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Guia do doente para a utilizacdo de isotretinoina

Isotretinoina Aurovitas

10 mg e 20 mg capsulas moles

Plano de Prevencao da Gravidez

Este guia é parte integrante de um Plano de Prevencdo da
Gravidez que tem como principal objetivo evitar a exposicao
fetal a isotretinoina, evitando graves consequéncias para o feto.
O Plano de Prevencdo da Gravidez foi criado para assegurar
uma correta e eficaz contracecdo de modo a evitar a gravidez
durante o tratamento com a isotretinoina e consequentemente a
exposicao fetal a mesma.

A substancia ativa, isotretinoina, € um composto semelhante
a vitamina A. Atua inibindo a producdo de sebo (substancia
oleosa) nas glandulas sebaceas.

A Isotretinoina Aurovitas estd indicada no tratamento de
formas graves de acne (tais como acne nddulo-quistica, acne
conglobata ou acne em risco de originar cicatrizes definitivas)
resistente a ciclos adequados de terapéutica convencional com
antibioterapia sistémica e terapéutica topica.

Assim, os doentes apenas devem tomar isotretinoina de acordo
com as indicacdes do seu médico e apds compreender e aceitar
todas as informacdes por ele transmitidas. Se tiver duvidas
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o
tratamento.

Informag¢do importante para as mulheres a tomar
Isotretinoina Aurovitas

A isotretinoina é teratogénica, o que significa que é provavel
gue provogque malformagcdes graves no seu bebé. Existe
ainda um risco aumentado de aborto espontadneo. Assim, a
isotretinoina esta contraindicada em mulheres gravidas ou em
periodo de aleitamento.
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Efeitos da
isotretinoina
sobre o feto

As mulheres em idade fértil apenas podem realizar o tratamento com
isotretinoina se cumprirem todas as seguintes condi¢cdes do Plano de
Prevencéo da Gravidez:

*  Sofrer de uma forma grave de acne (tal como acne nédulo-quistica, acne
conglobata ou acne em risco de originar cicatrizes definitivas) resistente
a ciclos adequados de terapéutica convencional com antibioterapia
sistémica e terapéutica topica.

»  Compreender o significado de risco teratogénico.

« Compreender a necessidade de um seguimento mensal rigoroso.

« Compreender e aceitar fazer contracecao eficaz, sem interrupcoes, 1
més antes do inicio do tratamento, durante o tratamento e pelo menos 1
més apos terminar o tratamento.

e Utilizar pelo menos um método contracetivo, de preferéncia
dois métodos complementares, incluindo um método de barreira
(preservativo).

* Mesmo se for amenorreica (ndo menstruada), deve seguir todas as
recomendacodes relativas a contracecao eficaz.

» Deve ser capaz de cumprir rigorosamente as medidas contracetivas
eficazes.

« Conhecer e compreender as potenciais consequéncias de uma
gravidez e a necessidade de consultar imediatamente o médico se
houver risco de gravidez.

< Compreender a necessidade e aceitar submeter-se a um teste de
gravidez antes do inicio, durante e 5 semanas apds a conclusdo do
tratamento.

« Compreender 0s riscos e as precaucdes necessarias associadas ao
uso de isotretinoina.

« Compreender a necessidade das medidas de precaucdo acima
descritas que est&o associadas a utilizacdo de isotretinoina.

As malformacdes fetais associadas a exposicao a isotretinoina incluem:

* Anomalias no sistema nervoso central (hidrocefalia, malformacdes/
anomalias cerebelares, microcefalia).

» Dismorfia facial.
* Fenda palatina.

* Anomalias ao nivel do ouvido externo (auséncia de ouvido
externo, canais auditivos externos peguenos ou inexistentes).
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Contracecao
adequada
é essencial

Testes de
gravidez
regulares

*  Anomalias oculares (microftalmia).

* Anomalias cardiovasculares (malformacdes conotruncais como
tetralogia de Fallot, transposicdo dos grandes vasos, defeitos do
septo).

*  Anomalias do timo e anomalias da glandula paratiroideia.

Existe ainda um aumento da incidéncia de aborto espontaneo.

* Discuta com o seu médico qual o método contracetivo eficaz mais
adequado para si.

¢ Os métodos contracetivos mais eficazes incluem inje¢Ges
anticoncecionais, implantes, dispositivos intrauterinos, contracetivos
hormonais combinados (pilulas), anéis vaginais e sistemas
transdérmicos quando utilizados com precaugcdo. No entanto,
qualquer método anticoncecional pode falhar, pelo que, deve usar
preferencialmente duas formas complementares de contracegao,
incluindo um método de barreira. Os métodos de barreira ndo sdao
recomendados como tinico método anticoncecional, apenas como
forma complementar de contracegao.

¢ Comece autilizarum método contracetivo eficaz, sem interrupg¢oes,
pelo menos um més antes do inicio do tratamento, prosseguindo o
uso do mesmo ao longo do tratamento e durante um més apds a sua
conclusdo.

Para excluir a possibilidade de uma gravidez antes de se iniciar o
tratamento, durante o mesmo e um més apods este terminar, recomenda-
se a realizacdo de testes de gravidez. Se necessario, pode ser efetuado
um exame ginecoldgico.

Antes do inicio do tratamento - para excluir a possibilidade de uma
gravidez antes de se iniciar o tratamento, deve consultar o seu médico
apods ter usado contracecédo eficaz, pelo menos durante o Ultimo més,
para realizar um teste de gravidez. O médico registard a data e o
resultado do teste.

Consultas de seguimento - deve consultar o seu médico a cada 28 dias
para seguimento e, possivelmente, realizacdo de testes de gravidez.

Fim do tratamento - para excluir uma gravidez, deve realizar um ultimo
teste 5 semanas apds o final do tratamento.

Sempre que estiver indicado, os testes de gravidez devem realizar-
se nos primeiros 3 dias do ciclo menstrual e nos 3 dias anteriores a
consulta meédica.
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Se engravidar
durante ou apés
o tratamento

N3o amamente
durante o
tratamento com
Isotretinoina
Aurovitas

Doar sangue
durante o
tratamento com
Isotretinoina
Aurovitas

Se tiver relacdes sexuais desprotegidas ou se tiver uma falha no seu
periodo menstrual enquanto estiver a tomar Isotretinoina Aurovitas,
ou No Més seguinte apds ter terminado o tratamento, pare de tomar
Isotretinoina Aurovitas e contacte o seu médico.

Se, apesar das precaucdes, ocorrer gravidez durante o tratamento,
ou no mMmés seguinte ao final do tratamento com isotretinoina, existe
um risco elevado de ocorréncia de malformagcdes muito graves no
feto. Se engravidar, pare de tomar Isotretinoina Aurovitas. Contacte
imediatamente o seu médico prescritor ou o centro de saude mais
préximo para apoio e aconselhamento.

E provével que a isotretinoina passe para o leite materno e possa
prejudicar o bebé.

Todas as precau¢des acima mencionadas devem ser seguidas,
mesmo que hdo seja sexualmente ativa, se for amenorreica (nao
tiver periodos menstruais) ou for infértil (exceto nos casos em que
o utero tenha sido removido (histerectomia).

Informac¢oes importantes para os homens a tomar
Isotretinoina Aurovitas

A exposicdo materna ao sémen de doentes que estejam a receber
isotretinoina n&o aparenta ter qualquer efeito teratogénico.

Néo partilhe o seu medicamento com ninguém, especialmente do
sexo feminino.

Informac¢oes importantes para homens e mulheres
a tomar Isotretinoina Aurovitas

Nédo pode doar sangue durante o tratamento com isotretinoina,
nem durante 1 més apds o fim do tratamento. Este facto deve-se
ao potencial risco para o feto de uma mulher gravida que receba o
sangue.
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Este medicamento

foi receitado
apenas para a sua
utilizacdo pessoal

A prescricao
apenas é valida
por 7 dias

Outras
Informagdes

Nao forneca este medicamento a outra pessoa e devolva as capsulas
ndo utilizadas ao seu farmacéutico no final do tratamento.

Use, por favor, a sua receita para obter Isotretinoina Aurovitas no
prazo de sete dias a partir da data escrita na mesma. A farmacia ndo
ird dispensar a sua prescricdo apods este prazo de sete dias.

* Nao deve tomar suplementos de vitamina A.
*  Deve evitar uma exposicdo prolongada e demasiado frequente ao sol.

« Na&o utilize meios artificiais para se bronzear (ldmpadas Ultra-
Violetas).

¢ Informe o seu médico de todos os medicamentos que estd a tomar
ou pretende tomar.

Este Guia ndo substitui o aconselhamento que |lhe é dado pelo seu
dermatologista, médico de familia ou farmacéutico.

Para obter mais informacdes sobre este medicamento consulte
o Folheto Informativo que é fornecido em cada embalagem de
|sotretinoina Aurovitas.

Se tiver duvidas ou preocupacdes com a toma de Isotretinoina
Aurovitas, fale com o seu dermatologista/ médico de familia.
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