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Huomioi suun kautta otettavien retinoidien riskit
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Suun kautta otettavat retinoidit ovat erittdin teratogeenisia. Siksi niille on asetettu
maadrdamis- ja toimittamisehto, jota tulee huolellisesti noudattaa.

Suun kautta otettavia retinoideja kdytetdan ihosairauksien hoidossa: isotretinoiinia aknen hoitoon, alitretinoiinia vaikean

kroonisen kési-ihottuman hoitoon ja asitretiinia monien vaikeiden keratinisaatiohdirididen hoitoon.

Retinoidit aiheuttavat systeemisesti annettuina vaikeita synnynndisida epdmuodostumia. Lisédksi niitd kdyttavilld potilailla
on raportoitu harvinaisina haittavaikutuksina masennusta, masennuksen pahenemista, ahdistuneisuutta ja mielialan

vaihteluita.

Mairaamisessd huomioitava rajoitukset

Suun kautta otettavia isotretinoiini-, alitretinoiini- ja asitretiinivalmisteita saa Suomessa maaratd vain ihotautien
erikoisladkari tai hanen valvonnassaan toimiva lddkari. Naille valmisteille on Suomessa voimassa kansallinen maaraamis- ja

toimittamisehto:

”Valmistetta saadaan toimittaa vain ihotautien erikoislddkarin tai hanen valvonnassaan toimivan ladkarin maarayksella.
Ladkkeen madrddminen ja toimittaminen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on rajoitettu 30 pdivin lddkitykseen yhdelld
reseptilld, ja hoidon jatkaminen vaatii uuden lddkemadrdyksen. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, kirjoitettu

ladkemadrays on voimassa seitsemén (7) paivaa ladkemaardayksen kirjoittamisesta.”
Sama rajoitus koskee my0s ndiden valmisteiden lddkeméaaraysten uusimista.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean tietoon on tullut, ettd kansallista ohjeistusta suun kautta otettavien
retinoidien madradmisestd ja toimittamisesta apteekista ei aina noudateta. Resepteja ovat kirjoittaneet ihosairauksien

hoitoon muidenkin erikoisalojen laakarit.
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Sekaannusta voi aiheuttaa se, ettd kansallisen maaraamis- ja
Kansallinen mddrddmis- ja toimittamisehdon sisdllyttiminen valmisteyhteenvetotekstiin ei

toimittamisehto kattaa kaikki suun ole mahdollista, jos myyntilupa on voimassa useassa EU-maassa

kautta otettavat iso- ] a alitretinoiini- eikd rajausta ole yndenmukaistettu eri maiden kesken. Niin ollen

.. .o . . ehdot eivit ole kaikkien valmisteiden valmisteyhteenvedoissa.
sekd asitretiinivalmisteet.

Kansallinen maardamis- ja toimittamisehto kattaa kuitenkin
kaikki suun kautta otettavat iso- ja alitretinoiini- seka

asitretiinivalmisteet.

Potilasta informoitava riskeistd ennen ladkkeen maaraamista

Potilaalle on kerrottava ennen suun kautta annettavien retinoidien madrdaamista niihin liittyvistd riskeistd ja tehokkaan
raskaudenehkdisyn tarpeesta tiivistetyn koulutusmateriaalin avulla. Kunkin valmisteen riskienminimointimateriaalit

loytyvat Fimean verkkosivuilta.

Myos paikallisesti kaytettdvat retinoidit ovat sikioturvallisuuden vuoksi vasta-aiheisia raskaana oleville naisille seka
naisille, jotka suunnittelevat raskautta, vaikka madraamisehto ei koske paikallishoitoon kaytettdvid retinoideja. Tima on

syytd ottaa niin ikddn huomioon lddkkeen maarddmisessa ja potilaan informoimisessa.

Sic-merkinnilla voidaan ilmaista madariadamisehdon ulkopuolelle rajattu tapaus

Madrddmis- ja toimittamisehtoon sisdltyvi lddkemddrdayksen voimassaolon ja maddrattavin lddkemadran rajoitus ei koske
niitd naisia, joiden osalta ihotautildakari voi perustellusti todeta, ettd he eivit voi tulla raskaaksi (kohtu on poistettu,

molemmat munasarjat on poistettu tai menopaussista on vihintdédn 2 vuotta).

Thotautilddkari ilmoittaa varmistaneensa timén tekemailld lddkeméaédraykseen Sic-merkinnin, jolloin apteekki voi toimittaa

ladkkeen reseptin mukaisesti.

Sic-merkinnalla ei siis voi ohittaa ladkevalmisteen
Sic-merkinndlld ei voi ohittaa méirddmisehtoa. TAmi sosiaali- ja terveysministerion, Fimean ja
lidkevalmisteen mdidircdicimisehtoa. Valviran yhteinen nikemys Sic-merkinnén kaytosté on kirjattu

muun muassa apteekeille suunnattuun ohjauskirjeeseen, joka

16ytyy Fimean verkkosivuilta. Oraalisten retinoidien kohdalla

ladkari ilmaisee Sic-merkinndlld, ettd kyseessd on maarddmisehdon ulkopuolelle rajattu tapaus.

Apteekin varmistuttava selkeiden maidraamisehtojen toteutumisesta

madrddjddn, jonka tulee tarvittaessa olla yhteistyossa apteekkien farmaseuttisen henkiloston kanssa turvallisen, tehokkaan
ja taloudellisen ladkehoidon toteuttamiseksi. Ladkérin ja apteekin yhteisty6lla tulee turvata asianmukaisen ladkehoidon

toteutuminen ja jatkuvuus.

Suun kautta otettavien retinoidien maardadmisehdon noudattamisen valvonta on apteekeissa haastavaa, koska ehdon
mukaan valmistetta saa toimittaa ihotautien erikoisladkdrin antaman lddkemadrdyksen lisdksi hdnen valvonnassaan
toimivan lddkarin maaraykselld. Apteekissa ei voida padsdantoisesti varmistua téltd osin ehdon tayttymisestd. Talloin

ehdon noudattaminen jda ladkkeen madrddjan vastuulle.
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Jos ladkemaddrayksessa ei ole Sic-merkintdd osoittamassa, ettd kyseessda on madraamisehdon ulkopuolelle rajattu tapaus,

apteekissa tulee kuitenkin varmistua, ettd lddkemadrdyksen voimassaolo ja maddratty lddkemaddrd ovat ehdon mukaiset.

Lue lisaa
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