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Tableau des epreuves

de laboratoire

Ce document a été préparé par Hoffmann-La Roche Limited/Limitée dans le cadre du
plan d’atténuation des risques associés a ACCUTANE. Ce document n’est pas destiné a

étre utilisé a des fins promotionnelles.



ACCUTANE est indiqué pour le traitement de :
= I'acné nodulaire et/ou inflammatoire grave

= I'acne conglobata

= 'acné réfractaire

Abréviation Intervalle normal Fréquence des tests Effet possible Incidence Remarques

Vitesse de VSG Hommes : Au début, aprés un mois, /|\ Vitesse de 40 %
sédimentation 0-17 mm/h puis selon les indications sédimentation

_g globulaire Femmes : cliniques

8 1-256 mm/h

>

2]

8 Hémoglobine Hg Hommes : Au début, aprés un mois, J, Hg Inférieure a

g 140-180 g/I puis selon les indications (Anémie) celle des autres

- Femmes : cliniques parametres cités

2 115-155 g/

]

E

© Neutrophiles NEU Nombre absolu de Au début, apres un mois, } NEU Inférieure a

- neutrophiles : puis selon les indications (Neutropénie) celle des autres

g 2-7 x 10%I cliniques paramétres cités

£

g, Numération PLT 130-400 x 10%1 Au début, apres un mois, l, PLT Inférieure a

c plaquettaire puis selon les indications (Thrombocytopénie) celle des autres

8 cliniques parametres cités

[}

S T pLr

E

S Globules blancs GB 3,2-9,8 x 1091 Au début, aprés un mois, \|/ GB( \l' LKC) Inférieure a
(leucocytes) (LKC) puis selon les indications (Leucopénie) celle des autres

cliniques parametres cités

Protéines Protéinurie Négatives ou Selon les 1 protéines Inférieure a

< 150 mg/jour

indications cliniques

celle des autres

) (protéinurie) N o0
= parameétres cités
=
=
i Globules rouges GR - urine 0-2 che_amp a haute _Sel_on Igs o /|\ globules rouges Inférieure a
g résolution indications cliniques celle des autres
_g parametres cités
[+
é Globules blancs GB - urine 0’—2 chgmp a haute Sel_on Igs o 1\ globules blancs Inférieure a
résolution indications cliniques celle des autres
parametres cités
Cholestérol a jeun Chol. < 5,2mmol/l Au début, apres un mois, T taux de cholestérol 7% » ] du taux de cholestérol réversible
puis selon Ie§ indications apres la réduction des doses ou a
cliniques et a la fin du I'arrét du traitement
traitement
Triglycérides ajeun TG < 1,7 mmol/I Au début, apres un mois, 1\ taux de TG 25% 1\ du taux de TG réversible apres la
puis selon Ie§ indications réduction des doses ou a l'arrét du
cliniques et a la fin du traitement
& traitement Si les taux sériques de triglycérides
=] sont > 9 mmol/l, le patient présente
= un risque de pancréatite aigué
= Interrompre le traitement si
I’hypertriglycéridémie ne peut étre
controlée ou si des symptomes de
pancréatite surviennent
Lipoprotéines de HDL > 1,3 mmol/I Au début, aprés un mois, i des taux de C-HDL 15 % ‘L des taux de C-HDL réversible
densité élevée puis selon les indications aprés la réduction des doses ou a
cliniques et a la fin du I'arrét du traitement
traitement
Alanine- ALT 0-585 nkat/I Au début, apres un 1 ALT 15 %
g aminotransférase mois, puis a trois mois
g (sérique) d’intervalle
® S'il savere difficile de normaliser
% Phosphatase- ALP 500-2 000 nkat/I Au début, aprés un 1\ ALP 15 % ces taux, ou si on soupgonne la
= alcaline mois, puis a trois mois présence d’hépatite, interrompre le
g (sérique) d’intervalle traitement et rechercher davantage
'.8 les causes
§  Aspartate- AST 0-585 nkat/I Au début, apres un 1 AsT 15 %
bl aminotransférase mois, puis a trois mois
(sérique) d’intervalle
Sérum 3-hCG sérique Deux tests de grossesse Anomalies feetales 225% Test de grossesse urinaire ou
ou qui se sont révélés négatifs ~ humaines majeures sérique ayant un seuil de sensibilité
Urine R-hCG urinaire avant I'instauration du d’au moins 25 mUI/ml et révélant un
traitement par ACCUTANE; résultat négatif, effectué dans un
le premier test de grossesse laboratoire approuvé
1) doit étre effectué lors de
& I'évaluation initiale quand le
8 médecin a déterminé que la
g patiente était admissible au
= traitement par ACCUTANE;
S le second test de grossesse
doit étre effectué dans les
11 jours précédant le début
du traitement; puis une fois
par mois, y compris un mois
aprés l'arrét du traitement
2 Glycémie a jeun 3,9-6,1 mmol/I Selon les 1\ glycémie a jeun Inconnu Les personnes atteintes de diabéte
\g (plasmatique) indications cliniques avéré ou soupgonné doivent passer
g des tests périodiques de la glycémie
S
Créatine CPK 5-130 w/l Selonles 1 CPK, en particulier 12% 1 CPK réversible 2 a 4 semaines
@  Phosphokinase indications cliniques chez les patients apres l'arrét du traitement’
P (sérique)’ faisant des
3 activités physiques
0 vigoureuses'
[
=
é Urate, sous forme 120-420 pmol/I Selon les 1 acide urique Inférieure a celle des

d’acide urique
(sérique)

indications cliniques (hyperuricémie)

autres parametres
cités

' Laugmentation du taux de CPK est basée sur les résultats d’'une étude. Lors d'un essai clinique ouvert (N = 217) sur un seul traitement par ACCUTANE administré a des enfants agés de 12 a 17 ans et
souffrant d'acné nodulaire rebelle et grave, des hausses transitoires des taux de CPK ont été observées chez 12 % des patients, y compris chez ceux faisant de I'activité physique exigeante, de méme que
des manifestations indésirables de nature musculosquelettique telles que les douleurs lombaires, I'arthralgie, des lésions aux membres ou des entorses musculaires. Chez ces patients, pres de la moitié des

hausses du taux de CPK se sont normalisées deux semaines apres, et la moitié quatre semaines aprés. Aucun cas de rhabdomyolyse n’a été signalé dans cet essai.
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Veuillez consulter la monographie de ACCUTANE pour obtenir des renseignements thérapeutiques complets.



