GSK
Checkliste fur die
Verschreibung an Patientinnen

Diese Checkliste ist fir alle Patientinnen, denen Toctino verordnet
wird, auszufiillen und der jeweiligen Krankenakte beizulegen,

um die Konformitét mit dem Schwangerschaftsverhijtungsprogramm
for Toctino zu dokumentieren.

SCHWANGERSCHAFTSVERHUTUNGSPROGRAMM
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Toctino kann als Vertreter der Wirkstoffklasse der Retinoide schwere
Geburtsfehler hervorrufen. Bereits bei kurzzeitiger Exposition des Fetus
gegeniber Toctino besteht das hohe Risiko kongenitaler Fehlbildungen. Toctino
ist daher bei gebérfahigen Frauen strikt kontraindiziert, sofern nicht alle
Bedingungen des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms fiir Toctino erfillt

sind.

Als verschreibender Arzt missen Sie sicherstellen, dass alle Patientinnen vor
einer Behandlung mit Toctino iiber das Risiko schwerwiegender Schaden durch
Arzneimittelexposition wéhrend der Schwangerschaft vollumfénglich informiert

sind.

Ehe bei einer Patientin eine Behandlung mit Toctino eingeleitet werden kann,
muss die folgende Checkliste ausgefillt und der Krankenakte der Patientin
beigelegt werden. Diese Checkliste enthdlt unter anderem einen Abschnitt zur
Dokumentation der Kontrolluntersuchungen bei Patientinnen, bei denen das
Risiko einer Schwangerschaft besteht.

Die Checkliste gliedert sich in drei Teile:



Teil A — fur alle Patientinnen auszufillen
Teil B — nur auszufillen bei Patientinnen mit dem Risiko einer

Schwangerschaft

® Kiriterien fir die Verschreibung von Toctino an Patientinnen mit dem Risiko einer
Schwangerschaft

Aufklrung von Patientinnen mit dem Risiko einer Schwangerschaft
Verhitung bei Patientinnen mit dem Risiko einer Schwangerschaft

Bestatigungsformular fir Patientinnen

® ® © ©°

Schwangerschaftstests bei Patientinnen mit dem Risiko einer
Schwangerschaft

Teil C — nur auszufilllen bei Patientinnen ohne das Risiko einer
Schwangerschaft

® Aufklarung von Patientinnen ohne das Risiko einer Schwangerschaft

® Bestatigungsformular fur Patientinnen

Diese Checkliste darf nur in Verbindung mit den folgenden
Unterlagen eingesetzt werden:

leitfaden fir verschreibende Arzte und Apotheker

® Bestatigungsformular fir Patientinnen
® Informationsbroschire fir Patientinnen und Patienten
® Informationen zur Empfangnisverhitung




Teil A: Fur alle

Patientinnen auszufillen

Name der Patientin:

Geburtsdatum: Nr. der Krankenakte:

Bei allen Patientinnen, denen Toctino verschrieben wird, muss das Risiko
einer Schwangerschaft beurteilt werden. Ein Arzt kann feststellen, dass kein
Risiko einer Schwangerschaft vorliegt, wenn bei der betreffenden Patientin
eine vorzeitige Ovarialinsuffizienz, eine bilaterale Oophorekiomie oder eine
Hysterekiomie dokumentiert sind, oder wenn von arzilicher Seite bestatigt
wurde, dass die Patientin sich in der Postmenopause befindet bzw. dass eine
gebarfahige Patientin keinerlei heterosexuelle Kontakte hat.

Kann die Patientin schwanger werden? ‘ Ja ‘ Nein

Wenn ja, d. h., wenn bei der Patientin das Risiko einer Schwangerschaft
besteht, bitte mit Teil B fortfahren.

Wenn nein, d. h., wenn bei der Patientin kein Risiko einer Schwangerschaft
besteht, bitte mit Teil C fortfahren.



Teil B: Frauen, die schwanger
werden konnen

Dieser Teil der Checkliste ist jeweils beim ersten Termin mit einer Patientin
auszufiillen, bei der eine Behandlung mit Toctfino in Frage kommt. Wenn eine
der nachfolgenden Fragen mit NEIN beantwortet wird, darf Alitrefinoin nicht
verschrieben werden.

Weiss die Patientin Uber das Risiko der Teratogenitéit bei Toctino Bescheid?

Ist die Patienfin dariber informiert, dass sie zwei zuverléssige, einander
ergdénzende Verhitungsmethoden anwenden und vor Behandlungsbeginn zwei
Schwangerschafistests durchfihren musse

Sieht die Patientin die Notwendigkeit monatlicher Kontrollen bei lhnen ein und
weiss sie, dass sie keine Rezepte zum mehrmaligen Bezug erhalten kann?

Ist die Patientin dariber informiert und damit einverstanden, dass zwei wirksame,
einander ergdnzende Verhitungsmethoden ausgewdhlt und diese, beginnend einen
Monat vor Behandlungsbeginn, wéhrend der gesamten Dauer der Behandlung bis
einen Monat nach Beendigung der Behandlung ohne Unterbrechung angewendet
werden miissen?

Ist die Patientin in der Lage, sichere Verhiitungsmassnahmen konsequent
anzuwenden?

Ist der Patientin bewusst, dass sie sofort érziliche Hilfe in Anspruch nehmen muss,
wenn das Risiko einer Schwangerschaft bestehte

Zeigt sich die Patientin einsichtig beziglich der Notwendigkeit crztlich
beaufsichtigter Schwangerschaftstests vor der Behandlung, monatlich wéhrend der
Behandlung sowie einen Monat nach der Behandlung?

Weiss die Patientin, dass sie wahrend der Behandlung sowie im ersten Monat
nach Behandlungsende kein Blut spenden darfe

Datum:




Schwangerschattstests bei Patientinnen
mit dem Risiko einer Schwangerschaft

Sowohl blut- als auch urinbasierte Schwangerschaftstests sind méglich;
Voraussetzung ist eine Mindestsensitivitcit von 25 mlU/ml.

Vor Beginn der Behandlung mit Toctino sind zwei Schwangerschaftstests mit
einem Abstand von mindestens 3 Wochen unter drztlicher Aufsicht erforderlich.

1. Innerhalb der ersten drei Tage des Zyklus. Patientinnen mit unregelmassigem
Zyklus missen ca. 3 Wochen nach dem letzten ungeschitzten
Geschlechtsverkehr getestet werden.

2. Nach einmonatiger Anwendung zweier wirksamer, komplementarer
Verhitungsmethoden und maximal 3 Tage vor der Verschreibung.

Ist das Ergebnis des ersten Schwangerschafistests vor Beginn der Ja Nein*
Behandlung mit Toctino negative

Testdatum:

Ist das Ergebnis des zweiten Schwangerschaftstests vor Beginn der Ja Nein*
Behandlung mit Toctino negative

Testdatum:

*Im Falle eines positiven Schwangerschafistests darf die Behandlung mit Toctino nicht begonnen werden.

Bitte fullen Sie vor der Verschreibung von Toctino diese Checkliste aus. VWenn
eine der nachfolgenden Fragen mit NEIN beantwortet wird, darf Toctino nicht
verschrieben werden.

Hat die Patientin die , Informationsbroschire fir Patientinnen und Patienten” erhalten?

Hat die Patientin die Broschire , Informationen zur Empféngnisverhiitung” erhalten?

Hat die Patientin eine Verhitungsberatung erhalten?®

Wendet die Patientin seit mindesfens einem Monat zwei wirksame, komplementare
Verhitungsmethoden an?

Hat die Patienfin das ,Bestatigungsformular fir Patientinnen” gelesen und
unferzeichnet®

Datum:




Behond|ungsbeginn mit Toctino

Die Abgabe des Arzneimittels muss innerhalb von sieben Tagen nach dem
Rezeptdatum erfolgen. Verschreibungen fiir Toctino sind auf jeweils 30
Behandlungstage beschrankt. Danach ist jeweils ein neues Rezept auszustellen.

Kontrolluntersuchungen

Kontrolluntersuchungen mit Schwangerschaftstests sind in monatlichen Abstanden
anzuberaumen. Die Behandlung soll jeweils innerhalb von sieben Tagen

nach einem unter arztlicher Aufsicht durchgefthrten, negativ resultierenden
Schwangerschaftstest fortgesetzt werden.

Dokumentation der Schwangerschaftstests im Rahmen der Kontrolluntersuchungen

Kontrolluntersuchung 1: Ist das Ergebnis des Schwangerschaftstests negafive | Ja | Nein*
Testdatum:

Kontrolluntersuchung 2: Ist das Ergebnis des Schwangerschaftstests negative | Ja | Nein*
Testdatum:

Kontrolluntersuchung 3: Ist das Ergebnis des Schwangerschaftstests negative | Ja | Nein*
Testdatum:

Kontrolluntersuchung 4: Ist das Ergebnis des Schwangerschaftstests negafive | Ja | Nein*
Testdatum:

Kontrolluntersuchung 5: Ist das Ergebnis des Schwangerschaftstests negative | Ja | Nein*
Testdatum:

Kontrolluntersuchung 6: Ist das Ergebnis des Schwangerschaftstests negative | Ja | Nein*
Testdatum:

Behandlungsende

Einen Monat nach Beendigung der Behandlung muss die Patientin sich einem
abschliessenden Schwangerschaftstest unterziehen, um eine Schwangerschaft
auszuschliessen.

Ist das Ergebnis des Schwangerschaftstests einen Monat nach dem Absetzen | Ja | Nein*
von Toctino negative
Testdatum:

* Im Falle einer Schwangerschaft muss die Behandlung abgebrochen und die Patientin an einen Teratologen
bzw. einen Arzt mit Erfahrung auf dem Gebiet der Teratologie Uberwiesen werden. Die Schwangerschaft muss an
ClaxoSmithKline (pv.swiss@gsk.com) oder Swissmedic (www.swissmedic.ch) gemeldet werden. ClaxoSmithKline
wird sich beziiglich der Dokumentation des Schwangerschaftsausgangs mit lhnen in Verbindung sefzen.




Teil C: Patientinnen ohne das
Risiko einer Schwangerschaft

Alle Patientinnen miissen ber die Risiken der Behandlung mit Toctino
informiert sein und die , Informationsbroschiire fiir Patientinnen und Patienten”
sowie die Broschiire ,Informationen zur Empféngnisverhiitung” durchlesen.

Wenn eine der nachfolgenden Fragen mit NEIN beantwortet wird, darf
Alitretinoin nicht verschrieben werden.

Weiss die Patientin Gber das Risiko der Teratogenitét bei Ja Nein
Toctino Bescheid?

Hat die Patientin die ,Informationsbroschiire fir Patientinnen Ja Nein
und Patienten” erhalten?

Hat die Patientin die Broschiire ,Informationen zur Ja Nein
Empféngnisverhitung” erhalten?

Hat die Patientin das ,Bestatigungsformular fur Patientinnen” Ja Nein
unferzeichnef?

Datum:













TOCTINO. W: Alitretinoin. I: Zur Behandlung von Erwachsenen mit therapierefrakicirem, schwerem, chronischem Handek-
zem, die auf eine ausgebaute lokale Behandlung [einschliesslich Vermeidung von Kontakten mit auslésender Noxe, Hautschutz
und potenter fopischer Kortikosteroide) wéhrend mindestens 4 Wochen nicht angesprochen haben. D: 1x tgl. 10-30 mg
mit einer Hauptmahlzeit. Behandlungsdauer: 12-24 Wochen. Fir Patienfen unter 18 Jahren nicht empfohlen. Bei massiger
Niereninsuffizienz nicht empfohlen. Verschreibung fiir jeweils max. 30 Tage, Abgabe innerhalb 7 Tagen nach Rezepidatum.
KI: Toctino ist TERATOGEN und bei schwangeren Frauen konfraindiziert. Toctino ist bei Frauen im gebdrféhigen Alter konfra-
indiziert, es sei denn, alle Bedingungen des SchwangerschaftsverhitungsProgramms werden eingehalten (siehe S/S). Stillzeit,
Leberinsuffizienz, schwere Niereninsuffizienz, unkontrollierte Hypercholesterinémie, unkontrollierte Hypertriglyceridémie, un-
kontrollierte Hypothyreose, Hypervitaminose A; Uberempfindlichkeit gegeniiber Alitretinoin, anderen Refinoiden oder einem
der Hilfsstoffe (insbesondere Erdnuss- oder Soja-Allergie); hereditéire Frukioseintoleranz, gleichzeitig mit Tetrazyklinen oder Me-
thotrexat. W/V: Unter Therapie mit systemischen Refinoiden wurde iber Depressionen, Verstérkung von Depressionen, Angst,
Aggressivitgt, Gemitsschwankungen, psychotische Sympiome und selten iber Suizidversuche/Suizide berichtet; Patienten auf
Anzeichen einer psychiatrischen Stérung berwachen. Patienten mit Depression oder Suizidalitét in der Anamnese vor und
wahrend der Behandlung psychologisch/psychiatrisch betreuen. Verstarkie Wirkung von UV-Strahlung. Knochenveréinderungen
[u.a. vorzeitiger Epiphysenschluss, Kalzifizierung von Sehnen und Béndern). Trockene Augen, Beeintréichtigung des Nacht-
sehens; Patienten mit Sehstérungen an einen Augenarzt verweisen. Bei Aufirefen von benigner Erhdhung des infrakraniellen
Drucks (Pseudotumor cerebri] Therapie abbrechen. Bei klinisch relevanter Erhdhung der Lebertransaminasen Dosis reduzieren
oder Therapie abbrechen. Uberwachung von Plasmacholesterin und Triglyceriden. Bei nicht kontrollierbarer Hyperlipidémie,
Symptomen einer Pankreatitis oder einer entziindlichen Darmerkrankungen Therapie abbrechen. Bei Diabetes mellitus, starkem
Ubergewicht, kardiovaskuléren Risikofaktoren oder Fettstoffwechselstérungen sind héufigere Kontrollen der Serumlipide erforder
lich. Bei schweren allergischen Reaktionen wie allergischer Vaskulitis Therapie abbrechen. Keine Blutspenden wéhrend und
bis 1 Monat nach Behandlung (potentielles Risiko fir Fétus bei Transfusionen wahrend SS). 1A: Gleichzeifige Behandlung
mit starken CYP3A4- oder PgP-Inhibitoren wie Kefoconazol erhht den Alitretinoin-Spiegel. Bei gleichzeitiger Behandlung mit
starken Inhibitoren von CYP2CQ (z.B. Diosmin, Miconazol, Fluconazol) oder von CYP2C8 (z.B. Gemfibrozil), Dosisredukfion
von Alitrefinoin auf 10 mg erwégen. Alitretinoin kann Exposition gegeniber CYP2C8-Substraten erhdhen (z.B. Paclitaxel,
Rosiglitazon, Repaglinid); gleichzeitige Behandlung mit Amiodaron nicht empfohlen. Simvastatin, Tetrazykline, Methotrexat
S/S: Toctino ist bei schwangeren Frauen absolut kontraindiziert. Wenn trotz Massnahmen zur Empféngnisverhiitung
wiéihrend oder 1 Monat nach Behandlung eine Schwangerschaft eintritt, besteht ein hohes Risiko schwerwiegender
Missbildungen des Feten. Bei Schwangerschaft muss die Behandlung abgebrochen und die Patientin einem auf Terato-
logie spezialisierten Arzt zugewiesen werden. Toctino ist bei Frauen im gebérfchigen Alter kontraindiziert, es sei denn, alle
Bedingungen des Schwangerschaftsverhitungs-Programms werden eingehalten: Patientenaufklérung, Verhitungsberatung, Be-
statigungsformular; zuverldssige, unterbrechungsfreie doppelte Empfangnisverhitung min. 1 Monat vor, wéhrend, und bis min.
1 Monat nach der Behandlung; Schwangerschaftstests [vor der Behandlung 2 Tests im Abstand von min. 3 Wochen, wéhrend
und bis T Monat nach der Behandlung monatliche Tests). Toctino ist bei sfillenden Mittern kontraindiziert. UW: Sehr héufig:
Kopfschmerzen, erhdhte Triglycerid- oder Cholesterinwerte, emiedrigte Lipoproteine (HDL). Heufig: Augenreizung, Konjunki-
vitis; frockene Augen, Haut oder Lippen; Gesichisiéte, Ekzem, Dermatitis, Erythem, Cheileitis, Alopezie, Arthralgie, Myalgie,
erhohte CPK und Transaminasen, Andimie, erhohte Eisenbindungskapazitét, Thrombozytose, Monozytopenie, erniedrigtes TSH
und T4, Hypertonie, Schwindel, Midigkeit, Depression, Tinnitus Gelegentlich: verschwommenes Sehen, Kataraki, Epistaxis,
Pruritus, Hautexfoliation, asteatotisches Exzem, Exostose, Hyperostose, Spondylitis ankylosans. Selten: Vaskulitis, Pseudotumor
cerebri. PostMarketing: u.a. Uberempfindlichkeit (einschliesslich anaphylakiischen Reaktionen), Stimmungsschwankungen, Sui-
zidgedanken, peripheres Odem. P: Kapseln zu 10 oder 30 mg, 30 Stk. AK: A. Kassenzuléssig (Lim). Stand der Information:
Februar 2021. ClaxoSmithKline AG. Ausfihrliche Angaben finden Sie unter www.swissmedicinfo.ch. Unerwiinschte Arznei-
mittelwirkungen melden Sie bitte unter pv.swiss@gsk.com.

GlaxoSmithKline AG
Talstrasse 3

CH-3053 Miinchenbuchsee

Telefon 031 862 21 11

Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.
© 2022 GSK group of companies or its licensor.

GSK

PM-CH-ALT-BROC-190003-09/2022



