IHCTPYKIIA

IJISI METUYHOT' 0 3aCTOCYBAaHHSA JIIKapChKOT0 3aC00y

KOHTPOJI®JIEKC

(CONTROLFLEX)

CKnao:
ditoua peuosuHa: thiocolchicoside;
1 M1 po34uHy O iH €KL MICTUTh TIOKONXIKO3UAY 2 MT;

0ONOMIJCHI peyosuHU: HATPilo XJIOPUI, KMCIOTa XJIOPHUCTOBOIHEBA POo3BeeHa abo
KOHLIEHTPOBaHa, Bofa IJIsd iH €KIIi.

JIikapcbKa ¢opma. Pozuuns asis iH’ekIriii.

OcHosHi (hizuko-ximiuHi 81acmugocmi: IPO30pa PiAuHA KOBTOTO KOJILOPY.

dapMakoTepaneBTHYHA rpyma.

MiopenakcanTy. MiopenakcaHTH 3 IIeHTPaJIbHUM MeXaHi3MoM mil. IH1i 3acobu meHTpanbHOl Mmii.
Tiokomnxiko3un. Kog ATX M03B X05.

dPapmako102iuHi e racmueocmi.
®apmakoOuHamika.

Tiokonxiko3up npencTapisie co600 HAMiBCUHTETUYHY CyNb(ifHY MOXigHY pPeYOBUHY KOJIXiKO3UTY 3
(hapMaKOIOTiYHOI0 aKTUBHICTIO MiOpelaKCaHTa.

Y pmocnipXeHHAX in vitro TIOKOIXIKO3U[ 3B'43yEThCA TIJIBKU 3 FaMMa-aMiHOMAaC/ISHOK KUCJI0TOI0
(TAMK) i roinuHeprivHuMY pelienTopaMy, YyTIUBUMU 0 CTPUXHIHY. Y aBTOpagiorpadiyaux
IOCITiMKEeHHIX TIOKOIXiKO3UI BUTICHSIE 3B’s13KHM [“H] CTPUXHIiHY, IepeBakHO y CTOBOYPi 'OJIOBHOTO Ta
CIIMHHOT'0 MO3KY Iypa. Y enekTpodizionoriyuux qocmigKeHHSX Ha HATUBHUX a00 peKOMOiHaHTHUX
FAMK-penentopax TiOKONIXiKO3U[ He NTOKa3aB edekTy, ane anTaroHizysas 'AMK-ingykoBaHi
XJIOPUIHI KaHaJH.

TiOKONIXiKO3U[ He YMHUB iCTOTHOTO BIIJIMBY Ha iHOYKOBaHI IIIIMHOM MOTOHEMPOHHI KaHallu y 3pi3ax
CIIMHHOTO MO3KY MojionuXx (10-meHHuX) mypis.



Byrno nokasaso, 110 in Vivo TIOKOJIXIKO3UA IPOTUAIE IHAYKOBAHOMY CTPUXHIHOM JIIHTBO-
MaHOUOynapHOMY pedIiekCy y aHeCcTe30BaHUX caMiliB KposiB. Lli pe3ynbTaTé y3rogkKyoThCs 3
TiloTe3010 PO TIUHEPTiYHAM MeXaHi3M [il.

Y Moperni Ha TBaprHaX [Bi BHYTPIITHbOYEPEBHI iH €KIIi1 TIOKONXIKO3UAY 3HUKYBaU pedieKCc HalpyTu
y CIIaCTUYHUX IyPiB, a iH'ek1ii 10 Mr/Kr BHyTpilHbOYEepeBHO ab60 1 MI/KT BHYTPIilIHEOM 130B0, a60
10 Mr/kr nmepopanbHO 3HUXKYBaX Ha 60 % nmOoCTCHHANTUYHUN pedIieKC y 3MOPOBUX IIYPiB.
TioKONXiKO3U[ He Ma€ CefaTUBHOTO e(PEKTY.

dapmakoKiHemuka.
Abcopbuis

[Ticrsg BHYTpIlIHEOM I30BOT0 BBEIEHHS TIOKONIXIKO3UAY MaKcuMaabHa KoHUeHTpawis (C,,.,)
nocsaraetbes npotaroM 30 xBunuH i cknagae 113 Hr/mi gig go3u 4 mr ta 175 Hr/mMn s gosu

8 Mr. 3HaueHHS IJIOII Imif (papMaKOKiHETUYHOI0 KPUBOIO «KOHIIeHTpalisg-dac» (AUC)
CTaHOBIATH 283 Hr/rom/Mn Ta 417 Hr/TOO/MII.

®apmakosoriyno akTuBHKHE MeTaboimiT SL18.0740 Tak0X BUSBISETHCS IIPU OiNTbIIT HU3BKIiH
KoHneHtpartii C,,. 11,7 Hr/MJI, 10 JOCATAETHCS Yepel3 5 TOOUH Iicys BBemeHHs mo3u, i AUC 83
Hr/ron/Mi. [JOCTYITHUX JaHUX 1000 HeaKTUBHOTO MeTabosiTy SL59.0955 Hemae.

Po3noodin

YsaBHUM 00’€M PO3MOAINY TIOKONXiKO3UAY CKIafa€ MpuOnu3Ho 42,7 1 micisg BHyTPIIIHEOM 30BOTO
BBemeHHs 8 Mr. [TaHi momo 060x MeTabomiTiB BiICyTHi.

BusedenHs

[Ticns BHYTPIMIHBOM 130BOI0 BBEEHHS O4iKyBaHUU Nepiof HaniBBuBeneHHs (T,,) TIOKONXiKO3URy
CTaHOBUTH 1,5 rOOWHY, a MIa3MOBHUM KilipeHC - 19,2 n/rof.

KriniuHi XxapaKTepHCTHKH.
IToka3zanHus.

IIns ag't0BaHTHOI Teparii 60IicHUX M’ I30BUX KOHTPAKTYP, SIKi CYIIPOBOIKYIOTE TOCTPI MATOJIOTii
xpebTa y MOPOCNIUX Ta MiMIiTKiB BikoM Bif 16 pokiB.

IIpomunoka3aHHs.
Jlikapcekuit 3aci6 KOHTPOJI®JIEKC npoTumnoka3aHo 3aCTOCOBYBATH:

- TalieHTaM i3 MiBUINEHO0 YYTIUBICTIO [0 Hil040l pe4oBUHU ab0 0o Oymb-IKOI 3 JOTIOMIKHUX
PEYOBUH JTiIKapChKOT0 3aco0y;

-y pasi B’sifioro mapanidy, M’sg30B0l TilOTOHiI;

- TIPOTATOM yCBHOTO IIepiofy BariTHOCTI;



-y mepiog rogyBaHHS TPYHAIIO;

- XiHKaM PenpoayKTUBHOIO BiKy, sIKi He BUKOPUCTOBYIOTh HaJIeXKHi 3aco0u KOHTpaleMnii mig yac
JIIKyBaHHS Ta MIPOTSATOM OOHOTO MICAIS MiC/is IPUIMHEHHS JTiKyBaHHS JIIKapChKUM 3ac000M
KOHTPOJI®JIEKC;

- YooBiKaM, SKi He BUKOPUCTOBYIOTh HaJleXKHi 3aco0M KOHTpALeMIlil Imif Yac ITiKyBaHHS
nikapcbkuM 3aco6oM KOHTPOJI®JIEKC Ta mpoTSIroM TPhoX MICSIIB Iics MPUNUHEHHS JTiKyBaHHS.

B3aemodis 3 iHwumMu snikapcbkumu 3acodamu ma iHwi eudu e3aemoditi.

[HpopMais 100 B3aEMOIl TIOKOIXiKO3UAY 3 iHIIMMU JTiKapChKUMU 3ac00aMU BilCyTHS.

Oco06.1ueocmi 3acmocyeaHHsi.

Y pagi BuHUKHeHHS fiapel nikyBaHHS npenapatoM KOHTPOJI®JIEKC HeoOXimHO IPUIUHUTH (OUB.
po3min «ITo6iuHi peakitii»).

TioKoNXiKO3u MOKe BUKITHKATH eIiJIeNITHYHI Hallagy V TaIlieHTiB, SKi CTpaXkmaloTh Ha eIIiIenciio
a00 Ha 3aXBOPIOBAHHS, SIKi CYIPOBOIKYIOTHCS PU3UKOM BUHUKHEHHS eIiIeNTUYHUX CYyOoM (IuB.
po3min «ITob6iuHi peakirii»).

[ToBimoMIIsIIOCS TIPO BHITQKK Ba30BaraabHOI HEIIPUTOMHOCTi. HeoOXigHO criocTepiraTu 3a mamieHToM
icyIs BHYTPIIITHROM SI30BOTO BBEIEHHS JIiIKapChKOTro 3aco0y (ouB. po3min «[1o6iuHi peakii»).

[ToTeHIIitiHa TEHOTOKCUYHICTD

IokmiHiYHI JOCTimXKeHHs oKa3ajy, 0 oguH 3 MeTa0oIiTiB Tiokonxiko3uny (SL59.0955) BUKIuKae
aHeyIIoifito (3MiHa KiTbKOCTi XpOMOCOM IIifl Yac HilieHHS KJIiTUH) Y KOHIIEHTPAlisaxX, HabIuKeHuX 0o
TAKWX IPU 3aCTOCYBaHHi 8 Mr 2 pa3u Ha mo0y IepopabHo, SIKi BIIMBAJIM MOAIOHMM YMHOM Ha
JIIOAVHY. AHEYIIOifisa BBaXKa€eThCs (PAaKTOPOM PU3UKY TEPATOT€HHOCTI, TOKCUYHOCTI s
eMOpioHa/nofa, BUKUIHS, TIOPYIIeHHS PEePTUILHOCTI V¥ YOJIOBIKiB Ta MOTEHLINHUM (PaKTOPOM
PU3UKY BUHUKHEHHS paky. g mpodilakTUKY CIIif] YHUKATH TEPEBUIIEHHS PEKOMEHIOBAHOI 103U
JiKapChKOro 3aco6y abo #0Tro TPUBAJIOTO 3aCTOCYBaHHS (IUB. po3min «Croci6 3acTOCyBaHHS Ta
LO3U»).

[TarieHTH (9K XKiHKH, TaK i 40MOBiKM) NOBUHHI OyTH PoiHGOpPMOBaHi PO MOTEHUINHUN PUUK IIPU
3aCTOCYBaHHI y 1epioj] BariTHOCTI Ta Mpo HeoOXimHICTh BUKOPUCTAHHS e(eKTUBHUX 3ac00iB
KOHTpanentil (quB. po3fmin «IIpoTunoka3aHHSI» Ta «3aCTOCYBaHHA Y Iepiof BariTHOCTI abo
TOyBaHHS I'PYAOI0»).

Y nmocTMapKeTHHTOBUX 3BiTaX IOBIIOMIISNIOCS IIPO MOPYIIeHHs GYHKII IeYiHKH y 3B'I3KY i3
IIPUIOMOM TiOKONIXiKO3UAYy. Y MalieHTiB, AKi CyIyTHHO 3aCTOCOBYBa/IM HECTEPOiAHI pOTU3amalbHi
npenapatu (HIT3I1) abo mapaueTramosn, Oy/id 3apeeCcTpoBaHi Cepiio3Hi BUagKK MOPYIIeHHS QPYHKITiI
nedviHKY (Hanpukiaf, GynbMiHaHTHUY renatut). [lanieHTaM il peKOMeHIyBaTU NPUNUHUTU
JIiIKyBaHHSI Ta 3BEPHYTHUCS OO JTiKaps ¥ pa3si I0sBY 03HAK MOPYIIeHHS QYHKII] IedYiHKY (IUB. PO3Min
«ITobOiuHi peakirii»).

Peaxkuii 8 micui seedeHHs iH’ €Kuil



[Ticns BHYTPIMIHEOM I30BOT'0 BBEAEHHS TiOKOIXiKO3UAY MOBIIOMIIANIOCS IIPO peakKilil y MicIi iH’exiii,
BKJIIOYAlOYX HEKPO3 Y MicIi iH’ekIlii Ta nikapchKy eMO0Iii0 MIKipH, TaK0XK BifoMi SIK CUHAPOM
Hikomnay Ta nmiBemoimHuit mepMaTuT (IuB. po3min «I1o6iuHi peakirii»). [Tpy BHYTPIIHEOM I30BOMY
BBe[IeHHi TiOKOJIXiK03uay HeoOXiMHO MOTPUMYBATHCS ITPABUIBHOI TEXHIKM iH'€KIIii.

LlonomiogicHI peyosuHu

Lle#t nmikapcbkui 3aci6 MictuTh MeHIIe 1 MMonb (23 Mr)/go3y HaTpito, TOOTO TPAKTUYHO BiTbHUM Bif
HaTpik.

3acmocysaHHs y nepiod sazimHocmi abo 200y8aHHs 2py001o.
KoHmpauenuisa y #CiHOK ma 40/108IKi8

Ti0KONIXiKO3U[ IPOTUIIOKAa3aHUH XKiHKaM OITOPOTHOIO BiKy Ta 40JIOBiKaM, SKi He BUKOPUCTOBYIOTh
edpexkTuBHI 3aco0u KOHTparemnii (quB. po3misn «[IpoTUIIoKa3aHHS»).

Yepes aHeyreHHU MOTEHITial TIOKOIXiKO3UAY Ta HOTr0 MeTa0oIiTiB XKiHKY AiITOPOAHOTO BiKy IOBHUHHI
BUKOPUCTOBYBaTU e(heKTHBHI 3ac00M KOHTpAIEIIil i Yac JiKyBaHHS TiIOKOJIXiKO3UOM i IIPOTSITOoM
OIHOTO MiCAL ITiCJIg 3aBepPIIeHH JIIKyBaHHSA.

Yo0oBiKY ITOBUHHI BUKOPUCTOBYBaTU eheKTHBHI 3ac00M KOHTpAIEIIii Tif 4ac JIiKyBaHHS
TIOKOJIXIKO3UOM i IPOTATOM TPHOX MICALIB IIiC/IA 3aBEPIIEHHS JIIKYBaHHS, a TaKOXK YTPUMYBaTUCS
Bifl 3a4aTTs OUTHHU (OUB. po3Min «[IpoTuoKa3aHHsI»).

BazimHicmb

[HdopMariis mog0 3aCTOCYBaHHS TIOKOJIXiKO3UAY BariTHUM XKiHKaM oOMexkeHa. [JoCTifKeHHS Ha
TBApUHAX [T0Ka3al TePaTOTeHHUM BIJIUB TioKoJxiko3uny.Jlikapcekuit 3aci6 KOHTPOJI®JIEKC
IIPOTUIIOKA3aHUM BariTHUM (OUB. po3ain «[IpoTUIIOKa3aHHS»).

I'odysaHHs 2py00to

3acToCyBaHHS TiOKOJIXIKO3UAY IPOTUIIOKa3aHe y Iepiof rofyBaHHS I'PYLAL0, OCKIIbKY BiH IIPOHUKAE
y TPyAHE MOJIOKO (OuB. po3nin «[IpoTuUioKa3aHHS»).

depmubHicMb

Tiokonxiko3up Ta #oro MeTaboiTH MPOSIBISIOTh AHEYTeHHY aKTUBHICTD IIPY Pi3HUX PiBHSX
KOHIIEHTpallil, 1110 € (aKTOPOM PU3UKY NMOPYLIEHHS (GEPTUNIBHOCTI V TIOOUHMU.

30amuicmb 8niusamu Ha weudKicme peakyii npu KepyeaHHi aBmompaHcnopmom abo iHwumu
MexaHiamamu.

IaHi 100 BIIJIUBY TiOKOJIXiKO3UAy Ha KEPyBaHHS aBTOTPAHCIOPTOM abo pobOoTy 3i CKIagHUMHU
MexaHi3MaMH BifiCyTHI.

KrniniuHi gocnigxeHHS M0Ka3asy, 10 TiIOKOIXiKO3U/ He BIIIMBAE€ Ha ICUXOMOTOPHI HAaBUYKHU. [IpoTe
MOK€e BUHUKHYTH COHJIUBICTH, 1110 HeOOXigHO BpaxoByBaTH MPU BOMiHHI ab0 poOOTi 3i CKIagHUMMU



MeXaHi3MaMu.

Cnoci6 3acmocyeaHHss ma do3u.
JTlikapcekuit 3aci6 KOHTPOJI®JIEKC BBOOSATL BHYTPIIITHEOM S30BO.

PexomeH0BaHa MaKCHMabHa 0000Ba 03a CTaHOBUTE 4 MT KOXHi 12 rogus (To6To 8 Mr Ha #oly).
JIikyBaHHS He ITIOBUHHO IIE€PEBUIIYBATU O OHIB IOCIIiIE.

He crig mepeBuillyBaTi peKOMEHI0BaHOI 03U a00 TPUBAJIOCTi 3aCTOCYBaHHA (OUB. PO3Min
«Oco6MMBOCTI 3aCTOCYBaHHS»).

Himu.

Jlikapcekui 3aci0 He peKOMEHOY€EThCS MpU3HavYaTy OiTIM Ta MifAJIiTKaM BikoM 0 16 pokiB.

Ilepedo3yeanHns.
Bunagku nepeno3yBaHHS He CIOCTEpPIiraaucs y MallieHTiB, 1110 3aCTOCOBYBaJIU TIOKOJIXIKO3UL,.

Y pasi nepeno3yBaHHSA PEKOMEHAYETHCS PETENbHUY MEOUYHUN HATJISA[ Ta 3aCTOCYBaHHS
CUMIITOMATHUYHOI Teparril.

ITo6iuni peakuii.

YacToTy BUHHKHEHHS MOOIYHUX peakiliii BU3HAYEHO TaKUMH YMHOM: nyxe yacto (> 1/10), gacTto
(Bim > 1/100 mo < 1/10), Heuacro (Big > 1/1000 go < 1/100), pigko (8im > 1/10000 mo < 1/1000),
nyxe pinko (< 1/10000), yacToTa HeBifoMa (He MoxKe OyTH BU3HaY€HA 3a HasSBHOIO
iHdopmarieo).

3 60Ky imyHHOI cucmemu: HEYACTO - KPOIHUB'THKA; PiKO - aHTiOHEBPOTUYHUY HAOPSK Ta
a"HadimakKTUYHUY LIOK, IiCJIsT BHYTPIIIHBOM I30BOT'0 BBEIEHHS, IyKe PiKO - TiloTeHs3is;
YacToTa HeBijoMa - aHa(iTaKTUYHi peaxiiii.

3 60Ky wKipu ma nidwkKipHOI KAIMKOBUHU: HEYACTO - €PUTEMA IIiCJIs BHYTPIIIHEOM' SI30BOT0
BBEEHHS.

3aeanvHi namos02ii ma cmaHu, N0’ A3aHi 3 Micuem 88e0eHHA: 9acTOTa HeBijoMa - peakliil y MicIi
in’eK11ii, BKiToyaoun HaOpsK, epureMy, cBepbix, Oinb HaBKOJIO MicIld iH'ek1ii Ta cuaapoM Hikomay
(«mikapchka eM007Tis MKipyu» Ta «JTiBeNOifHUN OepMaTUT») IiCys BHYTPIITHEOM sI30BO1 iH’€KIIil.

3 60Ky Hepsosoi cucmemu: 4aCTO - COHJIUBICTD; PilKO - 30ymKeHHS a00 KOPOTKOTpHUBaia
CILIyTaHICTh CBIHOMOCTI; 4aCTOTa HEBijoOMa - Ba30oBarajlbHa HEIIPUTOMHICTD, IIJ0 BUHUKAE
BIIPOJOBXK IEPIINX OEeKIIbKOX XBUJIMH MiCJIg BHYTPIIIHEOM S30BOT0 BBEIE€HHS, CyIOMHU (IUB.
po3min «Ocob6IMBOCTI 3aCTOCYBaHHS»).



3 60Ky WAYHKOBO-KUWKOB020 MPAKMY: 9acTo - miapest (OuB. Po3minn «OcoO0NMMBOCTi 3aCTOCYBAHHS»),
0inb y UIIYHKY; HEYaCTO - HyHOoTa, O/II0BaHHS; PigKo - ITedid.

3 6oky eenamobiniapHoi cucmemu ma HOBYOBUBIOHUX W /AAXIB: YaCTOTa HEBimoMa - IIOPYIIEHHS
byHKLiIl neviHky (muB. po3min «OcobIUBOCTI 3aCTOCYBaHHS»).

ITosidomaeHHA npo nido3preaHi nobiuHi peakuii

[ToBimomeHHs PO Migo3poBaHi MOGiYHI peakiiii, 1110 BUHUKIIU ITiCJIT PeecTpaliii 1ikapCchbKoro 3acoby,
nye BaxJuBi. Lle mae 3MOry IOCTIMHO CIIOCTEPIraTH 3a CIiBBIIHOIIEHHAM KOPUCTH/PU3UK
nikapcbKoro 3aco6y. IIpalliBHUKY CUCTEMH OXOPOHU 3[[0POB’S IIOBUHHI IOBIIOMIISATH IIPO Oyab-AKi
mimo3pioBaHi MoOiyHi peakiiil Yepes fepxkKaBHY CUCTeMY (papMaKOHATIAMY.

Tepmin npudamHocmi.

2 POKH.

YMmoBu 30epiranHs.
30epiraTu npu TeMmnepaTypi He Buille 25 °C B OpUTiHaNbHIN yIIaKOBII.

30epiraTy y HEJOCTYITHOMY OJIS JiT€H MiCIIi.

YnakoBka.

[To 2 M B ammynax, o 5 amnyn y 6iicrepi, no 1 abo 2 6nicTepu y mmauni 3 KapTOHY.

KaTteropis Bigmycky.

3a pelenToM.

BupoOHHK.

TOB HB® «MIKPOXIM» (BipmoBiganmbHKK 3a BUIYCK Cepii, He BK/II0UAl0YU KOHTPOJIL/BUIIPOOYBaHHS
cepii)

AT «Tanmuudapm» (BigmoBiganbHUM 3a BUPOOHUIITBO Ta KOHTPOJIL/BUIIPOOYBAHHS cepii, He
BKJ/TIOUAIOYHX BUITYCK Cepii)



Micue3HaxoaKeHHsI BHPOOHHKA Ta afjpeca MiCIsi IPOBaIKeHHs MOro JisIbHOCTI.

Vkpaina, 01013, m. KuiB, Byn. Bymiagyctpii, 6yn. 5 (TOB HB® «MIKPOXIM»).

Ykpaina, 79024, JIsBiBCcbKa 0071., MicTo JIBBiB, Bynuilsi ONpHINKiBChKa, OyOguHOK 6/8 (AT
«Tanuudapm»).

3asiBHHK.

TOB HBO® «MIKPOXIM».

Micne3HaxomXKeHHS 3asiBHHKA.

Ykpaina, 01013, m. Kuis, Byn. Bymiagyctpii, 5.



