Materialy pre lekarov

Kontrolny zoznam pre lekdra a potvrdzujuci formular pri predpisani
lieku pacientkam

U vsetkych pacientiek, ktorym ma byt predpisany liek Toctino 10 mg, 30 mg méakké kapsuly sa
musi posudit moznost otehotniet.

Je pacientka Zenou vo fertilnom veku? Ano/Nie

Zena mdze otehotniet, ak plati jedno z nasledovného:

Ide o pohlavne zrell zenu, ktora:

1) nepodstupila hysterektdmiu ani bilateralnu ooforektomiu,

2) nie je v prirodzenej postmenopauze pocas minimalne 24 po sebe nasledujlcich
mesiacov (t. j. mala menstruaciu kedykolvek v priebehu poslednych 24 po sebe
nasledujlicich mesiacov).

U vsetkych pacientiek, ktorym bude predpisané Toctino 10 mg, 30 mg makké kapsuly je
potrebné vyplnit tento kontrolny zoznam a néasledne ho uchovavat v zdravotnej dokumentacii
pacientky ako potvrdenie o dodrzZiavani Programu na prevenciu tehotenstva pri uzivani Toctina
10 mg, 30 mg makkych kapsul. Képia vyplneného dokumentu ma byt poskytnuta pacientke.

Toctino 10 mg, 30 mg makké kapsuly patri do skupiny retinoidov, ktoré spdsobuju zavazné
vrodené chyby. Vystavenie plodu (dokonca aj kratkodobé), Gcinkom lieku Toctino 10 mg, 30 mg
makké kapsuly, predstavuje vysoké riziko vzniku vrodenych malformacii. Tento liek je prisne
kontraindikovany u Zien vo fertilnom veku, pokial nie su splnené vsetky podmienky Programu na
prevenciu tehotenstva pri uzivani lieku Toctino 10 mg, 30 mg makké kapsuly.

Ako predpisujuci lekar sa uistite, Ze vSetky pacientky Uplne porozumeli riziku zavazného
poskodenia plodu v désledku expozicie lieku pocas gravidity a to eSte pred zaciatkom ich liecby
Toctinom 10 mg, 30 mg makkymi kapsulami.

Nasledujuci kontrolny zoznam je nevyhnutné vyplnit predtym, ako sa u pacientky za¢ne liecba
Toctinom 10 mg, 30 mg makkymi kapsulami a je potrebné ho uchovdvat v zdravotnej
dokumentacii pacientky. U Zien vo fertilnom veku sa tento kontrolny zoznam musi pouZit aj pri
vSetkych nasledujucich kontrolach.

Pouzite, prosim, Zdznamovu kartu pre pacienta na podporu vasho rozhovoru s pacientkou.
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Zeny vo fertilnom veku

Preditajte si vyhlasenia v nizSie uvedenom formulari, vysvetlite ich pacientke a pisomne
potvrdte, Ze boli vysvetlené a Ze im pacientka porozumela. Ak je odpoved na ktorukolvek
z tychto otazok NIE, liek Toctino 10 mg, 30 mg méakké kapsuly nesmie byt predpisany.

Lekar potvrdzuje:
Vysvetlil som mojej
pacientke [ANO/NIE]

Pacientka potvrdzuje:
Porozumela som tomu
[ANO/NIE]

Trpi pacientka zavaznou formou akné,
zavaznou formou psoridzy alebo zdvaznou
poruchou keratinizacie, ktora je
rezistentna na Standardné sposoby liecby?

Teratogenita

Pacientka rozumie tomu, Ze liek Toctino
10 mg, 30 mg makké kapsuly patri

do skupiny liekov (retinoidov), o ktorych
je zname, Ze spdsobuju zavainé vrodené
chyby a Ze nesmie otehotniet v obdobi
jeho uZzivania. Liek Toctino 10 mg, 30 mg
makké kapsuly uzivany pocas tehotenstva
zvySuje riziko potratu.

Antikoncepcia

Pacientka rozumie tomu, Ze musi
dosledne a spravne pouzivat aspon
jednu vysoko u¢innd metddu
antikoncepcie (nezavislu od pouzivatelky,
t.j. napriklad vnutromaternicové teliesko,
alebo antikoncepcny implantat). Alebo
dve dopliujuce sa metddy antikoncepcie
(zavislé od pouzivatelky, napriklad
perordlne antikoncepéné tablety

a bariérovu metddu antikoncepcie) a to
pred zaciatkom lie¢by i pocas nej.

Pacientka rozumie, Ze uvedené riziko
pretrvava aj po ukonceni uZivania lieku

a nesmie otehotniet v priebehu 1 mesiaca
po ukonceni liecby.

Pacientke bola poskytnuta rada tykajuca
sa vhodnej antikoncepcie a zaviazala sa
pouzivat ju pocas celého rizikového
obdobia.

Pacientka si je vedoma rizika zlyhania
antikoncepcie.
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Testy gravidity a predpisovanie lieku v mesac¢nych intervaloch

Prvy lekarsky predpis na liek Toctino 10
mg, 30 mg makké kapsuly moze byt
vystaveny az vtedy, ked sa u pacientky
preukaze negativny vysledok jedného
testu na graviditu vykonaného pod
lekarskym dohladom. Takto sa zaisti, ze
pacientka nie je tehotna uz

pred zaciatkom liecby.

Pacientka chape, Zze z dévodu podpory
pravidelnych lekarskych kontrol,
zahfiajucich tehotenské testy a
sledovanie zdravotného stavu, sa ma
v ideadlnom pripade predpisovat liek

v mnoZzstve postacujucom na 30 dni.

Pacientka chape, Ze je potrebné, aby
podstupila tehotensky test pred
zaCiatkom lieCby, pravidelne pocas liecby
i po lie¢be a suhlasi s tym.

Pacientka chape, Ze je potrebné, aby
podstupila tehotensky test 1 mesiac po
ukonceni lieCby, pretoze liek zotrvava

v tele eSte 1 mesiac po poslednej davke
a ak déjde k otehotneniu moze poskodit
plod.

Metddy antikoncepcie a vysledky
tehotenského testu boli zaznamenané
do pacientkinej tabulky navstev
(obsiahnutej v Zaznamovej karte

pre pacienta).

Pacientka obdrzala edukacné materialy.

Pacientka vie, Ze pocas rizikového obdobia
ma kontaktovat svojho lekara, ak mala
nechraneny pohlavny styk, ak jej
vynechala menstrudcia, ak otehotnela,
alebo ak ma podozrenie, Ze je tehotna.

Ak pacientka otehotnie, lie¢ba sa musi
ukoncit a pacientka ma byt odoslana na
konzultaciu k odbornému lekarovi

so Specializaciou alebo skusenostami v
teratoldgii.

Dal3ie opatrenia
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Pacientka rozumie tomu, Ze liek Toctino
10 mg, 30 mg makké kapsuly bol
predpisany iba jej a nesmie ho davat inym
osobam.

Pacientka rozumie tomu, Ze nesmie
darovat krv pocas uZivania lieku Toctino
10 mg, 30 mg makké kapsuly a ani jeden
mesiac po ukonéeni uzivania lieku kvoli
potencidlnemu riziku pre plod tehotnej
prijemkyne transfuzie.

Podpis

Datum

Ak je pacientka mladsia ako 18 rokov, je nutny podpis rodica alebo zakonného zastupcu.

Pripady gravidity, ktoré sa vyskytnu pocas lieCby a v priebehu 1 mesiaca po ukonceni liecby maiju
byt hlasené spolo¢nosti GlaxoSmithKline na e-mailovu adresu: sk-safety@gsk.com
GlaxoSmithKline sa s Vami skontaktuje, aby zaznamenala vysledok gravidity.

Kontaktné udaje spolo¢nosti GlaxoSmithKline:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24

irsko

tel: +421 800500589
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