Raskauden ja siki6altistuksen ehkdisyohjelma

Apteekkihenkilokunnan opas
isotretinoiininia toimitettaessa

Isotretinoin Actavis

(isotretinoiini)
10 mg:n ja 20 mg:n pehmedit kapselit



Isotretinoin Actavis sisdltdd vaikuttavana aineena
isotretinoiinia, joka on erittdin teratogeenistd.

Sikién isotretinoiinille altistumiseen liittyy erittdin korkea
hengenvaarallisten synnynndisten epdmuodostumien riski.
Isotretinoiinin raskauden ja sikidaltistuksen ehkdisyohjelma
on kehitetty varmistamaan, ettd naispotilaat eiviit ole
raskaana isotretinoiinihoitoa aloitettaessa eivditkd tule
raskaaksi isotretinoiinihoidon aikana ja ainakaan
kuukauteen hoidon lopettamisen jdlkeen. Ohjelmassa
kuvataan myds muita potilasryhmid koskevat toimet, joilla
sikibaltistuksen riskid voidaan pienentdd.

Tama esite toimii oppaana Isotretinoin Actavis -valmistetta
toimitettaessa raskauden ja sikidaltistuksen ehkadisyohjelman
mukaisesti.

Tdssa oppaassa esitetddn vain yhteenveto raskauden ja sikio-
altistuksen ehkdisyohjelmasta. Yksityiskohtaisempi kuvaus ja
muut lddkkeen madraamiseen liittyvat tiedot (mukaan lukien

tiedot haittavaikutuksista) ovat luettavissa Isotretinoin Actavis

-valmisteen hyvaksytysta valmisteyhteenvedosta.

Jos nainen tulee raskaaksi isotretinoiinihoidon aikana tai
kuukauden sisalla isotretinoiinihoidon lopettamisen jalkeen,
hyvin vaikea-asteisten ja vakavien sikion epamuodostumien
riski on suuri. Myds spontaanin abortin riski on lisdantynyt.

Koulutusohjelma
Hoidon hallinta
Laakkeen toimittamisen kontrollointi

Koulutusohjelma

Koulutusohjelman tarkoituksena on:

Lisata seka potilaiden etta ladkarien tietamysta
isotretinoiinin teratogeenisista riskeista

Lisata naispotilaiden tietoisuutta ja ymmarrysta.

Koulutusohjelman osana toimitetaan seuraavat esitteet:
Ladkarin opas isotretinoiinin maaraamiseen
Laakarin tarkastuslista maarattaessa isotretinoiinia
naispotilaille

Apteekkihenkilokunnan opas isotretinoiininia
toimitettaessa (tama asiakirja)

Vahvistuslomake naispotilaille
Yleinen vahvistuslomake potilaille
Potilasesite

Hoidon hallinta

Hoidon hallinta perustuu:
koulutusmateriaalin jakamiseen potilaille

terveydenhoitohenkildston valvomaan raskaustestiin
ennen hoitoa, sen aikana ja 5 viikkoa hoidon loppumisen
jalkeen

ainakin yhden tehokkaan ehkaisymenetelman

kayttoon. Potilaan on suositeltavaa kayttaa kahta
toisiaan taydentavaa ehkdisymenetelmaa, jolloin toinen
on kondomi tai muu estemenetelma, ainakin yhden
kuukauden ajan ennen hoidon aloittamista ja jatkaa ndin
koko hoitojakson ajan ja ainakin yhden kuukauden ajan
hoidon lopettamisen jalkeen.



Lédkkeen toimittamisen kontrollointi

[sotretinoiini -valmisteita saa toimittaa vain ihotautien
erikoislaakarin tai hanen valvonnassaan toimivan laakarin
maarayksella.

Lagkkeen toimituksen kontrollointiin kuuluu, etta naisten
isotretinoiiniladkemaaradys saa sisaltda vain 30 paivan
annoksen ja ldadkemaardys on voimassa vain seitseman pdivaa.

Isotretinoiinin kdyttd on vasta-aiheista naisille, joka voivat tulla
raskaaksi, elleivat kaikki seuraavat raskaudenehkadisyohjelman
ehdot tayty:

Naisella on vaikea-asteinen akne (nodulaarinen akne,
onteloakne (acne conglobata) tai akne, johon liittyy pysyva
arpeutumisvaara), joka on resistentti asianmukaiselle
systeemisesti kdytettavilla antibakteerisilla 1adkkeilla ja
paikallisella hoidolla toteutetulle vakiohoidolle.

Nainen ymmartaa teratogeenisuuden riskin.

Nainen ymmartaa tiiviin kuukausittaisen seurannan
tarpeen.

Nainen ymmartda ja hyvaksyy tehokkaan ja
keskeytyksettdman ehkaisyn tarpeellisuuden, joka
aloitetaan kuukausi ennen hoidon aloittamista ja jota
jatketaan koko hoidon keston ajan seka yhden kuukauden
ajan hoidon lopettamisen jalkeen. Hoidon aikana on
kaytettava ainakin yhta ja mieluiten kahta toisiaan
tdydentdvaa ehkadisymenetelmas, jolloin toinen on
kondomi tai muu estemenetelma.

Vaikka naisen kuukautiset puuttuisivatkin (amenorrea),
hanen on noudatettava ohjeita tehokkaasta ehkaisysta.
Naisen on kyettava huolehtimaan tehokkaasta ehkaisysta.
Naiselle on kerrottu raskauden mahdollisista seurauksista
ja han ymmartaa ne. Hin ymmartaa myos, miksi on
otettava nopeasti yhteys ladakariin, jos epailee olevansa
raskaana.

Nainen ymmartaa raskaustestin tarpeellisuuden ennen
hoitoa, hoidon aikana ja viisi viikkoa hoidon lopettamisen
jalkeen ja hyvaksyy asian.

Nainen on vahvistanut ymmartdneensa vaarat ja
valttamattomat varotoimet, joita isotretinoiinin

kayttoon liittyy.

Nama ehdot koskevat myds naisia, jotka eivat silla hetkelld ole
seksuaalisesti aktiivisia, ellei ldadkemadarayksen antaja ole sita
mieltd, ettd on olemassa pakottavia syitd, jotka sulkevat
raskauden mahdollisuuden pois.

Ladketta maaraavan henkilon on varmistettava seuraavat seikat:

Potilas noudattaa edelld mainittuja raskaudenehkdisyyn
liittyvia ehtoja ja vahvistaa, ettd han on riittdvassa maarin
ymmadrtanyt asian.

Potilas hyvaksyy ja vahvistaa ylla mainitut ehdot.

Potilas on kdyttanyt ainakin yhta ja mieluiten kahta
tehokasta ehkadisymenetelmas, jolloin toinen on kondomi
tai muu estemenetelma, ainakin yhden kuukauden ajan
ennen hoidon aloittamista ja jatkaa nadin koko hoitojakson
ajan ja ainakin yhden kuukauden ajan hoidon lopettamisen
jalkeen.

Raskaustestista on saatu negatiivinen tulos ennen hoitoa,
sen aikana ja viisi viikkoa hoidon lopettamisen jalkeen.
Raskaustestien paivamaarat ja tulokset on dokumentoitava.

Naispotilaat, joiden kohdalla raskaus ei ole mahdollinen

On tarkeda, ettd myos naisia, jotka eivat voi tulla raskaaksi,
varoitetaan isotretinoiinin teratogeenisista vaaroista. Ehkaisyn
tarkeydesta on keskusteltava myds naiden potilaiden kanssa,
silla olosuhteet voivat muuttua, vaikka nainen ei voisikaan
tulla raskaaksi isotretinoiinihoitoa aloitettaessa. Naisten, jot-
ka voivat tulla raskaaksi, on allekirjoitettava asiakirja Vahvis-
tuslomake naispotilaille, ja heille on annettava kattavat tiedot
isotretinoiinin teratogeenisesta riskista ja tiukoista raskauden-
ehkdisymenetelmista.



Miespotilaat
Saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd isotretinoiinia kdyttavien

miespotilaiden siemennesteesta aiheutuneen ditiin kohdistuvan

altistuksen taso ei ole riittavan suuri, jotta siihen liittyisi
isotretinoiinin teratogeenisia vaikutuksia.

Miespotilaita on kuitenkin muistutettava siitd, ettd he eivat saa
jakaa ladkkeitdaan kenenkaan kanssa, varsinkaan naisten.
Miespotilaille on annettava kattavat tiedot isotreti-

noiinin teratogeenisesta riskista ja tiukoista raskauden-
ehkaisymenetelmista.

Kaikki potilaat

Potilaille on kerrottava, ettd he eivat saa koskaan antaa
isotretinoiinia toiselle henkil6lle ja ettd heidan on hoidon
paatyttya palautettava mahdolliset kdayttamattomat
kapselit apteekkiin. Kaikkien potilaiden on allekirjoitettava
vahvistuslomake ja heille on kerrottava, etta he eivat saa
luovuttaa verta hoidon aikana tai yhteen kuukauteen
isotretinoiinihoidon paattymisen jalkeen, silla verensiirrosta
voi aiheutua riskeja raskaana olevan naisen sikiolle.

Isotretinoiinilaakemaarayksia koskevat seuraavat
toimitusrajoitukset raskauden ja sikidaltistuksen
ehkaisyohjelman mukaisesti:

1. Isotretinoiini -valmisteita saa toimittaa vain ihotautien
erikoislaakarin tai hanen valvonnassaan toimivan laakarin
maarayksella.

2. Naisille kirjoitettu isotretinoiinin ladkemaarays saa sisaltaa
vain 30 pdivan ladkeannoksen ja se on voimassa seitseman
paivan ajan.

Raskauden ja sikidaltistuksen ehkdisyohjelman mukaisesti
yli seitseman pdivaa vanhat ladkemaaraykset ovat
vanhentuneet ja potilasta on talldin kehotettava hakemaan
ladkariltaan uusi ladkemaarays. Joidenkin naispotilaiden
kohdalla tama saattaa edellyttda my0s uutta raskaustestia
ja negatiivista testitulosta.

Jos naispotilaalla on ladkemaardys, joka sisaltaa yli
30 paivan laakeannoksen, ladkkeen madradjaan on otettava
yhteys ja varmistettava, kuuluuko potilas raskauden ja

sikidaltistuksen ehkaisyohjelman piiriin. Jos potilasta ei
hoideta raskauden ja sikidaltistuksen ehkadisyohjelman
mukaisesti, isotretinoiini voidaan toimittaa.

Jos olet epavarma, varmista asia ladkkeen maaranneelta
ladkarilta.

3. Miehille kirjoitetuissa ladkemaarayksissa ei ole rajoitusta
hoidon keston tai ladkemaarayksen voimassaolon suhteen.

4. Ihanteellisessa tapauksessa raskaustesti, ladkemaarayksen
kirjoittaminen ja isotretinoiinin toimittaminen apteekista
tapahtuu samana pdivana.

5. Al4 hyviksy seuraavia:
Uudistetut ladkemaaraykset
[Imaiset ladkendytteet

6. Kaikille potilaille on kerrottava seuraavat tiedot:
Tata ladketta ei saa koskaan antaa toiselle henkildlle.

Mahdolliset kayttamattomat kapselit on palautettava
apteekkiin hoidon paatyttya.

Potilas ei saa luovuttaa verta hoidon aikana tai yhteen
kuukauteen isotretinoiinihoidon paattymisen jalkeen,
koska siita aiheutuu mahdollinen riski sikille, jos
verensiirtopotilas on raskaana.

Lisdtietoja Isotretinoin Actavis -valmisteen raskauden ja
sikidaltistuksen ehkaisyohjelmasta saat: Actavis Oy, 09-348233.

Isotretinoin Actavis -valmisteen raskauden ja
sikidaltistuksen ehkdisyohjelman esitteen lisakopiot
Jos haluat lisakopioita Isotretinoin Actavis -valmisteen
raskauden ja sikitaltistuksen ehkdisyohjelman
koulutusmateriaaleista, ota yhteys Actavis Oy, 09-348233.
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