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Руководителям лечебно-профилактических учреждений и всем заинтересованным лицам.


РЦ МБЛС доводит до Вашего сведения следующую информацию:

Лекарственные средства, продаваемые через интернет: увеличение числа контрафактной или запрещенной к применению медицинской продукции.

Центр экспертизы безопасности лекарственных средств (ЦЭБЛС) напоминает гражданам Российской Федерации об опасности приобретения лекарственных средств (ЛС) через интернет.
По данным контрольно – разрешительного органа Ирландии (КРОИ) в 2010 году было изъято 822,484 единицы контрафактной или нелегальной медицинской продукции, продаваемой посредством сети интернет, что на 66% больше, чем в 2009 году (292,502 единицы).
Наиболее часто в числе нелегальной продукции значились лекарственные средства следующих групп:

	Группы ЛС
	Число изъятой в 2010 году продукции (единиц)

	Средства для снижения веса
	290,240

	Средства для лечения эректильной дисфункции
	131,805

	Седативные препараты
	153,483

	Стероидные препараты
	22,377


Обращает на себя внимание почти пятикратное, в сравнении с 2009 годом, увеличение продаж запрещенных средств для снижения веса. Как правило, данные препараты содержали в своем составе Сибутрамин, применение которого запрещено на территории ряда стран, включая ЕС, Новую Зеландию и др.  
Подавляющее большинство нелегальной продукции, по мнению специалистов КРОИ, было произведено в Индии.
ЦЭБЛС настоятельно рекомендует гражданам воздержаться от покупок ЛС через интернет, так как это не может гарантировать их безопасность, качество и эффективность.
ЦЭБЛС напоминает, что сведения о неблагоприятных побочных реакциях (НПР) на любые лекарственные средства следует направлять в соответствующий контрольно – разрешительный орган Российской Федерации, заполнив карту – извещение, которую можно найти по адресу www.regmed.ru, раздел «фармаконадзор».

При наличии логина и пароля сообщения о НПР можно направлять непосредственно в базу данных НПР.

Источник:
http://www.imb.ie/EN/News/Irish-Medicines-Board-reports-66-rise-in-illegal-medicines-detained-in-2010.aspx?page=1&year=0&categoryid=
Антипсихотические лекарственные средства: риск развития экстрапирамидных расстройств и симптомов отмены у новорожденных.

США. Агентство по контролю лекарственных средств и продуктов питания США (US FDA) на основании анализа полученных сведений о безопасности  приняло решение о внесении предостережений в инструкции на все антипсихотические лекарственные средства (ЛС) о риске развития экстрапирамидных расстройств и симптомов отмены у новорожденных, матери которых принимали данные медикаменты в третьем триместре беременности. 
Клинические проявления описанных выше осложнений включают:

· Ажитацию;

· Анормальное снижение или повышение мышечного тонуса;

· Тремор;

· Сонливость;

· Тяжелое нарушение дыхания;

· Трудности во время кормления ребенка.

Специалистам здравоохранения рекомендовано быть крайне внимательными и помнить о риске развития серьезных, жизнеугрожающих неблагоприятных побочных реакциях (НПР) у новорожденных при применении антипсихотических ЛС беременными женщинами.
Пациенткам не следует прерывать прием данных препаратов в случае наступления беременности без предварительной консультации врача, так как внезапное прекращение приема антипсихотиков может привести к появлению серьезных осложнений.
Источник:
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm244175.htm
Тигециклин: увеличение риска развития летальных исходов.

Великобритания. Тигециклин – антибиотик, принадлежащий к классу глицилциклинов, рекомендован для лечения осложненных инфекционных заболеваний кожи, мягких тканей и интраабдоминальных инфекций.
Анализ результатов клинических исследований (3 и 4 фазы), в которых Тигециклин назначался по зарегистрированным показаниям, выявил высокий риск развития летальных исходов у больных, получавших терапию данным лекарственным средством (ЛС).
Анализ результатов применения Тигециклина по незарегистрированным показаниям (инфекционные осложнения при диабетической стопе, нозокомиальная пневмония и терапия антибиотикорезистентной флоры)  также показал увеличение уровня смертности среди пациентов.
Точная причина описанного выше крайне серьезного осложнения к настоящему времени не установлена, однако нельзя исключить вероятность того, что данный препарат обладает неудовлетворительным профилем безопасности и эффективности.
Специалисты не исключают, что в группу риска развития летальных исходов на фоне лечения Тигециклином, по всей видимости, входят пациенты с суперинфекций и в особенности больные, страдающие нозокомиальной пневмонией.
Специалистам здравоохранения для снижения риска развития летального исхода во время лечения Тигециклином рекомендуется:

· Применять Тигециклин только по зарегистрированным показаниям (осложненные инфекционные заболевания кожи и мягких тканей, а также осложненные интраабдоминальные инфекции);

· Назначать Тигециклин только в случае невозможности проведения терапии ЛС других групп;

· Следует тщательно мониторировать состояние здоровья пациентов с целью выявления у них суперинфекции, так как данные больные (и в особенности больные, страдающие нозокомиальной пневмонией) входят в группу риска развития летального исхода. В случае необходимости следует рассматривать альтернативные схемы лечения, с учетом тяжести заболевания и чувствительности возбудителя к действию антимикробных препаратов.

Источник:
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/dsu/documents/publication/con111813.pdf
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
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