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Ðåçþìå: Ðåçóëüòàòû ïðîâîäèìîé îöåíêè èíôîðìàöèè íàó÷íîãî è êëèíè÷åñêîãî õàðàêòåðà â ïåðèîäè-
÷åñêèõ îò÷åòàõ ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íàïðàâëÿåìûõ â Ðîñçäðàâíàäçîð äåðæà-
òåëÿìè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, óêàçûâàþò íà îòñóòñòâèå ïî-
íèìàíèÿ íîðìàòèâíûõ ïðàâîâûõ òðåáîâàíèé ê ïîäãîòîâêå ýòîãî äîêóìåíòà. Ýòî ïðèâîäèò ê òîìó,
÷òî ïåðèîäè÷åñêèå îò÷åòû ïî áåçîïàñíîñòè íåêîòîðûõ äåðæàòåëåé ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé ïîëó÷àþò îòðèöàòåëüíóþ îöåíêó è âîçâðàùàþòñÿ íà äîðàáîòêó. Öåëüþ ðàáîòû ÿâëÿåòñÿ ïðåä-
ñòàâëåíèå ðàçðàáîòàííîé àâòîðàìè ìåòîäèêè ïîäãîòîâêè òèïîâîé ôîðìû Ïåðèîäè÷åñêîãî îò÷åòà
ïî áåçîïàñíîñòè, êîòîðàÿ ïîçâîëèò ôîðìèðîâàòü ýòîò îò÷åòíûé äîêóìåíò íàäëåæàùèì îáðàçîì.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ïåðèîäè÷åñêèé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè (ÏÎÁ); ïåðèîäè÷åñêèé îáíîâëÿåìûé îò÷åò
ïî áåçîïàñíîñòè (ÏÎÎÁ); ïåðèîäè÷åñêèé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà (ÏÎÁËÑ);
ïåðèîäè÷åñêèé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (ÏÎÁËÏ); øàáëîí.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Ðîìàíîâ ÁÊ, Àëÿóòäèí ÐÍ, Äàðìîñòóêîâà ÌÀ, Ãëàãîëåâ ÑÂ, Ïîëè-
âàíîâ ÂÀ. Òèïîâàÿ ôîðìà ïåðèîäè÷åñêîãî îò÷åòà ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Áåçî-
ïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2017; 5(4): 148–160.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîëîæåíèÿìè âñòóïèâ-
øåãî â ñèëó 1 àïðåëÿ 2017 ã. â Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè Ïîðÿäêà îñóùåñòâëåíèÿ ôàðìàêî-
íàäçîðà [1] — äåðæàòåëè ðåãèñòðàöèîííûõ
óäîñòîâåðåíèé (ÄÐÓ) ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-
ðàòîâ (ËÏ) èëè óïîëíîìî÷åííûå èìè èíûå
þðèäè÷åñêèå ëèöà îáÿçàíû íàïðàâëÿòü â
Ðîñçäðàâíàäçîð Ïåðèîäè÷åñêèå îò÷åòû ïî
áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
(ÏÎÁ) ïî ôîðìå, ïðèâåäåííîé â ï.ï. 8.4–8.5
Ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàä-
çîðà Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà
(Ïðàâèëà ÍÏÔ ÅÀÝÑ) [2].

Â Ïðàâèëàõ ÍÏÔ ÅÀÝÑ, âñòóïèâøèõ â
ñèëó 6 ìàÿ 2017 ã., äëÿ îáîçíà÷åíèÿ ÏÎÁ èñ-
ïîëüçóåòñÿ äðóãîé ðàâíîçíà÷íûé òåðìèí —
Ïåðèîäè÷åñêèé îáíîâëÿåìûé îò÷åò ïî áåçî-
ïàñíîñòè (ÏÎÎÁ, àíãë.: periodic safety update
report, PSUR). Îïðåäåëåíèå ÏÎÎÁ â Ïðàâè-
ëàõ ÍÏÔ ÅÀÝÑ — îò÷åò äëÿ ïðåäñòàâëåíèÿ

îöåíêè ÄÐÓ ñîîòíîøåíèÿ «ïîëüçà – ðèñê»
ËÏ â îïðåäåëåííûé ïåðèîä âðåìåíè â òå÷å-
íèå ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî ýòàïà [1]. Äðóãè-
ìè øèðîêî èñïîëüçóåìûìè ðàíåå, íî íå ðå-
êîìåíäóåìûå àâòîðàìè ê ïðèìåíåíèþ â íà-
ñòîÿùåå âðåìÿ àááðåâèàòóðàìè äëÿ ÏÎÁ
ÿâëÿþòñÿ ÏÎÁËÑ è ÏÎÁËÏ.

ÏÎÁ ïðåäñòàâëÿþòñÿ â Ðîñçäðàâíàäçîð â
ñðîê, óêàçàííûé â ï. 8.8.1 Ïðàâèë ÍÏÔ
ÅÀÝÑ. Äëÿ ËÏ, ñðîêè è ïåðèîäè÷íîñòü ïðåä-
ñòàâëåíèÿ ÏÎÁ íà êîòîðûå íå óòâåðæäåíû
Ðîñçäðàâíàäçîðîì, ïåðèîäè÷íîñòü è ñðîêè
ïðåäñòàâëåíèÿ ÏÎÁ îòñ÷èòûâàþòñÿ îò äàòû
ïåðâîé ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè ËÏ â
ìèðå è ñîñòàâëÿþò: êàæäûå 6 ìåñÿöåâ îò
äàòû ïåðâîé ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè â
ìèðå íà ïðîòÿæåíèè ïåðâûõ 2 ëåò; åæåãîäíî
íà ïðîòÿæåíèè ïîñëåäóþùèõ 2 ëåò; äàëåå —
êàæäûå 3 ãîäà [1].
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ÄÐÓ îáÿçàíû ïðåäñòàâëÿòü â Ðîñçäðàâ-
íàäçîð ÏÎÁ íà âñå ËÏ, çàðåãèñòðèðîâàííûå
â Ãîñóäàðñòâåííîì ðååñòðå ËÏ Ðîññèè, âêëþ-
÷àÿ âàêöèíû [1–3]. Ðåêîìåíäóåìàÿ àâòîðàìè
ôîðìà ïðåäñòàâëåíèÿ ÏÎÁ (êàê è ëþáîé
èíîé ôîðìû ýêñïðåññ-îò÷åòíîñòè è ïåðèîäè-
÷åñêîé îò÷åòíîñòè ïî áåçîïàñíîñòè â Ðîñ-
ñèè) — îòïðàâêà äàííûõ â àâòîìàòèçèðîâàí-
íóþ èíôîðìàöèîííóþ ñèñòåìó (ÀÈÑ) «Ôàð-
ìàêîíàäçîð», ðàñïîëîæåííóþ íà ñëåäóþùåì
ýëåêòðîííîì ðåñóðñå: http://www.roszdrav-
nadzor.ru/services/npr_ais.

Ïðè âûÿâëåíèè íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé
è èíîé èíôîðìàöèè ïî áåçîïàñíîñòè è ýô-
ôåêòèâíîñòè, íå ñîäåðæàùèõñÿ â èíñòðóêöèè
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ, èçìåíÿþùèõ
îòíîøåíèå îæèäàåìîé ïîëüçû ê âîçìîæíîìó
ðèñêó ïðèìåíåíèÿ ËÏ, Ðîñçäðàâíàäçîð âïðà-
âå çàïðîñèòü ó ÄÐÓ ËÏ âíåî÷åðåäíîé ÏÎÁ,
êîòîðûé ïðåäñòàâëÿåòñÿ â Ðîñçäðàâíàäçîð â
ñðîê, óêàçàííûé â ï. 8.8.2 Ïðàâèë ÍÏÔ
ÅÀÝÑ [1].

Îöåíêà èíôîðìàöèè íàó÷íîãî è êëèíè÷å-
ñêîãî õàðàêòåðà, ñîäåðæàùåéñÿ â ÏÎÁ, ïðî-
âîäèòñÿ ýêñïåðòíîé îðãàíèçàöèåé â òå÷åíèå
60 ðàáî÷èõ äíåé ñ äàòû èõ ïîñòóïëåíèÿ.

Ïðè âûÿâëåíèè íåñîîòâåòñòâèÿ ïðåäñòàâ-
ëåííîãî ÏÎÁ ïóíêòàì ÅÀÝÑ 8.4–8.5 Ïðàâèë
ÍÏÔ ÅÀÝÑ, Ðîñçäðàâíàäçîð íàïðàâëÿåò

ÄÐÓ çàïðîñ î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ÏÎÁ.
ÄÐÓ â ñðîê, íå ïðåâûøàþùèé 30 ðàáî÷èõ
äíåé ñ äàòû ïîëó÷åíèÿ çàïðîñà Ðîñçäðàâ-
íàäçîðà, äîëæåí ïðåäñòàâèòü â ÀÈÑ èçìåíåí-
íûé ÏÎÁ.

Ïðè âûÿâëåíèè ñîäåðæàùèõñÿ â ÏÎÁ ñâå-
äåíèé, îòñóòñòâóþùèõ â èíñòðóêöèè ïî ìåäè-
öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ, èçìåíÿþùèõ ñîîòíî-
øåíèå «ïîëüçà – ðèñê» ËÏ, ýêñïåðòíàÿ îðãà-
íèçàöèÿ íàïðàâëÿåò çàêëþ÷åíèå îá ýòîì â
Ðîñçäðàâíàäçîð.

Â ñëó÷àå åñëè ïðè÷èíîé íåæåëàòåëüíîé
ðåàêöèè èëè óãðîçû æèçíè è çäîðîâüþ ÷åëî-
âåêà ìîãëî ÿâëÿòüñÿ íàðóøåíèå ÄÐÓ çàêîíî-
äàòåëüíûõ òðåáîâàíèé ê ôàðìàêîíàäçîðó,
Ðîñçäðàâíàäçîð ïðèíèìàåò ðåøåíèå î ïðîâå-
äåíèè ïðîâåðêè ÄÐÓ [1].

Ïî ñîñòîÿíèþ íà 11 îêòÿáðÿ 2017 ã. â ÀÈÑ
ïîñòóïèëî îò ÄÐÓ 7638 ÏÎÁ, ïðè ýòîì
262 ÏÎÁ áûëè îòêëîíåíû ýêñïåðòàìè
(ðèñ. 1). Îñíîâíîé ïðè÷èíîé îòêëîíåíèÿ
ÏÎÁ ñ íàïðàâëåíèåì íà âíåñåíèå èçìåíåíèé
ñòàëî íåñîîòâåòñòâèå ñîäåðæàíèÿ è äàæå
ñòðóêòóðû îòêëîíåííûõ ÏÎÁ óñòàíîâëåí-
íûì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì.

Öåëüþ äàííîé ðàáîòû ÿâëÿåòñÿ ïðåäñòàâ-
ëåíèå ÄÐÓ ðàçðàáîòàííîé àâòîðàìè ìåòîäè-
êè ïîäãîòîâêè òèïîâîé ôîðìû ÏÎÁ (øàáëîíà)
è àâòîðñêîé òåõíîëîãèè ðàáîòû ñ íèì, êîòîðàÿ

Òèïîâàÿ ôîðìà ïåðèîäè÷åñêîãî îò÷åòà ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
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Ðèñ. 1. Îòêëîíåííûå Ïåðèîäè÷åñêèå îò÷åòû ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ



ïîìîæåò ñîñòàâèòåëÿì ðàçðàáàòûâàòü ýòîò îò-
÷åòíûé äîêóìåíò íàäëåæàùèì îáðàçîì.

Òèïîâîé øàáëîí ÏÎÁ (ñòàðîãî îáðàçöà,
äëÿ èíôîðìàöèè, òðåáóþùèé ïðèâåäåíèÿ åãî
ê àêòóàëüíûì òðåáîâàíèÿì — PBRER,
ICH-E2C (R2)) ðàçìåùåí àâòîðîì â îòêðûòîì
äîñòóïå íà ßíäåêñ-äèñêå (ëîãèí: M20171123,
ïàðîëü: 20171123).

Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê îôîðìëåíèþ ÏÎÁ —
ïðè ïðåäñòàâëåíèè äîêóìåíòà â ôîðìàòå
Word (*.rtf, *.doc, *.docx): ðàçìåð ëèñòà À4,
ïîëÿ (äëÿ âåðòèêàëüíîé îðèåíòàöèè ëèñòà):
ëåâîå — 3 ñì, ïðàâîå — 1,5 ñì, âåðõíåå è íèæ-
íåå — 2 ñì, øðèôò Times New Roman, ðàçìåð
12 ïò, íóìåðàöèÿ: êàæäîé ñòðàíèöû, íà÷èíàÿ
ñ ïåðâîé; êîëîíòèòóëû: îáÿçàòåëüíû âåðõíèé
èëè íèæíèé, ñ êðàòêèì îòðàæåíèåì ñîäåðæà-
íèÿ; ñîêðàùåíèÿ, àááðåâèàòóðû: ðàñøèôðî-
âûâàòü ïðè èõ ïåðâîì óïîìèíàíèè; ññûëêè:
ïðèâîäèòü â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùåé ðå-
äàêöèåé Åäèíûõ òðåáîâàíèé ê ðóêîïèñÿì,
ïðåäñòàâëÿåìûì â áèîìåäèöèíñêèå æóðíàëû
Ìåæäóíàðîäíîãî êîìèòåòà ðåäàêòîðîâ ìåäè-
öèíñêèõ æóðíàëîâ.

Òåõíîëîãèÿ çàïîëíåíèÿ øàáëîíà ñîáñò-
âåííûìè äàííûìè, îáåñïå÷èâàþùàÿ ãðàìîò-
íûé ïîäõîä ê íàäëåæàùåìó èñïîëíåíèþ òðå-
áîâàíèé ê ïîäãîòîâêå äîêóìåíòà:

Ñêà÷àòü øàáëîí ÏÎÁ äëÿ ðàáîòû ñ íèì ñ
ßíäåêñ-äèñêà.

Äîïîëíèòü øàáëîí ÏÎÁ íîðìàòèâíûìè
òðåáîâàíèÿìè, àêòóàëüíûìè íà ìîìåíò åãî
ïîäãîòîâêè. Ýòî ìîæíî ñäåëàòü â ïðîãðàììå
Word ñëåäóþùèì îáðàçîì: äëÿ Windows —
ïîäñòàíîâêîé ññûëîê â ðåæèìå «Ðåöåíçèðî-
âàíèå», äëÿ MacOS — âñòàâêîé ïðèìå÷àíèé â
ðåæèìå «Âñòàâêà». Äëÿ ðàçíûõ ñòðàí ÅÀÝÑ
ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ðàçíûå íîðìàòèâ-
íûå ïðàâîâûå àêòû. Íàïðèìåð, íà ìîìåíò
ïîäãîòîâêè ñòàòüè, äëÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè — ýòî Ïðàâèëà ÍÏÔ ÅÀÝÑ [1] è Ïðèêàç
1071 [2], äëÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü — ýòî Òåõ-
íè÷åñêèé êîäåêñ óñòîÿâøåéñÿ ïðàêòèêè
ÐÁ-ÒÊÏ 564–2015 (33050) «Íàäëåæàùàÿ
ïðàêòèêà ôàðìàêîíàäçîðà» è Ïðàâèëà ÍÏÔ
ÅÀÝÑ [1], è ò.ä.

Äàëåå íåîáõîäèìî ïðîâåðèòü ñîîòâåòñò-
âèå îôîðìëåíèÿ, íàçâàíèé ðàçäåëîâ, èõ ïî-
ðÿäêà ïðåäñòàâëåíèÿ è ñîäåðæàíèÿ ñîîòâåò-
ñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì (êîòî-
ðûå â ðàçëè÷íûõ ñòðàíàõ ìîãóò îòëè÷àòüñÿ
äðóã îò äðóãà), çàïîëíÿÿ â ýòîì øàáëîíå ñâîè-
ìè äàííûìè âàðèàòèâíóþ ÷àñòü, îòìå÷åííóþ
êóðñèâîì. Ñëåäóåò îáðàòèòü âíèìàíèå, ÷òî
øàáëîí — ýòî ëèøü ìèíèìàëüíî äîïóñòèìûé
îáúåì ïðåäñòàâëåíèÿ äàííûõ íà ìîìåíò ïîä-
ãîòîâêè äàííîé ñòàòüè. Òèïîâóþ ôîðìó
ÏÎÎÁ (ÏÎÁ) íåîáõîäèìî çàïîëíÿòü òùà-
òåëüíûì îáðàçîì:
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Êîíôèäåíöèàëüíàÿ èíôîðìàöèÿ!
ÏÎÎÁ ¹ 1 Äåêñàìåòàçîí 2017-01

ÏÅÐÈÎÄÈ×ÅÑÊÈÉ ÎÒ×ÅÒ
ÏÎ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ

Äåêñàìåòàçîí®

ÌÍÍ: Äåêñàìåòàçîí
Êîä ÀÒÕ: S01BA01 (Äåêñàìåòàçîí)
Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà, äîçèðîâêà: êàïëè ãëàçíûå 0,1 %.
Ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêàÿ ãðóïïà:
ãëþêîêîðòèêîñòåðîèä äëÿ ìåñòíîãî ïðèìåíåíèÿ
Ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå:
ÐÓ ¹ Ð N000000/01 îò 12.01.2012 (ïåðåîôîðìëåíèå 10.12.2014).
Ñðîê ââåäåíèÿ â ãðàæäàíñêèé îáîðîò — áåññðî÷íûé.
Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ: ÎÎÎ «Íåçàáóäêà»
Ïðîèçâîäèòåëü: ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», äî÷åðíÿÿ êîìïàíèÿ ÎÀÎ «ÔÈÀËÊÀ», Ðîññèÿ.
Þðèäè÷åñêèé àäðåñ: Ðîññèÿ, 555555, Èðêóòñêàÿ îáëàñòü, ã. Áðàòñê, óë. Áàéêàëüñêàÿ, 1.
Àäðåñ ïðîèçâîäñòâà è ïðèíÿòèÿ ïðåòåíçèé: Ðîññèÿ, 555555, Èðêóòñêàÿ îáëàñòü, ã. Áðàòñê,
óë. Áàéêàëüñêàÿ, 1.

Ìåæäóíàðîäíàÿ äàòà ðîæäåíèÿ ïðåïàðàòà: 23.06.1975 (Ôèíëÿíäèÿ).
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ÏÎÎÁ ¹ 1
(Äåêñàìåòàçîí — 2017ô-01)

Îò÷åòíûé ïåðèîä (äàòû): 31.10.2014–01.11.2017.
Äàòà çàâåðøåíèÿ ïîäãîòîâêè ÏÎÎÁ: 23.11.2017.
Äàòà çàêðûòèÿ áàçû äàííûõ äëÿ ñîñòàâëåíèÿ ñëåäóþùåãî ÏÎÎÁ: 02.11.2020.

Îò÷åò ïîäãîòîâèë:
Óïîëíîìî÷åííûé ïî ôàðìàêîíàäçîðó ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», Ðîññèÿ
Ïåòðîâ Ïåòð Ïåòðîâè÷,
Ðîññèÿ, 555555, Èðêóòñêàÿ îáëàñòü, ã. Áðàòñê, óë. Áàéêàëüñêàÿ, 2.
Òåë.: +7 (903) 555-55-55, ôàêñ: +7 (903) 555-55-56
Ýëåêòðîííàÿ ïî÷òà: ppp@n-budka.ru

ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÌ ÎÐÃÀÍÀÌ, ÊÎÍÔÈÄÅÍÖÈÀËÜÍÎ

Èíôîðìàöèÿ, ñîäåðæàùàÿñÿ â íàñòîÿùåì îò÷åòå, îôèöèàëüíî íàäåëåíà ïðàâîì èñêëþ÷èòåëüíîãî ïîëü-
çîâàíèÿ è ïîäëåæèò çàùèòå â ñëó÷àå íåñàíêöèîíèðîâàííîãî åå ðàçãëàøåíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþ-
ùèì çàêîíîäàòåëüñòâîì.
Âñå ñòðàíèöû íàñòîÿùåãî äîêóìåíòà ñîäåðæàò êîíôèäåíöèàëüíóþ èíôîðìàöèþ.
Åñëè îíà íå àäðåñîâàíà èìåííî âàì, èëè âû íå ÿâëÿåòåñü åå ïîëíîìî÷íûì ïîëó÷àòåëåì, íàñòîÿòåëüíî
ðåêîìåíäóåì íå èñïîëüçîâàòü, íå ðàñïðîñòðàíÿòü, íå ïóáëèêîâàòü, íå êîïèðîâàòü è íå õðàíèòü äàííóþ
èíôîðìàöèþ â ýëåêòðîííîì âèäå áåç ïîëó÷åíèÿ ïèñüìåííîãî ðàçðåøåíèÿ ñî ñòîðîíû âëàäåëüöà àâòîð-
ñêîãî ïðàâà.
Àâòîðñêîå ïðàâî è ïðàâî ñîáñòâåííîñòè: ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», Ðîññèÿ (2017).

ÐÅÇÞÌÅ ÏÎ ÏÅÐÈÎÄÈ×ÅÑÊÎÌÓ ÎÒ×ÅÒÓ ÏÎ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ

Äàííûé äîêóìåíò ÿâëÿåòñÿ ïåðâûì ïåðèîäè÷åñêèì îáíîâëÿåìûì îò÷åòîì ïî áåçîïàñíîñòè
íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò (ÏÎÎÁ) Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîä-
ñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà». Îí âêëþ÷àåò â ñåáÿ îò÷åòû ïî áåçîïàñíîñòè, îñíîâûâàåòñÿ íà îòäåëü-
íûõ ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèÿõ è èíîé èíôîðìàöèè, ïîëó÷åííîé ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», à òàêæå
ïàðòíåðàìè êîìïàíèè â îáëàñòè ðåêëàìû è ìàðêåòèíãà.

Äàííîìó ÏÎÎÁ ïðèñâîåí ïîðÿäêîâûé íîìåð — ¹ 1.
Ìåæäóíàðîäíàÿ äàòà ðîæäåíèÿ (ÌÄÐ) — 23.06.1975 ã.
Îò÷åòíûé ïåðèîä: 31.10.2014–01.11.2017.
Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà

ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» çàðåãèñòðèðîâàí â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè â êà÷åñòâå ëåêàðñòâåííîãî ñðåä-
ñòâà äëÿ ëå÷åíèÿ íåãíîéíîãî êîíúþíêòèâèòà, êåðàòèòà, êåðàòîêîíúþíêòèâèòà è áëåôà-
ðèòà; ñêëåðèòà è ýïèñêëåðèòà; èðèòà, èðèäîöèêëèòà, óâåèòîâ ðàçëè÷íîãî ãåíåçà; ïîâåðõ-
íîñòíûõ òðàâì ðîãîâèöû ðàçëè÷íîé ýòèîëîãèè (õèìè÷åñêèå, ôèçè÷åñêèå èëè èììóííûå ìå-
õàíèçìû) ïîñëå ïîëíîé ýïèòåëèçàöèè ðîãîâèöû; âîñïàëåíèÿ çàäíåãî îòðåçêà ãëàçà
(õîðèîèäèò, õîðèîðåòèíèò).

Ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå: ÐÓ ¹ Ð N000000/01 îò 12.01.2012 (ïåðåîôîðìëåíèå
10.12.2014), áåññðî÷íîå.

Ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», ñîäåðæàùèé
äåéñòâóþùåå âåùåñòâî äåêñàìåòàçîí, ÿâëÿåòñÿ âîñïðîèçâåäåííûì ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâîì
ïðåïàðàòà Îôòàí® Äåêñàìåòàçîí, ïðîèçâîäèòåëü: Ñòàð, Ôèíëÿíäèÿ, çàðåãèñòðèðîâàííî-
ãî â Ðîññèè 23.06.1975 ã.

Ïðåïàðàòû ñ ÌÍÍ äåêñàìåòàçîí â ôîðìå ãëàçíûõ êàïåëü çàðåãèñòðèðîâàíû âî ìíîãèõ
ñòðàíàõ ìèðà è èìåþò ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ, èäåíòè÷íûå ïîêàçàíèÿì ê ïðèìåíåíèþ ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ
«Íåçàáóäêà».

Çà îò÷åòíûé ïåðèîä íå áûëî ñëó÷àåâ ïðèîñòàíîâêè ðåãèñòðàöèè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòà-
çîí® èëè çàïðåòà íà åãî èñïîëüçîâàíèå ïî ïðè÷èíå áåçîïàñíîñòè.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ îò÷åòíîñòüþ, çà îò÷åòíûé ïåðèîä (3 ãîäà) áûëî ðåàëèçîâàíî 837000 ôëà-
êîíîâ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóä-
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êà». Â ñîîòâåòñòâèè ñ ðàñ÷åòàìè, 837000 ïàöèåíòîâ ïðèìåíÿëè ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® çà
äàííûé îò÷åòíûé ïåðèîä. Âñåãî çà âñå âðåìÿ îáðàùåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè
ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè áûëî ðåàëèçî-
âàíî 96322604 ôëàêîíîâ.

Êëèíè÷åñêèõ èëè ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñïûòàíèé, êîòîðûå áû âíîâü ïîäâåðãàëèñü
àíàëèçó, â òå÷åíèå îò÷åòíîãî ïåðèîäà êîìïàíèåé íå ïðîâîäèëîñü.

Çà òåêóùèé ïåðèîä îáðàùåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â Ôåäåðàëüíóþ áàçó äàííûõ
ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð è â êîìïàíèþ ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» íå ïîñòóïàëè ñîîáùå-
íèÿ î ñëó÷àÿõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé (ÍÐ), â ñâÿçè ñ ÷åì íå ïîòðåáîâàëîñü ïðîâåäåíèå àíà-
ëèçà íîâûõ ïðîáëåì áåçîïàñíîñòè.

ÎÃËÀÂËÅÍÈÅ
Ñïèñîê ñîêðàùåíèé 3

Ðåçþìå 4

1. Ââåäåíèå 6

2. Äàííûå î ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â ìèðå 7

3. Íîâûå äàííûå î ìåðàõ, ïðèíÿòûõ â ñâÿçè ñ áåçîïàñíîñòüþ 8

4. Èçìåíåíèÿ â îñíîâíîé èíôîðìàöèè ïî áåçîïàñíîñòè 8

5. Êîëè÷åñòâî èñïîëüçîâàííîãî ïðåïàðàòà 9

6. Ïðåäñòàâëåíèå îòäåëüíûõ ñëó÷àåâ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé 10

7. Èññëåäîâàíèÿ 13

8. Èíàÿ èíôîðìàöèÿ 14

9. Îáùàÿ îöåíêà áåçîïàñíîñòè 15

10. Çàêëþ÷åíèå 19

Ïðèëîæåíèå 1. Ñïèñîê ëèòåðàòóðû 20

Ïðèëîæåíèå 2. Èíñòðóêöèÿ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ 21

Ïðèëîæåíèå 3. Èçìåíåíèå ¹ 1 èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ 24

Ïðèëîæåíèå 4. Èçìåíåíèå ¹ 2 èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ 25

Ïðèëîæåíèå 5. Èçìåíåíèå ¹ 3 èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ 26

ÑÏÈÑÎÊ ÑÎÊÐÀÙÅÍÈÉ
DDD Defined daily dose (óñòàíîâëåííàÿ ñóòî÷íàÿ äîçà)

FDA Óïðàâëåíèå ïî ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðàòàì è ïèùåâûì ïðîäóêòàì ÑØÀ

MedDra Ìåäèöèíñêèé ñëîâàðü íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé äåÿòåëüíîñòè

ÀÈÑ Àâòîìàòèçèðîâàííàÿ èíôîðìàöèîííàÿ ñèñòåìà

ÀÒÕ Àíàòîìî-òåðàïåâòè÷åñêàÿ-õèìè÷åñêàÿ êëàññèôèêàöèÿ

ÃÊÑ Ãëþêîêîðòèêîñòåðîèäû

ÆÊÒ Æåëóäî÷íî-êèøå÷íûé òðàêò

ÇÎ Çäðàâîîõðàíåíèå

ÈÌÏ Èíñòðóêöèÿ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÏ Ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò

ÌÄÐ Ìåæäóíàðîäíàÿ äàòà ðîæäåíèÿ

ÌÊÃ Ìåæäóíàðîäíûé êîìèòåò ïî ãàðìîíèçàöèè

ÍÐ Íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ

ÎÀÎ Îòêðûòîå àêöèîíåðíîå îáùåñòâî

ÎÎÎ Îáùåñòâî ñ îãðàíè÷åííîé îòâåòñòâåííîñòüþ

ÏÑÑ Ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííàÿ ñâÿçü

ÐÓ Ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå

ÑÁÌÏ Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêîãî ïðåïàðàòà

ÑÑÑ Ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòàÿ ñèñòåìà
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1. Ââåäåíèå

Íèæå ïðåäñòàâëåí 1-é ïåðèîäè÷åñêèé îáíîâëÿåìûé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà (ÏÎÎÁ) Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçà-
áóäêà.

Îò÷¸ò ïðåäñòàâëåí â ôîðìå, ñîîòâåòñòâóþùåé òðåáîâàíèÿì Ðåøåíèÿ Ñîâåòà Åâðàçèéñêîé
ýêîíîìè÷åñêîé êîìèññèè îò 3.11.2016 ¹ 87 «Îá óòâåðæäåíèè Ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòè-
êè ôàðìàêîíàäçîðà Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà» [1], ñ ó÷åòîì òðåáîâàíèé Ïðèêàçà
Ðîñçäðàâíàäçîðà îò 15.02.2017 ¹ 1071 «Îá óòâåðæäåíèè Ïîðÿäêà îñóùåñòâëåíèÿ ôàðìàêî-
íàäçîðà» [2].

Â ñëåäóþùèé ÏÎÎÁ ïî ïðåïàðàòó Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%, 10 ìë, ïðîèçâîä-
ñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», ñîñòàâëÿåìûé óïîëíîìî÷åííûì ïî ôàðìàêîíàäçîðó êîìïàíèè ÎÎÎ
«Íåçàáóäêà, ïëàíèðóåòñÿ âêëþ÷èòü ïåðèîä ñ 10.11.2015 – 09.11.2018 ãã. (òàáëèöà 1):

Òàáëèöà 1. Ïëàíîâûé âûïóñê ÏÎÎÁ

ÏÎÎÁ Îò÷åòíûé ïåðèîä Ïðîäîëæèòåëüíîñòü îò÷åòíîãî ïåðèîäà

ÏÎÎÁ 1 31.10.2014 – 01.11.2017 3 ãîäà
ÏÎÎÁ 2 02.11.2017 – 01.11.2020 3 ãîäà
ÏÎÎÁ 3 02.11.2020 – 01.11.2023 3 ãîäà

2. Äàííûå î ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â ìèðå

Òàáëèöà 2. Äàííûå î ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Íîìåð ÐÓ ÒÍ
Äàòà

ðåãèñòðàöèè
Äàòà ïðîäëåíèÿ

ðåãèñòðàöèè

Îòëè÷èÿ, âêëþ÷åííûå â èíñòðóê-
öèþ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

çà îò÷åòíûé ïåðèîä

ÐÓ ¹ Ð N000000/01 Äåêñàìåòàçîí®,
êàïëè ãëàçíûå

0,1 % 10 ìë

12.01.2012 Ïåðåîôîðìëåí
10.11.2014
áåññðî÷íîå

Èçìåíåíèå ¹3 —
Èçìåíåíèå þðèäè÷åñêîãî àäðåñà

(ñì. Ïðèëîæåíèå 5)

Òàáëèöà 3. Äàííûå î ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â ìèðå

Ñòðàíà ÒÍ
Äàòà

ðåãèñòðàöèè
Ñðîê äåéñòâèÿ
ðåãèñòðàöèè

Îòëè÷èÿ, ñîäåðæàùèåñÿ
â èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ

Ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® â äðóãèõ ñòðàíàõ ìèðà íå çàðåãèñòðèðîâàí

3. Íîâûå äàííûå î ìåðàõ, ïðèíÿòûõ ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè
èëè êîìïàíèåé-ïðîèçâîäèòåëåì, â ñâÿçè ñ áåçîïàñíîñòüþ

Â îò÷åòíîì ïåðèîäå íå áûëî ñëó÷àåâ îòçûâà ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ, åãî àííó-
ëèðîâàíèÿ èëè ïðèîñòàíîâêè äåéñòâèÿ, îòêàçîâ â ïðîäëåíèè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé, îãðàíè÷åíèé, êàñàþùèõñÿ ðàñïðîñòðàíåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå
0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», ïðèîñòàíîâêè êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, èçìå-
íåíèÿ äîçèðîâîê, èçìåíåíèÿ öåëåâîé ãðóïïû ïàöèåíòîâ èëè ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ, èçìå-
íåíèé ëåêàðñòâåííîé ôîðìû èëè ýêñòðåííûõ îãðàíè÷åíèé, óñòàíîâëåííûõ ïî ïðè÷èíàì
áåçîïàñíîñòè.

Çàïðîñîâ íà ïðîâåäåíèå èçìåíåíèé èëè íàìåðåíèé âûïîëíèòü èçìåíåíèÿ óòâåðæäåííûõ
íà íàöèîíàëüíîì óðîâíå èíñòðóêöèé, ñîäåðæàùèõ êðàòêèå õàðàêòåðèñòèêè ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà îò ñëóæá çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íå ïîñòóïàëî.

4. Èçìåíåíèÿ â îñíîâíîé èíôîðìàöèè ïî áåçîïàñíîñòè

Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêîãî ïðîäóêòà (ÑÁÌÏ) ÿâëÿåòñÿ äîêóìåíòîì, ñî-
ñòàâëåííûì ñîãëàñíî ðåêîìåíäàöèÿì Ìåæäóíàðîäíîé êîíôåðåíöèè ïî ãàðìîíèçàöèè Å2Ñ (R1).

Â ñâÿçè ñ îòñóòñòâèåì ñåðüåçíûõ ñîîáùåíèé î ÍÐ íà ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí®, äîïîëíè-
òåëüíûå èçìåíåíèÿ íå âíîñèëèñü â èíôîðìàöèþ, êàñàþùóþñÿ áåçîïàñíîñòè ËÑ (íîâûõ ïðî-
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òèâîïîêàçàíèé, ïîáî÷íûõ äåéñòâèé, âçàèìîäåéñòâèé è äðóãèõ ðàçäåëîâ èíñòðóêöèè ïî ìå-
äèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ).

Âåðñèÿ Ñïåöèôèêàöèè ïî áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêîãî ïðîäóêòà îò 12.03.2012 (¹ 1), äåé-
ñòâèòåëüíàÿ â íà÷àëå îò÷åòíîãî ïåðèîäà íå èçìåíÿëàñü äî åãî çàêðûòèÿ.

5. Êîëè÷åñòâî èñïîëüçîâàííîãî ïðåïàðàòà

Àíàëèç ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® ñîîòâåòñòâóåò îò÷åòíîìó ïå-
ðèîäó, çà êîòîðûé ïðåäñòàâëåí ÏÎÎÁ.

Çà îò÷åòíûé ïåðèîä:
– êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, âíîâü ïîäâåðãøèõñÿ àíàëèçó, íå ïðîâîäèëîñü;
– íèêòî èç ïàöèåíòîâ ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® â ðàìêàõ ïðîãðàìì ïî èñïîëüçîâàíèþ

ËÏ â áëàãîòâîðèòåëüíûõ öåëÿõ íå ïðèìåíÿë;
– ðåàëèçîâàíî 837000 óïàêîâîê ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, ñì. òàáë. 4:

Òàáëèöà 4. Êîëè÷åñòâî ïðîäàííîãî ïðåïàðàòà çà îò÷åòíûé ïåðèîä

Ïðåïàðàò Êîë-âî óïàêîâîê

Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%, 10 ìë 100000

Èòîãî: 100000

Êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòà, ïðîäàííîãî çà âñå âðåìÿ åãî îáðàùåíèÿ â Ðîññèè:

Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%, 10 ìë 2222222

Èòîãî: 2222222

Äàííûå î ïîòðåáëåíèè ïðåïàðàòà íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå ïîäñ÷èòûâàþòñÿ íà îñíîâà-
íèè ðåêîìåíäîâàííîé óñòàíîâëåííîé ñóòî÷íîé äîçû (DDD) — 0,5 ìë 0,1 % ð-ðà = 0,5 ìã.
Ñòàíäàðòíûé êóðñ ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì ïî îñíîâíîìó ïîêàçàíèþ ñîñòàâëÿåò 20 äíåé è íå äîë-
æåí ïðåâûøàòü 3 íåäåëè.

Îáùåå êîëè÷åñòâî äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà âî âñåõ ðåàëèçîâàííûõ óïàêîâêàõ ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà — 10 ìã · 100000 ôëàêîíîâ = 1000000 ìã.

Êîëè÷åñòâî ñòàíäàðòíûõ êóðñîâ ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì çà îò÷åòíûé ïåðèîä îïðåäåëÿåòñÿ ïî
ôîðìóëå

N
m

DDD T
�

�
,

N — ÷èñëî ñòàíäàðòíûõ êóðñîâ ëå÷åíèÿ; m — îáùåå êîëè÷åñòâî äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà, ñî-
äåðæàâøåãîñÿ â ðåàëèçîâàííûõ óïàêîâêàõ ïðåïàðàòà (ìã); T — äëèòåëüíîñòü ñòàíäàðòíîãî
êóðñà ëå÷åíèÿ; DDD — óñòàíîâëåííàÿ ñóòî÷íàÿ äîçà (ìã).

1000000 / (0,5 · 20) = 100000 ñòàíäàðòíûõ êóðñîâ ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì Äåêñàìåòàçîí® çà
îò÷åòíûé ïåðèîä.

6. Ïðåäñòàâëåíèå îòäåëüíûõ ñëó÷àåâ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé

6.1. Èíäèâèäóàëüíûå ñëó÷àè íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé.
Çà òåêóùèé ïåðèîä îáðàùåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â Ôåäåðàëüíóþ áàçó äàííûõ

ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð è êîìïàíèþ-ïðîèçâîäèòåëü ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» íå ïî-
ñòóïàëè ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ âîçíèêíîâåíèÿ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé (ÍÐ) íà ïðåïàðàò.

Îáîáùåííàÿ èíôîðìàöèÿ î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ è ñèñòåì îðãàíîâ,
ïîëó÷åííàÿ â ðàìêàõ ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà, çà îò÷åòíûé ïåðèîä ïðåäñòàâëåíà
â òàáëèöàõ 5, 6 è 7.
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Òàáëèöà 5. Ðàñïðåäåëåíèå ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ñåðüåçíûõ è íåñåðüåçíûõ,
â òîì ÷èñëå è íå âêëþ÷åííûõ â ÈÌÏ, ñëó÷àÿõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé çà îò÷åòíûé ïåðèîä

Èñòî÷íèê ïîëó÷åíèÿ
äàííûõ

Êîëè÷åñòâî íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé ñ ó÷åòîì êðèòåðèÿ ñåðüåçíîñòè
è âêëþ÷åíèÿ â ÈÌÏ

Èòîãî
Ñåðüåçíûå Íåñåðüåçíûå

Ïðåäâèäåííûå Íåïðåäâèäåííûå Ïðåäâèäåííûå Íåïðåäâèäåííûå

Ïîòðåáèòåëè 0 0 0 0 0

Ñïåöèàëèñòû ñôåðû ÇÎ 0 0 0 0 0

Ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû 0 0 0 0 0

Ëèòåðàòóðà 0 0 0 0 0

ÊÈ 0 0 0 0 0

Âñåãî 0 0 0 0 0

Òàáëèöà 6. Ðàñïðåäåëåíèå ïîëó÷åííûõ ïðîèçâîäèòåëåì ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ ïî îðãàíàì è
ñèñòåìàì îðãàíîâ

Ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ îðãàíîâ è ñèñòåì îðãàíîâ/
Îïèñàíèå Íß

Êîëè÷åñòâî íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé

Ñåðüåçíûå Íåñåðüåçíûå

Àáñ.
% îò îáùåãî

÷èñëà Íß
Àáñ.

% îò îáùåãî
÷èñëà Íß

1 2 3 4 5

Ñèñòåìíûå àëëåðãè÷åñêèå ðåàêöèè 0 0 0 0

Èíôåêöèîííûå è ïàðàçèòàðíûå çàáîëåâàíèÿ 0 0 0 0

Íîâîîáðàçîâàíèÿ äîáðîêà÷åñòâåííîé, çëîêà÷åñòâåííîé
èëè íåóòî÷íåííîé ïðèðîäû

0 0 0 0

Íàðóøåíèÿ ïñèõèêè 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòåìû 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû âîäíî-ýëåêòðîëèòíîãî îáìåíà 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû êîæíûõ ïîêðîâîâ è ñëèçèñòûõ 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî àïïàðàòà 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòåìû 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû îáìåíà âåùåñòâ 0 0 0 0

Ðàññòðîéñòâà ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòåìû 0 0 0 0

Âðîæäåííûå, íàñëåäñòâåííûå è ãåíåòè÷åñêèå íàðóøåíèÿ 0 0 0 0

Íàðóøåíèå ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ 0 0 0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ðåïðîäóêòèâíîé ñèñòåìû
è ìîëî÷íûõ æåëåç

0 0 0 0

Õèðóðãè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà è òåðàïåâòè÷åñêèå ïðîöåäóðû 0 0 0 0

Îòñóòñòâèå ýôôåêòà 0 0 0 0

Òàáëèöà 7. Îáùèå ñâåäåíèÿ î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, ïîëó÷åííûå â îò÷åòíûé ïåðèîä

Íîìåð â áàçå ÀÈÑ
Ðîñçäðàâíàäçîð /

Âíóòðåííèé
íîìåð

Ñòðàíà
Èñòî÷íèê
Èíôîðìà-

öèè

Âîçðàñò,
ïîë

Ñóòî÷íàÿ äîçà,
ñïîñîá

ïðèìåíåíèÿ

Îïèñàíèå
ðåàêöèè

Èñõîä
Êðèòåðèé
ñåðüåçíî-

ñòè
ÏÑÑ

Íåò íè îäíîãî ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ ÍÐ íà ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® â ôåäåðàëüíîé áàçå äàííûõ
ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð
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6.2. Àíàëèç îòäåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ ñëó÷àåâ, âûïîëíåííûõ äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî
óäîñòîâåðåíèÿ

Àíàëèç îòäåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ ñëó÷àåâ âûïîëíåííûõ äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî
óäîñòîâåðåíèÿ íå ïðîâîäèëñÿ â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî íè îäíîãî ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ ÍÐ íà ïðåïà-
ðàò Äåêñàìåòàçîí® íå ïîñòóïàëî çà îò÷åòíûé ïåðèîä íè â ôåäåðàëüíóþ áàçó äàííûõ
ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð, íè ïðîèçâîäèòåëþ.

Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî ñïîíòàííûå ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ ðàçâèòèÿ ÍÐ ïîñëå ïðèìåíåíèÿ ïðå-
ïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® îòñóòñòâóþò, íåò íåîáõîäèìîñòè â ïðîâåäåíèè äîïîëíèòåëüíîãî
àíàëèçà íîâûõ äàííûõ î áåçîïàñíîñòè.

6.3. Ñìåðòåëüíûå èñõîäû.
Çà îò÷åòíûé ïåðèîä ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé ñî ñìåðòåëüíûì èñõîäîì íå çà-

ðåãèñòðèðîâàíî.

7. Èññëåäîâàíèÿ

Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äåêñàìåòàçîíà â ôîðìå ãëàçíûõ êàïåëü èçâåñòíû íà ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîì ðûíêå áîëåå 40 ëåò è ÿâëÿþòñÿ õîðîøî èçó÷åííûìè. Åãî îñíîâíûå ôàðìàêîëîãè-
÷åñêèå è ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêèå ñâîéñòâà îòðàæåíû â ðàíåå ïðîâîäèìûõ èññëåäîâàíèÿõ.

7.1. Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, ñâÿçàííûå ñ áåçîïàñíîñòüþ, ñïîíñèðóåìûå êîìïàíèåé,
ïîäëåæàùèå àíàëèçó âïåðâûå

Çà äàííûé îò÷åòíûé ïåðèîä íèêàêèõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ïðåïàðàòà Äåêñàìåòà-
çîí®, ñïîíñèðóåìûõ ïðîèçâîäèòåëåì, ðåçóëüòàòû êîòîðûõ àíàëèçèðîâàëèñü áû âïåðâûå,
ïðîâåäåíî íå áûëî.

7.2. Íîâûå öåëåâûå èññëåäîâàíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè
Çà äàííûé îò÷åòíûé ïåðèîä íèêàêèõ öåëåâûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, ñïîíñèðóåìûõ

ïðîèçâîäèòåëåì ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà Äåêñàìåòàçîí®, èëè èññëåäîâà-
íèé, ñâÿçàííûõ ñ èçó÷åíèåì èíûõ àñïåêòîâ åãî ïðèìåíåíèÿ, â êîòîðûõ ìîæåò áûòü ïîëó÷å-
íà äîïîëíèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè, ïðîâåäåíî íå áûëî.

7.3. Îïóáëèêîâàííûå èññëåäîâàíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè/Îáçîð ëèòåðàòóðû
Ïîèñê ñâåäåíèé ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äåêñàìåòàçîí â ôîðìå ãëàç-

íûõ êàïåëü çà âåñü îò÷åòíûé ïåðèîä ïðîèçâåäåí ñ èñïîëüçîâàíèåì èñòî÷íèêîâ ñ îòêðûòûì
äîñòóïîì ê èíôîðìàöèè (PubMed äð.) è ïåðèîäè÷åñêîé ëèòåðàòóðû. Íîâàÿ èíôîðìàöèÿ, ñî-
äåðæàùàÿ âàæíûå äàííûå îòíîñèòåëüíî áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® íà ýòà-
ïå ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, â õîäå ýòîãî ïîèñêà íå âûÿâëåíà.

7.4. Ðåçóëüòàòû äîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

7.4.1. Äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
Â îò÷åòíîì ïåðèîäå äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòà-

çîí® íå ïðîâîäèëèñü.

7.4.2. Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
Â îò÷åòíîì ïåðèîäå ïðè àíàëèçå ëèòåðàòóðíûõ èñòî÷íèêîâ íå áûëè ïîëó÷åíû äàííûå î

ðàçâèòèè íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé ïðè ïðèìåíåíèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòà-
çîí® â ôîðìå ãëàçíûõ êàïåëü.

7.5. Èíûå èññëåäîâàíèÿ
Äðóãîé, çíà÷èìîé èíôîðìàöèè ïî ïðåïàðàòó Äåêñàìåòàçîí®, ïîëó÷åíî íå áûëî.
Êîììåíòàðèé óïîëíîìî÷åííîãî ïî ôàðìàêîíàäçîðó: ââèäó òîãî, ÷òî íîâîé èíôîðìàöèè

ïî áåçîïàñíîñòè íå ïîëó÷åíî, à èíôîðìàöèÿ î ðèñêå ðàçâèòèÿ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé óæå
óêàçàíà â èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäè-
öèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ Äåêñàìåòàçîí®, êàêèå-ëèáî äåéñòâèÿ, ñâÿçàííûå ñ áåçîïàñíîñòüþ, íå
òðåáóþòñÿ, è àäìèíèñòðàòèâíûå ðåøåíèÿ íå íóæíû.
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8. Èíàÿ èíôîðìàöèÿ

8.1. Èíôîðìàöèÿ ïî ýôôåêòèâíîñòè
Çà äàííûé îò÷åòíûé ïåðèîä íå áûëî ñîîáùåíèé î òåðàïåâòè÷åñêîé íåýôôåêòèâíîñòè

ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®.

8.2. Çíà÷èìàÿ èíôîðìàöèÿ, ïîëó÷åííàÿ â ïîñëåäíèé ìîìåíò
Ñ ìîìåíòà çàêðûòèÿ áàçû äàííûõ 23.11.2017 ãîäà êàêîé-ëèáî çíà÷èìîé èíôîðìàöèè ïî

áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® ïîëó÷åíî íå áûëî.

8.3. Îöåíêà ñîîòíîøåíèÿ ïîëüçà/ðèñê
Âîïðîñû, êàñàþùèåñÿ áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%,

10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», íàõîäÿòñÿ ïîä íåïðåðûâíûì êîíòðîëåì ñî ñòîðîíû
äåéñòâóþùåé ñëóæáû ïî ôàðìàêîëîãè÷åñêîìó íàäçîðó êîìïàíèè ÎÎÎ «Íåçàáóäêà».

Èìåþùèåñÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ äàííûå ñâèäåòåëüñòâóþò î òîì, ÷òî ïðåïàðàò õîðîøî ïåðå-
íîñèòñÿ, è ïðè åãî ïðèåìå ñîãëàñíî ïîêàçàíèÿì ê ïðèìåíåíèþ ñîõðàíÿåòñÿ áëàãîïðèÿòíîå
ñîîòíîøåíèå ìåæäó âûãîäîé è ðèñêîì.

Áîëåå ïîëíûé àíàëèç ñîîòíîøåíèÿ ïîëüçà/ðèñê îòäåëüíî íå ïðîâîäèëñÿ.

9. Îáùàÿ îöåíêà áåçîïàñíîñòè

Äàííûå, ïðåäñòàâëåííûå â íàñòîÿùåì äîêóìåíòå, ïîçâîëÿþò ñäåëàòü âûâîä î òîì, ÷òî èç-
ìåíåíèé â õàðàêòåðèñòèêàõ ïåðå÷èñëåííûõ ïîáî÷íûõ äåéñòâèé íå ïðîèçîøëî. Â òå÷åíèå
ïðîøåäøåãî îò÷åòíîãî ïåðèîäà íîâûõ ñâåäåíèé î ÍÐ, íîâûõ ñîñòîÿíèÿõ, èìåþùèõ îòíîøå-
íèå ê áåçîïàñíîñòè, ïîëó÷åíî íå áûëî.

9.1. Äàííûå ïî óâåëè÷åíèþ ÷àñòîòû ñîîáùåíèé î ÍÐ
Ðåçóëüòàòû/îïðåäåëåíèÿ/ïðèìåíåíèÿ òåðìèíîëîãèè ïî MedDRA, îòðàæàþùèå ðîñò ÷àñòî-

òû ñîîáùåíèé çà óêàçàííûé ïåðèîä âðåìåíè, îòñóòñòâóþò.

9.2. Âûÿâëåííûå ñèìïòîìû, êàñàþùèåñÿ áåçîïàñíîñòè
Â òå÷åíèå ïðîøåäøåãî îò÷åòíîãî ïåðèîäà íîâûõ ñâåäåíèé î ÍÐ, íîâûõ ñîñòîÿíèÿõ, èìåþ-

ùèõ îòíîøåíèå ê áåçîïàñíîñòè, êëàññèôèöèðóåìûõ ïî íèæå ïðèâåäåííîé ñõåìå, ïîëó÷åíî
íå áûëî.

9.2.1. íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ — îòñóòñòâóþò.
9.2.2. âðîæäåííûå, íàñëåäñòâåííûå è ãåíåòè÷åñêèå íàðóøåíèÿ — îòñóòñòâóþò.
9.2.3. íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ÆÊÒ — îòñóòñòâóþò.
9.2.4. íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî àïïàðàòà è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè —

îòñóòñòâóþò.
9.2.5. íîâîîáðàçîâàíèÿ: äîáðîêà÷åñòâåííûå, çëîêà÷åñòâåííûå è íåèçâåñòíîé ýòèîëîãèè —

îòñóòñòâóþò.

9.3. Ëåêàðñòâåííûå âçàèìîäåéñòâèÿ.
Ñîîáùåíèé î ëåêàðñòâåííûõ âçàèìîäåéñòâèÿõ ñ ïðåïàðàòîì Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè

ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà
íå ïîñòóïàëî.

9.4. Ñëó÷àè ïåðåäîçèðîâêè
Ñîîáùåíèé î ñëó÷àÿõ ïåðåäîçèðîâêè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%,

10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.

9.5. Ëåêàðñòâåííàÿ çàâèñèìîñòü èëè ïðèìåíåíèå íå ïî íàçíà÷åíèþ
Ñîîáùåíèé î ëåêàðñòâåííîé çàâèñèìîñòè èëè íåïðàâèëüíîì ïðèìåíåíèè ïðåïàðàòà

Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» çà ïåðèîä îá-
íîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.
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9.6. Ïðèìåíåíèå ËÏ â ïåðèîä áåðåìåííîñòè è ïåðèîä ãðóäíîãî âñêàðìëèâàíèÿ
Ñîîáùåíèé î ïðèìåíåíèè ËÏ Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà

ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» â ïåðèîä áåðåìåííîñòè è ïåðèîä ãðóäíîãî âñêàðìëèâàíèÿ çà ïåðèîä îáíîâ-
ëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.

9.7. Ïðèìåíåíèå ËÏ ó îòäåëüíûõ êàòåãîðèé ïàöèåíòîâ (äåòè, ëèöà ïîæèëîãî âîçðàñòà,
ëèöà ñ íàðóøåíèåì ôóíêöèè îðãàíîâ)

Ñîîáùåíèé î ïðèìåíåíèè ËÏ Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà
ÎÎÎ «Íåçàáóäêà»ó îòäåëüíûõ êàòåãîðèé ïàöèåíòîâ çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà
íå ïîñòóïàëî.

9.8. Ðåçóëüòàòû äîëãîñðî÷íîé òåðàïèè
Ñîîáùåíèé, óêàçûâàþùèõ íà ñèìïòîìû ñâÿçàííûå ñ áåçîïàñíîñòüþ, âûÿâëåíî íå áûëî.

9.9. Ñîîáùåíèÿ, ïîëó÷åííûå îò ïîòðåáèòåëåé è èíûõ ëèö, íå çàäåéñòâîâàííûõ â ñôåðå
çäðàâîîõðàíåíèÿ

Ñîîáùåíèé î ÍÐ çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.

9.10. Îøèáêè ïðè íàçíà÷åíèè ËÏ/Íàðóøåíèÿ ñõåìû íàçíà÷åíèÿ
Ñîîáùåíèé î ÍÐ, óêàçûâàþùèõ íà îøèáêè ïðè íàçíà÷åíèè ËÏ/íàðóøåíèÿ ñõåìû íàçíà-

÷åíèÿ çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.

9.11. Èíûå àñïåêòû, êàñàþùèåñÿ áåçîïàñíîñòè
Êàêèå ëèáî çíà÷èìûå äîïîëíèòåëüíûå àñïåêòû, êàñàþùèåñÿ áåçîïàñíîñòè ËÏ Äåêñàìå-

òàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», çà ðàññìàòðèâàåìûé
ïåðèîä âûÿâëåíû íå áûëè.

10. Çàêëþ÷åíèå

Âñå äàííûå, ïîëó÷åííûå â òå÷åíèå îò÷åòíîãî ïåðèîäà è èçëîæåííûå â íàñòîÿùåì ÏÎÎÁ
ïîäòâåðæäàþò, ÷òî ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ Äåêñàìåòàçîí®,
êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» õîðîøî ïåðåíîñèòñÿ è ïðè ïðàâèëüíîì
åãî ïðèåìå ñîõðàíÿåòñÿ áëàãîïðèÿòíîå îòíîøåíèå ìåæäó ïîëüçîé è ðèñêîì.

Ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» ñëåäóåò
ïðèìåíÿòü â òî÷íîì ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäïèñàíèÿìè èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ.

Èíñòðóêöèÿ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå
0,1 %, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» òî÷íî îòðàæàåò òåêóùèå çíàíèÿ î ïðåïàðàòå, è íå
òðåáóåò êîððåêòèðîâêè.

Óïîëíîìî÷åííûé ïî ôàðìàêîíàäçîðó Ïåòðîâ Ïåòð Ïåòðîâè÷
23.11.2017
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Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Èíôîðìàöèîííî-ìåòîäè÷åñêèé öåíòð
ïî ýêñïåðòèçå, ó÷åòó è àíàëèçó îáðàùåíèÿ ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ» Ðîñçäðàâíàäçîðà.
Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 109074, Ìîñêâà, Ñëàâÿíñêàÿ ïëîùàäü, ä. 4, ñòð. 1.
Ïîëèâàíîâ Âèòàëèé Àíàòîëüåâè÷. Äèðåêòîð Öåíòðà ïî ìîíèòîðèíãó ýôôåêòèâíîãî, áåçîïàñíîãî
è ðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
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