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YACTHUHA VI. PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHA PU3NKAMHU

IIpokTo-Ma3ssb (dexpanthenol / lidocaine hydrochloride / prednisolone caproate)

Ile pestome rutany ympasiinHs pusukamu (ITYP) mikapcekoro 3aco0y (JI3) IIpoxro-Mass,
Ma3b. [IYP neranizye Baxknusi pusuku [IpokTo-Masb, Ma3b, K Il PU3UKH MOXKHA MIHIMI3YBaTH Ta
oTpuMatu Oinblie iHpopmalii mpo pU3MKHU Ta BIICYTHIO iH(pOpMarlito 1poro JI3.

Incrpykuiss gnst menumuHoro 3actocyBaHHA (IM3) Ilpokro-Masp, Ma3b Hajae BaKIUBY
iH(pOpMAaLlit0 MEIMYHUM Tpal[iBHUKAM Ta Mali€eHTaM Ipo Te SIK CJIiJ] BAKOPUCTOBYBatH 1eit JI3.

HoBi BaxMBI pU3MKM YW 3MIHM JO TOTOYHUX OyayTh BKJIIOYEH1 110 OHOBieHoro IIYP
IIpoxro-Mass, ma3b.

I. Jlikapcbkmii 3aci0, Ta /151 40I0 BiH PEECTPYHOETHCS

[IpoxTo-Ma3sb, Ma3b peecTpyeThCsl B YKpaiHi AJisl JIKyBaHHS MPOLECIB, IO CYNMPOBOIKYIOTHCS
3amajieHHsIM TepiaHalbHOI JUISHKU: CBEpODXK, €K3eMa 1 JepMaTUT INepiaHajbHOI TUISHKH, TeMOpPOH,
TPIITUHYU 33 THHOTO TIPOXOY.

[IpokxTo-Massp, Ma3es mictuTh dexpanthenol / lidocaine hydrochloride / prednisolone caproate
y SIKOCTI AIFOUMX PEUYOBUH 1 MPU3HAYCHUN I MICIIEBOTO 3aCTOCYBAHHS.

I1. Pu3ukmn, noB's3aHi 3 JikapcbKUM 32C000M Ta AiSJIBHICTH 3 MeTOI0 MiHiMi3alil 200 moxaabIIOol
XapaKTePUCTUKH PU3UKIB

Huxue HaBeneHo BakiuBi pusuku [IpokTo-Masb, Ma3b pa3oM i3 3aXoAaMH MIOA0 MiHiMi3allil
X PHU3UKIB Ta 3alPOTIOHOBAHUMHM MOCTIHKCHHSIMHU I OTPUMaHHS JOAATKOBOiI iH(opmarii mpo
pusuku IIpokro-Mass, Ma3b.

3axogamH 3 MiHIMi3alii i1eHTH(iKOBaHUX pU3UKiIB JI3 MOXXyTh OyTH:

» Konkperna indopmariisi, Hanpukiaa, NONEpeKeHHs, 3armo0iXHi 3aX0AM Ta MOpajau M0N0
MPaBUIILHOTO BUKOpUCTaHHS B IM3, agpecoBani nmarieHTaM 1 MEAUYHUM MpaIliBHUKAM;

» BaxxnuBi mopaau mio70 naKyBaHHsI JKiB;

* Jlo3BoJIeHUI pO3Mip YNAaKOBKU — KUIbKICTh JI3 B ymakoBIli BUOMpAETbCA TaKUM YMHOM, 1100
3a0€3MeYnTH MPaBUIIbHE 3aCTOCYBAHHS JIIKIB;

* [IpaBoBwuii craryc JI3 — croci0, SKUM JTiKapChKU 3aci0 BIAMYCKAETHCS MAIEHTY (HAPUKITAI,
3 peuenToM abo 6e3 HbOro), MOXKE TOTIOMOI'TH MiHIMI3yBaTu HOro pU3UKU.

Pa3om 111 3ax0111 CTAaHOBIIATH 3BUYAlHI (PyTHHHI) 3aX0U 3 MiHIMI3allll pU3HKIB.

Ha nmonmarox no nux 3axoniB, iH¢opmarlis mpo moOiuHi peakiii 30upaerbes Oe3mnepepBHO i
PETYISpPHO aHaTI3y€eThCs, BKIIOYAIOUU OIIHKY PETYISPHO OHOBIIOBaHOTO 3BiTy 3 Oe3meku (PSUR),
o0 HeraHO BXUTH HeoOXinmHUX 3axofiB. LI 3axogu CTaHOBIATH PYTUHHY MISUIBHICTD 3
(bapMakoHarsy.

Sxuo BaxknmmBa iH(oOpMmalis, ska MOXKE BIUIMHYTH Ha Oesneune Bukopuctanus JI3 I[Ipoxro-
Mass, Ma3b 11e He T0CTyITHA, BOHA BKa3aHa Imia pyOpUKOI0 “giocymHs inghopmayis’” HIHKUE.

I1.A IlepeJiik Bax/JIMBUX PU3HKIB Ta BiACYTHHOI iH()opManil
BaxumBumu pusukamu I[Ipokro-Masb, Ma3b € pU3UKH, SKi TOTPEOYIOTh CIeLiadbHUX 3aXO0/iB
3 YIOPaBIIHHS PU3UKAMU IS TTOAATBIIOTO JOCTIKEHHS a00 MiHiIMi3alii pu3nKy, Tak o0 JI3 moxxHa
Oyno 0e3meyHO 3aCTOCOBYBAaTH. BakiMBI PHU3MKM MOXYTh PO3IISLIATUCH K 17eHTU(iKOBaHI abo
noteHuidHl. [neHtudikoBaHi pU3MKU — e NpobaeMH, A SKUX € JOCTaTHBO JIOKa3iB 3B'SI3Ky 3
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BukopucTtanHsaM [Ipokro-Ma3sp, Ma3b. lloTeHmilHI PU3UKK — II€ MPOOJIEMH, U SIKUX MOXKIIHBA
acorriafis 3 BHKOPUCTaHHsAM I1boro JI3 Ha OCHOBI HasBHUX JaHMX, ajie I acoliaris me He Oyma
BCTaHOBJICHA 1 MOTpedye mojanbiiol OmiHKU. BimcyTHs iH(bopMallis mocunaeTbes Ha iHQOpMaIio 3
Oesreku JI3, sika 3apa3 BiACyTHsA, 1 TOBWUHHA OyTH 3i0paHa (HampuKiIaj, IMOI0 TPUBAJIOTO

BUKOpUCTaHHA JI3).

Pusuk [lo BizoMo

BaxxnuBi ieHTHd1KOBaHI |- PU3nK peaxiii rinepyyIMBOCTI 10 KOMIIOHEHTIB Ipenapary, y T.4.
PU3UKH 70 1HIIKX MICIIeBHX aHECTETHKIB;

- Micuesi mikipHi peakiii (KOHTaKTHUN JepMaTUT);

- Atpoist mIKipy pU TPUBAIOMY 3aCTOCYBaHHI;

- IlpurniyenHs ¢QyHKIiii KOpH HAAHUPKOBHX 3a103 (CHHIPOM
Kymmnra, rinepkopTuiusm), y T.4. IpU TPUBAJIIOMY 3aCTOCYBaHHI Ta

- Cucremua mis;

3aCTOCYBaHHI MiJl OKJI031iHY TOB'SI3KY;
- 3axBOpIOBaHH oueil (raykoMa abo cyOKarcynspHa KaTapakTa);
- 3acToCyBaHHS y MAIIE€HTIB 3 0CIA0JICHO0 IMyHHOIO CUCTEMOIO;

TOAYBaHHS TPYIIIO;

Baxxnusi moreHIilifi - OHOYacHE 3aCTOCYBaHHSI JIIJIOKAiHY 3a IHITUMU TTOKa3aHHSIMU;
PHU3UKH - 3actocyBanns y II i III TpumecTpax BariTHOCTI Ta y mepiox

- 3acTocyBaHHA JIiTAM Bif 1 poky;

BincyTus indopmariis - 3actocyBaHHs y | TpuMecTpi BariTHOCTI;
- 3acTocyBaHHs y aiteit 10 1 poky.

I1.B Pe3ome BaKk/JIMBHX PU3HKIB

T.4. JIO 1HIIIMX MICLIEBUX AHECTETUKIB

Basicnueuit ioenmugbikosanuii puzuk: Py3vk peaxiii rinepuaymIMBOCTI 10 KOMIIOHEHTIB Mpernapary, y

Jlokasu 3B 513Ky PU3UKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

Peaxkriii rinepuyTIMBOCTI MOXKYTb CITIOCTEPITaTHCS
y MAIi€HTIB, SKi 3aCTOCOBYIOTH IIEH Mpermapar.
[ToTentiiinnii MexaHi3M PO3BHUTKY peaKIIiit
rinepuyTIMBOCTI HEraHOTO THITY TOB’SI3aHUH 13
IMYHOJIOTIYHUMH OCOOJIMBOCTSIMH OPTaHi3My
narfieHra.

dakTopu pU3UKY Ta IPyIH PU3UKY

HaiiBummii pusuk (mpemnapar npoTUNoKa3aHui)
MIPU MiJIBULIEHIN YyTAUBOCTI (a1eprii) 10 OJHIET 3
TIIOYHUX PEYOBUH a00 10 OyAb-SIKO1 3 JOMOMIKHUX
PEYOBUH Mpenapary; MiABUIIEHIH Yy TIUBOCTI 0
IHIIIMX MICIIeBUX aHECTETHKIB aMiTHOTO THITY
(manpuknan, OymiBakaiH, €TUOKAiH, MEMiBaKaiH Ta
MPUIIOKATH).

3axoau 3 MiHIMI3aIil pU3UKIB

Pymunni ingpopmauiitni nogioomnennsa npo
PU3UK:

- yposnun «llooiuni peaxyiin IM3;

Pymunni 3axo0u 3 Minimizayii pusuxy, uio
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T.4. JIO 1HIIIMX MICLIEBUX AHECTETUKIB

Baxicnueuit ioenmugbikosanuii puzuk: Py3vK peaxiii rinepuaymIMBOCTI 10 KOMIIOHEHTIB Mpemnapary, y

PEKOMEHOYIOMb 0CO00IUB] KIAIHIUHI 3aX00U 01
SUPIUIEHHA RUMAHHA DUSUKY:

-V posaini “Ilpomunoxazanna” IM3;

- ¥V posnini “Ocoonusocmi 3acmocysanns” IM3.
Jlooamkosi  3axo0u 3  MmiHIMi3auii  pusuUKy
8iocymHi.

BaxxknuBuii inenTudikoBanuii pusuk: Micriesi mkipHi peakilii (KOHTaKTHUI TepMaTHT)

Jlokasu 3B 3Ky PH3UKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

MicueBi mKipHi peakuii mpu 3aCTOCyBaHHI 1aHOTO
npernapary MOXKyTh HPOSIBIATUCH SIK JIEPMaTHT,
KOHTaKTHHUU JI€PMATHUT; epuTeMa, BUCUIIAHHS,
KpONUB’sIHKa, CBEpOiIXK, MOAPA3HEHHS IIKIPH,
BIZUYTTS MIEYIHHA HA LIKIpi.

Jo ckmagy  mikapcbkoro — 3aco0y — BXOASTH
npomninnapaden (E 216), mermnmapaden (E 218),
AKi MOXYTb CHPHYMHUTH QJIEPrivyHi  peakiii
(MOXXJIMBO YHOBUTBHEHI); CIIUPT LETOCTEAPHIIOBHIA,
SKUH MOXE CIPUYMHUTH MICIEBI IIKIpHI peaxitii
(Hanpuknan, KOHTaKTHUU JIEPMaTHT);
OPOMUICHINIIKONb,  SIKHA ~ MOXE  CHPUYMHHUTH
NOAPa3HEHHS IIKiPH.

dakTopu pU3UKY Ta IPYIH PU3UKY

Haiiumuit pusuk (mpenapar npoTUIIOKa3aHUid) Tpu
MIIBUIIEHIN YyTIMBOCTI (ayieprii) 10 OHIET 3
JIIOYUX PEYOBUH 200 10 Oyb-sIKOT 3 TOMOMIKHUX
PEUOBHH Ipenapary; NiABUILEHIN Yy TIIUBOCTI J10
IHIIKUX MICLIEBUX aHECTETHUKIB aMiTHOTO THUITY
(mampukiaz, OymiBakaiH, €THI0KaiH, MEeMiBaKaiH Ta
NPUJIOKAiH).

3axoau 3 MiHIMI3aIil pU3UKIB

Pymunni 3axo0u 3 Mminimizauii pusuxy, uwo

DPEKOMEHOYIOmb 0Co0MUGl KIIHIYHI 3aX00U 013
GUDIUIEHHA RUMAHHA PUSUKY:

- ¥V posnini “Ocobonusocmi 3acmocysannn” 1IM3;
PyTunsi iHpopmaiiiHi MOBIAOMICHHS PO PU3UK:
- Y posnini “llodiuni peakyii” IM3.

Jlooamkosi  3axo0u 3  Minimizauii  pusuKy
giocymHi.

BaxiuBuii inenTudikoBanuii pusuk: Atpodis MKipy Ipu TPUBAIOMY 3aCTOCYBaHHI

Jlokasu 3B’s13Ky pU3HKY 3 JIKaPCHKUM 3aCO00M

[Ipu TpuBanOMy 3aCTOCYBaHHI Mpenapary Ha OfHY
i Ty caMy MOBEPXHIO HIKipH Tpenapar Moxe
CIPUYUHUTH aTPOPiro MIKIPH, 0COOIUBO Y
MAIIE€HTIB MOJOAOTO BIKY.

[Tarorenes arpodii mKipu yepes TOMIYHI CTepOiau:
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BaxiuBuii ineHTHdikoBaHuil pu3uk: ATpodis MIKipU IpU TPUBAJIOMY 3aCTOCYBaHHI

[aTi10yrounii BILTUB Ha npodidepariiro
KEepPaTUHOIIUTIB B emigepmici
[IpurHivenHs cuHTe3y KomareHy 1 1 3 y agepmi
[aribyBannss  ¢ibpobmactiB  Ta  (depMeHTy
riaJlypoHaH-CHHTA3H 3 MPU3BOAHUTH 0 3MCHIICHHS
rialypoHOBOi ~ KHCIOTH Yy  TO3aKJIITHHHOMY
MaTpUKCi, 10 TPHU3BOAWTH M0 MIKIPHOI aTpodii.
[HnyKkoBaHa CTEpOiTOM TeJeaHrieKTas3isi BHHUKAE
BHACIIIJIOK CTUMYJIAIIi BUBUIBHEHHS OKCHUIY a30Ty
3 EHAOTEeNIaNbHUX KIITUH IIKIPHUX CYIWH, IO
MPU3BOAUTL O AHOMAJIBHOI JWJaTallli KarmuispiB
[nnykoBaHa  crepoimoM  Jerpajamis  Oinka
MPU3BOIUTL J1I0 IIKIpHOI aTrpodii Ta BTparu
MDKKJTITUHHOI PEYOBHMHHU, WI0 B MOAAJBIIOMY
MPU3BOJIUTEL JIO BTPaTH KPOBOHOCHUMH CyIHMHAMH
HaBKOJIMIIHBOTO  IMIKIPHOTO  Marpukcy, 1 [0
KPHUXKOCTI HIKIPHUX CYIUH, IypIypoBoi
rinomnirMeHTaiii Ta JenpecuBHUX PyOIliB.

daxkTopH PU3UKY Ta TPYIHU PUSHKY

Pusuk atpodii mKipu miaBUIY€ETHCS IPU
3aCTOCOBYBaHHI ITperapaTy Ha BEIMKHUX YPaKeHUX
TTOBEPXHSX MIKIPH, y CKJIaIKaX MIKIpH, i
OKJTIO31HOI0 TOB’SI3KO0 1/a060 MpOTSITroM
TPHUBAJIOTO Yacy, y MeIiaTpUIHUX IMAIlI€HTIB.

3axonu 3 MiHIMI3alii pU3HKIB

Pymunni 3axo0u 3 Mminimizauii pusuxy, uo
PEKOMEHOYIOmMb 0CO00IUB] KIIHIUHI 3aX00U 01
GUPIUWIEHHA RUMAHHA PUSUKY:

-V posnini “Ocoéaueocmi 3acmocysannua” 1IM3;
Pytunni iHpoOpMaIiiiHi MOBIIOMICHHS ITPO PU3HK:
-V posnaim “Ilo6iuni peaxuii” 1IM3.

Jlooamkosi  3axo0u 3  Mminimizayii  pusuKy
eiocymHi,

MIOB'SI3KY

BaxnuBuii inenTudikoBanuii pusuk: [Ipurnivenss QpyHKiii Kopu HATHUPKOBUX 327103 (CUHIPOM
Kymmara, rinepkopTUIii3M), y T.4. IPH TPUBAJIOMY 3aCTOCYBaHHI Ta 3aCTOCYBaHHI ITiJl OKJITIO31HHY

Jlokasu 3B 513Ky PU3UKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

[Ipu TpuBaOMy MicCIIeBOMY 3aCTOCYBaHHI a00
HAHECEHHI Ha BEJIMKI MOBEPXHI MIKIPU MOXKIIUBO
MPUTHIYCHHS (PYHKIIIT KOPH HAJHUPKOBHX 3aJI03.
Jlo ckmamy  Jikapcekoro — 3aco0y — BXOAMTH
TTIOKOKOPTUKOCTEPOi T (TIPEIHI30I0HY aIeTar).
JlokalbHO  3aCTOCOBAaHHMM  TPETHI30JIOH  MOXKe
BCMOKTYBAaTHCSI 1 YHHHUTH CHUCTEMHYy  [IilO.
[IpenHi3onoH MIBHAKO pPO3MOIUIAETHCS B yCi
TKaHWUHU OPTaHi3My.

Cunzppom KymmHra BHUKIMKAETHCS —TPUBAIUM
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MOB'SI3KY

BaxknuBuii inentudikoBanuii pusuk: [purnivensas QyHKIiii Kopyu HAJHUPKOBHUX 327103 (CHHIPOM
Kymmnra, rinepkopTHIn3M), y T.4. IPU TPUBAJIOMY 3aCTOCYBaHHI Ta 3aCTOCYBaHHI i1 OKJTIO31HHY

BIUINBOM  BHCOKOTO  DIBHS  IIUPKYJTIOIOYOTO
KOPTHU30ITY.

[IpurHiueHHs] HATHUPKOBUX 3aJI03 BIAHOCHUTHCS 10
3HWKCHHSI BUPOOJICHHS KOPTU30Jy BHACIIIOK
HETaTMBHOTO 3BOPOTHOTO 3B’S3KYy TiNOTaJaMo-
rino¢izapHO-HAAHUPHUKOBOI  OCi, BHKJIMKAHOTO
HA/UTUIIIKOM TITFOKOKOPTHKOINiB. HacmigkoMm 1p0ro
€ 3MCHIICHHS BHUPOOJICHHS SK TOPMOHY, IO
BUBUIBHSAE KOPTHKOTPOIIiH, 3 TiMOTalaMycy, TakK i
aJIPCHOKOPTHUKOTPOITHOTO TOPMOHY 3 Timodiza, 1o
NPU3BOIUTH O 3HWKCHHS PIBHSI KOPTH30Iy B
CHUPOBATIII KPOBI.

DakTOpH pU3HKY TA TPYIIN PUZUKY

dakropamMy pU3UKY ISl TIOCHUIICHHS! CHCTEMHOTO
BIUIUBY €:

Cuna nii Ta popMa BUIIyCKY MICIEBUX
KOPTUKOCTEPOINiB (SK NPaBUIIO, Y Ma3i BULIHHA).
BukopucTaHHs IPOTATOM TPUBAJIOTO Yacy.
HaHeceHHs Ha BeNMKI ypa)keHi MOBEPXHI HIKIpU
3acToCOBYBaHHS Ha CKJIAJKax IIKIpH abo iy
OKJIFO31MHUMHU (TTOBITPOHETTPOHUKHUMH)
MOB'sI3KaMHU (y HEMOBIIAT METIOMIKH MOXYTh
BUKOHYBATH POJIb OKJIIO31H{HOT OB’ SI3KHM).
HasiBHiCTh mpUrHIYeHHS rinoragamo-rinodizapHoi
CHCTEMH, CIPUYMHEHOTO TIIFOKOKOPTHKOIAaMu. Y
MOPIBHSIHHI 3 TIOPOCIMMH, JITH Ta HEMOBIISATA
MOXYTh MOIJIMHATHU MPOIMOPIIIHHO OIBIITY
KUTBKICTh MICIIEBUX KOPTHUKOCTEPOIMIB 1, TAKUM
YUHOM, OyTH OUTBII Yy TIUBUMHM JJO CUCTEMHHUX
HecpusTauBUX e(exTiB. Lle mosiCHIOEThCS THM,
1110 JIITH MalOTh HE3pLIMiA 6ap'ep MIKipH Ta OiIbIle
CIIBBIHOIIICHHS IOl MIOBEPXHI T1JIa Ta MacH
TiJ1a HOPIBHSHO 3 I0POCIIHMH.

3axoau 3 MiHIMI3aIlll pU3UKIB

Pymunni ingpopmauiitni nogioomnenns npo
PU3uUK:

- yposnun «llooiuni peaxyiin IM3;

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy, uio
PEKOMEHOYIOmb 0COo0aUBI KAIHIYHI 3aX00U 0N
6UPIWIEHHA RUMAHHA DUSUKY:

- ¥V posnimi “Ilpomunoxazanna” IM3;

- ¥V posnini “Ocobnusocmi 3acmocysanns” IM3.

- ¥V posaini “Cnocié 3acmocysanns ma oo3u”
IM3.

Jlooamkosi  3axo0u 3  MmiHimizauii  pusuUKy
giocymHi.
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KaTapakra)

Baorcnueuit ioenmugpixosanuit puzuk: 3axBoproBaHHs oueil (rmaykoMa abo cyOkarncynspHa

Jlokasu 3B 13Ky pU3HKY 3 JIIKaPCHKUM 3aCO00M

[Ipu 3acTocyBaHHI penapary MOKJIUBUNA PO3BUTOK
CEpHO3HUX 3aXBOPIOBAHb OYEH, TAKUX SIK
KaTapakTa, CyOKarcyisipHa KaTapakra,
ex30(TanabpM, raykoMa, HaOpsIK AMCKa 30pOBOTO
HEepBa, BUpa3Ka POTOBHIIL.

Jlo ckmamy  JiKapchKOrO  3aco0y  BXOAHTH
[TIOKOKOPTUKOCTEPOiA (TIPEIHI30IOHY aleTar).
Karapakra

MexaHi3M TOTo, SIK KOPTMKOCTEPOiJH BUKIMKAIOThH
KarapakTy, €  He3po3yMumM. [paHynspHe
OCaJKEHHS, MOXIIMBO, KOPTHKOCTepoin abo iioro
META0O0dITH, MOXKe 3 gIBIATHCL i 3a0HbLOIO
KarcyJI010 Ha paHHii cTajii y BUNaJKax CTepOiTHOi
karapakti. [lpm  mporpecyBaHHI  KaTapakTu
criocTepiraau JEeSKNAN HaOpsIK BOJIOKOH
KpUIITaJMKa Topax 3  NoMyTHiHHsAM. He
BUKJIIOYEHO, 110  KOPTUKOCTEPOiIN  MOXKYTb
MIPU3BOJUTH J10 HAIMIPHOTO 3aTPUMaHHS HaTpiio Ta
pPiAMHU B KPHUIUTAIMKY 3 MOAAJBIINM PO3BUTKOM
karapakth. OpjHak Takoi acorjamii pO3BUTKY
KaTapakTH 3 PO3BUTKOM 3aTPUMKH pIAMHHA B
Oprasi3mi He CIIOCTepiranocs.

I'mayxoma
[ligBuieHHsT BHYTPIIIHBOOYHOTO THUCKY TIiCIA
3aCTOCYBaHHS KOPTUKOCTEPOIiB nobpe

3adikcoBaHo. BigoMo, 1m0 KOPTHKOCTEPOIAH
BUKJIMKAIOTh OYHY TiNEPTEeH31I0 MPH 3aCTOCYBaHHI
MiCIIeBO, Ol odYed 1 HaBITh CHCTEMHO abo
IHTaJSAIHHO.

®daxTopu PU3UKY Ta TPYIHU PUSHKY

3 0co0IMBOIO 0OEPEKHICTIO 3aCTOCOBYIOTh
mpemapar npu HassBHOCTI KaTapaKTH, TIIAyKOMH.
HIMOBipHICTh PO3BUTKY KaTapakTH OijIbIna y AITEH.

3axonu 3 MiHIMI3alii pU3HKIB

Pymunni ingpopmauiitni nogioomnenns npo
pu3uK:

- yposnini «Ilo6iuni peaxuiiy IM3;

Pymunni 3axoou 3 minimizauii puszuxy, uwo
PEKOMEHOYIOmb 0Co0IUGl KAIHIYHI 3aX00U 01
suUpiulenHsa RUMAHHA PUSUKY:

- ¥V posnini “lIpomunoxazanns” IM3;

-V posaimi “Ocobaueocmi 3acmocysanna” IM3.
Jlooamkosi  3axo0u 3  Mminimizayii  pusuKy
eiocymHi,
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CUCTCMOIO

Basicnueuit ioenmudghikoganuii puzuk: 3aCTOCyBaHHS y TAIIEHTIB 3 0CTA0JICHO IMyHHOIO

Jlokasu 3B’S3Ky PH3UKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

[Ipu 3acTocyBaHHI penapary y Maii€eHTiB i3
0CI1a0JICHOI0 IMYHHOIO CHCTEMOIO MOYJIUBUHN
PO3BHUTOK 1H(EKIIIMHNX 3aXBOPIOBaHb (IIEPEBAXKHO
IIKIpH) Yepe3 3aTHICTh KOPTUKOCTEPOimy
(TpeaHi30I0HY ), IO BXOAUTH J0 CKJIay Ipernapary
MPUTHIYYBaTH IMyHITET.

Jo ckmamy  JiKapchkoro  3aco0y  BXOAWTH
TTIOKOKOPTHUKOCTEPOi T (TIPEIHI30I0HY aIeTar).
Micuesi KOPTHKOCTEPOiIn MPUTHIYYIOTh
HOpPMaJIbHy  INKIpHY IMYHHY BIJIOBIIb  Ha
30ymaukn iHpekmii. Ile Moxke mnpusBecTH 10
PO3BUTKY a00 TOMMPEHHS 1H(EKIH, 0COOIUBO y
HAII€HTIB 13 0cIa0lIeHUM IMyHITETOM

dakTopu pU3UKY Ta TPYIH PU3UKY

I'pynu  pu3uKy  BKJIIOYAIOTH  MAII€HTIB 3
ocyiabieHor0  (HampHKiIaa, IYKpOBUM JiaberoM,
TyOepKylb030M Ta aHeMi€) abo TOTEHIIITHO
0c1a0JIeHO0 IMYHHOIO CUCTEMOIO (Y T.4. MAI[lEHTIB
31 CHI/Jom a6o BlJI-iadexiriero).

3axoau 3 MiHIMI3aIlil pU3UKIB

Pymunni 3axoo0u 3 minimizauii pu3zuxy, uo
PeKomeHnoyroms 0coonuei KaiHiuHi 3ax00u 01
SUPIUIEHHA RUMAHHA PUSUKY:

- ¥V posnini “lIpomunoxazanns” IM3;

-V posaim “Ocoéaueocmi 3acmocysanna” 1IM3.
Jlooamkosi  3axo0u 3  minimizayii  pusuKy
eiocymHi.

Baxcnueuit ioenmugpikosanuii puzuk: CuctemHa s

Jlokasu 3B’s3Ky pU3HKY 3 JIKaPCHKUM 3aCO00M

AKTHUBHI pEUOBHHHU Ipenapary, MOXyTh IPOHUKATH
B KPOB 1 BUKJIMKaTH CUCTEMHY TOKCUYHICTb.
AKTUBHI pEYOBMHM IIpemapary 4YWHATh, B
OCHOBHOMY, MicieBy mito. [Ipore moxampHO
3aCTOCOBAaHMU MPEIHI30J0OH 1 JiJOKaiH MOXe
BCMOKTYBATHUCS 1 YUHUTH CUCTEMHY [IIO.

DakTopy pU3HKY TA IPYIIU PUZUKY

Pusuk cucTEeMHOT TOKCHYHOCTI MiJBUILYETHCS MPU
3aCTOCYBaHHI TIperapary Ha BEIHKHX YPaKeHUX
MOBEPXHAX IIKIPH, y CKJIAAKaxX IMIKipW, Mix
OKJIIO31{HOI0  TIOB’SI3KOIO /a0  mpoTarom
TPUBAJIOTO Yacy.

Y Jeskux TaIl€eHTIB 4Yepe3 CHCTEMHY i
IpernapaTy MOXKe MOTiPIIUTHUCH Mepedir OCHOBHOTO
3aXBOpIOBaHHS  (I[yKPOBOTO Jia0eTy, aHeMii,
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Baorcnusuit ioenmugpikosanuit puzuk: CructemHa ais

CepIIeBOT HEAOCTAaTHOCTI, HUPKOBOI Ta TMEYIHKOBOL
HEJOCTATHICTI).

3axoau 3 MiHIMI3aIlil pU3UKIB

Pymunni ingpopmauyiiini nogioomiennus npo
PU3UK:

- yposnuni «llooiuni peaxyiin IM3;

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy, uo
PEKOMEHOYIOmb 0CO00IUG] KIAIHIUHI 3aX00U 0.1
SUPIWIEHHA RUMAHHA DUSUKY:

- ¥V poznini “B3aemoodia 3 iHwumu nikapcoKumu
3acobamu ma inwi euou e3acmooin’ IM3;

-V posaimi “Ocobéaueocmi 3acmocysanna” IM3.
Jlooamkosi  3axo0u 3  minimizayii  pusuKy
eiocymHi,

Bastcnueuit nomenuyininuit pusux: OnHOYaCHE 3aCTOCYBaHHS JIIJJOKATHY 3a IHIIMMHU [MOKa3aHHSIMU;

Jlokasu 3B’s13Ky pU3HKY 3 JIKaPCHKUM 3aCO00M

OCKiIbKH ITPU MICIIEBOMY 3aCTOCYBaHHI Ipernapary
MOYKJINBE BCMOKTYBaHHS JIiJIOKaiHy B KPOB, TO
OJTHOYACHE 3aCTOCYBaHHS 32 IHITUMH IMOKA3aHHIMHU
Mpenaparib i€l peYOBUHU MOXKE TMIABUIIUTH PU3UK
BUHUKHEHHS JT0303QJICKHUX MOOIYHUX e(PeKTiB
J0KaTHY.

JlinokaiH 700pe BCMOKTYEThCS 31  CIHM30BOIi
000JIOHKH ¥ ypa)keHOI IIKIpH.

@akTopy PU3UKY Ta IPyIIU PU3UKY

['pyna HaWBUIIOTO PU3UKY BKJIIOYAE TAII€HTIB, 10
OTPUMYIOTh OJIHOYACHE JIIKyBaHHS JIiJIOKaiHOM Yy
3B’S3KY 3 IHIIUMH MMOKa3aHHIMU

3axoau 3 MiHIMi3aIlil pU3HKiB

Pymunni 3axoou 3 minimizauii puszuxy, uwo
PEKOMEHOYIOmb 0CO0IUGl KIIHIYHI 3aX00U 014
8UpiUIeHHA RUMAHHA DUSUKY:

-V poznini “Ilpomunoxkazanna” IM3;

- YV po3nini “B3aemodia 3 inwiumu nikapcoKumu
3acobamu ma inwii euou e3aemodin” IM3.
Jlooamkosi  3axo0u 3  MiHIMI3auii  pU3UKy
6i0cymHi.

rOJlyBaHHS TPYIIIO0

Basicnueuit nomenyininui pusux: 3actocyBanns y I 1 III pumecTpax BariTHOCTI Ta y epion

Jlokasu 3B’s13Ky pU3HKY 3 JIIKaPCHKUM 3aCO00M

[ToTeHIiTHO MOXXJIMBHI HECTIPUSATINBHIHA BILIHB
JIIOYUX PEYOBUH Ipenapary Ha IUIi1 Ta HEMOBIIS.
Koprukocrepoigu 1 JigokaiH MPOHUKAIOTH Y
rpynHe Mojioko. JliokaiH MpoXoAMTh  Kpi3b
IUIALEHTY.
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TOJlyBaHHS TPYIIIO

Baxxichueuit nomenuyininuin pusux: 3actocyBanss y I i III tpumecTpax BariTHOCTI Ta y mepion

®daxkTopH PU3UKY Ta TPYIHU PUSHKY

I'pynma  pusumky Bxmowae xinok y II 1 III
TPUMECTpax BariTHOCTI Ta y TepioA TOxyBaHHS

IpyAaro

3axoau 3 MiHIMI3aIll1 pU3UKIB

Pymunni 3axo0u 3 Mminimizauii pusuxy, uwo
PeKoMeHnoyioms 0coonuel KaiHiuHi 3ax00u 013
GUPIUIEHHA RUMAHHA PUSUKY:

VY poznini “3acmocysannsn y nepioo eacimnocmi
aobo zooysannsa zpyoor” 1M3.

Hooamkosi  3axo0u 3  MiHimi3auii  pusuKy
6i0cymHi.

Baorcnueuit nomenyiinuil puzuk: 3acToCyBaHHS JITAM Bix 1 poky

Jlokasu 3B 13Ky pU3HKY 3 JIIKAPCHKUM 3aCO00M

[ToTeH1iiiHO MOXIIMBUN HECTIPUSTINBUN BIUIHB
JII0YMX PEYOBHH MIpernapary Ha JAiTed MOJIOJIIOro
BIKY.

Y nitell paHHBOTO BIKYy 4Yepe3 OCOOIMBOCTI
HMIKipHOTO Oap’epy Ta MEHIIY IUIOHIY TMOBEPXHIi
MOXJIMBUH 3HAYHUN PIBEHb CHUCTEMHOI abcopOmii
JII0YHUX PEYOBUH (0COOTMBO KOPTUKOCTEPOIY).

dakTopy PU3HKY Ta IPyIU PU3UKY

Y nited paHHBOTO BIKYy dYepe3 O0COOIMBOCTI
HmIKipHOTO Oap’epy Ta MEHIY IUIOUlY IOBEpPXHI
MOKJIMBUI 3HaYHUM piBEHb CHUCTEMHOI abcopOuii
TIOYHUX PEYOBUH (0COOIMBO KOPTUKOCTEPOIY).

3axoau 3 MiHIMI3aIil pU3UKIB

Pymunni 3axoou 3 minimizauii pu3zuxy, uwo
DPEKOMEHOYIOmb 0Co0MUGl KIIHIYHI 3aX00U 01
6UPIUIEHHA RUMAHHA DUSUKY:

- ¥V posnini “Adimu” IM3.

Jlooamkosi  3axo0u 3  MmiHIMI3auii  pu3UKy
8iocymHi.

Baoswcnuea siocymnsa ingpopmauia: 3actocyBans y I TpumecTpi BariTHOCTI

3axonu 3 MiHIMi3aLii pU3HKIB

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy, uio
PeKOMeHOyroms 0coonuei KaiHiuHi 3ax00u 014
GUDIUIEHHA NUMAHHA PUSUKY:

-V po3aim “IIpomunoxazanna” 1IM3;

Y po3nini “3acmocysanns y nepioo eacimuocmi
aoo 2odyseanns cpyoorw” IM3.
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Basxwcnuea éiocymus ingpopmauyia: 3acrocyBanHs y aiteid 10 1 poky

3axoau 3 MiHIMI3aIli1 pU3UKIB Pymunni 3axoou 3 minimizayii pu3uxy, uwo
PeKomenoyroms 0coonusi Kainiuni 3axoou 01
GUDIUIEHHA RUMAHHA PUSUKY:

- Y poznini “lIpomunoxazannsa” 1IM3;

-V pozaim “Himu” IM3.

II.C.1 JocaigkeHHs, AKi € yMOBaMM BH/Ia4i peecTPAMIiHHOI0 MOCBiAYeHHSI

Bincytni gocmimkeHHss abo cremianbHi 3000B’si3aHHS, ki Oynmu O yMOBOIO BUaadi
peectpariiiinoro noceiguenns Ha JI3 IIpokTo-Masp, Massb.

I1.C.2 Inmi qocaixkeHHs B IUIaHI MicasipeecTpaniiiHO T0 pO3BUTKY

st JI3 TIpokTo-Mase, Ma3b JOCHIIKEHHS HE BUMAraroThCsl.

35




	ЧАСТИНА І. ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ ПРО ЛІКАРСЬКИЙ(І) ЗАСІБ
	ЧАСТИНА ІІ. СПЕЦИФІКАЦІЯ З БЕЗПЕКИ
	МОДУЛЬ СI. ЕПІДЕМІОЛОГІЯ ПОКАЗАНЬ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
	ТА ЦІЛЬОВА(І) ПОПУЛЯЦІЯ(Ї)
	МОДУЛЬ СII. ДОКЛІНІЧНА ЧАСТИНА СПЕЦИФІКАЦІЇ З
	БЕЗПЕКИ
	МОДУЛЬ СIII. ЕКСПОЗИЦІЯ ПАЦІЄНТІВ, ЗАЛУЧЕНИХ ДО
	КЛІНІЧНИХ ВИПРОБУВАНЬ
	МОДУЛЬ СIV. ПОПУЛЯЦІЇ, ЯКІ НЕ ВИВЧАЛИСЬ ПІД ЧАС
	КЛІНІЧНИХ ВИПРОБУВАНЬ
	МОДУЛЬ СV. ПІСЛЯРЕЄСТРАЦІЙНИЙ ДОСВІД
	МОДУЛЬ CVI. ДОДАТКОВІ ВИМОГИ УКРАЇНИ, ЄС ДО СПЕЦИФІКАЦІЇ
	З БЕЗПЕКИ
	МОДУЛЬ CVII. ІДЕНТИФІКОВАНІ ТА ПОТЕНЦІЙНІ РИЗИКИ
	CVII.1. Ідентифікація проблем безпеки
	CVII.2. Нові проблеми з безпеки та перекласифікація при поданні оновленого ПУР

	МОДУЛЬ СVIII. РЕЗЮМЕ ПРОБЛЕМ З БЕЗПЕКИ
	ЧАСТИНА III. ПЛАН З ФАРМАКОНАГЛЯДУ (ВКЛЮЧАЮЧИ
	ПІСЛЯРЕЄСТРАЦІЙНІ ДОСЛІДЖЕННЯ З БЕЗПЕКИ)
	III.1. Рутинні заходи з фармаконагляду
	III.2. Додаткові заходи з фармаконагляду
	III.3. Зведена таблиця додаткових заходів з фармаконагляду

	ЧАСТИНА IV. ПЛАНИ ПІСЛЯРЕЄСТРАЦІЙНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ ЕФЕКТИВНОСТІ
	ЧАСТИНА V. ЗАХОДИ З МІНІМІЗАЦІЇ РИЗИКІВ (ВКЛЮЧАЮЧИ ОЦІНКУ
	ЕФЕКТИВНОСТІ ЗАХОДІВ З МІНІМІЗАЦІЇ РИЗИКІВ)
	V.1. Рутинні заходи з мінімізації ризиків
	V.2. Додаткові заходи з мінімізації ризиків
	V.3. Резюме заходів з мінімізації ризиків

	ЧАСТИНА VI. РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ
	Прокто-Мазь (dexpanthenol / lidocaine hydrochloride / prednisolone caproate)
	І. Лікарський засіб, та для чого він реєструюється
	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

	ЧАСТИНА VII. ДОДАТКИ
	Додаток 1. Основна інформація плану управління ризиками в структурованому електронному форматі (якщо застосовано)
	Додаток 2. Зведена таблиця про включені до плану з фармаконагляду дослідження, що заплановані, що тривають, що завершені
	Додаток 3. Протоколи для включених до плану з фармаконагляду досліджень, що заплановані, що тривають та тих, що завершені
	Додаток 4. Спеціальні форми відстеження побічного явища
	Підозрювані ЛЗ, вакцина, туберкулін
	Додаток 5. Протоколи запропонованих та поточних досліджень в частині ІV ПУР
	Додаток 6. Детальні дані запропонованих додаткових дій з мінімізації ризиків
	Додаток 7. Інші підтверджуючі дані (включаючи матеріали, на які посилаються)
	Додаток 8. Резюме змін до плану управління ризиками протягом часу


