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Inpopmanilinmii JIMCT — 3BePHEHHS
10 creniagicTiB cMCTeMU OXOPOHH 3/10POB’ A
1I0/10 JIIKAPCHKHUX 32C00iB
TIOHEKC, po3uun ais iH'ekiit 2 mr/mi, o 2 mi B amnyiiax Ta TIOHEKC, Tabnetku mo 8 mr.

Kommaniss 3AT «DAPMIIT'A» (JIutoBchka PecriyOiika), BIacCHUK PEECTPAIIHHUX TIOCBIAYCHb
nikapcekux 3aco0iB TIOHEKC, po3uuH ans iH'ekiiid, 2 Mr/mii, o 2 M B amIryjiax, mo 6 aMIrys B
KOHTYpHIA 4YapyHKOBili ymakoBli; 1o | KOHTYpHiIM dYapyHkoBii ymakoBii B maumi (PIT
NeUA/17110/01/01) Ta TIOHEKC, tabnetku mo 8 mr, mo 14 tabnerok y Ouictepi, mo 1 Oxicrepy y
kaproHHiii kopoOmi (PIT NeUA/19133/01/01) srimmo Ilnany ynpaBimiHHS pu3MKamMH Ta 3a
noroukeHHsIM 3 JlepxkaBHuM excriepTHUM IieHTpoM MO3 Ykpainu, noBigomisieMo Bam BaxiuBy
iHopMmaIlifo MO0 BAKIMBUX PHU3UKIB TPH 3aCTOCYBAHHI JIKAPCHKUX 3aco0iB, IO MICTATH
TIOKOJIXIKO3H I,

Jlikapepkuii  3aci6 TIOHEKC, po3zunn st iv'exitii, 2 mr/mi, o 2 mut B ammyiax Ta TIOHEKC,
TaOJETKU MO 8 MI' 3aCTOCOBYEThCS IS aJ1 FOBAaHTHOI Tepamii OOJICHUX M’ SI30BUX KOHTPAKTYp Y
BHUIMAJKaX TOCTPUX MATOJOTIM XpeOdTa y JOpOCIMX Ta MiJITKIB BIKOM Big 16 pokiB (3rigHO 3
THCTPYKITIEIO JJISI METUIHOTO 3aCTOCYBAHHS, 1110 MICTUTHCS Ha caiTi JlepKaBHOTO peecTpy JTIKapChKUX
3aco0iB Ykpainu 3a nocunansam: http://drlz.com.ua).

IIpo6.iemu 3 Ge3nexu
3rifHO0 3 MaHUMHU JOKTIHIYHUX JOCHIKeHb, OJAMH 3 METa0omiTiB Tiokonxikozumy SL59.0955

CIPUYMHSIE aHEYTUIOIIII0 (3MIHA KITBKOCTI XpPOMOCOM Y KJIITHHAX, IO JIIATHCSA) Y KOHIICHTPAIISX,
HaOMMKeHUX 70 8 Mr 2 pasu Ha 100y, sAKi BIUIMBAIM MOAIOHMM YWHOM Ha JIIOJUHY. AHEYIUIOimis
BB@XAETHCS (DAKTOPOM PHU3HKY TEpPaTOTEHHOCTI, TOKCUYHOCTI JUIsl eMOpioHa/Tuiofa, BUKHIHS,
nopyuieHHs (PepTUIHLHOCT] Y YOJIOBIKIB Ta MOTSHITIHHUM (DaKTOPOM PH3UKY BUHUKHEHHSI paKy. Pusmuk
HiABHUILY€ETHCS 31 30UIBIIEHHSIM PEKOMEHJIOBAHOI J03U JIiKapchKoro 3acol0y abo ioro TpuBajocTi
3aCTOCYBaHHSI.

Jlikapcwkuii 3aci6 TIOHEKC crnin npu3HadaTy TUTHKY BiMOBIAHO O PEKOMEHIOBAHOTO J03YBaHHS
— MakcuMalbHa J000Ba 11032 JIIKApCHKOro 3aco0y MpH BHYTPIIIHBOM S30BOMY 3aCTOCYBaHHI
cTaHOBUTh 4 Mr kKoxHI 12 TromuH (mo3a 8 Mr TIOKOJNXIKO3uay Ha 100y), MpU TEPOpaTbHOMY
3aCTOCYBaHHI PEKOMEHOBaHa J103a CTAaHOBUTH 8 MT KOXkH1 12 roauH (mo3a 16 MT TIOKOJIXIKO3UIAY HA
n00y). TpuBamicTh JiKyBaHHS HE TOBUHHA MIEPEBUIIYBATH 5 JHIB MOCIIUIh IPH BHYTPIIITHHOM SI30BOMY
3aCTOCyBaHHI a00 7 JHIB NMPHU NEpOpaIbHOMY 3aCTOCYBaHHI.
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IIporunoka3anus

Jlixapcrkuit 3aci6 TIOHEKC npoTtunoka3anmii:

- POTATOM YChOTO TIEPi0Ty BariTHOCTI;

- TiJ] Yac TpyTHOTO BUTOJOBYBAHHS;

- KIHKaM 3 penpoTyKTUBHUM MOTEHIIIAJIOM, sIKi He BUKOPUCTOBYIOTh HAJIEXKH1 3aCO0M KOHTpAIICTILii;
- MaIieHTaMm, sIKi CTpakIat0Th Ha B’ SUTHH mapajiiy, M’ si30BY TIIIOTOHIIO;

- TAIlieHTaM 13 MiJBUIICHOI0 YYTJIMBICTIO A0 Ji040i pedyoBHHU a00 1O OyAb-iKOi 3 JOMOMiNKHHUX
PEUOBHH JIIKapChKOT0O 3aC00y.

Ilepen nepmmM npusHaYeHHAM Jdikapcbkoro 3acody TIOHEKC

Jlikap moBuHEH nmoiH(OpPMYBaTH TMalliEHTa PO PU3UKH aHEYILIO1/i1, III0 BBAXKAETHCS (PAKTOPOM PU3HKY
TEPATOTEHHOCTI, TOKCUYHOCTI JIJIsl eMOP10Ha/TIII0/1a, BUKUIHS, TOPYIICHHS (EePTHIIHBHOCTI Y YOJIOBIKIB
Ta NOTEHUIHHUM (PaKTOPOM PU3UKY BUHUKHEHHS paKy.

3axoau 11010 3HUKEHHS PU3HKY NIPH 3aCcTOCYBaHHI Jikapcbkoro 3acody TIOHEKC

- HE CJiJ TEepeBHINYBaTH PEKOMEHJIOBAaHY 103y JIKapChKOro 3aco0y abo MWOoro TpHUBATICTH
3aCTOCYBaHHS,

- )KIHKH 3 peNpOTyKTUBHUAM ITOTEHI1aJIOM OBUHHI BUKOPHCTOBYBATH HaJIe)KHI 3aCO0M KOHTpAIIETIIIil;
- JIIKApChKUM 3aci0 MPOTUIIOKA3aHMH JKIHKaM MPOTITOM yChOTO TMEPi0y BariTHOCTI,

- JKapchbKUM 3aci0 MpOTHIOKa3aHUil JKIHKaM Yy TepioJ TOAYBaHHS TPYIJAI0 Ta KIHKaM 3
PENpPOyKTUBHUM OTEHIIIAJIOM.
3acTocyBaHHS JIKapchbKOro 3aco0y TioHEeKC CitiJi MPUIMHHUTH, SKIIO JKIHKA IJIaHy€ BariTHICTh, BariTHa

a00 € mi03pa BariTHOCTI. Y IUX BUIAJKAX MaIli€HTIII HEOOX1THO 3BEPHYTHUCS 0 JIKaps.

IHoBizoMy1eHHs PO BUNAAKHU NMOOIYHMX peaKuin
[ToBimomieHHs Mpo MOOIYHI peakIlii mcist peecTpallii JikapchbKoro 3aco0y Mae BaxJinBe 3HadeHHS. [le

7A€ 3MOTY TPOBOJWTH MOHITOPHHT CIIBBIIHOIIEHHS KOPHUCTBH/PU3UK TMPH 3aCTOCYBaHHI IHOTO
Jikapcbkoro 3aco0y. BinnosigHo 1o Bumor Iopsaky 3ailicHeHHs (apMaKOHArIALy, 3aTBEPAKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHM 370poB’s Ykpainm Big 27 rtpymas 2006 poxy Ne 898,
3apeecTpoBaHoro B MinicrepcTsi toctuuii Ykpainu 29 ciuns 2007 poky 3a Ne73/13340, mequunum ta
(dbapMalleBTUYHUM TMpAIiBHUKAM, a TaKOoX MalieHTaM a0o iX 3aKOHHUM TPEACTaBHHUKAM CIiJ
MOBIIOMJISITH TIPO yC1 BUIAJIKH ITI03PIOBAHUX TMOOIYHUX PEAKIIA Ta BiJICYTHOCTI €(EeKTHBHOCTI
JIKapChbKOTO 3aco0y depe3 ABTOMAaTH30BaHy iHGOpMAIiiiHy cucteMy 3 dapMaKkoHArsay 3a
nocwianHsM: hitps://aisf.dec.gov.ua

Takox, Bu moxere mosimomutu 10 3AT «Dapmitiray mpo Oyap-sSKi MUTaHHS 3 Oe3Meku abo 010
OTpPUMaHHS JOAATKOBOI iH(QopMallii Ta HaBYaIbHUX MatepianiB 3a Ten. +38 (068) 667 97 82 abo
Ha eJICKTPOHHY aapecy pharmacovigilance@bsc-bioscience.co.uk
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	Протипоказання
	Лікарський засіб ТІОНЕКС протипоказаний:
	- протягом усього періоду вагітності;
	- під час грудного вигодовування;
	- жінкам з репродуктивним потенціалом, які не використовують належні засоби контрацепції;
	- пацієнтам, які страждають на в’ялий параліч, м’язову гіпотонію;
	- пацієнтам із підвищеною чутливістю до діючої речовини або до будь-якої з допоміжних речовин лікарського засобу.
	Заходи щодо зниження ризику при застосуванні лікарського засобу ТІОНЕКС
	- не слід перевищувати рекомендовану дозу лікарського засобу або його тривалість застосування;
	- жінки з репродуктивним потенціалом повинні використовувати належні засоби контрацепції;
	- лікарський засіб протипоказаний жінкам протягом усього періоду вагітності;
	- лікарський засіб протипоказаний жінкам у період годування груддю та жінкам з репродуктивним потенціалом.
	Повідомлення про випадки побічних реакцій

