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TOB «Pow YKpaiHa»
YKpaiHa, 03150, m. Kuis
By/. Bennka Bacunbkiscbka, 139, 5 nosepx

CepnieHb 2025

IHpopmauiiHuiA NncT-3BepHEeHHA [0 cneuianictiB oXopoHu 3p0pos’a wopo J13 CENNCENT®
(modetuny mikodpeHonar), Kancyau no 250 mr; no 10 Kancyn y 6nicrepi; no 10 6nicrepis, HoBUIA
BaXKMBUI iAeHTUIKOBAHMA PUBUK — OHOBJNIEHHA MPOTUNOKAa3aHb Ta A0[ABAaHHA HOBUX
3acTepeXKeHb i 3axoaiB 6e3nekn cTocoBHO aHadiNaKTUUHOI peakuii

LLlaHOBHi cneujanict oxopoHu 3a0pos’a!

KomnaHis TOB «Powu YKpaiHa», L0 € BNACHUKOM PEECTPALIMHOIo NoceiaYeHHA NikpcbKoro 3acoby (aani —
N3) CENNCENT® (modetnny mikodeHonat) B YKpaiHi, 3a norofaskeHHAM i3 [epraBHUM €EKCNepTHUM
LueHTpom MiHicTepcTBa OXOPOHM 340P0B’A YKpaAiHUM, NOBIAOM/IAE NPO HACTYMHE:

Pe3rome

e 3a gaHMMM NicnapeecTpauiiHoro Harnaay, 6yan BuaBaeHi BUNaAKK aHadinakcii, aHadinakTUYHOI
peakKuji, aHadinakTMYHOro WOKY Ta aHadinakToiAHOI peakuii, MoB’A3aHi i3 3acTOCyBaHHAM
N3 CENNCENT® (modetnny mikodeHonar).

e AHadinakTMyHa peakKLia € HOBUM Ba*KNMBUM BUABNEHUM pusnkom ana /13 CEANCENT® (modetmny
MikodeHonaTt). MeauyHi NpauiBHUKN MOBUHHI ByTM 06i3HAaHMMM LLOAO MOBHOIO CMEKTPa O3HaK i
CMMNTOMIB aHadiNaKTMYHOI peakuii Ta BiANOBIAHOrO MeANYHOro BTPyYaHHA. Y pasi BUHMKHEHHSA
aHadiNaKTMYHOI peakuii, 3actocyBaHHA ModeTuay MikodeHoNaT cnif HeramHO Ta OCTAaTOYHO
NPUNUHUTHU.

IHpopMaLis Npo el HOBWUIN PU3NK Oyae BHeECeHa A0 iHCTPYKLUiT 4nA MefMUYHOro 3acToCyBaHHSA
N3 CENNCENT® (modetnny mikodeHonar).

Konmekcm ma dodamkoea iHgpopmayis

N3 CENNCENT® (modeTnny mikodeHonaT) noKasaHnin ana npodinakTUKK rocTporo BiATOPrHeHHs opraHa y
XBOPMX MNiCNA anoreHHoi TpaHcMAaHTauii HUPKKM, cepusa, MNediHKW y cKnagi KombiHoBaHoi Tepanii 3
LMK/IOCMOPMHOM i KOPTUKOCTEPOIAaAMMU.

AHadinakcis, peakKuia rinepuyytansocTi | TUNY, € rOCTPOO NOTEHL,IMHO NeTaNbHOO CUCTEMHOIO aNIepridyHOL
PeaKLi€lo 3 PiISHOMAHITHUMM MEXaHiI3MaMM BUHMKHEHHA Ta KNiHIYHMMKW NPOABaAMM.

3actocyBaHHa /13 CENNCEMNT® (modetnuny mikodeHonat) acoujoBanoca 3 BUNaaKaMu aHadinakcii,
aHadiNaKTMUYHOI peaKuii, aHadiNnaKTMYHOro LWOKY Ta aHadinaKToigHOi peakuii. Taki peaKuii 3a3Buyait
BMHMKaAWN NPOTArOM KiJIbKOX XBUIMH abo BNpoaoBX 406M nicaa npuitomy nikapcbkoro 3acoby. Cumntomm
BK/IOYA/IN HAbpaK 06amnyus, ry6, A3mMka abo ropna, yTpyLHEHE AMXAHHS UM KOBTAHHS, Binb y rpygHin KaiTu,,
3aMaMopoY€eHHA. Y NMOOAMHOKUX BMMaZKax MOBIJOMAANOCA NPO NO3UTUBHY PEAKLil0 NPy MOBTOPHOMY
BBeAeHHi Ta/abo NoKpallleHHA cTaHy Micaa Moro BigMiHKW. 3a nicaapeecTpaLiiHUMmM AaHUMK 3 Be3nekn ana
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N3 CENNCENT® (modeTnny mikodpeHonaT), YactoTa NOBiAOMIEHb NPO aHadiNaKTUYHY peaKL,ito CTaHOBUTb
0,98 Ha 100 000 naujeHTO-pOKiIB.

Nikapam cnig 6yt noiHGopMoBaHMMM NPO NOBHUI CAEKTP 03HAK Ta CUMNTOMIB aHAdINAKTUYHOT peaKuii Ta
HeobXigHiCTb HeramHOro NPoBeAeHHSA BiANOBIAHOrO MeANYHOIO BTPYYaHHS.

N3 CENNCENT® npoTMnoKasaHWI NaLieHTam i3 BUABIEHOIO rinepyyTAMBICTIO, BKtOYatoumM aHadinakcito, o
modeTtuny mikopeHonaty, mikodeHo10B0i KNCNAOTM ab0o ByAb-AKOrO KOMMNOHEHTA NiIKapCbKOro 3acoby.

PekomeHpauii:

o [lpu nepwmnx o3Hakax abo cumntomax aHadinakTUUHOI peakL,ii nauieHTam cnif HeramHo 3BepHyTUCA
33 MeZMYHO A0MNOMOroto. [JO TaKMX CUMNTOMIB HanexaTb, 30Kpema: Habpak 06aunyus, ryb, Asmka
abo ropna, yTpyAHeHe AMXaHHA YM KOBTaHHSA, bifb y rpyasx, 3anamMopoyYeHHs, cepuebuTTs,
BUCUMNAHHA, KPONKUB'AHKA, cBEPOIXK, BiaYyTTA cnabkocTi abo HENPUTOMHICTD.

e TlaujeHTam caig ocTaToOYHO NPUNUHUTK 3acTocyBaHHA J13 CENICENT® (modetuny mikodeHonat) y
pasi NoABM O3HAK Ta CMMNTOMIB aHAiINAKTUYHOI peaKu,ii.

KomnaHia TOB «Pow YKpaiHa» TiCHO CRiBNpaUIOE 3 PeryNaTopHMMM OopraHamm 3 METOH OHOBJIEHHA
iHpopmaLii npo nikapcbkuii 3acib, wWob6 BifOOPA3UTM PUSUK BUHUKHEHHA aHadiNAKTUYHOI peaKLil.
BignosiaHi 3miHM Byae BHeceHO B iHCTPYKLUilO AN MeAMYHOro 3acTtocyBaHHA, po3ainuM «OcobnuBocTi
3acToCyBaHHA» Ta «MPOTUNOKa3aHHSA».

Ueit IHGopmaLiiHMA NNCT-3BEPHEHHA 4NA MeAMYHMX MNpauiBHMKIB PO3MNOBCIOAKEHO A0 odiuiliHoro
OHOB/IEHHA iHpopMaLii Npo NiKapcbKuit 3acib 3 MeTO CBOEYACHOTO iHGOPMYBaHHA NP0 BUABNEHUIA PUSKK
Ta 3abe3neyYeHHn HaseXXHOro pearyBaHHs.

3aknuk wjo0o nogidomaeHsb npo nobiyHi peakyii

JopaaTkoBy iHGOpMaLLiO LLOAO0 MOXKANBUX NOBIYHMX peaKLili npu 3actocyBaHHi /13 CE/IICENT® (modetnny
MikodeHonaT) auB. B IHCTPYKLIT 418 MeANYHOro 3aCTOCYBaHHSA 3a NOCUAaHHAM: www.drlz.com.ua.

BignosiaHo o sumor MNopsaky 34iicHeHHA dapmakoHarnagy, 3aTBepaKeHoro Hakasom MiHicTepcTBa
OXOpOHU 340p0oB’A YKpainu Big 27 rpyaHs 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi tocTuuii
YKpaiHu 29 ciuHa 2007 poky 3a Ne 73/13340, cnig nosigomnsaT nNpo yci nigo3ptoBaHi NobiuHi peakuii 4o
[ep:aBHoro ekcnepTHoro ueHTpy MO3 YKpaiHu 3a nocunaHHam: https://aisf.dec.gov.ua.

TaKoX NPOCMMO NOBIAOMIATM NPO YCi NiAo3ptoBaHi NO6iYHI peaKuil

® 33 efIeKTPOHHOIO agpecoto ukraine.safety@roche.com, abo

e Ha canti medinfo.roche.com/ua/uk, po3ain «Mosidomumu rpo moxcausy nobiyHy peaxyito» abo
e 3aTenedpoHom +38 (044) 298 88 33, abo
e  3BepHYBLIMCbL A0 odicy KomnaHii 3a agpecoto: TOB «Pow

YKpaiHa», 03150, m. Kuis, Byn. Bennka Bacunbkiscbka 139, 5 nosepx.
KoHmakmu 014 38epHeHb 00 KOMNAHIT

o6 oTpumatu 6inblu aeTtanbHy iHbopMmalito, 6yab facKka, 3BEPHITbCA A0 CAYKO6U MmeanyHoT iHbopmaui
KomnaHii TOB «Pow YkpaiHa»:

® 33 efIeKTPOHHOto agpecoto ukraine.medinfo@roche.com, abo

e Ha canti medinfo.roche.com/ua/uk, po3ain «3anum iHgpopmauii npo npodykm», abo
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e 3aTenedpoHom +38 (044) 298 88 33, abo
e  3BEpHYBLMCb A0 0dicy KOMNaHii 3a agpecoto:
TOB «Pow YKpaiHa», 03150, m. Kuis, Byn. Bennka Bacunbkiscbka 139, 5 nosepx.

JaHnit matepian € HaB4aNbHUM Ta He PO3MNOBCIOAMKYETHCA 3 METOLO PEKNAMM.
MNiaroroBneHo npu iHpopmauinHin niaTpmumui TOB «Pow YKpaiHa».
3 noBaroto,

TOB «Pow YkpaiHa»
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