Numele
medicului:

Tabel cu programari

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

Data programarii

Contraceptiv utilizat

Rezultatul testului de sarcina

Semnatura medicului

L] Pozitiv I Negativ
Data:
[T Pozitiv [TNegativ
Data:
I Pozitiv [T Negativ
Data:
[T Pozitiv [TNegativ
Data:
[T Pozitiv [TNegativ
Data:
L] Pozitiv [I'Negativ
Data:
LI Pozitiv [I'Negativ
Data:
LI Pozitiv [I'Negativ
Data:
LI Pozitiv [I'Negativ
Data:

Card de reamintire BHARM
pentru paciente
Roaccutane

(isotretinoin)
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Medicamentul Roaccutane nu trebuie
administrat in timpul sarcinii.

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

Daca ramaneti gravida sau suspectati ca ati
ramas gravida, opriti imediat administrarea
medicamentului Roaccutane §i 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.

@ Nutrebuie si rimaneti gravida in timpul
tratamentului cu medicamentul
Roaccutane sau timp de 1 luna dupa
intreruperea tratamentului.

1) Trebuie s3 va prezentati in mod regulat la
consultatii de urmarire si sa efectuati
periodic teste de sarcina:

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

e Pentru a vd asigura cd nu ati ramas
gravida in timpul tratamentului,
trebuie sd 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 il 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

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497
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 detindtorului autorizatiei
de punere pe piatd, la
urmatoarele date de contact:



MagnaPharm Marketing & Sales Romania
SRL

Strada Av. Popisteanu, nr. 54A, Cladirea 2,Etaj
7, Sector 1, Bucuresti, Cod Postal 012095,
Romania

e-mail: RO-SafetyDrug@magnapharm.eu
Telefon: +4 0372 502 221

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

Cheplapharm Registration GmbH

Weiler Str. 5e

Lorrach

Germany

Card de reamintire pentru
paciente
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