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TUBBUETIA KYJUIAHWINIINAT A JOUP HYPUKHOMA
BPABAJIUH®

IpenapaTHUHT caBao Homu: Bpasamun®

Tascup 3tyBun moaaa (XITH): usabpanun

JMopu makJ/iu: M€HKa KoOUK OnnaH Korianras Tabnerkanap

Tapkubu:

5 mrBa 7,5 mr mu 1 Tabnerka KyluaaruiapHu cakjianu:

¢paon moooa: wBabpanun 5 mr Ba 7,5 Mr (uBabpaauH ruapoOpoMuau KypuHHIHKAA), (5,390 Mr
uBabpaaus ruapoxsopun éku 8,085 Mr uBabpaauH ruAPOXJIOPUATra SKBUBAJICHT);

époamyu mooo0anap: INaKTo3a MOHOTHAPATH, MAaKKaXyXOpH KpaxMalld, MalbTONEKCTPHH,
THIIPOMEIUI03a, CYBCH3 KOJUIOMIN KPEMHUH THOKCH/IH, MarHUi cTeapary;

niénka Kobueu: THIPOMeIUIo3a, THTaH auokcuau (E171), tanbk, mponuneHraIukoiab, TeMup Il
okcuu 0yésurcu (E172) Ba Temup III oxcuau 6yéBuncu (E172).

Tabpudu:

BpaBamua® 5 me: 04 NyIITH-TYK CApHK paHIJHM, TYFpH Oypyakid, WKKH TOMOHJIama GHpO3
KaBapHK, OMp TOMOHH PUCKaIH, IUIEHKA KOOUK OMiaH KoIutaHrad tabieTkanap.

Bpapamuu® 7,5 m2: 04 NMyIITH-TYK CApUK PAHIIH, AyMAaJIOK, MHKKM TOMOHJaMa GHpO3 KaBapHK,
YeTIapi KeCHWIraH, ¢HKa KOOMK OunaH Koruianras Tabierkanap.

dapmakoTepaneBTHK rypyXH: aHTHAHTHHAJ BOCHTA.

ATX xomgu: CO1EB17

@apMaKoJIOrHK XyCyCHATIAPH

Dapmakoounamuxacu

ViBaOpanuH - I0paKk pUTMHHH CEKHHJIALITHPYBYH Ipenapar O0yiub, yHHHI TabCHP MEXaHH3MH
CHHYC TYT'YHHHHHI CIIOHT@H JHAcCTOJHMK JETOJISAPH3AlMsICHHMA Ha30paT KWIYBYH Ba IOpak
kuckapunuiapu coHuHd (FOKC) GomkapyBuu CHHYC TYTYHHHHHI If KaHaJUIapHHM CEJIEKTHUB Ba
crnenuduk WHrHOWIMS KWwmMnom OwnaH OGormmkmup. MBaGpamus iopak OynMavanapu HYKY,
OyMava-KOpHHYA Ba KOPHHYAIAP HYKH YTKa3yBUH HYuiapu OYHHya MMITyIbCIApHH YTKA3HIIMII
BaKTHIa, IIYHHHIIEK MHOKApIHHHI KUCKapyBYaHJIMK KOOMIMATUIA Ba IOpaK KOPHHYAIapHHUHT
PenoIsIpU3aLUsICHra TAbCHP KHUJIMarad XoJj11a, CHHYC TYTYHHIa CEJIEKTUB TabCHP KYpcaTaau.
VBabpaauH IIyHHHTAEK IOpakHUHT [ KaHawtapura yxmam O6yiarad, Ky3 TYp napAacHHH €pKUH
EpyF CTUMYJUIApUra peakIUsICHHH Y3rapuind XucoOura KYpHIl TH3HMHHH BaKTHHYAJIUK
y3rapunuiapu maigo OynHMInMaa WINTHPOK STYBYH K3 TYp NMapJacHHUHT If kaHayutapu OuiaH
¥3apo TabCHUpPIAIIUIIA MyMKHH.

Ky3raryBun mapouTiapaa (MacajiaH, KYpHII MaiIoHH coxacua EpKHHIMKHUHT Te3 Y3rapHiiu)
nBabpaguH TOMOHHZAH In KaHAUTApUHH KUCMaH WHTHOMIMS KWJIMHHIIH EpYFIHK Kalyin
KWIMHAIIAHAHT ~ y3rapum  (eHoMeHHHH uakupanu (¢oromeus). Kypum MalgoHMHHHT
YeKJIaHTaH coXacuaa EPyFIMKHUHT BaKTHHYAIUK Y3rapuiy GOTOICHS YIyH XOC.
WBabpanuHHuHT acocuit ¢apmakomuHaMuk xycycustd IOKCHu nosara GOFIMK KaMaWTHpPHIIH
xucobnanamu. IOKC xamaiiimy KaTTaIMIHHE WBaOpaJWHHUHT J03acura OOFIMKIMTHHHHT
TaxJIMIH J103a acTa-cekuH 20 MI rava cyTkaja 2 MapTa OMIMpPH/ITaHH/a YTKa3Wirad Ba “Ijaro”
caMapacura OSpHUINHMINIa MOHWUIMK aHMKJIaHraH (Jo3a sHaJa OLUMPWIraHJa TepaneBTUK
caMapaHWHI OIIMIIHK (03 Oepmaiimun), Oy sikkon Opamukapaus (FOKC naxukxacura 40 sap6naan
KaM) puBOXJIaHWII XaBpuHu nacaitupanu. (“Hoxys tabcupiaapu” 6¥1uMuUra Kapasr).
WBabpanun TaBcus STWiraH nosanapia Oyopmiranga, JOKCHuHr kamaiium aapakacl yHUHT
Oonutanruy kypcaTtkuuura Oornuk Oynmamu XamJa THHY XOJlaTAa Ba >KHCMOHHMH IOKIamaja
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MuHyTHra TaxmuHad 10-15 3apOHM Tamkun Kuiagd. byHWHr HaTHXKacHza IOpaKk HINH macasau
Ba MHOKAPMHUHT KHCJIOPOATa OYIran oXTHEKH KaMasi .

MpabpaquH OpaKk WYKH HMITYJIbC YTKa3yBYAHJIMIHAra, MHOKAPIHHHI KHCKapyBYaHIIMTHIA
(MaHQuUIi HMHOTPOI TabCHPHH YaKUpMaiau) €K IOpaK KOpPHHYAIApH PperojiipH3alusiCH
KapaéHHUIa TabCHp KHJIMaIu.

- KnueEHK 57eKTpoHM3HONIOTHK TaAKMKOTIapAa upabpanus OynMada-KOpHHYA EKH KOpHH4YA
WUKH HYUIapu GYinab MMITYIbCIAPHUHT YTKA3WIMIN BAKTWra, UIHWHIJeK Tyrupiadra€ QT
(QTc) opanurura TabCHp KypcaTMara.

IOpak yar KopuHYacH AucyHKIuscy Gyirad nanpeHTIap (Jan KOpUHYaHUHT YUKapHO Tanuab
dpakmmsicu [UKUT®] 30-45%) HINTHPOKHIArH TAAKMKOT/IApAa MBaOpaiuH MHOKApIHHHT
KHMCKApyBYAHIHK KOOUIMATHIA TABCHP KHIMACIIHIH KypcaTub GepuiiraH.

VBaGpamue 5 Mr cyTkaga 2 Maxanl 103aja JaBONAmHMHT 3-4 XadracHiaH CYHI IOKIaMaiu
CHHAMaJIap KYpCcaTKHWIAPHHHU SXIIAIAraHIary TacauKianran. Camapanopiuru Ba 7,5 Mr 03a
cyTKaza 2 MapTa ydyH Xam TacAMKIaHraH. XycycaH, 03a 5 MT fad 7,5 Mr' CyTKaJa 2 Mapraraia
OIIMpWIraHaa KyIIHMYa camapa aHHKJaHrad. VBaOpaJuHHMHI aHTHAHTHHAI Ba AHTHHIIEMHK
daowmarn 65 €m Ba yHJaH KaTra €mIard MAUMEHTIap YYyH XaM TaCAUKJIaHIaH.
WpabpanueeuHr 5 Mr Ba 7,5 Mr cyTKaza 2 Mapra 103aja Ky/UIaHWIraHJard caMapaiopiiuru
CTEHOKApIHsl XypyXKJIapH PHBOXJIAHULI Te3-TEe3MMIHMHHHT TaxMuHaH 70% ra xamaiumy GuiaH
u30x/1aHrad. MpaGpaquuHu cyTKana 2 Mapra Kyjuiam 24 coaT JaBOMHIA NOMMHH TeparneBTHK
camapa OuIaH TabMHUHJIAraH.

IIpenapaTHHHI KIMHMK CaMapaJOpJIArd TajKHMKOTIapuaa MBaOpaJMHHUHI camapanapu 3 Ba 4
OMIMK JaBOJIAIN JaBpJiapH JaBOMHZA TYIHK cakaaHuO Koirad. Jlasosamn BaKTHIA TOJNCPAHTIMK
(caMapaJOp/IMKHUHT Macaliiiiy) pPHBOXIAHWIIMHMHT  Oenrwinapu  Oyimarad, —JaBojaml
TYXTaTHATaHIaH CcYHr oca “Oexop KHIMII® CHHIPOMH Ky3aTwiMarad. ViBaOpaaMHHHHT
aHTHAaHTHHAI Ba aHTUHIIeMHK camapaiapu IOKCHu no3ara OOFIHMK MacaWTHPHUIN, IIYHHHIZCK
XaM THHY XOJIaTIa, XaM JKHCMOHHI IoKJIaMaiapa IopaK 3¥pUKHIINHE aXaMUATIH KaMad THPHII
(FOKC x cucromuk aprepuan 6ocum [AB]) Gunan Gornuk. AB kypcarkudiapura Ba yMyMHH
nepudepuk Ko Tomup Kapmmmurura (YIIKTK) tabcupu Xyna KaM Ba KIMHHK axaMHsTCH3
Oynras.

IOKCHuHr TyprFyH mnacaiimmyu wsaOpajuHHH Kampaa 1 Hun jgaBomuza Kalyn Kuirad
NanUeHTIapia aHMKJIaHTaH, ByHza yrieBojuiap alMallMHYBH Ba OKCHJI NpoQwiura TabCHpH
Ky3atunmarad. Kanmm guaGetn GyiaraH nanueHTIapaa WBaOpaJWHHHHI caMapalopiiurd Ba
XaBCH3IUIY MANMEHTIADHUHT YMyMHH NONyJISAIMACHIArA Kypcarkuwiap OuiaH yxmamn
6ynras.

UsaGpamuaan Kyunam Hatwkacuaa NYHA rtaceudu Gyiimua CIOE dynxumonan cund
NAlMEHTIIAPUHUHT KYPCAaTKUWIAPH SAXIIHJIAHTAHJIMTH aHUKJIaHTaH.

IOKC munytura 80 3ap6 6ynran nauwentiapia IOKCeuer munyTtura yprada 15 3apGara
nacaluIny Ky3aTHITaH. '

- 97 manMeHT MINTHPOKHIArHd PaHIOMH3ALMsJIAHraH Ilanebo-Ha3oparra OJIMHraH TaaKUKOTIa
wBabpanuH OwnaH 3 HWizaH y30K AaBOJAHIaH, CYpPyHKAIH TypFYH CTeHOKapausc Gynran
MandeHTIapaa Kky3 Taékdanapu Ba KonOadanapu TH3MMH  (QaoiMsTH, UIyHHHIJEK
KaTTajJamaéTrad Kypuil #ynuan Gaxonam ydyH crenupuk oQTaibMOJIOTHK TaJKHKOTIAp
MabJIyMOTJIApH MPENapaTHHHT K3 TYp Mapaacura 3axapiid TabCHPUHH aHHK/IaMaraH.
DapmakoKuHemukacu

UBabpamue in vivo WAPOWTHAArd TAaAKHKOTIapAa OHOJOrMK Y3rapuuUlapHH HaMOHHII
KiIMaiiaral S-sHaHTHOMepaHp. ViBaGpamuuHuar N-JeCMeTHIUTaHTaH XOCHJIAcH acocui daon
MeTaboIuT XucoOmaHa u.

Cypunuwiu 6a OUOKUPAOIUULU

Ou KopuHra wyra KaOysl KWIMHTaHHIaH KeWHH uBaOpaauMH MebJa-u4yaK iyJulapuiaH Te3 Ba
NIeSpIH TYJIUK CYPHIIaIX Ba KOH IUIa3MacHAard MakcuMan KOHUEHTpauusacura (Cmax) TAXMHHAH
1 coarnan KeiuH spummIaad. MyTinok Guokupaonuiy TaxMuHad 40% HU TAlIKAI KAJIaau Ba
Oy »wurap opKaiu “OMpHHYM YTHIN caMapacH OMJIaH acoC/IaHa/Iu.



3

Oskar KaOyy KHIMIl WBaOpaIMHHM CYPHIIMII BaKTHHM TaXMHMHaH 1 coaTra OmmMpaau Ba KOH
mnasmacunard  KoHuenTpammscurn 20 gman 30% rada ommpand. KOHIEHTpalMAHWHT
y3rapyBYAHJIATMHE NACaiTHPUII MaKcaauaa TableTKalapHi OBKAaT HCTEHMOJI KWIHII BAaKTHAA
KaOyJ1 KHJTHII TaBCHs STHJIAJH.

Takcumnanuwiu

ViBabpamMH KOH IUIa3MacH OKcwUlapu Omnan TaxmuHad 70% ra GOfIaHaiy, MalUEHTIapaa
MyBO3aHAT X0JIaTH/a TAKCHMIIAHHII XaXMH TaxMuHaH 100 J1 HE TAIIKHI KATaIM. CyTkaza UKKH
MapTa 5 Mr 03a HuUra y30K BAaKT NABOMHJA KYyJUIAHTaHIaH KeHWH HBAaOpaJIMHHHHI KOH
IJIa3MACHIArH 9HT IOKOPH KOHIEHTpauuscd (Cmax) 22 HI/MJI HM TAIIKAJ KHIany (BapHauus
ko3¢ dumentu (BK)=29%). Kon miasmacunars ypradya MyBO3aHaT KOHUCHTPALUsCH 10 Hr/™Mn
(BK=38%).

Memabonuzmu

Upabpamua CYP3A4 um3odepmentH €pnamujia OKCHUIAHWIIM OPKAIM JKMrapia Ba HYaKaa
axamMusATIH Japakajga MeraGonmsmra ydpaiiam. Acocuif (aon meraGonuTH AacTIa0KH
MOJUIAHHHI KOHIEHTpanuscura HucOaran taxmuHaH 40% KoHueHTpanusra osra N-
necmerwuiaaras (S 18982) xocunacu xucoGnananu. By daon meraGonuTHEHT MeTaGOMA3ME
xam CYP3A4 m3odepmentu mmrupoxkuaa o3 Gepamu. Msabpanun CYP3A4 usopepmenrtura
KaMm Japaxana skuHukka ora, CYP3A4 uzopepMEHTHHUHT KIMHAK aXaMUATIH HHAYKIUSICHHHA
€KY MHTHOWIMSCHHY HAaMOMMIN KWJIMAMau, IIyHHHI Y49yH HBaOpaJuH TabCHPU OCTHJIA KOH
UiasMacuaa CYP3A4 H3o(hepMeHTH cyOcTpaTiapuHHUHT MeTaboIu3MHU éxu
KOHIIEHTPAIMACHHKMHT Y3rapuil SXTHMOIH KaM. AKCHHYA, IMTOXpoM P450 TH3MMHHHMHI Ky4IH
MHTHOMTOpIApH Ba MHAYKTOPNApH KOH IUIa3Macujard uBaOpajguH KOHLUEHTpaLMACHIa
aXaMUATIIH TAbCUP KWIHIIA MyMKHH.

Huxapunuuwiu

UBabpaguuEuar spuMm uyukapwimm naspu (Tiz) yprasa 2 coaTHH (KOH IUIa3sMacHIard
“KOHLIEHTPALHsA/BAKT” rpu un3uru ocTu Maiinonu (AUC) ra mucGaran 70-75%), camapanu Tin
- 11 coarHu TamKuia KWiagd. YMyMmuii kimpeHcd MuHyTHra taxmusad 400 wmui, Oyiipak
KJIMPEHCH - MHHYTHIa TaxMUHaH 70 MJI HH TalIKHI KWiaad. MeTaGoauTiapHUHT YHKAPHITHIIN
Gup Xun napaxkana wdak Ba Oyiipaknap opkamu 103 Oepanu. M4ra KaGys KHIMHIAH JO3aHHHT
TaxMHuHaH 4% Oyiipak OpKaIH y3rapMaraH KypHHHIIA YAKAPHIIaIH.

Ty2pu nponopyuoHans/myepu nponopyuorans 6yimazan

VBaGpaaunuuHr GpapmakokuHeTnkacu 0,5-24 Mr no3anap Opajufua TYFPU NPONOPIHOHAL.
Hayuenmnaprunz anoxuoa 2ypyxiapu

Kexca éwnu 6a kapu nayuenmaap

dapmakokuneTrK Kypcarkuwiapi (AUC Ba Cmax) Kexea émaaru (> 65 €m), Kapu (= 75 &m) Ba
NalMEHTIAPHUHT YMYMUH NOMY/SIIUSACHA aXaMUATIH GapK KHIManId.

Byipak ¢pynxkyuacunune 6ysunuuiu

Byitpak ertmmmoBumwiurd (kpearusuH kmmpencH (KK) makukacura 15-60 mur) Gynran
NalMeHTIapa UBabpaiiH KMHETHKACHHHUHT Y3rapuild MHHHMAN JaXapasa, IyHKH uBabpajuH
Ba yHuHT (aon metaGomutu S 18982 munr dakar 20% Oylipak opKaii YHKapHIIa/IH.

JKuzap gynkyuscunune 6y3unuuiu

Enrun napaxamu sxurap erummosunurd (Yaiina-ITero mkanacu Gyiuya 7 Gawiraya) Gyiran
nanueHTIap/a uBabpaaun Ba yHuHr MerabomutuHUHT AUC xurap GpyHKuuscH HopMai Gyirax
nanueHTnapra Kaparasga 20% ra IOKOpH. Vpraua sxurap erummvosummurd (Yaina-IIsio
mKkamack Oyiimua 7-9 Gamnap) Oynran nauueHTiapaa uBaOpafgMHHM Kywiam Gyiimda
MabJIyMOTJIap YeKJIaHraH Ba Oy rypyX NalueHTIapuia HBabpaluHHUHT (apMaKOKHHETHKACHHI
XyCYCHAT/IapH XaKuJa XyJoca KWINII HMKOHHATHHH OepMaiu, OFUp XKHUTrap eTHIIMOBYHIIUTH
(Yaitna-Tlsto mkanacu 6yiinya 9 Gauas karra) Gynrad naueHTIapa 3ca MabJlyMoTiIap HyK.
DapmakoxuHemux 6a PapMakoOUHAMUK XYCYCUAMNAPYU 0PACUOa2U Y3apo GONUKNUK

Cytkana 2 mapra 15-20 mr mosamappa kaOyn kwmmnrasga, IOKC HuHr xamaiumu KOH
nnasMacuaa uBabpanud Ba ¢aon merabomutu S 18982 KOHIEHTPAUMACHHUHI OLIMINNHIA TYFPH
npornopuuoHamka OoFimuK. [IpemapaTHMHI IOKOPMPOK Jo03ajiapufia Iopak PHTMHHHHT
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CHHpaKNallAIIA KOH IUIa3MacHJard HBaOpaJMHHMHI KOHIEHTPAlMsACHTa MPONOPLHOHAN
GOFIMKJIMKKA 3ra SMac Ba “IUIaTo” caMapacura SpHIIMINra MOMHIUIMK OWlaH XapakTepliaHaH.
Vpabpamuuan CYP3A4 wu3opepMEeHTHHHHT Kywid HHruburopnapu Omman Oup Bakraa
KyJUIaHTaHJAa, KOH IUIA3Mackia OpHINMIN MyMKHH OyiraH uBaOpalMHHMHI — IOKODH
xornenTpanusiapy FOKC HHHr SKKOJ CHipakIamuumura onud KeIHIIH MYMKHH, JEKHH Oy
xaBp CYP3A4 mzodepMeHTHHHHT ypraya MHruOMTOpNIapd OmiaH OMp BakTAa KyIIaHraHza
nacasiiu.

Kyananuimmu

Typeyn cmenokapOus HA CUMIITOMATHK JIaBOJIaLl

Cunyc purmu Hopman Gynran Ba JOKC munytura 70 3ap6nan kam Oyiamarad, Iopak HIIEMHK
kacaumrd (FOUK) ra sra karTa naiueHTIapAa TypFyH CTeHOKapIUsIHA CHMIITMOATHK JaBOJIall:
- Gera-ampeHoGNIOKATOPIAPHH Y3/IalITHPAOIMACIHKA EKH yIapHU KYJUlall MyMKHH OyiMaran
XoJutapaa;

- 6eTa-aapeHo6I0KATOPIapPHUHT ONTHMAN J103acH (OHHMIA TYpFyH CTCHOKapIHIHH HOAJeKBaT
HaszopaTuzia Gera-aqpeHobiokaropnap 6uian Maxmyaa KyJUIaHa H.

Cypynxanu ropax emuwmosyunueu (CIOE)nu oasonau

Cunycrmu putmmn Ba FOKC mumyrura 70 3ap6nas kam Gynamaran mauuentTiapia NYHA
tacandu 6yimua II-IV ¢ynxumonan curdra mancy® cucronmuk mucyHKumsra sra GyiaraH
CIOEun naBonam GeTa-afpeHOGTIOKATOPIAPHA ¥3 HYWra ONyBYH CTaHAAapT AaBoJaml OuiaH
MaxMyana &Eku 6era-aApeHOONIOKaTOPIApHH Y3NAIITHPAOIMACIUK &EKH KYJUlall MYMKHH
OyMaraH XoJutap/a aMajra OIMPHIIAIH.

Kyanam ycyau Ba no3ajnapu

Wura, cyTkaza 2 mapra, sprajab Ba KedKypyH, OBKAaT KaOyN KHJIMII BaKTHAA KaOyJsl KHJIMHAIHA
(“PapmakoKuHETHKA” OYTUMHUTaA KapaHr).

Typayn cmeHOKapOUsHU CUMNMOMAMUK 0aso1aul

JlaBoJTamHy GOLUIAIINAH aBBal €KM J03aHU THTpiam Oyiya Kapop kaOyn kumunranaa, FOKCuu
Ky#Ha KeJITHPUIraH ycyJuiapaaH Gupy épaaMu/ia aHHKIAmEY amaira omupum kepak: FOKCuu
cepusuia Yaam, KT &xu 24 coatnuk amOynaTop KysaTHIil.

Bpapamua® npenapaTuHUAT GOLLTAHFUY o3acH 75 &mraya GYirad nanueHTIapaa 5 Mr CyTKaJiaH
2 MapTaJaH OLIMAC/IMIyd Kepak.

Arap cumnTomiap 3-4 xadra JaBoMuaa cakiaHHG KoidaBepca Ba arap OOUUIaHFAY 103a SXLUIH
y3mamrupmwica xamaa taHd Xonaraa FOKC munytHra 60 3ap6nam xym G¥muG xonasepca, y
xoiza fo3a Bpasamun® npenaparunu 2,5 mr (5 Mr s 1/2 TaGnerka) JaH cyTKana 2 Mapra €Kd S5
MI JaH cyTkaza 2 Mapra KaOyn KuiaérraH mNanMeHTIapJa KEeHHWHIH IOKOpH Jo3arada
OIIMPHJIMIINA MYMKHH. BpaBanus® npenapaTHHHUHT TyTHG TypyB4YM A03acH 7,5 MTr CyTKajma 2
MapTajaH OIIMACIIUId Kepax.

Arap CTeHOKapiaus CHMITOMJIApH KaMmaiiMaca, arap axBOJIHHHI SXUIAIAQHWIIA aXaMHATCH3
napaxana Gyica €ku arap AaBonambuHT 3 offn gaBomuaa IOKCHHMHI KIMHUK axaMuUsTIA
KaMaluIIH Ky3aTHiMaca, bpasaque® npenapaTvayu Kyyuiam TYXTaTHIIMION KepakK.

Arap Bpasamua® npenapatu Guian nasonam okubGatuna tuHY Xonaraa FOKC mumyrura 50
3ap6/aH KaMpoK KuiiMaTraya Kkamaiica ki manueHTa 6pamukapaus Ouian GOFIMK CHMITOMIIAD
(6om aiinaHumy, OKOpH TOMHKHIN EkM ABHHHr sKKon mnacaiimmm kalu) iosara Keica,
BpaBamue® mnpenaparuuunr gosacuEd 2,5 Mr (5 mr ‘2 Tabnerka) cyTkajga 2 Maprarada
nacaiitupuin 3apyp. Jlosa nacaiitupuiraggas cyar FOKC vu Hasopat xummm nosum (“Maxcyc
Kypcarmanap” GyamMura Kapasr). Arap Bpasaguu® npenapaTHHHHT 103acH KaMaiTHPHIITaHIa
FOKC munyTura 50 3ap6uan kam 63146 KonaBepca €k Opagukapaus CHMITOMIIAPH CaK/IaHUO
KoJlaBepca, y X0J11a penapaTHi KaOyJl KMIMIIHK TYXTaTHII JIO3UM.

Cypyukanu opax emuumosyunueu (CIOE)

JlaBonam ¢akar CIOE TypryH paBHIIJa Keda&TraH naudeHTaapaa OOlUIaHAIIE MyMKHH.
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BpaBajuu® npenapaTHHHHT TABCHs THIaJMrad OOLUIAHFHY JI03aCH CyTKaja 10 Mr HH TaIOKHII
kunamu (5 mr oy 1 TaGnerkanaH cyTkaza 2 Mapra).

Wxku xadTa KYJUIaHWITaHIAH CYHT Bpapanuu® mpenapaTHHUHT CyTKQIMK JO3aCH arap THHY
xonarna FOKC TypryH pasumpa musyTHra 60 3ap6aan kym Gyica, 15 Mr rada OIHPHIHIIA
mymkuH (7,5 mr o 1 Tabnerkanan cytkana 2 mapra). Arap IOKC TypryH paBuina MHHyTATa
50 3ap6pan kam Gyiran xonaraa ku Gom aiiaHMIIM, Te3 TONUKHUII EKM apTepral THIOTCH3Hs
xabu GpaguMKapIus CUMITOMJIApH Haigo Gynran xonataa, fo3a 2,5 Mr (5 Mr TabNeTKaHUHT
ApMH) CyTKaJa 2 MapTarada KaManTHPUIHIIA MyMKHH.

Arap IOKC xuitmatu munytdra 50-60 3ap6 opamurupa 6yica, BpaBamus® npenapaTHHUHT
camapany 6up MapomzIa TyTHO TypYBYH J03acCH 5 MI' CyTKaja 2 MapTaHy TalIKHI STajlH.

Arap Bpasanus® npenaparunu Kyiutam BakTiaa THHY Xonataa FOKC munyTura 50 3ap6ran xaMm
Gynca &ku maumeHTAa OpaauMKapaus CHMITOMJIApH Ky3aTHICa, BpaBanuu® mnpenapartuHu
cyTkaja 2 mapTa 5 Mr éku cyTkana 2 mMapTa 7,5 Mr 03aja Kalys KHIaTran nalueHTIap yayH,
IpenapaTHUHT J03acH SHaJa NacTPOK Jl03ara nacai THpHIMIIH Kepak.

Arap Bpasaqun® npenaparunu cytkana 2 mMapra 2,5 mr (5 mr s 1/2 Tabnerka) Eku cyTkazia 2
Mmapra 5 Mr nosaga KaOyn Kuiia€rraH naunemnapna tuay xonatna FOKC TypryH paBsumiza
munyTHra 60 3ap6aan kyn 6yica, BpaBaua® npenapaTHHUHT JA03aCH OIIMPHIMIIA MyMKHH.
Arap IOKC wmunyrura 50 3ap6man kam Oynu6 cakniaHu6 Kkomasepca €KH NAUMCHTAA
OpaauKapaus CHMIOTOMIJIApH cakjJaHuO KoiaBepca, BpaBamua® mpenaparu GuiaH AaBOJNAIIHH
T¥xTatum Kepak (“Maxcyc kypcaTManap” 6y1MMura Kapar).

75 éwoan kamma nayueHmaapoa KyunaHuuu

75 &mwiM Ba yHIAH KaTTa NalWeHTIapAa bpaBaiuH® NpeNapaTHHHHI TaBCHA OSTHITaH
GOIMTaHFUY [103aCH cyTKana uKkku maprta 2,5 Mr (5 Mr g ‘2 TabneTka) HM TAUIKAJI KAJIaIu.
Keitnnuanuk bpasanua® npenapaTHHUHT J03aCH OIIMPHIIMIIN MYMKHH.

Byiupak ¢pynxkyuacunune 6ysunuuiu

KK munytara 15 mi gaH kyn Gynarad maudeHTiap ydyH Bpapague® npenapaTHHMHI TaBCHS
sTIiIraH GouutaHFHY mo3ack cytkaaa 10 mr (5 mr sm 1 TaGneTkajaH CyTkana 2 MapTa) HH
tamkun sramgd (“@PapmakoxuHeTHkacu” Gynumura KapaHr). JlaBonamHuer 3-4 Xadracupa
KEWHH TepaneBTHK caMapaiaH Kenub YHMKKaH XOoJija, BpaBamuu® npenapaTHHMHT 03acH
cyTkana 15 mr rava (7,5 mr i 1 TabneTkanan cyTKajia 2 MapTa) OLIMPHIHIINA MyMKHH.
Bpasamun® npenapatunu KK mMunytura 15 M Jan kxaM Gynran nanueHTiapaa Kyswiam Oyiinda
KJIMHAK MabJIyMOTIAPHUHT €THIIMACIIATH Tyaiiiuy, npenapaT SXTHETKOP/IMK OHiIaH KyUTaHHIIN
Kepak.

XKueap ¢pynrxyuscunune 6y3unuuiu

urap ermmMopummMrEEMET enrun mwakmn (Yainn-Ilelo mkanacu Gyiinga 7 Gawigan nact)
6yarad nanMeHTIapAa JO3alallHAHT OJaTHH TapTHOU TaBCHsl STHIIAH.

Vpraua )Knrap erummounnry (Yaitna-ITero mkanacu 6yiinya 7-9 6amr) 6ynran nageHTIapaa
BpaBaguue® npenapaTuHy KYIUIania X THETKOPIHKKA PHOS KHJIHII KEPakK.

Orup xwmrap ermmmopuwiurd (Yaiing-IIeio mxanacu Oyiimua 9 Oawiman Kym) 6ynraH
nanuenTaapaa bpaBague® mpenapaTHHE KYUlall MyMKHH 9Mac, YyHKH Bpasamua®
npenapaTvHH OyHpJall NanpeHTIapaa Kyyulam ypranuiaMarad (KOH IUla3Macujia Ipenapar
KOHIIEHTPAIMSCHHUHT axaMHUSAT/IM OLIMIIA KyTHinind MyMkuH) (“Kymmam mymxus 6ynmaran
xonariap” Ba “@apMaKOKHHETHKAcH~ Oy IMMIIapura Kapasr).

Hoxys Tabcupiapu

WBabpamuanu kyywram jesipmd 45000 nmanpeHTNap WINTHPOKHIArH KIMHUK TaJKHKOTIapaa
yprasunarad. ViBaGpaJMHHMHT 9HT KYI ydpaiiuraH HOXYs camapajnapd — EpYFIMKHH Kalyi
xuwmm (Gochennap) Ba Gpamukapaus no3ara GOFIHK Tabuartra sra GyiaraH Ba NpenapaTHAHT
TabCHP MEXaHU3MH Owian GoFIuK 6Yiran.

HoxVs peakisinap pyixaTu.

K/IMHUK TaaKuMKOT/Iap[a aHMKJIAHIaH HOXYs peakuusuiap Te3-Te3MIH KyWunard TapTtubaa
KeNTHPHITaH: Kyaa Te3-te3 (> 1/10); Tes-te3 (= 1/100; < 1/10); Tes3-te3 amac (21/1000; <
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1/100); xam xostapaa (> 1/10000, < 1/1000); xyzna xam xomtapaa (< 1/10000); y4pam-re3mura
HOMABJIYM (MaBXy/ MabJIyMOT/Iap aCOCHIA TE3THIHHH aHUKJIAIIHUHT HIOKH HYK).

Hepeé muzumu momonuoan 6ysunuwnap:

Te3-Te3: GOII OFpHFH, allHWKCA NABOJIALIHMHI OMPHHYHM OffuIa, 5XTUMOJ Opanukapius OuiaH
OornuK Oynran Gom ailylaHUIIN;

Te3-Te3 AMac: 3XTUMOJI Opaaukapaust Ounan 60FaHMK OYIrad XymjaH KeTHII.

Kypuw avzocu momonuoan 6y3unuunap:

Kyla Te3-Te3: EpyFIMK Kalyn KwiMIHHHT y3rapumm (pocdennap) 14,5% mnanmentiapia
Ky3aTHITaH Ba KYpHII Mai[IOHHHHHI 4YerapajaHraH coXacuna EpKHHIMKHHHT YTKHHYH
yarapumm cudaruna Taspudnanran. Oparna, Oynjpail xonariap EpyFIMK JKaJaUIATHHUHT
KeCKHH y3rapumm Tydaitmu kemu6 unkkas. LIlyHWHrIek opeon Kypunummra sra ¢ocpeniap
fo3ara KeJWIIH, KYpHIAéTraH TACBHPHHHI aJlOXWJa KHCMJIapra map4ajaHu® KeTHlIH
(cTpo66ocKONMK Ba KANEHIOCKONMK camapainap), EpKMH DaHIId YaKHauuiap €Kd XKyaa Ky
tacBupiap (Ky3 TYp NApIACHHUHT IIEPCHCTCHIMACH) KYPUHMIIMAA HaMOEH OY/IMIIM MYMKHH.
Acocan, GOTONCHS NABOJAIIHUHAT HJIK HKKH OHH/a maino 6yiraH, IeKUH KeHHHYAINK TaKpopaH
[03ara YMKHIIMA XaM MyMKHH, GOTONCHAHUHT SKKOJUIMIH, OJaT/Aa, Kydcu3 €Kku yprada OyiraH.
DOTONCHAHHUHT Nalao OYIMIIM JaBOJAlIHM AABOM STTHpHIN oKubatuna (77,5% xXonariapia)
8KM YHHMHT SKyHJIQHHIOH HaTwkacuja Tyxtarad. [lammenTnapHunr 1% gad xamuna ¢poroncus
yIIapHUHT XaéT Tap3® Y3rapumiy EKu AaBonamjaH 6om toprumra cabab Gyiras.

Te3-Te3: KYPHUIIHUHI HOAHHKJIUIH.

T€3-Te3 3MAac: JUIUIONHS, KYPHITHUHT Oy3HIIHIIH.

Swumuu av30cu MOMOHUOGH BY3uNUWNGD 84 1A6UPUHM OY3UNUUNGDU.

TE€3-Te3 9MAc: BEPTHUTO.

FOpax momonudan 6y3unuwinap:

Te3-Te3: MABOJIAIIHMHT alHMKca WK 2-3 oiuga manueHTIapHUHr 3,3% wuzaa Opanukapiws,
nanuenTaapEUET > 0,5% na FOKC munytura 40 3ap6man kyn Gynimaran sSKkoa Opamukapus
puBoskIanra, 1 mapaxam AV Gnokana (OKI' na PQ opanuksHHHT y3aiuiin), 1opaK KOPHHYACH
oKcTpacucTonuscH, ABHHHr HasopaTra OJNMHMAHJMraH ysrapuum, iopak Oymmadanapu
ubpusaUMsacH mwiane6o kaby Kuirad nauueHTIapHuHr 3,8% ra HucGatan uBaGpaaun Kabyi
KWITaH NandeHTIapHUHr 5,3% wuaa KysaTwirad. 3 olzaH kam OynMaran Gupramrad KIMHHK
TaJKUKOTIAp TaXJMJIMra acocaH Iopak Oynvadanapy (GUOPHUIANMACHHHHT Naiao Oymuum
HA30paTra OJMHTaH rypyxjapjaard nauueHTiapHunr 4,08% wura mucOGaran uabpaauH KaOyi
KHJIraH MalueHTIapHuHr 4,85% ua Ky3aTHIIraH.

Te3-Te3 3Mac: I0paK yPUIIHHH XUC 3THII, FOpaK KOPHHYAJIAPH YCTKH SKCTPACHCTOHACH;

xyna kam xoiutapza: 1l Ba III mapaxamu AV 610Kana, CHHYC TYTYHH Ky9YCH3JIUTH CHHAPOMH.
Kon momupnap momonudan 6y3unuwinap:

Te3-Te3: 3XTUMOJI, Opanukapaus Ounan 60rauK 6ynran ABHMHT SKKOJI MacaiHIIH.

Hagac muzumu, KYKpak Kagacu 6a myui Opanueu av301apu moMoHUOaH Gysunuunap:

Te3-Te3 5Mac: XaHCHpalll.

Mevoa-uyak uynnapu momoHuoan 6y3unuunap:

Te3-Te3 5Mac: KYHIHI alfHAIIN, KaO3usAT, Auapes, KOpUH OFPUFH.

Tepu 6a mepu ocmu MyKumManapu moMOHUOGH Oy3unuunap:

T€3-Te3 HMAc: TEPH TOLIMACH, AHTHOHEBPOTHK LIHMIIL,;

KaM X0JUIapa: 9pUTeMa, TepH KHYMLIHIIH, SIIaKEMH.

Ckenem-mywiax 6a 6021064u MyKumMa momMoHuoOan 6y3unuunap:

Te3-Te3 HMac: MyIlak cra3MiapH.

Vmymuni 6y3unuwinap 6a 106opuut sHcotiuoazu 6y3unuunap:

Te3-Te3 HMac: aCTEHMsI, SXTUMOJ Opaaukapaus OunaH OOFIHK OYaraH Ky4Id TOMHKHII,

KaM XoJulap/ia: 9XTUMOoJI Opagukapaus 6unan 60FIuK 6¥rad J0XaciuK.

Jlabopamopus 6a yCKyHA6UU MABbIYMOMAAD:

Te3-Te3  5Mac:  IUMNEpypUKeMEs,  J03HHOGHIHMS, KOH  IUla3MacHia  KpeaTWHHUH
konnenTparusicuHuHr omuiy, KT na QT opaluruHUHT y3aiHIIN.



Kymuiam mymMKHH 0yamMaras xoJarjiap

- VBaGpanuHra €ku NpenapaTHHHI Xap KaHAai &praMyd KOMIOHEHTJIapujaH OGupura IOKOpH
Ce3yBYaHJIHK.

- FOKC Y Xonaraa munyTtura 70 3ap6aan kaM (IaBosalIHyu GOITAIIIaH OJIIHH).

- KapJHOreH LIOK.

- YTKUp MHOKap UHPAPKTH.

- OFHp apTepuai TUIoTeH3us (cHcTonmuk aprepuan Gocum (AB) 90 MM cuM. ycT. macT Ba
muactonuk AB 50 MM cHM. YCT. macr).

- orup xwurap erummvoumury (Yaitna-Tsto mkanacu 6¥iinya 9 6aminan 10Kopu).

- CHHYC TYTYHUHHHT KY4YCH3JIMIH CHHIPOMH.

- cuHoaopTai 6okazna.

- Gapkapop 6yimaraH €K YTKHP IOpaK eTHIIMOBYMIIHIH.

- 3JIEKTPOKAPMOCTHMYJIATOPra KapaMIMIMK (Iopak puTMH (akar 3JIeKTpOKapAHOCTHMYJIATOP
TOMOHH/IaH TABMHUHJIAHYBYHU X0JIaTiIap).

- HOTYPFYH CT€HOKapIHsl.

- 11 Ba I1I mapakanu aTpHOBEHTPHKYIAP Onokana (AV).

- Asomnap rypyxura mMaucyG 3amGypyfiapra Kapiid BocHTaap (KETOKOHA30J, HTPAaKOHA30l),
MaKpoqu[uIap TypyxH aHTHOHOTHKIapH (Wura Kalyl KWIMII YYyH KIApPHUTPOMHIMH,
OPHTPOMHIMH,  JDKasoMuuuH,  TenutpomunuH), OMWTB-nporeasacu  uHrubGuropnapu
(sendunaBup, puToHaBUp) KaGu uuroxpoMm P450 3A4 Tu3uMH H30(QEPMEHTIAPUHHHT KyWIH
uHrubuTopapu Ba Hada3onoH OmiaH Oup BaKTAa KyjLUaml.

- CYP3A4 uzodepmeHTHHHHT ypraua wHruOuTopiaapu xucobnanran, JOKCHu kamaitupuin
KoGm/MsITHra 9ra GY/IraH BepanaMuI EKu auiTHaseM Guian Gup BakTAa Kymiam (“Bomka nopu
BOCHTAJIapH OWJIaH ¥3apo TabCHpIAUIHIIN GYIMMHUIra KapaHr).

- XOMHJIAIOPJIMK, SMA3HII JaBpH Ba KOHTPALEIIHAHAHT HINOHWIN YOpalapyHU KyJUIaMaiiuraq
penponykTuB émaru aéuiapaa Kywiam (“XOoMHIaNOPIHK Ba SMHM3MII JaBpUAa KYJUIAHALIH
OymuMuUra KapaHr).

- 18 &mrauva Gynran maxcnap (ymOy &m rypyxuaa NpenapaTHd KyJUlall camMapafopiiurd Ba
XaB()CHU3IHMIH YpraHuwiMaras). '

- JlakTa3a TAHKMCJIMIH, JAKTO3aHH Y3JAIITHPOIMACIHK, IVIIOKO3a-TallaKTO3aHH KaM CYpPHIITHIIH
CHHJIPOMH.

Ixmuémropaux ounam:

Vpmaua axkonnuxoazu scuzap emuwmosyunueu (Yaiino-Ivio macnugpu 6ytiuua 1-9 6ann), ogup
6yiipax emuwmosuunueu (KK munymuea 15 mn oan xam), QT opanukHune mysma y3aueaniuu
(“Hopunapuunz y3apo mavcupu” 6yrumuea xapanz), QT opanuknu y3aumupyeyu 0opu
socumanapu (JB) 6unan Gup eaxkmoa Kyiiaw, cpevingpym wapbamu 6unan 6up eakmoa
Kyuiaw, SKAH Opaja YTKasWiIraH HHCYJIBT, Ky3 TYp NapJaCHHHHI IMHIMEHTIH ACreHepalusCH
(retinitis pigmentosa), aprepuan runotensus, NYHA racuudu 6yitnya IV dynxmmonan cundra
mancy6 CIOE, kammii Texxamaiiiuran aumypeTuknap Ounman OMp Bakraa Kyiuiamja
SXTHETKOPIMKKA pHOs KWnm Kepak (“J[opriapHHUHT ¥3apo TabCHpH™ OYIMMHUra Kapasr).

JlopH/IapHHHT ¥3ap0 TAbCHPH

DapMaKoOUHAMUK J3apo mavcupu

Bup eaxkmoa Kyanaw magcua 3munmaiou

OT unmepsanunu y3aumupyeyu 00pu 60CUMANAPU.

- QT wuHTepBaIMHH y3alTHPYBYM AapUTMHAra KapllM Ipemnapamiap (MacalaH, XWHUIMH,
JM30MHPaMul, GEPUIAI, COTAION, HOYTHIIH, aMHOIAPOH);

- ApuTMusra Kapum BoCHTazapra Taaurykiu O6yamaran, QT MHTEpBaIMHE y3aUTHPYBYH JOPH
BOCHTaJapy (MacajaH, NMMO3MJ, 3WIPACHAOH, CEPTHHION, MedIoXuH, ralopaHTpuH,
NEHTaMHU/IMH, U3ApH/l, BeHa HYHra F0OOpHII YIyH SPUTPOMHUIIMH).

WBa6panun Ba QT MHTEpBAIMHY y3alTHPYBYH JOPH BOCHTaJIapMHH OMp BakTIa KyJUlall TaBCHs
srumaiiay, ayakd FOKC auar kamaunmm QT MHTEpBaIMHMHT KYIIMMYa y3aWHIIHHA YaKHPUIIA
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MyMKHMH. Bup BakTaa Ky/wiam 3apypatd Tyrmiranmna OKI' HM CHHYKOB Hasopatd Taunad
ITHJIAJIH.

IXMUémKopIUKHU Manab Kunyeuu oup 6aKmoa Kyiunianuumu

Kanuiinu mesicamaiiouean (muasudnu éa “xankanu’) Ouypemuxiap

['MnOKaTHeMHs] ApHTMHSHUHT PUBOXJIAHHMII XaBOUHH OIIMPHIIE MyMKHH. YyHKH WBaOpaIuHHH
Ky/uiam GpajuKapAus YaKMpHInH MyMKHHIMTH Ty(aiiig, runokamemus Ba OpaxukapIusHUHET
KYIIMTHIIE, aifHEKCA XaM TyFMa, XaM JOpH BOCHTalapuHd Kymunam oxkubaruparn QT
MHTEPBAIMHAHI y3aliHIIM CHHAPOMH OYiraH naudeHT/Iapia, ApUTMHSHHHI OFHP INAKIHHH
PHBOXJIAHHIIH YIyH MOHMIUTHK OepyBuH OMHJI XHCOOIaHa/H.

DapmMakoKuHemuK y3apo mavcupu

CYP3A44 uzogpepmenmu

ViBa6Gpamus sxurapaa pakar CYP3A4 usodepMeHTH HINTHPOKU/A MeTaboIM3Mra ydpaiinu Ba 6y
depMeHTHHHr Kyna Kydcu3 uHrmOuropu xmcobnamamu. Kom mnasmacuma CYP3A4
H30)ePMEHTHHHAT GOIIKa CyGCTpaT/IapUHHHT (KywiH, ypTada Ba KyucH3 HHIHOMTOpIApH)
MmerabomM3MH Ba KOHIeHTpanuscura tascup KwiMaiimu. CYP3A4 wusodepMeHTHHHHT
MHIHOMTOp/IapU Ba MHAYKTOp/Iapy uBabpaauH OMIaH y3apo TabCHpra KMPUINWIUIAPH Ba YHHHT
MeTabonu3MHu Ba (apMAKOKHHETHK XYCYCHSTJIApHIa KIMHHK aXaMUSATIA TabCHP KYpCaTHUINH
mymkuH. CYP3A4 wu3odepMEHTHHHHI HHIHOMTOpNApH KOH IUIa3sMacuia uBaOpajiMHHUHT
xoHUeHTpanuscuan ommpand, CYP3A4 u3odepMEeHTHHHHI HHIYKTOpJapd 3Ca MacanTHpPaIH.
Ko mnasmacuna uBaGpaldHHHHI KOHLEHTPAUWSICHHH OLIMINM, OFMp Opamukapaus
PHBOKJIAHKII XaBQUHA YaKUPULIK MyMKHH (“Maxcyc kypcarManap” 6y1uMura Kapar).

Bup eaxmoa Kyanaus MyMKUH 3mac

CYP3A4 wuszopepMEeHTHHHHI a3oiulap rypyxura Mancy® 3amOypyrnapra Kaplid BOCHTaJIapu
(KE€TOKOHA30J1, MTPAKOHA30J1), MAKPOJIKUIap TYPyXH aHTHOMOTHKIApH (M4ra Kabysl KWIMII yIyH
KIADUTPOMHULMH,  OPHTPOMHIHH,  JUKa3OMHMUMH,  TenuTpomuuus),  OUTB-mporeasa
uHrHOHTOpNapH (HenduHaBUp, PATOHABHP) Kabu KywiH MHrHOMTOpnapu Ba Heda3oxoH OGuian
6up BakTaa Kyyutam MyMKuH oMac (“Kymuiam MyMKkuH GyaMarad Xonatinap” O¥mMMura Kapasr).
CYP3A4 u30hepMEHTHHUHT KyWI¥ HHIHOUTOpJIapy - KeTokoHa3o1 (200 mMr cyTkana 6up Mapra)
éxku mxasomuiuH (1 r cyrkaga Oup Mapra) KOH Iula3Macuja WBaOpaJWHHUHI Yprada
KOHIEHTPALMSCUHH 7-8 MapTa OIIUpaIH.

CYP3A4 uzogpepmenmununz ypmava uHeubumopnapu

VBabpamuH Ba OUITHA3eMHH EKH BepanaMWIHH (IOpaK pPHTMHHHM KaMaWTHPYBYH JOpH
BOCHTaJapH) COFJIOM OJamjiap Ba nauueHmiapaa Oup Bakraa kyyutam, AUC mvu 2-3 Mapra
ommmy Ba JOKCHuMHr MuHyTHra KymmuMya 5 3apOra kamalinmu OunaH Oupra xedurad. Bynnai
Kyuiam MymkuH sMac (“Kyutam MmymkuH 6yMaral Xonariaap” 6yIMMura Kapasr).

Bup eaxmoa Kyanaw magcua smunmaiiou

I'petingppym wapbamu

[pelindpyr mapbaru Guian Oup BakTJa KyJUlaHraHJa HBaOpaJMHHHMHI KOH IUIa3MacHIard
KOHIICHTPALMSICHHA MKKH MapTa OLIMINM aHuKJaHrad. MBaOpanuuHu Kyamam BaKTHIAQ
rpedndpyT mapObaTHHA UCTEBMOJI KHJIHMII TaBCHs STHIIMAIH.

DxmuémropauKkHu manad 3myeuu 6up 6aKmoa Kyiiau

CYP3A4 uzogpepmenmunune ypmava uHeubumoprapu

Upabpamuaau CYP3A4 wu3opepmenTHHMHr Oomka Ypraya uHruOuropnapu (macaias,
dnyxonason) 6unan, arap FOKC turg Xonarna muaytara 60 3ap6ian KYIPOKHH TAIIKHII KHICA,
Oup BaKTHa Kyjulam MyMKHH. FiBaOpaJuHHUHT TaBCHs 3THJIAAWraH GOLUIaHFMY 03aCH CyTKaaa
2 mapra 2,5 MI HH TAlIKWI 3TaHd.

FOKC nazoparu 3apyp.

CYP3A4 uzogpepmenmununz uHOyKmoprapu

CYP3A4 wusodpepMeHTHHMHI MHAYKTOpiapu (MacamaH, pubamnunue, OapOuTypatiap,
(EHUTOMH Ba TELIMK JajIad0il CAaKJIOBYH JIOPH BOCHTAJapH) MBaOpaJIMHHHUHI KOH IUIa3MacHard
KOHIIEHTPALMSCHHA Ba YHHHI (JAOJUIMTHHH IAacalTHPHINM XamJa MBaOpaJMHHUHI IOKOPHPOK
JI03aCHHM TaHJAIIHK Tanab Kuimim MyMKuH. MBaGpamuuau 10 Mr nosana cyTkaza 2 Mapra Ba
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TeINUK Janadoil CaKIOBYM JOPH BOCHTANapuHu Oup BakTAa Kyuiam, uBabpamuaauar AUC nu 2
MapTa nacaliTupand. TemwMK Aanadoil CakIoOBYM Npemapariap Ba uBabpajuHHM OHp BakTZa
KYJUIam TaBCHs STHJIMaKIH.

Bowxa 0opu eumanapu 6unan 6up 6aKkmoa Kyiiaut

[IpOTOH TNOMNACHHUHT MHrHOWTOpiIapu (omempason, JjaHcompason), (ochoauacrepasa-5
uaru6uTopnapu (cunaenapun), TMK-KoA penykraza HHruOuTOp/apu (CUMBACTAaTHH), “CEKUH”
Kanbimii kaHawtapyu 61nokaropiaapu (CKKB) (amioaunuH, JIAlMIEIKE), JATOKCHH Ba BaphapuH
Ownan  Oup BaKTAa  KYJUIAaHraHJa, uBaOpaguHHUHT  (apMakOKMHETHKacH  Ba
(apmakogHAMHUKacUTa KIMHHK aXaMHATIH TabCUpH OYmaraH.

BabpaauH CHMBACTATHH, aMJIOJUIHH, JNAIUIATHHHAAT (apMaKOKHHETHKACHIa Ba JAUIOKCHH,
BappapuHHMHT  (apMakOKMHETHKacH Ba  (papMakoJMHAMHKacura Ba  aleTHICATHIHI
KHCJIOTACHHHHT (papMaKoJAHHAMHAKACUTa KIMHUK aXaMHATIH TabCHP KypcaTMaiiu.

UBabpanun Ba AA® wunruburopmapu, APA II, Gera-anpeHoGiokaropriap, AHypeTHKIAP,
aNBJIOCTEPOH AHTArOHMCTIIAPH, KMCKA Ba JAaBOMIM TabCHP KuiayBuM Hutpamiap, I'MI-KoA
penykTasa MHruGMTOpiapu, ¢puGpariap, NPOTOH MOMIACHHMHI HHTHOMTOpIAapd, Wdra Kalyn
KHIHII y9yH THIOTJIMKEMHK BOCHTANAp, AlETWICATHIMI KHCIOTacH Ba OONIKA aHTHArperaHt
BOCHTAJIADHH OMp BakKTAa KY/UlAall YTKa3WIaéIraH JaBOJNAINHMHT XaB(QCH3MHK MpOQHIMHK
y3rapuimm OryiaH KedMaraH.

Maxcyce kypcarmanap

Cumnmomamux mypeyn cmeHokapouscu O6ynean nayuenmaapoa KIUHUK Hamudjcaiappea
Hucbamau uxcobuti camapanunz emapiu oyimaciueu

Mpabpagun TypryH CTeHOKapausaa (akaT CHMIOTOMATHK JaBojaml cudaTuia KYJUlaHWIai,
YyHKH WBaOpaJuH CTEHOKAapAWscH OYIraH mauMeHTIap/a IOpak-KOH TOMHD acopaTjapHHHHT
(MacanaH, MHOKap[ WHGApKTH EKU FOPAaK-KOH TOMHP acopaTiapd OKHOaTuaard yYiuMm) maizio
Oy U Te3-Te3IUrura Koo TabCup KypcaTMany.

FOpax Kuckapuwnap coHunu Hazopamu

Cytka nasomuga FOKCHUHT axaMUSTIIH ¥3rapyBYaHIMTHHE HHOOATra OJIraH Xoja, uBabpaaun
OuiaH JaBOJALIHM GOLUIAINIAH aBBaJl KM MpenapatHu KaOys KuiaéTrad ManueHTa uBabpajuH
nosacunu ommpunan assan IOKCHu THHY Xonaraa Ky#upaard ycy/uiapaaH Oupu Oyiinda
Gaxonam go3uM: TuHY Xonaraa KOKCuau cepusimu ymgam, TuHd Xonaraa OKI' Hu yTkasum Exu
OKI' Hu amOyjaTopusi mapouTHAa MOHHTOpHHr Kwmmil. Bynmaii Gaxomam FOKCu xamaiiran
nanuenTiIapaa xam (aiinukca, arap FOKC munyTura 50 3ap6aan kam 6yiica) €ku mBabpaauH
J103aCH KaMaTHPU/ITaHJaH KeWHH aMalra OIIMPUIIMIIHN Kepak.

FOpak pummunune 6y3unuwiu

VBabpaayvH apuTMHSIHE JaBoJiamiga EKH YHH OJIMHH OJIMIN Y4yH camapajop smac. MBaGpanun
camapajIop/Iurd TaxXHapuTMus (MacajaH, I0pak KOPHHYAaCH E€KH KOPHHYA YCTKH TaXMapHTMHs)
DHBOXKJIQHWINM  HaTWXacujaa macasad. VBaOpaguueu — Oynmadvanap  QuOpHLISnAsACH
(MUNTHJUIOBYM apUTMHsI) EKH CHHYC TYT'YHHHHHI (aonusaTura TabCHp KHIyBYH OomKa
apuTMHUsUIapy OYaraH nanueHTIapaa KyJulaml TaBCHs 3THIManIH.

WBabpanuuuu KalOyn KWiaéTraH NanueHTiIapaa Iopak OynMadanapd (GHOPHIUIALMACHHHHT
puBOXUIaHMII xaBdu rokopu Oymamu. Bynmavanap ¢uOpmmisumscH KynpoK HBaOpaJdHHH
amyounuH éku 1 cuH( apuTMHSTa Kapi npenapariapd Ouwian Oup BakTaa Kalys Kuiaérra
NMalUeHTIap OpacHa y4paniu.

WBabpanun Owian JaBonam BaKTHAa Oynmadanap GUOpPHIALMACHHH (IApOKCHMall EKH
JIOMMHEIN) aHHKIAm OYiH4a MAlHeHTIAPHUHT KIMHUK Ky3aTyBUHMHHM aMmajra OILIMPHII Kepak.
Kimuauk xypcatmanap Oynranaa (MmacajaH, CTEHOKapAMs KEYHINIH €EMOHJIAINraHza, Iopak
YPUIIMHM XWMC KWIMII [03ara KejraHja, IOpak PUTMHHMHI MyHTa3aM Oynamacnuru), ymoOy
nazoparra DKI' Hasoparunau Kymmm jo3uM. [lampentnap ropak 6yimadanapn GHOpHILIALIMACH
Genrunapu Ba CyOBEKTHB CHMITOMIIApU Ba OyHIail cuMmnrTomap maiino 6ynranja, mupoxopra
MYpPO’KaaT 3TUIIAPH 3apypJIHrd XaKuaa xabapaop STHIHIUIAPH Kepak.
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Arap uBaGpajue GuJaH [aBojiall BaKTHAA NalMEHTIA Iopak OymMadanapu Gubprnanusacu
naiino 6yica, KaTbui paBuma WBaOApIMHHH KeWHHIH KYJUIaUiaH KyTHIa@rraH (odmaHuHr
SXTUMOJIHH XaBdra HUCOATHHH KYpUO YMKHII KEpaK.

CIOE Ba 1opak GyIMayaiapi HYKH YTKa3yBUaHIUIHHUHT Oy3mwmmy (I'McC TYTryHMHMHT Yall €Ku
YHr OEKIapu OJoKajacH) Ba KOPHHYAIAp JMCCHHXPOHMSCH OyiraH nanueHTIap KaTbui
pasumza wroKop Ha3opaTH ocTHAA OYIuuUIapy Kepak.

Epaaukapawzcu oynean nayuenmaapoa Kyuiaul

Bpapamue® npenaparvHu AaBonam GoIUTamIryHra Kajgap THHY XOlaTaa IOKC munytura 70
3ap6aad KkaM OynraH nanpeHTaapaa Kyjuiam MyMKHH 3Mac.

Arap Bpasamun® npenapatau kymianrasaa FOKC tund xonaraa munytara 50 3apbxaH xamra
Kamaiica &Ku manueHTAa Opamukapaus Gwinan Gornuk O6ynraH cumnromiap (Oom airTaHUIIM,
KyWwId TONMKMII &Kk AB HHMHI SKKON mNacaiiWiid) aHWKJIAHCA, NpPENapaTHHHT J03aCHHU
KaMaWTHPHIIT Kepax

Arap Bpapamue® npenapatuauar posack nacaiitupwiranna FOKC mumyrwra 50 3ap6nan
KaMJIUTH4a Kosica Eku Opamukapaus OunaH GOFMHMK Oynran cCHMITOMIIAp CaKIaHca, Bpapamun®
npenapatd OWIaH JAaBOJIAIHHA TYXTATHII Kepak.

Anmuanzunan 0asonauw mapKubuda Maxcmyasui Kyniau

Iynscuu kamaditupysun CKKB (Bepanmammi, nuiruasem) OuiaH Bpapanun® npenaparunu Gup
BaKTHa Kyuiam TaBcus sTwimMaiau. Hurpatnap €xu CKKDB, aurufponupuIuH XOoCHIalapu
(amnomunuH) Ounan Oup BakTAa KY/UIAHTaHAa, YTKA3WIAETraH [aBojiall XaB(CH3IHK
npodumuauET y3rapumu anukiaamarad. CKKB, murmaponupunus xocwianapu Guiad Oup
BaKT/a Ky/uiam uBabpaiiHHIHT caMapaJOpIMTHHH OLIMPHIINA aHUKJIaHMaraH.

CypyHKanu 1opak emuumMos4unuu

BpaBamuu® mnpenapatHu Kyuiam MMKOHHATH (akar Oapkapop keuysuu CIOE Gyiran
namuenTnapaa kypunam. NYHA rtacaudu Gyimua IV ¢dynxnmonan cundu CIOE Oynran
nanMeHTIapaa BpasanuH npenapatu KyJUlaHrauzaa, ymby rypyX nanuMeHTIapAa Kysuam Oyiuda
MabJIyMOTJIADHUHT MEKIOPH YEKJIAHTaHIUTH Ty(aiiig, SXTHETKOPIMKKA PHOS KHJIMII KepakK.
Hucynom

VHCYnbTHH YTKaswiramjas Keiimn gapxon bBpasamun® mpenapatmam Kyjuiam, Gy maspra
caMapaJopiuK Ba XaBdcusnuk Oyiimua Mabiaymoriaap Oynmaranmuru  Tydaiimm, TaBCHS
STUJIMaNIH.

Kypuw ¢paonusmnapu

Bpapanua® mpenapatd KY3HMHT TYp HapiacH (aonuaTura TabCHp Kuiaad. XO3WPru BakKTza
KY3HMHT TYp Maplacura TOKCHK TAbCHPH aHHKJIAHTaH dMac, JIEKHH y30K Myzar Kyuianrasza (1
jrnman kyn) Bpapanun® npenapatunu KY3 TYp NapAackra TabCHPH XO3UPTH BaKTa HOMAbIYM.
By itypukHomaza TabpuiaHMaraH KYpPUIIHHHI Xap KaHzad Oyswivnuiapuna, Bpapanua®
TpenapaTHHU KYJUIAIIHE TyXTaTuil Kepak. TYp mapJaHWHT MHTMEHTIIH JereHepauuscy Oyiran
nanuenTIapaa Bpasanun® npenapaTHHu KyIUlamaa SXTHETKOPIMKKA PHOS KHJIMII KEPakK.
Apmepuan 2unomen3us

ApTepuall THIIOTEH3HsCH GY/Iran nanuenTiapaa bpasanun® npenapatnHu SXTHETKOPIHK Guian
Kyyuiam Kepak (KIMHMK MabIyMOTIAPHHHT MHKIOPH €Tapiid 3Mac).

Orup aprepuan runotensusicu (cucromuk AB 90 MM cuM. ycr. mact Ba auactonuk AB 50 MM
CHM. yCT. macT) Oyirad nauueHTiIapaa Bpapanus® npenapaTHHU KY/Ulal MyMKHH 9Mac.

FOpax 6yimauanapu pubpuirayuscu (MUNMuIo84u Gpummus) - Opaxk pummununz Oy3unuwu
@DapMakoJOrUK KapJHOBEpCHs BAaKTHAA CHHYC PUTMH THKJIAHTaHJa Bpapamun® mpenapatuHu
Ky/UIal ~ HATW)KacHJa OFHp  OpajUKapIMsSHHHT  PHBOXIAHWIN ~ XaBOUHMHI  OLIMLIA
ucboTnanmaran. lllyara kapamaii, erapiu MabiymMoTiap OyaMarannura TyhaliM, pexanu
SIEKTPUK KApJHOBEPCHUSHH KEYMKTHPHUII MyMKHH OYiranna, BpaBague® npenapaTHHu
KYJUIAIIHK, YHH YTKa3UIIAaH 24 coaT OJIMH TYXTaTHII KepaK.

OT unmepeanununz mysma y3aiiuwu cunopomu 6ynean nayuenmaapoa éxu QT unmepeantu
ysaumupyeuu J]B nu kabyn Kkunaémean nayuenmnapoa KyLiaHuuu
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Bpasamue® npenaparu QT MHTepBATHHHI TyFMa y3aliWInu CHHAPOMH Gyirad maumeHTIap.a,
mysuaraek QT MHTEpBaIHE y3alTHPYBYH NOPT BOCHTAIApUHM KalOy/1 KHIagTraH MalkeHTIapaa
Ky/utaHuIMaiinu. Bup Baktaa Kyuiam 3apypatu Tyruiranaa, OKI' HE KaThbuil Ha30paT KHIMII
Tanab 3TUIaau.

BpaBamuu® npenapatnau Kywiam oxuGarunarn FOKCuumr nacaimmy QT mHTEpBaTHHHT
y3affHIIMHE EMOHJIAIITHPHINM BAa APUTMHAHHHI OFHp INAKIM, XyCycaH, “HEPYdT” TypiH
nonuMopd KOpHHYAIAp TAXUKAPAUSICHHH PHBOXKIAHMIINHA KY3FaTUIIH MYMKHH.

Tunomen3ue OGBONAWIHY Y32apmupuui manab KUIuHZaH apmepuan 2unepmen3uscu 6ynzan
nayuenmnap

Kmunuk Tankukotna AB HEHT ommm Xoswiapu miane6o rypyxu (6,1%) ra HucOaran, nBabpanuH
Ka0yJ1 Kuirad nanresiap rypyxuna (7,1%) kynpox yuparas.

Bynnaii xonatiap, aifHuKca, KYIPoK 6eBOCHTa TMIIOTEH3UB JaBOJall y3rapTHPHIraHuIaH KeHuH
yupab, BaKTHHYAIMK Tabuarra sra OynraH Ba mBaOpanuH OWiaH AaBojaml caMapaJOpMIHra
TabcHp KuiMarad. BpaBaquu® npemapatunu KaGyn kunaérran, CIOE Gynaran namueHTIapna
FUIIOTEH3HB JABOJALIHM Y3rapTHPHINZAA, MabiyM BakT opadukinapuna AB Hu Hazopar Kuiub
TYPHII Kepax.

Vpmaua scuzap emuwmosuunuzu

Vpraua sxurap erummosurnury (Yaina-ITeio mkanacu 6yiuya 7-9 Gawn) 6yaran nauueHTIapaa
BpaBaguu® npenapaTd KyJUTaHKITAHAA, SXTHETKOPIIHKKA PHOS KHJIMII KEPaK.

Ozup 6ytlipax emuuMo4UIUSU

Orup Oyiipak erummoBuwmmra (KK Musyrura 15 ma gad kam) OynraH nanmeHTiIapia
Bpapamua® npenapary KyJUIaHWITaHHA, SXTHETKOPIHMKKA PHOS KHITHII KEpak.

Epoamyu moooanap 6ytiuya maxcyc Maviymom

Bpapamua® mpenapaTdH NakTo3a CakjiaiiM, IIyHHHT Y4yH JIaKTa3a TAHKHMCJIHMIH, JIAKTO3aHH
Y31 TEPOIMACIIHK, TIIFOKO3a-TaIaKTO3aHHHT MaJbabcopOIus CHHApOoMH OYIIraH nanueHTIapaa
mpenapaTHH KyJulam MyMKHH 9Mac.

XomMunaoopnuk 6a smu3uui 0apuoa Kyanawu

Xomunaoopnuk

XaiiBoHjapary TaAKUKOTIAD PENPOAYKTHB TOKCHKIHMK, SMODHOTOKCHKIHK Ba TEpaTOreH
TabCHUPH MaB)XyUIMTMHUA HAMOMHKII KUJITaH.

Xapdcusnura Gyiinya MabIyMOTIap XaXMHHHHI eTapiu Gynamarannury Tyaiim, Bpapamus®
IpernapaTHHA XOMUIANOPIHKAA KYJulal MyMKHH SMac.

Imuzuw oaepu

Omusum gaspuaa bpasaguu® npenapatuHu Kyiuiam MyMKHH 9Mac.

MBabpaqHHUHT KYKpaK CyTHra YTHIIH HOMAabIyM.

BpaBamue® mnpemaparTHHM JIAKTAaUMs JaBpHAA KYJUIall 3apypaTH TyFHUIQHHIA, SMH3HIIHA
TYXTaTHII KE€pakK.

Aemompancnopm éa 60wKa MEXHUK MOCIAMANAPHU OOWKApUW KOOUNUAMU2a MavCcupu
CorloM ojamjap HINTHpPOKMAark ViBaGpaquHHH aBTOMOOMIHH OGOIIKapuil KOOWIHATHra
SXTUMOJIMH TabCHpUHHM Oaxoyiam MakcaauJa TaJKUKOTIap YTKa3sHIraH, YHHHI HaTH)XajlapHra
Kypa, aBTOMOOWIHH OomKapum KOOHIHATH y3rapmarad. JIEKMH IOCTMapKeTHHI NaBpUja,
KYypumHUAT Oy3winmu OwiaH Gornumk Oynran cuMmnToMyap OKMOaTHAa aBTOTPAHCIOPTHH
GOoIIKApUII KOOMIMATHHUHT EMOHJIALININ XOJIaTIapH XaKuia xabapiap Gepuiras.

Bpapamuu® mnpenapard EpyFauMK KaOyJl KHIMIIHWAT BAKTHHYAIMK Y3rapuIIMHA YaKHPHLIM
MyMKHH (acocaH ¢oToncus KypuHumuaa), Oy allHHKCa TYHIH BaKTaa EpyFINK JKaJaUIMTHHHHT
KECKHH Y3rapHiliJa aBTOTPAHCIIOPTHH &KH OOmIKa MeXaHM3MJapHH OolKapuinga 35THOOpra
OJIMHUIIH KepakK.

Jo3anuHr omupHo 000 pHIHIIH
Cumnmomnapu: BpaBamua® npenapaTMHUHT J03aCHHH OMMPUG FOOOPHIN OFHP Ba JaBOMIIH
Opanukapausara oub KeIUuIId MyMKHH.
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Masonaw: orup OpaiukapAMsHH JaBOJAall CHMIOTOMATHK paBHINa Ba CTALHOHAPHUHT
AXTHCOCTAIITHPWIraH  OyiuMiiapd  [IAPOMTHAA  YTKA3sHIMIIM  Kepak.  bpamukapaus
reMoJMHAMHUKa KYpCaTKHWIapMHUHT Oy3wimumm OunaH Oupranumkaa kedraH Xosarzaa, Oera-
alpeHOMHMETHKJIApHH  (M30NpEHAIMH)  Ky)ulam  Kepak.  3apypar  Oyiaramma  —
3JIEKTPOKAPAUOCTUMYJIATOP KyHHIIAnH.

YnkapuiHm maKI

5 mr, 7,5 Mr aaH niuéHaka KoOuK OmiaH KortaHras tabieTkanap.

14 Ta6nerkanan OITA/A/TIBX ¢onbranu Ba amoMunuil Gponsramu 6nucrepaa.

1, 2, 4, 7 éxu 8 Guucrepnan THOOHMETHA KYJUIAHWIMIIATA JOWP HYpHKHOMacH OwiaH Oupra
KapTOH KyTHIa XOMIaHaIH.

Cakjam mapouTH
30°C pan rokopu OyiMarad Xapopat/a CaKJIaHCHH.
Bonanap ononmaiiguras xoiina cakiaHCHH!

ApoxkJnaHK MyaIaTH
3 hun.
SIpoxyIuMK MyAIaTd YTraHuAad CYHr KyJUIaHUIMacHH.

Jopuxonajapaan 6epum TapTuoH
Penent Gyiinua.

Nmnab yukapys4uu
KPKA, n.1., HoBo MecTo, IlImapsemka necra 6, 8501 HoBo mecto, CnoBeHus

V36exncron PecyGamkacn Xyayanaa 10pH BOCHTAJIAPHHHHT cupaTH GYitnga 3bTHpO3Iap
(Takaudaap) Hu KabyJs1 KWIYBYH TAIIKHJIOT HOMH Ba MaH3HJ/IH

“KPKA, n.1., HoBo mecto” V36ekucron Pecnybnukacugaru BakojJaTXoOHacu

100015, V36exucron Pecny6mukacu, TomkenT m., Abpocuét kyq., 14.

Ten.: +99871 150 28 28, +99871 150 29 29.

Tenedaxc: +99871 150 10 44.



