Final do
tratamento

Os resultados dos testes de gravidez realizados em qualguer consulta de
acompanhamento adicional também devem ser registados.

* Em caso de ocorrer gravidez numa mulher em tratamento com isotretinoina, o
tratamento deve ser suspenso e a doente deve consultar um médico especialista ou
com experiéncia em teratologia para avaliacdo e aconselhamento.

Cinco semanas apos o final do tratamento, a doente deve efetuar um ultimo teste de
gravidez a fim de excluir a possibilidade de estar gravida.

Sim*  Na&o

18. | Otestede gravidez efetuado 5 semanas apos a interrupcdo do tratamento
com isotretinoina é positivo?
Data do teste de gravidez

* Em caso de ocorrer gravidez numa mulher no prazo de 5 semanas apds o final do
tratamento com isotretinoina, a doente deve consultar um médico especialista ou com
experiéncia em teratologia para avaliacao e aconselhamento

Parte C ] ]
Doentes sem potencial para engravidar

As informacdes relativas ao risco teratogénico e as medidas indispensaveis para
prevencdo da gravidez tal como especificadas no Plano de Prevencdo da Gravidez
devem ser prestadas pelo médico a todos os doentes, de ambos os sexos.

Sim N&o

1. A doente compreende 0s riscos e as precaucdes necessarias associadas
ao uso de isotretinoina?

Prestacao de informac¢ao a doentes sem potencial para engravidar

Deve fornecer um Guia do doente para a utilizacdo de isotretinoina as doentes sem
potencial para engravidar.

As doentes do sexo feminino devem ser informadas de forma completa relativamente
a prevencao da gravidez, devendo ser encaminhadas para aconselhamento sobre
contracecdo com um especialista caso ndo estejam a fazer contracecdo eficaz, exceto
se o0 médico considerar existirem razdes suficientes que indiguem a auséncia de risco
de ocorréncia de gravidez.

Sim N&o

2. A doente recebeu um Guia do doente para a utilizacdo de isotretinoina?

3. A doente foi informada sobre os métodos de contracecdo eficazes?

Formuldrio de Consentimento Informado
Todas as doentes do sexo feminino devem assinar um formulario de consentimento
informado.

Sim N&o

4. A doente assinou o formuldrio de Consentimento Informado?
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Checklist do meédico para a prescri¢ao
de isotretinoina a doentes do sexo feminino

Isotretinoina Aurovitas 10 mg e 20 mg capsulas moles

Plano de Prevencao da Gravidez

Este medicamento é TERATOGENICO.

A gravidez constitui uma contraindicacdo absoluta para o tratamento com isotretinoina.
Se, apesar das precaucdes, ocorrer uma gravidez durante o tratamento ou no més
seguinte ao final do tratamento com isotretinoina, existe um risco elevado de ocorréncia

de malformacdes muito graves no feto.

As doentes do sexo feminino devem ser informadas de forma completa relativamente
a prevencdo da gravidez, devendo ser encaminhadas para aconselhamento sobre

contracecdo com um especialista caso ndo estejam a fazer contracecédo eficaz.

Antes de iniciar o tratamento com isotretinoina numa doente do sexo feminino, deve ser
concluida a seguinte checklist. Esta checklist também inclui uma seccdo para monitorizar

as consultas de acompanhamento em doentes com potencial para engravidar.

Parte A ) .
A ser preenchida para todas as doentes do sexo feminino

Nome da doente

Data de nascimento

| 1. | A doente tem potencial para engravidar? |

Se a resposta foi sim, por favor prossiga para a parte B.

Se a resposta foi ndo, por favor prossiga para a parte C.

Parte B ) )
Doentes com potencial para engravidar

O Plano de Prevenc¢do da Gravidez deve ser seguido em todas as doentes com potencial

para engravidar.

Em doentes com ciclos menstruais irregulares, a altura de realizacdo deste teste
deve ter em consideragdo a atividade sexual da doente, devendo ser realizado

aproximadamente 3 semanas apds a ultima relacdo sexual ndo protegida.

Critérios para a prescricao de isotretinoina em doentes com potencial para engravidar

A isotretinoina estd contraindicada em mulheres que possam Vir a engravidar, exceto se forem

cumpridas todas as seguintes condicdes do Programa de Prevencdo da Gravidez:
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Sim N&o

1. A doente apresenta uma forma grave de acne (tal como acne nodulo-
quistica, acne conglobata, ou acne em risco de originar cicatrizes
definitivas) resistente a ciclos adequados de terapéutica convencional
com antibioterapia sistémica e terapéutica topica?

2. A doente compreende o risco de teratogenicidade da isotretinoina?

3. A doente compreende a necessidade de um seguimento mensal rigoroso?

4. Adoentecompreendeeaceitafazer contracecaoeficaz, seminterrupcdes,
um més antes do inicio do tratamento, durante o tratamento e no més
que se segue ao tratamento?

5. Adoentecompreendeeaceitautilizarpelomenosummétodo contracetivo
e de preferéncia dois métodos contracetivos complementares incluindo
um método de barreira?

0. A doente é capaz de cumprir rigorosamente as medidas contracetivas
eficazes?

7. Mesmo se for amenorreica, a doente compreende que deve seguir todas
as recomendacodes relativas a contracecéao eficaz?

8. A doente conhece e compreende as potenciais consequéncias de uma
gravidez e a necessidade de consultar imediatamente o médico se
houver risco de gravidez?

9. A doente compreende a necessidade e aceita submeter-se a um teste
de gravidez, antes do inicio, durante e 5 semanas apds a conclusdo do
tratamento?

10. | A doente compreende os riscos e as precaucdes necessarias associadas
ao uso de isotretinoina?

Nota: Estas medidas deverdo também ser cumpridas por mulheres que ndo sejam a
data sexualmente ativas, exceto se o médico considerar existirem razdes suficientes
gue indiguem a auséncia de risco de ocorréncia de gravidez.

Prestacdo de informag¢ao a doentes com potencial para engravidar

Deve fornecer um Guia do doente para a utilizacdo de isotretinoina as doentes com
potencial para engravidar.

As doentes do sexo feminino devem ser informadas de forma completa relativamente
a prevencdo da gravidez, devendo ser encaminhadas para aconselhamento sobre
contracecdo com um especialista, caso ndo estejam a fazer contracecéao eficaz.

Sim N&o

1. A doente recebeu um Guia do doente para a utilizacdo de isotretinoina?

12. | A doente foi informada sobre os métodos de contracecédo eficazes?

Contracecdo em doentes com potencial para engravidar

As doentes do sexo feminino que possam vir a engravidar devem usar, no minimo, um
método eficaz de contracecao.

Os métodos mais eficazes incluem injecdes anticoncecionais, implantes, dispositivos
intrauterinos com cobre ou hormonais, contracetivos hormonais combinados, anéis
vaginais e sistemas transdérmicos quando utilizados com precaucéo.

De preferéncia, as doentes devem usar duas formas complementares de contracecao,
incluindo um método de barreira. Os métodos de barreira ndo sdo recomendados como
Unico método anticoncecional, apenas como forma complementar de contracecao.

A contracecdo deve prosseguir durante pelo menos 1 més apds a interrupcdo do

tratamento com isotretinoina, mesmo em doentes amenorreicas. < "
m ao

13. | A doente recebeu aconselhamento sobre a contracecdo adequada?

14. | A doente utilizou um método de contracecdo eficaz, sem interrupcéo,
durante pelo menos um més?
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Antes
do inicio do
tratamento

Consultas
de
acompanhamento

Formuldrio de Consentimento Informado
Todas as doentes do sexo feminino devem assinar o Formulario de Consentimento
Informado.

Sim  Nao

15. | A doente assinou o Formulario de Consentimento Informado?

Teste de gravidez em doentes com potencial para engravidar

De acordo com a pratica clinica local, devem realizar-se testes de gravidez com
uma sensibilidade minima de 25 mUl/ml nos primeiros 3 dias do ciclo menstrual, sob
supervisdo meédica, do seguinte modo:

Para excluir a possibilidade de uma gravidez antes de se iniciar a contracecao,
recomenda-se a realizacdo de um teste de gravidez inicial, sob supervisdo médica,
registando-se a data de realizac&o e o resultado.

Também se deve efetuar um teste de gravidez, sob supervisdo médica, no decurso
da consulta para a prescricdo da isotretinoina ou nos 3 dias anteriores a consulta,
devendo a mesma ocorrer apenas quando a doente esteja a efetuar contracecédo
eficaz ha, pelo menos, um més. Este teste deve assegurar que a doente ndo estd
gravida quando inicia o tratamento com isotretinoina.

Sim* N&o

16. | O teste de gravidez efetuado antes do inicio do tratamento com
isotretinoina é positivo?
Método(s) contracetivo(s):

Data do teste de gravidez:

* Se o teste de gravidez for positivo, a isotretinoina ndo deve ser iniciada.

A prescricdo de isotretinoina a mulheres que possam vir a engravidar deve ser limitada
a 30 dias de tratamento e a continuagdo do tratamento exige uma nova prescricao.
Idealmente, arealizacdo de um teste de gravidez, a prescricdo e dispensa de isotretinoina
deverdo ocorrer no mesmo dia. A dispensa de isotretinoina deve ser feita, no maximo
até 7 dias apos a prescricao.

As consultas de acompanhamento devem ser marcadas com um intervalo de 28 dias.
A necessidade de realizar testes de gravidez repetidamente, todos os meses, deve
ser determinada de acordo com a pratica clinica local, tomando em consideracdo a
atividade sexual da doente e a histdéria menstrual mais recente (alteracdes menstruais,
menstruacdes em falta ou amenorreia). Sempre que estiver indicado devem realizar-se
testes de gravidez no dia ou nos 3 dias anteriores a consulta médica durante o periodo
de seguimento.

17. Registo de testes de gravidez em consultas de seguimento, quando aplicavel

Consulta de Data do teste | Resultado do teste de gravidez: Método(s)

acompanhamento | de gravidez Nao foi realizado / Positivo* / contracetivo(s)
Negativo atuais

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10
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