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JIueT —3pepHeHHs N0 criewianicTi CHCTEMU OXOPOHM 310pOB's

Enirapa (nefinpopenina anerar)- Mexnuni noMuiku, 10 CNIPHYHHAIH BUTIKAHHSA
in'exuifiHoro po3unHy BHACAIIOK NepekpyuyBaHHs Ge3neuHOl roIKH.

LlanosHi cnenianicTi cucTeMn 0XOpPOHHM 310pOB's,

3a noropxeHHsm JlepkasHoro ekcnepTHoro ueHTpy MO3 komnanis Actennac ®apma IOpon B.B.

(Hizepnanan) ingopmye Bac npo HoBy BaxkuBy iHpopmauito woo Ge3neku nikapcbkoro 3acoby
Enirapa:

Pesome

e HaaBHi nOBiIOMJEHHA ©NpPo MeAMYHi NOMHIKH, NOB’A3aHI 3 BHTIKAHHAM
in’ekUiHOr0O  po3YHHY  BHACHIZOK  NepeKpy4yBaHHs  0e3ne4Hoi  TroJIKH.
IlepexkpyuyBanusi nepexiiHuka Ge3ne4yHol roJIKH MiJ YaC NPHIOTYBAHHS PO3YHHY
AJ151 BBeIeHHSl MOKe NPH3BECTH 10 YTBOPEHHS TPIlllHH i, B 101a/1bIIOMY, BHTIKAHHIO
JikapebKkoro 3acofy mia wac BBeJeHHsl, L0 MOTEHUiHHO € PHU3MKOM BiICYTHOCTI
TepaneBTHYHOI e(peKTHBHOCTI.

e HeoOxinno 3akpinuru Ge3neuny roaxy a0 wpuua b, yrpumyioun mnpuun i akypatso
NOBEPTATH rOJIKY 332 FOAHHHHKOBOIO CTPiJIKOI0 NpHGIH3HO Ha TpH 4BepTi 06GopoTy A0
nosHoi ¢ikcauii (aus. lonarox I, 3annanoBani 3mimm 10 posginy «Cnocib
3acTocyBaHnsi Ta ao3uw», Kpok 11 B iHcTpykumil Ansi MeIHMYHOro 3acTocyBaHHsS
JAikapebKoro 3acofy).

s Slkmo nepexiiHHK roJKH 3JamMaHHii, Mac BHAHNMI NOMKOIxkeHHA a0o nporikae,
JikapcbKui 3aci® 3acTocoByBaTtH He cain. Jlikapebkmii 3acidé nosHicTio HeobxiaHo
YTHJII3yBATH 3 JOTPHMAaHHAM 3axoAiB Gesnexn. [loTpibHo npuroryBaTu HoBHIi
PO34HH /5 HACTYNHOIO BBeJeHHs NMauicHTY.

e HeoOxitHO OHiHIOBATH piBeHb TECTOCTEPOHY B KPOBi Y BHNAAKY Nil03pHOBaHHX
NOMHJIOK NIPH 3acTOoCy BaHHi Jikapcbkoro 3aco0y Eairapa.

e TlpuroTryBaHHs pO3HMHHY OIHCAHO NOKPOKOBO B IHCTPYKUil AJS MeIHYHOIO
32CTOCYBAHHS.

Honarkosa indopmauis i pexoMeHaAaNIT 11010 MHTAHHS, IO PO3IJIAJAETHCH

Jlikapcbkuii 3aci6 Enirapa nokasanuii ans JiKyBaHHA FOPMOHO3alE€XHOI0 MOLIMPEHOro paky
riepeMiXypoBoi 3aJI034 Ta JiKyBaHHA JIOKaJi30BaHOrO paKy nepeiMiXypoBoi 3a103W BMCOKOIO
PM3MKY | MICLIEBO-TIOLIMPEHOTO paKy NnepeaMiXypoBoi 3a1034 Y KOMOIHaLIT 3 ONIPOMIHE HHAM.

Jlikapcbkuii 3aci0 BHMIYCKaeThcs B TMOPOIIKY AJS NMPUTOTYBAHHA PO3YMHY ANS MiAWKIPHUX
iH €KL B KOMIIEKTi 3 pO3YMHHHKOM B 103ax: 45 Mr npu3HayaeThes OMH pas B 6 Micauis, 22,5
M- OJIMH pa3 B TPM Micslli, 7,5 Mr- momicsuHo.



B 2013 p. ua Tepuropii €pponeiickoro corosy (€C) Oyna sapeecTpoBaHa HoBa Ge3neyvHa rojka
A8 nikapebkoro 3aco6y «Emirapa». Bixroai komnanis orpumana 295 nosinomiieHb CTOCOBHO
MEAMYHUX TOMHIOK. MOB'S3aHHMX 3 BWTIKAHHAM iH €KUIHHOrO  pO3UMHY  BHACIiOK
nepexpydyyBaHHs GesnedHoi ronkd. [uGuna npuKpinaeHus 10 wrpuua Oe3neynoi rojku
Bipi3HACTBCA BiA TpauuuiiiHoi ronkW, wo panime sacTocoBypaiacs. besneuny roaky cinii
TpHEAHATH 0 WNpUua b, akypaTho nosepraioun iT 3a rOAMHHHKOBOIO CTPiNKOIO NpHbIH3HO HA
TpH 4BepTi 06opoTy A0 nosHOT dikcauii.

L1linbHe HaKpy4yBaHHA Ge3neuHOT TOJIKHA 10 WNPHLUA MOYKE NPH3BECTH 10 YTBOPEHHA TPILIMH Ha
NepexiIHMKY TOJIKH i, B MOJAABIIOMY, BUTIKAHHIO J1iKapchKOro 3acofy mia vac in'ekuit.

BpaxoBYiOYH B'A3KiCTb NOTOBOTO PO3UMHY jUls iH'€KLT HEOOXINHO 3aCTOCOBYBATH BIAMOBIAHY
rosiky, mo6 3abe3neunTy BBEIEHHS BCieT KinbKocTi Nikapebkoro 3acofy nauienty. s 103 7.5 Mr
i 22,5 MT B YNaKoBKy BKJI04eHa rojika Kaniopy 20, a ana 1o3u 45 mr — roJika kaniopy 18.

SIKIIO nepexiIHMK TroiK¥ 31aMaHuil, Mae BHAMMI TIOWKOMKEHHA abo npoTiKae, 3amiHa
MOLIKOKEHOT TOJIKM, a TAaKOoX IH'€KiiiiHe BBEJEHHA JIKapCbkoro 3aco0y HEAONyCTHME.
Jlikapcbkuii 3aci6 moBHicTIO HeOOXiAHO YTHII3yBaTh 3 JOTPUMaHHAM 3axoiis Gesneku Ta
TIPHFOTYBaTH HOBMIi PO34Hi JUIS HACTYITHOTO BBEAEHHA NALIEHTY.

BigcyTHicTb TepaneBTHuHOT edekTHBHOCTI Jikapebkoro 3acody Moxe OyrTv nos’sasaHa 3
HENPaBHIIbHUM NMPUTOTYBAHHAM PO3UHHY JUIf iH €KUM,

Y posainax iHctpykuwii ans meauuHoro 3acrocyBanHs «CriociG 3acTocyBaHHA 1 103M» T4
«OCOBMBOCT] 3aCTOCYBaHHA» € PEKOMEHIalil WOA0 NMPUIOTYBaHHA | BBEAEHHS JIIKapChKOro
3acoy, a TAKOK OLIHKH PiBHIB TECTOCTEPOHY Y BHNAJKY nepeabauysannx abo BIAOMUX NOMMIIOK
NpH 3acTOCYBaHHi JiKapcbkoro 3acoly.

IHCTpYKLIT AN MEeAMUHOrO 3acTocyBaHHs Jlikapebkoro 3acofy Exirapa Oyze oHosiieHa 3 Binbin
JeTaNbHUMH PEKOMEHAaLisMHU CTOCOBHO MpuroTyBanns posyuny(donarok 1).

[MosinomnenHs npo nobiuHi peakuii

Komnasis npocuTh CTIELamicTiB CHCTEMH OXOPOHH 3/10POB’Sl MPOJOBIKYBATH NOBIAOMISTH PO
Mifo3pioBaHi NoGiuHi peakuil, a TAKOXK CKapri Ha AKICTb | MEAUYHI MOMMIIKH, K OB’ A3aHHI 3
3aCTOCYBAHHAM LLOTO JIIKAPCHLKOTO 3ac0BY. 3riHO 3 AII0UMM 38KOHO JdBCTBOM.

Ipo Bei nigosprosani noGiuni peakuii, ski NoB's3aHi 3 3aCTOCYBAHHAM JIIKAPCBKOIO 3acoly
Enirapa HeoGXimHo noBigoMsTH 3riaHo Hakasy N 898 (v penaxuii Hukasy MinicTepcTsa 0XOpoHH
30poB's Vkpainu Bin 26 Bepecus 2016 poky N 996).

TToBiOMNEHHS MOKYTL OYTH TAKOXK Hajiciaui 3a TefedoHoM, Ha (ke abo eeKTPOHHY NOLWTY B
lpenctaBHuureo komnanii «Acteanac ®apma [Opon b.B.» (Hizepnawmn) s YkpaiHi,
BUKOPUCTOBYIOUM TNpPEACTAB/EH] HHKYE KOHTAKTH.

KonrakTHa iHopMmalis koMnaHii

[L{ono 6yab-KKX 3amMTaHb, WO CTOCYIOTHCA NPUrOTYBaHHA PO3UMHY 15 BBCACHHA NiKapecbKOTO
3aco6y Enirapa, npocumo 3sepratics B [lpeacraBuurso komnawii «Acteniac ®apma IOpon
B.B.» (Hinepnanmu) B Ykpaini 3a renedoom +38 044-490-68-25, +38-050-418-37-07; a rakox



MOBIAOMACHHA  MOXKYTb Oytv Hanicnaui wa dake: +38 044-490-68-26 abo wHa email:

Pharmacovigilance.UA@astellas.com

Honarok

3annaHoBaHi 3MiHuM posainy «Cnoci6 3acTocyBatus

3aCTOCYBaHHs JiKapChKoro 3acofy Enirapa:

Honartok

i 103W» B IHCTPYKUIT 418 MeaMuHOro

AKTyanbHa Bepcist po3ainy «Cnoci6
3aCTOCYBAHHSA i 103U»

Hosa Bepcis posainy «Cnoci6
3aCTOCYBAHHA i J03H»

Kpok 11. Tpumaru wmpuy BEPTHKAJBHO.
Biakpuru YNakoBKy 0e3nevyHoi  ronku.
PO3pHBAIOYH NanepoBy MO3HAYKy i BHIAHATH
Ge3neuny ronky. 3akpinut OesneyHy ronky
wnpuua b, Tpumaroun mwnpuy i BKpyuyioun
FOIKY 33 TOAMHHHMKOBOIO CTPIJIKOK [0
MOBHOTO 3aKpirUieHHs rosku (aus. puc.11). He
THCHYTH.

Kpok 11:

* Tpumaru wnpuu B BepTHkanbHO i
OpUTpUMY#Te Oinunii _nopleHs, o6
YHHKHYTH BTPATH JiKapChKOro 3acoby.

* Biakpuiite ynakosky 3 crepuabHoI0
rOJIKOIO (BIiZIrHYB NanepoBy eTHKETKY)
| BUTATHITH FOJIKY.

* 3akpinutu Gesneuny rosky 1o wpuua
b, yrpumyiouw wnpuu i_akyparho
NOBEPTATH rOJKY 338 rOAMHHUKOBOIO
CTPLIKOIO NpuGAM3HO HA Tpwu uBepri
obopoty 10 nosHoT dikcauii. (Man.11).

He nepekpy4yiiTe, ockineku ue moxe
NPH3BECTH 10 _ YTBOPEHHS  TPIllWH Ha
nepexiaHUKY ron KM i 10aNblIOMY BUTIKaHHIO
JiKapchKoro 3acoby mig yac in’exuii.

SKIIO nepexiHMK ToJKH 31aMaHuit,

Mae BUAMMI MOWIKOJDKEHHs a6o npoTiKae,

NiKapcbKui 3aci 3acTOCOBYBATH He cig.

3aMiHa NOUIKOKEHOT TO/IKH, 8 TAKOK
iH'eKUiliHe BBEJEHHA _NiKapchKOro 3acoBy
HEJIONYCTUME.

Jlikapcekuii 3acif NOBHICTIO
HEOOXIAHO _ YTHNI3YBATH 3 JIOTPMMAHHAM
3axo/iB_Ge3neku. Y BMNaAKy noLIKOMDKEHHS
NepexiHuka _ HeoOXiHO  3aCTOCOBVBATH

HOBMIA JliKapchbKUii 3acib.




