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OAPbI KAPAXATbIH MEOULUWHALA KOJIAOHYY
BOIOHYA HYCKAMA

Coopaparb aTanbiwb!
®oboc

Anapaneik naTeHTTenGereH atanbiwb!
®nyKkoHazon

AapbiHbIH TYPY
Kancynanap

Kypambi
Bup Kancyrna TOMeHKYNepAY KaMTbIiT:
Akmuedyy 3am - nykoHason 50 mrke 150 mr.

Kemexay sammap: ﬂaKTOIAa MOHOTWIPETH!, XYrepy 'Y KPEMHMI

6Gen: 6up yBakta
kapoo kepek, e vy

\nep Ao3ackiH netyy TyH
nabiHAa GonyLy kepek.

3ar a yycyH GacaT xaHa Ka Capbl CyycyHaars!
aKbIPKLICHIHBIH KOHUeHTpauuaceiH 30% xoropynatat. Yuwyra 6ainaHbiwTyy kap6amasenuHamk
TOKCHHAYYAYKTYH ©pUyY KOPKyHydy 6ap XaHa aHblH KOHUEHTPAUMsChbIHA/TaacpuHe Kapawa

[03aCbIH Ty3eTyy Tanan MYMKYH.
Kanbyud ¢ Kanbuwii k33 6Mp aHTaroHucTTEpU

3 KaHa ) CYP3A4 MeHeH 3at
anmauwar.

Kanbumit kaHana; TYY BILWbI MYMKYH,
OWOHAYKTaH AapbinaHyy Mearmnmnge npenapanap/.n:w Kblifbip Taacnpnepmn Tes- Teaqen MOHUTOPHIAEe
CyHy Tanar.

XaHa (nyKoHa30n MeHeH GUPMKTMPUN AApeINoO KaW Capbi

cyycy3

aTpuii
Bow kancynaHbiH KypaMbI (50 m2 dosack! yuyH): kenaTuH, kek natenttenreH V (E 131), xuHonuH capel (E
104), kbi3bin Temup okenav (E 172), Tutan auokenaum (E 171), capbl Temmnp okeuam (E 172).

Bow KancynasiH Kypambi (150 Mz Ao3achl yuyH): xenatuH, Tutan avokcuan (E 171).

CypeTttemecy
Kopnycy aHa Kankars! kyHypT-katusin Tyctery, Ne2 enyemyHaery KaTyy xenaruH

nyCyHnal’bl 6UNMpY6HH KaHa KpeaTHUH ASH33NAEPHH KoropynaTyyra ankin kenet. byn aikanbiw kaH
] bl P KaHa Kp AbikaT raHa

MYMKYH.

heHTaHun xara 17yH OPTOCYHAArbI 63 apa TAACHPIIEPM BPHYLLY MYMKYHIYTYHOH
ynam (heHTaHUNAeH yynakraH Gup enymre yqypoo GenrunewreH. ®nykoHason cpeHtaHmnau Genyn
HbirapyyHy onyrryy Kannatapbl KOPCOTYNINeH. PEHTAHUNAMH KOTropY KOHLEHTPaUMsANapsl Aem anyyHyH

(50 me
dosackl yuyH)

Kopnycy aHa kankars! ak TycTery, Ne1 endemyHzaery katyy xenatut kancynanapsi (150 mz dosach»).
KancynaHbiH uduHOe2ucU — 6P TEKTYY ak NOPOLLIOK.

®apmanapbinbIKTo6y

CucTemanyy KONAOHYY YHYH MUTE KO3y KapbIHra Kapum npenapatTap. Cuctemanyy KongoHyy yuyH mute
KO3y KapbiHra KapLubl npenaparrap. Tf Ha

ATXkopy: JO2ACO1

DapmaKonorusnbIk KacueTn

®apmakoduHaMuKacs!

MwuTe K03y kapblHra kapllbl kKapaxar. leoxpoma P450 ke3 kapaHabl MUTE KO3y KapblH (DePMEHTTEPUHIUH

aKTMBAYYIYIrYH nMnua apr MUTE KO3y KapblH

KneTKanapeiHa ainaHbIWbIH TOKTOTOT. AHbIH na KneTkanbik oTKepryuTYTY

KOTOPYNaAT, aHbIH BCYLLIY aHa PennvKaLmsich! 6yaynaT

OnnOpTyHMCWMK MUKO30PAO, aHblH MunHae Candida spp. (aHbIH UMMHAE UMMYHUTETV TOMEH Maanaa
Cr (aHbIH MuMHaE Bal COOK MYMHAETM MHAEKUMSTAP),

M\crosporum Spp. XaHa Tr\chophyton spp nam:a Gonronpopro aktueayy; Hopmanayy e TemeH

immitis (aHbIH M4MHAe Gall ceek MHdeKUMANapbI)

)Kaﬁa. i Sonr H
®nykoHason, uuToxpoma P450 MUTe Ko3y KapbIHAAP! YHYH Xoropy TaHaanwma Gonyn acentenun, Gyn
3H3MMAEPAN ajamMAblH opraHAapeliHAa GacnaiiT; aselpaak AeHrasnae aaamasii G6oop

N KenuWKM MYMKYH, MyHY 3CKe anyy aHa Aem anyyHyH xabblpkoo Genruneput e3
YBarbIHAa aHBIKTOO YUyH BEMTANTbI AbIKAT KAPOO KEPEK, OIOHEON e (heHTAHMNNH [A03ACkIH TY38TyY
Tanan KbiblHbILb! MYMKYH.

A-pedykmasa (FMI-KoA-pedykma3sa) audpokcumemunanymapun- Kod)epMeHmur«ur«
6acaHdamkbiymapsl: dnykoHasonay CYP3A4, xe CYP2C9 (. ) apkbinyy 3at

MK «Tasa W, 6acawqammrapu MeHeH 6uvp y6akTa KcnnoHyy
yuypnapblHAa MMONaTus xaHa ckenet ) epuyy
KOPKYHYuy >Koropynam Orepae 6yn Kapa)«anap MeHeH Gmp yﬁaKTa napbinoo 3apbin Gonco, Geiran
©3 yBarbiHaa aHbIKTOO Y4YH kesemen anasiHaa Gonyuy,
owoHaoi ane eraTMHKMHasa [eHr30NMHE Ke3eMen Xyprysynyly kepek. rephe KpeaTuHKMHasa
[IEHI33NMHIH OMYTTYY KOropynalubl Gernrunence xe arepae MMonaTus/pabaoMUonua AapTbl aHbIkTanca
e KymeH caHarnca MMI-KoA-peaykrasa 6acaHaaTkbluTapbiH nwvl—«v Tomeyy Kepek.

VnmyH a) y .6

L(uknocnupuﬁ q)nymuaaon uMKnocnopmHan nnasmaparel KoHueHTpaumﬂcblH xara AUC onyTTyy
MeHeH 6up y6akta qapblnoono uMKﬂOCI’!OpMHﬂMH AUC1,8
sce KeSeweH/:wry Genmnenreu MbiHaii aiikansiu L [n03ack| ypnap}
raHa aHbIH KaH NNa3MackIHAarkl KOHLEHTPaLMSICbIHA Xapalla KOnAoHyNyLy MVMKVH.

Beeponumyc: Gyn e3 apa Taacupu Taburbiii WapTTa xe IK WapTTa narel,
nykoHason CYP3A4 xabbipkaTyy Xofy MeHeH 3BepONUMYCTYH capbl Cyy KOHLEHTPauusCbiH
KOropynaThIlLbl MyMKYH.
Ci

YH KOHUEH , 6ormkon meHeH, CYP3A4 xaHa
P-rMKONPOTENH (hEpMEHTTUK CUCTEMAnapblHbIH KaTbluJyycy MeHeH chonMMyc 3aT anmauwyycyH
XabbIpkaTyy Xony MeHeH xoropynarar. Byn epae

MUKpocomanapbiHaa utoxpoma P450 kes kapaHab! ry

PapmaKoKuHemuKach!

AUIKa3saH-MYEr KOMYHAA KAKUILI CUHET (TAMAaK CUHMPYY bINaMABITLIHA TamaK Taachp TArMaGeiiT),
BroxeTkMNnKTYYNyry - 90%.

150 Mr a4kapblH MHKEHAEH KUIAH 9H XKOTOPKY KOHLeHTpaLusra (Cmax) KeTyy y6akTbichl -
Mnasmaa KOHLEHTPaLMsICH! 403aCkIHA KO3 KapaH/bl Ty3 NponopLMoHanayy 60mor.

TeH CanMaKTyy KOHLEHTPALMATA MUKEHAEH 4-5-KYHY KETeT. BenokTop MeHeH Gaiinanbiyycy - 11-12%.

0,5-1,5 caar.

Y4TOPYHE Xapallia CUpONMMYCTyH 03aCkiHa TY38TyY >Kvprv3vncs Konnonynymy MVMKVH
TaxponuMyc nyerupe CYP3A4 kaTbiwyycy MeHeH 3aT anmawyyHy GacavaaTyyHyH aceGuHeH,
hnyKOHA30M KaH Capbl CyyCyHAars! TakponuMyCTyH Nepopanayy Kabbin anbiHraH KOHLEHTPALMSICIH 5
acere 4eiinH KOropynaTbilibl MYMKYH. Takponumyc KaH TaMpr WiMHe KylonraH ydyprapaa

onytryy YH KOTOPY AEHII3MM aHbIH
HedPOTOKCUHAYYNYK KOPYHYLUTOPY MEHEH Gawnammxan) I'Iepopan/:\yy Kabbin anbiHraH TakpoNMMYCTYH
[103aChIH aHbIH KaHzark! KOHueHTPELlVIﬁCb\Ha Kapalwua asaiTyy 3apbir.

OpraHM3MavH 6apabik CYIOKTYKTapbiHa akwbl KUPET. OHe CYTYHASTY, MyYH CYIOKTYIyHAa,
KaKbIPbIKTa XaHa U4 YENMHUH CYIOKTYTYHAA aKTUBAYY 3aTTbiH KOHLEHTPALMSICLI NNasmMajarsira oKLIOw.
KbiH cekpeTuHae TypyKTyy MaaHure U4KeHaeH 8 caaTTaH KuiMH XeTeT xaHa 6yn aeHraanae 24 caattaH
KeM 3MeC yBaKsIT kapManar. MUTE K03y KapbiH MEHUHTUTUHE XYIYH CyIOKTYryHAarbl KOHUEHTPALWMSCh!

HIN Il peuenTopnopyHa KapaTta aHTaroHu3MMHe Xoom Gepyydy
n03apTaH XaHa ablH aKTMBﬂVV TWHUH (E-3174) 3at 'y Gacar, oloHAYKTaH
Me3runuHae aaibiMa 6aceiMabl apbin

MemadoH: nyKoHason KaH Caphl CyyCYHAAr! METAZIOH KOHUEHTPALMACHIH XOTOPYNTATAT, OWOHAYKTAH

nna3smapareiaaH 6omkon meHer 80% Ty3eT. Tep CyIOKTYryHAa, aNAepMUCTe XKaHa Myry3ayy
(cenekTuBAYY TONTONYY) Capbl CyyAaH XOropy KOHLEHTPaLMsira XeTeT.

150 Mr U4KEeHAEH KMAMH 7-KYHY TePUHUH MyIYy3aYY KaTMapblHAa KOHLUEHTpauusicel - 23.4 MKr/r, an amu
SKUHUM [103CHIH MYKEHEH KMIAMH BUP KyMaaaH kuiH - 7.1 Mkr/r; 150 Mr ao3ana xymaceiHa 1 xony
KONAOHYyAaH 4 aifaH KWiiWH TbipMakTapAa KOHUEHTpauusickl — fAeHn-caktapaa 4.05 mkr/r xaHa
abblpkaraH TeipmakTapaa - 1.8 MKr/r.

YKapbim xapTbinait 6enyn usirapyy mearunu (T1/2) - 30 caat. HernanHeH Geitpek apkbinyy 6enyHyn Ysirat
(80% - p Typae, 1% - Tep TYpyHAe). PryKoHa30NAyH KIMPEHCU  KpeaTUHUH
knupeHcuHe 6apabap (KK).

vKackl GeipeKTYH (yHKUMOHaNAbIK abanbiHa onyrryy Ke3 Kapqubl
biM 6a

[03aCLIH Ty3eTyy Tanan MYMKYH.
Ci amec yyee Kapuwbl (CCKK): ianH Cmax xaHa AUC
cnykoHason meHeH Gup ybBakta gaibiHaoofdo (cnypbunpodeH MeHeH MOHOAapLINoOoro
CanblwTbipManyy) binaiibireiia xapawa 23% xawa 81% xoropynarad. OWOHAO oMe Heru3ae,
hapmakonoruaneik akTUBAyy u3omepauH [S-(+)-ubynpodeH] Cmax xaHa AUC dnykoHason

iAnH (400 mr) MeHeH bup yBakTa faibiHanraHaa, ubynpoden
MeHeH MOHOAAPbINOOro CanbilThipMarnyy binanbirbiHa xkapatua 15% xaHa 82% xoropy 60nroH.
®oBoc CYP2C9 apkbinyy 3at (Mncans, , MOPHOKCHKAM,
6Gawka CCKKnapabIH cucTemanyy TaacupyH Ky4eTYLY MYMKYH. XarbiMCbl3 Kbliiblp TaacupnepuH xaHa
CCKK meHeH GaiinaHbilukaH TOKCUHAYYYTYH 9pTe aHbIKTOO Y4YH [jaibiMa MOHUTOPWHIAee CyHylTanar,
owoHpao ane CCKK ao3ackiH Ty3eTyy Tanan KblfblHbiLLbI MyMKYH.

6oop 3ar yycy 6acar. Bupre uuyyae, TOKCHHAYYAVK

KOPYHYLITOPYHOH anbic 6onyy Y4yH (DEHUTOMHAWH Capbl CYy AEHII3NMHUH KOHLEHTpauusnapbiH
KO3OMON[I00 KepeK.
iy

MbiHAaa T1/2 xaHa KK KaunTap! 'y KO3 Kap:
3caar KaH . bl KOHLleH 50% .
KonpoHnyyrakepcetme
* KPWUNTOKOKKO3, aHblH M4MHAE KPUNTOKOKKTYK MEHMHIUT XaHa Baluka mspars
(aHbIH MamMHAE enKe, Tepu), YHAYK X006y i oopy 1 i ane

mMMyHocynpeccmelH TYPAYY d}opManapb\ Gap oopynyynapaa (aHblH wmune AMXC
nAapbiHbl AVDKC oopynyynapbiHaars!
KpMnTOKOKKTyK WHEKUMSIHBI anabiH anyy Y4yH KonaoHyyra Gonor;
+ XalbiNraH KaHAW[O3, aHbIH MYMHAE KAHAWAEMWS, AVCCEMUHUPNEHTEH KaHAMAO03 XaHa Galuka
6Galuka TYpNepy (aHbIH MUMHAE M4 YENMHUH, XKYPOKTYH U4k
KaBbIrbiHBIH, KO3/YH, [IEM anyy XaHa 3aapa birapyy XONAopyHyH uHekuusinapsl). Aapsinoo
sanangyy wuwuktepn Gap oopynyynapra, bikiam Aapbinoo 6enymyHyH oopynyynapbiHa,
umto vy xe Y KapaxaTTapmsl anraH 0Opynyynapra, OLOHAON one
bl 6ap, 6 HKYPry3ynyLy MyMKYH;
GblmKbIpNYY en KaGbIKTLIH, aHbIH MMHAe ooa KeHz1e/iY aHa TamMaKTbiH KaHAAO3Y (aHbiH MMHAE TULL
npoTe3aepuH TarbiHyyra atpodusnbIk ), Kbl3bifl ©Hreu,
MHBaslepwv amec Kkomko enke MHq;\eKuVanapbl, KaHaMAYpUs, Tepn kaHauaosy; AVKC
bl n angpiH anyy;

10H XaHa ¢hriykoHason MeHeH 6up y6akTa ysakka (6oop TpaHcnnaHTaumscbiHaH
KWiAMH) [ApbINOO yuypnapel KaTTanraH, aHbiH HATLIAKACLIHAA AAPLITOOHYH Y4 alibiHaH COH,
bnykoHa3onay TOKTOTKOHAOH KUiMH Gerpek ycTyHaery 6e3fep KbipThilbiHbIH Kypy JKETWLLICU3AUTY
epuyreH. ®nykoHasonay uuyyHy TokToTyy, Gomkonayy CYP3A4 akTBAYYNYryH xoropynaTtyyHy naiiga
KbINFaH, an Npe/HM30MNOH 3aT anMalllyyCyHyH Ky4eLuyHe anbin KenreH. GnyKoHa30m xaHa NpeaHU30NoH
MeHeH ysakka [1apbinoo anraH oopynyynapra, rykoHasonay WuyyHy TOKTOTYYAaH KuiinH Gelipek
YCTYHA®ry 6e3Aep KbIpTbILbIHbIH (hYHKUMACHIH AblKaT KO3OMEnAee 3apbin.
Pucbabymun: (nykoHason meHeH GUp y6aKTa KONfOHYy KaH capbi CyycyHaarl puchabyTuH [AeHraonmH
80% uelnH xoropynatyyra anbin kener. ®nykoHason xaHa pucabytuH 6up ybakta AaibiHaantaH
GeiiTanTapaa ysewT epuyreH yuypniap Tyypanyy Maansimaanan. Go6oc KapaxaTbiH xaHa puchabyTun
Gmp y6akra anraH 6eiTanTtapabiH abansiH /JhIKaY Ke3emenaee 3apbin.

: CYP3A: yycy XaHa 6acaHaaTyy MeHeH cakBuHaBupauH 6oop 3aT

BacyyHyH p) AUC 50%, Cmax 6onxon meHeH 55%
KebBeiTeT xaHa cakamuaammw KNMpeHCUH GomKon mereH 50% asaiiTar. Go6OC KapaXaTs MeHeH 61p

+ KelHbiC Y KblH (KypY xaHa eHeKeT
KaiTanaHyy XbllUThbirbIH a3aiTyy MakcaTbiHaa NpohunakTukanbik KONAoHYY ()KblnblHa 3 xaHa aHpaH
AWBIKKEPYHYLL); KAHAMAO3AYK 6aNaHNT;

y6akTa [103aCbIH TY36TYY Tanan KbinbiHbILLbI MyMKYH.

C p ybakTta ndyyge,

KapaxaTTapbiHbIH (MMCaan xnopnponamua, rnwﬁenxnammq, rnunuaua, TonBytamua) capsl CyycyHaH
XapbIM XapTbinain 6enyn ubIrapyy Me3rVnuH ysapTaT. KaH rMioKO3ACHIHBIH [AEHMd3MMH AaiibiMa

€ HYp MEHEeH [apbifOOHYH HaTl MblHAaR
Yy WAWKKTEpU 6ap 0Opyrnyynapaarsi MUTE KO3y KapblH

unToT

bl 6ap
WHeKUMSNapbIH anablH anyy;
TPV MUKOSA0PY, aHbIH MUMHIE ByT KETMEHUHIH, , A \ypait XaKTbIH MUKO30pY, KeBex ChiMan
yakanaii, KaHa TepUHUH
Teper KOKL
VIMMYHUTETV HOPMACkIHAArb 00pyryynapaa rmcmnnaamoa

CropOTPMXO3 XKaHa

Kapun,l KepceTMe

AO3aCkIH asaiTyy
Teogpunnur: 200 mr gosaga 14 kyH Goko chnykoHasonay va TeOUNNNH KnMDeHCMHMH opTOoHO
bingamabirbiH 18% TemeHaeTyyre anbin kenreH. ®o6oc xaHa TeodUNNNHAN XOropky aosanapaa kabein
anran et xe T oropy KopkyHydy 6ap GeiTantapas
TEOUNNMHAN [03aCkiHaH alwbIpyy GenrmnepuH o3 y6arbiHaa aHbIKTOO MaKcaTbiHAa (anapabiH nainaa
60nyLIyHAa AAPLIOOTO TY38TYY KNMPIA3YY Kepek) AblKaT Ke3eMenaee 3apbin.

Ankanoud BapeuHka: tnykoHason ankanoua GapBuHKaHbiH NNasmanbik AEHraaNMH XKOropynaTbilbl
(MUCanbi, BUHKPUCTUH KaHa BMHBNAcTMH) kaHa CYP3A4 GacaWaaTyydy TaacupuHeH ynam
HENPOTOKCUHAYYIYKK® anbin Kenmium MyMKYH.

A A MeHeH AapbiNooHY TOKTOTKOHAOH KNUAWH keTkeH, BHC MeHeH GaiinaHbikaH

+ dpriykoHa3onro, npenapatTbiH Gallka kypambIHAArLINapra xe Tyaynywy GoloHua
a3071/4yK 3aTTapra Xoropy CearuTuk;

cyTkackiHa 400 M xaHa aHAaH alubik 403a1a GOBOCTY Ken oy KONAOHYY MerUIMHAE TepdeHaauHan
6up ybakTa uuyy;

QT apanbirbiH y3apTyydy XaHa Uu3anpua, acTeMusosn, MUMO3NA, XVHUAWH, aMUOAAPOH XaHa
3pUTpPOMULMH CoisikTyy CYP3A4 hepmeHTM apkbinyy 3aT anMaluyyuy Aapbl npenapattapsiH 6up y6akra
nayy;

ranaktosara TyKyM Kyyuysnyk , naktosa
manbabcopbuus;

+ kow GoitnyynykkaHa 6ana amuayy mearunu

+ Banaapxana 18 XalwKa YeiuHKY 6CTypyM KypaK.

BeiipexkaHa/ke 600p arnchlabirbiHAa STUATTLIK MEHEH KOMAOHYY Kepek.

oKuwow

M Ke [NIoKo3a-ranakToaanslk

KonaoHyy xony xaHa go3anapb!

) TEPC KbliibIp ©PYYreH TPaHC-PETUH KUCNOTAachl (A BUTAMUHUHWH KUCAOTanbIK

chopMachi) XaHa GyKOHA3oN MeHeH GUPUKTUPHIITEH AapHINOO anran GeifTanTan Gunaupyy 6ap. Byn
aikanbill KonzoHynyuy MymkyH, 6upok BHC meHeH Tepc Kblbip epuyy
MYMKYHAYTYH 3CKe anyy Kepek.
Bopukorason (CYP2C9 xaHa CYP3A4 6acaHdamkbi4bl): nepopanyy BopukoHasonay (1 cyTkaga ap 6up
12 caatTa 400 Mr, aHA@H KMiinH 2,5 KyH G0io ap 61p 12 caatTa 200 Mr) XaHa nepopanzyy (rykoHasonay
(1-kyHy 400 mr, aHA@H kuiivH 4 kyH 6010 ap 6up 24 caatta 200 Mr) G1p y6akTa KonAoHyY BOPUKOHA30NAYH
KOHLEHTpaLnscbIH xaHa AUC binaiibirbiHa xapatua opto4o 57% (90% C1: 20%, 107%) xaHa 79% (90%
Cl: 40%, 128%) xoropynalubiHa anein kenre. byn Taacvupam xokoyra MYMKYHAYK BepreH BOpUKOHa30m ke
hnyKOHa3oNAyH [O3aCHIH a3alTyy maHa/xe MY KGILTBITN G3ARTYY aHbKTAnTaH owec. Srepme
Tepc Kelitbip o3

@HBIKTOO YUYH Moumopwrwpr\/sw cy»-lyunanar
IVH KNVMPEHCU TeMeHAereHAyKTeH (Gomkon meHeH 45%)

Wayyre. Yo

bawka Y 1-KyHy 400 M, @HA@H KWWK — CyTKackbiHa
1>xony 200-400 Mr AaibliHAanar.
KypcyHyH y3aKTbirbl KNMHUKAmblK XaHa MWKONOTUSNbIK peakuusinapra ke3 KapaHabl (KPUMTOKOKKTYK
MEHUHIMTTEPAE KeMUHAE 6-8 XXyMaHbI Ty3eT).
Al

bl andelH anyy y4yH AapbiNooHy cyTkackiHa 200
Mr A03aa y3ak y6akbIT ynanTyyra 6onor.

Opogpapurzeandeik kaHOud0390 — cyTkackiHa 1 xony 50-100 mr, 7-10 kyH 6ot0, UMMyHUTETU BacbinraH
00pyNyyNapa — AAPHINOO y3arbipaaK (14 XaHa aHAGH aLLLIK KYH).

Tvw npo PVH TarbiHyyra 50 mr cyTkackIHa 1
xony 14 kyH Goto.

Bawka yen G da — cyTkacbiHa 50-100 mr,
apbINOOHYH y3aKTbirb! 14-30 kyH.

AN bl i andeiH anyy yyyH

pyny

BUPUHYM AAPLINOOHYH TOMNYK KyPCYH BYTYPreHAeH KuiinH - 150 MrkymackiHa 1xony.

KbiH kaHOud03yHAa — 6up xony 150 mr, nuyyre. KaitTanaHyy XbllTbIrbiH TOMEHASTYY YHYH aibiHa 1 xony

150 Mr kongoHynar.

Tepu uHgpekyusanapeiHoa, aHbiH uduHOe 6ym KemMeHUHUH, Yypal XaKk mepuHuH Muko30opyHOa xaHa
- 1 xony 150 mr xe cyTkacbiHa 1 xony 50 mr, aap! y

ynam, Cmax xaHa AUC binaiibirbiHa sxapaiwa 84% xaHa 74% kebGeiTer.
3UA0BYAVHAMH XapbIM XapTbinan 6enyn ysirapyy Mearunm (hnykoHason MeHeH EMPMKMpMn napblnoonou
KuiinH 128% y3apar. Byn aiikanbILThl anraH oopyny! 1AM N4YY MEHEH

peakusinap[ibl aHLIKTOO MaKCaTHIHAa TEKLIEPUNNN TYpyLY Kepek (k33 Gup yypnapha smgosygmngmn
/R03ACHH B3AITYY TN KEANBIHLLL MYMIYH).
A

o ny XaHa asuT WH OpTOCYHAa 34 KaHaaw mMaaHunyy
aHbIKTasraH aMec.
[IMepopandyy koHmpauenmuedep: 50 Mr nosaga AYH T onyTTyy

Taacvlpm Genrvnenren amec, owon ane ydypaa 200 M CyTKanblK 403achl STMHWNSCTPAANON XaHa

IC (KOHL Y6 niipn bl @sHTbI) 40% xaHa 24% kebeiyLyH
namna Kenar. OweHTin, ®o6oc npenapamH MbIHAai [03aNnapaa Ken XMy KOMAOHYy GUPUKTMPUATeH
nepopanayy 6oiiro GyTyyre kaplbl npenapaTTapablH HaTblibkanyynyryHa Taacup TUArM3ALWN MYMKYH
amec.

Meakaghmop: MyKOBMCUMAO3AO TPaHCMEMBPaHAbIK BTKBPryUTYKTY Ky4eTYN XeHre canrbiy, usakadtop
MeHeH 61p YGaKTa KONAOHYY aHbIH SKCTIOMUMSICLIH 3 3CE, an oMM aHblH MAPOKCUMETHI- BaKacTOp
metabonuTuH 1.9 ace xoropynatar. ®nykoHason xaHa apuTpomMuumnH ceisktyy CYP3A opTtodo
6aCaHIATKbINTAPLI MEHEH KOLLYMYa 4apLIN00 anraH GeiTanTap yuyH uBakadTopayH 103aCkIH KyHYre 61p
ony 150 M yefiuk asaiTyy cyHywranar.

Y

Y3aKTbirbl 2-4 yma (6 Xymara YenmnH).

OHuxoMUK0330 — xymackiHa 1 xony 150 Mr; 4apLINOO MHBEKLMS XyKKaH THIPMAKTap anMalKaHra YeiinH
ynauTeinar.

TepeH 3HOeMUsAIbIK MuK0300pd0 — cyTkackiHa 200-400 Mr, JapbINOOHYH Y3aKThirbi Kekeye aHbIKTanar.

— cyTKacblHa 3 Mr/Kr, GUPUHYM KYHY KyuTYY 6 mr/kr

11033 [aibIHAANBILIE MYMKYH.
YKailbinraH kaHaAWA03 kaHa KpUNTOKOKKTYK MHbeKUMANapabl apblnoofo — cyTkackiHa 6-12 mr/kr.

Mume ko3y kapbIH UHgbeKyuAnapbiH andbiH anyy y4yH— CyTkackiHa 3-12 mMr/kr.

Beiipek anceiaabirbiHga 6upunyu 50-400 mr kyutyy Aosa kabein anbiHat, KK 50 mn/muH xoropy
GonyluyHAa KaAMMKM CyTKanbIk 403ack! Aaibiaanar, KK 11-50 — cyHyuitanraH 103aHsiH 50% xe kaaumki
[Ao3acklH 2 KyHae 61p; reMoananusaery oopynyynapra - ap 6Mp AnanuaaeH kuitk 1 aosa.

KeiiibIp Taacupnepu

6acyyra xana CYP2C9 (cpnykoHason) aﬁan 6acyyra anbin kenreH aapb!
npenapatTapsl MeHeH TochacuTuHMGA Gupre nuyyae Taacupu xoropynal

©3reve kepceTMenep

Cevipek yuypnapaa ¢y Ay konaoHyy 6oopayH BVY ©3repyyniepy, aHblH M4MHAE enymre
ankin kenyy, Hervauken onyTTYy Kolym4a oopynapbl 6ap oopynyynapaa KowWwTomroH. annsl cyTkankik
11033aH, [APbINOOHYH Y3AKTLITbIHAH, OOPYNYYHYH XbIHBICEIHA KaHa KyparbiHa hnyKoHasonayH
renaToTOKCUHAVK TaacupriepuHUH epYYY JKbIWTHITbIHA aHbIK Ke3 KapaHAbINbIK GenruneHreH amec.
®nyKoHa30NAyH renaToTOKCMHAVK Taacupu ajaTTa KanbiGblHa kenMe; aHblH Genrnepu AapbinooHy
TOKTOTKOHIOH KMIMH KeTkeH. BoopayH Xabblpkoo KnuHukansik Genrunepu naiiga GonywyHaa,
hyKOHA30M MeHEH GaiinaHbiLiib MyMKkyH GONFoH NPENapaTTb TOKTOTYY Kepek.

AMXC oopynyynap Kenwvnvk Kapa)KaTTapl:lbl KONAOHYyAa 0Op Tepu peakuusinapbiHbiH 6pYYLIYHe
1y YCTYHKY MITE KO3y KapbIH MH(beKUMsinapsl, 6epTme
cebebuHen ‘napeinoo anran pynyynapaa naiga Thl TOKTOTYY Kepek

KeBypeek (> 1/10) 6aL 00py, UTUH 0OPYLLY, M4 TYY, OKWYY, KyCYy, KaHA@ anaHu b
hoccharasabii KOropynausl, GEPTME CHIAKTYY Kbliibip

acnap P

peakunanapel Tyypanyy MaanbiMaanran.
ToMeHKY Kblilblp peakumsinapel (rykoHason MeHeH 4apbinioo Me3rniHie — TOMOHKY KbiLUTbIK MEHeH
Gaiikanrak: abna Tea-Tea (>1/10); Tea-Tes (>1/100 aeH <1/10 ueiiH); ken amec (>1/1000 aeH <1/100
yeiuH); cerpek '(>1/10000 peH <1/1000 wyeinH); abpaH cenpek (<1/10000), 6enrucns (GonroH
MaaneiMaTTap 60i0H4a 6aanooro MyMKyH amMec).

Tes-mes (>1/100 deH <1/10 yediuH)

+ 6aLw oopy

* OKuWYY, KYCYY, U4TUH OOpYLY, U4 8TYY

capbl cyy soropynatubl (AT xaHa ACT), a3
KaHayynyk

+ Geprme

Ken amec (>1/1,000 der <1/100 yetiuH)

* KaHChIPoO

YIKyCYaayK, yiikycypoo

kapiluyynap, 6au ainanyy,

BEpTUIO

AVCnencus, i katyy, u kebyy, 003AyH Kypralubl, TaGUTTUH TeMeHAeLLY

Xonectas, capbIk, GUNMPYBIH AEHIBONMHIH XOropynaLlb!

KblubiLLYY, AapbiAaH 6EPTMe (aHbIH MuMHAE TYPYKTYy AapbiAaH 66pTMe), ToKcaepMus!, 6epy KaTbil,

TEPAVH KON YblrbiLilbl

mmanmus

* 4apo0, TANMOOPCYY, aNChI3abIK, KanTelpaTMa

Cetipex (>1/10,000 dew <1/1,000 yetiun)

+ arpamynouwTos, nei Heviponarys, TpoM6oL

aHacunakcus

rnepTpur p T

TuTMpee

naamabiH pyLLy

p! , QT apanbirbiHbIH
* Avecnencus, nd kebyy, 003AyH Kypratub!
*+ renaTtoTOKCUHAYYNYK, aHblH WMMHAE enyMre yuyypaTkaH ceiipek yuyypnap, 600p ancelageirel,

Y MUTE KO3y KaphiH WHGBEKUMANApS! Bap OOpYMYYnapaa 6epTMe naiga

6¢ \na anapabl Ablkat Kepek aHa biis yy UnaeTTep xe ken Typayy aputema

naipa ﬁonyujyl-ma ¢hnyKoHa30m ToKTOTYNaT.

®dnykoHasonay uusanpua, actemuson, pudabyTuH, Takponumyc xe 6Gawka uyutoxpoma P450

CUCTEMACHIHbIH 30hepMEHTTEPU MEHEH 3aT anmalllyydy NpenapaTTap MeHeH 61p y6akTa KonioHyyaa

STUATTBIKTbI CaKTOO 3apbir.

YneaiieaH 6eiimanmap

Ho3sachkl Geipek hyHKLMACKIH 3CKe anyy MeHeH Ty3eTynyLuy Kepek.

Belipek anceladbizbi

MpenapaTTeiH G1p XOIKy A03aCkIH TY38TYY Tanan KuibiHGaiT. $oGoc npenaparbiH ken xony kabein anyy

:capbm GonroH, Geiipek y3ynyynap 0 mr gaH 400 Mr YeinHK1
nosa 6yn kep cyTKanblk ynam TaHpanar. Bawranke

KYKTEM [1033CHIH MUKEHAEH KWIAVH, aHAaH apbl KOMIOHYY YUYH CyTKanblK [03achl (KOpCeTKySTepyHe

binaibiK aHbIKTanaT) 3apbinabirblHa Xapawa KpeaTUHUH KIMPEeHCWHE binaiblK TY3eTynywy kepek,

TOMBHKY TAGMMLIaHb! KapaHbI3.

KpeaTuHuH knupeHcu (Mn/mMuH)

CyHyluTanraH [jo3acbliHaH Naibl3bl

>50 100%

<50 (amanuan xok) 50%

Yaryntykcya ganua 100% ap 61p AvanMa ceaHchbiHaH KuiinH
i Ananus anra ap 6up Avanus KAIMH CyHyLITanraH aosaHbiH100%

anblws! Kepek; GMPOK AMANV3 KYHAGPY aMec, binaitbik

as3aiTbinraH A03aHbl anbillbl Kepek.

anapasiH

Kow 6oiinyy %aHa 6ana aMusyy MearunuHae KonaoHyy
Kow 6ounyynyk

Kow GoinyynykTyH GMpUHIM Y4 aiinbirel Me3rnnHAe drykoHasonay kabein anraH asnaapaa kanbictaH
BOMA0H TyLLYY XKOropy KOpKyHy4y 6ap.

OHenepu y4 ke aHAaH albik ail 6ol (hykoHasonay Xoropky Aosanapaa (kyHyHe 400-800 wr)
KOKUMAVOMIOMYKO3AY AAPBINCO YuyH Kabbin anran @Hb! TopenTeH Kenuynyk
KEMTUKTEP (aHbIH U41HAE Gpaxuuedantisi, Kynak KankaHbiHbIH AUCTINA3NACk!, ANbIHKb IMIEKTUH allblkya
HOHOMYWY, CaHAbIH KbIAKYCY, WANH YbIKaHaK CUHOCTO3Y) BPYYTeH yuypnap CypeTTenreH
@)

HEKpo3, renatur, 0110p, TOKCUHAYY 3T

WYY MeHeH Byn yuypniapaiH ceben-e3 apa Baiinabiubl Genrucu3. flapsi KapaxaTsiHbi

Hekponua, CTuseH-[KOHCOH nyctynes,
AGPMATHT, GHIVIOHEBPOT/KALIK LUMLIMMK, EeT WAWNMUTY, Xaprak 6au.

vBaYY

AVDXKC xe Yy WHLUKTEPY 6ap 00pYYYNaplbl MYKOHAION aHa Aa OKILOW NPENapaTTap MeHeH
AAPHINOOAO KaH KSPCATKYTEPYHYH, GelpeK kaHa 6oo| , 6MpOK Gy

PKYHYHy GonyLuy MyMKYH
KaHa Kbicka yb6akbeiTTa qapblnoo YUYH KVTVI’H’BH nam:la

TOKCMHAYYNYTYHYH
Dny cTaHaapTTyy
KOPKYHYuyHaH OflyTTYy XOropy GOMroH y
®ryKoHa3oNAY KOTOPKy AO3ANAPAA KaHalKe Y3aKKa KOMAOHYY YUYH XALIOOTD KOPKYHYU KenTvlpreH
ekt yuypnapaa kow 6omnyy Kepex.

©3repyyNepaYH KIMHUKaNbIK MaaHUCH XaHa fapbl KapaxaTbiH KOMAOHYY VeHeH anappblH Ga
aHbIKTanraH aMec.

Am bIKYa 033

umanap, r KYPYM-TYpyM.
,aapblnoo BenrnepyHe Xapala, alLIKa3aH bl Tasanoo, saapaHh TE3AETHN bikiam aian qblrapyy

Banaamusyy

®niykoHason aHe cvwne KAET XaHa KaH NnasmackiHAarsira CankiLITLIpManyy TOMeH KOHLEHTpaLusira
xeTet. ®oBoC NpenapaTbiHbiH CTaHaapTTyy 200 Mr (e a3bipaak) 03aCkiH GUp KOy MUKEHAEH K
6ana amMuayyHy ynamTyyra 6omoT. ®0BOC MpenapaTbiHbiH Ken M03aChH UdYY XE Ken Xofly udyy
3apbINAbIrbIHAa Gana SMU3YYHY yNaHTyy CyHywTanGant.

3caar6oior XYPrYayy b1 KOHUEH Gomkon MereH 50%

Bauwka Aapbl KapakaTTapbl MEHeH e3 apa Taacupn
®nykoHason uutoxpoma P450 (CYP) 2C9 TUHWH KyuTyy 6
hepMeHTUHUH opToHO 6acaHaaTKbIubI Gonyn acenTeneT, MbiHAAH CbipTKapb! an omcunoh ane CYP2C19

n \AOHYY
YoH oKwouw
MUKOMOTMANbIK Taacupre ke3 KapaHAbl.

bifail ane Y3aKThirb!
Banaap y4yH npenapatTelH CyTKanblk A03achbl qu

nsocepmeHTMHMH BacanaaTkbiubl Gonyn caHanat. TemeHae KepceTynreH e3 ap:
ChlpTKapbl ®oboc npenapatbl MeHeH 6up yGakta konaoHyyaa CYP2C9 xaHa CYP3A4 hepmeHTTEPU
MeHeH yydy Galuka TapabiH KOHLEHTpaL XKOropynoo
Kopxyuyqy Gap, owoHAayKTaH, Gyn aikanbiwTapab! KOMAOHYyAa JTUATTBIKTbI CAKTOO Kepek, an amn
BeifTanTap/b! AbIKAT KO36MEI66 3apbist. XKapbIM XapTbInai GeMyN Ybirapyy Me3ruMi y3aKThirbiHaH ynam,

it xaHa CYP3A4 apamaapAblkbiHaH xoropy Gonboluy kepex.
Vaa Ke KopKyHyd pYy ynyeyHe dapbi
maacup Gepyy
Galukapyy xe yyAa aTUATTLIKTLI CaKToO Kepek, cebebw Galu ainnaHyy

e KapblLuyynap naiaa 6onyLuy MyMKYH.

Yuirapyy hopMachi kaHa Tanrarsi
il KaHa naktanein Gacbinrad anoMUHWIR

chnykoHason hepmMeHTTIK 1y TaacMpy aHb! M4yYHY
KnitH 4-5 kyH Boto cakTanar.

Anscpermanun: ®oboc npenapatbl MeHeH Gup ybakTa Aapbinooao KNMPEHCUHWH XaHa GenywTypyy
KOMeMYHYH TOMOHAIBLLY, OLIOH/I0M a1e abdeHTaHNMMH TA (KapbiM XapTbinaii 6y ubirapyy Mearum)
yﬁaphlu.lbl Gaikanar. Taacup Gepyy mexaHuamu Gonyn CYP3A4 cepmeHTUH (bnyKoHason MeHeH

MYMKYH, ara 6ait Yy, [103aCbIH TY36TYY Tanan KbifblHbILbl
MYMKYH.
AMUMPUTMUAUH, HOPMPUNMUAUH: hNYKOHA30N AMATPUNTUAMH XaHa HOPTPUMTUIMHAMH TAACHPUH
Kyderer. 5 WNUH XaHahke S- KOHL BUPUKTUPUNTEH AAPBINOOHYH

GalwbiHaa xaHa Aapbinoo GalTanraHfiaH KuiuH 61p XymagaH KUAnH en4qeHylly MyMKyH. 3apeingbirbiHa
xapawa, aMVITpMnTVInMH/HOprVInTVInVIH‘:lIAH/:\OaanapblTvaSTvnvquKepeK

B: dny ny B u MeHeH 6upre KOnaoHyyAa WMMyHUTETH
HOpMachiHAarLl XaHa Hadap GevtanTtapaa TeMeHKV Hatblikanap Gonywy mymkyk: C. Albicans nanpa
BonroH cuctemanyy wHdekunsanapaa 6up as kowymua rpubokko kaplubl Taacupw, Cryptococcus
neoformans naitpna GonroH Gaw ceek uuMHAern MHdekuusnapabiH 34 kaHaan e3 apa Taacupu, A.
fumigatus naitna Bonrod cuctemanyy MHdekUMAAa KM KapaxaTTapAblH Kapama-KapLbinbirbl.
HaTbIM)KaﬂapblelH KIMHUKaNbIK MaaHUCH Tak 6enmmnyy amec.

: chnykoHason MeHeH 6up y6akTa KongoHyyaa npoTpoMBUHAWMK
y6akbiTTbiH 12% y3apbiWwblH Naiaa keinat. bawka muTe KO3y KapbiHAapra kaplubl asonayk
npenaparrapm,\ KOTIOHYY ChISIKTYY ane, chrykoHason Bapq.:\apMH MeHeH 6up ybakTa Kabbin anra

YBaKbITTbIH KaH aryy KepyHywTep
(Ka»-u:yy wiwk, MYPYHAEH KaH aryy, alkasaH-u4eri kaH aryynapbn remartypusinap XaHa kaH eTyynep)
Tyypanyy MaankiMAanraH, OWOHAYKTAH KyMapUHAWK KaTapharkl aHTUKOAryMsHTTapabi kabein anram
0OpyNyynapra npoTPOMBUHAVK Y6aKbITThI MbIKAT 3apbin ane
AO3ACHIH TY3OTYY Tanan Kblﬂ bIHbILLIbI MYMKYH).
6.a.

y
IAHKEH/:\eH KniAvH rbnyxouaaon HCVIXOMQTDpnyK Taacvpnep TyYPYHAe KePYHTeH MuAasonamabiH
KOHUEH onyTTyy Ol naina Keinrad. 200 Mr ryKOHa3onay xaHa 7,5 Mr
anaaonaM/:lbl 6up ybakta nepopanﬂyy nuyy mupasonamabii AUC 3,7 ace, an oMM aHblH Xapbim
xKapTbinait 6enyHyy mesrunuH 2,2 ace xoropynarat. ®nykoHasonay 200 mr kyHymayk gosana 0,25 mr
Ao3ajarel Tpuasonamael nepopanayy wdyy meHeH 6up ybakta uuyyae TpuasonamaeiH AUC 4.4 ace,
KapbIM KapTbiNai GeNyn Ybirapyy ME3rvnM 2,3 3Ce KoropynaraH. TpMasonamabiH TaaCupyH KyueTyy Kaka
Y3apTYy aHbl (yKOHa30M MeHeH 61p y6akTa Aapbinoodo Gaiikanrak. PrykoHason anraH Geirantapra

honbraaaH KOHTYpryy ysuanyy TaHrakta 7 kancynaaaH (50 mr gosacel yuyH) e 1 kancynapas (150 mr
/A03aCbl Y4YH) CanbIHraH.
1 KOHTYPNYY TaHraK MEAULIMHAAA KONAoHYY BOKOHIA HyCKaMAaCh MeHeH BUpre KapToH KyTyra canbiHar.

CakToo wapThbl
Kapbik TuitbereH xepae, 25°C naH xoropy amec aba TabbiHaa caktanar.
Banaap eTnereH xepae cakToo kepek!

XKapakTyynyk MeeHeTy
4 xbin. XXapakTyynyk MeeHeTy 6y TKeHAeH KuituH konaoHyyra 60nGoiT.

Bepyy wapTb!
PevienTi oK.

Coopna MapKacbIHbIH XaHa KaTToo KyGenyryHyH aacu
Vegapharm LLP

Unit 18, 53 Norman Road, Greenwich Centre Business Park,
London, England, SE10 9QF, Ynyy Bputanus

©HAYPYYHY
Rep\ek FarmLtd., Skopje
Kozle Str. 188, 1000 Skopje, MakenoHus PecnyGnukach!

Kbipriia Pecny6nukachiHbIH aiMarbiHaa xepemssuvnspnsn NPOAYKTTYH canaTbl GOIOHYA apbi3
[AOOMATTapLIH Kabbin anyyy yloMayH faper:
«AmaH dapmy» KUK
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