Kontrolny zoznam pre lekarnikov na vydaj liekov s obsahom retinoidov
pacientkam zenského pohlavia
Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin Actavis a Neotigason patria do skupiny retinoidov,

ktoré spdsobuju vazne vrodené chyby. Expozicia plodu uc¢inkom liekov s obsahom retinoidov dokonca
aj na kratke ¢asové obdobie, predstavuje vysoké riziko vrodenych malformacii a potratu.

Tieto lieky su preto prisne kontraindikované pocas tehotenstva a u Zien vo fertilnom veku, pokial nie
su splnené vsetky podmienky Programu na prevenciu tehotenstva pri uzivani tychto liekov.

Tehotensky test s negativnym vysledkom, vystavenie lekdrskeho predpisu a vydaj lieku Aknenormin,
BELORETIN, Isotiorga, , Isotretinoin Actavis a Neotigason by sa mali v idealnom pripade uskutocnit v
ten isty den.

Ak ste sa dozvedeli, Ze pacientka lie¢ena liekmi s obsahom retinoidov otehotnela, lieCbu treba ihned’
ukondit a pacientka sa ma okamzite obratit na lekara, ktory jej liek predpisal.

Ak ste sa dozvedeli, Ze pacientka otehotnela do jedného mesiaca po ukonceni liecby liekom
Isotretinoin Actavis, Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin Actavis, ma byt odoslana k
lekarovi, ktory jej predpisal liek.

Ak ste sa dozvedeli, Ze pacientka otehotnela do troch rokov po ukonceni liecby liekom Neotigason,
ma byt odoslana k lekarovi, ktory jej predpisal liek.

Liek Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin Actavis alebo
Neotigason by ste mali vydat po kontrole nasledujucich informacii:

Pre pacientky vo fertilnom veku:

S cielom podporit pravidelné sledovanie, vratane testovania a monitorovania
tehotenstva, predpisovanie lieku Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga,
Isotretinoin Actavis a Neotigason je obmedzené na 30 dni.

Vsetky pacientky musia byt pouéené:

Nikdy neddavajte Aknenormin, BELORETIN, Isotiorgu, Isotretinoin Actavis alebo
Neotigason inej osobe.

Na konci lie€by vratte vietky nepouzité kapsuly do lekarne.

Nesmiete darovat krv pocas lie¢by liekom Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga,
Isotretinoin Actavis jeden mesiac po ukonceni lieCby, pretoZe krv podana
tehotnej Zene moze spdsobit poskodenie plodu (pre Neotigason 3 roky po
ukonéeni liecby).

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

HIdsenie podozreni na neZziaduce Ucinky po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hl3asili
akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206
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e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

HIdsenim podozreni na nezZiaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecénosti tohto

lieku.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mozete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné
udaje najdete v tabulke niZsie.

Nazov lieku

Nazov lieciva

Drzitel rozhodnutia
o registracii/
zastupca drzitela

Kontaktné udaje

Aknenormin 10 mg makké
kapsuly
Aknenormin 20 mg makké
kapsuly

izotretinoin

Almirall Hermal
GmbH

Almirall s.r.o.

Kalin¢iakova 33A

831 04 Bratislava

Tel.: +420739686638

E-mail: farmakovigilancia@almirall.com

BELORETIN 10 mg madkké
kapsuly

BELORETIN 20 mg makké
kapsuly

izotretinoin

BELUPO, s.r.o.

BELUPO, s.r.o.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Tel: +421 2 5932 4330
E-mail: belupo@belupo.sk

Isotiorga 20 mg makké
kapsuly

izotretinoin

Laboratoires Bailleul
S.A.

LABORATOIRES BAILLEUL, s.r.o.
Pobfezni 620/3

186 00 Praha 8

Ceska republika

Tel.: +420 702 127 331

E-mail: pharmacovigilance@pharmin.sk

Isotretinoin Actavis 10 mg
makké kapsuly
Isotretinoin Actavis 20 mg
makké kapsuly

Neotigason 10 mg tvrdé
kapsuly
Neotigason 25 mg tvrdé
kapsuly

izotretinoin

acitretin

TEVAB.V.

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.
ROSUM, Bajkalska 198B

821 01 Bratislava

Tel.: +421 257 267 911

E-mail: safety.sk@teva.sk

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvalenia prirucky.
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