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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

( РОСЗДРАВН АДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ

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

лекарственных средств

На № от

о  новых данных по безопасности и | 
внесении изменений в инструкцию по 

применению лекарственного 
препарата Форсига 

(МНН -  дапаглифлозин)

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 писъмо ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз» о новых данных по 
безопасности и внесении изменений в инструкцию по медицинскому применению 
лекарственного препарата Форсига (дапаглифлозин), таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, 5 мг, 10 мг.

Приложение: на 3 л. в 1 экз.
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Информационное письмо для специалистов в области здравоохранения  
и/или фармацевтики

У в а ж а е м ы е  д а м ы  и го с п о д а !

О б щ е с т в о  с о гр а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « А с тр а З е н е к а  Ф а р м а с ь ю ти 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  Вам  с в о е  п о ч т е н и е  и и н ф о р м и р у е т  о 

п о л у ч е н и и  н о в ы х  д а н н ы х  по б е з о п а с н о с т и  л е к а р с т в е н н о го  п р е п а р а т а  Форсига®, 
та б л е тк и , п о к р ы т ы е  п л ё н о ч н о й  о б о л о ч к о й , 5 мг, 10 мг, А с т р а З е н е к а  Ю К  Л и м и те д , 

В е л и к о б р и та н и я , р е ги с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  Л С -0 0 2 5 9 6  о т  2 1 .0 8 .2 0 1 4 , д а та  

п е р е о ф о р м л е н и я  Р У  2 3 .0 6 .2 0 2 0  (д а л е е  П р е п а р а т).

П о л у ч е н ы  н о в ы е  д а н н ы е  по п р и м е н е н и ю  П р е п а р а та , на о с н о в а н и и  к о то р ы х  

в н е се н ы  и з м е н е н и я  в р а з д е л ы  и н с тр у к ц и и  по м е д и ц и н с к о м у  п р и м е н е н и ю  

« М е ха н и зм  д е й с т в и я » . « Ф а р м а к о д и н а м и к а , К л и н и ч е с к а я  э ф ф е к т и в н о с т ь  при  

с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и » , « Ф а р м а к о к и н е ти к а  в о с о б ы х  к л и н и ч е с к и х  

с и ту а ц и я х » , « П о к а з а н и я  к п р и м е н е н и ю » , « П р о т и в о п о к а з а н и я » , « С п о с о б  

п р и м е н е н и я  и д о з ы » . «С  о с т о р о ж н о с т ь ю » , « П о б о ч н о е  д е й с т в и е » , 

« В з а и м о д е й с т в и е » , « О с о б ы е  у к а з а н и я » , а такж е :

- «П оказания к прим енению »  д о б а в л е н о  н о в о е  п о к а з а н и е  : с е р д е ч н а я  

н е д о с т а т о ч н о с т ь  ( II- IV  ф у н к ц и о н а л ь н ы й  к л а сс  по к л а с с и ф и к а ц и и  N Y H A ) со  

с н и ж е н н о й  ф р а к ц и е й  в ы б р о с а  у в з р о с л ы х  п а ц и е н т о в  д л я  с н и ж е н и я  ри ска  

с е р д е ч н о -с о с у д и с т о й  с м е р т и  и го с п и та л и з а ц и и  по п о в о д у  с е р д е ч н о й  

н е д о с т а т о ч н о с т и ;

- «П рот ивопоказания»  и зм е н е н а  и н ф о р м а ц и я  в о т н о ш е н и и  н а р у ш е н и я  

ф ун кц и и  п о ч е к  п ри  п р и м е н е н и и  по п о к а з а н и ю  с а х а р н ы й  д и а б е т  2 ти п а  

(д а л е е - С Д  2 ). Н а р у ш е н и е  ф ун кц и и  п о ч е к  т я ж е л о й  с т е п е н и  и 

т е р м и н а л ь н а я  с т а д и я  п о ч е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  (рС К Ф  < 30  м л /м и н /1 ,7 3  

м^), при  п р и м е н е н и и  по п о к а з а н и ю  с е р д е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  (в св я зи  с 

о гр а н и ч е н н ы м  о п ы то м  п р и м е н е н и я  в к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х );

- «Способ прим енения  и дозы»  д о б а в л е н а  и н ф о р м а ц и я  к а с а т е л ь н о  

п р и м е н е н и я  п р е п а р а т а  у п а ц и е н то в  с СД 2 ти п а  и с у с т а н о в л е н н ы м  

д и а гн о з о м  с е р д е ч н о -с о с у д и с т о го  з а б о л е в а н и я , а та кж е  д в у м я  и б о л е е  

ф а к т о р а м и  с е р д е ч н о -с о с у д и с т о го  р и ска  д л я  с н и ж е н и я  риска  

го с п и т а л и з а ц и й  по п о в о д у  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и , та кж е  в н е с е н ы  

и з м е н е н и я  по  д о з и р о в а н и ю  при  С е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и ;

1
Исполнитель:
Е.Ю. Москалева 
+7 495 799 56 99
Safetv.Russia@astrazeneca.com
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«Побочное дейст вие»  П р о ф и л ь  б е з о п а с н о с т и  д а п а гл и ф л о з и н а  при  С Д 2 и 

с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и . Н е к о то р ы е  из них: Н е к р о т и з и р у ю щ и й  

ф а с ц и и т  п р о м е ж н о с т и  (га н гр е н а  Ф ур н ь е ). В и с с л е д о в а н и и  D A P A -H F  

т я ж е л а я  ги п о гл и к е м и я  з а р е ги с т р и р о в а н а  у 4 (0 ,2 % ) п а ц и е н т о в  в о б е и х  

гр уп п а х  д а п а гл и ф л о з и н а  и п л а ц е б о  и н а б л ю д а л а с ь  т о л ь к о  у п а ц и е н т о в  с 

С Д 2. Д и а б е т и ч е с к и й  к е т о а ц и д о з  при  С Д 2.

П р о си м  о б р а т и т ь  в н и м а н и е , ч то  и з м е н е н и я  в и н с т р у к ц и и  по м е д и ц и н с к о м у  

п р и м е н е н и ю  П р е п а р а т а  в с т у п и л и  в си л у , с д а ты  о д о б р е н и я  и з м е н е н и й  в 

р е ги с т р а ц и о н н о м  у д о с т о в е р е н и и  П р е п а р а та  от  2 3 .0 6 .2 0 2 0 1 3 .0 7 .2 0 2 0  , ко то р а я  

о п у б л и к о в а н а  на с а й т е  ГР Л С

h ttp s ://g r ls .ro s m in z d ra v .ru /G r ls  V ie w  v 2 .a s p x ? ro u tin q G u id = fb 3 a b d a 5 -6 9 f1  -4 Ь 8 5 - 

8 с 9 2 -7 с а 0 8 2 6 3 Ь 6 1  c & t=  (Э л е к т р о н н ы й  о б р а з  7, И зм . № 0 , Л П -0 0 2 5 9 6 , 2 0 2 0 ).

П е р е д  н а з н а ч е н и е м  П р е п а р а т а , п о ж а л у й с та , в н и м а т е л ь н о  о з н а к о м ь т е с ь  с 

и н с тр у к ц и е й  по м е д и ц и н с к о м у  п р и м е н е н и ю  П р е п а р а та .

Просьба сообщ ать о нежелательных явлениях
С о о б щ е н и я  с п е ц и а л и с т о в  з д р а в о о х р а н е н и я  о н е ж е л а т е л ь н ы х  р е а к ц и я х , ко то р ы е  

и м е ю т  в а ж н о е  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 е з о п а с н о с т и  л е к а р с т в е н н о го  

п р е п а р а та , и м о гу т  п о с л у ж и т ь  о с н о в а н и е м  д л я  в н е с е н и я  и з м е н е н и я  в 

р е ги с т р а ц и о н н у ю  д о к у м е н т а ц и ю  в у с т а н о в л е н н о м  ф е д е р а л ь н ы м  закон ом  

п ор яд ке .

Е сл и  Вам  с т а л о  и з в е с т н о  о п о д о з р е в а е м ы х  н е ж е л а т е л ь н ы х  р е а к ц и я х , с в я з а н н ы х  

с у ка за н н ы м  п р е п а р а т о м , п о ж а л у й с т а , с о о б щ и те  об  это м , н а п р а в и в  з а п о л н е н н у ю  

ф о р м у  « И з в е щ е н и я  о п о б о ч н о м  д е й с т в и и , н е ж е л а т е л ь н о й  р е а к ц и и  или 

о т с у тс т в и я  о ж и д а е м о го  т е р а п е в т и ч е с к о го  э ф ф е к т а »  по к о н та кта м , ука за н н ы м  

ниж е.

Контактная инф ормация
П ри  в о з н и к н о в е н и и  в о п р о с о в  и л и  н е о б х о д и м о с т и  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  

и н ф о р м а ц и и , п о ж а л у й с т а , о б р а щ а й т е с ь  в м е д и ц и н с к и й  о т д е л  ко м п а н и и :

•  О О О  « А с т р а З е н е к а  Ф а р м а с ь ю ти к а л з » , Р о с с и я , 1 2 3 1 1 2 , г. М о скв а , 1-й 

К р а с н о гв а р д е й с к и й  п р о е зд , д .2 1 , с тр .1 , т е л е ф о н : +7  (4 9 5 ) 7 9 9  56  99, ф а кс  

+7 (4 9 5 )  7 9 9  56  98 ,

• Д ля с о о б щ е н и я  о н е ж е л а т е л ь н ы х  р е а к ц и я х  на л е к а р с т в е н н ы е  п р е п а р а ты  

« А с тр а З е н е к а » : э л е к т р о н н а я  почта  S a fe ty .R u s s 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 с у р с  "С о о б щ е н и е  о н е ж е л а т е л ь н о м  я в л е н и и " 

к о м п а н и и  « А с т р а З е н е к а »  h ttp s ://a e re o Q rtin q .a s tra z e n e c a .c o m /

Исполнитель.
Е.Ю. Москалева 
+7 495 799 56 99
Safety .Russia@astrazeneca.com

10.(Ш.20и-;

https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routinqGuid=fb3abda5-69f1_-4%d0%ac85-8%d1%8192-7%d1%81%d0%b008263%d0%ac61_c&t=
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routinqGuid=fb3abda5-69f1_-4%d0%ac85-8%d1%8192-7%d1%81%d0%b008263%d0%ac61_c&t=
https://aereoQrtinq.astrazeneca.com/
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• П о в о п р о с а м , с в я з а н н ы м  с м е д и ц и н с к о й  и н ф о р м а ц и е й , В ы  м о ж е те  

о б р а т и т ь с я  по  т е л е ф о н у  +7 4 9 5  7 9 9  56  99 и л и  по  э л е к т р о н н о й  по ч те  

M e d ln fo .ru @ a s tra z e n e c a .c o m

В Ф е д е р а л ь н у ю  с л у ж б у  по  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  

(Р о с з д р а в н а д з о р );

по электронной почте: pharrn@roszdravnadzor.ru, по почте: 109074, Россия,

М о скв а , С л а в я н с к а я  пл ., д .4 , с тр .1 , каб. 211 .

С п и со к  л и т е р а т у р ы :

1. И н с тр у к ц и я  по  м е д и ц и н с к о м у  п р и м е н е н и ю  л е к а р с т в е н н о го  п р е п а р а та  

Ф о р с и га ® , т а б л е тк и , п о к р ы т ы е  п л ё н о ч н о й  о б о л о ч к о й , 5 мг, 10 мг, 

А с т р а З е н е к а  Ю К  Л и м и те д , В е л и к о б р и т а н и я , р е ги с т р а ц и о н н о е  

у д о с т о в е р е н и е  Л С -0 0 2 5 9 6  о т  2 1 .0 8 .2 0 1 4 , дата переоф орм ления РУ 

23.06.2020

С у в а ж е н и е м ,

Ф е д о р о в а  Л .Р .

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

Р у к о в о д и т е л ь  гр у п п ы  по  ф а р м а к о н а д з о р у , 

м е д и ц и н с к о й  и н ф о р м а ц и и , Р о с с и я  и Е в р а зи я

Исполнитель:
Е.Ю. Москалева 
+7 495 799 56 99 
Safety.Russia(g)astrazeneca.com 578Э4
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