Uddannelsesmateriale for Isotretinoin Sandoz®

Materiale til laeger

Tjekliste til laager/bekraeftelsesskema til ordinering til kvindelige patienter

Muligheden for graviditet skal vurderes for alle kvindelige patienter, der ordineres Isotretinoin Sandoz.

Er patienten en kvinde i den fertile alder? Ja/Nej

Det er muligt for en kvinde at blive gravid, hvis et af fglgende gaelder:

Hun er en k@gnsmoden kvinde, som:

1) ikke har faet en hysterektomi eller bilateral ooforektomi

2) ikke har vaeret i naturlig postmenopause i mindst 24 sammenhangende maneder (dvs.
har menstrueret pd et tidspunkt i Igbet af de seneste 24 sammenhangende maneder).

Denne tjeklist e skal udfyldes af laegen for alle kvindelige patienter, der far ordineret Isotretinoin
Sandoz og opbevares sammen med patientens journal for at dokumentere overholdelse af det
svangerskabsforebyggende program for Isotretinoin Sandoz. Efter udfyldelsen af dette dokument skal
patienten have en kopi af det.

Isotretinoin Sandoz tilhgrer leegemiddelklassen retinoider, der medfgrer svaere medfgdte misdannelser.
Fatal eksponering for Isotretinoin Sandoz, selv i kortere perioder, udggr en hgj risiko for medfgdte
misdannelser. Isotretinoin Sandoz er derfor strengt kontraindiceret til kvinder i den fertile alder,
medmindre alle betingelser i dette svangerskabsforebyggende program er opfyldt.

Som ordinerende laege skal du sikre, at risikoen for alvorlige skader fra leegemiddeleksponering under
graviditeten er fuldt ud forstdet af alle kvindelige patienter, for de behandles med Isotretinoin Sandoz.

For behandling med Isotretinoin Sandoz indledes til en kvindelig patient skal fglgende tjekliste udfyldes
og opbevares i patientens journal. Denne tjekliste skal ogsd anvendes til alle opfglgende konsultationer
med kvinder i den fertile alder.

Brug patientens p@mindelseskort til understgttelse af din samtale med patienten.

Kvinder i den fertile alder

Gennemse nedenstaende udsagn, forklar dem for patienten og registrer din og patientens bekrzeftelse
herpd i denne formular. Hvis svaret pa et af disse spgrgsmal er NEJ, ma Isotretinoin Sandoz ikke
ordineres.

Leegen bekraefter: Patienten bekreefter:
Jeg har forklaret Jeg har

min patient dette forstaet dette
[JA/NEJ] [JA/NEJ]

Lider patienten af en sveaer form
for akne, svaer form for psoriasis
eller sveer keratinisering, som er
resistent over for
standardbehandling?

Teratogenicitet
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Patienten forstar, at Isotretinoin
Sandoz hgrer til en
laegemiddelklasse (retinoider),
der er kendt for at medfgre
svaere medfgdte misdannelser,
og at hun ikke ma blive gravid,
mens hun tager det. Isotretinoin
Sandoz @ger ogsa risikoen for
spontan abort ved indtagelse
under en graviditet.

Praavention

Patienten forstar, at hun
vedholdende og pa korrekt vis
skal anvende mindst 1
hgjeffektiv praeventionsmetode
(dvs. en brugeruafhaengig
metode sdsom en spiral eller et
implantat) eller 2
komplementerende
praeventionsmetoder (dvs.
brugerafhaengige metoder sdsom
p-piller og barrieremetode) fgr
og under behandlingen.

Patienten forstar, at risikoen
varer ved, selv efter
behandlingen med Isotretinoin
Sandoz er afsluttet, og at hun
ikke ma blive gravid indenfor 1
maned efter afslutning af
behandling.

Patienten har modtaget
radgivning om praevention, som
er passende for hende og har
forpligtet sig til at anvende det
under hele risikoperioden.

Patienten er klar over risikoen
for, at preeventionen kan svigte.

Graviditetstest og manedlige recepter

Den fgrste recept pa Isotretinoin
Sandoz kan kun gives, nar
patienten har haft en medicinsk
overvaget negativ
graviditetstest. Dette er for at
sikre, at hun ikke allerede er
gravid, fgr behandlingen startes.

Patienten forstar, at for at
understgtte den regelmaessige
kontrol, herunder graviditetstest
0og monitorering, skal recepterne
ideelt begraenses til 30 dage.

Patienten forstar behovet for og
er indforstdet med at tage
graviditetstests fgr, under og
efter behandlingen.
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Patienten forstar behovet for at
tage en graviditetstest 1 maned
efter behandlingen er stoppet, da
Isotretinoin Sandoz kan blive i
kroppen i 1 maned efter den
sidste dosis og kan skade et
ufgdt barn, hvis patienten skulle
blive gravid.

Praeventionsmetoderne og
resultaterne af graviditetstestene
er blevet registreret i patientens
aftaleskema (indeholdt i
patientens pamindelseskort).

Patienten har modtaget en kopi
af uddannelsesmaterialet.

Patienten ved, at hun skal
kontakte lzegen, hvis hun har
haft ubeskyttet sex, har
sprunget en menstruation over,
bliver gravid eller mistaenker, at
hun er blevet gravid i
risikoperioden.

Hvis patienten bliver gravid, skal
behandlingen stoppes, og
patienten skal henvises til en
speciallaege inden for teratologi
for radgivning.

Andre forholdsregler

Patienten forstz%r, at Isotretinoin
Sandoz udelukkende er ordineret
til hende og ikke ma deles med
andre.

Patienten forstar, at hun ikke ma
donere blod under behandling og
1 maned efter afslutning af
behandlingen pa grund af den
potentielle risiko for fostret hos
en gravid transfusionsmodtager.

Underskrift

Dato

Graviditeter, der forekommer under behandlingen og inden for 1 méned efter afslutning af
behandlingen, skal rapporteres til markedsfgringstilladelsesindehaveren for Isotretinoin Sandoz:

Sandoz A/S Telefon: (+45) 6395 1000
Edvard Thomsens vej 14

2300 Kgbenhavn S

E-mail: info.dk@sandoz.com
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Denne vil fglge op med dig for at registrere udfaldet af graviditeten.

Underskrift fra foraelder eller vaerge er ngdvendig, hvis patienten er under 18 ar.
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Uddannelsesmateriale for Isotretinoin Sandoz®

Materiale til apotekspersonalet

Tjekliste til apotekspersonalet - Vejledning til udlevering af Isotretinoin Sandoz

Isotretinoin Sandoz tilhgrer lezegemiddelklassen retinoider, der medfgrer svaere medfgdte misdannelser.
Fgtal eksponering for Isotretinoin Sandoz, selv i kortere perioder, udggr en hgj risiko for medfgdte
misdannelser og spontan abort.

Isotretinoin Sandoz er derfor strengt kontraindiceret under graviditet og til kvinder i den
fertile alder, medmindre alle betingelser i det svangerskabsforebyggende program for
Isotretinoin Sandoz er opfyldt.

En negativ graviditetstest, udstedelse af recepten og udlevering af Isotretinoin Sandoz bgr ideelt ske
samme dag, alternativt m& der maksimalt vaere 7 dage mellem udstedelse af recepten og udlevering af
Isotretinoin Sandoz.

Hvis du har kendskab til, at en kvinde, som behandles med Isotretinoin Sandoz, er blevet gravid, skal
behandlingen straks stoppes, og kvinden skal med det samme henvises til den ordinerende laege.

Hvis du har kendskab til, at en kvindelig patient er blevet gravid inden for 1 maned efter afslutning af
behandling med Isotretinoin Sandoz , skal hun henvises til den ordinerende laege.

Som apotekspersonale ma du kun udlevere Isotretinoin Sandoz efter at have tjekket
falgende information:

For kvinder i den fertile alder:

For at understgtte regelmaessig kontrol, herunder graviditetstests og
monitorering, skal en recept pa Isotretinoin Sandoz ideelt begraenses til en
30-dages behandling.

Alle patienter skal instrueres i:

aldrig at give Isotretinoin Sandoz til en anden person,

at returnere eventuelt ubrugte kapsler til apotekspersonalet efter endt
behandling,

ikke at donere blod under behandling med Isotretinoin Sandoz og 1 maned
efter afslutning af behandlingen pa grund af den potentielle risiko for fostret
hos en gravid transfusionsmodtager.
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Uddannelsesmateriale for Isotretinoin Sandoz®

Materiale til patienten

Patientens pamindelseskort (inklusive aftaleskema)

Patientens pamindelseskort

Laegens navn:

Telefon:

Isotretinoin Sandoz ma ikke tages under graviditet.

Isotretinoin Sandoz kan ggre alvorlig skade pd et ufgdt barn, hvis det tages af en gravid kvinde.

Hvis du bliver gravid eller tror, at du maske er gravid, skal du straks stoppe med at tage
Isotretinoin Sandoz og kontakte din laege.

Lees indlaegssedlen ngje, fgr du pabegynder behandlingen.

Hvis du har spgrgsmal eller bekymringer i forbindelse med at tage Isotretinoin Sandoz, skal
du tale med laegen eller apotekspersonalet.

Hvad skal du ggre, hvis du bliver gravid:

Du skal bruge mindst 1 hgjeffektiv praaventionsmetode (sdsom en spiral eller et implantat)
eller pa korrekt vis bruge 2 effektive praventionsmetoder, der virker pa forskellige mader
(sdsom p-piller sammen med et kondom) fgr, under og i 1 maned efter afslutning af
behandlingen.

« Du mé ikke blive gravid mens du tager Isotretinoin Sandoz samt i 1 maned efter afslutning af
behandling.

o Du skal ga til regelmaessig kontrol og fa foretaget regelmaessige graviditetstests:
- Fgr du starter behandlingen skal du have taget en graviditetstest, som skal veere negativ.

- For at sikre, at du ikke er gravid under behandlingen, skal du have taget regelmaessige
graviditetstests, ideelt set hver m@ned. Du skal ogsa have taget en sidste graviditetstest 1 maned efter
afslutning af behandling med Isotretinoin Sandoz.

Pamindelse til maend oq kvinder

Dette lzegemiddel er ordineret til dig alene; du ma ikke dele det med andre, og du skal returnere
eventuelt ubrugte kapsler til apoteket.
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Aftaleskema

Brug dette skema til at notere datoerne for dine aftaler hos lzegen:

Laegens navn:
Telefon:

Aftaledato Anvendt Resultat af
praevention graviditetstest

Laegens
underskrift

O Positiv
O Negativ
Dato:

O Positiv
O Negativ
Dato:

O Positiv
O Negativ
Dato:

O Positiv
O Negativ
Dato:

O Positiv
O Negativ
Dato:

O Positiv
O Negativ
Dato:

O Positiv
O Negativ
Dato:
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