
Торговое наименование 
Синекорт

Международное непатентованное название
Нет

Лекарственная форма, дозировка  
Аэрозоль для ингаляций, дозированный, 200 мкг/6 мкг, 120 доз

Фармакотерапевтическая группа 
Респираторная система. Препараты для лечения заболеваний 
респираторной системы. Препараты для лечения обструктивных 
заболеваний дыхательных путей. Адренергические препараты в 
комбинации с кортикостероидами или другими препаратами за 
исключением антихолинергических средств. Формотерол и будесонид.
Код АТХ R03AK07

Показания к применению 
Астма
Синекорт назначается взрослым и детям (от 12 лет и старше) для 
регулярного лечения астмы, где целесообразно использовать 
комбинацию (ингаляционный кортикостероид и агонист β
2-адренорецепторов длительного действия):
- пациентам с неадекватно контролируемыми ингаляционными 
кортикостероидами и ингаляционными агонистами короткого действия β
2-адренорецепторов
- пациентам с адекватным контролем ингаляционных кортикостероидов 
и агонистами длительного действия β2-адренорецепторов.
Хроническая обструктивная болезнь легких (ХОБЛ)
Синекорт назначается пациентам в возрасте от 18 лет и старше для 
симптоматического лечения ХОБЛ с объемом форсированного выдоха 
за 1 секунду (ОФВ1) <70% прогнозируемого нормального состояния 
(после бронходилататора) и обострения независимо от регулярной 
бронходилататорной терапии.

Перечень сведений, необходимых до начала применения
Противопоказания
- гиперчувствительность к действующему веществам или к любому из 
вспомогательных веществ
- при первичном лечении астматического состояния или других острых 
приступов астмы или ХОБЛ, где необходимы интенсивные меры 
- детский возраст до 12 лет. 
Необходимые меры предосторожности при применении
Синекорт следует применять с осторожностью пациентам с 
тиреотоксикозом, феохромоцитомой, сахарным диабетом, 
необработанной гипокалиемией, гипертрофической обструктивной 
кардиомиопатией, идиопатическим подвагочным аортальным стенозом, 
тяжелой гипертензией, аневризмой или другими тяжелыми 
сердечно-сосудистыми заболеваниями, такими как ишемическая 
болезнь сердца, тахиаритмии или тяжелая сердечная недостаточность.
Следует соблюдать осторожность при лечении пациентов с 
пролонгацией QTc-интервала. Формотерол может вызывать увеличение 
QTc-интервала.
Необходимость в препарате и дозировку ингаляционных 
кортикостероидов следует учитывать пациентам с активным или 
неактивным легочным туберкулезом, грибковыми и вирусными 
инфекциями в дыхательных путях.
Взаимодействия с другими лекарственными препаратами
Фармакокинетические взаимодействия
Сильные ингибиторы CYP3A4 (например, кетоконазол, итраконазол, 
вориконазол, позаконазол, кларитромицин, телитромицин, нефазодон и 
ингибиторы протеазы ВИЧ), вероятно, заметно увеличат плазменный 
уровень будесонида, и следует избегать их одновременного применения. 
Если это невозможно, интервал между назначением ингибитора и 
будесонида должен быть как можно более продолжительным (раздел 
4.4). Пациентам, принимающим сильные ингибиторы CYP3A4, не 
рекомендуется проводить поддерживающую терапию и облегчающую 
дыхание терапию с Синекорт.
Кетоконазол, мощный ингибитор CYP3A4, в дозе 200 мг один раз в день, 
повышал уровень одновременно введенного внутрь будесонида в 
плазме (разовая доза 3 мг) в среднем в шесть раз. При введении 
кетоконазола через 12 часов после будесонида, концентрация в среднем 
увеличивалась только в три раза, показывая, что разделение времени 
введения может снизить увеличение уровней в плазме. Ограниченные 
данные об этом взаимодействии для высоких доз ингаляционного 
будесонида указывают на то, что заметное повышение уровней в плазме 
(в среднем в четыре раза) может произойти, если итраконазол в дозе 200 
мг один раз в день, вводится одновременно с ингаляционным 
будесонидом (разовая доза - 1000 мкг).
Фармакодинамические взаимодействия
Бета-адренергические блокаторы могут ослаблять или ингибировать 
действие формотерола. Поэтому Синекорт не следует назначать вместе 
с бета-адреноблокаторами (включая глазные капли), если для этого нет 
веских причин.
Сопутствующее лечение хинидином, дизопирамидом, прокаинамидом, 
фенотиазинами, антигистаминами (терфенадином) и трициклическими 
антидепрессантами может продлить интервал QTc и увеличить риск 
желудочковых аритмий.
Кроме того, L-Dopa, L-тироксин, окситоцин и алкоголь могут снижать 
сердечную толерантность к β2-симпатомиметикам.
Сопутствующая терапия ингибиторами моноаминоксидазы, включая 
агенты со схожими свойствами, такие как фуразолидон и прокарбазин, 
может ускорять гипертензивные реакции.
Существует повышенный риск аритмий у пациентов, получающих 
сопутствующую анестезию с галогенированными углеводородами.
Одновременное использование других бета-адренергических 
препаратов или антихолинергических препаратов может иметь 
потенциально аддитивный бронхолитический эффект.
Гипокалиемия может увеличить склонность к аритмиям у пациентов, 
получающих гликозид наперстянки.
Гипокалиемия может быть вызвана бета2-агонистической терапией и 
может усиливаться сопутствующим лечением производными ксантина, 
кортикостероидами и диуретиками.
Будесонид и формотерол не обнаруживали взаимодействия с другими 
препаратами, применяемыми для лечения астмы.
Педиатрическая популяция
Исследования взаимодействия были проведены только у взрослых.
Специальные предупреждения
При прекращении лечения рекомендуется постепенное снижение 
дозировки, которая не должна резко прерываться.
Если пациенты считают лечение неэффективным или превышают 
максимальную рекомендованную дозу, необходимо обратиться за 
медицинской помощью. Внезапное и прогрессирующее ухудшение 
контроля астмы или ХОБЛ потенциально опасно для жизни, вследствие 
чего пациенту необходимо пройти медицинское обследование. В этой 
ситуации следует рассмотреть необходимость повышения терапии 
кортикостероидами, например, курса оральных кортикостероидов, или 
лечения антибиотиками при наличии инфекции.
Пациентам рекомендуется постоянное использование ингалятора либо 
Синекорт (для пациентов с астмой, использующих Синекорт в качестве 
поддерживающей и вспомогательной терапии), либо отдельный 
бронхорасширитель быстрого действия (для всех пациентов, 
использующих Синекорт только в качестве поддерживающей терапии).
Пациентам следует принимать Синекорт в качестве поддерживающей 
терапии, даже если симптомов не наблюдается. Профилактическое 
использование Синекорт, например, перед физическими упражнениями, 
не изучено. Облегчающую дозу Синекорт следует принимать в ответ на 
симптомы астмы, которая не предназначена для регулярного 
профилактического применения, например, перед физическими 
упражнениями. Для такого случая следует рассматривать отдельные 
быстродействующие бронхорасширители.
После достижения контроля симптомов астмы, можно рассмотреть 
возможность постепенного снижения дозы Синекорт. При снижении дозы 
необходимо регулярное обследование пациентов. Следует 
использовать наименьшую эффективную дозу Синекорт.
Пациентам не следует начинать терапию Синекорт во время обострения 
болезни или при значительном ухудшении астмы.
Во время лечения Синекорт могут возникать серьезные обострения и 
побочные эффекты, связанные с астмой. Пациентам следует 
продолжать лечение, однако, необходимо обратиться за медицинской 
помощью, если симптомы астмы остаются неконтролируемыми или 
ухудшаются после начала терапии.
Как в случае другой ингаляционной терапии, также может возникать 
парадоксальный бронхоспазм с усилением хрипов и одышки после 
дозирования. Если пациент испытывает парадоксальный бронхоспазм, 
лечение Синекорт следует немедленно прекратить, пациента 
необходимо обследовать, а также назначить альтернативную терапию. 
Парадоксальный бронхоспазм реагирует на быстродействующий 
ингаляционный бронходилататор и должен лечиться сразу.
Системные эффекты могут возникать при любом использовании 
кортикостероидов, особенно при высоких дозах, назначаемых в течение 
длительного времени. Эти эффекты менее вероятны при ингаляционном 
лечении, чем при пероральных кортикостероидах. Возможные 
системные эффекты включают в себя синдром Кушинга, кушингоидные 
симптомы, подавление надпочечников, задержку роста у детей и 
подростков, снижение минеральной плотности костей, катаракты и 
глаукомы и в редких случаях ряд психологических или поведенческих 
нарушений, включая психомоторную гиперактивность, расстройства сна, 
депрессию или агрессию (особенно у детей).
Потенциальное воздействие на плотность костной ткани следует 
рассматривать у пациентов с высокой дозой препарата в течение 
длительного периода времени, у которых имеются сосуществующие 
факторы риска развития остеопороза. Информации о влиянии более 
высокой дозы Синекорт не имеется. Если функция надпочечников 
нарушена вследствие предыдущей системной стероидной терапии, 
следует проявлять осторожность при переходе пациентов на терапию 
Синекорт.
Преимущества ингаляционной терапии будесонидом обычно сводят к 
минимуму потребность в пероральных стероидах, но пациенты, 
переносящие оральные стероиды, могут в течение значительного 
времени иметь риск нарушения надпочечникового резерва. 
Восстановление может занять значительное количество времени после 
прекращения терапии пероральными стероидами, и, следовательно, 
стероидозависимые пациенты, перешедшие на ингаляционный 
будесонид, могут оставаться под угрозой из-за нарушения функции 
надпочечников в течение значительного времени. В таких случаях 
функция оси HPA должна регулярно контролироваться.
Длительное лечение высокими дозами ингаляционных 
кортикостероидов, также может приводить к клинически значимому 
подавлению надпочечников. Таким образом, дополнительные 
системные кортикостероиды следует учитывать в периоды стресса, 
такие как тяжелые инфекции или плановые операции. Быстрое 
снижение дозы стероидов может вызвать острое нарушение 
надпочечников. Симптомы и признаки, которые могут наблюдаться при 
остром кризе надпочечников, могут быть неясными и могут включать в 
себя анорексию, боль в животе, потерю веса, усталость, головную боль, 
тошноту, рвоту, снижение уровня сознания, судороги, гипотонию и 
гипогликемию.
Лечение с помощью дополнительных системных стероидов или 
ингаляционных будесонидов не должно прерываться внезапно.
Во время пероральной терапии Синекорт будет наблюдаться более 
низкое системное действие стероидов, которое может привести к 
появлению аллергических или артритических симптомов, таких как 
ринит, экзема, боли в мышцах и суставах. В таких случаях следует 
начать специальную терапию. Может иметься недостаточный 

глюкокортикостероидный эффект, если наблюдаются такие симптомы, 
как усталость, головная боль, тошнота и рвота. В таких случаях иногда 
требуется временное увеличение дозы пероральных 
глюкокортикостероидов.
Чтобы свести к минимуму риск инфекции кандидоза ротоглотки, 
пациенту необходимо ознакомиться с инструкцией о правильном 
полоскании рта водой после вдыхания дозы. При возникновении 
орофарингеального кандидоза пациенту следует ополоснуть рот водой 
после ингаляции.
Следует избегать одновременного лечения итраконазолом, ритонавиром 
или другими сильными ингибиторами CYP3A4. Если это невозможно, 
временной интервал между введением взаимодействующих препаратов 
должен быть по возможности наибольшим. Пациентам с сильными 
ингибиторами CYP3A4 не рекомендуется проводить поддерживающую и 
облегчающую терапию Синекорт.
Потенциально серьезная гипокалиемия может быть результатом 
высоких доз агонистов β2-адренорецепторов. Сопутствующее лечение 
агонистов β2 -адренорецепторов препаратами, которые могут 
индуцировать гипокалиемию или потенцировать гипокалиемический 
эффект, например, ксантиновые производные, стероиды и диуретики, 
могут усиливать возможное гипокалиемическое действие агониста β
2-адренорецепторов. Особую осторожность следует уделять при 
нестабильной астме с переменным использованием спасательных 
бронходилататоров, при острой тяжелой астме, поскольку связанный с 
этим риск может быть усилен гипоксией, а также, когда вероятность 
гипокалиемии увеличивается. В этих условиях рекомендуется 
контролировать уровень калия в сыворотке крови.
Что касается всех агонистов β2-адренорецепторов, то у больных с 
сахарным диабетом следует рассматривать дополнительный контроль 
уровня глюкозы в крови.
Пневмония у пациентов с ХОБЛ
Увеличение числа случаев пневмонии, включая пневмонию, требующую 
госпитализации, наблюдалось у пациентов с ХОБЛ, получавших 
ингаляционные кортикостероиды. Имеются свидетельства повышенного 
риска пневмонии с увеличением дозы стероидов, но это не было 
убедительно продемонстрировано во всех исследованиях.
Не существует убедительных клинических доказательств 
внутриклассовых различий в величине риска пневмонии среди 
ингаляционных кортикостероидных препаратов.
Врачи должны сохранять бдительность в отношении возможного 
развития пневмонии у пациентов с ХОБЛ, поскольку клинические 
особенности таких инфекций совпадают с симптомами обострений 
ХОБЛ.
Факторы риска развития пневмонии у пациентов с ХОБЛ включают 
курение, возраст, низкий индекс массы тела (ИМТ) и тяжёлую ХОБЛ.
Кандидозная инфекция
Кандидозная инфекция ротоглотки связана с отложением препарата. 
Следует рекомендовать пациенту полоскание рта водой после каждой 
поддерживающей дозы для минимизации риска. Орофарингеальная 
кандидозная инфекция обычно реагирует на местное противогрибковое 
лечение без необходимости прекращения ингаляций кортикостероидов. 
Если возникает орофарингеальная молочница, пациенты должны также 
ополаскивать рот водой после необходимых ингаляций.
Бронхоспазм
Как и в случае с другой ингаляционной терапией, очень редко может 
возникать парадоксальный бронхоспазм, затрагивая менее 1 из 10000 
человек, с немедленным увеличением хрипов и одышки после введения 
дозы. Парадоксальный бронхоспазм возникает в ответ на 
быстродействующее ингаляционное бронхолитическое средство и его 
следует незамедлительно лечить. Введение Синекорт следует 
немедленно прекратить, пациента необходимо обследовать и при 
необходимости назначить альтернативную терапию.
Могут возникать системные эффекты ингаляционных кортикостероидов, 
особенно при высоких дозах, назначаемых в течение длительных 
периодов времени. Эти эффекты встречаются гораздо реже, чем при 
пероральном применении кортикостероидов. Возможные системные 
эффекты включают синдром Кушинга, кушингоидные особенности, 
адренальную супрессию, задержку роста у детей и подростков, 
снижение минеральной плотности костей, катаракту и глаукому. Также 
может возникать повышенная восприимчивость к инфекциям и 
ухудшение способности адаптироваться к стрессу. Эффекты, вероятно, 
зависят от дозы, времени воздействия, сопутствующего и 
предшествующего воздействия стероидов и индивидуальной 
чувствительности.
Лечение агонистами β2-адренорецепторов может привести к повышению 
уровня инсулина в крови, а также свободных жирных кислот, глицерина и 
кетоновых тел.
Применение в педиатрии
Рекомендуется регулярно контролировать рост детей, получающих 
длительное лечение ингаляционными кортикостероидами. В случае 
замедления роста терапию следует оценить заново с целью уменьшения 
дозы ингаляционного кортикостероида до минимального показателя, при 
котором поддерживается эффективный контроль астмы, если это 
возможно. Необходимо тщательно взвешивать преимущества терапии 
кортикостероидами и возможные риски подавления роста. Кроме того, 
следует рассмотреть вопрос о направлении пациента к детскому 
специалисту по органам дыхания.
Ограниченные данные долгосрочных исследований позволяют 
предположить, что большинство детей и подростков, получающих 
ингаляционный будесонид, в конечном итоге достигают нормального для 
взрослых роста. Однако наблюдалось начальное небольшое, но 
временное замедление роста (приблизительно на 1 см). Обычно оно 
происходит в течение первого года лечения.
Во время беременности или лактации
Беременность
Для лечения Синекорт или сопутствующим лечением формотеролом и 
будесонидом клинические данные о выявленных беременностях 
отсутствуют. 
Данные о применении формотерола у беременных отсутствуют. 
Формотерол вызывает неблагоприятные эффекты в исследованиях 
репродукции при очень высоких уровнях системного воздействия.
Исследования выявили участие избыточных пренатальных 
глюкокортикоидов в увеличении риска задержки развития 
внутриутробного развития, сердечно-сосудистых заболеваний у 
взрослых и постоянных изменениях плотности рецепторов 
глюкокортикоидов, оборотов нейротрансмиттеров и поведения при 
экспозиции ниже тератогенного диапазона доз.
Во время беременности Синекорт следует использовать только в том 
случае, если польза перевешивает потенциальные риски. Следует 
использовать самую низкую эффективную дозу будесонида, 
необходимую для поддержания адекватного контроля астмы.
Кормление грудью
Будесонид выводится с грудным молоком. Однако в терапевтических 
дозах никакого влияния на грудного ребёнка не ожидается. Неизвестно, 
переходит ли формотерол в грудное молоко человека. Введение 
Синекорт женщинам, кормящим грудью, следует рассматривать только в 
том случае, если ожидаемая польза для матери превышает любой 
возможный риск для ребёнка.
Особенности влияния препарата на способность управлять 
транспортным средством или потенциально опасными механизмами
Синекорт оказывает незначительное влияние на способность управлять 
транспортным средством и работать с механизмами.

Рекомендации по применению
Режим дозирования 
Астма
Синекорт не предназначен для начального лечения астмы. Дозировка 
компонентов Синекорт индивидуальна и должна корректироваться с 
учетом тяжести заболевания. Это следует учитывать не только при 
начале лечения комбинированными продуктами, но и при корректировке 
поддерживающей дозы. Если индивидуальному пациенту требуется 
комбинация дозировок, отличных от доступных в комбинированном 
ингаляторе, то требуется назначить соответствующую дозу агонистов 
и/или кортикостероидов β2-адренорецепторов в виде отдельных 
ингаляторов.
Дозу следует титровать до самой низкой дозы, при которой сохраняется 
эффективный контроль симптомов заболевания. Пациенты должны 
регулярно наблюдаться у врача на эффективность оптимальной дозы 
Синекорт. При долгосрочном контроле симптомов с наименьшей 
рекомендуемой дозировкой следующий этап терапии может включать в 
себя только ингаляционные кортикостероиды.
Синекорт используется в двух видах терапии:
A. Поддерживающая терапия: проводится регулярное поддерживающее 
лечение отдельным быстродействующим бронходилататором в качестве 
лечения.
B. Поддерживающая и облегчающая терапия: проводится регулярное 
поддерживающее лечение отдельным быстродействующим 
бронходилататором в качестве лечения в соответствии при 
необходимости в зависимости от реакции симптомов. 
A. Поддерживающая терапия Синекорт
Пациентам рекомендуется проконсультироваться на использование 
подходящего быстродействующего бронхорасширителя.
Рекомендуемая дозировка:
Взрослые (18 лет и старше): 1-2 ингаляции два раза в сутки. Некоторым 
пациентам может потребоваться до 4 ингаляций два раза в сутки.
Дети (12 - 17 лет): 1-2 ингаляции два раза в сутки.
Когда контроль симптомов достигается при дозировке два раза в день, 
дозу Синекорт можно снизить до одного раза в сутки, и по назначению 
врача может потребоваться бронхолитическое средство длительного 
действия в сочетании с ингаляционным кортикостероидом.
Повышение дозировки быстродействующего бронхолитика указывает на 
ухудшение основного состояния и требует повторной оценки терапии.
B. Поддерживающая и облегчающая терапия Синекорт
Пациентам назначается ежедневная поддерживающая доза Синекорт, а 
также дополнительная дозировка по мере необходимости в ответ на 
симптомы. Рекомендуется использовать Синекорт в экстренных 
ситуациях.
Пациентам, принимающим Синекорт для облегчения симптомов, 
следует обсудить с лечащим врачом профилактическое использование 
Синекорт при бронхоспазме, вызванном аллергенами или физическими 
нагрузками. Рекомендуемое использование должно учитывать частоту 
применения. В случае частой необходимости бронходилатации без 
соответствующей потребности в увеличенной дозе ингаляционных 
кортикостероидов, следует использовать альтернативный препарат.
Поддерживающая и облегчающая терапия Синекорт назначается 
пациентам:
• с недостаточным контролем астмы и частой потребностью в 
препаратах облегчающих дыхание 
• при обострении астмы Синекорт, как и другие препараты, подавляющие 
синтез ЦОГ/ простагландина, могут ослаблять фертильность, не 
рекомендуется применять у женщин, которые планируют беременность. 
Отмену Cинекорт следует рассмотреть для женщин, имеющих проблемы 
с зачатием или проходящих обследование фертильности.

Пациентам, которые часто принимают Синекорт в большом количестве, 
необходим тщательный контроль дозозависимых побочных эффектов.
Рекомендуемая доза:
Взрослые и дети (12 лет и старше): Рекомендуемая поддерживающая 
доза - 2 ингаляции в сутки, в виде одной ингаляции утром и вечером или 
в виде двух ингаляций утром или вечером. Некоторым пациентам может 
потребоваться поддерживающая доза в виде 2 ингаляций два раза в 
сутки. Пациентам следует принимать по 1 дополнительной ингаляции в 
зависимости от реакции на симптомы. Если симптомы сохраняются 
через несколько минут, необходимо провести дополнительную 
ингаляцию. В каждом отдельном случае необходимо принимать не более 
6 ингаляций.
Как правило, максимальная суточная доза составляет не более 8 
ингаляций. Однако, может использоваться в течение ограниченного 
периода времени максимальная суточная доза до 12 ингаляций. 
Пациентам, использующим более 8 ингаляций в день, настоятельно 
рекомендуется обратиться за медицинской помощью. Таким пациентам 
рекомендуется наблюдение врача и пересмотр поддерживающей 
терапии.
Дети младше 12 лет: поддерживающая и облегчающая терапия 
Синекорт противопоказана.
Хроническая обструктивная болезнь легких (ХОБЛ)
Рекомендуемая доза: 
Взрослые: 2 ингаляции два раза в сутки.

Метод и путь введения 
Ингаляции. 
Способ применения 
Инструкция по применению Синекорт:
Ингалятор обладает инспираторным потоком, что означает, когда 
пациент вдыхает через мундштук, лекарственный препарат будет 
поступать через вдыхаемый воздух в дыхательные пути.
Примечание: необходимо ознакомить пациента с инструкцией
• Внимательно прочтите инструкцию по применению, которая 
поставляется вместе с каждым ингалятором Синекорт.
• Вдыхать глубоко через мундштук, чтобы обеспечить поступление 
оптимальной дозы в легкие.
• Не выдыхать через мундштук.
Замена крышки ингалятора Синекорт после использования.
• Прополоскать рот водой после вдыхания поддерживающей дозы, чтобы 
свести к минимуму риск появления ротоглоточного кандидоза. При 
возникновении данного заболевания следует тщательно ополоскивать 
рот водой после ингаляции.
При использовании ингалятора Синекорт может появиться временная 
потеря вкуса или ощущений из-за небольшого количества препарата.
Рекомендуется ознакомиться с правильным использованием 
ингалятора.
Проверка ингалятора:
Перед первым использованием или если ингалятор не используется в 
течение недели или более, следует удалить наконечник, осторожно 
сжимая стороны крышки, хорошо встряхнуть ингалятор и выпустить одну 
струю в воздух, чтобы убедиться, что он работает.

Очистка:
Ингалятор следует чистить не реже одного раза в неделю.
- Снимите наконечник.
- Не вынимайте баллончик из пластикового корпуса.
- Протрите наконечник и пластиковый корпус сухой тканью или ватным 
тампоном внутри и снаружи.
- Замените крышку наконечника.
Не помещайте металлическую канистру в воду.
Меры, которые необходимо принять в случае передозировки 
Передозировка формотерола возможно приведёт к эффектам, типичным 
для агонистов β2-адренорецепторов: тремор, головная боль, учащённое 
сердцебиение. Симптомы, о которых сообщалось в отдельных случаях, 
включают тахикардию, гипергликемию, гипокалиемию, удлинённый 
интервал QTc, аритмию, тошноту и рвоту. Показано поддерживающее и 
симптоматическое лечение. Доза 90 микрограмм, вводимая в течение 
трёх часов пациентам с острой бронхиальной обструкцией, не вызывала 
угрозы безопасности.
Острая передозировка будесонидом, даже в чрезмерных дозах, как 
ожидается, не будет являться клинической проблемой. При хроническом 
использовании в чрезмерных дозах могут появляться системные 
глюкокортикостероидные эффекты, такие как гиперкортицизм и 
адренальная супрессия.
Если терапию Синекорт требуется прекратить из-за передозировки 
формотерола в препарате, необходимо рассмотреть возможность 
проведения соответствующей ингаляционной терапии 
кортикостероидами.
Рекомендации по обращению за консультацией к медицинскому 
работнику для разъяснения способа применения лекарственного 
препарата
Обратитесь за консультацией к медицинскому работнику для 
разъяснения способа применения лекарственного препарата.
Описание нежелательных реакций, которые проявляются при 
стандартном применении ЛП и меры, которые следует принять в 
этом случае (при необходимости)
Часто: 
- кандидозная инфекция ротоглотки, пневмония (у больных ХОБЛ)
- головная боль, тремор
- учащённое сердцебиение
- сердечные аритмии, например, мерцательная аритмия, 
суправентрикулярная тахикардия, экстрасистолы
- лёгкое раздражение в горле, кашель, охриплость
Нечасто:
- агрессия, психомоторная гиперреактивность, тревожность, 
расстройства сна
- головокружение
- тошнота
- синяки
- мышечные судороги
Редко: немедленные и отсроченные реакции гиперчувствительности, 
например, экзантема, крапивница, зуд, дерматит, ангионевротический 
отёк и анафилактическая реакция
- гипокалиемия
Редко: 
- гипокалиемия
- бронхоспазм
Очень редко: 
- синдром Кушинга, адренальная супрессия, замедление роста, 
снижение минеральной плотности костей
- гипергликемия
- депрессия, поведенческие изменения (преимущественно у детей)
- искажение вкусовых ощущений
- катаракта и глаукома
- стенокардия, удлинение интервала QTс
- изменение кровяного давления
При возникновении нежелательных лекарственных реакций 
обращаться к медицинскому работнику, фармацевтическому 
работнику или напрямую в информационную базу данных по 
нежелательным реакциям (действиям) на лекарственные 
препараты, включая сообщения о неэффективности 
лекарственных препаратов 
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и 
медицинских изделий» Комитет медицинского и фармацевтического 
контроля  Министерства здравоохранения Республики Казахстан
http://www.ndda.kz

Дополнительные сведения
Состав лекарственного препарата 
Один контейнер содержит 
активные вещества: формотерола фумарата дигидрат
(микронизированный)                  1.350 мг****, 
будесонид (микронизированный) 39.840 мг****, 
вспомогательные вещества: этанол абсолютный, сорбитана триолеат, 
пропеллент HFA 134a 
Количество доз в контейнере 166, но на этикетке указано 120 доз, с 
учетом компенсации потери при заполнении клапана, удержания на 
клапане, удержания в распылителе, недоставляемого остатка в 
контейнере и проверки функционального устройства.
****Каждая отмеренная доза содержит активных веществ: 
Формотерола фумарата дигидрата (микронизированного) 6 мкг 
Будесонида (микронизированного) 200 мкг
Описание внешнего вида, запаха, вкуса
Алюминиевый контейнер с дозирующим клапаном, вставленный в 
пластиковый распылитель красного цвета и светло-коричневой крышкой.
Содержимое контейнера – жидкость под давлением, после распыления 
которой на черном листе появляется белое пятно.

Форма выпуска и упаковка
По 120 доз препарата помещают в алюминиевый контейнер с 
дозирующим клапаном, вставленный в пластиковый распылитель 
красного цвета и светло-коричневой крышкой.
1 контейнер вместе с инструкцией по медицинскому применению на 
казахском и русском языках помещают в пачку из картона.

Срок хранения 
Срок хранения 2 года.
Не применять по истечении срока годности!
Условия хранения
В сухом и защищенном от света месте при температуре не выше 30 °С.
Не замораживать!
Перед применением взболтать.
Хранить в недоступном для детей месте! 

Условия отпуска из аптек
По рецепту.

Сведения о производителе 
Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед, Пакистан, 29-30/27, К.И.А. , Карачи – 74900.
Тел: +(92-21) 111 111 511 
Факс: +(92-21) 350 5792
www.getzpharma.com

Держатель регистрационного удостоверения
Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед, Пакистан, 29-30/27, К.И.А. , Карачи – 74900.
Тел: +(92-21) 111 111 511 
Факс: +(92-21) 350 5792
www.getzpharma.com

Наименование, адрес и контактные данные (телефон, факс, 
электронная почта) организации на территории Республики 
Казахстан, принимающей претензии (предложения) по качеству 
лекарственных средств от потребителей 
Представительство компании Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед в РК
г. Алматы, ул. Шевченко, д. 148
тел: +7(727)378-51-89, 378-54-78
haroon.rashid@getzpharma.com

Наименование, адрес и контактные данные (телефон, факс, 
электронная почта) организации на территории Республики 
Казахстан, ответственной за пострегистрационное наблюдение за 
безопасностью лекарственного средства: 
ТОО «ConsultAsia»
ул. Шевченко 165Б 
050061, Алматы, Казахстан, 
тел.: +7705-1708825/+7777-8051116
pv@consultingasia.kz

УТВЕРЖДЕНА
Приказом Председателя 
РГУ «Комитет медицинского и
фармацевтического контроля  
Министерства здравоохранения 
Республики Казахстан»
от «30» декабря 2020 г.
№ 035181
Инструкция по медицинскому применению
лекарственного препарата
(Листок-вкладыш)
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Синекорт



Саудалық атауы 
Синекорт

Халықаралық патенттелмеген атауы
Жоқ 

Дəрілік түрі, дозалануы  
Ингаляцияға арналған дозаланған аэрозоль, 200 мкг/6 мкг, 120 доза

Фармакотерапиялық тобы 
Респираторлық жүйе. Респираторлық жүйенің ауруларын емдеуге 
арналған препараттар. Тыныс алу жолдарының обструкциялық 
ауруларын емдеуге арналған препараттар. Кортикостероидтармен жəне 
басқа препараттармен біріктірілген адренергиялық препараттар, 
антихолинергиялық дəрілерді қоспағанда. Формотерол жəне будесонид.
АТХ коды  R03AK07 

Қолданылуы 
Демікпе  
Синекорт біріктірілімді (ингаляциялық кортикостероид жəне ұзақ əсер 
ететін β2-адренорецепторлар агонисі) пайдалану мақсатқа сай деп 
саналғанда, демікпені жүйелі емдеу үшін ересектерге жəне балаларға 
(12 жастағы жəне одан асқан) тағайындалады:
- ингаляциялық кортикостероидтармен жəне β2-адренорецепторлардың 
қысқа əсер ететін агонистерімен талапқа сай бақыланбайтын 
пациенттерге 
- ингаляциялық кортикостероидтар жəне β2-адренорецепторлардың ұзақ 
əсер ететін агонистері талапқа сай бақыланатын пациенттерге.
Өкпенің созылмалы обструкциялық ауруы (ӨСОА)  
Синекорт 1 секунд ішіндегі қарқынды тыныс шығару көлемі (ҚТК1) 
болжамды қалыпты күйдің  <70% (бронходилататордан кейін) болатын 
ӨСОА жəне жүйелі бронходилататорлық емге қарамастан өршуді  
симптоматикалық емдеу үшін 18 жастағы жəне одан асқан пациенттерге 
тағайындалады. 
 
Дəрілік препаратты қолданудың басталуына дейінгі қажетті 
мəліметтер тізбесі
Қолдануға болмайтын жағдайлар 
- əсер етуші заттарға немесе қосымша заттардың кез келгеніне аса 
жоғары сезімталдық 
- қарқынды шараларды қажет ететін, демікпелік жай-күйді немесе басқа 
да демікпенің жедел ұстамаларын немесе ӨСОА бастапқы емдеу кезінде
- 12 жасқа дейінгі балалар.  
Қолдану кезіндегі қажетті сақтық шаралары
Синекортты тиреотоксикозы, феохромацитомасы, қант диабеті, 
өңделмеген гипокалиемиясы, гипертрофиялық обструкциялық 
кардиомиопатиясы, идиопатиялық астыңғы аортальді стенозы, ауыр 
гипертензиясы, аневризмасы немесе жүректің ишемиялық ауруы, 
тахиаритмия жəне жүректің ауыр жеткіліксіздігі секілді   басқа да ауыр 
жүрек-қантамырлық  аурулары бар  пациенттерге сақтықпен қолдану 
керек. 
QTc аралығының ұзаруы бар пациенттерді емдеуде сақтық шараларын 
сақтау керек. Формотерол QTc аралығының ұзаруын туындатуы мүмкін. 
Өкпе туберкулезінің белсенді немесе белсенді емес түрі немесе тыныс 
жолдарының зеңдік жəне вирусты инфекциясы бар  пациенттерде 
ингаляциялық кортикостероидтар препаратының қажеттігі мен 
дозаларын ескеру керек.
Басқа дəрілік  препараттармен өзара əрекеттесуі
Фармакокинетикалық өзара əрекеттесуі 
CYP3A4 күшті тежегіштері (мысалы, кетоконазол, итраконазол, 
вориконазол, позаконазол, кларитромицин, телитромицин, нефазодон 
жəне АИТВ протеаза тежегіштері) будесонидтің плазмадағы деңгейін 
айқын жоғарылатуы ықтимал,  сондықтан оларды бір мезгілде 
қолданудан аулақ болу керек. Егер бұл мүмкін болмаса, тежегішті жəне 
будесонидті тағайындау аралығын барынша ұзақ етіп белгілеу керек (4.4 
бөлім). CYP3A4 күшті тежегіштерін қабылдайтын пациенттерге  
Синекортпен демеуші емді жəне тыныс алуды жеңілдететін емді жүргізу 
ұсынылмайды.
Кетоконазол, CYP3A4 күшті тежегіші тəулігіне бір рет  200 мг дозада, бір 
мезгілде  ішке енгізілген  будесонидтің (бір реттік доза 3 мг) плазмадағы 
деңгейін орта есеппен алты есе жоғарылатты. Кетоконазолды 
будесонидтен кейін 12 сағаттан соң енгізгенде, орташа алғандағы 
концентрациясы тек үш есе жоғарылады, бұл енгізу уақытын бөлу 
плазмадағы деңгейлердің жоғарылауын төмендетуі мүмкін екенін 
көрсетті. Осы ингаляциялық будесонидтің жоғары дозаларының өзара 
əрекеттесуі туралы шектеулі деректер ингаляциялық будесонидпен (бір 
реттік доза 1000 мкг) күніне бір рет 200 мг дозадағы итраконазолды  бір 
мезгілде енгізгенде плазмадағы деңгейлерінің айтарлықтай жоғарылауы 
(орта есеппен төрт есе) мүмкін екенін білдіреді.
Фармакодинамикалық өзара əрекеттесулері
Бета-адренергиялық блокаторлар формотеролдың əсерін əлсіретуі 
немесе тежеуі мүмкін. Сондықтан  Синекортты, егер оларды қолдану 
үшін маңызды себептері болмаса,  β-адреноблокаторлармен (көзге 
тамызатын дəрілерді қоса) бір мезгілде тағайындамау керек.
Хинидинмен, дизопирамидпен, прокаинамидпен, фенотиазиндермен, 
антигистаминдік препараттармен (терфенадинмен) жəне трициклдық 
антидепрессанттармен қатарлас емдеу QTc аралығын ұзартуы жəне 
қарыншалық аритмия қаупін арттыруы мүмкін. 
Одан басқа, L-Dopa, L-тироксин, окситоцин жəне алкоголь жүректің β
2-симпатомиметиктерге төзімділігін нашарлатуы мүмкін.
Моноаминоксидаза тежегіштерімен, оның ішінде фуразолидон жəне 
прокарбазин секілді ұқсас қасиеттері бар дəрілермен қатарлас емдеу 
гипертензиялық реакцияларды жылдамдатуы мүмкін.
Галогенделген көмірсутектермен қатарлас  анестезия жасалатын 
пациенттерде аритмияның қаупі жоғарылайды.
Басқа бета-адренергиялық препараттарды немесе  антихолинергиялық 
препараттарды бір мезгілде пайдаланудың əлеуетті аддитивті 
бронхолитикалық əсері болуы мүмкін.
Гипокалиемия оймақгүл гликозидін қабылдайтын пациенттерде жүрек 
аритмияларына бейімділікті жоғарылатуы мүмкін.
Гипокалиемия бета2-агонистік емнен туындауы жəне ксантин 
туындыларымен, кортикостероидтармен жəне диуретиктермен қатарлас 
емнен кейін күшеюі мүмкін.
Будесонид пен формотеролдың демікпені емдеу үшін қолданылатын 
басқа препараттармен өзара əрекеттесуі байқалған жоқ.
Педиатриялық популяция
Өзара əрекеттесуін зерттеу  тек ересектерде ғана жүргізілген. 
Арнайы сақтандырулар  
Емдеуді тоқтақанда дозаны біртіндеп төмендету ұсынылады, оны күрт 
тоқтатуға болмайды.
Егер пациенттер емдеуді тиімсіз деп санаса немесе ең жоғары 
ұсынылған дозасынан арттырса,  медициналық көмекке жүгінуі керек. 
Демікпенің   немесе ӨСОА бақылаудың кенеттен жəне үдемелі күшеюі  
өмірге əлеуетті қауіп төндіреді, сондықтан пациент медициналық 
тексеруден өтуі қажет. Осындай жағдайда  кортикостероидтармен емді 
күшейту қажеттігін қарастыру керек, мысалы, оральді кортикостероидтар 
курсы немесе инфекция болған жағдайда антибиотиктермен емдеу.
Пациенттер ингаляторды немесе Синекортты (Синекортты  демеуші 
жəне қосымша ем ретінде пайдаланатын демікпесі бар пациенттер үшін), 
немесе жеке жылдам əсер ететін  бронх кеңейткішті (Синекортты  тек 
демеуші ем ретінде пайдаланатын барлық пациенттер үшін) ұдайы 
пайдаланғаны жөн.
Пациенттер Синекортты демеуші ем ретінде, тіпті симптомдары 
болмағанның өзінде қабылдауы  керек. Синекортты, мысалы, дене 
жаттығулары алдында профилактикалық қолдану зерттелген жоқ. 
Синекорттың жеңілдететін дозасын  демікпенің симптомдарына жауап 
ретінде қабылдау керек, ол ұдайы, мысалы, дене жаттығулары алдында 
профилактикалық қолдануға арналмаған. Мұндай жағдай үшін жеке 
жылдам əсер ететін  бронх кеңейткіштерді қарастыру керек.
Демікпенің симптомдарын бақылауға алғаннан кейін, Синекорттың 
дозасын біртіндеп төмендету мүмкіндігін қарастыру керек. Пациентті 
дозаны төмендету барысында ұдайы тексеріп тұру қажет. Синекорттың 
ең төмен тиімді дозасын пайдалану керек.
Пациенттерге аурудың өршуінде немесе демікпенің едəуір нашарлауы 
кезінде Синекортпен емді бастауға болмайды. 
Синекортпен емдеу кезінде демікпеге байланысты күрделі өршулер жəне 
жағымсыз  əсерлер туындауы мүмкін. Пациенттер емді жалғастыруы 
қажет, алайда, егер демікпе симптомдары бақыланбайтын күйде қалса 
немесе ем басталғаннан кейін нашарласа, медициналық көмекке жүгінуі 
тиіс.
Басқа да ингаляциялық ем кезіндегідей, дозаны қабылдағаннан кейін 
қарлығу мен ентігудің дереу күшеюімен əдеттен тыс бронх түйілуі 
туындауы мүмкін. Егер пациент əдеттен тыс бронх түйілуін бастан кешсе, 
Синекортпен емдеуді дереу тоқтатып, пациентті тексеру, сондай-ақ  
баламалы ем тағайындау керек. Əдеттен тыс бронх түйілуі жылдам əсер 
ететін ингаляциялық бронходилататор əсеріне жауап береді жəне дереу 
емделуі тиіс. 
Жүйелі əсерлер кортикостероидтарды кез-келген түрде пайдаланғанда, 
əсіресе ұзақ уақыт бойы тағайындалатын жоғары дозаларда туындауы 
мүмкін. Пероральді кортикостероидтар кезіндегіге қарағанда, 
ингаляциялық емде мұндай əсерлердің туындау ықтималдығы аздау. 
Мүмкін болатын жүйелі əсерлерге Кушинг синдромы, кушингоидты 
симптомдар, бүйрек үсті безінің бəсеңдеуі, балалар мен жасөспірімдерде 
өсудің кідіруі, сүйектердің минералдық тығыздығының төмендеуі, 
катаракта мен  глаукома жəне сирек жағдайларда психомоторлық аса 
жоғары белсенділікті, ұйқының бұзылуын, депрессияны немесе 
озбырлықты (əсіресе балаларда) қоса, психологиялық немесе 
мінез-құлық бұзылыстарының бірқатары жатады. 
Ұзақ уақыт кезеңі бойы препараттың жоғары дозаларын қабылдайтын,  
остеопороз дамуының қауіп факторы бар пациенттерде сүйек тінінің 
тығыздығына əлеуетті əсерін қарастыру керек. Анағұрлым жоғары  
Синекорт дозасының ықпалы туралы  ақпарат жоқ.
Егер бүйрекүсті безінің функциясы алдыңғы жүйелі стероидты емнің 
салдарынан бұзылса,  пациенттерді Синекортпен емге ауыстырғанда сақ 
болу керек.
Будесонидпен ингаляциялық емнің артықшылығы  əдетте  пероральді 
стероидтардың қажеттілігін барынша азайтады, бірақ оральді 
стероидтардан ауысатын  пациенттер біршама уақыт бойы бүйрек үсті 
безі қорының бұзылу қаупіне ұшырауы мүмкін. Қалпына келуі пероральді 
стероидтармен емді тоқтатқаннан кейін ұзақ уақытқа созылуы мүмкін, 
сондықтан ингаляциялық будесонидке ауысатын, стероидқа тəуелді 
пациенттерге бүйрек үсті безі функциясының бұзылуы салдарынан 
біршама уақыт бойы  қауіп төнуі мүмкін. Мұндай жағдайларда  НРА өсінің 
функциясын ұдайы бақылап отыру керек.
Ингаляциялық кортикостероидтардың жоғары дозаларымен ұзақ уақыт 
емдеу де бүйрек үсті безінің функциясының клиникалық маңызды 
бəсеңдеуіне əкелуі мүмкін. Осылайша, ауыр инфекция жəне жоспарлы 
операциялар сияқты стресс кезеңдерінде қосымша жүйелі 
кортикостероидтарды қарастыру керек. Стероидтардың дозасын 
жылдам төмендету бүйрек үсті безінің жедел бұзылуын тудыруы мүмкін. 
Бүйрек үсті безінің жедел кризінде байқалуы мүмкін  симптомдар мен 
белгілер  айқын болмауы мүмкін, жəне оларға  анорексия, іштің ауыруы, 
салмақты жоғалту, шаршау, бас ауыруы, жүрек айнуы, құсу, сананың 
төмен деңгейі, құрысулар, гипотония жəне гипогликемия жатуы мүмкін.
Қосымша жүйелі стероидтармен немесе ингаляциялық будесонидпен 
емдеуді күрт тоқтатуға болмайды. 
Синекортпен пероральді ем кезінде ринит, экзема, буындар мен 
бұлшықеттер ауыруы секілді аллергиялық немесе артриттік 
симптомдардың пайда болуына əкелуі мүмкін стероидтардың төменірек 
жүйелі əсері байқалады. Осындай жағдайларда спецификалық ем бастау 
керек. Егер шаршау, бас ауыруы, жүрек айнуы жəне құсу секілді  
симптомдар пайда болса, глюкокортикостероидты əсердің жеткіліксіздігі 
болуы мүмкін. Осындай жағдайларда кейде пероральді 
глюкокортикостероидтар дозасын уақытша жоғарылату талап етіледі.
Ауыз-жұтқыншақ кандидозы инфекциясының қаупін азайту үшін  пациент 

дозаны жұтқаннан кейін ауызды сумен дұрыс шаю туралы нұсқаулықпен 
танысуы керек. Орофарингеальді кандидоз пайда болған жағдайда 
пациент ауызын ингаляциядан кейін сумен шаюы керек. 
Итраконазолмен, ритонавирмен немесе басқа да CYP3A4 күшті 
тежегіштерімен бір мезгілде емдеуден аулақ болу керек. Егер бұл мүмкін 
болмаса, өзара əрекеттесетін  препараттарды қабылдау аралығы 
барынша ұзақ болуы керек. CYP3A4 күшті тежегіштерін қабылдайтын 
пациенттер үшін  Синекортпен демеуші жəне жеңілдететін ем жүргізу 
ұсынылмайды.
β2-адренорецепторлар агонистерінің жоғары дозалары нəтижесінде  
əлеуетті қауіпті гипокалиемия дамуы мүмкін. β2-адренорецепторлар 
агонистерін гипокалиемияны индукциялауы немесе гипокалиемиялық 
əсерді көтермелеуі мүмкін препараттармен, мысалы, ксантиндер 
туындыларымен, стероидтармен жəне  диуретиктермен бір мезгілде 
емдеу β2-адренорецепторлар агонистінің ықтимал гипокалиемиялық 
əсерін күшейтуі мүмкін. 
Құтқарушы бронходилататорларды ауыстырып пайдаланатын тұрақсыз 
демікпеде, осыған байланысты қаупі  гипоксиямен күшеюі мүмкін жедел 
ауыр демікпеде, сондай-ақ гипокалиемия қаупі артатын жағдайларда 
ерекше сақ болу керек. Бұл жағдайларда қан сарысуындағы  калий 
деңгейін бақылау ұсынылады.
β2-адренорецепторларының барлық агонистеріне қатысты, қант  
диабетімен науқастарда қандағы глюкоза деңгейін қосымша бақылау 
керек.
ӨСОА бар пациенттердегі пневмония
Ауруханаға жатқызуды қажет ететін пневмонияны қоса, пневмония 
жағдайларының саны артуы ингаляциялық кортикостероидтарды 
қабылдаған ӨСОА бар пациенттерде байқалды. Стероидтардың дозасын 
ұлғайту пневмонияның қаупін жоғарылататынына айғақтар бар, бірақ бұл 
барлық зерттеулерде көз жеткізерліктей көріністелген жоқ. 
Ингаляциялық кортикостероидтық препараттардың арасында 
пневмонияның қауіп шамасындағы класс ішілік айырмашылықтардың 
нанымды клиникалық дəлелдері жоқ. 
Дəрігерлер ӨСОА бар пациенттерде пневмонияның даму мүмкіндігіне 
қатысты қырағы болуы тиіс, өйткені мұндай инфекциялардың 
клиникалық ерекшеліктері ӨСОА өршуінің симптомдарымен сəйкес 
келеді.
ӨСОА бар пациенттерде пневмония дамуының қауіп факторларына 
шылым шегу, жасы, дене салмағы индексінің (ДСИ) төмендігі жəне ауыр 
ӨСОА жатады. 
Кандидозды инфекция
Ауыз-жұтқыншақтың кандидозды инфекциясы препараттың 
жинақталуымен байланысты. Пациентке қаупін барынша азайту үшін 
əрбір демеуші дозасынан кейін ауызды сумен шаюға кеңес беру керек. 
Орофарингеальді кандидозды инфекция əдетте ингаляциялық 
кортикостероидтарды тоқтату қажеттігінсіз жергілікті зеңге қарсы емге 
жауап береді. Орофарингеальді ауыз уылуы пайда болса да, пациенттер 
қажетті ингаляциядан кейін ауыздарын сумен шаюы тиіс. 
Бронхоспазм
Ингаляциялық емнің басқа түрлеріндегі секілді, сирек жағдайларда  
парадоксальді бронх түйілуі пайда болуы мүмкін, ол 10 000-нан 1 адамда 
байқалады, дозаны енгізгеннен кейін дереу қырылдау мен ентігу 
күшейеді.
Парадоксальді бронх түйілуі жылдам əсер ететін ингаляциялық 
бронхолитикалық  дəріге жауап ретінде пайда болады жəне оны дереу 
емдеу керек. Синекортты енгізуді дереу тоқтату, пациентті тексеру жəне 
қажет болғанда балама ем тағайындау керек.
Ингаляциялық кортикостероидтардың жүйелі əсерлері, əсіресе  ұзақ 
уақыт кезеңдері бойы жоғары дозаларын тағайындағанда пайда болуы 
мүмкін. Кортикостероидтарды пероральді қолданған кездегіге қарағанда 
бұл əсерлер əлдеқайда сирек кездеседі. Болуы мүмкін жүйелі əсерлеріне 
Кушинг синдромы, кушингоидты ерекшеліктер, адренальді супрессия, 
балалар мен жасөспірімдерде өсудің кідіруі, сүйектің минералдық 
тығыздығының азаюы, катаракта жəне глаукома жатады. Сонымен қатар 
инфекцияларға сезімталдықтың артуы жəне стреске бейімделу 
қабілетінің нашарлауы байқалуы мүмкін. Əсерлер, бəлкім, дозаға, əсер 
ету уақытына, стероидтардың қатарлас немесе алдын ала əсеріне, 
жекелей сезімталдыққа  тəуелді болуы мүмкін. 
β2-адренорецепторларының агонистерімен емдеу қанда инсулиннің, 
сондай-ақ бос май қышқылдарының, глицерин мен кетонды денелер 
деңгейінің жоғарылауына əкелуі мүмкін.
Педиатрияда қолданылуы
Ингаляциялық кортикостероидтармен ұзақ ем қабылдайтын балалардың 
бойының өсуін ұдайы бақылау ұсынылады. Өсуі баяулаған жағдайда, 
егер мүмкін болса, демікпені тиімді бақылап отыруды қамтамасыз ететін 
ең төмен дозаға дейін ингаляциялық кортикостероид дозасын азайту 
мақсатында емді қайта қарастыру керек. Кортикостероидтармен емнің 
артықшылығы мен өсуді бəсеңдететін ықтимал қаупін мұқият таразылау 
керек. Одан басқа,  пациентті тыныс алу ағзалары бойынша балалар 
маманына жіберу мəселесін қарастыру керек.
Ұзақ уақыт зерттеудің шектеулі деректері ингаляциялық будесонидпен 
ем алған балалар мен жасөспірімдердің көпшілігі ақырында ересектер 
үшін қалыпты саналатын өсуге қол жеткізеді деп болжауға мүмкіндік 
береді. Алайда, бастапқыда өсудің аздаған, бірақ  уақытша баяулауы 
байқалды (шамамен 1 см). Əдетте ол емдеудің алғашқы жылы ішінде 
болады. 
Жүктілік немесе лактация кезінде
Жүктілік 
Синекортпен емдеу немесе формотеролмен жəне будесонидпен 
қатарлас емдеуде анықталған жүктілік туралы клиникалық мəліметтер 
жоқ.
Формотеролды жүкті əйелдерде қолдану туралы деректер жоқ. Ұрпақ 
өрбіту зерттеулерінде жүйелі əсерінің өте жоғары деңгейлерінде 
формотерол жағымсыз əсерлер туындатты.
Зерттеулерде шамадан тыс перинатальді глюкокортикоидтардың жатыр 
ішілік дамудың іркілу қаупінің артуына, ересектердегі жүрек-қантамыр 
ауруларының ұлғаюына жəне  глюкокортикоидтар рецепторлары 
тығыздығының, нейротрансмиттерлер айналымының ұдайы өзгеруіне 
жəне дозалардың тератогенді диапазонынан төмен экспозиция кезіндегі 
мінез-құлықтарға қатысы бары анықталды.
Синекортты жүктілік кезінде пайдасы əлеуетті қаупінен жоғары болған 
жағдайда ғана қолдану керек. Будесонидтің демікпені талапқа сай 
бақылауды демеп тұру үшін қажетті  ең төмен тиімді дозасын пайдалану 
керек. 
Бала емізу
Будесонид емшек сүтімен бөлінеді. Алайда емдік дозаларда емшек 
еметін балаға ешқандай əсері күтілмейді. Формотеролдың адамның 
емшек сүтіне өтуі белгісіз. Синекортты емшек емізетін əйелдерге енгізуді, 
егер анасы үшін күтілген пайдасы нəресте үшін болуы мүмкін кез келген 
қаупінен басым болса ғана қарастыру керек. 
Препараттың көлік құралын жəне қауіптілігі зор механизмдерді  
басқару қабілетіне əсер ету ерекшеліктері
Синекорт көлік құралдарын басқару жəне механизмдермен жұмыс істеу 
қабілетіне елеусіз ықпал етеді. 

Қолдану жөніндегі нұсқаулар
Дозалау режимі 
Демікпе 
Синекорт демікпені бастапқы емдеуге арналмаған. Синекорт 
компоненттері жекелей дозаланады жəне аурудың ауырлығына қарай 
түзетілуі тиіс. Біріктірілген өнімдермен емнің басында ғана емес, демеуші 
дозаны түзету кезінде де осыны ескеру керек. Егер жеке пациент 
ингаляторда бар біріктірілімнен өзгеше дозалар біріктірілімін қажет етсе, 
жеке ингаляторлар түрінде β2-адренорецепторлар агонистерінің 
жəне/немесе кортикостероидтардың  сəйкес дозасын тағайындау керек. 
Дозаны ауру симптомдарын тиімді бақылау сақталатын ең төмен дозаға 
дейін титрлеу керек. Пациенттер Синекорт оңтайлы дозасының 
тиімділігін  ұдайы дəрігерге бақылатып тұруы керек. Ең төмен ұсынылған 
дозамен симптомдары ұзақ уақыт бақыланса, емнің келесі кезеңі тек қана 
ингаляциялық кортикостероидтарды қамтуы мүмкін.
Синекорт емнің екі түрінде пайдаланылады: 
А. Демеуші ем: ем ретінде жылдам əсер ететін  жеке 
бронходилататормен жүйелі демеуші ем жүргізіледі.  
В. Демеуші жəне жеңілдететін ем: қажет болса симптомдардың 
реакциясына байланысты ем ретінде жылдам əсер ететін  жеке 
бронходилататормен жүйелі демеуші ем жүргізіледі.
A. Синекортпен демеуші ем
Пациенттер өзіне сай жылдам əсер ететін бронх кеңейткішті пайдалану 
үшін кеңес алғаны жөн.
Ұсынылатын дозасы:
Ересектер (18 жастағы жəне одан үлкен): тəулігіне екі рет 1-2 
ингаляция. Кейбір пациенттерге тəулігіне екі рет 4 ингаляцияға дейін 
қажет болуы мүмкін. 
Балалар (12-17 жас): тəулігіне екі рет 1-2 ингаляция.
Симптомдарды күніне екі рет дозалау кезінде бақылауға қол жетсе, 
Синекорт дозасын тəулігіне бір ретке дейін төмендетуге болады, жəне 
ингаляциялық кортикостероидпен бірге дəрігердің тағайындауы 
бойынша  ұзақ əсер ететін бронхолитикалық дəрі қажет болуы мүмкін.
Жылдам əсер ететін бронхолитиктің дозасын арттыру негізгі жай-күйдің 
нашарлауын көрсетеді жəне емге қайта баға беруді қажет етеді.
B. Синекортпен демеуші жəне жеңілдетуші ем
Пациенттерге Синекорттың күн сайынғы демеуші дозасы, сондай-ақ 
симптомдарға жауап ретінде қажетіне қарай қосымша доза 
тағайындалады. Синекортты шұғыл жағдайларда пайдалану 
ұсынылады. 
Синекортты симптомдарды жеңілдету үшін қабылдайтын пациенттерге 
Синекортты аллергендерден немесе дене жүктемелерінен туындаған 
бронх түйілуі кезінде профилактикалық пайдалануды емдеуші 
дəрігермен талқылауы керек. Пайдалануды ұсынғанда қолдану жиілігі 
ескерілуі тиіс. Ингаляциялық кортикостероидтардың ұлғайтылған 
дозасын сəйкесінше қажет етусіз бронходилатация  қажеттілігі жиілеген 
жағдайда баламалы препаратты пайдаланған жөн.
Синекортпен демеуші жəне жеңілдетуші ем тағайындалатын пациенттер:
• демікпесі жеткіліксіз бақыланатын жəне тыныс алуды жеңілдетуші 
препараттарды жиі қажет ететіндер  
• демікпе өршіген кезде Синекорт, ЦОГ/ простагландин синтезін басатын 
басқа да препараттар сияқты, фертильділікті əлсіретуі мүмкін, жүктілікті 
жоспарлаған əйелдерге қолдану ұсынылмайды. Ұрықтанудағы 
қиындықтары бар немесе фертильділігін тексертіп жүрген əйелдерге C
инекорт тоқтатуды қарастыру керек.

Синекортты үлкен мөлшерде жиі қабылдайтын пациенттерде дозаға 
тəуелді жағымсыз əсерлерді жиі бақылау қажет.
Ұсынылатын доза:
Ересектер мен балалар (12 жастағы жəне одан үлкен): ұсынылған 
демеуші доза – тəулігіне 2 ингаляция таңертең жəне кешке  бір ингаляция 
түрінде немесе таңертең жəне кешке  екі ингаляция түрінде. Кейбір 
пациенттерге тəулігіне екі рет 2 ингаляция түрінде демеуші доза  қажет 
болуы мүмкін. Симптомдарға реакциясына байланысты пациенттер 1 
қосымша ингаляциядан  қабылдауы керек. Егер симптомдары бірнеше 
минуттан кейін қайтпаса, қосымша ингаляция жасау керек. Əрбір 
жекелеген жағдайда 6 ингаляциядан асырмай қабылдау қажет. 
Əдетте, ең жоғарғы тəуліктік  доза 8 ингаляциядан аспайды. Алайда, 
шектелген уақыт кезеңі ішінде 12 ингаляцияға дейін  ең жоғарғы тəуліктік  
доза қолданылуы мүмкін. Күніне 8 ингаляциядан артық пайдаланатын  
пациенттерге медициналық көмекке жүгіну табанды түрде ұсынылады. 
Мұндай пациенттерге дəрігердің бақылауы  жəне демеуші емін қайта 
қарастыру ұсынылады. 
12 жастан кіші балалар: Синекортпен демеуші жəне жеңілдететін емді 
қолдануға болмайды. 
Өкпенің созылмалы обструкциялық ауруы (ӨСОА)
Ұсынылатын доза:
Ересектер: тəулігіне екі рет 2 ингаляция 
Енгізу əдісі жəне жолы 
Ингаляциялар.
Қолдану тəсілі
Синекортты қолдану жөніндегі нұсқаулық:
Ингаляторда инспираторлық ауа ағыны бар, бұл  пациент мүштек арқылы 
ауаны ішке тартқанда, ішке тартылатын ауамен бірге дəрілік препарат 
тыныс жолдарына түсетінін білдіреді.
Ескертпе: пациентті нұсқаулықпен таныстыру керек
• Синекорттың əрбір ингаляторымен бірге жеткізілетін қолдану жөніндегі 
нұсқаулықты мұқият оқып шығыңыз.
• Өкпеге оңтайлы дозаның түсуін қамтамасыз ету үшін мүштек арқылы 
терең тыныс алу керек.
• Мүштек арқылы дем шығаруға болмайды.
Пайдаланғаннан кейін Синекорт ингаляторының қақпағын ауыстыру.
• Демеуші дозаны ішке тартқаннан кейін ауыз-жұтқыншақ кандидозының 

пайда болу қаупін барынша азайту үшін ауызды сумен шаю керек.  Бұл 
ауру пайда болса, ингаляциядан кейін ауызды сумен мұқият шаю керек.
Синекорт ингаляторын пайдаланған кезде препараттың аздаған 
мөлшерінің əсерінен дəм сезудің немесе сезінудің уақытша жоғалуы 
мүмкін.  
Ингаляторды дұрыс пайдалану жолдарымен танысқан жөн.
Ингаляторды тексеру:
Алғаш рет пайдаланар алдында немесе егер ингалятор бір апта немесе 
одан көп уақыт бойы пайдаланылмаса, қақпақтың бүйірлерін абайлап 
қысып, ұштықты алып қою, ингаляторды жақсылап сілкілеу жəне жұмыс 
істеп тұрғанына көз жеткізу үшін ауаға бір рет бүрку керек.

Тазалау: 
Ингаляторды тазалау аптасына бір реттен сирек болмауы керек.
- Ұштықты шешіп алыңыз.
- Баллонды пластик корпустан шығармаңыз.
- Ұштықты жəне пластик корпустың іші-сыртын құрғақ матамен немесе  
мақталы тампонмен сүртіңіз.
- Ұштықтың қақпағын ауыстырыңыз.
Металл канистраны суға салмаңыз. 
Артық дозалану жағдайында қабылдау қажет болатын шаралар 
Формотеролдың артық дозалануы β2-адренорецепторлар агонистеріне 
тəн əсерлерге əкелуі ықтимал: тремор, бас ауыруы, жүрек қағуының 
жиілеуі. Жекелеген жағдайларда хабарланған симптомдарға тахикардия, 
гипергликемия, гипокалиемия, QTc аралығының ұзаруы, аритмия, жүрек 
айнуы жəне құсу жатады.  Демеуші жəне симптоматикалық ем 
қолданылады. Жедел бронхиальді обструкциясы бар пациенттерге үш 
сағат ішінде енгізілетін 90 микрограмм доза қауіпсіздігіне қатер төндірген 
жоқ.
Будесонидтің жедел артық дозалануы, тіпті шамадан тыс дозаларда да, 
клиникалық қиындық тудырады деп саналмайды. Шамадан тыс 
дозаларды ұзақ уақыт қолданғанда, гиперкортицизм жəне адренальді 
супрессия  тəрізді жүйелі глюкокортикостероидты əсерлер пайда болуы 
мүмкін. 
Егер Синекортпен емді препараттағы формотеролдың артық 
дозалануына байланысты тоқтату керек болса,  кортикостероидтармен 
тиісті ингаляциялық ем жүргізу мүмкіндігін қарастыру керек.
Дəрілік препаратты қолдану тəсілін түсіну үшін медицина 
қызметкерінен кеңес алу жөніндегі ұсынымдар
Дəрілік препаратты қолдану тəсілін түсіну үшін медицина қызметкерінен 
кеңес алыңыз.
Дəрілік препаратты стандартты қолдану кезінде көрініс беретін 
жағымсыз реакциялар сипаттамасы жəне осы жағдайда (қажет 
болса) қабылдау керек шаралар 

Жиі: 
- ауыз-жұтқыншақтың кандидозды инфекциясы, пневмония (ӨСОА 
науқастарда)
- бас ауыруы, тремор
- жүреу соғуының жиілеуі
- жүрек аритмиялары, мысалы, жыпылықтағыш аритмия, 
суправентрикулярлы тахикардия, экстрасистолалар
- тамақтың жеңіл тітіркенуі, жөтел, дауыстың қарлығуы
Жиі емес:
- озбырлық, психомоторлық аса жоғары белсенділік, үрейлену, 
ұйқының бұзылуы
- бас айналу
- жүрек айнуы
- көгеру
- бұлшықет құрысулары
Сирек: дереу жəне кешеуілдеген аса жоғары сезімталдық реакциялары, 
мысалы, экзантема, есекжем, қышыну, дерматит, ангионевроздық ісіну 
жəне анафилаксиялық реакция
- гипокалиемия
Сирек:
- гипокалиемия 
- бронх түйілуі
Өте сирек:
- Кушинг синдромы, адренальді супрессия, өсудің баяулауы, 
сүйектің минералды тығыздығының төмендеуі
- гипергликемия
- депрессия, мінез-құлықтың өзгеруі (əсіресе балаларда)
- дəм сезудің бұзылуы
- катаракта жəне глаукома
- стенокардия, QTс аралығының ұзаруы
- қан қысымының өзгеруі
Жағымсыз дəрілік реакциялар туындағанда медициналық 
қызметкерге, фармацевтикалық қызметкерге немесе, дəрілік 
препараттардың тиімсіздігі туралы хабарламаларды қоса, дəрілік 
препараттарға болатын жағымсыз реакциялар (əсерлер) жөніндегі 
ақпараттық деректер базасына тікелей хабарласу керек:
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық 
жəне фармацевтикалық бақылау комитеті «Дəрілік заттар мен 
медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК
http://www.ndda.kz
  
Қосымша мəліметтер
Дəрілік препарат құрамы 
Бір контейнердің ішінде 
белсенді заттар: формотерол фумараты дигидраты
 (микрондалған)                  1.350 мг****, 
будесонид (микрондалған) 39.840 мг****, 
қосымша заттар: абсолютті этанол, сорбитан триолеаты, HFA 134a  
пропелленті
Контейнердегі дозалар саны 166, бірақ заттаңбасында 120 доза 
көрсетілген, клапанды толтыру кезіндегі шығындардың орнын толтыру, 
клапанда қалып қоюы, бүріккіште қалып қоюы, контейнердегі 
жеткізілмейтін қалдығы жəне  функционалдық құрылғыны тексеру 
ескерілген.
****Əрбір өлшеп алынған дозаның құрамындағы белсенді заттар: 
Формотерол фумараты дигидраты (микрондалған) 6 мкг 
Будесонид (микрондалған) 200 мкг 
Сыртқы түрінің, иісінің, дəмінің сипаттамасы
Ашық қоңыр қақпағы бар қызыл түсті пластик бүріккішке қондырылған 
дозалайтын клапанымен алюминий контейнер.
Контейнердің ішіндегісі – қысымдағы сұйықтық, оны бүріккеннен кейін 
қара парақта ақ дақ пайда болады. 

Шығарылу түрі жəне қаптамасы
Препарат 120 дозадан ақшыл қоңыр қақпағы бар қызыл түсті пластик 
бүріккішіне қондырылған дозалайтын клапанымен алюминий 
контейнерге салынған.
1 контейнерден медициналық қолдану жөніндегі қазақ жəне орыс 
тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынған. 

Сақтау мерзімі 
Сақтау мерзімі 2 жыл.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды!
Сақтау шарттары
Құрғақ жəне жарықтан қорғалған жерде, 30 °С-ден аспайтын 
температурада.
Мұздатып қатыруға болмайды. 
Қолданар алдында шайқау керек.
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!  

Дəріханалардан босатылу шарттары
Рецепт арқылы.

Өндіруші туралы мəліметтер 
Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед, Пəкістан, 29-30/27, К.И.А. , Карачи – 74900.
Тел: +(92-21) 111 111 511 
Факс: +(92-21) 350 5792
www.getzpharma.com

Тіркеу куəлігінің ұстаушысы 
Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед, Пəкістан, 29-30/27, К.И.А. , Карачи – 74900.
Тел: +(92-21) 111 111 511 
Факс: +(92-21) 350 5792
www.getzpharma.com

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дəрілік 
заттың сапасына қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) 
қабылдайтын ұйымның  атауы, мекенжайы жəне байланыс 
деректері (телефон, факс, электронды пошта)  
Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед Компаниясының ҚР  өкілдігі.
Алматы қ-сы,  Шевченко к-сі,  148-үй 
тел: +7(727)378-51-89, 378-54-78
haroon.rashid@getzpharma.com 

Қазақстан Республикасы аумағында дəрілік заттың тіркеуден кейінгі 
қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның атауы, мекенжайы жəне 
байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта):  
 «ConsultAsia» ЖШС
Шевченко к-сі 165 Б 
050061, Алматы, Қазақстан,  
тел.: +7705-1708825/+7777-8051116
pv@consultingasia.kz 
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