Групи або окремі ЛЗ, щодо обігу або медичного застосування яких в Україні прийнято відповідні регуляторні рішення, за даними здійснення фармаконагляду

	   Рік
	Назва
	                                 Рішення

	1996
	Фенацетин
	Заборонено медичне застосування

	1996
	Циметидин
	Заборонено медичне застосування

	1999
	Гемодез
	Заборонено медичне застосування

	2001
	Фенілбутазон (Бутадіон)
	Обмежено медичне застосування

	2002
	Гентаміцин
	Обмежено медичне застосування
а) обмеження віку дітей, яким призначають ці ЛЗ, до 3-х років. Дітям до 3-х років гентаміцин призначається виключно за життєвими показаннями в дозі 6,0-7,5 мг/кг на добу по 2,0-2,5 мг/кг через кожні 8 годин;

б) доповнено розділ «Протипоказання»: «Виражені порушення нирок і слухового апарату, підвищена чутливість мікроорганізмів до гентамиціну чи інших аміноглікозидним антибіотиків»;

в) зазначено заходи запобігання й контролю функції нирок і слуху під час застосування гентаміцину: «В разі тривалого застосування доза препарату повинна бути такою, яка б забезпечувала концентрацію гентаміцину в крові, що не перевищує максимально допустимої (12 мг/мол), для чого необхідно здійснювати її контроль у крові хворого;

 г) у розділі «Особливості застосування» звернено увагу на те, що ототоксичність збільшується при зневоднюванні організму і в осіб літнього й старечого віку, у зв'язку із чим необхідно, щоб пацієнт одержував достатню кількість рідини. У випадку розвитку резистентності антибіотик необхідно скасувати й призначити іншу адекватну терапію.

	2003
	Нітрофурал
(Фурацилін)
	Заборонено медичне застосування таблетованих форм перорально

	2003
	Нітрофурани
	Обмежено медичне застосування

	2003
	Препарати, що містять 
кава-кава
	Заборонено медичне застосування

оскільки ризики від застосування переважали  над користю через ризик виникнення тяжких гепатотоксичних реакцій

	2003
	Дезінтоксикаційні розчини, що містять низько
молекулярний

полівініл-пірралідон

(Гемодез Н)
	Обмежено медичне застосування

оскільки ризики від застосування переважали  над користю

через ризик порушень з боку імунної системи


	2005
	Метамізол натрію 

(Анальгін)
	Обмежено медичне застосування 
- обмеження віку дітей в разі його призначення в таблетованій формі - до 12 років;

- зазначено групи пацієнтів, у яких можливий ризик розвитку ПР (з обтяженим алергологічним анамнезом, захворюваннями крові, порушеннями функції печінки й нирок);

- тривалість безперервного застосування цих препаратів - не більше ніж 3 доби для всіх вікових груп (у середній терапевтичній дозі для дорослих 0,5 -1,0 г);

	2005
	Рофекоксиб
(Рофіка, Денебол)
	Обмежено медичне застосування
- обмежена вища добова доза (не вище 50 мг на добу)
- протипоказання до застосування - особи з підвищеним ризиком з боку серцево-судинної системи (перенесеними інфарктами, інсультами, клінічними формами атеросклерозу що прогресують); вік - за 65 років.

	2006
	Тіоридазин
(Сонапакс, Ридазин)
	Обмежено медичне застосування
​- обмежена вища добова доза (не вище 300 мг на добу)

- показання до застосування: прикордонні психічні стани, психоневротичні стану, розлад психіки алкогольного генезу

	2006
	Еуфілін
	Заборонено медичне застосування лікарських форм, що містять стабілізатор етилендіамін

	2007
	Препарати німесуліду


	Обмежено медичне застосування
1. Заборонено використання дітьми до 12 років;

2. Показання до застосування:

    – Гострий біль.

    – Симптоматичне лікування больового остеоартриту.

    – Первинна дисменорея.

3. Протипоказання:

    – Пацієнти з підвищеною температурою й грипоподібними симптомами.

    – Захворювання печінки та нирок.

4. Спеціальні застереження й особливі запобіжні заходи:

– При підвищенні температури тіла й появі  грипоподібних симптомів у хворих, що одержують нимесулід, слід припинити застосування препарату

	2007
	Препарати
озельтамівіру

(Таміфлю)
	Внесено зміни в Інструкцію, що стосуються потенційного ризику виникнення нейропсихічних розладів на тлі застосування озельтамівіру, особливо у дітей

	2009


	Комбіновані препарати, які містять німесулід і парацетамол резорбтивної дії

(Німесин плюс, Німесулід П)
	Заборонено медичне застосування

оскільки ризики від застосування переважали  над користю через значне збільшення ризику виникнення уражень печінки 


	2009


	Римонабант (Акомплія) 

	Заборонено медичне застосування  
оскільки ризики від застосування переважали  над користю

через появу порушень з боку центральної нервової системи (безсоння, відчуття тривоги, напади паніки, депресія, суїцідальні думки та намагання)

	2009


	Ефалізумаб (Раптива)

	Заборонено медичне застосування  
оскільки ризики від застосування переважали  над користю

у зв’язку із виникненням прогресуючої мультифокальної лейкоенцефалопатії

	2010
	Сибутрамін

(Зелікс, Линдакса, меридіан, Талія) 


	Заборонено медичне застосування  
оскільки ризики від застосування переважали  над користю

через зростання ризику виникнення ускладнень з боку серцево-судинної системи

	2010
	Розиглітазон

(Авандамет, Авандія, Діаглітазон, Рогліт)
	Заборонено медичне застосування 

оскільки ризики від застосування переважали  над користю через зростання ризику виникнення ускладнень з боку серцево-судинної системи (серцевої недостатності) 

	2012
	Лікарські засоби, що містять діючу речовину кальцитонін, у лікарській формі спрей назальний

(КАЛЬЦИТОНІН-ратіофарм; МІАКАЛЬЦИК®)
	Заборонено медичне застосування 

оскільки ризики від застосування переважали  над користю через підвищений ризик розвитку злоякісних новоутворень при застосуванні інтраназально

	2012
	Лікарські засоби, що містять діючу речовину кальцитонін, у лікарській формі розчин для ін’єкцій (МІАКАЛЬЦИК)
	Обмежено медичне застосування
1. Обмежено показання до застосування:

· профілактика гострої втрати кісткової маси через раптову іммобілізацію, наприклад у пацієнтів з нещодавніми переломами в результаті остеопорозу.

· лікування  хвороби Педжета, тільки у пацієнтів, які не відповідають на альтернативні методи лікування або для яких таке лікування не підходить, наприклад, пацієнти з тяжкою нирковою недостатністю.

· лікування гіперкальціємії, зумовленої злоякісними пухлинами);

2. Узгоджена інформація у розділі «Спосіб застосування та дози». Обмежена тривалість застосування. 

3. Інформація у розділі «Побічні реакції» доповнена даними щодо частоти розвитку злоякісних новоутворень (при тривалому застосуванні), частота: часто

3. У розділі «Особливості застосування» звернено увагу на можливість розвитку раку.

4.  Інформація у розділі «Взаємодія з іншими ЛЗ та інші види взаємодій» доповнена даними щодо необхідності контролю рівня кальцію в сироватці крові, одночасного застосування з серцевими глікозидами, блокаторами кальцієвих каналів, бісфосфонатами.

	2012
	Лікарські засоби, що містять діючу речовину триметазидин (ТРИМЕТАЗИДИН MR СЕРВ'Є, ПРЕДУКТАЛ® MR, ТРИМЕТАЗИДИН-РАТІОФАРМ,  ТРИМЕТАЗИДИН-АСТРАФАРМ, ПРЕДИЗИН®, ТРИМЕКТАЛ, КАРДАЗИН-ЗДОРОВ'Я, НОРМЕКС, ЕНЕРГОТОН®, ТРИКАРД, ТРИМЕТ, ТРИДУКТАН МВ, ТРИДУКТАН, КАРДУКТАЛ, КАРДИТАЛ®, МЕТАЗИДИН, РИМЕКОР)
	Обмежено медичне застосування
1. Обмежено показання до застосування:

· для симптоматичного лікування стабільної стенокардії за умови недостатньої ефективності чи непереносимості антиангінальних препаратів першої лінії.

2. Узгоджена інформація у розділі «Спосіб застосування та дози». 

3. Інформація у розділі «Побічні реакції» доповнена даними щодо можливого розвитку гіпертонусу м’язів, нестійкості ходи, синдрому «неспокійних ніг» та інших рухові розлади, артеріальної гіпотензії, ортостатичної гіпотензії, яка може бути асоційована з нездужанням, падіння, агранулоцитозу, тромбоцитопенії, тромбоцитопенічної пурпури, гепатиту

4. У розділі «Особливості застосування» звернено увагу на можливість спричиняти або погіршувати симптоми паркінсонізму; особливості застосування пацієнтами з помірною нирковою недостатністю та  пацієнтами, віком понад 75 років

5. У розділі «Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами» звернено увагу на можливість впливу на здатність керувати автомобілем і працювати з механізмами.

6. Доповнено інформацію щодо фармакокінетичних та фармакодинамічних властивостей триметазидину.

	2013
	Розчини, що містять діючу речовину гідроксіетилкрохмаль (ГЕК)
	Рекомендовано ввести обмеження 

щодо застосування лікарських засобів, що містять діючу речовину гідроксіетилкрохмаль, шляхом внесення змін та доповнень в Інструкцію для медичного застосування, з метою мінімізації ризиків, розчини ГЕК не повинні застосовуватись для лікування пацієнтів з сепсисом, опіками чи критично хворих пацієнтів через підвищений ризик уражень нирок та смерті, а саме:
1) розділ “Показання”: гіповолемія, спричинена гострою крововтратою, у випадках, коли застосування тільки кристалоїдів вважається недостатнім

2) розділ “Протипоказання”: пацієнти з нирковою недостатністю чи пацієнти із замісною нирковою терапією, при тяжкій коагулопатії, пацієнти з сепсисом, опіками та критично хворі пацієнти із-за ризику ураження нирок та смерті.

3) розділ “Особливості застосування”: На сьогодні відсутні надійні дані щодо безпеки довгострокового застосування ГЕК у пацієнтів після хірургічних втручань і у пацієнтів з травмами. Перед призначенням ГЕК таким хворим, необхідно ретельно зважити очікувану користь та невизначеність щодо довгострокової безпеки, а також розглянути можливість альтернативного лікування. При появі перших ознак ураження нирок, застосування ГЕК необхідно негайно припинити. Про випадки необхідності проведення замісної ниркової терапії повідомлялося  до 90 днів після інфузії ГЕК. Тому після застосування ГЕК у пацієнтів необхідно моніторувати функцію нирок. Застосування ГЕК слід негайно припинити при перших ознаках коагулопатії. У випадку повторного застосування слід ретельно контролювати показники згортання крові.

4) розділ “Спосіб застосування та дози”: ГЕК потрібно призначати у найнижчих ефективних дозах протягом найкоротшого періоду часу. Лікування повинно супроводжуватися безперервним моніторингом гемодинаміки, і повинно бути припинено відразу після досягнення відповідних показників гемодинаміки


	2013
	Лікарські засоби, що містять діючу речовину метоклопрамід
	Рекомендувано заявникам лікарських засобів,

      що містять діючу  речовину метоклопрамід, внести зміни до інструкції для медичного застосування, а саме:

1) розділ “Показання” представити у такій редакції: У дорослих - для запобігання післяопераційної нудоти і блювання, нудоти і блювання, викликаних радіотерапією, відстроченої (не гострої) нудоти і блювання, викликаних хіміотерапією, а також для симптоматичного лікування нудоти і блювання, включаючи ті, що пов’язані з гострою мігренню.


У дітей - як препарат другої лінії для профілактики відстрочених нудоти і блювання, викликаних хіміотерапією, та для лікування наявної післяопераційної нудоти і блювання. Препарат заборонено застосовувати у дітей молодших 1 року.


2) розділ “Спосіб застосування та дози”: Максимальна добова доза метоклопраміду для дорослих і дітей складає 0,5 мг на кг маси тіла. У дорослих звичайна терапевтична доза метоклопраміду (для усіх форм випуску) становить 10 мг до 3 разів на добу. У дітей рекомендована доза становить від 0,1 до 0,15 мг на кг маси тіла до трьох разів на добу. З метою зведення до мінімуму ризиків побічних реакцій з боку нервової системи та інших побічних реакцій, метоклопрамід може призначатися тільки для короткотривалого лікування (до 5 діб); метоклопрамід для внутрішньовенного введення слід застосовувати як повільну болюсну ін’єкцію протягом щонайменше 3-х хвилин.

3) розділ “Особливості застосування” доповнити: Слід з особливою обережністю застосовувати препарат у пацієнтів груп ризику, а саме у пацієнтів похилого віку, із розладами серцевої провідності, з незкоригованим дисбалансом електролітів або брадикардією, та пацієнтів, які приймають інші препарати, що подовжують QT інтервал. Препарат не слід застосовувати для лікування хронічних захворювань, таких як гастропарез, диспепсія і гастроезофагеальна рефлюксна хвороба, чи як додатковий засіб при проведенні хірургічних або радіологічних процедур.

4) розділ “Побічні реакції” доповнити: Зареєстровано окремі  повідомлення щодо можливості розвитку тяжких серцево-судинних реакцій, обумовлених застосуванням метоклопраміду, особливо при внутрішньовенному введенні. Існує ризик гострих (короткочасних) неврологічних розладів, що вищий у дітей, а пізньої дискінезії – у пацієнтів літнього віку. Ризик розвитку побічних реакцій з боку нервової системи зростає при застосуванні препарату у високих дозах та при тривалому лікуванні.


	2013
	Лікарські засоби групи гестагенів, переважно прогестерону
	Рекомендовано заявникам лікарських засобів,
    групи гестагенів, переважно прогестерону, внести доповнення в інструкції для медичного застосування лікарських засобів, а саме:

   1) розділ «Застосування у період вагітності або годування груддю» доповнити:
«Існують дані про можливий ризик розвитку гіпоспадії при застосуванні прогестагенів під час вагітності для профілактики звичного викидня або загрози викидня на фоні лютеїнової недостатності, про що повинна бути поінформована пацієнтка».



	2014
	Лікарські засоби для орального застосування, що містять діючу речовину кетоконазол (АПО-КЕТОКОНАЗОЛ, ДЕРМАЗОЛ, КЕТОКОНАЗОЛ, НІЗОРАЛ)
	Заборонено медичне застосування 

Оскільки ризик уражень печінки перевищує користь від застосування пероральних форм кетоконазолу для лікування грибкових інфекцій. 

	2014


	Лікарські засоби, що містять діючу речовину диклофенак
	Рекомендовано ввести обмеження 

щодо застосування лікарських засобів, що містять діючу речовину диклофенак, шляхом внесення змін та доповнень в Інструкцію для медичного застосування, з метою мінімізації ризиків (за виключенням лікарських форм для місцевого/зовнішнього застосування), а саме:
1) розділ «Протипоказання»:

· застійна серцева недостатність (NYHA II-IV);

· ішемічна хвороба серця у пацієнтів, які мають стенокардію, перенесений інфаркт міокарда; 

· цереброваскулярні захворювання у пацієнтів, які перенесли інсульт або мають епізоди транзиторних ішемічних атак;

· захворювання периферичних артерій;

· лікування періопераційного болю при аорто-коронарному шунтуванні (або використання апарату штучного кровообігу).

2) розділ «Особливості застосування»:

 призначати диклофенак пацієнтам із значними факторами ризику кардіоваскулярних явищ (наприклад, гіпертонія, гіперліпідемія, цукровий діабет, куріння) можна лише після ретельної клінічної оцінки. Оскільки кардіоваскулярні ризики диклофенаку можуть зростати із збільшенням дози та тривалості лікування, його необхідно застосовувати якомога коротший період та у найнижчій ефективній дозі. Слід періодично переглядати потреби пацієнта у застосуванні диклофенаку для полегшення симптомів та відповідь на терапію. З обережністю застосовувати у пацієнтів старше 65 років.
3) розділ «Побічні реакції»:

дані клінічних досліджень та епідеміологічні дані свідчать про підвищений ризик тромботичних ускладнень (наприклад, інфаркт міокарда чи інсульт), пов’язаний із застосуванням диклофенаку, зокрема у високих терапевтичних дозах (150 мг на добу) та при тривалому застосуванні.

4) розділ «Спосіб застосування та дози»:

препарат слід застосовувати у найменших ефективних дозах протягом найкоротшого періоду часу, враховуючи завдання лікування у кожного окремого пацієнта.



	2014
	Лікарські засоби інгібіторів ангіотензин перетворюючого ферменту та блокаторів рецепторів ангіотензину
	Рекомендовано ввести обмеження 

щодо застосування інгібіторів ангіотензин перетворюючого ферменту та блокаторів рецепторів ангіотензину шляхом внесення змін та доповнень в Інструкцію для медичного застосування, з метою мінімізації ризиків, а саме:

1) розділ «Протипоказання»:

Вагітні або жінки, які планують завагітніти (див. «Застосування при вагітності або годуванні груддю»)

2) розділ «Застосування при вагітності та годуванні груддю»:
Препарат не повинен застосовуватися вагітними або жінками, які планують завагітніти. Якщо під час лікування цим лікарським засобом підтверджується вагітність, його застосування необхідно негайно припинити і, якщо необхідно, - замінити іншими лікарським засобом, дозволеним до застосування у вагітних.




