
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

тЕт 36,6@ з АромАтом АкАцIi
(тЕт з6.6 WITH ACACIA FLAVOUR)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
VI. 2. I Оаця0 епidемiолоzii' з ахворювання.
ГРИП - Це захворювання дихаlrьних шляхiв з рiзким початком, що спричиняе високу

ТеМПеРаТУРУ, НеЖиТь, кашель. Грип дух<е швидко передасться при KoHTaKTi з хворим. Вiруси
грипу постiйно змiнюеться, тому немас унiверсальноi вакцини тривалоi дii, яка б
пригнiчувала Bci види BipyciB грипу (http://health-ua.conl/pics/pdf720l 0_20l2З hgnl tLropkl'd.pdl).

У нашi днi на грип щорiчно хворiють вiд 10 до 30% населення планети, пiд час
СПаЛаХiВ Bipycy - бiльше 50%. Приблизно у 10% з них хвороба протiкае в дуже важкiй формi,
близько 2Yо ХВОРИх помирають. В YKpaiHi дорослi хворiють в середньому 2 рази, школярi - 3,
ДОШКiЛЬНЯТа - б разiв на piK (http://www.health-tra.conl/aгticle/1815З-perelctrryj-gгiptэ-t"lгinosit-
rrov]ye-opaseIli),a)

Гострi респiраторнi iнфекцiТ - найпоширенiша в cBiTi група захворювань. При проявi
симптомiв значно погiршуеться самопочуття хворого та його якiсть життя. основними
симптомами застуди с закладенiсть носа, чхання, кашель, бiль у горлi, пiдвищення
температури. Загалом це захворювання мае сприятливi наслiдки, але воно е причиною майже
40% Bcix пропущених робочих днiв. KpiM того, на фонi гостроТ респiраторноi iнфекцii
розвиваютьсЯ ускладнення, щО провокуюТь подовженнЯ TepMiHy лiкування. Застуднi
захворювання ду}ке часто зустрiчаються та майже завжди викликанi вiрусами (http://hcalth-

ent/upload 56-57Stranitsyi-iz- 2017 fоr s

У|.2.2 Резюме результатiв лiкування.
КЛiНiчнi дослiдittення для оцiнки ефективностi i безпеки застосування ЛЗ ТЕТ 36,6Ф З

АромАтОм АкАцIi, порошок для орального розчину; по 1З,1 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 включ ае 27 клiнiчних
дослiдхtеНь за участю 5ll7 хворих з застудними захворюваннями. Результати аналiзу
показують, що призначення комбiнованих препаратiв rцо мiстять парацетамол та iншi
компоненти е ефективним для зменшення симптомiв застуди (Oral antihistamirre-decongestant-
analgesic combinations for the соmmоп cold (Review)/De Sutter A.I.M., van Driel M.L., Kumar
А.А., Lesslar о., Skrt A.//Cochrane Database of Systematic Reviews. - 2012, Issue 2. - дп. No.
CD004976. Реяtим доступа: http ://www.thecochranelibrary.com).

Аскорбiнова кислота застосовуеться для профiлактики i лiкування широкого кола
патологiчних cTaHiB, що вимагають додатковоi кiлькостi BiTaMiHy, зокрема, при iнфекцiйних
захворюваннях. ПiдвищуЮчи загаJIьНу резистеНтнiстЬ органiзму, особливО при iнфекцiйних
захворюваннях, АК пiдвищуе ефективrriсть фармакотерапiТ (Fеhеr J., Csomos G., Vereckei Д.
Frее Radical Reactions in Medicine. - 1987. - 200 р.);( Уайт А., Хендлер Ф., Смит Э., Хилл Р..
Леман I. Основи бiохiмii. - М.: Мир, 1981. - Т.3. - С. 1755-1758.).

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
ЗаСmосування у Bazim,Hux - вплив препарату на фертильнiсть спецiально не

дослiдяtувався; належних дослiдlкень впливу фенiлефрину та фенiрамiну на репродуктивну
токсичнiсть у тварин не проводили.

Засmосуваt,tttя у dimей - через обмеження клiнiчних даних препарат протипоказаний
дiтям BiKoM до 15 poKiB.

У|.2.4 Резюме проблем безпеки.
вАжливI ФIКОВАНI РИЗИКИ.
Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи

Тяаскi алереiчнi Данi побiчнi реакцii дуже Перед початком лiкування слiд



реакцi| (пiдвищена
чутливiсть до ком-
пOнOптiв прспара-
ту, а саме: анафi-
лактичний шок,
ангiоневротичний
набряк, тяжкi
шкiрнi реакцiТ
(синдром CTiBeHca-

!жонсона, токсич-
ний епiдермальний
некролiз), бронхо-
спазм у пацiснтiв,
чутливих до iнших
нпзз.)

небезпечнi та можуть
становити загрозу життю
пацiснта.
Анафiлактичний шок,
ангiоневротичний набряк
тяжкi алергiчнi реакцii, що
можуть призвести до cMepTi
пацiента.
Синдром Стiвенса-!жонсона,
токсичний епiдермальний
некролiз тяжкi алергiчнi
реакцii, що викликають
злущення шкiрних покривiв
по всьому тiлу.
Бронхоспазм тяжка
алергiчна реакцiя, lцо
супроводжу€ться погiршенням
дихання чи його повним
припиненням.

встановити, чи були у пацiента в
минулому тяяtкi алергii на лiкарськi
препарати,
У разi виникнення побiчноТ реакцii
застосування препарату слiд негайно
припинити i звернутись до лiкаря або
викликати бригаду невiдкладноi
швидкоТ медичноi допомоги (за
необхiдностi).
Не можна
рекомендованих
лiкування.

перевищувати
доз та тривалостi

Реzуляmорнuй сmаmус; препарат
вiдпускаеться без рецепта лiкаря.

Iiукровий дiабет та
генетичнi порушен-
ня, пов'язанi зi
всмоктуванням
чукрiв, а саме лефi-
цит глюкозо-б-
фосфатдегiдро-
генази, непереноси-
MicTb фруктози,
синдром мальаб-
сорбцii глюкози

laHi побiчнi реакцiТ дуже
небезпечнi та можуть
становити загрозу життю
пацiснта.
Препарат може викликати
пiдвищення цукру у KpoBi.
При тривалому застосуваннi у
великих дозах може
вiдбуватись пошкодження
пiдшлунковоi залози.
Лiкарський препарат мiстить
цукор, тому с небезпечним
пацiентам, якi мають
генетичнi захворювання, через
якi людина не може вживати
цукор (дефiцит глюкозо-6-
фосфатдегiдрогенази, непере-
носимiсть фруктози, синдром
мальабсорбцii глюкози),

Перед початком лiкування слiд
встановити,чиеупацiента
захворювання пов'язанi iз засво€нням
uукрiв.
У разi виникнення симптомiв
зниження рiвня цукру в KpoBi слiд
припинити застосування препарату
та звернутись до лiкаря або
викликати бригаду невiдкладноi
швидкоi медичноi допомоги (за
необхiдностi).
Не моя(на
рекомендованих
лiкування.

перевищувати
доз та тривалостi

Рееуляmорл,tuй сmqmус; препарат
вiдпускасться без рецепта лiкаря.

Тяжкi порушення
функцiТ печiнки,
включаючи гепато-
некроз.

Щанi побiчнi реакцiТ дух(е
небезпечнi та мо}куть
становити загрозу життю
пацiснта.
Гепатонекроз - тя}кке пору-
шення функцiй печiнки, що
супроводrltусться вiдмиранням
ii клiтин. Може вiдбуватись
через передозування лiкар-
ським засобом (реакцiя на
пiдвищенi дози парацета-
молу).

Не слiд вживати лiкарський засiб
одночасно з алкоголем.
Не застосовувати людям, що мають
будь-якi захворювання печiнки.
Не мо}кна перевищувати
рекомендованих доз та тривалостi
лiкування.

Реzуляmорлtuй сmqmус; препарат
вiдпускасться без рецепта лiкаря.



Порушення з боку
кровотворноТ
систOми, включаю-
чи гемолiтичну
анемiю, лейкопе-
нiю.

гемолiтична анемiя
порушення з боку KpoBi, rцо

супрOвOджуеться руЙнуван-
ням червоних клiтин rtpoBi, i
як наслiдок накопиченням
продуктiв iх руйнування,
Лейкопенiя - порушення з
боку кровотворноi системи,
що виклика€ зниження бiлих
клiтин KpoBi, результатi чого
в органiзмi бурхливо
розвиваються iнфекцii.

Не застосовувати людям, що мають
захворювання кровотворноТ системи.
У разi виникнення будь-яких
симптомiв побiчних реакцiй з боку
KpoBi слiд припини,tи застосування
препарату та звернутись до лiкаря
або викликати бригаду невiдкладноi
швидкоi медичноi допомоги (за
необхiдностi).
Не можна перевищувати
рекомендованих доз та тривалостi
лiкування.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться без рецепта лiкаря.

Судоми, в тому
числi епiлепсiя

Передозування може
спричинити судоми (особливо

у дiтей).
Епiлепсiя - захворювання, що
супроводх(уеться раптовим
нападом судом та е загрозою
для життя пацiента.

Не застосовувати людям, що мають
епiлепсiю.
У разi виникнення судом слiд
негайно викликати бригаду
невiдкладноi швидкоi медичноi
допомоги.
Не мо}кна

рекомендованих
лiкування.

перевищувати
доз та тривалостi

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться без рецепта лiкаря.

Надмiрний
седативний ефект
через BMicT

фенiрамiну

Препарат може викликати
сонливiсть та загаIьмованiсть
через взасмодiю з iншими
лiкарськими засобами,

Слiд утриматися вiд керування
автотранспортом пiд час
застосування ЛЗ. Не слiд
застосовувати iншi заспокiйливi лiки.
не вживати алкоголь.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться без рецепта лiкаря.

Ризик
передозування

Передозування найчастiше
вiдбувасться через порушення
правил застосування
препарату. Прояви моя(уть
бути рiзними: нудота,
блювання, дратiвливiсть,
судоми, головний бiль та iH.
Може становити загрозу
життю людини.

Не мо}кна перевиtцувати
рекомендованих доз та тривалостi
лiкування.
При передозуваннi необхiдна швидка
медична допомога.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться без рецепта лiкаря.

йllOTE HI ризики
Ризик Що вiдомо

Взасмодiя з
iнгiбiторами МАО

Препарат може взасмодiяти з iншими лiками, якi приймас пацiснт,
особливо антидепресантами. I]e може призводити до рiзкого
пiдвищення тиску, що небезпечно для }киття пацiента.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться без рецепта лiкаря.
Взаемодiя з
пероральними

При одночасному прийомi з пероральними
ризик Тх посиленоi дiТ та пiдвиrцений ризик

антикоагулянтами icHye
кровотечi при прийомi

вАжливI



антикоагyлянтами парацетамолу протягом щонайменше 4 днiв.

р ееуляmорнuй сrпаmус : прOltарат вiдпускасться без рецепта лiкаря.

в

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу ТЕТ 36,6(9 З ДРОМдТОМ

АкАцIi, порошок для орального розчину; по 1З,1 гпорOшку у саше-пакетi, по 5 або 10 саше-
пакетiВ у пачцi, надае лiкарям, фармацевТам i iншИм фахiвцям сфери охорони здоров'я
детальну iнформацiю про спосiб застосування даного препарату, ризики i рекомендацiТ по iх
мiнiмiзацii.

Bci заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
застосування лiкарського засобу ТЕТ 36,6Ф з АромАтоМ АкАцIi, порошок для орального
розчину; по 13,1 г порошку у саше-пакетi, по 5 або 10 саше-пакетiв у пачцi. !ля даного
ГеНеРиКа не рекомендованi буль-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

yI.2.6 План пiсляресстрацiйного розвиткУ (запланованi заходи у
пiсляресстрацiйному перiодi).

Для даного лiкарського засобу
пiсляреестрацiйний перiодi.

не планусться проведення дослlджень в

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАнI пIслярЕ€стрАцIЙного розвитку.
,Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI € УМОВОЮ отримАння рЕ€стрдцIйного
ПОСВIДЧЕННЯ.

ЖОДНе З ВиЩеЗгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

VI.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.

сутня IE ФормА
Ризик Що вiдомо

Застосування у
перiод вагiтностi
або годування
груддю

Оскiльки вплив препарату на перебiг вагiтностi або перiод годування
груддю недостатньо вивчений, не слiд призначати його у такий перiод.

Реzуляmорнuй сmаmус., препарат вiдпускаеться без рецепта лiкаря.
Застосування у
дiтей

не застосовувати дiтям BikoM до 15 pokiB через вiдсутнiсть клiнiчних
випробувань.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться без рецепта лiкаря.

ии не чении в поточнlи i пур
Щата

затвеDдження
Версiя Проблема безпекиДIричина змiн Коментар

l 7.05.201 9
|1.12.2019

1.0 Вперше розроблений ПУР, Реестрацiя
лз.

Затвердrкено.
Наказ МОЗ УкраТни ЛЪ 1 l34;
вiд l 7.05.20l 9
Затвердяtено.
Наказ МОЗ УкраТни Nэ 2446;
вiд 1 1 .12.2019

28.06,202з 1.1 Оновлено ПУР у зв'язку з
перереестрацiсю ЛЗ ТЕТ З6,6Ф З
АромАтом АкАцIi.
Змiна BepciT ПУР не потребувала змiни
ризикiв.
Оновлення тексту ПУР згiдно поточним
стандартам оформлення.

Не затвердrкено.

2з.10.202з 1.2 Внесено змiни у текстову частину у
вiдповiдь на зауваження експерта.

Не затвердlttено.
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