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YACTHUHA VI. PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHA PU3NKAMMU

PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIITHHSA PU3UKAMMU JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

Iminaxkpun-3nopos's (ipidacrine)

Ile pestome mnany ympasimiHHg pusukamu (IIYP) mikapcekoro 3acoby (JI3) Imimakpus-
3n0poB's, Tabnerku no 20 mr. [IYP neranizye BaxuinBi pusuku Inigakpun-310pos's, Tabnetku mno 20
MT SIK Il PU3UKH MOKHA MiHIMI3yBaTH Ta OTpHMAaTH Ounblie iHpopMalii Ipo pU3UKH Ta BiICYTHIO
iH(popMmarito uporo JI3.

Inctpykuis g MemuuHoro 3actocyBaHHs (IM3) IminakpuH-370poB'ss Hajae BaxJIMBY
iH(pOpMaIlil0 METUYHUM TPAILliBHUKAM Ta Malli€HTaM Mpo Te SK CJIiJ1 BUKOPUCTOBYBATH 11eit JI3.

HoBi BaxJMBI pU3MKH 49X 3MiHH 10 TOTOYHHMX OYIyTh BKJIIOUEHI 10 oHOBieHoro IIYP
[minakpuH-310pOB's.

I. Jlikapcbkmii 3aci0, Ta 1715 40r0 BiH 3apeecTPOBaHUH

Inminakpun-310poB's 3apeecTpoBaHuil B YKpaiHi AJis JIKyBaHHS TaKMX CTaHIB:

* 3axBOproBaHHA NepUpEepUvHOI HEPBOBOI CHUCTEMM (HeHpomarii, HEBPUTH, MOJIHEBPUTH 1
MOJIIHENponarii, MI€JONoNIpaAiKyJIOHEBPUTH), MIAaCTeHIsl Ta MIACTEHIYHHUN CHUHAPOM pI3HOI
€T10JIOTIi.

* DBynpbapui napaniyi 1 mapesu.

* Ilopymenns mam’saTi pi3HOI eTiomorii (xBopoOa AJbIreiiMepa Ta iHIII (QOPMH CTapedoro
MOPYILIEHHS PO3yMOBOI AISIBHOCTI); P 3aTPUMLI PO3YyMOBOI'O PO3BUTKY Y JITEH.

* BigHoBIIOBaJIbHUI MEpiof OpPraHiYHUX YpaXKeHb LEHTPAJIbHOI HEPBOBOI CUCTEMH, IO
CYTIPOBOKYIOTBCSI PyXOBUMH TTOPYIICHHIMH.

* YV KOMIUIEKCHIH Tepamii po3CisIHOTO CKJIEpO3y Ta IHIIMX (HOpM AeMIeTiHI3YI0OUHX 3aXBOPIOBaHb
HEPBOBOI CUCTEMH.

*  ATOHIs KUIIEYHHUKY.

Bin mictuth ipidacrine y skocTi nit04oi pedoBUHH. TaOleTKH 3aCTOCOBYBAaTH BHYTPILIHBO.
Jlo3y 1 TpuBadiCTh JiKyBaHHS CIiJ] BU3HAUATH 1HAUBIAYaJbHO 3aJI€XKHO BiJl CTYNEHS TSKKOCTI
3aXBOPIOBAHHS.

I1. Pu3ukmn, noB's3ani 3 JikapcbKUM 3ac000M Ta AisJILHICTH 3 MeTOI0 MiHiMi3alil a60 moxaJabIIOl
XapaKTePUCTHKH PU3HKIB

Hwxue HaBeneHo BakivB1 pu3uKU [migakpuH-310pOB'S pa3oM 13 3aXoAamMu 100 MiHIMI3amil
LIUX PU3HKIB Ta 3alIPONOHOBAHUMH JOCIIDKEHHSAMH Ul OTPUMaHHs J0JaTKOBOi iH(popMalii npo pu-
3uKH ImiakpuH-310poB's.

3axogamH 3 MiHIMi3awil i1eHTH(iKOBaHUX pU3HKIB JI3 MOXKYTh OyTH:

» Konkperna iadopmartisi, HampuKiIaa, MONEPEPKEHHs, 3amo0XKHI 3aX0aU Ta MOPagd MO0
NPaBUIBHOTO BUKOpHCTaHH: B IM3, anpecoBani narjieHTaM 1 MEAMYHUM IPaLliBHUKAM;

* BaxxmBi mopau 010 MaKyBaHHS JIKIB;

+ Jlo3BoJIeHUH pO3Mip YNAaKOBKU — KUIBKICTh JI3 B ymakoBLi BUOMPAETHCS TAKUM YHHOM, 1100
3a0€e3MeYuTH NpaBUIbHE 3aCTOCYBaHHSI JIIKIB;
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* [IpaBoBuii craryc JI3 — cnoci0, sKUM JTiKapchbKui 3aci0 BiMyCKA€EThCs MAIEHTY (HApHUKIIA,
3 perienToM abo 6e3 HbOro), MOXKe JOMOMOITH MIHIMI3yBaTH HOT0 PU3UKH.
Pazom 111 3aX0M CTAaHOBIATH 3BUYANHI (PYTUHHI) 3aX0/H 3 MiHIMi3allil pU3HKIB.

Ha nomarok mo mux 3axofiB, iHpopmarlis nmpo mobiuHi peakiii 30upaeTbes 6e3nepepBHO 1 pe-
TYJSIPHO aHaNI3y€eThCsl, BKIIOYAIOUN OLIHKY PETyJIIpHO OHOBIIOBaHOTO 3BiTYy 3 6e3neku (PSUR), 1100
HeraifHO BXKHMTH HEOOX1AHUX 3ax0/iB. Lli 3aX011 CTAaHOBJIATH PYTHHHY JISUIBHICTD 3 (JapMaKOHATIISIY.

I1.A IepeJik BaxJIMBUX PU3UKIB Ta BiACyTHbOI iH(popManii

BaxxmuBumu pusnkamu IniakpuH-3710poB's € pU3UKH, sIKi NOTPeOyIOTh CrieliadbHUX 3aXO0IB 3
YOPaBIiHHSA PU3MKAMHU ISl MOJANBIIOTO JAOCIIKEHHS a00 MiHiIMi3alli pu3uKy, Tak 1mob JI3 moxHa
Oyno 0e3meyHO 3aCTOCOBYBAaTH. BakiaMBI PHU3MKM MOXYTh PO3IVISNATHCh SIK 1JeHTU(IKOBaHI abo
noTeHUilHl. [neHTudikoBaHi pU3MKKM — e OpoOIeMH, A SKUX € JOCTaTHBO JIOKa3iB 3B'SI3Ky 3
BUKOpHCTaHHAM ImigakpuH-310poB's. [loTeHuiiiHi pu3uKuM — 1€ NpoOieMH, JUIs SKUX MOXKJIMBA
acorfiamisi 3 BUKOPUCTaHHsAM Iboro JI3 Ha OCHOBI HasBHUX JaHMX, ajie g acoliaris me He Oyna
BCTaHOBJIEHA 1 MOTpedye moaasnbinoi ouiHKU. BincyTHs iHdopmalis nocunaeTsecst Ha iHpopMalio 3
Oesnexu JI3, ska 3apa3 BIACYTHS, 1 NOBMHHA OyTH 3i0paHa (HampuKIaj, MIOAO TPUBAJIOrO
BUKOpHCTaHH: JI3).

Pe3iome npodJiem Oe3nexku

Baxusi inentudikoBani pusuku | Hemae

BaxnuBi nOTeHIIIHI pU3UKH Bbpaauxapmis

Cynomu

Bbponxocnasm
AHT10HEBPOTUYHUN HAOPSIK
[TigBUIIEHHS] TOHYCY MaTKH

BincyTns indopmaris 3acTocyBaHHA y *KIHOK IiJ Yac JaKTauii
3acTocyBaHHs y AiTel BikoM 110 18 pokiB

I1.B Pe3oMe Bak/JIMBHX PH3HKIB

Basichueuii nomenyiinnuit puzuk: bpaouxapois

Jlokasu 3B’s13Ky pU3HKY 3 JIIKAPCHKHM 3ac000M MexaHi3M PO3BHTKY pHU3UKYy Oe3mocepenHbo
MOB'sI3aHUN 3 MEXaHI3MOM [Iii 1104901 PEeUOBHUHHU
(noB's3anmii 3 Onokanoro AXE, mocwieHHSIM mii
AllEeTWIXONIHY  HAa  M-XOJIHOpENEenTopu B
miokapni). Llei pu3uk onvcanuii B eKCIIEPUMEHTI.
A TaKoX MOBIIOMIISIETHCS PO BUHUKHEHHS IIbOTO
PH3UKY TIpH 3acTOCYBaHHI TMperapariB Tpymu
IHT10ITOPIB AllETUITIXOIIHECTEPA3H

®DaKkTOpH PU3HKY Ta TPYIH PUSHKY 3710BXKHUBAHHS aJIKOTOJIEM, OHKOJIOT1YHI
3aXBOPIOBaHHS, JITHIM BIiK, eMUIENCis Ta 1HIII
3axBoptoBanHs [[HC B anamHue3i, 3acTocyBaHHs
7103, 10 TIEPEBHINYIOTh PEKOMEHIOBaHI, HUPKOBA
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Bascnueuii nomenyiinuit puzuk: bpaouxapois

HEIOCTATHICTE.

3axoau 3 MiHIMI3alil pU3HKIB

Pymunni ingpopmauiiini nogioomnenus npo pu-
3UK:

- po3nin «noOiyHi peakuii» IM3

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii puzuxy, wio
PEKOMEHOYIOmb 0COOIUGI KNIHIYUHI 3aX00U 0114
GUPIWEHHA RUMAHHA PUSUKY:

- PO31iT «IpOoTUIIOKa3aHHs» IM3

- PO3ALT «B3a€MOJIIS 3 IHITMMHU JTIKAPCHKUMHU
3aco0aMH Ta 1HIII BUJIU B3aeMoii» IM3

- PO31T «0COONUBOCTI 3acTocyBaHH» IM3
Jlooamkosi 3axo0u 3 minimizauii puzuKy eiocym-
HI.

Basicnueuit nomenyiinui pusux: Cynomu

Jlokasu 3B 13Ky pU3HKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

MexaHi3M pHU3UKY TOB'SI3aHUN 3 MEXaHI3MOM i
imigakpuHy, a came 3 Onokagoro AXE, 3
MOCHUJICHHSIM Jii aleTHIXONiHY, 31 CTUMYISLIE0
MIPOBEJCHHS IMIYJIbCIB 10 HEPBOBUX BOJIOKHAX,

MDKHEHPOHATBHUX Ta HEPBOBO-M'SI30BUX
CHHAfncax mNepudepuyHoi Ta  LEHTPaIbHOI
HepBOoBOi  cucremu.  IloBimomusiocst  mpo
BUHUKHEHHS IIbOTO PH3HKY NpPU 3aCTOCYBaHHI
npernaparis rpynu 1HT101TOpIB
aleTHIIXOJIIHECTEpa3u

dakTopu pU3UKY Ta TPYIH PHU3UKY 310BKHUBaHHS AJIKOT0JIEM, OHKOJIOT14HI1

3aXBOPIOBAHHS, JITHIA BIK, €IUICNCiA Ta I1HIII
zaxBoproBanHa L[[HC B anamHe3i, 3acTtocyBaHHS
1103, 10 MEPEBUINYIOTh PEKOMEHJI0BaH1, HUPKOBA
HEJIOCTATHICT.

3axonu 3 MiHIMi3alii pU3HKIB

Pymunni ingpopmauyinini nogioomnennsa npo pu-
3UK:

- po3nin «moOivyHi peakiiy IM3

Pymunni 3axo00u 3 minimizauii puzuKy, uo
PEKOMEHOYyIOmb 0COOIUGI KNIHIUHI 3aX00U 0114
GUpIUIEHHA RUMAHHA PUSUKY:

- PO3JIiT «IPOTUTIOKa3aHHs» IM3

- o311 «0CcOOMMBOCTI 3acTOCyBaHHs» IM3

looamkosi 3axo00u 3 minimizayii puzuxy eiocym-
Hi.

22




TOBAPUCTBO 3 OBMEKEHOIO

BIAITIOBIJAJIBHICTIO “KOPIIOPALIA “310POB’S1”

[1YP

VYkpaina, 61013, XapkiBcbka 001., Micto XapkiB, Bynuuslmninakpun-3n0pos's, Tabnetku Bepcis
[leBueHka, OyauHOK 22 o 20 mr 0.1.
Baostcnueuii nomenyiintnuii puzuk: bpoHxocnasm
Jlokasu 3B’S13Ky pU3HKY 3 JIIKAPCHKUM 3aCO00M Mexanizm PO3BHUTKY JTAHOTO PH3HKY

0e3nocepelHhO TOB'S3aHUM 3 MeEXaHi3MOM il
IMJaKpUHy, a caMe TOCWIKE CKOPOTIUBICTh
[IIKOM'SI30BUX OPTaHiB IiJl BIUIMBOM AaroHICTIiB
alleTUJIXOJIIHOBUX, CEPOTOHIHOBHX, TiCTaMiHOBHX
pereniropi. [loBimomisiiocss MmMpo BUHUKHEHHS
IIbOTO PHU3MKY TPU 3aCTOCYBaHHI TperapariB
Ipynu iHri0ITOPIB AlETUIXOMIHECTEPA3H

dakTopu pU3UKY Ta TPy PUUKY

[inepyyTIuBICTh A0 iMiAaKpUHY 200 10 Oyib-sKOT
3 JNOTIOMDKHUX  PEYOBHH, OOCTPYKTHBHI
3aXBOPIOBAHHS  JMXaJbHOI  CHCTEMH, TOCTpi
3aXBOPIOBAHHS JUXAJIBHUX IIIISXIB.

3axonu 3 MiHIMI3alii pU3HKIB

Pymunni ingpopmauyiinini nogioomnenna npo pu-
3UK:

- po3min «moOivHi peakuii» IM3

Pymunni 3axo00u 3 minimizauii puzuKy, uio
PEKOMEHOYIOmb 0COOIUGI KNIHIYUHI 3aX00U 0214
6UpIUIEHHA NUMAHHA PUSUKY:

- PO3JILT «IPOTUTIOKA3aHHs» IM3

- pO31iT «0COOIUBOCTI 3acTocyBaHHs» IM3

Jlooamkosi 3axo00u 3 minimizayii puzuxy eiocym-
Hi.

Basicnueuii nomenyiiinuil pusuxk: AHTIOHEBPOTUYHUI HAOPSIK

Jlokasu 3B’S13Ky pU3HKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

MexaHi13M pO3BUTKY aHT1OHEBPOTUYHOTO HAOPSKY
BIJTHOCUTBCS JI030HE3AJIEKHOI0  aJIePrivyHOI0
peaKIiero.

[ToBitoMIIsTIOCS. PO BUHUKHEHHS I[bOTO PU3HKY
IIpY 3aCTOCYBaHHI MpenapariB rpynu 1Hri0ITOpiB
aleTUIXONIHeCTepa3n

®daxkTOpH PU3UKY Ta TPYIU PUSHKY

[NinepuyTnuBicTh A0 iMigaKpuHy a00 10 Oyab-SKOi
3 JONOMDKHHUX  PEYOBHUH, OOCTpPYKTHBHI
3aXBOPIOBAHHS JIUXANbHOI  CHCTEMH, TOCTpi
3aXBOPIOBAHHS JUXAJIbHUX HUISAXIB.

3axonu 3 MiHIMi3alii pU3HKIB

Pymunni ingpopmauyinini nogioomnenna npo pu-
3UK:

- po3ain «moOiuHi peakuii» IM3

Pymunni 3axo00u 3 minimizauii puzuKy, w0
PEKOMeHOYIOmb 0COOIUGL KNIHIYHI 3aX00U 014
GUPIUIEHHA RUMAHHA PUSUKY:
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Bascnueuit nomenyiiinuit pusux: AHTIOHEBPOTHYHHIA HaOPSK

- PO31iI «IpoTUIoka3zanus» IM3

ooamkosi 3axo00u 3 minimizayii puzuxy eiocym-
Hi.

Baostcnueuii nomenyiiinuii puzuk: [linBUIIEHHS TOHYCY MaTKU

Jlokasu 3B’S3Ky PU3UKY 3 JIIKAPCHKUM 3aC000M

ImimakpuH mOCHUIIOE JiI0 HAa TIAAKI M SI3H HE
JUINE  aleTWIXOJiHy, aJie W  aJpeHaiinHy,
CEpOTOHIHY, TicTaMiHy Ta OKCHUTOLIMHY.
[ToBimoMsTOCS PO BUHUKHEHHS I[HOTO PU3UKY
IIPU 3aCTOCYBaHHI IpenapariB rpynu iHriOiTOpiB
aIeTUIIXOJIIHECTepa3n

@dakTopy PU3HKY Ta IPyIU PU3UKY

BariTHi >kiHKH. 3aCTOCYBaHHSI y BariTHUX >KIHOK

3axonu 3 MiHIMI3amii pU3HUKiB

Pymunni ingpopmauiiini nogioomiennsa npo pu-
3UK:

- posmin «moOivHi peakuii» IM3

Pymunni 3axo0u 3 minimizauii puzuxy, wjo
PEKOMEHOYIOMb 0COOUBI KNIHIUHI 3aX00uU 014
6UpIUIEHHA NUMAHHA PUSUKY:

- PO3ILT «IPOTUTIOKa3aHHsD» IM3

Jlooamkosi 3ax00u 3 minimizauii pusuxy eiocym-
Hi.

Baocnusa siocymus inghopmayis: 3actocyBaHHA y AiTel BikoM 110 18 pokiB

3axoau 3 MiHIMI3aLil pU3HKIB

Pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuxy, uio
PeKomeHnoyomsp 0coonusi KiniuHi 3axo0u 0
6upiuieHHA NUMAHHA PUBUKY

- ¥ po30ini «Oimuy IM3:

I1.C. I1lnan micasipeecTpaniiHOro po3BUTKY (3alJIAHOBAHI 3aX01H y Mic/asipeecTpaliiHOMY
nepioai)

I1.C.1 JocainxenHnsi, Axi € yMoBaMHu BH/Ia4i peecTpaliiiHOTO NOCBiTYeHHS

BincytHi pocmipkeHHss abo  cIemialibHi

3000B’s13aHHs, AKI Oynu O yMOBOIO BHjadi

peectpaniitHoro nocBigqueHHs Ha JI3 ImigakpuH-310poB's.

I1.C.2 Inmi gocaigkeHHs B IUIaHI micjasipeecTpauiiiHO ro po3BUTKY

Jast JI3 ImimakpuH-310poB'st TOCIIPKEHHS HE BUMAraroThCsl.

24



	ЧАСТИНА VI. РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ
	І. Лікарський засіб, та для чого він зареєстрований
	II. Ризики, пов'язані з лікарським засобом та діяльність з метою мінімізації або подальшої характеристики ризиків
	II.А Перелік важливих ризиків та відсутньої інформації
	II.B Резюме важливих ризиків
	II.C. План післяреєстраційного розвитку (заплановані заходи у післяреєстраційному періоді)


