
Регистрационный номер: ЛП-002203
Торговое название: Сафистон®

(и далее по тексту инструкции по применению)
Международное непатентованное название 
или группировочное название:
Кофеин+Парацетамол+Пропифеназон 
Лекарственная форма: таблетки 
Состав на одну таблетку:
Активные вещества: кофеин – 50,0 мг, пара-
цетамол – 250,0 мг, пропифеназон – 150,0 мг. 
Вспомогательные вещества: целлюлоза 
микрокристаллическая – 100,0 мг, кроскармел-
лоза натрия – 8,0 мг, карбоксиметилкрахмал 
натрия – 44,8 мг, повидон (поливинил-
пирролидон) – 18,0 мг, кремния диоксид колло-
идный – 3,2 мг, магния стеарат – 16,0 мг.
Описание: Круглые таблетки от белого до 
белого с бежевым оттенком цвета, с незначи-
тельной мраморностью, плоскоцилиндриче-
ской формы, с фаской с двух сторон и риской с 
одной стороны.
Фармакотерапевтическая группа:
Анальгезирующее средство комбинированное 
(НПВП+анальгезирующее ненаркотическое 
средство+психостимулирующее средство).
Код ATX: N02BE51.
Фармакологические свойства
Фармакодинамика
Сафистон® представляет собой комбинирован-
ный препарат, действие которого определяется 
компонентами, входящими в его состав. Соче-
тание трех компонентов препарата приводит к 
взаимному усилению их фармакологического 
действия.
Парацетамол и пропифеназон обладают обе-
зболивающим и жаропонижающим действием.
Парацетамол – ненаркотический анальгетик. 
Блокирует циклооксигеназу (ЦОГ) только в цен-
тральной нервной системе (ЦНС), воздействуя 
на центры боли и терморегуляции (в воспален-
ных тканях клеточные пероксидазы нейтрали-
зуют влияние парацетамола на (ЦОГ), что объ-
ясняет практически полное отсутствие 
противовоспалительного эффекта. Отсутствие 
влияния на синтез простогландинов (ПГ) в 
периферических тканях обусловливает отсут-
ствие у него отрицательного влияния на 
водно-солевой обмен (задержка натрия и 
воды) и слизистую желудочно-кишечного трак-
та.
Пропифеназон является производным пиразо-
лона. Механизм действия осуществляется 
путем ингибирования ЦОГ, участвующей в 
образовании простагландинов из арахидоно-
вой кислоты.
Кофеин повышает рефлекторную возбуди-
мость спинного мозга, возбуждает дыхатель-
ный и сосудодвигательный центры, расширяет 
кровеносные сосуды скелетных мышц, голов-
ного мозга, сердца, почек, снижает агрегацию 
тромбоцитов; уменьшает сонливость, чувство 
усталости. В данной комбинации кофеин в ма-
лой дозе практически не оказывает стимулиру-
ющего действия на центральную нервную 
систему, однако способствует регуляции тону-
са сосудов мозга, уменьшает сонливость, уси-
ливает болеутоляющее действие других ком-
понентов препарата.
Фармакокинетика
Парацетамол
Абсорбция – высокая, связь с белками 
плазмы - 15 %, время достижения максималь-
ной концентрации в плазме крови (ТСmах) – 
20-30 мин. Проникает через гематоэнцефали-
ческий барьер (ГЭБ). Менее 1 % от принятой 
кормящей матерью дозы проникает в грудное 
молоко. Терапевтическая эффективная кон-
центрация парацетамола в плазме достигается 
при его назначении в дозе 10-15 мг/кг.
Метаболизируется в печени: 80 % вступает в 
реакцию конъюгации с глюкуроновой и серной 

кислотами с образованием неактивных метабо-
литов; 17 % подвергается гидроксилированию 
с образованием неактивных метаболитов, 
которые конъюгируют с глутатионом и образу-
ют неактивные метаболиты. При недостатке 
глутадиона эти метаболиты могут блокировать 
ферментные системы гепатоцитов и вызывать 
их некроз. Период полувыведения - 2-3 ч. У 
пожилых пациентов снижается клиренс пара-
цетамола и увеличивается период полувыведе-
ния. Выводится почками в неизмененном виде 
3 %. 
Пропифеназон
Максимальная концентрация пропифеназона в 
плазме достигается через 30 мин. Метаболизи-
руется в печени. Период полувыведения 
составляет 1-1,5 ч. Сочетание с парацетамо-
лом увеличивает время его выведения на 40 %, 
что играет значительную роль, т.к. позволяет 
сократить число приемов препарата в течение 
суток. Выводится почками. 
Кофеин
Время достижения максимальной концентра-
ции – 1 ч; период полувыведения – 3,5 ч; 
65-80 % кофеина выводится почками главным 
образом в виде 1-метилксатина, 1-метил-
мочевой кислоты и ацетилированных произво-
дных урацила, небольшое количество превра-
щается в теофиллин и теобромин.
Показания к применению
Применяют для купирования болевого синдро-
ма слабой и средней интенсивности различно-
го генеза: головная боль, мигрень, зубная боль, 
артралгии, миалгии, альгодисменорея, а также 
в качестве жаропонижающего средства при 
лихорадочных состояниях на фоне инфекцион-
но-воспалительных заболеваний (ОРВИ, в том 
числе грипп и т.п.).
Противопоказания
Повышенная чувствительность к компонентам 
препарата, тяжелая почечная и/или печеноч-
ная недостаточность, дефицит фермента 
глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы, угнетение 
костномозгового кроветворения (лейкопения, 
анемия, в т.ч. гемолитическая), острая гемато-
порфирия, полное или неполное сочетание 
бронхиальной астмы, рецидивирующего поли-
поза носа и околоносовых пазух и непереноси-
мости нестероидных противовоспалительных 
препаратов (в том числе в анамнезе), состоя-
ния сопровождающиеся угнетением дыхания, 
внутричерепная гипертензия, острый инфаркт 
миокарда, ишемическая болезнь сердца, арит-
мии, артериальная гипертензия, язвенная 
болезнь желудка и двенадцатиперстной кишки, 
глаукома, бессонница, беременность, период 
лактации у женщин, детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: доброкачественные гипер-
билирубинемии (в т.ч. синдром Жильбера, 
Дубина-Джонсона, Ротора), пожилой возраст, 
алкоголизм, эпилепсия и склонность к судорож-
ным припадкам.
Применение при беременности и в период 
грудного вскармливания
Применение препарата при беременности и в 
период грудного вскармливания противопока-
зано.
Способ применения и дозы
Назначают взрослым по 1-2 таблетки, детям 
12-18 лет – 1 таблетку 1-3 раза в сутки, жела-
тельно через 1-2 часа после еды, запивая 
большим количеством жидкости. Максималь-
ная разовая доза 2 таблетки. Суточная доза не 
должна превышать 6 таблеток.
Препарат не следует принимать более 5 дней 
как обезболивающее средство и не более 3 
дней в качестве жаропонижающего средства 
без назначения и наблюдения врача. Увеличе-
ние суточной дозы или продолжительности 
лечения возможны только под наблюдением 
врача.

ИНСТРУКЦИЯ
по медицинскому применению лекарственного препарата

САФИСТОН®

Не превышайте рекомендованную дозу.
Побочные эффекты
Со стороны центральной нервной системы: 
головокружение, бессонница.
Со стороны желудочно-кишечного тракта: 
тошнота, рвота, тяжесть и неприятные ощуще-
ния в области желудка;
Со стороны кроветворной системы: тромбо-
цитопения, агранулоцитоз, гемолитическая 
анемия;
Аллергические реакции: кожная сыпь, зуд, кра-
пивница, отек Квинке, мультиформная эксуда-
тивная эритема (в т.ч. синдром Стивенса-Джон-
сона), токсический эпидермальный некролиз 
(синдром Лайела).
Передозировка
Симптомы: (обусловлены парацетамолом, 
проявляются после приема 10-15 г) бледность 
кожных покровов, снижение аппетита, тошнота, 
рвота, боли в эпигастральной области, гепато-
токсическое и нефротоксическое действие, в 
тяжелых случаях - печеночная недостаточ-
ность, гепатонекроз, повышение активности 
«печеночных» трансаминаз, увеличение про-
тромбинового времени, энцефалопатия и 
коматозное состояние.
Лечение: промывание желудка, назначение 
активированного угля, симптоматическая тера-
пия, введение донаторов SH-групп и предше-
ственников синтеза глутатиона – метионина 
через 8-9 часов после передозировки и 
N-ацетилцистеина через 12 часов. 
Высокие дозы кофеина вызывают следующие 
симптомы: головная боль, тремор, раздражи-
тельность, гастралгия, ажитация, двигательное 
беспокойство, спутанность сознания, тахикар-
дия, аритмия, гипертермия, учащенное мочеи-
спускание, головная боль, тошнота, рвота, звон 
в ушах, судороги (при острой передозировке - 
тонико-клонические). 
Лечение: промывание желудка, прием активи-
рованного угля, слабительных средств, под-
держание вентиляции легких и оксигенации, 
при судорогах внутривенно диазепам, фено-
барбитал, поддержание водно-электролитного 
баланса.
Взаимодействие с другими лекарственны-
ми средствами
Эффективность препарата может снизиться 
при одновременном применении с холистира-
мином, холинолитиками, антидепрессантами, 
щелочными веществами. При одновременном 
применении Сафистон® с барбитуратами, 
противосудорожными препаратами, этанолом 
значительно повышается гепатотоксичное дей-
ствие. Метоклопрамид ускоряет всасывание 
парацетамола. Под воздействием парацетамо-
ла период полувыведения хлорафеникола уве-
личивается в 5 раз. Одновременное примене-
ние парацетамола в высоких дозах повышает 
эффект антикоагулянтов. Миелотоксичные 
средства усиливают проявления гематотоксич-
ности парацетамола.
Кофеин ускоряет всасывание эрготамина; сни-
жает всасывание препаратов кальция; снижает 
эффект наркотических и снотворных средств, 
увеличивает выведение препаратов лития; 
ускоряет всасывание и усиливает действие 
сердечных гликозидов, повышает их токсич-
ность. Одновременное применение кофеина с 
бета-адреноблокаторами может приводить к 
взаимному подавлению терапевтических эф-
фектов, с бета-адреномиметиками к дополни-
тельной стимуляции центральной нервной 
системы и другим токсическим эффектам. 
Кофеин может снижать клиренс теофиллина, и 
возможно других ксантинов, увеличивая воз-
можность аддитивных фармакодинамических и 
других токсических эффектов. Ингибиторы 
моноаминооксидазы, фуразолидон, прокарба-
зин, селегилин и большие дозы кофеина могут 
вызывать развитие опасных аритмий сердца 
или выраженное повышение артериального 
давления. Никотин увеличивает скорость выве-
дения кофеина. Кофеин является антагони-
стом аденозина.

Пропифеназол может усиливать действие 
пероральных гиполипидемических средств, 
сульфаниламидных препаратов, антикоагулян-
тов, ульцерогенный эффект глюкокортикосте-
роидов, снижает эффективность калийсбере-
гающих диуретиков.
Особые указания
При длительном применении препарата (более 
5 дней) необходим контроль картины перифе-
рической крови и функционального состояния 
печени. Во время лечения следует отказаться 
от употребления алкогольсодержащих напит-
ков (повышение риска желудочно- кишечного 
кровотечения). Чрезмерное употребление 
кофеинсодержащих продуктов (кофе, чай) на 
фоне лечения может вызвать симптомы пере-
дозировки. Прием препарата может затруднить 
установление диагноза при остром абдоми-
нальном болевом синдроме. 
Влияние на способность управлять транс-
портными средствами и работать с техни-
кой, требующей повышенной концентрации 
внимания
В период приема препарата следует соблю-
дать осторожность при управлении транспорт-
ными средствами и занятии другими видами 
деятельности, требующей повышенной кон-
центрации внимания и быстроты психомотор-
ных реакций. 
Форма выпуска
Таблетки.
По 10 таблеток в контурную ячейковую упаков-
ку из пленки поливинилхлоридной и фольги 
алюминиевой печатной лакированной.
По 10, 20, 30, 40, 50, 60 или 100 таблеток в бан-
ки из полиэтилентерефталата для лекарствен-
ных средств или полипропиленовые для лекар-
ственных средств, укупоренные крышками из 
полиэтилена высокого давления с контролем 
первого вскрытия, или крышками полипропиле-
новыми с системой «нажать-повернуть» или 
крышками из полиэтилена низкого давления с 
контролем первого вскрытия.
Одну банку или 1, 2, 3, 4, 5, 6 или 10 контурных 
ячейковых упаковок вместе с инструкцией по 
применению помещают в картонную упаковку 
(пачку).
Условия хранения
В оригинальной упаковке (контурная ячейковая 
упаковка или банка, вложенная в пачку) при 
температуре не выше 25 °С.
Хранить в недоступном для детей месте.
Срок годности
3 года.
Не использовать после истечения срока годно-
сти.
Условия отпуска
Без рецепта.
Производитель
Держатель РУ: ООО «Атолл», Юридический 
адрес: 445351, Россия, Самарская обл., 
г. Жигулевск, ул. Гидростроителей, д. 6 
Производитель, ответственный за выпускаю-
щий контроль качества: 
ООО «Озон», Россия, Самарская обл., 
г. Жигулевск, ул. Гидростроителей, д. 6.
Все претензии потребителей следует направ-
лять представителю держателя регистрацион-
ного удостоверения:
ООО «Озон»
445351, Россия, Самарская обл., г. Жигулевск, 
ул. Гидростроителей, д. 6. 
Тел.: +79874599991, +79874599992 
E-mail: ozon@ozon-pharm.ru


