PE3IOME IIJIAHY YIIPABJIIHHS PUBUKAMMU 1.3

KAPIIO-JAP®
Ta0JIeTKHM, BKPUTI IJIIBKOBOIO 000JIOHKOI0, 10 75 MI Ta
d NAPHUUSA | no 150 mr; o 30 ado mo 100 TadseTok y KOHTeiiHepi; 1o
1 koHTeiiHepy B nauui; mo 10 TadjieTok B KOHTYPHiil
YapyHKOBIiil ynakoBLi; 10 3 KOHTYPHi YapYHKOBI
YIAKOBKH B MavIli

Crop 134

PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHA PUBNUKAMMU

KAPAIO-JAP®
TalJ1eTKH, BKPHUTI IIIBKOBOIO 000J10HKOI0, 10 75 Mr Ta mo 150 mr

Mixcnapoona nenamenmosana naszea: Acetylsalicylic acid

YACTHHA VI. Pe3ome niiany ynpasJliHHS PU3HKAMH

Ile pestome mumany ympasninHs pusukamu (IIYP) nns mikapeekoro 3acody KAPAIO-JAP®
TabdJIeTKH, BKPUTi IJIIBKOBOIO 000/I0HKOI0, 10 75 Mr Ta mo 150 mr. [IYP neransHo omucye:
BaxnuBi pusuku JI3 KAPAIO-JIAP® Tad/eTku, BKPUTI IUIIBKOBOIO 000JI0HKOI0, 0 75 Mr Ta
no 150 Mr MOXXJIMBICTh MOHITOPUHTY LIMX IO/, a TaKOX SKUM YHHOM OyJe OTpUMaHO Oiiblie
iHpopmanii npo pusuku JI3 KAPAIO-JJAP® Tab/ieTkn, BKPUTi MJ1iBKOBOIO 000JI0HKOI0, 11O 75
Mmr ta no 150 mr.

[HCTpyKIliE AT MEIUYHOTO 3acTOCYBaHHS JIKAPCHKOTO 3ac00y Ta KOPOTKAa XapaKTePUCTHKA
nikapcekoro 3acody (KXJI3) JI3 KAPAIO-JAP® Tab/1eTKH, BKPUTI ILTIBKOBOIO 000JI0HKOI0, 10
75 mr ta mo 150 Mr HagarTh HEOOXiAHY 1H(OPMAILIIF0 METUYHUM MpalliBHUKAM Ta MaIi€eHTaM Ipo
Te, sk cnif 3acrocoByBatu JI3 KAPAIO-JIAP® TadseTkH, BKpPUTI IVIIBKOBOIO 000J10HKOI0, 110
75 mr Tta mo 150 mr.

I. Jlikapcbkuii 3aci0 Ta iioro npu3HaYeHHs

KAPAIO-JAP® TabseTkH, BKPHUTI IUIIBKOBOK 000J0HKOW, mo 75 mMr Ta mo 150 mr
3aCTOCOBYIOTH IS JTIKyBaHHS TaKUX CTaHIB:

s 0o3yeannsa 75 me:

T'ocmpa ma xponiuna iwemiuna xeopooa cepysi.

IIpoginakmuxa noemopnozco mpom60ymeopenHs.

YV nayienmis 3 yykposum oiabemom 3 ucokum abo oyuce gucokum pusukom CC3 (pusuk cepyego-
CYOUHHUX 3aXB0PIO6AHL) Ol NEPBUHHOI NPOQDIIAKMUKU MONCHA pPO32AA0AMU  3ACMOCYBAHHSL
HU3bKUX 003 AYemuicaniyunosoi KUCIomu 3a 6i0CYmMHOCMI A8HUX NpOMUnoxkazans. Piwenns uo0o
nepsuHHoi npointakmuKy NOSUHHI NPULLMAMUCS THOUBIOYATbHO 3 YPAXYBAHHAM, K PUBUKY [uileMil,
Max i pusuxy po3eumky Kpogomedu.

s 0o3yeannsa 150 me:

T'ocmpa ma xponiuna iwemiuna xeopooa cepysi.
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KAPIIO-JIAP®
Ta0JIeTKHM, BKPUTI IJIIBKOBOIO 000JIOHKOI0, 10 75 MI Ta
d NAPHUUSA | no 150 mr; o 30 ado mo 100 TadseTok y KOHTeiiHepi; 1o
1 koHTeiiHepy B nauui; mo 10 TadjieTok B KOHTYPHiil
YapyHKOBIiil ynakoBLi; 10 3 KOHTYPHi YapYHKOBI
YIAKOBKH B MavIli

Crop 234

Jlikapchkuit 3aci® MICTUTh ayemuicaniyuiogy Kuciomy siK AII09y PEUYOBHUHY Ta 3aCTOCOBYETHCS

nepopanbHo y hopMi TabIETOK, BKPUTUX TUTIBKOBOIO 000JIOHKOIO, 10 75 Mr Ta o 150 mr.

I1. Pu3uku, noB’si3aHi 3 JikKapcbKUM 3ac000M, Ta 3aX01M ISl iX MiHiMi3anii a00 mMoxaabIIOro
BHBYEHHS

Hwxde HaBeeHO BaXKIIMBI PU3MKH, MOB’s3aHI 13 3aCTOCYBaHHSM Jikapcbkoro 3aco0y KAPIAIO-
JAP® TabseTku, BKPUTI IJIIBKOBOIO 000JIOHKOI0, 0 75 Mr T1a mo 150 mr, a Takox 3axoau
1010 iX MiHiMi3allii Ta 3arIaHOBaH1 JOCIHIKEHHS I OTPUMAHHS J0JIaTKOBOI iH(pOpMaIii 1010
[IUX PHU3HKIB.

3axoau uIs MiHIMi3allil pU3KKiB, BU3HAYEHUX IS JIIKAPCHKUX 3aC00IB, MOXKYTh BKJIIOUATH:

. iHdopMallil0 B IHCTPYKIT AJIE MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKapChbKOro 3acoly, 30Kpema
MIOTIEPE/KEHHS, 3aCTEPEKEHHS Ta pEKOMEH ALl 11010 MPaBUIIBHOTO 3aCTOCYBAHHS;

. MapKyBaHHS BTOPMHHOI Ta TEPBUHHOI YIAKOBKH, i3 3a3HAUYEHHSIM JIIKapChbKoi (opmu,
JI03yBaHHsI, yMOB 30€piranHs Ta iHIIOT BaXKIMBOI iH(GOpMALii A1t 6€3[IeYHOT0 3aCTOCYBaHHS,

. HaJe)KHE MaKyBaHHs, IO BiAMOBIAAa€ KypcOBIH 1031, IO B CBOIO Yepry, MiHIMI3y€ PU3ZHK
MIOMMUJIKH TIPH 3aCTOCYBaHHI;

. IIPaBOBUI CTATyC JIKapChKOT0 3ac00y — KaTeropist BIAMYCKY JIKapChKOTo 3aco0y MaIieHTy
(Hanpukian, 3 abo 6e3 perernTa) MoXKe JOIIOMOITH MIHIMI3yBaTH HOro pU3UKH.

11 3ax0/11 pa3oM CTaHOBIIATH PYTHUHHI 3aX0AH 3 MiHIMI3allli PU3UKIB.

Kpim Ttoro, indopmarnis npo moOiyHi peaxiiii 30MpaeThCsi HAa MOCTIHHIM OCHOBI Ta peryJysipHO

aHaJI3y€eThCs, 30KpeEMa Yepe3 OLIHKY perysisipHO OOHOBJIIOBAaHMX 3BITIiB 3 O€3MEKH.

IT.A. Ilepenik BaxIMBUX PU3HMKIB Ta BiICyTHbOI iHpoOpManii

. Baxnusi pusuku mikapcekoro 3aco0y KAPIAIO-JAP® TabiaeTku, BKPUTI NJIiIBKOBOIO
000J10HKO0I0, 0 75 Mr Ta mo 150 Mr — e pu3HKH, 10 NOTPEeOYIOTh CHEliaJbHUX 3aXOJiB 3
YIpaBJIiHHS PU3UKAMU 3 METOIO MOJAAJBIIOr0 BUBUEHHS a00 MiHIMi3alii pU3UKY, Ui Oe3MeYHOro
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKOro 3aco0y. BakiauBi pU3UKU MOXYTh OyTH pO3LIHEHI, SIK 1I€HTH(IKOBaHI
abo moTeHIINHI. [neHTH(IKOBaHI pU3UKH — 11e TTPOOJIEMH, I SAKUX HAasBHI JOCTATHI JTIOKa3MW iX
3B’SI3KY 13 3acTOCyBaHHSM Jiikapcbkoro 3aco0y KAPAIO-JAP® tabJieTku, BKpUTI MJIIBKOBOIO

000J10HKO010, 110 75 Mr Ta mo 150 mr. [loteHuiitHi pu3uku — e NpoOieMu, s SIKUX 3B’SI30K 13
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KAPIIO-JIAP®
Ta0JIeTKHM, BKPUTI IJIIBKOBOIO 000JIOHKOI0, 10 75 MI Ta
d NAPHUUSA | no 150 mr; o 30 ado mo 100 TadseTok y KOHTeiiHepi; 1o
1 koHTeiiHepy B nauui; mo 10 TadjieTok B KOHTYPHiil
YapyHKOBIiil ynakoBLi; 10 3 KOHTYPHi YapYHKOBI
YIAKOBKH B MavIli

Crop 334

3aCTOCYBAaHHSIM JAHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y € MOKJIMBUM Ha OCHOBI HasBHUX JaHUX, OJHAK e
3B’SI30K 1€ HE € JOBEACHUM 1 ToTpeOye monmanbinoi OIiHKHA. BiacyTHs iHdopmaris — 1e
iHopmartis 3 Oe3meku JKapChbKOTo 3acoly, ska Hapa3l HE BHUBUYEHA 1 Ky IMOTPIOHO 3i0patu

(HanpuKIaa, TOBrOTPUBATIUN IPUHOM JIIKAPCHKOTO 3ac00Y).

OcHoBHIi npod;emMu 0e3nexkn

o [emopaciuni  ycknaowenus  (éxmoyaroyu  LIIKT  ma

Baxcnuei ioenmudpikoeani 8HYMPIUHbOUEPENHI KPOBOMEUL);

pusuxu ® 3acocmpennsi  pecnipamopHux — 3ax60pr8ans  (ACNipuH-

inoykosanuti opouxocnasm/AERD)

Basxicnuei nomenyiuni | e Bingcyrui
pu3uKu
Biocymusa inghopmauin e BiacyrHi

I1.B Pe3ome BaKJIMBHX PU3HKIB

[npopmanis 3 Oesnexu reHepuyHoro jgikapcbkoro 3acody KAPIAIO-AAP® Ttadjerku, BKpUTI
IUTIBKOBOKO 000JI0HKOI0, MO0 75 Mr ta mo 150 mr Bianosigae iHdopmalii pedepeHTHOro

JKapCchbKOro 3acoly.

I1.C ILnan nmicasipeecTpaniiHOrO pO3BUTKY

I1.C.1 JocainxeHHs1, IKi € yMOBaMH peecTPaLiiiHOr0 MOCBiAYeHHSA

BincyTHi nmocnmijkeHHs, SKIi € yMOBaMH JUIi OTPUMaHHS pEECTPaLifHOro TMOCBIAUEHHS abo
cneunpiyHUM 3000B’si3aHHAM  Jikapchkoro 3acody KAPIIO-JAP® Tabuerku, BKPHTI

IUIIBKOBOIO 000JI0HKOI0, 0 75 Mr Ta mo 150 mr.

I1.C.2 Inmi qocaaixkeHHs1 y paMKax Mic/IspeecTPAniifHOro IJIaHy PO3BHTKY
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KAPIIO-JIAP®
Ta0JIeTKHM, BKPUTI IJIIBKOBOIO 000JIOHKOI0, 10 75 MI Ta
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YIAKOBKH B MavIli

Crop 434

Hocnimkenuss anst  jikapcekoro 3acoby KAPAIO-JAP® TabiaeTku, BKPUTI MNJIIBKOBOIO

000J10HKO10, 10 75 Mr Ta o 150 Mr He noTpioOHi.




