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BROSZURA
DLA LEKARZA

WPROWADZENIE

Izotretynoina ma udokumentowane dziatanie teratogenne na ptad.
Broszura zawiera wazne informacje dotyczace produkiu Tretoskin, ktdre majg na celu ograniczy¢ ryzyko
ztymzwigzane.

Broszura powstata na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego. W celu poznania bardziej
szczegotowych informaciji zaleca sie zapoznanie z petng Charakterystykg Produktu Leczniczego przed
przepisaniem leku Tretoskin.




TERATOGENNE DZIAtANIE IZOTRETYNOINY

Istnieje duze ryzyko wystapienia bardzo cigzkich wad rozwojowych ptodu, o ile pacjentka zajdzie w cigze
w czasie stosowania izotretynoiny lub w ciggu miesigca od zaprzestania jej przyjmowania.

Do wad rozwojowych, ktore sg zwigzane z ekspozycjg na izotretynoine naleza:

wady osrodkowego ukfadu nerwowego (wodogfowie, wady rozwojowe mozdzku,
mafogtowie),

znieksztatcenia twarzy,
rozszczep podniebienia,

wady ucha zewnetrznego (brak ucha zewnetrznego, mafe zewnegtrzne przewody
stuchowe lub ich brak),

wady oka (matoocze),

wady uktadu sercowo-naczyniowego (wady rozwojowe wspolnego pnia tetniczego,
takie jak tetralogia Fallota, przetozenie wielkich naczyn, defekty przegrody),

wady grasicy i przytarczyc.

Ponadto, czeSciej wystepujg poronienia samoistne.

STOSOWANIE PRODUKTU TRETOSKIN U KOBIET

Izotretynoina jest hezwzglednie zakazana w czasie ciazy.

Aby pacjentki w wieku rozrodczym mogty stosowac izotretynoing, musza bezwzglednie przystapic
do Programu zapobiegania cigzy. W przeciwnym razie stosowanie izotretynoiny u kobiet w wieku
rozrodczym jest przeciwwskazane.

Program zapobiegania cigzy opiera sig na 3 elementach: edukacja, antykoncepcja i testy ciazowe,
ograniczanie dostepu do produktu.

1. EDUKACJA

Celem edukacji, w ramach Programu zapobiegania cigzy, jest wzrost $wiadomos$ci na temat ryzyka
zwigzanego z teratogennym dziataniem izotretynoiny.

Cele te nalezy uwazac za zrealizowane, jezeli:
Pacjentka jest Swiadoma ryzyka dziatania teratogennego izotretynoiny.

Pacjentka zostata poinformowana o potencjalnych konsekwencjach zajscia w cigze, jest ich
Swiadoma i rozumie konieczno$¢ natychmiastowego zgtoszenia si¢ do lekarza w razie podejrzenia,
Ze zasztaw cigze.

Pacjentka rozumie konieczno$¢ regularnego przeprowadzania comiesigcznej kontroli lekarskiej.

Pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos¢ stosowania w sposob ciggty skutecznej antykoncepcii,
zaczynajac na 1 miesigc przed rozpoczeciem leczenia, podczas catego okresu leczenia
oraz przez 1 miesigc po zakonczeniu terapii. Pacjentka powinna stosowac co najmniej jedna,
anajlepiej dwie uzupetniajace sie metody antykoncepciji, w tym metode mechaniczna.

Pacjentka musi przestrzega¢ wszystkich zalecen skutecznej antykoncepciji nawet jesli u pacjentki
nie wystepuja miesiaczki.

Pacjentka rozumie i akceptuje konieczno$¢ przeprowadzenia testow cigzowych przed leczeniem,
w trakcie terapii oraz po 5 tygodniach od jej zakorczenia.

Pacjentka potwierdzita pisemnie, ze zna i rozumie zagrozenia wynikajace z leczenia izotretynoing
i koniecznos$¢ zachowania Srodkow ostrozno$ci zwigzanych z leczeniem izotretynoing.

Aby usprawni¢ przebieg edukacji zostaty przygotowane specjalne materialy dla pacjentow: broszura
informacyijna dla pacjentki, broszura na temat zapobiegania cigzy, oraz broszura informacyjna dla pacjenta.
Na koncu kazdej broszury zamieszczone jest o$wiadczenie, ktore powinien wfasnorgcznie wypetnic
i podpisac pacjent/pacjentka. Oryginat o$wiadczenia jest witasnoscig pacjenta/pacjentki, za$ kopie nalezy
dofgczyé do dokumentacji medyczne.

Dodatkowo zostaty przygotowane: broszura informacyjna dla lekarza, dzienniczek wizyt pacjentki, oraz
broszurainformacyjna dlafarmaceuty.




2. ANTYKONCEPCJA, TESTY CIAZOWE

ANTYKONCEPCJA

Pacjentka musi stosowa¢ jedna, a najlepiej dwie metody skutecznej antykoncepcji, w tym metode
mechaniczng. Antykoncepcje nalezy stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia izotretynoing,
podczas catego okresu leczeniai przynajmniej przez 4 tygodnie po jego zakonczeniu.

Nawet, gdy krwawienia miesigczne sg nieregularne lub nie wystepujg miesigczki, nalezy scisle przestrzegac
wybranych metod antykoncepcyjnych. To samo dotyczy kobiet, ktdre nie sg aktywne seksualnie.

Nalezy przedstawi¢ pacjentce szczegotowe informacje dotyczace metod zapobiegania cigzy. Mozna tez
skierowac pacjentke do ginekologa w celu zasiegnigcia porady o mozliwych do zastosowania metodach
antykoncepcii.

Jesli pacjentka odbyta niezabezpieczony stosunek seksualny, gdy nie wystapita miesigczka, lub w czasie
leczenia lub miesigca po jego zakonczeniu zaszta w cigze, lub tylko istnieje podejrzenie zaj$cia w cigzg nalezy
natychmiast przerwac przyjmowanie izotretynoiny.

Kobiete nalezy skierowa¢ do lekarza specjalizujacego sie (lub majgcego doswiadczenie) w dziedzinie
teratologii, w celu przeprowadzenia badan i uzyskania porady.

TESTY CIAZOWE

Pacjentki maja obowiazek
wykonywania testow cigzowych.

Wymagana czutosc testow cigzowych stosowanych
podczas prowadzenia leczenia izotretynoing
powinna wynosi¢ co najmniej 25 miU/ml.

PRZED ROZPOCZECIEM LECZENIA:

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

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

Po uptywie czterech tygodni nalezy zaplanowac wizyte lekarska. Maksymalnie na 3 dni wcze$niej
pacjentka musi wykonac test cigzowy, ktory nalezy okazaé¢ 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 poprzedzajacym wizyte, nalezy wykonac test
CigZzowy w czasie wizyty.

Tylko w przypadku negatywnego wyniku testu mozna wystawi¢ recepte na 30 dniowg terapie
produktem Tretoskin.

Nalezy pamigtac, aby w trakcie tej wizyty pacjentka podpisata o$wiadczenie, ze zostafa poinformowana
0 ryzyku zwigzanym ze stosowaniem izotretynoiny, o koniecznosci stosowania antykoncepciji oraz
konieczno$ci wykonywania testow cigzowych w czasie trwania leczenia i 1 miesigc od jego
zakonczenia.

W CZASIE LECZENIA:

0d momentu rozpoczegcia stosowania produktu Tretoskin, co 28 dni powinny mie¢ miejsce wizyty

= kontrolne. O potrzebie przeprowadzenia kolejnych testow cigzowych w trakcie wizyt kontrolnych
decyduije lekarz. O ile to bedzie konieczne, powinny by¢ one przeprowadzane, w dniu wizyty lub w ciggu
trzech dni poprzedzajacych wizyte u lekarza przepisujacego lek. Rekomenduje sig jednak, aby
wykonanie testu cigzowego oraz wizyta lekarska miaty migjsce w tym samym dniu.

llo$¢ leku wypisanego w trakcie wizyty powinna by¢ przeznaczona do terapii trwajgcej 30 dni.
Zobowigzuje to do odbywania kolejnych wizyt lekarskich co 4 tygodnie. Zapewnia to rowniez
mozliwo$¢ zgtoszenia ewentualnych dziatan niepozadanych wynikajacych z zastosowanego leczenia.

PO ZAKONCZENIU LECZENIA:

4 Pie¢ tygodni po zakonczeniu leczenia, nalezy wykonac ostatnitest cigzowy.




3. OGRANICZANIE DOSTEPU DO IZOTRETYNOINY

Rekomenduje sie, aby ilos¢ leku Tretoskin wypisanego w trakcie wizyty lekarskiej, byfa przeznaczona
do terapii trwajacej 30 dni. Zobowigzuije to do odbywania kolejnych wizyt lekarskich co 4 tygodnie. Zapewnia
to rowniez mozliwo$¢ zgtoszenia ewentualnych dziatan niepozadanych wynikajacych z zastosowanego
leczenia.

‘Ruddisp\, m
VASHYNIT VIAZIM

Amozeio 191
AumAebau
amoyzokIsal
3lUBIMBM Y
aMOJpIMRId

Rekomenduije sig, aby pouczy¢ pacjentke, ze nalezy zrealizowac recepte na lek Tretoskin najpozniej w ciggu
7 dni od jej wystawienia.
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LEKARZ PRZEPISUJACY LEK MUSI MIEC PEWNOSC, ZE:

e Pacjentka przestrzega wymagan dotyczacych zapobiegania cigzy i oswiadczyta,
Ze zrozumiata je wystarczajaco.

* Pacjentka potwierdzita pisemnie, Ze uznaje wymienione wymagania.
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¢ Pacjentka stosowata co najmniej na 1 miesiac przez rozpoczeciem leczenia przynajmniej
(minimum) jedna, a najlepiej dwie metody skutecznej antykoncepcji, w tym metode
mechaniczng i bedzie je nadal stosowaé podczas catego okresu leczenia izotretynoing oraz
co najmniej przez jeden miesigc po zakonczeniu stosowania izotretynoiny.
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e U pacjentki uzyskano negatywne wyniki testow ciazowych przeprowadzonych przed
leczeniem i podczas leczenia oraz 5 tygodni po zakonczeniu leczenia. Nalezy odnotowaé
daty i wyniki testow ciagzowych w dokumentacji.
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Nalezy pouczyc¢ pacjentke, ze w zadnym wypadku nie wolno dzielic sig lekiem Tretoskin zinng osoba.
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Nalezy pouczy¢ pacjentke, ze produkiu Tretoskin nie wolno nigdy przekazywa¢ innym osobom,
aniezuzyte kapsutki nalezy po zakonczeniu leczenia zwrdci¢ do apteki.

Nalezy pouczy¢ pacjentke, ze podczas leczenia i w okresie 1 miesigca po zakonczeniu przyjmowania leku
Tretoskin pacjenci nie powinni by¢ dawcami krwi.




STOSOWANIE PRODUKTU TRETOSKIN U MEZCZYZN

Przeprowadzone badania wykazuija, ze izotretynoina nie uposledza ptodnosci u mezczyzn.

Dostepne dane nie wskazujg na to, aby izotretynoina miafa wptyw na rozwdj potomstwa mezczyzn
stosujacych izotretynoine. Narazenie cigzarnej pacjentki na izotretoing zawarta w nasieniu mezczyzn
stosujgcych izotretynoing, nie wystarcza, aby wywotac dziatanie teratogenne (uszkodzenie ptodu).

Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze nie wolno dzieli¢ sie produktem Tretoskin z Zzadng inng 0soba.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze produktu Tretoskin nie wolno nigdy przekazywac innym osobom, a niezuzyte
kapsutki nalezy po zakonczeniu leczenia zwrdcic do apteki.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze podczas leczenia i w okresie 1 miesigca po zakonczeniu przyjmowania leku
Tretoskin pacjenci nie powinni by¢ dawcami krwi.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

VITAMA S.A.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa Numer telefonu: 22 221 81 10




