IHCTpYKIis AJ151 MEIMYHOT0 3aCTOCYBAaHHS JIKaAPChbKOro 3aco0y: indopMallis 1y nanieHTa

IHopomok nust npuroryBanus po3unny AJs ingysii Kinpodic (Kyprolis) 10 mr

Iopomoxk nuist npuroryBanus po3unHy AJs ingysii Kinpodic (Kyprolis) 30 mr

IMopomok 11t IpUroTyBaHHs po3uuny AJs iHdy3sii Kinpoaic (Kyprolis) 60 mr
kaphinzomio

ITepen moyaTKoOM 3aCTOCYBAHHS LbOTO JiKAPCHKOI0 32c00y YBaKHO O3HAllOMTech i3 Hi€lo

IHCTpPYyKIi€10, OCKITbKHM BOHA MIiCTHTH BaXKJIUBY iH(popMauiro.

- 30epiraiite 1m0 iHCTpYKLi0. Bam MoXxe 3Hag0OUTHCS TOBTOPHE 03HAHOMIICHHS 3 HEIO.

- VY pa3zi BUHHKHEHHSI JOJaTKOBHX IMUTAHb 3BEPHITHCS IO CBOTO JIiKapsi 200 MEMYHOT CECTPH.

- VY pasi nosBu moOiYHKX e(EeKTiB 3BEPHITHCA A0 CBOTO Jikaps abo MeanuHoi cectpu. Lle
CTOCYETBCS TaKOXK OYyIb-SKUX MOXJIMBUX NOOIUYHMX €(PeKTiB, HE IepeNliUeHuX y i iHCTPYKIIi.
Jug. po3ain 4.

s incTpyknist MicTHTH Taky iHdopmaniro

o siBisie coboto 3aci6 Kinpodric i as1st 4oro HOro 3acTOCOBYIOTh

1o moTpiOHO 3HATH TEepe T MOYaTKOM 3acTOCyBaHHs 3aco0y Kimpoiic
3acrocyBanHs 3aco0y Kimpomic

MoxnBi mo6iuHI edeKTH

30epiranns 3acodby Kinpomic

Bwmict makyBaHHS Ta iHIIA iHGOpMAITis

QN AL =

1. o siBasie coboro 3acié KinpoJic i 1y 4oro ioro 3acTocoBylTh
Kinpousic — e mikapcbkuii 3aci0, 1110 MiCTUTh JiI0Yy PEUOBHHY Kapdiizomio.

Kapdinzomid 6moxye npoteacomu. [IpoTeacoma — 11e BHyTPIlTHS CHCTEMA KITITHH, SKa PO3IIEILTIOE
O17KHM B pa3i X MOIIKOMKeHHs a00 BiICYTHOCTI NOTpeOH B HUX. 3amoliraoyu posnany OiIKiB y
PaKOBUX KIIITUHAX, SIKi, HMOBIPHO, MICTSATh OUIbIIIe aHOMaIbHKX OLKiB, Kinposric Bukiinkae 3arubens
PaKOBUX KITITHH.

Kinposic BUKOpUCTOBYETBCS 151 TIKYBaHHS JOPOCIUX MALI€HTIB 13 MHOXXHHHOIO Mi€JIOMOIO, 5IKi BXKE
MIPOXOVIIN TIPUHANMHI OIWH KypC JIKYBaHHS BiJ] IIFOTO 3aXBOPIOBAaHHSI. MHOXHHHA Mi€IoMa — Iie
pak IIa3MaTHYHUX KITHH (T OUTHX KPOB’ THUX KITITHH).

Kinpouric 3acTOCOBY€THCS B MMOEAHAHHI 3 TapaTyMyMa0OM 1 JeKCaMeTa30HOM, i3 JISHATIIOMIIOM i
JIeKCaMeTa30HOM a0o0 TIIBKH 3 IeKcaMeTa30HoM. [lapaTymyma0, TeHamiIoMia i JeKcaMeTas3oH €
IHIIUMH JIKapCBKUMH 3aC00aMH, sIKi BAKOPUCTOBYIOTHCS ISl JTIKYBaHHS MHOXXHHHOI Mi€JTIOMH.

2. IIlo moTpiGHO 3HATH Mepe MOYATKOM 3acTocyBaHHs 3aco0y Kinpodtic

Jlikap mipoBee OTIs 1 03HAMOMUTRCS 3 BAIllMM ITOBHUM aHaMHe30M. I1i yac mikyBaHHS BU Oynere
nepedyBatH i pereasHuM HarisiaoMm. Ilepen mogaTkom npuiiomy Kimposticy Ta i 9ac JiKyBaHHS
UM JTIKapChKUM 3ac000M HEOOXinHO 31aTh aHaii3 Kposi. Lle moTpiOHO A7 Toro, mo0 nepeBipuTu
KUIBKICTh KPOB’SIHUX KIIITHH, & TAKOXK pOOOTY IIeUiHKK Ta HUPOK. Bar jlikap abo MeaudHa cecTpa
MEPEBIPATUMYTh OaJIaHC PIAMHU Y BallIOMY OpraHi3Mi.

Bu noBuHHI yBa)KHO POYUTATH IHCTPYKILIIO J0 BCIX JIIKAPCHKUX 3aC001B, K1 BU NPUIMaETE B
noegHaHHi 3 Kinposicom.



3a0oponeHo BUKOpUcTOBYBaTH 3acié Kinmpoutic y pasi aneprii Ha kapdin3omid abo Oy ab-sSKuit
IHITUH KOMITOHEHT IIBOTO JIIKapChKOTO 3ac00y (AUB. epeiik y po3aidi 6).

3acTepe:keHHs Ta 3an00iHi 3ax0aU

IMopaabTecs 3i cBoiM JiikapeM a00 MeIMYHOIO cecTPoIo nepen 3actocyBanusaMm Kinpouicy, ko
y Bac € Oyab-fIKi 3 MOpylIeHb, epepaxoBaHNX HIK4Ye. MOXKIIMBO, BaM JOBEICTHCS 37aTH
JIOJIATKOBI aHai3H, 1100 TIepeBipUTH poOOTY ceplis, HUPOK 1 MEeYiHKH.

. [IpoGnemu i3 cepiieM, BKIFOYAOUH OiIb Y TPYIAX (CTEHOKApPis), CePICBHI HAIaI,
HEpPEeTyJsIpHE CEpIEONTTS, BUCOKHI KPOB’THUH TUCK B aHAMHe31, a00 SKIIO BH KOJIHU-HEOYIb
MIpUAMAITH JIKY IS CepIs

° [IpoGiemu 3 nereHsIME, BKIIIOYAIOYH 3aIUIIKY B CIIOKOI 200 TiJl Yac aKTUBHUX BUIB MisUTBHOCTI
(3aauika) B aHaMHE31

o [Tpobaemu 3 HUPKaMHU, BKIIIOYAIOYH HUPKOBY HEJOCTATHICTH a0 SKIIO BH KOJU-HEOY b
MIPOXOIVIIN JTiaji3

o [TpobeMu 3 MEYiHKOIO, BKIIIOYAIOYH T'eaTUT, OXKUPIHHS TICUiHKU B aHAMHE31, a00 SKII0 BaM
KOJIN-HEOY b TOBOPHITH MPO MOPYIICHHS POOOTH BAIIOl MIEUiHKH

. HesBuuaiini kpoBoTeui, 30KpeMa KpOBOTeUi 3 YTBOPSHHSIM CHHIIIB, KPOBOTEYi y 3B’ 3Ky 3

TpaBMaMH, HapHKIIaJA Mopizamu, 3yIUHKA SKUX TPUBAE JIOBIIE, HIK 3a3BUYail, 00 BHYTPIllIHI
KpPOBOTEYi, HAMPHKIIA/ Kallesb i3 KPOB’10, OJII0BOTA KPOB’ 10, ABOTTENOAIOHHI Kail abo
BKPAIUICHHS SICKPaBO-4€PBOHOT KPOBI B KaJli, @ TAKOK MO3KOBUI KPOBOBUIIUB, III0 MOXKE
MPU3BECTH JI0 PaTOBOI'O OHIMIHHA a00 mapaniuy ogHi€l CTOpOHH 00IMYYSs, HIT 200 PYK,
panToBOTrO CUIBHOTO TOJIOBHOTO 00JI0 a00 TOTipIIEHHS 30pY, YTPYAHEHHS MOBH 200 KOBTaHHSI.
Le MoXe CBITUUTH PO HU3BKY KUTBKICTh TPOMOOIUTIB (KIIITHH, SKi TOTIOMararmTh KpOBi

3TOPTATHCS)

o AHaMHe3 BEHO3HOTO TPOMOO03y

. binp abo HaOpsiK y HO31 abo py1ii (110 MOke OYTH CHMIITOMOM YTBOPEHHS TPOMOIB Y TITHOOKHX
BEHAX HOTU ab0 pyKH), OUIb y rpyasx abo 3aauiika (1o Moxe OyTH CUMITOMOM TPOMOIB Y
JIETCHSX)

o Bynp-sike iHIIE cepiio3HEe 3aXBOPIOBAHHS, 1110 CTaJI0 MPUYMHOIO BaIloi rocmitanizauii abo

MCINKaMCHTO3HOI'O J'IiKYBaHHH

CuMITOMH, Ha SIKI IOTPIOHO 3BEPHYTH yBary

Bwu noBuHHI 3BepHYTH yBary Ha I€BHI CHMIITOMH, KOJIM BU TipuitMaeTe Kimporic, mo6 3MeHIIITH
PU3HUK BUHUKHEHHSI Oyab-sIKuX mpobieM. Kimpoitic Moke MOTipITUTH AesKi CHMIITOME a00 BUKITHKATH
cepio3Hi noOiuHi edekTy, ki MOKYTh OyTH CMEPTEILHUMH, TaKi sSIK IpoOIeMu i3 cepleM, JeTeHIMH,
HUPKaMH, CHHIIPOM Ji3UCY MyXJIHHU (yCKIaJHCHHS, HeOe3eUHe ISl )KUTTS, SIKE BUHUKAE B
pe3ybTaTi po3pUBY PaKOBUX KJIITHH 1 BUKHIY iX BMICTY B KpOB), peakiiii Ha iH(Qy3ito Kinpoiicy,
HEe3BHYAlHI CHHII 200 KpoBOTEYi (BKIIIOUAIOYH BHYTPIITHIO KPOBOTEUY), TPOMOU Yy BeHaX, MpoOiIeMH 3
NEeYiHKOI0, IEBHI 3aXBOPIOBaHHS KPOBi a00 HEBpOJIOTiyHE 3axBoproBaHHs, Bijome 1k C30E (cunapom
3a1HBOT 000poTHOT eHnedanonarii). [lepernsapre po3nin 4 «CuMnToMy, Ha SIKi TIOTPIOHO 3BEPHYTH
yBary».

IToBigoMTe JliKaps, SIKIIO BH KOJU-HEOY b Masid a00 MOjKkeTe 3apa3 Matu iHdekiito rematuty B. Lle €
000B’SI3KOBOIO YMOBOO, OCKIJIBKH JJAHWH JIKapChKUH 3aci0 MOKe MMOBTOPHO aKTUBYBATH BipycC
rermatuty B. Jlikap nmepeBipuTh Bac Ha HasBHICTh O3HAK L€l iH(eKii 1o, miJ yac i yepe3 JesiKUi 4ac
TiciIst TiKyBaHHS UM 3aco0oM. HeraiiHo mOBigoMTe Jikaps, SKIIO Y Bac MOCHIIOETHCS BTOMA,
MIPOCITIIKOBYETHCS TIOYKOBTIHHS IIKIPH YM O1JIKIB OYEH.

Y Oynp-sIKMii MOMEHT i1 yac a0o micis JIiKyBaHHS HETaiiHO MOBigOMTe JiKaps a0o MeIU4Hy CecTpy,
SKIIO y BaC MPOCIIJIKOBYETHCS: HEHITKICTh, BTpaTa 30py a00 JAUIUIOMNIS, YTPYIHEHHS MOBH, CIa0KICTh
y pykax a0o Horax, 3MiHa Bamoi X001 a00 poOJIeMU 3 PIBHOBAro0, CTINKE OHIMIHHS, 3HUKCHHS
abo BTparta 4yTIMBOCTI, BTpaTa nam sTi abo CILTyTaHiCTh CBiZOMOCTI. Yci 1i mpoOieMu MOXKYTh OyTH
CHMIITOMaMH CEpHO3HOT0 i MOTEHIIITHO HEBHIIIKOBHOTO 3aXBOPIOBAHHS MO3KY, BIZIOMOTO SIK
nporpecyroua MyiabTH(okaabHa Jeiikoennedanonatis (IIMJI). Skiio y Bac mpociiiIKOBYBaJIUC IIi
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CHUMIITOMH JI0 JIIKyBaHHs Kap(}i130MiO0M, MTOBIIOMTE JIiKapeBi Mpo Oyb-5IKi 3MIHU B IIMX IPOsiBaX
XBOPOOH.

Hoennanns Kinpodicy 3 iHmmuMu JikapcbKUMHE 3ac00aMu

[ToBigoMTe CBOEMY JIiKapeBi, AKIIO BU NPUHMAETE, HEIIOIaBHO NMPHUIMaIu a0 MOXKETe MpUiMaTh
Oyap-siki 1HII Jlikapcbki 3aco0u. Croau BXOAATh Oyab-sKi 3aco0u, sIKi BiIMyCKalOThcs Oe3 penenta,
HAIPYKJIIAJA BiTaMiHU a00 MpemapaTy Ha OCHOBI Tpas.

[loBimomTe cBOEMY Jrikapro a00 MEAWYHIN CECTpi, SIKIIO BU IPUMUMAETE JIKH, SIKi BAKOPHUCTOBYIOTHCS
JUTs 3a1100iraHHs BariTHOCTI, TaKi sIK OpajibHi KOHTPALENTUBH a00 iHII TOpMOHaJIbHI KOHTPALENTHBHY,
OCKIJIbKM BOHH MOXYTb HE IMIJXOAUTH JIJIs 3acTocyBaHHs 3 KinpoJticom.

BariTHicTb i ronyBaHHs IPyAII0

JLtst sKIHOK, sIK1 mpuiiMaroTe Kinposic

He nmpuitmaiite Kinpoitic, SKII0 BU BariTHI, TyMaeTe, M0 MOXeTe OyTH BariTHI a00 IIaHyeTe
BariTHicTh. OtiHka eexTy Bix JikyBaHHs Kimmposicom BariTHHX >KiHOK He mpoBoauiack. [1ix yac
npuiiomy Kinpomicy Ta npotsirom 30 IHIB miciast IPUIUHEHHS JiIKyBaHHS CJIiJ1 BAKOPHCTOBYBAaTH
BiJIIOBITHUH METO/ KOHTPAIEHIIi1 JIIsl YHUKHEHHSI BariTHOCTI. Bam cii mpokoHCYynbTyBaTHCS 31
CBOIM JIiKapeM a00 MEAMYHOI CECTPOIO 1100 BiAMOBIAHUX METO/IB KOHTPALICIIIII.

SIK110 BM 3aBariTHIM MiJ yac Kypey JikyBaHHs Kinpomicom, HeraifHO MOBiIOMTE MPO 1€ CBOEMY
nikapesi a00 MeIMYHIN cecTpi.

He npwuiimaiite Kinpouic, skmo Bu rogyete rpyaato. HeBimomo, un akTuBHI pewoBuHM Kinpouicy
NPOHUKAIOTh Y TPYAHE MOJIOKO.

IcHye mpunymieHHs, 110 JICHAIIOMiT MOXe OyTH MIKITTUBUM IJIs MaiOyTHROT MUTHHU. OCKiTBKU
Kinposic npu3HaydaioTs y Moe€JHaHHI 3 ICHATIIIOMIZIOM, BU TIOBUHHI A0TpuMyBaTHcs IIporpamu
3aro0iraHHs BariTHOCTI (JMB. IHCTPYKIIIO JIJIs MEIUYHOI'O 3aCTOCYBAHHS JICHATIAOMIAY, 100
OTpUMATH JCTaIbHY 1HGOPMAIIiI0 PO 3ar00iraHHs BariTHOCTI, Ta 0OTOBOPITH 1€ IMMTAHHS 31 CBOIM
nikapeM, (hapMareBToM ab0 MEIMIHOI0 CECTPOIO).

JLtst 40I0BIKIB, SIKI IpuiMaroTe Kinposic

[Tig yac npuiiomy Kinposicy Ta nmpotsirom 90 qHIB micis NpUIHUHEHHS JIKYBaHHS CIiJT
BHUKOPHCTOBYBATH NPE3e€pBaTHB, HABITh SKIIO Ballla TApTHEPKa BariTHa.

Skmio Bamia mapTHepKa 3aBariTHi€e, MoK BU npuitMaere Kinpoic abo npotsrom 90 aHiB micis
MPUITMHEHHS JIIKYBaHHs, HEraiHO MOBIJOMTE IPO L€ CBOEMY JIiKapeBi abo MeAMUHIl cecTpi.

KepyBaHHs aBTOTPaHCIIOPTOM Ta iHIIMMH MeXaHIi3MaMHu

[Tin yac nmikyBanus KimpomicoM y Bac MOKYTh BUHHKATH TaKi CHMIITOMH, SIK BTOMA, 3a[IaMOPOYEHHS,
HENPUTOMHICTh Ta/ab0 MaAiHHS apTepiabHOro TUCKY. Lle MOXe MOTipIIuTH Bally 34aTHICTh KEpyBaTh
aBTOMOO1IEeM abo iHIMMH MexaHi3Mamu. He kepyiite aBTomMo0ineM abo iHIIMMHU MeXaHi3MaMH, SKIIIO
y Bac € Ili CAMIITOMH.

Bwmict HaTpiro B 3aco6i Kinpouric

Leti 3aci6 MictuTh 37 Mr Hatpito Ha (iaakoHn y 10 mr. Lle exBiBanentHo 1,9 % Bif peKOMEHI0BaHOT
BOO3 makcumaibHOT HOpMH IIOACHHOTO CIIOKUBaHHS HATPIIO JOPOCIHUMH, IO JOPIBHIOE 2 T.

et 3aci6 mictuth 109 Mr Hatpito Ha duakoH y 30 mr. Lle exBiBasieHTHO 5,5 % BiJ peKOMEHI0BaHOT
BOO3 makcumaibHOT HOpMU IIOACHHOTO CIIOKWBaHHS HATPIIO JOPOCIUMHU, IO JOPIBHIOE 2 T.



Leit 3aci6 mictuth 216 Mr HaTpito Ha ¢utakoH y 60 mr. Lle exsiBanentHo 11 % Bix pexomeHAOBaHOT
BOO3 makcumalibHOT HOPMU IIIOACHHOTO CIIOKHUBaHHS HATPIIO JOPOCIUMHU, IO JOPIBHIOE 2 T.

BwmicT nukioaekcTpuny B 3aco0i Kinpodic

Leit 3aci6 mictuth 500 Mr nukIoaeKCTpHHY (OeTanekca cynbpo0yTHIIOBOTO edipy HATpil0) Ha
(hnaxon y 10 mr. Lle exBiBageHTHO 88 MI/KT IS JOPOCTHX Barow 70 Kr.

Leit 3aci6 mictuts 1500 Mr nuxiionexcTpuny (Oeragexca cynbdoOyTunoBoro edipy HaTpiro) Ha
¢nakon y 30 mr. Lle exBiBasieHTHO 88 MI/KT 1 AOpociux Barow 70 Kr.

Lei#t 3aci6 mictuts 3000 Mr nuxiionekcTpuny (Oetagekca cynbdoOyTunoBoro edipy HaTpiro) Ha
¢rakon y 60 mr. Lle exBiBasieHTHO 88 MI/KT 1 AOpOCcuX Barow 70 Kr.

3. 3acrocyBanns 3aco0y KinpouJic

Kinposic noBuHeH npu3HavaTucs JiikapeM abo MeINYHO0 cecTporo. Jlo3yBaHHs Oyie
PO3paxoByBaTHCS Ha OCHOBI BAIIOro 3pOCTy Ta Bard (IUIOIII MTOBEPXHi Tija). Bamr mikap abo MmennyHa
cecTpa BU3HaYaTh HeoOXimHe no3yBaHHs Kinporicy.

Kinpouic 6yzne BBeneHo y Buriszi iHgy3ii y BeHy. [H]y3is moxxe TpuBatu no 30 xBummH. Kinpoic
NPU3HAYAIOTH 2 JHI TOCTIUIb IOTYIKHS, TIPOTSATOM 3 THIKHIB, MICIS YOTO TIPH3HAYAETHCS OJJHH
THKJICHb TIEPEPBU.

Hwukn mikyBaHHS cCTaHOBUTH 28 mHIB. Lle o3Hauae, mo Kinpomic npuznauatnmeTsest Ha 1-#, 2-i, 8-,
9-i1, 15-11 1 16-if nerp KoxHOTO 28-1eHHOro UKITY. Jlo3yBaHHS Ha 8- 1 9-1 JeHb KOXKHOTO IIHKITY HE
MpPU3HAYATUMYThCS, IIOYMHAIOUH 3 13-T0 LUKy, KO0 BH JiKyeTech KinposicoM y moeiHaHHi 3
JICHAJI1 IOMIZIOM 1 JEKCAMETa30HOM.

BinburicTe namieHTiB MPOXOSATh JIIKYBAaHHS JI0 MOKPAIEHHS CBOTO CTaHy abo0 cTabimizalii CuMNToMiB
3axBoproBanHs. OHaK JikyBaHHs KinmposicoM Takok MOXKHA IPUITHHHUTH, SKIIO Y BAC BUHUKIIH

HEKOHTPOIHOBaHI MO0IYHI eheKTH.

Pazowm i3 Kinpoicom Bam Takox IpU3HAYaTUMYTh JICHATIIAOMI] 1 IeKCaMeTa3oH, fapaTyMmymMao i
JlekcaMeTa30H abo TITbKH JeKcaMeTa3oH. Bam Takok MOKYTh MPU3HAYATH H 1HIII JIIKapChKi 3aCO0H.

Ilepeno3yBanns 3aco0y Kinpouic

OckiTbKH 1 TiKapchKuil 3aci0 mpr3HaYae Jikap abo MeandHa cecTpa, Iepeao3yBaHHs €
matoiiMoBipHUM. OniHaK y pa3i nepeno3yBaHus Kinpouicy Bam ikap Oyae criocTepiraT 3a nposiBaMu
no01YHUX eeKTiB.

VY pa3i BUHUKHEHHS JOAAaTKOBHX 3allUTaHb 00 3aCTOCYBaHHS JIIKaPCHKOro 3ac00y 3BEPHITHCS [0
CBOTO JiKaps a0 MEIUYHOI CECTPH.

4. Moxausi nodivHi edexTn

Sk 1 Bei JlikapchKi 3aco0u, e 3acib MoKe CIIPUIHHATH N0014HI eeKTH, MPOTe BOHU
CIOCTEPITraloThCs HE B KOXKHOTO MAIli€HTA.



CumMnToMu, Ha sIKi MOTPiOHO 3BEPHYTH yBary

Jeski nodiuni edekTr MOKYTH OyTH cpaB/i cepiio3HUMM. SIKII0 BU MOMITHIIN OyIb-SIKHH 13
HACTYITHUX CUMITOMIB, HETaifHO MOBiOMTe MPO 1€ JiKAPIO:

o bine y rpyasx, 3agumnika abo HaOpSK HIT, 10 MOXKYTh OyTH CHUMITOMaMHU CEPLIEBUX
3aXBOPIOBAHb
o YTpynHeHe AUXaHHs, BKIFOYAIOYH 3a]IMINKY B CTaHI CIIOKOI0 a0 ITijl Yac akTHBHUX BUJIIB

ISUTBHOCTI, 00 Kalens (3aIUIIKa), TPUCKOPEHEe ANXaHHS, BITIyTTs, 110 BU HE MOXKETE
BIMXHYTH JIOCTATHBO TIOBITPSI, XPUITH 200 KallleJb, SIKI MOKYTh OyTH O3HaKaMH JIET€HEBOT
TOKCHYHOCTI

o Jyxe BUCOKHI KPOB’SIHUH TUCK, CHIILHUI OUTh Y TPYASX, CHIILHUIA TOJIOBHHUHN OiJlb, CIUTyTaHICTh
CBiZJOMOCTI, HEUITKICTh 30pY, HyJO0Ta Ta 0I0BOTa 200 CUIIbHE 3aHEIIOKOEHHS, SIKI MOKYTh OyTH
03HAaKaMH CTaHy, BiZIOMOTO SIK TIEPTOHIYHUHA KpH3

. 3aguika npy MOBCAKIEHHIN AisJIbHOCTI 200 B CTaHI CIIOKO0, HEPETYJIISIPHE CEPLEOUTTS,
MPUCKOPEHHH TyJIbC, BTOMA, 3aIIaMOPOUYCHHS Ta HEPUTOMHICTb, SIKi MOXKYTh OyTH 03HaKaMu
CTaHy, BiIOMOTO SK JIET€HEeBa TilepPTeH31s1

. OnyxJ1i IUKOJIOTKH, CTOIU a00 PyKH, BTpaTa aleTUTy, 3SMEHIICHHS 00’ €My CEYOBHITYCKaHHS
a00 BiIXWJICHHS B pe3yJibTaTax aHaji3y KpoBi, SKi MOXXYTh OyTH CHMITOMaMU HUPKOBOL
HEIOCTATHOCTI 200 IHIIMX HUPKOBUX 3aXBOPIOBAHb

. [1o6iunmit eheKT, M0 HA3UBAETHCS CHHIPOMOM JI3UCY ITyXJIMHH, TKAH MOXe OyTH BUKITUKaHUH
HIBUJKUM PO3MAJ0M IMyXJIMHHHUX KIIITHH 1 CTaTH IPUYHHOIO HEPETYIIAPHOTO CEPLIEOUTTS,
HUPKOBOI HEIOCTATHOCTI a00 BIAXWIIEHB y pe3yJIbTaTax aHami3y KpoBi

. Jlnxomanka, 03H00 200 TpeMTiHHSA, 611k Y CyTI00ax, OlTh Y M 533X, IIOYEPBOHIHHS 200 HAOPSIK
00nmyus, ry0, si3uKa Ta/abo ropia, Mo MOXKe CIPUYMHHUTH YTPYTHEHHS IUXaHH a00 KOBTAHHS
(Habpsk KBiHke), craOKIiCTh, 3aIUIIIKA, HU3bKHI KPOB’SIHUH TUCK, HENIPUTOMHICTb,
YIOBUTEHEHHS CEPIIEBOIO PUTMY, BiTIyTTS 3/1aBIIOBAHHS B TPYIIX a00 O1ITb y TPYISIX MOXKYTh
BUHUKHYTH K peaKilis Ha iH(]y3iro

. HesBuuaitni cunIli abo KpoBoTedi y 3B 3Ky 3 TpaBMaMH, HAPUKJIIA TOpi3aMu, 3yITMHKA SKUX
TpHBa€ JIOBIIE, HiK 3a3BUYail, a00 BHYTPIIIHI KPOBOTEYi, HAITPUKJIIA] KaIlleNb i3 KPOB’Io0,
0rr0BOTA KPOB’10, THOTTENOIIOHMIA KaJl a00 BKpAIUICHHS SICKPaBO-4Y€PBOHOIT KPOBI B KaJi, a
TaK0X MO3KOBHH KPOBOBWIIMB, 110 MOXE MPU3BECTH JI0 PAIITOBOTO OHIMIHHS 200 mapaidy
OJIHIET CTOPOHU 00JIMYYs, HIir 200 PyK, palTOBOTO CHJIBHOTO TOJIOBHOTO 0OJIt0 200 MOTipIICHHS
30py, YTPYAHEHHS MOBH 200 KOBTaHHS

. Binb abo HaOpsK y HO31 200 pyui (10 MOXe OyTH CUMIITOMOM yTBOPEHHS TPOMOIB Y TIIHOOKHUX
BEHaX HOTH abo pyKH), 611k y Tpyaax abo 3aaumika (1o Moxke OyTH CHMITOMOM TPOMOIB y
JIETEHSIX )

. [To>xoBTIHHS MIKipH Ta odel (>KOBTSHHIIS), O1Th ¥ )KUBOTI a00 HaOpsK, Hym0Ta abo OJIFOBOTA, K1

MOXYTh OyTH CUMIITOMaMH NIEYiHKOBHUX 3aXBOPIOBAaHb, BKJIIOYAIOUH MIEYIHKOBY HEIOCTATHICTb.
S0 y Bac koyn-HeOyab Oyia iH(ekiiis renatuty B, MiKyBaHHS UM MpenapaToM MOXKe
MIPU3BECTH [0 i1 ITOBTOPHOI aKTHUBI3aIIii

° KpoBoreua, cuHIli, C1a0KiCTh, CILIYTAHICTh CBIIOMOCTI, TUXOMaHKa, Hy10Ta, OJI0BOTA Ta
Jiapesi, a TAKOXK TOCTPa HUPKOBA HEJAOCTATHICTD, KI MOKYTh OyTH O3HAKaMH 3aXBOPIOBAHHS
KPOBI, BIJIOMOTO SIK TPOMOOTHYHA MiKPOAHTi0TAaTis

. I"ostoBHi Ooi, CITyTaHiCTh CBIIOMOCTI, CyIOMHU (Hamau), BTpaTa 30py Ta BUCOKHN KPOB’ IHUH
TUCK (TINepPTEeH3is), IKi MOXKYTh OYTH CHMIITOMaMH HEBPOJIOTIYHOTO CTaHy, BIJOMOTO SIK
CUHAPOM 3a11HB01 000poTHOI eHiedanomnartii (C30E)

Inmi MoxauBi MOGIYHI epexTH

Hy:xe yacTi nodiuHi edpekTn (MOKYTh 3ycTpiuaTHCh YacTime Hisk B 1 Bunagky Ha 10 arogeii)

. Cepiio3na ereneBa iHpekwis (MTHEBMOHIS)

° [Hdexmis quxanbHUX MUIIXIB

° Huzbpkuii piBeHb TPOMOOIIHTIB, 1110 MOYKE BUKIIMKATH JIETKi CHHII a00 KPOBOTeUi
(TpoMOOIITOTIEH S )



Hwu3zbka KiNBbKICTh JTEHKONHUTIB, 110 MOXKE 3MEHIIINTH 3[]aTHICTh BaIllOro OpTraHi3My 10 00poThOn
3 IH(EKILIEr0 Ta MOXKE CTATH MPUIMHOIO BUHUKHEHHS JINXOMaHKH

Hwuspka KinbKicTh €epUTPOLIUTIB (aHEMIs), IO MOKE BUKIUKATH BTOMY Ta CIa0KiCTh
3MiHHM 3HaYCHb B aHaJi3aX KPOBi (BHWKEHHS PiBHS KaJlilo B KPOBi, MiABUIICHHS PiBHA
KpeaTHHIHY B KPOBI)

3HIKEHHS aleTuTy

Iopymenns cay (6e3cOHHA)

I'onoBHU# O1b

OHIMIHHS, TOKOJIFOBAHHS 200 3HWKCHHS YYTIMBOCTI B pyKax i/a00 Horax
3amaMopoveHHs

Bucokwii aprepiaibHUiA THCK (TillepTEH31s)

3aguiika

Kamens

Hiapest

Hynora

3amnop

biroBanHs

Bins y sxuBoTi

Bine y cinHi

Bine y cyrinobax

Bine y pykax i Horax

M’s130Bi1 cia3mMu

JIuxomaHka

O3H00

Habpsk pyk, Hir 200 IUKOJIOTOK

BimuytTs cnabkocrti

Broma (cnaOkicTh)

Yacri mo6ivHi epexTH (MOKYTH 3ycTpivaTHCh i3 9acToToro A0 1 Bunaaky Ha 10 ;roneit)

[ndys3iitaa peakiist

CeplieBa HETOCTATHICTH Ta 1HII CEPIIEB] 3aXBOPIOBAHHS, BKIIOUAIOUN IPUCKOPEHE, CHIIBHE 200
HeperyJsipHe CepLeOnTTs

CepueBuii HamaJ

HupkoBi 3axBoproBaHHA, BKIIOUAIOYM HUPKOBY HEOCTATHICTh

3ryCTKH KpOBi Y BeHaX (TpoMO03 rIIMO0KUX BEH)

Kap

3rycToK KpOBi B JIETE€HSX

PiguHa B gereHsx

Xpumnu

Cepiio3Ha iH(eKLis, BKII0YA04X iHPEKIi1o KpoBi (cercuc)

Jlerenesa indexis

[leuiHKOBi 3aXBOPIOBaHHSI, BKIFOYAIOYH ITiBUIIEHHS PiBHS NEYiHKOBUX (PEPMEHTIB Y KPOBi
CumnTomu, CX0Xi Ha TpHII (TPUII)

PeaktuBaris Bipycy BiTpsiHOI Bictiv (Onepi3ytouuii TuIai), o Mo)Ke BUKITHKATH BUCUTIAaHHS Ha
HIKipi Ta 01Tk (OTepi3yroUnii Teprec)

[Hdekuis ceuoBUBiTHUX NUIAXiB (1HPEKIist OpTaHiB, IKi BUBOISATH CEUY)

Kamens, sikuii Mo>ke BKITIOYATH CTUCKAHHS B TPYsX abo Oub, 3aKkianeHicTh Hoca (OpOHXIT)
Bins y ropmni

3anajieHHs HOCa Ta ropja

Hesxuts, 3aknazeHicTs HOCA a00 YXaHHS

BipycHa indexuis

[ImyHkoBa i kumkoBa iH(eKLii (racTpOEHTEPHT)

[InyHKoBa ¥ KHIIKOBa KPOBOTEU1



o 3MiHHM B aHaIIi3aX KPOBi (3HIDKEHHA PiBHA HATPiIo, MarHito, Oijika, KaneLio ado gocdarty B
KpOBI, TABUIIICHHS PiBHS KaJIbIliI0, CEY0BOI KHCIIOTH, Kallifo, 0imipyoiny, C-peakTHBHOTO OiIKa
abo 1yKpy)

HeriagpaTartis

Hecnoxiit

CrutyTaHicTh CBiJJOMOCTI

HeuitkicTs 30py

Karapakra

Hwusbkuit aprepianbHuil TUCK (TIMOTEH31s)

Hocoga kpoBoTeua

3MiHa rojocy abo 3axXpHUILIICTh

Posnan tpaBnenHs

3yOHwuit OiJ1b

Bucunanns

Binb y kicTkax, 6i1b y M’s13aX, 0116 y TpyIsxX

M’s130Ba cnabkicTh

M’s130B1 60u1i

CBepOix mKipu

[TouepBoHiHHS WIKipH

ITigBHUIIIEHE TOTOBUAIIEHHS

Binb

Bine, HabOpsIk, cBepOixk a00 ArcKOMGOPT y MicIli BEHO3HOT iH’ €Ki
J13BiH y Byxax (THHITYC)

3aranbHe He3AyKaHHs a00 BIIUyTTS AUCKOMPOPTY

HeuacTi no0iuni edexT (MOKYTh 3ycTpiuaTHCh i3 yacToToro 10 1 Bunaaky Ha 100 arogeii)

JlereneBa kpoBoTeUa

3anayieHHs TOBCTOI KUIITKH, BUKInKaHe Oaktepieto Clostridium difficile

Anepriuna peakirist Ha Kinpoitic

DyHKITIOHATHHA HETOCTATHICTh 0araTh0X OpraHiB

3MEHIICHHS PUTLIUBY KPOBI IO CEPIIs

Mo3koBUil KPOBOBUJIMB

[HCYNBT

YTpyaHeHe AMxXaHHs, MPUCKOPEHE JUXaHHS Ta/a00 Jerke MOCUHIHHS KIHYMKIB HaJIbIliB 1 Iy0

(rocTpuii pecnipaTOpHUl JUCTPEC-CUHAPOM)

o Habpsix cnu30B0i 000510HKK ceplist (HEpUKapANT); CUMIITOMU BKJIIOYAIOTH O1J1b 32 IPyIMHOIO,
SIKHI 1HOI MOIIMPIOETHCS Ha MU0 Ta IJIeUl i CYIPOBOKYETHCS TUXOMAHKOIO

. Hakonmvenns piannu B 00070HLI cepus (MepUKapaiaIbHUA BUMIT); CHMIITOMH BKJIIOYAIOTh
Oib y rpyasix ad0 THCK 1 33 UIIKY

. bnokyBaHHS BiATOKY YKOBYI 3 TIEUIHKH (X0JIeCTa3), IO MOKE BUKIUKATH CBEPOIK, TIOXKOBTIHHS

IIKipH, CUIIbHE TIOTEMHIHHS cedi Ta ayke OJiauii Kai

[lepdoparrist TpaBHOI ccTEMU

LuTomeranosipycHa iHpexis

[loBTOpHA akTHBi3aMis iH(pekii renatuty B (BipycHe 3anaiieHHs ediHKH)

3ananeHHs MiAIUTYHKOBOI 3371031

IoBinomaenns: mpo nodivHi egpexTH

Y pasi nosiBu no0iyHuX eeKTiB 3BEPHITHCS 10 CBOIO JiKaps, (papmaneBTa a00 MeAUYHON
cectpu. Lle crocyeTnes Takok OyIb-IKHX MOXKJIMBHX MOOIYHUX eEKTiB, HE MEpeTiuYeHnX y il
THCTpYKIii. Bu Takok MOXKeTe TOBiTOMITATH Mpo MoOIYHI epekTr HanpsaMy (IeTanbHy iHhOpMaIlio
nuB. HIKYe). [loBimommstoun mpo moOivHI eeKTH, BU MOXKETE JTOTIOMOTTH 310paTH Oijbiie
iHpopMalii mpo Oe3neKy HBOTo JTiKapChbKOro 3aco0y.



Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. 36epiranns 3acody Kinpouic
Jlixapcekuii 3aci6 Kinpoic Oyae 30epiratucs B anreri.
30epiraiiTe 1el JTKapChKHUK 3aCi0 y HEIOCTYITHOMY W HEIIOMITHOMY IS TITEH MiCIIi.

He BuxopucroByiite Kinpodic miciis 3aKiH4eHHs TepMiHy IPUAATHOCTI, 3a3HA4Y€HOro Ha (JIaKOHI Ta
KapTOHHIH KopoO11i. TepMiH MPUAATHOCTI CINIMBAE OCTAHHBOI'O JIHS 3a3HAYCHOIO MICSIIS.

30epiraiite B X0noAWIbHUKY (28 °C).
He 3amoposxyBaTH.
st 3axucTy Bij cBiTNA 30epiraiiTe B MEpBiCHIN yIaKOBIII.

Po3unn nikapcbkoro 3aco0y nMoBUHEH OYTH MPO30pUM, 6€30apBHUM a00 >KOBTYBATOro Koybopy. Moro
HE CJIiJ] BBOJUTH, SKIIO CIIOCTEPIraeThCsl 3MiHA KOJIBOPY a00 MOsABa TBEPIUX YaCTOUOK.

3aci6 Kinponic npuzHaueHni BUKIIOYHO JUTS pa30BOTO BUKOPUCTAHHS. By1b-SKi HEBUKOPHCTaHi
3aIIMIIKY TperapaTy abo BiAmpaloBaHi MaTepiain MatoTh OyTH yTHIII30BaHI BiAMOBIAHO 10 MiCIIEBUX
BUMOT.

6. BwmicT makyBanHs Ta iHma ingopmauis
Bwmict 3aco0y Kinpouic

- Jirodoro peuoBuHoM0 € Kapdinzomiod. Koxen ¢akon mictuts 10 Mr, 30 Mr a6o 60 mr
kapdin3zomiOy. 1 M po3unHy MiCTUTB 2 MT Kapdin3oMily.

- JomomixHi peuoBrHH: OeTanekc CyabhoO0yTUiIoBH edip HATPir0, O€3BOIHA JINMOHHA
kucnota (E330) 1 Hatpito rigpokcup (auB. po3ain 2 «Bwmict Hatpiro B 3aco6i Kinpodicy).

Burasa 3aco6y Kinpouic i BMicT ynakoBku

Jlixapcekuii 3aci6 Kinposic mocTaBiasieTbest y CKISTHOMY (hJ1aKOHI y BUIUISIII MOPOLIKY, KOJIP SIKOTO
BapiOETHCS BiJ OLTOTO /10 OEKEBOTO, TSI IPUTOTYBAHHS PO3UMHY JUT 1HD Y31, SIKUI epen
3aCTOCYBAaHHSIM BiTHOBJIOIOTH (PO3UMHSIOTE). BiTHOBIEHUI PO3UYMH SIBIIsSIE COOOIO MPO30pHit
0e30apBHUIT 200 )KOBTYBaTHUH PO3UHH.

KoxHe makyBaHHS BMilye oauH (IaKoH.

BnacHuk peecTpaniiiHoro nmocBigueHHsi Ta BUPOOHHUK
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hinepnanmm


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

BiacHUK peecTpaniiiHOT0 MOCBiTYeHHS
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hinepnanau

Bupoounk

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Ipnanmis

Bupoounk
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Bensrisa

s orpumanns Oyap-sKoi iHpopMaii o0 TiKapchbKoro 3aco0y 3BepTalTecs 10 MiCLIEBOTO
NpeACcTaBHUKA BIACHUKA PEECTPALiTHOTO MOCBiUEHHS.

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 581 3000

JlaTa ocTaHHBLOTO MeperJsiAy wiel incTpykuii — kBiTens 2021 p.

Inwni mekepesia ingopmanii

Hoknanna ingopmaris o0 IsOro JIiKapchbKoro 3aco0y JOCTYIHA Ha cailTi €Bponeichkoi areHuii 3
JiKapchKuX 3aco0iB: http://www.ema.europa.cu.

s incTpykuist noctymnHa BciMa moBamu €C / €E3 Ha BeO-caiiTi €BponeichKoi areHmii 3 TiKapChbKUX
3ac00iB.


http://www.ema.europa.eu/

Hagenena Hmxdve ingopmanisa npusHadeHa jumie 1Jst paxiBuiB i3 HATAHHA MeTUYHUX MOCTYT

IncTpykuis 3 BiiHOBJIeHHS Ta npuroTyBanHs nopomky Kinpouic 1iisi po3uuny s
BHYTPIilIHbOBEHHUX iHPY3iii

Kap®hinzomi0 € HUTOTOKCHYHOIO peuoBHHOIO. Tomy mia yac pobdotu 3 KinposticoM 1 B xoi Horo
NPUTOTYBAHHS CJIiJ] OyTH 00epeKHUMHU. PEeKOMEHyEThCSl BAKOPHCTOBYBATH PyKaBHYKH Ta 1HIIII
3axHCHi 3aCO0H.

®nakonn 3acoby Kinposic He MiCTATh aHTUMIKPOOHWX KOHCEPBAHTIB 1 MPU3HAYEH] JIUIIIE JIJISI
OJTHOPa30BOro BUKOpUCTaHHA. HeoOxinHO O0TpuMyBaTHCS PaBHII ACENITHKH.

BimHoBnenunit po3unH MicTHTB KapQin3oMid y koHmeHTpaii 2 Mr/mit. [lepes BiqHOBIEHHIM
npenapary NpoYuTaiTe MOBHUM TEKCT iIHCTPYKIIIi:

1. OGumcniTh HeOOXiaHE H03yBaHHS (MI/M?) Ta KibKicTh (hiakoHiB 3acoby Kinpouic, 6epyun 3a
ocrosy IIIIT (mromry nosepxHi Tina) nanienra. Jng nanientis i3 IIT 6inpme Hixk 2,2 M2
JI03yBaHHs BUPAXOBYETHLCSA 3a JA0MOMOTroro nokasuuka [T y 2,2 M2, 1110 GepeThes 3a 0CHOBY. Y
pasi 3minu Baru Ha < 20 % KopuUryBaTu 103yBaHHS HE MOTPiOHO.

2. HictanbTe akoH i3 X0NOAUIbHUKA 0€3M0CepeHbO MEpe] BUKOPUCTAHHSIM.

3. BuxopucToByiite juiiie rojky kamopy 21 ado Ginbiie (rojka i3 30BHiIIHIM giamerpoM 0,8 MM
a0o0 MeHIIIe) JUIsl aCENTHYHOTO BiTHOBJICHHS KOXHOTO (DJIaKOHA, OBIJIHHO BBOZSIUHM 5 MJT (17151
¢naxona 10 mr), 15 M (ans drakona 30 mr) a6o 29 mi (s guakoHa 60 Mr) CTepuITbHOT BOJIU
JUIs 1H €KUid yepe3 npoOKy Ta Hanpasisitoud po3urH Ha BHYTPIIIHIO CTIHKY ®JIAKOHA,
00 MiHIMI3yBaTH MIHOYTBOPEHHSI.

4. ObepexHo obepTaiite Ta/abo nepeBepTaiiTe GprakoH NPOTATOM MpuOIM3HO 1 XBUIMHU a00 10
noBHoro pozurHeHHs. HE CTPYIIYBATMU. fkmio yTBOprO€ThCs MTiHa, JAWTE PO3YMHY
BIJICTOSITHCS Y ()JIAKOHI, IOKH HE cliajie MiHa (MPUOJIM3HO 5 XBHUIIMH) 1 PO3YMH HE CTaHe
MIPO30PHM.

5. OrnsHbTE PO3YMH HA HASBHICTH TBEPAMX YACTOUOK 1 3MiHY KOJIBOPY Tepell 3aCTOCYBAHHSIM.
Po3zunn nikapchkoro 3aco0y moBuHEH OyTH MTPO30puM, 6€30apBHIM a00 )KOBTYBATOTO KOILOPY.
Horo He c1ijy BBOIUTH, SKIIO CIOCTEPIraeThesi 3MiHa KOJILOPY 200 MOSBA TBEPAMX YaCTOUOK.

6. YTunizylite HeBUKOPUCTAaHY YaCTHHY 3aC00Y, 110 3aTAIIIIIACS Y (IIaKOHi.

7. Kinpostic MokHa BBOJUTH 0€3M0CEPEIHBO IUIIXOM BHYTPIIIHBOBEHHOI 1H(Y3iT a00 3a
JIOTIOMOTO10 TIaKeTa JIJIsl BHYTPIIIHFOBEHHOTO BIMBaHHA. He MOKHA BBOJUTH BHYTPIlIIHLOBEHHO
CTPYMHHHO 200 OOIFOCHO.

8. [Tix gac BBeIeHHS 32 AONIOMOT'OIO TIAKETA JIJIsl BHYTPITHHOBEHHOTO BIMBAHHS BUKOPHCTOBYHTE
JUIIe TONKY Kamiopy 21 abo Oimbie (ronka i3 30BHINIHIM miameTpom 0,8 MM abo MeHtIe), o0
BHJIYYUTH PO3paxoBaHy 103y 3 ¢urakoHa Ta po3sectd B 50 a6o 100 mi BMIiCTy makeTa is
BHYTPIIIHLOBEHHOTO BIMBAHHS, 0 MICTUTH 5%-1 pO3UMH TIIIOKO3M JUIS iH’ €KIIIH.

3 MiKpo0i0JIOTI9HOT TOYKH 30pY, TIPeTapaT CJii BAKOPHCTOBYBAaTH HeTaiHO. SIKII0 po34nH HE OYB
BUKOPUCTaHUH OJIpa3y Micis NPUTOTYBaHHSA, BiAMOBINAIBHICTh 33 JOTPUMAaHHS TEPMiHY i YMOB
30epiranHs nepe BUKOPUCTaHHSAM MOKIaIaeThCsl Ha CIIOKUBAYa, MU [bOMY Yac 30epiranHs He Mae
niepeBuIyBatu 24 roguHau npu Temmeparypi 2—8 °C.

Bynb-sikuii HeBUKOPHUCTaHU JIiKapChKuUii 3aci0 a00 BIAXOMM CIIiJ| YTHIII3YBaTH BiAMOBIAHO J0O
MICIIEBUX BUMOT.
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TOJATOK IV

HAYKOBI BACHOBKH TA NIACTABH JJI51 SMIHHA ITOJIOKEHD
PEECCTPAINIMHOTI' O(-UX) NIOCBIAYEHHS(-b)
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HaykoBi BUCHOBKH

Bepyuu no yBaru 3sit npo ouinky KOP® (KomiteTy 3 oLliHKHM pH3HKIB y (papMakoHATIISAI1) 00
PO3B (perynsipHO OHOBIIOBaHUX 3BiTiB i3 Oe3mekn) Mis Kapdin3zomiOy, HaykoBi BucHOBKH KJI3JI
(KomiTeTy 3 muTaHb JIIKAPCHKUX 3aCO0IB JIsI BAKOPUCTAHHS JIFOIUHO0) € HACTYITHUMHU.

[licns ouiHKM HAassBHUX JAaHUX MPO OpaauKapilo 3 KIIHIYHUX AOCIiIKEHb, JITEPaTyPHUX AKEpe,
CIIOHTAHHHUX IOB1IOMJICHB, BKIIFOUAIOUYH 2 BUMIAIKH, KOJIA AIMCHO MPOCIIAKOBYBAIKMCS TICHUI YaCOBUI
3B’S30K 13 BBEJICHHSIM Mpenapaty (mpoTsroM 1 jHs abo MeHIIe miciist OCTaHHBOT iH(Y311
kapdinzomiOy) Ta CymyTHI CUMIITOMH, SIKi BKa3ylOTh Ha MOXIIMBY 1H(Y3iliHY peakuiio (Ipu [-0My B
OJTHOMY 3 BUIAJIKiB POCIiIKOBYBaJIOChH BiIHOBJICHHS HeOakaHO1 peakiii Mpyu HOBTOPHOMY
NpU3HAYCHHI ITpernapary), i 3 oriisay Ha Biporigauid Mexanism aii, KOP® miliiioB BUCHOBKY, 10
NPUYUHHO-HACIIKOBHH 3B’ 30K MiX KapdinzomiOom i Opaguxapaieio K CHMITOMOM peakiiii,

OB’ 513aHOI 3 1HPY3i€l0, € MITKOM MOXKIUBUM. TakuM 4uHOM, OYyJI0 BUPIIEHO OHOBUTH po3in 4.4
3XJI3 (3araipHOI XapaKTEepPUCTHKH JTIKAPCHKOTO 3aC00Y) MUISIXOM J0AaBaHHsI MONEPEPKEHHS PO
OpasvKapIiio sIK CHMIITOM peakilii, ToB’s13aHo1 3 iHdy3iero. [HCTPYKIist JUIsT METUYHOTO 3aCTOCYBaHHS
JKapChbKOTO 3ac00Y BiAMOBITHO TAKOXK Mi/JISTa€ OHOBICHHIO.

[Ticns oniHKK HASIBHUX JaHUX TPO HITYHOUYKOBY TaxXiKap/ito 3 KIIHIYHHUX JTOCHTIHKEHbB, JTITepaTypHUX
JDKEepell, CHOHTaHHUX TTOB1IOMIIEHb, BKIIIOYAIOUX 2 BHIIA/IKU 3 TICHAUM 4aCOBUM 3B’SI3KOM, a TAKOXK 3
ornsay Ha BiporinHuii Mexasi3m aii, KOP® BBaxae, 110 He MOYKHa BUKJIIOUATH HAsIBHICTh IPUYUHHO-
HACITIIKOBOTO 3B’S13Ky MiX Kap(in3oMiO0oM i BHHUKHEHHSIM IITYHOUYKOBOI Taxikapii. Takum duHOM,
Oyno Bupimeno oHoBUTH 3XJI3 y po3mini 4.4 MIsSXoM T01aBaHHS MOTIEPEHKSHHS MI00 TTOBIIOMIIEHb
PO IITYHOYKOBY TaxiKapIito BiJl MAIi€HTIB, sIKi OTpUMYyBaIH Kapdin3zomiO, a B po3aini 4.8 nogaru
MOBiJOMJICHHS MPO IIUTYHOYKOBY TaXiKapIlito sSIK HeYacTHi MOOIYHUH eeKT.

[Ticns oniHKK HAsSBHUX JaHUX 13 CYKYITHOTO OTJISITy MOmOBXKeHHs iHTepBany QT, mo BimoOpaxae
BUX1THAN PO3IOLT PO3TISTHYTUX CEPUO3HUX MO (13 3arajabHOI KUTBKOCTI y 39 cepifo3HuX MOiH, i3
skux: cnoHtaHHi (n = 17), PM NIS (n = 12), nogasi B jiTepaTypHHX JKepenax (n = 6), O4iKyBaHi
(n=2), BUABIEHI B XOi KJIIHIYHIX BUTIPOOYBaHb, 1[0 CIOHCOPYBAINCS BIIACHUKOM PEECTPAIIIITHOTO
nocBimueHHs (n = 1), Ta KIIHIYHUX BUMPOOYBaHb, AKi HE CIOHCOPYBAJIUCS BIIACHUKOM
peecTpariiiiHoro noceiguenHs (n = 1)), Oys10 BUPIlIEHO OHOBUTH po3ii 4.4, 11100 BiioOpa3uTu
nojoBxeHHs inTepBany QT Takok y MOCTMapKETHHIOBHUI MEpios Ha JOAATOK 0 iCHYIOUHX MOJIOKECHb
PO BiATIOBITHI MTOBIOMIICHHS, HasBHI JIUIIIE B KIIHIYHAX TOCIIIPKEHHSX.

[Ticns oliHKK HAsSBHUX JaHUX KJIIHIYHUX BUMIPOOYBaHb, CIIOHTAHHUX MTOBIIOMIJICHB, BKIIOYAKOUN

10 BUmaAKiB i3 TICHUM YacOBUM 3B’ SI3KOM, BITHOBJICHHSAM HeOa)XaHOi PeaKIlii Mpy MOBTOPHOMY
MpU3HAYEHHI MpenapaTy Ta MpoOoro 31 CKaCyBaHHAM Mpenapary, a TAKOX MOTSHIIIHHAM KIaCOBUM
epextom, KOP® ycTaHOBHB IpUYMHHO-HACHTIIKOBHI 3B’ 530K MK Kapdin3omMiOoM i rocTpum
nankpearutoM. Jlonosinay KOP® niiimoB BUCHOBKY, 110 He0OXimHO oHOBHTH po3xin 4.8 3XJI3
IUITXOM J0AaBaHHA iH(OpMAIlii PO MOXKITUBICTh 3aTOCTPEHHSI MAHKPEATHTY, 10 HE € YaCTUM
no01YHUM eeKTOM. [HCTpYKIis ATl MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOro 3ac00y BiAMOBIIHO TaKOXK
MIJIAra€ OHOBJIEHHIO.

KJI3JI moromxyeThcst 3 HAYKOBUMH BUCHOBKaMH, 3pooiaeHnMu KOP®.

IigcTaBu 1J1s1 3MiHU MOJI0KEHb peecTpaniiiHOro(-ux) nNocBiTueHHsI(-b)

Ha ocHoBi HaykoBHX BUCHOBKiB 00 Kapdinzomidy KJI3JI BBaxkae, 0 CiBBiIHOLIEHHS KOPHUCTI i
PH3HKY Bij JiKapchkoro(-ux) 3aco0y(-iB), M0 MiCTUTH(-ATh) Kap(i3omi0, 3aUIIAETHCS HE3MIHHIM

3 ypaxyBaHHSIM 3aIpPOIIOHOBAHUX 3MiH JI0 iH(pOpMaIlii po Tpenapar.

KJI3JI pexkoMeH 1y € 3MIHUTH TOJIOKEHHS PEECTPaLiiHOTO(-MX) OCBIIYEHHS(-b).
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	Порошок для приготування розчину для інфузій Кіпроліс (Kyprolis) 30 мг
	Порошок для приготування розчину для інфузій Кіпроліс (Kyprolis) 60 мг
	Ця інструкція містить таку інформацію
	Заборонено використовувати засіб Кіпроліс у разі алергії на карфілзоміб або будь-який інший компонент цього лікарського засобу (див. перелік у розділі 6).
	Застереження та запобіжні заходи
	Порадьтеся зі своїм лікарем або медичною сестрою перед застосуванням Кіпролісу, якщо у вас є будь-які з порушень, перерахованих нижче. Можливо, вам доведеться здати додаткові аналізи, щоб перевірити роботу серця, нирок і печінки.
	 Проблеми із серцем, включаючи біль у грудях (стенокардія), серцевий напад, нерегулярне серцебиття, високий кров’яний тиск в анамнезі, або якщо ви коли-небудь приймали ліки для серця
	 Проблеми з легенями, включаючи задишку в спокої або під час активних видів діяльності (задишка) в анамнезі
	 Проблеми з нирками, включаючи ниркову недостатність або якщо ви коли-небудь проходили діаліз
	 Проблеми з печінкою, включаючи гепатит, ожиріння печінки в анамнезі, або якщо вам коли-небудь говорили про порушення роботи вашої печінки
	 Незвичайні кровотечі, зокрема кровотечі з утворенням синців, кровотечі у зв’язку з травмами, наприклад порізами, зупинка яких триває довше, ніж зазвичай, або внутрішні кровотечі, наприклад кашель із кров’ю, блювота кров’ю, дьогтеподібний кал або вкр...
	 Анамнез венозного тромбозу
	 Біль або набряк у нозі або руці (що може бути симптомом утворення тромбів у глибоких венах ноги або руки), біль у грудях або задишка (що може бути симптомом тромбів у легенях)
	 Будь-яке інше серйозне захворювання, що стало причиною вашої госпіталізації або медикаментозного лікування
	Вагітність і годування груддю
	Керування автотранспортом та іншими механізмами
	Повідомлення про побічні ефекти
	НАУКОВІ ВИСНОВКИ ТА ПІДСТАВИ ДЛЯ ЗМІНИ ПОЛОЖЕНЬ РЕЄСТРАЦІЙНОГО(-ИХ) ПОСВІДЧЕННЯ(-Ь)

