YACTHUHA VI. PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHA PUSUKAMMU nas
Jikapcebkoro 3acody KCEHIKAJIL, kancyau mo 120 mr

YacTruna VI: Pesrome 3axoniB, nependadyeHnx IIaHoM YIPABJIiHHA PU3MKAMHA

Pestome 3axomiB, nepeadaueHrX MJIaHOM YIIPaBIiHHS pU3UKAMH, aCOIIHOBAaHUMHU 13 3aCTOCYBAHHSIM
npenapaty Kcenikan ® (opmicrar)

HaBenene pestome mnany ympasiinHsg pusukamu (IIYP), acomifioBaHmMHu i3 3acTOCYBaHHSIM Ipemapary
Kcenikan®. B IIYP HaBenena peTanbHa iHQpOpMAIis INOJO PH3MKIB, aCOLIHOBAHMX i3 3aCTOCYBaHHSIM
npenapary Kcenikan®, cioco6iB ix MiHiMi3awii Ta IUIAXiB OTPUMaHHS I0JaTKOBOI iH(GOpMALii 00 PU3KKIB
Ta HEBIIEBHEHOCTI, acOI[IHOBaHMX i3 3acTocyBaHHAM npenapaty Kcenikan® (BigcyTHs inpopmaris).

B Koportkiii xapakrepuctuui npemnapary Kcenikan® (SmPC)* Ta nucTKy-BKIQQUi* HaBeleHa BaXIMBa
iH(opMaITist T CHEI[aliCTIB B Taly3i OXOPOHH 3JI0OPOB'S Ta MAIli€HTIB IIOAO TOTO, SK CIiJ 3aCTOCOBYBaTH
npenapar Kcenikan®.

Pestome nporo ITYP na npenapar Kcenikan® € ckianoBoro yciei inpopmaitii, BKIIOUHO 3i 3BITOM 3 OL[IHKH Ta
HOTO KOPOTKHMM IIepeKa30oM HECIICIialli30BaHOI0 MOBOIO, SIKi BXOIATH 0 €BPOMEHCHKOTO 3BITY 3 OIIHKA
nikapcbkoro 3acooy (EPAR).

[Hdopmaris moxo HOBUX MpobieM abo 3MiH BXXE BiZOMHX MpolOiieM Oyne BKIIOUYECHA 10 OoHOBJICHB [IYP Ha
npenapar Kcenikan®.

L Jlikapcbkmii 3aci6 Ta VI 40ro0 BiH NPU3HAYeHUI

Ipenapar Kcenikan® 3apeecTpoBaHuMii 10 3aCTOCYBaHHS, B KOMOiHALii 3 HHM3bKOKAJIOPIHHOI Ii€TOI0, B
Teparii MalieHTiB 3 OKUPIiHHAM, 3 Macoro Tina (IMT) > 30 kr/m?, a60 NalicHTIB 3 HAIJIMIIKOBOK MAco0 Tija
(IMT > 28 xr/m?) 3 HassBHUMH (paKTOpaMH pU3UKy. [Ipenapar MiCTUTEL OpJIiCTaT B SKOCTi AKTUBHOI PEYOBHHH,
HOT0 3aCTOCOBYIOTH MEPOPATLHO (TBEepAi Karcyau mo 120 mr).

JlonatkoBa iH(popMallis 100 OLIHKA KOPUCTI 3acTocyBaHHs npenapary Kcenikan® nasenena B EPAR Ha
npenapar Kcenikan®, BKIKOYHO 3 HOro KOPOTKUM TEPEKA30M HECIIEI[AIi30BAHOK MOBOIO, PO3TAIIOBAHOMY
Ha iHTepHeT-caiTi EMA, iHTepHET-CTOpPIHIII JiKapChKOTO 3aC00Y.

ITYP, migroroBienuii no peecrpariii (e psaaok penarye EMA): He3actocoBHe.

[IYP, miaroroBnenuii miciast peectpamii (e psAOoOK pedarye 3asBHUK / BIACHHK PEECTPALiHOTO
MTOCBITICHHS ):

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR _Summary for the public/human/000154/
WC500058422.pdf.

II. Pusnkn, aconiiioBaHi 3 JikapcbKHM 3ac000M Ta 3aX0aM JJisl MiHiMizamii a0o mogajJbuIIOro
BH3HAYEHHS XapAKTePHUCTUK TAKHX PU3HMKIB

[adopmaltis mI00 BaXJIMBUX PU3MKIB, acoliiioBaHMX i3 3acTocyBaHHsM mpenapary Kcenikan®, ta 3axomis
JUTSE MiHIMI3alii IIUX PU3HKIB, a TAKOXK JIOCIIPKCHb, METOIO SKHUX € OTPUMAaHHS JOJATKOBHX JAHUX IIOJO0
npenapary Kcenikan®, HaBeleHa HIDKYE.

3axomaMu Ui MiHiMi3amil iIeHTU(IKOBaHUX PU3HKIB, aCOLIOBAaHMX i3 3aCTOCYBaHHSM JIKapChKUX 3ac00iB,
MOXXYTb OYTH:

o Cremnudiyna indopMmallis, Taka, SK IONEPSIHKECHHS, 3aCTEPEKEHHS Ta IMOpagd 13 HAJIEKHOIO
3aCTOCYBaHHS, HaBeACHA Yy JHMCTKY-BKIanumi* ta KopoTkili XapaKTepHUCTHI JIKapchbKOro 3acoly™,
MPU3HAYCHUX IS TAIIEHTIB Ta CIICHIAJIICTIB B TATY31 OXOPOHH 30POB'S;

e Baximsi nmopaau, HaBeICHI Ha YITAKOBII JIIKAPCHKOTO 3aC00Y;

*[Ipumimxa: «Kopomka xapaxmepucmuxa JikapcvKo2o 3aco0yy ma «IucCmoK-6KIA0Ka» — €
€8PONEUCLKUMU OOKYMEHMAMU, NOCUTAHHS HA 8ULYe3A3HAYeHT OOKYMEeHMU 8ION0BI0AI0Mb
NOCUNAHHAM HA YKPAIHCHKY «[HCmpyKyito 0 MeOuuno2o 3acmocy8anHsy.



e (CxBajJeHUH PO3Mip YIAKOBKH — KiIbKICTh JIIKAPCHKOTO 3ac00y B YMaKOBII 0OpaHa TaKUM YHMHOM, aOu
rapaHTyBaTH MMPaBHUILHICTH 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y;

e CraTyc BIiAIyCKy JiKapChKOTO 3aco0y, CHoci0, B SKHi JIIKapChKUN 3acid MOTparuise 0 MAalli€HTiB
(T00TO 32 perienToM abo Oe3 perernTa) MoXKe A0MOMOI'TH MIiHIMI3yBaTH PU3UKU;

PazoM Taxi 3aX0/1 CKIAAA0Th CIAHOAPMHI 3AX00U 3 MIHIMIZAYIL pUUKIE.

Skio BaxkauBa iH(pOpMallis, 110 MOKe BIUIMBATH Ha Ge3leKy 3acTocyBaHHs npenaparty Kcenikan®, me He
OTpPHMaHa, IO I1e BKa3aHO Y PO3ILII «BIACYTHS iHPOPMALIish» HIDKYE.

ILLA Ilepenik BasJIMBUX PU3HMKIB Ta BiACyTHBLOI iHdopmairii

BaxuBuMu pU3MKaMH, acOI[iHOBaHUMH i3 3acToCcyBaHHsM mpenapary Kcenikan®, € pusvku, B 3B’S3Ky 3
SIKAUMHW HEOOXITHI CrelliaabHi 3aX0MH 3 YIPaBIiHHSA PU3UKAMH, U1 OTPUMAaHHS MTOAAIbIIoi iHdopmalii abo
MiHIMi3allii TaKoro PU3WKY, I OS3MeYHOTO 3aCTOCYBAaHHS 3acoOy B Tepallii Marie€HTiB. BaxiauBi pu3uku
PO3MOAIISAIOTh Ha iACHTU(IKOBaH] Ta MOTEHUiiHI. [IeHTH(IKOBaHUMH PU3UKAMHU € TIPOOJIEMH, 3B’SI30K SKHX
i3 3acTocyBanuam npenapary Kcenikan®, € noenenum. ITOTEHIIHHNMU PU3UKAMK € MPOOJIEMH, acOLiallis
SKUX 13 3aCTOCYBAHHSM ILIBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y € MOJKJIMBOIO 3TiTHO 3 HAasBHUMH JAaHHMH, aje TOUYHHH
NPUYMHHO-HACTIIKOBUH 3B’S30K 1€ HE MiATBEpKCHUH, 1 HeoOximHa mojaiplia ouiHka. BincyTHbOIO
iHpopmauiero € iHhopmanig moa0 Oe3neku JiKapchKoro 3aco0y, Hapasi e He OTpUMaHa, i Ky clif 3i0patu
(HampuKa, o0 JOBrOTPUBAJIOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y).

IlepeJtik BaXKJIMBUX PU3UKIB Ta BiICyTHBOI iHdopmanii

Baxunusi inenTudikoBani pusuku  |[SIBuia 3 60Ky HUTYHKOBO-KHIIKOBOI CHCTEMH

SBumia 3 60Ky remarobiniapHoi cuCTEMHU

Brumis Ha mapameTpu 3CiTaHHS KPOBi

INmormikemis

[TankpeaTtur

OkcajaTtHa Hedpomaris

lNnotupeo3 / moripIiieHHs KOHTPOJIIO TIIOTHPEO3y

Cyiomu / OTipIIeHHs] KOHTPOJIIO emiJIencii

BaxxnuBi NOTeHIIIHHI PU3UKU Bruus Ha monepepKeHHs BariTHOCTI

Bincyrtas indopmartis 3acTocyBaHHS B Tepallii MaIli€HTIB 3 MTEYiHKOBOIO HEJOCTATHICTIO
3acTocyBaHHS B Tepallii MaIli€HTIB 3 HHPKOBOIO HEAOCTATHICTIO
3acTocyBaHHS B IIE€PioJ BariTHOCTI

3acToCyBaHHS B IIEPiOJ JIAKTAIli{

3acrocyBaHHs B Tepamii niTed Bikom < 12 pokiB

ILbF  Pe3tome sarcnusux pusuKie

[Hdopmarris 3 6e3mekn B 3aponoHOBaHiM [HCTPyKIii i3 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y BiMIOBITAE TaKii
Ha OpUTIHATBHUI JTIKApCHKHU 3aci0

Baxausnii inenTudikoBanuii pu3uk: SABuna 3 00Ky IVIYHKOBO-KHIIKOBOI CHCTEeMH
CeimueHHs HassBHOCTI 3B’ 513Ky |[laHi kimiHiuHOTO Aocmimkenns dasu I11.

PHU3HKY 13 3aCTOCYBAHHIM
JKapchKOTro 3aco0y
daktopy pusMKy Ta rpynu|[IMOBIpHiCTH $BMII 3 GOKY IIUTYHKOBO-KHIIKOBOI 3pOCTAa€ Y BHIIAJKY

PHU3HKY MIPUHOMY OPJIICTaTy 3 1’KEI0 B BUCOKUM BMICTOM JKHPIB.
3axonn TUTS MiHIMi3aIii| Cmanoapmui 3ax00u 015 MIHIMI3AYIT pUBUKY:
pHU3HKY

Kopotka xapakTepuctuka Jikapcbkoro 3aco0y*, cxpanena B €C, posainu 4.3
(po30in Ilpomunoxazanns Incmpykyii 0151 MeouyHo2o 3acmocysanns) Ta 4.4
(po30in Ocobaueocmi 3acmocyganus Incmpyxyii 011 MeouuHo20
3ACMOCy8aHHs)

*[Ipumimxa: «Kopomka xapaxmepucmuxa JikapcvKo2o 3aco0yy ma «IucCmoK-6KIA0Ka» — €
€8PONEUCLKUMU OOKYMEHMAMU, NOCUTAHHS HA 8ULYe3A3HAYeHT OOKYMEeHMU 8ION0BI0AI0Mb
NOCUNAHHAM HA YKPAIHCHKY «[HCmpyKyito 0 MeOuuno2o 3acmocy8anHsy.



Baxausnii inenTugikoBanuii pu3uk: Spuna 3 00Ky IVIYHKOBO-KHIIKOBOI CHCTEeMH

\/[ooamkogi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pusuKis:

BiacyTHi.

BaxxnauBmnii inentudikoBanuii

pusuk: SIBuia 3 60Ky renatodiziapHoi cucrteMu

CBig4eHHs HASIBHOCTI 3B’ 13Ky
PH3HKY i3 3aCTOCYBaHHIM
JKapchKOTro 3aco0y

JaHi micaspeecTpaliiitHoro Harsay.

@akTopu pHUBUKY Ta Tpynu
PU3UKY

OxxupiHHS € (aKTOPOM PU3UKY MOPYIIEHB 3 00Ky renaro0iTiapHoi CUCTEMHU.

3axoau MiHiMizamil

PHUBHKY

TUTS

Cmanoapmui 3ax00u 0151 MIHIMI3ayii pusuKy:

Kopotka xapakTepucTuka Jikapcbkoro 3aco0y*, cxpanena B €C, po3ain 4.3
(po30in Ilpomunokazanus Incmpykyii 011 MeOuuHo020 3aCMoCy8anHs1)

\/[ooamkogi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pusuKis:

BincyTHi.

Ba:xknuBmnii inenTugikoBanui

pusuk: [lankpeatur

CBig4eHHs HASIBHOCTI 3B’ 13Ky
PH3HUKY i3 3aCTOCYBaHHIM
JIIKapCHKOT0 3ac00y

JaHi micaspeecTpaliiitHoro Harsay.

®akTopu pHUBUKY Ta Tpynu
pHUBHUKY

Haiiyactimumu pakTopamMu pU3HKY € XOJIeIiTia3 Ta XpPOHIUHUH alIKOT0JIi3M,
iHIMME (paKTOpaMu PHU3UKY € ayTOIMYHHI 3aXBOPIOBaHHs, TilepKalieMis,
rinepTpuriinepuaeMis, iH(QEKUiHI 3aXBOPIOBaHHS, IyXJHHH, YpPOKEHI
aHOMaJIii, CyIMHHI nopymeHHs a6o Tpasmu (Barclay 2008 [781),

3axoau MiHIMI3aI1

PHUBHKY

JUTS

Cmanoapmui 3ax00u 0151 MIHIMI3AYii pu3UKy:
BincyTHi.

/[o0amkogi 3ax00u 3 MIHIMI3ayil pu3uKis:

BiacyTHi.

BaxxnauBuii inenTudikoBanuii

pu3uk: OkcanaTHa HedponaTis

CBiTueHHSI HAABHOCTI 3B’ SI3KYy
PHU3HKY 13 3aCTOCYBAHHIM
JIKapCHKOTo 3aco0y

Jani micnsipeecTpauiiHOro HarJIsAAY.

dakTopu pHU3UKY Ta TpyNnu

[NamienTH 3 CymyTHIM XpOHIYHUM 3aXBOPIOBAHHSIM HHPOK Ta/a00 3HIKCHHSM

PHU3UKY 00’€eMy MDKKIIITUHHOI PIIHHHU.
3axonn TUIS MiHIMi3aIii| Cmanoapmui 3ax00u 015 MIHIMI3AYIT PU3UKY:
PHU3UKY

KopoTka xapakrepucTuka Jikapchkoro 3aco0y*, cxpaena B €C, posmain 4.4
(po30in Ocobrusocmi 3acmocysanus Incmpyxkyii' 015 MeOuuHo2o
3aCmMoCcy8anisi)

\/[ooamKogi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pusuKie:

BincyTHi.

*[Ipumimxa. «Kopomka xapaxmepucmuxa aikapcbko2o 3aco0y» ma «CmoK-6K1aokay — €
€8PONEUCLKUMU OOKYMEHMAMU, NOCUTAHHS HA 8ULYe3A3HAYeHT OOKYMEeHMU 8ION0BI0AI0Mb
NOCUNAHHAM HA YKPAIHCHKY «[HCmpyKyito 0 MeOuuno2o 3acmocy8anHsy.




BaxxauBuii inenTudikoBanuii

pu3nk: Bnuine Ha napameTpu 3cifanns KpoBi

CBig4eHHs HASIBHOCTI 3B’ SI3KY
PHU3HKY 13 3aCTOCYBAHHIM
JKapchKOTro 3aco0y

JaHi micaspeecTpaliiitHoro Harsiy.

®dakTopu pHU3UKY Ta Tpymnu

HaHiGHTI/I, SIK1 OAHOYAaCHO OTPUMYIOTH AHTUKOATYJIAHTU IJId IICPOPAJIBLHOTO

PHU3HUKY IpUKoOMy.
3axonn TUIS MiHIMi3aIii| Cmanoapmui 3ax00u 015 MIHIMI3AYIT pU3UKY:
pHU3HKY

Kopotka xapakTepuctuka Jikapcbkoro 3aco0y*, cxpanena B €C, po3ainu 4.4
(po30in Ocobaueocmi 3acmocysants Incmpyxyii 0151 MeouuHo20
sacmocysannsi) Ta 4.5 (po30in Bzaemoois 3 inwumu rikapcokumu 3acodamu
ma iHwi 8uou 83aemo0il Incmpyxyii 018 MeOuuHo20 3aCmMoCy8aHHs)

/[o0amkogi 3ax00u 3 MIHIMI3ayii pu3uKis:

BiacytHi.

BaxkauBuii inenTudikoBanuii

pusuk: Linormikemis

CBiTueHHSI HAABHOCTI 3B’ SI3KYy
PHU3HKY 13 3aCTOCYBAHHIM
JIKapCHKOTo 3aco0y

Jani micnspeecTpauiiHOro HATJISAY.

dakTopu pHU3UKY Ta TpyNu

[NamienTn, Aki cTpaXIaroTh Ha AiadeT Ta OTPUMYIOTh NPOTHAIA0eTHYHI

PHUBHKY 3aco0u, AIKi 3HWKYIOTh BMICT IJIFOKO3U B KPOBI.
3axonn TUTS MiHIMi3aIii| Cmanoapmui 3ax00u 015 MIHIMI3AYIT pU3UKY:
PU3HKY

KopoTka xapakrepucTuka Jikapchkoro 3aco0y*, cxpaena B €C, posmin 4.4
(po30in Ocobrusocmi 3acmocysanus Incmpyxkyii' 01 MeOuuHo2o
3aCMoCcy8anisl)

\/[ooamkogi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pusuKis:

BincyTHi.

Ba:xnuBmnii inenTugikoBanui

pusuk: I'inoTnpeos / moripumeHHst KOHTPOJIIO TiNOTHPEO3y

CBig4eHHs HASIBHOCTI 3B’ 13Ky
PH3HKY i3 3aCTOCYBaHHIM
JKapchKOro 3aco0y

JaHi micaspeecTpaliiitHoro Harsay.

®akTopu pHUBUKY Ta Tpynu
PU3UKY

ITamienTH, K1 CTpaXXTAIOTH HA TITOTUPEO3 Ta OTPUMYIOTh JICBOTHPOKCHH.

3axonu MiHIMI3a1

PHUBHKY

TUTS

Cmanoapmui 3ax00u 0151 MIHIMI3ayii pusuxy:

Kopotka xapakTepucTuka jikapcbkoro 3aco0y*, cxpanena B €C, po3ninu 4.4
(po30in Ocobaueocmi 3acmocyganus Incmpyxyii 0151 MeouuHo20
sacmocysanus)ta 4.5 (po30in B3aemoois 3 iHuumu 1iKkapcoKumu 3acooamu
ma iHwi 8uou 83aemo0il Incmpyxyii 018 MeOuuHo20 3acmocCy8aHHs)

\/[ooamkogi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pusuKis:

BiacyTHi.

BaxxauBmuii inenTudikoBanuii

pu3uk: Cynomu / moripieHHs1 KOHTPOJIIO emijencii

CBiTUeHHSI HASIBHOCTI 3B’ 13Ky

|I[aHi T CISIPEECTPAIlitHOTO HATIISI Y.

*[Ipumimxa. «Kopomka xapaxmepucmuxa aikapcbko2o 3aco0y» ma «CmoK-6K1aokay — €
€8PONEUCLKUMU OOKYMEHMAMU, NOCUTAHHS HA 8ULYe3A3HAYeHT OOKYMEeHMU 8ION0BI0AI0Mb
NOCUNAHHAM HA YKPAIHCHKY «[HCmpyKyito 0 MeOuuno2o 3acmocy8anHsy.




BaxxauBuii inenTudikoBanuii

pusuk: Cynomu / moripieHHs1 KOHTPOJIIO emijencii

PHU3HKY 13 3aCTOCYBAHHIM
JIKapCHKOTo 3aco0y

®dakTopu pHU3UKY Ta TpyNnu

[NamienTy, siKi CTpayKAAIOTh HA EMIJICTICII0 Ta OTPUMYIOTh MPOTHEMIICTITHYHI

PHUBHKY JiKapchKi Ipenapary.
3axonn TUIS MiHIMi3aIii| Cmanoapmui 3ax00u 015 MIHIMI3AYIl pU3UKY:
PHU3UKY

KopoTka xapakrepucTuka Jikapchkoro 3aco0y*, cxpaena B €C, posmin 4.2
(po3min Crioci6 3actocyBaHHS Ta 03¢ [HCTPYKITIT TSI METUYIHOTO
3aCTOCYBaHHS)

\/[ooamKogi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pusuKies:

BincyTHi.

BincyTns ingopmanisi: 3acTocyBaHHs B Tepailii Nali€HTIB 3 Me4iHKOBOIO HEJOCTATHICTIO

3axoau MiHIMI3aI1

PHUBHKY

JUTS

Cmanoapmui 3ax00u 0151 MIHIMI3AYii pu3UKy:

Kopotka xapakTepucTuka jgikapcekoro 3aco0y®, cxsanena B €C, po3ain 4.2
(po3min Crioci6 3actocyBaHHS Ta 4031 [HCTPYKITIT TSI METUYIHOTO
3aCTOCYBaHHS)

\/[ooamkogi 3axo0u 3 MiHiMI3ayii pusuKis:

BincyTHi.

BincyTns ingopmanisi: 3acTocyBaHHsI B Tepanii NalieHTIB 3 HIPKOBOIO HEIOCTATHICTIO

3axonu MiHIMI3aI1

PHUBHKY

JUTS

Cmanoapmui 3ax00u 0151 MIHIMI3AYii pU3UKY:

Kopotka xapakTepucTuka jgikapcekoro 3aco0y®, cxsanena B €C, po3ain 4.2
(po3min Crioci6 3actocyBaHHS Ta 4031 [HCTPYKITIT Is1 METUYIHOTO
3aCTOCYBaHHS)

/[o0amkogi 3ax00u 3 MIHIMI3ayil pu3uKis:

BincyTHi.

Bincyrns ingopmanisi: 3acTocyBaHHsI B IepioJ BariTHOCTI

3axonu MiHIMI3a1

PHUBHKY

TUTS

Cmanoapmui 3ax00u 0151 MIHIMI3ayii pusuKy:

Kopotka xapakTepucTuka jikapcekoro 3aco0y®, cxsanena B €C, po3ain 4.6
(po30in 3acmocyeants y nepioo eazimmocmi abo 200y8anHs 2pyoor
Inempyxyii' 01 meduuHo20 3aCmMocy8amnHs)

/[o0amkogi 3ax00u 3 MIHIMI3ayii pu3uKis:

BincyTHi.

BincyTns ingopmanisi: 3acTocyBaHHsI B epioa JaKkTamii

3axonu MiHIMI3a1

PHUBHKY

TUTS

Cmanoapmui 3ax00u 0151 MIHIMI3ayii pusuxy:

Kopotka xapakTepuctuka Jikapcbkoro 3aco0y*, cxpanena B €C, posainu 4.3
(po30in Ilpomunoxazanns Incmpyxyii 01 meouunozo 3acmocysanns) Ta 4.6

*[Ipumimxa: «Kopomka xapaxmepucmuxa JikapcvKo2o 3aco0yy ma «IucCmoK-6KIA0Ka» — €
€8PONEUCLKUMU OOKYMEHMAMU, NOCUTAHHS HA 8ULYe3A3HAYeHT OOKYMEeHMU 8ION0BI0AI0Mb
NOCUNAHHAM HA YKPAIHCHKY «[HCmpyKyito 0 MeOuuno2o 3acmocy8anHsy.




BincyTHs indpopmanisi: 3acTocyBaHHA B mepion JJakTauii

(po30in 3acmocyeanns y nepioo eazimmocmi abo 200y8anHs 2pyooro
Inuempyxyii' 013 meduuro20 3acmocy8arHs)

/[o0amkogi 3ax00u 3 MIHIMI3ayil pu3uKis:

BiacyrHi.

Bincyrns ingopmanisi: 3acTocyBanHs B Tepamnii aiTeil Bikom < 12 pokis

3axonn TUIS MiHIMi3aIii| Cmanoapmui 3ax00u 015 MIHIMI3AYil pU3UKY:

W3UK . .
P y Kopotka xapakTepucTuka jikapcekoro 3aco0y®, cxsanena B €C, po3ain 4.2

(po3min Crioci6 3actocyBaHHS Ta 4031 [HCTPYKITIT TSI METUYIHOTO
3aCTOCYBaHHS)

\/[ooamKogi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pusuKis:

BincyTHi.

I1.C  IInan po3podxu npomsazom nicaapeecmpayiiinozo nepiooy

11.C.1 /locnioxscenns, AKi € ymo8o0 HAOAHHA PEECMPAUIIIHO20 NOCBIOUEHHA

BigcyTHi mocmipkeHHS, TPOBEICHHS SKUX € YMOBOIO HAJIaHHS PEECTPAIifHOrO TOCBiMYCHHS, abo
IPOBEICHHS AKHX € crelu(pigHIM 30008’ A3aHHAM 1010 npenaparty Kcenikan®.

11.C.2 Inwi 0ocnioycenns, npoeedeHHA AKUX Hepeddaiuero niIanoM nicaapeccmpauiiinol po3pooxu

BixcyTHi BUMOTH 110710 TIPOBEIEHHS IOCIIKEHD PE3YIILTATIB 3aCTOCYBaHHs nipenapary Kcenikan®.

*[Ipumimxa: «Kopomka xapaxmepucmuxa JikapcvKo2o 3aco0yy ma «IucCmoK-6KIA0Ka» — €
€8PONEUCLKUMU OOKYMEHMAMU, NOCUTAHHS HA 8ULYe3A3HAYeHT OOKYMEeHMU 8ION0BI0AI0Mb
NOCUNAHHAM HA YKPAIHCHKY «[HCmpyKyito 0 MeOuuno2o 3acmocy8anHsy.
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	Резюме заходів, передбачених планом управління ризиками, асоційованими із застосуванням препарату Ксенікал ® (орлістат)
	Наведене резюме плану управління ризиками (ПУР), асоційованими із застосуванням препарату Ксенікал®. В ПУР наведена детальна інформація щодо ризиків, асоційованих із застосуванням препарату Ксенікал®, способів їх мінімізації та шляхів отримання додатк...
	В Короткій характеристиці препарату Ксенікал® (SmPC)* та листку-вкладці* наведена важлива інформація для спеціалістів в галузі охорони здоров'я та пацієнтів щодо того, як слід застосовувати препарат Ксенікал®.
	Резюме цього ПУР на препарат Ксенікал® є складовою усієї інформації, включно зі звітом з оцінки та його коротким переказом неспеціалізованою мовою, які входять до Європейського звіту з  оцінки лікарського засобу (EPAR).
	Інформація щодо нових проблем або змін вже відомих проблем буде включена до оновлень ПУР на препарат Ксенікал®.
	І. Лікарський засіб та для чого він призначений
	Препарат Ксенікал® зареєстрований до застосування, в комбінації з низькокалорійною дієтою, в терапії пацієнтів з ожирінням, з масою тіла (ІМТ) ( 30 кг/м2, або пацієнтів з надлишковою масою тіла (ІМТ ( 28 кг/м2) з наявними факторами ризику. Препарат мі...
	Додаткова інформація щодо оцінки користі застосування препарату Ксенікал® наведена в EPAR на препарат Ксенікал®, включно з його коротким переказом неспеціалізованою мовою, розташованому на інтернет-сайті ЕМА, інтернет-сторінці лікарського засобу.
	ПУР, підготовлений до реєстрації (цей рядок редагує ЕМА): Незастосовне.
	ПУР, підготовлений після реєстрації (цей рядок редагує заявник / власник реєстраційного посвідчення): http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR__Summary_for_the_public/human/000154/WC500058422.pdf.
	ІІ. Ризики, асоційовані з лікарським засобом та заходи для мінімізації або подальшого визначення характеристик таких ризиків
	Інформація щодо важливих ризиків, асоційованих із застосуванням препарату Ксенікал®, та заходів для мінімізації цих ризиків, а також досліджень, метою яких є отримання додаткових даних щодо препарату Ксенікал®, наведена нижче.
	Заходами для мінімізації ідентифікованих ризиків, асоційованих із застосуванням лікарських засобів, можуть бути:
	 Специфічна інформація, така, як попередження, застереження та поради із належного застосування, наведена у листку-вкладці* та Короткій характеристиці лікарського засобу*, призначених для пацієнтів та спеціалістів в галузі охорони здоров'я;
	 Важливі поради, наведені на упаковці лікарського засобу;
	 Схвалений розмір упаковки – кількість лікарського засобу в упаковці обрана таким чином, аби гарантувати правильність застосування лікарського засобу;
	 Статус відпуску лікарського засобу, спосіб, в який лікарський засіб потрапляє до пацієнтів (тобто за рецептом або без рецепта) може допомогти мінімізувати ризики;
	Разом такі заходи складають стандартні заходи з мінімізації ризиків.
	Важливими ризиками, асоційованими із застосуванням препарату Ксенікал®, є ризики, в зв’язку з якими необхідні спеціальні заходи з управління ризиками, для отримання подальшої інформації або мінімізації такого ризику, для безпечного застосування засобу...
	ІІ.Б Резюме важливих ризиків
	Інформація з безпеки в запропонованій Інструкції із застосування лікарського засобу відповідає такій на оригінальний лікарський засіб
	ІІ.С.1 Дослідження, які є умовою надання реєстраційного посвідчення
	ІІ.С.2 Інші дослідження, проведення яких передбачено планом післяреєстраційної розробки

