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Brochure pour la déliviance de TOCTINO

la présente brochure, un des documents du “Programme de Prévention de la
Grossesse” vous aidera & délivier TOCTINO en foute sécurité et dans le respect du
bon usage du produit.

TOCTINO (dlitrétinoine) est indiqué dans l'eczéma chronique sévere des mains
de 'adulte ne répondant pas aux traitements par dermocorticoides puissants. La
grossesse est une contre-indication absolue au traitement par alitrétinoine du fait de
son potentiel tératogéne élevé. La survenue, en dépit des mesures contraceptives,
d'une grossesse au cours d'un traitement par alitrétinoine ou dans le mois qui suit
son arrét, comporte un risque trés élevé de malformations majeures chez le foetus.

® CONDITIONS DE DELIVRANCE DE TOCTINO

® les ordonnances de TOCTINO chez la femme en dge de procréer sont
valables un mois et non renouvelables. la poursuite du fraitement nécessite
donc une nouvelle prescription.

e la déliviance de TOCTINO chez les femmes en ége de procréer doit étre
effectuée au plus tard 7 jours aprés la prescription.

e la déliviance de TOCTINO chez les femmes en Gge de procréer ne peut se

faire qu'apres avoir vérifié que foutes les mentions « légales » figurent dans le
Carnet-patiente :

(" Les mentions lors de la 1er prescription sont : )

N

- Signature de l'accord de soins et de contraception

- Mise en place d'au moins une méthode de contraception efficace depuis
au moins un mois

- Evaluation du niveau de compréhension de la patiente

- Date du fest de grossesse (h\CG plasmatique) Y,

(" Lors du renouvellement : )

N

- Poursuite d'une contraception efficace
- Evaluation du niveau de compréhension de la patiente
- Date du fest de grossesse (\CG plasmatique) Y.

® lao date de la déliviance doit &tre mentionnée dans le carnet-patiente.
e En fin de traitement, rappelez & toutes vos patientes, de vous rapporter

les capsules de TOCTINO non ufilisées.
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Chez les hommes :

® Pas de condition particuligre de déliviance de TOCTINO

Pour tous les patients :

® En fin de fraifement, rappelez & tous vos patients, hommes et femmes,
de vous rapporter les capsules de TOCTINO non utilisées.

® Informez I'ensemble des patients qu'ils ne devront jamais effectuer de dons de sang
durant le traitement par TOCTINO, ni au cours du mois suivant son arrét.

® PROGRAMME DE PREVENTION DE LA GROSSESSE

le programme de Prévention de la Grossesse est composé de trois parties

A. Programme éducatif

la partie didactique de ce programme vise & :
e Sensibiliser tous les acteurs (Médecins, pharmaciens et patients) au caractére

tératogéne de TOCTING,
*  Minimiser le risque de grossesses chez les femmes en age de procréer,
e Améliorer l'observance & la confraception chez les femmes en dge de procréer.
B. Gestion du traitement

Cette partie du programme encourage :
* la mise a disposition par les médecins de supports éducatifs adaptés aux patientes

e la rédlisation de fests de grossesse médicalement supervisés avant,
pendant et cing semaines aprés la fin du traitement

e |ufilisation d'au moins 1 méthode contraceptive efficace, et de préférence de
2 méthodes de contraception (dont une méthode contraceptive locale) avant
le début du traifement.

C. Contrdle de la délivrance chez les femmes en dge de procréer

Cette partie a pour but d'assurer 'observance de I'encadrement de la déliviance :
e Ordonnances limitées & 1 mois de traitement
e Ordonnances & délivrer au plus tard dans les 7 jours suivant la prescription.

® INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Pour plus d'informations sur TOCTINO ou sur le “Programme de Prévention de
la Grossesse” de BASILEA Pharma, veuillez contacter notre Service d'information
médicale au 01 41 03 15 15 ou medicalinfo.fr@basilea.com

Exigences de signalement

Nous vous rappelons que tout effet indésirable grave ou inattendu, ainsi que tout cas de grossesse,
doivent étre signalés au Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez.

Vous trouverez les coordonnées des CRPV sur le site Internet de 'Afssaps (www.afssaps.fr) ou dans les
premiéres pages du dictionnaire Vidal.
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