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PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHA PUBUKAMMU UISA JITIKAPCBKOI'O 3ACOBY

OKCAJIIIJIATUH-BICTA
KOHUEHTPAT ISl PO3YMHY JIA iHpy3ii
(OxkcaniniaTun)

Ile xoporkuii Buknajn miaHy ynpaeninHs pmsukamu (RMP) mns OKCAJIITJIATHUH-BICTA,
KOHIIGHTpaT Juisi po3unmHy it iHy3id. [IYP  getanbHO omucye  BaXIJIMBI  PU3HMKH
OKCAJIITJIATHUH-BICTA, sk 1i pu3uKH MOXHa MIiHIMI3yBaTH Ta SIK OyJe OTpUMaHO Oijblue
iHdopmartii mpo pusuku Ta BiacyTtHio iHMopmarito OKCAJIIIJIATUH-BICTA, koHeHTpat s
po3uuny 1t iHQYy3iid. Kopotka xapakrepuctuka npenapaty OKCAJIITIIATHUH-BICTA (SmPC)
Ta THCTPYKIIis 10 HHOTO HAJAIOTh MEIUYHHUM IpAI[iIBHUKAM 1 MalliEeHTaM BaXKJIUBY 1H(POpPMAIIIIO PO
te, sik cmig 3actocoByBatn OKCAJIIIIJIATHUH-BICTA, koHUEHTpAT Ui pO34MHY s 1H(Y3iid.
Le#t kopotkuii Bukian [IYP ans okcanimiaTuHy CIij YUTaTH B KOHTEKCTi BCiel wiel iHopmarii.
HoBux BaxmuBux mpoOiem, BkimoueHunx B oHoieHHa [IYP OKCAJIIIJIATHUH-BICTA,
KOHIEHTPAT JJI PO3UUHY Ui iH]Y31il — HE BUSBICHO.

I. JIKAPCBKHMM 3ACIB TA JIJISI YUOI'O BIH 3ACTOCOBYETBHCH
Jlikapcekuit  3aci6  OKCAJIMIJIATUH-BICTA, xkoHueHtpar mans po3uuHy uid  iHQY3id
BUKOPUCTOBYETHCS JIJIS:
VY xombGinHamii 3 S-propyparmiom Ta GpoiHOBOIO KHCIOTOI OKCATIIUIATHH PEKOMEHIYEThCS IS
— aa’1oBaHTHOI Tepamii konopekTtanbHoro paky Il crazii (ctanis C 3a knacudikariero Jproka)
MICJIS TOBHOTO BUJIAJICHHS TIEPBUHHOT Ty XJIMHH;
— JIKyBaHHS METaCTaTHYHOTO KOJIOPEKTAIBHOTO PaKy.

3aCTOCOBy€TLCH BHyTpiI_HHBOBCHHO.

II. PU3UKH, HOB’S3AHI 3 JIIKAPCBKUM 3ACOBOM, 1 JAIAJBHICTH 3
MIHIMI3AIII ABO MOJAJIBIIOI XAPAKTEPUCTUKHU PU3UKIB

Huxue Buknaneni Baxiusi pusuku ans npenapaty OKCAJHITJIATUH-BICTA, a takox 3axoau
1010 MiHIMI3allli TAKUX PU3HKIB.

3axomaMu 3 MiHIMi3aIlil pU3HKIB I JIKapChbKOTO 3aC00y MOXKYTh OyTH:

o Konkperna iHdopmalis, Taka SK IONEPeKEHHs, 3amo0lKHI 3aX0IU YM TMOpPaaH II0J0
MPaBUIBHOTO 3aCTOCYBAaHHS OINUCaHI B JUCTKY-BKiaaumi ta SmPC ajnpecoBaHa maiieHTaM Ta
MEJIMYHHUM TPalliBHUKAM;

J BaxxnuBa nopajia moA0 ynakoBKH JIIKApChKOT0 3ac00y;

. Jlo3BosieHU# po3Mip YMAaKOBKHU - KUIBKICTh JIIKAPCHKOIO 3ac00y B yHaKOBI[l, BUOMPAETHCS
Tak, 100 3a0e3MeYnTH BipHE 3aCTOCYBAaHHS Ta JIKYBaHHS MpenapaToMm;

. [TpaBoBHil cTaryc JiKapchbKOro - crHoci® BiAMyCKaHHS JIiKIB MAlli€HTy (HampuKiIaa, 3a

perenitom abo 6e3 perenTa) MoKe JOTTOMOTTH MiHIMI3yBaTH HOTO PU3UKH.

Pasom 111 3aX0/11 CTAaHOBJIATH 3BUYAIHI 3aX0/IH 3 MiHIMI3aIlli PU3UKIB.
OxpiM 1HMX 3axo0fiB, i1HpopMalis NpPO HECHPHUATIMUBI MoAll 30MpaTUMETbCS Ta PETYISIPHO
aHaJi3yBaTUMEThCs, 100 y pa3i HeOOX1THOCTI MOXHA OyJI0 BXKUTH HeraHux 3axoniB. Lli 3axonu €
PYTUHHHMH 3aX0/1aMH 3 (apMaKOHATIISTY.
SIkmo BakiMBa iH(popMaris, sika Moxe BIUTMHYTH Ha O6e3neuHe Bukoprctanis OKCAJITTJIATHUH-
BICTA, koHLEHTpatT 1 po3uuHy A 1HQY31H, 11e HeJOoCTyHa, BOHA BKa3aHa HIDKYE B PO3ALII
«BIJICYTHS 1H(POPMALIIS».
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ILLA Cnucok BaxJIMBUX PU3MKIB i BiICYTHBOI iHGopMmamii
Baxmmusi pusukun OKCAJIIIJIATHUH-BICTA, xoHueHTpaT i po34MHY Ui 1HQY31d MOXKHA
po3rsiIaT K i1eHTudikoBaHi abo MoTeHIidHI. BusBieHi pu3uku — e npooiemMu, o0 SKUX €
JOCTaTHI A0Ka3u 3B 513Ky 13 3actocyBanHsiM OKCAJIIIJIATHUH-BICTA.

[MoreHmiiiHi pU3UKU - 1€ PHU3UKH, JUIA SKAX MOJIMBHH 3B'S30K 13 3aCTOCYBaHHSM I[OTO
JKApChKOTO 3aco0y HA OCHOBI JESKHUX IMOMEPEIHIX ITaHWX, aje el 3B'A30Kk He OyB MOBHICTIO
J0BeJleHu# 1 moTpelye MoAaIbIIOl OLIIHKH.

Ilepenik BaxKIMBMX PU3HMKIB Ta BiICYyTHbOI iHopManii

Baxausi inenTudikoBani 1. Peakyii cinepuymaugocmi.
PU3MKHU 2. T'emamonociuna MOKCUYHICM®b, 8 momy yucai
MpoMOOYUMOnNeHis, HeumponeHis, 1etKONeHisl.
3. Heegponociuna mokcuyHicmv, 68 mMoOMy yucii nepugpepuuna
Heliponamis ~ma  360pOMHIU  JlelUKoeHyeparonamudHull
CUHOPOM.
4. 3acmocysanHs y nayicHmie 3 HUPKOBO HeOOCMAMHICMIO.
5. Hupxosa mokcuunicms, 6 momy Hucii iHmepcmeyianbHull
Heghpum ma 2ocmpa HUPKO8a HeOOCMAMHICHb.
6. ['emonimuko-ypemiunuii CUHOPOM.
7. Embonis necenesoi apmepii.
8. l'acmpoinmecmunanvua mokcuuHicmo.
9. Iumepcmeyianvua x80pobda jeceHis, 8 MOMy HUCT Jle2eHesUll
@iopos.
Baxnusi NOTeHUilHi 10. Meouxamenmo3Ho iH0yKkoeaHe 3ax80p08AHHS NEUIHKU.
PM3HUKH 11. I'enomokcuunicme.
12. Kanyepoeernicmeo.
13. @epmunvuicmo y 40108IKi6.
14. 3acmocyeanus npu ea2imuocmi.
15. 3acmocysanns 8 nepiod 2o0ysanHs 2py0oio.
BincyTns indopmanis 16. 3acmocyeanns y dimeti 0o 18 pokis.

3riIHO 3aTBPEKEHUX pe(hepeHTHUX JAHUX OPUTIHAIBHOIO JIKapChbKOTo 3ac00y.

I1.B Pe3ome BakJIMBUX PU3HKIB

BaxxknuBmnii inenTudikoBanuii pusuk Peaxyii zinepuymaugocmi.

3axoau 3 MiHIMI3aLli PU3HKY

PyTuHHI 3ax0aM 3 MiHIMI3aIll PU3HKY:

Hageneno B Hactynuux posninax [JIM3:
IIporunokasanus,

Oco0muBi 3ax0oau Oe3IeKH,

[To6iuHi peakirii.

PenenrypHuii craryc:
Jlikapchkuit 3aci0 3a peLenToMm.

JlomaTKoBI 3aX0aX 3 MiHIMI3alll pU3HKY:
BIJICYTHI.

BaxxnuBuii ineHTudikoBanuii pusuk I'emamonoziuna moxcuunicms, ¢ momy uucii
mMpoMOOYUMONeHis, HellmponeHis, 1eiKoneHis.

3axoau 3 MiHIMI3alli pU3HKY

PyruHHI 3ax0aM 3 MiHIMI3aIil pU3HKY:

Hageneno B Hactynuux posninax [JIM3:
IIporunokasanus,
Oco06nmBi 3ax0/1M OE3IEKH,
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[lepeno3yBaHnHs,
[ToGiuni peakuii.

Penenrypnuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a penenTom.

JlomaTKoBI 3aX0ad 3 MiHIMI3alli PU3HKY:
BiJICYTHI.

BaxauBuii inenTudikoBanmnii pusuk Heeponoziuna mokcuunicmo, 6 momy uucni
nepugepuuna neiiponamin ma 360pOmHiil 1eiUKoeHYePaI0namudHUI CUHOPOM.

3axo/u 3 MiHIMI3aIli1 pU3UKY PyTuHHI 3ax011 3 MiHIMi3allii pUHKY:

Hageneno B HacTynHux posninax [JIM3:
[IpoTumnokazanus,

Oco0iuBi 3ax0au O€3IEKH,

[ToGiuni peakii.

Penenryphnuii craryc:
Jlikapcbkuii 3aci0 3a penenrtom.

JlonaTkoBl 3aX0y 3 MiHIMI3alli PU3UKY:
BiJICYTHI.

BaxxnuBuii  ineHTH(]iKOBaHMH PHU3MK 3acmocyéaHHA y RNAUIEHmMI6 3 HUPKOBOIO
Hedocmamuicmio.

3axo1u 3 MiHIMI3aIlil pU3UKY PyruHHI 3ax014 3 MiHIMI3aLil pU3HKY:

HaBezneno B HacTynHux po3zainax [JIM3:
dapmakoJIOTivH1 BIACTUBOCTI,
IIporunokasanus,

Oco0muBi 3ax01u Oe3IeKH,

Crocib 3acTocyBaHHS Ta JI03U.

PeuenrypHnuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a peLenToMm.

JloaTKoBI 3aX0aU 3 MiHIMI3AIll PU3HKY:
BiJICYTHI.

BaxauBuii inentudikoBannii pusuxk Hupkoea mokcuunicmv, 6 momy uucH
iHmepcmeyianbHUI Heghpum ma 20cmpa HUPKOBA HEOOCMANHICHb.

3axou 3 MiHIMi3alii pU3HKY PyTuHHI 3aX0/11 3 MiHIMi3allii pU3UKY:

Hageneno B HacTynHux po3ainax [JAM3:
Oco0iuBi 3ax0au Oe3IeKH,
[To6iuHi peakirii.

PenenrypHuii craryc:
Jlikapchkuit 3aci0 3a peLenToMm.

JloaTKoBI 3aX0aX 3 MiHIMI3allll PU3HKY:
BIJICYTHI.

BaxxnuBuii inenTudikoBannii pusuk I'emonimuko-ypemiunuil cunopom.

3axou 3 MiHIMi3alii pU3HKY PyTuHHI 3aX0/14 3 MiHIMi3allii PU3UKY:
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Hageneno B HacTynHux posninax [JIM3:
Oco061uBi 3ax014 O€3IEKH,
[To61uHi peakirii.

Penentypnuii craryc:
Jlikapcekuii 3aci6 3a penenTom.

JlogaTkoB1 3aX0M 3 MiHIMI3alll pUBHKY:
BIJICYTHI.

Baxuusuii inentudikoBanuii pusuk Embonia nezenegoi apmepii.

3axo/u 3 MiHIMI3aIli1 pU3UKY

PyruHHI 3ax014 3 MiHIMI3aLil pU3HKY:

Hageneno B HacTynHux posninax [JIM3:
[ToGiuni peakuii.

Penenryphnuii craryc:
Jlikapcbkuii 3aci0 3a penenTom.

JlonaTKoBl 3aX0ay 3 MiHIMI3alli PU3UKY:
BiJICYTHI.

Baxausuii inentudikoBanuii pusuk I'acmpoinmecmunanbna moKcu4Hicmes.

3axou 3 MiHIMi3aMii pHU3HKY

PyTunHI 3ax014 3 MiHIMI3a1li PU3HKY:

Hagseneno B Hactymaux po3ainax [JAM3:
Oco0iuBi 3ax0au Oe3IEKH,
[ToGiuni peakii.

Penentyphnuii craryc:
Jlikapchkuit 3aci0 3a perenTom.

JlonaTKoBI 3aX0X 3 MiHIMI3alli PU3UKY:

BIJICYTHI.

BaxuuBuii inenrudikoBannii pusuk Iumep
Jezenesuil Qiopos.

cmeyianbHa x60pobda nezenie, ¢ momy Yucii

3axoau 3 MiHIMI3aLli PU3HKY

PyTuHHI 3ax0aM 3 MiHIMI3aIll PU3HKY:

Hageneno B Hactynuux posninax [JIM3:
Oco06nuBi 3ax0au O€3IEKH,
[To61uH1 peakiiii.

Penentyphnuii craryc:
Jlikapchkuit 3aci6 3a perenTom.

JlonaTkoBl 3aX04U 3 MiHIMI3alli PU3HUKY:
BIJICYTHI.

BaxauBuii norenuiiinnii pusuk Meouxkamen

mMO3HO0 IHOYKOGAHEe 3aX80PI0BAHHA NEUIHKU.

3axoau 3 MiHIMI3alli PU3HKY

PyruHHI 3ax0aM 3 MiHIMI3aIil pU3HKY:

Hageneno B Hactynuux posninax [JIM3:
Oco06nuBi 3ax0au O€3IEKH,

Cmoci0 3acTocyBaHHS Ta J03H,

[ToGiuHi peakuii.
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Penentypnuii craryc:
Jlikapcekuii 3aci6 3a penenTom.

JlogaTKoBI 3aX0M 3 MiHIMI3alill pUBHKY:
BIJICYTHI.

BaxauBuii norenuiiinnii pusuk I'enomoxcuunicme.

3axo/u 3 MiHIMI3aIli1 pU3UKY

PyruHHI 3ax014 3 MiHIMI3alil pU3HUKY:

Hageneno B HacTynHux posninax [JIM3:
Oco061uBi 3aX014 O€3IEKH,
Oco61BOCTI 3aCTOCYBaHHS.

Penentypnuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci6 3a penenTom.

JlogaTKoBI 3aX0M 3 MiHIMIi3alll pUBHKY:
BIJICYTHI.

BaxauBuii norenuiiinnii pusuxk Kanyepozen

icmo.

3axo1u 3 MiHIMI3aIlil pU3UKY

PyruHHI 3ax014 3 MiHIMI3aLil pU3HKY:

[ndpopmarnis moOA0 JAHOTO pPHUBHKY HE

BHECEHA JI0 TIPOCKTY IHCTPYKIIi st
MEJIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS. 3asiBHUK
TJIaHy€e MIPOBOJIUTH MOHITOPUHT

JOCTYIHHUX JITEPaTypHUX [DKEPEeN IIOJ0
BUIMA/IKIB MPOSIBY KaHIIEPOTEHHOTO BILIUBY
IIPH 3aCTOCYBAaHHI OKCaTIIUIATIHY

PeuenrypHuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a peLenToMm.

JloaTKoBI 3aX0aM 3 MiHIMI3AIll PU3HKY:
BiJICYTHI.

Ba:xknuBuii norenuiiitnnii pusuxk @epmunvuicme y 40106iKis.

3axoau 3 MiHIMI3aLli PU3HKY

PyTuHHI 3ax0aM 3 MiHIMI3aIll PU3HKY:

Hageneno B Hactynuux posninax [JIM3:
Oco06nuBi 3ax0au O€3IEKH,
Oco61MBOCTI 3aCTOCYBaHHS.

Penentyphnuii craryc:
Jlikapchkuit 3aci6 3a perenTom.

JlonaTkoBl 3aX04U 3 MiHIMI3alli PU3HUKY:
BIJICYTHI.

BaxauBuii noTeHmiiiHuii pU3sUK 3acmocysan

HA npu eazimuocmi.

3axoau 3 MiHIMI3alli PU3HKY

PyruHHI 3ax0aM 3 MiHIMI3aIil pU3HKY:

Hageneno B Hactynuux posninax [JIM3:
Ocob6auBOCTI 3aCTOCYBaHHS.

PenenrypHnuii craryc:

Jlikapchkuii 3aci0 3a peLenToM.
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JlogaTKoBI 3aX0M 3 MiHIMI3alll pUBHKY:

BIJICYTHI.
Ba:xkiuBuii noTeHUiiiHUi pU3NK 3acmocysanus 6 nepiod 200y8anHs 2pyooro.
3axo/u 3 MiHIMI3aIli1 pU3UKY PyTuHHI 3ax011 3 MiHIMi3allii pUHKY:

Hageneno B HacTynHux posninax [JIM3:
[IpoTumnokazanus,
Oco061BOCTI 3aCTOCYBaHHS.

Penentypnuii craryc:
Jlikapcekuii 3aci6 3a penenTom.

JlogaTkoB1 3aX0M 3 MiHIMI3alll pUBHKY:

BIJICYTHI.
BincyTns indopmanisa 3acmocysanns y dimeii oo 18 pokis.
3axo1u 3 MiHIMi3aIlil pU3HKY PyruHHI 3ax014 3 MiHIMI3aLil pUSHKY:

HaBezneno B HacTynHux posainax [JIM3:
dapMakoIOTivHI BIACTHBOCTI,

Jitw.

Peuentypnuii craryc:
Jlikapcekuii 3aci0 3a penenTom.

JlogaTKoBI 3aX01M 3 MiHIMI3alll pUBUKY:
BIJICYTHI.

II.C IInanm 3amiaHOBaHOro micJAsIpeecTPAliiHOIO PO3BUTKY (3alJIAHOBaHi 3axoau Yy
nicJsipeecTpaniiHoMy nepioai)

[TicnsapeecTpariitHi 1OCHIKEHHS HE TIaHyIOThes. Hemae HEoOXiAHOCTI TPOBOUTH JTOCIIIPKEHHS
SK1 € YMOBaMH JJIs1 OTPUMaHHS peeCTpaLifHOro NOCBITUEHHS.

I1.C.1 JocainkeHHs1, AKi € yMOBaMH VI OTPUMAaHHS PEE€CTPALIIHOIO NMOCBiTYeHHA

He 3actocoByetscs.

I1.C.2 Tnmi nocaixkeHHs B IUIaHi 3alIJIaHOBAHOIO Mic/IsIpeecTPaLiiiHOro pO3BUTKY
He 3acrocoByeTnCs.



