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Lista de verificare pentru farmacisti —
Ghid pentru eliberarea medicamentului Roaccutane

Medicamentul Roaccutane face parte din clasa retinoizilor, care provoaca malformatii congenitale severe. Expunerea fatului la
Roaccutane, chiar si pentru perioade scurte de timp, prezinta risc inalt de malformatii congenitale si avort spontan.

Din acest motiv, Roaccutane este strict contraindicat pe durata sarcinii si la femeile cu potential fertil, cu exceptia cazului in care
sunt indeplinite toate conditiile prevazute in Programul de prevenire a sarcinii.

Tn conditii ideale, efectuarea testului de sarcind cu rezultat negativ, emiterea prescriptiei medicale si eliberarea Roaccutane din
farmacie trebuie, sa aiba loc in aceeasi zi. Daca aveti cunostinta de faptul ca o pacienta aflata in tratament cu Roaccutane a ramas
gravida, tratamentul trebuie intrerupt imediat si persoana in cauza trebuie indrumata catre medicul prescriptor.

Daca aveti cunostinta ca o pacienta a ramas gravida in decurs de 1 luna de la intreruperea tratamentului cu Roaccutane, trebuie sa
o indrumati catre medicul prescriptor.

Ca farmacist, trebuie sa eliberati Roaccutane numai dupa ce ati verificat urmatoarele informatii:

Pentru femeile cu potential fertil:

Tn scopul monitorizarii prin consultatii de control la intervale regulate si efectuarea de teste de sarcing, I:I
prescriptia Roaccutane trebuie limitatd, in mod ideal, la 30 de zile.

Sa nu dea medicamentul Roaccutane altei persoane. |:|
Sa returneze farmacistului, la sfarsitul tratamentului, orice capsule ramase neutilizate. I:I
Sa nu doneze sange in timpul tratamentului cu Roaccutane si timp de 1 luna dupa intreruperea tratamentului,

din cauza riscului potential asupra fatului la o gravida primitoare de transfuzie. |:|

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate:
Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatad, asociata cu administrarea medicamentului Roaccutane catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului din Romania si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), |a sectiunea Raporteaza o
reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +40213171101

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro
Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta in Romania a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, 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: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

E-mail: romania.drug_safety@roche.com
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