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Субъекты обращения 
лекарственных средств

На № от

О внесении новьк данных по |
безопасности в инструкцию по 
применению лекарственного препарата 
Баета® (МНН - Эксенатид)

Ф едеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по организации и проведению фармаконадзора доводит до 
сведения субъектов обращ ения лекарственных средств и специалистов в области 
здравоохранения письмо ООО «АстраЗенека Ф армасьютикалз» о внесении новых 
данных по безопасности в инструкцию по медицинскому применению 
лекарственного препарата Баета® (М НН - Эксенатид), раствор для подкожного 
введения, 250 мкг/мл.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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И н ф о р м а ци о н н ое п и сь м о  д л я  с п е ц и а ли с то в  в о б л а с ти  здравоохр ан ения 
и/или ф а рм а цевтики

Уважаемы е дамы и господа!

О бщ ество с  ограниченной ответственностью  «АстраЗенека Фармасьютикалз» (далее - 
О бщ ество) свидетельствует Вам свое почтение и инф ормирует о получении новых 
данны х по безопасности эксенатида, являю щ егося действую щ им веществом 
лекарственного препарата Бавта® раство р  д л я  по дкож н о го  введения, 250 мкг/мл, 
АстраЗенека АБ, Ш веция, регистрационное удостоверение ЛС-002221 от 09.06.2011 г. 
(далее - Препарат).

Получены новые данны е по эф ф ективности и безопасности Препарата, в связи с 
чем внесены изменения в инструкцию  по медицинском у применению  в раздел 
«Побочное д е й с тв и е » :

-  в перечень нежелательны х реакций добавлены Н аруш ения со с т о р о н ы  печени  
и желчевы водящ их п у т е й :  нечасто -  холелитиаз, холецистит, с  указанием частоты 
возникновения нежелательны х реакций нечасто. И нф ормация внесена на основании 
данны х заверш енного клинического исследования у пациентов без сахарного диабета.

-  в перечень нежелательны х реакций Н аруш ения со с т о р о н ы  желудочно- 
киш ечного  т р а к т а ,  для нежелательной реакции киш ечная непроходимость добавлена 
ссылка на инф ормацию  об уточнении возможных локализаций желудочно- кишечной 
непроходимости.

Изменения вступили в силу для Баета® раство р  д л я  по дкож но го  введения, 250
мкг/мл, А страЗенека АБ, Ш веция, с  04.04.2023 г. (Реш ение М инистерства 
Здравоохранения Российской Ф едерации за № 25-6-4222630/И Д/И ЗМ  от 04.04.2023 г.).

С изменениями, внесенным и в инструкцию  по медицинскому применению  Препарата 
от 04.04.2023, Вы можете ознаком иться на сайте ГРЛС:
https://arls.rosnninzdrav.ru/G rls V iew  v2.aspx?routinqG uid=4d0b6ff9-cc49-4d47-a15с- 
fc2e30ad5b18

П еред назначением Препарата, пожалуйста, внимательно ознакомьтесь с  инструкцией 
по м едицинском у применению .

П р о с ьб а  с о о б щ а ть  о  н е ж е л а те л ь н ы х  я в л е н и я х

Сообщ ения специалистов здравоохранения о нежелательны х реакциях имеют важное 
значение для анализа проф иля безопасности лекарственного препарата и могут
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послужить основанием  для внесения изменения в регистрационную  документацию в 
установленном  ф едеральны м  законом порядке.

Если Вам стало известно о подозреваемы х нежелательны х реакциях, связанных с 
указанны м  препаратом, пожалуйста, сообщ ите об этом, направив заполненную  форму 
«Извещ ение о побочном действии, нежелательной реакции или отсутствия ожидаемого 
терапевтического эф ф екта» по контактам, указанным ниже.

К о н та ктн а я  и н ф о р м а ц и я

При возникновении вопросов или необходимости получения дополнительной 
инф ормации, пожалуйста, обращ айтесь в медицинский отдел компании ООО 
«АстраЗенека Ф армасью тикалз», Россия, 123112, г. М осква. 1-й Красногвардейский 
проезд, д.21, стр.1, телеф он: +7 (495) 799 56 99, ф акс +7 (495) 799 56 98.

- Для сообщ ения о нежелательны х реакциях на лекарственны е препараты 
«АстраЗенека»: инф ормационный ресурс «С ообщ ение о нежелательном 
явлении» https://w w w .contactazrnedica l.astrazeneca.corn или электронная почта

afe tv .R ussia@ astrazeneca с о т .

- По вопросам, связанны м с медицинской инф ормацией, Вы можете обратиться 
по телеф ону +7 495 799 56 99, инф ормационный ресурс
hUps://vvvvw.coi il6 c ia z m6diccil.as lrszeneca.com  или по электронной почте 
M edlnfo.ru(g)astra г. епеса . с о т .

В Ф едеральную  служ бу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор):
- по электронной почте: pharm @ ros2dravnad20 r.gov.ru,
- по почте: 109074, Россия, Москва, Славянская пл., д.4, стр.1, каб. 211.

Список литературы:

1. Инструкция по медицинскому применению  лекарственного препарата Баета® 
р а с тв о р  д л я  п о д ко ж н о го  в в е д е н и я , 250 мкг/мл, АстраЗенека АБ, Швеция, 
регистрационное удостоверение ЛС-002221 от 09.06.2011 г. (изменения от 
04.04.2023).

С уважением, 

Л. Р. Федорова

О О О  «АстраЗенека Ф армасью тикалз» 
Руководитель группы  по ф армаконадзору, 
медицинской инф ормации, Россия и Евразия
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