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Sumnju na neZeljene reakcije na lek potrebno je da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od slede¢ih nacina:
e popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je dostupan na internet
stranici www.alims.gov.rs i slanjem:
— posStom 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,
kompaniji CLINRES FARMACIJA D.O.0. BEOGRAD:
e clektronskom poStom na e-mail adresu: drugsafety rs@clinres-farmacija.com,
ena broj telefona +381 11 36 95 068.
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Kontrolna lista za farmaceute za izdavanje leka
Roaccutan

Lek Roaccutan pripada retinoidima, klasi lekova koji mogu izazvati teSke urodene
anomalije. Izlaganje fetusa leku Roaccutan, ¢ak i samo tokom kratkih perioda, predstavlja
veliki rizik za nastanak kongenitalnih malformacija i spontanog pobacaja.

Lek Roaccutan je zato strogo kontraindikovan kod trudnica i reproduktivno
sposobnih Zena, osim u slu¢ajevima kada su ispunjeni svi uslovi iz Programa za
prevenciju trudnoce.

Pozeljno je da se propisivanje recepta i izdavanje leka Roaccutan obave istog dana kada se
dobije negativan rezultat testa za utvrdivanje trudnoce.

Ukoliko saznate da je Zena koja je na terapiji lekom Roaccutan zatrudnela, terapija se mora
odmah obustaviti, a Zena se mora odmah uputiti lekaru koji je propisao lek.

Ukoliko saznate da je Zena zatrudnela u okviru mesec dana od prekida terapije lekom
Roaccutan, treba je uputiti lekaru koji joj je propisao lek.

Za potpune informacije o leku Roaccutan molimo da procitate Sazetak karakteristika leka.

Farmaceut sme da izda lek Roaccutan tek nakon $to su potvrdene sledece informacije:

Za reproduktivno sposobne Zene:

Kako bi se osigurali redovni odlasci na kontrolne preglede, ukljucujuci
testiranje na trudnocu i pracenje, idealno bi bilo da je recept za lek
Roaccutan ogranic¢en na koli¢inu koja bi bila dovoljna za 30 dana.

Sve pacijente treba informisati da:

Nikada ne smeju da daju lek Roaccutan drugoj osobi. 1

Sve neiskoriS¢ene kapsule moraju vratiti u apoteku po zavrsetku M
terapije. —

Ne smeju davati krv tokom terapije lekom Roaccutan, kao ni mesec
dana nakon zavrSetka terapije, jer to moZze biti opasno za plod ako
transfuziju prima trudnica.
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