PE3IOME IIVTAHY YIIPABJ/IIHHA PUBUKAMMU JJI51 JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

JAUMETHUHAEH-310OPOB’S1, kparti opaibHi, po34uH, 1 Mr/mi
MHH - Dimetindene

Ile pestoMe tuiaHy ympaeiiHHs pusukamu (ITYP) nikapcbkoro 3acoby (J13) AMMETH-
HAEH-3/10POB’, kpamui opanbHi, po3uut, 1 mr/mi. ITYP pgetanizye Baxusi pusuku JUMETU-
HAEH-3I0OPOB’S, sk 11i pu3suKu MO>KHa MiHiMi3yBaTy Ta OTpyMMaru bisibiie iHpopmariii mpo pusu-
KU Ta BifcyTHIO iHdopMaliito 1jporo JI3.

IHCcTpyKUis ans meguuHoro 3actocyBanHs (IM3) IUMETUHAEH-3JOPOB’S Hanae Bax-
nuBy iHdopMallito MeAUUHUM MpaLliBHUKaM Ta TMaljieHTaM Tpo Te sIK CJ1iJi BAKOPUCTOBYBATH 1ieit J13.

HoBi Ba)k/TMBi pU3MKK UM 3MiHU [I0 TIOTOUHUX OyyTh BK/IIOUeHi [0 oHoBeHoro I[TYP -
METUHOEH-310POB’ 4.

I. Jlikapcbkmuii 3aci0, Ta 1715 4Or0 BiH 3ape€CcTPOBaHUMH

JUMETUHAEH-3/I0POB’ 3apeectpoBanuii B YkpaiHi JUii CUMOTOMAaTHYHOTO JIIKYBaHHS
aJeprivYHUX 3aXBOPIOBAHb: KPOMUB’SHKU, CE30HHOTO (CiHHA rapsyka) Ta HUIOPIYHOTO alepriyHOro
PHHITY, aneprii Ha JIKapchKi 3acO0M 1 MPOIYKTH XapuyBaHHS; CBEPOEKY PI3HOTO TOXOLKEHHS, KPiM
IIOB’SI3aHOTO 3 XOJIECTa30M; CBEpOeXy MpPH 3aXBOPIOBAHHAX 13 HIKIPHUMHU BHCUIIAHHSIMHU, TAKUMH SK
BITpsIHA BICIA; YKycax KoMax. Moke BUKOPUCTOBYBAaTUCH SIK JOIMOMDKHUM 3aci0 MpH eK3eMi Ta 1HIINX
CBEpODKHUX JIepMaTo3ax alepriyHoro reHesy (AuB. moka3aHHs B IM3).

JUMETUHJAEH-3/I0POB’Sl wmictute auMmetunaeHy wmanear (Dimetindene), y sKocCTi
JiF040i PEYOBMHU 1 MPU3HAYECHUH TSl IEPOPATBHOTO 3aCTOCYBaHHS.

I1. Pu3uxu, noB'si3aHi 3 JikapcbKUM 3ac000M Ta JISVIBHICTH 3 METOI0 MiHiMi3amii a00
N0JAJIbIIOI XapaKTepUCTHKU PU3MKIB

Hwxue HaBemeHo BaknuBi pusuku AVMMETUHIAEH-3JOPOB’{ pa3om i3 3axomamu 1jo/10
MiHiMi3aLii LUMWX PU3MKIB Ta 3arpONOHOBAHUMU [AOCII[I)KEeHHSIMU [JIs1 OTPMMAaHHS [O[AaTKOBOI
indopwmatiii mpo pusuku AMMETWUHAEH-3JOPOB’ 4.

3axomamu 3 MiHiMi3aLjii izeHTH(hiKOBaHUX pU3UKiB JI3 MOXKYTE OyTH:

» KonkpeTHa iHdopmallist, HanpuK/az, Morepe/pKeHHs, 3aro0iKHI 3aX0y Ta MOpay 100
TpaBUWIbHOIO BUKOpUCTaHHSA B IM3, agpecoBaHi naLjieHTaM i MeJMUHUM TpaL{iBHUKAaM;

» Bak/iBi 1TOpa/iu 11040 NaKyBaHHA JiKiB;

* IT03BO/IEHUI PO3Mip YMAaKOBKH — Ki/lbKiCTh JI3 B yMakoBLli BUOMPAETHCS TaKMM UMHOM,
11106 3a06e3meunTy paBUIbHE 3aCTOCYBAHHS JIiKiB;

* [TpaBoBuii craryc JI3 — crocib, sKkuM JlikapChKuiA 3acib BiAMyCKaeTbCs MarjieHTy (Harpu-
K/1a[, 3 perienitoM abo 6e3 HLOT0), MOXKe AOTIOMOTI'TH MiHiMi3yBaTH HOT0 PU3UKH.

Pa3om 1i 3axoau CTaHOBIATH 3BMYalHI (PyTUHHI) 3aX0/U 3 MiHiMi3allil pU3UKiB.

Ha pmomatok Ao 1jux 3axopiB, iHpopMariis mpo mobiuHi peakiiii 30upaeTbcst Oe3rmepepBHO i
PEry/isipHO aHasi3y€eThCs, BKIFOUAOUM OIiHKY Pery/sipHO OHOB/TIOBAHOTO 3BiTy 3 Oe3mneku (PSUR),
o6 HeraHO BXWTH HeoOXigHWX 3axofiB. Lli 3axogu CTAHOBSTL PYTHWHHY [Ais/bHICT 3 ¢a-
PMakKOHarvsigy.

Slkiio Bak/MBa iHQOpMallisi, sSika MOXKe BIUIMHYTH Ha Oe3meuHe Bukopuctanas JVMETU-
HAEH-3I0OPOB’{, 11e He [0OCTyIHA, BOHA BKa3aHa I1iJj pyOprKoro “BificyTHs iH(bopMallist” HIDKUe.

I1.A Ilepenik Bax/JIMBHX PU3MKIB Ta BiACYTHbOI iIHopManil

Baxmueumu  pusukamun JIUMETUHJIEH-3JIOPOB’Sl € pusukn, ski  moTpeOyroTh
CHEIlialbHUX 3aXOiB 3 YIPAaBIiHHS PHU3UKAMU AJs MOAANIBIIOTO AOCTiIHKeHHsS abo MiHiMizamii
pusuky, Tak moO JI3 MoxHa Oyno Oe3leyHO 3acTOCOBYBaTH. BaXIMBI pU3BMKH MOXYThb



pO3MIsAaTHCh SK 17eHTH(ikoBaHI a00 MmoTeHIiiHI. [neHTHdikoBaHi pU3MKU — 1€ MPoOIeMH, JUIs
SKUX € JIOCTaTHHO J0Ka3iB 3B's3Ky 3 BukopuctanHsMm JMMETHUH/EH-310POB’{. IlorenmiiiHi
PU3MKH — L€ IpoOieMu, A SKUX MOMKIJIMBA acoliallis 3 BUKOPUCTAHHAM Iboro JI3 Ha oCHOBI
HasBHUX JaHMWX, ajie¢ I acomiarmis e He Oyna BCTaHOBJEHA 1 MOTpeOye MOAIbIIOi OIIHKH.
BincyThs iHpopmaliis mocunaeTbes Ha iHpopmarito 3 6e3neku JI3, ska 3apa3 BiACYTHS, 1 TOBUHHA
Oyt 310paHa (HampuKIIa, 00 TPUBAJIOTO BUKOpUCTaHHs JI3).

Ilepenik BaxxIMBUX PU3MKIB i BiicyTHBHOI iHopmanii

Baxnusi inenTudikoBaHi linepuyTnuBicTb

pU3UKH [IpurniveHHs eHTpanbHOI HepBOBOi cuctemu (LTHC)
[TcuxoMoTOpHE 30yIKeHHS

[NoripieHHs cTaHy I7IayKOMU

BaxnuBi moTeH1IiHI pU3UKA | HEMa€

Bincyrns indopmarris 3acTocyBaHH# Mif, yac BariTHOCTI

I1.B Pe3rome Ba:KJIMBHUX PU3UKIB

BaxnuBuM ijenTH(iKoBaHui pusuK: ['inepuymmBicTb

Jlokasu 3B’s13Ky PU3HKY 3 IIpu 3acrocyBaHHI mpenapary MOXIUBI PiJIKICHI
NiKapChbKUM 3acobom aHaQIaKTUYHI peakIlii, BKJIoYaroun HaOpsk oOmuyus,
ropjia Ta TOpTaHi, BHUCUIAHHA; M’S30BI CHasMH Ta
3aaumky [IM3].

@dakTOpH pU3MKy Ta rpynu pusuky | [linBuiieHa yyTiauBICTh 10 AMMETHUHJIEHY Majeary a0o
10 Oy/1b-SIKOTO 1HIIIOIO KOMIIOHEHTA Mpenapary.

3axoau 3 MiHimi3allii pU3uKiB Pymunni 3axo0u 3 Minimizayii pusukie
- po3ain «noOiuHi peakuii» IM3
- O3 «IpOTUIIOKa3aHHs»y IM3

ooamkosi 3axo0u 3 minimizayii puzuKy eiocymHi.

BaxnuBuM ijenTH(iKoBaHU# pu3uK: [IpurHiueHHs 1jeHTpasbHOI HepBoBoi cuctemu (LTHC)

lokasu 3B’s13Ky pU3MKY 3 [Ipu mnpuitomi mpemapary MOXIUBE YIOBUIbHEHHS
JiKapCbKUM 3acobomM IIBUJKOCTI TICMXOMOTOPHUX pEaKiliif, BUHUKHEHHS
COHJIMBOCTI, 3alIaMOPOYEHHSI.

[Ipu mapanenbHOMY 3aCTOCYBaHHI TNpenapariB, IO
MPUTHIYYIOTh IIeHTpaidbHy HepBoBy cuctemy (I[HC),
MoxuBe mocwieHHs mnpurHideHHs [HC, mo moxe
MPU3BECTH 10 HeOaKaHWX HACHIIKIB ab0 HaBITh 10
3arpo3u KUTTIO.

VY nmiteéi BikoM 10 1 pOKy cemaTUBHUN e(EeKT MOXKe
CYIPOBOKYBATHCh €I1i30/1aMU HIYHOTO amHoe (po3iaj
nuxanbHoi (yHKIii). [IM3]

®aKTopy pU3UKY Ta IPyry pusuKy |JIiTHIH BiK

Panuiii qutsauunii Bik

[TepenozyBanns

OpmHouacHe 3aCTOCYBaHHsS OINOIMHUX AaHAJNTETHUKIB,
AHTUKOHBYJIbCAHTIB, AHTUICIPECAHTIB (TPUIMKIIYHUX
aHTHJICTIPECAHTIB Ta 1HTIOITOPIB MOHOAMIHOKCHIA3M),




BaxnuBuM ijenTH(iKoBaHU# pu3uK: [IpurHiueHHs1 1jeHTpasbHOI HepBoBoi cuctemu (LTHC)

IHIIMX AHTUTICTAMIHHUX 3ac00iB, MPOTHOIIOBOTHUX
3ac00iB, AHTHIICUXOTHKIB, AHKCIOJITHKIB, CHOIIHHHX
3ac001B, CKOMOJIaMiHy Ta €TUJIOBOTO CIIUPTY

KepyBanus aBromobisiem abo poboTa 3 MeXaHIYHUMH
3acobamu

3axoau 3 MiHimi3allii pU3uKiB

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusukie

- po3min «repeno3yBaHas» IM3

- O3 «B3AEMO/IIS 3 THIITMMH JIIKAPCHKUMHU 3aC00aMU
Ta iHII BUIM B3aemoiiy IM3

- O3 «IpOTUTIOKa3aHHs» IM3

- PO3ILT «3/IaTHICTH BILUTUBATH Ha MIBUJKICTH PEaKIIii
MIPU KEPYBaHHI aBTOTPAHCTIOPTOM a00 IHIIUMH MeXa-
HizMamn» IM3

- pO3minM «OCOONHMBOCTI 3aCTOCYBAaHHS»,  <JIITHY,
«croci® 3acrocyBaHHs Ta Ao03m» IM3: pexomeHpmarii
1010 PaIliOHAIBHOTO 3aCTOCYBaHHS Mperapary B JIiTeH
BikoM Bij 1 micsiis 1o 1 poky

Jlooamkoei 3ax00u 3 Minimizayii puzuKy 6iocymui.

BaxnuBu# ifenTudikoBanuii pusuk: [IcuxomoTopHe 30yKeHHs

[Tokasu 3B’s13Ky pU3UKY 3
JKapCbKUM 3ac000M

[Ipemapar Moxe BUKIUKATH 30y/UKCHHS Ta TIiABHINCHY
BTOMJTIOBaHICTh. [[M3]

@DaKTOpU PU3KKY Ta FPYIU PU3UKY

JIiTHIN BIK

Panniii qursynii Bik
[TepenozyBanns
Eminericis B anaMHe31

3axozy 3 MiHimi3aljii pU3MKiB

PymunHi 3axo0u 3 miHimizayii pusukie

- po3ain «moO6ivHi peakuii» IM3

- po3in «repeno3yBaHHs» IM3

- posain «aitiy IM3

- po3ain  «ocoOnMBOCTI  3acTocyBaHHI»IM3:
PEKOMEHIOBaHO OOEpeKHE 3aCTOCYBAaHHS IJIONISAM JIiT-
HBOTO BiKYy Ta JITAM J10 | pOKy, MaIfieHTam 3 emnijernci-
€10

- po3min «cmoci® 3acTocyBaHHS Ta 103u» IM3:
peKOMEHamii MO0 TPaBHILHOTO JIO3yBaHHS TIpe-
napary

Jlooamkogi 3ax00u 3 Minimizayii puzuKy 6iocymui.

BaxnuBuM ifenTH(ikoBaHui pusuK: [loripiieHHs cTaHy I/1ayKOMU

[Jokasu 3B’s3Ky pU3UKY 3
MiKapcbKHUM 3acobomM

[Tpu 36inbIIeHH] 1031 a00 OJJHOYACHOMY 3aCTOCYBaHHI
IHIITUX 3acO0iB, 10 YUHITh AHTUMYCKAPUHOBHH €(eKT,
aHTHUTICTaMIHHI TpemapaTH, Taki sK JAUMETUHICH,
3MaTHI  PO3IIMPIOBATH  31HWI, TPU3BOAUTH 1O




BaxnuBuM ijeHTH(iKoBaHuM pu3uK: [loripiieHHs cTaHy I71ayKOMU

NOTIpILIEHH CTaHy miaykoMmu. [IM3]

@DaKTOpU PU3KKY Ta FPYIU PU3UKY

Bucoki go3u

I'naykoma B aHamHe3i

TpULMKIIIUHI aHTHUJENpPeCaHTH Ta aHTUXOJIIHEPTiuHi
TipernapaTty, Hampuk/aajg OpOHXOITUKH, LLTYHKOBO-
KUIIKOBI  CHa3MOJIITUKY, MiJIpiaTUKW,  YPOJIOTiyHi
AHTUMYCKApUHOBI ~ 3aCO0M  MOXYTb  CIIPUUMHUTH
JIO/IaTKOBUIM aHTUMYCKapUHOBHUI edeKT Ipu TIpuiioMi
Pa30M 3 aHTUTiCTaMiHHUMH 3aCc00aMH, 3a PaXyHOK YOO
MiJIBULLYETHCSI PU3KK IOTiPIIEHHS CTaHy [JIayKOMH.

3axoau 3 MiHimi3allii pu3uKiB

Pymunni 3axo0u 3 Minimizayii pusukie

- PO3IUT «B3a€EMOIiS 3 IHIIUMHU JIIKQpCHKUMU 3aC00aMHU
Ta 14111 BUAM B3aeMomiiy IM?3

- po3aiIM  «OCOONMMBOCTI  3acTocyBaHHS»  IM3:
pPEKOMEH/I0BaHa OOEPEKHICTh MPH 3aCTOCYBAaHHI TaIli€-
HTaM 3 IJIayKOMOIO

Jlooamkogi 3ax00u 3 Minimizayii puzuKy 6iocymui.

BigcyTHs indopmania: 3acTtocyBaHHS i uac BariTHOCTI

3axoau 3 MiHiMi3aLlii py3UKiB

Pymunni 3axo00u 3 Minimizayii pusukie
- PO3/IUT «3aCTOCYBaHHA y MEpioJl BariTHOCTI abo roaysa-
HHA rpyao» IM3

/looamkosi 3ax00u 3 Minimizayii pusuKy eiocymHi.

I1.C. Ilnan micasipeecTpaliiHOro po3BUTKY (3alJIAHOBAHI 3aX01H Y

nicasipeecTpauiifHoMy nepiozi)

I1.C.1 JocainxenHsi, AKi € yMOBAMHU BHIa4i pe€cTPaliiiHOIO MOCBITYEeHHS

BincytHi nmocmimpkeHHss abo cremiaibHI 3000B’si3aHHs, sKi Oynmu © yMOBOIO BHjadi

peectpariitnoro nocsiguenus Ha JI3 JJIUMETUHIEH-3/IOPOB’ 4.

I1.C.2 THmi gocaizkeHHs B IJIaHI micaspeecTpaniiiHO o po3BUTKY

Jons JI3 IMMETUHAEH-3/I0OPOB’ S nocnikeHHS HE BUMAraroThCs.




	І. Лікарський засіб, та для чого він зареєстрований
	II. Ризики, пов'язані з лікарським засобом та діяльність з метою мінімізації або подальшої характеристики ризиків
	II.А Перелік важливих ризиків та відсутньої інформації
	II.B Резюме важливих ризиків
	II.C. План післяреєстраційного розвитку (заплановані заходи у післяреєстраційному періоді)

