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ACNES SEVERES

(telles que acné nodulaire,
acné conglobata ou acné
susceptible d’entrainer

des cicatrices définitives)
résistantes a des cures
appropriées de traitement
classique comportant des
antibiotiques systémiques et
un traitement topique.
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Pierre Fabre Dermatologie, fort de son expérience, met toute son expertise au service des
praticiens et des patients pour une prise en charge et un accompagnement adaptés des acnés
séveéres avec :

e un protocole spécifique a chaque patient de 5 & 40 mg,

® des outils d'aide au dialogue et d'accompagnement du patient,

® des supports d'aide a la prise en charge et a la gestion des risques pour le praticien,

® un service d'assistance et d'information médicale.

Ce médicament est tératogene. Dans le cadre du programme de prévention de la grossesse, une contraception

efficace est obligatoire.
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FORMULAIRE D’ACCORD DE SOINS
ET DE CONTRACEPTION

Formulaire d'accord de soins et de contraception destiné aux femmes en age de procréer traitées par isotrétinoine orale.

Ce médicament a base d'isotrétinoine peut provoquer, lorsqu'il est pris par une femme enceinte, des malformations graves
chez I'enfant a naitre si vous étes enceinte quand vous débutez le traitement, si vous devenez enceinte pendant le traitement
ou dans le mois qui suit 'arrét. Ce médicament doit donc étre utilisé avec au moins une méthode de contraception efficace,

et de préférence 2.

DOCUMENT A REMPLIR, A SIGNER ET A REMETTRE AU MEDECIN

Je soussignée Mme/ Melle .........ccoovvveveiieiiiiciieinn e,

certifie avoir été personnellement informée par le Docteur

[nom et adresse du MEdCIN]..........covvvvvriieeiiiiiiiineeiiienns

1. I'y a un risque important de survenue de malformations
graves pour mon enfant a naitre si je suis enceinte ou si je
deviens enceinte pendant que je prends de l'isotrétinoine orale.
2. Je ne dois pas prendre de lisotrétinoine orale si je suis
enceinte.

3. Je ne dois pas étre enceinte ni durant le traitement par
isotrétinoine orale, ni pendant le mois qui suit la fin du
traitement.

4. Je dois utiliser au moins 1 et de préférence 2 méthodes
de contraception efficaces, au moins un mois avant le
début du traitement, pendant toute la durée du traitement
et pendant au moins un mois aprés la fin du traitement. Jai
compris que toute méthode de contraception, aussi efficace
soit-elle, peut échouer et qu'en utilisant 2 méthodes a la fois, je
diminue le risque de survenue d'une grossesse. Jai lu et
compris les 2 documents que m’'a remis mon médecin : brochure
d'information destinée aux femmes traitées par isotrétinoine orale
intégrant des explications sur la contraception.

5. Je dois effectuer un test de grossesse dans les 3 jours qui
précedent ma visite chez le médecin, avant de commencer le
traitement par isotrétinoine orale.

6. Je m'engage a débuter le traitement le plus t6t possible et
au plus tard dans les 7 jours suivants la prescription d'isotréti-
noine orale.

7. Je m'engage a présenter mon carnet de suivi a mon médecin
lors de chaque consultation et a mon pharmacien lors de chaque
délivrance d'isotrétinoine orale

8. Je mengage a faire un test de grossesse tous les mois
pendant la durée du traitement et 5 semaines apres la fin du
traitement.

9.Je dois immédiatement arréter de prendre de lisotrétinoine
orale et consulter rapidement mon médecin si je pense étre
enceinte, si je n'ai pas mes regles, si jarréte ma contraception ou
si j'ai un rapport sexuel sans utiliser de contraception.

10. Je m'engage a ne pas donner mes capsules a quelqu'un
d'autre. Je devrai rapporter a mon pharmacien toutes les capsules
restantes a la fin du traitement.

En signant le présent formulaire : Vous déclarez avoir lu et compris chacune des conditions ci-dessus,Vous acceptez les
risques et mesures de précaution nécessaires associés au traitement par isotrétinoine orale. Votre médecin
prescripteur a répondu a toutes vos questions a propos de l'isotrétinoine orale.

Signature de la patiente :

Pour les patientes mineures, signature d'un titulaire de I'exercice de l'autorité parentale.

Formulaire sur papier dupliqué, un exemplaire
conservé par le médecin prescripteur.
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Pour les patientes majeures protégées par la loi, signature du représentant légal.
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