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Temats: BUTISKS ATGADINAJUMS GINEKOLOGAM
par Roche Roaceutane” griitniectbas profilakses
programmu  un  efektivas  kontracepcijas
nepiceictamibu

Cienfjamais kolggi!

Sadarbiba ar Zalu valsts agentiiru un Latvijas Ginekologo un dzemdibu specialistu
asocidciju valamies verst ginekologu uzmanibu vz piesardzibas pasakumicm Roaccutane
(izotretinoins) terapijas laké

Informéjam. ka izotretinoTnam ir teralogCniska darbiba. Latvija Roaccutanc paraksiiiana
smagas aknes terapijai ir atlauta tikai dermatologiem ar pieredz sistGmisko retinofdu lietoSani,

Roacentane lietoSana ir kontrindicBta gritniecibas laikd. Lal iespgjami mazindlu griitniccibas
iestatanas risku reprodukiiva vecuma sieviciem, kas lieto izotretinoTnu, Eiropas Savieniba,
starp arf Latvija, ir apstiprinita un tiek ieviesta Roaccutane gritniccibas profilakses
programma. Sis pragrammas ietvaros vélamics Jis informét par papildu  picsardzihas
pasakumu nepicciefamibu sievielém Roaccutane terapijas gadijumd (sk. zdlu apraksta 4.4.
apak&punktu “Tpasi bridindjumi un piesardziba lictoSand™).

Tikai drsla sinckologa noziméla kontracepeila lauj pacientei uzskt Roaccutane lerapiiu.
lespSjams, ka pirms Roacculanc terapijas sakSuanas un 1as laikd pacientel nepicciciama Jiisu
konsultacija par kontracepeiju un gritniceibas iestasanas risku, Tadél kompanija Roche.
sadarbiba ar Zalu wvalsts agentiru un Latvijas Ginekologu un dzemdibu specidlistu
asocidciju nzskata, ka informacija par Roaccutane un Gratoiecibas profilakses programmu ir
nozimiea ne tikai dermatologiem, kas zales paraksta, bet art gingkologiem.
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Gritniceihas profilakses programma ietver $adus informativus materialus:

- Vadlinijas drstam par Roaceulanc paraksttiami,

- Arsta kontralsaraksts, lal parakstitu zales sievictém,

- Pacientes pickrisanas veidlapa;

_ InformatTva brogura pacientiem ,,Roaccutane: lakti, kas Jums jazin™;

- Brogira par kontracepeiju . Svariga inlormicija pacientem, kurim planots  paraks(il
Roaceulanc™;

- VadITnijas farmaceiticm par Roaccutane (izotretinoma) iZsniegianu.

Glekironiska formata  Sos  bukletns  Jas  varal atrast Roche  Lalvija  méjes lapa:
hittp:fwww roche Jvi Docl =69

Siw vistules merkis ir akeentt efektivas kontracepeijas absoliito nepieciesamibu.

Ginekologam jaapspric? iespgjamais izotretinalna teratogeniskuma risks un vismaz vienas, bet
velams dive pretapauglofanas metofu izmanlofana ar visim pacientem, kas pie vina
konsultéjas pirms izotretinoina lietofanas sak3anas. Viena no kontracepeijas metodém varélu
hiit hormon@ld kontracepeija, bet otra — barjermetode (pieméran, virigdu precervativs), lai
gadfjumd, ja viena no metodém nav bijusi elekilva, otra snicgtu papildus drosThu. Tapat ir
biitiski #inat par #AlGm vai Arstniecibas augu [Tdzekliem, ko paciente plano lietot Roaccutane
terapijas laikd. Dazas zales, pieméram, divilautpu asinszile, var ietekmel pretapauglodanas
lidecklu efeltivitati.

Lai nodrotinaty drofu Roaccutane lietoSanu un saskand ar S Komisijas 1@mumu, Roche scka.
«7ki dokument® un zino par katru gadijumu, kad gritnicetbas laika lietoly izotretinoms. Ja tiek
Jiagnosticéta jauna griitnicctha, iedzimti defck bémam. ka arT spontand aborta gadijumnd,
aicindm ginekologus vienmér noskaidrot, vai sieviete griitniccThas latka vai neilgi pirms tam
nav lielojusi izotretinoinu vai citus reratogeniskus lidzeklus. 81 informaeija ir loti butiska, lai
izvErtetu Griitniecibas profilakses programmas efelktivitatl,

Ja Jusu praksd ir noveroli griitniccihas iestasanas oadijumi Roacculane terapijas laika,
Indzam zinot Zilu valsts adentiirai Jersikas ield 15, Riga. LV-1003, www.rva.cov.ly, llrunis
67078442, fakss 67078428 un Zanei Deoro, Roche Lalvija S1A, G.Astras icla 8b, Riga V-
1082, pa laluni 67039831, faksu 67039833 val pastu. Zinofana notiek  saskand ar
blakusparadibu zino§anas noteikumiem Lalvija.




Ja Jums rodas jautdjumi vai vElaties sapemt GriitniecTbas profilakses programmas
bukletus val papildu malerialus, lodeam sazinatics ar Roche Lalvija SIA zalu droSuma
menedzerl Zani Depro pa tale. 7039 831 v meklgt informacijn Roche Latvija mijaslapas

sadala , lzglitiba™: hitp:/fwww roche. v/ ?DoclD=6%,
Paldies par sadarbibu!
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Pielikumi: Roaccutane (izotretinoina) zalu apralsts
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