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Руководителям лечебно-профилактических учреждений и всем заинтересованным лицам.


РЦ МБЛС доводит до Вашего сведения следующую информацию:

Центр экспертизы безопасности лекарственных средств обращает Ваше внимание на информацию, касающуюся безопасности лекарственных препаратов:

Левоцетиризин.
В послерегистрационном периоде появилась информация о риске развитии дизурии и парестезии, связанных с приемом Левоцетиризина.

Контрольно – разрешительный орган США (US FDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности препарата, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по медицинскому применению Левоцетиризина.

Левоцетиризин рекомендован для симптоматического лечения круглогодичных и сезонных аллергических ринитов, конъюнктивитов, сенной лихорадки, крапивницы, отека Квинке, аллергических дерматозов  и зарегистрирован в РФ под следующими торговыми наименованиями: 

· Ксизал

· Гленцет 

· Цезера

· Супрастинекс. 
Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm250611.htm
Противоопухолевый лекарственный препарат Лейпрорелин.
В послерегистрационном периоде появились сообщения о том, что у мужчин, получающих Лейпрорелин,  повышен риск развития инфаркта миокарда, внезапной сердечной смерти и инсульта. 

Контрольно – разрешительный орган США (FDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности препарата, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по медицинскому применению Лейпрорелина.

В связи с вероятностью появления указанных выше серьезных осложнений фармакотерапии, FDA рекомендует врачам  регулярно контролировать состояние сердечно - сосудистой системы пациентов, принимающих препарат, и в случае необходимости своевременно проводить коррекцию возникающих нарушений.

Лейпрорелин является противоопухолевым лекарственным средством, аналогом гонадотропин – рилизинг гормона, рекомендован для терапии гормонозависимого рака предстательной железы, эндометриоза, фибромы матки, рака молочной железы в перименопаузальном периоде в сочетании с гормонотерапией, преждевременного полового созревания центрального генеза у детей. 

Препарат зарегистрирован в РФ под следующими торговыми наименованиями:

· Элигард

· Люкрин Депо 
Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm255184.htm
Месалазин.
Согласно данным, полученным в послерегистрационном периоде, Месалазин может вызывать такие серьезные НПР, как плеврит, миокардит, перикардит,  желтуха и нарушение функции печени. 

На основании анализа полученных сведений о безопасности этого препарата контрольно – разрешительный орган Японии (PMDA)  принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по медицинскому применению Месалазина.

Специалистам здравоохранения рекомендуется контролировать состояние пациентов, принимающих Месалазин:  регулярно проводить ЭКГ - исследование, контролировать уровень ферментов печени - АСТ и АЛТ. В случае появления нарушений этих показателей PMDA рекомендует снижать дозу препарата или отказываться от его применения. 

Месалазин (аминосалициловая кислота)  рекомендован для терапии неспецифического язвенного колита и болезни Крона. Препарат зарегистрирован в РФ под следующими торговыми наименованиями:

· Салазопиридазин

· Салофальк

· Месалазин

· Асакол

· Пентаса

· Месакол

· Салофальк
Источник информации:

http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/precautions/PMDSI-278.pdf
Гемостатические лекарственные препараты, содержащие Транексамовую кислоту.
В ходе послерегистрационного мониторинга были получены данные, свидетельствующие о том,  что при одновременном назначении Транексамовой кислоты с гормональными контрацептивными препаратами повышается риск развития тромбоэмболии. Кроме того, при назначении данного препарата возможно развитие деревянистого конъюнктивита (одной из форм мембранозного конъюнктивита). 

Контрольно – разрешительный орган США (FDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности препарата, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по медицинскому применению Транексамовой кислоты.

Транексамовая кислота является гемостатическим лекарственным средством и зарегистрирована в РФ под следующими торговыми наименованиями:

· Транексам

· Троксаминат

· Транексамовая кислота
Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm255213.htm
Цисплатин.
В послерегистрационном периоде были зарегистрированы случаи развития лейкоэнцефалопатии (в т.ч. обратимого лейкоэнцефалопатического синдрома) вследствие применения данного препарата. Клинически лейкоэнцефалопатический синдром проявляется шаткостью походки, судорогами, головной болью, помутнением сознания, нарушением зрения.

Контрольно – разрешительный орган Японии, на основании анализа полученных сведений о безопасности препарата, принял решение о внесении новых данных в инструкцию по медицинскому применению Цисплатина.

Цисплатин является противоопухолевым лекарственным средством и зарегистрирован в РФ под следующими торговыми наименованиями:. 
· Цисплатин

· Диспланор

· Цисплатин-Тева

· Платидиам

· Цитоплатим

· Кемоплат

· Цисплатин-Лэнс

.  

Источник информации:

http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/precautions/PMDSI-278.pdf
Панитумумаб.
В послерегистрационном периоде появилась информация о том, что Панитумумаб может вызывать кератиты, в т.ч. и язвенные. Данное осложнение клинически проявляется жжением в глазах, увеличением количества слезной жидкости, фоточувствительностью, нарушением зрения, болью в глазах и покраснением.

Кератиты могут привести к перманентной утрате зрения, а развитие язвенного кератита требует немедленного офтальмологического лечения. При развитии кератита дальнейшее применение Панитумумаба возможно только в том случае, если польза превышает риск. При язвенном кератите рекомендуется  отказаться от лечения Панитумумабом.

Контрольно – разрешительный орган  Великобритании (MHRA), на основании анализа полученных сведений о безопасности препарата, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по медицинскому применению Панитумумаба.

Панитумумаб является противоопухолевым лекарственным средством и рекомендован для терапии метастатического колоректального рака при прогрессировании заболевания на фоне или после предшествующего курса химиотерапии фторпиримидин-, оксалиплатин- и иринотекан-содержащими режимами.

Препарат зарегистрирован в РФ под торговым наименованием Вектибикс.

Источник:

http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Safetywarningsalertsandrecalls/Safetywarningsandmessagesformedicines/Monthlylistsofinformationforhealthcareprofessionalsonthesafetyofmedicines/CON120200
Противовирусный препарат Ралтегравир.

В послерегистрационном периоде появилась информация о риске развития печеночной недостаточности при применении данного лекарственного средства.

Контрольно – разрешительный орган  США (US FDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности препарата, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по медицинскому применению Ралтегравира.

Ралтегравир является противовирусным лекарственным средством и рекомендован для лечения ВИЧ – инфекции в комбинации с другими антиретровирусными препаратами у взрослых пациентов.

Препарат зарегистрирован в РФ под торговым наименованием Исентресс.

Источник:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/Safety-RelatedDrugLabelingChanges/ucm122184.htm 
Просим информировать РЦМБЛС обо всех случаях, побочных реакциях и неэффективности ЛС. Сведенья можно направить по электронной почте на адрес: info@npr52.ru.
Также информацию можно найти в интернете на сайте по адресу: www.npr52.
Директор центра                                                            И.В. Спицкая
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