Bestatigungsformular fur Patientinnen
Von der Patientin auszufillen und zu unterschreiben (oder vom Erziehungsberechtigten* oder gesetzlichen Vertreter)

Es bestehen starke Anhaltspunkte dafiir, dass Toctino® schwere Missbildungen beim ungeborenen Kind verursacht, falls es —
selbst in geringen Mengen oder nur fir kurze Zeit — wéhrend der Schwangerschaft eingenommen wird und es besteht ein ex-
trem hohes Risiko, dass Ihr Baby unfer folgenden Gegebenheiten schwerwiegende Missbildungen haben wird:

— Falls Sie schwanger sind, wenn Sie mit der Einnahme von Toctino® beginnen.

— Falls Sie wahrend der Einnahme von Toctino® schwanger werden.

— Falls Sie innerhalb von 1 Monat nach Beendigung der Behandlung mit Toctino® schwanger werden.

Unterschreiben Sie dieses Bestatigungsformular nur dann und nehmen Sie Toctino® nur dann ein, wenn Sie alle Informationen,
die Sie zur Anwendung von Toctino® erhalten auch verstanden haben.

Meine Behandlung mit Toctino® wurde mir von meinem behandelnden Hautarzt personlich erklart. Von den Informatio-

nen, die mir gegeben wurden, wurden mir besonders die folgenden Aspekte ausfihrlich erklart und mit mir besprochen:

1. Ich verstehe, dass Toctino® zu einer Arzneimittelklasse (Abkémmlinge von Vitamin A) gehért, von der bekannt ist, dass sie
bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft schwerwiegende Missbildungen beim ungeborenen Kind hervorruft.

2. Ich verstehe, dass ich Toctino® nicht einnehmen darf, wenn ich schwanger bin oder schwanger werden kénnte.

3. Ich verstehe, dass ich mindestens eine, vorzugsweise 2 unterschiedliche, wirksame Methoden zur Empféngnisverhiitung minde-

stens einen Monat vor Beginn der Behandlung, wahrend der Behandlung und mindesfens einen Monat nach Beendigung der Be-

handlung anwenden muss.

4. Ich bin mir vollstandig Gber die Risiken im Klaren, die mit einem maglichen Versagen der Verhitungsmittel verbunden sind.
Die Risiken wurden mir von meinem behandelnden Hautarzt dargelegt.

5. Ich willige ein, mit meinem Arzt Gber alle Arzneimittel oder pflanzlichen Mittel zu sprechen, die ich wahrend meiner
Toctino®Behandlung einnehmen méchte, denn hormonelle Verhitungsmethoden (zum Beispiel die Pille] kénnen ihre Wirk-
samkeit verlieren, falls ich gleichzeitig bestimmte Arzneimittel oder pflanzliche Mittel, wie z. B. Johanniskraut, einnehme.

6. Ich verstehe, dass ich mit der Einnahme von Toctino® erst beginnen soll, wenn ich wirklich sicher bin, dass ich nicht schwan-

ger bin und wenn ich zwei Schwangerschaftstests mit negativem Ergebnis hatte.
7. Ich verstehe, dass wahrend meiner Behandlung mit Toctino® die monatliche Durchfihrung von Schwangerschafstests erfor-
derlich ist und, dass mein behandelnder Hautarzt dariiber mit mir bei jedem Kontrollbesuch sprechen wird.

8. Ich verstehe, dass 5 Wochen nach Beendigung der Toctino® — Therapie ein weiterer Schwangerschaftstest bei mir vorgenommen

werden muss.

9. Ich habe die folgenden Dokumente, die mein Arzt mir gegeben hat, gelesen und verstanden: Die ,Informationsbroschire for

Patientinnen und Patienten” und die Broschire ,VWichtige Patienteninformation zur Empfangnisverhitung”.

10. Ich verstehe, dass ich die Einnahme von Toctino® sofort abbrechen und meinen behandelnden Haut- oder Frauenarzt oder

meinen Hausarzt konsultieren muss, falls ich wahrend meiner Behandlung mit Toctine® oder in dem Monat nach Beendigung
der Einnahme von Toctino® schwanger werde, falls meine Periode ausbleibt, ich aufhére die Verhitungsmethoden anzu-
wenden oder falls ich ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatte.

11. Ich verstehe, dass mein behandelnder Hautarzt mich im Falle einer Schwangerschaft méglicherweise an einen auf dem
Gebiet von angeborenen Missbildungen spezialisierten oder erfahrenen Facharzt zwecks Untersuchung und Beratung
Uberweisen wird.

* Toctino® wird zur Behandlung von Patientinnen/Patienten unter 18 Jahren nicht empfohlen
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