
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

тЕт 36,6(Ф рАпIд з АромАтом лимону
(тЕт зб.б RAPID WITH LEMON FLAVOUR)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
VI. 2. I Оzляd е п id емiоло zii' з ахв ор ю в ання,
Грип - це захворювання дихальних шляхiв з рiзким початком, що спричиняс високу

температуру, нежить, кашель. Грип дулсе швидко переда€ться при KoHTaKTi з хворим. Вiруси
грипу постiйно змiнюеться, тому немас унiверсальноi вакцини тривалоi дii, яка б
пригнiчувала Bci види BipyciB грипу (hltp://lrealth-tra.conl/pics/pclI7201 0_20l23hgnytuopkld.pclf).

У нашi днi на грип rцорiчно хворiють вiд 10 до З0Olо населення планети, пiд час
спалахiв Bipycy - бiльше 50%. Приблизно у |0% з них хвороба протiкае в дух(е важкiй формi,
близько 2Yохворих помирають. В Украiнi дорослi хворiють в середньому 2 рази, школярi - 3,
дошкiльнята - б разiв на piK.

(htlp://www.lrealth-Lra.corrr/aгticle/ l 8 l 5 3 -peгeletny.i-gгipp-pгirrosit-nov),c-opaserriya).
Гострi респiраторнi iнфекцiТ - найпоширенiша в cBiTi група захворювань. При проявi

СИмптОмiв значно погiршусться самопочуття хворого та Його якiсть життя. Основними
СИМПТОмами застуди с закладенiсть носа, чхання, кашель, бiль у горлi, пiдвищення
ТеМПеРаТУри. Загалом це захворювання ма€ сприятливi наслiдки, zIJIe воно е причиною майже
40% Bcix пропущених робочих днiв. KpiM того, на фонi гостроi респiраторноi iнфекцii
РОЗВиВаються ускладнення, що провокують подов}кення TepMiHy лiкування. Застуднi
Захворювання дуже часто зустрiчаються та майже завжди викликанi вiрусами.

(http://healtIl-Lra.colll/wtl-conterlt/trploads/20 1 7/0З/5 6-5 7Str"anitsy i-iz-
ts()ОК ZU_З_20 l 7_Ibг sytc-opt.pdl).

YI.2.2 Резюме результатiв лiкування.
Клiнiчнi дослiдх<ення для оцiнки ефективностi i безпеки застосування ЛЗ ТЕТ З6,6Ф

РАПIД З АРОМАТОМ ЛИМОНУ порошок для орального розчину по 2З г порошку у саше-
ПаКеТi, по 5 або 10 саше-пакетiв у пачцi, в рамках запропонованих терапевтичних показань.

В рамках Кокранiвського огляду ефективностi та безпеки комбiнованих препаратiв
ДЛя ВнУТрiшнього застосування вiд застуди, проведениЙ аналiз, що включае 2] клiнiчних
ДОСЛiДЖенЬ За участю 5l|7 хворих з застудними захворюваннями. Результати аналiзу
ПОкаЗУЮть, що призначення комбiнованих препаратiв що мiстять парацетамол та iншi
КОМПоненти е ефективним для зменшення симптомiв застуди (Огаl antihistamine-decongestant-
analgesic combinations fоr the соmmоп cold (Review) / De Sutter A.I.M., van Driel M.L., Кumаr
А.А., Lesslar О., Skft А. // Сосhrапе Database of Systematic Reviews. -2012,Issue 2. - Art. No,
CD004976. Режим доступа: http ://www.thecochranelibrary.com).

Аскорбiнова кислота застосовусться лля профiлактики i лiкування широкого кола
патологiчних cTaHiB, що вимагають додатковоi кiлькостi BiTaMiHy, зокрема, при iнфекцiйних
ЗахВорЮваннях. Пiдвищуючи загсшьну резистентностi органiзму, особливо при iнфекцiйних
захворюваннях, ДК пiдвиlцус ефективнiсть фармакотерапiТ (Fеhеr J., Csomos G., Vereckei А.
Frее Radical Reactions in Medicine. - t987. - 200 р.);( Уайт А., Хендлер Ф., Смит Э., Хилл Р.,
Леман И. Основи бiохiмii. - М.: Мир, 198l. - Т.3. - С. l755-175S.).

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
Застосування у вагiтних - вплив препарату на фертильнiсть спецiально не

дослiджувався; належних дослiджень впливу фенiлефрину та фенiрамiну на репродуктивну
токсичнiоть у тварин не проводили.

Застосування у лiтей - через обмеяtення клiнiчних даних препарат протипоказаний
дiтям BiKoM до 14 poKiB.

VI.z,4 Резюме проблем безпеки.



вАжлив ФIКОВАНI РИЗИКИ
Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи

Тяоtскi алереiчнi
peaKtli| (пiдвищена
чутливiсть до
компонентiв пре-
парату, а саме:
анафiлактичний шок,
ангiоневротичний
набряк, тяжкi шкiрнi
реакцiТ (синдром
CTiBeHca !жонсона,
токсичний епiдер-
мальний некролiз),
бронхоспазм у
пацiснтiв, чутливих
до iнших НПЗЗ.)

|aHi побiчнi р9акцiТ дуж0
небезпечнi та можуть становити
загрозу життIо пацiента.
Анафiлактичний шок,
ангiоневротичний набряк - тяrккi
алергiчнi реакцiТ, що можуть
призвести до cMepTi пацiснта.
Синдром Стiвенса-фrtонсона,
токсичний епiдермальний
некролiз тяжкi алергiчнi

реакцiТ, що викликають злущення
шкiрних покривiв по всьому тiлу.
Бронхоспазм - тяжка алергiчна
реакцiя, що супроводжуеться
погiршенням дихання чи його
повним припиненням.

Порсд пOчаткOм лiкування слiд
встановити, чи були у пацiснта в
минулому тяжкi алергiТ на лiкарськi
препарати.
У разi виникнення побiчноТ реакцiТ
застосування препарату слiд негайно
припинити i звернутись до лiкаря або
викликати бригаду невiдкладноi
медичноТ швидкоТ допомоги (за
необхiдностi).
Не можна перевищувати

рекомендованих доз та тривалостi
лiкування.

Реzуляпtорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться без рецепта лiкаря.

Lýкровий дiабет та
генетичнi порушен-
ня, пов'язанi зi
всмоктуванням
uyKpiB, а саме
дефiцит глюкозо-6-
фосфатдегiдрогенази,
непереносимiсть

фруктози, синдром
мальабсорбцiТ
глюкози

laHi побiчнi реакцiТ дуже
небезпечнi та мо}куть становити
загрозу життю пацiснта.
Препарат може викликати
пiдвищення цукру у KpoBi.
При тривалому застосуваннi у
великих дозах може вiдбуватись
пошкодження
ЗZ1,1оЗи.

пiдшлунковоТ

Лiкарський препарат мiстить
цукор, тому с небезпечним
пацiентам, якi мають генетичнi
захворювання, через якi людина
не може вживати цукор (дефiцит
гл юкозо-6-фосфатдегiдрогенази,
непереносимiсть фруктози,
синдром мальабсорбцiТ глюкози).

Перед початком лiкування слiд
встановити, чи е у пацiснта
захворювання пов'язанi iз засвоенням
uyKpiB.
У разi виникнення симптомiв зниження

рiвня цукру в KpoBi слiд припинити
застосування препарату та звернутись до
лiкаря або викликати бригаду
невiдкладноТ швидкоТ медичноТ
допомоги (за необхiдностi).
Не можна

рекомендованих доз
лiкування.

перевищувати
та тривалостi

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться без рецепта лiкаря.

Тяжкi порушення
функцiТ печiнки,
вкJIючаючи гепато-
некроз.

laHi побiчнi реакцiТ дуже
небезпечнi та можуть становити
загрозу життю пацiснта.
Гепатонекроз - тяжке порушення
функuiй печiнки, що
супроводжусться вiдмиранням iT

клiтин. Moltte вiдбуватись через
передозування лiкарським
засобом (реакцiя на пiдвищенi
дози парацетамолу).

Не слiд вживати лiкарський засiб
одночасно з €U]коголем.
Не застосовувати людям, що мають
буль-якi захворювання печiнки.
Не можна перевищувати

рекомендованих доз та тривалостi
лiкування.

Реzулгtпlорнuй сmапlус: препарат
вiдпускасться без рецепта лiкаря.

Тяжкi порушення
функцiТ нирок:
нефротоксичнiсть,
капiлярний некроз,
ниркова недостат-
HicTb

Тяжкi порушення функцiй нирок
е вкрай важким станом для
хворого. Вони супроводжуються
iнтенсивним болем та отруснням,
адже нирки е фiльтром для
органiзму людини. I_{e може
стати причиною cMepTi пацiента.

Пр" захворюваннях нирок перед
застосуванням препарату необхiдно
порадитися з лiкарем.
Не можна перевищувати

рекомендованих доз ,га тривалостi
лiкування.

Рееулtяпlорltuй спlапlус: препарат
вiдпускасться без Dецепта лiкапя.

Порушення з боку
кровотворноТ сис-
теми, включаючи
гемолiтичну анемiю,
лейкопенiю.

Гемолiтична анемiя - порушення
з боку KpoBi, що
супроводжу€ться руйнуванням
червоних клiтин KpoBi, i як
наслiдок накопиченням

Не застосовувати людям, що мають
захворювання кровотворнот систем и.

У разi виникнення будь-яких симптомiв
побiчних реакцiй з боку KpoBi слiд
припинити застосування препарату та



продуктiв Тх руйнування,
Лейкопенiя - порушення з боку
кровотворноТ системи, що
викликас зниження бiлих клiтин
KpoBi, результатi чого в органiзмi
бурхливо розвиваються iнфекцiТ.

звернутись до лiкаря або викJIикати
бригаду невiдкладноТ швидкоi медичноТ
допомоги (за необхiдностi),
Не можна перевищувати

рекомендованих доз та тривалостi
лiкування.

Реzуляпtорrtuй сmаmус: препарат
вiдпускасться без рецепта лiкаря.

Судоми, в тому числi
епiлепсiя

Передозування може спричинити
судоми (особливо у дiтей).

Епiлепсiя захворювання, що
супроводжу€ться раптовим
нападом судом та е загрозою для
життя пацiснта.

Не застосовувати людям, що мають
епiлепсiю.

У разi виникнення судом слiд негайно
викликати бригаду невiдкладноТ швидкоТ
медичноТ допомоги.
Не можна перевищувати

рекомендованих доз та тривалостi
лiкування.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться без рецепта лiкаря.

Ризик передозування Передозування найчастiше
вiдбувасться через порушення
правил застосування препарату.
Прояви можуть бути рiзними:
нудота, блювання, дратiвливiсть,
судоми, головний бiль та iH.
Може становити загрозу }киттю
людини.

Не можна перевищувати

рекомендованих доз та тривалостi
лiкування.
При передозуваннi необхiдна швидка
медична допомога.

Реzуляпlорнuй спlаmус: препарат
вiдпускаеться без рецепта лiкаря.

йtsАЖЛИВI ПОТЕ HI ризики
Ризик Що вiдомо

Взаемодiя з
iнгiбiторами МАО

Препарат мо}ке взасмодiяти з iншими лiками, якi приймае пацiент, особливо
антидепресантами. l_{e може призводити до рiзкого пiдвищення тиску, що
небезпечно для життя пацiснта.

Реzуltяплорнuй сmапtус,, препарат вiдпускасться без рецепта лiкаря

ВIДСУТНЯ IE ФормА
Ризик Що вiдомо

Застосування у
перiод вагiтностi або
годування груддю

Препарат протипоказаний у перiод вагiтностi або годування груддю.
!ослiджень впливу складових препарату на токсичнiсть для вагiтних у
тварин не проводили.

Реzуlяmорнuй сmаmус., препарат вiдпускасться без рецепта лiкаря.
Застосування у лiтей Не застосовувати дiтям BiKoM до l4 poKiB через вiдсутнiсть к.гIiнiчних

випробувань.

Р е zyl tяпl о ptt uй сп,t апtу с., п репарат в iдпускасться без рецепта л i каря,
VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу ТЕТ З6,6@ РДПIД З

АРОМАТОМ ЛИМОНУ, порошок для орального розчину; по 23 г порошку у саше-пакетi, по
5 або 10 саше-пакетiв у пачцi, надас лiкарям, фармацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони
ЗДОРОВ'я ДеТальну iнформацiю про спосiб застосування даного препарату, ризики i

рекомендацiТ по ix мiнiмiзацiТ.



Bci заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
застосування лiкарського засобу ТЕТ З6,6@ РАПIД З АРОМАТОМ ЛИМонУ, порошок для
0раJIьпOг0 рOзчипу; п0 23 г пOрOшкУ у саше-пакетi, п0 5 або 10 саше-пакетiв у пачцi.

.Щля даного генерика не рекомендованi буль-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

YI.2.6 План пiсляресстрацiйного розвитку
пiсляреестрацiйному перiодi).

Для даного лiкарського засобу не плануеться

(запланованi заходи у

проведення дослiджень в
пiсляресстрацiйному перiодi.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
,Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

дослIджЕння, якI € умовою отримАння рЕестрАцIЙного
ПОСВIДЧЕНIIЯ.

жодне з вищезгаданих дослiджень не с умовою ресстрацiйного свiдоцтва.

V|.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
нии лне ий в поточнiй Bepcii ПУР

Щата
затвердження

Версiя Проблема безпеки/Причина змiн Коментар

26.04.2019
l 7.05.2019

1.0 Вперше розроблений ПУР, Реестрацiя
лз.

Затвердrкено.
Наказ МОЗ УкраТни J\Ъ 978;
вiд26,04.2019
Затвердrкено.
Наказ МОЗ УкраТни NЪ l l34;
вiд l7.05.2019

1з.06.202з 1.1 Оновлено ПУР у зв'язку з
перересстрацiсю ЛЗ ТЕТ З6.6Ф РАПIД З
АРОМАТОМ ЛИМОНУ
Змiна BepciT ПУР не потребувала змiни
ризикiв.
Оновлення тексту ПУР згiдно поточним
стандартам оформлення.

Не затвердrкено.

20.10.202з 1.2 Внесено змiни у текстову частину у
вiдповiдь на зауваження експерта.

Не затверджено.


