PHARMACEUTICA

Toctino® —
Woas Sie wissen
mussen

Informationsbroschiire
fur Patientinnen und
Patienten mit wichtigen
Informationen zur
Empféangnisverhitung

SCHWANGERSCHAFTSVERHUTUNGSPROGRAMM

Toctin o‘?Al%ml




Inhalt

Seite

11.2 ,Spirale danach” 31

12 Nicht geeignete Verhitungsmethoden 32
13 Zusatzliche Informationen 33
14 Terminplaner fir lhre Schwangerschaftsfests 35

Seite
1 Uber diese Broschire 4
2 Information Uber Missbildungen 5
3 Wichtige Informationen fur Patientinnen 6
4 Wichtige Informationen fir ménnliche Patienten 11
5 Mythen und Fakten zur Empfangnisverhitung 12
6 Schwangerschaftsverhitung und Toctino® 13
7 Schwangerschaftstests 16
8  Geeignete Verhitungsmethoden 18
9 Verhitungsmethoden erster Wahl 19
9.1 Hormonelle Verhiitung 19
9.1.1  Ordle Verhitungspréparae [Die Pill] 19
9.1.2 Hormonpflaster 22
9.1.3  Vaginalring (Scheidenring) 23
9.1.4  Hormonimplantat 24
9.1.5  Dreimonatsspritze 24
9.1.6  Hormonspirale 25
9.2 Nicht hormonelle Verhitung

(Infrauterinpessar, Spirale) 26
9.3 Sterilisation 26
10 Verhitungsmethoden zweiter VWahl 28
10.1 Kondom 28

10.2 Diaphragma und Portickappe mit Spermizid
(Samenzellen abtétende Su@stanz) 29
11 Noffallverhitung 31
11.1 ,Die Pille danach” 31

Inhalt




"us|yoydwa jyoju usIYo[ g | ejun Usjuslng /usuulualDgd UOA Bunjpuoyeg 1Nz piim ,0uldo]

"alipy siugebig wenyobau jiw Isalsypy2sI8BUDMYDS UBUle DI UueMm pun uiq

19BUDMYDS JYD1U YD1 SSPP ‘UIG 18YDIS YDIPHIM YD1 Uuusm ‘||0s usuulBag §sie ,0uld0] UOA 8WYDUUIF Jap HW Yo SSOP '8yaisian Y| "
"auwyauUle 'JNpsIuUDYOf g "Z 8lm ‘il 8ydlzuoyd Jepo jeHiwleuzly sjuwliseq Biezydie|B yoi 5|0} ‘Usisljion ISy WDSHIAA
a1yl usuuoy (8|l @Ip [eldsieg winz) uspoylewsBuninyiep 8|j@uoWIOy uusp 'ejydouw uswyauule Bun|puoyeg-,ouloo]

JsuleW puaIyeMm yoI alp ‘ueydaids nz el Usydljzupjd Jepo [aliwleuzly 8|0 1aqn iziy Wwaulew ju ‘uie 8biIm Yo G

1Bs|ebIDp |ZIDINDH UspUjePUDYEq WaulsWw UOA 11w UspInm usyisty 81(
“puis uspungieA jeiwsBuninyiep lep usbosisp usydlBow waule jiw sIp ‘usIoy Wi usyisly Ip Jeqn BIpupis|joA w uiq yd| ‘{7

“ssnw uspusmup Bunjpuoyeg Jep
BunBipuseg yoou jpuoyy usule susjsepulw pun Bunjpupyeg Jep puaiyom ‘Bunjpupyeq iep uuieg JOA JDUO\A UBUle SUS|SepulW
Buninyiersiubupjdwy 1nz uspoyjey BWDSIM ‘Bydi|palydsiajun 7 asiemsBnZIoA ‘sule susjsepulll Yo SSOp ‘aysisien Yo| "¢

.@,_CCOV_ cmﬁugm\/\/ L®®CO\</LUm LQTO C_Q L®®CO>>LUm, Lu_ Uusm ‘UCO_O C@EL@CE@ Eu_c ,OUIDO| Lu_ wwOU \®£®#m._®> LU_ ¢

rDtO>_®r_ _Uc_v_ C@C@OQ@@CD E_mﬂ C@@CDU__wa;\/\ ®TC®®®_>>‘_®>>LOw r—OLUw‘_GDCO\/\ﬁUW \_mmu UC@_LD\,\/ @ELOCEM _®O_ SIS wwOT
‘181 ECOv_mﬂ ._®U UOA \,:Or_mmw ﬁm‘_zﬁm.(.c_c._o,:\/ \_®_U @@:__EEOV_Q/QQ ®wm0_v__®t_ct__®:N~_< Jaule Nz jOuloo| wwOTu \®£®+WL®> LU_ 1

:usydoudsaq Jiw 1w pun pDPR Yaiynysno apjadsy uspusblo) aip siepuosaq Jiw uspinm ‘uspinm usqebab iiw aip
'UBUOLPWIOJU| USP UOA "HDPJIS Yoljugsiad JZIDNDH USpU|SpUDYSQ WaulaW UOA Jiw 8pInm ,oulo) jiw Bunpupysg sutsyy

.C@QOL cmﬂucp—w‘_®> \Cmﬂo_t_ C@:Or_\_m ,QUIIOO] UOA OCD_UC®>>C< nz a1g ®_@
~C®CO:OE._OUE_ ®__O oIS m__OUF ‘ule CCOU Inu jouljoo] 8§ cmgimc UCD CCOTU inu ._O_DE\_OH*w@czmw:mem mmmm_U IS cwﬁ_m.ij._QcD

“usplem 1eBupmyds joulpol 1w Bunjpunyeg Jep BunBipuseg yopu jouoyy | UOA qoyisuul 8IS s[04 e

"Usplem JaBupMyDs ,0ulD0] UOA SWYDUUIT 18P PUBIYDM 8IS S|[P4 e

“usuulBaq ,OuD0] UOA BWYDUUIT 18P JIW 8IS Uuem 'puls 19BUDMYDS 8IS S|[P4 e

“plim usqoy usBunpjigssiyy epuebeimiemyds uejieyueqebes) uepuebioy ssjun Aqog 1y| ssop 'oyisty seyoy walxe

ule Jyeiseq se pun ‘piim uswwousBule YoydsiebupMUDS Jop puSIYDM — 187 8ZIny Iy Inu Jopo usbue\y ueBulieb uj jsgjes

— 8 $||0} 'JyopsInIaA puly ususlogebun wieq usBunp|igssiyy 818myds ,0ul0] SSPP INJop apjundsijpyuy 3IDs usyeliseq 3
(1e4011189A UBYPDIZIBSEB 18P0  UBIBIYDRIaqsBUNYRIZI] WOA J8PO) USGIIYdSIajuN NZ PUN US||NJNZSND ULUSHD ISP UOA

usuuluaypy iny JojnwiojsBunbiypiseg

wwpiBoidsBuninyeasypydsiaBuomydg jouldo)

(0]
g
. =]
s 0 = 5 m m
%) [0 N
c 5 2 0 e > QL u < O - o
o) 5 nem‘|r o & P|u|O o} o
o 9 2, ¢ % =T @ 3 o o - O = 0 3 -
e InS.IeS %.I[@.rdr n”nbnlu o < I b
— 2o 292 — < &2 0 0 O 0 ¢ 2 o £ C o= o
— T O O £ S -0 — = = SN = < S N & © o =
. £v5 82 ss o &N L 9guog @ L 0o = 5 N
M | L 97T 25 eWn.\IuOOOu. c o< 2§ = = 9 o 5
£ £ £ & S o 2 5 5 -5 5 o ¢ 0 = o Z = £ < =
< 0 <¥AR 0 =5 2w 5 K= s~T O 0 O S5 ¢ € = 0 D
(@) c c > D 0 T c =2 0o € o »= < O o o O
g ¢ g2 28 5T 0 9 £ 2 O c 9 o = L2 -
N =38 50% S 28y O 5 504g 2 8. & g o
O € 0 5T < 0 <> c O WO 0 &% g = M 0 o e
rklmnc c O L QL ¢ <€ TﬂlO'W . C A £ 9O
— O s1g 02 5 5=09 0 c O 5 5 2 05 o 0P c €
L 0 = O 50 O T 5 Oz O = [ R O <
e 2958 STEBEOZ BEP5. $%5 . 95
o 2 5 2 mﬂLIOInm 2oz 2 5 D o £ Sm
oye 2 S o 0350 c £ = 0 8L B
() 20 g » 9 o 9 _ 0= 0 O 05 DO S 5 00 = 5
530 3 > < 0 00 D5 S o On Qe a2 5L
44 g s 0S5 g o=E2=8E5 22 .55 ¢ QLo “08 T g
()] 2> cESR £EEEGT-238 8238388 H2c0 ol
— = O D = 0 o e == ORN 5 O
° dmgn@O mcmmm@B mrﬁlu.m®0r.© 2 0.5 5 2=
O =35 5N ¢ £ Q0 =DM v, = 5 S0 o, 07395 8 g o
§ 83 <3g HWELopea = 0gcF Ec 23 0E
- == 45 5 5 m%.IS.B O E » O T© eO%H 06 .90 5
=82 0= - 2 emdffd o< e,_| c © > Z c 9
() 2R2E20484s =23 cL20 umm.mmlmn hcee% o =
e %@Mddm mCrmw%ugs 2035308 ocEFTT %%%
. mlummwm.emm_$mkem w:mwcdwm S5t B <&
- DT FE- o Yo 22903 3L 52 FELTY o =g
A - — @ [ i
20z 2 09 N ,|rreOW|s_.r_4mo 2 © O
o < & o O > @ < £ = o 005 < = = @ C O = o
— ~ 0 G £ 2 = v 25 p £ &= WbW 8 o ¢ o O S0 2 5 .0
OO0 »WH Q& Mo w <o =) L o <C uw O D 0 O n




(o]
5
C
- = O )
o 0 © © 3255 i
()} = = c = O ]
= 3 0 c 3 s ovpm O @
= 6 L o5 09 c -0 < =
£ 2 0 &= 29D ok 2
. O 5 = S« 200 Dc .
c E> 0O 2 sl S8 & 5 °
59 0w 2y c£z397TD =
£owRl802 . GELO2Z¢ c
= = 0 0 > .0 c= g 5
— Nwlmmdbm 5. L o0 £
Q 2 == [ORe) 5 0 0.2 S5 -~ E c
2253 92 2% o0 E D EE NS
o) S o=z0%5R B850=88 £
. cscecc N 89220 5°C O
D S E50 93D =< 0270 N
C,@knWFW em.@D\b"WSp
c O p2RCLs SEx 2708 5%
(- cNT c 255 500 5 -~ €
© 5 c<gos=N BSXHcLg2
* w—— — .B —_ e H
O 200,00 3082 _ 350
G IOeVIOOGHAIﬂn...HmnW
- c 5 20 3 ¢ 3 Mdoe"o.mrﬁ
& SN2 2392 o0c3sNZETOT
o) ® 35 € a © O 0o 0=
2 o~ 0 0 c E & 2 0 @ N v O 2
IﬂsmOe.l = D 52 Z 5
O wn © 0 p e E= 0O =20 o
o = BNO) w G :
e o= IS L0 £ § = [ - o o € ¢
— P g _-— _—
M Y2583 ©vE2s508E0
Wﬁ”ﬂbrﬁlﬂ MOEHGTCIM
>3 9B L 8= ,29F5
P E 538 8< 9 0052 g
Q) O<ovoov B%oe Voo WD
7. Ich verstehe, dass wahrend meiner Behandlung mit Toctino® die monatliche Durchfihrung von Schwangerschaftstests
erforderlich ist und dass mein behandelnder Hautarzt dariber mit mir bei jedem Kontrollbesuch sprechen wird.
8. Ich verstehe, dass 5 Wochen nach Beendigung der Toctino®Therapie ein weiterer Schwangerschafistest bei mir vorgenommen
werden muss.
9. Ich habe das folgende Dokument, das mein Arzt mir gegeben hat, gelesen und verstanden:
Die ,Informationsbroschire fiir Patienfinnen und Patienten mit wichtigen Informationen zur Empféngnisverhiitung”.
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 Toctino® oder in dem Monat nach Beendigung
der Einnahme von Toctino® schwanger werde, falls meine Periode ausbleibt, ich aufhére die Verhitungsmethoden anzuwenden
oder falls ich ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatte.

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.

Mein behandelnder Hautarzt hat alle meine Fragen Gber Toctino® beantwortet und ich verstehe die mit der Behandlung
verbundenen Risiken und Vorsichtsmaf3nahmen, die mir ausfihrlich erklért wurden.

Name der Patientin (Druckschrift)

Geburtsdatum

Datum Unterschrift der Patientin




3 Wichtige Informationen
fir Patientinnen

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

Sie durfen wéhrend der Einnahme von Toctino® sowie
im erstfen Monat nach dem Ende der Behandlung nicht
schwanger werden.

Falls Sie den Verdacht haben, dass Sie trofz Verhitung
schwanger geworden sind, missen Sie die Einnahme

von Toctino® sofort abbrechen und lhren behandelnden
Hautarzt aufsuchen.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verordnet.
Geben Sie es keinesfalls an andere Personen weiter,
insbesondere nicht an Frauen, selbst wenn sie dieselbe
Erkrankung haben wie Sie. Bitte bringen Sie nicht
verwendete Arzneimittel zu |hrer Apotheke oder Threm
Hautarzt zuriick.

Spenden Sie wahrend und einen Monat nach der
Behandlung kein Blut, da die Empféngerin Ihrer Blut-
spende schwanger sein kdnnte und ihr ungeborenes

Kind dadurch geféhrdet.

lhr behandelnder Hautarzt wird Sie auffordern, schriftlich
zu bestdtigen, dass Sie Uber das hohe Risiko des Auf-
frefens von Missbildungen aufgeklcrt wurden, das fir das
ungeborene Kind besteht, falls Sie wahrend der Finnahme
von Toctino® sowie im ersten Monat nach dem Ende der
Behandlung schwanger werden sollten.

Sie missen ebenfalls bestatigen, dass Sie die
Notwendigkeit einer konfinuierlichen und wirksamen
Verhitung einen Monat vorher und nachher sowie
wdhrend der Behandlung verstehen und akzeptieren.

Sie erhalten Ihre erste Verordnung erst, nachdem von
lhnen mindestens zwei drztlich iberwachte Schwanger
schaftstests mit negativem Ergebnis vorliegen oder sicher
auszuschlieBen ist, dass Sie iberhaupt schwanger
werden kénnen, zum Beispiel aufgrund 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 gebdrfchigen Alter sind, missen
Sie jeden Monat einen arzilich Uberwachten, negativen
Schwangerschafistest vorlegen, der entweder direkt beim
Arzttermin oder innerhalb der letzten 3 Tage vor lhrem
Arztbesuch durchgefthrt worden sein muss. VWenn das
Testergebnis negativ ist, stellt Ihr behandelnder Hautarzt
lhnen eine Verordnung zur Behandlung mit Toctino® fur
den néchsfen Monat aus.

3 Wichtige Informationen fiir Patientinnen




Der letzte Schwangerschaftstest wird fiinf VWochen nach
Beendigung der Behandlung mit Toctino® durchgefihrt.

Toctino® wird innerhalb von 4 Wochen vollsténdig vom
Korper ausgeschieden.

Sie mussen mit lhrem behandelnden Hautarzt oder einem
Frauenarzt Uber sichere Methoden zur Empféngnis-
verhitung sprechen. Sie missen mindestens eine,
vorzugsweise 2 wirksame Methoden zur Empféngnis-
verhitung einen Monat vor Beginn der Behandlung,
wdhrend der Behandlung und einen Monat nach
Beendigung der Behandlung anwenden. Da jede
Verhitungsmethode versagen kann — auch orale
Verhitungsmittel wie die Pille —, sind bevorzugt 2
Methoden anzuwenden. Eine der angewendeten
Methoden sollte eine Methode erster VWahl sein, zum
Beispiel die Pille, andere hormonelle Verhitungsmethoden
oder Intrauterinpessare (Spirale). Ausfihrliche Informo-
tionen Uber die zur Verfigung stehenden Methoden sind
in dieser Broschire enthalten.

Selbst wenn lhre Monatsblutungen unregelmaBig sind
oder Ihre Periode ausbleibt, missen Sie sich streng an
die gewdhlten Verhitungsmethoden halten. Dies gilt
auch, wenn Sie sexuell nicht akfiv sind.

Vor Beginn Ihrer Behandlung mit Toctino® missen Sie die
gewdhlten Verhitungsmethoden mindestens 4 Wochen
lang angewendet haben.

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

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

Die Anzeichen und Symptome einer Schwangerschaft
sind individuell verschieden, es kénnen Blutungen,
Brustschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Falls Sie vermuten, dass Sie schwanger geworden sein
kdnnten, brechen Sie sofort die Einnahme von Toctino®
ab und konsultieren Sie lhren behandelnden Hautarzt.

3 Wichtige Informationen fiir Patientinnen
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4 Wichtige Informationen
fir mannliche Patienten

®  Da Toctino® sehr wahrscheinlich in die Muttermilch e Spenden Sie wahrend der Behandlung mit Toctino®
Ubertritt, darf Toctino® auch wdhrend der Stillzeit nicht und einen Monat danach kein Blut, denn falls eine
eingenommen werden. schwangere Frau |hre Blutspende erhdlt, kénnte ihr

ungeborenes Kind dadurch dem Risiko schwerer

®  Sprechen Sie mit lhrem behandelnden Hautarzt, falls Missbildungen ausgeselzt werden.
Sie andere Arzneimittel oder pflanzliche Préparate
einnehmen wollen, insbesondere wenn Sie die e Bringen Sie nicht verwendete Arzneimittel am Ende der
LAntibaby-Pille” oder andere hormonelle Verhitungs- Behandlung zu lhrem behandelnden Hautarzt oder Ihrer
mittel nehmen. Bestimmte Arzneimittel und pflanzliche Apotheke zuriick und geben Sie Toctino® keinesfalls an
Praparate wie Johanniskraut kénnen die Wirksamkeit andere Personen weiter, selbst wenn sie dieselbe
von Verhitungsmitteln beeintrachtigen. VWahrend der Erkrankung haben wie Sie.

Behandlung mit Toctino® sollten Sie deshalb kein
Johanniskraut einnehmen.

e Bringen Sie nicht verwendefe Arzneimittel am Ende der
Behandlung zu Ihrem behandelnden Houtarzt oder
Apotheker zurick.

3 Wichtige Informationen fijr Patientinnen 4 Wichtige Informationen fir ménnliche Patienten




5 Mythen und Fakten zur
Empféngnisverhitung

Es existieren viele Mythen zur Verhitung, zum Beispiel:

® Ich kann nicht schwanger werden, wenn ich zum ersten

Mal Geschlechtsverkehr habe.

e Ich kann nicht schwanger werden, wenn ich keinen
Hohepunkt (Orgasmus) habe.

e Ich kann nicht schwanger werden, wenn mein Partner
seinen Penis vor dem Samenerguss zurickzieht
[Coitus interruptus).

® Ich kann wéhrend meiner Monatsblutung nicht
schwanger werden.

® Ich kann nicht schwanger werden, wahrend ich stille.

® Ich kann eine Schwangerschaft verhindern, indem ich
meine Scheide nach dem Geschlechtsverkehr ausspule.

® Ich kann in bestimmten Stellungen nicht schwanger
werden, z. B., wenn ich stehend Geschlechtsverkehr

habe.

Alle diese Aussagen sind falsch! Sie kénnen jedes Mal

schwanger werden, wenn Sie ungeschitzten Geschlechts-

verkehr haben.
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6 Schwangerschafts-
verhitung und Toctino®

Der wirksame Bestandteil von Toctino® ist Alitretinoin.
Alitretinoin gehért zu einer Arzneimittelklasse (Abkémmlinge
der Vitamin-A-Séure), von der bekannt ist, dass sie schwer-
wiegende Missbildungen beim ungeborenen Kind hervorrufen.
Das bedeutet, dass bei Einnahme von Toctino® wéhrend der
Schwangerschaft ein extrem hohes Risiko fiir ein ungeborenes
Kind besfeht, mit Missbildungen zur Welt zu kommen.

Dazu gehdren:

e Schadigungen des zentralen Nervensystems,
z. B. Hydrozephalus (sog. ,VVasserschadel”)

® Fehlbildungen des Gehirns

*  Mikrozephalie (= stark verkleinertes, nicht vollsténdig
ausgereiftes Gehirn, was mit Schwachsinnigkeit
einhergeht)

e Gesichtsdeformitdt, z. B. eingedrickie Nasenbricke
e Gaumenspalte

® Fehlbildung oder Fehlen der Ohren

e Fehlbildung des Auges, z. B. Mikrophthalmie

e Fehlbildungen des Herz-Kreislaufsystems

o Defekie des Thymus oder der Nebenschilddrise

Auf3erdem besteht bei Einnahme von Toctino® wdhrend der
Schwangerschaft ein erhdhtes Risiko von Fehlgeburten.

5 Mythen und Fakten zur Empféngnisverhitung

6 Schwangerschaftsverhiitung und Toctino®



Sie dirfen Toctino® nicht einnehmen, wenn Sie bereits
schwanger sind und diirfen wéhrend der Behandlung und
einen Monat nach Beendigung der Einnahme von Toctino®
nicht schwanger werden.

Vor Beginn der Behandlung missen Sie zwei érztlich
iberwachte Schwangerschaftstests durchfihren lassen.
Der erste Test sollle wahrend der ersten 3 Tage Ihres
Menstruationszyklus vorgenommen werden.

Der zweite Test muss unter drztlicher Uberwachung nach
mindestens 4-wochiger Anwendung der Verhitungsmethoden
am Tag der Erstverordnung oder innerhalb der letzten 3
Tage vor der Verordnung durchgefishrt werden. |hr be-
handelnder Hautarzt wird wéhrend der Behandlung
monatlich Schwangerschaftstests durchfihren sowie einen
weiferen 5 Wochen nach Beendigung der Therapie.

Sie missen einen Monat vor der Behandlung damit
beginnen, mindestens eine, vorzugsweise zwei wirksame
Verhitungsmethoden anzuwenden, und dies wahrend der
Behandlung sowie einen Monat nach Beendigung der
Behandlung fortsetzen. Die Anwendung von mindestens einer,
vorzugsweise 2 wirksamen Methoden ist deshalb erforderlich,
da keine Methode 100 %ige Sicherheit biefet. Sie und |hr
Partner missen sich iber die Wichtigkeit der Verhitung sowie
der potenziellen Gefahren fir das ungeborene Leben im Falle
einer Schwangerschaft wéhrend der Toctino®Behandlung im
Klaren sein. Auch falls Sie momentan sexuell nicht aktiv sind,
mUssen Sie Verhitungsmethoden anwenden, es sei denn, Ihr
Arzt ist vallig sicher, dass fir Sie kein Risiko einer Schwanger
schaft besteht (z. B. aufgrund einer Gebd&rmutterentfernung).

14 115

In dieser Broschire werden die Anwendung und Wirksamkeit
verschiedener Verhitungsmethoden erklart. Durch die
Anwendung von zwei Verhitungsmethoden reduzieren Sie
das Risiko, schwanger zu werden betréchilich. Diese
Broschire ist eine Erganzung, jedoch kein Ersatz fir die
Anweisungen, die lhr Arzt hnen gibt. Sie solllen vor Beginn
der Behandlung mit Toctino® mit lhrem behandelnden
Hautarzt ber die von lhnen gewdhlte(n) Methoden zur
Schwangerschaftsverhitung sprechen.

6 Schwangerschaftsverhijtung und Toctino




7 Schwangerschaftstests

Die Schwangerschaftstests missen unter drztlicher Uber-
wachung mit einer Mindestempfindlichkeit von 25 mIU /m|
durchgefihrt werden. Das Datum und die Ergebnisse der Tests
mussen aufgezeichnet werden.

Um eine bereits vor Beginn der Anwendung der Verhitungs-
maPnahmen bestehende Schwangerschaft auszuschlieBen,
ist es erforderlich, wahrend der ersten 3 Tage lhres Menstruo-
tionszyklus einen ersten, drzilich Gberwachten Schwanger-
schaftstest durchfihren zu lassen. Falls lhr Zyklus unregelmaBig
ist, sollte der Zeitpunkt des Schwangerschaftstests entsprech-
end lhrer sexuellen Aktivitat gewdahlt werden, d. h., der Test
kénnte beispielsweise etwa 3 Wochen nach dem lefzten
ungeschitzten Geschlechtsverkehr statifinden.

Nach Erhalt eines negativen Schwangerschafistestergebnisses
wird lhr Arzt mit lhnen Gber die Verhiitungsmafnahmen
sprechen, Sie auffordern, mit der Anwendung der gewdihlien
Verhitungsmethoden zu beginnen und nach Anwendung iber
mindestens 1 Monat zu einem emeuten Besuch wiederzukommen.
Er wird Sie auffordern, das [negative) Ergebnis eines innerhalb
der lefzten 3 Tage vor diesem Arztbesuch durchgefihrten,
arztlich tberwachten Schwangerschafistests vorzulegen, oder
er l&sst den Test selbst durchfhren.

Nur wenn Sie diese Voraussetzungen erfillen, wird lhnen
Toctino® fir einen Monat verordnet. Es ist notwendig, Ihren
behandelnden Hautarzt wahrend der Behandlung monatlich
aufzusuchen. Wahrend Ihrer Arztbesuche wird ein arzilich
Uberwachter Schwangerschaftstest durchgefihrt (es sei denn,
das negative Ergebnis eines innerhalb der lefzten 3 Tage vor
dem Arztbesuch durchgefthrten Schwangerschafistests ist
verfigbar).

16 | 17

Diese Schwangerschaftstests werden monatlich wahrend der
gesamten Behandlung mit Toctino® sowie 5 Wochen nach
Beendigung der Behandlung durchgefihrt.

Die Durchfiihrung eines Schwangerschaftstests 5 VWochen
nach Beendigung der Behandlung mit Toctino® ist erforderlich,
um sicherzustellen, dass keine Schwangerschaft wahrend
der gesamten Behandlungsdauer mit Toctino® eingetreten ist.
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8 Geeignete Verhiitungs-
methoden

Es gibt eine Vielfalt unterschiedlicher Verhitungsmittel auf dem
Markt. Sprechen Sie mit Ihrem behandelnden Hautarzt oder
einem Frauenarzt Gber alle verfigbaren Methoden, um die fir
Sie persdnlich am besten geeigneten Methoden zu finden. Die
Entscheidung ist abhéngig von lhrem Alter, Ihrem allgemeinen
Gesundheitszustand, Ihrer familigren Krankengeschichte und
lhren individuellen Bedirfnissen. Méglicherweise verwenden
Sie bereits eine geeignete, wirksame Verhiitungsmethode, die
Sie wahrend der Therapie mit Toctino® weiterfuhren kénnen.

Nicht alle verfigbaren Verhitungsmethoden biefen dieselbe
Sicherheit. Es ist deshalb wichtig, sich im Klaren zu sein,
welche Methode voraussichtlich am sichersten ist und wie sie
angewendet wird. Wenn Sie selbst bereits im Vorfeld Informa-
tionen Uber die verfugbaren Methoden sammeln, kénnen Sie
beim Gesprach mit lhrem Arzt gezielter nachfragen.

Die Wirksamkeit von Methoden zur Empfangnisverhitung ist
vom Alter der Frau, ihrer sexuellen Akfivitat und ihrer Féahigkeit
abhangig, die Anweisungen zur Anwendung der jeweiligen
Methode zu befolgen.

Es ist empfehlenswert, eine Methode der ersten Wahl (zum
Beispiel ein orales Kontrazeptivum, ,die Pille”) in Kombination
mit einer Methode der zweiten Wahl (z. B. Kondome fir
Manner) zu verwenden, um den bestmaglichen Schutz zu
gewdhrleisten.

Die Wirksamkeit der folglich beschriebenen beschriebenen
Methoden ist entsprechend der Anzahl von Schwanger-
schaften auf 100 Frauen angegeben, die bei korrekter
Anwendung der jeweiligen Verhitungsmethode innerhalb
eines Jahres schwanger werden.
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9 Verhiitungsmethoden
erster Wahl

9.1 Hormonelle Verhiitung
9.1.1  Orale Verhitungspraparate (,Die Pille”)
Es gibt zwei Arten oraler Verhitungspréparate:

* Die Ostrogene und Progesteron enthaltende
Kombinationspille. Durch diese Methode wird
der Eisprung verhindert.

* Die Progesteronpille [Minipille), die eine Verdickung der
Scheiden- und Gebdarmutterschleimhaut bewirkt, sodass
Samenzellen nicht zur Befruchtung zum Ei gelangen
kénnen und verhindert wird, dass sich ein befruchtetes Ei
in der Gebdrmutter einnisten kann.

Kombinationspille

Es gibt verschiedene Arten von Kombinationspillen.
Einphasenpillen enthalten dieselbe Menge an Hormonen in
ieder Pille und missen 21 Tage lang eingenommen werden.
Nach einer Pause von 7 Tagen wird die ndchste Packung
begonnen.

Zwei- und Dreiphasenpillen enthalten unterschiedliche
Hormonmengen pro Pille und missen 21 Tage lang in der
korrekten Reihenfolge eingenommen werden, danach erfolgt
ebenfalls eine Einnahmepause von 7 Tagen, innerhalb derer
lhre Regelblutung einfritt.
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Die ,Pille fir jeden Tag” wird taglich ohne Unterbrechung
zwischen zwei Packungen eingenommen. Jede Packung
enthalt 21 aktive Pillen, gefolgt von 7 Pillen ohne Wirksfoffe.
Die Tabletten werden ohne Einnahmepause eingenommen,
innerhalb der 7 Tage der Einnahme von Tableften ohne
Wirkstoffe tritt die Regelblutung ein.

Wirksamkeit: In einem Jahr wird weniger als 1 von 100
Frauen bei Einnahme entsprechend den Anweisungen
schwanger.

Faktoren, die sich negativ auf die Wirksamkeit der Pille
auswirken:

Die Pille muss jeden Tag eingenommen werden, um den
Empféngnisschutz sicherzustellen. Wird die Pille mehr als 12
Stunden zu spdt eingenommen, besteht kein Schutz mehr.
lesen Sie die Packungsbeilage Ihrer Pille und lassen Sie sich
von |hrem Arzt beraten, wie Sie weiter vorgehen sollen und
welche anderen Methoden in diesem Fall anzuwenden sind.

Falls Sie andere Arzneimitiel einnehmen missen, ist es wichtig,

lhrem Arzt mitzuteilen, dass Sie die Pille nehmen. Da einige
Arzneimittel, beispielsweise Antibiotika, die Wirksamkeit der
Pille beeinfréichtigen, ist moglicherweise die Anwendung
zusatzlicher Verhitungsmethoden erforderlich.

Wenn innerhalb von 3 Stunden nach Einnahme der Pille
Erbrechen auftritt oder Sie Durchfall haben, kann der Schutz
ebenfalls nicht sicher sein. Sie sollten bis zum Ende des
Menstruationszyklus dann zuséizliche Verhitungsmethoden
anwenden.
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Das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut sollte nicht
zusammen mit der Pille eingenommen werden, da es deren
zuverlassige Wirksamkeit ebenfalls beeintréichtigen kann.

Minipille

Die Progesteronpille (Minipille) bewirkt eine Verdickung der
Gebdrmutterschleimhaut und verhindert dadurch, dass
Samenzellen zum Ei gelangen und sich das Ei in der
Gebdarmutter einnisten kann. In einigen Féllen verhindert die
Minipille auch den Eisprung. Die Minipille ist aber weniger
wirksam als die Kombinationspille.

Zur Gewdhrleistung eines sicheren Empfangnisschutzes muss
die erste Pille am ersten Tag lhres Menstruationszyklus einge-
nommen werden. Beginnen Sie erst spdter, besteht bis zum
Ende dieses Zyklus kein Schutz und es muss eine zusdizliche
Methode verwendet werden. Die Minipille muss immer zur
selben Tageszeit eingenommen und die Einnahme darf nicht
unterbrochen werden.

Wirksamkeit: In einem Jahr wird 1 von 100 Frauven bei
Einnahme entsprechend den Anweisungen schwanger.

Faktoren, die sich negativ auf die Wirksamkeit der
Minipille auswirken:

Sie dirfen nicht vergessen, sie taglich einzunehmen.

Falls Sie die Einnahme der Minipille zum tblichen Zeitpunkt
vergessen haben, nehmen Sie sie ein, sobald Sie daran
denken. Wenn die Einnahme um 3 Stunden oder weniger
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verzdgert ist, bleibt der Empféngnisschutz noch bestehen.
Falls Sie sie jedoch mehr als 3 Stunden spéter als tblich
einnehmen, besteht bis zum Ende dieses Zyklus kein Schutz
mehr und Sie mussen zusatzlich andere Methoden anwenden.

Die Minipille kann unregelmafige oder ausbleibende
Regelblutungen verursachen.

9.1.2  Hormonpflaster

Beim Hormonpflaster handelt es sich um ein kleines, selbst-
klebendes Pflaster, welches die Hormone Ostrogen und
Progesteron enthalt. Das Pflaster gibt eine konstante Menge
an Hormonen tber die Haut ab, wodurch der Eisprung
verhindert wird.

Das erste Pflaster wird am ersfen Tag lhrer Menstruation
angebracht und muss auf einem sauberen, trockenen und
haarfreien Hautbereich aufgeklebt werden, zum Beispiel am
Arm, Gesaf oder Bauch. Das Pflaster sollte nicht auf die Brust
und gereizte oder entzindete Hautstellen geklebt werden.
Drei Wochen lang wird jede Woche ein neues Pflaster an
einer anderen Stelle aufgeklebt. Wahrend der 4. Woche,
wenn kein Pflaster angewendet wird, kommt es zur
Regelblutung.

Normalerweise haftet das Pflaster sehr gut, selbst beim Baden
oder Sport. Falls sich das Pflaster [&st und nicht mehr aufkleben
ésst, sollte ein neues Pflaster verwendet werden. Falls sich ein
Pflaster gelost hat und weniger als 24 Stunden bis zum
Aufkleben eines neuen Pflasters verstrichen sind, bleibt der
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Empfcngnisschutz noch erhalten. Die Pflaster sollten nach der
Verwendung im Mill entsorgt und nicht in die Toilette geworfen
werden.

Wirksamkeit: In einem Jahr wird weniger als 1 von 100
Frauven bei Anwendung entsprechend den Anweisungen
schwanger.

9.1.3  Vaginalring (Scheidenring)

Der Vaginalring (Scheidenring) wirkt ebenfalls hormonell und
ist eine Alternative zu oralen hormonellen Verhitungsmitteln.
Es handelt sich um einen kleinen, runden, flexiblen Ring, der
Ostrogen und Progesteron enthélt und diese Hormone téglich
forflaufend in niedriger Dosierung wahrend eines Zeitraums
von 21 Tagen abgibt. Sie kénnen sich den Ring selbst
einsetzen. Wurde zuvor keine hormonelle Verhiitung ange-
wendet, sollte der Ring zwischen dem 1. und 5. Tag des
Zyklus eingesetzt werden. Wahrend der ersten 7 Tage nach
dem Einsefzen des Rings sollte zusatzlich eine andere
Methode angewendet werden. Falls zuvor bereits hormonelle
Verhiitung angewendet wurde, muss der Ring an dem Tag
eingeselzt werden, an dem Sie mit dem Einnehmen der ersten
Pille begonnen hatten.

Der Ring sollte so tief wie méglich eingefihrt werden.

Bei korrekter Platzierung darf der Ring nicht als unangenehm
oder stérend empfunden werden. Drei Wochen nach dem
Einsefzen muss der Ring wieder entfernt und entsorgt werden.
Es folgt eine Pause von 7 Tagen, innerhalb derer |hre
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Regelblutung eintritt, anschliePend muss der néchste Ring gehdrt auch zu denjenigen, die rickgdngig gemacht werden
eingesefzt werden. kénnen; es kann jedoch mehrere Monate nach Beendigung

der Injektionen dauemn, bis Sie schwanger werden kénnen.
Wirksamkeit: In einem Jahr wird T von 100 Frauen bei

Anwendung entsprechend den Anweisungen schwanger. Wirksamkeit: In einem Jahr wird weniger als 1 von 100
Frauven bei Anwendung entsprechend den Anweisungen

schwanger.
9.1.4  Hormonimplantat

Beim Hormonimplantat handelt es sich um ein diinnes, 9.1.6 Hormonspirale

flexibles Stébchen, das auf der Innenseite des Oberarms

unter der Haut implantiert wird. Es gibt geringe Mengen Die Hormonspirale ist ein kleines T-férmiges Plastikelement,

Progesteron ab, was eine Verdickung der Gebarmutter- das Progesteron enthdlt. Sie bewirkt eine Verdickung der

schleimhaut bewirkt, sodass Samenzellen nicht zum Ei Gebdrmutterschleimhaut, sodass die Samenzellen nicht zum

gelangen kénnen und das Ei sich nicht in der Gebarmutter Ei gelangen kénnen. Gelegentlich verhindert sie auch den

einnisten kann. Das Implantaf wird am ersten Tag des Eisprung.

Menstruationszyklus eingesetzt und wirkt 3 Jahre lang.

Es kann jederzeit entfernt werden. Die Hormonspirale muss von einem Arzt eingesefzt werden,
der die korrekte Lage per Uliraschall tberpriift. Wird sie

Wirksamkeit: In einem Jahr wird weniger als 1 von 100 wdhrend der ersten Zykluswoche eingesetzt, bietet sie einen

Fraven schwanger. sofortigen Empféngnisschutz. Wird sie zu einem anderen

Zeitpunkt eingesetzt, besteht wahrend der ersten 7 Tage noch
kein Schutz. Die Hormonspirale ist 5 Jahre lang wirksam,

?.1.5  Dreimonatsspritze kann aber auch jederzeit entfernt werden.

Bei dieser hormonellen Verhiitungsmethode wird Progesteron Wirksamkeit: In einem Jahr wird weniger als 1 von 100

mit einer Spritze in den Arm oder GesaBmuskel injiziert. Der
Fraven schwanger.

Schutz halt 12 Wochen an. Wie auch beim Hormonimplantat
erfolgt die Anwendung an den ersten Tagen des Menstrua-
tionszyklus, der Schutz setzt dann sofort ein. Erfolgt die
Injektion spater, besteht wahrend der ersten 7 Tage nach der
Injekfiion noch kein Schutz. Diese Art der Geburtenkontrolle
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9.2 Nicht hormonelle Verhiitung
(Intrauterinpessar, Spirale)

Beim Infrauterinpessar, auch als Spirale bezeichnet, handelr
es sich um ein kleines Plastik- oder Kupferelement, das in die
Gebdrmutter eingesetzt wird. An einem Ende hat es einen
oder zwei Faden, die aus der Gebdarmutter heraustreten.

Die Spirale verhindert Schwangerschaften dadurch, dass die
Samenzellen nicht zum Ei gelangen kénnen. Zusatzlich wird
durch die Spirale verhindert, dass sich ein befruchtetes Ei in
der Gebarmutter einnisten kann. Die Spirale muss von einem
Arzt eingesetzt werden; ihre korrekte Lage wird per Ultraschall
Uberprift. Die Spirale bietet sofort nach dem Einsetzen einen
wirksamen Schutz und kann 35 Jahre liegen bleiben oder
aber auch jederzeit entfernt werden.

Wirksamkeit: In einem Jahr werden weniger als 1 bis 2 von
100 Fraven schwanger.

9.3 Sterilisation

Die Sterilisation ist eine dauverhafte Verhitungsmethode, die
operativ ausgefihrt wird und nicht rickgéngig gemacht
werden kann. Bei der Sterilisation sowohl von Ménnern als
auch von Frauen wird verhindert, dass Samenzellen mit dem
Ei in Kontakt kommen kénnen. Bei Frauen erfolgt die Steri-
lisation durch VerschlieBen der Eileiter (Salpingotomie), bei
Mdénnern mittels Durchirennen der Samenleiter, die die
Samenflussigkeit von den Hoden zum Glied transportieren
(Vasektomie). Diese Methoden werden nur Patienten
empfohlen, die sich ganz sicher sind, dass sie keine Kinder
mehr haben wollen. Eine Vasekiomie ist erfolgreich, wenn bei
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mindestens zwei Samenergissen keinerlei Samenzellen mehr
nachgewiesen werden kénnen. Eine von 1000 Sterilisationen
bei Frauen ist nicht erfolgreich. Die Sterilisation wird als
Verhitungsmethode erster VWWahl angesehen. Wie bei anderen
Verhitungsmethoden erster Wahl wird auch hier die zusétz-
liche Anwendung einer Verhitungsmethode zweiter VWahl
empfohlen.
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10 Verhitungsmethoden
zweiter Wahl

10.1 Kondom

Kondome fir Ménner und Frauen gehéren zu den Barriere-
methoden, bei denen verhindert wird, dass Samenzellen und
Ei in Kontakt kommen. Kondome fiir Frauen werden im
Vergleich zu anderen Barrieremethoden als weniger wirksam
angesehen und sollten bei gleichzeitiger Behandlung mit
Toctino® nicht verwendet werden.

Das Kondom fiir Ménner besteht aus diinnem Latex oder
Polyurethan. Es ist empfehlenswert, mit Spermizid beschichtete
Kondome zu verwenden, da dies die Spermien abtétet und
dadurch noch besseren Schutz gewdhrleistet. Ein weiterer
Vorteil von Kondomen ist der Schutz vor HIV /AIDS und
anderen sexuell Gbertragbaren Erkrankungen.

Anweisungen zur Anwendung von Kondomen werden in der
Packungsbeilage oder auf der Packung gegeben. Ein
Kondom kann nur einmal verwendet werden. Es muss
rechizeitig vor dem Konfakt mit den weiblichen Geschlechfs-
organen auf das steife Glied gerollt werden. Das Kondom
muss sofort nach dem Samenerguss zusammen mit dem Glied
herausgezogen werden, um ein Ausfrefen von Samen-
flussigkeit zu verhindern.

Bei fehlerhafter Anwendung von Kondomen kénnen
Samenzellen in die Scheide gelangen, beispielsweise:

®  Wenn das Glied mit den weiblichen Geschlechtsorganen
in Kontakt kommt, bevor das Kondom auf das Glied
gerollt wird.
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e \Wenn das Kondom reift oder sich 16st und in die
Scheide rutscht.

® Bei Beschadigung des Kondoms durch Fingernégel
oder Schmuck.

® Bei Anwendung von 6lhaltigen Substanzen mit
Latexkondomen.

Wirksamkeit: In einem Jahr werden 2 von 100 Frauen bei
Anwendung entsprechend den Anweisungen schwanger.

10.2 Diophrogma und Portiokoppe mit Spermizid
(Samenzellen abtstende Substanz)

Ein Diaphragma ist eine flache Latexkappe, die in die
Scheide eingefihrt wird und durch das Abdecken des
Muttermundes verhindert, dass die Samenzellen in die
Gebarmutter gelangen kénnen. Portiokappen sind ahnlich
wie Diaphragmen, aber etwas kleiner. Es gibt Diaphragmen
und Portiokappen zur einmaligen und zur mehrmaligen
Verwendung. Da bei jeder Frau der Gebarmutterhals
unterschiedlich geformt ist, muss das Diaphragma bzw. die
Portiokappe von einem Arzt individuell angepasst werden.
Der Sitz muss alle 6 Monate und auPerdem bei Gewichfs-
verlust oder -zunahme um mehr als 5 kg Gberprift werden.

Diaphragma und Portiokappe sollten zusammen mit einer
Samenzellen abtétenden Substanz (Spermizid) angewendet
werden.
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Einsetzen des Diaphragmas

Nach Ermitflung der richtigen GréPe des Diaphragmas erklért
lhnen Ihr Arzt, wie es eingesefzt wird.

Vor dem Einsetzen und vor jedem emeuten Geschlechts-
verkehr muss im Inneren des Diaphragmas und um seinen
Rand eine spermizide Creme oder Gel aufgetragen werden.
Vor jedem erneuten Geschlechtsverkehr muss neves Spermizid
aufgetragen werden. Wenn zwischen dem Auftragen des
Spermizids und dem eigentlichen Geschlechtsverkehr mehr
als 6 Stunden vergangen sind, muss das Spermizid emeut
aufgetragen werden. Das Diaphragma muss mindestens 6
Stunden, aber nicht langer als 30 Stunden nach dem letzten
Ceschlechtsverkehr in der Scheide bleiben.

Einsetzen einer Portiokappe

Das Einsetzen und Herausnehmen einer Portiokappe kann
etwas schwieriger sein als bei einem Diaphragma. Mit
ausreichenden Anweisungen vom Arzt und etwas Ubung lésst
es sich jedoch meistern. Die Portiokappe muss vor dem
Einsetzen mit Spermizid gefillt werden. Die Portiokappe sitzt
direkt Gber dem Muttermund und sollte mindestens ¢ Stunden
lang nach dem Geschlechtsverkehr liegenbleiben, aber nicht
langer als 48 Stunden, um ein Infektionsrisiko zu vermeiden.
Vor jedem erneuten Geschlechtsverkehr oder nach einem Bad
muss neues Spermizid aufgefragen werden, da Wasser
dieses wegspilen kann.

Wirksamkeit: In einem Jahr werden 4 bis 8 von 100 Frauen
bei Anwendung entsprechend den Anweisungen schwanger.
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11 Notfallverhiitung

Die Noffallverhiitung, auch als ,Verhiitung danach” bezeichnet,
wird zur Verhinderung einer Schwangerschaft nach unge-
schiitztem Geschlechtsverkehr angewendet. In einem solchen
Fall, z. B. weil die Pille vergessen wurde, ein Kondom gerissen
ist oder das Diaphragma nicht richtig eingesetzt wurde, solle
die Behandlung mit Toctino® sofort abgebrochen und von Ihrem
Arzt eine Noffallverhitung angewendet werden.

11.1 ,Die Pille danach”

Wenn Sie ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatten oder Sie
vermuten, dass lhre Methode versagt haben kénnte, gibt es
zwei Noffallverhitungsmethoden, die Sie anwenden kénnen.
Die Pille danach, d. h. eine Verhitungspille zur Notfallver-
hitung, sollte so bald wie maglich nach einem ungeschitzten
Ceschlechtsverkehr eingenommen werden, um den besten
Schutz zu bieten, idealerweise innerhalb von 12 Stunden und
nicht spater als 3 Tage nach dem letzten ungeschitzten
Geschlechtsverkehr.

11.2 ,Spirale danach”

Die zweite Methode zur Noffallverhiitung besteht im Einsetzen
eines Infrauterinpessars [Spirale). Die Spirale kann vom Arzt
innerhalb von 5 Tagen nach dem ungeschiitzten Geschlechts-
verkehr oder bis zu 5 Tage nach einem maglichen Eisprung
eingesefzt werden. Dieses Mittel, das die Befruchtung oder
das Einnisten eines Eis in der Gebdarmutter verhindert, ist eine
gute Alternative fir Fraven, die ,die Pille danach” nicht mehr
nehmen kénnen (mehr als 3 Tage sind vergangen) oder die
Progesteronpillen nicht vertragen.
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12 Nicht geeignete
Verhitungsmethoden

Andere Methoden, die oben nicht erwdhnt wurden, sind in
der Regel weniger zuverldssig und zur Anwendung wéhrend
der Einnahme von Toctino® nicht empfehlenswert. Zu diesen
Methoden zé&hlen: Coitus interruptus (Rickziehen des Gliedes
vor dem Samenerguss) und Kalendermethoden (Knaus-Ogino)
oder Zyklusmethoden einschlieBlich Temperaturmethode.
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13 Zusatzliche
Informationen

Die oben gegebenen Informationen dienen zur Ergéinzung
und nicht als Ersatz fir die Anweisungen, die Sie von lhrem
Arzt erhalten. Bitte lesen Sie ebenfalls die Packungsbeilagen
der Verhitungsmethoden, die Sie anwenden.

Fir die meisten Methoden zur Empféngnisverhiitung,
abgesehen von Kondomen und spermizidhaltigen Cremes,
bendtigen Sie eine drzfliche Verordnung. Fir ausfihrliche
Informationen zu Verhitungsmethoden, einschlieBlich
Kostenerstattung, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wichtige Tatsachen, die Sie beachten missen

e Toctino® kann schwerwiegende Missbildungen beim
ungeborenen Kind hervorrufen. Sie diirfen Toctino® nicht
einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder wahrend der
Behandlung oder innerhalb eines Monats nach Beendi-
gung der Behandlung mit Toctino® schwanger werden.

e Sie missen mindestens eine, vorzugsweise 2 unferschied-
liche Verhitungsmethoden einen Monat vor, wéhrend und
bis zu einen Monat nach der Behandlung mit Toctino®
anwenden.

® Es befinden sich viele unterschiedliche Methoden zur
Empfangnisverhitung auf dem Markt. Die Wirksamkeit
von langfristigen Verhitungsmethoden wie Dreimonats-
sprifze oder Spirale ist nicht von ihrer Anwendung
abhdngig, aber bei anderen Methoden wie der Pille
oder Kondomen missen Sie jeden Tag bzw. bei jedem
Geschlechtsverkehr an ihre Anwendung denken.
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Damit solche Methoden sicheren Schutz gewdhrleisten
kénnen, missen Sie die Anweisungen zu ihrer Anwen-
dung strikt befolgen.

Sorgen Sie dafir, dass |hr Partner sich iber die VWichtigkeit
des Schwangerschaftsverhitungsprogrammes von
Toctino® im Klaren ist. Es ist wichtig, dass Ihr Partner die
Information zur Empfangnisverhitung versteht und sich
Uber das hohe Risiko von Missbildungen des unge-
borenen Kindes bewusst ist, das besteht, wenn Frauen in
der Schwangerschaft Toctino® einnehmen. |hr Partner
muss die Notwendigkeit einer wirksamen Empféngnis-
verhiitung einen Monat vor, wéhrend und einen Monat
nach der Behandlung mit Toctino® einsehen. Erkléren Sie
lhrem Partner, warum Sie Toctino® einnehmen und dass
die Vorteile der Anwendung von Toctino® gréPer sind als
die Belastung durch die Anwendung von Empféngnis-
verhitungsmethoden.

Falls Sie ungeschiitzten Geschlechtsverkehr hatten oder
die Maglichkeit einer Schwangerschaft besteht, brechen
Sie die Einnahme von Toctino® sofort ab und konsultieren
Sie lhren behandelnden Hautarzt, Fravenarzt oder lhren
Hausarzt.
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14 Terminplaner fir lhre
Schwangerschaftstests

Test

Termin

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 wéhrend der Behandlung

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 wahrend der Behandlung

Test wahrend der Behandlung

AbschlieBender Test nach
Beendigung der Behandlung
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Toctino® 10mg Weichkapseln, Toctino® 30mg Weichkapseln (Wirkstoff: Alitretinoin)
Zusammensetzung: Eine Weichkapsel enthdlt 10mg bzw. 30mg. Hilfsstoffe:
Kapselinhalt: Raffiniertes Sojasl (Ph. Eur.), Teilweise hydriertes Sojadl (Ph. Eur.), Triglyceride
mittlerer Kettenléinge, gelbes Bienenwachs, All-rac-alpha-Tocopherol. Kapselhille: Gelatine,
Glycerol, Sorbitol, flissig [nicht kristallisierend), Destilliertes Wasser, Eisenoxid (E 172).
Anwendungsgebiete: Erwachsene mit schwerem chronischen Handekzem, das auf die
Behandlung mit pofenten topischen Kortikosteroiden nicht anspricht. Gegenanzeigen:
Toctino® ist bei schwangeren Frauen absolut kontraindiziert. Frauen im gebérféhigen Alter,
es sei denn, es werden alle Bedingungen des Schwangerschaftsverhitungsprogrammes
eingehalten. Allergien gegen Erdniisse oder Soja oder angeborene Frukioseunvertréglichkeit.
Stillende Frauen. Leberinsuffizienz, schwere Niereninsuffizienz, nicht ausreichend eingestellte
Hypercholesterinamie, nicht ausreichend eingestellte Hypertriglyceridémie, nicht ausreichend
eingestellte Hypothyreose, Hypervitaminose A, Uberempfindlichkeit gegeniiber Alitretinoin,
anderen Retinoiden oder anderen Hilfsstoffen, insbesondere im Falle einer Allergie
gegeniiber Erdnissen oder Soja, gleichzeitige Tefrazyklin-Behandlung. Nebenwirkungen:
Sehr_héufig: Kopfschmerzen, erhdhte Blutfettwerte (erhdhte Werte der Fette (Triglyzeride)
und Cholesterin im Blut). Haufige Nebenwirkungen: Herabgesetzte Gerinnung, Abnahme
von roten und bestimmten weifen Blutkérperchen in Bluttests, verringerte Schilddriisenhormon-
spiegel, Entzindung des Auges (Konjunktivitis] und des Bereichs der Augenlider, Augen-
trockenheit und Reizung, Gesichisréte, Rickenschmerzen, Muskelschmerzen, Gelenkschmer-
zen, hohe Spiegel von Muskelabbauprodukten im Blut nach intensiver kérperlicher
Betdtigung, Hautrockenheit, insbesondere an den Lippen und im Gesicht, enizindete Haut,

Haarausfall, erhdhte Leberenzyme in Bluttests. Gelegentliche Nebenwirkungen: Sehstérun-
gen, einschlieBlich verschwommenes Sehen, verzerrtes Sehen, Tribung auf der Augenober-
flache (Hornhauttribung, Katarakte), Schuppung der Haut, Hautausschlag, trockenes
Hautekzem, Nasenbluten, zusatzliches Knochenwachstum, einschlieBlich der Wirbelsaulen-
erkrankung Spondylitis ankylosans. Seltene Nebenwirkungen: Anhaltende Kopfschmerzen
mit Ubelkeit, Erbrechen und Veranderungen des Sehvermogens, einschlieBlich ver-
schwommenes Sehen, Enizindung der Bluigefébe. Warnhinweise: Das Arzneimittel ist
teratogen, alle Hinweise des Schwangerschaftsverhiitungsprogrammes sind zu beachten.
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Bewahren Sie den Blister in der
Originalverpackung auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Verschreibungspflichtig.
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