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О новых данных по безопасности | 
лекарственного препарата Весаноид 

(МНН -  третиноин)

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 письмо ООО «OAPNIAPEPIT» о новых данных по безопасности 
лекарственного препарата Весаноид (третиноин), капсулы, 10 мг.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.
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Информационное письмо для 
специалистов здравоохранения

Уважаемые специалисты здравоохранения!

Общество с ограниченной огветственностыо «ФАРМАГЕЙТ», 
представляющее по доверенности компанию ЧЕГ1ЛАФАРМ Арцнаймиттель ГмбХ 
(Германия), владельца Pei ис грационного удостоверения на лекарственный 
препарат (ЛИ) Весаноид, капсулы К) мг (Регистрационное удостоверение П 
N014774/01 от 25Л 1.2008г.. информирует о новых данных по безопасности 
вышеуказанного лекарственною пренарага.

На основании полученных данных требуется внести изменения в 
инструкцию по применению в раздел «Побочное действие» в соответствии с 
требованиями раздела 11 «Информирование по безопасности» решения Совета 
Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 №87 «Об утверждении правил 
надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза»;

1. Предупреждение о возможных психических рассгройствах при лечении 
третиноином (КХП Версия 4.0), которое является результатом процедуры 
оценки/экспертизы лекарственного средства но запросу Европейского Комитета по 
оценке фармаколо1ических рисков (PRAC).

В настоящий момент инсгрукция по применению включает следующую 
информацию: «Побочное действие» |...J
Со стороны центральной нервной системы: головная боль, внутричерепная 
гипертензия (в основном у детей), лихорадка, озноб, головокружение, спутанность 
сознания, тревожность, тревожное возбуждение, депрессия, парестезии, 
бессонница, слабость».

Следующая информация будет добавлена:
«У пациентов, получавших системные терапию ретиноидами, включая 
трансретиноевую кислоту, отмечались ;деирессия, усугубленная депрессия,

http://www.pharmagate.ru


тревожность и изменение настроения. Особое внимание следует уделять пациентам 
с депрессией в анамнезе. Пациентов следует контролировать на наличие признаков 
депрессии и, при необходимости, направлять на соответствующее лечение. 
Информирование семьи или друзей может быть полезно для выявления ухудшения 
психического здоровья».

2. Повышение токсичное! и |рстиноина при взаимодействии с азольными 
противогрибковыми средствами (КХП [версия 5.0). выявлеипое п результате 
сообщения о проблеме безопасности, которая была подтверждена отделом 
фармаконадзора компании ЧНГ1ЛАФАРМ Арцнаймитгель ГмбХ.

момент инструкция по применению включает следующуюВ настоящий 
информацию:
«Лекарства, подавляющие аюгивность ферментов печени системы Р450, включают 
кетоконазол, циметидин, эритромицин, верапамил, дилтиазем и циклоспорин. Нет 
данных, которые указывали бы на изменение эффекзивности или токсичности этих 
препаратов при использовании третиноина».

Следующая информация будет добавлена:
«Поегмаркетинговый опьгг показывае!, что одновременный прием 
противогрибковых препарагов гипа имидазола и гриазола перорально с 
третиноииом, может увеличить гоксичпость зрансретиноевой кислоты. При 
назначении совместной терапии грегиноипа с этими препаратами необходимо 
собл К)дать осторожность.».

Вышеуказанные изменения будут внесены в инструкцию в ближайшее время.

Обо всех случаях нежелательных реакциях просим незамедлительно сообщать 
в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения либо 
уполномоченную организацию:

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения:
pharnr̂ r/),roszdraynad2or.ru. 109074, Россия. Москва, Славянская площадь, 
д.4,стр.1,каб.211 или оформив извешеппе в системе АИС «Фармаконадзор», 
используя персонализирован!1ый для рабошиков здравоохранения доступ 
http ://external. roszdray nadzor. г u.

Отдел по безопасности лекарственных средств ООО «Фармагейт»:
safety-ru@pharma^ate.ru. 127322, Москва, ул. Яблочкова, 23-2-20, тел.+7 (495) 991 
9171.
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