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TUBBHETIA KVIAHAJIHIIUT A JOUP HYPUKHOMA
I30HEKCA®

IIpenapaTHHHT caB10 HOMH: D30Hekca™
Taweup 31yBun moaaa (XITH): 330menpason (esomeprazole)
Hopu makan: ©yakaa spyBum radierkanap
Tapkutu:
| Tabnerka KyiuaaruaapHu cakiaiam:
aon moooa: 330Menpazon MarHuii guruapatu 43,5 mr, 6y 40 MT 330Menpazoiira SKBHBAJICHT;
époamuu  moooarap:  METaKpMiaT —KOMOJMMEp AMCHEPCHSCH, TajlbK, TPHITHILMTPAT,
rHMpoMenosa, cdepuk KaHJ1, MarHuii cTeapaTH, THAPOKCHIPONWI LELT0I033a, DIHLEPHH
MOHOcTeapaTH, nonucopdar 80, MUKPOKpHCTalIMK LET0N03a, MOBHAOH, Makporoa 6000,
KPOCMOBH/IOH, HATPUH cTeapuin dyMaparu;
Opadry Pink 03B34285
(runpomenosa, turanuymanokeut (E171), makporon 400, temup III okenan (E172), temup II
oxcuam (E172).
Tabpugu: nywrH paHrii, HKKM TOMOHIaMa KaBapHK, S/UTHITHK Wwakiu, (8.2) 0.5) mm Ba (17)
0.6) MM yuamian KoOMK OunaH KonnaHran tabierkanap.
PapmakorepaneBTHK rypyxu: OBKaT-xa3M KHIHII TH3HMH Ba MOAJanap aiMallMHYBH.
Kucnotamuank myxut Gy3unuwy 6unan GorIMK Kaca/uIMKIapHH JaBOJall y4yH Ipenapatiap.
Meba Ba yH MKKM 0apMOKJIM MYaK spa Kacaliurk Ba ractposszoderan pedmokc Kacawiuru
(I'SPK) naBonaw yuyH npenapataap. [Ipoton Hacoc HHrHOHTOpIapH. J30Menpasos.
ATX koau: A02BCOS5

PapmMaKoJ0rHK XyCYCHAT.IAPH

Dapmaroounamuxacu

O3omenpaszon - Oy omMenpasonHUHr S-u3oMepHn OYIHO, y Maxcyc Makcaain TabCHp MEXaHH3MH
Tydaiinn Mebaana XI0pua KMCIOTA CEKPELMICHHM Kamaiitupaau. By napuentna Xykaiipagaru
y3ura xoc npotoH nomnack WHruGuTopu Xucobnanamu. Omenpaszonuunr R- Ba S-uzomepnapu
Oup xun hapmakoauHaMKK GaoIMKKa Ira.

I30Menpason Kyucus acoc 6yaud, y napueran XykalpaHHHI CEKPETOpP HailuyalapMHHHT IOKOPH
KHCIIOTalN MyXHTHIA TYiulaHaau Ba daonnamanu, 6y epaa H'K'-AT®asza — npoton nomnacu
(GepmeHTHHM MHrMOMpnaiiaM, wyHWHrIek OGaszan Ba CTUMYISUMA KHIMHFAH — KHCJIOTA
CEKpELMACHHU DOCTHPAIH.

Dapmaroounamux camapacu

20 mr Ba 40 Mr 930MenpasoiH1 nepopai Kaby/l KHIMHIAH/aH CYHT TabCHP GUP COAT HYMA COTHP
Oynamu. 5 Kyd jgasomuaa cyTkaga Omp mapra 20 Mr 930MenpasoiHd Takpopwii kaGyn
KMJIMHI'aH/JaH CYHT, MEeHTaraCTpUH CTUMYJIALUMACHIAH KEHUH KHUCI0Ta YHKAPHIIMLIMHHHT YpTaua
OHT YYKKHCH 5-KyHHM J03aHM KaOyn KuiaraHuaaH KeitMH 6-7 coar yrrau, Oy KypcaTkuu
aHuKnanranaa 90% ra kamasau.

O3omenpazonuu nepopan 20 mr Ba 40 Mr no3anapuaa Kabyn KMIMHIAHWIAH 5 KyH YTraHuaau
CyHT, MebaaHuHT pH napaxacu moc pasumaa 13 Ba 17 coar gaBomuia ypraua 4 1aH OKOpH Ba
CHMNTOMATHK peduiroke 330aruTim naiuenTaapaa 24 coataad opTuk GyiaraH.

8, 12 Ba 16 coat nasomuaa mebaanu pH napaikacu 4 nau 0Kopu GYiraH nauMeHTIapHUHT GHp
KucMu 20 Mr 33oMenpasosiHK Kalysl KWiraHuiaH KeinH Moc paeuinga 76%, 54% pa 24% Hu
TalKK 3Traf. 40 Mr 330MernpazoaHuHr Teruian Hucbatn 97%, 92% sa 56% HM TALIKHI STaJIH.
[Inazma koHueHTpauusicuuuHr OunBocuta kypcatknun cudpatuma AUC nam doiinananrania
KHCJIOTa CEKPELMACHHH OOCTHPHILHMHT J0PH TabCHpHra GOFTHKIMIH KYpCcaTHIIu.




Pedtoke 330parutnnm s30menpaszon 40 Mr 6unan gaponai 4 XxadTaaMk JaBONaHMIIAH CYHT
nauMeHTIapHuHr TtaxmuHadH 70% na Ba 8 xadranuk Jasonanumigan keiiun 93% na
myBaddakuaTau 6yuau.

bup xara 1aBommza Kynura ukku mapta 20 MT 330MeNpasoiHu TETHILIH aHTUG HOTHKIAp GHIlaH
OMprainkzia Kyiiaw nauMeHTIapHUHr TaxMuHan 90% Helicobacter pylori wm myBaddakustim
HYK Kumwra onud xenau. bup Xadra naBommza Oyuiall 1aBojaHMIIAAH CYHT, SpaHH
MyBad)akuATIM JaBOJIall Ba aCOpPATIaHMaraH YH MKKM GAPMOKJIM HHaK SpacH CHMIITOM/IAPUHH
Gaprapad sTHWI yuyH aHTHCEKpeTOp npemapariap OW1aH KeiMHTM MOHOTEpanmusra SXTHEK
KOJIMa/u.

AHTHCEKDETOp MpenapaTiapHd KyJJall BaKTHAA KHCIOTA CeKPEUMSCHHMHI mnacailMuinra
KaBoOaH KOH I1a3MacK/1a raCTPHH KOHLEHTPALHMACH OLLIA/IH.

ECL - xyxaiipanapu COHMHMHI KYNalWIIM KOH MIa3MacHia acTPMH JapaKaCHHUHI OLUHMIIN
Ounan Gormuk OynuKM MyMKuH, Oy 930Menpa3ol y30K MyAmaT KyaJaHWIAraHga Oab3u
NnauMeHTIapaa Ky3aTHITaH.

AHTHCEKPETOp NpenapatiapHu y30K My/1aT Ky/mam GuaaH Meblaia AOHaa0p Kkcranap Gunax
KacajIlaHMIIHUHT KYNMaiiMiiy Xaknaa OWMp HevTa Xonatnap Xakujaa xabapinap maexya. YOy
XOmucanap KMCI0Ta CEKpEeLHACHHH Y30K BaKT OOCTHPMIIHMHI (M3MONOTHK HATHKACHAMD Ba
xaB()cu3s Ba KaliTapuiagurad XycycusiTiaprira ara.

Xap KaHJaii NpOTOH nomMnacH MHHrHOMTOPHUHHM KyJ1ai Ty aiiin Meba LMpacH CeKPeLIMsICHHIHT
nacanviiM MebJajna ojarjaa Mebjla-u4ak Hyanapuaa Maekya Oyaran DaKkTepusnap COHHHH
kynaiitupanu. Ilpoton nomnacu mHrubGuropnapu Gunan nasonawm, Macanan, Salmonella €ku
Campilobacter cabab 6ynran Mebla-nuak HHGEKUMICH XaBPUHM OLIMPHIIIH MYMKHH.
330Menpazon HOCTEPOML ALTHFIaHHUIITa Kapiuu npenapariaap (HAKIT), my xymnanaH cenekTus
LOI'-2  uHruGuropnapu OunaH faBojaHraH NauMeHTIapAa MebJa SPAacHHM JaBojallia
pPaHMTHMHIA Kaparanja camapajJiupok OyiaraH.

S3omenpazon HAKII 6unan nasonanran nanuentiapaa (60 éuwnan owran Ba/EKu Mebaa spaci
Oynran nauuentnapaa), wy xymaanan LOT-2 cenextns HAKJII na Meba Ba YH MKKH HapMoKIn
MYaK spallapHHUHT OJIIMHHU OJIMLI YYYH caMapaiu O¥raH.

DapmakoKkunemuxkacu

I30Mernpazos KHCJA0TONA0K Ba Nepopa Ky/laHHIaIMraH HYaK/a SpyBYH TpaHyianap makiuaa
Kynnauunaau. In vivo wapoutnaa R-uzomepra KoHBepcHs axamustcns. OMenpasoiHHHT
CYpHIHIIN Te3 coaup Oynamu, niasMajzard SHT 4YKKH IOKOPH KOHLEHTpauMsra J103aHH KaGy
KWJIMHIaHJaH CYHI TaXMMHaH 1-2 coar yrray spummnand. Mytiak Guokupaonumu 40 mr 6up
MapTaiuK J03a]aH KeWuH 64% HM TallKWi KWJaaM Ba cyTkaja Oup mapra Takpopwii
KynnaHuiaraiaad keiimH 89% raua kytapunaan. 20 Mr s3omenpason J03acH Y4yH TErHLITH
kuitmatiap 50% Ba 68% HM Tawkuil Kunaau. MyBo3aHaTAa COFIOM  KYHTWMIIMAapaa
TaKCHMJIAHWLL Xa)KMH TaHa Ba3Hura 0,22 11/ Kr H¥ TalKui KMaaau. D3omenpazon 97% uu niazma
OKcHLIapu Ounan OoFnaiau.

O3MK-OBKaT ~MCTEBMON  KMIMII  330MENpas’ojHMHT  CYPUIMIUMHM  CEKMHIAIITHPaAH Ba
KamaiTupaau, aMmMo Oy 330MerpasojHUHT Mebaa OYIIMFUIArH KHCIOTAIMIMKKA TabCHPHTa
TABCUP KHJIMAMHIH.

Memaboausm ea uukapunuwu

I3omenpazon uutoxpom P450 (CYP) Tusumu TOMOHMAAH TYAMK MeTaGonM3Mra yupaiiau.
J30Menpazon  MeTabONM3MMHMHI  acOCHH  KHCMHM  930MENpPAa3ONHMHT  THAPOKCH-  Ba
Ne3METHIIMETA00IMTIIAPUHHN WAKITAHTHPHIL YYyH Macwyn Oyaradn nonumoppuk CYP2C19 ra
Oornuk. Konrannapu - KOH niasmacuzard acocuii merabonut GynraH ssomenpazoncynbhoH
XOCHJI OY MK yuyH Machy O¥1raH MKKuHYHM Y3ura xoc uzodopmiap CYP3A4 naH onunras.
Kyitnpa kentupunran napamerpnap acocan CYP2C19 dynkumonan ¢epmeHTH (Teskop
mertaboausaropnap) 6ynrau waxcnaapaa papMakOKMHETHKAHH aKC STTHPAJIH.

YMymuii nnasma knupencu Gup MapTaiMK 03aaH KeiiWH TaxMuHaH 17 ji/coar Ba Takpopwii
KY/UIaHUITaH/laH KeinH TaXxMMHaH 9 ji/coaTHu Tamkun staau. [1nasmanaru spum uvKapuanin




JaBpH CyTKajga OMp mMapTa Takpopui 1o3aHW KaOysn KMJIMHraHAaH cyHr taxmumHaH 1,3 coaTHu
TalKHJI KHJIaaH.

30MenpasoHUHT (papMakOKHHETHKAcH CyTKaza MKKM mapta 40 Mmr rada Gyaran goszanapaa
ypranunran. [1nasma KOHUEHTPaUHMACHHHHT BaKTra HUcOaTaH 3rpH YM3MFKM OMIaH YerapamaHra
Mai0H 330MENpPa30/IHK Takpopuii KaOyn kuaui Ounan opraau. Ywby Yeun go3ara 60oFiuK Ba
TaKpopHi Ky/lanwiranaan keitnH AUC HUHT uiarapy 1o3ara MytaHocut Yeuimmra onud Kenaau.
Bakt Ba no03ara OGOFIMKIMK OMpUHYM VYTHII MeTabOJM3MMHMHI macaiimwm Ba CYP2C19
(bepMeHTHHHM 330Menpa3o Ba/Eku YHHHT cynbdomeraboauT Ounan cycaiimimm 6unan GOFIHMK
TH3UMJIM KJIMpPEeHC OMIaH M30XJ1aHaau. D30Menpasol cyTKaaa Oup MapTa npenapatHi Kyanamaa
TYNIaHHII TEHACHUMACKCH3 A03aap opacHaa niasMaian OyTyHian YuKapuiaIn.
D30MeNpasoIHMHT acOCHi MeTaboIHTIapH Meb1a LIHPACHHUHT CEKPELIMACHTA TAbCHP KHIIMaii 1.
J30MenpazoNHUHT Nepopai J03aCHHUHI TaxMuHaH 80% cHAIMKIA MeTaboiMTiap aKkIuaa,
KoJraHnnapu axjaat Ounad 4umkapuianu. JlactnabGkum 10pHBOp MOmIaHMHT 1% JaH KaMporu
CHHAMKIA yupaiau.

Haywenmuapuunz maxcyc eypyxiapu

[anueHT nonynaunsacuuuur TaxmMunan 2,9+1,5% CYP2C19 depMeHTH eTHIIMOBYMIHIH MaBKY /1
(yhap cexuH metabonu3atopiap aeb atanaau). Ywmly omamiapaa 330Mernpasol MeTaboau3MH
acocan CYP3A4 tomonnaan amanra ommpunann. Kynura 6up mapra 40 Mr 330Menpa3zonHu Kaiita
Kaby/l KuiraujaH CYHr, ceKMH MeTabo/M3aTopiapjia KOH I1a3MacHJard KOHUEHTPALMSHUHT
BaKTra OOFTMKIMIM 3rPH YU3UFK OWaH yerapanaHrad MailIoOHHHHT Ypraua Kuiimatn CYP2C19
(Te3 meraboauzatopnap) (epMEHTHHHWHI HOpMal MIUIAlIMra 3ra OyiraHnapra KaparaHjaa
Taxmunad 100% rokopu. KoH nnasmacuaaru ypraya sHr KOKOPH KOHUEHTpalMs TaXMHHaH 60% ra
omwaau. Ymdy HaTHKanap 930MeNpasoHMHT J103acHTa Xed KaHaai TabCHp KypcaTmain.

Kekca €wnu naumentnapaa (71-80 ém) 330menpasonHuHr Metaboau3MK Ce3uIapiu jJapaxkasa
y3rapmaian.

40 Mr 330MenpasonHMHr OUp MapTaaMK 103acHIaH CYHT, Mia3Ma KOHUEHTPAUMACHHMHT BaKTra
HUCOAaTaH SrpuW YM3MFM OMNaH wYerapajdaHraH yprauya MaiiJoH aénnapaa spKakjlapHUKHra
kaparanzaa 30% tokopH. [1penapatuu cytkaaa 1 maprta Takpopuii Kyulai Gunan xuHcra 60FIHK
dapk kyzaTunamanu. Ymdy HaTKanap 930MenpasoHMHT 103aCHra TabCHP KHIMaii 11,
Kueap/oyupax ¢pyukyusicu Oyzutuwu 6y12an nayueHmiap

JKurapHuHr eHrun  Ba  ypraya jJapakazard aucdynkumscu OyaraH  mauueHTiapaa
330MENpa3oJHUHI MeTaboNn3MHU Oy3WIMIUM MYMKHH. JKurap eTHIUMOBYMIMIH OFMp OYirau
nauMeHTIapra Metabolu3M Te3MrM nacasa, Oy 3ca niasMa KOHLEHTPAUMACHHHHI BakKTra
HUCcOATaH 3rpM YM3KFH OMIIaH YEKJaHraH MaiiIoHHUHT 2 MapTa owmimmra onub kenaau. Llynaii
KHJIHO, OFMp JKMrap eTHIIMOBYMINTH OY/IraH malMeHT/Iap ydyH Makcuman 1o03a 20 Mr HM Taliku
Kuaau. D30Menpasosl Ba YHHHT MeTaboauTIapy npenaparHu cytkaaa | mapra kaGyn Kuirasa
TYyNJIaHULIra MO 3Mac.

Byiipak ¢yHkuMsacu Oy3uirad nauMeHTIapaa TaakKHMKoTIap yTkazuamarad. byHpakinap acocuii
Oownanruy GupuKMa 3mac, 6aKH 330Menpa3oHu MeTaboIHTIAPHHN YHKAPUITHILHN YUYH MAChyl
Oynranunuru cababnu, Oyipak dyHkuuscu Oy3uaraH naluuMeHTIapaa MeTaboan3mMaa Y3rapuiiap
KYTHIIMa# M.

Kexca éwnu nayuenmnap

Kekca €uun nanuentnapaa (71-80 €w) ecomenpa3sonHuur metaboauzmu 6upo3 y3rapaim.
Ileouampusoa Kyrranuruuiu

12-18 &wparn OGonanap: 20 mr Ba 40 Mr 330Menpas’o/iHd TAKpOpHl KyIulawijaaH CyHr,
MpenapaTHUHT MaKCHMas IUla3Ma KOHUEHTPALUMACHra epULIMII YYYH YMYMHH TabCHp Ba BaKT
KaTTanapaard kabu 6ynrax.

K¥anannanmm

Karranap

I'acmposzogacean pegpriorce kacanrueu (I'PK):
- 9p0o3uB-pedIrOKe 330(arMTHHYU 1aBONALLL;



Mewvoa apacudan Ko kemuwiunune KQUMAIAGHUWUHY OTOUHU ONUUL VYYH RPERAPAMHU 6€HA UYL
10bopeandan Ketun y30K Myooamiu 0asoaud.

onnunzep—Inaucon cundopomunu oagoaraut.

Bonanap Ba 12 éuinan owran yemupaap

TI'acmpoazoazuan peguioxe kacanrueu (I'PK):

- 5pO3HMB pedIroKe 330(aruTHHU J1aBoallLl;

K¥anam yeyan Ba 1o3anapu
Bspociasie
Llacmposzogazeanr pedhaioxc Kacauiiuzcu

- Oposue pechmioxe 230¢hazumnu oasorau: 40 Mr 1ad cytkaza | maprta 4 xahTa 1aBomMua.
Kusunynrad saiveianviuM  1aBonaHMaraH EKM  YHHHT CHMITOMIApHM cakiaHub Koira
nauueHmapra Kymum4ya 4 xadranuk Tepanus TaBCHsA STHIAIH.
llenmux apanapoan Kon KemuwuHuHe KaumaiaHumwunu o10uUnY O1UUL YNYH NPenapamnu 6eHd
uquea KyInauioan Keuux Y30k Myooamau Odaeoiqud: TENTHK spaiaplad KOH KeTHIIWHHHI
KaHTalaHWIIWHK OJIIMHH ONIMLI YYYH NpenapaTHd BeHa WuWra Kyulaumjgad Keimd 40 mr gau
cyTtkazaa | mapta 4 xadta nasomuja.
3onnunzep-Inaucon cundopomunu oaéoraur: 40 Mr 1aH cyTkaza 2 mapta. Jlo3aHn MHAMBHIYyal
TaHJall Kepak, JaBojall JaBOMHHIWIM KIMHUK KypcaTkuuiap Ounan Oenrunanamu. OnuHras
KIMHUK MabJIyMOT/Iapra Kypa, NalMeHTHHHT aKkcapusaTHaa XoiaT HazopaTu Kynura 80 Ba 160 mr
JaH 330Menpasol 103alapiHu Kadyl KMJIMLI OpKanu spumnnann. Arap noza 80 mr/cyTkanan
olIca, YHH MKKHMra 0y1ML Kepak.
Maxcye eypyxodazu nauuenmaap
Byupax ¢pynxyuscu 6yzunean nayuenmaap
Byipak ¢ynkunacu Oyzuaum GyiraH mauueHTIap YYyH J03ara Ty3aTMLI KHPMTHIN —Tasal
KumuHMaian. Orup Oyipak eTHMOBYMAMTH OYnraH naumeHtaapaa D3oHekca® npenapaTHHH
Kynnaw Taxkpubacu HyKiuru cababau, Oynnaii Gemoprnapra mpenapatHu SXTHETKOPIHMK OMiiaH
Oyropui 103uM ("PapmakokuHeTHKa" OYIMMHUra KapaHr).
Kueap gyuxyuacu oysuirean nayuenmuap
Kurap QyHKUMACHHMHT Kyucu3 Ba YpTaua Oy3uauiuiapu OYiaraH naumeHTiap Jo3ara Ty3aTHIL
Kuputhin Tanad kuamaiaunap. JKurap GyHKUMACHHUHT Oy3WIMIIMHUHT OFMP Japaxacu Gynran
MauMeHTIap y4yH J3oHekca® npenapaTMHMHI MakcuMan o3ack 20 MI JaH oLIMaciuru Kepak
("®apmakokuHeTHKa" OY1MMHUTa KapaHr).
Kexca éwoaeu nayuenmaap
Kekca €mary naunMeHiap yuyH jo3ara Ty3aTHII KHPUTHIL Taiad KUIuHMaiiau.
Ileouampux nonvisayus
12 éweaua oOvaean doaanrap
[Ipenaparuu 12 €wpan ku4uk Goanapra Kyiiam MyMKHMH 3Mac, 4yHKH OyHzaaii Kyaiaw 6yiinya
MabJIyMOT/Iap MaBxkyJ IMac.
12 éwoan kamma doranap ea yemupiaap
I'acmposzogpazean peghnioxe kacaniueu (I'2PK)
Oposue pedmokc-330parutiy naeonam: 40 mr kyHura Oup mapra 4 xadrta nasommia,
JaBojiaHMaraH 330Qarut €K1 J0MMHUI cHMMTOMIapu OYIraH nalMeHTIapra npenapaTii Kyumya
pasua 4 xadTa 1aBOMHAA KYIall TAaBCHA 3THIIAIH;
K¥nnaw yeynu
D30Hekc® TabneTKalapuHM eTapi¥ MHMKJIOpPJIAarH CYIOKIMK OunaH 10Tub ro0opuin  Kepak.
TabneTkanapHu yaiHalu €ku Maiiianam MyMKHH Mac.
IOtnw Kuiinn Gynran nanuentnapra tabiaetkanu 100 mu rascus cyBaa spuTub, TaGierka
napyajgaHryHya apanaliTHPUILHKM TaBCUs KMIMII MYMKMH, LIYHIaH CYHI MUKpOrpaHysaiap
CyCTIeH3HACHHM AapXon €ku 30 MuHyT nunaa kabyn Kunu kepak. CYHr crakaHHH sipMuraya cye
Ounan TYAAMpKO, KOAraHUHM apanaTupu® wunaaau. bouka CylOKIMKIApHH MILTATHIL MYMKHH
OMac, YyHKH yJiap W4Yakla SpHHIMrad napiaHd LIUKacTJIallM MYMKHH. MUKporpaHyianapHu




yaifHaw KM Maijanall MyMKHH 3Mac.

FOTHm Kuiinn 6ynran nauMenTIapra TabneTKaHW OJNAMHIAH SAPHM CTaKaH rascu3 CyBja 3pHMTHO,
Ha30racTpan 30H] OpKalu 00pUIl MyMKHH. Y10y Myoiaka YYyH IUMPHIL BA 30H MOC KeJTHILN
AKyda MyXHM.

lpenapamnu nazoeacmpan 3010 opkaiu w6OpULL:

1. Ternmnu mnpuura TablleTka CONMHAAW Ba YHra TaxMHHaH 25 MJI CyB Ba 5 MI XaBo
TyAaupunaau. babvsu 30HaA1ap y4yH TabNETKAHUHT 30H OPKaIH YTHILH KHIAHHIAIIMACIHTH YUyH
50 M cyB kepak OVITHIIM MYMKHH.

2. llinpuuHu 2 MHHYT aBOMMJa CUIKUTHO, TabneTka napyanaHajiu.

3. llInpuuHK BEPTHKA X0NaT/]a, YYHHH IOKOPHTa KapaTHd ylulall, YYIHHUHT YTKa3yBUYaHIUTHHH
TeKLIHPHLL.

4. 3oH1ra WINPHLHKU BEPTHKAN XoiaTaa yuab Kyiui.

5. Hlnpuunn cunkutu®, yuu nactra kapatn® TyHkapunaa. Tesmuk Gunan 5-10 Ma cyroknuk
robopunaznu. llnpuu robopunranian cyHr yHu TYHKapuO, sHa YaiiKaTuaaam (LnpHL ydH THKHITHO
KOJIMAc/IUI¥ Y4yH YHHM BEPTHKaI XoJaT/a yuulau Kepak).

6. llnpuunu aua TyHKapu6, 3oHAra sHa 5-10 M cyoknuk robopunaau. Ilnpuy 6Vwmamarysya
MYyoOJla’ka TaKpOpJlaHa/H.

7. Ilpenapat KONAMKIApHHH IOBUII Y4YH WINpULTra 25 MJI CYB Ba 5 MJT XaBO TYJIAMPHIAN, LUNPHULL
vaiikaTuIaau, TYHKapHJIajin Ba Te3/a CyoKIuK robopunanu. bab3u 3ouanap yuyn 50 mi cyB kepak
oynanu.

HoxyVa Tabeupaapu

Xaphcu3nuk npodHIMHUHT KHCKa4ya Ma3MYHH

KiuMHHK TaaKMKOTAap BaKTHIA (LIYHHHIEK, 10PY BOCUTACHHU MOCTPErHCTPALIMOH JaBPHIA) Te3-
T€3 yupananraH HOKYs TabCupriap opacuia 001l OFPUFH, KOPHH OFPUFH, IHapes Ba KYHIU aifHHIL
KaiiJ 3Tuirad. bynaan Tamkapu, 10pyd BOCHTAaCMHUHT XaBOCH3IHK MPOQUIH T0PH BOCHTACHHUHT
TYpAM J103anall IIaK/dapM, JAaBojall y4uyH Kypcarmanap, € Typyxjapd Ba [alMeHT
nonynsuManapu yayH oup xun. J[ozara 60FIHMK HOKYA peakiusiap aHHK/IaHMaraH.

Kansan KYpHHHINKIATH HOXKYS peakuusaap pyixaru

M3oMenpasonHUHT KIMHMK TaJKMKOTIAp JacTypuiaa, LYHMHIJEK, PEerucTpalusiaH KeiuHIru
Kynam JaBpHia KyHuaard Hoxys Tabcupliap aHUK/IaHraH €K yoXa KMJIMHIaH. YIapHUHT Xeu
Oupv 1032 Ounan OOFIMKIMIM aHMKnaHMaraH. Peakuwmsiap uyactoTacH Kyiuaarn tacHudra
MYBODHMK KeNTHUpHIraH: xkyaa te3-te3 (>1/10); te3-te3 (>1/100 nan <1/10 raua); Te3-te3 smac
(21/1000 nan <1/100 raua); kam xosnapaa (=1/10000 nan <1/1000 raga); )yaa kam xosanapia
(<1/10 000); Homabay™m (MaBikya Oyiran MabliyMoT/1apra Kypa G6axosnai MyMKHH 3Mac).

Amb3osap TH3HMH cHHH Vupaw Tes- Hoxys xoaucanap
Te3JIHIH
KoH Ba nuMda TH3UMH Kam Jleiikonenus, TpOMOOLMTONEHUS
TOMOHHOAH 6y3unmunap XoJnapaa
Kyna kam ArpaHynouuTos, NaHIHTONEeHHA
Xonnapaa
HUMMYHHUTET TH3UMH Kam VTa I0KOpH Ce3yBYaHINK peaKLUsIapH,
TOMOHMAaH Oy3uauiiap Xojanapaa MacajlaH, MCMTMa, aHTMOHEBPOTHK LML Ba
aHadMIAKTHK peakuus/ aHaduIaKTHK LIOK
Merabonu3m Ba Te3-te3 amac | [lepudepuk wuw
OBKATJIAHHUILIHUHT Oy3WIHILU Kam [MnoHaTpreMus
Xonnapaa
Homabaym | [MnmomarHuemus, oFMp runoMarHueMus
rUMoKansuuemMus Ousian OOFIMK OViuLLIU




MYMKHH. [ ' MnomMaruuemus runoxaineMus
Ounan Xxam OOFIHMK OYIMIIN MYMKHH.

Pyxusatuu 6y3unuimm Tes-te3 amac | YiiKycH3lIuK
Kam K¥3raaui, OHrHH YanKamuIlK, JAenpeccus
xoJsapaa
Kyna kam TaxoBy3Kop XaTTH-XapakaTtiap,
XoJulapaa raJIlo UM HaLMaIap

Heps TH3MMHU TOMOHUIaH Te3-te3 bowr orpuru

Oysuininap Tes-te3 smac | bow aiinanuim, napecresus, yHKy4aHink
Kam TabM CE3ULIHUHT OY3HIHIIH
XoJu1apaa

Kypuu ab3onapu ToMmonunaau Kam Xupa kypui

Oy3unuwIap XoJulapja

DWHUTHII ab30cH Ba nabupunt | Tes-te3 smac | Bepturo

TOMOHHUJaH Oy3UIHIIIap

Hadac onuw tH3umu, kykpak | Kam bponxocnaszm

Kaacu ab3onapu Ba KyKc Xonnapaa

OpaJIuFu TOMOHUIAH

Oyzunuinap

Mebaa-uuakHHUHT Oy3HIHILHK Tes-te3 Kopun orpuru, Kab3uaT, 1uapes,

METEOPH3M, KYHIHJ1 alHULLIH/KYCHILI, MEb1a
¢yHaan 6e3napu noaunaapu (xabphcus)

Tesz-Te3 amac

OFHM3HHU KypHILH

Kawm CrtomaTuT, Meba-u4aKk Hyanapu KaHaua03u
XoJjuiapaa
Homabiym | MHKPOCKOMMK KOJMT

Kurap Ba yT-cadpo-4uKapui
iynnapu ToMmoHMaaH
Oy3uimiunap

Te3-Te3 smac

Kurap depmeHTIapH DapaKaCHHUHT
OLLMILN

Kam I'enatuT capuKiInk OM1aH EKU CAPHKIIMKCH3
Xonaapaa

Kyna kam JKurap eTHLIMOBYHMIIMIH, aHAMHE3M/1a
Xo/napaa JKUTap Kacaliury 6yaraH nauueHtiapaa

AKMrap sHuedasonaTusicu

Tepu Ba Tepu OCTH TYKHManapu
TOMOHM/AAH Oy3uauuIap

Te3z-Te3 amac

JlepMaTuT, KHUMMa, TOLIMA, SIaKeMH

Kam Anoneuus, potoceHcubuIM3aLUs

XoJu1apia

Kyna kam K¥n waknau spurema, CtuBenc-J[KoHCOH

XoJiapaa CHHJIPOMM, TOKCHK 3MHAEPMAll HEKPOJIU3,
203HHO(HIINA Ba TH3UMIIH CUMITTOMJIAp
Ounan nopu peakuusiapu (DRESS-
CHUHIPOMHM)

Homabaym | Yrkup octu Tepu Ku3mm jorupuru

My1ak, ckener Ba
OMPHKTUPYBYH TYKMMA
TOMOHMJAH Oy3uauLLIap

Tez-Te3 sMac

byiinH, coH, Ounak cyskinapu éku
yYMypTKaJaap CHHHIIH XaB(hu




Kam ApTpanrus, MHaiIrus

Xosnapaa
Kyna kam Myak 3audanru
Xxosn1apaa
Byiipak Ba cuiliMK-4yHKapHII Kyna kam Hurepcruuman vedput; 6an3n
Hy11apu TOMOHHU/IaH xonnapaa naiMeHTAapaa Oupraiukia keuyBuyu Oyiipak
Oy3uauwnap ETHLIMOBYMIIMIH Kaii/l 3THITaH
PenpoaykTHe Ba kykpak 6e3u Kyna xam ['uuekomactus
TOMOHM/1aH Oy3uauILIap XoJulapaa
Ymymuit Oyzunuiiiaap Ba Kam Jloxacnuk, Kyn Tepnai

MHBEKIIHA KOMKMJa peakuusanap | xoinapaa

Kyanam mymkus 6¥.1mMaran xoaatiaapu
- 930Menpasoli, anMamTHpuiarad — OeH3uMuaazoianap  €KM  MpenapatHMHr  OolKa
KOMIMOHEHT/IApHra FOKOPH Ce3yBYaHIHK/A.
- Ilpenapar, Gowka npoToH nommacH WHrHOMTOpJapH CHHrapu, HeaduHaBup Ounau
Oupranukia Kyanamacauk kepak (" lopunapHuHr ¥3apo Tabeupu” 6YauMura Kapar).
- 18 €wrava 6ynran Gonanap Ba yeMupnap.

JlopHIapHUHT ¥3apo TabCHPH

I30Menpa3oNHUHT HOLWKA 10PH BOCHTAIAPUHUHT HapMAKOKHHETHKACHTA TAbCHPH

Ilpomeasa uneubumopnapu

Owmenpa3zonuunr 6ab3u npoTeasa HHrHOUTOpIapH OMIaH ¥3apo TAbCHUPH KA/l STHIIraH, YIapHHHT
KIMHUK aXaMMATH Ba MEXaHM3MHM Xap JOMM XaM MabiyMm smac. [Ipenapart Guian nasonam
BaKTHAA MebJa IWHPACMHMHI pH japaXacMHMHI OLIMIIM MpoTea’a MHrHOMTOPIAPHHHHT
CYPHIIMILMHK Y3rapTUPUILM MyMKHH. Y3ap0 TabCHPHUHT AHA GHP MYMKHH GY/IraH MeXaHu3MH
CYP2C19 daonnurunu cycaiitupuiuian ubopar.

Owmenpason Ounan Oup BakTAa KYIJaHWITAHUIA aTa3aHaBUp Ba Hel(QHMHABMPHHUHT KOH
3apa00M1ary KOHUEHTPaLHACH Tacaiirad, LWIYHHHT Y4yH yJ1apHH OHp BAaKTHHHT Y3uaa Kyanaun
TaBcHUA STWIMaiau. Omenpason (cyTkaga Oup mapta 40 Mr 1aH) COFIOM KYHIWILUTMIApaa
arazanasup 300 mr/putonasup 100 Mr 6unan Gupranukia Ky/laHWIraHaa, aTa3aHaBup TabCHp
Kuauw cesunapau gapakazna kamaiam (AUC, Cpax Ba Cpin TaxmuHad 75% ra kamaiiras).
Atazanasup jo3acuHu 400 Mr ra omIMpHII OMENpa30JHHUHI aTa3aHABHP TAbCHPHUIa TabCHPHHH
KOMJama/u.

Cornom kyHrunnunapaa omenpason (cytkaaa 20 mr) atasanaBup 400 mr/putonasup 100 mr
Ounan Oupranuvkia KyanaHuiraiia, aTasaHaBHp TabcHpua cytkaaa 20 Mr 103a1a OMenpasoicus
300 mr arazanaeup/100 MI pUTOHABUPHUHT Xap KyHH KyJail OWIaH CONMIITHPrana Tax MHHAH
30% ra kamaiiras.

Omenpasonnn 6up BakTaa Kynaw (Kynura 40 mr) veadunasupHuHr AUC, Crax Ba Cmin YpTaua
KuiimatnapuHuar  36-39% ra nacaduwura onub kenau Ba M8 dapmakomoruk  daon
meTabonUTHHUHT AUC, Chax Ba Cmin Y¥pTaua kuitMatiapu 75-92% ra kamaiizn. Omenpason Ba
330MEMNpasoJHUHT  (hapMaKOJMHAMMK TabCMPH Ba (APMAKOKHHETHK XYCYCHATIAPMHHUHT
yxwawaurd TydaiaM d30MenpazonHd ataHa3zaBup OuinaH OMp BakTaa KY/UIaMaciiMK TaBcHs
stunaau ("Maxcyc kypcatmanap” 6ynMMuUra Kapasr); 330MenpaszoiHu HenduHasup OunaH Gup
BaKTAa Kyanau MyMkuH smac ("Kynnaw mymkun 6¥nmaran Xonamiapu" 6ynuMura Kapaur).
Owmenpaszon (cyrkaga 40 wmr) Ounan OvprajMKaa AaBojiall XoJaT/japuaa CaKyMHaBUPHM
(puToHapMp OMiaH OMpraavkaa) Kynaalja YHHHT KOH 3apaoOuaard jaapaxkacu owranu (80-
100%) xaknna xabap kunuurad. Omenpason 6unan cytkaza 20 Mr j103aia 1aBofiail apyHaBup
(puTonaBup Ounan Oupranvkaa) Ba amnpeHaBup (puToHaBup Ounad Oupranukaa) Tabcupura
Tabcup Kunmaau. Omenpason Gunan cytkaaa 20 Mr no3aza JaBojiall aMIpeHaBHp TabCHpHTa



TabCUP KWJIMaaW (puTOoHaBMp OMnaH Oupranukia Ba ycus). Omenpason Gunan cytkaga 40 mr
A03aja JaBoJialll JIOMUHABHP TabCHPHIa TabCHP KWIMAIH (pPUTOHABUP OMaH Oupranukia).
Memompexcam

bab3n naumeHTnapaa NpoToH nommacH MHTHOMTOpPIApMHM OMp BakTAa Kyanam OuiaH
METOTpEeKCaT JapaKaCHHUHT OLIWIIH Ky3aTHIIIH.

MetoTpekcaTHH OKOpH Jo3anapia OyropHiuja 330Menpa3ofHH BaKTMHYa OnMb Tawwam
MMKOHHATHHH XHCcOOra oML Kepak.

Takxponumyc

J3omenpazonuu OMp BakTIa Kyinawl OWiIaH TaKpoJIWMyC KOH 3apao0uiard japakacHHHHI
OWIMIIK Xaknjaa xabap Gepunran. Takpoaumyc KoH 3apaobuiaard KOHUEHTpaumsacH Ba Gyilpak
(yHKuMACHHN (KpeaTHHMH KIMPEHCH) AMKKAT Guian Ky3atu® Gopuun Kepak; arap 3apyp 6ynca,
TaKpOJHMYC 03aCHIra Ty3aTHLI KHPUTHII Kepak.

Cypunuwu pH 2a 6o2iux 6yn12an dopu eocumanapu

[IpoToH momnacH HHrHOMTOPH ryPYXMHMHT Mpenapatiap, Wy )yMIajaH 330Menpason OuiaH
JaBojall BaKTH1a Meb/Ja KUCIOTATUIMIMHH OOCTHPHIL JOPH BOCHTANAPH CYPHIMIINIA TabCHP
KHJIMIIK  MYMKHH, YJapHMHr cypuidwu mebaa pH  kuitmatura Gorauk. Mebaa wuku
KMCIOTaTMKHK KamalTupaauran Oolika J0pH BOCHTaJapd CHHrapH, 330Menpaszon OuiaH
JaBonalllla KeTOKOHA30J, MTPaKOHa30/ Ba 5pJOTMHMO KabW mnpemapaTiapHHHT CYPHUIHIUM
KaManuIlIi MyMKHH, IMTOKCHH KaOW npenapaTtiapHUHT CYPHIHIIN 3¢a OLIMLIM MYMKHH.

Cofnom kyHrHIMAapaa omenpason (cytkaga 20 Mr) Ba JMrOKCHHHM OMp BakTAa KyJjulail
JAMTOKCHHHUHI  OuoKupaonum JapakacuHu 10% ra owwnpau (TaakKMKOT VTKasuiaérra
waxcnapaad wkkuracuaa 30% raga). JIMrokcMHHM Kynnaml HaTHKacMa KenuO 4HKaauras
TOKCHK/IMK XOJaT/lapy KaMm Xo/ulapJa Kaia STHAraH. AMMO Kekca €M NalMeHT/Iapra
330MENPa30JIHUHT HOKOPH J03alapvHu Oylopuinaa SXTHETKOPIMKKA pPHOS KHIMII  Kepak.
JIMTOKCHMHHHHT JI0pH MOHHTOPHHTHHH Ky4al THPHII Kepak.

CYP2C9 umumupoxuda memaboiusmea yupazan 0opu 60cumanapu

I3omenpazon CYP2C19 unrubutopu, 330Menpa3onHn MeTabOIM3MMHMHT acocuii depMeHTH
xucobnananu. llynra kypa, 330Menpason anasenam, LUTAIONPAM, MMHIIPAMHH, KIOMHIPaMUH,
¢enuronn Ba Gomkanap kabu CYP2CI19 uwrupokuma mertabonmsmra yuparaH npenapariap
Ounan Maxkmyaja, ywly npenapaTiapHHHI KOH [UIa3MacHIard KOHUEHTPALUMACH OIIMILH
MYMKHH, Oy YIapHHHI 103aCHHM KaMaHTUPHLU 3apypiaurdra oiud Keluiln MyMKHH. XycycaH,
330Menpazon "sapypar Oyaranaa" Taptubuaa kyalaw ydyn Oyropuiranga OGyHra asTMOOp
KapaTHIL JTO3HM.

Huazenam

Huazenam Ba 330menpasonnn 30 mr gosaza Oup Baktaa wGopumwr CYP2C19 cyGerpatunu
JIazenam KIMpeHcHHUHT 45% nacaiiniumra onud Kenau.

Denumoun

Tyrkanorn Gynran naumentnapia ¢eHMTOMH Ba 330Mmenpaszonnn 40 mr jgo3aga Oup BakTaa
Kynnam OunaH KOH muiasMacuia (PeHMTOMHHUHI MWHMMal KOHUeHTpauusacH 13% ra owam.
D3oMmenpazon OunaH AaBoNalIHMHT OOLIMAA Ba YHHUHI Tyraimiv Ounad KOH nuia3MacHaaru
(GEeHUTOUH JapazKaCMHM Ky3aTHIlI TaBCHA THIIAJIH.

Bopuxonaszon

Omenpasonnu (cytkana 6up mapra 40 mr) Gupranukaa Kyanam BopukoHazonuunr Cpax Ba AUC,
(CYP2C19 cyberparu) Mmoc paumia 15% Ba 41% ra oua.

Hunocmaszon

Omenpason, wyHuHraek as3oMenpazon CYP2CI9 wuurubutopnapu cudaruaa uuaiiiu.
Omenpa3onHu coroM KyHrunaunaapaa 40 Mr Ba LMI0CTa30.1 Ao3acuiaa Kyalam Oyiinya Kecma
TAAKUKOTH UMI0CTa30JHUHT Cmax Ba AUC moc paBuma 18% Ba 26% ra Ba yHuHTr (aon
metabonuTiaapuaad Oupu Moc paeuiaa 29% ea 69% ra OWMIIMHK aHUKIAIH.

Luzanpuo

Cornom kyHruwumnapaa, ecomenpazon (40 mr) 6unan Gup BakTAa Ky/IaHWIraHia, KOH
1asMacuaard uusanpuj KoHueHtpauusacHHUHT Bakira (AUC) OOFIMKIMIM 3rpH YM3HKIApH



MaiioHK ocThaa 32% ra ouwlaW, YHHHT spuM dukapiauiu aaepu (1%2) 31% ra owad, aMMo KOH
riasMacuard UM3anpHIHHHT MaKCHMa lapakacu/a ce3unapiu yeuu Kysatuamann. Lusanpua
OunaH MOHOTEpanus BaKTHIa Ky3aTwirad QTc MHTepBATHHMHT O3THHA Y3aiHIUM, I30MENpa3o
Ounan 6uMpra uM3anpuaHM Kyataw Ounax Kaia stuamarad (lwyHuHraex, "Maxcyc kypcatmanap”
OynuMHMra Kapasr).

Bapgapun

Knunuk Tankukotaa, Bapdapun Tepanusacu ¢onnia nauMenTaapaa ssomenpaszondu 40 Mr1o3ana
Oup BaKTaa Ky/11aw OM1aH Koaryasius BakTi MakOys1 4erapanap/a KoJauinu Kypeatuiaau. bupok,
MOCTPErHCTPALMOH JaBpja ymoOy J0pH BOCHTalapHHM OMpraaukaa Kyalaul BakTHIa Xaakapo
HopMayialiTupuarad Hucbat unaekcuHuHr (INR) KIMHMK JKMXaTaaH ce3wsiapiM Aapakaja
OLIMIUMHMHT OMp HeyTa ajoXujaa XojarTiapu Kaia erunad. MOHMTOPHHI 330Menpasos Ba
BapdapuH €ku OoLIKa KyMapuH Xocunanapu OunaH kKoMOMHALMAIaHTaH TepanusaHUHT GolMaa Ba
OXHMpH/a TaBCHs ITUIAJIH.

Knonuooepens

Cornom kyHrununap Ounan onud OopuiraH TaaKHKOTIapaa OJHHraH Kionuaorpeln (rokiama
no3acu 300 mr/camapacuuu 6up MmapoMaa TYTHO TYpyBYH J03acH 75 Mr) Ba 330Menpaszon (cyTkaaa
nepopan 40 wmr) ypracuaarn ¢papmakokuHetuk (PK)/papmakoaunamuk (PJI) yzapo Tabcup
HaTUzKanapH Kiaonujaorpen ¢gaon MetabonuTH TabCcUpUHUHT YpTaya 40% ra KamaiiraHJMruHy Ba
TpoMOOLHUTIAp arperauMAcHHM HHruOnLus Kuauw (AJId TomoHuaaH Ky3raTuiaran) ypraya 14%
HH TaLUKKJ 3TUO MakCcHMMal KYpCcaTKUYHUHT NacalMILMHKA KYpcaTau.

Cornom kyurunaunap OunaH yTKasuaran TaJKMKOT JaBOMHAA KJIOMMUIOTPEIHU 330Menpas3ol Ba
auetHiacanmiumi kuciaoracH (ACK) 6unan Oup Baktaa Genrwnanral 103aid KoMOMHaMaa (Moc
paBumiaa 20 mr + 81 mr) Kynnam KIOMMAOTpenHMHT (aon MeTabolMTHra TabCHp KHIHWLI
KJIOMMAOrPENHH MoOHoTepanus cudartuaa kynnaw Ounan conmwtupranaa aesapad 40% ra
Kamaiau.

Illy Gunan Gupra, Tpombountnap arperauusacuin (AJI® Tabcupuaa) MHFHOMLMSA KHIJIMIIHHUHT
MakcHMaln Japazkacu Kjonuzaorpen €paamuaa MoHoTepanus OuinaH OMp XM Ba KJIOMHIOTPEN
épaamua 33omenpaszon Ba ACK 6unan Oup xun 6yaran.

Kysarys Ba KIMHHMK TaJKHKOTJIap/a 330MENpa30JHHHI aCOCHH I0paK-KOH TOMHpP XO/Hcanapura
Hucbaran @OK/DJ] ¥3apo TabCUPHHMHI KIMHUK SKMXaTlapH TYFpUCHAA KapaMa-Kapiiu
MabIyMOT/Iap ONMHTaH. DXTHET yopacH cudaTuia 330Menpa3oll Ba KIONUAOrpeaHH OUp BaKTaa
KyJ1aljaH cakIaHHII Kepak.

Myxum Kiunuk yzapo mavcupu 6unan mekuupuiaémean 0opu 0Cumanlapii

Amoxcuyunnun 6a XunuouH

D30Menpazon aMOKCHUWUIMH €KM  XHHMAMH (apMakOKMHETMKAcHra KIMHHUK JKHXATAaH
Ce3MIapH TabCHP KypcaTMaH.

Hanpoxkcen éxu poghexorcut

D30oMenpazonl HH HanpokceH €xku podekokcud® Ouman OMp BakTaa Kyanam OViiMua Kucka
MYUIAT/IM TaJKHKOTIap AaBoMUAa papMaKkOKHHETHK ¥3ap0o TabCHP aHUKJIAHMa/IH.

bowxa dopu socumanapununz 330MenpazoIHuHe QapmMakokuHe MuKkacued mabsCupi

CYP2C19 sa/éxu CYP3A4 paornucunu 6ocmupysyu oopu éocumanapu

omenpaszon CYP2CI9 Ba CYP3A4 depmentnapu €paamuaa merabonuzmra ydpaiau.
3omenpazon Ba CYP3A4 uuruburopu KIapuTPOMMUMHHM (CyTKaja MKKM mapta 500 mr)
Oupranukaa kyanam 33omenpaszon TabcupuHuHr (AUC) ukku OapaBap kynaiuwwura onu®
Kenaau. D3omenpason Ba komOMHauusnanran CYP2C19 sa CYP3A4 unruburopuaan 6up Baktaa
KYIL1all 530Menpa3osl S9KCNO3MUMACHHUHT HKKH OapaBap ycHIMra oMb Kenuiu MyMKHH.
CYP2C19 Ba CYP3A4 unruburopu popukoHazon omenpazoiHuHr AUC Hu 280% ra ommMp/au.
Opnatna, 330MenpasofHMHI Jl03acura TY3aTHII KHPUTHII Tanad KWIMHMaWIMW, OFHp JKHrap
€TULIMOBYMINTY OY/IraH mauMeHTIapHH JaBojallljlaH TallKapH Ba Y30K MYyQIAT/IH AaBOJAHHIL
KypcaTuiica.

CYP2C19 sa/éxu CYP3A4 ¢paonnueunu unoykyusaiauouean 0opu 60cumaiapu




CYP2C19 &kn CYP3A4daomnmurunu uuayKuuanaiiaurad npenapatiap €ku WKkaia depmeHT
(macanad, pupamMnuUMH Ba Janaqoii yTM) MeTabONM3M TE3THIHHH Te3JAWTHPULI OPKAIH
330MENPa3’0HHHI KOH 3ap1001 JapakaCHHHUHT nacaiuiumura oMb KeauImd MyMKHH.
Ileduampux axonucu

HopunapHuHr ¥3apo Tabcvpu OyiiMua yTKasuiraH TaJAKMKOTIap ¢akaT Karraiap MIWITHPOKKIA
YTKa3uJIIH.

Maxcyc k¥pcaTmanap

XaBOTHPIM CHMITOMJIAp MaBxkya OynraHna (Macanad, ce3wIapiM jJapaxkaaa acocCH3 BasH
HYKOTHI, AaBpuil Kycuwl, aucdarus, remateMesuc €KM MelieHa) Ba MebJa spacura wyoxa
KMJIMHIaH €KM MaBxya Oyiarad xonnapia, XaBuiu sSIHTM YCMalapHH MaBXKYIJIMIHHH HCTHCHO
KHIMII KepaK, YyHKH D30Hekca® HH KY/Jall CHMITOMIApHHM IOMIUATHINN BAa MEbJa SPAcCHHH
TYFPH TAWIXUC KYHUAHIIHHA KEYHKTHPHILIM MYMKHH.

Y30K Myanar Kyaam

[Ipenaparhu y30K BaxkT 1aBoMHIa Kabya KWIraH nauumeHtiap (aiiHukca, yHu Oup fni1an opTuk
KaOyn Kuirannap) MyHTa3aM THOOMI Hasopat ocTiaa OYVaMLLIAPH Kepak.

[Ipenaparnu "3apypar 6ynranaa" kabyn KulaauraH nauMeHTIap, arap yl1apHUHT CUMITOMIApH
yarapca, wudokopra xabap depuiuiap Kepak.

Helicobacter pylori nu spaiukauus yuyH 9330MenpaszoiHd Oylopuuwza y4 TOMOHIaMma
TepanuAHUHT Oapya KOMMNOHEHTIAPHHUHT OY/IMIIM MyMKHH OYI/IraH J0pM TabCHMPHHH XMcobra
omvw kepak. Knaputpomutini CYP3A4 HUHr Kyu/M HHPHOMTOPH XHCOONAaHAHN, IYHHHT YYYH
YHHHT Kyanam MyMKHH OYamarad Xxonatjiapu Ba ¥3apo TabCHPMHM XMcoOra ONHMII Kepak
(930Memnpason Ounax y4 mapra Tepanus Ba uuzanpua kabu CYP3A4 tomonuaan mertabonusmra
ydparaH JOpH BOCHTAJIapH).

Menna-uyak uHGeKuMAIapH

[Ipoton nomnacu uHruGuTOpnAapunu Kymiaw Salmonella Ba Campylobacter xabu Mebaa-uuax
uHpeKunaapu Xappuun 6Mpo3 owHpHiIK MyMKHH ("®apmakogiHaMuKa" GY1MmMura Kapasr).
B12 BUTAMUHHUHHUHI CYPHIHIIN

D30Menpaso, XJI0pUa KMCI0Ta nuiad YMKapuuHu 610Knaiuran 6apya npenapariap CHHrapH,
runo- €ku axjopruapusa Tydainn B2 BUTAMHHMHMHTI (UMAHOKOOANaMMH) CYPHIMILIHHM
KaMal THPUIIA MYMKHH. bynu B2 BUTaMMHM napaxkacu nact OyaraH Ba y30K Myaar Ky/uiail
Ounan Bi2 BUTAMHHMHMHI CYPMIIMILIMHM KamMalTupuil XaBpu OYiraH naumentnapaa xucobra
OJIMIL Kepak.

['unomMaruueMus

I30menpazon kabu npoton nomnacu uHrubuTopnapu (IMMH) Gunan naponaHraH mauMeHTIapaa
Kamuza 3 oM Ba Kyn xXo/napia | iiun 1aBoMuaa OFMp THIOMarHMeMHs X0JlaT/iapy Kaiia 3Tuiras.
Terauua, aenupuid, THpHMIIK, OOII aillaHMLIM, KOPMHYA APUTMHMSICH Ba 4YapyoK KalOu
TUIIOMArHEMHSIHUHT JKHUAIUA KYpUHHLLIApH TYcaraaH OouulaHMKM €KM Ce3WIMaclaH JaBoM
3TUUIH MYMKHH.

['unomarauemuscu 6ynraH nauMeHTIApHUHT KYNUUIMIHAa MArHHIHKE aIMAIITHPHLI Teparnusacy
Ba [1I1M1 xabyn KMAMIWIHK TYXTaTHLI OWIIaH YHH TEKHCTIAIl MyMKHH.

V30K Myalamid JaBojaHMIIHM  KypcataauraH €xku I1TIM Ounan Gupra AMrokcHH &ku
runomariemuara onu0 Kenummu MyMKHH OYnrad npenapatiap (Macaias, auypeTukinap) Guian
JaBonaHaaurad nauveHtnapaa wudokopaap IMITHM tepanuscu OownaHumuaaH oJaWH Ba
JIaBOJIAHWIN BAKTH/IA BAKTH-BAKTH OMJIaH MarHuit MUKJI0PHHHM Haz0paT KMIHIIAPH Kepak.
Cunumnap xaBGuHu Keaud YuKUIIK

[Iporon nomnacu MHrHOMTOpIApHIaH, aiiHUKCA FOKOPH J03anapia Ba y30K BakT jaBoMuaa (>1
) Kyanaul, acocaH, Kapusiapiaa €k Oollka aHMKIaHraH xaBg oMuIapu Maekya Gyiaraniaa,
COH, OMIAK Ba YMYpPTKa MOFOHAcCH CHHHUIUM XaBpHUHM OMpO3 owWMpHIIM MyMKHH. Kysartys
TaIKHKOT/apH LIYHH KypcaTaJMKH, MPOTOH MNOMMNACH MHIHOMTOPIApH CHHUILIHHUHT YMYMHIi
xaBuuu 10-40% ra olIMpUIIA MYMKHH.




Kynunua, Oy yeuw 6owka xapp omunnapu 6unan 60FauK 6yanmm mymkus. Ocreonopos xashu
Oyaran mauMeHTIap aMajJard KIHHMK KypcaTManapra MyBOOMK AaBOJIaHHILM, LWIYHHHTIEK,
KepakJii MUK10pAa D BUTaMHHHU Ba KalbUMHHM OJIMIIIAPH Kepak.

V1kup octu Tepu kusua worypurn (YOTKIO)

[poton nomnack uHrnGuTOpaapuuy kyinam YOTKIO Hunr kyaa kam yupalHaura xonarnapu
OunaH OOFIMK, arap TepMja TowManap, alHHKca Ky€ml HypH TylIaauMraH jkoitnapaa Ba
Oyrumnapaa orpuknap O¥nica, mauMeHT AapXon THOOMI €paamra MypoXkaaT KWIMIIH Kepak.
lludokop I3oHekca™ mpenapaTMHu TYXTaTHII Xakuaa yilnamm kepak. YTMuiia NPOTOH
nomnacu WHruGuTopnapu Gunan nasonam Baktuaa YOTKIO naiino 6ymumm Gomka npotoH
nomnack WMHruGMTOpAapu GMnaH KeiiMHrH gaBonam naituaa YOTKIO xaBdHUHU ce3unapiu
Japaaja OLIMpau.

bouwika 1opu Bocutanapu Ounan komOuHaLus.

D3oMenpason Ba aTasaHaBMpHM OMp BakTAa Ky/ulaw TaBcusa >TuaMaiiau ("JlopunapHusr y3apo
TabCUpU" OYNIMMHra Kapaur). Arap atasaHaBUPHHHI NPOTOH NoMnacd MHruGMTOpAapu Guiaw
KOMOMHAUMACHHH ONJIMHH OJMIIHUHT M10Xku OynMaca, nauMeHTIapHH WHGOXOHA WLAPOMTH A
JIMKKaT OuinaH Ky3aTu® OOpHIL TaBcHs STHIAaAM Ba ara3aHaBHPHHHT jo3acuHH 400 wmr
putoHasupaad 100 Mr rava ommMpHIL Kepak; 330Menpas3oiHuir 20 Mr 103acH OIIMAC/IHK TaBCHs
STUNATH.

3omenpazon CYP2CI9 wuurubutopnm xucoOlaHaau. DI30MenpasoiHu  Kabyl KHIMIIHH
Oownawaan o1auH €ku napxon Tyraranjat cyur, CYP2C19 tomonnaan metabonusmra yyparan
NI0pH BOocHTanapu OWan nmoTeHuMan y3apo TabCHpHM XHucobra onuu kepak. Kionwgorpen sa
s30Menpason ypracuiaa yszapo TabcHp Maekyad ("JlopunapHuHr y3apo Takcupu" GYaumura
Kapatr). Yuly y3apo TabCUPHUHT KIMHUK aXaMHUATH WIIOHYIH aHMKJIaHMaraH. DXTHET YopacH
cuarnaa 30Menpazon Ba KIOMUAOrpeTHN OMp BaKTAa Ky/lallaH cakiaHWLl Kepak, Oy Kyja
3apyp O¥nraH XonariapaaH TaulKapH.

D30Menpaso/iHK Tepanus ydyH "3apyp Oynranaa" Taptubuzaa Oyropuwmia Gowka (apmaneBTHK
npenapariap OunaH ¥3apo TabcHp HATHIKACH/A I30MENPa30Jl KOHUEHTPALMACHHUHT Y3rapUILMHH
Xucobra onuu Kepak ("JlopunapHuHr y3apo Tascupu” 6YIUMHTa Kapasr).

TepunuHr xkuaanit HoxVsa peakuusnapu (SCARs)

D30oMenpa3zon OuiaH Kylda Kam Xojj1apaa TEPUHHHT OFMP HOXYs peakuusnapu (SCARs), wmy
Kymiaaad Kyn wakuid sputema, CtuseHc-J[koncon cuuapomu (CJIC), Tokcuk snuaepmal
HEKpO.IM3 Ba Xa€T y4yH XaB(au Oy MM MyMKHH 6YaraH 503MHOQUINS Ba TH3UMIIM CHMITOMIIAP
(Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS-cunapomu)) Gunan aopu
BOCHTacHra peakuusiap Kaija sTuiras.

[MaumentnapM xuaaud Tepu Hoxkya peakumsnapu (I19, CJC, TOH, DRESS-cunapomu)
PHBOKIIAHMILIMHUHT O€/IrMIapy Ba CHMIITOM/IApH TYFPUCH/IA Ba Xap KaH1ail XapakTepin Geruiap
€KH CHMNTOMJIAp AHMKIAHraHjaa 3yAJMK OulaH JaBOJOBYM INH(OKOpPra MypoKaaT KHIIWIL
3apypJIMId TYFpucHaa Xabapaop KHIMHHUILIHM Kepak.

AKunii Tepu HOXKYA peakLMAIapH PUBOK/IAHUILM Oe/IrniIapy Ba CHMITOM/IapH naiino 6yiransa,
330MENPa3oIHM Kabysl KMIMLIHKM JapXosl TyXTaTuil, 3apyp Oyaranza ca mauMeHTra Kyuumua
THOOM €paam KYpcaTHLL EKM YHHUHT axBOJIHHM CHHYKOBIHK OHIaH Ha30paT KWIHIL Kepak.

I3, 113, CAC, TOH éxu DRESS-cunapomMu kaOu HOXKYS peakuusiap pPHBOKIAHTaH
nalMeHTIapra 330Menpa3o/iHy Kaita OylopMaciuk Kepak.

JlaGoparopus TaAKMKOT/IapH HAaTHKAIapura TabCHpH

Xpomorpanun A (CgA) napakaCHHMHT OIIMIIM HEHPOSHIAOKPUH YeMalapHu aHukiaw Oyiinua
TaJIKHKOT HaTH)Kajlapura TabCHp KMJIMIUM MYMKHH. ByHaai TabCHpHUHT 01auHK onui yuyH CgA
TaJKUKOT/IAapHHH YTKA3HII/JaH KaMH/JIa 5 KYH OJIJIMH 330Menpazon OWlaH AaBONalIHH TYXTATHIL
kepak ("®apmakoauHamuka" 6y IMMHra KapaHr).

Arap 6upuHYM aHMKIamAaH cyHr CgA Ba racTpvH Japaxkacd pedepeHT auana3oHra KaiTMaraH
6ynca, ITHHU uu nasonaw tyraranmaan 14 KyH yTrad, TaX/JHJIHH TaKpop/ail Kepak.

Caxapoza




Ywby Jopu BocHTanap TapkuOHaa caxaposa cakiaiau. PpykrozaHH Y3mamiTHpaoiMacimuk,
MIOKO3a-rajlakTo3a MasibabcopOUMsAcH €KM caxapo3a-u30MalTa3a eTHIIMOBYMIMITHHHUHT Kam
YYpHMraH UpcHii MyamMmmonapu 0ynran nauveHtaap ymoy npenapatHu Kabyn KMaMacIukaapu
Kepak.

bonanap yuyn kyanawoazu uexioeaap

J3oHekca®, wnuyakaa ospuiiauran  Tabnerkamap, 40 wmr, 12 €wpan  kuuuk  Gomanapra
KYJUIaHHIIMAcIUTH Kepak, 4yHKH OyHaai Kynnaw OViiuya MabayMoT/aap MaBKy/l SMac.
XoMunaoopauk ea 1aKkmayua 0aepuoa Ky ianHuiuiiu

XOMUJIATOPIAUK

X03Mpru BaKTAa XOMHIAJOP/IMK BaKTH/Aa NpenapaTHH Kynnam OyitMda MablyMoTiap eTapiu
amac. XOMMIaJ0pIUK JaBpyla OMENpa3oJHHHT palleMUK apaialmacuiad doiiaananum 6yiinua
OMpO3 KaTTapoK MabIyMOT/Iap TyFMa HYKCOHJIAp Ba ()ETOTOKCHK TabCHpPJapHMHI maiino
OynMmMra Xe4 Kanjad TabCcHp KYpcaTMAacJMrMHH KypcaTaau. D30MEnpasosiHd XaBoHIapiaa
yTKasunraH TaaKWMKOTAapaa SMOpHOH/XOMMIA pUBOMIAHMIUMra OeBocuta EKM OMIBOCHTA
3apapJd  TabCMp  KypcaruamaraH. PauemMHMK apanamiMaHd  XaWBOHIapAa — YTKasuiiraH
TaJAKMKOT/IapJa XOMHIIAJOP/IMK, TYFHII Ba TYFPYKIAAH KEHHMHIM PHBOMIAHMLI JKapaéHHra
OeBocuta Ekm OWIBOCMTa TabCHp Kypcartuimarad. [lpemapaTH Xomunagop aénnapra
SXTHETKOPJIMK OniaH OyropHil TaBCHSA 3THIA/IH.

Xomunanop aénnap Xakuaa ypraya MHKIOpAard MabiymoTiap (XoMmunagopiukHuur 300 nan
1000 raya) ssHru TyFuaraH GOJAHMHI XOMHIIA/COFIMFUIA 930MENpPa30JHUHT Malb(OopMaTHB
TabCHPH €KH TOKCHK TabCHUPH HYKIWMTHHU KypcaTaau.

XaiBoHnap/ia yTKa3zuaraH TaAKHKOTIap HaTHKaIapH WYHU KYpcaTaauKH, NpenapaTHUHT TOKCHK
TabCHPHU Tydaitan penpoaykTuB GyHkuusra GeBocuta Eku GUIBOCHTA 3apapiid TabCHPH VK.
OMH3ULI

D30MENpPasoJHHHT HHCOH OHA CyTHra KMpHO GOpHILM HOMabJiyM. D30Menpason TabCHPHUHUHT
AHIM TYFWITAH 4YaKaloKnapra/ryjakinapra TabCHPH XakWla MabIyMOTIap eTapid 3Mac.
30Menpa30iHM 3MHU3HMLI BaKTHAA KY/1JlaMac/IuK Kepak.

DepTHIIIUK

XaiiBoHNapJla OMENpa30IHMHI palEeMHK apajaliMacMHU YpraHull HaTHKalapH LIYHH
KypcaTaauKH, OMENpasosl npenapaTHu nepopai kabyn Kuaniaa GepTHIMKKa TabCHP KUIIMaiiIu.
Asmomodunrnu dowKapu KOOUIUAMU2A 64 MYPAKKAD MeXAHUIMIAP2A MABCUPU
J30Menpazon TPaHCIOPT BOCHTalapvHM Oolikapuil €ku OoliKa MexaHusmiap OuiaH vuuiaul
KOOMJIMATHIAa MHHUMaJ Tabcup KypcaTaau. bour alinanuimm (kam ydpaiiaurad) Ba Xupa KypHi
(kam xonnapna) xabu HOXYA Tabcuprnap xakuiaa xabap Oepunran ("Hoxys tascupnapu”
Oynumura Kapaur). Arap OyHaail Oy3uauuuiap KysaTuica, NalMeHT TPAHCIOPT BOCHTANApHHM
Oowmkapmaciury €k 6ouka MexaHuamiap GMIaH MIIAMACIMIH Kepak.

Jo3ann omupHO 1060pHAHIIH

Kacanan 1o3anu omwpiO 10060pyLI TYFpPUCHIArd MablyMOT/IAp YeKJIaHTaH.

Cumnmomnapu: Mebla-nyaK HynaapuHUHT CHMITOMIIAPH Ba Kyucu3auru 280 Mr 33oMenpazonHu
KaOynl KuiraujaH keiuH Tabpudranran. D3omenpasonHuur 80 mr Gup Mapranuk jposzanapu
KYJUTaHWIraH1a Xe4 Kanjai y3rapuuiap Ky3aTHIMalH.

Jasonau: Maxcyc aHTHI0T HOMabilyM. D30MeNpa30/IHH acocaH KOH NJ1a3MacH OKCHILIAapH Guian
OornaHaaM, WYHUHT Y4YH FreMOIHaIn3 KaM camapaliu.

Jlo3a omnb keTranja, JaBonaml CHMOTOMATHK OYIMIIM Ba yMYMHH TyTMO TypyB4M uopanap
KYJTAaHUIMILH KEpPakK.

YuKapuiHm mak’In

7 ta Tabnetkanan Gnucrepaapaa. 2 ta 6aucrepaan TOOMET 1A KYlaHKIMIIA JOHP HYPHKHOMACH
OGunan Gupra naukana (bankandapma Jlynauua AX, bonrapus umnab yukapum ¢upMacuHUHD
in bulk nau Taiépnadrad ypamuaa uuuiad YMKapuiIran).



Cakaam mapouTH
30 °C nan roKopu OyamaraH xapoparia OpuruHaj ypamaa cak/IaHCHH.
bonanap osonMaiauraH Koiaa cakjiaHCHH.

SApoKININK My11aTH
2 Hun.
VYpamuaa kypcatuirad SpoKJIMIMK MYIaTH TyraraHiaH CYHT HITaTHMACHH.

JlopuxoHanapaas Gepum TapTHOH
Peuent 6Viinua.

Humiad ynkapyBym.
AO «®apmak». Ykpauna, 04080, Kues w., Kupunnoeckas kyyacu, 63.

Hinnad ynKapyBYH KOHIAINTAH KOHH Ba YHHHT (aoJJHATHHH aMa/ira OlHpPHII MAH3HJIH.
Vkpauna, 04080, Kues, Kupunnoeckas kyuacu, 74 yii.

Vib6exncron Pecny6ankacu XyIyanaa 10pH BOCHTATAPHHHHT cudaTu 6¥iiMua ybTHpPO3IAP
(rakamdap) Hu KaOdy/1 KHJAYBYH TAIIKH/JIOT HOMH Ba MaH3HJIN:

“®apmak” AJK HuHT V36eKMCTOHIarH BaKOIaTXOHACH.

100170 V36exucron Pecny6ankacu, TOWKEHT 1., Mupzo-Yayrbek TymaHH, 3uenunap Kydacu,
12a, 1/2

e-mail: info@farmak.ua

Ten.: +998 (55) 512-77-13




