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Митикайд (МНН -  Мидостаурин)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по организации и проведению фармаконадзора доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств и специалистов в области 
здравоохранения письмо ООО «Новартис Фарма» о новых данных по безопасности 
лекарственного препарата Митикайд (МНН -  Мидостаурин), капсулы, 25 мг.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.



(Ь NOVARTIS ООО «Новартис Фарма» 
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Специалистам здравоохранения 

И н ф о р м а ц и о н н о е  п и сьм о 1сх. № 1683-Pf-:i7o от 01.09.2020

Уважаемые сиециалисгы и сфере здравоохранении!

Компания ООО «Новартис Фарма» выражает Вам свое почтение и 

информирует о получении новых данных по безопасности лекарственного 

препарата .Мнтнканд, капсулы, 25 мг (РУ ЛН-005927 ог 20.11.2019). компании 

Новартис Оверсиз Инвесгмеп гс ЛГ.

Обновленные данные по безопасности;

Раздел « Ф а р м а к о л о ги ч еск и е  cao iw m a a »

Подраздел « Ф а р м а к о д и и а м и к а  у  о со о ы х  гр уп п  п аци ен т ов. П ац и ен т ы  <1Н  л ет »  
будет исключен из ннезрукции по медицинскому применению.

Раздел « С п о с о б  п ри м ен ен и я  и д о зы »

В подраздел « О с о б ы е  гр уп п ы  пациент ов. П ац и ен т ы  }Н л ет »  будет добавлена 
рекомендация о том. что iipeiiapai нс следует иснользовагь в сочетании с 
интенсивной педиатрической схемой комбинированной химиотерапии у
пациентов с острым .мнелоидным лейкозом, включая атрациклины. флударабин 
и цитарабин.

Раздел « О с о б ы е  ук а за н и я »

Раздел будет дополнен подразделом « П ед и а т р и ч е ск и е  п ац и ен т ы »  с 
рекомендацией о том, что препарат не следует иснользовагь в сочетании с 
интенсивной педиатрической схемой комбинированной химиотерапии у
пациентов с острым миелоидным лейкозом, включая атрациклины. флударабин 
и цитарабин, ввиду риска длительного восстановления гематологических 
показателей (вследствие длительной тяжелой нейтропении и тромбоцитопении).

В связи с выявлением вышеуказанных даишлх компанией ООО «Новартис 

Фарма» предприняты следующие действия:

• Информация будет включена в инструкцию по медицинскому



применению лекарственного препарата Митикайд, капсулы, 25 мг.
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ООО «Новартис Фарма»

125315, г. Москва. Ленинградский проспект, лом 72. корпус 3

тел. (495) 967 12 70; 

факс (495) 967 12 68.
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Никинен С.В.

Менеджер по регуляторным проектам 

ООО «Новар1'ис Фарма»


