
 
 

ИНСТРУКЦИЯ  
по применению лекарственного средства для потребителей  

(листок-вкладыш) 
 

Капреомицин порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутри-
мышечного введения 
 
Торговое название: Капреомицин 
 
Международное непатентованное название: Капреомицин 
 
Состав на один флакон 
Действующее вещество: капреомицина сульфат (в пересчете на капреомицин) – 
500 мг, 750 мг, 1000 мг 
 
Описание 
Белый или почти белый порошок. 
 
Фармакотерапевтическая группа 
Антибиотик  
 
Показания для применения 
Туберкулез легких (если препараты первого ряда (изониацид, рифампицин, стрепто-
мицин) оказались неэффективными или не могут применяться из-за токсического 
действия или присутствия устойчивых штаммов Мycobacterium tuberculosis) в комби-
нации с другими противотуберкулезными препаратами. Перед применением препа-
рата следует определить чувствительность к капреомицину выделенного штамма 
Mycobacterium tuberculosis. 
 
Противопоказания  
Гиперчувствительность к капреомицину, беременность, период грудного вскармли-
вания, детский возраст до 18 лет (безопасность и эффективность применения не 
установлены). 
 
Взаимодействие с другими лекарственными средствами 
Миорелаксирующий эффект усиливается эфиром диэтиловым, снижается - неостиг-
мина метилсульфатом. 
В комбинации с другими противотуберкулезными лекарственными средствами 
(стрептомицин, виомицин), с полимиксинами, колистином, амикацином, гентамици-
ном, тобрамицином, ванкомицином, канамицином, неомицином ототоксическое и 
нефротоксическое действие взаимно усиливается. 
 
Особые указания:  
До начала лечения капреомицином и регулярно в процессе лечения (1-2 раза в не-
делю) следует проводить аудиометрию и оценку вестибулярной функции. 
Исследование функции почек следует проводить до лечения и один раз в неделю в 
ходе лечения. Рекомендуется контроль концентрации капреомицина в крови. Во 
время лечения контролируют также гематологические показатели и функцию печени. 
Повреждение почек, которое может наблюдаться на фоне применения капреомици-
на, сопровождается некрозом канальцев, повышением концентрации азота мочевины 
в крови или сывороточного креатинина, появлением патологического осадка в моче. 
Для пациентов пожилого возраста, пациентов с нарушениями функции почек или 



обезвоживанием и пациентов, получающих другие нефротические препараты, риск 
развития острого некроза канальцев значительно выше. 
Незначительное повышение азота мочевины и сывороточного креатинина наблюда-
лось у большой части пациентов, получавших длительную терапию. У многих из них 
отмечалось появление аномального мочевого осадка. При повышении концентрации 
азота мочевины более чем 30 мг/100 мл, а также при любых других признаках сниже-
ния почечной функции с повышением концентрации азота мочевины или без него, а 
также при подозрении на нарушение функции почек требуется тщательное обследо-
вание пациента, снижение дозы на основе клиренса креатинина или полная отмена 
препарата. 
Повреждение слухового и вестибулярного отделов VIII пары черепных нервов чаще 
происходит у пациентов с нарушением функции почек или обезвоживанием, а также 
при лечении препаратами, оказывающими ототоксическое действие. Такие больные 
часто испытывают головокружение и шум в ушах. 
При необходимости применения препарата пациентам с почечной недостаточностью, 
нарушением слуха, дегидратацией, пациентам пожилого возраста следует сопоста-
вить соотношение ожидаемой пользы терапии и риска нарушения функции VIII пары 
черепных нервов и повреждения почек. 
У пациентов пожилого возраста с нормальной функцией почек коррекции дозы пре-
парата не требуется; при исходной нарушенной функции почек дозу уменьшают в за-
висимости от клиренса креатинина (см. раздел «Способ применения и дозы»). 
После быстрого внутривенного введения капреомицина возможны нервно-мышечная 
блокада или дыхательный паралич, риск развития которых выше на фоне примене-
ния эфира для наркоза. 
Поскольку во время лечения может развиться гипокалиемия, следует ежемесячно 
проводить определения содержания калия в сыворотке. 
Во время лечения следует постоянно контролировать режим и схемы дозирования, 
правильность и регулярность выполнения назначений. В случае пропуска инъекции 
вводят как можно  скорее, только если не наступило время введения следующей до-
зы; дозы не удваивают. 
Из-за риска взаимного усиления нефро-ототоксического эффекта одновременный 
прием со стрептомицином и виомицином не рекомендуется; с полимиксинами, коли-
стином, амикацином, гентамицином, тобрамицином, ванкомицином, канамицином 
следует применять с осторожностью. 
 
Особенности влияния лекарственного средства на способность управлять 
транспортным средством или потенциально опасными механизмами 
Во время приема препарата следует соблюдать осторожность при управлении 
транспортными средствами, механизмами и при выполнении других потенциально 
опасных видов деятельности, требующих повышенной концентрации внимания и 
быстроты психомоторных реакций. 
 
Способ применения и дозы 
Внутримышечно (в/м) или внутривенно (в/в). 
Перед началом терапии необходимо подтвердить наличие у пациента чувствитель-
ного к капреомицину штамма Mycobacterium tuberculosis.  
Средняя доза капреомицина составляет 1 г/сут, не более 20 мг/кг/сут. 
Капреомицин вводят внутримышечно (глубоко) или внутривенно (капельно путем 
инфузии длительностью 60 минут) 1 раз в сутки в течение 60-120 дней, а затем – по 
1 г 2 или 3 раза в неделю. Капреомицин применяют только в комбинации с другими 
противотуберкулезными препаратами. Лечение туберкулеза следует продолжать 12-
24 месяцев. 
Пациентам с нарушениями функции почек следует уменьшить дозу в соответствии с 
клиренсом креатинина согласно нижеследующей таблице. Эти дозы подобраны та-



ким образом, чтобы достичь средней равновесной концентрации капреомицина в 
плазме 10 мг/мл. 
 
 

Клиренс 
креатинина 

(мл/мин) 

Клиренс ка-
преомицина 
(л/кг/ч 102) 

Период полу-
выведения (ч) 

Дозаа (мк/кг) для следующих 
интервалов между введения-

ми 
24 ч 48 ч 72 ч 

0 0,54 55,5 1,29 2,58 3,87 
10 1,01 29,4 2,43 4,87 7,3 
20 1,49 20 3,58 7,16 10,7 
30 1,97 15,1 4,72 9,45 14,2 
40 2,45 12,2 5,87 11,7  
50 2,92 10,2 7,01 14  
60 3,4 8,8 8,16   
80 4,35 6,8 10,4b   

100 5,31 5,6 12,7b   
110 5,78 5,2 13,9b   

 
а Для пациентов со сниженной почечной функцией расчет начальной поддер-

живающей дозы дается для факультативных дозировочных материалов; ожидается, 
что увеличение интервалов между дозами приведет к повышению максимального и 
снижению минимального уровня капреомицина в сыворотке по сравнению с более 
короткими интервалами. 

b Обычная дозировка для пациентов с нормальной функцией почек, составля-
ющая 1 г в сутки и не превышающая 20 мг/кг/сут, вводится в течение 60-120 дней, а 
затем вводится по 1 г 2 или 3 раза в неделю. 

Приготовления растворов и введение: 
Для внутримышечного введения содержимое флакона 0,5 г, 0,75 г, 1 г раство-

ряют соответственно в 1 мл, 1,5 мл, 2 мл 0,9 % раствора натрия хлорида или сте-
рильной воды для инъекций (следует подождать 2-3 мин до полного растворения 
порошка). 

При внутримышечной инъекции капреомицин вводят глубоко в мышцу, по-
скольку поверхностная инъекция может вызвать повышенную болезненность и раз-
витие асептических абцессов. 

Для внутривенного капельного введения приготовленный таким же образом 
раствор капреомицина растворяют в 100 мл 0,9 % раствора натрия хлорида и вводят 
в течение          60 минут. 

Раствор капреомицина может приобрести бледно-соломенную окраску и со 
временем потемнеть, но это не сопровождается потерей активности или появлением 
токсичности. 

После разведения раствор можно хранить в холодильнике не более 24 часов. 
Для введения дозы 1 г необходимо использовать все содержимое флакона, 

содержащего 1 г препарата. Для введения дозы менее 1 г из такого флакона реко-
мендуется пользоваться следующей таблицей разведений: 
 

Количество растворителя, 
добавляемое во флакон ем-
костью 10 мл, содержащий 

дозу 1 г 

Объем раствора 
капреомицина для 

инъекций 

Концентрация раствора 
(приблизительно) 

2,15 мл 2,85 мл 370 мг*/мл 
2,63 мл 3,33 мл 315 мг*/мл 
3,3 мл 4 мл 260 мг*/мл 
4,3 мл 5 мл 210 мг*/мл 



*Эквивалент активности капреомицина. 
Раствор капреомицина может приобрести бледно-соломенную окраску и со време-
нем потемнеть, но это не сопровождается потерей активности или появлением ток-
сичности. После разведения раствор можно хранить в холодильнике не более 24 ча-
сов. 
 
Передозировка 
Симптомы: головокружение, шум, звон в ушах, вертиго (поражение ветвей VIII пары 
черепных нервов), снижение общего тонуса, нервно-мышечная блокада (дыхатель-
ный паралич), нарушения электролитного баланса (гипокалиемия, гипокальциемия, 
гипомагниемия) и острый некроз почечных канальцев. 
При передозировке у пожилых пациентов, пациентов с сопутствующей хронической 
почечной недостаточностью, а также получающих другие нефротоксичные препара-
ты, риск развития некроза почечных канальцев повышается. 
Лечение: симптоматическая терапия, направленная на поддержание дыхания и кро-
вообращения; контроль концентрации газов крови и электролитного баланса; при 
нормальной функции почек – гидратация с поддерживанием мочеобразования на 
уровне      3-5 мл/ч/кг; контроль водного баланса, уровня электролитов и клиренса 
креатинина; для устранения нервно-мышечной блокады – введение антихолинэсте-
разных лекарственных средств, препаратов кальция; при выраженном нарушении 
функции почек – гемодиализ. 
 
Побочное действие 
Со стороны мочевыделительной системы: нефротоксичность (повышение концен-
трации азота мочевины в крови более чем 20 мг/100 мл, уменьшение выделения 
фенолсульфонфталеина и появление аномального мочевого осадка), нарушения 
электролитного баланса, напоминающие синдром Бартера и развитие токсического 
нефрита. 
Со стороны центральной нервной системы: нейротоксичность, нервно-мышечная 
блокада.  
Со стороны органов чувств: ототоксичность (субклиническая и клиническая потеря 
слуха, шум в ушах и головокружение, обратимые аудиометрические изменения, звон 
в ушах, выстибулярные нарушения). 
Со стороны печени: нарушение показателей функции печени при одновременном 
лечении капреомицином и другими противотуберкулезными препаратами, которые 
вызывают изменения функции печени. 
Аллергические реакции: при одновременном лечении капреомицином и другими 
противотуберкулезными  препаратами – крапивница и макулопапулезная сыпь, со-
провождающиеся иногда лихорадочной реакцией. 
Со стороны кроветворной системы: эозинофилия, лейкоцитоз, лейкопения, тромбо-
цитопения. 
Местные реакции: боль и уплотнение и усиленная кровоточивость в месте инъекции, 
асептические абсцессы. 
Если Вы заметили любые другие побочные эффекты не указанные в инструкции, со-
общите об этом врачу. 
 
Форма выпуска 
Порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного вве-
дения 500 мг, 750 мг, 1000 мг. 
По 500, 750, 1000 мг капреомицина во флаконы вместимостью 10 мл, герметически 
укупоренные пробками резиновыми, обжатыми колпачками алюминиевыми или кол-
пачками комбинированными алюминиевыми с пластмассовыми крышками. 
1 флакон вместе с инструкцией по медицинскому применению помещают в пачку из 
картона. 



 
Условия хранения 
В сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25 °С.  
Хранить в местах, недоступных для детей. 
 
Срок хранения 
3 года.  
Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке. 
 
Условия отпуска 
Отпускают по рецепту. 
 
Производитель 
Открытое Акционерное Общество «Акционерное Курганское общество медицинских 
препаратов и изделий «Синтез» (ОАО «Синтез»). 
640008, Россия, г. Курган, пр. Конституции, 7 
Тел/факс: (3522) 48-16-89 
E-mail: real@kurgansintez.ru  
Интернет-сайт: http://www.kurgansintez.ru  
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