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ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÈ ÂÇÀÈÌÎÄÅÉÑÒÂÈß ÍÀ LAMICTAL Ñ
ÎÐÀËÍÈ ÊÎÍÒÐÀÖÅÏÒÈÂÈ

Ðåãóëàòîðíèòå îðãàíè íà Êàíàäà ñúîáùèõà  íîâà âàæíà èíôîðìàöèÿ, ñâúð-

çàíà ñ áåçîïàñíîñòòà íà ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò LAMICTAL (lamotrigine).

Êëèíèêî- ôàðìàêîëîãè÷íî ïðîó÷âàíå äåìîíñòðèðà, ÷å ñúâìåñòíàòà

óïîòðåáà íà õîðìîíàëíè êîíòðàöåïòèâè è Lamictal (lamotrigine) ìî-

æå äà íàìàëè çíà÷èòåëíî ñåðóìíèòå íèâà íà lamotrigine. Ïðîó÷âàíå-

òî å âúðõó çäðàâè äîáðîâîëöè è èçñëåäâà âçàèìîäåéñòâèåòî ìåæäó

lamotrigine 300mg, ïðèëàãàí âåäíúæ äíåâíî è îðàëíè êîíòðàöåïòèâ-

íè ïðîäóêòè, ñúäúðæàùè 30mcg ethinylestradiol è 150mcg levonorgestrel.

Óñòàíîâåíî e, ÷å ïðè óïîòðåáàòà íà îðàëíè êîíòðàöåïòèâè ñúâ-

ìåñòíî ñ lamotrigine íàìàëÿâàò çíà÷èòåëíî ñåðóìíèòå íèâà íà ïîñ-

ëåäíèÿ (AUC íàìàëÿâà ñðåäíî ñ 52%, à C
max

 ñ 39%). Ïðåç ñåäìèöàòà, â

êîÿòî íå ñå ïðèåìà êîíòðàöåïòèâ (“pill-free” week) èìà ïîñòåïåííî

ìåæäèííî ïîâèøàâàíå íà ñåðóìíàòa êîíöåíòðàöèÿ íà lamotrigine,

ïðèáëèçèòåëíî äâà ïúòè â êðàÿ íà ïåðèîäà. Lamotrigine îêàçâà óìå-

ðåí åôåêò âúðõó ïëàçìåíàòà êîíöåíòðàöèÿ íà  levonorgestrel (AUC

íàìàëÿâà ñðåäíî ñ 19%, à C
max

 ñ 12%), à åôåêòà âúðõó êîíöåíòðàöèÿ-

òà íà ethinylestradiol å ìèíèìàëåí. Ïðåç ïåðèîäà íà ïðèëàãàíå íà îðàë-

íè êîíòðàöåïòèâè è lamotrigine å íàáëþäàâàíî ïîâèøàâàíå íà

ñåðóìíèòå êîíöåíòðàöèè íà FSH è LH êàêòî è íà estradiol.

Ïðè ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà  Glaxo Smith Klinå

ñà ïîëó÷åíè îãðàíè÷åí áðîé ïîñò-ìàðêåòèíãîâè ñúîáùåíèÿ çà

ãúð÷îâå, íåïëàíèðàíà áðåìåííîñò è íàðóøåíèÿ â ìåíñòðóàëíèÿ öè-

êúë /êúðâåíå/, âúçíèêíàëè ïðè óïîòðåáàòà íà lamotrigine è õîðìîíàë-

íè ïðåïàðàòè.

Òîâà èçèñêâà ïðîìÿíà â ïîääúðæàùàòà äîçà íà Lamictal ïðè íÿêîè

ïàöèåíòè.

Åôåêòúò íà äðóãèòå  õîðìîíàëíè êîíòðàöåïòèâè èëè õîðìîíî çà-

ìåñòèòåëíàòà òåðàïèÿ âúðõó ôàðìàêîêèíåòèêàòà íà lamotrigine íå

å îöåíåí. Âúçìîæíî å òîé äà å ïîäîáåí íà âêëþ÷åíèòå â ïðîó÷âàíåòî

îðàëíè êîíòðàöåïòèâè, ïîðàäè êîåòî äà å íåîáõîäèìà ïðîìÿíà â

äîçèðîâêàòà.

Íàñòîÿùè ïðåïîðúêè:

 - Ïðè ñòàðòèðàíå íà ëå÷åíèå ñ Lamictal ïðè æåíè, ïðèåìàùè îðàëíè

êîíòðàöåïòèâè, íå ñå íàëàãà ïðîìÿíà â ïðèíöèïèòå íà òèòðèðàíå

íà ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò.

 - Ìîæå äà ñå íàëîæè ïîääúðæàùàòà äîçà  Lamictal äà ñå óâåëè÷è äî

äâà ïúòè  ïðè æåíè çàïî÷âàùè èëè ïðèåìàùè êîíòðàöåïòèâè è òàêè-

âà, êîèòî íå ñà  óïîòðåáÿâàëè åíçèìíè èíäóêòîðè êàòî carbamazepine,

phenytoin, ðhenobarbital, primidone èëè rifampin. Ïðè êîìáèíèðàíå íà

Lamictal ñ äðóãè õîðìîíàëíè  êîíòðàöåïòèâè èëè õîðìîíî çàìåñòè-
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òåëíè ëåêàðñòâà ìîæå äà ñå íà-

ëîæè ïîäîáíà ïðîìÿíà.

 - Æåíèòå òðÿáâà äà áúäàò ïîñú-

âåòâàíè äà óâåäîìÿò ëåêàðÿ, íàç-

íà÷èë Lamictal, àêî ïëàíèðàò äà

çàïî÷íàò èëè ïðåêðàòÿò ïðèåìà

íà  îðàëíè êîíòðàöåïòèâè èëè

õîðìîíî çàìåñòèòåëíà òåðàïèÿ.

 - Ïàöèåíòêèòå òðÿáâà íåçàáàâ-

íî äà èíôîðìèðàò ñâîÿ ëåêàð çà

íàñòúïèëè ïðîìåíè â ìåíñòðóàë-

íèÿ öèêúë.

 - Æåëàòåëíî å ìåäèöèíñêèòå

ñïåöèàëèñòè íàñî÷åíî äà ïèòàò

è ñúîáùàâàò ïî óòâúðäåíèÿ â

ñòðàíàòà íà÷èí çà âñè÷êè ïîäî-

çèðàíè ÍËÐ ïðè ïàöèåíòè, ïðèå-

ìàùè Lamictal.

Ñúäúðæàùèòå lamotrigine ëåêàð-

ñòâåíè ïðîäóêòè, ðàçðåøåíè çà

óïîòðåáà â Áúëãàðèÿ,  ñà ñ òúð-

ãîâñêè èìåíà Lamictal (Glaxo

Groop) è Epitrigine (Àêòàâèñ ÀÄ).

Íàñêîðî ïðèêëþ÷è ïðîöåäóðàòà

çà àêòóàëèçàöèÿ íà  êðàòêàòà õà-

ðàêòåðèñòèêà è ëèñòîâêà çà ïà-

öèåíòà íà Lamictal è å âêëþ÷åíà

èôîðìàöèÿ îòíîñíî ïðîâåäåíî-

òî ïðîó÷âàíå.

ÂÐÅÌÅÍÍÎ ÏÐÅÊÐÀÒßÂÀÍÅ ÍÀ

ÐÀÇÐÅØÅÍÈÅÒÎ ÇÀ ÓÏÎÒÐÅÁÀ

ÍÀ HEXAVAC

Íà çàñåäàíèåòî îò 12-15 ñåï-

òåìâðè 2005ã Êîìèòåòúò çà Ëå-

êàðñòâåíè ïðîäóêòè â õóìàííà-

òà ìåäèöèíà (ÑÍÌÐ) êúì Åâðî-

ïåéñêàòà Àãåíöèÿ ïî ëåêàðñòâà-

òà(ÅÌÅÀ) ïðåïîðú÷à âðåìåííî

ïðåêðàòÿâàíå íà ðàçðåøåíèåòî

çà óïîòðåáà íà 6-âàëåíòíàòà

âàêñèíà Hexavac. Ìÿðêàòà ñå íà-

ëàãà ïîðàäè ïîäîçðåíèå çà íàìà-

ëÿâàíå íà äúëãîñðî÷íàòà çàùè-

òà îò çàáîëÿâàíå îò õåïàòèò Â

(5-10ã.).

Hexavac å âàêñèíà çà êúðìà÷åòà

è äåöà ñðåùó äèôòåðèÿ, òåòà-

íóñ, êîêëþø, ïîëèîìèåëèò, õåïà-

òèò Â è èíôåêöèè, ïðè÷èíåíè îò

Haemophilus influenzae type B. Íà-

ìàëÿâàíåòî íà èìóíîãåííîñòòà

íà õåïàòèò Â ñúñòàâêàòà ñå

ïðåäïîëàãà, ÷å ñå äúëæè íà âàðè-

àáèëíîñò â ïðîèçâîäñòâåíèòå

ïðîöåñè è íå çàñÿãà êà÷åñòâàòà

íà îñòàíàëèòå ñúñòàâêè, êàêòî

è êðàòêîñðî÷íèÿ èìóíèòåò êúì

õåïàòèò Â.

Êúì òîçè ìîìåíò íå ñå íàëàãà

ïðåäïðèåìàíå íà ñïåøíè ìåðêè

çà äåöà, âå÷å èìóíèçèðàíè ñ

Hexavac, íî Êîìèòåòúò èçèñêà

îò Ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíè-

åòî çà óïîòðåáà - Sanofi Pasteur,

MSD äà çàïî÷íå èçïúëíåíèåòî íà

ñïåöèôè÷íà ïðîãðàìà çà ïðîñëå-

äÿâàíå íà òåçè äåöà ñ öåë ïðå-

öåíêà íà íåîáõîäèìîñòòà îò ðå-

âàêñèíàöèÿ íà ïî-êúñåí åòàï çà

îñèãóðÿâàíå íà äúëãîñðî÷åí èìó-

íèòåò ñðåùó õåïàòèò Â.

Êîìèòåòúò ïîä÷åðòàâà âàæ-

íîñòòà íà âàêñèíèðàíåòî è ïîë-

çàòà çà âñÿêî äåòå è çà ïîïóëà-

öèÿòà êàòî öÿëî çà ïðåäïàçâàíå

îò òåçè ñåðèîçíè è ïîòåíöèàë-

íî æèâîòî-çàñòðàøàâàùè çàáî-

ëÿâàíèÿ. Âàêñèíèðàíå òðÿáâà äà

ñå èçâúðøâà â ñúãëàñèå ñ íàöèî-

íàëíèòå ïðåïîðúêè è èìóíèçàöè-

îíåí êàëåíäàð íà âñÿêà ñòðàíà.

Ó íàñ âàêñèíàòà Hexavac å ðàç-

ðåøåíà çà óïîòðåáà îò

18.10.2002ã, íî äî ìîìåíòà íå å

îñúùåñòâåí âíîñ. Øåñò-âàëåí-

òíàòà âàêñèíà íå å âêëþ÷åíà â

çàäúëæèòåëíàòà èìóíèçàöèîííà

ïðîãðàìà çà Áúëãàðèÿ, íî àêî èìà

äåöà, èìóíèçèðàíè â äðóãè ñòðà-

íè, ðîäèòåëèòå áèõà ìîãëè äà ïî-

ëó÷àò äîïúëíèòåëíà èíôîðìàöèÿ

â ïðåäñòàâèòåëñòâîòî íà ïðè-

òåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà

óïîòðåáà Sanofi Pasteur íà

òåë.(02) 980 04 35, 980 08 33 è â ÈÀË

íà òåë.(02) 944 23 68- Ëåêàðñòâå-

íà áåçîïàñíîñò è (02)944 52 55-

Ëåêàðñòâåíà èíôîðìàöèÿ.
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   Íà ñâîå çàñåäàíèå îò 10-

13.10.2005 ã. Êîìèòåòúò çà ëåêàð-

ñòâåíè ïðîäóêòè â õóìàííàòà

ìåäèöèíà (CHMP) êúì Åâðîïåé-

ñêàòà àãåíöèÿ ïî ëåêàðñòâàòà,

îñíîâàâàéêè ñå íà  íàëè÷íèòå

äàííè çàêëþ÷è, ÷å íÿìà ïðîìÿíà

â ïðîôèëà íà áåçîïàñíîñò íà íå-

ñåëåêòèâíèòå íåñòåðîèäíè ïðî-

òèâîâúçïàëèòåëíè ñðåäñòâà

(ÍÑÏÂÑ)  ïî îòíîøåíèå íà ñúð-

äå÷íî-ñúäîâè, ãàñòðîèíòåñòè-

íàëíè  è ñåðèîçíè êîæíè ðåàêöèè,

ñâúðçàí ñ ïðèëîæåíèåòî èì.

Ïîòâúðæäàâà ñå âàæíàòà ðîëÿ,

êîÿòî ÍÑÏÂÑ èìàò ïðè ëå÷åíèå-

òî íà àðòðèò è äðóãè áîëêîâè

ñúñòîÿíèÿ.

Ïðåãëåäúò ñëåäâà ïóáëèêóâàíå-

òî ïðåç þíè 2005 ã. íà äàííè çà

áåçîïàñíîñòòà íà ñåëåêòèâíè-

òå ÍÑÏÂÑ /ÑÎÕ-2 èíõèáèòîðè/ è

å ïðåäïðèåò ïî ïðåïîðúêà íà

Åâðîïåéñêàòà êîìèñèÿ ñ öåë äà

ñå îïðåäåëè íåîáõîäèìîñòòà

îò  áúäåùè ìåðêè.

CHMP îòáåëÿçâà, ÷å îäîáðåíàòà

èíôîðìàöèÿòà çà ïàöèåíòè è ìå-

äèöèíñêè ñïåöèàëèñòè ïðè îò-

äåëíèòå ÍÑÏÂÑ âàðèðà çà ñòðà-

íèòå ÷ëåíêè íà Åâðîïåéñêèÿ ñú-

þç. Êîìèòåòúò ïðåïîðú÷âà äà ñå

õàðìîíèçèðà ëåêàðñòâåíàòà èí-

ôîðìàöèÿ, òàêà ÷å íàâñÿêúäå â

ÅÑ äàííèòå çà áåçîïàñíîñò çà

òåçè ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè äà

å åäíàêâà.

CHMP èäåíòèôèöèðà îïðåäåëåí

íàáîð îò çàäúëæèòåëíè êëþ÷î-

âè åëåìåíòè, êîèòî òðÿáâà äà

ïðèñúñòâàò â ëåêàðñòâåíàòà

èíôîðìàöèÿ çà âñè÷êè íåñåëåê-

òèâíè ÍÑÏÂÑ. Òåçè êëþ÷îâè åëå-

ìåíòè, êàñàåùè ðèñêà îò  ñúð-

äå÷íî-ñúäîâè, ãàñòðîèíòåñòè-

íàëíè è ñåðèîçíè êîæíè ðåàêöèè,

òðÿáâà äà áúäàò äîïúëíåíè /àê-

òóàëèçèðàíè/ íà íàöèîíàëíî íè-

âî. Òå íå ñå îñíîâàâàò íà íîâà èí-

ôîðìàöèÿ, íî ïîêàçâàò îáùàòà

ïîçèöèÿ íà CHMP ïî îòíîøåíèå

íà äàííèòå çà áåçîïàñíîñò, êî-

èòî âå÷å ñà äîáðå ïîçíàòè íà

âñè÷êè ëåêàðè è ôàðìàöåâòè â ÅÑ.

Òåçè ïðåïîðúêè êàñàÿò ðàçäåëè -

ïðîòèâîïîêàçàíèÿ, ñïåöèàëíè

ïðåäóïðåæäåíèÿ ïðè óïîòðåáà,

âçàèìîäåéñòâèÿ ñ äðóãè ëåêàð-

ñòâà è íåæåëàíè ëåêàðñòâåíè

ðåàêöèè.

ÈÀË îáðúùà âíèìàíèå íà ïðåä-
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ïèñâàùèòå âúðõó òåçè êëþ÷îâè

åëåìåíòè îò èíôîðìàöèÿòà çà

íåñåëåêòèâíèòå ÍÑÏÂÑ:

•Ïðåäïèñâàíåòî íà ÍÑÏÂÑ å

ïðîòèâîïîêàçàíî ïðè ïàöèåí-

òè ñ:

-ìèíàëà àíàìíåçà çà ñòîìàø-

íî-÷ðåâíè êðúâîèçëèâè èëè ïåðôî-

ðàöèÿ, ïðåäèçâèêàíè îò óïîòðå-

áà íà ëåêàðñòâà îò òàçè ãðóïà;

-ðåêóðåíòíà ïåïòè÷íà ÿçâà/

êðúâîèçëèâ (äâà èëè ïîâå÷å åïè-

çîäà íà äîêàçàíè ÿçâà èëè êðúâî-

èçëèâ);

-àêòèâíà ïåïòè÷íà ÿçâà/êðúâî-

èçëèâ;

-òåæêà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷-

íîñò;

•Ïðåïîðú÷âà ñå äà ñå èçïîëçâà

íàé-íèñêàòà åôåêòèâíà äî-

çà çà âúçìîæíî íàé-êðàòúê

ñðîê. Åäíîâðåìåííàòà óïîò-

ðåáà íà ïîâå÷å îò åäíî ëåêàð-

ñòâî îò ãðóïàòà íà ÍÑÏÂÑ,

âêëþ÷èòåëíî ñåëåêòèâíè

ÑÎÕ-2 èíõèáèòîðè, òðÿáâà äà

ñå èçáÿãâà.

•Ñòîìàøíî-÷ðåâíè êðúâîèç-

ëèâè, óëöåðàöèè è ïåðôîðà-

öèè, âêëþ÷èòåëíî ñ ëåòàëåí

èçõîä, ñà íàáëþäàâàíè ïðè

óïîòðåáàòà íà âñè÷êè ÍÑÏÂÑ

ïî âñÿêî âðåìå â õîäà íà ëå-

÷åíèåòî, ñ èëè áåç ïðåäóïðå-

äèòåëíè ñèìïòîìè èëè äàí-

íè çà ïðåäøåñòâàùè ñåðèîç-

íè èíöèäåíòè îò ñòðàíà íà

ñòîìàøíî-÷ðåâíèÿ òðàêò.

• Ðèñêúò îò ïîÿâà íà òàêèâà íå-

æåëàíè ðåàêöèè å ïî-âèñîê ïðè

óïîòðåáà íà âèñîêè äîçè

ÍÑÏÂÑ, ïðè ïàöèåíòè ñ ìèíà-

ëà àíàìíåçà çà ÿçâà, îñîáåíî

óñëîæíåíà ñ êðúâîèçëèâ èëè

ïåðôîðàöèÿ, è ïðè ïàöèåíòè â

íàïðåäíàëà âúçðàñò. Òàêèâà

ïàöèåíòè òðÿáâà äà çàïî÷íàò

ëå÷åíèåòî ñ ÍÑÏÂÑ â íàé-íèñ-

êàòà âúçìîæíà äîçà, êàòî ñå

îáìèñëè íåîáõîäèìîñòòà îò

äîáàâÿíå íà ïðîòåêòèâíè

àãåíòè (íàïð. misoprostol èëè

èíõèáèòîðè íà ïðîòîííàòà

ïîìïà). Òîâà ïîâåäåíèå å ïðå-

ïîðú÷èòåëíî è â  ñëó÷àèòå íà

åäíîâðåìåííî ïðèëîæåíèå ñ

íèñêè äîçè àöåòèëñàëèöèëîâà

êèñåëèíà èëè äðóãè ëåêàð-

ñòâà, êîèòî óâåëè÷àâàò ðèñ-

êà îò ñòîìàøíî-÷ðåâíè óñ-

ëîæíåíèÿ (êîðòèêîñòåðîè-

äè, àíòèêîàãóëàíòè, àíòèàã-

ðåãàíòè, ñåëåêòèâíè èíõèáè-

òîðè íà îáðàòíîòî çàõâà-

ùàíå íà ñåðîòîíèíà).

•Ïîâèøåíî âíèìàíèå ñå èçèñ-

êâà è ïðè ïàöèåíòè ñ äðóãè

ñòîìàøíî-÷ðåâíè çàáîëÿâà-

íèÿ êàòî óëöåðîçåí êîëèò è

áîëåñò íà Crohn, êîèòî ìî-

ãàò äà ñå îáîñòðÿò îò óïîò-

ðåáàòà íà ÍÑÏÂÑ.

•Îñîáåíî ïðåäïàçëèâî òðÿáâà

äà ñå íàçíà÷àâà ëå÷åíèå ñ

ÍÑÏÂÑ ïðè ïàöèåíòè ñ àíàì-

íåçà çà õèïåðòîíè÷íà áî-

ëåñò è/èëè ñúðäå÷íà íåäîñ-

òàòú÷íîñò ïîðàäè ðèñê îò

çàäðúæêà íà òå÷íîñòè è

îòîöè, ñâúðçàíè ñ óïîòðåáà-

òà íà ëåêàðñòâà îò òàçè ôàð-

ìàêîëîãè÷íà ãðóïà.

•Ñåðèîçíèòå êîæíè ðåàêöèè,

âêëþ÷èòåëíî ñ ëåòàëåí èçõîä,

íàáëþäàâàíè ìíîãî ðÿäêî ïðè

óïîòðåáàòà íà ÍÑÏÂÑ, ñå îò-

íàñÿò äî ñëó÷àè íà åêñôîëè-

àòèâåí äåðìàòèò, ñèíäðîì

íà Stevens-Johnson, òîêñè÷-

íà åïèäåðìàëíà íåêðîëèçà.

Íàé-âèñîê å ðèñêúò â íà÷à-

ëîòî íà ëå÷åíèåòî (ïîâå÷å-

òî ñëó÷àè ñà íàáëþäàâàíè

ïðåç ïúðâèÿ ìåñåö íà ëå÷åíè-

åòî). Ïðèåìúò íà ëåêàðñòâî-

òî òðÿáâà äà áúäå ïðåóñòà-

íîâåí îùå ïðè ïúðâèòå êîæíè

èëè äðóãè ïðèçíàöè íà ñâðúõ-

÷óâñòâèòåëíîñò.

Êàêòî è çà âñè÷êè ëåêàðñòâåíè

ïðîäóêòè, ìàðêåòèðàíè â ÅÑ, ùå

ïðîäúëæè ìîíèòîðèðàíåòî íà

ÍÑÏÂÑ è ïðè êîíñòàòèðàíî íà-

ðóøåíèå íà áàëàíñà ïîëçà/ðèñê

ùå áúäàò ïðåäïðèåòè ñúîòâåò-

íè ìåðêè.

ÅÂÐÎÏÅÉÑÊÀÒÀ ÀÃÅÍÖÈß ÏÎ

ËÅÊÀÐÑÒÂÀÒÀ ÏÐÅÏÎÐÚ×ÂÀ

ÄÀ ÍÅ ÑÅ ÏÐÎÌÅÍß

ÈÍÔÎÐÌÀÖÈßÒÀ

ÇÀ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒ ÍÀ TAMIFLU

Îïàñíîñòòà îò ïîòåíöèàëíà

ãðèïíà ïàíäåìèÿ å îáåêò íà âèñîê

èíòåðåñ îò ñòðàíà íà îáùåñ-

òâîòî. Tamiflu (îseltamivir) e ëå-

êàðñòâåí ïðîäóêò, ðàçðåøåí çà

óïîòðåáà â Åâðîïåéñêèÿ ñúþç ïî

öåíòðàëèçèðàíà ïðîöåäóðà, êîå-

òî îçíà÷àâà ðàçðåøåíèå, âàëèä-

íî çà âñè÷êè ñòðàíè â Åâðîïåé-

ñêèÿ ñúþç. Ðàçðåøåíèåòî ìó çà

óïîòðåáà â Áúëãàðèÿ ñå îñíîâàâà

íà îïèñàíàòà åâðîïåéñêà ïðîöå-

äóðà è ñëåäâà âñè÷êè íåéíè õàðàê-

òåðèñòèêè è ïðîìåíè, êàêòî è ïú-
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ëåí îáìåí íà èíôîðìàöèÿòà çà ëå-

êàðñòâåíà áåçîïàñíîñò. Tamiflu å

ëåêàðñòâåí ïðîäóêò ñ ïðîòèâî-

âèðóñíî äåéñòâèå, êîéòî  ñå

óïîòðåáÿâà çà ëå÷åíèå è ïðîôè-

ëàêòèêà íà ãðèï ïðè âúçðàñòíè è

äåöà íàä 13 ãîäèíè è çà ëå÷åíèå

íà ãðèï ïðè äåöà íà âúçðàñò îò 1

äî 13 ãîäèíè. Òî÷íèÿò òåêñò íà

îäîáðåíèòå ïîêàçàíèÿ íà ïðîäóê-

òà å ñëåäíèÿò:

Ëå÷åíèå íà ãðèï ïðè âúçðàñòíè

è äåöà íà åäíà ãîäèíà è ïî-ãî-

ëåìè ñúñ ñèìïòîìè, òèïè÷íè çà

ãðèï, êîãàòî ãðèïíèÿ âèðóñ

öèðêóëèðà â îáùåñòâîòî. Äî-

êàçàíà å åôåêòèâíîñò, êîãàòî

ëå÷åíèåòî çàïî÷íå äî äâà äíè

îò íà÷àëîòî íà ñèìïòîìèòå.

Òîâà ïîêàçàíèå ñå îñíîâàâà íà

êëèíè÷íè ïðîó÷âàíèÿ ïðè åñòåñ-

òâåíî âúçíèêíàë ãðèï ñ ïðåîá-

ëàäàâàùà èíôåêöèÿ ñ ãðèïåí âè-

ðóñ òèï À.

Ïðîôèëàêòèêà íà ãðèïà:

- Ïðîôèëàêòèêà ïðè âúçðàñòíè

è ìëàäåæè íà 13-ãîäèøíà âúç-

ðàñò èëè ïî-ãîëåìè ñëåä êîí-

òàêò ñ êëèíè÷íî äèàãíîñòèöè-

ðàí ñëó÷àé íà ãðèï, êîãàòî

ãðèïíèÿ âèðóñ öèðêóëèðà â îá-

ùåñòâîòî.

- Óìåñòíîñòòà íà ïðèëîæåíèå-

òî íà Tamiflu çà ïðîôèëàêòèêà íà

ãðèïà òðÿáâà äà ñå îïðåäåëÿ âúâ

âñåêè îòäåëåí ñëó÷àé ñïîðåä îá-

ñòîÿòåëñòâàòà è ïîïóëàöèÿòà,

èçèñêâàùà çàùèòà. Ïðè èçâúí-

ðåäíè ñèòóàöèè /íàïð. â ñëó÷àé íà

íåñúâïàäåíèå ìåæäó öèðêóëèðà-

ùèòå è âàêñèííèòå âèðóñíè ùà-

ìîâå è ïàíäåìè÷íà ñèòóàöèÿ/

ìîæå äà ñå îáìèñëè ñåçîííà ïðî-

ôèëàêòèêà íà âúçðàñòíè è ìëà-

äåæè íà 13-ãîäèøíà âúçðàñò èëè

ïî-ãîëåìè.

Tamiflu íå çàìåñòâà ïðîòèâî-

ãðèïíàòà âàêñèíàöèÿ.

Óïîòðåáàòà íà àíòèâèðóñíè

ñðåäñòâà çà ëå÷åíèå è ïðîôè-

ëàêòèêà íà ãðèïà òðÿáâà äà ñå

ðåøàâà âúç îñíîâà íà îôèöèàë-

íèòå ïðåïîðúêè, êàòî ñå âçåìå

ïðåäâèä âàðèàáèëíîñòòà, åïè-

äåìèîëîãèÿòà è çíà÷åíèåòî íà

çàáîëÿâàíåòî çà ðàçëè÷íèòå

ãåîãðàôñêè îáëàñòè è ïîïóëà-

öèè áîëíè.

Íàñêîðî â  Åâðîïåéñêàòà àãåíöèÿ

ïî ëåêàðñòâàòà (ÅÌÅÀ) å ïîñòú-

ïèëà  èíôîðìàöèÿ çà äâà ñëó÷àÿ

íà ïîòâúðäåíî ñàìîóáèéñòâî,

ñâúðçàíè ñ ëå÷åíèåòî íà ãðèï.

Åäèíèÿò ñëó÷àé å ñ äàòà   ôåâðó-

àðè 2004 ãîäèíà è êàñàå 17

ãîäèøíî ìîì÷å, à âòîðèÿò îò

ôåâðóàðè 2005 ã. è êàñàå 14

ãîäèøíî ìîì÷å. È â äâàòà ñëó÷àÿ

þíîøèòå ñà äåìîíñòðèðàëè àá-

íîðìíî ïîâåäåíèå, êîåòî å äîâå-

ëî äî òÿõíàòà ñìúðò. Äî òîçè

ìîìåíò íå å îòêðèòà ïðè÷èííî-

ñëåäñòâåíà âðúçêà ìåæäó óïîò-

ðåáàòà íà Tamiflu è ïîÿâàòà íà

ïñèõè÷íè ñèìïòîìè (êàòî õàëþ-

öèíàöèè è àáíîðìíî ïîâåäåíèå).

ÅÌÅÀ ïîä÷åðòàâà, ÷å îöåíêàòà

íà ïñèõè÷íè ÿâëåíèÿ â õîäà íà ëå-

÷åíèå ñ Tamiflu å çàòðóäíåíà îò

ñëåäíèòå îáñòîÿòåëñòâà:

-  Ëå÷åíèåòî ñ Tamiflu ÷åñòî å

ñúïúòñòâàíî ñ óïîòðåáà è íà

äðóãè ëåêàðñòâà

-  Ïðè ïàöèåíòè, áîëíè îò ãðèï

è òàêèâà ñ âèñîêà òåìïåðàòó-

ðà, ìîæå äà ñå íàáëþäàâàò

ïñèõè÷íè ñèìïòîìè. Òîâà å

îñîáåíî õàðàêòåðíî çà ïàöè-

åíòè â äåòñêà è  â íàïðåäíà-

ëà âúçðàñò.

Âñè÷êè íåæåëàíè ëåêàðñòâåíè

ðåàêöèè çà òîçè ïðîäóêò, ñå

ïðîñëåäÿâàò è îöåíÿâàò ðóòèí-

íî, òàêà êàêòî òîâà ñå ïðàâè è

ïðè äðóãèòå ëåêàðñòâà. Ñëåä

îöåíêà íà èíôîðìàöèÿòà, ïðåäîñ-

òàâåíà  îò ïðèòåæàòåëÿ íà ðàç-

ðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ïðåç íî-

åìâðè 2002ã., ïî èñêàíå íà ÅÌÅÀ

îò ôåâðóàðè 2003ã. çàïî÷íà

ñòðèêòíî ïðîñëåäÿâàíå íà âñè÷-

êè ïñèõè÷íè íàðóøåíèÿ, íàáëþäà-

âàíè ïðè ïðèëîæåíèå íà Tamiflu.

Ñëåä îöåíêàòà íà íîâèòå äàííè

çà áåçîïàñíîñò, ïðåäîñòàâåíè

îò  Roche ïðåç íîåìâðè 2005, Êî-

ìèòåòúò çà ëåêàðñòâåíè ïðî-

äóêòè â õóìàííàòà ìåäèöè-

íà(CHMP) ñòèãíà äî çàêëþ÷åíè-

åòî, ÷å ïîäðîáíîòî ïðîñëåäÿâà-

íå çà ïñèõè÷íè íàðóøåíèÿ, ñâúð-

çàíè ñ óïîòðåáàòà íà ëåêàð-

ñòâåíèÿ ïðîäóêò Tamiflu òðÿáâà

äà ïðîäúëæè.

Íà çàñåäàíèåòî îò 12-14 .12. 2005

ã. CHMP íàïðàâè ïðåãëåä íà êó-

ìóëàòèâíèòå äàííè çà áåçîïàñ-

íîñòòà íà ïðîäóêòà, ïðåäîñòà-

âåíè îò  ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðå-

øåíèåòî çà óïîòðåáà íà Tamiflu

- ôàðìàöåâòè÷íàòà êîìïàíèÿ

Roche, îòíîñíî ñåðèîçíèòå ïñè-

õè÷íè íàðóøåíèÿ è ñòèãíà äî çàê-

ëþ÷åíèåòî, ÷å íÿìà íîâè ñèãíà-

ëè, è ïîðàäè òîâà íå ñå íàëàãàò

ïðîìåíè â ëåêàðñòâåíàòà èíôîð-

ìàöèÿ. Íà ñâîåòî çàñåäàíèå

CHMP äàâà ïîëîæèòåëíî ñòàíî-

âèùå, îòíîñíî óïîòðåáàòà íà

Tamiflu, çà ïðîôèëàêòèêà íà ãðèï

ïðè äåöà ìåæäó 1 è 13 ãîäèíè.
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