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KYNNALW BYUMYA UWYPUKHOMA

MpenapaTHUHr caBao Homu: OmapeHc T

Tabcup atyBumn Mmopaa (XMH): TamcynoaunH

[opw Wwaknu: axpanud YnkuLLIK ysaiTupunraH Tabnetkanap.

Tapkubu:

Bup Tabnetka KyinaarunapHu caknanan:

Tawku sidpocu:

haon modda: 0,4 Mr TaMCyno3nH rMapoXnopuan,

épOamyu Moddarnap: MUKPOKPUCTAIN Lienntonosa, rnpomenosa, kapbomep, cyBcus
KOMMona KPEMHWIA, MarHuii cteapati.

Wuku sdpocu: rvmpomenosa, MWUKPOKPWUCTamI Lennionosa, kapbomep, cyBcus
Konnowza kpemHwia, Temup (111) okenam, marHuii cteapatu.

Tabpudm: gymanok, ok, to3acy cunnuk, 6up Tomonnaa “T9SL”, Golwka ToMoHUAAH
“0,4” rpaBupoBKacy 6ynraH Ba avametpy 9 Mm 6ynraH Tabnetkanap.
®dapmakoTepaneBTUK Fypyxu: Yponornk kacamnnuknapHu aasonail yyyH
KynnaHagurad npenapatnap. lNpocTtata GesuHWHT xaBCKU3 rMNepTpodUSCUHU
JaBonaLl y4yH KynnaHaauran npenapatnap. TamcynosuH.

ATX kogu: G04CA02

®DapMaKonoruk Xxycycustnapm

®PapmakoduHaMukacu

TamcynoauH — OmapeHc T npenapaTuHUHT Tabecup 3TyB4YM Mopdack 6ynub, anbcal-
aipeHopPeLenTOPNapHUHT CeNeKTUB KOHKYPEHTNU WHrbutopu XxucobnaHaau.
Mpenapat anbcha,, Ba anbda,, aapeHOPeLEeNnTOprapHUHI KUYMK Typriapura sikuH,
TaMCynoauHHK ylwoby pelenTopnap GunaH GofmaHuwu npoctata 6e3n Ba CUAAVK
YUKAPULL KaHANMVHUHT CUIIVK MyLLIaKapyHm GyLuatuviumra onvb kenagu.

Owmapetc T npenapatit CUAANK OKUMUHWMHI MaKCUMan Te3NUIMHK oLuMpagw, npoctara
6Ge3n Ba ypeTpafjary CUNNWK MyLUaknapHuW Oylauviimy opkanu oBCTPYKLMSIHU
Kamantvpagm (Wy GunaH CUAMLWIHW Gy3vnuLL CUMATOMIIAPUHU EHrUnnaluTupaam).
ByHaaH Talkapu, npenapat cUiavK TyTURWLLIK CUMNTOMIIAPUHU KaMaiTupaau, byHaa
KOBYKHW HOTYPFYHNWI acocuii ponb YiHanan. CUAAUKHW TYTURULLIK cuMnToMnapuaa
Ba CUAWWHKM Oy3unuwnapuaa kysatunagwrad 6y cumntomnap ysok myagar
pasonawpaa caknaHnb typagum (6y kappoxnuk Mynu 6unad gasonawl €ku
KaTeTepusaLms yTkasunryHrada 6ynraH BakTHV axaMUsTIIv Japaxaja ysantupaau).
a,-aApeHopeLIenTOPapHUHT aHTaroHucTnapu nepudeprk KoH Tomupnap
KapLMIUMHA KaMaiTUpULLM Opkanu apTepuan GOCUMHM MacaiTpuLLN MyMKUH.
YTkasunraH TapkukoTnapga aptepuan DOCUMHN axaMUsTIVM Aapaxaja nacanum
Ky3aTunraH. TaMCynOo31HHUHT FeHOTOKCHK XyCyCUSITNIapy aH KaHMaraH.
®PapmaKoKuHemukacu

OmapeHc T — axpanub YvkuwK y3antupunraH TabneTtkagup. TamCyno3uHHWUHI
y3aiTUpUraH TabCUpWHW (HOPMYNIack TaMCYNO3VHHW CEKUH aXpanub YMKULLMHM,
haon MoazaHu kKnuuk nopumusnap unaH 24 coat gasomuaa 6up mapomaa axpanub
YUKULLMHW TabMUHNaNaW.

Cypunuwu

TaMmcynoauH uHrMYKa uyakaa cypunagu, kabyn KWnuHraH [Oo3aHUHT TaxMuHaH 57%
cypunagn. TamCyno3vHHM cypunuw aapaxacu Ba Gockuum okatnaHvwra 6ofnmk
amac. TamMCynosvHHUHI TYFpY NponopLMoHan dapMakokviHeTVkacura ara. TamcyrnoaunH
04 KOpuHra 6up MapTa Kabyn KWNWHraHngaH CYHr TaMCyNO3WHHM nnaamajan Yykkn
KOHLEHTpauusicura ypraya 6 coatdaH keinH apvwmnaau. MNpenpar xap kyHu kabyn
KUnuHranmaa 4 KyHura kenub apulumnaguraH MyBo3aHaTnv Xonataa, TamcynosuHHN
nnasmagarv Yykki KoHLEHTpaLmsicura yprada 4 coatgaH 6 coatraya BakT JaBomuaa
(o4 KopuHra Ba OBKaTaH CyHr) spuwwmnagu. lNnasmagarm 4ykku KOHLEHTpaumusicn
BupuHYM MapTa kabyn KUNMHraHMAaH CYHr TaxMUHaH 6 HI/Mn AaH y30k Myaaat kabyn
kunuHranmaa 11 Hr/mn rasa owagu. OmapeHc T TabnetkanapuHu ysauTupunraH
TabCUpW HaTWKachaa, TaMCYNO3UHHUHI MNnasMazaryt KOnauk KOHLeHTpauusicn
nnasmagarv 4ykky KOHLEHTPaLMACUHM (04 KOpWHra Ba OBKaTAaH CyHr) TaxmuHaH 40%
HU Tawkun atagu. Typnu nauveHTnapaa nnasmaga aon MoAAaHUHT Aapaxacuaa
dapknap (xam 6up mMapTta kabyn KunuHraHugaH KeiiuH, xam kyn mapta kabyn
KWNUHraHWA@H KenH) KysaTunaau.

TakcumnaHuwu

TaMcyno3uH oaam opraHuammaa nnasma okcunnapu 6unaH 99% ra GornaHagu.
TakcYMnaHWULL XXMV OpraHM3MAaa kaTTa aMac (TaxmuHan 0,2 n/kr).
BuompaHcgopmayuscu

TaMCynoauHHU xurap opkam GUpMHYM MapTa YTWLLI camapacu nacT, Xyaa CekuH
yanawvpunagun. TaMcyno3vHHUHT kaTTa KUCMU Nna3Maja yarapmaraH aon Mopaa
xonuaa 6ynagun. TaMcynosuHHUHT MeTabonuamu xurapaa s 6epaau.
KanamyLwnapHUHr opraHu3Mupa XUrapHUHr Mukpocoman epMeHTRnapuHu
TamMCyno3uH Tabcupuaa caonnawyeu KysaTunmaraH. [lpenapaTHWUHT
MeTabonuTnapuaaH xed 6upwu haon cy6CTaHUMSICUHUHT haonnmuruagaH lokopu amac.
YHukapunuwu

TamcynosumH Ba YHUHr MeTaGonuTnapu acocaH CUIAWK GunaH uyukapunagu.
Y3rapmaraH haon MogAaHuHr YukapunaauraH MUKAoOpU Kabyn KUMUHraH Ao3aHWHD
TaxmMuHaH 4-6% Hu Tawkun atagn. TamcynosuH G6up mapTa Ba kyn mapta kabyn
KUNMHraHUA@H CYHT SIpUM Y1KkapunvLL Aaspy MyBocuk 19 Ba 15 coaTHy TaLLKum aTagu.

Kynnanunuwm
MpocTarta GeauHn xaBdew3 runepnnasusicn (MBXM) ga auvaypuk GysunuinapHi
[laBonalLl yuyH KynnaHagu.

Kynnaw ycynu Ba Ao3anapu

Mepopan Kynnat y4yH MyrxannaHraH. Mura kyHura 6up TabneTkagaH HoHylITaaaH
KeWnH Ekn BUpVHYM MapTa OBKaTnaHraHaaH KeinH kabyn kunuHaaw. TabneTkanm 6yTyH
xonuaa, cyB GunaH TuWwnamacgaH Ba 4aiiHanMacdaH, ITULL Kepak, YyHku Oy
npenapaTHn axpanub YMKULL Tesnurira Tabeup KAMWLLKM MyMKvH. [JaBonatu kypcu
LUMPOKOP TOMOHWUAAH UHAVMBUAYan paBuLAa GenrunaHaau.

Byiipak eTulIMOBYMIUIMaa fio3ara Ty3aTuLL KUpUTULL Tanab aTunaau.

EHrvn Ba ypTaya Japaxagar kurap eTULLMOBYMNVM GynraH nauveHTnapra gosara
Ty3aTuLL KUpUTULL Tanab aTunmanau.

Hoxys Tabcupnapu

Tes-me3 (>1/100, <1/10): 6oL atnaHWLLK, IAKYNALMSHN By3nunum.

Tes-me3 amac (>1/1 000, <1/100): 6oL OFPUFUN, TAXVMKAPAUS, OPTOCTATUK MUNOTEH3NS,
PVHWT, KyCHLL, KaBG3usIT, Anapesi, TOLIMA, TEPUHM KUYULLIMLLN, SLLIAKEMU, ACTEHNSI.

Kam xonnapda (>1/10 000, <1/1 000): XyLwAaH KETULL, aHTMOHEBPOTHK LLIMLLI.

2Kyda kam xonnapda (>1/10 000, <1/1 000): CTrBEHC-[PKOHCOH CUHAPOMM, MPUaNM3m.
Yypaw me3anuau HoMab/lyMm: PaHAop napaaHy GyLunuri crHapomu (katapakta éku
rraykoma to3acupaH yTkasunraHu onepauusiia Top Kopauuk CUHAPOMM), HOaHMK
KYPULL, KYpWLL YTKUPIUMMHW nacanvium, OypyHAaH KOH KETWLLM, OFU3HW KypuLuu,
3KCCyAaTUB 3puUTEMa, IKCCHONMATUB AepPMaTHT.

Kynnaw mymkuH 6ynmaraH xonarnap

. npenapaTHUHr haon KOMMOoHeHTMra &k épaamyn Mopdanapra yra tokopu
CesyBYaHNMK;

. OpTOCTATUK MUMOTEH3WS (LUl XXyMraaH aHaMHe3naa);

. OfVp Aapaxagarvi Kurap eTULLIMOBHNUIINIIA,

. 6onanap Ba 18 éwraya 6ynraH ycmupnapaa kynnatl MyMKUH 3amac.

Bxmuémkopnuk 6unaH: ofup Aapaxapary Gyiipak eTULIMOBYMNNUIU (KpeaTUHWUH
KIMpeHcK
<10 Mn/MuH).

[lopunapHUHr y3apo Tabcupm

Bowka npenapatnap 6unaH y3apo TabCUpWMHU TeKWMpuUW akaT katranapaa
yTkaaunran. TaMcyrnosuH aTeHoron, aHananpun éku TeocpunnuH 6unax Gup BakTaa
6GytopunraHnaa AopUNapHUHT HOXYLL Y3apo Tabeypriapy KysaTunmaraH.

MpenapaThn uMmeTuanH GunaH Gup BakTAa kabynm KWL KOH nnasmacupa

TaMCYMO3MHHWHT KOHLIEHTPALMSICUHM oLumLuura onvb kenaaw, dypocemnp 6unax 6up
BakTAa kabyn Kunul dca — npenapaTHUHr nna3mafary KOHLEHTPauusiCUHU
nacaiviumra onub kenaaw, KOHLEHTpaLMsnapy pyxcaT 3TurnraH Yerapanapa konaau.
Jlabopamopusi wapoumnapuda, Auasenam, MponpaHoson, TpUxIopmeTnasug,
XNIOPMAJIMHOH, aMWUTPUNTUAWH, AuKnodeHak, rmubeHknamni, cuMBacTaTuH Ba
BapapvHnap TaMCyno3MHHU OAaM MNnasmacura dpKuH TakCUMIaHULUHU
ysraptupmanaunap. LWyHpan kunub, TamcynosuH Auasenam, nNponaHonon,
TPVXIIOPMETUA3NT, Ba XIIOPMaAVHOHHM 3PKUH TakCUMMaHULLMHY Y3rapTypManau.

In vitro WwapouTtnapuaa xvrap Mvkpocomanapy épaamuaa yTkasunrad (LUTOXpom
P450 nsocopmanapu ULLITUPOKWAA amarra oLauraH XapaéHnapHu akc aTTUpyBym)
TafkuKoTNapAa aMUTPUNTUMH, canbbyTamon, rmnbeHknamua Ba uHactepus GunaH
Xvrapga to3 GepaguraH MeTabonmam [Japaxacura y3apo TabCupu aHuKraHMaraH.
Bupok, avknodeHak Ba BapapuH TaMCyno3UHHUHT YUKAPUIULL TE3MUMHW OLLIMPULLN
MYMKUH.

ApTepuan 6ocvMHM NacaiTUpyBYM Npenapatnap, MacanaH, yMyMuin aHecTeaust yuyH
KynnaHagurad npenapatnap éku al-agpeHopeuentopnapHUHr Golka
aHTaroHMcTnapu 6unax 6up BakTaa GylopunraHnga ynapHUHT TUMOTEH3VB TabCupy
Ky4auLm MyMKUH.

Owmapetc T npenapatvin CYP3A4 wHrubutopnapu GunaH Gup Baktaa kynnau
TaMCYMO3VNHHUHI CaMapacuHK Kyvaiuwmra onué kenuium MymkuH. KetokoHason
(CYP3A4HWHT MabryM Ky4ru UHIMBuTopu) HU 61p BakTaa Gyropuil TaMCyNO3UHHUHT
AUC Ba C,,, H1 MyBocbyK 2,8 Ba 2,2 MapTa oLumLimMra onub kenraH.

TamcynosnHHn CYP2D6 cheHoTunnu “cekuH mMeTabonuaartopnap” ara 6ynrad
nauveHtnapra CYP3A4 skkon uHrvbutopnapu GunaH maxmyaga kynnaw MyMKUH
amac, CYP3A4 HUHT siKKkon Ba ypTaya fapaxagarv MHrubutopnapu unaq Maxvyana
9AXTUETKOPNMK BrnaH Kynnatu kepak.

TamcynosuHHu napokceTud, CYP2D6 sikkon nHrimbutopu Gunax 6up Baktaa Gytopuiu
TaMcynosuHHuHr C,,, Ba AUC Hu mysodmk 1,3 Ba 1,6 mapTa owwmum GunaH KedraH,
6BUpoK yLIBY y3rapuLLnap KnuHUK KuxataaH axamustcua Aed 6axonaHraH.

Maxcyc kypcaTmanap

a,-aipeHopeLenTopnapHuHr BoLlka aHTaroHUCTnapu kynnaHranuga 6ynraHn kabwu,
avpum xonnapga OwmapeHc T npenapatv GunaH Aaeonalu apTepuan GOCUMHM
nacanvwmn GunaH Keuyvwu, HaTKaga Kam Xxonnapaa XyWHW WYKOTWLW XxonaTtv
PVBOXMAHWLWIM MYMKUH. OpTOCTaTUK FMMOTOHWUSIHWUHT GupuHun Genrunapu (6oL
aiinaHvwm, Xoncusnuk) nango 6ynranupa, ywby cumntomnap nWykonmaryHuua
NauyeHT YTUPULLIN KN ETULLIN Kepak.

OwmapeHc T npenapaTuHu GytopullgaH onavH, CUMMTOMIapu npoctata GesvHu
xaBdcu3 runepnnasuscu kabu HamoéH 6ynuwu MymkuH 6ynraH Gowka
KacannuKnapH UICTUCHO KUMULL y4yH 6EMOPHY TEKLUMPHLL kepak. BYHUHT y4yH Gapmok
TYFPU MYaK TEKWMPYBMHM MyHTa3aMm paBuliga YTkasull, Ba 3apypaTt bynraHuga
npoctara 6esura cneunduk aHTureH (NMBCA) H1 aHMKnaLL kepak.

Orvp fapaxaaarv byipak eTULIMOBYUNUIY (KpeaTUHUH KnupeHey <10 Mn/mMuH) 6ynrax
6emopriapHn OmapeHc T npenapaTtv 6unaH [aBonall TaBcusi aTUNIMaNau, YyHKv
6yHpait 6emopnapaa xaB(CU3NUKHW YpraHuw yTkasunmaraH. TamcynosuH
npenapatuHu kabyn kunaétraH €ku wnrapu kabyn KunraH aiipum nauveHTnapga,
KaTapakTa €ku rmaykoma to3acuaaH onepaTtvB [AaBonall yTkasunraHupa onepaums
BaKTMAa paHrgop napAaHy Gylualuniim CMHAPOMM (TOp Kopaunk CUHAPOMM BapUaHTm)
KysaTunraH. YW@y xonar onepaLysi BakTuaa Ba onepaumsiaaH KeinH ky3 TOMOHWAaH
acopatnapHy PUBOXMAHULL XaBhUHW owmMpuLIM MyMKuH. Onepauuspar 1-2 xadra
OMNAVH NpenapatHy kabyn KUMWLLHW TYXTaTWLL acopaTtnapHi PUBOXIIAHNLL XaBhUHN
nacaiTVpuLLIM MYMKUH, Tapuu [JaBonall TyxTaTuiraHAaH KeluHrm camapa KIMHUK
XvxaTaaH TacavknaHvaraH Ba paHrgop napgaHu Gylualiviuy CUHAPOMM LUYHUHIAEK
TaMCYINO3NHHN Kaﬁyﬂ KUNnLHM onepaunsaHn GOLUﬂaUJﬂaH OnavH aH4a spTa TyXTaTI'aH
6emopriapaa xam kysatunraH. OmapeHc T npenapaTtuHu katapakta €kv rmaykoma
to3acuaH onepauusi ytkasuw Gytopunrad 6emopnapra kabyn kKunuw TaBcus
atunmangn. Onepauusira Taliéprapnvk BakTUga appoxiap Ba odTanbmoriornap
ornepauvs BakTUAa paHraop napfAaHv GYLualumium CUHAPOMU PUBOXMaHTaHUaa yHW
[aBoralira Taiép GynuwW y4yH, katapakta €ku [naykoMaHu onepatviB [aBoriail
pexanalutupunra nauneHT unrapu Omapetc T npenapaTtuHu kabyn KunraH ékv kabyn
KMnaétraHnuruin aHuknawnapu kepak. CYP2D6 ceHotunu 6yinnya cekuH
meTabonusatopnap 6ynran Gemopnapra TamcynosuHHu CYP3A4 HuHr Kyynu
UHrMbuTopnapw 6unax bupra 6epuLL MyMKuH amac.

Xomunadopnuk ea nakmayus 0aspuda KynnaHuwu

Mpenapar hakaT spkaknapH1 JaBonatl y4yH MyrmKarnaHraH.

TpaHcriopm eocumanapu ea nomeHyuan Xxaegnu MexaHu3MiapHU Gowkapuwl
Kobunusimuaa dopu 60CUMACUHU MabCup KUIULW Xycycusimu

ABTOMOGWNHM Ba xapakaTnaHaéTraH MexaHusMnapHu Golkapuill KobunusTura
TabCUPUHK YpraHuULL to3acuaaH TaakukoTnap yTkasunmarad, 6upok Golu annaHuwm
PUBOMNUTAHMLLIM MYMKUHIUTA Tycbaiinu, npenapaTthu kabyn KUnuil BakTuaa TpaHcrnopT
BOCMTacKHM GoLLKapuLLaa Ekv MoTeHumMan XaBnv MexaHusmmap 6unaH vwnawia
AXTUETKOPIINKKA PUOST KUILL Kepak.

Mpenapat Gonanap ononmainguraH >koiia caknaHCWH Ba SIPOKIUIUK MyaAaTu
TyraraHnaaH cf/Hr vwnaTunMacuH.

[lo3aHu owmMpm6 rvGopmnULIn

Cumnmomriapu: ofvp Japaxaaarv aptepuar ruroTeH3nst GYMLLIN MyMKUH.

[aeonaw: MebaaHw 10BuLL, haonnalTpuraH Kymmp €k OCMOTUK Cypri BocuTanap
(HaTpuin cynbdnT kabu) HKU Kabyn kMWL kepak. MauneHTHU ropu3oHTan xonarra
yTKasull Hopman apTepuan GOCHMHM Ba tOpaK KUCKapULLNapy COHUHW TWKMalum
MyMKUH. YWwBy AaBonall Yopanapu camapacua GynraHuga ainaHub topyBuM KOH
XaKMVHW OLMpULLIra kapaTuiraH YopanapHu YTKasuLl, LYHWHIAEK KOH TOMUprapHu
TOpanTUPyBYM Ba KapAMOTOHWK MpenapaTtnapHu bopul MYMKUH, AVHaMuKaza
6yipak haonuaTuHm Gaxonalu Ba TyTU6 TypyBYM AaBonall yTkasuw kepak. OmapeHc T
okcunnap 6unat aon 6ornaHraHnuri cababnu, remoananus camapacus 6ynagu.

Yukapunuw waknm

10 TabreTkaaaH NONMBUHANAVXIIOPWZ MIEHKA, aknap Ba antoMUH (orbranu KOHTyp
YW Wpamaa €kv NONMMBUHUNXIOPWUA, MONMMBUHWUMAMXIIOPUA NNEHKa, Ba artoMuH
donbranyu €kn opueHTauus KUIMHraH Tnonuamuzi, anwoMuH cdonbra,
NONVMBUHNXIOPWZ NMEHKa Ba antoMuH poribra KOHTYp ysinu ypamaa.

3 KOHTYp ysnu ypam faenat Ba pyc Tunnapugaru kynnaw 6yiuda iypukHomanap
6unaH 6upra KapToH KyTura KonnaHraH.

(":aK.nau.l wapouTn
EpyrnukaaH xumosinaxraH xonaa, 25 °C faH tokopy 6ynmaraH xapoparza caknaHCuH.

SApoknunuk myaaatu
3mn.

[AopvxoHanapaaH 6epui TapTMGU
PeuenT 6yinya.

Nwna6 ynkapyBun
"Synthon Hispania S.L.", Ucnanus.

Kaia aTULL ryBOXHOMacHHMHT aracn
Spey Medical Ltd., JloHaoH, Bytok Bputanus
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