
ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ

ÇÀÐÓÁÅÆÍÛÕ ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÕ ÎÐÃÀÍÎÂ

Ïðè àíàëèçå ðåêîìåíäàöèé ðîññèéñêèõ è çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ îá îãðàíè÷åíèè îáðàùåíèÿ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è/èëè î íåîáõîäèìîñòè âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â èíñòðóêöèè ïî èõ ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ â ñâÿçè ñ èçìåíåíèåì îöåíêè ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè, ñîòðóäíèêàìè ÖÝÁËÑ ÔÃÁÓ

«ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè áûëî âûÿâëåíî 59 àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèé çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîð-

íûõ îðãàíîâ, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ËÑ, çàðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè.

Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Àìèòðèïòèëèí + õëîðäèàçåïîêñèä

Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ â

ðàçäåëå «Ëåêàðñòâåííîå âçàèìîäåéñòâèå»

ËÑ, ñîäåðæàùèõ àìèòðèïòèëèí + õëîðäèàçå-

ïîêñèä, èíôîðìàöèåé î çíà÷èòåëüíîì óâåëè-

÷åíèè ïëàçìåííîé êîíöåíòðàöèè â êðîâè

àìèòðèïòèëèíà + õëîðäèàçåïîêñèäà ïðè ñî-

âìåñòíîì ïðèìåíåíèè ËÑ, ñîäåðæàùèõ òîïè-

ðàìàò. Âðà÷àì ðåêîìåíäóþòñÿ êîððåêòèðî-

âàòü äîçó àìèòðèïòèëèíà + õëîðäèàçåïîêñè-

äà â ñîîòâåòñòâèè ñ êëèíè÷åñêèì îòâåòîì ó

ïàöèåíòà íà ëå÷åíèå.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

2. Àçèòðîìèöèí

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ àçèòðîìèöèí, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ DRESS-ñèíäðîìà, â òîì ÷èñ-

ëå ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

3. Àðèïèïðàçîë, àçåíàïèí, çèïðàñèäîí,

êëîçàïèí, êâåòèàïèí, ëóðàçèäîí,

îëàíçàïèí, ïàëèïåðèäîí (òàáëåòêè)

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ àðèïèïðàçîë,

àçåíàïèí, êëîçàïèí, ëóðàçèäîí, îëàíçàïèí,

ïàëèïåðèäîí (òàáëåòêè), êâåòèàïèí, çèïðàñè-

äîí (àíòèïñèõîòè÷åñêèå ñðåäñòâà) èíôîðìà-

öèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñèíäðîìà àïíîý âî ñíå.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

4. Àôàòèíèá

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 5,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

ñåíòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïî-

íèè (MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòà-

òîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðè-

íÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî

ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

àôàòèíèá, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

òîêñè÷åñêîãî ýïèäåðìàëüíîãî íåêðîëèçà,

ìíîãîôîðìíîé ýðèòåìû.

5. Àôëèáåðöåïò

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ àôëèáåðöåïò (êîíöåíòðàò

äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ èíôóçèé),

èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñåðäå÷íîé íå-

äîñòàòî÷íîñòè, ñíèæåíèÿ ôðàêöèè âûáðîñà

ñåðäöà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

6. Áóïðîïèîí

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ áóïðîïèîí, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ ñî ñòîðî-

íû íåðâíîé ñèñòåìû: àêèíåçèÿ, àôàçèÿ, äèç-

àðòðèÿ, êîìà, ýéôîðèÿ, ýêñòðàïèðàìèäíûå

ðàññòðîéñòâà (äèñêèíåçèÿ, äèñòîíèÿ, ãèïîêè-

íåçèÿ, ïàðêèíñîíèçì), ïîçäíÿÿ äèñêèíåçèÿ,

ïîâûøåíèå ëèáèäî, ìàíèàêàëüíûé ñèíäðîì,

íåâðàëãèÿ, íåâðîïàòèÿ, ïàðàíîèäíûé ñèí-

äðîì, áîëåçíè Ïàðêèíñîíà, òàêæå ñïåöèàëè-

ñòàìè çäðàâîîõðàíåíèÿ áûëè çàìå÷åíû îò-

êëîíåíèÿ îò íîðìû ïîêàçàòåëåé ýëåêòðîýíöå-

ôàëîãðàììû (ÝÝÃ).

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

7. Áåíäàìóñòèí

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ áåíäàìóñòèí, èíôîðìàöèåé

î ðèñêå ðàçâèòèÿ ïàíöèòîïåíèè, ôèáðèëëÿ-

öèè ïðåäñåðäèé, çàñòîéíîé ñåðäå÷íîé íåäîñ-

òàòî÷íîñòè, â òîì ÷èñëå ñ ëåòàëüíûì èñõî-

äîì. Ïðè ñîâìåñòíîì ïðèìåíåíèè ñ àëëîïó-
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ðèíîëîì ñîîáùàåòñÿ î âîçìîæíîì ðàçâèòèè

ñèíäðîìà Ñòèâåíñà-Äæîíñà è òîêñè÷åñêîãî

ýïèäåðìàëüíîãî íåêðîëèçà (ñèíäðîì Ëàéåëëà).

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

8. Áðèìîíèäèí

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ áðèìîíèäèí (ãåëü äëÿ íà-

ðóæíîãî ïðèìåíåíèÿ), ñâåäåíèÿìè î ðèñêå

ðàçâèòèÿ îðòîñòàòè÷åñêîé ãèïîòåíçèè, àí-

ãèîíåâðîòè÷åñêîãî îòåêà, áëåäíîñòè è ãîëîâî-

êðóæåíèÿ.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

9. Áóïðîïèîí, äóëîêñåòèí,

èìèïðàìèí, êëîìèïðàìèí, ìàïðîòèëèí,

ìèðòàçàïèí, ìîêëîáåìèä, ïàðîêñåíòèí,

ñåðòðàëèí, òðàçîäîí, ôëóîêñåíòèí,

öèòàëîïðàì, ôëóâîêñàìèí, ýñöèòàëîïðàì

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ èìèïðàìèí,

êëîìèïðàìèí, ìàïðîòèëèí, ìèðòàçàïèí, ìîê-

ëîáåìèä, ôëóîêñåòèí, öèòàëîïðàì, ïàðîêñå-

òèí, ñåðòðàëèí, ôëóâîêñàìèí, ýñöèòàëîïðàì,

äóëîêñåòèí, òðàçîäîí, áóïðîïèîí (àíòèäå-

ïðåññàíòû) èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

çàêðûòîóãîëüíîé ãëàóêîìû, êîòîðàÿ ìîæåò

ïðèâåñòè ê ïîòåðè çðåíèÿ.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

10. Âàðôàðèí

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Âå-

ëèêîáðèòàíèè (MHRA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äî-

ïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðè-

ìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ âàðôàðèí, î ðèñêå

ðàçâèòèÿ êàëüöèôèëàêñèè.

Èñòî÷íèê: https://www.gov.uk/

drug-safety-update

11. Âîäà äëÿ èíúåêöèé

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ âîäó äëÿ èíúåêöèé, èíôîðìàöè-

åé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ÍÐ - ïî÷å÷íàÿ íåäîñòà-

òî÷íîñòü, âûçâàííàÿ ãåìîëèçîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

12. Ãàáàïåíòèí

Â ñåíòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ãàáàïåíòèí,

èíôîðìàöèåé î ðèñêå óãíåòåíèÿ äûõàíèÿ.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

13. Ãåìèôëîêñàöèí

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

ðàçäåëà «Îñîáûå óêàçàíèÿ» èíñòðóêöèé ïî

ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

ãåìèôëîêñàöèí â òàáëåòèðîâàííîì âèäå.

Âðà÷àì ðåêîìåíäóåòñÿ íàçíà÷àòü ñ îñòîðîæ-

íîñòüþ ãåìèôëîêñàöèí ïàöèåíòàì ñ ìèàñòå-

íèåé gravis, â ñâÿçè ñ âîçìîæíûì ðèñêîì îáî-

ñòðåíèÿ çàáîëåâàíèÿ (óñèëåíèå ìûøå÷íîé

ñëàáîñòè), â òîì ÷èñëå ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì,

òàê êàê ËÑ ãðóïïû ôòîðõèíîëîíîâ îáëàäàþò

ñâîéñòâîì áëîêèðîâàòü íåðâíî-ìûøå÷íóþ

ïðîâîäèìîñòü. Òàêæå áûëè âûäåëåíû äîïîë-

íèòåëüíûå ôàêòîðû ðèñêà ðàçâèòèÿ òåíäè-

íèòà è ðàçðûâà ñóõîæèëèé: ôèçè÷åñêàÿ íà-

ãðóçêà, ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü, ðåâìàòî-

èäíûé àðòðèò.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

14. Äàïàãëèôëîçèí

Â íîÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) ïðèíÿë ðåøåíèÿ î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ äàïàãëèôëî-

çèí (èíãèáèòîð SGLT2), èíôîðìàöèåé î ðèñ-

êå ðàçâèòèÿ ïåðåëîìîâ êîñòåé, â ñâÿçè ñ

óìåíüøåíèåì ìèíåðàëüíîé ïëîòíîñòè êîñò-

íîé òêàíè, ó ïàöèåíòîâ ñ çàáîëåâàíèåì ïî-

÷åê. Êðîìå òîãî, âûäåëÿþò ôàêòîðû ðèñêà

ðàçâèòèÿ äàííûõ ÍÐ: ãèïîâîëåìèÿ, õðîíè÷å-

ñêàÿ ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü, çàñòîéíàÿ

ñåðäå÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü, ñîâìåñòíîå ïðè-

ìåíåíèå ñ äèóðåòèêàìè, èíãèáèòîðàìè ÀÏÔ,

áëîêàòîðû ðåöåïòîðîâ àíãèîòåíçèíà-II,

ÍÏÂÑ. Âðà÷àì ðåêîìåíäóåòñÿ ïðåäóïðåæ-

äàòü ñâîèõ ïàöèåíòîâ î íåîáõîäèìîñòè èí-

ôîðìèðîâàòü èõ â ñëó÷àå ïîÿâëåíèÿ ñèìïòî-

ìîâ îñòðîãî ïîâðåæäåíèÿ ïî÷åê. Â ñëó÷àå âîç-

íèêíîâåíèÿ îñëîæíåíèé ñëåäóåò ïðåêðàòèòü

ïðèåì äàïàãëèôëîçèíà.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

15. Äåêñëàíñîïðàçîë

Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë

ðåøåíèå î âíåñåíèè äîïîëíåíèé â èíñòðóê-
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öèþ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñî-

äåðæàùèõ äåêñëàíñîïðàçîë — èíãèáèòîð

ïðîòîííîãî íàñîñà (ïðèìåíåíèå ó äåòåé). Âîç-

ìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ äåêñëàíñîïðàçîëà

äëÿ ëå÷åíèÿ ãàñòðîýçîôàãåàëüíîé ðåôëþêñ-

íîé áîëåçíè (ÃÝÐÁ) ó áîëüíûõ îò 12 äî 17 ëåò

îñíîâûâàåòñÿ íà êëèíè÷åñêèõ äàííûõ êîí-

òðîëèðóåìûõ èññëåäîâàíèé, à òàêæå íà äàí-

íûõ ôàðìàêîêèíåòèêè. Ýôôåêòèâíîñòü è

áåçîïàñíîñòü äåêñëàíñîïðàçîëà ó äåòåé ìëàä-

øå 12 ëåò íå óñòàíîâëåíû. Áåçîïàñíîñòü

äåêñëàíñîïðàçîëà â âèäå êàïñóë ñ ìîäèôèöè-

ðîâàííûì âûñâîáîæäåíèåì îöåíèâàëàñü â

êîíòðîëèðóåìûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ ñ

ó÷àñòèåì 166 ïàöèåíòîâ îò 12 äî 17 ëåò ïðè

ñèìïòîìàòè÷åñêîì ëå÷åíèè íåýðîçèâíîé

ðåôëþêñíîé áîëåçíè, äëÿ ïîääåðæèâàþùåé

òåðàïèè ïîñëå ëå÷åíèÿ ýðîçèâíîãî ýçîôàãèòà

è îáëåã÷åíèÿ ïðîÿâëåíèé èçæîãè. Ïðîôèëü

íåáëàãîïðèÿòíûõ ðåàêöèé áûë àíàëîãè÷åí

òàêîâîìó ó âçðîñëûõ. Íàèáîëåå ðàñïðîñòðà-

íåííûìè ïîáî÷íûìè ðåàêöèÿìè, êîòîðûå îò-

ìå÷àëèñü ó �5 % ïàöèåíòîâ, áûëè ãîëîâíàÿ

áîëü, áîëü â æèâîòå, äèàðåÿ, íàçîôàðèíãèò è

îðîôàðèíãåàëüíàÿ áîëü.

Èñòî÷íèê: http://www.rlsnet.ru/

16. Äåíîñóìàá

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 5,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â îê-

òÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Àâñòðà-

ëèè (TGA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èí-

ñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ äåíîñóìàá, èíôîðìàöèåé î ðèñ-

êå óäëèíåíèÿ èíòåðâàëà QT, â ñâÿçè ñ ãèïî-

êàëüöèåìèåé.

17. Äèêëîôåíàê (ðàñòâîð

äëÿ âíóòðèìûøå÷íîãî ââåäåíèÿ,

ñóïïîçèòîðèè ðåêòàëüíûå, òàáëåòêè)

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ:

– äèêëîôåíàê (ðàñòâîð äëÿ âíóòðèìû-

øå÷íîãî ââåäåíèÿ, ñóïïîçèòîðèè ðåêòàëü-

íûå) ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ êàðäèîâà-

ñêóëÿðíûõ îñëîæíåíèé, âêëþ÷àÿ èíñóëüò, ñ

âîçìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì;

– äèêëîôåíàê (òàáëåòêè) ñâåäåíèÿìè î

ðèñêå ðàçâèòèÿ êàðäèîâàñêóëÿðíûõ îñëîæíå-

íèé, âêëþ÷àÿ èíôàðêò ìèîêàðäà è èíñóëüò, ñ

âîçìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

89. Èíäîìåòàöèí (òàáëåòêè,

ñóïïîçèòîðèè ðåêòàëüíûå)

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ èíäîìåòàöèí (òàáëåòêè, ñóïïî-

çèòîðèè ðåêòàëüíûå) ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàç-

âèòèÿ êàðäèîâàñêóëÿðíûõ îñëîæíåíèé,

âêëþ÷àÿ èíôàðêò ìèîêàðäà è èíñóëüò, ñ âîç-

ìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

19. Èáóïðîôåí (êàïñóëû, òàáëåòêè)

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ:

– èáóïðîôåí (êàïñóëû) ñâåäåíèÿìè î ðèñ-

êå ðàçâèòèÿ êàðäèîâàñêóëÿðíûõ îñëîæíåíèé,

âêëþ÷àÿ èíñóëüò, ñ âîçìîæíûì ñìåðòåëüíûì

èñõîäîì;

– èáóïðîôåí (òàáëåòêè) ñâåäåíèÿìè î

ðèñêå ðàçâèòèÿ êàðäèîâàñêóëÿðíûõ îñëîæíå-

íèé, âêëþ÷àÿ èíôàðêò ìèîêàðäà è èíñóëüò, ñ

âîçìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

20. Èíãèáèòîðû SGLT2

(êàíàãëèôëîçèí, äàïàãëèôëîçèí

è ýìïàãëèôëîçèí)

Áûë ïðîâåäåí àíàëèç áàç äàííûõ íåæåëà-

òåëüíûõ ðåàêöèé çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ

îðãàíîâ FDA, EMA, MHRA, Health Canada,

óêàçûâàþùèõ íà ñâÿçü ìåæäó ïðèåìîì èíãè-

áèòîðîâ SGLT2 (êàíàãëèôëîçèí, äàïàãëèôëî-

çèí è ýìïàãëèôëîçèí) è ðàçâèòèåì äèàáåòè-

÷åñêîãî êåòîàöèäîçà. Íà îñíîâàíèè ðåçóëüòà-

òîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé

áûëî ðåêîìåíäîâàíî âíåñòè äîïîëíåíèÿ â èí-

ñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ ñ

ÌÍÍ êàíàãëèôëîçèí, äàïàãëèôëîçèí è ýì-

ïàãëèôëîçèí ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ

äèàáåòè÷åñêîãî êåòîàöèäîçà. Ïðè ýòîì, êàê

ñîîáùàåòñÿ, ó íåêîòîðûõ ïàöèåíòîâ äèàáåòè-

÷åñêèé êåòîàöèäîç ðàçâèâàëñÿ ïðè óìåðåííî

ïîâûøåííîì óðîâíå ãëþêîçû (<14 ììîëü/ë),

÷òî çàäåðæèâàëî äèàãíîñòèêó è ëå÷åíèå äàí-

íîãî îñëîæíåíèÿ. ×àùå âñåãî äèàáåòè÷åñêèé

êåòîàöèäîç äèàãíîñòèðîâàëè â òå÷åíèå ïåð-

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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âûõ äâóõ ìåñÿöåâ ñ ìîìåíòà íà÷àëà ïðèåìà

ïðåïàðàòîâ ýòîé ãðóïïû, ðåæå - âñêîðå ïîñëå

èõ îòìåíû. Ê âûÿâëåííûì ôàêòîðàì ðèñêà

äèàáåòè÷åñêîãî êåòîàöèäîçà îòíîñèëèñü: îá-

øèðíîå îïåðàòèâíîå âìåøàòåëüñòâî, èíôåê-

öèè, äèåòà ñ íèçêèì ñîäåðæàíèåì óãëåâîäîâ,

çëîóïîòðåáëåíèå àëêîãîëåì, ñíèæåíèå êîí-

öåíòðàöèè èíñóëèíà â êðîâè. Âðà÷àì, íàçíà-

÷àþùèì ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû äàííîé

ãðóïïû, ðåêîìåíäóåòñÿ èíôîðìèðîâàòü ïà-

öèåíòîâ î ñèìïòîìàõ äèàáåòè÷åñêîãî êåòîà-

öèäîçà (ðåçêîå ñíèæåíèå âåñà, áîëè â æåëóä-

êå, ñëàáîñòü, ñîíëèâîñòü, çàïàõ àöåòîíà èçî

ðòà, ñëàäêèé èëè ìåòàëëè÷åñêèé ïðèâêóñ âî

ðòó, íàðóøåíèå ðèòìà äûõàíèÿ è äð.). Â ñëó-

÷àå ïîÿâëåíèÿ îäíîãî èç ïðèçíàêîâ äàííîé

ÍÐ — ïðîâîäèòü ëàáîðàòîðíîå èññëåäîâàíèå

êîíöåíòðàöèè êåòîíîâûõ òåë. Ïðåäñòàâëåí-

íàÿ èíôîðìàöèÿ áûëà ïðèíÿòà ê ñâåäåíèþ.

Ïðîâåäåííûé àíàëèç äåéñòâóþùèõ íà òåððè-

òîðèè ÐÔ èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðè-

ìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ êàíàãëèôëîçèí,

äàïàãëèôëîçèí, ýìïàãëèôëîçèí, ïîêàçàë, ÷òî

ñâåäåíèÿ î ÍÐ — ðèñê ðàçâèòèÿ äèàáåòè÷å-

ñêîãî êåòîàöèäîçà — óêàçàíû â èõ ïîñëåäíèõ

äîïîëíåííûõ âàðèàíòàõ.

21. Èíòåðôåðîí áåòà-1b

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ èíòåðôåðîí áåòà-1b, èíôîðìà-

öèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñèñòåìíîé êðàñíîé

âîë÷àíêè. Ïðè ýòîì, äàííàÿ ÍÐ ñîïðîâîæäà-

ëàñü ñûïüþ, ñåðîçèòîì, ïîëèàðòðèòîì, íåô-

ðèòîì, ôåíîìåíîì Ðåéíî. Âðà÷àì ðåêìåíäó-

åòñÿ ïðåäóïðåæäàòü ñâîèõ ïàöèåíòîâ î íåîá-

õîäèìîñòè èíôîðìèðîâàòü èõ â ñëó÷àå

ïîÿâëåíèÿ ñèìïòîìîâ ñèñòåìíîé êðàñíîé

âîë÷àíêè. Â ñëó÷àå âîçíèêíîâåíèÿ îñëîæíå-

íèé ñëåäóåò ïðåêðàòèòü ïðèåì èíòåðôåðîíà

áåòà-1b

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

22. Èíòåðôåðîí áåòà 1b,

èíòåðôåðîí áåòà-1a

Â íîÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóê-

öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñî-

äåðæàùèõ èíòåðôåðîí áåòà-1b, èíòåðôåðîí

áåòà-1à, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ëå-

ãî÷íîé ãèïåðòåíçèè.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

23. Èáðóòèíèá

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ èáðóòèíèá, èíôîðìàöèåé î ðèñ-

êå ðàçâèòèÿ èíòåðñòèöèàëüíûõ çàáîëåâàíèé

ëåãêèõ.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

24. Èçîíèàçèä

Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë

ðåøåíèå î íåîáõîäèìîñòè âíåñåíèÿ èçìåíå-

íèé â èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-

íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ èçîíèàçèä (ëåêàðñòâåí-

íàÿ ôîðìà — òàáëåòêè), èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ ïàíêðåàòèòà, òîêñè÷åñêîãî ýïèäåð-

ìàëüíîãî íåêðîëèçà, DRESS-ñèíäðîìà.

Èñòî÷íèê: http://www.rlsnet.ru/

25. Êàñïîôóíãèí

Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ êàñïîôóíãèí (àêò.â-âî: êàñ-

ïîôóíãèíà àöåòàò) ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàç-

âèòèÿ òîêñè÷åñêîãî ýïèäåðìàëüíîãî íåêðîëè-

çà, ñèíäðîìà Ñòèâåíñà-Äæîíñîíà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

26. Êåòîðîëàê (òàáëåòêè)

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ êåòîðîëàê (òàáëåòêè) ñâåäåíèÿ-

ìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íî-

ñòè, êàðäèîâàñêóëÿðíûõ îñëîæíåíèé, âêëþ-

÷àÿ èíôàðêò ìèîêàðäà è èíñóëüò, ñ âîçìîæ-

íûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

27. Êàíàãëèôëîçèí

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà

«âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè ëåêàðñòâåííûìè

ñðåäñòâàìè» èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ êàíàãëèôëîçèí,

èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ íàðóøåíèé

ôóíêöèé ïî÷åê ïðè ñîâìåñòíîì ïðèìåíåíèè ñ
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ÁÐÀ (áëîêàòîðû ðåöåïòîðîâ àíãèîòåíçè-

íà-II), ÍÏÂÑ (íåñòåðîèäíûå ïðîòèâîâîñïà-

ëèòåëüíûå ïðåïàðàòû).

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

28. Êàíàãëèôëîçèí

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Âå-

ëèêîáðèòàíèè (MHRA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äî-

ïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðè-

ìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ êàíàãëèôëîçèí î

ðèñêå àìïóòàöèé íèæíèõ êîíå÷íîñòåé (â îñ-

íîâíîì ïàëüöåâ íîã). Ñïåöèàëèñòû çäðàâî-

îõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì ïðè âîçíèê-

íîâåíèè ó ïàöèåíòîâ ÿçâ, îñòåîìèåëèòà, ãàí-

ãðåíû íèæíèõ êîíå÷íîñòåé ïðåêðàòèòü

íàçíà÷åíèå êàíàãëèôëîçèíà, ïî êðàéíå ìåðå,

äî ìîìåíòà èçëå÷åíèÿ äàííûõ îñëîæíåíèé.

Òàê æå ðåêîìåíäóåòñÿ áîëåå òùàòåëüíîå íà-

áëþäåíèå çà áîëüíûìè, èìåþùèìè â àíàìíå-

çå ôàêòîðû, ïîâûøàþùèå ðèñê àìïóòàöèè

êîíå÷íîñòåé (íàïðèìåð, ïðåäøåñòâóþùèå

àìïóòàöèè, ïîðàæåíèå ïåðèôåðè÷åñêèõ ñîñó-

äîâ, íåéðîïàòèè).

Èñòî÷íèê: https://www.gov.uk/drug-safety-update

29. Êîäåèí

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Êà-

íàäû (Health Canada) ïðèíÿë ðåøåíèå î äî-

ïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðè-

ìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ êîäåèí, èíôîðìà-

öèåé î ðèñêå óãíåòåíèÿ äûõàíèÿ ó äåòåé äî

18 ëåò, ñ âîçìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.

Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ íå ðåêîìåí-

äóþò èñïîëüçîâàòü ïðåïàðàò â êà÷åñòâå

àíàëüãåçèðóþùåãî ñðåäñòâà äëÿ êóïèðîâàíèÿ

áîëè ïîñëå îïåðàöèè ïî óäàëåíèþ ìèíäàëèí

è àäåíîèäîâ ó äåòåé è ïîäðîñòêîâ äî 18 ëåò.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

30. Ëåâåòèðàöåòàì

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÅÑ (EMA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàç-

äåëà «Èíñòðóêöèÿ ïî äîçèðîâàíèþ ðàñòâîðà ñ

ïîìîùüþ ìåðíîãî øïðèöà» ËÑ, ñîäåðæàùèõ

ëåâåòèðàöåòàì (ðàñòâîð äëÿ ïðèåìà âíóòðü).

Ðàñòâîð ñîäåðæèò äåéñòâóþùåå âåùåñòâî —

ëåâåòèðàöåòàì 100 ìã/ìë. Äîçèðîâàíèå ðàñ-

òâîðà îñóùåñòâëÿþò ñ ïîìîùüþ ìåðíûõ

øïðèöåâ, âõîäÿùèõ â êîìïëåêò ïðåïàðàòà,

íîìèíàëüíîé âìåñòèìîñòüþ: 10 ìë (ñîîòâåò-

ñòâóåò 1000 ìã ëåâåòèðàöåòàìà), 3 ìë (ñîîò-

âåòñòâóåò 300 ìã ëåâåòèðàöåòàìà), 1 ìë (ñîîò-

âåòñòâóåò 100 ìã ëåâåòèðàöåòàìà). Â ñâÿçè ñ

íåïðàâèëüíûì èñïîëüçîâàíèåì äîçèðîâàí-

íûõ øïðèöåâ (10 ìë øïðèö áûë èñïîëüçîâàí

âìåñòî 1 ìë), ó äåòåé â âîçðàñòå îò 6 ìåñÿöåâ

äî 11 ëåò áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ñëó÷àè ïå-

ðåäîçèðîâêè (10-êðàòíàÿ ïåðåäîçèðîâêà)

ëåâåòèðàöåòàìîì, êîòîðûå ïðîÿâëÿëèñü ñëå-

äóþùèìè ÍÐ: ñîíëèâîñòü, âîçáóæäåíèå,

çàòðóäíåíèå äûõàíèÿ, êîìà. Âðà÷àì ðåêîìåí-

äóåòñÿ êîíñóëüòèðîâàòü ïàöèåíòîâ î íåîáõî-

äèìîñòè èñïîëüçîâàíèÿ òîëüêî äîçèðîâàí-

íûõ øïðèöåâ, âõîäÿùèõ â ñîîòâåòñòâóþùèé

êîìïëåêò ëåâåòèðàöåòàìà.

Èñòî÷íèê: http://www.ema.europa.eu

31. Ëåâåòèðàöåòàì è ìåòîòðåêñàò

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè ðàçäåëà «Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðó-

ãèìè ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè» èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ ëåâåòèðàöåòàì, ìåòîòðåêñàò.

Ïðè ñîâìåñòíîì ïðèìåíåíèè ëåâåòèðàöåòàìà

è ìåòîòðåñêàòà, óâåëè÷èâàåòñÿ ñîäåðæàíèå

ìåòîòðåñêàòà â êðîâè, ÷òî ìîæåò ïðèâåñòè ê

ðèñêó ðàçâèòèÿ îñòðîé ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷-

íîñòè, â òîì ÷èñëå ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì. Ñïå-

öèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò

âðà÷àì òùàòåëüíî êîíòðîëèðîâàòü è ïðîâî-

äèòü ìîíèòîðèíã ñîäåðæàíèÿ ëåâåòèðàöåòà-

ìà è ìåòîòðåñêàòà â ïëàçìå êðîâè.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

32. Ëåâîöèòåðèçèí

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëåâî-

öåòèðèçèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

àðòðàëãèè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

33. Ëèçèíîïðèë

Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

ðàçäåëà «Áåðåìåííîñòü è ïåðèîä ãðóäíîãî

âñêàðìëèâàíèÿ» èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêî-

ìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëèçèíîïðèë

(òàáëåòêè). Êàê ñîîáùàþò ñïåöèàëèñòû çäðà-

âîîõðàíåíèÿ, ó áåðåìåííûõ æåíùèí ñ ãèïåð-

òîíèåé ïîâûøàåòñÿ ðèñê ðàçâèòèÿ ïðåýêëàì-

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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ïñèè, ãåñòàöèîííîãî äèàáåòà, ïðåæäåâðåìåí-

íûõ ðîäîâ, çàäåðæêè âíóòðèóòðîáíîãî

ðàçâèòèÿ ïëîäà, âíóòðèóòðîáíîé ãèáåëè ïëî-

äà. Ïðèåì ëèçèíîïðèëà áåðåìåííûìè æåí-

ùèíàìè ñ ìàëîâîäèåì, âî âòîðîì è òðåòüåì

òðèìåñòðàõ áåðåìåííîñòè ìîæåò ïðèâåñòè ê

ðàçâèòèþ ñëåäóþùèõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàê-

öèé: ñíèæåíèå ïî÷å÷íîé ôóíêöèè ó ïëîäà,

ïðèâîäÿùåå ê àíóðèè è ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷-

íîñòè, âíóòðèóòðîáíàÿ ãèïîïëàçèÿ ëåãêèõ,

äåôîðìàöèÿ ñêåëåòà (â òîì ÷èñëå ãèïîïëàçèÿ

÷åðåïà), ãèïîòîíèÿ, ñìåðòü ïëîäà. Ðåêîìåí-

äóåòñÿ ïðè îòñóòñòâèè äëÿ êîíêðåòíîãî ïàöè-

åíòà àëüòåðíàòèâíîé òåðàïèè ïðåïàðàòîì,

âëèÿþùèì íà ðåíèí-àíãèîòåíçèíîâóþ ñèñòå-

ìó, ïðåäóïðåæäàòü áåðåìåííóþ æåíùèíó î

âîçìîæíûõ ïîòåíöèàëüíûõ ðèñêàõ äëÿ ïëî-

äà, ïðîâîäèòü óëüòðàçâóêîâîå èññëåäîâàíèå

îêîëîïëîäíûõ âîä.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

34. Ìàöèòåíòàí

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ìà-

öèòåíòàí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñèìïòîìàòè÷åñêîé ãèïîòîíèè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

35. Ìåäðîêñèïðîãåñòåðîí

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ ìåäðîêñèïðîãåñòåðîí, èí-

ôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ íàðóøåíèé â

ìåñòå ââåäåíèÿ èíúåêöèé: ÷óâñòâî áîëè, àòðî-

ôèÿ, ïðèîáðåòåííàÿ ëèïîäèñòðîôèÿ ñ îáðàçî-

âàíèåì óãëóáëåíèé (âïàäèíû, ÿìî÷êè).

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

36. Ìåëîêñèêàì (òàáëåòêè, ñóïåíçèè)

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ ìåëîêñèêàì (òàáëåòêè, ñóñïåí-

çèè) ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñåðäå÷íîé

íåäîñòàòî÷íîñòè, êàðäèîâàñêóëÿðíûõ îñëîæ-

íåíèé, âêëþ÷àÿ èíôàðêò ìèîêàðäà è èí-

ñóëüò, ñ âîçìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

37. Ìåòôîðìèí

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÅÑ (EMA) ïðèíÿë ðåøåíèå îá îáíîâëåíèè èí-

ôîðìàöèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðè-

ìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ìåòôîðìèí. Â íà-

ñòîÿùåå âðåìÿ ìåòôîðìèí ïðîòèâîïîêàçàí

ïàöèåíòàì ñî ñíèæåííîé ôóíêöèåé ïî÷åê,

ïîñêîëüêó ó íèõ ïîâûøåí ðèñê ðàçâèòèÿ ëàê-

òàöèäîçà, ðåäêîãî, íî ñåðüåçíîãî îñëîæíåíèÿ.

Äàííàÿ ÍÐ ìîæåò âîçíèêíóòü ïî ïðè÷èíå íà-

ðóøåíèÿ âûâåäåíèÿ ìåòôîðìèíà èç îðãàíèç-

ìà è êàê ñëåäñòâèå — ïîâûøåíèÿ åãî êîìóëÿ-

öèè. Íà îñíîâàíèè ïðîâåäåííîãî àíàëèçà íà-

ó÷íîé ëèòåðàòóðû, êëèíè÷åñêèõ äàííûõ,

ðåçóëüòàòîâ ýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé EMA îäîáðèë âîçìîæíîñòü ïðèìåíåíèÿ

ìåòôîðìèíà ó ïàöèåíòîâ ñ óìåðåííî ñíèæåí-

íîé ôóíêöèåé ïî÷åê (ñêîðîñòü êëóáî÷êîâîé

ôèëüòðàöèè (ÑÊÔ) 30–59 ìë/ìèí) äëÿ ëå÷å-

íèÿ ñàõàðíîãî äèàáåòà 2 òèïà. Ðåêîìåíäóåòñÿ

ïðîâîäèòü èññëåäîâàíèå ÑÊÔ äî íà÷àëà ëå÷å-

íèÿ è ïåðèîäè÷åñêè (ìèíèìóì 1 ðàç â ãîä),

îñóùåñòâëÿòü ïîñòîÿííûé êîíòðîëü äîçèðî-

âàíèÿ ìåòôîðìèíà. Ìåòôîðìèí ïî-ïðåæíåìó

íå ñëåäóåò ïðèìåíÿòü ó áîëüíûõ ñ ðåçêî ñíè-

æåííîé ôóíêöèåé ïî÷åê (ñêîðîñòü êëóáî÷êî-

âîé ôèëüòðàöèè ìåíåå 30 ìë/ìèí). Òàêæå

âðà÷àì íå ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü êîì-

áèíàöèè äàïàãëèôëîçèí + ìåòôîðìèí ó ïà-

öèåíòîâ ñî ÑÊÔ ìåíåå 60 ìë/ìèí, êàíàãëèô-

ëîçèí + ìåòôîðìèí è ýìïàãëèôëîçèí + ìåò-

ôîðìèí ó ïàöèåíòîâ ñî ÑÊÔ ìåíåå

45 ìë/ìèí, íàçíà÷àòü ýòè êîìáèíàöèè ïðåïà-

ðàòîâ ïàöèåíòàì ñî ÑÊÔ ìåíåå 60 ìë/ìèí.

Èñòî÷íèê: http://www.ema.europa.eu

38. Íàïðîêñåí (òàáëåòêè),

íàïðîêñåí + ýçîìåïðàçîë (òàáëåòêè)

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñò-

ðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ íàïðîêñåí

(òàáëåòêè), íàïðîêñåí + ýçîìåïðàçîë (òàá-

ëåòêè) ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ êàðäèî-

âàñêóëÿðíûõ îñëîæíåíèé, âêëþ÷àÿ èíñóëüò,

ñ âîçìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

39. Íàòðèÿ éîäèä [
131

I]

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
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ËÑ, ñîäåðæàùèõ íàòðèÿ éîäèä [131I] (ðàñòâîð,

êàïñóëû) ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñëå-

äóþùèõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé: àíåìèÿ,

áðîíõîñïàçì, ãèïåðòèðåîç, òèðåîòîêñè÷åñêèé

êðèç, ãèïîïàðàòèðåîç. ñèàëàäåíèò (âîñïàëå-

íèå ñëþííîé æåëåçû), íàðóøåíèå ôóíêöèè

ñëþííîé æåëåçû, áîëü â ãðóäè, òàõèêàðäèÿ,

çóä, ñûïü, êðàïèâíèöà, ëîêàëüíûé îòåê ùè-

òîâèäíîé æåëåçû, äèñôóíêöèÿ ñëåçíîé æåëå-

çû, ãîëîâíàÿ áîëü, îòåê ãîëîâíîãî ìîçãà,

õðîìîñîìíûå àíîìàëèè, îñòðûé ëåéêîç, ñî-

ëèäíûé ðàê, áåñïëîäèå, ðàäèàöèîííûé ïíåâ-

ìîíèò, ëåãî÷íûé ôèáðîç.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

40. Íèêîòèí (òåðàïåâòè÷åñêàÿ

òðàíñäåðìàëüíàÿ ñèñòåìà)

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñò-

ðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ íèêîòèí

(òðàíñäåðìàëüíàÿ òåðàïåâòè÷åñêàÿ ñèñòåìà),

èíôîðìàöèåé î ïîâûøåííîì ðèñêå ìåäëåí-

íîãî çàæèâëåíèÿ ðàí.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

41. Îñåëüòàìèâèð

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ îñåëüòàìèâèð, èíôîðìàöè-

åé î ðèñêå ðàçâèòèÿ àíàôèëàêòè÷åñêèõ/àíà-

ôèëàêòîèäíûõ ðåàêöèé, àíãèîíåâðîòè÷åñêî-

ãî îòåêà (îòåê ëèöà è ÿçûêà), ãèïîòåðìèè,

æåëóäî÷íî-êèøå÷íûõ êðîâîòå÷åíèé, ãåìîð-

ðàãè÷åñêîãî êîëèòà, ñåðäå÷íûõ àðèòìèé, îáî-

ñòðåíèÿ äèàáåòà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

42. Ïîçàêîíàçîë

Â ñåíòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà

èíñòðóêöèé «Îñîáûå óêàçàíèÿ» ïî ìåäèöèí-

ñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïîçàêî-

íàçîë. Ïîçàêîíàçîë òàáëåòêè (100 ìã) è ïåðî-

ðàëüíàÿ ñóñïåíçèÿ (40 ìã/ìë) íå ÿâëÿþòñÿ

âçàèìîçàìåíÿåìûìè ïî ïðè÷èíå ðàçëè÷èé â

÷àñòîòå äîçèðîâàíèÿ, ïðèìåíåíèè ñ ïèùåé,

êîíöåíòðàöèÿõ â ïëàçìå. Ïðè çàìåíå ïðèåìà

ïåðîðàëüíîé ñóñïåíçèè ïîçàêîíàçîëà íà òàá-

ëåòêè âîçìîæíî âîçíèêíîâåíèå ïåðåäîçèðîâ-

êè è ðàçâèòèå ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ. Â

ïðîòèâîïîëîæíîì ñëó÷àå (ñìåíà ïðèåìà òàá-

ëåòîê íà ïåðîðàëüíóþ ñóñïåíçèþ) ïðèâîäèò ê

íåäîñòàòî÷íîìó äîçèðîâàíèþ ïîçàêîíàçîëà è

ïîòåíöèàëüíîìó âîçíèêíîâåíèþ îòñóòñòâèÿ

òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà.

Èñòî÷íèê: https://www.gov.uk/drug-safety-update

43. Ïîìàëèäîìèä

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïîìàëèäîìèä, èíôîðìàöèåé

î ðèñêå ðàçâèòèÿ îïîÿñûâàþùåãî ãåðïåñà,

æåëóäî÷íî-êèøå÷íûõ êðîâîòå÷åíèé, áàçàëüíî--

êëåòî÷íîãî ðàêà è ïëîñêîêëåòî÷íîãî ðàêà êîæè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

44. Ïèïåðàöèëëèí + òàçîáàêòàì

Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ (FDA) ðåøèë

äîïîëíèòü ðàçäåë «Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãè-

ìè ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè» èíñòðóêöèè

ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-

ùèõ ïèïåðàöèëëèí + òàçîáàêòàì. Îãðàíè-

÷åííîå êîëè÷åñòâî ðåòðîñïåêòèâíûõ èññëåäî-

âàíèé ïîêàçûâàþò óâåëè÷åíèå ÷èñëà ñëó÷àåâ

îñòðîé ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè ó ïàöèåí-

òîâ ïðè îäíîâðåìåííîì ïðèìåíåíèè êîìáè-

íàöèè ïèïåðàöèëëèí + òàçîáàêòàì è âàíêî-

ìèöèíà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðèìåíåíèåì òîëüêî

âàíêîìèöèíà. Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíå-

íèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì ïðîâîäèòü ìîíèòî-

ðèíã ôóíêöèè ïî÷åê ó ïàöèåíòîâ ïðè îäíî-

âðåìåííîì èõ ïðèìåíåíèè.

Èñòî÷íèê: http://www.rlsnet.ru/

45. Ïèðîêñèêàì (êàïñóëû,

ñóïïîçèòîðèè ðåêòàëüíûå, òàáëåòêè)

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ:

– ïèðîêñèêàì (êàïñóëû, ñóïïîçèòîðèè

ðåêòàëüíûå) ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè, êàðäèîâàñêóëÿð-

íûõ îñëîæíåíèé, âêëþ÷àÿ èíôàðêò ìèîêàðäà

è èíñóëüò, ñ âîçìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõî-

äîì;

– ïèðîêñèêàì (òàáëåòêè) ñâåäåíèÿìè î

ðèñêå ðàçâèòèÿ îòåêîâ, êàðäèîâàñêóëÿðíûõ

îñëîæíåíèé, âêëþ÷àÿ èíôàðêò ìèîêàðäà è

èíñóëüò, ñ âîçìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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46. Ðèîöèãóàò

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÅÑ

(EMA) ïðîâåë êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ïî

ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

ðèîöèãóàò. Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ íå

ðåêîìåíäóþò ïðèìåíÿòü ðèîöèãóàò ïàöèåíòàì

ñ ñèìïòîìàòè÷åñêîé ëåãî÷íîé ãèïåðòåíçèåé,

ñâÿçàííîé ñ èäèîïàòè÷åñêîé èíòåðñòèöèàëü-

íîé ïíåâìîíèåé. Ðåêîìåíäóåòñÿ äîñðî÷íîå

ïðåêðàùåíèå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

2 ôàçû ó äàííîé ãðóïïû ïàöèåíòîâ, òàê êàê

áûëè ñëó÷àè ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì (âñåãî

21 ñëó÷àé: 17 ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàâøèõ ðèî-

öèãóàò; 4 ïàöèåíòà ïðèíèìàâøèõ ïëàöåáî) è

ðàçâèâàëèñü ÑÍß, òàêèå êàê: ðåñïèðàòîðíûå

çàáîëåâàíèÿ ëåãêèõ, ëåãî÷íûå èíôåêöèè.

Âðà÷àì ðåêîìåíäîâàíî ñîáëþäàòü îñòîðîæ-

íîñòü ïðè ïðåêðàùåíèè ïðèåìà ðèîöèãóàòà

ïàöèåíòàìè ñ ñèìïòîìàòè÷åñêîé ëåãî÷íîé

ãèïåðòåíçèåé, ñâÿçàííîé ñ èäèîïàòè÷åñêîé

èíòåðñòèöèàëüíîé ïíåâìîíèåé è òùàòåëüíî

êîíòðîëèðîâàòü êëèíè÷åñêîå ñîñòîÿíèå ïà-

öèåíòîâ.

Èñòî÷íèê: http://www.ema.europa.eu

47. Ñàïðîïòåðèí

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ñà-

ïðîïòåðèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ðèíèòà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

48. Òèîêòîâàÿ êèñëîòà

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Êà-

íàäû (Health Canada) ïðèíÿë ðåøåíèå î äî-

ïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðè-

ìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ òèîêòîâóþ êèñëîòó

(àëüôà-ëèïîëåâàÿ êèñëîòà), èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ àóòîèììóííîãî èíñóëèíîâîãî

ñèíäðîìà ó ëèö ñ îïðåäåëåííîé ãåíåòè÷åñêîé

ïðåäðàñïîëîæåííîñòüþ. Äàííàÿ ÍÐ ìîæåò

ïðèâåñòè ê ãèïîãëèêåìèè.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

49. Òðîáàëüò/Ïîòèãà

(ðåòèãàáèí/ýçîãàáèí)

Êîìïàíèÿ ÇÀÎ «ÃëàêñîÑìèòÊëÿéí» ïðî-

ñèò ïðèíÿòü ê ñâåäåíèþ èíôîðìàöèþ, êàñàþ-

ùóþñÿ èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà Ðåòèãàáèí â

ðàìêàõ ìåæäóíàðîäíîãî èññëåäîâàíèÿ ïî

ïðîòîêîëó RTG113413. Êîìïàíèÿ ñîîáùàåò î

òîì, ÷òî ïðåïàðàò Òðîáàëüò/Ïîòèãà (ðåòèãà-

áèí/ýçîãàáèí) áîëüøå íå ïîñòóïèò íà ðûíêè

ïîñëå èþíÿ 2017 ãîäà. Ðåøåíèå îá îêîí÷à-

òåëüíîì ïðåêðàùåíèè âûïóñêà ïðåïàðàòà

ñâÿçàíî ñ åãî îãðàíè÷åííûì ïðèìåíåíèåì è

ïðîäîëæàþùåìñÿ óìåíüøåíèè íàçíà÷åíèÿ

ïðåïàðàòà íîâûì ïàöèåíòàì. Ïðîôèëü ïîëü-

çà/ðèñê ïðåïàðàòà îñòàþòñÿ ïîëîæèòåëüíû-

ìè. Ðåøåíèå îá îòçûâå ïðåïàðàòà íå ñâÿçàíî

ñ èçìåíåíèåì áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ. Òàê-

æå ïàðàëëåëüíî ñ ïðåêðàùåíèåì âûïóñêà

ïðåïàðàòà ïëàíèðóåòñÿ çàâåðøåíèå ïðîâåäå-

íèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ðåòèãàáèíà.

Èññëåäîâàòåëè è ëå÷àùèå âðà÷è äîëæíû íå-

çàìåäëèòåëüíî íà÷àòü ïîèñê àëüòåðíàòèâíî-

ãî ëå÷åíèÿ äëÿ ñâîèõ ïàöèåíòîâ.

50. Òðàáåêòåäèí

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ òðàáåêòåäèí,

èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñèíäðîìà ïî-

âûøåííîé ïðîíèöàåìîñòè êàïèëëÿðîâ. Ïðè

ýòîì, äàííàÿ ÍÐ ñîïðîâîæäàëàñü âíåçàïíûì

îòåêîì, îäûøêîé, ñíèæåíèåì âûäåëåíèÿ

ìî÷è, ïàäåíèåì àðòåðèàëüíîãî äàâëåíèÿ.

Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò

âðà÷àì ñîáëþäàòü îñòîðîæíîñòü è òùàòåëüíî

îöåíèâàòü îòíîøåíèå «ïîëüçà/ðèñê». Â ñëó-

÷àå âîçíèêíîâåíèÿ îñëîæíåíèé ñëåäóåò ïðåä-

ïðèíÿòü ìåðû ïî èõ êîððåêöèè.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

51. Ôëóðáèïðîôåí

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñò-

ðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ôëóðáèïðîôåí

ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ îòåêîâ, êàðäèî-

âàñêóëÿðíûõ îñëîæíåíèé, âêëþ÷àÿ èíôàðêò

ìèîêàðäà è èíñóëüò, ñ âîçìîæíûì ñìåðòåëü-

íûì èñõîäîì.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

52. Ôèíãîëèìîä

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-
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íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóê-

öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñî-

äåðæàùèõ ôèíãîëèìîä èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ ïðîãðåññèâíîé ìíîãîî÷àãîâîé ëåé-

êîýíöåôàëîïàòèè (ÏÌË), à òàêæå. çëîêà÷åñò-

âåííûõ îïóõîëåé (ðàêà êîæè).

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

53. Öåðòîëèçóìàá ïýãîë, ãîëèìóìàá

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ öåðòîëèçóìàáà

ïýãîë, ãîëèìóìàá (èíãèáèòîðû ôàêòîðà íåê-

ðîçà îïóõîëè àëüôà), èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ àóòîèììóííîãî ãåïàòèòà.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php

54. Ýâåðîëèìóñ

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýâåðîëèìóñ, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ ëåãî÷íîé ãèïåðòåíçèè, êîòî-

ðàÿ ìîæåò ïðèâåñòè ê ëåãî÷íîé àðòåðèàëüíîé

ãèïåðòåíçèè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

55. Ýïèíåôðèí

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñò-

ðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè ðàçäåëà «ìåðû ïðåäîñòîðîæíî-

ñòè ïðè ïðèìåíåíèè» èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýïè-

íåôðèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ãàçî-

âîé ãàíãðåíû, íåêðîòè÷åñêîãî ôàñöèèòà,

èíôåêöèé êîæè è ìÿãêèõ òêàíåé ïðè âíóòðè-

ìûøå÷íîì è ïîäêîæíîì ââåäåíèè äëÿ ëå÷å-

íèÿ àíàôèëàêñèè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

56. Ýòîðèêîêñèá

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) ïðèíÿë ðåøåíèå îá

îáíîâëåíèè ðàçäåëà «Ñïîñîá ïðèìåíåíèÿ è

äîçû» èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-

íåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýòîðèêîêñèá. Ïðî-

àíàëèçèðîâàâ ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèé, ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ

ïðèøëè ê âûâîäó, ÷òî â ñâÿçè ñ äëèòåëüíûì

ïðèåìîì è óâåëè÷åííîé äîçîé, ýòîðèêîêñèá

ïðè ëå÷åíèè ðåâìàòîèäíîãî àðòðèòà è àíêè-

ëîçèðóþùåãî ñïîíäèëèòà ìîæåò âûçûâàòü

æåëóäî÷íî-êèøå÷íûå ïåðôîðàöèè è êðîâîòå-

÷åíèÿ, ÿçâû, êîðîíàðíûå è öåðåáðîâàñêóëÿð-

íûå òðîìáîòè÷åñêèå îñëîæíåíèÿ, ñåðäå÷íóþ

íåäîñòàòî÷íîñòü, ãèïåðòîíè÷åñêóþ áîëåçíü.

Äëÿ ëå÷åíèÿ ðåâìàòîèäíîãî àðòðèòà è àí-

êèëîçèðóþùåãî ñïîíäèëèòà âðà÷àì ðåêîìåí-

äóåòñÿ íàçíà÷àòü ýôôåêòèâíóþ ñóòî÷íóþ

äîçó ýòîðèêîêñèáà — 60 ìã, ïðè íàëè÷èè òÿ-

æåëûõ ñîñòîÿíèé óâåëè÷èòü äîçó äî 90 ìã,

ïðè óëó÷øåíèè ñîñòîÿíèÿ ïàöèåíòà ðåêîìåí-

äóåòñÿ âíîâü ñíèçèòü äîçó äî 60 ìã â ñóòêè.

Èñòî÷íèê: https://www.gov.uk/drug-safety-update

57. Ýòîñóêñèìèä

Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ

(FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñò-

ðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýòîñóêñèìèä,

èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ DRESS-ñèí-

äðîìà, â òîì ÷èñëå ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì. Ïðè

ýòîì, äàííàÿ ÍÐ ñîïðîâîæäàëàñü ëèõîðàä-

êîé, ñûïüþ, ëèìôàäåíîïàòèåé, îòåêîì ëèöà,

ãåïàòèòîì, íåôðèòîì, ãåìàòîëîãè÷åñêèìè íà-

ðóøåíèÿìè, ìèîêàðäèòîì, ìèîçèòîì. Â ðåä-

êèõ ñëó÷àÿõ íàïîìèíàëà âèðóñíóþ èíôåê-

öèþ. Âðà÷àì ðåêîìåíäîâàíî ïðåäóïðåæäàòü

ñâîèõ ïàöèåíòîâ î íåîáõîäèìîñòè èíôîðìè-

ðîâàòü èõ â ñëó÷àå ïîÿâëåíèÿ ñèìïòîìîâ

DRESS-ñèíäðîìà. Â ñëó÷àå âîçíèêíîâåíèÿ

îñëîæíåíèé ñëåäóåò ïðåêðàòèòü ïðèåì ýòî-

ñóêñèìèäà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

58. Ýòîíîãåñòðåë

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Âå-

ëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè ðåçóëü-

òàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé

ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé

ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-

ùèõ ýòîíîãåñòðåë î ðèñêå ðàçâèòèÿ äèñïíîý,

ãåìàòîìû â ìåñòå ââåäåíèÿ.

Èñòî÷íèê: https://www.gov.uk/drug-safety-update

59. Ýòàíåðöåïò

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé íå èñêëþ÷àåò âîçìîæíîñòè äîïîëíåíèÿ

ðàçäåëà «Ïðèìåíåíèå ïðè áåðåìåííîñòè è â

ïåðèîä ãðóäíîãî âñêàðìëèâàíèÿ» èíñòðóê-

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñî-

äåðæàùèõ ýòàíåðöåïò, èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ âðîæäåííûõ ïîðîêîâ ïëîäà. Ó íîâî-

ðîæäåííûõ äåòåé áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû

ñëó÷àè íåïðàâèëüíîãî ðàçâèòèÿ îòäåëüíûõ

÷àñòåé òåëà, âêëþ÷àÿ ñåðäöå, ÷åðåï, êîñòåé

÷åëþñòè. Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ðå-

êîìåíäóþò âðà÷àì ñîáëþäàòü îñòîðîæíîñòü è

òùàòåëüíî îöåíèâàòü îòíîøåíèå «ïîëüçà-

ðèñê» ïðè íàçíà÷åíèè ËÑ ñ ÌÍÍ ýòàíåðöåïò.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/index-eng.php
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