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РЦ МБЛС доводит до Вашего сведения следующую информацию:

Центр экспертизы безопасности лекарственных средств (далее-ЦЭБЛС) обращает Ваше внимание на возможность удлинения интервала QT в результате применения антиэстрогенного препарата Торемифен.

Торемифен  является нестероидным антиэстрогенным средством, производным трифенилэтилена, рекомендованным для терапии эстрогензависимого рака молочных желез у женщин в постменопаузальном периоде.

Агентство по контролю лекарственных средств и продуктов питания США (US FDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности препарата, приняло решение о внесении предостережений в инструкцию по его медицинскому применению  о риске развития дозозависимого  удлинения интервала QT, ассоциированного с использованием данного препарата.  Удлинение интервала QT может привести к развитию тяжелой аритмии типа torsade de points, синкопальных состояний,  судорог и летального исхода.

FDA не рекомендует назначать Торемифен пациентам, у которых имеется врожденный или приобретенный удлиненный интервал  QT, а также пациентам с гипокалиемией, гипомагниемией. 

Специалистам следует избегать совместного с Торемифеном использования препаратов, которые могут удлинять интервал QT или являются сильными ингибиторами CYP3A4.

В России Торемифен зарегистрирован под торговым наименованием Фарестон.
Источник:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm250511.htm

О возможности развития серьезных НПР, ассоциированных с применением Фликсотида (Флутиказон).
Фликсотид (Флутиказон), дозированный аэрозоль для ингаляций – лекарственное средство из группы глюкокортикостероидов для местного применения. Препарат рекомендован для базисной терапии бронхиальной астмы у взрослых и детей 1 года и старше (включая пациентов с тяжелым течением заболевания, у которых имеется зависимость от системных ГКС), а также для лечения хронической обструктивной болезни легких у взрослых.

Контрольно – разрешительный орган Нидерландов на основании сведений, полученных из литературных источников, анализа большого числа спонтанных сообщений, поступивших в базы данных НПР Голландии, ВОЗ, а также стран ЕС, принял решение о внесении предостережений в инструкцию по медицинскому применению Фликсотида о риске развития носовых кровотечений.

Источник информации:

                                                                               http://www.lareb.nl/documents/kwb_2010_4_fluti.pdf
Информация о безопасности противомикробных препаратов из группы  фторхинолонов.

 Европейское медицинское агентство (ЕМЕА) и контрольно – разрешительный орган Ирландии (Irish Medicines Board), на основании послерегистрационного анализа профиля безопасности, приняли решение о внесении в соответствующие разделы инструкций по применению фторхинолонов предостережений о том, что они могут  удлинять интервал QT.

В России фторхинолоны зарегистрированы под следующими торговыми наименованиями и не во всех инструкциях на эти препараты имеется  данная информация:

· Моксифлоксацин: Моксимак, Плевилокс, Авелокс.

· Левофлоксацин: Левофлокс, Левофлоксацин-Тева, Ивацин, Флорацид, Ремедиа, Глево, Сигницеф, Маклево, Эколевид, Леволет Р, Лефлобакт, Элефлокс, Левотек, Флексид, Левотек, Хайлефлокс, Танфломед, Левофлоксабол, Таваник, Элефлокс.

· Офлоксацин: Офлоксацин-ICN, Зофлокс, Офлоксацин ДС, Офлокс, Офлоксацин Протекх, Офлоксабол, Данцил, Заноцин, Офломак, Офло, Таривид, Заноцин ОД, Офлоксин, Тарицин, Тариферид, Офлоксацин ШТАДА.

· Ципрофлоксацин: Ципрофлоксацина гидрохлорида таблетки покрытые оболочкой 0.25 г, Басиджен, Ципринол, Ципрофлоксацин-ФПО, Ципраз, Ципрофлоксабол, Ципринол СР, Ципробид, Ифиципро, Проципро, Ципрофлоксацин-Промед, Ципробид, Ципробай, Ципролакэр, Ципринол, Цифран, Ципродокс, Цифлоксинал, Цифран ОД, Цепрова, Ципролет, Ципрофлоксацин-ФПО, Веро-Ципрофлоксацин.
Источник:

http://www.imb.ie/EN/Publications/Publications/Fluoroquinolones--Risk-of-QT-ProlongationDHPCs.aspx?page=1&year=0&categoryid=&letter=&q=
ЦЭБЛС обращает Ваше внимание на появление новой информации, касающейся безопасности антибактериального препарата Эритромицин.

В послерегистрационном периоде появились сведения о возможном взаимодействии Эритромицина с Эрготамином и Колхицином.

Одновременное применение Эритромицина с Эрготамином ассоциировано с риском развития острой токсичности, проявляющейся спазмом сосудов, ишемией конечностей и других органов, включая центральную нервную систему.

В связи с этим Эритромицин противопоказан пациентам, принимающим Эрготамин. 

Взаимодействие Эритромицина с Колхицином может приводить к значительному повышению концентрации последнего в плазме крови ввиду способности Эритромицина ингибировать CYP3A4. 

Поэтому в случае одновременного назначения этих двух лекарственных средств, следует учитывать необходимость коррекции дозировок Колхицина и тщательно контролировать состояние пациентов с целью выявления признаков его токсичности.  

Появились также сообщения о развитии интерстициального нефрита на фоне лечения Эритромицином.

Контрольно – разрешительный орган США на основании новых сведений о безопасности Эритромицина принял решение о внесении соответствующих дополнений в инструкцию по его медицинскому применению.

В РФ лекарственный препарат Эритромицин зарегистрирован под следующими торговыми наименованиями: Эомицин, Эритромицин-Акос, Эритромицин – Ферейн.

Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm243753.htm
Просим информировать РЦМБЛС обо всех случаях, побочных реакциях и неэффективности ЛС. Сведенья можно направить по электронной почте на адрес на адрес: info@npr52.ru
Также 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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