NARZEDZIE EDUKACYJNE DLA PACIENTA

Zapobieganie ekspozycji ptodu i ekspozycji kobiet w wieku rozrodczym na leki stosowane doustnie,
zawierajgce acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine

Karta przypominajaca dla pacjenta

Nazwisko lekarza:
Telefon:

Nie wolno stosowa¢ podczas cigzy leku zawierajgcego acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine.

Lek zawierajacy acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine, stosowany doustnie moze powaznie
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, jesli zazywa go kobieta w cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cig2y, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku zawierajacego acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine i skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy uwaznie przeczytac ulotke dla pacjenta dotgczong do opakowania

leku.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych przyjmowania doustnie leku
zawierajacego acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine nalezy porozmawiac z lekarzem lub
farmaceuta.
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Co nalezy zrobi¢, jesli kobieta mogtaby zajs¢ w ciaze:

. Nalezy stosowa¢ co najmniej jedng bardzo skuteczng metode antykoncepcji (taka jak
wktadka domaciczna lubimplant antykoncepcyjny) lub prawidtowo stosowaé dwie
skuteczne metody antykoncepcji, ktore maja réznesposoby dziatania (np. doustny srodek
antykoncepcyjny wraz z prezerwatywa). Takg antykoncepcje nalezystosowac przed
rozpoczeciem leczenia, przez caty okres leczenia i przez 1 miesiac (3 lata dla acytretyny)
poodstawieniu leku.

. Nie nalezy zachodzi¢ w cigze podczas przyjmowania leku zawierajgcego acytretyne,
alitretynoinelub izotretynoine i przez 1 miesigc (3 lata dla acytretyny) po odstawieniu leku.

. Nalezy regularnie zgtaszac sie na wizyty kontrolne i regularnie wykonywac testy cigzowe:
- Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac test cigzowy, ktorego wynik musi by¢

negatywny.

- Aby upewnic sie, ze pacjentka nie jest w cigzy w trakcie leczenia, powinna wykonywadé
regularne testycigzowe, najlepiej co miesigc. Nalezy réwniez wykonac koricowy test
cigzowy 1 miesigc po odstawieniu leku(w odstepach 1-3 miesiecznych przez okres 3
lat od odstawienia acytretyny).

Przypomnienie dla mezczyzn i kobiet

Ten lek zostat przepisany wytgcznie jednej osobie, nie nalezy dzieli¢ sie nim z innymi. Wszelkie
niewykorzystane kapsutki nalezy zwrdcic¢ z powrotem do apteki.
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TABELA WIZYT

(Nalezy skorzystac z tej tabeli, aby zapisac daty swoich wizyt u lekarza)
Nazwisko lekarza:

Telefon:

Data wizyty | Stosowana metoda antykoncepcji | Wynik testu cigzowego | Podpis lekarza
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Zgtaszanie podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych / ekspozycji na produkt leczniczy w
czasie cigzy

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych, a takze cigza w trakcie leczenia
oraz w ciggu 1 miesigca [3 lat dla acytretyny] od odstawienia produktu leczniczego powinny by¢
zgtaszane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych, Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce.

Narzedzie w wersji elektronicznej znajduje sie na stronie internetowej podmiotu odpowiedzialnego
i/lub stronie internetowej dedykowanej narzedziom edukacyjnym.
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