50 

42 21 25 50 

43 21,5 25 52 

44 22 25 53 

45 22,5 25 54 

46 23 25 55 

47 23,5 25 56 

48 24 25 58 

49 24,5 25 59 

50 25 25 60 

51 25,5 25 61 

52 26 25 62 
 

82 41 25 98 

83 41,5 25 100 

84 42 25 101 

85 42,5 25 102 

86 43 25 103 

87 43,5 25 104 

88 44 25 106 

89 44,5 25 107 

90 45 25 108 

91 45,5 25 109 

92 46 25 110 

93 46,5 25 112 

94 47 25 113 

95 47,5 25 114 

96 48 25 115 

97 48,5 25 116 

98 49 25 118 

99 49,5 25 119 
 

 

Поскольку раствор не содержит консервантов, его следует вводить как можно быстрее 

после разведения. При задержке или приостановке инфузии раствор следует хранить при 

температуре от +2 до +8  C и использовать в тот же день; раствор не следует смешивать с 

другими препаратами. 

Раствор предназначен для однократного применения. Следовательно, неиспользованный 

лекарственный препарат или отходы, образовавшиеся при подготовке к инфузии, следует 

утилизировать в соответствии с местными требованиями. 

5.6 Введение препарата Ламзеде® с помощью шприцевой помпы 

Во время визитов на дому медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, 

следует протоколам, определенным в этом разделе, которые содержат инструкции о начале 

лечения и завершении мероприятий. Во время этих визитов все действия должны 

документироваться. Медицинский работник, выполняющий инфузии, будут вводить 

препарат Ламзеде® с помощью шприцевого насоса в соответствии с инструкциями и 

согласно способу инфузии (разделы 5.6.1-5.6.3). 

5.6.1 Введение в периферическую вену 

1. Подготовьте руку пациента; выберите руку с лучшим венозным доступом и 

выполните венепункцию; 

2. После установления катетера проверьте стабильность венозного доступа, 

зафиксируйте иглу или крылья катетера пластырем (при необходимости, 

гипоаллергенным); 

3. Введите скорость инфузии на дисплее насоса согласно инструкциям, полученным от 

лечащего врача; 

4. При смещении иглы прекратите инфузию, извлеките иглу и используйте другой 

участок для венозного доступа. 
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5.6.2 Введение с помощью центрального венозного катетера 

1. Подготовьте необходимое оборудование: одноразовые перчатки, стерильную 

марлю, физиологический раствор в ампулах из поливинилхлорида (ПВХ) (по 

возможности), шприцы объемом 10 и 20 мл, раствор гепарина (по назначению 

лечащего врача), раствор антисептика (хлоргексидин 2 % или повидон-йод 10 %), 

антисептический гель для рук, мешок для мусора, стерильную прозрачную 

гидроколлоидную повязку, пластырь, например, Фиксомул®, иглу Губера и крем с 

анестезирующим действием, при необходимости; 

2. Дайте пациенту или лицу, осуществляющему уход, рекомендации о том, какое 

положение следует принять, или в какое положение следует поместить пациента; 

3. Подготовьте предварительно продезинфицированную рабочую поверхность и 

вымойте (антисептическим средством для мытья рук) или обработайте 

(антисептическим гелем) руки; 

4. С помощью пальпации найдите мембрану камеры; 

5. Подготовьте иглу Губера, предварительно заполнив ее физиологическим раствором; 

Примечание: Игла Губера имеет небольшой удлинитель с зажимом, который 

можно открывать или закрывать в зависимости от выполняемого маневра. Это 

специальная игла без эффекта «выкусывания», которая сохраняет мембрану и ее 

пригодность к использованию в течение длительного периода времени; 

6. Продезинфицируйте кожу над местом введения соответствующим антисептиком и 

дождитесь времени, необходимого для воздействия средства (повторите данную 

процедуру три раза); 

7. Неведущей рукой возьмите камеру, поместив указательный и большой пальцы у 

основания диска, и одновременно большим пальцем коснитесь мембраны. Такая 

техника обездвиживает камеру и гарантирует, что кожа вокруг порта не будет 

двигаться, что позволяет избежать риска неправильного расположения иглы; 

8. Ведущей рукой введите иглу через кожу и мембрану до касания дна камеры; 

Примечание: Данную технику необходимо выполнять уверенно; следует избегать 

прокола одного и того же места, чтобы обеспечить равномерное использование 

всего купола и предотвратить повреждение кожи; 

9. Проверьте исправность катетера, выполнив забор крови; 

10. В первые несколько минут из инфузионного набора вводят примерно 10 мл раствора 

натрия хлорида 0,9 % в зависимости от типа используемой системы 

(см. спецификации); 

11. Введите скорость инфузии на дисплее насоса согласно инструкциям, полученным от 

лечащего врача. 

5.6.3 Введение через периферически вводимый центральный катетер 

1. Подготовьте необходимое оборудование: одноразовые перчатки, стерильную 

марлю, физиологический раствор в ампулах из ПВХ вместимостью 10 мл 

(по возможности), шприцы вместимостью 10 мл, раствор гепарина, маску, раствор 

антисептика (хлоргексидин 2 % или повидон-йод 10 %), иглы 19G, антисептический 

гель для рук, мешок для мусора, стерильную прозрачную гидроколлоидную повязку 

и пластырь для фиксации катетера в плечевой артерии (без швов); 
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2. Дайте пациенту или лицу, осуществляющему уход, рекомендации о том, какое 

положение следует принять, или в какое положение следует поместить пациента; 

3. Подготовьте предварительно продезинфицированную рабочую поверхность и 

вымойте (антисептическим средством для мытья рук) или обработайте 

(антисептическим гелем) руки; 

4. Оцените участок, в который введен катетер, путем пальпации через фиксирующую 

повязку или визуально, если использована прозрачная повязка; 

Примечание: Не требуется снимать марлю и непрозрачные повязки, если у 

пациента нет локализованной боли при пальпации места или нет клинических 

признаков воспаления (припухлость, покраснение, лихорадка и т. д.). Если у 

пациента наблюдаются признаки такого характера, необходимо связаться с 

лечащим врачом для оценки; 

5. Дезинфицируйте область введения перед подключением к инфузионной системе; 

6. Закройте безыгольный коннектор (нейтральное давление) и неиспользуемые порты; 

7. Продезинфицируйте кожу над местом введения соответствующим антисептиком и 

дождитесь времени, необходимого для воздействия средства; 

8. Присоедините систему с лекарственным препаратом к безыгольному коннектору; 

9. Приготовьте шприц с 10 мл раствора гепарина (10-100-250-500 ЕД/мл согласно 

назначению или указаниям на катетере). 

10. В первые несколько минут из инфузионного набора вводят примерно 10 мл раствора 

натрия хлорида 0,9 % в зависимости от типа используемой системы 

(см. спецификации); 

11. Введите скорость инфузии на дисплее насоса согласно инструкциям, полученным от 

лечащего врача. 

5.7 Завершение цикла инфузии 

1. После того, как последний шприц опустеет, шприц для введения дозы замещают 

шприцем объемом 20 мл, наполненным раствором натрия хлорида 0,9 % для 

инъекций. Введите в инфузионную систему 10 мл раствора натрия хлорида для 

вымывания из инфузионной линии остатков велманазы альфа; 

2. По окончании инфузии препарата и после не менее 20 минут наблюдения перед 

извлечением иглы проверьте показатели жизненно важных функций пациента в 

соответствии с каждым методом введения: 

5.7.1 Для пациентов, получающих препарат Ламзеде® путем введения в 

периферическую вену 

1. По истечении периода наблюдения остановите помпу и удалите иглу в стерильных 

условиях; 

2. Закройте помпу, разберите систему и утилизируйте шприц с остатками раствора 

натрия хлорида 0,9%, набор и иглу, соблюдая необходимые процедуры. 

5.7.2 Для пациентов, получающих препарат Ламзеде® путем введения через 

центральный венозный катетер 

1. По истечении периода наблюдения остановите помпу и открутите конец трубки от 

иглы Губера; 
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2. Присоедините шприц 10 мл, содержащий раствор натрия хлорида 0,9 % или другой 

раствор, используемый в местной клинической практике, к трубке иглы Губера и 

вводите раствор, поддерживая «положительное давление»; 

3. Чтобы удалить иглу Губера, держите камеру порта неведущей рукой, а ведущей 

рукой извлеките иглу и закройте место введения сухой стерильной марлей; 

4. Наложите стерильную повязку; 

5. Разберите систему и флакон с остатками раствора натрия хлорида 0,9 % и 

утилизируйте их, соблюдая необходимые процедуры утилизации. 

5.7.3 Для пациентов, получающих препарат Ламзеде® через периферически вводимый 

центральный катетер 

1. После периода наблюдения отсоедините систему от безыгольного коннектора. 

Выполните пульс-лаваж с помощью 20 мл физиологического раствора с 

использованием двух шприцев объемом 10 мл для введения небольших болюсов 

1-2 мл физиологического раствора и одного (1) шприца с 10 мл раствора гепарина 

(10-100-250-500 ЕД/мл согласно назначениям или указаниям на катетере), выполняя 

введение по длине используемого катетера. Эта техника выполняется при 

«положительном давлении», когда зажим на изделии закрыт; 

2. Остановите помпу, извлеките шприц с остатками раствора натрия хлорида 0,9 % и 

утилизируйте шприц, соблюдая необходимые процедуры утилизации. 

5.8 Окончание визита ухода на дому 

По истечении как минимум 20-минутного периода наблюдения после окончания инфузии 

медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, завершает наблюдение за 

пациентом, проверяя показатели жизненно важных функций и, в случае каких-либо 

НР/РСИ или других проблем по безопасности, следует указаниям, включенным в «План 

оказания неотложной медицинской помощи» (приложение 9.2) перед уходом от пациента. 

Если какая-либо реакция возникает на этапе наблюдения во время инфузии или после 

инфузии, медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии незамедлительно 

информирует лечащего врача, который предпримет любые действия, необходимые в 

соответствии с определенными процедурами (раздел 6), и начинает процедуру оказания 

неотложной медицинской помощи, используя, при необходимости, дополнительные 

лекарственные средства, специально назначенные лечащим врачом (раздел 6.3.2) и в 

соответствии с указаниями в «Плане оказания неотложной медицинской помощи» 

(приложение 9.2). 

До ухода от пациента медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, 

согласовывает и подтверждает дату следующего визита на дому. 

5.9 Приостановление и/или прерывание ухода на дому 

Инфузионная терапия в домашних условиях может быть приостановлена по усмотрению 

лечащего врача. 

В случае изменения клинического состояния и/или изменения организационных 

потребностей пациента лечащий врач (по согласованию с пациентом/лицом(-ами), 

осуществляющими уход/законными представителями) может принять решение о 

приостановке и/или прерывании лечения на дому. В таком случае лечащий врач обсуждает 

и согласовывает с пациентом/лицом(-ами), осуществляющими уход/законными 

представителями лечение пациента в лечебном учреждении. 
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6. ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ 

Полная информация о безопасности препарата Ламзеде® приведена в разделе 4 

действующей утвержденной ОХЛП (приложение 9.1). 

6.1 Безопасность процедур 

Была продемонстрирована хорошая переносимость препарата Ламзеде®. Однако нельзя 

исключить возможность развития ИР, в том числе реакций гиперчувствительности. 

По этой причине процедуры оказания неотложной медицинской помощи описаны в разделе 

6.3. Медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, является 

медицинским работником, способным управлять ФЗТ и оказывать неотложную помощь, и 

в начале своей работы проходит обучение в соответствии с применимым 

законодательством. 

Будет также проводиться тщательный мониторинг применения препарата Ламзеде®, 

направленный на выявление любых НР у получающих препарат пациентов, в отношении 

которых были соблюдены необходимые процедуры по обеспечению безопасности. 

Процедуры оказания неотложной помощи и отчетности, которые необходимо соблюдать в 

соответствии с клиническими стандартами и действующим законодательством, указаны в 

следующих подразделах. 

6.2 Сообщение о проблемах по безопасности 

Нежелательная реакция (НР) – это «нежелательная и непреднамеренная реакция на 

исследуемый лекарственный препарат, связанная с любой введенной дозой». 

Серьезная нежелательная реакция (сНР) – это любое нежелательное медицинское 

явление или эффект, который при любой дозе попадает в одну или несколько из следующих 

категорий: 

• Приводит к смерти: 

Смерть не является нежелательным явлением (НЯ), но считается исходом. Именно 

причину смерти следует расценивать как НЯ. Единственным исключением из этого 

правила является «внезапная смерть», причина которой не установлена; в этом 

последнем случае «внезапную смерть» следует рассматривать как НЯ, а «явление с 

летальным исходом» — как ее серьезную причину; 

• Считается жизнеугрожающим явлением: 

Под жизнеугрожающим явлением понимают явление, при котором пациент 

подвергался риску смерти на момент явления (например, апластическая анемия, 

острая почечная недостаточность и анафилаксия). Этот термин не относится к 

явлению, которое гипотетически могло бы привести к смерти, если бы оно было 

более серьезным; 

• Требуется госпитализация или продление существующей госпитализации: 

Госпитализация относится к ситуации, когда нежелательная реакция 

сопровождается незапланированным официальным поступлением в стационар не 

менее чем на одни сутки, обычно с целью диагностики и/или лечения НР. 

Госпитализация для лечения заболевания, возникшего на «плановой» основе, или по 

поводу ранее существовавшего состояния, которое не ухудшилось, не обязательно 

должна рассматриваться в качестве НР. Осложнения, возникающие во время 

госпитализации, относятся к НР. Если осложнение приводит к продлению 

госпитализации, это явление относится к категории сНР. Визиты в отделения 

неотложной помощи, которые не приводят к официальной госпитализации, следует 
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оценивать по одному из других критериев серьезности (например, 

жизнеугрожающее явление, стойкая или серьезная инвалидизация или 

недееспособность, значимая с медицинской точки зрения); 

• Приводит к стойкой или серьезной инвалидизации или недееспособности: 

Термин «серьезная инвалидизация» следует рассматривать как любую ситуацию, 

при которой НР оказывает клинически значимое влияние на физическое или 

психологическое благополучие пациента до такой степени, что пациент не способен 

нормально функционировать. 

• Является врожденной патологией или врожденным дефектом; 

• Является значимой с медицинской точки зрения НР: 

Этот критерий допускает любые ситуации, в которых значимые НР или реакции, 

которые не представляют непосредственной угрозы для жизни или не приводят к 

смерти или госпитализации, но могут поставить под угрозу здоровье пациента или 

могут потребовать вмешательства для предотвращения одного из вышеуказанных 

исходов. Примерами таких явлений являются интенсивное лечение в отделении 

неотложной помощи или на дому по поводу аллергического бронхоспазма, 

нарушений кроветворения или судорог, не приводящих к госпитализации, а также к 

развитию зависимости от лекарственных препаратов или злоупотребления ими. При 

принятии решения о том, считается ли явление серьезным, поскольку оно является 

значимым с медицинской точки зрения, следует использовать медицинскую и 

научную оценку. 

Любое подозрение на передачу инфекционного возбудителя через лекарственный препарат 

также считается сНР. 

Реакции связанные с инфузией (РСИ) определяются как НЯ, которые возникают во время 

или в течение 2 часов после окончания инфузии препарата Ламзеде® и которые 

оцениваются как связанные с инфузией (НР). 

Пациент, его законный представитель, лицо, осуществляющее уход, или медицинский 

работник, ответственный за выполнение инфузии, должны информировать лечащего врача, 

если при введении пациенту препарата Ламзеде® в домашних условиях возникла НР/РСИ: 

Лечащий врач несет ответственность за сообщение обо всех подозреваемых нежелательных 

реакциях с помощью национальной государственной системы регистрации и в 

соответствии с действующими нормативными требованиями. 

6.2.1. Возможные типы реакций на препарат Ламзеде® 

Полная информация о типах реакций на препарат Ламзеде® приведена в разделе 4 

действующей утвержденной ОХЛП (приложение 9.1). 

6.3. Лечение нежелательных реакций на препарат Ламзеде® 

Имея необходимый допуск к осуществлению медицинской деятельности в соответствии с 

законодательством, медицинские работники, ответственные за выполнение инфузии, 

обладают навыками распознавать начало НР и, следовательно, могут начать 

соответствующие процедуры для ее своевременного купирования. 

При возникновении РСИ медицинский работник, ответственный за выполнение инфузии, 

начинает неотложную помощь в соответствии с требованиями, следуя инструкциям, 

представленным в «Плане оказания неотложной медицинской помощи» (Приложение 9.2), 

и, при необходимости, применяет дополнительные лекарственные препараты в 

соответствии с конкретными указаниями лечащего врача. 
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Если во время визита на дому возникают определенные ситуации, например, когда у 

пациента возникают определенные симптомы или нежелательные реакции, медицинский 

работник, ответственный за выполнение инфузии, будет следовать инструкциям, 

приведенным в «Плане оказания неотложной медицинской помощи» (приложение 9.2). 

У медицинского работника, выполняющего инфузии, есть лекарственные препараты для 

лечения НР согласно конкретному протоколу (раздел 6.3.2). 

Лечение РСИ зависит от интенсивности реакции. Примеры включают замедление скорости 

инфузии, лечение пациента лекарственными средствами (такими как антигистаминные 

препараты, жаропонижающие средства и/или глюкокортикостероиды) или прерывание 

введения и возобновление лечения с более длительной продолжительностью инфузии 

(таблица 3). 

В случаях, когда необходимо симптоматическое лечение, премедикация 

антигистаминными препаратами и/или глюкокортикостероидами может предотвратить 

последующие реакции в случаях (приложение 9.3). 

6.3.1 Серьезные аллергические реакции на препарат Ламзеде® 

Первые признаки анафилактической реакции чаще возникают на коже и/или слизистых 

оболочках (эритема, покраснение, зуд и ангионевротический отек), тогда как те, которые 

ставят под угрозу жизнь пациента, обычно затрагивают дыхательную систему (обструкция 

верхних и нижних дыхательных путей) или сердечно-сосудистую систему (гипотензивный 

шок, сердечно-сосудистая недостаточность, сердечная аритмия, ишемия миокарда). Также 

возможны симптомы со стороны желудочно-кишечного тракта (спазмы в животе, рвота и 

т. д.). 

Чем раньше начинается реакция, тем она серьезнее. Симптомы могут возникнуть 

неожиданно через несколько часов после контакта с вызвавшим аллергическую реакцию 

агентом, хотя серьезные клинические проявления обычно возникают в период от 30 минут 

до 1 часа. 

Существуют двухфазные реакции, при которых первые симптомы разрешаются или 

улучшаются, а затем возобновляются, обычно через 1–3 часа (но также и дольше) после 

появления первых клинических признаков. 

После анафилактической реакции пациенты предпочтительно должны находиться под 

наблюдением в безопасной среде, и для лечения должны быть доступны адреналин для 

инъекций, жидкости для в/в введения и соответствующее оборудование, сфигмоманометр 

и стетоскоп. 

Следующие рекомендации описывают процедуры оказания первой помощи, к которым 

следует прибегать для купирования тяжелой реакции гиперчувствительности при введении 

препарата в домашних условиях. 

При первых признаках реакции: 

1. немедленно прекратите введение препарата; 

2. сохраняйте венозный доступ с физиологическим раствором; 

3. поместите пациента в удобное положение и, если возможно, в положение 

Тренделенбурга (с поднятыми ногами для предотвращения развития артериальной 

гипотензии). При возникновении у пациента затрудненного дыхания 

предпочтительнее положение сидя, а не лежа; 

4. Если признаки и симптомы имеют тяжелую степень или быстро ухудшаются, 

позвоните в службу неотложной медицинской помощи. 
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Следуя инструкциям службы неотложной медицинской помощи, медицинский работник, 

ответственный за выполнение инфузии, может: 

1. Выполнить неотложную помощь, как указано в «Плане оказания неотложной 

медицинской помощи» (приложение 9.2), с учетом утвержденных клинических  

руководств и одобренных лекарственных препаратов; 

2. Вводить гидрокортизон в дозе от 4 до 8 мг/кг/доза в/в до максимальной дозы 

250 мг/введение, в зависимости от назначений лечащего врача; 

3. Контролировать АД, ЧСС, ЧДД, SpO2 и температуру тела каждые 15 минут или 

чаще в зависимости от клинического состояния; 

4. При возникновении артериальной гипотензии или обструкции дыхательных путей 

ввести 330 мкг адреналина внутримышечно (в/м). Эту дозу можно повторить через 

5 минут в зависимости от АД пациента (необходимо поддерживать систолическое 

давление на уровне от ~ 80 до 100 мм рт. ст.), ЧСС и функции дыхания; 

5. Если клинические признаки шока не поддаются фармакологическому лечению, 

ввести 500–1000 мл физиологического раствора в течение 20–30 минут; 

6. Если тяжелая артериальная гипотензия и/или бронхоспазм сохраняются, 

необходимо участие врача, специализирующегося в области интенсивной терапии; 

7. Доставить пациента в стационар на машине скорой помощи. 

6.3.2 Лекарственные препараты, доступные медицинскому работнику, 

ответственному за выполнение инфузии 

Препараты, находящиеся в распоряжении медицинского работника, ответственного за 

выполнение инфузии, должны храниться в соответствии с утвержденными нормативными 

требованиями. Предлагаемая схема премедикации представлена в приложении 9.3. 

7. УПРАВЛЕНИЕ КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТЬЮ ДАННЫХ 

Персональные данные пациентов следует обрабатывать в соответствии с применимым 

законодательством. 

8. ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 

Полная информация о показаниях к применению и разрешенному применению препарата 

Ламзеде® приведена в ОХЛП (приложение 9.1). Подробные сведения о препарате Ламзеде® 

доступны также на веб-сайте https://www.chiesi.ru/farmakonadzor/  

  

https://www.chiesi.ru/farmakonadzor/
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9. ПРИЛОЖЕНИЯ 

9.1 Общая характеристика лекарственного препарата Ламзеде® 
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9.2 План оказания неотложной медицинской помощи 

В целом, препарат Ламзеде® переносится удовлетворительно. Однако нельзя исключить 

возможность развития РСИ, в том числе реакций гиперчувствительности или 

анафилактических реакций. Клинические признаки и проявления анафилаксии по системам 

и степени тяжести представлены в таблице 2 ниже. 

Таблица 2  Оценка интенсивности анафилактической реакции 

 Со стороны кожи Со стороны 

желудочно-

кишечного тракта 

Со стороны 

органов дыхания 

Со стороны 

сердечно-

сосудистой 

системы 

Со стороны 

нервной системы 

Легкая 

степень 

Неожиданный зуд 

глаз и носа, 

генерализованный 

зуд, покраснение 

кожи и крапивница 

Зуд во рту, 

тошнота, слабая 

боль в животе 

Заложенность носа 

и/или чихание, 

ринорея, ощущение 

стеснения в груди 

 Изменение 

поведения, 

тревожность 

Умеренная 

степень 

Все 

вышеперечисленное 

+ 

ангионевротический 

отек 

Все 

вышеперечисленное 

+ припухлость губ, 

рвота, спастическая 

боль в животе, 

диарея 

Все 

вышеперечисленное 

+ охриплость, 

лающий кашель, 

дисфагия, стридор, 

одышка, свистящее 

дыхание 

Тахикардия 

(увеличение ЧСС 

на 15 уд/мин) 

Ощущение страха 

смерти 

Тяжелая 

степень 

Все 

вышеперечисленное 

Все 

вышеперечисленное 

+ недержание кала 

Все 

вышеперечисленное 

+ цианоз или 

сатурация O2 < 2 %, 

остановка дыхания 

Артериальная 

гипотензия и/или 

острая сосудистая 

недостаточность, 

аритмия, тяжелая 

брадикардия и/или 

остановка сердца 

Спутанность, 

потеря сознания 

уд/мин - ударов в минуту. 

Если во время визита на дом возникнут какие-либо из вышеперечисленных клинических 

признаков анафилактической реакции, медицинский работник, ответственный за 

выполнение инфузии, немедленно свяжется с лечащим врачом, который затем предоставит 

разрешение на продолжение действий, следуя инструкциям, указанным в таблице 3. 

При возникновении явления все процедуры могут быть проведены только с разрешения 

лечащего врача. Ни одна процедура не может быть проведена без разрешения лечащего 

врача. 
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Таблица 3  Действия, которые необходимо предпринять в зависимости от 

гиперчувствительности, аллергических симптомов и реакций. 

Симптомы и реакции Рекомендованные/предлагаемые меры Рекомендованные/предлагаемые 

лекарственные препараты 

Легкая степень: 

Головная боль, 

лихорадка, приливы, 

головокружение, тремор. 

1. Уменьшить скорость инфузии на 

50 % или рассмотреть 

необходимость прекращения 

инфузии, если требуется; 

2. Позвонить в службу скорой 

помощи, а затем лечащему врачу 

для получения инструкций, в том 

числе о том, какие лекарственные 

препараты следует ввести; 

3. Уменьшить скорость инфузии еще 

на 25 % или рассмотреть 

необходимость прекращения 

инфузии, если требуется, при 

сохранении симптомов через 

10 минут после первого 

уменьшения скорости инфузии; 

4. Снова позвонить лечащему врачу 

для получения указаний, в том 

числе о том, какие лекарственные 

препараты следует ввести; 

5. Прекратить инфузию, если 

симптом сохраняется через 

10 минут; 

6. Завершить инфузию в домашних 

условиях. 

При получении соответствующих 

указаний от специалистов скорой 

помощи или лечащего врача 

применяйте: 

• Парацетамол: 15 мг/кг, 

при необходимости 

возможен повторный 

прием через 4–6 часов; 

или 

• Ибупрофен: 10 мг/кг, при 

необходимости возможен 

повторный прием через 

6-8 часов; или 

• Антигистаминные 

препараты для приема 

внутрь внутрь/ в/в; или 

• Другие препараты, в 

зависимости от характера 

симптомов. 

Умеренная степень: 

Тошнота, тахикардия, 

боль в груди, 

генерализованная сыпь 

и/или крапивница, зуд, 

артериальная 

гипертензия, сильная 

головная боль, рвота, 

диарея, спазмы в животе, 

диспепсия, боль в 

мышцах или суставах. 

1. Прекратить введение препарата; 

2. Позвонить в службу скорой 

помощи, а затем лечащему врачу 

для получения инструкций, в том 

числе о том, какие лекарственные 

препараты следует ввести; 

3. Провести назначенную терапию; 

4. Проинформировать лечащего 

врача и запросить обследование 

пациента до начала новой инфузии 

в домашних условиях; 

5. Завершить инфузию в домашних 

условиях и зафиксировать НР. 

По указанию лечащего врача и в 

зависимости от характера 

симптомов (режим дозирования и 

показания представлены в разделе 

6.3): 

• Антигистаминные 

препараты для в/м / в/в 

введения; или 

• Глюкокортикостероиды 

для в/в введения. 

Тяжелая степень: 

Артериальная гипотензия 

и шок, одышка, 

свистящее дыхание, 

гипоксия, тахипноэ, 

бронхоспазм, кашель, 

отек гортани, 

дыхательная 

недостаточность, цианоз, 

нарушение сердечного 

ритма, 

ангионевротический отек 

и анафилактические 

реакции (припухлость 

кистей, ступней, голеней, 

лица, губ, рта или горла, 

1. Немедленно прекратить введение 

препарата; 

2. Позвонить в службу скорой 

помощи; 

3. Представьтесь, указав, что вы 

медсестра, и опишите серьезность 

ситуации; 

4. Укажите телефонный номер и 

адрес; 

5. Попросите немедленно прислать 

машину скорой помощи; 

6. Укажите, что вы обучены 

оказанию первой помощи; 

7. Укажите, что у вас есть набор для 

оказания первой помощи и 

спросите, следует ли оказывать 

Лечение, которое может 

порекомендовать врач-

консультант службы скорой 

помощи на основании характера 

симптомов (режим дозирования и 

указания приведены в тексте): 

• Эпинефрин для в/м / в/в 

введения; или 

• Антигистаминные 

препараты для приема 

внутрь / в/м / в/в 

введения; или 

• Глюкокортикостероиды 

для в/в введения/ приема 

внутрь; или 
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что приводит к 

затруднениям при 

глотании или дыхании) 

первую помощь до приезда скорой 

помощи; 

8. При необходимости проведите 

реанимацию согласно 

рекомендациям по ОРМ/ОРМП; 

9. Проинформируйте о 

произошедшем лечащего врача. 

10. Заполните форму НР. 

• Бета-2-агонист в виде 

спрея; 

• Физиологический раствор 

(в дополнение, при 

необходимости). 

НР = нежелательная реакция; ОРМ = основные реанимационные мероприятия; в/м = внутримышечно; в/в = 

внутривенно; ОРМП = основные реанимационные мероприятия в педиатрии. 

9.3 Схема премедикации 

Следующий возможный предлагаемый режим премедикации соответствует процедурам, 

проводимым в рамках программы клинической разработки препарата Ламзеде®1, 

включавшей пациентов, получающих лечение на дому: 

Реакции легкой степени 

• Цетиризин, капли (одна капля = 0,5 мг) и таблетки 10 мг: 

o Дети (> 2 лет): одна (1) капля/2 кг один раз в сутки за 2 дня до инфузии и за 

2 часа до инфузии; 

o Взрослые: одна (1) таблетка за 6 часов до инфузии. 

В зависимости от характера симптомов и согласно местной клинической практике к ним 

могут быть добавлены: 

• Парацетамол: 15 мг/кг; 

• Ибупрофен: 10 мг/кг. 

Реакции умеренной и тяжелой степени 

• Хлорфенамин 0,1 мг/кг, в/м (максимум 10 мг) за 1 час до инфузии; 

• Цетиризин, в/в / внутрь перед инфузией; 

• Ранитидин, внутрь, перед инфузией. 

В зависимости от степени тяжести симптомов: 

• Глюкокортикостероиды для приема внутрь: 

o Дети Бетаметазон, 0,5 мг, шипучие таблетки: от 0,1 до 0,2 мг/кг/сутки в виде 

двух (2) ежедневных доз за 2 дня до инфузии и за 2 часа до инфузии; 

o Взрослые: Преднизолон 25 мг: Две (2) таблетки в дозе 25 мг за 18, 12, 6 часов и 

1 час до инфузии; или 

• Глюкокортикостероиды для в/в введения: 

o Дети Гидрокортизон 100 мг/2 мл: 10 мг/кг в/в за 1 час до начала инфузии; 

o Взрослые: Метилпреднизолон, ампула 500 мг, для в/в введения: одна (1) ампула 

500 мг за 1 час до инфузии. 

 
1 Lamazym Aftercare Study FR Designed to Provide Treatment for French Patients (rhLAMAN-07; 

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT01908712, EudraCT number: 2013-000336-97) 


