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Oggetto: Agglornomenlo AlfA sul medlclnole s bcse dl isohetlnolno orote |SORfAC.

Si comunicq che è disponibile sul sìto di A,FA un oggiornomenlo del moieríole educozionole
pet lo plescrlrlone e lo dispensozlone del medicinole o bose di tsotretinoino orole (lsorioc).

I documenti informotíví dí minimízozione del rischio previsti per gÍí operolori ssnítori sono sloti
ollimizoli e ormonizzofi, con lo scopo di migliorore il buon uso dell' isotrelinoino orole nel quodio del
progrommo di prevenzione dello grovidonzo e di prevenzione dei rischi, in lineo con quonlo decjso
doll'Aulorilo Regolotorio in Froncio (ANSMI, pcese dí riferirnento per lo proceduro di regiskozíone
itoiiono.

Le misure di minimizzozíone del rischìo prevedono in porlicolore quonlo segue:
l. Lo prescrizione iniziole di isolrelinoino orole puo essere effetfuolo esclusivomente do medici

dermolologi (il rinnovo dello prescrizione puo essere effelîuoto sio do Dermotologi che do Medicí
diMedicino Generote);

2. ll medico prescriltore si deve ossicurore che Jo pozienle slio ufil izondo olmeno uno. e
preferibilmente due, metodi conlroccelfivi efficoci do olmeno 4 seltímone primo dí iníziore il
lroltomenlo e verificore io sloto di non grovidonzo primo dì rinnovore lo prescrizione.

3. Potenziomenlo dell'opproccio mulîidisciplinore o futelo dei pozienti. con lo definizione dì leltere
diconloîlo lro il Dermofologo e il Ginecologo (quoloro coinvollo) e tro il Dermolologo e it Medico
responsobile del rinnovo dello prescrizione {Medico di medicino generole}.

Lo dispensozione di isolretinoino orole dol formocislo olle donne in eto ferlile ouò essere
effelluoto soio rispetlondo le seguenti condizioni:
- lo ricetto deve goronlire lo coperturo leropeutìco con isotrefinoino per uno duroto mossimo di
irenlo giorni e puo essere evoso dol formocisto solo enlro selle giorni dollo dolo di cerlificozione
ripodolo sullo ricelto.

Tulli idocumenli oggiornoli sono disponibili onche online oi seguenti link protelti, inserendo te
credenzioli personoli di occesso o Medikey o registrondosi per i nuovi occessi:

Per i Medici di Medicino Generole: hilp://communify.medikey.itlcont/isorioc/mmg.osp

Per i ginecologi: hllp://commun'tJv.medikey.itlcont/isorioc/ginecologi.osp



Per i fonnocisti: hftp://comrrrunihv-modikeyii

Per i dermoldsgi: htfp://communityrnedkaylf /contlbodcc/dennotoboi.cp

Si evkJenzio l'lmporlonzo d,i conslltore ssÍìpre il Rixsrmfo de[e Ccotfeúfiche del Prodotfo
{RCPI, incluso ho le mbure dimínimEzozione daldschlo.

L'AIFA nicordo inolfre che le segndcdorf d sospoîfo reozione o\ €Gct do fqrnoci devono
essere invlrte, o nofmo cI l€gg;e, ol responsobile cf fcrmocov(flonzo de$o slrulfwo d ogporlenenzo
I qr.de è ianufo o inselile nello Retc Nozionole cf, FcmocovigÈonzo.

$ invftono le SS.LL in indlÍzo od infqnrse lutfi glioperoloti ccirwolfi.

Cordiollsoluli.

IL DIR|GENIE

IDA FORNNO

Alegotl:
File DHPC-|SOR|AC.PdÍ



NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA CON UAGENZIA ITALIANA DEL
FARMACO (A|FA)

L_*_.._*_.._....._..____...._

4 mano 2016

Oggetto: Aggiornamento del materiale educarionale del medicinale a base di isotretinoina orale
rsoRtAc

€gregi Dottori, Gentili Dottoresse,

in accordo con l'Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) l'azienda titolare del medicinale a base di lsotretinoina
orale (lsoriac) desidera segnalarvi che è disponibile un aggiornamento del materiale educazionale per la
prescrizione e la dispensazione. Tali documenti hanno lo scopo di migliorare il buon uso dell'isotretinoina
orale nel quadro del pro3ramma di prevenzione della gravidanza e di prevenrione dei rischi, in linea con
quanto deciso dall'Autorità Regolatoria in Francia (ANSMI, paese di riferimento per la procedura di
registrazione italiana.

In particolare, tutti i documenti di minimizzazione del rischio previsti per gli operatori sanitari che
prescrivono e dispensano isotretinoina orale sono stati ottimazzati e armonizzati tra loro e sono pertanto
disponibili:

- Una Guida alla prescrizione per il medico (Dermatologo e Medico di Medicina Generale)
- Una Guida alla dispensazione per il farmacista
- Per le pazienti di sesso femminile:

I Una Brochure informativa
. Un Modulo di consenso al trattamento e afla contraccezione
r Una Erochure sulla contraccezione

- Per i pazienti di sesso maschile:
. Una Brochure informativa per gli uomini in trattamento.
. Un Modulo di informazione e consenso informato

Le misure di minimizzazione del rischio prevedono in particolare quanto segue:

- La prescrizione iniziale di isotretinoina orale può essere effettuata esclusivamente da medici
dermatofogi (if rinnovo della prescrizione può essere effettuato sia da Dermatologi che da Medici di
Medicina Generale);

- ll medico prescrittore si deve assicurare che la paziente stia utilizzando almeno uno, e
preferibilmente due, metodi contraccettivi efficaci da almeno 4 settimane prima di iniziare il
trattamento e verificare lo stato di non gravidanza prima di rinnovare la prescrizione.

- Potenziamento dell'approccio multidisciplinare a tutela dei pazienti, con la definizione di lettere di
contatto tra il Dermatologo e il Ginecologo (qualora coinvoho) e tra il Dermatologo e il Medico
responsabile del rinnovo delfa prescrizione (Medico di medicina generale);

[a dlspensazionedi isotretínoina orale dal farmacista alle donne in età fertile può essere effettuata soto
raspettando le seguenti condizioni:



la ricetta deve garantire la copertura terapeutica con isotretinoina per una durata massima di

trenta giorni epuò essere evasa dal farmacista solo entro sette giorni dalla data di

certificazioneriportata sulla ricetta.

Tutti i documentiaggiornati sono disponibili anche onlineai seguenti link protetti, inserendo le credenziali
personali di accesso a Medikey o registrandosi per i nuovi accessi:

htto://gUEmunÍtv.medikev.it/cont/isoriac/mms.aso

htto://communitv.medikev.itlcontlisoriac/einecolosi.aso

htto:/lcommunitv.medikev. it/cont/isoriac/farmacísti.aso

http://comm unitv.medikev,it/cont/isoriac/dermatoloei.asp

Si ricorda che le segnalazioni di sospetta reazione awersa da farmaci devono essere inviate, a norma di

legge, al responsabile di farmacovigilanza della struttura di appartenenza il quale è tenuto a inserirle nella

Rete Nazionale di Farmacovigilanza.

Si ricorda, inoltre, l'importanza di consultare sempre il Riassunto delle Caratteristiche del Prodótto lR€P),
incluso trale misure diminimirzazione del rischio.

Distinti saluti

5i coglie inoltre l'occasione per ricordare a tutti gti Operatori Sanitari l'importanza della segnalarione delle i
reazioni awerse da farrnaci, quale strumento indispensabih per confgrmare un rapporto beneficio rischio
favorevole nelle reali condizioni di impiego.

i
La presente Nota Informativa lmportante viene anche pubblicata sul sito deH'AIFA i

j {www.aeenziafarmaco.goy.it} la cui consulta3ione regolare è raccomandata per la migliore informazione ì
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