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Recetario de prescripcion
de Roaccutan® en
personas con capacidad
de gestar en edad fértil



Guia de Prescripciéon para el Médico

Estimado profesional:

De acuerdo a la Disposicion 6083/2009 y Disposicion 5920/2023 de la ANMAT, hemos desarro-
|lado este material para facilitarle la prescripciéon de Roaccutan® en personas con capacidad
de gestar en edad fértil.

Recetario Duplicado para archivar en la farmacia.

Recuerde:

La isotretinoina es un teratégeno potente. Existe riesgo extremadamente alto de malforma-
ciones fetales si una persona con capacidad de gestar queda embarazada durante el
tratamiento oral con isotretinoina con cualquier dosis, e incluso si se utiliza por un corto perio-
do. Potencialmente todos los fetos pueden ser afectados.

A fin de evitar la exposicion fetal a la isotretinoina oral, asegurese de seguir las siguien-
tes pautas:

1. Todas las pacientes deben recibir el "Recordatorio para el Paciente".

2. Verifique que la paciente haya comprendido las instrucciones y se encuentre capacitada
para cumplirlas.

3. Brinde informacion oral y escrita acerca de la obligatoriedad de utilizar un método anticon-
ceptivo sin interrupcion desde 1 mes antes de iniciar la terapia con isotretinoina, durante todo
el tratamiento y hasta 1 mes después de finalizado el mismo.

4. AsegUrese de que suU paciente tenga un test de embarazo negativo realizado dentro de los
11 dias previos al inicio del tratamiento con isotretinoina. Recién comenzara la terapia en el 2°
0 3° dia de su siguiente ciclo menstrual normal.

Instrucciones para la prescripcién de Roaccutan® para personas con capacidad de
gestar edad fértil.
(Segun Disposicion 6083/2009 ANMAT y Disposiciéon 5920/2023 ANMAT)

1. Se deberan extender 2 recetas:

a. Receta habitual (segun el formulario de la obra social o sistema prepago, si corresponde).
b. Receta duplicada (para ser archivada en la farmacia, impresa en este talonario).

2. La/El/Le paciente debera firmar el consentimiento informado por duplicado.

3. En caso de que la/el/le paciente sea menor de 16 afos debera firmarlo junto con su repre-
sentante legal.

4. |La receta tendra un lapso de validez por 30 dias, debiendo la paciente concurrir a nuevo
control médico, al menos una vez al mes.

5. La cantidad de capsulas recetadas sera para no mas de 30 dias de tratamiento.

6. La/El/Le médico debera asegurarse del uso de métodos anticonceptivos, situacion que sera
refrendada por la firma conjunta con la/el/le paciente del consentimiento informado.

7. Segun la opinidon y discrecion del médico, antes de iniciar el tratamiento puede ser necesa-
ria una consulta de la paciente a un ginecdélogo u otro profesional especialista en la preven-
cion del embarazo o descartar otras patologias tales como ovario poliquistico, endometriosis
y/o trastornos de la alimentacion.

8. Suspender el uso de Roaccutan® en toda paciente embarazada e informar inmediata-
mente al Dpto de Farmacovigilancia de la ANMAT: 4340-0800 y/o al Laboratorio Siegfried S.A.
0810-333-5431.

9. La/El/Le médico prescriptor comunicara cualquier reaccion adversa al laboratorio titular
del certificado o al Dpto. de Farmacovigilancia de la ANMAT.

10. Se solicitaran controles de embarazo a la/el/le paciente:

10.1. £n cada visita mensual:la prueba de embarazo bajo supervision médica se establecera
teniendo en cuenta la actividad sexual de la/el/le paciente y los antecedentes menstruales
recientes. Si procede, se realizard una prueba de embarazo el dia de la visita de la prescripcion
o durante los 3 dias previos.

10.2. Un mes despues de la finalizacion del tratamiento.



Nombre y apellido del paciente

Rp/

Edad del paciente

Cantidad de medicamento

Fecha del ultimo test de embarazo / /

Resultado del test de embarazo

Fecha de la firma del consentimiento informado / /

Fecha de la receta Firma y sello del médico

Cantidad de medicamento para un mes de tratamiento
(Recetario para archivar en Farmacia segun Disposicion 6083/09 ANMAT)
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Prospecto y materiales educacionales
de Roaccutan® en el siguiente QR:

MEDICAMENTO SUJETO A FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA.

ANTE LA APARICION DE EVENTOS NO DESEADOS DESCRIPTOS O NO EN EL PROSPECTO,
SOLICITAMOS LO COMUNIQUE AL SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA
ANM.AT.

Departamento de Farmacovigilancia - DERM - INAME: Av. de Mayo 850, 4° Piso (C1087 AAl),
Tel: (+54 11) 4340-0800, e-mail: depto.snfvg@anmat.gob.ar,
web: https//www.argentina.gob.ar/anmat o al Centro Nacional de Genética Médica - Linea
Salud Fetal, dependiente del Ministerio de Salud de la Nacion: (011) 0800-444-2111.
También puede comunicarse con Siegfried S.A. Tel: 0810-333-5431 web: www.siegfried.com.ar
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