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Edukacni material

Uvod k Programu prevence téhotenstvi a expozice plodu

pro acitretin
(Neotigason 10 mg, Neotigason 25 mg, tvrdé tobolky)

Ptipravek Neotigason 10 mg a 25 mg obsahuje lé¢ivou latku acitretin, kterd je vysoce
teratogenni, a predstavuje velké riziko zdvaznych malformaci plodu u Zen, které otéhotni
béhem lécby acitretinem nebo do 3 let od ukonceni IéCby acitretinem. ZvySené riziko
malformaci hrozi rovnéz pfi souc¢asném uzivani acitretinu a konzumaci alkoholu. Aby se
vyloucilo riziko expozice téhotné Zeny acitretinu, je dale zakazdno, aby téhotna Zzena
podstoupila krevni transfuzi od darce lIé¢eného acitretinem v dobé odbéru krve nebo do 3
let od ukonceni jeho IéCby.

Cilem Programu prevence téhotenstvi a expozice plodu je informovat o riziku teratogenity
acitretinu a realizovat opatfeni k jeho minimalizaci. Program musi dodrzovat vSechny
pacientky s moZnosti_otéhotnéni. Program také popisuje omezeni pro dalsi skupiny
pacientl v zajmu sniZeni rizika expozice plodu.

Materidly poskytované Iékarum predepisujicim acitretin:

1.  Prirucka pro lékafe predepisujiciho acitretin
Tuto prirucku si ma precist |Iékar predtim, nez predepiSe acitretin, aby mu poskytla
prehled o Programu prevence téhotenstvi a expozice plodu.

2.  Pokyny pro lékafe
Tento dotaznik ma byt vyplnén u kazdé pacientky pred zahajenim Ié¢by acitretinem.

3. Informovany souhlas
Prvni ¢ast se ma vyplnit pfed zahdjenim Ié¢by a druha ¢ast po jejim ukonéeni.

4. Prlvodce pacienta Iécbou acitretinem

Tato pfirucka ma byt pfedana pacientovi pred zahdjenim IéCby acitretinem a
poskytovat mu dulezité informace.

Dalsi informace

Pro dalsi informace i pro dalsi edukacni materidly Programu prevence téhotenstvi a
expozice plodu, prosim, kontaktujte:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Sokolovska 136A, Praha 8, e-mail: Safety.Czech@teva.cz,
tel.: 724 268 294



Edukacni material

Pfrirucka pro lékare predepisujiciho acitretin
(Neotigason 10 mg, Neotigason 25 mg, tvrdé tobolky)

Tato pfirucka ma byt pouZzita ve spojeni s Pokyny pro lékafe predepisujiciho acitretin
pacientkam.

Acitretin ma byt pfedepisovan lékafi se zkusenostmi v pouzivani systémovych retinoidu,
ktefi jsou plné srozuméni s riziky terapie acitretinem a s poZzadavky na sledovani pacienta.

Neotigason obsahuje léCivou latku acitretin, ktera je vysoce teratogenni.

- Pfi expozici plodu acitretinem existuje vysoké riziko vyskytu Zivot ohroZujicich malformaci
plodu a spontannich potratl. Toto riziko pretrvava béhem lécby a jesté 3 roky od jejiho
ukonceni.

- Existuje riziko, Ze acitretin (polocas je pfiblizné 50 hodin) mlze byt za pfitomnosti
alkoholu transformovan na etretinat, ktery je rovnéz teratogenni a ma velmi dlouhy
polocas, ptiblizné 120 dni. Zeny v reprodukénim véku nesmi konzumovat alkohol (v
napojich, jidle nebo lécich) béhem |écby acitretinem a po dobu 2 mésicl od jejiho
ukonceni.

- Zeny v reprodukénim véku nesmi dostat transfuzi krve od pacienttl 1é&enych acitretinem.
Proto je darcovstvi krve od pacientl IéCenych acitretinem v dobé odbéru krve a po dobu 3
let od ukonceni 1é¢by acitretinem zakdzano.

Pro vice detaild a dalSich informaci pro predepisovani léku (vcetné podrobnosti o
nezadoucich ucincich) si, prosim, prectéte aktualné schvaleny Souhrn udaji o pfipravku
Neotigason.

Teratogenni rizika acitretinu L3

Pokud pacientka otéhotni béhem |écby nebo v obdobi tfi let od ukonceni 1é¢by acitretinem,
je vysoké riziko velmi tézkych a zavaznych malformaci plodu, véetné:

- kraniofacidlni dysmorfie, jako je rozstép horniho patra

- abnormalit koncetin véetné syndaktylie a chybéni terminalnich falang(

- malformaci kosti (kycle, kotniku, predlokti, lebky)

- abnormalit vnéjsiho ucha, napft. nizko poloZzené usi

- ocCnich abnormalit

- meningoencefalokély

! Barbero P, Lotersztein V, Bronberg R et al (2004): Acitretin embryopathy: a case report; Birth Defects Res A Clin Mol
Teratol, 70, 831-833.

2 de Die-Smulders CE, Sturkenboom MC, Veraart J et al (1995): Severe limb defects and craniofacial anomalies in a fetus
conceived during acitretin therapy; Teratology, 52, 215-219.

! Geiger JM, Baudin M, Saurat JH (1994): Teratogenic risk with etretinate and acitretin treatment; Dermatology, 189,
109-116.




- mnohocetnych synostéz
- kardiovaskularnich malformaci.
Je také zvySend incidence spontanniho potratu.

Podminky preskripce acitretinu u pacientek s moznosti otéhotnéni

Acitretin je kontraindikovan u Zen v reprodukénim véku, pokud nejsou spinény nasledujici
podminky Programu prevence téhotenstvi:

- Pacientka trpi tézkou poruchou keratinizace, ktera je rezistentni vici standardni
terapii.

- Pacientka je obeznamena s rizikem teratogenity acitretinu.

- Pacientka rozumi nutnosti pravidelnych mésicnich vysetreni.

- Pacientka rozumi a akceptuje nezbytnost kontinualni i¢inné kontracepce minimalné 1
mésic pred zahajenim |écby, béhem Iécby a po dobu 3 let od ukonceni |é¢by. Musi
pouzivat dvé dopliujici se kontracepcni metody soucasné, alespon jedna z nich musi
byt primdarni forma. Primdrni kontracepéni metody: nitrodélozni téliska,
injekéni/implantovatelné/vkladaci hormonalni kontracepéni ptipravky, kombinovana
peroralni kontracepce a peclivé pouzivané kontracepc¢ni naplasti, podvazani vejcovodd,
partnerova vasektomie. Nizkodavkové progesteronové pfipravky (minipilulky) nejsou
doporucovany vzhledem k moznému ovlivnéni jejich kontracepéniho uGcinku. Bariérové
metody: muzisky kondom, pesar se spermicidem, vaginalni globule, krémy, pény
s obsahem spermicidu.

- lv pfipadé, Ze pacientka trpi amenorheou musi dodrZzovat veskeré rady ohledné ucinné
kontracepce.

- Pacientka musi byt schopna dodrZzovat kontracepcni opatreni.

- Pacientka je informovand a rozumi potencidlnim nasledkiim spojenym s téhotenstvim
a rozumi nutnosti okamzité informovat lékare o vynechani kontracepce, nechranéném
pohlavnim styku nebo podezieni na téhotenstuvi.

- Pacientka rozumi a souhlasi s testovanim téhotenstvi pred, béhem a po dobu 3 let od
ukonceni lécby.

- Pacientka souhlasi, Ze se béhem lécby a po dobu 2 mésict od ukonceni lécby
acitretinem musi vyvarovat konzumace alkoholu (v napojich, jidle, lIécich). Soucasné
uzivani acitretinu a alkoholu vede ke vzniku vysoce teratogenniho etretinatu, ktery se z
téla odbourdva delsi dobu nez acitretin.

- Pacientka potvrdila, Ze rozumi rizikim a nezbytnosti opatfeni spojenych s uzivdnim
acitretinu podepsanim Informovaného souhlasu

Tyto podminky se vztahuji i na Zeny, které nejsou v soucasné dobé sexualné aktivni, ledaze
by predepisujici lékaF zjistil, Ze existuji zavazné dlivody, kvali kterym nemuze dojit k
otéhotnéni.

Nasleduijici kriteria uvadeéji, kdy jsou pacientky povazovany za zeny, které nemohou
otéhotnét:

- vék 2 50 let a pfirozena amenorea po dobu > 1 rok*

- predcasné selhani vajecnik( potvrzené specialistou gynekologem

- predchozi oboustranna adnexektomie a/nebo hysterektomie

- genotyp XY, Turnerdv syndrom, ageneze délohy

*Amenorea po protinddorové terapii nebo béhem laktace nevylu¢uje moznost otéhotnéni
pacientky.

Pokud si nejste jisty/4, zda pacientka splriuje tato kritéria, nebo nikoli, doporuduje se
provedeni gynekologického vysetreni.



Dalsi upozornéni

Pacienti (muZi)

Dostupné udaje u muzl lécenych acitretinem ukazuji, Ze Urovén materské expozice
acitretinu z ejakuldtu pacient( uzivajicich acitretin neni dostate¢na k tomu, aby zpUsobila
riziko teratogennich ucinka.

Témto pacientm ma byt poskytnuta kompletni informace o teratogennim riziku acitretinu a
pfisnych preventivnich opatfenich.

Zeny, které mohou otéhotnét

musi podepsat Informovany souhlas, kde potvrdi, Ze byly informovany o rizicich teratogenity
acitretinu. Témto pacientkdm ma byt poskytnuta kompletni informace o teratogennim riziku
acitretinu a k nému se vztahujicimh pfisnym preventivnim opatfenim.

Vsichni pacienti
- musi byt pouceni, Ze nesmi ddvat acitretin jiné osobé a po ukonceni Ié¢by odevzdat
vSechny nepouzité tobolky v kterékoliv |ékarné.
- musi byt pouceni a automaticky potvrzuji podepsanim Informovaného souhlasu, aby
nedarovali krev béhem lécby a po dobu 3 let od jejiho ukonceni kvili potencidlnimu
riziku pro plod v ptipadé, Ze pfijemcem krve bude téhotna Zena.

Dalsi informace
Pro dalsi informace o Programu prevence téhotenstvi a expozice plodu pfipravku Neotigason
a pro ziskani dalSich pfiruc¢ek a formularl, prosim, kontaktujte: Teva Pharmaceuticals CR,

s.r.o0., Sokolovska 136A, Praha 8, e-mail: Safety.Czech@teva.cz, tel.: 724 268 294

Edukaéni materialy jsou rovnéz dostupné na webovych strankach spole¢nosti
http://www.teva.cz/katalog/odbornici/n/

Téhotenstvi zjisténé béhem |éCby nebo po dobu 3 let od ukonceni Ié¢by ma byt nahlaseno.
UmozZfiuje to pokracovat ve sledovani poméru p¥inostl a rizik lé¢ivého pripravku. Zaddame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci Ucinky nebo jiné skute€nosti
souvisejici s pouzitim pripravku, které jsou zavazné pro zdravi pacientd, na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Datum revize: duben 2017


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jméno pacientky

Pokyny pro lékare predepisujiciho acitretin pacientkam
Neotigason 10 mg, Neotigason 25 mg
tvrdé tobolky
acitretin
Prevence téhotenstvi a expozice plodu

Datum narozeni

0d viech 7en, které mohou otéhotnét’, ma byt odebrdna sexudlni anamnéza. Nemély by se
délat zadné predpoklady na zakladé véku, rasy nebo ndbozenskych presvédéeni, nicméné
Iékari by méli k tématu pristupovat citlivé. Mlze byt nezbytné vést rozhovor s pacientkou
samotnou, v nepritomnosti rodica i partnera. Je tfeba stanovit, zda je u pacientky moznost
otéhotnéni.

: Kritéria pro pacientky, které jsou povazovany za zeny, jez nemohou otéhotnét jsou uvedena na stra. 6.

Pred predepsanim acitretinu predejte pacientce k prostudovani:

Informovany souhlas
Privodce pacienta Iécbou acitretinem

Pacientskou karticku

Prvni predepsani acitretinu:

Zhodnotte, do jaké miry pacientka porozuméla predanym informacim. Zkontrolujte, Ze
pacientka porozuméla rizikim plynoucim z pfipadného otéhotnéni a Ze chape
absolutni nutnost pouzivani u¢inné antikoncepce.

Ovérte, Ze pacientka uziva dvé metody ucinné antikoncepce véetné bariérové metody
(bariérova antikoncepce je odpovidajici druhou metodou antikoncepce), a to alespon 4
tydny pred zahdjenim l|écby acitretinem, a Ze je schopna dodrZovat ucinna
antikoncepcni opatreni po celou dobu |é¢by a nejméné dalsi 3 roky po vysazeni lécby.

Zkontrolujte negativni vysledek téhotenského testu z moce nebo krve s minimalni
citlivosti 25mlU/ml a zaznamenejte datum a vysledek do Zaznamu o provedenych
téhotenskych testech.

Nechte pacientku podepsat Informovany souhlas.

Pfedejte pacientce zpradvu o vysetfeni pro jejiho obvodniho |ékare, gynekologa,
pfipadné dalsiho specializovaného lékare.

Predepsani pripravku je omezeno na 30 dni léCby, poté je pro pokracovani léCby nutny novy
predpis podminény provedenim téhotenského testu s negativnim vysledkem.

Pacientka nesmi v pribéhu |éCby acitretinem a 3 roky po jejim ukonéeni darovat krev.

Novy predpis po mésici lécby:

Ovérte, Ze pacientka pokracuje v dodrzovani ucinné antikoncepce.

Provedte téhotensky test z moce nebo krve s minimalni citlivosti 25mIU/ml,
zkontrolujte negativni vysledek a zaznamenejte vysledek a datum provedeni do
Zaznamu o provedenych téhotenskych testech.



Jestlize pacientka |écena acitretinem otéhotni, musi byt [éCba okamzZité ukoncena a
pacientka odeslana ke specializovanému lékafi nebo k |ékafi se zkuSenostmi s teratogennimi
ucinky pro dalsi vysSetfeni a doporuceni!

Zaznam o provedenych téhotenskych testech béhem pravidelnych navstév

Vysledek téhotenského
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Ukonceni lécCby:

Po ukondéeni |é¢by maji byt téhotenské testy provadény v 1-3 mésicnich intervalech po dobu
3 let od podani posledni davky. Informace o ukonéeni Ié¢by maji byt soucasti potvrzeni, které
ma byt podepsano pacientkou a predepisujicim |ékarfem.

Zaznam o provedenych téhotenskych testech po ukonceni IéCby
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Edukacni material
Priivodce pacienta lécbou acitretinem
Neotigason 10 mg, Neotigason 25 mg
tvrdé tobolky
acitretin

Prevence téhotenstvi a expozice plodu

Neotigason se pouziva k |éCbé zavaznych koznich onemocnéni, kdy se klze ztlustuje a tvori
se na ni Supiny nebo pupinky

Komu je urcena tato pfirucka

Tato prirucka obsahuje dulezité informace, zvlasté pro Zeny, které mohou otéhotnét,
protoze riziko vrozenych vad je pfi uzivani ptipravku Neotigason béhem téhotenstvi a po
urcitou dobu po ukonéeni |é¢by vysoké. Prosim, prectéte si prirucku peclivé predtim, nez
zaCnete uzivat pripravek Neotigason.

Zavainé vrozené vady se objevily u déti matek, které uzivaly acitretin v jakémkoli mnoZstvi -
i kratkodobé - béhem téhotenstvi. Patfi mezi né zavainé postizeni centralniho nervového
systému a srde¢ni vady; sluchové a zrakové postizeni; deformace usi; oblicejové abnormality,
napr. rozstép horniho patra; postizeni kosti a abnormality brzliku. Je zde také zvySené riziko
potratu.

DaleZité informace pro Zeny uZivajici Neotigason

Neotigason obsahuje ucinnou latku acitretin, ktera zptsobuje zavainé vrozené vady v
téhotenstvi a je jen pomalu odstranovana z téla. Jste-li Zena ve véku, kdy mluzete mit déti,
nesmite byt téhotna pfi zahajeni Ié¢by a nesmite otéhotnét béhem lécby a po dobu 3 let
od jejiho ukonceni.

Zakladem je vhodna antikoncepce

- Svému gynekologovi sdélte, Ze budete Iécena acitretinem a poradte se s nim o vhodné,
ucinné a dlouhodobé pouzitelné antikoncepci.

- KaZda metoda antikoncepce muze selhat, proto se musi pouzit dva typy antikoncepce
soucasné, z toho alespon jedna metoda musi byt tzv. primarni metoda.

- Primarni metody zahrnuiji: nitrodéloZni téliska, injekéni/implantovatelné/vkladaci
hormonalni antikoncep¢ni pripravky, kombinovana perordini antikoncepce a peclivé
pouzivané antikoncepcni naplasti, podvazani vejcovodl, partnerova vasektomie.

- Bariérové metody: muzZsky kondom, pesar se spermicidem (latkou, ktera zabiji spermie),
vagindlni globule, krémy, pény s obsahem spermicidu.

- Nizkodavkova progesteronova antikoncepce (minipilulky) neni doporu¢ena vzhledem k
moznému ovlivnéni a selhani jejiho antikoncepcniho ucinku.

- Minimalné 4 tydny pfed zahajenim lécby pfipravkem Neotigason musite uzivat
antikoncepci.



- Pouzivejte antikoncepci pravidelné a neprestavejte ji pouzivat béhem lécby pFipravkem
Neotigason.

- Nesmite otéhotnét po dobu tfi let od ukonceni Iécby. Proto musite pokracovat v uzivani
doporucené antikoncepce po dobu minimalné tii let od ukonéeni Iécby pripravkem
Neotigason.

DuleZité upozornéni:
PFi uzivani peroralni antikoncepce je nutné uzivat tablety presné dle navodu ke konkrétnimu
pfipravku.

Obecna pravidla:

. UzZit tabletu kazdy den ve stejnou dobu. NezdleZi na tom, v jakou denni dobu se
rozhodnete tabletu uzivat, ale musite tuto dobu kazdy den dodrzovat.
. Pouzit vSechny tablety obsaZzené v baleni, v pofadi vyznaceném na blistru.

Jak postupovat, kdyZ zapomenete uZit ddvku:

Pokud zapomenete uZit jednu nebo vice tabletek, bude antikoncepce méné uUcinna. Kdyz
zapomenete uZit tabletu, prectéte si pribalovou informaci k antikoncepci, kterou Vam
predepsal Iékaf. Instrukce pro pfipad vynechdani tablet se mohou pro kazdy ptipravek lisit.

Zvlastni okolnosti, kdy muze byt perordlni antikoncepce méné ucinna:

a) pokud mate zaZivaci potize, napriklad zvracite nebo mate prijem
b) pokud zaénéte uzivat nové léky (dalsi, kromé antikoncepce)
c) pfi pfevodu na jiné antikoncep¢ni tablety nebo jinou antikoncepéni metodu

d) pokud prodlouzite pauzu pro pravidelné krvaceni, tedy zacnete uzivat nové baleni
tfeba jen o jeden den pozdéji — nastava riziko otéhotnéni

Jakmile antikoncepci obdrzite, pozorné si prectéte pokyny v pfibalové informaci a pokud
mate néjaké otazky, poradte se se svym lékarem nebo Iékdrnikem.

Dalsi mozné situace:

a)  uzijete tabletu dvakrat v ten samy den.
b) chcete zménit denni dobu, kdy pravidelné tablety uzivate

V obou pfipadech se fidte pokyny uvedenymi v pfibalové informaci Vasi antikoncepce, a
pokud pokynim zcela neporozumite, poradte se s |ékafem nebo Iékarnikem.

Stejné tak muZe dojit ke sniZeni ucinnosti antikoncepce, pokud si zapomenete vyménit
naplast nebo krouzek v pfislusnou dobu za novou/novy. V takovych pfipadech postupujte
podle instrukci uvedenych v pfibalové informaci.

Pravidelné téhotenské testovani
Pred prvnim predepsanim pripravku, stejné jako pti opakovaném predepsani pripravku
kazdy mésic, bude Vas lékar poZadovat provedeni téhotenského testu s negativnim

vysledkem.

Po dokonceni léCby si budete muset délat téhotensky test jednou za 1-3 mésice po dobu tFi
let. Vysledek téhotenského testu zaznamena lékar do Vasi dokumentace.



Kdyz béhem nebo po ukonceni |écby otéhotnite

Pokud i pres opatieni béhem |écby nebo béhem 3 let od ukonceni |écby Neotigasonem
otéhotnite, je zde extrémné vysoké riziko vainych poskozeni nenarozeného ditéte.

° Pokud béhem Iécby budete mit podezfeni, Ze byste mohla byt téhotnd (neuzivani nebo
nespravné uzivani/pouzivani antikoncepce):
o) Ihned prestarite Neotigason uzivat
o) Neprodlené kontaktujte svého Iékare, gynekologa nebo nejblizsi zdravotnické
zatizeni a poradte se o dalSim postupu.
. Pokud budete mit podezieni, Ze byste mohla byt téhotna (neuzivani nebo nespravné
uzivani/pouzivani antikoncepce) béhem tfi let od ukoncenni léCby:
o) Neprodlené kontaktujte svého Iékare, gynekologa nebo nejblizsi zdravotnické
zatizeni a poradte se o dalSim postupu.

Béhem lécby pripravkem Neotigason nesmite kojit

Neotigason pronika do materského mléka a muze ditéti uskodit.

Vyvarujte se konzumace alkoholu

Jestlize je alkohol podan béhem lécby ptipravkem Neotigason, vznikd sloucenina nazyvana
etretinat, ktera se vylucuje z téla velmi pomalu a zvySuje riziko vrozenych vad. Proto Zeny,
které mohou otéhotnét, nesmi béhem lécby ptipravkem Neotigason a po dobu 2 mésicli od
ukonéeni Ié¢by konzumovat produkty obsahujici alkohol (napoje, jidlo nebo léky).

DulezZité informace pro muZe uZivajici pripravek Neotigason

Studie ukazaly, Ze |é¢ba Neotigasonem nema vliv na tvorbu a kvalitu spermii. Neotigason a
jeho metabolity jsou pfitomné ve spermatu ve velmi nizkych hladinach. Tyto hladiny jsou
povazovany za pfilis nizké, aby mohly poskodit nenarozené dité Vasi partnerky.

DulezZité informace pro muze i Zeny uZivajici Neotigason

Darovani krve béhem lécby pripravkem Neotigason

Neotigason je pfitomen v krvi. Neotigason obsazeny v krevni transfuzi mlze pfi podani
téhotné Zené poskodit nenarozené dité. Proto muziiZeny léCeni Neotigasonem nesmi
darovat krev béhem a minimalné po dobu tfi let od ukonceni [éCby.

Dalsi Iéky nebo bylinné pripravky

Poradte se se svym lékarem, pokud planujete uzivat dalsi Iéky nebo bylinné pfipravky. Toto
je zvlasté dulezité u Zen uzivajicich antikoncepcni tablety nebo jiné typy hormonalni
antikoncepce. Nékteré léky a bylinné doplriky stravy mohou snizit Gcinnost antikoncepce.

Tento lék byl pfedepsan pouze pro Vasi osobni potiebu

Nikdy nedavejte tento lék jiné osobé. Mohlo by dojit k poskozeni nenarozeného ditéte nebo
jinym zavaznym zdravotnim problémim. VSechny nepou?Zité nebo proslé léky vratte zpét do
Iékarny k likvidaci.
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Potvrzeni o pouceni

Vas lékar Vas pozdda o precteni a podepsani “Informovaného souhlasu”, které prokazuje, Ze
jste pochopili zdvaina rizika spojena s poddnim aciretinu a Ze chapete nutnost preventivnich
opatreni.

Dalsi informace

| kdyz tato prirucka poskytuje dllezité informace o ptipravku Neotigason, které musite mit
na pameéti, nenahrazuje rady, které Vam poskytne Vas lékar nebo Iékarnik.

Dalsi informace (jak uzivat Neotigason, zvlastni upozornéni a mozné nezddouci ucinky) jsou
uvedeny v pribalové informaci, ktera je soucasti kazdého baleni pripravku Neotigason.
Prosim prectéte si tuto informaci peclivé.

Téhotenstvi zjisSténé béhem lécby nebo po dobu 3 let od ukonceni é€by by mélo byt
nahla$eno. Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru prinosut a rizik lé¢ivého pripravku.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékdrnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou
uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzZete hlasit také pfimo na adresu: Statni
Ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky nebo pripominky tykajici se uzivani pfipravku Neotigason i poté,
co jste si precetli tuto prirucku, zeptejte se svého lékare.
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Informovany souhlas pfi lécbé acitretinem
Neotigason 10 mg a 25 mg
acitretin

Tento dotaznik ma byt vyplnén a podepsan pacientem/pacientkou (ev. rodici pacienta/ky
nebo zdkonnym zastupcem u pacienta/ky mladsi 18 let) a podepsan predepisujicim lékafem.

Jméno pacienta/ky:

Jméno lékare/identifikace:

(Prosim poutzijte hilkové pismo)

(Prosim poutzijte hllkové pismo)

Pred zacatkem lécby
Lécba pripravkem Neotigason mi byla osobné vysvétlena mym Iékafem. Nasledujici body se
mnou byly prodiskutovany a byly mi objasnény.

Proctéte si a zaskrtnéte kazdy bod, kterému rozumite a pfijimate ho.
Nepodepisujte tento dotaznik nebo neuzivejte pripravek Neotigason, kdyz
mate dalsi otazky.

Poradte se se svym lékarem.

Pro pacientky, které mohou otéhotnét

Q

U

Rozumim, Ze je zde velmi vysoké riziko, Ze moje dité bude trpét vaznymi vrozenymi
vadami, pokud jsem téhotnda nebo otéhotnim béhem lécby pfipravkem Neotigason,
nebo po dobu 3 let od ukonceni |écby. Z tohoto dlvodu nesmim otéhotnét béhem
|é¢by nebo v obdobi 3 let od ukonceni |éCby.

Rozumim, Ze nesmim uzivat pripravek Neotigason, kdyz jsem téhotna.

Rozumim, Ze se mam vyhnout nechranénému pohlavnimu styku béhem lécby
pfipravkem Neotigason a Ze mam pouzit dvé ucinné formy antikoncepce soucasné.

Rozumim, Ze bych méla pouzivat soucasné dvé zvolené antikoncep¢éni metody nejméné
jeden mésic pred zacatkem léc¢by, dale po celou dobu |éc¢by a alespon po dobu 3 let od
ukonceni lIé¢by pripravkem Neotigason.

Jsem si védoma toho, Ze antikoncep¢ni metody mohou selhat. Proto bych méla pfi
kazdém pohlavnim styku pouzit 2 rGzné metody soucasné.

Souhlasim s tim, Ze podstoupim téhotensky test (s minimalni citlivosti 25mIU/ml) pfed
zacatkem lécby, kazdy mésic béhem lécby a kazdé 1-3 mésice po dobu 3 let od
ukonceni léCby, dle pokynt mého lékare.

Rozumim, Ze nesmim uzivat Neotigason, dokud si nejsem jistd, Ze nejsem téhotna a
méla jsem negativni vysledek téhotenského testu.

Rozumim, Ze mam okamzité prestat uzivat Neotigason a ihned informovat svého
Iékare, pokud budu mit béhem Iééby nebo béhem 3 let od jejiho ukonéeni podezreni,
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Ze bych mohla byt téhotna (neuzivani nebo nepsravné uzivani/pouzivani
antikoncepce).

O Rozumim, Ze se musim vyvarovat konzumace alkoholu (v napojich, jidle nebo lécich)
béhem lécby a po dobu 2 mésictd od ukonceni lécby.

O Souhlasim, Ze se poradim s |ékafem ohledné Iécivych a bylinnych produkt(, které
uzivdm nebo mam v umyslu uzivat, nebo mi budou predepsany jinym lékafem béhem
|éCby pripravkem Neotigason, protoZze mohou mit vliv na vybrané antikoncep¢ni
metody.

O Rozumim, Ze musim byt kontrolovana Iékafem v mésicnich intervalech; proto
souhlasim s prohlidkou jednou mési¢né po dobu trvani Ié¢by pfipravkem Neotigason a
s dodatecnymi prohlidkami po ukonceni l1éCby.

"Do této skupiny nespadaji pouze pacientky s nasledujicicmi stavy:
- vék > 50 let a prirozené vyhasnuti menstruace po dobu delsi nez 1 rok
- pfedcasné selhani vajecnikl potvrzené specialistou gynekologem
- pfedchozi oboustranné odstranéni vajecnik(i a/nebo délohy
- genotyp XY, Turner(v syndrom, nevyvinuti délohy

Pro pacienty i pacientky

QO Cetl/a jsem a rozumim viem dokumentdm, které mi dal mQj Iéka¥, véetné Pravodce
pacienta lé€bou acitretinem.

O Vim, Ze nesmim darovat krev béhem Ié¢by a po dobu 3 let od ukonceni 1é¢by, protoze
krev by mohla byt podana téhotné Zené a zpUsobit poskozeni jejiho plodu.

O Rozumim, Ze nikdy nesmim dat tento Iék nikomu jinému, ale vratit vSechny nepouzité
nebo proslé léky do lékarny k likdvidaci.

MUj IékaF mi odpovédél na vSechny otazky ohledné lécby pFipravkem Neotigason a
potvrzuji, Ze chapu s tim spojena rizika a preventivni opatfeni, ktera mi byla plné

vysvétlena.

Pro pacientky, které mohou otéhotnét:

Zacatek lécby (datum): Zacatek uzivani antikoncepce (datum):

Podpis pacientky / Datum: /

Podpis rodi¢li nebo zakonného zastupce (v pripadé, Ze pacientka je mladsi 18 let) / Datum:

/

Vysvétlil(a) jsem nutnost |é¢by pripravkem Neotigason své pacientce, jakozZ i rizika spojend s
uzivanim Neotigasonu, zejména s ohledem na nezbytné uzivani antikoncepce a vyhnuti se
darovani krve:

Podpis |ékare / Datum: /
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Ukonceni 1é¢by (datum):
Pouzivani antikoncepce a vyhnuti se darovani krve do (datum):

Podpis pacientky / Datum:

Podpis rodi¢li nebo zakonného zastupce (v pfipadé, Ze pacientka je mladsi 18 let) / Datum:

/

Podpis |ékafe / Datum: /

Pro pacienty a pacientky, které nemohou otéhotnét (viz kritéria vyjmenovana na strané
16):

Zacatek |écby (datum):

Podpis pacienta/ky / Datum:

Podpis rodi¢li nebo zakonného zastupce (v pripadé, Ze pacient/ka je mladsi 18 let) / Datum:

/

Ukonceni 1é¢by (datum):
Vyhnuti se darcovstvi krve do (datum):

Podpis pacienta/ky / Datum:
/

Podpis rodi¢li nebo zakonného zastupce (v pripadé, Ze pacient/ka je mladsi 18 let)/ Datum:

/

Podpis lékaie / Datum: /
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Pacientska karticka
Dulezité bezpecnostni informace pro pacienty uzivajici pripravek Neotigason

Neotigason je urcen k léCbé zavaznych koznich onemocnéni. Obsahuje acitretin, ktery
zpUsobuje zavainé vrozené vady u potomkl a je pomalu odstrarfiovan z téla.

Pro zeny, které mohou otéhotnét
. , e Nesmite byt téhotna pri zahajeni |écby, béhem |é¢by a po dobu
Téhotenstvi td 1 pri zaha Y yap
3 let od jejiho ukonceni.
e Musite uzivat doporucenou antikoncepci béhem lécby a po
dobu min. 3 let od jejiho ukonceni.
Pravidelné y PR L y .
“ , e Pred prvnim i pri dalSim predepsani bude pozadovano
téhotenské Ly , L,
, provedeni téhotenského testu s negativnim vysledkem.
testovani . _ .
e Po ukonceni |éCby - jednou za 1-3 mésice po dobu 3 let.
Kojeni y Ly ” : , .
e Béhem |écby pripravkem Neotigason nesmite kojit.
Konzumace e \Vyvarujte se alkoholu béhem lécby a po dobu 2 mésicti od
alkoholu ukonéeni lécby (tyka se ndpojd, jidla, ale také jinych 1ékl).




Pro vsechny pacienty a pacientky

Darovani krve | e Vyvarujte se darovani krve béhem lécby a min. po dobu 3 let od
ukonceni l1écby.

Neotigason a e Pouzivejte ochranny pripravek proti sluneCnimu zareni (OF alespon SPF
UV zareni 15). Vyhnéte se poutziti slunecnich lamp a delSimu pobytu na slunci
Dalsi lIécivé e Soucasné podavani methotrexatu, tetracyklint, vitaminu A a jinych
pripravky a retinoidy s acitretinem je kontraindikovano. O vhodnosti sou¢asného
Neotigason uzivani Neotigasonu s dalSimi léky Ci doplnky vyZivy se poradte se

svym |ékarem nebo |ékarnikem!

Datum zahajeni |éCby: Datum ukonceni |éCby:

Kontaktni udaje |ékare:

Ponechte si tuto karticku pro pripad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu. Prosim, vzdy
ukazte tuto karticku oSetrujicimu Iékafi, pripadné lékarnikovi.




