Информация о безопасности применения комбинированных препаратов, предназначенных для лечения кашля и простуды, и принятые регуляторные меры (ограничения в применении, согласно данным FDA, UK MHRA, Health Canada)
1. США
(http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm048682.htm)
FDA (Food and Drug Administration)  провел обзор информации относительно безопасности противокашлевых и противопростудных препаратов у детей до 2 лет и рекомендует, что эти препараты не должны использоваться для лечения детей в этой возрастной группе в связи с возможностью развития у них  серьезных и жизнеугрожающих побочных эффектов. 
В период с 2004 по 2005 год в США 1519 детей до 2 лет были доставлены в отделения Скорой помощи в связи с побочными эффектами, передозировкой противокашлевых и противопростудных препаратов, которые содержали комбинацию назальных деконгестантов, антигистаминных, противокашлевых и отхаркивающих препаратов. 

Среди этих детей 3 малышей в возрасте от 1 до 6 месяцев умерли. Всем троим малышам назначали противопростудные и противокашлевые препараты, в составе которых был псевдоэфедрин. 
Наблюдаемые побочые эффекты противокашлевых и противопрстудных препаратов включали смерть, судороги, тахикардию, потерю сознания, угнетения дыхания. 
FDA также сообщает, что эффективность комбинированных противокашлевых и противопростудных препаратов не имеет достаточных доказательств, а некоторые из них являются нерациональными. 

На основании вышеизложенного FDA в настоящее время не рекомендует назначать комбинированные противокашлевые и противопростудные препараты детям до 2 лет, и соблюдать особую осторожность при назначении их детям с 2 до 12 лет.  


В настоящее время FDA продолжает оценку соотношения польза/риск комбинированных противопростудных и противокашлевых препаратов у детей в возрасте от 2 до 11 лет. 
2.Великобритания (http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Safetywarningsalertsandrecalls/Safetywarningsandmessagesformedicines/CON038908)
Регуляторный орган Великобритании (The Medicines and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA) не рекомендует применять комбинированные противокашлевые и противопростудные препараты детям до 6 лет в связи с отсутствием доказательств их эффективности и наблюдавшимися побочными эффектами – аллергические реакции, сонливость и галлюцинации. 

Такие ограничения в применении этих препаратов MHRA объясняет тем, что у детей до 6 лет развития серьезных побочных действий связано с их массой тела, когда даже рекомендуемые дозы препаратов могут привести к передозировке. 
MHRA сообщает, что некоторые из этих комбинаций являются нерациональными, например комбинация противокашлевого препарата и отхаркивающего. 

Для лечения кашля и простуды у детей до 6 лет MHRA рекомендует монокомпонентные препараты. 

3. Канада 
(http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/label-etiquet-pharm/pedlscc_pednecr-eng.php)

В Канаде комбинированные противопростудные и противокашлевые препараты также противопоказаны детям до 6 лет. Решением Федерального департамента Канады по защите здоровья (Health Canada) внесены нижеследующие изменения в инструкции по применению комбинированных противокашлевых и противопростудных препаратов. 
Не разрешенные показания к применению для всех комбинированных противопростудных и противокашлевых препаратов независимо от состава: 
· для лечения заболеваний нижних дыхательных путей (в том числе инфекций и астмы) 

· бронхиты 
· синуситы
· для облегчения дренажа носовых пазух 
· грипп
· аллергия/симптомы сенной лихарадки 
· к качестве снотворного препарата. 
В таблице приведены не разрешенные показания к применению в зависимости от состава активных веществ комбинированных противокашлевых и противопростудных препаратов: 
	Фармакологические 

группы 
	Активные вещества  
	Не разрешенные показания к применению

	Антигистаминные 
	Бромфенирамина малеат
	1. для облегчения назальных симптомов, за исключением ринореи и чихания

2.для облегчения заложенности носа



	
	Хлорфенирамина малеат
	

	
	Дексбромфенирамина малеат 
	

	
	Дифенгидрамина гидрохлорид 
	

	
	Доксиламина сукцинат 
	

	
	Фенирамина малеат 
	

	
	Трипролидина гидрохлорид 
	

	Противокашлевые 
	Дифенгидрамина гидрохлорид 
	1. кашель, связанная с аллергией или вдыханием раздражающих веществ

2. грудной кашель

3. влажный кашель

	
	Декстрометорфан 
	

	
	Декстрометорфан гидробромид
	

	
	
	1. для облегчения заложенности носовых пазух

	Деконгестанты 
	Фенилэфрина гидрохлорид/сульфат 
	

	
	Псевдоэфедрина гидрохлорид/сульфат 
	

	Отхаркивающие
	Гуаифенезин 
	1. coughs due to allergies or inhaled irritants
2. грудной кашель

3. сухой кашель


Недопустимые комбинации: 
- комбинация любого антигистаминного лекарственного средства с отхаркивающими препаратами

- комбинация дифенгидрамина с антигистаминными и другими противокашлевыми препаратами

- комбинация любого противокашлевого лекарственного средства с отхаркивающими препарата. 
Рекомендуемые дозы для детей с 6 до 12 лет: 
	Фармакологические группы 
	Активные вещества  
	Рекомендуемая разовая доза3
	Интервал между приемами
	Макисмальная суточная доза

	Антигистаминные 
	Brompheniramine Maleate
	2mg
	Через каждые 4-6 часов 
	12mg

	
	Chlorpheniramine Maleate
	2mg
	Через каждые 4-6 часов
	12mg

	
	Dexbrompheniramine Maleate
	1mg
	Через каждые 4-6 часов
	6mg

	
	Diphenhydramine hydrochloride
	12.5-25 mg
	Через каждые 4-6 часов
	100mg

	
	Doxylamine succinate
	3.75-6.25 mg
	Через каждые 4-6 часов
	37.5mg

	
	Pheniramine maleate
	6.25-12.5 mg
	Через каждые 4-6 часов
	75mg

	
	Triprolidine hydrochloride
	1.25mg
	Через каждые 4-6 часов
	5mg

	Противокашлевые 
	Diphenhydramine hydrochloride
	12.5 mg
	Через каждые 4 часа
	75mg

	
	Dextromethorphan OR
Dextromethorphan hydrobromide
	5-10 mg
	Через каждые 4 часа
	60mg

	
	
	15 mg
	Через каждые 4 часа
	

	Деконгестанты 
	Phenylephrine hydrochloride and sulphate4
	5mg
	Через каждые 4 часа
	30mg

	
	Pseudoephedrine hydrochloride and sulphate4
	30mg
	Через каждые 4-6 часов
	120mg

	Отхаркивающие 
	Guaifenesin (glyceryl guaiacolate)
	100mg
	Через каждые 6 часов
	400mg



В соответствии с вышеизложенной информацией Фармакологический центр РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техник» МЗ РК в настоящее время проводит анализ содержания инструкций по медицинскому применению всех зарегистрированных в республике комбинированных противокашлевых и противопростудных препаратов. Дополнительная информация будет сообщена в следующих номерах журнала. 

Отдел мониторинга побочных действий лекарственных средств Фармакологического центра РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техник» МЗ РК[image: image1][image: image2][image: image3][image: image4][image: image5][image: image6]
