EDUKACNI MATERIALY

TOCTINO @auitrerinoiny

PROGRAM PREVENCE TEHOTENSTVI
POKYNY PRO LEKARE A LEKARNIKY

Pokyny pro Iékare predepisujici TOCTINO

Prosime, abyste si tyto pokyny peclivé precetli pfed tim, nez budete hovofit s pacientkou o moznosti
lécby pfipravkem TOCTINO. Tento dokument podava informace o antikoncepci, ktera je zasadni u
pacientek |éCenych pfipravkem TOCTINO. DalSi detailni informace o predepisovani pfipravku
TOCTINO a o moznych nezadoucich uU€incich jsou uvedeny v Souhrnu udajl o pfipravku (Summary of
Product Characteristics, SPC), ktery Vam byl poskytnut. Pfectéte si, prosim, pokyny uvedené v SPC a
fidte se jimi.

Dulezité udaje
e Alitretinoin, ucinna latka pfipravku TOCTINO, je retinoid. O retinoidech je znamo, Ze jsou vysoce
teratogenni.

e Vystaveni plodu retinoiddm miva Casto za nasledek vyvojové vady. V pfipadé isotretinoinu, ktery
je strukturalné pfibuzny alitretinoinu, miva pfiblizné 20 % exponovanych téhotenstvi za nasledek
vyznamné malformace nebo samovolny potrat.

e Lécba pfipravkem TOCTINO je v pribéhu téhotenstvi a kojeni pfisné kontraindikovana.

o Pacientky se musi vyvarovat t€hotenstvi mésic prfed zacatkem IéCby, v pribéhu IéCby a mésic po
skon&eni 1é¢by pripravkem TOCTINO, a to prostfednictvim nejlépe dvou u&innych metod
antikoncepce.

e Téhotenské testy u pacientek uZivajicich pfipravek TOCTINO musi byt provedeny mésic pred
zaCatkem |éCby, v pribéhu lIéCby podle mistni praxe a jeden mésic po skonceni 1éCby.

Cil
Pripravek TOCTINO je indikovan pro pacienty se zavaznym chronickym ekzémem rukou, ktery

nereaguje na lécbu lokalné aplikovanymi steroidy. Existuje vazné podezieni, ze vystaveni plodu
ucinkdm alitretinoinu, i po kratké ¢asové obdobi, zplsobuje vyvojové vady.

U jinych retinoidd, uzivanych v prabéhu téhotenstvi, byly pozorovany nasledujici malformace:

Defekty centralniho nervového systému, napf. hydrocefalie

Cerebralni malformace

Mikrocefalie

Oblicejové defekty, napf. stlatena nosni pfepazka




Rozstép patra

Deformované nebo chybéjici usi
Defektni vyvoj o€i, napf. mikroftalmie
Kardiovaskularni abnormality

Defekty brzliku a pfistitnych télisek

Dale je zvySené riziko spontanniho potratu.

Pripravek TOCTINO je proto pfisné kontraindikovan u Zen v plodném véku, nejsou-li splnény vSechny
podminky Programu prevence téhotenstvi.

Tento program sestava z ,Pokyn( pro lékafe a lékarniky“, ,Informaéni brozury pacienta®, broZury
.Informace o antikoncepci®, ,Karty pacienta®, a ,Formulare potvrzeni pro pacientky”.

1.

Jako predepisujici lékaf musite zajistit, ze pacientky uzivajici TOCTINO splfiuji vSechny
pozadavky na pouzivani antikoncepce a provadéni téhotenskych testd.

Aby bylo mozné se ujistit, Ze pacientky nejsou téhotné v pribéhu Iécby pFipravkem TOCTINO,
musi byt vydavani léCiva kontrolovano prostfednictvim pravidelnych mési¢nich navstév u lékare.
Vydana davka je vzdy omezena na 30 dni.

VSichni pacienti musi byt pouceni, aby I&Civo nesdileli s Zadnou jinou osobou.

VSichni pacienti musi byt pouceni, aby nedarovali krev v pribéhu Ié¢by a 5 tydnu po skonceni
[écby.

VSichni pacienti musi byt pouceni, aby vratili nepouzité tobolky Iékafi nebo Iékarnikovi.

Program prevence téhotenstvi
Chyby vedouci k téhotenstvi v obdobi IéEby retinoidy.

ZkuSenosti s podobnymi programy prevence téhotenstvi, zejména té€mi , které jsou spojeny s
isotretinoinem, poukazuji na nasledujici situace, které vedly k selhani aplikovaného programu
prevence téhotenstvi:

14 % pacientek, které nahlasily t€hotenstvi v pribéhu lécby oralnimi retinoidy, jiz bylo téhotnych
v dobé prfedepsani retinoidu. Téhotenské testy nebyly provedeny nebo IéCivo bylo prfedepsano
pred tim, nez byly vysledky testl k dispozici. Negativni téhotensky test musi byt k dispozici
pred zacatkem pouzivani zvolené antikoncepce.

12 % pacientek otéhotnélo po zalatku lécby, ale pfed zalatkem dalSiho menstruaéniho cyklu.
Dalsi téhotensky test musi byt proveden okamzité po predepsani pfipravku.

64 % pacientek otéhotnélo v pribéhu lécby, protoze se nefidily pokyny pro uzivani antikoncepce.
Pokracujici poradenstvi tykajici se antikoncepce, probihajici kazdy mésic, je velice dulezité
k zabranéni téhotenstvi.

Prvky Programu prevence téhotenstvi

Program prevence téhotenstvi by mél usnadnit uzivani pfipravku TOCTINO Vam a Vasim pacientkam,
a to ve spolupraci s lékarniky. K jeho implementaci byly vytvofeny t nasledujici dokumenty:



- Pokyny pro lékafe a Iékarniky
- Informaéni brozura pacienta
- Brozura ,Informace o antikoncepci*

- ,Karta pacienta“ s kontrolnim seznamem pro pfedepsani pfipravku TOCTINO a dokumentace
tykajici se téhotenskych testl

- Formular potvrzeni pro pacientky

Kontrolni seznam pro pfedepisovani pripravku TOCTINO

Pred vydanim predpisu

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

Zkontrolujte kontraindikace: PFipravek TOCTINO je kontraindikovan v nasledujicich
pfipadech

e Teéhotné nebo kojici Zzeny

e Jaterni nedostate¢nost

o Dekompenzovana hypercholesterolemie

o Dekompenzovana hypertriglyceridemie

o Dekompenzovana hypotyre6za

e Hypervitamin6za A

o Precitlivélost na alitretinoin, ostatni retinoidy nebo na kterékoli jejich excipienty

e Pacienti prodélavajici sou€asnou lé&bu tetracyklinem

Ujistéte se, Zze VaSe pacientka byla informovana (Ustné a pisemné) o teratogennim riziku
pfipravku TOCTINO, a Ze mu rozumi.

Poucte pacienty, aby nedarovali krev v pribéhu IéCby pfipravkem TOCTINO a 1 mésic po
skoné&eni 1éCby, a aby tobolky nemohl uzit nikdo jiny.

Kazdému pacientovi / pacientce predejte ,Informacni brozuru pacienta“ TOCTINO.

VSem pacientkam v plodném véku predejte brozuru TOCTINO ,Informace o
antikoncepci®.

Ujistéte se, ze pacientky v plodném véku rozumi pozadavku na meésiéni kontroly.

Ujistéte se, ze VaSe pacientky rozumi pozadavku na stalé pouzivani uc¢inné antikoncepce
v ramci programu prevence téhotenstvi, a to jeden mésic pfed zacatkem lécby, v priibéhu
Ié€by, a jeden mésic po ukon&eni |éCby.

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 alespont 25 mIU/ml v prvnich 3 dnech cyklu, u
nepravidelné menstruace by mél byt test proveden pfiblizné 3 tydny po poslednim
nechranéném pohlavnim styku.

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

Druhy téhotensky test:

Po 4 tydnech pouzivani u€inné antikoncepce je tfeba provést druhy téhotensky test pod
Iékafskym dohledem, a to v den pfedepsani IéCiva nebo v prabéhu 3 dnu pfed jeho
predepsanim.

Ujistéte se, Ze pacientka rozumi nasledkim mozného téhotenstvi a pokud ma podezreni
na téhotenstvi, okamzité prestane pfipravek TOCTINO uzivat a poradi se s Iékafem.

Ujistéte se, Ze pacientka chape pozadavek na mésic¢ni téhotenské testy v priibéhu 1é¢by a
test 5 tydnU po skonéeni lécby, a Ze s témito testy souhlasi.

Ujistéte se, ze VaSe pacientka obdrzela vSechny ustni a pisemné informace o riziku a
bezpecénostnich opatfenich a Ze obdrzeni téchto informaci potvrdila podpisem na
pfislusném formulafi. Tento formular si ponechte ve zdravotni dokumentaci.

Lécba prfipravkem TOCTINO muze byt zahajena pouze tehdy, jestlize pacientka
pouzivala antikoncepci po dobu alespor 4 tydnl, a jestlize dva téhotenské testy
provedené pod zdravotnickym dohledem v ramci 4 tydnd byly negativni.

V pribéhu lécby

Jsou-li vy$e uvedené podminky splnény, Ize pfedepsat pfipravek TOCTINO. Zenam v
plodném véku by mél byt pfedpis vydan do 3 dnd po poslednim téhotenském testu a ma
byt pfedepsano mnozstvi pfipravku pouze na 30 dni. .

Dalsi téhotenské testy:

Téhotenské testy (citlivost alespon 25 mlU/ml) je tfeba v prubéhu lécby provadét pod
zdravotnim dohledem kazdy mésic v den vydani nového pfedpisu nebo 3 dny pied jeho
vydanim. Pacientce musi byt zdlraznéno teratogenni riziko a jakékoli otazky o prevenci
téhotenstvi musi byt zodpovézeny.

V pfipadé, ze v prubéhu lécby nebo béhem mésice po skonceni [éCby dojde
k otéhotnéni navzdory vSem bezpelnostnim opatfenim, je tfeba Ié€bu okamZité zastavit.
Pacientka by méla kontaktovat Iékafe a prodiskutovat s nim dalSi postup.

Pfipady téhotenstvi v prabéhu lé¢by pfipravkem TOCTINO hlaste Statnimu Ustavu pro
kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, Praha 10 nebo prostfednictvim webového formulare
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek a spole¢nosti GlaxoSmithKline, s.r.o. —
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 , e-mail: cz.safety@gsk.com.

Na konci lééby

Poucte pacientky o nutnosti pokracovat v pouzivani antikoncepce a o zakazu darovani
krve po dobu dalSiho mésice po skonceni l1éEby. NepouZité tobolky nesmi byt sdileny




s dalSimi osobami a je tfeba je vratit I€karnikovi nebo pfedepisujicimu lékafi.

Pozadejte pacientku, aby 5 tydnd po skonceni 1é¢by pfiSla na posledni t&éhotensky test.

Informovani pacientek o teratogennim riziku a programu prevence téhotenstvi

Je dllezité, abyste pacientky informovali o potfebé stalého pouzivani antikoncepce. Pacientky by mély
byt doporu€eny ke gynekologovi na antikoncepCni poradenstvi. Detailné prodiskutujte poZadavky pro
prevenci téhotenstvi a k provadéni téhotenskych testl a poskytnéte pacientce brozuru ,Informace o
antikoncepci“. Tato broZura popisuje dostupné metody antikoncepce, rozdélené podle primarnich a
sekundarnich metod. Ujistéte se, Ze pacientka rozumi tomu, Ze pouzivani dvou navzajem se
dopliujicich metod antikoncepce zvySuje ochranu.

Uloha sexuélniho partnera by v otazce antikoncepce méla byt zdiraznéna a pacientka by se s nim
méla podélit o ,Informaéni brozuru pacienta®“.

Informujte pacientku o vSem, co by méla védét v souvislosti s 1éEbou pfipravkem TOCTINO®, a o
moznych nezadoucich ucincich. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat teratogenicité a potfebé pfislusné
metody antikoncepce.

Téhotenské testy

Téhotenské testy pod lékafskym dohledem s minimalni citlivosti 25 mIU/ml je tfeba provadét pred
[é¢bou, v pribéhu Iécby a 5 tydna po jejim skonéeni. Data a vysledky testu je tfeba zaznamenat do
specialni tabulky v karté pacienta.

Téhotenské testy pred zacatkem lécby

Prvni téhotensky test: Prvni t€hotensky test pod Iékafskym dohledem s minimalni citlivosti 25 miU/mi
musi byt proveden a zaznamenan bé&hem prvnich 3 dnG menstrua¢niho cyklu. Tento test by mél
vyloucit mozné téhotenstvi pfed zacatkem pouzivani antikoncepce u zen, které dfive antikoncepci
nepouzivaly. V pfipadé nepravidelné menstruace by mél byt test proveden pfiblizné 3 tydny poté, co
méla pacientka posledni nechranény pohlavni styk.

Druhy téhotensky test: Druhy t&hotensky test pod Iékafskym dohledem by mél byt proveden v den
predepsani pfipravku TOCTINO nebo 3 dny pfed jeho pfedepsanim, pokud pacientka pouzivala
ucinnou antikoncepci podle Programu prevence téhotenstvi po dobu alespon jednoho mésice. Pokud
je vysledek druhého testu rovnéz negativni, pacientka mize zacit uzivat TOCTINO.

Téhotenské testy v pribéhu Iécby:

DalSi téhotenské testy: Téhotenské testy pod zdravotnim dohledem by mély byt provadény alespon
jednou mésicné u vSech pacientek v plodném véku, a to v den vydani nového pfedpisu nebo béhem 3
dnl pred jeho vydanim. V idealnim pfipadé by mélo byt provedeni t€hotenského testu s predepsanim
a vydanim pfipravku TOCTINO uskute¢néno ve stejny den. Téhotenské testy neni nutné provadét v
pfipadé zdokumentované nevratné neplodnosti.

Téhotenské testy na konci Ié€by

Posledni téhotensky test: Pacientky musi podstoupit posledni téhotensky test 5 tydnl po ukonc&eni
Ié€by, aby bylo mozné vyloucit t&€hotenstvi.



Poradenstvi tykajici se antikoncepce

Lécba pripravkem TOCTINO je pfisné kontraindikovana v pribéhu téhotenstvi (viz kontraindikace v
Souhrnu Udaji o pfipravku). V pFipadé téhotenstvi, ke kterému dojde navzdory vS§em preventivnim
opatfenim, dochazi ke zvySenému riziku zavaznych malformaci plodu.

Je velice dullezité, abyste pacientce pomohli zvolit vhodné metody antikoncepce, a zdUraznili fakt, Ze
ne vSechny metody jsou vhodné pfi uzivani pfipravku TOCTINO®, a Ze je tfeba zvolit i€innou formu
antikoncepce.

Prectéte si prosim brozuru ,Informace o antikoncepci, abyste byli pfipraveni na otazky Vasich
pacientek.

Pfipomente pacientkam, aby se striktné fidily vSemi pokyny. Antikoncepci je tfeba zacit uzivat mésic
pfed zaCatkem I|écby, v jejim prdbéhu a mésic po skonceni lécby. Protoze kazda antikoncepcni
metoda mlze selhat, pacientky musi byt podrobné informovany o dostupnych metodach a o potfebé
nejlépe dvoji antikoncepce. Primarni a sekundarni metody antikoncepce jsou popsany v brozufe
.Informace o antikoncepci®.

| v pfipadé pouzivani antikoncepce muze pacientka otéhotnét, pokud nejsou vybrané metody
pouzivany fadné a dlsledné. Pacientka si musi byt védoma své odpovédnosti pfi uzivani pripravku
TOCTINO. Uijistéte se, prosim, ze Vase pacientka respektuje vSechny pozadavky Programu prevence
téhotenstvi, véetné pisemného potvrzeni toho, Ze pacientka rozumi vSem pokynim pro uzivani
antikoncepce (viz pfislusny formular).

Pozadavky na hlaseni

V pfipadé, Ze se dozvite o téhotenstvi pacientky v priibéhu jeji 1écby pfipravkem TOCTINO, oznamte
to okamzité spoleCnosti GlaxoSmithKline, s.r.o., nebo Statnimu uUstavu pro kontrolu léCiv na tyto
kontakty:

Statni Ustav pro kontrolu légiv: Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Oddéleni farmakovigilance

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

nebo: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
GlaxoSmithKline, s.r.o.: Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4

e-mail: cz.safety@gsk.com

Spole¢nost GlaxoSmithKline, s.r.o. Vam poskytne pfislusny formulaf k registraci t&€hotenstvi.

Pozadavky na vydani léciva, pokyny lékarnikiim

Alitretinoin mize byt vydavan maximalné na 30 dni. TOCTINO je tfeba vydat do 7 dnu od data
predpisu.
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