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M Ne prenez pas d'isotrétinoine orale :

e Sivous étes enceinte ou si vous allaitez; s'il est possible que vous
débutiez une grossesse et que vous ne pouvez pas viter une grossesse

Ce document s'inscrit dans le cadre du plan de gestion des risques d'lsotrétinoine.

Votre médecin vous a proposé un traitement par isotrétinoine orale pour 'acné sévere dont vous souffrez, puisque
les traitements précédents (antibiotiques par voie orale et traitements locaux) n’étaient pas suffisamment efficaces.
Il est important que vous discutiez avec votre médecin des risques associés a ce traitement.

Cette brochure vise & vous apporter des informations sur les risques importants identifiés de tératogénicité
(malformations congénitales).

Le carnet de suivi inclus dans ce document vous suivra pendant toute la durée du traitement. Pendant le traitement
par isotrétinoine orale, vous devez consulter votre médecin chaque mois.

Des informations supplémentaires sur l'isotrétinoine orale sont disponibles dans la notice incluse dans la boite
du médicament.

; Si vous envisagez de débuter une grossesse ou si vous étes en age de
procréer et que vous ne suivez pas les mesures contraceptives que ce
traitement impose afin d'éviter la survenue d’une grossesse.

Si vous avez des taux trés élevés de lipides dans le sang
(cholestérol, triglycérides) ou de transaminases (enzymes du foie).
Consultez votre médecin prescripteur dans une telle situation.

[nformez votre médecin :

Si vous avez des antécédents de dépression ou d’autres troubles
psychologiques ou psychiatriques ou si vous prenez
actuellement un traitement pour de tels troubles ou si vous
faites I’objet d’un suivi psychiatrique.

Si vous présentez : des troubles psychiatriques et notamment des
signes de dépression (sensation de tristesse, crises de larmes, idées
suicidaires, éloignement de la vie sociale ou familiale), maladie
mentale avec des pensées étranges ou des troubles de I'humeur.
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pendant votre traitement. Vous devez également informer votre médecin si
vous devenez enceinte dans les 5 semaines qui suivent I'arrét du traitement.
(test de grossesse plasmatique positif.)

AVERTISSEMENT

Risque de malformations de I’enfant/du hébé en cas d’exposi-
tion a I'isotrétinoine orale pendant la grossesse. L'isotrétinoine
orale est strictement contre-indiquée pendant la grossesse et
I’allaitement (voir encadré page 3).

Ne donnez jamais d'isotrétinoine orale a une autre personne, et en particulier
a une autre femme.

Rapportez a votre pharmacien absolument toutes les capsules restantes, a la
fin du traitement.

Ne donnez pas votre sang pendant toute la durée du traitement et un mois
apres lafin de celui-ci. Si une femme enceinte recevait votre sang, son bébé
pourrait naitre avec de graves malformations.
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—————(2) PREVENTION DE LA GROSSESSE

GROSSESSE ET ALLAITEMENT, IMPORTANT

La grossesse et I’allaitement sont des contre-indications
absolues du traitement par isotrétinoine.

Lisotrétinoine est tératogene. Cela signifie que si vous étes enceinte
pendant le traitement, ou dans le mois qui suit le traitement,ce médicament
peut provoquer de graves malformations pour I'enfant a naitre.

Schéma des malformations externes possibles suite a une
grossesse survenue lors d'un traitement a [isotréti-
noine : Oreille(s) absente(s) ou d'insertion basse, grosse
téte et petit menton, anomalies oculaires, malformations du A
palais. Des malformations internes sont souvent associées. =
Ces malformations touchent le coeur, le thymus, le systéme

nerveux et la glande parathyroide.

Ce médicament peut également provoquer une
fausse-couche.

Ne prenez pas I'isotrétinoine si :
 \/ous étes enceinte, si vous avez I'intention de le devenir a un quelconque
moment du traitement ou dans le mois qui suit son arrét.

 \ous allaitez, car I'isotrétinoing peut passer dans votre lait et affecter
le bébe.
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PROGRAMNE DE PREVENTION DE LA GROSSESSE

L'isotrétinoine orale est contre-indiquée chez les femmes en
age de procréer, sauf si toutes les conditions du programme de
prévention de la grossesse sont remplies.

Conditions de prescription d’isotrétinoine pour les femmes en
age de procréer :

* \/ous avez compris le risque tératogene.

* \/ous avez compris pourquoi vous ne devez pas étre enceinte.

* Votre médecin vous a expliqué les différentes méthodes de contraception
permettant d'éviter la survenue d'une grossesse et vous a remis une
brochure a ce sujet.

* \/otre médecin pourra éventuellement vous adresser a un gynécologue.
 Vous acceptez d'utiliser au moins une, et de préférence deux méthodes
efficaces de contraception, dont une méthode de contraception locale :

- au moins 1 mois avant le début du traitement par I'isotrétinoine,
- pendant toute la durée de ce traitement,
- pendant au moins 1 mois apres I'arrét du traitement.

Vous utilisez cette contraception méme si vous n'avez pas d'activité sexuelle
0u Si vous n'avez pas de regles.

Veuillez vous référer a la brochure sur la contraception incluse dans le
présent document.

* Vous comprenez et vous acceptez la nécessité d’'un suivi médical tous les
mois. Dans ce cadre, votre médecin vous prescrira un test de grossesse :
- avant de commencer le traitement par I'isotrétinoine,
- tous les mois pendant toute la durée de ce traitement,
- cing semaines apres la fin de celui-ci.

Ces tests de grossesse doivent étre réalisés dans les 3 jours qui précedent
votre rendez-vous avec le médecin, de préférence dans les 3 premiers jours
de votre cycle menstruel (regles).

Le résultat de chaque test de grossesse doit étre négatif : vous ne devez
pas devenir enceinte pendant le traitement ni dans le mois qui suit la fin
de celui-ci. Contactez votre médecin immédiatement si vous remarquez
que vous avez un retard de régles, ou si pour toute autre raison vous
pourriez étre enceinte.

BROCHURE D’'INFORMATION DESTINEE AUX FEMMES
TRAITEES PAR ISOTRETINOINE ORALE

L] » L]
+ Jaad| u.mc-al.ua
CM\BJ_QJ)[AUM}\J\M\&JJJM&LMAH
Ot o laall Sy ¥ 2l 55k (e Gmgith 9 Y0

JS e bgiiy ) d—u’au.ﬁu_l‘,.\g.\g)aj)a\ll Jl qlady)
M‘u@hﬁw!h‘gﬂ1

Ot (b plall) AL 2l (ke (0 (o 9 5933 iloalarl a1
el
Slogadl jhs Cusgrul ©
D <L5T Josd] eliSg Y ISUL Cngd @
Cilzins Jlostaly dlsal] g i) JS pllakl el el pus wa) @
JlaBLAYL Jos g 985 i oe 0S8 ) 5 desd) e il
. ogasdl g Lol LS o 4]
Plsb paasie b 523 dgzs O plabl el o Sg ©
Ll
00 5 JBY (e Jrandl mie Sl oo Alwy Jlosinl e Cosdly ©
Lmbge Jomtud dews &b § Le olad opilws Jlomial L8N
skt 593N edlall Bl U5 sed JBYI e -
el 87 AL -
R E)ld‘ @IS INETN VY- 3

LS o annld ¥ el o2l Aol 0da Jlosial elids Czy
541 )5l glads) Jlo § o guiz
lia & byls ) Joasdl mie Sslwsy polsdl Sl ) g ool 2y
Lalk
813 3 a5 US (i msi) ol 83970 dsnnl Gagds Csl @
Aty o petlebl el o Sg ST lie & 5« bysll lia e
¢ dasdl ezl elaly
G5k 39500 Ml ey U -
Dlall 873 dlb gb S -
D Bl usy molul 5 -

b L) dege Jb pll 536 Joodl OhLasb pLdll oo
Ayl 8y5al) S5V el BU UM LadVI e 5 Ll

Woolo 3955 O oz ¥ 2w Jeaod) 5Lt Az §9-55 O oy
by sl Mt ey Yokl o) SIS of sl 858 UM
00 s Y o> 2989 ULo § 5l & ol By9u) ,5G 458 el

Sl

Ozass ol slucl) doge Sl i
ol Bk os ousin S9Nl



ACCORD DE SOINS ET DE CONTRACEPTION

* \lotre médecin va vous donner un document appelé “accord de soins et de contraception”. Vous devez le lire attentivement et le
signer si vous avez compris I'ensemble des informations fournies. L'objectif de ce document est de garantir que vous avez bien
compris les risques liés au traitement et que vous acceptez de suivre les mesures de prévention des grossesses nécessaires a
Iinitiation et & la poursuite du traitement par isotrétinoine.

e N'hésitez pas a poser toutes les questions que vous souhaitez a votre médecin ou a votre pharmacien.

e \/otre médecin s'assurera ainsi que vous avez été informée des précautions a prendre pour NE PAS devenir enceinte pendant
votre traitement avec isotrétinoine et dans le mois qui suit son arrét.

* Vous devez conserver une copie de ce document dans cette brochure.
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—('3) EFFETS PSYCHIATRIQUES

Rarement, certains patients prenant de l'isotrétinaine orale ou peu de temps apres larrét de
I'isotrétinoine, sont devenus déprimés ou ont ressenti une aggravation de leur dépression, ou ont
développé d'autres troubles mentaux importants.

Ces troubles se traduisent par des symptomes tels que tristesse, anxité, changement dhumer,
crises de larmes, irritabilité, perte de plaisir ou d'intérét dans des activités sociales ou sportives,
€xces ou perte de sommeil, changements de poids ou d'appétit, baisse de a performance scolaire
0u au travail, troubles de la concentration.

Dans de trés rares cas, certains patients ont eu des idées suicidaires, avec parfois passage a l'acte.
Trés rarement, on a rapporté des cas de patients qui sont devenus violents ou agressifs lors de la
prise d'isotrétinaine orale. |l a été rapporté que certains de ces patients n‘avaient pas semblé
déprimés.

Bien que le lien entre la prise d'isotrétinaine et I'apparition de ces troubles n'ait pas 6t établi,
une attention particuliére doit tre portée aux changements dhumeur. Signalez a votre médecin si
vous avez déja présenté un trouble mental comme une dépression, un comportement suicidaire,
ou une psychose (perte de contact avec la réalité, comme entendre des voix ou voir des choses
qui n'existent pas), ou si un membre de votre famille souffre ou a souffert d'un trouble mental.
Signalez a votre médecin si vous prenez des médicaments pour un de ces symptomes.

Sivous pensez que vous développez un de ces symptomes, contactez votre médecin tout de suite.
II'vous conseillera peut-gtre d'arréter de prendre de I'isotrétinoine orale. Cependant, larrét de la
prise d'isotrétinoine orale peut ne pas &tre suffisant pour soulager vos symptomes et vous
pourriez avoir besoin d'une aide supplémentaire proposée par votre médecin.

Parlez de votre traitement avec les personnes de votre entourage. Elles pourraient remarquer des
changements d'humeur que vous n‘auriez pas remarqués vous-meme.
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TROUBLES LIPIDIQUES ET HEPATIQUES :
AUGMENTATION DES TAUX SANGUINS

DE TRIGLYCERIDES, DE CHOLESTEROL,
DE TRANSAMINASES (ENZYMES DU FOIE),
ET HEPATITE

Un dosage du taux des lipides et des transaminases dans le sang
(a jeun) doit étre effectué avant le traitement, 1 mois aprés le
début du traitement et par la suite tous les 3 mois, sauf si une
surveillance plus rapprochée est indiquée.En cas
d’augmentation du taux des lipides ou des transaminases dans
le sang, votre médecin peut vous prescrire régulierement des
prises de sang et prendre toutes les mesures nécessaires.

En cas de douleur intense dans le haut de I’'abdomen irradiant
dans le dos, arrétez de prendre Iisotrétinoine orale et
contactez immédiatement votre médecin.

AUTRES PRECAUTIONS D’UTILISATION

o Ne prenez pas de médicaments contenant de la vitamine A (risque
d’hypervitaminose) ou un antibiotique de la famille des tétracyclines
pendant le traitement par l'isotrétinoing orale (risque d’hypertension
intracranienne).

Evitez les expositions intenses au soleil : I'isotrétinoine orale peut
entrainer une sensibilité accrue au soleil pendant la durée du
traitement. Appliquez systématiquement une créme protectrice
solaire d'indice SPF (Facteur de Protection Solaire) au moins égal a
15 si, toutefois, vous 8tes amené a vous exposer.

Evitez I'application de tout produit irritant (par exemple : une créme
exfoliante) pendant le traitement par I'isotrétinoine orale en raison
d'un risque accru d'irritation locale.

Préférez les lunettes de vue aux lentilles de contact pendant la durée
du traitement si vous ressentez une sécheresse oculaire importante
ou utilisez des larmes artificielles.

Evitez la pratique d'une activité physique intense pendant le traitement.
Evitez I'épilation a la cire pendant le traitement et pendant au moins
6 mois apres son arrét. Evitez également les dermabrasions
chirurgicales ou au rayon LASER (techniques avec lesquelles on
“relisse” la peau pour diminuer les cicatrices ou les signes de
vigillissement). Ces pratiques peuvent induire des cicatrices, une
hypo/hyperpigmentation (décoloration ou forte coloration) de la peau
ou des décollements de I'épiderme.

BROCHURE D’'INFORMATION DESTINEE AUX FEMMES
TRAITEES PAR ISOTRETINOINE ORALE
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CARNET

POUR SUIVI PATIENTE CURACNE

e \ous devez conserver ce caret et le présenter a votre médecin
a chaque consultation et & votre pharmacien lors de chaque
délivrance d'isotrétinoine.

e Votre médecin compléetera les mentions qui le
concernent.

e |l notera la date de votre prochain rendez-vous et la date a
laquelle vous devrez faire réaliser votre test de grossesse avant
daller a ce rendez-vous.

e Lors de votre visite, il notera la date et le résultat du test de
grossesse (n'oubliez pas d’apporter votre résultat).

e Vous devez conserver votre “accord de soins et de
contraception” dans ce carnet.

Nous vous rappelons qu’une contraception efficace est
nécessaire 1 mois avant de débuter le traitement,tout au
long du traitement et pendant au moins 1 mois aprés
I’arrét du traitement.

——1) DEBUT DE TRAITEMENT ET

RENOUVELLEMENT

e \/ous devez IMPERATIVEMENT débuter votre traitement
au maximum 7 jours apres la prescription. Votre test de
grossesse devra étre négatif.

————(2) DELIVRANCE

e Lors de la délivrance, le pharmacien doit vérifier
les mentions de votre carnet de suivi et que la
prescription date de 7 jours au maximum.

Si les conditions ne sont pas respectées,
le pharmacien ne délivrera pas le produit.
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(3) AVANT L'INSTAURATION

DU TRAITEMENT

SRR ) m—

Méthodes de contraception

Jaall wie Jilu g
Date du début de contraception / /
Jeall aie Ao 5 Jlariaal 42y 5y )
Date du prochain rendez-vous
Aladl 3 L3l & / /
Date du prochain test de grossesse / /

Slgnature et tampon du Dermatologue
Lalall Gial eVl paidal) Calall 2is 5 o 53
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——(4) 1% PRESCRIPTION

dhaydsl (40— (5) RENOUVELLEMENT

Méthodes de contraception Jeall i il

Résultat du test de grossesse  Jeall il dags

POSITIF =)

NEGATIF sl

Date effective du test de grossesse
Jaall Jlsay ledll & )

Signature et tampon
du dermatologue

) a33 5 & 55
Halall Gl YU Gaidll

Date du prochain rendez-vous — aladis b3l &

Date du prochain test de grossesse
Jiall Jaall JLaal ¢l ja) g s

Nom du médicament prescrit kel (alall ol sall o

Nom du médicament délivre,
date de délivrance et tampon
du pharmacien

ALad o 5al)

MEDICAMENT DELIVRE :

alasall ) 5al

Commentaires en cas

de non délivrance plell pxe s (3 Glal)

i) (5)——

Méthodes de contraception Jeall pia Jilug

Résultat du test de grossesse  Jaall jlual dags

POSITIF 2

NEGATIF solu

Date effective du test de grossesse
Jaall sy el & )

Signature et tampon
du dermatologue

Cuhall S5 g 2 5
Halall Gl WYL Gaidll

Date du prochain rendez-vous — alaal s ;b 3l & s

Date du prochain test de grossesse
d.\s.d\ Jaadl J\..ﬂi\ ;\ﬁ! @JU

Nom du médicament prescrit z3taly galall ol sall o

Nom du médicament délivré,
date de délivrance et tampon
du pharmacien

bl o al)
¢ Huall sk e
Hanall S8 g aludl) &y 5l

MEDICAMENT DELIVRE :

aluaall 1 5al

Commentaires en cas

de non délivrance pleill a2 Jla (3 Glal)
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(5) RENOUVELLEMENT

L) (5)
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Résultat du test de grossesse  Jaall jlual dass

POSITIF (b

NEGATIF sl

Date effective du test de grossesse
Jaall sy el & )

Signature et tampon
du dermatologue

Guhall S5 g & 5
Lalal) (il YU i)

Date du prochain rendez-vous — alaal s ;b 3l & s

Date du prochain test de grossesse
d.\s.d\ Jaall _)\.,ﬂi\ c\_);! é_.uu

Nom du médicament prescrit z3alu galall ol sall o

Nom du médicament délivré,
date de délivrance et tampon
du pharmacien

alusall o) sall anl
¢ Haall ok e
JPARTICN P SN N T

MEDICAMENT DELIVRE :

sl 61 5l

Commentaires en cas

de non délivrance pleill a2 Jla (3 Gilal)

(5) RENOUVELLEMENT

paail) (5)——
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POSITIF 2
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alosall ) 5l
¢ Huall sk e
Hanall S8 g aludl) &y 5l
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Commentaires en cas

de non délivrance pleill a2 Jla (3 Glal)
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(5) RENOUVELLEMENT
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Méthodes de contraception Jeall pia Jilug

Résultat du test de grossesse  Jaall jlual dags

POSITIF 2

NEGATIF solu

Date effective du test de grossesse
Jaall sy el & )

Signature et tampon
du dermatologue

Cuhall S5 g 2 5
Halall Gl WYL Gaidll

Date du prochain rendez-vous — alaal s ;b 3l & s

Date du prochain test de grossesse
d.\s.d\ Jaadl J\..ﬂi\ ;\ﬁ! @JU

Nom du médicament prescrit z3taly galall ol sall o

Nom du médicament délivré,
date de délivrance et tampon
du pharmacien

alosall ) 5l
¢ Huall sk e
Hanall S8 g aludl) &y 5l

MEDICAMENT DELIVRE :

aluaall 1 5al

Commentaires en cas

de non délivrance pleill a2 Jla (3 Glal)

BROCHURE D’INFORMATION DESTINEE AUX FEMMES
TRAITEES PAR ISOTRETINOINE ORALE

o=azs A sluill doge Sl s
o2l @b o G880 59500 M=l



(5) RENOUVELLEMENT

S

Méthodes de contraception Jeall aia Jilusg

Résultat du test de grossesse  Jaall jlual dass

POSITIF ¢t

NEGATIF sl

Date effective du test de grossesse
Jaall sy el & )

Signature et tampon
du dermatologue

Guhall S5 g & 5
Lalal) (il YU i)

Date du prochain rendez-vous — alaal s ;b 3l & s

Date du prochain test de grossesse
d.\s.d\ Jaall _)L.\Si\ c\_);! é_.uu

Nom du médicament prescrit z3alu galall ol sall o

Nom du médicament délivré,
date de délivrance et tampon
du pharmacien

alusall o) sall anl
¢ Suall Gk e
JPARTICN P SN N T

MEDICAMENT DELIVRE :

aluaall 1 5al

Commentaires en cas

de non délivrance pleill a2 Jla (3 Gilal)

1o

Faites réaliser le dernier test de grossesse prescrit par
votre médecin 5 semaines apres I'arrét de votre
traitement par isotrétinoine orale.Ce résultat doit étre
adressé par le laboratoired’analyses au médecin.

Crasih 930 kel (e B g 2y il 5 5
Jeandl i) o) ) dle cia gy (adll (G pb O
M8 e ol JlJL M yiiden sl ang s < Y

Jaall jlisl dayhs

_G_\bu.“ A
Date effective du test de grossesse / /
Jaall JLaay ledll & )
Résultat du test de grossesse
J POSITIF (2! NEGATIF sl

Si ce résultat s’avere positif,
contactez immédiatement votre médecin.
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