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О внесении изменений в инструкцию  
по медицинском у при м енению  

лекарственного препарата 
Х ум ира®

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 «ЭббВи» о необходимости соблюдения особых 
указаний при применении лекарственного препарата Хумира®, раствор для 
подкожного введения 100 мг/мл, и внесении изменений в инструкцию по 
медицинскому применению данного лекарственного препарата.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.



Q bbvie
В Ф е л е р а л ь н у ю  с л у ж б у  п о  н а д з о р у  

в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  ( Р о с з д р а в н а д з о р )

Исх. №
J 6 , 0 £  г о ^ г .

liCI-lM  З Л И П 'П л Р Н С О В Л М Н Ы М  Л И Ц А М

| И н ф о р 1ч а 1 1 И ()нш )с  п и с ь м о  о н е о б х о д и м о е t и с о б л ю д е н и н  о с о б ы х  у к а з а н и й  

п р и  п р и м е м е м н и  п р е п а р а г а  Х у м и р а "

у  п а ц и е н т о в  с  н е и н ф е к ц и о н и ы м  п р о м е ж у т о ч н ы м  у в е и т о м )

К о м п а н и я  О О О  « Э б б В и »  с в и д е т е л ь с т в у е г  В а м  с в о е  п о ч т е н и е  и с о о б щ а е т  

с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю -  о т н о с я щ у ю с я  к и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  

л е к а р е з в е н н о г о  п р е п а р а т а  Х у м и р а ^ ,  р а с т в о р  д л я  п о д к о ж н о г о  в в е д е н и я ,  

100 м г / м л  ( Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Л И - 0 0 4 5 0 3  о т  2 0 .1 2 .2 0 1 7 ) :

В с о о т в е т с т в и и  с  п о с л е д н и м  п е р е с м о т р о м  и н с т р у к ц и и  п о  м е д и ц и н с к о м у  

п р и м е н е н и ю  в с р а в н е н н и  с д о к у м е н т о м  к о м п а н и и  C C D S  (C 'o m p a n y  C o re  D ala  

S lie c t)  О О О  « О б б В и »  с о о б щ а с !  о  н а м е р е н и и  д о и о л п и п .  р а з д е л  и н с 'г р у к ц и и  по 

м е д и ц и н с к о м у  п р и м е н е н и ю  « С п о с о б  н р и .м ен сп и я  и д о з ы »  и н ф о р м а ц и е й  об  

( п с у т с т в и и  н е о б х о д и м о с т и  к о р р е к ц и и  д о з ы  п р е п а р а т а  Х у  мира*' п р и  п р и м е н е н и и  

у  п о ж и л ы х  п а ц и е н т о в ,  а т а к ж е  р а з д е л  « О с о б ы е  у к а з а н и я »  в ч а с т и  п о д р а з д е л а  

«Неврологические осложнения» и н ф о р м а ц и е й  о  н е о б х о д и м о с т и  п р о в е д е н и я  

п р е д в а р и т е л ь н о г о  о б с л е д о в а н и я  н а  п р е д м е т  н а л и ч и я  д е м и е л и н и з и р у ю щ и х  

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

п р о м е ж у т о ч н ы м  у в е и т о м  д о  н а ч а л а  т е р а п и и  п р е п а р а т о м  Х у м и р а ® .  К о м п а н и я  

д о б а в л я е т  д а н н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с ц е л ь ю  г а р м о н и з а ц и и  с  д е й с т в у ю щ е й  в е р с и е й  

д о к у м е н т а  к о м п а н и и  C C D S  и в с о о т в е з е т в и и  с о  с т а н д а р т п о й  к л и н и ч е с к о й  

п р а к з и к о й  п р и  т е р а п и и  н а ц и е н з о в  е р а н е е  в ы я в л е н н ы м и  д е м и е л и н и з и р у ю щ и м и  

з а б о л е в а н и я м и  ц е н зр си п . 1ю й  н е р в н о й  et ieiCMi . i .  К о м п а н и я  е о о б щ а е т .  ч т о  з т о  не  

н о в а я  и н ф о р м а ц и я  п о  б е з о п а е н о с т и .  Р а н е е  д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  о з с у т с т в о в а л а  в 

р о с с и й с к о й  и н с т р у к ц и и  п о  н р и м е н е н и к ) .

'Г ак и м  о б р а з о м  т е к с т  п о д р а з д е л а  «Неврологические осложнения» и н с т р у к ц и и  п о  

м е д и ц и н с к о м у  п р и .м е н е п и ю  б у д е т  п р е д с т а в л е н  в с л е д у ю щ е й  р е д а к ц и и  

( д о б а в л е н н ы й  т е к с т  в ы д е л е н  к у р с и в о м ) ;

Н е в р о л о г и ч е с к и е  о с л о ж н е н и я

В р е д к и х  с л у ч а я х  п р и м е н е н и е  а н т а г о н и с т о в  Ф И О .  в т о м  ч и с л е  п р е гш р а та  

Х умира*^. б ы л о  с в я з а н о  с н о в ы м  р а з в и т и е м  и л и  о б о с т р е н и е м  к л и н и ч е с к и х

ООО «ЭббВи. 
125196. г Москва 
Ул Лесная д 7

ТЕЛ ♦ 7 495 250 42 77 
ФАКС ♦ 7 495 25^42 87 

ги
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с и м п т о м о в  и /и л и  р а д и о г р а ф и ч е с к и х  п р и з н а к о в  д е м и е л и н и з и р у ю щ е г о  

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

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

з а б о л е в а н и й ,  в т о м  ч и с л е  с и н д р о м а  I 'и й е н а - Б а р р е .  [Драчам, н а з н а ч а ю щ и м  

л е ч е н и е ,  с л е д у е т  п р о я в л я т ь  о с т о р о ж н о с и .  п р и  р а с с м о т р е н и и  в о з м о ж н о с т и  

п р и м е н е н и я  п р е п а р а т а  Х х м п р а ’' > п а и и с т о и  с у ж е  с у щ е е i в у ю т н м и  и л и  н е д а в н о  

в о 'ш и к ш и м и  д е м и е л и м м з м р м о п ш м и  н а р у ш е м и я м и  ц е т р а л ь н о й  или 

п е р и ф е р и ч е с к о й  н е р в н о й  с и с т е м ы .  В с л у ч а е  р а з в и т и я  о п и с а н н ы х  в ы ш е  я в л е н и й ,  

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 т м е н ы  п р е п а р а т а  Х у м и р а ’̂ .

Показана ассоциация промежуточного увеита с демиелинизирующими 
заболеваниями центральной нервной системы. До начала терапии препаратом 
Кумира'' V пациентов с неинфекциоиным промежуточным увеитом необходимо 
проведение обследования на предмет наличия демиелинизирующга заболеваний 
центральной нервной системы.

С о о т в е т с т в у ю щ и е  и з м е н е н и я  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  

п о д а н ы  в 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  ВФ  2 9  м ая  2 0 2 0 .

С  у в а ж е н и е м .
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