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Toctino (alitretinoiini)
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Potilaskortti

Potilaan nimi

—

TOCHINOuivamen
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Toctino kuuluu laékeaineryhmaan, jonka tiedetaan aiheuttavan
synnynndisia epdmuodostumia. Sikisepdmuodostumien vaara on erittdin
suuri, jos Toctinovalmistetta kaytetdén raskauden aikana, vaikka vain
lyhytaikaisestikin. Siksi Toctino-hoitoa ei saa antaa raskaana oleville naisille
eika naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.

Ladkkeen madraavand laakdring teiddn on varmistettava, eftd seuraavat
ehdot tayttyvat ennen kuin Toctino-hoito aloitetaan (tai hoitoa jatketaan).

Varmista kayttéaihe: vaikea krooninen kési-ihottuma, kun paikallisella
voimakkaalla korikosteroidihoidolla ei saada aikaan hoitovastetta

Tarkista vasta-aiheet, silld Toctino-hoitoa ei saa madrdtd seuraavissa
Raskaustestit on tehtava |Gaketieteellisesti valvotuissa olosuhteissa, ja testin ftilanteissa:
herkkyyden on oltava vahintaan 25 mlU/ml. Merkitkaa raskaustestien o

Raskaana oleville tai imettaville naisille
pdivémaarat ja tulokset seuraavaan taulukkoon. Nimikirjaimet

*  Mcaksan vajaatoiminta

*  Huonossa hoitotasapainossa oleva hyperkolesterolemia

Edelliset Raskaustestin | Raskaustestin | Nimikirjaimet ® Huonossa hOHOtGSGPGinOSSG oleva hyperfrig|yseridemi0
I((””k‘)’”tisef ?i°”|;°ht° tulos *  Huonossa hoitotasapainossa oleva kilpirauhasen vajaatoiminta
pvm pvm
. ] BT
1. raskaustesti ennen hoitoa A hyperwtammooy
2 raskaustesti ennen hoitoa e Yliherkkyys dlitretinoiinille, muille retinoideille tai apuaineille @
Raskaustesti hoidon aikana e  Samanaikainen ’retrosyk|iinihoito
Raskausfesti hoidon aikana Varmista, ettd potilaalle on kerrottu (suullisesti ja kirjallisesti)
Raskaustesti hoidon aikana Toctinohoitoon liittyvastd sikidepamuodostumien vaarasta ja ettd han
Raskaustesti hoidon aikana ymmartaa sen taysin.
Raskaustesti hoidon aikana Kerro potilaalle, ettd han ei saa luovuttaa verta Toctino-hoidon
Raskaustesti hoidon aikana aikana eikd yhden kuukauden aikana hoidon paattymisen jalkeen
Raskaustesti hoidon aikana eika antaa kapseleita kenellekdan muulle.
Raskaustesti hoidon aikana Anna jokaiselle potilaalle Toctino-potilasesite.
Raskausfesti hoidon aikana Anna kaikille naispotilaille, jotka voivat tulla raskaaksi, Toctino-esite
Raskaustesti hoidon aikana "Tietoa raskauden ehkaisysta”.
Viimeinen raskaustesti
hoidon jalkeen
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Varmista, etté naispotilaat, jotka voivat tulla raskaaksi, ymmartavat
kuukausittaisten seurantakayntien valtamatomyyden.

Varmista, ettd naispotilas ymmartad, miksi on valtamatonta kayttaa
jatkuvasti raskaudenehkaisyohjelman mukaista tehokasta ehkaisya
yhden kuukauden ajan ennen hoidon alkamista, hoidon aikana ja
yhden kuukauden ajan hoidon pdaattymisen jalkeen.

Jos kaikki edelld mainitut ehdot tayttyvat, potilaalle voidaan maaraté
Toctino-hoitoa. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, laake on
maarattava 3 vuorokauden kuluessa viimeisimmasta negatiivisesta
raskaustestistd, ja lagkemadrays on rajoitettava 30 vuorokauteen.

Varmista, ettd my&s ne naispotilaat, joilla ei ole kuukautisia tai jotka
eivat ole seksuaalisesti aktiivisia, noudattavat “Tietoa raskauden
ehkaisysta”- esitteen ohjeita. Poikkeus: potilaat, joille on tehty
hysterektomia.

Ensimmdinen raskaustesti: maarad tarpeen mukaan ensimmdinen
raskaustesti, jonka herkkyys on vahintaan 25 mlU/ml, kierron 3
ensimmdisen pdivan aikana tai, jos kuukautiset ovat epasaanndlliset,
3 viikon kuluttua viimeisestd suojaamattomasta yhdynnésta.

Muut raskaustestit: [aaketieteellisesti valvottuja raskaustestejd,
joiden herkkyys on vahintaan 25 mlU/ml, tehdaan hoidon aikana
paikallisen kaytdnnén mukaisesti ja kerran kuukaudessa samana
paivand, jona uusi ladkemadrays kirjoitetaan, tai sitd edeltdvien
3 pdivan aikana. Sikidepdmuodostumien vaaraa on korostettava,
ja potilaan kaikkiin raskauden ehkaisyd koskeviin kysymyksiin on
vastattava.

Jos ensimmaisen testin tulos on negatiivinen, potilaan on alettava
kayttad hanelle valittua (mieluummin kahta samanaikaista)
ehkaisymenetelmaa.

Jos potilas kaikista varotoimenpiteista huolimatta tulee raskaaksi
hoidon aikana tai hoidon paattymistd seuraavan kuukauden aikana,
hoito on lopetettava heti ja potilaan on otettava yhteytta laakariin,
jotta voidaan neuvotella jatkotoimenpiteista.

Toinen raskaustesti: kun tehokasta ehkdisyd on kaytetty vahintaan

4 viikon ajan, tehdaan toinen laaketieteellisesti valvottu raskaustesti
samana pdivand, jona ladke maaratadn, tai tatd vastaanottokdayntia
edeltdvien 3 paivan aikana.

lImoita Toctino-hoidon yhteydessa ilmenevat raskaustapaukset
asianomaisille terveysviranomaisille ja GSK -yhtidlle.

Varmista, ettd potilas ymmartaa mahdollisen raskauden seuraukset.
Jos han epailee olevansa raskaana, hanen on lopetettava heti
Toctinovalmisteen kaytté ja otettava yhteyttda laakariin.

Varmista, etté potilas ymmartad raskaustestien valttémattémyyden ja
hyvaksyy sen, ettd raskaustesteja tehdadn hoidon aikana tarvittaessa
kuukausittain ja liscksi 5 viikon kuluttua hoidon padttymisestd.

Varmista, ettd potilaasi on saanut kaiken suullisen ja kirjallisen
tiedon mahdollisista riskeistd ja varotoimista ja on vahvistanut tdman
allekirjoittamalla kirjallisen vakuutuksen. Sailytd tama kirjallinen
vakuutus omassa kansiossasi.

Kehota potilasta jatkamaan raskaudenehkaisyd ja muistuta

hantd, ettd han ei saa luovuttaa verta kuukauden aikana hoidon
padttymisen jalkeen. Jaljelle jaaneita kapseleita ei saa antaa
kenellekaan muulle, vaan ne on palautettava apteekkiin tai laakkeet
antaneelle ladkarille.

Kehota potilasta tulemaan uudelleen vastaanotolle 5 viikon kuluttua
hoidon padttymisestd viimeistd raskaustestia varten.

Toctino-hoito voidaan aloittaa vasta, kun potilas on kayttanyt
ehkaisya vahintaan 4 viikon ajan ja kun laaketieteellisesti valvotusta
raskaustestistd on saatu negatiivinen tulos.
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Potilas (sukunimi, etunimi), syntyméoiko -,
tuli vastaanotolleni ____ (pvm). Hanelld on
(merkitse diagnoosi), jossa seuraavilla hoidoilla ei ole saatu

aikaan hoitovastetta (ilmoita aikaisemmat hoidof). * Ensimmadinen raskaustesti on tehtéva tarpeen mukaan ennen ehkdisyn

. ' . . o ' L aloittamista (paitsi jos jatkuva ehkaisy on jo kaytdssd). Jos kuukautiset ovat
Siksi on harkittu Toctino-hoidon aloittamista. Potilaalle on annettu aikaisemmalla epasadnnalliset, raskaustesti tehdadn noin 3 viikon kuluttua viimeisesté
vastaanottokdynnillé Toctino-potilasesite ja Toctino-esite “Tietoa raskauden suojaamattomasta yhdynndsta.
ehkadisysta”. Tamdn pdivan vastaanottokéynnilla olen selostanut potilaalle
yksityiskohtaisesti kaikki Toctino-hoidon vaatimat varotoimenpiteet ja * Toinen raskaustesti on tehtéva hoidon aloittamista edeltévien 3 pa&ivan
mahdolliseen raskauteen liittyvat riskit Toctino-hoidon yhteydessa. Potilaalla on aikana, kun kahta tehokasta ehkdisymenetelmaa on kaytetty 4 viikon ajan.

ollut tilaisuus esittada kysymyksia.

Arvioni mukaan potilaan tiedot riskeista ovat:
U kattovat U riitiématomet * Raskaustestit on tehtava tarvittaessa kuukauden valein uuden
lackemadrayksen kirjoittamiseen liittyvilla vastaanottokéynneilld tai naita

Olen selittanyt, ettd raskauden ehkaisy on valtamatonta sikicepdmuodostumien L o T
Y y P kaynteja edeltavien 3 paivan aikana. ®

vaaran vuoksi, ja potilas on saanut lahetteen gynekologin vastaanotolle, jossa
hanelle valitaan mielellaan kaksi sopivaa ehkdisymenetelmad ja keskustellaan
niiden kaytosta.

Kéasitykseni mukaan kysei filas:
asifykseni mukaan kyseinen potilas * Raskauden ehkdisya on jatkettava véhintaan 1 kuukauden ajan hoidon

[ on riittdvan vastuuntuntoinen L] ei ole vastuuntuntoinen paattymisen jalkeen.
Potilaalle on kerrottu hoidosta ja kaikista siihen liittyvistd riskeista ja han on e Viimeinen raskaustesti tehddan 5 viikon kuluttua Toctino-hoidon
halukas aloittamaan Toctino-hoidon. padttymisestd.

Taman perusteella O suostun antamaan kyseiselle potilaalle Toctino-hoitoa

O kieltdydyn antamasta kyseiselle potilaalle Toctino-hoitoa

Allekirjoitus: Pdivdys:
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