Numele
medicului:

Tabel cu programari

Va rugdam sa utilizati acest tabel pentru a
inregistra datele programarilor la medic:

Data programarii

Contraceptiv utilizat

Rezultatul testului de sarcina

Semnatura medicului

Ll Pozitiv LI Negativ
Data:
[T Pozitiv [TNegativ
Data:
[T Pozitiv [T Negativ
Data:
[T Pozitiv [T Negativ
Data:
[T Pozitiv [TNegativ
Data:
LI Pozitiv [I'Negativ
Data:
LI Pozitiv [T Negativ
Data:
LI Pozitiv [I'Negativ
Data:
LI Pozitiv [I'Negativ
Data:

Card de reamintire
pentru paciente
Roaccutane

(isotretinoin)

Versiune aprobatd de ANMDMR in
iunie 2024



Medicamentul Roaccutane nu trebuie
administrat in timpul sarcinii.

Medicamentul Roaccutane poate afecta grav
fatul dacd este administrat unei femei gravide.

Daca ramaneti gravida sau suspectati ca ati
ramas gravida, opriti imediat administrarea
medicamentului Roaccutane si contactati
medicul

Cititi cu atentie prospectul inainte de inceperea
tratamentului.

Daca aveti intrebari sau ingrijorari cu privire la
administrarea medicamentului Roaccutane,
adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce trebuie sa faceti daca
este posibil sa ramaneti
gravida:

© Trebuie sa utilizati cel putin 1 metod3
contraceptiva cu eficacitate ridicata
(cum ar fi un dispozitiv intrauterin sau
un implant contraceptiv) sau sa utilizati
corect 2 metode eficiente de
contraceptie cu actiune diferita (de
exemplu, un contraceptiv oral impreuna
cu un prezervativ) inaintea, pe durata si
timp de 1 luna dupa oprirea
tratamentului.

Nu trebuie sa ramaneti gravida in timpul
tratamentului cu medicamentul
Roaccutane sau timp de 1 luna dupa
intreruperea tratamentului.

Trebuie sa va prezentati in mod regulat la

consultati de urmarire si sa efectuati

periodic teste de sarcina:

¢ inainte de a incepe tratamentul,
trebuie sa efectuati un test de sarcina
al carui rezultat trebuie sa fie negativ.

e Pentru a va asigura ca nu ati ramas
gravida in timpul tratamentului,
trebuie sa efectuati regulat teste de
sarcing, ideal in fiecare luna. Trebuie
sa efectuati, de asemenea, un test de
sarcina final la 1 luna dupa
intreruperea tratamentului

Atentionare pentru
pacientii de sex
feminin si masculin

Acest medicament a fost prescris
numai pentru dumneavoastra; nu
trebuie sa 1l utilizati in comun cu alte
persoane, iar capsulele neutilizate
trebuie returnate la farmacie.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse,
adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in
prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare:
Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48,
sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021317 1102
e-mail: adr@anm.ro
Raportare online:
https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se
pot raporta si catre reprezentanta
locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piat3, la
urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei nr.
1A,Cladirea Ana Tower, etaj 15,
Sector 1, 013704 - Bucuresti,
Romania

Departament Farmacovigilenta:



Tel: - +4021206 4748 Card de reamintire pentru
Fax: +4037 200 32 90

E-mail: romania.drug_safety@roche.com paciente

Numele medicului:
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