
ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POâETÍ
DÒLEÎITÉ INFORMACE PRO PACIENTKY

Roaccutane (isotretinoin) mÛÏe zpÛsobit tûÏké po‰kození plodu (nenarozeného dítûte) po-
kud je uÏíván - a to i v malém mnoÏství - bûhem tûhotenství. V tomto pfiípadû 
existuje vysoké riziko moÏnosti  narození dítûte s vrozen˘mi vadami.

INFORMOVAN¯ SOUHLAS S LÉâBOU
Léãba Roaccutanem mi byla osobnû vysvûtlena m˘m lékafiem. Kromû jiného mi byly pfiesnû

vysvûtleny a objasnûny následující informace:  

1. Pochopila jsem, Ïe nesmím uÏívat Roaccutane,
pokud jsem tûhotná. 
V souãasné dobû nejsem tûhotná. Neplánuji
otûhotnût bûhem léãby Roaccutanem ani v prÛ-
bûhu 1 mûsíce po ukonãení této léãby. 

2. TéÏ jsem pochopila, Ïe se Ïenám uÏívajícím
Roaccutane v prÛbûhu tûhotenství mohou naro-
dit dûti s tûÏk˘mi vrozen˘mi vadami. 

3. Byla jsem pouãena sv˘m lékafiem o nutnosti
pouÏívání minimálnû jedné úãinné metody anti-
koncepce, pfiednostnû dvou metod, z toho jed-
né barierové. Tato opatfiení jsou nutná nejménû
jeden mûsíc pfied zahájením léãby
Roaccutanem, v celém jejím prÛbûhu a jeden
mûsíc po ukonãení této léãby. Jediná v˘jimka
je, pokud mÛj lékafi uváÏí, Ïe neexistuje Ïádné
riziko otûhotnûní.

4. Je mi jasné, Ïe Roaccutane mohu zaãít uÏívat
aÏ druh˘ nebo tfietí den své následující men-
struace.

5. Jsem si plnû vûdoma rizika moÏného selhání
antikoncepãních metod. 

6. MÛj lékafi rozhodne, zda je tfieba provádût tûho-

tenské testy bûhem léãby Roaccutanem.
Souhlasím tedy s pfiípadn˘m opakovan˘m pro-
vádûním tûhotensk˘ch testÛ pfied vydáním dal-
‰ího receptu.

7. Budu informovat svého lékafie o uÏívání v‰ech
lékÛ a rostlinn˘ch produktÛ, protoÏe úãinnost
hormonální antikoncepce mÛÏe b˘t jejich uÏívá-
ním sníÏena.

8. Vím, Ïe musím pfiestat uÏívat Roaccutane
a okamÏitû vyhledat svého lékafie:
- pokud dojde v prÛbûhu léãby Roaccutanem

k poru‰e mé menstruace
- pokud otûhotním v prÛbûhu této léãby 
- pokud otûhotním v prÛbûhu jednoho mûsíce

po ukonãení léãby 
9. Uvûdomuji si, Ïe v pfiípadû otûhotnûní se mu-

sím poradit s lékafiem o tom, zda je za dan˘ch
okolností pokraãování tûhotenství vhodné. 

10. V mém vlastním zájmu je si peãlivû pfieãíst
pfied zahájením uÏívání pfiípravku informaãní
broÏurku o léãbû Roaccutanem a informaãní
broÏurku o antikoncepci, které jsem obdrÏela
od svého lékafie a pfiíbalovou informaci o léku.

Sv˘m podpisem potvrzuji, Ïe v‰echny v˘‰e uvedené body mi byly m˘m lékafiem dostateãnû vysvûtleny
a Ïe jsem je zcela pochopila a jsem si vûdoma rizik spojen˘ch s otûhotnûním v prÛbûhu léãby

Roaccutanem a v prÛbûhu jednoho mûsíce po ukonãení této léãby.
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