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Oggetto: Nota Informativa Importante sul medicinale Adalain (adapalene + perossido di

benzoile) per uso topico — rischio teratogeno

Al Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Al Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Ai Responsabili di Farmacovigilanza
Agli Ordini Provineiali dei Medici
All’AIOP
Al ARIS
AI’ACOP
¢ p.c. Ai Centri di riferimento di Farmacovigilanza

LORO SEDI

Si invia la Nota Informativa Importante, redatta dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e
pubblicata sul sito istituzionale dell'Agenzia in data 07/05, per informare gli operatori sanitari in
merito al rischio teratogeno del medicinale Adalain (adapalene + perossido di benzoile) in
formulazione per uso topico. In sintesi:

. L’adapalene ¢ un retinoide per uso topico indicato nel trattamento cutaneo dell’acne vulgaris
quando sono presenti comedoni, papule e pustole.

. [ retinoidi per via orale sono altamente teratogeni e non devono essere utilizzati durante la
gravidanza.

. A titolo precauzionale, anche i retinoidi topici, come adapalene, sono controindicati nelle

donne in gravidanza e nelle donne che pianificano una gravidanza.
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Raccomandazioni per gli operatori sanitari

e Non prescrivere o consigliare 1'uso di adapalene a pazienti in gravidanza o che intendono

pianificare una gravidanza.
e Informare le pazienti in eta fertile circa il rischio teratogeno e la controindicazione all’uso in
gravidanza.

e Interrompere immediatamente il trattamento in caso di gravidanza confermata o sospetta.

I documento ¢& disponibile sul sito istituzionale dell'Assessorato alla sezione

“Farmacovigilanza — Note Informative e comunicati”.

Il Dirigente del Crfv
Do ﬁa Claudia Minore
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