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Yacruna VI KopoTtkuii onuc mjiany ynpasjaiHHA pU3HKaAM#H

Koporkuii onuc niany ynpasJiiHHsA pu3uKaMu 1Jis1 XyMipu

Hwxuye HAaBOAMTHCS KOPOTKHI OMMC IUIAHY YIPABIiHHS pU3MKaMu st XyMipu. Y I1bOMY IDIaHi
YIpaBIiHHSA PU3MKAMH HABEACHO JETalbHYy I1H(OpMAII0 NPO BAXKIMBI PU3UKU, IOB’sI3aHi 13
3aCTOCYBaHHSIM XyMipH, TIPO 3aXOAW 3 MiHIMIi3alii MX PU3UKIB 1 PO Te, SIK OTPUMATH JIOJATKOBY
iH(poOpMalio PO PU3KKH Ta HEBioMY iH(opMarliito mpo Xymipy (BiacyTHs iH(popMartis).

VY nokymenti «KopoTka XapakTepUCTHKa JIIKAPCHKOTO 3ac00y» Ta y JUCTKY-BKJIQJWII 0 YIaKOBKH
XyMipu HaBEICHO BaXJIWBY 1HGOpPMAIIIO I MEIWYHUX MPAIIBHUKIB 1 MAIli€HTIB MPO Te, SK CIiJ
3aCTOCOBYBaTH XyMipy.

Lleit KOpOTKMI OMHKC IJIaHY YNPABIIHHA PU3UKAMU, TIOB’SI3aHUX 3 XyMIPOIO, CIiJ] YATATH B KOHTEKCTI
Bci€i HasiBHOI iH(opMalii, BKIIOYAIOYH 3BIT MPO OIIHKY Ta HOro CTHCIUM BHUKIAJ, fKa € YACTHHOIO
€BpOIECHKOTo 3BiTY PO OLIHKY Jikapcbkoro 3aco0y (EPAR).

BaxxnuBi HOBI ipo0OsieMu ab0 3MiHM MTOTOYHHUX MPOOJIEM HABOAWUTHMYTHCS Y BUTIISAII OHOBJICHD TUTAHY
yIpaBJIiHHS PU3UKAMH, TTOB’sI3aHUX 3 XyMipoIo.

. Onuc nboro JiKapcbKoro 3aco0y Ta NOKa3aHHA 1Jisl HOI0 3aCTOCYBaHHS
[Ipenapat Xymipa OyB cXBaJeHUH IS 3aCTOCYBAaHHS Y JIOPOCIUX IPU TAKUX MOKA3aHHSX:
PEBMATOITHUN apTPUT;

TICOPIaTUYHUI apTPUT;

OCbOBHUI CIIOHIUJIOAPTPUT;

xBopoba Kpona;

rcopias;

BHUPA3KOBUH KOJIT;

THIAHUHN T1ApaJIeHIT;

YBEIT.

VY neniatpii npenapat Xymipa OyB CXBaJIeHUH AJis JIKyBaHHS TaKUX 3aXBOPIOBAHb!
MOJIIAPTUKYJIIPHUM FOBEHUIBHUN 1110MAaTUYHUI apTpUT;

OB’ SI3aHUH 3 EHTE3UTOM apTPUT Y JITEH;

xBopoba Kpona y aitei;

rcopias y aitei;

THIMHUH TiApageHiT y miATiTKIB,

yBeiT y JiTeif;

BHPA3KOBUHN KOJIT Yy JIITEH.

[ToBHMiT mepenik Moka3aHb IUB. y JOKyMeHTI «KopoTka XapakTepucThKa JKapChKOTO 3aco0y».
AKTHBHOIO PEUOBHHOIO Y CKJIaJll IIbOTO IpenapaTty € ajganiMmymad, 1 BiH IpU3HAYEHUH JUIs MT1AMKIPHOTO
BBEJICHHSI.

1

*[pumimka 0o OoKymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka JlikapcbKo20 3acoby» ma «JIUCMOK-8Knaduw» — €
esporielicbKuMu OOKyMeHmamu, rnocusiaHHs Ha suwje3asHajqyeHi OOKyMeHmu 8i0rogidaroms nocusiaHHSIM Ha
yKpaiHcbKy «IHcmpyKuito r1a Medu4yHO20 3aCmocy8aHHs JiKapCbKoao 3acoby».


GALAMAX1
Text Box
*Примітка до документу. «Коротка характеристика лікарського засобу» та «листок-вкладиш» – є європейськими документами, посилання на вищезазначені документи відповідають посиланням на українську «Інструкцію для медичного застосування лікарського засобу».
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JlonatkoBy iH(oOpMaIlif0 MPO OIIHKY IepeBar JiKyBaHHS XyMipolo HaBeACHO B €BPOINEHCHKOMY 3BiTi
mpo ominky Xymipu (mokymeHT EPAR), BKIItOUatouu CTUCINN BHKIJIA]] IIHOTO 3BITY, III0 HABOJAUTHCS HA
BeO-caiiti EMA Ha cTopiHIIi npo 1ie# JTikapchbKuid 3acio.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000481/h
uman_med_000822.jsp&mid=WC0b01ac058001d124.

1. Pu3suku, noB’si3aHi 3 UM JIiKapPCbKHUM 3aC000M, Ta AislJIbHICTD 11 MiHiMi3alii 200
NMOAAJIbIIOI XapaKTePUCTUKHU PU3UKIB

Hwxde HaBeZeHO BaXUIMBI PU3HKH, MOB’s13aHI 3 XyMipoko, pa3oM i3 3aXOofaMu JUIsl MiHIMI3aIlii TaKux
PH3HKIB, a TAKOX 3alPOIOHOBAHI JOCTIHKEHHS I OTPUMaHHS J0JIaTKOBOI iH(pOopMaIlii Mpo pHU3UKH,
OB’ s13aH1 3 XyMipoIo.

3axo/u 3 MiHIMi3amii pU3KKIB, 1IEHTU(IKOBAHUX IS TIKAPCHKUX 3aC00iB, MOKYTh BKJIFOUATH HACTYIIHE:

J Konkperna iHopMaris, HanpuKiIaj, IMOMNEPEPKECHHS, 3aCTCPEKCHHS Ta PEKOMEHAAIl Ui
MIPAaBUJIILHOTO 3aCTOCYBaHHS, IO HAJAETHCS y JIUCTKY-BKJIAIMIINI IO YIAKOBKU Ta Yy TOKYMEHTI
«KopoTka xapakTepHcTHKa JIKapcbKOTO 3aco0y», MPU3HAYEHHX JUIS MAI€HTIB Ta MEIUYHHX
MPAaLiBHUKIB.

J Hananns BaximBoi iHpoOpMalii Ha ynakoBIli Ipenapary.

J V3ropkeHuil po3Mip YMakOBKH — KUIBKICTB IMperapary B OJHIM yMaKOBII BHOMPAETHCS TaKHM
YHHOM, 1100 3a0€3MeYUTH HOTO NpaBHIbHE BUKOPUCTAHHS; a TAKOX

. HOpunnynuii cratyc JikapchbKoro 3aco0y — crocio, 3a IKUM JIKapChKUi 3aci0 HaJaeThCs MALIEHTY
(HampuKJIaj, 3a perenTom abo 6e3 perernTa), MOXe JOMOMOITH MiHIMI3yBaTH PU3UKH, OB’ sI3aHi 3
IIpenapaToM.

Bci 111 3ax01u pa3oM CTaHOBJISATh CMAHOAPMHI 3aX00U 3 MIHIMI3ayii pU3UKIE.

VY Bunagky 3 XyMmiporo IIi 3aXOJ{ JIOMOBHIOIOTHCS 000AMKOBUMU 3AX00aMU 3 MIHIMI3ayii pusuxy,
HaBEJICHUMH HIDKYE NP OMKUC] BIMOBIIHUX BAXKIMBUX PU3UKIB.

Ha nonarok no mux 3axofiB Oe3nepepBHO 30MpPa€eTbCs Ta PEryJSIPHO aHAJ3yeTbes 1HQOpMaLis mpo
MoO14HI peakilii, BKJIFOYau1 aHaIi3 Mep1oOANYHHX 3BITIB KOMITaHii po 6e3neky (moxkymeHT PSUR), 106
HeraifHoO BXXMBaTH HeoOximHMX 3axoniB. [li 3axoau CTaHOBIATH CTaHAAPTHY MAiSUIBHICTH 3
(hapMaKoJIOTIYHOTO HATJIATY.

II.LA Tlepesik BakJMBHUX PU3MKIB Ta BiACYyTHBOI iH(opmanii

BaxxnuBumu pu3MkaMy Mpu 3aCTOCyBaHHI XyMipH BBaXKalOThCS PU3HKH, SIKI MOTPEOYIOTh BKMBAHHS
0COOJIMBHX 3aXOJ(IB 3 YIPABIIHH PU3MKAMU JUIA MOAAIBIIOT0 BUBUEHHS a00 MiHIMI3allll pU3HKY, 1100
1er JikapchKkuil 3acid MoxHaA OyJI0 3aCTOCOBYBATH Oe3neyHo. BaxmBi pu3uKu MOXKHA PO3JUIMTH HA
11eHTU(IKOBaHI PU3UKHU Ta MOTEHIIHI PU3UKHU. [1eHTH(hIKOBAaHUMHU pU3MKAaMHU BBAXXalOTHCS Mpo0iIeMH,
JUIg SKUX ICHY€ OCTaTHBO JIOKAa3iB MPO HASBHICTH 3B 3Ky 3 BUKOpUCTaHHSIM Xymipu. [loreHiiiiHi

*Mpumimka do dokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka fikapcbKo20 3acoby» ma «JIUCMOK-8Knaduw» — € 2
esporielicbKumMu OOKyMeHmamu, nocunaHHs1 Ha suwe3asHaqyeHi doKkymeHmu gidrnosidaroms rnocurnaHHSM Ha
YKpaiHcbKy «IHempyKuito 011 MeOuYHO20 3acmocCy8aHHs NiKapCbKo20 3acoby».


GALAMAX1
Text Box
*Примітка до документу. «Коротка характеристика лікарського засобу» та «листок-вкладиш» – є європейськими документами, посилання на вищезазначені документи відповідають посиланням на українську «Інструкцію для медичного застосування лікарського засобу».
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PU3HKH — 11 TTPOOJIeMH, IS SIKUX 3B 30K 3 BUKOPUCTAHHSM IIBOTO MPemapaTy BBAKAETHCS MOKIUBUM
Ha TIJCTaBl HAasBHUX JaHUX, aje Iel 3B’S30K IIe¢ He OyJ0 OCTATOYHO BCTAHOBJICHO 1 BiH MOTpeOye
J0JaTKOBO1 OLIHKU. BincyTHbhOW iH(OpMaIiero BBaXaeThCs 1HPOpMaLis Mpo Oe3meKy JiKapchbKOro
3aco0y, sIka Ha JJaHWK 4Yac € BiJACYTHBOI 1 MOTpeOye 30upaHHs (HANPHUKIIAA, PU3UKUA MPU TPUBAJIOMY
3aCTOCYBaHHI JIIKapChKOTO 3aC00y).

Ilepenik BaxKJIMBUX PU3HKIB Ta BiICYTHBOI iHpopManii

Baxuubi J Cepito3Hi iH(pexuii.
il[eHTI/I(l)iKOBaHi ° Ty6epkynb03.
PU3HKH . 311051KiICHI HOBOYTBOPEHHS.
. JemieniHizyro4i po3siaan (BKIFOYAIOYH PO3CITHUM CKIIEPO3, CHHIPOM

TI'ifena-bappe Ta HEBpUT 30pOBOT0 HEPBA); a TAKOK
. 3axBoproBaHHs, BHUKIMKaHe Oaumior Kanbmerra-I'epena (BLDK)
micis BBeAeHHs KuBoi BakuuHu BLJK, y HOBOHapokeHUX AiTei, AKi
3a3HaJM BILIMBY XYMipH BHYTPIIIHEOYTPOOHO.
[Iporpecyroda MmynbTH(OKAITBHA JISHKOSHIEhATONATIS.
Cunpom 000pOTHOT 33 IHBOI1 JICHKOCHIIe(aIomarii.
AleHOKapLMHOMA TOBCTO{ KMIIIKH Y NALI€HTIB 3 BUPA3KOBUM KOJIITOM.
[ndopmariis npo Bigganeny 0e3nexky npu JiKyBaHHI AiTel BIKOM Bifg 6
pokiB 110 MeHIIIe Hixk 18 pokiB 3 xBopoboro Kpona.
. Iadopmartis mpo enizoAWYHE JTIKYBaHHS MPH Icopiasi, BHPA3KOBOMY
KOJITI Ta IOBEHUTLHOMY 1710MMaTUYHOMY apTPHUTI.
° [ndopmariis mpo BiaganeHy O6e3rneKy MpH JiKyBaHHI AITeH 3 yBEITOM;
Ta
J Indopmariis npo Bignaneny 6e3neKy npu JIiKyBaHHI JiTel BIKOM BiJ 6
POKIB 710 MeHIIIe HIX 18 poKiB 3 BUpPa3KOBUM KOJIITOM.

Baxiusi nmoreHminHi
PU3HKH

BincyTtus indopmartis

I1.B Koporkuii onuc Ba:kJIMBHX PU3UKIB

BaxnuBuii inenTugikoBanuii pu3nk: cepilosHi iHpeKii

Jlokasu 3B 3Ky LIbOTO PU3HKY 3 JlaHi, HaBeIeHI1 B IOCIIJDKEHHIX Ta peecTpax Juisl aganiMymaoy,
LIUM JIIKapChbKUM 3ac000M a TaKOX JJaHl, HaBeZIeH1 y 0a31 JaHUX KOMIaHii mpo 0e3mneKy, 1110
Oy OTpUMaHI MiJ] Yac MiCIIpeeCTPaALiiHOTO MEPIoy.

dakTopu pU3NKY Ta Tpynu pu3uky | DakTopu pU3UKY PO3BUTKY 1HGEKIIi 3arajoM MOXYTh
BKJIFOYATH CTapIIUi BiK, NOpYLIEHHS (QYHKIIT IMyHHOI CHCTEMH,
HasBHICTb CYMYTHIX 3aXBOPIOBaHb, a TaKOX TPUBAIICTh
3aCTOCYBAaHHS CYNYTHIX I1MYHOCYIPECHUBHHX 3aco0iB Ta
KUIBKICTh TaKMX 3aCTOCOBAaHUX 3aco0iB. [Hdekmismu, sKi
CTAHOBJISITh CEPHO3HUN PU3UK IS JIFOJEH MOXUIIOTO BIKY, €
pecmipartopHi iHGeKuii (HampuKiIaa, MTHEBMOHIS, TpuUl 1
TyOepKyJib03), OakTepiemisi, 1H(OEKIT CEYOBUBITHUX ILISAXIB,
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CaJlbMOHENB03, TeMaTUT 1 BHYTPIIIHBOJIKAPHIHI 1H(EKIil
(Institute of Medicine: National Academy Press 1992).

3axou 3 MiHIMi3awii pU3HKY

CrangapTHi 3aX0/I1 3 MiHIMI3aIlii pU3UKY:
Texkct y moxkymeHnTi «KopoTka XapakTepHUCTHKA JIIKApPCHKOTO
3aco0y»:

Pozmin 4.3: TIpoTumnokazaHHs i BaKKHX 1HOEKIIH, TAKUX K
CeTICUC Ta OTOPTYHICTUYHI 1H(EKII.

Po3gin 4.4: TlomepemkeHHsS CTOCOBHO CEPHO3HUX 1H(EKIIH,
TaKMX SK CEICHC BHACTIJOK OaKTepiaJbHUX, 1HBa3WBHHX
rpUOKOBHUX,  MApasWTapHUX,  BIpyCHHX  abo  iHIIKX
OTIOPTYHICTUYHHUX 1HpeKIiH, HaIPUKJIIA], JicTepios,
JICTI0OHEINIF03 Ta ITHEBMOITUCTO3.

[TomepemkeHHs PO MiABUIICHUN PU3UK 1H(EKIIH y JIITHBOMY
Billi, TOOTO y JIt0JIel BIKOM > 65 pOKIB.

Poznin 4.8: IuBepTUKYIIT BKa3aHO SIK TOOIYHY PEaKIIito.

Jlns HamanHs manieHtaM iH(opMmanii mpo Taki PU3HKH
BIJIMOBIHAM TEKCT TAKOX MICTHTBCS B JIUCTKY-BKJIQIHIII 1O
YITAKOBKH.

[Ipenapar BiAMyCKaeThCS TUIBKU 3a PEIEIITOM JIKaps.
JlonaTkoBi 3aX0/1u 3 MiHIMI3allii pU3UKY:

HaranyBanHsi maiieHTaM MpoO PU3HK CEPHO3HHMX 1HQEKIH,
OB’ sI3aHUX 13 3aCTOCYBaHHAM XyMIipH:

° ITam’aTKa U1 Cari€eHTa.

JlogaTkoBa MisUIbHICTD 3
(hapMakoHarIs Ay

JlogaTkoBa IisIbHICTb 3 hapMaKOHATIISAY:

CrioctepexeHHs JUIsl BUSBIEHHS B paMKaX PpPEECTPOBUX
JOCTIUKeHb [UX SIBHI SK TakKuX, O[O0 MPEICTaBISAIOTH
0co0JIMBHI 1HTEpEC.

Omnuc miaHy po3poOKu mpemapary Mmicis peecTpauii AMB. Y
po3aini I1.C nporo ckOpo4eHoOro T0KyMEHTA.

BaxxnuBuii inenTudikoBanunii pusuk: Ty0epKyIb03

Jlokasu 3B’S3Ky LIbOTO PU3HKY 3
UM JIIKQpCHKUM 3aCO00M

JlaHi, HaBeZIeH1 B JOCIIDKEHHAX Ta peecTpax A afgaliMmymaoy,
a TaKOX JIaHi, HaBeJIeH1 y 0a31 JaHWX KOMITaHii po Oe3MeKy, 1o
Oynu OTpHMaHI Mij Yac miciaspeecTpaliitHoro nepiomny.

@akTOpH pU3UKY Ta TPYNH PU3HKY

@dakTopu PHU3UKY PO3BUTKY 1H(EKIIT 3arajioM MOXYTb
BKJIIOYATHU CTapIINi BiK, TOPYIIEHHS (GYHKIIIT IMyHHOT CUCTEMH,
HasiBHICTb CYMYTHIX 3aXBOPIOBaHb, a TaKOX TPUBAJIICTh
3aCTOCYBaHHS CYINYTHIX IMYHOCYIIPECUBHUX 3aco0iB  Ta

*Mpumimka 0o dokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka fikapcbko2o 3acoby» ma «IUuCmOoK-eKnadul» — € 4
esponelcbKkumMu OKyMeHmamu, rnocusiaHHs Ha suljesasHaqyeHi O0OKyMeHmu 8idrnogidarome nocunaHHSIM Ha

YKpaiHCcbKy «IHCmpyKuyito 019 MeAuYHO20 3acmocy8aHHS J1iKapCbKo20 3acoby».

A came: po3din 4.3 = "Mpomunoka3aHHs", 4.4 = "Ocobnusocmi 3acmocyeaHHs", 4.8 = "T1obiuHi peakuii” e IM3


GALAMAX1
Text Box
*Примітка до документу. «Коротка характеристика лікарського засобу» та «листок-вкладиш» – є європейськими документами, посилання на вищезазначені документи відповідають посиланням на українську «Інструкцію для медичного застосування лікарського засобу».
А саме: розділ 4.3 = "Протипоказання", 4.4 = "Особливості застосування", 4.8 = "Побічні реакції" в ІМЗ
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KUIBKICTh TaKMX 3aCTOCOBAaHUX 3aco0iB. [H(ekmisiMu, sKi
CTaHOBJIATh CEPUO3HUI PU3UK JUIS JIIOJCH TMOXWIOTO BIKY, €
pecmipartopHi iHGekuii (HampWKiIaa, MTHEBMOHIS, TpuUl 1
TyOepKyJb03), OakTepiemis, 1H(EKIT CEYOBUBITHUX IIIAXIB,
CalbMOHENB03, TeMaTUT 1 BHYTPIIIHBOJIKAPHIHI 1H(EKIil
(Institute of Medicine: National Academy Press 1992).

3axo/au 3 MiHIMi3alii pU3HKY

CrangapTHi 3aX0/I1 3 MiHIMI3aIlii pU3UKY:

Texkct y mokymeHnTi «KopoTka XapakTepHUCTHKA JIIKAPCHKOTO
3aco0y»:

Poznin 4.3: Ilporunoka3anHs aisg TyOepKyJIbO3y B aKTHBHIN
¢dopwmi.

Po3min  4.4: TlomepemkeHHs CTOCOBHO TYOEpKYyJIbO3y B
aKTUBHIN dopmi.

Jlns HamanHs manieHtaM iHQopMmalii mpo Taki PU3HKHU
BIJIMOBIHAA TEKCT TAKOX MICTHTBCS B JIUCTKY-BKJIQJIHIII 10
YIaKOBKHU.

[Ipenapar BiAMyCKaeThCS TUIBKU 32 PEIEIITOM JIKaps.
JlonaTkoBi 3aX0/1u 3 MiHIMI3allli pU3UKY:

HaranyBaHHS mami€eHTaM Npo PU3UK PO3BHUTKY TYOEPKYJIbO3Y
MIPH 3aCTOCYBaHHI XyMipH:

° ITam’saTKA 114 TTALi€EHTA.

Baxausuii inentugikoBaHuii pu3nK: 3705KICHI HOBOYTBOPEHHS

Jlokasu 3B 3Ky LIbOTO PU3HKY 3
LIUM JIIKapChbKHM 3ac000M

JlaH1, oTpuMaHi B IOCHIPKEHHSX afaniMymaoy.

VY KIIHIYHHUX [JOCHIPKEHHAX — SIK Yy BIOKPUTHUX, Tak 1 B
KOHTPOJIbOBAHUX — HE 0YJI0 OTPUMAaHO MOBIJOMIJIEHB NPO MOSABY
i€l cnenudiuaoi GpopMu JTIMPOMH.

[Hpopmanis, HaBeeHa y 0a3i JaHUX KOMMaHii po Oe3mneKy, 110
Oynu OTpUMaHI Mij Yac micispeecTpaliitHoro nepioay.

@akTOpH pU3UKY Ta TPYNH PU3UKY

Y  OpOCHEeKTUBHOMY  KOTOPTHOMY  JIOCHIDKEHH1 31
CIIOCTEPEXKEHHAM 3a ydacTio 19486 maiieHTIB 13 3amajbHUM
3aXBOPIOBaHHSM KHIIIEUYHWKA, BKJIIOUYaroud 7727 maifieHTiB 3
BHUPA3KOBUM KOJITOM a0o0 HeKJIacu(iKOBaHUM 3amallbHUM
3aXBOPIOBAaHHSIM  KHIIEYHHWKA, OyJIO TPOJEMOHCTPOBAHO
MiABUILEHHS  PU3MKY  PO3BUTKY JiMdorpomidepaTuBHUX
po3ManaiB cepel MAIll€EHTIB, SIKI OTPUMYBAJU TIOMYpPHUHH,
MOPIBHAHO 3 TAIll€HTaMH, SKAM HIKOJIM HE TMPOBOIAMIN
JIIKyBaHHS TaKUMHU 3ac00amHu (BIAHOIIEHHS pU3HKY: 5,28; 95-%-
Hult noBipuwmii inTepBai: 2,01 — 13,9 (Beaugerie 2009).

*Mpumimka 0o dokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka likapcbKko20 3acoby» ma «JIUuCMOK-8KIaduw» — €
esponelcbKuMu OKyMeHmamu, rocusiaHHs Ha sulljesasHaqyeHi O0OKyMeHmu 8iornogidatome rMocunaHHsIM Ha 5
YKpaiHCbKy «IHCmpyKyito 0518 MeAUYHO20 3acmoCy8aHHS J1iKapCbKo20 3acoby».

A came: po3din 4.3 = "Mpomunoka3aHHs", 4.4 = "Ocobnusocmi 3acmocysaHHs1" 8 IM3


GALAMAX1
Text Box
*Примітка до документу. «Коротка характеристика лікарського засобу» та «листок-вкладиш» – є європейськими документами, посилання на вищезазначені документи відповідають посиланням на українську «Інструкцію для медичного застосування лікарського засобу».
А саме: розділ 4.3 = "Протипоказання", 4.4 = "Особливості застосування" в ІМЗ



Qb b\/le Ananimymad

OCHOBHWUII TUIaH yNIPaBIiHHS PU3UKaMU/IOKyMeHT 1ist €C
Bepcis 16.0 / nara 3axinyenns 36opy nanux: 31 rpyaus 2021 p.

[Tonepenne Ta CYILyTHE JTIKYBaHHS TIOIypUHOM
CYNpPOBODKYETHCS MIJIBUICHHSIM pHU3WKY Y TAIllEHTIB 13
3armaabHUM 3aXBOPIOBAHHSAM KHUIIEYHHUKA. [HIIN PU3UKH MOXKYTh
TaKOX BKJIFOYATH PO3BHUTOK T-KIITHUHHOI JTIM(OMHU MEUYIHKHA Ta
cene3iHKH, aje Taki sBuia € ayxe piakicaumu (Kotlyar 2011,

Parakkal 2011).

dakTopu pPH3WKY PO3BHUTKY JIeHKeMil 3aiexarb BiJ| THITY
nevikemii. 3aramoMm, (¢dakTopw, TMOB’S3aHI 3 TABUIICHUM
PU3UKOM PO3BUTKY JICHKEMil, BKIIOYAIOTH KYPiHHS, BILTUB
MEBHUX XIMIYHMX pPEYOBUH, HANpPHUKIAL, OCH301y, BIUIUB
pamiartii, mornepeHe MpoBeeHH XiMioTeparrii abo mpoMeHeBoi
Tepamii, HasBHICTb IEBHUX CIAJKOBUX a00 TEHETUYHHX
pO3Na/iiB, HASBHICTh MEBHHX IOPYIICHb KpPOBI, a TaKOX
HasBHICTH JelikeMii B cimeiiHomy aHamHue3si (National Cancer
Institute 2014).

daktopu, MOB’s3aHi 3 TMIJABUIICHUM PU3UKOM paKy IIKipH,
BKJIIOYAIOTh pajialio (HampuKiIag, COHSYHE CBITIIO, 3acMara,
paznioTepartisi), ocoOOMCTHI a00 CIMEHHUI aHaMHE3 MEJIaHOMH,
CBITIIAa IIKipa, TIEBHI JIKApChKi 3aco0u  (HAIPHKIIA,
aHTHOI0THKH, TOPMOHHM, aHTHICTIPECAHTH, Tiomypunu [Peyrin-
Biroulet 2011]), neBHi maToJOriyHi CTaHU aboO JIKH, SKi
MPUTHIYYIOTh IMyHHY CHCTEMY, MOIIKO/JKeHa IKipa (crapi
HIpaMH, OIIIKHM, BUPa3Kd a0 MUISHKH 3alajeHHs), a TaKOoX
BruB muln Ky (National Cancer Institute 2011b).

JonatkoBumMu GakTopaMy pPHU3UKY, M0 30UIBIIYIOTH PUBHK
MOSIBU TUIOCKOKJIITUHHOTO PaKy LIKIpH, € 1HPIKyBaHHS BIPyCOM
naniJoMH JIOJUHA Ta akTuHiYHUE kepato3 (National Cancer
Institute 2011b).

®dakTopu, NOB’A3aHI 3 MIABUIICHUM PH3UKOM DPO3BUTKY
MEJIaHOMH, BKJIIOYAIOTh YJIbTpagioeTOBE ONPOMIHIOBAHHS
(HampuKJaa, COHSYHE CBITJIO, 3acMara), OCOOMCTUH aHaMHE3
MEJIaHOMH, CIMEHHUI aHaMHEe3 MeJIaHOMH, CBITITy HIKIpY, EBHI
JIKapCchKl 3aco0u  (Hampukiaa, AaHTHOIOTUKH, TOPMOHH,
AaHTUJCTIPECAHTH), TATOJIOTIYHI CTaHW, SKI MPUTHIYYIOTH
IMyHHY cHCTeMy, a0o0 JIIKYBaHHS JIKapCbKUMU 3aco0ami, SKi
INPUTHIYYIOTh IMYHHY CHUCTEMY, JIMCIUIACTUYHMM HEByC Ta
HasBHICTh Oaratbox 3BuuaiiHux poaummok (National Cancer
Institute 2011b).

daktopy, TMOB’s3aHI 3 MIJBUIIEHUM PHU3UKOM  TOSIBH
KapUMHOMM 3 KIITHUH Mepkens, BKIIOYAlOTh MOXWIMH BIK,
IMYHOCYNPECUBHHI CTaH (HallpUKJIA, TPAHCIIAHTALlisl OpraHy,
BlJI-indexis), iHII 37105SKICHI HOBOYTBOpPEHHS (HalpHKJIal,

6
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IUIOCKOKIIITUHHA KapIMHOMA, 0a3allbHOKJIITHHHA KapIHHOMA,
xBopoOa boyeHa, BHYTpilIHI 3JI0SKICHI HOBOYTBOPCHHS Ta
reMaToJIOTiuHI  HeoIuiasii) Ta BIUIMB YJIbTPadioraeToBOTro
BunpominroBanHs (Becker 2010a).

3axoau 3 MiHIMi3aMii pU3HKY

CrangapTHi 3aX0/1 3 MiHIMI3aIlii pU3UKY:

Texkct y mokymeHTi «KopoTka XapakTepHUCTHKA JIIKAPCHKOTO
3aco0y»:

Poznin 4.4: TlonepemkeHHs: CTOCOBHO JiMmbomu, T-KIITUHHOT
TiMPOMHU TIEUiHKM Ta CeJe3iHKH, JIeHKeMii, HEMEeIaHOMHOTO
paKy IIKipH, MEJTaHOMH, KapIMHOMH 3 KIITHH Mepkens Ta
THIINX 37I0SIKICHUX HOBOYTBOPEHD y TOPOCIHX 1 JITEH.

Po3min 4.8: HaBemeno iHdopMaliito mpo 4YacToTy TaKHUX
BUIAJKIB, BHM3HAUEHy VY KIIHIYHUX BHUIPOOYBAaHHSIX MpH
aimMQomi, HeMETTaHOMHOMY paky HIKipu Ta Menanomi. HaBeneno
iH(hOpMalLliI0 MPO YaCTOTy TaKWUX BHUMAJKIB, BU3HAYEHY MPHU
micIApeecTpaiiHoMy — crocTepeskeHHl npu  T-KiIiTuHHIN
niMpomi TEUYiHKH Ta CeJIe31HKH, JICHKeMii Ta KapIUHOMI 3
KIITHH Mepkers.

VY nokymenti «KopoTka XapakTepuCTHKa JTIKapChKOTO 3aC00y»
TaKOX ITJAKPECIICHO, IO ACAKI BUMAIKK T-KIITHHHOT JiMpoMu
MEYIHKA Ta  CCJIC3IHKM BUHUKAIH TPH  CYIMyTHHOMY
3aCTOCYBAaHHI  a3aTionpuHy abo 6-MepKanToOmypuHy, 1
PEKOMEH/IOBAHO BPAXOBYBATH IIEW IMOTCHIIIMHWIA PU3HK TIPU
3aCTOCYBaHHI  a3aTioNpuHy abo  6-MepKanTomypuHy B
KoMOiHaIii 3 Xymiporo.

JUia HagaHHs TanieHTaMm 1HQoOpMalii Npo Takl PUBHKHU
BIJIMOBIAHUM TEKCT TaKOX MICTUTHCS B JUCTKY-BKJIQAMII JO
YIaKOBKH.

[Ipenapat BiAMYCKAETHCS TITBKH 32 PELIETITOM JIKapsI.
JlonaTkoB1 3aX01 3 MiHIMI3allli pU3UKY:

HaranyBanHs mnamieHTaM 0OpoO pPHU3UK PO3BUTKY 3JIOSKICHUX|
HOBOYTBOPEHB IPH 3aCTOCYBaHHI XyMipHu:

° [Tam’sTKa U1 marieHTa.

JlogaTkoBa JisSTLHICTD 3
(dhapmakoHarsLy

JlonaTtkoBa AisUTHHICTH 3 (hapMaKOHATJTISITY

CnocrepexxeHHs U1 BUSABJICHHS B paMKaxX pPEECTPOBUX
)IOCJ'IiI[)KeHI) Oux ABUII AK TaKuX, IO MPCACTaBIAIOTH
0co0JIMBHI iHTEpEC.

Onuc mnaHy po3poOKu mpenapary Micls peecTpamii TUB. Y
po3aini I1.C nporo ckopo4eHoro TOKyMEHTA.

*Mpumimka 0o OokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka JlikapCbKo20 3acoby» ma «JIUCMOK-8Knaduw» — €
esponelcbKkumMu OKyMeHmamu, rnocusiaHHs Ha suuwesasHavyeHi OOKyMeHmu 8i0rnogidarome NMocunaHHsIM Ha 7
YKpaiHCbKy «IHCmMpyKUito 01 MeOUYHOZ20 3aCmOoCy8aHHs JiIKapCbKO20 3acoby».

A came: po3din 4.4 = "Ocobnusocmi 3acmocysaHHs1", 4.8 = "lo6i4Hi peakyii” 6 IM3
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BaxxnuBuii ineHTudikoBaHui pU3NK: 1eMI€NiHIZYIOY1 po3JIaau (BKIIOUYAOUN PO3CITHUMA CKIIEPO3,
cunapowm ['iiena-bappe Ta HeBpHUT 30pOBOTO HEPBA)

Jlokas3u 3B 43Ky LIbOTO PU3HKY 3
UM JTIKAPCHKUM 3aCO00M

JlaH1, oTpMMaHi B IOCITI/DKEHHSX afainimMymaoy.

@akTOpU pU3UKY Ta IPYNH PUSUKY

daktopu, TOB’sA3aHI 3 MIABUIICHUM pPHU3HKOM PO3BUTKY
PO3CISIHOTO CKJIEpO3y, BKIIOYAIOTh TEHETHYHY CXUJIBbHICTh
(Hanpukian, HLA-DR?2 [HLA-DRB1*15], eTHIYHE
MOXO/DKEHHSI [€BpomeoinHa paca], jkiHO4Ya CTaTh, 1HMEKIis
Enmreitna-bappa, kypinss, reorpadiyna mupoTa /Bitamin D Ta
MONEepeIHIi BIUIMB (DAKTOPIB HABKOJIMIIIHBOTO CEPEIOBHUIIA)
(Ramagopalan 2010).

dakTopamMu, TOB’SI3aHUMH 3 TIABUIICHUM PHU3UKOM TIOSIBH
cunapomy [itena-bappe, € donoBiya crath, iH(peKIis,
Bukiaukana Campylobacter jejuni, meski BakuuHU Ta CTapIInit
Bik (Sejvar 2011).

[lamieHT™ 3 iHTEpMEMiapHUM YBEITOM HapaKalOThCsA Ha
Bucokmii pu3uk nemieninizamii (Burkholder 2012, Zein 2004,
Llorenc 2012, Messenger 2015).

3axo/au 3 MiHIMI3aMii pU3HKY

CraHgapTHi 3aX0/I1 3 MiHIMI3aIlii pU3KKY:
Tekcr y mokymenti «KopoTka XapakTepUCTHKa JIKapChbKOTO
3aco0y»:

Po3nin 4.4: HaBeneHo nonepeykeHHs CTOCOBHO PU3UKY IOSIBU
JIeMIeTIHI3YIoUnX po3naaiB. KpiM Toro, HaBeieHO J0/IaTKOBY
iH(oOpMallio [T NAIi€HTIB 3 YBEITOM.

Po3nin 4.8: JlemieniHizyrodi po3iagd TaKOX HaBelIeHI sK
no0iyHa peaxiiis, 1IeHTU(IKOBaHA bl qac
HICIAPEECTPALIHOTO CIOCTEPEKEHHS.

Jns HajgaHHS namiedTaMm  iHGopMalii Mpo Taki PHU3UKU
BIIMOBITHUM TEKCT TaKOX MICTUTHCS B JIMCTKY-BKJIAUII IO
YIaKOBKH.

IIpenapar BiAMycKaeThCs TUIBKU 32 PELENTOM JIKaps.
JlogaTkoBi 3aX0AM 3 MiHIMI3allil pU3UKY:

HaragyBanHs maiieHTaM Ipo pU3MK PO3BUTKY JAEMIENIHI3YIOUHX|
PO311aJIiB PH 3aCTOCYBaHH1 XyMIpH:

° ITam’saTKa M1 TIaIieHTA.

Baxxnusuii inenTudikoBanuii puzuk: BIDK-3axBoproBanns micis BBeaeHHs *K1BOi BakiuHu BIK
y HOBOHAPO/KEHUX JITEH, K1 3a3HAIM BIUIUBY XyMipHU BHYTPIIIHEOYTPOOHO

*[Mpumimka 0o dokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka JlikapcbKo20 3acoby» ma «JIUCMOK-8KIaduw» — €
esporielicbkkuMu OOKyMeHmamu, rnocunaHHs Ha sulie3dasHaqyeHi 00KyMeHmu 8iornogidarme NMoCuUIaHHAM Ha
YKpaiHCbKy «IHCmpyKuito 07511 MeOUYHOZ20 3acmocCy8aHHs JiKapCbKo20 3acoby». 8
A came: po3din 4.4 = "Ocobnusocmi 3acmocysaHHs", 4.8 = "lMobiuHi peakuii" 8 IM3


GALAMAX1
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Jlokas3u 3B’A3Ky LIbOTO PU3HKY 3
UM JTIKAPCHKUM 3aCO00M

JlaH1, oTpMMaHi B IOC/TI/DKEHHSX afainimMymaoy.

@DaKkTOpHU pU3KKY Ta TPYNU PUIUKY

Emigemionoriuni gaHi BiacyTHI

3axou 3 MiHIMI3aIli1 pU3UKY

CranmapTHi 3aX0/11 3 MiHIMI3aIlli pU3UKY:

Tekct y moxkymenTti «KopoTka XapakTepUCTHKA JIIKAPCHKOTO
3aco0y»: y po3aiii 4.4 HaBeIeHO MiAPO3/IiT PO BaKITMHAIII1, 110
BKJIIOYA€ PEKOMEHAIlii MO0 YHUKHCHHS BBEICHHS >KHBHUX
BaKIIMH HEMOBIIATAM, SKi 3a3HaIM BIUIMBY aJaliMymaly
BHYTPIITHBOYTPOOHO TPOTATOM S5 MICSIIB IMCISA OCTAaHHBOI
0’ ekuii aganiMymaly MaTtepi mijg yac BariTHOCTI.

Y JHCTKY-BKIQAWINI 7O YITAKOBKK HaBEACHI IHCTPYKIT st
MiArOTYBaHHs Ta BBEJCHHS aaliMymaly.

[Ipenapar BiAMyCKAeThCS TUTBKU 3a PEIEIITOM JIiKaps.
JlonaTkoBi 3aXx0/1u 3 MiHIMI3allii pU3UKY:

HaramyBaHHs marieHTaM NpO PU3UK TPH BBEACHHI JKHUBHX
BAaKIIMH ITiJT 9ac 3aCTOCYBaHHs XyMipH, a TAKOXX PO PU3UK IIPU
BBE/ICHHI JKUBHMX BaKIIMH HOBOHAPOJDKEHUM JITSIM, SIKi 3a3HAIIN
BIUTMBY XYMipH BHYTPIIIHEOYTPOOHO:

° [Tam’sTKa s marieHTa.

BaxxiuBuii norenuilinmii pu3uk: nporpecyroya MysbTU(GOKaIbHA JeHKoeHIIe]anonaTis

Jlokasu 3B’s3Ky IIbOT'O PU3HKY 3
UM JIIKQpCHKUM 3aCO00M

[ToTeHuiiHUM JKeperoM JaHuX € AOCTIIKEHHS anaaiMmymaly
Ta 0a3a JaHUX KOMIaHIl mpo Oe3neKky, OTpUMaHUX Miff 4yac
HicIgpeecTpalifHOro nepiosy.

@akTOpH pU3UKY Ta TPYNH PU3UKY

[Iporpecyroua MyJIbTH(OKATbHA neiikoeHtedanonaris
BUHUKA€E TEPEBAXHO Yy TAIEHTIB 13 CHUJIBHO MPHUTHIYEHOIO
IMyHHOIO cucTteMoro. [Ipu mpoBeleHHI ONMMCOBOIO aHajizy
BUIIA]IKIB IpOrpecyrouoi MyIbTU(OKATEHOT
NerKoeHIedanonarii, BUSBICHUX IUISIXOM MOBIIOMIIEHb, OYJI0
MOKa3aHo, 1o mpudimsno 40% mnarieHTiB Manu Bik Big 40 mo 49
pokiB i 75% namienTiB Oynau wonosikamu (Eng 2006). Ha nanuii
yac moHaa 80% BUMAAKIB MPOrpecyrouoi MyIbTH(HOKAIBHOT
nerkoeHuedanomnarii Oyyio aiarHocToBaHo y marieHTis 3 BIJI-
indexmiero/CHITom (Weber 2008). o enoxu Bimkpurts BIJI-
iHdexmii ta CHIly momang 60% BumaakiB mporpecyodoi
MyJIbTH(QOKAIbHOT  JieiiKkoeHIedanonartii  BiAMIYaIUCS Y
ManieHTiB 3 JiMdonpoinidhepaTUBHUMHU po3jiaaMu, TPUUOMY
HaWBHUIIOI YaCTOTa ILOTO MOPYIICHHS Oyna y TAIli€HTiB 3
XpoHiuHUM  JimMdorneiikozom  (Carson  2009). [Hmmmun
IMYHOCYNIDECUBHUMHU  CTaHAMH, TpPH  SKUX  TAIli€HTH

*Mpumimka 0o dokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka rlikapcbKoeo 3acoby» ma «ucmok-eknaduw» — € 9
esponelicbkumu OOKyMeHmamu, rnocusiaHHs Ha suujesasHavyeHi OOKymMeHmu 8idrnogidarome MOCUaHHAM Ha
YKpaiHCbKy «IHCmpyKy,ito 0111 MeOUYHO20 3aCmOCy8aHHS JliKapCbKo20 3acoby».

A came: po30in 4.4 = "Ocobnusocmi 3acmocysaHHs" e IM3


GALAMAX1
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HAapaKalThCI  HA  PU3UK  PO3BHUTKY  NIPOTPECYrOUOl
MyJIbTH(OKATBHOI  JIeiKkoeHIedamonaTii, €  3JI0sKICHI
HOBOYTBOPCHHS,  TPAHCIUIAHTAIlisI  OpPraHy, CHCTEMHUU
YEpBOHHMI BOBYAK Ta 1HII peBMaTW4Hi 3axBoproBaHHs (Eng
2006, Carson 2009, Calabrese 2007, Bartt 2006, Govindappa
2007).

3axo/au 3 MiHIMi3alii pU3HKY

CrangapTHi 3aX0/I1 3 MiHIMI3aIlii pU3UKY:

Texkct y mokymeHnTi «KopoTka XapakTepHUCTHKA JIIKAPCHKOTO
3aco0y»: BincyTHiit.

[Ipenapat BiANMYyCKAETHCS TIIBKH 3@ PELIETITOM JIiKapsi.

JlonaTkoBi 3aX0/1u 3 MiHIMI3allli pU3UKY:
BincyTHi.

BaxkiuBuii noTeHUiifHUA pU3MK: CUHIPOM 000POTHOI 33 JHKOT JICMKOCHIIe(anonarii

Jlokasu 3B 3Ky LIbOTO PU3HKY 3
UM JIIKQpCHKUM 3aCO00M

[ToTeHIIIHUM JIKepeIoM JaHWX € JAOCTIDKEHHS ajaniMmymaly
Ta 0a3a JaHUX KOMMaHil mpo Oe3meKky, OTpUMaHMX Mia Yac
HiCIIAPEECTPaLifHOTO TIePioy.

@DaKkTOpHU PUHKY Ta TPYNU PUIUKY

B onyGnikoBaHMX cepisix BHIAJKIB MiJO3pIOBaHa E€TiOJOTis
BKIOUana  rinmeprensiro  (68%), ewmammciio  (11%),
3acTOCYBaHHs 1HTiOITOpiB KanbuuHeBpuHy (11%) Ta iHmI
yuHHUKH (11%). CymyTHi naTtooriuyHi ctanu OyJiu YacTUMH i
BKIIIOUaM rineprensito (53%), 3axBoproBaHHs HUPOK (45%),
3a;mexHicTh  Bin  miamizy  (21%),  TpaHchiaHTaliio
oprany/kicTkoBoro Mo3ky (24%) Ta pi3HI  3J0SKIiCHI
HoBoyTBopeHHs (32%) (Lee 2008).

3axo/u 3 MiHIMi3alii pU3HKY

CrangapTHi 3aX0/IU 3 MiHIMI3alliil pU3HKY:

Texkct y moxkymenti «KopoTka XapakTepHUCTHKA JIKapPChKOTO
3aco0y»: BiacyTHii.

[Ipenapat BiAMYCKAETHCS TITBKH 32 PELIETITOM JIKapsi.

JloaTkoB1 3aX0/11 3 MIHIMI3AIlll PU3UKY:

BincyTHi.

KOJITOM

BaxauBuii noreHuiiinuii pu3HK: aJeHOKAPIMHOMA TOBCTOI KHIIIKH Y MAII€HTIB 3 BUPA3KOBUM

Jlokasu 3B’S3Ky IIbOTO PU3HKY 3
LIUM JIIKAPCHKUM 3aCO00M

[ToTeHmiitHUM TKepenoM JaHUX € TOCTiIKeHHS aganiMmymay.

*Mpumimka 0o dokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka flikapCcbko20 3acoby» ma «JIUCMOK-8Knaduw» — €

espornelcbKuMu OKyMeHmamu, rocusiaHHs Ha suljesasHaqyeHi OOKyMeHmu 8idrnogidatome rnocunaHHsIM Ha

YKpaiHCbKy «IHCmpyKu,ito 0r1s1 MeOUYHO20 3acmoCy8aHHs JlikapCbKo20 3acoby».
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@DaKkTopHu PU3KKY Ta TPYNU PUIUKY

@akropy, TOB’s3aHI 3 MIJBUIICHUM PH3HKOM PO3BHUTKY
KOJIOPEKTAIBHOTO PAaKy, BKIIOYAOTh BiK crapme 50 pokis,
HasIBHICTb KOJIOPEKTAJIIbHUX TMOJMIMIB, T€HETUYHY CXHWJIbHICTB,
ocoOuCTHIi 4YM CIMEHHUI aHamMHe3 JesSKHMX BHIIB paKy,
TPUBAJIICTh BUPA3KOBOTO KOJITY, PO3MOBCIOKEHICTh Ta
CTYHiHb TSDKKOCTI BUPA3KOBOTO KOJITY, HAIBHICTh CYITyTHHOTO
MEPBUHHOrO CKJIepo3yrodoro xojanrity (Van Assche 2013),
neBHe XxapuyBaHHA Ta KypiHHs curaper (National Cancer
Institute 2006).

3axo/u 3 MiHIMi3aMii pU3HKY

CrangapTHi 3aX0/1 3 MiHIMI3aIlii pU3UKY:
Texcr y nokymenti «KopoTka XapakTepUCTHKa JIKapChbKOTO
3aco0y»:

Po3nin 4.4: HaBeneHo peKOMEH/AIi0 CTOCOBHO TOTO, IO IS
BCIX TAIIIEHTIB 3 BUPA3KOBUM KOJIITOM, SIKi MAFOTh ITiIBHIICHUI
pPHU3HK JHcIuiazii a00 KapIMHOMU TOBCTOI KUIIKK (HAIPHUKIAJ,
MAI[iEHTH 3 TPUBAJIUM BHPA3KOBUM KOJITOM a00 3 MEPBUHHUM
CKJIEpO3YIOYMM XOJIaHTITOM) abo y SKUX paHime Oyna
nuctuiaszisi abo KapImHOMa TOBCTOI KHIIKH, PEKOMEHIOBAHO
NPOBOAMUTH PETYJISPHE CIIOCTEPEKEHHS Ui  MOXKIIHBOTO
BUSIBJICHHS AMCIUIA3il SIK Mepeq JIIKYBaHHSIM, TaK i MPOTSATOM
yChOTO Mepediry 3aXBOPIOBaHHS.

[Ipenapat BiAMyCKaeThCS TUIBKU 32 PEIEITOM JIiKaps.
JlonaTkoBi 3aXx0/1u 3 MiHIMI3allii pU3UKY:
BigcyTtHi.

JlogaTkoBa JisSTLHICTD 3
dapmakoHarusLy

JlonaTtkoBa AisUTHHICTH 3 (hapMaKOHATIISILY

CrocrepexeHHsl [Uid BUSBICHHS B paMKaX pPEECTPOBUX
JNOCTPKeHb I[HMX SBUIN SK TaKUX, M0 NPEICTABISIOThH
0COOIMBUH 1HTEPEC.

Onuc mnaHy po3poOKU Tpemapary MIiCis peecTpaili TuB. y
po3aini II.C 1boro ckopo4eHoro J0KyMeHTa.

BincyTHs indopmanis: indopmariis npo Bijaneny 0e3neKy Mpu JiKyBaHHI AiTel BiKOM BiJ 6 poKiB
10 MeHie HiX 18 pokiB 3 xBopoOoro Kpona

3axou 3 MiHIMi3alii pU3HKY

CrangapTHi 3aX0/U 3 MiHIMI3allil pU3UKY:

Texkct y moxkymeHnti «KopoTka XapakTepHUCTHKA JIKApPCHKOTO
3aco0y»: BigcyTHii.

[Ipenapat BiAMyCKAETHCS TITBKH 32 PEIIETITOM JIiKapsi.
JlonaTkoB1 3aX01 3 MiHIMI3allli pU3UKY:

BincyTtHi.

*Mpumimka 0o dokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka fikapcbKo2o 3acoby» ma «UuCmoK-eKaduw» — € 11
esponelcbKkumu OKyMeHmamu, rnocusiaHHs Ha suljesasHaqyeHi OOKyMeHmu 8idrnogidatome rnocunaHHsIM Ha
YKpaiHCbKy «IHCmpyKyito 0518 MeQUYHO20 3acmocCy8aHHS J1iKapCbKo20 3acoby».

A came: po3din 4.4 = "Ocobnusocmi 3acmocysarHs" 8 IM3


GALAMAX1
Text Box
*Примітка до документу. «Коротка характеристика лікарського засобу» та «листок-вкладиш» – є європейськими документами, посилання на вищезазначені документи відповідають посиланням на українську «Інструкцію для медичного застосування лікарського засобу».
А саме: розділ 4.4 = "Особливості застосування" в ІМЗ
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JlogaTkoBa JisILHICTD 3
(dhapmakoHars Ty

JlomaTtkoBa AisUTBHICTH 3 (hapMaKOHATTISY

Peectp memiatpuunux marmieHTiB 3 xBopobOoro  Kpona
(mocmimpxenns P11-292). Omuc rrany po3poOku mpernapary
micnsa peectpamii guB. 'y posaun I1.C mporo ckopouyeHOro
JOKYMEHTA.

Bincyrns indopmanis: inpopmarris

PO €MMi30AMYHE JIIKYBaHHSI IPH TICOpia3i, BUPA3KOBOMY KOJIITI

Ta IOBEHUILHOMY 11i0OTIATHYHOMY apTPHTI

3axo/u 3 MiHIMi3aMii pU3HKY

CrangapTHi 3aX0/1 3 MiHIMI3aIlii pU3UKY:

Texkct y mokymeHnTi «KopoTka XapakTepHUCTHKA JIIKAPCHKOTO
3aco0y»: BincyTHii.

[Ipenapat BiAMyCKA€ThCS TUIBKU 3a PEIEITOM JIiKaps.
JlonaTkoBi 3aX0/1u 3 MiHIMI3allli pU3UKY:

BincyTHi.

JloaTtkoBa JisUIBHICTb 3
(bapMakoHarJIs Ty

JlonaTkoBa MisUTbHICTE 3 (hapMaKOHATIISITY:

BynyTh omiHeHi mepepBH y JIKyBaHHI B PaMKax pPEECTPOBUX
JIOCJIIIKEHb.

Bincyrus indopmanis: inpopmarris

npo BiganeHy O0e3meKy npH JIIKyBaHHI JiTel 3 yBeiToM

3axou 3 MiHIMI3aIlil pU3HUKY

CrangapTHi 3aX014 3 MiHIMI3allii pU3UKY:
Tekctr y mokymenti «KopoTka XapakTepuUCTHKA JIIKApChKOTO
3aco0y»:

Poznin 4.2: HaBeneno 3asBy mpo Te, 10 JJIA TaKUX MAIiEHTIB
NOTPIOHO IIOPIYHO OIIIHIOBATH IE€peBarM Ta PHU3UKU TPU
MIPOJIOBXKEHHI TPUBAJIOTO JIIKYBaHHS XyMIpOIO.

[Ipenapat BiAMYCKAETHCS TITBKH 32 PELIETITOM JIKapsi.
JlonaTkoB1 3aX01 3 MiHIMI3allli pU3UKY:
BincyTHi.

JlogaTkoBa HisUIbHICTb 3
(hapMakoHarIs Ay

JlonaTkoBa AisTbHICTE 3 (hapMaKOHATIISITY:

AHani3 JaHuX TpO TpUBaJe JIKYBaHHS MPHU YBEiTI B paMKax
MMOTOYHOTO PEECTPOBOTO JOCITIIPKEHHS 3a YUacTIO TAII€HTIB 13
FOBEHITLHUM 11I0TTAaTHIHUAM apTpUTOM (ociimkenns P10-262).

Onuc mnaHy po3poOKu mpenapary Micls peecTpaiii TuB. Y
po3aini I1.C nporo ckopo4eHoro TOKyMEHTA.

BincyTrHs indopmanis: indopmariis npo Bijyaneny 0e3neKy Mpu JiKyBaHH1 JiTell BikoM Bif 6 pokiB
710 MeHIIe HIXK 18 poKiB 3 BUPa3KOBUM KOJIITOM

3axo/u 3 MiHIMi3alii pU3HKY

CrangapTHi 3aX0/IU 3 MiHIMI3allil pU3UKY:

*[pumimka 0o OokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka JlikapCbKoao 3acoby» ma «JIuCMOK-eKnaduw» — €

CGPOHGCICbKUMU GOKyMeHmaMLI, riocusiaHHs Ha suue3asHaqyeHi aOKyMeHmU 8i0rnogidarome NMocunaHHsIM Ha

12

YKpaiHCbKy «IHCmMpyKyito 0511 MeAGUYHO20 3acmOCy8aHHSI JliKapCcbKo20 3acoby».
A came: po3din 4.3 = "Cnocib 3acmocysaHHs1 ma 0o3u" e IM3



GALAMAX1
Text Box
*Примітка до документу. «Коротка характеристика лікарського засобу» та «листок-вкладиш» – є європейськими документами, посилання на вищезазначені документи відповідають посиланням на українську «Інструкцію для медичного застосування лікарського засобу».
А саме: розділ 4.3 = "Спосіб застосування та дози" в ІМЗ
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Texkct y mokymeHTi «KopoTka XapakTepHUCTHKA JIIKApPCHKOTO
3aco0y»: BincyTHiit

[Ipenapat BiANMYyCKAETHCS TIIBLKH 3@ PELIETITOM JIiKapsi.
JlomaTkoBi 3ax0/11 3 MiHIMI3aIlil PU3UKY:

BiacyrHi.
JlojiaTKoBa MisUTBHICTD 3 JlonaTkoBa MisUTbHICTE 3 (hapMaKOHATIISITY:
(hapmakoHarssity Amnani3 ITaHuX Ipo TpHUBAJIE JIIKYBaHHS Yy JITeH 3 BUPa3KOBUM

KOJIITOM B paMKax PO3MIMPEHOr0 TOCITIDKCHHS, sSKE Hapasi
TpuBae (nocmimkennus M10-870).

Onuc muany po3poOKW mpenapary IMicls peecTpamii TUB. Y
po3aiii II.C uporo ckopo4eHoro J0KyMeHTa.

I1.C Ilnan po3podku npenapary micJisi peectpauii
I1.C.1 JlocrizkeHH S, AIKi € YMOBOIO HA/IAHHS Pe€CTPALiifHOT0 NOCBiTYeHHA

He crocyernces.

I1.C.2 Inmi qocaigskeHHs y muiaHi po3po0Ky npenapary micjas peecTpamii
CxopoyeHa Ha3Ba HOCTiTzKeHHsI: focaimkenns P10-023

Merta nocmimkenns: 10-piune micispeectpariiine, odcepBariiiHe, peecTpoBe TOCIIIKEHHS Y JOPOCIUX
TMAIIE€HTIB 3 XpOHIYHUM OJISIIIKOBUM IICOPia30M.

CxopoyeHa Ha3Ba TOCTiTzKeHHsI: Tocaimkenns P10-262

Merta nociiJKeHHs: TOBrOCTPOKOBE, OaraToleHTpOBe, MO3A0BXKHE, MicIsipeecTpalliiine, odoceppalliiine,
peecTpoBe MOCHIDKEHHS JJi1 OLIHKM BiajaneHoi Oe3neku Ta e(eKTHMBHOCTI XyMipu y JIiTed 3
NOJIIAPTUKYJISPHUM FOBEHUIBHUM 110MATUYHUM apTpUTOM abo 3 MOJIapTUKYJISAPHUM IHepediroMm
FOBEHUJIBHOTO 1/110[IaTUYHOTO apTPUTY B aKTUBHIN (POpMI CEPETHBOTO a00 TAKKOIO CTYIIEHS.

CxopoyeHa Ha3Ba AOCTizKeHHsI: Jocaimkenns P11-292

Mera JoOCHiTKEHHS: JOBIOCTPOKOBE, HEIHTEPBEHIIIMHE, PEECTPOBE JOCHIKEHHS I OIIHKH
0e31meyHocTi Ta epeKTUBHOCTI XyMipH y aiTel 3 xBopoboro Kpona B akTuBHiH ¢opmi cepeHboro ado
TSDKKOTO CTYTICHS.

CxopoyeHa Ha3Ba AOCTizKeHHsI: Jocaimkenns P11-282

Merta JOCHiTKEHHS: JOBIOCTPOKOBE, HEIHTEPBEHIIIMHE, PpEECTPOBE JOCHIKEHHS IS OIIHKH
6e3meyHoCcTi Ta edeKkTHBHOCTI XyMipH Yy TMAali€HTIB 13 BHPA3KOBUM KOJITOM B aKTHBHIH (opmi
CepeHBOTO a00 TAKKOTO CTYHEHS.

CxopoyeHa Ha3Ba AoCaizkeHHsI: qocaimkenns M10-870

Merta gocmipKeHHs: JOBTOCTPOKOBE, 0araTOIIEHTPOBE, BIAKPUTE JOCIIHKEHHS TSI OIIHKU O0€3MEeYHOCTI
Ta MEPEHOCUMOCTI XyMIipH y JIiTeH 3 BUPA3KOBUM KOJITOM.

*Mpumimka do dokymeHmy. «Kopomka xapakmepucmuka JlikapCbKo2o 3acoby» ma «1ucmok-eknaduw» — € 13
esponelicbkumu doKyMeHmamu, rnocusiaHHs Ha suljesasHaqyeHi O0OKyMeHmu 8idrnogidarome nocunaHHsIM Ha
YKpaiHCbKy «IHCmpyKyito 0518 MeOUYHO20 3acmocy8aHHS JiKapCcbKo20 3acoby».


GALAMAX1
Text Box
*Примітка до документу. «Коротка характеристика лікарського засобу» та «листок-вкладиш» – є європейськими документами, посилання на вищезазначені документи відповідають посиланням на українську «Інструкцію для медичного застосування лікарського засобу».






