Utbildningsmaterial

For Isotracin (isotretinoin) - Material till lakare

Checklista for lakare/formular for godkannande for forskrivning till kvinnliga patienter
Méjlighet att bli gravid maste bedémas for alla kvinnliga patienter som forskrivs isotretinoin.

Ar patienten en fertil kvinna? Ja/Nej

En kvinna kan bli gravid om ndgot av féljande stimmer:

Hon ar en sexuellt mogen kvinna som:

1) inte har genomgatt en hysterektomi eller bilateral ooforektomi

2) inte befinner sig i en naturlig postmenopaus under en period av minst 24
sammanhingande manader (dvs., menstruerade vid ndgon tidpunkt under en
sammanhangande period av de senaste 24 m3naderna).

Denna checklista ska fyllas i av alla lakare som har kvinnliga patienter som férskrivs isotretinoin
och foérvaras med patientjournalen fér att dokumentera foljsamhet med det
graviditetsférebyggande programmet (Pregnancy Prevention Programme, PPP) for isotretinoin.
Efter avslutad behandling ska en kopia av detta dokument ges till patienten.

Isotretinoin hor till klassen retinoider som kan orsaka allvarliga fosterskador. Fosterexponering
for isotretinoin, dven under korta perioder, medfér en hég risk for medfédda missbildningar.
Isotretinoin ar darfor strikt kontraindicerat hos fertila kvinnor savida inte samtliga villkor i det
Graviditetsférebyggande programmet for isotretinoin ar uppfyllda.

Som foérskrivande lakare maste du forsakra dig om att alla kvinnliga patienter helt och fullt
forstar risken for allvarlig skada om de exponeras for ldkemedlet under graviditet, innan du
behandlar dem med isotretinoin.

Innan behandling av en kvinnlig patient med isotretinoin inleds, maste féljande checklista fyllas i
och foérvaras tillsammans med patientens journal. Denna checklista ska ocksd anvandas vid alla
uppfdéljningsbesdk av fertila kvinnor.

Anvdnd vanligen Patientkortet som stéd for din diskussion med patienten.

Inledning av behandling med isotretinoin

Behandlingen bdér inledas samma dag som isotretinoin hamtas ut vilket bér vara inom sju dagar
fran besdk hos forskrivaren under forutsattning att graviditetstestet &r negativt. Recept pa
isotretinoin bor begrdnsas till 30 dagars behandling och for fortsatt behandling kravs ett nytt
recept. Patienten rekommenderas att under samma dag géra graviditetstest, ta emot recept pa
isotretinoin och hamta ut lakemedlet. Undvik telefondverférda recept pa isotretinoin, itererade
recept och uthamtning av kostnadsfritt prov.

Fertila kvinnor

Las igenom pastdendena nedan, férklara dem fér patienten och registrera bekriftelse pa detta
och bekréftelse frdn patienten i detta formulédr. Om svaret pa ndgon av dessa frdgor ar NEJ ska
isotretinoin inte forskrivas.
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Lakaren bekraftar:
Jag har férklarat detta
for min patient
[JA/NEJ]

Patienten bekraftar:
Jag har

forstatt detta
[JA/NEJ]

Lider patienten av en svar form av
akne, svara former av psoriasis eller
svara former av
keratiniseringsrubbningar som inte
svarar pa standardbehandlingar?

Teratogenicitet

Patienten forstar att isotretinoin hér
till en klass av lakemedel
(retinoider) som ar kanda for att
orsaka allvarliga fosterskador och
att de inte far bli gravida under
tiden de tar ldkemedlet. Isotretinoin
okar ocksa risken for missfall om
det tas under graviditet.

Preventivmedel

Patienten forstar att hon maste
anvanda dtminstone 1 effektivt
preventivmedel pa ett konsekvent
och korrekt satt (t.ex. en
anvandaroberoende form som spiral
eller preventivmedelsimplantat)
eller tvd komplementara medel som
fungerar pa olika satt (t.ex.
anvandarberoende former som ett
hormonellt P-piller och en
barriarmetod som kondom) under
minst 1 manad innan behandling
pdborjas och fortsatter att anvanda
effektivt preventivmedel under hela
behandlingsperioden och i minst 1
manad efter avslutad behandling.

Patienten forstar att risken kvarstar
aven efter att behandlingen har
avslutats och att hon inte far bli
gravid inom en manad efter
avslutad behandling.

Patienten har fatt rad om vilket
preventivmedel som ar lampligt for
henne och har atagit sig att
anvanda det under hela
riskperioden.

Patienten ar medveten om risken
att preventivmedlet inte skyddar till
100 %.

Graviditetstest och manadsvisa forskrivningar

Den forsta forskrivningen av
isotretinoin kan goras forst efter att
patienten har fatt ett negativt
resultat pa ett medicinskt dvervakat
graviditetstest. Detta ska
sakerstélla att patienten inte ar
gravid nar hon bdérjar behandlingen.

Patienten &r inférstadd med att
forskrivningen boér vara begrénsad
till 30 dagars anvandning for att pa
bdsta satt kunna stédja
regelbunden uppféljning, inklusive
graviditetstester och 6vervakning.

Utbildningsmaterial Isotracin (isotretinoin) 2care4 Generics - version 2 - July 2021




Patienten &r inférstadd med och
accepterar behovet av att géra
regelbundna graviditetstester, fore
behandling, under behandling och
efter avslutad behandling.
Patienten &r inférstadd med behovet
av att gora ett graviditetstest 1
manad efter avslutad behandling,
eftersom lakemedlet stannar kvar i
kroppen i 1 manad efter den sista
dosen och kan skada ett ofott barn i
hdndelse av en graviditet.

De preventivmedel som anvands
samt resultaten fran
graviditetstesterna registreras i
patientens besdkstabell (som finns
med i Patientkortet).

Patienten har fatt ett exemplar av
utbildningsmaterialet.

Patienten vet att de ska kontakta
lakaren om de har haft oskyddat
sex, inte har fatt sin menstruation,
har blivit gravida eller misstanker
att de har blivit gravida under
riskperioden.

Vid en graviditet maste
behandlingen avbrytas och
patienten ska remitteras till en
lakare som &r specialiserad pa eller
har erfarenhet av teratologi fér
radgivning.

Andra forsiktighetsatgarder

Patienten forstar att isotretinoin har
ordinerats till henne enbart och att
det inte far ges till n4gon annan.
Patienten forstar att hon inte ska
lamna blod under behandling med
isotretinoin och under 1 manad
efter avslutad behandling pa grund
av den mojliga risken for fostret hos
en gravid kvinna som far en
blodtransfusion.

Underskrift

Datum

Inledning av behandling med isotretinoin

Behandlingen bdér inledas samma dag som isotretinoin hamtas ut vilket bér vara inom sju dagar
fran bestk hos forskrivaren under férutsattning att graviditetstestet ar negativt. Recept pa
isotretinoin bor begrdnsas till 30 dagars behandling och for fortsatt behandling kravs ett nytt
recept. Patienten rekommenderas att under samma dag géra graviditetstest, ta emot recept pa
isotretinoin och hamta ut lakemedlet. Undvik telefondverférda recept pa isotretinoin, itererade
recept och uthamtning av kostnadsfritt prov.

Graviditeter som uppkommer under behandling och inom 1 manad efter avbruten behandling
ska rapporteras till innehavaren av godkdnnande fér férsaljning, som kommer kontakta dig for
uppféljning for att rapportera och registrera graviditetsutfallet.
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