Motun, 2019

IHbopmauiiHuii AncT-3BepHeHHA Ao ¢axisLis chepn 0XoOpoHU 340p0B’A

®encnipua, EPECNAJI®, TabneTkn, BKpUTi NAiBKOBOIO 06010HKO10, no 80 mr Ta EPECMNA®, cupon,
200 mr/100 mn. BigKkiMKaHHA 3 pUHKY YKpaiHu.

LWaHoBHMI daxiBuio chepn 0XopoHHU 340P0B’'A,

Komnatia Jle abopatyap Ceps’e (Les Laboratoires Servier), ®paHujis BUCNOBAIOE WPy noeary Ta
NoBIJOMANAE NPO BigKAUKaHHA PpeHcnipuay (EPECNAN®, TabneTku, BKPUTI NNiBKOBOIO 060N0HKOIO, MO
80 mr ta EPECMAN®, cupon, 200 mr/100 mn) 3 pUHKY, FPYHTYIONMCb Ha HOBMX AOKNIHIYHUX AaHMX 3
nuTaHb 6e3neku:

Pe3ome

e PiweHHAa BigKANKATK AiKapcbKi 3acobu, Ari micTaTb peHcnipua, 3 pUHKY 6a3yeTbca Ha HOBMX
[AOKNIHIYHMX AaHWUX 3 NUTaHb 6e3nekun, AKi NPOAEMOHCTPYBAaNWU MOTEHUIMHY MOMAWUBICTL
NoaoBXeHHA iHTepsany QT.

® He AMBAAYNCH Ha Te, WO KAIHIYHY PeNeBaHTHICTb UUX HOBUX A@HUX He Byno aocnigixeHo, B
AKoCTi 3anobikHoro 3axoAy Ta B iHTepecax 6e3nekn naujieHtie komnanis fle Jlabopatyap
Ceps’e (Les Laboratoires Servier) npuitHana pilueHHA BIAKAMKATW 3 PUHKY NiKapcbKi 3acobu
KomMnaHii, AKi mictaTb GeHcnipua,.

e BigknukaHHA nikapcbkux 3acobis, AKi mictaTb deHcnipua, Gyae 34ilMcHEHO 33 pPilIEHHAM
KOMMaHii Ta BiANOBIAHO A0 3aKOHOAABCTBA YKpaiHu.

e daxisuam chepn OXOPOHU 340POB’A PEKOMEHA0BAHO:
- IPUNUHUTM NPU3HAYEHHA NiKapcbKoro 3acoby EPECMAN®
- NPUNUHUTKM BiANYCK Nikapcbkoro 3acoby EPECTIAN®
- PEKOMEHAYBaTU NaLieHTaM a/ibTePHATUBHE JIiIKyBaHHA
- NPOiHPOPMYBATH NALLIEHTIB LWOAO NPUMMUHEHHA NiIKYBaHHA NiKapCbKum 3acobom EPECMAN®.

Mepedymosu numarb 6e3nexku

EPECRAN® peuenTypHuii Nikapcbkui 3acib 3 Ail040l0 peuyoBMHO deHCnipua i AKMN npusHayeHui
ANA NIKYBaHHA 3aXBOPIOBAHb HUXKHIX Ta BEPXHIX AUXaNbHUX WAAXIB, AKI HE 3arpoXKylOTb XKUTTIO.
EPECNAN® Bnepwe 6ys 3apeectpoBaHuit y 1973 p. y ®paHuii i ctaHom Ha nouatok ntoTtoro 2019 p.
6yB npucyTHil y 32 KpaiHax.

Y 2018 p., 3a pe3ynbTaTaMu nepernagy KyMyNATUBHUX [JaHuX 3 6e3nekun, OTPUMaHUX Y
nicnapeecTpauinHomy nepioai, KomiteTom 3 ouiHKK pu3uKis B ranysi papmaxonarnagy (PRAC), akuit e
KomiTeToM E€BpONeicLKOT AreHuji 3 KOHTPOAIO Nikapcbkux 3acobis (EMA), BianosiaanbHm 3a OLiHKY
Ta MOHITOPUHI NUTaHb HGe3nekn, NoB’A3aHNX 3 NiKaPCbKUMU 3acobamu 417 MeAUYHOTO NPU3HAYEHHSR,
komnaHia Jle Nlabopatyap Ceps’e (Les Laboratoires Servier) iHiuiloBana AOKNIHIYHI gocnigxerHa
(nocnipxkennna 38’a3yBaHHA 3 KaHanamu hERG Ta AoChigpKeHHA Ha i30/1bOBaHWX CepLA MOPCbKUX




CBMHOK) AAA  OUiHKM  NPOapuTMOreHHoro noteHuiany  ¢eHcnipuay: Ui [0CAiAKeHHA
NPOAEMOHCTPYBaNK NOTEHLINHY MOMAUBICTL deHcnipuay Npu3BOAUTU A0 NOAOBNKEHHA iHTepBany
QT.

3 paTV OTPMMAHHA NepLoro peecTpauiiHoro nocsigyeHHa y 1973 poui, 6yno nosigomneHo npo n'aAtb
BMNAAKiB noposeHHA iHTepBany QT (Tpu 3 AKMX MOB’A3aHi 3i LWIYHOYKOBOW Taxikapgiclo Tuny
«nipyet»). Bci 3adikcoBaHi BUNaaku He Mananu HEraTUBHUX HaCAiaKiB.

Bepyuu oo yBaru HOBI AOKNIHIYHI AaHi 3 He3nekn Ta BPaxoByOuK, WO GpeHcnipug NpU3HavYaETLCA Ann
NiKyBaHHA CUMMNTOMIB, AKi He 3arpoXyloTb XMUTTIO i ANA NiKYBAHHA AKUX ICHYIOTb a/bTepPHATUBHI
3acobu nikyBaHHsA, komnaHia Nle /labopatyap Ceps’e npuitHANa pilUEHHA BIAKNWKATU 3 PUHKY CBOI
Nikapcbki 3acobu, aki mictatb GeHcnipng B AKocTi 3anobikHOro 3axoay.

NMopadok nosidomneHHa npo nobiuni peaxyii

Haragyemo, wo npu BUMHUKHEHHi Byab-akoi nobiuHoi peakuii 7a/abo BiacyTHOCTI edexkTMBHOCTI,
HeobxiAHO nNoBiZOMAATU Npo Ue BiANOBIAHO A0 NOMOXKeHb Hakasy MO3 VYkpaiHu Ne 898 sip,
27.12.2016 p. (3i 3miHamu, BHeceHnmM Hakazom MO3 YKpaiHu Ne 996 Big 29.09.2016 p.)

JepxxaBHe nignpvemcrso “[ep:KaBHUI eKcnepTHWW UeHTp MiHicTepcTBa OXOpPOHM 340pOB’A
YKpainun”:

M. KuiB, Byn. CmoneHcbKa, 10.

EnektpoHHa Gopma KapTW-NOBIAOMNEHHA 3HAX0AMTLCA 3a nocvnaHHAm: https://aisf.dec.gov.ua

Konmaxkmua indopmayin

Mpu BMHUMKHEHHiI NOGiYHOT peakuii Ta/abo BiaCyTHOCTI epeKTUBHOCTI NPU 3aCTOCYBaHHI NiKapCbKOro
3acoby komnanii Ceps’e, 6ygb nacka, 3epTaiiteca Ao Bigainy dapmakoHarnagy TOB «Ceps'e
YKpaiHa»:

Ten.: +38 (044) 490-34-41

e-mail: ualpv@servier.com

Y pasi BMHUKHEHHA 3anuTaHb 3 NPMBOAY HagdaHoi iHdopmauii abo Bam HeobxigHa popatkosa
iHpopmauin, byap nacka, 3BepTanTecs 40 KOMaHAM 3 MeanuHuX NuTaHb TOB «CepB.'e YKpaiHa»:

Ten.: +38 (044) 490-34-41

e-mail: ualmi@servier.com

3 nosarolo,

HavanbHuK perynatopHoro Biaginy Jlywnenko N. b.




