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АКТУАЛЬНАЯ ИНфОРМАцИЯ

Рекомендации зарубежных регуляторных органов

При анализе рекомендаций рос-
сийских и зарубежных регуляторных 
органов об ограничении обращения 
лекарственных средств или о внесе-
нии изменений в инструкции по их 
медицинскому применению в связи с 
изменением оценки профиля безопас-
ности, в ЦЭБЛС ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России за июнь-ноябрь 
2014 г. было выявлено 30 админи-
стративных решений, содержащих 
информацию о следующих ЛС, заре-
гистрированных в России. 

Данная информация носит спра-
вочный характер.

1. Тестостерон. В июне 2014 года 
регуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о  дополнении инструк-
ции по  медицинскому применению 
препаратов,  содержащих тестосте-
рон,  информацией о  риске разви-
тия тромбозов (включая тромбоз глу-
боких вен и тромбоэмболию легоч-
ной артерии,  ТЭЛА). Специалистам 
практического  здравоохранения ре-
комендуется в случае обращения па-
циента с жалобами на боль,  отеки,  
эритему,  локальное повышение тем-
пературы тела в нижних конечно-
стях провести обследование на нали-
чие тромбоза нижних конечностей (а 
при наличии острой дыхательной не-
достаточности – ТЭЛА),  отменить те-
стостерон и провести лечебные меро-
приятия,  направленные на купиро-
вание развившейся патологии. Источ-
ник: http://www.fda.gov.

2. Деносумаб. В июне 2014 года 
регуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о  дополнении инструк-
ции по  медицинскому применению 
препаратов,  содержащих деносу-
маб информацией о  риске развития 

костно-мышечных болей и повыше-
ния уровня паратиреоидного  гормона 
у пациентов с тяжелым нарушени-
ем функции почек. Источник: http://
www.fda.gov.

3. Олмесартана медоксимил. В 
июне 2014 года регуляторный орган 
США (FDА) принял решение о  допол-
нении инструкции по  медицинскому 
применению ЛС,  содержащих олме-
сартана медоксомил информацией о  
риске развития тяжелых осложнений 
фармакотерапии со  стороны сердеч-
но  – сосудистой системы (в том чис-
ле с летальным исходом) у пациен-
тов,  страдающих сахарным диабетом 
на фоне высоких доз препарата. Ис-
точник: http://www.fda.gov.

4. Соматропин. В июне 2014 года 
регуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о  дополнении инструк-
ции по  медицинскому применению 
ЛС,  содержащих соматропин инфор-
мацией о  риске развития вторичных 
опухолей. Так у детей,  перенесших 
курс радиотерапии по  поводу ново-
образований мозга/головы и получав-
ших соматропин было  отмечено  по-
вышение риска развития вторичных 
опухолей,  преимущественно  менин-
гиом. На сегодняшний день остается 
неизвестными существует ли взаи-
мосвязь между приемом соматропина 
и риском развития вторичных опухо-
лей ЦНС у взрослых. В связи с этим 
рекомендуется проводить регуляр-
ный тщательный мониторинг паци-
ентов,  находящихся на лечении со-
матропином,  на предмет образования 
или прогрессирования опухолей. Ис-
точник: http://www.fda.gov.

5. Neofordex (дексаметазона 
ацетат). 25 июля 2014 года регулятор-
ный орган ЕС (ЕМА) принял решение 
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об отзыве регистрационного  удосто-
верения препарата Neofordex  (дек-
саметазона ацетат). Neofordex  пред-
ставляет собой «гибридное ЛС»,  за-
регистрированное как орфанный пре-
парат для лечения множественной 
миеломы в составе комбинированной 
терапии. По  мнению регуляторов,  
компания,  производящая препарат,  
не смогла предоставить документы,  
подтверждающие достаточный уро-
вень качества,  в связи с чем потен-
циальные риски перевешивают ожи-
даемую пользу. Источник: http://
www.ema.europa.eu.

6. Триамцинолон. В июле 2014 
года регуляторный орган США (FDА) 
принял решение о  дополнении ин-
струкций по  медицинскому примене-
нию ЛС,  содержащих триамцинолон 
(инъекционные лекарственные фор-
мы) информацией о  риске развития 
серьезных,  в том числе с летальным 
исходом,  НР со  стороны нервной си-
стемы,  таких как инфаркт спинного  
мозга,  параплегии,  квадриплегия,  
корковая слепота. По  данным FDА 
осложнения были зарегистрированы 
после эпидурального  введения пре-
паратов. Источник: http://www.
fda.gov.

7. Селегилин. В июле 2014 года 
регуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о  дополнении инструк-
ций по  медицинскому применению 
ЛС,  содержащих селегилин инфор-
мацией о  риске развития осложне-
ний со  стороны центральной нерв-
ной системы,  таких как  чрезмер-
ная сонливость,  влечение к азарт-
ным играм,  повышение сексуаль-
ной активности,  переедание и не-
объяснимая потребность к трате де-
нег. По  данным агентства,  имеют-
ся случаи дорожно-транспортных 
происшествий вследствие повышен-
ной сонливости во  время управле-
ния транспортным средством. В ряде 

случаев,  но  не всегда,  после сниже-
ния дозы  или отмены препарата опи-
санные выше нежелательные реакции 
регрессировали. Ввиду того,  что  дан-
ные осложнения могут не восприни-
маться пациентом как патологичные,  
однако,  потенциально  представляют 
опасность для здоровья,  для их вы-
явления специалистам здравоохране-
ния рекомендуется проводить целе-
направленный сбор  анамнеза. Источ-
ник: http://www.fda.gov.

8. Бромокриптин. 21 августа 
2014 года Координационная груп-
па по  взаимному признанию и де-
централизованным процедурам ЕС 
(CMDh) одобрила большинство  ре-
комендаций,  принятых в июле 2014 
г Комитетом по  оценке рисков в об-
ласти фармаконадзора ЕМА (PRAC) 
в отношение использования бромо-
криптина для подавления лактации 
у женщин в послеродовом периоде. 
Так,  по  мнению CMDh бромокриптин 
в дозе до  2,5 мг для подавления лак-
тации следует использовать только  
для облегчения состояния женщины 
после потери ребенка во  время/после 
родов или у ВИЧ-инфекцированных 
у матерей,  когда грудное вскармли-
вание не показано. Напомним,  что  
данное решение было  принято  по-
сле обращения регуляторного  органа 
Франции в связи с получением боль-
шого  количества сообщений о  раз-
вития тяжелых (в том числе леталь-
ных) осложнений фармакотерапии 
бромокриптином,  преимущественно  
со  стороны сердечно  - сосудистой и 
нервной систем. Решение CMDh да-
лее направится в Европейскую Ко-
миссию и будет обязательным для 
исполнения на всей территории ЕС. 
Источник: http://www.ema.europa.eu.

9. Ропинирол. В августе 2014 
года регуляторный орган США (FDА) 
принял решение о  дополнении ин-
струкции по  медицинскому примене-
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нию ЛС,  содержащих ропинирол ин-
формацией о  риске развития ослож-
нений фармакотерапии у пациен-
тов страдающих Болезнью Паркин-
сона,  таких как меланома,  фиброз-
ные осложнения и возможная гипер-
пирексия при отмене препарата. Ис-
точник: http://www.fda.gov.

10. Бупропион. В августе 2014 
года регуляторный орган США (FDА) 
принял решение о  дополнении ин-
струкции по  медицинскому примене-
нию ЛС,  содержащих бупропион ин-
формацией о  риске развития ослож-
нения фармакотерапии со  стороны 
органа зрения,  такого  как повышен-
ный риск развития закрытоугольной 
глаукомы. Источник: http://www.
fda.gov.

11. Вальпроевая кислота. В ав-
густе 2014 года регуляторный орган 
США (FDА) принял решение о  допол-
нении инструкции по  медицинскому 
применению ЛС,  содержащих валь-
проевую кислоту (в форме кишечно-
растворимых капсул) информацией о  
риске развития осложнений со  сто-
роны костно-мышечной системы,  та-
ких как переломы,  остеопения,  осте-
опороз. Источник: http://www.fda.
gov.

12. Наратриптан. 8 октября 2014 
года Росздравнадзор  опубликовал 
сведения об исключении лекарствен-
ного  препарата Нарамиг (наратрип-
тан),  таблетки,  покрытые оболочкой 
2,5мг из Государственного  реестра 
лекарственных средств для медицин-
ского  применения. Источник: http://
www.roszdravnadzor.ru.

13. Амфотерицин B [холесте-
рилсульфатный комплекс]. 8 октя-
бря 2014 года Росздравнадзор  опу-
бликовал сведения об исключении 
лекарственного  препарата Амфоцил 
(Амфотерицин B [холестерилсуль-
фатный комплекс]),  крем для наруж-
ного  применения из Государственно-

го  реестра лекарственных средств 
для медицинского  применения. Ра-
нее,  06 июня 2014,  Росздравнадзор  
информировал общественность об ис-
ключении из государственного  рее-
стра лекарственных средств для ме-
дицинского  применения лекарствен-
ного  препарата Амфоцил  (МНН Ам-
фотерицин В [холестерил сульфат-
ный комплекс],  лиофилизат для при-
готовления раствора для инфузий 
50 мг,  100 м. Источник: http://www.
roszdravnadzor.ru.

14. Дианил ПД4 с глюкозой. 6 
октября 2014 года Росздравнадзор  
опубликовал сведения о  дополнении 
инструкций по  медицинскому приме-
нению препарата Дианил ПД4 с глю-
козой (раствор  для перитонеально-
го  диализа) информацией о  необхо-
димости соблюдать осторожность при 
применении растворов,  содержащих 
декстрозу у пациентов с аллерги-
ей на кукурузу или продукты пере-
работки кукурузы в связи с риском 
развитии реакций гиперчувствитель-
ности,  включая анафилактические 
и анафилактоидные реакции. Источ-
ник: http://www.roszdravnadzor.ru.

15. Трандолаприл+верапамил. 
4 сентября 2014 года Росздравнад-
зор  опубликовал сведения о  до-
полнении инструкций по  медицин-
скому применению препарата Тар-
ка (трандолаприл+верапамил) ин-
формацией о  необходимости соблю-
дать осторожность при совместном 
применении данного  ЛС и дигокси-
на,  а также при использовании Тар-
ка у пациентов с сердечной недоста-
точностью и фракцией выброса бо-
лее 35%. В этом же информационном 
письме сообщается о  риске развития 
нежелательных реакций (кровотече-
ний) вследствие лекарственного  вза-
имодействия между верапамилом и 
ацетилсалициловой кислотой,  назна-
ченной в качестве антиагрегантно-
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го  средства. Источник: http://www.
roszdravnadzor.ru.

16. Гидрохлортиазид+эпросартан. 
4 сентября 2014 года Росздравнад-
зор  опубликовал сведения о  допол-
нении инструкций по  медицинско-
му применению препарата Теве-
тен (гидрохлортиазид+эпросартан) 
информацией о  противопоказании 
данного  ЛС пациентам с тяжелой 
почечной недостаточностью (более 9 
баллов по  шкале Чайлд-Пью),  хо-
лестазом и непроходимостью жел-
чевыводящих путей,  тяжелом сте-
нозе артерии единственной функ-
ционирующей почки или значимом 
двустороннем стенозе почечных ар-
терий,  устойчивой к лечению ги-
покалиемией или гиперкальциеми-
ей,  рефрактерной гипонатриеми-
ей,  симптоматической гиперурике-
мией или подагрой. Данный препа-
рат противопоказан также для од-
новременного  использования с али-
скиреном и  алискиренсодержащи-
ми препаратами у пациентов с са-
харным диабетом или нарушением 
функции почек (клиренс креатинина 
менее 60 мл/мин). Источник: http://
www.roszdravnadzor.ru.

17. Домперидон. 29 августа 2014 
года Росздравнадзор  опубликовал 
сведения о  последних рекоменда-
циях по  минимизации риска разви-
тия осложнений со  стороны сердца 
при применении домперидона. Соот-
ношение риск/польза при примене-
нии домперидона остается положи-
тельным при его  использовании с це-
лью облегчения симптомов тошноты 
и рвоты у взрослых и детей от 5 лет,  
однако,  для его  улучшения необхо-
димо  принятие мер,  включающих ис-
пользовании более низких доз,  мень-
шую длительность лечения,  добавле-
ние противопоказаний и предостере-
жений. Так,  домперидон должен ис-
пользоваться в наименьшей эффек-

тивной дозе и на протяжении мини-
мально  возможного  времени. Мак-
симальная длительность лечения не 
должна превышать одну неделю. Но-
выми рекомендованными дозами яв-
ляются: для взрослых и подростков с 
массой тела ≥35 кг максимальная су-
точная доза не должна превышать 30 
мг;  для детей и подростков с массой 
тела <35 кг максимальная суточная 
доза не должна превышать 0,75 мг/кг 
массы тела в сутки. Препараты дом-
перидона противопоказаны пациен-
там с тяжелым нарушением функции 
печени,  с состояниями,  при которых 
интервалы сердечной проводимости 
нарушены или на них может оказы-
ваться влияние,  и с основными за-
болеваниями сердца,  такими как за-
стойная сердечная недостаточность,  
а также при сочетанном применении 
с препаратами,  удлиняющими ин-
тервал QT или мощными ингибитора-
ми CYP3A4. Источник: http://www.
roszdravnadzor.ru.

18. Диметинден+Фенилэфрин. 
29 августа 2014 года Росздравнадзор  
опубликовал сведения об ограниче-
нии применения препарата Виброцил 
(диметинден+фенилэфрин). В свя-
зи с наличием новых данных о  без-
опасности было  принято  решение об 
ограничении применения данного  ЛС 
в форме назальных капель у детей в 
возрасте до  1 года. Источник: http://
www.roszdravnadzor.ru.

19. Серелаксин. 17 июля 2014 года 
Росздравнадзор  опубликовал новые 
сведения о  безопасности препарата 
Реасанз (серелаксин). Для минимиза-
ции риска микробиологического  за-
грязнения при использовании данно-
го  лекарственного  препарата реко-
мендуется в дополнение к внутривен-
ному катетеру инфузионной системы 
использовать инфузионные фильтры 
с диаметром пор  0,2 мкм. Источник: 
http://www.roszdravnadzor.ru.
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20. Донепезил. 18 июня 2014 года 
Росздравнадзор  опубликовал све-
дения об исключении лекарственно-
го  препарата Паликсид-Рихтер  (до-
непезил),  таблетки,  покрытые пле-
ночной оболочкой,  5мг,  10мг из Го-
сударственного  реестра лекарствен-
ных средств для медицинского  при-
менения. Источник: http://www.
roszdravnadzor.ru.

21. Офатумумаб. 19 июня 2014 
года Росздравнадзор  опубликовал 
данные о  дополнении инструкций по  
медицинскому применению препа-
рата Арзерра (офатумумаб),  касаю-
щихся риска развития осложнений 
лекарственной терапии,  связанных 
с внутривенным введением офатуму-
маба (инфузионных реакций),  в том 
числе с летальным исходом,  в связи 
с чем специалистам здравоохранения 
рекомендуется:

- в случае тяжелой реакции на 
введение необходимо немедленно 
остановить инфузию офтамумаба и 
назначить симптоматическую тера-
пию;

- офтамумаб необходимо вводить 
под наблюдением врача, имеющего 
опыт применения противоопухоле-
вых препаратов;

- инфузию офтамумаба следует 
проводить в условиях непосредствен-
ной доступности медицинской помо-
щи и средств, необходимых для мо-
ниторирования пациента и оказания 
экстренной помощи;

- за 30 минут - 2 часа до каждо-
го введения офатумумаба больным 
необходимо проводить премедика-
цию в соответствии со схемой, ука-
занной в инструкции по применению 
препарата. Источник: http://www.
roszdravnadzor.ru.

22. Галантамин. июня 2014 года 
Росздравнадзор  опубликовал инфор-
мационное письмо  о  внесении из-
менений в инструкции по  медицин-

скому применению препарата Реми-
нил (галантамин),  касающихся ри-
ска развития серьезных нежелатель-
ных реакций со  стороны кожи,  та-
ких как синдром Стивенса-Джонсона 
и острый генерализованный экзанте-
матозный пустулез. В случае возник-
новения данных осложнений специа-
листам здравоохранения и пациентам 
рекомендуется немедленно  прекра-
тить прием данного  препарата. Ис-
точник: http://www.roszdravnadzor.
ru.

23. Меглюмина натрия сукцинат. 
10 июня 2014 года Росздравнадзор  
опубликовал информационное пись-
мо  об изменении данных по  безопас-
ности препарата Реамберин (Меглю-
мина натрия сукцинат),  касающихся 
осложнений,  связанных с быстрым 
введением препарата,  таких как:

- общие расстройства и измене-
ния в месте введения: гипертермия, 
озноб, потливость, слабость, болез-
ненность в месте введения, отек, ги-
перемия, флебит;

- нарушения со стороны кожи и 
подкожной клетчатки: аллергическая 
сыпь, крапивница, зуд;

- дыхательный расстройства: 
одышка, сухой кашель;

- нарушения со стороны сердечно-
сосудистой системы: тахикардия, 
сердцебиение, одышка, боль в обла-
сти сердца, боль в грудной клетке;

- сосудистые расстройства: арте-
риальная гипотензия/гипертензия, 
кратковременные реакции в виде 
ощущения жжения и покраснения 
верхней части тела;

- нарушения со стороны 
желудочно-кишечного тракта: тош-
нота, рвота, металлический привкус 
во рту, боль в животе, диарея;

- нарушения со стороны нервной 
системы: головокружение, головная 
боль, судороги, тремор, парестезии, 
возбуждение, беспокойство.
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При возникновении побочных ре-
акции рекомендуется снизить ско-
рость введения препарата. Источник: 
http://www.roszdravnadzor.ru.

24. Фентанил (в форме трансдер-
мального  пластыря). 10 июня 2014 
года Росздравнадзор  опубликовал 
сведения о  наличии большого  коли-
чества сообщений повторных о  слу-
чаях случайного  контакта с транс-
дермальным фентанилом лиц,  не но-
сящих пластыря,  особенно  среди де-
тей. Работникам сферы здравоохра-
нения необходимо  четко  информиро-
вать пациентов и лиц,  осуществляю-
щих за ними уход относительно  ри-
ска:

- случайного переноса пластыря: 
если пластырь случайно попадает на 
кожу другого человека, его следует 
немедленно снять;

- случайного попадания в рот: сле-
дует тщательно выбирать место на-
несения пластыря и убедиться в том, 
что он плотно прилегает к коже;

- о необходимости соблюдения 
правил утилизации пластырей: необ-
ходимо складывать использованные 
пластыри вдвое, склеивая клейкие 
стороны между собой, после чего их 
можно безопасно выбросить. Источ-
ник: http://www.roszdravnadzor.ru

25. Мапротилин. 2 июня 2014 
Росздравнадзор  опубликовал инфор-
мационное письмо,  касающееся обра-
щения препарата Людиомил (Мапро-
тилин) в Российской Федерации. По  
техническим причинам (смена места 
производства) в период с  июня 2014 
по  сентябрь 2015 на территорию Рос-
сийской Федерации поставка лекар-
ственного  препарата Людиомил (Ма-
протилин),  таблетки,  покрытые пле-
ночной оболочкой 10мг,  25мг компа-
нии новартис Фарма АГ,  Швейца-
рия,  произведено  Новартис Саглик 
Гида ве тарим Юрюнлери Санайи ве 
Тикарет А.С.,  Турция будет прекра-

щена. В связи с этим пациентам,  по-
лучающим данный препарат необхо-
димо  обратиться к лечащему вра-
чу для подбора альтернативной схе-
мы лечения. Источник: http://www.
roszdravnadzor.ru

26. Капецитабин. В апреле 2014 
года регуляторный орган Республики 
Беларусь принял решение о  допол-
нении инструкции по  медицинскому 
применению ЛС,  содержащих капе-
цетабин информацией о  риске раз-
вития тяжелых осложнений фарма-
котерапии со  стороны кожи и под-
кожных тканей,  таких как синдром 
Стивенса-Джонсона и токсический 
эпидермальный некролиз. Источник: 
http://www.rceth.by.

27. Метоклопрамид. В январе 
2014 года регуляторный орган Ре-
спублики Беларусь принял решение 
обязать производителей ЛС с меж-
дународным непатентованным наи-
менованием Метоклопрамид исклю-
чить из показаний к применению га-
стропарез,  исключить применение в 
качестве вспомогательного  средства 
при проведении хирургических вме-
шательств и радиологических проце-
дур,  ограничить длительность прие-
ма метоклопрамида до  5 дней. Источ-
ник: http://www.rceth.by.

28. Гидроксиэтилкрахмал. 28 
августа 2014 регуляторный орган 
Швейцарии (Swissmedic) опублико-
вал новые данные по безопасности 
ЛС, содержащих гидроксиэтилкрах-
мал (ГЭК), согласно которым препа-
раты ГЭК следует рассматривать ис-
ключительно как средства второй ли-
нии при недостаточной эффективно-
сти терапии растворами кристалло-
идов. ГЭК следует назначать в наи-
меньших эффективных дозах и как 
можно  меньшим курсом. Использова-
ние ГЭК противопоказано  при: сепси-
се,  ожогах,  поражении почек,  вну-
тричерепном кровоизлиянии,  гипер-
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гидратации,  в том числе отеке лег-
ких,  дегидратации,  коагулопатии,  
тяжелых поражениях легких,  а так-
же у пациентов,  находящихся в кри-
тическом состоянии.

В 2013 году Комитет по оцен-
ке рисков в сфере фармаконадзо-
ра (PRAC) Европейского агентства 
по лекарственным средствам (ЕМА) 
уже давал негативную оценку отно-
шению риск/польза растворов ГЭК. 
Данное решение базировалось на ре-
зультатах трех клинических иссле-
дований, в которых оценивалась эф-
фективность растворов ГЭК в срав-
нении с кристаллоидными раствора-
ми у пациентов в критических со-
стояниях, в двух из которых было 
показано, что пациенты с тяжелым 
сепсисом чаще получали замести-
тельную почечную терапию при ис-
пользовании препаратов ГЭК. Одно 
исследование также показало, что 
применение ГЭК повышает смерт-
ность у данной группы пациентов. 
На основании полученных данных, 
было предложено приостановить 
регистрацию всех препаратов ГЭК 
на территории Европейского Сою-
за. Предупреждающие информаци-
онные письма о возможных рисках, 
связанных с применением препара-
тов ГЭК и административных реше-
ниях, принятых в ЕС в отношении 
данной группы ЛС были размеще-
ны на сайте Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения 10 
и 18 июля а также 8 августа 2013. 
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29. Азитромицин. В апреле 2014 

года регуляторный орган Канады 
принял решение о дополнении ин-
струкции по медицинскому примене-
нию ЛС, содержащих азитромицин 
информацией о риске развития жиз-
неугрожающего состояния, такого как 
сочетание эозинофилии и система-
тических симптомов (DRESS – син-
дром лекарственной гиперчувстви-
тельности с поражениями почек, пе-
чени, легких и сердца, причиной ко-
торых является эозинофильная ин-
фильтрация). Источник: http://www.
hc-sc.gc.ca.

30. Кветиапин. В апреле 2014 года 
регуляторный орган Канады принял 
решение о дополнении инструкций по 
медицинскому применению ЛС, со-
держащих кветиапин информацией 
о риске развития острой печеночной 
недостаточности. Источник:http://
www.hc-sc.gc.ca.


