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Специалистам системы 

здравоохранения

На№ от

о  внесении новой информации по 
безопасности в общую характеристику 
лекарственного препарата Липобон® 
(Эзетимиб)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения доводит до 
сведения специалистов системы здравоохранения письмо ООО «ЭГИС-РУС» о 
внесении изменений в общую характеристику лекарственного препарата 
Липобон® (МНН -  Эзетимиб), таблетки, 10 мг.

Приложение: на 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Здоровье. Качество. Жизнь.

ООО «ЭГИС-РУС»

И нф ормация о новы х данны х по безопасности 
лекарственного препарата Л ипобон, таблетки, 10 мг

Специалистам
здравоохранения

Уважаемые специалисты здравоохранения!
О О О «Э ГИ С -РУ С » вы раж ает Вам свое почтение и инф ормирует о внесении изменений в ОХЛП 
лекарственного препарата Л ипобон (М Н Н эзетимиб) таблетки, 10 м г (номер регистрационного 
удостоверения Л П -№ (000387)-(Р Г -К и) от 12.10.2021 г.) производителя ЗАО «Ф армацевтический 
завод ЭГИС», Венгрия.

И зменения, касаю тся ф арм акобезопасности и затрагиваю т разделы  О Х Л П : 4.4. Особые указа­
ния и меры предосторожности при применении, 4.6. Фертильность, беременность и лакта­
ция и 4.8. Нежелательные реакции.

•  Раздел 4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении приведен в со­

ответствии с таковы м  О Х Л П  Эзетимиб Канон держ ателя РУ  ЗА О "К анонф арм а продакш н", 

Россия.

Д обавлена следую щ ая инф орм ация в подраздел «Скелетная мускулатура»:

«Все пациенты , начавш ие лечение препаратом  эзетимииба, долж ны  бы ть проинф ормиро-ваны  о 

риске м иопатии с указанием  незамедлительно сообщ ать о появлении лю бой необъяснимой 

мыш ечной боли, болезненности  или слабости. При подозрении на миопатию  на основании 

мыш ечны х сим птом ов или наличии активности КФ К, превы ш аю щ ей ВГН , препарат эзетимиба, 

лю бы е статины  и лю бы е другие сопутствую щ ие препараты , приним аем ы е пациентом , следует 

немедленно отм енить.»

П одраздел «Д ети» представлен  в следую щ ей редакции:

«Э ф фективность и безопасность эзетим иба у детей в возрасте от 6 до  10 лет с гетерозиготной 

семейной или несем ейной гиперхолестеринем ией оценивалась в 12-недельном плацебо- 

контролируем ом  клиническом  исследовании. П рофиль побочны х явлений у детей, получавш их 

препарат эзетим иба, бы л сопоставим  с профилем побочны х явлений у взрослы х пациентов, 

получавш их препарат эзетим иба. В данном клиническом исследовании не наблю далось явного 

воздействия на рост или половое созревание мальчиков или девочек. О днако воздействия 

эзетим иба на рост и половое созревание не были изучены при лечении длительностью  более 12 

недель (см. разделы  4.2, 4 .8 , 5.1 и 5.2).

Э ф фективность и безопасность эзетимиба, принимаемого одноврем енно с симвастатином, у 

детей в возрасте от 10 до 17 лет с гетерозиготной семейной гиперхолестеринем ией оценивались
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в контролируем ы х клинических испы таниях на м альчиках-подростках (стадия по Таннеру II или 

вы ш е) и у девочек, у  которы х прош ло не менее 1 года после менархе.

В этом ограниченном  контролируем ом  исследовании не наблю далось явного влияния на рост или 

половое созревание у м альчиков и девочек-подростков, а такж е на продолж ительность 

м енструального цикла у девочек. Однако, влияние эзетим иба на рост и половое созревание в 

течение периода лечения >33 недель не изучалось (см. разделы  4.2 и 4.8).

Безопасность и эф ф ективность препарата эзетим иба при одноврем енном  прим енении с 

симвастатином  в дозах вы ш е 40 м г/сут у детей от 10 до 17 лет не изучались.

Безопасность и эф ф ективность эзетим иба при одновременном прим енении с симвастатином у 

детей младш е 10 лет не изучались (см. разделы 4.2 и 4.8).

Д олгосрочная эф ф ективность эзетим иба у пациентов возрасте д о  17 лет для сниж ения 

заболеваем ости и смертности во взрослом  возрасте не изучалась.

Эзетимиб не изучался у пациентов младш е 6 лет (см. разделы  4.2 и 4.8).»

•  Раздел 4.6. Фертильность, беременность и лактация приведен в соответствии с таковым 

О Х Л П  Э зетим иб К анон держ ателя РУ ЗАО "К анонфарм а продакш н", Россия.

Д обавлены  указания:

П одраздел «Берем енность»: «П репарат эзетим иба следует назначать берем енны м  только в случае 

крайней необходим ости. Н ет доступны х клинических данны х о прим енении препарата эзетимиба 

во время берем енности. В случае наступления берем енности прием  эзетим иба долж ен быть 

прекращ ен.»

П одраздел «Л актация»: «П репарат Л ипобон не следует приним ать во время кормления грудью , 

в случае если потенциальная польза не превы ш ает потенциальны й риск для ребенка. Если 

прим енение препарата необходим о, пациентка долж на прекратить корм ление грудью .» 

П одраздел «Ф ертильность»: «Н ет доступны х данны х клинических исследований о влиянии 

эзетим иба на ф ертильность человека.

Э зетим иб не влиял на ф ертильность самцов и самок крыс.»

•  Раздел 4.8. Нежелательные реакции представлен с учетом  И нф орм ационного письм а М 3 

РФ  25-6/383 от 18.01.2024 -  подраздел «П острегистрационны е наблю дения» приведен в 

следую щ ей редакции:

«П ри прим енении препарата эзетим иба в пострегистрационном  периоде сообщ алось о 

следую щ их HP без указания причинно-следственной связи.
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Н аруш ения со ст ороны  крови и лим ф ат ической сист емы , тром боцитопения.

Н аруш ения со ст ороны  имм унной системы: реакции гиперчувствительности, вклю чая 

анаф илаксию , ангионевротический отек, кожную  сыпь и крапивницу.

Н аруш ения со ст ороны  психики: депрессия.

Н аруш ения со ст ороны  нервной систе.мы: головокруж ение, парестезия, головная боль.

Ж е.чудочно-киш ечные наруш ения: боль в животе, тош нота, панкреатит, запор.

Н аруш ения со ст ороны  печени и ж е.ччевыводящих путей: повы ш ение активности «печеночных» 

трансаминаз, гепатит, холелитиаз. холецистит.

Н аруш ения со ст ороны  кож и и подкож ны х тканей: мультиф ормная эритема.

Н аруш ения со ст ороны  ске.четно-.мышечной и соедините.чьной ткани: повы ш ение активности 

КФ К, м иалгия. м иопатия/рабдом иолиз.

Общ ие расст ройст ва: астения.»

О дате вст упления внесенны х из.менений в cwiv
И зменения вступили в силу с даты  регистрации М инистерством  здравоохранения Российской 
Ф едерации - 17.06.2024.

О корреспондениии с производите.че.м
В случае, если у Вас возникнут дополнительны е вопросы по инф орм ации, изложенной в данном 
письме, и по О Х Л П  лекарственного препарата Л ипобон, просим направлять их в ООО «ЭГИ С- 
РУ С»по следую щ ем у адресу: Россия, 121552, г. М осква, ул. Я рцевская, д. 19, блок В, этаж 13; 
телефон: (495) 363-39-66, e-m ail: Pham iacovigilance(a;eH is.ru.
ООО «Э ГИ С -РУ С » напом инает о необходим ости сообщ ать о лю бы х подозреваемы х неж елатель­
ны х реакциях при прим енении лекарственного препарата Л ипобон и просит направлять их в ООО 
«Э ГИ С -РУ С » по следую щ ем у адресу: Россия. 121552, г. М осква, ул. Ярцевская, д. 19, блок В, 
этаж 13; телеф он: (495) 363-39-66, e-m ail: Phannacovigilance(rregis.ru .
О коууеспондениии  с Росздравнадзогю.м
Вы такж е м ож ете сообщ ить о неж елательны х реакциях в Ф едеральную  службу по надзору в 
сфере здравоохранения (Росздравнадзор) в виде заполненной карты -извещ ения. Сообщ ение м о­
жет быть отправлено на адрес электронной почты: phann@ roszdravnadzor.gov .ru . по факсу: +7 
(495) 698-15-73 или по почтовом у адресу: 109074, г. М осква, Славянская площ адь, д. 4,строение1. 
С ообщ ая о неж елательны х реакциях, развивш ихся при прим енении препарата Л ипобон, Вы м о­
жете пом очь в осуш ествлении  м ониторинга безопасности у к а д а ^ ^ щ л е к а р с т в е н н о го  препарата.

Руководитель м едицинского  отдела ООО «ЭГИ С-РУ С» 
У полном оченное лицо по ф арм аконадзору в ЕАЭС 
Гультикова О льга С таниславовна
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