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YACTHUHA VI. PE3IOME IIVIAHY YITPABJITHHA PUBUKAMU

PE3IOME IIUVIAHY VIIPABJIIHHSA PU3BNKAMU JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY
ITPAKCIC, po3uus mis i1'ekitii, 500 mr/4 ma ta 1000 mr/4 min

Ie pestome miany ynpasmninss pusukamu (ITYP) nikapceekoro 3aco0y (JI3) ITPAKCIC, po3unn
st iH'exuiid, 500 mr/4 mn Tta 1000 mr/4 ma . I[TYP peranizye Baxknusi pusuku [IPAKCIC, pozuun
st 1H'exitin, 500 mr/4 Mo ta 1000 Mr/4 mMit , SIK 111 pU3UKA MOXKHA MIHIMI3YBaTH Ta OTPUMATH OIbIIIe
iHpopMalLlii Ipo PU3UKH Ta BICYTHIO iH(opMartito nporo JI3.

IncTrpyxuis s meauunoro 3acrocyBanHs (IM3) ITPAKCIC, po3uun 1i1s 1H'€KLIN Haja€e Bax-
JUBY 1H(OpPMAIliF0 METMYHUM IpalliBHUKaM Ta MaI[ieHTaM Mpo Te AK CJi1 BUKOPUCTOBYBATH Liei JI3.

HoBi BaxyiuB1 pU3MKHU YM 3MIHU J0 TNOTOYHHUX OyAyTh BKJIIOUEHI 10 oHOBieHoro [IYP ITPAK-
CIC, po3unH 115 1H'€KIIii.

I. Jlikapcbkmii 3aci0, Ta 1715 4OT0 BiH 3apeecTPOBaHUMH

[MTPAKCIC, po3umH ansa 1H'eKIid 3apeecTpoBaHMi B VYKpaiHl 3a TaKUMH I1OKa3aHHSMU
[HcynbT, rocTpa (asa mopylieHb MO3KOBOTO KPOBOOOITy Ta JIIKYBaHHS YCKJIQJHEHb 1 HacHiAKiB
MOPYIIEHb MO3KOBOTO KPOBOOOITY; YepPETHO-MO3KOBa TpaBMa Ta ii HEBPOJIOT1YHI HACHIIKU; KOTHITUBHI
MOPYIIEHHS Ta TMOPYIIEHHS TMOBEIIHKM BHACTIJOK XpPOHIYHMX CYAMHHUX 1 JereHepaTHBHUX
1epedpaabHUX PO3JIa/IiB.

ITPAKCIC, po3unH st iH'€KIIH MICTUTh LMTUKOMNIH, L0 HAJEKUTh 10 ICUXOCTUMYISATOPIB,
3aco0H, 1110 3aCTOCOBYIOTHCS TP CHUHApPOMI edinuTty yBaru Ta rinepaktuBHocTi (CAYT'), HooTpomnHi
3aco0u. [Hm necuxoctumyiorodi Ta HooTponHi 3acoou. Ko ATX N06B X06.

I1. Pu3ukn, noB's3aHi 3 JikapcbKUM 32C000M Ta JiSlJIBHICTH 3 METOI0 MiHiMi3anii 200 nmoxaJ bmol
XapaKTePUCTHKN PU3MKIB

Hwxue HaBeneno BaxuinBi pusuku [TPAKCIC, po3uns miis iH'ekiil pa3oMm 13 3axoaMH 11100
MiHIMI3aIli] IIUX PU3HKIB Ta 3alIPOTIOHOBAHUMH JIOCIIHPKCHHSIMU JJII OTPUMaHHS JI0JIaTKOBOI 1H(pOopMa -
1ii mpo pusuku [IPAKCIC, po3uun amns iH'ekIiii.

3axogamH 3 MiHIMi3alii i1eHTH(iKOBaHUX pU3UKIB JI3 MOXXyTh OyTH:

» KonkperHa iHdopmariisi, Hampukiaa, NONEpePKEHHs, 3anmo0iXHi 3aX0Au Ta MOpajau M0N0
MpaBWJIbHOTO BUKOpHUCTaHHA B IM3, anpecoBaHi naiieHTaM 1 MEIUYHUM TMpaI[iBHUKAM;

» BaxxnuBi mopaau 1070 naKyBaHHsI JKiB;

* Jlo3BOJIEHUI PO3MIp YNAaKOBKU — KUIbKICTh JI3 B ynakoBIll BUOMpAETbCA TaKUM YMHOM, 1100
3a0e3MeYnTH NpaBUIbHE 3aCTOCYBaHHS JIIKIB;

* [IpaBoBuii craryc JI3 — cnoci0, k1M JIiKapchbKuii 3aci0 BIANMYCKAE€ThCS MALIEHTY (HANpUKIa,
3 peuienToM abo 6e3 HbOro), MOXKE TOTIOMOTTH MiHIMI3yBaTu HOro pu3uKu.

Pa3om 1i 3ax0111 CTaHOBIATH 3BUYAlHI (PyTHHHI) 3aX0/AU 3 MiHIMI3aLlll pU3HKIB.

Ha nonmatok mo mux 3axomiB, iHGoOpMaIlis Ipo moOiuHI peakilii 30upaeThecsi Oe3MepepBHO 1 pery -
JISIPHO aHANI3yEThCs, BKIIOYAIOUH OLIIHKY PErYJIipHO OHOBIIOBAHOTrO 3BiTY 3 6e3neku (PSUR), o6 He-
raifHO BXXUTU HEOOXiaHUX 3axo/iB. L1 3ax0nu CTaHOBIATH PYTUHHY AISUTBHICTH 3 (hapMaKOHATIISY.

Sxmmo BaxknuBa iH(OpMaLllis, sika Moxe BIUIMHYTH Ha Oe3neune Bukopuctanusa [IPAKCIC, pos-
YUH JUIs 1H'€KI1i, [11e He JOCTYITHA, BOHA BKa3aHa Mij pyOpuKoOr0 “sidcymHs iHghopmayis’” HUKYE.
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I1.A IlepeJik BaxJMBUX PU3MKIB Ta BiACYTHbOI iH(popManii

BaxmuBumu pusukamu [TPAKCIC, po3umH ama iH'€KImid € pU3HKH, SKI MOTPeOyrOTh
CreliaJbHUX 3aXO0IB 3 YIPaBIiHHS PU3NKAMU IS TOAAJIBIIOT0 AOCTIKEHHS 00 MiHIMi3alii pU3UKY,
tak o0 JI3 MoxHa Oyno Oe3medHO 3acTOCOBYBaTH. BaxmBi PHU3UKH MOXYTh PO3TISIATHUCH SIK
imenTudikoBani abo moreHuiiHi. IneHTHdiKOBaHI PU3UMKK — I MPOOIEMH, U SIKHX € JOCTaTHbO
nokasiB 3B's3ky 3 BukopucTaHHsAM [[PAKCIC, po3umd mnsa id'exmiil. IloTeHmiiHl pu3uku — 11e
npoOsieMu, Ui SIKAX MOXKIJIMBA acolliallis 3 BUKOPUCTAaHHSAM 1bOT0 JI3 Ha OCHOBI HAasIBHUX JIaHUX, aJie
I acoriamis me He Oyla BCTaHOBIIGHAa 1 MOTpeOye Mmomanbmioi OmiHKA. BiacyTHs iH(opmarltis
nocuiaeTses Ha iHdopmariro 3 Oesneku JI3, sxa 3apa3 BiACyTHS, 1 TOBUHHA OyTH 3i0paHa (HarpuKIiIam,
11010 TPUBAJIOTO BUKOpUCTaHHS JI3).

ITepenik BaxkIMBUX PU3HKIB i BiicyTHBOI iHopmaii
Baxxnusi inenTudikoBani — IligBumieHa iHAMBITyalbHA YYTAUBICTh (Y T.4. aHA(iTaKTHIHUIN
PHU3UKH IIOK Ta aHT10HEBPOTUYHHNA HAOPSIK);
BaxxnuBi moTeHI1IHI PU3HKH — BigcyTHi;
Bincytas indopmariis — BukopucTaHHs i1 9ac BariTHOCTI Ta JIAaKTallii;
— BukopucTanHs B neaiaTpUIHIA MO,

I1.B Pe3ioMe Bak/JIMBHX PU3HKIB

BaxauBuii inenTudikoBannii pusuk:Ilinpuiiena iHauBiIyalbHa Yy TIUBICTD (Y T.4.
aHaUIAKTUYHUH 110K Ta aHT1OHEBPOTHYHUN HAOPSIK)

Jlokasu 3B 13Ky pU3HKY 3 JIIKapChbKUM 3aco0oM | [imepuayTiuBiCTh MOKE BUHUKATU pu
3aCTOCYBaHHI Oynb-sIKHX JIKapChKUX 3aco0iB 1 €
IOCHTh mommpeHor npobmemor (1% - 2%

BUIAJKIB allepriyHUX 3axBoproBaHb) Ta 3% - 5%
TrOCIITAali30BaHUX IMAIIIE€HTIB BIAMOBIAHO, aie
CIpaBXHs YacToTa ajeprii Ha JIKapCchKi 3aco0Hu
HEBiJIOMa.

Jlikapcbki 3aco0M € HaWOLIBII MOMUPEHUMHU
Tpurepamu aHaQUIAKTUYHUX PEAKLIA y AOPOCIUX
(4-6 pokiB), mo crtaHoBuTh A0 10% 3arajbHUX
MPUYMH B amMOyJIaTOpHUX JOCTIIKEHHSX, TOMI SIK
JUIL JeTiapTaMeHTy HEBIIKJIaIHOI JOIOMOTH Ta
roCHiTaai30BaHuX MMaIi€HTIB g YacTKa
KonmBaceThes Bix 27-60%.

DaKkTOpU PU3UKY Ta FPYIH PUUKY [Ipemapar mpOTHMOKA3aHWUU TpPU  MMiJBUIICHIN
YYyTIMBOCTI 0 LUTUKOJIHY ab0 [0 1HIIHMX
KOMITOHEHTIB TIpernapary

3axoau 3 MiHIMi3aIlil pU3HKiB Pymunni ingpopmauiitni nogioomnenuns npo pu-
3UK:
- po3nin «IIporunokazannss» IM3
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Baxausuii inenTudikopanmii pusuk:IlinBuiiena iHauBiIyalbHa Yy TJIUBICTD (Y T.4.
aHa(TaKTUYHUI 10K Ta AaHTOHEBPOTHYHHI HAOPSIK)

Pymumnni 3axo0u 3 Minimizauii pusuky, uwio
PeKomeHnOyroms 0coonusi KiniuHi 3axo0u 0
SUPIUIEHHA RUMAHHA DUSUKY:

- y posaun «IIporunokazanus» IM3

- yposnut «IloGiuni peakmii» IM3

Jlooamkosi 3axo0u 3 minimizayii pusuxy eiocym-
Hi.

Basxcnuea éiocymusa ingpopmayia: BuxopucTaHHS 1M1 4yac BariTHOCTI Ta JIaKTarlil

3axoau 3 MiHIMi3aIlil pU3HKiB Pymunni ingpopmauiiini nogioomnennsn npo pu-
3UK:

- y po3aini «3acTocyBaHHS y NEpioj] BariTHOCTI
a0o roxyBaHHs rpyaao» IM3

Pymunni 3axo0u 3 minimizauyii pusuxy, uio
PeKOMeHOYyIOmb 0CoOMUBI KNIHIYHI 3aX00U 017
6UDIWEHHA RUMAHHA PUSUKY:

- ypo3auri «3acTocyBaHHS y MEpioja BariTHOCTI
abo roxyBanHs rpypa» IM3

Jooamkoei 3axo0u 3 minimizayii puzuky 6io-
CymHi.

Basicnuea éiocymmus ingpopmayin: BUKOPUCTaHHS B TISAIaTPUIHINA TTOMTYJIISLII.

3axoau 3 MiHIMi3aIlil pU3HKiB Pymunni inghopmauiiini nogioomnenna npo pu-
3UK:

- yposaun  «litu» IM3

Pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuxy, uio
PeKoMeHOyroms 0coOnusi KiHiuHi 3axX00u 071
6UPIWEHHA NUMAHHA DUBUKY:

- ypo3aini «Jitu» IM3

Jooamkoei 3axo0u 3 minimizayii puzukKy 6io-
CymHi.

I1I.C. Ilnan nmicasipeecTpamiiHOro po3BUTKY (3aNJIAHOBAHI 3aX0AH Y
nicJasipeecTpaniiHoMy nepiosni)

II.C.1 JocaigskeHHs, AKi € yMOBaMM BHIa4i peecTPAMIHHOI0 MOCBIAYeHHS

BincytHi gocmimkeHHs abo cremianbHi 3000B’s3aHHA, SKi Oyau O YMOBOW BHjadi
peectpariitnoro noceiguenns Ha JI3 [TIPAKCIC, po3uun nns in'exuiit, 500 mr/4 mo ta 1000 mr/4 mi

I1.C.2 Inmi qocaixzkeHHs B IUIaHI MicasipeecTpaniiiHO T0 pO3BUTKY

st JI3 TIPAKCIC, po3uun ans in'ekiiid, 500 mr/4 man ta 1000 Mr/4 Mo 1OCHiTKEHHS HE
BUMAararoThCs.

17




	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)


