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OAPBI MPEMNAPATbBIHBIH XXAMTMbl MYHO0340MO0/1ePY

1 OAPBI NMPEMAPATbIHbIH ATAJIbILLbI
MpectaHc, 5 Mr + 5 Mr, TabneTkanap.

MpectaHc, 5 mr + 10 mr, TabneTkanap.

MpectaHc, 10 mr + 5 mr, Tabnetkanap.

MpectaHc, 10 mr + 10 mr, Tabnetkanap.

2. CAINATTbIK XXAHA CAHObIK KYPAMBbI

Taacup bepyyuy 3aTTap: aMIOgUNUH + NepUHLONPUI.

MpecTtaHc. 5 Mr + 5 mr TabneTkanap

Ap 6up Tabnetkaga 6,935 mr amnoAnNUH 6e3mnatbl KamTbiraH, 6yn 5,0 mr amnogunuHre »ada 5,0 mr
nepuHAONpUA apruHuHre, 3,395 Mr nepuHLONpPUIre Tyypa Kesner.

Kemekuy 3aTTap, anapiblH 601ywy gapbl npenapatbiHbiH KypamblHAA 3CKe a/lblHbILbl KEPEK: 1aKT03a
MoHorugpaTtsl - 65,233 Mmr (4.4. 6enymay Kapaubi3).

MpecTtaHc 5 mr + 10 mr Tabnetkanap

Ap 6up Tabnetkaga 6,935 mr amnogunuH 6esmnatbl KamTblarad, 6yn 5,0 mr amnogunuHre xaHa 10,0
MI NepuHAONPUA apruHuHre, 6,79 Mr nepuHAONPUAre Tyypa Kener.

Komokuy 3atTap, anapfblH 601yLly Aapbl npenapaTbiHbIH KypaMblHAA 3CKe a/bliHbILLIbI KEPEK: /1aKT03a
MoHorugpatsl - 137,401 mr (4.4. 6enymay Kapaupl3).

MpecTtaHc 10 mr + 5 Mr Tabnetkanap

Ap bup Tabnetkaga 13,87 mr amnogunuH 6e3unat 6ap, 6yn 10,0 Mr amnogunuHre >kaHa 5,0 mr
nepuHAoONpun apruHuHre, 3,395 Mr nepuHonpuare Tyypa Kener.

Komokuy 3aTTap, anapiblH 601yLwy gapbl NpenaparbiHbiH KypamblHAA 3CKe a/blHbIWbl KepeK: N1akTo3a
MoHorugpatsl - 135,466 mr (4.4. 6enymay Kapaubl3).

MpectaHc 10 mr + 10 mr Tabnetkanap

Ap 6up Tabnetkaga 13,87 mr amnogunuH 6esunat 6ap, 6yn 10,0 mr amnogunuure aHa 10,0 mr
NepuHAONpPUA apruHuHre, 6,79 mMr nepuHAONpPUIre Tyypa Kener .

Kemekuy 3aTTap, anapabiH 601ywy gapbl npenapatbiHbIH KypaMblHAA 3CKe ablHYyYyra TUAKLL: NaKTo3a
mMoHorungpatel - 130,466 mr (4.4. 6enymay Kapaubli3).

KemMekuy 3aTTap/blH TONYK TM3MecKn 6.1 6enymae KenTUpUreH.



3. OAPbIHBIH TYPY

TabneTkanap.

MpecTaHc, 5 Mr + 5 mr, TabneTkanap

AK, cyipy, aku 6eTu TOMMOK Tabnetkanap, 6up 6etmHAe «5/5» >KaHa 3KMHYM 6GeTuHpe *
KOMMaHUAHbIH NOroTnomn 6ap.

MpecTaHc, 5 mr + 10 mr, TabneTkanap
AK TYCTerY Yu 6yputyy aku 6eTn TOMMOK Tabnetkanap, 6up 6etnHAe «5/10» XaHa aKMHYU GeTUHAe
KOMMaHWAHbIH NoroTnoun 6ap.

MpecTaHc, 10 mMr + 5 mr TabneTkanap

AK TYCTerY TepT OypuTyy, aKu 6eTn ToMnok Tabnetkanap, 6up 6etnHae «10/5» aHa aKUH4YN 6eTUHE
A KOMNaHWSAHbLIH oroTmbu 6Gap.

MpecTaHc, 10 mr + 10 mr Tabnetkanap

AK TycTery, 3km 6eTu ToMmMnok, 6up 6etnHae «10/10» 4YermnreH >kaHa 3SKMHYM OeTuHpe "
KOMMaHWAHbIH N0roTnomn 6ap TabneTkanap.

4. KINMHMKANBIK MAATBIMATTAP

4.1. KonpgoHyyra KepceTmernep

lMpecTaHc npenapaTbl You4opro KongoHyy YUYH KepceTY ireH.

ApTepusAnbiK TUMNepTeH3NsA XaHake wuwemMuUanblk XYpek oopycy (MXKO):amnoannuH >xaHa
NepuHAONPUA MeHeH TepanusaHbl Tanan Kbiirad 6entantapga ctabungY'yY oop CTeHOKapAusa.

4.2. 10325100 pexXuMK XaHa KONA0HYY blKMachl

KonpoHyy bikmacshl

CyHyLITanraH gosa cyTkacblHa 1 TabneTkaHbl TY3eT.

MpecTaHc gapbl Npenapatbl bawTankbl 4apbinoo YUYH apHanraH amec.

MpecTaHC npenapaTtbiHbIH 403aCbl MypAa XacanraH npenaparTbiH alpbiM KOMMNOHEHTTEPUHUH [03aCblH
TUTpNeefeH KWWWH TaHganat: NepuHAONPUA >KaHa aMIOAUNUH apTepusinbiK TUMNepPTeH3ns XXaHalxe
XYPeKTYH niemMusanblk oopycy 6ap 6eintantapaa.

lMpectaHc npenapaTbiHbiH Ao3acbkl e3repTY/TYLLY MYMKYH e >XKeKe KOMMOHEHTTepAMUH [03aCblH Xeke
TaHAo0 angbiH ana XYprY3YJ/TYLLY MYMKYH.

Qa3reye GeilTanTapAbliH TOOY

Ynraiiran 6eiTanTap >aHa 6BiApBK hyHKUMACHl By3ynraH beiTanTap (4.4. >kaHa 5.2. 6enYMdepYH
Kapaubl3).

YnraiiraH 6einTantap »aHa 6GelipeK ancbi3abirbl 6ap 6eiiTanTapAa nepuHAONpuMnaTTbl 6enYn ybirapyy
Xainnatat. OWOHAYKTaH, MblHAak GeliTanTapfa KaH MiasmacblHAarbl KpeaTMHUH MEHEH KanuhguH
KOHUeHTpaumsacbiH YA YTTYKCY3 kesemengen Typyy 3apbi.

MpecTaHc npenapaTbiHbIH KpeaTUHMH KnupeHcu (KK) 60 mn / MuHyTara 6apabap >Xe aHAaH »oropy
6onroH GenTanTapra asca 60n0T. NpectaHc gapbl npenapaTbl KAnpeHc kpeaTuHuHu (KK) 60 mn /
MWHAEH a3 601roH GeriTanTapra Kapwbl kepceTY neT (4.3. 6enYMAY Kapaubi3). beipek PyHKLUACHIHbIH
Oy3ynywy 6ap 6GeliTantapra amn04WNUHANH XaHa NEPUHAONPUNAWUH A03aCblH €3 anjblH4a TaHAoo
CYHyLITanar.

OkBMBaNeHTTYY fJo3anapfa KONLOHYNraH amaoAuNUH yararaH >aHa »aw 6elitantap TapabblHaH
ouppgen xakwbl ketepYMAYY. YnraiiraH 6eitantapga £03an00 pexumuH esrepTYYHYH Keperu ok,
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O6UpOoK f03aHbl Ke6edTY'Y aTUATTbIK MeHeH XYprY3YJ/TYLLY Kepek.

Mna3magarbl aMIOAUNUHANH KOHLEHTPaUUACbIHbIH e3repYLUY 6elipek ancbi3gblrbiHbIH 00PAYTrYHa Aan
Ken6ent. AMNOAUNUH OpraHN3MAeH Anann3 apKblnyy YblrapblibanT.

Boop dyHkumackl By3ynraH 6edTanTap (4.4. >kaHa 5.2. 681YMABPAY Kapaubi3).

Xeuun >xe optoyo 6oop anceizgbirbl 6ap 6eitantap YUYH [o3aHbl TaHLOO I3TUATTbIK MeHeH
XKYprY3Y/IYLLY kepek. [MpenapaTTbl a3 AgosanapfaH Kabbln anyy cyHywTtanat (4.4. >kaHa 5.2.
6enYmaepnY Kapaubi3).

Boop ancbi3gbirbl 6ap 6GeliTanTapfa MOHOTepanua Katapbl aMJOAWMWH >KaHa MepuHZonpun
npenaparTapbiH KONAOHYY MeHeH ekeye >XYprY3Y/IYLLY kepek. BoopgyH oop 6y3ynywy 6ap
6eliTanTapga amnoAUNUHANH (apMakOKUHETUKAChbl W3nAAeHreH smec. MblHaal 6elitantap YUYH
amMnoaunuHan au TemeHKY ao3afaH b6aluTtan, akblpblHAbIK MEHEH KeGelTY'Y Kepek.

Banpgap

MpecTtaHC npenapaTbiH 18 >Xalwka 4YeildnHKM 6Gangapra >kaHa ecnYPYwmpgepre anKanblWTbIpbIiraH
napblnoo TYPYHIe 6eiiTtantapiblH O6yn TONTOPYHAA NEPUHAONPUA MEHEH aMIOAUNUHAN KONLOHYYHYH
HaTbIXKanyynyry xaHa Kooncysayry XeHYHe Maa/sbiMatTap XXOK 60/ITOHAYKTaH, faiblHL00 MYMKYH
amec.

[03an00 pexumun

Nuunpe 1TabnetkagaH KYHYHe 1 maan, au, KaKLWbICbl 3pTeL, MEHEH, TaMaKTbIH angblHaa. TabneTkaHbl
yaliHabacTaH, cyy MeHeH OYTYHAeN XyTyy Kepek.

4.3. Kapuwbl KepceTmenep

- Taacup 6GepYYUY 3attapra, 6awka AK® nHrnoutopnopyHa xe AUrMaponupuanH TyyHAyNapbiHa e
6.1 6enYMYHfe caHanbin eTKeH KaHJalablp 6Uup KemekuY 3aTTapra »XOropkKy CesrmuTuk.

- AHaMHe3WHAe aHTMOHEBPOTMKANbIK WNWKUMUK (KBUHKE WKWNMKUTK) (aHbIH MumMHie bawka AK®
NHTMOMTOPNOPYH Kabbln anyy QOHYHA).

- TYKYM KyyuynyK/ManonaTusaiblKk aHrMOHEBPOTUKASbIK LUNLWVMUK.

- Kow 6oinyynyk »aHa amyek amm3Y'Y mesrunu (4.6. 6enYmaY Kapaubl3).

- KaHT guabeTtun xaHahke OelpeKTYH 0pTOoYOo Xe oop 6y3ynywy (rnoMepynaphblK YblMKasOOHYH
bingamabirsl (GFR) <60 mn/MuH/neHe 6eTUHUH asHTbIHbIH 1,73 M2) Gap 6eliTanTapia aNMCKUPEH XaHa
aNMCKUPEHAN KamTbiraH Aapbl npenapaTtTapbl MeHeH 6upre kongoHyy (4.5 xaHa 5.1 6enYmaepaY
Kapawbl3.

- OnabeTTuK Hetponatuackl 6ap 6Gelitantapfa aHrMoTeH3WH Il peuenTOpNOPYHYH aHTaroHUMCTTepM
(APA 11) meHeH ankanbiwTbipyy (4.4. 6enYMAY Kapaubi3).

- Cakybutpun / BancaptaHfbl KamTbiraH anKanblWTbIPbIITaH Aapbl npenapaTTapbl MeHeH 6upre
KONAOHYY (4.4. xaHa 4.5. 6enYmaepnY Kapaubl3).

- Tepc 3apagayy 6eTTep MeHeH KaHAblH 6aiinaHbllbiHa anbin KenYYYY akcTpakopnopangbliK 4apbiaioo
(4.5 6enYMYH Kapaubl3).

- belpek apTepusinapbiHbIH 00P 3KM TapanTyy CTEHO3Y XKe Xarbl3 nwTtereH 6eMpekTYH apTepuACbIHbIH
cTeHo3y (4.4. 6enYmMAY Kapaubi3).

- Oop apTepuaAnblK runoTeH3ns (cuctonmkanosik Ab 90 MM pT.CT. asblpaak).

- Lok (aHblH NUNHAe KapanmoreHAuK).

- Co/l KapblHYaHbIH YbITYY4Y XXO/TYHYH TOCK00/1 60nywWwy (Mucasbl, aopTa TELWUTUHWUH 00pP CTEHO3Y).

- Kypy Munokaps MHMapKTbIHAH KUAWH reMoAuHamMuKanblK TYPYKCY3 XY peK XeTULLICU3gUru.

- beilpek ancbi3gbirbl (KpeaTuHUH kKnupeHeun (KK) 60 ma/muH as).



4.4. KonpoHyy 60l0H4Ya aTaliblH KepceTMe iep XaHa anfblH anyy cakTblK Yapanapbl
OTUATTLIK MEHEeH

Beilpek apTepusiCbiHbIH CTeHO3y (OLIOHAOM 3M1e 3KM TapanTyy), >Xanrbi3 uwTereH 6eipek, 600p
ancbi3fbirbl, 6eMpeK ancbi3abirbl, 6aNaHbIWTbIPYyUy TKaHAAPAbIH CUCTEMAbIK 00pYyCYy (OLWOHAO0M 3Ne
CUCTEMAsIbIK KbI3blJl KaH400, CKIepoAepMus), WMMYHOAENpPeccaHT, annonypuHoON, MpoKanHamug
HeATPONEeHNs MeHeH Aapblfoo (HEMTPOMeHUAHbIH epdYY KOONTYYNyry, arpaHyfniounTos), KaH ainaHyy
keneMYHYH (KAK) TemeHgewY (anypeTukTepan Kabbin anyy, Ty3Cy3 TamaKTaHyy, Kycyy, Aunapes),
KYYereH annepronoruafblk aHaMHe3 e aHaMHe3WHAe aHTMOHEBPOTMKA/bIK LWMLWUMUK, aTePOCKIepos,
LepebpoBackynapAblK  00pynap, pPeHOBACKYyNApAblK TFUNepTeH3ns, KaHT AuabeTn, OHawTankbl
rMnepangocTepoHn3M, eHeKeT XY PeK KeTULWCU3AUTI, AaHTPONEHAN, Kanuid cakTarbly AMypeTUKTEPAN,
Kanuin npenapaTTapbliH KaJiMiA KamTbIraH alkaHa TY3yHYH anMaluTblpyy4dynapbiH 6upre KofLOoHYY XaHa
NUTUIA npenapaTtTapbliH, KNapUTPOMULMH, Takponumyc, umknocnopuH, CYP3A4 un3o(pepMeHTUHUH
NHTMOUTOPNOPYH Xe NHAYKTOPNOPYH, rMnepKainemms, XMpyprusa / xannbsl aHeCTe3ns, ynranraH Kypak,
JleCeHCMOUNN3aLmMaNoody Aapbioo, TeMeHKY Thirbi3abiKTarsl nunonpotenHaep (TT/IM) adepesw,
aopTa CTeHO3y / MUTpangblK CTEHO3 / rmnepTpouAnbIK 06CTPYKTMBAY'Y KapAvOMUONaTus, Herpous
pacanblk 6eiTantapra kongoHyy, NYHA «knaccugumkaymsacel 6otoHYa -1V QyHKLMOHaNgbIK
KMacCTbIH ULWIEMUANBIK aMec aTnonorunagarsl QXOK.

AMNOAMNWH XaHa nepuHAonpun 60toHYa aTailbiH KepceTmenep MpectaHc YYUYH aa KongoHynar.

AmMnogunuH
FMNepToOHNANBIK KpU3ge amnognnuHanH aghektveaYYJIYTY xaHa KOOMCcy3ayry aHblKTana anek.

Xypek ketnwcunsguru

XY peK XXeTULWCHU3LAUTN MEHEH OOpYyraHAapAbl Aapblioo aTUATTLIK MeHeH XYprY3Y/1YYre Tuiinw.
NYHA «knaccudukaymacel 60toHYa 11 >xaHa 1V (yHKUMOHaNn4yy Knacctarbl eHekeT >XYpek
Xetuwceunsgurn bap 6eitantapga aMmnoagMNUHAN KONAOHYYAA enKe WUWUMUTUHUH eHYTYLLY MYMKYH
«XKali» KanbUuil KaHangapbiHbIH 6/10KaTOPNOPY, aHblH WYMHAE aMIOAWUMUH, XYPEK-KaH TaMblp
CUCTEMACbIHbIH TepC TaaCUpNepuHUH nainga 60nyy KOOMNTYYNYryHYH >aHa enYM KOPKYHYYYHYH
XoropynaltbiHa 6ainnaHblwTyy, XYPEKTYH ThirblHbl 6ap 6eiiTanTapaa aTUATTbIK MEHEH KONAOHYNYLlY
Kepek.

boop ancul3gbirs

BoopayH yHKumMAcbl 6y3ynraH 6eiTantapga amnogmnuHanH T 12 xaHa AUC »oropynainT. [o3anoo
O60lOHYa CYHyLWWTap 6enruneHreH amec. AMIOAUNMHAN MYMKYH GONTOH 3U TeMeHKY fo3ajaH 6alToo
KepekK >KaHa CaKTbIK YapaiapblH Aapbl/IOOHYH GalbiHAa Aa, A03aCblH XOropynatyyja Aa Kepyy Kepek.
Oop 6ooOp anchbi3f4birbl MeHeH oopyraH O6elTantapfa A03aCblH K/AWHUKaNbIK abanblH  Kbingat
MOHUTOPUHI AW KaMCbI3 Kbl/lyy, aKblpblHAbIK MEHEH XXOropynaTtyy Kepek.

Ynraiiran 6eitantap
YnraiiraH GeiiTantapja fLo3aHbl Ke6enTyy 3TUATTbIK MeHeH XYprysynywy kepek (4.2. XaHa 5.2.

6enymaepay Kapaubli3).



Belpek ancbi3gbirbl

Belipek ancbi3birbl MEHEH 00pYyraH 6einTanTap amMno0ANNUHAN CTaHAAPTTYY A03aAa Kabblf ana anbiwart.
AMNOAUNUHANH NNa3Magarbl KOHUEHTPaLMACbIHbIH e3repylly 6elipeK ancbi3fbIrbiHbIH AapaxacbiHa
fan kenbent. AMNOAUNUH OpraHn3MAeH Anann3 apkblnyy YbirapblibanT.

MepuHgonpun

KOropky ce3srmuyTMK/aHrMoHeBpOTUKASbIK WU UMUK

AK® WHrMOnUTOPNOpYyH, aHblH MYMHAEe NepuHAonpungn Kabbln anyyga ceipek ydypnapga 6eTTuH,
KONMy-OyTTYH, 3pUHAWH, ObUDKbIP YeNnfuH, TUNAUH, YH OYKTEMAEPYHYH >KaHa/Ke KeKUPTEeKTUH
aHTMOHEBPOTUK/LIK WUWKUMUTKA Nakga 6onywy MymkyH (4.8. 6enymay kapaubi3). byn aapbinoo
yuyypyHAa KaanaraH yb6akrta 60nywy MyMmKyH. Jrepfe >Xoropyjga aiteinraH 6enrunep nainga 6onco,
npenapaTTbl A4apo0 TOKTOTYM, WUWUMUKTUH BENrunepn ToNyry MeHeH KeTKeHre YelnH 0opynyyHy
6aikoo Kepek. 3Jrepfe WUWUMUK BGeTKe XaHa 3puUHre raHa Tuiice, aHfa af, ajarta, e3yHeH-e3y
XO0HNaT, 6UPOK CUMNTOMAOPAY Aapblfo0 YYYH aHTUTUCTaMUHAEP KONAOHYNYLY MYMKYH.
KeKVpTEKTUH LWNLWMMUTN MEHEH KOLUTOJ/ITOH aHrMo3eMa eflymre asnbin Kenuwm MyMKYH. TUNAUH, YH
GaiinamTanapblHbIH Xe KEKUPTEKTUH LUMLINM KETULLW AeM anyy XONAOPYHYH TOCKOON 601yLIyHa anbin
Kenet. MbiHaal 6enrunep naga 60nroH40 Aapoo aNuHeMpPUHAN (a4peHannH) Tepu acTbiHa KUPrn3nLym3
XaHahke [eM anyy XONJAOPYHYH aublKTbIrblH KaMCbl3 KbliblUbl3. belTantapga cuMnToMaop TOnyry
MeHeH 6/MpPOTO/10 XOroAIMOOHYA MeANLNHANBIK Ke3eMen acTbiHAa 60/yLy Kepek.

AHamHe3nHge AK® WHIMOMTOPNOPYH KOMAOHYY MeHeH OalifnaHbilinaraH KBUHKe WWWUMUTK Gap
6einTantap 6yn TONTOry npenapaTTapAbl Kabbll anyyda aHblH €HYTYyYy KOPKYHYyuYy >Xoropy 6onywy
MYMKYH (4.3. 6enymay Kapaubi3).

Celipek yuypnapga, AK® WHrubutopnopy MeHeH [apbiioo yyypyHAa, WYervHWH aHrnosjemacsl
eHYKKeH. Owon ane ydypaa, 6elitantap 06040N0HIOH CUMMTOM KaTapbl Xe XXYPeK aiiflaHyy Xe Kycyy
MeHeH aiikanblwTa UYTUH oopyLly, K33 6up ydypnapga, 6eTTUH MypYHKY aHrmoafemachl )oK xxaHa C1 -
acTepasaHblH HOpManayy fAeuraanv MeHeH 60MrOH. [uarHo3 Kypcak opraHgapblHbIH KOMMbIOTEPAUK
Tomorpaduacel, YW, e onepauus yuyypyHza adbiktanraH. Cumntomgopy AK® wuHrnéutopnopy
TOKTOTY/NraHAaH KWnnH yeunnet. OwoHAyKTaH, AK® MHrnbutopnopyH kabbin anraH Kypcak oopycy
bap GeiTanTapga AuddepeHunaniblK AnarHocTuka XYprysyyje awlkasaH-uyerm aHrmosgemacbiHbiH
nanpga 60nyy MymKyHUynyrYH acke anyy Kepek (4.8. 6enymay Kapaubl3).

BancapTtaH + cakyOuTpua KamTbiraH aliKanblW ThipblAraH fapbl npenapatTapbl MeHeH 6upre
KONAOHYY:

BancaptaH + caky6uTpuigm KamTbiraH akanblWTblpbliraH Aapbl npenapaTTapibl alkanblWTbipyyra
60N60MAT, aHTKEHW aHTMOHEeBPOTMKANbIK LWNWMMUKTUH naifa 60/yy KOPKYHydy >xoropynant (4.3.
6enympay Kapaubid). KypambiHia BancaptaH + caky6uTpun 6ap akanblWTbipbliraH gapbl npenapaTTol
KONAOHYY, NepUHAONPUIANH aKblpKbl 403aCblH anraHjaH KUinH 36 caaTTaH apTe aMec MyMKYH 60/10T.
MepuHponpunan BancapTaH + CaKyoUTPWUA KaMTbIFraH aiKanblWTbIpblIraH fapbl  npenapaTThl
KONAOHYYHY TOKTOTKOHAOH KWIiAMH 36 caaTTaH 3pTe 3Mec KongoHyyra 6onot (4.3. »kaHa 4.5.
benympaepay Kapaubid). AK® wuHrnbutopnopyH 6awika HenpuausMH WHrnoutopnopy (Mwucansl,
paLeKkafoTpua ) MeHeH alKanblWThIPbIN KOMAOHYY Aa aHrmoafeMa KOPKYHYYyH >xoropynatat (4.5
6enymay Kapaubi3). MNMepuHgonpunan anraH 6einTantapAa 3HKedanuHasa uHrnéutopnopy (Mucansl,
paLexkafoTpui) MeHEeH [AapblioOHY 6alTOO0AOH MYpPyH Nainfa/koonTyynykK KaTbllblHA Kbingat 6aa
6epYY Kepek.

MTOR UMHrMéutopnopy MeHeH 6upre KongoHyy (Mucanbl, CUPOAUMYC, 3BEpPOMMYC,
TEMCUPOIUMYC )



mTOR NHTMGMTOPNOPY (Mmncansl, cuponnmyc, 3BEPOINMYC, TEMCUPONINMYC) MeHeH
alKanblWTbIpblraHia, aHrnosgeMa KOpKyHyudy Kyyewwy MyMKyH (Mucanbl, Aem anyy XONAOPYHYH e
TUNAVH WULWWMUTA MEHEH Xe [eM anyy (MYHKUMACLIHbIH Oy3ynylwy meHeH) (4.5. 6enymay Kapaubi3).

TTIMN ahepes3aHbl Xyprysyyae aHaunaktongank peakymsanap

Ceiipek yuypnapga AK® nHrnbutopnopyH anran beidtantapa 4eKCTpaH CynbgaTbliH KONLAOHYY MEHEH
TbIrbI3AbIrbl TEMeH nunonpotenHaepanH (TT/M) adepesn yyypyHaa eMypre KOOnTyynyk Tyyayprax
aHa(MNakToMaanK peakumanap nanga 6onywy MyMKyH. AHaUNIakTOUAANK PeakUUAHbIH anfblH anyy
YyuyH, ap 6up agepes npoueaypacbiHbiH angbiHaa AK® MHIMOMTOP/IOPY MEHEH [apblioo ybakTbilyy
TOKTOTY/YLLY Kepek.

[eceHcnbunmsaynsaHbl Xyprysyyne aHaunakTongank peakyuanap

AK® uHrnéutopnopyH anraH 6eitantapfa aHauIakTOMAAUK peakumanapablH eHYryLwy >XeHyHae
e3yHue 6unaupyynep 6ap fAeceHCUMOMNM3aLUAanoo4vy fapblioo (Mucanbl, Xaprak KaHaTTyy KypT-
Kymypcakanap). Yuwyn ane o6eitantapga AK® WHrM6MTOpNopyH Yy6akTbinyy TOKTOTYY MeHeH
aHauUNaKToMaanK peakumnsaHbl 60nTypbaii KOKLKaH XaHa arep npenapar KOKYCTaH Kabbln anblHca,
aHauNakToMaaMK peakyua KapagaH nanga 601roH.

HeliTponeHus /arpaHynouunto3/TpomboumToneHnsa/aHeMmns

AK® uHrnéutopnopyH kabblin anyyfa HemTponeHusa / arpaHynouuTos, TpOMOGOLMTONEHNS XaHa a3
KaHOYYNYKTYH eHYrywy >keHyHfe Kabapnap 6ap. beilpek QyHKumMscol Hopmangyy 601roH
6einTanTapaa aHa 6allka KOWTONAroH (hakTopaop »XXOK 60NTOHAO HEeATpPONeHUs ceilpek eHyret. QTe
3TUATTBIK MEHeH MEePUHAONPUA TYTYMAAWTbLIPrblY TKaHAapAblH TYTYMAYK 00py/iapbiHbIH (DOHYHAA,
OWOHAON 36 UMMYHOCYNpeccaHTTapAbl, anfonypuHONAY >Xe MnpoKauHamuaan Kabbln anyyHyH
(hOHYHAa, e3reye Oeilpek (MYHKUMACbIHBbIH 6Yy3ynylwly MeHeH oopyraH 6GeiTantapja KOAAOHYNyLWwy
Kepek.

K33 6up 6eilTantap MHTEHCMBAYY aHTUOMOTMK AapbiNoOOCYHa TYPYKTYY, K33 6Up yuypnapga kaTtyy
XYTYWTyy o0opynapfbl naiga KbiiblWKaH. [MepuHgonpungnm KongoHyyfAa MblHAan 6GeiTanTapra
KaHgarbl NeiKounTTepauH LeurasnuH Me3rni-Me3ruim MeHeH Kesemengee cyHywTtanat. Oopynyynap
XYTYLWTYY 0OPYHYH (MUCanbl, aHrMHa, bicbiTMa) 6apAblk 6enrunepuH gapeirepre GUNANPULLN Kepek.

PeHOBaCKynapAbIK rmnepTeH3uns

3K TapanTyy 6elipeK apTepUACbIHbIH CTEHO3Y >Xe >Xanrbl3 uwTereH 6GelpeKTyH apTepuUsAChbIHbIH
CTeHo3y 6ap 6eiTantapga AK® MHrnMbMUTOpNopy MeHeH Aapblfioo YY4ypyHAa apTepusnbiK runoTeH3ns
XaHa OelipeKk ancbi3fbilblHbIH Naifa 601yy KOPKYHY4Yy >XOropynant. LOuypeTukTep Kollymua
KOONTYYynyK daktopy 60nywy MyMkyH (4.3 6enymMmyH Kapaubi3). belpekTYH MIWTEeWNHNH Havyapnallbl
Geilpek apTepuACbIHbIH OMp TapanTyy CTeHO3y MeHeH oopyraH 6eilTanTapfa fAa KaHAbIH capbl
CyyCyHZarbl KpeaTMHUH KOHLEHTPaLUACbIHbIH OMp a3 e3repyLly MeHeH 6aliKasibllbl MyMKYH.

PAACTbIH KOwWw 6n0Kagachl

AK® unHruoutopnopyH APA |l Xe anuCKMpeH MeHEeH alKanblWTbipbiN KOAAOHYYAA apTepusbiK
rMNOTEH3USA, TMnepKanueMns xaHa 6enpek PYHKLUMACbIHbIH Hayapnawsbl (aHblH MYNHAE Kypy Geipek
ancbl3abirbl) KOPKYHYUYYHYH XXOropynawbiHblH ganungepun 6ap. OwoHgyktaH, AK® MHrM6utopnopyH
aHrMoTeH3NH Il peLenTopnoOpyHYH aHTarOHUCTTEPU XKe a/IMCKMpPEH MeHeH 6upre KONAOHYY apKbliyy
PAACTbIH Kow 6110Kagackl cyHywTan6ant (4.5 xkaHa 5.1 6enymaepay Kapaubi3). drepae Kow 610kaga
eTe 3apbln 60710, aHAa 6yn 6eMpPeKTYH ULITeLHE, KaHAarbl 31eKTPOMUT KOHLEHTpaLMAaCbiHa XKaHa KaH



6acbiMbiHa Y3IYTYKCY3 MOHUTOPUHT XYPrY3YY MeHeH afuCTUH Katyy KesemenYHge XYprY3YJTYLLY
Kepexk.

AK® MHrnbuTopnopyH aHrnoTeHsuH Il peuenTopsiopyHYH aHTarOHUCTTEPU MEHEH alKanblWTbIpbIn
KONAOHYY AMabeTTMK HedponaTuackl 6ap benTanTapra Kaplibl KepceTYneT )KaHa 6allka 6eiTantapra
CYHywTan6anT (4.3. XaHa 4.5. 6enYmaepaY Kapaubi3).

Hernsrn runepanbioCcTEPOHN3IM

Hermsrn runepanbjoCTePOHU3M MEHEH 0opyraH 6eiTantap »annbicbiHaH PAAC 6eret Kowyra
TasHraH aHTUTUNEPTEH3NANbIK Aapblnapra xoon 6ep6eit. OWOHAYKTaH, MblHAAN GenTanTapra gapbl
KONLOHYY CYHyLITanbanr.

ApTepuAnbIK TMNOTEH3NA

AK® nHrmoutopnopy KaH 0acbIMblHbIH KECKMH TeMeHAewYHe anbin  Kenmwm  MYMKYH.
CvmnTOMaTMKaNbIK apTepusAIbiK TMNOTEH3MA KOLWTONTOH 00pynapbl XXOK G6eilTanTapaa cenpek eHYTeT.
[unypeTukanblK 4apblfioo YYypyHa, Ty3Ccy3 AuneTta, remojunanns, guapes xaHa Kycyy MeHeH, OLOHZO0M
ane o0o0p apTepusanbiK oopynapbl bGap 6GeiTanTapfa KaH 6acbiMblHbIH alblik4a TeMeHgewYHYH
KOPKYHY4Yy >Koropynant. >Xoropky peHuH akwegaYY/TYTY wMeHeH runeptoHusa (4.5 >xaHa 4.8
6enYmaepYH Kapaubi3). CUMNTOMAaTUKA/bIK apTePUANBIK TMNOTEH3NAHbIH Nainga 6onyy KoonTyynyry
Xoropy 60nroH OGeiTantapga [pecTaHL MeHeH [apblo0 yyypyHAa KaH 6acbiMbliH, 6eipekTYH
MWTELWH XXaHa KaH4arbl Kamingn KolaTTblK MEHEH Ke3eMesljee Kepek.

YwWyHAan ane bikMa CTEHOKapAus >KaHa M33 KaH Tamblp 00pynapbl MeHeH oopyraH 6eitantapga ga
KO/ILOHY AT, afapAa KaTyy apTepusnbiK rMNOTeH3Nsa MMOKap4 MHMAPKTbICbIHA e M33 KaH TaMblPbIHbIH
Oy3ynyLiyHa anbin Keuwm MYMKYH.

ApTepusanbiK TMNOTEH3MA 60NTOH yuypaa 6eliTanTbl 6yTTapbiH elifie KeTepYn, apka XarblHaa “>XXaTkaH”
abanblHa KOTOPYY KepeK. 3apbll yyypa ainaHyydy KaHablH keneMYH 0,9% HaTpuii XN1OPUANHUH
IPUTMECUH Tambipra KMprusYY >K0Ny MEHEH TONIYKTOO Kepek. Y 6aKTbilyy apTepusasbiK rMNoTeH3us
npenapaTTbl aH4aH apbl KONAOHYYra TOCKOONAYK KblnbanT. AinaHyydy KaHAblH KefleMYH >XaHa KaH
6acbIMblH KanblOblHa KENTUPreHAeH KUIWH, fapblfIOOHY ynaHTyyra 600T.

MwuTpangbik cTeH03/aopTaNbliK CTEHO3Y/TUNEPTPOPUASbIK KapguoMmmonatuns

MepuHgonpun, 6awka AK® MHrMouTopnopy CbiSKTyy ane, XXYPeKTYH CO/ KapblHYaHbIH arbin Ybiryy
YXXONJOPYHYH TOCKOONAYyry (aopTa CTeHO3y, TunepTpodpuAnbiK O6CTPYKTUBAYY KapAuomMmuonaTums),
OLLIOHAOW 316 MUTPaNAbIK CTeHO3y 6ap 6eiTanTapAa sSTUATTbIK MEHEH KOMAOHYNYLIY Kepek.

BelpeKTYH hYHKLUUACLIHBIH Oy3ynyLly

Beiipek ancbi3gbirel (KK <60 MA/MUH) MeHeH oopyraH OGeilTantapra nepuHLONPWUA  MEHeH
aMnoAMNUHAMH A03anapblH XeKeye TaHA00 cyHywTanaT (4.2. 6enYmaY Kapaubi3). MblHaal 6enTantap
KaHAbIH capbl CyyCyHAarbl KaiWiAWH >XaHa KpeaTUHWHAWUH MadMyHyHa Y3[Y/TYKCY3 MOHUTOPUHT
XYprY3YYHY tanan kbinat (4.8. 6enYmaY Kapaubli3).

3k TapanTyy 6elipek apTepuACbiHbIH CTEHO3Y Xe 6up OelpeKTYH apTepusiCbiHblH CTEHO3y 6ap
6entantapga AK® uHrnbutopnopy MeHeH papbinooHyH XYPYLUYHOe KaHAblH capbl CyyCyHAarbl
MOYEBMHA XaHa KpeaTMHWH KOHLEHTPaUMACbIHbIH oropynawbl MYMKYH, an Ke6YH4ye [apbiioo
TOKTOTYNraHA4aH KWUMH XOK 60/10T. KebYHue 6yn Taacup 6eilpek ancbi3fblfbl MEHEH OOpyraH
beiiTanTapaa 6aiikanat. PeHOBACKYNsAPAbIK FMNepTeH3UAHbIH KOWYyMYa 60NyLWy MblHAaR GeliTantapsia
00p apTepuANbIK TMNOTEH3MA XKaHa 6epek ancbi3gbirbiHbIH Naiga 601yy KOONTyynyryH xoropynaTtart.

7



Belpek TaMblpnapblHbIH 6Y3ynyWYyHYH OGenrunepmn >XXOK apTepuanbliK runepTeHsuacel 6ap K33 6up
GeiiTanTapfa KaHAblH capbl CyyCyHAarbl MeHeH MOYeBMHA >KaHa KpeaTWHWH KOHLEHTPaLMACbIHbIH
ke6eYLLY mym”™ A aiipblkua MepUHAONPUAAM ANYPETUK MeHeH 6Up y6akTa Kabbin anyy MeHeH,
afatTa, aHya mMaaHunYY 3mec XxaHa y6akTbinyy. Ke6YHue Oyn Taacup MypyHKY Geiipek (DyHKUMACHI
Oy3ynraH 6eiiTanTapga 6arikanar.

boop ancei3gbirs

Ceiipek yuypnapga, AK® nHrnbmtopnopyH Kabbin anyy (OHyHAa XOonecTaTUKanblK capraly narijga
60noT. byn cuHgpomayH epyYLUY meHeH 600pAyH (PYNbMUHAHTTbIK HeKpO3yHYH eHYTYLLY, kaage
enYmre anbin Kenuwun MYMKYH. Byn cuHapomayH nainga 6onyy mexaHusmm TYLUYHYkcY3. AK®P
WHTMOUTOPNOPYH Kabbln anyy y4yypyHAa capblKk Xe «600p» (epMeHTTepUHUH aktveaYY/TYTYHYH
ONyTTYY XOropynauwbl 6alikanca, 6eitantap npenapatThl KONAOHYYHY TOKTOTYLIY Kepek (4.8 6enYmMaY
Kapaubl3) XaHa Kblpfaara bllaiblKTyy AapbirepavnH KesemenYHge 601ywy Kepek.

ATHUKANbIK allblpMayblIbIKTap

Herpoug pacacbiHbiH 6eiiTanTapbiHa, 6awka pacanap ekYnaepYHe kaparaHga, AK® nHrnbmutopnopyH
Kabbln anyyaa aHrMoOHEBPOTUKANbIK WNILIUMUK Naiiga 6010T.

MepuHponpun , 6awka ACE nHrnontopnopy coiskTyy, 6awwka pacanap ekYJlaepYHe canbiwTbipManyy
Kapa pacaHblH GeiiTanTapblHAa asblpaak aHTUIUMNEPTEH3UANbIK Taacupre 33 60nywy MYMKYH. Bankum,
6yn aiiblpma Herpomj pacacbiHbIH apTepusnblK FMNepTeH3Ns MeHeH oopyraH GeiTanTap Ken ydypaa
TeMeH peHuH aktvBaYYJTYTYHe 6alinaHbllTyy.

XeTten

AK® MHrmoutopy MeHeH Aapbifioo yuyypyHAa Kyprak >keten naifga 6onywy mMYMKYH. XeTten 6yn
TONTYH Aapbl NpenapatTapbiH Kabbln anyyja y3akka co3ynaT XaHa anapfbl X)XOKKO YblrapraHfaH KUnunH
XOK 60/10T. Byn XetenaYH gudgepeHumnanabiK AMarHoCTUKACbIHAA 3CKE aflblHbILLbI KEPEK.
XUPYpPruanblK KUAAUTUWYYHKannbl aHecTe3ns

ApTepuanblK TUNOTEH3USAHbI Maifa Kblyyyy aHecTe3MONOruaNblK KapaxaTTapAbl KONAOHYY XXe
ONyTTYY XWUPYPruanblKk onepayuara nnaHjawTbipbliraH 6GeidTantapga MepUHAONPUA  PEHUHAMH
KoMneHcaumanblk 6enYHYN ubirbllibiHbIH (WOHYHAA aHrnoteH3uH |l TY3YJTYLUYH GeretTen Korowy
MYMKYH. [apbifioo onepaumsifaH 6up “H MYpPYH TOKTOTYnywy Kepek. KepceTY/JIreH MexaHu3Mm
O60IOHYa apTepUANbIK TMNOTeH3NAHbIH eHYT YLLIY meHeH KaH 6acbiMbl AKK TONTYpyy MeHeH Kkapmanyyra
TUANLL.

Mnepkannemusa

AK® unHrnoutopnopyH paapbinoo yb6arbiHaa runepkanvemus epdYLLY MYMKYH, OWOHAOW 3ane
NepuHAONPUA MEHEH [apblNoodo nanga 6onywy MYMKYH. [unepkanvemunsi YUYH KOONTyynykK
(hakTOopnopy 6onyn GeiipeKk ancbi3gbirbl, 6elipek (MYHKUMACbIHBbIH Havapnalwsbl, 70 XawTaH aliKaH
Kypak, KaHT gnmabeTun, k33 6Mp KOWTONTOH wapTTap (Cyycys3gaHyy, eHeKeT XY PeK XXeTULWCU3LUTUHUH
Kypy [feKomneHcauuacbl, MeTabonMKanblK auupfos), Kanuil caktarbly AUypeTukTepan (Mucansl,
CNUPOHONAKTOH, 3MNJIePEHOH, TPUaMTEPEH, XXe aMWUIoOpU CbISKTyy) 6up ybakTa KO4OHYY, OLIOHAOM
afe Kanuii npenapatTapbl XK€ Kaauil KaMTbiraH Ty34yH anmallTbipyydynapbl, OLWOHAOW 31e KaH
nnasMacblH4a KaauMnguMH MasMyHYH Xoropynatyydy o6awka npenapaTtTapfbl KONAOHYY (Mucanbl,
renapviH, KO-TPMMOKCa30/, OLIOHAOM 3ne 6enrunyy cynbpaMeTokcason + TPUMeTONPUMANH aliKablL bl
KaTapbl). Kanuii npenapatTapbliH, Kaauil cakTarbly AWYPeTUKTepAu, Kanuidi KaMTbiraH awl Ty3yH
anmalTbipyyyy 3aTTapAbl KONLOHYY, alipblkya, 6eiipek (hyHKUMACBIHbIH TeMeHaew'Y 6ap 6elitantapga
KaHfarbl KanuiguH MasMmyHyHyH onyTTyy ecYLUYHe anbin kenuwu MYMKYH. Fvnepkannemus xYpek
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PUTMUHUH ONyTTYYy Oy3ynyllyHa, K33fe enymre anbin Keiuwu MyMKyH. [epuHAONPUAAM XaHa
KOropyfa atanraH gapbl npenapaTTapibl aiiKanblWTbIpyy 3apblin 601TOH yyypaa, 4apblIOOHY KaHAbIH
capbl CyycyHfarbl Kanuii WOHLOPYHYH KypambliHa Y3rYNTYKCYy3 MOHMTOPUHT XYpPrysyy (oHyHAa
3TUATTLIK MEHEH XYprYa3yy kepek (4.5. 6enymay Kapaubi3).

KaHT gnabetn 6ap 6eintantap

MNOrNMKEMUANBIK KapaXaTTap/Abl XXe€ MHCYNUHAN MuUn Kabbin anraH KaHT AnabeTn MeHeH oopyraH
6eiiTanTapra npenapatTbl AaibIHA00A0, [AAPbINOOHYH OMPUHYM aliblHAa KaHAarbl T[HOKO3aHbIH
KOHLeHTPaUMACbIH KbINAaTTblK MEHEH Ke3eMengee Kepek (4.5. 6enymay Kapaubli3).

lMpecTaHc

MpecTaHCc nNpenapaTbiHa aMNOAUMUH XaHa nepuHAonpun 600HYa aTaiblH KepCceTMenep KoagoHynar.
[apbinapfblH e3 apa Taacupu

MpecTaHCc nNpenapaTbiH INTUIA, KaNUIA cakTarbly AUYPETUKTeP, KaIUnan KaMTbiraH afMallTbipyydynap
e JaHTPONIeH MeHeH 6upre KONAoHYY CyHywTan6ant (4.5. 6enymay kapaubi3).

Kemeku4y 3aTtTap

MpecTaHC npenapaTtbiH NakTo3a MOHOrMApaTbiH KaMTbINT. anakTo3aHbl KeTepe anbacTbiK, fakrasa
XETULICU3AUTUHEH YNaM NaKTo3aHbl KeTepe anboo Xe rKo3a-rasakrosa CMHAPOMY CbISKTYY Cenpek
TYKYM KYyyuynyK Keireiinepy 6ap 6eiditantapga mansabcopbumns, 6yn gapbl npenapatbiH Kabbln anbin
nunew Kepek.

45. bawka fapbl npenapaTtTtapbl MeHeH €3 apa Taacupu XaHa e3 apa TaaCMpMHUH Oawka
Typnepy

AmnoaunuH

AliKanblWTapabl KOAAOHYY CyHYyW TanbanT

[aHTponeH (KaH Tambipra Kywy):

Nabopatopuanblk XaHblbapnapfa BepanaMwuign KOMAOHYYAA XaHa [aHTPONeHAM KaH Tambipra
KUPrusyyfne runepkKaineMms MEHEH KOLWITONTOH enymre anbin  KenreH >KYPeK KapblHYaHbIH
hnbpuNNALMACBIHBIH ydypnapbl 6alikanraH. [unepkaiMeMusiibl eHYKTYpPYY KOPKYHYYYyHaH ynam,
3anangyy runeptepmusra cesrny 6eiTtantapia, OWOHAOW 3ne 3ananfyy runepTepMusHbl 4apblioofo
aMNOAUNUHAN  KOWIO anraHfa, <«oKalh» KanbUWiA KaHangapblHblH - O10KAaTOPMIOPYH 6uprenewnn
KONAOHYYfaH 6all TapTyy Kepek.

O3reyB KBHYN OypyyHy Tanan KbiaraH npenapaT TapiblH anKanbiLbl

CYP3A4 n3oepMeHT NHAYKTOPIOPY

CYP3A4 wu30(hepMEHTUHUH W3UNLEHTeH WHAYKTOPNAOPYH Ouprenewnn KoONAOHYY MEHEH KaH
nnasMacblHAarbl aMma0gUNUHANH KOHLEHTpauuachl esrepywly MyMKyH. OLWOHAYKTaH, KaH 6acbiMbIH
KeseMenjee >aHa [apblfioo yuyypyHAa Aa, aillkanbllikaH KON4OHYyfaH KUiMH Aa (atan arTKaHga,
CYP3A4 n30(hepMEHTUHUH KYUTYY UHAYKTOPNOPY MeHeH (Mucanbl, pudamnumunH, Tewnkyenyy Capbl
yaii yen) 6mpre KONAOHYNraHAa) A03acblH TYypanoo Kepek.

CYP3A4 n30hepMeHTUHUH NHTMBUTOPNOPY

AmnogunuHan >kaHa Kyutyy xe opto CYP3A4 wun3oepMeHTUHUH wHrnoutopnopy (nporeasa
NHrMOUTOP/IOPY, MUTE KO3y KapblHra Kapllbl a3offop, Makponugnep , Mucaibl, 3pUTPOMULMH Xe
KNapuTpoMUUMH,  Bepanamuia  >Xe  AWATWA3eM)  MeHeH  4ory  KOJILOHYY  aMIOAWNUHAUH
KOHLEHTPALVACLIHbIH  ONYTTYY eCcyLlYHe anbil  Kenuwun MyMKYH. Byn ¢apMakoKuHeTuKasnbiK
yeTTeenepay KIMHUKaNbIK KepyHyLWTepy ynrairaH OeiTantapga aikbiHbipaak 601ylly MYMKYH,
OLWOHAYKTaH KIMHUKaNbIK abanra MOHUTOPUHT XY Prysyy XaHa 403acblH Tyypasioo Tanan Kbl/IbIHbILW bl
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MYMKYH. AMIOAUNUHAN KNapUTPOMULMH MeHeH 6up ybakTa Kabbln anraH 6eritantapa apTepusnbikK
rMNOTEH3UAHBIH Nanga 60/1yy KOpKYHYy4Yy Xoropy. AMAOAUNUHAN KNapUTPOMULUH MeHeH 6up ybakTa
Kabbl/l anbin XaTKaH 6enTanTap TbiKblp KE3eMe/ire anblHbIlWbl Kepek.

KBHyn 6ypyyHy Tanan KbliraH npenapaT TapAblH alikabllbl

AMNOAUNUH aHTUTUNEPTEH3NANBIK Taacupu 6ap npenaparTapiblH FMNOTEH3UANBIK TaaCUPUH “UeTeT.
Takponummyc

AMNOAUNUH MeHeH Oupre KONAOHYyyfa TakKpOAUMYCTYH nnasmajarbl  KOHLEHTPauMACbIHbIH
XOoropynalbl KOpKyHy4dy 6ap. Byn npenapattapbl HOry KON4OHYY/Aa TAKPOAUMYCTYH Yynyy TaacupwH
60nTyp600 YUYH KaH nnasMacbiHarbl TaKPO/MMYCTYH KOHLEHTpauMAChbIH Ke3eMesnfee XaHa 3apbif
60NTOH yuyp/a aHblH [03acblH Tyypanoo 3apblii.

MTOR uHrnéuTopnopy

MTOR  u“HrMouTOpPNOpy, CUPOIUMYC, TEMCUPOAMMYC aHa 3BeponmMmyc cbiskTtyy CYP3A
n3oepMeHTUHNH cy6cTpatTapel 6onyn caHanat. AmnogunuH CYP3A un30(PepMEeHTUHUH anchi3
NHrMbuTopy 6onyn caHanat. bupre kongoHyyaa amnoannmH mTOR MHIMOGMTOPNOPYHYH TaaCUpPUH
Xoropynarar.

LinknocnopuH

AMNOAMMUH MEHEH LMKNOCMOPUHANH e3 apa Taacupu 60KOHYa n3nngeenep AeHU cak bIKTbigpyblnapaa
Xe bawka nonynauymanapaa XYprY3Y/ireH amec, 6elipek TpaHCNNaHTaUUsACbIHAH eTKeH GeTanTapabl
KOWMNOroHAo, anapga UMKNOCNOPUHAWH  nnasMagarbl 34 TeMeHKY  KOHLUEHTPauWsACbIHbIH
XoropynatubiHblH e3repmenYYJIYTY 6aiikanraH (optodo 0-40%). BeilperYH TpaHCnAaHTaUWsN0040H
KWiinH GelTanTapfblH KaH nnasMacbiHAarbl LUKNOCNOPUHANH KOHUEHTpauuacblHa MOHUTOPUHT
XYprY3YY mMYMKYHUYJSTYTYH amnogunuH MeHeH Oupre KonaoHyyda 3CKe anyy Kepek. 3apbin 60nco,
LUKIOCNOPUHANH J03aCbliH a3aliTyy Kepek.

CvmBacTaTuH

AmnogmnuHamH 10 mr xaHa cumBacTaTMHAMH 80 MI Ken fo3acblH 6upre KoiLOHYY CMMBacTaTUHAWH
3KCMO3NLUMACBIHBLIH Ka/lbl3 CUMBACTaTUHIe CanblWThipManyy 77% ke6elIYLLUYHe anbin Kengu.
AmMnognnuHAn Kabbln anraH 6elitantapra cMMBacTaTUHAM CyTKacblHa 20 MI MEHEH YEKTee Kepek.
[Japbl KapaxaTtTapiblH 6aLika aikanbiwTapbl:

[apbinapfbiH €3 apa TaacMpy KIMHUKaNbIK U3nifeee amno4unMH atopBacTaTUHANH, AUTOKCUHAVH,
Bap(hapuHAMH XXe LUKIOCMOPUHAMH (hapMakKOKUHeTUKaCbiHa TaaCUPUH TUIATU3TeH 3Mec.
AmMoanNUHAN 6upre KONAOHYY XaHa rperndpyT Xe rpedn@pyT WUpecuH KONLOHYY CYHYLITanbanr,
aHTKEHW alipbiM GeTanTapAa aMaoaMnUHANH GMOXeTKUNMKTYYTIYTY xoropynawbl MYMKYH, 6yn e3
Ke3ernHge KaH 6acbiMblHbIH TeMeHAeWwYHYH TaaCMPUHUH KYYel'YHe anbin Keuwm MYMKYH.
MeynHpgonyun

KnuHukanblk nanngeenepaYH maanbimattapbsl AK® nHrnoutopnopyH, APA Il e anuckmpeHan 6up
y6aKTa KONAOHYYHYH HaTblXacbiHAA PEHUH-AHTMOTEH3UH-aNbA0CTEPOH cuctemacbiHbiH (PAAC) Kolu
6r0Kafacbl apTepuAnblK TUMOTEH3UA, TUNEPKAIMEMUS CbIAKTYY >KarbIMCbl3 OKysnapfblH CaHblHbIH
ecYLUYHe anbin KenepuH KepceTYn TypaT XaHa 6eiipek AuchyHKLMACHI (aHblH UYMHAE Kyp4y Gelipek
xetnwcemnsgurn) PAACra taacup arYYUY 6up raHa fapbl KOAJOHY/AraH yyypnapra canbilWTbipManyy
(4.3, 4.4. xaHa 5.1. 6enYmMaepaY Kapal,bi3) 6010T.

MMnepkanMeMusaHbl KO3rooyy gapbl KapaxartTapbl
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AiipbiM 6Mp npenapaTTap runepkanvemMus KOONTYYNYryH XXOropynartart: aJIMCKUPeH, Kanuii Ty3gapbl,
Kanuii cakTarbly anypetukrep, AK® nHrnbutopnopy, aHrMoTeH3snH Il peuenTopyHyH aHTaroHUCTTEpK
(APA 1), cTepompgank amec cesreHYYre Kapwbl npenapatrap (CCKI1), renapuHaep,
MMMYHOCYMpeccaHTTap (Mucanbl, UWKIOCMOPUH >Ke TaKpoAuMMyc ), TPUMETOMNPUM >KaHa Ko-
TPUMOKCA30/ KamTbiraH npenapatrTap (CynbameTokcason + Tpumetonpum). Byn npenapattapgblH
alikanblwbl runepkanuemms eHYKTYPYY KOPKYHYUYH >oropynaTarT.

bupre KongoHyy Kaplwbl Kepcetyner

ANVUCKNPEH XaHa anuCKMPEeHAN KaMTbliraH gapbl npenapatTapbl

ANVCKMPEHAN KamTbiraH gapbl npenaparrapbl MeHeH AK® VMHrubutopriopyH 6upre KOMfoHYY KaHT
AnabeTn kaHa/xe OelpeKTYH O0pTOYO >Xe 00p (QYHKUMACbIHBIH 6y3ynywy (rnomepynapabik
YbIMKaN0OHYH bingamabirbl (CK®) <60 ma/muH/1,73 m2aeHe 6eTUHUH asHTbI) 6ap 6enTanTapra KapLibl
KepceTYnet (4.3-6enYMAY kapaubi3). Fvunepkanvemus, 6elipek MYHKUUACbIHBIH HayvapnaLbl, XY pek-
KaH Tamblp 0opy/fapbl XaHa enYM KOPKYHYYY XXOropynar.

JKcTpakopnopangblikK fapbinioo

Tepc 3apagayy 6etTep MeHeH KaHfbiH TUAYYCYHe anbin kenYYUY aKCTpakoprnopangbik Aapbinoo,
Mucanbl, Anann3 >xe remMouabTpauus K33 OuUp XKOropky arbiMayy membpaHanapgbl (Mucanbl,
NONMMaKPUNOHUTPWUA)  XKe  [eKCTpaH  cynbaTblH  KOMAAOHYY  MeHeH a3  ThIrbI34bIKTarbl
AUMNONPOTeNHAEPAMH adepesn 00p aHaUNAKTOMAANK peakuuanapablH KOONTYYNyryHa 6annaHbiwTyy
(4.3. 6enYmaY Kapaubld). drepae 6elitan aKCTpakKopnopaniblK Aapbl1OOHY Tanan Kbiaca, ANann3gunk
MeM6paHaHbIH 6alika TYPYH e aHTUrnnepTeH3nanbIK fapbliapibliH 6aLlka KnacCbiH KOMLOHYYHY 3CKe
anyy Kepek.

BancaptaH + caky6uTtpun 6ap alikanbliW TbipbliTaH fapbl NnpenapaTtTapbl MeHEH 6Upre KONAOHYY
MepuHAONPUNLAM BancapTaH + CakyouUTPUNLUH aliKanbllbl MEHEH aliKanblWTbIpyyra 60N160MT, aHTKEHW
AK®  uHrubutopnopyH O6uprenewimn  KOAAOHYYHYH (DOHyHAa HenpuausnHan 6acaygartyy
aHMMOHEBPOTMKANbIK LWUWKUMUKTUH Naiga 60nyy KOPKyHy4dyH KYueTYLUY MYMKYH. BancaptaH +
CaKyOUTPUNAUH ailKanblWblH KOALOHYY MEPUHAONPUNLAUH aKblpKbl A403aCblH Kabbln anraHgaH KUuH
36 caaTTaH apTe amec. MepnHAONPUIAM BaicapTaH + CaKyOUTPUAANH aliKablWbIHbIH aKblPKbl [03aCbIH
Kabbln anraHfaH KuilMH 36 caaTTaH 3pTe amec KongoHyyra 6onot (4.3. xaHa 4.4. 6enYmpaepaY
Kapaubl3).

AliKanbllTapabl KOAAOHYY CYHYyLW TanbanT

ATINCKNPEH XaHa anuCKUPEeHAN KamMTbiraH fapbl npenaparrapbl

KaHT gnabeTn XOK Xe 6elipek hyHKUmMACHl by3ynraH 6einTantapaa

(GFR <60 mn/muH/1,73 ™M 2 fleHe GETMHWH asHTbl), FTMMNepKananemMms KOPKYHYYYHYH XOropynatibl,
6elipeKTY H ULITELIVHNH Hauapnallbl )aHa Y peK-KaH TaMblp 00pynapbl MeHeH enYMAYH kebelAYLLY
(4.4. 6enYmMAY Kapaubi3).

AK® xaHa APA |l MHTMBUTOPNOPY MEHEH allKanbl W TbIPbI/IraH A4apblNoo

Kongo 6onroH afgabuaT MaanbiMaTTapblHa bliaiblK, aTepoCKNepoTuKanblk oopycy, XKYpek
XETULLICM3ANTIN XKe MaKcaTTyy opraHfbiH 6y3ynyLly MeHeH KaHT AnabeTn MeHeH o0opyraH 6eiiTanTtapaa
AK® wuHrnbmntopnopyH xaHa APA Tlan aikanbiWTbipyy apTepusifibiK TUMNOTEH3USA, CUHKOM,
runepKanueMmns xaHa 6eipekTYH (QYHKLUUACLIHBIH HayapnallbiHbIH Ke6eYLLYHe anbin Kenet. (aHbiH
nunHae kKypd 6Geiipek xetuwcusgurn) PAAC Taacup atYYUY 6up raHa npenapat KOAAOHyNAraH
Xarpanapra canblwTbipManyy. PAACTbIH  Kow  6n0oKagacblH  KOAAOHYyYy (Mucanbl, AK®
UHrM6uTopnopyH xarna APA Il 6up ybakTa KongoHyy) 6enpekTYH yHKLUUACLIH, niasmagarbl Kanuigm
)aHa KaH 6acbIMbIH KaTyy Ke3eMesifee MeHeH ailpbiM yuyprapja raHa Yyektenuwu Kepek (4.4. enYmaY
Kapaubl3).



OcTpamMycTuH

Buprenewmnn KongoHyyga aHrMOHEBPOTUMKANbIK WUWUMUK CbISKTYY (KBMHKE LWWWWUMUTK) KbliAbIp
Taacupfiep4auH narga 60nyy KoonTyynyryHa anbin Keimwmn MyMKYH.

Ko- Tpumokcason (cynbhameTokcason + TPUMeTONpuUM)

Ko- Tpumokcason (cynbhameTokcazon + TPUMETOMPUM) MeHeH 6upre KOMAOHYY runepkanmemMus
KOPKYHYYYH XoropynataT (4.4. 6enymay Kapawbl3).

Kanuii caktarbly guypetuktep (Mucanbl, TpuamMTepeH, aMUI0pPUL) XKaHa Kanuii Tysgapsl
mnepkanuemus (enymre anbin Kenuwmy MyMKyH), e3rede 6eipek (DyHKUMACBIHbIH 6Y3ynyLly MeHeH
(runepkanuemus MeHeH 6alinaHblllKaH agLuTUBANK Taacuprep).

MepuHAONPUALM XOropyfa atanraH gapbl npenaparTapbl MEHEH alKanblWTbIpYy CYHyLWwTan6ant (4.4.
6enymay Kapaubi3). Bupok, aliKanblWTbIpbIN KOMNLOHYY KepceTynreH 601C0, aHAa anap CakTbliK
yapanapbl >XaHa KaH nnasMajarbl Kanaui [LeHr33/IMH Y3rynTyKCy3 MOHUTOPUHT XYPrysyy MeHeH
KO/ILOHYNYLIY Kepek.

CNUpOHONAKTOHAY KONAOHYYHYH e3revyenlyKTepy aHfaH apbl TekcTTe 6asHpanat (4.5. 6enympgyH
«Q3reye Keuyn 6ypyyHy Tanan KbliraH npenaparTapbliH akanbllwbl» 6e1yMyecyH Kapawbi3).

NnTnii npenapatTapsbl

NnTunii npenapatTapblH XaHa AK® WHrMonTOpnopyH alkanbllWThipyy MEHEH KaH MnasmacbiHAa
NMTUALNH Ma3MyHYHYH KaliTapbIMCbI3 KebelyLly >aHa ara 6ainaHbilTyy yynyy Taacupnep (katyy
HeMpoOTOKCMKanblK  Taacupnep) 6GaikanraH. [lepuHpgonpun  MeHeH UTUIA  npenapaTTapbliH
aiKanblWTbIpbliN KONAOHYY CYHyLWTan6aiT. 3apbin 60/CO, MblHAAA Aapblioo KaH nna3MacbiHAArbl
NMMTUALANH Ma3MyHYHa y3rYNTYKCYy3 MOHUTOPUHT XYpPrY3yyHy Tanan koinat (4.4. 6enymay Kapaubi3s).

O3reyB KBHYN GypyyHy Tanan KbiaraH npenapaT TapAblH aiKanbilbl

FMNOTNNKEMUANBIK areHTTep (MHCYNWH, CYyNbOHUAMOYEBUHA TYYHAYNAPbI )

AK® MHrnbutopnopyH 6upre runorankeMumsanbiK npenaparTapabl KONAOHyYyAa 3NUAEMUONOTUANbIK
n3nnpeenep KepceTkeHaen (MHCYNMHAEP, NepopanfblK KAHT TEMEHAETYYYY npenapaTTap) Nuun Kabbin
anraH rMNoOrNMKEMUANbIK areHTTepANH TUNOTIMKEMUANbIK TaaCUPUH TUNOTIMKEMUAHBIH HYTY LyHe
yeliH Ky4eTywy MYMKYH 3KEHWH KepceTTy. byn Taacup, Kbif3bl, allKanblWTbIPbIraH KOAAOHYYHYH
OUPUHYM XyManapblHaa XaHa 6elipek hyHKUUACLI Oy3ynraH 6eiTantapaa 6aikanar.

Kanwuii cakTabaraH gnuypeTukTep

MepnHAONPUA MEHEH [apblNOOHYH OallblHAA KaH OacbiMblHbIH allblkia TeMeHAewy OaiKanbiLbl
MYMKYH, AUYPETUKTEPAN anraH, e3revye runoBoneMms xaHa/ ke Ty3ayH TeMEHAEreH KOHLeHTpayumschl
60nroH GeliTanTapga, OWOHAONM 371 NEPUHAONPUIAN TEMEHKY [03aJa aHAaH apbl aKblPbIHAbIK MEHEH
KebelTyy MEeHEH KbICKapTyyra MYMKYH OONFOH €eHYyryy KOPKYHy4y AWYPETUKTU TOKTOTYY,
NepuHAONPUA MEHEH TepanusaHbl 6alITOOJ0H MYPYH CYHOKTYKTYH Xe Ty34apAblH XXOronyLyH TONYKTOO
XXONY MEHEH.

ApTepuanbiK rmnepTeH3nsaa asapirbl 6ap 6edTanTapaa runepTOHNS MEHEH OoopyraH beiiTanTapaa
anypetuktep xxe AK® MHrMOUTOPNOPYH KONAOHYYHY 6aluTOOAOH MYPYH XXOKKO Yblrapblfbllbl KEPEK
(byn yuypha Kanumii cakTarbld LUYPEeTUK KUWMHYEP3IIK Kalpa KUPrusuamwun mymkyH) xe AK®
MHIMGUTOPY TEMEH A03aja aKblpPblHAbIK MEHEH KeOENTYY MEHEH GEPUMNLLN KEPEK.

OHBKBT >KYPBK >XeTUWCU3AUTUHAE OUYPETUKTEPAN KOnaoHyyaa AK®D MHrM6UTOpyH eTe TeMeH
fo03aga, 6ankmm, 6up ane yuyypaa KongoHyAraH Kanuii caktarbly AUYPETUKTUH A03aCblH asaiTKaHiaH
KWAVH JailbIHA00 Kepek.
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Bapablk yuypnapga, 6eipekTYH (yHKUMACbIHA (KpeaTUHWH KoHLeHTpauuacbl) AK® MHIM6MTOpyH
KONAOHYYHYH OMPUHYM XyManapbiHAa MOHUTOPUHT XYPrY3YY Kepek.

Kanuit caktarbly guypetukTep (3nnepeHoH, CMMPOHONAKTOH)

ANNepeHOH XXe CNUPOHONAKTOHAY cyTKacbiHa 12,5 mr gaH 50 Mr ra yYeliHku fo3anapfga xaHa AK®
MHTMOUTOPNOPYHYH TEMEH [03a/apblHAa KONLOHYY:

NYHA knaccudumkaumsacol 6010HYa eHeKeT XY PpeK XXeTUw cn3gurnHuH -1V gyHKuUnoHanablk KnaccbliH
[apblI00A0 CON KapblHYaHbIH 6YPKYY dpakyuacel <40% mypaa AK® MHIMOMTOPMIOPYH XKaHa «UIMeK»
AVYpeTUKTepuUH anraH 6eiTanTtapga runepkanvemusa (enYmre anbin Keauwy MYMKYH) naiga 6onyy
KOpPKYHyu4y 6ap, e3reye, 6yn gapbl npenapaTTapbiH alikanbllWTbipyy 60t0HYa CyHyLITap aTkapblinbaraH
y4vypaa.

Byn papbl npenapatTapblHbiH alKafbllWblH KOMAOHYYAAH MYPYH, TuUMepkanMemus >kaHa Oeipek
(DYHKLUACBIHBIH 6Y3yNyLlY XXOK 3KEHUHE blHaHYY Kepek.

KaHpaarbl KpeaTUHUHAMH XaHa KanuignH KoHueHTpauuacbiH YIYJTTYKCY3 Ke3emenaee CyHyuwiTanat:
JapblNOOHYH GUPUHYM ailbiHAA XXYMa caliblH XXaHa aHAaH KWWK ali caibiH.

Pauekagotpun AK® wnHruoutopnopyH (aHblH W4YMHAEe nepuHaonpunaun) Kabbln anyyga
aHITMOHEBPOTMKA/bIK LWUWUMUKTUH Nailga 6onywy MYMKYH. PauekagoTpun (Kypyd W4 eTKekTY
fapbinoo YUYH KOMJOHYAraH npenapat) MeHeH 6upre KongoHynraHga 6yn KOPKYHy4 keGelYLLY
MYMKYH.

MTOR wuHruéutopnopy (Cyt amyyuynepayH panamuuuH 6yrtacel ) (mMwucanbl, CUpPONUMYC,
3BEpPONMMYC, TEMCUPONUMYC)

MTOR WHrM6uTOpPNOPY MeHeH 6upre KONLOHYYyAa , aHTMOHEBPOTUKANBIK WNLWUMUKTAH Nanga 6onyy
KOPKYHYUYy XKoropynant (4.4. enYmaY Kapaubi3).

CTteponpaunk aMec cesreHyyre kapwsol npenapattap (CCKI1), aHblH MYMHAe aueTuacanuuun
KMCNOTACbIHbIH XXOTOpKYy fo3anapbl (> 3 r/cyTkacbiHa)

AK® nHrmneutopnopyH CCKI1 meHeH 6up ybaKTa KONAOHYY MeHeH (ce3reHYYTe Kaplibl Taacupu b6ap
[03a4a aueTuncannuna Kucnortacel, Lumknookcurenasa-2 (LLOIM-2) nurnéutopnopy xaHa taHgan6arax
CCKIM) aHTUrMNepTeH3nsANbIK TaaCMPAUH Havapnawbl 6aikanbiwbl MYMKYH. AK® MHrM6utopnopyH
XaHa CCKI1 MeHeH alKanblWTbIpbiN KONAOHYY 6elipeK (YHKLUUACbIHbIH HavapnawbiHbIH, aHblH
nunHae 6einpeKTYH Kypd ancbi3abirblHblH - eHYTYLLYHe aHa KaH nnasmacbiHAarbl KanuiiguH
ke6elYLLIYHe, alipbikya 6eiipek (yHKLMACbIHbIH TeMeHgewY 6Gap GeliTanTapaa ke6ellYLLUYHe anbin
Kenuwun MYMKYH. JapbiHbl )XaHa CCKIT aikanblWwWTbipyyAa, e3reye yarairaH 6eitantapga aTuar 6onyy
Kepek. BeiiTanTap CYHOKTYKTYH XXOroflylyH KoMMeHcauusanan, 6eipekTYH WWTELWNH [Lapbl/IOOHYH
fawTanblWwbiHAa 43, 4apblN00 YYYpYyHAa Me3run-Me3ruan MeHeH fa KbigaTTblK MeHeH KesemengewyY
Kepek.

PeKOMOMHAHTTbLIK TKaH4apAbIH NnasMuHoreH aktmsartopniopy (rtPA, antennasa)
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AK® WHrnbutopnopy MeHeH fapblfaHraH >XaHa Kypy WLWeMUANbIK UHCYNbTTa TPOMOONUTUKANbIK
fapblnoo YUYH anbTennasa anraH OGeidTantap aHrMOHEBPOTMKAaNbIK LWWWUMUKTUH Nainga 6onyy
KOPKYHYu4y xoropy 6onywy MYMKYH

Keyyn 6ypyyHy Tanan KblnraH npenapaTTapiblH ailKanbl Wbl

FavnTuHgep (MMHArNUNTUH, caKkCcarnMNTUH, CATArMUNTUH, BUAAATNUNTUH)

AK® wuHrubumtopnopy MeHeH Oupre KongoHyypa Aunentugunnentugassl 1V - (4M0A-1V)
aktvBaYY/TYT'YHYH TemeHfeWw YHeH TAUNTUHAWH Taacupu acTblHha ynaMm aHrmoHeBpOTUKasbIK
WWWUMUKTAH Nainga 601yy KOPKYHy4Yy XOropynamnT.

CvMnatoMMMETUKTEp
AK® MHTMOUTOPNOPYHYH aHTUTUNEPTEH3NANBIK TaaCUPUH Havyapaatbiwbl MYMKYH

ANTbIH nNpenapaTtTapsbl

AK® WHIMO6UTOPNOPYH, aHblH WYMHAE MEPUHAONPUNAN XKaHa WHbEKUMUANbIK anTblH npenapaTbiH
(HaTpuii aypoTvMomManaT) aliKanbllWTbipyy (OHYHAA OelTanTapja HUTPUTOMAAMK peakuusnapibliH
ceiipek yudypnapbl (6eTTUH TEPUCUHUH Kbi3apyycy, XXYPeK ainaHyy, Kycyy, FMNOTEH3US CbIAKTYY
CUMNTOMAOP MeHeH) KabapnaHraH.

ANnonypuHoOn, WMMYHOCYNpPeCcCUBAMK  KapaxartTap, KOpTuKocTepouppep (cuctemanyy
KONLOHYNraHfa) xaHa npokanHamung,

AK® unHrnbutopnopy meHeH 6upre kabbii anyy NelkKoneHWUs KOPKYHYUYYHYH >KOropynaiwbl MeHeH
GainaHbiTYy 60nywy MYMKYH aiipbikya 6elipeKTYH MypaaTaH 6y3ynywy 6ap 6einTantapga.

Xannbl aHecTe3nss KapaxatTapbl: AK® MHIMOMTOPNOPYH XXaHa Xa/nbl aHecTe3nss KapaxaTTapblH
4ory KONLOHYY FMMNOTEeH3UANbIK Taacupre anbin Keimwm mym” h.

MpecTaHc

O3reyB KBHYN 6ypyyHy Tanan KbiaraH npenapaT TapAblH ankanbilbl

BaknoteH: runepTeH3uara Kapilibl TaacupuH KYueTYLDY mym™ h. KaH 6acbiMblHA MOHUTOPUHT
XYprY3YY kepek, 3apbin 601C0, aMN0ANNMHANH A03aCblH TYypanoo Tanan KbijblHaT.

KBHyn 6ypyyHy Tanan KbiiraH npenapaT TapAblH alikasblLbl

FMnoteH3nBANK KapaxaTttap (Mucanbl, 6eTa-agpeH06/10KATOPNOP) XaHa BaszogmMnataTtopnop:
nepuHAONPUA  MeHeH amIOAUMUHAWH  aHTUTUNEPTEeH3MANbIK TaacupumH  KYuyetYWY mym”™ h.
HuTpornuuepuH, 6alika HUTpaTTap e 6aluka Ba3oLMnaTtaTop/iop MeHeH 6upre KONAoHyyAa aTUAT
60nyy Kepek, aHTKeHW 6yn KaH 6acbiMblH Aarbl TemeHaeTYLLY mym” h.

KopTtukocTtepouggep (MuHepanibik- >KaHa TNHOKOKOPTUKOCTEPOUAAEP), TeTpaKo3aKTug:
rMnepTeH3Mara Kaplwbl TaacMpAauH TemeHaewY (KOpTUKOCTEPOUALEPAMNH TaaCUPUHUH HaTblAXKacbiHAA
CYIOKTYKTY XaHa HaTpuii MOHLOPYH KapMman Kanyy).

Anba-agpeHobnokatopnop (npasosnH, anbgy303MH, LOKCA303MH, TaMCY/03MH, Tepaso3uH):
aHTUTUMEPTEH3NANBIK  Taacupan KYYeTeT >KaHa OpTOCTaTMKaNbIK TUNOTEH3NS  KOPKYHYYYH
Xoropynarar.

AMNDOCTUH: aMNOANMNHANH aHTUTUNEPTEH3NANBIK TaacUpUH KY4eTYLLY MYMKYH

Tpuyunknayy aHtTugenpeccaHTTap/HelponenTUKTep/X)annbl aHecTe3ns Y4YyH KapaxartTap:
rMnepTeH3nara Kaplibl TaaCUPAUH XXOropynalwbl >KaHa OPTOCTATMKA/bIK TMMOTEH3UA KOPKYHYYYHYH
Xoropynatlbl KYYereH.

4.6. TepeT, KOWw 60MNYYyNyK XaHa IMUYEK IMU3YY
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MpenapaT Kow 60Myy XaHa 3MYeK aMU3YY YUypYHAa Kapllbl KepceTynerT.

Bana aMmu3yyHy TOKTOTYY >e npenapaTTbl KONAOHYYHY TOKTOTYY >XEHYHAe Yeuynm Kabbln anyy yuyH
3HE YUYYH lapbl/IOOHYH MaaHUCUH 6aanoo 3apbin.

Kow 6onnyynyk

AmMnoannuH

Kow 60inyynyk y4ypyHia aMnoAunuHANH KOONCY3AYry aHblKTanraH avec.

XKaHblbapnapra »acanraH aKCnepuMeHTaNAblK W3nnaeenepie npenaparTblH PETOTOKCUHAYY >KaHa
IMO6PUOTOKCUHAYY TaaCcMpWu aHbl XXOropKy fo3anapfa KONAOHIOHAO aHblKTanraH. Kow 60inyynyk
yuyypyHAa KONAOHYY KOOMCYy3 anbTepHaTuBa 60/7160roHA0 XaHa 00py 3He MEHEH TYWYyNAyK Y4YyH 4ol
KOPKYHYY 601roHA0 raHa MyMKYH 60/10T.

MepuHgonpun

Kow 60/nyynykTyH 6MpUHYM yy ainnbirbiHga AK® MHIMOUTOPNOPYH KONAOHYY CyHYW Tan6ant (4.4.
6enymay Kapaubid). AK® MHrMouTopnopyH KongoHyy Kol 60ANYyynyKTYH 3KMHYM XKaHa YYyHUY yu
alnbIrblHAa Kapwsel KepceTtynet (4.3 xaHa 4.4 6enymaepyH Kapaubi3).

Yuypaa Kow O6GOWNYYNYKTYH OMPUHYM Y4 ainbirbiHga AK® MHrMO6MTOPNOPYH Kabbin anyypa
TepaTOreHAMK KOPKyHydy OOHOHYa TaK 3nuMAeMUONOrnANbIK MaanbiMarTap XoK. BUpok TynyngykTyH
EHYTYYCYHYH Oy3ynyy KOOMTYYNYrYHYH OMp a3 >XOoropynalblH »XOKKO 4blrapyyra 6on6oint. Kou
60MNyynykTy nnaHjawTbipyyga npenapaTrap TOKTOTY/NYLWY Kepek XaHa Kow 60/nyynyk yvypyHia
KONMJOHYYyra ypykcaT 6epunreH 6alika aHTUTWMNepPTEH3UANbIK Aapbliap fariblHAanbiWbl Kepek. Ko
6onnyynyk nainga 6onco, AK® MHrM6UTOpPNOpy MeHeH Lapblio0 [ap00 TOKTOTYNYLY Kepek >KaHa
3apbln 60/1C0, 6allKa AapblNo0 AallbiHAANbILW bl KEpPeK.

Benrmnyy 60nroHgoin, kow 6onnyynyktyH Il >xaHa Il y4y ainbirbiHga Tyiynaykke AK®
WHTMOUTOPNOPYHYH  TaacupW  aHblH  EHYTyyCyHyH Oy3ynyuwyHa (6eMpeKkTyH  WLWTEeLNHUH
TeMeHJelWyHe, ONUrorMapamMHUOHIo, 6all CeeKTepyHYH oOcCcUUKaLMACbIHbIH 6Hacaujallbl) XaHa
Xaubl TepenreH (6eripek ancbi3fbirbl, apTeEPUANbIK FUMOTEH3NA, TUMepKaMeMuns) biMblpKaiinapaa
eTyLWyn KeTyynepayH eHyrYLwyHe anbin Kenmwm MyMKYyH.

Arepae 6eiiTan Kow 6ONNYYNYKTYH 3KUHYM Xe YUyHUY Y4 ainbirbiHga AK® MHrnbMTopnopyH anraH
6onco, TYWynaykTyH/6anaHbiH 6all CeeryHyH kaHa 6eMpekTyH WIITeWUHUH abanbiH 6aanoo ydyH
YAWNaeH eTYY cyHywTanar.

Kow 6o01inyy kesnHge aHenepn AK® MHrnbuTopnopyH anraH xatbl TepereH biMblpkainap 00pyHYyH
epuyy KOPKYHYYYHaH ynam fJapbirepiepiuH  KesemenyHfe 060nywy Kepek, apTepuUs/bIK
rMNOTEH3UAHbIH (4.3. )XaHa 4.4. benymepay Kapaubi3) epuyy KOONTYY/yryHaH ynam.

Imyek aMm3YY

AmnoaunuH

AMNOAUNUH 3MYEK CYTY MeHeH 6enyHyn uybirat. bIMbipKai Kabbin anraH 3HEHWUH [03aCbliHbIH yyLly
3%paH 7%ra 4YelinHKM apanblKk Aguana3oH MeHeH, 3y ~n  gereHge 15% MeHeH 6aanaHrad.
AMNOANNUHAWH bIMblpKainapra TMNrn3reH Taacupu 6enrucums.

[apblNooHy e 3MYeK 3MU3YYHY YNaHTYY/TOKTOTYY XXEHYHAe 4YeuyuM 3IMYeK 3MU3YYHYH 6ana yuyH
nanfacblH XaHa aMNoANNUHAN Kabbll anyyHYH 3He YYYH naifacbiH 3CKe anyy MeHeH Kabbl/l anblHbILW bl
Kepek.

MepuHponpwun

MepuHAONPUNAN 3MUYEK 3IMU3YY YUYPYHAA KONAOHYY 600HYa MaanbiMaTTblH XXOKTYryHa 6ainaHbiwTyy
NepuHAONPUNAN KONLOHYY CyHYLITanbanT, e3reye xaubl Tepe/ireH biMblpKainapbl Xxe apa TepenreH
bIMbIpKannapAbl TaMakKTaHAbIpyyAa KOONCY3AYKTYH Kbliina U3nafeHreH npomam MeHeH aMyek aMusyy
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yuyypyHZa anbTepHaTuBanyy [apblioOHY KapmaHyy apTblK. [epuHgonpunanH amyek CYTY MeHeH
6enYHYn ubiryycy XeHYHze maanbimMaTrap >OK.

Tepert

Ama04MNNH

XKKB MeHeH fapblnaHraH K33 6up 6GeinTantapga crnepMato3onafepivH 6GalibiHAa OGUOXMMUANBIK
esrepYYnep tabbinrad. bupok, ydyypga amMnoAunUHAUH TepeTKe MOTeHuuangyy taacupu Tyypanyy
KMHUKaNbIK MaanbiMaTTap XeTuwcus. YblukaHfapAblH n3nngeecYHe 3pKeKTUH TYKYMAYyynyryHa
XarbIMCbI3 TaaCMp/iepyn aHbIKTaraH.

MepuHponpwn

MepuHAONPUAAUH PenpodyKTUBAY'Y (DYHKUMATA XKe TepeTKe 34 KaHAai Taacupu 60/roH amec.

4.7. YHaa KapaxaTTapblH aliflo0 >XaHa MexXaHW3MAep MeHeH WLWTee XEeHAEMAYyynyryHe
TUATWU3TEH Taacupm

MpecTaHCc fapbl npenapatblH Kabbln anyyfa yHaa KapaxaTTapblH XXe 6allka Tataan MexaHusMaepam
bawwkapyy >keHgemaYYJ/TYTYHe Tepc Taacupun 60160c0 fa, KaH 6acbiMbIHbIH allblikya TeMeHew'Y, GaLu
alinaHyyHyH, YiiKy4ynyKTYH )KaHa 6allKa XarbIMcbl3 peakymanapibiH nainga 6onywyHa 6ainnadbilityy,
Oyn xarpainapga aTuaT 601yy Kepek, e3reye Aapbl/IOOHYH 6allbiHAa XaHa A03acbliH Xoropynartyyaa.

4.8. )KarbImcbl3 peakuuanap
Kooncy3gyk npouanHUH pestomMecu
MepuHAONPUNAN XaHa aMIOAUNUHAN XeKeye AapbiNnoo KaTapbl Kabbln anyypa sl Keuupw TapanaraH
XarbIMCbI3 peakuuanap: WUWNMAUK, YAKYYynykK, 6aw ainnaHyy, 6aw oopy (aripbik4ya Aapbl/IOOHYH
6allbiHAa), Aucres3va (gaamiblH 6y3ynyuy), napectesuns, kepYYHYH 6y3ynywy (aHblH WunHAe
aunnonus), KynakTbiH 3blyblngalbl, 6aw anaHyy, ce3YY, 6eTTUH TEPUCUHEe KaHAblH «Kbl3apyycy»,
apTepusinbIK rMNoTeH3ns (KaHa aHbl MeHeH GainaHbllWKaH CMMNTOMAOP), AEM anyy, XXeTen, WYTUH
oopywy, XYpeK ainaHyy, Kycyy, Aucnencus, 3aufblH XbIWTbIrbIHbIH XaHa MYHe3YHYH e3repYLUY,
anapesi, ny KaTyy, TEPUHUH KblUbllIYYCYy, TEpPUAE WCUPKEKTep, 3K3aHTeMa, MyyHAapgarbl WWWUMUK
(TamaHpars! WUWUMUK TapTyy), byndyunapablH Kapbllwyycy, abfaH 4ap4yoo, acTeHus.
XKarbiMcbI3 peakumnsnapbliH Tabnvuagars petoMecu
KnnHukanelk wu3nngeenepre >kaHa KaTTOOLOH KWAMHKW  Taxpsbliibara blnaiblk, [lpectaHc
npenapaTbiHbIH KOMMNOHEHTTEPM MEHEH Aapblfooro GainaHbiWTyy KnacCuuKaunsnaHraH XarbiMcbi3
peakuunsnap 1-tabnuuaga opraHgap CUCTEMACbIHbIH KNacchl XKaHa nakijga 60/1yy abContoTTYK XbILTbITb
60t0HYa KenTupuareH. Mainga 60nyy XblWTbITbl TEMEHKY Ue aHblKTanat: ete ken (>1/10), ken ydypaa
(>1/100 xaHa <1/10), celipek (>1/1000 »kaHa <1/100), celipek (>1/10000) »xaHa <1/1000), eTe ceipek
(<1/10000), TakTan6araH XbIWTbIK (60NrOH MaanbiMaTTap 600HYa 6aanooro 60160MT).

1-Tabnuua

MpecTaHC NpenapaTbiH KONAOHYY MeHeH 6ailnaHbllKaH XarbIMCbl3 peakymanapiblH KblCKaya
Tabnmuacsol

M edDRA KarbiMcbI3 peakuunsanap KbIWTbIK

KnaccTap XaHa AmMnoannuH MepuHgonpun
opraH cuctemanapbl
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Kyrywyy
MUTE
oopynapbl

XaHa
KYpPT

KaH »>kaHa numda

cucTemacsl
TapabblHaH

oy3ynywy

MMMYyHAOYK cucTema

TapabblHaH
by3ynyuy

3ar anMallyyHYH

XaHa

TaMaKTaHyYyHYH

oy3ynyuy

McnxukanbiK
by3synyynap

Heps cucTemachl

TapabblHaH
bysynyuwy

Puunt

03nHoOPUNNA
NelikoneHus/
HeiATponeHus (4.4.
6enYMAY Kapallbi3)
ArpaHynoumnTos xe
naHUNTONEHNS (4.4.

6enYMYH Kapaubl3)
TpombounToneHns 4.4
6enYMYH Kapaubl3)
noKo3a-6-
(hocthaTaerngporeHasaHbiH
Tyb6aca XeTuiicmusauru 6ap
beriTanTapga
reMoNnTUKanblK
(4.4. 6enYmMAY Kapaubl3)
XKoropky ces3rnytuk

aHeMus

Mnornnkemua (4.4 >xaHa
4.5 6enYMmaepYH Kapabi3)
MpenapaTTbl KOMLOHYYHY

TOKTOTKOHAOH KUANH
KanblOblHa kenYYWy
runepkannemMuns (4.4.
6enYmaY Kapawbi3)
"MnoHaTpuemusa
Cuneprankemns
YiiKycy3anyk

MaaHaiiblH TYpYKCY3ayry
(aHbIH nuynHpe
TbIHYCbI3[aHYY)
Jenpeccusa

YNKYHYH Oy3ynyuwy
Yikyuynyk (aripbikya

[apblNOOHYH OallibiHaa)
Baw aiinaHyy (aripbikya
[apblNOOHYH ballbliHAa)
balu oopy (alpbikya
[apblIOOHYH 6allbiHAa)
Ouncressus (naampblH

by3ynyuwy)

Kaage

Asbali celipek

Asbai celipek

Asbain celipek

Asbain celipek

Kaapge
Kaapge

Kaapge

~n ydypaa

AN yuypaa

Ken y4yypga

Kaage

Asbain celipek

Kaspe*
Asbali celipek

Asbali celipek

Asbai celipek

Asbali celipek

Kaage

Kasge*

Kasge*

Kasge*

Kaage

Kaage
Kasge*

AN yuyppa

A noyvypaa

Anoydyppa
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KepYY opraHbiHbIH
bysynyuy

Yryy opraHpaapbl
TapabblHaH KaHa
NabUPUHTTUK
by3ynyy

Xypek  oopynapbl
TapabblHaH 6y3ynyy

KaH Tamblp
TapabblHaH 0y3ynyy

Tpemop

MMnecTesuns

MapecTesuna

OC-YUyH XOorotyy
AL-CeauMamnH yatawyycy

["MnepToHyC
Mepudepunsanbik
Heliponatus

NHcynbT, 6ankKum,
XOropKy KOONTYYynyKTarbl
beinTanTapaa KaH
6acbIMbIHbIH alblK4ya
TeMeHAeLWwyHe
GannaHbIWTYY (4.4.

benymay Kapawbl3)
JKcTpanmpamumganbiK
oy3ynyynap
(akcTpanupammansik
CUHAPOM)

KepyyHYyH Havapnallbl
Aunnonnsa

KynakTblH 4yyngaibl
Baw ainnaHyy

XKYpekTYH corywyH cesyy
Taxukapgma

CTeHoKapamsa (4.4.
benympay Kapawbl3)
Mwuokapg NHDaPKTbI,
6anknm, XOropKy
KOONTYYNyKTarbl
6eliTtantapga KaH
6acbIMbIHbIH alblK4ya
TeMeHAelwyHe
6alinaHbIWITYy (4.4.

benympay Kapawbl3)
ApuTMuA  (aHblH WMYMHAE

bpaankapaus, XY peK
KapblHYa  TaxuKapauschbl
XaHa Xypek
flynenyenepyHyH

hnépunnaumsacel)
BeTTuH TepucumHe KaHAbIH

OKYTYpYLWy»

Kaage

Kaage

Kasge

Kaage

Celipek
Asbali celipek
Asbali celipek

TakTanbaraH
KbILWTHIK

A noydyppaa
Ken y4yypga
Kaage

~noydypaa

Asbali celipek

Kaage

Ken yuypga

~ N ydypaa
Kasge*
Asbai celipek

Asbali celipek

A noyvypaa

A noydypjaa
Ken yuypga

Kasge*
Kaage*
Asbali celipek

Asbali celipek

Asbain celipek
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Jem

CUCTEMACHI,

anyy

KepeK >aHa opTo
Keugen opraHgapsl
TapabblHaH 0y3ynyy

ALLKa3aH-nyeru

Xongopy

TapabblHaH 6y3ynyy

boop XaHa
Xongopy

eT

TapabblHaH 6y3ynyy

Tepn >kaHa
acTblHAarbl

Tepw

ApTepuansik
(xaHa
rMNoTeH3ns
barinaHblLKaH

rMNOTEH3mA
apTepuanbIK
MEHEH

Taacupnepmn)

Backynut

PeliHO cuHapomy
SHTUrYY

XKeten

bpoHxocnasm
303nHOUNAMK
NMHEBMOHMSA

TUWTWH rMnepnnasunscel
N4 oopyy

XYpek aitnanyy

Kycyy
Aucnencusa
3augbiH
XaHa
esrepYLLY
Kyprak 003
Ny eTYY
Ny kaTyy
MaHKpeatur
[racTpur

XbILWThITbIHbIH
MYHe3YHYH

CenaTuT, capbiK
Lntonutunkanslk xe
X0nectaTuKanblK renatut
(4.4. 6enYMAY Kapaubl3)
«boop» (epMeHTTEpUHUH

akvBaYYJTYTYHYH
»Koropynauibl (Ke6YHue
xonecrtas MeHeH
alikanbllwTa)

KBuHKe WWnMMnru
(aHrMoHEeBPOTMKaNbIK

WU KNMKK)

Kaage

Asbain celipek

Ken yuypga
Kaage

Asbain celipek
Ken yuypaa
Ken y4yypga
Kaage

Ken yuypaa
Ken yuypga

Kaage

Ken y4dypga
Ken yuypaa
Asbali celipek
Asbai celipek
Asbali celipek

Asbali celipek

Asbai celipek

Ken yuypga

Kasge*

TakTan6araH XblLWTbIK

Ken yuypga
Ken yuypaa
Kasge

Asbali celipek

Ken y4yypgaa
Ken yuypga
Ken y4yypga
Ken yuypaa

Kaage

Ken y4yypga
Ken yuypaa
Asbali celipek

Asbali celipek
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TKaHAapb

TapabblHaH 6y3ynyy

Bynuyu-KblliMbl
annapaTblHbIH >KaHa
TYTYMAALThIPrblY

TKaH4apablH
oopynapsl

Belipek >kaHa 3aapa

ybirapyy >kongopy
TapabblHaH 6y3ynyy

beTTuH, OyTYy-KONAYH,
3PUHANH, ObI/IKbIP
YenauH, TUNAVH, yh
GainaHbIWbIHBIH XaHa ke
KEKUPTEKTUH
aHIrMOHEBPOTMKASbIK
wuwmmurn (4.4. enymgyY
Kapawbl3)

Ken ¢opmanyy sputema
Anoneyuns

Mypnypa

TepuHUH TYCYH e3repTtYY
AwbiKya Tepaee

TEepUHUH KblUblLyyCy
OK3aHTema

Tepun ncnpkekTepu

bepY XaTtbll (4.4.
6enYmaY Kapaubl3)
doTOCe3rNYTUK
peakyuanapbl

Memgurong

McopuasgbiH KYyewY
CtumBeHc-XOHCOH
CUHApPOMY
JKchonnmaTneank
nepmatut
Yynyy
HeKponus
MyyHAapAbliH  WULWUMATK
(TonypakTapfblH
LWNLNMUTI)

ApTpanrus

Mwuanruna

bynuyunapgbiH
KapbliLwyycy

Janblgarsl oopy

3aapa YblrapyyHYyH
oy3ynyuy, HUKTYpWA,
nonnaknypus

anugepmangblk

Beilpek ancbi3abirbl
Kypu Gelipek ancbi3fbirbl
SpeKTUNANK JUCHYHKLNSA

Asbai celipek

Asbali celipek
Kasge
Kaage
Kasge
Kasge
Kaage
Kaage
Kasge
Kaapge

Asbali celipek

Asbai celipek

Asbali celipek

TakTanbarax
YbILWTHIK

A noydypaa

Kaapge
Kaage

“n ydypaa

Kaage
Kaage

Kaage

Kaapge

Asbali celipek

Kasge
A noydypaa
' n ydyppa
A noyuypaa
Kaage

Kaane*

Kasge*
Ceilpek

Kasge*
Kasge*
~noydypaa

Kaage
Asbai celipek
Kasge



XKbIHBICTBIK M'MHekomacTus Kaage

opraHaap XaHa
IMyeK 6e3
TapabblHaH 6y3ynyy
Xannbl 6ysynyynap LWuwmmunkrep Ken yuypaa -
XaHa cumntomgopy lNepudepusanblk WNWIUMUK - Kasge*
AbfaH Yyapyoo Ken yuypaa -
Kekypek KnetkacblHga Kasge Kasge*
O0pYKCYHYY
AcTeHua A noyuypaa Anoydypaa
Oo0pyKCcyHYyy Kasge -
KanTbipoo Kaage Kasge*
Kantbipatma - Kasge*
Nabopatopuansik JeHere canmak Kowyy, Kasge
XaHa acnanTtblK [feHe canMarblHblH
MaasnbiMarTap TemMeHgewy
KaHpgareol MOYeBMHA Kaspe*
KOHLeHTpaunsacblH
xoropynartyy
KaHpgarebl KpeaTMHWH Kaspe*
KOHLeHTpaL AChIH
xoropynatyy
KaHparbl  6unmpy6uHanH Ceilpek
KOHLEHTpaumMACbIH
xoropynatyy
«boop» (epmMeHTTEPUHUH Celipek
aKTMBAyynyrYH
xoropynatyy
FemornobuH XaHa - Asbali celipek
reMaToKpuT TEMeHAEeNnT
>KapakartTap, Xebirbiarax Kasge*
yynaHyy,
KUANUTnwyynepaeH
KUAMHKN  eTYWyn
KeTyyrnep

*KanbicTaH nainga 60AroH MaanbiMaTTap MeHeH aHblKTanraH >KarbIMCbI3 peakuusnapiblH
XKbIWTHITbIH 6227100 KAWHUKANbIK WU3WUNABBNBPAYH >KbIibIHTbIKTapbIHbIH - MaanbiMaT TapblHbIH
HernsnHge XXYprY3YnraH.

Q3yHue XarbIMCbI3 peakuuanapablH CypeTTenyiuy

bawka AK® MHIM6MTOPNIOPY MeHeH aHTUAMYpPeTUuKasiblKk TOPMOHAYH Tyypa 3MeC CeKpeuusACblHbIH
cuHgpomy kabapnaHraH (ALAFTOCC). AAIFTACC eTe ceilpek MyMKYH 6OMrOH eTywyn KeTyy fen
acemM”ro 6o0notr, AK® wuHrnbutopnopy MeHeH [apblooro OainaHbiWTyy, aHblH WYUHAE
NepuHAONPU MEHEH.
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LLIeKTyy >arbIMCbI3 peakuuanap XXeHyHae maanbiMaT
[apbl NnpenapaTtbiHbIH Naiga-KooNTyynyK 6anaHcbiHa y3rynTyKcy3 MOHUTOPUHT XYPry3yy YYyH Aapbl
KapaxkaTblH KaTTOOAOH eTKEH[EH KWIAMH LLEKTYY >KarbIMCbi3 peakuusnap >XeHyHAe Kabapnoo

MaaHunyy.  MeguuumHa  KbI3MaTKep/epuH

EBpasuns

IKOHOMMUKa/bIK 6MpMMAMFMHe

Myue

MaM/eKeTTEPANH YNYTTYK >arbIMCbl3 peakuusnap XeHyHAe MaanbiMaT cUCTEManapbl apKbiiyy ap
KaHAal WeKTyy KOWyMua peakLusnap XeHyHae 6unaupyyre yakoipar.

Poccuna degepaumnacel

109074, MockBa wW., CnassH asHTbl, 4-yiA,
1-kypynyLu.
®apmakonornanbikK
canamaTTbIKThl

Kesemenpee 60l0HYa
CaKToo0 TapmarblHAarbl
(hepepanibiK KbiamaT(Poc3gpaBHagsop)

Ten: +7 (495) 578 06 70, +7 (499) 587 02 20
Pakc: +7 (495) 698 15 73

JNeKTPOHAYK Aaperu: npr@roszdravnadzor.ru
http://roszdravnadzor.gov.ru

Kbiprbi3 Pecny6amkacol
720044, buwkek, 3-nnHUA Ked., 25 Kbiproei3

Pecny6/1MKacbIHbIH CanamatTblK CaKTo0
MUHUCTPANTUHWH anablHAarbl Lapbl
KapaxaTTapbl >XaHa MefuUMHanblK Oytomaap
AenapTameHTy

Ten.: +996 (312) 21 92 78
an. papern: dlomt@ pharm.kg
http://pharm.kg

benapycua Pecnyb6nukacol

220037, MuHCK, ToBapuLecKunii Tap Kedecy, yi
2a.

«CanamaTTbIKTbl CAKTOO TapmarblHAa acrnepTu3a
)aHa cblHo0 60p6opy» YU
Ten.: +375 (17) 299 55 14
®akc: +375 (17) 299 53 58
®dapmMakonormsanbiK Kesemers
TeneoHy:

+375 (17)242 00 29

6enyMyHYH

KasakctaH Pecny6inkacol
010000, Hyp-CyntaH Ww., Anmatbl panoHy, np.
BaybipxxaH Mombiwynel, 2/3
UMYHa PMWN KasakcTaH Pecny6nnKacbliHbIH
CanamaTtTbIK CaKToo0 MUHUCTPAUTUHWNH
MeaunumHanblk XaHa (hapmaLeBTMKanbIK
Ke3emen KOMWUTETUHUH «[lapbl KapaXaTTapblH
XaHa MeAuLMHaNbIK byrompaapabl
3KCNepTU3aNooHYH YNyTTyK 60p6opy»
Ten.: +7 (717) 278 99 11
an. papern: farm@dari.kz http://www.ndda.kz
ApmeHuns Pecnybnmkacol
0051, EpeBaH w., Komutac np. 49/4

«AKageMnk E.MabpuensaH atblHAarbl
Japblnapabl XaHa MeaULMHaNbIK
TeXHONoruanapAbl 3KCNepTv3anoo  WIUMWIA

6opbopy» XXTAK.

Ten.: +374 (10) 23-16-82, 23-08-96

®akc: +374 (60) 83 00 73

[apbinapgblH  KooncysayryHa

Xyprysyy

6enyMyHYH Te3 6aiinaHbi TeneqoHy:

+374 (10) 20 05 05,

+374 (96)22 05 05

DNeKTpoHAYK Aaperu: admin@ pharm.am,

vigilance@pharm.am
http://www.pharm.am

MOHUTOPUHT
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49. AwbiK4ya go3a

Afampapfa npenapatTbliH awblKya 403acbl XeHYHAe MaanbiMaT XOK.

AmnoaunuH

Afampapfa amnoAUNUHANH allblkya f03achkl XXEHYHAE MaasibiIMaT YeKTe/reH.

CumnTOoMIOopY: pet/IeKTOPAYK Taxukapauara anbin KefreH albikya nepupepusansik sasogunaraumns
aHa KaH 6acbIMbIHbIH alKblH >KaHa TYpPYKTyy TemeHfewY, aHblH WYMHAE LIOKTYH >XaHa enYMAYH
eHYTYLLY meHeH.

[apbinoo: AMAOAMNUHANH allblkya 403acbl MEHEH wapTTanraH KaH 6acbIMblHbIH KECKUH TeMeHew'Y
XYPEK-KaH Tamblp CUCTEMACbIHbIH MWLWITEWWH CAKTOOro OarbiTTanraH aktvBaYY uapanapfbl Tanan
KbIf1aT, aHblH NYnHAe XY peK XaHa enke PYHKUUACLIH Kesemengee, Kony-6yTTyH 6uiinkK abanbiH XaHa
arinaHyyuy kaH kenemMYH kesemengee (AKK) xaHa auypes. KaH TamblpnapfblH TOHYCYH >KaHa KaH
6acbIMblH KanblbblHa KanblbbiHa KenTvpY'Y YUYH, arepfe aHbl KONAOHYYra Kapllbl KepCceTMesiep XOK
60/1C0, KanbLMi KaHa/lblHbIH 6/10KafacbiHbIH KeceneTTepuH Xowy YUYH - KaH Tambipra KafbLuii
rMIOKOHATbIH KONAOHYY Nanganyy 6onywy MYMKYH K33 6up yuypnapga, alkasaHbl XYy HaTblixanyy
6onywy mymkyh. Amnogunuuan 10 mr fo3afa Kabbin anraHjaH KMANHKA anravkbl 2 caaTTblH MYUHAE
aktTmaewTupunreH kemYPAY kabbin anyy npenapatTbiH cMUMpPYYYHYH KeueufellinHe anbin Kenet.
AHTKEHWN aMNoaunuH nna3ma 6eN0KTOpY MeHeH akTmBaYY OainaHbiliTa 60AFOHAYKTaH, remoamnanmns
HaTbIXacbl3.

MepuHponpwun

Afampapga nepuHAoONPUNANH allbikya f03acbl XXeHY HAe MaanbimarTtap yekrenYy.

Benrunepn: AK® MHIrM6MTOPNOPYHYH allbikKya A03acbl MEHEH KaH 6acbiMblHbIH KECKUH TemeHgewY,
LLOK, CYY-3NeKTPONUTTUK aucbanaHc, 6enpek ancbi3fbirbl, r’MNepPBEHTUNALNA, TaXMKapans, XKYPEKTYH
KarbllWwbl, 6pagmkapauns, 6aw ainaHyy, TbiHUYCbI3AaHyy, XeTen 6onywy mymkyh.

CyHywTanraH Aapbiioo: Ty3ayH W30TOHWKANbIK 3PUTMECUMH Tambipra Kywy (Mucanbl, HaTpuii
xnopuanHuH 0,9% spuTMecuH KaH Tambipra Kyry). KaH 6acbiMbIHbIH ONyTTYYy TeMeHfewyY MeHeH
6einTanTbl KeTepreH OyTTapbl MEHEH 4Yankanan «kaTbiM» abanblHa KOTOPyYy KepeK. 3apbli 605co,
KaTtexoNlaMUHAWH 3pUTMECUH KaH Tambipra Kytora 60n0T1. [uanv3 nepuHionpungu cuctemanyy Kad
alnaHyycyHaH anbin  canbiwbl  mymkyh (4.4. 6enYmMgY Kapaubid). [apbiooro TYpyKTyy
OpagukapansaHbiH eHYTYLUY MeHeH KapAuoCTUMYNATOP Tanan KblabiHbIWbl mymkyh. OpraHusmguH
Herunsr TYpMyLwTYK OYHKLMANAPbIHbIH KepceTKYUTepYH, KaH capbl CyyCyHAarbl KpeaTuHUHANH XaHa
ANEKTPONUTTEPAUH KOHLEHTPALMACLIH fAaiibiMa Ke3eMengen Typyy 3apbii.

5. ®APMAKONOTINANBbIK KACUETTEPU

5.1. dapMakognHaMMnKanblK KacuetTepu

dapmagapbinblK TOOY: PeHWH- aHrMOTEH3UH CcucTemacbiHa Taacup 3arYYUY kapaxartrtap; 6aluka
KapaxaTTap MeHeH 6upre AK® wuHrubutopnopy; AK® UHrMo6uTopnopy KanbUuil KaHanblHbIH
6110KaTopnopy MeHeH bupre.

ATX koay: S09BB04
AmnoannuH
Taacup 6epYY mexaHusmu
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Amnogunud - JKKKB, anrngponupuauHivH TyyHAycy. AMAOAUMNUH  KanbUWiA  MOHAOPYHYH
KapAnommoumnTTepre XaHa Tamblp Ay6anblHbIH XblIMaKainl 6ynuyl, KneTkanapblHa TpaHCMeMbpaHasblK
eTyLYH TOKTOTOT.

AMNOAUNUHAUH  aHTUTUNEPTEH3UANbIK Taacupu KaH Tamblp Ay6anbiHbIH XblIMakak 6ynuyl
KNneTkanapbiHa Ty3 penakcauusanoovy TaacMpu MeHeH LwapTTtanrad. AMIOLAUNUHANH aHTUaHTUHANLbIK
apakeTUHWH feTanfalTbipbliraH MeXaHU3MN TakK aHblKTa/iraH aMec, 6MPOK aMNOAUMNUH 3KU UL -apakeT
apKblnyy Xannbl MWEMUANBLIK XXYKTY asainTtapbl 6enrunyy:

. nepugepusanbiKk  apTepuonanapiblH - KeuenuwmnHe anbin - KeneT, kannbl nepudepuanbik
TaMblpnapAblH KapwblAbifblH TEMeHAETEeT (KMIAMH XyKTee). XXYPeKTYH Karbllbl e3rep6ereHayKTeH,
MUOKapAAbIH KblYKbINTEKKE 60NTOH MYKTaXAbITbl TEMEHAENT.

. MWeMUANbIK  XaHa  6Oy3ynbaraH aiimMakTapfa KOpPOHapAblK  apTepusnapiblH  >KaHa
apTepuonanapbiH KeuennwmnHe ceben 6010T. AnapfblH Keueinw iy BasocnacTUKanblK CTEHOKapaus
(MprHUMeETaN CTeHOKapAUAChl XXe BapuaHTTbIK CTEHOKapAWA) MeHeH oopyraHfapiAblH MUOKapAAblH
KbIUYKbINITEK MEHEH KaMCbI3 60NYLLUYH XoropynaTart.

KNnHWKanbiK HaTbIKanyynyry »xaHa Kooncysgyry

ApTepuanblk runepteHsns (Al) mMeHeH oopyraH 6elitantapfa amnogMNUHAM CyTKacblHa 6up Xony
Kabbln anyy 24 caaT 600 «TypraH» XaHa «XaTKaH» abanblHaa KaH 6acbiMblHbIH KINMHUKANbIK XaKTaH
ONyTTYYy TeMeHAelWYyH KaMmcCbi3fauT. [unepTeH3usAra Kaplibl Taacupu Xah eHyret, [eMeK, Kypu
apTepusANbIK TMNOTEH3UA 00PYCYHYH eHyrYLy MyHe3ayy aMec.

CTeHOKapAMs MeHeH oopyraH OeiTantapfja amnoguMNUHAM CyTKacblHa 6uMp X0y Kabbin anyy
(hm3mKanbiK KeHyrYynepayH >annbl y6akTbiCbIH KebenTeT, CTEHOKapAUS KapMallblHbIH eHYTYLYHe
XaHa ST CerMeHTUHWH AenpecCUACbIHbIH OalTanbilWblHa YeWNHKM YOakbITTbl 1 mMMmre Keb6elTeT,
OWOHAON 3ne CTEHOKapAMA KapMamanapblHblH OKbIWTbIFbIH - a3aiTaT >KaHa TWAAWH acTblHa
HUTPOrNNLEPUHAN KONLOHYYHY Ja.

AMIOAUMUH >KarbIMCbl3 MeTabonn3Mre 33 aMec XaHa nnasmagarb MUNuALepaVH KOHLEHTpaunsacbiHa
Taacup aTnenrT. [apbl 6poHXManblK acTMa, KaHT AnMabeTn )KaHa nojarpa MeEHeH oopyraH b6eiTanTtapra
KO/IJOHCO 60N0T.

Nuwemuanslk >Xypsk oopycy (M>XKO)

AmnoamnuHan kKabbin anyy MXXO MeHeH oopyraH 6eiTanTapiblH CTEHOKapAusa y4yH ooOpyKaHara
XaTKbIpyyfnapAblH XaHa peBacKynspusauus npouesypanapbiHbiH a3aibilbl MeHeH OainaHbiWwTyy
3KEHWH KepceTyn TyparT .

XKypBK >KeTuwicmsguru

FemMoAnHaMUKanblK U3NNaeenepayH Hatbliixkanapbl, owoHaon ane NYHA knaccngukaumnsacol 60r0HYa
-1V (yHKUMOHaNAbIK Knacctarbl eHeKeT >XXYPeK XXeTUWCU3ZUrn MeHeH oopyraH Gelitantapgarbl
KNMHUKaNbIK N3NNAeenepayH HatblKanapbl aMA0gUNUHANH KNMHUKANbIK HadapiallbiHa anbin Kenobein
TYypraHbiH, KEHYTYynepAyH TONePaHTTYyNyry, . ubirapyy gpakyuachl XxaHa KNNHUKanblK CUMATOMAOPY
CON KapblHYaHbIH MaanbiMaTTapblHbIH HEFTU3NH/E KEPCETTY.

NYHA knaccugukaumscel 6otoH4Ya -1V GyHKUMOHANAbIK KnaccTarbl EHEKET XYPEK XEeTULICU3Anrn
bap OeiiTanTapga AWFOKCUHAW, AWYpPeTUKTepAn XaHa AK®P uHrnébutopnopyH kabbin anyyaa,
aMIOAUNMHAMN Kabbln anyy enyMAyH KOONTYY/YTHa Xe eNlyMAYH XaHa XYPeK XeTULWCU3AUTUHEH Yiam
OOPYHYH >KOropynalblHa anbin Kenben TypraHbl KEPCETYNreH.

NYHA «knaccuukaymacbl 6otoHYa |l xaHa 1V yHKUMOHaNAbIK KnaccTarbl eHekeT XYpekK
XEeTULLCU3AUTY MEeHEeH oopyraH 6eiiTantapra y3ak MeeHeTTyy nsungeenep AQ® MHrnbUTOpPIOpPYHYH,
XYPeK TIMKO3NALEPUH >KaHa [UYPEeTUKTepAuH ctabungyy posanapbiH Kabbin anyyga AK®HBIH
KNMHUKaNbIK CUMNTOMAOPY XOK )Xe AK®HbIH 6ap 3KeHAUTUH KePCeTKeH 00beKTUBAYY MaasibiMaTTap
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KepceTKeH. AMNOAUNUHAM Kabbln anyy >KYpeK-KaH Tamblp OOpyfapblHaH enyMAyH >Kaninbl
KepCeTKyUYyHe a4 KaHfal Taacup aTnenT. AMAOLUNUHAN Kabbln anyy XypeK-KaH Tamblp 00py/iapblHaH
eNyMAYH >Xannbl KepCceTKyuyHe 34 KaHfai Taacup 6epb6eiT. belTantapabiH 6yn nonynsuusacbiHaa
aMIOAUNUHAN  KONMAOHYY enkKe LWUWUMUTUHUH EeHYTYLY J>KeHYHAe OunanpyynepayH CaHbiHbIH
Kebenywy MeHeH KOLITONIOH.

Muokapf MHpapKTbIH angbiH anyy

AmnogunuHand  (2,5-10 wmr/ cyTtkacbiHa ), nusnHonpwunaguH (10-40 wmr/ cyTkacblHa ) >kaHa
xnoptanuaoHayH (12,5-25 mr/ cyTkacbiHa ) 3 eKTMBAYYNYTY XaHa Kooncy3ayry 6MpuHYn KaTapaarsi
[apbl KaTapbl XeLus e opToyo Aapaxagarbl oopynyy 6GeidTantapfa U3UNLEHTeH, TMNepTOHUS XaHa
NXXO yuyH Kowymya TO60KenaAnK pakTopaopyHyH 6upun 6onyn caHanart.

AMNOAMMNH aHa XI0PTaingoH TONTOPYHYH OPTOCYHAA HErusrun akblpkbl YekuTTe (6uprenewikeH
MXXO enymMyHYH KepceTKyuy >KaHa eflymre anbin KenbereH Muokaph WHMAPKTbICbIHbIH KEPCETKYUY)
ONyTTYY aibipMaybl/ibiKTap 60AroH amec. AMIOAUNUH TOOGYHAA XYPEK XEeTULCU3AUTUHUH 00pyCYy
XNopTannaoH To6yHa KaparaH/a Kbliina »Xoropy 601roH - TuewlenyynyryHe xapauwa 10,2% xaHa 7,7%.
AMNOAUNUH >KaHa X/0pTanuMAoH TONTOPYHAA enyMAepAyH >Kainbl KepceTKyuyHae onyTryy
alblpMayblnbIKTap 601roH avec.

MepuHgonpun

MepuHAONPUA - @aHTMOTEH3WMH 14M aHTMOTeH3UH 1lre ainaHblpyy4dy hepMeHTTUH uHrnoutopy (AK®
UHrM6MTOpy). AHTMOTEH3UHAM alnaHablpyyydyy (GepMeHT >Xe KuHuHasza |l ak3onentugasa 6onyn
caHanart, an 3Kee Tel, aHIMOTEH3WH 14¥ BA30KOHCTPUKTOPAYK aHrMOTeH3WH 1lre aiiiaHTaT XXaHa
BasoAmnaratopayk 6pafuKMHUHAN akTUBAYY 3MecC rentanentujre gerpagauuanant.

AK®TNH 6eret KoyCy KaH niasmacbiHAa aHrMoTeH3nH |l KOHLEeHTPauNACbIHbIH TEMEHAELWYHE anbin
KeneT, 6yn nnasmagarbl PeHWH aKTUBAYYNYTYHYH XOropynawbiHa («Tepc KaiTapbiMbl» MeXaHU3Mu
MEHEH) >XaHa afbJ0CTEPOHAYH CEKPeUMUACbIHbIH TEMeH el YyHe asnbin Keer.

AK® 6pagMKUHUHAN MHaKTUBAeW TUPGereHANKTEH, AK® 6acbifibiWbl LUPKYNALUANBIK XXaHa TKaHAbIK
KaN/IMKPENH-KUHUH CUCTEManapbiHbiH aKTUBAYYNYTYHYH >Oropynawbl MeHeH KOWTOM0T , an aMu
npoctarnaHguMH  cuctemacbl ga  aktugewet. byn  Taacup  AK®  MHrnbuTOpnopyHyH
AHTUTUMEPTEH3NANBIK ULW-apakeTUHUH MEXaHU3MUHUH 6up 6enyry 6o0/ywly MyMKYH, OLUOHAOW 3fne
YLy Knaccrarbl fapbl npenapartTapiblH K33 O6Mp Tepc TaacupriepuH eHYKTYpyy MexaHu3mu (Mucasbl,
xeten).

MepuHAONPUA e3yHYH Aapbi/iblK TaaCUPWUH e3yHYH akTUBAyYy MeTabonuTu NepuHAonpuiar apkbiiayy
KepceTeT. bawka meta6onutrep AK® in vitro ro uHrnéupneedy Taacup 6epbeiT.

KNnHMKanblK HaTbIKanyynyry xaHa Kooncysgyry

ApPTEPUANbIK TUNEPTEH3NA

MepuHAONPUA ap KaHZai oopAyKTarbl apTepusaiblK TMNEepPTEH3UAHbI 4apblIo0 Y4yH npenapat 60ayn
caHanat. AHbl KONAOHYYHYH (DOHYHA «XKaTKaH» >aHa «TypraH» abanbiHAa CUCTONIMKaNbIK XaHa
ANacToNMKanblK KaH 6acbiMbiHbIH (Afl) TeMeHaeLwwy bGarikanar.

MepuHagonpua nepugepusnblk  TaMblpnapAblH >Kannbl  KapwbiiblfblH - a3aitar, O0yn >KYPeKTyH
XbIAPLINYY XbIWTbIFbIH (PKX)K) e3repTnecTeH, >XOropky KaH 6acbiMblHbIH TEMEHAELWYHe >XaHa
nepudepusanbliK KaH arbIMbIHbIH XaKLUbIPbILLIbIHA a/lbIn KeseT.

Jpexe KaTapbl, MepUHAONPUAAN Kabbin anyy OelApeKTyH KaH arbiMblH >KOoropynarar, an 3mu
rNOMepYNApAbIK YbINKaNoo bingamAabirbl e3repoenT.

MpenapaTTblH aHTUTUNEPTEH3UANBIK TaaCUPU 6UP XKONY MUYy apKbliyy Kabbln anbiHraHgaH KuiinH 4-6
caaTTaH KMAMH MakCUMyMra XeTeT XaHa 24 caaTka co3ynar.
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MMnepTeH3Mara KapLbl Taacupu 24 caattaH KUAMH 61p XKONY MUYy apKblyy Kabblfi anbliHraHgaH KUinH
MaKCUManayy aHTUrnnepTeH3nanblk taacupgmH 87-100%bIH Ty3eT.

KaH 6acbIMblHbIH TEMEHAELLY Te3 3/1e XKeTULIWNeT.

TepaneBTUK Taacup gapbinoo 6awTanraHgaH 1 aijaH Kem aMec naiga 60107, Taxuuiakcms MeHeH
KOWTONGOMT. [apblOOHY TOKTOTYY «puKoweTa» 3DPEKTUH anbin KenbelT. MepuHAaonpun Tamblp
KeuenTyyuy Taacupre 33, Yol apTepuanapiblH WMAKEMAYYNYr'YH >XaHa Mahfa aprepusnapfblH KaH
Tamblp Ay6anbiHbIH TY3YNYLWYH KanblOblHa KeNTUPYYTe Xapaam 6epeT, OLWOHAON 3/1e COJ KapblHYaHbIH
rmnepTpotnsaChbIH asaiiTar.

TYypyKTYY WEMUANBIK XXYpPBK oopycy (M>XKO)

JKypeKTYH eHeKeT XXEeTUWCU3AUTUHUH KAWHUKANbIK CUMNTOMAOPY >KOK CTabunayy KopoHapAblk
apTepus oopycy 6ap OGehtantapga (18 okawTaH Koropy 12218 6eitan) nepuHAONPUAAWH
apekTMBAYYNYrY 4 XKbIIAbIK N3nnpeeHyH XY pyLyHae N3NNAEHTEH. M3nngeeHyH
KaTblWyyyynapblHbiH 90% Mypfa KaTyy KapmaraH MuUOKapg WH(MapKTbl XaHa/ ke peBacKynspusaums
npoueaypacbl 60/r0oH.

Kenuynyk Geitantap M3ufeHyy4y fapblfaH TbilKapbl CTaHA4APTTYYy [Aapbl/IOOHY afbllKaH, aHblH
WYMHAE aHTuarperaHTTap, nunuanepan TeMeHgeTYyuy areHTTep kaHa 6eTa-6nokatopnop. Herusru
XbINbIHTLIK 4Yapacbl KaTapbl )XYpeK-KaH TaMblp efyMyHYH, eflymMre anbin KenbereH MUOKapn
NH(apPKTbICbIHbIH YXaHa/XKe XY PEKTYH TOKTOM Ka/lblWbIHbIH KOMMO3UTTUK YeKUTU TaHAasbIM aslbIHTaH.
MepnHAONPUA MEHEH Aapblfioo TpeToyTunamuH 8 Mr/ CyTKanblK fo3afa, KyHyHe 6up >xony (10 mr
nepuHAONPUA apruHuHre 6apabap) MYpPYHKY MuoOKapd WHMapKTbl MeHeH oopyraH 6eiTanTtapga
abCoNTTYK KOPKYHYUYTYH 1,9% ra Omp Kbliina TeMeHAeLWYyHe anbin Kelgn Xe peBacKynsapmsauus
npouegypacol, abCoMOTTYK KOONTYYNYKTYH TeMeHAewy nnaue6o TobyHa canbiwTbipmanyy 2,2%
TYy34y.

PeHWH-aHIMOTEH3NH- aNbA0CTEPOH CUCTEeMAacbIHbIH Ko 6nokagackl (PAAC)

AK® nHrnbutopy xaHa aHrnoteHsuH Il peuentopnop 6nokatopy (ARA 1) MeHeH aikanbiWTbIpbIIraH
LaPbITOOHYH 3KW KNMHUKANbIK U3WU/LeeNepyHYH MaanbiMaTTapbl 6ap.

KnuHukanblk n3nngee XYpPeK-KaH Tamblp Xe LepebpoBacKynapAblK 00pynapbl, e 2-TUNTErn KaHTt
AnabeTy MeHeH 00pyraH, MakcaTTyy opraHablH 6y3ynyLly MeHeH KOWTONrOH, OWOHAOM 3ne 2-TUnTerun
KaHT AnabeTu XaHa AnabeTTUK HedhponaTMa MEHEH oopyraH GeliTantapra Usnngeenep Xyprysynare.
Byn usnngeenep arkanblWTbIpblAraH TepanusaHbliH 6eipek xaHahke XY peK-KaH TaMblp OKyAnapblHbIH
nainga 6o0nywyHa >KaHa enyMAyH KepceTKy4YyHe ONyTTyy oL, TaaCUpPUH KepCeTKeH 3Mec, an 3Mu
runepkanvemMusi, Kypd OeilpeKk >KeTULICU3LUTN XaHahKe TUNOTEeH3UA PUCKMH MOHOTepanusra
ca/blWTbIpManyy Xoropynara.

AK® MHrmbuntopnopyHyH xxaHa AK® IMHUH OKWOLW MHATPOMNTYK (PapMakogMHaMUKaIbIK KaCueTTepuH
3CKe anlyy MeHeH, 6yn XblbIHTbIKTapAbl AK® MHIMOUTOPNOPYHYH KnaccTapblHbIH eKYNAEPYHYH XaHa
APA THVH ap KaHAain 6alka fapblnapAblH €3 apa Taacupu yuyyH KyTyyre 600T.

Ywyra 6ainanbiityy APA WMHIMOUTOPNOPYH aHrMOTEH3WH |l peuenToOpNOpYyHYH aHTaroHUCTTepy
MEHEH aliKanblWTbIpYy ANa6ETTUK HeponaTMa MeHeH oopyraH 6eiiTanTapra Kaplibl KepceTyner.
2-TUNTErn KaHT AmabeTn aHa eHeKeT OelipeK O00pynapbl, XXYPeK-KaH Tamblp 00pynapbl e 6yn
oopynapablH alikanbilwbl MeHeH oopyraH oOeitantapga AK® wuHrnémutopy xe APA Il MmeHeH
CTaHAapTTyy [Aapbliooro ajinCKUpeHAM KOWYYHYH naiganyy TaacUpUH W3UNLEreH KAUHUKaNbIK
n3nngeeHyH fanungepu 6ap. Tepc HaTtblKanapra anbin Kenyy KOPKYHy4Yy >XXOropy 60nroHAYyKTaH,
n3nnpee apte TOKTOTyNraH. XXypek-KaH Tamblp €1yMy >KaHa WHCY/IbT alMcKupeH TobyHaa nniauebo
To6YyHa KaparaHga kebypeek Ke3fellKeH; OWOHAONM 3/1e XarbIMCbI3 OKyaiap XaHa e3reye Kbl3blK4bl/blK
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TYyAypraH onyTTyy XarbiMCbI3 OKysnap (runepkanvemMus, runoTeH3ns XaHa 6eiipeKk (yHKLMACbIHbIH
6y3ynyuwy) nnauebo To6yHa KaparaHja anMckupeH TobyHaa Ke6Y peek KaTTanraH.

AMNOAMNWH, NepuHaonpun

40 xawTaH 79 Xalwka YelMHKU TUMepTOHUA MeHeH oopyraH 6eiTanTapfa NepUHAONPUI aHa
aTeHON0/1 MeHEeH alikanbllTa amnoaunuHAnMH y3ak MeeHenYY adektuBaYY/IYTY >aHa Kowymua
TOOOKENAMK (haKTOP/MOPYHYH YUTEH KeM 3Mecu u3nngeHreH.0nYmre anbin KenbereH MUOKaph
MH(apKTbICbIHBIH (aHbIH NYNHAE oopyTnaraH) xaHa M>XO kasa 6onroHfopayH 6MpuKkeH kepceTkYUY
caHanar.

Amnoaunun/nepuHgonpun TobyHaa 6aa 6epYYHYH Hernsrn Kputepuinm meHeH KamcbidganraH etYLLYn
KeTY'YnepaYH nanga 6onywy ateHonon/ 6eHgpohnymetuasmg TobyHa KaparaHga 10% TemMeH GONMroOH,
6upok 6yn aiiblpma CTaTUCTUKaNbIK XakTaH MaaHunYY 601roH amec. AMNOAUMNUH/NEPUHAONPUN
To6yHAa 3hdekTMBAYY/TYKTYH Kowymya Kputepuitnepy (enYMmre anbin KeareH xaHa enyYmre anbin
KenbereH XYpeK XEeTUWCU3JUTUH KOLINOTrOHA0) MeHeH KaMCbl3 Kbl/bIHFaH KblAbIHYbINbIKTAPAbIH
ONyTTYY asalibillbl GaKkanraH.

5.2. dapMaKOKUHETUKANbIK KacueTTepu

lMpecTtaHC npenapaTtblH  KONA4OHYyAa MNEPUHAONPUA  MeHeH amnogunuHanH cuumpYY  kenemY
MOHOMNpenapaTTapAbl KON4OHYYyAarbigaH oNyTTyy alibipmManaH6aiiT.

AmMnogunuH

Abcopbuns

Nuunn kabbin anraHfaH KMnnMH aMmnoaunuH alkasaH-nyerv xxonyHaH (AVXK) akbIpblHAbIK MEHEH CULLET.
AGCONIOTTYK OMOXETKWIMKTYYJTYTY 60/mKon meHeH 64-80% TY3eT. TamakTaHyy amnogvunuHAuvH
OMoXeTKMNMKTY YJTYT Y He TaaCUpUH TUATU36eiT.

Bonywtypyy

Mnasmagarbl amAo0gMNUHAUH MakCMMangyy KOHUeHTpauusacbl npenapaTTbl Myun Kabbln anraHjaH
KUAWH 6-12 caaTTaH KuiinH xeTeT. benYWTYPYY kenemY 60/mkon MeHeH 21 n/ Kr. In vitro nsnngeene
KepceTKeHAel ainaHraH amaogunuHauMH  97,5%ra XakblHbl  Masma  6eNoKTOpY  MeHeH
6alinaHbllKaHAbITbl JaNWAAEHTEH.

BuoTtpaHchopmaumns

AMNOAMNNH aKTUBAYY 3MeCc MeTabonuTTepaun naiga Kbiyy yuyyH 600pao metabonuamre ainnaHar.
AnMMnHayma

KaH nnasmacblHaH aMa0AMNUHAMH aKblpkbl T 12 6enYlY 35-50 caaTTbl TY3eT, O6yn npenapaTThbl
cyTKacblHa 1>Kony Kabbin anyyra MyMKyHAYK 6epeT. AMAOAUNUHANH Kabbln anbiHraH go3acbiHbiH 10%
e3repYYCY3 rxaHa 60% 6Geilpek apkbinyy Metabonuttep TYPYHAe ubirapbinaT. AMAOAUNMH
OpraHusMeH auanu3 apkbinyy YbirapblibanT.

03reye GelTanTapblH TONTOPY

YnraiiraH KypakTarbl 6eiTanTap >aHa 6BIMpBK (PyHKUMACHI Oy3ynraH 6enTanTap

MpenapaTTbl KONLOHYYAaH aMIOAMMUHAWH MakCUMangyy KOHUEHTpauuAaCbiHA XKETKEHTre YeWUHKM
y6aKbIT yArairaH )kaHa Xatl 6eritantapfa albipmanaH6ainT. Ynrairan 6eritantapga aMnoANNUHANH
KNMpeHCUHMH 6Gacaufawbl Oavikanat, Oyn KOHUeHTpauua-y6akblT WAPK CbI3bITbIHbIH aCTbIHAArbI
afsHTTbIH (ANC) kebellYLLYHe anbin keneT. OHekeT Ypek xetuwcnagurn (0XKXK) MeHeH oopyraH
6eiitantapgarsl AUC xaHa T 12 ke6elYLLY yuiyn KypakTbiK Ton yuyH KYTY/reH MaaHure Tyypa Kener.
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Beilpek  (hyHKUMACHI 6y3ynraH GeiTantapga  amAo4UMNUHANH KaH nnasmacblHAarbl
KOHLIeHTpaUNACbIHbIH e3repylly 6eipeK ancbi3AbifblHbIH AapaxacblHa Aan Kenbet. T 12 6up a3
Xoropynatbl MyMKYH.

BoopayH thyHKumsckl By3ynraH 6eiTanTap

AmnogunuHan 6oopayH 0y3ynywy 6ap 6elitantapga KongoHyy 60K0HYa YeKTereH maanbimartap 6ap.
Boop ancbi3abirbl MEHEH OOpyraH 6eliTanTapga aMmnoAUNUHANH KNMPEHCUHWUH TeMeHeLWYy bGaikanar,
6yn T 12>xaHa AnC 60mkon meHeH 40-60% ra »KoropynaltlblHa anblin Kener .

MepuHgonpun

Abcopbuns

MepuHaonNpuAAN  nMuun  Kabbln  anblHraHga Te3 CuueT, KaH nnaasmacbiHgarsl  makcumangyy
KOHUeHTpaumsara 1 caaTTblH n4YnHAe eTeT. KaH nnasMacbliHaH XapbIM-XapTbiaain axblpoo mesrunu (T
1~2) 1 caaTTbl Ty3eT.

Tamak-awWTbl KONAOHYYAA NEPUHAONPUNLUH NEPUHLONPUNATKA aillaHblLWbIH XKarknaTaT, OLIOHY MEHEH
ONOXETKUNINKTYYNYTyHe TaaCUpWUH TuitrnseT. OWOHAYKTaH, MpenapatTbl CyTKacbiHa 1 >Kony aprtel,
MeHeH, TaMaKTbIH anfblHAa Kabbl/l afblHbILWbl KEPEK.

benywTtypyy

MepuHAONPUNATTLIH Tapanyy kenemy 60/mkon MeHeH 0,2 n/kr Ty3eT. [MepuHAONPUNATTbIH KaH
nnasmacbliHblH 6/10KTOPY MeHeH, HernsnHeH AK® meHeH 6aiinaHbiwbl 60/1K0N MeHeH 20% Ty3eT xaHa
f03ara Ke3 KapaHabl .

BuoTpaHchopmayma

MepuHgonpua GapMakonornanblKk akTUBAYYNYryHe 33 amec. MepuHAONPUNLNH XXanmnbl KeNeMYHYH
6o/mKon  MeHeH 27% nNepuUHAONPUNATTbIH  aKTUBAYY MeTabo/fMTWM  KaTapbl KaHra KuperT.
MepuHAoONpuUAaTTaH ThilWKapbl, (hapMakonormsanblKk akTUBAYYNYry XOK farbl 5 meta6onutrep nanga
6onot. MepuHpgonpunaTTbiH Miasmagarbl MakCUMangyy KOHLUEHTpauuscblHa WUYKeHAeH KuinH 3-4
caaTTaH KWUIAWH XeTeT.

Xowy

MepuHgonpunat opraHn3MaeH 6eipek apKbliayy Ublrapbiiat. SpPKUH (pakLUaHbIH akblpKbl T 12 6enyry
60/1K0N1 MeHeH 17 caaTTbl Ty3eT, OLIOHAYKTaH Tel, canMakTyynyK abanblHa 4 KYHAYH UYMH/E XKETeT.
CbI3bIKTYYNYry (CbI3bIKTYY 3MecC)

MepuHAONPUNAUH NNasmMagarbl KOHLEeHTpauuacbl MeHeH aHblH [03aCblHblH OPTOCYHAA CbI3bIKTYY
GaiinaHbiw 6ap.

ATaliblH oopynyy TonTopy

Kapbinap >kaHa >XypekK >KaHa 6eiMpek ancbl3ablrbl MEHEH 00pyraHiap

MepuHAONPUNATTbIH BeNYHYN YbIrbiWbl yArainraH 6eritantapfa, OWOHAONW 3ne XYpeK XaHa beipek
ancbi3abirbl 6ap 6eritantapga 6acauganT (4.2. 6enymay Kapaubi3). OWOHAYKTaH, 6eliTanTapibiH 6yn
TONTOPYHAA KaH niasmacbiHia KpeaTUHUH XaHa Kalnii KOHLEeHTPaunUAChIH Y3ryNTYKCY3 MOHUTOPUHT
XYPrysyy 3apbin.

BoopayH hyHKumMackl 6y3ynraH 6eiiTanTap

MepuHaonpuNaTTbiH Ananu3guk KnupeHcu 70 Ma/MUH.

MepuHAoONpPUNAUH hapMakKoKMHEeTMKacbl 600p LMPPO3y MeHeH oopyraH GeiTantapga Oy3ynat: aHblH
600p KnupeHcu 2 acere asadt. bupok, naiiga 601roH NepUHAONPUNATTLIH CaHbl a3alib6ainT, 6yn AO3aHbl
TYyypanooHy Tanan Kbln6anT (4.2. XaHa 4.4. 6enymaepay Kapaubi3).

6. PAPMALEBTUKANBIK KACUNETTEPIU
6.1. Kemekuy 3aTTapfblH TU3MeCHU
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MuKpoKpUCTaNNAblK Lennnnosa
JlakT03a MoHorugpar

MarHuii cteapaTsbl

Cyycy3 KONNOUAANK KPEMHUIA AUOKCUAN

6.2. [an kennwnectuk
KongoHyn6awnt.

6.3. XKapakTyynyk meeHeTy
3 Xblf.

6.4. CakToo0A40 e3reye anfblH anyy sTUATTbIK Yapanapbl
25 °C paH awnaraH aba TabblH4a CaKTOO Kepek.

6.5. Hernsru taurakTblH MYyHe3y )xaHa MasMmyHY

29 >xe 30 TabnetkagaH TeMeHKY TbITbI3AbIKTarbl MOAMITU/IEH [03aTOPY >KaHa KypraTkbl4 reau
(cunukarenb) Gap TeMeH TbIrbI3AblKTarbl MOANATUNEH Kankarbl 6ap nonuvnponuieH (nakoHgo. 1
(bnakoH Kowymya Gapakyacbl MeHeH 6GMPUHYM aybl/iblWbIH Ke3eMengerYuy 6ap KapTOH Talrakka
ca/iblHraH.

OopykaHanap y4yH TaLrakroo:

30 TabneTkagaH a3 TbIrbI34bIKTArbl MOMM3TWUIEH [03aTOPY >KaHa Kypratkbly renu (cunukarens) 6ap
TEeMEH ThITbI3AbIKTarbl NOMIM3TU/EH Kankarbl 6ap nonunponuieH GaakoHAo.

1 dnakoH Kowymya 6apakyacbl MEHEH OGMPUMHYM ayblfbllWblH Ke3eMengerYuy 6ap KapTOH Taurakka
ca/ibIHraH.

6.6. KongoHynraH gapbl npenapaTtbiH XXe Aapbl npenapatTbl KOMLOHYYy[aH e aHbl MeHeH
nwTeefeH KUAWH anblHraH KanablKTapbl XXOK Kblnyy 60l0HYa aTalblH CaKTbIK Yapanapsl
Q3reye TananTap oK.

7. KATTOO KYBe/lYTYHYH 33CW

®paHuUna

«JlabopaTopun Cepsbe» / Les Laboratoires Servier

92284 ®paHuusa, CropeH Cepgekc, yn. KapHo 50 / 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, France

KaTTo0 Ky6enyryHyH KapMOOUYYyCYHYH eKyny
KepekTBBYUYNBpAYH apbi3-A000py T BMBH”" aapekke >XBHBTYJ/TYLLY Kepek:

Poccuna depepaymnacol KasakcTaH Pecny6nukacbl XaHa Kbiprbi3
AK «CepBbe» ekyny Pecny6nukacol

[Oaperun: 125196, MockBa L., JlecHas kKe4., 7°in, XYL «CepBbe KaszaxcTaH»

Kabat 7/8/9 Japern: 050020, Anmartsl w., np. Jocteik 310
Ten.: +7 (495) 937 07 00 Ten.: +7 (727) 386 76 62

dakc: +7 (495) 937 07 01 an. paperu: kazadinfo@servier.com

3. paperu: servier.russia@servier.com
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Benapycua Pecny6nukacsl
Benapycus  PecnybnukacbiHaa
Laboratoires Servier”
Pecny6nukacbl) ekY/TY

Japern: 220030, MuHck w., MACHMKOBA Keu.,
70,

303-keuce

Ten.: +375 (17) 306 54 55/56

an. paperu: officeBY @servier.com

YAK “Les
(PpaHyma

ApmeHunsa Pecnybnukachl

«JlabopaTopun Cepsbe» ekYJTY

Japeru: 0001, EpeBaH w., TyHAYK
npocnektucu 1, brusHec 6opbopy «Hopa»
Ten.: +374 (10) 505074

2n. paperv: mariam.antonyan@servier.com

7. KATTOO KYBe/IYKTYH (TePAYH) HOMEPU

8. BUPUHY N
TACTbIKTOO)
BUPMHUM KaTTOO KYHY:

KATTOO ~HY

(KATTOOHY

TACTbIKTOO, KAWPAQAH

9. TEKCTU KANPALAH KAPAM UbITYY OTffY

MpecTtaHc gapbl npenapaTtbiHbiH Xannbl MYHesgemecY EBpasvsiNiblKk 3KOHOMUKANbIK OUPUMANTUHUH
MaasibiMaT nopTanblHAArbl MaanbIMaTTbiK-KOMMYHUKAUUANLIK «HTepHeT» 6ainaHbil TapmarbiHAa

KETKUNINKTYY.
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