Ime i prezime lekara:

Telefon:

Beleske:
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Tabela datuma pregleda

Koristite ovu tabelu za belezenje datuma pregleda kod Vaseg lekara:
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Datum pregleda Primenjena kontracepcija
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Rezultat testa za utvrdivanje
trudnoce

Potpis lekara

[[] Pozitivan [] Negativan
Datum:

[[] Pozitivan [] Negativan
Datum:

[[] Pozitivan [] Negativan
Datum:

[[] Pozitivan [] Negativan
Datum:

[[] Pozitivan [] Negativan
Datum:

[[] Pozitivan [7] Negativan
Datum:

[[] Pozitivan [] Negativan
Datum:

Pozitivan Negativan
&
Datum:

[[] Pozitivan [] Negativan
Datum:
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Kartica-podsetnik za lek

Roaccutan®Ynamenjena
pacijentu

Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se
omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome moZete da pomognete
prijavljivanjem bilo koje nezeljene reakcije koja
se kod Vas jauvi.

Roaccutane

Izotretinoin




Lek Roaccutan® se ne sme uzimati tokom trudnoée, jer moze
ozbiljno da naskodi nerodenom detetu.

Ukoliko zatrudnite ili mislite da ste mozda trudni, odmah

prestanite da uzimate lek Roaccutan® i obratite se svom
lekaru.

Pazljivo procitajte Uputstvo za lek pre nego Sto zapocnete terapiju.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica u vezi sa

primenom leka Roaccutan®, obratite se svom lekaru il
farmaceutu.
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Sta morate da radite ako
postoji mogucnost da zatrudnite:

© Morate primenjivati bar 1 visokoefikasnu metodu kontracepcije
(npr. unutarmateri¢ni ulozak ili implant) ili pravilno primenjivati
2 efikasne metode kontracepcije koje deluju na razlicite
nacine (npr. oralni kontraceptiv zajedno sa kondomom) pre i
tokom terapije, kao i mesec dana po zavrsetku terapije.
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o Ne smete zatrudneti tokom uzimanja leka Roaccutan®, niti jo§
mesec dana po zavrsetku terapije.

©® Morate redovno odlaziti na kontrolne preglede i redovno se testirati
na trudnocu:
* Pre zapocinjanja terapije morate uraditi test na trudnoc¢u Koji mora
biti negativan.
» Kako biste bili sigurni da niste zatrudneli tokom terapije, morate
redovno raditi testove na trudnodu, pozeljno svakog meseca.
ZavrSni test na trudnoéu morate da uradite mesec dana po
zavrsetku terapije.
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Podsetnik za musSkarce i Zene

Ovaj lek propisan je isklju¢ivo Vama, nemojte ga deliti ni sa kim, a
sve neupotrebljene kapsule vratite u apoteku.

Informacije navedene u ovoj kartici ne zamenjuju informacije u
Uputstvu za lek koje je prilozeno uz svako pakovanje leka

Roaccutan®. Za potpune informacije pre primene leka
Roaccutan® procitajte Uputstvo za lek.
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Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite
lekara ili farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije
navedena u Uputstvu za lek. Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da
pomognete u proceni bezbednosti ovog leka.

Sumnju na nezeljene reakcije na lek potrebno je da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od sledecih nacina:
e popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je dostupan na
internet stranici www.alims.gov.rs i slanjem:

— poStom na adresu Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije,
Nacionalni centar za farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221
Beograd, Republika Srbija

— telefaksom na (011) 3951 130 ili

— elektronskom poStom na nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

e popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici
www.alims.gov.rs
Sumnju na neZeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek
Roaccutan®:
e clektronskom postom na e-mail adresu: serbia.drugsafety@roche.com,
ena broj telefona (011) 2022-803 ili telefaksom (011) 2607-270.
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