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HASTALAR {GINDIR

Vizotretinoin igeren Agizdan Alinan llaglar igin
Bilincli lla¢ Kullanim Rehberi

Degerli hasta,

Bu rehber hekiminizin size recete etmig olduﬁu'izotretinoin igeren Agizdan Alnan llaglar ile ilgili hastalan
bilgitendirmek ve hasta bilgilenmesini giivenceye almak amacwyla hazirfanmigtir.

Hasta Bilgilendirme Onay Formu'nun hekiminiz tarafindan doldurulmas) ve sizin tarafimzdan imzalanmasi
gerekmektedir. Size recete edilmis olan ilag veya ilagian bu formu eczaneye teslim ederek temin edebilirsiniz.
Bu formun bir kopyas sizde kalacaktir.

Liitfen ilacimai kullanmaya baglamadan énce bu rehberi ve ila¢ kutusunun i¢indeki Kullanma Talimat’'m en az
bir kez bagtan sona ckuyunuz. Merak ettiginiz veya anlagihr olmayan herhangi bir konuda hekiminiz ve/veya
eczacimz size yardunci olacaktir.

izotretinoin igeren Agizdan Alinan ilaclar ne icin kullanili?

izotretinoin igeren Afizdan Alinan llaglar, aknenin (sivilcenin) siddetli liplerinin [6megin; yumrulu (nodiiler}, yuvarlak (konglobat) akne veya kalici
yara izi birakma riski olan akne] tedavisinde kullanilir.

izotretinoin iceren Agizdan Alinan ilaglan kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Kadin hastalar igin tavsiyeler:

« GEBELIK ESNASINDA iZOTRETINOIN ICEREN AGIZDAN ALINAN ILACLARI KULLANMAMALISINIZ.
* Efjer emziriyorsaniz fzotretinoin igeren Afnizdan Alman ilaglan kullanmamalisiniz. Bu ilacin siitiiniize gegme olasihiji vardir ve bebeginize zarar verebilir,
= |zotretinoin igeren Agizdan Alinan llaglann gebe bir kadin tarafindan kullaniimas) durumunda, dogmans bebege ciddi sekilde zarar verebilir. Aynca
disgilk riskini de artirmaktadr.
= Eger tedavi sirasinda gebe kalma olasiiimz varsa ilact kullanmayiniz.
= Gebe kalma olasilify bulunan kadin hastatara, kusurlu dogum (dogmanug bebegje zararl)) riskinden dolay lzotretingin igeren Agzdan Alinan llaglar
Gok siki kurallar dahilinde regete edilmektedir. Kurallar agafidaki gibidir:
1. lzotretinoin lgeren Agizdan Alinan ilaglan sadece antibiyotikler ve cit tedavileri dahil dider akne kargi tedavilerin iyilestiremedigi siddedt akneniz varsa almalising
2. Doktorunuz dodum kusurtann agiklamig olmahdir: neden gebe kalmamariz gerektigini ve gebeligi dnlemek igin neler yapmaniz gerektigini
anlarmig olmalisimz.
3. izotretinoin igeren Afpzdan Alinan ilaq.lar ile tedavi sirasinda veya tedavi durdurulduktan sonraki 1 ay boyunca gebe kalmamahisimz.
» Tedaviye baglamadan dnce bir gebelik testi yaptinmaniz gerekmektedir; bu testin sonucu negatif olmaldr,
» Tedavi siiresince gebe kalmayacafimzdan emin olmak amacwyla, ideal olarak her ay diizenti gebelik testleri
yaptirmalisimz.
* Tedavi durdurulduktan 1 ay sonra da nihal bir gebelik testi yaptirmaniz gerekmektedir.
4, Kontrasepsiyonu (dodum kontrolii) doktorunuz ile konugmug olmalisiniz. Doktorunuz size gebeligi 6nleme hakkinda bilgi verecekiir, Kendisi sizi,
dogum kontrolil hakkinda tavsiye verebilecek bir hekime ydnlendirebilir.
5. Tedaviden 6nce, tedavi esnasinda veya tedavi durdurulduktan sonraki 1 ay boyunca yiiksek etkili en az 1 gebelikten korunma yintemi (bir rahim
i¢i arag veya implant) veya dogru bigimde, farkh gekillerde gahgan 2 etkili dogum kentrol yBntemi [kondom ile birlikte bir agizdan alinan kontraseptif
{gebelik dnleyici tablet)] kullanmalisiniz,
6. Adet gbrmeseniz veya cinsel olarak aktif olmasaruz bile kontrasepsiyon uygulamalisiniz (doktorunuz bunun gerekli oimadiina karar vermedii stirece).
7. Aylik ziyaretlerin ve doktorunuzca tavsiye edilen ilave gebelik testlerinin gerekliigini kabul etmelisiniz. Dizenli takip vizillerine katlmal ve diizenti
gebelik testi yaptirmalisinez.
8. Doktorunuz sizden, riskler hakkinda bilgilendirildidinizi ve gerekli énlemleri kabul ettiginizi teyit eden Hasta Bilgilendirme Onay Formu'nu
imzalamanizi isteyecekltir.
9. {zotretinoin Igeren Afizdan Alinan ilaglann kullanim sirasinda veya tedavi kesildikien sonraki 1 ay igerisinde gebe kalrsanz veya
gebe olabilecefjinizi dilgiiniiyorsamz, HEMEN ilaci almay durdurunuz ve derhal doktorunuza damisimiz. Kendisi gerekli tavsiye igin sizi
yonlendirecektir.
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Erkek hastalar icin tavsiyeler:

zotretinoin Igeren Agizdan Alinan laglarin sperme zarar vermesi beklenmez. izotretinoin Igeren Agizdan Alinan itaglan kutlanan erkek
hastalann semeninde, gok diglk seviyelerde izotretinoin bulunmaktadir. Fakat bu partnerinizin dogmamig bebegine zarar vermeyecek
kadar azdir. llacinizi bagkasi ile 6zellikle kadinlarla paylagmamaniz gerektigini hatirtamalisimz.

Tim hastalar igin tavsiyeler:

= Edjer depresyon, intihar davranig veya ruh hastahf dahil 6nceden herhangi bir ruhsal hastah@inz olduysa veya bu kogullardan herhangi
biri igin lag aliyorsamiz doktorunuza séyleyiniz,

* lzotretinoin Igeren Agiizdan Alinan ltagtar yaygin olarak kolesterol veya trigliseridler gibi kan yaglanimi artunr, Doktorunuz izotretinoin lgeren
Adizdan Alnan llaglar ile tedavisi éncesinde, sirasinda ve sonrasinda bu seviyeleri dlgecektir. Efer halihazirda yOksek kan yaginiz,
diyabetiniz (yOksek kan gekeri), agin kilonuz varsa veya alkolikseniz doktorunuza séyleyiniz. Daha sik kan testine ihtiya¢ duyabilirsiniz. Eger
kan yagtanniz yitksek gikarsa, doktorunuz ifacinizin dozunu azaltabilir veya ilacinizi kesebilir.

= izotretinoin Igeren Agizdan Atinan ilaglar karaciger enzim degerlerini arttirabilir. Doktorunuz fzotretinoin iceren Agizdan Alinan llaglar
tedavisi ncesinde, sirasinda ve sonrasinda bu seviyeleri digmek amaciyla kan testleri yapacakur, Eger yiiksek ¢ikarsa, doktorunuz ilacimzin
dozunu azaltabilir veya ilacinizi kesebilir.

* lzotretinoin igeren Agizdan Alinan llaglar kan gekeri degerinizi arturabilir. Seyrek durumlarda, hastalar seker hastas: olabilir.

» Cildiniz kuruyabilir. Tedavi siiresince cildinizi nemlendiren merhem veya krem ve dudak kremi kullanmahisinez. Cildinizin tahrig olmasini
engellemek icin, pul put dékiilmeyi veya akneyi dnleyen drinleri kultanmaktan kaginmahsinz.

* Fazla giineg igim engelleyiniz ve gines lambas igerikli (solaryum} cihazlar kullanmayiniz. Cildiniz giineg 1siina kargi daha da
hassaslagabilir. Giinese gikmadan evvel yiiksek koruma faktorld (en az 15 koruma faktérl) bir ginegten koruyucu kullanmatisiniz.

* Herhangi bir kozmetik cilt tedavisi almayiniz. Izotretinoin igeren Agizdan Alinan llaglar, cildinizin direncini azaltabilir. Tedavi sirasinda veya
tedaviden sonraki 6 ay boyunca, herhangi bir ajda (kilfann giderilmesi), dermabrazyon (ciltteki lekeleri veya benleri yok etme iglemi) veya
lazer tedavisi (tahrigin veya yara izinin gideriimesi) yaptirmayiniz. Bu iglemleri yara izine, cildin tahrig olmasina veya seyrek olarak ciltte renk
degisikliklere sebep olabilir.

« Yogun egzersizi ve fiziksel aktiviteyi kesmelisiniz. [zotretinoin Igeren Agizdan Alinan llaglar kaslarda ve eklemlerde agnya sebep olabilir.

« Izotretinoin igeren Agizdan Alinan llaglan kullanirken A vitamini takviyesi almayintz. Her ikisini birlikte kullanmak, yan etki riskini artirabilir.
« lzotretinoin igeren Agizdan Ahnan ilaglan kullanan kadin veya erkek \iim hastalar tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki 1 ay boyunca kan
bafiginda bulunmamahdir. Aksi halde, bu durum kan nakli yapilan hasta gebe ise, dojacak bebege zarar verebilir.

IZOTRETINOIN iCEREN AGIZDAN ALINAN ILACLARI KULLANIRKEN LUTFEN BUNLAR! UNUTMAYIN!

izotretinoin iceren Agizdan Alman llaclar, akne sikayetiniz nedeniyle hekiminiz tarafindan sizin icin
recete edilmigtir, kimseyle paylagmaymiz ve kullamlmams kapsiilleri eczaneye geri veriniz.

Hangi ila¢ kullanmfirsa kullamilsin tedavinin daha etkili bigimde gergeklesmesini saglayacak dnemli bir
takim noktalann olabilecedi veya bu ilaglann etkilerinin yamswa baz yan etkileri olabilecegi
bilinmelidir. Bu ylzden, hekiminizin énerilerine dikkatle uyunuz. Hekim ve eczacilann ilaglar
konusunda hastalara yardimc olabilecek gerekli bilgiye sahip olduklan unutulmamahdur.

Tedefon Numarasi

Bu ilag ek izlemeye tabidw. Bu Oggen yeni givenlilik bilgisinin hizh clarak betirk ini saftayscakir. Meydans gelen yan etkilen bikdirerek kulanmakta oldugunuz ilecin guvenkbifi hakkinda daha fazla bige
edinilmesine katk sagiam olacaktine. Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etd dana gemesi durumunda hekimini ey hemgiceniz i honuguruz. Aynca karglagu)
yan etkiler wavw titcigov tr stesinde yer alan “llag Yan Ex Bildnimi™ ikonumna tklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildinm hattn: arayarak Tarkiye F kovijilans Merkezi (TUFAM) ne biddiriniz.

Bu rehberi www.medikaynak.com adresinden temin edebilirsiniz.
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Hekim Tarafindan Hastaya Verilecek Kopya

Doktor Kontrol Listesi/ W Dienmant oo Noston ten yaa ton ikimoreh
W izotretinoin iceren Oral ilaglarin Kadin Hastalara aclnmesine kach sataeg ChbmaRen ' FoBi Timasots v i
Regete Edilmesine Yonelik Onay Formu o amapen batangi by sl meyiane eines g
. . yan eikilert wwwtitck.govir sitesinde yer alan “itag Yon Etii Bikli
fzotretinoin Iceren Oral Haglarut regete edildigi tivm kadm hastalar ikt;n:muuayaﬂkwdgo;ﬂ;;"moanmmhymem bikdiden h:l:-‘m

arayarak Torkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAMY ne bilditiniz.

icin gebelik potansiyeli degerlendirilinelici

Hasta, gocuk dojurma potansiyeli olan bir kadin nu? (J Evet O Haylr

Asagidakilerden birinin gegerli oldbgu durumda bir kadin gehelik potansiyeline sahiptir:
Cinsel agidan olgunluga erigmis bir kadin:

1) histerektomi veya bilateral ooferektomi gecirmemis 2} birbirini takip eden en az 24 ay boyunca dogal bir
menepoz sonrasi ddnem gecirmemis
(yani, ardisik son 24 ay iginde menstruasyon olmug).

:
:

Bu kontrol listesi, kzotretinoin Igeren Oral aglann regete edildigi tim kadin hastalar igin dokiorar tarafingan tamamlanmal ve lzotreunoin Igeren Orat llaglar igin Gebelik Onleme
Program ile uyurnlulufjunun belgelenmesi igin hasta notlan ite birlikte tutulmalidir. Bu belge 1amamlandiktan sonra bu belgenin bir niishas: hastaya verilmelidir.

lzatretinoin Iceren Oral llaglar siddetli doum kusurlanna neden olan retinoid ilag sinfing aittr, Kisa dénemler boyunca olsa bile fetal ddnemde lzotretinoin Igeren Oral llaglara
maruziyet, yoksek dizeyde konjenital bozukluk riski tegkil etmektedir. Bu nedenle lzotretinoin Igeren Oral llaglar, gebelik potansiyeli olan kadintarda kesintikle kontrendikedir; bu
durum, izotretincin Igeren Oral liaglar igin Gebelik Onleme Programndaki tGm sartlann kargilanmast durumunda gegerli dedildir.

Regeteyi yazan doklor olarak, lzotretinoin igeren Oral llaglar ile 1edaviye baglamadan dnce tilm kadin hastalann, gebelik esnasindaki ilag maruziyetinden ortaya gikan ciddi zarar riskini
tamamen anladindan emin ¢lunugz,

Bir kadin hastada lzotretinoin igeren Oral llaglar ila tedaviye baglanmadan énce, agagida verilen kontrol listesi tamamlanmali ve hasta natlan ile birikie saklanmalider, Aynca, bu kontrol
listesi gocuk defurma potansiyeli olan kadinlann wkip vizitterinin tamaminda kullaniimahidie,

Bu belge hekim tarafindan en az 30 yil saklanmahdir.
Hasta ile gorigmenizi desteklemek igin Iotfen Bilingli ilag Kullarim Rehberini kullarniz.

Agsagida verilen ifadeleri inceleyin, bunlar hastaya agklayn ve bu islentin teyiding ve b formdaki hasta onayine kaydedin,
Asagidaki sorulardan hevhangi birinin yamtinn HAYIR oldugu durumda Izotretinoin fgeren Oval Haglar regete editmemelidir,

Doktor onay: Hasta onayi: Doktor onayr: Hasta onay:

Bunu hastama agikladim. | Bunu anladun. Bunu hastama agikladim. | Bunu anfadine.

Hastanin giddeth aknesi, siddetli psdnyazisi veya

standan tedavilere duench olan siddetli keratnizasyon Oever DHayn tver GHam

Hasta, gebelik testleri ve izZleme e dahil olmak (zere

hozuklugu var mi? dizenli takibin desteklenmesi igin, lzolretinoin geren

e ere e rea st RS e eb AR gL RS a1 s S py e aemret s eemee e recrrastesan e s ae s onies st bt bt raan Oral ilag regetesinin ideal olarak 30 giinkik bir tedank Ofver OHay Otver O Hayw
Terato]enlsite ile saurlandinimas: gereknglm blhyur
Hd:gta Izatreurmm igeren Oral ltagtann giddetli dogum Hasta tedaviden dnee, tedavi esnasinda ve tedaviden Otvet Oitaps DEwet OHapr
kusurlanna neden okiugu bilwen bir ilag sndina sonm gebelik lesli yaphinnas: gerektigini anlyor ve ) i
[retineidler) an oldugunu ve bu ilac kullanirken gebe onaylryor.
Kalmamasi gerekiini bilvor. oo A | (e A [ R, 1< sk o s SR S S

L L Otvet OHayw Hasta, ilag son dozdan sorwa viicut igerisinde | ay
fzotretinom kgeren Oral Haglar gebelik esnasinda Loyunca kaldi igin. tedavi durdurulduktan 1 ay sonva Clevet EIH a an
kulldnlklrglnda dusuk riskini de arurmaktadir, bir gebelik test yapbrmasi gerektigini ve gebeligin e il Fret am
olugtugu durumda dogmanig bir bebege zarar

Gebellkten Komnma verebilecegim biliyor.
Hasla, teda dncesinde ve ledavi simsinda Ltarh ve Kontraseptil yantemier ve gebelik test sonuglan Oevet Drayr | Clevet O#ayr
dogru gekilde en az bir yiiksek dilzeyde etkili dofum hastann randevu gizelgesine (Bilingli flag Kuflamim
kontrol yonteri (Gm: rahim igi arag veya implant gibi R“hbeﬂ) kayded"'“@
kullarcidan bagrmsiz bir komsma yBnlemi) veya 2 .
komplemanter gog“m kottrol ),om;:f: (om. \(')eg“ DlEvet  ClHayr Olkvet  DOtiaye Hasta, Blllnqll I|a¢ Kuttarim Rehben'ni ald), Oktvet OHayr OEver O Haypr
kontrasepbl ve bariver yontemi gibe kullanicsra bagh
lmrunn\a] kullannmsu gemkbgma htlryor Hasta nsk dbneml boyunca komnnmsu e;mel |||§k|ye

- b oo T Ty A O . girddigi, adet givmedidi. gebe kalchgr veya gebe Devel OHayy Okvet [ Hapr
Hasta nskm |Iac tedavisi dmdumldukmn sonra bule oldugundan giphelend:di durumda doklonnyla iribata
devam etugini ve tedavi durdurulduktan sonaki 1 ay Dkvet OHayr Okver  DHayr QeVmESl gerekuguru bihyor
Gorisinde gebe kalmamas! gerextgni bilyor - P T T Wy —.

Gebeligin meydana geldidi dummda tedawvi

Hasta kendisine uygun olan bir gebelikten korunma durdurulmahdy ve hasta tavstye almasi igin teratoloji OEvet OHaye | Dkver OHapr
yontemi hakkinda tavsiye aldr ve fisk disneminin Oevat OHayw | OEver OHayr ataninda uzmanlagmis veya bu atanda tecribeli olan
tamami boyunca bu yontermi kellanmaya kararh. bir doktora ybniendanlmeluﬂr
Hasta kontraseptit bagansizik riskinin faikinda OEvet OHayn DO Ffver  OHayn Dlgel’ ﬂnlemler
Gebellk Tesn & A \k Receteler Hasta lzotretinoin Igeren Orat llacin yalmzca kendisine . )

" s ettt s s regele editdigini ve haskelanyla paylagtmamas) LA Qfwt OHape
Izmreunom Igeren Oral Ilaglar igin ilk regete, 9‘-"3“’9“" h"*)‘o" R o o
yalnizca hastann, tibhi gozetm altnda yaptrdey ' e
ve negatil sonucun elde edildidi bir gebelik testinin Hasta, gebe bu l!ansluzyon aheisimn fetistine yonelik
bulurdugu durumda yaziabif. Bu iglem hastarin Dever OHapr | OFvet OHayr potansiyet risk nedeniyle izotretinain Iceren Oral itagtar Oever O Hayw Devet O Haye
ledaviye bastamadan dnce halihanrda gebe ile tedavi esnasinda ve tedavi durdurulduktan sonraki
olmadigindan emin olunmas: igindir, bir ay boyunca kan bafjiglamamass gerektigini bittyor.
Doktor Ad/Soyad Hasta Ad/Soyad
imza/Tarih imza/Tarih

Tadiw da ve ledmn durdurulduktan sonmki | sy igerisinde olugan gebetiklenin hukuki

dolayistyla takibini y dindan ruhsat sahibi firmaya bildiriimesi gerekmektedir. . . o
Hastanin 18 yagindan daha kuquk nldugu durumda, bir ebeveynin vaya yasal vasinin imzas: geceklidir. Bu formu www.medikaynak.com adresinden temin edebilirsiniz,
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Hastada Kalacak Kopya NOZ

TA BILGILENDIRME ONAY FORMU

Kullanacak oldu§um W ROACCUTANE adli ilag hakkinda yazih olarak ‘Bilingli llag Kullanim Rehberi’ aracilifjiyla,
s6z10 olarak da doktorumun agiklamalan dogrultusunda bilgilendirildim,
Verilen bilgileri ve yapilan uyanlan tam olarak antadigim bildiririm.

Haéta‘-18‘ya$rndan kiiglk ise;
Aﬁne,-'Béba Veya Kanuni Vasi'nin
Adi Soyad :

imz_ast :

Diploma Sicil No :

imza :

g/ Dka'lpsﬂl_"'ll(titu"Sayls"i.:=- ..... iAo ek

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

Roche Mistahzarlan Sanayi AS. v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Gggen yeni givenlilik bilgisinin hazle
Uniq Istanbul Ayazagja Cad. No: 4 D/101 olarak belifenmesini saglayacakur. Meydana gelen yan etkileri
Maslak 34396 Sanyer |slan5u! ) bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin givenlili§i hakkinda daha
Tel: +50 212 366 90 00 fazla bilgi edinilmesine katki saglanug olacaksimz. Kullanma

talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
geimesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile
konugunuz. Aynca karglasi@iniz  yan etkileri wwwiitck.govtr
sitesinde yer alan “lla¢ Yan Etki Bildirimi® ikonuna tiklayarak ya da 0

8OO 314 00 08 numarah yan etki bildiim hattin arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TIFAM)'ne ve/veya Roche Milstahzarlan

San. A§'ye e-posta {istanbul adversolay@rache.com) veya telefon
aracilif) ile (0 212 366 90 00) bildimeniz gerekmektedir.

www.roche.com.tr



