Utbildningsmaterial enligt reckommendation fran PRAC

For alla orala retinoider som innehaller isotretinoin ska den befintliga produktinformationen andras for
att aterge den dverenskomna ordalydelsen som anges nedan:

Material till apotekspersonal

Vagledning for farmaceuten vid expediering av isotretinoin

Isotretinoin hor till klassen retinoider som orsakar svara fosterskador. Fosterexponering for
isotretinoin, &ven under kortare perioder, medfér en hdg risk for medfédda missbildningar och missfall.

Isotretinoin ar darfor strikt kontraindicerat under graviditet och hos fertila kvinnor, savida
inte samtliga villkor i det graviditetsforebyggande programmet for isotretinoin ar uppfyllda.

Enligt det forebyggande programmet mot graviditet och exponering av foster galler foéljande
begransningar vid forskrivning av isotretinoin:

1. Receptforskrivning av isotretinoin for kvinnor bdr begransas till 30 dagars behandling.

- Enligt det féorebyggande programmet mot graviditet och exponering av foster b6r recept som
hamtas ut mer an sju dagar efter forskrivningsdatumet betraktas som utgangna. For vissa
kvinnliga patienter kan detta leda till att ytterligare ett graviditetstest maste genomféras med
negativt resultat.

- Om ett recept for mer an 30 dagar lamnas in av en kvinnlig patient bor férskrivaren kontaktas
for att bekrafta om patienten ingar i det forebyggande programmet mot graviditet och
exponering av foster eller ej.

- Vid tvekan ska forskrivaren kontaktas.

2. Recept for manliga patienter har ingen begrénsning.
3. Helst ska graviditetstest, férskrivning av isotretinoin och utlamning av lakemedlet ske samma dag.
4. Fo6ljande exempel omndmns som oldmpligt inom gravidetspreventionsprogrammet:

- Telefonoverforda recept pd isotretinoin

- Itererade recept
- Uthamtning av kostnadsfritt prov

al

. Alla patienter ska ges féljande information:
- De far aldrig ge lakemedlet till nAgon annan person
- De ska lamna tillbaka eventuella 6verblivna kapslar till apoteket vid avslutad behandling.
- Patienten far inte ge blod under behandlingen och inte heller under minst 1 manad efter
avslutad isotretinoin behandling. Om blod fran dessa patienter ges till en gravid mottagare kan
fostret skadas.

Om du far kannedom om att en kvinna som behandlas med isotretinoin har blivit gravid, ska
behandlingen omedelbart avbrytas och kvinnan ska omedelbart hanvisas till den forskrivande lakaren.

Om du far kannedom om att en kvinna har blivit gravid inom en manad efter avslutad behandling med
isotretinoin, ska kvinnan hanvisas till sin férskrivande lakare.
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