DOPORUCENI PRO LEKARNIKA PRI
VYDEJI PRIPRAVKU ROACCUTANE® ZENAM VE FERTILNIM VEKU

uvob

Brozura, kterou méte pred sebou je soucésti tzv. ROACCUTANE® PROGRAMU PREVENCE POCETI
a je urCena pro lékarnika, ktery vydava pacientce baleni fadné pfedepsaného pfipravku Roaccutane®.
Spinéni podminek tohoto programu je mandatorni pfi lécbé téchto pacientek. Program vychazi z rozhodnuti
Evropské komise ze dne 17. fijna 2003 o harmonizaci souhmu (dajl o pfipravku Roaccutane® (dale SPC)
v ramci v3ech zemi Evropské Unie. Proto si prectéte si tento navod dikladné a dodrZujte podminky
ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI u KAZDE pacientky ve fertilnim véku, které je pfe-
depsan Roaccutane®.

TATO BROZURA POSKYTUJE DOPORUCENI TYKAJICI SE POUZE PREVENCE POCETI PRI
LECBE PRIPRAVKEM ROACCUTANE® - PRO KOMPLETNI PRESKRIPCNI INFORMACE VCETNE
INFORMACE O NEZADOUCICH UCINCICH PRIPRAVKU ODKAZUJEME NA PLATNY SOUHRN
UDAJU O PRIPRAVKU ROACCUTANE®

ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI

Hiavnim smyslem tohoto programu je minimalizace poCtu otéhotnéni u Zzen Ié&enych pfipravkem
Roaccutane® zvySenim povédomosti o riziku spojeného s pouzivanim tohoto pfipravku. Program jiz byl
zaveden nebo je zavadén ve vSech zemich Evropské unie, Spojenych statech americkych, Australii a fady
dalSich zemi svéta.

ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI, ktery byl v Ceské republice pfipraven ve spolupraci
firmy Roche s.ro. (drZitele rozhodnuti o registraci pfipravku Roaccutane® v Ceské republice) a Statniho
Ustavu pro kontrolu lé&iv, se sklada ze tfi Casti:

A. Edukacni program
Tato ast programu ma za cil pomoci 1ékafim, Iékémikim a pacientkdm Iépe porozumét riziku, které je
spojeno s uzitim pfipravku Roaccutane® v dobé téhotenstvi :
* zvySenim povédomi o teratogennim Ucinku isotretinoinu a rizicich s tim spojenych u pacientl, 1ékafr
predepisujicich pfipravek, Iékamiki pfipravek vydavajicim.
* zvySit informovanost pacientek, pfispét k pochopeni a uvédoméni si rizik a pfednosti 16Cby piipravkem
Roaccutane®.

B. Pokyny tykajici se organizace lécby pfipravkem Roaccutane®
Tato Cast programu ma za cil stanovit podminky pfedepisovani pfipravku Roaccutane® pacientkam,
které by mohly otéhotnét, oSetfujicim Iékafem za pomoci :
* zajisténi dostatecného zdroje odpovidajicich vzdélavacich materialtl pro Iékafe predpisuijici pfipravek
Roaccutane® Kk jejich predavani pacientkam
* zgjisténi Iékafem kontrolované testovani téhotenstvi pfied, v pribéhu 16¢by a v dobé péti tydnl po jejim
ukonceni
* zajisténi pouzivani minimalné jedné metody Ucinné antikoncepce a Iépe dvou komplementarnich forem
antikoncepce (zahrnujici rovnéz bariérovou metodu) pfed zacatkem I&Cby.
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C. Pokyny tykajici se kontroly distribuce pfipravku Roaccutane®

Tato &ast programu ma za cil nastavit podminky vydavani léku Roaccutane® Iékamikem pacientkam
které by mohly otéhotnét.

Jeho dodrZovani zajisti regulaci vydeje pfipravku Roaccutane®:

* vydej podtu baleni pfipravku na IéCbu v trvani pouze 30ti dnd na jeden predpis

* pfiedpis platny pouze po dobu sedmi dnd.

Program je podpofen nasledujicimi materialy:

1) Uvodni dopis IéKafi

2) Doporueni pro lékafe predepisujiciho pfipravek Roaccutane® zendm s akné

Tento materidl poskytuje informace o riziku a zavaznosti poskozeni plodu a vrozenych defektech zplso-
benych isotretinoinem. Informuje o postupech pfi pfedepisovani pfipravku Roaccutane® pacientkdm v sou-
ladu s ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI. Nebsahuje kompletni informaci o pfipravku, ty
najdete v platném SPC Roaccuatne®. Doporuéeni pro Iékare je nutno dodrzovat pokazdé, kdy je zené ve
fertilnim véku predepisovan pfipravek Roaccutane®, pfi kazdé kontrole a na konci lécby.

3) Kontrolni seznam pro Iékafe pfi rozvaze o 1é¢bé pfipravkem Roaccutane® pacientce ve fertilnim

véku

Jde kontrolni seznam ktery se uziva spolu s pfedchozim textem. Obsahuje veSkera kritéria a aktivity,
které musite ucinit pfedtim, nez pfedepiSete Ié¢bu piipravkem Roaccutane® pacientce ve fertilnim véku. Mél
by byt pouzivan pfi kazdé navstévé pacientky.

4) Informovany souhlas pro Zeny ve fertilnim véku uZivajici pfipravek Roaccutane®

Tento formulai obsahuje informace a varovani tykajici se Iécby pfipravkem Roaccutane® u pacientek
a pfedstavuje potvrzeni o pacient¢iné piném pochopeni a pfijeti vSech vysvétlenych rizik pfi 16¢bé pfiprav-
kem a soucasné souhlas s bezpeénostnimi opatfenimi, ktera budou provadéna. Formulaf podepisuje paci-
entka po diikladném preéteni a pochopeni textu, v pfipadé nezletilosti pacientky jeji zakonny zastupce.

5) Uvodni dopis lékarnikovi

6) Doporuéeni pro Iékarnika k vydavani pripravku Roaccutane® Zenam ve fertilnim véku (tato broZura)

Tento materiél je uréen predevsim pro |ékamiky a predstavuje ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE
POCETI s dirazem na omezeni vydeje pfedepsanych baleni pipravku Roaccutane®

7) Pro pacientku - Dulezité informace pro pacientky pred zahajenim 16¢by Iékem Roaccutane®

Tato broZura poskytuje pacientce dulezité informace o Iécbé pfipravkem Roaccutane® s dlirazem na
informace o teratogennich viastnostech pfipravku a nezbytnych opatfenich pfed 1é€bou, v jejim pribéhu a pfi
ukonCeni 16¢by. Material obsahuje vyCerpavajici informace o rizicich spojenych s uzitim pfipravku v dobé
téhotenstvi a kojeni. Musi byt poskytnut pacientce pfed zahajenim 16¢by pfipravkem Roaccutane®. Je dlle-
Zité aby pacientka chapala, Ze brozuru je nutno uchovat v celém priibéhu 16¢bu, protoze poskytuje infor-
mace o tom jak se zachovat v pfipadé podezfeni na téhotenstvi v pfipadé, Ze pacientka jiz Roaccutane®
uziva.

8) Pro pacientku - Antikoncepce: fakta, ktera by Vas méla zajimat

Tato brozura obsahuje kompletni informace o riznych metodach antikoncepce a jejich cinnosti. Méla by
byt poskytnuta pacientce pfi rozhodovani o vybéru dvou Ucinnych metod antikoncepce, které budou uZity
béhem Iécby pripravkem Roaccutane® a jeden mésic po jejim ukonéeni.
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INFORMACE PRO LEKARNIKA VYDAVAJICIHO PREDEPSANY PRIPRAVEK ROACCUTANE® ZENE VE
FERTILNIM VEKU

Roaccutane® je vysoce teratogenni, proto :

* Tehotenstvi je absolutni kontraindikaci b&hem IéCby pfipravkem Roaccutane®. Pacientky nesmi byt
thotné nebo otéhotnét v pribéhu IéCby pfipravkem Roaccutane® a jesté jeden mésic po ukonceni této
terapie.

* Expozice plodu isotretinoinem mize s velkou pravdépodobnosti zpisobit Zivot ohroZujici kongenitalni
anomalie.

Malformace plodu
Existuje velmi vysoké riziko deformace narozeného ditéte pokud dojde k otéhotnéni pacientky pfi I6Ché
pfipravkem Roaccutane®, a to v jakékoli davce i pfi velmi kratké dobé Iécbé. Potencidiné mize byt posti-
Zen jakykoli plod exponovany isotretinoinu v pribéhu téhotenstvi. Defekty sice nebyly zjiStény u kazdého
plodu, exponovaného pripravku Roaccutane®, nejsou vSak k dispozici pfesné metody pro ziskani incidence
abnormalit plodd po expozici pfipravku Roaccutane®. Navic bylo rovnéz zjisténo zvySené riziko spontanniho
potratu v pfipadé otéhotnéni béhem I1é&by pfipravkem Roaccutane®.
Huménni fetaini malformace dokumentované po 1é¢bé pfipravkem Roaccutane® zahmuii:
* abnormality centralniho nervového systému (hydrocefalus, cerebeldmi malformace/abnormality, mikro-
cefalie)
* oblicejové dysmorfie
* roz8tép patra
+ abnormality zevniho ucha (absence zevniho ucha, malé nebo chybéjici zevni zvukovody)
* abnormality oka (mikroftalmus)
* kardiovaskulami abnormality (konotrunkalni malformace jako je Fallotova tetralogie, transpozice velkych
cév a septalni defekty)
* abnormality thymu
* abnormality pfistitnych télisek.

Téhotenstvi po terapii pfipravkem Roaccutane®

Stfedni hodnota poloasu terminalni eliminace isotretinoinu, stanoveného v pfipadé pfipravku
Roaccutane®, se pohybuje od 10 do 20 hodin. Stfedni hodnota poloCasu termindini eliminace 4-oxo-isotre-
Roaccutane® pacientkdm ve fertilnim véku je nutné je poucit, aby v priibéhu a jeden mésic po Iécbé neo-
téhotnély, protoze doba 1 mésice poskytuje dostateCnou bezpegnostni hranici pro nejdelsi terminalni elimi-
naci 4-oxo-isotretinoinu.

Téhotenské testy

Téhotensky test s negativnim vysledkem musi byt ziskan pfinejmensim jeden mésic pfed zahajenim Iécby,
béhem 16Cby a 5 tydnl po ukonceni IéCby. Data a vysledky téchto téhotenskych testdl musi byt zdokumen-
tovany.

Je doporuceno provedeni téhotenského testu s minimaini citlivosti 25 mlU/ml pod dohledem Iékare
a v souladu s mistni praxi b&hem prvnich 3 dnii menstruaéniho cyklu podle nasledujicich doporucent:
Pred zahdjenim lécby

K vylouéeni moznosti téhotenstvi pfed nasazenim antikoncepce je doporuceno provedeni ivodniho tého-
tenského testu pod lékafskym dohledem a jeho datum a vysledek je zaznamenan. U pacientek s nepravi-
delnym menstruaénim cyklem nacasovani tohoto téhotenského testu musi odrazet jejich sexudlni aktivitu
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a jeho provedeni by mélo byt pfiblizné 3 tydny po poslednim nechrdnéném sexuélnim styku. LékaF pfede-
pisujici isotretinoin musi pacientku poucit o antikoncepci.

Téhotensky test pod Iékafskym dohledem musi byt také proveden béhem navstévy, kdy je isotretinoin
predepsan nebo 3 dny pfed navstévou Iékare, ktery isotretinoin pfedepisuje a mél by byt pozdrzen dokud
pacientka nepouziva Ucinnou metodu antikoncepce po dobu nejméné 1 mésice. Tento test musi prokazat,
Ze pacientka neni téhotnd v okamziku zahdjeni Ié¢by isotretinoinem.

Nésledné ndvstévy

Nasledné navstévy by mély byt planovany v intervalu 28 dnd. Potiebu opakovaného provadéni mésic-
niho téhotenského testu pod Iékafskym dohledem je nutno stanovit v souladu s praxi pracovisté, kde je paci-
entka 16¢ena, véetné zhodnoceni sexudini aktivity pacientky a nedavné historie menstruaci (abnormaini men-
struace, vynechani periody nebo amenorea). Téhotenskeé testy béhem naslednych navstév je nutno provést
béhem navstévy, kdy je isotretinoin pfedepsan nebo 3 dny pfed navstévou lékafe, ktery pfedepisuje isotre-
tinoin.

Ukonceni lécby

téhotenstvi.

Kojeni

Vzhledem k vysoké lipofilité isotretinoinu, je velmi pravdépodobné jeho vyluCovani do lidského
miéka.Z diivodu moznych neZadoucich uéinki pro Zenu a kojici dité je pouziti isotretinoinu u kojicich Zen
kontraindikovano.

OMEZENi PRO VYDAVANI PRIPRAVKU ROACCUTANE®

ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI zakladd nasledujici omezeni pro vydej pfipravku
Roaccutane® Zenam ve fertilnim véku :

Pfedepisovani isotretinoinu fertilnim zenam musi byt omezeno na 30 dnd Iécby a pokracovani
v lécbé vyZaduje novy predpis. V idealnim pfipadé by mél probéhnout téhotensky test a prede-
psani a vydani isotretinoinu ve stejny den. Vydavani isotretinoinu by mélo probéhnout maximainé
do 7 dnli od predepsani.

Zadna omezeni se netykaiji vydeje pfipravku Roaccutane® pacientim muzského pohlavi.
DALSI INFORMACE

Pro vice informaci o pfipravku Roaccutane® nebo o ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI
spolecnosti Roche s.r.0. kontaktujte prosime MUDr. Lenku Novakovou (Produktovy specialista Roaccutane®,
tel.: 602 373 783) nebo MUDr. Eriku Goetzovou (Lékaf odpovédny za farmakovigilance Roche s.ro., tel.:
602 298 181, 220 382 152), adresa Roche s.r.0., Dukelskych hrdind 52, 170 00 Praha 7.

Pro doruceni jednotlivych materialli PPP kontaktujte MUDr. Lenku Novakovou (Produktovy specialista
Roaccutane, tel.: 602 373 783), adresa Roche s.r.0., Dukelskych hrdin( 52, 170 00 Praha 7.

Prosime rovnéz, aby jste v pfipadé téhotenstvi béhem I16¢by pfipravkem Roaccutane® a jeden mésic po
jejim ukonceni tuto skuteénost (vedle spinéni Vasich zakonnych ohlaSovacich povinnosti) nahlsili Iékafi spo-
leCnosti Roche s.r.0. odpovédnému za farmakovigilanci — MUDr. Erice Goetzové (adresa a telefon viz vySe).
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