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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по организации и проведению 
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Роаккутан^ не следует 
принимать 8 0  время 
беременное гм.

Роаккуган’̂  может нанести серьез»<ый прея 
мерож/тиному ребенку, если беременная 
жеиии<̂ *8 будет сто принимать.

Если Вы беремены млн подозреваете 
беременность, немедленно 

прекратите прием Роаккутана * и 
обратитесь к врачу.

Внимательно прочтите инструкцию ос» 
применению перед началом лечения.

Если у Вас есть катше-либо вопросы 
или опасения по поводу приема 
Роаикутаиа. обсудите их со своим 
врачомили фарм^евтом.

Что следует делать, если у Вас 
есть вероятность 
возникновения беременности:
О  Вам следует использовать, по 

•цхайней мере, один 
высоноэффеитивмый метод 
конграцеедии (такой как 
внутримзтттчное уст|>ойс1»о  или 
имплант) или правильно 
использовать 2 эффективных 
метода контралепции, моторыс 
направлеш на разные пути (такие 
как оральный коиграцепттв 
совместно с презервативом), перед 
началом терапии, на протяжении 
ве е т периода терапии и в течении 1 

месяца после окоичатя терапии.

Q
Вы не дотвкмя забеременеть во 
время приема Роаккутана' или в 
первый месяц после окончания 
терапии.

0  Вам необходимо регутв^жо 
посещать врача и регулярно 
выполнить тест на беременность;
• Перед иачапом терапии Е}ам 

нужно пройти тест на 

беременность, результат которого 
доложен быть отриизтельным,

* Чтобы убедиться, что Вы не 
беременны во время герзпии. Вам 
следует регулярно выполнять тесты 
на беременность, предпочтительно 
ежемесячгю, з также выполнить 
заключительный тест на 
беременность через 1 месяц после 
окончания терапии.

Напоминание для 
мужчин и женщин

Данны й Препарат выписан тольно 
д л я  Вас. Не д е л к т е с ь  этим 
пр е п а р а то м  с  д р у ги м и  ли ц а м и  
и  в о з в р а щ а й те  

н е и с п о льз уе м ы е  к а п с у лы  в 
аптеку^

Карта
напоминания 
для пациента

Примечания
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Контрольный перечень 
вопросов фармацевта -
Руководство по выдаче 
Роаккутана®

Специалистам здравоокранения предлагается сообщать 
о любых подозреваемых нежелательных явлениях 
в ЗАО «Рош-Москва».

Телефон: +7 (495) 229 29 99

e-mail: moscow.ds@roche.com
(яля сообщения о нежепэ1епьимх явпения*)

e-mail; moscaw.medinfo@roche.coin
(для получения медицинской информации т  препарату}

Форма обратной связи на сайте; www.roche.rti

mailto:moscow.ds@roche.com
http://www.roche.rti


Контрольный перечень вопровос фармацевта 
Руководство по выдаче Роаккутана®

Роаккутан* относится к классу препаратов ретиноидов, которые вызывают серьезные врожденные дефекты. 

Фетальное воздействие Роаккутана®, даже в короткие периоды времени, представляет собой высокий риск 

врожденных пороков развития и выкидыша.

Таким образом, Роаккутан® строго противопоказан во время беременности и для женщин 
детородного возраста, если не будут выполнены все условия в соответствии с Программой 
предохранения от беременности для пациентов, получающих Роаккутан».
Отрицательный тест на беременность, выдача рецепта и выдача препарата Роаккутан® в идеальном случае должны 
произойти в тот же день.

Если Вы знаете, что беременность наступила у женщины, которая проходила лечение Роаккутаном®. терапия должна 

быть немедленно прекращена и женщине следует незамедлительно обратиться к лечащему врачу.

Если Вы знаете, что пациентка забеременела в течение одного месяца после прекращения терапии Роаккутаном*, ее 
следует направить к лечащему врачу.

Как фармацевту. Вам следует выдавать Роаккутан* только после проверки 
следующей информации:

Для женщин детородного возраста:

Для поддержания регулярного наблюдения, включая тест на беременность и мониторинг, действие 

рецепта на Роаккутан* должно быть ограничено ЗО-диевным сроком. □
Все пациенты должны быть проинструктированы:

Никогда не давать Роаккутан* другим лицам.

Возвращать любые неиспользуемые капсулы своему фармацевту в конце лечения.

□
□

Не сдавать кровь как донор во время терапии Роаккутаном® и в течение одного месяца после 

прекращении терапии в связи с потенциальным риском для плода реципиента при 
трансфузии в период беременности.
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