Titulares de Autorizacao de Introdug¢cao no Mercado

Nome do
Titular de AIM medicamento Email Telefone
Generis Neotigason

Farmacéutica, S.A. | (acitretina) Pharmacovigilance.portugal@aurobindo.com | +351 214 967 120

Generis Isotretinoina

Farmacéutica, SA. | Aurovitas Pharmacovigilance.portugal@aurobindo.com | +351214 967 120

Generis Isotretinoina

Farmacéutica, S.A. | Generis Pharmacovigilance.portugal@aurobindo.com | +351214 967 120

Laboratodrio

Medinfar - Isotretinoina

Produtos phv@medinfar.pt +351 214 997 459
L Orotrex

Farmacéuticos,

S.A.

Axone, Lda. Isotretinoina | ¢ o covigilancia@axone.pt +351 219 108 493

Mer

Para mais informacées sobre os medicamentos orais contendo acitretina e isotretinoina,
consulte o respetivo Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) disponivel em
Informed: http://app7.infarmed.pt/infomed/inicio.ohp

Mais se informa que todos os materiais educacionais dos medicamentos retinoides
orais contendo acitretina ou isotretinoina constantes na tabela acima se encontram
disponiveis para consulta nas fichas dos medicamentos no Infomed (http://app?7.
infarmed.pt/infomed/inicio.php).
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Guia para o Médico Prescritor

Acitretina v
Isotretinoina v

V¥ Estes medicamentos estdo sujeitos a monitorizacdo adicional

Este guia fornece informacdo de seguranca importante sobre 0s riscos associados ao
uso de medicamentos retinoides orais contendo acitretina ou isotretinoina em mulheres
gravidas e mulheres em idade fértil.

Lista de verificacdo para o médico prescritor / Formuldrio de
consentimento para prescricao a doentes do sexo feminino

O potencial para engravidar deve ser avaliado em todas as mulheres em idade fértil a
guem foi prescrito medicamentos contendo acitretina ou isotretinoina.

A doente é uma mulher com potencial para engravidar? Sim/Nao

Uma mulher tem potencial para engravidar se cumprir uma das seguintes
condicodes:

E uma mulher em idade fértil que:

1 nao foi sujeita a uma histerectomia ou a uma ooforectomia bilateral

2) ndo estd em periodo de pds-menopausa por um minimo de 24 meses
consecutivos (isto é, esteve menstruada em determinado momento nos Ultimos
24 meses consecutivos).

Esta lista de verificacdo deve ser preenchida pelo médico prescritor, para todas as
mulheres em idade fértil a quem foi prescrito medicamentos orais contendo acitretina
ou isotretinoina, e deve ser mantida nos registos da doente de forma a cumprir o Plano de
Prevencéo da Gravidez (PPG) associado a estes medicamentos. Apds o preenchimento,
devera ser entregue uma copia deste documento a mulher.

Os medicamentos orais contendo acitretina ou isotretinoina sdo farmacos retinoides que
causam efeitos teratogénicos graves. A exposicdo fetal a medicamentos orais contendo

acitretina ou isotretinoina, mesmo por periodos de tempo curtos, apresenta um risco
elevado de malformacdes congénitas. Assim, estes medicamentos estdo estritamente
contraindicados em mulheres com potencial para engravidar, salvo se todas as condicdes
do respetivo Plano de Prevencdo da Gravidez forem cumpridas.
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Como médico prescritor deve assegurar que o risco de teratogenicidade (@anomalias no
sistema nervoso central, dismorfia facial, fenda palatina, anomalias do canal auditivo
externo, anomalias oftalmoldgicas, anomalias cardiovasculares, anomalias da glandula
paratiroide e do timo, risco elevado de aborto,..) devido a exposicdo ao medicamento
na gravidez é completamente compreendido por todas as mulheres, antes do inicio do
tratamento com medicamentos contendo acitretina ou isotretinoina.

Antes de iniciar o tratamento com estes medicamentos numa mulher, a lista de
verificacdo abaixo deve ser preenchida e arquivada nos registos da doente. Esta lista
de verificacdo deve também ser utilizada em todas as consultas de acompanhamento
de mulheres com potencial para engravidar.

Por favor, utilize o cartdo de alerta da doente para suportar a informacado prestada
durante a consulta com a doente.

Mulheres com potencial para engravidar

Analise as seguintes afirmacdes, expligue-as a doente e registe a sua confirmacédo e
o consentimento da doente neste formulario. Se a resposta a qualquer uma destas
questdes for NAO, os medicamentos orais contendo acitretina ou isotretinoina néo
podem ser prescritos.

Confirmagao Confirmagao

do médico: da doente:
Eu expliquei Eu compreendi
a doente
A doente apresenta um tipo grave de acne, um tipo grave O Sim O Sim
de psoriase ou uma alteracdo grave de queratinizacao
resistente a tratamento convencional? O Nao O Nao
Teratogenicidade
A doente compreende que os medicamentos contendo
acitretina ou isotretinoina pertencem a uma classe de O s O s
farmacos (retinoides) que causam defeitos congénitos im Im
graves e que ndo pode engravidar enquanto estiver a
toma-los. Estes medicamentos também aumentam o O Nao © Nao
risco de aborto, quando tomados durante a gravidez.
Contracecao
A doente compreende que tem de usar de forma correta
e consistente pelo menos 1 método contracetivo de O s O si
alta eficacia (ou seja, um dispositivo intrauterino ou um Im Im
implante) ou 2 métodos contracetivos complementares O N O N
(ou seja, um contracetivo oral e um método de barreira) ao ao
antes e durante o tratamento.
A doente compreende que o risco mantém-se apods o fim
do tratamento e que ndo pode engravidar até: O Sim © Sim
-1 més apds o final do tratamento com isotretinoina; O N O N
- 3 anos apos o final do tratamento com acitretina. a0 a0
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A doente recebeu aconselhamento sobre a contracecdo O Sim O Sim
adequada e comprometeu-se a utilizd-la durante o
periodo de risco (antes, durante e apos o tratamento). O Nao O Nao
A doente compreende que existe o risco de falha da O Sim © Sim
contracecao.
¢ O Nao O Nao
Testes de Gravidez e Prescricdes Mensais
A primeira prescricdéo de medicamentos contendo
acitretina ou isotretinoina apenas pode ser feita apds um O Sim O Sim
resultado negativo num teste de gravidez, efetuado sob
supervisdo médica. Isto serve para garantir que a doente O Nao O Nao
n&o se encontra gravida antes do inicio do tratamento.
A doente compreende que a prescricdo deve ser limitada O Sim O Sim
a 30 dias, de forma a garantir um acompanhamento
regular, incluindo testes de gravidez e monitorizacéo. O Nao O Nao
A doente compreende e aceita a necessidade de fazer O sim O sim
testes de gravidez antes, durante e apds o tratamento. N _
9 P O Nao O Nao
A doente compreende a necessidade de fazer um teste
de gravidez 1 més apds o final do tratamento com
medicamentos contendo isotretinoina, uma vez que esta
substancia ativa permanece no organismo durante 1 més
apos a toma da ultima dose e pode causar danos no feto,
caso ocorra uma gravidez.
Em caso de tratamento com medicamentos contendo O s O si
acitretina: im im
A doente compreende a necessidade de fazer testes de O Nao O Nao
gravidez periodicamente:
-com 1- 3 meses de intervalo, durante o tratamento
- durante um periodo de 3 anos apos o final do tratamento,
uma vez que esta substancia ativa permanece no
organismo durante 3 anos apds a toma da Ultima dose
e pode causar danos no feto, caso ocorra uma gravidez.
Os métodos contracetivos e os resultados dos testes de O Sim O Sim
gravidez foram registados na tabela de acompanhamento
da doente (incluida no guia para a doente) O Nao O Nao
A doente recebeu uma cdpia dos materiais educacionais O Sim O sSim
(guia para a doente, que inclui um cartdo de alerta da
doente). O Nao O Nao
A doente sabe que tem de contactar imediatamente o seu O s O si
médico, no caso de ter relacdes sexuais desprotegidas, Im im
auséncia de menstruacdo, engravidar ou se suspeitar que O N3 O N3
engravidou durante o periodo de risco. ao a0
Em caso de gravidez, o tratamento deve ser suspenso : :
e a doente deve ser encaminhada para um médico O sim O Sim
especialista ou com experiéncia em teratologia, para
P P gla. P O Nao O Nao

aconselhamento.
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Outras Precauc¢oes

A doente compreende que o medicamento oral O s O si
contendo acitretina ou isotretinoina foi prescrito apenas im Im
para o seu tratamento e que ndo pode ser partilhado com

outras pessoas. O Nao O Nao
A doente compreende que ndo pode doar sangue durante

o tratamento com medicamentos orais contendo

acitretina ou isotretinoina e durante:

- 1 més apds descontinuacdo do tratamento com O Sim O Sim
medicamentos contendo isotretinoina

- 3 anos apds descontinuacdo do tratamento com O Nao O Nao

medicamentos contendo acitretina,

devido ao risco potencial para o feto de uma gravida
recetora de transfusdo sanguinea.

Assinatura

Data

Os casos de gravidez ocorridos durante o tratamento e até 1Tmés apds a descontinuacdo
do tratamento com isotretinoina ou até 3 anos apods a descontinuacdo do tratamento
com acitretina devem ser notificados aos respetivos Titulares de Autorizacdo de
Introducédo no Mercado atraves da lista de contactos abaixo indicada, de forma a ser
possivel registar o desfecho da gravidez. E necessaria a assinatura de um dos pais ou
do tutor legal da doente, caso esta tenha menos de 18 anos.

Notificacdao de suspeitas de reacoes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacao do medicamento
é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagcdo beneficio-
risco do medicamento.

Os profissionais de salde devem notificar quaisquer suspeitas de reacdes adversas
associadas a estes medicamentos ao INFARMED, I.P. ou aos respetivos Titulares de
Autorizacdo de Introducado no Mercado (AIM) através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +35121798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)

Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, |.P. em:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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