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Лекарственные препараты, содержащие омепразол -  риск развития 
тубулоинтерстициального нефрита

Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при М3 КР 
информирует Вас о риске развития тубулоинтерстициального нефрита при 
применении омепразола.

Комитет по оценке рисков Европейского медицинского агентства 
(PRAC ЕМА- далее Комитет), принимая во внимание данные экспертного 
отчета об оценке периодических обновляемых отчетов по безопасности 
лекарственных препаратов, содержащих омепразол, сделал следующие 
научные выводы: на основании анализа публикаций научно-медицинской 
литературы, спонтанных сообщений о нефротоксичности, Комитет 
рассматривает причинно-следственную взаимосвязь между применением 
омепразола и риском развития тубулоинтерстициального нефрита (с 
возможным прогрессированием до почечной недостаточности), как минимум 
возможную.

Комитет рекомендует держателям регистрационных удостоверений 
омепразол-содержащих лекарственных препаратов, включить информацию о 
вышеуказанном риске в общую характеристику лекарственного препарата 
(далее - ОХЛП) и листок вкладыш (далее - JIB).

CMDh (Координационная группа по процедуре взаимного признания и 
децентрализованной процедуре регистрации лекарственных препаратов для
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медицинского применения) одобрила рекомендации PRAC. Оценка 
соотношения польза -  риск лекарственных препаратов, содержащих 
омепразол, остается без изменений с учетом предлагаемых изменений в ОХЛП

При приеме омепразола может возникнуть воспаление в почках. 
Признаки и симптомы могут включать уменьшение объема мочи, кровь в моче 
и/или реакции гиперчувствительности, такие как лихорадка, сыпь и 
тугоподвижность суставов. Следует сообщить лечащему врачу о появлении 
таких признаков.

Литература:
Omeprazole 20 January 2023 CMDh Scientific conclusions and grounds for variation, 

amendments to the Product Information and timetable for the implementation 
PSUSA/00002215/202204

https://www.ema.europa.eu/documents/psusa/omeprazole-cmdh-scientific-conclusions-
groundsvariation-amendments-product-information-timetable/00002215/202204_en.pdf

и JIB.
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