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Apteekkihenkilokunnan tarkistuslista — Neuvoja TOCTINO-valmisteen toimittamiseen

TOCTINO kuuluu retinoidien-léékeryhmécn. Refinoidit aiheuttavat vaikeita synnynndisié epémuodostumia. Jo
sikion  lyhytaikainen altistuminen TOCTINO-valmisteelle aiheuttaa suuren synnynnéisten epdmuodostumien ja
keskenmenon riskin.

Siksi TOCTINO-valmisteen kéytto on ehdottoman vasta-aiheista raskauden aikana ja naisilla, jotka voivat
tulla raskaaksi, elleivét kaikki TOCTINO-valmistetta koskevan raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

Jos tieddtte, efic TOCTINO-hoitoa saava nainen on tullut raskaaksi, hoito on lopetettava vélittémdasti jo nainen on
ohjattava viipymdtié oftamaan yhteyitd I&ckariin.

Jos tieddtte, eft& naispotilas on tullut raskaaksi kuukauden sisélla TOCTINO-hoidon péadttymisestd, hdnet on
ohjattava ottamaan yhteyttd ladkériin.

Apteekkihenkilskuntaan kuuluvana henkiloné saatte toimittaa TOCTINO-valmistetta vasta tarkistettuanne
seuraavat tiedot:

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

Jotta s&énnéllinen seuranta raskaustesteineen foteutuisi, TOCTINO-valmisteen madréaminen ja
foimittaminen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on rajoitettu 30 péivan ladkitykseen yhdelld reseptilld.

Laakemdadrdys on voimassa seitsemdn (/) paivad laskemdadrdyksen kirjoittamisesta.

Kaikkia potilaita neuvotaan toimimaan seuraavasti:

TOCTINO~valmistetta ei saa milloinkaan anfaa muiden kayttéon.

Kayttamatiomat kapselit on palautettava apteekkiin hoidon pédtyttyd.

Verta ei saa luovutiaa TOCTINO-hoidon aikana eiké kuukauteen hoidon paatyttyd, silla
sikivaurioiden riski on olemassa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Mdardamisehdosta:

Suomessa dlitrefinoiinilla on seuraava méérad@misehto (joka on samalla myds apteekkia velvoittava toimittiamisehto):

"Valmistetta saadaan toimittaa vain ihotautien  erikoisladkérin tai hénen valvonnassaan toimivan  laékarin
madraykselld. Ladkkeen mé&rééminen ja toimittaminen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on  rajoitettu
30 paivan ladkitykseen yhdella reseptilld, ja hoidon jatkaminen vaatii uuden l6Gkemadréyksen. Naisille, jotka
voivat ulla raskaaksi, kirjoitettu ladkemadrdys on voimassa seitsemdn (/) paivad ladkemaarayksen kirjoittamisesta.”
Maééraamisehto ei koske niité fertiili-ikéisia naisia, joiden osalta 1&akari voi perustellusti todeta, efté he eivér voi
tulla raskaaksi. Tallsin ihotautiladkéri kirjaa reseptiin Sicl —merkinnan (STM Asetus |adkkeen madrécémisesta 13 §;
22.12.2016/1459), jolloin apteekki voi toimitiaa [adkkeen reseptin mukaisesti.

vTiihiin lédkkeeseen kohdistuu lisdseuranta.
Télla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan epéillyisté ladkkeen haittavaikutuksista Fimealle osoitteella:

www-sivusto: www.fimea.fi
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