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На №  от

Субъектам обращения 
лекарственных средств

I О внесении новых данных по |
безопасности в инструкцию по 
применению лекарственного препарата 
Крестор®

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 «АстраЗенека Фармасьютикалз» о внесении новых 
данных по безопасности в инструкцию по медицинскому применению 
лекарственного препарата Крестор® (МНН -  Розувастатин), таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 10 мг, 20 мг, 40 мг.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

А.В, Самойлова
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AstraZeneca

Информационное письмо для специалистов в области здравоохранения 
и/или фармацевтики

У в а ж а е м ы е  д а м ы  и госп ода!

О б щ е с т в о  с  огран и чен н ой  о т в е т ст в е н н о ст ь ю  «А с т р а З е н е к а  Ф а р м а с ь ю т и к а л з»  
(д а л е е  - О б щ е с т в о ) с в и д е т е л ь с т в у е т  В а м  с в о е  почтен и е и и н ф о р м и р у е т  о  получении 

н овы х д ан н ы х  по б е зо п а с н о с т и  л ек ар ств е н н о го  п р е п а р а т а : Крестор®, таб л етк и , 
покры ты е пленочной обол оч ко й , 10  мг, 2 0  мг, 4 0  мг, А с т р а З е н е к а  ЮК Л им итед , 

В ел и кобри тан и я, р еги стр ац и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  П N 015644/01  о т  2 4 .0 3 .2 0 0 9  (д а л е е  - 
П р еп ар ат).

П олучены  н о вы е  д ан н ы е  по эф ф е к т и в н о ст и  и б е зо п а с н о с т и  П р е п а р а т а , в  св я зи  с  
ч ем  вн есен ы  и зм ен ен и я  в инструкцию  по м еди ц ин ском у при м ен ен и ю , вкл ю чая  р а зд е л :

-  «Побочное действие» -  д о б а в л е н а  и н ф о р м ац и я  о  во зм о ж н о сти  р азв и ти я  

л ек ар ств е н н о й  реакц и и  с  эо зи н о ф и л и ей  и си стем н ы м и  си м п то м ам и  (D R E S S -  

си н д ром ), д е п р ес си и , поли ней ропати и , н аруш ен и я сн а, тен д и н оп ати и . Ч а с т о т а  

возн и кн овен и я тром боц и топ ен и и  и гинеком астии  и зм е н е н а  с  "Н еуточн ен н ая  
ч а с т о т а "  на "О ч ен ь  ред ко".

-  В р а зд е л  «Взаимодействие с другими лекарственными средствами» 
д о б а в л е н а  и н ф о р м ац и я  о п р е п а р а т а х  Т ер и ф л у н о м и д , К алм ати ни б,
Ф о стам ати н и б , Ф е б у к со ст ат .

-  И н ф ор м ац и я  р а з д е л о в  «Побочное действие» и «Взаимодействие с другими 
лекарственными средствами» п р и вед ен а  в с о о т в е т с т в и е  с  и н ф о р м ац и ей , 
п р е д став л ен н о й  в со о т в е тс тв у ю щ и х  р а з д е л а х  Краткой хар ак тер и сти к и  
п р е п а р а т а , о д о б р ен н о й  в В ели кобри тан и и  (с тр ан е -п р о и зв о д и те л е ).

~  «Особые указания» — п р о и зв ед е н ы  и зм ен ен и я в с о о т в е тс тв и и  с  о б н о вл ен н ы м  

со д ер ж ан и е м  р а з д е л а  «П о б о ч н о е  д е й с т в и е » ; н а зв а н и е  п о д р а зд е л а  «Н ар у ш ен и я  
со  сторон ы  о п о р н о -д ви гател ьн о го  а п п а р а т а »  п р и вед ен о  в ред акц и и  «Н ар у ш ен и я  

со  сторон ы  ск ел етн о й  м у ск у л ату р ы », в п о д р а зд е л е  «И н те р сти ц и а л ьн а я  б о л е зн ь  
л егки х» у то ч ен а  ч а с т о т а  со о б щ ен и й  о  сл у ч ая х  и н терсти ц и ал ьн ой  б о л е зн и  легких.

И зм ен ен и я вступили в  си лу  д л я  Крестор ® , таб л етк и , п окры ты е пленочной 

оболочкой , 10 мг, 2 0  мг, 4 0  мг, А с т р а З е н е к а  ЮК Л и м и тед , В ел и ко бри тан и я , с

1 5 .1 1 .2 0 2 2  (Р е ш е н и е  М и н и стер ства  З д р ав о о х р а н е н и я  Р осси йской  Ф е д е р ац и и  з а  №  25- 
6-4205607/И Д /И ЗМ  о т  1 5 .1 1 .2 0 2 2 ).

Исполнитель:
Федотова М.К.
+7 495 799 56 99
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С  и зм ен ен и ям и , вн есен н ы м и  в  инструкцию  по м еди ц ин ском у п ри м ен ен и ю  П р е п ар ат а  
о т  1 5 .1 1 .2 0 2 2 , Вы м о ж е т е  о зн ак о м и ть ся  на с а й т е  ГРЛ С

h ttp s://g rls.rosm in zd rav .ru /G rls V iew  v 2 .a sD x ?ro u tin a G u id = d a 0 e a 9 0 a -b 1 c 2 -4 c 5 e -a 8 1 5 -  
0 6 4 3 c f0 3 7 6 8 a

П ер ед  н азн ач ен и ем  П р е п а р а т а , п ож ал уй ста , в н и м ате л ь н о  о зн а к о м ь т е с ь  с  инструкцией 
по м еди ц ин ском у п ри м ен ен и ю .

Просьба сообщать о нежелательных явлениях

Сообщения специалистов здравоохранения о нежелательных реакциях имеют важное значение для 
анализа профиля безопасности лекарственного препарата и могут послужить основанием для внесения 
изменения в регистрационную документацию в установленном федеральным законом порядке.
Если Вам стало известно о подозреваемых нежелательных реакциях, связанных с указанным 
препаратом, пожалуйста, сообщите об этом, направив заполненную форму «Извещение о побочном 
действии, нежелательной реакции или отсутствия ожидаемого терапевтического эффекта» по 
контактам, указанным ниже.

Контактная информация

При возникновении вопросов или необходимости получения дополнительной информации, пожалуйста, 
обращайтесь в медицинский отдел компании ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия, 123112, г. 
Москва, 1-й Красногвардейский проезд, д.21, стр.1, телефон; +7 (495) 799 56 99, факс +7 (495) 799 56 98,

- Для сообщения о нежелательных реакциях на лекарственные препараты «АстраЗенека»: 
информационный ресурс «Сообщение о нежелательном явлении» 
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com или электронная почта 
Safetv.Russia@astrazeneca.com.

- По вопросам, связанным с медицинской информацией. Вы можете обратиться по телефону +7 
495 799 56 99, информационный ресурс https://www.contactazmedical.astrazeneca.com или по 
электронной почте Medlnfo.ru@astrazeneca.com.

В Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор):
- по электронной почте: pharm@roszdravnadzor.gov.ru.

по почте: 109074, Россия, Москва, Славянская пл., д.4, стр.1, каб. 211.

С писок л и те р ату р ы :

1 . Крестор ® , таб л е тк и , покры ты е пленочной оболоч кой , 10 мг, 2 0  мг, 4 0  мг, 

А с т р а З е н е к а  ЮК Л и м и тед , В ел и кобри тан и я о т  1 5 .1 1 .2 0 2 2 .

С  у важ ен и ем ,

Л .Р . Ф е д о р о в а

О О О  «А с т р а З е н е к а  Ф а р м а с ь ю т и к а л з»  

Р у к о во д и тел ь  группы по ф а р м а к о н а д зо р у , 
медицинской и н ф о р м ац и и , Р о сси я  и Е в р а зи я

Исполнитель:
Федотова М.К.
+7 495 799 56 99
Safety.RussiaOTiastfcizenecd.сот
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