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о  данных по безопасности П  
лекарственного препарата 
Симбикорт® Туроухалер®

(МНН -  Будесонид+Формотерол)

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 Фармасъютикалз» о новых данных по 
безопасности и внесении изменений в инструкцию по медицинскому применению 
лекарственного препарата Симбикорт® Турбухалер® (Будесонид+Формотерол), 
порошок для ингаляций дозированный, 320 мкг+9 мкг/доза.

Приложение: на 3 л. в 1 экз.
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AstraZeneca

Информационное письмо для специалистов в области здравоохранения 
и/или фармацевтики

Уважаемые дамы и господа!

Общество с ограниченной ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз» 
(далее - Общество) свидетельствует Вам свое почтение и информирует о получении 
новых данных по безопасности лекарственного препарата: Симбикорт® Турбухалер®, 
порошок для ингаляций дозированный, 320 мкг + 9 мкг/доза, АстраЗенека АБ, Швеция, 
регистрационное удостоверение ЛСР-002623/07 от 07.09.2007 (далее - Препарат).

Получены новые данные по эффективности и безопасности Препарата, в связи с 
чем внесены значимые изменения в инструкцию по медицинскому применению, 
включая разделы, перечисленные далее:

- «Фармакодинамика» - добавлена информация об отсутствии снижения 
противоастматического эффекта с течением времени;

- «Показания к применению» - изменено значение ОФВ, при котором показано 
применение Препарата у пациентов с Хронической обструктивной болезнью 
легких (ХОБЛ) с «ОФВ < 50%» на «ОФВ1 < 70%»;

- «Противопоказания» - включено противопоказание «Непереносимость лактозы, 
дефицит лактазы или глюкозо-галактозная мальабсорбция»;

- «С осторожностью» - включены следующие состояния: «Снижение функции 
коры надпочечников», «Гипертрофическая обструктивная кардиомиопатия», 
«Беременность», «Период грудного вскармливания»;

- «Применение при беременности и в период грудного вскармливания» - 
добавлена информация о том, что ингалируемый будесонид выделяется с 
грудным молоком, однако при применении в терапевтических дозах воздействия 
на ребенка не отмечено;

- «Способ применения и дозы» - добавлена информация о предназначении 
Препарата только для поддерживающей терапии бронхиальной астмы;

- «Побочное действие» - включены следующие побочные эффекты: в класс 
системы органов «Инфекции и инвазии» - «Пневмония (у пациентов с ХОБЛ)» с 
частотой возникновения «Часто»; в класс системы органов «Нарушения со
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стороны иммунной системы» - «Анафилактическая реакция» с частотой 
возникновения «Редко»; в класс системы органов «Нарушения со стороны 
эндокринной системы» - «Синдром Кушинга», «Задержка роста» и «Снижение 
минеральной плотности костной ткани» с частотой возникновения «Очень 
редко»; в класс системы органов «Нарушения психики» - «Агрессия» с частотой 
возникновения «Нечасто»; в класс системы органов «Нарушения со стороны 
органа зрения» - «Нечеткость зрения» с частотой возникновения «Нечасто», 
«Катаракта» и «Глаукома» с частотой возникновения «Очень редко», в класс 
системы органов «Нарушения со стороны сердца и сосудов» - «Удлинение 
интервала ОТс» с частотой возникновения «Очень редко»;

- «Особые указания» - раздел актуализирован и дополнен. Удалена информация 
о том, что Препарат не предназначен для пациентов с тяжелой бронхиальной 
астмой. Добавлено следующее:

о Информация о том, что не следует полностью отменять ингаляционные 
глюкокортикостероиды, за исключением случаев, когда временная отмена 
необходима для подтверждения диагноза бронхиальной астмы; 

о Информация об отсутствии клинических исследований Препарата у 
пациентов с ХОБЛ с пребронходилатационным ОФВ1 > 50% от должного и 
с постбронходилатационным ОФВ1 < 70% от должного; 

о Информация о повышении риска развития пневмонии у пациентов с ХОБЛ;

«Влияние на способность управлять транспортными__средствами;^
механизмами» - добавлена информация о необходимости проявления 
пациентами осторожности перед управлением транспортными средствами и 
механизмами из-за возможного нарушения зрения при приеме Препарата.

Изменения вступили в силу для Симбикорт® Турбухалер®, порошок для 
ингаляций дозированный, 320 мкг + 9 мкг/доза, АстраЗенека АБ, Швеция, с 15.12.2021 
(Решение Министерства Здравоохранения Российской Федерации за № 20-3- 
4150728/ИД/ИЗМ от 15.12.2021).

С изменениями, внесенными в инструкцию по медицинскому применению Препарата 
от 15.12.2021, Вы можете ознакомиться на сайте ГРЛС
httDs://grls.rosminzdrav.ru/Grls View v2.aspx?routingGuid=c6f1 e632-2af4-4b66-8f35- 
6efa95568d5e&t= (Изм. №0, ЛСР-002623/07, 2021).

Перед назначением Препарата, пожалуйста, внимательно ознакомьтесь с инструкцией 
по медицинскому применению.

Исполнитель:
Лукашова М.С.
+7 495 799 56 99 
Safetv.Russia(a>astrazeoeca.com



у^Збщество с ограниченной ответственностью 
^^«АстраЗенека Фармасьютикалз»

Ш  123112, г. Москва, 1-й Красногвардейский проезд, д.21, стр.1 
Г  Тел. +7 495 799 5699 Факс+7 495 799 5698 AstraZeneca

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» 
httDs://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 httDs://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.ru,

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

Список литературы:
1. Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата

Симбикорт® Турбухалер®, порошок для ингаляций дозированный, 320 мкг + 9 
мкг/доза, АстраЗенека АБ, Швеция, регистрационное удостоверение ЛСР- 
002623/07 от 07.09.2007 (обновлено от 15.12.2021).

С уважением,

Л. Р. Федорова
ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз»
Руководитель группы по фармаконадзору, медицинской информации, Россия и Евразия
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