3ATBEPIKEHO
Haxka3 MinicTepcTBa 0XOpOHHU
310pOB’st YKpaiHu
13.04.2026 Ne 498
PeecTpaniiine mocBigueHHs
Ne UA/21235/01/01

IHCTPYKIIA
JJISI MEAUYHOT0 32CTOCYBAHHSA JiKapPChKOIo 3aco0y

TIOPOKC
(THIOROX)

Ckian:

ditoua pevosuna: Tiokonxiko3un (thiocolchicoside);

1 ammyna (2 Mi1) MICTUTB TIOKOJIXIKO3UY 4 MT;
O0ONOMIJHCHI pewosuHU.: HATPIIO XJIOPUI, BOAA JIJIS 1H EKIIIN.

Jlikapcbka ¢opma. Po3unH st 16’ €KIIii.
OcHnogni Qizuxo-ximiyHi e1acmugocmi: MPO30PUA PO3UMH 3JIETKA JKOBTYBATOTO KOJIBOPY.

dapmakoTepaneBTUYHA rpyna
Miopenakcantu. MiopenakcaHTH 3 IEHTPAJTbHUM MEXaHI3MOM 1ii. [Hmr 3acobu meHTpanbHOI ii.
Tiokonxiko3un. Kog ATX M03B X05.

Dapmakonoziuni eracmusocmi

Dapmarxoounamixa

Tiokonxiko3ua — 1€ HAMIBCUHTETHYHUN CyIbQITHUN MOXIMHUN KOJXIKO3UIY, SKUW YHHUTH
MIOPEJIaKCYI0Uy JiI0.

VY IOCHiKEHHSX in Vitro TIOKOIXiKO3UJ 3B’s3yeTbess Tinbkun 3 'AMK Ta CTpUXHIH-YyTIMBUMU
IIMHOBUMHU ~ perienTopaMu. TiOKONXIKO3WA BHSIBISE celeKTUBHY adiHHicTh 10 ['AMK-
penenTopiB, cnpuyuHsie ePEeKTUBHUNU MIOPEaKCylounii e(eKT 3a JOMOMOTOI PETYISTOPHHUX
KOMIUIEKCHUX MEXaHI3MiB Ha PI3HMX pIBHSAX HEPBOBOI CHCTEMH, NMPOTE WOro TIIIMHEPTiYHUN
MEXaHI13M JIi1 He MO)Ke OyTH BUKJITIOUEHUH.

XapakTepucTUKH B3aeMonii Tiokonxikosuay 3 I'AMK-penentopamu Taki Xk, sK 1 g Horo
TJIFOKOPOHITHOTO MTOX1HOTO, IIT0 € OCHOBHUM METa0O0JIITOM (JIUB. HIKYE).

Y [OCHiPKEHHSX in vivo MIOpEeNakCyloui BIACTUBOCTI TIOKOJXIKO3MAY Ta HOro OCHOBHOTO
MeTaboJIiTy OyIu TPOJIEMOHCTPOBAHI Ha PI3HUX EKCIIEPUMEHTATBHUX MOJIEISIX.

Takox enextpoeniedanorpadiuni TOCTIHKEHHS MOKA3aJId, 0 TiIOKOJXIKO3HU] Ta HOTO TOJIOBHUN
MEeTa0OoJIIT HE CIPUUYUHSIOTH CETaTUBHUIN €EeKT.

Dapmakokinemuxa

Abcopoyis

[Ticns BHYTpIIIHBOMSI30BOTO BBEJEHHS MaKCUMallbHa KOHIEHTpalis y Tuia3mi KpoBi (Cmax)
TIOKOJIXIKO3HUIy crocTepiraeTbesi depe3 30 XBWIMH, MOKa3HUKU 113 HI/MI JOCSTarOThCS MICHs
BBeneHHs 1034 4 mr, a 175 Hr/Mi1 — miciid BBEAEHHS 034U 8 MI. BiAmoBigHI MOKAa3HUKH ILIOMI ITif
(dhapmakokineTnuHor KpuBoio (AUC) nopiBHOOTE 283 Ta 417 Hr /M.

®apmakosoriuno akTuBHHA MeTtaboiniT SL18.0740 crocrepiraerbcs TakoXX MPU OUTBII HU3BKUX
KOHIEHTpalisiX, Mpu Cmax 11,7 HI/MI, sSika HOCATAETHCS Yepe3 5 TOAWH TMICIS BBEACHHS I03H, a
AUC — 83 Hr-r/mi.

Hani moao HeakTuBHOTO MeTabomiTy SL59.0955 BincyTHi.



Posznooin

Vapauit  00’€M  pO3MOAITY  TIOKOJXIKO3UIYy  CTaHOBHTH  mpuOmu3Ho 42,71 micis
BHYTPIIIHEOM SI30BOT'0 BBEZICHH 8 MT. J[aHi 111010 060X MeTa0oiTIB BiACYTHI.

Buseoenus

[Tepion HamiBBUBEIEHHS TIOKOJIXIKO3HIY CTAaHOBUTH 1,5 roIMHU, a MIa3MoBui kiipeHc — 19,2 n/r.

Kuiniuni xapakrepucTuku

Ilokazanna

An'toBaHTHa Teparisi OOJICHMX M’ S30BHX KOHTPAKTyp Yy BHUIAJKax TFOCTPUX IMATOJIOTiH XxpedTa y
JOPOCIHX Ta MUTITKIB BIKOM BiJl 16 pOKiB.

Ilpomunoxazanns

TiokONMXiKO3U HE CIIiJT 3aCTOCOBYBATH:
- MaImi€eHTaM 13 MiJABUINCHOI YYTJIMBICTIO IO JiI0Y0i pPEYOBHMHU abo 110 Oyap-siKoi 3
JOTIOM1KHUX PEUOBHUH JIIKAPCHKOTO 3aC00Y;
- MaIfieHTaM, K1 CTPaKIal0Th Ha B’ SUTHH mapaliid, M’ s30BY T1IIOTOHIIO;
- y TepioJl BariTHOCTI ab0 I'pyIHOTO BUTOJOBYBAHHS (IUB. pO3AiT «3aCTOCYBaHHS Yy Hepion
BariTHOCTI a00 TOJTyBaHHS TPYIIION);
- )KIHKaM PEerpoyKTUBHOTO BiKY, SIKi HE BUKOPHCTOBYIOTh HAJIEXKHI 3aCO0M KOHTpALEMNIIi] mij
Yac JIIKyBaHHS JIIKAPCHKUM 3acO00M Ta MPOTATOM | MicCAIs IMICHs MPUITMHEHHS JIIKyBaHHS
(muB. posnimn «OcoOIMBOCTI 3aCTOCYBaHHS» Ta «3acTOCYBAaHHsS y Mepioj BariTHOCTI abo
TOAYBaHHS TPYIIIO»);
- YOJOBiKaM, fKi He OaXalTh BHKOPHCTOBYBATH €(PEKTHBHY KOHTpALEMII0 IMia dYac
JIKYBaHHS JIIKAPCHKUM 3aCO00M Ta MPOTATOM 3 MICSIIIB IMICJIS MPUTTHHEHHS JIIKYBaHHS (IIUB.
po3nimn  «OcoOMMBOCTI 3aCTOCYBaHHSA» Ta «3acTOCYBaHHS Yy TIepioj] BariTHocTi abo
TOAYBaHHS TPYIIO»).

B3aemooia 3 inmumu nikapcoKumu 3acodvamu ma inuwii 6uou 83acmooiii
Iadopmartis mono B3aemoaii BiACYTHS.

Ocobnueocmi 3acmocyeannus

TioKONXIKO3UJ MOXKE CHPUYHMHATH CYJOMH Yy TAIli€HTIB, SIKI CTPaXJalOTh Ha EMijlencio abo
CXHJIBHICTIO JI0 CYJIOM.

T'enomoxcuunuii nomenyian

3rifHO 3 JaHWUMH JOKTIHIYHUX JOCTIIKEHb, OJUH 3 METa0oMNiTiB Tiokoixiko3uay SL59.0955
CIPUYMHSIE aHEYIUIOiIf0 (3MiHA KUTBKOCTI XPOMOCOM Y KITITHHAX, IO JTIIATHCS) Y KOHIIEHTpPAIIsX,
HaOmKeHUX 10 8 Mr 2 pa3u Ha 100y MpH NMepopaJIbHOMY 3aCTOCYBaHHI, SIKi BIUIMBAIH MOAI0HIM
YUHOM Ha JIIOJUHY. AHEYIUIOi/isl BBAXKAETHCS (DAKTOPOM PU3UKY TEPATOTEHHOCTI, TOKCHYHOCTI ISt
emMOpioHa / mioja, BUKUIHS, 3MiHU (DePTUIIHHOCTI Y YOJIOBIKIB Ta MOTCHUINHUM (DAaKTOPOM PU3HKY
BUHUKHEHHSI paKy. 3 METOI NpOQUIAKTUKU CIiJ YHUKATH TMEPEeBHUILEHHS PEKOMEHIO0BAHOI 103U
JiKapchbKoro 3aco0y abo TpuBasoro Horo 3actocyBaHHs (nuB. po3ain «Croci® 3acTocyBaHHS Ta
TT031»).

[TarienTH (4OMOBIKY Ta JKIHKK) MOBUHHI OyTH 100pe mpoiH(OopMOBaHi 1010 MOTSHLIHHUX PU3UKIB
JUTS MOKJTMBOI BariTHOCTI Ta 1010 €(EeKTHUBHUX 3ac00IB KOHTpAIIEIIii, SKi CJij] 3aCTOCOBYBATH
(muB. posmimu «lIporumnoxazaHHs» Ta «3acTOCyBaHHS Yy TepioJl BariTHOCTi abo TroJyBaHHS
TPYIIIO»).

HeoOxigHOo 3aiiCHIOBaTH MOHITOPUHI Talli€HTa, SKIIO BUHUKAE Ba3OBarajibHa HENPHUTOMHICTbH
TiCIIsE BHYTPIIIHHOM SI30BOTO BBEJICHHS mpernapaTy (auB. po3aur «[1o0iuHi peakiii).

VY MOCTMapKEeTHHTOBUX 3BiTaX MOBIJOMIISUIOCS MPO YPAKEHHS IMEYIHKH y 3B 3Ky 3 NPUIOMOM
TIOKOJIXIKO3Hly. Y TAIIEHTIB, K1 CYIyTHHO 3aCTOCOBYBAJIM HECTEPOiTHI MPOTU3AMNANIbHI MperapaTh
(HII3II) abo mapameramon, Oyau 3apeecTpoBaHi TSKKI BUNAAKHU (HANpHUKIan, (QylnbMiHAaHTHHNA
renaTuT) ypaxeHHs mediHkd. [lamieHTam ciijg peKOMEHAYBAaTH NPHUIIMHUTH JIIKYBaHHS Ta
3BEpHYTHCS J0 JIKaps, SK TUIBKM 3’SIBIATHCS O3HAKU YypaXeHHs mMediHku (auB. po3zain «IloGiuni
peaxtii).



Peaxkyii'y micyi in'exyii

[Ticns BHYTPIIIHBOM SI30BOTO BBEICHHS TIOKOJIXIKO3HMIY MOBIJOMIISIIOCS TPO peakiii y Micli
1H’€eK1ii, BKJIIOYAIOYM HEKPO3 Yy MICI 1H €Ki Ta MIKIpHY JIIKapchbKy eMOO0IIii0, TaKoX BIAOMY SIK
cuaapoM Hikosay Ta nmiBenoinmononiOnuii nepmatut (auB. po3ain «[1o6iuni peakii).
TiokonxiKo3uaA MOKE CIPUYMHATH CYAOMH Y HAIIEHTIB 3 €MiJIeNCi€l0 a00 CXUIIBHICTIO JI0 CYJOM.
[Tix gac BHYTpIIIHBOM SI30BOTO BBEIICHHS TIOKOJIXIKO3UIY CIiJ JOTPUMYBATHCS HAJIEKHOT TEXHIKH
10’ eKil.

Jlikapcpkuii 3aci6 MicTuTh MeHIe 1 mmoinb (23 Mr)/go3y HaTpiro, TOOTO MPAKTHYHO BUIHBHHUM BiJl
HaTpIIO.

3acmocysanns y nepioo eazimuocmi ado 200y8anus 2pyoor

Konmpayenyis y srcinok i wonogixie

Jlikapcbkuid 3aci0 NPOTUIOKA3aHMK JKIHKaM pPENpOAyKTHBHOTO BIKYy Ta YOJIOBIKaM, sKi He
BHUKOPHUCTOBYIOTh €()E€KTHUBHY KOHTpareniiito (1uB. po3ain «IIportunokazanusy»). Uepes aneyreHHUI
MOTEHIlia)l TIOKOJNXIKO3UAYy Ta Horo MeTaloJiTiB, >KIHKM PENpPOAYKTUBHOTO BiKYy MOBHHHI
BHUKOPHUCTOBYBAaTH €(EKTHUBHI 3acoOM KOHTpAleniii i dYac JIKyBaHHS TIOKOJIXIKO3HJIOM Ta
pOTAroM | MicsLs MiCIs 3aBEpUICHHS JTIKyBaHHS.

YomoBikam 117 BAKOPUCTOBYBAaTH €(EKTHUBHI 3acO0M KOHTpAIENIlli Ta He IUIaHyBaTH HApOHKCHHS
IUTHHYU TiJ Y9ac MPUAOMY TIOKOJXIKO3MIY Ta MPOTATOM 3 MICALIB MIiCs 3aBEepIICHHS JIKyBaHHS
(muB. po3ain «[IpoTunokazanas).

Bazimnicmo

[Hdopmartist 070 3aCTOCYBaHHS TIOKOJIXIKO3WIY BariTHUM XiHKaM oOMexeHa. JlocmimKeHHsT Ha
TBapHUHAX MOKa3aJM TePaTOreHHHI BIUTUB TIOKOIXiK0o3uay. Jlikapchbkuii 3aci0 mpOTHITOKA3aHUH IS
3aCTOCYBaHHSI y TIEPi0J] BariTHOCTI Ta ISl )KIHOK PENPOJAYKTUBHOTO BiKY, SIKi HE BUKOPHCTOBYIOTH
HAJIeXKHI 3aX011 KoHTpauenuii (auB. po3ain «[IpoTunokasanus»).

Ilepioo 200ysamnns 2pydoio

Tiokonxiko3ua MPOHHUKAE y TpyAHE MOJIOKO. JlikapchKuii 3aci0 MPOTUNIOKA3aHUHN AJIsl 3aCTOCYBAHHS
y TepioJl TOAyBaHHA IPpyaat0 (AuB. po3ait «IIpoTunokazaHHs»).

DepmunvHicmo

Tiokonxiko3u Ta HOro MeTabOJITH YHHATH aHSYTE€HHY JIIF0 TIPH PI3HUX PIBHAX KOHIICHTpAIlii, 10 €
(bakTOpOM pU3MKY AT PePTHIILHOCTI JIIOIUHH.

30amuicms enaueamu Ha WIGUOKICMb PeaKyii npu KepysanHi agmompancnopmom ado inuumu
Mexanizmamu

JlocnmipkeHHsT BIUIMBY TIOKOJIXIKO3MYy Ha 3JIaTHICTh KEpyBaTH aBTOTPAHCIOPTOM abo0 IHIIMMHU
MeXxaHi3MaMU He MPOBOIUIIH.

[Tix yac 3acTocyBaHHS TIOKOJIXIKO3UAY MOXKJIMBHIA PO3BUTOK COHJIMBOCTI, IO CINIiJl BPaXOBYBATU Y
pasi KepyBaHHS aBTOTPAHCTIOPTOM ab0 1HITUMHU MEXaHi3MaMHu.

Cnocio 3acmocysannsa ma 003u

Jlikapchkuii 3aci0 MpU3HAYCHUH IS BHYTPIIIHBOM S30BOTO BBEJICHHS.

PexomenaoBana makcuMaiibHa 1000OBa /1032 CTAaHOBUTH 4 MT KOkHI 12 roauH (8 Mr Ha 100Y).
JlikyBaHHSI HE MOBUHHO MEPEBUIIYBATH 5 JHIB MOCILIb.

Crnig yHMKaTH TEpPEBUINCHHS PEKOMEHJJIOBAaHOI /103U a00 TPUBAJIOCTI 3aCTOCYBaHHS (IWB. PO3IiT
«Oco0IMBOCTI 3aCTOCYBAHHS).

Mimu

Jlikapchkuii 3aci0 MPOTUIOKA3aHUK JIJIs1 3aCTOCYBAHHS JITAM BiKOM 70 16 pOKiB.

Ilepeoo3ysannsn

Jlanux Tpo BUMAIKH TIEPEIO3yBaHHs HeMae. Y pas3l mepefo3yBaHHS JIIKAPChKOTO 3acoly
PCKOMCHAYETHCA peTeJ’IBHI/Iﬁ MGI[I/I‘IHI/Iﬁ HarjA4g 3a HaHiGHTOM Ta MPOBCACHHA CUMIITOMATHYHOI
Tepartii.



Hob6iuni peakuii

HwxkuenaBeneni moOiuHi peakilii CHCTEMaTH30BaHO BIAIMOBIIHO M0 KJIACIB CHCTEM OpraHiB
3a MedDRA Ta wactororo: gyxe gacto (>1/10), gacto (>1/100, <1/10), meuacro (>1/1000, <1/100),
pinko (>1/10000, <1/1000), myxe pigko (<1/10000), HeBimOMO (Y4acTOTy HE MOKHA OILIIHUTH Ha
OCHOBI HasIBHHUX JaHUX).

3 b6oky imynuoi cucmemu:

HEYacTo — cBepOIXK; PiIKO — KPONUB’THKA; HEBIZIOMO — aHTIOHEBPOTHYHUI HAOpsIK, aHA(IaKTHUHI
peakiii, aHap1IaKTUYHUN TIOK TICIISl BHYTPIITHBOM 'SI30BOTO BBEICHHS.

3 boky nepgosoi cucmemu:

4acTO — COHJIMBICTh; HEBIJIOMO — Ba3oBarajJibHa HEMPHUTOMHICTh BIPOJOBXK TMEPIINX ACKITHKOX
XBWJIMH MICJIsI BHYTPIIIHBOM SI30BOTO BBEJICHHSI; CYIOMH.

3 b6oky mpasnozo mpaxkmy:

yacTo — giapes (auB. po3nain «OcoOIMBOCTI 3aCTOCYBaHHS»), OUb y IUIYHKY; HEYacTO — HYAOTa,
OJIFOBaHHS.

3 boky eenamobiniapnoi cucmemu:

4acTOTa HEBIJOMA — YPa)KCHHsI TICUIHKH, CIPUYMHEHE JIIKAPCHhKUMH 3ac00aMM, Ta IUTOTITHYHHH 1
XOJIECTaTUYHHUM renatut (AuB. po3ais «OcoONIUBOCTI 3aCTOCYBAHHS).

3 60Ky wiKipu ma niOWKIpHUX MKAHUH.

HEYacTO — aJIeprivyHi MIKipHI peaKIii.

3acanvhi poznaou ma peaxyii' y micyi 66e0eHHs: HEBIIOMO — PEAKIlli y MICIll 1H'€KIIIi, BKIIOYAIOUN
HaOpsK, epuTeMy, cBepOiK, OiTh HaBKOJIO Miclis iH'eKlii Ta cuHapoM Hikomay («MeaukaMeHTO3Ha
eMOOJTIsT» Ta «JTIBEI0IOTIOIIOHUN EPMATHT) TICIs BHYTPIIIHBOM'sI30BO1 1H'€KIII1.

Tlosioomnenns npo niodo3prosani nodiuHi peaxyii

[ToBimomiIeHHS PO MOOIYHI peakiii Mmicis peecTparlii JiKapchbKOTO 3ac00y Mae BaXIJIMBE 3HAYCHHS.
Ile nae 3Mory IPOBOJUTH MOHITOPHHT CITiBBiIHOLICHHS KOPUCTH / PU3UK NP 3aCTOCYBaHHI I[bOTO
JKapChKOTO 3ac00y. Meauyaum Ta (apmarieBTHYHUM TpalliBHUKaM, a TaKOXK MallieHTaMm abo ix
3aKOHHHUM MPEJACTaBHUKAM CIIiJ] TIOBIIOMIISITH TPO YCi BUIAJKU MMiJO3PIOBAHUX MOOIYHUX peaKIIii
Ta BIJICYTHOCTI €(PEKTUBHOCTI JIIKAPCHKOTO 3ac00y uepe3 ABTOMAaTH30BaHy iH(GOPMAIIIHY CUCTEMY
3 (hapmakoHars1y 3a mocuaaHHaM: https://aisf.dec.gov.ua.

Tepmin npugatHocTi. 3 poku.

YmoBHu 30epiranus

30epiratu npu Temneparypi He Buie 30 °C B opUriHaNbHIN yIaKOBIIi.

30epiraTy y HEIOCTYITHOMY JJISI TITeH MiCIIi.

¥Ynakoska. I[To 2 M B amnyii. [To 5 ammyn y Gumictepi Ta B KapTOHHIA KOpOOIIi.
Kareropis Bignmycky. 3a peientom.

Bupoouuk. AG6pwi Jlabopatopis [Ipaiiset JlimiTesn.

Micue3Haxoa:xkeHHs1 BAPOOHHUKA Ta ajpeca Miclsi NPOBAJIKEHHS HOro AisIbHOCTI

Ceno bxarsaumyp, Texcin [Jlepa bacci, [ictpikr Caxi®zaga Amxut Cinrx Harap, Ilenmxab —
140507, Inmis.


https://aisf.dec.gov.ua/

3ATBEPIXEHO
Haxka3 MinicTepcTBa 0XOpOHHU
310pOB’st YKpaiHu
Ne
PeecTpaniiine mocBigueHHs
Ne

IHCTPYKIIA
JJISI MEAUYHOT0 32CTOCYBAHHSA JiKapPChKOro 3aco0y

TIOPOKC
(THIOROX)

Cxkaan:

diroua peuosuna: Tiokonxikos3un (thiocolchicoside);

1 ammyna (2 MJ1) MICTUTB TIOKOJIXIKO3UIY 4 MT;
O00NOMIJICHI peu08uHU: HATPIIO XJIOPUI, BOJA TS 1H €KIII.

Jlikapcbka ¢gopma. Po3uuH 11s 10’ €KIIii.
OcHosHi i3uko-XimiuHi enacmueocmi: IPO30PUNA POIUMH 3JIETKA )KOBTYBATOT'O KOJIBOPY.

dapMmakoTepaneBTUYHA rpyna
Miopenakcantu. MiopenakcaHTH 3 LEHTPaJIbHUM MeXaHi3MoM fii. IHmi 3aco0u meHTpanbHOI Aii.
Tiokomxiko3ug. Kox ATX MO03B X05.

Dapmakonoiuni enacmueocmi

Dapmaroounamika

Tiokonxiko3ug — 1€ HaAMIBCHHTETUYHHH CYIb(IIHUNA TOXIAHUN KOJXIKO3UAY, SKHH UYWHHUTH
MiOpEeIaKCyuy Iifo.

VY IOCHIKEHHSIX in Vitro TIOKONXIKO3u ] 3B’ s3yeThesi TUTbkM 3 [TAMK Ta CTpHUXHIH-YyTIUBHUMH
TIIIUHOBUMHU  perenTopamu. TiOKONXiko3ua BuUsiBise cenekTuBHY adinHicth 10 [FAMK-
pelenTopiB, cHnpuyvHi€e e(EeKTUBHUI Miopenakcylouuil e(peKT 3a JOMOMOroI pPEeryIsITOPHUX
KOMIUIEKCHUX MEXaHI3MIB Ha PI3HUX PIBHAX HEPBOBOI CHCTEMH, MPOTE HOTrO TIIIUHEPTIIYHUI
MeXaHi3M i1 He MOXe OYTH BHKIIOUCHHH.

XapakTepucTUKu B3aeMojii Tiokonxikosuay 3 ['AMK-pernentopammu Taki X, K 1 I HOTO
TIIFOKOPOHITHOTO TMOX1HOTO, 110 € OCHOBHUM METa0O0IITOM (JIMB. HUXKYE).

Y [OCHiPKEHHSIX in vivo MiOpEeNlakCyrodi  BIACTUBOCTI FIOKOJNXIKO3MAY Ta WHOro OCHOBHOTO
MeTaboITy OyJIN IPOIEMOHCTPOBAHI Ha PI3HUX EKCIIEPUMEHTAILHUX MOJEIISX.

Takox enextpoeHiedanorpadiuHi TOCTIHKEHHS MOKa3ald, MO TIOKOJXIKO3U Ta WOTO TOJIOBHHMA
METa0OJIT HEe CIIPUYHHSIOTH CEIATUBHUN C€EKT.

dapmakokinemuxa

Abcopbyis

[Ticns BHYTPINIHHOM SI30BOTO BBEJCHHS MaKCMMajbHa KOHIEHTparis y 1ia3mi KpoBi (Cmax)
TIOKOJNIXIKO3UY crocTepiraeTbes depe3d 30 XBWIMH, MOKa3HUKU 113 HI/mMi mocCsraroThCs Micis
BBeJeHHS 103U 4 mr, a 175 Hr/Mi1 — miciig BBEASHHS 03K 8 MI. BigmoBigHi MOKa3HHUKH IUIOMI ITif
bapmakokineTnuHoto KpuBot (AUC) nopiBHio0Th 283 Ta 417 Hr-1/MIL.

®dapmaxosoriyao aktuBHHM Metabomt SL18.0740 crmocrepiraeTbcsi TaKOXK MPU OUTBII HU3BKUX
KOHIEHTpaisax, Tpu Cmax 11,7 HI/MI, sIKa JOCSATAETHCA Yepe3 5 TOAWH MICNs BBENCHHS MO3H, a
AUC — 83 Hrr/mi.

Jani mono HeakTuBHOTO MeTabomiTy SL59.0955 BincyTHi.



Posznooin

VsaBHuII  00’€eM  pO3MOAUTY  TIOKOJNXIKO3UAY  CTaHOBUTh  mpubnuzHo 42,771  micnd
BHYTPIIIHEOM SI30BOT0 BBEZICHH 8 MT. J[aHi 111010 000X MeTa0oIiTiB BiACYTHI.

Buseoenus

[lepion HamiBBUBEIEHHS TIOKOJIXIKO3HIY CTAHOBUTH 1,5 roIMHU, a MIa3MoBUH kiipeHc — 19,2 n/r.

Kuiniuni xapakTepucTuku

Ilokazanna

An'toBaHTHa Teparisi OOJICHMX M’ S30BHX KOHTPAKTyp Yy BHUIAJKax TFOCTPUX IMATOJIOTiH XxpebdTa y
JOPOCIHX Ta MUTITKIB BIKOM BiJl 16 pOKiB.

Ilpomunoxazanns

TiokONMXiKO3U HE CIIiJT 3aCTOCOBYBATH:
- Mami€eHTaM 13 MiJABUIICHOI YYTJIMBICTIO IO JAiF0Y0i pPEYOBHMHU abo 110 Oynp-sfKoi 3
JOTIOM1KHUX PEUOBHUH JIIKAPCHKOTO 3aC00Y;
- MaIfieHTaMm, K1 CTpak1at0Th Ha B’ SUTHI mapajiiy, M’ s30BY T1IIOTOHIIO;
- y mepioJl BariTHOCTI ab0 rpyIHOro BUIOAOBYBAHHS (IUB. po3aia «3aCTOCYBaHHS y Hepion
BariTHOCTI a00 TOTyBaHHS TPYIIIION);
- )KIHKaM PEerpoyKTUBHOTO BiKY, SIKi HE BUKOPHCTOBYIOTh HAJIEXKHI 3aCO0M KOHTpALEMNIIi] Mij
4ac JIIKyBaHHS JIKAPCHKUM 3acO00M Ta MPOTATOM | MiCAIs IMICHsl MPUITMHEHHS JIIKyBaHHS
(muB. po3mimu «OcoOIMBOCTI 3aCTOCYBaHHS» Ta «3aCTOCYBaHHS y TeEpioj BariTHOCTI abo
TOJTyBaHHS TPYIIION);
- YOJOBiKaM, fKi He OaXaloTh BHKOPHCTOBYBATH €(EKTHBHY KOHTpALEMII0 Mia dYac
JIKYBaHHS JIIKAPCHKUM 3aCO00M Ta MPOTATOM 3 MICSIIIB IMICJISI MPUTTMHEHHS JIIKYBaHHS (IIUB.
po3nimn  «OcoOMMBOCTI 3aCTOCYBaHHSA» Ta «3acTOCYBaHHS Yy TIepioJ] BariTHOCTi abo
TOJTyBaHHSI TPYIIION).

B3aemooia 3 inmumu nikapcoKumu 3acovamu ma inuwii 6uou 83acmooiii
Iadopmartis momo B3aemoaii BiACYTHS.

Ocobnueocmi 3acmocyeannus

TiOKONXIKO3U MOXKE CIPUYMHSITH CYJOMH Yy TAIll€HTIB, SIKI CTPaXJalOTh Ha EMUIeNciilo abo
CXHJIBHICTIO JI0 CYJIOM.

[I'enomoxcuunuti nomenyian

3rifHo 3 JaHWUMH JOKTIHIYHUX JOCTIIKEHb, OJUH 3 MeTa0omiTiB Tiokoixiko3uay SL59.0955
CIPUYMHSIE aHEYIUIOiIF0 (3MiHA KUTBKOCTI XPOMOCOM Y KITITHHAX, IO JTIIATHCS) Y KOHIIEHTpPAIIsX,
HaOMKeHUX A0 8 Mr 2 pa3u Ha 100y NpH NMepopaJIbHOMY 3aCTOCYBaHHI, SIKI BIUIMBAIH MOAI0OHIM
YUHOM Ha JIIOJUHY. AHEYIUIOi/isl BBAXKAETHCS (DAKTOPOM PU3UKY TEPATOTCHHOCTI, TOKCHYHOCTI ISt
emMOpioHa / moja, BUKAIHS, 3MiHU (DePTUIIHHOCTI y YOJIOBIKIB Ta MOTCHUIHHUM (DAaKTOPOM PU3HKY
BUHUKHEHHS paKy. 3 METOI NPOQUIAKTUKHA CIiJl YHUKATH MEPEBUIICHHS PEKOMEHIIOBAHOI 03U
JiKapchbKoro 3aco0y abo TpuBajoro Horo 3actocyBaHHs (nuB. po3ain «Croci® 3acTocyBaHHS Ta
TIO31»).

[MamienTy (WOMOBIKHM Ta JKIHKM) OBUHHI OyTH 100pe mpoiH(OopMOBaHi 11010 MOTSHLIHHUX PU3UKIB
JUTSI MOKJTMBOI BariTHOCTI Ta MI0J10 €(EeKTHUBHUX 3ac00IB KOHTpAIICIIii, SKi CJi] 3aCTOCOBYBATH
(muB. po3mimu «lIporumoxazaHHs» Ta «3acTOCyBaHHS Yy TepioJ BariTHOCTI abo TroJyBaHHS
TPYIIIO»).

Heo0xigHOo 3aiiiCHIOBaTH MOHITOPUHI Talli€HTa, SKIIO BUHUKAE Ba3OBarajibHa HENPUTOMHICTbH
TiCIIsE BHYTPIIIHHOM SI30BOTO BBEJICHHS mpernapaty (auB. po3aur «I[1o0iuHi peakiii).

VY MOCTMapKEeTHHTOBUX 3BiTaX MOBIJOMIISUIOCS MPO YPAKEHHS IMEYIHKH y 3B 3Ky 3 NPUIOMOM
TIOKOJIX1IKO3Hly. Y TAIlE€HTIB, K1 CYMyTHBO 3aCTOCOBYBAJIM HECTEPOiIHI MPOTU3AMNANIbHI MperapaTh
(HII3II) abo mapameramon, Oynu 3apeecTpoBaHi TSKKI BUNAAKHU (HAmpUKiIan, (QyrnbMiHAaHTHUNA
renaTuT) ypaxeHHs mediHkd. [lamieHTam ciijg peKOMEeHAYBaTH NPHUIIUHUTH JIIKYBaHHS Ta

6



3BEpHYTHCS IO JIKaps, SK TUIBKU 3’SIBIATHCS O3HAKU YpaKeHHs MediHku (auB. po3zain «IloGiuni
peaxtii).

Peaxkyii'y micyi in'exyii

[Ticns BHYTPIITHBOM SI30BOTO BBEICHHS TIOKOJIXIKO3HMIY MOBIJOMIISIIOCS TPO peakiii y Micli
1H’€eK1ii, BKJIIOYAIOYM HEKPO3 Yy MICI 1H €Ki Ta MIKIpHY JIIKapChKy eMOOIIil0, TaK0X BIAOMY SIK
cuaapom Hikomay Ta nmiBenoimononiOnuii nepmaTtut (auB. po3ain «[1o6idni peakiiin).
TiOKONXIKO3UA MOXKE COPUYMHATU CYJOMH Yy MAIIEHTIB 3 CIMJIENCi€l0 a00 CXMIBHICTIO 10 CYIOM.
[Tix vac BHYTpIIHBLOM SI30BOTO BBEIIEHHS TIOKOJIXIKO3UIY CIiJ JOTPUMYBATHCS HAJICKHOT TEXHIKH
10’ eKil.

Jlikapcpkuii 3aci6 MicTuth MeHIe 1 mmoinb (23 Mr)/go3y HaTpiro, TOOTO MPAKTHYHO BUIBHHUM BiJl
HaTpIIO.

3acmocysanns y nepiod eazimuocmi ado 200y8anus 2pyoor

Konmpayenyis y srcinok i wonogixie

Jlikapcbkuid 3aci0 NPOTUINOKA3aHMK >KIHKaM pPENpOAyKTHBHOTO BIKYy Ta YOJIOBiKaM, sKi He
BHUKOPHUCTOBYIOTh €)€KTHUBHY KOHTpareniiito (a1uB. po3ain «IIportunokazanusy»). Uepe3 aneyreHHUI
MOTEHIlia)l TIOKOJNXIKO3UAYy Ta Horo MeTaloJiTiB, JKIHKM PENpPOAYKTUBHOTO BiKYy MOBHHHI
BUKOPHUCTOBYBAaTH €(EKTHUBHI 3aco0M KOHTpAleniii I 4Yac JIKyBaHHS TIOKOJIXIKO3HJIOM Ta
IpOTAroM 1 MicsLs Micis 3aBEpUICHHS JTIKyBaHHS.

Yomosikam ci1iJi BAKOPUCTOBYBAaTH €(EKTHUBHI 3acO0M KOHTpAIEMIIli Ta HE IJIAHYBAaTH HAPOHKCHHS
OUTHHYU TiJ 9ac MPUHOMY TIOKOJXIKO3MIY Ta MPOTATOM 3 MiCALIB MIiCs 3aBEpIIEHHS JiKYBaHHS
(muB. po3ain «[IpoTumnokazanas).

Bazimnicmo

[Hdopmartist 070 3aCTOCYBAaHHS TIOKOJIXIKO3WIY BariTHUM XiHKaM oOMexeHa. JlochmimKeHHs Ha
TBapHUHAX MMOKa3aJl TEPAaTOreHHHI BIUTUB TIOKOIXiK0o3uay. Jlikapchbkuii 3aci0 mpOTHITOKA3aHUH IS
3aCTOCYBaHHSI y TIEPi0J] BariTHOCTI Ta ISl )KIHOK PENPOJAYKTUBHOTO BiKY, SIKi HE BUKOPHCTOBYIOTH
HAJIeKHI 3aX011 KoHTpauenii (auB. po3ain «[IpoTunokazanus»).

Ilepioo 200ysanns 2pydoio

Tiokonxiko3ua MPOHHUKAE y TpyAHE MOJIOKO. JlikapchKuil 3aci0 MPOTUIIOKA3aHUHN AJIsl 3aCTOCYBAHHS
y TepioJl TOAyBaHHA IPpyaato (AuB. po3ait «IIpoTunokazaHHs»).

DepmunvHicmo

Tiokonxiko3uj Ta HOro METabOJITH YHHATHh aHSYTE€HHY JII0 TIPH PI3HUX PIBHAX KOHIICHTpAIlii, 10 €
(axTOpOM pU3HKY AT PePTHIILHOCTI JIIOIUHH.

30amuicms enaueamu Ha WIGUOKICMb PeaKyii npu KepysanHi agmompancnopmom ado inuwumu
MexaHizmamu

JlocnmipkeHHsT BIUIMBY TIOKOJIXIKO3MYy Ha 3JIaTHICTh KEpPyBaTH aBTOTPAHCIOPTOM abo0 IHIIMMHU
MeXaHi3MaMU He MPOBOIIIIH.

ITig yac 3acTocyBaHHS TIOKOJIXIKO3UAY MOXKJIMBHIA PO3BUTOK COHJIMBOCTI, IO CINiJI BPaXOBYBAaTU Y
pasi KepyBaHHS aBTOTPAHCTIOPTOM ab0 1HITUMHU MEXaHi3MaMHu.

Cnocio 3acmocysannsa ma 003u

Jlikapchkuii 3aci0 MpU3HAYCHUH I BHYTPIIIHBOM SI30BOTO BBEJICHHS.

PexomenaoBana makcuMalibHa 1000OBa /1032 CTAHOBUTH 4 MT KOkHI 12 roauH (8 Mr Ha 100Y).
JlikyBaHHSI HE MOBMHHO MEPEBUIIYBATH 5 JHIB MOCILIb.

Crnig yHMKaTH TEPEBUINCHHS PEKOMEHJJIOBAaHOI /103U a00 TPUBAJIOCTI 3aCTOCYBaHHS (IWB. PO3IiI
«Oco0IMBOCTI 3aCTOCYBAHHS).

Mimu

Jlikapchkuii 3aci0 MPOTUMOKA3aHUM JIJIs1 3aCTOCYBAaHHS JITAM BiKOM 70 16 pOKiB.

Ilepeoo3ysannsn



JlaHuX TpO BHIAAKH TEpelo3yBaHHS Hemae. Y pa3l Iepefo3yBaHHS JIKapChbKOTO 3aco0y
PEKOMEHJYETBCS PETEIbHUN MEJUYHMH HAryisid 3a MAaIlieHTOM Ta MNPOBEJCHHS CHMITOMAaTHYHOI
Tepartii.

IHo6iyuni peaxuii

HuxdenaBeneHi moOiuHi peakiii CHUCTEMAaTH30BaHO BiJMOBIAHO MO KIACiB CHCTEM OpraHiB
3a MedDRA Ta wactororo: nyxe gacro (>1/10), gacto (>1/100, <1/10), Heuacto (>1/1000, <1/100),
pigko (>1/10000, <1/1000), nyxe piako (<1/10000), HeBiqoMO (Y4acTOTYy HE MOKHA OI[IHUTH Ha
OCHOBI1 HasIBHUX JaHUX).

3 6oky imynnoi cucmemu:

HEYaCTO — CBEpOIXK; PIIKO — KPOIUB’ THKA; HEBIJOMO — aHT1OHEBPOTUYHUN HAOPAK, aHa(LTaKTHIHI
peakiii, aHapUIAKTHYHUHN 10K MiCIsl BHYTPIIIHBOM 'sI30BOTO BBE/ICHHS.

3 b6oky Hepsosoi cucmemus:

4acTO — COHJIMBICTH, HEBiIOMO — Ba3zoBarajibHa HEMPUTOMHICTH BIPOAOBXK MEPIINX AECKIIBKOX
XBWJIMH MICJs] BHYTPIIIHBOM SI30BOT'O BBE/ICHHS;, CYIOMHU.

3 6oky mpasnoco mpaxmy:

yacTo — miapes (auB. po3ain «OcoOIMBOCTI 3aCTOCYBaHHS»), Olb Y NUIYHKY; HEYaCTO — HYJOTA,
ONtOBaHHSL.

3 boky eenamobiniapnoi cucmemu:

YacTOTa HEeBIIOMA — YPaXXCHHS MEYiHKH, CIPUYMHEHE JIKapChbKUMHU 3aco0aMy, Ta HUTOIITUYHHM 1
XO0JIECTaTUYHUHM TenaTuT (quB. po3ait «OcoOIMBOCTI 3aCTOCYBAHHS).

3 6oky wKipu ma niOWKIPHUX MKAHUH:

HEYACTO — aJICPTivHI MKIPHI PeaKirii.

3azanvui posnadu ma peaxyii y micyi 66edeHHs: HEBIIOMO — peakKilii y MICIll 1H'€KIii, BKIIOYAIOUH
HaOpsK, epuTeMy, CBEpOIXkK, O1Ib HAaBKOJIO Miclis iH'ekIlii Ta cuHApoM Hikomay («MeaukaMeHTO3Ha
eMOo0JIis» Ta «WIiBe0iNONOoAIOHUI JepMaTHT») TiCIIs BHYTPIIIHBOM 's130BO1 1H'€KIIii.

Tlogioomnenns npo niodosproeari nobIUHI peaxyii

[ToBinomieHHs PO MOOIUHI peakIii Mmics peecTparii JiKapchbKOro 3aco0y Ma€e Ba)XJIMBE 3HAYCHHS.
Ile mae 3Mory mpoBOAWTH MOHITOPUHT CITIBBITHOIICHHS KOPUCTH / PU3UK MPHU 3aCTOCYBaHHI I[bOTO
JiKapchbKoro 3aco0y. MeanyHuM Ta (hapMaleBTHUHUM IpalliBHUKAM, a TaKOX MaiieHTaM abo ix
3aKOHHUM TPEJCTaBHUKAM CIIiJI TIOBIAOMIIATH MPO yCi BUIAIKH MiJ03PIOBAHUX MOOIYHUX peaKIiit
Ta BIJICYTHOCTI €(pEKTUBHOCTI JIKapChKOT0 3ac00y yepe3 ABTOMAaTH30BaHy iH(poOpMalliiiHy cucremy
3 (papMaKoHArJISATy 3a MOCHIaHHAM: https://aisf.dec.gov.ua.

Tepmin npuaaTHocTi. 3 poku.

YmoBu 30epiranns

36epiratu mpu Temneparypi He puiie 30 °C B OpuriHaNIbHIN yITaKOBII.

30epiraT y HEIOCTYITHOMY IS 1iTE€H MicCLi.

Ynakoska. [1o 2 M B amnymi. [To 5 ammyn y Gxicrepi Ta B KapTOHHIN KOPOOIIi.

Kareropis Binmycky. 3a penenrom.

Bupoonux. A6pui Jlaboparopis [paiiser Jlimiten.

Micue3Haxo/a:KeHHs1 BUPOOHHMKA Ta aJipeca Micls NPOBAIKeHHS HOro IiiIbHOCTI

Ceno bxarsanmyp, Texcin Jlepa bacci, [ictpikt Caxi63ama Amxutr Ciarx Harap, Ilenmxad —

140507, Immis.

JdaTa ocTaHHBOIO NeperJasay.


https://aisf.dec.gov.ua/

