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PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHSA PUBUKAMMU IS JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

AJIBOBAK
NMOPOLIOK Il PO3YMHY A iH’exuiii 11
(IlepTpuakcon)

Le xopoTkuii BuKia mwiany ynpasiinasa pusukamu (RMP) s AJIBOBAK, mopomok amst po3unny
st iH'ekni. [TYP  neranpHo omucye BakiuBi pusukun AJIBOBAK, sk 111 pusuku MoOXHA
MIHIMI3YBaTu Ta K Oyae oTpuMaHo Ouiblie iHGopMalii Mpo PU3MKH Ta BIACYTHIO 1Hpopmarlio
AJIBOBAK, mnopomok s po3umHy s iH'ekifiii. KopoTka XapakTepucTuka mpernapaTry
AJIBOBAK (SmPC) Ta iHCTpyKIs 0 HBOTO HAJAIOTh MEJAWYHMM IMpAIliBHUKAM 1 MaI[ieHTaM
BAXJIMBY 1H(pOpMalio npo Te, sk ciif 3actocoByBath AJIBOBAK, mopomiok ans po3uuny uis
iH'exmii. Lleit kopotkuit Buknaa [IYP nng nedrpuakcony ciii 4utaTé B KOHTEKCTI BCIET II€T
iHpopMmarii. HoBux BaxkinuBux npo0Oiem, BkimodueHux B oHoBieHHs [IYP AJIBOBAK, nopomok st
PO34MHY JUISl 1H'€KII1I1 — HE BUSBIIEHO.

I. JIKAPCHKHM 3ACIB TA JIJIS YOI'O BIH 3ACTOCOBYETBHCSI

Jlixapcebkuii 3acid AJIBOBAK, nopoiox anst po3unHy AJ1s 1H'€KIIN 0 1 T BUKOPUCTOBYETHCS JUIS:

JlikyBaHHsSI HWXYENEpeTiueHNX IHQEKIId y AOpOCIuX 1 JiTeH, y TOMY YHCIi y JOHOIIECHUX

HOBOHAPOKEHUX (Bi1 HAPOHKECHHS):

— OakTepiaJbHUN MEHIHTIT;

—  TO3aJliKapHsHa THEBMOHIS,

— TOCIITaJIbHA THEBMOHIA;

— TOCTPHH CepeIHii OTHT;

—  BHYTpIIIHOYEPEBHI 1HPEKIIIT,

— yckiamaHeH1 iH)EeKIii CeYOBUBITHUX NUIAXIB (BKIIOYAIOUYH MIEJIOHEPPHUT);

— iHdexii KICTOK 1 Cyrio0iB;

— yckiagaHeH1 iHOEeKIii mKipu 1 M’ IKUX TKaHWH;

— TOHOpEes;

— cudiric;

— OakTepiaJbHUN CHIOKAPIWT.

AJIBOBAKMoO%Ha 3aCTOCOBYBATH JIJIS:

— JIIKyBaHHS FOCTPOTO YCKJIQAHEHHS XPOHIYHOT 0OCTPYKTUBHOI XBOPOOU JIET€Hb Y 10POCIIUX;

— JiKyBaHHS quceMmiHoBaHoro 6openiosdy Jlaiima (panusoro (II craxis) i misusoro (III cramis)) y
JOpOCTUX 1 AITEH, BKIIOUAIOYN HOBOHAPOKEHUX BiKOM Bin 15 AHIB;

— mepenonepauifHoi mpoduIakTUKU 1HEKIiH y Miclli XIpypriYHOro BTpy4YaHHS;

— BEJEHHS TMAallleHTIB 13 HEWTPOIeHi€l0, Yy SKUX PpO3BUHYNACAd Tapsyka 3 IiJI03pOI0 Ha
OakTepiaabHy 1HEKIIIIO;

— JIIKyBaHHsS TMAI€HTIB 13 OakTepiemi€elo, $Ka BUHHUKJIA Yy 3B’S3Ky 3 OyAb-sikoro 13
BHUIIIe3a3HaueHNX 1H(pekuii abo Ko € mifo3pa Ha Oyab-sAKY 13 BUIE3a3HAUEHUX TH(EKITiH.
AJIBOBAK cnin mpusHauaTH pa3oM 3 HIIMMH aHTHOAKTepiaJbHUMHU NpernapaTaMu y pasi, SKILIOo
MOJKJIMBHMH Jliara3oH OakTepiadbHUX 30yIHHUKIB HE MiANAajae MiJ Horo crnektp Aii (AMB. po3ail

«Oco0IMBOCTI 3aCTOCYBaHHS»).
Cnin  Opatmu g0 yBarm oQiumidHI peKOMeHHalii 00  BIAMOBIAHOTO  3aCTOCYBaHHS
aHTHOaKTepiaIbHUX 3aCO0IB.
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3acTOCOBY€ETHCSI BHYTPIIIHBOM 'S130BO Ta BHYTPIIIHBOBEHHO.

II. PU3UKHU, MNOB’SA3AHI 3 JIIKAPCBKUM 3ACOBOM, 1 JAIAJBHICTH 3
MIHIMIBAIII ABO MTOJAJIBIIOI XAPAKTEPUCTUKHA PU3UKIB

Hwx4e BukinaneHi Baxiusi pusuku i npernapary AJIBOBAK, a Takox 3axoau mo 10 MiHiMi3aiii
TaKUX PU3HKIB.
3axonaMu 3 MiHIMI3allll pU3HKIB JJIS JTIKQpChKOTO 3aC00y MOXKYTh OyTH:
. Konkperna iH@opMarllis, Taka sK MONEPEPKEHHS, 3alOODKHI 3aXO0AM YW TMOpaad II0JI0
MPaBUIBHOTO 3aCTOCYBaHHSI ONMHWCaHI B JUCTKy-Bkiaaumri ta SMPC anpecoBaHa marieHTam Ta
MEJIUYHHUM TpaIliBHUKAM;
J BaxnuBa nopasa o0 yrnakoBKH JIIKAPCHKOTO 3ac00y;
. Jlo3BoJieHU# po3Mip YIMAaKOBKHU - KUIBKICTh JIIKAPCHKOTO 3ac00y B YIAaKOBII, BUOMPAETHCS
Tak, 1100 3a0e3MeUnTH BIpHE 3aCTOCYBAHHS Ta JIIKYBaHHS IIPENapaToM;
. [IpaBoBuil craTyc diKapchbKoro - cmocid BIAMYCKAaHHS JIKIB MalI€HTy (HANpUKIaa, 3a
perentomM abo 0e3 perernTta) Mo)Ke JOTIOMOTTH MIHIMI3yBaTH HOTO PU3HKH.

Pazom 111 3aX0/11 CTAaHOBISATH 3BUYAIHI 3aX0/IM 3 MIHIMI3aI111 pU3HKIB.
OxpiM 1MX 3ax0fiB, I1H(OpMAIsl NpPO HECHPHUATINUBI MOAll 30MpaTUMEThCA Ta PEryIsIpHO
aHaTI3yBaTUMETHCS, 0O Y pa3i HEOOXiTHOCTI MOYKHA OYJIO BXKUTH HeraHuX 3axoiiB. Lli 3axomm €
PYTHHHHMMH 3aX0JaMU 3 apMaKOHArJIsLy.
SAxmo BakiauBa 1H(pOpMAaIlis, Ska MoXKe BIUIMHYTH Ha Oe3neuHe BukopuctanHs AJIBOBAK,
MOPOIIOK I PO3YMHY JUIsl 1H'€KIiA mo 1 r, Ie HeaoCTymHa, BOHA BKa3aHa HIDKYE B PO3IUI
«BIACYTHS 1H(pOpMAITis».

I1.A Cnucok BaJIMBHX PU3MKIB i BiIcCyTHbOI iHopMmaii

Baxmui pusuku AJIBOBAK, mopomok mias po3uumHy Uil 1H'€KIIH MOXHA PO3IJISAATH SK
ineHTu(ikoBaHi abo MOTeHNIHHI. BusBiieH1 pu3uku — 1e mpo0IeMu, 010 SKUX € JOCTATHI JOKa3H
3B’s13Ky 13 3actocyBaHHsIM AJIBOBAK. IloTeHmiliHI pU3UKU - 1€ PU3HUKH, I SKUX MOXJIMBUI
3B'SI30K 13 3aCTOCYBAHHSIM 1IbOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00Y Ha OCHOBI IEIKUX MOIEPEIHIX TaHUX, ale 1en
3B'S130K HE OyB MOBHICTIO JOBEACHUH 1 MOTpeOye MOAANBIIOT OI[IHKH.

IlepeJik BaxkJIMBUX PU3MKIB Ta BiICYTHHOI iHpopmanii

Baxuusi inenTudikoBani pusuku Bincytni
BaxuiuBi noteHuiiini pusuku Bincythi.
Bincyrns indopmanis Bincyths.

I1.B Pe3ome BaKJIMBHX PH3HKIB

BasxiuBi ineHTH(QIKOBaHI pU3MKH

BaxuiuBi noreHuiiini pusuku

Bincyrns indpopmanis
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I1.C I11an 3am1aHOBAaHOIO MiC/IAPEECTPALIHOIO PO3BUTKY (3aI/1IaHOBAHI 3aX0/1U Y

nicJasipeecTpaniiiHoMy nepiozi)
[TicnsipeecTpallifiii TOCIIHPKCHHST HEe TUTAHYIOThCS. Hemae HeoOXiMHOCTI MPOBOAUTH JOCIIIKEHHS
SKi € YMOBaMH I OTPUMAaHHS PEECTPALIHHOTO MOCBIUEHHS.

I1.C.1 JocainxeHHsi, iKi € yMoOBaMu /Il OTPUMAHHS Pe€CTPALiiiHOT0 NOCBiTYeHHA
He 3actocoByetncs.

I1.C.2 Inmi gocaizkeHHs B IJIaHI 3aIIJIAaHOBAHOIO HiCJsIpeeCTPalliiHOr0 PO3BUTKY
He 3actocoByetbcs.



	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


