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Åâðîïåéñêàòà ëåêàðñòâåíà àãåíöèÿ ïðåïîðú÷à ïðåä-

ïàçëèâà óïîòðåáà íà Elidel  è Protopic/Protopy*

Åâðîïåéñêàòà ëåêàðñòâåíà àãåíöèÿ çàâúðøè ïðåãëåäà íà ëåêàðñòâå-

íàòà áåçîïàñíîñò çà ïðîäóêòèòå Elidel(pimecrolimus) è Protopic/

Protopy*(tacrolimus) è íàïðàâè  çàêëþ÷åíèåòî, ÷å  ïîëçàòà îò óïîò-

ðåáàòà íà òåçè äâà ïðîäóêòà çà äåðìàòîëîãè÷íî ïðèëîæåíèå íàä-

õâúðëÿ ðèñêà, íî òå òðÿáâà äà ñå ïðèëàãàò ñ ïî- ãîëÿìà ïðåäïàçëè-

âîñò, çà äà ñå íàìàëÿò êîëêîòî å âúçìîæíî ïîâå÷å ïîòåíöèàëíèòå

ðèñêîâå îò ïîÿâà íà êîæåí ðàê è ëèìôîìè.

Elidel  è Protopic/Protopy* ñà ëåêàðñòâà çà ïðèëîæåíèå âúðõó êîæàòà,

êîèòî ñå èçïîëçâàò ïðè ëå÷åíèåòî íà àòîïè÷åí äåðìàòèò(åêçå-

ìà). Ñëåä ïîÿâàòà íà ñúîáùåíèÿ çà ðàê íà êîæàòà è ëèìôîìè ïðè

ïàöèåíòè, êîèòî ñà óïîòðåáÿâàëè òåçè ëåêàðñòâà, Êîìèòåòúò çà

ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè â õóìàííàòà ìåäèöèíà (ÑHMP) êúì Åâðîïåé-

ñêàòà ëåêàðñòâåíà àãåíöèÿ ïðåäïðèå ïðåç àïðèë 2005 ã. ïðåãëåä íà

äàííèòå çà áåçîïàñíîñò íà äâàòà ïðîäóêòà.

Íàëè÷íèòå äî ìîìåíòà äàííè íå äàâàò îñíîâàíèå íà Êîìèòåòà äà

ñòèãíå äî çàêëþ÷åíèå äàëè  Elidel  è Protopic/Protopy* ñà ïðè÷èíà çà

ñúîáùåíèòå ñëó÷àè íà êîæåí ðàê èëè ëèìôîìè. Êîìèòåòúò ïîèñêà

îò ïðèòåæàòåëèòå íà ðàçðåøåíèå çà óïîòðåáà íà òåçè ëåêàðñòâà

äà ñúáèðàò äîïúëíèòåëíè äàííè çà äúëãîñðî÷íèÿ ïðîôèë íà áåçîïàñ-

íîñò íà ïðîäóêòèòå, êîèòî äà ïîòâúðäÿò, ÷å òîé îñòàâà ïðèåìëèâ.

Êîìèòåòúò ïðåïîðú÷à ïðîìåíè â îäîáðåíàòà èíôîðìàöèÿ çà òåçè

ïðîäóêòè, êîèòî èìàò çà öåë äà ïîâèøàò âíèìàíèåòî íà ïàöèåí-

òèòå è ëåêàðèòå çà ïîòåíöèàëíè  äúëãîñðî÷íè  ðèñêîâå, ñâúðçàíè ñ

óïîòðåáàòà íà  òåçè ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè.

Ïîíàñòîÿùåì â Áúëãàðèÿ ñå èçâúðøâà àêòóàëèçàöèÿ íà èíôîðìàöèÿ-

òà çà ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò Ålidel, ñúîáðàçíî ïðåïîðúêèòå íà ÑÍÌÐ.

Ïàöèåíòèòå, êîèòî âå÷å ïðîâåæäàò ëå÷åíèå ñ Elidel  èëè  Protopic/

Protopy*, íå òðÿáâà äà ñïèðàò èëè ïðîìåíÿò ëå÷åíèåòî ñè áåç êîí-

ñóëòàöèÿ ñ ëåêóâàùèÿ ëåêàð.

*Ëåêàðñòâåí ïðîäóêò, êîéòî êúì ìîìåíòà íå å ðàçðåøåí çà óïîòðåáà â Ð. Áúëãàðèÿ

METOCLOPRAMIDE - óïîòðåáà â äåòñêà âúçðàñò

Ìetoclopramide, ðàçðåøåí çà óïîòðåáà ó íàñ ïîä òúðãîâñêè èìåíà-

Cerucal, Degan, Reglan, Pramidin, å ïîêàçàí çà ñèìïòîìàòè÷íî ëå÷å-

íèå íà: íàðóøåíèÿ â ìîòèëèòåòà íà ãîðíèòå îòäåëè íà ñòîìàøíî-

÷ðåâíèÿ òðàêò; ãàäåíå è ïîâðúùàíå îò ðàçëè÷åí ïðîèçõîä; äèàáåò-

íà ãàñòðîïàðåçà è çà óëåñíåíèå íà ïàñàæà ïðåç ñòîìàõà è òúíêèòå

÷åðâà ïðè ðåíòãåíîâè èçñëåäâàíèÿ. Ñúùåñòâóâà ïîä ôîðìàòà íà èí-

æåêöèîíåí ðàçòâîð çà èíòðàìóñêóëíî è èíòðàâåíîçíî ïðèëîæåíèå,
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ïåðîðàëíè òàáëåòêè è íàçàëåí

ñïðåé. Â Áúëãàðèÿ ëåêàðñòâåíè-

òå ïðîäóêòè, ñúäúðæàùè

Ìetoclopramide, ñà ïðîòèâîïîêà-

çàíè çà ïðèëîæåíèå ïðè äåöà ïîä

2 ãîäèøíà âúçðàñò. Óïîòðåáàòà

íà ïðîäóêòèòå, ñúäúðæàùè

Ìetoclopramide (5mg/ml â èíæåê-

öèîííàòà ôîðìà è 10mg â åäíà

òàáëåòêà), íå å ïðåïîðú÷èòåë-

íà ïðè äåöà íà âúçðàñò îò 2 äî

14 ãîäèíè, ïîðàäè âèñîêîòî ñú-

äúðæàíèå íà ëåêàðñòâåíîòî âå-

ùåñòâî  è íåâúçìîæíîñòòà çà

ïðåöèçíî äîçèðàíå. Íàçàëíèÿò

ñïðåé íå ñå ïðèëàãà ïðè äåöà ïîä

12 ãîäèøíà âúçðàñò.

Â íÿêîè ñòðàíè (ÑÀÙ, Âåëèêîáðè-

òàíèÿ, Àâñòðàëèÿ), ïîðàäè ðèñê

îò òåæêè íåæåëàíè ðåàêöèè,

Ìetoclopramide å ïðîòèâîïîêàçàí

ïðè äåöà è íå ñå ïðåïîðú÷âà äî 20

ãîäèøíà âúçðàñò, îñâåí ïðè ïîâ-

ðúùàíå, âúçíèêíàëî ïî âðåìå íà

ïðîòèâîòóìîðíà õèìèîòåðàïèÿ.

Âúâ Ôðàíöèÿ å ðàçðåøåí çà óïîò-

ðåáà ëåêàðñòâåíèÿò ïðîäóêò

Primperan ïîä ôîðìàòà íà ïåðî-

ðàëíè êàïêè, ïðåäíàçíà÷åíè çà

ïðèëîæåíèå ïðè êúðìà÷åòà è ìàë-

êè äåöà, â êîèòî ñúäúðæàíèåòî

íà Ìetoclopramide å 0,10mg â åäíà

êàïêà è ñå äîçèðà ïî 0,10mg (åäíà

êàïêà) íà êã òåãëî íà 6 ÷àñà 3- 4

ïúòè íà äåí. Ïðåïîðú÷âà ñå ïðî-

äóêòúò äà íå ñå óïîòðåáÿâà ïðè

ïàöèåíòè ñ åïèëåïñèÿ, ïîðàäè çà-

äúëáî÷àâàíå ÷åñòîòàòà è èíòåí-

çèòåòà íà ãúð÷îâåòå. Â ñëó÷àé

íà ÷åðíîäðîáíà è áúáðå÷íà íåäîñ-

òàòú÷íîñò ñå ïðåïîðú÷âà äà ñå

íàìàëè äîçèðîâêàòà.

Íàé-÷åñòèòå íåæåëàíè ëåêàð-

ñòâåíè ðåàêöèè, ñâúðçàíè ñ ïðèëî-

æåíèåòî íà Ìetoclopramide, ñà:

ñúíëèâîñò, óìîðà, ñâåòîâúðòåæ,

ïî- ðÿäêî ãëàâîáîëèå, áåçñúíèå, äè-

àðèÿ,  ìåòåîðèçúì è èçïîòÿâàíå.

Ïî- ãîëÿì ðèñê îò ïîÿâà íà

åêñòðàïèðàìèäíè ñèìïòîìè ñú-

ùåñòâóâà ïðè äåöà è þíîøè è êî-

ãàòî å ïðåâèøåíà îáè÷àéíàòà äî-

çà. Êàñàå ñå çà îñòðà äèñòîíè÷-

íà ðåàêöèÿ ñ àáíîðìíè äâèæåíèÿ

íà ãëàâà, øèÿ (ëèöåâè ñïàçìè,

òðèçìóñ, î÷íè ïàðåçè, ñïàçìè íà

åçèêà, ñìóùåíèÿ â ãúëòàíåòî è

ãîâîðà, òîðòèêîëèñ), ãåíåðàëè-

çèðàíà ìóñêóëíà õèïåðòîíèÿ äî

îïèñòîòîíóñ. Òåçè ðåàêöèè ñå

íàáëþäàâàò â íà÷àëîòî íà ëå÷å-

íèåòî 1 - 3 ÷àñà ñëåä ïðèåìà. Ìî-

ãàò äà ñå ïîÿâÿò è ñëåä åäèí åäèí-

ñòâåí ïðèåì íà ëåêàðñòâîòî.

Â èçêëþ÷èòåëíî ðåäêè ñëó÷àè å

äîêëàäâàí çëîêà÷åñòâåí íåâðîëåï-

òè÷åí ñèíäðîì - âòðèñàíå, âåãå-

òàòèâíè ñìóùåíèÿ, ïðîìåíè â

ñúçíàíèåòî, ìóñêóëíà ðèãèäíîñò.

Ñúùî òàêà èçêëþ÷èòåëíî ðÿäêî

ñà íàáëþäàâàíè: õèïîòåíçèÿ,

äåïðåñèÿ, õèïåðïðîëàêòèíåìèÿ,

òàðäèâíà äèñêèíåçèÿ, àëåðãè÷íè

ðåàêöèè, ìåòõåìîãëîáèíåìèÿ

(ïðè íîâîðîäåíè â äîçè íàäâèøà-

âàùè 0,5 mg/êg/24 ÷àñà èëè 0,1 mg/

êg/ íà ïðèåì).

Âñåîáùî èçâåñòåí ôàêò å, ÷å ÷åñ-

òî ïðè ëèïñà íà ïîäõîäÿùà çà äå-

öà ëåêàðñòâåíà ôîðìà ó íàñ ñå

ïðèëàãàò ïåðîðàëíî èíæåêöèîííè

ðàçòâîðè íà íÿêîè ëåêàðñòâåíè

ïðîäóêòè, â òîâà ÷èñëî è

Ìetoclopramide. Òîâà ñúçäàâà îïàñ-

íîñò, ïîðàäè íåïðèãîäíîñòòà íà

ðàçòâîðà çà ïðèëîæåíèå ïðåç óñ-

òàòà è êðèå ðèñê çà íåïðàâèëíî

äîçèðàíå è äîðè ïðåäîçèðàíå. Â òà-

êèâà ñëó÷àè ñà íàáëþäàâàíè ñîì-

íîëåíòíîñò, îáúðêàíîñò, ðàç-

äðàçíèòåëíîñò, ãúð÷îâå, åêñòðà-

ïèðàìèäíè íàðóøåíèÿ, êàðäèîâàñ-

êóëàðíè íàðóøåíèÿ - áðàäèêàðäèÿ

è õèïåð èëè õèïîòåíçèÿ. Ïðè êúð-

ìà÷åòà å íàáëþäàâàíà ìåòõåìîã-

ëîáèíåìèÿ. Â íÿêîè åïèäåìèîëîãè÷-

íè ïðîó÷âàíèÿ íà àìåðèêàíñêè è

áðèòàíñêè èçñëåäîâàòåëè ïðåç

ïîñëåäíèòå ãîäèíè óïîòðåáàòà

íà Ìetoclopramide ñå ñâúðçâà è ñ

ïîÿâàòà íà ñèíäðîìà íà Reye (ïðè-

äîáèòà åíöåôàëîïàòèÿ ïðè ìàë-

êè äåöà, êîÿòî ñå ïîÿâàâà ñëåä îñ-

òúð ôåáðèëèòåò - íàé- ÷åñòî ïðè

ãðèï èëè âàðèöåëà). Òîâà òåæêî

ñúñòîÿíèå ñå õàðàêòåðèçèðà ñ

ïîâòàðÿùî ñå ïîâðúùàíå, âúçáóäà

è ëåòàðãèÿ, êîÿòî ìîæå äà äîâå-

äå äî êîìà ñ ïîâèøàâàíå íà èí-

òðàêðàíèàëíîòî íàëÿãàíå. Àçîò-

íèòå òåëà è ñåðóìíèòå òðàíñà-

ìèíàçè ñà ïîâèøåíè. Ìîæå äà íàñ-

òúïè ñìúðò îò ìîçú÷åí îòîê è

ïîñëåäâàùî ìîçú÷íî âêëèíÿâàíå.

Ïàòîìîðôîëîãè÷íèòå ïðîìåíè

íàé-÷åñòî ñà ïîä÷åðòàíà ìàñòíà

èíôèëòðàöèÿ íà ÷åðíèÿ äðîá ïîä

ôîðìàòà íà ìàëêè ëèïèäíè êàïêè

è ïîäîáíà, íî ïî-ñëàáî èçðàçåíà

èíôèëòðàöèÿ íà ïðîêñèìàëíèòå

òóáóëè íà áúáðåöèòå, ìèîêàðäà è

äðóãè âúòðåøíè îðãàíè. Â ìíîãî

ñòðàíè ïî ñâåòà, âêëþ÷èòåëíî è

ó íàñ, èìà âúçðàñòîâè îãðàíè÷å-

íèÿ çà óïîòðåáàòà íà àöåòèëñà-

ëèöèëîâà êèñåëèíà, ïîðàäè âðúçêà

ìåæäó íàáëþäàâàíèòå óñëîæíå-

íèÿ â õîäà íà òîâà ñúñòîÿíèå è ïðè-

åìàíåòî íà àöåòèëñàëèöèëîâà êè-

ñåëèíà. Íÿêîè ïóáëèêàöèè ñâúð-

çâàò ñèíäðîìà íà Reye ñ ïðèëîæå-

íèåòî è íà äðóãè ñèìïòîìàòè÷-

íè ëåêàðñòâà, â òîâà ÷èñëî è

Ìetoclopramide, ïðèëàãàíè ïðè ìàë-

êè äåöà. Ïðåäïîëàãà ñå, ÷å áåëåçè-

òå íà åíöåôàëîïàòèÿ ïðè íÿêîè

ïàöèåíòè âñúùíîñò ñà ïðîÿâà íà

åêñòðàïèðàìèäíà ñèìïòîìàòè-

êà, ïðè÷èíåíà îò àíòèåìåòèöè.

Â áàçàòà äàííè íà ÈÀË èìà îáùî

8 ñúîáùåíèÿ çà íàáëþäàâàíè íå-

æåëàíè ðåàêöèè, ñâúðçàíè ñ óïîò-

ðåáàòà íà ëåêàðñòâåíè ïðîäóê-

òè,ñúäúðæàùè Ìetoclopramide.

Íàé ÷åñòî ñà ñúîáùàâàíè åêñòðà-

ïèðàìèäíè íàðóøåíèÿ, íèñòàãúì,

ðèãîð, äèñêèíåçèÿ, òðåìîð, âåð-

òèãî, äèñïíåà è öèàíîçà. Ïðè 2 îò

ñëó÷àèòå ëåêàðñòâîòî å ïðèëà-

ãàíî íà ìàëêè äåöà.

Â çàêëþ÷åíèå íà îñíîâàíèå ãîðå

èçëîæåíèòå äàííè íàïîìíÿìå íà

ëåêàðèòå äà ñïàçâàò ïîêàçàíèÿ-

òà, ïðîòèâîïîêàçàíèÿòà è âúç-

ðàñòîâèòå îãðàíè÷åíèÿ, ïîñî÷å-

íè â êðàòêàòà õàðàêòåðèñòèêà

íà ëåêàðñòâåíèòå ïðîäóêòè, ñú-

äúðæàùè Ìetoclopramide.

Ref: Dukes M., Aronson J. Meyeler’s Side Ef-

fects of Drugs, Elsevier Science B.V., 2000.

Vidal 2005 Le Dictionnaire 80 Ed.

Vaughan V., McKay R., Nelson Textbook of Pe-

diatrics, W.B. Saunders Company 1975

Casteels- van Daele M. Eggermont E. Reye s

syndrome, BMJ 1994; 308:919- 920(2 Apr)

Rrynolds J. Martindale- The Extra Pharmaco-

poeia 31 Ed. The Royal Pharmaceutical Soci-

ety,1996
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ÀÑÒÌÀ

Àìåðèêàíñêèÿò ðåãóëàòîðåí îð-

ãàí çà õðàíè è ëåêàðñòâà (FDA)

èçèñêà îò ïðèòåæàòåëèòå íà

ðàçðåøåíèÿ çà óïîòðåáà äà äî-

ïúëíÿò ëåêàðñòâåíàòà èíôîð-
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ìàöèÿ çà äúëãî äåéñòâàùèòå $-

2- àäðåíîðåöåïòîðíè àãîíèñòè

salmeterol/ fluticasone propionate,

formoterol è salmeterol ïîä ôîðìà-

òà íà ïðàõ çà èíõàëàöèè, êàòî

âêëþ÷àò íîâè ïðåäóïðåæäåíèÿ è

ïðàâèëà çà óïîòðåáà, çà äà ñå

ïîä÷åðòàå, ÷å òåçè ëåêàðñòâà

ìîãàò äà çàñèëÿò ðèñêà îò òåæ-

êè àñòìàòè÷íè åïèçîäè è ñìúðò

â õîäà íà òåçè åïèçîäè. Äàííè îò

êëèíè÷íè ïðîó÷âàíèÿ ñî÷àò ïî-

ãîëÿì áðîé, ñâúðçàíè ñ àñòìà

ñìúðòíè ñëó÷àè, ïðè ïàöèåíòè,

ïðèåìàùè äúëãîäåéñòâàùèòå $-

2- àäðåíîðåöåïòîðíè àãîíèñòè

êàòî äîïúëíåíèå êúì îáè÷àéíî-

òî ëå÷åíèå, â ñðàâíåíèå ñ ïàöè-

åíòè, ïðèåìàùè ïëàöåáî è îáè-

÷àéíî ëå÷åíèå. Ïðè ïúðâî èëè ïîñ-

ëåäâàùî ïðåäïèñâàíå íà òàêèâà

ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè, ïàöèåí-

òèòå òðÿáâà äà áúäàò èíôîðìè-

ðàíè çà îïèñàíèòå ðèñêîâå.

Ñïîðåä ïðåïîðúêèòå íà FDA äúë-

ãî äåéñòâàùèòå $- 2- àäðåíîðå-

öåïòîðíè àãîíèñòè:

• íå òðÿáâà äà ñå èçïîëçâàò êà-

òî ñðåäñòâî íà èçáîð îò ïúð-

âè ðåä çà ëå÷åíèå íà àñòìà;

• íå ñà ïîêàçàíè ïðè âëîøàâàíå

íà ñúñòîÿíèåòî èëè âíåçàïíà

ïîÿâà íà çàäóõ;

• äîáàâÿò ñå êúì ëå÷åíèåòî,

ñàìî êîãàòî êîíòðîëúò íà

àñòìàòà íå ìîæå äà ñå ïîñ-

òèãíå ñ äðóãè ëåêàðñòâà.

FDA ñúâåòâà ïàöèåíòèòå âèíà-

ãè äà èìàò íà ðàçïîëîæåíèå

êðàòêîäåéñòâàù áðîíõîäèëàòà-

òîð ïðè ñëó÷àè íà âíåçàïíà ïîÿ-

âà íà çàäóõ; äà ñå îáðúùàò êúì

ëåêàð ïðè âëîøàâàíå íà ñèìïòî-

ìèòå ïðè óïîòðåáà íà äúëãî äåé-

ñòâàù $- 2- àäðåíîðåöåïòîðåí

àãîíèñò è äà íå ïðåêúñâàò ëå÷å-

íèåòî, ïðåäè äà îáñúäÿò òîâà ñ

ëåêóâàùèÿ ëåêàð.

Â Åâðîïåéñêàòà ëåêàðñòâåíà

àãåíöèÿ(ÅÌÅÀ) â ìîìåíòà ñå èç-

âúðøâà ïðåîöåíêà íà èíôîðìàöè-

ÿòà çà áåçîïàñíîñò íà ëåêàð-

ñòâåíèòå ïðîäóêòè, ñúäúðæàùè

äúëãî äåéñòâàùèòå $- 2- àäðåíî-

ðåöåïòîðíè àãîíèñòè. Î÷àêâà ñå

õàðìîíèçèðàíå íà ñòàíîâèùàòà

çà ïðîìåíè â ëåêàðñòâåíàòà èí-

ôîðìàöèÿ íà òåçè ïðîäóêòè çà

ñòðàíèòå îò ÅÑ, êîèòî ùå áú-

äàò ïîèñêàíè è çà Áúëãàðèÿ.

Ìåæäóâðåìåííî Ëåêàðñòâåíàòà

àãåíöèÿ íà Âåëèêîáðèòàíèÿ ñå

îáðúùà êúì ëåêàðèòå ñ ïðåïîðú-

êàòà äà ñå ïðèäúðæàò êúì íàöè-

îíàëíî ïðèåòîòî Ðúêîâîäñòâî

çà ëå÷åíèå íà àñòìà. Ïî îòíîøå-

íèå íà äúëãîäåéñòâàùèòå $- 2-

àäðåíîðåöåïòîðíè àãîíèñòè ñå

íàïîìíÿ, ÷å:

• salmeterol èëè formoterol ìîãàò

äà áúäàò èçïèñâàíè ïðè íåîá-

õîäèìîñò ñàìî êàòî äîïúëíå-

íèå êúì èíõàëàòîðíà êîðòè-

êîñòåðîèäíà òåðàïèÿ;

• íå òðÿáâà äà ñå çàïî÷âà ëå÷å-

íèå ñúñ salmeterol èëè formoterol

ïðè ïàöèåíòè ñ òåæêà ôîðìà

íà àñòìà è ïðè îáîñòðÿíå;

• ïàöèåíòèòå òðÿáâà äà áúäàò

íàáëþäàâàíè ñòðèêòíî â íà-

÷àëîòî íà ëå÷åíèåòî

Â Áúëãàðèÿ ñà ðàçðåøåíè çà óïîò-

ðåáà ñëåäíèòå äúëãîäåéñòâàùè $-

2- àäðåíîðåöåïòîðíè àãîíèñòè:

Seretide Discus (salmeterol/

fluticasone) è Serevent Discus

(salmeterol)- Glaxo Group, Foradil

(formoterol)- Novartis Pharma è Oxis

(formoterol), Symbicort(formoterol/

budesonide)- Astra Zeneca.

Ëèòåðàòóðà:

1. Beta-2 adrenoreceptor agonists, Label to

warn of risk of asthma, WHO Pharmaceuti-

cals Newsletter No 1, 2006 1.

2.Salmeterol(Serevent) and formoterol(Oxis,

Foradil) in asthma management, Current

Problem in Pharmacovigilance, Vol. 31, May

2006 6.

ËÅÊÀÐÑÒÂÀ È

ÓÄÚËÆÀÂÀÍÅ ÍÀ

QT- ÈÍÒÅÐÂÀËÀ

Â àâñòðàëèéñêèÿ ëåêàðñòâåí áþ-

ëåòèí (áðîé 24) îò äåêåìâðè

2005ã. å ïóáëèêóâàí ìàòåðèàë,

êîéòî ïðèâëè÷à âíèìàíèåòî âúð-

õó äîáðå èçâåñòåí ïðîáëåì çà

ñâúðçàíîòî ñ ïðèëîæåíèå íà ëå-

êàðñòâà óäúëæàâàíå íà QT- èí-

òåðâàëà. Íàäÿâàìå ñå, ÷å ñ ïðå-

âîäà íà ñòàòèÿòà ùå âè áúäåì

ïîëåçíè, òúé êàòî â ñèíòåçèðàí

âèä å ïðåäñòàâåíà âàæíà èíôîð-

ìàöèÿ.

Ïðåç ïîñëåäíîòî äåñåòèëåòèå

ãîëÿì áðîé ëåêàðñòâà ñà îòòåã-

ëåíè îò ôàðìàöåâòè÷íèÿ ïàçàð

èëè èìàò íàëîæåíè îãðàíè÷åíèÿ

â óïîòðåáàòà ïîðàäè òîâà, ÷å

ïðåäèçâèêâàò óäúëæàâàíå íà QT-

èíòåðâàëà. Ñ÷èòà ñå, ÷å QT- èí-

òåðâàëúò å óäúëæåí, êîãàòî å

ïî- äúëúã îò 450 msec (êîðèãèðàí

QT- èíòåðâàë).

Ïðåäèçâèêàíîòî îò ëåêàðñòâà

óäúëæàâàíå íà QT- èíòåðâàëà ìî-

æå äà ñå  äúëæè íà áëîêèðàíå íà

êàëèåâèòå êàíàëè è ìîæå äà äî-

âåäå äî æèâîòîçàñòðàøàâàùà

ïîëèìîðôíà âåíòðèêóëàðíà òà-

õèêàðäèÿ, èçâåñòíà ïîä èìåòî

torsade de pointes. Îò þíè 2005ã.

Àâñòðàëèéñêàòà àãåíöèÿ ïî ëå-

êàðñòâàòà å ïîëó÷èëà 140 ñúîá-

ùåíèÿ çà óäúëæàâàíå íà QT- èí-
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òåðâàëà è/èëè torsade de pointes, 7 îò êîèòî ñ ôàòàëåí èçõîä. Ëåêàð-

ñòâàòà, êîèòî íàé- ÷åñòî ñà áèëè îáåêò íà òåçè ñúîáùåíèÿ ñà:

sotalol(25), cisapride(17), clozapine(14), amiodarone(12) è erythromycin(12).

Íÿêîè ëåêàðñòâà, ïðåäèçâèêâàùè óäúëæàâàíå íà

QT- èíòåðâàëà

àíòèáèîòèöè

clarithromycin*

azithromycin

erythromycin*

moxithromycin

metronidazole

moxifloxacin

ïðîòèâîãúáè÷íè

fluconazole

ketoconazole

àíòèàðèòìè÷íè

ëåêàðñòâà

quinidine*

sotalol

amiodarone

dysopyramide

procainamide

àíòèìàëàðèéíè

ëåêàðñòâà

mefloquine

chloroquine

àíòèïñèõîòèöè

risperidon

fluphenazine

droperidol

haloperidol*

thioridazine*

pimozide*

clozapine*

olanzapine

àíòèäåïðåñàíòè

amitriptyline*

imipramine*

clomipramine

dothiepin

doxepin

*Ëåêàðñòâà, ìåòàáîëèçèðàùè ñå ÷ðåç åíçèìíè ñèñòåìè CYP 450.

Äðóãè íåëåêàðñòâåíè ôàêòîðè, êîèòî ñå ñâúðçâàò ñ  óäúëæàâàíå íà

QT- èíòåðâàëà ñà æåíñêè ïîë, íàïðåäíàëà âúçðàñò, áðàäèêàðäèÿ, ñúð-

äå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò, ñúðäå÷íà èñõåìèÿ è åëåêòðîëèòíè íàðóøåíèÿ.

Ëåêàðñòâåíèòå âçàèìîäåéñòâèÿ ñà âàæíà ïðè÷èíà çà  óäúëæàâàíå

íà QT- èíòåðâàëà è/èëè torsade de pointes äîðè è ïðè çäðàâè èíäèâèäè

áåç íàëè÷èå íà ðèñêîâè ôàêòîðè.Òåçè âçàèìîäåéñòâèÿ ñå ñâåæäàò

äî äâà òèïà. Ïúðâèòå âêëþ÷âàò êîìáèíèðàíà óïîòðåáà íà äâå èëè

ïîâå÷å ëåêàðñòâà, âñÿêî îò êîèòî ñ ïðîëîíãèðàù åôåêò âúðõó QT-

èíòåðâàëà, íàïðèìåð åäíîâðåìåííà óïîòðåáà íà 2 ëåêàðñòâà îò òàá-

ëèöàòà. Íàé- ÷åñòî òîçè ïðîáëåì âúçíèêâà, êîãàòî êúì äúëãîñðî÷íî

ïðèëàãàíî ëåêàðñòâî (àíòèàðèòìè÷íî, àíòèïñèõîòè÷íî èëè àíòè-

äåïðåñàíò) ñå äîáàâÿ äðóãî ëåêàðñòâî çà êðàòúê ïåðèîä îò âðåìå,

íàïðèìåð àíòèáèîòèê.

Âòîðèÿò òèï âçàèìîäåéñòâèÿ âêëþ÷âà åäíîâðåìåííà óïîòðåáà íà

ëåêàðñòâåí ïðîäóêò, êîéòî ìîæå äà ïðè÷èíè óäúëæàâàíå íà QT- èí-

òåðâàëà ñ äðóã ïðîäóêò, êîéòî ïîäòèñêà öèòîõðîì P 450 èçîåíçèìà,

îòãîâîðåí çà ÷åðíîäðîáíèÿ ìå-

òàáîëèçúì íà ïúðâîòî ëåêàð-

ñòâî è òàêà óâåëè÷àâà íåãîâàòà

êîíöåíòðàöèÿ â êðúâòà. ×åñòî

óïîòðåáÿâàíè  öèòîõðîì P 450

åíçèìíè èíõèáèòîðè ñà ëåêàð-

ñòâà, ïðèíàäëåæàùè êúì ñëåäíè-

òå ãðóïè: àíòèàðèòìè÷íè, àíòè-

ðåòðîâèðóñíè, àçîëîâè àíòèãú-

áè÷íè ëåêàðñòâà, ìàêðîëèäíè è

õèíîëîíîâè àíòèáèîòèöè, èíõè-

áèòîðè íà îáðàòíèÿ çàõâàò íà

ñåðîòîíèíà (SSRIs) è  êàëöèåâè

àíòàãîíèñòè.

Ëåêàðèòå, ïðåäïèñâàùè òåçè ëå-

êàðñòâà, òðÿáâà äà çíàÿò çà òå-

çè âúçìîæíè âçàèìîäåéñòâèÿ è äà

ãè èçáÿãâàò, êîãàòî å âúçìîæíî.

Australian Adverse Drug

Reaction Bulletin 24(6),

Dec.2005

Èçïîëçâàìå òàçè ïóáëèêàöèÿ, çà äà

íàïîìíèì, ÷å ñ âñÿêî èçïðàòåíî ñú-

îáùåíèå çà ïîäîçèðàíà ëåêàðñòâå-

íà ðåàêöèÿ èëè ëåêàðñòâåíî âçàèìî-

äåéñòâèå âèå ïîäïîìàãàòå î÷åðòà-

âàíåòî íà ïðîôèëà íà áåçîïàñíîñò

íà ðàçðåøåíèòå çà óïîòðåáà ëåêàð-

ñòâà â íàøàòà ñòðàíà. Î÷àêâàìå

äà ïîïúëâàòå æúëòàòà êàðòà è äà

ÿ èçïðàùàòå íà ïîçíàòèÿ àäðåñ:

Áóë. “ßíêî Ñàêúçîâ” ¹26

Èçïúëíèòåëíà àãåíöèÿ ïî

ëåêàðñòâàòà

Ëåêàðñòâåíà áåçîïàñíîñò

1504 Ñîôèÿ

èëè äà ÿ ïîïúëâàòå äèðåêòíî on- line

íà Èíòåðíåò ñòðàíèöàòà íà àãåí-

öèÿòà.
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