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«Мир фармации и медицины».

Руководителям лечебно-профилактических учреждений и всем заинтересованным лицам.


РЦ МБЛС доводит до Вашего сведения следующую информацию:
Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств (ФЦМБЛС) обращает Ваше внимание на необходимость соблюдения осторожности при назначении препарата «Зипрекса» (Оланзапин), рекомендованного для лечения шизофрении и биполярных расстройств, у подростков 13 - 17 лет.

 
  К настоящему времени установлено, что с применением данного препарата у подростков связан более высокий, чем у взрослых, риск развития ожирения и гиперлипидемии.

  Кроме того, препарат у данной возрастной категории пациентов может быть причиной более выраженного седативного эффекта, повышения уровня липопротеидов низкой плотности, триглицеридов, пролактина, и печеночных трансаминаз.

  Врачам следует иметь ввиду также, что лечение «Зипрексой» должно проводиться в рамках комплексной программы, предусматривающей  проведение психологических, социальных и обучающих мероприятий.

  Препарат «Зипрекса» не рекомендован для больных младше 13 лет.

Источник информации:

www.fda.gov

_______________________________________________________________________
ФЦМБЛС обращает Ваше внимание на появление большого числа сообщений о  неблагоприятных побочных реакциях (НПР) на вакцину для профилактики клещевого энцефалита «ЭнцеВир», производитель ФГУП «НПО «Микроген» Минздрава России (филиал в г.Томске).

В ФЦ МБЛС  поступило 295 сообщений (с 29 марта по 5 мая 2010 года) о возникновении  НПР, которые проявлялись гипертермией до 38,5-39,9◦ С, головной болью и недомоганием в течение 1-3 суток.
Во всех случаях развития диагностированных НПР «ЭнцеВир» вводился внутримышечно детям 6-14 лет в разовой дозе 0,5 мл раствора.  

Причинно-следственная связь  между применением «ЭнцеВира» и развитием НПР: вероятная.
Сообщения поступили из следующих регионов России от врачей: 

- серия 620110 – 20 сообщений (из Алтайского края); *

- серия 720210 – 24 сообщения (из Алтайского края); *
- серия 740210 – 12 сообщений (из Алтайского края); *
- серия 750210 – 102 сообщения (из Омской области); 

- серия 760310 – 69 сообщений (из Алтайского края (15), Томская область (54)).

- серия 770310 – 68 сообщений (из Ярославской области)

 
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития письмом № 04И-336/10 от 12.04.2010 информировала субъекты обращения лекарственных средств об отзыве из обращения препарата «ЭнцеВир, суспензия для внутримышечного введения» производства ФГУП «НПО «Микроген»  (филиал в г. Томске) серия 620110 и 740210.

Фирма производитель (письмом № 04-01-05/1597)  уведомила Росздравнадзор о приостановлении обращения вакцины «ЭнцеВир» серий 611209, 630110, 700110, 710210, 720210, 730210 до окончания внутреннего расследования поствакцинальных осложнений. 

Обращаем Ваше внимание на важность сопоставления числа выявляемых НПР с общим числом вакцинированных. Этот показатель является значимым при принятии административных решений, касающихся  вакцины «ЭнцеВир».

Согласно инструкции частота общих реакций с температурой 37,5 С и выше не должна превышать 7%.

Справка: показаниями для назначения ЭнцеВир  являются: 

1) Активная профилактика клещевого энцефалита с 3-летнего возраста: население, проживающее на эндемичных по клещевому энцефалиту территориях, а также прибывшие на эти территории лица, выполняющие сельскохозяйственные, гидромелиоративные, строительные, по выемке и перемещению грунта, заготовительные, промысловые, геологические, изыскательские, экспедиционные, дератизационные и дезинсекционные работы, работы по лесозаготовке, расчистке и благоустройству леса, зон оздоровления и отдыха населения; лица, работающие с живыми культурами возбудителя клещевого энцефалита. 

2) Иммунизация доноров с целью получения специфического Ig.

Просим информировать обо всех случаях побочных реакций или неэффективности лекарственных средств. Сведения можно направить по электронной почте на адрес Регионального центра мониторинга безопасности лекарственных средств: info@npr52.ru.

Информацию можно найти в интернете на сайте по адресу: www.npr52.ru

Директор центра                                                            И.В. Спицкая

Исп. Н.Н. Круглова
тел. (831) 466-70-55
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