MATERIAL EDUKACYJNY DLA FARMACEUTY

Zapobieganie ekspozycji ptodu i ekspozycji kobiety w wieku rozrodczym na
retynoidy stosowane doustnie tj. acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine

Lista kontrolna dla farmaceuty — wskazowki dotyczace wydawania produktow leczniczych
zawierajacych acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine.

Produkty lecznicze zawierajgce acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine nalezg do grupy retynoidow, ktére powodujg
ciezkie wady wrodzone. Nawet krotkotrwata ekspozycja ptodu na te substancje, wigze sie z wysokim ryzykiem
wystgpienia wrodzonych wad rozwojowych lub poronienia.

Produkty lecznicze zawierajgce acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine sg zatem bezwzglednie
przeciwwskazane u kobiet w cigzy i w wieku rozrodczym, chyba ie spetnione s3 wszystkie
warunki programu zapobiegania cigzy dla tych lekéw (Pregnancy Prevention Programme; PPP).

Negatywny wynik testu cigzowego, wydanie recepty i wydanie produktu leczniczego zawierajacego acytretyne,
alitretynoine lub izotretynoine powinno, w idealnym przypadku, nastgpi¢ tego samego dnia. W przypadku otrzymania
informacji, ze kobieta leczona jedng z wymienionych wyzej substancji jest w cigzy, leczenie nalezy natychmiast
przerwad, a kobiete niezwtocznie skierowac do lekarza przepisujgcego lek.

Pacjentke nalezy skierowac do lekarza przepisujgcego lek takze w przypadku powziecia informacji, ze pacjentka zaszta
w cigze w ciggu 1 miesigca od odstawienia leku [lub w ciggu 3 lat od odstawienia acytretyny].

Farmaceuta powinien wyda¢ produkt leczniczy zawierajagcy acytretyne, alitretynoine
lub izotretynoine wytacznie po sprawdzeniu ponizszych informacji:

U kobiet w wieku rozrodczym:

W celu wsparcia regularnych wizyt kontrolnych, w tym wykonywania testéw cigzowych i ich
monitorowania, recepte na produkt leczniczy zawierajacy acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine
nalezy ograniczy¢ do ilosci wymaganej na okres 30 dni leczenia.

Nalezy poinstruowac wszystkich pacjentéw, aby:

Nigdy nie przekazywali produktow leczniczych zawierajgcych acytretyne, alitretynoine
lub izotretynoine innej osobie.

Zwracali wszelkie niewykorzystane kapsutki do apteki po zakornczeniu leczenia.

Nie oddawali krwi w trakcie leczenia produktami leczniczymi zawierajgcymi acytretyne, alitretynoine
lub izotretynoine oraz przez 1 miesigc od odstawienia leku [lub w ciggu 3 lat od odstawienia
acytretyny] z powodu potencjalnego ryzyka dla ptodu kobiety ciezarnej — biorcy transfuzji.

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 Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow 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.

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