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I О новых данных по безопасности 1 
лекарственного препарата 

Имбрувика (МНН -  ибрутиниб)

Субъекты обращения 
лекарственных средств

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 «Джонсон & Джонсон» о новых данных по 
безопасности лекарственного препарата Имбрувика (МНН -  ибрутиниб).

Приложение: на 2 л. в 1 экз.
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И мбрувика (И брутилиб) - Г ип ертсш н я: Сообщение о важ ной информации 

по безопасности в органы  здравоохранения.

Данное сообщение касается внесения изменений в инструкцию препарата 

Имбрувика (Ибрутиниб). В настоящее время Компания Янссен, фармацевтическое 

подразделение ООО «Джонсон & Джонсон», хотела бы проинформировать Вас о 

том, что будет обновлен раздел «Особые указания» инструкции по медицинскому 

применению с целью включения в раздел информации о гипертензии.

Гипертензия - известная нежелательная реакция при применении ибрутиниба. Не 

степень серьезности, как правило, была ш  легкой до умеренной, а также она бьша 

контролируемой. Однако результаты долгосрочною исследования безопасности 

(PMR 3038-1) выявили увеличение частоты случаев гипертензии с течением 

времени. В свете новых данных и поскольку артериальная гипертензия является 

важным факзором риска развития (1)ибрилляции предсердий и внутричерепного 

кровотечения, компания Янссен приняла решение добавить текст о мониторинге и 

лечении гипертензии в раздел «Особые указания» инструкции по медицинскому 

применению препарата для минимизации рисков.

Приблизигельный текст для внесспия в раздел «Особые указания»:

«Гипертензия |

Гипертензия возникала у пацисшов, получавших препарат Имбрувика. Следует 

регулярно контролировать артериа;п.1юе давление у пациешгов, пол>«|ающих 

препарат Имбрувика, и назначать или корректировать антигипертензивную 

терапию на протяжении всею  времени приема препарата Имбрувика в зависимости 

от сипации.»
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По всем вопросам просим обраиигп,ся напрямую в ООО «Джонсон & 

Джонсон», Россия, 121614, Москва, ул. Крылатская. 17/2, контактные телефоны: 

тел.: +7 (495) 755-83-57, факс: +1 (495) 755-83-58
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