YacTruna V. Pe3roMme niiany ynpasJiiHHSI pU3HKaAMHU

Pe3drome muiany ynpasiiHHA PpuU3MKaMM Ui Jikapcebkoro 3acody ODPTAKOPTAJL
(OFTACORTAL), kpami ouni, po3uun, 0,15% mno 0,3 mJ1 B 01H01030BOMY KOHTeliHepi

Jam BukiageHe pe3oMme IUiaHy ynpaemiHHA pusukamu  (ITYP) nmns  mikapcekoro 3aco0y
O®PTAKOPTAJI 0,15%, xkpanJi ouHi, po3uun. Y [1YP omnucani BaxxiMBi pu3uKu, MOB’s3aHi 13
3acrocyBanHaM npenapaty O®@TAKOPTAJI 0,15%, kpanui o4Hi, po3unH, Ta HIUIAXU MiHIMI3amii
IIUX PU3UKIB.

Kopotka xapakrepuctuka (SmPC) nikapcekoro 3acody O@TAKOPTAJL 0,15%, kpamiai ouHi,
PO3YHH, Ta IHCTPYKIS IJIsI MEIWYHOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y MICTSATh BaXIIUBY
iH(bOpMaIio A1 MEIMYHUX CIeNialicTiB 1 mamieHTiB mpo 3actocyBanns npenapaty OOTAKOPTAJI
0,15%, xparu1i ouHi, PO3YHH.

l. Indopmanis npo JdikapcbKuii 3aci0 Ta NOKa3aHHA IJIs MO0 32CTOCYBAHHS

[TponoHOoBaHMMHM TIOKAa3aHHSMH JJIs1 3aCTOCYBaHHS Jikapchkoro 3acooy O@TAKOPTAJL 0,15%,
Kpamiai o4Hi, po3uMH, € JikyBaHHS Onedaputy, OnedapokOoH IOHKTHUBITY, aJepridYHOTO
KOH FOHKTHBITY, €HICKIEPHUTY, CKICPUTY, YBEITY Ta alepriyHOro KepaTOKOH IOHKTHBITY.

Jlito4or0 PpEYOBHHOIO JIIKapchbKoro 3acol0y € aexkcameTa3oHy Hatpito ¢ocdar. IIpemapar
3aCTOCOBYETHCS B O TAIBMOJIOT].

1. Pusuku, noB’si3aHi 3 JikapcbKUM 3ac000M, Ta JiAJILHICTh, CIPSIMOBAHA HA MiHIMI3alilo
PM3HKIB 200 oTpMMaHHA OlILII AeTaabHOI iHGopMauii mpo HUX

Hwuxde BuknaseHi BaXIMBI PU3UKH, MOB’s3aHi 13 3acTtocyBaHHsAM mpenapaty O@TAKOPTAJI
0,15%, kpani o4Hi, po34HH, a TAKOX 3aX0/I1, CIIPSIMOBaHI Ha MiHIMI3aIlil0 TAKUX PU3HKIB.

3axogamu, CIpSAMOBAaHMMH Ha MIHIMI3aIlll0 PHU3UKIB, 1MEHTU(IKOBAHUX IS JIIKAPCHKUX 3aco0iB,
MOXXYTb OyTH:

e CreniasbHa iH(OpPMaIlis, Taka K 3aCTEPEKEHHS, 3al00DKHI 3aX0/U Ta PEKOMEHJAI] 111010
HAJIKHOTO 3aCTOCYBaHHs Mpernapary, BUKJIAJCHI y IHCTPYKIII Ul MEIUYHOTO 3aCTOCYBAaHHS
JKapChKOTO 3ac00y Ta KOPOTKiM XapaKTEPUCTHIIL JIIKAPCHKOTO 3ac00y 1 MPU3HAYEHI JUIsl MAalli€EHTIB
Ta MEIMYHUX CIICIIaJIICTIB;

e  BaxiuBi pekoMeH Al 11010 YITAaKOBKH JIIKAPCHKOTO 3ac0o0y;

e  3apeecTpoBaHUI PO3MIP YMAKOBKH — KIJIBKICTH JIIKAPCHKOTO 3aCO0y B YIAKOBIII OOHMPAETHCA
TaKuM YHHOM, 1100 3a0€3MeYnTH HOTo HAJIE)KHE 3aCTOCYBAHHS,

e Kareropis BiANMYCKY JIIKAPCHKOro 3aco0y — CHOCi0, SKUM Ipenapar BiAIYCKA€eTbCs MAaLIEHTY
(mpumipom, 3a perenToM abo 0e3 peuenty), Moxe JOIMOMOITH MiHIMI3yBaTu PU3HMKH, MOB’s3aHl 3
J0T0 3aCTOCYBaHHSAM

Pazom Bci 111 3aX0A1 HA3UBAIOTHCS PYMUHHUMU 3AX00aMU 3 MIHIMI3AYil pUSUKY .

JlonaTkoBO 10 BKa3aHMX 3axOJIB IPOBOJUTHCS Oe3mepepBHUM 30ip Ta pEryaspHUM aHami3
iHpopmanii mpo mobiuHi peakiiii, y TOMY YMCIi OLIHIOBaHHS PerynspHO OHOBIIOBAHOIO 3BITY 3
oesneku (PSUR), 3 MeTor 3acTOCYyBaHHS HEBIIKJIAIHUX 3aXOfiB y pasi morpebu. Taki 3axomu
HA3UBAIOTHCS PYMUHHOIO OISILHICMIO 3 (DaAPMAKOHARTIAOY.

Axmo BaxmBa iH(GOpMAaILis, 0 MOKE HETAaTUBHO BIUTMHYTH Ha O€3MevYHe 3aCTOCYBAHHS MpemapaTy
ODPTAKOPTAJI 0,15%, kpanui o4Hi, po34uH, 111e HE OTPUMaHa, BOHA 3a3HAYAETHCS B MEPEIiKY
«B1ICYTHSI 1H(pOpMAIis» 3T1IHO 3 BUKJIAJIEHUM AaJll.



I1.A Ilepenik BaxkINBUX PU3MKIB Ta BiICYTHHOI iHpopManii

Baxxnueumu pusnkamu aiia npenapaty O®TAKOPTAJL 0,15%, kpanJii 04Hi, pO34HH, € PU3HKY,
AKI TOTPeOYIOTh 3aCTOCYBAaHHS CHELiaJbHUX 3aXOMAIB 3 YIPaBIiHHSA PU3UKAMHU JUIS MOJAJIBIIOTO
BHBYCHHS 200 MiHIMIi3allii pU3UKY 3 METOI0 3a0e3medeHHsT Oe3MeYHOT0 3aCTOCYBaHHS JIKapChKOTO
3aco0y. BayxmBi pu3uKu MOAUISIOTECS HA i0enmughikosani abo nomenyiini. [0enmughikosani puzuxu
— 11e MpoOJIeMH, MO0 SKUX 310paHO TOCTATHLO CB1TYEHb, SIK1 IOBOJIATH 1X 3B 30K 13 3aCTOCYBAHHSIM
npenapaty O®@TAKOPTAJI 0,15%, kpanJii ouHi, po3umnH. /[lomenyitinumu puszukamu BBaXarThCs
poOIeMH, SIKi MOXKYTh OYTH IOB’sI3aHi 13 3aCTOCYBaHHSM IIbOTO IpENapary, BUXOASYU 3 HASBHUX
JTaHWX, OJHAK IS SKUX TaKUU 3B’SI30K OCTATOYHO HE BCTAHOBJICHUU 1 MOTpedye T0IaTKOBOTO
BUBYCHHS. Biocymus ingopmayis — indopmariis momo Oe3neKkH JIKapchbKOro 3acoly, ska €
BIJICYTHBOIO Ha IIei yac 1 Mae OyTH 3i0paHa (IpUMIpOM, IO CTOCYETHCS TPUBAJIOTO 3aCTOCYBAHHS
npenapary).

Pe3iome npodiiem Ge3nexku

Baxausi inenTudikoBani

PU3UKH . .
e BuHUKHEHHs, 3arOCTPEHHsI Ta MACKyBaHHs 1H(eKLiN

e [lepdopariis, BUpa3Ku Ta yIIKOJKEHHS POTiBKH

e OuHa rinepreHsis, ri1aykoMa Ta KaTapakra

o Kanbrudikaris poriBKu

e [lpurniueHss bynKmii KOpH HaJHUPHUKOBUX
3ano3/cuHapoM KyiimHra npu TpuBaioMy 3acTOCYBaHHI

Baskiusi norenuiiini pusuxn|  BUCYTHI
o 3acTocyBaHHA Yy IIepioJ BariTHOCTI Ta TIOJyBaHHS
. . . r 10 1 BIUIUB Ha (pepTUIIBHICTD
Bincyrus indopmanin Py . dep . .
o 3acTocyBaHHS NallieHTaMH BIKOM J10 3-X POKiB

11.B Pe3tome Ba:kIMBUX PU3UKIB

Baxiausnii inentudikoBanuii puznk: BUHUKHEHHS, 3ar0CTPeHHA Ta MACKYBaHHA iH(peKii

Indopmartis mpo BUHUKHEHHS, 3arOCTPEHHs 1 MAaCKyBaHHs 1H(EKII1H
BUKJIa/IeHAa B 1HCTPYKLI{ JJI1 MEMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS JIIKapChKOTO
3aco0y Ta JiTepaTypi.

CBigueHHS Ha
M1ITBEP/HKEHHS 3B’ SI3KY
MDXK PU3UKOM 1
3aCTOCYBaHHSIM
JKapChKOro 3aco0y

®aKkTOpU pU3UKY Ta rpymu | A0 TPYI PH3UKY BXOISTH NALIEHTH 3 ICHYIOUNMH YPaKCHHAMH 04ei,
PH3HKY OakTepialbHUMM, BIpyCHUMH a00 TpHOKOBUMH  1H(EKLiIMH.
TpuBane 3acTocyBaHHS JIKapChbKOro 3aco0y € J0AaTKOBUM
(bakTOpOM PU3HKY.




3axomu 3 MiHIMI3aril
PUBHKY

Pymunni 3axoou 3 minimizayii pusuxy:

Texcr y Po3zninax «IIpotunokazanusy, «OcoOIMBOCTI 3aCTEPEKEHHS
Ta 3amoODbKHI 3aX0au MpU 3acTocyBaHHI» Ta «[loOiuHi peakiii»
KOPOTKO1 XapaKTepUCTUKH JIKaPChKOTO 3ac00y.

Texkecr y  Pozaimax «IIpotunoxkaszaHHs», «OcobnmBoCTI
3actocyBaHHa» Ta «lloGiuHi peakuii» IHCTPYKIIT UIsI MEAUYHOTO
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKOro 3ac00y

Jlooamkosi 3ax00u 3 MiHIMI3ayii pu3uKis:

JloaTkoBi 3ax0/11 3 MiHIMI3aIlii pU3UKIB BIJICYTHI.

BaxauBuii inentudikoBanuii puzuk: Iepdopanisi, BUpa3ku Ta ymKoIKeHHs POriBKH

CBimueHHS Ha
MiATBEPKEHHS 3B’ 3Ky
MK PHU3UKOM 1
3aCTOCYBaHHSM
JKapChKOTO 3ac00y

[apopmaris npo mepdoparito, BUpPa3Ku W YIIKOIKEHHS POTIBKH
BUKJIQJICHA B 1HCTPYKMLI{ A1 MEMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS JIIKapCHKOTO
3aco0y Ta JiTeparypi.

DaKkTOpHU PUKKY Ta IPYIU
PUBUKY

Jlo rpyn puU3MKY BXOJSTh MALlIEHTH, SKi MAIOTh 3aXBOPIOBAHHS, IO
CYHNPOBO/KYIOTbCS ~ NOTOHIIAHHSM  POTiBKM, OakTepiaJbHUMH,
BipyCHUMH 200 rpUOKOBUMH iH(EKILISIMU YH YpaXKSHHSIM a00 epo3i€ro
poriBku. TpuBase MicueBe 3aCTOCYBAaHHS JEKCAMETAa30HY €
JOJaTKOBUM (PaKTOPOM PUBHKY.

3axoau 3 MiHIMizawii
PU3HKY

Pymunni 3axoou 3 minimizayii pusuxy:

Texct y Pozainax «OcoOauBOCTI 3acTepeKeHHS Ta 3aN001KH1 3aX0AH
IIPH 3aCTOCYBaHH1», «B3aemMois 3 IHIIMMH JIIKapChKUMU 3ac00aMu Ta
iHm  Bumu  B3aemofi» 1 «[lobGiuHi  peakmii»  KOpPOTKOi
XapaKTEPUCTHKH JIIKApPChKOTO 3aC00Y.

Texkcr y Pospinax «OcoOnuBOCTI 3acTocyBaHHA», B3aemonis 3
IHIIMMH JIIKAPChKUMHM 3ac00aMU Ta 1HII1 BUIU B3aeMO1i» 1 «I1061uH1
peakiii» IHCTPYKLIl i MEAMYHOIO 3acTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO
3aco0y.

Jooamxosi 3ax00u 3 Minimizayii pusuKis:

JlonaTkoB1 3aX01U 3 MiHIMI3allli pU3UKIB BIACYTHI

Baxiuusnii inenTudikoBannii pusuk: O4Ha rinepreHsis, riiaykomMa Ta Karapakra

CBigueHHS HA
MiATBEPKEHHS 3B’ A3KY
MK PU3UKOM 1
3aCTOCYBaHHSIM
JKapChKOro 3aco0y

[ndopmariis mpo OyHY TINEPTEH3II0, TJIAyKOMY 1 KaTapakTy
BUKJIaJIeHA B 1HCTPYKLI{ JJI1 MEMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS JIIKapChKOTO
3aco0y Ta JiTeparypi.

dakTOpH pU3UKY Ta TPYIH
PU3HUKY

Jlo Tpym pu3WKYy BXOAATH TMAIIEHTH, y SKHX CIOCTEpiraiocs
MiIBUIICHHS. BHYTPIITHROOYHOTO THUCKY IMiJI JI€I0 CTEPOiliB, SKi
MalTh TIIBUIIEHHS BHYTPIIIHROOYHOTO THUCKY a00 riaykomy. Y
MAIlEHTIB JITHBOTO BIKYy, fKI OTPUMYIOTh TpHBaje JIKyBaHHS
JIEKCaMETa30HOM, IiIBUINYETHCS PU3UK PO3BUTKY KaTapaKTH.




3axomu 3 MiHIMI3aril
PU3HKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy:

Texcr y Po3ninax «IIpotunokazanusy, «OcoOIMBOCTI 3aCTEPEKEHHS
Ta 3amoODKHI 3aXxoau mpu 3acTocyBaHHI» Ta «lloOiuHi peaxitii»
KOPOTKO1 XapaKTepUCTHUKH JIKaPChKOTO 3ac00y.

Texker y  Pozaimax «IIpoTunokazaHHsm, «OcobmmuBoCTI
3actocyBanHa» Ta «lloGiuHi peakuii» IHCTPYKIIT JUISI MEAUYHOTO
3aCTOCYBaHHS JIIKapChbKOTo 3ac00y.

Jlooamkosi 3ax00u 3 MiHIMI3ayii pu3uKis:

JlomaTkoBi 3ax0/1 3 MiHIMI3aIlli pU3UKiB BIICYTHI

Baxiausnii inentudikopannii pusuk: Kanbunudikanis poriBkn

CBigueHHs Ha
MIATBEPIKCHHS 3B’SI3KY
MiX PpHU3HKOM i
3aCTOCYBaHHSM

JKapChKOTo 3aco0y

[Hdopmarris npo KaibHudiKalilo POriBKM BHKJIAJCHA B 1HCTPYKIIiT
JUTS. MEIMYHOTO 3aCTOCYBAHHSI JIIKapPCHKOTO 3ac00y Ta JIiTeparypi.

@akTopu PU3HUKY Ta Ipylu
PU3HKY

Tpusane 3acrocyBanHs QochaTHuX OypepHUX PO3UMHIB VI OYCH.
Jlo Tpyn pU3HKY BXOJSTH MALIEHTH i3 3aXBOPIOBAaHHSAMH IOBEPXHI
OueH 1 ypaKeHHSIM POTIBKH.

3axomn 3 MiHIMI3a11

PHU3HUKY

Pymunni 3axoou 3 minimizayii pusuxy:

Tekcr y Pozmimax «IloGiuni peakmii» Ta «llepemik momOMiKHHX
PEYOBUHY KOPOTKOI XapaKTEPUCTUKH JIIKApPCHKOTO 3aC00y.

Texcr y Pozminmax «IloGiuni peakmii» Ta «Cxmam» IHCTPYKIIT ais
MEINYHOI0 3aCTOCYBAHHS JIIKapChKOIo 3ac00y.

Jlooamkosi 3ax00u 3 MIHIMI3aYii pu3uKia:

JlogaTkoBi 3aX0M 3 MiHIMIi3allil pU3HKIB BiJICYTH1

Baxausnii

ineHTH(dikoBaHMH PHU3HK:

IIpurnivenHss ¢yHKUii KOPM HAJHMPHUKOBHUX

3as03/cuaapom KymmHra npu TpuBajioMy 3acTocyBaHHi

CBigueHHs Ha
1 ITBEPHKEHHS 3B’SI3KY
MIX PU3UKOM 1
3aCTOCYBAaHHSM

JKapChKOro 3aco0y

[npopmaniss mpo mnpurHiueHHs (QyHKUIT KOpU HAJHUPHUKOBUX
3ano3/cunapom KyinHra npu TpuBajioMy 3aCTOCYBaHHI BUKJIaIeHA B
IHCTPYKINT JUIsi MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHsS JIKApChKOro 3acoly Ta
JiTepaTypi.

daxkTopu pU3UKY Ta Ipynu
PU3UKY

Jlo rpyn pU3MKYy BXOJATh MAIi€EHTH, SIKI OTPUMYIOTH iHTIOITOpH
CYP34A 'y «komOiHamii 3  KopTHKocTepoimamu. TpuBaie
3aCTOCYBaHHS KOPTUKOCTEPOIiB MallieHTAMU 3 HEAOCTATHICTIO KOPH
HaJHUPHUKIB € JJOJATKOBUM (aKTOPOM PU3HKY.




Baxomum 3 MiHiMi3alil . o .
Pymunni 3axoou 3 minimizayii pusuxy:

PU3HKY

Tekcr y Pozninax «OcoOauBOCTI 3acTepeXeHHS Ta 3aM001KH1 3aX011

IIPU 3aCTOCYBaHHI», «B3aeMois 3 HIIMMU JTIKapCHKUMHE 3aC00aMu Ta

iHmi  Bugu  B3aemopid» 1 «[loOiuHi  peakilii»  KOpPOTKOIi

XapaKTePUCTHKH JIKAPCHKOTO 3ac00y.

Texcr y Posminax «OcoOmmBocTi 3acTocyBaHHS», «B3aemomis 3
IHIIIMH JTIKQpCHKUMHE 3ac00aMU Ta iHII BUIU B3aeMOii» 1 «[1061uHi
peakmii» 1HCTPYKIi g MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO
3aco0y.

Jlooamkosi 3ax00u 3 MiHIMI3ayii pus3uKis:

JlogaTkoBi 3aX0aM 3 MiHIMi3allil pU3KKiB BiICYTHI

BincyTns ingopmaunisi: 3acrocyBanHsl y nepiol BarirHocTi Ta rofyBaHHA IPYAIO i BIUIMB Ha
depTHIBbHICTH

3axonu 3 MiHIMIZalii | PymunHi 3ax00u 3 MiHiMI3ayii pusuxy:

W3UK . )
p y Texct y Po3zninax «lIpoTunokasanHs» Ta «3acToCyBaHHsS Iij 4ac

BariTHOCTI Ta TOIYBaHHS TIPYIIIO» KOPOTKOI XapaKTePUCTHKH
JTIKapChKOTO 3ac00y.

Texkcr 'y Pospimax «lIportunokazanus» Ta  «OcoOauBOCTI
3aCTOCYBaHHS»  IHCTPYKIIl JUII  MEAWYHOTO  3aCTOCYBaHHS
JKapChKOro 3aco0y.

Jlooamkosi 3ax00u 3 MiHIMI3ayii pu3uKis:

JlogaTkoBi 3aX0M 3 MiHIMI3allil pU3HKIB BiJICYTH1

BincyTns indopmanis: 3acrocyBaHHA nauieHTaMu BikoM 10 3-X pokiB

3axou 3 MiHIMIzaLii Pymunni 3axoou 3 minimizayii pusuxy:
PH3HKY Texkcr y Posnini «lIpoTtunoka3aHHs» KOPOTKOI XapaKTEPUCTHKH

J1KapChKOTo 3aco0y.

Texcr y Po3nini «IIpoTunokazanHs» 1HCTPYKUii Uii MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS JIKapChbKOTo 3aco0y.

Jooamxosi 3ax00u 3 Minimizayii pusuKis:

JlomaTkoBi 3ax0/11 3 MiHIMI3aIlli pU3UKIB BIICYTHI

I1.C Ilnan micasipeecTpauniiHoro po3BUTKY
11.C.1 JocaimkeHHs1, 10 € yYMOBOIO OTPUMAHHSI Pe€CTPALiiiHOr0 MOCBiTUYeHHS

HocnimxenHss a0o croerjanbHi 3000B’S3aHHSA, 10 € YMOBOI OTPHUMAaHHS peecTpaliifHoro
nocBiueHHs a7 Jikapebkoro 3aco0y O®TAKOPTAJI 0,15%, kpanuii 04Hi, po34uH, BiJCYTHI.

11.C.2 Inui gocaigeHHs B MIaHi micasipeecTpaniiHOro po3BUTKY

Hemae nociimkeHnb, MpOBEACHHS SKUX BUMaraerbes uid Jiikapcbkoro 3aco0y O®TAKOPTAJI
0,15%, xkpani ouHi, po3uuH



