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Diese Broschire enthalt wichtige Informationen Gber lhre Behandlung mit Toctino® und das
Risiko des Aufiretens von schweren Missbildungen beim ungeborenen Kind bei Einnahme
dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft. Sie ist Teil des Toctino® — Schwanger-
schaftsverhitungs-Programms.

Bevor Sie mit der Einnahme von Toctino® beginnen, lesen Sie diese Broschire bitte auf-
merksam durch, da sie wichtige Fakien zu diesem Arzneimittel enthalt, tber die Sie infor-
miert sein mUssen. Diese Broschire ist jedoch kein Ersatz fur die Anweisungen, die lhnen
Ihr behandelnder Hautarzt oder Apotheker gibt, sie stellt lediglich eine Erganzung hierzu
dar. Bitte lesen Sie diese Broschire vollstandig durch.

Weitere wichtige Informationen Uber Toctino®, unter anderem Uber die Einnahme, die
Nebenwirkungen und spezielle VWarnhinweise, sind in der Packungsbeilage enthalten,
die jeder Packung Toctino® beiliegt. Bitte lesen Sie auch diese genau durch und befolgen
Sie die darin enthaltenen Anweisungen.

Falls Sie nach dem Durchlesen dieser Broschire beziglich der Einnahme von Toctino®
noch offene Fragen haben oder Unsicherheiten verspiren, sprechen Sie bitte mit lhrem
behandelnden Hautarzt dariber.

Diese Patientenbroschire richtet sich in erster Linie an Patientinnen. Informationen fir
mdannliche Patienten finden Sie auf Seite 6.



Der wirksame Bestandteil von Toctino® ist Alitretinoin. Alitretinoin gehort zu einer Arzneimit-
telklasse (Abkémmlinge von Vitamin A), von der bekannt ist, dass sie Missbildungen beim
ungeborenen Kind hervorruft. Das bedeutet, dass bei Einnahme von Toctino® wéhrend der
Schwangerschaft ein extrem hohes Risiko fur ein ungeborenes Kind besteht, mit Missbildun-
gen zur Welt zu kommen.

Es wurden schwere Missbildungen bei Babys von Frauen beobachtet, die andere Ab-
kommlinge von Vitamin A wahrend der Schwangerschaft einnahmen, selbst wenn sie dies
nur fir kurze Zeit taten. AuBerdem ist die Gefahr einer Fehlgeburt stark erhoht. Daher dir
fen Fraven im gebarfahigen Alter Toctino® nicht einnehmen, es sei denn, alle Bedingungen
des Schwangerschaftsverhitungs-Programms werden eingehalten.

® Sie durfen Toctino® nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind.

® Sie dirfen wahrend der Einnahme von Toctino® sowie im ersten Monat nach dem
Ende der Behandlung nicht schwanger werden.

® Falls Sie den Verdacht haben, dass Sie frofz Verhitung schwanger geworden sind, missen
Sie die Einnahme von Toctino® sofort abbrechen und lhren behandelnden Hautarzt aufsuchen.

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verordnet. Geben Sie es keinesfalls an an-
dere Personen weiter, insbesondere nicht an Frauen, selbst wenn sie dieselbe Erkran-
kung haben wie Sie. Bitte bringen Sie nicht verwendete Arzneimittel zu |hrer Apotheke
oder lhrem Hautarzt zurick.

® Spenden Sie wahrend und einen Monat nach der Behandlung kein Blut, da die Empfange-
rin lhrer Blutspende schwanger sein kénnte und ihr ungeborenes Kind dadurch gefahrdet.

@ |hr behandelnder Hautarzt wird Sie auffordern, schriftlich zu bestatigen, dass Sie Gber
das hohe Risiko des Auftretens von Missbildungen aufgeklart wurden, das fur das un-
geborene Kind besteht, falls Sie wahrend der Einnahme von Toctino® sowie im ersten
Monat nach dem Ende der Behandlung schwanger werden sollten.



Sie missen ebenfalls bestatigen, dass Sie die Notwendigkeit einer kontinuierlichen
und wirksamen Verhitung wéhrend und einen Monat nach der Behandlung verstehen
und akzeptieren.

Sie erhalten lhre erste Verordnung erst, nachdem von lhnen mindestens zwei Grztlich
Uberwachte Schwangerschaftstests mit negativem Ergebnis vorliegen oder sicher aus-
zuschlieBen ist, dass Sie Uberhaupt schwanger werden kénnen, zum Beispiel auf-
grund einer Gebarmutterentfernung.

Bevor die Behandlung begonnen werden kann, missen Sie mindestens einen Monat
zuvor mindestens eine, vorzugsweise 2 wirksame Verhitungsmethoden angewendet

haben.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, missen Sie jeden Monat einen érzt-
lich Uberwachten, negativen Schwangerschaftstest vorlegen, der entweder direkt beim
Arzttermin oder innerhalb der letzten 3 Tage vor Ihrem Arztbesuch durchgefthrt wor-
den sein muss. Wenn das Testergebnis negativ ist, stellt Ihr behandelnder Hautarzt
lhnen eine Verordnung zur Behandlung mit Toctino® fur den nachsten Monat aus.

Der letzte Schwangerschaftstest wird finf Wochen nach Beendigung der Behandlung
mit Toctino® durchgefihrt. Toctino® wird innerhalb von 4 Wochen vollstandig vom
Korper ausgeschieden.

Sie mussen mit lhrem behandelnden Hautarzt oder einem Frauenarzt Uber sichere
Methoden zur Empfangnisverhitung sprechen. Sie missen mindestens eine, vorzugs-
weise 2 wirksame Methoden zur Empféngnisverhitung einen Monat vor Beginn der
Behandlung, wahrend der Behandlung und einen Monat nach Beendigung der
Behandlung anwenden. Da jede Verhitungsmethode versagen kann — auch orale
Verhutungsmittel (die Pille] — sind bevorzugt 2 Methoden anzuwenden. Eine der ange-
wendeten Methoden sollte eine Methode erster Wahl sein, zum Beispiel die Pille,
andere hormonelle Verhitungsmethoden oder Infrauterinpessare (Spirale). Ausfuhrliche
Informationen tber die zur Verfigung stehenden Methoden sind in der Broschire
»Wichtige Patienteninformationen zur Empfangnisverhitung« enthalten, die Teil des
Schwangerschaftsverhitungs-Programms ist. |hr behandelnder Hautarzt wird lhnen ein
Exemplar dieser Broschire geben.



®

Selbst wenn lhre Monatsblutungen unregelmabig sind oder Ihre Periode ausbleib,
mUssen Sie sich streng an die gewahlten VerhGtungsmethoden halten. Dies gilt auch,
wenn Sie sexuell nicht aktiv sind.

Vor Beginn Ihrer Behandlung mit Toctino® mussen Sie die gewdhlten VerhGtungsmetho-
den mindestens 4 Wochen lang angewendet haben.

Brechen Sie die Einnahme von Toctino® sofort ab, falls Sie ungeschitzten Geschlechts-
verkehr hatten, Ihre Periode ausbleibt oder Sie schwanger werden bzw. Sie vermuten,
dass Sie wahrend der Behandlung schwanger geworden sein kénnten. Konsultieren
Sie in diesem Fall sofort hren behandelnden Hautarzt, denn es besteht ein extrem
hohes Risiko von Missbildungen beim ungeborenen Kind.

Konsultieren Sie sofort lhren behandelnden Hautarzt, falls innerhalb eines Monats
nach Behandlungsende Ihre Periode ausbleibt, Sie schwanger werden oder wenn
Sie vermuten, dass Sie wahrend der Behandlung schwanger geworden sein konnten.

Die Anzeichen und Symptome einer Schwangerschaft sind individuell verschieden, es
kénnen Blutungen, Brustschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Falls Sie vermu-
ten, dass Sie schwanger geworden sein kénnten, brechen Sie sofort die Einnahme
von Toctino® ab und konsultieren Sie |hren behandelnden Hautarzt.

Da Toctino® sehr wahrscheinlich in die Muttermilch ibertritt, darf Toctino® auch wah-
rend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Sprechen Sie mit lhrem behandelnden Hautarzt, falls Sie andere Arzneimittel oder
pflanzliche Préparate einnehmen wollen, insbesondere wenn Sie die Antibabypille
oder andere hormonelle Verhitungsmittel nehmen. Bestimmte Arzneimittel und pflanzli-
che Praparate wie Johanniskraut konnen die Wirksamkeit von VerhGtungsmitteln beein-
tréchtigen. VWahrend der Behandlung mit Toctino® sollten Sie deshalb kein
Johanniskraut einnehmen.

Bringen Sie nicht verwendete Arzneimittel am Ende der Behandlung zu lhrem
behandelnden Hautarzt oder Apotheker zurick.



® Spenden Sie wahrend der Behandlung mit Toctino® und einen Monat danach kein
Blut, denn falls eine schwangere Frau lhre Blutspende erhalt, konnte ihr ungeborenes
Kind dadurch dem Risiko schwerer Missbildungen ausgesetzt werden.

@® Bringen Sie nicht verwendete Arzneimittel am Ende der Behandlung zu Threm behan-
delnden Hautarzt oder lhre Apotheker zurick und geben Sie Toctino® keinesfalls an
andere Personen weiter, selbst wenn sie dieselbe Erkrankung haben wie Sie.



Terminplaner fur Ihre Schwangerschatftstests

Datum der
letzten
Menstruation

Datum des
Schwanger-
schaftstests

Ergebnis des
Schwanger-
schaftstests

Unterschrift

1. Test vor Behandlungsbeginn

2. Test vor Behandlungsbeginn

Test wahrend der Behandlung

Test wahrend der Behandlung

Test wahrend der Behandlung

Test wahrend der Behandlung

Test wahrend der Behandlung

Test wahrend der Behandlung

Test wéahrend der Behandlung

Test wahrend der Behandlung

Test wahrend der Behandlung

Test wahrend der Behandlung

Abschliefender Test nach
KBeendigung der Behandlung
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