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ЛЕКАРСТВА СИРАЦИ - ЛЕКАРСТВА ЗА РЕДКИ БОЛЕСТИ
продължение от брой 2, 2012

Към края на 2012 година на територията на Европейския съюз има 69 разрешения за употреба 
на лекарства сираци, валидни за всички държави членки. Девет от тях са нови, одобрени от 
Европейската комисия в периода от началото на 2012 година до декември 2012. Те са представени 
в следващата таблица.

*РУ-разрешение за употреба

До пъл ни тел на ин фор ма ция от нос но ле кар стве на та фор ма, по ка за ни я та, до зи ров ка та и на чи на 
на при ло же ние, про ти во по ка за ни я та, спе ци ал ни те пре дуп реж де ния и пред паз ни мер ки при упо-
тре ба, не же ла ни те ле кар стве ни ре ак ции, сро ка на год ност и др. мо же да се на ме ри в крат ка та 
ха рак те рис ти ка на все ки един от ле кар стве ни те про дук ти на сай та на Евро пей ска та аген ция по 
ле кар ства та (ЕМА). За по-лес но ори ен ти ра не и бър зо на ми ра не на ле кар ства та си ра ци е съз да-
ден сим во ла:        , оз на ча ващ “Orphan”.

Сай тът на ЕМА: http://www.ema.europa.eu  да ва въз мож ност да се из ва ди пъ лен спи сък с всич ки 
69, раз ре ше ни за упот ре ба ле кар ства си ра ци. За цел та тряб ва да се след ват стъп ки те: 

1. Find medicine º 2. Human medicines º 3. Browse by type º 4. Orphan medicines º 5. Submit.

Според Информационния център за редки болести и лекарства сираци - България (ИЦРБЛС) 
следващите 12 месеца ще бъдат изключително наситени откъм новости по отношение на редките 
болести. Българският уебсайт, където може да се намери информация за редки болести и лечения 
е: http://www.raredis.org

РАЗРЕШЕНИ ЗА УПОТРЕБА НОВИ ЛЕКАРСТВЕНИ 
ПРОДУКТИ/ПРОМЯНА В ПОКАЗАНИЯТА ПО ЦЕНТРАЛИЗИРАНА ПРОЦЕДУРА НА ЕС

за периода 01.01.2012 - 31.01.2012

Erbitux, активно вещество: цетуксимаб (cetuximab), инфузионен разтвор: 5 mg/ml - във флакон 
20 ml и 100 ml. Merck KGaA. Германия. По лекарско предписание.

Разширени актуални показания: 
Erbitux е показан за лечение на пациенти с метастатичен колоректален карцином, експресиращ 
рецептора на епидермалния растежен фактор (EGFR), с див тип KRAS ген 
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Търговско 
име

Активно вещество Дата на РУ* Показания ATC код

Xaluprine 6-mercaptopurine 
monohydrate

Март 2012 Остра лимфобластна левкемия L01BB02

Bronchitol mannitol Април 2012 Кистозна фиброза R05CB16

Signifor pasireotide diaspartate Април 2012 Болест на Cushing H01CB05

Kalydeco ivacaftor Юли 2012 Кистозна фиброза (с G551D мутация 
на CFTR)

R07AX02

Jakavi ruxolitinib Август 2012 Миелофиброза L01XE18

Revestive teduglutide Август 2012 Синдром на късото черво A16AX08

Dacogen decitabine Септември 2012 Остра миелоидна левкемия L01BC08 

Adcetris brentuximab vedotin Октомври 2012 CD30+ лимфом на Ходжкин, 
анапластичен едроклетъчен лимфом

L01XC12 

NexoBrid Concentrate of proteo-
lytic enzymes enriched 
in bromelain

Декември 2012 Отстраняване на есхари при възрастни 
с дълбоки частични и в пълна 
дълбочина термични изгаряния.

все още не е 
определен
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•	 в	комбинация	с	химиотерапия,	базирана	на	иринотекан,	

•	 при терапия от първа линия в комбинация с FOLFOX,
•	 като	 монотерапия	 при	 пациенти	 след	 неуспешно	 лечение,	

базирано на оксалиплатин и иринотекан, и които имат 
непоносимост към иринотекан. 

Rebif, активно вещество: интерферон бета-1а (interferon beta-1a), 
инжекционен разтвор в предварително напълнена спринцовка: 
44 µg/0,5 ml х 1, х 3, х 12; 8,8 µg /0,2 ml + 22 µg/0,5 ml х 12 (6+6); 
инжекционен разтвор в патрон: 44 µg/0,5 ml х 4, х 12; 8,8 µg/0,1 ml 
+ 22 µg/0,25 ml х 2 (1+1); инжекционен разтвор в предварително 
напълнена писалка: 44 µg/0,5 ml х 1, х 3, х 12; 8,8 µg/0,2 ml + 
22 µg/0,5 ml х 12 (6+6). Merck Serono Europe Ltd. Обединено кралство. 
По лекарско предписание.

Разширени актуални показания: 
Rebif е пред наз на чен за ле че ние на па ци ен ти с:

•	 еди нич но де ми е ли ни зи ра що съ би тие с ак ти вен въз па ли те-
лен про цес, ако са из клю че ни ал тер на тив ни ди аг но зи и ако 
е пре це не но, че са с ви сок риск за раз ви тие на кли нич но 
пот вър де на мул тип ле на скле ро за 

•	 прис тъп но-ре ми тен тна фор ма на мул тип ле на скле ро за. В про-
ве де ни кли нич ни про уч ва ния, тя се ха рак те ри зи ра с два или 
по ве че прис тъ па в рам ки те на пос лед ни те две го ди ни

за пе ри о да 01.02.2012 – 29.02.2012

Caprelsa, ак тив но ве щес тво: ван де та ниб (vandetanib), фил ми ра ни 
таб лет ки: 100 mg, 300 mg – в блис тер х 30. AstraZeneca AB. Шве ция.

По ка за ния: Caprelsa е по ка зан за ле че ние на па ци ен ти с аг ре си вен 
и сим пто мен не ре зек та би лен ло кал но аван си рал или ме тас та ти чен 
ме ду ла рен кар ци ном на щи то вид на та жле за.

При па ци ен ти, при ко и то не е из вес тно на ли чи е то на пре на ре де на 
при тран сфек ция (RET) му та ция, или ко и то са от ри ца тел ни за RET, 
пре ди взе ма не на ин ди ви ду а ли зи ра но ре ше ние за ле че ние тряб ва да 
се от че те, че пол за та мо же да е по-мал ка.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти не оп лас тич ни сред-
ства, ин хи би то ри на про те ин ки на за та

АТС код: L01XE12

На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

Ста тус: раз ре ша ва не под ус ло вие

Colobreathe, ак тив но ве щес тво: ко лис ти ме тат нат рий (colistimethate 
sodium), прах за ин ха ла ция, твър ди кап су ли: 1 662 500 IU - в блис тер 
4 x 14+1 ин ха ла тор за прах. Forest Laboratories UK Ltd. Обе ди не но 
крал ство.

По ка за ния: Colobreathe е по ка зан за ле че ние на хро нич ни бе лод роб-
ни ин фек ции, при чи не ни от Pseudomonas aeruginosa при па ци ен ти с 
кис тоз на фиб ро за на въз раст 6 го ди ни и по ве че.

Тряб ва да се има пред вид офи ци ал но то ръ ко вод ство за под хо дя ща 
упот ре ба на ан ти бак те ри ал ни сред ства.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: дру ги ан ти бак те ри ал ни 
сред ства за сис тем но при ло же ние.

АТС код: Все още не е оп ре де лен.

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Esmya, ак тив но ве щес тво: улип рис та лов аце тат (ulipristal acetate), 
таб лет ки: 5 mg – в блис тер x 28. PregLem France SAS. Фран ция.

По ка за ния: Улип рис та лов ацетат е по ка зан за пре до пе ра тив но ле-
че ние на уме ре ни до теж ки сим пто ми на ма точ ни фиб роз ни ту мо ри 
при въз рас тни же ни в реп ро дук тив на въз раст. Про дъл жи тел нос тта на 
ле че ние се ог ра ни ча ва до 3 ме се ца. 

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: Селективен модулатор на 
прогестероновия рецептор.

АТС код: Все още не е оп ре де лен.

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Vepacel, ак тив но ве щес тво: пре пан де мич на вак си на сре щу грип 
(A/H5N1) (цял ви ри он, по лу чен във Vero кле тъч ни кул ту ри, инак-
ти ви ран) [Prepandemic influenza vaccine (A/H5N1) (whole virion, 
Vero cell derived, inactivated)], ин жек ци он на сус пен зия: 5 ml - в 
мно го до зов фла кон (10 до зи x 0,5 ml) x 20. Baxter Innovations GmbH. 
Австрия.

По ка за ния: Актив на иму ни за ция сре щу под тип H5N1 на гри пен ви рус A.

По ка за ни е то се ос но ва ва на дан ни за иму но ген ност при здра ви хо ра 
на въз раст 18 или по ве че го ди ни, как то и при иму но ком про ме ти ра ни 
и хро нич но бол ни ли ца след при ла га не на две до зи от вак си на, при-
гот ве на с ща мо ве от под тип H5N1.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: вак си ни сре щу грип 

ATC код: J07BB01

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Zelboraf, ак тив но ве щес тво: ве му ра фе ниб (vemurafenib), фил ми ра-
ни таб лет ки: 240 mg – в блис тер x 56. Roche Registration Ltd. Обе ди-
не но крал ство.

По ка за ния: Ве му ра фе ниб е по ка зан ка то мо но те ра пия за ле че ние на 
въз рас тни па ци ен ти с по ло жи те лен за BRAF V600 му та ция не о пе ра-
би лен или ме тас та зи рал ме ла ном.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти не оп лас тич ни сред-
ства, ин хи би то ри на про те ин ки на за та

ATC код: L01XE15

На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

Galvus, 
Jalra, 
Xiliarx,
ак тив но ве щес тво: вил даг лип тин (vildagliptin), таб лет ки: 50 mg – в 
блис тер х 7, х 14, х 28, х 30, х 56, х 60, х 90, х 112, х 180, х 336 или 
х 336 (3 x 112). Novartis Pharma GmbH. Гер ма ния. По ле кар ско пред-
пи са ние. 

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния: 

Вилдаг лип тин е по ка зан за ле че ние на ди а бет тип 2: 

Ка то мо но те ра пия 
•	 при па ци ен ти, при ко и то не е пос тиг нат за до во ли те лен кон-

трол са мо с ди е та и уп раж не ния и при ко и то ле че ни е то с 
мет фор мин е не под хо дя що по ра ди про ти во по ка за ния или 
не по но си мост. 

Ка то двой на пе ро рал на те ра пия в ком би на ция с 

•	 мет фор мин, при па ци ен ти с не дос та тъ чен гли ке ми чен кон трол, 
въп ре ки мак си мал на та по но си ма до за при мо но те ра пия с мет-
фор мин, 

•	 сул фа ни лу рей ни пре па ра ти, при па ци ен ти с не дос та тъ чен гли-
ке ми чен кон трол въп ре ки мак си мал на та по но си ма до за на 
сул фа ни лу рей ни те пре па ра ти и при ко и то упот ре ба та на мет-
фор мин не е под хо дя ща по ра ди про ти во по ка за ния или не по-
но си мост, 

•	 ти а зо ли дин ди он при па ци ен ти с не дос та тъ чен гли ке ми чен кон-
трол, и при ко и то е под хо дя ща упот ре ба та на ти а зо ли дин ди он.

Procoralan, 
Corlentor, 
ак тив но ве щес тво: иваб ра дин (ivabradine), фил ми ра ни таб лет ки: 
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5 mg, 7,5 mg – в блис тер х 14, х 28, х 56, х 84, х 98, х 100, х 112. Les 
Laboratoires Servier. Фран ция. По ле кар ско пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:

•	 Ле че ние на ко ро нар на ар те ри ал на бо лест 
 Сим пто ма тич но ле че ние на хро нич на ста бил на ан ги на пек то-

рис при въз рас тни с исхeмич на бо лест на сър це то с нор ма лен 
си ну сов ри тъм. Иваб ра дин е по ка зан:

 - при въз рас тни, ко и то имат не по но си мост или про ти во по ка-
за ние към бе та-бло ке ри - или в ком би на ция с бе та-бло ке ри 
при па ци ен ти, не а дек ват но кон тро ли ра ни с оп ти мал на до за 
бе та-бло кер и чи я то сър деч на чес то та е >60 уда ра в ми ну та. 

•	 Ле че ние на хро нич на сър деч на не дос та тъч ност 
  Иваб ра дин е по ка зан при хро нич на сър деч на не дос та тъч-

ност клас II до IV  по NYHA със сис тол на дис фун кция, при 
па ци ен ти в си ну сов ри тъм, при ко и то сър деч на та чес то та е 
≥75 уда ра в ми ну та, в ком би на ция със стан дар тна те ра пия, 
включ ва ща ле че ние с бе та-бло кер или ко га то ле че ни е то с 
бе та-бло кер е про ти во по ка за но или не се по на ся.

Remicade, ак тив но ве щес тво: ин флик си маб (infliximab), прах за 
кон цен трат за ин фу зи о нен раз твор: 100 mg – във фла кон х 1, х 2, 
х 3, х 4, х 5. Janssen Biologics B.V. Нидер лан дия. По ог ра ни че но ле-
кар ско пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
•	 Рев ма то и ден ар трит: 

Remicade, в ком би на ция с ме тот рек сат, е по ка зан за на ма ля ва не на 
приз на ци те и сим пто ми те, как то и пос ти га не на по доб ре ние във фи-
зи чес ка та фун кция, при:

-  въз рас тни па ци ен ти с ак тив на бо лест с не дос та тъ чен от го вор 
на ле че ни е то с мо ди фи ци ра щи бо лес тта ан ти рев ма то ид ни 
сред ства (DMARD), вклю чи тел но и ме тот рек сат. 

-  въз рас тни па ци ен ти с теж ка, ак тив на и прог ре си ра ща бо лест, 
ко и то не са ле ку ва ни с ме тот рек сат или дру ги DMARD. При те-
зи па ци ен ти се наб лю да ва за ба вя не на прог ре си я та на став но-
то ув реж да не, ко е то се до каз ва рен тге ног раф ски.

•	Бо лест на Crohn при въз рас тни: 

Remicade е по ка зан за: 

-  Ле че ние на сред но теж ка до теж ка бо лест на Crohn в ак ти-
вен ста дий, при въз рас тни па ци ен ти с не дос та тъ чен от го вор 
на про ве ден ця лос тен курс на те ра пия с кор ти кос те ро и ди и/
или иму но суп ре со ри в мак си мал на до за; или та ки ва, ко и то не 
по на сят или при ко и то има ме ди цин ски про ти во по ка за ния за 
та ка ва те ра пия. 

-  Ле че ние на фис ту ли зи ра ща бо лест на Crohn в ак ти вен ста дий 
при въз рас тни па ци ен ти с не дос та тъ чен от го вор на ця лос тен 
курс на стан дар тна те ра пия (вклю чи тел но с при ло же ние на ан-
ти би о ти ци, дре ни ра не и иму но суп ре си ра ща те ра пия). 

•	 Бо лест на Crohn при де ца: 

Remicade е по ка зан за ле че ние на теж ка бо лест на Crohn в ак ти вен 
ста дий при де ца и юно ши на въз раст от 6 до 17  го ди ни, ко и то не 
са от го во ри ли на стан дар тна те ра пия, включ ва ща кор ти кос те ро ид, 
иму но мо ду ла тор и начална хра ни тел на те ра пия или ко и то про я вя ват 
не по но си мост, или при ко и то има про ти во по ка за ния за та ка ва те-
ра пия. Про уч ва ни я та с из пол зва не то на Remicade са пра ве ни са мо 
при съв мес тно то му при ло же ние със стан дар тна иму но суп ре си ра ща 
те ра пия. 

•	 Улце ро зен ко лит: 

Remicade е по ка зан за ле че ние на уме ре но те жък до те жък ак ти вен 
ул це ро зен ко лит при въз рас тни па ци ен ти с не дос та тъ чен от го вор на 
стан дар тна те ра пия, вклю чи тел но и с кор ти кос те ро и ди, 6- мер кап то-
пу рин (6-MP) или аза ти оп рин (AZA), или та ки ва, ко и то не по на сят, 
или при ко и то има про ти во по ка за ния за та ка ва те ра пия. 

•	 Улце ро зен ко лит при де ца: 
 Remicade е по ка зан за ле че ние на те жък ак ти вен ул це ро-

зен ко лит при де ца и юно ши на въз раст от 6 до 17  го ди ни, с 
не дос та тъ чен от го вор на стан дар тна те ра пия, вклю чи тел но 
с кор ти кос те ро и ди и 6-MP или AZA, или та ки ва при ко и то 
има не по но си мост към или ме ди цин ски про ти во по ка за ния 
за та ка ва те ра пия. 

•	 Анки ло зи ращ спон ди лит: 

Remicade е по ка зан за ле че ние на те жък, ак ти вен ан ки ло зи ращ спон-
ди лит при въз рас тни па ци ен ти, ко и то са с не дос та тъ чен от го вор на 
стан дар тна те ра пия. 

•	 Псо ри а ти чен ар трит: 

Remicade е по ка зан за ле че ние на ак ти вен и прог ре си ращ псо ри а ти-
чен ар трит при въз рас тни па ци ен ти с не дос та тъ чен от го вор на пред-
шес тва ща те ра пия с DMARD. Remicade тряб ва да се при ла га 

-  или в ком би на ция с ме тот рек сат 

-  или са мос то я тел но при па ци ен ти с не по но си мост към ме тот-
рек сат, или при ко и то ле че ни е то с ме тот рек сат е про ти во по ка-
за но 

Remicade по доб ря ва фи зи чес ка та фун кция на па ци ен ти с псо ри а ти-
чен ар трит и за ба вя ско рос тта на прог ре сия на пе ри фер но то став но 
ув реж да не, из ме ре но рен тге ног раф ски, при па ци ен ти с по ли ар трит-
ни си мет рич ни фор ми на бо лес тта. 

•	 Псо ри а зис: 

Remicade е по ка зан за ле че ние на уме ре но те жък до те жък псо ри а-
зис с пла ки при въз рас тни па ци ен ти, ко и то не от го ва рят, имат про ти-
во по ка за ния или не по но си мост към ле че ние с дру ги сис тем ни пре па-
ра ти, вклю чи тел но цик лос по рин, ме тот рек сат или PUVA.

Rotateq, ак тив но ве щес тво: ро та ви рус на вак си на, жи ва (Rotavirus 
vaccine, live), пе ро ра лен раз твор: в ту ба х 1, х 10. Sanofi Pasteur 
MSD. Фран ция. По ле кар ско пред пи са ние. 

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния: 
RotaTeq e пред наз на чен за ак тив но иму ни зи ра не на кър ма че та след 
6-сед мич на до 32- сед мич на въз раст за про фи лак ти ка на гас тро ен-
те ри ти, при чи не ни от ро та ви рус на ин фек ция.

за пе ри о да 01.03.2012 – 31.03.2012

Mercaptopurine Nova Laboratories, ак тив но ве щес тво: мер кап то пу-
рин (mercaptopurine), пе ро рал на сус пен зия: 20 mg/ml – в бу тил ка 
100 ml (1 бу тил ка + 1 адап тор за бу тил ка + 2 сприн цов ки за пе ро рал-
но при ло же ние). Nova Laboratories Ltd. Обе ди не но крал ство.

По ка за ния: Mercaptopurine Nova Laboratories е по ка зан за ле че ние на 
ос тра лим фоб лас тна лев ке мия при въз рас тни, юно ши и де ца.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти не оп лас тич ни сред-
ства, ан ти ме та бо ли ти, пу ри но ви ана ло зи

ATC код: L01BB02

На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

Ста тус: ле кар ство си рак

Byetta, ак тив но ве щес тво: ек зе на тид (exenatide), ин жек ци о нен раз-
твор: 5 µg, 10 µg – в пред ва ри тел но на пъл не на пи сал ка от 1,2 ml 
и 2,4 ml х 1, х 3. Eli Lilly Nederland B.V. Ни дер лан дия. По ле кар ско 
пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния: 
•	 BYETTA е по ка зан за ле че ние на за ха рен ди а бет тип 2 в ком би-

на ция с:

-  мет фор мин

-  сул фа ни лу рей ни пре па ра ти
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-  ти а зо ли дин ди о но ви пре па ра ти

-  мет фор мин и сул фа ни лу реeн пре па рат

-  мет фор мин и ти а зо ли дин ди о нов пре па рат при възрастни, 
ко и то не са пос тиг на ли адек ва тен гли ке ми чен кон трол с 
макси мал но по но си ми те до зи на те зи пе ро рал ни лекарства.

•	 BYETTA е по ка зан съ що ка то до пъл ни тел на те ра пия към ба-
за лен ин су лин със или без мет фор мин и/или пи ог ли та зон 
при въз рас тни, ко и то не са пос тиг на ли адек ва тен гли ке ми-
чен кон трол с те зи ле кар стве ни сред ства.

PegIntron, ак тив но ве щес тво: пе гин тер фе рон ал фа-2b (peginterferon 
alfa-2b), прах и раз тво ри тел за ин жек ци о нен раз твор: 50 µg, 80 µg, 
100 µg, 120 µg, 150 µg - във фла кон и ам пу ла, или в пред ва ри тел но 
на пъл не на пи сал ка х 1, х 4, х 6, х 12. Merck Sharp & Dohme Ltd. Обе-
ди не но крал ство. По огра ни чено лекарско предписание.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
•	 Въз рас тни (трой на те ра пия):

PegIntron в ком би на ция с ри ба ви рин и бо цеп ре вир (трой на те ра-
пия) е по ка зан за ле че ние на хро ни чен хе па тит С (СНС) ге но тип 1 
ин фек ция при въз рас тни па ци ен ти (на 18  го ди ни и по-въз рас тни) 
с ком пен си ра но чер нод роб но за бо ля ва не, ко и то не са ле ку ва ни 
пре ди то ва или не са се пов ли я ли от пред шес тва що ле че ние. Мо-
ля, кон сул ти рай те се с Крат ки те ха рак те рис ти ки на про дук ти те 
(КХП) ри ба ви рин и бо цеп ре вир, ко га то из пол зва те PegIntron в 
ком би на ция с те зи ле кар ства.

•	 Въз рас тни (двой на те ра пия и мо но те ра пия): 

PegIntron е по ка зан за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти (на 18  го ди ни 
и по- въз рас тни) с СНС, ко и то са по зи тив ни за РНК на ви ру са на хе-
па тит С (HCV-РНК), вклю чи тел но па ци ен ти с ком пен си ра на ци ро за и/
или с кли нич но ста бил на ко ин фек ция с HIV. PegIntron в ком би на ция с 
ри ба ви рин (двой на те ра пия) е по ка зан за ле че ние на СНС ин фек ция 
при въз рас тни, не ле ку ва ни па ци ен ти, вклю чи тел но па ци ен ти с кли-
нич но ста бил на ко ин фек ция с HIV и при въз рас тни па ци ен ти, ко и то 
не са се пов ли я ли от пред шес тва що ком би ни ра но ле че ние с ин тер-
фе рон ал фа (пе ги ли ран или не пе ги ли ран) и ри ба ви рин или мо но те-
ра пия с ин тер фе рон ал фа. Мо но те ра пи я та с ин тер фе рон, вклю чи тел-
но и с PegIntron, е по ка за на ос нов но в слу чаи на не по но си мост към 
ри ба ви рин или на ли чие на про ти во по ка за ния за при е ма му. Мо ля, 
кон сул ти рай те се с КХП на ри ба ви рин, ко га то из пол зва те PegIntron в 
ком би на ция с ри ба ви рин.

•	 Пе ди ат рич на по пу ла ция (двой на те ра пия):

PegIntron е по ка зан в ком би на ция с ри ба ви рин за ле че ние на де ца 
над 3-го диш на въз раст и юно ши с хро ни чен хе па тит С, не ле ку ва ни 
пре ди то ва, без чер нод роб на де ком пен са ция, ко и то са HCV-РНК по-
зи тив ни. При взе ма не на ре ше ние да ли ле че ни е то да бъ де от ло же но 
до дос ти га не на зря лост е важ но да се има пред вид, че ком би ни ра но-
то ле че ние мо же да до ве де до изос та ва не в рас те жа. Обра ти мос тта в 
за ба вя не то на рас те жа не е си гур на. Ре ше ни е то за ле че ние тряб ва да 
се взе ма ин ди ви ду ал но за все ки от де лен слу чай. Мо ля, кон сул ти рай-
те се с Крат ка та ха рак те рис ти ка на про дук та (КХП) ри ба ви рин кап су-
ли или пе ро ра лен раз твор, ако пред стои при ло же ние на PegIntron в 
ком би на ция с ри ба ви рин.

Rebetol, ак тив но ве щес тво: ри ба ви рин (ribavirin), твър ди кап су ли: 
200 mg - в блис тер х 84, х 112, х 140, х 168 и пе ро ра лен раз твор: 
40 mg/ml – в бу тил ка х 1. Merck Sharp & Dohme Ltd. Обе ди не но крал-
ство. По огра ни чено лекарско предписание.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
Трой на те ра пия: Rebetol в ком би на ция с бо цеп ре вир и пе гин тер-
фе рон ал фа-2b е по ка зан за ле че ние на хро ни чен хе па тит С (СНС) 
ге но тип 1 ин фек ция при въз рас тни па ци ен ти (на 18  го ди ни и по-
въз рас тни) с ком пен си ра но чер нод роб но за бо ля ва не, ко и то не 
са ле ку ва ни пре ди то ва или не са се пов ли я ли от пред шес тва що 

ле че ние.Мо ля, кон сул ти рай те се с Крат ки те ха рак те рис ти ки на 
про дук ти те (КХП) пе гин тер фе рон ал фа-2b и бо цеп ре вир, ко га то 
из пол зва те Rebetol в ком би на ция с те зи ле кар ства.
Двой на те ра пия:Rebetol е по ка зан за ле че ние на хро нич на ин фек ция 
с ви ру са на хе па тит С при въз рас тни, де ца на въз раст 3 и по ве че 
го ди ни и юно ши и тряб ва да бъ де из пол зван са мо в ком би на ция с 
пе гин тер фе рон ал фа-2b или ин тер фе рон ал фа-2b. Rebetol не тряб ва 
да се при ла га ка то мо но те ра пия. Мо ля, кон сул ти рай те се с КХП на 
ин тер фе рон ал фа-2b и пе гин тер фе рон ал фа-2b, ко га то из пол зва те 
Rebetol в ком би на ция с те зи ле кар ства. Ня ма дан ни за бе зо пас нос тта 
или ефи кас нос тта при упот ре ба на Rebetol с дру ги ви до ве ин тер фе-
рон (т.е. раз лич ни от ал фа-2b).

•	 Не ле ку ва ни пре ди то ва па ци ен ти: 

Въз рас тни па ци ен ти (на 18  го ди ни и по-въз рас тни): Rebetol е по-
ка зан за:

- трой на те ра пия – в комбина ция с пе гин тер фе рон ал фа-
2b и бо цеп ре вир за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти с 
хро ни чен хе па тит С ге но тип 1 ин фек ция с ком пен си ра но 
чер нод роб но за бо ля ва не.

- двой на те ра пия - в ком би на ция с ин тер фе рон ал фа-2b или 
пе гин тер фе рон ал фа-2b, за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти 
с хро ни чен хе па тит С, не ле ку ва ни пре ди то ва, без чер нод-
роб на де ком пен са ция, с по ви ше на ала нин ами нот ран сфе-
ра за (АЛАТ) и ко и то са по зи тив ни за хе па тит С ви рус на та 
ри бо нук ле и но ва ки се ли на (HCV-РНК).

- двой на те ра пия – за ле че ние на СНС ин фек ция в комби на ция 
с пе гин тер фе рон ал фа-2b, за па ци ен ти с ком пен си ра на ци-
ро за и/или кли нич но ста бил на ко ин фек ция с HIV.

Двой на те ра пия 

Пе ди ат рич ни па ци ен ти (де ца на въз раст 3 и по ве че го ди ни и юно-
ши): Rebetol е по ка зан, в ком би на ция с пе гин тер фе рон ал фа-2b или 
ин тер фе рон ал фа-2b, за ле че ние на де ца над 3-го диш на въз раст и 
юно ши с хро ни чен хе па тит С, не ле ку ва ни пре ди то ва, без чер нод-
роб на де ком пен са ция, ко и то са HCV-РНК по зи тив ни. При взе ма не на 
ре ше ние да ли ле че ни е то да бъ де от ло же но до дос ти га не на зря лост е 
важ но да се има пред вид, че ком би ни ра но то ле че ние мо же да до ве де 
до изос та ва не в рас те жа. Обра ти мос тта в за ба вя не то на рас те жа не 
е си гур на. Ре ше ни е то за ле че ние тряб ва да се взе ма ин ди ви ду ал но 
за все ки от де лен слу чай. 

•	 Па ци ен ти с пред шес тва що ле че ние

Въз рас тни па ци ен ти: Rebetol е по ка зан за:

- трой на те ра пия - в ком би на ция с пе гин тер фе рон ал фа-2b 
и бо цеп ре вир за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти с СНС 
ге но тип 1 ин фек ция с ком пен си ра но чер нод роб но за бо-
ля ва не.

- двой на те ра пия – в ком би на ция с пе гин тер фе рон ал фа-2b 
за ле че ние на па ци ен ти с хро ни чен хе па тит С, ко и то не са се 
пов ли я ли от пред шес тва що ле че ние с ин тер фе рон ал фа (пе-
ги ли ран или не пе ги ли ран) са мос то я тел но или в ком би на ция 
с ри ба ви рин.

- двой на те ра пия - в ком би на ция с ин тер фе рон ал фа-2b, за 
ле че ние на въз рас тни па ци ен ти с хро ни чен хе па тит С, ко и то 
пре ди то ва са от го во ри ли (с нор ма ли зи ра не на АЛАТ в края 
на ле че ни е то) на мо но те ра пия с ин тер фе рон ал фа, но при 
ко и то е ус та но вен ре ци див.

ViraferonPeg, ак тив но ве щес тво: пе гин тер фе рон ал фа-2b (peginter-
feron alfa-2b), прах и раз тво ри тел за ин жек ци о нен раз твор: 50 µg, 
80 µg, 100 µg, 120 µg, 150 µg - във фла кон и ам пу ла, или в пред ва-
ри тел но на пъл не на пи сал ка х 1, х 4, х 6, х 12. Merck Sharp & Dohme 
Ltd. Обе ди не но крал ство. По огра ни чено лекарско предписание.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
•	 Въз рас тни (трой на те ра пия):
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ViraferonPeg в ком би на ция с ри ба ви рин и бо цеп ре вир (трой на 
те ра пия) е по ка зан за ле че ние на хро ни чен хе па тит С (СНС) ге-
но тип 1 ин фек ция при въз рас тни па ци ен ти (на 18  го ди ни и по-
въз рас тни) с ком пен си ра но чер нод роб но за бо ля ва не, ко и то не са 
ле ку ва ни пре ди то ва или не са се пов ли я ли от пред шес тва що 
ле че ние. Мо ля, кон сул ти рай те се с Крат ки те ха рак те рис ти ки на 
про дук ти те (КХП) ри ба ви рин и бо цеп ре вир, ко га то из пол зва те 
ViraferonPeg в ком би на ция с те зи ле кар ства.

•	 Въз рас тни (двой на те ра пия и мо но те ра пия):

ViraferonPeg е по ка зан за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти (на 18  го-
ди ни и по-въз рас тни) с СНС, ко и то са по зи тив ни за РНК на ви ру-
са на хе па тит С (HCV-РНК), вклю чи тел но па ци ен ти с ком пен си ра на 
ци ро за и/или с кли нич но ста бил на ко ин фек ция с HIV. ViraferonPeg 
в ком би на ция с ри ба ви рин (двой на те ра пия) е по ка зан за ле че ние 
на СНС ин фек ция при въз рас тни, не ле ку ва ни па ци ен ти, вклю чи тел но 
па ци ен ти с кли нич но ста бил на ко ин фек ция с HIV и при въз рас тни 
па ци ен ти, ко и то не са се пов ли я ли от пред шес тва що ком би ни ра но 
ле че ние с ин тер фе рон ал фа (пе ги ли ран или не пе ги ли ран) и ри ба ви-
рин или мо но те ра пия с ин тер фе рон ал фа.Мо но те ра пи я та с ин тер фе-
рон, вклю чи тел но и с ViraferonPeg, е по ка за на ос нов но в слу чаи на 
не по но си мост към ри ба ви рин или на ли чие на про ти во по ка за ния за 
при е ма му. Мо ля, кон сул ти рай те се с КХП на ри ба ви рин, ко га то из-
пол зва те ViraferonPeg в ком би на ция с ри ба ви рин.

•	 Пе ди ат рич на по пу ла ция (двой на те ра пия):

ViraferonPeg е по ка зан в ком би на ция с ри ба ви рин за ле че ние на де ца 
над 3-го диш на въз раст и юно ши с хро ни чен хе па тит С, не ле ку ва ни 
пре ди то ва, без чер нод роб на де ком пен са ция, ко и то са HCV-РНК по-
зи тив ни. При взе ма не на ре ше ние да ли ле че ни е то да бъ де от ло же но 
до дос ти га не на зря лост е важ но да се има пред вид, че ком би ни ра но-
то ле че ние мо же да до ве де до изос та ва не в рас те жа. Обра ти мос тта 
в за ба вя не то на рас те жа не е си гур на. Ре ше ни е то за ле че ние тряб ва 
да се взе ма ин ди ви ду ал но за все ки от де лен слу чай. Мо ля, кон сул-
ти рай те се с КХП на ри ба ви рин кап су ли или пе ро ра лен раз твор, ако 
пред стои при ло же ние на ViraferonPeg в ком би на ция с ри ба ви рин.

за пе ри о да 01.04.2012 – 30.04.2012

Nimenrix, ак тив но ве щес тво: ко ню гат на вак си на сре щу ме нин го ко-
ки от гру пи A, C, W-135 и Y (Meningococcal group A, C, W-135 and Y 
conjugate vaccine), прах и раз тво ри тел за ин жек ци о нен раз твор: във 
фла кон + пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка x 1, x 10; във фла-
кон + ам пу ла x 1, x 10, x 100. GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Бел гия.

По ка за ния: Nimenrix е по ка зан за ак тив на иму ни за ция сре щу ин ва зив-
ни ме нин го ко ко ви за бо ля ва ния, при чи ня ва ни от Neisseria meningitidis 
гру пи A, C, W-135 и Y,  при ли ца на въз раст на и над 12 ме се ца.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ме нин го ко ко ви вак си ни

ATC код: J07AH08

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

SANCUSO, ак тив но ве щес тво: гра ни сет рон (granisetron), тран сдер-
ма лен плас тир: 3,1 mg/24 ча са – в са ше x 1. ProStrakan Ltd. Обе ди-
не но крал ство.

По ка за ния: SANCUSO тран сдер ма лен плас тир е по ка зан при въз рас-
тни за пре вен ция на га де не и пов ръ ща не, свър за но с уме ре на или 
сил но еме то ген на хи ми о те ра пия, пла ни ра на да про дъл жи от 3 до 5 
пос ле до ва тел ни дни, ко га то пе ро рал на та ан ти е ме тич на те ра пия е ус-
лож не на от фак то ри, зат руд ня ва щи прег лъ ща не то.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти е ме тич ни сред ства и 
сред ства про тив га де не, се ро то ни но ви (5HT3) ан та го нис ти

ATC код: A04AA02

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Signifor, ак тив но ве щес тво: па зи ре о тид (pasireotide), ин жек ци о нен 
раз твор: 0,3 mg, 0,6 mg, 0,9 mg – в ам пу ла x 6, x 18, x 30, x 60. 
Novartis Europharm Ltd. Обе ди не но крал ство.

По ка за ния: Signifor е по ка зан при въз рас тни па ци ен ти с бо лест на 
Cushing, при ко и то не е по ка за но опе ра тив но ле че ние или при ко и то 
опе ра тив но то ле че ние е би ло не ус пеш но.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: хор мо ни на хи по фи за та и 
хи по та ла му са и ана ло зи, со ма тос та тин и ана ло зи

ATC код: H01CB05

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Ста тус: ле кар ство си рак

Humira, ак тив но ве щес тво: ада ли му маб (adalimumab), ин жек ци о-
нен раз твор: 40 mg – в пред ва ри тел но на пъл не на пи сал ка или в пред-
ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка х 1, х 2, х 4, х 6. Abbott Laboratories 
Ltd. Обе ди не но Крал ство. По огра ни чено лекарско предписание.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
•	 Рев ма то и ден ар трит

Humira в ком би на ция с ме тот рек сат е по ка за на за:

- ле че ние на уме ре но до теж ко из ра зен ак ти вен рев ма то и ден 
ар трит при въз рас тни па ци ен ти, ко га то от го во рът към мо-
ди фи ци ра щи те за бо ля ва не то ан ти рев ма тич ни ле кар стве ни 
про дук ти, вклю чи тел но ме тот рек сат е не дос та тъ чен.

- ле че ние на теж ка, ак тив на и нап ред на ла фор ма на рев ма-
то и ден ар трит при въз рас тни, пред шес тва що не ле ку ва ни с 
ме тот рек сат.

- Humira мо же да се при ла га ка то мо но те ра пия в слу чай на 
не по но си мост към ме тот рек сат или ко га то про дъл жи тел-
но то ле че ние с ме тот рек сат е не под хо дя що. До ка за но е, 
че Humira на ма ля ва сте пен та на прог ре сия на став но то ув-
реж да не, из ме ре но с рен тге но во из след ва не, и по доб ря ва 
фи зи чес ка та фун кция, ко га то се при ла га в ком би на ция с ме-
тот рек сат. 

•	 По ли ар ти ку ла рен юве ни лен иди о па ти чен ар трит 

Humira в ком би на ция с ме тот рек сат е по ка зан за ле че ние на ак ти вен 
по ли ар ти ку ла рен юве ни лен иди о па ти чен ар трит при де ца и юно ши на 
въз раст от 4 до 17  го ди ни, при ко и то от го во рът към един или по ве че 
от мо ди фи ци ра щи те за бо ля ва не то ан ти рев ма тич ни ле кар стве ни про-
дук ти (DMARD) e бил не дос та тъ чен. Humira мо же да се при ла га ка то 
мо но те ра пия в слу чай на не по но си мост към ме тот рек сат или ко га то 
про дъл жи тел но то ле че ние с ме тот рек сат е не под хо дя що. Humira не е 
про уч ван при де ца под 4-го диш на въз раст. 

•	 Анки ло зи ращ спон ди лит

Humira е по ка зан за ле че ние на въз рас тни с теж ка ак тив на фор ма на 
ан ки ло зи ращ спон ди лит, ко га то от го во рът към стан дар тна та те ра пия 
е не дос та тъ чен. 

•	 Псо ри а ти чен ар трит

Humira е по ка зан за ле че ние на ак тив на и нап ред на ла фор ма на псо-
ри а ти чен ар трит при въз рас тни, ко га то от го во рът към пред ход на та, 
мо ди фи ци ра ща за бо ля ва не то ан ти рев ма тич на  ле кар стве на те ра пия, 
е бил не дос та тъ чен. До ка за но е, че Humira на ма ля ва сте пен та на 
прог ре сия на пе ри фер но то став но ув реж да не, из ме ре но с рен тге но-
во из след ва не при па ци ен ти с по ли ар ти ку ла рен си мет ри чен под тип 
на за бо ля ва не то и по доб ря ва фи зи чес ки те фун кции.

•	 Псо ри а зис

Humira е по ка зан за ле че ние на уме рен до те жък хро ни чен псо ри а зис 
с пла ки при въз рас тни па ци ен ти, ко и то не се пов ли я ват или ко и то 
имат про ти во по ка за ния или не по но си мост към дру га сис тем на те ра-
пия, включ ва ща цик лос по рин, ме тот рек сат или PUVA.

•	 Бо лест на Crohn 

Humira е по ка зан за ле че ние на теж ка ак тив на фор ма на бо лес тта 
на Crohn при па ци ен ти, при ко и то лип сва те ра пев ти чен от го вор, 
не за ви си мо от ця лос тно и в дос та тъч на сте пен про ве де ния курс 
на ле че ние с кор ти кос те ро ид и/или иму но суп ре сор или при та ки-
ва, ко и то имат не по но си мост или ме ди цин ски про ти во по ка за ния за 
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по до бен вид те ра пия.

•	 Улце ро зен ко лит 
Humira е по ка зан за ле че ние на уме рен до те жък ак ти вен ул це-
ро зен ко лит при въз рас тни па ци ен ти, ко и то имат не дос та тъ чен 
от го вор на кон вен ци о нал на та те ра пия, включ ва ща кор ти кос те ро-
и ди и 6-мер кап то пу рин (6-МП) или аза ти оп рин (АЗА), или имат 
не по но си мост, или ме ди цин ски про ти во по ка за ния за по доб на 
те ра пия.

Menveo, ак тив но ве щес тво: ко ню гат на вак си на сре щу ме нин го ко-
ки гру пи A, C, W135 и Y (Meningococcal Group A, C, W135 and Y 
conjugate vaccine), прах и раз твор за ин жек ци о нен раз твор – във 
фла ко ни х 1, х 5. Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. Ита лия. По 
ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
Menveo е по ка зан за ак тив на иму ни за ция на де ца (на и над 2-го диш-
на въз раст), юно ши и въз рас тни с риск от ек спо зи ция на Neisseria 
meningitidis гру пи A, C, W135 и Y, с цел пре дот вра тя ва не на ин ва-
зив но за бо ля ва не. При ла га не то на та зи вак си на тряб ва да ста ва в 
съ от вет ствие с офи ци ал ни те пре по ръ ки.

Proquad, ак тив но ве щес тво: вак си на сре щу мор би ли, па ро тит, ру-
бе о ла и ва ри це ла (жи ва) (Measles, mumps, rubella and varicella 
vaccine (live)), прах и раз тво ри тел за ин жек ци он на сус пен зия – във 
фла ко ни х 1, х 10; в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка и фла кон 
х 1, х 10, х 20. SANOFI PASTEUR MSD SNC. Фран ция. По ле кар ско 
пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния: 
ProQuad е пред наз на чен за ед нов ре мен но вак си ни ра не сре щу мор-
би ли, па ро тит, ру бе о ла и ва ри це ла на ли ца на въз раст от 12 ме се ца.

ProQuad мо же да се при ла га при ли ца на въз раст от 9 ме се ца, 
при спе ци ал ни об сто я тел ства (напр. в съ от вет ствие на на ци о нал-
ния иму ни за ци о нен ка лен дар, в слу чаи на епи де мия или пъ ту ва-
не в об ласт с ви со ка чес то та на мор би ли).

за пе ри о да 01.05.2012 – 31.05.2012

Pixuvri, ак тив но ве щес тво: пик сан трон (pixantrone), прах за кон цен-
трат за ин фу зи о нен раз твор: 29 mg - във фла кон x 1. CTI Life Sciences 
Ltd. Обе ди не но крал ство.

По ка за ния: Pixuvri е по ка зан ка то мо но те ра пия за ле че ние на въз-
рас тни па ци ен ти с мно гок рат но ре ци ди ви рал или реф рак терeн аг-
ре сивeн не ход жки нов B-кле тъчeн лим фом. Пол за та от ле че ни е то с 
пик сан трон не е ус та но ве на при па ци ен ти при из пол зва не то му ка-
то пе та или пос лед ва ща ли ния хи ми о те ра пия при реф рак тер ност на 
пос лед но то ле че ние.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти не оп лас тич ни сред-
ства, ан тра цик ли ни и срод ни ве щес тва 

ATC код: L01DB11

На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

Ста тус: раз ре ша ва не под ус ло вие

Lantus, ак тив но ве щес тво: ин су лин глар жин (insulin glargine), 
100 Units/ml, ин жек ци о нен раз твор - във фла кон от 5 ml х 1, х 2, х 5, 
х 10; във фла кон от 10 ml х 1; в пат рон от 3 ml х 1, х 3, х 4, х 5, х 6, 
х 8, х 9, х 10; пат рон в пред ва ри тел но на пъл нен пи сал ка от 3 ml х 1, 
х 3, х 4, х 5, х 6, х 8, х 9, х 10. Sanofi-Aventis. Гер ма ния. По ле кар ско 
пред пи са ние.

Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
Ле че ние на за ха рен ди а бет при въз рас тни, юно ши и де ца на въз раст 
2 го ди ни и по ве че.

Optisulin, ак тив но ве щес тво: ин су лин глар жин (insulin glargine), 
100 Units/ml, ин жек ци о нен раз твор - във фла кон от 5 ml х 1, х 2, х 5, 
х 10; във фла кон от 10 ml х 1; в пат рон от 3 ml х 1, х 3, х 4, х 5, х 6, 
х 8, х 9, х 10; пат рон в пред ва ри тел но на пъл нен пи сал ка от 3 ml х 1, 
х 3, х 4, х 5, х 6, х 8, х 9, х 10. Sanofi-Aventis. Гер ма ния. По ле кар ско 
пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
Ле че ние на за ха рен ди а бет при въз рас тни, юно ши и де ца на въз раст 
2 го ди ни и по ве че.

за пе ри о да 01.06.2012 – 30.06.2012

Rienso, ак тив но ве щес тво: же ля зо под фор ма та на фе ру мок си тол 
(iron as ferumoxytol), ин жек ци о нен раз твор: 30 mg/ml - във фла кон 
17 ml x 1, x 2, x 6, x 10. Takeda Global Research and Development 
Centre (Europe) Ltd. Обе ди не но крал ство.

По ка за ния: Rienso е по ка зан за ин тра ве ноз но ле че ние на же ля зо де-
фи цит на ане мия при въз рас тни па ци ен ти с хро нич но бъб реч но за бо-
ля ва не.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: Все още не е оп ре де ле на 

ATC код: Все още не е оп ре де лен.

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Osseor/Protelos, ак тив но ве щес тво: строн ци ев ра не лат (strontium 
ranelate), гра ну ли за пе ро рал на сус пен зия: 2 g – в са ше х 7, х 14, 
х 28, х 56, х 84, х 100. LES LABORATOIRES SERVIER. Фран ция. 
По ле кар ско пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:

OSSEOR е по ка зан при въз рас тни.
•	 Ле че ние на ос те о по ро за при же ни в пос тме но па у за, за да се 

на ма ли рис кът от фрак ту ри на преш ле ни и бед ре на кост. 

•	 Ле че ние на ос те о по ро за при мъ же с по ви шен риск от фрак-
ту ри.

Zonegran, ак тив но ве щес тво: зо ни за мид (zonisamide), твър ди кап-
су ли: 25 mg, 50 mg – в блис тер х 14, х 28, х 56, х 84; 100 mg – в 
блис тер х 28, х 56, х 84, х 98, х 196; таб лет ки, дис пер ги ра щи се в 
ус та та: 25 mg, 50 mg – в блис тер х 14, х 28; 100 mg – в блис тер х 56, 
х 98; 300 mg – в блис тер х 28, х 98. Eisai Ltd. Обе ди не но крал ство. 
По ле кар ско пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
Zonegran e по ка зан ка то:

•	 мо но те ра пия при ле че ни е то на пар циал ни гър чо ве, със или 
без вто рич на ге не ра ли за ция, при въз рас тни с но во ди аг нос-
ти ци ра на епи леп сия

•	 до пъл ни тел на те ра пия при ле че ни е то на пар ци ал ни гър чо ве 
със или без вто рич на ге не ра ли за ция при въз рас тни па ци ен ти.

РАЗ РЕ ШЕ НИ ЗА УПОТ РЕ БА ЛЕ КАР СТВЕ НИ 
ПРО ДУК ТИ, Съ ДъР жА щИ НО ВИ ЗА СТРА НА ТА 

АК ТИВ НИ ВЕ щЕС ТВА ИЛИ КОМ БИ НА ЦИИ / 
ПРО МЯ НА В ПО КА ЗА НИ Я ТА

за пе ри о да 01.01.2012 – 31.01.2012

Ня ма но ви.

за пе ри о да 01.02.2012 – 29.02.2012

Ня ма но ви.
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за пе ри о да 01.03.2012 – 31.03.2012

При ли жи (Priligy), ак тив но ве щес во: да пок се тин (dapoxetine), 
фил ми ра ни таб лет ки: 30 mg, 60 mg – в блис тер x 1, x 2, x 3, x 6. 
Johnson&Johnson D.O.O. Сло ве ния.

По ка за ния: При ли жи е по ка зан за ле че ние на преж дев ре мен на е я ку-
ла ция (ПЕ) при мъ же на въз раст от 18 до 64  го ди ни, ко и то имат: 

•	 Пер сис ти ра ща или пе ри о дич на е я ку ла ция с ми ни мал на сек су-
ал на сти му ла ция пре ди, по вре ме и ско ро след пе нет ра ция, 
пре ди же ла ни е то на па ци ен та;

•	 Бе ле зи на ли чен дис трес или ин тер пер со нал ни зат руд не ния, в 
след ствие на ПЕ;

•	 Лош кон трол вър ху е я ку ла ци я та.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: дру ги уро ло гич ни сред-
ства, вклю чи тел но спаз мо ли ти ци

АТС код: G04BX14

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

FSME-ИМУН (FSME-IMMUN), ак тив но ве щес во: вак си на сре-
щу кър ле жов ен це фа лит (цял ви рус, инак ти ви ран) [Tick-Borne 
Encephalitis (whole virus, inactivated)], ижек ци он на сус пен зия: 
0,5 ml в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка x 1, x 10, x 20, x 100. 
Baxter d.o.o. Сло ве ния.
По ка за ния: FSME-ИМУН е по ка за на за ак тив на (про фи лак тич на) иму-
ни за ция на ли ца на въз раст над 16 го ди ни сре щу кър ле жов ен це фа-
лит (TBE).

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: вак си ни срещу ен це фа лит

АТС код: J07BA01

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

FSME-ИМУН Джу ни ър (FSME-IMMUN Junior), ак тив но ве щес во: 
вак си на сре щу кър ле жов ен це фа лит (цял ви рус, инак ти ви ран) 
[Tick-Borne Encephalitis (whole virus, inactivated)], ижек ци он на сус-
пен зия: 0,25 ml в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка x 1, x 10, 
x 20, x 100. Baxter D.O.O. Сло ве ния.
По ка за ния: FSME-ИМУН Джу ни ър е по ка за на за ак тив на (про фи лак-
тич на) иму ни за ция на де ца на въз раст над 1 го ди на и под 16 го ди ни 
сре щу кър ле жов ен це фа лит (TBE).

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: вак си ни срещу ен це фа лит

АТС код: J07BA01

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Алво ци тал (Alvocital), ак тив но ве щес тво: ес ци та лоп рам (escita-

lopram), фил ми ра ни таб лет ки:10 mg, 15 mg, 20 mg – в блис тер х 10, 
х 14, х 20, х 28, х 30, х 50, х 56, х 60, х 90, х 98, х 100 или 200 х 1. 
Genthon BV. Ни дер лан дия. По ле кар ско пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
•	 ле че ние на го ле ми деп ре сив ни епи зо ди

•	 ле че ние на па ни чес ко раз строй ство със или без аго ра фо бия 

•	 ле че ние на со ци ал но тре вож но раз строй ство (со ци ал на фо бия)

•	 ле че ние на ге не ра ли зи ра но тре вож но раз строй ство
•	 ле че ние на об се сив но-ком пул сив но раз строй ство

Га до вист (Gadovist), ак тив но ве щес тво: га до бут рол (gadobutrol), 
ин жек ци о нен раз твор: 1 mmol/ml – във фла кон (7,5 ml, 15 ml; 30 ml; 
65 ml) х 1, х 10 или в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка (7,5 ml, 
20 ml) х 1, х 5. Bayer Pharma AG Berlin. Гер ма ния. По ле кар ско пред-
пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния: 
Gadovist е по ка зан за упот ре ба при въз рас тни, юно ши и де ца на въз-
раст 2 го ди ни и по ве че.

•	 Кон трас тно усил ва не при об раз но из след ва не с маг ни тен ре-
зо нанс (MRI) на че ре па и гръб нач ния стълб.

•	 Кон трас тно усил ва не при MRI на чер ния дроб или бъб ре ци-
те при па ци ен ти, при ко и то има съм не ние за или бе ле зи на 
ог нищ ни ле зии, за раз гра ни ча ва не меж ду доб ро ка чес тве ни и 
зло ка чес тве ни ле зии.

•	 Кон трас тно усил ва не при маг нит но ре зо нан сна ан ги ог ра фия 
(CE-MRA).

ИНСПРА (INSPRA), ак тив но ве щес тво: еп ле ре нон (eplerenone), 
фил ми ра ни таб лет ки: 25 mg, 50 mg - в блис те ри х 20, х 28, х 30, 
х 50, х 100, х 200, в ед но до зо ви блис те ри 20 х 1, 30 х 1, 50 х 1, 
100 х 1, 200 х 1. Pfizer Enterprises SARL. Люк сем бург. По ле кар ско 
пред пи са ние.

Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние: 
Епле ре нон е по ка зан:

•	 ка то до пъл не ние към стан дар тно то ле че ние, включ ва що бе та-
бло ке ри за на ма ля ва не рис ка от сър деч но-съ до ва смър тност и 
за бо ле ва е мост при ста бил ни па ци е ти с ле во ка мер на дис фун-
кция (LVEF ≤ 40%) и кли нич ни дан ни за сър деч на не дос та тъч-
ност след ско ро шен ми о кар ден ин фар кт; 

•	 ка то до пъл не ние към стан дар тно оп ти мал но ле че ние за на-
ма ля ва не на рис ка от сър деч но-съ до ва смър тност и за бо-
ле ва е мост при въз рас тни па ци ен ти с (хро нич на) сър деч на 
не дос та тъч ност II клас по NYHA и ле во ка мер на сис тол на 
дис фун кция (LVEF ≤35%).

ТАЛОН ЗА ОБРАТНА ВРЪЗКА*

Име
Медицинско образование
Адрес/Нов адрес

Желая да получавам:   “Лекарствен бюлетин”          “Нежелани лекарствени реакции” 
Бих искал/а да прочета повече информация за:

Ува жа е ми ко ле ги, бю ле ти ни те на ИАЛ се раз прос тра ня ват без плат но. Ако же ла е те да по лу ча ва те лич но та зи ин фор ма ция за в бъ де ще, 
мо ля из пол звай те та ло на за об рат на връз ка 

* Пот вър жде ни е то ва жи за ед на го ди на
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за пе ри о да 01.04.2012 – 30.04.2012

Ня ма но ви.

за пе ри о да 01.05.2012 – 31.05.2012

Кло пи дог рел Ге не ри кон (Clopidogrel Genericon), ак тив но ве щес тво: 
кло пи дог рел (clopidogrel), фил ми ра ни таб лет ки: 75 mg - в блис тер 
x 10, x 14, x 20, x 28, x 30, x 50, x 60, x 84, x 90, x 100. Genericon 
Pharma Gesellschaft m.b.H. Австрия. По ле кар ско пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
Кло пи дог рел е по ка зан при въз рас тни за пред паз ва не от ате рот ром-
бо тич ни ин ци ден ти при:

•	 Въз рас тни па ци ен ти с анам не за за ми о кар ден ин фар кт (от ня-
кол ко дни до 35  дни), ис хе ми чен ин султ (от 7-мия ден до 6-тия 
ме сец) или ус та но ве но пе ри фер но ар те ри ал но за бо ля ва не. 

•	 Въз рас тни па ци ен ти с ос тър ко ро на рен син дром:
 - Остър ко ро на рен син дром без еле ва ция на ST-сег мен та 

(нес та бил на сте но кар дия или ми о кар ден ин фар кт без 
Q-зъ бец), вклю чи тел но па ци ен ти, на ко и то е пос та вен 
стент след пер ку тан на ко ро нар на ин тер вен ция, в ком би-
на ция с аце тил са ли ци ло ва ки се ли на. 
 - Остър ми о кар ден ин фар кт с еле ва ция на ST-сег мен та, в 

ком би на ция с аце тил са ли ци ло ва ки се ли на при ме ди ка-
мен тоз но ле ку ва ни па ци ен ти, под хо дя щи за тром бо ли-
тич на те ра пия. 

за пе ри о да 01.06.2012 – 30.06.2012

Алмо зен (Almozen), ак тив но ве щес во: ал мот рип тан (almotriptan), 
фил ми ра ни таб лет ки: 12,5 mg - в блис тер x 2, x 3, x 6, x 9, x 12. 
Zentiva k.s. Чеш ка ре пуб ли ка.

По ка за ния: Интензивно лечение на мигренозни пристъпи във фазата 
на главоболие, със или без аура.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти миг ре ноз ни ле кар-
ства, се лек тив ни се ро то нин (5HT1) аго нис ти

АТС код: N02CC05

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Езоп рад жен (Esopragen), ак тив но ве щес во: езо меп ра зол 
(esomeprazole), сто маш но-ус той чи ви твър ди кап су ли: 20 mg, 40 mg 
– в блис тер x 7, x 14, x 15, x 28, x 30, x 50, x 56, x 60, x 90, x 98, 
x 100; в бу тил ка x 7, x 14, x 28, x 30, x 56, x 98, x 100. Generics UK 
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Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
Въз рас тни:

•	 Гас тро е зо фа ге ал на реф лук сна бо лест

- ле че ние на еро зи вен реф лукс езо фа гит.

- про дъл жи тел но ле че ние на па ци ен ти с оз дра вял езо фа гит за 
пре дот вра тя ва не на ре ци див.

- сим пто ма тич но ле че ние на гас тро е зо фа ге ал на реф лук сна 
бо лест.

•	 В ком би на ция с под хо дя що под бра ни ан ти бак те ри ал ни про-
дук ти за ера ди ка ция на Helicobacter Pylori и пос ти га не на:

- заз дра вя ва не на ду о де нал на яз ва, свър за на с ин фек ция с 
Helicobacter Pylori.

- пре дот вра тя ва не на ре ци див на пеп тич на яз ва при па ци ен ти 
с яз ва, свър за на с ин фек ция с Helicobacter Pylori.

•	 Па ци ен ти, нуж да е щи се от про дъл жи тел но ле че ние с нес те ро-
ид ни про ти во въз па ли тел ни ле кар стве ни про дук ти (НСПВС)

- заз дра вя ва не на сто маш на яз ва, свър за на с ле че ние с 
НСПВС.

- про фи лак ти ка на сто маш на и ду о де нал на яз ва, при чи не ни 
от ле че ние с НСПВС при рис ко ви па ци ен ти.

•	 Под дър жа що ле че ние след ин тра ве ноз на про фи лак ти ка на 
пов тор но кър ве не при пеп тич ни яз ви.

•	 Ле че ние на син дром на Zollinger -Ellison.

Юно ши на въз раст над 12 го ди ни:
•	 Гас тро е зо фа ге ал на реф лук сна бо лест
 - ле че ние на еро зи вен реф лукс езо фа гит.
 - про дъл жи тел но ле че ние на па ци ен ти с оз дра вял езо фа-

гит за пре дот вра тя ва не на ре ци див.
 - сим пто ма тич но ле че ние на гас тро е зо фа ге ал на реф лук-

сна бо лест.
•	 В ком би на ция с ан ти бак те ри ал ни про дук ти за ле че ние на 

ду о де нал на яз ва, при чи не на от  Helicobacter Pylori.

Тин та рос (Tintaros), ак тив но ве щес во: ро зу вас та тин (rosuvastatin) 
фил ми ра ни таб лет ки: 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg – в блис тер x 7, 
x 14, x 28, x 30, x 56, x 98. Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A. 
Пол ша. По ле кар ско пред пи са ние.

Отпа да по ка за ни е то:
Хе те ро зи гот на фа мил на хи пер хо лес те ро ле мия.


