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Специалистам системы 
здравоохранения

от

о  новых данных по безопасности 
лекарственного препарата 
Комбоглиз Пролонг® 
(Метформин+Саксаглиптин)

Федеральная служба по надзору в С(|)ере здравоохранения доводит до 
сведения специалистов системы здравоохранения письмо ООО «АстраЗенека 
Фармасьютикалз» о внесении новых данных по безопасности в инструкцию по 
медицинскому применению и общую характеристику лекарственного препарата 
Комбоглиз Пролонг® (МНН -  Метсформин+Саксаглиптин), таблетки с 
модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnad2or.gov.ru


Общество с ограниченной ответственностью 
«АстраЗенека Фармасьютикалз»
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AstraZeneca

Информационное письмо для специалистов в области здравоохранения и/или 
фармацевтики

Уважаемы е дамы  и господа!

О бщ ество с о граниченной ответственностью  «АстраЗенека Ф армасьютикалз»  
свидетельствует Вам свое почтение и инф ормирует о получении новых д анны х по безопасности  
комбинации М етф орм ин+С аксаглиптин, являю щ ейся действую щ им и вещ ествами  
лекарственного  препарата; Комбоглиз Пролонг®, таблетки с модифицированным 
высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг+ 2.5 мг, 500 мг + 5 мг, 1000 мг 
+ 5 мг, А страЗ енека  Ю К  Лимитед, Великобритания, регистрационное удостоверение ЛП- 
№ (002984)-(P r-R U )-100823  от 10.08.2023 г. (далее - Препарат).

В ходе пострегистрационного  наблю дения за безопасностью  препарата Комбоглиз 
Пролонг®, бы ли получены  новы е данны е о безопасности, в соответствие с которыми были  
внесены значимы е изм енения в следую щ ие разделы  общ ей характеристики лекарственного  
препарата (О ХЛП) и инструкции  по медицинскому применению  (ИМ П) Препарата:

~ Воздел 4.8 ОХЛП «Нежелэтельные реакции» и раздел ИМП «Побочное действие»: В 
таблице  3 «Чэстотэ нежелэтельных реэкций на метформин, выявленных в ходе 
клинических исследований и пострегистрационного применения» изменено  
наименование неж елательной реакции с «Деф ицит витам ина В 12» на «Снижение  
концентрации в сы воротке  крови/деф ицит витамина В 12» и категория частоты  ее 
возникновения с  «очень редко» на «часто». Удалена соответствую щ ая сноска под  
таблицей, поясняю щ ая редкое возникновение деф ицита витамина В 12.

“  Раздел 4.4 ОХЛП «Особые указания и меры предосторожности пои применении» и раздел
IdMU__«Особые указания» -  добавлена инф ормация о наличии риска снижения
концентрации витам ина  В 12 и развитии его деф ицита на ф оне терапии метф ормином. Риск 
возрастает при увеличении дозы  метф ормина, увеличении продолжительности лечения  
и/или наличии у пациентов ф акторов риска деф ицита витамина В 12. Д аны  рекомендации по 
контролю  концентрации  витам ина В 12 в сы воротке крови при подозрении на его деф ицит, а 
также указана необходим ость периодического контроля концентрации витамина В 12 у 
пациентов с ф акторам и риска деф ицита  витамина В 12. Реком ендовано продолжать терапию  
м етф орм ином  и корректировать деф ицит витамина В 12 в соответствии с действую щ ими  
клиническими реком ендациям и, если у пациента не возникает непереносим ость этого  
препарата или противопоказания  к его применению. В подразделе  «Лактатацидоз» для  
облегчения восприятия инф орм ации изменена редакция текста с «При подозрении на эти 
сим птом ы ...»  на «П ри подозрении на лактатацидоз...» .

И зменения вступили в силу для  препарата Комбоглиз Пролонг^, таблетки с 
м одиф ицированны м  вы свобож дением , покры тые пленочной оболочкой, 1000 мг + 2.5 мг, 500 мг 
+ 5 мг, 1000 мг + 5 мг, А страЗ енека  Ю К Лимитед, Великобритания с 28.12.2023 г. (Решение  
М инистерства З дравоохранения  Российской Ф едерации № 25 -6 -4272116/Изм/Р/ИЗМ  от 
28.12.2023 г.).

С ИМП лекарственного  П репарата от 28.12.2023 г. и внесенными в нее изменениями, Вы 
можете ознаком иться на сайте  ГРЛС:
^ Q s ://i:iils.rosnniizdiav.ru/Grls \/\̂ w v2.a‘^!jx?rouLinaGuid=5e9828cc-9cff-4e01-9548-1cf7dc77be03 

С новы ми версиям и О ХЛП и ИМП Препарата от 28.12.2023 г. и внесенными в них 
изм енениям и, Вы м ож ете ознаком иться на оф ициальном  сайте компании О О О  «АстраЗенека  
Ф армасью тикалз»  по ссы лке:

[ШЖ.//ostrazenecTi.rir/conten-iL/dain/dz-ru/PDFs/2024/Комбоглиэ Поолонг ОХЛП 28.12.2023.pdf 
._11 i::'s://astrazenecF.i nGonk-jni/i:i<-M]/;-_i-ru/PDFs/2024/Kouюрглиз Поолонг Инструкция 28 12 2023.pdf

Исполнитель:
Громаковская С.В.
+7 495 799 56 99 доб. 2979
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Перед назначением  П репарата, пожалуйста, вним ательно ознаком ьтесь с ОХЛП и ИМП  
лекарственного  Препарата.

Просьба сообщать о нежелательных явлениях
С ообщ ения специалистов здравоохранения о неж елательны х реакциях им ею т важное  

значение для  анализа проф иля безопасности лекарственного препарата и м огут послужить  
основанием  для  внесения изм енения в регистрационную  докум ентацию  в установленном  
ф едеральны м  законом  порядке.

Если Вам стало  известно о подозреваемы х нежелательны х реакциях, связанны х с 
указанны м  препаратом , пож алуйста , сообщ ите об этом, направив заполненную  ф орму  
«И звещ ение о побочном  действии , нежелательной реакции или отсутствия ожидаемого  
терапевтического  эф ф екта» по контактам, указанным ниже.

Контактная информация
При возникновении вопросов или необходимости получения дополнительной инф ормации, 

пожалуйста, обращ айтесь в медицинский отдел компании О О О  «АстраЗенека  
Ф армасью тикалз» , Россия, 123112, г. Москва, 1-й Красногвардейский проезд, д.21, стр.1, 
телеф он: +7 (495) 799 56 99, ф акс +7 (495) 799 56 98,

- Д ля сообщ ения о неж елательны х реакциях на лекарственны е препараты  «АстраЗенека»: 
инф орм ационны й ресурс «С ообщ ение о нежелательном  явлении»
iiUi; ĵ://v\/vvw.corilacL;:iziriediCdl.abi. .nzei leai.coin или электронная почта 
Safetv.Russia@astrazeneca.com.

- По вопросам, связанны м  с медицинской инф ормацией, Вы м ож ете обратиться по телеф ону
+7 495 799 56 99, инф орм ационны й ресурс https://www.contactazmedical.astra>:enecci.Gom  или 
по электронной почте Ivledlnfo.i uid.);-ii5irazeneca.conri.

В Ф едеральную  служ бу по надзору в сф ере здравоохранения (Росздравнадзор): 
по электронной почте: Dharm @ m szdravnad 2 Qr.qov.ru 

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

Список литературы:
1. О бщ ая характеристика  лекарственного  препарата Комбоглиз Пролонг^, таблетки с 

м одиф ицированны м  вы свобождением , покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг + 2 .5  мг, 
500 мг + 5 мг, 1000 мг + 5 мг А страЗенека Ю К Лимитед, Великобритания, от 28.12.2023 г.

2. Инструкция по м едицинском у применению  лекарственного  препарата Комбоглиз  
Пролонг®, таблетки  с м одиф ицированны м вы свобождением , покры ты е пленочной  
оболочкой, 1000 мг + 2 .5  мг, 500 мг + 5 мг, 1000 мг + 5 мг А страЗенека  Ю К Лимитед, 
Великобритания, от 28 .12 .2023  г.

С  уважением,

Л.Р. Ф едорова

О О О  «АстраЗенека Ф арм асью тикалз»  
Р уководитель группы  по ф арм аконадзору, 
Россия и Евразия

Исполнитель: 
Громаковская С.В.
+7 495 799 56 99 доб. 2979
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