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PE3IOME IIJIAHY YIIPABJIITHHSA PUBUKAMMU JJIA JIKAPCBKOTI'O 3ACOBY
AIITPOJI

po34uH 14 indysiii, 100 mr/ma a6o 4 mr/mi
(Ioynpoden)

Ile xopoTkuii BuKian miany ynpasiaiHHsa pusukamu (RMP) nns AIIIPOJIL. ITYP neransho onucye
BaxmBi pusuku AIIIPOJI, sx 1mi pu3ukd MOXKHA MiHIMI3yBaTH Ta sIK Oyjae OTpHUMAaHO Oinblie
iHopMarii mpo pu3uku Ta BiacyTHIO iHPopmatito AIITPOJI. KopoTka xapakTreprucTuka mpenapary
AIIIPOJI (SmPC) Ta iHCTpyKIlis 10 HHOTO HAJAI0Th MEAUYHUM MpPalliBHUKAM 1 TAI[IEHTAM BaKIIUBY
iHpopmanito mpo Te, Ak chig 3actocoByBatu AIIIPOJI. Ileit xoportkuit Bukmaa IIYP s
10ynpodeny cii yuTaTH B KOHTEKCTI Bciei 1iel iHGopmanii. HoBux BaximBux mpoliieMm,
BKJIIOUeHUX B oHOBJIEHHS [TYP AITIPOJI — He BusiBIEHO.

I. JIKAPCBKHUMH 3ACIB TA JJI51 YOTI'O BIH 3ACTOCOBYETHCSI
Jlikapcbkui 3aci0 BUKOPUCTOBY€THCS IS
JIKYBaHHS IOPOCTUX Ta TITEH BIKOM BiJ 3 MICSIIB JJIS:
- JIIKyBaHHS JIETKOTO Ta MOMIPHOTO OOJIIO Ta JIKYBaHHS TMOMIPHOTO Ta CHJIBHOTO OOJIO 5K
JTOTIOBHEHHSI J10 OMiOiTHUX aHaJIbI €TUKIB;
- TOJICTIICHHS CUMIITOMIB JIMXOMaHKH.

3aCTOCOBYETHCSI BHYTPIILIHEOBEHHO.

II. PU3UKHU, NOB’SA3AHI 3 JIIKAPCBKUM 3ACOBOM, 1 AIAVIBHICTH 3
MIHIMI3ALIT ABO MOJAJIBIIIOI XAPAKTEPUCTUKHA PU3UKIB

Hwxye Bukmaneni Baxumi pusuku i npenapary AITIPOJI, a Takox 3axomu momo MiHiMizarii
TaKUX PU3HKIB.

3axomamu 3 MiHIMI3allii pU3UKIB IS JTIKAPCHKOT'0 3aCO0Y MOXKYTh OyTH:

. KonkpetHa iHdopmarisi, Taka fK TOMEpeKEHHs, 3aMo0DKHI 3aX0AW YU MOpajgdl II0A0
MPaBUJILHOTO 3aCTOCYBaHHS OMHWCaHI B JIMCTKY-Bkiamumii ta SMPC ampecoBaHa mallieHTaM Ta
MEIMYHHUM MpalliBHUKAM;

o BaxxmiBa mopaza om0 ynakoBKH JIIKapChKOT0 3ac00y;

. Jlo3BOJIGHHIT PO3MiIp YIMAKOBKU - KIUJIBKICTh JIIKAPCHKOTO 3aco0y B YIAKOBIl, BUOMPAETHCS
Tak, 11100 3a0e3MeYnTH BipHE 3aCTOCYBAaHHS Ta JIIKYBaHHS IIpenapaToM;

. [IpaBoBuii cTaTyc JIKapchbKOro - CIOCIO BIANYCKAaHHS JIKIB NALIEHTY (HaNpUKiIaa, 3a

pereritom a0o 6e3 pelenTta) MoKe J0IOMOI'TH MIHIMI3YBaTH HOr0 pU3HKH.

Pazom 1i 3axonu cTaHOBIATH 3BMUaliHI 3aX0/1 3 MIHIMI3aLlli PU3HKIB.
OkpiM 1uX 3axoiB, I1HGOpMAIlis TPO HECHPHUATIMBI TOAII 30MPATUMETBCA Ta PETYJISIPHO
aHaJIi3yBaTUMEThHCsI, 1100 Y pa3i HeoOXiqHOCTI MOXKHA OyJIO BXKUTH HeraiHux 3axomiB. 11i 3axonu €
PYTUHHUMHU 3aX0/1aMH 3 (papMaKoOHATISIY.
Sxmo BaxkiuBa iH(poOpMalis, sKa MOXe€ BIUIMHYTH Ha OesneuHe BukopuctanHs AIIIPOJI, me
HE/IOCTYIIHA, BOHA BKa3aHa HUXKYE B PO3JLIL «BIACYTHS 1HPOpMALIIS».

II.A Cniucok BaIMBUX PU3HMKIB i BiACYTHBOI iHpopManii

Baxmusi pusmku AIIIPOJI moxHa po3risaatv sSK igeHTHdiKoBaHI abo MOTeHIiHHI. BusBieHi
pH3UKH — 1€ TpoOJieMH, MO0 SIKUX € JOCTaTHI JoKa3u 3B s3Ky i3 3actocyBaHHsM AITIPOJL.
[ToTeHmifiHI PUBHKU - 1€ PHU3UKH, NI SKUX MOXJIMBUM 3B'I30K 13 3aCTOCYBAaHHSM IIHOTO
JKapchKOro 3aco0y Ha OCHOBI JIESIKUX IOMEPEAHIX AaHUX, aje el 3B'A30Kk He OyB IMOBHICTIO
JIOBeJIeHUH 1 MOTpedye MoJaIbIIo] OIlIHKH.

IepeJiik Ba:KIMBHX PU3HKIB Ta BiACYTHBOI iHpopMmamii
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BaxiuBi ineHTH(IKOBaHI PpU3MKHT - Biocymmni.
BaxiuBi noTeHUilHI pU3HKH - Biocymmni.
Bincyrus ingopmaist - Biocymmni.

I1.B Pe3roMe BasKJIMBUX PU3UKIB

Indopmaris 3 Ge3neku B 3alporoHOBaHii [HCTpykiil qst MequuHoro 3actocyBanus JI3 AITIPOJI,
MpUBeeHA y BIANOBIAHICTH JO TakKoi IS pedepeHTHOro JIKapchbKOro 3acoly, a TaKoX 3TiIHO
HaRP Assessment Report BiJ[ 24.03.2021 POKY (pexum JOCTyIy
Ibuprofen_09_2022_HaRP_AR.pdf (hma.eu)).

I1.C I1lnan 3an1aHOBAHOIO Mic/IsIpeecTPaiiiHOr0 PO3BUTKY (3AIJIAHOBAHI 3aX0H Y
nicjaspeecTpaniiHomMy nepioai)

[TicnsipeecTpaliiini JOCHIKEHHSI HE IUIaHYIOThCcsl. HeMae HeoOXiTHOCTI MPOBOAUTH JOCIIKEHHS
AK1 € yMOBaMU /Il OTPUMaHHS PEECTPALIIHOIO ITOCB1AYEHHS.

II.C.1 JocaigsxeHnHsi, iki € yMoBaMHM /IJIsl OTPUMMAHHS PeECTPANII{HOTO MOCBiAYeHHS
He 3acTocoByeThcs.

I1.C.2 Ini nociiaskeHHs B IVIAHI 3aIV1aHOBAHOI0 MICJIASAPEECTPALIMHOI0 PO3BUTKY
He 3acTocoByeThcsl.



	І. ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ ТА ДЛЯ ЧОГО ВІН ЗАСТОСОВУЄТЬСЯ
	ІІ. РИЗИКИ, ПОВ’ЯЗАНІ З ЛІКАРСЬКИМ ЗАСОБОМ, І ДІЯЛЬНІСТЬ З МІНІМІЗАЦІЇ АБО ПОДАЛЬШОЇ ХАРАКТЕРИСТИКИ РИЗИКІВ
	ІI.A Список важливих ризиків і відсутньої інформації
	II.B Резюме важливих ризиків
	II.C План запланованого післяреєстраційного розвитку (заплановані заходи у післяреєстраційному періоді)
	II.C.1 Дослідження, які є умовами для отримання реєстраційного посвідчення
	II.C.2 Інші дослідження в плані запланованого післяреєстраційного розвитку


