
Прос ле дя ва не на ле кар стве на та бе зо Пас ност в но во то 
ев ро Пей ско за ко но да тел ство за ле кар ства та

Евро пей ско то за ко но да тел ство за ле кар ства та нас ко ро бе ше про ме не но в час тта прос ле
дя ва не на ле кар стве на та бе зо пас ност. От юли 2012 г. про ме ни те тряб ва да се пре не сат в на
ци о нал ни те за ко но да тел ства и да се при ла гат от дър жа ви те член ки. Но ви те про ме ни се пра вят 
в име то на на ма ля ва не на рис ко ве те от не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции (НЛР) и оп ти ми зи ра не 
упот ре ба та на ле кар ства та. Те пред став ля ват го ля мо пре диз ви ка тел ство за фар ма цев тич на та 
ин дус трия и ле кар стве ни те ре гу ла тор ни ор га ни в Евро па, но за ед но с то ва имат от ра же ние 
вър ху кли нич на та прак ти ка.

сис те ма за уп рав ле ние на рис ка се въ веж да за все ки ле кар ствен про дукт, по лу ча ващ 
раз ре ше ние за упот ре ба след юли 2012 г. Извес тни те и по тен ци ал ни те рис ко ве, как то и рис
ко ве те, за ко и то ня ма ин фор ма ция се ана ли зи рат и се раз ра бот ват мер ки за свеж да не до 
ми ни мум на рис ка при упот ре ба на ле кар стве ния про дукт. Та ки ва мер ки мо гат да бъ дат: до
пъл ни тел ни обу чи тел ни ма те ри а ли; на пом ня щи кар ти; ог ра ни че ния в сис те ма та на дос тав ки; 
прог ра ми за пред паз ва не от бре мен ност (за те ра то ген ни ле кар ства). Ня кои от ме ди цин ски те 
спе ци а лис ти ве че са по лу ча ва ли пис ма тип пря ко съ об ще ние до ме ди цин ски те спе ци а лис ти 
(ПСМС) или обу чи тел ни ма те ри а ли, свър за ни с бе зо пас на та упот ре ба на да ден ле кар ствен 
про дукт. Но во то за ко но да тел ство изис ква  мер ки те да са про пор ци о нал ни на рис ка, за то ва за 
ле кар ства с доб ре из вес тни и кон тро ли ра ни рис ко ве не се очак ва раз прос тра ня ва не на до пъл
ни тел ни ма те ри а ли. За тях са ва лид ни ру тин ни мер ки, свеж да щи до ми ни мум рис ка, как ви то са 
пре дуп ре ди тел ни те тек сто ве в крат ка та ха рак те рис ти ка на про дук та  КХП (точ ки 4.3; 4.4; 4.8) 
и лис тов ка та за па ци ен та  ЛП (раз дел 4). 

евро пей ски ле кар ствен пор тал. Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (ЕМА) и на ци о
нал ни те ре гу ла тор ни ор га ни, ка то ИАЛ, ще под дър жат елек тро нен ле кар ствен ин тер нет пор тал, 
кой то ще съ дър жа го лям обем ин фор ма ция, свър за на с ле кар ства та и пред наз на че на за ме ди
цин ски спе ци а лис ти и па ци ен ти. В до пъл не ние към пре дос та ве ни те до се га одоб ре ни ЛП и КХП, 
то зи пор тал ще съ дър жа за дъл жи тел но наймал ко: 

 пуб лич ни оце нъч ни док ла ди за все ки ле кар ствен про дукт;
 обоб ще ние на пла но ве те за уп рав ле ние на рис ка за все ки ле кар ствен про дукт;
 спи сък на ле кар стве ни про дук ти, обект на до пъл ни тел но наб лю де ние;
 ин фор ма ция, от нос но на чи ни те за док лад ва не на НЛР, вклю чи тел но фор му ля ри за док

лад ва не на по до зи ра ни НЛР от ме ди цин ски спе ци а лис ти и па ци ен ти. 

При зив за съ об ща ва не на не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции ще се съ дър жа в лис тов ки те 
и крат ки те ха рак те рис ти ки на ле кар ства та. В ус ло ви я та на ре ал на кли нич на упот ре ба док лад
ва не то на по до зи ра ни не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции е ва жен ме тод за неп ре къс на то наб лю
де ние на ба лан са пол за/риск. По ра ди то ва в  т. 4.8 на КХП и в раз дел 4 на ЛП ще бъ де по мес тен 
при зив за съ об ща ва не на НЛР.  

ле кар ства, обект на до пъл ни тел но наб лю де ние за не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции ще 
бъ дат обо со бе ни в пуб лич но под дър жан спи сък. Но во то за ко но да тел ство оп ре де ля то ва да бъ
дат ле кар стве ни те про дук ти, съ дър жа щи но ви ак тив ни ве щес тва, ко и то не са упот ре бя ва ни до 
юли 2012 г.; би о ло гич ни те ле кар стве ни про дук ти и по до пъл ни тел на пре цен ка ня кои поз на ти 
ле кар стве ни про дук ти, за ко и то са иден ти фи ци ра ни важ ни рис ко ве. В КХП и ЛП на ле кар ства та 
от спи съ ка  ще бъ де изоб ра зен че рен сим вол и тек ст, изяс ня ващ, че то зи ле кар ствен про дукт 
е обект на за си ле но наб лю де ние, за да бъ дат сво ев ре мен но иден ти фи ци ра ни проб ле ми, свър
за ни с бе зо пас нос тта. Ме ди цин ски те спе ци а лис ти и па ци ен ти те  се при зо ва ват да съ об ща ват 
всич ки НЛР, свър за ни с упот ре ба та му.
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до пъл ни тел ни дан ни за бе зо пас ност и ефи кас ност ще бъ дат 
съ би ра ни след раз ре шаване то за упот ре ба на ня кои ле кар ства. Дос
ти га не то на ле кар ство то до па ци ен та е важ на цел, ко я то не би ва да 
бъ де не оп рав да но от ла га на. По ра ди то ва ня кои ле кар стве ни про дук
ти по лу ча ват раз ре ше ние, об вър за но с до пъл ни тел но съ би ра не на 
дан ни за ефи кас ност и бе зо пас ност от ре ал на та ме ди цин ска прак ти
ка, ко я то мо же да бъ де мно го пораз лич на от кон тро ли ра ни те ус ло
вия на кли нич ни те из пит ва ния. Пос тмар ке тин го во то наб лю де ние под 
фор ма та на пос то то ри за ци он ни из пит ва ния за бе зо пас ност (PASS) 
и пос то то ри за ци он ни из пит ва ния за ефи кас ност (PAES) ще бъ дат 
про веж да ни по оп ре де ле ни и хар мо ни зи ра ни в Евро пей ския съ юз 
пра ви ла. Ме ди цин ски те спе ци а лис ти ще имат ос нов на та ро ля в те зи 
про уч ва ния. 

спеш ни про це ду ри от нос но ле кар ства та, пред ла га ни на те ри
то ри я та на евро пей ския съ юз (ес)  пра ви ла та на ЕС изис кват хар
мо ни зи ран под ход по от но ше ние на ле кар ства та на те ри то ри я та на 
всич ки дър жа ви. Ако ед на от дър жа ви те въ ве де заб ра на за раз прос
тра не ни е то, от каз на под но вя ва не то на раз ре ше ни е то за упот ре ба 
или въ ве де но ви про ти во по ка за ния, на ма ля ва не на те ра пев тич ни 
до зи или ог ра ни че ние на по ка за ни я та за да де но ле кар ство, Евро пей
ска та аген ция по ле кар ства та ще ко ор ди ни ра про це ду ра на един на 
оцен ка, ре зул та ти те от ко я то ва жат за всич ки дър жа ви член ки. Раз
ре ше ни я та за упот ре ба ще се про ме нят съ от вет но, за да вклю чат в 
про дук то ва та ин фор ма ция пре по ръ ча ни те про ме ни  про ти во по ка за
ния, пре дуп реж де ния, ус ло вия при упот ре ба. То ва на ла га про ме ни в  
те ра пев тич на та прак ти ка. В ус ло ви я та на мак си мал на проз рач ност 
про ме ни те се обя вя ват на ле кар стве ния ин тер нет пор тал и са дос
тъп ни, как то за ме ди цин ски те спе ци а лис ти, та ка и за па ци ен ти те.

съ об ще ни я та от па ци ен ти за не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции 
без не об хо ди мост от ме ди цин ско пот вър жда ва не ста ват офи ци ал
на прак ти ка в дър жа ви те на Евро пей ския съ юз. Те ще бъ дат из пра ща
ни  в ев ро пей ска та ба за дан ни и ще учас тват в ге не ри ра не то на но ва 
ин фор ма ция за рис ко ве те за ле кар стве ни те про дук ти. 

ИнхИ бИ то рИ те на Про тон на та Пом Па (PPIs)  рИск 
от хИ По маг не зИ е мИя ПрИ Про дъл жИ тел на уПот ре ба

Инхи би то ри те на про тон на та пом па мо гат да до ве дат до зна
чи тел на хи по маг не зи е мия при па ци ен ти, при ко и то те се при ла
гат про дъл жи тел но вре ме и осо бе но ако ед нов рем енно с то ва се 
при е мат и дру ги ле кар ства, ко и то мо гат да до ве дат до хи по маг
не зи е мия. в те зи слу чаи ле ка ри те тряб ва да имат пред вид из
мер ва не на ни во то на маг не зий в кръв та, как то пре ди за поч ва не 
на ле че ни е то с PPI, та ка и пе ри о дич но след то ва.

В Евро пей ския съ юз (ЕС) раз ре ше ние за упот ре ба имат го лям 
брой ле кар стве ни про дук ти, съ дър жа щи PPIs. Те са ед на от найши
ро ко упот ре бя ва ни те гру пи ле кар стве ни про дук ти. В Р. Бъл га рия раз
ре ше ние за упот ре ба имат: 

•	 Омеп	ра	зол: Bioprazol, Gastrocid, Helicid, Loprilin, Omemyl, 
Omeprazid, Omeprazolе Genericon, Omeprazolе Aurobindo, 
Omeprazolе Stada, Omeprozone, Probitor, Sopral, Ulcoprol, 
Ultop, Xantrazol

•	 Пан	топ	ра	зол:	 Acidwell, Controloc, Helix, Noacid, Nolpaza, 
Panrazol, Pantoprazole Tchaikapharma, Pantul, Prazolpan, 
Previfect, Pulcet, Ulprix

•	 Лан	соп	ра	зол:	Lansoprol, Lanzul, Rapilasole, TevaLans

•	 Ра	беп	ра	зол: Pariet, Acilesol, Rabeprazole Genericon, 
Rabeprazole Zentiva, Labeprazole Liconsa, Rabezol, Zulbex, 
Rabelinz

•	 Eсо	меп	ра	зол:	 Nexium, Emanera, Esmerol, Esomeprazole 
Genericon, Esomeprazole Polpharma, Esomeprazole Ranbaxy, 
Esomeprazole Teva, Esopragen, Helides, Meprezor, Mesopril, 
Nexopral, Nexpes, Ormus, Somefar, Vimovo

Инхи би то ри те на про тон на та пом па са по ка за ни за ле че ние на 
гас троезофа ге ал на реф лук сна бо лест  ГЕРБ (вкл. еро зи вен езо фа
гит, реф лукс езо фа ги ти); ле че ние на ду о де нал на и доб ро ка чес тве на 
сто маш на яз ва; eра ди ка ция на ин фек ция с Helicobacter pylori (в ком
би на ция с ан ти би о ти ци и хи ми о те ра пев ти ци); ле че ние на дис пеп сия 
и син дром на ZоllingerEllison; ле че ние и про фи лак ти ка на свър за ни
те с упот ре ба та на НСПВС (нес те ро ид ни про ти во въз па ли тел ни сред
ства) доб ро ка чес тве ни сто маш ни и ду о де нал ни яз ви и еро зии при 
па ци ен ти с пред шес тва щи гас тро ду о де нал ни ле зии и не об хо ди мост 
от про дъл жи тел но ле че ние с НСПВС. Ня кои от PPIs мо гат да бъ дат 
за ку пе ни и упот ре бя ва ни без ле кар ско пред пи са ние за крат кот рай но 
ле че ние на реф лук сна сим пто ма ти ка при въз рас тни па ци ен ти.* 

Ре фе рен тни те стой нос ти за маг не зий по Merck в кръв на та плаз
ма са приб ли зи тел но: от 1.8 до 3.0 mg/dL. Кли нич ни те про я ви на 
хи по маг не зи е мия са ком плек сни, наб лю да ват се при ни ва под 1.5 
mg/dL и поч ти ви на ги се прид ру жа ват от мно жес тве ни ме та бо лит ни 
на ру ше ния ка то хи по кал ци е мия, хи по ка ли е мия и хи по фос фа те мия. 
Те найчес то се изя вя ват под фор ма та на раз лич ни нев ро мус кул ни 
сим пто ми ка то ас те ния, мус кул на свръх въз бу ди мост, тре мор, крам
пи, спаз ми, фас ци ку ла ции, кон вул сии, как то и ка то пси хич ни сим
пто ми на дeзо ри ен та ция, за ма я ност или све то вър теж. Се ри оз ни про
я ви на хи по маг не зи е мия мо гат да бъ дат кло нич ното нич ни гър чо ве 
(пре дим но в пе ди ат рич на та по пу ла ция), те та ния (по ло жи те лен приз
нак на Тру со или Хвос тек), атак сия, де ли ри ум. Чес то се раз ви ват и 
сим пто ми от стра на на сър деч носъ до ва та сис те ма под фор ма та на 
раз лич ни ви до ве ка мер ни арит мии. Ха рак тер на осо бе ност на раз ви
ти е то на кли нич на та кар ти на при теж ка фор ма на хи по маг не зи е мия 
е, че сим то ми те на нев ро мус кул ни те, пси хич ни те, сър деч ни те и ме та
бо лит ни те ефек ти мо гат да за поч нат не ти пич но и да ос та нат за дъл го 
вре ме не за бе ля за ни. Ме ха низ мът на раз ви тие на хи по маг не зи е мия 
вслед стие на дъл гот рай на упот ре ба на PPIs не е из вес тен. Па ци ен ти
те оби чай но по лу ча ват сим то ми ед ва след попро дъл жи тел но при ло
же ние на PPIs  по не след 3 ме се ца или в по ве че то от слу ча и те, след 
ед на го ди на. 

Сиг на лът за въз мож на връз ка меж ду хи по маг не зи е мия и про дъл
жи тел на упот ре ба на PPIs е про уч ван пър во на чал но от цен тро ве те 
за прос ле дя ва не на ле кар стве на та бе зо пас ност на Испа ния и Хо лан
дия. Впос лед ствие е пред при ет об що ев ро пей ски прег лед на всич
ки на лич ни дан ни. След ана лиз на ин фор ма ция от ба зи те дан ни на 
Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (ЕМА  Eudravigilance), на СЗО 
(Vigibase), как то и от пуб ли ку ва ни ли те ра тур ни из точ ни ци за слу чаи 
на не же ла ни ре ак ции на хи по маг не зи е мия, PhVWP (Ра бот на гру па по 
ле кар стве на бе зо пас ност) към ЕМА дос ти га до зак лю че ни е то, че е 
на ли це при чин нослед стве на връз ка меж ду про дъл жи тел на та упот
ре ба на PPIs и хи по маг не зи е ми я та. В ана ли за са об хва на ти след ни те 
ак тив ни суб стан ции: дек	слан	соп	ра	зол,	есо	меп	ра	зол,	лан	соп	ра	зол,	
омеп	ра	зол,	пан	топ	ра	зол	и	ра	беп	ра	зол. От ед на стра на се оказ ва, 
че чес то та та на док лад ва не на не же ла на та ре ак ция хи по маг не зи е мия 
е нис ка. Но от дру га стра на, тряб ва да се имат пред вид ши ро ка та 
упот ре ба на PPIs, те жестта на ня кои от док лад ва ни те слу чаи на хи
по маг не зи е мия, как то и лип са та на ин фор ми ра ност у ме ди цин ски те 
спе ци а лис ти по въп ро са, ко е то мо же да до ве де до се ри оз ни пос лед
ствия, ка то за къс не ние при пос та вя не на ди аг но за та и адек ват ност 
на те ра пев тич но то по ве де ние. След раз глеж да не на всич ки ас пек ти 
на проб ле ма, PhVWP дос ти га до след но то ста но ви ще: хи по маг не зи
е ми я та е ефект на кла са ле кар ства, ин хи би то ри на про тон на та 
пом па, кой то мо же да се по я ви след про дъл жи тел на та им упот
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ре ба. Одоб ре на та ин фор ма ция за всич ки PPIs в рам ки те на ЕС тряб ва 
да се ак ту а ли зи ра с ин фор ма ция за па ци ен ти те и ме ди цин ски те спе
ци а лис ти за на ли чи е то на то зи ряд ко сре щан, но по тен ци ал но опа сен 
риск по след ния на чин:

Пре по ръ ки към ме ди цин ски те спе ци а лис ти:
а/ в т. 4.4 на Крат ка та ха рак те рис ти ка на про дук та (КХП)  спе

ци ал ни пре дуп реж де ния и пред паз ни мер ки при упот ре ба на про дук
та, PhVWP пред ла га да бъ дат до ба ве ни след ни те тек сто ве:

•	 док лад ва ни са слу чаи на теж ка хи по маг не зи е мия при па
ци ен ти, ле ку ва ни с PPIs за пе ри од  пого лям от три ме се
ца, а в по ве че то слу чаи над ед на го ди на 

•	 Пър во на чал ни те про я ви на теж ки те фор ми на хи по маг не
зи е мия ка то умо ра, те та ния, де ли ри ум, кон вул сии, све
то вър теж и ка мер на арит мия мо гат да се про я вят с бед на 
сим пто ма ти ка и да не бъ дат за бе ля за ни

•	 При по ве че то от за сег на ти те па ци ен ти, със то я ни е то се по
доб ря ва след наз на ча ва не на маг не зийза мес тва ща те
ра пия и прек ра тя ва не при е ма на PPI

•	 При па ци ен ти те, за ко и то се пред по ла га про дъл жи тел но 
ле че ние с PPI и осо бе но при те зи, ко и то при е мат ед нов
ре мен но PPI и ди гок син или ня кое дру го ле кар ство, при
чи ня ва що хи по маг не зи е мия (напр. ди у ре тик) ме ди цин
ски те спе ци а лис ти тряб ва да имат пред вид из мер ва не на 
ни во то на маг не зий как то пре ди за поч ва не на те ра пи я та, 
та ка и пе ри о дич но след то ва.

б/ в т. 4.8 на КХП на PPIs  не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции, 
PhVWP пред ла га да бъ де до ба ве но:

•	 хи по маг не зи е ми я та мо же да се про я ви ка то не же ла на 
ле кар стве на ре ак ция с не из вес тна чес то та.

Пре по ръ ки към па ци ен ти те:
•	 лис тов ки те с ин фор ма ция за па ци ен та (ЛП) тряб ва да бъ

дат сво ев ре мен но ак ту а ли зи ра ни с до ба вя не на тек ст, чрез 
кой то па ци ен ти те се съ вет ват не за бав но да ин фор ми рат 
ле ку ва щия  ле кар, още при пър ва та по я ва на сим пто ми, 
пред по ла га щи на ли чие на хи по маг не зи е мия.


*За пъл на ин фор ма ция от нос но по ка за ни я та на от дел ни те ле кар стве ни про дук ти, 
съ дър жа щи PPIs и одоб ре ни по на ци о нал на про це ду ра, по се те те у еб стра ни ца та на 
Изпъл ни тел на аген ция по ле кар ства та на след ния ин тер нет ад рес: www.bda.bg /ин
фор ма ция/за ме ди цин ски те спе ци а лис ти/ле кар ства/крат ки ха рак те рис ти ки на 
про дук та

PERFALGAN (Па ра це та мол)* 10 mG/mL раз твор 
за Ин тра ве ноз на Ин фу зИя  рИск от ле кар стве нИ 

греш кИ, свър за нИ с Пре до зИ ра не

слу чай но то пре до зи ра не на Perfalgan, съ дър жащ па ра це
та мол за ве ноз на ин фу зия в кон цен тра ция 10 mg/ml, при но во
ро де ни, мал ки де ца и въз рас тни с тег ло под нор ма та, мо же да 
има се ри оз ни пос лед ствия. рис кът от пре до зи ра не се обус ла вя 
от обър ква не меж ду ми лиг ра ми и ми ли лит ри. за свеж дане до 
ми ни мум на то зи риск е не об хо ди мо пред пи са на та до за да бъ де 
за дъл жи тел но пред ста ве на и в ml и тя да бъ де из чис ле на на ба за 
те лес но тег ло при всич ки па ци ен ти (въз рас тни и де ца) с те лес но 
тег ло ≤ 50 kg . 

Раз глеж да не то на проб ле ма от Евро пей ска та аген ция по ле кар
ства та (ЕМА) за почва след док лад ва не на слу чаи на слу чай но пре
до зи ра не на Perfalgan при де ца. Пър воп ри чи на та за греш ки те при 
до зи ра не то се дъл жи на обър ква не то меж ду ми лиг ра ми (mg) и ми
ли лит ри (ml), ко е то до веж да до при ла га не то на де сет пъ ти пого ле ми 

до зи. През март 2010 г. 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 ЕМА дис ку ти ра то зи риск и мер ки те за свеж да не то му 
до ми ни мум. На при те жа те ля на раз ре ше ни е то за упот ре ба се пра ви 
пре по ръ ка за раз ра бот ва не на ле кар стве на  фор ма с раз лич на кон
цен тра ция на ак тив но то ве щес тво, под хо дя ща за до зи ра не при де ца 
с те лес но тег ло ≤ 10 kg. Меж дув ре мен но се док лад ват слу чаи на ин
ци ден тно пре до зи ра не и при въз рас тни с те лес но тег ло под нор ма та. 
PhVWP раз глежда всич ки пе ри о дич ни док ла ди за бе зо пас ност, по да
ва ни ре гу ляр но от при те жа те ля на раз ре ше ни е то за упот ре ба; изис
ква от не го да осъв ре ме ни пла на за уп рав ле ние на рис ка на Perfalgan 
и да пред ло жи мер ки за ми ни ми зи ра не на рис ка, ко и то да пре дот вра
тят наб лю да ва ни те ле кар стве ни те греш ки. 

В зак лю че ние след из вър ше ния прег лед през март 2012 г. PhVWP 
пре по ръчва но ви мер ки за ми ни ми зи ра не на рис ка в две на со ки: 

1. Общи пре по ръ ки за до зи ра не, ос но ва но на тег ло то, да се до
ба вят в про дук то ва та ин фор ма ция. 

2. При ла га не на до пъл ни тел ни мер ки за пре дот вра тя ва не неп ре
ду миш ле но то пре до зи ра не при но во ро де ни, де ца и въз рас тни с тег ло 
≤ 50 kg: 

  из гот вя не за ме ди цин ски те спе ци а лис ти на но ви обу чи тел ни 
ма те ри а ли, включ ва щи таб ли цаин стру мент за до зи ра не;

  раз прос тра ня ва не на пря ко съ об ще ние до ме ди цин ски те 
спе ци а лис ти. В ПСМС се при ла гат след ни те пре по ръ ки за до
зи ра не:

А. За пациенти с те лес но тег ло ≤ 10 kg:
•	 До за та при те зи па ци ен ти е 7,5 mg/kg

•	 При лагания обем Perfalgan 10 mg/ml не тряб ва ни ко га да 
над ви ша ва 7,5 ml на единична до за в гру па та с та ко ва те
лес но тег ло. При понис ко тег ло ще се изис кват помал ки 
обе ми.

•	 Стък ле ни ят фла кон Perfalgan не тряб ва да ви си на ста тив ка
то оби чай на ин фу зия по ра ди мал кия обем на ле кар стве ния 
про дукт, кой то се при ла га при та зи по пу ла ция.

•	 Тряб ва да се из пол зва 5 или 10 ml сприн цов ка за из мер ва не 
на до за та, под хо дя ща за тег ло то на де те то и же ла ния обем.

•	 Обе мът, кой то тряб ва да се при ло жи, тряб ва да се из тег ли от 
фла ко на и да се раз ре ди в 0,9% раз твор на нат ри ев хло рид 
или 5%  раз твор на глю ко за 1:10 (един обем Perfalgan към 
де вет обе ма раз ре ди тел) и да се при ло жи в про дъл же ние на 
15  ми ну ти.

Б. За де ца, юно ши и въз рас тни с те лес но тег ло > 33kg, но ≤ 50 
kg:

•	 До за та при те зи па ци ен ти е 15 mg/kg. Мак си мал на та днев на 
до за при те зи па ци ен ти не тряб ва да над ви ша ва 3 g за 24 
 ча са.

•	 При ла га ният обем Perfalgan 10 mg/ml не тряб ва ни ко га да 
над ви ша ва 75 ml на единична до за.

Тъй ка то слу чай но то пре до зи ра не мо же да до ве де до се ри оз но 
ув реж да не на чер ния дроб, се на пом ня на пред пис ва щи те ле ка ри, 
че ос вен до зи ра не то, ба зи ра но на те лес но то тег ло е важ но да се 
от чи тат съ що ин ди ви ду ал ни те рис ко ви фак то ри за па ци ен та, като 
наличие на хе па то це лу лар на не дос та тъч ност, хро ни чен ал ко хо ли зъм, 
хро нич но не дох ран ва не (нис ки за па си от чер нод ро бен глу та ти он) и 
де хид ра та ция.
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таб ли ца за до зи ра не на Perfalgan 10 mg/ml, 
при ло же на към Псмс

Тег ло на па ци ен та До за на 
при ем

Обем за 
при ло же

ние

Мак с. обем за при
ло же ние въз ос но ва 
на гор на та гра ни ца 
на тег ло то в гру па та 

(ml)*

Мак си мал на 
днев на до за

≤ 10 kg 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg

> 10 kg до ≤ 33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml
60 mg/kg 

без да над ви
ша ват 2g

> 33 kg до ≤ 50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml
60 mg/kg без 
да над ви ша

ват 3g
> 50 kg с до пъл ни тел
ни рис ко ви фак то ри за 

хе па то ток сич ност
1 g 100 ml 100 ml 3 g

> 50 kg без до пъл
ни тел ни рис ко ви 

фак то ри за хе па то ток
сич ност

1 g 100 ml 100 ml 4 g

* Па ци ен ти те с понис ко тег ло се нуж да ят от помал ки обе ми.
Ми ни мал ни ят ин тер вал меж ду вся ко при ла га не тряб ва да бъ де не помал ко от 4 ча са.
Ми ни мал ни ят ин тер вал меж ду вся ко при ла га не при па ци ен ти с теж ка бъб реч на не дос
та тъч ност тряб ва да бъ де не помал ко от 6 ча са.
В рам ки те на 24  ча са не тряб ва да се да ват по ве че от 4 до зи.

съг лас но крат ка та ха рак те рис ти ка на про дук та, за да се из
бег не рис ка от пре до зи ра не, ед нов ре ме нно при е ма ни те ле кар
ства тряб ва да се про ве ря ват за съ дър жа ние на па ра це та мол или 
про па це та мол.

*Ле кар стве ни ят про дукт PERFALGAN 10 mg/ml раз твор за ин фу зия съ дър жа па ра це та
мол и е по ка зан за крат кос роч но ле че ние на уме ре на бол ка, осо бе но след хи рур гич
на ин тер вен ция и за крат кос роч но ле че ние на трес ка, ко га то ин тра ве ноз ни ят път на 
при ло же ние е кли нич но оп рав дан от спеш на не об хо ди мост за ле че ние на бол ка  или 
по ви ше на  тем пе ра ту ра и/или ко га то дру ги пъ ти ща на при ло же ние не са въз мож ни. 

но ва Ин фор ма цИя, свър за на с бе зо Пас нос тта 
на ле кар стве нИя Про дукт GILENyA (фИн го лИ мод)*

ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти в ху ман на та ме ди ци на 
(CHmP) към евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (ема) нап ра
ви прег лед на пос лед ни те дан ни, свър за ни с бе зо пас нос тта на 
ле кар стве ния про дукт Gilenya и пре по ръ ча на ле ка ри те да не го 
пред пис ват на па ци ен ти с анам не за за кар диовас ку лар ни и це
реб ровас ку лар ни за бо ля ва ния или ко и то при е мат ле кар ства, 
на ма ля ва щи сър деч на та чес то та.

Ко га то, оба че ле че ни е то с Gilenya се счи та за не об хо ди мо при 
та ки ва па ци ен ти, сър деч на та дей ност тряб ва да се прос ле дя ва най
мал ко до из ти ча не на нощ та след пър ва та до за и е не об хо ди мо ле ку
ва щи ят ле кар да про ве де кон сул та ция с кар ди о лог за об съж да не на 
найпод хо дя що то наб лю де ние. 

CHMP съ що пре по ръч ва при всич ки па ци ен ти, ко и то за поч ват ле че
ние с Gilenya:

•	 да бъ де про ве ре на сър деч на та дей ност (сър деч на чес то та, 
ар те ри ал но на ля га не и ЕКГ) пре ди при е ма на пър ва та до за,

•	 да се из мер ва ар те ри ал но то на ля га не и сър деч на та чес то та 
на все ки час през пър ви те 6 ча са след пър ва та до за и 

•	 да се прос ле дя ва елек тро кар ди ог ра ма та в про дъл же ние на 6 
ча са след пър ва та до за. 

Прос ле дя ва не то тряб ва да про дъл жи по не още 2 ча са при па

ци ен ти, при ко и то сър деч на та чес то та е найнис ка шест ча са след 
при ем на пър ва та до за. При па ци ен ти с кли нич но из ра зе ни проб ле ми 
ка то бра ди кар дия или AV блок, прос ле дя ва не то тряб ва да  про дъл жи 
по не до из ти ча не на нощ та след пър ва та до за и до раз ре ша ва не на 
проб ле ма. 

•	 Прос ле дя ва не то тряб ва да включ ва:

o 12 ка нален ЕКГ запис пре ди и 6  ча са след при ла га не на пър ва та 
до за 

o Неп ре къс нат 6ча сов ЕКГ мо ни то ринг 

o Измер ва не на ар те ри ал но то на ля га не и сър деч на та чес то та на 
все ки час 

•	 При па ци ен ти те с дан ни за кли нич но зна чи ми сър деч носъ до ви 
ефек ти, прос ле дя ва не то тряб ва да бъ де про дъл же но до тях но то 
от зву ча ва не. Пре по ръч ват се след ни те кри те рии за про дъл жа ва не 
на прос ле дя ва не то:

o На ли чие на 6ия час след при ла га не на пър ва та до за на:

	Сър деч на чес то та под 40 уда ра в ми ну та

	На ма ля ва не на сър деч на та чес то та с по ве че от 20 уда ра в 
ми ну та спря мо из ход на та

	Пер сис ти ращ, но во по я вил се ат ри о вен три ку ла рен блок IIра 
сте пен, тип Мьо биц 1 (Вен ке бах)

o По я ва  по вся ко вре ме на 6ча со во то прос ле дя ва не на:

	Сим пто ма тич на бра ди кар дия

	Но во по я вил се ат ри о вен три ку ла рен блок IIра сте пен, тип 
Мьо биц 2

	Но во по я вил се ат ри о вен три ку ла рен блок IIIта сте пен

CHMP счи та, че въз мож ни ят риск от сър деч ни проб ле ми при па
ци ен ти те, при е ма щи Gilenya, мо же да се све де до ми ни мум ка то се 
за си лят съ щес тву ва щи те пре дуп реж де ния за кар диовас ку лар ния 
ефект от ле кар ство то и се оси гу ри стрик тно прос ле дя ва не на всич
ки па ци ен ти. Ко ми те тът счи та, че пол зи те от Gilenya про дъл жа ват да 
над ви ша ват рис ко ве те, при пред при е ма не на те зи рискми ни ми зи
ра щи ак тив нос ти.

Gilenya 0,5 mg твър ди кап су ли е пър во то пе ро рал но бо лест
мо ди фи ци ра що ле кар ство за мул тип ле на скле ро за.  Раз ре шен е за 
упот ре ба в Евро пей ския съ юз от март 2011 г. със след ни те по ка за
ния:

Ка то са мос то я тел на те ра пия, мо ди фи ци ра ща хо да на бо лес тта 
при ви со ко ак тив на прис тъп норе ми тен тна фор ма на мно жес тве на 
скле ро за, при след ни те гру пи па ци ен ти:

 Па ци ен ти с ви со ка ак тив ност на бо лес тта, въп ре ки ле че ни е то 
с ин тер фе рон бе та.

Те зи па ци ен ти мо гат да се де фи ни рат ка то па ци ен ти, ко и то не са 
се пов ли я ли от пъ лен и адек ва тен курс (обик но ве но по не ед но го диш
но ле че ние) с ин тер фе рон бе та. Па ци ен ти те тряб ва да имат по не 1 
ре ци див през пред ход на та го ди на, до ка то са би ли ле ку ва ни и да имат 
наймал ко 9 хи пе рдензни T2  ле зии, до ка за ни с ЯМР на че ре па или 
по не 1 га до линийфик си ра ща ле зия. “Не пов ли я ващ се от ле че ни е то” 
мо же да се де фи ни ра и ка то па ци ент с неп ро ме не на или на рас тна ла 
чес то та на ре ци ди ви те или с про дъл жа ва щи теж ки ре ци ди ви, в срав
не ние с пред ход на та го ди на.

или
 Па ци ен ти с бър зо прог ре си ра ща мно жес тве на скле ро за с теж ки 

ре ци ди ви ра щи прис тъ пи, де фи ни ра на ка то 2 или по ве че ин ва лиди зи
ра щи прис тъ па за една го ди на и на ли чие на 1 или по ве че мо зъч ни   

* В Р. Бъл га рия, ле кар ствени ят про дукт Gilenya, не е на ли чен на па за ра към нас то я щия 
мо мент, но по ра ди пред сто я що то мар ке ти ра не и въз мож нос ти те за за ку пу ва нето на 
ле кар ства от дру ги ев ро пей ски стра ни счи та ме та зи ин фор ма ция за по лез на.
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га до линийфик си ра щи ле зии при ЯМР изследване, или зна чи тел но 
уве ли че ние на T2  ле зи и те, в срав не ние с пос лед ния, не от дав на нап
ра вен, ЯМР.

но ва Ин фор ма цИя, свър за на с бе зо Пас нос тта 
на ле кар стве нИ те Про дук тИ PRotELos/ossEoR

Ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти в ху ман на та ме ди ци на 
(CHMP) към Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (ЕМА) за вър ши 
прег лед на дан ни те за ле кар стве ни те про дук ти Protelos и Osseor, съ
дър жа щи строн ци ев ра не лат, с при те жа тел на раз ре ше ние за упот
ре ба Les Laboratories Servier. CHMP нап ра ви зак лю че ние, че те зи ле
кар ства ос та ват важ ни за ле че ни е то на же ни с ос те о по ро за, но са 
не об хо ди ми про ме ни в про дук то ва та ин фор ма ция, за подоб ро пред
паз ва не от рис ко ве те свър за ни с тех ния при ем. 

Protelos и Osseor се из пол зват за 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 ка от фрак ту ри на преш
ле ни и бед ре на кост.

Прег ле дът на  Protelos и Osseor за поч на след пуб ли ка ция на про
уч ва не, про ве де но във Фран ция, ко е то иден ти фи ци ра 199 слу чая на 
теж ки не же ла ни ре ак ции, док лад ва ни за пе ри од от яну а ри 2006 г. до 
март 2009 г. Око ло по ло ви на та от тях са ве ноз ни тром бо ем бо лич ни 
съ би тия, а при око ло ед на чет върт се ка сае за кож ни ре ак ции. 

Ве ноз на та тром бо ем бо лия (ВТЕ) и теж ки те кож ни ре ак ции са 
поз на ти рис ко ве при упот ре ба та на те зи ле кар стве ни про дук ти и са 
под наб лю де ние от CHMP. Рис кът от ВТЕ е ус та но вен при кли нич ни 
про уч ва ния, до ка то теж ките кож ни ре ак ции, ка то DRESS син дром (Ле
кар ствен об рив с е о зи но фи лия и сис тем ни сим пто ми), SJS (Stevens 
Johnson Syndrome) и TEN (Ток сич на епи дер мал на нек ро ли за) са док
лад ва ни в пос тмар ке тин го вия пе ри од. Инфор ма ция за те зи рис ко ве 
ве че е вклю че на в про дук то ва та ин фор ма ция ка то пре дуп реж де ние 
или е впи са на ка то док лад ва ни не же ла ни ефек ти. 

CHMP нап ра ви прег лед на ця ла та на лич на ин фор ма ция за бе зо
пас нос та на Protelos и Osseor, съ дър жа ща се в дан ни те от кли нич ни 
и нек ли нич ни из пит ва ния, фар ма коепи де ми о ло гич ни про уч ва ния и 
пос тмар ке тин го ви наб лю де ния. Дан ни те по каз ват, че рис кът за по
я ва на ВТЕ е пого лям при па ци ен ти с анам не за за ве ноз ни тром
бо зи, как то и при вре мен на или пос то ян на имо би ли за ция. Бро ят на 
слу ча и те с ВТЕ при па ци ен ти в стар чес ка въз раст съ що е пови сок с 
Protelos и Osseor в срав не ние с пла це бо. Дан ни те по каз ват съ що, че 
чес то та та на се ри оз ни кож ни ре ак ции ка то DRESS, SJS и TEN е нис ка 
и до се га не е от крит въз мо жен ме ха ни зъм за по я ва та им. Тъй ка то 
найдоб ри ре зул та ти при ле че ни е то на те зи със то я ния се по лу ча ват 
при ран но то им ди аг нос ти ци ра не и не за бав но то пре ус та но вя ва не на 

вся ко по до зи ра но ле кар ство, мно го е важ но за ле ка ри те и па ци ен ти
те да са пре дуп ре де ни за вре ме то на по я ва на бе ле зи те и сим пто ми те 
им.

съ ве ти към ле ка ри те и па ци ен ти те:

•	 Ле ка ри те не тряб ва да пред пис ват Protelos и Osseor на па ци
ен ти със за бо ля ва ния или с анам не за за ВТЕ, как то и на те зи, 
ко и то имат вре мен на или пос то ян на имо би ли зация.

•	 Па ци ен ти те със за бо ля ва ния или с анам не за за ВТЕ, как то и 
те зи, ко и то имат вре мен на или пос то ян на имо би ли зация се 
съ вет ват да дис ку ти рат ле че ни е то с ле ка ри те си при след ва
що то пла ни ра но по се ще ние при тях.

•	 Ко га то па ци ен ти над 80 го диш на въз раст са с риск от по я
ва на ВТЕ, ле ка ри те тряб ва да пре о це нят не об хо ди мос тта от 
про дъл жа ва не на те ра пи я та с Protelos и Osseor.

•	 Пред пис ва щи те ле ка ри тряб ва да пре дуп ре дят па ци ен ти те за 
вре ме то на по я ва на бе ле зи и сим пто ми на се ри оз на кож на 
ре ак ция, ка то DRESS, SJS или TEN. Най ви сок е рис кът от по
я ва та на SJS или TEN през пър ви те сед ми ци от ле че ни е то, а 
за DRESS обик но ве но от 3та до 6та сед ми ца. Сим пто ми те 
или бе ле зи те на SJS или TEN включ ват прог ре си ращ ко жен 
об рив, чес то с ме ху ри или му коз ни ле зии; сим пто ми те на 
DRESS включ ват об рив, по ви ше на темпе ра ту ра, е о зи но фи
лия и сис тем ни сим пто ми (нап ри мер аде но па тия, хе па тит, 
ин тер сти ци ал на неф ро па тия, ин тер сти ци ал на бе лод роб на 
бо лест).

•	 Па ци ен ти те тряб ва да спрат не за бав но ле че ни е то, ко га то се 
по я вят сим пто ми  на се ри оз ни алер гич ни ре ак ции, включ ва
щи кож ни об ри ви. 

•	 При та ки ва па ци ен ти ни ко га по ве че не тряб ва да се наз на ча
ва ле че ние с Protelos и Osseor

но вИ Пре кИ съ об ще нИя до ме дИ цИн скИ те 
сПе цИ а лИс тИ (Псмс)

Пре дос та вя ме Ви спи сък на ПСМС, съг ла су ва ни с ИАЛ за раз
прос тра не ние от съ от вет ни те при те жа те ли на раз ре ше ния за упот ре
ба (ПРУ) от на ча ло то на 2012 г. до то зи мо мент:

ТАЛОН ЗА ОБРАТНА ВРЪЗКА*

Име
Медицинско образование
Адрес/Нов адрес
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№ Тър гов ско име 
(меж ду на род но не па тен тно име) Относ но ПРУ

1 Seroquel (кве ти а пин) Mета бо лит но мо ни то ри ра не Astra Zeneca

2 Dianeal;Nutrineal; Extraneal
(раз твор за пе ри то не ал на ди а ли за) Под но ве ни дос тав ки Baxter

3 Rasilez; Rasilez HCT алис ки рен; алис ки рен/ хид
рох лор оти а зид

По тен ци ал ни те рис ко ве от въз ник ва не на сър деч носъ до ви и бъб реч ни  не же ла ни ре ак ции при 
па ци ен ти със за ха рен ди а бет тип 2 и бъб реч но ув реж да не и/ или сърдечносъдови заболявания, 
ле ку ва ни с алис ки рен

Novartis

4 Velcade (бор те зо миб) Напом ня не, че един стве ни ят раз ре шен на чин на при ло же ние на Velcade е ин тра ве ноз ното ин жек
ти ра не; Пре по ръ чи тел ни пред паз ни мер ки за на ма ля ва не рис ка от неп ра вил но при ла га не Johnson&Johnson

5 Gilenya (фин го ли мод) Не об хо ди мост от за си ле но сър деч носъ до во наб лю де ние при за поч ва не на ле че ние с Gilenya при 
па ци ен ти с прис тъп норе ми тен тна фор ма на мно жес тве на скле ро за. Novartis

6 Mircera (ме ток си по ли е ти лен гли колепо е тин 
бе та) Недос тиг в дос тав ки те. Roche

7 Victrelis (бо цеп ре вир) Лекар стве ни вза и мо дей ствия на Victrelis  с ри то на вирпо тен ции ра ни HIVпро те аз ни ин хи би то ри Merck Sharp & Dohme Ltd.  
8 Somavert (пег ви зо мант) Пар ти ди, про из ве де ни по нов про из вод ствен про цес по доб ря ващ про фи ла на бе зо пас ност Pfizer
9 Taxotere (до це так сел) При ло же ние на Taxotere Sanofiaventis 

10 Rasilez; Rasilez HCT (алис ки рен; алис ки рен/ 
хид рох лоро ти а зид)

Нови про ти во по ка за ния и пре дуп реж де ния за упот ре ба на ле кар стве ни про дук ти, съ дър жа щи 
алис ки рен в ком би на ция с ин хи би то ри на ан ги о тен зинкон вер ти ра щия ен зим (ACE ин хи би то ри) 
или с ан ги о тен зин ре цеп тор ни бло ке ри (АРБ)

Novartis

11 Protelos/Osseor (строн ци ев ра не лат) Нови про ти во по ка за ния и ак ту а ли зи ра не на пред паз ни мер ки при упот ре ба Servier
12 Alimta 500 mg (пе мет рек сед) Изтег ля не от па за ра на три пар ти ди от ле кар стве ния про дукт Eli Lilly

13 Gilenya (фин го ли мод) Акту а ли за ция на ПСМС Gilenya при па ци ен ти с прис тъп норе ми тен тна фор ма на мно жес тве на скле
ро за. Novartis

14 Urorec (си ло до зин) ПСМС, от нос но връз ка на Urorec с Интра о пе ра ти вен фло пи ирис син дром (IFIS) Pharma swiss

15 Protopic (так ро ли мус) Важ ни пре по ръ ки за пра вил но при ло же ние на ПРОТОПИК (0.03% и 0.1%) маз за ми ни ми зи ра не на 
рис ко ве. Astellas

16 Tacni
(так ро ли мус) Риск от ме ди цин ски греш ки при при ло же ние на Tacni. TEVA

17 AllGone,
(ни ме зу лид) Огра ни ча ва не на по ка за ни я та при ни ме зу лид по ра ди риск от чер нод роб но ув реж да не Чай ка фар ма Ви со ко ка чес тве ни те 

ле кар ства

18 Aulin
(ни ме зу лид) Огра ни ча ва не на по ка за ни я та при ни ме зу лид по ра ди риск от чер нод роб но ув реж да не ЦСЦ Фар ма сю ти къл 

19 Nimed
(ни ме зу лид) Огра ни ча ва не на по ка за ни я та при ни ме зу лид по ра ди риск от чер нод роб но ув реж да не ЦСЦ Фар ма сю ти къл 

20 Ameolin
(ни ме зу лид) Огра ни ча ва не на по ка за ни я та при ни ме зу лид по ра ди риск от чер нод роб но ув реж да не Со фар ма 

21 Enetra
(ни ме зу лид) Огра ни ча ва не на по ка за ни я та при ни ме зу лид по ра ди риск от чер нод роб но ув реж да не Акта вис 

22 Nimesil
(ни ме зу лид) Огра ни ча ва не на по ка за ни я та при ни ме зу лид по ра ди риск от чер нод роб но ув реж да не Berlin Chemie


