ANEXO XV

| TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO PGS-INFORMAQE.O;
| PARA PACIENTES DO SEXC FEMININO MENORES DE 55 ANOS DEIDADE ’ i
| (a nes preenchido e assinado pelo médico e pelo paciente malor de 21 anos de idade ou pelo responsdvel quando o} |
; pacients tiver idadeinferiora 21 anos)

GRAVIDEZ FROBIDAI
Bt o Toe, pas

1, informei & paciente que o produio:
5 Isotretinoina

3 Tretinoina
5 Acitreting
Tém altissimo risco de causar defeitos congénitos graves no corpo do bebé se for consumido pela mic durante a gravidez, ja

nasceram mais de 250 bebés com praves deformacdes na face, orethas, coragio ou sistema nervoso devido a0 uso destas
substincias. ol

2, Se o remédio prescrito & a isotretinoina, informei que a inica indicaglo aprovada para esta substincia & “acne nddulo-
cislicaou conglobata, nfio responsivi & outros tratamentos”, ou scja, podﬁmr'uﬁuzado apenas na forma mais grave de acne
que deixa cicatrizes profundsas na pele ¢ ndo melhora com outros tratamentos. Nao deve ser usado em formas mais simples
de acne, devido aos sérios riscos acima mencionados,

3. Explique que, como estes reimédios ficam no corpo durante algum tempo apds o tratamento, ¢ poderm causar defeitos em
‘bebés mesmo quando a cla j4 terminou o tratamento, ela deve aguardar os scguintes periodos antes-de tentar engravidar
apds terminar o iratamento co:

s Isotretinoinaou § Tretinoina; Esperar meses
s Acitreting: Esperar 3 anos
4, Realizei um teste de pravidez de alta sensibilidade (que detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso raenstraaly:

Datadoteste_ Resultado

5. Recomendei aguardar o inicio da proxima menstruacio para COMCCar o tralamento.

6. Certifiquei-me que ela esid wlilizands um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se abstindncia
total, dispositivo intra-ulerino-DIU - com cobre, anticoncepcional injetdvel, o, no caso de mulheres que ja tem filhos, sdo
maiores de 30 anos e o desejam engravidar mais, lagueadusa tubdna).

Mélodo anticoncepcional emuso datade inicio:

7. Solicitei & paciente que me manfenha sempre informado sobre as reagdes advarsas 4 medicacio. ou sobre qualquer
problema com a anticoncepedo durante o tratamento, retornando & consulta periodicamente conformeestabelecide.

& . Informei a paciente que caso venha a suspeitar que esteja grivida, deverd pamy imedigtamente 0 ratamento ¢ me
procurar, :

9. Comunicarci imediatamente ao fabricante a ocorrEncia que qualguer efeito colateral grave ou niio esperado, bem conio
ocorréncia de gravidez exposta durasntc o tralamento Ot em przos inferiores 40s previstos no item 3. apos tatamento.

(3 vias) 1* paciente / 2* médico/3* farmécia (A Ser Repassada ao Fabricante}




