DOPORUCENI PRO LEKARE PREDEPISUJICIHO
PRIPRAVEK ROACCUTANE® ZENAM S AKNE

uvop

Brozura, kterou mate pfed sebou je soucasti tzv. ROACCUTANE® PROGRAMU PRE-
VENCE POCETI a je uréena pro Iékafe - dermatologa, ktery se rozhoduje o zahajeni [é¢by
akné pfipravkem Roaccutane® u pacientky ve fertilnim véku. Spinéni podminek tohoto pro-
gramu je mandatorni pfi IéCbé téchto pacientek. Program vychazi z rozhodnuti Evropské
komise ze dne 17. fijna 2003 o harmonizaci souhrnu Udajli o pfipravku Roaccutane® (dale
SPC) v ramci v§ech zemi Evropské Unie. Proto si prectéte si tento navod dikladné a dodr-
3ujte podminky ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI u KAZDE pacientky ve
fertilnim véku, které je pfedepsan Roaccutane®.

TATO BROZURA POSKYTUJE DOPORUCENI TYKAJICI SE POUZE PREVENCE
POCETI PRI LECBE PRIPRAVKEM ROACCUTANE® - PRO KOMPLETNi PRESKRIPCNi
INFORMACE VCETNE INFORMACE O NEZADOUCICH UCINCICH PRIPRAVKU ODKA-
ZUJEME NA PLATNY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU ROACCUTANE®

ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI

Hlavnim smyslem tohoto programu je minimalizace poétu otéhotnéni u Zen lécenych pii-
pravkem Roaccutane® zvySenim povédomosti o riziku spojeného s pouzivanim tohoto pfi-
pravku. 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 spolupréci firmy Roche s.ro. (drZitele rozhodnuti o registraci pfipravku Roaccutane®
v Ceské republice) a Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv, se sklada ze tF Gasti:

A. Edukacni program
Tato Cast programu ma za cil pomoci lékafim, Iékamikim a pacientkdm Iépe porozumét
tiziku, které je spojeno s uzitim pfipravku Roaccutane® v dobé téhotenstvi :
* zvySenim povédomi o teratogennim Ucinku isotretinoinu a rizicich s tim spojenych u paci-
entll, lékafl pfedepisuijicich pfipravek Iékarnikl pfipravek vydavajicim.
* zvySit informovanost pacientek, pfispét k pochopeni a uvédomeéni si rizik a pfednosti
léCby pfipravkem Roaccutane®.
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B. Pokyny tykajici se organizace Iécby pfipravkem Roaccutane®
Tato Cast programu ma za cil stanovit podminky predepisovani pfipravku Roaccutane®
pacientkam, které by mohly otéhotnét, oSetfujicim Iékafem za pomoci :
* zajisténi dostate¢ného zdroje odpovidajicich vzdélavacich materialli pro 1ékafe pfedpisuijici
pfipravek Roaccutane® k jejich pfedavani pacientkam
* zajisténi Iékarfem kontrolované testovani téhotenstvi pred, v pribéhu 16Cby a v dobé péti
tydnd po jejim ukonceni
* zajiSténi pouzivani minimalné jedné metody UCinné antikoncepce a Iépe dvou komplemen-
tarnich forem antikoncepce (zahrnuijici rovnéz bariérovou metodu) pfed zacatkem Iécby.

C. Kontrola distribuce pfipravku Roaccutane®

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

Jeho dodrzovani zajisti requlaci vydeje pfipravku Roaccutane®:

¢ vydej poctu baleni pfipravku na Ié¢bu v trvani pouze 30ti dnd na jeden predpis

* pfedpis platny pouze po dobu sedmi dnd.

Program je podporen nasledujicimi materialy:

1) Uvodni dopis Iékafi

2) Doporuceni pro lékafe predepisujiciho pfipravek Roaccutane® zenam s akné (tato bro-
Zura)
Tento materidl poskytuje informace o riziku a zavaznosti poskozeni plodu a vrozenych
defektech zplsobenych isotretinoinem. Informuje o postupech pfi pfedepisovani pfi-
pravku Roaccutane® pacientkam v souladu s ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE
POCETI. Nebsahuje kompletni informaci o pfipravku, ty najdete v platném SPC
Roaccuatne®. Doporuceni pro Iékafe je nutno dodrZovat pokazdeé, kdy je Zené ve fertil-
nim véku pfedepisovan pfipravek Roaccutane®, pfi kazdé kontrole a na konci I&Cby.

3) Kontrolni seznam pro Iékare pfi rozvaze o 16Cbé pipravkem Roaccutane® pacientce ve
fertilnim véku
Jde kontrolni seznam ktery se uziva spolu s pfedchozim textem. Obsahuje veSkera kri-
téria a aktivity, které musite ucinit pfedtim, neZ predepiSete lécbu pfipravkem
Roaccutane® pacientce ve fertilnim véku. Mél by byt pouZivan pfi kazdé navstévé paci-
entky.

4) Informovany souhlas pro Zeny ve fertilnim véku uzivajici pfipravek Roaccutane®
Tento formuldF obsahuije informace a varovani tykajici se lé¢by pfipravkem Roaccutane®
u pacientek a pfedstavuje potvrzeni o pacientCiné plném pochopeni a pfijeti vSech
vysvétlenych rizik pfi [6¢bé pfipravkem a soucasné souhlas s bezpeénostnimi opatienimi,
ktera budou provadéna. Formulaf podepisuje pacientka po dikladném pfecteni a pocho-
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peni textu, v pfipadé nezletilosti pacientky jeji zakonny zastupce.

5) Uvodni dopis lékarnikovi

6) Doporuceni pro lékarnika k vydavani pfipravku Roaccutane® zenam ve fertilnim véku
Tento materidl je uréen pfedevsim pro lékamniky a predstavuje ROACCUTANE® PRO-
GRAM PREVENCE POCETI s dirazem na omezeni vydeje pfedepsanych baleni pfi-
pravku Roaccutane®

7) Pro pacientku - Dulezité informace pro pacientky pfed zahdjenim léby Iékem

Roaccutane®

Tato brozura poskytuje pacientce dulezité informace o 1é¢bé pfipravkem Roaccutane®
s dlirazem na informace o teratogennich vlastnostech pfipravku a nezbytnych opatfenich
pred lé¢bou, v jejim pribéhu a pfi ukonéeni Iécby. Material obsahuje vy&erpavajici infor-
mace o rizicich spojenych s uZitim pfipravku v dobé téhotenstvi a kojeni. Musi byt poskyt-
nut pacientce pfed zahajenim 1&Cby pfipravkem Roaccutane®. Je dlleZité aby pacientka
chapala, Ze brozuru je nutno uchovat v celém pribéhu |éCbu, protoZe poskytuje infor-
mace o tom jak se zachovat v pfipadé podezieni na téhotenstvi v piipadé, Ze pacientka
jiz Roaccutane® uziva.

8) Pro pacientku - Antikoncepce: fakta, ktera by Vas méla zajimat
Tato brozura obsahuje kompletni informace o riiznych metodach antikoncepce a jejich
ucinnosti. Méla by byt poskytnuta pacientce pfi rozhodovani o vybéru dvou U¢innych
metod antikoncepce, které budou uzity béhem Iécby pfipravkem Roaccutane® a jeden
mésic po jejim ukonceni.

INFORMACE PRO LEKARE PREDEPISUJICIHO PRIPRAVEK ROACCUTANE®

Roaccutane® je vysoce teratogenni, proto :

* Téhotenstvi je absolutni kontraindikaci béhem |é¢by pfipravkem Roaccutane®. Pacientky
nesmi byt téhotné nebo otéhotnét v pribéhu 1éEby pripravkem Roaccutane® a jesté jeden
mésic po ukonceni této terapie.

* Expozice plodu isotretinoinem muze s velkou pravdépodobnosti zplsobit Zivot ohroZujici
kongenitalni anomalie.

Malformace plodu

Existuje velmi vysoké riziko deformace narozeného ditéte pokud dojde k otéhotnéni paci-
entky pfi I6¢bé pfipravkem Roaccutane®, a to v jakékoli davce i pfi velmi kratké dobé Ié¢hé.
Potencidlné mlze byt postizen jakykoli plod exponovany isotretinoinu v pribéhu téhotenstvi.
Defekty sice nebyly zjistény u kazdého plodu, exponovaného pfipravku Roaccutane®, nejsou
vak k dispozici pfesné metody pro ziskani incidence abnormalit plod(i po expozici pfipravku
Roaccutane®. Navic bylo rovnéz zjisténo zvySené riziko spontanniho potratu v pfipadé otéhot-
néni béhem lé¢by pfipravkem Roaccutane®.

Humanni fetalni malformace dokumentované po 1é¢bé pfipravkem Roaccutane® zahrnuiji;

* abnormality centralniho nervového systému (hydrocefalus, cerebelarni malformace/abnor-
mality, mikrocefalie)

* obli¢ejové dysmorfie

* roz8tép patra

« abnormality zevniho ucha (absence zevniho ucha, malé nebo chybéjici zevni zvukovody)

* abnormality oka (mikroftalmus)

* kardiovaskularni abnormality (konotrunkalni malformace jako je Fallotova tetralogie, trans-
pozice velkych cév a septalni defekty)

* abnormality thymu

* abnormality pfistitnych télisek.

Tehotenstvi po terapii pfipravkem Roaccutane®

Stfedni hodnota polo¢asu termindlni eliminace isotretinoinu, stanoveného v pfipadé pfi-
pravku Roaccutane®, se pohybuje od 10 do 20 hodin. Stfedni hodnota polo¢asu terminalni eli-
minace 4-oxo-isotretinoinu, metabolitu s nejnizsi eliminacni rychlosti, je pfiblizné 29 hodin. Pfi
predepisovani pfipravku Roaccutane® pacientkam ve fertinim véku je nutné je poudit, aby
v pribéhu a jeden mésic po lécbé neotéhotnély, protoze doba 1 mésice poskytuje dostate¢nou
bezpecnostni hranici pro nejdeli terminalni eliminaci 4-oxo-isotretinoinu.

Doporuceni pfi rozvaze o moznosti Iécby pfipravkem Roaccutane®

Rada dlkazd potvrzuje, Ze nasledujici doporudeni jsou Kli¢ovéa pfi rozvaze o 16&bé Zen
s akné pfipravkem Roaccutane® :
1) Identifikace zen, které jsou jiz téhotné v okamziku, kdy uvazujete o |éCbé pripravkem
Roaccutane®.
2) Identifikace Zen, Zen, které by mohly byt nespolehlivé pfi dodrzovani pravidel zabranéni
otéhotnéni béhem potiebné doby béhem IéCby a po jejim ukondceni.

vass

nostni opatreni nezbytna pro zabranéni expozice nenarozeného ditéte isotretinoinu.

Pacientka musi chapat velkou odpovédnost, kterou na sebe bere pfi volbé podstoupit 1é¢bu
pfipravkem Roaccutane®, musi si byt védoma, Ze jakakoli metoda kontroly podeti mize selhat.
Zaroven lékaf musi zajistit, ze kazda jednotliva pacientka dostane odpovidajici poradenstvi
o vSech dostupnych moznostech prevence poceti a Ze vi, jak si vybrat a pouZivat alespon jednu
a lépe dvé, Ucinné metody antikoncepce.

Lékar, ktery pfedepisuje tento IéCivy pfipravek musi zaruit, Ze:

* Pacientka dodrzuje vSechny stanovené podminky k zabranéni pogeti, véetné potvrzeni, ze
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dostatetné porozuméla véem pozadavkim

* Pacientka souhlasila se vSemi vy$e stanovenymi podminkami.

* Pacientka uziva pfinejmensim jednu a pfednostné dvé metody ucinné antikoncepce
vcetné bariérové po dobu nejméné jednoho mésice pied zahajenim 1écby, v pribéhu lécby
a jeden mésic po ukonceni lécby.

Téhotenskeé testy

Téhotensky test s negativnim vysledkem musi byt ziskan pfinejmendim jeden mésic pfed
zahajenim I1éCby, béhem 1éCby a 5 tydnl po ukonéeni lé¢by. Data a vysledky téchto téhoten-
skych testl musi byt zdokumentovany.

Je doporuceno provedeni téhotenského testu s minimalni citlivosti 25 mIU/ml pod dohledem
lékafe a v souladu s mistni praxi béhem prvnich 3 dnd menstruaéniho cyklu podie nésleduji-
cich doporuceni:

Pred zahdjenim lé¢by

K vylouéeni mozZnosti téhotenstvi pfed nasazenim antikoncepce je doporuceno provedeni
uvodniho téhotenského testu pod lékafskym dohledem a jeho datum a vysledek je zazname-
nan. U pacientek s nepravidelnym menstruacnim cyklem nag¢asovani tohoto t€hotenského testu
musi odrazet jejich sexudlni aktivitu a jeho provedeni by mélo byt pfiblizné 3 tydny po posled-
nim nechranéném sexualnim styku. LékaF pfedepisujici isotretinoin musi pacientku poucit o anti-
koncepci.

Téhotensky test pod |ékaiskym dohledem musi byt také proveden béhem navstévy, kdy je
isotretinoin predepsan nebo 3 dny pfed navstévou lékafe, 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 téhotna v okamziku zahajeni 1éCby isotre-
tinoinem.

Nasledné navstévy

Nasledné navstévy by mély byt planovany v intervalu 28 dnd. Potfebu opakovaného prova-
déni mésicniho téhotenského testu pod lékafskym dohledem je nutno stanovit v souladu s praxi
pracovisté, kde je pacientka léena, véetné zhodnoceni sexualni aktivity pacientky a nedavné
historie menstruaci (abnorméalni menstruace, vynechani periody nebo amenorea). Téhotenské
testy béhem naslednych navstév je nutno provést béhem navstévy, kdy je isotretinoin prede-
psan nebo 3 dny pfed navstévou |ékare, ktery pfedepisuje isotretinoin.

Ukonceni lécby
Pét tydnd po ukondeni 16Cby musi pacientky podstoupit zavéreény téhotensky test k vylou-
¢eni moznosti téhotenstvi.

Omezeni pro predepsani a vydej pfipravku Roaccutane®

Kontraindikace pfipravku Roaccutane®

Pfipravek je kontraindikovan u Zen, které jsou téhotné nebo koji. Déle je kontraindikovan
u zen ve fertilnim véku v pfipadé, Ze nejsou spinény pozadavky Roaccutane® Program pre-
vence poceti. Roaccutane® je rovnéz kontraindikovan u pacientd s precitlivélosti na lééivou
latku pfipravku (isotretinoin) nebo na jakoukoliv dalsi slozku pfipravku (pfipravek Roaccutane®
obsahuje arasidovy olej - olej z podzemnice olejné, s6jovy olej, Castetné hydrogenovany sdjovy
olej a hydrogenovany sojovy olej). Proto je Roaccutane® kontraindikovan u pacientd alergic-
kych na podzemnici olejnou nebo séju.

Roaccutane® je rovnéz kontraindikovan u pacientt s hepataini insuficienci, s vyrazné zvy-
Senymi hodnotami krevnich lipid(i, s hypervitamindzou A a u pacientl, ktefi jsou soucasné
léCeni tetracykliny.

Limitace mnozstvi predepsaného pripravku

Predepsani isotretinoinu Zendm ve fertilnim véku musi byt limitovano mnozstvim pfipravku
maximalné na dobu 30 dnl IéCby, pokracovani IéEby musi byt vZdy spojeno s novym pfedpi-
sem. V idedlnim pfipadé by provedeni téhotenského testu, pfedepsani pfipravku a jeho vydani
mélo byt uskute¢néno béhem jednoho dne. K vydani isotretinoinu pacientce by mélo dojit maxi-
malné 7 dni po jeho pfedepsani.

Sdileni pripravku
Je tfeba informovat vSechny pacienty, jimZ je pfedepsan pfipravek Roasccutane® o tom, ze
nesmi sdilet svij Iék s nikym dalim, pfedevsim pak s Zenami.

Kojeni

Vzhledem k vysokeé lipofilité isotretinoinu, je velmi pravdépodobné jeho vyluéovani do lid-
ského mléka.Z divodu moznych nezadoucich ucinkll pro Zenu a kojici dité je pouZiti isotreti-
noinu u kojicich zen kontraindikovano.

Darovani krve pacienty lé¢enymi isotretinoinem

Pacienti IéCeni isotretinoinem nesmi darovat svoji krev béhem 1écby a po dobu 1 mésice po
ukonceni 1é¢by vzhledem k potencialnimu riziku pro plod téhotnych Zen, kterym je transfuze
podana.

SHRNUTI - Jak pfedepisovat pfipravek Roaccutane® Zenam ve fertilnim véku podle pra-
videl ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI
Déle jsou shrnuty nezbytné kroky, které lékaF predepisujici Roaccutane® Zenam ve fertilnim
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véku musi dodrZovat v souladu s ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POCETI. Poznamky:
Jednotlivé kroky jsou také uvedeny v pfipojeném schématu.

1. Prectéte si Doporuceni pro Iékafe predepisujiciho pfipravek Roaccutane® zenam
s akné.

2. Pouzivejte Kontrolni seznam pro Iékafe predepisovani pfipravku Roaccutane®
Zenam s akné.

3. Vydejte pacientovi:
* Dulezité informace pro pacientky pred zahajenim léchy Iékem Roaccutane®
¢ Antikoncepce: fakta, ktera potrebujete znat
* Informovany souhlas pro Zeny uzivajici Roaccutane®

4. Uschovejte podepsany Informovany souhlas pro Zeny uzivajici Roaccutane®

5. Zhodnotte, zda pacient vyhovuje kritériim pro predepsani pfipravku.

DALSI INFORMACE

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

Pro doruceni jednotlivych materidli PPP kontaktujte MUDr. Lenku Novéakovou (tel.: 602 373
783), adresa Roche s.r.o., Dukelskych hrdind 52, 170 00 Praha 7.

Prosime rovnéz, aby jste v pfipadé téhotenstvi béhem lédby pfipravkem Roaccutane®
a jeden mésic po jejim ukonceni tuto skutenost nahlasili Iékafi spolecnosti Roche s.r.o. odpo-
védnému za farmakovigilanci — MUDr. Erice Goetzové (adresa a telefon viz vySe) a na Statni
Ustav pro kontrolu 1éiv (Srobarova 48, 100 41 Praha 10, E-mail: farmakovigilance @sukl.cz).



