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действующего вещества кальция 
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Департамент регулирования обращения лекарственных средств                            

и медицинских изделий в связи с письмом ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России                

от 07.09.2023 № 17420 сообщает о рекомендации внесения изменений                            

в инструкции по применению, общие характеристики лекарственных препаратов, 

листки-вкладыши зарегистрированных в Российской Федерации лекарственных 

препаратов для медицинского применения, содержащих в качестве действующего 

вещества кальция полистиролсульфонат, согласно актуальной информации об опыте 

клинического применения кальция полистиролсульфоната и письму Федеральной 

службы по надзору в сфере здравоохранения от 17.08.2023 № 02-46987/23. 

 

Приложение: письмо ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России от 07.09.2023 № 17420 

на 2 л.  

 

 

 

Директор Департамента 

регулирования обращения лекарственных 

средств и медицинских изделий Е.М. Астапенко 
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8 (495) 627-24-00, доб. 2037 
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О 7 СЕН 2023 № уВ Д О Л Минздрав России

На№ ОТ •ою
N№2-192272 от 08.09.2023

И нформационное письмо

В ходе подготовки требований к безопасности и эффективности 

лекарственных средств, основанных на современной научно обоснованной 

информации об опыте клинического применения препаратов, содержащих в 

качестве действующего вещества кальция полистиролсульфонат, была выявлена 

необходимость актуализации инструкции по медицинскому применению 

соответствующих препаратов.

В гражданском обороте Российской Федерации находятся лекарственные 

препараты, содержащие в качестве действующего вещества кальция 

полистиролсульфонат, в инструкциях по применению которых, содержатся данные, 

не соответствующие актуальной информации об опыте клинического применения.

Согласно международному опыту применения препаратов, содержащих в 

качестве действующего вещества кальция полистиролсульфонат и информации, 

поступившей из Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (письмо 

Росздравнадзора от 17.08.2023 № 02-46987/23), Владельцам РУ лекарственных 

препаратов с МНН кальция полистиролсульфонат, необходимо оценить наличие 

данной информации в действующих инструкциях по медицинскому применению.

При отсутствии указанной информации (в инструкциях по медицинскому 

применению, ОХЛП, ЛВ), раздел «Противопоказания» необходимо дополнить 

информацией: «нарушение перистальтики органов желудочно-кишечного тракта (в
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том числе, после операции или приема лекарственных препаратов)»; раздел 

«Особые указания» необходимо дополнить информацией: «Из-за риска развития 

серьезных желудочно-кишечных расстройств, таких как, кишечная непроходимость; 

ишемия, некроз или перфорация стенки органов желудочно-кишечного тракта, 

применение препаратов кальция полистиролсульфоната не рекомендуется 

пациентам с нарушенной перистальтикой органов желудочно-кишечного тракта (в 

том числе, после операции или приема лекарственных препаратов)».

Директор центра экспертизы и контроля 
готовых лекарственных средств Д.В .Горячев

Исп. Губенко А.И. (495)121-06-00, доб. 6218


