Lista de verificare si confirmare pentru medicii prescriptori de Sotret la pacientii de sex feminin

Potentialul fertil trebuie evaluat la toate
pacientele carora Ii se prescrie Sotret

Lista de verificare si confirmare
pentru medicii prescriptori de
SotretV la pacientii de sex feminin

O femeie se afla la varsta fertila daca i se aplica una din urmatoarele:

Este o femeie matura din punct de vedere sexual care:

1) nu a fost supusa histerectomiei sau ovariectomiei bilaterale

2) nu este in postmenopauza naturala de minimum 24 luni consecutive
(mai exact, a avut menstruatie la un moment dat in ultimele 24 de
luni consecutive)

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite

Aceasta lista de verificare trebuie completata de catre medic pentru toti pacientii de sex feminin cérora li se prescrie Sotret si
pastrata impreuna cu fisa pacientului, pentru a certifica conformitatea cu Programul de prevenire a sarcinii. Dupa completare,
o copie a acestui document trebuie inmanatd pacientei.

identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Medicamentul Sotret face parte din clasa retinoizilor, care provoaca malformatii congenitale severe. Expunerea fatului la
Sotret, chiar si pe perioade scurte, prezinta risc inalt de malformatii congenitale. Din acest motiv, Sotret este strict
contraindicat la femeile aflate la varsta fertild, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditiile prevazute in
Programul de prevenire a sarcinii.

in calitate de medic prescriptor, trebuie s va asigurati ca riscul de afectare grava prin expunerea la medicament pe
durata sarcinii este inteles pe deplin de catre toate pacientele, inainte de tratamentul cu Sotret.

inainte de initierea terapiei cu Sotret la un pacient de sex feminin, urmatoarea lista de verificare trebuie completata si apoi
indosariata la fisa pacientei. De asemenea, aceasta lista trebuie utilizata in cursul consultatiilor de control la femeile aflate la
varsta fertila.

Va rugam sa folositi Cardul de reamintire pentru paciente pentru a sustine discutia cu acestea.
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Listd de verificare si confirmare pentru medicii prescriptori de Sotret la pacientji de sex feminin

Parcurgeti afirmatiile de mai jos, explicati-le pacientei si
confirmati acestea in scris, atat dumneavoastra cat si
pacienta, in acest formular. Daca raspunsul la oricare dintre
aceste intrebari este NU, Sotret nu trebuie prescris.

Confirmare medic: Confirmare
Am explicat aceste pacient:
aspecte pacientului.

Confirmare Confirmare
medic: pacient:
Am explicat aceste Am inteles

Confirmare Confirmare
medic: pacient:

Am explicat aceste Am inteles

Pacienta intelege faptul ca Sotret face parte dintr-o clasa de medicamente

(retinoizi) care provoaca malformatii congenitale severe si ca nu trebuie sa I:] I:] I:] I:]
ramana gravida in timpul tratamentului. Sotret creste, de asemenea, riscul de

avort spontan atunci cand este administrat pe durata sarcinii.

Pacienta intelege faptul ca trebuie sa utilizeze in mod consecvent si corect cel

putin T metoda contraceptiva cu eficienta ridicata (de ex. o forma de

contraceptie independenta de utilizator, precum dispozitivul intrauterin sau

implantul contraceptiv) sau 2 metode complementare de contraceptie (de ex.

forme de contraceptie dependente de utilizator, precum contraceptivele orale, si I:] I:] I:] D
metodele tip bariera)

naintea si in timpul tratamentului.

da nu da nu

Pacienta intelege faptul ca riscul persista chiar si dupa intreruperea D D D D
tratamentului si ca nu trebuie sa rdmana gravida timp de 1 luna dupa oprirea
tratamentului.

da nu da nu
Pacienta a primit recomandari cu privire la tipul de contraceptie cel mai potrivit D D D D
pentru ea pe care s-a angajat sa o utilizeze pe intreaga perioada de risc.

da nu da nu
Pacienta este constienta de riscul ca metoda contraceptiva sa nu fie eficace. D D D D

da nu da nu
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Testele de sarcina & prescriptiile lunare

Prima prescriptie pentru Sotret poate fi eliberatd numai dupa efectuarea unui test D D D I:I
de sarcind sub supraveghere medicala si cu rezultat negativ. Aceasta procedura are

scopul de a va asigura ca pacienta nu este deja gravida inainte de inceperea

tratamentului. da nu da nu
Pacienta intelege c&, in scopul monitorizarii prin consultatii de control la intervale D D I:] |:]
regulate si efectuarea de teste de sarcina, prescriptia trebuie limitata, in mod ideal,
la 30 de zile.

da nu da nu
Pacienta intelege necesitatea testelor de sarcina si este de acord sa le I:] D D I:]

efectueze inaintea, in timpul si dupa incheierea tratamentului.

Pacienta intelege ca trebuie sa efectueze un test de sarcina la 1 luna dupa
incheierea tratamentului, deoarece medicamentul persista in organism timp de
1 luna de la administrarea ultimei doze si poate avea efect nociv asupra fatului
in eventualitatea unei sarcini.

da nu da nu
Metodele de contraceptie si rezultatele testelor de sarcina au fost inregistrate in I:] D D I:]
tabelul cu programarile pacientei (inclus in Cardul de reamintire pentru
paciente).

da nu da nu
Pacienta a primit Cardul de reamintire pentru paciente. I:] D D I:]

da nu da nu
Pacienta stie ca trebuie sa-si contacteze medicul daca a avut contact sexual I:I I:] I:] I:I
neprotejat, nu a avut menstruatie, a ramas gravida sau crede ca a ramas gravida
pe parcursul perioadei cu risc. da nu da nu
in cazul aparitiei sarcinii, tratamentul trebuie intrerupt si pacienta trebuie I:I I:] I:] I:I
directionata catre un medic cu specializare sau experienta in teratologie
pentru recomandari.

da nu da nu

Alte precautii

Pacienta intelege faptul ca Sotret a fost prescris numai pentru ea si ca nu D D D D
trebuie sa il dea si altor persoane.
da nu da nu

Pacienta intelege ca nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului cu

Sotret si timp de 1 lund dupa intreruperea tratamentului din cauza riscului potential I:] I:] I:] I:]
pentru fat, daca beneficiarul transfuziei este o femeie gravida. da nu da nu
Semndtura Semndtura Semndtura

Data Data

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate:

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului Sotret catre Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontang, utilizdind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta in Romania a detinatorului autorizatiei de punere pe piatg,
la urmdtoarele date de contact:

Terapia SA

Str Fabricii nr 124,

400632 - Cluj-Napoca

Telefon: +40-264-501.502

Fax: +40-264-415.097

E-mail: romania.office@sunpharma.comDe asemenea, se raporteaza detinatorului autorizatiei de punere pe piata si sarcinile
aparute pe durata tratamentului sau in intervalul de 1 luna de la incheierea acestuia. Compania va va contacta pentru
urmarirea rezultatului sarcinii.

Este necesara semnatura parintelui sau tutorelui legal daca pacienta are varsta sub 18 ani.
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