Broszura dokumentacyjna z wykazem czynnosci kontrolnych
dla produktu leczniczego izotretynoiny

Izotretynoina jest lekiem wysoce teratogennym. Jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy oraz u
kobiet mogacych zaj$¢ w cigze¢ w trakcie terapii. Nie wolno przyjmowac leku w cigzy, nawet
przez krotki czas, gdyz istnieje bardzo wysokie ryzyko uszkodzenia ptodu.

Lista rzeczy, ktore nalezy sprawdzi¢ przepisujac Izotretynoineg ()
(Kursywq przedstawione sq informacje dotyczgce wylqgcznie kobiet)

Przed rozpocz¢ciem leczenia: ]

Sprawdzenie wskazan:

cigzkie postaci tradziku pospolitego (tradzik guzkowy, tradzik skupiony lub
tradzik z ryzykiem powstania trwalych blizn), ktore sg oporne na leczenie
standardowe dziatajgcymi ogodlnie lekami przeciwbakteryjnymi lub w potaczeniu z
antybiotykami o dziataniu miejscowym.

Sprawdzenie przeciwwskazan:
* kobiety w cigzy lub karmigce
* kobiety w wieku rozrodczym, chyba Ze spetniono wymogi antykoncepcji
* cigzka niewydolnos$¢ watroby, wysokie stezenie lipidow we krwi O
hiperwitaminoza A
* nadwrazliwo$¢ na izotretynoing lub ktorykolwiek ze sktadnikow (lek

zawiera olej sojowy - nie wolno podawac leku pacjentom uczulonym na
soje lub orzeszki ziemne)

* jednoczesne przyjmowanie tetracyklin

Upewnienie sig¢, ze pacjenci sg poinformowani o teratogennosci leku i rozumieja, co
teratogenno$¢ znaczy.

Poinformowanie pacjentéw, ze ze wzglgdu na ryzyko teratogennosci, nie moga by¢
dawcami krwi podczas leczenia i do 1 miesigca po zakonczeniu leczenia
Izotretynoing oraz, ze nie powinni przekazywac leku innym osobom, a w
szczegoblnosci kobietom w wieku rozrodczym, oraz powinni niewykorzystane
kapsutki zwroci¢ do apteki.

Upewnienie si¢, ze wszyscy pacjenci dostajg materiaty informacyjne o produkcie
leczniczym.

Upewnienie sig, Ze wszystkie pacjentki w wieku rozrodczym zostajq zaopatrzone w
broszury informacyjne na temat zapobiegania cigzy.

Upewnienie sie, ze wszystkie pacjentki w wieku rozrodczym przeprowadzajq
comiesigczne testy cigzowe i rozumiejq potrzebe takich testow kontrolnych.

Upewnienie sig, ze pacjentki sq Swiadome koniecznosci skutecznej antykoncepcji
co najmniej jeden miesiqgc przed rozpoczeciem terapii, w jej trakcie oraz co
najmniej jeden miesigc po jej zakonczeniu.

Zwrocenie szczegolnej uwagi na wszystkie pacjentki niemiesigczkujqce, nieaktywne
seksualnie oraz niestosujqce wczesniej zadnej metody antykoncepcyjnej, aby
otrzymaty odpowiednie porady odnosnie skutecznej antykoncepcji u lekarza
ginekologa (wyjgtkiem sq pacjentki, u ktorych lekarz ginekolog potwierdzit brak
ryzyka zajscia w cigze).




Pierwszy test cigzowy

Test o minimalnej czutosci 25 mm.j./ml przeprowadzony w ciggu pierwszych trzech
dni cyklu menstruacyjnego lub - w przypadku, gdy miesiqczka jest nieregularna -
okolo trzy tygodnie po ostatnim niezabezpieczonym stosunku plciowym.

Negatywny wynik testu swiadczy o mozliwosci leczenia izotretynoing przy
rownoczesnym stosowaniu antykoncepcji. Ze wzgledu na ryzyko stosowania
tylko jednej metody antykoncepcji, nalezy dqzyc¢ do tego, aby pacjent stosowat
dwie uzupetniajqgce si¢ metody. Przepisanie leku moZe nastgpic dopiero po
przeprowadzeniu drugiego testu cigiowego.

Drugi test ciazowy

Test o minimalnej czutosci 25 mm.j./ml nalezy przeprowadzi¢ po co najmniej 4
tygodniach stosowania antykoncepcji w dniu przepisania izotretynoiny lub w
ciggu 3 dni przed wizytq u lekarza przepisujqcego recepte na izotretynoine.

Upewnienie sig, Ze pacjentka wie o potencjalnych konsekwencjach dziatania
izotretynoiny na rozwoj ptodu i ze jest swiadoma, ze nalezy natychmiast
skonsultowac sig z lekarzem, jesli istnieje prawdopodobienstwo zajscia w cigze.

Upewnienie sig, Ze pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos¢ dalszych testow
cigzowych w trakcie terapii i 5 tygodni po jej zakonczeniu.

Upewnienie sig¢, ze pacjenci otrzymali wszystkie informacje oraz podpisali
stosowne dokumenty, iz sg $wiadomi zagrozen i niezb¢dnych §rodkéw ostroznosci
zwigzanych z leczeniem izotretynoing. Podpisane formularze nalezy przechowywac
z dokumentacjg medyczna.

Leczenie izotretynoing powinno by¢ rozpoczynane jesli pacjentka stale przez

co najmniej 4 tygodnie stosuje jedng, a najlepiej dwie metody antykoncepcyjne i
jesli co najmniej dwa testy cigzowe (o0 minimalnej czutosci 25 mm.j./ml ) zostaly
wykonane i majq wynik negatywny.

Podczas leczenia:

Jesli wszystkie powyzsze wymagania zostaly spelnione izotretynoina moze zosta¢
przepisana przez lekarza. Ograniczenia w przepisywaniu izotretynoiny dotyczq
kobiet w wieku rozrodczym. Izotretynoina musi by¢ przepisywana w ilosci nie
wigkszej niz na 30 dni terapii. Najlepiej jesli wykonanie testu cigZowego,
przepisanie recepty i wydanie leku ma miejsce w tym samym dniu.

Zaleca sig, aby recepta byla zrealizowana w ciggu 7 dni. Nalezy poinformowac
pacjenta o tym terminie.

Kolejne testy ciazowe

Testy cigzowe o minimalnej czutosci 25 mm.j./ml powinny by¢ wykonywane w dniu
przepisywania kolejnego opakowania leku lub w ciggu 3 dni przed wizytq u lekarza
prowadzgcego. Pacjentka powinna by¢ stale informowana o teratogennosci leku i
koniecznosci wykonywania regularnych testow.

Jesli podczas leczenia pomimo wszystkich Srodkow ostroznosci pacjentka zajdzie w
cigze, leczenie nalezy natychmiast przerwac. Pacjentka powinna skontaktowac sig z
lekarzem majgcym doswiadczenie w teratologii.

Wszystkie przypadki cigzy podczas leczenia izotretynoing powinny by¢ zgtaszane do
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych oraz przedstawiciela firmy SUN-FARM Sp. z o.o.

Z.akonczenie leczenia:

Poinformowanie pacjentek o koniecznosci kontynuacji skutecznej antykoncepcji
przez 1 miesigc po zakonczeniu terapii oraz poinformowanie wszystkich pacjentow
o zakazie oddawania krwi przez 5 tygodni po zakonczeniu leczenia izotretynoina,
poinformowanie o sposobie utylizacji niewykorzystanych kapsutek — nalezy zwrocic
je do najblizszej apteki.




Koncowy test ciazowy

Test cigzowy o minimalnej czutosci 25 mm.j./ml powinien by¢ przeprowadzony po
pieciu tygodniach po zakonczeniu leczenia. Jesli konieczna bedzie kontynuacja

leczenia izotretynoing, konieczne bedq dalsze testy cigzowe.

Dokumentacja testow cigzowych

Dla wszystkich testow wymagana jest minimalna czulo$¢ 25 mm.j./ml

Data ostatniej
miesigczki

Data testu
cigzowego

Wynik testu
cigzowego

Podpis lekarza

Test przed
rozpoczeciem
leczenia

Test w trakcie
leczenia

Test w trakcie
leczenia

Test w trakcie
leczenia

Test w trakcie
leczenia

Test w trakcie
leczenia

Test w trakcie
leczenia

Test w trakcie
leczenia

Test po
zakonczeniu
leczenia




OSWIADCZENIE PACJENTKI LECZONEJ PREPARATEM
IZOTRETYNOINY

Ja, nizej podpisana (czytelne imi¢ i nazwisko pacjentki)

Oswiadczam, Ze zostalam dokladnie poinformowana przez lekarza prowadzacego terapie

o mozliwosci wystgpienia nastgpujacych efektow niepozadanych w trakcie leczenia preparatem

izotretynoiny oraz do jednego miesigca po zakonczeniu kuracji:

1. Rozpoczynajac leczenie izotretynoing pacjentka nie moze by¢ w cigzy.

2. W przypadku, jesli pacjentka bedzie w cigzy, zajdzie w cigzg w trakcie leczenia izotretyniung lub w
ciggu jednego miesigca po zakonczeniu terapii, istnieje duze prawdopodobienstwo wystapienia
powaznego uszkodzeniu ptodu.

3. Z wyzej wymienionego powodu pacjentkom nie wolno zajs$¢ w ciazg w trakcie leczenia izotretynoing
lub w ciagu jednego miesigca po jego zakonczeniu.

4. Zostatam poinformowana przez lekarza o zagrozeniu powstajacym w przypadku zaj$cia w cigze
podczas leczenia i do 1 miesigca po zakonczeniu leczenia.

5. Zostalam ostrzezona o mozliwosci nieskutecznosci antykoncepcji.

6. Rozumiem przekazane mi informacje.

7. Jestem zdolna do stosowania skutecznej metody antykoncepcji $cisle wedlug zalecen lekarza

prowadzacego.

8. Zobowiazuje si¢ stosowal skuteczne postepowanie zapobiegajace cigzy nieprzerwanie przez 1
miesigc przed rozpoczegciem leczenia, podczas leczenia oraz przez 1 miesigc po zakonczeniu terapii.

9. Przed rozpoczgciem leczenia muszg 2-krotnie przeprowadzic¢ test cigzowy pod kontrolg lekarza:
pierwszy raz przed rozpoczeciem stosowania antykoncepcji i ponownie, po 4 tygodniach,
bezposrednio przed rozpoczeciem przyjmowania leku izotretynoing.

10. Wiem, ze zaleca si¢ comiesigczne wykonywanie testow cigzowych.

11. W przypadku ponownego rozpoczecia leczenia zobowigzuje si¢ nieprzerwanie stosowaé te same
skuteczne metody zapobiegania ciazy przez okres 1 miesigca przed leczeniem, podczas leczenia i 1
miesigc po jego zakonczeniu oraz prowadzi¢ kontrole za pomocg testu cigzowego.

12. Rozumiem konieczno$¢ zachowania $rodkow ostroznosci i potwierdzam ich zrozumienie oraz
gotowos¢ przestrzegania skutecznych metod zapobiegania cigzy.

13. Potwierdzam, ze otrzymatam doktadne informacje na temat leczenia potencjalnego ryzyka
wystgpienia dziatan niepozadanych oraz zobowigzuj¢ si¢ do Scislego przestrzegania zalecen lekarza.

Data, miejsce, podpis pacjenta*

Niniejszym o$wiadczam, iz jestem przedstawicielem ustawowym wyzej wskazanej matoletniej
pacjentki, zapoznatem si¢ z powyzsza informacjg i wyrazam zgode¢ na rozpoczgcie przez pacjentke
kuracji izotretynoing

Data, miejsce, podpis przedstawiciela ustawowego pacjentki”
* dotyczy zardwno pacjentek pemo- jak i niepelnoletnich; ** dotyczy wylacznie pacjentek
niepetnoletnich



OSWIADCZENIE PACJENTA LECZONEGO PREPARATEM
IZOTRETYNOINY

Ja, nizej podpisany (czytelne imi¢ i nazwisko pacjenta)

Oswiadczam, ze zostatem doktadnie poinformowany przez lekarza prowadzacego terapi¢
o mozliwosci wystapienia efektow niepozadanych w trakcie leczenia izotretynoing

Rozumiem koniecznos$¢ $cistego przestrzegania zalecen lekarza prowadzacego oraz zobowiazuje sie do
przestrzegania wszystkich §rodkow ostroznosci.

Jestem $wiadomy tego, ze:

1. Podczas przyjmowania izotretynoiny oraz w okresie 1 miesigca od zakonczenia leczenia nie
moge by¢ dawcea krwi, aby nie naraza¢ ci¢zarnych kobiet, ktore moglyby otrzymac te krew, na
ryzyko powstania wad rozwojowych u ich nienarodzonych dzieci. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze skutkowac konsekwencjami karnymi i odpowiedzialnoscia cywilna.

2. Nie wolno mi udostepnia¢ leku innym osobom, nawet jesli majg takie same objawy
chorobowe.
3. Po zakonczeniu leczenia jestem zobowiazany zwréci¢ niewykorzystane kapsulki do apteki,

w celu ich utylizacji.

Data, miejsce, podpis pacjenta



