
Съ об ща ва не на по до зи ра ни не же ла ни ле кар Стве ни ре ак ции 
от те ри то ри я та на ре пуб ли ка бъл га рия

ува жа е ми ко ле ги,

 Към то зи брой на бю ле ти на за Не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции Ви пре дос та вя ме об
но ве ния фор му ляр с жълт цвят за съ общaва не на по до зи ра ни не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции 
(НЛР), кой то ве че е част от за ко но да тел ство то на Р. Бъл га рия в об лас тта на ле кар стве ни те 
про дук ти в ху ман на та ме ди ци на*.
 На пом ня ме на ме ди цин ски те спе ци а лис ти, че са за дъл же ни, съг лас но изис ква ни я та 
на ЗЛПХМ**, да съ об ща ват на Изпъл ни тел ната аген ция по ле кар ства та (ИАЛ) за вся ка по до зи
ра на се ри оз на или не о чак ва на НЛР, не за ви си мо от то ва да ли ле кар стве ния про дукт е упот ре
бя ван или не в съ от вет ствие с ут вър де на та Крат ка ха рак те рис ти ка на про дук та***. 
 Под роб на ин струк ция за по пъл ва не на по ле та та във фор му ля ра и при мер но по пъл не
но съ об ще ние за НЛР ще на ме ри те в пуб ли ку ва но то на ин тер нет стра ни ца та на ИАЛ: “Ме то дич
но ука за ние за ре да и на чи на на съ об ща ва не на по до зи ра ни не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции от 
ме ди цин ски те спе ци а лис ти”: www.bda.bg/ Инфор ма ция за ме ди цин ски те спе ци а лис ти/Ле кар
стве на бе зо пас ност/ Ме то дич но ука за ние.
 Ако не раз по ла га те с ин фор ма ция за всич ки по ле та във фор му ля ра, тряб ва да зна е те, 
че ед но съ об ще ние се при е ма за ва лид но при на ли чие и на ми ни мум за дъл жи тел ни дан ни, а 
имен но: ин фор ма ция за па ци ен та (ини ци а ли, или въз раст, или пол), не же ла на ре ак ция, ле кар
ствен про дукт, ин фор ма ция за съ об щи те ля (име и по щен ски ад рес и/или те ле фон за кон такт). 
Ако ня ма мяс то във фор му ля ра за ин фор ма ци я та, с ко я то раз по ла га те, мо же да я впи ше те на 
до пъл ни те лен лист.
 За дъл же ни е то на ме ди цин ски те спе ци а лис ти е да съ об ща ват НЛР, ко и то са се ри оз ни 
(до ве ли до смър тен из ход; не пос ред стве на опас ност за жи во та; хос пи та ли за ция или удъл жа
ва не про дъл жи тел нос тта  на хос пи та ли за ция; зна чи тел ни или трай ни ув реж да ния; ин ва ли ди за
ция и вро де ни ано ма лии; лип са на ефект в жи во то зас тра ша ва щи си ту а ции, а съ що и та ки ва с 
ме ди цин ска зна чи мост или изис кващи ме ди цин ска ин тер вен ция) или не о чак ва ни (нев пи са ни 
в одоб ре на та Крат ка ха рак те рис ти ка на про дук та).
 Въп ре ки то ва за дъл же ние, пок ри ва що се ри оз ни или не о чак ва ни НЛР ви при зо ва ва ме 
да из пра ща те по пълнен фор му ляр при вся ко съм не ние за по до зи ра на НЛР, свър за на с при ла
га не на ле кар ствен про дукт, раз ре шен за упот ре ба в Р. Бъл га рия****. 
 За ко но во за дъл же ние на ИАЛ е да из пра ща на При те жа те ля на раз ре ше ни е то за упот
ре ба (ПРУ) съ об ще ния за НЛР, в слу ча и те, ко га то са се ри оз ни. Дан ни за съ об щи те ля се пре
дос та вят са мо при из рич но не го во съг ла сие. Са мо лич нос тта на па ци ен та не се раз кри ва при 
ни как ви об сто я тел ства.
 След по пъл ва не на фор му ля ра за НЛР от ле пе те лен тич ка та в гор ния край, пре гъ не те 
на две рав ни час ти и за ле пе те два та края. Та ка ще се по лу чи плик, на кой то е из пи сан ад ре са 
на Изпъл ни тел на аген ция по ле кар ства та. Не об хо ди мо е да пос та ви те по щен ска мар ка и да из
пра ти те пис мо то по по ща та.
 Мо же да нап ра ви те съ об ще ние за не же ла на ле кар стве на ре ак ция съ що и чрез по
пъл ва не и из пращане online на елек трон ния фор му ляр, пуб ли ку ван на ин тер нет стра ни ца та 
на ИАЛ. Опи са ние на наб лю да ва на та ре ак ция мо же да бъ де из пра те но и ка то пис мо до ИАЛ в 
сво бо ден тек ст. За пре да ва не на пър во на чал на ин фор ма ция за НЛР към да ден ле кар ствен про
дукт и/или мол ба за ра зяс не ния за по пъл ва не на съ об ще ни е то мо же да се из пол зва: 

Тел.: 02 8903 417; Факс: 02 8903 434 
Еmail: pharmacovig@bda.bg

www.bda.bg
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незавиСиМо от избрания от ваС наЧин на Съобщаване е 
необХодиМо да предоСтавите инФорМация за обратна 
връзка! ако не Се СвържеМ СъС Съобщителя на нлр за 
потвърждение, Съобщението не Се СЧита за валидно.

обръ ща ме ви вни ма ние, че но ви ят по щен ски ад рес на иал е: 
1303, гр. Со фия, ул. “да мян гру ев” ¹ 8
 изпъл ни тел на аген ция по ле кар ства та


*  При ло же ние ¹1 на На ред ба ¹2 за изис ква ни я та към съ би ра

не то, пот вър жда ва не то и пре дос та вя не то на ин фор ма ция за 
не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции и към съ дър жа ни е то и фор ма та 
на спеш ни те док ла ди за съ об ще ния за не же ла ни ле кар стве ни 
ре ак ции и пе ри о дич ни те док ла ди за бе зо пас ност, пуб ли ку ва на 
в ДВ на 04.03.2008 г.

**  За кон за ле кар стве ни те про дук ти в ху ман на та ме ди ци на, пуб
ли ку ван в ДВ на 13.04.2007 г.

***  Крат ки те ха рак те рис ти ки на про дук ти те, раз ре ше ни за упот ре
ба в Р. Бъл га рия са дос тъп ни за пол зва не на ин тер нет стра ни
ца та на Изпъл ни тел на аген ция по ле кар ства та: www.bda.bg /
Информaция за граж да ни те/Ле кар ства/Лис тов ки за па ци ен та. 
Там ще на ме ри те и пре ве де ни на бъл гар ски език и Крат ки те ха
рак те рис ти ки на ле кар стве ни те про дук ти, раз ре ше ни за упот
ре ба по т.нар. цен тра ли зи ра на про це ду ра, ва лид на за всич ки 
дър жа вичлен ки на Евро пей ския съ юз.

****  Инфор ма ция за то ва, кои са раз ре ше ни те в Р. Бъл га рия ле кар
стве ни про дук ти съ що е на лич на на ин тер нет стра ни ца та на 
Изпъл ни тел на аген ция по ле кар ства та: www.bda.bg/Инфор ма
ция за граж да ни те/Ле кар ства/Ре гис три/Ре гис тър на ле кар стве
ни про дук ти.

важ на ин Фор Ма ция за бе зо паС ноСт за ле кар Стве ни те 
про дук ти, Съ дър жа щи ни Ме зу лид за СиС теМ на упот ре ба 

 Във връз ка с ре ше ние на Евро пей ска та ко ми сия  С (2009) 
7800 от 16.10.2009 г.* и с ог лед на ма ля ва не на рис ка за раз ви тие 
на чер нод роб ни ув реж да ния при ле че ние с ле кар стве ни про дук ти, 
съ дър жа щи ни ме зу лид за сис тем на упот ре ба, Евро пей ска та аген ция 
по ле кар ства та (EMA) одоб ри важ на ин фор ма ция за бе зо пас ност, 
включва ща ог ра ни че ние в по ка за ни я та, но ви пре по ръ ки за про дъл
жи тел ността на ле че ние, но ви про ти во по ка за ния и но ви пред паз ни 
мер ки.
 От своя стра на Изпъл ни тел на та аген ция по ле кар ства та 
(ИАЛ) изис ка от всич ки При те жа те ли на раз ре ше ния за упот ре ба 
(ПРУ) на ле кар стве ни про дук ти, съ дър жа щи ни ме зу лид**, ва лид ни в 
Р. Бъл га рия към 15.02.2010 г. да раз прос тра нят та зи ин фор ма ция до 
ме ди цин ски те спе ци а лис ти (вклю чи тел но ле ка ри по ден тал на ме ди
ци на) и до на ци о нал ни те цен тро ве по чер нод роб на тран сплан та ция. 

Освен то ва от всич ки ПРУ бе ше изис ка но в найкрат ки сро
ко ве да вне сат в ИАЛ съ от вет на про мя на в раз ре ше ни я та за упот ре ба 
на ле кар стве ни те про дук ти, съ дър жа щи ни ме зу лид, ко я то по съ щес
тво пред став ля ва: 
 1. про мя на в крат ки те ха рак те рис ти ки на про дук ти те, 
съ дър жа щи ни ме зу лид в след ни те раз де ли: 
 - "те ра пев тич ни по ка за ния"про мя на та се из ра зя ва в 
след ни те пред паз ни мер ки за ле ка ря: Ни ме зу лид тряб ва да се пред
пис ва са мо ка то сред ство на вто ри из бор 

•	 Ре ше ни е то за пред пис ва не на ни ме зу лид тряб ва да се 
ба зи ра на оцен ка та на об щия риск за от дел ния па ци ент.   

 - "до зи ров ка и на чин на при е ма не"про мя на та  включ ва 
след ни те ог ра ни че ния:

•	 Тряб ва да се из пол зва ми ни мал на та ефек тив на до за за 
въз мож но найкра тък пе ри од с цел на ма ля ва не на раз
ви ти е то на не же ла ни те ре ак ции.  

•	 Мак си мал на та про дъл жи тел ност на един курс на ле че ние 
е 15  дни.    

 - "про ти во по ка за ния" в до пъл не ние към съ щес тву ва щи те 

про ти во по ка за ния за па ци ен ти с на ру ше на чер нод роб на фун кция, от 
се га упот ре ба та на ни ме зу лид е про ти во по ка за на съ що и при:    

•	 Еднов ре мен но из ла га не на въз дей стви е то на дру ги по
тен ци ал но хе па то ток сич ни ве щес тва.  

•	 Алко хо ли зъм и нар ко тич на за ви си мост.   
•	 По ви ше на тем пе ра ту ра и/или гри по по добна сим птомати ка.   

 Раз де лът "Спе ци ал ни пре дуп реж де ния и пред паз ни мер-
ки при упот ре ба" е про ме нен, за да на помня на ме ди цин ски те спе
ци а лис ти, че ле че ни е то с ни ме зу лид тряб ва да се пре ус та но ви, в слу
ча и те, ко га то се по явят по ви ше на тем пе ра ту ра и/или гри по по доб ни 
сим пто ми.
 2. акту а ли зи ра не на тек ста на лис тов ка та за па ци ен та, 
кой то да от ра зя ва но ва та ин фор ма ция за бе зо пас ност, по со че на 
по-го ре.   
 3. изтег ля не от па за ра на всич ки опа ков ки, съ дър жа щи 
по ве че от 30 до зи (т.е. ле че ние от 15 дни) ни ме зу лид на таб лет-
ки/са ше та, по ра ди ог ра ни че ни е то в мак си мал на та про дъл жи тел-
ност на ле че ни е то.

*  исто рия на проб ле ма: 
 През м. май 2007 г. Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (EMA) 

за почва под роб но про уч ва не на чер нод роб на та бе зо пас ност 
при при ло же ние на ни ме зу лид след пуб ли ка ция в Ирлан дия на 
съ об ще ния за теж ки, по ня ко га фа тални, слу чаи на хе па то ток
сич ност и пос лед ва ща та от то ва заб ра на на ни ме зу лидсъ дър
жа щи те про дук ти в та зи дър жа ва.

 На 20  сеп тем ври 2007 г. Ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти за 
ху ман на упот ре ба (CHMP) след прик люч ва не на своя прег лед 
пре по ръчва за паз ва не на раз ре ше ни е то за упот ре ба на про
дук тите, съ дър жа щи ни ме зу лид (със сис те мен ефект). С ог лед 
ог ра ни ча ва не на рис ка от чер нод роб ни ув реж да ния, оба че, 
EMA изисква осъ щес твя ва не то на про ме ни в ин фор ма ци я та за 
про дук та (Крат ка ха рак те рис ти ка на про дук та и Лис тов ка за па
ци ен та) с цел за сил ва не на пре дуп ре ди телните ин струк ции за 
упот ре ба.

 На 16 ок том ври 2009 г. Евро пей ска та ко ми сия одобрява Ста
но ви ще то на CHMP, спо ред ко е то про фи лът риск/пол за на 
ни ме зу лид е бла гоп ри я тен и се съг ласява съ от вет ни те раз ре
ше ния за упот ре ба да бъ дат за па зе ни. Евро пей ска та ко ми сия 
одобрява мер ки те за ми ни ми зи ра не на рис ка, пред ло же ни от 
CHMP, но пре по ръчва до пъл ни тел но, за пона та тъш но на ма ля
ва не на рис ка от ув реж да не на чер ния дроб, пред пис ва не то на 
ни ме зу лид  да се ог ра ни чи са мо до при ло же ние, ка то сред ство 
на вто ри из бор.

**  Ле кар стве ни про дук ти, съ дър жа щи ни ме зу лид и съ от вет ни те 
при те жа те ли на раз ре ше ния за упот ре ба в Р. Бъл га рия ва лид ни 
към 15.02.2010 г.:
1. Aulin 100 mg tablets, Aulin 100 mg granules for oral 

suspension 
 и Nimed 100 mg tablets: ЦСЦ Фарма сю ти кълс ЛТД  Бъл га

рия ЕООД.
2. Allgone 100 mg effervescent tablets: Чай ка фар ма  Ви со ко

ка чес тве ни те лекар ства АД.
3. Biolin 100 mg tablets: Инби о тех ООД.
4. Coxtral 100 mg tablets: ZENTIVA.
5. Nimesil 100 mg granules for oral suspension: BERLINCHEMIE 

AG. 
6.  Ameolin 100 mg tablets: Со фар ма АД.
7. Enetra 100 mg tablets: Акта вис ЕАД.

СуС пен ди ра не (вре Мен но прек ра тя ва не на раз ре ше ни е то 
за упот ре ба) на вСиЧ ки ле кар Стве ни про дук ти 

Съ дър жа щи Си бут ра Мин 

 Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та за вър ши прег ле да за 
бе зо пас ност на ле кар стве ни те про дук ти съ дър жа щи си бут ра мин. Ко
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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 или пот вър де те ак ту ал ни ад рес ни дан ни на e-mail: pharmacovig@bda.bg 

* Пот вър жде ни е то ва жи за ед на го ди на

ми те тът за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба (CHМP) към 
Аген ци я та стиг на до зак лю че ни е то, че рис ко ве те от тях на та упот ре ба 
над ви ша ват пол зи те и пре по ръ ча сус пен ди ра не* на всич ки раз ре ше
ния за упот ре ба на си бут ра минсъ дър жа щи про дук ти на те ри то ри я та 
на Евро пей ския съ юз.
 Ле кар стве ни те про дук ти, съ дър жа щи си бут ра мин са раз ре
ше ни за упот ре ба в Евро пей ския съ юз от 1999 г. и са на лич ни на 
Евро пей ския па зар под раз лич ни тър гов ски на и ме но ва ния: Reductil, 
Reduxade, Zelium, Afibon, Ectiva, Lindaxa, Meissa, Meridia, Minimacin, 
Minimectil, Obesan, Sibutral, Sibutril, Siluton, Sitrane, Zelixa и дру ги. В 
Репуб ли ка Бъл га рия са раз ре ше ни за упот ре ба про дук ти те: Reductil, 
Lindaxa, Sibutramin Sandoz и Meissa. 
 Ле кар стве ни те про дук ти, съ дър жа щи си бут ра мин са по ка
за ни ка то до пъл не ние към ди е та и фи зи чес ки уп раж не ния, за на ма
ля ва не на те лес но то тег ло при па ци ен ти със зат лъс тя ва не и та ки ва с 
над нор ме но тег ло, ко га то има на ли чие и на дру ги рис ко ви фак то ри, 
ка то не ин су ли но за ви сим за ха рен ди а бет (з. ди а бет тип 2) или дис ли
пи де мия  (па то ло гич но про ме не ни ни ва на маз ни ни те в кръв та).
 Ле ка ри те по ве че не тряб ва да се пред пис ват, а фар ма цев ти
те да от пус кат ле кар стве ни те про дук ти, съ дър жа щи си бут ра мин. Па
ци ен ти те, ко и то по нас то я щем се ле ку ват със си бут ра мин, тряб ва да 
се кон сул ти рат с ле ку ва щия ле кар при пър ва въз мож ност, без еле
мент на спеш ност, от нос но ал тер на тив ни ме то ди за на ма ля ва не на 
те лес но то тег ло. Па ци ен ти те, ко и то же ла ят да прек ра тят ле че ни е то 
пре ди кон сул та ци я та с ле кар, мо гат да нап ра вят то ва по вся ко вре ме.
 То зи прег лед бе ше ини ци и ран, след ка то дан ни те от про уч
ва не то SCOUT (Sibutramine Cardiovascular OUTcomes = Сър деч но съ
до ви пос лед ствия при ле че ние със си бут ра мин), по ка за ха на ли чие на 
по ви шен  риск от раз ви тие на се ри оз ни не фа тал ни сър деч носъ до ви 
ус лож не ния, ка то мо зъ чен ин султ или ми о кар ден ин фар кт, при  упот
ре ба на си бут ра минсъ дър жа щи ле кар стве ни про дук ти в срав не ние с 
пла це бо. Про уч ва не то SCOUT прос ле дя ва приб ли зи тел но 10 000 па
ци ен ти за пе ри од от око ло 6 го ди ни. Ди зай нът му це ли да изяс ни до
кол ко на ма ля ва не то на те лес но то тег ло при ле че ние със си бут ра мин 
би пов ли я ло на сър деч носъ до ви те проб ле ми на го ля ма гру па ли ца с 
над нор ме но тег ло и та ки ва със зат лъс тя ва не, при ко и то има съ щес тву
ва що сър деч носъ до во за бо ля ва не или по ви шен сър деч носъ дов риск. 
 CHМP от бе ляз ва и фак та, че упот ре ба та на си бут ра мин при 
по ве четo от па ци ен ти те, вклю че ни в про уч ва не то SCOUT, не е би ла 
в съ от вет ствие с про дук то ва та ин фор ма ция, тъй ка то си бут ра мин е 
про ти во по ка зан при па ци ен ти с ве че ди аг нос ти ци ра но сър деч носъ
до во за бо ля ва не. Про дъл жи тел нос тта на ле че ни е то в то ва про уч ва не 
съ що е би ла пого ля ма от пре по ръч ва на та. Въп ре ки, че паци ен ти те 
с над нор ме но тег ло и зат лъс тя ва не са пред раз по ло же ни към пови
сок сър деч носъ дов риск, Ко ми те тът при е ма ре зул та ти те от SCOUT за 
при ло жи ми и в ежед нев на та кли нич на прак ти ка.
 Ко ми те тът от бе ляз ва и фак та, че ре зул та ти те от про уч ва ни
я та до се га по каз ват, че на ма ле ни е то на те лес но то тег ло след упот
ре ба на си бут ра мин е нез на чи тел но и не мо же да бъ де за дър жа но 
след пре ус та но вя ва не на ле че ни е то. По ра ди то ва CHMP излиза със 
ста но ви ще то, че пол зи те от си бут ра мин ка то по ни жа ва що тег ло то 

сред ство, не пре ви ша ват сър деч носъ до вия риск, свър зан с упот ре
ба та му. Пре по ръ ки те на CHMP за сус пен ди ра не на раз ре ше ни е то 
за упот ре ба, са из пра те ни на Евро пей ска та ко ми сия за взе ма не на 
съ от вет но ре ше ние.  
 Меж дув ре мен но ИАЛ одоб ри раз прос тра не ни е то на пис мо 
с тек ст под роб но опис ващ проб ле ма от ти па пря ко съ об ще ние до 
ме ди цин ски те спе ци а лис ти (ПСМС) от при те жа те ли те на раз ре ше ния 
за упот ре ба (Abbott GmbH&Co KG и ZentivaA.S.) на мар ке ти ра ни те до 
то зи мо мент ле кар стве ни про дук ти Reductil и Lindaxa в Р. Бъл га рия.
 
* Сус пен ди ра не на раз ре ше ни е то за упот ре ба е вре мен на пред

паз на мяр ка за пре ус та но вя ва не на упот ре ба та на ле кар стве
ни те про дук ти. Не об хо ди мо ус ло вие за евен ту ал но прек ра тя
ва не на та зи мяр ка е спо соб нос тта на При те жа те ля на раз ре
ше ни е то за упот ре ба да раз ре ши проб ле ми те, свър за ни с бе
зо пас нос тта, ко и то са би ли иден ти фи ци ра ни от Евро пей ска та 
аген ция и въз при е ти впос лед ствие ка то ре ше ние на Евро пей
ска та ко ми сия.

  
вза и Мо дей Ствие Меж ду кло пи дог рел и ин Хи би то ри те 

на про тон на та поМ па (PPIs), пот вър де но 
за оМеп ра зол/езо Меп ра зол

Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (ЕМА) ана ли зи ра но
ви дан ни за въз мож но вза и мо дей ствие меж ду кло пи дог рел и ин хи
би то ри те на про тон на та пом па. Раз глеж да не то на проб ле ма за поч на 
след пуб ли ку ва не то на дан ни от не ин тер вен ци о нал ни про уч ва ния, 
ко и то по каз ват, че PPIs мо гат да на ма лят ефи кас нос тта на кло пи дог
рел при съв мес тна упот ре ба. 
 Кло пи дог рел е ин хи би тор на тром бо цит на та аг ре га ция, 
раз ре шен за упот ре ба при въз рас тни па ци ен ти за пред паз ва не от 
ате рот ром бо тич ни ин ци ден ти*. Кло пи дог рел е пред ле кар ство, ко е
то в ор га низ ма се прев ръ ща в би о ло гич но ак тив на фор ма под въз
дей стви е то на ен зи ма CYP2С19. Инхи би то ри те на про тон на та пом па  
мо гат да ув ре дят ме та бо лиз ма на кло пи дог рел и та ка да пре дот вра
тят прев ръ ща не то му в ак ти вен ме та бо лит, ко е то мо же да на ма ли 
ефи кас нос тта му и рес пек тив но да уве ли чи рис ка от сър деч ни или 
мо зъч ни ин ци ден ти. Тъй ка то по ви ше на та сто маш на ки се лин ност и 
сто маш ни те и ду о де нал ни яз ви се срещат ка то не же ла ни ефек ти при 
упот ре ба та  на кло пи дог рел, съв мес тна та му упот ре ба с ин хи би то ри 
на про тон на та пом па се сре ща в кли нич на та прак ти ка. 
 Въп ре ки че раз лич ни те PPIs имат раз ли чен ка па ци тет да ув
реж дат ме та бо лиз ма на кло пи дог рел, взе май ки пред вид на лич ни те  
дан ни, през май 2009 г.  Ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти за ху
ман на упот ре ба (СНМР) към ЕМА пре по ръ ча в ле кар стве на та ин фор
ма ция за всич ки кло пи дог релсъ дър жа щи про дук ти да се от бе ле жи, 
че съв мес тна та им упот ре ба с PPIs е неп ре по ръ чи тел на и мо же да се 
до пус не са мо ако е аб со лют но не об хо ди ма. 

През ме сец март 2010 г., след ана лиз на но ви, до пъл ни тел ни 
дан ни от нос но въз мож но вза и мо дей ствие меж ду кло пи дог рел и ин
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хи би то ри те на про тон на та пом па, СНМР и Ра бот на та гру па по ле кар
стве на бе зо пас ност (PhVWP) към ЕМА нап ра ви ха зак лю че ни е то, че 
не съ щес тву ват со лид ни ос но ва ния за раз ши ря ва не на пре дуп реж
де ни е то спря мо всич ки PPIs.  Пре дуп реж де ни е то за кла са ле кар ства 
PPIs  се за ме ня с та ко ва, от на ся що се са мо за неп ре по ръ чи тел на ед
нов ре мен на упот ре ба на кло пи дог рел с омеп ра зол или езо меп ра зол. 
Съ би ра се до пъл ни тел на ин фор ма ция за: 

1. Инхи би ра не то на ме та бо лиз ма на кло пи дог рел от дру ги 
ле кар ства. 

2. Въз дей стви е то на ге не тич ни те раз ли чия, ко е то во ди до 
то ва, ма лък про цент от хо ра та (та ка на ре че ни CYP2C19 сла би ме та
бо ли за то ри), да не са спо соб ни на пъл но да пре об ра зу ват кло пи дог
рел до ак тив на та му фор ма. 
 В Евро пей ския съ юз  кло пи дог рел е раз ре шен за упот ре
ба под след ни те тър гов ски име на: Plavix, Iscover, Clopidogrel BMS и 
Clopidogrel Winthrop. По на ци о нал на про це ду ра в Бъл га рия са раз ре
ше ни съ що: Zyllt, Clopidogrel Actavis, ClopidogrelRatiopharm, Clopidogrel 
Jenson, Clopidogrel Genericon, Clopidogrel Stada, Trombex, Clopigamma, 
Tuxedon, Plavocorin, Clopithan , Defrozyp, Egitromb, Tessyron, Sudroc.

До мо мен та в Изпъл ни тел на аген ция по ле кар ства та не са 
пос тъ пи ли съ об ще ния за на ма ля ва не на ефек та на кло пи дог рел в ре
зул тат от ле кар стве ни вза и мо дей ствия или пред по ла га е ма ге не тич на 
пред раз по ло же ност.

* те ра пев тич 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 ботич ни ин ци ден ти при:
	 •	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 7мия ден до 6тия ме сец) или 
ус та но ве но пе ри фер но ар те ри ал но за бо ля ва не.

	 •	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 Qзъ 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 (АСК).

  Остър ми о карден ин фар кт с еле ва ция на STсег мен та, в ком
би на ция с АСК 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.

отра вя не, Свър за но С пе ро ра лен при еМ 
на ка раМ Фи ло во МаС ло (ClovE oIl)

 Ре гу ла тор на та аген ция по ле кар ства та на Ве ли коб ри та ния 
(MHRA) обя ви дан ни за три слу чая, съ об ще ни в ли те ра тур ни из точ
ни ци за раз ви тие на се ри оз ни не же ла ни ре ак ции  фул ми нан тна чер
нод роб на не дос та тъч ност и смърт, след пог лъ ща не на ка рам фи ло во 
мас ло (clove oil).
 В ед на от те зи пуб ли ка ции “Essential oil poisoning: 
Nacetylcysteine for eugenolinduced hepatic failure and analysis of 
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a national database”, Simon E. J. Janes, Caroline S.G. Price, David 
Thomas, пуб ли ку ва на в European Journal of Pediatrics, на 14  май 2005 
г.  са пред ста ве ни два слу чая с мал ки де ца  15 ме сеч но мом че и 14 
 ме сеч но мо ми че, ко и то са по гъл на ли ин ци ден тно clove oil. В пър вия 
слу чай ко ли чес тво то е 1020 ml. В спеш на та кли ни ка де те то е при
е то с въз бу да, та хип нея с дву фа зен стри дор. Про ве де но е ле че ние с  
Nacetylcysteine. 48 ча са след ин ци ден та де те то е сън ли во с тем пе
ра ту ра 38.2 С и сту де ни край ни ци. Чер нод роб ни те про би по каз ват 
хе па тал но ув реж да не.
 При вто рия слу чай де те то е нап ра ви ло опит да по гъл не ка
рам фи ло во то мас ло. По ана ло гия с пър вия слу чай са пра ве ни чер
нод роб ни про би, но те са би ли в нор ма.
 Ка рам фи ло во то мас ло има хе па то ток си чен ефект. Пог лъ
ща не то на мал ки ко ли чес тва до 10 ml мо же да до ве де до про я ва на 
хе па то ток сич ност. По та зи при чи на ле кар стве ни про дук ти, съ дър жа
щи ка рам фи ло во мас ло (clove oil) е не об хо ди мо да се па зят да леч от 
дос тъ па на мал ки де ца. 
 У нас раз ре ше ние за упот ре ба имат два про дук та, съ дър жа
щи ка рам фи ло во мас лоclove oil (Caryophilly flores aetheroleum).
 Еди ни ят про дукт е Revulsan, oint. 18 g. Съ дър жа 1 mg в 1 g 
от маз та ка рам фи ло во мас ло. В ця ла та опа ков ка се съ дър жа 18 mg 
clove oil. При ла га се вър ху ко жа та. Вър ху опа ков ка та има пре дуп реж
де ние да се съх ра нявa на мяс то, не дос тъп но за де ца.
 Дру ги ят про дукт е Carmolis, drops/sol. cut./sol. inh.  20 
ml; 40 ml; 80 ml; 160 ml. Съ дър жа ни е то на ка рам фи ло во мас ло е 
0,17716 g в 100 g от теч нос тта. За раз лич ни те опа ков ки съ дър жа
ни е то на clove oil се из чис ля ва на 36 mg; 72 mg; 144 mg; 180 mg и 
228 mg. При ла га се пе ро рал но, вър ху ко жа та и под фор ма та на ин
ха ла ции. Вър ху опа ков ка та има пре дуп реж де ние да се съх ра нявa нa 
мяс то, не дос тъп но за де ца.
 В ка рам фи ло во то мас ло се съ дър жа от 70 до 85% ев ге нол. 
Чист ев ге нол 15 g на 100 g от про дук та се съ дър жа в със та ва на 
Alvogyl, dental pastе, кой то има раз ре ше ние за упот ре ба у нас и се 
из пол зва са мо за ло кал на упот ре ба от ле кар по ден тал на ме ди ци на. 
В ця ла та опа ков ка се съ дър жа 1,8 g ев ге нол. Вър ху опа ков ка та има 
пре дуп реж де ние да се па зи от де ца. 
 В ап теч на та мре жа се про да ват и дру ги про дук ти (во ди за 
ус та, пас ти за зъ би и др.), съ дър жа щи clove oil. Всич ки те не са раз
ре ше ни за упот ре ба ка то ле кар стве ни про дук ти и Изпъл ни тел на та 
аген ция по ле кар ства та не учас тва в ре гу ли ра не то им. Въп ре ки то ва, 
опи са ни те рис ко ве при пог лъ ща не на ка рам фи ло во мас ло тряб ва да 
се имат пред вид. 
 Не за ви си мо от пре дуп реж де ни я та   про дук ти те, съ дър жа щи 
clove oil да се па зят да ле че от дос тъ па на де ца и да не се пог лъ щат, 
е не об хо ди мо ме ди цин ски те спе ци а лис ти да зна ят, че ин ци ден тно то 
при е ма не през ус та та на сlove oil е мно го опас но, осо бе но за мал
ки те де ца и мо же да до ве де до не об ра ти ми ток сич ни въз дей ствия 
вър ху чер ния дроб. При те зи слу чаи, де ца та тряб ва да се на со чат 
към ток си ко ло гич на кли ни ка и да се про ве де спеш но ле че ние с 
Nacetylcysteine.


