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О новых данных по б езо п асн о сти ^  
внесении изменений в инструкцию по 

медицинскому применению 
лекарственного препарата 

Метипред® Орион 
(МНН -  метилпреднизолон)

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 «Орион Фарма» о новых данных по безопасности и 
внесении изменений в инструкцию по медицинскому применению лекарственного 
препарата Метипред® Орион (метилпреднизолон), лиофилизат для приготовления 
раствора для внутривенного и внутримышечного введения, 250 мг.

Приложение: на 8 л. в 1 экз.

М.А. Мурашко
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Специалистам в сфере здравоохранения

Ииф орлш цыош ю е письлю

О внесении изме}1ении в инст рукцию  по м едицинском у пргеменению  
препарат а М ет и п р ед ^  Орион

Уважаемые е11ецнал11С1 ы в сфере здраноохраиення!

К о м п а н и я  « О р и о н  Ф а р м а » .  Р о с с и я ,  п р е д с т а в и т е л ь  « О р и о н  К о р п о р е й ш н » ,  Ф и н л я н д и я ,  

в ы р а ж а е т  В а м  с в о е  п о ч т е н и е  и и н ф о р м и р у е т  о  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в  и н с т р у к ц и ю  п о  

м е д и ц и н 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  М е т и п р с д ®  О р и о н ,  л и о ф и л и з а т  д л я  

п р и т т о в л е н н я  р а с т в о р а  д л я  вн>  г р и в е н н о г о  и в н у т р и м ы ш е ч н о г о  в в е д е н и я ,  2 5 0  м г  ( Р У  Л П -  

0 0 3 4 6 7  о т  2 6 . 0 2 . 2 0 1 6 ) .  п р о и з в о д с т в а  Х и к м а  Ф а р м а ц е в т и к а  ( П о р т у г а л и я )  С . Л . .  П о р т у г  а л и я .

М и н и с т е р с т в о  з д р а в о о х р а н е н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  о д о б р и л о  в н е с е н и е  и з м е н е н и й  

о т  0 4 . 0 3 . 2 0 1 9  №  2 0 - 3 - 4 0 7 7 6 2 6 / М / Т / И З М  н и н с т р у к ц и ю  н о  м е д и ц и н 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  McTHiipe;vU' О р и о н ,  л и о ф и л и з а т  д л я  п р и г о т о в л е н и я  р а с т в о р а  д,'1Я 

в н у ф н в с н н о г о  и в н у т р и м ы ш е ч н о г о  в в е д е н и я ,  2 5 0  m i .

В н е с е н ы  с л е д у ю щ и е  и з м е н е н и я ;

1. Ттульны н л н ет-

в  с о о т в е т с т в и и  с  с о в р е м е н н ы м и  т р е б о в а н и я м и  у к а з а н о  « П О  М Е Д И Ц И Н С К О М У  

П Р И М Е Н Е Н И Ю  Л 1 : К Л Р С Т В Е Н Н 0 1 0  П Р Е П Л Р Л Т Л » ;

2. Раздс.з « I upi oiioe шиианпе иренара i а» -

ООО "Орион Фарма”

1190Э4, г Москва, Сеченовский пер., д 6, стр.З 
Тел : +7 (496) Ш-50-71

ИНН ♦ 7704642198 
КПП • 770401001 
ОГРН «5077746421770
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в соответствии с современными требованиями переименован в «Торговое 

ианменование»:

3. Ратлел «Ф арм акологические свойства» -

в подразделе «Фармакокинетика» отредактировано: «выделяется в грудное молоко» 

на «нроннкаст в грудное молоко», «метилпреднизолона натрия сукцината из плазмы 

крови» на «метилпреднизолона из плазмы крови», «через почки» - «почками»:

•4. Раздел «П оказания по примеиснию» •

в названии раздела отредактировано «по применению» - «к применению», далее в 

тексте раздела указано вместо «больных» - «пациентов», а также далее но тексту 

Езместо «больной» указаЕю «пациент»;

5. Раздел «С осторожносгыо»:

• дополнено «у пациентов с системной склеродермией (в связи с повышением частоты 

развития острой склеродермической нефропатии на фоне терапии ГКС).»;

• «системы (в т.ч. недавно нсрснссспный тн|)аркт миокарда), тяжелая сердечная 

недостаточность» отредактировано на «системы, в т.ч. недавно перенесенный 

инфаркт миокарда, хроническая сердечная недостаточность»;

6. Раздел «Способ прпм сисчтя и дозы» -

в сслггвезствии с KXJ11I в подраздел «Профилактика тоепноты и рвотЕЛ, связанных с 

химиотерапией ею еюводу оико.югических заболсЕзаЕЕий» добавлена информация о 

IOM, ^гго ,а.1я усиления зффекта одноврсмеЕшо с первой дозой препарата Метипред* 

ОриоЕЕ можЕЮ вводить ЕЕрснараты хлорфснотиазиЕ1а;

7. Раздел «Побочное действие» -

информация откоррекЕироЕкша в соответствии с KXJI11, а именно:

• ДоС)роь;аиестаеииыи, гю к а чест веи яы с и неут очнеины е иовообразоваиим  

(включая кисты и полипы} - д(п>ан.чсно «саркома Капоши»;

ООО "Орион Фарма"

119034, г Москва. Сеченовский пер., д. 6, стр.З 
Тел.: +7 (495) 363-50-71 
www.ofk)npharma.nj

ИНН • 7704642198 
КПП • 770401001 
ОГРН • 5077746421770 p » K O R M a

1.03.2019
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• И ируш спия со ст ороны  им мунной сист ем ы  -  указано «реакции повышения 

чувствительности, включая анафилактоидныс и анафилактические реакции с 

или без циркуля юрног о коллапса» вместо «реакции повышения 

чувствительности, включая анафилаксию с или без циркуляторно1 0  коллапса»;

• Н аруш ения со  ст ороны  ор.чпш  {рения ~  указано «хориоретимопатия» вместо 

«центральная серозная хориорстинопазия»; добавлено «нарушение четкости 

зрения»;

• Н аруш ения с({ ст ороны  сосудов  • указано «тромбоз, тромбоэмболия (включая 

тромбоэмболию легочной арюрни)» вместо «тромботические осложнения 

(включая фомбоэмболию)»;

• Нежелательное явление «заме;1ление роста и процесса окостенения у детей 

(преждевременное закрытие эпифизарных зон роста)» перенесено из Н аруш ения  

со ст ороны  обм ена  вещ ест в и т ит ш ия  в Н аруш ения со ст ороны  скелет но- 

м ы ш ечной  и соединит ельной  ткани',

•  Информация об осф ой мионатии перенесена из раздела «Побочное действие» в 

раздел «Особые указания»;

• Абзац «Сообщается, что у больных, получавших терапию метилпреднизолоном. 

отмечалась саркома Капонж. При отмене препарата может наступить 

клиническая ремиссия.» удален, т.к. он дублируется в разделе «Особые 

указания»;

• Н аруш ения со ст ороны  почек и м очевы водяирех пут ей  - добавлено 

«склсродермический почечный криз*.

* Частота встречае.мости склсродермнческого почечного криза варьирует в 

различных субпонуляцнях. Самый высокий риск отмечен у пациентов с 

диффузной формой склеродермии, Самый низкий риск -  у пациентов с 

ограниченной склеродермией (2 %) и проявлениями ювенильной формы 

склеродермии (1 %).»

8. Раздел «Мерелознровка» -

ООО “Орион Фарма”

119034, г Москва, Сеченовский пер., д. 6. стр.З 
Тел +7 (495) 363-50-71 
www.orionoharma.fu

ИНН • 7704642198 
КПП • 770401001 
ОГРН‘ 5077746421770
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вместо «перслотмровки мсгилпрсдииюлоиом)) указано «передозировкя 

метилпрсдни'юлона»;

9. Раздел «Взаимодействие с дру1 ими лс»сарсгвет1ыми средствами» -

информация откоррсктирована н соотвсзствии с КХЛП. а именно:

• Добавлена информация о риске появления системных побочных эффектов 

при одновременном приеме ингибиторов CYP3A, включая препараты, 

имеющие в составе кобицистат;

• Добавлена информация о том. что совместный прием ф горхинолонов и ГКС 

увеличивает риск разрыва сухожилий, особенно у пожилых пациентов:

• 11ро взаимодействие с атихолинсргическими препаратами добавлена 

информация о том. чю  при одновреметю м применении с 

метилпреднизолоиом также отмеча.'1ся антагонизм эффекта блокады и 

вскуроиия:

• Добавлена информация о ю м . что кортикостероиды подавляют 

гипотензивный эффект всех аиип нпертспзивных препаратов;

• Указано, что подавлепис функции надпочечников, индуцированное 

аминоглутетимилом. может обоезрять эндокринные изменения, вызванные 

длительной терапией метилпреднизолоиом;

• Добавлена информация о том. что совместное применение 

метилпрсдиизолома и такролнмуса приводит к снижению концентрации 

такролимуса;

•  Добавлен абзац о том, чзо при одновременном приеме с другими 

иммуподеирессаитами метил прслиизолоЕ! может увеличивать как

терапевтический эффект, так и нежелательные явления;

• К примерам антибнотиков-макролидов добавлен «тролеандомицин»;

• Внесены небольшие корректировки в абзац про взаимодействие с 

ацетилсалициловой кислотой;

• К препаратам, снижающим коицентрацшо к^шия в плазме крови, добавлены 

«слабителын.1е»;

ООО "Орион Фарма”

119034, г. Москва. Сеченовский пер., д 6. стр 3 
Тел : +7 (495) 363-50-71 
www.orionDharma.fu

ИНН • 7704642198 
КПП • 770401001 
ОГРН • 5077746421770
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Помимо ксаитнио» и бсга2-агонистои укачано, что существует повышенный 

риск развигия пигокалкемии при одновременном применении 

мстилпреднизолона и сердечных гликозидов;

Добавлена информация о то.м, что эффективность кортикостероидов может 

быть снижена течение 3 - 4 дней после применения мифепристона;

Внесены редакционные правки: «побочные эффскты/побочные реакции» - 

«нежелательные реакции»: «корчикостероидной терапии» - «терапии ГКС» и 

да-лее данное изменение внесено по тексту инструкции по медицинскому 

применению: «Лнтичлшертензивные препараты» • «Гипотензивные

препараты» и далее данное нзмспеиис внесено по тексту инструкции по 

медицинскому применению, «кортикостероиды» - «ГКС» и далее данное 

измепспис внесеио по тексту инструкции по медицинскому применению. 

«Ьлокагоры ка.'п.циевых клшалов» - «Нлокаторы «ме/щепных» кальциевых 

каналов», «назпачагь ацетмлеа-чициловую кислоту» - «применять 

ацетилсалициловую кисло гу»;

Удалена незарегистрированная комбинация

«этицилзстра;1ИОл/т)р')тиидрои»;

10. Раздел «Особые указамин» -

информация откорректирована в соответствии с КХЛП, а именно:

•  Расширена информация о применения .метилпреднизолона при септическом

шоке:

• В парафафс о развнпш супрессии i ипоталамо-гипофизарно- 

надпочечниковой системы при применении метилпреднизолона в течение 

длителыш 1'о периода добавлена рекомендация о назначении сопутствующих 

лекарственных препаратов с солевыми добавками и/или 

минералокортикоидамн:

• Добавлена информа1|ия о применении с особой осторожностью у пациентов 

с аффективными расстройствами тяжелой степени в анамнезе, или их 

наличием в анамнезе у ближайших родственников;

ООО "Орион Фарма"

119034, г Москва, Сеченовский пер , д. 6, стр.З 
Тел ; +7 (495) 363-50-71 
www.orionDharma.ru

ИНН • 7704642198 
КПП • 770401001 
ОГРН • 5077746421770
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Добавлена информация о применении с особой осторожностью у пациентов 

с эпилептическими нрииа;1ками:

Добавлена информация о том, что прием кортикостероидов приводит к 

увеличению выведения кальция;

Добавлена информация о применении с особой осторожностью у пациентов 

со следующими таболеваниями: яшеиный колит; перфорация, абсцесс или 

иные гнойные инфекции: днвертикулит; недавно проведенный кишечный 

анастомоч; ненгическая ячва;

Добавлена информация о применении с особой осторожностью у пациентов 

с застойной сердечной нелостаточиостыо и у пациентов, принимающих 

кардиоактивные средства, например, д т  оксин;

Добавлено указание о том. чю  пациентам с диагностированной или 

подотрснаемой 1|)еохромошп(5мой кортикостероиды назначают только после 

оценки соотношения нольза'риск;

В параграфе о развитии о с iрою  гепатита добавлено, что после отмены 

терапии данное нежелательное явление обычно разрешалось, требуегся 

соответствующее наблюдение;

В параграфе о поражении пшз указано, что необходим тщательный 

мониторинг пациентов с глаукомой (или при на:1ичии глаукомы в семейном 

анамнезе);

Добавлен параграф с информацией о нарушении зрения;

Добавлена информация о том. что высокие дозы кортикостероидов могут 

спровоцировать острый паикрсати !;

Добавлен абзац; «Необходимо применять с осторожностью при системной 

склеродермии из-за риска развизия острой склеролсрмической нефропатии {с 

возможным фагалы 1ым исходом), Случаи сгасродермического почечного 

криза, характеризующиеся i ипергсизией и сиижсиисм диуреза, наблюдались 

при применении ГКС, в том числе метилпреднизолона. Поэтому ггсобходим 

рутинный мониторинг артериа,1Ы1010 давления и функции ночек

ООО "Орион Фарма"

119034. г Москва, Сеченовский пер , д 6. стр 3
Теп +7 (495) 363-50-71
www.orionoharma.fu

ИНН • 7704642198 
КПП • 770401001 
ОГРН • 5077746421770
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(креатинила). При подозрении па развитие оезрой склеродермической 

нефропатии следует тщательно контролировать артериальное давление.»;

• Внесены редакционные правки: вместо «при использовании

кортикостероидов)) - «при ирнмеиснии 1'КС»; вместо «центразьная серозная 

хориорегинопатия» - «хориоре1 инопатия». вместо «применения

корт икос герои дновейном анамнезе» - «применения ГКС»; вместо 

«на;юженный кишечный анастомоз» - «созданный анастомоз кишечника»; 

вместо «застойной сердечной недостаточностью» - «хронической сердечной 

ислостаючностью»;

П . Раздел «У словия огпуска» -

отредактировано «По рецепт)’» на «Отпускают по рецепту»;

12. Разде.’1 «П ронж одитедь» -

а.чрсс держателя pel истрационною удостоверения приведен в соответствие с 

информацией в РУ. а именно указано «Орион Корпореннш, Орионинтие 1, 02200 

')сноо. Финляндия».

Исли у вас возники\т лонолинтельные вопросы по информации, изложенной в данном 

письме, или к инструкции но медицинскому при.менению препарата Мстипред Орион, 

просим направлять их по следующему адресу:

ООО «Орион Фарма»

119034, г. Москва. Сеченовский пер., л. 6. сгр.З 

Т ел .;+7 (495) 363-50-73 

Те.т./факс: +7 (495) 363-50-74 

email: ()попГн/,ог1опрЬштпа.ги

email; RlJ.DrunSutetv^orionpharm a.com (д ;1Я сообщения о нежелательных явлениях)

Также напоминаем о необходимоеги сообщать о побочном действии, нежелательных 

реакциях или отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта в уполномоченный орган

ООО "Орион Фарма"

119034. г Москва. Сеченовский пер., д. б. стр 3 
Тел +7 (495) ЗеЗ-50-71 
WWW orionoharma.m

ИНН • 7704642198 
КПП • 770401001 
ОГРН • 5077746421770 F^NTORM O
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Российском Федерации - Фсдера.1ьи\ю  службу мо iiLiaiopy в сфере здравоохранения 

(Роездравпадзор).

С уважением.

Директор 110 регнеграции и фармакона,тюру 

ООО «Орион Фарма»

Борисова А.В.

ООО “Орион Фарма“

119034, г. Москва, Сеченовский пер., д. 6. стр.З 
Тел,:+7 (495) 363-50-71 
www.orionpharma.ru
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