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ACCUTANE™ ROCHES® (isotrétinoine)

Tableau pour le suivi
des patients

Nom :

Date de début du traitement :

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 un usage promotionnel.




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

=|'acné réfractaire

Considérations A l'instauration du Au début du 2° mois Au début du 3° mois Au début du 4° mois
préthérapeutiques traitement (du 1°" mois)

= - 9.z -

Et"a'"at'ool; (:i? y état d"tl_)atlznt [lasee  [7s% Llasw  [75 [lase  [750% [lasoe  [75

aux en % a‘amelioration de

Pacné par rapport a avantle Clsow  [100% Clsow  [100% Clsowe  [100% Clsow  [100%

début du traitement)

Posologie » Ladose initiale de ACCUTANE devrait étre » Commencer par 0,5 mg parkgde  » La posologie du traitement » La posologie du traitement » La posologie du traitement
individualisée en fonction du poids du patient poids corporel pendant les d’entretien doit étre comprise entre d’entretien doit étre comprise d’entretien doit étre comprise entre
et de la gravité de la maladie. A noter qu'une 2 a 4 premiéres semaines. 0,1 et 1 mg/kg de poids corporel entre 0,1 et 1 mg/kg de poids 0,1 et 1 mg/kg de poids corporel
exacerbation temporaire de I'acné survient » Pour les femmes, on doit par jour (jusqu'a 2 mg/kg de poids corporel par jour (jusqu'a 2 mg/ par jour (jusqu'a 2 mg/kg de poids
parfois durant la période initiale du traitement. instaurer le traitement le corporel par jour dans des cas kg de poids corporel par jour corporel par jour dans des cas

» Un traitement complet comporte deuxiéme ou le troisieme jour exceptionnels). dans des cas exceptionnels). exceptionnels).
I'administration de ACCUTANE pendant 12 & du prochain cycle menstruel » Laposologie dépend de la réponse » La posologie dépend de la » La posologie dépend de la réponse
16 semaines. normal de la patiente aprés de chaque patient et de sa réponse de chaque patient et de de chaque patient et de sa tolérance
> Consulter les renseignements posologiques avoir confirmé qu’elle n’est tolérance au médicament. sa tolérance au médicament. au médicament.
de la monographie pour connaitre les pas enceinte. >  Analyser tout effet secondaire et >  Analyser tout effet secondaire et > Analyser tout effet secondaire et
instructions détaillées sur la posologie et ajuster la posologie au besoin. ajuster la posologie au besoin. ajuster la posologie au besoin.
I'administration.

Pour les femmes seulement » Utiliser sans interruption des mesures » Utiliser sans interruption des » Utiliser sans interruption des » Utiliser sans interruption des » Utiliser sans interruption des
contraceptives efficaces pendant un mois mesures contraceptives efficaces mesures contraceptives efficaces mesures contraceptives efficaces mesures contraceptives efficaces
avant le début du traitement par ACCUTANE. pendant le traitement par pendant le traitement par pendant le traitement par pendant le traitement par

» Utiliser simultanément deux méthodes ACCUTANE. ACCUTANE. ACCUTANE. ACCUTANE et un mois aprés la fin
contraceptives fiables, méme les patientes » Utiliser simultanément deux » Utiliser simultanément deux » Utiliser simultanément deux de ce traitement.
qui normalement n'utilisent pas de méthode méthodes contraceptives méthodes contraceptives méthodes contraceptives » Utiliser simultanément deux
contraceptive en raison de stérilité ou fiables, méme les patientes qui fiables, méme les patientes qui fiables, méme les patientes qui méthodes contraceptives
d’abstinence de relations sexuelles, ou méme normalement n'utilisent pas de normalement n'utilisent pas de normalement n'utilisent pas de fiables, méme les patientes qui
les patientes aménorrhéiques. méthode contraceptive en raison méthode contraceptive en raison de méthode contraceptive en raison normalement n'utilisent pas de
> Deux tests de grossesse sériques ou urinaires de stérilité ou d'abstinence de stérilité ou d’abstinence de relations de stérilité ou d’abstinence de méthode contraceptive en raison de
dont les résultats sont négatifs avant relations sexuelles, ou méme les sexuelles, ou méme les patientes relations sexuelles, ou méme les stérilité ou d'abstinence de relations
d'instaurer le traitement par ACCUTANE. patientes aménorrhéiques. aménorrhéiques. patientes aménorrhéiques. sexuelles, ou méme les patientes
Le second test de grossesse doit avoir été > Le test de grossesse doit étre > Le test de grossesse doit étre > Le test de grossesse doit étre aménorrhéiques.
effectué dans un laboratoire autorisé. répété tous les mois durant le répété tous les mois durant le répété tous les mois durant le > Le test de grossesse doit étre
» On doit instaurer le traitement le traitement par ACCUTANE. traitement par ACCUTANE. traitement par ACCUTANE. répété tous les mois durant le
deuxiéme ou le troisiéme jour du » Les ordonnances de ACCUTANE » Les ordonnances de ACCUTANE » Les ordonnances de ACCUTANE trai_temerjt par'ACCUTI-!NE etun
prochain cycle menstruel normal de la pour les femmes fertiles devraient pour les femmes fertiles devraient pour les femmes fertiles devraient mois aprés la fin du traitement.
patiente apreés avoir confirmé qu’elle étre limitées a 30 jours de étre limitées a 30 jours de étre limitées a 30 jours de » Les ordonnances de ACCUTANE
n’est pas enceinte. traitement, nécessitant ainsi traitement, nécessitant ainsi traitement, nécessitant ainsi pour les femmes fertiles devraient
» Les ordonnances de ACCUTANE pour les une nouvelle ordonnance pour une nouvelle ordonnance pour une nouvelle ordonnance pour étre limitées a 30 jours de
femmes fertiles devraient étre limitées a 30 poursuivre le traitement. poursuivre le traitement. poursuivre le traitement. traitement, nécessitant ainsi
jours de traitement, nécessitant ainsi une » Lexécution de 'ordonnance doit » Lexécution de 'ordonnance doit » Lexécution de I'ordonnance doit une ”0l_JVe”e Ord_Onnance pour
nouvelle ordonnance pour poursuivre le se produire dans les 7 jours se produire dans les 7 jours se produire dans les 7 jours poursuivre le traitement.
traitement. suivant la date d’ordonnance. suivant la date d’ordonnance. Les suivant la date d’ordonnance. » Lexécution de I'ordonnance doit
> Lexécution de I'ordonnance doit se produire Les ordonnances présentées ordonnances présentées au-dela Les ordonnances présentées se produire dans les 7 jours
dans les 7 jours suivant la date d'ordonnance. au-dela de ce délai doivent étre de ce délai doivent étre considérées au-dela de ce délai doivent étre suivant la date d’'ordonnance. Les
Les ordonnances présentées au-dela de considérées comme périmées et comme périmées et les patients considérées comme périmées et ordonnances présentées au-dela
ce délai doivent étre considérées comme les patients devront obtenir une devront obtenir une nouvelle les patients devront obtenir une de ce délai doivent étre considérées
périmées et les patients devront obtenir une nouvelle ordonnance. Certaines ordonnance. Certaines patientes nouvelle ordonnance. Certaines comme périmées et les patients
nouvelle ordonnance. Certaines patientes patientes pourraient devoir pourraient devoir répéter le test de patientes pourraient devoir répéter devront obtenir une nouvelle
pourraient devoir répéter le test de grossesse répéter le test de grossesse et grossesse et s'assurer d’obtenir un le test de grossesse et s'assurer ordonnance. Certaines patientes
et s'assurer d’obtenir un résultat négatif. s'assurer d’obtenir un résultat résultat négatif d'obtenir un résultat négatif. pourraient devoir répéter le test de
> Passer en revue le Programme de prévention négatif > Passer en revue le Programme de > Passer en revue le Programme de grossesse et sassurer d'obtenir un
de la grossesse®. » Passer en revue le Programme de prévention de la grossesse®. prévention de la grossesse®. résultat négatif.
» Pas d'allaitement prévention de la grossesse”. » Pas d'allaitement » Pas d'allaitement > Passer en revue le Programme de
» Pas d'allaitement prévention de la grossesse®.
» Pas d'allaitement
Précautions » Ne pas donner de sang. » Epreuves de laboratoire une » Epreuves de laboratoire une » Epreuves de laboratoire une » Epreuves de laboratoire une
» Ne partager ACCUTANE avec personne. semaine avant la visite. semaine avant la visite. semaine avant la visite. semaine avant la visite.
» Ne pas prendre de tétracyclines. » Ne pas donner de sang. » Ne pas donner de sang. » Ne pas donner de sang. » Ne pas donner de sang ce mois ni
> Ne pas prendre de suppléments de vitamine » Ne partager ACCUTANE avec » Ne partager ACCUTANE avec > Ne partager ACCUTANE avec un mois apres la fin du traitement
personne. personne. personne. par ACCUTANE.
» Protection solaire. » Ne pas prendre de tétracyclines. > Ne pas prendre de tétracyclines. > Ne pas prendre de tétracyclines. > Ne partager ACCUTANE avec
» Sabstenir de consommations d’alcool ou les » Ne pas prendre de suppléments » Ne pas prendre de suppléments de » Ne pas prendre de suppléments personne. i )
réduire au minimum. de vitamine A. vitamine A. de vitamine A. > Ne pas prendre de tétracyclines.
> Eviter les procédés de soins esthétiques pour  » Protection solaire. > Protection solaire. > Protection solaire. > Ne pas prendre de suppléments de
lisser la peau. » S'abstenir de consommations » S'abstenir de consommations » Sabstenir de consommations wtammg A. )
d'alcool ou les réduire au d'alcool ou les réduire au minimum. d’alcool ou les réduire au > Protection solaire.
minimum. » Eviter les procédés de soins minimum. » S'abstenir de consommations
» Eviter les procédés de soins esthétiques pour lisser la peau. > Eviter les procédés de soins cli'alcool ou les réduire au minimum.
esthétiques pour lisser la peau. esthétiques pour lisser la peau. > Eviter les procédés de soins
esthétiques pour lisser la peau.
Analyses de sang Formule sanguine compléte Formule sanguine compléte Formule sanguine compléte Formule sanguine compléte Formule sanguine compléte
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'Il'y a eu quelques rapports de
pancréatite aigué, que |'on sait
potentiellement mortelle. Dans certains
cas, la pancréatite aigué a été associée
a une hausse des taux de triglycérides
qui ont dépassé 800 mg/dl ou

9 mmol/I. Il faut donc s’efforcer de
normaliser toute hausse significative
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du taux de triglycérides. Le traitement
par ACCUTANE doit étre interrompu
si I'hypertriglycéridémie ne peut étre
controlée ou si des symptomes de
pancréatite surviennent.
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(Les anomalies des taux sériques de triglycérides, de cholestérol HDL et de cholestérol sont réversibles aprés I'arrét du traitement par ACCUTANE.)
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Conseils sur les
effets secondaires
Effets secondaires fréquents*

Flambées d’acné

Lévres gercées

Sécheresse de la muqueuse nasale
Sécheresse ou

démangeaisons cutanées
Sécheresse des yeux

Arthralgies

Tendinite
Autre :

Prise en charge des effets
secondaires génants

*Autres effets secondaires possibles;
consulter la monographie.
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Autre :

Traitements suggérés pour >
les effets secondaires
génants >

Quelques-uns des effets indésirables les plus courants sont la sécheresse de la peau, des lévres, de la bouche et de la muqueuse nasale. On recommande d'utiliser une créme ou une pommade hydratante pour la peau
ainsi qu'un baume a lévre dés le début du traitement.
La sécheresse oculaire peut étre soulagée par I'application d’un lubrifiant oculaire en pommade ou de larmes artificielles.
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