IHCTPYKIIA
JJISE MEIMYHOT0 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCbKOI0 3ac00y

TUKO3U/I
(TIKOZID)

Cknao:

0itoua peuosuHa: TIOKOJIXIKO3HU/T;

1 ammyna (2 Mi) MICTUTB TIOKOJIXIKO3UAY 4 M

O00ONOMIDICHI pevosuHU: HATPIIO XJIOPHI, KACIIOTa XJIOPHUCTOBOJHEBA PO3BEACHA, BOIA IS 1H €KITIH.

Jlikapcbka dopma. Po3uun aiis iH’ eKIiiid.
OcHosHI i3uKo-XimiuHi eracmueocmi: IPO30PUNA POZYMH CBITI0-)KOBTOTO KOJIHOPY.

dapmakoTepaneBTHYHA IPyma.
MiopenakcaHTu 3 IeHTpaabHUM MexaHizMoM 1ii. Kox ATX M03B XO05.

PdapMakoJIOTiYHi BJ1ACTHBOCTI.

Dapmarxoouramixa.

TiokonxiKo3ua — 1€ HAllIBCUHTETUYHUHN CYIb(iTHUN MOXITHUN KOIXIKO3HUIY, SKHA YHMHUTH MIOPEIAKCYI0uy
Tix0.

VY nociipKkeHHsX N VItro Tiokonxiko3un 38’ s3yerhes Tiibku 3 TAMK Ta CTpUXHIH-4yTIIMBUMH TIIIIMHOBUMHE
penentopamu. Tiokonxiko3ua BusBisge cenekTuBHy adinnicte g0 ['AMK-penentopis, crnpuunnse
eEeKTUBHHUIA MiOPETAKCYIOUNi e(eKT 3a JOMOMOTrOI0 PErylIATOPHUX KOMIUIEKCHHX MEXaHI3MIB Ha Pi3HHX
PIBHAX HEPBOBOI CUCTEMH, MPOTE HOTO TIIUHEPTIYHUNA MEXaHi3M Jii He MOKe OyTH BUKITIOYCHHI.
XapakTepucTuku B3aeMo/ii Tiokonxiko3uay 3 TAMK penentopamu Taki %, K 1 A1 HOTO TIFOKOPOHITHOTO
MTOX1THOTO, III0 € OCHOBHUM META0O0JIITOM (JIUB. HIKYE).

VY nmociipKeHHsIX N VIVO Miopeakcyrodi BIACTUBOCTI TIOKOJIXIKO3Hy Ta HOr0 OCHOBHOTO METa0OiTy Oyiu
MIPOIEMOHCTPOBAHI HA PI3HUX €KCIIEPUMEHTAIbHUX MOJIEIISAX.

Takox enexTpoeniedanorpadigai JOCTIHKEHHS TOKa3aJId, M0 TIOKOIXIKO3U]T Ta HOTO TOJIOBHUN METabOIT
HE CIIPUYUHSIOTHh CeAaTUBHUN e(eKT.

Dapmaxokinemuxa.

Abcopbyis.

[Ticnst BHYTPIIIHEOM SI30BOTO BBEJICHHS MaKCHMallbHa KOHIIEHTpallis y mia3mi KpoBi (Cmax) TIOKOIXiKO3UILY
cnocrepiraetbes uepe3 30 XBUIMH, MOKa3HUKU 113 Hr/mi mocsiraroThes micinst BBeAeHHS ao03u 4 mr, a 175
HI/MJI — TIICJIA BBEACHHS 1034 8 Mr. BinoBiiHi MOKa3HUKH TUTOII Mif] papmakokineTuuHoro kKpruBoro (AUC)
nopiBHIOIOTH 283 Ta 417 Hr-r/™MI.

dapmakosoriuno aktuBHUH Merabomit SL18.0740 cmocrepiraeTbesi TakoXK TpPU  OUTBII  HU3BKHX
KOHIEeHTpaliax, mpu Cmax 11,7 Hr/Mn, sika mocsraeThecs dyepe3 S roauH michs BBeaeHHs no3u, a AUC — 83
HTT/MJL

Hani mono HeakTuBHOrO MeTadomiTy SL59.0955 BincyTHi.

Posnooin.

VaBHUI 00’€M pO3MOUTY TIOKOJIXIKO3MAY CTaHOBUTH MPUOMU3HO 42,7 1 micias BHYTPILIHHOM SI30BOTO
BBeneHHs 8 Mr. [laHi 1010 000X MeTabOMITIB BiJACYTHI.

Buegeoenns.

[Tepion HamiBBUBEICHHS TIOKOJIXIKO3HIY CTaHOBUTH 1,5 ronnuu, a ma3MoBui kiuipenc — 19,2 n/r.

Kuiniuni xapakrepucTuku.

Ilokaszannusa.
JlogaTkoBa Teparnisi O0TICHUX M’ S30BUX KOHTPAKTYp Y BUIAJAKAX FOCTPUX MATOJOTiH XpedTa y TOpociux Ta
IIJUTITKIB BiKOM Big 16 pokiB.

IIpomunokasanna.

e [ligBuIeHa 9yTIMBICTD 10 A1I0YO0T peUOBHHHU 200 10 OY/Ib-IKOT 3 TOTOMIKHUX PEYOBHH JIIKAPCHKOTO
3aco0y;



e B’sTHi mapanid, M’s130Ba TiMOTOHIS;

® BariTHICTb,

® [epioJ TOAYBaHHS IPYIIIO;

® 3aCTOCYBaHHS JKIHKaM PENpPOAyKTUBHOTO BIKYy, SKIi HE BHUKOPHUCTOBYIOTH HaJIeXkHI 3aco0u
KOHTpAEIIIii M1 Yac JIIKyBaHHS Ta IPOTATOM OJTHOTO MICSIIS TICIsI 3aBEPIIICHHS JTIKYBaHHS,

® 3aCTOCYBAaHHS YOJIOBIKaM, sIKi HE BUKOPUCTOBYIOTh HAJEXKHI 3aCO0M KOHTpAIIETILIi i1 9ac JiKyBaHHS
Ta MPOTATOM TPHOX MICALIB TICIIs 3aBEPIICHHS JTIKyBaHHSI.

B3aemooia 3 inmumu aikapcoKumu 3acovamu ma inuwii 6uou 83acmooiil.
Iadopmartis momo B3aeMoaii BiACYTHS.

Ocoobausocmi 3acmocy8amnus.

[Ticna BHYTpIIHBOM S130BO1 1H €KIIi{ TIOKOJIXIKO3UIY TOBIJOMIISUTM PO Ba30BarajibHy HEIIPUTOMHICTh, TOMY
MICIIsE BBEJEHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y CIIiJT 3A1MCHIOBATH MOHITOPHHT CTaHy mamieHTa (auB. po3ain «I1o6iuni
peaxirii).

VY NOCTMapKeTHHIOBUHM IEpioA MOBIIOMISUIM NPO YPaKEHHS MEYIHKM y 3B’SA3Ky 13 3aCTOCYBaHHSIM
TIOKONXIKO3UAy. Y TAIl€HTIB, SIKi CYMYTHBO 3aCTOCOBYBAIM HECTEPOiqHI MpOTH3amaibHI 3acodm abo
napaieraMmoll, Oynu 3apeecTpoBaHl TSDKKI BUNAAKU (Hampukiaa, (yIbMIHAHTHUN TeNaTHT) YpaxKeHHs
nediHKd. Y pas3l pO3BUTKY MiJ Yac 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y O3HAK YPaXCHHS MEUiHKH CIIiJ
MPUIMHUATY JTIKYBaHHS Ta 3BEPHYTHUCS 10 JiKaps (auB. po3ain «[1o0iuHi peakiii»).

[Tin gac 3acTocyBaHHS TIOKOJIXIKO3MJY MOMIIMBHA PO3BHTOK CMUICHTHYHUX HAMaiB y MAIi€HTIB, SKi
CTpaXJal0Th Ha €NUIENCII0 a00 Ha 3aXBOPIOBAHHS, K1 CYIPOBOJKYIOTHCS PU3UKOM BUHUKHEHHS Cy10M (JIUB.
po3ain «I1o61uHI peakiiin).

He cnig mepeBuiyBatu MakCHMallbHY PEKOMEHAOBaHY 03y TIOKOJIXIKO3UIy 8 Mr Ha 100y, SIKy crif
PO3ILIHTH Ha 2 BBEACHHS 3 12-TOAMHHUM iHTEpBaJIOM. Y pa3i MPOIYCKY YeproBoi 031 HACTYIIHY 103y CIIiJl
BBOJMUTH y 3BUYANHUN Yac.

3rigHO 3 JaHUMU JOKIIHIYHUX JOCITIDKEHb, OJUH 3 MeTa0oiTiB Tiokonxiko3uay SL59.0955 cnpuuunnse
aHEyIUIOi 110 (3MiHa KUIBKOCTI XpOMOCOM Yy KIIITHHAX, IO JUIATHCS) Y KOHIEHTpAlisX, HAOJIMKEHUX 0 8 Mr
2 pa3u Ha 100y MpH MEepPOpaTbHOMY 3aCTOCYBaHHI, SIKI BIUIMBAIH MO{IOHUM YHHOM Ha JIFOIMHY.
AHEyIUI01/1isl BBOXKAEThCs (PAaKTOPOM PU3MKY T€PATOr€HHOCT, TOKCUYHOCTI /151 eMOpIOHA/TII0AA, BUKUIHS,
3MIHM (EpTUIBHOCTI y YOJIOBIKIB Ta MOTEHUIMHUM (DAaKTOPOM pHU3KMKY BHHHUKHEHHSI paky. Y SKOCTI
npoUIaKTUKK CIIiJ] YHUKATH TEpPEeBHUILEHHS PEKOMEH/IO0BaHOI /103U JIIKApChKOro 3aco0y abo TpUBaioro
3actocyBaHHs (IuB. po3ait «Croci0 3acTOCYBaHHS Ta JO3U»).

[TamienTiB cmijx g06pe moiHGOpMyBaTH OO0 MOTEHUIHHUX PHU3MKIB A MOXIMBOI BAariTHOCTI Ta IIOAO
e(eKTUBHUX 3ac001B KOHTpALIEMLIi, K1 CII1J] BAKOPUCTOBYBATH.

[Ticns BHYTPIIIHHOM SI30BOTO BBEIEHHS TIOKONXIKO3UAY MOBIAOMIISUIOCS MPO peakiii y MicIi iH eKIi,
BKJIIOUAIOYU HEKPO3 y MICII 1H €Ki Ta JIKapchKy eMOO0JIiI0 HIKIPH, TaKoX BiloMi K cuHapoMm Hikonay Ta
miBenoinHuit  gepmatut (auB. po3min «lloGiuni peakuii»). I[lpum BHYTPIIIHBOM SI30BOMY BBEICHHI
TIOKOJIX1KO3Uy HEOOX1HO JOTPUMYBATUCS MIPABUIIBHOT TEXHIKU 1H €KIIII.

Jlixapcpkwii 3aci® MicTuTh MeHmIe 1 Mmoub (23 Mr)/mo3y HaTpito, TOOTO MPaKTUYHO BUTBHUH BiJ HATPIIO.
3acmocyeanns y nepioo eéazimumocmi abo 200y8anHsL 2py00r0.

Konmpayenyis y srcinok i wonogixis.

Jlikapchkuit 3aci0 MPOTHUIIOKA3aHUH KIHKaM PENpOyKTUBHOTO BiKY Ta YOJIOBIKaM, SIKi HE BUKOPHCTOBYIOTh
edekTuBHI 3aco0n KoHTpareniiii (quB. po3aut «[IpoTunokazaHHs»).

Yepes aHeyreHHUI MOTEHIIAT TIOKOJIXIKO3UY Ta HOro MeTaboiTiB )KIHKH PEeNpOLYKTUBHOTO BIKY MOBHHHI
BUKOPHUCTOBYBATH €(EKTHUBHI 3aCO0M KOHTpALENIii i/l Yac JiKyBaHHS TIOKOJIXIKO3UAOM 1 IPOTATOM OJTHOTO
MICSIIS MiCTIs 3aBEepIIECHHS JIIKYBaHHS.

Yo10B1KM MOBHUHHI BUKOPUCTOBYBATH €(PEKTUBHI 3aCO0M KOHTpALEMIII] M Yac JIKyBaHHS TIOKOJIXIKO3UA0M
1 IPOTATOM TPHOX MICSIIIB MICJIs 3aBEepIIECHHS JiKyBaHHA (AuB. po3ain «I[IpoTumnokazanus»).

Bacimnicme.

Indopmarris 11070 3aCTOCYBaHHS TIOKOJXIKO3UAY BariTHUM >KIHKaM OOMEXeHa, TOMY MOTEHIIHHUNA PU3UK
st emOpioHa Ta 1wioda HeBigomwuid. JlocmipkeHHS Ha TBapuWHAxX T[OKa3ajdud TEPATOreHHUN BIUIUB
Tiokonxiko3uay. Jlikapchkuil 3acid MpOTUIIOKAa3aHUN JUIS 3aCTOCYBAHHS Y MEpioj BariTHOCTI (AWB. pO3.in
«[IpoTumnokazaHHs»).



Ilepioo eo0ysants epyoor.

TioKoNX1KO3U MPOHUKAE y TPYIHE MOJIOKO. JIiKapChKHii 3aCi0 MPOTUTIOKA3aHMI IJIs1 3aCTOCYBAHHS Y MEPI0OJ]
rOyBaHHs TpyAato (AuB. po3ain «[IpoTumokazaHHsy).

DepmunvbHicmo.

Tiokonxiko3ua Ta Horo MeTaboIIiTH YMHATH aHEYT€HHY JIiI0 ITPH Pi3HUX PIBHAX KOHLIEHTpAIIi1, 110 € PakTopomM
PHU3HKY 17151 HePTUIIBLHOCTI JIFOAMHH.

30amuicms énusamu Ha WBUOKICMb PeaKyii npu Kepy8aHHi aeMompaHcnopmom ado iHuuUMu MexaHizMamu.
JlociiKeHHs BIUIMBY TIOKOJIXIKO3HM1y Ha 3/IaTHICTh KEPYBATH aBTOTPAHCIIOPTOM a00 1HITMMHU MEXaHi3MaMHu
HE TMPOBOIMJIH.

[lin gac 3acTocyBaHHS TIOKOJXIKO3MIY MOXJIMBHN PO3BHUTOK COHJIMBOCTI, IO CJIiJI BPaxOBYBaTH y pasi
KepyBaHHS aBTOTPAHCIIOPTOM a00 1HIIMMHU MEXaHi3MaMHU.

Cnocio 3acmocysannsa ma 003u.

Jlikapchkuii 3aci0 MpU3HAYCHUN ISl BHYTPIIIHBOM SI30BOTO BBEJICHHS.

PexomeH10BaHa MakCHMajIbHa J000Ba 103a CTAHOBHUTH 4 Mr KoxHi 12 roaus (8 mMr Ha 100Y).

JlikyBaHHS HE TOBUHHO MEPEBHIIYBATH S JHIB MOCIILIb.

Crnig yHUKAaTH TIEPEBUIICHHS pPEKOMEHIOBAaHOI 103U ab0 TPHUBAJIOCTI 3acTOCYBaHHS (AMB. PO3MILI
«Oco0IHMBOCTI 3aCTOCYBAHHS»).

Himu.

Jlikapchkuii 3aci0 MPOTUITIOKA3aHUH IS 3aCTOCYBaHHSA JITSIM BiKOM /10 16 poKiB.

Ilepedo3ysanns.
JlaHuX TpO BHUIIAJKU HEpeNo3yBaHHSA HeMae. Y pasi mepeno3yBaHHS JIKapChbKOro 3ac00y pEeKOMEHIYeThCs
peTenabHUIA MEIMYHUIN HarJIA] 3a Mali€eHTOM Ta IPOBEICHHS CHMITOMAaTUYHOI Tepamii.

Io6iuni peaxuii.

HukuenaBeneni mobiyni peakiiii cuCTeMaTH30BaHO BiAMOBIAHO 10 KiaciB cucrem opradiB 3a MedDRA Ta
gyacToToro: ayxe gacto (31/10), vacro (*1/100, <1/10), newacto (31/1000, <1/100), pixko (*1/10000, <1/1000),
aysxe piako (<1/10000), HeBimomMo (4acTOTY HE MOXKHA OI[IHUTH HA OCHOBI HAsIBHHUX JaHUX).

3 60Ky imyHHOI cucmemu:

HEYacTo — cBepOIXK; PIAKO — KPOIMB’AHKA; YK€ PiAKO — IIOTEH31s; HEB1IOMO — aHT1I0HEBPOTUYHUN HAOPsIK
Ta aHapUIAaKTUYHI peaKIli, BKIIOYar0Yn aHap1TaKTUIYHUAN [IOK.

3 60Ky Hepeogoi cucmemu:

4acTO — COHJIMBICTB; PIAKO — 30y/KEHHS a00 KOpPOTKOTpUBala CIUIYTaHICTh CBIJOMOCTI; HEBIIOMO —
HE3/y’KaHHs, 110 CYNPOBOKY€ETHCS a00 HE CYNPOBOJIKYETHCS Ba30BarajJbHOI HEMPUTOMHICTIO BIIPOJOBXK
NepIIuX JEKUIbKOX XBWJIMH MICJSI BHYTPIIIHBOM S30BOIO BBEIEHHS; CyJOMH (AMB. po3aul «OcobauBOCTI
3aCTOCYBaHH»).

3 boky mpasHozo mpaxkmy:

4acTo — Jiapesi, OUTh y IUIYHKY; HEUacTO — HYJI0Ta, OJFOBaHHS; P1IKO — Meyis.

3 boky eenamobiniapnoi cucmemu:

9acTOTa HEBIIOMA — ypaXeHHs MeuiHKH (IUB. po3ail «OcoOIMBOCTI 3aCTOCYBAHHS»).

3 b6oky wiKipu ma niOWKIpHUX MKAHUH.

HEYacTO — aJIeprivyHi HIKipHI peaKIii.

3 boky opeanizmy 6 yinomy ma peakyii y micyi 66e0eHH:

HEBI1JIOMO — peakiii y Miclli iH €Ki, BKIIIOYarouu HaOpsK, epuTeMy, cBepOixk, O1JTb HABKOJIO MICIIS 1H €KIIIT Ta
cuaapoM Hikomay («wrikapchbka eMOO0isi MIKipU» Ta «IBEAOIMHUN AEPMATUTY») TICIS BHYTPIIIHHOM S30BOT
1H’ eKii.

Tlogioomnenns npo niodo3proeari noOIUHI peaxyii.

[ToBinomneHHs mpo MoOiYHI peakuii micis peecTpamii JiKapchKkoro 3aco0y Mae BaxiIuBe 3HaueHHA. Lle nae
3MOT'Yy MPOBOJUTH MOHITOPHHI CIIBBIAHOUIEHHS KOPUCTH/PU3UK MPU 3aCTOCYBaHHI LBOTO JIKapPCHKOTO
3aco0y. MeanyHuM Ta (papMalieBTUYHUM IpalliBHUKAM, a TAKOXK MalieHTam abo X 3aKOHHUM IPeCTaBHUKAM
CIIT TIOBIIOMJISITH TPO YCl BUMAIKHA IMiJO03PIOBAHMX MOOIYHMUX peakKIlii Ta BIJACYTHOCTI €(PEKTHUBHOCTI
JiKapchKoro 3aco0y depe3 ABTOMAaTH30BaHY iH(opMaliliHy cucTeMy 3 (hapMaKOHArsIy 3a MOCHUIIAHHSAM:
https://aisf.dec.gov.ua.

Tepmin npuoammuocmi.
3 poku.



YmoBu 30epiranns.
36epiratu pu Temneparypi He Bute 25 °C B opuriHaibHIN YIIaKOBIll Ta HEJOCTYITHOMY JJIsl JITEH MICIII.

YnakoBka.
ITo 2 M B ammtyi; o 6 amImys1 y KOHTYPHIM YapyHKOBIM YIAKOBIIi; 110 1 KOHTYpHIN YapyHKOBIH yIaKoBIIi B
KapTOHHIH KOpOOLi.

Kareropis Bizmycky.
3a pelenTtom.

Bupoouuk.
YOPJII MEJWIIWH UUTAY CAH. BE TIJIK. A.IIL./
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S.

Medap Inau Can. A.1l., Typeuunna

Micue3Haxoa:keHHs1 BAPOOHHUKA Ta ajpeca Miclsi NPOBAJIKEHHS HOro AisuIbHOCTI.
OI134, kBapran I".O.ITama, 6-ta Bysnwuis, Ne30, Uepkeskoit/ Tekipaar, Typeuunna/
COSB G.O.Pasa Mah. 6. Cad. N0:30, Cerkezkoy/Tekirdag, Turkey.

3asiBHUK.
TOB «YOPJII MEJIULINH», Ykpaina/
WORLD MEDICINE, LLC, Ukraine.



