Laakarin materiaalit

Isotretinoin

Tahan laakkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa.
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Laakarin tarkistuslista/vahvistuslomake maarattiessa ladketta naispotilaille

Raskaaksi tulon mahdollisuus on arvioitava kaikkien sellaisten naispotilaiden osalta, joille maarataan -
isotretinoiinia sisaltdvaa valmistetta.

Onko potilas nainen, joka voi tulla raskaaksi? Kylla/Ei

Nainen voi tulla raskaaksi, jos jompikumpi seuraavista vaihtoehdoista tayttyy:
Kyseessa on sukukypsa nainen

1) jolle ei ole tehty kohdunpoistoa eika molempien munasarjojen poistoa

2) jolla luonnollinen postmenopausaalivaihe ei ole kestdnyt vahintaan 24 kuukautta perakkain (ts. kuukautisvuotoa
ei ole ollut missaan vaiheessa edeltavien 24 perdkkadisen kuukauden aikana).

Taman tarkistuslistan tayttaa laakari kaikkien sellaisten naispotilaiden osalta, joille maarataan Isotracin
(isotretinoin) -valmistetta. Tarkistuslistaa sailytetaan potilasasiakirjojen joukossa, jotta sitoutuminen tulee
dokumentoiduksi retinoidivalmisteita koskevan raskaudenehkdisyohjelman mukaisesti. Kun tama asiakirja
on taytetty, siitd on annettava potilaalle kopio.

Isotracin -valmisteet kuuluvat retinoidien Iddkeryhmaan. Retinoidit aiheuttavat vaikeita synnynnaisia
epamuodostumia. Jo sikidn lyhytaikainen altistuminen retinoidivalmisteelle aiheuttaa suuren
synnynnaisten epamuodostumien riskin. Siksi Isotracin -valmisteiden kaytté on ehdottoman vasta-aiheista
naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat kaikki retinoidivalmisteita koskevan
raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

Valmisteen maaraavana laakarina teidan on varmistettava ennen retinoidihoidon aloittamista, etta kaikki
naispotilaat ymmartdavat tdysin, ettd raskaaksi tulo ladkehoidon aikana voi aiheuttaa vakavaa haittaa.

Seuraava tarkistuslista on taytettdva ja liitettava potilasasiakirjojen joukkoon ennen retinoidihoidon
aloittamista naispotilaalle. Tata tarkistuslistaa on lisaksi kdytettava kaikilla lisdantymiskykyisten naisten
seurantakaynneilla.

Kayttakaa tukena potilaan muistutuskorttia, kun keskustelette potilaan kanssa.
Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Kaykaa lapi seuraavat asiat ja selittdkaa ne potilaalle. Kirjatkaa sitten vahvistus tasta lomakkeeseen ja

pyytdkaa potilaalta vahvistus, etta han on ymmartanyt asiat. Jos yksikin vastaus seuraaviin kohtiin on EI,
retinoidivalmistetta ei saa maarata potilaalle.
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Isotretinoin

Laakarin vahvistus:
Olen selittanyt asian potilaalle

[KYLLA/EI]

Potilaan vahvistus:
Olen ymmartanyt asian

[KYLLA/EI]

Onko potilaalla akne (nodulaarinen

akne, onteloakne (acne conglobata) tai
akne, johon liittyy pysyva
arpeutumisvaara), joka on resistentti
asianmukaiselle systeemisesti
kaytettavilla antibakteerisilla 1adkkeilla ja
paikallisella hoidolla toteutetulle
vakiohoidolle?

Teratogeenisuus

Potilas ymmartaa, etta Isotracin -
valmisteet kuuluvat retinoidien
lddkeryhmaan, jonka tiedetaan
aiheuttavan vaikeita synnynnaisia
epamuodostumia, ja etta han ei saa tulla
raskaaksi valmisteen kaytén aikana.
Retinoidivalmisteen raskaudenaikainen
kayttd suurentaa myos keskenmenoriskia.

Ehkiisy

Potilas ymmartaa, etta hanen on
kaytettava keskeytyksetta ja oikealla
tavalla vahintaan yhta erittain tehokasta
ehkadisymenetelmaa (eli kayttajasta
riippumatonta menetelmaa, kuten
ehkaisykierukkaa tai implantaattia) tai
kahta toisiaan taydentavaa
ehkadisymenetelmaa (eli kayttajasta
riippuvaista menetelmaa, kuten
ehkaisytabletteja ja estemenetelmaa)
ennen hoitoa ja sen aikana.

Potilas ymmartaa, etta tama riski on
olemassa viela ladkityksen lopettamisen
jalkeenkin eikd han saa tulla raskaaksi
kuukauteen isotretinoiinihoidon paatyttya.

Potilaalle on annettu neuvoja hanelle
sopivasta ehkaisysta, ja han on sitoutunut
kayttamaan sita koko riskivaiheen ajan.

Potilas on tietoinen ehkaisyn pettdmisen
riskista.

Raskaustestit ja kuukausittaiset

reseptit

Retinoidivalmistetta voidaan maarata
ensimmaisen kerran vasta, kun potilaan
raskaus on poissuljettu yhdella
Terveydenhuoltohenkildstén valvonnassa
tehdylla raskaustestilld. Nain
varmistetaan, ettd potilas ei ole raskaana

jo ennen hoidon aloittamista.
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Potilas ymmartaa, etta jotta saanndllinen
seuranta raskaustesteineen toteutuisi,
lddkkeen maaraaminen ja toimittaminen
naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on
rajoitettu 30 padivan ladkitykseen yhdella
reseptilld, ja ettd resepti on voimassa vain
7 paivaa.

Potilas ymmartdaa raskaustestien tarpeen
ennen hoitoa, hoidon aikana ja hoidon
jalkeen ja suostuu raskaustesteihin.

Potilas ymmartaa, ettd hanen on kaytava
viela yhdessa raskaustestissa kuukauden
kuluttua hoidon paatyttya, silla laaketta
on elimistéssa kuukauden ajan viimeisen
annoksen jalkeen ja jos raskaus alkaa,
sikid voi vaurioitua.

Potilas on saanut kopion tasta
tarkistuslistasta seka potilaan
muistutuskortin.

Potilas tietda, ettda hdanen on otettava
yhteytta laakariin, jos han harrastaa
suojaamatonta seksid, jos kuukautiset
jaavat valiin, jos han tulee raskaaksi tai
jos hdn epailee tulleensa raskaaksi
riskivaiheen aikana.

Jos potilas tulee raskaaksi, hoito on
lopetettava ja potilas ohjattava
teratologiaan erikoistuneelle tai siihen
perehtyneelle |ddkarille neuvontaa varten.

Muut varotoimet

Potilas ymmartaa, etta retinoidivalmiste
on maaratty vain hanelle eika sita saa
antaa muiden kayttéon.

Potilas ymmartaa, etta han ei saa
luovuttaa verta isotretinoiinihoidon aikana
eika kuukauteen hoidon paatyttya, silla
sikiévaurioiden riski on olemassa, jos
verensiirron saaja on raskaana.

Pdaivamaara

Hoidon aikana, tai kuukauden kuluessa isotretinoiinihoidon paattymisesta alkaneet raskaudet on
ilmoitettava seuraaville tahoille:

Isotracin: 2care4 Generics ApS, pharmacovigilance@2care4.dk

Ladkeyritys seuraa vointia raskauden lopputuloksen selvittamiseksi.
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