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Indopmaniiauii JJUCT AJ151 MEAMYHUX NPalliBHUKIB

Hunporepony auerar / eruninecrpagion (MOAEJLJIb [IbIOP): nocuiienHs 3acrepeskeHb,
HOBi IPOTHIIOKA3aHHA Ta OHOBJICHHS NMOKA3aHb /IS 3aCTOCYBAHHS

bepezenv 2020

Jana indopmamiss 3 Oe3meku po3pobieHa A CHELHaliCTiB  OXOPOHH 370pOB’sl, SIKi MNPU3HAYAIOTh LUIPOTEPOHY
arerar/etuninecrpamion. Ll indopmaris Hagaerscs BianosinHo 1o BuMor Hakazy Ne 898 MO3 Vkpainu ta monepenuso Oyia
HaJIe)KHUM 9uHOM norojaxeHna 3 JI1 «/lep>kaBauM Excrieprauii nentp MO3 Vkpainu».

Ha nomomory npaktukyrodomy Jikapro. Po3po6ieno B pamkax [Inany ynpasninaio pusukamu. He € pexiamoro.

[[TaHoOBHI MeAMYHI TIPAIliIBHUKH,

3a moromkeHHaM 3 JlepkaBHMUM ekcniepTHUM LeHTpoM MO3 VYkpainn Ta €BponercbKUM
areHTcTBOM 3 Jikapcbkux 3aco0iB (EMA) TOB «TeBa Ykpaina» iHpopMye Bac mpo pe3ynbTaTu
OIIIHKA PHU3HMKY TPOMOOeMOOIii Ta KOPUCTI MpemnapariB, SKi MICTATh IUIPOTEPOHY arerar /
eTuHUIecTpanion. Jlana orinka Oyna mpoBeaeHa KomiTeToM 3 OIIHKH PU3UKY Y (hapMaKOHATIISI1
EMA (PRAC) uepe3 3aHENOKO€EHICTh 3 MPUBOAY PU3MKY PO3BUTKY BEHO3HOI Ta apTepiaibHOI
tpomboemoOoiii (BTE Ta ATE), noB’s3aHuX 13 3aCTOCYBaHHSAM LIUX MIPETaparis.

Pe3rome

e [lunporepony arerat/eTHHUIECTPaAI0J TOKA3aHUH IS JTIKYBaHHS aHAPOTCHO3AJICKHOTO
aKHE CEPeIHBOTO Ta THKKOTO CTyMeHs (II0 CYMPOBOIKYETHCS/HE CYIMPOBOIKYETHCS
cebopeero) Ta/abo ripCyTU3MY y *KIHOK PEMPOTYKTUBHOTO BiKY.

e [lunporepoHy areraT/eTUHUIECTPAAIoN HEOOXITHO 3aCTOCOBYBATH TUIBKU Y BHUIIAJIKY
Hee()eKTUBHOCTI 3aco0iB MicieBoi Teparii abo CHCTEMHOI aHTHOIOTHKOTeparii s
JIKyBaHHS aKHE.

e OCKUIBKM  IUOPOTEPOHY  aIeTaT/€THHUIECTPATioNl €  TaKOXK  TOPMOHAJIbHUM
KOHTpAIENITUBOM, 1€l MpemapaT HE CIiJ 3aCTOCOBYBaTH B KOMOIHAIil 3 1HIIMMH
TOPMOHATLHUMU 3aC00aMU KOHTPAIEMIIi.

e Jlns migBUIIEHHS 00I13HAHOCTI MO0 TpoMOoeMOoImii Ta (aKTOpiB PU3UKY i PO3BUTKY
MIPU BUKOPUCTAHHI IUIIPOTEPOHY aleTaT / eTHHLIeCTpaaiony (HampuKiIaz, 301IbIICHHS
BiKY, KYPiHHS, MaJIOPYXOMICTh) MTOCHUJICHO 3aCTEPEKECHHS Ta 3a001KHI 3aX0/1H.

JMoxaTkoBa iHdopmanis moao npodjemMu 0e3neKku Ta peKoMeHaanil

PRAC ominuB yci HasBHI JaHi MIOJI0 PU3MKY TPOMOOEMOOJIii, a TaKOXX KOPHCTI JIKApChKUX
3ac00iB, IO MICTATh IUIPOTEPOHY aleTaT /eTUHIIECTPaaion, BKIIOYAIOYM OIyOJIiKOBaHI
JiTepaTypHi JaHi.

PRAC 3po6uB BucHoBok, mo pusuk BTE ta ATE 30inbmryeTscst cepea MAali€eHTIB, fKi
3aCTOCOBYIOTh IUMPOTEPOHY areTaT / eTuHinectpanion. Haisumuii pusuk BTE cnocrepiraeTses
BIIPOZIOBXK NEPIIOr0 POKY 3aCTOCYBAaHHS LUIPOTEPOHY ameraT / eTHUHUIECTPaaioly 4Yd IpH
B1IHOBJICHHI 3aCTOCYBaHHSI MICJIsI TIEPEPBHU, KA CTAHOBHJIA HE MEHIIIE MICAIIS.
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JlaH1 emnieMioNoriYHUX TOCTIKeHb CBi4aTh, mo yactota BTE y 1,5-2 pa3u Buia y naii€eHTis,
SK1 3aCTOCOBYIOTH LIUIIPOTEPOHY aleTar / €THHUIECTPaaiol, y MOPIBHSAHHI 13 KOMOIHOBaHUMHU
opansauMu KoHTparenTuBamu (KOK), mo micTsaTe 1eBoHOprecTpern, 1 Moxke 0yt moaioHo0 10
KOK, 1o MicTaTh ne3orectpen/ TecToieH/ JpOoCipeHoH.

BaxnuBo, mo6 MenuyHi MpamiBHUKA Ta JKIHKH, SKI 3aCTOCOBYIOTH ITMIIPOTEPOHY arerar /
eTHHIJIeCTpaaion, 3Hamu npo pusuk BTE 3 meroro monepemkeHHs] BAHUKHEHHS YCKJIaJHEHb Ta
JIeTATBHUX HACIIJIKIB, & TAKOXK TSI TIOJIETTIICHHS] CBOEYACHOI Ta mpaBuiibHO1 AiarHoctuku BTE. 3
Ii€10 METOI0 OyIyTh PO3MOBCIOPKEHI HAaBYAIIbHI MaTEpialiy JIs JIiKapiB Ta MAI[IEHTIB.

Jlnst  orpuMaHHs Outbll  JeTanbHOI iH(OpMAIi OUBITBCA IHCTPYKIIIO JJIS  MEIMYHOTO
3aCTOCYBaHHSI.

MOBIIOMJIEHHSA PO BUIIAJIKA MOBIYHUX PEAKIIIA

Sxmo y Bac € indopmarrisi o010 BAHUKHEHHS TTOOIYHOI peakIlii 4u BiJICYyTHOCTI €EeKTUBHOCTI
mpu  3acTocyBaHHI Tipemapary kommnanii «TeBa», Oyap Jacka, 3BepHITBCA y Bigmin
¢dapmakonarnany kommanii 3a Ten. +38050-462-17-67 abo 3a €IEKTPOHHOIO aAPECOI0
Safety.Ukraine@teva.ua.

[Tpo moGiuni peakmii cmig Takox mosigomutu 10 JIT «JlepkaBHuit excrieptauii nentp MO3
VYkpainu» 3a nocunanasM https://aisf.dec.gov.ua/ abo 3a ren. +38044-202-17-00.

Slkmo y Bac BuUHHMKIM NUTaHHA 4u moTpeda y JM0AATKOBiM iHopmamii, yu po3’siCHEHHSX
MEIUYHOTO XapakTepy mono mnpemapatiB «TeBa», Bu wmoxere 3BepHyTtucs a0 ILlentpy
nigTpuMku kommadii 3a ten. 0-800-502-284, abo mo MeauuHOro BiAiny 3a €IEKTPOHHOIO
anpecoro medinfo@teva.ua.
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