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| « INFORMATIONS SUR
LES RISQUES IDENTIFIES

Tératogeénicité et exposition au
médicament pendant la grossesse
L'isotrétinoine, lalitrétinoine et Uacitrétine
appartiennent a la classe des médicaments
rétinoides provoquant des anomalies congé-
nitales graves. L'exposition feetale a une de
ces molécules, administrées par voie orale,
méme pendant de courtes périodes, présente
un risque élevé de malformations congéni-
tales et de fausses couches. Ces traitements
sont donc strictement contre-indiqués pen-
dant la grossesse et chez les femmes en age
de procréer sauf si toutes les conditions du
Programme de Prévention de la Grossesse
sont remplies (Voir tableau de la rubrique ll).

Le risque de grossesse doit étre éva-
lué pour toutes les patientes traitées par
isotrétinoine, alitrétinoine ou acitrétine.

La patiente est-elle en age de procréer ?

Est considérée comme étant en age de
procréer toute femme sexuellement mature :

* N’ayant pas subi une hystérectomie ou une
ovariectomie bilatérale, ou

* N’étant pas ménopausée de maniére natu-
relle depuis au minimum 24 mois consécutifs
(c’est-a-dire n’ayant pas eu de menstruation
au cours des 24 derniers mois).

Avant d’initier tout traitement avec isotréti-
noine, alitrétinoine ou acitrétine, vous devez
vous assurer que votre patiente a bien com-
pris le risque de préjudice grave d'une gros-
sesse exposée a ce médicament.

Si une grossesse survient chez une femme
traitée par isotrétinoine, alitrétinoine
ou acitrétine, le traitement doit étre
immédiatement interrompu et la patiente
doit étre adressée a un médecin expert
spécialisé ou expérimenté en tératologie
pour évaluation et prise en charge.

Troubles psychiatriques incluant
dépression, suicide, tentative de
suicide, idées suicidaires

Des cas de dépression, de dépression aggra-
vée, d'anxiété, de tendance agressive, de
changements de 'humeur ont été rapportés
chez des patient(e)s traité(e]s par isotréti-
noine, alitrétinoine ou acitrétine.

De plus, des symptdmes psychotiques et
de trés rares cas d’idées suicidaires, de
tentatives de suicide et de suicides ont été
rapportés chez des patient(e)s traitéle]s
par isotrétinoine ou alitrétinoine. Bien que
le lien entre la prise de ces 3 substances
et Uapparition de ces troubles n’ait pas été
établi, une surveillance des éventuels signes
de dépression doit étre effectuée chez tous
les patient(e]s.

Avant de commencer le traitement par
isotrétinoine, alitrétinoine ou acitrétine
et pendant toute la durée du traitement,
n'oubliez pas de :

» Poser des questions a votre patient(e)
a propos de ses éventuels antécédents
psychiatriques afin de renforcer votre
surveillance et/ou de le/la diriger vers un
spécialiste, le cas échéant.
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OUTIL D’AIDE AU DIALOGUE AVEC VOTRE PATIENTI(E)

dans le cadre d’un traitement par isotrétinoine, alitrétinoine ou acitrétine

Adapté de UAdolescent Depression Rating Scale (ADRS)'
COMMENT LUTILISER ?

» Engagez un dialogue avec votre patient(e) sur son humeur au quotidien.
* Repérez certaines des affirmations ci-dessous pour débuter ou orienter votre discussion.
e Evaluez l'état psychologique de vos patient(e)s selon le contenu de vos dialogues.

“JE N’Al PAS D’ENERGIE POUR LECOLE, POUR LE TRAVAIL”

“J’Al DU MAL A REFLECHIR”

“JE SENS QUE LA TRISTESSE, LE CAFARD ME DEBORDENT
EN CE MOMENT”

“IL N’Y A RIEN QUI M INTERESSE, PLUS RIEN QUI M’AMUSE”
“AU FOND, QUAND C’EST COMME CA, J’Al ENVIE DE MOURIR”
“JE NE SUPPORTE PAS GRAND-CHOSE”

“JE ME SENS DECOURAGE”

“JE DORS TRES MAL”

“A LECOLE, AU BOULOT, JE N'Y ARRIVE PAS”

e

Des cas de dépression, dépression aggravée, d'anxiété, de tendance agressive, de changements de Uhumeur ont
été rapportés chez des patient(e]s traité(e]s parisotrétinoine, alitrétinoine ou acitrétine. De plus, des symptomes
psychotiques et de trés rares cas d’idées suicidaires, de tentatives de suicide et de suicides ont été rapportés

chez des patient(e]s traité(e]s par isotrétinoine ou alitrétinoine (voir rubrique 4.8 du Résumé des Caractéristiques
du Produit).

Une attention particuliére doit étre portée aux patient(e]s présentant des antécédents de dépression et une
surveillance des éventuels signes de dépression doit étre effectuée chez tous les patient(e]s avec recours a un
traitement approprié si nécessaire. Linterruption du traitement peut cependant étre insuffisante pour maitriser
les symptomes et un bilan psychiatrique ou psychologique complémentaire peut alors étre nécessaire.

Ce document est mis a disposition a des fins de réduction des risques liés a lutilisation d’isotrétinoine,
d’alitrétinoine ou d’acitrétine. Il peut étre fourni sur demande en contactant le service d’information médicale
dont les coordonnées sont indiquées sur la chemise contenant ce document.
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