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Japiaik Typi
Y n6ipmi KaObIKIEH KanTajiraH TadneTkanap, S mr; 10 mr

Kypambi
bip TabneTkaHbIH KypaMbIHAa

bencendi 3am — 5 mr Hemece 10 mr amOpu3eHTaH

KocbiMuia 3ammap’. JIaKTo3a MOHOTHIPAThl, MHUKPOKPUCTAIABI IIEJUTI0N03a, HATPUUN
KpOCKapMeJo3achl, MarHui cteaparbl 6ap

5 wme mabnemkanrapoviy Kabvlevinbly Kypamel: Onagpail® KpI3rbuT  (KapThLIaii
TUAPOJU3ACHTCH MOJUBUHWI CIIUPTi, TATAHHBIH KOCTOTHIFBI (E171), Makporon 3350, Tanbk,
neuutuH (cos) (E322), FD&C kei3but #40/ amomunwnii naret Allura Red AC (E129)).

10 m2 mabnemkanrapovly Kabwvizeinvly —Kypamol: Onagpai® Kei3b1 — (KapThuiai
THJIPOJIU3ICHTCH MOJIMBUHIII CIIMPTI, TUTAaHHBIH KOCTOTHIFBI (E171), makporon 3350, Tanbk,
nerutuH (cos) (E322), FD&C kpi3bi1 #40/ amomunwmii naret Allura Red AC (E129)).

Cunarramacsl

[MMapmbr mimmisg, exi 0eTi AeHEC, amIbIK-KbI3FBUIT TYCTI YJIOIpai KaOBIKIICH KaITajraH
tabneTrkanap, TabneTkaHblH Oip >karbiHIa «GSl» epHeri xoHe ekiHmn >karbiHIa «K2Cy»
epHeri 0ap (5 Mr 103a).

Comnakia minriHl, eki 0eTi TeHEeC, KYHTIPT-KBI3FBUIT TYCTI YiOipil KaOBIKIEH KamnTaJFaH
ta0nerkanap, TaOnerkanbiH Oip >karbiHIa «GSl» epHeri xoue ekinmm xarbiHga «KE3»
epHeri 0ap (10 mr 103a).

dapMaKkoTepanUusaJIbIK TOObI
DHIOTENUHIK A pelenTopIap/IblH CEJIEKTUBTI aHTaroHuci. AMOpU3EHTaH.
ATX koasr CO2KX02.



dapmMakoJOrusIIbIK KacueTTepi

DapmakoKunemukacol

Cinyyi

AMOpHU3eHTaH acKa3aH-1IIEK OJIbIHAA KbUIJIaM CIHE[ll, KaH IJIa3MachIHJAaFbl €H KOFapFbl
koHIeHTpanuschiHa (Cmax) 1IIKE amr KapblHFa, JKOHE TaMaKTaHy Ke3iHJe KaObUIIaraHHaH
keiin mamameH 1,5 cararran coH KeTeli. Cmax IIamMachkl MEH «KOHIICHTPAIUs-YaKbIT)»
(hapMaKOKMHETHKAIBIK KUCBHIFBI acThiHmarel ayganbsl (AUC) emik jo3alapbIHBIH OapIibIK
JMana3oHbl OOWBIHINA T03aChIHA TPOIOPIIMOHAN apTaabl. Teme-TeH K >KarJaibiHa O/IETTe
IIpernapaTThl )KYHem TypAe KaObuimayapl OacTaraHHaH KeiH 4 KYHHEH COH JKETe/Il.
AMOpHU3eHTaH B alll KapbIHFA JKOHE Maijap KypaMbl KOFaphl ac iy Ke3iH/e KOJTaHFaH/a
ac 1myniH ocepiH 3eprreyae, Cmax 12 %-ra TeMenaereHi kepinai, am Oyn kesme AUC
KOpCeTKIII e3repreH koK. Cmax OV TOMEHICYIHIH KIMHUKAJIBIK MaHBI3bl JKOK, OChLIaMIIa,
aMOpU3EHTaH/IbI alll KAPBIHFA Ja, TAMAKTaHy Ke31HJIe /e KaObuiaayra 0oaibl.

Tapanywv

AMOpHU3eHTaH KaH IUIa3Machl aybI3IapbIMEH JKOFapbl Jopekene Oainanwicansl. Kan
m1a3Machkl aKybI3apeIMeH IN VItro Oaitmanbicysl optarna anranga 98,8 %-ra jxeTemi xKoHe
0,2-20 Mkr/mM51 AMama3oHbBIHA KAaH IUJ1a3MAChIHIAFbl KOHIEHTPAIMSChIHA TOYENIl eMec.
AMOpu3eHTan HeridiHeH anbOymuHMeH (96,5 %), asranTaii gopexkene, ol-KBIMIKBLI
TJIMKOTIPOTEMHMEH OailJIaHbICaIbI.

AMOpU3EHTaHHBIH 3PUTPOLIUTTEPAC Tapaily kesiemi kem emec. Kan mma3MachiHaarbl KAHHBIH
(dhopMaITbIK AJIEMEHTTEPiHIH apakaThiHackl epiepae 0,57 sxone oitenaepae — 0,61 Kypaitabl.
Memabonuzmi

AmOpuzentan Oipaeme UGT-depmentrin (ypuauaaudochaT-riaoKypoHIITpanchepasa)
(UGT1A9S, UGT2B7S xone UGT1A3S) ocepiHeH aMOpHM3CHTaH TIIOKYPOHHIIIH TY3€
OTBIPBINT ~ TJIOKYpOHM3aluMara  yiublpaiasl.  AmOpuszeHtan  HerizineH  CYP3A4
nzodepMeHTiHiyg xoHe asrantail gopexene, CYP3AS xone CYP2C19 uzodepmentrepinin
ocepiHeH, KEWiHrl TJIOKYpOHM3alus  yaepiciHae,  4-TuApOKCUMETHII-aMOpHU3EHTaH
TJIFOKYPOHU/IIHE alHAIaThIH 4-TUIPOKCUMETUI-aMOPU3EHTAH TY3€ OTBHIPHII METa0OIU3MIIK
TOTBIFyFa jJa yiuelpaiasl. Kan mmasmaceiHzna 4-ruapokcuMerui-amOpuzeHTanHbiH AUC
amOpm3eHTanHblH Oacranker AUC mamamen 4 %-wiH  Kypainel.  byman  esre,
4-ruapokcumeTrin-aMOpu3eHTanublH, -~ ETA-penienTopiaapra  KaTbICThl  OaillIaHBICTBIPFBILI
kabinmeTi amOpu3eHTanra Kaparanma 100 ecemen apTeik TemeH. OchiFaH OaiaHBICTHI, 4-
TUAPOKCUMETUII-aMOpU3EHTaH aMOPU3EHTAaHHBIH (PapMaKOJIOTHSUIIBIK OEJICEHAUTITHIE eneyJl
PO aTKapMalIbl JIETT ecenTeyre 00Janl.

EreykyipblKk >KOHE aJaM TeNaTOIMTTEPiHIH OCIpIHAUIEpIMEeH KYpri3uiren in  Vitro
3epTTeynepe, aMOpH3EeHTaHHBIH OpTaHUKAJIBIK AHUOH/IBIK-TaChIMaJITaFbIIII
nojunentuarepaid (OATP) 6aybipiabik kapmarsii (influx) TackiMamaarsiisl yimid cyocTpar
xone (efflux) P-rmuxonporennnin (P-gp) IIbIFapbIl TachIMAIAFbIINIbI, Oipak OaybIpIIbIK
influx memece efflux ymiin emec, colikeciHIe MPOTEHHHIH HATPHH-TAYPOXOJATTHIK KO-
taceiMangarbimel (NTCP) Hemece oT KBIMIKBUIAAPHI TY3Iapbl SKCHOPTHIHBIH COPFBICHI
(BSEP) 6ostbin TaObLTybl MYMKIH €KEH/IITT KOPCETIII.

In vitro momimerTep, amMOpu3eHTaH €MOIK KOHICHTpauusiapeiHga P450 UTOXpOMBIHBIH
UGT1A1, UGT1A6, UGT1A9, UGT2B7 memece 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1, 3A4 uzodepmeHTTEpiH OaceHaeTIeHTIHIH KopceTeai. Kockimiia in Vitro seprreynepe,
amOpuzenTanubiH NTCP, OATP nemece BSEP Gocennerneiitini kepcetinai. bynan esre, on
npenaparrapra (MRP2) mynbTrpe3ucTeHTTUIIK TpoTenHiHiH P-gp Hemece BSEP uzogopma-
2 OeNCeHIUTIITIH UHYKIUsJIaMaiIbl.



Lvizapovinywi

AMOpH3eHTaH MEH OHBIH METa0oIHUTTEPl KoOiHece OaybIpIbIK kKoHe/HeMece OaybIpJiaH ThIC
MeTa0oIM3M1 YAepiCiHAe 1IeK apKbUIbl OTIECH IIbIFapbuiaabl. KaObuigaHFaH J03aChIHBIH
40 %-p1 HOXKIC MaccaJapblHia OacTtamkbl amMOpu3eHTaH TypiHge, an 21 %-p1 —
A-TUIPOKCUMETIIT-aMOPU3CHTaH METa0OJIMTI TYPIHIE aHBIKTANAAbl. lmike KaObLmaraHHaH
KeiH KaObuImaHFaH J03achlHBIH maMaMmeH 22 %-u1 HecenTe: 3,3 %-b1  ©3repMereH
aMOpu3eHTaH TYpiHAE, ai KajdFaHbl — TJIIOKYPOHHUIATIK METa0OJUTTEepl TYpiHIe
aHBIKTANAAbI. Tere-TeHIIK KaFJalbIH/Ia KapThUlai MIBFApPLTy Ke3€H] ACHI cay epiKTiiepae
13,6-16,5 caraTThl jK0HE OKIICHIH apTepUsIIbIK runepreH3usacel (OAI) Oap maunueHTTepae
12,9-17,9 caratTsl Kypaiibl.

KaC wamacwt meH HcvlHbICDL

Heni cay epiktuiepaeH xoHe OAI Oap mNauMeHTTEpACH albIHFAaH MOJIMETTEpAl
NOMYJISIIUSIBIK (papMaKOKMHETUKAIBIK TajlJay HOTHKeNepl OOUbIHINA, >KbIHBIC TEH Kac
mamachl CHUAKTHI (akTopiap aMOpU3EeHTaHHBIH (hapMaKOKMHETHKAChIHA eJIeysl dcep
€TIEreH.

bayvip pynxyuscoinviy 6y3v11y61

baybipnibiH ayblp JKETKUTIKCI3AINT Hemece «Oayblp» TpaHCaMHHa3ajgapbl OEJICEHIUTITTHIH
KJIMHUKANBIK TYPFBIIaH €JeyJll apTybl Ke3lHJe aMOpU3EHTaHHBIH (DAPMaKOKHHETHUKACHI
3epTTeNAreH >KOK. JlereHMeH, Oayblp (QYHKIMSACHIHBIH Oy3bUTYbl Ke3lHJAe aMOpU3eHTaH
9KCO3UIUACKIHBIH (Cmax TeH AUC) apTybl OpbIH ajlafibl JeH eCenTelie/l, OUTKEeHI OHBIH
MeTa00JIM3Mi TIIFOKYPOHU3AITUSIMEH KOHE a3FaHTall Jopeke/e, apThlHAH 1MIeK apKbLIbI OTIICH
IIBIFAPBUIATBIH  TOTBIFYMEH OailnmaHbIicThl. by ocepiHiH MOHI, COHJaii-aKk OHBIH
THIMAUTITIMEH  JKOHE  Kayilci3hiriMeH OaiiaHbIChl  3epTTeireH koK. Ockuraiimia,
aMOpu3eHTaH bl OayBIp JKETKUTIKCI3AITIHIH OpTallia >KOHE aybIp JAopekeci 0ap marueHTTepre
TaraubIH/IAy YCHIHBLIMAW/IbI.

KnvHukanplKk ~ 3epTTeysiep  HOTWKEJIEPIHIH  HETI3IHAE  KYPACTBIPBUIFAH  aKbIPFbI
MOMYJISAIUSIIBIK - (DApMAaKOKWHETUKAIIBIK MOJECINB/IIH JepeKTepl OoMbIHIIA, aMOpU3eHTaH
KJIMPEHCI MEeH 0aybIp (QyHKIIUACH apachiHa eeyli OaiIaHbICThIH Oapbl (Kbl OMITUPYOUH
KOHIICHTPALMSACHIH OaraiayMeH) aHbIKTAJIbI.

Anaiiga Oyn  ke3le Kaidmbl OWIMPYOMH  KOHUEHTPALMSCHI  ©3TEpICTEPIHIH  MOHI
CaJBICTRIPMAJTBI TYPJIC KOIT eMec.

bByupex ¢hynkyuscoinoviy 6y3o1ybl

AybIp Oyipek KEeTKUTIKCI3Ir1 Ke31HAerT aMOpU3eHTaHHbIH (PapMaKOKHMHETHUKACHI 3€PTTENTreH
KOK. Auaiina, amMOpu3eHTaHHBIH OYMpPEKTIK MeTa0oymM3Mi MeH OYHpPEKIIeH MIbIFapbLITybl
esnieyci3 OOJybIHBIH HETi31HJe, OYHpeK >KETKUTIKCI3AIrT aMOpU3eHTaH AKCIO3ULMIChIHA 9Cep
ETIIEN1 JEIl ECEMTENE].

KnvHukanelk ~ 3epTTeysiep  HOTWDKEJIEPIHIH  HETI3IHAE  KYPACTBIPBUIFAH  aKBIPFbI
MOMYJIAIUSUIBIK  (DapMAaKOKMHETHKAIBIK ~ MOJICTBIIH  JIepeKTepi  OOWBIHINA, OKIEHIH
apTepusiiblK runepreH3usicel (OAIT) Oap jxoHe KpeaTWHUH KiaupeHci 20 MII/MHUHYT I€H
150 Ma/MUHYT apanbIFBIHAAFBl  MAMEHTTEPAE, aMOpPU3EeHTaH KIUPEHCI MeH Oyipek
GbyHKIMICH apacbiHna OaiyaHpic Oapbl (KpeaTHHHH KIUPEHCIH OarajayMeH) aHbIKTaJbl.
Anaiia amMOpu3eHTaH KIUPEHCIHIH ©3repyiHIH KIMHHUKAIBIK TYPFBIIAH MaHBI3ABl OOTybBI
BIKTUMAJIABIFBl a3. AYBIPJBIFBI KEHUT jKOHE opTaiia Aopexkesnai OyHpeK XKeTKUTIKCI3IITiHIH
aMOpHU3EHTaH JKCIO3UIUACHIHA dcepl efeyci3 00ibl. COHIBIKTaH aybIPJIBIFbl KEHIT JKOHE
opTaila gopexkes OyHUpeK >KeTKUTIKCI3AIT Ke3iHAe aMOpe3eHTaHHbIH J03aChliH TY3€Ty KaXeT
eMec.

I'emoaunanu3iiH aMOpHU3EHTAHHBIH JUCIIO3UITUACHIHA 9CEP1 3EPTTENTEH JKOK,.



Dapmakoounamuxacsl

9cep emy MexaHusmi

AMOpHU3eHTaH TMpomnaH KbIIIKbUIBI KIIACBIHBIH JHIOTEIMH PELENTOPIAPBIHBIH MEepOpPaIbIl
oencenai, sHA0TENMHHIH A Kocanksl TypiHiH (ETA) penenTopiapbiHa KaThICThI CEICKTHUBTI
AHTAroOHUC1 OOJIBIN TaObLIAbl. DHIOTEINH OKIEHIH apTePUSUIBIK THITEPTeH3UIACHIHBIH (OAI)
naTo(U3NOTIOTUSACHIH/IA €IICYIIl POJT aTKapaIbl.

Ouportenuu-1 (ET-1) kymTi ayTOKpUHIIIK JKOHE TTapaKpUHIIK nenTuy] 00k Tadbutaasl. ET-
1 perienTOpbIHBIH €Ki Kocaikel Typi, A kocankel Typi (ETA) men B xocanks! Typi (ETB),
KaHTaMBIPJIAPJBIH TETiC OWIMBIKETTepl MeH »sHpotenuire ocep eremi. ETA  ocepi
TaMbIpJapbl TApbUITYFa JKOHE JKacyllanapAblH mnpoirdepanuscbiia OarbITTalFaH, al Oy
ke3ne ETB ocepi TambIpiapapl KEHEUTyre, ’kacymiajap ecyiHiH OoceHneyiHe koHe ET-1
KIupeHcine OarbiTTanaasl. OAIL 6ap manuentrepae miazmanarsl ET-1 konnenTpamuscer 10
€ce JKOFaphl, OYJI OKIe apTepUsIChl KbICHIMBIHBIH JKOFapbUIaybIMEH ©3apa OailIaHbICThI XKOHE
aypyJAblH arbIMbIH Hamapiataabl. byn momimerrep OAIl matorenesi men yaeyinae ET-1
mienryur pesi 0apeiH KepceTe/i.

AmMOpuzentannblH, ~ ETA-peuenropanapra  apduuanirit — Korapel  JKoHE  KeOiHece
KaHTaMbIpJiap KaObIpFachl MEH KapJAUOMHUOIUTTEP/IIH TEriCOYIIIBIKETT] KacyllaJapbIHbIH
Oetkelinae opHanackaH ETA-peuentopmapael Oereiial. byn cangapiel MecceHmKepiep
KYHENEpiHIH SHIAOTEIMH TYPTKI OoylaThlH  O€NCEeHIUICHYIH  OOoJabIpMaiibl, Oy
TErICOYIIIBIKETT] JKacyllaJapAblH Ba30KOHCTPUKIMICBIHA KOHE MPONH(PEPALMICHIHA AJbIIT
Kenel.

AMOpU3EHTaHHBIH ETA-penenTonapra KATBICTBI CEJIEeKTUBTUIIT] DHIOTENNH
peuenrtopaapsiiblH B Kocankel Typi (ETB) TypTki OonatbiH Bazoawsiatatopiap (a3or
TOTBIFbI MEH MPOCTAIMKIINH) OHIPUTY1H CaKTalIbl.

DapmaroOUHAMUKanbIK acepiepi

AMOpuzeHnTanapl Kongany OAID Gap manMeHTTepe KYpPeK WHISKCIHIH elleysi apTyblHa,
OKIIC apTEePUSICHIHIAFbI OpTallla KaH KbICBIMBIHBIH JKOHE OKITICHIH KaHTaMBIPJIBIK KeIepriCIHIH
opTallla MHJICKCIHIH a3al0bIHa aJIbIIl KeJIe/i.

AMOpu3eHTaHIBI KOJAAaHy Ia3Manarbl B-narpuitypetuktik nentua (BNP) memmepin
allKpIH TOMEHETE1. Ocepl aMOpU3eHTaHMEH eM/iey 1l OacTaraHHaH KeliH 4 anTajaH COH-aK
oimueni. O©OAI' Oap  mauumentrrepae BNP  KOHIEHTpalUMsSCBIHBIH ~ TOMEHJEY1
IeMOJMHAMUKAIBIK — MapaMeTpiep MeH 6-MuHYTTHIK kypicti (6MWD) Tecriney
HOTHXKEJEPIHIH KaKCapybIMEH KaTap >Kyp/il.

[Tname60 OakpUTAHATHIH 3epTTEYJIEP IIH HOTIKETIEPiH Tanaay, aMOpu3eHTaH bl 12 anta OOHbI
imke Konmanranga Jlynuexysunik Jlecaynbik cakray yibiMbIHBIH (JI1Y) kikTemeci
OoiibiHIIa  (YHKIMOHANABIK  KJIachlHBIH  B-Harpuityperuktik  mentun  (BNP)
KOHIICHTPAIUSCHIHBIH TOMEHICYIMEH 03apa OalIaHbICThI )KaKcapybl OaliKatabl.

Jlonrpanr kpurtepuiii OolibIHIIA Oaranay amMOpHW3EHTaHIbl KOJJAaHy, aMOpu3eHTaHMeH 12
anTanblK eMey Ke3eHI OOWbIHA KIMHHUKAIBIK HamapiaynblH Oactamy kKaymiaiH 71 %-ra
TOMEHJICTCHIH KopceTe OThIphIN, OAIl KIMHHMKAIBIK HamapiayblHa JCHIHT1 yaKbITThI
alTapibIKTal y3apTyra (0acTanyblH KeHIHre Ierepy) MyMKIH/IIK OEpETiHIH KOPCETTI.

bynan e3re, amOpu3eHTaHAbl KaObLIAaraH MaIMEHTTEpJE auTapiblKTali OaiKagaThiH
xKakcapyyap (pU3MKaIbIK CayJIbIKTBIH KUBIHTBIK MHJIEKCIHIH KOPCETKII OOMbIHINIA koHEe SF-
36 OarayiaybIHBIH KCKEJICTCH IIKajajiapbl (aTKapaThlH PeJli, TIPUIUIK OeICeHIUIIT, JKaIbl
JICHCAYJIBIK YKaFJaibl) OOMBIHIIA OalKaIIIbI.

Entirynin Oacrankel uHaekciniH (BDI) Oacrankpl MoHiHE KaTBICTBI TY3€TUIT€H ©3repici
amOpu3enTan ToObI yinin -0.85 kypaner (95 % CA: -1.30-nan -0.39 neiiin, p <0.001).



Op aMmOpuseHTaH ToObIHIA 12-mii anrajga, koHe mpenapartel 10 Mr mo3ama KaObUITaraH
nanueHtTepae BDI kepcerkimniHiH KIMHUKAIBIK eyl JKakcapyJapbl OaWKamabl, Oy
’KakcapyJyiap, aMOpHM3eHTaH 2,5 »oHe 5 Mr jo3ajapja TaralbIHIAIFaH IMalMCHTTEPICTIre
KaparaH/a alKbIHBIPAK OOJIIBI.

Emoey muimoinieiniy 6o1maynl dxcane 6kneHiy uOUONAmMusIvblK hubpo3vl Ke3inoe aypyxanaed
Mycy AHcaz0auIapviHbly KeOei

OKIIeHIH UIUOMATUSIIBIK (UOPO3bl Oap MalMeHTTePIIH KaThICYbIMEH 3epTTEy KYPTi3iil,
onmapaeiH 11 %-bIHIA OKIEHIH canmapiibl runeprensuschl oosran (1Y, 3-mi tom), Oipak
3epTTey aMOpPHM3EHTAHHBIH MYHJAi MAIMEHTTEPAE THIMIUIITIHIH OoaMayblHa OalIaHBICTHI
TOKTaTBUIBI.

3eprreyaeri TUIMAUITIHIH OacTanmkbl HOTH)KECI KOMIIOHEHTTEpiH Oaranay, amMOpu3eHTaH
TOOBIH/IA TIJ1a11e00 TOOBIMEH CAJIBICTBIPFaHIa, MAIMEHTTEP/IC THIHBIC ATy JKETKUIIKCI3AIriMeH
OallTaHBICTBI aypyXaHara TYCY JKaFJaiiapbl, ©JiIMMCH asKTaJraH >Kargaiiaap MEH TBIHBIC
any (YHKIMSICBIHBIH TOMEHJIeyl KWl OalKanraHblH KepceTTi. COHABIKTAaH aMOpU3eHTaH
OKIICHIH caJlJIapjbl THIEPTEH3USICHIMEH HEMECE OHCBHI3 OKIICHIH HAHOMATHSIBIK (hHOPO3bI
Oap HayKacTapra Kapchl KOPCETLTIM/IL.

KoszanbLuybl

- OKIICHIH apTepHsUIbIK TunepreHsusacbiHaa (OAIlY) aeHe KYKTeMelepiHe TO3IMIUTIKTI
apTTBIpy YIIIH, ©KIE€ THUIEPTEH3USIChl CHUMIOTOMJAPBIH Aa3alTy JKOHE KIMHUKAJIBIK
HalllapiayblH KeWiHre merepy yiuiH, coHblH imiHzae JJI¥ xiktemeci Ooiibiama |1-111
(GyHKUIMOHAIABIK KiacThl, uanonatusiblk OAL, TykeiM KyamaitelH OAI' xoHEe HoHEKep
TIHHIH aypyJiapbIMeH actackad OAI Oap mauueHTrepae

- TaganapuiIMeH Oipre KIMHUKAIBIK COTCI3MIK KaymiH (OipiKTIpUIreH THIMAUIIK KpUTEPHili,
©JIIMMEH asKTaJlFaH Karaainapabl Koca, OAD KaThICTBl aypyxaHara >kaTy, aypylblH YyIeyl
’KOHE KaHaraTTaHAPJIBIKChI3 KJIMHUKAIBIK JKayall) TOMEHJIETY VIINiH, KaHaraTTaHapJIbIK
KJIMHUKAJBIK JKayarnThl JKaKcapTy YIIH KOHE JICHE JKYKTeMeJepiHe TO3IMIUIIKTI apTThIpy
YIIIiH.

KoJszany Taciii xoHe 103a1apbl

Bomu6puc® mpenaparein imke, ac imyre OaimaHbICChI3 KaObLIgay Kepek, TaOlueTKamapbl
TyTacTai, CyMEH I KYTy KEPEeK.

Bacrankel carbiga BomubOpuc® npemapareiven emzeymi OAD emueyne Toxkipubeci 6Gap
Jopirep >Kyprizyl THIC.

Bomu6puc® mpenaparsiMen eMaeyi Toyirine 1 per 5 Mr qo3aceiHanH O6acray Kepek.

5 Mr 103achIHBIH KOTEPIMIIITI JKaKChl OOJIFaH karmaima, oHbl Toyiirine 1 per 10 mMr ey
’KOFaPFbI TOYIIKTIK JJ03aChIHA JICHIH apTThIPyFa K0 Oepiyiesi.

Tananadunmen OipiKTipin KoiIaHFaHAa aMOpPU3EHTAHHBIH 103aChiH TayhiriHe O0ip pet 10 mr
JICH1H TUTPIICY KEPEK.

E2o0e oicacmaevl nayuenmmep

65 ’xkacTaH ackaH >KOHE OJIaH YJIKeH TMalUeHTTepJe Jd03aChlH TY3€Ty KakeT eMec
(«Dapmakoxunemukacvlny Kapauvl3s).

bBytipex ¢pynkyuscoinviy 6y3ui1ysl 6ap nayuenmmep

bylipex QyHKIMACHIHBIH OY3bUTYBI Oap MALMEHTTEPE 103aChIH TY3ETY KaXKeT eMec.

bayvip pynxyusceinviy 6y3vinyvl 6ap nayuenmmep

[Ipenapartsl 6ayblp QYHKIUSACHIHBIH aybIp Adpexkeni Oy3bulybl Oap MalueHTTep/Ie KOIAaHy
yehIHbUIMa B! («Kondanyea 60imatimvli H#ca20aiiapobly Kapanbls).



KarbiMcbI3 dcepJepi

AmMOpuseHTanHblH Kayirncizairi ©O©AIT Gap 480-HeH acrtam malMEeHTTIH KaThICybIMEH
KYPTi3UITeH KJIMHUKAIBIK 3epTTeyiep Ke3iHae OaraiaH/Ibl.

TeMenae KenTIpiITeH JKaFrbIMChI3 KYOBUIBICTap aF3ajap MEH ar3ajap JKyHeciHiH
3aKbIM/IAHYbIHA KOHE Ke3/IeCy KULTITiHEe OalIaHbICThI atamn kenTipinred. [Inane6o GoiipiHIa
TY3ETUIreH Ke3ecCy JKHUIIri Obutaiiia aHbIkTanaabl. eme ocui (> 1/10), ocui (> 1/100 xoHe
< 1/10), orcui emec (> 1/1000 xone < 1/100), cupex (> 1/10 000 xone < 1/1000), ome cupex
(< 1/10 000, »xekenereH xarmaiapasl Koca). JKuijgik caHaTTapbl IpenaparThl KIMHHKATBIK
3epTTEYJEePAiH HETI31HAe KAIBINTACTHIPBUIIBI )KOHE O/ICTTET1 KIMHUKAJBIK MPAKTHKA KE31H]Ie
OPBIH aJIaThIH JKaFBIMCBI3 KYOBUTBICTApABIH Ke3/ECy KHUUTITIH KOpceTe aaMaybl MYMKiH.

Kan sicone numepa srcyiieci mapanvinan 6onamovin Oy3viiynap

HKui:

- aHeMus (reMorTIOOMH KoHE/HEMeCe TeMaTOKPUT TOMCHIEY1)

Hmmynovwlx scyiie mapanvinan 601amvii OY3vliyiap

Kui emec:

- aca JKoraphbl ce3iMTaJIbIK (COHBIH iIIIHIe aHTHOHEBPO3/IBIK 1CiHY, Tepi OepTIIeC)

Kytike acytieci mapanvinan 6o1amvii OY3vlnynap

AKui:

- Oac aybIpybl

JKypek-kanmamuip drcyiieci mapanviHan 601amuvlH OY3vliynap

AKui:

- )KYPEK KaryblH CE31HY

- 6ac meH JAeHEH1H KOFaprbl O6IiriHe «KaH» Teoyep

Toinvic any orcytieci, Keyoe Kyblcbl MeH KOKIPeKOpma daz3aiapbl mMapanviHaH O001amvlH
oy3vLIyIaD

Kui:

- MYPBIHHBIH 01Telyi1 (J103aFa TOye Il )KarbIMChI3 PEaKIilvs), CHHYCHT, pUHOGAPUHTUT
Ackazan-iwex conbl mapanviHan 601amviH OY3blaynap

Kui:

- 1ILITIH aypblybl, 1IITIH KATybl

Kannwl Oy3vivicmap dicane eneizeeH dcepoei Oy3vliynap

Kui:

- CYMBIKTBIK 1pK1JTY1, IIETKEPri i1CIHYep.

¥3akkKa co3vinamein K1uHuKanwlK 3epmmeyJiep Ke3inoe Koa10any maxycipubeci
AMOpH3eHTaHIbl  KOJIaHYIbIH y3akMep3imMai Kayincizairi (3 adiman acram) 500-neH acram
MAIMEHTTIH KaThICybIMEH KYPTi3UIreH 3eprreyneprae Oarananzipl. [lmamebo KonmaHbLIMaraH
KJIMHUKAJIBIK 3epTTEyJIepe TIPKEITeH >KaFbIMChI3 peakiusyiap ToOMeHAe cumartairad. Kesmecy
xuimri eme orcui (> 1/10) sxone orcui (> 1/100, < 1/10) periHze aHBIKTA/IBI.

Kan orcone numaba sncyiieci mapanvinan 6onramein OY3ul1ynap

Ome orcui:

- aHemHus (TeMOTTIOOMH KoHe/HeMece TeMaTOKPUT TOMEH IEY1)

Hmmynovwix scyiie mapanvinan 60o1amvii OY3vliynap

Kui:

- aca JKOFaphbl ce3IMTAIIBIK (IOPITIK aca Koraphbl Ce3IMTaJIBIKThI KOCa)

Kytike orcytieci mapanvinan 601amviH OY3blnynap

Ome oncui:



- Oac aifHaybl, 6ac aybIpysI

Kypex mapanvinan 6onamin Oy3vlaynap

Ome oncui:

- )KYPEK KaryblH CE31HY

Kanmamwvipnap mapanvinan 6onamoin 6ysvinyniap

Ome orcui:

- TUnepeMus («KaH KepHEYJIepiH» Koca)

Toinvic any ocytieci, Keyoe KyblCbl MeH KOKIpeKopma az3anapbl mapanvlHax 00aambit
oy3vLIyIaD

Ome orcui:

- MYPBIHHBIH 01TE€y1, CAHYCUT, pUHO(DAPUHTUT

- eHTIiry (IeHe sKykTeMeci Ke3iHaeri CHTIryai Koca)

[Ierry Teri Oenrici3, yAeMen eHTITy Typalbl Xxalapiamaiap aMOpu3eHTaHMEH eMJey
OacTajgraHHaH KEHIHT1 KbICKA YaKbIT apaJIbIFbIHIA TIPKEIII.

Ackaszan-iwex sHconvl mapanvinai 601amsiH OY3ulIyIap

Ome oncui.

- iIITiH aybIpybl (1IITIH KOFApPFbI )KOHE TOMEHT1 OOJIITiHIH aybIpybIH KOCa),

- JKYPEK alHYBI

AKui:

o

- IIITIH KaTybI

Tepi men mepiacmsi minoepi mapanviHan 601amvlH OY3bLIY1ap

AKui:

- Oeprrne (dpureMaro3dblK OepTie, KaWbulFaH OepTiie, MaKyJae3[diK OepTie, Marmyiae3/liK
OeprIie, KBIIBIHYMEH XKYPETiH OopTIie)

Kannwl Oy3vinvicmap dscame eneizeen dcepoei Oy3vliyiap

Ome dncui:

- QJICI3AIK

- CYMBIKTBIKTBIH 1pKiTyl (THIIEPBOJICMHUSIHBI KOCA), MIECTKEPTi ICiHYIIep

Kui:

- aCTCHUSI

Koepy mywenepi mapanvinan 6onramuin Oy3vinynap

Kui:

- Kepy Oy3bUTyJIapbl (COHBIH IMTIHIE KECKIHACPIiH OYJIBIHFBIPIIAHYbI, KOPY/IIH HaIIapJiaybl)
AmoOpuzenmanosl  KIUHUKANLIK 3epmmeyiepoe maoanaduimen Oipze  Koa0awHy
maxcipuoeci

AMOpuseHTanapl TagamaguiMeH OIpiKTipinm KoMAaHynblH Kayirmcizgiri ©AIT G6ap 302
MAIMEHTTIH KAaTbICYbIMEH YPTi3UITeH CAJBICTHIPMAJIbl KACKIPbIH, OeJICeH I OaKblIaHATHIH
KJIMHHUKAIBIK 3eprreyae (3 aigaH acTaM; SKCIO3MIMICHIHBIH MeauaHachl — 534 KyH)
Oaranmanjpl. baiikanraH >KaFrbIMCBI3 peakIusap, TYTac ajfaH]a, MOHOTEpamus TYPiHJE
KOJIJIaHFaH Ke3/le aMOpU3CHTAHHBIH Kayilci3mik OeiiHiHe coiikec Kemin oTwIpabl. Kemeci
KAFBIMCBI3 peaklusuiap TMpernaparTapAblH Ke3 KeIreHIMEH MOHOTepanus Ke3iHerire
KaparaHjia, aMOpu3eHTaH/ bl TajanaduiMeH Oipre eHri3reH Kesze xul OalKaiaraH.
Ackazan-iuex sconvl mapanviHan 601amvlH OY36l1y1ap

Ome oncui:

- KY€y

Tepi men mepiacmvl minoepi mapanviHan 601amviH OY3bLIYIaD



Ome dncui:

- Oeprtrie (dpUTEMATO3ABIK OOpTIe, KaWbUIFaH OepTie, Makyjae3liK OepTme, Mamyne3aik
OepTIie, KbIIILIHYMEH JKYPETiH OOpTIIe)

Ecmy mywenepi mapanvinan 6onamsin OY3ul1ynap i#came 1a0upunmmix Oy3oliynap

Kui:

- KYJIaKTaFbl IIYbLT

Tipxeyoen Keitinzi depexkmep

Knunukanblk 3epTTeylepAcH aHbIKTaJFaH >XaFbIMCBI3 KYOBUIBICTapJaH e3re, TIpKeyIeH
KEeWIHT1 Kajaranay Ke3eHIHET1 KaFbIMChI3 KYOBUIBICTAp Typajbl TOMEHIETIACH MAIIMETTEP
anpiHAbl. On xabaprnaMarnap NalMEHTTEPHAIH CaHbl OeNrici3 CaHbIHAH aJIbIHFAHIBIKTAaH,
OJIapJIbIH Ke37eCy KHUUTIriHe 6ara 0epy MYMKIH eMec.

Kan orcone numgba sncyiieci mapanvinan 6onramsin OY3ulaynap

- KaH KYIOJIbl KQXKET €TeTIH aHEMHUSI.

Kypex mapanvinan bonamsin Oy3vlaynap

- JKYPEK KETKUTIKCI3air (CYHBIKTBIKTBIH 1pKiTyiMEH OaiIaHbICTHI)

bayvip men em wwieapy sconoapwt mapansviHan 601amvlH OY3bLLY1aD

Kui:

- «OaybIp» TpaHCaMHUHAa3aJapbl OEJICEHITITIHIH )KOFapbLIaybl

Kuiniei 6enciciz

- 6aybIp QYHKIMHUACHIHBIH OY3bUTYBI, 8y TOMMMYH/IBIK TE€MATHT.

AMOpHU3EHTaHMEH eMJiey Ke3iHAe ayTOMMMYHIBIK TeMaTUT TybIHIaraH HEMece OpIIIreH
Karjaunap JKoHE IIbIFy Terl Oenrici3 Oayblp (PYHKUMSACHIHBIH OY3bUTyJapbl Typalibl
xabapJiaHibl.

Kosnanyra 001MalThIH KaFaijaap

- amMOpu3eHTaHFa, COS aKybI3blHA HEMece IMperapaT KOMIIOHEHTTEPIHIH Ke3 KeJTeHIHe
KOFaphl CE3IMTANJIBIK;

- canapibl OKIE TUIIEPTEH3USICHIMEH HEMECe OHChI3 UANOMATUSIIBIK OKIle (GrOpO3HI;

- )KYKTLTIK;

- TaKTaIns;

- 18 xacka nmewinrinepre;

- OaybIp KEeTKITIKCI3AITIHIH aysIp aopexeci (Haina-IIsto mkamace! 6oiibiama 10 sxoHe ogaH
1a Ken 0ajut), COHBIH ilTiHE O0aybIp IUPPO3HI;

- «Oaywlp» TpancamuHazanapel: ACT (acmapratamuHoTpancdepasa) skoHe/Hemece AJIT
(amanmHamMuHOTpaHCchepasa) Oencenaimiriniy xoraprel Kaubin merinen (QKKII) 3 ecenen
apTHIK JKOFapbLIAYBI

- JIaKTO3aHBI KOTEPE alMayIIbUIBIK, JaKTa3a TaNIIbUIBIFEl JKOHE TJIFOKO3a-TallaKTo3a
MaJIbabCOPOIUACH CHHIPOMBI (MperapaTThiH KYpaMbIH/Ia JIAKT03a 0ap).

Jlapinepmen e3apa apekerrecyi

AMOpu3eHTan keOiHece TIIIOKYPOHJIIaHy VIEpICIHIEC JKOHE a3FaHTail Jopekene, HeTi3iHeH
CYP3A uzodepmenTi apKpliIbl, )KoHE oflaH na asranTtail gopexene, CYP2C19 uzodepmenti
apKbUIbI TOTBIFY META0O0JU3MIHIH €CeOIHEH METabO0IM3MIe YIIIBIPANUIbI.

AMOpH3eHTaH eMIK KOHIEHTpalusIapblHaa JOPUTIK 3aTTapblH MeTadonu3MiHiH | Hemece
I dhazanel hepmeHTTEPIH OCEHAETHEHAl )KOHE MHIYKIMsIaManIbl, Oy MeTaboIu3Mi OChI
OJIMEH J>KY3€re achIpblIFaH MpenapaTrTapiblH O€iiHIHE ocep €Ty oJIeyeTiHIH TeMeH
EKEeHJIIT1H KepceTe/i.



AmOpuzentanublH CYP3A4 wuzodepMeHTiHIH O€NCeHAUIINH apTThlpy KaOileTi JeHi cay
EpIKTUIEpIIH KAThICYBIMEH JKYPIi3UIT€H 3epTTeylne 3epTTeNil, 3epTTey HoTHKeIepl
amOpuseHTanHblH, CYP3A4 u3zodepMeHTIHE WHIYKIMSIAFBII OCcepl KOK JCreH OoJDKaMm
»acayra MYMKIHIIK Oepei.

Luxnocnopun A: BomuOpuc® mpenapaTbIMeH LUMKIOCIOPUH A Oipre KojijaHy aeHi cay
epikTiiepAe amMOpU3EHTaH SKCIO3ULMUACHIHBIH €K1 ece OFapbulayblH TYFbI3Ibl. CoraH
CaiiIaHbICTBI, IMKJIOCIOPHH A-MeH Oipre Koijanrad kesae Bomubpuc® npenaparbiHbIH
7103achl KYHIHE O1p peT 5 Mr JieliH TOMEHIeTUTyl THiC. Anaiiia aMOpu3eHTaH bl OipHeIe peT
KaObUIJIayAbIH IUKIOCTIOPUH A DKCIO3MIMICHIHA KIMHUKAIBIK MaHBI3/IBI 9CEPl KOK KOHE
IUKJIOCTIOPUH A JI03aCBhIH TY3€Ty KaXKeT eMec.

Kemoxonazon: Kerokonazoamen (CYP3A wu3odepMeHTIHIH TeXerimTepiMeH) Oipre
KOJIIaHFaH Ke37ie aMOpU3eHTaHHbBIH JO3aChIH TY3€TY KaXKET eMec.

Pugamnuyun: pubamnuimamer 6ipre KoJigaHFaH Ke3/le aMOpHU3EHTAHHBIH JI03aChIH TY3ETY
KaXKEeT eMec.

Pumonasup swcone maxporumyc: AMOpuzeHTan sl KyHiHe Oip per 100 Mr puToHaBHUpMEH
(CYP3A, P-GP, xxone OATP rtexerimi), xoHe amOpuseHTanabl takpoiumycrnen (CYP3A
cyoctparel MeH P-rimkonpotennti; UGT Texerinnin) Oipre KojmaHy JieHI cay epikTiiepe
€Ki IIpemapaTThiH A2 (hapMaKOKMHETHKAChIHA KIIMHUKAIBIK MaHBI3IBI 3Cep €TIEHII.
AmOpu3zeHTanipl aMOpu3zeHTan cuakThl O0actankbiga UGT gepmeHTTepIMEH TIIIOKYPOHIAHY
apKbUIbl  META0ONU3JCHETIH Mukogenoram mopemuimen (MM®D) Oip wmesruiae
KaObUIIayAbIH, JC€HI cay epiKTUIepAe €Ki TmpemaparThlH Ja (apMaKOKHHETHKACHIHA
KJIMHUKAJIBIK MaHbI3/IbI 9CEP1 O0JIFaH KOK.

Knunukanelk 3eprreynepae OAID OGap Haykactapja, aMOpHU3EHTaH MEH OMenpa3onobl
(CYP2C19 Texerimi) Oipre KoimaHy amMOpu3eHTaH (papMaKOKMHETHKAChIHA alTapIIbIKTai
acep eTKEH KOK.

AmOpusenTanapl  cuigeHaguin  Hemece Taganmadmin cusakTtel  (ekeyi ge — CYP3A
cyocTpartapsl) gocghoouscmepasza mediceciumepimern Olp Me3TUIe KaObUIIAy JEHI cay
epikriiepae dhochoaudcrepaza TEKETIMITEPIHIH aMOpU3eHTaH (papMaKOKMHETHKAChIHA dcepl
OapblH aHBIKTaFaH YKOK.

KnvHukanelK 3epTTeyne [eHI cay €epikTl odienaepae, KypamblHIa HOPITHHIPOH MEH
STUHHIIACTPATNO 0ap nepopanvii konmpayenmusmep MEH aMOpU3eHTaH bl (ToyJIiriHe Oip
pet 10 mr) Gipre KabpiAay, aMOM3eHTaH (apMaKOKMHETHKAChIHA KIMHUKAIBIK eIyl acep
erneiini. COHBIMEH KaTap aMOpW3EHTaH KYpaMbIHJA JCTPOTeH- HEMece MPOTecTepoH Oap
KOHTPAILIENTUBTEPI1H IKCIIO3UIIMACHIHA Ja 9CEP CTICH .

Bapgpapunmen  61p  wmesrinme  KaObUIAaraH — Ke3le — aMOpu3eHTaH — Bap(apuHHIH
(hapMaKOKHHETHKAChl MeH (apMaKOAMHAMUKACHIHA KIWHUKAIBIK €JIeyJll ocep eTIeH/Il.
bynan e3re, BapdpapuaMen Oip Me3rume KOJJaHFaH Ke3le aMOpH3eHTaHHBIH
(hapMaKOKHHETHKACHI ©3TepPMEHN/II.

AMOpu3eHTaH In Vitro oueokcunniy P-gp TypTki 00JaThIH OOCAI IIBIFybIHA TEKETIMITIK acep
oepmeiii xoHe P-gp TypTki 60JIaThiH OOCaIl HMIBIFYHI YILIH 9JIC13 cyOcTpaT OOJIbIN TaObLIA IbI.
bynan e3re, ereyKyHpbIKTBIH JKOHE aJaMHBIH IeMaTOIMTTEPI OCIPIHAIICpIMEH KYPri3UIreH In
vitro 3eprreynepnae, am6puzentan NTCP, OATP, BSEP men MRP2 texxemelTiHIH KOpPCETTI.
EreykyipbIK TenaToOUUTTEPIHIH OcCipiHAUIepiMEeH JXYpri3uireH in VItro 3eptreyiep e,
amOpuzenTan P-gp, BSEP nemece MRP2-re acepin unaykusiiaMmaiThIHBIH 1a KOPCETTI.
AMOpHU3eHTaH bl JICH] cay epIKTiIepAe TYPaKThl J03aja KoJjaaHy Oip peT KOJJAaHFaHIarbl
aurokcuH (P-gp cyOctpaThl) (hapMaKOKMHETHKAChIHA KATBICTBI KIMHHKAIBIK MAaHbI3/IbI
acepiepMeH Kartap KYpPreH KOK.



AMpBIKIIA HYCKaYyJIap

bayvip pynxyusceinviy 6y3vi1y61

«baybIp» TpaHcamMHMHa3aIapbl OCJICEHIUTITIHIH KOFapbliaybl SHIOTEIUH PELENTOPIaPhIHBIH
AHTaroHUCTEpPiH KONJaHFaH Ke3le Oalikamanel. Ocblran  OaitmanbicTel, BommuOpuc®
npenapaThiH KoJJlaHap ajiabiHaa 6ayblp QyHKIUACKIHA Oara Oepy Kaxker.

Erep AJIT nemece ACT OenceHAUTIrT >XOFAapFbl KalbIl MIETIHEH 3 €CeleH apThIK
’KOFapbliaca, onia Bonn6puc® npenapaThid KoniaHy YCHIHBIIMAMIBL.

KypektiH oH kak OeJIriHIH KIWHUKAIBIK TYPFbIIAH aWKbIH KETKUIIKCI3AIr 0Oap,
CBIPTApPTKBICHIHJIA Oayblp aypybl HeMece aMUHOTpaHc(epaszanap ACHIeHiHIH >KOFapbliaybl
Oap manueHTTepJe aMOpW3eHTaHIbl KaObulgaraH[a IpernapaTTapibl KaObUIlayra HeMece
aMuHOTpacdepasanap JACHIeHiH apTThIpaThiH MpenapaTTapsl KaObuIlayFa ayar peTiHae
ia3Majgarel  aMUHOTpacdepasanap JACHTeHiHIH JKOFapbulay Kaymi aprtaasl. Onpai
MalyMeHTTepre aMMHOTpaHchepasanap NeHreHiHIH KIMHUKAIBIK MOHUTOPHHT1 KOPCETIITEH.
Erep namueHTTepae >KYpri3ulill OTBIpFaH €M YAEpICiHAE «O0ayblp» TpaHCaMUHAa3alaphbl
OEJICEHITITIHIH KJIMHUKAIBIK MaHBI3Abl JKOFAPbUIAYbl aHBIKTAJICA HEMECE erep «O0aybIp»
TpaHCaMUHA3aJIaphl OCJICEHAUIITIHIH JKOFapbliaybl Oayblp (DYHKIUSACH OY3bUTYBIHBIH
cUMITOMIAphIMEH (MbICAIbl, CApFaloMeH) KaTap xypce, oHaa Bomuopuc® npenaparsiven
eM/Iey 1l TOKTaTy KaxKeT.

Capraro Hemece 0aybIp QYHKIMSICH OY3bUTYIapbIHbIH KIMHUKAIBIK CUMIITOMAAP XOK Oosica,
«Oayblp» TpaHCaMHUHA3ajdapbl OCICEHIUIIr KaumblHa TYCKEH Karpaiga BommOpuc®
npenapaThiH KOJAaHyabl KaiiTa 6acTay Typasbl MOCEIEHI KapacThIpyFa 00abl.

OATI Oap nmanueHTTepae 6ayblp GYHKIUACHIHBIH OY3bUTyIapbl MEH ayTOMMMYHIBIK T€HaTUT
JaMybl Ke3[EeCeTiHl, uAuomatusuiblk OAIl 0ap mnanMeHTTeple ayTOAaHTUICHENep Kul
aHBIKTANATBIHEL Oenrini. BomuOpuc® mpemnaparsiMen emMzey Ke3iHae ayTOMMMYH/IBIK T€IaTHT
KarJaunapbl, COHBIH I1mIiHAE OypblHHAH Oap AayTOMMMYHIBIK TEMNaTUTTIH  OpIlLy
MYMKIHAIKTEpP1 JKoHE Oayblp (YHKUMSICHIHBIH  OY3bUIyJaphl — TIPKENIi, oiTce e
aMOpHU3CHTaHHBIH, OWJI JKarmainapiblH JaMybIMEH OalaaHbIChI aHBIKTAaIMaraH KYHiHC
KAJIBIT OTHIP.

Ocpunaiima, manueHTTep Oayblp GYHKUUICH OY3BUTYBIHBIH Oap->KOKTBIFbIHA TEKCEPYIEH
Tyl JKOHE aMOpHW3eHTaHIbl MOHOTEpANMsl PETIHJIEe HeMece KOJJAAHBUTybl OaybIp
(GYHKIMSICHIHBIH, OY3bUTYBIH TYABIPATBIH Oacka AQpUIIK MpenaparrapMeH Oipre KoJiIaHy
KE31HJ€ CAKThIK TaHBITYbl THIC, OWTKEHI aMOpu3eHTaHabl Oy MpenaparrapMeH Oipre
KOJIIaHFaHIaFbl KOChIMIIIA dcepep Oenricis.

OAI' Oap nNaUMEHTTEpAE aAyTOMMMYHIBIK Te€NaTuTTi emaey BommOpuc® mpenaparsbid
KOJIAaHyIbl OacTaraHra JCilH koHEe OHBIMEH €MJIey Ke31HAe OHTalIaHAbIphUTYhl THIC. Erep
MalMeHTTe TemaTuTTiH Oenrijepi HeMece CHUMITOMJapbl, HeMmece OypbhlHHaH Oap
ayTOMMMYH/IBIK T€MIATUTTIH OPIIYi JaMbIca, IPErapaTThl KOJJaHy bl TOKTATy KaXeT.
I'emamonozusnvix 6y3vluynap

AMOpH3EHTaHIbI KOCa, SHAOTEIMH pPELENTOpjapbl aHTAarOHUCTEPIH KOJIJaHFaH Ke3[e,
reMaTOKPHUT TEeH TeMOTJIO0MH TOMEHJ eyl OlUTiH/I, COHBIMEH Karap, Oipkarap jkarjainapia
MYHBIH Kei/ie KaH KYIOJbl KaXET €TeTIH aHEMHUSHBIH JaMyblHAa ajiblll KEJITEHI TypaJibl
xabapnamanap ma Oap. KnuHUKaNbIK 3epTTeysiepae eMISyIiH alFamikbl OipHeIe amnTachl
OolibIHA TEMATOKPHUT IEH TeMOTJIOOMH TOMEHJeyl OaillKaiapl, OJlap aKbIPhIHIA KAWTHITI
KaJImblHA KenreH. 12 amTara co3pUiFaH 1uiane0o OakplIaHATBIH 3EPTTEYJIEple eMIey
KYpPCHIHBIH ~ affblHIAa TIE€MOIJIOOMHHIH oOpTama TeMeHAeyl OacTankbl MOHJIEpIMEH
cansicTeipranga 0,8 r/mn kypanpel. [IpemaparTbl KIMHUKANIBIK 3€PTTEYIH Y3aKMep3imii,



alIbIK JKaJIFacybIHa FeMOTJIOOMHHIH OacTanKbl MOHIMEH CaJIbICThIPFaH/a OpTallla TOMEHIEY1
(0,9 r/mn-men 1,2 r/nn pedtinri auanaszonga) BommOpuc® npenapateiMen emaenreH 4 xbpuira
JIEW1H CaKTaJIaJbl.

I'emorno6uuai Bonu6puc® npenapartein KoigaHyasl 6acTap angbHaa Oip aiijaH COH KOHE
appl Kapaih — oKydem Typnae Oakbulay YCBHIHBUTANbI. KIMHWKANBIK TYPFBIIAN ailKbIH
aHeMusCchl 6ap nanuenTrepre Bonubpuc® nmpenapaTsiH KogaHy ychlHbLIMal kL. Erep emaey
yaepicinae Oacka ceOenTep >KOKKa IIbIFapblIFaH JKaraaijga, TeMOIVIOOMHHIH KIMHUKAJIBIK
TYpFBIIAH eNeyll ToMeHzeyi Oaiikanaca, onna Boanbpuc® npenaparblH TOKTaTy MaceseciH
KapacThIpPy KepeK.

CyubikmolKmully ipKinyi

AMOpHu3eHTaHIbI KOCa, SHIOTEIIMH PELENTOPJIAPhIHBIH AaHTATOHUCTEPIMEH eMey Ke3iHe,
HIeTKepri ICIHyJepaiH TybIHAaFaHbl Oalkamabl. Icinynep OAIl KIMHHUKANBIK caigapbl aa
Oonmysl MYMKiH. KnumHukanslk 3eprreynepiae Bomu6puc® npemapaThiH  KONJaHFaHIA
KOIIIUIIK JXKaFaaiiaapaa IMIEeTKepri iCiHyJIep alKbIHIBIFBI KEHIJT HEMece opTallla CHMTaTTa
Oonazpl, COHBIMEH KaTap €rje »acTarbl MalMEHTTEpJAE ICIHyJep >XKul OalKalabl >KoHE
alKbIHBIPAK OOJIIBI.

TipkeymeHn keiiinri kesenge Bommbpuc® npemapateiMen emueyni GacraraHHaH KeidiH
OlpHelle anTa IIIHJAE JaMblFaH OpPraHU3MJIET] CYMBIKTBIK IPKUIyl >KaFJauiapbl TypaJbl
xabapnamanap TIpKeJ i, ojlap OipkaTap Karaaiyiapaa MEAUIMHANIBIK [Iapaiap/bl )Kypriyre:
JTUYPETUKTEPMEH €My, CY-RJIEKTPOJHUT TEHrepiMiHIH OY3bUTybIHA >KOHE/HEMECE >KYPEK
KETKUTIKCI3ITIHIH JEKOMIIEHCAIIUSIChIHA OAIIaHBICThI AypyXaHara JKaTKbI3y ceOer OOJIbI.
CyHBIKTBIK ipKifici OypbIHHAH GoFaH xkaraiina, Bonmu6puc® npenaparsiMen emzey KypchiH
OacTap aJJIbIHa OHBIH KJIMHUKAIBIK KOPIHICTEPIHE COMKEC €M JKYPri3y Kepek.

Bomu6puc® npenapaTeiMeH emjey 6apbIChIHIA JeHe CaIMAaFbIHbIH apTybIMEH HEMECE OHCBI3
KJIMHUKAJBIK TYPFBIIAH €JIeyJl CYWBIKTHIK 1pKUTYyl TybIHJAFaH KaFaaiifa, Oyl CUMOTOMHBIH
KYPEK >KETKUIIKCI3AITHIH Oenrici Hemece aMOPU3E€HTAaHHBIH 9CEpIHIH KOpiHICI OO0JIbII
TaOBUIATHIHIBIFBIHA CAJBICTBIPMAJIBl JIMATHOCTHKA IKYPridy, XKoHE CHenu(uKaiblK eM
TaraiibiHiay HeMece Bommu6puc® npenapaThiH TOKTaTy Kaxker.

OKneniy KOKMamobIPIblK-OKKIIO3UAIBIK AYPYbl

OKIMeHIH  KOKTaMBIPIBIK-OKKIIO3MSUIBIK ~ aypysl ~ 0ap  TMamueHTTepAe  DHAOTEIUH
pelenTOpIapbIHBIH aHTAarOHUCTEPI CHSAKTHI TaMBIPIBl KEHEHTETIH MpenaparTapMeH eMacy
KE31HJI€ OKIICHIH KeJIeN 1ICIHY *Karaailnapsl OaiikanraH. AMOpU3eHTaHMEH eMey 1l OacTaraH
Ke3/le OKIIEHIH JKeJIeJ ICIHyl JaMbIFaH »arjaiifa, OKIEHIH KOKTaMbIPIbIK-OKKIFO3USIIBIK
aypybIHbIH 00y MYMKIHAITIH €CKEPY KEpEK.

Houonamusnelx, exne puopo3svl

AMOpHU3EHTaH OKIEHIH CalJlapiibl TUIIEPTECH3USICHIMEH HEMECe OHCHI3 UIAMOMATHUSIIBIK OKIIe
(Gbubpo3sI Oap MAMEHTTEP Il eEMICYTe apHATIMaFaH.

Depmunvoinik

AnaMmap MEH KaHyapijap/a SHAOTEIWH pelenTopiiapbl aHTATOHUCTEPIH 3epTTeyJiepe
CIIEPMATO30UITAP MOJIICPIHIH TOMEHIITT aHBIKTAJIIbI.

Epkex JKbIHBICTHI JKaHyapjapJarbl aTalblK Oe3AepiH ©3eKIIeTiK aTpopUICHIHBIH JTaMYHl,
aMOpHM3eHTaHbl KOCA, OHIOTCIMH PEIENTOJaphIHBIH AaHTArOHUCTEPIH Y3aK YaKbIT
KoJAaHyMeH OailnanbicThl. COHIBIKTAaH aMOpU3EHTAaH CIiepMaTOreHe3re Tepic acep €Tyl
MYMKiH. AJlaMJla €pKEeK KbIHBICTbUIApJaFrbl (DePTUIIBALII aHbIKTAIFaH *oOK. [lanuentrepre
aMOpHU3EHTAaHHBIH TYy KOPCETKIIITEPIHE TEPIC 9cep €Tyl MYMKIH/IT €CKEePTLTyl THIC.
AKykminik

Bonu6puc® npenaparsid KYKTUTIK Ke3iHe KOJIIaHyFa OOIMan IbI.



Knunukara fneiinri 3eprreysiaepaeH, aMOpru3eHTaHHBIH TePaTOTeH Il dcepl Oaphbl aHBIKTAJIJIBI.
[IpenapaTTblH KYKTUTIK Ke3IHJE€ KOJJAHBUIYbIHA KATBICTHl KIUWHUKAJBIK 3€pTTeyJiep
KYPTi31ITeH KOK.

BonambOpuc® mpenapateiMeH emicyai 6acTap anAblHAA JAdpirep KYKTUIKTIH KOKTBHIFBIH
pPaCTalTBIH TEKCEpPYy KYPri3yl THiC. ¥pIaK epOiTy *KaChIHIAFbl OUENEp JKYKTUIIK KE31HJIe
aMOpM3EHTaHHBIH YPBIKKA JKaFbIMCBI3 dcep €Ty KaymiHeH xabapnaap 00mysl Tuic. KYKTUTIKTI
JMArHOCTUKAIAyabl ail  caiibid, Bomubpuc® mpemaparsiMeH eMey Ke3eHi OolbIHa
KIIMHUKAJIBIK KOPCETUTIM PETiHJIE JKYKTLIIKTI aHBIKTayFa apHAJFaH TECT apKbUIbl OaKpLIay
YCBHIHBLIA/IBI.

¥pnax epOiTy skacelHaarsl aienaep BomuOpuc® npenaparbiMen eMey Ke3iHIe JKOHE eMJIEy
asiKTaJFaHHaH KeH1H KeMiHje 3 ail 00kl KOHTPAIICTIIIUSHBIH CEHIM/II OICTEPIiH MaiaaaHybl
THIC.

¥prak epOiTy >KachIHIAFbl oHeNaep JKYKTUIIK OacTajblll KETKEeH JKarjaija Hemece
KYKTUTIKTIH OOJybIHa KYIIK TybIHIAFaH >Xardaija, KigipMed e31HIH eMJIeyIl JopirepiHe
Kapally KaXeTTUIIrHeH xabapaap 00JIysl THIC.

Jlakmayus ke3zeni

AMOpPHU3EHTAaHHBIH €MIIEK CYTIMEH IIbIFapbUIaThIH-IIBIFAPbUIMANTBIHIBIFE Oenrici3. Erep
Oama emisy keseHiHme BommOpuc® mpemapaTbiMeH eMm Kyprisy KaxeT 0ojca, oHga Oana
€MI3y/ll TOKTaTy YChIHbLIA/IbI.

Jlopinik 3ammuly KoMK KYpanoapvlH XHCoHe Kayinminiei 30p MmexaHuzmoepoi oackapy
Kabinemine acep emy epexuienikmepi

Bommbpuc® npenaparbiHbIH KOJIK KypaljapblH 0acKapy MEH MEXaHM3MIEPMEH IKYMBIC
acay KaOUIeTIHE 9CepiH 3epTTey KYPri3uUireH koK. [lallueHTTIH KediK >Kypri3yre Hemece
MeXaHM3MJIepAl OackapyFa KaOILIeTTUIINH KapacThIpFaH Ke37e, MalMeHTTIH KIUHUKAIBIK
JKar1aiibl MEH MPEMapaTThIH KaFbIMChI3 KYOBUTBICTAPBIHBIH OCHIHIH €CKEepy KaXkeT.

APTBIK 103aJIaHYbI

Cumnmomoapsi: Bomubpuc® NpemnapaTblHbIH apThIK 03aJaHybl JKOHIHAET MOIiMETTEp
mekreyii. Jleni cay epikrinepae 6ip pertik 50-100 mr xorapeipak mo3anapbia (5-10 ecemik
€H YKOFapFbI TOYJIKTIK JT03aChIH) TarailbIHJIaFaH Ke3/Ie MbIHAJIap — 0ac aybIpybl, THIICPEMUS,
Oac aifHaiybl, )KYpEK ailHybl, KOHE MYPBIHHBIH OiTellyl JaMblFaH. Ocep €Ty MEXaHU3MIH
€CKepCceK, aMOpU3EHTAaHMEH apTHIK J03aJIaHy TUITOTEH3MSFA aJbll KeTyl MYMKIH.

Emi: TUnoTeH3WsI AaMbIFaH JKarmaiga — OelceHAl KapAMOBACKYJIPIBIK €M KaKeT OOIybl
MYMKIiH. ApHaibl y KATapFbIChl KOK.

IIsirapely TYpI KoHE KanTaMachl

10 TabneTkamaH MOJUBUHUIXJIOPHUATY/ IOJTUBUHUIUACHXIOPUATI YIOIp MEH alfOMUHUI
dhoapragan >xkacajarad MIIIHII YAIIBIKTHI KalTamara cajiajpbl.

3 mimiHAl KanTaMmagaH KOJJAHBUTYbl JKOHIHJErT MEMIICKETTIK J>KOHE OpBIC TUIIEpIHIETI
HYCKayJIBIKIICH O1pre KapTOHHAH JKacaJlFaH KOparlara CaJIbIHaIbI.

Cakray maprrapsbl
30 °C-nen acnaiiThIH TEMIIEpaTypaja caKTay Kepek.
BananapapiH KOJIbl )KETIIEUTIH Kepae caKkTray Kepek!

Cakray mep3imi
4 bl



XKapamapiblKk Mep3iMi 6TKEHHEH KEeHiH MpenapaTThl KoJlaHyFa 00oiIMaiibl.

Jlopixananapaan 60caTbLIy IIAPTTAPHI
Peuent apKbuibI

Ounipymwi/Kanraymbi
ITateon, Muk., Kanana
(2100 Syntex Court, Mississauga, ON L5N7K9 Canada)

Tipkey KyoaJtirinin ueci
I'makcoCmutKonaiia Uuk., Kanaga
(7333 Mississauga road north, Missisauga,Ontario, L5N 6L4 Canada)

Kazakcman Pecnyonukacoel aymazelH0a MYmMulHYWIbLIAPOAH OHIM (mayap) canacvlHa
KamulCmal ua2plmoapovl Kadvli0aiumslH YibLMHbIH MEKEHMCAllbl

Kazakcrannarel ['makcoCmutKisiin Sxkcnopt JITa exiairi

050059, Anmartsr! k., DypmanoB k-ci, 273

Tenedon memipi: +7 727 258 28 92, +7 727 259 09 96

daxc HoMipi: + 7 727 258 28 90

DexTpoHas! omTackl: kKaz.med@gsk.com

Meouyunanvix Kon10auy HcoHinoe2i HYCKaAyIblKmvly OeKimileen HYCKACbIH
www.dari.kz catimoinan oa xapamnwiz




