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О внесении изменений в инструкцию по1 
применению лекарственного препарата 
АДОЛЕН® (Адапален)

Субъекты обращения 
лекарственных средств

Федеральная служба по надзору в севере здравоохранения доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств письмо ООО «Велфарм» 
о внесении изменений в инструкцию по медицинскому применению 
лекарственного препарата АДОЛЕН® (МНН - Адапален), гель для наружного 
применения 0Л%.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.
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Приложение к письму от « 'j3'f> декабря 2024 г. № исх.

ФАРМ
Общество с ограниченной ответственностью «Велфарми
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Специалистам системы 
здравоохранения и потребителям

Информационное письмо о внесении измепепий 
п инструкцию по медицинскому ирименепию (ИМИ) 
лекарственного препарата АДОЛЕП'"' (МИН адапален)

Уважаемые сцецишшсты системы здравоохранения и потреоители!

ООО «Велфарм» выражает вам своё иоигеннс и информирует о внесении 
изменений в инструкцию по медицинскому применению лекарственного гфснарата 
«АДОЛЕГГ" гель для наружного применения 0,1 %» (МНИ адапален, номер 
рс1’ИС1рационного удостоверения Л11-000784 от 03.10.2011) в соответствии с актуальной 
информацией об опыте клинического применения препаратов, содержащих в качестве 
действующего вещества адапален.

На основании письма Минздрава России от 11.01.2023 №> 25-6/92 «Заявителям 
регистрации и производителям лекарственных препаратов, содержащих в качестве 
действующего вещества адапален» внесены изменения в раздел «Побочное действие»:

idlapyuiemiM со стороны иммунной системы: частиш неизвестна “ 
аиафилшп-ичсская реакция, ангионевротический отек (отек Квиике), отек лица, отек губ.»

Напоминание
Также напоминаем, что важной составляющей в процессе формированш! профиля 

безопасности лекарственного препарата является своевременное и подробное сообщение 
о нежелательных реакциях.

О развитии нежазательных реакци11 и/или отсутствии терапевтической 
эффективности необходи.мо сообщать в уполномоченный орган Российской Федерации - 
Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Росзлрашшдзор) 
но адресу: 109074 г. Москва, Славянская площадь, д. 4, строение 1; 
электронной почте: pharm@roszdravnad2:or,gov.ru;
через Автоматизированную информационную систему «Фармаконадзор»:
h ttp s : / /w v v w .ro s z d ra v n a d z o r .g o v  .ru /s e i -v ic c s /n p r_ a is .

Кона актные данные
При возникновении вопросов или наличии данных о развитии нежелательных 

реакциях по данному ннформированшо рекомендуется обращаться к держателю

https://wvvw.roszdravnadzor.gov


регис'фшионного удостоверения (ООО «Велфарм») лекарственно! о препарата 
«АДОЛЕН*  ̂ гель для наружного применения 0,1 %» (МИМ адапсшсн, помер 
регис'фациогшого удостоверения ЛИ-000784 от 03.10.2011) по следующим контактам: 
тел. 8 (3522) 48-60-00;
тел. горячей линии 8 (3522) 55-51-80 (в нерабочее время, выходные, праздничные дни и в 
случае отсутствия специалистов на месте, воспользуйтесь, пожалуйста, функцией 
автоответчика); 
е-шаИ: fsk@velpharm.ru;
сайт; https;//velpharm.group, в разделе «Продукция» -  «Фармакопадзор».

Уполпомоченпос лицо по фармаконадзору С.Л.Зотикова
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