
ÀÍÀËÈÇ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÉ
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 Öåíòðà ýêñïåðòèçû
áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè áûëî âûÿâëåíî 16 àäìèíèñò-
ðàòèâíûõ ðåøåíèÿ çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ñëåäóþùèõ ËÑ, çàðå-
ãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè.

Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Áóïðåíîðôèí,
áóïðåíîðôèí + íàëîêñîí

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â
ðàçäåëû «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Íåæåëàòåëüíûå ðåàê-
öèè», «Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè ëå-
êàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè» èíñòðóê-
öèè ËÑ.

Áóïðåíîðôèí; áóïðåíîðôèí + íàëîêñîí —
àãîíèñò è àíòàãîíèñò îïèîèäíûõ ðåöåïòîðîâ,
ïðèìåíÿåìûå ó ïàöèåíòîâ ñ ïîñëåîïåðàöèîí-
íûì áîëåâûì ñèíäðîìîì (ñèëüíîé è ñðåäíåé
èíòåíñèâíîñòè), áîëåâûì ñèíäðîìîì, îáó-
ñëîâëåííûì òðàâìàìè è îæîãàìè, ïðè ïðîâå-
äåíèè äèàãíîñòè÷åñêèõ ïðîöåäóð.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
ïðè ïðèìåíåíèè»

Ïðè ïðèåìå áóïðåíîðôèíà, áóïðåíîðôè-
íà + íàëîêñîíà áîëåå îäíîãî ìåñÿöà çàðåãè-
ñòðèðîâàíû ñëó÷àè ðàçâèòèÿ íåäîñòàòî÷íî-
ñòè íàäïî÷å÷íèêîâ, êëèíè÷åñêè ïðîÿâëÿþ-
ùàÿñÿ íåñïåöèôè÷åñêèìè ñèìïòîìàìè:
òîøíîòà, ðâîòà, àíîðåêñèÿ, óñòàëîñòü, ñëà-
áîñòü, ãîëîâîêðóæåíèå, íèçêîå êðîâÿíîå äàâ-
ëåíèÿ. Íåîáõîäèìî ïðîâåñòè òåñòû äëÿ ïîä-
òâåðæäåíèÿ äèàãíîçà íàäïî÷å÷íèêîâîé íå-
äîñòàòî÷íîñòè. Ïðè ïîäòâåðæäåíèè äàííîãî
äèàãíîçà ðåêîìåíäóåòñÿ íàçíà÷èòü ïàöèåí-
òàì êîðòèêîñòåðîèäû, ïðåêðàòèòü ïðèåì áó-
ïðåíîðôèíà; áóïðåíîðôèíà + íàëîêñîíà.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: ñåðîòîíèíîâûé ñèíäðîì (ïðè ñîâìåñòíîì
ïðèìåíåíèè ñî ñåðîòîíèíåðãè÷åñêèìè ïðåïà-
ðàòàìè)

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷åâû-
âîäÿùèõ ïóòåé: íåäîñòàòî÷íîñòü íàäïî÷å÷íè-
êîâ (ïðè ïðèåìå îïèîèäîâ áîëåå îäíîãî ìåñÿöà).

«Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè
ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè»

Ïðè ñîâìåñòíîì ïðèìåíåíèè áóïðåíîð-
ôèíà, áóïðåíîðôèíà + íàëîêñîíà ñ ñåðîòî-
íèíåðãè÷åñêèìè ïðåïàðàòàìè áûëè çàðåãèñò-
ðèðîâàíû ñëó÷àè ðàçâèòèÿ ñåðîòîíèíîâîãî
ñèíäðîìà.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, äåêàáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)

2. Âàðåíèêëèí

Ðèñê ðàçâèòèÿ ïñèõîíåâðîëîãè÷å-
ñêèõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé.

Âàðåíèêëèí — îòíîñèòñÿ ê ôàðìàêîòåðà-
ïåâòè÷åñêîé ãðóïïå ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ,
èñïîëüçóåìûõ ïðè íèêîòèíîâîé çàâèñèìîñòè.
Ïðèìåíÿåòñÿ â êà÷åñòâå ñðåäñòâà ïðîòèâ òà-
áàêîêóðåíèÿ ó âçðîñëûõ.

FDA, ÑØÀ
Ó ïàöèåíòîâ, êîòîðûå ïðèíèìàëè âàðå-

íèêëèí, áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ñåðüåçíûå
ïñèõîíåâðîëîãè÷åñêèå íåæåëàòåëüíûå ðåàê-
öèè. Äàííûå íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè (ÍÐ)
ïðîÿâëÿëèñü ñìåíîé íàñòðîåíèÿ (äåïðåññèÿ,
ìàíèàêàëüíûé ñèíäðîì), ïñèõîçîì, ãàëëþöè-
íàöèÿìè, áðåäîì, ãîìèöèäàëüíûìè èäåÿìè,
àãðåññèåé, âîçáóæäåíèåì, òðåâîãîé è ïàíè-
êîé, ñóèöèäàëüíûìè èäåÿìè, ïîïûòêàìè ñî-
âåðøåíèÿ ñàìîóáèéñòâà. Ïàöèåíòû, êîòîðûå
îòêàçûâàëèñü îò êóðåíèÿ, èñïûòûâàëè ñèí-
äðîì îòìåíû íèêîòèíà, â òîì ÷èñëå ïîäàâ-
ëåííîå íàñòðîåíèå. Îäíàêî äàííûå ÍÐ áûëè
òàêæå çàðåãèñòðèðîâàíû ó ïàöèåíòîâ, êîòî-
ðûå ïðîäîëæàëè êóðåíèå âî âðåìÿ ëå÷åíèÿ
âàðåíèêëèíîì.

Ïñèõîíåâðîëîãè÷åñêèå ÍÐ íàáëþäàëèñü ó
ïàöèåíòîâ ñ/áåç ñîïóòñòâóþùèõ ïñèõè÷åñêèõ
çàáîëåâàíèé, ó íåêîòîðûõ ïàöèåíòîâ áûëî
îòìå÷åíî îáîñòðåíèå èõ ïñèõè÷åñêèõ çàáîëå-
âàíèé. Ïðè ñîâìåñòíîì ïðèìåíåíèè âàðåíèê-
ëèíà è àëêîãîëÿ íåêîòîðûå ÍÐ (àãðåññèâíîå
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ïîâåäåíèå, íàïðàâëåííîå íà ñàìîãî ñåáÿ èëè
äðóãèõ) óñóãóáëÿëèñü. Ïàöèåíòàì ðåêîìåíäó-
åòñÿ ïðåêðàòèòü ïðèåì âàðåíèêëèíà è íåìåä-
ëåííî îáðàòèòüñÿ ê âðà÷ó ïðè ðàçâèòèè
âîçáóæäåíèÿ, ïîäàâëåííîãî íàñòðîåíèÿ, èç-
ìåíåíèÿ ïîâåäåíèÿ èëè ìûøëåíèÿ, ñóèöè-
äàëüíûõ èäåé è ïîâåäåíèÿ. Ñïåöèàëèñòû
çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì êîí-
ñóëüòèðîâàòü ïàöèåíòîâ è ìåäèöèíñêèé ïåð-
ñîíàë î ðèñêå ðàçâèòèè äàííûõ ÍÐ. Ïðè ðàç-
âèòèè äàííûõ ÍÐ âðà÷ äîëæåí îöåíèòü ñîîò-
íîøåíèå «ïîëüçà/ðèñê» ïðèåìà âàðåíèêëèíà,
÷òî ìîæåò ïîòðåáîâàòü ïðîâåäåíèÿ äàëüíåé-
øåé òåðàïèè ïîä áîëåå òùàòåëüíûì êîíòðî-
ëåì ñîñòîÿíèÿ ïàöèåíòà, ëèáî ñíèæåíèå äîçû
âàðåíèêëèíà èëè îòìåíó åãî ïðèåìà. Íåîáõî-
äèìû ïîñòîÿííûé ìîíèòîðèíã ïàöèåíòîâ è
ïîääåðæèâàþùàÿ òåðàïèÿ äî óñòðàíåíèÿ
ñèìïòîìîâ ÍÐ.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, äåêàáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)

3. Äèëòèàçåì

Âçàèìîäåéñòâèå ñ èâàáðàäèíîì, ñòà-
òèíàìè.

Äèëòèàçåí — áëîêàòîð «ìåäëåííûõ»
êàëüöèåâûõ êàíàëîâ, ïðèìåíÿåìûé ó ïàöè-
åíòîâ ïðè àðòåðèàëüíîé ãèïåðòåíçèè, äëÿ
ïðîôèëàêòèêè ïðèñòóïîâ ñòåíîêàðäèè (â òîì
÷èñëå, ñòåíîêàðäèè Ïðèíöìåòàëà), ïðîôè-
ëàêòèêè ïðèñòóïîâ íàäæåëóäî÷êîâûõ àðèò-
ìèé (ïàðîêñèçìàëüíàÿ òàõèêàðäèÿ, ìåðöàíèå
èëè òðåïåòàíèå ïðåäñåðäèé).

FDA, ÑØÀ

Èâàáðàäèí: ñîâìåñòíîå ïðèìåíåíèå äèë-
òèàçåìà è èâàáðàäèíà óâåëè÷èâàåò äåéñòâèå
èâàáðàäèíà, ÷òî ìîæåò ïðèâåñòè ê íàðóøå-
íèþ ïðîâîäèìîñòè è óñèëåíèå áðàäèêàðäèè.
Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ íå ðåêîìåí-
äóþò îäíîâðåìåííî èñïîëüçîâàòü äèëòèàçåì
è èâàáðàäèí.

Ñòàòèíû: äèëòèàçåì ÿâëÿåòñÿ èíãèáèòî-
ðîì CYP3A4, â ñâÿçè ñ ýòèì îí ìîæåò çíà÷è-
òåëüíî óâåëè÷èòü AUC íåêîòîðûõ ñòàòèíîâ.
Ïðè ñîâìåñòíîì ïðèìåíåíèè äèëòèàçåìà è
ñòàòèíîâ óâåëè÷èâàåòñÿ ðèñê ðàçâèòèÿ ìèî-
ïàòèè è ðàáäîìèîëèçà. Ñïåöèàëèñòû çäðàâî-
îõðàíåíèÿ íå ðåêîìåíäóþò îäíîâðåìåííî èñ-
ïîëüçîâàòü äèëòèàçåì è ñòàòèíû, êîòîðûå
ìåòàáîëèçèðóþòñÿ CYP3A4. Åñëè äèëòèàçåì
ïðèìåíÿþò ñîâìåñòíî ñî ñòàòèíàìè, òî íåîá-
õîäèìî óìåíüøèòü äîçó êàê äèëòèàçåìà, òàê

è ñòàòèíîâ, ïðîâîäèòü ìîíèòîðèíã ïàöèåí-
òîâ è ñëåäèòü çà ðàçâèòèåì ñèìïòîìîâ ìû-
øå÷íîé òîêñè÷íîñòè.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, íîÿáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)

4. Äèïåïòèäèëïåïòèäàçû-4
èíãèáèòîðû (ÄÏÏ-4)

Ñîîáùåíèÿ î âíåñåíèè èçìåíåíèé â
ðàçäåëû «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» èíñò-
ðóêöèþ ËÑ.

Äèïåïòèäèëïåïòèäàçû-4 èíãèáèòîðû
(ÄÏÏ-4) — ãðóïïà ãèïîãëèêåìè÷åñêèõ
ñðåäñòâ, ïðèìåíÿåìûõ ïðè ñàõàðíîì äèàáåòå
2 òèïà äëÿ óëó÷øåíèÿ ãëèêåìè÷åñêîãî êîí-
òðîëÿ ïðè íåýôôåêòèâíîñòè äèåòîòåðàïèè è
ôèçè÷åñêèõ íàãðóçîê, à òàêæå ó âçðîñëûõ ïà-
öèåíòîâ â êà÷åñòâå ìîíîòåðàïèè, â ñî÷åòàíèè
ñ äðóãèìè ïåðîðàëüíûìè ãèïîãëèêåìè÷åñêè-
ìè ñðåäñòâàìè èëè ñ èíñóëèíîì.

4.1. Àëîãëèïòèí

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
ïðè ïðèìåíåíèè»

Ïðè ïðèåìå àëîãëèïòèíà áûëè âûÿâëåíû
ñëó÷àè áóëëåçíîãî ïåìôèãîèäà, òðåáîâàâøèå
ãîñïèòàëèçàöèè. Ïðè åãî îòìåíå è ïðîâåäå-
íèè ñîîòâåòñòâóþùåé ìåñòíîé è ñèñòåìíîé
èììóíîñóïðåññèâíîé òåðàïèè ñîñòîÿíèå ïà-
öèåíòîâ ïîëíîñòüþ âîññòàíàâëèâàëîñü. Ïà-
öèåíòàì ðåêîìåíäóåòñÿ â ñëó÷àå âîçíèêíîâå-
íèÿ ïóçûðåé èëè ýðîçèé ïðè ïðèåìå àëîãëèï-
òèíà îáðàùàòüñÿ ê ëå÷àùåìó âðà÷ó. Ïðè
ïîäîçðåíèè áóëëåçíîãî ïåìôèãîèäà ðåêîìåí-
äóåòñÿ ïðåêðàòèòü ïðèåì àëîãëèïòèíà è îá-
ðàòèòüñÿ ê äåðìàòîëîãó äëÿ ïðîâåäåíèÿ äèàã-
íîñòèêè è íàçíà÷åíèÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî ëå-
÷åíèÿ.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-
øå÷íîé ñèñòåìû è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè:
àðòðàëãèÿ òÿæåëîé ñòåïåíè

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé: áóëëåçíûé ïåìôèãîèä.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, äåêàáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)
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4.2. Ñèòàãëèïòèí
FDA, ÑØÀ
«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
ïðè ïðèìåíåíèè»

Ïðè ïðèåìå ñèòàãëèïòèíà áûëè âûÿâëå-
íû ñëó÷àè áóëëåçíîãî ïåìôèãîèäà, òðåáîâàâ-
øèå ãîñïèòàëèçàöèè. Ïðè åãî îòìåíå è ïðî-
âåäåíèè ñîîòâåòñòâóþùåé ìåñòíîé è ñèñòåì-
íîé èììóíîñóïðåññèâíîé òåðàïèè ñîñòîÿíèå
ïàöèåíòîâ ïîëíîñòüþ âîññòàíàâëèâàëîñü.
Ïàöèåíòàì ðåêîìåíäóåòñÿ â ñëó÷àå âîçíèê-
íîâåíèÿ ïóçûðåé èëè ýðîçèé ïðè ïðèåìå ñè-
òàãëèïòèíà îáðàùàòüñÿ ê ëå÷àùåìó âðà÷ó.
Ïðè ïîäîçðåíèè áóëëåçíîãî ïåìôèãîèäà ðå-
êîìåíäóåòñÿ ïðåêðàòèòü ïðèåì ñèòàãëèïòèíà
è îáðàòèòüñÿ ê äåðìàòîëîãó äëÿ ïðîâåäåíèÿ
äèàãíîñòèêè è íàçíà÷åíèÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî
ëå÷åíèÿ.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé: áóëëåçíûé ïåìôèãîèä.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ÿíâàðü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

4.3. Àëîãëèïòèí, ëèíàãëèïòèí,
ëèíàãëèïòèí + ìåòôîðìèí,
ëèíàãëèïòèí + ýìïàãëèôëîçèí,
ñàêñàãëèïòèí,
ñàêñàãëèïòèí + ìåòôîðìèí,
ñèòàãëèïòèí,
ñèòàãëèïòèí + ìåòôîðìèí

Health Canada, Êàíàäà
«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-
øå÷íîé è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè: àðòðàëãèè
(ñèëüíîé áîëè â ñóñòàâàõ).

Îïèñàíèå ÍÐ

Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Êàíàäû ïîëó÷èë
10 ñîîáùåíèé èç Êàíàäû è 20 ìåæäóíàðîä-
íûõ ñîîáùåíèé, ñâÿçàííûõ ñ ðèñêîì ðàçâè-
òèÿ ñèëüíîé áîëè â ñóñòàâàõ ïðè ïðèåìå èí-
ãèáèòîðîâ ÄÏÏ-4 (ñàêñàãëèïòèí, ñèòàãëèï-
òèí, ëèíàãëèïòèí). Áûëî îòìå÷åíî, ÷òî â
17 ñëó÷àÿõ ñèëüíàÿ áîëü â ñóñòàâàõ ðàçâèâà-
ëàñü â òå÷åíèå ïåðâûõ 30 äíåé ïðèåìà èíãè-
áèòîðîâ ÄÏÏ-4. Ñîñòîÿíèå ïàöèåíòîâ óëó÷-
øèëîñü (ïðîøëà áîëü â ñóñòàâàõ) ïðè îòìåíå
èíãèáèòîðîâ ÄÏÏ-4. Òàêæå ñïåöèàëèñòû
çäðàâîîõðàíåíèÿ âûäåëÿþò ôàêòîðû ðèñêà,
êîòîðûå ìîãóò ñïîñîáñòâîâàòü ðàçâèòèþ äàí-

íîé ÍÐ: ïîäàãðà, ïðåäøåñòâóþùèé ðåâìàòî-
èäíûé àðòðèò, áîëåçíü Êðîíà, îæèðåíèå.

Â ðåãóëÿòîðíîì îðãàíå ÑØÀ (FDA) èç-
âåñòíû 33 ñëó÷àÿ ðàçâèòèÿ ñèëüíîé áîëè â
ñóñòàâàõ ïðè ïðèåìå èíãèáèòîðîâ ÄÏÏ-4.

Èñòî÷íèê: Summary Safety Review,
Health Canada, àïðåëü 2017 ãîäà,
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/
bulletin/carn-bcei index-eng.php

4.4. Àëîãëèïòèí, ñàêñàãëèïòèí,
ñèòàãëèïòèí, ëèíàãëèïòèí

Health Canada, Êàíàäà

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: ñåðäå÷-
íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü.

Èñòî÷íèê: Summary Safety Review,
Health Canada, èþíü 2017 ãîäà,
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/
bulletin/carn-bcei index-eng.php

5. Çîëåäðîíîâàÿ êèñëîòà

Ðèñê îñòåîíåêðîçà.
Çîëåäðîíîâàÿ êèñëîòà — ëåêàðñòâåííûé

ïðåïàðàò, îòíîñÿùåéñÿ ê ãðóïïå èíãèáèòî-
ðàì êîñòíîé ðåçîðáöèè, áèôîñôîíàò. Ïîêàçà-
íèÿ ê ïðèìåíåíèþ: ìåòàñòàçû â êîñòè ïðè
çëîêà÷åñòâåííûõ ñîëèäíûõ îïóõîëÿõ (ðàê
ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû, ðàê ìîëî÷íîé æåëå-
çû è äðóãèå) è ìíîæåñòâåííàÿ ìèåëîìà, â òîì
÷èñëå, äëÿ ñíèæåíèÿ ðèñêà ïàòîëîãè÷åñêèõ
ïåðåëîìîâ, êîìïðåññèè ñïèííîãî ìîçãà; Ãè-
ïåðêàëüöèåìèÿ (êîíöåíòðàöèÿ ñêîððåêòèðî-
âàííîãî ïî àëüáóìèíó ñûâîðîòî÷íîãî êàëü-
öèÿ �12 ìã/äë èëè 3 ììîëü/ë), îáóñëîâëåííàÿ
çëîêà÷åñòâåííûìè îïóõîëÿìè.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-
øå÷íîé è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè: îñòåîíåêðîç
(÷åëþñòè, òàçîáåäðåííîãî ñóñòàâà, áåäðåííîé
êîñòè, íàðóæíîãî ñëóõîâîãî êàíàëà) ó ïàöèåí-
òîâ c îíêîëîãè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ôåâðàëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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6. Êàëèÿ õëîðèä

Äîïîëíåíèå ñâåäåíèÿìè ðàçäåëà
«Íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè» èíñòðóê-
öèè ËÑ.

Êàëèÿ õëîðèä — ïðåïàðàò êàëèÿ, ïðèìå-
íÿåìûé ó ïàöèåíòîâ ñ ãèïîêàëèåìèåé ðàç-
ëè÷íîãî ãåíåçà; ïðè àðèòìèè, îáóñëîâëåííîé
ãèïîêàëèåìèåé.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-
ìû: ñûïü, àíãèîíåâðîòè÷åñêèé îòåê;

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: àñèñòîëèÿ;
� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû äûõàòåëüíîé

ñèñòåìû, îðãàíîâ ãðóäíîé êëåòêè è ñðåäîñòå-
íèÿ: äèñïíîý.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ÿíâàðü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

7. Ëîïåðàìèä

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â
ðàçäåëû «Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ äëÿ ïðè-
ìåíåíèÿ», «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
ïðè ïðèìåíåíèè», «Íåæåëàòåëüíûå ðå-
àêöèè» èíñòðóêöèè ËÑ.

Ëîïåðàìèä (àêò. â-âî: ëîïåðàìèäà ãèäðî-
õëîðèä) — àãîíèñò ïåðèôåðè÷åñêèõ ìþ-îïèî-
èäíûõ ðåöåïòîðîâ, ïðîòèâîäèàðåéíîå ñðåä-
ñòâî, ïðèìåíÿåìîå â êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå
ïðè ñèìïòîìàòè÷åñêîé òåðàïèè îñòðîé è õðî-
íè÷åñêîé äèàðåè ðàçëè÷íîãî ãåíåçà (àëëåðãè-
÷åñêîãî, ýìîöèîíàëüíîãî, ëåêàðñòâåííîãî, ëó-
÷åâîãî; ïðè èçìåíåíèè ðåæèìà ïèòàíèÿ è êà-
÷åñòâåííîãî ñîñòàâà ïèùè, ïðè íàðóøåíèè
ìåòàáîëèçìà è âñàñûâàíèÿ; êàê âñïîìîãà-
òåëüíîå ñðåäñòâî ïðè äèàðåå èíôåêöèîííîãî
ãåíåçà) è äëÿ ðåãóëÿöèè ñòóëà ó ïàöèåíòîâ ñ
èëåîñòîìîé.

FDA, ÑØÀ

«Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ»

Ïðîòèâîïîêàçàí äåòÿì äî 2 ëåò (ÑØÀ) (äî
6 ëåò â Ðîññèè), â ñâÿçè ñ ðèñêîì ðàçâèòèÿ îñ-
òàíîâêè äûõàíèÿ è ñåðüåçíûõ îñëîæíåíèé ñî
ñòîðîíû ñåðäöà.

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
ïðè ïðèìåíåíèè»

Ïîæèëûå ïàöèåíòû

Ó ïîæèëûõ ïàöèåíòîâ âîçìîæíû êîëåáà-
íèÿ èíòåðâàëà QT. Ñëåäóåò ïðåêðàòèòü ïðè-

åì ëîïåðàìèäà ïîæèëûì ïàöèåíòàì, ïðèíè-
ìàþùèõ ïðåïàðàòû, êîòîðûå ìîãóò ïðèâåñòè
ê óäëèíåíèþ èíòåðâàëà QT (íàïðèìåð, IÀ è
III êëàññ àíòèàðèòìè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ), à
òàêæå ïàöèåíòàì ïðè íàëè÷èè ôàêòîðîâ ðèñ-
êà ðàçâèòèÿ æåëóäî÷êîâîé òàõèêàðäèåé òèïà
«ïèðóýò».

Äåòè

Ëîïåðàìèä ïðîòèâîïîêàçàí äåòÿì äî
2 ëåò, â ñâÿçè ñ ðèñêîì ðàçâèòèÿ îñòàíîâêè
äûõàíèÿ è ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé ñî
ñòîðîíû ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòåìû. Ó äå-
òåé â âîçðàñòå äî 2-õ ëåò áûëè çàðåãèñòðèðî-
âàíû ïîñòðåãèñòðàöèîííûå ñëó÷àè ðàçâèòèÿ
ñëåäóþùèõ ÍÐ: îñòàíîâêà ñåðäöà, ñèíêîïå,
óãíåòåíèå äûõàíèÿ. Ïàöèåíòû äåòñêîãî âîç-
ðàñòà, â îòëè÷èå îò âçðîñëûõ, áîëåå ïîäâåð-
æåíû ðàçâèòèþ ÍÐ ñî ñòîðîíû ÖÍÑ òàêèõ
êàê, èçìåíåíèå ïñèõè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ, ñîí-
ëèâîñòü, óãíåòåíèå äûõàíèÿ. Òàêæå áûëî ñî-
îáùåíî î ðèñêå ðàçâèòèè ïàðàëèòè÷åñêîé êè-
øå÷íîé íåïðîõîäèìîñòè, ñâÿçàííîé ñ âçäóòè-
åì æèâîòà. Â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ äàííàÿ
ÍÐ ðåãèñòðèðîâàëîñü ïðè îñòðîé äèçåíòåðèè,
ïåðåäîçèðîâêå ëîïåðàìèäîì è ó äåòåé â âîç-
ðàñòå äî 2-õ ëåò.

Áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü ïðèìåíå-
íèÿ ëîïåðàìèäà ó äåòåé ñ õðîíè÷åñêîé äèàðå-
åé íå óñòàíîâëåíû.

Ðèñê ðàçâèòèÿ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé
ñî ñòîðîíû ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòåìû

Ïðè ïðèìåíåíèè ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ
äîçû ëîïåðàìèäà, ïðåâûøàâøåé ðåêîìåíäî-
âàííóþ ñóòî÷íóþ äîçó, áûëè çàðåãèñòðèðîâà-
íû íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè ñî ñòîðîíû ñåðä-
öà: óäëèíåíèå èíòåðâàëà QT/QTñ, æåëóäî÷-
êîâàÿ òàõèêàðäèè òèïà «ïèðóýò», äðóãèå
æåëóäî÷êîâûå àðèòìèè, îñòàíîâêà ñåðäöà.
Ñëó÷àè ñèíêîïå è æåëóäî÷êîâîé òàõèêàðäèè
áûëè òàêæå çàðåãèñòðèðîâàíû ó âçðîñëûõ ïà-
öèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ ðåêîìåíäîâàííóþ, ñî-
ãëàñíî èíñòðóêöèè, äîçó ëîïåðàìèäà. Êðîìå
òîãî, ñîîáùàëîñü î ñëó÷àÿõ îñòàíîâêè ñåðäöà,
îáìîðîêà, óãíåòåíèÿ äûõàíèÿ ó ïåäèàòðè÷å-
ñêèõ ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå äî 2-õ ëåò.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: óäëèíå-
íèå èíòåðâàëà QT, æåëóäî÷êîâàÿ òàõèêàðäèÿ
òèïà «ïèðóýò», æåëóäî÷êîâûå àðèòìèè, îñòà-
íîâêà ñåðäöà
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� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îáìåíà âåùåñòâ
è ïèòàíèÿ: äåãèäðàòàöèÿ.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, íîÿáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)

8. Ëèíêîìèöèí

Âíåñåíèå èçìåíåíèé â ðàçäåë «Âîç-
ìîæíûå íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè ïðè
ïðèìåíåíèè» èíñòðóêöèè ËÑ.

Ëèíêîìèöèí (àêò. â-âî: ëèíêîìèöèíà
ãèäðîõëîðèä) — àíòèáèîòèê-ëèíêîçàìèä,
ïðèìåíÿåìûé â êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå äëÿ
òåðàïèè èíôåêöèîííî-âîñïàëèòåëüíûõ çàáî-
ëåâàíèé, âûçâàííûõ ÷óâñòâèòåëüíûìè ê ëèí-
êîìèöèíó ìèêðîîðãàíèçìàìè (ïðåæäå âñåãî,
ñòàôèëîêîêêàìè è ñòðåïòîêîêêàìè, îñîáåííî
ìèêðîîðãàíèçìàìè, óñòîé÷èâûìè ê ïåíèöèë-
ëèíà, à òàêæå ïðè àëëåðãèè ê ïåíèöèëëè-
íàì): ñåïñèñ, ïîäîñòðûé ñåïòè÷åñêèé ýíäî-
êàðäèò, õðîíè÷åñêàÿ ïíåâìîíèÿ, àáñöåññ ëåã-
êîãî, ýìïèåìà ïëåâðû, îòèò, îñòåîìèåëèò
(îñòðûé è õðîíè÷åñêèé), ãíîéíûé àðòðèò, ïî-
ñëåîïåðàöèîííûå ãíîéíûå îñëîæíåíèÿ, ðà-
íåâàÿ èíôåêöèÿ, à òàêæå äëÿ ìåñòíîãî ëå÷å-
íèÿ ãíîéíî-âîñïàëèòåëüíûõ çàáîëåâàíèé
êîæè.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: ãîëîâíàÿ áîëü, ãîëîâîêðóæåíèå, ñîíëè-
âîñòü

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: îñòàíîâ-
êà ñåðäå÷íî-ëåãî÷íîé äåÿòåëüíîñòè

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñîñóäîâ: ãèïîòî-
íèÿ, òðîìáîôëåáèò

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé: çóä

� Îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ â ìåñ-
òå ââåäåíèÿ: óïëîòíåíèå, áîëü, ðàçäðàæåíèå,
ñòåðèëüíûé àáñöåññ â ìåñòå èíúåêöèè.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, íîÿáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)

9. Ìàðàâèðîê

Äîïîëíåíèå ðàçäåëà «Ïðîòèâîïîêà-
çàíèÿ äëÿ ïðèìåíåíèÿ» èíñòðóêöèè ËÑ.
Áåçîïàñíîñòü ïðèìåíåíèÿ ìàðàâèðîêà
ó äåòåé â âîçðàñòå îò äâóõ äî âîñåìíà-

äöàòè ëåò (äàííûå îòêðûòîãî êëèíè÷å-
ñêîãî èññëåäîâàíèÿ).

Ìàðàâèðîê — ïðîòèâîâèðóñíîå (ÂÈ×)
ñðåäñòâî äëÿ òåðàïèè ÂÈ×-èíôèöèðîâàííûõ
ïàöèåíòîâ, ðàíåå íå ïîëó÷àâøèõ èëè ïîëó-
÷àâøèõ àíòèðåòðîâèðóñíóþ òåðàïèþ, èíôè-
öèðîâàííûõ ÂÈ×-1 ñ òðîïèçìîì òîëüêî ê
CCR5-êî-ðåöåïòîðó â êîìáèíàöèè ñ äðóãèìè
àíòèðåòðîâèðóñíûìè ïðåïàðàòàìè.

FDA, ÑØÀ

«Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ»

Ïðîòèâîïîêàçàíî ñîâìåñòíîå ïðèìåíåíèå
ìàðàâèðîêà ñ ìîùíûìè èíãèáèòîðàìè èçî-
ôåðìåíòà CYP3A ïàöèåíòàì ñ òÿæåëîé ïî-
÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòüþ èëè ñ òåðìèíàëü-
íîé ñòàäèåé ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè (êëè-
ðåíñ êðåàòèíèíà ìåíåå 30 ìë/ìèí).

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

Äàííûå êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ
â âîçðàñòíîé ãðóïïå îò 2-õ äî 18 ëåò

Îïóáëèêîâàíû ðåçóëüòàòû îòêðûòîãî
êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ A4001031 áåçî-
ïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ ìàðàâèðîêà ó äåòåé â
âîçðàñòå îò 2-õ äî 18 ëåò. Âûáîðêà âêëþ÷àëà
103 ïàöèåíòà ñ CCR5-òðîïíîé ÂÈ×-1– èí-
ôåêöèåé â âîçðàñòå îò 2 äî 18 ëåò è âåñîì íå
ìåíåå 10 êã, ïîëó÷àâøèõ ìàðàâèðîê äâà ðàçà
â äåíü â ñî÷åòàíèè ñ îïòèìèçèðîâàííîé áàçî-
âîé òåðàïèè. Ïðè ðàñ÷åòå äîçû ìàðàâèðîêà
ó÷èòûâàëèñü ïëîùàäü ïîâåðõíîñòè òåëà ïà-
öèåíòà, íàëè÷èå è/èëè îòñóòñòâèå ñîïóòñò-
âóþùåãî ïðèåìà ñèëüíîäåéñòâóþùèõ èíãè-
áèòîðîâ CYP3A è/èëè èõ èíäóêòîðîâ. Ñðåä-
íÿÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü òåðàïèè ìàðàâèðîêà
ñîñòàâèëà 131 íåäåëþ (72 % ïàöèåíòîâ ïîëó-
÷àëè ëå÷åíèå â òå÷åíèå 48 íåäåëü, 62 % ïàöè-
åíòà èç íèõ ïîëó÷àëè ëå÷åíèå â òå÷åíèå
96 íåäåëü).

Ó 103 ïàöèåíòîâ, êîòîðûå ïðèíèìàëè
ó÷àñòèå â êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè, ÷åðåç
96 íåäåëü ïðîôèëü áåçîïàñíîñòè áûë ñõîæ ñ
ïðîôèëåì áåçîïàñíîñòè âçðîñëûõ. Íàèáîëåå
÷àñòûìè ïîáî÷íûìè ðåàêöèÿìè áûëè: ðâîòà
(12 %), áîëü â æèâîòå (4 %), äèàðåÿ (4 %),
òîøíîòà (4 %), ãîëîâîêðóæåíèå (3 %). Òðè ïà-
öèåíòà (3 %) áûëè èñêëþ÷åíû èç êëèíè÷åñêî-
ãî èññëåäîâàíèÿ èç-çà íåáëàãîïðèÿòíûõ ñî-
áûòèé.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, íîÿáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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10. Ïèòàâàñòàòèí

Äîïîëíåíèå ðàçäåëà «Âîçìîæíûå íå-
æåëàòåëüíûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíå-
íèè» èíñòðóêöèè ËÑ.

Ïèòàâàñòàòèí (àêò. â-âî: ïèòàâàñòàèí
êàëüöèÿ) — ãèïîëèïèäåìè÷åñêèé ïðåïà-
ðàò — èíãèáèòîð ÃÌÃ-ÊîÀ-ðåäóêòàçû. Ïðè-
ìåíÿåòñÿ ïðè ïåðâè÷íîé ãèïåðõîëåñòåðèíå-
ìèè, âêëþ÷àÿ ãåòåðîçèãîòíóþ ñåìåéíóþ ãè-
ïåðõîëåñòåðèíåìèþ (ãèïåðëèïèäåìèÿ IIa
òèïà ïî êëàññèôèêàöèè Ôðåäðèêñîíà) èëè
ñìåøàííóþ ãèïåðõîëåñòåðèíåìèþ (ãèïåðëè-
ïèäåìèÿ IIb òèïà ïî êëàññèôèêàöèè Ôðåä-
ðèêñîíà), ãèïåðòðèãëèöåðèäåìèþ (ãèïåðëè-
ïèäåìèÿ IV òèïà ïî êëàññèôèêàöèè Ôðåä-
ðèêñîíà) â êà÷åñòâå äîïîëíåíèÿ ê äèåòå,
êîãäà äèåòà è äðóãèå íåìåäèêàìåíòîçíûå ìå-
òîäû ëå÷åíèÿ (íàïðèìåð, ôèçè÷åñêèå óïðàæ-
íåíèÿ, ñíèæåíèå ìàññû òåëà) îêàçûâàþòñÿ
íåäîñòàòî÷íûìè.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: ñóäîðîãè, ïåðèôåðè÷åñêàÿ íåéðîïàòèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïå÷åíè è æåë÷å-
âûâîäÿùèõ ïóòåé: ãåïàòèò, æåëòóõà, ïå÷åíî÷-
íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü, â òîì ÷èñëå ñ ëåòàëüíûì
èñõîäîì

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïîëîâûõ îðãà-
íîâ è ìîëî÷íîé æåëåçû: ýðåêòèëüíàÿ äèñ-
ôóíêöèÿ.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, íîÿáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)

11. Ñîìàòðîïèí

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â
ðàçäåëû «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» èíñò-
ðóêöèè ËÑ.

Ñîìàòîðîïèí — ñîìàòîòðîïíûé ãîðìîí,
ïðèìåíÿåìûé â êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå ó äå-
òåé ïðè íàðóøåíèè ïðîöåññà ðîñòà âñëåäñò-
âèå íåäîñòàòî÷íîñòè ñåêðåöèè ãîðìîíà ðîñòà,
ïðè ñèíäðîìå Øåðåøåâñêîãî–Òåðíåðà, õðî-
íè÷åñêîé ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè ó äåòåé,
ñîïðîâîæäàþùåéñÿ çàäåðæêîé ðîñòà, îñòåî-
ïîðîçå, ñèíäðîìàõ èììóíîäåôèöèòà, êîòî-
ðûå ñîïðîâîæäàþòñÿ ïîòåðåé ìàññû òåëà. Ó
âçðîñëûõ — â êà÷åñòâå çàìåñòèòåëüíîé òåðà-

ïèè ïðè ïîäòâåðæäåííîì âûðàæåííîì âðîæ-
äåííîì èëè ïðèîáðåòåííîì äåôèöèòå
ãîðìîíà ðîñòà.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
ïðè ïðèìåíåíèè»

Ïðè ïîäêîæíîì ââåäåíèå ñîìàòðîïèíà â
òå÷åíèå äëèòåëüíîãî ïåðèîäà âîçìîæíî ðàç-
âèòèå ëèïîàòðîôèè. Ñïåöèàëèñòû çäðàâî-
îõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò ìàññàæèðîâàòü êðó-
ãîâûìè äâèæåíèÿìè ìåñòî èíúåêöèé, ÷òîáû
èçáåæàòü ðàçâèòèÿ ëèïîàòðîôèè.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-
ìû: àíàôèëàêòè÷åñêèå ðåàêöèè, àíãèîíåâðî-
òè÷åñêèé îòåê.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, äåêàáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)

12. Òàïåíòàäîë

Ñîîáùåíèå î äîïîëíåíèè èíôîðìà-
öèåé ðàçäåëîâ «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíî-
ñòè ïðè ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íå-
æåëàòåëüíûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíå-
íèè» èíñòðóêöèè ËÑ.

Òàïåíòàäîë — àíàëüãåçèðóþùåå íàðêî-
òè÷åñêîå ñðåäñòâî, ïðèìåíÿåìîå ó ïàöèåíòîâ
ïðè õðîíè÷åñêîì áîëåâîì ñèíäðîìå ñðåäíåé
è âûñîêîé ñòåïåíè òÿæåñòè, òðåáóþùåì íà-
çíà÷åíèÿ îïèîèíûõ àíàëüãåòèêîâ.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
ïðè ïðèìåíåíèè»

Íåäîñòàòî÷íîñòü íàäïî÷å÷íèêîâ

Ïðè ïðèåìå òàïåíòàäîëà áîëåå îäíîãî ìå-
ñÿöà çàðåãèñòðèðîâàíû ñëó÷àè ðàçâèòèÿ íå-
äîñòàòî÷íîñòè íàäïî÷å÷íèêîâ. Íåäîñòàòî÷-
íîñòü íàäïî÷å÷íèêîâ ìîæåò âêëþ÷àòü íåñïå-
öèôè÷åñêèå ñèìïòîìû: òîøíîòà, ðâîòà,
àíîðåêñèÿ, óñòàëîñòü, ñëàáîñòü, ãîëîâîêðóæå-
íèå, íèçêîå êðîâÿíîå äàâëåíèÿ. Ïðè ýòîì íå-
îáõîäèìî íåçàìåäëèòåëüíî ïðîâåñòè äèàãíî-
ñòè÷åñêèå òåñòû äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ äèàãíîçà
íàäïî÷å÷íèêîâîé íåäîñòàòî÷íîñòè. Ïðè ïîä-
òâåðæäåíèè äèàãíîçà íåîáõîäèìî íà÷àòü ëå-
÷åíèå êîðòèêîñòåðîèäàìè, ïðåêðàòèòü ïðèåì
òàïåíòàäîëà.
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Òÿæåëàÿ ãèïîòåíçèÿ

Ïðèåì òàïåíòàäîëà ìîæåò ïðèâåñòè ê ðàç-
âèòèþ òÿæåëîé ãèïîòåíçèè, âêëþ÷àÿ îòðîñòà-
òè÷åñêóþ ãèïîòåíçèþ è îáìîðîêè.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷å-
âûâîäÿùèõ ïóòåé: íåäîñòàòî÷íîñòü íàäïî-
÷å÷íèêîâ (ïðè ïðèåìå îïèîèäîâ áîëåå îäíîãî
ìåñÿöà).

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïîëîâûõ îð-
ãàíîâ è ìîëî÷íîé æåëåçû: àíäðîãåííûé
äåôèöèò (ïðè õðîíè÷åñêîì óïîòðåáëåíèè
îïèîèäîâ).

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, äåêàáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)

13. Ôåíòàíèë

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â
ðàçäåëû «Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ», «Ìåðû
ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè ïðèìåíåíèè»,
«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè
ïðè ïðèìåíåíèè» èíñòðóêöèè ËÑ.

Ôåíòàíèë (òðàíñäåðìàëüíàÿ òåðàïåâ-
òè÷åñêàÿ ñèñòåìà) — àíàëüãåçèðóþùåå íàð-
êîòè÷åñêîå ñðåäñòâî, ïðèìåíÿåìîå äëÿ êóïè-
ðîâàíèÿ õðîíè÷åñêîãî áîëåâîãî ñèíäðîìà
ñèëüíîé ñòåïåíè âûðàæåííîñòè.

FDA, ÑØÀ
«Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ»

� Ïàöèåíòûñäûõàòåëüíîéíåäîñòàòî÷íîñòüþ;
� Ïàöèåíòû ñ îñòðîé èëè òÿæåëîé áðîíõè-

àëüíîé àñòìîé áåç êîíòðîëÿ âðà÷à è ïðè îòñóò-
ñòâèè íåîáõîäèìîãî ðåàíèìàöèîííîãî îáîðó-
äîâàíèÿ.

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
ïðè ïðèìåíåíèè»

Ñåðîòîíèíîâûé ñèíäðîì

Ïðè ñîâìåñòíîì ïðèìåíåíèè ôåíòàíèëà ñ
ñåðîòîíèíåðãè÷åñêèìè ïðåïàðàòàìè áûëè çà-
ðåãèñòðèðîâàíû ñëó÷àè ðàçâèòèÿ ñåðîòîíè-
íîâîãî ñèíäðîìà. Äàííàÿ ÍÐ ìîæåò ðàçâèòü-
ñÿ ïðè ïðèåìå ðåêîìåíäóåìûõ äîç. Ñèìïòî-

ìû ñåðîòîíèíîâîãî ñèíäðîìà ïðîÿâëÿþòñÿ
íàðóøåíèÿìè ïñèõè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ ïàöè-
åíòîâ (âîçáóæäåíèå, ãàëëþöèíàöèè, êîìà),
ðàññòðîéñòâàìè âåãåòàòèâíîé íåðâíîé ñèñòå-
ìû (òàõèêàðäèÿ, ãèïåðòåðìèÿ, èçìåíåíèÿ
êðîâÿíîãî äàâëåíèÿ), íåðâíî-ìûøå÷íûìè
ðàññòðîéñòâàìè (ãèïåððåôëåêñèÿ, íàðóøå-
íèå êîîðäèíàöèè, ðèãèäíîñòü), ðàññòðîéñòâà-
ìè æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà (òîøíîòà,
ðâîòà, äèàðåÿ). Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíå-
íèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì ïðåêðàòèòü ïðèåì
ôåíòàíèëà ïðè ðàçâèòèè äàííûõ ñèìïòîìîâ.

Íåäîñòàòî÷íîñòü íàäïî÷å÷íèêîâ

Ïðè ïðèåìå ôåíòàíèëà áîëåå îäíîãî ìå-
ñÿöà çàðåãèñòðèðîâàíû ñëó÷àè ðàçâèòèÿ íå-
äîñòàòî÷íîñòè íàäïî÷å÷íèêîâ. Íåäîñòàòî÷-
íîñòü íàäïî÷å÷íèêîâ ìîæåò âêëþ÷àòü íåñïå-
öèôè÷åñêèå ñèìïòîìû: òîøíîòà, ðâîòà,
óñòàëîñòü, ñëàáîñòü, ãîëîâîêðóæåíèå, íèçêîå
êðîâÿíîå äàâëåíèÿ. Ïðè ýòîì íåîáõîäèìî íå-
çàìåäëèòåëüíî ïðîâåñòè äèàãíîñòè÷åñêèå
òåñòû äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ äèàãíîçà íàäïî-
÷å÷íèêîâîé íåäîñòàòî÷íîñòè. Ïðè ïîäòâåð-
æäåíèå äèàãíîçà íåîáõîäèìî íà÷àòü ëå÷å-
íèå êîðòèêîñòåðîèäàìè, ïðåêðàòèòü ïðèåì
ôåíòàíèëà.

Òÿæåëàÿ ãèïîòåíçèÿ

Ó ïàöèåíòîâ ñ ïåðâè÷íî-ñîñóäèñòûì øî-
êîì ïðè ïðèåìå ôåíòàíèëà ìîæåò âîçíèê-
íóòü âàçîäèëàòèöèÿ, êîòîðàÿ ìîæåò ïðèâåñòè
ê ñíèæåíèþ ñåðäå÷íîãî âûáðîñà è êðîâÿíîãî
äàâëåíèÿ.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: ñåðîòîíèíîâûé ñèíäðîì;

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïîëîâûõ îðãà-
íîâ è ìîëî÷íûõ æåëåç: àíäðîãåííûé äåôèöèò
(ïðè õðîíè÷åñêîì óïîòðåáëåíèè îïèîèäîâ);

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷å-
âûâîäÿùèõ ïóòåé: íåäîñòàòî÷íîñòü íàäïî÷å÷-
íèêîâ.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, äåêàáðü 2016 ãîä
(http://www.fda.gov)
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