MATERIAL EDUKACYIJNY DLA LEKARZA

Zapobieganie ekspozycji ptodu i ekspozycji kobiety w wieku rozrodczym na retynoidy
stosowane doustnie tj. acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine

Lista kontrolna dla lekarza oraz formularz zgody dla pacjentek

Nalezy ocenié¢ mozliwos$¢ zajscia w cigze u wszystkich kobiet, ktdorym planowane jest przepisanie produktu
leczniczego zawierajgcego acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine.

Czy pacjentka jest kobietag w wieku rozrodczym? TAK/NIE

Kobieta moze zajs¢ w cigze, jesli jest kobietg dojrzatg ptciowo oraz:

1. nie miata przeprowadzonej histerektomii ani obustronnego usuniecia jajnikow;
2. nie jest w naturalnym okresie postmenopauzalnym od co najmniej 24 kolejnych miesiecy (tj. w ciggu
ostatnich 24 miesiecy wystgpita u niej miesigczka).

Ta lista kontrolna powinna by¢ wypetniona przez lekarza dla kazdej pacjentki w wieku rozrodczym, ktérej
przepisano produkt leczniczy zawierajgcy acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine. Lista powinna by¢
przechowywana w dokumentacji medycznej pacjentki, w celu udokumentowania zgodnosci z programem
zapobiegania cigzy. Po wypetnieniu, kopie tego dokumentu nalezy przekazac pacjentce.

Acytretyna, alitretynoina i izotretynoina nalezg do grupy retynoidéw, ktére powodujg ciezkie wady
wrodzone. Nawet krotkotrwata ekspozycja ptodu na te substancje czynne, wigze sie z wysokim ryzykiem
wystgpienia wad wrodzonych. Dlatego wszystkie produkty lecznicze zawierajgce acytretyne, alitretynoine
lub izotretynoine sg bezwzglednie przeciwwskazane u kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze spetnione s3
wszystkie warunki programu zapobiegania cigzy.

Przed rozpoczeciem terapii lekarz prowadzacy ma obowigzek upewni¢ sie, ze kazda pacjentka rozumie
ryzyko wystgpienia powaznych uszkodzen ptodu w przypadku ekspozycji na produkt leczniczy zawierajacy
acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentki, nalezy wypetni¢ ponizszg liste kontrolng i zachowad ja
w dokumentacji medycznej pacjentki. Lista kontrolna powinna by¢ réwniez uzywana podczas wszystkich
wizyt kontrolnych kobiet w wieku rozrodczym.

Podczas rozmowy nalezy korzystac z karty przypominajacej dla pacjenta.

Kobiety w wieku rozrodczym

Nalezy oméwié ponizsze oswiadczenia, wyjasnic je pacjentce i zanotowaé w tym formularzu potwierdzenie
tego faktu oraz odnotowal potwierdzenie pacjentki, ze zapoznata sie z omawianymi informacjami. Jesli
odpowiedz na ktérekolwiek z tych pytad brzmi NIE, wéwczas nie nalezy przepisywac produktu leczniczego
zawierajgcego acytretyne, alitretynoine lub izotretynoine.

Lekarz potwierdza: Pacjentka
wyjasnitem/wyjasnitam | potwierdza:

to pacjentce [TAK/NIE] | zrozumiatamto
[TAK/NIE]

Czy pacjentka cierpi na ciezka postac tradziku, ciezkg postac
tuszczycy, ciezki wyprysk rak lub ciezkie zaburzenie rogowacenia,
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ktére sg oporne na standardowe sposoby leczenia?

Teratogennos¢

Pacjentka rozumie, ze produkty lecznicze zawierajgce acytretyne,
alitretynoine lub izotretynoine naleza do lekéw z grupy
retynoidow, o ktérych wiadomo, ze powodujg ciezkie wady
wrodzone ptodu i ze nie nalezy zachodzi¢ w cigze w trakcie
stosowania tych lekéw. Leki te zwiekszajg rowniez ryzyko
poronienia podczas cigzy.

Zapobieganie cigzy

Pacjentka rozumie, ze musi konsekwentnie i prawidtowo stosowac
co najmniej jedng wysoce skuteczng metode antykoncepcji

(tj. postac niezalezng od pacjenta, takg jak wktadka domaciczna
lub implant antykoncepcyjny) lub 2 komplementarne metody
antykoncepc;ji (tj. postaci zalezne od pacjenta, takie jak doustny lek
antykoncepcyjny i metoda barierowa) przed leczeniem i w trakcie
leczenia.

Pacjentka rozumie, ze ryzyko utrzymuje sie nawet po przerwaniu
leczenia i nie nalezy zachodzi¢ w cigze w ciggu 1 miesigca po
odstawieniu produktu leczniczego [3 lat po odstawieniu
acytretyny].

Pacjentka otrzymata porady dotyczgce odpowiedniej dla niej
antykoncepcji i zobowigzata sie do jej stosowania przez caty okres
wystepowania ryzyka.

Pacjentka jest Swiadoma ryzyka niepowodzenia antykoncepc;ji.

Testy cigzowe i recepty comiesieczne

Pierwszg recepte na produkt leczniczy zawierajgcy acytretyne,
alitretynoine lub izotretynoine mozna wypisa¢ dopiero po
uzyskaniu przez pacjentke jednego negatywnego wyniku testu
cigzowego, przeprowadzonego pod kontrolg lekarskg. Ma to na
celu upewnienie sie, ze pacjentka nie jest w cigzy przed
rozpoczeciem leczenia.

Pacjentka rozumie, ze w celu wsparcia regularnych wizyt
kontrolnych, w tym przeprowadzania testéw cigzowych
i monitorowania terapii, recepta powinna zosta¢ wystawiona na
ilosci leku wystarczajgcg maksymalnie na 30 dni leczenia.

Pacjentka rozumie potrzebe i zgadza sie na wykonanie testow
cigzowych przed, w trakcie i po odstawieniu produktu leczniczego.

Pacjentka rozumie potrzebe wykonania testu cigzowego 1 miesigc
po odstawieniu produktu leczniczego, poniewaz lek pozostaje

w organizmie przez 1 miesigc od przyjecia ostatniej dawki leku

i moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko, jesli pacjentka zajdzie

W Ccigze w tym czasie.

Istotne tylko dla pacjentek stosujgcych acytretyne:

Pacjentka rozumie koniecznosc¢ regularnego wykonywania testéw
cigzowych w odstepach 1-3 miesiecznych, przez okres 3 lat od
odstawienia acytretyny. Wykonuje sie je dlatego, ze lek moze
pozostawac w organizmie przez 3 lata od przyjecia ostatniej dawki
leku i moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko w przypadku zajsécia
W Ccigze w tym czasie.

Metody antykoncepcyjne i wyniki testéw cigzowych zostaty
zapisane w tabeli wizyt (w ramach karty przypominajgcej dla
pacjenta).

Pacjentka otrzymata materiaty edukacyjne.

Pacjentka wie, ze powinna skontaktowad sie z lekarzem, jesli
odbyta stosunek ptciowy bez zabezpieczenia, nie wystapita
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miesigczka, zaszta w cigze lub podejrzewa, ze zaszta w cigze
w okresie ryzyka.

W przypadku zajscia w cigze nalezy przerwac leczenie i skierowaé
pacjentke do lekarza specjalisty z doswiadczeniem w zakresie
teratologii.

Inne srodki ostroznosci

Pacjentka rozumie, ze produkt leczniczy zawierajacy acytretyne,
alitretynoine lub izotretynoine zostat przepisany wytacznie jej,
i nie nalezy go udostepniaé innym osobom.

Pacjentka rozumie, ze nie moze oddawac krwi w trakcie leczenia
produktami leczniczymi zawierajgcymi acytretyne, alitretynoine
lub izotretynoine oraz przez 1 miesigc od odstawienia leku [lub
przez 3 lata od odstawienia acytretyny] z powodu potencjalnego
ryzyka dla ptodu kobiety ciezarnej— biorcy transfuzji.

Podpis

Data

Podpis rodzica lub opiekuna prawnego jest konieczny, jesli pacjentka jest w wieku ponizej 18 roku zycia.

Zgtaszanie podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych / ekspozycji na produkt

leczniczy w czasie cigzy

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozgdanych, a takze cigza w trakcie leczenia oraz w ciggu

1 miesigca [3 lat dla acytretyny] od odstawienia produktu leczniczego powinny by¢ zgtaszane do Departamentu

Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce.

Materiat w wersji elektronicznej znajduje sie na stronie internetowej podmiotu odpowiedzialnego i/lub stronie

internetowej dedykowanej materiatom edukacyjnym.
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