Arzt-Checkliste

Bestadtigungsformular fiir
die Verschreibung an Patientinnen

Bei allen Patientinnen, denen Keracutan® verschrieben wird,
muss die Méglichkeit einer Schwangerschaft beurteilt werden.

Ist die Patientin eine Frau im gebarfahigen Alter?
Ja l:‘ Nein l:‘

Wenn einer der folgenden Punkte zutrifft, besteht bei einer Patientin die Méglichkeit einer Schwangerschaft:

Die Patientin ist eine geschlechtsreife Frau, die:

1 keine Hysterektomie oder bilaterale Oophorektomie hatte

2) sich nicht seit mindestens 24 aufeinander folgenden Monaten in der natlrlichen Postmenopause befindet
(d. h.in den letzten 24 aufeinander folgenden Monaten zu einem bestimmten Zeitpunkt menstruiert hat).

Diese Checkliste muss vom Arzt / von der Arztin fir jede Patientin ausgefillt werden, der Keracutan® verschrieben wird. Sie muss zu-
sammen mit der Patientenakte aufbewahrt werden, um die Einhaltung des Schwangerschaftsverhitungsprogramms flr Keracutan® zu
dokumentieren. Nach dem Ausflllen sollte eine Kopie dieses Dokuments an die Patientin Gbergeben werden.

Keracutan® gehort zur Arzneimittelgruppe der Retinoide, die schwere Geburtsdefekte verursachen. Selbst bei nur kurzer Exposition
eines Fotus mit Keracutan® besteht ein hohes Risiko einer angeborenen Fehlbildung. Keracutan® ist daher fUr Frauen im gebarféhigen
Alter strikt kontraindiziert, sofern nicht alle Bedingungen des Schwangerschaftsverhltungsprogrammes flr Keracutan® erfillt sind.

Als verschreibende(r) Arzt / Arztin missen Sie sicherstellen, dass jede Patientin vor Beginn der Behandlung mit Keracutan® das Risiko
schwerer Schaden bei einer Arzneimittelexposition wahrend der Schwangerschaft vollstdndig verstanden hat.

Vor Beginn der Therapie mit Keracutan® bei einer Patientin muss die folgende Checkliste ausgefullt und in der Patientenakte aufbe-
wahrt werden. Diese Checkliste sollte auch bei allen Folgeuntersuchungen von Frauen im gebéarfahigen Alter verwendet werden.

Bitte verwenden Sie als Unterstltzung flr Ihr Patientengesprach die Patientenbroschure.

Frauen im gebarfahigen Alter

Uberprifen Sie die folgenden Aussagen, erkléren Sie sie der Patientin und notieren Sie Ihre Bestatigung sowie die Bestatigung der
Patientin in diesem Formular. Wenn die Antwort auf eine dieser Fragen NEIN lautet, darf Keracutan® nicht verschrieben werden.

Bestatigung des Arztes/der Arztin: Bestatigung der Patientin:

Ich habe dies meiner Ich habe dies verstanden
Patientin erklart

Leidet die Patientin an einer schweren Form von Psoriasis oder einer
schweren Keratinisierungsstdrung, die gegenltber Standardtherapien Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
resistent ist?

Teratogenitat

Die Patientin versteht, dass Keracutan® zu einer Arzneimittelgruppe

(Retinoide) gehort, die daflr bekannt ist, schwere Geburtsdefekte

zu verursachen, und dass sie wahrend der gesamten Einnahmedau- Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
er nicht schwanger werden darf. Keracutan® erhoht auch das Risiko

einer Fehlgeburt, wenn es wahrend der Schwangerschaft eingenom-

men wird.

Die Patientin versteht, dass sie mindestens eine hochwirksame
VerhUtungsmethode dauerhaft korrekt anwenden muss (z.B. eine
anwenderunabhangige Methode wie eine Spirale oder ein Implantat) . .

oder, dass Sie alternativ zwei sich ergdnzende Verhitungsmethoden Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
(z.B. anwenderabhangige Methoden wie ein orales Kontrazeptivum in
Kombination mit einer Barrieremethode) anwenden muss, und zwar
vor und wahrend der Behandlung.




Bestatigung des Arztes/der Arztin: Bestatigung der Patientin:

Ich habe dies meiner Ich habe dies verstanden
Patientin erklart

Die Patientin versteht, dass das Risiko auch nach Beendigung der ) )
medikamentdsen Behandlung weiterhin besteht und sie drei Jahre Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
nach Absetzen des Medikaments nicht schwanger werden darf.

Die Patientin wurde hinsichtlich der fur sie passenden Verhitungs- ) )
methode(n) beraten und hat sich verpflichtet, diese wahrend der Ja I:l Nein |:| Ja |:| Nein |:|
gesamten Risikophase anzuwenden.

Die Fiatlentm ist sich des Risikos eines Versagens der Empfangnis- Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
verhitung bewusst.

Schwangerschaftstests & Monatliche Verschreibung

Die erste Verschreibung von Keracutan® kann erst ausgestellt werden,

wenn ein arztlich beaufsichtigter Schwangerschaftstest negativ war. Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
Dadurch wird sichergestellt, dass die Patientin nicht schon vor Beginn

der Behandlung schwanger ist.

Die Patientin versteht, dass zur Unterstltzung einer regelmaBigen
arztlichen Kontrolle, einschlieBlich Schwangerschaftstests und Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
medizinischer Uberwachung, die Verschreibung idealerweise auf

30 Tage beschrankt ist.

Die Patientin versteht, dass Schwangerschaftstests vor, wahrend und Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
nach der Behandlung notwendig sind, und stimmt diesen zu.

Die Patientin versteht, dass sie regelmaBig, in 1-3-monatigen Interva-
llen, Schwangerschaftstests durchfihren muss. Dies gilt fUr die ge-

samte Behandlungsdauer und auch drei Jahre nach der Behandlung. Ja D Nein D Ja D Nein D
Der Grund dafur ist, dass das Medikament drei Jahre nach der letzten

Verabreichung im Koérper verbleiben und dem ungeborenen Baby
im Fall einer Schwangerschaft schaden kann.

Die Patientin hat eine Kopie des Schulungsmaterials erhalten. Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
Die Patientin weiB, dass sie ihren Arzt / ihre Arztin konsultieren muss,
wenn sie ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatte, ihre Ja |:| Nain |:| Ja |:| Nein |:|
Menstruation ausfallt, sie schwanger wird oder wéhrend der Risiko-

phase der Verdacht auf Schwangerschaft besteht.

Im Fall einer Schwangerschaft muss die Beh__andlung sofort abgebro- ) )
chen und die Patientin an einen Arzt / eine Arztin mit Spezialisierung Ja I:l Nein |:| Ja |:| Nein |:|
oder Erfahrung im Bereich Teratologie Uberwiesen werden.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Die Patientin versteht, dass Keracutan® nur fir sie selbst verschrieben Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|
wurde und sie das Medikament nicht mit anderen teilen darf.

Die Patientin versteht, dass sie wahrend der Behandlung mit . i
Keracutan® und drei Jahre danach kein Blut spenden darf, da bei einer Ja |:| Nein |:| Ja |:| Nein |:|

schwangeren Empfangerin ein Risiko fUr den Fotus bestehen wirde.

Unterschrift & Datum

Unterschrift Arzt Unterschrift Patient
(Datum) (Datum)

Schwangerschaften, die wahrend der Behandlung oder innerhalb von drei Jahren nach Absetzen des Medikaments auftreten, sollten
dem Zulassungsinhaber gemeldet werden, der auch den Ausgang der Schwangerschaft nachverfolgen wird.

Es wird die Unterschrift eines Elternteils oder Erziehungsberechtigten benétigt, wenn die Patientin unter 18 Jahre alt ist.
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