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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

Peroralne retinoidy (acitretin, alitretinoin a izotretinoin)
Program na prevenciu tehotenstva: Pripomenutie opatreni na minimalizaciu rizika

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Drzitelia rozhodnuti o registracii liekov s obsahom retinoidov — acitretinu, alitretinoinu

a izotretinoinu Vam zasielaju tento list po dohode s Eurépskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) s ciefom pripomenut nasledovné opatrenia vyplyvajuce

z Programu na prevenciu tehotenstva pre tieto lieky:

Zhrnutie

Perordlne retinoidy st vysoko teratogénne a nesmu sa pouZivat pocas tehotenstva.
Program na prevenciu tehotenstva (PPP) bol zavedeny do praxe, aby sa zabranilo
tehotenstvu pocas liecby retinoidmi.

Neddvne Studie odhalili nizku uroven dodrziavania opatreni PPP, v dosledku coho
nadalej dochadza k tehotenstvam u Zien uZivajucich peroralne retinoidy. Ako
zdravotnicky pracovnik musite pamitat a dohliadat na to, Ze:
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Od pacientok vo fertilnom veku sa vyzZzaduje, aby podstupili tehotensky test pod
lekarskym dohladom tesne pred liecbou, idedlne raz mesacne pocas liecby a 1
mesiac po ukonceni liecby izotretinoinom a alitretinoinom. Po ukonceni liecby
acitretinom sa ma pravidelne vykondavat tehotensky test pod lekarskym dohladom v
1-3 mesacnych intervaloch pocas 3 rokov.

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat GcinnG antikoncepciu bez prerusenia
najmenej 1 mesiac pred zacatim liecby, pocas celej liecby a 1 mesiac po ukonceni
liecby izotretinoinom a alitretinoinom a 3 roky po ukonéeni liecby acitretinom.

Tyka sa to vsetkych pacientok vo fertilnom veku, dokonca aj sexualne neaktivnych
pacientok (predpisujuci lekar méze u sexualne neaktivnych Zien zvazit vynimku, pokial
dodrzi podmienky uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a edukacnych
materialoch a zaroven rozhodne, Ze u nich neexistuje riziko otehotnenia) a pacientok
S amenoreou.

Zeny, ktoré otehotnejui, musia okamtzite prestat uZivat acitretin, alitretinoin alebo
izotretinoin a urychlene sa poradit s ich o$etrujicim lekdrom.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

V juni 2018 bol na zaklade celoeurépskeho prehodnotenia bezpecnosti liekov obsahujucich retinoidy
posilneny Program na prevenciu tehotenstva. Aktualizovali sa Opatrenia na minimalizaciu rizik (RMM)
— Program na prevenciu tehotenstva — a Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) nariadil vykonat
Studiu o uzivani liekov (DUS) a prieskum na posudenie Ucinnosti aktualizovanych RMM.

Vysledky DUS ukazali nizku mieru pouzivania antikoncepcie a tehotenskych testov, vyskyt tehotenstiev
u Zien vystavenych perordlnym retinoidom, pricom vacsina z tychto tehotenstiev je ukoncéena.



Vysledky prieskumu ukazali, Ze zdravotnicki pracovnici (HCP) aj pacienti/opatrovatelia vedeli o PPP a o
tom, Ze retinoidy su teratogénne a nemaju sa pouzivat pocas tehotenstva, a Ze je vyzadovana
antikoncepcia a pravidelné tehotenské testy. DodrZiavanie tychto RMM vsSak nebolo dostatoéné,
pricom medzi zucastnenymi krajinami boli zaznamenané rozdiely. HCP pocas liecby a po preruseni
liecby dostatocne neplnili lekarsky dohlad nad tehotenskymi testami a nezabezpecili ucinnu
antikoncepciu, ako to vyZaduje PPP.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce Ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
stvisiace s pouzivanim lieku s obsahom acitretinu, alitretinoinu a izotretinoinu na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spoloénosti

Podozrenie na neziaduce ucinky mdZete nahlasit aj drzitefom rozhodnutia o registracii liekov
obsahujucich retinoidy. Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplriujice informacie,

obratte sa, prosim, na:

Nazov lieku Nazov Drzitel rozhodnutia | Kontaktné udaje
lie¢iva o registracii/
zastupca drzitela
Aknenormin 10 mg makké kapsuly izotretinoin | Almirall Hermal GmbH | Almirall s.r.o.
Aknenormin 20 mg makké kapsuly Kalin¢iakova 33A
831 04 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +420739686638
E-mail: farmakovigilancia@almirall.com
BELORETIN 10 mg makké kapsuly izotretinoin BELUPO, s.r.o. BELUPO, s.r.o.
T Cukrova 14
BELORETIN 20 mg mdkke kapsuly 811 08 Bratislava, Slovenska republika
Tel: +421 2 5932 4330
E-mail: belupo@belupo.sk
Isotiorga 20 mg makké kapsuly izotretinoin Laboratoires Bailleul LABORATOIRES BAILLEUL, s.r.o.
S.A. Pobrezni 620/3
186 00 Praha 8, Ceskd republika
Tel.: +420 702 127 331
E-mail: pharmacovigilance@pharmin.sk
Isotretinoin Actavis 10 mg makké kapsuly izotretinoin TEVAB.V. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.
Isotretinoin Actavis 20 mg makké kapsuly ROSUM, Bajkalska 198B
Neotigason 10 mg tvrdé kapsuly acitretin 821 01 Bratislava
Neotigason 25 mg tvrdé kapsuly Tel.: +421 257 267 911
E-mail: safety.sk@teva.sk

S pozdravom, L/

(i faeiy

MVDr. Martin Samaj

Medical Advisor, Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o
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