Lista de verificacion para el
farmacéutico - Guia para
dispensar Roacnetan® a

Este medicamento esta sujeto a monitoreo adicional. Esto permitira la identificacion
rapida de nueva informacion de seguridad. Se les pide a los profesionales de salud

A que reporten todos los eventos adversos detectados. La informacion y los formu-
larios de reporte se pueden encontrar en el sitio web del Instituto de Salud Publica
de Chile.

Para dudas o consultas respecto al medicamento, o si usted quiere informar un even-
to adverso: Llame a 800 365 365, o0 envie un correo a:
chile.farmacovigilancia@roche.com

Derechos reservados - esta prohibida la reproduccion total o parcial sin previa Roacnetén®

autorizacion de Roche Chile Ltda.
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Lista de verificacion para el farmacéutico
Guia para dispensar

Roacnetan® pertenece a la clase de farmacos retinoides que causan
defectos de nacimiento severos. La exposicion fetal a Roacnetan®, incluso
por periodos cortos, presenta un alto riesgo de malformaciones
congeénitas y abortos espontaneos.

Por lo tanto, Roacnetan® esta estrictamente contraindicado durante el
embarazo y en mujeres en edad fértil, a menos que se cumplan todas las
condiciones del programa de prevencion del embarazo de Roacnetan®.
Si usted sabe que una mujer ha quedado embarazada durante el
tratamiento con Roacnetan®, el tratamiento debe suspenderse de
inmediato y la mujer debe ser referida inmediatamente al médico que ha
recetado Roacnetan®.

Si usted sabe que una paciente ha quedado embarazada durante el mes
después de haber suspendido el tratamiento con Roacnetan®, debe
referirla al médico que ha recetado Roacnetan®.




Como farmacéutico, solo debe dispensar Roacnetan®
después de verificar la siguiente informacion:

e Con el fin de mantener un seguimiento regular del
paciente (pruebas de embarazo y monitoreo), la receta
de Roacnetan® idealmente debe limitarse a un
suministro de 30 dias.




Debe instruirse a todos los pacientes:

Devolver cualquier capsula sin usar a su farmacéutico
al final del tratamiento.

No donar sangre durante la terapia con Roacnetan® y
durante un mes después de la suspension del
medicamento debido al riesgo potencial de
malformacion del feto.
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Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre este
medicamento a través de www.roche.cl

O a través de Dialogo Roche (www.dialogoroche.cl)



