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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:

Финастерид.
В ходе послерегистрационного мониторинга были получены данные, свидетельствующие о том, что Финастерид может вызывать рак молочной железы у мужчин.

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

Финастерид является ингибитором 5 – альфа редуктазы и применяется для лечения доброкачественной гиперплазии предстательной железы.

Препарат зарегистрирован в РФ под следующими торговыми наименованиями:

· Пенестер

· Финастерид

· Зерлон

· Финпрос

· Проскар

· Простерид

· Финаст

· Альфинал

Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm255060.htm
Монтелукаст.
Монтелукаст является блокатором лейкотриеновых рецепторов и рекомендован для профилактики и длительного лечения бронхиальной астмы. 

Контрольно – разрешительный орган Японии (PMDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности Монтелукаста, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по его медицинскому применению  о риске развития гепатита, в т.ч. фульминантного, нарушений функции печени и желтухи. 

Контрольно – разрешительный орган США (FDA) рекомендовал внести дополнения в действующую инструкцию по медицинскому применению Монтелукаста о вероятности развития тромбоцитопении у пациентов,  принимающим Монтелукаст. 

В случае развития вышеописанных осложнений специалистам здравоохранения рекомендуется отменять препарат и проводить корригирующую терапию.

Препарат зарегистрирован в РФ под следующими торговыми наименованиями: 

· Монтелукаст натрия аморфный

· Монкаста

· Сингуляр 

     Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/Safety-RelatedDrugLabelingChanges/ucm117838.htm 

http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/precautions/PMDSI-267.pdf
Сорафениб.
Сорафениб является противоопухолевым лекарственным средством и рекомендован для лечения печеночно – клеточного и метастатического почечно – клеточного раков.

Имеются данные, что Сорафениб может вызывать следующие неблагоприятные  побочные реакции: 

· язвенное поражение желудочно – кишечного тракта,

· шок и анафилактоидные реакции, которые клинически могут проявляться в виде диспноэ, ангионевротического отека, сыпи, снижения артериального давления. 

· рабдомиолиз, сопровождающийся развитием таких симптомов как миалгия, слабость, повышение  креатинфосфокиназы и миоглобина. 

В случае развития перечисленных выше осложнений лекарственной терапии препарат рекомендуется отменить и назначить соответствующее лечение.

Контрольно – разрешительный орган Японии (PMDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности Сорафениба, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по его медицинскому применению.

Источник информации:

http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/precautions/PMDSI-275.pdf

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

В послерегистрационном периоде в FDA  поступило ряд сообщений о развитии следующих осложнений лекарственной терапии Флуоксетином: бруксизм, нарушение равновесия,  гинекологические кровотечения, алопеция, дизурия, деперсонализация.

Флуоксетин является антидепрессивным средством и зарегистрирован в РФ под следующими торговыми наименованиями: 

· Профлузак

· Флуоксетин-Акри

· Флуоксетин-Канон

· Флуоксетин

· Флуоксетин Гексал

· Флунисан

· Прозак

· Флувал

· Флуоксетина гидрохлорид

· Флуоксетин Ланнахер

· Апо-Флуоксетин

· Профлузак
Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm255402.htm 

Возможность лекарственного взаимодействия Алискирена и Итраконазола при их совместном применении.
Получены данные, свидетельствующие о том, что одновременный прием этих препаратов сопровождается изменением концентрации данных лекарственных средств в плазме крови. 

На основании этой информации контрольно – разрешительный орган Японии (PMDA) принял решение о внесении новых предостережений в инструкции по  применению Алискирена и Итраконазола.

Алискирен является селективным ингибитором ренина и рекомендован для лечения артериальной гипертензии.

Итраконазол относится к антимикотическим лекарственным препаратам и рекомендован для лечения инфекций грибковой этиологии.
В РФ лекарственный препарат Алискирен зарегистрирован под торговым наименованием Расилез. Итраконазол зарегистрирован в РФ под следующими торговыми наименованиями:  Итраконазол, Итраконазол-ратиофарм, Кандитрал, Текназол, Ирунин, Орунгал, Румикоз, Орунит, Орунгамин, Итразол.

Источник информации:

http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/precautions/PMDSI-275.pdf
Антипсихотический лекарственный препарат Кветиапин.
Кветиапин является антипсихотическим ЛС и рекомендован для терапии острых и хронических психозов, включая шизофрению, а также лечения маниакальных эпизодов при биполярном расстройстве.

В послерегистрационном периоде появились данные о том, что Кветиапин может стать причиной развития поздней дискинезии даже после отмены лечения препаратом. 

Также, при терапии Кветиапином у пациентов могут наблюдаться ложноположительные тесты на присутствие метадона или трициклических антидепрессантов в моче.  

Контрольно-разрешительный орган США (FDA) располагает данными о возможном снижении уровня гемоглобина в крови: <13 g/dl у мужчин и <12 g/dl у женщин во время приема Кветиапина.

FDA, на основании анализа полученных сведений о безопасности Кветиапина, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по его медицинскому применению.

Препарат зарегистрирован в РФ под следующими торговыми наименованиями:

· Кветиапина фумарат

· Кветиапина гемифумарат

· Кетилепт

· Квентиакс

· Сероквель- Пролонг

· Виктоэль

· Кветиапин

· Лаквель

· Нантарид

· Сероквель.

Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm196973.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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