Kontrolny zoznam lekara
Potvrdzujlci formular pri predpisani lieku pacientkam

Moznost otehotniet sa musi posudit u vietkych zien, ktorym je predpisany liek:
V Isotretinoin Actavis, Aknenormin, Curacné alebo Neotigason.

Je pacientkou Zena vo fertilnom veku?

Ano Nie

Zena mdze otehotniet, ak plati jedna z tychto moznosti:
Ide o pohlavne zreld zenu, ktora:
1) nepodstipila hysterektémiu alebo bilaterdlnu ooforektémiu

2) nie je v prirodzenej postmenopauze po dobu najmenej 24 po sebe nasledujicich mesiacov
(t.j. mala menstruaciu kedykolvek v priebehu poslednych po sebe nasledujicich 24 mesiacov).

Tento kontrolny zoznam je potrebné vyplnit u vetkych pacientok, ktorym bude predpisany Isotretinoin Actavis, Aknenormin,
Curacné alebo Neotigason a nasledne ho uchovavat v zdravotnej dokumentécii pacientky ako potvrdenie o dodrziavanf{
Programu na prevenciu tehotenstva pri uzivani Isotretinoinu Actavis, Aknenorminu, Curacné a Neotigasonu. Képia
vyplneného dokumentu mé byt poskytnuté pacientke.

Isotretinoin Actavis, Aknenormin, Curacné a Neotigason patria do skupiny retinoidov, ktoré spdsobuji zavazné vrodené chy-
by. Expozicia plodu Gc¢inkom liekov Isotretinoin Actavis, Aknenormin, Curacné alebo Neotigason, a to aj na kratke obdobie,
predstavuje vysoké riziko vzniku vrodenych malformécii. Isotretinoin Actavis, Aknenormin, Curacné a Neotigason su prisne
kontraindikované u zZien vo fertilnom veku, pokial nie sd splnené vietky podmienky Programu na prevenciu tehotenstva pri
uzivani liekov Isotretinoin Actavis Aknenormin, Curacné a Neotigason.

Ako predpisujuci lekar sa musite pred lie¢bou liekom Isotretinoin Actavis, Aknenormin, Curacné a Neotigason uistit, Ze véetky
pacientky plne porozumeli riziku zavdzneho poskodenia plodu spdsobeného expoziciou lieku pocas tehotenstva.

Nasledujuci kontrolny zoznam je nevyhnutné vyplnit predtym, ako sa u pacientky zac¢ne liecba liekom Isotretinoin
Actavis, Aknenormin, Curacné alebo Neotigason a je potrebné ho uchovévat v zdravotnej dokumentécii pacientky.
U Zien vo fertilnom veku sa tento kontrolny zoznam musi pouzivat pri vSetkych nasledujicich kontrolach.

Pouzite, prosim, Informaénu karticku pacientky/pacienta pri rozhovore s pacientkou.

Zeny vo fertilnom veku

Preditajte si vyhlasenia v nizSie uvedenom formulari, vysvetlite ich pacientke a pisomne potvrdte, Ze boli vysvetlené, a Zze im
pacientka rozumie. Ak je odpoved na ktorukolvek z tychto otazok NIE, liek Isotretinoin Actavis, Aknenormin, Curacné alebo
Neotigason nesmie byt predpisany.
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Otazka:

Potvrdenie lekara: Potvrdenie pacientky:

Trpi pacientka tazkou formou akné, zavaznej
formy psoridzy alebo zavaznej poruchy
keratinizacie, ktoré je rezistentna voci
Standardnej lie¢be?

Pacientka rozumie, Ze Isotretinoin Actavis,
Aknenormin, Curacné alebo Neotigason patri
do triedy liekov (retinoidov), o ktorych je
znédme, ze spdsobuju vazne vrodené chyby

a nesmie otehotniet podas lie¢by. Liek
Isotretinoin Actavis, Aknenormin, Curacné
alebo Neotigason tiez zvy$uje riziko potratu,
ked' sa uziva pocas tehotenstva.

Antikoncepcia

Pacientka rozumie tomu, ze musi désledne

a spravne pouzivat aspori jednu vysoko Gcinnu
metddu antikoncepcie (t.j. formu nezavislu

od pouzivatelky, ako je vnitromaternicové
teliesko, alebo antikoncepény implantat)
alebo 2 doplnkové metédy antikoncepcie
(napr. perorélna antikoncepcia a bariérova
metdda) pred a pocas liecby.

Teratogenita

Vysvetlil som pacientke [ANO/NIE] Porozumela som tomu [ANO/NIE]

Pacientka rozumie, Zze uvedené riziko pretrvéva
aj po ukonceni lie¢by a ze nesmie otehotniet
v priebehu 1 mesiaca (3 rokov pri acitretine)
po ukonceni liecby.

Pacientka dostala radu o antikoncepcii, ktora
je pre fiu vhodn4 a zaviazala sa ju pouzivat
pocas celého rizikového obdobia

Pacientka si je vedoma rizika zlyhania
antikoncepcie.

Prvy lekarsky predpis lieku Isotretinoin Actavis,
Aknenormin, Curacné alebo Neotigason méze
byt vystaveny az vtedy, ked'sa u pacientky
preukéze negativny vysledok jedného teho-
tenského testu vykonaného pod lekérskym
dohladom. Takto sa zaisti, ze pacientka nie je
tehotnd uz pred zaéiatkom liecby.

Tehotenské testy a predpisovanie lieku na mesacné obdobie

Pacientka rozumie, Ze z dévodu podporit
pravidelné lekérske kontroly zahfiajice
sledovanie zdravotného stavu a testovania
tehotenstva, je liek v idedlnom pripade
predpisany na 30 dni.

Pacientka rozumie nutnosti a suhlasi s vyko-
nanim tehotenského testu pred, pocas a po
liecbe.

Pacientka rozumie nutnosti pravidelne
vykonéavat tehotensky test 1 mesiac (3 roky
pre acitretin) po ukonéeni lie¢by, pretoze liek
zostava v tele 1 mesiac (3 roky pre acitretin)
po poslednej davke a méze poskodit nena-
rodené dieta v pripade tehotenstva.

Metddy antikoncepcie a vysledky tehotenské-
ho testu boli zaznamenané v tabulke navstev
pacientky (ktoré je stéastou Informacénej
karticky pre pacientku/pacienta).

Pacientka dostala képiu vzdeldvacich
materialov.




Potvrdenie lekara: Potvrdenie pacientky:

Otazka:

Vysvetlil som pacientke [ANO/NIE] Porozumela som tomu [ANO/NIE]

Pacientka vie, Ze pocas rizikového obdobia ma
kontaktovat svojho lekéara, ak mala nechraneny
pohlavny styk, ak jej vynechala menstruacia,
ak otehotnela alebo mé podozrenie, ze je
tehotna.

Ak pacientka otehotnie, lie¢ba sa musi ukon-
¢it a pacientka mé byt odoslana na konzultaciu
k odbornému lekérovi so $pecializéciou alebo
skisenostami v oblasti teratoldgie.

Dalsie preventivne opatrenia

Pacientka rozumie tomu, Zze Isotretinoin
Actavis, Aknenormin, Curacné alebo
Neotigason bol predpisany len jej a nesmie
ho datinym osobam.

Pacientka rozumie tomu, ze pocas lie¢by
lieckom lsotretinoin Actavis, Aknenormin, Cu-
racné a jeden mesiac (3 roky pre Neotigason/
acitretin) po ukonéenf lie¢by nesmie darovat
krv kvéli potencidlnemu riziku pre plod tehot-
nej prijemkyne transfizie.

Podpis

Datum

Pripady tehotenstva, ktoré sa vyskytni pocas lie¢by a v priebehu 1 mesiaca po ukonéenf liecby izotretinoinom
(Isotretinoinom Actavis, Aknenorminom, Curacné), pripadne 3 roky po ukonéeni lie¢by acitretinom (Neotigasonom)
treba nahlasit drzitelovi povolenia na uvedenie lieku na trh na adrese uvedenej nizsie, ktory bude s vasou pomocou
sledovat a zaznamenavat vysledky tehotenstva.

Ak je pacientka mladsia ako 18 rokov, je nutny podpis rodica alebo zdkonného zastupcu.

Almirall Hermal Gmbh Aknenormin izotretinoin pvg@pharmazet.com

Pierre Fabre Dermatologie Curacné 40 mg izotretinoin pharmacovigilance.cz.sk@pierre-fabre.com

Neotigason 10mg

Neotigason 25mg acitretin

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.

safety.sk@teva.sk

Isotretinoin Actavis 10mg . o
o . izotretinoin
Isotretinoin Actavis 20mg
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