IHCTPYKUIA
AN1S1 MeAUYHOT 0 3aCTOCYBaHHSA NiKapCbKOro 3acoby

CAHOPUH-AJNIEPI'O

Cknag:

AI0YI PEYOBUHU: a3eN1acTUHY FiAPOXIOpUE;

1 M1 PO34MHY MICTUTb a3enacTuHy rigpoxnopugy 1 mr;

[ONOMI>KHI PeYOBUHU: TiNPOMeNo3a, AUHATPIt0 efeTaT, KMcnoTa IMMoHHa 6e3BoHa, ANHaTPIto hocdaTy fofeKarigpart, HaTpito Xopua, BoAa OUuMLLEHa.

NikapcbKa thopma. Cnpeii HasanbHWIn A0O30BaHUIA.
OCHOBHI (hi3nKo-XiMiYHi BNacTMBOCTI: Npo3opa 6e36apBHa pianHa, BislbHa Bif YaCTUHOK.

dapmakoTepaneBTUYHa rpyna. 3aco6u, Lo 3aCTOCOBYOTLCS NPY 3aXBOPHOBAHHSX MOPOXHUHU HOCA. AHTUANEPriuHi 3aco6U, 3a BUHSTKOM KOPTUKOCTepOidiB. Ko
ATXRO1A CO03.

dapmakosoriyHi B1acTmBOCTI.

dapmakogHamika.

A3enacTuHy rifpoxnopua € aHTaroHicToM Hq-peLienTopis Ta AK HaCNifOK € aHTWaNepriyHo0 PeyoBMHOIO 3 BIAHOCHO TPUBA/IMM MEPIOSOM HaniBBUBEAEHHS (t1/2 » 20
rOAuH).

Kpim TOro, faHi gocnifXeHb BKa3yHTb Ha MPUrHIYeHHS OGPOHXiaNbHOro crnasMy, WO CNPUUMHSETLCA NEMKOTPiEHaMM Ta iHriGiTopamn TPOMOOLMTOAKTMBYHOUOIO
(hakTopa.

A3enacTuHy rifpox/I0pus TaKoX 34aTeH NPUrHivyBaTy 3anaieHHs Y AMXaSbHUX LSXax, CIPUYNHEHe peakLisiMn rinepyyT/MBOCTI.

dapmakoKiHe TVKa.

A3enacTuHy rigpoxnopug, WBNAKO i Maiixe NOBHICTIO abCopOyEeTLCS MiCNA NepopasbHOro 3aCTOCYBaHHS i PO3MOAINAETLCA B OCHOBHOMY Y MEpUREPUYHUX opraHax,
Hacamnepes Yy nereHsx, LWKipi, M’a3ax, neyiHui Ta HUpKax, i nvMe He3HayHO MIpOK — B FOIOBHOMY MO3KY. Byfia NpofeMOHCTpoBaHa [0303a/1eXHa NiHiliHa
KiHeTuka. MpubnmsHo 75 % as3enacTuHy rigpoxsopugy Ta Moro MetaboniTiB BUBOAMUTLCA 3 KasioM i NpubnmsHo 25 % — Hupkamu. Haibinbll BaxxMBUMM
MeTaboNiIYHUMU LINSIXaMK € Ti4POKCUOBaHHSA Kifbus, N-AeMeTUI0BaHHS Ta OKUCHE BIAKPUTTSA a3eniHOBOro KiflbLg.

Y XBOPUX Ha aNepriyHniAi puHIT CTiKa cepefHa KOHLEeHTpaLis a3enacTUHy rigpoxaopuay y nnasMi KpoBi, Lo crocTepiranaca yepes 2 roguHu nicns 3actocyBaHHS
3arasibHoi 1060801 f03n 0,56 Mr asenactuHy rigpoxnopugy (1 BMOPCKYBaHHA Yy KOXHY Hi3fpto 2 pa3n Ha [oby), ctaHosuna npubnmsHo 0,65 Hr/mn, ane ue He
NPU3BENO0 [0 KNIHIYHO 3HAYYLLMX CUCTEMHUX MOBIYHNX eqeKTIB.

FAK HacNifOK 4,0303a/1eXKHOI0 NiHIMHOI0 e(heKTy, MOXKHa OYiKyBaTV NiABULLEHHSA CepefHIX Na3MoBMX PiBHIB NpK 36i/bLUEHHI 4060BOT 03M.

KniHIYHI XapaKTePUCTUKW.
lMokasaHHA. 3aCTOCOBYBATU [ CUMMTOMATUYHOTO IKYBaHHSA CE30HHUX afIePriYHNX PUHITIB (CIHHOT IMXOMaHKW) Ta HECE30HHUX (LINIOPIYHMX) anepriyHnX PUHITIB.

MpoTunoKasaHHs. MiABULLEHA YyTAUBICTb 10 aKTUBHOI PEUOBUHM, ETUNEHAIaMIHTETPAOLITOBOI KUCMIOTM UM 10 6Y/1b-IKOTr0iHLLOI0 KOMMOHEHTA NiKapCcbKOro 3acofy.



B3aemogis 3 iHLUMMKM NiKapcbKMMKM 3acobamu Ta iHLWi BUAW B3aEMOAIN. [loTenep B3aEMOZis 3 iHLXMM NpenapaTammn He BUSIB/IEHA.

Oc06/1MBOCT i 3aCTOCYBaHHS.

3acTocyBaHHsl Y nepiog BariTHOCTI abo rogysaHHa rpyaato. KniHiuHi gaHi LWOA0 3acTOCYBaHHA asenacTUHY rigpoxnopuay >KiHkam y nepiog BariTHOCTI abo
roAyBaHHSA rpyaato BIACYTHI. Y LOCNI[KEHHAX Ha TBapMHAX BUCOKI MepopasibHi [031 a3enacTvHy Npu3BOAUAN A0 3arnbeni embpioHa, 3aTPYMKK PO3BUTKY Ta Baj
PO3BUTKY CKefeTa.

ToMy He peKOMeHAY€ETbCA 3aCTOCOBYBATM NiKapPCbKMIA 3aci6 y nepiof BariTHOCTI abo rofyBaHHA rpyaato.

34aTHICTb BNMBATMW Ha WBMAKICTb peakuil Nnpy KepyBaHHI aBTOTPaHCNOPTOM abo iHWMMK MexaHi3mamu. [pu 3acTocyBaHHI NiKapCbKOro 3acoby y nooAnHOKUX
BUMaAKaxX MOXYTb BWHMKATW MifBWLLEHA BTOM/IOBAHICTb, BMCHA@XEHHS, 3anmaMOpOYeHHsi abo CnabKiCTb, fAKi TakoX MOXYTb OYyTWM CrpUUMHEHI camnm
3aXBOPIOBAHHAM. Y TaKOMY pa3i LUBWAKICTb peakuil npu KepyBaHHI aBTOTPaHCMOPTOM abo poboTi 3 IHWMMKM MeXaHi3MaMu MOXe OyTWU 3HVKeHa. [1o Toro X
BMLLEHA3BaHI CUMNTOMW MOXYTb MOCW/IKOBATUCA MPYU OAHOYACHOMY MPUIAOMI &/IKOTrO/IK0 Ta iHWMX Npenaparis, L0 Y CBOK Yepry HeraTvBHO BMAMBaKOTb Ha
LUBMAKICTb peakLil.

Cnoci6 3acTocyBaHHs Ta [03W.

[na Ha3a/IbHOro 3aCTOCYBaHHS.

AKWO He Npu3HayeHo iHaKLue, cripeii BriopckyBaTM Mo 1 [03i Y KOXHY Hi3gpto 2 pasv Ha f[o6y BpaHui Ta BBeyepi (Bignosigae A060BiM A03i a3enacTuHy
rigpoxnopuay 0,56 mr).

Mpw 3aCTOCYBaHHI Crpeto ronoBy HEO6XigHO TPUMATU NPSAMO.

TpvBanicTb Tepanii 3a/1eXnTb Bif TUMY, rOCTPOTU, PO3BUTKY CUMMNTOMIB Ta BU3HAYAETLCA NiKapem iHAMBIAYaNbHO.

NikapcbKuii 3aci6 MOKHa 3aCTOCOBYBaTU ANS TpMBaOi Tepanil.

[iTwn. 3acTocoByBaTty 4iTAM BiKOM Bif 6 POKIB.

Mepefo3yBaHHA. [pn iHTpaHa3a/IbHOMY 3aCTOCYBaHHI peakuii nepefo3yBaHHS He nepefbavatoTbCs. Y pasi nepefo3yBaHHA BHACNILOK BUMAAKOBOIrO NepopasibHOro
3aCTOCyBaHHS, Ha MiAcTaBi pe3ybTaTiBeKCnepMMeHTIBHA TBaPMHAX, OHIKYETbCSA NOPYLLEHHS 3 60KY LIeHTpa/lbHOT HePBOBOT CUCTEMM (COHNMBICTbL, 3aNMaMOPOYEHHS, KOMa,
TaxikapAia,apTepiasibHarinoTeHsis). JTikyBaHHSA TakUX NOPYLLEHb Mae 6y TV CUMNTOMAaTUYHUM.BiZOMOroaHTaoTy HEMAE.

Mo6iyvHi peakuyii. Mo6iYHI e(eKTH, WO MOXYTb BUHUKHYTKM MNif Yac NpUinoMy asenactuHy rigpoxnopuay, KnacugikoBaHi 3a 4aCTOTOK TaKMM YMHOM: Ay>Xe 4acTo (=
1/10), yacto (= /100 - < 1/10), HeuacTo (= 1/1000 — <1/100), pigko (= /10000 — < 1/1000), ay»xe pigko (< 1/10000), yacTtoTa HeBigoMa (He MOXHa BU3HAYMTK 3a
HassBHUMUW JaHUMK).

3 60Ky IMyHHOT CUCTEMW: Jy>Ke PiLKO — peakwuii rinepyyTanBocCTi.

3 60Ky HepBOBOI CUCTEMU: HaCTO — AMCTeB3ia [y pasi HeNpPaBWIbHOMO 3aCTOCYBaHHA (ro/10Ba 3aKMHYTa Has3az) MOXKe BUHUKHYTU TPKUIA NPUCMaK Y poTi, L0 MOXe
CMPUYMHUTU HYLOTY]; AY>XKe PiLKO — 3anaMOpPOYeHHS.

3 60Ky AMXaNbHOT CUCTEMU: HEYACTO — MoApa3HEeHHS C/IM30BOI 060/I0HKM HOCa NiC/s BNOPCKYBaHHSA (NMeYviHHA Ta CBepbiX), UXaHHA Ta HOCOBa KPOBOTeYa.

3 60Ky LLMYHKOBO-KMLLIKOBOIO TPaKTY: PifiKo — HyfoTa.

3ara/ibHi MOpYyLUEHHS: Oy>Xe PiAKO — nifABuLieHa BTOMJIKOBAHICTb (BIAYYTTS BTOMW Ta BUCHaXEHHS), CMAOKICTb, L0 TaKOX MOXYTb OYTW CNPUUYMHEHI CaMUM



3aXBOPHOBAHHSAM.
3 60Ky LLUKIpW: oy>Xe pPifKo — BUCUMAHHS, CBEPOIXK, KPOMMB’IHKa.
TaKoX NOBIAOM/ISNOCA NPO NOSABY COH/IMBOCTI, FOMI0BHWI 6iNb Ta CyXiCTb Y POTi Y AeAKMX NaLieHTIB.

TepmiH npuaaTHOCTI. 27 MicAuiB.
Micns BigKpUTTA (h1akoHa NiKapCbKWiA 3aCi6 BUKOPUCTATU MPOTAroM 6 MicsLiB.

YMoBW 36epiraHHs. 36epirat npu Temnepatypi He suLle 30 °C B opuriHanbHiii ynakosLi. He 3amopoxyBaTu. 36epiraTn y HeJoCTynHOMY AN AiTeid Micu,i.
YnakoBKa. o 10 M y /iakoHi 3 HarBMHYEHUM PO3MuItoBaYem; no 1 piakoHy B yrakoBL,.
KaTteropis Bignycky. be3 peuenTa.

BupobHunku.
CATI MaHtodekuypiHr, C.J1.K0./ SAG Manufacturing, S.L.U. (BUpo6HYK, BiANOBiganbHWI 3a BUMYCK cepil).

raneHikym Xenc, C.J1./ Galenicum Health S.L. (BUp0o6HYK, BigNOBILaIbHWIA 3a BUMYCK Cepil).

Micue3HaxomMkeHHs BUPO6HMKa Ta MOro agpeca Micus npoBamkeHHA fgisnbHocTi. Kpta. N-1, Km 36, CaH ArycTiH ge 'Baganikc, Magpwa, 28750, IcnaHis/Crta.
N-1, Km 36, San Agustin de Guadalix, Madrid, 28750, Spain.

ABpa. KopHenna 144, Avda. 7°-12 Egigigio IEKNA, Ecnnyrec fge Jlbobperat, bapcenoHa, 08950, IcnaHis/Cornell4 144, 7°-12 Edificio LEKLA, Esplugues de
Llobregat, Barcelona, 08950, Spain.



