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PE3IOME IUTAHY YIIPABJIIHHA PUSNKAMMU JIJIS JHKAPCBKHUX 3ACObLIB

L-TUPOKCHH 50 BEPJIIH-XEMI, Tadaerku mo 50 Mxr
L-TUPOKCHH 75 BEPJIIH-XEMI, Ta6jeTKu mo 75 MKr

(MHH: s1eBOTHPOKCHH HATPIIO)

Ile pe3tome miany ynpasimiaHs pusukamu (ITYP) mis mikapcepkux 3aco6iB L-Tupokcun 50
Bepnin-Xewmi, L-Tupokcun 75 bepnin-Xewmi. B IIYP neranbHo onucaHi BaXIUBI pU3UKU JUIS
nikapcbkux 3aco0iB L-Tupokcun 50 bepmin-Xewmi, L-Tupoxcun 75 bepnin-Xemi, SKuM
YHHOM IIi pU3UKU MOXYTh OyTH MiHIMI30BaHi Ta CHOCOOM OTpUMaHHS J101aTKOBOI iH(opMartii
PO PUBHKH ITUX JIIKAPCHKUX 3aC001B Ta HEBU3HAYCHOCTI (B1ICYTHS iHPOpMAITis).

Kopotki xapakTtepuctuku jmikapcbkoro 3acoOy (KXJI3) Ta iHCTpYKIi mJis MEIUYHOTO
3acrocyBanHsa (IM3) takux mikapcekux 3aco0iB L-Tupokcun 50 bepnin-Xewmi, L-Tupokcun
75 bepnin-Xewmi, HaAAIOTh BAXIIUBY iH(OpMaIlito, HEOOX1IHY CIeliagicTaM CHCTEMU OXOPOHH
3/I0pOB’s Ta MAIliEHTaM JUIsl HAIEKHOTO 3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCHKUX 3aCO0iB.

BaxxnuBi HOBI mpobiemu abo 3MiHM A0 MOTOYHHMX OYIyTh BKIIFOUEHI B OHOBIIEHI peaakilii
ITYP L-Tupoxcun 50 bepnin-Xewmi, L-Tupokcun 75 bepmin-Xewmi.

I. Jlikapcbkuii 3aci0 Ta MeTa HOro 3aCTOCYBaHHA

L-Tupoxcun 50 bepnin-Xewmi, L-Tupokcun 75 bepnin-Xemi npu3HaueHi s 3aCTOCYBaHHS 3a
TaKUMH TIOKA3aHHAMHU:

 3aMicHa Tepamis THPEOITHUMU TOPMOHAMH IIPU TIOTUPEO31 Oy 1b-5IKO1 eTi0JI0Ti1

* [IpodinakTuka penuauBy 300a TICIHs pe3eKIlii 300a 3 €yTUPEOiTHUM CTaHOM (PyHKIIIT
IUTOBUAHOI 3aJI031

» JloOposikicHMIA 300 3 €yTHPEOTTHUM CTaHOM (YHKITIT ITUTOBHUIHOI 3271031

+ JlonoMikHHU# 3aci0 ISt THPEOCTATUYHOT Teparlii rinepTHPeo3y Micist JOCATHEHHS
eyTHPEOITHOTO (PYHKITIOHAILHOTO CTaHy

* CynpecuBHa Ta 3aMiCHa Tepamis NPH paKy MIUTOBUAHOI 3aJI03H, 3JEOUIBIIOTO MiCIs
THUPEOiNeKTOMIl

(MOBHMI mepenik MmoKa3zaHb 70 3acTocyBaHHA MicTuThes y IM3). Jlikapcbki 3aco0u MIiCTAThH
JIEBOTUPOKCHUH HATPIIO 5K JIIFOYY PEUOBHHY 1 3aCTOCOBYIOTHCS Y BUTJIS 1 TaOJIETOK.

II. Pusukxm, noB'si3aHi 3 JJikapcbKUM 3ac000M, 3aX011 3 MiHiMi3alil pU3NKiB Ta
MOJAAJILIIOI XapPaKTEePUCTUKHN PU3UKIB

BaxuuBi pusukn ans jikapeekux 3aco0iB L-Tupokcun 50 bepnin-Xewmi, L-Tupokcun 75
bepnin-Xewmi, pazom i3 3axomamu JjIs MiHIMI3allli TaKMX PU3MKIB, a TaKOX 3alpPOIOHOBAaHI
JOCTIIKEHHS 3 METOIO TTIMOIIOr0 BUBUEHHS TAKUX PU3HKIB HABEICH] HIDKYE.

3axoau I MiHIMI3aIlii pU3UKIB 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B BKIIIOYAIOTh:

* Busnaveny iHQopmarito, HampuKIJIaa MONEPEIKEHHS, 3aM001KHI 3aX01 Ta MOPAAX MO0
MIPaBUJIBHOTO BUKOPUCTAHHS B THCTPYKIIIT IJI1 MEIUYHOTO 3aCTOCYBAaHHS JIIKQpChKOTO 3ac00y /
KOPOTKI XapaKTepHCTHUIll JIKAapChKOTO 3acol0y, aJpecoBaHi MallieHTaM 1 MeIUYHUM
MparfiBHAKaM;

* BaxnuBi mopaau Ha MapKyBaHHI yIIaKOBKH JIIKapChKOTO 3aco0y;

* Po3Mip ymakoBKHM, HAIPHUKIAA: KUTHKICTh KarcCyJ B YIAKOBII BUOpAHO TaKUM YHWHOM, 11100
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rapaHTyBaTH, 1110 JIIKU OYyTh BUKOPUCTaH1 IPABWIBHO;
* IIpaBoBwmii cTaryc JiKapchbKOro 3aco0y — KaTeropist BiAMyCKy JIKapChKOro 3aco0y MaIieHTy
(mampukiag, 3 abo 6e3 pererta) MoXKe JOIMTOMOTTH MiHIMI3yBaTH HOTO PU3UKH.

Beci 11i 3ax0/111 pa30M CTaHOBIISATH PYMUHHI 3AX00U 3 MIHIMI3AYil PUBUKIS.

OkpiM IHMX 3aXOMiB TIOCTIHHO 30MPAETBCS Ta PETYJSAPHO aHATI3YEThCs 1HGOpMAIs Tpo
HeOakaHi peakiii, BKJIIOYHO 3 OLIHKOIO PeryispHO OHOBIIOBaHOTO 3BITY 3 Oe3neku
nikapcekux 3aco0iB(PO3B), mo6 3a HeoOXiTHOCTI HEraifHO BXKHUTH BiIMOBITHUX 3axomiB. Lli
3aX0JIM CTAHOBJIATh PYTUHHI 3aX0/1 (hapMaKOHATJISILY.

ILLA. Ilepenik BaxJIMBHUX PU3UKIB Ta BiCyTHHOI iHGopMmamii

Baxnusi pusuku ais mikapebkux 3aco0iB L-Tupokcun 50 beprain-Xewmi, L-Tupokcun 75
bepnin-Xemi - e pusuku, sSKi MOTPEOYIOTh CHEIIAIBHUX 3aXOJiB 3 YIPABIIHHSI PU3UKAMHU
JUIS TIOJAJbIIOr0 BHBUEHHS a00 MiHiMi3amii pu3uKy, mo0 JikapchKuil 3acid MoxHa OyIo
OesreyHo mnpuiiMaTtu. BaxxnuBi pU3WKH MOKHA PO3IIHIOBATH K iAeHTHdIKOBaHI abo
NOTeHIIHHI. [nenTndikoBani pu3uKy - 11e TpoOIeMu, U AKUX € TOCTaTHI JOKa3H 3B'A3KY 13
3aCTOCYBaHHAM JIiKapchkux 3aco0iB L-Tupokcun 50 bepnin-Xewmi, L-Tupokcun 75 bepmin-
Xewmi. TloTeHmiiHI pU3MKK - 1€ MPOOJIEMH, IS SKUX MOXIIMBUH 3B'SI30K 13 3aCTOCYBaHHSIM
IIUX JIKapChKUX 3aC001B Ha OCHOBI HAsIBHUX JIAaHUX, aJIe IIeH 3B'I30K I1I€ HE € BCTAHOBJICHUM 1
norpedye mnomanbinoi OIiHKU. BincytHs iHdopmamis — wne iHopmaris 3 Oe3neku
JKapChKOTO 3aco0y, sika 3apa3 BIACYTHSA 1 mMoTpeOye 30MpaHHs (HAMpUKIaA, JaHi II0A0
TPUBAJIOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00Y);

IlepeJik BakJIMBHX PU3MKIB Ta BiICyTHBOI iHpopmanii

Baxnmsi inentudikoBani | CyAMHHUN KONAIC y HEJOHOIIEHUX HOBOHAPOIKEHUX
PUBHUKHI
Baxxnusi moreHminHi JlucbaiaHC TOPMOHIB NIUTOBUIHOI 3aJI03M, CHPUYHMHCHHUI
PHU3UKH MEPEX0J0M 3 OJHOTO Ipernapary, Mo MICTUTh JEBOTHPOKCHH,
Ha I1HIUH (BKJIIOYHO 3 HOBOIO (DOPMOIO BHUITYCKY, HOBHM
MapKyBaHHSIM a00 HOBUMH YMOBaMH 30€piraHHs TOTO CaMOT0
npenapary)

BincyThs iHdopmartis BincyTHi

I1.B. Pe3rome Ba:kJIMBHUX PU3HKIB
Ba:xiuBi ifenTudikoBani pusuku

CyauHHMI KOJIANC y HeJOHOIIEHUX HOBOHAPOMKEHHUX

Jlokaswu 3B'SI3Ky PU3UKY 13 KoHcymnbTalliss KOMIETEHTHOTO OpTraHy
TKapChKUM 3aC000M (PSUSA/00001860/201901)
Menuyna nitepatypa
®daxTopu pU3MKY Ta TPyNH Henonomieni HoBoHapo ukeHi. Jlyke HU3bKa Maca Tijia Ipu
PHU3HKY HapopreHHi (<1 500 r)

3axoau 3 MiHIMIi3aIil pu3uKiB | PyTHHHI 3aX011 3 MiHIMIi3allii pU3HKIB:

Po30in IM3 «Ilob6iuni peaxyiiy

Po3zoin IM3 «Ocobausocmi 3acmocysanusny, y KoMy HAOAHO
pekomeHOoayii w000  MOHIMOPUHZY — 2eMOOUHAMIYHUX
NOKA3HUKIE

Jluwie 3a peyenmom nikaps
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| JlonaTtkoBi 3axo1u 3 MiHiMizawii pusukiB: Hemae

Ba:xiuBi noreHuiiiHi pusuku

npenapary)

JAucdananc ropMOHIB IIUTOBUIHOIL 32J103U, CIPUYUHEHUH MEPeX010M 3 OJJHOT0
npenapary, o MiCTHTb J1eBOTHPOKCHH, HA iHIIMI1 (BKJIIOYHO i3 HOBOIO (hOPMOIO
BHIIYCKY, HOBUM MapKyYBaHHSIM 200 HOBUMH YMOBaMH 30epiraHHs TOro caMmoro

Jlokasu 3B'SI3Ky PU3UKY 13
3aCTOCYBaHHSIM JIIKAPCHKOTO
3aco0y

KoHcynbTarisi KOMIIETEHTHOTO Oprany

Menuyna nitepatypa

®aKkTOpH pU3UKY Ta TPyIHU
PUBHKY

[Tepexia 3 omHOTO Mpemnapary, IO MICTUTh JEBOTUPOKCHH, Ha
IHITUH

3axou 3 MiHIMI3aIli1 pU3UKIiB

PyTuHHI 3ax011 3 MiHIMI3allii pU3HKIB:

Po30in IM3 «Ocobrusocmi 3acmocy8antsy, y AKOMY HAOAHO
peKomeHOayii wooo pemenrbH020 MOHIMOPUHZY, GKIIOUHO 3
KNIHIYHUM 1 OIO0OCIYHUM — MOHIMOPUH2OM — NPOMS2OM
nepexionozo nepiooy

Jluwe 3a peyenmom nikaps

JloaTkoBi 3ax0/11 3 MiHIMI3aIlli PU3UKIB:

Ingpopmayitine nogioomnenus sk MEOUYHUX NPAYIBHUKIG
(DHPC)

Inpopmayitinui aucmox nayienma (PIS)

BincyTHs indgopmanis
Hemae

I1.C. Ilian nmicasipeecTpaniiiHOro pO3BUTKY

11.C.1 Jlocniosicenus, wo € ymogow OmpumMaHtsi peecmpayiiho2o noCc8iOYeH s

BiacyTHi mocmipKeHHs, SIK1 € yMOBaMH JJIsl OTPUMaHHS PEECTPAIITHOTO TIOCBITUeHHS a00
0COOJIMBHUM 3000B's13aHHAM JUIS JiKapchkux 3aco0iB L-Tupokcun 50 bepnin-Xewmi, L-

Tupokcun 75 bepnin-Xewmi.

11.C.2 [Hwi 0ocniodcents y niawni nicisapeecmpayitino2o po3eumKy
BincyTHi BUMOTH 100 MPOBEIEHHS JOCTIIKEHb JiKapchkux 3aco0iB L-Tupokcun 50
bepnin-Xewmi, L-Tupokcun 75 bepmin-Xewmi.
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PE3IOME IUVIAHY YIHHPABJIIHHSA PU3UKAMM JJIA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

L-TUPOKCHH 125 BEPJIIH-XEMI, Ta6aerku mo 125 Mkr
(MHH: /1eBOTHPOKCHH HATPi10)

Le pestome urany ynpasninas puzukamu (ITYP) mns nikapeskoro 3acoby L-Tupokcun 125
bepnin-Xemi. B [IYP neranpHOo ommcani BakJIWBI PU3UKH JUISL JIIKAPCHKOTO 3aco0y L-
Tupoxcun 125 bepnin-XeMi, SKUM YMHOM Il PU3HKH MOXYTh OyTH MiHIMI30BaHi Ta criocoOu
OTPUMaHHS TOAATKOBOI 1H(GOPMAIIIT PO PU3HKHU IUX JIKAPCHKUX 3aC00iB Ta HEBU3HAYEHOCTI
(BimcyTHs iHpOpMAaLif).

Kopotka xapakrepuctuka mikapcekoro 3aco0y (KXJI3) Tta iHCTpyKIii aiisi MeIUYHOTrO
3actocyBanHsa (IM3) Takoro mikapcbkoro 3aco0y L-Tupokcun 125 beprnin-Xemi, HanawTh
BOXJIUBY iH(pOpMalilo, HEOOXiIHY CHeliagicTaM CHCTEMH OXOPOHH 3JI0pOB’Sl Ta Malie€HTaM
U1 IOTO HaJIEKHOTO.

BaxnuBi HOBI mpo6iemu abo 3MiHH 70 MOTOYHHMX OyIyTh BKJIFOYECHI B OHOBJICHI peNaKIlii
ITYP L-Tupokcun 125 bepnin-Xemi.

I.  Jlikapcbkmii 3aci0 Ta MeTa HOro 3aCTOCYBaHHS

L-Tupokcun 125 bepiin-XeMi Npu3HAYSHHH 17151 3aCTOCYBaHHS 32 TAKUMU MTOKa3aHHSIMU

+ 3aMicHa Tepamis THPEOITHUMH TOPMOHAMH IIPU T1OTUPEO31 Oy 1b-5IKO1 eTi0JI0Ti1

* [IpodinakTuka penuauBy 300a TICHs pe3eKIlii 300a 3 €yTUPEOiTHUM CTaHOM (DyHKIIIT
LIUTOBUJIHO]I 3aJ1031

* JloOposikicHMIA 300 3 €yTUPEOTTHUM CTaHOM (YHKITIT ITUTOBHUIHOI 3271031

* CynpecuBHa Ta 3aMiCHa Tepamis NPH paKy MIUTOBUAHOI 3aJI03H, 3JEOUIBIIOTO IMiCIs
THUPEOiNeKTOMIl

(MOBHMI mepenik MoKa3zaHb 10 3acTocyBaHHA MicTuThes y IM3). Jlikapcbki 3aco0u MIiCTSATh
JIEBOTUPOKCHUH HATPIIO 5K JIIFOYY PEYOBHUHY 1 3aCTOCOBYIOTHCS Y BUTJIS 1 TaOJIETOK.

II. Pusukxm, noB'si3aHi 3 JJikapcbKUM 3ac000M, 3aX011 3 MiHiMi3alil pu3NKiB Ta
MOJAAJILIIOI XapPaKTEePUCTUKHN PU3UKIB

Baxxuusi pusuku i1 gikapeskoro 3acody L-Tupokcun 125 bepnin-Xemi, pa3om i3 3axo1amu
JUIST MIHIMI3AIl TaKWX PU3HKIB, a TAKOX 3aIllPOIOHOBAHI JOCTIIKEHHS 3 METOI0 TIUOIIOro
BUBUCHHSI TAKUX PU3UKIB HaBEJCHI HIKYE.

3axoau I MiHIMI3aIlii pU3UKiB 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B BKIIIOYAIOTh:

* Busnaveny iHQopmarito, HampuKIJIaa MONEPEIKEHHs, 3a001KHI 3aX01 Ta MOPaAU MO0
MIPaBUJIBHOTO BUKOPUCTAHHS B THCTPYKIIIT IJI1 MEIUIHOTO 3aCTOCYBAaHHS JIIKQpChKOTO 3ac00y /
KOPOTKI XapakTepHCTHUIll JIKAapChKOTO 3aco0y, aJpecoBaHi MallieHTaM 1 MeIUYHUM
MparfiBHAKaM;

* BaxnuBi mopaau Ha MapKyBaHHI yIIaKOBKH JIIKapChKOTO 3aco0y;

* Po3Mip ymakoBKH, HAIPHUKJIAA: KUTBKICTh KarcCyJ B YIMAKOBIl BUOpAHO TaKUM YHWHOM, 11100
rapaHTyBaTH, 110 JIIKA Oy1yTh BUKOPUCTaH1 MPaBUIIBHO;

* [IpaBoBwii cTaTycC JIKapChKOTO 3acO0y - KaTeropis BIAMYCKY JIKApCHKOTO 3ac00y MaIli€HTY
(HampuKIag, 3 a0o 6e3 perenTa) MoKe TOTIOMOTTH MiHIMi3yBaTy HOTO PH3UKH.



[TYP nns neBoTupokcuny Hatpito, pea. 6.1 Big 19 ciuns 2022 p.

Bci i 3ax011 pa3oM CTaHOBIISITh PYMUHHI 3AX00U 3 MIHIMI3aYil pusuKis.
OxpiM IMX 3aXONiB TOCTIMHO 30MpPAETbCA Ta PETYISIPHO aHaNi3yeTbcs 1HQOpMALisS PO
HeOakaHl peakiii, BKJIIOYHO 3 OIIIHKOK PeryjaspHO OHOBIIOBAaHOTO 3BITY 3 0€3MeKu
nikapcbkux 3aco6iB (PO3b), mo6 3a HeoOXiMHOCTI HEraiiHO BXXUTU BiANMOBiMHUX 3axomiB. Lli
3aXOJM CTAHOBIISITH PYTHHHI 3aX0/11 (hapMaKOHATJISITY.

II.A. Ilepenik Ba:kIMBUX PU3HMKIB Ta BiACyTHBOI iH(popManii

BaxnuBi pusuku s nikapcebkoro 3aco0y L-Tupoxcun 125 Bepnin-Xemi - 1€ pu3uKkH, sKi
noTpeOyIoTh CHEliabHUX 3aXOMIB 3 YIPABIiHHI PU3UKAMU JJIS MOAAIBIIOTO0 BUBUEHHS 200
MiHIMI3amii pu3uKy, o0 JiKapchbkuid 3acid MokHa Oyno Oe3medHo mnpuiiMatu. Baximsi
PU3UKH MOXKHA PO3IIHIOBATH SIK ieHTH(iKOBaHI a00 MoTeHuilHi. [neHTndikoBaHi pu3uKu -
11e MpoOJIeMH, JIs SIKUX € TOCTaTHI IOKa3| 3B'A3KY 13 3aCTOCYBaHHSM JIIKapChKOTro 3aco0y L-
Tupoxkcun 125 bepnin-Xemi. IloTeHuiiiHi pU3MKH - 1€ MPOOJIEMH, IS SIKUX MOKIMBHN
3B'I30K 13 3aCTOCYBaHHSIM IHX JIKAPCHKUX 3acOo0iB HAa OCHOBI HAasABHUX JIaHUX, ajle IIeH
3B'I30K III€ HE € BCTAHOBIEHUM 1 MOTpeOy€e MOJANbINOi OLiHKKU. BincyTHs iHpopMaris - 1e
iHpopmMmariis 3 Oe3meku JiKapchKoro 3acoOy, sika 3apa3 BIACYTHA 1 moTpeOye 30upaHHS
(HampuKJIaJ, AaHi 010 TPUBAJIOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00Y);

IlepeJiik BaJIMBHX PU3MKIB Ta BiICYyTHBHOI iHopmanii

Baxnmsi inentudikoBani | CyAMHHUN KONAIC y HEJOHOIICHUX HOBOHAPOIKEHUX
PHU3UKHU
Baxxnusi moreHminHi JlucbaiaHC TOPMOHIB NIUTOBUIHOI 3aJI03M, CHPUYHMHCHHUI
PHU3UKH MEPEX0J0M 3 OJHOTO Ipenapary, MO MICTUTh JEBOTUPOKCHH,
Ha I1HIUH (BKJIIOYHO 3 HOBOIO (DOPMOIO BHUITYCKY, HOBHM
MapKyBaHHSIM a00 HOBUMH YMOBaMH 30epiraHHsi TOTO CaMOT0
npenapary)

BincyThs iHdopmartis Bincythi

I1.B. Pe3rome Ba:kJIMBUX PU3HKIB
Ba:xxiuBi ifenTudikoBani pusuku

CyanHHUI KOJIANC Y HEJJOHOIIEHUX HOBOHAPOIKEHUX

Jlokaswu 3B'SI3Ky PU3UKY 13 KoHcynbTallis KOMIETEHTHOTO OpTraHy
TKapChKUM 3aC000M (PSUSA/00001860/201901)
Menuyna nitepatypa
dakTopH pU3UKY Ta TPy Henonomeni HoBoHapomxeHi. Jly»e Hu3bKa Maca Tija mpu
PU3UKY HapokenHi (<1 500 r)

3axoau 3 MiHIMI3aIlil pu3uKiB | PyTHHHI 3aX011 3 MiHIMIi3allii pU3HKIB:

Po30in IM3 «Ilob6iuni peaxyiiy

Po3zoin IM3 «Ocobausocmi 3acmocysanusny, y AKoMy HAOAHO
pekomeHOoayii w000  MOHIMOPUHZY — 2eMOOUHAMIYHUX
NOKA3HUKIE

Jluwe 3a peyenmom nikaps

JonaTtkoBi 3axo1u 3 MiHiMizauii pusukiB: Hemae

BaxiuBi noreHuiiini pusuku
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JucdanaHc ropMoOHiB LIMTOBUAHOI 3271034, CHPHYMHEHHUI Iepexo0M 3 0IHOT 0
npenapary, 1o MiCTUTb JIeBOTHPOKCHH, HA iHIINI (BKJIIOYHO i3 HOBOIO (hopmoro
BHIIYCKY, HOBUM MAPKYBAHHSIM 200 HOBUMHU YMOBaMH 30epiraHHs T0ro caMmoro
npenapary)

Jlokasu 3B'sI3Ky PU3UKY i3 KoHcynbTarisi KOMIIETEHTHOTO Oprany
3aCTOCYBaHHSIM JIIKAPCHKOTO .
Menuuna nitepaTtypa
3aco0y
dakTopu pU3HKY Ta rpynu [Tepexix 3 oHOTO TMpemapary, Mo MiCTUTh JICBOTUPOKCHH, Ha
PU3UKY THIIHIA

3axoau 3 MiHIMI3aIil pu3uKiB | PyTuHHI 3aX011 3 MiHIMI3allii pU3HKIB:

Po30in IM3 «Ocobrusocmi 3acmocy8antsy, y AKOMY HAOAHO
peKomeHOayii wooo pemenrbHO20 MOHIMOPUHZY, GKIIOUHO 3
KNIHIYHUM 1 OIONOCIYHUM — MOHIMOPUH2OM — NPOMS2OM
nepexionozo nepiooy

Jluwe 3a peyenmom nikaps

JloaTkoBi 3ax0/11 3 MiHIMI3AIlli PU3UKIB:

Ingpopmayitine nogioomnents 0Jisk MEOUYHUX NPAYIBHUKIG
(DHPC)

Inpopmayitinui aucmoxk nayienma (PIS)

BincyTHs indgopmanis
Hemae

I1.C. Ilian nmicasipeecTpaniiiHOro po3BUTKY

11.C.1 Jlocniosicenus, wo € ymogow OmpumaHts peecmpayiiio2o noCceiOYeH s

BiacyTHi mocmipKeHHs, SIK1 € yMOBaMH JJIsl OTPUMaHHS PEECTPAIITHOTO TIOCBITUEeHHS a00
0cO0IMBUM 3000B'13aHHAM JUIS JiKapchkoro 3aco0y L-Tupokcun 125 Bepinin-Xewmi.

11.C.2 [nwi 0ocniodicenus y Naaui NICIAPeecmpayiiino2o po36UmKY
BiacyTHi BUMOTH 110,10 MPOBEICHHS TOCIIIKEHB JiKapchkoro 3aco0y L-Tupokcun 125
Bepnin-Xewmi.
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PE3IOME IIVTAHY YIIPABJITHHA PUSUKAMMU JJIS TIKAPCBKOI'O 3ACOBY

L-TUPOKCHH 150 BEPJIIH-XEMI, Ta6aerku mo 150 Mkr
(MHH: /1eBOTHPOKCHH HATPi10)

Le pestome urany ynpasninas puszukamu (ITYP) mns nikapeskoro 3aco0y L-Tupokcun 150
bepnin-Xemi. B [IYP neranpHOo ommcani BakJIWBI PU3UKH JUISL JIIKAPCHKOTO 3aco0y L-
Tupoxcun 150 bepnin-XeMi, SKUM YMHOM Il PU3HKH MOXYTh OyTH MiHIMI30BaHi Ta criocoOu
OTPUMaHHS OAATKOBOI 1H(POPMAIIIT PO PU3HKHU IUX JIKAPCHKUX 3aC00iB Ta HEBU3HAYEHOCTI
(BimcyTHs iHpOpMaLif).

Kopotka xapakrepuctuka mikapcekoro 3aco0y (KXJI3) Tta iHCTpyKIii aisi MeIUYHOTrO
3actocyBanHsa (IM3) takoro mikapcbkoro 3aco0y L-Tupokcun 150 beprnin-Xemi, HanawTh
BOXJIUBY iH(pOpMaIil0, HEOOXiIHY CHeliagicTaM CUCTEMH OXOPOHH 3JI0pOB’Sl Ta IMalie€HTaM
11 IOTO HaJIEKHOTO.

BaxxnuBi HOBI mpoGiemu abo 3MiHH J0 MOTOYHHUX OYyIyTh BKJIFOYECHI B OHOBJICHI peIaKIlii
ITYP L-Tupokcun 150 bepnin-Xemi.

I.  Jlikapcbkmii 3aci0 Ta MeTa HOro 3aCTOCYBaHHS
L-Tupokcun 150 bepinin-XeMi npu3Ha4eHHH 7151 3aCTOCYBaHHS 32 TAKUMU MTOKa3aHHSIMU
e 3amicHa Teparmisi THPEOiTHUMHU TOPMOHAMH TIPH TIMOTHUPEO31 Oy Ab-IKO1 €Ti0IoT11
e [Ipodinaktrka peruauBy 300a Micis pe3eKIlii 300a 3 €yTUPEOiMHUM CTaHOM (DYHKITIT
IUTOBUIHOI 3aJI031
e JloOposikicHui 300 3 €yTUPEOiTHIUM CTaHOM (DYHKITT IMUTOBUIHOT 3271031
e (CynpecuBHa Ta 3aMmicHa Teparis IPH paKy IIMUTOBUIHOI 3aJI03M, 3/1€OUTBIIOTO TTiCIs
TUPEOTACKTOMIT
e Sk miarHOCTUYHMIA 3aCi0 MPU MPOBENECHHI TECTY TUPEOITHOI CYIIpecii.
(moBHH TIepeNTiK MoKa3aHb A0 3acTocyBaHHS MicTHThCS y IM3). Jlikapchki 3aco0u MICTATH
JICBOTUPOKCHH HATPIIO 5K 10Uy PEYOBUHY 1 3aCTOCOBYIOTHCS y BUIJIAI TAOJIETOK.

II. Pu3ukmu, noB'sA3aHi 3 JikapcbKUM 3ac000M, 3aX0/14 3 MiHiMi3auil pu3UKIB Ta
NMOAAJIbIIOI XaPAKTePUCTHKH PU3HKIB

Baxxnusi pusuku ajis smikapcebkoro 3aco0y L-Tupokcun 150 bepnin-Xewmi, pazom i3 3axogamMu
JUTST MiHIMi3alii TaKuX PU3MKIB, a TAKOXK 3allPOMOHOBAHI JOCHIIKCHHS 3 METOK TJIHOIIOro
BHUBYCHHS TaKMX PU3UKIB HABEACHI HIDKYE.

3axonu AJig MiHIMi3aIll pU3HKIB 3aCTOCYBaHHS JTIKAPCHKUX 3aC001B BKIIOYAIOTh:

Busnadeny indopmariito, HanpukiIaa MOMEPEHKEHHS, 3amo0DKHI 3aX0Ud Ta TMOpaad 00
NPaBUJILHOTO BUKOPUCTAHHS B IHCTPYKIIT 151 MEMYHOTO 3aCTOCYBaHHSI JIIKapChKOTo 3aco0y /
KOPOTKill XapaKTepUCTHUIll JIKAPCHKOTO 3aco0y, aapecoBaHl TaIlieHTaM 1 MEIuYHUM
MpaliBHUKAM;

BaxxnuBi mopaay Ha MapKyBaHH1 YITaKOBKH JIIKAPCHKOTO 3aC00Y;

Po3mip ymakoBKu, HampuKIaA: KiJIBKICTh KalCyJ B YMAKOBILI BUOpPAaHO TaKMM YHHOM, HI00
rapaHTyBaTH, 1110 JIIKU OYyTh BUKOPUCTaH1 IPABWIBHO;
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[IpaBoBuii cTaTyc JIKapChKOTO 3aco0y - KaTeropis BIAMYCKY JIKapChKOro 3aco0y MaIli€HTy
(HanpukIIaz, 3 abo 0e3 perenrta) MoKe TOMMOMOITH MiHIMI3yBaTh HOTO PU3UKH.

Bci i 3ax0111 pa3oM CTaHOBIISITh PYMUHHI 3AX00U 3 MIHIMI3aYii pusuKis.

OxpiM IIMX 3aXOJiB TOCTIMHO 30MpPAETbCA Ta PETYISIPHO aHaNi3yeTbcs 1HOpMALisS MPo
HeOakaHl peakiii, BKJIIOYHO 3 OIIHKOK PeryjaspHO OHOBIIOBAHOTO 3BITY 3 0€3MeKH
nikapcbkux 3aco0iB(PO3bB), mob 3a HeoOXiIHOCTI HETaitHO BXXUTHU BiNMOBIAHUX 3axomiB. Lli
3aXO/M CTAHOBIISITH PYTHHHI 3aX0/11 (hapMaKOHATJISITY.

II.A. Ilepenik Ba:xkIMBUX PU3HMKIB TAa BiACyTHBOI iH(popManii

BaxnuBi pusuku s nikapcebkoro 3aco0y L-Tupoxcun 150 Beprnin-Xemi - 1€ pu3ukH, sKi
noTpeOyIoTh CHEliabHUX 3aXOMIB 3 YIPABIiHHI PU3UKAMU JJIS MOAAIBIIOTO0 BUBUEHHS 200
MiHIMI3amii pu3uKy, o0 JiKapchbkuii 3acid MokHa Oyno Oe3medHo mnpuiiMatu. Baximsi
PU3UKH MOXKHA PO3IIHIOBATHU SIK ieHTH(iKOBaHI a00 MoTeHuilHi. [neHTndikoBaHi pU3MKH -
11e MpoOJIeMH, IJIs SIKUX € TOCTaTHI IOKa3| 3B'A3KY 13 3aCTOCYBaHHSM JIIKapChKOTro 3aco0y L-
Tupoxkcun 150 bepnin-Xemi. IloTeHuiiiHi pU3MKH - 1€ MPOOIEMH, IS SIKUX MOKIMBHA
3B'I30K 13 3aCTOCYBaHHSIM IHX JIKAPCHKUX 3acOo0IB HAa OCHOBI HAasBHUX JIaHUX, ajle IIeH
3B'I30K III€ HE € BCTAHOBJICHUM 1 TIOTpeOye MOAanbIIoi OmiHKU. BigcyTHs iHpopmaris — 1e
iHpopmMmariis 3 Oe3meku JiKapchKkoro 3acoOy, sika 3apa3 BIACYTHA 1 moTpeOye 30upaHHS
(HampuKJIaJ, AaHi 010 TPUBAJIOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00Y);

IlepeJik BaKJIMBHX PU3MKIB Ta BiICYyTHBOI iHpopmanii

Baxnmsi inentudikoBani | CyAMHHUN KONAIC y HEJOHOIICHUX HOBOHAPOIKEHUX
PHU3UKHU
Baxxnusi moreHminHi JlucbanaHc TOPMOHIB NIUTOBUIHOI 3aJI03HM, CHPUYHMHCHHI
PHU3UKH MEPEX0J0M 3 OJHOTO Ipenapary, MO MICTUTh JEBOTUPOKCHH,
Ha I1HIUH (BKJIIOYHO 3 HOBOIO (DOPMOIO BHUITYCKY, HOBHM
MapKyBaHHSIM a00 HOBUMH YMOBaMH 30€piraHHs TOTO CaMOT0
npenapary)

BincyTHs iHdopmartis BincytHi

I1.B. Pe3rome Ba:kJIMBUX PU3HKIB
Ba:xxiuBi ifenTudikoBani pusuku

CyanHHUI KOJIANC Y HEJJOHOIIEHUX HOBOHAPOIKEHUX

Jlokaswu 3B'SI3Ky PU3UKY 13 KoHcynbTalliss KOMIETEHTHOTO OpTraHy
TKapChKUM 3aC000M (PSUSA/00001860/201901)
Menuyna nitepatypa
daxkTopu pU3MKY Ta TpyNH Henonomieni HoBoHapo ukeHi. Jlyke HU3bKa Maca Tijia Ipu
PHU3HKY HapopreHHi (<1 500 r)

3axoau 3 MiHIMI3aIil pu3uKiB | PyTHHHI 3aX011 3 MiHIMIi3allii pU3HKIB:

Po30in IM3 «Ilob6iuni peaxyiiy

Po3zoin IM3 «Ocobausocmi 3acmocysanusny, y KoMy HAOAHO
pekomeHOayii  Wooo0  MOHIMOPUHZY — 2eMOOUHAMIYHUX
NOKA3HUKIE

Jluwe 3a peyenmom nikaps

JonaTtkoBi 3axo1u 3 MiHiMizawii pusukiB: Hemae
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Ba:xiuBi noreHuiiiHi pusuku

npenapary)

JAucéananc ropMOHIB IIUTOBUIHOIL 32J103U, CIPUYUHEHUH MEPEeX010M 3 OJJHOT0
npenapary, o MiCTHTb J1eBOTHPOKCHH, HA iHIIMII (BKJIIOYHO i3 HOBOIO (hOPMOIO
BHIIYCKY, HOBUM MapKyBaHHSIM 200 HOBUMH YMOBaMH 30epiraHHs TOro caMmoro

Jlokaswu 3B'SI3Ky PU3UKY 13
3aCTOCYBAaHHSIM JIIKapCHKOTO
3aco0y

Koncynpraliis KOMOETEHTHOTO OpraHy

MenuyHa niteparypa

@DakTOpH pU3UKY Ta IPYIHU
PU3HKY

[epexin 3 0XHOTO IMpenapary, M0 MiCTUTh JIEBOTHPOKCHH, Ha
THIINH

3axo/u 3 MiHIMi3aLii pU3MKiB

PyTunHi 3ax0/11 3 MiHIMi3allil pU3UKIB:

Po3zoin IM3 «Ocobausocmi 3acmocy8anusy, y KoMy HAOAHO
pekomeHoayii Wooo pemenbHo20 MOHIMOPUHSY, BKIIOYHO 3
KMIHIYHUM — §  OIONIOCIYHUM — MOHIMOPUHEOM — NPOMSA2OM
nepexionozo nepiooy

Jluwe 3a peyenmom nikaps

JlogaTKoOBI 3aX0AH 3 MiHIMI3allll PU3HKIB:

Inghopmayitine nogioomnenHs 01 MeOUUHUX NPAYIBHUKIB
(DHPC)

Inghopmayitinuti rucmoxk nayienma (PIS)

BincyTns indopmanis
Hemae

I1.C. IInan micasipeecTpaniiiHOrO pO3BUTKY

I1.C.1 Jlocnioscenns, wo € ymosow ompumManHs peecmpayiiiho2o noceiouerHs.

BincyTHi mocnipkeHHs, SKi € YMOBaMHM JJIi OTPUMAaHHS PEECTpaLiiHOro MOCBiTYEeHHS abo
0COOIMBUM 3000B'sI3aHHSAM TS JliKapchbKoro 3aco0y L-Tupokcun 150 bepnin-Xewmi.

I1.C.2 [Hwi 0ocniodcents y niawni nicisapeecmpayitino2o po3eumKy
BigcyTHi BEUMOrW MIOAO MPOBEACHHS MOCHIKEHBb JiKapchkoro 3aco0y L-Tupokcun 150

bepnin-Xewmi.




	(МНН: левотироксин натрію)
	I. Лікарський засіб та мета його застосування
	II. Ризики, пов'язані з лікарським засобом, заходи з мінімізації ризиків та подальшої характеристики ризиків
	Важливі ризики для лікарських засобів L-Тироксин 50 Берлін-Хемі, L-Тироксин 75 Берлін-Хемі, разом із заходами для мінімізації таких ризиків, а також запропоновані дослідження з метою глибшого вивчення таких ризиків наведені нижче.
	Всі ці заходи разом становлять рутинні заходи з мінімізації ризиків.
	Окрім цих заходів постійно збирається та регулярно аналізується інформація про небажані реакції, включно з оцінкою Регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарських засобів(РОЗБ), щоб за необхідності негайно вжити відповідних заходів. Ці заходи станов...
	II.A. Перелік важливих ризиків та відсутньої інформації
	II.B. Резюме важливих ризиків
	Важливі ідентифіковані ризики
	Важливі потенційні ризики
	Відсутня інформація
	II.C. План післяреєстраційного розвитку
	РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ
	(МНН: левотироксин натрію)
	I. Лікарський засіб та мета його застосування
	II. Ризики, пов'язані з лікарським засобом, заходи з мінімізації ризиків та подальшої характеристики ризиків
	Важливі ризики для лікарського засобу L-Тироксин 125 Берлін-Хемі, разом із заходами для мінімізації таких ризиків, а також запропоновані дослідження з метою глибшого вивчення таких ризиків наведені нижче.
	Всі ці заходи разом становлять рутинні заходи з мінімізації ризиків.
	Окрім цих заходів постійно збирається та регулярно аналізується інформація про небажані реакції, включно з оцінкою Регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарських засобів (РОЗБ), щоб за необхідності негайно вжити відповідних заходів. Ці заходи стано...
	II.A. Перелік важливих ризиків та відсутньої інформації
	II.B. Резюме важливих ризиків
	Важливі ідентифіковані ризики
	Важливі потенційні ризики
	Відсутня інформація
	II.C. План післяреєстраційного розвитку
	РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ
	(МНН: левотироксин натрію)
	I. Лікарський засіб та мета його застосування
	II. Ризики, пов'язані з лікарським засобом, заходи з мінімізації ризиків та подальшої характеристики ризиків
	Важливі ризики для лікарського засобу L-Тироксин 150 Берлін-Хемі, разом із заходами для мінімізації таких ризиків, а також запропоновані дослідження з метою глибшого вивчення таких ризиків наведені нижче.
	Всі ці заходи разом становлять рутинні заходи з мінімізації ризиків.
	Окрім цих заходів постійно збирається та регулярно аналізується інформація про небажані реакції, включно з оцінкою Регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарських засобів(РОЗБ), щоб за необхідності негайно вжити відповідних заходів. Ці заходи станов...
	II.A. Перелік важливих ризиків та відсутньої інформації
	II.B. Резюме важливих ризиків
	Важливі ідентифіковані ризики
	Важливі потенційні ризики
	Відсутня інформація
	II.C. План післяреєстраційного розвитку

