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Hekimde Kalacak Kopya

Doktor Kontrol Listesi/
VW izotretinoin iceren Oral ilaglarin Kadin Hastalara
Recete Edilmesine Ydnelik Onay Formu

fzotretinoin Igeren Oral Haglar regete edildigi tivn kadn hastalar
igin gebelik potansiyeli degerlendiritmelidiv

v Builag ek izlemeye tabidir. Bu dggen yeni gaventilik bilgisinin huzk olarak
belirk i safjlayacaklic. Sagjlk mesiegi win §iiphel advers
reaksiyonlan bikdirmelen  bekd ktedir R yapik
yararfrisk dengesinin sirekli olarak izl olanak sulay
Herhangi bir gipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Markezi
(TUFAM)'na (wwwlitck govir: e-posts: tufam@titckgovtr; lel: 0 312 218
30 00, 0 8O0 314 00 08; feks: O 312 218 35 99) veiveya ilgili finna
yetkililerine bidirmeniz gerakmektadit.

Hacn

Hasta, ¢ocuk dog

irma potansiyeli olay

r kadin n?

[J Evet

U Hayir

Asagidakilerden birinin gegerli ofdufju durumda bir kadin gebelik potansiyeline sahiptir:

Cinsel agidanolgunluga erigmig bir kadin:

1) histereklomi veya hilateral cofergkiomi gegirmemis

menopoz sonrast donem gegirmemis
(yani, arcisik son 24 ay iginde menstrilasyon almug).
1

2) birbirini takip eden en az 24 ay boyunca dogal bir

TR/ROC/1810/0004

Bu konrol listesi, izotretinoin igeren Oral bagtann regete edildifji 10m kadin hastalar igin doktorlar tarafindan tamamlanmali ve Izotretinoin Igeren Oral liaglar igin Gebelik Onleme

Programi ile uyumlulugunun belgelenmesi igin hasta notlan ile birikte tutulmahidir, Bu belge tamamlandiktan sonra bu belgenin bir niishast hastaya verilmelidir.

lzotretinoin Igeren Oral laglar giddetti doflum kusurlanna neden olan retinoid ilag sMfina aittir. Kisa donemler boyunca olsa bile fetal dinemde Izowretinoin Igeren Oral llaglara
maruziyet, yiiksek dizeyde konjenital bozukluk riski tegkil etmektediv. Bu nedenle lzotretinoin igeren Oral llaglar, gebelik potansiyeli otan kadinlarda kesintikle kontrendikedir; bu
dutuin, Izotretinoin igeren Oral laglar igin Gebelik Onleme Programindaki tim sartlann kargilanmast durumunda gegerli degildir.

Regeteyi yazan doklar olarak, izotretinoin igeren Oral llaglar ile ledaviye bagtamadan dnce im kadin hastalann, gebelik esnasindaki ilag maruziyetinden ortaya gekan ciddi zarar riskini

tamamen anladigindan emin olunuz

Bir kadin hastada kzotretinoin (geren Oral ileglar ile tedaviye baglanmadan &nce, asagsda verilen kontrol listesi tamamlanmali ve hasta notlan ite bidikte saklanmahdir. Aynca, bu kontrol
listesi gocuk dofunma potansiyeli olan kadinlann takip vizitlerinin tamaminda kullanitmahg,

Bu belge hekim tarahndan en az 30 yil saklanmahdu.

Hasta ile girigmenizi desteklemek igin Iatfen Bilingli #ag Kullanim Rehberi'ni kullamimz.

Asagida verilen ifadeleri inceleyin, buntar hastaya agqiklayin ve buciglemin teyidin ve bu formdaki hasta onaynu kaydedin.
Agagidaki sorulardan herhangi birinin yamtnun HAYIR oldugu durmda fzotretinoin fceren Oral flaglar reete edilmemelidir.

Doktor cnayi:
Bury hastama agrkiadun.

Hasta enay:
Buno anfadsns.

Doktor pnay:

Bunu hastama agikladim.

Hasta onayi:
Bunu anladim.

Hastanmin siddetti aknesi, sicddetli psOmyazist veye
f : . 3 L
standait tedavilere diench olan giddethi keratnirasyon Dvet O Hay Divet DHap Hasta. gebelik testleri ve iZlenme de datil olmak (zere
bozukdudu var inf? dizenlk takibin: desteidenmesi igin, lzotretinoin igeren
Oral ttag regetesinin ideal olaeak 30 ginkik bic tedank Crever OHayn DEvet O Hayn
Teratojenishe ile simdandiimas gerektdini bilyor,
Hasta Izovetinoin lgeren Oral iladanr! giddetii dogum Hasta ledaven énce, ledavi esnasinda ve tedaviden Otwt Otapr | Dvet Cltage
kusurlanna neden oldugu binen bir ilag stifina sonra gebelik esti yapunnas gerektigini anliyor ve
{retinoidler) an oldugunu ve b dact kullarirken gebe onaylyor
kalmamag gerekugmi Biliyor. . OH "
i o Dtver TIHaye Hasta, lag son dozdan sonra vicut igerisinde 1 ay
lzotretinoin Igeren Oral liaglar gebelik esnasinda bayunca kaldigr icin, tedavi durdunilduktan 1 ay sonra
. . o o H [u] H,
kullanidiginda digiik iskini de arurmakiachr. bir gebelik test yaptimas: gerektigini ve gebeligin Otver  ChHayr Evel  LIHayn
P, . . 01 c01 s S — | N olustufu durumda dogmanmig bir bebege zarar
Gehelikten Korunma verebilecegini biliyor.
Hasta, ledavi dncesinde ve ledavi srasinda Lutars ve Kontasept yontemler ve gebelik tesl sonuglan DOtvet DHayr Oevet Dhapr
dofirs sekilde en az bir yiiksek diizeyde etkili dofum hastam!l mrmml cizelgesine (Bilingli llag Kulanan
konti of yéntemi (6o 1ahim igi asag veya implant gibi Rehberi) kaydedilimig.
kubiankadan hagenisiz bir koruama ydelemi) veya 2 .
kompiemanter gog“"'l kontrol yiatemi (om. U?;: Obvet  OHape Oever DHayw Hasta, Bilingh llag Kullanim Rehben'ri aldr, OEvet O Hapr Bléver [JHayr
ko""asemfve'nnyer yb"le".“ gtbl ku“an’cwa bagll --n--'uuu-ntn.»..u.un.—. ................................... R - ................................................ R R R P T PP ST PR TP
korunmia} kullanniast gerektigmi biliyor. Has‘u.a.‘ risk dOI:lerm hoyunca korunmasyz cinsel ilgkiye
e ettt g s o s L g TR SR A1 4R B b B b bbb bentane s s s feress st snsreseeoas s s e girdigi, adet g(_)rmed»gl, gebe kakdig veya gebe ) Oevel {IHape OEvet O Hayr
Hasta. niskin ilag tedavisi dordunilduktan sonra bite oldugun_dan suphel_eqqgl durumda doktonsyla imibata
devam etligini ve tedavi durdurulduktan soneaki 1 ay OEvet OHayr Oever OHayw gegmesi gerektigini biliyor.
icerisinde gebe kalmamnasi gerektigini bilyor. . - ) ’
e aA e S a SRR SR SR SRR R S8 i 4SR5t 21 mn s s e st semess st s enof e eee b eeen et b Gebeligin meydana geldigi durumda tedawi
Hasta kendisine uygun olan bir gebelikien korunma dureurumakde ve hasta tavsiye almas igin teratoloji Oevet OMayr | Over OHaye
yontemi hakkinda tavsiye aldi ve risk dénentinin Oevet CHape | CHver DHayn alaminda uzmantagmig veya bu alanda tecriibek olan
lamami bayunca bu ydntemi kullanmaya kararh. bir doktora yénlendinimelidir.
Hasta kontraseptf bagansizlik nskinin Farkinda OEvet OHayr CIFvet CiHayn Diger Ontemler
Gebelik Testi & Aylik Regeteler Hasta izotretnoin Igeren Oral ilacin yalzea kendisine O "
. y| ................................ regete edildigini ve bagkalanyla paylagilmamasi vt [IHayr Ofwt Dhay
[zotretnoin igeren Oral haglar igin itk regete, ~ gerekiiing biliyor. o _ )
yalnizca hastanin. ubbi gazetm altinda yapurdign o ) S o
ve negalit sonucun elde edikdii bir gebelik testinin Hasta, gebe_ bir uanslluzyun ahc!smm letisstine yonelik
butundugu durumda yagtatslic, Bu iglen hastanin DEvet D Huyiw OEvet  OHayir polansiyel risk nedeniyle lzotretinon igeren Oral flaglar Otver O Haynt Ofvet OlHayn
tedaviye bagtamadan énce halihaarda gebe ile tedavi esnas:inda ve tedavi durdurulduktan sonraki
olmadigindan emin olunmas igindir bir ay beyunca kan badsglamamasi gerektigini biliyor.

Doktor Ad/Soyad
imza/Tarih

Tedavi esnasinda ve tedavi durduruldubtan sonvaki | ay igerisinde olugan gebeliklenn hukuki
sorumiulugu dolayisryla takibini yapacagindan ruhsat sahibi firmaya bildirilmesi getekmekiedi.
Haslanin 18 yapindan daha kigok oldufju durumda, bir ebeveynin veya yasal vasinin imzas garekidir,

imza/Tarih

Bu formu www.medikaynalccom adresinden temin edebilirsiniz.
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Hekimde Kalacak Kopya No:
ASTA BILGILENDIRME ONAY FORMU

Kullanacak oldugumW¥ ROACCUTANE adl ilag hakkinda yazil: olarak ‘Bilingli llag Kullamm Rehbeti' araciligiyla,
sdzlii olarak da doktorumun agiklamalar dogrultusunda bilgilendirildim.
Verilen bilgileri ve yapilan uyarilan tam olarak anlach§imi bildiririm.

':Hasta_ 18 yagindan kiigiik ise;
Anne, Baba veya Kanuni Vasi’nin
'Adi'.Sbyad| 3

Imzasi :

Diploma Sicil No :

Imza:

L1 '

apsiil Kutu Sayis : ............cc........

“Hasta Tarafindan Eczaneye Verllecek Kopya™ ve “Hastada Kalacak Kopya™ regeteyle bidikte hastaya verilmelidir.

Roche Miistahzarlan Sanayi AS. Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Giggen yeni gvenlilik bilgisinin hzh
: . olarak belilenmesini sajlayacaktr. Meydana gelen yan etkileri
a':g;i‘g:g;;g‘;f;gﬁg::ﬁmm 40Aol bildirerek kullanmakta oldufjunuz ilacin gilvenliligi hakkinda daha

) fazla bilgi edinilmesine katki saflanig olacaksimiz.  Kullanma
Tel: +80 212 366 90 00 talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
www.roche.com.ir gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemgireniz ile
konugunuz. Aynca kargllagb§iniz yan etkileri wwawtitck govir
sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tklayarak ya da 0

800 314 00 0B numarall yan etki bildirim haltm arayarak Torkiye

Farmakowijilans Merkezi (TUFAMYne vefveya Roche Miistahzarlan
San. A§.ye e-posta (istanbul adversolay@roche.com) veya talefon
aracihgt ile (¢ 212 366 90 00) bildirmeniz gerekmekiedir.

Bu belge en az 30 yl siire ile saklanmaldir.



Hasts Tarafindan Eczaneye Verlleceh Xopya  No:

HASTA BILGILENDIRME ONAY. FORMU

Kullanacak oldujumW ROACCUTANE adli ilag hakkinda yazih olarak *Bilingli lag Kullanim Rehber|’ aractiiyla,
sbzi0 olarak da doktorumun agiklamalan dogruitusunda bitgilendirildim.
Verilen bllgiteri ve yapilan uyanian tam olarak anladifimu bildiririm.

Hasta 18 yagindan kigok ise;
Anne, Baba:veya'Kanuni Vasi'nin
Adi Soyad :

Imzas: ;

Diploma Sicil No :

Imza:

3/30 kapsiil Kutu Sayist : ............croeon.,

“Ilasla Tarafindan Eczaneye Verllecek Kopya®™ ve “Hastada Knlacak Kopya™ regetayle birlikte hastaya verlimelidir.

Rache Mizstahzarian Sanayi AS. v Bu fag ek izlemeye lnbtdnr Bu Gggen yeni gOvenlitik bispisinin !uzly
Uniq Istanbul Ayataja Cad. No: 4 D/101 olarsk betidenmesini safieyscakur. Meydans gden yan etkiler
Maslak 34396 Sanyer Istanbul biduerek kuilanmakts oldufunuz dscin givenliligi hakionda daha
Tel: +50 212 368 80 00 larte bilgi edinimesine katki ssfianuy olacaksmez Kullanma

whmaunds yer alsn veyn simayan hechangi bir yan etki meydana
gsimesi durumunda hekiminiz, ecracimz veys hemgireniz ile
konugunuz, Ayncs  karglagifimez  ysn  etidleri  wwwititch govir
sitesinde yar alan “ltag; Yan Etki Bildinmi® ikonuna tdlayarak ya da 0
800 314 00 08 numarsh yan ethi bildiim hatbry araysrak Tirkiye
Roche Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne ve/veys Roche Mistshzarian
San A§ye a-posta (istanbul adversolay@iroche.com) veya telsfon
ancikia e (0 212 386 90 00) bikdirmaniz gerskmakiedis.

www.roche.com.ir

Bu belge en 8z 10 yit siire Hle saklanmahdir.



Eczacilar icin
Vizotretinoin igeren Oral ilaglar Bilgilendirme Kilavuzu

izotretinoin igeren Oral ilaglann hicbir sekilde recete olmaksizin elden verilmemesi gerekmektedir.

Regeteleme esnasinda hekimin Hasta Bilgilendirme Onay Formu doldurup imzaladigim beyan etmesi ve/veya
Hasta Bilgilendirme Onay Formu'nun seri numarasimin sistemde belirtilmesi gerekmektedir.

izotretinoin igeren Oral ilaglarm hasta tarafindan eczaneye verilecek olan Hasta Bilgilendirme Onay Formu ile
hastaya verilmesi gerekmektedir. Hasta Bilgilendirme Onay Formu hekim ve hastamn ikisinin birden imzas:
clmadan kabul edilmemelidir.

Hasta Bilgilendirme Onay Formu en az 10 yil eczanede saklanmalidhr.

izotretinoin Igeren Oral ilaglar giddetli dodum kusurlarina neden olan retinoid ilag sinifina aittir. Kisa siiren dénemiler boyunca olsa bile fetal
dénemde Izotretinoin lgeren Oral itaglara maruziyet, yiiksek diizeyde konjenital bozukluk ve digik riski tegkil etmektedir.

Bu nedenle lzotretinoin igeren Oral llaglar, gebelik esnasinda ve ¢ocuk dofjurma potansiyeli olan kadinlarda kesinlikle

kontrendikedir; bu durum, izotretinoin Igeren Oral ilaglar igin Gebelik Onteme Programy’ndaki tiim sartlann kargilandij
durumda gegerli degildir.

Negatif sonucun elde edildigi bir gebelik testinin yapimasi, regetenin verilmesi ve lzotretinoin igeren Oral llaglann hastaya verilmesi ideal
olarak aym gin igerisinde gergeklegmelidir.

|zotretinoin Igeren Oral llaglar ile tedavi edilen bir kadinda bir gebelik olugtugunun farkeditmesi durumunda, tedavi derhal durdurulmali ve
kadin hasta derha! regeteyi yazan doktora yanlendirilmelidir,

Bir kadin hastanin lzotretinoin Igeren Oral llaglar ile tedavisi durduruldukian sonraki 1 ay igerisinde gebe kaldifimin fark edilmesi
durumunda, bu kadin hasta receteyi yazan doklora yonlendirilmelidir.

kontrol ettikten sonra vermeniz gerekmektedir.

« lzotretinoin Igeren Oral llaglanin e-regete ile regete edilmesi durumunda:

+ Sistemde hekimin Hasla Bilgilendirme Onay Formu doldurup imzaladiini beyan eimesi ve/veya Hasta Bilgilendirme
Onay Formu'nun seri numarasinin belirtiimesi gerekmektedir.
+ Hasta Bilgilendirme Onay Formu eczanede saklanir.
* lzotretinoin igeren Oral Haglanin manuel regete ile regete edilmesi durumunda:
« Hasta Bilgilendirme Onay Formu’'nun fotokopisi eczanede saklanir. Ay sonunda Hasla Bilgilendirme Onay Formu'nun orijinal
kopyasi regeteyle birlikte SGK'ya teslim edilir.

Gocuk dofurma potansiyeli olan kadinlar igin:

Tim hastalar asafrdaki konularda bilgitendirilmelidir;
izolretinoin igeren Oral ilaglar asla hagka bir kigiye verilmemelidis.
Tedavinin sonunda kullanitmanus kapsiller eczaciya geri verilmelidir,

Gebe bir transfiizyon alicissnin fetisiine yonelik potansiyel risk nedeniyle lzotretinoin lgeren Oral llaglar ile olan tedavisi esnasinda ve tedavi durdu-

rutduklan sonraki 1 ay boyunca kan bafpsinds bulunulmamabdir,

Eczacilar, tedavi sonunda kullanimamig Roaccutane kapsiillerini imha edilmek izere Zet Farma Lojislik Hizmetieri A% 'ye gbnderir.
Eczanenin iletigim bilgileri (isim, adres. telefon) kargo paketi iizerinde belictilmelidir.

Zet Farma Lojistik Hizmetleri A.§. Akgaburgaz Mah. 3097 Sk. No:18 Esenyurt - istanbul TEL: 0212 886 42 53

Gonderimi yapan eczaci, yapilan gonderime dair bir bilgilendirme e-maili hazirlayarak Roche'un Kalite Yonetimi'ne ail
“istanbul.quality@roche.com” adresine géndermelidir.

Builag ek izlemeye tabiclin Buuggen yeni givenlibik bilgisimn hizh olark

i zotreti n 0 i n belittenmigsini saflayacaktir Saflik m

reaksiyorlan bikdirneten Leklenmekiedin, Raponania v,
yarar/risk dengesimn sivekli olargk idenmesine nfanal

I ?e re n 0 ral I Ia 9 I a r Herhang: tir stpheh advers reaksiyonu Torki

(TUFAMY' e (wasiw UIGk GOV I e- posta: Lufaind < ¢t N8
30 00. O BOD 314 00 03; faks ¢ 312 218 i hy loift firma
yetkibtenne bildirniemiz gerekniekter,

Bu kilavuzi: www.medikaynak.com adresinden temin edebilirsiniz.

Gebelik testleri ve izleme de dahil olmak {izere diizenli takibin desteklenmesi igin, izotretinoin igeren Oral ilaglann regetesi ideal olarak 30 giinlik bir
tedarik ile sinrlandirdmahdir.

TRARGC/1810/0005



