Roche)

pypeHb 2021 p.

Nikapcbkuii 3aci6 A/IEKEH3A® (anekTuHi6), Kancynu TBepai no 150 mr; no 8 Kancyn TBepaux y 6aictepi, no
7 6nicTepiB y KapTOHHIN Nauui, N0 4 Na4YKM y KapTOHHI Kopobui. MonepeakeHHA Ta 3anobiXKHi 3axoau.
Baxknuea iHdpopmauifa 3 miHimizauii pusmnky remonitTMuHoi aHemii npu 3acrocyBaHHi AJ/IEKEH3A®

KomnaHia TOB «Pow YKpaiHa», Wo aie Big imeHi Ta B iHTepecax 3adaBHWMKA P.XopdmaHH-/1a Pow J1pg,
LLIBeiuapin, BianoBiaHO A0 pekoMmeHAaLi EBponeiicbKoro meanyHoro areHTcTea (EMA) Ta 3a NOrofskeHHAM
[eprkaBHoro ekcneptHoro ueHTpy MO3 YKpaiHM NOBIAOMAAE MPO HACTyMnHe.

Pe3rome

o [1po remoniTUYHY aHEMitO NOBIZOMAANOCA B XO4i KNiHIYHMX JoCnigKeHb Ta 3 nicnApeecTpaLiiHoro
[O0CBiAYy 3aCTOCYBAHHS, i LLe ABULLLE BBAXKAETbCA PU3MKOM A5 NliKapcbKoro 3acoby A/IEKEH3A®.

e [lig Yyac OCTAHHbOrO CYKYMHOro aHanisy BUNAAKiB remoniTM4yHoi aHemii 6yno BCTAHOBNEHO, LWO
moaudikauia [o03yBaHHA nikapcbkoro 3acoby AJIEKEH3A® npussena 4o noninweHHsA 6inbliocTi
BUMNAAKiIB reMOAITUYHOI aHEMIT 3 NOBIAOMIEHUMM HaCAiIAKaAMMN.

o CnigyTpumaTuca Big npunomy nikapcbkoro 3acoby AJIEKEH3A® Ta nposecTu BignosiaHi nabopaTopHi
OOCNIAMEHHSA, AKLLO KOHLLEHTPaLisn remornobiHy B KpoBi HuKue 10 r/an i € nigo3pa Ha reMoniTUYHy
aHemito.

e  AKLWO NiaTBEPAKEHO AiarHO3 «reMoJIiTUYHA aHeMis», MPUMOM NiKapcbKoro 3acoby AJ/IEKEH3A® cnig
NPU3YNUHUTU A0 YCYHEHHA ABMLLA Ta BiAHOBUTU Yy 3MEHLLEHIN A03i abo NOBHICTIO NpUNUHUTKU. Cxema
3HUM)KEHHA [O03yBaHHA NpeacTaBneHa y posgini «Cnocib 3actocyBaHHA Ta A03M» iHCTPYKUii 3
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA NliKapcbKoro 3acoby.

Kopomka icmopisa npobnemu 6e3neku

Nikapcbkuit 3aci6 AJIEKEH3A® (anektnHi6, RO5424802, CH5424802) AK moHOTepania MOKasaHui siK
NiKapcbKMi 3acib nepwoi NiHil ans NikyBaHHA A0pPOCAMX NauieHTiB 3 ALK*-nNo3sUTMBHMM MowWMUpPEHUM
HeApPiOHOKNITUHHUM pakom nereHb. Jlikapcbkun 3acio AJIEKEH3A® ak MoHoTepania nokasaHui ana
NiKyBaHHA A0POC/AMX MauieHTiB 3 ALK-MO3UTUMBHMM MNOLWIMPEHUM HEeApPIOHOKAITUHHMM PaKOM JiereHb, fKi
paHile oTpUMyBann KPU3OTUHIO.

*ALK — KiHa3a aHanaacmu4yHoi nimgomu

Mpo remoniTMYHy aHemito NOBIAOMAANOCA Y KAIHIYHMX AO0CAIOKEHHAX 3 PiAKICHOK 4YAcTOTOK, a TAKOXK Yy
NOCTPEECTPALIMHUX AOCNI OXKEHHAX.

Y X0/i 0CTaHHbOrO CYKYNHOro aHai3y BUNaAKiB « reMONiTUUYHI po3naaun» 6yn0 BCTaHOB/EHO, WO moaundiKauin
[03yBaHHSA NiKkapcbKkoro 3acoby AJIEKEH3A® npuseena oo nokpalleHHA 6inblwoCTi BUNaAKiB reMoniTUYHOI
aHeMii i3 NoBiAOMIIEHMMM HacNiAKaMN.

FeMoniTMYHA aHeMia BBAXKAETbCA KAIHIYHO 3Hauywolo HebaXaHOoK NiKapCbKOK peakuie i i MoXHa
YHUKHYTM LWAAXOM Ha/IEXKHOIO 3aCTOCYBAHHSA NliIKapCbKoro 3acoby. OCKiNbKM B AeSKUX BUNALKaX reMoNiTUYHA
aHeMiA MOXKe BMMAratM MeguyHOro BTPyYaHHs, 0cobu, AKi NpM3HAYaloTb NiKapcbki 3acobu, NOBUHHI ByTK
NpoiHOpPMOBaHi NPO LEeN PU3KK, LWO6 NPU3HAUYUTM BiANOBIAHI 1abopaTopHi A0CNiAXKEHHS, AKI HE € YaCTUHOO
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CTaHAapTHOro nNabopaTopHOro TecTyBaHHA, AN MiATBEPAMKEHHA AiarHO3y reMosliTUYHOI aHeMmil, a TaKoX
PO3rNAHYTU MOMKAMUBICTb 3MiIHU 403U aNeKTUHIOY.

3BarKalouM Ha AaHi CNOCTEPEXKEHHA PEKOMEHAYETLCA:

o CnigyTpumaTuca Big npunomy fikapcbkoro 3acoby AJIEKEH3A® Ta nposecTu BignoBsiaHi 1abopaTopHi
aHanismn, AKLO KOHUEHTpaLuia remornobiHy y Kposi Huxue 10 r/gn i € nigo3pa Ha remoniTMyHy
aHemito.

o AKWO NiaTBEPAKEHO AiarHO3 «reMOoJIITUYHA aHeMiA», MPUNOM Nikapcbkoro 3acoby A/IEKEH3A® cnig
NPU3YNUHUTU [0 YCYHEHHA ABULLA Ta BiAHOBUTM Yy 3MeEHLLEHi A03i abo NOBHICTIO NPUNUHUTH.

Mpoodinb cnissigHOLWEHHA KOPUCTb/PU3KK Nikapcbkoro 3acoby AJIEKEH3A® npu npuitomi 3a cxsaneHumu
NOKa3aHHAMM 3a/IMLIAETLCA CNPUATIUBUM.

3aknuk npo nosidomneHHs npo HebaxcaHi asuwa!

MeanuyHi NpauiBHUKM MNOBWMHHI MOBIAOMAATM NpPO Oyab-AKi HebarKaHi ABMWA, MMOBIPHO nNOB'A3aHI i3
3aCTocyBaHHAM nikapcbkoro 3acoby AJ/IEKEH3A® 3a enekTpoHHot agpecoto ukraine.safety@roche.com abo

3a TenedpoHom +38 (044) 298 88 33, abo 3BepHyBLIUCL A0 odicy KomnaHii: TOB «Pow YkpaiHa», 03150, m.
Kwvis, Byn. Bennka BacunbkiscbKka 139, 5 nosepx.

Mpo nobiyHi peakyji cnif TakoXK NoBiAOMUTY [lepKaBHUM ekcnepTHUIM LeHTp MO3 YKpaiHu 33 nocMnaHHAM:
https://aisf.dec.gov.ua

KoHmakmmHi 0aHi komnaHii

o6 oTpumaTtun binbw geTanbHy iHPpopmauito, Oyab facka, 3BepHITbCA 40 CAyKOU meguuHoi iHdopmau,ii
KomnaHii «Pow YKpaiHa»: e-mail ukraine.medinfo@roche.com abo 3a TenedpoHom +38 (044) 298 88 33, abo

3BepHyBLWKCb A0 odicy KomnaHii: TOB «Pow YkpaiHa», 03150, m. Kuis, Byn. Bennka Bacunbkiscbka 139, 5
noBepx.

[aHunit iHpopMauiiHMIA IUCT € HaBYAIbHUM MaTepiaiom i He byZie PO3NOBCIOANKEHUI 3 METOIO PEKNaMMU.

3 noBaroto,

TOB «Pow YKpaiHa»

[JaHunii iHpopmauiiHnit IUCT € HaBYaIbHUM MaTepiasioM | He Byae PO3NOBCIOAKEHMUI 3 METOIO PEKNaMM. 2


mailto:ukraine.safety@roche.com
https://aisf.dec.gov.ua/
mailto:ukraine.medinfo@roche.com

