APTEEKIN TARKISTUSLISTA

Neotigason (asitretiini)
toimittamiseen liittyvat ohjeet

Asitretiini kuuluu retinoidien ladkeluokkaan, jotka aiheuttavat vakavia synty-
mavikoja. Sikidaltistukset Neotigasonille (asitretiini), myos lyhytaikaiset, ai-
heuttavat korkean synnynnaisten epamuodostumien riskin.

Taman vuoksi Neotigason (asitretiini) on vasta-aiheinen naisilla, jotka voivat
tulla raskaaksi ellei kaikkia Neotigasonin (asitretiini) raskaudenehkaisyohjel-
man kohtia tayteta.

Jos saat tietoosi, ettd nainen on tullut raskaaksi Neotigason (asitretiini) hoidon
aikana, hoito tulee keskeyttaa valittdmasti ja naista tulee kehottaa pikaisesti
olemaan yhteydessa laakariin.

Jos saat tietoosi, ettd nainen on tullut raskaaksi kolmen vuoden kuluessa Neoti-
gason (asitretiini) hoidon lopettamisen jalkeen, hanta tulee kehottaa olemaan

yhteydessa aakariin.

Farmasistina sinun tulee toimittaa Neotigasonia (asitretiini) vasta tarkistettuasi
seuraavat asiat:

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi:

> Saanndllisen seurannan ja raskaustestien tukemiseksi Neotigasonia
(asitretiini) saa toimittaa kerrallaan 30 paivan tarpeeseen.

> Ladkemaarays on voimassa seitseman (7) paivaa
laakemaarayksen kirjoittamisesta.

Kaikille potilaille tulee ohjeistaa:

> Neotigasonia (asitretiini) ei saa koskaan antaa toiselle henkildlle.

> Mahdolliset kayttamattomat kapselit on palautettava
apteekkiin hoidon paatyttya.

> Potilas ei saa luovuttaa verta hoidon aikana tai kolmeen vuoteen
asitretiinihoidon paattymisen jalkeen, koska siita aiheutuu
mahdollinen riski sikiolle, jos verensiirtopotilas on raskaana.




Maaraamisehdosta:

Suomessa asitretiinilla on seuraava maaraamisehto (joka on samalla myos ap-
teekkia velvoittava toimittamisehto):

"Valmistetta saadaan toimittaa vain ihotautien erikoislddkarin tai hanen valvon-
nassaan toimivan laakarin maarayksella. Ladkkeen maaraaminen ja toimitta-
minen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on rajoitettu 30 paivan laakitykseen
yhdella reseptilld, ja hoidon jatkaminen vaatii uuden ladkemaarayksen.
Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, kirjoitettu ladkemaarays on voimassa seit-
seman (7) paivaa lddkemaarayksen kirjoittamisesta.”

Maaraamisehto ei koske niita fertiili-ikdisia naisia, joiden osalta laakari voi
perustellusti todeta, etta he eivat voi tulla raskaaksi. Talloin ihotautiladkari
kirjaa reseptiin Sic! —merkinnan (STM Asetus ladakkeen madraamisesta 13 §;
2212.2016/1459), jolloin apteekki voi toimittaa laakkeen reseptin mukaisesti.

Lisdtietoja

Lisatietoja Neotigason-valmisteen raskauden ja sikioaltistuksen ehkaisyohjel-
masta seka ehkaisyohjelman esitteen lisakopiotilaukset:

Teva Finland Oy
infofinland@tevapharm.fi
puh. 020 180 5900

Paivitetty viimeksi: toukokuu 2024 ratlopharm te‘rq




