Pe3oMe miaHy ynpasJiiHHS PU3HKAMM VISl JTIIKAPCHKOT0 32C00y

O3EJIAP, po3uuH 1Jis1 iH(Y3iil Ta 0paTbHOIO 3aCTOCYBAHHS
(Kodeiny mutpar)

Lle pe3tome mnany ynpasmiaas pusukamu (ITYP) nns O3EJIAP, po3uun mis iH]y3iit Ta opaabHOTO
3actocyBanHs. [IYP neranbno onucye: BaxumBi puzuku O3EJIAP, MOXIUBICTP MOHITOPUHTY ITHX
NOJIiH; a TAaKOX SIKUM YMHOM Oyzie oTpumMano Oinblie iHdopmariii npo pusuku O3EJIAP.

[HCTpyKIisT A7 MEAMYHOTO 3acCTOCYBaHHS JIKapChKOTO 3aco0y Ta KOpPOTKAa XapaKTepUCTHKA
nikapcebkoro 3aco0y (KXJI3) O3EJIAP nagarote HeoOXiaHy 1H(POpMAITiIF0 METUYHUM TPAI[iBHUKAM Ta
narieHTaM Ipo Te, sk ciif 3acrocoByBatu O3EJIAP.

I. Jlikapchkuit 3aci0 Ta MeTa Horo 3aCTOCYBaHHS

O3EJIAP cxBaneHuil njs JiKyBaHHS MIEPBHHHOTO AlTHOE Yy HEJOHOIICHUX HOBOHAPOKEHUX (IHB.
[HCTpYKIIIO 71T MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS I MOBHOI iH(MOpMaIlii mpo moka3anHs). BiH MicTUTh
Ko(eiHy mUTpaT SK JiF09y PEUOBUHY 1 3aCTOCOBYETHCS IS 1H(PY3iH Ta OpaTbHOTO 3aCTOCYBaHHS.

[I. Pusuku, moB's3aHi 3 JiKapChKUM 3aco00M, 3aX0Iu 3 MiHIMI3allii pU3HKIB Ta
HOJAJIBIIOT XapaKTEPUCTUKU PU3HKIB

BaxnuBi pu3WKK JIKapchKOro 3aco0y pa3oM 13 3axoJaMH IOJ0 MiHIMi3alli TaKuX PHU3UKIB Ta
3aMpONOHOBAaHUMHU JIOCII/KEHHS, 110 JAONOMOXYTbh JAi3HATUCS OuIblIe MpO PHU3MKH, TOB’SA3aHi 3
O3EJIAP, naBeneHi HUXKYC.

3axoau 3 Mminimizaiii BusiBeHux 1t O3EJIAP pu3ukiB BKIIOYAIOTh:

e Iudopmarito, HapUKIIAA TONEPEIHKEHH, 3a001KHI 3aX0/IM Ta MOPAAH 100 MPABUIHHOTO
BUKOPUCTAHHS B IHCTPYKIIII JJIT MEAMYHOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKApCHKOTO 3ac00y / KOPOTKii
XapaKTEPUCTHII JTIKAPCHKOT0 3aco0y aJpecoBaHi MaIieHTaM 1 MEIMYHUM TpaIliBHUKAM;

e BaxunBi nopaau Ha MapKyBaHHI YIIAaKOBKH JIIKapChKOTO 3aC00Y;

e Po3Mip ynakoBKH, HAPUKIIA: KUIbKICTh TaOJETOK B yMaKOBIl BUOpaHO TAaKUM YHHOM, 11100
rapaHTyBaTH, 110 JIiK1 OyAyTh BUKOPHCTaH1 MPaBUIBHO;

e [IpaBoBwuii cTaryc JiKapchKOro 3ac00y — KaTeropis BIAMYCKY JIIKAPChKOTO 3aco0y MallieHTy
(Hampukia:, 3 abo 0e3 perenTa) MoXe JOMOMOTTH MIHIMI3yBaTH HOTO PU3UKH.

L1i 3ax0a1 pa3oM CTaHOBIIATH PYTHHHI 3aX0/IM 3 MiHIMi3allii pU3UKIB.

Kpim mux 3axofiB, MOCTIHHO 3MIMCHIOETHCA 30ip Ta PEryJIsapHO aHATI3yeThCs i1HQOpMAIlis TPo
HeOakaHi peakilii, BKIIOYAlOYH OLIHKY PEryJsIpHO OHOBIIOBaHOTrO 3BiTY 3 Oesnexku (PO3B) mns
O3EJIAP, mo0 3a HCOOX1IHOCTI HEraifHO BIKUTH 3aXOIiB.

i 3axX0a1 CTAaHOBJIATH PYMUHHY OISNbHICMb 3 hapmakoHazsioy.



II.A Tlepenik BaXXJIMBUX PU3MKIB Ta BIACYTHBHOI iH(poOpMaIii

BaxuBi pu3uMKu — 1€ pU3MKH, 10 MOTPEOYIOTh CHEliaJbHUX 3aXO0JiB 3 YNPaBIIHHSA PU3UKAMU 3
METOI0 MOJATBIIIOT0 BUBYEHHS a00 MiHIMi3allli pu3uKy, 1t 6€3MeYHOr0 3aCTOCYBaHHS JIKApCHKOTO
3aco0y. BaxmuBi pusuku MOXYTh OyTH pO3IliHEHI, SK ineHTH(]iKoBaHI ab0 TOTEHITIHHI.
InenTudikoBani pu3WKM — 1€ NpoOJEeMHU, s SKUX HaAsABHI JOCTaTHI JOKa3W iX 3B s3Ky 13
3acTocyBaHHAM Jikapchbkoro 3acody O3EJIAP. [ToreHmiitH1 pu3UKH — 11€ TPOOIEMHU, TSI IKUX 3B’ 30K
13 3aCTOCYBaHHSM JAHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y € MOKJIMBUM HAa OCHOBI HasSIBHUX JaHUX, OJHAK IIeH
3B’A30K III€ HE € JIOBEIEHUM 1 MOTpedye MmoanblIoi oK. BincyTHs iHpopmalis — e iHndopmartis
3 0e3MeKku JTKapchbKoro 3acoly, ska Hapa3i He BHMBUYEHA 1 AKy MOTpiOHO 3i0partu (Hampukian,
JIOBFOTPUBAIIMH MPUHOM JIIKAPCHKOTO 3aC00Y).

Ilepenik BaxJIMBUX PU3UKIB Ta BiACYTHBOI iHGopmamii

Baxausi inenTugikopani | e Bikusanus kodeiny Marip’io;

PHU3HKH ® MJBUIICHHSA piBHA KodeiHy B TIUla3Mi KpoOBI Yy
HEJIOHOIICHUX JiTeH 3 XOIEeCTaTHYHNM T'€aTUTOM;

e [iJBHUIICHA 30Y/PKEHICTh IPU NEpe03yBaHHI KO(peiHy;

® [IOpPYUICHHS 31 CTOPOHU CEPIIEBO-CYJMHHOI CHCTEMH B TOMY
YHCII TaxiKap/is y CXWJIbHUX JI0 I[bOTO JIIOJIEH;

® IIiJIBUIICHHS €KCKpeIlii KalbI[il0 Ta HATPilO0 3 Ceuero, IO
MOXe OyTH TOB’S3aHO 3 TMIJABHILEHAM Jiype3y Ta
301IBIIEHHSIM KIIIPEHCY KpEaTuHIiHY;

® TiMNo- Ta Tinepriikemis;

e MicleBi 3MiHU B Micli iH]Y3ii;

® PHU3UK BUHUKHEHHS CYyJIOM;

® peaxiiii rinepyyTIuBOCTI.

BaxauBi noreHuiiiHi pu3suKu e 3arpuMKa 301IbIIECHHS Bary,
® HEKPOTUYHHI EHTEPOKOJIT;
e MEIWYHI IOMHUIIKH;

® MDKIIKOBA B3a€EMOJIIA.

Bincyrns indopmanis Bincytus

I1.B pe3tome BaXIMBUX PU3UKIB

Indopmarniss 3 Oe3neku reHepuuHoro Jikapcbkoro 3aco0y O3EJIAP BianoBimae indopmarii
pedepeHTHOTrO JiKapChKOTo 3ac00y.



I1.C I1naH micnspeecTpaniitHoro po3BUTKY
11.C.1 Jlocniosicenus, sKi € ymMosamu ompumManHs peeCmpayitino2o noceio4enHs

BiacyTHi nmocnimkeHHs, SKi € YMOBaMH JJIS OTPUMaHHS PEECTPAIliiHOTO IOCBiMUeHHS abo
cneuniyHIM 30008’ s13aHHM JiKapcbkoro 3acooy O3EJIAP.

11.C.2 [nwi 0ocnioscenus y naawi nicisapeecmpayiiio2o po3eumky

Hocmimkenns mis tikapebkoro 3aco0y O3EJIAP ve moTpiOHi.



	Резюме плану управління ризиками для лікарського засобу
	I. Лікарський засіб та мета його застосування
	II.A Перелік важливих ризиків та відсутньої інформації
	II.B резюме важливих ризиків
	II.C План післяреєстраційного розвитку

	II.C.2 Інші дослідження у плані післяреєстраційного розвитку

