Kontrolny zoznam pre lekara/
Potvrdzujaci formular pri predpisani liekov s obsahom retinoidov
pacientkam Zzenského pohlavia

Moznost otehotniet sa musi posudit u vietkych zZien, ktorym je predpisany liek:
Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin Actavis a Neotigason.

Je pacientkou Zena vo fertilnom veku? Ano/nie?

Zena mdie otehotniet, ak plati jedna z tychto moznosti:
Ide o pohlavne zreld zenu, ktora:

1) nepodstupila hysterektomiu alebo bilateralnu ooforektémiu

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

Tento kontrolny zoznam je potrebné vyplnit u vSetkych pacientok, ktorym bude predpisany liek

s obsahom retinoidov a nasledne ho uchovavat v zdravotnej dokumentacii pacientky ako potvrdenie o
dodrZiavani Programu na prevenciu tehotenstva pri uzivani tychto liekov. Képia vyplneného dokumentu
ma byt poskytnutd pacientke.

Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin Actavis a Neotigason patria do skupiny retinoidov, ktoré
spbsobuju zavazné vrodené chyby. Expozicia plodu ucinkom tychto liekov , a to aj na kratke obdobie,
predstavuje vysoké riziko vzniku vrodenych malformadcii. UzZivanie liekov s obsahom retinoidov je prisne
kontraindikované u Zien vo fertilnom veku, pokial nie su splnené vsetky podmienky Programu na
prevenciu tehotenstva pri uzivani liekov s obsahom retinoidov.

Ako predpisujuci lekar sa musite pred liecbou liekom Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin
Actavis a Neotigason uistit, Ze vietky pacientky plne porozumeli riziku zdvazného poskodenia plodu
spbsobeného expoziciou lieku pocas tehotenstva.

Nasledujuci kontrolny zoznam je nevyhnutné vyplnit predtym, ako sa u pacientky zac¢ne lie¢ba liekom
Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin Actavis alebo Neotigason, a je potrebné ho uchovévat v
zdravotnej dokumenticii pacientky. U Zien vo fertilnom veku sa tento kontrolny zoznam musi pouzivat
pri vSetkych nasledujucich kontrolach.

Pri rozhovore s pacientkou, prosim, pouzite Kartu pacientky/pacienta.

Pacientky vo fertilnom veku

Precitajte si vyhlasenia v nizsie uvedenom formuldri, vysvetlite ich pacientke a pisomne potvrdte, Ze boli
vysvetlené, a Ze im pacientka rozumie. Ak je odpoved na ktorukolvek z tychto otdzok NIE, liek
Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin Actavis alebo Neotigason nesmie byt predpisany.



Otazka:

Potvrdenie lekara:
Vysvetlil som pacientke
[ANO/NIE]

Potvrdenie pacientky:
Porozumela som tomu
[ANO/NIE]

Trpi pacientka tazkou formou akné,
zavaznou formou psoriazy alebo
zavaznou poruchou keratinizacie,
ktora je rezistentna voci Standardnej
lieCbe?

Teratogenita

Pacientka rozumie, Ze Aknenormin,
BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin
Actavis a Neotigason patri do triedy
liekov (retinoidov), o ktorych je
zname, Ze spOsobuju vazne vrodené
chyby a nesmie otehotniet pocas
liecby. Tieto lieky tieZ zvysuju riziko
potratu, ked' sa uZiva pocas
tehotenstva.

Antikoncepcia

Pacientka rozumie tomu, Zze musi
dosledne a spravne pouzivat aspon
jednu vysoko uc¢innd metodu
antikoncepcie (t.j. formu nezavislu
od pouzivatelky, ako je
vnutromaternicové teliesko, alebo
antikoncepcny implantat) alebo 2
doplnkové metddy antikoncepcie
(napr. perordlna antikoncepcia a
bariérova metdda) pred a pocas
liecby.

Pacientka rozumie, Ze uvedené riziko
pretrvava aj po ukonceni liecby a Ze
nesmie otehotniet v priebehu 1
mesiaca (3 rokov pri acitretine) po
ukonceni liecby.

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

Pacientka si je vedoma rizika
zlyhania antikoncepcie.
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Tehotenské testy a predpisovanie lieku na mesacné obdobie

Prvy lekarsky predpis lieku
Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga,
Isotretinoin Actavis a Neotigason
méze byt vystaveny az vtedy, ked'sa
u pacientky preukaze negativny
vysledok jedného tehotenského
testu vykonaného pod lekarskym
dohladom. Takto sa zaisti, Ze
pacientka nie je tehotnd uzZ pred
zaCiatkom liecby.

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

Pacientka rozumie nutnosti a suhlasi
s vykonanim tehotenského testu
pred, pocas a po liecbe.

Pacientka rozumie nutnosti
pravidelne vykonavat tehotensky
test 1 mesiac (3 roky pre acitretin)
po ukonceni lieCby, pretoze liek
zostdva v tele 1 mesiac (3 roky pre
acitretin) po poslednej davke a moze
poskodit nenarodené dieta v pripade
tehotenstva.

Metddy antikoncepcie a vysledky
tehotenského testu boli
zaznamenané v tabulke ndvstev
pacientky (ktora je sucastou Karty
pacientky/pacienta.

Pacientka dostala képiu vzdelavacich
materialov.

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

Ak pacientka otehotnie, liecba sa
musi ukoncit a pacientka ma byt
odoslana na konzultaciu k
odbornému lekarovi so
$pecializaciou alebo skisenostami v
oblasti teratoldgie.
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Dalsie preventivne opatrenia

Pacientka rozumie tomu, Ze
Aknenormin, BELORETIN, Isotiorga,
Isotretinoin Actavis a Neotigason bol
predpisany len jej a nesmie ho dat
inym osobam.

Pacientka rozumie tomu, Ze pocas
liecby liekom Aknenormin,
BELORETIN, Isotiorga, Isotretinoin
Actavis jeden mesiac (3 roky pre
Neotigason) po ukonceni lieCby
nesmie darovat krv kvoli
potencialnemu riziku pre plod
tehotnej prijemkyne transfuzie.
Podpis:

Datum:

Pripady tehotenstva, ktoré sa vyskytnu pocas liecby a v priebehu 1 mesiaca po ukonceni liecby
izotretinoinom (Aknenorminom, BELORETINOM, Isotiorgou alebo Isotretinoinom Actavis), pripadne 3
roky po ukonceni liecby acitretinom (Neotigasonom) treba nahlasit drzitelovi rozhodnutia o registracii
lieku na adrese uvedenej nizsie, ktory bude s vaSou pomocou sledovat a zaznamendvat vysledky
tehotenstva.

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

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

HIdsenie podozreni na neziaduce 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

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie 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/.

Hlasenim podozreni na neZiaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii o bezpecénosti tohto
lieku.

Podozrenia na neziaduce Uc¢inky mézete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku uvedenému
v tabulke nizsie.
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Kontaktné udaje:

Nazov lieku

Nazov lieciva

Driitel 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 makké
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.
Pobfeini 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

TEVA B.V.

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

821 01 Bratislava

Tel.: +421 257 267 911

E-mail: safety.sk@teva.sk

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvalenia priruc¢ky. Pri predpisovani lieku
sa, prosim, riadte aktudlnym kategorizaénym zoznamom a dostupnostou liekov.
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