ITYP 1.0 Big 12.06.2024 ITAT "KuiBmennpemnapar",Ykpaina
I'ABAHA®, xamncynu 75 mr, 150 mr a6o 300 mr

Pe3rome miiany ynpasJ/liHHA PU3HMKAMM 1JIs1 JIKApPCBKOI0 3ac00y

I'ABAHA®, xancynu 75 mr, 150 mr a6o 300 mr
Misicnapoona nenamenmosana nazea: - pregabalin
e pesrome mnany ynpasininas pusukom (ITYP) na mikapcekuii 3aci6 (JI3) TABAHA®, kancymnu:

VY IIYP noknaano onucyroThes BaxiauBi pusuku moao JI3 TABAHA®, kancymnu, ik MoKHA
MIHIMI3yBaTH Il PU3HKH 1 sIK MOKHA OTpUMaTH Ouibie iHpopMalii mpo pusuku momao JI3
I'ABAHA®, xancynu

[acTpykuis 3 Meauunoro 3actocyBanHs Ha [ABAHA®, kancynu Hazae BayKuBY 1H()OpMALIiIO
MEJAMYHUM TpalliBHUKaM Ta MaIli€eHTaM Ipo Te, SIK CIiJ] 3acTocoByBatu uei JI3.

Hogi BaknuBi pu3uku abo 3MiHU B MOTOYHI OyAyTh BKJIIOUEHi 10 oHOBIeHOTO [TYP Ha JIC
I'ABAHA®, xancynun

l. JlikapchKui 3aci0 Ta JUIs YOTO BiH 3aCTOCOBYETHCS
JIC TABAHA®, kancynu, o MiCTUTh pregabaline, 3acTOCOBYETbCS JJIsl JTIKYBaHHS:

HetiponaTuunmuii OiJb.

Jlikapcbkuit 3aci6 ['abana® mnokasaHuil Ui TIKyBaHHS HEHPONATUYHOTO 00JI0 MepupepuyHOro
a00 LIEHTPAJIBbHOIO MOXOKEHHS Y JOPOCIIUX.

Eminencis.

Jlikapcekuii 3aci0 ['abana® moka3aHMii JOPOCIUM B SKOCTI JOJATKOBOTO JIIKYBaHHS HpU
napuiajJbHUX CyIOMHHUX Hamaaax i3 BTOPUHHOIO TeHepatizallieto abo 6e3 Hei.

['enepanizoBaHuil TPUBOXKHUM poO3TIal.

Jlikapcekuit 3aci6 ["abana® nokazaHuil 1uist JIKyBaHHS FeHEPaTi30BaHOTO TPUBOKHOTO PO3NAAY Y
JOPOCITHX.

®ibpomianris.

Pusuku, 1mo moB’s3aHi 3 JIKapCLKUM 3aco00M, Ta 3axomy JuUid MiHiMizamii a0o JTIOJaTKOBOI
XapaKTEPUCTUKU PU3HUKIB

Hwxue wnaBeneno BaxknuBi pusuku JI3 I'ABAHA®, kamncynu, pa3oM 3 3aX0AaMu IIOJ0
MiHIMI3alil WX PHU3MKIB Ta 3alPONOHOBAHUMU JOCTIKEHHSMHU ISl OTPUMAHHS JOJATKOBOT
iHpopmanii mpo pusuku JI3 TABAHA®, kancynu.

3axonaMu 11 MiHiMi3alii pu3ukiB JI3 MoxyTh OyTH:

*KonkperHa iHdopMallis, Taka SK TONEPEIHKEHHS, 3aCTePeKHI 3aX0aM Ta pPEKOMEHmaIlii 3
MPaBIJILHOTO 3acTocyBaHHs B IM3, 110 agpecoBaHi marjieHTaM Ta MEIUYHUM TMPAI[iBHUKAM;

*BaximBa pekoMeHallis 3 HaKyBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y;



*JIo3BOJIEHHIA PO3MIp YITAaKOBKH— KUJIBKICTB JIIKAPCHKOTO 3aCO0y B YIAKOBIII OOUPAETHCS TaK, 10
320€3MeunTH MPaBUIIbHE 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac0o0y;

[IpaBoBuii cTaryc JNIKapChKOro 3aco0y — MUIAX, 3a JONOMOTIOI0 SKOTO JIIKAPChKUM 3acid
MIOCTAYAEThCA MAIIEHTY (HAIp., IO perenty abo 0e3 perenty), Moxe JONOMOITH MiHIMi3yBaTH
HOro pU3UKH.

Pa3zom mi 3ax0/11 CTAaHOBJIATH PYTHHHI 3aX0/U 3 MiHIMI3allii pU3HKIB.

JlonaTtkoBo 10 1UX 3ax0AiB iH(opMarllis npo nodiuHi peakiii 30MpaeTbest MOCTIHHO Ta PEryyIspHO
AHATI3YEThCS, BKIFOYAIOYH OILIIHKY PETYISIPHO OHOBIIOBAHOTO 3BiTy 3 Oe3neku (PSUR), Tak mo6
HeraiHMi 3aX1i7 MOXHA OYyJ10 BXKUTH, 32 He0OXimHOoCTI. L1i 3aX0/11 CTaHOBIATH pyTUHHY JiSUIbHICTh
3 apMakoHarsy.

Sxmo BaknuBa iH(opmalis, 0 MOXe BIUIMHYTU Ha Oe3neuyne 3actocyBaHHs JI3 TABAHA®,
KallCyIiy, 111e He IOCTYITHA, 3a3HayTe 1€ MiJ pyOpPHKOIO «BiICYTHs iHPOpMAILisS» HUKYE.

11.A Ilepenik BaxKJIUBUX PU3MKIB Ta BIACYTHHOI iHGOpMAIli

BaxmBumu pusukamu JI3 TABAHA®, kancynu, € pu3uky, o noTpedyroTh 0COOIMBHX
3aX0/1iB 3 YIPABIiHHS PU3UKOM JJIsl OJANBIIOTO BUBYEHHS 200 MiHIMI3allil pU3HKY, TaK 11100
JiKapchKUi 3aci0 MoKHa OyJ10 O€31eYHO 3aCTOCOBYBATH. Ba)IIMBI pU3HKH MOXKYTh BBAKATUCS
1meHTH(IKOBaHUMHU a00 MOTESHIIMHUMU. [1eHTH(HIKOBAHUMH PU3HKAMU € TIPOOJIEMH, JIJIS STKMX
ICHY€ JOCTaTHBO JI0Ka3iB 3B’s13KY 13 3acTocyBaHHsAM JI3 TABAHA®, kancynu. [loreHmiinummu
pU3UKaMHU € TIPoOIeMH, JUTS IKUX 3B’S130K 13 3aCTOCYBAHHIM LIbOTO JIIKapChKOI'0 3ac00y,
MOYKJIMBO, TPYHTYETBCS Ha TOCTYITHUX JJAHUX, aJe I[ei 3B’ 30K 1€ He BCTAHOBJICHUN Ta
notpelye MoAaIbIIoi OiHKY. BincyTHs iHpoOpMalis cTocyeThbes iH(opMallii npo 6e3nexy
JKapChKOTO 3ac00y, 110 3apa€ BiICYTHS Ta 11 Tpeba 310patu (Harp., 010 TPUBAIOTO
3aCTOCYBaHHS JIKapChKOTO 3ac00Y).

Iepenik BaxIuBUX PU3UKIB

Baxxnusi 11eHTH(DIKOBaH] pUBHKHI
3amaMOpoOYeHHs,  COHJIUBICTH,  BTpaTa
CBIJIOMOCTI,  CIUTyTaHICTh  CBIJOMOCTI,
PU3UK TpPaBMYyBaHHS

Cunapom BiIMIHA

Jlikapchki B3aeMomii (3 JopaszernaMmom,
€TaHoJIOM, 3aco0aMu, IO MPHUTHIYYIOTh

HC)
Eitpopis
3acTiiiHa ceplieBa HEJOCTAaTHICTh
[Topymenns 30py
3NMOBXKHMBAHHS MpENnapaToM Ta PO3BUTOK
3aJI€KHOCTI

BaxnuBi mOTEHIIHI pU3HKHU CyinuaansHa MoBeIiHKa

3acToCyBaHHsI NITSIM HE 3a TTOKA3aHHSIMHU




II.b Pe3roMe BayXJIMBUX PU3UKIB

VI1.1.4. 3Beena Tabaulls 3aX0iB 3 MiHIMI3aIll pU3UKIB

BaxxnuBuii inenTudikoBanuii puzuk — 1.3anmamopoyeHHsi, COHJIMBICTb, BTpPaTa CBiIOMOCTi,
CILIYTAHICTh CBiIOMOCTI, pU3HK TPABMYBaHHS

Jloka3 3B’s3Ky PU3UKY 3 JTIKAPCHKUM 3aC000M

[TpakTUYHO Y BCIX JOCHIIKCHHIX, B TOMY YHCII B
MMOCTMApPKETUHTOBUX, nperadanin nobpe
nepeHocuBCs. binpmricte mo6iuHUX edexTiB Oymu
JIETKUMHU a00 CepelHbO-BUPaKEHA 1, SIK MPABUJIO,
MaJld TPAH3UTOPHUH XapakTep: CIOCTEepiraaucs
TIIPKM Ha TMOYATKY JIKyBaHHs, B 1mijzoMy moOiyHi
epextn mperabamiHy, Taki SK COHJIHMBICTh 1
3allaMOPOYCHHS, 3a3BHYail J00pe TEPEeHOCATHCS
NAIEHTaMH 1 € J0303JICKHIMHU

@DaKkTOpHU PUHKY Ta TPYIU PUIUKY

Bucoxka BiporigHicTs peanizaiii JaHOTO PU3UKY Y
MAIIEHTIB PI3HUX KaTEropii

YacroTa 0lHaKOBA y BCIX MOMYJSAIISX MAIIE€HTIB 1
HE 3aJISKUTH BiJ cTaTi a0 BiKY.

3axo/au 3 MiHIMI3aIll pU3UKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii puzuky
- Po3oin «Ocobaueocmi 3acmocysanns.y IM3
- Pozoin «Ilo6iuni peaxyii.» IM3

Po3mip ynakoBku: ITo 10 xancyn y 6micrepi, rmo 2
OJicTep B Madill 3 IHCTPYKIIIEIO 3 MEIUYHOTO
3aCTOCYBAHHS.

(kinvxicmo nikapcokozo 3acody 6 ynaxosui
oonomazae 3ade3neuumu npasuibHe
GUKOPUCMAHHA JIIKAPCbKO20 3ac00y)

Kareropis Biamycky:

3a peuenrTom.
JlonaTkoBi 3axo/u 3 MiHIMI3allli pU3UKY BIACYTHI

JlonaTkoBa NisIBHICTG 3 (hapMaKOHATJISIY

JloaTkoB1 3ax0/iu 3 MiHIMI3allii pU3UKY BIACYTHI

Baxausuii inentudikoBanuii puznk — 2. CuHapoM BigMiHu

Jloka3 3B’A3Ky PU3HKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

[TuTanHs BiAMIHK NpenapaTy TiCHO MOB'sI3aHe 3
MOTEHI[iaJIOM BUKJIMKATH 3JIOBKUBAHHS Ta
3aJIeKHICTh. Y TOCTIIKEHHAX e(DeKTUBHOCTI
nperabaniny B nikyBanHi [ TP mis orninku
CHUMIITOMIB BiIMiHU BUKOPHCTOBYBaBCS
JiKapchKuii TecT i3 curapomy Biamiau (PWC).




Hacniaku npunuHeHHs npuiioMmy npenapaty O0ynu
MiHIMaJIbHUMH B HU3ILI BUIPOOYBaHb 3
BUKOPUCTAHHSM PI3HHUX CIIOCOOIB 3MEHIICHHS
JI03M Ta pi3HUX 703 mperabaniny. B oxniil podoTi
MOBIAOMJISITIOCS, IO 32 | TYOKIEHb 3HUKCHHS 103U
nperadaniny (150 mr/no0y i 600 mr/mo0y) He Oyno
Bi3HAYE€HO CHUMIITOMIB, BIAMIHHHUX Bif I1aneoo,
10 CIIOCTEpIraucs Mpy BiAMIHI, HAa BIIMIHY BiJl
0ci0, sSKi MPUITMArOTH JIopaszenaM 6 Mr/no0y
(Pande et al ., 2003). InmIi qociKeHHS
TIOB1IOMHJIH ITPO TaKHi e PEe3yJIbTaT IiCIs
HETalHOTO IPUITMHEHHS PUIOMY TIperadaliiny B
no3i 1o 300 mr Ha 100y (Rickels et al., 2005; Pohl
et al., 2005). Feltner et al., 2003; Pohl et al., 2005).

®DaxkTopu pU3MKY Ta IPYIU PUUKY BUCOKA WMOBIPHICTh peaiizamii [bOTo
PU3MKY Vy TAIll€HTIB YCIX Karerii micnug
PUTTHTHEHHS KOPOTKO- abo
JIOBTOCTPOKOBOTO JIIKYBaHHS TperadbaiHoM.

3axo/u 3 MiHIMI3aIlil pU3HKY Pymunni 3axo0u 3 minimizayii puzuxy-

- Po30in «Ocobnusocmi 3acmocyeanus.» IM3
- Po3oin «Ilob6iuni peaxyii.» IM3

Po3mip ynakoBku: I1o 10 xancyn y 6micrepi, mmo 2
OJicTep B Madill 3 IHCTPYKIIEIO 3 MEAUYHOTO
3aCTOCYBAHHS.

(kinvxicmo nikapcokozo 3acody 6 ynaxosui
oonomazae 3ade3neuumu npasuibHe
GUKOPUCMAHHA JIIKAPCbKO20 3ac00Y)

Kareropis Bigmycky:

3a peuenTom.
JlonaTkoB1 3ax0/1u 3 MiHIMI3allli pU3KKY BIJACYTHI

JlogaTkoBa JisIbHICTB 3 (hapMaKOHATJISATY JlonaTkoBi 3ax0/1 3 MiHIMIi3allil pU3KKY BIICYTHI

Baxiausuii inentudikopanuii puzuk 3 — Jlikapcbki B3aemogii (3 1opazenamom, eTaHOIOM,
3aco0amu, mo npurnivyoTs [HTHC)

Jloka3 3B’s3Ky pU3UKY 3 JTIKAPCHKUM 3aCO00M | B3a€EMOJii MK Tra0ameHTHHOIaMH Ta IHITUMHU
npernapaTamMy peeCTPYIOTHCS TyXKe PiIko. 3HAYHOO
MipoI0 1€ 00YMOBJIEHO THM, IO T'a0arneHTHHOIIH
HE BMSBISIIOTH 3HAYYLIOTO 3BSI3KY 3 OLIKamMu
mwiasmu.  Kpim  Toro, mperabamiH He Mae
IHAyKyBaJgbHOrO a0o0 1HTiOyr04oro BIUIUBY Ha
ocHOBHI  13oepmentrn P450 in vitro, i
(dapMakoKiHETHKA TMpenapaTy HE 3allekHUTh BiJ
reHeTHYHOro nojimMopdizmy izopepmentin P450.

dakTOpH PU3UKY Ta TPYIH PUBHKY BHCOKA WMOBIPHICTh peajizallii 1bOro PHU3UKY Yy
NAI€HTIB, AKI npuiiManu mperabajiH pa3oM 3




IHIIMMH JTIIKapChKUMU 3ac00aMU, 10 TPUTHITYIOTh
[EHTPaAJIbHY HEPBOBY CHCTEMY.

3axoau 3 MiHIMI3aIlil pU3UKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii puzuxy
- - Po30in «Ocobnusocmi 3acmocysanms.» IM3

Poswmip ynakoBku: ITo 10 karcyn y 6umicrepi, mmo 2
OJricTepy B MavIll 3 IHCTPYKIIIEIO 3 MEAUIHOTO
3aCTOCYBaHHS.

(kinekicmo nikapcvko2o 3acody 6 ynaxkoeyi
oonomazae 3adeneuumu npasuibHe
6UKOPUCMAHHA JIIKAPCbKO20 3AC00Y)

Kareropis Bigmycky:

3a peuenTom.
JlonaTkoBi 3ax0/¢ 3 MiHIMi3aIlil pU3KKY BiICYTHI

JlogaTkoBa JisUTbHICTB 3 (hapMaKOHATIISTY

JlonaTkoBi 3ax0/1 3 MiHIMi3allil pU3KKY BiICYTHI

Baxiausnii inentudikopanuii pusuk 4. -Eiidopis

Jloka3 3B’A3Ky PU3HKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

[TperaGaiiH € CTPYKTypHUM aHAJIOTOM raMMa-
aminomacisHoi kucnotu (I'AMK), ane He
B3aemoie 3 TAMK-peuentopamu A 1 B miaTumis,
110 He nepetBoputhes Ha TAMK 1 He BruiMBae Ha
MeTabo0J1i3M I[bOTO MeJIiaTopa

dakTopu PU3MKY Ta TPYNHU PUSHKY

Bucoka BiporigHicTh peanmizanii JAaHOro
PHU3HKY Yy TAIIEHTIB PI3HUX KaTEropii

3axo/au 3 MiHIMI3aIll pU3UKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii puzuxy-
- Pozoin «Ocobausocmi 3acmocyeanns.» IM3
- Po3oin «llo6iuni peaxyii.» IM3

Po3mip ynakoBku: I1o 10 xancyn y 6iicrepi, rmo 2
OJicTepu B Madill 3 IHCTPYKIIEIO 3 MEAUYHOTO
3aCTOCYBAHHS.

(kinekicmo nikapcokozo 3acody 6 ynaxosyi
oonomazae 3ade3neuumu npasuibHe
GUKOPUCMAHHA JIIKAPCbKO20 3ac00Y)

Kareropis Bigmycky:

3a peuenTom.

JlomaTkoBi 3axoau 3 MiHIMI3aIlli pU3UKY BIICYTHI




JlogaTkoBa JIisIbHICTB 3 (hapMaKOHATIISTY

JlonaTkoBi 3ax0/¢ 3 MiHIMi3allil pU3KKY BiICYTHI

BaxauBuii inenTu(dikoBaHuii pu3uK 5- 3acriiiHa cepueBa HeOCTATHICTH

Jloka3 3B’A3Ky PU3HKY 3 JIIKAPCHKUM 3aCO00M

MOB1AOMIISIIOCS po 3aCTiHY CepleBy
HEJIOCTATHICTh Y JISAKUX Talll€HTIB, SKi MPpUAMAaIN
nperabanmin. Taka peakiis B  OCHOBHOMY
criocTepirajacs mija 4yac JiKyBaHHS IperadagiHoM
HEBPOMATUYHOTO OOJIIO y MAIi€HTIB MOXUIIOTO BiKY
3 CEpIEBO-CYTUHHUMH TIOPYIICHHSIMH.

DaKkTOpHU PU3KKY Ta TPYIU PUIUKY

BHCOKa MMOBIPHICTB peajtizallii I[bOro pu3uKy y
MAI€HTIB TTOXHUJIOTO BIKY 13 CEpIeBO-CYAMHHUMHU
MOPYILIEHHSMH 1] Yac JIIKyBaHHSA MperadaiinoM
HEBPONATUYHOTO OOJTIO.

3axo/u 3 MiHIMI3aLli PU3UKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii puzuxy-
- Po30in «Ocobnusocmi 3acmocyeanns.» IM3
- Po3oin «Ilo6iuni peaxyii.» IM3

Po3wmip ymakoBku: Ilo 10 xancyn y 6mictepi, mo 2
OmicTepH B mavili 3 iIHCTPYKIIEIO 3 MEIUIHOTO
3aCTOCYBaHHS.

(kinvxicmo nikapcokozo 3acody 6 ynaxosui
oonomazae 3ade3neuumu npasuibHe
GUKOPUCMAHHA JIIKAPCbKO20 3ac00Y)

Kareropis Biamycky:

3a perenTom.

JlonaTkoB1 3ax0/1u 3 MiHIMI3allli pU3KKY BIACYTHI

JlogaTkoBa JisIbHICTB 3 (hapMaKOHATIIALY

JlonaTkoBi 3ax0/ 3 MiHIMi3allil pU3KKY BIICYTHI

BaxxnuBuii inenTudikoBannii puszuk 6- [lopymenns 3opy

Jloka3 3B’s13Ky pU3HUKY 3 JTIKAPCHKUM 3aC000M

Odranbmonoriune  oOcTexeHHS  (BKIIOYAIO4H
HEePEBIPKY TOCTPOTH 30py, (hopManbHy HepeBipKy
MoJIsl 30py Ta JOCTI/DKEHHS OYHOTO [JHA IIpH
pO3IIMpEHiil 3iHUII) B paMKax KOHTPOJIbOBAHUX
KIIIHIYHUX JOCTIIKeHh BHUKOHYBayM ToHaa 3600
narieHTiB. Cepen IUX MAIi€HTIB TOCTPOTa 30py
noripmumnacs 'y 6,5% mauieHTiB  y Tpymi
nperabaniny ta 4,8% naifieHTiB y rpymi miamneoo.
3miHu noJist 30py BUsBIEHO Yy 12,4% martieHTiB, AKi
3acTocoByBanu mnperadainin, Ta 'y 11,7% mnamienris
13 rpynu 1ane6o0. 3MiHU B OYHOMY JIH1 BUSIBJICHO Y
1,7% manieHTiB, sIKi OTpUMYBaJI IperadaiiH, Ta y
2,1% nanieHTiB y rpymi mianeoo.




@akTOpU PU3UKY Ta IPYIIH PUSUKY

BUCOKAa HMOBIPHICTh peaiizalii LbOro pH3HKY Y
TMAII€HTIB 13 PI3HUX KaTETOPii.

3axoau 3 MiHIMI3aIlil pU3UKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy

- Pozoin «Ocobausocmi 3acmocyeanns.» IM3
- Po3oin «Ilo6iuni peaxyii.» IM3

Po3wmip ynakosku: Ilo 10 xancyn y 6iictepi, mo 2
OJicTepu B Madili 3 IHCTPYKINEI 3 MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS.

(kinvkicmo nikapcvko2o 3acody 6 ynaxkoseui
odonomaczac 3abe3neuumu npasuibHe
GUKOPUCMAHHA JIIKAPCbKO20 3ac0o0y)

Kareropis Biamycky:

3a penenTom.
JlonaTkoBi 3axo/u 3 MiHIMI3allii pU3UKY BIACYTHI

JlonaTkoBa MisTbHICTG 3 (hapMaKOHATIISITY

JlonaTkoBi 3axo01u 3 MiHIMI3allii pU3KKY BIACYTHI

Baxiausnii inentudikoBanuii puznk 7-3/10BKUBAHHS NPENapaToM Ta PO3BUTOK 3aJ1€/KHOCTI

Jloka3 3B’A3Ky PU3MKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

Taxi npenapaty, ik 6€H30/11a3€MiHU, MAIOTh
JIOCUTh BUCOKY HMOBIPHICTh PO3BUTKY 3BUKAHHS,
3anexHocTi Ta 3noBxuBaHHs (O'Brien et al.,
2005). Ha ceoroauinmHii 1eHb JOCBIA
3aCTOCYBaHHS IperadaliiHy MoKasye, 1o JaHUui
npernapaT He HAaCTIIbKU CXWIIBHUHN CIIPHYUHSITH
nepesiueHi npobyiemu, HiXK panHi aronictu 'AMK
(Oenzomiazeninu, OapOiTypaTH). ¥ aesakux
orjsiaax KiIlHIYHAX Ta JOKIIHIYHUX JOCHIIIKEHD 3
BUKOPHUCTAHHSAM IperadalliHy CTBEpAKYEThCS, 10
NPSIMUAX JTOKa3iB PO3BUTKY 3JI0BKUBAHHS,

3BUKAaHHS 4M 3ay1ekHOCTI HeMae (Baldwin et al.,
2007; Bandelow et al., 2008).

dakTopu PU3MKY Ta TPYNU PUSHKY

BHCOKa HMOBIPHICTb peai3alii Iboro pu3uKy y
MAIIEHTIB 13 3JI0BXKUBAHHAM PI3HUMHU PEYOBHHAMHU
B aHAMHE3I.

3axo/aM 3 MiHIMI3aIlil pU3HKY

Pymunni 3ax00u 3 minimizayii pu3uxy-
- Po30in «Ocobnusocmi 3acmocyeanus.» IM3
- Pozoin «Ilo6iuni peaxyii.» IM3

Po3wmip ynmakoBku: Ilo 10 xancyn y 6iictepi, o 2
OJicTepH B Maylli 3 iIHCTPYKLIEIO 3 MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS.




(kinvkicme nikapcoko2o 3aco0y 6 ynaxkoeyi
oonomazae 3adeneuumu npasuibHe
GUKOPUCMAHHA JIIKAPCbKO20 3ac00Y)

Kareropis Bigmycky:

3a perenTom.

JlomaTtkoBi 3axoau 3 MiHIMI3aIlli pU3HKY BIJACYTHI

JlogaTkoBa IisIbHICTB 3 (hapMaKOHATIISTY

JlonatkoBi 3ax0/¢ 3 MiHIMi3allil pU3KKY BiICYTHI

BaxauBuii morenuiiinnii pusuk: 1 - CyinuaajbHa noBeaiHnka

Jloka3 3B’s3Ky PU3UKY 3 JTIKAPCHKUM 3aC000M

3a  mepiox cmocrepexenHs 10026  (5,2%)
YYaCHUKIB Mald CYIUAadbHy TMOBEAIHKY abo
nomepiu Bin cyimuay, 17144 (8,9%) wmamu
HEHaBMHUCHE mepeno3yBanHsa, y 12070 (6,3%)
BiIOyJIUCST TOPOKHBO-TPAHCIIOPTHI Ipuroan, y 70
52 (36, 7%) manu Miclie yIIKOHPKEHHS TOJIOBU/IIHT
ta 7984 (4,1%) Oynu 3aapemToBaHi y 3B'SI3KY 3
HACHJIbHUIIBKMMHU 3JI0YMHAMHU.

AHaii3 mokaszaB, IO Teparis rabaneHTHHOIaMu
Oyma acomiiioBaHa 3 MiJBULICHHSIM PU3HKY
cyilMIanbHOI MOBEIIHKY Ta CMEPTI B CyilMay Ha
26% (xoedimient pusukis, 1,26, 95% JI 1,20-
1,32), HeHaBMHCHOTO mepeno3yBaHHs Ha 24%
(xoedimient, 95% OAI 1,19-1,28), ymkomKkeHb
rojoBu/mui Ha 22% (koedilieHT pu3MKIB, 1,22,
95% I 1,19-1,25) Ta 1OpPOXKHBO-TPAHCHOPTHUX
npuroa Ha 13% (xoedimient pusukis, 1,13,95% /11
1,06-1,20).

@akTOpH pU3UKY Ta IPYIIH PU3HKY

Bucoxka BiporiHicTh peaiizaiii JaHOTO PU3UKY Y
HAaIli€HTIB BCiX KaTeropii

PesynbraTn OCHTIKEHHS CBiIUaTh npo
HiABUILEHHS PHU3UKY CYiIUAAIbHOI IOBEIIHKH,
JIOPOXHBO-TPAHCTIOPTHUX TPUTOM, TOMIKO/PKEHB
rOJIOBH / M1 1 HEHaBMHCHOT IepeJ03yBaHHs Ha TJi
Teparii nperadaniHoOM.




3axoau 3 MiHIMI3aLlii pU3HUKY

Pymunni 3axoou 3 minimizayii pusuxy

- - Po30in «Ocobnusocmi 3acmocysanms.» IM3

- Po3oin «Ilo6iuni peaxyii.» IM3

Poswmip ynakoBku: ITo 10 karcyn y 6umicrepi, mmo 2
OJricTepy B Mavlll 3 IHCTPYKIIIEIO 3 MEAUIHOTO
3aCTOCYBaHHSI.

(kinvkicme nikapcvko2o 3acody 6 ynaxosuyi
oonomazae 3adeneuumu npasuibHe
GUKOPUCMAHHA JIIKAPCbKO20 3ac00Y)

Kareropis Bigmycky:

3a perenTom.
JlonaTkoBi 3axo0/¢ 3 MiHIMi3allil pU3KKY BiICYTHI

JlogaTkoBa JisUIbHICTB 3 (hapMaKOHATIISTY

JlonaTkoBi 3ax0/1 3 MiHIMi3allil pU3KKY BiICYTHI

BaximBuii noreHuiifHui pu3uk: 2 - 3acTOCYBaHHS JiTSAM He 32 IOKA3aHHAMU

Jloka3 3B’s3Ky PU3UKY 3 JTIKAPCHKUM 3aC000M

besneka Ta eheKTUBHICTH 3aCTOCYBaHHS
Jikapcbkoro 3aco0y ['abana® mitsam Bikom 110 18
POKIB HE BCTAHOBJICHI.

@DaKkTOpU PUHKY Ta TPYIU PUIUKY

be3neka Ta e()eKTHBHICTD 3aCTOCYBaHHS
Jikapcbkoro 3aco0y ['abana® mitsam Bikom 110 18
POKIB HE BCTAHOBJIEHI.

3axo/au 3 MiHIMI3aIll pU3HKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii puzuxy-
Po3zoin «- Pozoin «/[imu.» IM3
- Pozoin «Ilo6iuni peaxyii.» IM3

Po3wmip ynakoBku: Ilo 10 kancyn y 6iictepi, no 2
OJicTepH B Maylli 3 IHCTPYKLIEIO 3 MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS.

(kinvkicme nikapcoko2o 3acody 6 ynaxkosuyi
oonomaczae 3abe3neuumu npaguibHe
GUKOPUCMAHHA NIIKAPCbKO20 3aco0y)

Kareropis Bigmycky:

3a peuenTom.
JonaTkoBi 3axo/u 3 MiHIMI3allli pU3UKY BIACYTHI

JlogaTkoBa JisIbHICTh 3 (hapMaKOHATIISTY

JlonaTkoBi 3ax0/1 3 MiHIMIi3allil pU3KKY BIICYTHI

I1.B. Ilmag micisipeecTpaiiiHOrO PO3BUTKY (3aIIaHOBAHI 3aXO0IH YV HICIIPECCTPALIHHOMY

nepioi)




11.B.1 JocimiokeHHs, SKi € YMOBaMHU BHIAYl pEECTPALIHHOIO IIOCBIIYEHHS

Bigcyrni pocmimkeHHss abo cremianbHi 3000B’s3aHHS, sSKi Oynu O yMOBOKW BHUAadi
peecTpaiiitHoro nocsiguenus Ha JI3 TABAHA®, kamncyinu.

11.B.2 Ixmmi mociaipkeHHs y IUIaH] MCISIPEECTPALITHOTO PO3BUTKY

M JI3 TABAHA®, xaricynu, TOCHiIPKEHHS HE BUMararoThCs



