
 НОВИ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ, 
СЪДЪРЖАЩИ АЛИСКИРЕН* (RASILEZ; RAZILEZ HCT)

 Ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба (СНМР) към Евро пей ска та аген ция по ле кар
ства та (ЕМА) нап ра ви вре мен ни пре по ръ ки и за поч на ця лос тно пре раз глеж да не на ле кар стве ни те про дук ти, 
съ дър жа щи алис ки рен, след ка то на 19.12.2011 г. про уч ва не то ALTITUDE бе ше преж дев ре мен но прек ра те но 
по пре по ръ ка на наб лю да ва щия бе зо пас нос тта не за ви сим Ко ми тет за прос ле дя ва не на дан ни те (виж съ об
ще ние на стра ни ца та на ИАЛ от 23.12.2011 г.). 

 След ка то за вър ши ця лос тно то пре раз глеж да не на: ре зул та ти те от про уч ва не то ALTITUDE; дан ни те от 
дру ги кли нич ни про уч ва ния и спон тан ни те съ об ще ния за не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции, СНМР нап ра ви 
зак лю че ни е то, че пол зи те от алис ки ренсъ дър жа щи те ле кар стве ни про дук ти, про дъл жа ват да над ви ша ват 
рис ко ве те, но са не об хо ди ми про ме ни в про дук то ва та им ин фор ма ция, ко и то да пос та вят ог ра ни че ния при 
тях на та упот ре ба, а имен но: ком би ни ра но то при ло же ние на алис ки рен с ле кар ства от гру па та на АСЕ ин
хи би то ри те или АРБ при па ци ен ти с ди а бет или уме ре но до теж ко бъб реч но ув реж да не е про ти во по ка за но, 
по ра ди от че те ния по ви шен риск от не же ла ни ефек ти (хи по тен зия, син коп, се ри оз ни про ме ни в бъб реч на та 
фун кция и др.). Та ка ва ком би на ция не се пре по ръч ва и за всич ки ос та на ли па ци ен ти, тъй ка то, ма кар да 
ня ма до ка за тел ства, та къв тип не же ла ни ефек ти не мо гат да бъ дат из клю че ни. 

 Препоръки на СНМР за лекарите и пациентите:

 Ле ка ри те тряб ва да пре ус та но вят пред пис ва не то на алис ки рен при па ци ен ти със за ха рен ди а бет (тип 
1 или тип 2) или уме ре но до теж ко бъб реч но ув реж да не, ако те ве че при е мат АСЕ ин хи би тор или АРБ. Ако е 
не об хо ди мо, те тряб ва да об мис лят те ра пев тич на ал тер на ти ва. 

 Ле ка ри те тряб ва вни ма тел но да пре ос мис лят пол зи те и рис ко ве те от про дъл жа ва не на ком би ни ра но 
ле че ние с алис ки рен и АСЕ ин хи би то ри или АРБ при всич ки ос та на ли  па ци ен ти.

 Па ци ен ти те не би ва да прек ра тя ват са ми ле че ни е то си без да са об съ ди ли то ва с ле ку ва щия си ле кар, 
тъй ка то спи ра не то на ан ти хи пер тен зив но то ле че ние крие се ри оз ни рис ко ве. Кон сул та ци я та с ле кар не 
изис ква спеш ност и мо же да бъ де нап ра ве на в хо да на пър во то пред сто я що пла ни ра но по се ще ние. 

*В Р.България се предлагат следните алискиренсъдържащи лекарствени продукти  Rasilez и Rasilez HCT.

ПРЕГЛЕД НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ, СЪДЪРЖАЩИ ОРЛИСТАТ*

 Европейската агенция по лекарствата (ЕМА) направи преразглеждане на орлистатсъдържащите 
лекарствени продукти, с цел да се определи дали наблюдаваните много редки случаи на увреждане на 
черния дроб имат отражение върху съотношението полза/риск. Прегледът включва разрешените за 
употреба по централизирана процедура Xenical (орлистат 120 mg) по лекарско предписание и Alli (орлистат 
60 mg) без лекарско предписание, както и други лекарствени продукти, които съдържат орлистат и вечe са 
разрешени за употреба или са в процес на разрешаване за употреба по национална процедура.

 Рискът от възможна поява на чернодробни нежелани реакции, свързани с орлистат е познат отдавна 
и стриктно се проследява от Комитета за лекарствени продукти за хуманна употреба (CHМP) след 
разрешаването за употреба на Xenical и Alli по централизирана процедура. Този риск е отразен в продуктовата 
информация и e включен в плана за управление на риска на тези продукти. CHМP разгледа наличните данни 
и хармонизира информацията за двата лекарствени продукта, разрешени по централизирана процедура. 
Значителна част от съобщените до сега случаи на чернодробно увреждане са несериозни. Сериозните, 
съобщавани много рядко, чернодробни реакции са обект на преразглеждане от ЕМА по отношение на 
убедителността на доказателствата за причинноследствена връзка. 

 Последните анализи, които обобщават случаите на чернодробни събития, съобщени за орлистат 120 
mg за период от 08.08.2009 г. до 31.01.2011 г. включват общо 21 случая. От тях 4 са случаи на тежка 
чернодробна токсичност (един фатален случай на чернодробна недостатъчност; един случай на чернодробна 
недостатъчност, довел до чернодробна трансплантация; един случай на обостряне на хепатит и един случай 
на хепатит). От 1997 г. до януари 2011 г. има докладвани 21 случая на подозирана сериозна чернодробна 
токсичност, за които не може да се изключи причинноследствена връзка с орлистат, въпреки, че липсват 
категорични доказателства, тъй като при повече от случаите има и алтернативно обяснение за появата на 
чернодробното увреждане. Освен това трябва да се отчете факта, че бройката на тези случаи съответства 
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на обща употреба на орлистат при 38 милиона пациенти.

 За периода от май 2007 г. до януари 2011 г. има общо 9 съобщения за 
подозирано тежко чернодробно увреждане с орлистат 60 mg. За някои от слу
чаите има и друга възможна причина, а за други  предоставената информация 
е недостатъчна и не може да се извърши оценка. Тези 9 случая съответстват 
на обща употреба на орлистат при 11 милиона пациенти.

 CHМP прегледа всички данни, които се отнасят до риска от хепато
токсичност при орлистатсъдържащи лекарствени продукти и на 17 февруари 
2012 г. излезе със становище, че ползите от приема на орлистатсъдържащите 
лекарствени продукти все още надвишава рисковете.

 Препоръката към лекарите и пациентите е да продължат да използват 
орлистат, както до сега, но все пак да имат предвид, че в продуктовата инфор
мация на орлистатсъдържащите лекарствени продукти има описани много 
редки съобщения за тежки нарушения на чернодробната функция, които може 
да се дължат на орлистат. За сега няма категорични доказателства за това и 
се счита, че терапевтичната полза от тези продукти надхвърля възможните 
рискове.


*В Р. България, валидно разрешение за употреба към настоящия момент имат 
следните лекарствени продукти, съдържащи орлистат:. Xenical 120 mg капсули по 
лекарско предписание; Аlli 60 mg капсули без лекарско предписание. Orlistat Teva, 120 
mg капсули по лекарско предписание.

АКТУАЛНА ИНФОРМАЦИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ НА PRADAXA 
(ДАБИГАТРАН ЕТЕКСИЛАТ) 

 Pradaxa е разрешена за употреба* в Европейския съюз (EС) през март 
2008 г. за първична превенция на венозни тромбоемболични събития при 
възрастни, подложени на планово цялостно протезиране на тазобедрената 
или колянната става. От август 2011 г. Pradaxa получава разрешение за 
употреба** и за профилактика на мозъчен инсулт и системен емболизъм 
при възрастни пациенти с неклапно предсърдно мъждене, с един или повече 
рискови фактори***. 

 Ефикасността на Pradaxa, демонстрирана в клинични проучвания остава 
непроменена, но медиен интерес относно фатални случаи на кръвоизливи 
при пациенти, лекувани с Pradaxa, става повод Европейската агенция по 
лекарствата (ЕМА) да вземе отношение. Рискът от кървене при прилагане на 
лекарства за антикоагулантно лечение е добре известен. За Pradaxa това е 
отразено още при първоначалното разрешаване за употреба в одобрената 
информация за продукта. На лекарите се препоръчва да проверяват 
за признаци на кървене и да прекратяват лечението при пациенти със 
значими кръвоизливи. Употребата на Pradaxa е противопоказана при много 
състояния****, включително при пациенти с кръвоизливи и при пациенти 
с тежко бъбречно увреждане и продуктът трябва да се прилага с внимание 
и в ниски дози в старческа възраст и при умерено бъбречно увреждане (в 
зависимост от показанието и обстоятелствата). 

 Проблемът е проследяван отблизо и порано, когато през октомври 2011 
г., Комитетът за лекарствени продукти в хуманната медицина (CHMP) към ЕМА 
препоръча промени в информацията на продукта след поява на съобщения за 
фатални случаи на кръвоизливи при пациенти, лекувани с Pradaxa в Япония и 
след обобщението на данните за този риск от цял свят. 

 Последните препоръчани промени в информацията за продукта включват 
следното: бъбречната функция да се оценява при всички пациенти преди 
започване на лечението с Pradaxa, а по време на лечението тя да бъде 
изследвана наймалко един път годишно при пациенти на възраст над 75 
години или когато има съмнения за това, че бъбречната функция може 
да се понижи или да се влоши, независимо от възрастта на пациентите. 
Препоръките на CHMP по този въпрос са разпространени от ПРУ до лекарите 
под формата на пряко съобщение до медицинските специалисти и след 
решение на Европейската комисия C(2011)8959 от 28.11.2011 г. са отразени в 
продуктовата информация (кратката характеристика на продукта и листовката 
за пациента). 

 Към 6 ноември 2011 г. за дабигатран, активното вещество на Pradaxa, 
в базата данни  EudraVigilance***** са установени в световен мащаб 256 
налични спонтанни съобщения за случаи на сериозни кръвоизливи довели до 
смърт на пациентите. От всичките 256 случая, 21 са докладвани от територията 
на ЕС. 

 Броят на докладите за кръвоизливи при пациенти, лекувани с Pradaxa, 

трябва да се разглеждат в контекста на бързо увеличаващата се употреба 
на Pradaxa по целия свят, като резултат от одобрението на новите показания 
(превенция на мозъчен инсулт и системен емболизъм при възрастни пациенти 
с неклапно предсърдно мъждене с един или повече рискови фактори) в 
различни региони на света и също така с повишената осведоменост за 
продукта  фактор, за който се знае, че води до увеличено докладване на 
нежеланите ефекти. 

 CHMP счита, че в контекста на наличните към момента доказателства, 
препоръчаните промени в приложението на Pradaxa адекватно повлияват 
риска от кръвоизливи. Комитетът ще продължава да проследява и анализира 
риска от кръвоизливи и цялостния профил на безопасност на Pradaxa. 

 Пациентите, които искат да получат повече информация относно лечението 
с Pradaxa трябва да се свържат с лекуващия лекар. 

 Пациентите, които приемат Pradaxa не трябва да спират лечението без 
предварителна консултация с лекуващия лекар. 

* Показанието първична превенция на венозни тромбоемболични събития при възраст
ни, подложени на планово цялостно протезиране на тазобедрена става или цялостно 
протезиране на колянна става е валидно само за Pradaxa твърди капсули 75 и 110 mg 
** Показанията профилактика на мозъчен инсулт и системен емболизъм при възрастни 
пациенти с неклапно предсърдно мъждене, с един или повече рискови фактори са валид
ни само за Pradaxa твърди капсули 110 и 150 mg 
***Рискови фактори:
•  Анамнеза за прекаран мозъчен инсулт, преходна исхемична атака или системен 

емболизъм (SEE) 
•  Левокамерна дисфункция < 40% 
•  Симптоматична сърдечна недостатъчност ≥ New York Heart Assosiation (NYHA) Клас II 
•  Възраст ≥ 75 години • Възраст ≥ 65 години, свързана с един от следните фактори: 

захарен диабет, коронарна артериална болест или артериална хипертония 
****Противопоказания 
•  Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните 

вещества. 
•  Пациенти с тежко бъбречно увреждане (CrCL < 30 ml/min). 
•  Активно клинично значимо кървене. 
•  Органна лезия с риск от кървене. 
•  Спонтанно или фармакологично нарушение на хемостазата. 
•  Чернодробно увреждане или чернодробно заболяване, за което се очаква да има 

отражение върху преживяемостта. 
•  Едновременно приложение с кетоконазол, циклоспорин, итраконазол и такролимус 

прилаган системно. 
***** EudraVigilance (базаданни на ЕМА за докладвани подозирани нежелани реакции 
във фаза на разработване на продукта и в постмаркетинговия период за лекарствените 
продукти от Европейското икономическо пространство)

МОНТЕЛУКАСТ - ПРОСЛЕДЯВАНЕТО НА РИСКА ОТ ПСИХИЧНИ НЕЖЕЛАНИ 
ЛЕКАРСТВЕНИ РЕАКЦИИ ПРИ ДЕЦА ПРОДЪЛЖАВА С РУТИННИ МЕТОДИ

 Мон те лу каст е се лек ти вен, ак ти вен при орал но при ло же ние, лев кот ри
енре цеп то рен ан та го нист, кой то ин хи би ра цис те ниллев кот ри е но вия тип 1 
ре цеп тор, и е по ка зан за ле че ние на ас тма и алер ги чен ри нит* Налични са 
съ об ще ния за не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции, свър за ни с пси хич ни и по ве
ден чес ки на ру ше ния, при пе ди ат рич ни па ци ен ти, ле ку ва ни с мон те лу каст. По
ра ди го ля ма та зна чи мост на те зи по тен ци ал ни рис ко ве, ра бот на та гру па по 
ле кар стве на бе зо пас ност (PhVWP) към Ко ми те та за ле кар стве ни про дук ти за 
ху ман на упот ре ба (CHMP) на Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (ЕМА), раз
гле да ре зул та та от оцен ка та на пос лед ния пе ри о ди чен док лад за бе зо пас ност, 
об хва щащ пе ри о да от 31 юли 2006 г. до 30 юли 2009 г.; по лу че ни те до мо мен
та спон тан ни съ об ще ния за не же ла ни съ би тия и плана за уп рав ле ние на рис ка 
за ори ги нал ния ле кар ствен про дукт**, фо ку си ран вър ху глав ни те и найтеж ки 
по до зи ра ни не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции, свър за ни с пси хич ни и по ве ден
чес ки на ру ше ния, въз ник на ли при упот ре ба та му от де ца. 

 След нап ра ве ния прег лед PhVWP обя ви, че нас то я ща та про дук то ва ин фор
ма ция не се нуж дае от про мя на, тъй ка то пред ста вя аку рат но на лич ни те към 
мо мен та до ка за тел ства и дан ни за то зи риск. На При те жа те ля на раз ре ше ни е
то за упот ре ба е пре по ръ ча но да про дъл жи стрик тно прос ле дя ва не то на рис ка 
от пси хич ни и по ве ден чес ки ре ак ции при де ца с ру тин ни ме то ди за прос ле
дя ва не (спон тан ни съ об ще ния). Всич ки на лич ни дан ни за то зи риск тряб ва 
да бъ дат обоб ще ни и пред ста ве ни в след ва щия пе ри о ди чен док лад, кой то се 
очак ва до края на 2012 г.  

 До пъл ни тел на ин фор ма ция се очак ва от про ек та, на со чен към из след ва
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* Пот вър жде ни е то ва жи за ед на го ди на

не на не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции, свър за ни със су и ци ди тет при упот ре ба 
на флу ок се тин, рис пе ри дон и мон те лу каст. То зи про ект се ръ ко во ди от гру па 
ек спер ти в об лас тта на пе ди ат рич на та пси хо фар ма ко ло гия в рам ки те на Евро
пей ска та пе ди ат рич на мре жа, включ ва ща де ца и юно ши (ECAPN  the European 
Child and Adolescent Paediatric Network) и е фи нан си ран от Сед ма та рам ко ва 
прог ра ма на Евро пей ска та об щност (European Community’s Seventh Framework 
Programme). Очак ва се ре зул та ти те от то зи про ект, кой то ще бъ де фи на ли зи
ран през 2014 г., да по мог нат за пона та тъш на оцен ка на теж ки те пси хич ни и 
по ве ден чес ки не же ла ни съ би тия, нас тъ пи ли при де ца, ле ку ва ни с мон те лу каст.
---------------------
* Към настоящия момент в Р. България освен оригиналния продукт, съдържащ монте
лукаст, са разрешени за употреба редица генерични продукти, включително местно 
производство. 
** Singulair, MSD

ИНХИБИТОРИТЕ НА HMG-COA РЕДУКТАЗАТА (СТАТИНИ) МОГАТ ДА 
УВЕЛИЧАТ РИСКА ОТ НОВОПОЯВИЛ СЕ ЗАХАРЕН ДИАБЕТ ПРИ ПАЦИЕНТИ, 

ПРИ КОИТО ВЕЧЕ Е НАЛИЦЕ РИСК ОТ РАЗВИТИЕ НА ЗАБОЛЯВАНЕТО

 Инхибиторите на HMGCoA редуктазата, като клас лекарствени продукти 
са едни от найшироко предписваните на територията на Европейския съюз 
и тази тенденция нараства. Публикувани са метаанализи, които показват, 
че като цяло, терапията с инхибиторите на HMGCoA редуктазата се свързва 
със слабо повишаване на риска от новопоявил се захарен диабет. Въпреки 
относително слабото повишаване на риска, за една година би могло да 
настъпи значимо увеличаване броя на случаите, при които заболяването се 
развива. 

 Работната група по лекарствена безопасност (PhVWP) направи 
преразглеждане на всички налични данни,  включително тези от клинични и 
неклинични изпитвания. Разгледани са лекарствените продукти, съдържащи 
съответно активните вещества: аторвастатин, флувастатин, питавастатин, 
правастатин, розувастатин, симвастатин. Анализът на резултатите показва, че 
са налице достатъчно данни в подкрепа на причинноследствена връзка между 
употребата на  HMGCoA редуктаза инхибитори и случаи на новопоявил се 
захарен диабет. Високата стойност на кръвната захар на гладно, в началото 
на лечението е определяща за наличие на повишен риск от развитие на 
заболяването, респективно за отграничаване на рисковата популация. 
Едновременно с това, всички клинични изпитвания ясно показват, че ползата 
от HMGCoA редуктаза инхибиторите за намаляване на сериозните сърдечно
съдови инциденти е сходна при пациентите с новопоявил се захарен диабет и 
тези, които не развиват заболяването.

 След направения преглед, Работната група по лекарствена безопасност 
формулира следните  заключения: 

• Инхибиторите на HMG-CoA редуктазата могат да увеличат риска от 
новопоявил се захарен диабет при пациенти, които вече са с риск от 
развитие на заболяването, но несъмнено, балансът полза-риск за тези 
лекарствени продукти остава положителен.

• Инхибиторите на HMG-CoA редуктазата намаляват честотата на сериозните 
сърдечносъдови инциденти (вкл. и при пациентите с риск от развитие на 
новопоявил се захарен диабет и при пациенти с налично вече заболяване). 

• Трябва да бъде включено съответно предупреждение в продуктовата 

информация на всички лекарствени продукти, съдържащи аторвастатин, 
флувастатин, питавастатин, правастатин, розувастатин и симвастатин, 
разрешени за употреба на територията на Европейския съюз, с цел 
проследяване на рисковите пациенти.

 Предупреждението трябва да посочва, че този клас лекарствени продукти 
може да предизвика повишаване нивото на кръвната захар. При рисковите 
пациенти (със стойности на кръвна захар на гладно между 5,66,9 mmol/l, BMI 
>30кg/ m2, повишени триглицериди или хипертензия) трябва да се извършва 
както клиничен, така и биохимичен контрол (според утвърдените ръководства 
и медицински стандарти).

 В раздела нежелани лекарствени реакции от Кратките характеристики на 
разглежданите лекарствени продукти, развитието на захарен диабет трябва да 
бъде посочено като честа нежелана реакция. Трябва да се допълнят и данните 
от главните клинични изпитвания.

РИСК ОТ ПРЕДОЗИРАНЕ ПРИ ПОГРЕШЕН ЕЖЕДНЕВЕН ПРИЕМ НА 
ПРЕДПИСАНАТА СЕДМИЧНА ДОЗА МЕТОТРЕКСАТ ПРИ ТЕРАПЕВТИЧНИ 
ПОКАЗАНИЯ В ОБЛАСТТА НА РЕВМАТОЛОГИЯТА И ДЕРМАТОЛОГИЯТА

 Лекарствените продукти, съдържащи метотрексат за перорално 
приложение са показани за лечение на активен ревматоиден артрит и 
псориазис при възрастни пациенти. Въпреки взетите мерки в повечето 
държавичленки на Европейския съюз за намаляване риска от лекарствени 
грешки, има съобщения за случаи на предозиране, поради ежедневно 
приемане на седмичната доза от продукта.* Възникналите сериозни нежелани 
лекарствени реакции, някои от които с фатален изход, се свързват основно с 
хематологичната токсичност на метотрексат. Някои от реакциите са получени 
в болнични условия след погрешно назначение или погрешно приложение, 
други   в домашни условия поради погрешно самоназначаване, невнимание 
или неправилно разбрани предписания. 

 Работната група по лекарствена безопасност PhVWP към Комитета за 
лекарствени продукти в хуманната медицина (CHMP) препоръча следните 
действия за свеждане до минимум на риска от лекарствени грешки:

• Да се направи съобщение, което да акцентира върху правилния прием на 
предписаната доза от лекарствените продукти, съдържащи метотрексат за 
перорално приложение, при ревматологични и дерматологични индикации. 
Предписаната седмична доза трябва да бъде приемана веднъж седмично. 

• Кратката характеристика на продукта (КХП), листовката за пациента (ЛП) 
и етикетите на всички лекарствени продукти, съдържащи метотрексат за 
перорално приложение, разрешени на територията на Европейския съюз, 
да съдържат предупреждение за риск от предозиране, поспециално риск 
от хематологични и гастроинтестинални нежелани реакции. 

• Върху опаковката, за предпочитане и върху капачката на флакона да се 
помести текст “Приемайте предписаната доза веднъж седмично

“
.

 Въпросът дали да се запази възможността за разделяне на седмичната 
доза, както и необходими ли са допълнителни мерки за минимизиране на 
риска, трябва да се реши на национално равнище.

* До момента в Изпълнителна агенция по лекарствата не са постъпили съобщения 
за предозиране на метотрексат, поради ежедневен прием на седмичната доза на 
територията на Р. България.
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НОВИ ПРЕКИ СЪОБЩЕНИЯ ДО МЕДИЦИНСКИТЕ СПЕЦИАЛИСТИ (ПСМС)

 За Ваша информация представяме списък (допълващ публикувания в брой 2, 2011 г.) относно ПСМС съгласувани от ИАЛ през 2011 г. за разпространение от 
притежателите на разрешение за употреба:

№ Търговско име Относно ПРУ

1 Мotilium 
(домперидон)

ПСМС във връзка с лекарствени продукти, съдържащи домперидон и сърдечносъдовата безопасност Jonson and Jonson

2 Methergin капки 
(метилергометрин)

Риск от лекарствени грешки при приложение на перорален Methergin при новородени и препоръки при 
парентерално приложение 

Novartis

3
Ketospray 
(кетопрофен)

ПСМС относно мерки за намаляване до минимум на риска от фоточувствителност при употреба на 
кетопрофенсъдържащи лекарствени продукти за локално приложение  добавя се обръщение към 
фармацевтите

Cyathus Exquirere 
Pharmaforschungs GmbH

4 Prostin 
(карбопрост 
трометамол)

ПСМС относно правилната употреба на лекарствения продукт Prostin® 15M (карбопрост трометамин) 
0,25 mg/ml инжекционен разтвор, поради получени спонтанни съобщения за неправилен начин на 
приложение (интравенозно, вътрематочно и подкожно) и свързани с това нежелани събития

Pfizer

5 Есциталопрам Есциталопрам и дозозависимо удължаване на QT интервала Lundbeck

6 Torisel 
(темсиролимус)

Препоръка към медицинските специалисти за визуално инспектиране на Torisel (темсиролимус)  
разредител за инфузионен разтвор, преди прилагане, за да се изключи присъствието на твърди частици

Pfizer

РЕШЕНИЕ НА ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ ЗА ТЕРПЕНОВИТЕ ПРОИЗВОДНИ 

 С ре ше ние C(2012) 422 от 20.01.2012 г. Евро пей ска та ко ми сия, след за
дъл бо чен на у чен ана лиз, по ис кан от Фран ция, изиска от мяна на на ци о нал ни те 
раз ре ше ния за упот ре ба в Бел гия, Фин лан дия, Фран ция, Ита лия, Люк сем бург, 
Испа ния и Пор ту га лия, на ле кар стве ни про дук ти под фор ма та на су по зи то рии, 
съ дър жа щи тер пе но ви про из вод ни (кам фор, ци не ол, ни а у ли, ди ва ма щер ка, 
тер пи не ол, тер пин, цит рал, мен тол и есен ци ал ни мас ла от бо ро ви иг лич ки, 
ев ка липт и тер пен тин), пред наз на че ни са мо за де ца под 30 ме сеч на въз раст и 
по ис ка про мя на в про дук то ва та ин фор ма ция в на ци о нал ни те раз ре ше ния за 
упот ре ба с ле кар стве ни те про дук ти, за де ца над та зи въз раст. 

 След прег лед на ре ди ца спон тан ни съ об ще ния, ли те ра тур ни ста тии, пред
кли нич ни дан ни, оцен ка на бе зо пас нос тта, пре дос та ве на от Фран ция и дан ни, 
изис ка ни от съ от вет ни те при те жа те ли на раз ре ше ния за упот ре ба, Ко ми те тът 
за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба (СНМР) счи та, че су по зи то ри
и те, съ дър жа щи тер пе но ви про из вод ни, мо гат да пре диз ви кат нев ро ло гич ни 
ув реж да ния, осо бе но гър чо ве, при де ца на въз раст под 30 ме се ца, по ра ди нез
ря лост на цен трал на та нер вна сис те ма, ко е то во ди до пого ля ма по дат ли вост 
към нев ро ло гич на ток сич ност. В до пъл не ние, су по зи то ри и те мо гат да бъ дат 
свър за ни съ що с риск от теж ко рек тал но драз не не тип из га ря не. 

 При пе ди ат рич на та по пу ла ция е де мон стри ра на ог ра ни че на кли нич но зна
чи ма ефи кас ност за то зи тип ле кар стве ни про дук ти. Лип сват дан ни от нос но 
ефи кас нос тта при де ца на въз раст под 30 ме се ца. 

 Вслед ствие на то ва, ка то се взе ма пред вид рис кът от нев ро ло гич на ток
сич ност и дру ги те не же ла ни ре ак ции при пе ди ат рич на та по пу ла ция, СНМР 
счи та, че съ от но ше ни е то пол зариск за су по зи то ри и те, съ дър жа щи тер пе но ви 
про из вод ни, при де ца на въз раст под 30 ме се ца не е по ло жи тел но и пре по
ръч ва тях но то при ло же ние да бъ де про ти во по ка за но при та зи въз рас то ва по
пу ла ция, как то и при де ца с анам не за за епи леп сия или феб рил ни гър чо ве или 
ско рош на анорек тал на ле зия.

 СНМР от бе ляз ва съ що, че тер пе но ви те про из вод ни, при ло же ни по друг път 
на въ веж да не (ко жен и ин ха ла ци о нен), са свър за ни с рис ко ве от нев ро ло гич
на, кож на и мес тна ток сич ност.

 В Р. Бъл га рия ня ма раз ре ше ни за упот ре ба ле кар стве ни про дук ти, съ дър
жа щи из бро е ни те ак тив ни ве щес тва под фор ма та на су по зи то рии. 

 С та зи ин фор ма ция ис ка ме да обър нем вни ма ние на ле ка ри те, ко и то би ха 
вклю чи ли тер пе но ви про из вод ни в прес крип ции за ек стем по рал но при гот вя
не в ап те ки те под фор ма та на су по зи то рии за де ца под 30 ме сеч на въз раст и 
фар ма цев ти те, ко и то при гот вят и от пус кат ек стем по рал ни те фор ми, за съ щес
тву ва щия риск при мал ки де ца и спаз ва не на про ти во по ка за ни я та.


