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V¯DEJI P¤ÍPRAVKU ROACCUTANE® ÎENÁM VE FERTILNÍM VùKU

ÚVOD

BroÏura, kterou máte pfied sebou je souãástí tzv. ROACCUTANE® PROGRAMU PREVENCE POâETÍ
a je urãena pro lékárníka, kter˘ vydává pacientce balení fiádnû pfiedepsaného pfiípravku Roaccutane®.
Splnûní podmínek tohoto programu je mandatorní pfii léãbû tûchto pacientek. Program vychází z rozhodnutí
Evropské komise ze dne 17. fiíjna 2003 o harmonizaci souhrnu údajÛ o pfiípravku Roaccutane® (dále SPC)
v rámci v‰ech zemí Evropské Unie. Proto si pfieãtûte si tento návod dÛkladnû a dodrÏujte podmínky
ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POâETÍ u KAÎDÉ pacientky ve fertilním vûku, které je pfie-
depsán Roaccutane®.

TATO BROÎURA POSKYTUJE DOPORUâENÍ T¯KAJÍCÍ SE POUZE PREVENCE POâETÍ P¤I
LÉâBù P¤ÍPRAVKEM ROACCUTANE® - PRO KOMPLETNÍ PRESKRIPâNÍ INFORMACE VâETNù
INFORMACE O NEÎÁDOUCÍCH ÚâINCÍCH P¤ÍPRAVKU ODKAZUJEME NA PLATN¯ SOUHRN
ÚDAJÒ O P¤ÍPRAVKU ROACCUTANE®

ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POâETÍ

Hlavním smyslem tohoto programu je minimalizace poãtu otûhotnûní u Ïen léãen˘ch pfiípravkem
Roaccutane® zv˘‰ením povûdomosti o riziku spojeného s pouÏíváním tohoto pfiípravku. Program jiÏ byl
zaveden nebo je zavádûn ve v‰ech zemích Evropské unie, Spojen˘ch státech americk˘ch, Austrálii a fiady
dal‰ích zemí svûta. 

ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POâETÍ, kter˘ byl v âeské republice pfiipraven ve spolupráci
firmy Roche s.r.o. (drÏitele rozhodnutí o registraci pfiípravku Roaccutane® v âeské republice) a Státního
ústavu pro kontrolu léãiv,  se skládá ze tfií ãástí:

A. Edukaãní program
Tato ãást programu má za cíl pomoci lékafiÛm, lékárníkÛm a pacientkám lépe porozumût riziku, které je

spojeno s uÏitím pfiípravku Roaccutane® v dobû tûhotenství :
• zv˘‰ením povûdomí o teratogenním úãinku isotretinoinu a rizicích s tím spojen˘ch u pacientÛ,  lékafiÛ

pfiedepisujících pfiípravek, lékárníkÛ pfiípravek vydávajícím.
• zv˘‰it informovanost pacientek, pfiispût k pochopení a uvûdomûní si rizik a pfiedností léãby pfiípravkem

Roaccutane®.

B. Pokyny t˘kající se organizace léãby pfiípravkem Roaccutane®
Tato ãást  programu má za cíl stanovit podmínky pfiedepisování pfiípravku Roaccutane® pacientkám,

které by mohly otûhotnût, o‰etfiujícím lékafiem za pomoci :
• zaji‰tûní dostateãného zdroje odpovídajících vzdûlávacích materiálÛ pro lékafie pfiedpisující pfiípravek

Roaccutane®  k jejich pfiedávání pacientkám
• zaji‰tûní lékafiem kontrolované testování tûhotenství pfied, v prÛbûhu léãby a v dobû pûti t˘dnÛ po jejím

ukonãení
• zaji‰tûní pouÏívání minimálnû jedné metody úãinné antikoncepce a lépe dvou komplementárních forem

antikoncepce (zahrnující rovnûÏ bariérovou metodu) pfied zaãátkem léãby.

C. Pokyny t˘kající se kontroly distribuce pfiípravku Roaccutane®
Tato ãást programu má za cíl nastavit podmínky vydávání léku Roaccutane® lékárníkem pacientkám

které by mohly otûhotnût.
Jeho dodrÏování zajistí regulaci v˘deje pfiípravku Roaccutane®:
• v˘dej poãtu balení pfiípravku na léãbu v trvání pouze 30ti dnÛ na jeden pfiedpis
• pfiedpis platn˘ pouze po dobu sedmi dnÛ.

Program je podpofien následujícími materiály:

1) Úvodní dopis lékafii
2) Doporuãení pro lékafie pfiedepisujícího pfiípravek Roaccutane® Ïenám s akné
Tento materiál poskytuje informace o riziku a závaÏnosti po‰kození plodu a vrozen˘ch defektech zpÛso-

ben˘ch isotretinoinem. Informuje o postupech pfii pfiedepisování pfiípravku Roaccutane® pacientkám v sou-
ladu s ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POâETÍ. Nebsahuje kompletní informaci o pfiípravku, ty
najdete v platném SPC Roaccuatne®. Doporuãení pro lékafie je nutno dodrÏovat pokaÏdé, kdy je Ïenû ve
fertilním vûku pfiedepisován pfiípravek Roaccutane®, pfii kaÏdé kontrole a na konci léãby.

3) Kontrolní seznam pro lékafie pfii rozvaze o léãbû pfiípravkem Roaccutane® pacientce ve fertilním
vûku

Jde kontrolní seznam kter˘ se uÏívá spolu s pfiedchozím textem. Obsahuje  ve‰kerá kritéria a aktivity,
které musíte uãinit pfiedtím, neÏ pfiedepí‰ete léãbu pfiípravkem Roaccutane® pacientce ve fertilním vûku. Mûl
by b˘t pouÏíván pfii kaÏdé náv‰tûvû pacientky.

4) Informovan˘ souhlas pro Ïeny ve fertilním vûku uÏívající pfiípravek Roaccutane®
Tento formuláfi obsahuje informace a varování t˘kající se léãby pfiípravkem Roaccutane® u pacientek

a pfiedstavuje potvrzení o pacientãinû plném pochopení a pfiijetí v‰ech vysvûtlen˘ch rizik pfii léãbû pfiíprav-
kem a souãasnû souhlas s bezpeãnostními opatfieními, která budou provádûna. Formuláfi podepisuje paci-
entka po dÛkladném pfieãtení a pochopení textu, v pfiípadû nezletilosti pacientky její zákonn˘ zástupce.

5) Úvodní dopis lékárníkovi
6) Doporuãení pro lékárníka k vydávání pfiípravku Roaccutane® Ïenám ve fertilním vûku (tato broÏura)
Tento materiál je urãen pfiedev‰ím pro lékárníky a pfiedstavuje ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE

POâETÍ s dÛrazem na omezení v˘deje pfiedepsan˘ch balení pfiípravku Roaccutane®
7) Pro pacientku - DÛleÏité informace pro pacientky pfied zahájením léãby lékem Roaccutane®
Tato broÏura poskytuje pacientce dÛleÏité informace o léãbû pfiípravkem Roaccutane® s dÛrazem na

informace o teratogenních vlastnostech pfiípravku a nezbytn˘ch opatfieních pfied léãbou, v jejím prÛbûhu a pfii
ukonãení léãby. Materiál obsahuje vyãerpávající informace o rizicích spojen˘ch s uÏitím pfiípravku v dobû
tûhotenství a kojení. Musí b˘t poskytnut pacientce pfied zahájením léãby pfiípravkem Roaccutane®. Je dÛle-
Ïité aby pacientka chápala, Ïe broÏuru je nutno uchovat v celém prÛbûhu  léãbu, protoÏe poskytuje infor-
mace o tom jak se zachovat v pfiípadû podezfiení na tûhotenství v pfiípadû, Ïe pacientka jiÏ Roaccutane®
uÏívá.

8) Pro pacientku - Antikoncepce: fakta, která by Vás mûla zajímat
Tato broÏura obsahuje kompletní informace o rÛzn˘ch metodách antikoncepce a jejich úãinnosti. Mûla by

b˘t poskytnuta pacientce pfii rozhodování o v˘bûru dvou úãinn˘ch metod antikoncepce, které budou uÏity
bûhem léãby pfiípravkem Roaccutane® a jeden mûsíc po jejím ukonãení.
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a jeho provedení by mûlo b˘t pfiibliÏnû 3 t˘dny po posledním nechránûném sexuálním styku. Lékafi pfiede-
pisující isotretinoin musí pacientku pouãit o antikoncepci.

Tûhotensk˘ test pod lékafisk˘m dohledem musí b˘t také proveden bûhem náv‰tûvy, kdy je isotretinoin
pfiedepsán nebo 3 dny pfied náv‰tûvou lékafie, kter˘ isotretinoin pfiedepisuje a mûl by b˘t pozdrÏen dokud
pacientka nepouÏívá úãinnou metodu antikoncepce po dobu nejménû 1 mûsíce. Tento test musí prokázat,
Ïe pacientka není tûhotná v okamÏiku zahájení léãby isotretinoinem.

Následné náv‰tûvy
Následné náv‰tûvy by mûly b˘t plánovány v intervalu 28 dnÛ. Potfiebu opakovaného provádûní mûsíã-

ního tûhotenského testu pod lékafisk˘m dohledem je nutno stanovit v souladu s praxí pracovi‰tû, kde je paci-
entka léãena, vãetnû zhodnocení sexuální aktivity pacientky a nedávné historie menstruací (abnormální men-
struace, vynechání periody nebo amenorea). Tûhotenské testy bûhem následn˘ch náv‰tûv je nutno provést
bûhem náv‰tûvy, kdy je isotretinoin pfiedepsán nebo 3 dny pfied náv‰tûvou lékafie, kter˘ pfiedepisuje isotre-
tinoin.

Ukonãení léãby
Pût t˘dnÛ po ukonãení léãby musí pacientky podstoupit závûreãn˘ tûhotensk˘ test k vylouãení moÏnosti

tûhotenství.

Kojení
Vzhledem k vysoké lipofilitû isotretinoinu, je velmi pravdûpodobné jeho vyluãování do lidského

mléka.Z dÛvodu  moÏn˘ch neÏádoucích úãinkÛ pro Ïenu a kojící dítû je pouÏití isotretinoinu u kojících Ïen
kontraindikováno. 

OMEZENÍ PRO VYDÁVÁNÍ P¤ÍPRAVKU ROACCUTANE®

ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POâETÍ zakládá následující omezení pro v˘dej pfiípravku
Roaccutane® Ïenám ve fertilním vûku :

Pfiedepisování isotretinoinu fertilním Ïenám musí b˘t omezeno na 30 dnÛ léãby a pokraãování
v léãbû vyÏaduje nov˘ pfiedpis. V ideálním pfiípadû by mûl probûhnout tûhotensk˘ test a pfiede-
psání a vydání isotretinoinu ve stejn˘ den. Vydávání isotretinoinu by mûlo probûhnout maximálnû
do 7 dnÛ od pfiedepsání.

Îádná omezení se net˘kají v˘deje pfiípravku Roaccutane® pacientÛm muÏského pohlaví.

DAL·Í INFORMACE

Pro více informací o pfiípravku Roaccutane® nebo o ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POâETÍ
spoleãnosti Roche s.r.o. kontaktujte prosíme MUDr. Lenku Novákovou (Produktov˘ specialista Roaccutane®,
tel.: 602 373 783) nebo MUDr. Eriku Goetzovou (Lékafi odpovûdn˘ za farmakovigilance Roche s.r.o., tel.:
602 298 181, 220 382 152), adresa Roche s.r.o., Dukelsk˘ch hrdinÛ 52, 170 00 Praha 7. 

Pro doruãení jednotliv˘ch materiálÛ PPP kontaktujte MUDr. Lenku Novákovou (Produktov˘ specialista
Roaccutane, tel.: 602 373 783), adresa Roche s.r.o., Dukelsk˘ch hrdinÛ 52, 170 00 Praha 7.

Prosíme rovnûÏ, aby jste v pfiípadû tûhotenství bûhem léãby pfiípravkem Roaccutane® a jeden mûsíc po
jejím ukonãení tuto skuteãnost (vedle splnûní Va‰ich zákonn˘ch ohla‰ovacích povinností) nahlásili lékafii spo-
leãnosti Roche s.r.o. odpovûdnému za farmakovigilanci – MUDr. Erice Goetzové (adresa a telefon viz v˘‰e).
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INFORMACE PRO LÉKÁRNÍKA VYDÁVAJÍCÍHO P¤EDEPSAN¯ P¤ÍPRAVEK ROACCUTANE® ÎENù VE
FERTILNÍM VùKU

Roaccutane® je vysoce teratogenní, proto :
• Tûhotenství je absolutní kontraindikací bûhem léãby pfiípravkem Roaccutane®. Pacientky nesmí b˘t

tûhotné nebo otûhotnût v prÛbûhu léãby pfiípravkem Roaccutane® a je‰tû jeden mûsíc po ukonãení této
terapie.

• Expozice plodu isotretinoinem mÛÏe s velkou pravdûpodobností zpÛsobit Ïivot ohroÏující kongenitální
anomálie.

Malformace plodu
Existuje velmi vysoké riziko deformace narozeného dítûte pokud dojde k otûhotnûní pacientky pfii léãbû

pfiípravkem Roaccutane®, a to v jakékoli dávce i pfii velmi krátké dobû léãbû. Potenciálnû mÛÏe b˘t posti-
Ïen jak˘koli plod exponovan˘ isotretinoinu v prÛbûhu tûhotenství. Defekty sice nebyly zji‰tûny u kaÏdého
plodu, exponovaného pfiípravku Roaccutane®, nejsou v‰ak k dispozici pfiesné metody pro získání incidence
abnormalit plodÛ po expozici pfiípravku Roaccutane®. Navíc bylo rovnûÏ zji‰tûno zv˘‰ené riziko spontánního
potratu v pfiípadû otûhotnûní bûhem léãby pfiípravkem Roaccutane®.

Humánní fetální malformace dokumentované po léãbû pfiípravkem Roaccutane® zahrnují:
• abnormality centrálního nervového systému (hydrocefalus, cerebelární malformace/abnormality, mikro-

cefalie)
• obliãejové dysmorfie
• roz‰tûp patra
• abnormality zevního ucha (absence zevního ucha, malé nebo chybûjící zevní zvukovody)
• abnormality oka (mikroftalmus)
• kardiovaskulární abnormality (konotrunkální malformace jako je Fallotova tetralogie, transpozice velk˘ch

cév a septální defekty)
• abnormality thymu
• abnormality pfií‰títn˘ch tûlísek.

Tûhotenství po terapii pfiípravkem Roaccutane®
Stfiední hodnota poloãasu terminální eliminace isotretinoinu, stanoveného v pfiípadû pfiípravku

Roaccutane®, se pohybuje od 10 do 20 hodin. Stfiední hodnota poloãasu terminální eliminace 4-oxo-isotre-
tinoinu, metabolitu s nejniÏ‰í eliminaãní rychlostí, je pfiibliÏnû 29 hodin. Pfii pfiedepisování pfiípravku
Roaccutane® pacientkám ve fertilním vûku je nutné je pouãit, aby v prÛbûhu a jeden mûsíc po léãbû neo-
tûhotnûly, protoÏe doba 1 mûsíce poskytuje dostateãnou bezpeãnostní hranici pro nejdel‰í terminální elimi-
naci 4-oxo-isotretinoinu.

Tûhotenské testy
Tûhotensk˘ test s negativním v˘sledkem musí b˘t získán pfiinejmen‰ím jeden mûsíc pfied zahájením léãby,

bûhem léãby a 5 t˘dnÛ po ukonãení léãby. Data a v˘sledky tûchto tûhotensk˘ch testÛ musí b˘t zdokumen-
továny. 

Je doporuãeno provedení tûhotenského testu s minimální citlivostí 25 mIU/ml pod dohledem lékafie
a v souladu s místní praxí bûhem prvních 3 dnÛ menstruaãního cyklu podle následujících doporuãení:  
Pfied zahájením léãby

K vylouãení moÏnosti tûhotenství pfied  nasazením antikoncepce je doporuãeno provedení úvodního tûho-
tenského testu pod lékafisk˘m dohledem a jeho datum a v˘sledek je zaznamenán. U pacientek s nepravi-
deln˘m menstruaãním cyklem naãasování tohoto tûhotenského testu musí odráÏet jejich sexuální aktivitu
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