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PE3IOME IIJIAHY YIIPABJIIHHSA PUBUKAMMU
EJIEMEHTH PE3IOME VIS TPOMAJICBKOCTI

VI.2.1. Orasj enixemMiosiorii 3aXBoOprOBaHHS

[ndikyBaHHS O4ell MPU3BOAUTH 1O KOH IOHKTHUBITIB, KEPAaTUTIB, €HAO(PTAIBMITIB Ta IHIIUX
OYHMX 1HQEKIH, AKI Hapa3l € MPUIMHOIO 3POCTAI0YO0] MOMIUPEHOCT] YCKIaHEHb 1 CIIMOTH B
ychoMy cBiTi. OOCTaBUHU, IO TOB’sI3aHI 13 BUHUKHEHHSM OYHUX 1H(EKI[iil MalOTh TEHICHIIIIO
BIJIPI3HATHUCS B 3JICKHOCTI Bl HACEJICHHS Y O1JIbIII eKOHOMIYHO PO3BHHEHUX KpaiHax Ta KpaiHax
MEHII MPOLBITAIOYOT0 PErioHy CBITY. MEHII eKOHOMIYHO PO3BHMHEHI KpaiHH MOXKYTb HE MaTH
MO>KJIUBOCTI KOHTPOJIFOBATH €HAEMidyH1 1H(EKIN, sIKi BUKJIMKAIOTh MAacoOBY BTpaTy 30py Ha
HaIllOHAJILHOMY PiBHI.

[Tutoma Bara cepen ycix XBOpoO OKa Ta MPHAATKOBOTO amapatry y AiTedl Bikom 10 17 pokiB B
VYkpaini s koHroHKTUBITY craHoBwia: 20,12+0,01 %. 3adikcoBaHO TakoXX MiIBUIICHHS
MUTOMOI Baru KOH IOHKTHUBITIB 3a ocTaHH1 poku Ha 0,5%.

I'niiinuit  OakTepiaJbHUN KoM IOHKmMuUim Bpakae IIOACH BCIX BIKOBHX KaTeropii, ane
HalfyacTilie BUHUKAE Yy JITEH, Ta MOPIYHO TpannﬂeTLCﬂ npubnu3Ho y 1 3 8 nmiteit. bakrepianbHa
iH(peKIis € TOMMPEHOI MPUYMHOI0 KOH'TOHKTHBITY 1 CTaHOBUTH 10 50% ycix BHUMAaKiB
KOH'IOHKTUBITY y gopociux Ta Bim 70% mo 80% Bcix BumaakiB y aiTedd. KoH’IOHKTHBITH €
HAMMOIIMPEHIIIO MATOJIOTIEI0 Cepe] 3aNalbHUX 3aXBOPIOBaHb OKa 1 CTAaHOBIATH Omu3bko 30%
Bci€i ouHOi nmarosnorii. Llst ocHoBHA opma ouHOi iHGek1ii BU3HaYaeThesa y 66,7% BCix XBOpUX 3
3anajgbHUMHU 3aXBOPIOBaHHAMM od4el. HaitOinpIn mommpeHi KOH'IOHKTHUBITH OakTepialbHOI Ta
BIpYCHOI PUPOH, PiIIE 3yCTPIYAIOTHCS aJIPTidHl Ta TUCTPOPivHi.

I'niiinuit kepamum Mo>xe BUKIIMKATH MOMYTHIHHS POTiBKH Ta ii mepgoparlito, 10 Bee A0 TIKKOL
BTpaTH 30py 1 € APYror HaHOUIBII YacTOI MPUYUHOIO CIIIMOTH y KpaiHax, IO PO3BUBAIOTHCA.
KoHTakTHI JIiH3K BCe yacTille 3aIy4aloThCs 10 PO3BUTKY KepaTHUTY: Terep HOCIHHSI KOHTaKTHUX
JiH3 € TPUYUHOIO Yy OUThII HIDK TOJIOBHHHM BCiX BHMNAAKIB OaKTEpiaIbHOTO KEPATUTY 1 CTa€
HaBaXIMBIIIUM (DAKTOPOM PHU3UKY.

V1.2.2. Pe3ome pe3ynbTaTiB JiIKyBaHHS

1. ITpoBeneHO TPOCIEKTHBHE paHIOMI30BaHE TMOPIBHAHHSA 3-7AeHHOI Ta  1-ToguHHOT
nepeaonepaniitnoi npopinakTuku o¢IIOKCAIIMHOM NP Xipyprii karapakTtd, Ha 89 maiieHTax.
3riIHO0 JaHWUX JOCIIJDKEHHS, MICIIEBE 3acCTOCYBaHHS OQJIOKCalMHy 3a 3 AHl 10 omeparii
BUSIBWIIOCS €(EKTUBHIIIMM JUIs eNiMiHaiii OakTepii 3 KOH IOHKTHBH, HIXK 3aCTOCYBaHHS
odokcaruuy 3a 1 roauHy 710 onepartii.

(Ta CN, Egbert PR, Singh K, Shriver EM, Blumenkranz MS, Mifio De Kaspar H. Prospective
randomized comparison of 3-day versus 1-hour preoperative ofloxacin prophylaxis for cataract
surgery. Ophthalmology. 2002 Nov;109(11):2036-40; discussion 2040-1. doi: 10.1016/s0161-
6420(02)01236-8. PMID: 12414411)

2. IlpoBeneHo  mocmipkeHHS  €(PEKTHUBHOCTI  JIIKyBaHHS  30BHINIHBOI  OYHOI  iH(peKil
odoKcanuHOM [Bi4i Ha JAeHb mnpotu 4 pa3iB Ha AeHb. S50 marieHTiB 3 Onedapurtom,
KOH IOHKTHBITOM 200 0Oyie(hapOKOH IOHKTUBITOM OYJIM paHIOMIi30BaHI Ui JIKYBaHHS OYHUMH
kparsimu 0,3% odiokcannHy nBivi Ha IeHb a00 4 pa3u Ha AeHb npoTsaroM 10 gHIB. BucHOBOK:
JIKyBaHHS 30BHIIIHIX OYHHMX 3aXBOpIOBaHb OYyHMMHU KpamisiMu 3 0,3% oduiokcanuny Oyio
OJIHAKOBO €(pEKTUBHUM TIPH MPU3HAYCHHI JBIYl Ha ICHh a00 YOTUPH pa3H Ha JICHb.

(Friedlaender MH. Twice-a-day versus four-times-a-day ofloxacin treatment of external ocular
infection. CLAO J. 1998 Jan;24(1):48-51. PMID: 9474454).

3. Y 229 narienTiB OyJ0 MPOBEACHO KIIHIYHE TOCIIDKEHHS 3 METOI, BU3HAYUTH KITHIYHY
epekTUBHICTh Ta Oe3neky Mokcugiaokcanuny (1,0%) y mamienTtiB 3 O6akTepiaJbHUM KEpaTUTOM
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NOPIBHSAHO 3 MallieHTamu, siki orpumyBanu oduokcauut (0,3%) abo 30aradeHuii ToOpamiluH
(1,33%)/nedazonin (5%). 3rigHO pe3ynbTariB, B IOMY JOCIIUKEHHI He OyJI0 BHSBICHO
BIIMIHHOCTEW y IIBUIKOCTI 3arO€HHS, YaCTOTI JIKyBaHHS ab0 YCKIIATHEHHsS MiX 30araueHuM
1ea3osiHOM 1 TOOpaMilIMHOM, O(JIOKCAITUHOM 200 MOKCH(IIOKCAITTHOM.

(Constantinou M, Daniell M, Snibson GR, Vu HT, Taylor HR. Clinical efficacy of moxifloxacin in
the treatment of bacterial keratitis: a randomized clinical trial. Ophthalmology. 2007
Sep;114(9):1622-9. doi: 10.1016/j.0phtha.2006.12.011. PMID: 17822972).

4. TIpoBeneHo paHI0Mi30BaHE TOABIMHE CTiNe KIIIHIYHE JOCHIDKEHHS Ha 49 maIrieHTax 3 MeTolo:
NOPIBHATH €(PEKTUBHICTD IBOX CXEM JIIKyBaHHS, KpaIeJib TOOpaMIlIMHy Ta €pUTPOMILIMHOBOT Ma3i
Ta Kparenab oduIoKcaluHy Ta Masi Iuiarnedo, mpu cTepuiti3aiii 30BHINIHIX MPUIATKIB OKa MPH
nepionepaniifnoMy BBeaeHHi. Jlpyrorw MeToro Oyiio BU3HAYEHHS KOHIIEHTpaIlii odIokcauHy Ta
TOOpaMIIIMHY Y BOJISHHUCTIM BOJI031. [liAcyMoK: sik JiKyBaHHS O(DIIOKCAIIMHOM, TaK 1 JIKyBaHHS
TOOPaMiMHOM-EPUTPOMILMHOM Oysio OinbIl e()eKTUBHUM, HIXK BiJCYTHICTH JIIKYBaHHS ILOJO
cTepuTi3allii 30BHIIIHIX MpUIaTKiB oka. [{i 1Ba MeToau mikyBaHHS OyJiM OJTHAKOBO €(hEeKTUBHI JJIS
3HUIIEHHS O0aKTepiii, yCHilIHiIIe Ha KOH IOHKTHUBI, HiXK Ha noBikax. [Ipu micieBoMy 3acTocyBaHHi
odIoKCcaIMH MPOJAEMOHCTPYBAB 3HAYHO OUIBIIEC MPOHUKHEHHS 110 MEPEIHBbOI KaMepH, HDK MpHU
MICIIEBOMY 3aCTOCYBaHHI TOOPaMIlIUHY.

(Kirsch LS, Jackson WB, Goldstein DA, Discepola MJ. Perioperative ofloxacin vs. tobramycin:
efficacy in external ocular adnexal sterilization and anterior chamber penetration. Can J
Ophthalmol. 1995 Feb;30(1):11-20. PMID: 7780891).

VI.2.3. HeBinomi naHi moao epeKTUBHOCTI JIiIKyBaHHS

Besneka Ta eekTUBHICTH y IiTei BikoM 10 | poky He BcTaHoBieHa. J[aHi 111010 3aCTOCYBaHHS
npenapaty NpH KOH IOHKTHBITaX HOBOHAPOKEHMX Ta y HOBOHAPODKEHUX 3 OJIEHOpEElo,
cnpuunHeHoro Neisseria gonorrhoeae a6o Chlamydia trachomatis, ayxe oOmexeHi, abu
BCTAaHOBUTH €(EKTUBHICT, Ta Oe3meky. Ha ngaHuii MOMEHT BIiICYyTHI aJeKBaTHI 1 J00pe
KOHTPOJILOBAH1 JTOCIIKEHHS 111010 3aCTOCYBaHHA O(DJIOKCALMHY Y BariTHUX JKIHOK Ta y IHOK,
SIK1 TOAYIOTh TPYAJIIO.

VI1.2.4. Pe3rome npod.iemM 0e3nekn

BAKJIMBI IJIEHTU®IKOBAHI PUBUKHU

IHIIKX XiHOJIOHIB

NesAKl 3 AKUX BUHHUKAIH ITCIIA
3aCTOCYBaHHS TIEPIIOl JO3H, Y

Puzux 1o Binomo 3ano0ixkHi 3ac00m

I'inepuytiauBicTs [oBimommsiin  mpo  cepitosHi | [pu o(ranbMoNoriYyHOMY
10 KOMIIOHEHTIB | PEaKIIl TIMepyYyTIUBOCTI, 1HOMI | 3aCTOCYBaHHI npenapary
npenapary ra | 31 CMepTeNbHMM  HacmigkoMm, | DraokcaHekcr HEOOXiTHO

BPaxOBYBaTH MOXIJIUBICTh PO3BUTKY
peakiiii MmABUIIECHOI YYTIUBOCTI.

namieHTiB, 1mo orpumysanu | Ciifg IPUITMHUATU puiioM
XIHOJIOHM U1 CHCTEMHOTO | Ipernapary Ta 3BepHYTHCS 10 JTiKaps
3aCTOCYBaHH, BKJIIOYAIOUH | TIPH MOSIBI BUCUTIAHb a00 Oy Ib-SIKUX
odIoKCaIrH. IHITUX TPOSIBIB QJIEPTIYHOI PeaKilii.
Odnokcanma 'y cknagi oyHux | Skmio panime Bu manu anepriusxi
Kpareiab ~ MOXE  BHKJIMKATH | peakilii Ha 1HII aHTHOaKTepiadbHI
peakiiii TimepuyTIuBOCTI, SKi | 3ac00M rpynu X1HOJIOHIB
MalTh SK 3arajibHi (3aauinka, | (HampuKiIamn UIPOQIIOKCAITNH,
aHaUIAKTUYHA  peakIito/IIoK, | JoMe(UIOKCaluH, HOpQIOKCaIHH,




s3UKa), TaK 1 MICIIEBI TPOSBH
(cBepOiXk Oueli Ta MOBIK).
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HAOpsK o0NM4YYsi, TOpTaHi Ta | raTU(IOKCAMH,  MEe(IOKCAIUH),

HEOOXITHO TOBIIOMUTH TIPO I
Bamoro mikapsi.

He cimia MIePEBUIIyBATH
PEKOMEHIOBaHy 703y Ta TPUBAIICTh
JKYBaHHS npernapaToM
®nokcaHeker, 1ue  copustume

3MEHIICHHIO BIPOTiTHOCTI PO3BUTKY
peaKIlii rinep4yTIuBOCTI.

BAKJIMBI NIOTEHIIVMHI PUSUKA

AHTHOIOTMKOPE3MCTEHTHOCTI
(Hee(peKTUBHICTH TMpenapary

Pusux Ilo BizomMo (y TOMYy uYMCJIi OOrpyHTYBAaHHS, YOMY
BBAKAETHCS MOTEHWiHHUM PU3UKOM)

BigcytHicTh  epekTHBHOCTI | MOXKIUBICT PO3BUTKY OakTepiasibHOI  CTIMKOCTI A0

BHACTIIOK po3BUTKY | O(QIIOKCALlMHY MIiJi Yac MICLEBOrO 3acTOCYBaHHS B 04l €

MEHIIOK, HDK MPH HOr0 CHUCTEMHOMY 3aCTOCYBaHHI, IO
MOSICHIOETHCSI TIOPIBHSHO BHINUMH KOHIICHTPAIISIMH JIIKIB,
JNOCATHYTMMU B TIepelHIA 4YacTWHI OKa (Hampukiag y

BHPAa3KO0I0 POTiBKH

K HacTRoK POSBUTKY | on'fonktuBi  aGo pPOTIBIIl) MpU 3aCTOCYBaHHI OYHHX

cTifiKoCTI 30yAHHMKIB KpareJb.

3aXBOPHOBaHHA Ao | ITpu 3actocyBanHi npemapaty PnokcaHeker cimin 3BaXkaTu

aHTUO0IOTHKIB) Ha PU3UK MOTPAIUISHHS y HOCOTJIOTKY, IO TaKOX MOXKE
CIPUSTH BUHUKHEHHIO Ta PO3MOBCIOKCHHIO OaKTepiaIbHOT
CTIMKOCTI. SIK 1 y BUNAAKY 3 1HIIUMHU aHTHOAKTEpiaJbHUMU
npenapaTamy, TpUBajle BUKOPUCTAHHS MOXeE MPU3BECTU 0
Ha/IMIPHOTO POCTY HEUYTIMBHUX MiKpoopraHizMis. Tomy mnpu
MOTIpIIIEHHI TPOSBIB iH(DEKIIT 200 BIICYTHOCTI MOJIIIIICHHS],
HEO0OXiTHO 3BEPHYTHCS JI0 JIiKapsi.

Ilepdopanii POriBKH y | Bizomo, mo npu 3actocyBaHHiI (TOPXIHOJOHIB (IO IIHOTO

NamieHTiB 3 NoNepeIHbo | KIACy — HAICKHUTH  OQUIOKCAUMH) Ul MICLEBOrO

icHyroanMu nedexramu | 3ACTOCYBAHHS, 6¥HH BijIMiueHi BUTIA KK nep(bopauﬁ POTiBKH

emiTeuniio porieku aGo | Y TAIIEHTIB, sKi Mamu nedexkTn emiTenio poriBku abo

BHpa3Ky pOTiBKH. BHaCHiIOK IIbOTO MOXKE YTBOPUTHUCS
LEHTpaJibHe OibMO, BHUHUKHYTH €HIO(TAIbMIT (KOJIH
iH(DeKIis MPOHUKAE B MOPOKHUHY OKa, JI€ PO3BHBAETHCS
TSOKKUNA 3alalIbHAN TIpoliec), M0 MPU3BOAUTE 0 3arubern,
abo arpodii oka. [Ipote, y 6araTb0X Takux MOBIJJOMJICHHSIX
HIuiocss Mpo  HAsBHICTh CYMYTHIX (DAaKTOpIB  PHU3UKY,
BKIIIOYAIOUN TIOXMJIMHA BIK, HAsSBHICTh BEJIMKHX BHPA30K,
CYMyTHIX OYHUX a00 CHCTEMHUX 3amallbHUX 3aXBOPIOBAHBb
(HampwKIaa, pPEeBMATOIMHOTO apTPUTy) Ta OJHOYACHE
3aCTOCYBaHHS  CTEpOimiB  1ans  0(TaIbMOJIOTIYHOTO
3aCTOCYBaHHs (JIeKCaMeTa3oH Ta iH.) ab0 HeCcTepoimHHMX
MPOTU3AMaIbHUX  JIIKAPCBKUX  3aco0iB  (i0ympodew,
TUKII0(EeHaK, MEJIOKCHKAM Ta 1H.)
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SIxkmo y Bac nomnepennbo BusiBieHa ab0 BUpa3Ka POTiBKH,
a00 BHUpaXEHE CTOHIICHHS pOTiBKH, abo0 Bu mnpuiimanu
MICIIeBl KOPTHUKOCTEpOiAM, Iepe] THM, SK pPO3IOYaTH
nikyBaHHs nipenapatom drokcaHekcT, moBigomMTe Tpo 1€
JiKapsi.

BIACYTHS IHOOPMALIA

Puzuk

Illo Bimomo

EdexTuBHicts Ta 0Oe3neka
3acTOCyBaHHA y Aaiteit mo 1

POKYy

besneka Ta edexTUBHICTH y niTedl Bikom 10 1 poky He
BCTaHOBJIEHA. JlaHi IIOJO0 3acTOCYBaHHS Ipenapary INpu
KOH IOHKTHBITaX HOBOHAPO/XKEHUX Ta Y HOBOHAPOKEHUX 3
OJICHOpeEr0 € JayXke OOMEeXEHUMH, TOMYy Ipernapar
®nokcaHeker He mnpu3HAYEHUH JUIS  JIIKYBaHHS —IIMX

roayBaHHSI TPYAII0

3aXBOPIOBaHb.
3acTocyBaHHA i yac | Ha pgammii MOMEHT BiJICyTHI ajaekBaTHI 1  mgoOpe
BaritHocTi Ta 'y mepion KOHTPOJIbOBAaHI  JOCTI/DKCHHS ~ [IOJI0  3aCTOCYBaHHS
orokcanHy |y BariTHUX OJKIHOK, TOMY He CJiJ

3aCTOCOBYBATH TMpemnapar y IMepioa BariTHOCTI. OCKUIbKH
orokcanH Ta 1HIOI XIHOJOHH, IIO 3aCTOCOBYIOTHCS
CHUCTEMHO, BHIUISIOTBCS y TpPyOHE MOJIOKO, Ta ICHYE
MOTEHIIAT 3aBIaHHS IIKOAM I HEMOBIIATH, HEOOX1ITHO
NPUAHATA  PIICHHS MIOA0 THMYAacOBOTO MNPUITMHEHHS
rOJlyBaHHs I'py yIt0, a00 BIIMIHM Ipenapary, 3 ypaxyBaHHSIM
KOPHCTI mpemnapary Jyisi MaTepi.

VI.2.5. Pe3rome 3axo/iB 3 MiHiMi3auii pu3MKiB JJ151 KOKHOI IP00aeMu Oe3neKun

Jnst ikapchKoro 3aco0y € 1HCTPYKILIi Ui MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS, 110 MICTATh iH(pOpMAaIliio
PO 3aCTOCYBaHHS JIKApChKOro 3acoly, MpO PU3MKK Ta PEKOMEHJaIlli moao iX MiHiMizalii.
3amo0ixHi 3aX0/H, 110 MICTATHCSA B LIbOMY JOKYMEHTI, BiIOMi SIK PyTHHHI 3aX0/4 3 MiHIMi3awii
pusukiB. Lle# nmpemapaTt He Mae TOAATKOBUX 3aX0/1iB 3 MiHIMI3allii pU3HKIB.

VI.2.6. I1nan nicasipeecTpaniiHOro po3BUTKY (3alJIAHOBAHI 3aX0/IU B MicJApeecTpaliiHOMY

nepioni).

He 3actocoBano. JKomHux micis peecTpaiiHux A0CTiHKeHb HE TUTAHY€EThCS.



	СII.1. Висновки згідно даних за результатами неклінічних досліджень
	CIII.1. Стислий огляд життєвого циклу лікарського засобу
	CIII.2. Експозиція пацієнтів, які брали участь у клінічних випробуваннях
	СIV.1. Обмеження виявлення побічних реакцій, загальні для програм клінічних випробувань
	СIV.2. Вплив критеріїв виключення згідно з програмою клінічних випробувань
	CIV.3. Обмеження стосовно популяцій, які (як правило) недостатньо визначені в програмах клінічних випробувань
	CIV.4. Висновки щодо популяцій, які не вивчалися під час клінічних випробувань, та інші обмеження програми клінічних випробувань
	Експозицію пацієнтів за віковими групами, статтю, дозами та показаннями визначити неможливо за недостатністю даних.
	III.4.2 Обов’язкові додаткові заходи з фармаконагляду (спеціальні зобов’язання)
	III.4.3 Необхідні додаткові заходи з фармаконагляду для вирішення специфічних проблем безпеки або для оцінки ефективності заходів з мінімізації ризиків
	III.4.4 Заявлені додаткові заходи з фармаконагляду

	III.5. Резюме плану з фармаконагляду
	III.5.1. Поточні і плановані додаткові дослідження з фармаконагляду (заходи згідно з планом з фармаконагляду)
	ІII.5.2 Таблиця завершених досліджень/заходів плану з фармаконагляду

	ЧАСТИНА IV. ПЛАНИ ЩОДО ПІСЛЯРЕЄСТРАЦІЙНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ ЕФЕКТИВНОСТІ
	IV.1 Застосовність даних щодо ефективності для всіх пацієнтів цільової популяції
	IV.2 Дані щодо досліджень ефективності в післяреєстраційному періоді
	IV.3 Резюме плану післяреєстраційних досліджень ефективності
	IV.4 Резюме завершених післяреєстраційних досліджень ефективності
	V.2.1 Аналіз неефективних заходів з мінімізації ризиків
	V.2.2 Переглянута позиція для мінімізації ризиків


