JIMCT —3BepHEHHS /10 CleliajicTiB CHCTEeMH OXOPOHH 310POB’ s

dnemokcun ComoTad® (aMOKCHITUITIIHY TPHTIAPaT), TAONETKH, IO AUCHEPTYIOThCS

dnemoxnas Comorab® (aMOKCHIIMTIHHKIIABYIaHOBA KUCIIOTA), TAONETKH, 1110
JMCTIEPTYIOTHCS

Binmenpaden Comrorad (mpKo3aMiniiH IpoImioHar), TabIeTKH, 1110 JUCTIEPTYIOThCS
Cynpakc® Comora6® (11eikcnum), TaGIETKH, IO JUCTIEPTYIOThCS
I0Hninoke ComroTab®™ (1OKCUIUKIIiH), TaONEeTKH, 110 JUCIIEPryIOThCS

Moaudgikanisa cnocody 3acTocyBaHHS

[IlaHOBHI CHIENiaiCTH CHCTEMH OXOPOHH 310POB 4,

3a moromkeHHsM JlepkaBHoro excnepTHoro nentpy MO3 Vkpainu, komnanis Acremnac ®apma
IOpon B.B. (Hizepnanau) xo4e MOBIJOMHTH BaM PO HACTYIHI HOBI JaHi 3 O€3MEKH CBOIX
JKapChKUX 3aCc00iB, @ TAKOXK 3MIHM IIOI0 PEKOMEHJOBAHOTO CIIOCO0Y 3aCTOCYBaHHS:

Pe3rome

3apeecTpoBaHe OHE MMOBIIOMIICHHS CEPHO3HOro M0OiuHOro sBuIa (paranibHa MexaHidHA
acikcis y TphOXPIYHOI AUTHHH) MICISA MPUHOMY BCEPEIUHY IIJI01 TAOICTKH JIIKAPCHKOTO
3aco0y «®Dnemokcun Comora6®y», 6e3 HonepeHbOro PO3UUHEHHS Y BOI.

3 MeTor0 MiHIMI3alii pU3MKY MM HEB1JIKJIAJTHO PEKOMEHIYEMO BCIM CIEIiaicTaM OXOPOHHU
3710pOB’sl, IKi MOKYTh IPM3HAYATH JiKapchki 3acobu «Dnemokcun Comorab®»,
«®Drnemoxnas Comotab®y», «Binsnpapen ComoTabdy, «Cynpakc® Comorab®™» Ta «lOHizoke
Comrota6®», TIOBIIOMIIATH KOKHOMY TIAIiEHTY TTPO HEOOXiAHICTh PO3UMHATH TaONETKY Y
Bofi (MiHiMyMm 50 MJI) Ta peTeNbHO MepeMilllyBaTH CyMIIll Tepel NPUHOMOM BCEpETUHY.

Po3ninu «Cnoci0 3acTocyBaHHS Ta 1031W» IHCTPYKIIIT A1 MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHS

Ta/abo KOPOTKHX XapaKTepPHCTHK JiKapchkux 3acobiB (SMPC) «®nemoxcun Comorab®»,
«®Drnemoxnas Comotab®y», «Binsnpapen ComoTabdy, «Cynpakc® Comorab®™» Ta «lOHizoke
Comrota6™» Gy1yTh JOMOBHEHI HACTYIHOI PEKOMEHIAIIIEIO:

o SMPC: JlonaiiTe TabIeTKy B CTaKaH BOJM Ta PETEILHO MEPEMIIIaliTe 10 YTBOPEHHS
omHOpiaHOT cymimni (MiniMym 50 mur). HeraitHO mpOKOBTHITE CyMill.

o IHCTpyKIis S8 MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHS: 3aBK/I1 3aCTOCOBYHUTE JaHUN
JiKapchKUi 3aci0, MOBHICTIO TOTPUMYIOUUCH BKa31BOK JIikaps abo (apmarieBTa.
[TpoxoHcynbTyHTECS 3 JTiKapem abo dhapmarieBToM, KO Bu HE BIIEBHEHI, K came
HEOOX1HO 3aCTOCOBYBAaTH JIiKapChKUi 3acio.

Jlonaiite TabaeTKy B CTaKaH BOJU Ta PETENIbHO MepeMillaiTe 10 yTBOPEHHS OHOPIIHOT
cyminri(minimym 50 mar). HeraifHO mpOKOBTHITH CyMiIll.

Ockinekn  Jikapceki 3acobu  «®Drnemoxcun Comotab®», «®Dremoknas  ComoTad®™y,
«Binsnpagpen Comtoraby», «Cynpaxc® Comorad®» ta «lOnigokc Comorab®™» BuIyckaroThes
y ¢opmi TabIeTOoK, 10 AUCTIEPTYIOTHCS, HE HaMarairecst MPOKOBTKYTH TabneTKy 1ijoro. i
JKapchKi 3ac00M HEOOX1THO MPUHMATH TIJIBKY MiCIsl PO3YMHEHHS Y BOJI.



Onuc npodiemu 3 0e3nekn

Jlikapceki 3acobu «@nemokcun Comorab®y, «®nemoknas Comorab®™y, «Binsnpapen Comoraby,
«Cynpa1<c® Comrotac®» ta «IOuigokc Comorab®» mokaszamni JIOPOCTUM Ta JITSIM JUIsl JTIKyBaHHS
iHpEeKIIHHNX Ta 3amajibHUX 3aXBOPIOBaHb, BHUKJIMKAHUX MIKpPOOpraHi3MaMu, YyTIMBUMH [0
BHILIE3a3HAYEHHX JTiKapchKHX 3aco6iB. Daemokcun ComoTab® BumyckaeTbes y GpopMi TabIeToK, 110
JTUCTIEPTYIOThCS, 110 MicTsaTh 125, 250, 500 Ta 1000 mr girouoi peuoBunu; diemMokian Comtora6® -
y dbopmi TabIETOK, IO AUCTIEPTYIOTHCS 13 BMICTOM Jit04oi pedoBuHH 125 mr/31.25 mr, 250 mr/62.5
mr, 500 mr/125 mr ta 875 wmr/125 wmr; Bimenpaden Comorad - y ¢opmi TabIeTOK, IO
aucnepryroThes, mo MicTaTh 1000 mr airodoi pedoBunn; Cymnpake Comorad® - y ¢popmi TabIIETOK,
110 JUCHEpPryIOThes, Mo MicTats 400 mr gitouoi peuoBunu, Ta FOmizoxe Comora6® — y dopmi
TabJEeTOK, 10 JUCIIEPTYIOTHCS, 1m0 MICTITh 100 M Iifouoi pedyoBHUHHU.

Ha teputopii Pociiicekoi denepariii 3apeecTpoBaHO OJHE CIIOHTAHHE MOBIJIOMJICHHS IIPO CMEPTh
BHACIIIZIOK MexaHiuHoi acdikcii. TppoxpiuHa IUTHHA TPHUHHIIA BCEPEOUHY LIy TaOJIETKy
nikapepkoro 3acoby «®memokcun ComoTa6®, 6e3 MonepeaHbOro PO3YMHEHHS Yy BOJi.
[ToBimomisieTbest, IO TabJeTKa 4YacTKOBO pPO3YMHMIIACA B TOPOKHMHI pOTa JAWTHHH Ta
MEepPEeTBOPUIIACS B MACTOMOAIOHY PEUOBHHY, SIKa 3aKpHJIa TUXalbHI IUISIXM, BUKJIMKANA TUM CaMUM
3aJyXy Ta CMEpTb.

HesBakatoun Ha Te, IO BHINE3TaJaHUNA OJUH BUMAJOK CTOCYBAaBCS TIJIBKU JIIKAPCHKOTO 3acO0y
®dnemokcun Comora6c”®, kommanis Acteiiac xotiia 6 JOTPUMYBATHUCS OLIBII KOHCEPBATHBHOTO
miaXoay 10 crnoco0y 3aCTOCYBaHHS Ta OHOBUTH IHCTPYKIIIIO JJISI MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta/a0bo
KOPOTKY XapakKTepHCTUKY JiKapchkoro 3aco0y (SmPC) He TinbkM Ui JTIKapChKOTO 3acoly
dnemokcun Comora6®, ase i Juist iHIINX TiKApCHKUX 3ac00iB, 110 BUMYCKAIOThCS Y (hopMi TabIeToK,
10 JUCTIEPTYIOThHCS.

3 MeTor MiHiMi3alii pU3UKy Ul BCIX HAIli€HTIB, ajleé B MEpLIy Yepry 10 oci0, CXMIbHHUX 10
HeOe3neku 3aayxu (iTh, ocoOM MOXMJIOr0 BIKYy Ta MALlEHTH 3 YTPYIHEHUM KOBTAHHSM), B
IHcTpyKLii A MeauuHOro 3actocyBaHHs Ta/abo SMPC Oyxe 3a3HaueHo, IO JIKapChKi 3acO0HM
«Drnemokcun ComoTab®y, «®Dnemoxnas Comotad®», «Bimenpaden Comorad», «Cympakc®
Comrota6®» Ta «IOnigokc Comotad®» y Gopmi TabNeTOK, IO AUCTIEPTYIOTHCS, HEOOXiHO Mepes
3aCTOCYBAHHSM BCEPEAMHY 3aBKIU PO3YMHATH y Boai (MiHiMym 50 mui). He pexomeHmyeThest
KOBTaTH TabJETKY IILIOKO.

Bkpail BaxuinBo mpoiH(poOpMyBaTH BCiX 3alllKaBIeHUX OCi0 MpO HEOOXiAHICTh 3aCTOCYBaHHS
nikapcbkux 3aco6iB  «Dnemokcun Comora6®», «®nemoknas Comotab®», «Binsnpaden
ComtoTaby, «Cynpakc® Comrorab®» Ta «lOnigoke Comorad® 3riHO METOAUKH, 3a3HAYEHOT BUIIIE.

KonTakTHi 1aHi 119 NOBiAOMJIEHHS MOOIYHHUX peakuii

[Tpocumo crnemiajicTiB CUCTEMHU OXOPOHHM 3JI0POB’sl aM’ATaTH MPO HEOOXiIHICTh MPOAOBKYBATH
MOBIAOMIISITH TIPO MiJ03pIOBaHi MOOIYHI peakiii, MOB’s13aH1 3 BUKOPUCTAHHAM JIIKapChbKUX 3aC001B
BIJITIOBITHO J0 MPUIHATHUX BUMOT 10 CIIOHTAHHUX MOB1JIOMJICHb.

IIpo Bci mimo3proBaHi MOOIYHI peakilii, MOB’s3aHl 13 3aCTOCYBAaHHSM JIIKAPCHKUX 3ac00iB
«Dnemoxcun Comorab®», «Drnemoknas Comorat®», «Binsnpagen Comrotab», «Cympakc®
Comotab®™ Ta «lOHigokc Comrorad®», HEoOXiZHO MOBIIOMISATH BiAMOBIZHO 10O AIiFOYOTO
3aKOHOJIABCTBA YKpaiHM 3 (papMaKOHAIISITy, BKIIOUAIOUH, ajle He 00OMexyrounch HakazoM Ne898 (y
penaxiii Hakazy MiHicTepCcTBa OXOPOHHU 3/10poB’st Ykpainu Bif 26 BepecHs 2016 poky Ne996).



[ToBimoMyeHHs TPO MiO3prOBaHI MOOIYHI peakiii Ha BHIE3a3HAYEHI JIKAPCHKI 3ac00M TaKOXK
MOXYTh HampasisTucs B [IpeacraBaunTBo kommanii «Actemtac @apma FOpom B.B.» (Hinepnanan)
€JIIEKTPOHHOIO MOIITOI0 a00 1Mo (hakCy, BUKOPHUCTOBYIOUN HIDKYE3a3HAYCHI KOHTAKTH.

KonTakTHi 1aHi kKoMIaHil

oo 3amuTaHb, SKi CTOCYIOTHCS 3aCTOCYBAHHS JIKapchKuX 3aco0iB «®memoxcun Comotab®y,
«®Drnemoknas Comora6®», «Bimenpaden Comoraby, «Cympakc® Comorad®» Ta «FOHITOKC
Comota6®», Bu Moxete 3BepHyTHCS B [IpencraBHuNITBO KommaHii «Actemnac ®apma Opon B.B.»
(Hinepnanau) B YkpaiHi:

Ten: +38 044-490-68-25, daxc: ++38 044-490-68-26.
Email: pharmacovigilance.ua@astellas.com.

3 moBaroro,

CrremtiamicT 3 apMaKOHATTISITY Omnpra Bipcra
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