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BROSZURA

DLA PACJENTKI

INFORMACJA 0 BROSZURZE

Broszura zawiera wazne informacje dotyczace przyjmowania produktu Tretoskin. Przed zastosowaniem leku,
nalezy doktadnie zapoznac sig z jej trescia.

Broszura przedstawia niezwykle istotne informacje dotyczace izotretynoiny — substancji
0 dziataniu leczniczym, zawartej w produkcie Tretoskin. Ich znajomos$¢ jest niezbedna zanim
rozpocznie sie stosowanie produktu. Broszura nie moze jednak zastapi¢ zalecen lekarskich.
Oprocz broszury nalezy zapoznac sie z ulotkg informacyjng dotaczong do opakowania leku, ktéra
zawiera dalsze informacje wazne przed zastosowaniem produkiu, omawia jak go stosowac,
opisuje mozliwe dziatania niepozadane, oraz zawiera inne istotne informacje.

Jesli po przeczytaniu tej broszury pojawig sig dalsze pytania lub watpliwosci dotyczace przyjmowania leku
Tretoskin, nalezy zwrdcic sie do lekarza prowadzacego.




IZOTRETYNOINA | RYZYKO USZKODZENIA PLODU

Jakkazdy lek, rowniez Tretoskin moze powodowac dziatania niepozadane.

Jednym z najpowazniejszych dziatan niepozadanych zwigzanych z izotretynoing (substancjg czynna, zawarta
w produkcie Tretoskin) jest dziatanie teratogenne (uszkodzenie ptodu). Oznacza to, ze u dzieci matek
przyjmujacych izotretynoing w cigzy, bez wzgledu na wielkos¢ przyjetej dawki, moga wystapi¢ powazne wady
wrodzone. Do uszkodzenia ptodu moze doj$¢ nawet wtedy, gdy izotretynoina przyjmowana byfa przez bardzo
krotki czas. Uszkodzenia te dotycza gtownie centrainego uktadu nerwowego, serca i duzych naczyn
krwiono$nych. Dodatkowo istnieje podwyzszone ryzyko poronienia.

Ryzyko wystapienia wad rozwojowych u dziecka wystepuje rowniez, gdy kobieta zajdzie w cigze w ciggu
1 miesigca od zakonczenia stosowania produktu Tretoskin.

Tretoskin jest bezwzglednie zakazany w czasie cigZzy ze wzgledu na ryzyko urodzenia dziecka
z wadami wrodzonymi.

W Zzadnym wypadku kobiecie nie wolno zajS¢ w ciaze w czasie trwania leczenia i w ciagu
1 miesiaca po zakonczeniu leczenia produktem Tretoskin.

Stosowanie leku Tretoskin u kobiet w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane. Aby kobiety w wieku
rozrodczym mogty stosowaé produkt Tretoskin, muszg bezwzglednie przystapi¢ do Programu zapobiegania

cigzy.

PROGRAM ZAPOBIEGANIA CIAZY

Program zapobiegania cigzy nalezy prowadzi¢ bezwzglednie u wszystkich kobiet w wieku rozrodczym,
u ktérych zaplanowano stosowanie produktu Tretoskin, chyba ze lekarz przepisujacy lek stwierdzi,
ze w danym przypadku nie maryzyka zajscia w cigze (np. stan po usunigciu macicy).

ANTYKONCEPCJA

Nalezy stosowac jedna, a najlepiej dwie metody skutecznej antykoncepcji, w tym metode mechaniczna.
Antykoncepcje nalezy stosowaé zaczynajac na 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia izotretynoina,
podczas catego okresu leczenia i przynajmniej przez 4 tygodnie po jego zakonczeniu. W tym celu przed
rozpoczeciem leczenia lekarz, ktory zdecydowat o stosowaniu leku Tretoskin, powinien przedstawic
szczegotowe informacje dotyczace metod zapobiegania cigzy. Moze tez skierowac pacjentke do ginekologa
w celu zasiegnigcia porady o mozliwych do zastosowania metodach antykoncepciji.

Kazda metoda antykoncepcji, w tym hormonalne $rodki antykoncepcyjne, moze zawie$¢. Dlatego
szczegolnie zalecane jest rownoczesne stosowanie dwdch metod antykoncepcyjnych, z czego jedna
to metoda mechaniczna.

Nawet, gdy krwawienia miesigczne sg nieregularne lub nie wystepuja miesiaczki, nalezy Scisle przestrzegac
wybranych metod antykoncepcyjnych. To samo dotyczy kobiet, ktdre w trakcie stosowania produktu
Tretoskin nie sg aktywne seksualnie.

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie izotretynoiny, jesli pacjentka odbyta
niezabezpieczony stosunek seksualny, albo gdy nie wystapita miesiaczka, albo gdy w czasie
leczenia zaszta w cigze. Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie izotretynoiny nawet wiedy,
gdy tylko istnieje podejrzenie o zajsciu w ciaze. Nalezy bezzwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza,
poniewaz zachodzi bardzo wysokie ryzyko wystapienia uszkodzenia ptodu.

TESTY CIAZOWE

Pacjentki maja obowigzek wykonywania testow cigzowych.

Przed rozpoczeciem leczenia:

1. W celu wykluczenia cigzy przed rozpoczeciem stosowania antykoncepcji nalezy najpierw
przeprowadzi¢ wstepny test cigzowy, w ciggu pierwszych trzech dni cyklu menstruacyjnego,
pod nadzorem lekarza.

W przypadku nieregularnych miesigczek moment przeprowadzenia wstgpnego testu cigzowego nalezy
dostosowac do aktywnosci seksualnej kobiety. Powinien on zosta¢ wykonany trzy tygodnie po ostatnim
niezabezpieczonym stosunku seksualnym, (przy czym ,niezabezpieczony" oznacza brak zastosowania
jakiejkolwiek metody antykoncepcyjnej).

. Pouptywie czterechtygodni nalezy ponownie udac si¢ do lekarza. Maksymainie na 3 dni wczesniej nalezy
wykonac test cigzowy, ktory nalezy okazac lekarzowi podczas wizyty. Jednakze rekomenduje sig, aby
wykonanie testu cigzowego oraz wizyta lekarska miaty miejsce w tym samym dniu.

W przypadku nie wykonania testu cigzowego w okresie poprzedzajagcym wizyte, lekarz poprosi
0 wykonanie testu cigzowego w czasie wizyty.

Tylko w przypadku negatywnego wyniku testu lekarz wystawi recepte na 30 dniowa terapie produktem
Tretoskin.

Nalezy pamigtac, aby zrealizowac receptg na lek Tretoskin najpozniej w ciggu 7 dni od jej wystawienia.

W trakcie tej samej wizyty lekarz powinien poprosic¢ pacjentke o potwierdzenie swoim podpisem, ze zostata
poinformowana 0 ryzyku zwigzanym ze stosowaniem izotretynoiny, 0 koniecznosci stosowania
antykoncepciji oraz konieczno$ci wykonywania testow cigzowych w czasie trwania leczenia i 1 miesiac
od jego zakonczenia.

W czasie leczenia:

3. 0d momentu rozpoczecia stosowania produktu Tretoskin, co 28 dni powinny mie¢ miejsce wizyty
kontrolne. O potrzebie przeprowadzenia kolejnych testow cigzowych w trakcie wizyt kontrolnych
decyduje lekarz. O ile to bedzie konieczne, powinny by¢ one przeprowadzane, w dniu wizyty lub w ciggu
trzech dni poprzedzajagcych wizyte u lekarza przepisujacego lek. Jednakze rekomenduje sie,
aby wykonanie testu cigzowego oraz wizyta lekarska miaty miejsce w tym samym dniu.

llo$¢ leku wypisanego w trakcie wizyty jest przeznaczona do terapii trwajacej 30 dni. Zobowigzuje to do
odbywania kolejnych wizyt lekarskich co 4 tygodnie. Zapewnia to rowniez mozliwosS¢ zgtoszenia
ewentualnych dziatan niepozadanych wynikajgcych z zastosowanego leczenia.

Nalezy pamigtac, aby zrealizowac recepte na lek Tretoskin najp6zniej w ciggu 7 dni od jej wystawienia.

Po zakonczeniu leczenia:

4. Piec¢ tygodni po zakonczeniu leczenia, nalezy wykonaé ostatni test cigzowy, poniewaz substancja czynna
leku Tretoskin wystepuje w organizmie jeszcze okoto miesigca po zaprzestaniu leczenia.
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POZOSTALE SRODKI 0STROZNOSCI

Nalezy pamietac, aby po zakonczeniu leczeniazwraci¢ niewykorzystane kapsutki leku do apteki.

W zadnym wypadku nie wolno dawac leku Tretoskin innej osobie, nawet, jesli wydaje sig, cierpinate samg lub
podobng chorobg. Mogtoby to spowodowaé powazne uszkodzenia pfodu gdyby lek zostat przekazany
kobiecie bedacej w cigzy. Mogtyby tez wystapi¢ inne powazne problemy zdrowotne u osoby, ktdrej
przekazanoten lek.

W ciagu leczenia i do 1 miesigca od jego zakonczenia nie wolno oddawac krwi. Istnieje ryzyko uszkodzenia
ptodu w przypadku gdyby krew zostata przetoczona kobiecie bedacej w cigzy.

Poniewaz izotretynoina prawdopodobnie przenika do mleka matki, nie wolno karmic piersig podczas leczenia
lekiem Tretoskini 1 miesigc po jego zakonczeniu.




OSWIADCZENIE PACJENTKI

Imig i nazwisko pacjentki

Niniejszym oSwiadczam, ze zostatam poinformowana przez mojego lekarza prowadzacego

Imig i nazwisko lekarza prowadzacego

0 zagrozeniach, jakie niesie ze soba przyjmowanie leku Tretoskin.

Lekarz prowadzacy poinformowat mnie, ze przyjmowanie leku Tretoskin w czasie cigzy niesie ze
sobg bardzo duze ryzyko wystapienia powaznych wad wrodzonych u dziecka. Z tego powodu,
bezwzglednie nie mozna przyjmowac leku Tretoskin bedac w cigzy. Nie wolno rowniez zajs¢ w cigze
w czasie trwania kuracji lekiem Tretoskin, a takze miesigc po zakonczeniu kuracji. W przypadku
podejrzenia zajscia w cigze w czasie trwania kuraciji lekiem Tretoskin nalezy bezwzglednie przerwac
leczenie i natychmiast udac sie do lekarza.

Lekarz prowadzacy udostgpnit mi drukowane materiaty informacyjne dotyczace leku Tretoskin
(broszure dila pacjentki), obejmujace Srodki ostrozno$ci zwigzane ze stosowaniem leku oraz
informacje natemat koniecznosci zapobiegania cigzy w trakcie leczenia.

Lekarz prowadzacy omowit ze mng szczegotowo Srodki ostroznosci, ktorych przestrzeganie
pozwala ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem leku Tretoskin.

W szczegolnosci, jestem Swiadoma, ze:
1. Bezwzglednie nie wolno mi przyjmowac leku Tretoskin, jesli jestem w cigzy.

2. Bezwzglednie nie wolno mi zajS¢ w cigze zardwno podczas leczenia lekiem Tretoskin, jak i przez
1 miesiac po jego zakonczeniu.

. Jestem zobowigzana do stosowania jednej, a najlepiej dwoch skutecznych metod zapobiegania
cigzy zaczynajac 1 miesiac przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tretoskin, podczas cafego
okresu leczenia oraz co najmniej przez 1 miesigc po zakonczeniu leczenia. Rozumiem,
ze nawet najskuteczniejsza metoda zapobiegania cigzy moze zawie$¢, dlatego w celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa zajscia w cigze zaleca sig stosowanie dwoch
uzupetniajacych sig skutecznych metod, w tym metody mechaniczne;.

Musze przeprowadzi¢ pod kontrolg lekarza wstepny test cigzowy przed rozpoczeciem
stosowania $rodkow antykoncepcyjnych, a nastepnie kolejny test cigzowy, réwniez pod
nadzorem lekarza, podczas wizyty, w czasie ktorej lekarz przepisze Tretoskin lub w ciggu 3 dni
poprzedzajacych te wizyte.

. W zaleznosci od decyzji lekarza bede musiata wykonywaé kolejne testy cigzowe, w odstepach
miesigcznych.




6. Musze przeprowadzi¢ koncowy test cigzowy, po uptywie 5 tygodni od dnia zakonczenia
leczenia lekiem Tretoskin.

. Gdyby wystapity okoliczno$ci, na skutek ktdrych zaistnieje mozliwos¢ zajscia w ciaze
(na przyktad przerwanie kuraciji antykoncepcyjnej lub odbycie stosunku bez zabezpieczenia)
natychmiast przerwe leczenie lekiem Tretoskin i poinformuje o tym lekarza prowadzacego.

. W przypadku podejrzenia zajscia w cigze w czasie leczenia lekiem Tretoskin (na przykfad brak
miesigczki) pomimo zachowania Srodkéw ostroznosci, o ktérych mowa powyzej, mam
obowiazek bezwzglednie przerwac leczenie i natychmiast udac sie do lekarza prowadzacego.

Kategorycznie zabrania mi sig udostepniania leku Tretoskin jakimkolwiek innym osobom, nawet
jesliosoby te cierpig nate sama lub podobng chorobe i nalezg do najblizszej rodziny.

. Nie wolno mi karmic piersia podczas leczenia lekiem Tretoskin i 1 miesigc po jego zakonczeniu.

. Pod rygorem sankcji karnych i odpowiedzialnosci cywilnej, podczas leczenia i w okresie
1 miesigca po jego zakonczeniu, bezwzglednie zabrania mi sig oddawania krwi. Istnieje ryzyko
uszkodzenia ptodu w przypadku gdyby krew zostata przetoczona innej kobiecie bedacej w cigzy.

. Po zakonczeniu kuracji mam obowigzek zwrocic w aptece niewykorzystane kapsutki leku
Tretoskin w celuich utylizacii.

. Rozumiem i w petni akceptuje ryzyko zwigzane z przyjmowaniem leku Tretoskin. Jednocze$nie
zobowigzuje sie do Scistego przestrzegania wszelkich $rodkow ostroznosci zwigzanych
zprzyjmowaniem leku Tretoskin.

Data i czytelny podpis pacjentki

Data i czytelny podpis prawnego opiekuna




