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CKnad:
d itou a p eu o suH a : Ae3nopararr4H ;

1 r:a6nerxa uicrum Ae3noparaAuHy - 5 vrr;
donouiucui peuoauuu: xarsqiro rigpoSoc$ar, uenrcJro3a rr,rirpoxpucra,riuua, KpoxMirnb
KyKypyA3rHufi, rarbK, uaruirc creapar;
npnopo o6onouxa: riupouerosa, noliernneumirons 400;
nniaxoea o6onouxa: cfirlpr norieiHiroaufi, uorierureurrirom 4000, rzurbx, rurary lioxcal
(E 171), insuroxapuiu (E 132).

Jlircapcsxa Qopua. Ta6rerxu, nxpnri nrisrcosoro o6orosrcoro.
Ocuoaui Qizurco-xiuiqui aracmusocmi: ra6rerxu rcpyrnoi Sopnr.r, arcprari nrisrcoeolo o6orourorr
6laruruoro Konbopy, 3 .(BooflyKnoro rroBepxHero.

(DaprrlaxorepafleBTnrrrra rpyfla. AHruricrauiusi raco6n Ar.s cucreMHoro 3acrocyBaHHfl.

Koa ATX R06A X27.

Q apn axonozirt tt i ena c muo o cmi.
@apuaxoduuauixa.

flernoparalr.rH - qe HeceAaruBnufi asurricrauissufi flpe[apar rpunaloi lii, uto Mae cereKTHBHy

auraroHicuruHy Airo Ha uepuQepuuHi H1-pe{errropr,r. flicnq IIepopanbHoro 3acrocyBaHH,

Ae3noparaAHH ceJreKTrrnuo 6roxye uepnoepuvni ric'rauiHoni H 1 
-peuenropu.

y AocriANeHHsx in vitro Ae3noparaAuH npoAeMoHcrpyBaB Ha xliruHax eHAore-riro ceoi
aurua-rreprivui Ta nporueanartrHi BJracrHBocri. I{e flpoqBnqnoc, npnruiueuuru erlni,'reFrHs

npo3arranEHnx quroxiHin, Taxux r^rcIL-4,1[,-6, IL-8, ra IL-13,: lracroqurio/6a:o$iris r[ollrurd, a

TaKo)K upuruiveuHq eKc[pecii uonexyr aAresii, TaKHx qx P-cerexrnn. KlinirrHa 3Haqyuicrs qux
cnocrepexeHb rrle norpe6ye nigrnep.uxerrHr.
Y xnini.rHr,rx AocriAxceHHrx BHcoKnx Ao3, y flKr4x Ae3JroparaAr.rH BBo.(r4JrH rqoAeHHo y ao:i ao
20 rur nporqroM l4 4uin, crarucrr{rrHo 3Haqyuux :uis : 6oxy cepueBo-cynuHHoi cHcreMH He

cnocrepirzurn. Y rcniHiuuo-SapMaKonoriuuouy AocriAxenui nprz 3acrocyBaHui 45 ul na ao6y (y
10 pasiu 6i;mrue MaKcHN.{aJrbHoi lo6osoi xrirriqsoi ao:pr) nporrroM l0 aHie noltoBxeHH,
iurepnany QT He cnocrepiraroca.
Y naqieH'rin s arepri.rrtlau puuiroM .[e3nopara1r4lt eQexrunHo ycyBaB raxi cur'.rn-roMn flK qxaHHfl,

suniresus 3 rroca ra cnep6ix, a raKolr( rroApa3HeHul ouefi, crE,o3orer{a ra [oqepBosiuss. cnep6ix
niAue6iurrs. ,(e:noparagnn eQexrrrBHo KoHTponroBaB cuMrrroMlr ylpoAosx 24 roAHH.

[e:roparagurr uafixe He npoHr4Kae y rreHTparbHy HepBoBy cHcreMy. y KoHrponboBaHr.rx

rliuiquux AocriAxreuH.qx rtpil npul"roui y peKoMeHAogaHifi lo:i 5 Mr rra lo6y qacrora BHHHKHeHT{rr



coHJIHBocri He nigpi3Hs.ilacfl, nig rpynu nraue6o. Y rniniqnux AoclilxeHH.sx o4uopa:onufr
upufiolt fiperapary Ae3noparaAuu y lo6osifi lo:i 7.5 r'rr He qHHHB BnnHBy Ha rrclrxoMoropHy
axrusHicrr.
.{eelopara4uH eQerrw auo ttoneruye rqr(Kicrb nepe6iry ce3oHHoro a-nepriuuoro puuiry 3

ypaxyBaHHsM cyMapHoto IIoKa3HI{Ka rrloAo ouiuru sxoc-ri xnr-rfl npH pr.rHoKoH'}oHxrr4siri.
Marculta-nbHe [oKpalqeHHs sin:Haqaroc, y rIyHKTax o[uryBilnbHuKa, rtoB'q3aHr,rx 3 [paKTHrrHHMu
upo6reuauu i uloAeusolo AiqmHicro, xri o6uexynalu cuMrtroMu.
Xponivny iAiouaruquy rponua'qHKy Br,rBtrutr4 y uisiqnifi lroleri 3 yMoBaMH Kponue'ruxll.
ocrilrxu BLIKL{A ricrauiuy e [pHrrr4HHuu sarropoM npr.r acix Qoprr,rax Kponue'lHrcu, ouiryerbcr.
uro Ae3nopara.quH 6yae erfexrl,IBHo rlonerttryBarH cHMrrroMH rtpu inurux Qopr'aax KponuB'rHr(H.
xpirvr xpoHi.rHoi ili onaru'rHoi rcporun' luxu.
Y Anox ulaue6o KoHTponboBaHux 6-ruNHesr.rx Aoc-nilNeHHsx 3 yr{acrro naqienrie : xpoHiuHoro
iAionaruqsorc Kponun'ruKoro Ae3noparaAr{H eQexrnnuo noneruyBas cnep6inr i ruenmyaan
rimricrr ra po:uip ypruxapii Ao rinqq reprroro iurepaaly Ao3yBaHHf,. Y xo>rcuouy aocni.qxeHui
e$err rpvBaB nporqroM 24-roplurr,oro iurepnany Ao3yBanus. florerrr]eHH, csep6eNy sa 6inrur
uixc 50 Yo siltz*a.tiuloc.s y 55 % naqieurin, rxi npafirrraJrlr Ae3noparaAnH. nopinHruo z 19 oh

nauieHris, mi npufivalu nlaqe6o. flpufiorr,t rrpe[apary He rrporBnre icrorHoro Brrnr.rBy Ha coH ra
AeHHy axrusHicrs.
@apaarcoxiuemurca.

BclaoKrysaHus.
KoHqeutpaqii geuopara1rHy y nrasnri xponi MoxHa Brr3Haqr.rru rrepe3 30 xsurraH nicnr npnfiovy
flpenapary. flernopara.uuu ao6pe a6cop6yerrcr, MaKcHMzrJ'rbHa xouueurpauir Aocrraerbcrr
npu6lusuo qepe3 3 roAusrl; nepio4 HauigsueereHH, craHonurr npu6Jru3Ho 27 roluu. CryniHs
xyrraynrqii .[e3noparaAuny nignosi,Ian fioro uepioAy uauinnnBeAeHHtr (npu6nr.rauo 27 rotna) ra
.racrori upufiouy I pas Ha Ao6y. Eioaocryunicrs .qe:,roparaArrHy 6yna nponopuifiua Ao Ao3H y

liarasoni gia 5 ao 20 rr,rr.
Y Sapl,raxoxiueruquouy Aocnilxeuui, B f,KoMy ger',rorpaQiqni laui uauieuris uoxua 6yro
nopinurtu 3 3arilnbrrolo nonyrxqiero 3 ce3oHHrrM arepriuuurnl prauiron, y 4 oh ytacuvtrcis
cnocrepiraracr, Burqa KoHueHTpaqir gesnoparaArrHy. l{r rcinrxicrb Mo)Ke napircaarncs 3aJrexHo

siA erHi.ruoi upuuarextuocri. MaxcuruarbHa KoHueurpauir Ae3noparanuuy 6yna npu6,ru:uo e

3 pazu Brrqa qepe3 npu6.nu:uo 7 rogutt, repnaiualsuufi nepioa HanissuneAeHHq craHoBHB

upu6rusuo 89 ro.qrau. flpo$irs 6esnexu qux naqienris He aiapi:nraca eia npo<[iruo y :ararsHiil
uouynxqii.
Posuolir.
.{esnoparagvtH nouipuo rn'r:y€rsc.s : 6iirraMH nira3Mu xponi (83-87 "/o). lTpu 3acrocyBaHHi ro:l.t
.ue3noparaAuny (ai4 5 llo 20 ur) 1 pin Ha eo6y uporqroru 14 4Hin orHarc xrisiquo :Hauyuroi
xyrtryffrlii rpenapary He BHf,BJreHo.

Biorpauc0opr'aauiq.
@eplrenr, src:afi siluosiAae 3a Nrera6orisru .[e3noparanllHy, noKH ule He BuqBreHo, roMy
HeMo)KnHBo nonsicrro BHKJrror{}rrn .uesri ssaeN{olii : iHruurtu ,rixapcrruuu npelaparaMH.

.{ernoparaar.rH He upuruiuye CYP3A4 in vivo, Aocrinxeuss in vitro npoteMoHcrpyBann. rto
lirapcrxHft nperapar ue npuruivye CYP2D6, cy6crpar a6o iHri6irop P-rnirconpo'reiHy.

Bueeneuuq.
Y .uocli,qxresrri oAuopa3oBoro npufiorr,ty ile3noparaAuHy B lo:i 7,5 ur npufiou ixi (Nupnnil
BucoKoKirJropifiuufi cHi.qanox) He BrrJrrrBa€ Ha SapruraxoriHeruKy Ae3noparaAl4Hy. Tarox
BcraHoBJreHo, rr1o rpefin$pyronufi cix raKox He BrrJrr.rBae na Sapr'laxoriHernry Ae3noparaAptHy.

Kniuiqrri xaparcrepHcrrrKH.
floxasaunn.
YcyHeurrr cfiNrnroN,tis, rtoB'fl3aHltx 3:

- aleprivllll,r pnuirou (guu. po:4in <<Dapruaxorori.{t{i alac'runocri >);

- nponnu' xrrKoro (a?r s. posair <Oaplraxolori.tri n,racrrz nocri > ).



IIpomunoxasaHHfl.
flilnurqena uyuunicrr Ao aKTHBHoT pevonzuu a6o.4o 6yAb-qKoi : rononixul,rx peqoBuH rru Ao
nopaTaAr{Hy.

Bsaenodin s iuruwvu nixapcoxu,ttu saco1anu ma inrui eudu aruemodiii.
y rcrini.{Hllx AocriAxeHHqx ra6reror re3noparaAuHy rrpa cyr'ricHoruy :acrocynaHHi
eputporr,riqnHy a6o KeroKoHa3ony xoAHI{x rcriHi.{uo 3Haqyu{ux e:aeMoAifi He cnocrepirarocq.
Y Aasux rniHixo-$apuaxororirlHr,rx trocriArrens npu 3acrocysaHui [perapary pa3oM 3 anKoroneM
He niA:Ha.{anocs rtocureHHq HerarHBHoro BrrnlrBy eraHoJry Ha ncuxoMoropHy $yHr<uircl. OaHar y

flocrpeecrpaqifiuorray uepioli cnocrepirarucr Br.rflanKr.r HerrepeHoclrrrrocri aJrKoroJr[o ra
arIKotoJIbHa intolccuxallis nig qac 3acrocyBaHH, rrpe[apary. Touy neo6xiano 6yru o6epexHHMH
rpr.r 3acrocynauui zurKoroJrro y uepio1 rixynauur Ae3noparaAr4HoM.

O co 6n us o cmi s acmo cy B aH Hfl .
Y naqiesrin r HupxoBolo HeAocrarHicrro BucoKoro cryrreHfl 3acrocyBaHHr -nircapcsroro raco6y
Arepaer cria gaificuroBaru nig xourporeu lirapr.
Cyaorrru
Cria g o6epexuicrlo flpu3Harrarr Ae3noparaAr.ru naqiesrau i: cylouaun B MeArquouv asauHesi
a6o s ciuefiuornly agaune3i, oco6ruso .4iTru, ocxilrxu eoHr.r 6imut cxpussi Ao po3BHrKy HoBHx

cyAoM uiA .{ac rixynauHr Ae3noparaAr.rHoM. Jlirapro crig po:rnflHyrkt nHraHHs rrpo rpHnr,rHeHHs

npufiorray Ae3noparaAuuy nauieuraMrr, y sKr,rx niA qac rixynauur BHHr.rKJu.r cyAoMr.r.

3acmocyoauun y nepiod aaeimuocmi a6o zodyaauun zpyddro.
3a raH:aMLr AocliANeub Ha rBapuHax, ,(e3noparaAuH He rrpo.rleMoHcrpyBaB TeparoreHHHx
sracrusocrefi. Ocrimru 6esueqHicrb 3acrocyBaHH, Ae3nopararHHy y nepioa sarirnocri He

BcraHoBJreHa, 3acrocyBaHH, y qefi nepioa He peKoMeHAy€Tbcr.

.(eenoparagr.rH rrpoHrrxae y rpyAHe MoJIoKo, ToMy He peKoMeHAyerbcs 3acrocoByBaru ftoro y
uepioa roAyBar{H, !pyAr}o.

3damuicmo cluunamu Ha ueudrcicmb peaKqit npu xepyaauui asmompaHcnopmo-u a6o iuwurvu
.nexauis.ua.irrtu.

3a peay.urraraMn rriHi.{ur.rx AocliAxesb He BH.sBreHo HeraruBHoro BnnHBy re3noparaAHHy Ha

sAarHicrr KepyBarLI aBTorpaHcrloproM. OAnax nauienris cri4 nonepenlarkt, uo B nyxe piaxnx
BH[aAKax MoxJrr4Ba rrorBa courr.rnocri, flKa Moxe BnnplHyru Ha ix :la'rHicrr KepyBarH

asrorn{o6ineM Ta cKnaAsoro rexsixolo.

Cnocif 3acmocynoHHn ma dotu.

,{opocnr.rrra ra Airsna siroN{ B,iE 12 poxin: I ra6rerxa I pas Ha ao6y, He3aJIexHo nia npnfioruy ixi r
Meroro ycyHeHH, olNrn'roMis alepriunoro plaHiry (rxruo.rarcvra inrepvrirynuufi ra nepcHcryro.uafi

arepriuuufi purlir) ra rcponun'IHKII.
Jlirynauux iureprnliryoqoro zlnepri.{Horo pnuiry (uarnuicrs cuMuroluis MeHure 4 anis Ha rux.u,eHb

a6o uenure 4 raxuin) cril saificHloBarr.r 3 ypaxyBaHnnr icropii xaopo6n nauiesra Ao ycyHeHH,

c[MnroMis ra Moxe 6yru nouoBJleHe upu ix nonropHifi noqsi.
flpu uepcucryrorroMy alepliuuouy prluiri (uaxnnicrr crN,lnroN,tiu 6inuue 4 rnis Ha rH)I(reHr a6o

6inuue 4 ruxnin) seo6xiAuo rpoAoBxyBaru rixynaHH, BIIpoAoBx ycboro nepioal' KoHraICy 3

anepreHoM.

,\imu.
Iqryrorr o6uexeHi laui xlisiqsux Aoc.rriAxeHb 3acrocyBaHH, ra6rerox Ae3noparaAnHy nig-uirxana

sixoN,r sin12lo l7 poxin (aua. po:ain <Ilo6iqni pearcuii>).

E$errunuicrb ra 6esneqsicrb 3acrocyBaHuq ra6rerox AlepAe: AirqNa nircov Lo 12 porie ue

BCTAHOBJIEHA.



IIepedotyooHH.n.
y Br.rna,(Ky nepelo3yBaHHc cnil 3acrocoByBarr.r craHnaprHi raxoArl ,,le Br4AaJreHH,

nea6cop6oBaHoro Ae3noparaAuuy. PexoueHAoBaHo crrMnroMarr.rqHe ra ni4rpurnlyroue lirynaHHl.
3a Aaulauu uiui.nrplx Aoclinxeub, npu nee4euHi Ae3noparaAtHy y ao:i 45 ur (uto y 9 pa:is
6ilsrue 3a peKoMeHAoBaHy ao:y) xriniqno suavyui ne6axaui pearcuii He crocrepirarucq.
,(eslopara4Hu He BllAilnterbcs [ulqxoM reuo4ia,ri:y; rr.roxrHsicrr fioro BHAzureHHq Iph
rrepr.rroHearJrbHoMy aialiri He BcraHoBJreHa.

IIo6iuni peaxqi:t.
Y rniuiquux .uocliAxeHHrx IIIoAo noKa3aHb, uro BKJrroqanu anepri.{Hr.rfi pHnir ra xpoHiuHy
iAionarrquy rpouua'mrxy, no6iuHi peaxqii y narlienrin, lri orpuMyBanu ao3y 5 nr na ro6y,
cuocrepirarvcs.Ha3 Yo \acrilile, HiN y nauienrin, rxi orpunayBanr4 nlaue6o.
Hafi.{acriue noeiAorn{nqnu rpo raxi uo6iqni e$exrra qx niAer,ruteHa BroMJrrcsaHicru (1"2 %).
cyxicm y pori (0,8 %) ra rorroBHuft 6inr (0,6 %).

flimu. Y rnini'{uux AocliAxeHHqx 3 yr{acrlo 578 niAnirxis eixoN,I sil l2 Ao l7 poxin nafi6i.luu-r
po3noBcloAxeHllM no6i.{Hlrrn{ eQexrolr 6yn roronHufi 6inr. Biu cuocrepirancr y 5,9 Yo nauieHris.
xxi npnfiuaru,r Ae3noparap.yrH, ra y 6,9 o/o nauienris, qxi orpr.rMyBzrnH nlaue6o.
Icuye pI{3I.IK uorxouoropHoi rineparTunsocri (auolra:rrHoi noae4iuxu), nos's3aHoi 3

3acrocyBaHHrM Ae3JIoparaAHHy (rqo uoxe rporBnrrlrcs y Burnsli :rocri ra arpecii, a raKo),K

s6yaNeuni).
Hurxqe HaBeAeHo no6iqni peaxqii, flpo po3BHToK qKr.rx nosi.[orrarrr,rocs .racriure, Hix rrpH

sacrocynauHi nraqe6o, a raKox iHrui no6i.{ui peaxuii, rpo rxi nosinoN,urqrocg y
nicrapeecrpaqifiHr.rfi nepio4. tlacrora uoflBkt uo6i.rHr,rx peaxqifi xnacuQixy€rbcs raKuM rrHHoM:

Aylr(e qacro (> 1/10), qacro (Z ttt00, < 1/10), Heqacro (> l/1000, < l/100), piaro (Z .l1t0000.

< 1/1000), Ayxe pi4xo (< 1/10000) ra qacrora Henilolta (ue ltoxHa BI,I3Har{HrH 3a HaTBHHMH

.uaHultu).
Ilcuxi,tui pos.nadu: Ayxe pigro ranroquHauii; qacrora HesiAoNaa arpecir. aHoMiurbHa

uone4iuxa, AenpecuBHuft uacrpifi .

3 6orcy uepooaot cucme.lvtt: qacro - roJroBHr4fi 6inr; Ayxe piAr(o - 3anaMopoqeHH.,I, coHrprsicrb.
6escoHHx, [cuxoMoropna rinepartunHictr, cyAoMH.

Kapdiamui nopyweuHn: Lyxe piaxo - raxirap.uiq, sia.{yrrr cepue6nrrr, qacrora HesiloNaa -
rroAoBxeHHr inrepaany QT, cynpaneHTpl{Kynfl pH a rax i apurNr iq.

Illnyurcoao-rcuwxoei posnadu: qacro - cyxicrr y pori, ayxe piaro - 6inr y x<uaori. HyAora,

6JrronaHH.a, 4ucnencir, 4iapex.
Posnadu zenamo1itiapuoi cucmehru: Ayxe pigxo - s6imrueuur pinur $eprtreHrin neviuru,
niAnuuleuuri 6iripy6iu, refraruT, rlacrora HeeiAolaa - xoBTrHuu.s.

3 6oxy onopHo-pwoaoi'cucmeuu ma cnonyqnoi'mrcauuHu: Ly)Ke piaxo - rnlialris.
3uiuu s 6orcy uxiptt ma nidurcipuoi rcnimrcoluHu: r{acrora HesiloN{a - Sorouy'rrtusicrb.
3 6oxy opzauie 3opy: qacrora HesiAorraa - cyxicrs oqefi.

3azanwi poznadu: qacro - ui.qsuueHa BToMJrronauicrr, Ayxe piAKo - peaKuii rinepuyuHaocri
(raxi rx aua$ilaxcix, Ha6pxx Kninre, 3aAr.rrrrKa, cnep6ix, BLIc[[aHH.s ra Kpo[HB'rHKa), qacrora

HesiAor,ra - acrenis.
Postadu aema1onisuy ma mpo$ircu: qacrora HesiAoNaa - nilsuuleHH, afleruTy, r6i,rurueHHq Mactl

rira.

If o s i d o Mn e H H n np o n i d o spro e au i no 6 i w i p e ax4 ii'
flosiAor\arerrlrq rlpo uo6iqsi peaxuii nicrq peecrpauii rixapcsxoro ':aco6y Ma€ BaxJIHBe 3HaqeHHs.

I-le aae 3Mory npoBoAr.rru uouiropunr cnieeiluoueHHr xopncrs/pu3l,tK rtpu 3acrocyBatrsi usoro
lirapcrxoro :aco6y. MeAu.rHr.rN,{ ra SaprnraueBTHLrHHM npauinuurcaM, a raKox nauieHrau a6o ix
3aKorrHr,rrvr npeAcraBHzxau cliA nosiAoNrnr{Tr.r fipo yci eunagrra niao:proBal{Hx no6i.{Hux peaxrtiil

ra siAcyrHocri erfexrueHocri rixapcrroro :aco6y Lrepe3 AsroN4aru:oBaHy iHtfoprr,lauiftuy cnc'relry

: $apr'aarcoHarn.rAy 3a rlocunaHuxt,t : https ://ai sf. dec. go v. ua.

ffi-



Tep.uin np ud amu o c m i. 3 poKrr.

Yuonu r6epiranHn
B oprriHamnifi yuaroaqi npu reMneparypi He nuue 25 "C.
36epiratn B HeAocryrrHoMy Anq aiteff rnricui.

YnaKosrca.
IIo l0 ra6rerox y 6ricrepi, no I 6nicrepy e naqui

Kareropin niguycxy. Ee: peuenra.

Bnpo6uurc.
lly6ni.rHe axqiouepue roBapLIcrBo <Hayrcono-nrEpo6uuvufi rreHrp <Bopuariactxufi xirraixo-
([ apuraqenr u\Hfiir 3 aBoA).

MicuesrraxoAxerrHrr nupo6nurca ra aApeca uicun rpoBaAxeHHq fioro niqflsHocri.
Yxpaiua, 03134, N{. I(uia, nyn. Mupy, 17.

lara ocraHHloro reperJlsAy. 0,/. 01 "n"tL(

tfuz.rur* %.ry%4/-/2a fizr-z{*u&- Po d- r'l7r'rul5


