Pe3roMe niiaHy ynpapJ/iiHHS PU3HKAMH U1l JTiIKAPCHKOT0 3ac00y

KOPIIIPEH 10 mr/10 mr;
Topr()Ba Ha3Ba: KOPIITPEH 20 mr/10 MT,
KOPIITPEH 20 mr/20 mr;

MHH: enalapril maleate; lercanidipine hidrochloride

Le pestome mnany ynpasininas pusukamu (ITYP) mns nikapeskoro 3aco0y KOPIITPEH 10 mr
/10 mr; KOPIITPEH 20 mr/10 mr; KOPIIIPEH 20 mr/20 mr (komOiHamii ¢ikcoBaHUX 103
CHaJanpuIly Majeary/iepkadiaumniny rigpoxmopuay — K®J[). TIYP neramsHO omwmcye
BaknuBi pusuku K®JI, 1Kk 1i pu3uKu MOXXHa MiHIMI3yBaTu Ta sIK Oyzne OTpUMaHO OinbIie
iHpopmanii mpo pu3nku Ta BiacyTHIO iHGpopmarnio KO/I.

[HCcTpyKIis Mg MeauaHoro 3acTocyBaHHs Jikapebkoro 3aco0y KOPIITPEH 10 mr/10 mr;
KOPIIPEH 20 wmr/10 mr; KOPHIPEH 20 wmr/20 mMr nHamae HeoOXinHy iH(opmariiro
MEJIWYHHUM TIpaIliBHUKAM Ta MaIlieHTam npo Te, sk ciig 3acrocoByBaru KOPIIIPEH 10 mr/10
mr; KOPIITPEH 20 mr/10 mr; KOPIIIPEH 20 mr/20 mr. Baknui HOB1 ipo0siemMu a0o 3MiHU

710 IOTOYHMX OyJle BKJIIOUEHO B OHOBJIEHHS IJIaHY yIpaBiiHHA puzukamu st KOJI.

|. JIKAPCBKHWM 3ACIB TA MOI'O BACTOCYBAHHS

KOPIITPEH 10Mmr/10 mr, TabneTku BKPUTI IITIBKOBOIO 000510HKOIO, 10 Mr/10 Mr cxBaneHui
AUl TKYBaHHSI €CeHLianbHOI apTepianbHOl rimeprensii (muB. [HCTPYKIiO Ui MEAMYHOTO
3aCTOCYBaHHS JUIsl IOBHOI 1H(OpMallii Mpo MOKa3aHHs) y NALIEHTIB, apTepiaIbHUN TUCK SIKUX
HE KOHTPOJIIOEThCS HAJICKHUM YUHOM JIUIIIE JepKaHiaumiHoM y 1031 10 mr. Kokna Ttabnetka,
BKpUTa IUTIBKOBOIO 000JIOHKOIO, MicTuTh 10 Mr enanampuiny wmaneaty Ta 10 wmr
JIEpKaHIUIIHY TIIPOXJIOPUIY SIK Jif04i pedoBUHHU. TablIeTKH 3aCTOCOBYIOTH IMEPOPAIBHO,

pPEKOMEHI0OBaHa J103a CTaHOBUTH | TabneTKy 1 pa3 Ha 100y.

KOPIITIPEH 20mr/10 mr, TabnaeTku BKPUTI IJIIBKOBOIO 000510HKOIO, 20 Mr/10 Mr cxBasieHui
JUI JIIKyBAaHHSI €CEHIIaJbHOI apTepiajbHOi rinepTeHsii (auB. [HCTPYKIiIO Ui MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS JUIs MOBHOI iH(opMallii Mpo NoKa3aHHA) y MAaI€HTIB, apTepiaJbHUNA TUCK SKUX
HE KOHTPOJIFOETHCS HAJISKHUM YHMHOM JIMIIE JIepKaHiauminoM y 1031 20 mr. Koxxna tabnerka,
BKpHUTa TUTIBKOBOIO 000JOHKOIO, MictuTth 20 Mr eHamanpwiy wmaneatry Ta 10 wmr
JIepKaHIAUITIHY TiIAPOXJIOPUIY SIK if04i pedoBUHH. TablleTKH 3aCTOCOBYIOTH NMEPOPAIBHO,

PEKOMEHI0OBaHa /1032 CTAaHOBUTH | Tabnerky | pa3 Ha 100y.



KOPIITPEH 20mr/20 mr, TabyIeTKu BKPHTI IUTIBKOBOIO 000JI0HKOI, 20 Mr/20 Mr g03BOJICHI
JUTSL JTIKYBAHHS €CEHITIAIbHOT apTepiaibHOT TilepTeH3ii B SKOCTI 3aMICHO1 Teparii y J0poCiIux
MAII€HTIB, apTepiaIbHUIl THUCK SIKUX HE KOHTPOJIOETHCA HAJICKHUM YMHOM 32 JIOTIOMOTOIO
eHanmanpuwity 20 mr ta nepkaHiguminy 20 Mr, sSKi OpUAMArOTBCS OJHOYACHO Yy BHIJIAIL
okpemux Tabsmerok. KoxHa TaOieTrka, BKpHUTa IUTIBKOBOK OOOJOHKOK, MICTHTh 20 Mr
eHaanpuiy MajeaTty Ta 20 Mr JIepKaHIIUITIHY T1IPOXJIOPUY K M09l peuoBUHH. TabieTku

3aCTOCOBYIOTH IIEPOPAILHO, PEKOMEH IOBaHa /1033 CTAHOBUTH 1 TabneTky 1 pa3 Ha 7100y.

1. PU3UKHU, TTIOB’A3AHI 3 JIKAPCBKUM 3ACOBOM, 3AXO/IA 3
MIHIMIBALII PU3UKIB TA HOJAJBIIOI XAPAKTEPUCTHUKU
PU3UKIB

BaxxnmBi pusuku sikapebkoro 3aco0y KOPIITPEH 10 mr/10 mr; KOPIIIPEH 20 mr/10 wr;
KOPIITPEH 20 wmr/20 mr pasom i3 3axoJaMH IIOJO MiHIMI3amil TakuX pH3HKIB 1

3amnpOIOHOBaH1 JOCIIHKSHHS )11 OTPUMaHHS J0/1aTKOBO1 iH(GOpMAIlil ONMCaHi HIDKYE.

3axonamMu 3 MiHIMi3allil pU3HKiB, BUSBICHUX JIs JTIKAPCHKOTO 3aC00Y, MOKYTh OyTH:

e KonkpeTHa iHpoOpMaIllis, Taka sIK MONEPeHKEHHs], 3alI001KH1 3aX0/11 Ta MOPaIu 1010
NPaBUIBHOTO BHKOPHCTAHHsS, 10 3a3HaueHa B [HCTpyKuii g MeAUYHOro
3aCTOCYBAHHS JUIS MTAllI€HTIB Ta MEIUYHUX MPALlIBHUKIB;

e Baxnusi mopaau 1moa0 ynakoBKH JIKIB;

e Jlo3BOJEHMH pO3MiIp YHNAKOBKM — KUIBKICTh JIIKAPCHKOIO 3aco0y B  YHaKOBII
BUOMPAETHCSA TAKUM YHHOM, 1100 JIIKU BUKOPUCTOBYBAJIUCS TIPABUIIBHO;

e Opuanunuil cratyc JNiKiB — Te, SIK JIKM BIANYCKAIOTHCS MAlLl€HTY (HANpHUKIAJI, 3a
penenitoM abo 0e3 HbOTr0), MOKE JIOTIOMOI'TH MiHIMI3yBaTH HOTr0 pU3MKH.

Pazom 111 3aX011 CTAaHOBJIATH PYTHHHI 3aX0H 3 MiHIMI3allil pU3HKIB.
Ha nmomatok mo mux 3axofaiB iH¢opMallis mpo MoOivHI peakiii MOCTIMHO 30WUpaeThes Ta
PETYIISpHO aHaMI3yeThes, 00 Y pa3l HEOOX1THOCTI MOXKHA OYJI0 BXKUTH HETaHUX 3aXO/IiB.

]_Il 3aX0JM € 3BHYafHUMH 3aX0JaMH 3 (I)apMaKOHaFJISI)Iy.

I1.A Ilepenik Ba:kJMBMX PU3UKIB Ta BicyTHbOI iHopmanii

Baxxnusi pusuku jikapcekoro 3aco0y KOPITIPEH 10 mr/10 mr; KOPITIPEH 20 mr/10 wmr;
KOPITIIPEH 20 wmr/20 Mr MoxHa poO3TiIagaTtd sk ineHTH(]ikoBaHI ab0 TOTEHINIHHI.
InenTudikoBani pu3MKHM — 1e MNpoOJIeMH, Ui SKUX € JOCTaTHI JOKa3H 3B'SI3Ky 3
Bukopuctanasm KOPITIPEH 10 mr/10 mr; KOPIIIPEH 20 mr/10 mr; KOPIITPEH 20 mr/20

mr. [ToTeHIiliHI pU3UKH — 1€ 3aHETIOKOEHHS, TSI IKMX MOKJIMBUN 3B’SI30K 13 3aCTOCYBaHHSIM



I[LOTO JIIKaPCHKOT0 3ac00y Ha OCHOBI HAasBHUX JIAHUX, aJie 11 3B S30K Ill¢ HE BCTAHOBJICHUM
1 moTpebye momanbmioi OIHKK. BimcytHs iHQopMalis cTocyeTbes 1HGOpMarii Mpo
0e3MeyHICTh JIIKapChbKOTO 3aco0y, fAKa Hapasi BiACYTHS Ta morpedye 300py (Hampukiaz, mpo
TpHUBAJIC 3aCTOCYBAHHS JTIKAPCHKOTO 3aC00Y).

Tadomuua g0  4vactuau V.3: 3BeaeHa  Tabmuisg  npobiem  Oe3meku 710
SHaJIANPUITy/IepKaHi TUIIHY

Baxnusi inenTudikoBani pusuxkn  Peakuii rinepuyT/IMBOCTi, BKIIIOYAIOUN aHT10HEBPOTUIHUMA

HaOpsIK
BaxiauBi moreHuiiini puznku Hewmae
Baxiausa BincyTns indopmanis Hemae

11.B Pe3roMe BasKJIMBUX PU3HKIB

BaxnuBuii inenTudikoBanmii pus3uk: Peakuii rinepyyTIMBOCTI, BKIIOYAOYH aHT10HEBPOTUIHUM

HaOpsK
/loxa3u 3B'I3KY PU3HKY 3 CyKymHHI TOCBI MOCTpeECTpaiiHOro BUKOpUcTaHHs 10 30
iTikaMu smcronana 2019 p.

MdakTopu pu3uKy Ta rpynu  [laiieHTH 3 aHTIOHEBPOTUYHMM HaOpSKOM B aHamHe3l, He
noB’s3aHuM 3 Tepamieto AIID-1 (AHrioteH3uH-1-KOHBEpTYyIOUnit

PU3UKY
(bepMeHT), MOXYTb MaTH HiABUIIEHUH PU3UK  PO3BUTKY
QHTIOHEBPOTUYHOTO HaOpsky mig 4yac mpuiiomy AIID-I.
[ToBimomiIsIOCs, 0 y TEMHOIIKIPUX MAI[€HTIB, SIKI OTPUMYBaU
AIID-I, wyacTora aHTiOHEBPOTUYHOTO HAOPAKY €  BHUIIOIO
MOPIBHIHO 3 HEYOPHOLIKIPUMH Talll€EHTAMHU.

3axoam i3 MiHimMizanii 3BUYAlHI 3aX0/11 3 MIHIMI3aIlll pU3HKIB:

pU3HUKiB — PerynspHe mOBiJOMJIEHHS NMPO PU3MKH, IO 3a3HAYEHI B

[HCTPYKIiT M1 MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS, B PO3ILIAX:
«[Iporunokazanns», «B3aemofis 3 IHIIUMH JTIKapCHKUMU
3acobammy, «I1o6iuHi peakiiin

— Perynapai 3axomu 3 MiHIMI3amii  pU3WKIB, IO
PEKOMEHAYIOTh KOHKPETHI KJIIHIYHI 3aX0AU JJIs1 YCYHEHHs
PU3HKIB, IO 3a3HaueHI B [HCTPYKIIi UIsi MEIMYHOTO
3aCTOCYyBaHHs, po3auim  «Bzaemomis 3 iHIIUMU

JTIKapChKUMU 3aCO00aMU»




11.C Ilnnan micasipeecTpaniifHOro po3BUTKY
II.C.1 JocaigskeHHs, IKi € yMOBaMH OTPUMAHHSI Pe€CTPALiiiHOT0 MOCBIIYeHHS

He icHytoTh mociimKkeHHs, SKi € yMOBaMHU OTpUMaHHS JIiEH31i Ha MpoiaXk a00 KOHKPETHUMH
3000B"s13anusamu 111 KOPIIIPEH 10 mr/10 mr; KOPIIIPEH 20 mr/10 mr; KOPIIPEH 20 mr
/20 mr.

11.C.2 Inmi gocaigkeHHs1 y mJiani micjasipeecTpauiifHOro po3BUTKY

Jlns KOPIIIPEH 10 mr/10 mr; KOPIIPEH 20 mr/10 mr; KOPIIIPEH 20 mMr/20 mr He

MOTPIOHI TOCIIKSHHS.



