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Vestule drstam

Temats: BUTISKS ATGADINAJUMS
DERMATOLOGAM par Roche
Roaceutane™  griitniecibas profilalses
programmu un cfektivas  kontracepeijas
nepieciesamibu

CienTjamais kalggi!

Sadarbiba ar Zalu valsis agentiiry vElamies Jums atgadindl, ka Latvija Roacculane
{izotretinoma) parakstiSana ir atlauta tikai dermatologiem ar pieredzi sistémisko retinoidu
lietofani. Roaceutane it indicéls smapas aknes arstéfanai, kas nepaklaujas slandartterapijai ar
sistemiskiem antibakteridliem lidzekliem un lokdlai terapijai (sk. Roaccutane zalu apraksta 4. |

apakipunkiu).

Nemot vérd Roaccutane teratogEniskuma risku, ar sis vistules starpniecibu informgam Jus par
Roche Gritniecibas profilakses programmu un papildu piesa rdzThas pasakumicm sievietém
Roaccutane terapijas gadijumd. Roaccutane ir absoluti kontrindicSts pritiecém. Parakstot
Roaccutane reprodukiiva vecuma sieviet@m, jaievEro visi Griitniecibas profilakses
programmas nosacijumi, Pretgja gadijumd izotretinolna lictodana ir konirindicBta (sk. 78[u

apraksta 4.4 apakspunktu “Ipadi bridinajumi un piesardziba lietoSand”).

Svarigi, lai visi veselibas apripes specidlisti (arst un [armaceiti}, kas paraksta val izsniedz
izotretinoinu, parzinatu Gratniceibas profilakses programmu un savam pacienlém sniegru

nepieciefamo informéciju.
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Grritniecibas profilakses programma ietver $8dus informativus materiilus:

. Vadlinijas drstam par Roaccutane paraks(iSanu;

8 Arsta kontrolsaraksts, lai parakstTtu ziles sicvietSm;

® Pacientes piekridanas veidlapa:

o Informativa brodlra pacientiem ,Roaccutane: fakt, kas Jums jazin™;

@ Brodiira par kontracepeiju  Svariga informécija pacient@n, kurdm planoets

parakstil Roaceutane™;

= Vadlinjjas larmaceiliem par Roaccutane (izotretinoinga) izsniegganu.

Llektroniska formata 3os  bukletus Jds  wvarat atrast Roche Tatvija mijas  lapa:

httpefwewew roche v/ Doe ] =69,

Ka athildi uz perindiskiem zinojumiem (217 jauniem zinojumicm par pritnicetbas gadijumicm ).
ko Roche regulari snicdz Eiropas Z3]u agenliival, esam san@musi aicinajumu atgadingt un

akcentet efektivas kontracepcijas absolOto nepieciedamibu.

Dermatologam jaatceras, ka iesp&amais izotretineina teratog@niskuma risks un vismaz vicnas,
bet vElams divu pretapauglofanias metoZzu izmanlosana ir jaapspriez ar visam reproduktiva
vecuma pacientém pirms izotretinoina parakstifanas. Pacientei velams lietot divas
papildinogas kontracepeijas metodes, tostarp barjermetodi (picmCram, virieSu prezervalivu),
lai gadijuma, ja viena no metodem nav bijusi efekiiva, otra sniegtu papildus drodthu. Tapart ir
bittiski zindt par zal&m val rstniecthas augu Itdzekliem, ko paciente plino lictor Roaccutane
lerapijas laika. Dazas zales, piem@ram, divikaulnu asinszale, var iclekmél pretapaugloSands
lidzek]u efektivitati, Tikai arsta ginekologa nozimeta kontracepeija lauj pacientei uzsakt

Roaccutane terapiju.

Lai nodrosingtu drosu Roaceutane lictosanu un saskand ar BS Komisijas I8mumu. Roche scka.
siki dokumente un zino par katru gadijumu, kad grilniecibas laika lietots izolretinoing, S1

informacija ir [oti bittiska, lat izverilu Griiiniectbas profilakses programmas efektivitan.

Ja Jusu prakse ir noveroti gritniecibas iestasanas gadijumi Roaceulane lerapijas laika, deam
zinot Zilu valsts adentiirai Jersikas ield 15, Rigd, [.V-1003. www.zva.gov.|v, talrunis

67078442, fakss 67078428 un Zanei Degro, Roche Latvija SIA, G Aslras 1ela 8b. Riga LV-
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1082, pa (@lruni 67039831, faksn 67039833 vai pastu. Zigodana notick saskana ar

blakusparidibu zino$anas noleikumiem Latvija.

Ta Jums rodas jautdjumi vai vElaties sanemt Griitniecibas profilakses programmas bukletus

vai papildu materialus, lidzam sazindties ar Roche Latvija SIA zalu drofuma menedZeri Zani

Degro, talrunis 7 039 831 vai meklgiet informéciju Roche Latvija majaslapas sudlala

Wzglitiba™ hitp:ffwww roche. [vi7DocTTI=09.

Paldies par sadarbibul
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