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

Por lo tanto, Roaccutanee 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 Roaccutanea.

Una prueba de embarazo negativa, emitir una receta y dispensar Roaccutane® idealmente debe ocurrir el mismo dia. Si usted
es consciente de que ha ocurrido un embarazo en una mujer tratada con Roaccutanee, el tratamiento debe suspenderse de
inmediato y la mujer debe ser referida inmediatamente al médico que receta.

Si usted es consciente de que una paciente ha quedado embarazada en el plazo de un mes después de suspender el
tratamiento con Roaccutane®, debe referirla al médico que le hace las recetas.

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

Para mujeres en edad fértil:

Con el fin de apoyar el seguimiento regular, incluidas las pruebas de embarazo y el monitoreo, la receta
de Roaccutane® idealmente debe limitarse a un suministro de 30 dias. D

Debe instruirse a todos los pacientes a:

Nunca darle el Roaccutane® a otra persona.

]

devolver cualquier cdpsula sin usar a su farmacéutico al final del tratamiento.

[

No donar sangre durante la terapia con Roaccutane®y durante un mes después de la interrupcion debido al

[

riesgo potencial para el feto de una receptora de transfusiones que esté embarazada.
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