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 نموذج إقرار با�خاطر 
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 تفاصيل المر�ض 

 :اسم المر�ض  

 :تار�خ الميلاد 

 :رقم الهاتف  

 اسم وعنوان الطبيب ا�ختص بالأمراض ا�جلدية  
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   �ىىمعلومات للمر 

�عمل   ومخاطر.  فوائد  لها  الأدو�ة  آثارًا  جميع  �سبب  أن  يمكن  لكنھ  الشديد،  الشباب  حب  لعلاج  جيد  �ش�ل  الايزوتر�تينو�ن 

�شرتك    جانبية. ع��  تح��ق  تمامًا؛ وقد  أن تجف شفتيك  يمكن  يتحسن؛  أن  الشباب سوءًا قبل  يزداد حب  المثال، قد  سبيل 

 لا تح��ق �سهولة. قد �ستمر �عض  �سهولة أك�� �� الشمس، ح�ى 
ً
الآثار ا�جانبية ح�ى �عد إيقاف الايزوتر�تينو�ن.  لو كنت عادة

 . ذلك أو المدة ال�ي يمكن أن �ستمر ف��ا الآثار ا�جانبية ومن غ�� الوا�ح عدد مرات حدوث

 

يحدث ا�حمل أثناء العلاج بالايزوتر�تينو�ن ولمدة شهر  يجب ألا  يمكن أن يؤذي الايزوتر�تينو�ن �ش�ل خط�� ا�جن�ن. ولهذا السبب  

الانضمام إ��  )    أي �خص قد ي�ون قادرًا ع�� ا�حمل (  �عد إيقافھ. يجب ع�� المر�ىى الذين لد��م القدرة ع�� الإنجاب    واحد

 .ا�حمل  برنامج الوقاية من

الايزوتر�تينو�ن  ��دف   مخاطر  إقرار  بالا  نموذج  المرتبطة  ا�حتملة  وا�خاطر  ا�جانبية  بالآثار  معرفتك  من  التأكد  إ��  هذا 

 عامًا، فإن هذا النموذج مخصص أيضًا لت�جيل أخصائي الرعاية ال�حية ا�خاص بك  18إذا �ان عمرك أقل من    .يزوتر�تينو�ن

(HCP) هو دواء مناسب لك لتناولھ.   )ايزوتر�تينو�ن(  م�جم 20&  10®  �ابيتان ع�� أن   قد وافق 

 

جزء منھ �عناية. يجب عليك الموافقة ع��  سوف يقوم واصف الدواء ا�خاص بك بمراجعة هذا النموذج معك. ير�� قراءة �ل  

العلاج    جميع  �� البدء  قبل  بك  ا�خاص  المكتمل  النموذج  من  ��خة  تتلقى  سوف  الايزوتر�تينو�ن.  لتلقي  ��ا  المعمول  النقاط 

 .ير�� الاحتفاظ بالن�خة �� م�ان آمن- بالايزوتر�تينو�ن

 

  (HCPs) معلومات لمتخص��ي الرعاية ال�حية

 .الذين �عا�جون باالايزوتر�تينو�ن�جميع المر�ىى يجب ع�� الواصف إكمال هذا النموذج  •

النموذج    مراجعة  ),قد ي�ون أحد الوالدين أو الو��ي عامًا  18إذا �ان عمر المر�ض أقل من  ( يجب ع�� واصف الدواء والمر�ض   •

 . معًا

 .يجب إعطاء المر�ض ��خة من النموذج المكتمل  •

 :أقسام  3النموذج إ�� و�نقسم هذا 

 قائمة مرجعية �خاطر الايزوتر�تينو�ن، بما �� ذلك ا�خاطر ا�حتملة ع�� ال�حة العقلية والوظيفة مخاطر الايزوتر�تينو�ن:   .1

 .ا�جنسية

ا�حمل  يجب ع�� جميع المر�ىى الذين لد��م القدرة ع�� الإنجاب الانضمام إ�� برنامج الوقاية من  برنامج الوقاية من ا�حمل:   .2

  ي�ونوا ع�� علم �امل با�خاطر ال�ي يتعرض لها ا�جن�ن ولمنع الأذى الذي قد ي�حق بالطفل الذي لم يولد �عد من التعرض  ح�ى

 .للايزوتر�تينو�ن

 : الاقرار با�خاطر .3

 أحد الوالدين أو الو��ي إذا �ان عمره أقل من  (جميع المر�ىى  يجب ع��   •
ً
التوقيع للتأكد من أ��م ع��    ) عامًا  18وعادة

 .الايزوتر�تينو�ن دراية بمخاطر

 .يجب ع�� واصف الدواء التوقيع لتأكيد ع�� أنھ قد شرح ا�خاطر للمر�ض  •
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 : مخاطر الايزوتر�تينو�ن .1

   .يجب ع�� الصيد�� والمر�ض مراجعة �ل نقطة �� قائمة المراجعة هذه ووضع علامة عند الان��اء

 .المر�ىى إكمال هذا القسميجب ع�� جميع 

توضيح الطبيب   

 الواصف

�قرار   تأكيد و

 المر�ض

 الدواء لقد ناقشت خيارا�ي العلاجية �حب الشباب مع الطبيب الذي وصف ��

  

هناك  أن  أفهم  الايزوتر�تينو�ن.  عن  الصلة  ذات  المر�ض  معلومات  قرأت  الآثار    لقد  من  مجموعة 

المرتبطة   ا�حتملة  دركا�جانبية 
ُ
أ الايزوتر�تينو�ن.  �عد    بتناول  �ستمر  قد  ا�جانبية  الآثار  �عض  أن 

  10®  �ابيتانمعلومات المر�ض ال�ي تأ�ي مع الدواء قبل البدء بتناول   العلاج . أوافق ع�� قراءة �شرة

 .  )ايزوتر�تينو�ن(   م�جم 20& 

  

جانبية   بآثار  ا 
ً
مرتبط ي�ون  قد  الايزوتر�تينو�ن  أن  ع��أدرك  والوظيفة    محتملة  العقلية  ال�حة 

لل�حة ا�حتملة  ا�جانبية  الآثار  �شمل  والاكتئاب،    ا�جنسية.  المزاجية،  ا�حالة  انخفاض  العقلية 

والإثارة والذهان،  والقلق،  الانتحار�ة،  ا�حاولات   / والأف�ار  النفس،  و�يذاء  فقدان  (  والعدوان، 

 .)الاتصال بالواقع

  

 لقد أجر�ت اختبارات دم لمستو�ات الكبد والدهون �� الدم قبل العلاج.

  

 .المراقبة  أوافق ع�� حضور مواعيد العيادة المنتظمة أثناء ف��ة العلاج من أجل

  

 . شهر واحد �عد ذلك  أدرك أنھ لا يجب ع�� الت��ع بالدم أثناء العلاج بالايزوتر�تينو�ن ولمدة

  

 .�خص آخر  ا�خاصة �ي مع أي )ايزوتر�تينو�ن(   م�جم 20&   10® �ابيتانلن أشارك كبسولات 

  

عن الآثار ا�جانبية ا�حتملة ال�ي    سأبلغ عائل�ي و/أو أصدقائي بأن�ي أتناول الايزوتر�تينو�ن. سأخ��هم 

 .يطلبوا م�ي الاتصال بالواصف ا�خاص �ي إذا لزم الأمر يجب الانتباه إل��ا. سأطلب م��م أن 
  

�ح�ي العقلية، فسوف أتوقف    راودت�ي أف�ار بإيذاء نف��ي أو إذا �انت هناك مخاوف جدية �شأنإذا  

 .المساعدة الطبية ع�� الفور  عن تناول الايزوتر�تينو�ن وأطلب
  

بالواصف ا�خاص �ي. سأتصل  بالطبيب إذا �انت لدي    لقد تلقيت معلومات حول كيفية الاتصال 

توقفت عن العلاج    مخاوف �شأن الآثار ا�جانبية للايزوتر�تينو�ن أو  من هذا    3.3انظر القسم  (إذا 

 ج). النموذ
  

 ل : برنامج الوقاية من ا�حم2ير�� المتا�عة إ�� القسم 
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 : برنامج الوقاية من ا�حمل .2

 هل لدى المر�ضة القدرة ع�� الإنجاب ؟ 

 :�ستطيع المر�ضة الانجاب ما لم

 .، وأكده أخصائي الرعاية ال�حية) ر�ط أنبو�ي(أ. تخضع للتعقيم ا�جرا�� 

 .ب. �عد انقطاع الطمث، وهذا ما يأكده أخصائي الرعاية ال�حية

 ر : الاع��اف با�خاط3إذا �انت الإجابة "لا" فانتقل إ�� القسم 

 .الوقاية من ا�حمليجب إدخال جميع الاناث الذين لد��م القدرة ع�� الإنجاب �� برنامج 

توضيح الطبيب   

 الواصف

�قرار   تأكيد و

 المر�ض

و�ز�د خط��  �ش�ل  ا�جن�ن  يؤذي  أن  يمكن  الايزوتر�تينو�ن  أن  أثناء   أدرك  تناولھ  عند  الإجهاض  خطر  من 

 .العلاج أحمل أثناء تناول الايزوتر�تينو�ن ولمدة شهر واحد �عد التوقف عن ا�حمل. أعلم أنھ لا يجب أن 
  

 . حسب الاقتضاء  2. أو 1أكمل  -استخدام وسائل منع ا�حمل 

الأر�عة  .1 ا�حمل خلال الأسابيع  اختبار    لقد كنت أستخدم وسائل منع  أوافق ع�� إجراء  الماضية. 

ع�� استخدام وسائل منع ا�حمل التالية أثناء العلاج ولمدة شهر    ا�حمل أثناء العلاج. أفهم وأوافق 

 : ب ) أوأ   ( �عد ذلك إما واحد

 

إ��   أ. بالإضافة  ا�حمل  منع  حقن  أو  الهرمونية  ا�حمل  منع  الوا��    حبوب  مثل  حاجزة  وسيلة 

 .المهبل  الذكري، الوا�� الأنثوي، غطاء

أش�ال منع ا�حمل  (غرسات منع ا�حمل  أو ،   (IUS)أو النظام داخل الرحم،  (IUD) اللولبب.  

 ع�� الأقل  أسابيع 4�انت موجودة لمدة وال�ي ) والمستقلة عن المستخدم  الفعالة للغاية

 

عدم  وسائل منع ا�حمل لأنھ من المتوقع    أنا والواصف نتفق ع�� أن�ي لست بحاجة إ�� استخدام .2

ل�حمل   خطر  فسوف   أثناء وجود  حال�ي،  �غ��ت  إذا  العلاج.  �عد  واحد  شهر  ولمدة  علم      العلاج 
ُ
أ

 .المناسبة لتجنب ا�حمل  الطبيب الذي وصف الدواء وأستخدم وسائل منع ا�حمل 

 

ا�حاجة إ�� وسائل منع ا�حمل. انتقل إ�� قسم    يجب ع�� الصيد�� أن يوثق هنا السبب المتفق عليھ لعدم

 . " "ا�حمل

 

 

 

 

  

فرصة هناك  أن  أعلم  تفشل.  أن  يمكن  ا�حمل  لمنع  وسيلة  أي  أن  كنت    أعلم  لو  ح�ى  ل�حمل  جدًا  ضئيلة 

 . أستخدم وسائل منع ا�حمل 
  

�حالات. أدرك أن�ي قد أحتاج إ�� استخدام ا  يمكن أن ت�ون وسائل منع ا�حمل الهرمونية أقل فعالية �� �عض

 :الإضافية إذا وسائل منع ا�حمل
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أو  - ا�حيو�ة  �� ذلك المضادات  بما  أدو�ة جديدة،  بتناول  نبتة    بدأت  العشبية مثل  المستحضرات 

 . سانت جون 

 .أعا�ي من الإسهال والقيء -

 فات�ي إستخدام وسائل منع ا�حمللقد   - -

يمكن إعطاؤها للايزوتر�تينو�ن لا  الأو��  الطبية  الوصفة  أن  اختبار حمل سل�ي واحد   أدرك  �عد إجراء  إلا 

 .وتأكيده من قبل الواصف
  

درك أن�ي بحاجة إ�� إجراء اختبار ا�حمل �عد شهر واحد من 
ُ
يتعرض  التوقف عن العلاج لأن ا�خاطر ال�ي    أ

 .شهر واحد �عد آخر جرعة لها ا�جن�ن �ستمر لمدة 
  

 .الطبية لقد تم ��جيل وسائل منع ا�حمل ونتائج اختبار ا�حمل �� �جلا�ي

  

 ا�حمل

الأمراض ا�جلدية ا�خاص �ي، وأطلب    سوف أتوقف عن استخدام الايزوتر�تينو�ن ع�� الفور، وأبلغ طبيب 

، أو اشت��ت �� أن�ي أصبحت فاتت�يالمشورة الطبية إذا 
ً
  الدورة الشهر�ة، أو أصبحت حاملا

ً
 .حاملا

 ينطبق هذا أثناء العلاج بالايزوتر�تينو�ن ولمدة شهر واحد �عد التوقف 
  

 

 : الإقرار با�خاطر 3ير�� المتا�عة إ�� القسم 
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 : با�خاطر   الاقرار  .3

 المر�ىى  1.3

 جميع المر�ىى

 التوقيع للتأكد من فهمھ للمخاطر ا�حتملة للايزوتر�تينو�ن  ) ووالديھ أو و�� أمره إن أمكن(يجب ع�� المر�ض  

 أؤكد أن�ي أفهم ا�خاطر  ا�حتملة للايزوتر�تينو�ن  �عم  لا

 

 : اسم المر�ض : توقيع المر�ض : تار�خ التوقيع

 د): إن وج(اسم الوالد أو الو��ي  وجد):توقيع و�� الأمر أو الو��ي (إن  : تار�خ التوقيع

 

 ) ج حسب الإقتضاء  ضع علامة إما ع�� أ، ب، أو (المر�ىى الذين لد��م القدرة ع�� الإنجاب 

ولمدة شهر واحد �عد العلاج. لا أحتاج إ�� اختبار    أن�ي لست بحاجة إ�� وسائل منع ا�حمل لأنھ لا يوجد خطر ا�حمل أثناء العلاج أ. أؤكد  

 .ا�حمل. سأخ�� الواصف ا�خاص �ي إذا �غ�� وض��

 

أسابيع ع�� الأقل. أوافق ع��   4لمدة   (IUS) أو اللولب الرح�ي   (IUD) أن�ي كنت أستخدم غرسة منع ا�حمل أو �ان لدي اللولبب. أؤكد  

  .إجراء اختبار ا�حمل قبل مواعيد المتا�عة

  %. 100المن�ل لأنھ لا توجد وسائل منع حمل فعالة بنسبة قد أختار إجراء اختبارات ا�حمل الشهر�ة �� 

 .سأخ�� الواصف ا�خاص �ي إذا �غ�� وض��               

 

أي  (إ�� أن�ي أوافق ع�� استخدام وسيلة حاجزة    بالإضافةأن�ي كنت أستخدم حبوب منع ا�حمل الهرمونية أو ا�حقن الهرمونية  ج. أؤكد  

 .يومًا أثناء العلاج 30إجراء اختبار ا�حمل �ل  أوافق ع�� . )الوا�� الذكري، الوا�� الأنثوي، غطاء المهبل 

 :تار�خ التوقيع :توقيع المر�ض 
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 الواصف 2.3

 .أنھ قد تم شرح ا�خاطر ا�حتملة للايزوتر�تينو�ن للمر�ض أؤكد 

 بالنسبة للمر�ىى �� ا�جموعات "لا .  )ضع علامة ع�� "لا ينطبق"، أ، ب، أو ج، حسب الاقتضاء(حالة برنامج منع ا�حمل:  

  30، قد ت�ون الوصفة الطبية لمدة أطول من  )أشهر   3  -  1�عد أول  ( أ، و ب، بمجرد استقرارهم ع�� الايزوتر�تينو�ن    ينطبق"،

  )أسبوعًا  12 ح�ى(يومًا 

 ا�جموعة ج  ا�جموعة ب   ا�جموعة أ )لا توجد إم�انية الإنجاب(لا ينطبق 

 

 :اسم الطبيب الواصف

 

 :الدور والمعرف الفر�د

 :توقيع الطبيب الواصف

 

 :تار�خ التوقيع

 

و�جب تخز�ن    )الأوصياء(أو الو��ي    )أولياء أمره(بمجرد الان��اء من ذلك، يجب إعطاء ��خة من هذا النموذج للمر�ض أو والديھ  

 . النموذج �� ملاحظاتھ الطبية ومشاركتھ مع جميع المتخصص�ن �� الرعاية ال�حية إذا لزم الأمر هذا

 

 : تذكر

الأخصائي   الطبيب  إ��  تناول تحدث  عن  التوقف  عليك  يجب  مخاوف.  أي  لديك  �ان  إذا  أو  علاجك  حول  ا�جلدية   بالأمراض 

لايزوتر�تينو�ن والاتصال بطبيب الأمراض ا�جلدية ل�حصول ع�� مز�د من النصائح إذا �انت لديك مخاوف جدية �شأن �حتك  ا

 .ا�خط��ةأف�ار لإيذاء نفسك أو غ��ها من الآثار ا�جانبية  العقلية أو 

 .يجب الإبلاغ عن حالات ا�حمل ال�ي تحدث أثناء العلاج وخلال شهر واحد �عد التوقف عن العلاج لمتا�عة و��جيل نتائج ا�حمل 
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 : للإبلاغ عن الآثار ا�جانبية

 : عن طر�ق يمكنك الإبلاغ عن أي اعراض جانبية

 : الدوائية (أفالون فارما)شركة الشرق الاوسط للصناعات ��   قسم التيقظ الدوئي •

 pharmacovigilance@avalon.com.sa ال��يد الالك��و�ي : 

 /https://www.avalonpharmaceutical.comالموقع الالك��و�ي : 

 1704 222 55 966+ا�جوال :  

  

 :(NPC)الدوائي  المركز الوط�ي لتيقظ •

  npc.drug@sfda.gov.saال��يد الالك��و�ي : 

   19999 : لهيئة العامة للغذاء والدواءالاتصال الموحد لمركز 

   /https://ade.sfda.gov.saالموقع الالك��و�ي :  

  :(QR Code)رمز الاستجابة السريع 
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