gvﬁmouag&ﬁmw LLC

.32/2, Moskovska street, Kyiv, Ukraine 01010 01010, Ykpaina, m. Kuis, Byn. Mockoecbka, 32/2
Tel.: +38 (044) 498 08 88 Fax: +38 (044) 498 73 91 Ten.: +38 (044) 498 08 88 ®akc: +38 (044) 498 73 91

3BepHeHHS 10 creliaJicTiB CHCTeMH 0XOPOHH 310POB'Sl 11010 JTIKAPChKOro 3acody
IMBPYBIKA® (i0pyTunid) — imemivyHuii iHCyIbT: ileHTH(IKOBaHA BasK/JIHBa npodiaema 3
Oe3nmexH.
[1laHOBHI MeIW4HI ITpalliBHUKH!

TOB «/Ixxoncon 1 [xoHcon VYkpaina», YkpaiHa 3a ysromkenHsMm 3 I «JlepxaBHuii
excrniepTHHH neHTp» MO3 YKpainu oBiioMJIf€ BAC PO HACTYIIHE:

Hapasi kxommnadis SlHcceH, (apMaleBTHYHHI Nixpo3ain rpynd koMmnadid «J/xoHcoH &
JlxoHcon» iHpopmye npo Te, mo y €C KomiteroM 3 OWIHKH pU3HKIB Yy chepi (apMakoHarisyy
(PRAC) €sponeiicbkoro arentersa 3 Jikapcbkux 3acobiB (EMA) Oyno pekoMeHJ0BaHO BHECTH [0
po3ainy «OcoOauBI 3acTepeXkeHHs Ta 3armodikHI 3aX0QH MIPH 3aCTOCYBaHHI» A0BIAKOBOI iH(opMallii 3
Oe3nekH 3acTEpelxeHHs LI0J0 IOCTPOro MOPYLIEHHS MO3KOBOIO KpPOBOOOIrY, a TaKOX BKIKOYHUTH
BIJITOBLAHI TepMiHH J10 po3ainy «[1obiuni peakuii» g0BiIKOBOT iHGOpMallli 3 Oe3nexy.

Pesrome:

Qibpunsuia nepeacepab i aprepiaibHa rinepreHsis € BitoMuMu nodiunumu peaxuismu (ITP) npu
3actocyBaHHi i0pyTuHiOy. KoMnanis noromxkyerses 3 pekomenanicio PRAC mono nHeobxijgHoCTI
BHECEHHS JI0 PO3ALTIB IHCTPYKUIT A1 METMYHOTO 3aCTOCYBAHHS JTIKapChbKOro 3aco0y TEKCTY 110,10
rOCTPOro NMOPYUIEHHS MO3KOBOTO KpoBOOOIry.

JoBigkoBa indopmauisi 3 de3nexu:

3anponoHOBaHl 3MIHHM B JOBIAKOBIH iH(pOpMauii npo JikapcbKuit 3acid MOJAraloTh B

HACTYITHOMY:

«Oco0aMBOCTI 3aCTOCYBAHHA»:

(...)

["ocTpe nopyIineHHs MO3KOBOrO KPOBOODIry

[Ipu 3acTocyBanHi 10pyTHHIOY MOBLIOMIISLIOCS PO BUNAAKH TOCTPOTO MOPYILEHHS MO3KOBOIO
KpOBOOOIry, TpPaH3HTOPHI ilIEMiuHI aTaku 1 IIEMIYHHH IHCYJBT, B TOMY YHCII 3 JIETAILHHM
HACJIIIKOM, 3 CymyTHBOIO (ibpumsuicio nepencepap i/abo aprepiaibHOK rineprensicro abo Ges Hel.
JlaTeHTHMA nepioJ BIA NOYATKy JIIKyBaHHS 1OpYyTHHIOOM 10 BHHUKHEHHS CYJWHHHX ilIEMIYHHX
YPaXeHb LEHTPalIbHOI HEPBOBOI CHCTEMM B OIIBIIOCTI BUIIAJKIB CTAHOBHUB KijbKa MicsuiB (Oinbine
onHoro Micsiug y 78 % 1 Oinbme 6 MicamiB y 44 % BUMNaakiB), WO IIIKPECIIOE HEOOXiAHICTDL
PEryJIIpHOro MOHITOPHMHTY CTaHy MaLi€HTIB (JUB. po3ain «OcoOMHBOCTI 3aCTOCYBAHHS» MOPYUICHHS

CepLIEBOro PUTMY 1 apTepiabHa rinepreHsis, a Takox posain «[1obiuni peakuii»).
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«[lo6iyni peakuiin:

Knac cucrem opraHiB mopyuieHHs 3 00Ky HEPBOBOI CHCTEMH:

HeuacTti: rocTpe NOpYIIEHHS MO3KOBOrO KpoBOOOIry, TpaH3MTOpDHa ILIEMIYHA araka,
lLIeMIYHUH IHCYJIBT.

KoMnaHnisi BBaxae, 110 CHIBBIIHOIIEHHS KOPHUCTH/PH3MK 3acTOCyBaHHs iOpyTHHIOY
3THINAETHCA TO3UTUBHHUM.

B nanmit yac Kommanis BuBuac 3anmut PRAC ans BH3HaueHHs HeOOXIZHOCTI OHOBIIEHHSA

Ilepenixy ocHOBHHX naHuX 3asBHHUKa (ITOJ13).

3BepHEeHH 1010 HAAAHHA 3BITHOCTI

[ToBimoMyeHHs PO MOXIIKBI 1M00IYHI peakuil jikapcbkuX 3aco0iB € ayxe BaxauBuM. [Ipocumo
CreniagicTiB CHCTEMH OXOPOHH 30pOB’S MOBIAOMIIATH Ipo Oyab-sKi M00IUHI peakiii:

Enexrponna nowmra: DrugSafetyUA@ITS.JNJ.com

Tenedon: +38 (044) 4906464

dakc: +38 (044) 4906465

ITpo noGiuni peakmii cnix Takox moBigomutu JIT «JlepkaBuuii excneptHui unentp» MO3

Vkpainy, (044) 202-17-00, 3a mocunanusam: https://aisf.dec.gov.ua

3 ycix IHIMX NHTaHb MPOcUMO 3BepraTucs Oesznocepennbo 10 TOB «/lxoncon 1 JIxoHCOH
Vkpaina», Ykpaina, 04070, M. Kuis, Byn. Cnacbka, 30A, VYkpaina, Tten.. +38 (044) 4906464,
dakc: +38 (044) 4906465
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