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Toctino tilhgrer en leegemiddelgruppe, som en kendt for at kunne forarsage
fosterskader. Hvis Toctino tages under graviditeten, selv for en kort periode, er
det ufedte barn udsat for en meget hgj risiko for fosterskader. Toctino er derfor
kontraindiceret til gravide kvinder og til kvinder i den fadedygtige alder.

Som ordinerende laege skal De sikre, at felgende betingelser er opfyldt, for
behandling med Toctino startes (eller fortszettes).

Graviditetstests skal vaere leegekontrollerede og med en felsomhed pé& mindst
25mlU/ml. Notér venligst dato og resultat for hver test i tabellen nedenfor.

Check symptomer: Svaer kronisk dermatitis p& haenderne,
som ikke leengere responderer pd topikale kortikostereroider

Dato for sidste | Dato for sidste | Resultat af Signatur
menstruation graviditefstest | graviditefstest

Forste test for

behandling

Anden fest for
behandling

Test under behandling

Test under behandling

Test under behandling

Test under behandling

Check for kontraindikationer. Toctino mé ikke tages i felgende tilfaelde:
e  Gravide eller ammende kvinder

* leverinsufficiens

e Ukonfrolleret h\/percho|esfero|emi

e Ukonfrolleret hypertriglyceridaemi

e Ukontrolleret hypothyroidisme

e Awitamin hypervitaminose

®  Hypersensivitet overfor enfen alitretinoin, andre retinoider
eller nogle of hjselpestofferne

®  Behandling med tefracyclin

Test under behandling

Test under behandling

Serg for at den kvindelige patient er informeret (b&de mundiligt
og skriftligt] og forstér den teratogene risiko ved behandlingen.

Test under behandling

Test under behandling

Serg for at den kvindelige patient er informeret om, at amning er for-
budt under behandlingen med Toctino da dlitretinoin kan udskilles
i brystmaelk

Test under behandling

Test under behandling

Sidste test effer endt
behandling

Oplys patienten om, ikke at donere blod mens han/hun er under
behandling med Toctino og i en maned effer afsluttet behandling.
Oplys patienten om, at kapslerne kun er til eget brug og ikke mé
gives fil andre.

Giv patienten et eksemplar af “Patient brochure”.




Giv den kvindelige patient i den fededygtige alder et eksemplar af
"Praeventionsprogrammet”.

Serg for at den kvindelige patient i den fededygtige alder forstar
vigtigheden af manedlige opfelgningsbesag.

Serg for at den kvindelige patient forstér nedvendigheden af brug
af én og helst to forskellige sikre praeventionsmefoder som angivet
i "Praeventionsprogrammet” fra én maned fer behandlingens start,
under behandlingen og indfil en méned efter behandlingens ophar.

Hvis alle ovenstdende betingelser er opfyldt, m& der ordineres Toctino.
Ordinering fil kvinder i den fededygtige alder skal ske inden for 3
dage effer den seneste laegekontrollerede graviditetstest og begraenses

fil 30 dage forbrug.

Serg for at den kvindelige patient med amenorrhoea felger instrukfio-
nerne i "Praeventionsprogrammet”. Undiagelse: Patienter, som har f&et
foretaget en hysterekiomi.

Yderligere graviditetstests: Hver maned (nér recepten fornyes eller
haist 3 dage fer) skal der foretages en laegekontrolleret graviditetstest
med en falsomhed p& mindst 25mlU,/ml

Farste graviditetstest: Foretag ferste laegekontrollerede fest med en fel-
somhed p& mindst 25mlU/ml inden for de 3 ferste dage af cyklus, eller
ved uregelmaessig menstruation 3 uger efter sidste ubeskyttede samleje.

| tilfzelde af graviditet under behandlingen eller inden for en méned
effer afsluttet behandling skal patienten tage kontakt il sin lsege for af
tage stilling til def videre forlgb. Patienten skal informeres om, at hun
kan henvises il en specialist i fosterskader for réd og vejledning.

Evt. Toctino behandling skal seponeres omgdende.

Hvis den farste lsegekontrollerede graviditetstest er negativ skal patien-
fen sfarte med at benytte de valgte praeventionsmetoder (kvindelige
patienter i den fededygtige alder skal anvende én og helst to komple-
mentaere former for praevention incl. en barrieremetode).

Craviditet opstdet under behandling med Toctino skal rapporteres
fil Leegemiddelstyrelsen og Basilea Pharmaceutical A/S pé telefon

45 70 47 04 eller e-mail: nordic.medicalinfo@basilea.com

Anden graviditetstest: Efter mindst 4 uger med sikker praevention,
skal der foretages en laegekontrolleret graviditetstest p& dagen for
receptudskrivning eller hajst 3 dage fer.

Serg for at patienten forstér konsekvenserne ved en mulig graviditet,
s& hun ajeblikkeligt stopper behandling med Toctino og konsulterer
lzegen i tilfselde af mistanke om graviditet.

Serg for at patienten forstér og er indforstéet med at foretage méned-
lige, leegekontrollerede graviditetstests s& laenge hun er i behandling
med Toctino og desuden én test 5 uger efter afsluttet behandling.

Patienten skal instrueres i forfsat at anvende praevention samt undlade
af give blod i endnu en méned efter behandlingsstop. Ubrugte kapsler
md ikke gives til andre, men skal leveres tilbage il apoteket.

Bed patienten om at affale tid fil sidste lsegekontrollerede graviditefs-
fest 5 uger efter behandlingen er afsluttet.

Serg for at patienten har modtaget ol mundtlig og skriftlig information
omkring ricisi og foranstalininger og underskrevet formularen ”Samtyk-
keerklaering fra kvindelige patienter”. Opbevar formularen sammen
med patientens journal.

Behandling med Toctino mé& kun startes, hvis patienten har anvendt
praevention i mindst 4 uger og hvis to leegekontrollerede graviditets-
fests indenfor de seneste 4 uger har veeret negative.




Patient (Efternavn, Fornavn), fadt

konsulterede min klinik den

Hun lider of (skriv diagnose), resistent overfor

[angiv fidligere behandling).

Behandling med Toctino er derfor overvejet. Patienten fik udleveret dokumenterne
"Patientinformations brochure” og ” Information om praevention” under sidste
konsultation. | lzbet af konsultation i dag har jeg informeret patienten i detaljer
om alle forebyggende tillag, som er nadvendige for behandling med Toctfino
og om risikoen ved en eventuel graviditet i forbindelse med behandling med
Toctino. Patienten har haft mulighed for at f& besvaret alle sine spargsmdl.

[] Jeg har dreftet nedvendigheden af effektiv praevention p& grund af den
feratogene risiko

[] Patienten er blevet henvist til en gynaekolog for af vaelge én og helst
fo passende praeventionsmetoder og diskutere brugen heraf

Efter min vurdering er patientens viden om risikoen for graviditet:

] filstrackkelig ] utilstraekkelig

Efter min vurdering er patienten:

] ansvarsfuld ] ikke ansvarsfuld

Patienten er blevet informeret om behandling og alle relaterede ricisi og er villig
fil af starte behandling med Toctino.

Som resultat  [[] accepterer jeg behandling af patienten med Toctino

[] afviser jeg behandling of patienten med Toctino

Underskrift: Dato:

Farste laegekontrollerede graviditetstest skal foretages fer start af prae-
vention (med mindre praevention allerede benyttes). Ved uregelmaessig
mensfruation skal testen foretages omkring 3 uger effer sidste ubeskyttede
samleje.

Anden fest skal forefages hejst 3 dage inden behandlingen starfes og
mindst 4 uger effer brug af én og helst to forskellige sikre praeventions-
metoder.

laegekontrollerede graviditetstests skal forefages hver méned ved
receptfornyelse eller hgjst 3 dage inden receptfornyelse.

Praevention skal anvendes i mindst en méned efter endt behandling.

Der skal forefages én laegekontrolleret graviditetstest 5 uger effer
behandlingen med Toctfino er afsluttet.



Forkortet produktresumé: Toctino (alitretinoin) ATC-kode: D11AX19. Toctino 10 mg/30 mg blede kapsler. Hver kapsel
indeholder 10 mg/30 mg dlitretinoin. Indikation: Toctino er indiceret fil brug hos voksne, som har svaer kronisk hé&ndeksem,
der ikke leengere responderer p& behandling med potente topikale kortikosteroider. Patienter, hvor eksemen overvejende har
hyperkeratotisk karakter, vil formentlig f& en bedre effekt of behandlingen end patienter, hvor eksemen overvejende har pompholyx
karakter. Dosering og indgivelsesméde: Toctino ber kun ordineres af hudleeger eller lzeger, som har erfaring med anvendelse of
systemiske refinoider, samt fuld forsigelse for de risici, der er forbundet med systemisk refinoid behandling og de krav, der sfilles
til monitorering. Toctino til kvinder i den fededygtige alder: Max 30 dages behandling. Fortsat behandling kreever ny recept.
Ideelt ber graviditetstest, udstedelse of recept og udlevering af Toctino finde sted samme dag. Udlevering af Toctino ber finde
sted inden for max. 7 dage efter ordination. Dosisinferval: 10 mg - 30 mg én gang daglig med ef maltid. Anbefalet staridosis:
30 mg én gang daglig. Dosisreduktion til 10 mg én gang daglig kan overvejes hos patienter, der far uacceptable bivirkninger
ved hgjere doser. Behandlingsforleb: 12-24 uger afhaengig af effekien. Overvej seponering af behandlingen hos patienter, der
fortsat har alvorlige udbrud af eksem efter de ferste 12 ugers behandling. Ved tilbagefald kan patienterne have fordel af yderligere
behandlingsforleb med Toctino. Toctino ber ikke ordineres, hvis patientens eksem kan kontrolleres med standardbehandling. Bern:
Toctino anbefales ikke fil brug hos patienter under 18 &r. Kontraindikationer: Graviditet, kvinder i den fededygtige alder, med
mindre alle betingelser i graviditetsforebyggelsesprogrammet er opfyldt, ammende kvinder, overfelsomhed overfor jordnadder eller
soja, leverinsufficiens, alvorlig nyreinsufficiens, ukontrolleret hyperkolesterolaemi, ukontrolleret hypertriglyceridsemi, ukontrolleret
hypothyroidisme, Ahypervitaminose, overfelsomhed over for dlitretinoin, andre retinoider eller hjselpestoffer, samtidig tetracyklin-
behandling. Anbefales ikke fil patienter med herediteer fructoseintolerans. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende
brugen: Toctino er som andre refinoider TERATOGENT. Den ordinerende laege skal sikre, at graviditetsforebyggelsesprogram
felges. Uddannelsesmateriale: Basilea udleverer uddannelsesmateriale om teratogenicitet ved Toctino, rédgivning om praevention
inden behandlingen pé&begyndes og om behovet for graviditetstest. Psykiatriske lidelser: Patienter i alitretinoinbehandling ber
observeres for tegn p& depression og om nadvendigt henvises til passende behandling. Virkningen af UV stréling: forsteerkes ved
retinoidbehandling. jenlidelser: Behandling med dlitretinoin er blevet forbundet med terre gine og natteblindhed. Symptomeme
forsvinder normalt efter seponering. Patienter, der fér synsbesveer, ber henvises fil en gjenlaege. Benign intrakraniel hypertension:
Patienter, der udvikler tegn p& benign infrakraniel hypertension (hovedpine, kvalme, opkasining, synsforstyrrelser, papiledem), ber
omgéende afbryde alitrefonoinbehandlingen.  Lipidmetabolisme: Alitrefinoinbehandling skal afbrydes, hvis hypertriglyceridaemi
ikke kan kontrolleres p& acceptabelt niveau/ved symptomer p& pancredtitis. Triglyceridniveauer, der overstiger 800 mg/dl (9
mmol/I), forbindes af og fil med akut pancreatitis, som kan vaere dedelig. Tyreoidea-funktion: reversibel reduktion i TSH og T4.
lever og galdevejslidelser: Ved vedvarende klinisk relevant forhejelse of transaminaseniveauer ber det overvejes, at reducere
dosen/afbryde behandlingen. Gastrointestinale lidelser: Ved alvorlig diarré ber en IBD diagnose overvejes og dlifretinoin
omgéende seponeres. Allergiske reakfioner: Sjzeldne ved systemiske refinoider. Alvorlige allergiske reakfioner kraever afbrydelse
aof behandlingen og omhyggelig monitorering. Patienter i hejrisikogruppe: Ved Diabetes, overvaegt, kardiovaskuleere risikofakforer,
unormal lipidmetabolisme — oftere kontrol af serum lipidvaerdier. Anbefalet staridosis: 10 mg en gang daglig, kan hvis nedvendigt
ages til max 30 mg en gang daglig. Interaktioner: Alitretinoin metaboliseres of CYP3A4. Selvmedicinering med naturlaegemidler
indeholdende prikbladet perikon frar&des, da inferakiion med hormonelle svangerskabsforbyggende midler er mulig. Samtidig
behandling med CYP3A4-hasmmere (f.eks. ketoconazol) eger konc. af dlitretinoin i plasma og dosisreduktion kan veere nedvendig.
Effekten af andre CYP3A4-haemmere ikke undersagt. Alitretinoin pavirkede ikke ketoconazols farmakokinetik. Samtidig administration
simvastatin: plasmakonc. af simvastatin reduceres med 16%. Effekten p& andre lignende lsegemidler er ikke undersegt. Simvastatin
pavirkede ikke alitretinoins farmakokinetik. Patienter bar ikke samtidig indtage vitamin A eller andre retinoider pa grund of risikoen
for Achypervitaminose. Tilfeelde af benign intrakraniel hypertension (pseudotumor cerebri) er rapporteret ved samtidig brug af
retinoider og tefracykliner. Samtidig behandling med tetracykliner ber undgés. Graviditet: Absolut kontraindiceret. Stor risiko for
meget alvorlige misdannelser af fostret. Hvis der opstér graviditet hos en kvinde, som behandles med Tocfino, skal behandlingen
stoppes, og patienten skal henvises il en lzege, der er specialiseret eller erfaren i teratologi fil vurdering og rédgivning. Amning:
konfraindiceret. Fertilitet: Mandlig fertilitet kan nedszettes ved behandling med Tocfino. Virkning pa evnen il at fare motorkereta
og befiene maskiner: Forsigtighed. Bivirkninger: Hyppigst: hovedpine, redmen, og forhajet triglyceridniveauer og kolesterolial,
nedsat niveau af TSH og frit T4. Konjunkiivitis, tarre eine, ejenirritation. Disse bivirkninger er dosisafhaengige og reversible. Klinisk
virkning: Sikkerhed og effekt af Toctino hos patienter med CHE refrakizer over for topikale kortikosteroider er vist i to randomiserede,
dobbeltblinde, placebokontrollerede fase 3 studier. Behandlingens varighed var 12 il 24 uger. | alt 1032 patienter med svaer
CHE. Total responsrate (eksemfri eller naesten eksemfri) 30 mg: 47,7%. P< 0,001(n=409). CHE undertyper responsrater, 30 mg:
Hyperkeratoti: 54%, hyperkeratoti/pompholyx: 33%, pompolyx: 33%. Farmakokinetik i saerlige populationer: Alitretinoins kinefik
er ikke blevet undersegt hos patienter med lever- eller alvorlig nyreinsufficiens eller hos patienter under 18 @r. Teratogenicitet: Som
andre refinoider har dlifretinoin vist sig at vaere teratogent in vifro og in vivo. P& grund af dlitrefinoins terafrogene potentiale skal
kvinder i den fededygtige alder felge det strenge graviditetsforebyggelsesprogram under og 1 méned efter dlitretinoin behandlingen
(se fuldsteendige Produkiresumé]. Fototoksicitet: Det blev konstateret in vitro og in vivo, at alitrefinoin er fototoksisk. Farmaceutiske
oplysninger: Hjaelpestoffer: Kapselindhold: Sojaolie, renset; Sojaolie, renset, delvist hydrogeneret; Triglycerider, middelksedelzengde;
Bivoks, gul; a-Tocopherol, allrac-. Kapselskal: Gelatine; Glycerol; Sorbitol, flydende (ikkekrystalliserende); Vand, renset; Jernoxid
(E 172) Opbevaringstid: 3 ar. Seerlige opbevaringsforhold: Opbevar i original pakning. Opbevar blisteren i den ydre karton for at
beskytte mod lys. Pakningstarrelser og priser: Toctino 10 mg, 30 kapsler: Toctino 10 mg, 30 kapsler: AUP: 4771,40 kr, Toctfino
30 mg, 30 kapsler: AUP: 4771,40 kr. dato: 06. oktober 2008. Indehaver af markedsferingstilladelsen: Basilea Medical, Lid.,
14/16 Frederick Sanger Road, The Surrey Research Park, Guildford, Surrey GU2 7YD, Storbritannien.




