
ПРЕКРАТЯВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА НА
ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ, СЪДЪРЖАЩИ БУФЕКСАМАК

Ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба (CHМP) към Eвро пей ска та аген
ция по ле кар ства та (ЕМА) пре по ръч ва 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 бу фек са мак и от тег ля не то им от фар ма цев тич ни те па за
ри на те ри то ри я та на Евро пей ския съ юз (ЕС), по ра ди ви со ка та чес то та на кон так тни алер гии 
при упот ре ба та им.

Бу фек са мак е нес те ро ид но про ти во въз па ли тел но сред ство (НПВС), ко е то се при ла га за 
ле че ние на кож ни за бо ля ва ния (ек зе ма и дер ма тит) и ня кои прок то ло гич ни със то я ния ка то хе
мо ро и ди и анал на фи су ра. Бу фек са максъ дър жа щи те ле кар стве ни про дук ти са на лич ни на Евро
пей ския па зар още от 1970 г. под раз лич ни тър гов ски на и ме но ва ния: Parfenac, Bufal, Calmaderm, 
Fansamac, Mastu S, Parfenoide, Proctosan и ка то след ни те ле кар стве ни фор ми  крем, рек тал на 
маз и су по зи то рии. В Р. Бъл га рия са раз ре ше ни за упот ре ба след ни те про дук ти: Mastu S и Mastu 
S Forte, ко и то се от пус кат без ле кар ско пред пи са ние.

Пре по ръ ки те на CHMP са след ствие на про веж да не то на на у чен прег лед, кой то иден ти
фи ци ра ви сок риск от по я ва на ло кал ни кон так тни алер гич ни ре ак ции при упот ре ба та на бу
фек са мак, ко и то по ня ко га мо гат да бъ дат и се ри оз ни. То зи риск е още пови сок при па ци ен ти 
с на ли чие на пред раз по ла га щи със то я ния, ка то ня кои фор ми на ек зе ма, за чи е то ле че ние бу
фек са мак чес то се пред пис ва. Съ що та ка не са на лич ни дос та тъч но дан ни, ко и то да под кре пят 
ефи кас нос тта на бу фек са мак. 

Ето за що, ос но ва вай ки се на ця ла та на лич на ин фор ма ция по въп ро са, Ко ми те тът сти га до 
зак лю че ни е то, че пол зи те от при ла га не то на бу фек са максъ дър жа щи ле кар ства не над ви ша ват 
рис ко ве те и пре по ръч ва из тег ля не то им от всич ки фар ма цев тич ни па за ри в рам ки те на ЕС.

Ста но ви ще то на CHMP е из пра те но на Евро пей ска та ко ми сия за взе ма не на ре ше ние. 
Пре по ръ ки към предпис ва щи те ле ка ри и фар ма цев ти те:
•	 Ле ка ри те тряб ва да спрат да пред пис ват бу фек са максъ дър жа щи ле кар стве ни 

про дук ти и да кон сул ти рат паци ен ти те, с ог лед пре ми на ва не към найпод хо дя що
то за тях ал тер на тив но ле че ние.

•	 Фар ма цев ти те тряб ва да са ин фор ми ра ни за нас тъ пи ла та про мя на и да по съ вет
ват па ци ен ти те да се кон сул ти рат с ле кар.

ЕВРОПЕЙСКАТА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА (ЕМА) ПРЕПОРЪЧА ВРЕМЕННО 
ПРЕУСТАНОВЯВАНЕ (СУСПЕНДИРАНЕ) НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА 

НА АНТИДИАБЕТНИТЕ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ AVANDIA, AVANDAMED И AVAGLIM

На 23.09.2010 г. Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (ЕМА) пре по ръча вре мен но пре
ус та но вя ва не (сус пен ди ра не) на раз ре ше ни е то за упот ре ба на ан ти ди а бет ни те ле кар стве ни 
про дук ти Avandia, Avandamed и Avaglim, ко и то съ дър жат ро зиг ли та зон. Пред стои в рам ки те 
на след ва щи те ня кол ко ме се ца, след при е ма не на за ко но да тел но ре ше ние от Евро пей ска та 
ко ми сия, те зи ле кар стве ни про дук ти ве че да не са на лич ни на фар ма цев тич ни те па за ри в 
Евро па.  

При чи ни за сус пен ди ра не то на ро зиг ли та зон: Нас то я що то пре раз глеж да не на ле кар стве
ни те про дук ти, съ дър жа щи ро зиг ли та зон, от Ко ми те та за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот
ре ба (CHМP) за поч на на 09.07.2010 г. след пуб ли ку ва не то на но ви про уч ва ния, пос та вя щи под 
въп рос сър деч носъ до ва та бе зо пас ност на ле кар ство то. Ро зиг ли та зон при над ле жи към гру па та 
на ти а зо ли дин ди о ни те  ан ти ди а бет ни ле кар ства, ко и то се свър зват с т.нар. PPAR* в мас тна та 
тъ кан, мус ку ли те и чер ния дроб и та ка по ви ша ват чув стви тел нос тта им към ин су лин. По то зи на
чин ор га низ мът из пол зва пора ци о нал но ин су ли на, кой то про из веж да. Сър деч носъ до ви ят риск, 
свър зан с упот ре ба та на ро зиг ли та зон, е обект на стрик тно наб лю де ние от раз ре ша ва не то за 
упот ре ба на ро зиг ли та зон по цен тра ли зи ра на про це ду ра за всич ки дър жа ви от ЕС през юли 2000 
г. Още то га ва е из вес тно, че сред не же ла ни те му ефек ти е за дър жа не то на теч нос ти и сле до
ва тел но при упот ре ба та му има по ви шен  риск от сър деч на не дос та тъч ност. По та зи при чи на 
ле кар ство то е раз ре ше но за упот ре ба са мо при па ци ен ти, ко и то не мо гат да се ле ку ват с дру ги 
ан ти ди а бет ни сред ства и е про ти во по ка за но при та ки ва със сър деч на не дос та тъч ност. Прос
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ле дя ва не то на дан ни те от кли нич ни про уч ва ния, наб лю да тел ни про
уч ва ния и ме таана ли зи на про уч ва ния, на лич ни през пос лед ни те три 
го ди ни, ста на при чи на за пре о цен ка на пол за та и рис ка от упот ре ба та 
на ро зиг ли та зон и до ве де до до пъл ни тел но про ти во по ка за ние на про
дук та за па ци ен ти, ко и то стра дат от ис хе мич на бо лест на сър це то. На 
сво е то съ ве ща ние през сеп тем ври 2010 г. СНМР ре ши, че пос лед ни те 
на лич ни про уч ва ния и об що съб ра ни те дан ни пот вър жда ват уве ли че
ния сър деч носъ дов риск на ро зиг ли та зон. С ог лед на ве че въ ве де ни те 
ог ра ни че ния при упот ре ба та му, CHМP пре це ни, че не мо же да оп ре
де ли до пъл ни тел ни мер ки, ко и то да на ма лят то зи риск. По ра ди то ва 
че пол зи те от упот ре ба та на ро зиг ли та зон ве че не над ви ша ват рис ка, 
СНМР пре по ръч ва сус пендира не на раз ре ше ни е то за упот ре ба на ле
кар ствените про дук ти, съ дър жа щи ро зиг ли та зон. 
 Вли за не в си ла на сус пен ди ра не то и очак ва ни пос лед ва щи дей
ствия:

Сус пен ди ра не то на раз ре ше ни е то за упот ре ба на ле кар стве ни
те про дук ти, съ дър жа щи ро зиг ли та зон, ще вле зе в си ла след при е ма не 
на за ко но да тел но то ре ше ние на ос но ва ние пре по ръ ка та на СНМР от 
Евро пей ска та Ко ми сия. Очак ва се то ва да ста не в рам ки те на близ
ки те ня кол ко ме се ца. Сус пен ди ра не то на раз ре ше ни е то за упот ре
ба ще про дъл жи до ка то При те жа те лят на раз ре ше ни е то за упот ре ба 
GlaxoSmithKline мо же да пре дос та ви убе ди тел ни дан ни, иден ти фи ци ра
щи гру па па ци ен ти, при ко и то пол зи те от при ла га не то на ле кар стве ния 
про дукт над ви ша ват рис ка. 

 Пре по ръч ва но по ве де ние за ле ка ри и фар ма цев ти: 
Ле ка ри те тряб ва да пре ус та но вят пред пис ва не то на ле кар

стве ни про дук ти, съ дър жа щи ро зиг ли та зон и сво ев ре мен но да 
прег ле дат и про ме нят ле че ни е то на па ци ен ти те, при е ма щи та ки ва 
про дук ти.

Фар ма цев ти те тряб ва да се за поз на ят с при чи ни те за от
със тви е то от па за ра на про дук ти, съ дър жа щи ро зиг ли та зон и да 
на соч ват па ци ен ти те към ле кар за кон сул та ция и про мя на на ле
че ни е то. 

*  PPARактивирани от пероксизомен пролифератор рецептори

НОВО ПРОТИВОПОКАЗАНИЕ ЗА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ
REGRANEX (БЕКАПЛЕРМИН)

Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (EMA) пре по ръч ва въ
веж да не на но во про ти во по ка за ние за упот ре ба та на Regranex гел при 
па ци ен ти с анам нес тич ни дан ни за ра ко во за бо ля ва не.

След ка то за вър ши прег ле да на ця ла та на лич на ин фор ма ция, 
свър за на с дан ни те за въз мо жен риск от раз ви тие на ра ко во за бо ля
ва не при па ци ен ти, ко и то упот ре бя ват ле кар стве ния про дукт Regranex 
гел, ЕМА стиг на до зак лю че ни е то, че Regranex гел не тряб ва да се 
упот ре бя ва от па ци ен ти, стра да щи от ка къв то и да е вид ра ко во 
за бо ля ва не. До се га съ щес тву ва рес трик ция, при ко я то про ти во по ка
за ни е то се от на ся са мо за па ци ен ти с ко жен рак, раз по ло жен в не пос
ред стве на бли зост до мяс то то на са мо то при ло же ние на ге ла.

Regranex гел съ дър жа ак тив но то ве щес тво бе кап лер мин. Той се 
из пол зва за под по ма га не заз дра вя ва не то на хро нич ни, нев ро па тич ни 
кож ни яз ви (при чи не ни от за бо ля ва не на нерв) при па ци ен ти с ди а бет, 
за ед но с дру ги сред ства за ле че ние на ра ни.

Прег ледът на Regranex, осъ щес твен под кон тро ла на Ко ми те та 
за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба (CHМP) към ЕМА, е ини
ци и ран по мол ба на Евро пей ска та ко ми сия по ра ди на ли чие на съ об
ще ния за раз ви тие на ра ко ви за бо ля ва ния при мал ка гру па от па ци ен
ти те, ле ку ва ни с ге ла. В не ин тер вен ци о нал но про уч ва не, при ко е то се 
срав ня ват гру па па ци ен ти, при ла га щи Regranex гел, с кон трол на гру па 
на неп ри ла га щи про дук та, не се ус та но вя ват съ щес тве ни раз ли чия по 
от но ше ние на об щия риск за раз ви тие на ра ко во за бо ля ва не. Но при 
гру па та па ци ен ти, ко и то са при ло жи ли три или по ве че ту би Regranex 
и са раз ви ли ра ко во за бо ля ва не, се ус та но вя ва пови сок риск от ле
та лен из ход от то ва ра ко во за бо ля ва не, в срав не ние с гру па та, ко я то 
не е при ла га ла Regranex гел. То ва про уч ва не има ня кои ог ра ни че ния 
на ди зай на, ед но от ко и то е мал ки ят брой на ре гис три ра ни слу чаи на 
ра ко во за бо ля ва не. Ето за що ре зул та ти те от не го не се при е мат за 
дос та тъч но убе ди тел ни.

CHМP от бе ляз ва, че въп ре ки лип са та на дос та тъч но ка те го рич
ни дан ни за връз ка меж ду Regranex гел и ра ко ви те за бо ля ва ния ня
ма дос та тъч ни дан ни и за из ключ ва не на та ка ва, ето за що стиг на до 
заклю че ни е то, ка то пред паз на мяр ка, ге лът да не бъ де упот ре бя ван 
при па ци ен ти с анам не за за ра ко во за бо ля ва не.

CHМP съ щев ре мен но от пра ви мол ба към ком па ни я та за оси
гу ря ва не на попъл на ин фор ма ция от нос но въз мож на та аб сор бция на 
ле кар ство то в ор га низ ма, как то и за про веж да не на но во епи де ми
о ло гич но про уч ва не, ко е то да ге не ри ра поубе ди тел ни до ка за тел ства 
за въз мож на та връз ка меж ду Regranex гел и ра ко ви те за бо ля ва ния, и 
раз ви ти е то на те зи за бо ля ва ния. 

Пре по ръ ки към ме ди цин ски те спе ци а лис ти: 
Па ци ен ти те, ко и то се ле ку ват с Regranex гел и имат по нас

то я щем или са има ли в ми на ло то ра ко во за бо ля ва не, тряб ва да 
пре ми нат на ал тер на тив ни ме то ди за ле че ние.

ЕВРОПЕЙСКАТА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА (ЕМА) ПРЕПОРЪЧА 
НОВИ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ЗА FARESTON (ТОРЕМИФЕН)

 Евро пей ска та аген ция по ле кар ства та (EМА) пре по ръ ча ле кар
стве ни ят про дукт Fareston (toremifene) да не се при ла га при па ци
ен ти с риск от удъл жа ва не на QT ин тер ва ла или дру ги сър деч ни 
за бо ля ва ния. 
 Ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба 
(СНМР) към ЕМА нап ра ви прег лед на Fareston, от нос но въз мож нос тта 
упот ре ба та на ле кар стве ния про дукт да до ве де до удъл жа ва не на QT 
ин тер ва ла и свър за ния с то ва риск от по я ва на ка мер на арит мия. 
 Fareston е ле кар ствен продукт, раз ре шен за упот ре ба от ЕМА за 
всич ки дър жа вичлен ки на ЕС (цен тра ли зи ра на про це ду ра) от 1996г . 
за хор мо нал но ле че ние при хор мо ноза ви сим ме тас та ти чен рак на 
гър да та при же ни в пос тме но па у за. 
 За вър швай ки прег ле да на на лич ни те дан ни, СНМР стиг на до 
зак лю че ни е то, че пол зи те от ле кар стве ния про дукт над ви ша ват рис ко
ве те при при ла га не то му, но упот ре ба та тряб ва да бъ де ог ра ни че на. 

 СНМР пре по ръ ча Fareston да не се упот ре бя ва по ве че при 
па ци ен ти с: 

 удъл жен QT ин тер вал;
 елек тро лит ни на ру ше ния, в час тност хи по ка ли е мия;
 кли нич но зна чи ма бра ди кар дия;
 кли нич но зна чи ма сър деч на не дос та тъч ност с ре дук ция 

на ля во вен трикул на та фрак ция на из тлас ква не;
 анам не за за сим пто ма тич на арит мия.

 СНМР пре по ръч ва съ що Fareston да не се при ла га за ед но с 
дру ги ле кар стве ни про дук ти, ко и то удъл жа ват QT интер ва ла. 
 До пъл ни тел на ин фор ма ция за ле кар стве ни про дук ти, удъл жа
ва щи QT ин тер ва ла, мо же да на ме ри те в из да ни я та “Не же ла ни ле кар
стве ни ре ак ци и” брой 1 и 2 от 2006 г. на Изпъл ни тел на аген ция по ле
кар ства та (ИАЛ), пуб ли ку ва ни на ин тер нет стра ни ца та на ад рес www.
da.bg

ПРЕПОРЪКИ НА ЕВРОПЕЙСКАТА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА 
(ЕМА) ЗА ПОБЕЗОПАСНО ПРИЛОЖЕНИЕ НА RITALIN И ДРУГИ 
ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ, СЪДЪРЖАЩИ МЕТИЛФЕНИДАТ НА 

ТЕРИТОРИЯТА НА ЕВРОПЕЙСКИЯ СЪЮЗ (ЕС)

Евро пей ска та Аген ция по Ле кар ства та (ЕМА) стиг на до зак лю
че ни е то, че ле кар стве ни те про дук ти, съ дър жа щи ме тил фе ни дат, про
дъл жа ват да са под хо дя щи за ле че ние на де ца на въз раст 6 го ди ни 
или по ве че, как то и на юно ши с пос та ве на ди аг но за “Раз строй ство с 
де фи цит на вни ма ни е то и хи пе рак тив нос т”. С ог лед пос ти га не то на 
побе зо пас на и попре циз на упот ре ба на продук ти те, Аген ци я та 
пре по ръч ва у ед нак вя ва не на про дук то ва та ин фор ма ция за всич ки 
дър жа вичлен ки на ЕС, та ка че па ци ен ти те, по ла га щи те за тях гри
жи и ме ди цин ски те спе ци а лис ти, ко и то ги из пис ват, да имат ед на 
и съ ща ин фор ма ция. 

Ме тил фе ни дат е раз ре шен за упот ре ба в ЕС още от пет де сет те 
го ди ни на ми на лия век под раз лич ни тър гов ски на и ме но ва ния ка то: 
Ritalin, Concerta, Equаsim, Medikinet и Rubifen. Упот ре ба та на метил
фе ни дат при Раз строй ство с де фи цит на вни ма ни е то е със тав на част 
от ед на пооб шир на те ра пев тич на прог ра ма, включ ва ща съ що пси хо
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ло гич ни, обу чи тел ни и со ци ал ни про це ду ри, в слу чи те при ко и то дру
ги те мер ки не во дят до же ла ния ефект за про мя на в по ве де ни е то на 
па ци ен та. 

Ко ми те тът за ле кар стве ни про дук ти за ху ман на упот ре ба (СHMP) 
към ЕМА нап ра ви прег лед на ме тил фе ни дат, във връз ка със сър деч но
съ до ви те рис ко ве (ар те ри ал на хи пер то ния, по ви ша ва не на сър деч на та 
чес то та и сър деч ни арит мии) и мо зъч носъ до ви те рис ко ве (миг ре на, 
мо зъч но съ до ви ин ци ден ти, мо зъ чен удар, мо зъ чен ин фар кт, мо зъ чен 
вас ку лит и мо зъч на ис хе мия). СHMP осъ щес тви ця лос тен прег лед и на 
рис ка от пси хич ни на ру ше ния, ефек та на ме тил фе ни дат вър ху рас те жа 
и по ло во то съз ря ва не, как то и ефек ти те при дъл гос роч но ле че ние с 
про дук та. 

В ре зул тат на прег ле да на на лич ни те дан ни Ко ми те тът стиг на до 
зак лю че ни е то, че не е не об хо ди мо пред при е ма не на спеш ни ог ра ни
чи тел ни мер ки за при ла га не то на ле кар стве ни про дук ти, съ дър жа щи 
ме тил фе ни дат, но че са не об хо ди ми но ви пре по ръ ки за пред пис ва не 
на съ щи те и под бор на па ци ен ти те пре ди за поч ва не на те ра пи я та, как
то и пос лед ва що то им прос ле дя ва не, за да се пос тиг не мак си мал но 
бе зо пас на упот ре ба на те зи ле кар ства. 

Тъй ка то ин фор ма ци я та за бе зо пас ност не е у ед нак ве на нав ся
къ де в ЕС, СHMP нап ра ви зак лю че ни е то, че про дук то ва та ин фор ма ция 
на ме тил фе ни датсъ дър жа щите ле кар стве ни про дук ти, раз ре ше ни за 
упот ре ба в дър жа ви течлен ки, тряб ва да съ дър жа след но то: 

•	 Пре ди за поч ва не на ле че ни е то всич ки па ци ен ти тряб ва 
да бъ дат ща тел но про ве ре ни за на ли чие на проб ле ми, 
свър за ни с ар те ри ал но то им на ля га не и сър деч ната чес
то та. Тряб ва ак тив но да се раз пит ва за фа мил на анам
не за за сър деч носъ до ви за бо ля ва ния. При на ли чие на 
ня кои от го ре по со че ни те проб ле ми ле че ни е то на па ци
ен та не тряб ва да за поч ва, без да се нап ра ви спе ци а ли
зи ра на оцен ка на рис ка. 

•	 По вре ме на са мо то ле че ние ар те ри ал но то на ля га не и 
сър деч на та чес то та тряб ва да бъ дат мо ни то ри ра ни пос
то ян но. Все ки но во по я вил се проб лем тряб ва да бъ де 
не за бав но изяс ня ван чрез до пъл ни тел ни кли нич ни из
след ва ния.

•	 На нас то я щия етап има не дос та тъч на ин фор ма ция за 
ефек ти те на ме тил фе ни дат при дъл гос роч но (по ве че от 
12 ме се ца) ле че ние. Ле че ни е то при па ци ен ти, ко и то се 
ле ку ват с ме тил фе ни дат за пе ри од, подъ лъг от ед на го
ди на, тряб ва да се спи ра по не вед нъж го диш но и да се 
пра ви пре о цен ка на не об хо ди мос тта от про дъл жа ва не то 
му. 

•	 Упот ре ба та на ме тил фе ни дат мо же да при чи ни или вло
ши ня кои пси хич ни раз строй ства ка то: деп ре сия, су и
цид ни мис ли, враж деб ност, пси хо за и ма ния. Пре ди за
поч ва не на ле че ни е то при все ки от па ци ен ти те тряб ва 
да се из клю чи на ли чи е то на ня кое от те зи на ру ше ния и 
да се сле ди пос то ян но за сим пто ми на пси хич ни на ру
ше ния по вре ме на ле че ни е то. 

•	 Ви со чи на та и тег ло то на па ци ен ти те, ле ку ва ни с ме тил
фе ни дат, тряб ва пос то ян но да се мо ни то ри рат. 

В до пъл не ние СНМР изис ка съ що до пъл ни тел ни мер ки за на

ма ля ва не на рис ка, вклю чи тел но из гот вя не на обу чи тел ни ма те ри а ли 
за ме ди цин ски те спе ци а лис ти и про веж да не на до пъл ни тел ни про уч
ва ния, поспе ци ал но за ефек ти те на ме тил фе ни дат при дъл гос роч на 
упот ре ба. 

Ста но ви ще то на СНМР е из пра те но на Евро пей ска та ко ми сия 
за при е ма не на за ко но съ об раз но ре ше ние, при ло жи мо за всич ки дър
жа ви на ЕС. 

СЛЕД ПРИЛАГАНЕ НА ХОМЕОПАТИЧНИ ЛЕКАРСТВА СЪЩО МОГАТ 
ДА СЕ НАБЛЮДАВАТ НЕЖЕЛАНИ ЛЕКАРСТВЕНИ РЕАКЦИИ 

Хо ме о па тич ни те ле кар ства се из пол зват от ми ли о ни хо ра от 
раз лич ни стра ни в све та от по ве че от 200 го ди ни. Те съ дър жат ве щес
тва от раз ли чен про из ход (рас ти те лен, би о ло ги чен, ми не ра лен, хи ми
чен и др.), ко и то са мно гок рат но раз ре де ни. Десе тич нитe раз реж да ния 
на тин кту ра та май ка (TM) се от бе ляз ват със сим во ла DH, а сто тич ни те 
със CH. Хо ме о па тич ни те ле кар ства обик но ве но се из пол зват за пов ли
я ва не на сим пто ми, ко и то съ щи те те зи ве щес тва би ха пре диз ви ка ли, 
ако се упот ре бя ват в кон вен ци о нал ни до зи. Найпрос ти ят при мер за 
т. нар. прин цип “по доб но се ле ку ва с по доб но” е ве щес тво то ипе ка, 
което в хо ме о па тич ни до зи спи ра пов ръ ща не то, ко е то би пре диз ви
кало, ако се при ло жи в конвенционални до зи. 

В на ша та стра на има на раз по ло же ние ре ди ца хо ме о па тич ни 
ле кар ства на френ ски, гер ман ски, хо лан дски и дру ги про из во ди те ли. 
Раз ре ша ва не то им за упот ре ба, съ от вет но ре гис три ра не то им ста ва 
съг лас но раз по ред би те на За ко на за ле кар стве ни те про дук ти в ху ман
на та ме ди ци на (ЗЛПХМ). Основ ни те гру пи хо ме о па тич ни ле кар ства са 
та ки ва, ко и то са раз ре ше ни за упот ре ба и имат одоб ре ни по ка за ния, 
ко и то са впи са ни в Крат ка та ха рак те рис ти ка на про дук та (КХП) и в 
Лис тов ка та за па ци ен та (ЛП) и та ки ва, ко и то са ре гис три ра ни по улес
не на про це ду ра, при ла гат се вън шно или орал но, раз ре де ни са в не
об хо ди ма та сте пен и ня мат впи са ни по ка за ния в ин фор ма ци я та за ле
кар стве ния про дукт. Би ту ва схва ща не то, че хо ме о па тич ни те ле кар ства 
не пре диз вик ват не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции. 

В Из пъл ни тел на та Аген ция по Ле кар ства та (ИАЛ) се съ би рат 
слу чаи на по до зи ра ни не же ла ни ле кар стве ни ре ак ции (НЛР), свър за
ни с упот ре ба та на ле кар ства, раз ре ше ни за упот ре ба/ре гис три ра ни в 
Ре пуб ли ка Бъл га рия. До то зи мо мент ня ма слу чаи на съ об ще ни НЛР, 
за ко и то се по до зи ра, че са свър за ни с упот ре ба та на хо ме о па тич ни 
ле кар ства от те ри то ри я та на стра на та. При те жа те ли те на раз ре ше ния 
за упот ре ба са длъж ни да пре дос та вят в ИАЛ, та ка на ре че ни те Пе ри
о дич ни док ла ди за бе зо пас ност (ПДБ), в ко и то са съб ра ни дан ни за 
всич ки не же ла ни ре ак ции, свър за ни с упот ре ба та на ле кар ства та за 
оп ре де лен пе ри од от вре ме от те ри то ри я та на всич ки стра ни, в ко и то 
ле кар ство то е раз ре ше но за упот ре ба. В те зи ПДБ се на ми рат дан ни, 
ма кар и не чес то за НЛР, свър за ни с при ем и на хо ме о па тич ни ле кар
ства. Обик но ве но те са доб ре поз на ти и опи са ни в КХП и ЛП на ле кар
стве ния про дукт и не са се ри оз ни. Найчес то се ка сае за слу чаи на 
свръх чув стви тел ност, про ти ча щи под фор ма та на об ри ви, сър беж, за
чер вя ва не, оп лак ва ния от стра на на сто маш ночрев на та сис те ма (га
де не, пов ръ ща не, ко рем ни бол ки, ди а рия); ди ха тел на та сис те ма (каш
ли ца, за дух) и др. Съ що та ка чес то се наб лю да ва и т.нар. вре мен но 
вло ша ва не на сим пто ми те в на ча ло то на ле че ни е то, ко е то е при съ що 
за хо ме о па тич ни те ле кар стве ни про дук ти.
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С кра тък прег лед на чуж дес тран на та ли те ра ту ра и ре гу ла тор ни те 
мер ки в раз лич ни стра ни по те зи въп ро си Ви ин фор ми ра ме за ня кои 
НЛР, свър за ни с хо ме о па тич ните ле кар ства, ко и то съ що са в про ти во
ре чие с раз прос тра ни ло то се схва ща не, че хо ме о па тич ни те ле кар ства 
не пре диз вик ват ни как ви вред ни въз дей ствия вър ху чо веш кия ор га
ни зъм. 

Abereb JJ et all. в из да ни е то от 1991 г. “Homeopathie Etat actuel 
de l’evaluation clinique” съ об ща ват за не же ла ни ре ак ции при три ма па
ци ен ти, ко и то са при е ма ли хо ме о па тич ни сме си и са по лу чи ли об ри ви 
и дру ги ре ак ции на свръх чув стви тел ност.

В ста ти я та на F. Dantas H. Rampes, пуб ли ку ва на в British 
Homeopathic Journal (2000) 89, Suppl 1, S35S38 са обоб ще ни дан ни те 
от 19 док ла да от кли нич ни про уч ва ния с хо ме о па тич ни ле кар стве ни 
про дук ти, при ло же ни на здра ви доб ро вол ци. Изво ди те, ко и то пра вят 
са, че броят на учас тни ци те, по лу чи ли по не ед на НЛР, спря мо об ща та 
брой ка на при е ма щи те хо ме о па тич ни ле кар ства е 9,40, а в пла це бо 
гру па та  6,17. Отно си тел ни ят риск от при е ма на хо ме о па тич ни ле кар
ства се из чис ля ва на 1,52, спря мо то зи на при е ма щи те пла це бо. Наб
лю да ва ни те НЛР са ле ки и бър зоп ре ход ни. Найчес то са док лад ва ни 
гла во бо лие, сла бост, об рив по ко жа та, ди а рия.

През 2000 г. Aristolohia species (ви до ве рас те ния, из влек от 
ко и то се упот ре бя ва при ня кои кож ни за бо ля ва ния) са из клю че ни от 
със та ва на рас ти тел ни и хо ме о па тич ни ле кар ства, по ра ди свър за на с 
при ло же ни е то им неф ро ток сич ност, кан це ро ген ност и му та ген ност в 
съг ла сие с Position Paper on the risks associated with the use of Herbal 
products containing Aristolohia species (EMEA/ HMPWP/23/00). То ва се 
на ла га, по ра ди съ дър жа ща та се в те зи рас ти тел ни ви до ве ки се ли на, ко
я то до ри в мно го мал ки ко ли чес тва мо же да при чи ни неф ро ток сич ност.

През 2002 г. в ре зул тат на наб лю да ва ни теж ки не же ла ни ле
кар стве ни ре ак ции  хе па то ток сич ност при при ло же ние на kavakava 
(рас ти те лен про дукт, кой то съ щес тву ва и в хо ме о па тич ни раз реж да
ния и се упот ре бя ва при по ви ше на нер вност), Евро пей ска та аген ция 
по ле кар ства та (ЕМА) взе ре ше ние за от тег ля не от па за ра на всич ки 
ле кар стве ни про дук ти и хра ни, съ дър жа щи kavakava, с из клю че ние на 
та ки ва, с вклю че ни в със та ва на хо ме о па тич ни ле кар стве ни про дук ти 
раз реж да ния рав ни или пого ле ми от 5CH.

През 2003 г. във Фран ция, по ра ди наб лю да ва ни се ри оз ни НЛР 
от стра на на сър деч носъ до ва та сис те ма при при ло же ние на ле кар ства 
и хра ни за по ви ша ва не на дви га тел на та ак тив ност, съ дър жа щи Ephedra 
и Ma Huang, се взе ре ше ние за заб ра на на пред пис ва не то, от пус ка не
то и при ло же ни е то на хо ра на те зи ве щес тва, с из клю че ние на вклю
че ни те в със та ва на хо ме о па тич ни ле кар стве ни про дук ти раз реж да ния 
рав ни или пого ле ми от 5CH.

В пуб ли ка ци я та на Brian Kirbi от 2002 г. The safety of homeopathic 
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product в J R Soc. Mediса се съ об ща ва за наб лю да ва ни от Peter Fisher 
НЛР при при ло же ние на Arnica D30гла во бо лие и све то вър теж, Anas 
Barbarae CH200ми ал гия, тем пе ра ту ра, гла во бо лие, ри но рея, об рив, 
сър беж, бол ки в ухо то, Galphimia glauca D4сут реш но пов ръ ща не. Спо
ред зак лю че ни е то на ав то ра:

“ Хо ме о па тич ни те ле кар ства мо гат да пре диз ви кат НЛР, ко и то 
са ле ки и пре ход ни.

 Наб лю да ва се нис ка сте пен на съ об ща ва не, за що то хо ме о па
тич ни те ле кар ства се пред пис ват поряд ко от ало па тич ни те.

 Има слу чаи в ко и то се гре ши, че рас ти тел ни или ало па тич ни 
про дук ти са хо ме о па тич ни.”

В спе ци а ли зи ра нотo спи са ние Homeopathy, Vol 94, Issue 4, 
Octber 2005 г., Pages 233240 ав то ри те C Endrizzi, E Rossi, L Crudeli 
and D Garibaldi пред ста вят дан ни, съб ра ни за пе ри од от 01 юни 2003 г. 
до 30 юни 2004 г. От 335 па ци ен ти на ле че ние с хо ме о па тич ни ле кар
ства са съ об ще ни 9 слу чая с НЛР (2, 68%), ка то в един от слу ча и те е 
опи са на алер гич на ре ак ция, при чи не на от лак то за та, съ дър жа ща се в 
гра ну ли те, на по е ни с хо ме о па тич но то ве щес тво.

В броя от 27 март 2010 г. на Reactions Weekly, из да ние на Упса
ла Мо ни то ринг цен тър, са опи са ни слу чаи на се ри оз ни и вне зап ни ре
ак ции, наб лю да ва ни при 11  кър ма че та, по лу чи ли орал но хо ме о па ти
чен про дукт за ко ли ки. При всич ки се про я ви ли ня кои от след ни те НЛР: 
ап нея, хъл ца не, ци а но за, за чер вя ва не на ли це то, бле дост, пов ръ ща не 
или ре гур ги та ция. Ана ли зът на две от опа ков ки те е до ка зал на ли чие на 
раз тво ри тел, не о бя вен в със та ва на ле кар ство то. Имен но той се по до
зи ра за при чи ни тел на ре ак ци и те.

Нас ко ро FDAАме ри кан ска та аген ция за хра ни и ле кар ства из
тег ли от па за ра хо ме о па тич ния ле кар ствен про дукт Zicam, съ дър жащ 
цинк, кой то се из пол зва под фор ма та на на за лен спрей при хре ма, 
по ра ди пре диз вик ва не на не же ла на ле кар стве на ре ак цияпос то ян на 
за гу ба на обо ня ние (persistent anosmia) в 130 слу чая. 

Извес тно е, че ре ак ци и те на свръх чув стви тел ност обик но ве
но не са до зо за ви си ми, а и поч ти все ки хо ме о па ти чен ле кар ствен 
про дукт съ дър жа раз лич ни по мощ ни ве щес тва и те съ що мо гат да 
пре диз ви кат по я ва на НЛР. 

Те зи и още мно го дру ги при ме ри по каз ват, че твър де ни е то: 
“Хо ме о па ти я та съ дър жа в без край но мал ки ко ли чес тва ле кар стве
ни ве щес тва и не пре диз вик ва не же ла ни ре ак ци и” не от го ва ря на 
ис ти на та.

По та зи при чи на на соч ва ме вни ма ни е то на ме ди цин ски те 
спе ци а лис ти ак тив но да пи тат па ци ен ти те си за наб лю да ва ни не
же ла ни ле кар стве ни ре ак ции не са мо към кон вен ци о нал ни те ле
кар ства, а и към хо ме о па тич ни те ле кар стве ни про дук ти, как то и 
към та ки ва от рас ти те лен про из ход и да ги съ об ща ват на ИАЛ. 

Уважаеми медицински специалисти, 
бихме искали да Ви напомним, че според Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ) сте задължени да съобщавате незабавно на 

Изпълнителна агенция по лекарствата за всяка подозирана сериозна или неочаквана нежелана лекарствена реакция,независимо от това дали лекарственият 
продукт е употребяван или не, в съответствие с утвърдената Кратка характеристика на продукта на адрес: 

Изпълнителна агенция по лекарствата (ИАЛ):
София  1303, ул. Дамян Груев ¹8; тел.: 02 890 34 17; факс: 02 890 34 34; email: bda@bda.bg

Формулярът за докладване е наличен на интернет страницата на ИАЛ и може да бъде попълнен и изпратен on line: www.bda.bg


