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SVARIGA INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM PAR ZALU
RISKA MAZINASANU

Kontrolsaraksts farmaceitam

Neotigason®, Roaccutane®, Isotretinoin Sandoz Gritniecibas nepielausanas
programma*

*Saskana ar Ministru kabineta 2005. gada 8. marta noteikumiem Nr.175 “Receps$u veidlapu izgatavoSanas
un uzglabasanas, ka ar1 recepSu izrakstiSanas un uzglabaSanas noteikumi”.

Neotigason®, Roaccutane® un Isotretinoin Sandoz pieder - retinoidu zalu grupai, kas izraisa
smagus iedzimtus defektus berniem. Min&to zalu iedarbiba uz augli pat 1su laiku, rada augstu
iedzimto anomaliju un spontana aborta risku.

Tapéc Neotigason®, Roaccutane® un Isotretinoin Sandoz ir stingri kontrindicéti sievietém
gritniecibas laika un sievietém ar reproduktivo potencialu, iznemot gadijumus, kad ir
nodroS$inata visu minéto zalu Griitniecibas nepielausanas programmas nosacijumu izpilde.

Griitniecibas testa negativa rezultdta sanemsanai, receptes izrakstiSanai un Neotigason®,
Roaccutane® un Isotretinoin Sandoz izsnieg$anai ideala varianta vajadzetu notikt viena diena.

Ja atklajat, ka sievietei, kura lieto Neotigason®, Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz ir
iestajusies grutnieciba, zalu lietoSana nekavéjoties japartrauc un sieviete tiilit janosiita pie arsta,
kur§ parakstijis zales.

Ja atklajat, ka pacientei tris gadu laika péc Neotigason® vai viena ménesa laika péc Roaccutane®

un Isotretinoin Sandoz lietosanas partraukSanas ir iestajusies griitnieciba, vina janosiita pie
arsta, kur§ parakstija zales.

Farmaceits Neotigason® un Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz drikst izsniegt tikai péc
talak noraditas informacijas parbaudes:

Sievietem ar reproduktivo potencialu

Lai veicinatu noradijumu regularu ieveéroSanu, tostarp griitniecibas testu
veikSanu un novérosanu, recepté jabiit parakstitam tikai 30 dienam
paredzetam Neotigason®, Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz
daudzumam.

Visiem pacientiem jasniedz noradijumi

Nekad nenodot Neotigason®, Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz
citiem cilvékiem.

Neizlietotas kapsulas arstéSanas beigas nodot atpakal farmaceitam.

Nekliit par asins donoru terapijas laika un

1/2



Svariga informacija veselibas apripes specialistiem par zalu riska mazinasSanu.

- 3 gadus péc zalu Neotigason® lietosanas partraukSanas vai
- 1 ménesi p&c Roaccutane® vai Isotretinoin Sandoz lietosanas
partrauksanas,
lai noverstu iesp&jamo risku auglim gadijuma, ja asinis sanem griitniece.

ZinoSana par nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu 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 izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai sken&jot zemak attéloto QR kodu. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
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Lai sanemtu Roaccutane® zalu riska mazinasanas izglitojoSos materialus, ludzu, sazinieties ar
Roche Latvija SIA pa talr.67039831 vai e-pastu: riga.info_latvija@roche.com

Par Roaccutane blakném ltigums zinot Roche Latvija SIA pa talruni 67039831, 28655600,
e-pastu: latvia.drug-safety@roche.com

Lai sanemtu Neotigason® zalu riska mazinasanas izglitojosos materialus, liidzu, sazinieties ar
UAB Teva Baltics filiali Latvija pa talr. 67323666 vai e-pastu tevalatvia@teva.lv

Par Neotigason blakném lugums zinot UAB Teva Baltics filiale Latvija pa talruni 67323666
vai e-pastu tevalatvia@teva.lv

Lai sanemtu Isotretinoin Sandoz zalu riska mazinaSanas materialus, liidzu, sazinieties ar Sandoz
d.d. Latvia filiale pa talruni 67892006 vai e-pastu info.latvija@sandoz.com

Par Isotretinoin Sandoz blakusparadibam liigums zinot Sandoz d.d. Latvia filidle uz e-pasta adresi
adverse.event.latvia@sandoz.com

Pilnu informaciju par Neotigason®, Roaccutane®, Isotretinoin Sandoz lidzam skatit
atbilsto8a zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju aktualas versijas atrodamas wWww.zva.gov.lv

Roaccutane - EDM-ROACC- RMPv2-Jan2024; Neotigason: RMPv6 13-12-2023
Isotretinoin Sandoz RMP v.2.0.
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