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

Roaccutane (isotretinoin)

Potentialul fertil trebuie evaluat la toate
pacientele carora li se prescrie Roaccutane

Lista de verificare si confirmare pentru
Este pacienta femeie aflata la varsta fertila? [:’ D e oo . .
“« m medicii prescriptori de Roaccutane 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 naturald de minimum 24 luni consecutive
(mai exact, a avut menstruatie la un moment dat in ultimele 24 de luni
consecutive)

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

Medicamentul Roaccutane face parte din clasa retinoizilor, care provoaca malformatii congenitale grave. Expunerea fatului la
Roaccutane, chiar si pe perioade scurte, prezinta risc inalt de malformatii congenitale. Din acest motiv, Roaccutane 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.

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

Tnainte de initierea terapiei cu Roaccutane la un pacient de sex feminin, urmatoarea lista de verificare trebuie completati 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.

Roaccutane

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

Parcurgeti afirmatiile de mai jos, explicati-le pacientei si
confirmati acestea in scris, atat dumneavoastra cat si
pacienta, in acest formular.

Dacda raspunsul la oricare dintre aceste intrebdri este NU,
Roaccutane nu trebuie prescris.

Confirmare medic: Confirmare Confirmare medic: Confirmare pacient:
pacienta: Am explicat aceste Aminteles

Confirmare medic: Confirmare pacient:
Am explicat aceste Aminteles

Am explicat aceste

Am inteles aspecte pacientului. explicatiile.

aspecte pacientei. aspecte pacientului. explicatiile.

explicatiile.

Pacienta are o formé severd de acnee, o formé severa de psoriazis sau o tulburare [:’ [:] D D Testele de sarcina si prescriptiile lunare Alte precautii
severa de keratinizare care este rezistenta la terapiile standard?
da nu da nu Prima prescriptie pentru Roaccutane poate fi eliberatd numai dupad efectuarea unui test de Pacienta intelege faptul ci Roaccutane a fost prescris numai pentru ea si ci nu
sarcind sub supraveghere medicala si cu rezultat negativ. Aceastad procedura are scopul de D D D D trebuie sa il dea si altor persoane. D D D D
Teratogenitate a vd asigura cd pacienta nu este deja gravida fnainte da nu da nu
de inceperea tratamentului. da nu da nu
Pacienta intelege ca nu trebuie sd doneze sange in timpul tratamentului cu l:] D D D
Pacienta intelege faptul ca Roaccutane face parte dintr-o clasa de medicamente Pacienta intelege ca, in scopul monitorizarii prin consultatii de control la intervale D [:’ D I:] zgsfrcl:l;gt”edigf;:ntiif?icli;l:zftf::s:r;it;:%;ztr)ee;efae:;aeti::rzr:/ti:;u| din cauza riscului potential . - - -
L M . . - e A ” . u u
(retinoizi) care provoaca malformatii congenitale grave si cd nu trebuie sa ramand regulate si efectuarea de teste de sarcin, prescriptia trebuie limitatd, in mod ideal, la 30
gravida in timpul tratamentului. Roaccutane creste, de asemenea, riscul de avort de zile.
spontan atunci cand este administrat pe durata sarcinii. da nu da nu Semndtura Semndtura Semndtura
da nu da nu
) Pacienta intelege necesitatea testelor de sarcind si este de acord sa le efectueze
Contraceptie Tnaintea, in timpul si dupd incheierea tratamentului. D l:] l:] D Data Data
da nu da nu Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate:
Pacienta intelege faptul c& trebuie s utilizeze in mod consecvent si corect cel putin 1 Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului Roaccutane catre Agentia Nationala a
metoda contraceptiva cu eficacitate ridicata (de ex. o forma de contraceptie . N « — - « “n . Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand formularele de
. | o . S . . . Pacienta intelege ca trebuie sa efectueze un test de sarcind la 1 luna dupa incheierea
independenta de utilizator, precum dispozitivul intrauterin sau implantul contraceptiv) D E] D D tratamentului, deoarece medicamentul persist3 in organism timp de 1 luna de la raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
sau 2 metode complementare de contraceptie (de ex. forme de contraceptie - L ) . N n . 5 ie ad %
d e . . . T administrarea ultimei doze si poate avea efect nociv asupra fatului in eventualitatea Raporteaza o reactie adversad.
ependente de utilizator, precum contraceptivele orale si metodele tip barierd) inaintea . . < . P . . . A
S B unei sarcini. Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
si in timpul tratamentului.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
da nu da nu da nu da nu Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497

Pacienta intelege faptul ca riscul persista chiar si dupa intreruperea tratamentului si Metodele de contraceptie si rezultatele testelor de sarcina au fost inregistrate in E-mail: adr@anm.ro
ca nu trebuie sd ramana gravida timp de 1 luna dupa oprirea tratamentului. D D D D tabelul cu programarile pacientei (inclus in Cardul de reamintire pentru paciente). D D D D Raportare online: https://adr.anm.ro/
da nu da nu da nu da nu Website: www.anm.ro
Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala in Romania a detinatorului autorizatiei de punere pe piat3, la
Pacienta a primit recomandari cu privire la tipul de contraceptie cel mai potrivit pentru Pacienta a primit o copie a pachetului educational. D D I:I D urméitoarele date de contact:
ea, pe care s-a angajat si o utilizeze pe intreaga perioada de risc. D D D D da nu da nu MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL
da nu da nu Strada Av. Popisteanu, nr. 54A, Cladirea 2,Etaj 7, Sector 1, Bucuresti, Cod Postal 012095, Romania
Pacienta stie ca trebuie sa-si contacteze medicul daca a avut contact sexual e-mail: RO-SafetyDrug@magnapharm.eu
neprotejat, nu a avut menstruatie, a ramas gravida sau crede cd a ramas gravida D D D D Telefon: +4 0372 502 221
Pacienta este constienta de riscul ca metoda contraceptiva sa nu fie eficace. l:, l:l D [:’ pe parcursul perioadei cu risc. da nu da nu . ;
da nu da nu DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cheplapharm Registration GmbH

Tn cazul aparitiei sarcinii, tratamentul trebuie intrerupt si pacienta trebuie Weiler Str. 5
N . . . - S s ) eiler Str. 5e

directionatd catre un medic cu specializare sau experienta in teratologie, pentru D D D D Lorrach

recomandari. Germany

De 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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