Deklaracja PACJENTKI
rozpoczynajacej leczenie preparatem
CURACNE® (izotretinoina doustna)

Formularz zgody na leczenie i przestrzeganie programu zapobiegania ciazy dla pacjentek zdolnych do posiadania potomstwa,
w przypadku ktérych zaplanowano leczenie preparatem CURACNE® (izotretinoina doustna) lub innym produktem leczniczym
z tej samej grupy lekow. W przypadku przyjmowania tego leku, zawierajacego izotretinoing, przez kobiete w ciazy, moze on powodowac
powazne wady U nienarodzonego dziecka. Moze to mie¢ miejsce w przypadku, gdy kobieta jest w cigzy w chwili rozpoczecia leczenia,
badz w przypadku zajscia w ciaze podczas leczenia lub w ciagu jednego miesiaca od zakonczenia leczenia. Podczas stosowania tego
leku nalezy zatem stosowac co najmniej jedna, a najlepiej dwie skuteczne metody zapobiegania cigzy, w tym jedna metode barierowa.

[DOKUMENT NALEZY WYPELNIC, PODPISAC | ZWROCIC LEKARZOWI]

Ja, nizej podpisana Data urodzenia:| " | | " | | " ” " |
Oswiadczam, ze zostatam osobiscie poinformowana przez lekarza [prosze wpisa¢ imie i nazwisko oraz adres lekarza]

|. Wiem, ze w przypadku, gdy jestem w ciazy lub zajde w ciaze podczas leczenia
preparatem CURACNE® (izotretinoina doustna) lub innym produktem
leczniczym z tej samej grupy lekdw, istnieje duze ryzyko wystapienia
powaznych wad wrodzonych u mojego nienarodzonego dziecka.

2. Nie wolno mi przyjmowac preparatu CURACNE® (izotretinoina doustna)
ani innego produktu leczniczego z tej samej grupy, jezeli jestem w ciazy.

3. Nie wolno mi zaj$¢ w ciaze ani podczas leczenia preparatem CURACNE®
lub innym produktem leczniczym z tej samej grupy lekdw, ani w okresie
co najmniej jednego miesigca od zakoriczenia tego leczenia.

4. Musze stosowa¢ co namniej jedna skuteczng metode zapobiegania cigzy,
anajlepiej2 metody, wtym jedna barierowa (np. prezerwatywa), od rozpoczecia
leczenia preparatem  CURACNE®  (izotretinoina  doustna) lub  innym
produktem leczniczym z tej samej grupy lekdw przez caly czas trwania leczenia
oraz przez conajmniej jeden miesiac od zakoriczenia leczenia. Mam swiadomosé
tego, ze kazda, nawet najbardziej skuteczna metoda antykoncepcyjna moze
zawies¢ oraz ze stosujac réwnoczesnie 2 metody zmniejszam ryzyko zajscia
w cigze. Przeczytalam i zrozumiafam nastepujace 2 dokumenty, jakie przekazat
mi lekarz: kopia ulotki leku CURACNE® (izotretinoina doustna) i broszura na
temat antykoncepcji zwiazanej z leczeniem tym lekiem.

o ryzyku zwigzanym z leczeniem preparatem CURACNE® (izotretinoina doustna).

5. Musze wykona¢ test ciazowy (w 2 lub 3 dniu cyklu miesiaczkowego)
przed rozpoczeciem leczenia preparatem CURACNE® (izotretinoina
doustna) lub innym produktem leczniczym z tej samej grupy lekéw.

6. Zobowiazuije sie rozpoczac leczenie jak najszybciej, nie pézniej niz w ciagu
7 dni od daty przepisania leku CURACNE® (izotretinoina doustna), o ile
wynik testu cigzowego bedzie ujemny.

7. Zobowiazuje sie wykonywac test ciagzowy co miesiac przez caly czas
trwania leczenia oraz 5 tygodni po zakoriczeniu leczenia.

8 Musze niezwlocznie przerwaé przyjmowanie preparatu CURACNE®
(izotretinoina doustna) lub innego produktu leczniczego z tej samej grupy
lekéw i jak najszybciej skonsultowac sie zlekarzem w przypadku podejrzenia
ciazy, niewystapienia menstruacji, przerwania stosowania antykoncepdji,
a takze w przypadku odbycia stosunku piciowego bez zabezpieczen.

9. Zobowiazuje sie do nieprzekazywania otrzymanych kapsutek Zadnej
innej osobie. Przy korcu leczenia zwréce niewykorzystane kapsutki
farmaceucie.

A
Podpisujac niniejszy formularz: Oswiadcza Pani, ze przeczytata Pani i zrozumiata wszystkie powyzsze warunki. Akceptuje Pani zagrozenia i wyraza Pani

zgode na niezbedne srodki ostroznosci zwiazane z leczeniem preparatem CURACNE® (izotretinoina doustna) lub innym produktem leczniczym z tej

samej grupy lekéw. Lekarz prowadzacy odpowiedziat na wszystkie Pani pytania dotyczace leku CURACNE® (izotretinoina doustna).

Podpis pacjentki: W przypadku oséb niepefnoletnich: podpis
rodzica lub opiekuna. W przypadku oséb
petnoletnich pozostajacych pod opieka innej
osoby, podpis przedstawiciela prawnego.

Podpisano w dnia:

Formularz w dwoch egzemplarzach; oryginat zatrzymuje lekarz prowadzacy.
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|. Wiem, ze w przypadku, gdy jestem w ciazy lub zajde w ciaze podczas leczenia
preparatem CURACNE® (izotretinoina doustna) lub innym produktem
leczniczym z tej samej grupy lekdw, istnieje duze ryzyko wystapienia
powaznych wad wrodzonych u mojego nienarodzonego dziecka.

2. Nie wolno mi przyjmowac preparatu CURACNE® (izotretinoina doustna)
ani innego produktu leczniczego z tej samej grupy, jezeli jestem w cigzy.

3. Nie wolno mi zaj$¢ w ciaze ani podczas leczenia preparatem CURACNE®
lub innym produktem leczniczym z tej samej grupy lekéw, ani w okresie
co najmniej jednego miesigca od zakoriczenia tego leczenia.

4. Musze stosowac co najmniej jedng skuteczng metode zapobiegania cigzy,
anajlepiej2 metody, wtymjedng barierowa (np. prezerwatywa), od rozpoczecia
leczenia preparatem  CURACNE®  (izotretinoina  doustna) lub innym
produktem leczniczym z tej samej grupy lekdw przez caly czas trwania leczenia
orazprzez co najmniej jeden miesiac od zakoriczenialeczenia. Mam $wiadomos¢
tego, ze kazda, nawet najbardziej skuteczna metoda antykoncepcyjna moze
zawies¢ oraz ze stosujac réwnoczesnie 2 metody zmniejszam ryzyko zajscia
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temat antykoncepcji zwiazanej z leczeniem tym lekiem.

o ryzyku zwigzanym z leczeniem preparatem CURACNE® (izotretinoina doustna).

5. Musze wykona¢ test ciazowy (w 2 lub 3 dniu cyklu miesiaczkowego)
przed rozpoczeciem leczenia preparatem CURACNE® (izotretinoina
doustna) lub innym produktem leczniczym z tej samej grupy lekéw.

6. Zobowiazuije sie rozpoczac leczenie jak najszybciej, nie pézniej niz w ciagu
7 dni od daty przepisania leku CURACNE® (izotretinoina doustna), o ile
wynik testu ciazowego bedzie ujemny.

7. Zobowiazuje sie wykonywac test ciagzowy co miesiac przez caly czas
trwania leczenia oraz 5 tygodni po zakoriczeniu leczenia.

8 Musze niezwlocznie przerwaé przyjmowanie preparatu CURACNE®
(izotretinoina doustna) lub innego produktu leczniczego z tej samej grupy
lekéw i jak najszybciej skonsultowac sie zlekarzem w przypadku podejrzenia
ciazy, niewystapienia menstruacji, przerwania stosowania antykoncepdji,
a takze w przypadku odbycia stosunku piciowego bez zabezpieczen.

9. Zobowiazuje sie do nieprzekazywania otrzymanych kapsutek Zadnej
innej osobie. Przy korcu leczenia zwréce niewykorzystane kapsutki
farmaceucie.
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