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ÈÍÒÐÀÎÏÅÐÀÒÈÂÅÍ

FLOPPY IRIS SYNDROM

(IFIS) ÏÐÈ ÓÏÎÒÐÅÁÀÒÀ

ÍÀ TAMSULOSIN.

ÓÏÎÒÐÅÁÀ ÍÀ ÌÅÒÀÄÎÍ È ÓÄÚËÆÀÂÀÍÅ ÍÀ

QT ÈÍÒÅÐÂÀËÀ

Â ìèíàëèÿ áðîé íà áþëåòèíà “Íåæåëàíè ëåêàðñòâåíè ðåàêöèè” âè ïðåä-

ñòàâèõìå èíôîðìàöèÿ çà óäúëæàâàíåòî íà QT- èíòåðâàëà, ñëåä ïðèëîæå-

íèåòî íà ðàçëè÷íè ëåêàðñòâà.

Êàòî ïðîäúëæåíèå íà òåìàòà â òîçè áðîé âè ïðåäëàãàìå ñúîáùåíèåòî,

ïóáëèêóâàíî â  Prescriber Update ïðåç 2005ã. ñ äàííè çà óäúëæàâàíå íà QT-

èíòåðâàëà ñëåä ïðèëîæåíèå íà Methadon. Methadon å ñèíòåòè÷åí îïèîè-

äåí àíàëãåòèê, êîéòî ñå óïîòðåáÿâà çà ëå÷åíèå íà îïèîèäíà çàâèñèìîñò.

Øâåäñêàòà ëåêàðñòâåíà àãåíöèÿ ñúîáùàâà çà 32 ñëó÷àÿ íà óäúëæàâàíå íà

QT- èíòåðâàëà, àðèòìèÿ èëè âíåçàïíà ñìúðò ñëåä ïðèëîæåíî ëå÷åíèå ñ

ìåòàäîí. Íîâîçåëàíäñêèòå ðåãóëàòîðíè îðãàíè ñúîáùàâàò çà äâà ñëó÷àÿ

íà àðèòìèÿ ïðè ïàöèåíòè, ïðèåìàëè ìåòàäîí çà îïèîèäíà çàâèñèìîñò. Äî

2005ã. â áàçàòà äàííè íà Ñâåòîâíàòà çäðàâíà îðãàíèçàöèÿ (WHO) ñà âêëþ-

÷åíè 225 ñúîáùåíèÿ çà íàðóøåíèÿ â ðèòúìà è ñúðäå÷íàòà ÷åñòîòà (24

ñëó÷àÿ íà torsade de pointes, 26- óäúëæàâàíå íà QT- èíòåðâàëà è 117 ñïèðà-

íå íà ñúðäå÷íàòà äåéíîñò).

In vitro èçñëåäâàíèÿ ïîêàçâàò, ÷å ìåòàäîí óäúëæàâà ñúðäå÷íèÿ àêöèîíåí

ïîòåíöèàë, ÷ðåç èíõèáèðàíå êàëöèåâèòå êàíàëè íà ñúðäå÷íèÿ ìóñêóë. Â äî-

ïúëíåíèå äàííè îò ïðîñïåêòèâíî ïðîó÷âàíå íà îïèîèäíî çàâèñèìè ïàöèåí-

òè ïîêàçâàò ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìî óäúëæàâàíå íà QT- èíòåðâàëà ñëåä

äâóìåñå÷íî ëå÷åíèå ñ ìåòàäîí. Ïðîó÷âàíå íà 17 ñúîáùåíèÿ íà torsade de

pointes ñëåä ìåòàäîíîâà òåðàïèÿ ïîêàçâà, ÷å ãîëÿìà ÷àñò îò ïàöèåíòè-

òå ñà ïðèåìàëè ìíîãî âèñîêà äîçà (400 mg/ äíåâíî) èëè ñà èìàëè ïîíå îùå

åäèí ðèñêîâ ôàêòîð çà QT- ïðîëîíãèðàíå (íàïðåäíàëà âúçðàñò; ïîë- æåíè;

åëåêòðîëèòíè íàðóøåíèÿ; áðàäèêàðäèÿ; ñúðäå÷íî çàáîëÿâàíå- ñúðäå÷íà

íåäîñòàòú÷íîñò èëè èñõåìèÿ; êîíãåíèòàëíî óäúëæàâàíå íà QT- èíòåðâà-

ëà; åäíîâðåìåííî ïðèåìàíå íà äðóãî ëåêàðñòâî, óäúëæàâàùî QT- èíòåðâà-

ëà; óïîòðåáà íà ëåêàðñòâà, èíõèáèðàùè ìåòàáîëèçìà íà ìåòàäîíà). Çà

ñåãà íå å èçâåñòíî êàêâà å òî÷íàòà ÷åñòîòà íà ïîÿâà íà óäúëæàâàíå íà

QT- èíòåðâàëà ïðè ïðèëîæåíèå íà ìåòàäîí. Âíåçàïíî íàñòúïèëà ñìúðò ó

ïàöèåíòè, ëåêóâàíè çà îïèîèäíà çàâèñèìîñò, ìîæå äà ñå äúëæè íà ïðèåì

íà ñâðúõäîçà èëè íà óñëîæíåíèå, ïðè÷èíåíî îò ïðîäúëæèòåëíà íàðêîòè÷-

íà çëîóïîòðåáà, êîåòî îáÿñíÿâà òðóäíîñòèòå ïðè èäåíòèôèöèðàíå è äîê-

ëàäâàíå íà òàçè íåæåëàíà ðåàêöèÿ.

Ïðåïîðúêè çà ëåêàðèòå, ïðåäïèñâàùè ìåòàäîí:

ÑÅÐÈÎÇÍÈ ×ÅÐÍÎÄÐÎÁ-

ÍÈ ÍÅÆÅËÀÍÈ ÐÅÀÊÖÈÈ,

ÑÂÚÐÇÀÍÈ Ñ ÏÐÈËÎÆÅ-

ÍÈÅÒÎ ÍÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÀ,

ÑÚÄÚÐÆÀÙÈ CIMICIFU-

GAE RACEMOSAE

RHIZOMA

ñòð. 1

ñòð. 2

ñòð. 2

ñòð. 3

Óâàæàåìè êîëåãè,
Ïðèåìåòå ìîèòå íàé-ñúðäå÷íè ïîæåëàíèÿ
çà çäðàâå è óñïåøíà Íîâà 2007 ãîäèíà!

Ä-ð Åìèë Õðèñòîâ,
Èçïúëíèòåëåí äèðåêòîð, ÈÀË

ÎÑÒÅÎÍÅÊÐÎÇÀ ÍÀ

×ÅËÞÑÒÒÀ ÏÐÈ

ÓÏÎÒÐÅÁÀ ÍÀ

ÁÈÔÎÑÔÎÍÀÒÈ
ñòð. 2

LINEZOLID (ZYVOXID)-

ÒÅÆÊÈ ÍÅÂÐÎÏÀÒÈÈ ÍÀ

Î×ÍÈß ÍÅÐÂ
ñòð. 3
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• Ïàöèåíòèòå òðÿáâà äà áúäàò

èçñëåäâàíè ïðåäè íà÷àëîòî íà

ëå÷åíèåòî çà íàëè÷èå íà ðèñ-

êîâè ôàêòîðè çà óäúëæàâàíå íà

QT- èíòåðâàëà

• Äà ñå óïîòðåáÿâà íàé- íèñêàòà

åôåêòèâíà äîçà îò ìåòàäîí.

Íåîáõîäèìî å âíèìàòåëíî òèò-

ðèðàíå íà äîçàòà, ïðåäâèä äúë-

ãèÿ åëèìèíàöèîíåí ïîëóæèâîò è

ôàðìàêîêèíåòè÷íàòà âàðèàáèë-

íîñò íà ìåòàäîí.

• Äà ñå ïðåäóïðåäÿò ïàöèåíòèòå

äà ïîòúðñÿò íåçàáàâíî êâàëè-

ôèöèðàíà ëåêàðñêà ïîìîù ïðè

ïîÿâà íà àðèòìèÿ, ñúðöåáèåíå

èëè âðåìåííà çàãóáà íà ñúçíàíèå.

• Äà ñå ïðàâè ÅÊÃ êîíòðîë ïðè äî-

çè íàä 150mg ìåòàäîí äíåâíî è

ïðè ïàöèåíòè ñ íàëè÷èå íà ðèñ-

êîâè ôàêòîðè çà óäúëæàâàíå íà

QT- èíòåðâàëà èëè ñèìïòîìè,

êîèòî ñå äúëæàò íà àðèòìèÿ.

• Íåîáõîäèìî å ðåäîâíî èçìåðâà-

íå íèâàòà íà åëåêòðîëèòèòå

â êðúâòà, îñîáåíî ïðè ïàöèåí-

òè ñ ïîâðúùàíå, ðàçñòðîé-

ñòâî èëè êîèòî ïðèåìàò äèó-

ðåòèöè.

• Àêî ñå íàáëþäàâà óäúëæàâàíå

íà QT- èíòåðâàëà äà ñå îáñúäè

ïðåêúñâàíå íà ëå÷åíèåòî èëè

íàìàëÿâàíå íà äîçàòà.

Ó íàñ å ðàçðåøåí çà óïîòðåáà ëå-

êàðñòâåíèÿò ïðîäóêò Metadon Al-

kaloid, sol. 10mg/ml- 10ml; 100ml ñ

ïðèòåæàòåë íà ðàçðåøåíèåòî çà

óïîòðåáà Àëêàëîèä ÀÄ.

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÈ ÏÐÎÄÓÊÒÈ,

ÑÚÄÚÐÆÀÙÈ CALCITONIN-

ÏÐÎÌÅÍÈ Â ÏÎÊÀÇÀÍÈßÒÀ

Êîìèòåòúò çà ëåêàðñòâåíè ïðî-

äóêòè â õóìàííàòà ìåäèöèíà CHMP

èçâúðøè ïðåîöåíêà íà ñúîòíîøåíè-

åòî ïîëçà/ ðèñê íà ëåêàðñòâåíèòå

ïðîäóêòè, ñúäúðæàùè calcitonin è ñà

ïîä ôîðìàòà íà èíæåêöèîííè ðàç-

òâîðè, êîåòî íàëàãà ïðîìÿíà â òå-

ðàïåâòè÷íèòå èíäèêàöèè êàêòî

ñëåäâà:

Îòïàäàò ñëåäíèòå ïîêàçàíèÿ:

• ïðîôèëàêòèêà íà ïîñòìåíîïà-

óçàëíà îñòåîïîðîçà

• ñèíäðîì íà Çóäåê(àëãîäèñòðî-

ôèÿ)

• ëå÷åíèå íà áîëêà, ïðåäèçâèêà-

íà îò îñòåîïîðîçà

• ëå÷åíèå íà äîêàçàíà ïîñòìåíî-

ïàóçàëíà îñòåîïîðîçà

• ëå÷åíèå íà áîëêà, äúëæàùà ñå

íà êîñòíè ìåòàñòàçè

Ñïîðåä çàêëþ÷åíèåòî íà CHMP ñú-

îòíîøåíèåòî ïîëçà/ðèñê å ïîëîæè-

òåëíî ïðè ñëåäíèòå ïîêàçàíèÿ:

- ïðîôèëàêòèêà íà îñòðà çàãó-

áà íà êîñòíî âåùåñòâî, äúë-

æàùà ñå íà ñïåøíà èìîáèëè-

çàöèÿ, íàé- âå÷å ïðè ïàöèåí-

òè ñúñ ñêîðîøíà îñòåîïîðî-

òè÷íà ôðàêòóðà

- ëå÷åíèå íà áîëåñòòà íà Ïåé-

äæåò

- ëå÷åíèå íà õèïåðêàëöèåìèÿ

îò ìàëèãíåí ïðîèçõîä

Ïðîìÿíàòà â èíôîðìàöèÿòà íà ëå-

êàðñòâåíèòå ïðîäóêòè, ñúäúðæàùè

calcitonin âå÷å å ôàêò è ó íàñ. Â Ð.

Áúëãàðèÿ ñà ðàçðåøåíè çà óïîòðå-

áà ñëåäíèòå ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè:

Calcitonin Stada International- sol. inj.

50 UI/ml, 100 UI/ml;

Miacalcic Novartis- sol. inj. 50 UI/ml,

100 UI/ml è

Tonocalcin Alfa Wassermann- sol. inj.

50 UI/ml, 100 UI/ml.

ÎÑÒÅÎÍÅÊÐÎÇÀ ÍÀ

×ÅËÞÑÒÒÀ ÏÐÈ ÓÏÎÒÐÅÁÀ

ÍÀ ÁÈÔÎÑÔÎÍÀÒÈ

Ñúîáùåíè ñà ñëó÷àè íà îñòåîíåêðî-

çà íà ÷åëþñòòà ïðè ïàöèåíòè, ëå-

êóâàíè ñ áèôîñôîíàòè. Ïîâå÷åòî

ñëó÷àè ñà íàáëþäàâàíè ïðè áîëíè,

ñòðàäàùè îò çëîêà÷åñòâåíè çàáî-

ëÿâàíèÿ, ïðè êîèòî áèôîñôîíàòèòå

ñà ïðèëàãàíè èíòðàâåíîçíî. Ïîëó÷å-

íè ñà ñúùî òàêà ñúîáùåíèÿ çà îñ-

òåîíåêðîçà ïðè ïåðîðàëíî ïðèëîæå-

íèå íà áèôîñôîíàòèòå. Ïîâå÷åòî

ïàöèåíòè, êîèòî ðàçâèâàò îñòåî-

íåêðîçà íà ÷åëþñòòà ïî ñâåòà ïðè

óïîòðåáàòà íà áèôîñôîíàòè ñà  ïðî-

âåæäàëè õèìèîòåðàïèÿ èëè òåðàïèÿ

ñ êîðòèêîñòåðîèäè. Ìíîãî îò ñú-

îáùåíèòå ñëó÷àè ñå ñâúðçâàò ñúñ

ñòîìàòîëîãè÷íà èíòåðâåíöèÿ (åê-

ñòðàêöèÿ íà çúá èëè äðóãà îïåðàòèâ-

íà íàìåñà). Â ãîëÿì ïðîöåíò ñå íàá-

ëþäàâàò ïðèçíàöè íà ëîêàëíà èí-

ôåêöèÿ, âêëþ÷èòåëíî îñòåîìèåëèò.

Âúâ âðúçêà ñ ãîðåèçëîæåíîòî ñå

ïðåïîðú÷âà ñëåäíîòî:

• Ïðè ïàöèåíòè ñúñ ñúïúòñòâà-

ùè ðèñêîâè ôàêòîðè /ðàê, õè-

ìèîòåðàïèÿ, òåðàïèÿ ñ êîðòè-

êîñòåðîèäè, íåäîáðà óñòíà õè-

ãèåíà/ ïðåäè çàïî÷âàíå íà ëå-

÷åíèå ñ áèôîñôîíàòè òðÿáâà

äà ñå èçâúðøè ùàòåëåí ïðîôè-

ëàêòè÷åí ïðåãëåä îò ñòîìà-

òîëîã.

• Ïàöèåíòèòå ñúñ ñúïúòñòâàùè

ðèñêîâè ôàêòîðè ïî âðåìå íà

ëå÷åíèåòî ñ áèôîñôîíàòè

òðÿáâà äà èçáÿãâàò èíâàçèâíè

ñòîìàòîëîãè÷íè ïðîöåäóðè.

• Ïðè ïàöèåíòè, êîèòî ðàçâèâàò

îñòåîíåêðîçà íà ÷åëþñòòà ïî

âðåìå íà ëå÷åíèå ñ áèôîñôîíà-

òè ñòîìàòîëîãè÷íàòà õèðóð-

ãè÷íà èíòåðâåíöèÿ ìîæå äà

âëîøè ñúñòîÿíèåòî.

Íÿìà íàëè÷íè äàííè, â ïîäêðåïà íà

ïðåäïîëîæåíèåòî, ÷å ñïèðàíå íà ëå-

÷åíèåòî ñ áèôîñôîíàòè ïðè ïàöèåí-

òè, ïðè êîèòî å íåîáõîäèìà ñòîìà-

òîëîãè÷íà ïðîöåäóðà ùå äîâåäå äî

íàìàëÿâàíå íà ðèñêà îò ðàçâèòèå

íà îñòåîíåêðîçà íà ÷åëþñòòà.

Êëèíè÷íîòî ïîâåäåíèå íà ëåêóâàùè-

òå ëåêàðè òðÿáâà äà ñå ðúêîâîäè îò

îöåíêàòà íà ñúîòíîøåíèåòî ðèñê/

ïîëçà çà âñåêè ïàöèåíò ïîîòäåëíî.

Ó íàñ ñà ðàçðåøåíè çà óïîòðåáà

ñëåäíèòå áèôîñôîíàòè:

Alendronic acid (Fosamax, Lindron);

Ibandronic acid (Bondronat, Bonviva);

Pamidronic acid (Aredia, Pamitor);

Clodronic acid (Bonefos, Ostac,

Sindronat, Clodron);

Zoledronic acid (Zometa, Aclasta )

ÈÍÒÐÀÎÏÅÐÀÒÈÂÅÍ

FLOPPY IRIS SYNDROM

(IFIS) ÏÐÈ ÓÏÎÒÐÅÁÀÒÀ ÍÀ

TAMSULOSIN.

Tamsulosin e àëôà-áëîêåð, îäîáðåí

çà ëå÷åíèå íà äîáðîêà÷åñòâåíà

ïðîñòàòíà õèïåðïëàçèÿ. Íàïîñëå-

äúê ñå óñòàíîâè, ÷å óïîòðåáàòà íà

òàìñóëîçèí ïðè÷èíÿâà  èíòðàîïåðà-

òèâåí Floppy Iris Syndrome, íîâîäè-

àãíîñòèöèðàí âàðèàíò íà ñèíäðîìà

íà ìàëêàòà çåíèöà, êîéòî ìîæå äà

äîâåäå äî ïîâèøåíà ÷åñòîòà íà óñ-

ëîæíåíèÿòà íà ïðîöåäóðàòà ïî âðå-

ìå íà êàòàðàêòíà õèðóðãèÿ.
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�

Ñèíäðîìúò  IFIS ñå õàðàêòåðèçèðà

ñ:  îòïóñíàò èðèñ, êîéòî ñå çàäâèæ-

âà ïðè èíòðàîïåðàòèâíà èðèãàöèÿ

è åäíîâðåìåííî ïðîãðåñèðàùà èí-

òðàîïåðàòèâíà ìèîçà, (âúïðåêè ïðå-

äîïåðàòèâíàòà äèëàòàöèÿ ÷ðåç

ñòàíäàðòíè ìèäðèàòèöè) è âúçìîæ-

íîñò çà ïðîëàïñ íà èðèñà êúì ôàêî-

åìóëñèôèêàöèÿòà  èëè ñòðàíè÷íèòå

èíöèçèè .

Â ïîâå÷åòî ñëó÷àè òîçè ñèíäðîì å

íàáëþäàâàí ïðè áîëíè,  êîèòî ïðèå-

ìàò èëè ñà ïðèåìàëè òàìñóëîçèí.

Èìà  ñúîáùåíèÿ çà òàêúâ  åôåêò è

ïðè óïîòðåáà íà äðóãè àëôà-áëîêå-

ðè, âêëþ÷èòåëíî alfuzosin   è

doxazosin.

Ñ îãëåä ãîðåèçëîæåíîòî ëåêàðèòå

òðÿáâà äà çíàÿò, ÷å çàïî÷âàíåòî íà

ëå÷åíèå ñ òàêèâà ëåêàðñòâà  ïðè ïà-

öèåíòè, î÷àêâàùè êàòàðàêòíà õè-

ðóðãèÿ íå å æåëàòåëíî. Ñïèðàíå íà

àëôà-áëîêåðà 1-2 ñåäìèöè ïðåäè êà-

òàðàêòíàòà õèðóðãèÿ ñå ñ÷èòà çà

ïîäõîäÿùî, íî êúì ìîìåíòà íå å óáå-

äèòåëíî äîêàçàíî, ÷å å äîñòàòú÷-

íî.

Ïðåïîðú÷âà ñå â ïåðèîäà íà ïðåäî-

ïåðàòèâíà îöåíêà, î÷íèòå õèðóðçè

è öåëèÿò îôòàëìîëîãè÷eí  åêèï äà

ïðîâåðÿò äàëè ïàöèåíòúò ñå ëåêó-

âà èëè ñå å ëåêóâàë ñ àëôà áëîêåðè,

çà äà ñå ïðåäâèäÿò àäåêâàòíè ìåð-

êè çà ñïðàâÿíå ñ IFIS ñèíäðîìà ïî

âðåìå íà õèðóðãè÷íàòà íàìåñà.

Tamsulosin e ðàçðåøåí çà óïîòðåáà

â Áúëãàðèÿ ïîä ñëåäíèòå òúðãîâñêè

èìåíà: Omnic, Omnic Tocas,

Fokusin, Taniyz è Tamsol.

Ref: Chang, D.F. & Campbell, J.R. J

Cataract Refract Surg 2005; 31: 664-673.

LINEZOLID (ZYVOXID)-
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Íåîáõîäèìî å ôóíêöèÿòà íà î÷èòå

ðóòèííî äà ñå ïðîâåðÿâà ïðè ïàöè-

åíòè, ïðè êîèòî ñå íàëàãà ïðîäúë-

æèòåëåí - íàä  28 äíè êóðñ íà ëå÷å-

íèå ñ ëèíåçîëèä. Âñè÷êè íîâè î÷íè

ñèìïòîìè ïðè ïàöèåíòè, êîèòî ñå

ëåêóâàò ñ ëèíåçîëèä òðÿáâà äà ñå

îöåíÿâàò ñâîåâðåìåííî.

Ëèíåçîëèä å ñèíòåòè÷åí àíòèáàê-

òåðèàëåí ëåêàðñòâåí ïðîäóêò, êîé-

òî ïðèíàäëåæè êúì íîâ êëàñ àíòè-

áàêòåðèàëíè ñðåäñòâà - îêñàçîëèäè-

íîíè. Òîé ñå ïðèëàãà çà ëå÷åíèå íà

íîçîêîìèàëíè è ïðèäîáèòè â îáùåñ-

òâîòî ïíåâìîíèè è óñëîæíåíè èíôåê-

öèè íà êîæàòà è ìåêèòå òúêàíè , çà

êîèòî ñå çíàå èëè ñå ïîäîçèðà, ÷å ñà

ïðè÷èíåíè îò ìåòèöèëèí èëè âàíêî-

ìèöèí ðåçèñòåíòíè ãðàì ïîëîæè-

òåëíè áàêòåðèè. Òúé êàòî òîé å àí-

òèáèîòèê ñúñ ñòðàòåãè÷åñêî çíà÷å-

íèå, îáèêíîâåíî ëå÷åíèåòî ñ íåãî çà-

ïî÷âà â áîëíè÷íà ñðåäà è áèâà íàçíà-

÷åíî îò íàñî÷åíî ñïåöèàëèçèðàí ëå-

êàð. Åôèêàñíîñòòà è áåçîïàñíîñ-

òòà íà ëå÷åíèåòî ñ ëèíåçîëèä å ïðî-

ó÷âàíà â ðàíäîìèçèðàíè êëèíè÷íè

ïðîó÷âàíèÿ ñ ïðîäúëæèòåëíîñò äî

28 äíè. Ñëåä ïóñêàíåòî íà ïàçàðà ñà

ïîëó÷åíè ðåäêè ñúîáùåíèÿ çà òåæêà

íåâðîïàòèÿ íà î÷íèÿ íåðâ, ïðîãðå-

ñèðàùà äî ñëåïîòà ïðè ïàöèåíòè,

óïîòðåáÿâàùè ëèíåçîëèä. Íàáëþäà-

âàíèòå ñëó÷àè êàñàÿò íàé-âå÷å ïàöè-

åíòè, êîèòî ñà ëåêóâàíè çà ïåðèîä

íàäõâúðëÿù 28 äíè. Â íÿêîè îò òåçè

ñëó÷àè çðåíèåòî ñå âúçâðúùà ñëåä

ðàííî ñïèðàíå íà ëå÷åíèåòî, íî ïðî-

öåñúò îáõâàùà ìåñåöè. Èíôîðìàöè-

ÿòà çà òàçè ðÿäêà íåæåëàíà ðåàê-

öèÿ ïðèñúñòâà â îäîáðåíàòà õàðàê-

òåðèñòèêà íà ïðîäóêòà. Âàæíè ñú-

âåòè, ïðîèçòè÷àùè îò òàçè èíôîð-

ìàöèÿ çà ëåêàðèòå ñà ñëåäíèòå:

• Äà èçèñêâàò îò ïàöèåíòèòå äà

ñúîáùàâàò íåçàáàâíî çà âñÿêà

ïðîìÿíà â çðèòåëíàòà îñòðî-

òà, öâåòîâîòî âúçïðèÿòèå èëè

çàìúãëåíî çðåíèå è äðóãè çðè-

òåëíè äåôåêòè.

• Äà îöåíÿâàò âíèìàòåëíî, âêëþ-

÷èòåëíî ÷ðåç êîíñóëòàöèÿ ñ

îôòàëìîëîã îïëàêâàíèÿòà îò

ñòðàíà íà î÷èòå íà âñåêè ïà-

öèåíò, ïîëó÷àâàù ëèíåçîëèä,

íåçàâèñèìî îò ïðîäúëæèòåë-

íîñòòà íà ïðèëîæåíèåòî.

• Ðåäîâíî äà ïðîâåðÿâàò î÷íèÿ

ñòàòóñ íà ïàöèåíòè, êîèòî

èçèñêâàò ëå÷åíèå ñ ëèíåçîëèä,

íàäõâúðëÿùî ïî ïðîäúëæèòåë-

íîñò 28 äíè.

ÑÅÐÈÎÇÍÈ ×ÅÐÍÎÄÐÎÁÍÈ

ÍÅÆÅËÀÍÈ ÐÅÀÊÖÈÈ,

ÑÂÚÐÇÀÍÈ Ñ

ÏÐÈËÎÆÅÍÈÅÒÎ ÍÀ

ËÅÊÀÐÑÒÂÀ, ÑÚÄÚÐÆÀÙÈ

CIMICIFUGAE RACEMOSAE

RHIZOMA (BLAC COHOSH,

ROOT)

Åâðîïåéñêàòà ëåêàðñòâåíà àãåíöèÿ

(ÅÌÅÀ) è Êîìèòåòúò çà Ðàñòèòåë-

íè ïðîäóêòè (ÍÌÐÑ) ðàçïîëàãàò ñ

äàííè çà ñëó÷àè íà õåïàòîòîêñè÷-

íîñò ïðè ïàöèåíòè, óïîòðåáÿâàëè

Cimicifugae racemosae rhizomae (Black

Cohosh, root).

Âúç îñíîâà íà íàëè÷íèòå äàííè

HMPC, íàïðàâè çàêëþ÷åíèåòî, ÷å ñú-

ùåñòâóâà ïîòåíöèàëíà âðúçêà ìåæ-

äó ëåêàðñòâåíèòå ïðîäóêòè îò ðàñ-

òèòåëåí ïðîèçõîä, ñúäúðæàùè

Cimicifugae racemosae rhizomae (Black
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Cohosh, root) è íàáëþäàâàíàòà õåïà-

òîòîêñè÷íîñò.

Â òàçè âðúçêà ÅÌÅÀ äàâà ñëåäíèòå

ñúâåòè íà ïàöèåíòèòå è çäðàâíèòå

ïðîôåñèîíàëèñòè:

Ñúâåòè êúì ïàöèåíòèòå:

• Ïàöèåíòèòå òðÿáâà äà ñïðàò

Cimicifugae racemosae rhizomae

(Black Cohosh, root) è äà ñå êîí-

ñóëòèðàò íåçàáàâíî ñ ëåêàð,

ïðè íàëè÷èå íà áåëåçè è ñèìïòî-

ìè çà óâðåæäàíå íà ÷åðíèÿ äðîá

(óìîðà, çàãóáà íà àïåòèò, ïî-

æúëòÿâàíå íà êîæàòà è ñêëå-

ðèòå íà î÷èòå èëè ñèëíà áîëêà

â ãîðíàòà ÷àñò íà ñòîìàõà,

ïðèäðóæåíà ñ ïîâðúùàíå èëè

ïîòúìíÿâàíå íà óðèíàòà).

• Ïàöèåíòèòå, óïîòðåáÿâàùè

ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè îò ðàñ-

òèòåëåí ïðîèçõîä òðÿáâà âè-

íàãè äà ñúîáùàâàò òîâà íà ëå-

êóâàùèÿ ëåêàð.

Ñúâåòè êúì çäðàâíèòå ïðîôåñèîíà-

ëèñòè:

• Íåîáõîäèìî å ëåêàðèòå àêòèâ-

íî äà ïèòàò ïàöèåíòèòå çà

óïîòðåáàòà íà ëåêàðñòâåíè

ïðîäóêòè, ñúäúðæàùè

Cimicifugae racemosae rhizomae

(Black Cohosh, root) .

• Ïîäîçèðàíèòå ÷åðíîäðîáíè ðå-

àêöèè òðÿáâà äà ñå ñúîáùàâàò

íà íàöèîíàëíèòå îðãàíè, ñïî-

ðåä ñúùåñòâóâàùàòà ñèñòåìà

çà ëåêàðñòâåíà áåçîïàñíîñò.

Ëåêàðñòâåíèòå ïðîäóêòè, ñúäúðæà-

ùè Cimicifugae racemosae rhizomae

(Black Cohosh, root) ñà øèðîêî óïîò-

ðåáÿâàíè â ñòðàíèòå îò ÅÑ, ïîíÿêî-

ãà â êîìáèíàöèÿ ñ äðóãè ðàñòèòåëíè

âåùåñòâà, êàòî ñúñòàâíà ÷àñò îò

ðàçðåøåíè çà óïîòðåáà èëè íåëèöåí-

çèðàíè êàòî ëåêàðñòâà ïðîäóêòè îò

ðàñòèòåëåí ïðîèçõîä. Ðàçðåøåíèòå

çà óïîòðåáà ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè

èìàò ðàçëè÷íè ïîêàçàíèÿ, íî íàé ÷åñ-

òî Cimicifugae racemosae rhizomae

(Black Cohosh, root) ñå óïîòðåáÿâà çà

ëå÷åíèå íà ëåêè êëèìàêòåðè÷íè (ïå-

ðè- è ïîñò- ìåíîïàóçàëíè) ñèìïòîìè

êàòî òîïëè âúëíè, èçïîòÿâàíèÿ, íà-

ðóøåíèÿ â ñúíÿ è íåðâíî íàïðåæåíèå.

Â íÿêîè ñòðàíè îò ÅÑ Cimicifugae

racemosae rhizomae (Black Cohosh, root)

ñå óïîòðåáÿâà çà ñèìïòîìàòè÷íî ëå-

÷åíèå íà ðåâìàòè÷íè áîëêè, êàøëèöà,

ñòîìàøíè ñïàçìè è äð.

Íå å èçâåñòåí áðîÿ íà íåðàçðåøå-

íèòå êàòî ëåêàðñòâà ïðîäóêòè, ñú-

äúðæàùè Cimicifugae racemosae

rhizomae (Black Cohosh, root), íàëè÷-

íè íà ïàçàðà â ÅÑ.

ÍÌÐÑ ïðîó÷è 42 ñëó÷àÿ íà ñúîáùåíèÿ

çà õåïàòîòîêñè÷íîñò - 34 áðîÿ, ïðå-

äîñòàâåíè îò Åâðîïåéñêè íàöèîíàëíè

êîìïåòåíòíè îðãàíè è 8 áðîÿ îò ëè-

òåðàòóðíè èçòî÷íèöè. Ñàìî 16 îò ñëó-

÷àèòå ñà ïðèäðóæåíè îò äîñòàòú÷-

íà äîêóìåíòàöèÿ, ïîçâîëÿâàùà äà ñå

ïðåöåíè, ÷å óïîòðåáàòà íà Cimicifugae

racemosae rhizomae (Black Cohosh, root)

ìîæå äà ñå ñâúðæå ñ ïîÿâà íà ÷åðíîä-

ðîáíè óâðåæäàíèÿ. Â ðåçóëòàò íà

îöåíêàòà 5 îò ñëó÷àèòå ñà èçêëþ÷å-

íè è çà 7 ñå ñ÷èòà, ÷å íÿìà âåðîÿò-

íîñò äà ñà ñâúðçàíè ñ óïîòðåáàòà íà

òîâà ëåêàðñòâåíî âåùåñòâî. Â îñòà-

íàëèòå 4 ñëó÷àè (2 àâòîèìóííè õåïà-

òèòà, 1 õåïàòîöåëóëàðíî óâðåæäàíå

è 1 ôóëìèíàíòíà ÷åðíîäðîáíà íåäîñ-

òàòú÷íîñò) èìà ñúâïàäåíèå âúâ âðå-

ìåòî íà íà÷àëîòî íà ïðèåìà íà ëåêàð-

ñòâîòî è ïðîÿâàòà íà ÷åðíîäðîáíè-

òå íàðóøåíèÿ.

ÍÌÐÑ ùå ïðîäúëæè äà ïðîñëåäÿâà

âñÿêà íîâà èíôîðìàöèÿ ïî òîçè

ïðîáëåì è àêî å íåîáõîäèìî ùå ïóá-

ëèêóâà äîïúëíèòåëíî ïðîìÿíà íà èç-

êàçàíîòî ñòàíîâèùå íà èíòåðíåò

ñòðàíèöàòà íà ÅÌÅÀ, çà êîåòî ÈÀË

ùå âè èíôîðìèðà ñâîåâðåìåííî.

Ó íàñ ñà ðàçðåøåíè çà óïîòðåáà ñëåä-

íèòå ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè, ñúäúð-

æàùè åêñòðàêò îò Cimicifugae

racemosae rhizomae (Black Cohosh, root):

Remifemin, tabl., ñ ïðèòåæàòåë íà

Ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà

Schaper& Brumer;

Klimadinon, tabl.film., ñ ïðèòåæàòåë

íà Ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà

Bionorica;

Cefacliman, oral drops, caps. ñ ïðè-

òåæàòåë íà Ðàçðåøåíèåòî çà óïîò-

ðåáà Cefac KG,

Âñè÷êè èçáðîåíè ïðîäóêòè èìàò îäîá-

ðåíî ïîêàçàíèå: íåâðîâåãåòàòèâíè îï-

ëàêâàíèÿ ïî âðåìå íà ìåíîïàóçà.

Cimicifugae racemosae rhizomae (Black

Cohosh, root) â õîìåîïàòè÷íî ðàçðåæ-

äàíå D2 å ñúñòàâíà ÷àñò íà õîìåî-

ïàòè÷íèÿ ëåêàðñòâåí ïðîäóêò Dr.

Theis Nova Figura,  ñ ïðèòåæàòåë íà

Ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà Dr. Theis

Natur Waren GmbH, è ñ ïîêàçàíèÿ:

ïðîòèâ àëèìåíòàðíî íàïúëíÿâàíå.

Äî ìîìåíòà â ÈÀË íå ñà ïîñòúïâà-

ëè ñúîáùåíèÿ çà íàáëþäàâàíè íåæå-

ëàíè ðåàêöèè, ñâúðçàíè ñ óïîòðåáà-

òà íà òåçè ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè.

ÈÀË âè íàïîìíÿ äà ñúîáùàâàòå çà

âñåêè ñëó÷àé íà íàáëþäàâàíà íåæå-

ëàíà ðåàêöèÿ ïðè óïîòðåáàòà íà ëå-

êàðñòâåíèòå ïðîäóêòè, âêëþ÷è-

òåëíî ðàñòèòåëíè è õîìåîïàòè÷íè

ëåêàðñòâà, ðàçðåøåíè çà óïîòðåáà

â íàøàòà ñòðàíà, êàòî ïîïúëíèòå

æúëòàòà êàðòà, êîÿòî å íà ðàçïî-

ëîæåíèå è íà ñòðàíèöàòà íà Àãåí-

öèÿòà (www.bda.bg- ÍËÐ/ Ñèñòåìà

çà íàáëþäåíèå íà ëåêàðñòâåíàòà

áåçîïàñíîñò).
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