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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:

Гипогликемическое лекарственное средство Пиоглитазон.

В послерегистрационном периоде появились сведения о риске развития интерстициальной пневмонии, ассоциированной с терапией Пиоглитазоном. Клинически данное осложнение может проявляться пирексией, кашлем, диспноэ, крепитацией в легких. 

На основании этих данных контрольно-разрешительный орган Японии (PMDA) принял решение о внесении предостережений в инструкцию по его медицинскому применению и при развитии описанных выше симптомов рекомендовал проводить  Rg- исследование органов грудной клетки, КТ грудной клетки и биохимический анализ крови. В случае подтверждения диагноза интерстициальной пневмонии рекомендовано прекратить применение Пиоглитазона и провести корригирующую терапию.

Пиоглитазон является гипогликемическим лекарственным средством и рекомендован для лечения сахарного диабета II типа. 

В России Пиоглитазон зарегистрирован под следующими торговыми наименованиями:

· Пиоуно

· Диаб-норм

· Амальвия

· Пиоглитазона гидрохлорид

· Диаглитазон

· Астрозон

· Пиоглит

Источник информации:

http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/precautions/PMDSI-279.pdf

Иммунодепрессивное лекарственное средство Такролимус.
Контрольно-разрешительный орган Японии (PMDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности пероральных и инъекционных форм Такролимуса, принял решение о внесении предостережений в инструкцию по его медицинскому применению. 

Специалистам здравоохранения было рекомендовано соблюдать осторожность при проведении иммуносупрессивной терапии препаратом из-за повышенного риска развития у пациентов гепатита В, даже в случаях, когда в начале лечения в анализе крови не был выявлен HBs антиген.

При наличии у пациента гепатита С на фоне иммуносупрессии возможно ухудшение его течения, поэтому таким больным рекомендовано проводить мониторинг функции печени и вирусных маркеров.

Такролимус является иммунодепрессивным лекарственным средством и рекомендован для предупреждения и лечения отторжения аллотрансплантатов.

В России Такролимус зарегистрирован под торговым наименованием Адваграф.
Источник информации:

http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/precautions/PMDSI-279.pdf 
Противоопухолевый лекарственный препарат Эверолимус.
В послерегистрационном периоде появились сведения о риске развития почечной недостаточности, ассоциированной с применением Эверолимуса.

Другими возможными серьезными осложнениями, связанными с Эверолимусом,  являются:

· Эмболия ветвей легочной артерии и глубоких вен;

· Острый респираторный дистресс-синдром, который клинически может проявляться прогрессирующим диспноэ, гипоксией и изменениями на рентгенограмме легких.

На основании этих данных контрольно-разрешительный орган Японии принял решение о внесении предостережений в инструкцию по его медицинскому применению. 

В РФ Эверолимус зарегистрирован под следующими торговыми наименованиями:

· Афинитор (рекомендован для лечения распространенного и/или метастатического почечно-клеточного рака при неэффективности антиангиогенной терапии);

· Сертикан (для профилактики отторжения трансплантата у взрослых пациентов).

Источник информации:

http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/precautions/PMDSI-279.pdf 
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
Исп. Н.Н.Круглова
тел. (831) 466-70-55
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