EDUKACNI MATERIALY

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dllezité. UmozZriuje pokracovat
ve sledovéni poméru pfinost a rizik lé¢ivého pfipravku. Zéddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci U¢inky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, Oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48; 100 41 Praha 10, nebo: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

TOCTINO - Karta pacientky pro lékare

Jméno pacientky
TOCTINO patfi do tfidy lécCiv, kterd zplsobuji vrozené vady. Je-li pfipravek TOCTINO uZivan v
prabéhu téhotenstvi, byt i jen na kratkou dobu, jsou nenarozené déti vystaveny vysokému riziku
vzniku malformaci. Pfipravek TOCTINO je proto kontraindikovan u téhotnych Zen nebo u Zen,
které mohou otéhotnét.
Jako predepisujici I1ékaf musite zajistit, aby pfed zacatkem lécby pfipravkem TOCTINO (nebo
pred jejim pokracovanim) byly splnény nasledujici podminky:

Kontrolni seznam pro predepisovdni pripravku TOCTINO

Pred vydanim predpisu

Zkontrolujte indikaci: zdvazny chronicky ekzém rukou, nereagujici na lokalni lécbu
kortikosteroidy

Zkontrolujte kontraindikace: Pripravek TOCTINO je kontraindikovan v ndsledujicich
pfipadech
e Téhotné nebo kojici zeny
e Jaterni nedostate¢nost
Dekompenzovana hypercholesterolemie
Dekompenzovanad hypertriglyceridemie
e Dekompenzovana hypothyreoza
e Hypervitamindza A
e Precitlivélost na alitretinoin, ostatni retinoidy, nebo na kterékoli jejich excipienty
e Pacientky prodélavajici soucasnou lécbu tetracyklinem

Ujistéte se, Ze VaSe pacientka byla informovana (Ustné a pisemné) o teratogennim
riziku/teratogennich ucincich pfipravku TOCTINO, a Ze jim rozumi.

Poucte pacientky, aby nedarovaly krev v pribéhu lécby pripravkem TOCTINO a 1 mésic
po skonceni l1éCby, a aby tobolky nesdilely s nikym jinym.

Vsem pacientkam predejte , Informacni brozuru pacienta” TOCTINO.

Pacientkdm v plodném véku pfedejte brozuru TOCTINO ,,Informace o antikoncepci®.

Ujistéte se, Ze pacientky v plodném véku rozumi pozadavku na mésicni kontroly.




Ujistéte se, Ze Vase pacientky rozumi poZadavku na stalé pouZivani ucinné antikoncepce
v ramci programu prevence téhotenstvi, a to jeden mésic pred zacatkem lécby, v
prabéhu lécby, a jeden mésic po ukonceni IéCby.

Ujistéte se, Ze vSechny pacientky trpici amenoreou, nebo pacientky, které nejsou
sexualné aktivni, se rovnéz fidi pokyny v brozufe ,Informace o antikoncepci®. Vyjimka:
pacientky, které podstoupily hysterektomii.

Prvni téhotensky test:
Prvni téhotensky test provedte s citlivosti alespor 25 mlU/ml v prvnich 3 dnech cyklu, v
pripadé nepravidelné menstruace 3 tydny po poslednim nechrdnéném pohlavnim styku.

V ptipadé negativniho prvniho testu by méla pacientka zacit s pouzivanim nejlépe dvou
zvolenych metod antikoncepce.

Druhy téhotensky test:

Po 4 tydnech uzivani ucinné antikoncepce provedte druhy téhotensky test pod
Iékafskym dohledem a to v den predepsani |éciva nebo v pribéhu 3 dnd pred jeho
predepsanim.

Ujistéte se, Ze pacientka rozumi nasledkdim mozného téhotenstvi a pokud ma podezieni
na téhotenstvi, okamzité prestane pripravek TOCTINO uzivat a poradi se s lékarem.

Ujistéte se, Ze pacientka chape poZadavek na mésic¢ni téhotenské testy v prlibéhu lécby a
test 5 tydnU po skonceni |éCby, a Ze s témito testy souhlasi.

Ujistéte se, Ze pacientka obdrZela vSechny ustni a pisemné informace o riziku a
bezpelnostnich opatfenich a Ze obdrZeni téchto informaci potvrdila podpisem na
pfislusném formulafi. Tento formuladf ponechte ve zdravotni dokumentaci pacientky.

Lécba pripravkem TOCTINO muZe byt zahajena pouze tehdy, jestlize pacientka pouzivala
antikoncepci po dobu alespont 4 tydnli pred zahdjenim I|écby, a jestlize byly dva
téhotenské testy provedené pod zdravotnickym dohledem v priibéhu 4 tydnid negativni.

V prubéhu lééby

Jsou-li vy$e uvedené podminky splnény, Ize zené pfipravek TOCTINO predepsat. Zendm v
plodném véku muze byt predpis vydan do 3 dnli po poslednim téhotenském testu a mélo
by byt predepsano mnozstvi pripravku pouze na 30 dni.

Dalsi téhotenské testy: Téhotenské testy pod zdravotnim dohledem s citlivosti alespon
25 mlU/ml provadéjte v prabéhu lécby kazdy mésic, vidy pfi vydani nového predpisu
nebo 3 dny pred jeho vydanim. Zdlraznéte pacientce teratogenni riziko a zodpovézte ji
jakékoli otazky o prevenci téhotenstvi.

V pfipadé, Ze v pribéhu lécby nebo béhem mésice po skonceni lécby dojde navzdory
véem bezpecnostnim opatfenim k otéhotnéni, je treba Ié¢bu okamZité zastavit. Pacientka
by méla kontaktovat Iékare a prodiskutovat dalsi postup.

Pripady téhotenstvi v pribéhu lécby pripravkem TOCTINO hlaste Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv, Srobdrova 48, Praha 10 nebo prostfednictvim webového formulare
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek a spole¢nosti GlaxoSmithKline, s.r.o.




Na konci lééby

Poucte pacientky o nutnosti pokracovat v pouzivani antikoncepce, a o zakazu darovani
krve po dobu dalsiho mésice po skonceni |écby. NepouZité tobolky nesmi byt sdileny
s dalSimi osobami a je tfeba je vratit Iékarnikovi nebo predepisujicimu Iékafi.

PoZadejte pacientku, aby se dostavila 5 tydnid po skonéeni 1éCby na provedeni posledniho
téhotenského testu.

Formular potvrzeni pro osetrujiciho Iékare

Pacientka (Pfijmeni, jméno), nar. ___, podstoupila konzultaci v nasem
zdravotnickém zatizenidne _

Trpi (zaznamenejte diagnozu).
Onemocnéni nereaguje na lécbu: (popiste predchozi 1é¢bu).

Z tohoto dlvodu je zvaZzovana lécba pripravkem TOCTINO. Pacientce byly poskytnuty
dokumenty ,, TOCTINO Brozura s informacemi pro pacienta” a ,, TOCTINO - informace o
antikoncepci“.

Béhem dnesni navstévy jsem pacientku detailné informoval/a ohledné vSech bezpecnostnich
opatrenich nutnych pro Ié¢bu pripravkem TOCTINO a riziku potencidlniho téhotenstvi ve vztahu
k 1é¢bé pripravkem TOCTINO. Pacientka méla prilezitost vyjadrit se ke vsem bodim uvedeného
pouceni a ziskala srozumitelné odpovédi na viechny své otazky.

Podle mého hodnoceni je znalost rizika ze strany pacientky:

L] Uplna ] nedostate¢na

Vzhledem k teratogennimu riziku jsem s pacientkou prodiskutoval/a uc¢innou antikoncepci.
Pacientka pak byla doporucena ke gynekologovi k vybéru dvou vhodnych metod antikoncepce a
k diskusi o jejich pouZiti.

Podle mého nazoru ma pacientka

[l adekvatni pocit zodpovédnosti [  nedostate¢nou zodpovédnost

Pacientka byla informovana o l1é¢bé a o vSech s ni spojenych rizicich a je ochotna zacit IéCbu
pfipravkem TOCTINO.

V dasledku toho 0 budu pacientku Ié¢it p¥ipravkem TOCTINO

0 odmitdm pacientku Ié¢it p¥ipravkem TOCTINO

Datum:

Podpis:




Téhotenské testy

Pred zacatkem lécby

e Prvnitéhotensky test je tfeba provést pred zacatkem prevence téhotenstvi (pokud prevence
otéhotnéni jiz neprobihd). V pfipadé nepravidelné menstruace by mél byt test proveden
pfiblizné 3 tydny po poslednim nechranéném pohlavnim styku.

e Druhy téhotensky test je tfeba provést v priibéhu 3 dn(l pred zacatkem Iécby a po 4 tydnech
pouzivani ucinné antikoncepce s pouzitim dvou metod.

V prubéhu lécby
e Téhotenské testy je tfeba provadét v mésicnich intervalech pti kontroldch slouzicich k
vyzvednuti nového predpisu nebo 3 dny pred témito kontrolami.

Na konci léCby

e Santikoncepci je tfeba pokracovat alespor jeden mésic po skonceni 1éCby.

e Posledni téhotensky test by mél byt proveden 5 tydnl po skonceni |éCby pfipravkem
TOCTINO.

Dokumentace téhotenskych testi
Téhotenské testy je tfeba provadét pod lékaiskym dohledem a pouZit test s minimalni citlivosti
25 mlU/ml. Zadejte prosim datum testu a jeho vysledek do tabulky uvedené nize:

Datum posledni Datum Vysledek Podpis
menstruace téhotenského testu téhotenského testu

1. test pred zacatkem lécby

2. test pred zacatkem lécby

Test v prabéhu lécby

Test v prabéhu Iécby

Test v prabéhu lécby

Test v prabéhu lécby

Test v prabéhu lécby

Test v prabéhu lécby

Test v prabéhu lécby

Test v prabéhu lécby

Test v prabéhu lécby

Test v prabéhu lécby

Posledni test po skonceni 1éCby




