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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 появление новых сведений о серьезных побочных реакциях, связанных с применением противоязвенного препарата Эзомепразол.

Новая информация касается патологических изменений слизистой оболочки верхних отделов желудочно-кишечного тракта, обнаруженных в ходе эндоскопических исследований, в виде дуоденита, эзофагита, стриктур пищевода, эзофагеальных язв, гастрита, желудочных язв, грыж, доброкачественных полипов и узелков, пищевода Баррета и изменения окраски слизистой. 

Агентство по контролю лекарственных средств и пищевых продуктов США (FDA) сочло целесообразным внести соответствующие побочные реакции в  инструкцию по применению Эзомепразола. 

В РФ лекарственный препарат Эзомепразол зарегистрирован под торговым наименованием Нексиум.

Новые сведения о побочных реакциях, обусловленных совместным применением препаратов Дилтиазем и Клонидин.

Появились данные о том, что совместное применение Дилтиазема и Клонидина может сопровождаться развитием тяжелой синусовой брадикардии, требующей госпитализации и установки искусственного водителя ритма. 

Агентство по контролю лекарственных средств и пищевых продуктов США (FDA) сочло целесообразным внести соответствующие предостережения в  инструкцию по применению Дилтиазема. 

Пациентам, находящимся на совместной терапии Дилтиаземом и Клонидином, рекомендовано проводить регулярный мониторинг числа сердечных сокращений.

В РФ лекарственный препарат Дилтиазем зарегистрирован под следующими ТН: 

· Диазем

· Дилтиазем-Тева

· Дилтиазем Ланнахер

· Кардил
Информация, касающаяся увеличения смертности при применении антибактериального препарата Тигацил, назначаемого внутривенно.

Повышение смертности было статистически  наиболее достоверно при использовании Тигацила больными с внутригоспитальной пневмонией и, особенно, находящимися на ИВЛ. Кроме того, увеличение смертности наблюдали у пациентов с осложненными инфекциями кожи, интраабдоминальными инфекциями и инфицированной диабетической стопой.

 Получены также данные о вероятности развития следующих серьезных НПР в результате применения Тигацила:

· Анемия;

· Септический шок;

· Извращение вкуса.

Агентство по контролю лекарственных средств и пищевых продуктов США (FDA) сочло целесообразным дополнить инструкцию по применению соответствующими новыми данными о безопасности Тигацила. 

В РФ лекарственный препарат Тигециклин зарегистрирован под торговым наименованием Тигацил.

ФЦМБЛС обращает Ваше внимание на появление новых сведений о побочных реакциях, обусловленных применением диуретического препарата Фуросемид.

Новая информация касается развития печеночной энцефалопатии у пациентов с гепатоцеллюлярной недостаточностью при приеме Фуросемида, а также развития кожных аллергических реакций в виде пемфигоида (буллезная форма). 

Агентство по контролю лекарственных средств и пищевых продуктов США (FDA) сочло целесообразным внести информацию о возможном возникновении указанных побочных реакций в  инструкцию по применению Фуросемида. 

В РФ лекарственный препарат Фуросемид зарегистрирован под следующими ТН: 

· Лазикс

· Фуросемид-Виал

· Фуросемид-Дарница

· Фуросемид

В связи с тем, что в инструкциях по медицинскому  применению препаратов Эзомепразол, Дилтиазем и Клонидин, Тигециклин, Фуросемид, утвержденных в РФ, отсутствуют указанные выше данные, ФЦМБЛС рекомендовал Росздравнадзору  внести соответствующие дополнения в инструкции по их применению.

Источники информации:

http://www.fda.gov/ 

http://regmed.ru
Просим информировать РЦ МБЛС обо всех случаях зарегистрированных серьезных побочных реакций на данные препараты по установленной форме.

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