IHCTPYKUIA

AJISl MeIHYHOT'0 32CTOCYBAHHS Npenapary
TAKCOTEP®
(TAXOTERE®)

3arajbHa XapaKTepuCcTHKA:

Mi’KHApPOJIHA HA3Ba: JI0LETaAKCeJ;

oCcHOBHi ¢i3uko-ximiuni BaacTuBocti: IIpo3opuili MaciassHUCTUH pPO3YMH B KOBTOTO JI0
KOPUYHIOBATO-KOBTOT'O KOJILOPY;

ckJaa: 1 M mpemapary MICTHTB: JolLeTakcery TpH rigpary 40 mr;

1 ¢akoH KOHIIEHTpATY TaKCOTepy® 20 mr/0,5 MJ1 MIiCTUTB:

20 mr pouerakceny Ha 0,5 mu noicop6ary 80 (40 mr/mn)

(06’em HanmoBHeHHS: 24,4 M1/0,61 MIT);

1 ¢makoH pO3UMHHUKA MICTUTb:

13% (B/B) po3unHy eTaHoIy (cnupTy eTrioBoro (95%)) y Boai amns 16’ eKiiit
(00’eM HanoBHEHHS: 1,98 M)

a0o

1 ¢nakoH KOHIIEHTpATY TaKCOTepy® 80 Mr/2 MJT1 MICTUTB:

80 mr morerakceny Ha 2 mut nosicop6ary 80 (40 mr/mur)

(06’em HanmoBHEeHHS: 94.4 M1/2.36 MIT);

1 ¢pnakoH pO3YMHHHUKA MiCTUTH:

13% (B/B) po3unHy eTaHoIy (cnupTy eTrioBoro (95%)) y Boai amns 10’ ekiiit
(00’eM HamoBHEHHS: 7,33 M),

JIOTIOMDKHI pe4OBHHHM: moricopOar 80, a3o0T.

®opma Bunycky. Konuenrpar nJist po3unny aJsiinysiii.
dapmakoTepaneBTHYHA rpyna. AHTuHeomaacTuuHi 3acoou. Kox ATC L01C D02.

®dapmakonoriuni BractuBocTi. dapMakoanHamika. AKTUBHA PEUOBHHA— JIOLIETAKCEN — 1€ MPOAYKT
XIMIYHOTOHAMIBCUHTE3Y 3 MPHUPOIHOI CUpOBHHHM (OloMaca 3 TOJIOK €Bpomeiichkoro tuca). [Ipenapar
CHpUsie HAKOTIMYCHHIO TYyOYJiHY B MIKpO TPyOOYKax KIITHH 1 MEPEIIKOIKAE PO3KIATy LUX MIKPO
TpyOOUOK, 1110 MPU3BOIUTH A0 OJOKYBaHHS MITO3y Ta MK (Pa30BHUXMPOIECIB Y KIITHUHAX MyXJIUHH.
JlonieTakcen TpUBAIMK Yac 3aTPUMYEThCS B KIIITHHAX, Jie MOTO KOHIIEHTpALis JOCATA€ BUCOKHX
3Hau€Hb, KPIM TOTO, JOIETAKCEJ BHSBJSE AKTHBHICTH 10 BIJHONMICHHIO 10 NESKUX KIITHH, SIKi
OPOAYKYIOTH Y HAAMIPHIA KUIBKOCTIP-TJIIKOMPOTETH, IO KOAYETbCS T'€HOM MHOXHHHOI
PE3UCTEHTHOCTI.

QapmakokiHeTnka. @dapMakoKiHETHKa JOIETAaKCelTy BHBYAIACh Yy XBOPHUX Ha  pakmicis

3actocyBanns 20 - 115 Mr/m? npemapary. Kinetnunuii nmpodisbaomnerakceny € J0303aJICKHUM 1
BiJINoBiIae TpudazHii hapMaKoKiHETUUHIN MO 31epioIoM HaIliB BUBEIEHHS Ui a-, b- Ta g-da3



4 xB, 36 xB Ta 11,1 ron BiamomigHo. Ili3HSA (a3a yacTKOBO 3yMOBIIEHA BiJIHOCHO MOBUIBHUM
MpOLeCOM  BUBEICHHsIONeTakceny. Ilicas BBemeHHs 100 Mr/M? IUISIXOM  OJHOTOIMHHOI
iH(py3iiMakcuMaabHa KOHIIGHTpAIlis Tpenapary B Ila3Mi CTAaHOBWJIA B CEPENHBOMY 3,7 MKI/MII, a
AUC — 4,6 rog MKr/mil. 3araabHui KIIipeHC Ta 00°€M pO3IOJUTy B CTaHI pIBHOBAard JOPiBHIOBAIN
21 n/ron/m> ta 113 11 BigmosixHo. BapiabenbHicTh 3aralbHOrO KIipeHCAa B PI3HHX {HIMBiZyyMiB
ctaHoBUTH npuban3Ho 50 %. [louerakcenOinpie HXK Ha 95 % 3B’s3yeThcs 3 OUIKaMM Mia3Mu. Y

TPHOX XBOPHUX HA pak MPOBOAMWIOCS JOCIIDKCHHS 3 14C_noneraxcenom. IIpotsirom 7
JTHIBIOIETAKCET TICIS OKHUCJICHHS TepTOyTHIIOBOI e(ipHOT Tpymw 3a ydacTi IUTOXPOMY
P 450BHBOZIHBCS 13 cedero 1 kanoM. Exckpertis 13 cedero 1 KajJoM CTaHOBWJIA BiAMOBiAHO 6 % 1 75 %

panmio aktuBHOI no3u. [Ipubmuzno 80 % pamio akTUBHOTO Tpemnapary, M0 BUBOAMTHCS 3 KaJoM,
BUSIBJICHO MPOTATOM 48 roJ Y BUIVISII OCHOBHOTO HEAaKTHBHOTO META0OIIITY.

dapMaKOKiHETHKA JTOLIETAKCeNy HE 3aJIe)KHUTh BiJl CTaTi iBiKy MaIli€HTiB. Y MAIi€EHTIB 3 O3HaKaMHU
nopymeHnHss QyHkuii nedinku (akTuBHICTBAJIT 1 ACT mnepeBuiyBana HOpPMalibHI TMOKa3HUKHU
Oinpime HiX y 1,5 pa3za, a aktuBHICTH Jy)kHOI (ocdarasu Oyna y 2,5 pasza BHUILOIO BiJ HOPMH)
3arajJibHUM KJIIpeHC JoleTakceayOyB 3MeHIIeHud Ha 27 % MOpiBHSAHO 13 CepeHbOCTATUCTUUYHUM
noka3zHukoM. KimipeHcomerakceny He 3MIHIOBABCS y XBOPHUX 3 JICTKOO a00 MOMIPHOIO 3aTPUMKOIO
pinuaHK. JlaHuX 110710 KITipeHca Mpenapary y XBOPHUX 3 BUPKEHOIO 3aTPUMKOIO PiZIHHU HEMAE.

IHoka3aHH4 JJi 3aCTOCYBAHHS.

Paxk MoJ1094HOI 32J103H1

TAKCOTEP® (momerakcen) y koMOiHaIii 3 JokcopyOilmHOM inukinodochaMiioMm Mpu3HAYCHHIA
JUIst a1’ FOBAHTHOI Teparlii XBOPUX 3 onepadesIbHUMBY3I0BUM PaKOM MOJIOYHOT 3aJ103H.

TAKCOTEP® (torerakcen) y koMOiHaI1 3 JOKCOPYOILIMHOMIPU3HAYEHUH JUTSI JTIKYBaHHS XBOPHX 3
MICIIEBO MTPOrPECYIOUUM a00 METACTaTUYHUM PaKOM MOJIOYHOI 3aJ03H, Ki paHille He OTPUMYBAIU
UTOTOKCUYHY TEPAIIito 3 MPUBOY LIbOTO CTAHY.

TAKCOTEP® (momerakcen) SK MOHO Tepamis NMPU3HAYCHHWH IS JIIKyBaHHS XBOPHUX 3 MICIIEBO
MPOTPECYIOUMM PAKOM MOJIOYHOI 3aJI03U Miciisl Hee(EeKTUBHOI Tepartii, sika BKIIOYalla aHTPAITUKIIIH
a0o0 aKUTIOIOYH TIperapar.

TAKCOTEP® (momerakcen) y koMOiHaIil 3 TpacTy3yMaOOMIIPU3HAYEHUH /IS JTIKYBaHHS XBOPHUX 3
METACTaTHYHUM paKOM MOJIOYHOI 3ajio3u 3 miaBuIIeHo0 ekcnpecieto HER-2 myxnmuHHEMU
KJIIITUHAMH, K1 paHille He OTPUMYBAIH XIMIOTEpaIliio 3 MPUBOAY METacTa3iB.

TAKCOTEP® (morerakceln) y koMOiHaIli 3 KarenuTabiHOMITPU3HAYCHUH /IS JTIKyBaHHS XBOPHUX 3
MICIIEBO TIPOTPECYIOUUM a00 METACTaTUYHUM PAaKOM MOJIOUHOT 3aJ103H Micis HeeeKTUBHOI Tepartii,
sIKa BKJTFOUAJIa aHTPAIMKIIiH.

He npiOHOKJITHHHUIA paK JlereHiB

TAKCOTEP® (moreTakcel) MpU3HAYCHUA JUISl JIIKYBaHHS XBOPHUX 3MICIIEBO IMPOrPECyrOdnM ado
METaCTaTUYHUM He JPiOHOKITITHHHUM PAaKoOM JIETeHIB miciisi Hee(eKTUBHOT XiMioTeparnii.

TAKCOTEP® (nonerakcer) y KOMOiHalii 3 HUCIUIATUHOMIIPU3HAYEHUH I JIIKyBaHHS XBOPHX 3
HeomnepabeIbHUM, MICIIEBO TPOrpecyroduM abo0 METacCTaTUYHHM HE JPIOHOKIITUHHHM PaKOM
JIETeHIB, SKILO NOMEPEIHs XiMioTeparisi 3MPUBOAY IbOTO CTaHy He MPOBOIUIIACS.

Kapunnoma sicuHUKIB



TAKCOTEP® (morerakce) MpU3HAYCHUH IS JIIKYBaHHS XBOPHUX 3 METACTATHYHOIO KapIIMHOMOTO
SI€YHUKIB MICIIA Hee()eKTUBHOTO JIIKYyBaHHS MpenaparaMu nepiuoi JiHii abo iHmo1 XiMmioreparnii.

Pak nepeamixyposBoi 3a/103u

TAKCOTEP® (momerakcen) y koMOiHAIll 3 TPEIHI30HOM a00 MPEIHI30J0HOM MPU3HAYCHUH IS
JTIKyBaHHS XBOPUX 3 TOPMOHOPEPPAKTEPHUMMETACTATUIHIM PAKOM TIEPEAMiXypOBOi 3aJI03H.

AIEeHOKAPUMHOMA ILIYHKA

TAKCOTEP® (morterakcen) y koMOiHaIlii 3 IUCIUIATHHOM 1 5-QTOp yparuioM NpU3HAYCHUN IS
JTIKyBaHHS  XBOPHX 3 METACTaTUYHOIO  aJ[CHOKAPIIMHOMOIO TMUIYHKAa, B TOMY  YHCII
aJICHOKAPIIMHOMOIO TacTpo-e30¢arajabHOTO BiJJIUTY, SKi IOMIEPEIHLO HE OTPUMYBAJIM XiMiOTepartii 3
NPUBOJYy METACTa3iB.

Cnocid 3acTocyBaHHsI Ta J103M.

3acToCyBaHHS JIOIETaKCEeNly MOBHHHO OOMEXKYBATHUCS BIAIUICHHSIMH, IO CHEIiali3ylOThCS Ha
[IUTOTOKCUYHINA XimioTeparii. [lomeTakcen TOBMHEH NPHU3HAYATHCS BHHATKOBO IIiJ[ HAIVISIOM
TeparneBTa, KOMIETEHTHOTO Y 3aCTOCYBaHHI MPOTUPAKOBOI XiMioTeparrii!

MoHo Tepamist.

Pak Mo0J104HOI 32J103U: TaKCOTep®3aCT0c03yme y no3i 100

Mr/M? LLISXOM BHYTPIIIHHLO BeHHOI iHQy3iiTpuBajiicTio 1
(omHa) rox 3 inTepBasioMm 3 (TpH) THAKHI.

He npiOHOKJIITHHHUMA PaK JIereHiB: TaKCOTep® 3aCTOCOBYHOThH

y no3i 75 Mr/M?  ILISIXOM BHYTPIIUHBLO BeHHOI IHQY3il
TpUBAJIICTIO 1 (0AHA) roa KoxHi 3 (TpH) THAKHI.

MertacraTuuHa KapunuHoMa SICYHUKIB: PEKOMEH/I0BaHa 1034

TaRCOTepy® cranoButs 100 Mr/M? wmuIsIXOM BHYTPIIIHbO
BeHHOI iH(y3ii TpuBaJicTio 1 (ogHa) rox 3 inTepsajom 3 (Tpu)
THKHI.

Kom6iHoBaHa Teparis.

Pak monounoi 3ano3u: 1. [lpm xombOinamii 3 mgokcopyOinmHoM (y mo3i 50 MF/MZ). TaKCOTep®

3aCTOCOBYIOTH y 71031 75 Mr/M? TIISIXOM BHYTPIIIHLO BeHHOi 1H(Y31i TpuBaiicTio 1 (oaHa) rox 3
iHTepBasioM 3 (TpH) THXKHI SAKTEPAIito MEPILOTo PsLy;

2. TaKCOTep® 3aCTOCOBYIOTH y 1031 75 MI/MZLIISXOM BHYTPIIIHBO BEHHOI iH(DY3ii TpuBamicTio |
(omHa) rox 3 iHTepBanoM 3 (TpW) THXKHI ITPH KOMOIHAIIT 3 KarenuTadiHoM y 1031 1250 mr/m? zBiui
Ha 100y (mpoTsirom 30 XB micys I1) MPOTSTOM 2 THXHIB, 3 MOJAIBIIOK OJHOTH)KHEBOIO MIEPEPBOIO.

Jyist BU3HAYSHHS 103U KanenuTabiHy BiAIOBIIHO JI0 IUIOIII MTOBEPXHI TiJIa 3BEPHITHCS J0 THCTPYKITIi



AJI1 MEANYHOT'O 3aCTOCYBAHHA KaHeI_[I/ITa6iHy.

3. [Ipu ax’roBaHTHOMY JIIKyBaHHI OMEpadebHOTO PaKy MOJIOYHOI 32103 3 TIO3UTUBHUMH BY3JaMU
pPEKOMEHIOBaHa J03a TaKCOTepy® CTAHOBHTb 75 MI/MZLLIIXOM BHYTPIITHBEO BEHHOI 1H()Y3iT
TpuBajicTio 1 (0gHA) TOJ MICA 3aCTOCYBaHHS JOKCOpyOinuHy (y 1031 50 MF/MZ) 1 ukiodochamiay
(y mo3i 500 MF/MZ) KOKHI 3 (TpH) THKHI IPOTATOM 6 ITUKITIB.

4. TaKCOTep® 3aCTOCOBYIOT y 71031 100 MI/MZILIAXOM BHYTPIIIHBO BEHHOI iH(Y3ii TpUBATICTIO

1 (omHa) rox 3 iHTEepBaJioM 3 (TpH) THXKHI NMPU KOMOIHAIIT 3 TPacTy3yMaOoOM, KMl MPU3HAYAETHCSA
MIOTHXHS. Y KIIHIYHOMY JOCHIKEHHI nepiia iHy3is JoLeTakceny Mpu3Hadagacs HaCTYIHOIO JTHS
micis mepioi 03U TpacTty3ymady. HacTynHi 103M [10IeTakcenyBBOAMIM O€3M0CEPETHBO MICHS
3aBepiieHHs 1HQY3ii TpacTy3ymaly, SKII0O XBopa J0o0Ope TMepeHocuiIa TMOMEpPeaHIo 03y
Tpacty3ymaly. Jlo3u Ta crocid BBEACHHS TPacTy3yMaOyIoIaHO B IHCTPYKIIIT TpacTy3ymaoy.

He npiOHOKTITMHHMI pak JIeTeHIB: PEKOMEHJAOBAHUN pEXHUM XiMioTepamii: JoIeTaKcel

3aCTOCOBYIOTH Yy 71031 75 Mr/m? OJIpa3y MicJs BBEICHHAIUCIUIATUHY (y 1031 75 mr/m?) npotsarom 30 -
60 xB. Jlns mjikyBaHHS IMiCisl INOINEPENIHbOT HEYCIIIIHOI XiMiOTepamii npenapaTtamu IUIATUHU

MIPU3HAYAOTH Pa30By 103y 75 Mr/m2.

AHIPOreH He3aJIe)KHUI MEeTACTATHYHHMI Pak InepeamMixypoBoi
3aJ1034: Y KOMOIHAW{I 3 MpeIHi30HOM 200 NMPEAHI30JI0HOM Y 103i

5 wMr mepopajabHO ABIYI Ha 00y IIMOAEHHO. Taxcorep®

3aCTOCOBYKOTH Yy 1031 75 MI/M? LISIXOM BHYTPIIIHHO BEHHOIL
indy3ii TpuBaJictio 1 (oqHa) rox 3 inTepBagomM 3 (TPU) THKHI.

AZleHOKapIMHOMa NUTYHKA: PEKOMEHJO0BaHa J103a TaKCOTepy®CTaHOBI/ITB 75 wMr/m% uuiixom

BHYTPIITHBO BEHHOI 1H(Y31i TpuBamicTio 1(0mHA) TOX, CIIIOM 3a SKOK IPH3HAYAKOTH 75 Mr/M2
[UCIUIATUHY IIJIIXOM BHYTPINIHRO BeHHOI iHQY3il TpuBamictio 1(omna) - 3(tpu) rox (oOuasi
iHQys3iinpru3HasaroTECs TITPKKE B mepuimii gens). CITizoM 3a HUMH mpu3HadaeThes 750 Mr/mZ/mo6a
5-prop ypammny muisxom OesnepepBHOI 24-TOMMHHOI 1H(Y31T MPOTATOM 5 AHIB, MOYHWHAIOYU 3
MOMEHTY 3aKiH4eHHs iH(Y3il mucruiatuy. JIikyBaHHS MOBTOPIOIOTH 3 1HTEPBAJOM 3 (TpH) THIKHI.
Cnii TpOBOAWTH MPEMEIUKAII0 aHTHUEMETHYHUMHU 3aco0aMy Ta BIAMOBITHY Tigparariio TMepen
BBE/ICHHSIM IUCIUIATUHY. Y TpodinakTuaHuX misxcemin npusHadata [-KCD niast 3HWKEHHS pU3HKY
PO3BHUTKY IeMaToJIOT1YHOT TOKCHYHOCTI (IMB. Takok Kopekiist 1031 Imi1 9ac JIIKyBaHHS ).

TpuBanmicTp JiKyBaHHA. TpPUBAIICTh JIKYBAaHHS BU3HAYa€ JIKYIOUMH OHKOJOT HAOCHOBI OI[IHKH

e(EeKTUBHOCTI 1 TEPEHOCHUMOCTI TIIperapary. 3arajiom HiKYBaHHSITaKCOTGPOM@ IIPOJOBKYIOTh

CTUIbKH, CKUIBKM CIIOCTEPIraeThCsi 00’ €KTUBHMUKIIHIYHUN eQeKkT y BUIIsLAl pemicii abo

cTabumizamii 3aXBOpIOBaHHA. SIKIIO BUSBISIOTHCS OO’€KTMBHI JaHl WLIOAO IIPOrpecy BaHHS

®

3aXBOPIOBAHHS a00 HEMPUMHATHI 10014H1 e(eKTH, JIIKyBaHHS TakcoTepoM ~ Ciii MIPUIHHUTH.

[Tepen indy3ieto TaKCOTepy® BC1 MAI[IEHTH MOBUHHI OTPUMATUIIPEMEINKAIIIIO 3 METOI0 3MEHIIICHHS
PU3UKY peakilii Tirnep 4ymIMBOCTI Ta CHHAPOMY 3aTpUMKHU pinuHu. [Ipemenukaiiis po3nouynHaeTbCs
3a 24 rox 10 BBEAEHHS TaKCOTepy®i HOJISITa€ B MEPOpaIbHOMY MpHiioMi 16 Mr JgexcameTa3oHy Ha
n00y (mo 8 mr 2 pasuna noOy) mpoTsroM 3 (TppOX) JIHIB, TOOTO JEKCaMETa30H CIijf MpUuiMaTH
Halepeo/IHi, y AeHb 1H(Y31i Ta HACTYMHOTO JHS Micis 1H)y3ii TaKCOTepy®.

Jlist miKyBaHHS paKy MEepeAMiXypoBOi 3ajl03H, 3 OISy Ha CYIYTHE 3aCTOCYBAaHHS MPEIHI30HY abo

NPENHI30JI0HY, PEKOMEHOBaHAa CXeMa MPEMEIUKAIIINoIArae B IEPOPaIbHOMY 3aCTOCYBaHHI
nexcameTa3zony 8 mr 3a 12 roxa, 3 roxn 1 1 rogno indy3ii gonerakceny. Jlonerakcen npu3HavaoTh y



BUDIAI 1H]Y3ii npoTsaroM 1 roa3 iHTepBasgoM 3 (TpH) THKHI.

Jns nikyBaHHS paKy MOJIOYHOI 3aJI03U Ta HE JPIOHOKIITUHHOIO paky JIEreHiB, 3a BIJICYTHOCTI
NPOTUIIOKA3aHb, MOXKE 3aCTOCOBYBATHCS IMpEMEAMKallisd, fKa IOJIAra€ B NEepOopaJbHOMY HpUHOMI
KOPTUKOCTEPOily, TAKOTO SIK JAekcameTa3oH 16 mr/moly (8 Mr 2pas3u Ha 100y) npotsiroM 3 (Tphox)

IHIB, TIOYMHAIOYM 3a | JEHb 10 3aCTocyBaHHﬂTaKc0Tepy®. Jns  3MEHIIEHHA PU3HKY
reMaTOTOKCHYHOCTI MOKe podiiakTuuHO 3actocoByBatucs ['-KCO.

JlorieTakcen BBOASTH Y BUIIIAII OMHOTOAMHHOI 1H(PY311 KOxkKH1 3 (TpH) THKHI.

Kopexkrist mo3u mij 9ac JiKyBaHHS. TaKCOTep® CJIII BBOAUTH IALliEHTAM 3 IMOKa3HUKOM KIIBbKOCTI

3

HerTpodiniB Outbme HiX 1500/mMm°. Y marmieHTiB 3 (heOpPHIBHOIO MPOMACHUIICI0, & TaKOXK Y

BHIANKAX, KOIM KUTbKICThHeHTpodiniB MeHme Hik 500/MM> yTpuMyeThcs Gimbire | THOKHS

micnsingy3ii, Tpyu BUpaXEHUX PEaKIisx 3 00Ky MIKipy ado Mpu 3HA4YHIA nepudepudHiiHeponaTii
103y HeoOX1aHO 3MeHmuTH 31 100 Mr/m2 o 75 MI/M2a60 3 75 Mr/m> 1o 60 MI/M2,

IMarienram, siki oTpuMyBaiy mepmry 103y Takcorepy® 75 mMr/m%y KoMOGiHAIli 3 IHCIUIATHHOM 260
KapOOIJIAaTUHOM 1 B SIKUX 3HMKEHHS KIJIBKOCTI TPOMOOIUTIB 3a Yac MONepeIHiX KypciB XimioTepamii

merme HiK 25 000/MM>(3 upcmiatmoM) i Menme HiK 75 000 (3 KapOOIUTATHHOM), a TaKOXK
MmarjieHTaM, SKIMalOTh B aHaMHE31 HEWTPONEHII0 3 TPOIMACHMIICIO, NAIllEHTaM 3 TSHKKUMH
NpOsIBAMUHE TE€MaTOJIOTIYHOI TOKCHMYHOCTI J103a JIOLETAaKceNny IiJl Yac HAcTyIHUX KypCiB

xXimioTeparii moBHHHA GyTH 3MEHIIEHA 10 65 MI/M>.

SIKIIO THCIs 3MEHIIeHHs 103H 0 60 Mr/mM” moGiuHi edeKTH 3HOBY BHHHKAIOTH, JTIKYBAHHS CITiI
npunuHATY. [latienTH, sSKi OTPUMYIOTh aJ’ FOBAHTHY TEpaIlito3 MPUBOAY PAKy MOJOYHOT 3aJI03H, SIKi
CTPXKIAIOTh Ha (QeOpPWIbHY HEWPOIEHiI0, B YCIX HACTYIMHUX [HKIAX JIKyBaHHS MOBUHHI
orpumyBatu [-KC® (rpanynonurapHURKOIOHIECTUMYTIOBAIbHUKA (hakTop). [lamieHTH, y SKuX 1€

SBHILIC HE MUHAE, MOBUHHI MPOAOBKYBaTH 3actocyBanHs [ -KC® i 3MeHIIHUTH 103y TaKCOTepy® bi o)
60Mr/M2.

VY koMOiHaIi 3 KarenuTadiHOM:

eIl 3MIHM J03M KamenuTa0iHy — JUBITBCA IHCTPYKILIIO i MEAMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS IS
KarenuuTabiny;
* y MAli€HTIB 3 MEPIIUM BHUSIBICHHAM TOKCHUYHOCTI 2-TO CTYIEHS, SIKHH YTPUMYETHCS HAMOMEHT

HACTYITHOTO JIIKyBaHHS TaKCOTep0M®/KaHeuHTaGiHOM, BIKJIACTH JIIKYBaHHS JO 3MEHIICHHS
CHUMIITOMIB BUSIBJICHHSI TOKCUYHOCTI 710 cTyneHs 0-1, miciasi9oro BiIHOBUTH NTPU3HAYCHHS B 71031, SKa
ctaHoBUTh 100 % BiJl peKOMEHI0BaHOT,

* y TAIIEHTIB 3 JPYTUM BHSBICHHSIM TOKCHYHOCTI 2-TO CTyIeHs a0o 3 TEepIIUM BHSIBICHHSIM
TOKCUYHOCTI1 3-T0 cTymeHs y Oyab-sIKUil MOMEHT IiJ] Yac LUKy JIIKYBaHHS BIIKJIACTH JIIKYBaHHS 10
3MEHUIEHHS] CUMIITOMIB BUSBJIEHHS TOKCHMYHOCTI 10 crymneHs (-1, moTiM BiTHOBUTH JIIKyBaHHS

TaKCOTep0M® 55 Mr/m?;

* IpUOYAb-IKUX MOJAIBUINX BUABICHHAX TOKCUYHOCTI a00 Oy[Ib-sIKUX BHUSBICHHIX TOKCUYHOCTI 4-
IO CTYIICHSI CITi/l IPUIHHKUTH 3acTocyBannus Takcorepy®.

KopuryBanns 1o3u Tpacty3ypaly mogaHo B iHCTpYKIii mpenapary.
Y xomOiHarii 3 HUCIUIATHHOM Ta 5-QTOp yparuaom:

Skmo, He3Bakarounm Ha 3actocyBaHHA [-KC®, mae wmicre emizon (eOpminbHOI HEHWTpOIeHii,
IPOJIOHTOBAHOI HeWTporeHii abo MoB’A3aHOI 3 HEUTPONEHi€lo iHQEKIl, T03yJoLeTaKcely Ciij
3Hm3uTH 3 75 Mr/mM% 10 60 mr/m>. TIpi pO3BHTKY HACTYIHHX €Ii30iB yCKIaJHEHOI HelTporeHii
103y JOIETaKCeny CIix 3HM3UTH 3 60 Mr/m> 10 45 mr/m?. V Bunagky tpomGomut oneii 4-ro
CTYTICHS 103y JOLETAKCEIY CIiJ 3HU3UTH 3 75 Mr/m? 10 60 Mr/m>. [IpoBeaeHHST HACTYITHUX LUKITIB



Tepamii JIOLIETAKCeJIOM MPUITYCTUME JIMIIE 3a YMOBH, MLIOYHUCIO HEUTPOQUTIB NEepPEeBULIUTH
1500/Mm°, a umcio TpomGorwTiB mepeBHIITE piBeHs 100 000/mm>. JTIKYBaHHS CINif IPUITHHATH,
SKIIO CHMIITOMH TOKCUYHOCT] HE 3HUKAIOTb.

KopuryBanHsi pEeKOMEHJOBAaHMX /03 Yy BHIAAKy TacTPOIHTECTHMHAJIBHUX SBUIL TOKCHYHOCTI Y
XBOPHX, 5K OIEPKYIOTh TaKCOTep® y KOMOiHaIi{ 31HUCIIIATHHOM Ta 5-PTop ypauuiaom (5-OVY):

ToxkcnuyHicTL 3MiHa 103M

[Iponoc 3 crynens [Mepmmii enizox;: 3uu3uTH 5-OY Ha 20 %

Hpyruii  emi3on: ciOiioOM  3HU3UTU  J103Yy
Taxcorepa Ha 20 %.

IIponoc 4 crynens [Mepmmii emizon: 3HU3UTH JO3U TaKCOTCpa® 1
5-®VY "a 20 %

Jlpyruii enizo/: NPUMUHUTH JIKYBaHHS

Cromatut 3 cTyneHs [Mepmmii enizox: 3Hu3UTH 5-OY Ha 20 %

Hpyruii eni3on: BUKIIOYUTH TUIbKH S5-DY 3
yCIX HaCTYITHUX IIUKIIB.

Tpertiit emizon: 3HU3UTH 103y TaKCOTepa® Ha
20 %.

Cromarut 4 ctyneHs [lepmmii emi3oA: BUKIIOUUTH TUIBKH 5-OY 3
yCiX HACTYITHUX IIUKIIB.

Jpyruii enizon: 3HU3UTH 103y TaKCOTepa® Ha
20 %.

KopuryBanus 103 ucruiatuny ta S-QTop ypaiuiy 1mojiaHo B
IHCTPYKIISx nux mpenaparis.

Yeim xBopuM, siki orpumyioTs Takcorep®™ HeoOXimHO perymspHo iuacto (1 pa3 Ha 3-4 i) pobuTH
posropHyTHii amamis kpoei. Hacrymma indysis Takcorepy®H03BOISEThCS TPH  BiXHOBICHHI
KiTbKOCTI HEHTPOdiniB 10 piBHs a60 Bume Hik 1500/MM°.

XBopl 3 mopymieHHIM (YHKIIT MediHkd. 3 ypaxyBaHHAM (apMaKOKIHETUIHUXJIAHUX XBOPUM 3
MiBUIICHOI0 aKTHUBHICTIO TpaHcamiHa3 (aktuBHiCTE AJIT i1/ab6o ACTOinbIIa 3a BEpXHIO MEXKY
Hopmu y 1,5 paza) abo myxHoi docdarasu (aKTHBHICTH BHUIIE BEPXHHOI MEX1 HOpMH Yy 2,5 pa3za)
PEKOMEH I0BaHa J103a TaKCOTpr® CTaHOBHTB 75 MI/M?. XBOPHUM 3 IMIBUIIICHUM BMICTOM OLTipyOiHy
i/a0o 30inbmenoro aktuBHicTIO AJIT i ACT (> 3,5 HOpMH) y MO€IHAHHI 3 MIABHIICHHAM DPIiBHS
ayxHoi1 (ocdarasu y 6 pasiB Ta Bulle Oymab-sIKi pEeKOMEH/AII] 00 3MEHIICHHS 03U BIJICYTHI, 1
mpernapar MO)KHa BUKOPUCTOBYBATH JIMIIE 32 CYBOPUMHU MOKa3aHHSIMHU.

VY Bumagky KoMmOiHaIi 3 HUCIIATHHOM Ta S-(QTOp ypamwioM MpU JIIKyBaHHI aJCHOKApIIMHOMU
NUTYHKA, 3 0A3MCHOTO KIIHIYHOTO AOcCHikeHHs Oynum BukimroueHi xBopiz AJIT i/abo ACT, mo
NEPEBUIIYIOTh BEPXHIO MEXY HOpMH y 1,5 pa3a y moenHaHHI 3 MiIBUIICHHSM PIiBHS JY)XXHOT



docdarasu, M0 NEpeBUIILYE BEPXHIO MEXY HOPMHU y 2,5 pa3a, 1 MiJIBUIIEHUM piBHEM OiTipyOiHy.
Pexomenpamii sl TakuMxX XBOPHX IIOMO 3MEHIICHHS O3 BIJICYTHI — JIOIIETAKCENl MPHU3HAYAI0Th
TIIBKH 32 CYBOPUMHU MOKA3aHHIMH.

Jlani npo no3ysanns Takcorepy®™ B KOMGiHALT 3 iHIIMMI peNapaTaMi [isi XBOPHX 3 ITOPYIICHHAM
GyHKIT MEYiHKH BiACYTHI.

Hitu. Pesynapraru AocCiiDKeHb 1040 €GEKTHBHOCTI Ta O€3MeKu BaCTocyBaHHHTaKCOTepy® y
JIKyBaHHI JiTeil HE OTPUMaHi.

[TamienTn moxwioro Biky. Crimparoyuchk Ha GapMaKOKIHETHYHI JaHl, MOKHA CTBEP/KYBATH, IO JIJIs
MAIIEHTIB MOXUJIOTO BIKY HE ICHYE CTEIMiaIbHUX 1HCTPYKIIIH IS 3aCTOCYBaHHS Mpenapary.

Y xoMmOiHamii 3 KamenmuTaOiHOM IS maIli€eHTiB, BikoM 60 pokiB 1 crapiie, pEeKOMEHIYIOTh
3MEHIICHHS IOYaTKOBOI J03M KamenuTaliny a0 75 % (OuBITbCA I1HCTPYKLIIO JUISI MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS KalenuTabiny).

IIpuroryBanus po3uuny i indysii

Pexomenyanii 3 TexHiku Oesmekn. Takcorep®, sIK yci MPOTHIYXIMHHI 3aCO0M, € MOTEHIiHHO

TOKCUYHOK) PEUOBHMHOIO, TOMY HEOOXIHO JTOTPUMYBATHUCh OOEPEKHOCTI MpPH TPUTOTYBaHHI 1

sactocysanni posunny. Ilpu poGoti 3TakcorepoM® CiTizi KOpHCTYBATHCS MEIMYHHMH TYMOBHMH

pyKaBUYKaMH. Ypa3i MOTpaIuITHHS KOHIICHTPATy, HAIliBrOTOBOTO ab0 iH (y3iHHOTO po3uMHy Ha
mKipy iicaig HerailHO 1 peTelabHO MPOMHUTH BOJIOKO 3 MHJIOM. SIKIO KOHIIEHTpAT, HammiBrOTOBUI
po34nH abo 1H Qy31HHUI PO3UNH TIOTPAIKUB HA CITM30B1 00OJIOHKH, MICIe YpakeHHs TpeOa HeralHo i
PETENBHO POMUTHU BOJOIO.

A) IlpurotyBaHHs HaliBrOTOBOTO PO3UUHY

1. B3satu HeoOXiiHY KUIBKICTh ()JIaKOHIB TaKCOTepy® (3abe3neuTe S-XBWJIMHHUN Mepiof
nepeOyBaHHsl (MIaKOHIB B YMOBaxX KIMHATHOi TeMmIeparypH, sKIIO (JIakoHH 30epiraiuch y
XOJOAWIBHUKY).

3a J0NMOMOTO0 HINPHIA ACENTHUYHO BiZ0EPiTh BECh PO3UYMHHHK 13 (UIaKOHA 3 PO3UMHHHUKOM, LIO0
MICTHTBCS B OJIHIi yrakosiii 3 konnentparom Takcorepy R,

3. BBe/iiTh BeCh PO3UMHHEK y (uiakoH 3 konnentparom Takcorepy®.

BuitHsBmy mmpuir 3 roikow 13 (akoHa, mepeMimyiTe mpotaroM 45 copepkaHy CyMiII
PO3YMHHUKA 1 KOHLIEHTPATY, IePEeBEPTAIOUH (DITAKOH.

HE TPYCHUTMU! Bu orpumainu HaiBroToBU poO3uuH TaKCOTepy®.

5. 3anumiiTe (IakoH 3 HAIMIBTOTOBUM PO3YMHOM NpH KIMHATHIN TeMmmeparypi Ha 5 XB, MICJSI IbOTO
nepeBipTe TOMOTEHHICTh 1 MPO30pPiCTh PO3YHMHY (HASBHICTH IIHM HAaBITh 4Yepe3 5 XB € HOPMOIO,
OCKUJIBKH B CKJIaJIl TIpenapary MiCTUThCs mosicopoar 80).

HamiBrotoBuii po3unH, skuii MicTuTh 10 Mr/min momerakceny, HEOOXiIHO BUKOPUCTATU OIpa3y
micas npurotyBaHHsA. OpHak XiMiko-(i3MyHa CTaOUIBHICTH TOTOBOTO PO3YMHY ITATBEPIKYETHCS
npotsiroMm 8§ Tom mpu 30epiranHi mpu temmeparypi Bim +2°C po +8°C abo mpu KiMHATHIN
TeMIieparypi.

b) IlpuroryBanus po3uuHy st iHY3ii

lotyroun iH (py31ifHUI pO3YWH, CJIiJ 1TaM’ATaTH, IO B 1 MJI HAMMIBrOTOBOTO PO3YMHY MICTHTHCS 10
MT JIOLIETaKCey.
HaGparu B mimpuir HeoOXigHy KiTbKICTh MUTUTITPIB HAIIBIrOTOBOTO PO3YHMHY 1BBECTH Y (hi1akoH 3 250

mia 0,9 % marpito xiopuay ab6o 5 % po3uumHy DiIoko3u. SIKiio HeoOXxigHa J03a TaKCOTepy®
nepesuirye 200 MT, cITiJi BAKOPUCTOBYBATH OUTBIIHNA 00’ €M piguHu Ui iH(DY3ii, 1100 KOHIIEHTpaIis



JolieTakceny He Oyna Buioro 3a 0,74 Mr/miL.

[TepemimaiiTe KpyroBUMH pyXaMu BMICT (pJlakoHa 3 pO3YMHOM AJis iHQY3ii.

Pozunn TaKCOTepy(R) JUISl 1H €KIN TOBMHEH OYTH BUKOPHUCTAHWWM MPOTITOM HACTYMHHX 4 TOf 1
BBEICHUH NUIIXOM 1H(]Y3i1, sika TpuBae 1 ro1, B aCENTHYHUX YMOBAX, IPH HOPMAIBHOMY OCBITJIEHH1
MPUMIIIEHHS Ta KIMHATHIN TeMIeparypi.

SIKII0 MpH OISl HAMMiBrOTOBOTO PO3YMHY a00 po3uuHY s iH(Y3ii BUABICHO MpeuumiTaru (ocaj
a00 Oy/b-K1 YaCTOYKH (BKJIFOUEHHST), BBOJAUTH PO3YMH HE JI03BOJISETHCS 1 HOTO TpeOa 3SHUIIUTH.

JlikBimamis BimxomiB. Yci Marepianu, SKi BHUKOPHCTOBYBAlUChH MJii PO3BEACHHS 1 BBEIACHHS
npenapary, il 3HAITUTH BiMOBITHO JI0 CTAHAAPTHUX TIPOLIEAYD.

IMo6Giuna ngia. [1o0iuHI peakiii, UMOBIpHO a00 MOXKJIMBO IIOB’S3aHl 3 MPU3HAYECHHIM NOpenapar
) Y

Takcorep®, crocrepiramm y:

- 1312 ta 121 xBoporo, siki 3acrocoByBaiu 100 mr/m? 1 75 Mr/m? npenapary TaKCOT€p® SIK MOHO
Tepariio;

- 258 xBOpHUX, SIKI 3aCTOCOBYBAJIU TaKCOTep® y KOMOiHa1lii 3 TOKCOPYOIITTHOM;
. . ® . cee .
406 xBOpHX, sIKi 3aCTOCOBYBaJM TakcoTep  y KOMOiIHAIIi 3 HIUCIUIATUHOM;
- 92 XBOPHX, AKMX JTiKyBaH mpemaparom Takcorep® y KoMbiHaii 3 TpacTy3yMaGom;
- 255 xBOpHX, sKi 3acTocoByBanu Takcorep® y KoMbiHaLii 3 KanenuTabiHOM;

- 332 xBopux, siki 3acrocoByBamu Taxcorep® y KOMGIHAL{i 3 MPEXHI30HOM aG0 MPEXHI30IOHOM
(3HauMMe B KJITHIYHOMY BiJIHOIICHHI JIIKyBaHHS y3B 3Ky 3 MOOIYHUMH PEAKIIISIMH, ITPEACTABICHE);

744 XBOpHUX, SIKI 3aCTOCOBYBAIH TaKCOTep® y KoMOiHaItii 3 JoKcopyOinMHOM 1 mukinodochamigom
(3HaYMMe B KJIIHIYHOMY BiJTHOIICHHI JIIKYBaHHS y3B’sI3Ky 3 MOOIYHUMH PEaKIisIMU, IPEICTaBICHE);

- 300 xBopux (221 xBopa B wactuHi gociimxeHds I pa3u Ta 79xBopux — y 4acTuHI 1OCITiHKSHHS
IT da3m), sxi 3acTocOByBaIH TaKCOTep®y KoMOiHaIi 3 MHCIUIaTHHOM Ta S-QTop ypauuaoMm
(3HaYMMe B KJIIHIYHOMY BiJHOIICHHI JIIKyBaHHS 3 IPUBOLY MOOIYHUX PEAKIIii MpeCTaBICHE).

L1i peakuii onucani 3 ypaxyBaHHSM 3arajbHUX KputepiiB TokcuyHocTi no NCI(3 ctynins = 3C,

3-4 cryninp = 3-4C, 4 ctyniae = 3C) i tepminonorii COSTART. Kpurepii yacrorn BH3HaueHi
HACTYITHUM YHHOM: ayxe vacto (> 1/10), wacto (> 1/100,< 1/10), vewacto (> 1/1 000, < 1/100),
piaxo (> 1/10 000, < 1/1000), myxe piako (< 1/10 000). He6axxani peakuii 3rpynoBaHi 3a 4acTOTOIO
TanpeCTaBICH] B MOPSIKY 3MEHILIECHHS IX TSXKKOCTI.

Haituacimi mo6iuni peaxuii mpenapary Takcorep®: HeiiTporenis (060poTHA i HE KyMy/IsSTHBHA;
HaMEHIIIe YUCIIO KJIITHH CIOCTEPIraeThCsi B CEPEIHHOMY Ha 7 JI€Hb, CEPEIHS TPHUBAIICTH TSIKKOT

HeuTpomneHii, Tooto < 500 KIiTHH /M3, CTaHOBWJIA 7 JHIB), aHEMis, aJlOTEIlis, Hy0Ta, OJTFOBaHHSI,
CTOMATUT, TPOHOC 1acTeHisd. TSKKICTh TMOOIYHMX peakIiii mpemapary TaKCOTep® MOXKE
1ICHITIOBATUCS TIPH MTPU3HAYEHH] HOro B KOMOiHALIi 3 IHIIMMU XiMiOTEpaNeBTUYHUMHU 3aCO0aMH.
[To6iuni peakiii (BCIX CTYIEHIB), 3apeecTpoBaHl MPU NPHU3HAYCHHI HOro B KOMOiHAIii 3
Tpacty3ymabom, po3BuBanucs y > 10 %. VY mopiBHSHHI 3MOHO Tepami€ro, MpH MpU3HAYCHHI
TaKCOTepa® B KOMOIHAIIIT 3TpacTy3yMadoM TsKKI TOOIYHI peakilii BiI3HAYAIHCh OUTBII 9acTO

(40 % y nopiBusinH1 3 31 %) 1 peakuii 4 ctynens (34 % y nopiBusiHHI 3 23%).
[Ilo crocyeThcst KOMOIHAIIT 3 KanenuTabiHOM, TO HAWYACTIII PeakIlii, OB’ s13aHi 3 JIKyBaHHIM

(= 5 %) Oynu 3apeectpoBani B aociimkeHHi Il ¢ga3m y xBopux Ha pak MOJIOUHOI 3aJI03H, 110 HE
pearyBajiy Ha JIIKyBaHHS aHTPALUKIIHOM (IMB. IHCTPYKLIIOKANIEUTA0IHY).



Jlo0posikicHI Ta 3/108KiCHI MyXJIMHM (Y TOMY YHMCJIi KICTUTA IOJIIIN)

VY 3B’S13Ky 13 3aCTOCYBAaHHSM JI0lI€TaKceqy B KOMOiHALlI{ 3 IHIIMMHU XIM10TepaneBTUYHUMH 3aco0aMu
1/abo pamioreparniero Oylu 3apeecTpoBaHi BKpail MOOAWHOKI BUMAJAKH TOCTPOI Mi€I0iqHOT Jeikemil
Ta CUHAPOMY MI€JIOIUCILIA3II.

ITopymenns 3 60Ky KpoBi Ta JiM$paTHYHOI CHCTEeMH

3apeecTpoBaHO MPUTHIYEHHS KICTKOBOTO MO3KY Ta 1HII T€MAaTOJIOTT4HI MOOIYHI peakKiiii.

MoHo Teparist mpenapaToM TaKCOTep® y 1031 100 Mr/M2:

Hyxe gacto: HeiTporneHis (96,6 %; 4C: 76,4 %); anemis (90,4 %; 3-4C: 8,9%); indexuii (20 %; 3-
4C: 5,7 %, y TOMy 4ucIi cerncuc 1 THeBMOHIA, cMepTenbHl y 1,7 %); ¢pedpunbua neritpornenis (11,8
%).

Yacro: Tpombouut onenis (7,8 %; 4C: 0,2 %); indexuii 3-4C npu yucaineRTpodiIiB
<500 KriTHH/M> (4,6 %); emizonu kposoted (2,4 %).

Pinxo: emizonu kpoBoTed npu TpomOouuT onewii 3-4 C.

MoHo Teparis nmpemnaparoMm TaKCOT€p® 75 Mr/m?:

Hyxe gacto: HeriTponeHis (89,8 %; 4C: 54,2 %); anemis (93,3 %; 3-4C:10,8 %); indexii
(10,7 %; 3-4C: 5 %); TpombonuT omenis (10 %; 4C: 1,7 %).

Yacro: pebOpunbHa HeliTponeHis (8,3 %).

TaKCOTep® 75 Mr/M? y KOMOIHAILi 3 TOKCOPYOIMHOM:

Hyxe gacto: HerTponeHis (99,2 %; 4C: 91,7 %); anemis (96,1 %; 3-4C: 9,4%); indexii
(35,3 %; 3-4C: 7,8 %); peOpunbHa HeliTponeHis (34,1 %); TpomOouut onenis (28,1 %; 4C: 0,8%).
Takcorep® 75 Mr/M? y KOMGIHALIT 3 [HCILTATHHOM:

Hyxe wuacro: meurponenis (91,1 %; 4C: 51,5 %); anemis (88,6 %; 3-4C: 6,9%); Bucoka
temneparypa 6e3 indekuii (17,2 %; 3-4C: 1,2 %); tpomborut omenis (14,9 %; 4C: 0,5 %);
ek (14,3 %; 3-4C: 5,7 %).

Yacto: ¢peOpunbHa HelTponeHis (4,9 %).
TaKCOTep® 100 mr/m? y KOoMOiHaIlii 3 TpacTy3ymMaooM:

Hyxe uacto: HeuTpomneHis (3-4C: 32 %); ¢ebpunbHa HelTporeHis (y T. 4. HEHTpomeHis 3
JMXOMAaHKOIO Ta 13 3aCTOCYBaHHSAM aHTUOIOTHKIB) abo HelTponeHiuHuiicencuc (23%);
HazogapuHriT (15 %).

['emaTonoriyHa TOKCHYHICTh Oylla BUIIOIO Y XBOPHX, SIKi 3aCTOCOBYBAJIUTPACTY3yMad y KoMOiHaIlii 3
JIOTIETAKCeJIOM, y TIOPIBHSHHI 3 MOHO Tepamietomorierakcenom (32 % mweirponenii 3-4C 'y
nopiBHsHHI 3 22 %, BianosimzHo 10 Kputepiis NCI-CNC). VIMoBipHO, Ieli MOKA3HHK 3aHIKEHMUIA,
TOMY IO MOHO TepamisIoeTakceIoM y 1031 100 Mr/mM? BHKIHKae HEHTpOIeH o y 97 % XBOPHX, y
76 %  cnoctepiraetbest  4C  (HaWHWK4YMH ~ piBeHb ~ KITHH  KpoBi).  DeOpuibHa
HEUTPOIICHISI/HEUTPOIIEHIYHUI CETICUC TaKOX 3YCTPIYAIOTbCA YAaCTIille Cepel  XBOPHX, SKi
3aCTOCOBYBAJIM TEPLENTHH OIHOYACHO C AoueTrakcenoM (23 % y mopiBHsHHI 3 17 % XBOpuX, fKi
3aCTOCOBYBAJIM MOHO TEPAIIiIO JOIIETAKCEIOM).

Takcorep® 75 Mr/m” y KOMGiHALT 3 KareuTaGiHOM:
Hyxe yacto: HeiitponeHis (3-4C: 63 %); anemis (3-4C: 10 %).

Yacro: Tpombomut oneHist (3-4C: 3 %).



TaKCOTep® 75 mr/m? y KoMOiHaIii 3 mpeHI30HOM a00 MPEIHI30JIOHOM:

Hyxe gacro: HeirporneHis (40,9 %; 3-4C: 32 %); anemis (66,5 %; 3-4C: 4,9%); iadexuii (12 %; 3-
4C: 3,3 %).

Yacro: TpomboruT omeHis (3,4 %; 4C: 0,6 %); ¢pedbpmnbna HeliTporneHis (2,7 %); emicrakcuc (3 %,
3-4C: 0 %).
TaKCOTep® 75 Mr/m? y KoMOiHaIii 3 JoKcopyoirmHOMi K0 ochamigom:

Hyxe wgacro: amemis (91,5 %; 3-4C: 4,3 %); neitrponenis (71,4 %; 3-4C:65,5 %); Bucoka
temneparypa 6e3 iHdekuii (43,1 %; 3-4C: 1,2 %); tpomOonut omnenis (39,4 %; 3-4C: 2,0 %);
iHbekuii (27%; 3-4C: 3,2%); hebpunbvHa HeliTponeHis (24,7%); neriTponeHniuni iHdpexii (12,1%).

BunankiB cMepTi B pe3yabTari Cericucy He OyIio.

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KOMOiHaIIii 3 IUCIUTATUHOIO Ta S-PTOp ypaIuaoM:

Hyxe dacrto: amemis (96,3 %; 3-4C: 20,9 %); mewitponenis (95,3 %; 3-4C:83,2 %); Bucoka
temneparypa 6e3 iHdekuii (32,0 %; 3-4C: 2,3 %); tpomOomut omeHis (27,9 %; 3-4C: 8,8 %);
debpunpHa HedTponeHis (17,2 %); iudekmii (17 %; 3-4C:11,7 %); uelTponeHiyni iHdekmil
(13,5%).

®ebOpunbHa HEUTPOTCHIA Ta HelTporneHiuHi iHpekuii cnocrepiramucsa y 17,2 % 1 13,5 % xBopux
BIMOBIHO, 1 He 3anekHo Bim 3acrtocyBaHHs [-KC®. [-KCOnpuszHadaim sSK BTOPHHHY
npodinaktuky y 19,3 % xBopux (10,7 % mukmniB). OeOpuIbHAHSUTPOIICHISI Ta HEUTPOIICHIYHI
iH(ekuii po3BuBanucs BianosiaHo y 12,1 % 1 3,4 % xBopux, ski 3actocoByBaiu [-KC®, a Takox y
15,6 % 1 12,9 % xBopux 6e3 npodinakruanoro I'-KCO.

Imynna cucrema

Peaxuii migBumieHoi 4yTIMBOCTI pO3BUBANIUCS, 3a3BHUAll, Yepe3 JMEKiTbKa XBHJIMH MICIS MOYATKY
iH(py3ii momerakcenmy 1 Oyiad, SK TPaBWIO, JETKOTO a00 CEepeaHbOTO CTYIEHIB TSKKOCTI.
HajtgacTimumu 3apeecTpoBaHMMH CHUMIITOMaMH Oynmu Tinepemisi, BUCHI, y T. 4. 0e3 CBepOexy,
BIIUYTTS CTUCHEHHS B TPYASAX, 00J1 YCTIMHI, 33 UIIIKA, JTIKapChKa JTMXOMaHKa a00 03HOO.

Tsokki  peakImii MpoTiKaau 3  TIMOTeH3iero abo  OpoHxocmasMoMm, aboreHepalli3oBaHUM
BHCHUIIOM/EPUTEMOIO.

MoHo Teparisi mpenapaTtoMm TaKCOTep® y n03i 100 Mr/m%: gyxe gacto (25,9 %; 3-4C: 5,3 %).
Moo Teparis npermaparom Takcorep™ 75 mMr/m?: gacto (2,5 %, HETSKKI).

TaKCOTCp® 75 Mr/m> y KoMm0OiHatii 3 rokcopyoinuaom: yacto (4,7 %; 3-4C: 1,2 %).
TaKCOT€p® 75 Mr/m> y KoMm0OiHalii 3 mucratuaoM: ayske 9acto (10,6 %; 3-4C: 2,5 %).
Takcorep® 75 Mr/m? y KOMGiHALiT 3 IPEIHI30HOM a60 MPeIHi30M0HOM: YacTo (6,9 %; 3-4C:
0,6 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KoMOiHarii 3 1okcopyOirmHoMi nukinodpocdamigom: ayxke gacto (10,5 %; 3-
4C: 1,1 %).

TaKCOTep® 75 mMr/m? y KOMOiHaMii 3 MUCITIATHHOM Ta S-PTop ypammiaoMm: ayxe gacto (11,0 %; 3-
4C: 1,7 %).

3apeecTpoBaHO JEKUTbKA BUMAKIB aHA(IIAKTUIHOTO MIOKY, 1HO/I (haTambHOTO.
IHopymenns 3 00Ky HIKIpH Ta MiAIIKiPHUX TKAHUH

Criocrepirany 00OpOTHI MIKIPHI peakIlii, K MPaBHIIO, JIETKOTO Ta CEPEIHBOTO CTYICHIB TSHKKOCTI.
Peakuii npoTikanu y BUITISAL BUCHILY, Y T. 4. 1 MiCLIEBOTO, TOJIOBHUM YMHOM, Ha HOTaX 1 pyKax



(y T. 4. TsDKKa popMa CUHIPOMY “pYKH-HOTH’, @ TAKOXK Ha MEpeaIuTiqusix, o0Onuydi, Tpyasx, 4acTo 3i
cBepOexeM. 3a3BUYail, BUCUNHM 3 ABISUIMCS TpoTsroM 1 TokHs micngiHdysii gouerakceny. TsHKKi
CHUMIITOMH PEECTPYBAJIKCH PijlIe: BUCUI 3 HACTYITHOIO JIECKBaMAIli€l0, 110 B TOOJUHOKUX BHUIAJKaX
3MYIIyBaJIM TepepBaTH ab0 CKacyBaTH JIKyBaHHS JOIIETaKCEIOM. TSDKKI 3MIHH HITTHOBHX
IUTACTHUHOK, XapaKTepU3yBaJIUCATINO- a00 TiMeprnirMeHTali€o, iHoAl 3 O0MIMHU Ta OHIXOJi3ucoM. Y
Iy’)K€ PIIKAX BHIIAJKAaX, Yy 3B’S3Ky 3 JOLETAKCEIOM Bi3HA4Yalld IIKIPHUA YEPBOHUN BOBYOK
10ybO3HI BHCHIIM, Taki sk Oarato ¢opmHa eputema, cunipoMm CriBeHa-/[KOHCOHA, TOKCHYHUI
eniiepMaibHUA HEKpoJi3. Y JAESIKUX BHUIMAJIKaX PO3BUTKY IUX €(EKTIB MOXYTb CHPHUSTH IHII
(baxTopu.

Moo Teparis npermaparom Takcorep™ y 103i 100 mMr/m?:

Hyxe vacto: anoneuis (79 %); mkipHi peakuii (56,6 %; 3-4C: 5,9 %); 3minu HIrTiB (27,9 %; TSOKKI:
2,6 %).

Jly>xe piaKo: OIMH BUMAI0K HEOOOPOTHOT alomelii HampUKIHII J10CIiHKSHHS.
73% mKipHUX peakuiit Oynu 060poTHUMH TpoTsiroM 21 mHs.

MoHo Teparis mpenapaTtom TaKCOT€p® 75 Mr/m?:

Hyxe vacto: anonenis (38 %); mkipHi peakuii (15,7 %; 3-4C: 0,8 %)

Yacro: 3miau HIrTiB (9,9 %; Tsokki: 0,8 %).

Takcorep® 75 Mr/m? y KOMGIHALLT 3 TOKCOPYOILIHHOM:

Hyxe vacro: anonenis (94,6 %); 3minu HIrTiB (20,2 %; TKKi: 0,4 %); mwkipHi peakuii (13,6 %,
HETSDKKI).

TaKCOTep® 75 Mr/m> y KOMO1HaLIi 3 IUCIUIaTUHOM:

Hyxe gacro: anomnenis (73,6 %); 3minu HIrTiB (13,3 %; Tkki: 0,7 %); mwkipHi peakmii (11,1 %, 3-
4C: 0,2 %).

TaKCOTep® 100 mr/m? y KoMOiHartlii 3 Tpactyzymadbom:
Hyxe vacto: anonenis (67 %); eputema (23 %); Bucunka (24 %); 3miau HIrTiB (17 %).
Takcorep® 75 Mr/m” y KOMGiHALT 3 KareHTaGiHOM:

Hyxe gacTo: cunapoM pyku-Horu (63 %; 3-4C: 24 %); anonernis (41 %; 3-4C:6 %); 3MiHU HITTIB
(14%; 3-4C: 2 %).

Yacro: nepmarut (8%); epuremaroszHa Bucunka (8 %; 3-4C: < 1 %); 3ueOapBieHHs HIrTIB (6 %);
onixomizuc (5 %; 3-4C: 1 %).

Takcorep® 75 Mr/m? y KOMGIHALIT 3 IPEIHI30HOM a60 MPE/IHI30M0HOM:
Hyxe vacto: anomnenis (65,1 %); 3minu HITrTIB (28,3 %); HETAKKI).

Yacro: Bucun/neckamariis (3,3 %; 3-4C: 0,3 %).

Takcorep® 75 mr/m? y koMbiHawii 3 10kcopyOinuHOM] IHKIOhOChaMinom:

Hyxe vacro: anoneuist (97,7 %); Tokcuuna ais Ha wkipy (18,4 %; 3-4C: 0,7%); 3minu HirtiB (18,4
%; 3-4C: 0,4 %).

[lpu cepemHbOMY Yaci MONANBIIOTO CIIOCTEPEKEHHS, IO JIOPIBHIOE 55 MicCAIsAM, aJomeris
crioctepiranacs y 22 3 687 XBOpHX, SKi MaJIH aJIONEIiI0 Ha KiHEIb Tepartii.

Yacro: Bucun/aecksamartis (3,3 %; 3-4C: 0,3 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KOMOiHaIIii 3 IUCIUTATUHOIO 1 5S-PTOp ypaIruaom:



Hyxe vacto: anonenis (68,7 %; 3-4C: 4,0 %).

Yacro: Bucun/ceepbixk (9,3 %; 3-4C: 0,7 %); 3mian HirTiB (9,3 %; 3-4C:0,7 %); neckBamarris
mkipu: (2,0 %; 3-4C: 0 %).

3arpumka pianHu

3aTpuMKa pIIUHM TpOsBISAIacs y BUNIAAL mnepudepuuHuX HAOpsAKIB 1 piame yBUIISAL
IUIEBPAJIbHOTO BUIOTY, IEPUKAP/A1aIbHOTO BUIIOTY, acCIIUTY Ta 30UIbIIeHHs Barutina. [lepudepuyni
HaOpsIKU, SK MPaBUIIO, MOYMHAIOTHCS HAa HIKHIX KIHI[IBKaX, MOXKYTbh NpUHAMAaTu reHepalli 30BaHy
¢dbopmy 31 30UIBIIEHHAM Bard Tida A0 3 Kr 1 Ouiblie. 3aTpuMKa PIIUHU HOCUTHh KYMYJISTUBHUI
XapakTep 3a 4acTOTOIO 1 TSKKICTIO.

Moo Teparis npermaparom Takcorep™ y 103i 100 mMr/m?:

Hyxe uvacto: (64,1 %; Tspxka 6,5 %). CepenHa KyMyasTUBHA 1033, OTPUMaHa 10 MPUIIMHEHHS
nikyBaHHs Oyma > 1 000 Mr/m2, CEpeNHii Yac 0 BUPIMICHHS 3aTPUMKHU piauHu OyB 16,4 THKHS

(0-42 twxHs). Y XBOpHX 13 IPEMEIUKALIEI0 PO3BUTOK CEPEAHBOI Ta TSHKKOI (POPM 3aTpUMKHU PiTUHH
VIOBUTbHEHUH (cepemHs KyMynsiTuBHa Jo3a: 8189 MF/MZ) y TIOpIBHSHHI 3 XBOpUMH 0e€3

npeMenukanii (cepemHs KyMynsaTUBHa no3a: 489,7 MF/MZ). [Ipore y neskux XBOpPHX 3aTpHMKa
PIAMHU criocTepiranacs Bxke IiJ] 4ac MepIIuX KypciB Tepanii.

MoHo Teparis mpenapaTtom TaKCOTep® 75 Mr/m?: nyxe vacto (24,8 %, Tsokka: 0,8 %).
Takcorep® 75 Mr/m? y KOMGIHALLIT 3 TOKCOPYBILHHOM: Iyske 4acTo (35,7 %; Tsokka: 1,2 %).
TaKCOTep® 75 Mr/m> y KOMOiHaIIi{ 3 MUCIIATUHOO: Tyke JacTo (25,9 %; tsokka: 0,7 %).

Takcorep® 100 mMr/m? y koMbiHaLii 3 TpacTy3yMaboM: Iy)Ke 4acTo: meprdepiaHi HaGPIKH
(40 %); mimbaruunuit HaOpsk (11 %).

TaKCOTep® 75 mr/m? y KOMOiHaIlii 3 MpeaHi30HOoM a00 MPETHI30JI0HOM: Ty)Ke YacTo anonenris (24,4
%; Tsokka: 0,6 %).

Takcorep 75 Mr/M? y KoMmOiHarii 3 mokcopyOirmHOM imukiodochamizom: mgyxke dYacTo:
nepudepnuyHi HaOpsku (26,7 %; 3-4C: 0,4 %).

Hedacro: nimparmanuii Hadpsik (0,3 %; 3-4C: 0 %).

3 112 xBopux 3 nepudepruuHUMH HaOpsSKaMH HANPUKIHLI XiMioTepamii nepudepuyHi HaOpsKu
30epiranucst y 18 XBOpUX NpH CEPETHHLOMY Yaci MOMAIBINOTO CIIOCTEPEIKEHHS, M0 JOPIBHIOE 55
MICSLISIM.

Takcorep® 75 Mr/m” y KOMGIHALIT 3 HECIITATHHOM i 5-PTOp ypammaom: xyxe dacto (18,7 %; TskKa/
)kutTezarpoxyroda: 1,0 %).

3aTpuUMKa piIAMHU HE CYHNpPOBOKYBAJIacs €mi30JaMH ToCTpoi oJirypii TarinoteHsii. Y mooanHOKUX
BUIAJIKaX BiJI3HAYAJIN JET1IPaLliio 1 HAOPSIK JIETEHIB.

ITopymenHs 3 60Ky HITYHKOBO-KHIIIKOBOIO TPAKTY

Moo Teparis npermaparom Takcorep™ y 103i 100 mMr/m?:

Hyxe gacto: croMatut (41,8 %; 3-4C: 5,3 %); nponoc (40,6 %; 3-4C: 4 %); nynora (40,5 %; 3-4C:
4 %); omoBanHs (24,5 %; 3-4C: 3 %).

Yacro: 3mina cmakoBoro cupuidHATTA (10,1 %, Tsxka: 0,07 %); 3amop (9,8%; tsoxkuii: 0,2 %); Ooi
B %uBOTI (7,3 %; Tsxki: 1 %); nuryHKoBO-KuITkoBa kKpoBoteua (1,4 %; tsxka: 0,3 %).

Pinko: ezodarit (1 %; Tsoxkuit 0,4 %).



MoHo Teparis mpenapaToM TaKCOTep® 75 Mr/m?:

Hyxe gacto: Hynota (28,9 %; 3-4C: 3,3 %); cromarut (24,8 %; 3-4C: 1,7%); onroBanus (16,5 %; 3-
4C: 0,8 %); mponoc (11,6 %; 3-4C: 1,7 %).

Yacro: 3amop (6,6 %).
Takcorep® 75 Mr/m? y KOMGIHALLT 3 TOKCOPYOILIHHOM:

Hyxe gacro: nygnora (64 %; 3-4C: 5 %); cromarut (58,1 %; 3-4C: 7,8 %); nponoc (45,7 %; 3-4C:
6,2 %); omoBanus (45 %; 3-4C: 5 %); 3amop (14,3 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KOMOIiHAaIII{ 3 [IUCTUTATHHOM:

Hyxe gacto: Hynota (69 %; 3-4C: 9,6 %); 6moBanus (53,4 %; 3-4C: 7,6 %); nonoc (41,1 %,;
3-4C: 6,4 %); ctomarut (23,4 %; 3-4C: 2 %).

Yacro: 3amop (9,4 %).

TaKCOTep® 100 mMr/m? y KOMGiHaLIii 3 TpacTy3ymMaGoMm:

Hyxe gacto: Hynota (43 %); nmponoc (43 %); omoBanus (29 %); 3anop (27%); cromarut (20 %);
mucnercis (14 %); 6omi B sxxuBoTi (12 %).

Takcorep® 75 Mr/m” y KOMGiHALT 3 KareHTaGiHOM:
Hyxe gacto: cromatut (67 %; 3-4C: 18 %); mponoc (64 %; 3-4C: 14 %); nynota (43 %; 3-4C:

6 %); OmoBanHs (33 %; 3-4C: 4 %); nopyuieHHs cMakoBoro crpuiHiITTa (15 %;3-4C: < 1 %);
3arop (14 %; 3-4C: 1 %); 6om1 B xxuBoTi (14 %; 3-4C: 2 %); nucnerncis (12 %).

Yacro: 6omni y BepxHix Bijainax xkuBota (9 %); cyxicts y poTi (5 %).
Takcorep® 75 Mr/M? y KOMGIHALLIT 3 IPEIHI30HOM a60 MPETHI30OHOM:

Hyxe gacro: nynota (35,5 %; 3-4C: 2,4 %); monoc (24,1 %; 3-4C: 1,2 %); cromatut/dhapuHTiT
(17,8 %; 3-4C: 0,9 %); nopymieHHs: cMakoBoro cipuiHATTs (17,5%; 3-4C: 0 %); 6mroBaHHs

(13,3 %; 3-4C: 1,2 %).
TaKCOTep® 75 mr/m? y KoMOiHaIIii 3 JoKcopyOirmHoMi 1ukIIodochamigom:

Hyxe gacto: nynota (80,4 %; 3-4C: 5,1 %); cromarut (69,1 %; 3-4C: 7,1%); OnroBanus (42,6 %; 3-
4C: 4,3 %); nponoc (30,9 %; 3-4C: 3,2 %); nopyuieHHs1 cMakoBOro cupuiHATTH (27,4 %; 3-4C: 0,7
%); 3amop (22,6 %; 3-4C: 0,4 %).

Yacro: 601 B xkuBoTi (7,3 %; 3-4C: 0,5 %).
Heuacro: xomnit/enreput/mpopus ToBcTOil Kutk# (0,5 %).

TaKCOT€p® 75 Mr/m? y KOMOiHaIIii 3 UCIUIATUHOM 1 5-PTop ypanuuiaom:

Hyxe gacto: mponoc (75,3 %; 3-4C: 19,7 %); nynora (73,3 %; 3-4C: 16,0%); cromarut (62,7 %; 3-
4C: 23,7 %); omoBanns (62,3 %; 3-4C: 14,3 %).

Yacro: 3amnop (9,7 %; 3-4C: 1,0 %); 6011 B nu1yHKy abo kuniedyHuky/crnasmiu (8,3 %; 3-4C: 1,0 %);
e3odarit/mucdaris/onuunodaris (8,0 %; 3-4C: 0,7 %).

3apeecTpoBaHO TOOAMHOKI BHIIAJAKM PO3BUTKY JETifpaiii B pe3yJabTaTiracTpOiHTECTHHAIBHIX
CHUMIITOMIB, TacTpOIHTECTHHaIbHA mepdoparis, IMEeMIYHUH KOMIT, KONIT Ta HEUTPOINEHIYHUI
SHTEPOKOJIIT. 3apeeCTPOBAHO MMOOANHOKI BUITAJKN HEMPOXiJHOCTI KUIIEYHUKA T 3aBOPOTY KHUIIIOK.

ITopyuienHsi 3 60Ky HepBOBOI CHCTEMH

VY Bunajaky TsKKo1 nepudepruuHoi HEMPOTOKCUYHOCTI MOTPIOHO 3HU3UTH 03Y.



Jlo o03HaK TOpYIIEHHS HEPBOBOiI YYTJIMBOCTI JIETKOTO Ta CEPEIHBOrO CTYHEHIB TIKKOCTI
BITHOCUTBCSI TMapacTesis, au3ectesis, Oom, y T. 4. mnekydi. [lopymieHHS HEHpOMOTOPUKH
BUPAXKAETHCS Y CIIAOKOCTI.

Moo Teparis npermaparom Takcorep™ y 103i 100 mMr/m?:

Hyxe yacto: HeiipoceHcopHi nopyiieHHs (50 %; 3C: 4,1 %); neiipomortopHi nopymenss (13,8 %;
3-4C: 4 %).

OO6opoTHICcTh 3MiH BiA3Hauain y 35,5 % XBOpUX 3 HEMPOTOKCHYHICTIO, 110 PO3BUJIACS MICIS MOHO

Teparnii TaKCOTep0M® y no3i 100 mr/m2. Peakuii 3Hukamm Ge3 OyIb-sSKMX BTPy4YaHb MPOTITOM 3
MICSIIIB.

MoHo Teparis nmpemnaparoMm TaKCOT€p® 75 Mr/m?:

yxe yacto: HelipoceHcopHi nopyieHHs (24 %; 3C: 0,8 %).
UYacro: mHeiipomoTopHi nopymieHHs (9,9 %; 3-4C: 2,5 %).
TaKCOTep® 75 mr/m? y KoMOiHaIIii 3 JOKCOPYOIIIUHOM:

Hyxe vacto: HeiipocencopHi nopymeHHs (30,2 %; 3C: 0,4 %).
Yacro: neripomoTopHi nopymeHHs (2,3 %; 3-4C: 0,4 %).
Taxcorep ®75 mr/m? y KOMO1HaLIi 3 HUCIUIATUHOM:

Hyxe vacto: HeilpocencopHi nopymeHHs (40,4%; 3C: 3,7%); nelipomoropHi nopymenss (12,8%;
3-4C: 2 %).

TaKCOTep® 100 mr/m? y KoMOiHarrii 3 Tpactyzymadbom:

Hyxe gacto: mapectesist (32 %); ronoBuuii 61116 (21 %); nucresis (14 %); rinoectesis (11 %).
Takcorep ®75 Mr/m” y koMGiHaLii 3 KareuTaGiHOM:

Hyxe vacto: mapecresis (11 %; 3-4C: <1 %).

Yacro: 3anamopoueHHs (9 %); ronoBuuit 6i11b (7 %; 3-4C: <1 %); nepudepuyna HeBponaris
(5 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KoMOiHaIIii 3 IpeIHI30HOM a00 MPEIHI30JIOHOM:

Hyxe gacto: HelipoceHcopHi opymeHHs (27,4 %; 3-4C: 1,2 %).

Yacro: HelipoMmoTopHi nopyuieHus (3,9 %; 3-4C: 0 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KOMOiHaIIii 3 JoKcopyoirmHOMi K0 ochamizom:

Hyxe gacto: HelipoceHcopHi opymeHHs (23,8 %;3-4C: 0 %).

Yacro: HelipomoTopHi nopymeHHs (2,8 %; 3-4C: 0 %); HeipokopTukansHi nopyuieHss (2,8 %; 3-
4C: 0,3 %); meiipouepedbpanphi mopymenas (1,1 %; 3-4C: 0,1%).

Heuacro: venpuromHicts (0,5 %; 3-4C: 0 %).

3 73 XBopuX 3 MOPYUICHHSAMH HEPBOBOI UYYTIMBOCTI HANpHUKIHII XimioTepamii y 9 XBOpHX
30epiraucs MopyIeHHs] HEPBOBOI YYTIAMBOCTI IIPH CEPEAHBROMY Yaci MOAAIBIIOTO CIIOCTEPEKEHHS,
TPHUBAJICTIO Y 55 MicCSIIiB.

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KOMO1HaIIii 3 IUCIUIATUHOIO 1 S-PTOp ypaluaom:
Hyxe vacto: HeiipoceHcopHi nopywenHs (37,7 %; 3-4C: 8,7 %).
Yacro: 3amamopoueHns (8,7 %; 3-4C: 2,3 %); HelipomoTopHi nopymeHHs (6,3%; 3-4C: 1,3 %).



VY pinkux BUMaIKaxX MPH JIIKYBaHHI JIOLIETAKCEIOM CIIOCTEPIraiau KOHBYJIbCii a00 TUMYAacoBY BTpaTy
cBigomocti. Lli peakuii iHO/II BUHUKAJY MiJ1 Yac 1HPy3ii.

IHopymenns 3 60Ky cepust
Moo Teparis npermaparom Takcorep™ y 103i 100 mMr/m?:

Yacro: nopyuenHs cepueoro putmy (4,1 %; 3-4C: 0,7 %); rinorensis (3,8%); rineprensis (2,4
%).

Heuacro: cepuieBa nenocrarHicts (0,5 %).

MoHo Teparis mpenapaToM TaKCOTep® 75 Mr/m?:

YacTo: nopymeHHs putMmy cepiid (2,5 %, Hetsokki); rinorensis (1,7 %).

Takcorep® 75 Mr/m? y KOMGIHALLT 3 TOKCOPYOILIHHOM:

Yacro: ceprieBa HeoCTaTHICTD (2,3 %); mopyieHHs putMy cepiis (1,2 %; HeTsxKi).
Heuacro: rimorensis (0,4 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m> y KOMO1HaLIi 3 IUCIUIAaTUHOM:

Yacro: rimorensis (3,7 %; 3-4C: 0,7 %); nopymennst putmy cepist (2,5 %;3-4C: 0,7 %).
Heudacro: ceprieBa HenocrarHicts (0,5 %).

TaKCOTep® 100 mr/m? y KoMOiHarlii 3 Tpactyzymadbom:

VYV 2,2% XBopuX, SIKI 3aCTOCOBYBAIH TaKCOTep® OJTHOYACHO 3TpacTy3ymabom, Oynau 3apeecTpoBaHi
CHMIITOMH CEpIeBOi HEIOCTaTHOCTI, Y TOH 4ac SIKIPH MOHO Teparii TakcorepoM® — y %OIHOTO

XBoporo. Y rimmi JIiKyBaHH;ITaKCOTep® + Tpacty3ymab 64 9% XBOopuX 3aCTOCOBYBAJIH
MOTIEPEIHIOA ] FOBAHTHY TEPAIlil0 aHTPALMKIIIHOM, a B TUII JIIKYBaHHS, JIe IPU3HAYAIHI0LETaKCell,
55 % xBopHuX.

TaKCOTep® 75 mr/m? y KOMOiHaIIii 3 KanernuTadiHoM:

Hyxe pigko: HaOpsik HIKHIX KIHIIBOK (14 %; 3-4C: 1 %).

Takcorep® 75 Mr/m? y KOMGIHAIIT 3 PEIHI30HOM a60 MPEIHI30MOHOM:

Pinxo: 3HmkeHHs QyHKLIT giBoro nutyHouka cepus (3,9 %; 3-4C: 0,3 %).
TaKCOTep® 75 Mr/m? y KoMOiHarii 3 fokcopyoinuHomi mukinodochamigom:

Hyxe gacto: Basommistanis (20,3 %; 3-4C: 0,9 %).

Yacro: cepreBa HenocTatHICT (3,9 %; 3-4C: 0,1 %); rimotensis (1,5 %;3-4C: 0 %).

€ TakoXX MOBIAOMJICHHS PO 3aCTiiHy ceplieBy HepocTaTHICTD (1,6%). YKoXKHIM Tiaml JiKyBaHHS 110
OJIHOMY Talli€HTY MOMEPJIM BHACIIAOK CEpLEBOi HEOCTATHOCTI.

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KOoMOiHaIIii 3 UCIIATUHOO 1 5-(TOp yparuiom:
Yacro: mopymreHHs cepreoro putMy (1,7 %; 3-4C: 1,0 %);
3apeecTpoBaHO MOOJMHOKI BUNIA/IKM 1H(PAPKTY MiOKapAa.

IHopyumieHnHs 3 00Ky CyAHUHHOI CHCTEMU

TaKCOTep® 75 mr/m? y KoMOiHaIIii 3 JoKcopyoirmHOMI K0 ochamigom:
Heuacro: ¢nebir (0,7 %; 3-4C: 0 %).

Y moOAMHOKUX BUTAJKAX CIIOCTEPIrajau BEHO3HY TPOMOOEMOOIIi0.



IopyumeHnHst 3 00Ky NMe4iHKH Ta ’KOBYHHMX HLJIAXIB

Moo Teparis nperapatom Takcorep™ y 103i 100 mMr/m?:

Yacro: minBuieHHs piBHA OutipyOiHa (3-4C: < 5%); miaBuIIeHHS piBHSA JyXHOI (ocdaTazu
(<4 %); migpumenns piBHs ACT 3-4C (< 3 %); nigsumenns piBast AJIT 3-4C (<2 %).
MoHo Tepartis mpenapaTtom TaKCOT€p® 75 Mr/m?:

Yacro: ninBuieHHs piBHa OutipyOina (3-4C: <2 %).

TaKCOTep® 75 mr/m? y KOMOiHaIIii 3 JOKCOPYOIITHHOM:

Yacro: miauieHHs piBHs Outipyoina (3-4C: < 2,5 %); miABHIIEHHS piBHS TYXHOI Pocdarazu
3-4C (<2,5 %).

Heuacto: minsummenns piBas ACT 3-4C (< 1 %); minBumenns pisas AJIT 3-4C (< 1 %).
TaKCOTep® 75 Mr/m> y KOMO1HaLIi 3 IUCIUIaTUHOM:

Yacro: niaBuiIeHHs piBHA Outipy0iHa (3-4C: 2,1 %); niasumenns pisast AJIT (3-4C: 1,3 %).
Heuacro: migsumiensst pisast ACT 3-4C (0,5 %); nmiaBuieHHs piBHS JIy>kHOT docdarazu 3-4C
(0,3 %).

Takcorep® 75 Mr/m” y KOMGiHALT 3 KareHTaGiHOM:

Yacro: rinepoinipydiaemis (3-4C: 9 %);

Bimomi MOOIWHOKI BUIAJKW TeMaTUTY, 1HOMI (haTanbHOTrO, TOJOBHUM YHMHOM, YXBOPHUX 3 pPaHIIIE
ICHYIOYUM 3aXBOPIOBAHHSM NEUIHKH.

ITopymenns meradoJ1ismMy i Xap4yBaHHA

Moo Teparis npermaparom Takcorep™ y 103i 100 mMr/m?:

Yacro: anopexkcis (16,8 %).

MoHo Teparist mpenapaToM TaKCOTep® 75 Mr/m?:

Yacro: anopexkcis (19 %).

TaKCOT€p® 75 Mr/m? y KOMOiHaIIii 3 TOKCOPYOIITUHOM:

Yacro: anopexkcis (8,5 %).

TaKCOTep® 75 mr/m? y KOMOiHaIIii 3 IUCTUIAaTUHOM:

UYacro: anopekcis (28,8 %).

TaKCOTep® 100 mr/m? y KoMOiHaIlii 3 Tpactyzymadbom:

Hyxe gacto: aHopekcis (22 %); 36inpinenns Baru tina (15 %).
Takcorep® 75 Mr/m” y KOMGiHALT 3 KareHTaGiHOM:

Hyxe gacto: anopekcis (12 %; 3-4C: 1 %); 3umxenns anetuty (10 %).
Yacro: neripparis (8 %; 3-4C: 2 %); 3HmkeHHs Baru Tina (6 %).
Takcorep® 75 mr/ M? y KOMOIHAIIii 3 MPEIHI30HOMAGO PEHIZ0IOHOM:
Yacro: anopekcis (12,7 %; 3-4C: 0,6 %).

TaKCOTep® 75 mr/m? y KoMOiHaIIii 3 JoKcopyoirmHOoMi 1uKI0¢ochamigom:



Hyxe vacto: anopekcis (19,9 %; 3-4C: 2,2 %); 3umxenHs a0do 30inbiieHHs Baru Tina (15,2 %;
3-4C: 0,3 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KoMOiHaIIii 3 IUCIUTAaTUHOM 1 5-pTOp yparuiaom:

Hyxe gacto: anopekcis (47,0 %; 3-4C: 11,7 %).

IHopymennst 3 00Ky oprana 3o0py

Biomi MOOMWHOKI BUITAKA MUHYIIUX MOPYIIEHB 30pYy (CHaliaxu, MUTOTIHHS CBITIa, CKOTOMA), IS
SKUX THUIOBA TOsiBa i yac iH(y3ii abo y 3B 3Ky 3 peakIissMH MiABUIIEHOT Yy TIMBOCTI. Peakirii
Oy 00OPOTHUMH TICIISE NPUITHUHEHHS 1H)Y3Ii.

Pinko cmocrepiraloTbesi BHUMAAKK ClIb030Tedl 3 ab0 0e3 KOHIOHKTHBITY, YK€ pIIKO —
OOCTPYKIIISTHOCOCIIFO30BOT0 KaHAITY SIK pe3y/IbTaT CHIIBHOI CIIb030TEeUl y MaIli€HTIB.

Takcorep® 100 mMr/m? y koMGiHALi 3 TpacTy3ymMaGoM:

Hyxe yacTo: mocuiieHa cibo3oreda (21 %); kon’toHkTuBIT (12 %).
Takcorep ®75 Mmr/m? y KOMOiHaIIii 3 KanernuTadiHoM:

Hy»xe yacTo: nocusieHa cibozoreda (12 %).

Takcorep® 75 Mr/m? y KOMGIHALIT 3 PEIHI30HOM a60 MPEIHI30MOHOM:

Yacro: mocunene cipo3opuaiieHHs (9,3 %; 3-4C: 0,6 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KoM0OiHalii 3 TokcopyoOinmHoMi rukiaodochamigom:

Yacto: mopymenHs cipo3oredi (9,8 %; 3-4C: 0,1 %); kon 1oHKTHBIT (4,6 %;3-4C: 0,3 %).
TaKCOTep® 75 Mr/m? y KOMOIHaIIii 3 IUCIUTATUHOM 1 S-(hTOpOypaIuaiom:

Jyxe yacTo: mocuieHe cibo3oBuaineHHs (8,3 %; 3-4C: 0 %).

ITopyenHs 3 60Ky Byxa Ta JadipuHTy

TaKCOTep® 75 mr/m? y KoMOiHaIIii 3 IUCIUTATUHOM 1 5-pTOp yparuiaom:
Yacro: nopymenHs ciyxy (5,0 %; 3-4C: 0 %).

Bimomi moouHOKI BUMAIKU OTO TOKCUYHOCTI, TOPYIICHb CIYXy Ta/abo BTpaTH CIyXY.
IlcuxiaTpuyHi po3inaau

Takcorep® 100 mMr/m? y koMGIHALi 3 TpacTy3ymMaGoM:

Hyxe vacto: 6e3conns (11 %).

IMopymeHHst 3 60Ky OIOPHO-PYX0BOI0 anapary

Moo Teparist mpemnapatom Taxcorep® y 103i 100 mMr/m?:

Hyxe vacto: mianria (20 %, tsoxka: 1,4 %).

Yacro: aprpanris (8,6 %).

MoHo Tepartist mpenapaTtomMm TaKCOTep® 75 Mr/m?:

Yacro: mianris (5,8 %).

Takcorep® 75 Mr/M” y KOMGIHALLT 3 TOKCOPYBILIHHOM:

Yacro: mianris (8,5 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m> y KOMO1HaLii 3 HUCIUIAaTUHOM:



Hyxe gacto: mianris (13,8 %; tsoxka: 0,5 %).
TaKCOTep® 100 mr/m? y KOoMOiHallii 3 TpacTy3ymMaOoM:

Hyxe yvacto: mianris (27 %); aprpanria (27 %); 6omi B kiHuiBkax (16 %); 6onis kictkax (14 %);
6omi B crimHi (10 %).

Takcorep® 75 Mr/m” y KOMGiHALT 3 KareuTaGiHOM:

Hyxe vacto: mianriga (14 %; 3-4C: 2 %); aprpanris (11 %; 3-4C: 1 %).
Yacro: 6omi B criuHi (7 %; 3-4C: 1 %).

Takcorep® 75 Mr/m? y KOMGIHALIT 3 TPEIHI30HOM a60 MPE/IHI30OHOM:
Yacro: aprpanris (3,0 %; 3-4C: 0,3 %); mianris (6,9 %; 3-4C: 0,3 %) .
Takcotep ®75 mr/m? y KoM0OiHa1ii 3 TokcopyOimHoMi rukiIodochamigom:
Hyxe wacto: mianris (22,8 %; 3-4C: 0,8 %); aprpanris (15,1 %; 3-4C: 0,4%).

IHopymennss 3 00Ky AuXajabHOI (yHKUIl, OpPraHiB IpyiHOI KJITKH Ta MediacTHHAJIbHHMX
oprasis

Moo Teparist iperaparom Takcorep™ y 103i 100 mMr/m>:
Hyxe vacto: 3agumika (16,1 %, Tsokka: 2,7 %).
TaKCOTep® 100 mr/m? y KOoMOiHalIlii 3 TpacTy3ymMaooM:

Hyxe dacto: HocoBa kpoBoteda (18 %); dbapunronapunreanbanii 0inb (16 %); 3agumka (14 %);
kaensb (13 %); pinopes (12 %).

Takcorep® 75 Mr/m” y KOMGiHALT 3 KareHTaGiHOM:

Hyxe vacto: 3ananenss roptasi (11 %; 3-4C: 2 %).

Yacro: 3aaumka (7 %; 3-4C: 1 %); kamens (6 %; 3-4C: <1 %); HocoBa kpoBoteua (5 %;
3-4C: <1 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KoMOiHaIIii 3 IpeHI30HOM a00 MPEIHI30JIOHOM:

Yacro: 3apumika (4,5 %; 3-4C: 0,6 %); xamens (1,2 %; 3-4C: 0 %).

Takcorep® 75 Mr/M? y KoMGiHaLIii 3 JoKcopy6ituHOMI rHKI0(oCchamizom:

Yacro: kamens (3,1 %; 3-4C: 0 %).

Y TMOOAMHOKMX BHIAAKAX CIOCTEPIrajnch TOCTPUN PpECHipaTOPHUN JUCTPEC -CHHIPOM,
IHTepCTHUIlIaJIbHA IMHEBMOHIS Ta (iOpo3 JsereHiB. OmnucaHi MOOJWHOKI BHITAJIKH PaaiamiiiHOTO
THEBMOHITY Y XBOPHX, SIKI OJJHOUYACHO 3aCTOCOBYBAJIM PAAi0TEPAITiIO.

IMopymennsi 3 00Ky penpoayKTHBHOI CHCTEMH

TaKCOTep® 75 Mr/M? y KOMGIHaIIi 3 KoKcopyOirmHOMI muKIo(Gochamizom:
Hyxe gacto: ameHopes (57,6 %).

3 233 XBOpHUX 3 aMEHOPEEI0 HAPUKIHLI XimioTepamnii y 133 xBopux ameHopes TpuBaja 1y nepion
MOJANBIIOTO CIIOCTEPEHKEHHSI IPOTATOM 55 MICSIIIB.

IlopymeHHs 3arajibHOI0 XapakTepy Ta y Miclli BBeIeHHsI Mpenapary

Peakmii y wmicmi BBemeHHS iHQY3ii, SK MNpaBWio, HOCWIN JIeTKy (opMy 1 BHSBISUIHCS
rineprirMeHTaniclo, 3amajeHHsIM, T[OYEepPBOHIHHAM a0o cyXicTio MmKipu, ¢ueditom abo
€KCTpaBa3alll€lo Ui HaOpsSKaHHSAM BEH.



MoHo Teparis mpenapaToM TaKCOTep® y 1031 100 Mr/M2:
Hyxe gacto: acteHis (62,6 %, tsoxka: 11,2 %); 6omi (16,5 %).

Yacro: peakuii B micui iHQY311 (5,6 %); 6omi B rpymnsax (4,5 %; taxki:0,4 %) 6e3 cepueBoro abo
INUXAJIbHOTO KOMITIOHCHTA.

MoHo Tepartis mpenapaTtom TaKCOT€p® 75 Mr/m?:

Hyxe yacto: acreHis (48,8 %; Tsoxka: 12,4 %); 6omi (10,7 %).
TaKCOTep® 75 mr/m? y KOMOiHaIIii 3 JOKCOPYOIITHHOM:

Hyxe gacto: acteHis (54,7 %; tsokka: 8,1 %); 6omi (17,1 %).
Yacro: peakuii B micui iHDy3ii (3,1 %).

TaKCOTep® 75 mr/m> y KOMOiHaIii 3 IUCTIIAaTUHOM:

Hyxe gacto: acrenis (51,5 %; tsxka: 9,9 %).

Yacro: peakuii Ha micti iHY311 (6,2 %); 60mi (5,4 %).
Takcorep® 100 mr/m? y koMbiHaii 3 TpacTy3ymaGom:

Hyxe uacto: acreHis (45 %); rineprepmis (29 %); Broma (24 %); 3ananeHHs clIM30BOT 00OOJIOHKU
(23 %); 601 (12 %); rpunonoaiOue 3axBoproBanHs (12 %); 6omi Brpyasax (11 %); 03u006 (11 %).

Yacro: nerapris (7 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m> y KOoMOiHalii 3 KarneuuTadiHoM:

Hyxe gacto: acteHis (23 %; 3-4C: 3 %); rineprepmis (21 %; 3-4C: 1 %); Broma (21 %;
3-4C: 4 %); cnadkictb (13 %; 3-4C: 1 %).

Yacro: 6om B kiHmiBkax (9 %; 3-4C: < 1 %); nerapriga (6 %); 6omi (6%); kaHaUAIa3 POTOBOI
nopoxxauHu (6 %; 3-4C: <1 %).

TaKCOTep® 75 mr/m? y KoMOiHaIii 3 IpeHI30HOM a00 MPEIHI30JIOHOM:
Hyxe yacto: Broma (42,8 %; 3-4C: 3,9 %).

Takcorep® 75 Mr/m? y koMbinawii 3 1okcopyOimuHOM] IHKIOpOChaMinom:
Hyxe yacto: actenis (79,2 %; 3-4C: 11 %).

TaKCOTep® 75 Mr/m? y KOMOiHaIIii 3 IUCIUTATUHOIO 1 5-PTOp ypaIruaIom:
Hyxe gacto: neraprist (57,7 %; 3-4C: 19,0 %).

VY noaMHOKMX BHUITQJKAaX BiJ3HAYA W JCPMAaTHUT, IO Haraaye micis pasmiamiiamii (radiation recall
phenomena).

IMomkoa:KeHHsI, OTPYEHHS Ta YCKJIAJHEHHS, 00yMOBJIeHi MOMHUJIKAMM B Poueaypi

Takcorep 100 mr/m? y koMbiHaii 3 TpacTy3yMaboM:

Hyxe gacto: TokcuuHi 3minu HIrTiB (11 %).

IIporunoxa3zanus. TaKCOTep® IIPOTUIOKA3aHUM XBOPHUM, Y SIKUX BaHAMHE31 € TSDKKI peakiii rimnep
YyTJIMBOCTI Ha BBEIEHHS JoLeTakceny abomomicopbary 80; XBOPHUM 3 MOKAa3HUKOM KIUIBKOCTI

HeiTpodinis Memme mix 1500/MM>; BariTHHM i SKiHKaM, fKi TOXYIOTh TIPYIIIO; XBOPHM 3

BHUPa)XEHUM MOPYIICHHAM (QYHKIIT nediHku. [IpoTunokasanss Ais 1HIIKX JIKapChbKUX 3ac001B CIIiJ

Opatu 10 yBaru npu koMOiHaIii 3 TaKCOTep0M®.



Ilepeno3yBanusi. OmnucaHo JuIIEe JEKUIbKAa BHUIAIKIB nepez[o3yBaHH${TaK00Tepy®. VY pasi
nepe103yBaHHs CIIiJl TOCIITaNi3yBaTi XBOPOTO B CIELiali30BaHe BIIUICHHS 1 pEeTeIbHO KOHTPOIIO
BaTH MOT0 KUTTEBO BaxUHBi (yHKIT. CItiJl sKoMoTa IMIBUIIIE MPU3HAYUTH TAIIEHTY

[-KC®, a Takox HEOOXiHE CHMITOMAaTHYHE JIKyBaHHSI. AHTHIOT JOIETAKCEIyHE BiTOMHUHU.
OcHOBHI Tiepen0adyBaHi BHUSIBICHHS IEpENO3yBaHHS — MPUTHIYEHHS (YHKII KiICTKOBOTO MO3KY,
nepudeprudHa HeWpomaTis Ta 3amajleHHS CIU30BUX 00010HOK. [lpu mepemo3yBaHHI MOXKIUBE
MOCHJICHHS TTOOIYHUX PEaKITiid.

Oco06smBoOCTI 3aCTOCYBaHHS.

VY Bumagky paky MOJIOYHOI 3ajl03d Ta HE APIOHOKIITHHHOTO PaKy JIETeHIB, MpeMEIuKaIlis, M0
MoJsira€ B 3aCTOCYBaHHI  OpallbHOTO  TITFOKOKOPTHUKOCTEPOIMHOTO TOPMOHY, HANPUKIA,
JekcaMeTa3zoHy mo 16 Mr Ha 100y (To0TO Mo 8§ Mr ABidUi HaOOY) MPOTATOM 3 JTHIB, MOYMHAIOYH 32 1
JIEHb JI0 3aCTOCYBAaHHS JOLETAaKCeNTy (SKIIOHEMAae MPOTUIIOKA3aHb), MOXKE 3HU3UTH YACTOTY 1
TSDKKICTh 3aTPUMKH PIJTMHU, @ TAKOK BUPA3HICTh PEAKIN MiABUIIEHOI YyTIMBOCTI. Y BUIAAKY PaKy
IPOCTaTH MPEeMEIUKAIISICKIAaeThCs 3 IEPOPAIILHOTO JeKCaMeTa30Hy B 103ax mo § mr 3a 12 roauH,
3 roguauTa 1 roguny 10 1HGY31i Q01 TaKCEeTYy.

I'emaronoris

HetiTponieHiss € HaW4acTior TOOIYHOIO peakiiero gomerakceny. YucmoHenTpodimB mocsrae
HAHIKYOTO PiBHS B CEPEIHROMY Ha 7 JIEHb, @ Y XBOPHUX, SIKI MOMEPEIHBO IHTEHCUBHO JIIKYBaJIUCS
— HaBiTh panime. YacTuii KOHTPOJb MOBHOI KapTUHU KPOB1 CJiJl NMPOBOJUTH BCIM XBOPHM, SIKi
OTPUMYIOTH JolieTakces. JIikyBaHHS J0IeTaKCEIOMMO)KHA BiTHOBIIIOBATH, KO YUCIO HEUTPODiIiB

JOpIiBHIOE a60 mepeBHIuTh 1500 /MM>.

V Bumaaky kKol Heiitponenii (< 500 /mMm> mporsrom 7 iGinbure mHiB) mix wac Kypcy Teparii
JIOLIETAKCEIIOM, Y HACTYIHI KYpCH JIIKYBaHHS PEKOMEHAYETbCS 3HU3UTH J03y, a00 3acTOCyBaTh
BiJIMIOBITHE CHMIITOMATHYHE JIIKYBaHHSI.

VY BUMaKy JiKyBaHHS XBOPHUX KOMOIHAINEIO AOIETAKCEIY 13 MIUCIUIATHHOM 1 5-(TOp ypamuiom

(5-DY), pedOpunbHa HEUTPONEHIS Ta HEUTPONEHIUHI 1HQEKIIT PO3BUBAIKUCS PifIIe, SKIIO XBOPi
3actocoByBai [-KC® 3 mnpodigakTHYHOO METOW. XBOpUM, SKi OAEpXKyrTh S-DY, cmia
npoBOAUTH MPO(inakTuKy 3a gonomMoroto ['-KCD st 3HIKEHHS PU3HKY PO3BUTKY YCKJIaTHEHOT
HerTponeHii ((heOpuinbHa HEUTPOTICH S, MPOJIOHTOBAHAHEUTPOTIEHIsT 400 HEUTponeHiuyHa 1HPEKIIIs).
Crix mpoBOAWTH CYBOPHI MOHITOPUHT XBOPHUX, SIKi IepeOyBarOTh Ha JIiKyBaHHI 5-DY.

Peaxkriii miaBUIEeHOT 9y TJIIMBOCTI

XBOpi mIAralTs CyBOPOMY HAIIAAy 3 MNPMBOAY peaxkuiil MiABHIIEHOI
YYTJIMBOCTI, 0C00JMBO MiJx Yac mepuoi taapyroi indysii. Peakuii miaBuiieHoi
YYTJIMBOCTI MOXKYTh BUHHUKHYTH B mnepuui XBuauMHUiIH(QY3II gouerakcerny. Tomy
BCIi 3ac00HM, HeOOXIAHI /A JIIKYBAHHS TiMOTeH3il TAOpPOHX0CNa3My, IOBUHHI 0yTH
HANOIOTOBi. ¥ BMIIAaAKY PO3BUTKY peakuil NiABUIIEHOI YYTJIUBOCTI, TaKi Jierki
CUMIITOMH, SIK Trinmepemisa a00 MicueBi IIKipHi peakuii He nOTPedyOTH
ckacyBaHHss  JikyBanHsa. Tomi sk  THkKKiI  peakmii, HanpukJanu,
BHPAKEHATINOTeH3is, OpoHXxocmasM, a00 TreHepaJi30BaHMI BHCHII/epUTEMA
BHMAral0Th HEraiHOro NPUIMHECHHS BBEICHHS [0LETAKCeJy i 3aCTOCYBaHHS
BiamoBignoro JikyBanHss. He MokHa 3HOBY miggaBaTm  JIiIKyBaHHIO
AOLETAKCEJOM XBOPHX, y SIKHX Maja Micle THKKA peaklis MNiABUILEHOI
YyTJIMBOCTI.

HkipHi peakmii



MicueBi mkipHi peakuii Ha KiHI[IBKax (JOJMOHI Ta MiJOLIBH CTiM) 3 HAaOpSAKOMi 3 MOAAJBILIONO
JIECKBAMAIII€I0 TUISATAl0Th HASAAY. 3apeecTpOBAaHO TKKI CHMIITOMH, HANPHUKIAJ, BUCHIT 3
MOJANBIIOK JIECKBAMAIl€l0, W0 CIPUYMHWIM TepepuBaHHS a00 CKacyBaHHS JIIKyBaHHS
JIOIIETAKCEIIOM.

3arpuMKa piTuHH

XBOpi 3 TAXKKOIO (OPMOIO 3aTPUMKH PIIMHU, HANPUKIIAM, TUIEBPAIbHUNA BUIOT, NMEepUKapAlaIbHUN
BUIIOT 1 aCIUT MiJIATAI0Th PETEIIbHOMY MOHITOPHUHTY.

XBOpI 3 MEYIHKOBOKO HETOCTATHICTIO

Cepen martieHTiB, siki 3actocoByBaiu 100 Mr/m? JOTIETaKCeTy SIKMOHO Tepallito, 1 Majau piBHI
TpaHcaMmiHa3, mo y 1,5 pa3a nepeBulryBanu BepxHio MexyHopmu (BMH), y criony4enHi 3 piBHeM
ayxHoi ¢docdarazu, mo y 2,5 pasa nepeBepuryBaBBMH, icHye migBuIeHuil pu3suk BHHHUKHEHHS
TSOKKUX TMOOIYHUX peakiliid, TakuxX sK (aranbHi IHTOKCHKAIlli, BKJIIOYAIOYM BHITAJKHU CEICUCY 1
IIUTYHKOBO-KHUIIIKOBUX ~KpOBOTed, (GeOprIbHOI HeWTpomeHii, iH(EKIid, TpOMOOIMT OIIeHii,
CTOMATHTY 1 acCTeHii.

ToMy pekoMeHJOBaHa J103a JOIETAKCENy /ISl TAKMX XBOPHX 3 MiJBHIICHUM PIBHEM IOKAa3HHKIB
¢bynkuii nedinku (I1PIT) ctanoBUTH 75 mr/m2. TIOIT cxig BHMIPIOBaTH JI0 TIOYATKY JIIKYBaHHS 1
nepe; KOOKHUM YePrOBUM ITUKIIOM.

XBOPHUM 3 IMIBUIIIEHAM BMICTOM O11ipyOiHy 1/a00 301IbIIEHO0 aKTUBHICTIOTpAHCaMiHA3

(> 3,5 BMH) y noeananHi 3 miABHIIEHHSIM piBHS JIy>kKHOI pocarasu y 6pa3iB Ta Bule Oyab-sKi
peKoMeHamii moA0 3MEHIICHHS J03U BiACYTHI, 1 mpenapar MOXXHa BHKOPHCTOBYBATH JIMIIE 3a
CYBOPUMH TOKa3aHHIMH.

KomOinariss 13 mUCIUIAaTHHOM 1 5-GTOp ypamwioM JJis JIIKyBaHHS aJCHOKApIIMHOMHU NUTyHKA: 13
0a3MCHOTO KIIIHIYHOTO AOCITIKeHHs Oy BukiroueHi xBopi 3 nokazHukamMuAJIT i ACT y 1,5 pasza
Buie BMH, nokasaukamu nyxHoi ¢ocdaraszu, mo y 2,5 pazanepeBumytors BMH, 1 migBumieHum
piBHeM Ounipy6iny. s Takux XBOpHX Oynb-siKi peKOMEHalii 1010 3MEHIICHHS /103U BiACYTHI, 1
mpernapar MOXKHa BHKOPHCTOBYBaTH JIMIIE 3a CYBOPMMHM IOKa3aHHAMH. [laHi mpo A03yBaHHS
TaKCOTepy® B KOMOIHAII] 3 HIIMMH TpenaparamMu Jjis XBOPUX 3 MOPYIIEHHAM (DYHKIIT MEeYIHKHA
BiJICYTHI.

XBOpi 3 HUPKOBOKO HETOCTATHICTIO

JlaHuX 1po JIIKyBaHHA JIOLETAKCEIOM XBOPUX 3 TSHDKKHM MOPYIICHHSM (YHKIIIT HUPOK HEMAE.
HepBoBa cuctema

[Tpu po3BUTKY TSHKKOT epudepruyHOi HEHPOTOKCUIHOCTI HEOOX1THO 3HU3UTH JI03Y.

CeplieBa TOKCUYHICTh

CeprieBa HEJJOCTATHICTh CIIOCTEPITA€TbCS Y XBOPUX, SIKI 3aCTOCOBYIOTh TaKCOTep®y KOMOiHaIi 3
TpacTy3ymMadoM, OCOOIHMBO MicCIs XiMioTeparii, 10 BKJIFOYAIAaHTPAIMKIIH (JIOKCOPYOIMH abo
enipybiuuH). HemoctaTHicTh MOXKe HOCUTH CEepe/iHii a00 BaXKKUIA CTYMiHb TSXKKOCTI Ta MPU3BOIUTH
JI0 JIETATBHOTO PE3YIIbTATY.

[Tpu nanyBaHH1 JIIKYBaHHS TaKCOTep0M® B KOMOiHaIii 3TpacTy3ymadboMm, HE0OX1IHO MPOBOAUTHU
nornepeaHe OOCTEKEHHS BUXIJHOTO CTaHy cepleBoi aisiabHOCTi. Hamanmi HeoOXiIHO MPOBOAUTH
MOHITOPUHT (DYHKIIIT cepisi (HampuKIiIaa, KOKHI 3 MICSIl) 3 METOIO BHUSIBJICHHS XBOPHX, CXWJIHBHUX
JI0 OPYIIEHHS cepleBoi AisibHOCTI. [lonpobuili nogano B iHCTPYKIIT TpacTy3yMaoy.

Jisannsl

[Tix yac ychoro mepiofy JiKyBaHHS Ta MICIS HBbOTO, MPOTSArOM HE MeHIIe 3MicsIiB, HEOOXiTHa
KOHTPAIICTIIIisI.



JlomatkoBi 3acTepekeHHs y BUMIAAKY aJ]’ FOBAaHTHOI Teparlii paKy MOJIOYHOT 351031
VYcknmagHeHa HERTPOTICHIs

VY BUNaAKy YCKJIaJHEHOi HEWTpomeHii (IMpoJOHroBaHa HEUTpoIleHis, (pedpuibHaHeHTponeHist abo
1HDeKIirHI 3aXBOPIOBAHHS ) MOXE 3HAI00UTHUCS 3aCTOCYBaHHSTPAHYJIOLUTAPHOTO
KOJIOHIECTUMYITIOI0YOTO (aKTopa 1 3HMKEHHS JI03U JOLETAKCEeTy.

Peakii 3 00Ky IUTYHKOBO-KHUIIKOBOTO TPAKTy

Taki cuMIITOMH, SIK paHH1 00JIi B )KUBOTI Ta XBOPOOJIMBICTh, BUCOKA TEMIIEpPATypa, MPOHOC, Y TOMY
yhcii ¥ 0e3 HeWTporeHli, MOXYyTb OyTH paHHIMH MpOSBaMU TSKKOI IITYHKOBO-KHIIKOBOI
TOKCHYHOCTI. [Ipy BUHUKHEHHI IIMX CHMIITOMIB MAIli€HTH MiJIATAIOTh OOCTEKEHHIO 1 HETaliHOMY
JIKYBaHHIO.

3acriiiHa cepiieBa HeOCTATHICTh

[Tin yac mjiKyBaHHS Ta y HACTYNHOMY IICJIsI HbOTO NEpiol HEOOXINHUN Hamisa3a XBOPHUMH 3
CHUMIITOMaMH 3aCTiIHHOI ceplieBOi HeIOCTaTHOCTI.

Jlelikemis

VIMOBIpHICTh PO3BUTKY TOCTPOi MIENOIIHOT JIEHKeMil y JKIHOK, SIKi 3aCTOCOBYIOTh TaKCOTep®,
JOKCOpYyOIMH 1 1ukinodocdami MOpiBHAHA 3 IMOBIPHICTIO, IO CHOCTEPIraeThCs MPH IHIIUX
pexuMax, Kl MICTATbaHTPAIUKITIH/TIUKII0hochami.

XBopi 3 HasiBHICTIO 4+ BY3IIiB

VY Xoai mpoMiKHOTO aHaji3y CHIBBIIHOIIEHHS KOPHUCTI Ta mikoau pexumy TIams xBopux 3 4 1
OinbIne By3iaaMu He OyJI0 BCTAHOBJICHO.

[Moxwunuii Bik

Hani mpo 3acTocyBaHHS KoMOiHaIii TaKCOTepa® B KoMOiHamii 370KCOpYOIIMHOM 1
uKIogpocdamioM s XBOpuX, crapiie 70 pokiB BiACYTHI.

Cepen 333 XBOPHX 3 PaKoM IIPOCTATH, SIKi 34CTOCOBYBAIHN JiKyBaHHs nperaparoM Takcorep® koxkHi
3 TwxHi, 209 YonoBik Oyau BikoM 65 pokiBi cTapiie, a 68 JonoBik Oynu ctapmre 75 pokis. HacTora

PO3BUTKY 3MiH y HITTSAX Cepell XBOPHX, SKi 3aCTOCOBYBAIU TaKCOTep®, Ha 10 i OlibIe BiICOTKIB
BUIIA y Billi 65 pOKiB i crapiie, HK y OUTbII MoJoOMY Bimi. YacToTa MOB’S3aHUX 3IIKYBaHHAM
BUIAJKIB JINXOMAaHKH, TPOHOCY, aHOPeKCii Ta nmepudepuyHnx HaOpskiB Ha 10 1 Ouiblne BiICOTKIB
BUIIIA CEPEl XBOPHX BIKOM 75 POKIB i OiIbIIIe, HIK Y THX, XTO MOJIOIIIE 65 POKiB.

Cepen 300 xBopuX 3 aICHOKapPIIMHOMOIO IITyHKA (221 4ONOBIK y YaCTHHI KIIHIYHOTO JOCTIIKEHHS

111 (pasu i 79 wonosix — y wactusi gocmimkenns 11 dasu), sxi onepxysamu Takcorep® y kombinanii
3 LMCIIATUHOM 1 5-prop ypauusom, 74 Oynu BikoM 65 pokiB 1 cTapiie Ta 4 XBOpUX OyJau BIKOM BiJ
75pokiB. HacToTa po3BUTKY CepHO3HMX MOOIYHUX peakiiil Oyna BHUILOIO Cepell XBOPHX CTapLIOro
BiKy. HacToTa HacCTyNmHUX MOOIYHUX peakiiil (BCIX CTYNEHIB): JIeTapris, CTOMaTUT, HEUTPOIIEHIYH]
iHGekuii po3BuBanucs Ha > 10 % yacrimie cepes 65-piuHUX Ta OUIBLI JIITHIX XBOPUX Y MOPIBHSAHHI 3
OUIBII MOJIOIUMHU XBOPUMH.

Y Bumaaky 3acTtocyBaHHS S-(Top ypamumiay ciijg 3a0e3NednTH peTelbHUil Harsa3a XBOPHUMHU
MTOXHUJIOTO BIKY.

BariTHicTb i JakTanis

Jlanux Tpo 3acTOCyBaHHS JIOIETaKCeNy BariTHUMU JKIHKAMU HeMmae. byino mokaszaHo, 1o
JIOTIETAaKCeT Mae eMOpIOTOKCHMYHY 1 (DETOTOKCHYHY JiF0 Ha KPOJHUKIB TamallloKiB 1 3HUXKYE
deptunpHICTh y mamokiB. [logiOHO IHIMUM LUTOTOKCHYHUM IpenaparaM, JOLETAKCeT MOXKe
3aMOISITH KOy TUTOY NPY MPU3HAYSHHI HOTO BariTHUM XiHkaMm. Tomy Jonerakcen He Mimsrae



MPU3HAYEHHIO y TIepioJl BariTHOCTI. JKiHKaM JITOPOIHOTO BiKY, sIKi 3aCTOCOBYIOTh JOLIETAKCEN, CIIi]T
PEKOMEHIYBaTH 3amo0iratu BariTHOCTI, @ y BUMAJKY ii BUHUKHEHHSI HETAaHO MOBIJOMUTHU PO 1€
JIKYIO4OT0 JiKaps.

Jouerakcen € NiMOQIbHOIO PEUOBHHOIO, OJHAK HE BIJIOMO, UM NPOHMUKAE BiH YIPYAHE MOJIOKO.
Yepe3 MOXIIMBUN PO3BUTOK MOOIYHUX peakKLiid y HEMOBJAT, CIiJ MPUIHHUTH TOTYBAaHHS TPYIIIO
T1J] 9ac JIIKYBaHHSI IOI[ETAKCEIIOM.

BruivB Ha 31aTHICTh KEPyBaTH aBTOMOOLJIEM Ta MpamoBaTH 3
MeXaHi3MaMHu

Mano iMOBIpHO, IO JOIETAaKCeN BIUTMBAE HA 3/aTHICTh KEpyBaTH aBTOMOOLIEM Ta MPAIlOBATH 3
MeXaHi3MaMH.

B3aemoniss 3 iHmmMM#M JikapcbkuMuM 3acofamu. B KITHIYHMX JOCHIIKEHHSX B3a€MOJIS

TaKCOTepy®3 IHIMUMHU TIperapaTaMyd HE BUBYaNach. JlOCHIMKEHHS in Vitro MokKa3aud, I100io
TpaHchopMallisi mpenapary MOKe 3MIHIOBATUCH MPH OJHOYACHOMY 3aCTOCYBaHHI Npemnaparis, sKi
NPUTHIYYIOTh LUTOXPOM P s -3A ab0 MeTabomi3yrOThCs MM BIUIMBOM LBOTO (PEPMEHTY, TAKHX SIK

[UKJIOCTIOPHH, TepdeHAJNH, KETOKOHA30Jl, EPUTPOMIIIMH 1 TPOJEAHAOMIIMH. Y 3B’S3Ky 3 IIUM
MOTPIOHO  JTIOTPUMYBATUCHOOEPEIKHOCTI TPH  OJHOYACHOMY TIPH3HAYCHHI IIUX IMpernaparis,
BPaXOBYIOUH NOTEHIIHHY MOXJIMBICTh BUPAKEHOI B3aEMO/I1.

Kiipenc norerakceny B koMOiHAIIl 3 MUCTUIATHHOM a00 KapOOIUTATHHOM HE BiIPI3HABCS B1J TAKOTO
npu MOHO Teparii. PapMakOKIHETHYHHIA TPO(ITs LUCIIIATHHY, IO 3aCTOCOBYETHCS MPOTATOM

KOPOTKOTO Kypcy Ticis iHpy3ii TaKCOTepy(R), HE BIJPI3HAETHCS BiJ TAKOTO TMPH 3aCTOCYBAaHHI
UCIIATUHY Y MOHO Tepalii.

Joterakcen cuiibHO (> 95 %) 3B A3y€ThCS 3 IPOTETHAMHE. X04a MOXKIIHBA B3AEMOJIIS IOT[ETAKCEIY in
VIVO 3 OJTHOYACHO MPU3HAYEHUMH TIpernaparaMu (HOpMaIbHO HETOCIIKYBaIach, B3aEMO/IIT in Vvitro
3 TpenapaTaMi, sKi CHJIBHO 3B’SI3YIOThCS 3 MPOTETHAMU, TAKUMH K €pUTPOMILIMH, JU(EHTiIpamiH,
mpornpaHoion, nponadeHoH, (eHITOTH, CaliluiIaTH, Cyab()aMeToKca3odl 1 HaTpilo BaJbIpPoaT, HE
MaJIi HeTaTUBHOTO BIUIMBY Ha 3B’s3yBaHHs JoLieTakceny 3 mporeinamu. Kpim Toro, nekcamerasoH
HEBIUIMBAB Ha 3B’sS3yBaHHS 3 MpOTeiHaMu Jorerakceny. JloneTakcen He BIUIMBAaB Ha3B’s3yBaHHS
JTUTITOKCUHY.

ITpu 3actocyBaHHI KOMOIHAII1 JOKCOPYOIIIMHY 1 JOIETAKCENy KIIIPEHCIOIeTaKCeay 301IbIITyBaBCs.
OOMe:xeHi 1aHi, OTpUMaHi B OMHOMY HEKOHTPOJIBOBAHOMY JTOCIIKEHH], JaBal 3MOTY NPHUITYCTUTH
B3a€EMOJIIi MDK JoleTakcenoM ikapOoruiatuHoM. IIpum koMOiHammii 3 JOIETaKCelIoM KIIIPEeHC
kapOoriatuHy OyB npuOnu3HO Ha 50 % OUIBIIMM 32 BEIWYHHH, TIPO SIKI PaHilIe MOBIIOMIISUIN MO0
MOHO TeparniikapOOTUIaTHHOM.

[Tpu npu3HaueHHi B KOMOiHaLIi AOIETaKCceN He BIUIMBAE HA KIIPEHCIOKCOPYOINUHY 1 MiIa3MeHHUN
piBeHb  JTOKCOPYOiIMHONY  (MeTabomiT  JokcopyoOinuHy). DapMakoKiHETHYHI  TapameTpHu
JoIleTakceny, JOKcopyOimmHy Ta muKiIodochaMiny HE 3MIHIOBAIHCS TIPU  OJHOYACHOMY
MIPU3HAYCHHI.

Kniniune nmocmimkenHs 1 ¢asu, B Xonmi SKOro BUBYAIM B3a€MHI e(eKkTH Ha (PapMaKOKiHETHUKY
KarenuTabiHy 1 JoreTakceny, MoKa3ajo BiJICYTHICTh BIUTMBYKAmeUTaOiHy Ha (apMaKOKIHETHKY
nouerakceny (Cmax i AUC) Ta BiICYTHICTh BIUTMBY/IOLIETAKCENY Ha (papMaKOKIHETHKY Ba)KJITMBOTO
MeTaboniTy kanerurtaoiny 5'-JIOVYP.

Kiiperc norerakceny MpH 3acTOCYBaHHI B KOMOIHAIlT 3 IUCTUIATHHOIOBIAMOBIAB KIIIPEHCY MPHU
MOHO Teparii. dapMaKOKIHETHYHUA TPOo(diIb IUCIUIATUHH, YBEAEHOI He3abapom Imicis iHQy3ii

npemnapary TaKCOTep®, HE BIJIPI3HAETHCS BiA MPOQiII0, MO CIOCTEPIraeThCsl 3a MUCIIATUHOBOI
MOHO Teparii.



KombiHoBaHe mpu3HaueHHs JoLeTaKceny, [UCIUIATHHU Ta S-prop ypaumnty 12XBopuM 3 3HAYHUMHU
MyXJIMHAMU HE BIUIMBAJIO HAa (DapMaKOKIHETUKY >KOJTHOTO 3 IXHIX Mpenaparis.

Jito mpenHizoHy Ha (hapMaKOKIHETHUKY JOIETaKCeNly, MPU3HAUYEHOTO pa3oM 31 CTaHIapTHOIO
MpEeMEINKAIlEI0  eKCaMeTa30HOM, BHBUYanuW Ha 42 marieHtax. BrumBynpeaHizoHy Ha
(dhapMaKOKIHETHKY JIOIIETaKCeNy HEe BUSBIEHO.

DapMaKOKIHETHKY JIOIIETaKCeNy B MPUCYTHOCTI MPEIHI30HY BUBYAJIU B JOCIIPKEHHI Ha XBOPHUX 3
MeTacTaTUYHUM PAaKoOM IepeaMixypoBoi 3ano3u. [JonerakcenmerabomnizyeThes 3a gornomorowo CYP
3A 4; Binomo, mo npeani3oH iHaykye CYP 3A 4. CraructudHo 3HaYUMHUX €(eKTiB NpeaHI30Hy Ha
(bapMaKoKiHETHKY JIOIIETAKCEeIy HECTIOCTEePIraioch.

YmoBu Ta TepmiH 30epirannsi. 30epiratu npu Ttemmeparypi Big +2°C po +25°C Bwmici,
HEJIOCTYITHOMY JUJIsl TITEH.

Oco0nuB1 yMOBH 30epiranss: 30epiratu B OpUriHaJbHIN YIIaKOBII 7S 3aXHCTY BiJ CBITJA.
TepMiH npugaTHOCTI TaKCOTepy® 20 mr — 24 wmicsii.

TepMiH npuaaTHOCTI TaKCOTepy® 80 mMr — 36 MicsIIiB.



	ІНСТРУКЦІЯ
	міжнародна назва: доцетаксел;
	Фармакотерапевтична група. Антинеопластичні засоби. Код АТС L01C D02.
	Фармакологічні властивості. Фармакодинаміка. Активна речовина– доцетаксел – це продукт хімічногонапівсинтезу з природної сировини (біомаса з голок європейського тиса). Препарат сприяє накопиченню тубуліну в мікро трубочках клітин і перешкоджає розкладу цих мікро трубочок, що призводить до блокування мітозу та між фазовихпроцесів у клітинах пухлини. Доцетаксел тривалий час затримується в клітинах, де його концентрація досягає високих значень, крім того, доцетаксел виявляє активність по відношенню до деяких клітин, які продукують у надмірній кількостір-глікопротеїн, що кодується геном множинної резистентності.
	 
	Показання для застосування. 
	Спосіб застосування та дози. 
	Моно терапія. 
	Рак молочної залози: Таксотер®застосовують у дозі 100 мг/м2 шляхом внутрішньо венної інфузіїтривалістю 1 (одна) год з інтервалом 3 (три) тижні. 
	  Не дрібноклітинний рак легенів: Таксотер® застосовують у дозі 75 мг/м2 шляхом внутрішньо венної інфузії тривалістю 1 (одна) год кожні 3 (три) тижні. 
	Метастатична карцинома яєчників: рекомендована доза Таксотеру® становить 100 мг/м2 шляхом внутрішньо венної інфузії тривалістю 1 (одна) год з інтервалом 3 (три) тижні.
	Андроген незалежний метастатичний рак передміхурової залози: у комбінації з преднізоном або преднізолоном у дозі 5 мг перорально двічі на добу щоденно. Таксотер® застосовують у дозі 75 мг/м2 шляхом внутрішньо венної інфузії тривалістю 1 (одна) год з інтервалом 3 (три) тижні.
	Хворі підлягають суворому нагляду з приводу реакцій підвищеної чутливості, особливо під час першої тадругої інфузій. Реакції підвищеної чутливості можуть виникнути в перші хвилиниінфузії доцетакселу. Тому всі засоби, необхідні для лікування гіпотензії табронхоспазму, повинні бути напоготові. У випадку розвитку реакції підвищеної чутливості, такі легкі симптоми, як гіперемія або місцеві шкірні реакції не потребують скасування лікування. Тоді як тяжкі реакції, наприклад, вираженагіпотензія, бронхоспазм, або генералізований висип/еритема вимагають негайного припинення введення доцетакселу і застосування відповідного лікування. Не можна знову піддавати лікуванню доцетакселом хворих, у яких мала місце тяжка реакція підвищеної чутливості.
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