
ÈÍÔÎÐÌÀÖÈß Î ÐÅØÅÍÈßÕ

ÇÀÐÓÁÅÆÍÛÕ ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÕ ÎÐÃÀÍÎÂ

Ïðè àíàëèçå àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèé

ðîññèéñêèõ è çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îð-

ãàíîâ îá îãðàíè÷åíèè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåí-

íûõ 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 17 àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèé çà-

ðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ, ñîäåðæà-

ùèõ èíôîðìàöèþ î ñëåäóþùèõ ËÑ, çàðåãèñò-

ðèðîâàííûõ â Ðîññèè. Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ

íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Â ÿíâàðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí Êàíàäû (Health Canada) ïî ðåçóëüòàòàì

ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ öè-

ïðîôëîêñàöèí, ëåâîôëîêñàöèí, ìîêñèôëîêñà-

öèí, íîðôëîêñàöèí, îôëîêñàöèí (ïðè ïåðîðàëü-

íîì íàçíà÷åíèè) èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ÍÐ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ — îòñëîåíèå ñåò-

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

medeff/bulletin/carn-bcei index-eng.php.

2. Â ôåâðàëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ

ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëàí-

òàíà êàðáîíàò ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ êè-

øå÷íîé íåïðîõîäèìîñòè, æåëóäî÷íî-êèøå÷íîé

ïåðôîðàöèè. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

3. Â ôåâðàëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

ðèëïèâèðèí+òåíîôîâèð+ýìòðèöèòàáèí ñâå-

äåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ ÍÐ — óâåëè÷åíèå

ìàññû òåëà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

4. Â ôåâðàëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé

ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî

ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

öèñïëàòèí èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ âå-

íîçíûõ òðîìáîýìáîëèé ó áîëüíûõ ïðè ïîçäíèõ

ñòàäèÿõ ðàêà ìî÷åâîãî ïóçûðÿ, ÿè÷íèêà è ÿè÷-

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

medeff/bulletin/carn-bcei index-eng.php.

5. Â ôåâðàëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

âèëàíòåðîë + óìåêëèäèíèÿ áðîìèä î ðèñêå

ðàçâèòèÿ ñëåäóþùèõ ÍÐ: ðåàêöèè ãèïåð÷óâ-

ñòâèòåëüíîñòè, âêëþ÷àÿ àíàôèëàêòè÷åñêèé

øîê, àíãèîíåâðîòè÷åñêèé îòåê, êðàïèâíèöó,

òðåìîð, ÷óâñòâî òðåâîãè, äèñãåâçèÿ. Èñòî÷-

íèê: http://www.fda.gov.

6. Â ôåâðàëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

âèëàíòåðîë + ôëóòèêàçîíà ôóðîàò î ðèñêå

ðàçâèòèÿ ìûøå÷íûõ ñïàçìîâ. Èñòî÷íèê:

http://www.fda.gov.

7. Â ìàðòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêî-

ìó ïðèìåíåíèþ ËÑ ñ ÌÍÍ àêëèäèíèÿ áðîìèä î

ðèñêå ðàçâèòèÿ àíàôèëàêñèè, áðîíõîñïàçìà, êðà-

ïèâíèöû. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

8. Â ìàðòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ áðåí-

òóêñèìàá âåäîòèí, î ðèñêå ðàçâèòèÿ ÍÐ ñî

ñòîðîíû æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà ñ âîç-

ìîæíûì ñìåðòåëüíûì èñõîäîì: ïåðôîðàöèÿ,

êðîâîèçëèÿíèÿ, ýðîçèè, ÿçâû, íåïðîõîäè-

ìîñòü êèøå÷íèêà, ýíòåðîêîëèò, íåéòðîïåíè-

÷åñêèé êîëèò. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

9. Â ìàðòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà «ìåðû ïðåäîñ-

òîðîæíîñòè ïðè ïðèìåíåíèè» èíñòðóêöèé ïî

ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

ôóëâåñòðàíò, î ðèñêå ýìáðèîôåòîòîêñè÷íî-

ñòè. Ñîãëàñíî îïóáëèêîâàííûì äàííûì, ââå-

äåíèå ôóëâåñòðàíòà â çíà÷èòåëüíî ìåíüøèõ

ñóòî÷íûõ äîçàõ îòíîñèòåëüíî ðåêîìåíäîâàí-

íîé ìàêñèìàëüíîé äîçå äëÿ ÷åëîâåêà, áåðå-

ìåííûì êðûñàì è êðîëèêàì â ïåðèîä îðãàíî-

ãåíåçà ïðèâîäèëî ê ðàçâèòèþ ýìáðèîôåòî-
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òîêñè÷íîñòè. Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ

ðåêîìåíäóþò âî âðåìÿ ïðèåìà è â òå÷åíèå îä-

íîãî ãîäà ïîñëå ââåäåíèÿ ïîñëåäíåé äîçû äàí-

íîãî ïðåïàðàòà æåíùèíàì ðåïðîäóêòèâíîãî

âîçðàñòà èñïîëüçîâàòü ýôôåêòèâíóþ êîíòðà-

öåïöèþ. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

10. Â ìàðòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

ôèëãðàñòèì, î ðèñêå ðàçâèòèÿ ãëîìåðóëîíåô-

ðèòà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

11. Â ìàðòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèí-

ñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

êëèíäîìèöèí, î ðèñêå ðàçâèòèÿ ïðè âíóòðè-

âåííîì ââåäåíèè íåïðèÿòíîãî ìåòàëëè÷åñêîãî

ïðèâêóñà âî ðòó. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

12. Â ìàðòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

àôëèáåðöåïò (â âèäå èíúåêöèé), î ðèñêå ðàç-

âèòèÿ îñòåîíåêðîçà ÷åëþñòè. Èñòî÷íèê:

http://www.fda.gov.

13. Â àïðåëå 2016 CMDh îäîáðèë îòçûâ

ðàçðåøåíèÿ íà ïðîäàæó ËÑ, ñîäåðæàùèõ ôó-

çàôóíãèí (â âèäå ñïðåÿ), â ñòðàíàõ EC. Äàí-

íîå ðåøåíèå ïðèíÿòî íà îñíîâàíèè àíàëèçà

ïðåäñòàâëåííûõ ñâåäåíèé Ôàðìàêîíàäçîð-

íûì êîìèòåòîì ïî îöåíêå ðèñêîâ (PRAC) åâ-

ðîïåéñêîãî ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà (EMA) î

òîì, ÷òî ïðåïàðàòû ñ ÌÍÍ ôóçàôóíãèí, íà-

çíà÷àåìûå ïðè èíôåêöèÿõ âåðõíèõ äûõà-

òåëüíûõ ïóòåé (ñèíóñèò, ðèíèò, ðèíîôàðèí-

ãèò è ò.ä.), óâåëè÷èâàþò ðèñê ðàçâèòèÿ ñåðü-

åçíûõ àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé, óãðîæàþùèõ

æèçíè ïàöèåíòà, â òîì ÷èñëå áðîíõîñïàçì.

Ïðè ýòîì ñïåöèàëèñòû PRAC ïðèøëè ê âû-

âîäó, ÷òî ðèñê ðàçâèòèÿ äàííûõ ÍÐ ïðåâû-

øàåò ýôôåêòèâíîñòü ôóçàôóíãèíà. Èñòî÷-

íèê: http://www.ema.europa.eu.

14. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè

ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäî-

âàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñî-

äåðæàùèõ ôèíãîëèìîä, èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ ÍÐ: ïðîãðåññèâíàÿ ìóëüòèôîêàëü-

íàÿ ëåéêîýíöåôàëîïàòèÿ, áàçàëüíîêëåòî÷íàÿ

êàðöèíîìà. Èñòî÷íèê: https://www.gov.uk/

drug-safety-update.

15. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè

ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäî-

âàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ äèìåòèëôóìàðàò, èíôîðìàöèåé

î ðèñêå ðàçâèòèÿ ïðîãðåññèâíîé ìóëüòèôî-

êàëüíîé ëåéêîýíöåôàëîïàòèè. Èñòî÷íèê:

https://www.gov.uk/drug-safety-update.

16. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà «ïðîòèâîïîêà-

çàíèÿ» èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ ïîä òîðãîâûì íàçâàíèåì

«ðàñòâîð Ðèíãåðà» (ÌÍÍ íàòðèÿ õëîðèäà

ðàñòâîð ñëîæíûé). Òàê, ïðîòèâîïîêàçàíî îä-

íîâðåìåííîå åãî ââåäåíèå ñ öåôòðèàêñîíîì

íîâîðîæäåííûì (âîçðàñò äî 28 äíåé) â ñâÿçè ñ

ðèñêîì âîçíèêíîâåíèÿ ïðåöèïèòàòîâ êàëü-

öèåâûõ ñîëåé öåôòðèàêñîíà, ÷òî ìîæåò ïðè-

âåñòè ê ëåòàëüíîìó èñõîäó. Êðîìå òîãî, íå ðå-

êîìåíäóåòñÿ îäíîâðåìåííî ââîäèòü íîâîðîæ-

äåííûì (ñòàðøå 28 äíåé), äåòÿì è âçðîñëûì

âíóòðèâåííûõ êàëüöèéñîäåðæàùèõ ðàñòâî-

ðîâ, â òîì ÷èñëå ïðåïàðàòà ïîä òîðãîâûì

íàèìåíîâàíèåì «ðàñòâîð Ðèíãåðà» ñ öåôòðè-

àêñîíîì ÷åðåç îäíó è òó æå ñèñòåìó äëÿ âíóòðè-

âåííûõ âëèâàíèé. Â ñëó÷àå èõ ïîñëåäîâàòåëü-

íîãî ââåäåíèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ ïðåäâàðèòåëüíî

å¸ ïðîìûòü. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

17. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

èíòåðôåðîí áåòà-1b, èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ ñèñòåìíîé êðàñíîé âîë÷àíêè. Ïðè

ýòîì, äàííàÿ ÍÐ ñîïðîâîæäàëàñü ñûïüþ, ñå-

ðîçèò, ïîëèàðòðèò, íåôðèò, ôåíîìåí Ðåéíî.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

18. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

öåðòîëèçóìàáà ïýãîë, èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ íîâîîáðàçîâàíèé äîáðîêà÷åñòâåí-

íûõ, çëîêà÷åñòâåííûõ è íåîïðåäåëåííûõ

(âêëþ÷àÿ êèñòû è ïîëèïû): ìåëàíîìà, êàðöè-

íîìà Ìåðêåëü (íåéðîýíäîêðèííîé ðàê êîæè).

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

Èíôîðìàöèÿ î ðåøåíèÿõ çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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19. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

ëåíâàòèíèá, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

êðîâîòå÷åíèé ñîííîé àðòåðèè, â òîì ÷èñëå ñ

ëåòàëüíûì èñõîäîì, ó ïàöèåíòîâ ñî çëîêà÷å-

ñòâåííûì íîâîîáðàçîâàíèåì ùèòîâèäíîé æå-

ëåçû. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

20. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

ñàêñàãëèïòèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâè-

òèÿ ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè. Ñïåöèàëè-

ñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì

ïðåäóïðåæäàòü ñâîèõ ïàöèåíòîâ î íåîáõîäè-

ìîñòè èíôîðìèðîâàòü èõ â ñëó÷àå ïîÿâëåíèÿ

ñèìïòîìîâ ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè. Ïà-

öèåíòû äîëæíû íàõîäèòüñÿ ïîä íàáëþäåíè-

åì âðà÷åé. Ïðè ðàçâèòèè ñåðäå÷íîé íåäîñòà-

òî÷íîñòè âðà÷àì ðåêîìåíäóåòñÿ ñîáëþäàòü îñ-

òîðîæíîñòü è òùàòåëüíî îöåíèâàòü îòíîøåíèå

«ïîëüçà-ðèñê» ïðè äàëüíåéøåì íàçíà÷åíèè

ñàêñàãëèïòèíà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

21. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

àëîãëèïòèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

çàñòîéíîé ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè ïðè ëå-

÷åíèè ïàöèåíòîâ ñ ñàõàðíûì äèàáåòîì 2-ãî

òèïà è íåäàâíî ïåðåíåñåííûì îñòðûì êîðî-

íàðíûì ñèíäðîìîì. Ñïåöèàëèñòû çäðàâî-

îõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì ïðåäóïðåæ-

äàòü ñâîèõ ïàöèåíòîâ î íåîáõîäèìîñòè èí-

ôîðìèðîâàòü èõ â ñëó÷àå ïîÿâëåíèÿ

ñèìïòîìîâ ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè. Â ñëó-

÷àå âîçíèêíîâåíèÿ îñëîæíåíèé ñëåäóåò ïðåä-

ïðèíÿòü ìåðû ïî èõ êîððåêöèè. Èñòî÷íèê:

http://www.fda.gov.

22. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëåâî-

íîðãåñòðåë (âíóòðèìàòî÷íàÿ òåðàïåâòè÷å-

ñêàÿ ñèñòåìà), èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâè-

òèÿ ýìáîëèè è òðîìáîçà àðòåðèé è âåí,

âêëþ÷àÿ ñëó÷àè ëåãî÷íîé ýìáîëèè, òðîìáîçà

ãëóáîêèõ âåí è èíñóëüòà. Èñòî÷íèê:

http://www.fda.gov.

23. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèí-

ñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

äåêñìåäåòîìèäèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàç-

âèòèÿ óäëèíåíèÿ QT-èíòåðâàëà, ãèïåðíàòðèå-

ìèè, ïîëèóðèè. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

24. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

çîíèñàìèä, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ëåêàðñòâåííîé ðåàêöèè ñ ýîçèíîôèëèåé è

ñèñòåìíûìè ñèìïòîìàìè (DRESS ñèíäðîì), â

íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì.

Ïðè ýòîì, äàííàÿ ÍÐ ñîïðîâîæäàëàñü ëèõî-

ðàäêîé, ñûïüþ è/èëè îòåêîì ëèöà, ñèñòåìíû-

ìè ïðîÿâëåíèÿìè (ëèìôàäåíîïàòèÿ, ãåïàòèò,

íåôðèò, ìèîêàðäèò, ìèîçèò, ãåìàòîëîãè÷åñêèå

íàðóøåíèÿ). Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

25. Â àïðåëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-

ãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

òàäàëàôèë, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ïåðåôåðè÷åñêîãî îòåêà è äèàðåè. Èñòî÷íèê:

http://www.fda.gov.

26. Â ìàå 2016 ãîäà â ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) îò ñïåöèàëèñòîâ

çäðàâîîõðàíåíèÿ ïîñòóïèëè ñîîáùåíèÿ, ñî-

äåðæàùèå èíôîðìàöèþ î áåçîïàñíîñòè ËÑ ñ

ÌÍÍ êàíàãëèôëîçèí è ðåòèãàáèí. Êàñàòåëü-

íî êàíàãëèôëîçèíà — ðèñê àìïóòàöèè êîíå÷íî-

ñòåé (â îñíîâíîì ïàëüöåâ). Â îòíîøåíèè ðåòèãà-

áèíà — ðèñê âèòåëëèôîðìíîé ìàêóëÿðíîé äèñ-

òðîôèè. Èíôîðìàöèÿ ïðèíÿòà ê ñâåäåíèþ.

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

27. Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóê-

öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñî-

äåðæàùèõ ïîìàëèäîìèä î ðèñêå ðåàêòèâàöèè

ãåïàòèòà Â. Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ

ðåêîìåíäóþò, ïåðåä íàçíà÷åíèåì ïîëàëèäî-

ìèäà, èññëåäîâàòü ïàöèåíòîâ íà âèðóñ ãåïà-

òèòà Â. Ïðè ïîëîæèòåëüíîì òåñòå ðåêîìåíäó-

åòñÿ êîíñóëüòàöèÿ îïûòíîãî âðà÷à äëÿ ïîëó-
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÷åíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ ðåêîìåíäàöèé. Èñ-

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

28. Â ìàå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè

ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäî-

âàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ

èíãèáèòîðîâ ïðîòåèíòèðîçèíêèíàçû (èìàòè-

íèá, äàçàòèíèá, íèëîòèíèá, áîçóòèíèá) î ðèñ-

êå ðåàêòèâàöèè ãåïàòèòà Â. Èñòî÷íèê:

https://www.gov.uk/ drug-safety-update.

29. Â ìàå 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 õëîðãåêñèäèí, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ àíàôèëàêòè÷åñêîãî øîêà. Èñ-

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

bulletin/carn-bcei index-eng.php.

30. Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóê-

öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ ïîä

òîðãîâûì íàèìåíîâàíèåì «Ïðîëèà», ñîäåð-

æàùèõ äåíîñóìàá, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàç-

âèòèÿ ÍÐ — ïîòåðÿ ñëóõà, ãëóõîòà. Èñòî÷-

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

bulletin/carn-bcei index-eng.php.

31. Â èþíå 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 ãèäðîêñèçèí, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ ÍÐ — íàðóøåíèå ñåðäå÷íîãî

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

medeff/index-eng.php.
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