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IHCTPYKUIA
JUISI METUYHOT 0 32CTOCYBAHHS JIKAPCHKOIo 3ac00y

30JIEME/JIA
(ZOLEMEDA)

Cknao:

0iloua peuosuna: KUCJIOTa 30JIeIPOHOBA,;

1 MJI KOHIIEHTpaTy MICTUTh KHCJIOTH 30JepoHOBOI MoHoriapat 0,8528 mr, mo Bixnosinae 0,8 mr
KHCJIOTH 30JI€IPOHOBOT O€3BOIHOI;

OdonomidicHi peuosunu: Mait (E 421), HaTpito IUTpaT, BoJa IS 1H €KIIIi.

Jlikapcbka ¢opma. KoHmieHTpar 1y1s po3unHy ajis iHy3ii.
OcHosHi izuko-Ximiuni enacmugocmi: Ipo30puii 6€30apBHUIN PO3UHNH.

dapmakoTepaneBTHYHA rpyna. 3acodu, 110 BIUIMBAIOTh HA CTPYKTYPY Ta MiHEpasi3alito KiCTOK.
bichochonaru. Kom ATX M0O5B AO0S.

Dapmakonoziuni eracmusocmi.

Dapmarxoounamixa.

3011eJpOHOBA KUCIIOTa HAIEKHUTH 10 HOBOTO Kiacy OicocdoHaris, mio cneunGiyHIM YUHOM JIiI0Th
Ha KICTKOBY TKaHMHY. BOHa € OgHUM 13 HAUTOTYXXHIMUX Cepell BIIOMUX Ha ChOTOJHI 1HT10ITOPIB
OCTEOKJIACTUYHOI KICTKOBOI pe30pOIii.

CenexktuBHa nist OicdochoHaTiB HA KICTKM 0a3yeTbcsli Ha IXHIM BHCOKIH CIIOPIAHEHOCTI 3
MiHEpaTi30BaHOI0 KICTKOBOIO TKaHMHOIO, OJHAaK MOJEKYJISPHUN MeXaHi3M, L0 MPU3BOIUTH [0
1HTI01111T OCTEOKJIACTUYHOI aKTUBHOCTI, Ha CHOTO/IHI HE 3’SICOBaHUN. Y JOCTIDKCHHSIX Ha TBapHHAX
OyJI0 BCTaHOBJICHO, [0 30JICAPOHOBA KHUCJIOTa 1HTIOye KICTKOBY pe3opOliito 0e3 HeraTuBHOIO
BIUIMBY Ha (hOpMYBaHHs, MiHEpaTi3allif0 Ta MEXaHI4HI BIIACTUBOCTI KiCTOK.

Kpim iHri0imii ocTeoKnacTHUHOi KICTKOBOi pe30pOllii, 30JeIpOHOBA KHUCIOTa YUHUTH NPAMY
MPOTUMYXJIMHHY JiI0 Ha KYJIbTHBOBAaHI KIITHHH MIEJIOMH Ta PaKy MOJIOYHOI 3aJI03U JIFOAMHHU
3aBagKU 1HTIOIIT mpomidepamii KIITHH Ta iHAYKIIi amonto3y. Lle Bkazye Ha Te, 10 30J€APOHOBA
KHCIIOTa MOK€ MaTH aHTUMETAaCTaTU4YH1 BJIaCTUBOCTI.

In Vivo — iHri0i1ist OCTEOKIaCTHOT KICTKOBOI pe30pOilii, sika Jli€ Ha CTPYKTYPY MIKPOKPHUCTATIYHOTO
MaTPUKCY KICTKH, 110 3MEHIITY€E MyXJIMHHUI PICT, MPOSBIIs€ aHTUAHTIOTCHHY Ait0 (i Ha CYIUHH,
10 TPU3BOIUTH J0 3MEHIIICHHS KPOBOIIOCTAYaHHS ITyXJIMHHU) Ta IPOTHOOIBOBY JIifO.

In vitro — inri6imis ocreobmaactHol nposideparii, IUTOCTAaTHYHA is, MPOAIONTOCTATHYHA [is Ha
NyXJIMHHI ~KJIITUHU, CHHEPriYHMN IIUTOCTAaTUYHUN eQeKT 3 I1HIIUMH NPOTUIIYXJIUHHUMH
npenaparamMu, aHTHAAre3MBHA Ta AHTHIHBAa3UBHA JTisl.

Dapmaxokinemuxa.

JlaH1 3 hapMaKOKIHETHKH MPU METacTa3ax B KICTIl OTpUMaHi MICJIsl OJHOPA30BOi 1 TOBTOPHHUX S- 1
15-xBumHHEX 1HOY31H 2, 4, 8 1 16 Mr 30meapoHOBOi KuciHoTH 64 marientam. PapMaKkoOKiHETHYHI
napaMeTpH He 3aJeKaTh BiJl 103U Tpenapary.

[Ticns mowatky iH(QY3ii 307€APOHOBOI KHCIOTH IUIA3MOBI KOHIIGHTpalii MpenapaTry IIBUAKO
30UTBIIYIOTBCS, JOCATAlOuM Mika HanpukiHmi 1HQy3ii. Jlami ciigye MmBHIKE 3MEHIICHHS
koHneHTpanii 10 < 10 % Big mikoBoro 3HaueHHs micis 4 roauH 1 < 1 % Bia MIKOBOTO 3HAYEHHS —
micnsg 24 TOAWMH 3 TOCTIZAOBHO TMPOJIOHTOBAaHWUM TI€PIOJIOM HU3BKHX KOHIICHTpAIIH, IO HE



nepepuinyoTh 0,1 % mika mo apyroi iHGy3ii Ha 28-i AeHb. 30IeAPOHOBA KHUCIOTAa, BBEICHA
BHYTPILUIHLOBEHHO, BUBOAUTHCS HUPKaMH B 3 eTanu: MBUIKE BOGda3HEe BUBEICHHS Npenapary i3
CHCTEMHOI LIHUPKYJIALIT 3 mepiooM HamiBXUTTA t20 = 0,24 ronunu 1 t/2f = 1,87 rogunu i TpuBana
¢aza 3 KIHIIEBUM Iepio oM HamiBBUBeAeHHS t/2y = 146 ron. He BiamiueHo Kymyssmii npenapary B
IUIa3Mi MPH TMOBTOPHUX BBEJICHHSIX KOXHI 28 1HIB. 305€ApOHOBA KHCIOTAa HE MiJNAETHCA
MeTaboJ1i3My 1 BUBOJUTHCA HUPKaMH B He3MiHEHOMY BUTIIsiAL. [IpoTsarom mepmux 24 roauH y cedi
BUSBIIAETHCA 39+16 % BBemeHoi no3u. Pemra mpenapaty B OCHOBHOMY 3B’SI3y€ThCS 3 KICTKOBOIO
TKkaHuHOMO. [ToTiM MoOBOJIi BiIOYyBa€eThCs 3BOPOTHE BUBLIHBHEHHS 30JI€JPOHOBOT KHUCIIOTH 3 KICTKOBOT
TKaHUHU B CHCTEMHMH KpPOBOTIK 1 ii BUBEJEHHS HUpPKaMU. 3arajbHUN KIIPEHC Ipernapary B
opra”iami craHoBuTh 5,044+2,5 n/rom 1 He 3aleXUTh BiA J03U Ipenapary, craTi, BiKy, pacoBoi
MPUHAJICKHOCTI 1 Macu Tija mamieHTa. 30UIbIIeHHs Yacy iHQY3ii 3 5 10 15 XB mpu3BOIUTH 110
3MEHIIIEHHS KOHIIEHTpaLii 301e1poHoBO1 KucinoTu Ha 30 % HanpukiHLi iH)Y3ii, ane He BIJIMBa€E Ha
KPUBY 3aJI©KHOCTI KOHIIeHTpaIlii Bix yacy B masmi (AUC).
BapiaGenbHicTh (hapMaKOKIHETHUYHUX ITapaMeTpPiB 30JICAPOHOBOI KUCIOTH Y Pi3HUX Malli€HTIB Oyna
BHCOKOIO, SIK 1 IHIIUX OicocdoHaTiB.
JlaHi 3 (hapMaKOKIHETHKH 30JICAPOHOBOI KHCIOTH Y TALI€HTIB 3 TiMEPKaJIbIIEMIEIO 1 TEYiHKOBOIO
HEJIOCTATHICTIO BIJICYTHI. 3a MaHWMH, OTPUMAHUMH in Vitro, 30JI€IpOHOBA| KUCIOTa HE 1HTIOye
¢depment P450 moguHm 1 He minmaeTscs OioTpaHcdopmanii; 3a JaHUMHU EKCIIEpPUMEHTATIbHUX
JOCTIKEeHb, TPOBEJCHUX Ha TBApMHAX, 3 KaJOM BUBOAMUTHCS MeHIIE 3 % BBEACHOI J03H, L0 Ja€
3MOTY MpUITyCKaTH, LIO0 CTaH (YHKLIi TEeYiHKM CYTTEBO HE BIUIMBAE Ha (HApMAKOKIHETHKY
30JIEAPOHOBOI KACIIOTH.
HupkoBuii KilipeHc 30JeIpOHOBOT KHCIOTH KOPENIOE 13 KINIPEHCOM KpeaTuHiHY, HUPKOBUN KITIpEHC
CTaHOBUTH 5+33 % KIIipeHCy KpeaTHHiHY, 10 J0csIraB y cepeanboMy 84+29 mu/xB (miama3on 22-
143 mn/xB) y 64 OHKOJOTIYHUX TAlLli€HTIB, BKIIOUYEHUX Y JOCHIHKEHHS. AHAa3 TPYIH Halli€HTiB
MOKa3aBs, 10 B MAIli€HTIB 13 KJIipeHcoM KpeaTuHiny 20 MiI/XB (TocTpa HUPKOBA HEIOCTATHICTH) a0
50 mMi/XB (cepeiHs HUPKOBA HEJJOCTaTHICTh) BIIHOCHUH KITIPEHC 30JI€POHOBOI KHCIOTH — 37 % abo
72 % BinnoBiaHo. OnHak gaHi 3 (apMaKOKIHETHKU y XBOPHUX 13 TOCTPOIO HUPKOBOIO HEJOCTATHICTIO
(< 30 M1/XB) OOMEXKEHI.
BusiBnena Hu3bKa CHOPIAHEHICTH 30JEAPOHOBOI KHUCIOTH 3 KIITHHHUMH KOMIIOHEHTaMH KpOBI.
3B’A3yBaHHs 3 OUIKaMU IIa3MH € HU3BKUM, He3B s13aHa (pakiis — Big 60 % npu 2 vr/mn 1o 77 %
ripu 2000 HI/MJT 30J1€IPOHOBOT KHUCIIOTH.
Oco0nuBi MOy

imu
OOmMexeHi (papMaKOKIHETHYHI JaHi IIOAO AIiTE€H 3 TSHKKUMH MOPYIIEHHSMH OCTEOreHe3y JaloTh
MOXJIMBICTB MPUITYCTUTH, IO (hapMaKOKIHETHKA 30JICIPOHOBOI KUCIOTH y AiTeH BikoM Bia 3 g0 17
POKIB aHaJIOTi4HA TaKii y JOPOCIUX MPU 3aCTOCYBaHHI IpenapaTy B €KBIBaJCHTHUX /103aX (MI/KT).
Bik, maca Tinma, crath 1 KJIIPEHC KpEaTHWHIHY, SK BHUSBHJIOCS, HE BIUIMBAIOTh HAa CHCTEMHY
EKCTO3HLII0 30JIEZIPOHOBOT KMCIIOTH.

KuiniuyHi XapakTepucTHKH.

Ilokazannusa.

- [IpodinakTika CHUMIITOMIB, OB’ SI3aHUX 3 YPAKCHHIM KICTKOBOT TKAaHWHHU (ITATOJIOTTYHI TIEPETIOMH,
KOMIIpecisi XpeOeTHOro CTOBIMA, YCKJIAIHEHHS MICIs XIpypriYHUX BTPYYaHb 1 MPOMEHEBOI Teparii
ab0 rimepKaibIieMis, OOYMOBJEHA 3JIOAKICHOIO TYXJHHOK), Yy TMAIi€HTIB 31 3JI0SKICHUMH
HOBOYTBOPEHHSIMHU Ha TMI3HIX CTAJisX.

- JlikyBaHHS TinepKaIbIlieMii, 00yMOBIEHOT 37I0SIKICHOIO MyXJIHHOIO.

Ilpomunokazanns.
[nepuyTauBICTh 10 [i0YOi PEUOBHMHM (30JIEAPOHOBOI KHUCIOTH), iHIIUX OichochonariB abo
OyIb-SKMX JOMOMIXXHUX PEUYOBHH, IO BXOAATH J0 CKJIAy JIIKapchKoro 3aco0y. BaritHicTs. [lepioa
TOJTyBaHHSI TPYAJIIO.

B3aemooia 3 inwumu aikapcokumu 3acodamu ma inuii 6uou 63aEmooii.



VY JOCHiKEHHSAX OJHOYACHO 13 30JeIPOHOBOIO KHCIOTOI YacTO IMPH3HAYAIM IHII JIIKapChKi
3aco0M — MPOTUITYXJIMHHI MpernapaTH, AypeTHHU, aHTUOIOTHKH, aHAITETUKH. bynb-IKuX KIIIHIYHO
3HAUYYIIUX B3aEMOIIH HE BiA3HAYATIOCH.

3a JAaHUMH, OTPUMAHUMH B JOCHI/DKEHHSX IN VItr0o, 30/1epOoHOBAa KUCIIOTa HE MA€ iCTOTHOTO
3B’s3yBaHHs 3 OLIKaMM IIa3MU KpoBi 1 He iHTiOye depmentu cuctemu nuroxpomy P450. Ilpore
crieriagbHI KJIIHIYHI TOCTIKEHHS 1100 BUBYCHHS JIIKAPCHKOI B3aEMO/I11 HE TIPOBOIMIIHCS.
PexoMeHy€eThCsl TOTPUMYBATHCST 00EPEKHOCTI NMPH OJHOYACHOMY 3aCTOCYBaHHI OicdocdoHartiB i
aMIHOTJIIKO3U/IiB, OCKUIBKM BOHH MOXKYTh CIIPUYHMHSTH aJUTHUBHUN BIUIUB, BHACHIIOK YOTO PIBEHb
KaJbI[il0 B CHPOBATIII KPOBI MOXKE 3aIMIIATUCS 3HUKCHHM JOBIIE, HiX ToTpioHO. Crhixg Oyru
o0epeXHUMHU TIPH MpPU3HAYECHHI 30JIeMeIu W 1HIIUX MOTEHIIHHO He(POTOKCHYHMX IpEraparis.
Criz TakoX MaTH Ha yBa3i MOXIIMBICTh PO3BUTKY T1IIOMAarHieMii IpOTATOM JIIKyBaHHS.

VY mnami€eHTiB i3 MHOXXMHHOIO MI€JIOMOIO IPU BHYTPIIIHBOBEHHOMY BBeACHHI OicdocdoHaTiB y
KOMOIHAIIIT 3 TaTiI0MIJIOM KJIIHIYHO 3HAYYIIUX B3a€EMO/II HE BiIMIUCHO.

[ToBimoMIISIIOCST TIPO OCTEOHEKPO3 IIENeNH y TMAalli€HTIB, SKi OTPUMYIOTH OJHOYACHE JIIKYyBaHHS
30JICIPOHOBOK0  KHCJIOTOKO Ta AHTHAHTIOTEHHMMH (3MEHIIYIOTh KpPOBOIIOCTAYaHHS ITYXJIUHH)
JKapChbKUMHU 3aCO0aMH.

Ocobnueocmi 3acmocyeanns.

3araibHi

Ilepen BBeaeHHAM 3oieMenu CliJl TMEpPEeKOHATHCS B JOCTaTHIA riAparamii BCiX MaIi€HTIB,
BKJTFOYAIOYH TAIIEHTIB 3 JICTKUM 1 TOMIPHUM MOPYIIEHHSIM (YHKITIT HUPOK.

Cain yHuKaTH rineprijgpararii y mamieHTiB i3 pu3HKOM PO3BUTKY CEpIIEBOi HETOCTATHOCTI.
CranmaptHi MeTabOJIyHI TapaMeTpu, TMOB’S3aHI 3 TIMEPKaJbIIEMIEI0, TaKl sIK PIBHI KaJbIIifo,
¢docdatiB 1 MarHiro, MaroTh OYTH PETEIbHO MEpeBipeHi Mmicis MmovaTky Tepamii 3oieMenoro. Skuio
BUHHUKAE TIMOKaNblieMiss, Timodocdaremis abo rimomarHiemis, Moxe Oyt HeoOXxigHa
KOPOTKOYacHa JI0/1aTKOBA Teparlisl.

HenikoBaHi marieHTH i3 TiMEepPKaNbIIIEMIEI0 3a3BUYall MAIOTh JESKI MOPYIICHHS (YHKIII HUPOK,
TOMY HEOOX1HUHN pEeTeIbHUI MOHITOPHHT MTOKAa3HUKIB (DYHKIIT HUPOK.

[MamienTn, $Ki OAEPXKYIOTh Tepamilo 30JeMeNol0, HE TIOBHHHI OHOYACHO JIKyBaTHUCS
30JICHAPOHOBOIO KHCIIOTOIO.

[NarienTn, sKi OAEPXKYIOTH Tepamito 30JeMeNI00, TaKoXK HE MOBHHHI OJHOYACHO 3aCTOCOBYBATH
Oynp-siki a1 6ichochoHaTH.

besneka 1 eQeKkTHBHICTH 3acTOCYBaHHS 30JieMeId B MEIIaTpUuUHINA MpakTHIl JOTenep He
BCTaHOBJIEHI.

Hopymienns QyHKITIT HUPOK

[Ipu BupinieHHI MUTAHHS PO 3aCTOCYBAHHS 30JIEMEIU XBOPHUM 3 TIIEPKATIBIIEMIEI0, 00YMOBIICHOIO
3TI0AKICHOIO MYXJIMHOIO, HA TJII MOPYIIEHHsS (YHKILII HUPOK, NOTPiOHO IOCTIAUTH CTaH XBOPOTO 1
3pOOMTH BHCHOBOK TIPO T€, UM IEpPEBaKa€ MOTEHIIIITHA KOPUCThH BiJ JIKYBAaHHS HAaJ MOKJIHUBHUM
PHU3UKOM.

[Ipu npuitHATTI pilIeHHS MPO JIIKYBaHHS MAIlI€HTIB 3 METAacTa3aMu B KICTKH 3 METOIO 3armo0iraHHs
CHUMIITOMaM, TIOB’SI3aHMM 13 3aXBOPIOBaHHSAMM XpeOTa, CIiJl BpaxoBYBaTH, L0 €QEKT BiX
3aCTOCYBaHHS MpenapaTy MOYNHAE MPOSIBIATUCS yepe3 2-3 MicsIIi.

Bynu noBigomMiieHHs 11010 HUPKOBUX AUCOHYHKIIIN, OB’ sI3aHUX 13 3acTOoCyBaHHAM OicocdoHaris.
dakTopH, K1 30UTBITYIOTh MOYKJIUBICTh TOPYIICHHS HUPKOBOI (PYHKIIIT, BKIIOUAIOTh JIET1ApaTalliio,
paHile icHyloue MopyIIeHHS (QYHKIIT HUPOK, OaraTopazoBi IMKJIM 3aCTOCYBaHHS 3ojemenu abo
iHImuX 6icdocdoHaTiB, a TaAKOXK 3aCTOCYBaHHS HEPPOTOKCUUHUX 3ac001B a00 mpoBeneHHs 1HY3ii B
KOPOTILIHUI TepMiH, HIXK OYyJI0 peKOMEHI0BaHO. X04a Py BBEACHHI 30JIeMeH B 1031 4 MI IPOTITrOM
HEe MeHIIe 15 XB pHU3HMK 3MEHINYETHhCS, TOTIpHICHHS (QYHKIIT HUPOK MOXIUBE. Bunamku
MOTipIICHHS HUPKOBUX (DYHKLIN, IPOTpeCcCyBaHHs 10 HUPKOBOI HEAOCTATHOCTI Ta NOTPEOH B Aiaiizi
CIIOCTEpIraiCh y TAIlIEHTIB TICAS BBEICHHS TIOYAaTKOBOI J03W ab0 OJHOKPATHOI J103H
30JI€JPOHOBOT KUCIOTH 4 MT.

[linBuiieHHsT piBHS KpEaTHHIHY B CHPOBATIIl CIIOCTEPITAEThCS TAKOXK Yy JEAKUX MAIEHTIB, sKi
MOCTIHHO TMPHIMAIOTh MpenapaT y PEeKOMEHJOBAHUX J103aX JUIs 3armo0iraHHs BUHUKHEHHIO
CHUMIITOMIB, TTOB’I3aHUX 13 3aXBOPIOBAHHIMU XpeOTa, X04a 1€ BiI0YBAETHCS TOCUTH PIJIKO.




[lepen mpuitoMoM KOXHOI 1031 30JIeMeIu y MAIieHTIB HEOOX1IHO OLIHIOBATH PIBEHb KPEaTHHIHY B
cupoBarii Kposi. [licist modaTky JIiKyBaHHS IMAIliEHTaM 13 MeTacTa3aMH B KICTKH Ta XIHKaM i3
PaHHBOIO CTAIIEI0 PAaKy MOJOYHOI 3aJ03M B IOCTMEHOIAy3aJbHOMY IEpioJi MiA yac JIKyBaHHS
iHTiOiTOoOpamMu apomatasu (Als) mpu 3amoOiraHHi BTpaTi MacH KiCTKOBOiI TKaHWHHU Ta TEpeoMaM
KICTOK MPH HE3HAYHHUX 200 MOMIpPHUX MOPYIICHHAX (YHKLII HUPOK PEKOMEHIYIOTHCS HUXK4l 03U
3omemenu (muB. Tabmuipo y po3aium «Cmoci® 3acTocyBaHHS Ta n03u»). llamieHtam, y sSKux
CIIOCTEPITaeThCsl MOTIPIICHHS HUPKOBOT (PYHKIIT MiA Yac JIKyBaHHS, MPUIOM Ipernapary MOKHA
BIIHOBJIIOBATH JIMIIIE TOMI, KOJM PIiBEHb KPEATHHIHY IMOBEPHETHCS 10 MOYATKOBOTO 3HAYCHHS Y
mexxax 10 % Big mouarkoBoi BenmuuHHM. [lpu moHOBNeHHI Tepamii mpenapar 3osemena
3aCTOCOBYIOTH Y Tili caMiil 1031, K 1 0 TAMYacOBOTO IPUITUHEHHSI.

Uepes moxnuBuid BB OichochoHaTiB, y ToMy 4ucii 3ojeMeu, Ha (QYHKI[iI0O HUPOK Y 3B s3KY 3
BIJICYTHICTIO PO3TOPHYTHX HaHMX 3 KJIIHIYHOI OE3MEeKH IOJO MAIli€HTIB 3 THKKOI HHUPKOBOIO
HEIOCTATHICTIO (y KIIHIYHMX BHUIPOOYBAHHSIX BHU3HAUYAETHCSA SK KpeaTHHIH cupoBatku > 400
MKMOJIB/JT, a60 > 4,5 Mr/mi, /Ui MaiieHTiB 3 TImepKalbIliEMI€r0, M0 1HIYKOBaHA MyXJIUHOI, Ta
KpEaTUHIH CUPOBATKU > 265 MKMOJIB/11, a00 > 3 MI/m1, 1S MAI€HTIB 3 METACTa3aMH B KICTKH Ta Y
KIHOK 3 PaHHbOIO CTAI€I0 paKy MOJIOUHOI 3aJl03M B IOCTMEHOINAy3aJbHOMY Iepiofi mia dyac
JiKyBaHHsS 1HTiIOITOpamu apomartasu (Als) myis 3amoOiraHHsS BTpaTi MacHd KICTKOBOi TKaHWHH Ta
nepeioMaM KIiCTOK BIJNOBIAHO) 1 JiMIIe OOMEXEeHUMH (PapMaKOKIHETUYHUMHU JaHUMHU IOJ0
TMAIIE€HTIB 3 TSHKKOK HUPKOBOIO HETOCTATHICTIO (KiIMipeHC KpeaTuHiHy < 30 MJ/XB) 3aCTOCYBaHHS
3oeMenn NalieHTaM 3 TSHKKOI HUPKOBOIO HEJIOCTATHICTIO HE PEKOMEHIYEThCH.

[opymienHs QyHKIT NEYIHKU

BincyTHi meBHI pekoMeHaIii [UIsl MAIli€HTIB 3 TSKKOI MEYiHKOBOI HEIOCTATHICTIO, OCKUIBKH
JOCTYITHI JIUIIIE OOMEXeH1 KITIHIYHI JIaHi.

OcTeoHeKpo3 1ienenu

[Ipo ocTeoHekpo3 MIeNenyd MOBIAOMIISIIOCS TIEPEBAXHO Yy TMAIIEHTIB 3  OHKOJOTTYHUMH
3aXBOPIOBAHHIMH, SIKI OJICP’KYIOTh CXEMH JIIKYyBaHHS, 110 BKJIIOYAIOTh OicochoHaru, y ToMy yucii
i 3onemena. bararo 3 1uX MamieHTIB OTPUMYBAJIM TaKOX XIMIOTEpamito 1 KOPTHKOCTEPOiu.
binbiicTe 3aikcoBaHUX BHUMAIKIB OyJH MOB’s3aHi 13 CTOMATOJIOTIYHUMHU MPOLEAypaMH, TAaKUMHU,
SK BUJAJICHHS 3y0a. barato XTo 3 mMaimi€eHTIB MaB O3HAaKM MICIEBOI 1H(EKIl, BKIOYAI0UN
OCTEOMIETIT.

[Toyatok JnikyBaHHA a00 HOBHH KypcC JIIKyBaHHS CJiJl BIJKJIACTH, SKIIO Yy TMAIIEHTIB HasBHI
HE3aro€Hi BIJKPUTI YpaXCHHS M’ SIKUX TKaHUH Y TOPOXXKHHHI POTa, 32 BHUHATKOM MEIMYHUX
HaJI3BUYAHUX cuTyani. Jlo mowaTky mikyBaHHs OicocdoHaramMu marieHTamM i3 CYIYTHIMH
(dakTopaMu PpUBMKY PEKOMEHIYETbCA IPOBECTH CTOMATOJOTIYHMN OTJISA 3 BIANOBIAHUM
podiTaKTHYHUM CTOMATOJIOTIYHUM JIIKYBaHHSIM Ta 1HAWBITYaJbHOIO OIIHKOK KOPUCTI Ta pU3HUKY.
HeoOxigHo BpaxoByBaTW HACTyNHI (DaKTOPH PHU3HKY [UIS OLIHKM 1HAUBIAYyaJbHUX PH3UKIB
PO3BHUTKY OCTCOHEKPO3Y IIEIICITH:

- AxtuBHICcTh 6icochonaTiB (OUTBIINN PU3KK AJIs OIBII AKTUBHUX CKIIQJOBUX ), CIIOCIO BBEICHHS
(OLTBIINI PU3UK IS TAPEHTEPATILHOTO BBEICHHS ) Ta KyMYJISITUBHY J103Y.

- Pak, cynmyTHi 3aXBOproBaHHS (HANPHUKIIAJ] aHEMisl, Koarysonarii, iHQeKIis), maaiHHs.

- JlenTanpHl 3aXBOPIOBAHHS B aHAMHE31, HEAOCTATHA Tiri€Ha MOPOXHUHU POTA, TMEPIOOHTHYHI
3aXBOPIOBAHHSI, IHBAa3MBHI JICHTAJIbHI MPOLIEYPH Ta HE PUNIACOBAHUI 3yOHUI TIPOTE3.

Jlo mouartky mikyBaHHs OicocoHaramu TOTPIOHO TPOBOJUTH OIS TIOPOKHHHH pOTa 3
BiJIMTOBITHOIO CTOMATOJIOTTYHOIO TIPODITAKTHKOIO

[lin wac Tepamii IIMM Mali€HTaM MO MOXJIMBOCTI CJIiJI YHUKATH 1HBa3WBHUX CTOMATOJOTIYHUX
npornenyp. IlamienTis, y skux mig yac teparii 6icocoHaraMu po3BUHYBCS OCTEOHEKPO3 LIETICTIH,
CTOMATOJIOTIYHA OIlepallis MOXKE€ TMOTIPIIUTH CTaH. BiacyTHI JaHHI BIJHOCHO TAIlIE€HTIB, SKi
noTpe0yloTh  CTOMATOJIOTIYHMX MpOLEenyp, 100 NPUIYCTUTH, 3HIKYE pPHU3UK PO3BUTKY
OCTEOHEKpO3y IIeJeny MPUITMHEHHS JiKyBaHHs Oicdochonatamu uu Hi. Pexxum ikyBaHHS aJis
MAIlI€HTIB, Y SKUX BHHUKA€ OCTEOHEKPO3 IIENICNH, Ma€ pO3pOoOJATHCH B TICHIM CHIBIpali Mix
JIKYIOUUM JIIKapeM 1 JIKapeM-CTOMAToJoroM abo XipyproM-cTOMaTOJIOTOM, IO Ma€ JIOCBIJ
JMKyBaHHS MAI[IEHTIB 3 OCTEOHEKPO30B mienenu. Cii po3risHyTH MOKIUBICTE TAMYACOBOI BiAMIHH
30JIEIPOHOBOT KUCIIOTH JI0 HOpMaJIi3allii CTaHy Ta MaKCUMaJIbHOTO 3MEHIIICHHS ()aKTOPIB PU3HUKY.
OCTEOHEKPO3 30BHINTHHOTO CIYXOBOTO MPOXOY




OcCTeoHEeKpO3 30BHIIIHBOTO CIYXOBOT'O MPOXOJAY CIIOCTepiraBcs mpu mnpuitomi Oicdocdonartis, B
OCHOBHOMY TiJi Yac TpuBajoi teparii. MoximBi (akTOpu PHU3UKY OCTEOHEKPO3Yy 30BHIIIHHOTO
CIIyXOBOTO IPOXOJy BKJIIOYAIOTh BUKOPUCTaHHS CTEPOIAiB Ta XiMmioTepamiio, Ta/abo MicleBi
(dakTopu pu3MKy, Taki sK iH(peKiii abo TpaBMH. MOXIUBICTH OCTEOHEKPO3Y 30BHINIHHOTO
CIIyXOBOT'O MPOXOJY CJiJ PO3IJISIHYTH y MAIl€HTIB, SKI OTPUMYIOTh OichocoHaTH Ta cKapKaTbes
Ha CUMITTOMH 3 OOKY OpraHiB CIyXy, B TOMY YHCIIi Ha XpOHIUHI 1H(EKIIIi ByXa.

KictkoBo-M’s130BU# 6iTb

[ToBimomisiocs PO CHIIBHUM, 1HOAI 1HBAIIIM3YIOUHMM O1Th y KICTKax, cyriiodax Ta/abo m’sizax y
MAIl€HTIB, SKI 3aCTOCOBYIOTh Oicochonaru. Ilpore Taki mosimomiieHHs Oyau mooaAnHOKUMH. Ls
KaTeropis IpernapariB BKIOYae i 3omeMeny (30JeIpOHOBY KHUCIOTY). Yac 10 MOYaTKy MOSBU
CHUMIITOMIB BapilOBaB BiJl OJHOTO JHS J0 JACKIIBKOX MICSAIIB BiJ MOYATKY JIKyBaHHS. Y OLIBIIOCTI
MAI€HTIB TICHS NPUIMMHEHHS JIKyBaHHS BiAOyBajocs 3MEHIIEHHS BHUPAXEHOCTI CUMIOTOMIB. Y
JTaHOT KaTeropii Malie€HTIB BiJ3HAYAIU PEIUINB CHUMIITOMIB, SIKIIO JIKYBaHHS BiJIHOBIIOBAIH THM
ke JIIKapChKUM 3ac000M abo iHmmM OicochoHaToMm.

ATUTNIOBUI MEpPEIOM CTETHOBOT KICTKU

ATHUTIOBI MiABEPTIIOTrOBi 1 AiadizapHi MEperoMH CTETHOBOI KICTKM OyJIM 3apeecTpoBaHi Mija yac
tepamnii Oicochonaramu, B meprry dYepry, y TAaIll€HTIB, SKI OTPUMYIOTH TpPHUBAJE JIIKyBaHHS
ocreornoposy. Lli momepedni ab0 KOPOTKiI KOCI MEpPeIOMH MOXKIIMBI B Oyb-IKOMY MiCIIi B3JJOBX
CTErHa BiJ TPOXHM HWXKYE MaJoro BEpTIora J0 TPOXH BHUINE HaaBHpOCTKiB. Lli mepemomu
BUHUKAIOTH MICIsI MIHIMAJIBHOI TPaBMU 4M O€3 Hel, 1 IesKi MaIlieHTH BiA49yBarOTh Oi1b y CTETHI a0
Maxy, 10 4acTO aCOIIOETHCS 13 PEHTTCHOJIOTIYHUMHU O3HAKaMH CTpeC-TIepeIoMy, 3a KUIbKa THXKHIB
a00 MICAIIB 0O BUHMKHEHHS MOBHOTO IEpeioMy cTerHa. lleperioMu 4acTo IBOCTOPOHHI, TOMY
JIPYTy CTETHOBY KICTKY IMOTPIOHO OOCTEXHUTH Yy TAIIEHTIB, SIKI OTPUMYIOThH OicochoHATHY Teparito
1 SIKi TIEpEeHeCIH TepesIOM CTETHOBOI KiCTKU. TakoX MOBIIOMIISIIOCS HPO TOTaHE 3arO€HHS TaKUX
nepenoMiB. Ha mizmcraBi iHAMBIMYaTbHOI OIIHKM PU3HMKY 1 KOPUCTI CHiJ BUPIIMIUTH THUTAHHS PO
npunuHeHHs 6icochoHaTHOI Tepamii U1 MAIiEHTIB 3 Mi03pPOI0 Ha aTUIIOBI MEPEIOMH CTETHA.

[Tix wac mikyBanHs OichochoHaTamMu marieHTaM MOTPIOHO MOBIIOMUTH JIKAps MPO OyIb-IKUi O11h
y Tazy, cTerHi abo maxy, a KOKHOTO MAallieHTa 3 TaKUMU CHUMIITOMaMH IMOTPIOHO OOCTEXHUTH Ha
HasiBHICTh HEITOBHOTO MEPEJIOMY CTETHOBO1 KICTKH.

Ocobausocmi 3acmocyéanns nicis posgedenns. 11icast po3BEACHHS B CTEpUIbLHOMY (pi3iojorivHomy
po3unHi uu 5 % po3uMHI IITIOKO3U Mpenapar cTablIbHUNA MPOTIroM 24 TouH Ipu TemiepaTypi 2-8
°C.

[Ticns acenTUYHOTO pO3BEIEHHS HEOOX1AHO BUKOPUCTOBYBAaTH TOTOBHI 10 3aCTOCYBAaHHS Mpenapar
HeTaiHo.

3acmocysanns y nepioo eazimnocmi abo 200y8anHs epyooio.
[Ipenapat npoTunoka3aHuil y mepioJ BariTHOCTI Ta TOAYBAaHHS TPYAIIO.

30amuicms énausamu Ha WEUOKICMb peakyii npu Kepy8aHHi a8MOMPAHCHOPMOM AOO0 THUUMU
MEXAHIZMAMU.

JlocikeHHs 010 BIUIMBY Tperapary Ha 3[JaTHICTh KepyBaTH aBTOTPAHCIOPTOM 1 MPAIIOBATH 3
IHITUMH MEXaHI3MaMH HE TPOBOIWIMCSA. AJle 3 OrJsay Ha MOoOIYHI peakii mpemapary He
PEKOMEHI0BAHO KePYBaTH aBTOTPAHCIIOPTOM ab0 MpalroBaTH 31 CKIaJHUMH MEXaHI3MaMHU.

Cnocio 3acmocysannsa ma 003u.

3oneMeny MOBMHEH BBOAMTU TUIBKM JIIKAap, SKAW Mae JOCBiJ BHYTPIIIHBOBEHHOTO BBEJCHHS
Oichocdonarib.

[lepen BBeAeHHSIM 5 MJ KOHIEHTparTy 30JeMEaH, IO MICTUTh 4 Mr 30JE€APOHOBOI KHUCIIOTH,
po3Boaath y 100 mut 0,9 % po3zuuny Hatpito xsopunay ado 5 % po3uuny rinoko3u. ['oToBuil po3unH
3oeMenn BBOJATH Yy BUTIISAL OJHOPA30BO1 BHYTPIIIHBOBEHHOT 1H(Y31l MPOTIAroM ImoHaiMeHIe 15
XB.

Konnenrpar 3onemMenu He MOXKHA 3MIIIYBaTH 3 pO3YMHAMM Ui 1HQY3id, 0 MICTATH KaJbLii abo
1HIIT TBOBAJICHTHI KaTIOHHW, TAKUMU SIK JJAKTaTHUN po3uuH PiHrepa, 1 He0OXiTHO BBOIUTH Y BUTIISI
OJTHOPa30BO1 BHYTPIITHHOBEHHOI 1H(Y311 3 BAKOPUCTAHHIM OKpeMoi iH(y31iHOI cucTeMHu.



IIpoghinakmuka cumnmomie, no8’A3aHUX 3 YPAUCEHHAM KICMKOB0I MKAHUHU, V NAYIEHMi8 3i
3N0AKICHUMU HOB0YIMBOPEHHAMU HA NI3HIX CIMAQIAX

Jopocni i nayienmu 1imHub020 6iKy

PexomenaoBaHa /103a 30J1€JpOHOBOT KHCIIOTH CTAHOBUTH 4 MT' y BUTJISI 1H(DY31T KOXKHI 3-4 THOKHI.
[TamienTam Takox HeoOXi/IHE IIOACHHE MMPU3HAYCHHS IpenapaTiB Kalbllilo nepopaibHo y 1031 500
mr 1 400 MO Bitaminy D Ha 100y.

PimeHHs mpo JiKyBaHHS MAIiEHTIB 3 METAaCTaTUYHUM YPAKEHHSAM KICTOK ISl MPOQUIAKTUKA
CUMIITOMIB, MTOB’SI3aHUX 3 YPa)KEHHSM KICTKOBOI TKAaHUHHU, CII1J] MPUHMATH 3 ypaxyBaHHSIM TOrO, 110
noyaTok eeKTy BiJl JIKyBaHHS HACTA€ yepe3 2-3 Micslli.

Jlikysannsa cinepkanvyicmii, 06YM0o81eHOi 310AKICHOI0 NYXAUHOIO

Ilopocni i nayienmu 1imHub020 8IKy

ITpu 3acTocyBaHHI npenapaTy y 3B’S3KY 13 rinepKajibIlieMi€lo (BMICT Kalbllil0 B CHPOBATILI KPOBI 13
KOPUTYBaHHSAM Ha anbOymid > 12,0 mr/mi, ado 3,0 MMOJIB/JT) peKOMEHI0OBaHE OJTHOPA30BE BBEICHHS
4 Mr 3051€JPOHOBOI KMCIIOTH.

HopymienHsa QyHKIIT HUPOK

Tinepranvyiemis, 00yMo81eHA 310KICHOIO NYXIUHOKO

JlikyBaHHsT TinepkaibilieMii, OOYMOBIEHOT 3JIOSKICHOK NYXJIWHOI, Yy TAIIE€HTIB 3 TSOKKUMHU
MOPYUICHHAMHU (DYHKIIIT HUPOK MOXIIMBE MICIIsl PETEIbHOT OLIIHKY PU3UKY 3aCTOCYBaHHS IpenapaTy
1 ouikyBaHOi KopucTi. KiiHIYHHMN JOCBIJ 3acTOCyBaHHS IIpemapary IMali€eHTaM 13 piBHEM
KpeaTuHiHy B cupoBatrii kpoBi > 400 mxmonw/in, abo > 4,5 mr/mn, BiacytHid. Ilamientam 3
rinepKajbIliEMi€l0, 00YMOBJICHOIO 3JI0SIKICHOIO MYXJIMHOIO, 3 PIBHEM KPEaTHHIHY B CUPOBATII KPOBI
<400 MxMoIb/T, a00 < 4,5 Mr/nm, KOpeKIis 103U He MOTpiOHA.

Ilpoghinakmuka cumnmomis, nO8 A3aAHUX 3 YPANCEHHAM KICMKOBOI MKAHUHU, V NAYIEHMIE 3i
30AKICHUMU HOBOYMBOPEHHAMU HA NI3HIX CIAOJISX

Ha mowatky nikyBaHHS MpernapaToM TMAaIli€eHTIB 3 MHOXXHHHOIO MI€JIOMOI0 ab0 MeTacTaTUYHUM
Ypa)XKEHHSIM KICTOK BHACIIZIOK COJIHOI MyXJIMHU CIiJ BU3HAYUTH PIBEHb KPEaTHHIHY B CHPOBATII
KpOBI 1 KilipeHc kpeatuHiny. KimipeHc kpeaTnHiHy po3paxoByeThes 3a Gopmynoro Kokpodra-I'onra
piBHS KpeaTWHiHYy B CHpOBATIi KpoBi. 3ojemMena HE PEKOMEHIYEThCS MNAIllEHTaM 13 TSKKUMHU
nopymieHHssMA (QyHKITIT HUPOK 10 MovaTKy Tepamii (kiipeHc kpearuHiny < 30 mur/xB). Kmiaivuai
JOCHIJUKEHHST 11010 3aCTOCYBaHHS 30JICIPOHOBOI KHUCJIOTH MAlll€HTaM i3 piBHEM KpEaTHHIHY B
CHUPOBATIIi KPOBi > 265 MKMOJIB/J1, a00 > 3 MI/11, HE TPOBOIUITUCH.

[TamieHTaM 3 METaCTaTUYHUM YPA)KEHHSM KICTOK MpPU TMOPYIICHHI (YHKLIi HUPOK JIETKOro abo
MTOMIPHOTO CTYIIEHS 10 TToYaTKy Teparii (kiaipeHc kpeatuHiny 30-60 mi/XB), peKOMEHIYIOThCS TaKi
7I03M IIpenapary:

[TOYATKOBHU PIBEHB KJIIPEHCY PEKOMEHIOBAHA JIO3A 30JIEMEAN (MI')*
KPEATUHIHY (MJI/XB)
>60 4,0 MT" 30JIEJPOHOBOT KUCJIOTU
50-60 3,5 MI" 30JIEJIPOHOBOI KUCJIOTU *
40-49 3,3 MI" 30JIEJIPOHOBOI KUCJIOTU *
30-39 3,0 MI" 30JIEJIPOHOBOI KUCJIOTU *

*Jlo3u po3paxoBaHi Ha MiJICTaBl nepeadayyBaHoro HiaboBOro 3HadeHHss AUC=0,66 mrerom/n (KiipeHc
KpeaTtuHiHy 75 mur/xB). [ manieHTiB 3 nopymeHHsIM (YHKLIT HUPOK MepeadadyacTbcsi SMEHIISHHS! 103U 10
piBHA, Tipu sikoMy focsiraetbest Taka AUC, 5K 1 B MaLli€HTIB 13 KIIIpEHCOM KpeaTuHiHy 75 MII/XB.

[Ticng movatky Teparii piBeHb KpEaTHHIHY B CUPOBATII KPOBI CJi/l BUMIPIOBAaTH IEpe]] BBEACHHIM
KOXKHOI 103U 3oiemMenu, y pas3i mopymieHHs GYHKIIIT HAPOK JIKYBaHHS CHiJl BIAMIHUTH. Y
KIIHIYHUX JOCITIJDKEHHAX MOPYLIeHHs (QYHKII{ HUPOK OyJI0 BU3HAYCHO TAKMM YHHOM:

- JIs TIAILIEHTIB 3 HOPMAJIBHUM IMOYaTKOBUM PIBHEM KpEaTHHIHY B CHUpoBatii KpoBi (< 1,4 mr/mi,
a00 < 124 Mxmoub/i1) — miauiieHHs Ha 0,5 mr/mi, ado 44 MKMOJIB/IT;



- 17151 TAI€HTIB 31 3MIHEHUM MOYaTKOBUM PiBHEM KpeaTHHIHY B cupoBatii KpoBi (> 1,4 mr/mi, abo
> 124 MKMOJIB/1T) — TiABHIIEHHS Ha 1 Mr/mi1, a60 88 MKMOJIB/JI.

VY JOCHiKEHHSAX Tepamiio 30JICAPOHOBOIO KHCIOTOIO BiJHOBJIIOBAIM IIiCNIS MOBEPHEHHS PIBHS
kpeatuniny B Mexi 10 % Big mouatkoBoi BenuuuHHU. Teparito 30IeMen00 CIIiJl BiAHOBIIOBATH B
Til e 11031, 110 1 10 epepUBaHHS JTiKyBaHHSI.

[HCTPYKIIIT 111010 PUTOTYBAHHS J103 30JeMEIH

J7is1 BHYTPIITHEOBEHHOTO BBEJICHHSI.

5 M1 KOHIIEHTpary 3oJieMesia, 0 MICTUTh 4 MT 30JIEIPOHOBOI KHCIOTH, Cif po3BecTtd y 100 mu
crepuiibHOTO 0, 9% po3unHy HaTpiro XI0pULy a00 5 % IIIIOKO3M JUId BHYTPIIIHEOBEHHOT 1H(DY3I1.
[Tamientam 3 moOpymeHHSIM (QYHKIII HUPOK JIETKOTO ab0 CepelHbOr0 CTYMEHS TKKOCTI
PEKOMEHIOBaHI 3HUXKEH1 JI03H MperapaTy 30JieMea.

[HCTPYKIIIT II00 MPUTOTYBAHHS 3HMKCHUX 103 30JIEMEJIH .

HaGpatu BignoBigHuii 00’ €M KOHIIGHTPATY, K BKa3aHO HUXKYE:

- 4,4 mn Bignosigae 3,5 mr;

- 4,1 mn Bignosigae 3,3 mr;

- 3,8 mu Bigmosigae 3,0 mr.

[lepen BBeneHHsIM 30J€ME/H 1 MICHS IHOTO NOTPIOHO 3a0€3MEUNTH JOCTATHIO TiIpaTallito NalieHTa.

Jimu.
[Ipenapat 3onemena He 3aCTOCOBYETHCS Y IMEIaTPUUHIN MPaKTHI, TOMY IO PiBEHb OE3MeKH Ta
e(heKTUBHOCTI 3aCTOCYBaHHS Mpenapary JITSIM BCTAaHOBIICHI HE Oyu.

Ilepeoo3ysanns.

Kniniuauit  1ocBig Tepamii TOCTpOro mepefo3yBaHHSA 30JIEAPOHOBOIO KHUCIOTOIO OOMEKEHH.
[lamienTH, SKUM 3acTOCyBalld /03y Ipenapary, L0 IEpeBUILYyE PEKOMEHIOBaHYy, IOBHHHI
3HAXOJIUTHUCS TiJ] TOCTIHHUM MEIUYHUM HATJISIOM, OCKUTBKA MOXKIIMBE MOPYIICHHS (PYHKIIT HUPOK
(B T.4. HUPKOBA HEJIOCTATHICTH), 3MiHA EJIEKTPOJITHOTO CKJIaly CHPOBATKU (B T.4. KOHIICHTPAIIIH
Kajbllito, ¢ochatiB i marHito). [Ipy BUHHUKHEHHI TIMOKAJbIiEMIl MOKa3aHe MPOBEACHHS 1HPY3ii
KaJIBIIIIO TJIFOKOHATY 3a KJIHIYHUMH MTOKa3aHHAMHU. JIIKyBaHHS CHMITOMATHYHE.

Io6iyni peakuit.

[IpoTsiroMm TpbOX MHIB TICHS 3aCTOCYBaHHSA 30JIEAPOHOBOI KHUCJIOTH IOBIIOMIISIIOCS —TIPO
roctpodasHi peakilii, CAMITOMH SKHUX BKJIIOYAIM OUTh Yy KICTKaX, TapsyKy, CIaOKiCTh, apTpalrii,
Mmianrii 1 o3H00. Ili cumnTOMHM 3a3BMYall  3HMKAIOTh MPOTArOM  JCKUIBKOX — JIHIB.
Haii6inp11 BaXXTMBUMY BUSIBJICHUMH TTOOIYHUMHM PEAKINISIMU TIPH 3aCTOCYBaHH1 30JeMeu Oyu:
MOPYUICHHSI HUPKOBOT (DYHKII1, HEKPO3 HIeeNH, TOCTpoda3Hi peakxiii, rnoKaabIieMist, TOPYIICHHS
30py, (hibpumsIist mepeacepib, anadiIakcis, IHTEpCTUIIATFHA XBOpOOa JIETEHiB.

Indopmartis mpo yacToTy HeOaKaHUX Peakiliii MpHU 3aCTOCYBaHHI 30JICAPOHOBOI KHCIOTH Y /1031
4 Mr TpYHTYEThCS, TOJIOBHUM YHMHOM, Ha JaHHUX, OTPUMAHMX IpPU MPOBEIEHHI TPUBAJOi Teparii.
Hebaxani peakuii, moB’s3aHi 13 3aCTOCYBaHHSAM 30JIeMe/IH, MOAIOH1 10 THX, PO SIKi TOBIJOMIISIIOCS
MIPHU 3aCTOCYBaHHI IHIUX OichochoHaTIB, 1 MOKYTh PO3BUBATHUCS TPUOJIU3HO B OJTHIET TPETUHHU BCIX
MAI{I€HTIB.

[To6iuni peakitii kmacudpikoBaHI 3a YacTOTOI IX BUHUKHEHHS: ayke yacto (= 1/10), gacto
(= 1/100, < 1/10), 1HOA1 (= 1/1000, < 1/100), piako (= 1/10000, < 1/1000), nyxe pinko (< 1/10000),
BKJIIOYAIOUM OKpEMi IMOBIIOMIICHHS.

3 boKky cucmemu kposi ma nimM@amuyHoi cucmemuy. 4acTO — aHEMIis; 1HOII — TPOMOOITUTONECHIS,
JIEUKOIIeHis; PiKO — MAHIUTOIEHIS.

3 060Ky Hepsosoi cucmemu: 9acCTO — TOJIOBHUM O17b; 1HOJI — IMapecTesii, 3araMOpOUYeHHs, CMaKOBI
po3naau, TIMOCTe3is, TinmepcTesis, TPEeMOp, COHIMBICTh, AYXKE PIAKO — eMUICNTHYHI Hamay,
3aIlineHIHHs Ta TeTaHis (BTOPUHHUHN 10 TIMOKaIbITIEMIT).

3 60Ky ncuxixu: iHOA1 — 3aHETIOKOEHICTb, PO3JaIU CHY; PIAKO — CIUTYTaHICTh CBIJOMOCTI.

3 6oky opeanie 30py: 9aCTO — KOH IOHKTHBITH; 1HOJI — MIOMYTHIHHS 30Dy, CKJICPUT Ta 3amajcHHs
OYHHMIII; PIKO - YBEIT; Ay’K€ PiIKO — €MiCKIEPUT.




3 boky mpasHoi cucmemu: 4YacTO — HyHOTa, ONIOBAaHHS, AHOPEKCis; 1HOAI — Jiapes, 3armop,
a0IOMIHAJTbHHUIA O1JTh, TUCTICTICISl, CTOMATHTH, CYXIiCTh y POTI.

3 06oky Ouxanvbmoi cucmemu:. 1HOAI — JHUCIIHOE, Kallelb, OpPOHXOKOHCTPHKIIS, PpIOKO —
IHTepCTHUIliaTbHA XBOPOOA JIETCHIB.

3 O0Ky wiKipu ma niowKipHux mrkanuK. 1HOA1 — CBEpO1K, BUCUTIAaHHS (BKJIIOYAIOUN €PUTEMATO3HI Ta
MaKyJIsipHI BUCUITAHHS ), IT1IBUIIICHA MM TIUBICTb.

3 6oky ckenemno-m’a3060i cucmemu, CHOAYYHOI MKAHUHU. FaCTO — OUTb Yy KICTKaxX, Miauris,
apTpairis, TeHepali30BaHUN OUTb; 1HOAI — M S30B1 CYJIOMH, OCT€OHEKPO3 IICJICTIH; TY>KE PiIKO —
OCTEOHEKPO3  30BHIIIHBOTO  CIYyXOBOTO TMPOXOAy (HECHpHUSATIWBI  peakulii, TUMOBI JUIs
oicochonarib).

3 6oky cepyeso-cyounnoi cucmemu: 1HOII — apTepiajibHa TINEPTEeH3is, apTepiaabHa TIMOTEH3Is,
¢Gi0puALisa mepencepab; aprepiajbHa TIMOTEH3is, 10 CIPUYMHIOE CHHKOINE Ta LUPKYIATOPHUN
KOJIAIIC; PIAKO — Opaaukapis; TyKe piJIko — ceplieBa apuTMisi (BTOPHHHA JI0 TIMOKAJIBIIEMIT).

3 60Ky HUpoK ma cevocmamesoi cucmemu: 4aCTO — HUPKOBI MOPYIICHHS; 1HOJI — rOCTpa HUPKOBA
HEJIOCTATHICTh, TEMAaTypisl, IPOTEIHYPis.

3 60Ky iMyHHOI cucmemu: THOAL — peakIlii rinepYyTINBOCTI; PiIKO — aHT1OHEBPOTUYHUN HAOPSK.
3acanvHi _nopyuwieHHsA I peakyii Y Micyi 3aCMOCY8AHHA _npenapamy: 4YacTo — rapsyka,
TPUIIONIONIOHMI CTaH (BKJIFOYAIOUU CTOMIICHICTh, 03HOO, HE3/Iy>KaHHS 1 IPUILIUBH); 1HOMI — peaKiii
y wMicmi iH’ekmii (BKIrOYarouum Oidb, TOJPA3HEHHs, TPUITYXJICTh, 3aTBEPIIHHS), AacTeHis,
nepudepuyHnii HaOpsAK, Oib y TpyAsx, 30UIBIICHHS Macu Tija, aHaiIaKTH4YHI peakuii/IIoK,
KpPOIUB’SHKA, PIAKO — apTPUTHU Ta HAOPSIKK CYTI001B IK CHMIITOMH TOCTpOo(ha30Boi peakiiii.
Bioxunenns nabopamopnux noxaszuukig: TyXe 4yacTo — rinmodocdaTeMis; 4acTo — IMiJBUIICHHS
PIBHS KpEaTHHIHY 1 CECUHOBUHH B KPOBI, TIIMOKAJIBIIIEMIS; 1HO/II — TITOMArHieMisi, TIMOKaJIIEMIs; PiJIKO
— rinepKasieMis, TinepHaTpieMis.

Hopymiennsa QyHKIIT HUPOK

ITpu 3acTocyBaHHI 30JIEAPOHOBOI KMCIOTH MOBLAOMIIAIIOCS PO MOTipImIeHHS (yHKUil HUPOK. Y
TMAIIE€HTIB 3 TMOMMPEHUMH 3JI0IKICHUMH 3aXBOPIOBAHHSMH YaCTOTa MOPYIICHb (YHKIIT HUPOK, SK1
BBAXAJTUCS TOB’S3aHUMHU 13 3aCTOCYBAaHHSIM 30JIEAPOHOBOI KHCIOTH, Oyjla TakKor: MHOXHHHA
Mmienoma — 3,2 %, pak npoctatu — 3,1 %, pak Moso4HOi 3a51031 — 4,3 %, pak JereHp Ta 1HII COMiaHI
nyxsuHu — 3,2 %. ®dakTopu, M0 MOXYTh MiJBUIIYBAaTH PHU3HMK MOPYIICHHA (YHKIII HHPOK,
BKJIFOYAIOTH JICTiIpaTaIlito, mornepeaHe mopymeHHs QyHKIii HUpok, 6araTopa3oBi KypcH JIKyBaHHS
3onemenoro abo inmmMu OichocpoHaramMu, a TaKOXK OJHOYACHE 3aCTOCYBAaHHS IHIIUX
He(ppOTOKCHYHUX 3ac00IB a00 CKOpPOUYEHHS PEKOMEHJ0BaHOTO 4acy iHQy3ii. [ToBimomisiocs mpo
BUIAJKUA TOTIpIICHHS (YHKIII HUPOK, MPOTpecyBaHHS HUPKOBOI HEJOCTATHOCTI i BHUHUKHCHHS
HEOOXIAHOCTI TMPOBEIEHHS TeMojializy TMpH mepmomy abo O0JHOPAa30BOMY 3aCTOCYBAaHHI
30JICHAPOHOBOI KUCIOTH y 1031 4 MT.

OcTeoHeKkpo3 1nienenu

[Ipo BuUManku OCTEOHEKPO3y (B OCHOBHOMY WIENIEHH) IMOBIIOMIISIIOCS TMEPEBAXKHO Y MAII€HTIB 3
OHKOJIOTITYHHUMH 3aXBOPIOBAHHSIMH, SIKI OTPUMYBAIHM 30J€APOHOBY KucioTy. barato xTo 3 1mux
MAII€HTIB MaB TPOSBU MICIEBOi 1H(EKIil, BKIOYAI0YH OCTEOMIENIT. BIMbIIICTh BUMAIKIB OyH
OB’ s13aH1 31 CTOMATOJIOTTYHUMH TIPOIIEYPaMH, TAKUMH K BHAaJIEHHS 3y0a. OCTEOHEKPO3 HIenenn
Mae 0OaraTo BCTAHOBJICHHMX (DAaKTOpIB PH3HMKY, 30KpeMa HiarHOCTOBAHUM paK, CYNMyTHS Teparlis
(HampukIaa XiMmioTeparis, MPOMEHEBa Tepallis, KOPTHUKOCTEPOiAu) Ta CYIYTHI 3aXBOPIOBAaHHS
(HampuKJIa aHeMis, KoaryJsomnarii, iH}ekii, 3aXBOpIoBaHHS POTOBOT IOPOKHUHH).

Xoua MPUYMHHO-HACIIKOBOTO 3B 3Ky HE JOBEJIEHO, IIMM MAallleHTaM PEKOMEHJ0BAaHO YHUKAaTH
1HBa3MBHHUX CTOMATOJIOTIYHUX MIPOLEAYD.

DibpuLis nepeacepab

3aranpHa 4acToTa po3BUTKY (iOpuismii mepeacepap craHoBuia 2,5 % y rpymli MaIli€eHTOK, SKi
OTPUMYBAJIU 30JIEAPOHOBY KHUCIOTY B 1031 5 wmr, 1 1,9 % y rpymi miane6o. [IpyurnHa BUHUKHEHHS
MiBUIIICHOT YaCTOTH PO3BUTKY (PiOpMIISIIil mepeacepap HeBioMa.

TocTpodazosi peakitii

I1i HebGaxaH1 peakiii BKIIOYAIOTh TapsuKy, MIairito, roJoBHUN Oib, OiIb y KiHIIBKax, HYJIOTY,
OJIFOBaHHS, Jiapero Ta apTpPairiro, a TaKOoX apTPUT 13 acOI[iHOBAaHWM OITyXaHHSIM CYIJIOOIB, SKi




MOXYTh TPOSBIATHCA MPOTATOM mepiiux 3 aHiB mmicns iHQy3ii 3omemenu. 3a3HadeHy peakiiio
Ha3UBAIOTh «TPUITOMIOAIOHUM» CHHIPOMOM, a00 CHHAPOMOM «ITiCIIsi OTPUMAaHHS Tpernapary»
ATHUIIOBI IEPEJIOMHU CTETHOBOT KiCTKU

Pinko moBimomIsiocs mpo Taki peakirii: rocTpi MiIBEPTIIOroBi Ta aiadizapHi MepeoMu CTETHOBOT
KicTKH (HeOaxkaHa peakilis Ha OichochonaTn).

[1o6i4H1 peakilii, 3YMOBIIEHI TIOKAIbIIEMIEIO

lnokanpLiemMiss € BaXIMBUM 1ICHTU(IKOBAaHMM pPHU3MKOM IIpH 3aCTOCYBaHHI 30JeMeaun 3a
3apeecTpOBAaHUMH TMOKa3aHHAMH. JlaHl JOCHIKEHb CBiAYaTh PO 3B 30K MK 3aCTOCYBAHHSIM
30JIEJJPOBOi KHCIIOTH, MOBIJOMJIEHHSMH TPO TIMOKAJIBIIEMIIO Ta PO3BUTKOM BTOPUHHHX CEpIIEBHX
aputMmiil. Kpim TOro, € naHi mpo 3B’S30K MiX T1IMOKAJIBLIEMIEIO Ta MOBIIOMICHHSIMHU PO BTOPHHHI
HEBPOJIOTIYHI peaKIii, BKIFOYAIOYM SMiJICITHYHI Hamaau, 3aIlieHIHHS Ta TeTaHIo.

Tepmin npuoamnocmi.
3 poku.

YmoBHM 30epiranus.
30epiratu B opuriHanbHiil ynakoui. He Bumarae ocobauBux yMoB 30epiraHssi.
306epiraTu B HEJOCTYITHOMY ISl AITEH MICIII.

Hecymicuicmes.

Konnenrpar npenapary 3osemena mijusarae po3BeieHHI0 y crepmibHoMy 0,9 % po3umHi HaTpiio
xyopuny abo 5 % pozuuHi rimoko3u. Konnenrpar 3oneMenu He MOKHA 3MIIIyBaTH 3 PO3YMHAMHU
Ut 1HQY31#, M0 MICTATh Kajiblliii a0 iHII ABOBAaJCHTHI KaTiOHW, TAKUMHU SIK JAKTATHHA PO3YHH
Piarepa, 1 HEOOXiHO BBOJWUTH Yy BHIJISAI OJHOPA30BOi BHYTPINIHROBEHHOI 1H(Y31T 3
BUKOPUCTaHHAM OKpeMoi iH(Y31iHOiI cucTeMH.

JocmimxeHnHs 31 CKISHUMH (JIaKOHAMH, a TaKOX KUIbKOMa THUNAaMU 1H(Y31HHUX TaKeTiB Ta
iHQY31MHUX cHCTEeM, BHUTOTOBJICHUX 13 TOJIBIHUIXJIOpUAY, TOJNIETWIEHY Ta MOJIIpOIiJeHY
(monepenubo 3amoBHeHUX 0,9 % po3unHOM HaTpito xjuopuay abo 5 % pO3UYMHOM TIIOKO3H),
MOKa3aJId BiJICYTHICTh HECYMICHOCTI 3 BUII€3a3HAUYCHUMHU NTaKyBaJIbHIUMHU MaTepiajlaMH.

YnakoBka.

ITo 5 M3 KOHUEHTpaTy Ais po3uMHy uid iHQY3ii y 0e30apBHOMY IUIACTHKOBOMY (JIakoHi i3
T'YMOBOIO TIPOOKOIO Ta AIFOMIHIEBOIO KPUIIEYKOIO 3 (Iin-0¢h) KOMIIOHEHTOM. | (rakoH y KapTOHHIH
KOpOOIIi.

Kareropis Binmycky. 3a penenrom.

Bupoouuk. Axragic Itani C.m.A.

Micue3naxo/:keHHs1 BAPOOHHMKA Ta ioro ajapeca Micusi npoBajKeHHs AisjibHOCTI. Bia [Tactep
10, 20014, Hepsiano (Minan), ITamis.

JlaTa ocTaHHBLOIO MeperJIsay.
02.03.2017 p.
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	ІНСТРУКЦІЯ
	Дані з фармакокінетики при метастазах в кістці отримані після одноразової і повторних 5- і 15-хвилинних інфузій 2, 4, 8 і 16 мг золедронової кислоти 64 пацієнтам. Фармакокінетичні параметри не залежать від дози препарату.
	Після початку інфузії золедронової кислоти плазмові концентрації препарату швидко збільшуються, досягаючи піка наприкінці інфузії. Далі слідує швидке зменшення концентрації до < 10 % від пікового значення після 4 годин і < 1 % від пікового значення – ...
	Варіабельність фармакокінетичних параметрів золедронової кислоти у різних пацієнтів була високою, як і інших бісфосфонатів.
	Дані з фармакокінетики золедронової кислоти у пацієнтів з гіперкальціємією і печінковою недостатністю відсутні. За даними, отриманими in vitro, золедронова| кислота не інгібує фермент Р450 людини і не піддається біотрансформації; за даними експеримент...
	Нирковий кліренс золедронової кислоти корелює із кліренсом креатиніну, нирковий кліренс становить 5±33 % кліренсу креатиніну, що досягав у середньому 84±29 мл/хв (діапазон 22-143 мл/хв) у 64 онкологічних пацієнтів, включених у дослідження. Аналіз груп...
	Виявлена низька спорідненість золедронової кислоти з клітинними компонентами крові. Зв’язування з білками плазми є низьким, незв’язана фракція – від 60 % при 2 нг/мл до 77 % при 2000 нг/мл золедронової кислоти.
	Обмежені фармакокінетичні дані щодо дітей з тяжкими порушеннями остеогенезу дають можливість припустити, що фармакокінетика золедронової кислоти у дітей віком від 3 до 17 років аналогічна такій у дорослих при застосуванні препарату в еквівалентних доз...
	Клінічні характеристики.
	Показання.
	Гіперчутливість до діючої речовини (золедронової кислоти), інших бісфосфонатів або  будь-яких допоміжних речовин, що входять до складу лікарського засобу. Вагітність. Період годування груддю.
	Застосування у період вагітності або годування груддю.
	Побічні реакції.
	Протягом трьох днів після застосування золедронової кислоти повідомлялося про гострофазні реакції, симптоми яких включали біль у кістках, гарячку, слабкість, артралгії, міалгії і озноб. Ці симптоми зазвичай зникають протягом декількох днів. Найбільш в...
	порушення ниркової функції, некроз щелепи, гострофазні реакції, гіпокальціємія, порушення зору, фібриляція передсердь, анафілаксія, інтерстиціальна хвороба легенів.
	Інформація про частоту небажаних реакцій при застосуванні золедронової кислоти у дозі  4 мг ґрунтується, головним чином, на даних, отриманих при проведенні тривалої терапії. Небажані реакції, пов’язані із застосуванням Золемеди, подібні до тих, про як...
	Порушення функції нирок
	При застосуванні золедронової кислоти повідомлялося про погіршення функції нирок. У пацієнтів з поширеними злоякісними захворюваннями частота порушень функції нирок, які вважалися пов’язаними із застосуванням золедронової кислоти, була такою: множинна...
	Дата останнього перегляду.
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