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PriruCka pro Iékare predepisujici peroralni izotretinoin




Doporuceni pro minimalizaci rizika
Dokumenty uréené pro:

- Iékare 1. Prirucka pro lékare predepisujici peroralni
izotretinoin
2. Kontrolni seznam provedenych vySetieni
pro pacientky
3. Informovany souhlas s Ié€¢bou a antikoncepci -
podepsany pacientkou

- pacientky — Zzeny 4. Informacni brozura pro pacientky a pacienty
uzivajici peroralni izotretinoin
5. Karti¢ka pro pacientky a pacienty
3. Informovany souhlas s [é€bou a antikoncepci
6. Brozura o antikoncepci — informace pro pacientky

- pacienty - muze 4. Informacni brozura pro pacientky a pacienty
uzivajici peroralni izotretinoin
5. Karti¢ka pro pacientky a pacienty

Prirucka pro Iékare predepisujici peroralni izotretinoin

Dokument slouzi k minimalizaci rizika pfi uzivani peroralninho
izotretinoinu.

Uéelem brozury je informovat Iékafe o minimalizaci rizika
teratogenity, o vyskytu psychiatrickych nezadoucich Géinku,
o poruchach metabolismu lipidt, zvy$eni hladiny transaminaz
a hepatitidé.

Izotretinoin mlZe byt pfedepsan pouze lékafem se zkusenosti s
pouzitim systémovych retinoidl pfi 1é¢bé tézkych forem akné, ktery
je plné srozumeén s riziky terapie izotretinoinem a s pozadavky na
zajisténi sledovani pacienta béhem IéCby.

Peroralni izotretinoin je mozné predepsat pouze u zavaznych forem
akné (tj. nodularni a konglobatni formy nebo u akné s rizikem vzniku
trvalych jizev), které nereaguji na standardni Ié€bu systémovymi
antibakterialnimi a topickymi pfipravky.



I7ééiv3’l pripravek vyzaduje béhem lécby specificky monitoring
Ucelem planu pro minimalizaci rizika je snizit rizika izotretinoinu,
ktera jsou uvedena nize:

|. Teratogenita a uzivani béhem téhotenstvi. Na peroralni
izotretinoin se vztahuje Program prevence poceti, jehoz ucelem
je zajistit, aby vsSichni zu€astnéni vzali na védomi teratogenni
povahu izotretinoinu. Cilem je zlepSit spolupraci pfi vybéru
antikoncepce u zen v plodném véku a minimalizovat riziko
otéhotnéni zen v plodném véku.

Il. Psychiatrické poruchy. ZlepSeni informovanosti predepisujicich
lékar(l a pacientl z hlediska rizika vyskytu psychiatrickych
poruch béhem Iécby.

lll. Poruchy metabolismu lipidd, zvy$eni transaminaz a hepatitida.
Upozornéni predepisujicich Iékarll na povinnost biologického
monitorovani U¢inkd pripravku.

I. Teratogenita a uzivani béhem téhotenstvi

Peroralni izotretinoin je teratogenni latka. Uzivani peroralniho
izotretinoinu béhem téhotenstvi je spojeno s vysokym rizikem
vzniku zavaznych vrozenych vad u plodu. Zenam v plodném véku
Ize peroralni izotretinoin predepsat pouze pfi pfisném dodrzovani
pozadavkl prevence poceti, které shrnuje Program prevence poceti
realizovany drzitelem rozhodnuti o registraci.

Zeny v plodném véku Q‘

1. Pired predepsanim peroralniho izotretinoinu predejte pacientce:

Informovany souhlas s Ié¢bou a antikoncepci.
Informacni brozura pro pacientky a pacienty uzivajici
peroralni izotretinoin.

Karti¢ku pro pacientky.

Brozuru o antikoncepci — informace pro pacientky.



2. Prvni predepsani peroralniho izotretinoinu

e Predepisujici Iékar zhodnoti, do jaké miry pacientka porozuméla
predanym informacim. Zkontroluje, Ze pacientka porozuméla rizikdim
plynoucim z pfipadného otéhotnéni a ze chape absolutni nutnost
pouzivani ucinné antikoncepce.

e Qvéri, ze pacientka uziva alespon jednu, optimalné dvé metody ucinné
antikoncepce vcetné bariérové metody (bariérova antikoncepce je
odpovidajici druhou metodou antikoncepce), a to alespon 4 tydny
pred zahajenim Iéc€by izotretinoinem, a ze je schopna dodrzovat
ucinna antikoncepcéni opatieni po celou dobu Iééby a nejméné
dalsi 4 tydny po vysazeni léCby.

e Zkontroluje negativni vysledek téhotenského testu a zaznamena
datum a vysledek do kontrolniho seznamu provedenych vySetreni.

¢ Necha pacientku podepsat Informovany souhlas s [éCbou a antikoncepci.

® Preda pacientce zpravu o vysSetreni pro jejiho obvodniho Iékare,
gynekologa, pfipadné dalSiho specializovaného Iékare.

Predepsani pfipravku je omezeno na 4 tydny lécby, poté je pro
pokracovani léCby nutny novy predpis podminény provedenim
téhotenského testu s negativnim vysledkem. Téhotensky test musi
byt proveden nejpozdéji v den nasazeni izotretinoinu, nebo 3 dny
pred kazdym dalSim predepsanim peroralniho izotretinoinu a 5 tydnd
po ukonceni IéCby peroralnim izotretinoinem.

Pacientka nesmi v prlibéhu IéCby peroralnim izotretinoinem a 4 tydny
po jejim ukon&eni darovat krev.



3. Novy predpis po mésici Iécby:

e QOvérte, ze pacientka pokracuje v dodrzovani uc¢inné
antikoncepce.

e Provedte téhotensky test, zkontrolujte negativni vysledek
a zaznamenejte vysledek a datum provedeni do Kontrolniho
seznamu vySetieni.

Vzdy 4 tydny po kazdém predepsani peroralniho izotretinoinu
musite zvazit nutnost provedeni téhotenského testu z moce
a v pripadé, ze to situace vyzaduje, tento test provést.
Téhotensky test z moCe musi byt proveden pomoci testu
s minimalni citlivosti 25 miU/ml.

Jestlize pacientka Ié¢ena peroralnim izotretinoinem otéhotni,
musi byt IéCba okamzité ukoncena a pacientka odeslana ke
specializovanému Iékaifi nebo k Iékafi se zkuSenostmi
s teratogennimi Gc¢inky pro dalsi vySetreni a doporuceni!

4. Na konci lé¢by

e Upozornéte pacientku, ze musi pokracovat v pouzivani alespon
jedné, optimalné dvou uc¢innych antikoncepc&nich metod
(bariérova antikoncepce je odpovidajici druhou metodou
antikoncepce) jesté nejméné 4 tydny po ukonceni IéCby
peroralnim izotretinoinem.

¢ Provedte téhotensky test, ktery bude proveden 5 tydn( po
ukonceni [éCby, zkontrolujte, zda je vysledek testu negativni
a zapiste vysledek do Kontrolniho seznamu vysetreni.



Zvlastni informace uréené pro pacienty (muze): d

¢ Informujte pacienta o tom, ze podle dostupnych tdaji neni
expozice matky spermatu muze lé€eného peroralnim
izotretinoinem dostatecné vysoka, aby byla spojena
s teratogennimi ucinky pfipravku. Pfesto je vSak tfeba pacienta
upozornit, Ze nesmi svij Iék s nikym sdilet, pfedevsim ne se
Zzenami. Pacienti nesmi v pribéhu IéCby peroralnim isotretinoinem
a 4 tydny po jejim ukonceni darovat krev.

e Predejte pacientovi Informacni brozuru pro pacientky a pacienty
uzivajici peroralni izotretinoin a KartiCku pro pacientky a pacienty.

Il. Psychiatrické poruchy zahrnujici deprese,
uzkost a sebevrazedné umysly

Vas pacient trpi zavaznou formou akné, ktera mize negativné ovlivnit
jeho vzhled a mdze mit vliv na sebevédomi a sebeuctu, proto musite
u pacienta pozorné sledovat zmény a poruchy nalady.

U pacientl IéCenych peroralinim izotretinoinem byly hlaseny
nezadouci UCinky jako je deprese, zhorSena deprese, Uzkost,
agresivni tendence, poruchy nalady, psychotické pfiznaky a velmi
vzacne sebevrazedné myslenky, pokusy o sebevrazdu a sebevrazda.
Souvislost mezi uzivanim peroralniho izotretinoinu a témito obtizemi
nebyla vylou€ena, ani prokazana. Presto by pfipadnym zménam
nalad méla byt vénovana zvlastni pozornost.
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Méjte na paméti, ze pred zahajenim lécby peroralnim
izotretinoinem a po celou dobu lécby musite:

1.

2.

Provést psychiatrickou anamnézu pacienta/pacientky.

Prodiskutovat s pacientem (pfipadné i s rodici, pokud
syna/dceru doprovazeji) moznost zmén nalady a dalSi potize,
které by se mohly béhem Iécby peroralnim izotretinoinem
objevit, pfipadné tyto zmény miize zaznamenat nékdo

z pacientova okoli.

. Jako pomocny material pro diskusi s pacientem/pacientkou

o jeho/jejim psychickém stavu mazete vyuzit navod
obsazeny v tomto dokumentu (vychazejici z hodnotici Skaly
deprese u dospivajicich - Adolescent Depression Rating
Scale).!

. Zvysit dohled nad pacientem nebo odeslat pacienta ke

specialistovi, pokud ma v anamnéze zmény nalady i
psychiatrické onemocnéni.

V pripadé, Zze se u pacienta/pacientky objevi symptomy
deprese nebo uzkosti po ukonéeni lIéCby izotretinoinem, je nutné
pacienta/pacientku odeslat na psychiatrické nebo psychologické
vySetieni.

1 Revah-Levy et al. The Adolescent Depression Rating Scale (ADRS): a validation study..BMC Psychiatry. 2007 Jan 12;7:2.
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Neobavejte se pozadat o psychiatrickou konzultaci, pokud mate
podezreni na psychickou poruchu; napriklad pokud zjistite:

- verbalizaci sebevrazednych myslenek.

- projevy agresivity v(ic¢i rodiné a znamym narusujici rodinny zivot
nebo socialni vztahy nebo vyznamné poruchy chovani (zmatenost).

- pretrvavani a/nebo zhorseni depresivnich priznakd, stejné tak
na pacientovo pozadani, pfipadné vzdy, kdyz mate jakoukoli
pochybnost tykajici se pacientova psychiatrického stavu.
Zvlastni péci je nutné vénovat pacientim s depresi v anamnéze.
U v8ech pacientl maji byt znamky deprese monitorovany
a v pripadé potreby zahajena odpovidajici IéCba.

lll. Poruchy metabolismu lipidd, které mohou
zapricinit akutni pankreatitidu, zvysSeni
transaminaz a hepatitidu

Lécba peroralnim izotretinoinem ovliviiuje hladinu lipidd v plazmé.
Presny mechanismus a vliv na metabolismus lipoproteini bohatych
na triglyceridy (chylomikrony a lipoproteiny s velmi nizkou hustotou)
neni presné znam. Lécba peroralnim izotretinoinem mdze rovnéz
ovlivnit hladiny transaminaz a mdze zpUsobit hepatitidu.

Nezapomente:

* Provést vysSetieni hladiny lipid( a transaminaz v séru (nalacno)
pred zahajenim lé¢by, 1 mésic po zacatku IéCby a nasledné vzdy
v 3mésicnich intervalech, pokud nebude klinicky indikovana
nutnost ¢astéjsich kontrol.

e UkoncCete lé€bu peroralnim izotretinoinem, pokud dojde
k hypertriglyceridémii, kterou nelze udrzovat na pfijatelné hladinég,
nebo vyskytnou-li se pfiznaky pankreatitidy. Koncentrace
prevysujici 800 mg/dl nebo 9 mmol/l jsou v nékterych pripadech
spojeny s akutni pankreatitidou, ktera maze byt fatalni.

e Snizte davku nebo ukoncete lIéCbu peroralnim izotretinoinem
v pfipadé, ze hladiny transaminaz nelze kompenzovat.
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DALSI OPATRENI PRO POUZITI

Vsechny pacienty je nutné poucit:

Y Aby sou€asné s peroralnim izotretinoinem neuzivali tetracykliny
(riziko intrakranialni hypertenze).

¥ Aby neuzivali doplriky stravy obsahuijici vitamin A nebo
beta-karoteny.

¥ Aby neuzivali jiné retinoidy (alitretinoin, acitretin).

v Aby v pfipadé, Ze nosi kontaktni €ocky, nosili po dobu léCby bryle.

¥ Aby se nevystavovali slune€nimu zareni a aby, pokud mozno,
pouzivali ochranné prostredky (SPF >30).

v Aby se vyvarovali topické aplikace keratolytickych nebo
exfoliativnich pfipravka.

¥ Aby se béhem IéCby vyvarovali intenzivni télesné zatéze
(riziko rhabdomyolyzy).

v Aby si béhem lécby a alespori 6 mésicl po ukonceni 1écby
neodstranovali télesné ochlupeni pomoci vosku. Rovnéz nesmi
podstupovat chirurgickou ani laserovou dermabrazi (metody
pouzivané k vyhlazeni pokozky a odstranéni jizev nebo znamek
starnuti). Tyto postupy mohou vyvolat vznik jizev, hypo- nebo
hyperpigmentaci (zesvétleni nebo zvysené zbarveni) kiize nebo
olupovani epidermis.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci uc€inek

a jiné skute€nosti zavazné pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaSeno
Statnimu ustavu pro kontrolu [éCiv. Podrobnosti o hlaSeni najdete na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobéarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Pokud mate dalsi otazky ohledné peroralniho izotretinoinu a planu pro
minimalizaci rizika, je Vam k dispozici farmakovigilanéni a medicinské
oddeéleni spole¢nosti Pierre Fabre Dermo-Cosmetique:

SERVIS 24H/7D: + 420286004111, info.cz@pierre-fabre.com,

Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.o., Prosecka 851/64,
190 00 Praha 9.



KONTROLNi SEZNAM

pro predepisovani lééivého pfipravku a sledovani pacientt

Pacientky - zeny:

PRI KONZULTACI KAZDY MESIC

PoZadavky pro preskripci

Predat pacientce:

- Informaéni brozuru pro pacientky
a pacienty uzivajici peroralni
izotretinoin

- BroZuru o antikoncepci
- Informovany souhlas s 1é¢bou a
antikoncepci (pfedlozeni a podpis)

- Zpravu o vySetfeni pro gynekologa,
obvodniho Iékare, pfipadné jiné
specialisty

- Karti¢ka pro pacientky a pacienty

Pred
prede-
psanim

N-ty
mésic
uzivani

Posledni
konzul-
tace

5 tydnl po
ukonéeni
1éCby

Zhodnotit, do jaké miry pacientka
porozumeéla riziklim plynoucim

z pfipadného otéhotnéni, a Zze
chéape absolutni nutnost pouzivani
ucinné antikoncepce

Zkontrolovat uzivani G¢inné anti-
koncepce

Téhotensky test @93

- Provést téhotensky test pomoci
testu z moci s citlivosti 25 mIU/ml

- Ovéfit negativni vysledek testu

Oveérit psychicky stav pacientky.
Pfi pohovoru Vam muze pomoci
material zalozeny na hodnotici
Skale ADRS (Adolescent
Depression Rating Scale).

Vysetfeni hladiny transaminaz,
cholesterolu, triglycerid(®

- provedeni vySetfeni

- kontrola vysledkd

Klinické vySetfeni
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KONTROLNi SEZNAM

pro predepisovani lééivého pFipravku a sledovani pacienti

Pacienti - muzi:

PoZadavky pro predepsani Pied PFi prvnim Po prvnim Po tfetim Pfi kazdé
predepsanim | predepsani meésici mésici lécby konzultaci
lécby
Predat pacientovi:
- Informaéni brozuru pro pacientky *
a pacienty uzivajici peroralni izotretinoin
- Zpravu o vysetfeni pro obvodniho *
lékare, pfipadné jiné specialisty
- Karti¢ka pro pacientky a pacienty * * * * *
Oveérit psychicky stav pacienta. Pfi pohovoru
Vam miize pomoci material zalozeny na * * * * *
hodnotici $kale ADRS (Adolescent
Depression Rating Scale).
VysSetfeni hladiny transaminaz, cholesterolu,
triglycerid( @
- provedeni vySetreni * * * *
- kontrola vysledkd * * * *
Klinické vySetfeni * * * * *

1. Alespon jedna, lépe vSak dvé metody ucinné antikoncepce pouzivané jiz
nejméné 4 tydny pred zahajenim léby. V tomto zplsobu antikoncepce je
pokracovano po celou dobu lé¢by a nejméné 4 tydny po ukonceni [éCby.

2. Uvodni test: t&hotensky test z mog&i s minimalni citlivosti 25 miU/ml.

3. Nasleduijici test: pravidelné mésicni testy z moci s minimalni citlivosti 25 miU/ml
provadéné podle zvazeni |ékare.

4. VySetfeni se ma provést pred zahajenim léCby, 1 mésic po zahajeni [éCby
a nasledné v 3mésicnich intervalech, s vyjimkou nékterych okolnosti,
které opravnuji Castéjsi kontrolu.
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Jak vést dialog s Vasim pacientem

ve spoijitosti s Ié¢bou peroralnim izotretinoinem

Upraveno na zakladé Skaly ADRS (Adolescent Depression Rating
Scale)’

Navod:

* Proberte s pacientem/pacientkou jeho/jeji nalady v bézném dni.

e Pokud u pacienta/pacientky zachytite problémy u nékteré
z otazek, rozvinte na toto téma diskusi

¢ Na zakladé dialogu s pacientem/pacientkou zhodnotte
jeho/jeji psychicky stav

»-Nemam dost energie na Skolu/praci“

»,Mam potize s myslenim*

»-Nemohu se zbavit smutku a malatnosti

»Ve skuteCnosti mé nic nezajima ani nebavi“

LAt délam cokoli, je to k nicemu“

»,Kdyz je mi takhle, preji si zemfit”

»,VSechno mé Stve“

,Citim se skliCeny(a) a znechuceny(a)“

,Spatné spim*

»Prace/Skola mé ted nezajima, nejde mi to“

1-A. Revah-Levy et al. The Adolescent Depression Rating Scale (ADRS): a validation study. BMC Psychiatry. 2007;7:2.
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