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Tasta esitteesta

Téssa esitteessa on tarkedd tietoa Toctino-hoidostanne ja ladkkeen kaytoon
liitthyvasta mahdollisesta sikidepamuodostumien vaarasta. Esite kuuluu

osana Toctinoraskaudenehkaisyohjelmaan. Teidan on lueftava tama esite
huolellisesti, ennen kuin aloitatte Toctinoladkkeen kéyton, jotta ymmarratte

fietyt Toctino-hoitoon liittyvat tarkedt asiat. Némé ohjeet eivat korvaa

lackarinne tai apteekkihenkildkunnan antamia ohijeita vaan taydentéavat niita.
Lukekaa tama esite kokonaan. Jokaisen Toctinopakkauksen mukana on myds
pakkausseloste, jossa on lisad tarkeda tietoa Toctinovalmisteesta, sen kaytosta,
haittavaikutuksista ja erityisist@ varotoimenpiteista. Lukekaa myds tama seloste jo
noudattokaa siing annettujo ohjeita.

Jos teilla on Toctinovalmisteen kayttoon liityvia kysymyksia tai huolenaiheita
tdman esitteen luettuanne, keskustelkaa niista l&akarinne kanssa.
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Tietoa synnynndisistd epdmuodostumista

Toctinolagkkeen vaikuttava aine on dlitretinoiini. Alitretinoiini kuuluu
lackeaineryhmaan (retinoideihin), johon kuuluvien ladakkeiden tiedetaan
aiheuttavan vaikeita synnynndisia epamuodostumia raskauden aikana
kaytetidessa. Tama tarkoittaa sitd, ettd jos kaytatte Toctinoladkettd raskauden
aikana, lopsellanne on hyvin suuri synnynnéisten epamuodostumien vaara.
Muut retinoidiryhman laakkeet ovat aiheuttaneet lapsille vaikeita synnynndisia
ep&muodostumia, vaikka niitd on kaytetty raskauden aikana vain hyvin
lyhytaikaisesti. Ladkkeen kéytto raskauden aikana lisaé myds keskenmenon
vaaraa. Naistd syista hedelmallisessa iassa olevat naiset eivat saa missaén
olosuhteissa kayttaa Toctinoladkettd, paitsi jos he noudattavat tarkoin kaikkia

® raskaudenehkaisyohjelman ohjeita. ®
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Tarkedd tietoa naispotilaille
e Fite saa kayttaa Toctinoladkettd, jos olette raskaana.

e  Etfe saa tulla raskaaksi Toctino-hoidon aikana etteka yhden kuukauden
aikana hoidon paattymisen jalkeen.

* Jos epdilette, efta olette tullut raskaaksi ehkaisysta huolimatta, lopettakaa
heti Toctino-laakkeen kaytto ja oftakaa yhteytta ladkariinne.

o Tama ladke on madraty vain teille. Alkéad antako téta ladketta kenellekadn
muulle, varsinkaan naisille, vaikka heilla olisi sama sairaus kuin teilld.
@ Palauttokaa kaikki kayttamatia jaaneet laakkeet apteekkiinne. @

e Alkad luovutiako verta hoidon aikana tai yhden kuukauden aikana hoidon
paattymisen jdlkeen, silla luovuttamanne veri saatetaan siirtéa potilaalle,
joka on raskaana, ja hénen syntyméaton lapsensa voi joutua vaaraan.

e laakarinne pyytaa teitd vahvistamaan kirjallisesti, eftd olefte saanut tiedon
suuresta sikidepamuodostumien vaarasta, jos tulette raskaaksi Toctino-
hoidon aikana tai yhden kuukauden aikana hoidon padttymisen jalkeen.
Teidan on myds vahvistettava, ettd ymmarrétte ja hyvaksytte jatkuvan
luotettavan ehkéisyn valtamatiomyyden ennen hoitoa, hoidon aikana ja
yhden kuukauden ajan hoidon padttymisen jalkeen.

*  Saatte ensimmaisen laakeméadaréyksen vasta, kun teille on tehty vahintaan
vksi laaketieteellisesti valvottu raskaustesti, josta on saatu negatiivinen tulos,
fai jos voidaan luotettavasti todeta, effd ette voi tulla raskaaksi, esimerkiksi
feille on tehty kohdunpoisto.
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Teidan on kayteftava yhia tai mielviten kahta tehokasta ehkaisymenetelmaa
vahintaan 1 kuukauden ajan ennen hoidon alkamista.

®  Jos on mahdollista, ettd voitte tulla raskaaksi, teille tehd@dn raskaustesti
joka kuukausi vastaanottokéyntejanne edeltavien 3 p&ivan aikana, jo
ndiden testien tulosten on oltava negatiivisia. Raskaustestit voidaan tehdd
myds vastaanotiokdyntien yhteydessa. Kun raskaustestin negatiivinen tulos
on varmistunut, laakari maaraa teille seuraavan kuukauden annoksen
Toctinolaaketta.

®  Viimeinen raskaustesti tehdddan 5 viikon kuluttua Toctino-hoidon
paattymisesta. Toctino haviad elimistostanne taydellisesti 4 viikossa.

® e Teidan on keskusteltava luotettavista ehkaisymenetelmista laakarinne ®
fai gynekologin kanssa. Teidan on kaytettava yhta tai mieluiten kahta
ehkaisymenetelmad yhden kuukauden ajan ennen hoidon aloittamista,
hoidon aikana ja yhden kuukauden ajan hoidon paattymisen jalkeen.
Kahden menetfelman kayttd on suositeltovaa, koska kaikki ehkéaisy-
menetelmat, myds ehkaisytabletit (“pillerit”), voivat peftad. Toisen naistd on
oltava ensisijainen ehkdisymenetelma, esimerkiksi ehkaisytabletti tai muu
hormonaalinen ehkdaisyvalmiste tai kierukka. Esitteessa Tietoa raskauden
ehkaisystd, joka on osa raskaudenehkaisyohjelmaa, on yksityiskohtaisia
tietoja sopivista menetelmista. Ladkari antaa teille taman esitteen.

e Teidan on jatkeftava huolellisesti teille valittujen ehkaisymenetelmien
kayttoa, vaikka kuukautisenne olisivat epasadanndlliset tai teilla ei olisi
kuukautisia. Ehkaisya on kaytettava silloinkin, kun ette ole seksuaalisesti
akfiivinen.

Toctino_GSKEDC-FB-2013-052_Dl.indd 5 10/25/2013 2:21:58 PM



e Teidan on kaytettava valittuja ehkaisymenetelmia vahintaan 4 vikon ajan
ennen Toctino-hoidon aloittamista.

* lopeftakaa heti Toctinoladkkeen kayttd, jos olette ollut suojaamatiomassa
yhdynndssa, jos kuukautisenne ovat j@éneet tulematta fai jos tulette
raskaaksi fai epailette tulleenne raskaaksi hoidon aikana. Naissa
fapauksissa teidén on ofettava heti yhteytta laakariinne eritidin suuren
sikidepamuodostumien vaaran vuoksi.

e Ottakaa heti yhteyttd |adakariinne, jos kuukautisenne jaévat tulematta,
jos tulette raskaaksi tai epdilette tulleenne raskaaksi hoidon lopettamista
seuraavan kuukauden aikana.

@ ®  Raskauden merkit ja oireet ovat yksildllisia, ja niita voivat olla esimerkiksi @
verenvuoto, rintojen aristus, pahoinvointi ja oksentelu. Jos epdilette
olevanne raskaana, lopetiakaa heti Toctinolaakkeen kayttd ja oftakaa
yhteytta laakariinne.

e Toctinolackkeen on osoiteftu erittyvan didinmaitoon, ja siksi imeftédminen
on kiellettya hoidon aikana.

e Keskustelkaa lackarinne kanssa, jos suunnittelette muiden laakkeiden fai
luontaistuotteiden kayttod, varsinkin jos kaytatte ehkaisytabletteja tai muita
hormonaalisia ehkaisyvalmisteita. Tietyt [Gdkkeet ja luontaistuotteet, kuten
mdakikuisma, voivat heikentad ehkaisyvalmisteiden tehoa. Alkad kayttaks
mdkikuismaa Toctino-hoidon aikana.

e Polauttakaa kaikki kéyttamatta jG@éneet ladkkeet lagkarillenne tai
apteekkiinne hoidon paattymisen jalkeen.
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Tarkedd tietoa miespotilaille

e Alkad luovuttako verta Toctino-hoidon aikana tai yhden kuukauden
aikana hoidon paattymisen jalkeen. Jos raskaana oleva nainen
saa luovuttamaanne verta, héanen lapselleen voi kehittya vaikeita
epamuodostumia.

e  Polauttokaa kaikki kaytamatia jaaneet laakkeet lackarillenne hoidon
paattyessa dlkadka antako Toctinokapseleita kenellekaan muulle, vaikka
hanella olisi sama sairaus kuin teilla.
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