TUBBUETIA KYJUIAHUJIMIINATA TOUP MYPUKHOMA

MpenapaTHUHI caBAo HOMM: TEPUKBUH

Tabcup atyBuM moanaa (XIMH): ksetnanunH

Oopwu waknu: nnéxka kobuk 6unax konnaHraH Tabnetkanap

Tapkubu:

ButTta TabneTtka KynvaarmnapHu caknanau:

aon mogaa: keetmanuH 25 mr, 100 mr, 200 mr (Tervwnu pasuwaa 28.783 wmr, 115.132 mr, 230.264 mr
KBeTManuH cymapatyt KypuHmLLInaa)

épaamyn mopaanap: naktosa MOHOrMAapar, MUKPOKpUCTann Lennionosa, NoBMOOH, HAaTPUA Kpaxmanu
rnukonaTn (A Typw), rmuuepon AebereHart, CyBCU3 KONMOWUA KPEMHUIA AUOKCUAMN, MarHuin cteapatiu

koburu: Opadry Il 31 F34412 Pink: nakto3a MoHornapar, runpomensosa, Makporon 4000, TuTaH Auokeuan
(E171), Temup okevam knaun (E172) (25 mr gosa yyyH),

Opadry Il 31F32604 Yellow: naktosza moHorvapart, runpomeninosa, TutaH auokeuam (E171), makporon
4000, Temup okenam capuk (E172) (100 mr go3a yuyH),

Opadry Il OY-L 28900 White: naktosa moHoruapart, runpomennosa, makporon 4000, TutaH AMOKCMAM
(E171) (200 Mr no3a y4yH).

Tabpudu:

MyLTv paHrnm gymarnok, MKKv TOMOHM kaBapuk TabneTkanap (25 Mr 4osa yuyH)

BuTTa TOMOHMAA axpaTuLL YM3nFu 6ynraH, capuk paHrmy Aymarnok, UKKM TOMOHW KaBapuk TabneTkanap
(100 Mr no3a y4yH)

BuTTa TOMOHMAa axpaTuLL Yn3uFn BynraH, ok paHrv Aymarnok, MKKM TOMOHM kaBapuk Tabnetkanap (200
Mr 1033 Y4YH)

®dapmakoTepaneBTUK rypyxu: [lcuxoTpon npenapatnap. Heiponentuknap (AHTURCUXOTMKNAP).
[nbeHsoamnasenuHnap Ba ynapHuHr xocunanapu. KsetmanuH.

ATX koaun: NOSAHO04

®dapMaKonoruk xycycusitnapm

@PapmakoOuHamMuKacu

TepuKBUH aTUNUK aHTUNCUXOTUK npenapaTt xucobnaHagu. KeetnanuH Ba yHUHr chaon merabonutn N-
[Ae3ankunkeetTmanvH 60w MUSIHUHT HEWTPOTPaHCMUTTEP pelenTopnapy GunaH ysapo anoka kunagu.
KeseTtnanuH Ba N-gesankunkeetnanuH 6ow MusiHuHr SHT2 Typgarm cepoToHuHmM peuenTtopnapura Ba D1
Ba D2 Typmarm podhamuHnu peuentoprnapura tokopu YXWwalinukHu Hamowuw kunagu. D2 Typaarm
noaMuHnM peuenToprapra kaparaHga 5HT2 Typgarm cepoToHUMHNM pelenToprapra HucbaTtaH siHaga
IOKOPUPOK CENEeKTUBNUIM  TEPUKBUHHWUHI ACOCUIM  KIUHUK a@HTUMNCUXOTUK XyCycUATNapuHu Ba
3KCTpanupamuaany HoXys camapanap PUBOXMAHULWIMHUHE NacT Te3-Te3NUIvHW KenTtupub vukapagu.
ByHaaH Tawkapu, N-gesankunkeeTnanuH HopagpeHanvH TallyBYMcHra HKopy YXLanMKHA HaMonLL
kvnagn. KeetnanuH Ba N-gesankunkeBeTuanuH rUCTaMUMHIM Ba a 1-agpeHopeuenTopriapra HKopwu
yXLwalwnukka ara Ba a 2-agpeHopeuenTopnap Ba SHT1A Typaarn cepoToOHVMHAM pelenToprapra KaMmpok
yxwalunvkka ara. KBetnanuH XxonMHepruk MyckapvHnm Ba 6eH3oavasenviHnm peLentopnapra ceaunapnm
YXLALMKHA HAMOWULL KUIIManau.

CTtaHfapT cMHOBRapAa KBeTuanuH aHTUNCUXOTUK aonnnkHu Hamonnw kunagun. N-gesankunkseTnanuH
MeTabonUTUHUHI TepuKBUH NpenapaTvHWHE dapmMakornoruk daonnurura 6ynraH etapnuya xuccacu
aHuKnaHmaraH.

Camapadopnuau

LLlapTnu-pedneKkTopnu Kounw Kabu aHTUNCUXOTUK Taxpubanapaa KBeTUanuH Y3uHU ¢aon aKaHNUMMHM
KypcaTan. Y LWYHUHIAEK XYMKUA KN 3MEKTP XUCMOHUIA YnyaHraH A4oMaMuH aroHUCTUHUHT TabCUPUHM
Tycagn Ba podaMuH meTabonuTu- D2 peuentopuHu TycaguraH HeEWPOKMMEBMI KypcaTKuy
KOHLLEHTPaLMSICUHN OLUMpaaN.

Y30K MyAAat kynaHunraHaaH ke ksetnanvH D2 gohamuH peLenTopuHMHE yTa FoKopu Ce3yBYaHNUMMHN
Yakmpmanan. D2 godamuH peLenTopuHu TycuLL Makcaguaary camapany fo3afja KBeTUanuH LyHYaku
Ky4cu3 KaTanencusHn Yakmpaau. Y3ok Myaaat KynnaHunraHgaH KevH 4ohaMUHIPTK HEMPOHNapHUHT
Hurpoctpuap A9 podamMvHMHM 3mac, Tapkubuaa mesonumbuk A10 godamuH GynraH HevipoHnap
[enonsapusaumsacuHn Yakmpmo, TepMKBUH MIMMOMK TU3UM yuyH TaHmaLl KOBUNUATUHKM KypcaTaau.
®dapmMaKoKMHeTUKacu

Mepopan kabyn KunuMHraHga KBeTuManvH MebAa-uuak TpakTuhaH sxwy cypunaguv Ba >kurapga daon
MeTabonnaHagu.

OBKaT UCTEBMOM KUMMHULIWM KBETUAMUHHWHI BUOKMpaonuwinurira cesunapnu tabeup KypcaTtMmanau.
TaxMuHaH 83% KBeTUanuH KoH Nna3macu okcunnapu bunan 6ornaHagu.

N-gesankunkseTnanuH aon MeTabonUTHUHI MyBO3aHaTAM MONSAP KOHLEHTPAUMSICU KBETUAMMUHHUHT LY
kabucunaaH 35% Hu Tawwkun kunaau. KeetnanvH Ba N-gesankunkBeTmanuHHUHE SpUM YMkapunul aaspu
TerMwnu pasuwpa 7 Ba 12 coaTHM Tawkun kunagu. KeetvanuH Ba N-ge3ankunkBeTUanUHHUHT
(hapMakoKMHETMKACU YM3UKNK, SpKaknap Ba aénnap apMakoKMHETUKACUHWUHT KypcaTkuinapuaa dapk
Ky3aTtunmangu.

18 paH 65 éwrava 6ynraH nauneHTnapra kaparaHga kekca éLwnm nauveHTnapaa KBeTuanuHHUHTE ypTada
knupeHcn 30-50% ra nacairaH.

Byinpak eTtuwmoBumnurn 6ynraH nauveHtnapga (KpeatwHuH knupeHcu 30Mn/muH/1,73M2 gaH kam)
KBETUANWHHWHT YpTaya nna3manu KnmpeHen TaxMuHaH 25% ra nacasau.

XKuirap eTvwmoBuunurv 6ynraH nauveHTnapaa (koMneHcaumsnaHraH ankoronnm ULMppos3) KBETUanUHHUHT
ypTaya nnasmanu KnmpeHcu TaxmMuHaH 25% ra nacairaH. KseTvanuH xuvrapga xagan merabonnaHraHm
Tydhainm xurap eTUMOBUYUIUM BynraH naumeHTnapaa KBeTManvHHUHT Mnasmany KOHLEHTPaLMACUHUHT
OLUMLL 9XTUMONN MaBxyz, by aca gosara Ty3aTuLL KUPpUTULLHK Tanab kunaau.

OpKUH KBETManuH dpakumscu Ba nnasma N-gesankunkBeTuanuHUHUHE ypTada 5% gaH kampok monsp
[osacu cuinamk unan Ynkapunaaun. KsetnanuHHUHE TaxmMuHaH 75% cuingmk 6unat Ba 21% axnat unaH
ynkapunagu. KeetmanuHHuHr 5% ndaH kampofu MeTabonuamra yydpamaign Ba y3rapmac KypuHuwga
Byvipaknap éku axnar opkanu Yvkapunagu.

10 éwpaH 17 éwrava 6ynraH 6onanap Ba ycmupnap

10-17 éwnun 6onanap Ba ycMuprapAa KBETUANUHHUHT CTaumoHap hapMakoKMHETUKACK KaTTanapHukura
yxwaw, AUC Ba Cmax aca kaTTanapHvkura kaparaHga 6onanap Ba ycMmupnapaa toKOpUpOK- TEermLnim
paBuwaa 45% Ba 31%. Bupok, BasHHM xucobra onraHaa, katranapHukura kaparaHga ksetmanuHHnHr AUC
Ba Cmaxu nacTtpok- Termwnu pasuwaa 41% Ba 39%, Wy katopaa KBeTUanvHHUHT MeTabonutu 6ynraH
HOPKBETUANUHHWHI (hapMaKkoKMHETUKaCK Xyaam KaTTanapHuK1 kabu.

Kynnanunuwm

- YTKMp Ba CypYyHKanv ncuxosnap, Xxymnagas Lun3opeHuns

- bunonsAp bysununap Tyaunmacuga MaHmakan anusoanap

- Bunonsap bysununap Tyaunmacuga MybTaaun Ba ofMp Aenpeccus annM3oanap

- unrapuv KBeTuanuH 6unaH gasonaiura xaBob kanTapraH, bunonsap Gysunuwn 6ynraH nauveHTnapaa
MaHWakan éku ienpeccyB aNu3oaapHUHT peunanBmnHm 6apTapad atuwaa kynnaHunagu.

Kynnaw ycynu Ba nosanapu

TepuKBUH OBKAT MICTEBLMOINMAAH KaTbWI HAa3ap KynnaHUIMLLN MyMKUH.

Kamma éwdazunap

Ymkup ea cypyHKanu rcuxosap, xymnadaH wusogppeHusiHu dasonaw

TepukBuH cyTkaga 2 mapTa bytopunaan. [laBonaluHuHr gactnabku 4 cyTkacu y4yH cyTKanuk gosacu: 1-um
cyTka—50 mr, 2-un cytka — 100 mr, 3-4mn cyTka — 200 mr, 4-4um cyTka — 300 mr.

4-4yn cyTkagaH 6owunab go3acu camapanu gosacurada TaHnaHuwm kepak, oaataa by cytkaga 300 mr aaH
450 mr opanufnaa. KnuHuk camapacura Ba naumMeHT TOMOHWAAH Waxcun UHAMBUAYan Kytapa onuHuLimnra
kapab posa cytkaga 150 mr gaH 750 mr rada ysrapub Typuwm mMymkuH. Makcvman TaBcust 3TUMraH
cyTkanuk gosacu 750 Mr HX TalKun kunagu.

Bunonsp 6ysunuwnap my3unmacuda maHuakar aru3o0napHu dasonaw

TepukBuH MoOHOTepanusi cudpatmga €k HOPMOTMMMK Tabcupra dra mnpenapartnap 6unaH Maxmyaga
KynnaHunagu.

TepukBuH cyTkaga 2 mapTa bytopunaan. [laBonaluHuHr gactnabku 4 cyTkacu y4yH cyTkanuk gosacu: 1-um
cyTka— 100 mr, 2-4n cyTka — 200 mr, 3-4m cyTka — 300 mr, 4-4mn cyTka — 400 Mr. KennH4anuk, AaBonaLlHUHT 6-
4n KyHura kenub npenapartHuHr cyTkanuk gosacu 800 Mr raya owmpunuwmn MymkuH. CyTkanuk gosaHu
owmpunuwm cytkaga 200 Mr aaH oLuMacnur kepak.

KrnmHuk camapacura Ba naumeHT TOMOHWUAAH Waxcuii nHaMBuayan kytapa onuHuivra kapab fo3sa cytkaaa
200 mr gaH 800 mr raya y3rapumb Typuwimn mymkuH. Ogataa camapanu gosacu cyTkaga 400 mr gad 800 Mr Hu
Tawkun kunagu. Makcvuman TaBeys aTunraH cytkanuk gosacy 800 Mr HU TaLLKWI KUnaau.

Bunonsp 6y3unuwnap my3unmacuda denpeccus 3rnu3odnapHu dasonawi

TepukuH cyTkaga 6up mapta TyHra Gytopunagu. [laBonalwHUHI gactnabku 4 cyTkacy y4yH CyTKanuk
posacu: 1-um cytka — 50 mr, 2-umn cytka — 100 mr, 3-um cytka — 200 wmr, 4-4n cyTka — 300 mr. TaBcus
atunagurad gosacy 300 Mr/cyT HWM Tawkun kunagu. TepuKBUH NpenapaTtuHUHr Makcuman TaBcus
aTunaguraH cytTkanuk go3acv 600 Mr HU TaLLKWN KUnaau.

KBeTnanuHHWHr aHTMaenpeccue camapacu cytkaga 300 Ba 600 Mr fo3acu KynnaHunranaa TacavknaHraH.
Kucka mygaatnu gasonawpaa TepykBMHHUHT camapagopnuri cytkaga 300 Ba 600 mr ga TakkocnaHyBYaH
6ynraH.

Kekca éwdazunap

Kekca éwnu nauneHTnapga TepuKBUHHUMHI BolunaHFMy Jo3acu cyTkaga 25 Mr HW Tallkun kunagu.
Camapanu posara apuwryHda [o3aHu xap KyHu 25-50 Mr ra owupul nosum, y, 3xTumon, éul
nauveHTNapHWHI Jo3acuaaH kampok 6ynap.

Bylpak emuwmosyunuau 6yneaH nayueHmnap

[osara Ty3atuwl kuputumw Tanab stunmangu.

XKueap emuwmosdunueu 6yneaH nayueHminap

KeeTuanuH xurapaakagan metabonnanagu. LLyHUHT ydyH TepukBuHHM xurap Ba 6ypak eTULLIMOBIMNNTA
6ynraH nauveHTnapaa kynnawzaa, anHukca AaBonallHuHT 6olumnaa, 9XTUETKOPIMKKA PUOST KUMULL NIO3UM.
TepuksuH npenapaty 6unaH gaeonaluHu 25 mMr/cyT fo3adaH 6olunall Ba camapanu go3acura apuLLryHra
Kagap 4o3aHu xap KyHu 25-50 Mr ra oLumpuL TaBecus aTunagu.

Hoxys Tabcupnapu

XKyda mes-mes (>10%):

- yKy4aHnuK, 6oL annanumLum, 6oLl oFpusn;

- OFU3 KypuLLK;

- Tpurnuuepuanap, YMyMUi XOMecTepuH KOHLEHTPaUMSCUHM OlmwK (acocaH, nacT 3uunvkaaru
nunonpoTeungnap -MN3J1M xonectepuHnHm);

- tokopu 3ndnukgarv nunonpoteunanap (KO3J1M) xonecTepuHU KOHLEHTPALMSICUHN NacannLLm;

- "Gekop KMnuL" CMHAPOMU;

- TaHa Ba3HVHW OLLNLLIN;

- reMOrnobunH KOHLEHTPaLUACUHN NacanuLLn;

- 3KCTpanupamug cuMnTomMnap.

Tes-me3 (21%, <10%):

- NEeiKONeHUs, HENTPONEHUS, S03UHODUNNS;

- TMNEepnponakTMHEMUS;

- HOOAATUM Ba AaxLwaTnu Tylunap, acabunnatumiy;

- AM3apTpus;

- Taxukapaums, lopak ypuLLn, OpTOCTaTUK TMMNOTEH3US;

- Xvpa KypuLL;

- Kab3UAT, AMCNEencust, KyCuLL, NITaxaHW OLUULLK;

- aXaMUSTCM3 HAMONWLLINWN aCTEHNS;

- nepudepuk Wwuwnap;

- anaHvHamuHoTpaHcdepasa (A1T) haonnuruHn owmnLLIK;

-rammarnytamuntpaHcdepasa (M T) haonnurmHm owmnm;

- YMYMUI Ba 3pKWH T4 KOHLEHTpaLMACUHN NacanvLuu;

- yMymui T3 KOHLIEHTPaLMSACUMHN NacaiuLuu;

- TTI KOHLEHTPaLMACUHN OLLNLLIN;

- TUNeprivkeMusi;

- Hadhac CUKUNULLIK;

- besrak.

Tez-me3amac (20,1%, <1%):

- yTa KOpW Ce3yBYaHIMMK peakumsanapu;

- Tupuvwmwinap, 6e3oBTta oéknap CUHAPOMMU, KeY AUCKUHE3NS, XYLUAaH KETULL;

- pUHUT;

- ancdparus;

- acnapTatammHoTpaHcdepasa (ACT) haonnmrvHm owmp;

- TpomMboumMTONEeHNs;

- 3PKMH T3 KOHLEHTPaLUACUHN NacanuLLmn.

Kam xonnapda (20,01, <0,1%):

- capuk kacarn;

- npuanuam, ranaktopes;

- XaTapnu HeMponenTUK CUHAPOM, TUNOTEPMUS;

- KpeaTUHpOChOKMHa3a PaoNUIMHN OLLMLLN;

- COMHambynuam Ba Ly kabu xoaucanap.

XKyda kam xonnapda (<1/10000):

- aHadhmMnakTuK peakuymsanap;

- KaHanu anaber;

-renatur;

- @aHMMOHEBPOTUK LWL, CTUBEHC-[XKOHCOH CUHOPOMM.

QT opanufMHu y3anumn, KOpMHYanmu apuTMusi, TYcatdaH YnuM, lopak TyXTaluv Ba WKKM TOMOHMama
NyHaNTUpWUraH KOPUHYany Taxnkapans HeponenTuknapra xoc HoXys camapanap xycobnaHagu.
Kynnaw mymkuH 6ynmaraH xonatnap

- KBETMANWH EKM NpenapaTHUHI KOMNOHeHTNapmaaH GUpoHTacura lokopy cedyBYaHmNK;

- asonnap rypyxuaarv 3ambypyrnapra kapLum npenapatnap kabu P450 3A4 uutoxpoMu uHrméutopnapwm,
3PUTPOMULIMH, KNapUTPOMMUMH Ba Heda3odoH, xamaa npoTeas3a MHrubuTopnapu 6unaH Gupranuvkaa
KynnaHunmwu;

- 6onanap Ba 17 éwraya 6ynraH ycmupnap;

- ranakTo3aHu KyTapa oniMacnuk, Jlanna nakrasa TaHKUCNUMM €Ky rMoKo3a-ranakrosa mansabcopbumscu
kabu HOEG Hacnuii Myammonapw 6ynraH nauveHTnapaa Kynnaw MyMK/H aMac.

OXTUETKOPNUK BrnaH: kapanoBackynsip Ba LepebpoBackynsp kacannuknapu Eku aptepvarn rmnoTeHsusra
onumb kenapuraH 6oLuka xonaTnapu 6ynraH, kekca ELUnu, Xurap eTMLMOBYUIUMN, aHaMHe34a TUPULLULLIN
TyTKaHoknapw 6ynraH nauveHTnapaa.

[opunapHuHr y3apo Tabcupu

TepuKBUMHHY MapKasuii HepB TU3MMMUra TabCcup KypcaTyByM Goluka npenapatnap, wyHuH20eK ankozors
bunaH maxmyada Kynnawda dXmuémropriukka puosi KUmuw f103UM.

P450 (CYP) umtoxpomun nsopepmeHtTn 3A4 kBeTUanuHHUHr P450 LuToXpomMun TU3MMK opkanu amanra
oLmpunyBun Metabonmamura xaBob 6epyByM acocuii M3oepmeHT xucobnaHaaun. KesetmanuHum (25 mr
nosaga) ketokoHason - CYP3A4 wuHrmbutopm 6GunaH Gupranukga Oyropunuiy  KBETUANUHHUHT
"KoHUeHTpaumsa-sakT" (AUC) arpy 4nsmsm octmaarm mangoHuHm 5-8 6apobapura owwmimra onmb Kkenra.
LLyHWHr y4yH kBeTnanuH Ba CYP3A4 LumMTOXpoMM UHIMBUTOPRapuHn bupranukaa Kynnaw MyMKUH aMac.
LLlyHWHraek kBeTuanuHHu rpenndpyT Wwapbatn 6unaH kabyn KUNuLL TaBcus STUNManan.

KapbamasenuHHu kabyn kunuiaaH onauH ékv upranukaa Typnuv gosanapaa KBeTuanvHHU 6yopunuium
KBETMAMNWH KIIMPEHCUHM axaMusTv OLMLINra Ba, TEMMLMW paBuLLAa, KBETUAnWHHU kapbamasenuHcus
kabyn kunuwra kaparaHga AUC Hu ypTtada 13% ra nacannwmra onub kenrax. Aipum naumeHTtnapaa AUC
HM nacanunwy sHaaa skkonpok 6ynraH. ByHaai y3apo Tabcup nnasmaga KBeTuanvH KOHLEHTPaLUSCUHN
nacamvwm 6unaH Kysatunagum Ba KBeTUanuH GunaH gaBonallHWMHT caMapagoprurMHM nacanTmpun
MYMKUH.

KBeTuanuHHM xurap MMKpocoman TU3MMUHUHT GoLlka MHAYKTOpK 6ynraH cheHUTonH brunaH bupranukaa
OyopPUNULLIN KBETUAMWUH KIMPEHCUHWHT SIHaZa SIKKOMPOK OLIMLLIM BunaH Ky3aTtunraH (TaxmuHaH 450% ra).
XKvrap cepmeHTnapn TU3MMKM UHAYKTOpRapuHu kabyn KunaétraH nauueHTnapra KeeTuanuHaaH
onuHaguraH doviaa xvrap depmMmeHTnapu nHaykTopy 6ynraH npenapaTtHn 6ekop kunuw GunaH 6oFnuk
xaBdaaH loKopu OynraHgarMHa KBeTMAnUHHU Bylopull  MYMKUH. Mukpocoman depmeHTnap
nHaykTopnapu 6ynraH npenapartnap A03acuHW acTa-CekuH ysrapTupul nosum. 3apypar 6ynraHuaa,
yrnapHM MuKpocomMarn epMeHTNapHu wHOyuusinamavauraH npenaparnapra y3rapTupuil  MyMKUH
(mMacanaH, Banbnpoar kucrnotacuv npenapartnapura).

AHTugenpeccaHT umunpamuH (CYP2D6 uHrmbutopun) ékm dnyokcetuHHn (CYP3A4 Ba CYP2D6
MHrMbuTopn) Gup BakTAa Oylopunuinga KBETUANMUHHWMHI (hapMakoOKUMHETVKAcu ceavnapnu Ttapsga
y3rapmangu.

AHmurcuxomuk dopu socumanapu- pucrnepudoH éku 2anonepudon bunaH 6up BakTaa bytopunuimnaa
KBETUANMUHHUHT  papMakokMHeTUKacu ceaunapnu Ttap3ga Yysrapmangu. bupok, kBeTuanuH Ba
TMopMAa3nHHM Brp BakTAa Kabyn KUMMHULLKM KBETUAMWUH KIMPEHCUHU TaxmuHaH 70% ra owwuwura onvb
KernraH.

LumemuduH 6unaH 6up BakTaa kabyn KunMHraHuga KBeTUanuHHUHT hapMakoKMHeTMKacy ceaunapnu
Tapsga yarapmangm.

CyTkaga 2 mapta 250 Mr gosaga kBeTranuHHu kabyn kunuw doHnga 2 mr nopasenam 6up mapta kabyn
KUNUHraHuwaa nopasenamMHuHr knupeHey TaxmudaHd 20% ra nacasau.

Bup BakToa kBeTwanuH GytopunraHuga NUTUIA NpenapaTnapuHUHE hapMakoKUMHETMKAcU yarapManan.
CemuHaTpuii BanbnpoaTy Ba KBeTuanuH 6upranvikaa byropunraHyiaa Bansnpoar KucnoTacy Ba KBeTuanuvH
apmMaKoKMHETUKacKAa KINMHUK axaMUATIN Y3rapuLunap Kkanug aTunmarax.

KeemuarnuHHU topak-koH momupnu Kacannuknapda KynnaHunadueaH npenapamiiap O6unaH Yy3apo
TabCUpU ypraHunmaraH.

OnekTponuTt MyBo3aHaTHV Ba QT opanufn y3anmwmHy Bysunuiuvra onnd Kenysyu rnpenapamnap bunaH
Maxxkmyada keemuarnuHHU Kynnawoa 3Xmuémkopriukka puosi KUmuW f103um.

KeTvanuH peHasoH meTabonmamumaa UWTUPOK STYBYM XKurap EPMEHT TU3UMIAPUHUHT MHAYKUUACUHN
YakMpmaraH.

Maxcyc kypcaTtmanap

YiiKyyaHnuk

KeeTnanuH 6unaH fgasonaw nantuaa yvkyvaHnuk Ba y bunaH 6ofnvk cumntomnap, MacanaH, cegauus
Ky3aTUmMLLN MyMKUH. FKKON YIAKYyYaHNUK puBOXKNaHraHnaa bunonsap Tysunmacuga genpeccusacu oynran
nauueHTnapra yinkKyJyaHnuk naingo 6ynraHmaan 6ownab 2 xadpta MobanHuaa €k cuMnToMnap skKonnmru
Kamanumraya Tes-tes wudokopra 6opuil Tanad aTunuwn MyMkuH. Aiipym xonnapaa TepuksuH 6unax
[aBONaLUHN TYXTaTULL Tanab KUMMHULLIN MYMKUH.

FOpak-KoH momup kacannuknapu 6yneaH nayueHmiap

KOpak-koH ToMMp Ba LiepebpoBackynap kacannuknapu Ba runoteHsusra onub kenysyun 6oLuka xonatnapu
6ynraH naumeHTnapra TepuKBUHHK BylopuLLAa 3XTUETKOPMMKKA PUOSt KUMWLL NO3UM. TepukBuH BunaH
nasonalwl oHMaa OpTOCTaTMK TUMOTEH3WS Nango GYnuLKM MyMKUH, alHUKca AaBonallHWMHT Gowuvaa
[03aHu TuTpnawaa. OpTocTaTvk rMnoTeH3uns nango 6ynraHuaa 4o3aHn nacanTupul ékv yHU CEKMH-acTa
TUTpRaLw Tanab KUIMHULLIN MyMKUH.

Jucgpaeus

KeetTnanuH 6unaH gasonawpaa avcdarns Ba acnupauust Kysatunrad. Ksetnanud kabyn kunuw éunaH
acnupaumoH MHEBMOHUS PUBOXMNAHULLMHUHI cababnu-HaTukaBuin anokacu aHuknaHmaraH. bupok,
acnupauMoH MHEeBMOHUA nanWgo 6ynuwm xaBdw 6GynraH nauveHTnapra npenapatHu Oyropuwaa
AXTUETKOPIIMKKA PUOS KUMULL NTO3UM.

Tupuwuwinu mymkaHoKnap

KseTnanuH éku nnauebo kabyn kunraH naumeHTnapaa TUPULLMLLNAPHUHT PUBOXIIAHWLL Te3-Te3nurnaa
apknap aHuknaHmaraH. Bupok, 6olika aHTUNCMXOTUK JOpU BocuTanapy 6unaH gasonawgaru kabwu,
aHaMHe3uaa TMpULINLLINK TyTKaHOKNapm 6ynraH naumMeHTnapHu asonaiiuaa 3XTMETKOPMKKA PUOSt KUnuLL
TaBCWsi dTUNaguU.

Okempanupamud cumnmomnap (3r1C)

Bunonap 6Gysunuwnap Tysunmacupa pfenpeccusicu OynraH kaTtTa Ewnu nauueHtnap genpeccus
anu3oanap cababnu keeTvanuH kabyn kunraHuga nnauebora kaparanga OMC nango 6ynuwmn Tes-
TE3MUIMHM OLUNLLVN Ky3aTUIIraH.

KeyukkaH duckuHesusi

KeunkkaH AMCKMHE3Ns cuMnToMnapu pyMBOXIAaHraH xonartnapaa npenapar A03acuHW nacantupuil Eku
YHU CcekuH-acTa 6ekop KUnuLL TaBcus aTunaau.

Xamapnu Heliponenmuk CUHOPOM

AHTUNCUXOTUK NpenapaTnapHu, XXymnagaH KBeTuanuHHM kabyn kunuw doHnaa xatapnv HeponenTuk
CVUHAPOM PUBOXMAHULIN MYMKWUH. CUHOPOMHWMHI KITMHUK HaMOWMLUNapW runepTepmus, y3rapTupuiraH
MEeHTan craTyc, MyLIaknu pUrManuk, BeretatuB HepB TU3UMK nabunnurv, KpeaTuHdocdokmHasa
daonnurn oWUWNHKU ¥3 uuura onagu. byHpan xonatnapga TepukBUHHM ©ekop Kunub, Teruwnu
[aBonaLlHU YTKasuLL O3UM.

AHUK Hamoduwinu HellmporneHusi

AHVK HAMOMULLNN HENTPONEHUSHUHT akcapuaT xonaTtnapu KBeTvanuH 6unaH Aasonaiwl 6olnaHraHgaH
6up Heya o yTMb nango 6ynran. [lozara 60FnMK camapacu aHuknaHmaraH. Keetmanui 6unax gasonatu
TyXTaTUnraHgaH KewuH nenkoneHus Ba/éku HenTponeHus yTub keTraH.  HelTponeHus Byxyara
KENMULLMHUHT 3XTUMOMMKN XaB OMUNW NENKOLMUTNAPHMHT aBBanr nacT MUKAOPW Ba aHamHesfa fopwvnap
Tycbanu nHAyuMsnaHraH HemponeHust xonartnapu xucobnaHagun. Hewrpodunnap conn < 1,0 x 109/n
6ynraH nauueHtnapga TepuKBUHHM TyxTaTvw no3uM. WHGEKUUSAHUHT 9XTUMOMNM CUMNTOMMapUHU
aHVKnaw  y4yH NauveHTHW Ky3aTull Ba HeMTpodunnap COHWHWM HasopaT Kunuw 3apyp (ynapHUHT
napaxacu 1,5x 109/n ra4a owryHya).

Boluka fopy Bocutanapu 6unat y3apo Tabcmpu

TepukBUHHM Xurap epMeHT TUSUMUHUHT KapbamasenyH Ba eHUTONH Kabu Kyunu nHayktropnapu bunax
MaxMmyaza KynnaHunuwmn nnasmaga KBeTuanuH KOHLEHTpauusiCUHW nacavuvwura onub kenagu Ba
TepuksuH 6unaH gaBonall camapagopvri KamanTUpULLN MyMKUH.

XKurap depmMeHTnapy TusMMKU UHAYKTOpnapuHu kabyn kwunaétraH nauuveHTtnapra TepuKBUHAAH
onvHaguraH dovaa xwurap depMeHTnapu MHAyKTopy 6ynraH npenapatHu 6ekop kunuw 6unaH 6ofFnuk
xaBaaH okopu 6ynraHaarmHa TepukemMHHM Oytopul MyMkuH. Mukpocoman chepmeHTnap nHayKropnapu
6ynraH npenapaTtnap [403acVHW acTa-CeKUH Y3rapTupuLl f03UM. 3apypat ©6ynraHuga ynapHu
MakpocomMan hepMeHTnapHu uHayuuanamamaurad npenapartnapra anvawTupuw MyMKMH (MacanaH,
Basnbnpoar K1crnoTacu npenaparnapura).

lTunepanuxkemus

TepukBuHHM Kabyn kunuw poHnaa aHamMmHe3vaa KaHanNM anabeTy 6ynraH nauneHTnapaa runeprivkemMmms
PVIBOXIAHULLM €KW KaHANW AnabeT Kyvanmwm mymkvH. Kananu anabeTtn 6ynraH nauneHTnapHu, KaHanm
anabeT pUBOXKMAHULLNMHWHE XaBd oMUnK 6YnraH naumMeHTnapHy KNMHKK Ky3aTuLl TaBcus aTUnNaau.
Jlunudnap dapaxacu

TepukBUHHM Kabyn kunuw oHuaa TpUrnuuepuanap Ba XonecTepuH KOHLEHTpaumMsiCK OLuuLLIK, xamaa
FO BT KoHUEeHTpaumsacy nacanmLumn MyMKUH. LLUYHUHT yqyH

nMnuanap gapaxacuHu HasopaT KUMNWLL JI031M.

Memabornuk 6y3unuwnap

AlipymM naumeHTnapga TaHa Ba3HUHM OLWIMLLIK, KOHAA FMIoKo3a Ba NUnuanap KOHLUEHTPaLUSCUHN OLWnLLIN
MeTabonvk NpounHM EMOHNALLMLLIMIA OB KeNULLK MYMKUH, By 3ca TernLinm Ky3aTtysHv Tanab kunagu.
QT opanuruHuHe y3atuwu

KseTnanuHHu kabyn kunuw Ba QT opanufv MyTnak KMAMaTUHW TYPFYH OLIMLLK YpTacuaa y3apo GOFMUKIMK
aHuknaHmaraH. bupok, fosa owwnpu6 obopunraHmaa QT opanuFvHu y3anuwm kang atunra. KOpak-KoH
TOMUp Kacannuknapu 6ynraH Ba aeBan QT opanufuMHM y3aiuvwiy Ky3aTuiraH nauveHTrapra Goluka
AHTUNCKXOTUK NpenapaTtnap kabu TepukBUMHHM Xam Oylopuliga 3XTUETKOPIIMKKA PUOS KUMWLL 103VM.
LLyHWHraek, anHukca kekca éwnunapra, QT opanuen y3anuLWMHUHE TyFMa CUHAPOMU BYnraH, cypyHKanm
IopaKk eTULLUMOBYMNIML, MUOKapA runeptpodumscy, runokanuemMus €kv runomarHvemmusicn oynrad
nauveHTnapra TepukBuH npenapatuHu QTc opanuFMHK y3anTUpyB4M Npenaparnap, HemponenTuknap
6unaH 6up BakTAa OytopuLLaa IXTUETKOPIMKKA PUOS KUTMLL 3apyp.

lNpenapam+u 6ekop Kunuw bunaH 60FNUK yMKUp peakyusinap

TepukBuH npenapatn KeCckuH Gekop KunuHraHga kyiuaary YTKUp peakuusnap Ky3aTunuwm MyMKUH
("6ekop KunUW" CUHOPOMM): KYHIUIN alHWLLK, KyCWL, YWKYCU3nuK, Oowl ofpufn, GO annaHuwm Ba
acabuinawmiw. [ICUXOTUK CUMMATOMAAP KaWTULWM MYMKWH; LUYHUHIAEK, MaxOypuii xapakartnap
Oy3UNULLMHWUHT (aKaTu3usi, AUCTOHUSI Ba OWUCKMHe3usi kabu) nango 6ynuwum xakupa xabap GepunraH.
LLyHWHr y4yH npenapaTHW cekuH-acTa, kamuaa 6up ékv ukkm xadta gaBomupa Hekop kunuw Taecust
aTunagu.

HemeHuyusicu 6yneaH kekca Ewnu nayueHmnap

TepuKBUH AeMeHUMs BunaH 6oFNKK NCMXo3napHy AaBornalura MysKkannaHmMaraH.

ANpuM aTUnuUK HerponenTuknap AemMmeHuuscy 6ynraH nauneHTnapaa LepebpoBackynsap acopatnapHUHL
puBOXNaHUW XaBuHM TaxmuHaH 3 Gapobapura owwmpraH. WHCynsT puBoxnaHuwm xascu OynraH
nauveHTnapaa TepukBUH 9XTUETKOPNMK GunaH KynnaHUnmLm kepak.

Kekca éwnunapga aemeHuus 6unaH 6ofFnuK NCMxo3napHn AaBonall y4yH aTunvk HeponentuknapaaH
dongananv Taxnunu ywby rypyx npenapatnapuHu kabyn kunraH nauveHtnap rypyxuga nnauebo
rypyxura HucbaTtaH ynvMm xonatnapu OLWMLLNHK aHnknaaun. 56-99 éwaarn naumeHtnapaa (yprava 83 éww)
KBeTManuH kabyn kunraH rypyxga ynum gapaxacu 5,5% Hu, nnauebo rypyxmuaa aca- 3,2% Hu Talukun
kmngu. Ywby nauveHTnappaa kKang aTunraH ynum  xonatnapuHuHr cababu maskyp nonynsuusga
KyTunaguraHra moc kenraH. KeeTmanuH 6GunaH paBonawl Ba AeMeHUusicn OynraH kekca éwnu
nauveHTnapaa ynmm xaBuHu owmm ypracuga cababnu-HaTxaBuin anoka aHvkKnaHmaraH.
Cyuyud/cyuyudan ¢hukpnap EKu KIUHUK EMOHNawyes

Bunonap 6ysunuwpaarv genpeccus cynumaan dpukpnap, yaura 3apap eTkasuwl Ba cynumg (cynumg bunax
6oFnuK xoamcanap) nango GYNMLLMHKUHT Iokopy XaBtu bunaH 6ofnmk.  Maskyp xaBd aHUK pemuccus
bolunaHryHra kagap gasom atagu. [lasonaw 6owwnaHmwmnaaHn naumeHT axBonu axwmnanryHya oup Hedta
Ba yHAaH OpTuK xadTa yTuwm cababnu, axBonu siXLMaHryH4ya naumeHTnap CMHYKOB TG6umin KysaTtys
ocTuaa 6ynuwnapu kepak. YMymuin kabyn KUnuHraH KMuMHUK Taxkpnba mabiymoTnapura kypa, cymumg
XaBghu1 peMuccrs 6OoLLNaHNLLIMHUHT 3pTa 6ockuynapuaa oLNLLIN MyMKUH.

[asonaw y4yH TepuksuH Bytopunaguran 6oLuka ncuxvk 6ysunuiunap xam cymumaan xoavcanapHUHD
toKkopu xaBcu 6unaH Gofnuk. ByHpaaH Tawkapw, OyHaan xonatnap AenpeccuB 3anu3oanv komopobug
oynuwmn mymkuH. WyHpan kmnnb, penpeccuB anu3oau GynraH nauveHTnapHuM gasonawpja
KynnaHunaguraH 9xTUETKOPNMK Yopanapu 6olka ncuxuk Oysunuwinapy 6ynraH nauueHTnapHu
[aBonallfa xam KynnaHunmLm kepak.

AHamHes3ga cyvumpan xogucanapu 6ynraH, LWyHWHrOek, AasonawHy 6ownawgadH onguH cyvumaan
mKpnapuHn aHuK npoaa dTraH nNaumeHTnap Cymumaan HUATnap Ba Cymumaan ypyHULLNapHUHE OKOpK
xaBd rypyxura Kupaav Ba AaBonall )xapaéHuaa CUHYKOB Ky3aTUNnLLIK Kepak.

OfMpnuk fapaxacuHuHr MybTagungaH 6ownab aHvk Hamomwnurada GynraH mMaHuakan anu3oanapHu
[aBonalla MOHO-AaBorall cudatuaa xam, NUTUi Npenapatnapy ékv BanbnpoaT ceMuHaTpuincn unax
Maxkmyaga xam cyTkaga 800 mr raya 6ynraH gosaga TepukBuH npenapatv kynnanunuwmaa rC Ba
aHTUXONMHEPIUK nNpenapatnapHy éHAOL KYNNaHUIMLLNHUHT Te3-Teanurn nnaue6o kabyn kunuHrangaru
wy kabunap 6unaH TakkocnaHyB4aH 6ynrax.

Epdamyu moddanap xakuda Myxum MabiyMom

Mpenapataa nakTo3a mMaBxya. [anakro3aHu ysnawiTvpaonmacnuk, Jlanna nakrasacu TaHKUCIUIM €ku
rnoKo3a-ranaktosa manbabcopbaumaCuHUHT HOED Mpcuin Myammonapu maexyzd 6ynraH naumeHTnap 6y
[0pVHY Kabyn KMnmacnukrapu kepak.

XoMunagopnvk Ba naktaums Aaspuaa KynnaHuwm

Xomunagop aénnapga KBeTUanuHHWHT XaBCU3NUri Ba caMapagopnuri aHuknaHimara. LWyHuHr yyayH
XoMuUnagopnvk nanTnaa TepukBMHHM dhakaTrmHa oHa ydyH KyTunagura donaa xomvna yqyH noteHuman
xaBdpaaH tokopu byncarvHa Kynnatu MyMKUH.

KBeTnanuHHuM Kykpak CyTura aKCKpeumsicn xakuaa yon atunraH xabapnap maexyd, GUpoOK aKckpeuus
[apaxacu aHvknaHmaraH. Aénnapra TepukBUHHU Kabyn KUnuvLL BakTMAa SMU3MACHMKHU TaBCUSI STULL
3apyp.

AsmomoburHu 8a Mypakkab MexaHusMnapHuU bowkapuw Kobunusmuea mabcupu

TepuKBUH YIAKYYaHIUKHN KENTUPUO YnkapuLin MyMKUH, LYHWHT yYyH AaBonall navTuaa naumeHTnapra
xaBnM MexaHusmnap 6unaH uvwnaw, >Xymnagad, TpaHCnopT BocuTanapuHu Gollkapull Tascus
aTMNIMangm.

[o3aHu owmpub roéopUnmLLn

Cumnmomnapu: yiKy4YaHnuK, cefaums, Taxvkapaus Ba aptepuan 60CMmMHM nacanuu.

[asonaw: maxcyc aHTugotnap nyk. Hadac onuw yHKUMSICM Ba tOpak-KOH TOMUP TU3UMUHU Kynnab
TypuvLura, afgeKkBaT OKCUreHaums Ba BEHTUMALMAHN TabMUHMALUra kapaTuiraH YopanapHu KypuLL TaBcus
atunagn.  MebaaHu BUW (arap nauMeHT Xxywcus xonatga 6ynca uHTybaumsgaH kenvH) Ba
daonnawTMpunraH KYMmnp Ba Cypru BocUTanapvHu kynnatl cypunmaraH KBeTuanuHHM Ymkapuiira épgam
B6epuLLn MyMKuH, BUPOK, yLLIBY YopanapHWHI caMapagopnuri ypraHunmara.

CUHYKOB TMG6WMIN Ky3aTyB NaLMEHT XonaTu IXLLUMIaHryHra kagap 4aBOM 3TULLM Kepak.

Yukapunuiu waknm

25mMr

20 TabneTkagaH NoNMBUHUNXIIOPUA Ba antoMuH chonbrany bnvctepra konnawtupunazau.

3 bnuctepgaH gasnart Ba pyc Tunnapgarv Tnbonétaa kynnaHunuwmnra onp nypukHoma bunaH kapToH
KyTuraxonnawrmpunagu.

100 mr, 200 mr

10 TabneTkagaH NoNMBMHUIXOPKMA Ba antoMuH chosbranuy bnmcrepra xonnawtmpunagu.

6 6nvucTtepaaH gaenar Ba pyc Tunnapgary TMbouéTaa KynnaHunuwuvra govp BypvkHoMma bunaH KapToH
KyTUra >xonnawutmpunagm.

Caknaw wapouTtnapm

25°C paH tokopw 6ynmaraH xapopataa, Kypyk, EpyFnukaaH XMMOosiNaHraH xxovaa caknaHcuH.

Bonanap ononmManauraH xonaa caknaHcuH!

SApoknunuk MyaaaTu

3un.

ApoKnunuk MyaaaTn yTraHaaH CyHr KynnaHunmMacuH.

HopuxoHanapaaH 6epuvL TapTUGH

Peuent 6ynnya

CaBpo 6enrucu Ba pyinxatra onuil ryBoxHoMa aracu
VEGAPHARM LLP., JlonaoH, Bytok Bputanus Vegapharm
Nwna6 yukapyBum

Laboratorios Lesvi S.L., bBapcenona, Ncnanus

V36ekucton Pecny6nukacu XyayawAa AOPU BOCUTanNapuHUHE cudaT 6yiiMua 3bTMpO3nap
(Taknudonap)Hu Kabyn KMnyBYM TalWKUNOT HOMU Ba MaH3UNN

"vAmeIiya Pharm Service" MYXX,

Y36ekuncToH Pecnybnukacu, 100015, TowwkeHT ., Onbek ky4., 36, «kEAST LINE» BM,

Ten.: +998 78 150 50 81, +99878 150 50 82;

E-mail: uzdrugsafety@evolet.co.uk
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