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Asitretin Iceren Agizdan Alinan

llaclar icin Bilingli ila¢c Kullanim Rehberi
ve

Doktor Kontrol Listesi/

Asitretin Iceren Oral ilaclarin Kadin
Hastalara Recete Edilmesine Yonelik
Onay Formu

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh
olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglk meslegi mensuplarinin
sUpheli advers reaksiyonlan bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin silirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir. Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)
ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.




Hekimde Kalacak Kopya

Doktor Kontrol Listesi/

V Asitretin iceren Oral ilaglarin Kadin Hastalara Regete
Edilmesine Yénelik Onay Formu

Asitretin iceren Oral ilagiann regete edildigi tiim kadin hastalar icin gebelik potansiyeli
degerlendirilmelidir.

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Giggen yeni glivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini

' saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplannin stpheli advers reaksiyonlar: bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapimasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak
izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir spheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:
0312 218 30 00, 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya ilgili firma yetkililerine
bildirmeniz gerekmektedir.

Hasta gocuk dogurma potansiyeli olan bir kadin mi?
BEvet WHayir

Asagidakilerden birinin gecgerli oldugu durumda bir kadin gebelik potansiyeline sahiptir:
Cinsel agidan olgunluga erismis bir kadin:
1) histerektomi veya bilateral ooferektomi gecirmemis

2) birbirini takip eden en az 24 ay boyunca dogal bir menopoz sonrasi dénem gecirmemis
(vani. ardisik son 24 ay icinde menstriiasyon olmus).

Bu kontrol listesi, Asitretin igeren Oral ilaglann regete edildigi tim kadin hastalar igin Gebelik Onleme

Programi ile uyumlulugunun belgelenmesi i¢in hasta notlan ile birlikte tutulmalidir. Bu belge tamamlandiktan
sonra bu belgenin bir niishasi hastaya verilmelidir.

Asitretin igeren Oral llaglar siddetli dogum kusurlarina neden olan retinoid ilag sinifina aittir. Kisa dénemler
boyunca olsa bile fetal dénemde Asitretin igeren Oral ilaglara maruziyet, yiiksek diizeyde konjenital bozukluk
riski teskil etmektedir. Bu nedenle Asitretin igeren Oral ilaglar, gebelik potansiyeli olan kadinlarda kesinlikle
kontrendikedir; bu durum, Asitretin igeren Oral ilaglar icin Gebelik Onleme Programindaki tiim gartlarin
kargilanmasi durumunda gegerli degildir.

Receteyi yazan doktor olarak, Asitretin igeren Oral ilaglar ile tedaviye baglamadan énce tiim kadin hastalann,
gebelik esnasindaki ilag maruziyetinden ortaya ¢ikan ciddi zarar riskini tamamen anladigindan emin olunuz.

Bir kadin hastada Asitretin igeren Oral ilaglar ile tedaviye baglamadan énce agagida verilen kontrol fistesi
tamamlanmali ve hasta notlan ile birlikte saklanmaldir. Aynca, bu kontrol listesi gocuk dogurma potansiyeli
olan kadinlann takip vizitlerinin tamaminda kullaniimahdr.

Bu belge hekim tarafindan en az 30 yil saklanmalidir.

Hasta ile gériigmenizi desteklemek igin litfen Bilingli ilag Kullanim Rehberi'ni kullaniniz.



Hekimde Kalacak Kopya

Agagida verilen ifadeleri inceleyin, bunlan hastaya actklayin ve bu islemin teyidini ve bu
formdaki hasta onaymn kaydedin. Asadidaki sorulardan herhangi birinin yanitinin HAYIR
oldugu durumda Asitretin Igeren Oral llaglar regete edilmemelidir.

Doktor onayi: | Hasta Onayi:
Bunu hastama | Bunu anladim.
agikladim,

Hastanin cildin kalinlagmas ve pullanarak dékilmesi ile karakterize bir cilt

hastalid (ciddi yaygin psériyazis, iktiyozis veya Darier hastalidi) var mi? DEvet ClHayr | LEvet DHayir

Teratojenisite

Hasta Asitretin igeren Oral llaglann siddetli dogum kusurlarina neden
oldugu bilinen bir ilag sinifina (retinoidler) ait oldugunu ve bu ilaci
kullanirken gebe kalmamasi gerektigini biliyor. DEvet OHayrr | OEvet ClHayrr
Asitretin igeren Oral llaglar gebelik esnasinda kullanildiginda diisiik riskini
de artirmaktadir.

Gebelikten Korunma

Hasta, tedavi 6ncesinde ve tedavi sirasinda tutarli ve dogru gekilde en az
bir yOiksek diizeyde etkili dogum kontrol yéntemi (6rn: rahim ici arag veya
implant gibi kullanicidan bagimsiz bir kontrol yéntemi) veya 2 OEvet OHayr | OEvet CHayir
komplemanter dogum kontrol ydntemi ( 6rn: Oral kontraseptif ve bariyer
yontemi gibi kullamiciya bagl korunma} kullanmasi gerektigini biliyor.

Hasta, riskin ilag tedavisi durdurulduktan sonra bile devam ettigini ve
tedavi durdurulduktan sonraki 3 yil icerisinde gebe kalmamasi gerektigini | JEvet DHayr | CEvet CHayir
biliyor.

Hasta kendisine uygun olan bir gebelikten korunma ydntemi hakkinda
tavsiye aldi ve risk déneminin tamarmi boyunca bu yéntemi kullanmaya | HEvet OHayr | DEvet OHayir
kararl.

Hasta kontraseptif bagansiz!ik riskinin farkinda OEvet OHayr | OEvet OHayrr

Gebelik Testi & Aylik Regeteler

Asitretin igeren Oral ilaglar igin ilk regete, yalnizca hastanin, tibbi gbzlem
altinda yaptrdid) ve negatif sonucunun elde edildigi bir gebelik testinin
bulundudu durumda yazilabilir. Bu islem hastanin tedaviye baglamadan
dnce halihazirda gebe olmadigindan emin olunmasi igindir.

OEvet OHayrr | OEvet OHayir

Hasta gebelik testleri ve izleme de dahil olmak Uzere dizenli takibin
desteklenmesi igin, Asitretin Igeren Oral llag regetesinin ideal olarak 30 | OEvet OHayr | OEvet OHayir
ginlik bir tedarik ile siniflandinimasi gerektigini biliyor.

Hasta tedaviden 6nce, tedavi esnasinda ve tedaviden sonra gebelik testi

yaptirmasi gerektigini anliyor ve onaylyor. DS CHayir | EERE g Heyir

Hasta, ilag son dozdan sonra ilacin vicutta birikkmesi ve tamamen
atiimamig olmasi nedeniyle, tedavi durdurulduktan sonra 3 yil boyunca her | Qgyet OHayr | OEvet CHayir
1 ila 3 ayda bir gebelik testi yaptirmasi gerektigini ve gebeligin olustugu
durumda dogmamig bir bebege zarar verebilecedgini biliyor.




Hekimde Kalacak Kopya

Doktor onayi: | Hasta Onayi :
Bunu hastama | Bunu anladim.
agikladim,

Kontraseptif yontemler ve gebelik test sonuglan hastanin randevu

gizelgesine (Bilingli ilag Kullanim Rehberi) kaydedilmis. DEvet DHayr | CEvet OHayir

Hasta, Bilingli ilag Kulianim Rehberi’ni ald.. [IEvet OlHayr | DEvet CHayir

Hasta, risk donemi boyunca korunmasiz cinsel iligkive girdigi, adet
goérmedigi, gebe kaldidi veya gebe oldugundan giiphelendifi durumda | OEvet OHayr | OEvet OHayir
doktoruyla irtibata gegmesi gerektigini biliyor.

Gebeligin meydana geldigi durumda tedavi durdurulmalidir ve hasta
tavsiye almasi igin teratoloji alaninda uzmanlagmis veya bu alanda | DEvet DHayr | OEvet CHayir
tecribeli olan bir doktora yénlendirilmelidir.

Diger Onlemler

Hasta Asitretin igeren Oral ilacin yalnizca kendisine regete edildigini ve

bagkalaryla paylagilmamasi gerektigini biliyor. CiEvet CiHayr | Ovet ClHayr

Hasta, gebe bir transfiizyon alicisinin fetisiine ydnelik potansiyel risk
nedeniyle Asitretin Igeren Oral llaglar ile tedavi esnasinda ve tedavi | OEvet COHayr | OEvet [OHayr
durdurulduktan sonraki 3 yil boyunca kan bagiglamamasi gerektigini
biliyor.

Doktor Ad/Soyad Hasta Ad/Soyad
imza/Tarih imza/Tarih

Tedavi esnasinda ve tedavi durdurulduktan sonraki 3 yil igerisinde olugsan gebeliklerin
hukuki sorumlulugu dolayisiyla takibini yapacagindan ruhsat sahibi firmaya bildirilmesi
gerekmektedir. Hastanin 18 yagindan kigiik oldugu durumda, bir ebeveynin veya yasal
vasinin imzas: gereklidir.
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Hekimde Kalacak Kopya

No:

Kullanacak oldugum W NEOTIGASON adli ilag hakkinda yazili olarak
“Bilingli ilag Kullanim Rehberi” araciligiyla, sdzlii olarak da doktorumun aciklamalan dogrultusunda bilgilendirildim.
Verilen bilgileri ve yapilan uyarilan tam olarak anladigim: bildiririm.

HASTA BILGILENDIRME ONAY FORMU

HASTA iLE ILGILi BILGILER

Adi Soyadi:

Yasl:

Oturdugu lige ve l:
Tarih:

imza:

Hasta 18 yasindan kiiclik ise; Anne, Baba veya Kanuni Vasi'nin
Adi Soyadi:

imzasi:

HEKIM iLE ILGILi BILGILER

Ad Soyadi:

Diploma Sicil No:

Gérev Yaptii ilce ve il:

Tarih:

imza:

ILAC iLE ILGILI BILGILER

NEOTIGASON 10mg/100 Kapsiil Kutu Sayisi:

NEOTIGASON 25mg/100 Kapsiil Kutu Sayisi:
Ginliik Kullanim:

“Hasta Tarafindan Eczaneye Verilecek Kopya” ve “Hastada Kalacak Kopya”
receteyle birlikte hastaya verilmelidir.

Tiirkiye
vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Gggen yeni glivenlilik bilgisinin hizh olarak
PR belirlenmesini sadlayacaktr. Meydana gelen yan etkilerl bildirerek kullanmakta
Teva ilaglan San. ve Tic. AS. oldugunuz flacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglanig

olacaksiniz. Kullanma Talimat’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz lle konugunuz.
Aynca kargilagtiiniz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki

Fatih Sultan Mehmet Mahallesi Poligon Cad.
Buyaka 2 Sitesi Sit. 2. Blok Apt. No: 8 B/22

(Kat 5,6) Umraniye/istanbul Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
Tel: +90 216 656 67 00 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne ve/veya Teva ilaglan San.
www.teva.com.tr ve Tic. A.$.'ye e-posta (Safety. Turkey@teva.com.tr) veya telefon aracis ile {0 216

656 67 00) bildirmeniz gerakmektedir.

Bu belge en az 30 yil siire ile saklanmahdir



Hasta tarafindan Eczaneye Verilecek Kopya

No:

Kullanacak oldugum W NEOTIGASON adli ilag hakkinda yazil olarak
“Bilingli ilag Kullanim Rehberi” aracihgiyla, sézlii olarak da doktorumun agiklamalan dogrultusunda bilgilendirildim.
Verilen bilgileri ve yapilan uyanlan tam olarak anladi§wm bildiririm.

HASTA BILGILENDIRME ONAY FORMU

HASTA iLE ILGILi BILGILER

Adi Soyadi:

Yas!:

Oturdugu ilce ve II:
Tarih:

imza:

Hasta 18 yasindan ki¢lk ise; Anne, Baba veya Kanuni Vasi'nin
Adi Soyadt:

Imzasi;

HEKiM ILE iLGILi BILGILER

Adi Soyad::

Diploma Sicil No:

Gérev Yaptigi iice ve ii:

Tarih:

imza:

ILAC iLE ILGILI BILGILER

NEOTIGASON 10mg/100 Kapsiil Kutu Sayist:

NEOTIGASON 25mg/100 Kapsiil Kutu Sayist:
Glnlik Kullanim:

“Hasta Tarafindan Eczaneye Verilecek Kopya” ve “Hastada Kalacak Kopya”
regeteyle birlikte hastaya verilmelidir.

Tiirkive
vBu ila¢g ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni givenlilik bilgisinin hizh olarak
wewtea com belifenmesini saflayacakti. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
Teva ilaglan San. ve Tic. A.S. oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglarmig

olacaksiniz. Kullanma Talimati'nda yer alan veya almayan herhangl bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz.
Aynca karglagtiiniz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan *'ilag Yan Etki

Fatih Sultan Mehmet Mahallesi Poligon Cad.
Buyaka 2 Sitesi Sit. 2. Blok Apt. No: 8 B/22

(Kat 5,6) Umraniye/istanbul Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini
Tel: +80 216 656 67 00 arayarak Tarkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)' ne ve/veya Teva llaglan San.
www.teva.com.tr ve Tic. A.5.'ye e-posta (Safety Turkey@teva.com.tr} veya telefon aracihdi ile (0 216

656 67 00} bildirmeniz gerekmektedir.

Bu belge en az 10 yil sure ile saklanmalidir



Eczacilar icin _
V Asitretin iceren Oral ilaclar Bilgilendirme Kilavuzu

Asitretin igeren Oral ilaglarin higbir sekilde regete olmaksizin elden verilmemesi
gerekmektedir.

Regeteleme esnasinda hekimin Hasta Bilgilendirme Onay Formu doldurup imzaladigini

beyan etmesi ve/veya Hasta Bilgilendirme Onay Formu’nun seri numarasinin sistemde
belirtiimesi gerekmektedir.

Asitretin igeren Oral ilaglarin hasta tarafindan eczaneye verilecek olan Hasta Bilgilendirme

Onay Formu ile hastaya verilmesi gerekmektedir. Hasta Bilgilendirme Onay Formu hekim ve
hastanin ikisinin birden imzasi olmadan kabul edilmemelidir.

Hasta Bilgilendirme Onay Formu en az 10 yil eczanede saklanmalidr.

Asitretin igeren Oral ilaglar giddetli dogum kusurlanna neden olan retinoid ilag sinifina aittir.
Kisa siiren dénemler boyunca olsa bile fetal dénemde Asitretin igeren Oral ilaglara maruziyet,
yliksek dizeyde konjenital bozukluk ve diglk riski tegkil etmektedir.

Bu nedenle Asitretin iceren Oral llaglar, gebelik esnasinda ve gocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlarda kesinlikle kontrendikedir; bu durum, Asitretin iceren Oral ilaglar icin Gebelik Onleme
Programi’ndaki tiim sartiarin kargilandi§i durumda gecgerli degildir.

Negatif sonucun elde edildigi bir gebelik testinin yapiimasi, recetenin verilmesi ve Asitretin igeren Oral
llaglarin hastaya verilmesi ideal olarak ayni glin igerisinde gerceklesmelidir.

Asitretin iceren Oral ilaglar ile tedavi edilen bir kadinda bir gebelik olustugunun farkedilmesi durumunda,
tedavi derhal durdurulmall ve kadin hasta derhal regeteyi yazan doktora y6nlendirilmelidir.

Bir kadin hastanin Asitretin igeren Oral flaglar ile tedavisi durdurulduktan sonraki 3 yil igerisinde gebe
kaldiginin fark edilmesi durumunda, bu kadin hasta regeteyi yazan doktora yonlendirilmelidir.



Eczacilar icindir.

Bir eczaci olarak, Asitretin igeren Oral llaglar yalnizca asagidaki
bilgileri kontrol ettikten sonra vermeniz gerekmektedir.

+ Asitretin iceren Oral ilaglarin e-regete ile recete edilmesi durumunda:
+ Sistemde hekimin Hasta Bilgilendirme Onay Formu doldurup imzaladigini beyan etmesi ve/veya
Hasta Bilgilendirme Onay Formu’nun seri numarasinin belirtiimesi gerekmektedir.

* Hasta Bilgilendirme Onay Formu eczanede saklanr.

+ Asitretin igeren Oral ilaglann manuel recete ile regete edilmesi durumunda:

* Hasta Bilgilendirme Onay Formu’nun fotokopisi eczanede saklanir. Ay sonunda Hasta Bilgilendirme
Onay Formu’nun orijinal kopyasi regeteyle birlikte SGK'ya teslim edilir.

Gocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar igin:

Gebelik testleri ve izieme de dahil olmak {izere diizenli takibin desteklenmesi igin,

Asitretin igeren Oral ilaglarin regetesi ideal olarak 30 glinlik bir tedarik ile sinirlandinimahdir.
Tum hastalar agagidaki konularda bilgilendirilmelidir:

Asitretin Igeren Oral ilaglar asla bagka bir kisiye verilmemelidir.
Tedavinin sonunda kullanilmamig kapsiiller eczaciya geri veriimelidir.

Gebe bir transfiizyon alicisinin fetlstine yonelik potansiyel risk nedeniyle Asitretin igeren Oral ilaglar ile
olan tedavisi esnasinda ve tedavi durdurulduktan sonraki 3 yil boyunca kan bagisinda bulunulmamaldr.

Eczacilar, tedavi sonunda kullanimamig Neotigason kapsdillerini imha edilmek {izere NHL Saghk Lojistigi
Hizmetleri A.S.'ye gonderir.
Eczanenin iletigim bilgileri {isim, adres, telefon) kargo paketi lizerinde belirtilmelidir.

NHL Saglik Lojistigi Hizmetleri A.S. Inénii Mah. Gebze Giizeller 0.S.B. Ebulfez Elgibey Sok.
No: 19 Gebze / Kocaeli TEL: 0262 751 49 65

Gonderimi yapan eczaci, yapilan génderime dair bir bilgilendirme e-maili hazirlayarak Teva’nin
Kalite Yonetimi'ne ait 'KaliteDepoTevaTR@teva.com.tr” adresine géndermelidir.

. : v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Gggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh
v_ASItretln . olarak belirlenmesini sadlayacakti. Saghk mesledi mensuplarnin
|geren Oral ||ag|ar slpheli advers reaksiyonlan bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama

yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir. Herhangi bir glipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gowv.tr; tel: 0 312 218 30 00, 0 800 314 00 08; faks: 0 312
218 35 99} ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.



