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Субъекты обращения 
лекарственных средств

Г
о  внесении изменений в инструкцию по 
применению лекарственного препарата 
ВАЛАЦИКЛОВИР ВЕЛФАРМ

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств письмо ООО «Велфарм» 
о внесении изменений в инструкцию по медицинскому применению 
лекарственного препарата ВАЛАЦИКЛОВИР ВЕЛФАРМ
(МНН Валацикловир), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


приложение к письму от « декабря 2024 г. №
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Специалистам системы 
здравоохранения и потребителям

Иг!формациошюе письмо о внесении изменений 
в инструкцию по медицинскому применению (ИМП) 
лскарствешюго препарата ВЛЛЛЦИКЛОВИР 
ВБЛФАРМ (МНН вал ацикловир)

Уважаемые специалисты системы .здршюохрапепия и потребители!

ООО «Велфарм» выражает вам своё почтение и информирует о внесении 
изменений в инструкцию по медицинскому применению лекарственного препарата 
«ВАЛЛЦИКЛОВИР ВБЛФАРМ таблетки, покрвгтыс пленочной оболочкой, 500 мг» 
(МНН валацикловир, помер рсгистрациошюго удостоверения ЛГ1-006564 от 11.11.2020) 
в соответствии с актуальной информацией об опыте клинического применения 
препаратов, содержащих в качестве действующего вещества валаьщкловир.

Р1а основании письма Минздрава России от 10.02.2023 № 25-6/1223 «Заявителям 
регистрации и производителям лекарственных препаратов, содержащих в качестве 
действующего вещества валацикловир» внесены следующие изменения;

1. Раздел «Побочное действие», подраздел «Данные
постмаркетинговыХ''пострегистрацнонных исследований»;
Нарушения со стороны коэюи и гюдкожиых тканей: частота неизвестна -  
лекарственная реакция с эозииофилией и системными проявлениями (DRESS- 
сиидром);
Нарушения со стороны ночек и мочевыводящг1Х путей: частота неизвестна -  
'1убулоинтсрстициальный нефрит».

2. Раздел «Особые указания»:
Лекаостбеиная реакипя с эозшюфшией и системными проявлениями {DRESS- 
синдром)
На фоне лечении валацикловиром сообщалось о DRESS-сипдроме, которьгй 
может быть угрожающим жизни или смертельным. При назначении препарата 
пацишгга следует ознакомить с признаками и симптомами DRESS-синдрома и 
т1цате;п>но отслеживать кожные реакции. При появлении признаков и 
симптомов, свидетельствующих о развитии DRESS-сштдрома, прием 
валацикловира следует немедленно отменить и рассмотреть вопрос об 
альтернативном лечении (в случае необходимости). Бхли у пациента развился 
ОЯБ88-снндром на фоне применения валацикловира, лечение валацикловиром 
у дшниого пациента ни в косм случае в дальнейшем нельзя возобновлять.



Напоминание
Также напоминаем, что важно!! составляющей в процессе формирования профиля 

безопасности лекарственного препарата является своевременное и подробное сообщение 
о нежелательных реакциях. О развитии нежелательных реакций и/или отсутствии 
терапевтической эффективности необходимо сообщать в уполномоченный орган 
Российской Федерации - Федеральную службу по надзору н сфере здравоохранения 
(Роездравнадзор)
по адресу: 109074 г. Москва, Славянская площадь, д. 4, строение 1; 
электронной почте; pharm@roszdravnadzor.gov.ru;
через Лвтоматизировашто информационную систему «Фармаконадзор»: 
hUps://w\vw.roszdravnadzor.gov.ru/scrvices/npr_ais.

Контактные данные
При возникновении вопросов или наличии данных о развитии нежелательных 

реакциях по данному информированию рекомендуется обращаться к держателю 
регистрационного удостоверения (ООО «Велфарм») лекарственного препарата 
«ВАЛАЦИКЛОВИР ВЕЛФЛРМ таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг» 
(МНИ валацикловир, номер регистрациошю1о удостоверения ЛП-006564 от 11.11.2020) 
по следующим контагсгам: 
тел. 8 (3522) 48-60-00;
тел. горячей линии 8 (3522) 55-51-80 (в нерабочее время, выходные, праздничные дни и в 
случае отс)п:ствия специалистов на месте, воспользуйтесь, пожалуйста, функцией 
автоответчика); 
e-mail: fsk@velphami.ru;
сайт: https://vclpharm.gioup, в разделе «Продукция» -  «Фармакоиадзор».

Уполномоченное лицо по фармаконадзору С,А. Зотикова
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