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È disponibile un aggiornamento del materiale educazionale per la prescrizione e la dispensazione del medicinale 

a base di Isotretinoina orale (Isoriac). 

I documenti informativi sono stati aggiornati con lo scopo di migliorare il buon uso dell’isotretinoina orale nel 

quadro del programma di prevenzione della gravidanza e di prevenzione dei rischi, in linea con quanto deciso 

dall’Autorità Regolatoria in Francia (ANSM), paese di riferimento per la procedura di registrazione italiana. 

In sintesi viene ricordato che: 

 la prescrizione iniziale di isotretinoina orale può essere effettuata esclusivamente da medici 

dermatologi (il rinnovo della prescrizione può essere effettuato sia da dermatologi che da medici di 

medicina generale); 

 Il medico prescrittore si deve assicurare che la paziente stia utilizzando almeno uno, e preferibilmente 

due, metodi contraccettivi efficaci da almeno 4 settimane prima di iniziare il trattamento e verificare lo 

stato di non gravidanza prima di rinnovare la prescrizione; 

 è molto importante l’approccio multi-disciplinare a tutela dei pazienti; si incoraggiano lettere di 

contatto tra il dermatologo e il ginecologo (qualora coinvolto) e tra il dermatologo e il medico 

responsabile del rinnovo della prescrizione (medico di medicina generale); 

 la dispensazione di isotretinoina orale da parte del farmacista alle donne in età fertile può essere 

effettuata solo rispettando queste condizioni: 

1. la ricetta deve garantire la copertura terapeutica con isotretinoina per una durata massima di 

trenta giorni;  

2. può essere evasa dal farmacista solo entro sette giorni dalla data di certificazione riportata sulla 

ricetta. 
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