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PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHSA PU3UKAMMU IS JIIKAPCBKOTI'O 3ACOBY

HOI'EKCOJI-BICTA
po3uuH s in'exkuiii mo 300 mr ado 350 mr Hoxy Ha 1 ma
(Morekcor)

Ile xoporkuil BuKIaj IUtaHy ymnpaeiinas pusukamu (RMP) mis MOTEKCOJI-BICTA,
po3uuH s iH'ekuii. [TYP getanpHO ommcye Ba)JIMBI pU3UKH MOT'EKCOJI-BICTA, sk i
PU3UKM MOXHA MiHIMI3yBaTH Ta sIK Oyzae oTpuMaHo Oinbiie iHpopmamii mpo pU3MKUA Ta
BincyrHio  ingopmamito MOIEKCOJI-BICTA, posumn s in'ekmiit.  Kopotka
xapaxrepuctuka npenapary MOTEKCOJI-BICTA (SmPC) Ta iHCTpyKIisl 10 HHOTO HAJAKOTh
ME/IMYHAM MPALIBHUKAM 1 [allieHTaM BANKITUBY iHdopmaliro npo Te, K Cilil 33CTOCOBYBATH
MOTEKCOJI-BICTA, posunn mmst ie'ekiiit. Lleit kopoTkuii Bukaan ITYP s iorekcon y ¢
YUTaTH B KOHTEKCTI Bciei miei iHdopmamii. HoBux BaxJIMBUX MpoOJieM, BKIIOYCHUX B
onosnenns [TYP MOI'EKCOJI-BICTA, po3uuH Ju1s iH'€KIiil — He BUSBICHO.

1. JIKAPCHKHWM 3ACIB TA JIJISI YOI'O BIH 3BACTOCOBYEThCS

Jlikapcbkuii 3acio MOTEKCOJI-BICTA, PO3YMH ISl 1H'€KII1i1 BAKOPUCTOBYETHCS IS
MIPOBEJICHHS JIarHOCTUYHUX JOCIIKeHb. PEHTITeHOKOHTPACTHUI mpenapar Ui MPOBEICHHS
y miTeil Ta mopocnux apTporpadii, anriorpadii, aprepiorpadii, yporpadii, ¢nedorpadii i
KOHTPACTHOTO TOCHJCHHs mnpu Komi totepHid tomorpadii (KT), mmitHol wmienorpadii,
ricrepocanbiinrorpadii, ciagorpadii Ta JOCTiIKEHb NUTYHKOBO-KUIITKOBOTO TPAKTY.

3aCTOCOBYEThCS BHYTPIIIHBOAPTEPIATBHO, BHYTPIITHHOBEHHO, IHTpaTeKalbHO,
BHYTPIIIHHOIIOPOKHUHHO, IEPOPATBHO Ta PEKTAIBHO.

II. PU3UKH, IIOB’SI3AHI 3 JIHKAPCBKHM 3ACOBOM, I ADLIBHICTD 3
MIHIMI3AIIII ABO IMTOJAJIBIIOI XAPAKTEPUCTUKH PU3UKIB

Hukue BUKIaAeHi BaxutuBi pusuku mis npenapatry MOTEKCOJI-BICTA, a Takox 3axoiu
1010 MiHIMI3aIlli TAKMX PU3HKIB.

3axoJamMM 3 MiHIMi3allil pU3KKIB JUIS JIKApPChKOTO 3aC00y MOXKYTh OyTH!

o KonkperHa iHpopmalis, Taka K NONepeKeHHs, 3a001KHI 3aX0IU UM MOPAIH 111010
NPaBUIBHOTO 3aCTOCYBAaHHS OMHMCAaHI B TMCTKY-BKiaauiii Ta SMPC anpecoBana marieHTam Ta
MEIUYHUM HpalliBHUKAM,

. BaxxuBa nopaja oo yrnakoBKH JIIKApChKOro 3aco0y;

o Jlo3BoeHU poO3Mip YMAaKOBKM - KIJIBKICTh JIIKApChbKOro 3aco0y B  YMaKoBII,
BUOUPAETHCS TaK, 11100 3a0€3MeYnTH BipHE 3aCTOCYBAHHS Ta JIIKYBaHHS MIPENapaToM;

. [IpaBoBuil cTaTyc JKapChbKOTo - CIOCiO BiAIyCKaHHs JIKiB MalieHTy (HApUKIam, 3a

peuentom abo 6e3 perenTa) MOKe JOMOMOITH MIiHIMI3yBaTh HOTO PH3HKH.

Pazom 11 3ax011 CTaHOBIATH 3BUYAITHI 3aX0/IM 3 MIHIMI3AIllT PU3UKIB.
OxpiM 1uX 3axofiB, iH(opMallis MpPo HECTPHUATIMBI MOAll 30MPaTUMEThCS Ta PErYISIPHO
aHaJI3yBaTUMEThCS, 00 y pa3i HEOOXITHOCTI MOKHA Oyio BXHUTH HeraitHux 3axomiB. L1
3aX0/IU € PYTUHHUMH 3aX0JlaMH 3 (papMaKoHarsiay.
Skuto BaxkymBa iHdOpMaLLis, KA MOXKe BIUTHHYTH Ha Gesneune Bukopuctanus HOTEKCOJI-
BICTA, po3uuH a7 iH'eKLiH, 1€ HEJOCTYIHA, BOHA BKa3aHa HW)KYE B PO3JLIL «BiACYTHA
1H(hopMaLis».
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I1.A Cniucox BaKJIMBHMX PU3HKIB i BiicyTHBOI iHpopManii

BaxnuBi pusuku MOT'EKCOJI-BICTA, pO3YMH I IH'€KIIH MOXKHa PO3TISAIATH SK
inentudikoBani abo MOTEHIiKHI. BUsBIeHI pU3UKN — 1€ MPOOIEMH, MO0 SKUX € JOCTaTHI
N0Ka3M 3B’s3Ky i3 3actocyBanHaM MOIEKCOJI-BICTA. TloteHuiiiHi pH3HKH - Ii¢ PHU3MKY,
JUTSL TKMX MOXKIJIMBHU 3B'SI30K 13 3aCTOCYBaHHSM IIHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y Ha OCHOBI JISSIKUX
MOTIEPEIHIX JIaHUX, aje IeH 3B'SI30K He OYB MOBHICTIO JIOBEICHUN 1 MOTpeOy€e IMOIaNbIIOi

OIIIHKH.
IlepeJiik BaKJIMBHX PU3HKIB Ta BiACYTHBLOI iHGopmauii
Baxuiusi 1. [linepuymausicmo
inenTudikoBani 2. Koaeynonamii
PHU3UKH 3. 3acmocyeanna 'y nayiemmig i3  cepyeso-cyOUHHUMU
3axX680pPIOBAHHAMU
4. 3acmocysanns y nayienmis i3 yepeopaibHo0 NAmoI02ic0
5. 3acmocysauna y nayienmie i3 nopyuienHamu QyHKyii
HUPOK ma ne4inKu
6. Illocunenus cumnmomie miacmeHii
7. 3acmocysannsi y nayienmis i3 NOpPYUeHHAMU YHKYIT
wWuUmonooioHoi 3a103u
8. Oodnouacmue 3acmocysamnus iz mem@popminom
9. Taockuii sackynim abo cunopomu, NOOIOHI 00 CUHOPOMY
Cmisenca-/[concona
10. I'inepmoniunuii Kpu3s y nayieHmia iz ¢peoxpomoyumomoro
11. Cepnosuonoxnimunna anemis
12. Excmpasaszayis
13. 3acmocysanns y nediampuunii nonyasyii
BaxauBi  moreHuiiHi 14. Biocymmi
PHU3HKHU
BincyTns indopmanis 15. 3acmocysanns nio uac eacimnocmi ma y nepioo

200Y8aHH5 2pYO0I0.

11.B Pe3ome Ba:KJIMBHX PU3HKIB

Baxausi ineHTudikoBaHi pU3HKH

T'inepuymausicmo

Pymunni 3axoou ingpopmyseanns npo pusuxu:

BianoBiaHi momnepepkeHHsT HaBEJACHO B HACTYIHUX PpO3JiiIax
[JIM3:

[IpoTumnokazanus;

B3aemonis 3 iHIIMMH JiKapChKUMU 3ac00aMM Ta 1HINI BHIU
B3a€EMO/IH,

Oco0anBOCTI 3aCTOCYBaHHS,

[To6iuHi peakiii.

Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuky, Kpim ingpopmayii
npo AiKapcovKuil 3acio:

PeuentypHuii cratyc:
Jlikapcekuit 3aci6 3a penenToM.
Jlo/laTKOBI 3aX0/11 3 MiHIMI3allill pU3HUKY: BIJICYTHI.

Koazynonamii

Pymunni 3axoou ingpopmysanns npo pusuxu:
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BinmoBigHi momnepeKeHHsT HABEJEHO B HACTYIMHHUX PO3Jiiax
[JIM3:

dapMakoIOTivHI BIACTUBOCTI;

Oco06IMBOCTI 3aCTOCYBaHHS,

[To6iuHi peakrii.

Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuky, Kpim ingpopmayii
npo AiKapcovKuil 3acio:

Penentypnuii craryc:
Jlikapchkuit 3aci 3a penenTom.
JlomaTtkoBi 3ax0au 3 MiHIMi3allii pU3HKY: BIJCYTHI.

3acmocyeanns v | Pymunni 3axo0u ingpopmysanns npo pusuxu:
nayienmie i3 cepyeso-
CYOUHHUMU BinnoBigHi momepekeHHsT HAaBEIECHO B HACTYMHHUX PO3JLIax
3aX80PIOGAHHAMU [IM3:
Oco06MBOCTI 3aCTOCYBaHHS;
[To61uHi peakirii.
Inwi pymunni 3axo00u 3 Minimizauii pusuky, Kpim ingpopmayii
npo NiKapcovKuil 3acio:
PeuentypHuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a penenTom.
JlonaTkoBi 3aX0/¢ 3 MiHIMI3allii PU3HUKY: BiICYTHI.
3acmocyeanns v | Pymunni 3axo00u inpopmysanns npo pusuxu:
nayieHmis i3
yepebpanbHo BinmoBigHi momepekeHHsT HABEEHO B HACTYMHHUX pPO3Jiiax
namonozi€ro [IM3:
Oco0amBOCTI 3aCTOCYBaHHS,
[ToO1uH1 peakiii.
Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizauii puzuky, Kpim ingpopmayii
npo niKkapcovKuil 3acio:
PenentypHuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a peLenTom.
JlonaTkoBi 3aX0/M 3 MiHIMi3allli pU3MKY: BIICYTHI.
3acmocyeanns v | Pymunni 3axo0u ingpopmyseanns npo puzuxu:
nayienmis i3

NOpYWleHHAMU — (DYHKYIT
HUpPOK ma ne4iHKu

BiamoBigHi momnepempkeHHsT HaBEACHO B HACTYIHUX PO3MiiIax
IIIM3:
Oco0anBOCTI 3aCTOCYBaHHS,

Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy, Kpim ingpopmauii
npo aiKapcovKuil 3acio:

PeuenrypHuii craryc:
Jlikapchkuit 3aci0 3a peLenTom.
JlonaTkoBi 3aX0/ 3 MiHIMi3allli pU3MKY: BiICYTHI.

Ilocunenns cumnmomie

Pymunni 3axo0u inghopmyeanus npo pusuxu:
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miacmeHnii
BiamoBigHi momnepempkeHHsT HaBEJACHO B HACTYIHHUX PO3Jijgax
JIM3
Oco0IMBOCTI 3aCTOCYBAaHHS
Inwi pymunni 3ax00u 3 minimizauii pusuxy, Kpim inghopmauii
npo niKapcoKuil 3acio:
PeuentypHuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a penentom.
JlonaTkoBi 3aX0/M 3 MiHIMi3allli pU3HMKY: BiICYTHI.
3acmocysanhs v | Pymunni 3axo0u iHhopmyeanHs npo pu3uKu:
nayienmis i3
nopywenuamy  ¢gyukyii | BiinoBiaHi MomnepekeHHs HaBEACHO B HACTYMHUX PO3JiIax

wumonoodioHoi 3a103u

1[JIM3:

[TpoTunoka3aHus;

B3aemonis 3 iHIMMH JIIKAPCBKUMH 3acO00aMH Ta 1HII BHIU
B3a€MOJIIN;

Oco06MBOCTI 3aCTOCYBaHHS.

Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuky, Kpim ingpopmayii
npo aiKapcovKuil 3acio:

Penentypuuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a penenToM.
JlomaTtkoBi 3ax0/1¢ 3 MiHIMi3allii pU3HKY: BIJICYTHI.

Oonouacne
3acmocysamnHs i3
Mempopminom

Pymunni 3axoou ingpopmysanns npo pusuxu:

BianoBiaHi momnepempkeHHsT HaBEJAECHO B HACTYIHUX PpO3Jijax
[IM3:

B3aemopniss 3 IHIIMMH JIKQpCHKAUMU 3acOo0aMM Ta 1HIII BHAU
B3aEMO/IH;

Oco0anBOCTI 3aCTOCYBAHHS.

Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy, Kpim ingpopmayii
npo niKapcoyKuil 3acio:

PeuenrypHuii cratyc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a peuenTom.
JlonaTkoBi 3aX0/ 3 MiHIMi3allli pU3MKY: BiICYTHI.

Taxcxuii  eackynim abo

CUHOpOMU, NOOJIOHI 00
CUHOPOMY Cmisenca-
Iiconcona

Pymunni 3axoou ingpopmysanns npo pusuxu:

BiamoBigHi momnepepkeHHsT HaBEJAECHO B HACTYIMHUX PO3JIijax
[JIM3:

Oco0arBOCTI 3aCTOCYBAHHS

[To6iuHi peakii

Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuky, Kpim ingpopmayii
npo AiKapcovKuil 3acio:

PeuentypHuii craTyc:
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Jlikapchkuit 3aci 3a penenTom.
JlomaTtkoBi 3ax0au 3 MiHIMi3allii pU3HKY: BIJCYTHI.

T'inepmoniunuii  kpus y
nayienmis i3
geoxpomoyumomoro

Pymumnni 3axo0u ingpopmyeannsa npo puzuxu:

BianoBiaHi momnepempkeHHsT HaBEJACHO B HACTYIHHUX PpO3Jijaax
1JIM3:
Oco06mBOCTI 3aCTOCYBaHHS

Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuky, Kpim ingpopmayii
npo AiKapcovKuil 3acio:

Penentypnuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a penenToM.
JlomaTkoBi 3ax0/1M 3 MiHIMi3allii pU3HKY: BIJCYTHI.

CepnosuoHokiimurHa
aHemis

Pymumnni 3axo0u inghopmyeanus npo pusuxu:

BinnoBigHi momepekeHHsT HABEJEHO B HACTYMHHUX pPO3Jijax
1[JIM3:
Oco06s1MBOCTI 3aCTOCYBAaHHS

Inwi pymunni 3axo00u 3 Minimizauii pusuky, Kpim ingpopmayii
npo JniKapcovKuil 3acio:

Penentypuuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a penenTom.
JlomaTkoBi 3ax0/1M 3 MiHIMi3allii pU3KKY: BIJCYTHI.

Exempasaszayia

Pymunni 3axo0u inghopmyeanus npo pusuxu:

BinmoBigHi momnepemkeHHsT HABEEHO B HACTYMHHUX pPO3Jiiax
I[JIM3:

Oco06MBOCTI 3aCTOCYBaHHS

[ToO1uH1 peakmii

Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizauii puzuky, Kpim ingpopmayii
npo niKapcovKuil 3acio:

PeuenrypHuii cratyc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a peLenTom.
JlonaTkoBi 3aX0/M 3 MiHIMi3allli pU3MKY: BIICYTHI.

3acmocysanns h%
neoiampuynitl nonyasayii

Pymumnni 3axoou ingpopmyseanns npo pusuxu:

BiamoBigHi momnepempkeHHsT HaBEJACHO B HACTYIMHUX PO3JIijax
[JIM3:

Oco0anBOCTI 3aCTOCYBaHHS,

Crioci6 3acTocyBaHHS Ta J03H,

Ilepeno3yBanHhs;

[To6iuHi peakiii.

Inwi pymunni 3axo0u 3 minimizauii pusuky, Kpim ingpopmayii
npo AiKapcovKuil 3acio:
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PeuentypHuii craryc:
Jlikapcbkuii 3acib 3a penenTom.
JlonaTkoBi 3aX0/¢ 3 MiHIMi3allli pU3HMKY: BiICYTHI.

BasiuBi noreHuiiini pu3uku

BigcyThs indopmanis

3acTocyBaHHsI Mij yac Pymumnni 3axo0u ingpopmyeannsa npo puzuxu:

BariTHOCTI Ta y TIepioA

rOJlyBaHHS TPYIJII0. BinnoBigHi momnepekKeHHsT HABEJEHO B HACTYNMHHUX pPO3JiiIax
[IM3:

3acTocyBaHHs y Iepioj BariTHOCTi abo TOIyBaHHS TPYIIIO;
Crioci6 3acTocyBaHHS Ta J03H,
[To61uHi peakirii.

Inwi pymunni 3axo00u 3 Minimizauii pusuky, Kpim ingpopmayii
npo NiKapcovKuil 3acio:

PeuentypHuii craryc:
Jlikapchkuii 3aci0 3a penenTom.

JlomaTkoBi 3ax0/1¢ 3 MiHIMi3allii pU3HKY: BIJCYTHI.

I1.C IliaH 3amjiaHOBAHOIO MiCJsIpEECTPALiHHOrO PO3BUTKY (3al/IaHOBaHi 3axoau y
nicaspeecTpaniitHoMmy nepiosi)

[TicnspeecTpaniiiii  AOCHIKEHHS He IUIaHyIOThcs. Hemae HeOOXiqHOCTI TPOBOAUTHU
JOCITIJKSHHS SIKi € YMOBaMHU JUIsl OTPUMAHHS PEECTPAIIITHOTO MTOCBITYEHHS.

11.C.1 JocaimkeHHs, Aki € yMoBaMH IJIsl OTPUMAHHS Pe€CTPALliiiHOT0 MOCBiTYeHH

He 3acTocoByeThcs.

11.C.2 Inmi gocaigkeHHs B UIaHi 3aIJIaHOBAHOIO MicCJsIpeecTPaliliHOr0 PO3BUTKY
He 3actocoByeTtbcs.




