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Специалистам системы 
здравоохранения

На№ от

Об ин(|)ормационных материалах 
по безопасному применению 
лекарственного препарата 
Илрекси (элранатамаб)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения доводит до 
сведения специалистов системы здравоохранения информационный материал 
для пациентов, разработанных ООО «Пфайзер Инновации» в качестве 
дополнительных мер минимизации рисков, связанных с применением 
лекарственного препарата Р1лрекси (элранатамаб), раствор для подкожного 
введения, 40 мг/мл.

Приложение: Карточка для пациента на 3 л. в 1 экз.

А.В, Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Карточка пациента, участвующего 
в программе по оценке и снижению 
рисков при применении препарата 

ИЛРЕКСИ (элранатамаб)
Всегда носите эту карточку с собой. ПОКАЗЫВАЙТЕ ЭТУ КАРТОЧКУ каждому 

медицинскому специалисту, который занимается вашим лечением, и в случае обращения за
неотложной медицинской помощью.

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ, ПРОХОДЯЩИХ
ЛЕЧЕНИЕ ПРЕПАРА ТОМ ИЛРЕКСИ

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА

Немедленно свяжитесь с медицинским специалистом или обратитесь за неотложной 
медицинской помощью, если у вас появились какие-либо из следующих нежелательных 

___________________________________ реакций___________________________________
Повышение температуры (38° или 
выше);
Затрудненное дыхание;
Озноб;
Головокружение или 
предобморочное состояние; 
Учащенное сердцебиение; 
Спутанность сознания;__________

Онемение и покалывание 
Нарушение речи или слуха 
Мышечные спазмы 
Дрожь или подергивание (тремор) 
Мышечная слабость или трудности 
при ходьбе

Следует всегда консультироваться с лечащим врачом относительно применения 
других лекарственных препаратов одновременно с препаратом ИЛРЕКСИ.

А
ВАЖНО ПОМНИТЬ! Вас могут попросить находиться в пределах досягаемости 

медицинского персонала, чтобы в течение 48 часов после введения каждой из первых 
2 возрастающих доз медицинские специалисты могли отслеживать у вас появление 
нежелательных реакций. При возникновении какой-либо из этих реакций немедленно свяжитесь с 
лечащим врачом или обратитесь за неотложной медицинской помощью! Этот список включает не все 
нежелательные реакции, которые могут возникнуть при применении препарата ИЛРЕКСИ. Если у вас 
появились какие-либо нежелательные реакции, которые вас беспокоят или не проходят, сообщите об 
этом лечащему врачу.
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ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ СПЕЦИАЛИСТОВ

Е9 ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ, КОТОРУЮ ВЫ ДОЛЖНЫ ЗНАТЬ.
Лечение препаратом ИЛРЕКСИ может вызывать синдром высвобождения цитокинов или 

нейротоксичность, в том числе синдром нейротоксичности, связанной с иммунными 
эффекторными клетками, который может угрожать жизни и привести к летальному исходу. 
Синдром высвобождения цитокинов (СВЦ) может затрагивать несколько систем органов.

Ж Данный пациент проходит лечение препаратом ИЛРЕКСИ.

Полное имя онкогематолога, проводящего 
лечение препаратом ИЛРЕКСИ:
Рабочий телефон:
Номер телефона для связи в нерабочее 
время:
Название медицинского учреждения:
Даты введения препарата ИЛРЕКСИ:

• Первая возрастающая доза
• Вторая возрастающая доза
• Первая полная доза

Если Вы наблюдаете развитие нежелательных реакций у себя, сообщите об этом лечащему 
врачу. Сообщайте о любых нежелательных реакциях, в том числе, не указанных в данной 
карточке.

О развитии нежелательных реакций Вы, как медицинский специалист или пациент, также 
можете сообщить самостоятельно в государственный уполномоченный орган Вашей страны 
через национальную систему отчетности по контактам ниже:

Российская Федерация
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения.
Адрес: 109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1.
Телефон: +7 800 550 99 03
Электронная почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru
Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»:
https://www.roszdravnadzor.gov.ru/

Республика Беларусь
М3 РБ РУП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»
Адрес: 220037, Беларусь, г. Минск, пер. Товарищеский, 2а 
Тел.:-Ь375 17 231 85 14 
Электронная почта: rceth@rceth.by
Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: www.rceth.by

Также о развитии нежелательных реакций можно сообщить организациям на территории стран 
Евразийского экономического союза, принимающим претензии (предложения) по качеству
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лекарственных средств от потребителей и ответственных за пострегистрационное наблюдение 
за безопасностью лекарственного средства:

Российская Федерация
ООО «Пфайзер Инновации»
Адрес: 123112, г. Москва, Пресненская наб., д. 10, БЦ «Башня на Набережной» (Блок С)
Тел.: +7 (495) 287-50-00 
Факс: +7 (495) 287-53-00 
Электронная почта: Russia@pfizer.com

Республика Беларусь
Представительство частной компании с ограниченной ответственностью «Pfizer Export B.V.» 
(Королевство Нидерландов) в Республике Беларусь
Адрес: 220036 Минск, Республика Беларусь, пр. Дзержинского, 8, офис 403
Тел.:+ 375 17 3093800
Факс:+ 375 17 3093819
Электронная почта: belarusro@pfizer.com

Подробные сведения о данном препарате содержатся на веб-сайте Союза http://eec.eaeunion.org/.
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