YACTHUHA VI. PE3IOME IIVIAHY YITPABJIIHHA PUBUKAMU

PE3IOME TUIAHY YITPABJIIHHS PU3NKAMU JIIKAPCBKOTI'O 3ACOBY
COH-HAWT,rabnerku mumydi o 15 mr

e pestome many ympapiinus pusukamu (ITYP) mikapceekoro 3aco6y (JI3) COH-HAMT,
Tabnerky munyyi no 15 mr. ITYP neranizye paxusi pusukn COH-HAMT, sk ui pusuku MoxHa
MIHIMI3yBaTH Ta OTpUMaTH OibIe iHGOPMAIIil PO PU3UKH Ta BIACYTHIO iH(pOpMaIio 11soro JI3.

TucTpykuis s Meauunoro 3actocysanns (IM3) COH-HAMT nazae BaxuBy indopmalio
MEIMYHUAM TIpaI[iBHUKAM Ta Malli€HTaM Ipo Te SIK CIIiJi BAKOPUCTOBYBaTH e JI3.

Hogi BaxknuBi pu3

VKM Y4 3MiHH JI0 IOTOYHHX GyIyTh BKIIOUEHi 0 oHoBneHoro ITYP COH-HAMT.

I. Jlikapcbkmuii 3aci0, Ta AJ1 40r0 BiH 3apeecTpPOBaHUM

COH-HAMNT 3apeectpoBanuii B YkpaiHi st J1iKyBaHHS IEPiOAXYHOIO Ta TPAH3HUTOPHOTO
0€3COHHS y TOpochuX.(IUB. oka3aHHs B IM3).

COH-HAWT wmictuts JOKCWJIAMIHy CYKIIMHATy, IO HaJeXHUTh JO 3aco0iB, IO
3aCTOCOBYIOTBCS SIK @aHTUTICTaMiHHI 3aCO0M 11 CHCTEMHOTO 3aCTOCYBaHHS; CHO/IIIHI Ta celaTUBHI
3aco0u.

. Pu3ukn, nos'sizami 3 Ji bLKHM M Ta JiJIBbHICTH 3 MeTOK MiHiMizammil
I1. Pu3uku, noB's13ani 3 JikapcbKHM 3ac000M Ta CTh 3 METOI0 3airii a0o
MOAAJIBIIOT XapAKTEPUCTUKH PU3UKIB

Hwx4ve HaBeneHO BaXKIUBI PU3HKH COH-HAWT pa3oM i3 3axo/laMH IIO/I0 MiHIMI3aIlli HUX
PHU3HUKIB Ta 3alMpONOHOBAHUMH JOCHIDKEHHSAMH JUIsI OTPUMaHHS JIOJaTKOBOI iH(opmarii mpo
pusukn COH-HAUT.

3axonmamu 3 MiHiMizalil i1eHTH(IKOBaHUX pU3UKiB JI3 MOXYTh OyTH:

» KoHkpetHa iH(popMallis, HalpUKIIa, MONEPEIKeHHS, 3ar001KHI 3aX0y Ta TOPaay 1010
NPaBUIBHOTO BUKOpUCTaHHS B IM3, afpecoBaHi mamieHTaM i MEJUYHUM IpalliBHUKAM;

* BaxnuBi mopajy 010 MaKyBaHHS JIIKiB;

* Jlo3BoNieHUI pO3Mip YMAaKOBKH — KUTBKICTh JI3 B ymakoBili BHOHUPAETHCA TaKUM YHHOM,
100 3a0e3neunTy MpaBUIbHE 3aCTOCYBaHHS JIIKIB;

» IlpaBoBuii craryc JI3 — cmoci0, SKUM JIKapChbKHH 3aci0 BiJIMYCKA€TbCS MALIE€HTY
(Hampukitaz, 3 perentoM abo 6e3 HbOro), MOXKEe JOTIOMOTTH MiHIMi3yBaTH HOTO PU3HKH.

Pazom 11i 3axoau CTAaHOBJIATH 3BUYANHI (PyTHHHI) 3aX0U 3 MiHIMI3allii pU3HKIB.

Ha nomatox mo mmx 3axofiB, iH(opMaris mpo moOiuHi peakmii 30MpaeTbest Oe3nepepBHO 1
PETYIISIPHO aHAMI3y€e€ThCsI, BKIIOYAIOUN OI[IHKY PETYJISIPHO OHOBIIIOBAHOTO 3BiTy 3 Oe3neku (PSUR),
mo0 HeraifHO BXUTH HEOOXiTHMX 3axoniB. L[i 3axomu CTaHOBIATH PYTHHHY isUIBHICTH 3
(bapmakoHarsy.

Skmo BaxkiuBa iHpoOpMarris, sika MoXke BIUTMHYTH Ha O6e3neune Bukopuctanass COH-HAUT,
11 He JOCTYITHA, BOHA BKa3aHa il pyOPUKOIO “gi0cymHsl iHghopmayis’” HIDKYE.

I1.A IlepeJik Ba:kIMBUX PU3UKIB Ta BiACyTHbOI iHGopmamii
Basxmusumu pusukamu COH-HAWT € pusukm, siki mOTpeOyroTh CIEI[ialbHHX 3aXOMiB 3
YIPaBIiHHS PU3UKAMHU JUTS TTOAIBIIOT0 AOCTIKEHHS a00 MiHIMi3alil pu3nKy, Tak mob JI3 moxHa
Oyno 0Oe3IMeYHO 3aCTOCOBYBaTH. BakIIMBI PH3UKH MOXYTh PO3IISAATHCH SIK 1AeHTH(IKOBaHI abo
noTeHiiHI. [neHTndikoBani pu3MKu — 1e MpoOIeMH, Ui SKHX € JOCTaTHhO JOKa3iB 3B'A3KY 3
BUKOPHUCTaHHSIM COH-HAWT. IMorenuiiini PHU3HKHU — 11€ TIPOOJIeMH, JIJIs SIKUX MOKJIMBA acolliaiis 3
BUKOPHCTaHHAM I1b0T0 JI3 Ha OCHOBI HAasABHUX JaHUX, ajie I acouialis nie He Oylia BCTaHOBJICHA i



notpelye monanbuIol OIiHKU. BincyTHs iHpopMmalis mocunaeTbes Ha iHpopmalito 3 6esnexu JI3,
sKa 3apa3 BIACYTHS, 1 TOBUHHA OyTH 310paHa (HarpuKiaj, 1010 TPUBAJIOro BUKOpucTaHHs JI3).

Ilepenik Bax/IuBUX PU3MKIB i BiicyTHBOI iHpopmanii

Baxnusi inenTudikoani
PU3UKH

* HaBmucHe niepeno3yBaHHsI

* ITocunennst npurnidenns [[HC depes B3aemomiro 3 ajkoroiieMm
a00 IHIIMMH JETIPeCaHTaMU IIEHTPaIbHOT HEPBOBOT CHCTEMH

* Ilocunenss AHTUXOJIIHEPTTYHIX eeKTiB (Hampuknan,
3arOCTPEHHS TJIAYKOMH, PO3JIaJid CEUOBHMITYCKaHHS Ta iH.) 4epes
B33a€MOJIIIO

* PaGmomioni3 (3aBIM BTOPUHHHMA JI0 TIEPEI03yBaHHS)

BaxuBi NOTEHIIHHI PU3HKH

* Ilorenmiitni cepuesi edextu (Brmovaroun QT-mposonramito Ta
30UTBIIIEHHS apTEPiaIbBHOTO THUCKY)

* 3acToCyBaHHSA B MAIi€HTIB JITHHOTO BIiKY

* 3acToCcyBaHHS B TAIIEHTIB 13 TICYIHKOBOIO Ta HHUPKOBOIO
HEJIOCTATHICTIO

* 3acTocyBaHHS ]| Yac BariTHOCTI

Bincyrns indopmartis

* 3acTocyBaHHS B JIiTEH
* 3acTocyBaHHS TiJ] Yac JaKTamii

I1.B Pe3oMe Baxk/JIMBUX PU3HKIB

BaxxnuBwnii inenTudikoBanuii pusuk: Hasuucne nepedosysamns

Jlokasu 3B’S13Ky pU3UKY 3 JiKapchKkuM 3acoboM  |IlepmmMu  O3HAKaMH  TOCTPOTO OTPYEHHSA €

COHJIMBICTH 1 O3HAKHU aHTUXOJIHEPTTYHUX €(PEKTiB:
30y/[UKeHHS,  PO3LIMPEHHS  3IHWIb,  Hapaiid
akoMoparlii, CyxicTb Yy pOTi, TIOYEPBOHIHHS
obmuuust 1 mwmi, TimeprepMis, CHHyCOBa
Taxikapais. Jlemipidd, ramronuHarii Ta areTo3HI
PYXHM dYacTillle CIOCTEpiraloThCs y IiTel; iHOmi
BOHU € TIePEABICHUKAMHM CYIOM — PIiAKICHUX
YCKJIaJIHEHh MAacCUBHOTO OTpyeHHs. HaBiTh SKIIO
CYIOMH HE BUHHKAIOTh, TOCTPE OTPYEHHS
JOKCUJIAMiHOM 1HOJI CHpUYHHSIE PadAOMIONi3,
KA MOXE YCKIJIQJIHUTHUCS TOCTPOI HHPKOBOIO
HenocratHicTio. Takuii  M’si30BUET  po3nag €
HIOIIHPEHUM, 10 BHUMArae MIPOBEICHHS
CUCTEMaTUIHOTO CKPUHIHTY HUISTXOM
BUMIPIOBaHHS aKTHBHOCTI KpeaTuHpochokiHazm.

@DaxTOpU PU3HKY TA IPYIIU PUUKY [IprynHaMu HaBMHUCHOIO IIEPEN03YBaHHSA MOXKYTh

OyTH, HaNpUKIIAJ, HelepeadoadeHe nepeao3yBaHHs
IIPU HETIPaBUJILHOMY 3aCTOCYBaHHI, 3JI0BKUBaHHI,
abo cripobu cyinumy.

3axoau 3 MiHIMI3allll pU3HKiB

Pymunni ingpopmauiitni nogioomnenus npo
pu3suK:

- po3ain «mepeno3yBaHHs» IM3

Pymunni 3ax00u 3 minimizauii pusuxy, uio
PEKOMeHOYIOMb 0COONUBI KNIHIYHI 3aX00U 017




BasxkauBuii inentudikoBanunii pusuk: Hasmuche nepedosysanms

SUpiuIeHHA RUMAHHA PUSUKY:

- posmin  «mepenosyBanHs» IM3 : Ilepmumu
O3HaKaMU TOCTPOTO OTPYEHHS € COHJIUBICTH 1
O3HAKH aHTHXOJIHEPTiYHUX e(]eKTiB: 30yl KEeHHS,
pPO3MIUPEHHS 31HUIIb, Mapajid aKOMOJAIlli, CyXiCTh
y PpOTi, TIOYEpBOHIHHA OOAMYYL 1 Wi,
rineprepMis, CHUHycoBa  Taxikapzis. Jlemipiid,
rajrolyHaNii  Ta  areTo3Hl pyXH  YacTile
CIIOCTEPITalOThCS Yy  JiTEH; 1HOAI BOHU €
MepeIBICHUKAMU CYJIOM — PIIAKICHUX YCKJIaJHEHb
MAacCHUBHOTO OTPYEHHS — a00 HaBiTh KoMHU. HaBiTh
SKIIO CYIOMHU HE BHMHUKAIOTh, TOCTPE OTPYEHHS
JIOKCHJIAMIHOM 1HOZII CHpPHYMHSE PadIoMiodis,
SAKHUA MOXE YCKJIAJJHUTUCS TOCTPOIO HHUPKOBOIO
HeOCTaTHICTIO. Takuii M sS30BHIl  po3nany €
MOLINPEHUM, 110 BHUMarae MIPOBEICHHS
CHCTEMaTUIHOTO CKPHHIHTY HIISIXOM
BHUMIPIOBAHHS aKTUBHOCTI KpeaTuH(POCHOKIHABH.
JlixyBanust cumnTtomaruyHe. Ilpu paHHBROMY
MOYaTKy JKyBaHHS PEKOMEHYEThCS
3acTocoByBaTu akTuBoBaHe Byrumist (50 r
nopociuM, 1 T/Kr TiTsam).

- po3aun «mobiyH1  peaktiiy  IM3
AHTHXONIHEPTiYHI eQeKTH: 3amop, 3aTpuMKa
CEUOBUITYCKAHHS, CYXICTb Yy pOTi, HOpYLICHHS
30py (MOpYLIEHHS aKoMOJalii, HEYiTKICTb 30pYy,
rajronuHanii, 1edeKT 30py), CHIbHE CEepIeOnTTS,
CIUTYyTaHICTh CBIJJOMOCTI.

JleHHa COHJIMBICTB: MPHU PO3BUTKY TAKOTo e(exTy
HE0OXiTHO 3MEHILIUTH J103Y.

[oBimoMysTOCsT PO BUMAIKK 3JIOBKHWBAHHS Ta
BUHHUKHEHHS JTIKAPCHKOT 3aJIEKHOCTI.

Kpim Ttoro, Bimomo, muro H;-anTurictaminsi
JIKapchKi 3acCO0M  CIPUYMHSIOTH  CEIaTUBHUI
e(deKT, KOTHITHUBHI poO3JaAd Ta MOPYUICHHS
TICUXOMOTOPHOT aKTUBHOCTI.

Jlooamkoei 3ax00u 3 Minimizayii puzuxy
eiocymmi.

Baxnusuii inenTudixkoBanuii pusuk: /locunenns npuenivennsa [{HC yepe3 63aemodiro 3 anxkozonem
abo iHwuUMU Oenpecanmamu yeHmpaibHoi Hepeosoi cucmemu

Jlokasu 3B’S13Ky pU3UKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

SIk 1 Bcl cHoOAiHI abo cemaTWBHI 3acoOw,
JOKCHJIaMiHy CYKIIMHAaT MOXE 3aroCTpPIOBAaTH
CHUHJPOM HIYHOTO armHoe (301IbIIEHHS KUTBKOCTI 1
TPUBAIOCTI 3yIMMUHOK JUXAHHS).

DakTOpU PU3KKY TA IPYIIU PUUKY

dakTopamM PHU3UKY € OJHOYACHE 3aCTOCYBaHHS
JOKCWJIAaMIHYy 3  aJIKOToJIeM Ta  IHIIUMHU
HpenapaTaMI/I, 10 YHHIATH ,Z[CHpCCI/IBHy IIiIO Ha




BaxkiuBuii inentudikoBannii pusuk: [locunenns npuenivenns L{HC uepes 63aemo0iro 3 ankoeonem
abo iHwUMU Oenpecanmamu YeHmpaibHoi Hepeosoi cucmemu

HHC, 0co0n1BO y BUCOKHX J1032X.

3axoau 3 MiHIMI3allll pU3HKiB

Pymunni ingpopmauiitni nogioomnenus npo
pusuK:

- PO3OUT «B83AEMOO0is 3 IHUUMU NIKAPCOKUMU
3acobamu ma iHwi 6uou 83aemodity IM3
Pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuxy, uo
PexomeHnoyomsp 0coonusi KiHiuHi 3axo0u 07
SUPIWIEHHA RUMAHHA DUSUKY:

- PO3AUT «83aEMO0is 3 [HWUMU JIKAPCObKUMU
3acobamu ma iHwi éuou e3aemooiny IM3 : Crig
YHHKATU BXMBAaHHSA 3 HATPIl0 OKCUOYTHUpATOM, 3
OISy HAa TOCHJICHHS NMPHUTHIYCHHS [EHTPATBHOI
HepBOBOi cuctemu. [lopymieHHsS  MIBUIKOCTI
peakiiii MOXe MPU3BOAUTH [0 HEOE3MEKHU NpH
KepyBaHHI aBTOTPAHCIIOPTOM Ta POOOTI 3 IHIIMMHU
MEXaHI3MaMH.

3 IHIIMMHU CEJAaTUBHUMHU JIIKAPCHKUMHU 3aco0amu
(moximHumMu Mopdiny (3HeOoIrOBaNbHI, 3acolwu,
0 3aCTOCOBYIOTHCS JIsi JIIKyBaHHS KAl 1

3aMiCHOT Teparii), HEHpPOJIETITUKAMU;
OapOiTyparamu, OcH30/11a3eTiHaMH,
AHKCI1OJIITUKaMH, KpIM OeH30/11a3eMn1HIB

(Menpobamar); IHIIUMH CHOAIMHUMHU 3aco0amH,
CEe/IaTUBHUMU aHTHJIETIpecaHTaMu (aMITPUITUIIIH,
JIOKCETIiH, MiaHCEePUH, MipTa3alliH, TPUMINpPaMiH);
cegaTuBHUMHM H —aHTHUricTaMiHHUMH 3aco0aMu;
AHTUTINEPTCH3UBHUMHM 3aC00aMM IICHTPAJILHOI Jii;
iHmMMH:  OaxkiiodeH, TadiioMil)  BHACH1JOK
TOCWJICHHSI TPUTHIYEHHS LEHTPAJIbHOI HEPBOBOI
cucteMu. [lopymieHHS MBUAKOCTI peakilii Moxe
MPU3BOIUTU OO0 HeOe3neku TMpu KepyBaHHI
aBTOTPAHCIIOPTOM Ta  poOOTI 3  IHIIUMU
MeXaHi3MaMHU.

3 IHIIUMU CHOMIWHUMH 3aco0aMu, y 3B’SI3KYy 3
MPUTHIYCHHSIM IEHTPAIbHOT HEPBOBOT CHCTEMHU.

- po3ain «mob6iuni peakuiin IM3 : Kpim Toro,
Bijlomo, 1m0 Hi-aHTHricTamMiHHI JIKapchKi 3aco0u
CHOPUYUHSIOTh CENAaTUBHUNA €(eKT, KOTHITHUBHI
po3nagy  Ta  TOPYUICHHS  MCHUXOMOTOPHOI
AKTUBHOCTI.

Jlooamkoei 3ax00u 3 Minimizayii puzuxy
8i0cymHi.

Baxxausuii inentudikoBanuii pusuk: /locunents anmuxoninepeiyHux eghekmis (Hanpuxiao,
3a20CMpPenHsL 2IAYKOMU, PO3NIA0U CeHO8UNYCKAHHI MA iH.) Yepe3 83aEMO0II0

Jlokasu 3B’SI3Ky PU3HKY 3 JIIKAPCHKUM 3aCO00M

MoykuBe TMOTIPIICHHS CHMIITOMIB TJIAyKOMH Ta
3aTpUMKa  CEUOBUIYCKAHHS Yy  BiAMOBIIHHUX




BaxkauBuii inentudikoBanuii pusuk: Ilocunenns anmuxoninepeiunux eghekmis (Hanpuxiao,
3a20CMpeHHs 21ayKOMU, pO31ao0u ce4o8UNYCKAHHs ma iH.) yepe3 63aemMo0ito

KaTeropii mariexTis.

@akTOpH PU3HKY TA IPYIIU PUUKY

['pynu 3 HAMBHUIIUM PU3UKOM BKJIFOYAIOTH TMAIIEHTIB
3 3aKPUTOKYTOBOIO IVIAYKOMOIO B aHaMHe3l abo B
CIMEHHOMY aHaMHe31 1 YpEeTpONpOCTaTHYHUMU
pO3J1a/1aM1 3 PU3UKOM 3aTPUMKH CeYi.

[Ipn omHOYacHOMY 3acTOCYyBaHHI JTOKCHJIAMIHY,
0COOMMBO Yy BHCOKMX J103aX, 3 IHIIUMH
npenaparam, 1o BOJOII0Th aHTUXOJITHEPTIUHUMHU
epexTaMM, MOXYTb BUHHMKHYTH Taki IOOIYHI
e(eKTu K 3aTpUMKa ceui, 3a1op, CyXIiCTh y POTI.

3axomu 3 MiHIMI3aLii pU3HKIB

Pymunni inghopmauiiini noeioomnenna npo
pusuK:

- po3nin «npomunoxazannsy IM3

Pymumnni 3axo0u 3 minimizayii puzuky, uio
PEKOMeHOYIOmb 0COONUBI KNIHIYHI 3aX00U 017
euUpiuieHHa RUMAHHA PUSUKY:

- posnin «npomunokasauus» IM3 : Toctpa
3aKpUTOKYTOBa IJlayKOMa B aHAMHE31 TMalli€eHTa
abo B ciMeliHOMYy aHamMHe3i. YpeTpompoCTaTHUHi
pO3NIaH 3 pU3HKOM 3aTPUMKHU Ceui.

- PO3IIT «83a€MO0is 3 IHWUMU JIKAPCOKUMU
3acobamu ma iHwi euou e3aemooiiy IM3
Kombinauii, saxi cnio _opamu 0o _ysaeu. 3
aTPOITIHOM Ta aTPOIIHOMOMIOHUMH JIIKAPCHKUMU
3acobamu (imimpaMiHOBI AHTHUJICTIPECAHTH,
OUIBLIICTD aTPOIIHOMOMIOHUX H,—
aHTUTICTaMIHHUX  3aco0iB,  aHTUXOJIHEpriuHi
MPOTUIIAPKIHCOHIYHI 3aco0w, aTpOITiHOBI
CHa3MOJIITHYHI JTIKQpChKi 3aco0H, TU30MIpaMil,
(heHOTIa3MHOB1 HEUPOJICTITUKH, a TAKOX KIJIO3AITiH)
BHACJIZIOK BUHUKHEHHSI TaKUX MOOIYHUX €(]EeKTiB
K 3aTpUMKa Cedi, 3a1op, CyXiCTh y POTi.

- po3in «11o014Hi1 peaxirii» M3 :
AHTHXOJIHEPTIUHI e(eKTHu: 3amop, 3aTpuMKa
CEYOBMITYCKAaHHS, CYXIiCTb Y pOTi, HOPYIIEHHS
30py (TOpyIIeHHsI akoMojallii, HEYiTKICTh 30pY,
TTIONMHAILIT, JePEKT 30py), ....

Jlooamkoei 3ax00u 3 MiHimizayii puzuxy
eiocymHi.

BaxauBuii inenrtudikoBanuii pusuk: Paboomioniz (3aicou smopunHuli 00 nepedo3ysants,)

Jlokasu 3B’ 13Ky PU3HKY 3 JIIKAPCHKUM 3aCO00M

Pabnomioni3 - mommpeHuil CTaH y JOpPOCIHX Ta
HEJIOCTaTHhO BUBUEHMH y meniarpii. Hamionanbhe
00CTeXEeHHS 1I0JI0 BUMMHUCKH 3 JIKapHI MOBIJOMIISIE
npo 26 000 BunmazakiB mopiuHo. binbmricte
BHUMAJKIB pabaoMionizy Yy IOpOCIUX JIONeH
MOB’SA3aHI 13  3JIOBXHMBAHHAM  HE3aKOHHUMHU




BaxxkauBuii inentudikoBannii pusuk: Paboomioniz (3a6acou 6mopurtul 00 nepeoosysaHsi)

HAapKOTHKAaMHU YU aJIKOTOJIeM, TPaBMaMH M’S3iB,
TpaBMaMH PO3JABICHHS Ta MIOTOKCUYHOIO €0
MIPU3HAYEHUX Ipernaparis. Pa6nomiomni3
BUSBISEThCS Y 24% MOpOCHMX TAIl€HTIB, SKi
nepeOyBalOTh y  BIJJUIEHHSX  HEBIJIKJIAIHOI
JIOTIOMOTH 3 KOKaiHOBUMU CTaHAMHU.

BBaxaetncs, mo padmaomioni3 € npuarHow 5-20%
yCiX BUIMAJKIB TOCTPOi TPAaBMHU HUPOK Y JOPOCIUX

@akTOpH PU3HKY TA IPYIIU PUUKY

Pabnomiomniz MOXKe BUHUKHYTH npu
Nepe03yBaHH1 JOKUCIAMIHOM.

3axoau 3 MiHIMI3aIli1 pU3UKIB

Pymunni  ingopmauinini nogioomnennsa npo
DU3UK:

- po3min «npomunokazanusy IM3

Pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuxy, uio
PeKoMeHOyoms 0co0ausi KaiHiuHi 3ax00u 014
SUPIWIEHHA RUMAHHA DUSUKY:

- posmin «npomunokazanus» IM3 : Toctpa
3aKpUTOKYTOBa TJIaykoMa B aHaMHe3l Malli€eHTa
abo B CiMEHHOMY aHaMHe3l. YPeTponmpocTaTHyHi
pO3JIaIU 3 PU3UKOM 3aTPUMKH CEYi.

- posmin «nepedoszysannsay IM3 : Ilepmmumu
O3HaKaMH TOCTPOTO OTPYEHHS € COHJIMBICTH 1
O3HAaKH aHTUXOJIHEPTiYHUX e(EeKTIB: 30yIKEHHS,
PO3MIMPEHHS 31HUIb, TAPATId AKOMOJIAITI, ...

Jlooamkoei 3ax00u 3 Minimizayii puzuxy
eiocymmi,

BasxxauBuii noreHuiiitnmii pusuk: Ilomenyitini cepyesi echexkmu (6xarouarouu QT-npononeayiro ma

30I1bULEHHST APMEPIATIbHO20 MUCK))

Jlokasu 3B 13Ky PU3HKY 3 JIKapChKUM 3aCO00M

Jlnis mikiB, 10 MarOTh MOAIOHUN 10 JOKCHUIAMIHY
MexaHi3M Jii, moBigomisiack QT-mposonTartis,
ToOTO  30UTbIIeHHs  iHTepBamy QT  Ha
eNneKkTpokapiorpami. [{e Moxe miIBUIITyBaTH PU3HK
PO3BUTKY HEOE3MEUHHX TIOPYIIeHb CEepLEBOrO
put™My  (HanmpuKiIag, TPUCKOPSHHS  YacTOTH
CEepIIEBUX CKOPOYEHb — TaxiKapIis).

dakTopu pU3MKY Ta IPYIHU PUUKY

Pusuk 3pocTae npu 301IbIIEHHI 03U Ta TPUBAIOCTI
JIKYBaHHS JTIOKCHUJIAMIHOM.

Jo dakropiB pusuky mpomnonraiiii QT ta torsade de
pointes IIpU 3aCTOCYBaHHI Oyab-SIKUX JIIKIB
HAJISKUTh BIK> 65 pPOKiB, kiHO4Ya cTaTh. JKiHKH
MalOTh OUIbII BUCOKMHA PH3UK, HIDX YOJOBIKH,
OCKUTBKU TECTOCTepOoH cKopouye iHTepBan QT.
BucnoBneHo  mpUNymIeHHS TpPO  TCHETUYHHUHA
noimMopdizmax kananis [Kr

3axomu 3 MiHIMI3allii pU3HKIB

Pymunni ingopmauiiini noeioomnenna npo
PU3UK:




BaxkiuBuii norenuiiHuii pusuk: [lomenyitini cepyesi egpexmu (exmouarouu QT-npononeayio ma

30LIbUWEHHS apMePIaIbHO20 MUCKY)

- PO3IIT «B3AEMOOiIs 3 THUUMU TIKAPCOKUMU
3acobamu ma iHwi uou e3aemoditiy IM3
Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuky, uwio
PEKOMEHOYIOmMb 0CO0IUBI KIIHIUHI 3aX00u 0.1
GUPIWIEHHA RUMAHHA PUSUKY:

- pO3IN «B83aEMO0is 3 IHWUMU JIKAPCOKUMU
s3acobamu ma iHwi euou e3aemolity 1IM3
Kombinayii, saxi _cnio opamu 00 _yeaeu.- _PO3Jil
«nepedozveannsay IM3 : aHTUTINEPTCH3UBHUMU
3aco0aMu EHTPaIBHOT ii...

- posmin «nepedozysanus» IM3 : Ilepmumu
O3HaKaMU TOCTPOTO OTPYEHHSI € COHJIUBICTH 1
O3HAKH aHTUXOJIHEPTiYHUX €(EeKTiB: ... CHHycOBa
Taxikapis.

- po3nin «nobiuni peaxyiiny IM3 : cuibHe
cepreonTTs, ...

Jlooamkoei 3ax00u 3 Minimizayii pusuxky
eiocymHi.

BaxxnuBuii norenuiiinuii pusuk: 3acmocysanms 6 nayieHmis J1imub020 GiKy

Jlokasu 3B’S13Ky pU3UKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

VY mami€eHTiB JITHBOTO BIKY € PU3MK BUHUKHCHHS
3allaMoOpOYeHb, IO MOXe 30UTBIINTH PU3HK
najiHe (HampuKiIaa KOJIW JFOIW BCTAIOTh BHOYI) 3
HACIIKaMH, SIKi 4acTO € CepPHO3HUMH IJIsi JTaHOi
Kareropii MmalieHTiB

@DaKkTOpH PU3UKY Ta TPYIHU PUSHKY

['pynu pu3HKy BKIIIOUAIOTH MAIIEHTIB JTITHHOTO BIKY.

3axoau 3 MiHIMI3aLii pU3HKIB

Pymunni ingopmauiiini noeioomnenna npo
DU3UK:

- po3nin «ocobnusocmi 3acmocysannsy IM3
Pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuxy, uwio
PexomeHnoyroms 0codauei KaiHiuHi 3axX00u 0ns
SUpiuIeHHA RUMAHHA PUSUKY:

- po3ain «ocobaueocmi 3acmocyeéanusy IM3 :
[lepion wHamiBBUBEACHHS MOXe OyTH 3HAYHO
JIOBIIMM y OCi0 JiTHBOro BiKy abo B oci0, ski
CTP@XIAlOTh Bl HHPKOBOI ab0 TIEYIHKOBOI
HemocTaTHOCTI. [lpu MOBTOPHUX 3aCTOCYBaHHSIX
Jmikapcekuii  3aci6 abo  #ioro  MerabomiTH
JOCSITalOTh ~ PIBHOBAXKHOTO  CTaHy  Habarato
Mi3HIIIE Ta HAa OUTBII  BHUCOKOMY  PiBHI.
EdextuBHICTh 1 6€3MEYHICTH JIKAPCHKOTO 3aCO0y
MOXXYTh OyTH OIIHEH! TUTBKH ICIS TOCATHEHHS
pPIBHOBaXXHOTO cTaHy. H;-aHTuricTamiHHi 3acobu
CIII 3aCTOCOBYBaTH 3 OOEpPEXKHICTIO TaIli€eHTaM
JITHBOTO  BIKYy 4Yepe3 pHU3UK BUHUKHEHHS
KOTHITUBHUX DPO3JaJiB, CEIaTUBHOTO €QeKTy,




BaxxiauBuii noTeHUWiiHui pu3uK: 3acmocyeants 8 nayicHmie 1imHbv0o20 GIiKy

MOBUTBHOI peakinii Ta/abo BepTUTO/3alIaMOpPOYCHb,
0 MOXKE 30UTBIIUTH PU3MK MaJiHb (HAPUKIA,
KOJI JIFOMA BCTAlOTh BHOYI) 3 HACHIJAKaMH, SIKi
4acTo € Ceplo3HUMM Ul JaHoi Kareropii
TIAIlI€HTIB.

Y namieHTiB JIITHROTO BIKY 3 HHUPKOBOK abo
IICYIHKOBOK) __ HEJIOCTATHICTIO  CIOCTEPITaeThCs
ITIJIBUILICHHS KOHIIEHTpAIlii JIIKapChKOro 3aco0y B
Iaa3Mi  Ta 3HWKEHHS IUIa3MOBOTO  KIIIPEHCY.
PexoMeHyeThCS 3MEHIIUTH 103y JIIKapCHKOTO
3aco0y.

- po3AiN «cnocib 3acmocysanns ma oo3u» IM3 :
[TamienTam JITHROTO BIKY Ta MaIli€eHTaMm 13
HUPKOBOIO a00 TMEYIHKOBOIO  HEIOCTATHICTIO
PEKOMEHIYETHCS 3MEHIIIUTH J03Y.

Jlooamkoei 3ax00u 3 Minimizayii pusuxky
eiocymHi.

BaxxnuBuii noreHuiiiHuii pu3uk: 3acmocysanus 6 nayicHmis i3 NeYiHKo600 ma HUPKOBOH

HEeOOCMAamHICIIO

Jlokasu 3B’s13Ky pU3HKY 3 JIKapCHKUM 3aCO00M

3arpuMKa mpemnapary B OpraHi3Mi B TAIlIEHTIB i3
MOPYIICHO  (PYHKITIEF0O HUPOK Ta TEYIHKHU
HiIBUIIYE WMOBIPHICTh PO3BUTKY J10303aJEKHUX
ITP.

@DaKkTOpH PU3UKY Ta TPYIHU PUSHKY

I['pynmu pusmKy BKJIIOYAIOTH IMAIIEHTIB 13
MEYiHKOBOIO Ta HHUPKOBOIO HEIOCTATHICTIO, a
TaKOXX TAIlI€HTIB JIITHBOTO BIKY, OCKIJIBKHM Y JaHOL
KaTeropii  4yacTille BHHUKAIOTh  IOPYLICHHS
BIJIMOBITHUX OpPTaHiB.

3axoau 3 MiHIMI3aLlii pU3HKIB

Pymunni ingopmauiiini noeioomnenna npo
DU3UK:

- po3nin «ocobnusocmi 3acmocysannsy IM3
Pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuxy, uwio
PeKomeHnoyroms 0codauei KaiHiuHi 3axX00u 01
SUpPiUIeHHA RUMAHHA PUSUKY:

- po3min «ocobrugocmi zacmocysannsy IM3
[lepion HamiBBUBEACHHS MOXe OyTH 3HAYHO
JIOBIIMM y OCi0 JiTHBOro BiKy abo B oci0, ski
CTP@XIAOTh Bl HHPKOBOI ab0 TIEUIHKOBOI
HemocTaTHOCTI. [Ipu MOBTOPHUX 3aCTOCYBaHHSIX
Jmikapcekuii  3aci6 abo  #ioro  MerabomiTH
JOCSITalOTh ~ PIBHOBWXKHOTO  CTaHy  HabaraTto
Mi3HIIIE Ta HAa OUTBII  BHUCOKOMY  PiBHI.
EdextuBHICTh 1 6€3MEYHICTH JIKAPCHKOTO 3aCO0y
MOXXYTh OyTH OIIHEH! TUTBKH ICIS TOCATHEHHS
PIBHOB)KHOTO CTaHy.

Y nmamieHTiB _JITHBOTO BIKY 3 HHPKOBOK abo
MEYiHKOBOK) _ HENOCTATHICTIO)  CHOCTEPIraeThes




HeooCmamHicmio

BaxxauBuii noTeHWiHHUNA PU3UK: 3acmocy8ants 6 nayicHmis i3 NeYiHKOBOK mMa HUPKOBOH

ITIJIBUILICHHS KOHIIEHTpAIlii JIIKapChKOro 3aco0y B
Ia3Mi  Ta 3HWKEHHS IUIa3MOBOTO  KIIIPEHCY.
PexoMeHyeThCS 3MEHIIUTH 103y JIIKapCHKOTO
3aco0y.

- po3AiN «cnocib 3acmocysanns ma oo3u» IM3 :
[TamienTam JITHROTO BIKY Ta MaIlieHTaMm 13
HUPKOBOIO a00 TMEYIHKOBOIO  HEIOCTATHICTIO
PEKOMEHIYETHCS 3MEHIIIUTH J03Y.

Jlooamkosi 3ax00u 3 Minimizayii pusuxky
8iocymHi.

BaxxnuBuii norenuiiinuii pusuk: 3acmocysanns nio uac eazimmocmi

Jlokasu 3B’S13Ky pU3UKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

Ha migcraBi HasgBHUX HaHUX NOKCWIAMIH MOHa
3aCTOCOBYBaTH y TIepiOJ  BariTHOCTI  MiCTs
KOHCYJIbTallli 3 Jikapem. SKmio I1edl mpemnapar
3aCTOCOBYBAaTH y KiHII BariTHOCTI,
aTpOIIHOMOMIOHI Ta CeJaTWBHI BIACTHBOCTI ITiET
MOJIEKYIH  CIIiy OpaTh J0  yBaru TMpHu
CIIOCTEPEIKEHHI 32 HOBOHAPOKEHUM.

@DaKkTOpH PU3UKY Ta TPy PUSHKY

['pynu pu3uKy BKIIOYAIOTh BariTHUX JKIHOK.

3axoau 3 MiHIMI3aLii pU3HKIB

Pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuxy, uio
PeKoMeHOyIoms 0coonue6l KIiHIYHI 3aX00uU 01
6UpPIWIEeHHA RUMAHHA DUSUKY:

- PO3AUT «3aCTOCYBaHHS y MEP1oJ BariTHOCTI abo
rogyBaHHs rpyaao» IM3: Ha migcraBi HasBHHX
JaHUX JIOKCWJIaMIH MOXHa 3aCTOCOBYBAaTH Yy
NepioJl BariTHOCTI MICsl KOHCYNBTAIII] 3 JIIKapeM.
Sxmo el mKapchbKUW 3acid 3aCTOCOBYBaTH Yy
KIHIII BariTHOCTI, aTpOMiHOMOAIOHI Ta CeIaTUBHI
BJIACTUBOCTI I1i€1 MOJIEKYIH CliJ OpaTu 10 yBaru
MIPH CIIOCTEPEIKEHHI 32 HOBOHAPOKEHHM.

Jlooamkoei 3ax00u 3 Minimizayii puzuxy
eiocymmi.

BincyTus indgopmanisi: 3acmocysanns ¢ dimeti

3axoau 3 MiHIMI3aLii pU3HKIB

Pymunni inghopmayiiini nogioomnenusa npo pusuk:

- po3ain «mitey IM3

Pymunni 3ax00u 3 Minimizauii pu3uKy, uj0 peKomeHoyrmas
0co0U6T KIHIYHI 3aX00U 01 BUPIUEHHA RUMAHHA PUSUKY:
- po3min «aitu» IM3: Jlikapcbkuii 3acid He 3acTOCOBYBATH
miTsIM BikoM 710 18 pokiB.

/looamKkoei 3axo0u 3 MmiHimizayii  pusuUKy
/looamKkogi 3ax00u 3 minimizauii pu3uxy 6i0cymHi.

eiocymHi.




BincyThs indopmauisi:  3acmocysanns nio wac nakmayii

3axou 3 MiHIMI3aLlii pU3HKIB

Pymunni ingpopmayiiini nogioomnenusa npo pusux:

- PO3AUT «3aCTOCYBAaHHS Y IEP10J BariTHOCTI a00 TOAyBaHHS
rpyazao» IM3

Pymunni 3axo0u 3 Minimizayii puzuKy, uj0 peKomeHoyromas
0Co01UGI KNIHIYUHI 3aX00U 0713 6UPIUWIEHHA RUMAHHA PUSUKY:
- po3ain «3acToCyBaHHS Yy IMEpiojl BariTHOCTI abo TOxyBaHHS
rpyaao» IM3: HeBimoMo, 4 pOHUKAE TOKCHIIAMIH y TPYIHE]
MOJIOKO, TOMY HE PEKOMEHIYETHCSI 3aCTOCOBYBATH JIIKAPChKUH
3aci0 y mepios rolyBaHHs TPYIAL0.

/[ooamkogi 3axo0u 3 MiHimizauyii pusuKy GiOcymHi.
/[ooamkogi 3ax00u 3 miHiMi3ayii pu3uKy 6i0CymHi.




	ЧАСТИНА VI. РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ
	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


