Apteekkihenkilokunnan materiaalit

Isotretinoin

Apteekkihenkilokunnan tarkistuslista — Neuvoja Isotretinoin Orifarm ja Isotretinoin Orion —valmisteiden
toimittamiseen

Isotretinoin Orifarm ja Isotretinoin Orion kuuluvat retinoidien ladkeryhmaan. Retinoidit aiheuttavat vaikeita synnynnaisia
epamuodostumia. Jo sikion lyhytaikainen altistuminen retinoideille aiheuttaa suuren synnynnaisten epamuodostumien ja
keskenmenon riskin.

Siksi Isotretinoin Orifarm ja Isotretinoin Orion -valmisteen kidytté on ehdottoman vasta-aiheista raskauden
aikana ja naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat kaikki retinoideja koskevan raskaudenehkaisyohjelman
ehdot tayty.

Jos tiedatte, etta isotretinoiinihoitoa saava nainen on tullut raskaaksi, hoito on lopetettava valittdmasti ja nainen on
ohjattava viipymatta ottamaan yhteytta laakariin.

Jos tiedatte, etta naispotilas on tullut raskaaksi kuukauden sisalla isotretinoiinihoidon paattymisesta, hanet on ohjattava
ottamaan yhteytta laakariin.

Apteekkihenkilokuntaan kuuluvana henkilona saatte toimittaa

Isotretinoin Orifarm ja Isotretinoin Orion -valmisteen vasta tarkistettuanne
seuraavat tiedot:

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

Jotta saannollinen seuranta raskaustesteineen toteutuisi, retinoidivalmisteiden
maaraaminen ja toimittaminen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on rajoitettu 30
paivan ladkitykseen yhdella reseptilla.

Laakemaarays on voimassa seitseman (7) paivaa ladkemaarayksen kirjoittamisesta.

Kaikkia potilaita neuvotaan toimimaan seuraavasti:

Retinoidivalmisteita ei saa milloinkaan antaa muiden kayttéon.

Kayttamattdomat kapselit on palautettava apteekkiin hoidon paatyttya.

Verta ei saa luovuttaa isotretinoiinihoidon aikana eiké kuukauteen hoidon paatyttya,
silla sikidvaurioiden riski on olemassa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Maaraamisehdosta:
Suomessa isotretinoiinilla on seuraava maaraamisehto (joka on samalla my6s apteekkia velvoittava toimittamisehto):

"Valmistetta saadaan toimittaa vain ihotautien erikoislaakarin tai hdnen valvonnassaan toimivan laakarin maarayksella.
Ladkkeen maaraadminen ja toimittaminen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on rajoitettu 30 paivan laakitykseen
yhdella reseptilla, ja hoidon jatkaminen vaatii uuden l1adkemaarayksen. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, kirjoitettu
ladkemaarays on voimassa seitseman (7) paivaa ladkemaarayksen kirjoittamisesta.”

Maaraamisehto ei koske niité fertiili-ikdisia naisia, joiden osalta l1&akari voi perustellusti todeta, ettd he eivat voi tulla

raskaaksi. Talléin ihotautiladkari kirjaa reseptiin Sic! —merkinnan (STM Asetus ladkkeen maaraamisesta 13 §;
22.12.2016/1459), jolloin apteekki voi toimittaa 1adkkeen reseptin mukaisesti.
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