MODULO DI CONSENSO ATFA PER IL TRATTAMENTO CON ISOTRETINOINA ORALE

Mi € stato spiegato Chiaramente in Cosa Consiste il trattamento Con isotretinoing Cui saro
SOttopOsto/a e condivido pienamente di aderirvi.
Ho potuto discutere ed avere Chiarimenti su tutte |e informazioni che mi Sono state
fornite.
Lisotretinoing pud® provocare graVi malformazioni congenite al feto se assunto in
gravidanza. Non devo assumere [isotretinOing se Sono gravida O a rischio di rimahere
inCinta durante il trattamento O un mese dopo linterruzione della Cura. Dovro quindi
utilizzare almeno un metodo ContraCcettivo efficace almeno unh mese prima dell’inizio del
trattamento, durante il trattamento e per almeno un mese dopo il termine del
trattamento COh isotretinoing, anChe hel Caso in Cui hon sia sessualmente attiva e
ritenga di hon poter rimanhere inCinta.
Sono pienatmente consapevole del fatto Che hessuh metodo contraCcCettivo é efficace in
$enso assoluto nel prevenire |a Sravidanza.
Devo sottopormi a test di Sravidanza prima di ihiziare il trattamento, mensilmente (hel
COrso del trattamento) e 5 settimane dopo |a fine de| trattamento Con isotretinoing.
Con la mia firma confermo di aver |etto e ben Compreso guanto riportato hel materiale
informativo del mediCinale contenente isotretinoing Che mi e stato messo a disposizione e
tutto CiO che mi € stato spiegato. Confermo di aver riCevuto risposte esaustive alle
domande poste al medico e Che seguirod tutte |e istruzioni che mi sono state impartite dal
medico curante. In particolare mi € Chiaro che:
= Gi potra Verificare un peggioramento dell'ache durante le prime settimane di
trattamento
= Mi dovro sottoporre periodiCamente a controlli CliniCi e test di gravidanza
= Potranno verificarsi alCuhi effetti collaterali
Dovro inoltre ricordarmi di:
= Non assumere Vitamina A e tetracicline
= Non condividere |a terapia Con altre persone, in particolare di sesso femminile
= Nonh donare il sahgue durante il trattamento e per almeno unh mese dopo il termine
dello stesso
= Non prendere il sOle senzZa adeguata fotoprotezione
= Non sottopormi ad abbronzatura artifiCiale
= Interrompere il trattamento, informando subito il medico se avvertirO alcuni dei
seguenti sintomi:
Cefalea (mmal di testa) Coh hausea, VOmito e Visione CoOhfusa
Forti dolori di stomaco, diarrea, Sanguinamento rettale
GSensazione di persistente secchezza agli occhi
Ingiallimento della cute o degli ocChi efo urine scure
TReazioni allergiche gravi
6. Ansieta e depressione
1l medico ha risposto esaurientemente a queste domande:
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Confermo che informero immediatamente il mio mediCo in Caso di sospetta gravidanza o
nel Caso Si manhifestino gli eventi avversi sopra riportati O desCritti hel foglietto
illustrativo de| medicCihale contenente isotretinoina.

Prima di firmare dichiaro che:

= JI medico mi ha dato Chiare e precCise spiegazionhi Su tutti gli argomenti SOpra
elencati.

= Ho potuto disCcutere ed avere Chiarimenti Su tutte |e ihformazioni Che mi soho
state fornijte.

Luogo e Data

Nome del Paziente Data di NasCita

Ihdirizzo del Paziente

Telefonho

Firtna del Paziente

In caso di pazienti di etd inferiore ai 18 anni, firma del genitore O de| tutore legale
rappresenhtante; prego specCifiCare

Nome e Firma del Medico

Controllo medico per escludere |a possibilita di uha gravidanza:

Data effettuazione 1~ test di gravidanza: esito:

(prima dell'inizio della contraccezione 0 se ih atto da almeno uh mese, prima dell’inizio del
trattamento Coh isotretinoing)

Data effettuazione 2~ test di gravidanza: esito:

(prima dell’inizio della contraCccezione O se in atto da almeno un mese, prima dell’inizio del
trattamento Coh isotretinoing)

Per qualsiasi informazione [La preghiamo di contattare il servizio di Farmacovigilanza della
Ditta titolare del medicCinale.
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