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                    ┘                                                 Агентскому офису  

                                                                               «Хоффман-ля-Рош Лтд в КР 

                                                                  ул. Ахунбаева 127/1, каб.808, 720055 

                                                                                         тел.: +996 (312) 299 292 

           На исх.№40 от 03.06.2022г. 

  

           Отдел фармаконадзора и рекламы Департамента лекарственных средств 

и медицинских изделий при Министерстве здравоохранения Кыргызской 

Республики (далее ОФиР) рассмотрев предоставленные Вами материалы 

относительно плана распространения материалов плана управления рисками с 

предлагаемым порядком повторного распространения непромоционных 

материалов сообщает о согласовании на распространения среди медицинских 

работников: 

1. Контрольный перечень вопросов врача/Форма для назначения препарата 

Роаккутан®, пациентам женского пола-версия 3.2. 

2. Контрольный перечень вопросов фармацевта – Руководство по выдаче 

препарата Роаккутан® - версия 3.2. 

3. Памятка пациента при приеме препарата Роаккутан® - версия 3.2., 

относящихся к плану управления рисками (), версия 3.0. по препарату 

Роаккутан (Изотретиноин).   

 

 

      Заместитель директора       Бекбоев К. Т. 

 

ОФиР: 21-92-88 

 

 



 
 
 
 
 
 
 

Опросник фармацевта - 
Руководство по выдаче 
препарата Роаккутан® 

 
 
 
 
 
 
Данный лекарственный препарат подвергается дополнительному мониторингу. Это 
позволит быстро выявить новую информацию о безопасности. Специалистам 
здравоохранения предлагается сообщать о любых предполагаемых побочных реакциях. 
Следует сообщать о неблагоприятных событиях. Формы и информацию для отчетности 
можно найти на официальном сайте Департамента лекарственных средств и медицинских 
изделий при Министерстве здравоохранения Кыргызской Республики www.pharm.kg 
(рубрика «фармаконадзор»-«форма сообщения о побочной реакции» или направлять в 
Агентский офис компании «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд» в Кыргызской Республике по адресу: 
г.Бишкек, ул.Ахунбаева 127/1, 8 этаж, 808 каб., тел. +996 (312) 299292, по 
электронной почте: cholpon.galieva@gmail.com или   kz.safety@roche.com 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Роаккутан®
 

Изотретиноин 

http://www.pharm.kg/
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Опросник фармацевта – 

Руководство по выдаче препарата 
Роаккутан® 

 

 
 
 
 
 
 
 

Роаккутан® относится к классу препаратов ретиноидов, которые вызывают серьезные 

врожденные дефекты. Фетальное воздействие препарата Роаккутан®, даже в короткие 

периоды времени, представляет собой высокий риск врожденных пороков развития и 

выкидыша.  

Таким образом, Роаккутан® строго противопоказан во время беременности и для 

женщин детородного возраста, если не будут выполнены все условия в  соответствии с 

Программой предохранения от беременности для пациентов, получающих  препарат 

Роаккутан®. 

Отрицательный тест на беременность, выдача рецепта и выдача препарата Роаккутан® в 

идеальном случае должны произойти в тот же день.  

Если Вы знаете, что беременность наступила у женщины, которая проходила лечение препаратом 

Роаккутан®, терапия должна быть немедленно прекращена и женщине следует незамедлительно 

обратиться к лечащему врачу.  

Если Вы знаете, что пациентка забеременела в течение одного месяца после прекращения 

терапии препаратом Роаккутан®, ее следует направить к лечащему врачу.  
 
 

Как фармацевту, Вам следует выдавать препарат Роаккутан® только 
после проверки следующей информации: 

 

 
 

Для женщин детородного возраста: 
 

Для поддержания регулярного наблюдения, включая тест на беременность и 

мониторинг, действие рецепта на Роаккутан® должно быть ограничено 30-дневным 

сроком.  
 
 

Все пациенты должны быть проинструктированы: 
 

Никогда не давать Роаккутан® другим лицам. 
 

 
 
 

Не сдавать кровь как донор во время терапии препаратом Роаккутан® и в 

течение одного месяца после прекращения терапии в связи с потенциальным 

риском  для плода реципиента при трансфузии в период беременности.  
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