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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 Представительства АО «Санофи-авентис труп» о новых 
данных по безопасности лекарственного препарата Лемтрада® (алемтузумаб).

Приложение: на 6 л. в 1 экз.
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Спсиналисгам ^драиоохрапеит!

Л ем т р а д к ^ ' (а л е м т у р 'м а б ):  о о п о в .и ч ш с  п о к и и п ш и  к  п р и м с п е ц и ш , до п о .'ш ш п ел ьи ы е  

п р о т и в о п о к а л и ш и  и м е р ы  м и п и м и  и ч а ш  р а с к о с

Уиа'/кас.м1>1с c iieu iia .i i ic iы upaaoo.\))aiiciiiisi!

Представительство ЛО «С'аиофи-авсшис ipyii». Франция, выражает Вам С1юе почтение 

и сообщает следующее:

К р а т к и й  о б ш р

Па осиоиаими недавно проведенной оценки соотношепня польты и риска лекарственного 
препарата Лемтрада" (Ш1 емтутумаб) для лечения рассеяниого склерота были обиовлеша 

иокатаиия к нримепеишо;

Препарат Лемтрада” покатан в качестве иреиарата. итмеияющего течение рассеяитюю 

склерота. для монотерании высокчиипивною ремиттирующщо рассеянного склерота (РРС) у 

следующих групп взросл1>1 х ианиентов:

• пациенты, у которых сохраняется высокая активность течения таболевання. несмотря на 
проведение полною и а.теква1 ною к\рса лечения как минимум одним пренаратом. 
итменяющим течение рассеянною склерота. или

• нациенты с быстропрогрессирующим (агрессивным) ремиттирующим рассеянным 

склерозом (т.е. iiepeEieciinie 2 или более инвалидизирующих обострения в течение года 

и имеющие 1 или более контрастируемых гадолинием очагов по данным магнитно- 

резонансной томографии (МРТ) головного мозга либо значительное увеличение объема 
поражения в режиме Т2 но сравнению с ретул1)та тами последней iipoiTcvieiinoH МРТ).

Дополи ИТ ел ы иле нротивопокатапня:
• Тяжелые активные инфекциошпле табо.тевания до их iiojinoi t) разрешения.

• Неконтролируемая аргерщ1ЛЫ1ая гипертентия.

• Диссекция (расслоение) цертнчЧ)це<|та.'п>ных артерий в анамнезе.

• Инсулю в анамнезе.
Прклстсш ш нйылао А О  «С см о ф и -гни лли и  ipyn<. (Фраииин)
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• С'теиокардия или инфаркт миокарда в анамиевс.

• Коап'лоиатия или сопутствующее применение антитромбопитарной или аитикоагулянтион 
терапии.

• Другие соиутствующие аутоиммунные ’̂ aGojiciiaiii  ̂ (помимо рассеянного склероза).

Препарат Лемтрада^ следует вводить только при наличии оборудования и специалистов, 
способных обеспечит!. cooTEieTCTByioniee куппроваиие и лечение анафилаксии, серьезных 
инфузионных реакций, ишемии миокарда, ипфаркга миокарда, а 1 акже иeжeлa'!eJrьныx 
реакций, связанных с нарушением мозгового кр(Нл>обрашения. аузоимму iiiii.ix реакций и 

инфекций.

О б щ и е  све д ен и и

В рамках нострегисграционного нриме!!еиия препарата Лемтрада” (ш!емгузумаб) были 

получены новые данные но безопасности. Эти данные включают ишемию миокарда, инфаркт 
.миокарда, 1 яжелую нейгронению и тро.мбоцигонению. Кроме roj o, считается, что сущеезвует 
нричшнгая связь между нримене!шем препарата Лемтрада'‘ и развитием приобретенной 

гемофилии А и гемо(|)а1 оцитарного лимфо1'истиодитоза. Помимо этого, отмечается, что в 

нострегистрацнонном периоде сообщалось о развитии прогрессирующей мультифокальной 

лейкоэннефалопатин.

Н о в ы е  д о й н ы е  н о  б е  {о п а с н о с т и

Новые данные но безопасности iipeiiapaia Лс\прала" 1Нч'.'1 Ючаю| iiocrpei истрационные отчеп.! 
о случаях разви 1 НЯ ишемии миокарда, инфаркта миокарда, j с.мофа1 оци гарного 
лимфогистиоци'гоза. приобретенной гемофилии Л и тяжелой нейтропении (включая 

нейтропению с летальным исходом). В целях мер ми1 !имизации рисков была обновлена 
инструкция но медицинскому применению препарата Лемтрада* .̂ Информация об этих 

нежелателы1 1 .1х явлениях была включена в раздел «Побочное лейс 1 'вне» в дополнение к 

информации о приобретенной 1 емофилии Л. ишемии .миокарда, инфаркте миокарда и 
гемофагоцитарном лимфогистиоцитозе, приведенной в разделе «Особые указания» (см. нимсе). 

Кроме того, в ра:}дел «Особые указания» была добавлена информация о тромбоцитопении и 
прогрессирующей мультифокальной лейкоэнцефалопатни (см. ниже).

Лутоимммшая реакция

Па фоне лечения препаратом Лемтрада'* мшут образовывап.ся ауюаигиюла. что может 
привести к повытению риска разни гия аутоиммунных заболеваний, включая серьезные или 
жизисугрожаюшие. ( ’ообщалось о развитии следующих аутоиммун!!ых заболеваний: 
заболевания щитовидной железы, иммунная тромбошттонеиическая пурпура (ИТП) или, редко, 
нефропатия (например. гло.мсруло!1 сфриг с образованием ашител к базальной тло.мерулярной 
мембране), аутои.ммучшый 1 'спатит (ЛИ!) ii ириобрегенная гемофилия Л. li

Предстайитепьство АО «Санофи-авенгис труп» (Франция)
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пострегистрациоином периоде отмечались случаи развития множссгвсн![ых аутоиммунных 
нарушений на фоне применсш1 я препарата Лем 1 рада**. Пациенты, у которых развились 
аутоиммунные заболевания, должны быгь обследованы на предмет наличия лру1 их 
аутоиммунных заболеваний. Пациент).! и врачи долж т . 1 Gi.itb информиро)шиы о возможности 
позднею развития аутоиммунных нарушений после окончания мониторинга в течение 48 
месяцев.

Приобре'1 енная гемофилия Л

О случаях развития приобретенной i емо(|)ил1 Н1 Л (образо!дшне антнтел против фактора 
свертывания крови VIII) сообщалось как и xtuc к-интчсских исследований, зак и в 
пострегисграционно.м периоде. У нацистов обычно набл)олае)ся образование сно!пашн.1 х 

110ДК0Ж111.1Х гематом и обширных кровоиод1еков. хотя возможно развитие 1ематурии. hocobi.ix. 

желудочно-кишечных или других кровотечений. У всех пациентов с такими симптомами 

должны б|.пь проведены стандартные нсследовання коагуло)'раммы. включая оценку 

активированного частичного тромбопласт1 шово1 о времени (АЧ'ПЗ). Пациентов необходимо 
проипфор.мировать о признаках и си.мнто.мах ирнобретсиной гемофилии Л if предупредить о 
необходимости незамедлительного обраше)Н1я к врачу в случае возникновения любого из тгнх 

симптомов.

Инфузионные реакции

В ходе пострегисграционно1 'о иримеиеиия iipeiiapaia JlcMipa/ia" сообщалось о случаях 
развития сср1>сз1 1 ых. иногда с ле 1 ал1 .т . 1 м исходом, и непредвиденных исжслатс.’Н.ш.ьх реакций, 
поражающих разные сиеземы органов. С oooiiuuoci. о paHHimii лсгочно1 о сип.всолярного 

кровотечения, ишемии миокарда. нн(|)аркта миокарда, инсулыа {ишемический и 

1 'еморра1Т1 ческий инсульт), а закже диссекции (расслоения) цервикоцефальиых артерий 

(например, жгнюночиой. сонной) и тро.мбоцитонении. ')v \\ нежелательные реакции могут 
развиться после введения любой дозы во время к)рса лечения. В большинстве случаев 

продолжительность периода до начала развизия реакции сосгавляла 1-3 дня после инфузии 

нрепараза Лемтрада'^. Пациенгои необходимо проинформировать о признаках и симптомах, а 

также предупредить о необходимости незамсдлител1>[юго обращения к врачу при 

возиикиовении любого из этих симизомов.

ГемосЬагоцнтарный лимфогиеззкишюз (ГЛГ)

В ходе носгрегнстрациоиио1 о  иримснсиим сообтадоо. о случаях разни гия ГЛГ (включая 

случаи с ле 1 Щ1 Ынлм исходом) у iiaiuiL'iiioic получавших лечепие прсиараюм Лсм 1 рада’̂ . ГЛ1 
жнзнеугрожаюншй синдром паз ологи ческой активанни иммунной сиеземы. 

характеризующийся клиническими нроя1злсниями и си.мпзомами крайне гяжело1 0  системного 
восшшсния. 1ЛГ' характеризуется лихорадкой, геназомегалией и цитопенией. Данный синдром 
связан с высоким уровнем смертиоези. если cio не шлявляют на ранней стадии н не проводя) 
соответствующее лечение. Сообщалось, чзо клинпчсскис проявления развивались в течение

Представительство АО «Санофи-аоентис труп» (Франция)
Адрес 125009 Москва ул Тверская 2 2  Тел i495i72M400 Факс (495)72М4Ч wwwsano1i-ave*.ii5ги
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п е р и о д а  о т  н е с к о л ь к и х  м е с я ц е в  д о  ч е т ы р е х  л е т  п о с л е  н а ч а . 1 а  л е ч е н и я .  П а ц и е н т о в  с л е д у е т  

п р о и н ф о р м и р о в а т ь  о  с и м п т о м а х  Г Л Г  и в р е м е н и  д о  е г о  р а з в и т и я .  Н е о б х о д и м о  н е з а м е д л и т е л ь н о  

п р о в е с т и  о ц е н к у  с о с т о я н и я  п а ц и е н т о в ,  у  к о т о р ы х  р а з в и л и с ь  р а н н и е  п р и з н а к и  п а т о л о г и ч е с к о й  

а к т и в а ц и и  и м м у н н о й  с и с т е м ы ,  и в  т а к и х  с л у ч а я х  в р а ч  д о л ж е н  у ч и т ы в а т ь  в о з м о ж н о с т ь  р а з в и т и я  

Г Л Г .

1 1 р о г п е с с и р у |0 1 ц а я  м у л ь т и ф о к ш 1 ь н а я  л е й к о т н ц е ф а л о ш п  и я ( Н М Л )

П р о г р е с с и р у ю щ а я  м у л ь т и ф о к а л ь н а я  л е й к о ' л ш е ф а л о п а т я  ( Н М Л )  -  т ю  о г п ю р т у н и с т и ч е с к а я  

( у с л о в н о - п а т о г е н н а я )  в и р у с н а я  и н ф е к ц и я  i o j i o b h o i o  м о з г а ,  о б у с л о в л е н н а я  а к т и в а ц и е й  в и р у с а  

J C  ( п о л и о м а в и р у с  ч е л о в е к а  2 ) .  К а к  п р а в и л о .  Н М Л  р а з в и в а с 1 с я  у  п а ц и е н т о в  с  и м м у н о д е ф н 1 ш т о .м  

и о б ы ч н о  п р и в о д и т  к  с м е р т и  и л и  1 я ж е л о ( 1  и н в а л и д н о с т и .  Т и п и ч н ы е  с и м ! г г о м ы  Н М Л  

р а з н о о б р а з н ы ,  п р о г р е с с и р у ю т  в  т е ч е н и е  н е с к о л ь к и х  д н е й  и л и  н е д е л ь ,  в к л ю ч а ю т  в  с е б я  

п р о г р е с с и р у ю щ у ю  с л а б о с т ь  с  о д н о й  с т о р о н ы  т е л а  и : т  н е л о в к о с т ь  и  д в и ж е н и я х  к о н е ч н о с т е й ,  

н а р у ш е н и е  з р е н и я ,  и з м е н е н и я  м ы ш л е н и я ,  н а .м я т и  и о р и е н т а ц и и  в  п р о с т р а н с т в е ,  ч т о  п р и в о д и т  к  

с п у т а н н о с т и  с о з н а н и я  и и з . м е и с п и ю  л и ч н о с т и .

В  р а м к а х  к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  Ш1 е м т у з у м а б а  у  п а ц и е н т о в  с  р а с с е я 1 Н [ ы м  с к л е р о з о м  н е  

б ы л о  з а р е г и с т р и р о в а н о  н и  о д н о г о  с л у ч а я  р а з в и  ти я  Н М Л .  С л у ч а и  р а з в и т и я  Н М Л  н а б л ю д а л и с ь  

в  п о с т р е г и е т р а ц и о и и о м  п е р и о д е  у  п а ц и е н т о в  с д р у з и м и  ф а к т о р а м и  р и с к а ,  о с о б е н н о  у 

п а ц и е н т о в ,  р а н е е  п о л у ч а в ш и х  т е р а и н ю  п р е п а р а т а м и  д л я  л е ч е н и я  р а с с е я н н о ю  с к л е р о з а ,  

и р и м е и е м и с  к о т о р ы х  с в я з а н о  с  р а з в и  п 1 е м  Н М Л .

Р е з у л ь т а т ы  М 1 ‘Т  м о г у т  я в н о  у к а з ы в а т ь  н а  и а . 'ш ч п е  з а б о . 1 е 1 и и т я  е щ е  д о  п о я в л е н и я  к л и н и ч е с к и х  

п р и з н а к о в  и л и  с и м п т о м о в .  С л у ч а и  р а з в и т и я  Н М Л .  к ч > ю р ы е  д и а т и о с т и р о в а л и  н а  о с н о в а н и и  

р е з у л ь т а т о в  М Р Т  и в ы я в л е н и я  J\\\K в и р у с а  .1C н с п и н н о м о з г о в о й  ж и д к о с т и  п р и  о т с у т с т в и и  

к л и н и ч е с к и х  п р и з н а к о в  и л и  с и м п т о м о в ,  х а р а к т е р н ы х  д л я  Н М Л .  б ы л и  з а р е г и с т р и р о в а н ы  у 

п а ц и е н т о в ,  п о л у ч а в ш и х  д р у г и е  п р е п а р а т ы  д л я  л е ч е н и я  р а с с е я н н о г о  с к л е р о з а ,  с в я з а н н ы е  с 

р а з в и т и е м  Н М Л .  У  м н о г и х  и з  ) т и х  н а ц и е н з о и  в д а з ь н е й ш е м  п р о я в и л и с ь  с и м п т о м ы  Н М Л .  

П о э т о м у  м о ж е т  б ы т ь  п о л е з е н  М Р Т - к о н  т р о л ь  п р и з н а к о в ,  к о т о р ы е  м о г у т  б ы т ь  в е р о я т н о  с в я з а н ы  

с Н М Л ,  в  т о м  ч и с л е  д о  н а ч а л а  п р и е м а  п р е п а р а т а  Л е м т р а д а \  и п р и  л ю б ы х  п о д о з р е н и я х  с л е д у е т  

п р о в о д и т ь  д ш 1 ь и е й ш с с  о б с л е д о в а н и е  с  ц е л ь ю  р а н н е й  д и а п ю е 1 и к и  Н М Л  в  с л у ч а е  н а л и ч и я  

т а к о в о й .  П о с л е  п р е к р а щ е н и я  п р и м с и е ц и я  д р у г о г о  п р е п а р а т а  д л я  л е ч е н и я  р а с с е я н н ш  о  с к л е р о з а ,  

с в я з а н н о г о  с  р а з в и т и е м  Н М Л .  с о о б щ а л о с ь  о  с н и ж е н и и  у р о в Е !я  с м е р т н о с т и  и з а б о л е в а е м о с т и  

в с л е д с т в и е  1 I M J I  у  п а ц и е н т о в  с  л ш п  н о с т и р о и а н н ы м  б е с с и м п т о м н ы м  з а б о л е в а н и е м  н о  

c p a B i ic H H io  с  п а ц и е н т а м и ,  у  к о т о р ы х  п р и  д и а г п о е з и к е  и р и с у 1 С 1 м о в а з и  х а р а к т е р н ы е  

к л и и м ч е с к и с  п р и з н а к и  и с и м п ’т о м ы .  I к м 1 з в о с т и о .  С 1 < яза 1 1 м  л и  э т и  р а з л и ч и м  с p a im i iM  в ы я в л е н и е м  

и п р е к р а Е и е и и е м  л е ч е н и я  р а с с е я н м о ю  с к л е р о з а  и л и  с  р а з л и ч и я м и  в  х а р а к т е р и с т и к а х  

з а б о л е в а н и я  у  э т и х  п а ц и е н т о в .

Меры мшшмиипцш рисков

П о с л е  а н а л и з а  с о о г и о ш е н и я  п о л ь з ы  и р и с к а  i i p e t i a p a i a  Л е .м т р ад а* *  к о м п а н и я  п е р е с м о т р е л а
Представигепьство АО «Санофи-авентис труп» (Франция)
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п о к а ш и и я  к  п р и м е н е н и ю  н р е н а р а ш  Л е м т р а д а "  { с м .  К р а т к и й  о б з о р  в ы ш е ) ,  в н е с л а  н о в ы е  

н р о т н в о п о к а з а н и я  и ( с м .  К р а т к и й  о б з о р  в ы ш е )  и  о п р е д е л и л а  м е р ы  м и н и м и з а ц и и  р и с к о в .

П р е п а р а т  Л с м т р а д а *  с л е д у е т  в в о д и т ь  т о л ь к о  п р и  н а л и ч и и  о б о р у д о в а н и я  и  с п е ц и а л и с т о в ,  

с п о с о б н ы х  о б е с п е ч и т ь  c o o T B C i c i B y i o i u e c  к л н и р о в а н и е  и л е ч е н и е  а н а ф и л а к с и и ,  с е р ь е з н ы х  

и н ф у з и о н н ы х  р е а к ц и и ,  и ш е м и и  м и о к а р д а ,  и н ф а р к т а  м и о к а р д а ,  а  т а к ж е  н е ж е л а т е л ь н ы х  

р е а к ц и й ,  с в я з а н н ы х  с  н а р у ш е н и е м  м о и о в о т о  к р о в о о б р а щ е н и я ,  а у т о и . м м у н н ы х  р е а к ц и й  и 

и н ф е к ц и й ,

П р е д с т а в л е н н ы е  д а л е е  и н с т р у к ц и и  н о  н р о в е д е н ш о  и и ( | ) \  ш и  и р е д и а з и а ч е н ы  д л я  с н и ж е н и я  

р и с к а  р а з в и т и я  с е р ь е з н ы х  р е а к ц и й ,  н о  [в р е м е н и  с в я з а н н ы х  с в в е д е н и е м  н р е [ [ а р а т а  Л е м т р а д а " ;

• До вынолиепии ш|фуз1 т
о  П а  и с х о д н о м  у р о в н е  в ы п о л н я ю !  ' ) К Г - и с с л е д о в а и и е  и п р о в о д я т  о ц е н к у  о с н о в н ы х  

п о к а з а т е л е й  ж и з н е д е я т е л ь н о с т и ,  в к л ю ч а я  и з м е р е н и е  ч а с т о т ы  с е р д е ч н ы х  с о к р а щ е н и й  

( Ч С С )  и а р т е р и а л ь н о г о  ; ш в л с ш 1 я.

о  В ы п о л н я ю т  л а б о р а т о р ш л е  и с с л е д о в а н и я  ( о б щ и й  к л и н и ч е с к и й  а н а л и з  к р о в и  с 

л е й к о ц и т а р н о й  ф л о р м у л о й .  у р о в е н ь  а к т и в н о с т и  т р а н с а м и н а з  в  с ы в о р о т к е  к р о в и ,  

к р е а т и н и н  с ы в о р о з к и  к р о в и ,  о ц е н к а  ф у н к ц и и  щ и т о н и д п о П  ж е л е з ы  и к л и н и ч е с к и й  

аи т тп и з  м о ч и  с  м и к р о с к о п и е й  о с а д к а ) .

• Во itpcMsi Bbiiio.iiieiiiiH ппфузип
о  П р о в о д я т  1 1 с 1 1 р с р ы т 1 ы й / ч а с т ы й  ( н е  р е ж е  1 р а з а  в  ч а с )  м о н и т о р и т  Ч С С .  

а р т е р и а л ь н о г о  д а в л е н и я  и о б т е г о  к л и 1 1 м ч е с к о 1 о  с о с т о я н и я  н а ц и с т а :

■  в случае разви тия сер 1.езиою 1 1 еже.1а[с.м.пои) явления:

-  п р е р ы в а ю т  и ф у з ш о :

д о  и р и м я т я  р е ш е н и я  о  ! ю з о б н о в л е 1 1 Ии icpaimn. в ы п о л н я ю т  

м е д и ц и н с к у ю  о ц е н к у  с о с т о я н и я  м а ц и е и г а ,  р у к о в о д с т в у я с ь  п р о ф и л е м  

и е ж с л а т е л 1 . п ы х  р е а к ц и й  п р е п а р а т а  Л е м т р а д а * ’';

-  п р и  н е о б х о д и м о с т и  п р о в о д я т  с о о т в е т с т в у ю щ е е  л е ч е н и е .

■ В  с л у ч а е  р а з в и т и я  у  и а ц и с и т а  к л и н и ч е с к и х  с и м п т о м о в ,  с в и д е т е л ь с т в у ю щ и х  о  

р а з в и т и и  с е р ь е з и ! . 1 \  н е ж е л а т е л ь н ы х  р е а к ц и й ,  с в я з а н н ы х  с  и н ф у з и е й  

i i p c i i a p a i a  ( и ш е м и я  м и о к а р д а ,  г е м о р р а п ш е с к и й  и н с у л ь т ,  д и с с е к ц и я  

ц е р в и к о ц е ф а л ь и ы х  а р т е р и й  и л и  л е г о ч н о е  ш и > в е о л я р п о е  к р о в о т е ч е н и е ) ,  

с л е д у е т  р а с с м о т р е т ь  в о з м о ж н о с т ь  о к о н ч а т е л ь н о г о  п р е к р а щ е н и я  и н ф у з и и  

п р е п а р а т а  Л е м т р а д а  “ .

• После Bbiiiojiiiciimi имфузип
о  Р с к о м с и л у е г е я  и а б л ю д е н и е  з а  р а з в т и е м  и 1 1 ( |> \ з и о 1 т ы х  р е а к ц и й  и т е ч е н и е  к а к  

м и н и м у м  2  ч а с о в  п о с л е  1 ^ в е д е 1 1 и я  i i p e u a p a i a  Л е м т р а д а " .  С л е д у е т  о б е е г ю ч и т ь  

т щ а т е л ь н ы й  м о и п т о р и ш  с о с т о я н и я  п а ц и е н т о в  с к л и н и ч е с к и м и  с и м п т о м а м и ,  

с в и д е т е л ь с т в у ю щ и м и  о  р а з в и т и и  с е р ь е з н ы х  н е ж е л а т е л ь н ы х  я в л е т ш я х ,  с в я з а н н ы х  с 

и н ф у з и е й  п р е п а р а т а  ( и ш е м и и  м и о к а р д а ,  г е м о р р а 1 И ч е с к о г о  и н с у л ь т а ,  р а с с л о е н и я
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ц е р в и к о 1 [ е ф а л ь н ы х  а р т е р и й  и л и  а л ь в е о ; 1 я р н о 1 о  к р о в о и з л и я н и я  и л е г к и х ) ,  в п л о т ь  д о  

п о л н о г о  р а з р е ш е н и я  с и м п т о м о в .

о  В р е м я  н а б л ю д е н и я  д о л ж н о  б ы т ь  у в е л и ч е н о  с о о т в е т с т в у ю н и ш  о б р а з о м .  П а ц и е н т о в  

с л е д у е г  п р о и н ф о р м и р о в а т ь  о  в о з м о ж н о м  и л и  о т с р о ч е н н о м  р а з в и т и и  и н ф у з и о н н ы х  

р е а к ц и й  и  п р о и н с т р у к т и р о в а т ь  о  н е о б х о д и м о с г и  с о о б щ а т ь  о  с и м п т о м а х  в р а ч у ,  ч т о б ы  

п о л у ч и т ь  с о о г в е т с т в у ю т у  1 о  м е л м н м п с к м о  1 К )м ощ |> .

о  П е о б х о д и . м о  н р о в е е т и  а н а . ’ш з  л . 'ш  о п р е л е л е м м я  4 n c : i a  i p o M o o i u n o B  с р а з у  п о с л е  

и н ф у з и и  и д н и  3 и  5 п е р в о г о  к у р с а  1 ! и ф у з и 1 '1 . а  т а к ж е  с р а з у  п о с л е  и н ф у з и и  в  д е н ь  3 

л ю б о 1 'о  п о с л е д у ю щ е г о  к у р с а .  Н е о б х о д и м о  н а б л ю д а т ь  з а  т е ч е н и е м  к л и н и ч е с к и  

з н а ч и м о й  г р о м б о ц и т о п е н и и  в п л о т ь  д о  с е  р а з р е ш е н и я .  Р е к о м е н д у е т с я  к о н с у л ь т а ц и я  

г е м а т о л о г а .

Д а н н ы е  м е р ы  в н е с е н ы  в  и н с т р у к ц и ю  п о  м е д и ц и и с к о м у  п р и м е н е н и ю  л е к а р с т в е н н о г о  п р е п а р а т а  

Л е м т р а д а * '  и у  т в е р ж д е н ы  М 3  Р Ф  2 1 . 0 7 . 2 0 2 0  г о д а .  О б у ч а ю щ и е  м а т е р и а л ы  ;з л я  в р а ч е й  и  п а ц и е н т о в  

т а к ж е  б у д у т  о б н о в л е н ы  и п о д а н ы  в  Р о е з д р а в н а д з о р .

П р е д о с т а в л е н и е  д а н н ы х  п о  б е и н ш е н о а н н

В  с о о т в е т с т в и и  с Р о с с и й с к и м  З а к о и о д а т с л 1 . с 1 В ом с о о б щ е н и я  о  р а з в и  т и и  н е ж е л а т е л ь н ы х  

p caK H iii i  у  п а ц и е н т о в ,  п о л у ч а ю щ и х  л е ч е н и е  п р е п а р а и т м  Л е м 1 р а д а " .  н е о б х о д и м о  н а п р а в л я т ь  п 
уполномочеин1>1Й орган п о  фар.макобезопас!{ОС1и - Р о е з д р а в н а д з о р  ( 1 0 9 0 7 4 ,  М о с к в а .  

С л а в я н с к а я  п л о щ а д ь ,  д .  4 .  с т р .  1. p h a r n C ^ a 'o s / d t a v n a d / . o T . T u ) .

П р и  в о з и и к н о в е и и и  в о п р о с о в  н о  и н ф о р м а ц и и ,  и з л о ж е н н о й  в  д а и п о м  п и с ь м е ,  п р о с и м  

н а п р а в л я т ь  и х  н о  а д р е с у :

1 2 5 0 0 9 .  г. М о с к в а ,  у л .  Т в е р с к а я .  2 2 .

Т е л е ф о н :  ( 4 9 5 )  7 2 1 - 1 4 - 0 0 .

Ф а к с : ( 4 9 5 )  7 2 1 - 1 4 - 1 1 .

С уваж ени ем .

Р у к о в о д и  т е л ь  р е г у л я  г о р н о г о  д е п а р  т а м е н т а  

Е в р а з и й с к о г о  р е г и о н а  и И з р а и л я
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