
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

Ф ЕД ЕРА Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  ПО  НАД ЗО РУ  
В С Ф Е Р Е  ЗД РАВО О ХРАН ЕН И Я  

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУК О В О Д И ТЕЛ Ь

Славянская пл. 4, стр. 1, Москва, 109074 
Телефон: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74
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Субъекты обращения 
лекарственных средств

Н а№ от

новых данных по безопасности и 
внесении изменений в инструкцию по 

применению лекарственного 
п р е п ^ а та  Иресса®
(М НН -  ге(|)итиниб)

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 новых данных по 
безопасности и внесении изменений в инструкцию по медицинскому применению 
лекарственного препарата Иресса® (гефитиниб), таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, 250 мг.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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AstraZeneca

Информационное письмо для специалистов в области здравоохранен! 
и/или фармацевтики

У в а ж а е м ы е  д а м ы  и господа!
1 5 -4  < 9 0 7 6

О б щ е ств о  с о гр ан и че н н о й  о тветственно стью  « А стр а З е н е к а  Ф а р м а сью ти к а л з» 

(д а л е е - О б щ е ство ) св и д е т е л ь с т в у е т  В ам  сво е по чтение и и н ф о р м и р уе т о по лучении 

новы х д а н н ы х  по б е зо п а сн о сти  лекар ственно го  п р е п а р а та : И Р Е С С А ® , таб летки, 

покры ты е п л е н о чн о й  о болочкой, 25 0  мг, А стр а З е н е ка  Ю К  Л и м и тед , В елико бр итания, 

р е ги стр ац и о н н о е  уд о сто в е р е н и е  П N 0 16 0 7 5 /0 1 от 0 6 .10 .2 0 0 9  (д а л е е  П р епар ат).

П о л уч е н ы  н о в ы е  д а н н ы е  по прим енению  П р е п а р а та , которые в н е се н ы  в 

инструкцию  по м ед и ци н ско м у пр им енению  в р а зд е л ы ; «Ф а р м а к о д и н а м и к а », «П оказания 
к пр и м ен ен ию ». « О с о б ы е  у к а за н и я »; «П об о чно е д ей стви е.
Ф ар м ако д инам ика -  в кл ю чен а и н ф о р м а ц и я о р азвитии р е зи стен тн о сти  к геф и ти ниб у; 

П о казания к п р и м е н е н и ю - и ск л ю че н ы  по казания о пр им енении пр е пар ата в первой 

ли н и и  те р апи и  и о п р и м е н е н ии  у п ац и ен то в без уто чн е н ия с т а т у са  м утаций E G F R , а 

также у п а ц и е н то в  с м е стн о -р асп р о стр ан ен н ы м  или м етастатическим  

нем елко клето чны м  раком легкого, р еф рактер ного к реж им ам  хим иотерапии, 

содерж ащ им  п р о и зв о д н ы е  п л а ти н ы ;

О со б ы е  у к а за н и я - а к туа л и зи р о в а н ;

П обочное д е й с т в и е » - у то ч н е н а  ч а с то т а  ангионевротического о тека и крапивницы .

П о ж а л уй ста , пе р ед  н а зн а че н и е м  в н и м ате льн о  о зн а ко м и тесь с  инструкцией по 

м едицинском у пр и м е н е н и ю  П р е п а р а та .

Просьба сообщать о нежелательных явлениях
С о о б щ е н и я  с п е ц и а л и с т о в  здр аво о хр анения о н е ж е л а т е л ь н ы х  реакциях, которые 

имею т важ ное з н а ч е н и е  д л я  а н а л и з а  п р о ф и л я  б езо п асн о сти  л е кар ств ен н о го  препарата, 
и могут по служ и ть о сн о в ан и е м  д л я  в н есен и я изм енения в регистрационную  
докум ентацию  в у ста н о в л е н н о м  ф е д е р а л ь н ы м  законом порядке.

Е с л и  В ам  с т а л о  и зве стн о  о подозреваем ы х н е ж е л а т е л ь н ы х  реакциях, связанны х 
с указанны м  п р епар ато м , п о ж а л уй ста , сообщ ите об этом, н а п р а в и в  за п о лн е н н ую  ф о р м у 

«И зв е щ е н и я о побочном  д е й ств и и , н е ж ел ател ьн о й  реакции и л и  о тсутстви я ож идаемого 

тер апевтическо го  э ф ф е к т а »  по контактам , указа н н ы м  ниже.

Контактная информация
П ри во зникновении вопросов или необходим ости п о л уче н и я д о п о лн и тельн о й  

и н ф о р м ац и и , п о ж а л уй ста , о б р а щ а й те сь  в м едицинский о тд ел ком пании;

Исполнитель 
Е.Ю Москалева 
+7 495 799 56 99
Safety R̂ JSЫл̂ :̂̂ :asirâ ’eпec^ o j i i
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• О О О  « А ст р а З е н е к а  Ф а р м а сью ти к а л э », Р о сси я, 1 2 3 1 1 2 ,  г. М осква, 1 -й  
К р асногвар дейский проезд, д . 2 1 , с т р .1 , т е л е ф о н : + 7  (495) 799 56 99. ф а к с  + 7  (495)
799 56 98,

• Д л я  со о б щ ения о н е ж е л а т е л ь н ы х  реакциях на л е к а р с тв е н н ы е  пр епар аты
« А стр а З е н е ка » : эл е ктр о н н а я  почта  S afe ty . R u ss ia @ a s tra z e n e c a .с о т  или
и н ф о р м а ц и о н н ы й  р е сур с "Со о бщ ение о н е ж ел а тел ьн о м  явлени и" компании 
« А с т р а З е н е к а »  http s://aerep o rtinq .astrazeneca.co m /

• П о во пр осам , св я за н н ы м  с м едицинской и н ф о р м ац и е й , В ы  можете о бр атиться по 

т е л е ф о н у  -*-7 4 9 5  799 56 99 или по электронной почте M ed lnfo.ru@ astrazeneca.com

В Ф е д е р а л ь н у ю  сл у ж б у  по над зо р у в с ф е р е  зд р а во о хр ан е н ия (Ро сздр авнадзо р ):

• по электр о нной по чте; pharm @ roszdravnadzor.ru

• по по чте; 10 9 0 7 4 , Р о сси я , М осква. С л а в я н с к а я  пл., д .4 , с т р .1 . каб. 2 1 1

С п и со к  л и те р а ту р ы :
1. И нстр укция по м ед ицинско м у пр им енению  л е кар ств ен н о го  п р е п а р а та -

П Р Е С С А ® , таб летки , по кры ты е пленочно й оболочкой, 25 0  мг, А стр а З е н е ка  Ю К 
Л и м и тед , В е л и ко б р и та н и я , регистр ацио нное уд о сто в е р е н и е  П N 0 16 0 7 5 /0 1 от

0 6 .10 .2 0 0 9

С  уваж ением , 

Ф ед ор о ва Л .Р . (А
О О О  « А ст р а З е н е к а  Ф а р м а сью ти к а л э »  

Р уко во д и тель гр уппы  по ф ар м ако н ад зо р у, 
м едицинской и н ф о р м а ц и и , Р о с си я  и Е в р а зи я

Исполнитель:
Е.Ю Москалева 
+7 495 799 56 99
Satetv.Rusbiacdiastrazenecd com

https://aereportinq.astrazeneca.com/
mailto:Medlnfo.ru@astrazeneca.com
mailto:pharm@roszdravnadzor.ru

