LAAKARIN TARKISTUSLISTA/

tiedoksiantolomake maarattaessa
isotretinoiinia naispotilaille

Raskauden mahdollisuus tulee arvioida jokaisen naisen kohdalla jolle maara-
taan Isotretinoin Actavista.

Onko raskaus naisen kohdalla mahdollinen? Kylla Ei

Raskaaksi tulo on mahdollista, jos joku seuraavista pitaa paikkansa:

Nainen on seksuaalisesti kypsa, eika

1) hénelle ole tehty kohdunpoistoleikkausta tai molemminpuolista munasarjo-
jen poistoa

2) han ole ollut luonnollisessa menopaussissa vahintddn 24 perdkkaista kuu-
kautta (toisin sanoen menstruoinut jossain vaiheessa edellisen 24 kuukau-
den aikana)

Laakarin tulee tayttaa tama tarkistuslista jokaiselle naispotilaalle, jolle on
madaratty Isotretinoin Actavista ja sailyttaa se potilaan tiedoissa dokument-
tina Isotretinoin Actaviksen raskaudenehkaisyohjelman noudattamisesta.
Tarkistuslistan tayttamisen jalkeen siita tulee antaa kopio potilaalle.

Isotretinoiini kuuluu retinoidien laakeluokkaan, joka aiheuttaa vakavia syn-
nynnaisia poikkeavuuksia. Sikidaltistukset Isotretinoin Actavikselle, myos
lyhytaikaiset, aiheuttavat korkean synnynnaisten epamuodostumien riskin.
Taman vuoksi Isotretinoin Actavis on vasta-aiheinen naisilla, jotka voivat tulla
raskaaksi ellei kaikkia Isotretinoin Actaviksen raskaudenehkaisyohjelman koh-
tia tayteta.

Hoitavana laakarina sinun tulee varmistua, etta jokainen naispotilas ymmartaa
taysin raskaudenaikaisen laakealtistuksen aiheuttaman vakavan haitan riskin
ennen hoidon aloittamista Isotretinoin Actaviksella.

Ennen Isotretinoin Actavis -hoidon aloittamista naispotilaalla, alla oleva tar-
kistuslista tulee tayttaa ja sailyttaa se potilasasiakirjoissa. Tata tarkistuslistaa



tulisi myos kayttaa kaikkien seurantakayntien aikana, mikali raskaus on naisen

kohdalla mahdollinen.

Kayta Potilaan muistutuskorttia tukemaan keskustelua potilaan kanssa.

Potilaat, joiden kohdalla
raskaus on mahdollinen

Onko potilaalla akne (nodulaarinen akne, onteloakne
(acne conglobata) tai akne, johon liittyy pysyva ar-
peutumisvaara), joka on resistentti asianmukaiselle
systeemisesti kaytettaville antibakteerisille laakkeille ja
paikallisella hoidolla toteutetulle vakiohoidolle?

Teratogeenisyys

Potilas ymmartaa, etta isotretinoiini kuuluu laakeluok-
kaan (retinoidit) joiden tiedetaan aiheuttavan vakavia
synnynnaisia poikkeavuuksia ja han ei saa tulla raskaaksi
ladkkeen kayton aikana. Isotretinoin Actavis lisad myos
keskenmenojen riskia raskauden aikana kaytettyna.

Ehkaisy

Potilas ymmartaa, etta hanen tulee kayttaa oikein ja
keskeytyksetta vahintaan yhta erittain tehokasta ehkais-
ymenetelmaa (eli kayttajasta riippumatonta ehkaisya,
kuten kohdun sisdinen laite tai implantti) tai kahta toi-
siaan taydentavaa ehkdisymenetelmaa (eli kayttajariip-
puvaista ehkaisya, kuten oraalinen ehkaisyvalmiste seka
estemenetelma&) ennen hoitoa ja hoidon aikana.

Potilas ymmartaa, etta riski sailyy viela laakityksen
lopettamisen jalkeen ja etta han ei saa tulla raskaak-
si yhteen kuukauteen hoidon lopettamisen jalkeen.

Potilas on saanut ohjeistusta hanelle sopivan ehkaisy-
menetelman valintaan ja on sitoutunut kayttamaan sita
koko riskiperiodin.
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Potilas tietda ehkdisymenetelman pettamisen
mahdollisuudesta.

Raskaustestit ja kuukausittaiset ladkemaaraykset

Ensimmainen Isotretinoin Actavis ladkemaarays voidaan
antaa vasta, kun potilaan raskaus on poissuljettu ne-
gatiivisella ladketieteellisesti valvotulla raskaustestilla.
Talla varmistetaan, etta potilas ei ole raskaana ennen
laakityksen aloitusta.

Potilas ymmartaa, etta saannollisen seurannan ja saan-
nollisten raskaustestien tukemiseksi laaketta saa maa-
rata kerrallaan 30 paivan tarpeeseen ja etta resepti on
voimassa vain 7 paivaa.

Potilas ymmartaa raskaustestien merkityksen ja hyvak-
syy, etta testit tehdaan ennen hoidon aloittamisista,
hoidon aikana ja hoidon loppumisen jalkeen.

Potilas ymmartaa raskaustestin tarpeellisuuden yhden
kuukauden kuluttua hoidon lopettamisen jalkeen, koska
laaketta on elimistdssa kuukauden ajan viimeisen annok-
sen jdlkeen ja voi vahingoittaa syntymatonta lasta.

Potilas on saanut kopion tasta tarkistuslistasta seka
potilaan muistutuskortin.

Potilas osaa ottaa yhteytta laakariin, mikali han on ollut
suojaamattomassa yhdynnassa, hanella on jaanyt kuu-
kautiset valistd, han on tullut raskaaksi tai epdilee, etta
on tullut raskaaksi riskiaikana.

Mikali potilas tulee raskaaksi, laakitys tulee keskeyttaa ja
potilaan tulee olla yhteydessa ladkariin joka on erikois-
tunut tai jolla on kokemusta teratologiasta saadakseen
neuvoja.

Muut varotoimet

Potilas ymmartaa, etta Isotretinoin Actavis on maaratty
vain hanelle ja sita ei pita antaa kenellekaan muulle.




Potilas ymmartaa, etta han ei saa luovuttaa verta isot-
retinoiinihoidon aikana eika yhden kuukauden aikana
hoidon lopettamisen jalkeen, koska verta voidaan antaa
raskaana olevalle naiselle, mika voi aiheuttaa vaaraa
kehittyvalle sikiolle.

Hoidon aikana ja yhden kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta ilmenevis-
ta raskauksista tulee ilmoittaa valmisteen myyntiluvanhaltijalle, joka pyytaa
lisatietoa/seurantatietoa raskaudesta ja sen lopputulemasta.
Muyyntiluvanhaltijan yhteystiedot:

Teva Finland Oy

infofinland@tevapharm.fi
puh. 020 180 5900

v Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta.

Paivitetty viimeksi: Kesakuu 2023 ratlopharm te\’q



