Pe3ome nuiany ynpasJliHHSI PpU3HKAMU JIS JIIKAPCHKOI0 3aC00y
AKTWIIBE®
giogisizar 1 po3uuny A ingysiii mo 50 mr; 1 gurakon 3 giodisrizaroM y KOMIIEKTi 3
1 ¢prakoHOM po3unHHMKA (Boxa Al iH'ekii) mo 50 MJ1 y KapTOHHIi KOpoOi

YACTHUHA VI PE3IOME IUTAHY YIIPABJITHHS PUSUKAMHA
PE3IOME IIJTAHY YIIPABJIHHS PUSUKAMH JUIS TIKAPCHKOT'O 3ACOBY AKTHJII3ZE
(AJIBTEIJIA3A)

e pestome mmany ynpaBmiHHsa pusukamu (ITYP) nmns mikapebkoro 3aco0y AxTuiize
(anmpremnnasza). [IYP peranpHO omuCye: BaXKIMBI PU3UKH, ITOB’sA3aH1 13 TPUHOMOM JIIKAPCHKOTO
3aco0y AKTuWii3e, K LI PU3UKU MOXKHA MIHIMI3yBaTH, a TaKOX SKHUM YHHOM OyJie OTPUMaHO
Oinbmre iHQopMallii Mpo PU3UKU Ta HEBU3HAYCHOCTI Ha (POHI MPUHOMY JIKApCHKOTO 3aco0y
Axtumize (BiACyTHS iHpOpMAILis).

[HCTpyKLiA UIsT MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aco0y OO0 mperapary AKTHii3e
MICTUTh HEOOXiMHY 1H(pOpPMAIlIIO TSI MEAUYHHUX CIICIIaNICTIB Ta MaIli€eHTaM MPO Te, K CIiJ
3aCTOCOBYBATH JIKapChKUi 3aci0 AKTHIII3E.

I. JIIKAPCBKHI1 3ACIE TA META IOI'0O 3ACTOCYBAHHSI
AKTWITI3€ 3apeecTpOBaHM 32 TAKMMU TTOKa3aHHIMMU:
e TPOMOOJIITUYHE JIIKyBaHHS MIPU TOCTpOMY 1H(DAPKTI MioKap/a,
e TPOMOOJIITUYHE JIIKYBaHHSI IIPU TOCTPiii MacuBHiN TpomMOoeMOoItii jJereneBoi aprepii 3
reMOJIMHAMIYHOKO HECTAOIbHICTIO,
e  TpOoMOOJITHYHE JIIKYBaHHS TOCTPOTO iIEMIYHOTO 1HCYJIBTY
(BC1 TOKa3aHHS 10 3aCTOCYBaHHS TUB. Y [HCTPYKITIT 1711 METUIHOTO 3acTOCyBaHHS ). JIikapChKuid
3aci0 MICTUTH albTEIUIA3y K [0y PEUYOBHHY 1 3aCTOCOBYETHCS y BUIVISI 1H €KIIIH.

II. PU3HKN, NOB’SI3AHI I3 3ACTOCYBAHHSIM JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY, TA 3AXOJIH 3
MIHIMI3AIIL ABO MOJAJIBIIOTO BUSIBJAEHHS PU3UKIB

BaxxnuBi pu3uku JTiKapchbKoro 3aco0y AKTHIII3€ pa3oM 13 3aX0JaMH IIOAO0 MiHIMI3aIlli TaKux
PHU3UKIB Ta 3alPONOHOBAHMMH JOCITIDKEHHSMH, IO JOTMOMOXYTh JI3HATHUCS Oilblie IMpo
PHY3HUKH, TIOB’s13aH] 3 JTIKAPCHKUM 3ac000M AKTHITI3€, HABEICHI HIDKYE.

3axoau 3 MiHIMI3aIlil BUSBICHUX JJIS JIIKAPCHKUX 3aC001B PU3UKIB BKIIIOYAIOTh:

e Iudopmarito, HanpukiIag MOMEPEKEHHS, 3aMO0KHI 3aXOJM Ta MOpaad MO0
NPaBWIBHOTO BHUKOPUCTAHHS B 1HCTPYKLIi M MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS
JKapChKOTO 3ac00y a/ipecoBaHi MarieHTaM i MEAMYHUM TMpalliBHUKAM;

e Baxiusi mopaau Ha MapKyBaHHI YIIAKOBKH JIIKAPCHKOTO 3aC00Y;

e Po3mip ynakoBKH, HampHKJIaJd: KIJIbKICTh TaOJIETOK B YMAaKOBI[I BHOPAaHO TaKUM
YHHOM, 11100 rapaHTyBaTH, 110 JIKH OyyTh BUKOPUCTaHI PABHIBHO;

e [IpaBoBuii craryc mikapchbKoro 3aco0y - KaTeropis BiJIyCKy JIKapcChbKOro 3acoOy
namieHTy (Hampukiazn, 3 abo 6e3 perenTta) MOXKE JOTIOMOITH MiHIMI3yBaTH HOTO
PHU3UKU.
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i 3axoau pa3oM CTaHOBIISATH PYTUHHI 3aX0/IU 3 MiHIMI3aIlli PU3UKIB.

Skmo BaxnmBa iH(MOpMAIIis, 0 MOXKE BIUTMHYTH Ha O€3MeYHEe BUKOPHUCTAHHS JIIKAPCHKOTO
3aco0y AKTWIII3e 1€ HEIOCTyIHA, BOHA BKIIIOYEHA, SK MIpobiema 3 Oe3meKd, B PO3Iiii
«BincyTHs iH(bOpMaIIis» HIDKYE.

ILA Ilepenik BaxJIMBUX PU3MKIB Ta BiACYTHBOI iHpopmanii

BaxuBi pu3HuKy, OB’ A3aH1 13 3aCTOCYBaHHSAM JIKapChKOTO 3aC00y AKTHIII3€ — 1€ PU3UKH, 110
noTpeOyIOTh CreLiadIbHUX 3aX01B 3 YIPABIIHHS PU3UKAMHU 3 METOIO MO/IAJIBIIOTO BUBYEHHS 200
MiHIMI3aIii pU3MKy, I O€3MEYHOro 3aCTOCYBaHHS JIIKApCHKOTO 3aco0y. BaxmmBi pu3uku
MOXYTbh OyTH pPO3ILiHEHi, K iaeHTU(]ikoBaHI a00 MOTeHUiNHI. [oenmughikosani puzuxu — 1e
npoOIeMHu, JIs SIKUX HasBHI JOCTATHI IOKa3M iX 3B SI3KY 13 3aCTOCYBaHHSM JIIKapPCHKOTO 3aC00y
Axrumnize. [lomenyitini puzuxu — 11e npodIeMH, A SAKUX 3B’SI30K 13 3aCTOCYBAHHSAM JaHOTO
JKAapChKOTO 3ac00y € MOXXJIMBHM Ha OCHOBI HAasBHHUX JIaHUX, OJHAK IIH 3B 30K IIE HE €
JOBEJIEHUM 1 ToTpedye MoNaNbIIol OWIHKU. Biocymus inghopmayis — uie indopmartis 3 6e3mexu
JiKapchKOTO 3aco0y, sKa Hapa3i HE BHBUEHA 1 SKy IMOTpiOHO 3i0patu (HAMpHUKIIA,
JIOBTOTPUBAIMN TPUHOM JIIKapChKOTO 3aC00Y).

ITepenik BaxkIMBUX PU3HKIB Ta BiACyTHHOI iHpopManii
Tabmums 1 Pestome mipoOiiem Oe3nexu
BaxxnuBi i1eHTH(IKOBaH1 pU3UKH He nepenbaveno
BaxuBi NOTEHITIHHI PU3HKH He nependaueno
BiacyTtHs iHdopmartis He nepenbaveno

II.B Pe3ome BakJIMBUX PU3UKIB
Hemae BaxmBUX 11eHTHU(IKOBAaHMX, BAXKIMBUX MOTEHIIMHMX pPHU3HUKIB ab0 BiACYTHBOI
iH(opmarrii.

II.C TIJIAH MICJISIPEECTPAILIIMHOIO PO3BUTKY

I1.C.1 Jocnin:keHHsi, AKi € yMOBaMH OTPMMAHHS peecTPaliiHOIoO NOCBiTYeHHS
BiacyTHi qocmimpkeHHs, K1 € yMOBaMU sl OTPUMaHHS PEECTPALIITHOTO MTOCBITUEHHS a00
cneuniyHIM 3000B’ I3aHHM JIKapChKOTo 3ac00y AKTHIII3E.

I1.C.2 IHmi gocigkeHHs y IUIaHI MicasipeecTpaniiiHOro poO3BUTKY
JlocmimKkeHHs 715 JTIKapChKOTo 3ac00y AKTHITI3€ HE TTOTPiOHI.

Inan Ynpaeninua pusuxamu, éepcis 11.0



	частина vi  Резюме плану управління ризиками
	Резюме плану управління ризиками для лікарського засобу Актилізе (альтеплаза)
	II.A Перелік важливих ризиків та відсутньої інформації
	Перелік важливих ризиків та відсутньої інформації
	II.B Резюме важливих ризиків
	II.C.1 Дослідження, які є умовами отримання реєстраційного посвідчення
	II.C.2 Інші дослідження у плані післяреєстраційного розвитку


