Hyvé terveydenhuollon ammattilainen,

Toctino (10 tai 30 mg dlitretinoiinia, suun kautta) on tarkoitettu vaikean kroonisen késiekseeman hoitoon,
kun paikallisella voimakkaalla kortikosteroidihoidolla ei saada aikaan hoitovastetta.

Toctino-hoidon teho ja turvallisuus on osoitettu kahdessa vaiheen Il satunnaistetussa kaksoissokkoutetussa
lumevertailututkimuksessa. BACH-tutkimuksessa (Benefit of Alitretinoin in Chronic Hand Eczema) oireet
havisivét kokonaan tai léhes kokonaan merkitsevéisti suuremmalla osalla potilaista 10 mg:n ja 30 mg:n
Toctino-annoksia saaneissa ryhmissd kuin lumeryhméissé ladkareiden yleisarvioiden perusteella.

Pyyddémme teité tutustumaan oheiseen valmisteyhteenvetoon ja terveydenhuollon ammattilaisten tietopakettiin,
joissa selostetaan tarkemmin Toctino-hoidon vaatimia toimenpiteitd. Muiden retinoidien tavoin myds Toctino
on teratogeeninen. Toctino-hoitoa ei saa antaa raskauden aikana, ja naisten, jotka voivat tulla raskaaksi,
hoidossa on noudatettava erityisié varotoimenpiteitd. Raskauden ehkéisysté on huolehdittava erityisen tarkoin
Toctino-hoidon aikana ja 1 kuukauden ajan sen jélkeen. Toctino-hoitoa saaville miespotilaille ei ole raskauden
ehkaisyyn liittyvia erityisvaatimuksia.

Raskaudenehkéisyohjelma (Pregnancy Prevention Plan, PPP) on tarkoitettu apuvilineeksi Toctino-hoitoon
liittyvien vaatimusten téyttéimisessd. Raskaudenehkdisyohjelman noudattaminen on pakollista.

Seuraavat asiat on otettava huomioon Toctino-hoitoa ma&drattdessa:

e Potilaalle on kerroftava sikidepamuodostumien vaarasta ja valmisteen raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvista
riskeistd jo hanen on ymmarrettéva néma asiat.

e Potilas allekirjoittoa potilastiedotteen (Naispotilaiden kirjallinen vakuutus potilasinformaation
vastaanottamisesta ja ymmartamisestd), jossa varoitetaan mahdollisten synnynndisten epédmuodostumien
vaarasta, jos lapsi altistuu alitretinoiinille sikicaikana.

e  Potilaan on ymmarreftava vaatimus tehokkaan ehkaisymenetelman kaytosta.

®  Raskaustestit on tehtava ennen Toctino-hoidon aloittamista, hoidon aikana paikallisen kaytannon mukaisesti
ia 5 viikon kuluttua hoidon paattymisesta.

e Kaikki raskaustapaukset on ilmoitettava asianomaisille terveysviranomaisille ja Basilea Pharmaceutica -yhtislle.

Tietoja omaa maatanne koskevista erityisohjeista antaa [paikallinen edustaja].

llmoitamme teille mahdollisista merkittévisté edistysaskeleista ja muutoksista. Jos teillé on Toctino-hoitoa
koskevia kysymyksid, ottakaa yhteytté Basilea Pharmaceutica -yhtiéén: [paikallisen edustajan yhteystiedot]

Ystavdllisin terveisin,

Basilea Pharmaceuticals A/S

Pohjoismaiden konttori: Basilea Pharmaceuticals A/S, Blokken 15 st. tv., 3460 Birkered, Denmark  puh.: +45 45 704 704 faksi: +45 45 704 705  www.basilea.com

TOCF-003-04032009-A



