TOCTINO @uitrerinoiny

Program prevence téhotenstvi

INFORMACNI BROZURA PACIENTA

O této brozure

Tato brozura obsahuje dulezité informace o lé¢bé pripravkem TOCTINO a riziku moznych
vrozenych vad v dusledku Ié¢by timto pfipravkem. Tato brozura je souc¢asti Programu prevence
téhotenstvi TOCTINO. Pred tim, nez zaCnete uzivat TOCTINO, prectéte si peclivé tuto brozuru,
abyste porozuméli dulezitym faktim o pfipravku TOCTINO. Tento privodce doplfiuje, avSak
nenahrazuje, pokyny, které Vdm poskytne Iékaf nebo Iékarnik. BroZuru si, prosim, prostudujte
celou. Dalsi dulezité informace o pFipravku TOCTINO vcetné toho, jak pfipravek uzivat, o jeho
vedlejSich u&incich a zvlaStnich varovanich, naleznete v pfibalovém letadku, ktery je soucésti
kazdého baleni. Pokyny v tomto letédku si rovnéz piectéte a fidte se jimi.

V pfipadé, ze budete mit po pfecteni této brozury e jakékoliv otazky &i obavy tykajici se pfipravku
TOCTINO, obratte se, prosim, na svého Iékare.

Informace o vrozenych vadach

Uginnou latkou pipravku TOCTINO je alitretinoin. Alitretinoin patfi do skupiny Ié&iv (retinoidd), o
které je znamo, Ze zpusobuje vrozené vady. To znamenad, Ze pokud uzivate pfipravek TOCTINO
béhem téhotenstvi, existuje velmi vysoké riziko, ze se VaSe dité narodi s vrozenymi vadami.
Zavazné vrozené vady byly pozorovany u déti zen, které v t€hotenstvi uzivaly jiné retinoidy, i jen
po kratké Casové obdobi. Navic existuje zvySené riziko samovolného potratu. Z téchto divod
zeny v plodném véku nesmi za zadnych okolnosti uzivat pfipravek TOCTINO, pokud se nefidi
vSemi pokyny popsanymi v Programu prevence téhotenstvi.

Dulezité informace pro pacientky




Jste-li t&€hotna, nesmite uzivat pfipravek TOCTINO.

Nesmite otéhotnét, pokud uzivate TOCTINO nebo po dobu jednoho mésice poté, co
pfestanete pfipravek TOCTINO uzivat.

Mate-li podezfeni, Ze jste navzdory pouzivané antikoncepci otéhotnéla, musite neprodlené
prestat uzivat TOCTINO a poradit se s Iékafem.

Toto 1éCivo bylo pfedepsano Vam osobné&. Nedélte se o n&j s nikym jinym, zvlast ne s jinymi
zenami, i kdyz trpi stejnym onemocnénim jako Vy. VeSkeré nepouzité lécivo vratte do
lékarny.

V prabéhu Ié¢by a po dobu jednoho mésice po jejim skonéeni nedarujte krev. Osoba, ktera
by obdrzela transfuzi Vasi krve, by mohla byt téhotna a jeji nenarozené dité by mohlo byt
vystaveno riziku.

Vas lékar Vas pozada o pisemné potvrzeni toho, ze jste byla informovana o vysokém riziku
vzniku vrozenych vad plodu, pokud byste otéhotnéla, kdyz jste uzivala TOCTINO, nebo v
dobé jednoho mésice po skonceni IéCby. Rovnéz musite potvrdit, Ze rozumite poZadavku na
stalé pouzivani spolehlivé antikoncepce v pribéhu lé¢by a po dobu jednoho mésice po
skonCeni |éCby.

Prvni pfedpis obdrzite pouze v pfipadé, jestlize jste méla alespon dva negativni t€hotenské
testy provedené pod lékaifskym dohledem, nebo pokud Ize t&€hotenstvi zcela vylougit, napf.
po hysterektomii.

Budete muset pouzivat nejlépe dvé ucinné metody antikoncepce po dobu alespori jednoho
mésice pfed zacatkem IéCby.

Pokud existuje riziko, Ze byste mohla otéhotnét, budete muset pfedloZit kazdy mésic
negativni téhotensky test provedeny béhem 3 dnl pfed kontrolou u lékafe. Lékaf mize
rovnéz test provést pfimo pfi kontrole. S potvrzenym negativnim testem Vam lékar vyda
TOCTINO na dalSi mésic.

Posledni téhotensky test bude proveden 5 tydnl po skonceni lécby pFipravkem TOCTINO.
TOCTINO bude z Vaseho téla zcela vylou€eno do ¢tyf tydnd.

Musite prodiskutovat spolehlivé metody antikoncepce s Vasim lékafem (ktery oSetfuje vas
ekzém nebo gynekologem). Bude nutné, abyste pouzivala dvé metody antikoncepce po
dobu jednoho mésice pfed Iécbou, v pribéhu Ié€by a jeden mésic po jejim skon&eni. Protoze
kazda metoda mulze selhat, v€etné oralni antikoncepce (pilulky), je nutné pouzivat dvé
metody. Jedna z vybranych metod by méla byt primarni metodou, napf. pilulka, jina
hormonalni antikoncepce nebo nitrodélozni télisko. Detailni informace o dostupnych
metodach najdete v brozufe ,Informace o antikoncepci®, ktera je soucasti Programu prevence
téhotenstvi. Vas lekar vam preda vytisk této brozury.

| v pfipadé nepravidelné nebo zcela chybéjici menstruace musite pokracovat v pouzivani
vybranych antikoncep&nich metod. Totéz plati i v pfipadé, pokud nejste sexualné aktivni.



Pfed tim, nez za¢nete pouzivat pfipravek TOCTINO, budete muset pouzivat vybrané metody
antikoncepce po dobu alespon 4 tydn.

Prestarite okamzité uzivat TOCTINO, pokud jste méla nechranény pohlavni styk, pokud u
Vas nedoSlo k pravidelnému menstruacnimu krvaceni, pokud otéhotnite nebo pokud mate
podezfeni, ze jste v pribéhu lécby otéhotnéla. V tomto pfipadé byste méla okamzité
kontaktovat lékafe vzhledem k velmi vysokému riziku vrozenych vad, jemuz je vystaveno
nenarozené dité.

Okamzité informujte lékafe, pokud Vam v obdobi jednoho mésice po skonceni IéCby
vynechala menstruace, pokud jste téhotna, nebo mate podezieni na to, ze jste mohla v
pribéhu Ié¢by otéhotnét.

Znamky a symptomy téhotenstvi jsou individualni a zahrnuji bolest prsou, nevolnost a
zvraceni. Pokud se domnivate, Ze jste téhotna, okamzité prestante uzivat pfipravek
TOCTINO a poradte se s Iékafem.

Z dlivodu pravdépodobnosti, Ze TOCTINO prechazi do matefského mléka, je v pribéhu
lécby zakazané kojeni.

Poradte se s lékafem, pokud planujete uzivani jinych IéCiv nebo bylinnych pfipravki,
zejména pokud uzivate oralni antikoncepci nebo jinou hormonaini antikoncepci. Ur€ita IéCiva
a bylinné doplnky vyZzivy, jako je tfezalka, mohou zpUsobit ztratu uc¢innosti antikoncepce. Po
dobu Ié€by pfipravkem TOCTINO byste se méla vyhnout uzivani tfezalky.

Pfed koncem léCby vratte veSkeré nepouzité I&Civo Iékafi nebo Iékarnikovi.

Dulezité informace pro muzské pacienty

V prabéhu lécby pFipravkem TOCTINO a po dobu jednoho mésice po jejim skonceni
nedarujte krev. V pfipadé, ze téhotna Zzena dostane Vasi krev, jeji nenarozené dité by bylo
vystaveno riziku zavaznych malformaci.

Veskeré nepouzité léCivo vratte na konci 1éCby Iékafi. O pfipravek TOCTINO se s nikym
nedélte, i kdyz trpi stejnym onemocnénim.



