Zalu riska mazinasanas izglttojoSie materiali sagatavoti atbilstoSi Farmakovigilances riska novértéSanas komitejas
(PRAC) ieteikumam.

SVARIGA INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM PAR ZALU
RISKA MAZINASANU

Informétas piekriSanas dokuments

Neotigason®V, Roaccutane®V, Isotretinoin Sandoz V
Griitniecibas nepielausanas programma¥*

*Saskana ar Ministru kabineta 2005. gada 8. marta noteikumiem Nr.175 “Recepsu veidlapu izgatavoSanas
un uzglabasanas, ka arT recepsu izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi”.

V¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam

iespg&jamam neveélamam blakusparadibam.

Arstam janoverte griitniecibas iestaSanas iesp&jamiba visam pacientém, kuram paraksta
Neotigason®, Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz

Vai paciente ir sieviete ar reproduktivo potencialu? Ja/N&

Sievietei ir iesp&jama griitnieciba, ja kads no talak minétajiem nosacijumiem attiecinams uz
vinu.

Ir dzimumbrieduma esosa sieviete, kurai:

1) nav veikta dzemdes iznemsSana (histerektomija) vai abu olnicu iznemSana (ovarektomija);
2) vismaz 24 ménesSus pé&c kartas nav bijusi dabiga peécmenopauze (t. i., pe€dejos 24 ménesos
ne reizi nav bijuSas menstruacijas).

Lai dokumentgtu atbilstibu Griitniecibas nepielauSanas programmai, arstam kopa ar visam
pacientém, kuram parakstits Neotigason®, Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz jaaizpilda §is
dokuments un tas jaglaba pacientes mediciniskaja dokumentacija. P&c aizpildiSanas $1
dokumenta kopija jaizsniedz pacientei.

Neotigason®, Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz pieder - retinoidu zalu grupai, kas izraisa
smagus iedzimtus defektus. Minéto zalu iedarbiba uz augli pat 1su laiku rada lielu iedzimto
anomaliju risku. Tapéc Neotigason®, Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz ir stingri
kontrindicéts griitniecibas laika un sievieteém ar reproduktivo potencialu, iznemot gadijumus,
kad ir nodrosinata visu Gritniecibas nepielausanas programmas nosacijumu izpilde.

Pirms $So zalu parakstiSanas arst€joSajam arstam japarliecinas, ka ikviena paciente pirms
arsté3anas ar Neotigason®, Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz uzsaksanas, pilniba izprot
risku par butisku kait&jumu, ko rada zalu lietoSana gritniecibas laika.

Pirms pacientes arstéSanas ar Neotigason®, Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz uzsaksanas
jaaizpilda $is dokuments, kas péc tam jaglaba pacientes mediciniskaja dokumentacija.
Sievieteém ar reproduktivo potencialu §is dokuments buitu jaizmanto ar visos turpmakajos
arsta apmeklI&jumos.

Sarunas ar pacienti arstam v€lams izmantot pacientam paredzeto atgadinajuma kartiti, lai
veicinatu diskusiju ar pacientu.
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Sievietes ar reproduktivo potencialu

Arstam: parskatiet talak minétos apgalvojumus, izskaidrojiet tos pacientei un lidz ar pacientes
apstiprinajumu aplieciniet to $aja dokumenta ar savu parakstu.

Pacientei: parskatiet talak min€tos apgalvojumus un pie katra atzZimgjiet, vai esat izpratusi
arsta skaidroto, apliecinot to ar savu parakstu dokumenta beigas.

Ja pie kada no apgalvojumiem esat atzimgjis/usi “NE”, Neotigason®, Roaccutane® vai
Isotretinoin Sandoz nedrikst parakstit.

Arsts apstiprina: Paciente / vecaks
Esmu to (aizbildnis) apstiprina:
izskaidrojis/usi Esmu to

savai pacientei sapratusi

[JA/NE] [JA/NE]

Atzime tikai arsts:

Pacientei ir akne smaga forma,
smaga psoriazes forma vai
smagi keratinizacijas
trauc€jumi, kas nepaklaujas
standarta arst€Sanas metodem.

AtzIme gan arsts, gan paciente:

Teratogenitate

Paciente saprot, ka
Neotigason®, Roaccutane® un
Isotretinoin Sandoz pieder zalu
(retinoidu) grupai, kas var
izraisit ~ smagus  iedzimtus
defektus, un kura lietoSanas
laika nedrikst iestaties
gritnieciba. Ja §is zales tiek
lietots grutniecibas laika, tas
palielina arl spontana aborta
risku.

Kontracepcija

Paciente saprot, ka vinai pirms
So zalu lietosanas un tas laika
pastavigi un pareizi jalieto
vismaz viena loti efektiva
kontracepcijas metode (t. i., no
lietotaja neatkarigs
kontracepcijas veids,
piem&ram, dzemd€ ievadama
ierice vai implants) vai divas
savstarp€ji papildinoSas
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kontracepcijas metodes (t. i.,
no lietotaja atkarigi veidi,
pieméram, iekskigi lietojams
kontracepcijas Iidzeklis un
barjeras metode).

Paciente apzinas, ka arT péc

zalu lietoSanas partrauksanas

risks saglabajas un vinai

nedrikst iestaties griitnieciba:

- 3 gadus péc Neotigason®
lietoSanas partraukSanas vai

- 1 menesi péc Roaccutane®
vai Isotretinoin Sandoz
lietoSanas partrauksanas.

Paciente ir saneémusi
ieteikumus sev piemérotai
kontracepcijas metodei un ir
apnémusies to lietot visa riska
perioda.

Paciente izprot neefektivas
kontracepcijas risku.

Griitniecibas testi un ikmeneSa noradijumi

Paciente saprot, ka
Neotigason® Roaccutane® vai
Isotretinoin Sandoz pirmo reizi
drikst parakstit tikai péc
medicinas specialista
uzraudzitas griitniecibas
parbaudes ar negativu
rezultatu. Tas nepiecieSams, lai
giitu parliecibu, ka pacientei
pirms zalu lietoSanas
uzsaks$anas jau nav
griitniecibas.

Paciente saprot, ka zales viena
reiz€ izrakstamas 30 dienu
ilgam laikam, lai biitu
iesp&jama regulara noverosana,
kas ietver ar1 griitniecibas testu
veikSanu un uzraudzibu.

Paciente izprot griitniecibas
parbauzu nepiecieSamibu un
piekrit to veikSanai pirms un
pec arstesanas, ka ar1
arst€Sanas laika.

Paciente izprot periodisku
gritniecibas testu
nepiecieSamibu arst€Sanas
laika — ar 1-3 méneSu intervalu,
ka ari :
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- 3 gadus pé&c arsteéSanas ar
Neotigason® beigam vai;
- 1 meénesi pec arstéSanas ar
Roaccutane® vai
Isotretinoin Sandoz,
jo zales var organisma
saglabaties p&c pedgjas devas
lietoSanas un griitniecibas
iestasanas gadijuma nodarTt
kait€jumu vél nedzimusajam
bérnam.

Paciente saprot, ka Pacientes
viziSu tabula (ieklauta pacienta
atgadinajuma kart€) jaieraksta
informacija par kontracepcijas
metodém un griitniecibas testu
rezultatiem.

Paciente ir sanemusi
izglitojoSo materialu
komplekta kopiju (Pacienta
atgadinajuma kartite).

Paciente zina, ka jasazinas ar
arstu, ja vinai ir bijis
neaizsargats dzimumakts,
aizkavgjas

menstruacijas, iestajas
griitnieciba vai, vinai ir
aizdomas, ka riska perioda
varetu bt iestajusies
griitnieciba.

Paciente saprot, ka situacija, ja
iestajas gritnieciba, So zalu
lietoSana japartrauc un
arst€josajam arstam paciente
janosiita uz konsultaciju pie
arsta, kurs ir specializgjies vai
kuram ir pieredze teratologijas
joma.

Citi piesardzibas pasakumi

Paciente saprot, ka
Neotigason®, Roaccutane® vai
Isotretinoin Sandoz ir
parakstits tikai vinai un to
nedrikst nodot citiem.

Paciente saprot, ka vina visa

terapijas laika un

- 3 gadus péc Neotigason
vai

- 1 ménesi péc Roaccutane®

®
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vai Isotretinoin Sandoz
arsteéSanas partraukSanas
nedrikst kliit par asins donori,
lai noverstu iesp&jamo risku
auglim, ja vinas asinis sanemtu
griitniece.

Arsta / Pacienta
(vecaka/aizbildna) paraksts
Arsta / Pacienta Vards,
uzvards

Datums

Par griitniecibu, kas iestajusies zalu Neotigason® lietoSanas laika vai tris gadus péc to lieto$anas
partrauksSanas, jazino UAB Teva Baltics filialei Latvija, rakstot uz reaction(@teva.lv vai zvanot
pa talruni +371 67323666, vai pa pastu Zala iela 1, Riga, LV-1010, kuras specialisti sazinasies
ar Jums, lai dokument€tu griitniecibas rezultatu.

Par griitniecibu, kas iestajusies zalu Roaccutane® lietoSanas laika vai 1 ménesa laika péc $o zalu
lietoSanas partraukSanas vai par Roaccutane blakném, jazino SIA “Roche Latvija” pa talruni
67039831, 28655600, Fakss: 67039833, e-pastu: latvia.drug-safety@roche.com . SIA “Roche
Latvija” registrés informaciju par griitniecibu un griitniecibas iznakumu.

Par griitniecibu, kas iestajusies zalu Isotretinoin Sandoz lietoSanas laika vai 1 ménesa laika péc
So zalu lietoSanas partraukSanas vai par Isotretinoin Sandoz blakném jazino Sandoz d.d. Latvia
filiale uz e-pasta adresi drugsafety.latvia@novartis.com, kas registrés informaciju par
grutniecibu un registrés gritniecibas iznakumu.

Ja paciente ir jaunaka par 18 gadiem, nepiecieSams vecaku vai likumiga aizbildna paraksts.

Personas dati tiek apstradati saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2016.agada 27.aprila
regulu (ES) 2016/679 par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un
Sadu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula)
un Fizisko personu datu apstrades likumu.

ZinoSana par nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agenttirai (ZVA) elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes
“Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericeém, biovigilanci”, un izvéloties “Veselibas
apriipes specialistiem un iestadém”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar
ZVA patalr.: 67078438.

Papildu informacijas iegiiSanai Jus varat sazinaties arT ar UAB Teva Baltics filiali Latvija pa
talr. +371 67323666 vai e-pastu tevalatvia@teva.lv

Lai sanemtu Roaccutane® zalu riska mazinaSanas izglitojoSos materialus vai papildu
informaciju, lidzu, sazinieties ar Roche Latvija SIA pa talr. 67039831, Fakss 67039833 vai e-
pastu: riga.info_latvija@roche.com

Lai sapemtu Isotretinoin Sandoz riska mazinasanas izglitojoSos materialus vai palildu
informaciju, ludzu, sazinieties ar Sandoz d.d. Latvia filiale pa talruni 67892006 vai e-pastu
info.latvija@sandoz.com
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Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas aktualas versijas atrodamas www.zva.gov.lv

Roaccutane EDM-ROACC-PPP-RMPv2-Jan2021; Neotigason Versija: 13-01-2021_2.0; Isotretinoin

Sandoz RMP v.1.0.
Materials pedgjo reizi parskatits 2021. gada janvari
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