1. JIOPLJIIK IIPEITAPAT ATAYbI
®nysamen, 150 mr, kancynanap

2. CAITAJIBIK )KOHE CAH/IbIK KYPAMbI

2.1 YXannel cunaTTamachl

D1yKOHAa3011

2.2 CamnanblK JKOHE CaHbIK KYPaMbl

Bip xancynanslH KypamMbIHIa

bencendi 3am - 150 mr dirykonason,

Hopinik npenapam KypamevinOa 6ap exeHi ecKkepily KepeK KOCbIMWiA 3ammap. JaKTo3a
monoruapatsl 125.0 mr, Hatpwuii naypuicynbdatst 1.7 mr.

Kochimia 3aTTapapiH TOJBIK Ti3iMiH 6.1 TapMarblHaH KapaHbI3.

3. J9PUIIK TYPI

Kancynamap.

Koprmychl aK TYCTi jkoHE KaKIaKIIachl KYHTipT-KOrUIAip TYCTI KaTThl XKeJaTUH KarcyJsanap,
emmemi Nel. Karncynanap inmiange - aK TyCTi YHTaK.

4. KINHUKAJIBIK JTEPEKTEP

4.1 KoJ1i1aHbLIYbI

Dnysameo epecekmepoe Keneci aypyrapovl emoeyee KopCcemineen:

- KPHUITOKOKKTHI MCHUHTHT;

- KOKIIMIHUOHMIOMHKO3;

- HHBA3HUSJIBIK KaHIUI03;

- IIBIPBITH KAOBIKTAp KaHIUI03bI, AybI3-)KYTKBIHINAK, OHEII KaHUI03bIH, KaHIHTypUs MEH
TEPiHIH YKOHE IIBIPBIIITHI KAOBIKTAP IbIH CO3BLIMAJIBI KaHIUI03bIH KOCA;

- TIC TUTMEHACHIH KaJarajay HeMece XEepPriulikTi emiey KETKUIIKCi3 OOJFaH Ke3Jeri aybi3
KYBICBIHBIH CO3BLIMAIIbI aTPOQUSUIIBIK KaHIUA03bI (TiC MPOTE3EPiH TaFyMeH OalIaHbICTBhI);

- JKeJIeN JKOHE KalTallaMalibl KbIHANITHIK KaHIU/1303/1a dKEPTUTIKTI eMey KOJaichI3 OOJFaH/a;

- KaHJIUJ03/1b1 OAaTTAaHUTTE KEPriUTIKTI emMIey KoJaiichl3 OonFaHa;

- JKYyHenl emjeyre KepceTuTiMAep Ke3iHJeri TaOaHHBIH, TETIC TEpiHIH, IIaT apajbIFbIHBIH
NepMaTOUTHACBIH  KOCa, JepMaTOMHUKO3Jap, TYPJIi-TYCTI TeMIpeTKi KOHE TepiHiH
KaHTU103]16I HH(EKIMSUIaphl;

- TBIPHAK J€PMATOMHUKO3bl (OHMXOMHKO3). Oacka JSPUTIK 3aTTapiAbl TarallblHIAy KOJailCchl3
OoJrraHga

@Dnyzameo epecexmepie Keieci aypyrapobly NpoOGYUIAKMUKACHL YULTH KOPCEeMINeeH:

- KaliTamaHy KayIi )KOFaphl MalMEHTTEP/Ie KPUNTOKOKKTHl MCHIHHTUTTIH KalHTalaHyFhI;

- Kadtamany kaymi >xorapel AWUTB 06ap manmeHtTepne aybl3-)KYTKBIHILIAK HEMece ©OHEIl
KaHTUI03bIHBIH KalTaTaHybI,

- KBIHaNTBHIK KaHAWI03 KaWTalaHylapblHbIH (KbUIbIHA 4 HeMece OJlaH Keml KepiHicTep)
TYBIHZAY KUUIITH TOMEHETY YIIiH;

- Y3aKKa CO3bUIATBIH HEHUTPOMEHUSICHl Oap MAalMEeHTTepleri (XUMUSUIBIK €MHEH OTKi3UIreH
KaTepJIi FeMaTOJIOTHSUTBIK aypyJiapbl Oap MaIlMeHTTep HeMece TeMOITOd3 1K JiH jKacylaiapbiH
TpaHCIUIAaHTAIMSIIAy1aH OTKEH MalMeHTTep CUSKThI) KaHTUA031bI HH(EKIHsIIap.

Mep3iMiHE KETIII TyFaH HOpecTeJiep, coOmiIep, Killi >KoHE opTa JkKacTarbl Oajaiap,
xkacecmipimaepae (0-aeH 17 skacka Jieiin):

®dny3amen HWMMYHHTETI QJICIpETeH TAaIlMeHTTEpAe KaHAWAO03/bl IIBIPBIITH  KAOBIKTAp
KaHIUA03bIH (2ybI3-)KYTKBIHIIIAK, OHEIIl), MHBA3HSUIBIK KaHIU103, KPUIITOKOKKTH MEHUHTUTTI
eM/Iey YIIH >KOHE KaHIMI031bl WHQOEKIUIApIbIH MPOPHIaAKTHKACBIHIA KOJTaHBUIAIEL.
Odny3aMeATi KalTalaHy Kaymi >KOFapbl Oananapja KPUINTOKOKKTHI MEHUHTHT KalTalaHybIH
OoJIpIpMay YIIIH JeMEYIII €M peTiH/Ie naiananyra 001abl.




EMpaeyni ecipiHIUIIK >KOHE ©3re 3epPTXaHAJBIK 3EpPTTEYJCPHAiH HOTIKEIEPiH aimyFa JeHiH
Oacrayra Oonaapl. Hotmxkenepai anynan KeiiH HHPEKIHsIFa Kapchl €Ml THICTI YATiAe TY3eTy
KEpeK.

3eHre Kapchl JOpUIEpAl Tananka cail KoijaHy >KeHIHIETI pecMU HYCKayJapIblH aKapaThiH
€CKepy Kepek.

4.2 Jlozanay pexuMi xoHe KOJJIAHY TICLIi

Jo3anay pexumi

dirykoHa30J1 103ackl 3¢H WHOEKIUSICHIHBIH CUTIATHI MEH ayBIPJIbIFbIHA OaitnaHbicThl. Kem per
no3anap KaObuigay KakeT OoJiaThlH MH(EKIMsIapAbl eMICyl KIMHUKAIBIK ITapamerpiiep
HEMECe 3epTXAHAJBIK TeCTiIep OenceH i 3eH HH(EKIUICHIHBIH 0JCCHICYIH KOPCETETIH COTKE
JIeHIH KaIFacThIpy KakeT. EMJey y3aKThIFBIHBIH JKETKUTIKCI3 00Jybl 3¢H MH(EKIUSICHIHBIH
KalTaJlaHybIHA OKEJTyl MYMKIiH.

Epecexmep
KepceTtinimaep Ho3anay pexumi EMaey y3aKkTbIFbI
Bbacranke! nos3a: ojerrTe, keminzae, 6-8 amra.
- KPUITTOKOKKTEL 1 KyHJle 400 wr. Owmipre Karepii .
MEHUHTHTT eMjtey Ken(?m Jo3ajap: uHpekusIapaa TOYJIKTIK
Kynine 1 per no3ansl 800 Mr neiiin
200-400 wmr. apTThIpyFa O00mabl.
- KaliTanany Kayri
Kpunroxkokko3 KOFapel
MAIUEHTTEPAC
KPHUITOKOKK .
MEHUHTUTIHIH Kynine 200 mr. Egi;}éiiggelﬁr flosanapna
KaliTaJaHybIH
0o IpIpMayFa
apHaJFaH JAeMeyli
eM
HaxrTrel xxarmaiira
GatraneIicThl 11-24 ait
HeMece ofaH kerl. KelGip
Koxknuauongom Kynine 200-400 wr uHeKuuanap/a, scipece,
HKO03 MU KaOBIKTapbIHBIH
aypynapeiaaa 800 mr
J103aChIH KOJIJTaHyFa
0omaIbl.
JKanmel, KaHIUIEMUASHBI
eMJIeyTe YChIHBUIATHIH
bacrtanke! no3a: Y3aKTBIFBI OCIPIHUTIK KaH
HNHBa3usILIK 1 xynzae 800 wmr. TaJAaybIHBIH aJIFAIIKbI
KaHINuI03 Keneci nozanap: Tepic HOTUXKECIH amyaaH
kyHine 400 mr. KEWIH KoHE KaHIUIEMUS
CUMIOTOMJApbIH OacynaH
COH 2 arTara co3bUIabl.
7-21 kyH (aybI3-
HIbIpbIITHI bacranker posa: )K¥TKLIYHIH(aI}<]II)<aH,Z[I/IIl03H
1 xynae 200-400 mr. .
Ka0bIKTap - aybI3-)KYTKbIHIIAK Keneci nosanap: pemMuCCHsACHIHA JIeH1H).
KAHIMA03bIH KaHU103bI Kynite 100-200 wr. NMMyHHUTETTIH aybIp
emjey OY3BUTYBI Oap
MAUEHTTEePAl eMJIey Y3aK




YaKbITKA CO3bUTYbl MYMKIH.

Bacranke! no3a:
Kynine 1 per

14-30 xyH (eHem
KaHIMI03bl PEMHICCHUSIChIHA
JICHiH).

- OHEI KaHIuI035] 200-400 wr. MMMYHHUTETTIH aybl
H e Keneci no3anap: i fayrip
Kynie OY3BLTYBI 6ap‘
100-200 mr HAIUSHTTEP Il eMICY Y3aK
) YaKbITKA CO3BUTYBI MYMKIH.
7-21 xyH. UMMyHUTETTiH
) Kynine aybIp OYy3bLIYHI Oap
Katypi 200-400 mr MAUEHTTEPl eMIey Y3aK
YaKbITKa CO3bUTYBI MYMKIH.
- CO3BUIMAJIBI
aTpoUsAIBIK Kynine 1 per 50 mr |14 xyn
KaHI1103

- TepiHIH JKOHE
IIBIPBIIITHI

28 KyHre AciiH.
NHbeKkusHbIH aybIPIIBIK
TOPEIKECIHE JKOHE TYypiHE

AGLIKTAD L] Kynine 0ailIaHBICTHI HEMECE
K KTapIEH 50-100 mr UMMYH/IBIK JKYHe
CO3BLIMAJIBI (YHKIMSCHHbIH
KaHIUI03bI yH .
OY3bUTYBIH/IA EMICYAl Y3aK
YaKBIT KYPTrizyre 00Iabl.
aiiTananynia . Co3bUIMATBI UMMYHHTET
Kaitrananyaap Kynize 100-200 mr Y
Kaymi JKOFapbl |- )KYTKBIHIIAK Oy3bLTYBI Oap MalMEeHTTEP
HeMece anTachiHa 3 : .
AUTB 6ap KaHIUJO03bI o1 200 Mr YILIH HIEKTEYC13 YaKbIT
nanMeHTTepae P Ke3€eH] 1IIHJE.
HIBIPBIITHI
Ka0bIKTA ) Co3zbuiMaabl UIMMYHHUTET
P Kynine 100-200 mr yH
KaHIU103bIHbIH Oy3bLTYBI Oap MalueHTTep
o - OHEII KaHJIUJ03bl [HEMece anTachiHa 3 : )
KauTajlany o1 200 Mr YIIiH IIEKTEYCi3 YaKbIT
npoguiaKTuKa P Ke3eHj imiHge.
Chl
- JKeIeI KbIHAITHIK
KaHJIUJ03 -
A 150 mr bip per
- KaHJAUI031bI
OamaHuT
T'enuTanbai ;{;I{’H?HOT;IK Op y1 KyH caiisia 150
KaHIua03 VH a MT, YKaJIIbI MeImepi 3
KanTajlatyapbit no3a (1, 4 sxone 7 xyH), |[lemeyri go3a:
(xbuThIHA 4 HEMece .. YH), |2V '
S OJlaH KeiiH anTackiHa 1|6 aid.
OJIaH KeIl KepiHicTep) .
pet 150 Mr nemeymri
eMJIey JKOHE 033
poUIaKTUKACHL. '
- TabaH
epMaTOPUTHSACHI 2-4 amta; TabaH
AICPM (b. 150 mr anraceiHa 1 ’
- Teric Tepi . nepMaTopUTHSCHIH 6
JdepmaTroMuko3 pet Hemece KyHiHe 1 .-
JIepMaTOPUTHSICHI anTara JICHiH eMey

- [1ar ayMarbIHBIH
IepMaTOPUTHSIICHI

pet 50 mMr

KaXeT 00JTybl MYMKIH.




- KaHIUI03/bI

UHEKIsIIap
Anraceina 1 per
1-3 anra
TEMIPETKI Kynine 50 mr 2-4 anta

Emaeyni 3akpiMIanran
TBIPHAKTHI aYBICTBIPYFa
JIeHiH KaJFacThIPFaH KOH
(cay TBIpHAKTBIH ©CII
HIBIFYBI). ASIK TICH KOJI
caycakTapsbl
TBIPHAKTAPBIHBIH OCYi,
omerre, THiciHme, 3-6 ai
KoHe 6-12 aif yakpIT
anazsl. /lerenmeH e, ecy
- TBIPHAK Anrrachima 6ip per KBULIAMJIBIFBI OPTYPII
JIepMaTOPUTHSICHI 150 sr HaIUEHTTEPAC
(OHMXOMHKO3) alTapIIbIKTal
epeKIIeNeHYl )KoHe
»achlHa OANJIAHBICTHI
00ysl MyMKiH. bipkaTtap
Karaanaapaa y3axk
CO3BLIMAJTBI
uH)EKIUsIapabl COTTI
eMJICY/ICH KeHiH
TBIPHAKTAP
nedopmanusiIaHFad Kyl
KaJaJbl.

¥3akka Empeyni

CO3BLIFaH HEUTPOIEHUSIHBIH
HeHTponeHust 0omKaMIpl OacTamyblHAH
0ap OipHele KYH OypbIH
nanueHTTepae Kynine 200-400 mr  |Gacram, HeHTpoduIAep
KAaHINA031bI CaHbl M° aymarsiHa 1000
uH(eKnuAIAp KacylaJaaH aCKaHHAH
npoduiaakTuka KeiiH 7 KyH OO¥bI

ChlI KaIFaCTBIPFaH JKOH.

Epexuie Tonrap

E2o0e orcacmaevl nayuenmmep

Jlozanbl Oyiipek QyHKIMSACHIHBIH JKaFJaiibiHa Kapail Ty3eTy Kepex.

Byuipex ¢pynkyuscoinviy 6y3oluysi

dnykoHa3on kebiHece e3repicci3 Kyiae HecemeH MbFapbuiabl. bip peTTik go3anapMeH em
Ke3lHJIe Jo3ajapabl Ty3eTy KaxkeT emec. byiipek QyHKOUSACHIHBIH Oy3bUTYBl  Oap
narueHTrepae (6amamapapl Koca) (GrykoHa3omabl OipHEIIe peT KOoMIaHy KaxeT 0olica, OChI
KOPCETUTIM YIIIH YCHIHBUIFAH TOYMIKTIK A03aHbIH HeriziHae 50-400 mr GacTamksl J03aChiH
Kosgany kepek. OnmaH KeiliH TOymiKTiK o3a (KepceTimiMre caif) Keleci KecTere coukec
OenriieHeni:

Kpearunun kaupenci (Mj1/M1uH) ¥ ChIHBLIFAH 1032 NaibI3bl

> 50 100%




50%

100% op remoauanu3ieH Keiin

<50 (remoananuscis)

T'emouanns

['emomuanu3ne KypreH NalMeHTTEp Op T'e€MOJUAIU3/IeH KeiiH ychIHbUFaH ao3aHbl 100%
amyel Tuic. Jluanw3 jkacaaMmaraH KyHAEpl NAIlMeHTTEP KPEaTWHWUH KIMPEHCIHE COMKeC
a3afThUIFaH JJ03aHbI aTybl THIC.

bayvip gpynkyuscwinviy 6y3ulnyvl

baybilp GyHKIUACHIHBIH OY3bUIYbI Oap MalUMeHTTep Typaibl JEPEeKTep LIEKTEYJ, COHJIBIKTAaH
Oayelp (PyHKIMSCHIHBIH Oy3bUTYbl Oap mamueHtTepae (iykoHa3on abaiiman KOJTaHBLTY
KEpex.

bananap

bananapna en xorapsr 400 Mr 103achIHaH acbIpyFa OOJIMaNIbI.

Epecekrepaeri ocbiran ykcac HH(MEKIMSIIAP KE31HET1 CUSKTBI, EMJICY Y3aKThIFbl KIIMHUKAITBIK
JKayarka »KoHe MUKOJOTHSUIBIK 3epTTEYJIep HOTHXKeNepiHe OaianbicThl. Dy3amen Oip peTTik
TOYJIKTIK J03a1ap/ia KOJIAaHbLIa/IbI.

bytipex GyHKIUACHIHBIH Oy3bUTYBI Oap Oananap YIIiH J03allaHybIH «Bytipex ¢yHKyusacviHblY
oy3vLybly OeniMiHeH KapaHbl3. DiaykoHa301 (apMaKOKHHETHKACHI OYHPEK MKETKUTIKCI3MIri
Oap OGamanapna 3eprrenmeni (Oyiipek skeTimMmeyi >kui OalKanaThlH MEp3iMiHE >KETINl TyFaH
HOpecTeNep Typaibl aKapaTThl TOMCHHEH KapaHBbI3).

Cabunep, kiwi scane opma sxncacmagzvl 6ananap (28 kynnen 11 sncacka oetiin)

Kepcerisiimaep Jo3anay pexumi ¥YcbhiHbIMAAD

bacranker 1o3aHbI TCIIE-
TEH/IIK JICHIeHJIepiHe Te31peK
KeTy YIIiH OipiHII KYHI
KoJIJlaHyFa 001abl.

Bacranks! mo3a: 6 MI/KT.
Keneci no3anap:
Kynine 1 per 3 mr/kr.

- IIBIPBIIITHI KAOBIKTAP
KaHIUI035I

- UHBA3USUILIK KAHIUI03
- KPUIITOKOKKTHI MCHHUHTHT

AypyabIH aybIPIBIK

Ho3a: Kynine 1 per 6-12 mr/kr. . 9
JopekeciHe OaiIaHbICTBI.

- KaifTanaHy KayIi >KOFaphl
Oayianmap/ia KpUMTOKOKKTHI
MEHUHTHTTIH KalTaJaHy
npo¢uIaKTUKaChIHA
apHaJFaH JeMeyIlli eM

AypyIbIH aybIpIIbIK

Joza: Kynine 1 pet 6 MI/kr. . .
JopekeciHe OaiIaHbICThI.

Nuanyknusnanran

- IMMYHHTETI dJICipereH
narnuerrrepae Candida
UH(EKIUSITAPbIHBIH

Hoza: Kynine 1 per 3-12 mr/kr.

HEHUTPONEHUS 19pekect MeH
Y3aKThIFbIHA OalIaHBICTHI
(«Epecekrep» Gemiminaeri

J03alay KeHiHJIer1
YCBIHBIMJIAPABI KapaHbI3»)

npopUIAKTUKACKI

HKacecnipimoep (12-0en 17 scacka Oetiin)

[TaniuentTep (epecekTep MEH Oajnaiap) YIIiH OHTAWIBI JO3aHbI MAIIMEHTTIH JCHE CaJIMarbiHa
JKOHE JKBIHBICTBIK JJaMybIHA Kapail mopirep Oenrineiini. KnuHUKaNBIK AepekTep Oamanapaarsl
(bIyKOHA30J1 KIIMPEHCIHIH €pEeCeKTEPICTIICH KOFaphl eKeHiH kepcereni. Epecexrepae 100 wmr,
200 wmr xone 400 mr xoHe Oananapaa 3 Mr/kr, 6 MI/Kr xoHe 12 MI/KT Jo3aiapsl KOJIIaHy
YKCac )KYHEIK oCcepre KeTyre oKele/.

banamapaa reHuTanpai KaHAUAO3IBI eMIey YIIiH (QIyKOHA30IAbl KOJMAAHY Kayilci3Airi MeH
TUIMIUTITT  aHbIKTanMmaabl. Kacecmipimaepnae (12-gen 17 skacka JeiliH) mpemapaTThl
TEeHUTANBI KaHAUJO3Abl eMJeyre KOJJaHy KakeT OOJFaHIa o epeceKTepre apHaiafFaH
JI03aCBIH KOJIJIaHY Kepek.

Mep3imine scemin myzan Hapecme caounep (0-oen 27 Kynee Oetiit)



JXana Tyran HopecTenepae (GIyKOHA30JIbIH MIBIFAPLTY JKbUIIAMIBIFBI 0Te Oasty. J)KaHa TyraH
HopecTelepAe KaObUiay peKUMiH Heri3aey YiiH OipHemre (GpapMaKOKHHETHUKAIBIK 3epTTey
JepexTepi 6ap.

7Kac ToObI Ho3anay pexumi ¥YchIHBIMAAP

[TpemapaTThl )Kachl KillTKEHTa
Mep3iMmiHe JKeTil TyFaH [KOHE YJIKEH Oanajapra
Hopectenep (0-neH 14 |yCHIHBLIATBHIH 103aChIH

KYHT€ JICHiH) naiaTaHyMeH MI/KT 103aChIH
ecernren, 9p 72 caraT cailblH
KaObLIIay KEepeK.

Op 72 carat caiiblH €H >KOFaphbl
12 Mr/kr no3amgaH aceIpyFa
OOoJIMaMIBL.

[IpenaparThl xKachl KiIIIKEHTaH
JKOHE YJIKEH Oanayapra
Mep3iMmiHe JKeTil TyFaH |YCHIHBIIATBIH J103aChIH
HopecTe cobunep (15-  |(mafigamanymMeH MI/KT 103aChIH
TeH 27 KYHre Jciin) ecernren, 9p 48 carat cailbiH
KaObLIIay KEepeK.

Op 48 carar cailblH €H KOFapbl
12 mMr/KT M03a1aH ackIpyFa
0oJIMaiiabI.

Koanany Tacini

Kamncynanapael ac imyre kapamactaH OYTiHIEH S>KYTBHIN, ilIKe KaObUimaiasl. Bena imriHe
EHTi3y/IeH TIepopalib/li KOJIaHyFa HeMece KepiCiHIIe aybICy Ke3iH/e TOYMIKTIK J03aHbl ©3repTy
KaXeT eMec.

@OryKOHA30JIABI MTEepopaibi (Karcymnajgap oHE iKe KaObUITaHATBHIH CYCHEH3UsS AalbIHIAyFa
apHajNfaH YHTaK) HeMece BeHa imriHe (MHQY3UsFa apHaIFaH epiTiHAl). KOJNAaHyFa OONajbl.
Konnany Tocin manueHTTiH KIMHUKAIBIK JKaii-ayiiine OaiaHbICThI.

Jlopirep manueHTTIH )KacblHa, ICHE CaJIMarbIHa JKOHE Jlo3alayFa COUKeC eH KOJIAMIIbI TOPLTIK TYp
MEH J03aHbl TaraiibiHaaysl Tuic. Karmcynamap cobuiep MeH KilIKeHTall jkacTarbl Oamanapiaa
KoljaHyra apHanMaraH. [lanueHTTepAiH ochl TOOBIHIAA KOJJAAaHyYFa ©TE  BIHFAMIBI
(bIIyKOHA30JIIbIH CYHMBIK TEpOpaIIb/Il Typiiepi Oap.

4.3 Kosimanyra 00JMaiThIH KaFaaigap

— OenceHal 3aTka, 06acka a3oi KochUIbICTapblHa Hemece 6.1 OenimiHze Tiz0eneHreH
KOCBIMIIIA 3aTTap/IbIH Ke3 KeJTeHIHE aca )KOFaphbl Ce31MTaIbIK;

— (aykonazonabl kyHiHe 400 Mr Hemece OJaH >KOFapbl Jo3ajapjaa OipHelle per
KaOBbULIANTBIH ~maunueHtTepre TepdeHanuuai Oip Me3rinjge KOJAaHy Kapchl
KepceTuTiMal, Oy uyKoHa30Jl MeH TeppeHaJUHHIH Kol peTTIK J03aJapblHbIH ©3apa
OpeKeTTeCyiH 3epTTey Heri3iHe OenriieHreH;

— QT apanbifblH Y3apTaThIH JKOHE LU3ANPHI, ACTEMH30JI, NMAMO3HJI, XWHHUIWH >KOHE
sputpoMutind cuskTel P450 (CYP) 3A4 1uuToXpOoMBIHBIH (epMEHTI apKbUIbI
MeTa0OoIM3ACHETIH Oacka IopUTiK 3aTrTapabl Oip Mesriige KojaAaHy (IIyKOHa30I
KaOBUTAAMTHIH MallMEHTTEP YILIIH Kapchl KOPCETLTIMAL,

— 6 xacka Jeifinri Oananap.

4.4 AMpBIKIIA HYCKAYJIap JKoHe KOJJIaHy Ke3iHeri CaKTaHAbIPy mapaJjapbl

bacmuiy waw 6eniziniy mpuxogumusicol

®dnykoHazon Oanmajmapaarkl OAcThIH IMaml OOJITIHIH TPUXOPUTHSACHEIH €MIEyAe 3EpPTTENIi.
@OnykoHa30J1 THIMAUII Tpu3eodyIBUH THUIMIUIMIHEH OachiM OOJMalabl, ain KaJbl
TUIMAUTIK KepceTkim 20%-man a3 kypaitnel. Con cebenti, Pmy3zamenri OacTblH IIaml
OeIiriHiH TPUXO(PUTHUSACHIH eMIeyTe KoJIJaHyFa O0IManIbl.

Kpunmoxoxkos



®nykoHa30dAbIH  Oacka ar3ajap KPUNTOKOKKO3BIH  (MBICATBI, OKIE JKOHE  Tepi
KPUNITOKOKKO3bI) €MCY THIMAUIIr Typalbl OEPEeKTep KETKUTKCI3, COHJIBIKTAaH OCBHIHIAN
aypyJnapbl eMJey/ie IpenaparThl 103a1ay )KeHIHe YChIHBIMAAP KOK.

Kanouoos

3eprreynep Candida mrramupapeiasiy uHbexnusuiapbiasiy C. albicans-men e3rerne exeHin
kepcerti. Onap keOiHece TYpaKTBUIBIKTBI Kepcereni (Mbicanbl, C. krusei sxone C. auris)
Hemece (QuykoHasonra cesimTanabikTeiH ToMenaeyi (C. glabrata). Mynpait undekusiiap
¢irykoHaz0IMeH THIMCI3 eMaey Ke3iHjae Oajnama 3eHre Kapchl eMal KakeT eTyl MYMKIH.
Iopirepnepre ap typmai Candida typrepinin ¢uykoHa30iFa PEe3MCTEHTTUIINIHIH TapalyblH
€CKepY YChIHBLIA/IbI.

Tepey sHOeMusAIbLIK MUKO30aD

[TapakOKIIMAMOUAOMUKO3, JUMda-TepUTIK CIHOPOTPUXO03 IKOHE TUCTOIIA3MO3  CHSAKTHI
SHJIEMUSUIBIK MHKO3JapAblH 0Oacka TypiepiH emzaeyne (GIIyKOHa30d THIMIUII Typajbl
NEPEKTep IMKETKITIKCI3, COHIBIKTAH OCBIHIAN aypylapabl eMieyle MpernaparTsl go3anay
KOHIHE YCHIHBIMIAP JKOK.

Hecen 6eny scyiieci

Oiryzamenri Oyhpek (QYHKIHSICHIHBIH Oy3bUTYJIaphl Oap ManueHTTepAe adaiyian KOJJIaHy
KepekK.

bBytipex ycmi 6e30epiniy scemxkinixcizoiei

KerokonazonapiH Oyiipek ycTi Oe3nepiHiH >KETKUTIKCI3AIriH TYbIHAATAThIHBl KOPCETLUIreH;
cUpeK Jkarmaimapna Oys ¢iykoHa30yIbl KoJjaHFaHna na Oaiikanael. [IpeaHusoHmsr Oip
Me3Tiiie KoJIaHyMeH OailmaHbICThl OYHpek ycTi Oe3aepiHiH KeTKiUmKCi3airi «backa mopimik
3aTTapMeH e3apa dpeKeTTeCyi» OeMiHIe CUIATTAIIbI.

T'enamobunuapnvix sicytie

Cupek xarmaimapaa (IIyKOHa30JIIbl KOJJaHy KeOiHece Karapijac KypAeli aypyhapbl Oap
nanueHTTepAe Oayblp TapalblHAH, OHBIH IIIIHAE OJIIMMEH asKTalaThlH KYPJENIi YBITTHI
peaKIusIIapAslH JaMybIMEH Katap kypai. DiaykoHa307IMeH OaijlaHBICTBI TeNaTOYBITTHUIBIK
TybIHAAFAH/A JKaJbl TOYIIKTIK J03aMEH, eMJIEY Y3aKThIFbIMEH, MallueHTTePAIH KbIHBICHIMEH
JKOHE JKachIMEH ailKbIH e3apa Oailianbic Oaiikanmasnbl. OIyKOHA30JIIbIH T€aTOybITThI dCepl,
o/ieTTe, em/iey/ 1l TOKTaTKaHAa KalThIMAbI OOJIIbI.

®1yKOHA30JIMEH eMey Ke3iHe 0ayblp (PYHKITUSACHIH Tajaaay HOTHKENEPIHIH KaJbI IIETIHEH
aybITKYJIapbl OOJIFaH MalMEeHTTep OaybIp/bIH ©Te KYplenl 3aKbIMAaHy OeNrijiepiH aHbIKTay
MaKCaTbIH/Ia MYKHUSAT Ka/IaFajlaHybl THIC.

[TanmenTTepai 6ayblp TapanblHaH KypJei Oy3blaynapabl (KaTThl aCTEHUs, aHOPEKCHUs], YHEMI
KYpPEK aifHy, KYCy >KOHE capraio) KOpCEeTeTiH CUMITOMAapJaH Xxabapiap ery KaxeT. Atam
KOpCeTUITeH KaFaaiinapaa (iykoHa3od KaObUiaaynabl Jepey TOKTAThIN, Adpirepre Kapaty
KEpeK.

Kypex-kanmamulp srcyiieci

Keiibip azonmmap, paykonazonasl Koca, anekTpokapauorpammana QT apanbIFbIHBIH Y3apybIH
TybIHIATTHI. PIIyKOHA30:1 Ty3eTKim Kanuid e3exmenepi (Ikr) GoiibiMeH HOHAAp aFbIHBIH TEXKEY
xonpiMeH QT apanbIFbIHBIH y3apyblH Tynblpanbl. backa mnpenaparrapnan (amuogapoH
cuskThl) 6onran QT apanbirbiHbH y3apybiH P450 (CYP) 3A4 uuTOXpOMBIH TEXEy apKbUIbI
kymeiryre Oosanel. TipkeyneH KkeiliHri Oakpiiay Ke3iHAe (IyKOHa30d KaObUIAANThIH
narentrepae QT apanblFbl  y3apybIHBIH — KOHE  «IIHPYIT» TUOTI  KapbIHIIAIBIK
TaXWKAPAUSHBIH OT¢ CHPEK KaFmaaiinapbsl OONabl. ATairaH araaiaap KYpBUIBIMIBIK KYpeK
aypynapsl, 3JEKTPOJIUT TEHrepiMiHiH Oy3bUIyNapbl CHUSAKTBI KONTEreH Karapjac Kayil
daxTopnapsl 0ap ayblp HayKac MalMEHTTEpe, COHAi-aK OChl aCKbIHYJIApAbIH TYBIHAAYbIHA
BIKIIAJI €Tyl MYMKIH 0acka JopuTiK 3aTrTapiel Oip Me3ruiae KoJiJaHy Ke3iHAe TIpKei.
['unokanuemMust *oHe yJIeMell XYpPeK >KETKUIIKCI3Iiri Oap MalMueHTTep eMipre KayimTi
KapbIHIIAIBIK APUTMUSUIAPJBIH KOHE «IHPYIT» TUNTI TaxXUKApIUSHBIH >KOFapbl TYBIHAAY
KayIiHe YIIbIPaiIb.



®dny3amMen apuUTMHUSHBI JaMbITaThIH Kayin ¢akTtopyiapbl Oap mamueHTTepae adaiimam
Konzpaneuty kepek. QT apanbirbiH  y3apratelH xkoHe P450 (CYP) 3A4 nuToxpomsl
dbepMeHTIMEH MEeTa00JIM3CHETIH TpenapaTTapMer Oip Me3riuie eMaey Kapchl KOPCETLTIMII.
T'anogpanmpun yceHBUTFaH eMaik mo3anapbiana QTc apaneireiH y3apTaasl xoHe CYP3A4
cyoctpatel Oosibin Tabbutanbl. Cost cebenTi (uIyKoHa30J1 MEH TalodaHTpuH Oip Me3riiiae
KOJIJaHY¥a YChIHBIMAMIBL.

Hepmamonozusnvlk peakyusiap

Cupek xarmaitmapna (iaykoHa3oiameH emjey KesiHzae namuentrepae CtuBeHc-J>KOHCOH
CUHPOMBI KOHE YBITTHI AMHUAEPMAIIBIK HEKPOJIU3 CUSKTHI 9KCPOIMATUBTI TPl peaklusIapbl
nambiael. JKUTC Oap manueHTTep Kol Jdpekene TepiHIH ayblp peaKlHsUIapbIHBIH J1IaMyblHA
Ocitim. DiyKOHA30Jl KOJJaHYMEH OalIaHbICTBI OOJMYbl MYMKIH OepTme maiiina OonraHaa
OeTkeilnik 3eH MHPEKUUACH 0ap MalueHTTepAe MpenaparThl KOJAaHydbl TOKTaTy Kepek. Erep
WHBA3MSUIBIK/ KYHeNl 3¢H HHPEKIUsIapbl 0ap manmueHTrepae oeprie naiga 0oica, OHBIH JKaii-
KYHIH MYKUAT Kajarajgay, aj OyJule3dik 3aKpIMJIaHyJIap HeMece KeIll MINNHAI dpuTremMa
JaMbIFaHaa (PIIyKOHA30J1/1bI TOKTATy KaXKeT.

@DyKOHa30JIIbl KOJAAHY Ke3iHJe 03MHO(PHIMAMEH KOHE KYHeNiK KOpiHICTEepMEH IoPLIiK
peakuusasbiH (DRESS) namys! Typansl xabapiasbl.

Aca srcozapel ce3immanoviy

Cupex xarnaiiapaa anaQuiIaKkcus JaMmybl XabapIiaHbl.

P450 yumoxpomuol

@nykonazon — CYP2C9 xone CYP3A4 oprama Texerimi. DIyKoHA301 COHBIMEH Kartap
CYP2C19 uzodepmenTiHiy KywmTi Texerimi Oonbin Ta0buiaabl. OIyKOHA301 alaThiH JKOHE
CYP2C9, CYP2C19 xone CYP3A4 apkpuibl MeTa0OJIM3ACHETIH €MIIK JWAma3oHbI Tap
JOpUTIK  TIpemaparTtapAsl  Oip Mesriife KaObUIJANTBIH — MAMEHTTEPIIH  Kal-KyHiHe
MOHHTOPHHT OTKi3y KepeK.

Teppenaoun

@diykonazonael kKyHiHe 400 Mr-meH TeMeH jgo3anapia jkoHe TepeHamuHIi Oip Mesrinue
KOJIJIaHFaH/1a AIlMeHTTIH kKai-KyliiH MYKUAT KaJaranay Kepek.

Kocvimwa sammap

[IpemapaTt KypaMmbIHAa JTaKTO3a MOHOTHIpPATHl Oap. ['anmakTos3a »KaKMaylIbUIBIFBIHBIH CHPEK
TYKbIM KyaJlaUTBIH aypyiapel, Jlamma akTtasa TammbUIBIFRI HEMECe TIIF0K03a-TallakTo3a
MaJibabcopOIHsIChl Oap MallMEHTTEepre OChl JOPLIIK MpenapaTThl KaObliaayra OoiMaiiibl.
[TpemapaT KypambIHAa QJICPTUSUTBIK PEaKIHsIIap TYABIPYBl MYMKIH KapMOUW3HWH OOSFBIIIBI
Oap.

[Ipenapat KypaMbIH/a KarcynacbiHa 1 MMoub-fieH a3 (23 mr) HaTpuil Oap, AFHU IC XKY31HIE
«KYpaMBbIHJIa HATPUH KOKH.

4.5 Bbacka adpinik 3aTTapMeH e3apa JpeKeTTecyi KoHe €3apa JpeKeTTecyldiH Oacka
TypJiepi

Keneci 0apinix sammapovl 6ip meseinde Kor0auy Kapcol KOPCeminimoi:

Huzanpuo: «mupydT» THNTI KapbHIIAIBIK TaxXUKapIMsSHBI KOCa, JKYPEK TaparblHaH
KaFbIMCBI3 peakuusiaap 0onybl MYMKiH. bakplmaHatelH 3epTreyae (iaykoHa3oiabl KyHiHe |
pet 200 Mr mo3ama xoHe 1u3anpuaTi KyHine 4 pet 20 mMr go3aga Oip me3riiae KoiagaHy KaH
IUIa3MachlHIAa IM3aNpUa JIEHTeHIepiHiH endyip »orapbliayblHa oHe QTc apaibIFbIHBIH
y3apyblHa OKEJI/Il.

Tepgpenaoun: QTc apanbIFbIHBIH y3apybl CalJapblHaH KYpJeli JXKYPeK apUTMUSIIAPBIHBIH
TybIHAAYbIHa OalaHbICThl TepdeHaguHMeH emzeny kesiHae kyHiHe 400 mr Hemece oJaH
KOFapbel Jo3anapia (UIyKOHA30JJIbIH Oip Me3ruige KOoJJaHy Kapchl KepCeTUTIMAL.
®nykonazonael kyHiHe 400 wMr-geH TeMeH jgo3anapia TepdeHaaTuHMeH Oip Me3riiae
KaObU1Iay MYKHST KaJjarallayMeH >Kypri3iityi THic.

Acmemuszon: Olp Me3riIe KOJNJaHy acTeMH30J1 KIUPEHCIH TeMeHnaerenml. [lma3manmarsr
aCTeMHU3O0JIJIbIH  JKOFapbl KOHIeHTpauusiapel QT apanbIFbIHBIH y3apyblHa, al CHpEK



Karjailnapna — «IUpysIT» TUOTI KapbIHIIAIBIK TaXWKapAUSHBIH Maifa OoyyblHA OKemyl
MYMKIH.

ITumo3uo: Gip Me3TiIAe KOJNJIaHy TUMO3H]T METa0OIM3MIHIH TeXKeNyiHe okenyl MymKiH. Kan
TUIa3MacChIHa MTMMO3U/1 KOHIICHTPALMSACHIHBIH Korapbiiaybl QT apanbiFbIHBIH Y3apyblHa, all
CUPEK JKarJaliapaa — «IUPYIT» THUNTI KAPBIHIIAIBIK TaXUKAPAUSHBIH TYybIHJAybIHA OKeINyi
MYMKiH.

Xunuouwn: Olp Me3riuie KOJJAaHy XUHUAMH METaOOJU3MIiHIH OoCeHJCYIHE OKelyl MYMKiH.
Xunnanaai kongany QT apanbIFbIHBIH y3apybIMEH JKOHE CHUPEK Karmaimapia — «IIUpydIT»
TUNTI KapbIHIIAJBIK TAXUKAPAUSHBIH TYBIHIAybIMEH KaTap KYpAi.

Opumpomuyur:  QIYKOHA30J1  MEH DJPUTPOMHIMHAI  Oip  Mesriiae  KOJJAaHYIbIH
KapAHOYBITTBUIBIK KaymiH (QT apanbFbIHBIH Y3apybl, «IMHPYIT» THITI KapBIHIIATIBIK
TaxXHUKap/us) 5K9HE OHBIMEH OalIaHbBICTBI ©JIIMI€ YIIBIPAY/Abl PTTHIPY BIKTUMAJJIBIFBI 30P.
Keneci oapinix sammapovl 6ip meseinde Koi0auy YColHbLIMAUObL:

Tanogpanmpun: dnykonazon CYP3A4 texey ocepine opaii KaH Iuta3MachkiHaa rajodaHTpuH
KOHIIGHTPALUSCHIH apTThIpybl MYMKiH. ®DiykoHazonm MeH ramodaHTpunai Oip Mmesrijae
KOJJIaHYJIbIH ~KapAHOYBITTHUIBIK KaymiH (QT apanblFblHBIH Y3apybl, <«IUPYIT» THITI
KapbIHIIAIBIK TaXUKAP/Wsl) )KOHE OHBIMEH OailJIaHBICTHI ©JIiMIe YIIbIpay/ bl apTThIpy KalineTi
30p.

Cakmulknen Ko10amny Kaxcem 00aamvii 0IpiniK 3ammapobl Oip me3einoe KoJI0any:
Amuooapon: 6ip wmesringe konmany QT apanbifblH y3apTybl MyMKiH. DIIyKOHA301 MEH
aMuoapoH sl Oip Me3riiie KoJJAaHy KakeT Oolica, ocipece, (imykonazomabiH xorapsl (800
MT') J03allapblH KaObLIaraHAa CaKThIK TAHBITY KEPeK.

Keneci oapinix 3ammapowt 6ip me3einde KoI0aHy caKkmvik WApAiaApblH Ka0aeaiayobl HCoHe
dozanapvin mysemyoi manan emeoi.

backa mopistik 3arTapasiH GJIyKOHA30IIFa acepi

Pugpamnuyun: Oip Me3riige KOJMAaHY «KOHIEHTPALUsA-YaKbIT» KUCBIFbl aCTBIHIAFbI ayAaH
(AUC) moHiHIH 25% TeMmeHaeyiHe koHE (PIIYKOHA30JIBIH KapThUIail IIBIFApbUTy Ke3eHIHIH
20% xpickapybiHa okenai. Pudammunuumi 6ip mesringe KaObUifam >KypreH MalnueHTTepre
(i1yKOHA30J1 103aChbIH apTThIPy MYMKIHJITTH KapacThIpy Kepek.

Ozapa opekerTecy 3eprreyiepi QIyKoHa30JIabl TaMaKNeH, IMMETHANHMEH, aHTalluATepMEH
nepopaibAl KOJJaHFaH a HeMece CYMEeK KEeMITiH TpaHCIUIAaHTAlUsIay Ke31H e ICHEH] JKaJIbl
COyJNeNeHIpyAeH COH  (IykoHa30d  CIHIpUTYiHIH  KJIMHUKaJIBIK ~ MOHII  OY3BUTYBI
OaliKanMalTIHBIH KOPCETTI.

T'uopoxnopomuaszud: GapMaKOKUHETHKAJIBIK ©3apa opeKeTTecy 3epTTeyiHze (iIykoHa3om
KaObl1Aan XYpPreH JeHl cay epiKTUIepAe T'MIPOXJIOPOTHUA3UATIH Kell PETTIK Jo3alapblH Oip
Me3Triiie KoJNJaHy KaH Iuta3MachiHAa (ruykoHa3on koHueHTpanusicelH 40% apTThIpABL.
OcpiHgalt ocepl allKbIH OUTIHIEH/I€ TUYPETUKTEPI1 O1p Me3riie KaObUIIalThIH MalluEeHTTEPE
(ryKoHa30511b1 103a1ay PEeXKUMIH ©3repTy KaKeT eMec.

DiyKoHa30JIIbIH OacKa JI9pUIIK 3aTTapFa acepi

®nykonazon P450 (CYP) nuroxpomsr 2C9 xone 3A4 u3odepMeHTTEpiHIH OpTallia TeXerimi
6ombin TabbuIaAbl. PykoHa3os conbiMeH Katap CYP2C19 uzodepMeHTiHIH KYIITI TeXeTrii
Oonbin TaObIaAbl. TOMeHe KopceTiAreH OaKbUIaHFaH/KYy)KaTTalFaH e3apa dpeKeTTecyepre
KochImIa, urykoHnazonmen Oip mesrinae Konmanbuiateid CYP2C9, CYP2C19 xone CYP3A4
apKbUIBI METa0ONMM3IEHETIH 0acKa 3aTTapAblH KaH IUIa3MachIHAAFbl KOHIICHTPAIUSIAPbIHBIH
xorapeuiay Kaymi 6ap. Con cebernti, ochlHIaN OIPIKTIpUTIMAEPII KOMAAHY KE31HIE CaKThIK
HIapachklH Kajaranay Kepek jKoHe MAIlMeHTTEPAIH Kail-KyWiH MYKUAT OakplIam OThIPY Kepek.
DIyKOHA30JIBIH JKapThIJIall IIBIFAPBUTY KE3€HIHIH Y3aKKa CO3BUIYbl CeO0enTi OHBIH
dbepMeHTTep Il TeXeY acepi eMIl TOKTaTyaH KeiiH 4-5 KyH OOMbI cakTanabl.

Anvpenmanun: piykonaszon (400 mr) anbheHTaHWIAl BeHA immiHe eHrisyMmed (20 MKr/Kr) Oip
Me3Triiie KoJgaHblIFanga neHi cay epiktiiepae, CYP3A4 Texey BIKTUMAaNIbIFbIHA Opai,
anbpentanmst AUCyo 2 ece xorapbutaybl O0alKanabl. Ab(QEHTaHWT JO3aChIH TY3€TY KaXKeT
00J1yBl MYMKIH.




Amumpunmunun, Hopmpunmuaun: (GIYKOHA30JI aMUTPUITHINH MEH HOPTPHUIITHIHH dCEpiH
kymeiTeni. bipikripinren emHiH OacblHAa JkoHe | anTa OTKeHAE S-HOPTPUITHINH
KOHE/HEMece S-aMHUTPHUIITHWIIMH KOHIEHTPAIMSCHIH eJIiey YChiHbUIaAbl. Kaxker OonraH
XKaraaia aMUTPUNTHINH/HOPTPUIITHIINH J103aCHIH TY3ETY KEpeK.

Amcpomepuyun B: dnaykonazon meH B amboTepunHiH UMMYHUTETI KaJIBIITHI KOHE TOMEH,
UHGEKIUs SKYKTBIpFAaH ThIIKaHgapra Oip wmesringe enrisrenne C. albicans xyieni
UHEKIUACH KEe3IHAeri a3jaraH 3eHre Kapcehl aamuTuBTi acep, Cryptococcus neoformans
Oaccyiiekiminik WHPEKIUACH Ke3iHae e3apa opekerrecylid Oonmaybl sxone Aspergillus
fumigatus sxyiteni uHGEKIUACH Ke3iHIE €Ki MpermapaTrThlH aHTaroOHW3Mi aHbIKTAIIbl. OChI
3epTTeyJiep OAphIChIH/IA AJTBIHFAH HOTHIKEJIEP IIH KITMHUKAIBIK MaHbI3bI O€NTicCi3.
Aumukoacynanmmap: TipKeyleH KeWiHT1 KoJiJaHy Ke3iHzae, 0acka 3eHre Kapchl as3oi
JIopuiepiMeH OoJiFaH J>KaFgaijarbl CHSKTHI, (IyKoHa30iaAbl BaphapuHMeH Oip Mesriiie
KaObUIlaFaH TalMeHTTepAe MNPOTPOMOMH  YaKbITBIHBIH Y3apybIMEH Karap IKYPETiH
reMOpparusuIbIK KyObuTbicTap (KOrepy, MYpPhIHHAH KaH KETy, acKa3aH-iIIeKTeH KaH KeTy,
reMarypusi JKoHE MesieHa) Oalikanael. @iykoHazonm MeH BapdapuHai Oip Mesriime
KoJJlaHFaHna mnpoTpoMOuH yakbeIThiHBIH, CYP2C9 apkpuibl BapdapuH MeTaOoNu3MiHIH
TEXEeyl calgapblHaH, BIKTUMAJIBI TYPJE, 2 €CeIIiK MOHTe JAeHiH y3apysl Oaiikanasl. Kymapun
TUNTI aHTHKOATYJISIHTTap/bl HEMECEe MHIAHJAMOH aHTHKOATYJISHTTapbhlH (IIyKOHA30JIMEH Oip
Me3riie KaObuIIam JKYpPreH MalueHTTepAe MPOTPOMOMH YyaKbITHIHA MYKHST MOHHUTOPHHT
OTKi3y KaXeT. AHTUKOAryJISTHT JT03aChIH TY3€TY KaKeT 00JIybl MyMKiH

Kvicka acep ememin 6enzoouazenunoep (Mvlcanvl, MUOA30naM, Mpua3oiam). MAIA30TAM/IbI
HepopaNbIi KOJIaHyJaH KeiiH (UIyKOHA30JI TarailblHAay MHUa30jaM KOHIICHTPALUSChIHBIH
eIoyip apTybIHA JKOHE IICUXOMOTOPIIBIK dcepliepiHiH Kymretine okenai. dmykonazomas 200
MI JKOHE MMJa3oyamiabl 7,5 Mr 6ip mesriine nepopaibpai KonjnaHy mujpazonam AUC xoHe
KapThUIal IIBIFAPBUTY KE3CHiHiH, THWiciHme, 3,7 ece koHE 2,2 ece apTyblH TYBIHIATTHL
[Tepopanpai 0,25 mr TpuazonmamMmeH Oip Me3riuige KojiJaHbUlaThiH Toyiirine 200 mr
¢ryxonazon tpuazonamuslH AUC xoHE jKapThuIall IIBIFApbUTy Ke3€HiH, THiciHIue, 4,4 ece
koHe 2,3 ece apTThipAbl. Tpuasonmamuabl (UIYKOHA30JIMEH Oip Me3Truiie KoJJIaHFaHIa
TpHa3ojiaM JCEepiHIH KYIIEI1 XKOHE Y3aKKa co3bUTybl Oaiikaniel. Erep dQuyxkonazonmeH
eMJIeNIN XYPreH NalnueHTTepre OeH3oAuazenuHaepai Oip Mesriige KojinaHy KaxeT Oolca,
OeH30/IMa3eNUHep /103aChlH a3alTy MYMKIHJITIH KapacThlpy >KOHE MAllMEHTTEPJIH >Kai-
KYiiHe THICTI MOHUTOPHHT ©TKI3Y KepeK.

Kapbamaszenun: Qnykonazon kapbamazenuH MeTa0O0MM3MiH OJCEHIeTell JKOHE KaH
capelcyblHa KapOamazenuH JeHreiinin 30% aprybslHa anbin keneal. KapOamaszenus
TapanblHAaH YBITTBUIBIK KOpIHICTEpiHIH JAaMy Kaymi Oap. KapOamaszenun po3acbiH
IpenapaTThlH KOHIEHTpalus JIeHTreliHe jKOHE OHBIH ocepiHe Kapail Ty3eTy KaxeT 0oyl
MYMKIH.

Kanvyuii e3exwenepiniy 6aokamopnapel: KeiOip KanbLUN ©3€KIIeTepiHiH aHTaroHUCTepi
(HudenunuH, HUCpaIUNUH, aMJIOJUNMH, Bepamamui xoHe ¢enogunuH) CYP3A4
depmentiMen MetabonuzaeHeni. @OaykoHa30d KaJbIMH e©3eKlIeNnepi aHTarOHUCTEPiHIH
KYHEIK ocepiH apTThIpybl MYMKIH. JKaFbIMCBI3 peakuusiapra MYKUST MOHUTOPUHT OTKI3y
YCHIHBUIAIBL.

Lenexoxcu6: dnykonazon (kynine 200 mr) meH nemnexkokcu6® (200 mr) O6ip mesriime
KOJJaHbUFanaa 1eneKoKCcuO Cmax koHe AUC wmonzepi, TwiciHme, 68% xone 134%
xKorapbuianel. DIIyKOHA30JIbI Oip Me3riulie KOoJJAaHFaH/a IEIeKOKCHO J03acChlH €Ki ece
a3alTy KaxeT 00JIybl MYMKIH.

Luxnogocghamuo: uxnodbochamun mneH GayKoHA301aAbl Oip MeE3TUIIe KOJJaHy KaH
capbpiCyblHa OWIMPYOMH MEH KpeaTMHHH JIeHTeHIepiHiH >KOoFapbulayblHa okeneni. byi
npenapaTTapabl KaH CapbICYBIHIAFbl OMIMPYOWH MEH KpPEaTWHUH KOHIICHTPAIUsIIapBIHBIH
JKOFaphblay KayIiH eckepil, Oip Me3riiae KojiaHyFa 001abl.

@enmanun: GeHTaHUT MEH (QIIYKOHA30J apachlHaa OOJIybl MYMKIH ©3apa opeKeTTecy
calJlapplHaH ©JIMMEH asKTalfaH (eHTAaHWIMEH YBITTaHyAbIH Oip jkarnaiibl xaOapiaHIbl.
DyKOHA30JIIBIH JIeHI cay epikTijaepae (eHTaHW SIMMHUHALNMACHIH eoylp OasyrnaTaThIHBI



aHbIKTaAbl. DEeHTAaHWI KOHLEHTPALMSICHIHBIH >KOFApbLIaybl THIHBICTHIH TapbUTyblHA OKEITyl
MYMKiH, COHABIKTaH TAIlMCHTTIH >Kal-KYHIH MYKHIT Oakbuiall OThIpYy Kepek. {DeHTaHum
JI03aChIH TY3€Ty KaKeT 00JIybl MYMKIH.

I'MI-KoA-peoykmasza mexcecimumepi: Dnykonazon MeH CYP3A4 (atopBacTatuH XoHE
cuMBactatuH) apkbutbl Hemece CYP2C9 (¢dmyBacratun) apkpuiel MetabonusaeHnerin ['MK-
KoA-penykrasza Texerimrepin 6ip Me3riiie KojajaHy MHONATHS MEH pabJOMUONIU3/IIH JaMmy
KaymiH apTTeipanbl. Ockl mpemaparrapAsl Oip Me3riuie KoJigaHy KakeT OOJIFaH >Karaaimga
MHOIATH XKOHE Pa0IOMHOIN3 CUMITOMAAPBIHBIH TYBIHIAYbIHA KATBICTBI MAIUEHTTI MYKHST
KaJarajan, KpeaTHHKMHa3a JIeHreliHe MOHUTOPHHI OTKi3y kepek. KpeaTnHkuHasza neHreii
eloylp JKOFapbUIaFaH JKaFlaiija, CoOHAali-aKk MUOMNAaTHs/pabOMUONIN3 JUArHOCTUKAIAaHFaH A
Hemece KyMoH Tyabiprania I MI'-KoA-penykrasa TexxerimTepin KoJIAany bl TOKTAaTy Kepek.
Hopymunu6: ¢nykonazon cusktel optama CYP3A4 Texerimrepi miazManarbl HOPyTHHHO
KOHIICHTPALUSCHIH KOFAPBUIATAAbl JKOHE YBITTBUIBIK KAyIiH apTThIpybl MYMKiH. Erep
OCBhIHJIAW OIpIKTIpLIiMII KonmanOay MYMKIH OoJiMaca, TEXKETiTI KOJJaHy KEe3CHIHJIe
nOpyTuHHO mo3aceiH Tayiirine 1 per 280 mr (exi kamcynara) JIeifiH a3alTy KOHE MYKHUSAT
KIIMHUKAJIBIK OaKbUIayIbl KAMTaMachl3 €Ty Kepek.

Hsaxagpmop: MYKOBUCIHMIO3ABIK >Kaprakiia apkpuibl eoTkisrimTik perrerimin (CFTR)
KYyHelTymi - uBakapTopMeH Oip Me3rinae KoiaaHy wuBakadrop ocepin 3 ece, an
runpokcumerui-upakagrop (M1) ocepin 1,9 ece aprreipapl. DIyKOHA307 IKOHE
sputpoMulinH cusakThl oprama CYP3A Ttexerimrepin Oip Mesriige KaObUIIAWTHIH
NaIMeHTTep YIIiH KyHiHe | pet uBakadTop mo3aceH 150 Mr eiiin a3aiiTy YCHIHBUIABI.
Onanapu6: ¢nykonazon cusiktel CYP3A4 oprama TexerimTepi MjiazMaia oJamnapuo
KOHIICHTPAUUSCBIH ~ apTTBIpaAbl; OCBIHAAW  OipikTipimiMai  Oip  Mesringe  KoimaHy
ycoiHpMaiasl.  Erep Oipikripimimai OonablpMay MyMKiH Oonmaca, onamapu®d J03achbiH
kyHiae 2 pet 200 Mr AeiiiH HIeKTey Kepek.

Luxnocnopun: dmykonason mukiaocnopud AUC xoHe KOHIEHTPALUACHIH e19yip apTThIPabl.
Kynine 200 wmr ¢aykoHa3oaMeH nuKIocmopuHai (KyHine 2,7 wr/kr) Oip wmesriiae
konnanranna 1ukiociopun  AUC 1,8 ece aprysl Oaiikangel. Ocbl  OipiKTipiTiMAIl
IIUKJIOCTIOPHH JI03aChIH a3aiTy Ke3iH/1e OHBIH KOHIICHTPALMsChIHA Kapail KoJIanyFa 0oJapl.
Deeponumyc: in VIVO Hemece N Vitro 3eprreynepi xkyprisinmece ae, ¢puykonazon CYP3A4
TeXeNyl caliapblHaH KaH CapbICYBIHAA IBEPOIUMYC KOHIIEHTPAITUSCHIH apTTHIPYBl MYMKIH.
Cuponumyc: dnaykonazon CYP3A4 xoHe P-riamMkonmpoTenH ocep €TyiMEH CHPOJIMMYC
MeTa0OoMM3MIH OJCeHJIETY apKbUIbI, BIKTHMAIJIBI TYpAE, KaH IUIa3MachlHAa CHPOJIUMYC
KOHIIGHTPALUsACBIH apTThipaibl. bByn mpemaparrapibsl KOHILEHTpalMs JIeHrediHe KoHe
IpenapaTThiH dCepiHe Kapail CHPOIMMYC J03aChIH TY3€Ty MapThIMEH Oip Me3riie KoJIaanyFa
OoJaasl.

Taxpoaumyc: daykonazon CYP3A4 ocepiMeH ilIEKTe TaKPOJIUMYC METAOOIH3MIH TEXEY
HOTHWKECIHJIE KaH CapbICybIH/Aa MEpOpaib/ii KONJaHbUIFAaH TaKPOJIUMYC KOHIIEHTPALUSACHIH 5
ecere  JeiH  apTThipa  ajanpl.  TakpoaiuMyc  BEHa  IHIiHE  KOJIJaHbUIFaHIa
(apMaKOKMHETUKACBIHBIH ~€Jeyni e3repictepi Oailikanmanbl. TakpoIMMYCTBIH >KOFapbl
JeHrenaepi HepOybITTBUIBIKIIEH OalIaHbICThI 00 bl TaKpOIMMYCTBIH MEPOpab/Ii J03aChIH
OHBIH KOHIICHTPALIMSChIHA Kapail TOMEHJIETY KEpPeK.

Jlozapman: (rmykoHa30n J03apTaHAbl KOJJaHy Ke3iHzme aHrnoTeH3wH Il pemenrtoprapsiHa
AHTarOHU3MHIH Kem OeJiriHe jKayamnThl JI03apTaHHBIH ©3iHiH OenceHai metabonurtine (E-31
74) neitinri merabonu3MiH Oacennereni. [lanmeHTTepaiH apTepUsUIBIK KbICHIMBIHA TYPAKThI
MOHUTOPHHT ©TKI3yTe KeHec Oepineni.

Memaoon: (nykoHa301 KaH CcapbICYBIHAAFBl METAIOH KOHIEHTPAIMSICHIH JKOFApBUIATYBI
MYMKiH. MeTaioH 103aChIH TY3eTYy KaXeT 00JIybl MYMKIH.

Kabvinyea  kapcor  cmepouomwr  emec  mpenapammap  (KKCII):  dnypbunpoden
MOHOTEpANUACBIMEH CaJbICTBIPFaHia, (IykoHa3onMeH Oip Mes3ruiae KoJJaHy KesiHzae
¢bypOumnpodenHin eH xkorapbl KOHIEHTPAUsAChl (Cmax) MeH AUC MaHpepi, Tuicinie, 23%
xoHe 81% aptThl. OchIFaH yKcac (hapMakoJOTHUsUIBIK OenceHai u3omep [S-(+) — nubymnpodeH]
Cmax )xoHe AUC MoHzepi hirykoHa3051161 pakeMusutbiK noymnpodermer (400 mr) 6ip mesrinae



KOJIJIaHFaH/1a, PalleMUsIIBIK HOYpopeH MOHOTEpAaUsICBIMEH CaNBICTBIPFaH/a, THiCiHIIE, 15%
xoHe 82% KOoFapbliIabl.

®nykonazonasiH CYP2CY9 apxpuiel Metabomm3aeHeTin 6acka KKCII (Mpicanmbl, HampoKceH,
JOPHOKCUKAM, MEJOKCHUKaM, JuKIo(eHak) xyienik ocepin apTreipy Kabineri 3op. KKCII-
MeH OailfTaHBICThI JKaFbIMCBI3 PEaKIHMsUIaphIHA KOHE YBITTHUIBIFbIHA KU1 MOHUTOPUHT OTKI3Y
yebibuIbL. KKCIT no3ackin Ty3eTy KaxkeT 00Tybl MyMKiH.

@enumoun: QirykoHazon 0ayelpaarbl (GeHUTOMH MeTabonu3MiH O6oceHaerei. Bena imine 200
Mr (aykonazon mexn 250 mr ¢enutonnai Oip mesringe kem pet Koinany (penutonH AUC24
75% xoHe Cmin 128% apTybin TybIHAATTHL. [Ipenapartapiasl Oipre KoyigaHy Ke3iHIe
(EeHUTONH YBITTBUIBIFBIHAH CAKTaHy YIIIH KaH capbICybIHJa (PEHUTOMH KOHIEHTPALUSICHIH
OaxplIal OTHIPY KaXKeT.

Ilpeonuson: G6ayplp TpaHCIUIAHTAIUSChIHAH KEHiH MalMeHTTe MPEeIHU30H KOJAAaHY asChIHAA
(iryKoHa30JIMEH eMIey/IiH YII aiJbIK KypChlH TOKTaTyJaH KEHiH TybIHAaraH OYHpeK YCTi
0e311epl KbIPTHICHIHBIH KeIel JKeTKUTIKCI3Ir JaMbIFaH »araaid xadapimanabl. OIyKoHA30J/bI
tokTaty CYP3A4 OenceHAiNiriHIH KYIICIOIH TYFBI3YBl BIKTUMaj, OyJl MpeIHH30H
MeTaboNMu3MiHIH kenenneyine okenai. daykoHa30IMeH KoHE MPETHU30HMEH Y3aK Mep3iMIi
€MHEH OTeTIH marueHtTep Oyipek ycTi Oe3nepi KBIPTHICHBIHBIH SKETKITIKCI3/ITiH aHBIKTAy
MakcaThIH/Ia (ITYKOHA30JIIbI TOKTATy Ke31H/Ae MYKHUSAT Kaaraiayaa 00ysl THIC.

Pugpabymun: ¢iykoHazon capeicyna pupaOdyTUH KOHICHTPAIUSACBIH apTTHIPAIbl, OyII
pudadbytunHiy AUC wmoniniH 80% geifin aprysiHa anbin kenedi. DiaykoHazon MeH
pudadyrunai Oip Me3rinme KOJNJaHFaH IAlMEHTTEpJe YBEUT JKarnailiapbl XabapiiaHibl.
bipikripin emzey ke3infe pupaOyTUHHIH YBITTHI dCep €Ty CHMITOMJApblHA Ha3ap ayaapy
KaXerT.

Caxeunasup: CYP3A4 ¢depmentiMen Oayblpla CakBUHABUP METa0OJIM3MiHIH O9ceHeyi
caliapelHaH KoHE P-TrmukompoTewHni Texey apKbuibl ¢urykoHazon cakBuHaBHpAiH AUC
woHe  Cmax MoHAepiH, TuiciHme, mamamen 50%  xone  55%  apTThIpajbl.
CakBHHABUP/pUTOHABUPMEH ©3apa OpPEKeTTeCY 3epPTTEIME[i, COHABIKTAH OJ ©Te aHKbIH
cunarta 6o1ybl MyMKiH. CakBUHABUP J103aCBhIH TY3€TYy Ka)KeT 00JIybl MYMKIH.
Cynvghonunmoueeuna npenapammapwul: (HIyKOHA307 JEHI cay epikTuiepae Oip mesriiae
nepopaibli KOJJAHBUIATBIH  CyNb()OHMIMOUYEBHHA MpenapaTTapblHbIH  (XJIOPHIpPOMaMuI,
rUOeHKIaMu, TIUNU3UA, TOJIOyTaMHa) KaH capbiCyblHAaH >KapThlaail IIBIFApbUTy KE3€HIH
y3apTThl. Kanpmarbl TIiIOKO3a JAEHrediH »kydeai Oakpliam OTBIPY, all KaxeT OosFaHzia
Cyb(OHMUIMOYEBHHA MTPETIapaTTAPbIHBIH JO3ACHIH JIep ME3T1IIH/IE a3aiTy YCHIHBIIAIBI.
Teogpunnun: e3apa opeKeTTecyliH Iulanebo-0akbUIaHATBIH 3epTTeyiHae (uyKoHazouasl 14
KyH Ooiiel 200 Mr mo3ama KoJJaHy KaH IUIa3MachblHAaH TEO(DWIUIMH KIMPEHCIHIH opTalia
KbUIIAMABIFBIHBIH - 18% TeMmeHnneyiHe okenni. TeouyuMHHIH >KOFapel  J03ajapblH
KaObUIIAMTHIH HEMece ©3re jKardaiiia TeO(UIUIMHHIH YBITTBl 9CEPIHIH >KOFaphl KayliHe
YIIBIPAUTBIH ManMeHTTep (UIYKOHA30Jbl KOJIJaHy Ke3iHAe TEeO(QWUIMHHIH YBITTBUIBIK
OenriniepiH aHBIKTAY YIIiH Kajaraiayna 0oysl THic. Erep yeITTBUIBIK Oenrinepi naiiga 6osca,
eMCYl 3repTy KaxkeT.

Togayumunu6: Todparutuaud ocepi oHbl Oip mesrimge CYP3A4 oprama TexemyiH XKoHE
CYP2C19 kymri TexenyiH KaMmMTaMachl3 €TETIH JOpUIiK IpernapartapMeH (MbICallbl,
dbaykoHazonmMeH) Oipre Konmanranna aptaabl. Con cebenTi, OChIHAAN TpemapaTTapMeH Oip
Me3riiie KojJaHfaHaa TopauuTUHUO J03achlH ToyiiriHe | per 5 Mr geiin aszaiity
YCHIHBUTATBL.

Kab6ipwen anxanouomapur: dpnykonazon sikrumanasl Typae CYP3A4 texenyine opail, KaH
IIa3MachlHAaFrbl  KaOipuien ajkalouATapbl (MbICajbl, BUHKPUCTUH >KOHE BHHOJIACTHH)
KOHIICHTPALUSACHIHBIH ’KOHE HEHPOYBITTHI dcepiIepiHiH apTybIHA dKENyl MyMKIiH.

A Oapymeni: TpaHC-PETUHON KBIIIKBUIBIH (A J9PYMEHIHIH KBIIKBUI Typl) KOHE
drykoHa30ya61 Oip Me3TiIAe TOJBIK KOJNJAaHFaH Oip MmanueHTTe (IYyKOHA30JIbI TOKTaTyAdaH
KeWiH KOFalIbIll KeTKeH MUJbIH JKaJFaH ICIrl TypiHAe opTaiblK kyilke sxyieci (OXK)
TapamblHAH JKarbIMChI3 peakuusuiap Oaiikamysl Xabapmanasl. byn nopimik 3aTtapasl Oip



Mmesriine Konjganyra Oonazbl, OXOK TapamblHaH KaFbIMCHI3 peaKIHsUIapFa MOHHUTOPUHT
©TKi3y YCHIHBUIA IbI.

Bopuxonason (CYP2CY9, CYP2CI19 owcone CYP3A4 medgwceziwi): €p KBIHBICTBI JICHI cay
epiKTiHiH ceri3inae BopukoHa3on (1 xyHni op 12 carar caiibia 400 mr, an ofaH keifin 2,5 KyH
60iibl op 12 carar caiibiH 200 mr) meH ¢urykonazonabl (1 kyni 400 mr, onaH keiiH 4 KYH
0oiib1 op 24 carar caitbia 200 Mr) Gip Me3riie nepopaibii KoigaHny BOPUKOHA30JI Cmax JKoHE
AUC; monzepiniH, tuicinuie, opta ecenmned 57% (90% CA: 20%, 107%) xone 79% (90%
CA: 40%, 128%) aprybiHa ansin kengi. OcbiHAai acepiH K0rFa 00JaTHIH BOPUKOHA30 MEH
(GIyKOHA30JI J103aChIH  JKOHE/HEMece KOJIJIaHy O KHUIINH TOMEHJAeTy OenriaeHOemi.
@nykoHa30/JaH  KEWiH BOPUKOHA30JI  KOJIJAHBUIFAHJA BOPHKOHA30JBIH  KaFbIMCBHI3
ocepIiepiHe MOHUTOPHUHT OTKI3y KEpeK.

3udoeyoun: ¢nykoHazon 3uA0BYAUHHIH Cmax koHe AUC monHzepiH, TuiciHie, 84% >xoHe
74% apTThIpansl, Oy mepopanbli KaObUIIaFaHIa 3WAOBYIWH KIMPEHCIHIH ImamaMeH 45%
ToMeHJieyiMeH  OaiytaHbIcThl.  DIyKOHa30JMEH  OIpIKTIpuUliMae  KOJAAaHyJdaH  KEHiH
3UJIOBY/IMHHIH >KapTbUIall IIbIFapbLTy Ke3eHi mamameH 128% y3apasl. Ocbl OipikTipimimuai
KaOBUIIAMTHIH  MAIMEHTTEp 3UJOBYAMHMEH OalJaHbICTBl  KOJANCBHI3  peaKIHsIapabl
MOHUTOPHHITEY VIIIH Kajgaranayna Ooirysl THic. 3WJOBYAMH J03aChIH a3aiiTy Maceneci
KapacThIPbLTY KepeK.

Asumpomuyun: neHi cay 18 epikTiHiH KaThICYbIMEH aIlllbIK PaHIOMH3AIMIIAHFAH VI JKAKThI
alikacnianbl 3eprreynae asurpomunuHHIH 1200 Mr Oip peTTiKk mepopaibli J103aChIHBIH
dykoHazoaeiH 800 Mr Oip PEeTTIK Mepopabi J03aChIHBIH (apMaKOKHHETHKACHIHA dcepi,
COHJIal-aK (PIIYKOHA30JABIH a3UTPOMHUIMH (apMaKOKUHETHKAChIHA ocepyiepi OaralaHabl.
@ryKOHA30J MEH a3UTPOMHUIIMH apachlHIa eneyi (papMaKOKHHETHKAIBIK ©3apa dpPEKeTTecy
OOJIMazEbL.

Ilepopanvoi koumpayenmuemep.: (GIYKOHA30IbI OipHENe peT KaObuimay —asiChIHAA
OIpIKTIPUITeH NEepopabll KOHTPALCITUBTI KOJJaHYMEH €Ki (hapMaKOKHHETUKAIBIK 3epTTey
xyprizingi. ®nykonazonmer 50 Mr go3aga  KoJJAaHFaHOAa TOPMOHJAAp JCHIeHepiHe
arTapybIKTai ocepi OoaMazel, anaiaa kyriHe 200 Mr KoiaHFaHaa STHHIIT ACTPAJIUOJ JKOHE
neBoHoprectpen AUC wmonzepiHiH, Tuicinme, 40% sxoHe 24% >korapbliaybl OaiKasibl.
Ocpinaiiima, (GIyKOHA30IIbIH aTal KePCETUIreH o3allapblH OipHelne peT KaObUiaayablH
O1pIKTIPUIreH MepopalibJi KOHTPALUENTUBTEP TUIMAUIITIHE bIKIAJIbIH TUT13Y1 eKiTajail.
Tonsanman: tonBantaHHblH ocepi CYP3A4 cyOctparsl TonBantan oprama CYP3A4
TeXerinn (QIykoHa30JIMeH Oip Me3riijie KOJIaHbUIFaH Ke3ze adnTapibikrail apraael (AUC
ooitbrama 200%; Cmax Oofibiama 80%). YKarbIMCBI3 peakiusiiap, ocipece eneyii auypes,
CyChI3JIaHy JKoHE KeJlled OyHpeK KEeTKUTIKCI3AIr Kaymi eadyip apraibl. TosBanTaH 103achlH
Olp Me3ringe KOJJaHFaH JKaFfdaiila TOJBamTaHAbl KOJAAaHY JKOHIHJErl HYCKayJIbIKTa
KOPCETUITeHIeH a3alTy KepeK KoHE TOJIBalTaHMEH OaiJIaHBICThI Ke3 KEJTeH J>XaFbIMChI3
peakuusIapbl aHbIKTay YIIIH MAlMEeHTT] KUl 0akpUiay Kepek.

4.6 ®epTHIBALTIK, )KYKTILTIK 2KIHe JJAaKTALHA

Kykminix

OOcepBalusyIbIK  3€pTTE€Yy HOTHXKENEpl JKYKTUNKTIH OipiHII TpUMECTpiHAEe (IIyKOHA30I
KaOBUTIAMTHIH oifenaep/ie e3IrHEeH TYCIK TacTay KaymiHiH apTybIH KOpCeTTi.

Xana TyraH HopecTenepae KOINTereH Jamy akayJapblHBbIH >Karfaimapel (Opaxuredanus,
KYJIaK KaJIKaHIApBIHBIH TUCIIIA3HSICHIH, alIBIHFBI Oajla eHOET1HIH IIaMaJaH ThIC YJIFAIObIH,
XKaMOaCTbIH KHCAIOBbIH, HBIK-IIBIHTAK CHHOCTO3BIH KOCA) CHUMNATTAN/bl, OJApiblH aHajapsl
KOKITUMOUTIOMUKO3/IBI €MICYy YIIIH YIII HEeMece OJlaH Kol ail 00ibl (DITyKOHA30JIBI KOFAPHI
no3anapza (kynine 400-800 mr) kabbuigaabsl. Ockl xkaFaailnapabH GIykoHa30J1 KaObugayMeH
ceben-cayapiibl OaIaHBICHI TYCIHIKCI3.

XKanyapnapaa OKypri3iireH 3eprreyiepie TYKbIM opOiTy KaOilneTiHe  YBITTBUIBIFBI
AHBIKTAIMAJIbI.



®dykoHa30J1, KYTIIETIH Maiackl KayMmiHeH eI9yip achlll KeTETIH KaFaaiiapasl KoclaraHa,
KYKTUTIK ~ Ke3iHJe CTaHAapTThl Jo3ajapia JKoHE KbICKa Mep3iMal  emMaey  YIIiH
naianaHbpIMaybl THIC.

@DI1yKOHA30JIIbI, OMIpPre Karepi 30p HHPESKIUIIapApl eMACYIl KOCIaraH/a, JKYKTITIK Ke31H/1e
JKOFaphI J103ajlap/ia )KOHE/HEMeCe Y3aK YaKbIT KOJIJIaHy YIIiH MakiaanaHyFa 00JIManIbl.
Bipinmi tpumectpne eHrizinren ¢uiykoHazonasiH < 150 Mr >KMHaKTady JO3achblH aliFaH
OipHelIe MBIH JKYKTI oHenmepiiH JIepeKTepl IIapaHaHbIH JaMy aKayJapbIHBIH JKaJIIbl
KayIiHiH apTyblH KepceTnenai. bipiHmi Tpumectpreri nepopanbai (GpayKoHA30JIIbIH CEpiH
Oip YJIKEH KOTOPTTHI 3epTTEy/€ TIpEeK-KUMBLUI amnmapaThlHbIH aKayJIapbIHBIH JaMy KayIliHiH
maMaibl JKOFapbUIaybIMEH OalaaHBICTBI OOJIIbI, OV TONMUKAJIBIK a30JaapiAbl ajFaH
oifennepmen canbicThipranga <450 Mr mo3acelH KymyasTuBTIK em anraH 1000 oifenre
mamameH | KoChIMINa Karaira sxoHe 450 Mr actam KyMyJISTHBTIK no3a anraH 1000 oiienre
maMaMeH 4 KOChIMILIA XKaFJaiiFa coiikec keneni. Ty3eTiireH canpicThipMabl Toyeken 150 mr
nepopanpai (paykonazon ymiH 1,29 (95% CA 1,05-1,58) xone 450 mr actam imykoHazon
no3anapsl yurin 1,98 (95% CA 1,23-3,17) kypausl.

bana emizy

@DIIyKoHA30JI eMINEK CYTiHE €Hedl, OHJa Iula3MaJarbl KOHIICHTpalMsUIapblHA YKCac
KOHIeHTpauusiiapra xereal. diaykonazonasiH 150 mr Oip peTTik CTaHAAPTTHI J03achlHAH
KeliH Oaya eMi3y/i JKkanFacTeipyra 0omanel. OiryKoHA30II6I OipHEIIe PeT KOJJaHyJaH KeHiH
JKOHE KOFaphl Jo3anapia KaObuigaranga Oana emiszyre keHec Oepinmeiini. Emmiexk emynig
coOMIiH JaMybl MEH JCHCAYJIbIFbIHA IMalJachl aHa YIOIH TpenaparTbl KOJIAHYIbIH
KIMHUKAJIBIK KaKETTUIINIMEH JKOHE TMpermapaTThlH HEMece aHaHBIH HEri3ri aypybIHbIH
EMIIIeKTEeTl COO0Mre KATBICTBI OapiblK BIKTHMAIBI KOJAWCHI3 dcepiiepiMeH Oip Mes3riiae
KapacThIPbLTY KepeK.

Depmunvoinix

@DI1yKOHA30J1 epKEK HEMECE YpFalllbl ereyKyHpbhIKTap (pepTHIIbairiHe bIKMAa eTIeIi.

4.7 KeJtik KypaaapbIH 6acKapy koHe MeXaHH3M/IepPMeH KYMBbIC icTey KablieTine acepi
D1yKOHA30JIJIBIH aBTOKOJIIK JKYPri3y JKOHE MEXaHH3MJepal Oackapy KaOULIeTiHe ocep eTyiHe
3epTTeyiep Kypriziamei.

®dny3zames KoslaHy Ke3iHae 0ac aiiHainy HeMece KypbICyiap TybIHAAybl MYMKIH €KEHIH KoHE
OCBIFaH YyKcac CHMITOMJIap TMaiia OoNFaHIa aBTOKOJNIK KYPri3yJeH >KOHEe MeXaHU3MAepIi
OackapynaH 0ac TapTy KaKETTUIITH MAIMEHTTEPre eCKePTY KaxerT.

4.8 ’KarpIMCBhI3 peakiusiap

Keneci xonaiiceI3 peakiusuiap Typajisl eH ke xui (= 1/100, 6ipak < 1/10) xaGapnannsl: 6ac
aybIpy, IIITIH aybIpybl, Auapes, XYpeK ailHy, Kycy, ajlaHuHamuHoTpaHcgepaza (AJIT)
JICHIeHMIIepiHIH ~ JKOFaphlIaysl, acrapraramuHoTpancdepaza (ACT) neHreinepiHig
JKOFapbLUIaybl, KaHJaFbl CUITLIIK (ocdaTaza (CD) neHreinepiHiH Korapbluiaybl )KoHE OepTIie.
Kagvimcvlz peakyusnap scuinieiniy napamempiepi keneci yneioe benciieHedi: eme dicui (=
1/10); arcui (= 1/100, 6ipax < 1/10); scui emec (= 1/1000, bipax < 1/100); cupex (= 1/10000,
oipax < 1/1000); eme cupex (< 1/10000); xcuiniei 6enziciz (Konda 6ap oepexmep OOUbIHUIA
basanay MymKiH emec).

Kan orcone numepa orcyiieci mapanvinan: Xui eMec — aHEMHUS; CHPEK —arpaHyJIOLUTO3,
JeKoneHusl, TPOMOOLUTONIEHUS, HEUTPOTIEHHUS.

HmmyHOwIK dcytie mapanviHaH: CUPEK — aHa(pUIIaKCHsL.

3am anmacy owcone mamaxmawy mMapanviHau: XUi eMec — TOOeT TOMEHIEYyi; CHpeK —
TUIIEPXO0JIECTEPHUHEMUS, TUIIEPTPUTIUIIEPUIEMHUS], THITOKATHEMUS.

Tcuxuka oy3vinynapol. Kl eMeC — YUKBITIBUIABIK, YAKBICHI3]IBIK.

Kyiike scyiieci mapanvinan.: xui — 6ac aybIpy; Kdi eMec — KypbIcyJap, rnapecresusiiap, 6ac
aifHamy, oM ce3yAiH OypMasaHybl; CHPEK — TPEMOP.

Ecmy myweci scone mene-menoik mapanvlHaH: Kui eMec — BEpTUTO.



JKypex mapanvinan: cupex — «@MpPydIT» THNTI KapbIHIIAIBIK Taxukapaus, QT apaibiFbIHBIH
y3apyhl.

Ackazan-iwex dHconvl mapanviau: KWl — 1IITIH aybIpybl, KYCy, AHapes, KYPEK aiHy; Kui
eMec — il Kary, JUCIIETICUs], METEOPH3M, aybl3 Kebepcyi.

Bayvip sicone em wwieapy sconoapol mapanvinan: xui — AJIT nenreitiniy xorapbuiaybl, ACT
JEHTeliHiH KoFapbulaybl, KaHgarbl CO JeHreiiHiH JKOFapblIaybl; JKHI €MeC — XOJIeCTas,
capralo, OWIMpPYOWMH JCHIeHiHIH JKOFaphlUIaybl, CHpPEK — Oayblp IKETKUIIKCI3IIri,
renaToUeIUTIOSPIBIK HEKPO3, TeNaTUT, FelaToLeIUTIONSPIIBIK 3aKbIMIaHY.

Tepi oicone mepi acmvl mindepi mapanvinau: XUl — 06pTHe; KUl eMeC — TOKCHIACPMUS
(OpHBIKKaH JTOPUTIK 3pUTEMaHbl KOCa), €CEKXKEM, KbIIIbIHY, KaTThl TEPJIEy; CUPEK — YBITTHI
amuAepMaABIK Hekponn3, CTtuBeHc-/[P)KOHCOH CHHIPOMBI, JKEeN JKalbUIFaH dK3aHTEMAaTO03-
nmycTyne3ni 06epTyinep, 3KC(POIUATUBTIK JAEpPMATHT, aHTHOHEBPO3JABIK iCiHY, OCTTiH ICIHYI,
ayomnenus; KUUIri 0enrici3 — 303uHOGMWIHIMEH k)oHe KyHenik cumnromaapmern (DRESS)
JOPUTIK peaKIus.

Kanxa-oymuvikem srcone 0anexep min mapanviHau. Xul eMec — MHAJITHUS.

Kanner 6yzvinvicmap dcane eneizy macini ceben bonramvin OY3vlayiap.; Kl eMec — Iapiiay,
TIMKOCTaHy, aCTCHHS, KbI30a.

bananap

['eHuTanbai KaHAMI03 KOpCeTUTiMi OOMBIHINIA KOJAAHBUTYbIHAH 0acKa, Oananap/aa Kypri3iirer
KJIMHHUKAIBIK 3EPTTEYJIEPE TIPKEITEeH >KaFbIMChI3 PEaKIMUIAPIbIH JKOHE, 3epPTXaHAIBIK
KOPCETKIIITEp AaybITKYJapbIHBIH CHITATHI MEH TYBIHAAY KHUUII epecekTepie OaiKanraH
napameTpiiepre ykcac OoJibin TaOblUIa Ibl.

KyMonai sxarpIMChI3 peakuusiyiap Typajibl xadapiaamajap

Al «maiima — Kayim» apakaThlHAChIHA Y3MIKCI3 MOHUTOPHHT OTKI3yli KaMTamachl3 €Ty
makcarbiHia [III TipkeyneH KeiH KyMOH TYABIPAaThIH >KaFbIMCBI3 peaKIMsuIapbl TYypajibl
xabapnay MaHbI3Abl. MeauumHanblK Kpi3MeTkepiiepre KP  KaFbIMCBHI3 peakiusuiap Typasibl
VITTBIK Xabapianaslpy kyheci apkpuibl J{I1 ke3 keslreH KyMOH[I JKarbIMChI3 peakiMsuIapbl
TypaJibl MAJIIMJIEYT€ KeHeC Oepiie/i.

«Jlopiiik 3aTTap MEH METUIMHAIBIK OyiibIMAapbl capanTay YATTHIK opTaibirsy IDKK PMK
http://www.ndda.kz

consiMeH Katap, «PUH dapmy» XKIIC, Kazakcran Pecyonmkacer, Anmartsl K-cbl, CyitinOai
I-116I 222-0

Ysel Ten.: +7 701 786 33 98,

aNeKTpoHABI omTa: pvpharma@worldmedicine.kz

4.9 ApTBIK J03aJI1aHy

DIyKOHA30JIIBIH apTHIK J03QJIaHYybl TAJUTIONMHALMSUIADMEH JKOHE TMapaHOUITHIK MiHE3-
KYJIBIKIIEH KaTap KYpeTiH jKaFAainap Typaibl XxabapiaHibl.

ApTBIK  JO3aJlaHFaHJa CUMMTOMATHUKAIBIK €MJIEY JKETKUTIKTI OO0JIybl MYMKIH. AJIFaIIKbI
KOMEK PETiHJIe - aCKa3aH/Ibl MIAIO.

®nykoHa3051 keOlHeCe HECeNIeH HIbIFapblUIabl; MOKOYpIl JUype3 LIbIFapy >KbUIIaMIbIFbIH
apTTBIpybl MYMKiH. ['eMoauanu3fiH YII CaraTThIK CEaHChl KaH IUIa3MachIHAAFbl 3aTThIH
nexreuin mamamer 50% ToMeHaETE].

5. DPAPMAKOJIOTUAJIBIK KACUETTEPI

5.1 ®apmakoaMHAMHMKAIBIK KacueTTepi

®dapmakoTepanusuiblk TOOBI: JKyieni KojjgaHyFa apHaJFaH 3€Hre Kapchl Ipemaparrap.
Tpuazon TysiHabIapEL. Tpua3on TybIHABUIAPHL. DIYKOHA30I.

ATX xonsr: JO2ACO1

ocep emy MexaHusmi


http://www.ndda.kz/
mailto:pvpharma@worldmedicine.kz

[Ipenapartein Oencenil 3aThl — (IIYKOHA30JI 3€HIe KapChl TPHUA30J1 I9pici OOBIN TaObLIaIbI.
OmnbIH Herisri acep eTy Tocini P-450 muToXpombl apKbUIbI 3€HJII IProcTeposl OMOCHHTE31HIH
MaHBI3[IbI CaThICBI OOJBIM TaOBUIATHIH 3€HAIK 14 anmbda-maHoCTEpPON JIeMETWIACHYIH
TEeKEYMEH 3Ky3ere acaasl. 14 ambpa-meTwicTeposgap >KUHAKTAIybl KEeWiHHEH 3eHICpIiH
KACYIIANBIK JKapFakKIIachlHAA JProcTepoi JKOFAIYBIMEH e3apa OalJlaHBICTBI  JKOHE
GIIyKOHA30JIBIH 3€HTe Kapchl ocepiHe KayanThl Oonybl MYMKiH. @DIIyKOHA307, CYT
Kopektiiepaiy P-450 1uToxpombl (epMEHTTEpiHIH OpTYpJi IKYHelIepiHe KaparaH[a,
3eHaepaiH P-450 mutoxpomMsl (hepMEHTTEpiHE KATHICTHI KOII JOPEkKEC CEICKTHBTI OOIATHIHBI
KOPCETLIII.

28 KyHre AeiiH KOJJaHbUIaThIH Tayiirine 50 mr (iaykoHa30:1 epieplliH KaH Iuta3MachIHaa
TECTOCTEPOH KOHIIEHTPALMACHIHA HEMece Oana Tyy J>KachIHIAFbl OoHeNeplie CTEpOUATap
KOHIIEHTpanusceiHa ocep erneni. Toymirine 200 mr-gern 400 mr paeitinri ¢iaykoHa3os ep
JKBIHBICTBI JICHI cay epiKTUIepIe SHIOTeHAl cTepouarap neHreinepine nemece AKTI -
KOTEPMEJICHIeH JKayalKa KIWHHKAJIBIK MOHJI OCEpiH KepceTneli. AHTUIMPUHMEH o3apa
opekerrecy 3eprreyi 50 Mr ¢ykoHa30mabIH Oip peTTiK HeMece OipHelIe PEeTTiK J103aChIHBIH
OHBIH METa0O0IM3MIHE BIKITAJI €TIEHTIHIH KOPCeTe/Ii.

In vitro cezimmanowvievi:

In vitro ¢nykonason Candida xnuaukanblk keH Ttapanran Ttypusepinig (C. albicans, C.
parapsilosis, C. tropicalis Typsaepin Koca) KeIIIiJIiriHe KaTbICThI 3€HIe€ KapChl oCEpiH
tanbiTaapl. C.glabrata duykoHaszonra ce3iMTanabIKTBIH TOMEHACYiH Kopceterdi, an C. Krusei
xoHe C. auris mraMmaaps! GpayKoHa30JFa TO3IMIL.

daykonasos consiMeH Katap Cryptococcus neoformans sxone Cryptococcus gattii Typiepine
Kapchl, api Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum sxome
Paracoccidioides brasiliensis suaeMusiblK oHE3Ii 3eHaepiHe Kapchl IN VItro GenceHmimik
TaHBITAIBI.

DapmaxkoKkuHemuKa/PapmaxooOuHamMuKacviubly 03apa OalliaHbICbl

JKanyapmapra xyprizuireH 3eprreyiepae eH teMeH Texerim konnentpamus (ETK) monmepi
men Candida TtyprepiHiH MHUKpPOOpPTraHM3MICPIHEH TYBIHAAFaH TKIPUOETIK MHKO3apFa
Kapchl THUIMIUTITIHIH apacblHa e3apa Oaitnanbic Oaifkanazpl. KiMHHKAIBIK 3epTTeynepiae
AUC moHi MeH (hrykoHa307 103ackl apackiHaa 1:1 gepmik go3ara OaiIaHBICTBI apaKaThIHAC
Oaitkananel. CoHnai-ak, aybl3 KybICHIHBIH KaHAuA03biHAa AUC Hemece 103a MEH eMmjieyre
OepifieTiH COTTI KIMHHUKANBIK JKayalnThlH apachblHAa >KeTimMereH Oosica Ja TiKeneH, ai
KaHIUJIEMHUsIIa a3 Jopekesneri KaTeiHac 0osanbl. OcbIiFaH yKcac yirige, (pIyKoHa3oabIH oTe
xorapel ETK wmonzmepi Oap mramMMaap TyFbI3FaH HHQEKIUsUIapAaH eMACININ JKa3bLly
BIKTUMAJIJIBIFBI 3.

Te3imoinix mexanuzmoepi

Candida TypnepiHiH MEUKpOOpTraHM3MJIEPl 3€HI'e KapChl a30J1 Jdpijepine OipKarap TO3IMIIIK
MeXaHM3MIEpiH NaMBITTHL. bip Hemece olaH Aa Kem Te3IMAUTIK MEXaHM3MJEPiH JaMbITKaH
3eHaep mTammaapbl (aykoHasomabiH okorapel ETK Mownin Ttamam eremi, Oyi1 in Vivo
TUIMJIUTITIHE )KOHE KIIMHUKAJBIK KOJAaHY Ke31H]Ie Tepic ocep eTei.

C. albicans-ten ©Oacka Candida mmramMmmaapsl TybIHIATKAH CYNEPHUH(EKIUS Typasbl
xabapnannapl, onap KeOiHece ce3iMTanabIKThiH ToMeHneyiH (C. glabrata ) nHemece
dbykoHaszonra Te3iMaiTikTi kepcereni (Mbicaibl, C. krusei, C. auris). Mynnait uadexusiap
3€Hre Kapchl OayaMalibl eMl KaKeT €Tyl MYMKIH.

Lllexapanvik monoep (EUCAST 6otivinwa)

DapMaKOKHHETUKAIBIK/(hapMaKoIMHAMUKAIIBIK (OK/DN) JepeKTepi, in vitro
cesimTanapikTel koHe EUCAST-AFST (Eyponamblk MHUKpOOKa Kapchl CEe3iMTaNIABIKTHI
TECTLIey KOMHUTETI — 3€HIe KapChl CE3IMTaJIBIKThI TECTLIeY JKOHIHAETI KOCAIKBl KOMHUTET)
KJIMHHUKAJIBIK jkKayaOblH TajmayaapasiH Herizinge Candida typrepine KaTbIcThl (GIIyKOHA30IT
YIIiH IIeKapaiblK MoHAep aHbIKTanAbl (dmykonazon konmanynblH EUCAST nHerizmemeci
(2007)-2-nycka). Monumep kebinece DK/DJI nepexrtepi HerisiHae aHBIKTaJFaH TYPIIK
cnienuduKaIbIK eMec )koHe HakThI Typiep yirid ETK TtapanybiHa ToyenaeHOeHTiH meKapaibiK



MOHJIEPTE XKoHE ajamaap/a >kl HHQEKIUs TyIbIPpaThiH TYPJEp YIIIH TYPJIK CHEIU(UKATBIK
MoHJIepre OemiHal. by mekapanbslk MoHIEp KeJleci kecTene OepiireH:

3eHre Kapchl Typnik cnenndukanbk mekapansik MoHaep (S</R>) Typnik
opi crienuuKaIbIK
€MEC
IICKapaJIbIK
MoHzep A
S</R>
Candida | Candida | Candida | Candida Candida
albicans | glabrata | krusei | parapsilosis | tropicalis
DryKoHa3011 2/4 IE -- 2/4 2/4 2/4

S = Cesimran, R = Tezimai

A = Kebinece ®K/DJ] nepexrepi HeriziHne OenriieHreH >koHe HaKTbl Typiaep ymin ETK
TapalyblHa  TOYSJICHOCHTIH  TYPIIK CHEMUUKAIBIK eMeC IIeKapalblK  MOHJEP.
CrienuduKanblK MIEKapalblK MOHIAEp OenriieHOereH MHKpOOpraHM3MJIEep VIIIH FaHa
KOJIJaHbLUIAIbI.

-- = ATaiFaH TYp OCBHl [OpUTIK TpenapaTieH emjeyre Hamap OepuIeTiHAIKTeH,
CEe3IMTAJABIKTHI TECTIJIEY YChIHBUIMAMIBI.

IE = Atanran TypaiH OCBI JQPUIIK IpemaparineH eMAeyre Kakchl OepiuTyiHiH aiFaKTapsl
KETKITTIKCI3.

5.2 PapMaKOKMHETHKAJIBIK KacuerTepi

@nykoHa30iblH ~ (apMaKOKMHETUKANBIK CHUIMIATTaMalapbl OHbl BEHa 1lIiHE HeMmece
nepopalbi KOJaHy Ke3iHae yKkcac 00Jiasl.

Cinipinyi

[Tepopanbai Konmanynan KeiiH GIyKOHA30J1 dKaKChl CIHIPIJIEl )KOHE TIa3MaIaFsl ICHTeiepi
(kyienik OMOXKETIMALIIr Jie) BeHa illiHe KOJJaHyJdaH KeiliH keTeTiH AeHreinepinin 90%-
JlaH acTaMbIH Kypaiapl. bip Mesrinme ac imry kesinae mepopanbii CiHipiyl e3repMeiai. A
KapblHFa KaObULJaraHAa I1asMaJaFbl €H  JKOFapbl  KOHIEHTpalusIapblHA  J103aHBbI
KaObpuaayaan keiin 0,5-1,5 carat eTkeH coH *keTTi. [lna3mManarsl KOHIEHTpalusIapbl 03aFa
npornopuroHain. Tene-TeHIK KOHIEHTpauusachiHbIH 90% aeHreiine npenaparTsl Toyiirine 1
pet KaObuinarana 4-5 KyHTe Kapaif sxeTe/l.

O/IeTTerl TOYJNIKTIK JIO3aHBIH €Kl ececiHe TeH *YyKTeme Jo3aHbl (1 KyHi) KojjaHy 2 KyHre
Kapail Tere-TeH KOHUEHTpanuschiHbH 90% neHreisiepine KybIK IJIa3MalbIK JIEHIeHIepiHe
XKeTy MYMKIHAIrH Oepeni.

Tapanywv

Bomxamapl Tapany kejiemi IIaMaMeH OpPraHU3MJEri Cy/AbIH JKalmbl KesneMiHe TeH. [lnmazma
aKybI3IapbIMeH Oaiinanbicy gopexeci TomeH (11-12%).

@DyKoHA30J1 OPraHU3MHIH OapibIK 3epTTENreH CYHBIKTBIFbIHA Kakchl eTeni. Cijgekell MeH
KaKBIPBIKTaFbl ()IYKOHA30JI JCHTeHJepl OHBIH KaH IUIa3MachIHIAFbl KOHICHTpalHsIapblHa
yKcac. 3eHjal MEHMHTHT 0ap MalUeHTTep]e XKYIbIH-MHU CYHBIKTBIFBIHIAFBl (DIYKOHA307
JIeHTeiIepl Mmaa3Maiarel TUICTI HeHrenaepiniy 80% KybIFbIH KYpauIbl.

Kan capbICyblHIaFpl KOHILIEHTpAlMsAaH acaThlH  (DIYKOHA30JIbIH Tepiieri Korapsl
KOHIICHTpalUsUIapblHa MYHI3TeK KabaTTa, SMHIepMHUC TIeH JAepMajia KoHe dSKKpUH Oe31epiHeH
OemiHren tepae xereni. OiaykoHa3on MyHisrek kabarra skuHanaisl. Toymirine 1 per 50 mr
no3anarbkl (IyKOHA30J1 KOHICHTpanmsiChl 12 KyH ©TKeHJe 73 MKI/T KYpajabl, al eMmJey
asgKTaJfaH COH 7 KYHHEH KEHIHIl KOHIEHTpauusachl 5,8 MKI/T JEHreHiHJIe CaKTaJbl.
AnraceiHa 1 per 150 mMr mo3aceiHma MyHisrek KabarTarbl (PIIyKOHA3071 KOHIIEHTPAIHSCHI 7
KYHi 23,4 MKI/T, aJl eKiHIli J03aaH KeliH 7 KyH 6TKeH COH 7,1 MKI/T Kypapl.
TeipHakTapaarsl (UIyKOHa30J1 KOHLEHTpauuschl 4 aif Ooifpl antaceiHa 1 per 150 mr
KOJIJaHy/laH KeiiH cay ThIpHakTapna 4,05 MKI/T ’KoHe 3aKbIMJaliFaH ThIpHaKTapaa 1,8 Mxr/r
Kypaapl; (BIyKOHA30J1 €M asKTalFaH COH 6 aiijaH KeWiH ThIpHAK YITUICPIHIE OJIIEHETIH
KOHIIEHTpaLusIap/ia TaOblIIbI.




buompancpopmayuscor

@dyKkoHA30]I TEK a3laraH Jnopexkene meradonusneHeni. Pammobencenai mo3aman 11% rana
e3repreH TypAe HecenneH wmbiFapeuiaabl. dnykonazon — CYP2C9 xome CYP3A4
n3odepmenTTepinin oprama Texerimi. ®nykonazon CYP2C19 wuzodepmenTiHiH KymITi
TEXETIIIl 1€ OOJIBIT TaObUIAIBI.

Hlvieapvinyv

DyKOHA30JIIbIH TUIa3MaZaH JKapThUIal IMIbIFAphUTy Ke3eHi 30 caraTka XYybIK KypauJibl.
Heri3ri msirapbury )oJbl — OYHPEK apKbUIBI, OYJ1 peTTe KaObliaanraH q03aHblH 80% KyBIFbI
HECENTEH ©3repMereH JOpUIiK mpenapar TypiHae TaObuiaasl. DIYKOHA30J KIUPEHCI
KpeaTHHHUH KJIMPEHCIHE MPONopLHOoHal. AWHAIBIMIAFbl META00IUTTEP] TAOBLIMA/IbI.
[Tna3mazan >kapThiIail MBIFAphLUTY KE3€HIHIH Y3aKKa CO3BUTYBI KBIHANTHIK KaHAU03/bI eMCY
yuriH Oip per xoHe ToyJirine 1 per Hemece 6acka aypynap/bsl emjaey YIIiH antackiHa 1 per
dykoHa30J1 KaObLUTIayFa HETi3 00Jia aajbl.

Bytipex ¢pynxyusaceinvly 6y3oLuysl kesinoezi hapmMakoKuUHemuKacol

Ayblp OYHpek >KeTKUTKci3miri 6ap manueHTTepne (IIyMakKThIK CY3LTy KbUIIaMIbIFel <20
MJI/MHH) KapThiiail mbiFapbuty kedeHi 30-man 98 caraTka neifin y3apazbl. JleMek, 103aHbl
azaiiTy Kaxxer 0onaapl. PIyKOHA30JI TEMOIUANIN3 KE31H/IEe KOHE a3 JIOpexkeie MePUTOHEab i
IUand3  Ke3lHAe IIbIFapeuiafbl.  ['eMoauanu3aiH Yl  caFaTThIK — CEaHCBhIHAH  COH
baykonazonaeiH S0% *KybIFbl KAHHAH HIBIFAPBLIA/IbL.

Jlakxmayus xesinoe2i papmMakoKuHemuKacol

O3 coOmepiH eMINEeKIIeH KOPEKTCHIIPYAl YakbITIIa HEeMece TYIKUIKTI TOKTaTKaH Oana
eMI3eTIH OH oHenje XKyprisuireH (apMakOKMHETHKANBIK 3eprreyae Oip perTtik 150 mr
J03aMaH KeiiH 48 carar imnHAe IUIa3MaJarbl JKOHE EMINEK CYTIHAETi (IyKOHA30JIbIH
KOHIEHTpanusiiappl  Oaranmanapl.  (DIyKkoHA30J  aHANApAbIH  KaH  IJ1a3MachIHIAFbl
KOHIICHTPAUUSACHIHBIH 98% KyBIK OpTalia KOHIEHTPAIMACHIHIA €MIIeK CYTiHEH TaOBUIJIBL.
Emmiek cytinzgeri opraia eH >KOFapbl KOHIEHTPALMACH M03aHbl KaObUIjayaaH KediH 5,2
carartaH coH 2,61 mr/m kypaael. Hopecre eMminek CyTiHEH anaThlH, OarajaHATBIH TOYIIKTIK
no3a (Toynirine 150 Mul/Kr CyTTI opTaimia TYThIHFaHJA) CYTTErl 3aTThIH OpTalla €H »OFapbl
KOHIIEHTpaIUsAChl Heri3inae Toymirine 0,39 Mmr/kr Kypaitapl, Oy jkaHa TyFaH HopecTelepre
(kacel 2 amTafaH a3) YCHIHBUIFAH J03aHblH 40% HeMece MIBIPHIITE KaOBIKTapIbIH
KaHIMJI03bI Ke31HET1 co0uepre YChIHBUTFaH N03aHbIH 13% KybIFbIHA TEHECEe/I].
bananapoaswr ¢hapmaroxunemuxacsi

5 3eprreyae 113 Oana ymiiH anblHFaH (papMaKOKMHETHKAIBIK JEPEKTep: Mpenapartsl Oip peT
KaObUIgaraH 2 3epTTeyle, MpenaparThl OlpHelie peT KaObuijaraH 2 3epTTeyAe KoHe Iana
TyFaH HOpECTENIepIiH KaThICYbIMEH Oip 3eprreyae OaramanHibl. bip 3epTTeyneH ajblHFaH
JIepeKTepi 3epTTey Ke3iHJe NpemnaparTbl KaOblijay TOCUIIHIH e3repyiHe opail TYCIHAIpYy
MYMKIH 00JIMa/Ibl.

OnykoHazonasl 9 aiinan 15 kacka neiinri Oamanapnaa 2-8 mr/kr konmanyaan keitin AUC
MoHI 1 Mr/kr go3a Oipririne 38 MKr-car./mil mamMachliHAa anblHABL. bip per KaObuimaynan
KeWiH QIIyKOHA30JAbIH M1a3Ma/IaH >KapThUIaid MIBIFAPbUTY Ke3eHiHIH 24 caFaTKa )KYBIK Y3aKKa
co3buTyhl Oavikanapl. byn ¢urykonazonaei 11 kyrHeH 11 aitra meifiHTi jkacTarsl Oanamapaa
Oip per BeHa imliHe 3 MI/KI KOJJaHyJaH KeHiH IUIa3MajaH >KapThliail MIBIFApbUIATHIH
Ke3eHIMeH cajbicThipMaibl. Ochl skac TOOBIHIAFBI Tapaity Kesnemi 950 MII/KT KYyBIK KypaJbl.
Kana tyran Hopectenepnae QIyKoHA30IAbl KOMAAHY ToXipuOeci 28 amTara »ybIK recTalus
Mep3iMiMeH Iajga TyFaH 12 HopecTede XKYpri3iireH (papMakOKHHETHKANBIK 3epTTeylepMeH
miekTenai. bipiHimi mo3aHbl KoJJaHFaHAa OallaHBIH opTa >kackl 24 caraT (nuama3zoH 9-36
caraT), aJl TyFaH Ke3zeri opramia neHe canmarel 0,9 kr (amamazon 0,75-1,10 xr) kypamsl. 7
MAIMEHTTe XaTTaMa TOJBIK OPBIHAANBL; (DITYKOHA30J MpenaparThiy KOm JereHe 5 103aChiH
eHri3yre JieiiH op 72 caraT callblH 6 MI/KT 103a/a BeHa imiHe eHrizuial. Opraiia sxapThiiail
HIBIFApBLTY Ke3eHi (carar) 1 xyHi 74 (nuanazon 44-185) Gonasl, 0JjaH KeiliH yakbIT ©T€ Kele
on 7 xyHi 53 (mumanazon 30-131) sxone 13 kyHi 47 (quana3on 27-68) opramia MoHIHE JIEHIH
ToMeHel. DPapMaKOKMHETUKAIBIK KHCHIK acThIHAArbl aynaH (Mkr-car/mi) 1 kyHi 271
(mramazon 173-385) 6onasl xone 7 kyHi 490 (muanazon 292-734) opramia MoHIHE )KETYMEH



KOFapbUIabl, ojaH Keiin 13 kyHi oprta ecenmed 360 (quanazon 167-566) Kypar, TOMEHIE/I].
Tapany xenemi (mi/kr) 1 xyHi 1183 (auanazon 1070-1470) Gonapl sxoHE YakbIT oTe kKene 13
kyHi 1184 (muamazon 510-2130) sxone 1328 (nuamazon 1040-1680) oprama MoHAepre AeiiH
KOTEPLII.

E20e sicacmaevt nayuenmmepoezi papmaxkokuHemuxkacol

dapMaKOKHHETUKAIBIK 3epTTey Oip pet 50 Mr (rykoHa30IbI ilKe KaObuIIaraH 65 KacTarbl
HEeMece OJIaH acKaH 22 marueHTTe Xyprizunai. OchuiapablH 1IHAE OH MAlMeHT Oip Me3riiae
TUYpPETUKTEP KaObUIAaIbl. Cmax MOHI 1,54 MKI/MI Kypajbl )KoHE J103aHbI KaObUIAAYAaH KeHiH
1,3 cararran coH anbikTanael. AUC oprama moHi 76,4 £+ 20,3 mkr-car./mui, ajg opTraiia
JKapThllal  IIBIFApbLTy  Ke3eHi 46,2  caratka  co3buibl.  DapMaKOKHHETHUKAIIBIK
napaMeTpIIepiHiH OChl MOHEP] €p JKbIHBICTHI JICHI cay Kac epiKTiiepae OeNrijieHreH ykcac
MoHJIepaeH xkoFaphl. Juypetukrepai Oip mesrinme kKoinmany AUC Hemece Cmax MOHIEPIH
eneym e3reprrneni. bynan Oenek, kpeaTHHUH KiaupeHci (74 MI/MUH), HECENITEH ©3repMercH
Typae TaObulFaH AQPUIIK MpenapaT MeJIepiHiH malbi3aslk MoHi (0-24 carat, 22%) koHe
bykoHa30JIbIH OYHpeK KiIMpeHCiHiH OaramaHateiH MoHi (0,124 MII/MHH/KT) erne >KacTarbl
NAUEHTTEPAe, JKaIMbl aJFaHa, ojlap/laH Kac epikTijepaeriaeH TeMeH 6ol Ocbliaiiiia,
eryie acTarbl ManueHTTepae (GIIykoHa3osl (papMakKOKHHETUKACHIHBIH ©3repyl OChl TONTAaFbI
Oylipek GyHKIUACHI CUIIATTaMaJIapbIHBIH TOMEHICYIMEH OaillaHBICTHI.

5.3 Kiimnukara Jeifinri Kayincisaik gepexrepi

Knunaukara neifiHri 3eprreysiepae ocepiep KIMHUKAIBIK KOJIaHy Ke3iHAe ajamra ocep
eTyIHEH elI9yip achlll KETETIH acep €Ty Jopexenepine rana Oalkanasl. byn ocel aceprnepain
KJIMHUKAJIBIK KOJIAHY YIIiH MaHBI3bI a3 €KeHIH pacTaipl.

Kanyepocenes

@dmykonazon tayiiriae 2,5, 5 memece 10 mr/kr no3amapbiH 24 aii GobI Nepopanb/i aaFaH
TBHIIIKAHJIAD MEH ereyKYWpBIKTapAa (aJamMFa YChIHBUIFAH /103aChblHaH 27 ecere >KybIK achlll
KETETiH) KaHLEPOTeH Il KyaThlH TaHBITHAAbl Toymirine 5 xone 10 MI/Kr mo3anap anraH epKeK
ereyKyipbIKTap/ia TrenaToleUIIoNAPIIbl aJieHOMallapbl Taiina Oony SKUUIITIHIH apTybl
007/1b1.

Mymacenes

dnykoHazon MeTabomu3MIiK OenceHaiieHy Oonranma Hemece Oosnmaranga Salmonella
typhimurium 4 mramMeiaa sxone L5178Y ThimikanaapeiHblH TuMpoMa KyHeciHe KacarraH
MyYTareHIUTIK TajjaylapblHaa Tepic skayanm Oepai. In vivo (dhiaykoHa301abl TEPOPaTHIl
KOJIIaHy/aH KeiiH THIMIKAHAAPIbIH CYHEeK KeMIriHiH jkacymmamapel) skoHe in vitro (1000
MKT/MJI J03a7arbl (JIIYKOHA30J1 dCepiHe YIIbIparaH ajgaM JUMQOIUTTEP]) IIUTOTCHETUKATBIK
3epTTeyJepiHIe XPOMOCOMAIAPIbIH MyTallHsI OeNrijepi aHbIKTAIMa/IbI.

Tyxvim opbimy Kabinemine yolmmuolibiebl

®dnykoHazon Toyinirine 5, 10 Hemece 20 Mr/Kr no3anapisl nepopaibii Hemece 5, 25 Hemece
75 Mr/kr no3amapAbl TMapeHTepaib/l anfaH €pKeK HEMece Ypralllbl ereykKyHpbIKTap
bepTunpaiNirine acep eTmnei.

5 Hemece 10 Mr/kr mo3anapaa ypeIKKa acepi OuTiHOe 1, Tenaepe aHaTOMISUTBIK HYCKaJIapIbIH
naiina 601y KMUTITIHIH apTysl (KOChIMIIA KaObIpranap, OyHpeK TOCTaFaHIIAChIHBIH KEHEO1)
KoHE KaHKAHBIH CYHeK OITiCiHIH Oasynaysl 25 sxoHe 50 MI/KT )KoHE OJIaH JKOFaphl J[03a1apia
Oaiikanapl. 80 mr/kr-neH 320 Mr/kr gediHri go3anapia ereyKyHpbIKTapAarbl SMOPHOHIBIK
eJIIMre yIiblpay KeOeli, all YphIKTaFrbl J1laMy axayjapbl OyAbIpiibl KaObIpranapiabl, TaHIai
KbIpaybIH XKoHE Oaccyiek-0eT cyleKTepiHiH aHOMAUSAIIBIK CYHeK O1TiCiH KaMThIbI.
[Tepopanbai 20 Mr/kr go3amapaa 6ocaHynbiH Oactanysl Oipiiama Oasynaasl. JIUCTOIMS KoHE
TYY YakbITBIHBIH Y3aKKa CO3bLIYybl OipHelle aHaJbIKTa BeHaimrmik 20 mr/kr xoHe 40 Mr/kr
no3anapnaa Outiaai. bocany OaphICHIHBIH OY3bUTYJIaphl ©J1i TYBUIFaH TOJAEP CAaHBIHBIH a3far
ecyl OHE OChl Jo03ajay JeHreilepiHie >aHa TyFaH TeJNJEepAiH TIPHIUIK KaOileTiHiH
TOMEHJIeyl peTiHae KepiHic Oepai. bocanyra KaTbICThl OCBhIHIAN ocepiep (IyKOHA30JIbIH
ACTPOTeH JIEHTeHiH TOMEHJETETIH J>KOFapbl J03aJapblHBIH TYPre TOH CHelu(UKaIbIK



KacueTiHe colikec keneni. GmykoHa30m KaObuIIaraH olemnaep/ie TOPMOH JACHTeHiHIH OChIHIaM
e3repici 60IMaIbI.

6. PAPMAILEBTUKAJIBIK CUTTATTAMAJIAPBI
6.1 Kochimma 3aTrap Tizoeci
JlakTOo3a MOHOTHAPATHI
MuxkpoxkpucTaiibl HeJU0J103a
Marnuii creaparsl

Hatpwuii maypuicynbarb
Kancyna xypamoi:

Kenatun

TutanubiH KocToThIFBI (E 171)
bpuwmuanTTe! kex FCF (E 133)
Kapmowusun (E 122)

6.2 Yiaecimcizaik
Kartpichl xKOK.

6.3 ’KapaMabLibIK Mep3imi
3 KbLI
JKapamIbuIbIK Mep3iMi OTKCHHEH KEeiiH KOJTaHyFa 00IMaiiib!

6.4 Cakray ke3iHjeri aiippIKIlIa CAKTaHIBIPY HIapaJiapbl
25°C-71eH acTialiThIH TEMIIEpATypaia CaKkTay KepekK.
bananapabiy KOJbI )KETHEUTIH Kep/ie cakTay Kepek!

6.5 HIbIFapbLIATHIH TYPI “KOHE KAITAMACHI

[TonmuBUHUIXIIOPUATI YIOIPACH >KOHE ATIOMUHMKM (DOJBrafian »acajafaH TIIIHI YAIIBIKTHI
Kantamaza 1 xancynagaH.

[Mimiaal  ysmbeIkTel 1 KanTamagad MEIUIMHAIBIK KOJJAaHy KOHIHAET1 Ka3aK J>KOHE OpbIC
TIAEPIHAET] HYCKAYJIBIKIIeH Oipre KapToH Kopallliara CalbIHa/bl.

6.6 IlalinadaHpuIFaH JIPIJiK mpemaparTbl HeMece JIPUIIK mNpenapar KoOJJIaAHYIAaH
HeMece OHBIMEH JKYMbIC icTeyleH KeHiHri KaJabIKTapAbl KO Ke3iHaeri alpbIKiia
CAKTAH/ABIPY HIapaJIaphbl.

Ke3 kenren naiizanaHpliMaraH ©HIMJI1 HEMece KaJABIKTApbIH YKEPTUTIKTI TaJalTapra coiikec
JKOIO KEpEK.

Jlopixanajsapaan 0ocaTplly IIAPTTAPbI
PenienT apKbuib

7. TIPKEY KYOJITI'THIH YCTAYHIBICHI

«YOPJII MEJJULIVUH JIUMUTE]»

I'paynn ®no, 'ann Xayc, Apkaaus Aperro, @urwnm, Jlormon k-cet N3 2JU, ¥YneiOpuTanus.
Ten: + 44 (0) 845 0 66 33 00, sanexrponas nomra: info@worldmedicine.co.uk

7.1. TIPKEY KYOJII'l YCTAYUIBICBIHBIH OKILJII

TYTBIHYIIBIIAP MIAFBIMIAPEIH MBIHA MEKEHKAIFa KOJ1ay Kepek:

«PUH ®apm» XKIUIC, Kazakcran Pecniyonukacel, AnMatsl K-cbl, CyiinOait a-is1 222 6
Ten: 8 727 252 90 90, snexkrponas! nommTa: rin_pharma@mail.ru

8. TIPKEY KYOJIII'THIH HOMIPI


mailto:rin_pharma@mail.ru

NeKP-/13-5N2022396

9. BACTAIIKbI TIPKEJTEH (TIPKEY, KAWUTA TIPKEY PACTAJIFAH) KYH
Bipinmi Tipkey kyHi: 26.09.2016

10. MOTIH KAUTA KAPAJIFAH KYH

Joputik  mpemapaTThiH Kbl CHNTTAMAChlH PECMH  CalTTaH Kapayra OoJajbl:
http://www.ndda.kz



http://www.ndda.kz/

