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UBER DIESE BROSCHURE

Diese Broschure enthélt wichtige Informationen Uber
Ihre Behandlung mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln.
Sie ist Teil eines vorgeschriebenen und vom Bunde-
sinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ge-
nehmigten Aufkldrungs- und Beratungspakets fir
Patienten, die eine Behandlung mit Acitretin begin-
nen werden.

Bevor Sie also mit der Einnahme von Acitretin-
haltigen Arzneimitteln beginnen, lesen Sie diese Bro-
schire bitte aufmerksam durch.

Sie ist jedoch kein Ersatz fiir die Beratung, die Sie
durch lhren Arzt oder Apotheker erhalten. Soll-
ten Sie, nachdem Sie diese Broschiire gelesen haben,
weitere Fragen oder Bedenken hinsichtlich der Ein-
nahme von Acitretin-haltigen Arzneimitteln haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

Bitte lesen Sie auBerdem die Angaben in der
Gebrauchsinformation, die jeder Packung von
Acitretin-haltigen Arzneimitteln beiliegt, genaue-
stens durch und befolgen Sie diese!



WAS SIE AUF JEDEN FALL WISSEN MUSSEN

Der Wirkstoff dieses Arzneimittels ist Acitretin.
Acitretin ist stark teratogen (embryoschadigend).

Das bedeutet: Eine Behandlung mit Acitretin-halti-
gen Arzneimitteln wahrend einer Schwangerschaft
muss unter allen Umstanden vermieden werden.

Selbst bei einer zufélligen kurzfristigen Einnahme
von Acitretin-haltigen Arzneimitteln wahrend der
Schwangerschaft besteht fur ein ungeborenes
Kind ein extrem hohes Risiko, dass es mit schweren
Missbildungen zur Welt kommt. Auch ist die Ge-
fahr fur eine Fehlgeburt stark erhdht. Daher dirfen
Frauen im gebarfahigen Alter Acitretin nicht ein-
nehmen, es sei denn, alle Bedingungen des Vor-
sorgeprogramms zur Schwangerschaftsverhttung
werden eingehalten.

Was bedeutet das fir Sie?

Dieses Arzneimittel wurde nur lhnen personlich
verordnet. Anderen Menschen kann es schaden,
wenn es nicht unter strikter arztlicher Kontrol-
le eingenommen wird. Geben Sie es daher auf
keinen Fall an andere Personen (Verwandte,
Freunde, Nachbarn) weiter.

Bringen Sie die iibrig gebliebenen Kapseln zur
Entsorgung in lhre Apotheke zuriick.

Spenden Sie wahrend und bis drei Jahre nach
Ende der Behandlung kein Blut, denn damit kann
auch das ungeborene Kind einer Empfangerin
lhrer Blutspende gefahrdet werden.

Frauen im gebarfahigen Alter dirfen wahrend der
Behandlung mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln
keinen Alkohol trinken oder Uber Nahrungs-
und Arzneimittel zu sich nehmen, da es Hin-
weise darauf gibt, dass bei der Einnahme von



Acitretin-haltigen  Arzneimitteln und gleich-
zeitigem Alkoholgenuss Etretinat gebildet werden
kann. Etretinat ist hoch teratogen (embryoschadi-
gend) und verbleibt ldnger im Koérper als Acitre-
tin (Halbwertszeit 120 Tage). Frauen im gebarfa-
higen Alter dirfen daher wahrend der Behand-
lung mit Acitretin und bis zu 2 Monate nach
Behandlungsende keinen Alkohol zu sich nehmen
(in Getranken, Nahrungs- oder Arzneimitteln).

WIESO WURDE MIR EIN ACITRETIN-HALTIGES
ARZNEIMITTEL VERSCHRIEBEN?

Acitretin gehort zu einer Gruppe von Medikamen-
ten, die als Retinoide bezeichnet werden. Retinoide
sind Abkodmmlinge des Vitamin A. Das Medikament
wird angewendet zur Behandlung schwerer Haut-
erkrankungen, bei denen die Haut verdickt und
maoglicherweise schuppig ist und die auf andere
konventionelle BehandlungsmaBnahmen nicht zu-
friedenstellend reagieren.

Acitretin-haltige Arzneimittel werden angewendet
zur Behandlung von

- ausgedehnten und schweren Formen verschie-
dener Hautkrankheiten, die auf Stérungen der
auBeren Hautschicht (Epidermis) beruhen, wie z. B.
Schuppenflechte (Psoriasis), und mit einem trocke-
nen, schuppenden, wachsartigen Ausschlag einher-
gehen.

- spezifischen Hautkrankheiten, die durch trok-
kene Schuppen infolge einer ausgepragten Ver-
hornung gekennzeichnet sind (Ichthyosis, ein orga-
nischer Prozess, bei dem sich Keratin in den Zellen
ablagert, sodass diese verhornen wie Nagel und
Haare)



- ahnlichen Krankheiten, bei denen ein Haut-
ausschlag (Pityriasis) oder kleine Erhebungen
an Haut und Schleimh&auten (Lichen ruber) auf-
treten.

IHRE VERANTWORTUNG ALS PATIENTIN

Das Vorsorgeprogramm zur Schwangerschafts-
verhiitung

Frauen im gebarfahigen Alter erhalten Acitretin
wegen seiner stark teratogenen Wirkung nur dann,
wenn sie die Vorgaben des Programms zur Schwan-
gerschaftsverhtitung zuverldssig und gewissenhaft
einhalten.

Bitte geben Sie deshalb auf gar keinen Fall Ihre Aci-
tretin-haltigen Kapseln an Frauen im gebarfdhigen
Alter weiter, auch wenn diese unter der vermeintlich
gleichen Hauterkrankung leiden wie Sie.

Im Zusammenhang mit den oben aufgefiihrten
Punkten wird Sie Ihr Arzt auffordern, ein Besta-
tigungsformular zu unterschreiben, um sicher-
zustellen, dass Sie die mit der Einnahme von
Acitretin-haltigen Arzneimitteln verbundenen
Risiken verstehen.



Leitfaden zur Empfangnisverhiitung -

Was Sie wissen miissen

TYPISCHE FALSCHMELDUNGEN ZUM THEMA
SCHWANGERSCHAFT

Es gibt viele Fehlinformationen zur Schwanger-
schaftsverhttung — vielleicht haben Sie schon einmal
gehort oder gelesen, dass eine Frau nicht schwanger
werden kann, wenn

¢ sie zum ersten Mal Sex hat

* einer oder beide Partner nicht zum Hohepunkt
kommen

e der Mann seinen Penis aus ihrer Scheide zieht,
bevor er ejakuliert (Dies wird auch als Coitus in-
terruptus bezeichnet.)

* sie wahrend ihrer Monatsblutung Geschlechtsver-
kehr hat

e sie stillt

e sie direkt nach dem Geschlechtsverkehr eine Schei-
densptlung durchfthrt.

e der Geschlechtsverkehrin bestimmten Positionen
ausgefthrt wird, wie z.B. im Stehen.

Diese Aussagen sind falsch. Sie KONNEN schwan-
ger werden, wenn Sie Geschlechtsverkehr ohne
Verhitungsmittel haben.



EMPFANGNISVERHUTUNG UND ACITRETIN

Der Wirkstoff Acitretin wird seit Jahren von vielen
Patienten weltweit zur Behandlung schwerer Hauter-
krankungen genommen. Es ist jedoch allgemein be-
kannt, dass Acitretin schwere Missbildungen bei
Sauglingen, deren Mitter wahrend der Schwan-
gerschaft Acitretin eingenommen haben, hervor-
rufen kann. Dazu gehoren insbesondere:

* Missbildungen des Zentralnervensystems, wie
z.B. Wasserkopf (Hydrocephalus), Fehlbildungen
des Kleinhirns, Verkleinerung des Schadels (Micro-
cephalus)

* Gesichtsfehlbildungen, Gaumenspalten

* Fehlbildungen des &uBeren Ohres (Fehlen der
Ohrmuschel, schmale oder fehlende duBere
Gehorgange)

* Fehlbildungen des Auges (Mikrophthalmie)
* Herz-Kreislauf-Fehlbildungen (z.B. Fallot-Tetralogie,

Verlagerung von groBen GefalBen, Locher in der
Herzscheidewand)

* Fehlbildungen der Thymusdrise und der Neben-
schilddrise.

Neugeborene, die mit diesen Fehlbildungen zur
Welt kommen, sind haufig nicht lberlebens-
fahig!

DarUber hinaus besteht auch ein erhodhtes Risiko fur
Fehlgeburten.



Das bedeutet fir Sie:

Sie durfen auf keinen Fall eine Behandlung mit
Acitretin-haltigen Arzneimitteln beginnen, wenn Sie
bereits schwanger sind. Sie dirfen aber auch wah-
rend bzw. bis drei Jahre nach Beendigung der
Therapie nicht schwanger werden.

Das bedeutet, dass Sie kurz vor Einnahmebeginn
einen Schwangerschaftstest durchfiihren lassen ms-
sen (in den ersten 3 Tagen lhres Monatszyklus). Sie
sollten wahrend der Behandlung sowie drei Jahre lang
nach der Behandlung jeden Monat einen Schwanger-
schaftstest durchfihren und die Ergebnisse mit lhrem
behandelnden Arzt besprechen.

Sie miissen zwei wirksame Verhiitungsmetho-
den einen Monat vor, wahrend und drei Jahre
lang nach der Behandlung anwenden. Eine dop-
pelte Verhiitung ist dringend zu empfehlen, da
keine Methode eine 100%ige Sicherheit bietet.

Sie und Ihr Partner mussen unbedingt verstehen,
wie wichtig Verhitung ist und welche Konsequen-
zen drohen, wenn Sie wahrend der Einnahme von
Acitretin-haltigen Arzneimitteln schwanger werden.
Sie mussen selbst dann verhUten, wenn Sie zurzeit
nicht sexuell aktiv sind, es sei denn, lhr Arzt ist der
Meinung, dass in lhrem Fall keinerlei Gefahr be-
steht, dass Sie schwanger werden kénnten (wenn
z.B. lhre Gebarmutter entfernt wurde).

Die nachfolgenden Seiten sollen lhnen die unter-
schiedlichen Verhitungsmethoden erldutern, wie sie
anzuwenden sind und wie wirksam sie sind.

Jede Verhiitungsmethode, egal wie wirksam,
kann versagen. Wenn Sie doppelt verhiiten,
verringern Sie die Gefahr, dass eine Schwanger-
schaft bei lhnen eintritt.



Diese Broschure ist nur als Hilfe gedacht — sie ersetzt
nicht die Beratung lhres Arztes. Sie mussen auf jeden
Fall die von Ihnen gewahlte Verhitungsmethode auch
mit lhrem Arzt besprechen, bevor Sie mit der Einnah-
me von Acitretin-haltigen Arzneimitteln beginnen.

DIE FAKTEN

Um zu verstehen, wie Empfangnisverhtung funktio-
niert, ist es hilfreich zu wissen, wie man schwanger
wird.

Etwa einmal monatlich reift in lhren Eierstocken eine
Eizelle und wird vom Eileiter, der die Eierstocke mit
der Gebarmutter (Uterus) verbindet, aufgefangen.
Dieser Vorgang wird als Eisprung (Ovulation) be-
zeichnet. Das Ei wandert dann durch den Eileiter in
Ihre Gebarmutter.

Wenn Sie Geschlechtsverkehr (Sex) haben, kann
das Ei auf dem Weg durch den Eileiter auf Spermien
stoBen, und ein Spermium kann mit dem Ei ver-
schmelzen. Dies wird als Befruchtung bezeichnet.
Wenn keine Spermien vorhanden sind, wird das Ei
wahrend lhrer Periode vom Korper ausgeschieden.

Wenn ein Mann ejakuliert (,,kommt"”), gelangen Mil-
lionen Spermien in die Scheide (Vagina) der Frau.
Spermien schwimmen schnell und kénnen in weni-
ger als zwei Minuten von der Scheide in den Eileiter
gelangen. Ein einziges Spermium reicht aus, um ein Ei
zu befruchten.

Sobald eine Befruchtung stattgefunden hat, wandert
das befruchtete Ei durch den Eileiter in die Gebarmut-
ter der Frau, wo es sich in der Gebarmutterwand ein-
nistet. Der Embryo bzw. Fotus (das ungeborene Kind)
entwickelt sich und wachst in der Gebarmutter heran.

"



Die Anzeichen und Symptome einer Schwanger-
schaft sind von Frau zu Frau verschieden. Eine
ausbleibende oder ungewdhnlich kurze oder leich-
te Menstruation, Schmerzen in der Brust, Ubelkeit
oder Erbrechen sind die gangigen Anzeichen einer
Schwangerschaft.

SCHWANGERSCHAFTSTESTS

Die Schwangerschaftstests miissen von dem
Arzt iiberwacht werden, der lhnen ein Acitre-
tin-haltiges Arzneimittel verschrieben hat. Sie
miissen eine bestimmte Nachweisempfindlich-
keit haben (minimale Sensitivitat 25 mlU/ml).
Das Datum und das Ergebnis des Schwanger-
schaftstests sollte Ihr Arzt schriftlich festhal-
ten. Es ist im Ubrigen auch in lhrem Interesse,
wenn Sie Aufzeichnungen (iber die Ergebnisse
Ihrer Schwangerschaftstests fiihren.

Um eine madglicherweise bestehende Schwanger-
schaft vor Beginn der Empfangnisverhitung auszu-
schlieBen, wird empfohlen, anfanglich einen arztlich
Uberwachten Schwangerschaftstest innerhalb der
ersten drei Tage lhres Menstruationszyklus durchzu-
fUhren.

Wenn |hre Menstruation unregelmaBig ist, sollte
der Zeitpunkt des Schwangerschaftstests auf Ihre
sexuelle Aktivitat abgestimmt und der Schwanger-
schaftstest etwa drei Wochen nach lhrem letzten
ungeschitzten Geschlechtsverkehr vorgenommen
werden. lhr Arzt wird Sie hinsichtlich der Verhitung
beraten oder Sie zur Beratung an einen Gynako-
logen liberweisen. Er wird lhnen empfehlen, mit
den gewadhlten Verhltungsmethoden zu beginnen,
nachdem fir Sie ein negativer Schwangerschaftstest
vorliegt und Sie bitten, nach vier Wochen un-
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unterbrochener Anwendung einer wirksamen
Verhiitung erneut in der Praxis zu erscheinen.

Bei diesem zweiten Besuch, wird er Sie entweder
bitten, das Ergebnis eines arztlich liberwachten
Schwangerschaftstests vorzulegen, der wahrend
der letzten drei Tage vor dem Besuch durchgefiihrt
wurde oder er wird dann einen solchen Test bei Ihnen
durchfihren lassen. Nur wenn das Testergebnis
negativ ist, stellt der Arzt lhnen ein Rezept fiir
das Acitretin-haltige Arzneimittel fiir eine ein-
monatige Behandlung aus.

Alle 28 Tage miissen Kontrolluntersuchungen statt-
finden. Dabei ist jedes Mal ein weiterer arztlich
Uberwachter Schwangerschaftstest durchzufihren
(bzw. das Ergebnis eines innerhalb der letzten drei
Tage durchgefihrten, arztlich Gberwachten Schwan-
gerschaftstests vorzulegen), und zwar auch bei
jugendlichen Patientinnen im Alter von 12 bis 18
Jahren.

(Bei Jugendlichen mussen die Schwangerschaftstests
auch dann vorgenommen werden, wenn noch kei-
ne regelmaBige Monatsblutung auftritt, es sei denn,
es bestehen konkrete Anhaltspunkte daflr, dass
wahrend der gesamten Behandlungsdauer sowie
im Zeitraum von 3 Jahren nach deren Ende keines-
falls mit sexueller Aktivitdt zu rechnen ist. Die Tatsa-
che, dass bisher kein Geschlechtsverkehr vollzogen
wurde, gentgt fir diese Annahme nicht.)

Uber eventuelle Ausnahmen von dieser Regel kann
nur lhr Arzt entscheiden.

Ein Schwangerschaftstest sollte auch durchgefihrt
werden, wenn bei der Anwendung hormoneller Ver-
hitungsmethoden, insbesondere bei Verwendung
von Gestagen-Monopraparaten (siehe auch unter
~hormonelle Verhtitungsmethoden”), Blutungsunre-
gelmaBigkeiten auftreten oder die Periode ausbleibt.
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Im 36. Monat nach Ende der Behandlung muss ein
abschlieBender Schwangerschaftstest durchge-
fahrt werden, da der Wirkstoff Acitretin etwa 3 Jahre
braucht, um vollstdndig aus dem Kérper ausgeschie-
den zu werden. Auch in der dazwischen liegenden
Zeit von 3 Jahren mussen regelméaBige Schwanger-
schaftstests und arztliche Beratungsgesprache durch-
gefuhrt werden.

WELCHE VERHUTUNGSMETHODE IST
FUR MICH GEEIGNET?

Es gibt viele unterschiedliche Verhitungsmethoden.
Sie mussen die Moglichkeiten mit Ihrem Arzt bespre-
chen. Er wird Sie auBerdem zum Gynéakologen Uber-
weisen.

Von den zahlreichen verfigbaren Moglichkeiten
wird Thr Gyndkologe lhnen zu der Methode raten,
die fur Sie am geeignetsten ist. Diese Wahl wird von
verschiedenen Faktoren beeinflusst, z.B. von lhrem
Alter, lhrer gesundheitlichen Situation, der Kranken-
geschichte lhrer Familie und lhren individuellen Be-
dirfnissen. Lassen Sie sich von lhrem Arzt Uber die
Nebenwirkungen der fir Sie in Betracht kommenden
Methoden informieren.

Nicht alle Verhitungsmethoden sind gleich sicher.
Wenn Sie sich also schiitzen méchten, ist es wichtig
zu wissen, welche Methode Sie am besten schutzt
und wie Sie die gewahlte Methode am besten an-
wenden. Viele Menschen haben Probleme, Uber Ver-
hutung zu sprechen. Wenn Sie sich vorher informie-
ren, welche Mdglichkeiten es gibt, ist es oft leichter,
mit lhrem Arzt darlber zu sprechen.



Wie wirksam eine Verhltungsmethode ist, hangt von
einer Reihe unterschiedlicher Faktoren ab. Dazu ge-
horen:

e |hr Alter
* wie haufig Sie Geschlechtsverkehr haben

* ob Sie sich an die Anweisungen zu lhrer/lhren
Verhtungsmethode/n halten.

Einen Anhaltswert Gber die Sicherheit der einzelnen
Methoden gibt der dazugehérige Pearl-Index (be-
nannt nach Raimund Pearl). Zuverlassige Methoden
zur Empféangnisverhttung sind in der Regel diejeni-
gen, fir die ein moglichst niedriger Pearl-Index ange-
geben wird.

Dies kann mit dem nachfolgenden Beispiel verdeut-
licht werden: Wenden 100 Frauen eine bestimmte
Verhttungsmethode fur genau ein Jahr an und eine
davon wird trotz der Verhitung schwanger, dann
liegt der Pearl-Index bei 1. Wenn von 1000 verh(-
tenden Frauen eine im Laufe eines Jahres schwanger
wird, dann liegt der Pearl-Index bei 0,1. Die zuver-
lassigste Methode hatte demnach einen Pearl-Index
von Null.

Zum Vergleich: Der Pearl-Index bei ungeschitztem
Geschlechtsverkehr liegt bei 80 - 90!

Hormonelle Empfangnisverhttungsmittel sind der-
zeit die sichersten Methoden, die bekannt sind. Der
Pearl-Index der meisten Pillen liegt im Bereich von
unter 1.

Fiir die Therapie mit Acitretin-haltigen Arz-
neimitteln wird empfohlen, in jedem Fall eine
~Methode der ersten Wahl” zu verwenden und
diese mit einer ,Methode der zweiten Wahl” zu
kombinieren, um bei der Empfangnisverhiitung
ein hochstmogliches MaB3 an Zuverlassigkeit zu
erreichen (s. nachfolgende Tabelle).
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Methoden zur Empfangnisverhitung (detailliertere
Erlduterungen: s. nachfolgender Text):

Zur Ver- Zur Verhii-

hiitung tung
waéhrend der | wahrend
Behandlung der
mit Acitretin- | Behand-

haltigen lung mit

Arzneimitteln | Acitretin-
geeignet haltigen
Arznei-
mitteln
nicht
geeignet

Methoden der ersten Wahl

(empfohlene Anwendung: geeignete Methode der
1. Wahl + geeignete Methode der 2. Wahl)

Hormonelle
Verhiitungsmittel:

Orale Verhiitungsmittel (,, Anti-
Baby-Pille”): Kombinierte Pille

Minipille (reine Progesteron- X
Praparate)

Hormonpflaster X

Vaginalring X

Hormonimplantate X

Hormonspritzen X

Hormonspirale X

Nicht-Hormonelle
Verhiitungsmittel/-
methoden:

Intrauterinpessar (IUP, ,Spirale”) X
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Methoden der zweiten Wahl:
(Anwendung: geeignete Methode der 2. Wahl nur in

Kombination mit geeigneter Methode der 1. Wahl)

Mechanische Verhiitungsmittel:

Kondome X
(fiir den Mann) (nur geeignet

in Kombination
mit geeigneter

Methode der

ersten Wahl)
Kondome X
(fur die Frau)
Diaphragma/Portiokappe X

(nur geeignet

in Kombination

mit geeigneter
Methode der
ersten Wahl)

Notfallverhiitung

Notfallverhiitung ist weder Ersatz noch Alternative
fur die beiden von Ihnen fiir die Zeit der Einnahme
von Acitretin-haltigen Arzneimitteln gewahlten
Verhitungsmethoden!

Sterilisation

Sterilisation der Frau/

Sterilisation des Mannes X

(wenn zu-
satzlich eine
weitere Verh(-
tungsmethode
wie z.B. ein
Kondom mit
Spermizid
angewendet
wird)
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METHODEN DER ERSTEN WAHL

Hormonelle Verhiitungsmittel

Orale Verhitungsmittel — , die Anti-Baby-Pille”

Eigentlich gibt es zwei Formen oraler Verhitungs-
mittel, von denen aber nur die erstgenannte in Frage
kommt:

e die kombinierte Pille, die zwei Hormone enthalt,
Ostrogen und Progesteron. Sie verhindert den Ei-
sprung.

* die reine Progesteronpille (Minipille) darf nicht zur
Verhltung wahrend der Behandlung mit Acitretin-
haltigen Arzneimitteln angewendet werden, da
Acitretin ihre empfangnisverhttende Wirkung ver-
mindern kann.

Die kombinierte Pille

Es gibt viele verschiedene Arten von kombinierten
Pillen. Einphasenpillen enthalten dieselbe Hormon-
menge in jeder Pille und missen 21 Tage lang ein-
genommen werden. Dann folgt eine 7- tégige Unter-
brechung, bevor mit der ndchsten Packung begonnen
wird.

Zwei- oder Dreiphasenpillen enthalten unterschied-
liche Hormonmengen und mussen 21 Tage lang in
der richtigen Reihenfolge eingenommen werden.
Dann folgt eine 7-tdgige Unterbrechung wie bei der
Einphasenpille.

Die so genannte tagliche Pille wird jeden Tag und
ohne Unterbrechung vor dem Beginn einer neuen
Packung eingenommen. Die Packung enthélt 21 akti-
ve und 7 inaktive Pillen. Es werden zuerst die aktiven
und anschlieBend — an Stelle der 7-tdgigen Unterbre-
chung - die inaktiven Pillen eingenommen.

Pearl Index dieser Praparate: 0,1 - 1
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Wenn die kombinierten Pillen in der vorgesehe-
nen Art und Weise eingenommen werden, sind
sie zu 99 % sicher, d.h. ca. 1 von 100 Frauen wird
pro Jahr trotzdem schwanger.

Was beeintrachtigt die Wirksamkeit der Pille?

Um einen sicheren Empfangnisschutz zu gewahrlei-
sten, durfen Sie die tagliche Einnahme nicht vergessen.

* Wenn Sie die kombinierte Pille mehr als
12 Stunden zu spat einnehmen

In diesem Fall ist der Empfangnisschutz meist nicht
mehr gegeben. Lesen Sie die Packungsbeilage zu
lhrer Pille und fragen Sie Ihren Arzt, wie Sie mit der
weiteren Einnahme der Pille verfahren sollen und
welche zusatzlichen MaBnahmen zum Empfangnis-
schutz notwendig sind.

* Wenn Sie sich innerhalb von 3 Stunden nach
Einnahme der Pille Gibergeben oder wenn Sie
starken Durchfall haben

Nehmen Sie die Pille weiterhin wie gewdhnlich ein
und wenden Sie, solange Sie krank sind und bis zum
Ende lhres Menstruationszyklus eine weitere zusatz-
liche Verhdtungsmethode, wie z.B. ein Kondom, an.
Wenn Sie am Ende der 21-tdgigen Einnahmephase
erbrechen oder Durchfall haben, beginnen Sie mit
der neuen Packung ohne die 7-tdgige Pause.

¢ Wenn Sie andere Medikamente einnehmen

Sagen Sie lhrem Arzt immer, dass Sie die Pille neh-
men, weil einige Medikamente, wie z.B. Antibiotika,
die Wirksamkeit der Pille beeintrdachtigen kénnen.
Sie mussen unter Umstdanden wahrend und nach
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der Medikamenteneinnahme bis zum Ende lIhres
Menstruationszyklus zusatzlich verhten. Lesen Sie
den Beipackzettel Ihrer Pille aufmerksam durch.

¢ Wenn Sie Johanniskraut einnehmen

Das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut kann die
Wirksamkeit der Pille beeintrachtigen, da es den
Stoffwechsel in hrem Korper verandert. Deshalb
sollten Sie kein Johanniskraut einnehmen, wenn
Sie wahrend der Behandlung mit Acitretin-haltigen
Arzneimitteln die Pille nehmen.

Die reine Progesteron-Pille (Minipille)

Diese Art der Pille ist bei einer Therapie mit
Acitretin-haltigen Arzneimitteln nicht geeignet,
weil der Wirkstoff Acitretin die empfangnisver-
hiitende Wirkung beeintrachtigt.

Das Hormonpflaster

Das Hormonpflaster ist ein dinnes Pflaster, das
Ostrogen und Progesteron enthalt. Eine konstante
Hormondosis wird taglich durch die Haut ins Blut
abgegeben. Wie die kombinierte Pille wirkt dieses
Praparat, indem es den Eisprung verhindert.

Das Pflaster kann auf die meisten sauberen, trok-
kenen und unbehaarten Hautpartien wie den Arm,
das GesaB oder den Unterleib aufgebracht werden.
Das Pflaster sollte nicht auf die Bruste oder auf wun-
de und irritierte Hautpartien geklebt werden oder
auf Stellen, an denen durch enge Kleidung Reibung
entsteht. Es wird empfohlen, die Stelle jedes Mal zu
wechseln, wenn Sie ein neues Pflaster aufkleben.
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Es wird drei Wochen lang wodchentlich ein neues
Pflaster aufgeklebt. Dann folgt eine Woche ohne
Pflaster, in der Sie voraussichtlich eine Blutung
(Periode) haben. Das erste Pflaster wird am ersten
Tag Ihrer Periode aufgebracht (Tag 1). hr Wechseltag
ist dieser Wochentag (Tag 8 und 15). Nach 7 Tagen
wird das Pflaster abgenommen und das neue sofort
aufgeklebt. Kleben Sie in der 4. Woche kein Pflaster
auf (Tag 22 bis 28). Beginnen Sie den nachsten 4-wo-
chigen Zyklus an lhrem normalen Wechseltag nach
Tag 28.

Die gebrauchten Pflaster sollten sorgfaltig mit dem
Hausmdall entsorgt werden. Sie sollten nicht in die
Toilette geworfen werden.

Wodurch wird die Wirksamkeit des Hormon-
Pflasters beeintrachtigt?

¢ wenn das Pflaster verrutscht oder sich ablost

Das Pflaster klebt sehr fest und sollte auch haften,
wenn Sie ein Bad nehmen, schwimmen gehen oder
Sport treiben. Wenn es doch verrutscht oder sich ab-
16st, sollte es sobald wie moglich wieder aufgebracht
werden, wenn es immer noch klebt. Ansonsten sollte
ein neues Pflaster verwendet werden.

Wenn das Pflaster weniger als 24 Stunden gefehlt
hat, bleibt die empfangnisverhitende Wirkung er-
halten. Wenn es ldnger als 24 Stunden gefehlt hat,
muUssen Sie bis zum Ende lhres Menstruationszyklus
zusatzlich verhten, z.B. mit Kondomen.

* durch das Kérpergewicht der Anwenderin

Maoglicherweise ist das Pflaster bei Frauen, die tber
90 kg wiegen, weniger wirksam.
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Wenn die Pflaster korrekt gemaB Anleitung ver-
wendet werden, so sind sie zu iber 99% sicher.
Der Pearl-Index liegt laut Herstellerangaben bei
0,9. Die Sicherheit der Hormonpflaster ist damit
mit der der kombinierten Pillen vergleichbar.

Vaginalring

Eine weitere hormonelle Methode zur Empfangnis-
verhtung stellt der Vaginalring dar.

Es handelt sich dabei um einen flexiblen Ring aus
medizinischem Kunststoff ohne Silikon, der die Hor-
mone Ostrogen und Progesteron enthalt. Der Ring
hat einen Durchmesser von etwa 5,4 cm und eine
Ringstarke von 4 mm. Zusammengedrickt kann er
von der Frau schmerzfrei wie ein Tampon in die Schei-
de eingeflihrt werden, bis er nicht mehr splrbar ist.
Dort verbleibt er fur drei Wochen.

In dieser Zeit gibt er kontinuierlich geringe Hormon-
mengen frei. Nach der dritten Woche wird der Ring
wieder mit dem Zeigefinger ertastet und langsam aus
der Scheide herausgezogen. In der darauffolgenden
Woche, in der der Ring nicht getragen wird, tritt eine
Hormonentzugsblutung ein. Nach sieben Tagen, in
denen der Empfangnisschutz voll bestehen bleibt,
wird dann ein neuer Ring fir drei Wochen eingesetzt.

Wenn Sie bisher kein hormonales VerhGtungsmittel
verwendet haben, sollten Sie den Ring zwischen Tag
1 und 5 Ihres Zyklus einfihren. In den ersten sieben
Tagen nach dem Einsetzen des Rings, missen Sie
aber auf jeden Fall noch eine andere VerhGtungsme-
thode anwenden.

Wenn Sie bisher ein kombiniertes hormonales Verhi-
tungsmittel verwendet haben, setzen Sie den Ring an
dem Tag ein, an dem Sie mit der neuen Pillenpackung
begonnen hatten. Auf diese Weise bleibt eine sichere
Kontrazeption Uber den gesamten Zeitraum erhalten.
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Wodurch wird die Wirksamkeit des Vaginalrings
beeintrachtigt?

* wenn der Ring herausrutscht

Wenn der Ring korrekt eingefthrt wurde, rutscht er
nurselten heraus. Falls dies trotzdem einmal geschieht,
sollte er mit lauwarmem Wasser abgewaschen und so-
fort wieder eingesetzt werden. Die empfangnisverh-
tende Wirkung des Rings ist nur gewahrleistet, wenn
erweniger als drei Stunden auBerhalb der Scheide war.

Der Vaginalring ist bei sorgféaltigem Gebrauch so
sicher wie die Kombinationspille. Der Pearl- In-
dex liegt bei 1,18, d.h. dass innerhalb eines Jah-
res 1,18 von 100 Frauen, die den Vaginalring an-
gewendet haben, trotzdem schwanger werden.

Dariiber hinaus gibt es weitere hormonelle
Verhiitungsmethoden, die im Folgenden nur
der Vollstéandigkeit halber beschrieben werden.
Die Sicherheit und Zuverldssigkeit dieser Me-
thoden ist unter einer Behandlung mit Acitretin
nicht gewahrleistet, da der Wirkstoff Acitretin
ihre empfangnisverhiitende Wirkung beein-
trachtigen kann. Daher wird bei einer Therapie
mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln strikt von
der Verwendung dieser Verhiutungsmethoden
abgeraten.
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Hormonimplantate

Eine weitere Verhdtungsmethode, bei der Sie nicht
jeden Tag eine Tablette einnehmen missen, ist ein
Hormonimplantat.

Das Hormonimplantat ist ein flexibles Rohrchen, das
direkt unter die Haut am inneren Oberarm implan-
tiert wird. Es gibt das Hormon Progesteron in lhr Blut
ab. Dadurch wird das Aufsteigen des Spermas zum Ei
erschwert. Die Gebarmutterschleimhaut wird dtnner,
sodass sich ein befruchtetes Ei schlechter einnisten
kann. Das Hormonimplantat wirkt drei Jahre lang. Bei
Ubergewichtigen Frauen kann nicht ausgeschlossen
werden, dass die empfangnisverhtitende Wirkung im
dritten Jahr nachlasst. Das Implantat kann herausge-
nommen werden, wann immer Sie es wiinschen.

Um das Implantat in Ihre Haut einzubringen, muss
der Arzt einen kleinen Schnitt in Ihren Arm machen.
Das Implantat wird normalerweise am ersten Tag
lhrer Regel eingesetzt, und Sie sind sofort vor einer
Schwangerschaft geschitzt. Wenn das Implantat an
irgendeinem anderen Tag eingesetzt wird, sind Sie
die ersten 7 Tage lang nicht geschitzt und mussen
zusatzlich verhiiten, z.B. mit Kondomen.

Da das Hormonimplantat nur Progesteron enthalt,
kann es zu BlutungsunregelmaBigkeiten und zum
Ausbleiben der Monatsblutung fihren (s.o. ,Die rei-
ne Progesteron-Pille”).

Der Pearl Index liegt unter 0,1, d.h. dass von
1000 Frauen mit Hormonimplantaten pro Jahr
weniger als eine Frau schwanger wird. Wir ra-
ten unter der Therapie mit Acitretin von der Ver-
wendung von Hormonimplantaten ab.
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Hormonspritzen

Eine weitere Verhdtungsmethode ist eine Progeste-
ron-Hormoninjektion in die GesaB- oder Armmus-
keln. Medroxyprogesteronacetat ist die am haufig-
sten verwendete Injektion und schitzt 12 Wochen
lang vor einer Schwangerschaft. Andere verfligbare
Hormonspritzen mit dem Wirkstoff Norethistero-
nenantat, schitzen 8 Wochen lang vor einer Schwan-
gerschaft.

Je nachdem, welches Praparat Sie verwenden, be-
noétigen Sie alle 8 bis 12 Wochen eine Injektion von
lhrem Arzt. Ahnlich wie beim Implantat wird die In-
jektion gewodhnlich am ersten Tag oder innerhalb der
ersten funf Tage lhrer Periode verabreicht. Dann sind
Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschitzt. Er-
folgt die Injektion spater, dann sind Sie die ersten 7
Tage lang nicht geschitzt und muUssen zusatzlich ver-
huten, z.B. mit Kondomen.

Auch die Hormonspritze kann zu Blutungsunregel-
maBigkeiten und zum Ausbleiben der Monatsblu-
tung fuhren.

Der Pearl-Index einer Hormonspritze liegt bei
0,3, d.h. dass drei von 1.000 Frauen, die mit Hor-
monspritzen verhiiten, im Laufe eines Jahres
schwanger werden. Wir raten unter der Thera-
pie mit Acitretin von der Verwendung von Hor-
monspritzen ab.
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Das hormonhaltige Intrauterinpessar (Hormon-
Spirale)

Die Hormon-Spirale ist ein kleines, T-férmiges Pla-
stikteil, das das Hormon Progesteron enthalt. Proge-
steron wirkt, indem es den Gebarmutterhalsschleim
verdickt, sodass das Sperma daran gehindert wird,
auf eine Eizelle zu treffen. Es kann mitunter auch
verhindern, dass sich eine befruchtete Eizelle in der
Gebarmutter einnistet oder von den Eierstocken ab-
gegeben wird (Ovulation).

Die Hormon-Spirale muss von einem Arzt eingeflhrt
werden. Der Arzt Gberprift mit einer Ultraschallun-
tersuchung, ob sich die Hormon-Spirale am richtigen
Platz befindet. Er wird lhnen auch zeigen, wie Sie
selbst feststellen kénnen, ob die Spirale noch rich-
tig sitzt, indem Sie nach den Faden in lhrer Vagina
tasten. Falls Sie Zweifel an der korrekten Position
der Spirale haben, kontaktieren Sie bitte umgehend
lhren Arzt. Wenn die Hormon-Spirale in den er-
sten 7 Tagen lhres Monatszyklus eingeflhrt wird,
schiitzt Sie diese sofort vor einer Schwangerschaft.
Wenn sie zu einem anderen Zeitpunkt eingefihrt wird,
missen Sie die ersten 7 Tage zusatzlich verhiten.

Auch die Hormon-Spirale kann zu Blutungsunre-
gelmaBigkeiten und zum Ausbleiben der Monats-
blutung fahren.

Der Pearl-Index dieser Verhiitungsmethode
liegt bei 0,2, d.h. dass die Hormon-Spirale zu
iiber 99% schiitzt. Eine Spirale wirkt 5 Jahre
lang. Wir raten unter der Therapie mit Acitretin
von der Verwendung von Hormon-Spiralen ab.
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Nicht-hormonelle Verhiitungsmittel

Das Intrauterinpessar (IUP) — ,,die Spirale”

Ein IUP ist in der Regel ein kleines T-férmiges Kunst-
stoffstabchen, dessen Rumpf mit einem feinen Kup-
ferdraht umwickelt ist. Es hat einen oder zwei Faden
an einem Ende, die durch die Offnung aus Ihrem Ge-
barmutterhals (Zervix) ragen. Es schitzt Sie, indem es
verhindert, dass das Sperma auf eine Eizelle trifft und
kann ein Ei daran hindern, sich in der Gebarmutter
einzunisten.

Ebenso wie die Hormon-Spirale muss die nicht-
hormonhaltige Spirale von lhrem Arzt einge-
setzt werden. Um zu Uberprifen, ob die Spirale
richtig sitzt, sollte Ihr Arzt eine vaginale Ultraschall-
untersuchung durchfthren. Er wird lhnen auch zei-
gen, wie Sie selbst feststellen kdnnen, ob die Spirale
noch richtig sitzt, indem Sie nach den Faden in lhrer
Vagina tasten. Falls Sie Zweifel an der korrekten Po-
sition der Spirale haben, kontaktieren Sie bitte umge-
hend lhren Arzt.

Die Kupfer-Spirale ist etwas weniger sicher als die
Hormon-Spirale.

Der Pearl-Index dieser Verhiitungsmethode
liegt bei 0,5 bis 2,7. Bei typischer Anwendung
werden ca. 2 von 100 Frauen pro Jahr schwan-
ger. Ein IUP kann je nach Typ 3 bis 5 Jahre in der
Gebarmutter verbleiben und jederzeit entfernt
werden.
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METHODEN DER ZWEITEN WAHL

Kondome

Kondome fur Manner und Frauen sind Barriereme-
thoden zur Empfangnisverhitung. Dadurch wird das
Sperma daran gehindert, auf eine Eizelle zu treffen.

Kondome fiir den Mann

Ein Kondom flr den Mann ist ein dUnner Latex-
(Gummi) oder Polyurethanschlauch (Plastik). Kondo-
me mit dem europaischen CE-Zeichen werden sorg-
faltig kontrolliert. Uberprifen Sie immer das Verfalls-
datum auf der Kondompackung. Einige Kondome
enthalten Spermizide, Chemikalien, die Spermien
abtoten. Polyurethankondome fir den Mann und die
Frau enthalten keine Spermizide. Einige Patienten ver-
wenden ein zusatzliches Spermizid fir mehr Sicher-
heit. Spermizide wirken NICHT, wenn sie allein
als Verhiitungsmethode verwendet werden.

Der Pearl Index fiir die Verwendung eines Kon-
doms liegt bei typischem Gebrauch zwischen
2-12, d.h. dass bis zu 12 von 100 Frauen pro Jahr
schwanger werden kénnen, obwohl ein Kondom
zur Empféangnisverhiitung verwendet wurde!

Kondome gehéren daher zu den Verhiitungsme-
thoden mit nur mittlerer Sicherheit.

Fir die Therapie mit Acitretin-haltigen Arznei-
mitteln ist daher die alleinige Verwendung von
Kondomen zur Empfangnisverhiitung unzurei-
chend.

Ein Vorteil der Kondome fir den Mann ist, dass sie
dazu beitragen, sich vor sexuell Gbertragbaren Infek-
tionen wie HIV/AIDS zu schitzen. Deshalb emp-
fiehlt sich der Gebrauch von Kondomen auch dann,
wenn Sie eine andere zuverldssige Verhitungsmetho-
de anwenden.
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Beachten Sie, dass Sperma in lhre Vagina gelangen
kann, wenn

e der Penis mit dem Bereich rund um die Vagina
in Bertihrung kommt, bevor das Kondom Uber-
gezogen wurde

* das Kondom reif3t oder in der Vagina abrutscht

* das Kondom durch scharfe Fingernagel oder
Schmuck beschadigt wird

e Sie Produkte auf Paraffinbasis (z.B. Olgel oder
bestimme Sonnencremes) zusammen mit Latex-
kondomen verwenden.

Wenn das geschieht, wahrend Sie ein Acitretin-
haltiges Arzneimittel einnehmen, so benach-
richtigen Sie bitte unverziglich Ihren Arzt.

Verwendung eines Kondoms fiir den Mann

Sie finden eine Gebrauchsanleitung auf der Kondom-
packung oder auf dem Beipackzettel des Kondoms.
Verwenden Sie bei jedem Geschlechtsverkehr ein
neues Kondom. Stellen Sie sicher, dass Sie das Kon-
dom nicht aufreien, wenn Sie es aus der Packung
nehmen. Ziehen Sie das Kondom Uber den Penis,
wenn er ganz steif ist und bevor er mit der Vagina
oder dem Genitalbereich in Berlhrung kommt. Hal-
ten Sie das Ende des Kondoms fest und rollen Sie
es ganz auf. Sobald der Mann ,,gekommen” ist und
der Penis weich wird, halten Sie das Kondom fest,
bevor Sie es vorsichtig aus der Scheide ziehen, sodass
kein Sperma austreten kann. Nehmen Sie das Kon-
dom ab, falten Sie es zusammen und entsorgen Sie
es ordnungsgemadlB. Verwenden Sie beim néachsten
Geschlechtsverkehr ein neues Kondom.
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Kondome fiir die Frau

Ein Kondom fiir die Frau besteht aus sehr diin-
nem Polyurethan und wird in die Vagina einge-
flihrt, um sie auszukleiden. Es ist nicht sehr weit
verbreitet und recht teuer. Da es nicht so wirksam
ist wie andere Barrieremethoden, raten wir lhnen
wahrend lhrer Behandlung mit einem Acitretin-halti-
gen Arzneimittel von dieser Verhitungsmethode ab.

Diaphragmen und Portiokappen

Diaphragmen  (Scheidenpessare) und  Kappen
werden in die Vagina eingefiihrt und decken den
Gebarmutterhals ab. Vaginale Diaphragmen sind
runde Kappen aus weichem Gummi mit flexiblem
Rand. Die Gummikappe hat einen Durchmesser von
6 bis 10 cm. Portiokappen sind etwas kleiner. Die
Kappen bestehen meist aus Silikon und sind in ein-
malig oder mehrmalig verwendbarer Form erhalt-
lich. Sie missen von einem Arzt speziell angepasst
werden, und lhr Arzt muss alle 6 Monate Uberpri-
fen, ob sie noch sitzen. Wenn Sie mehr als 3 kg
ab- oder zunehmen, brauchen Sie u.U. eine andere
GroBe. Diaphragmen und Kappen missen zusam-
men mit Spermiziden (Chemikalien, die Spermien
abtoten) verwendet werden.

Diaphragmen und Portiokappen decken den Mutter-
mund durch ihre typische Form ab. Hierzu mussen
diese Barrieren kurz vor dem Geschlechtsverkehr mit
spermiziden Gelen bestrichen und in die Scheide
eingefihrt werden. Nach dem Geschlechtsverkehr
muss das Diaphragma oder die Portiokappe noch
mindestens acht Stunden in der Scheide verbleiben,
bevor es wieder herausgenommen und unter flieBen-
dem, klarem Wasser gereinigt werden kann.

30



Wie wirksam sind Diaphragmen oder Kappen?

Mit einem Pearl-Index von 12 - 20 (ohne spermien-
abtétendes Mittel) bzw. 4 - 10 (mit einem Spermizid)
gehoren das Diaphragma und die Portiokappe zu
den unsicheren Methoden bzw. zu den MaBnahmen
mit einer mittleren Sicherheit, sofern sie mit Spermi-
zid angewendet werden.

Das bedeutet, dass selbst bei korrekter Anwen-
dung bis zu 20 von 100 Frauen in einem Jahr
schwanger werden, wenn sie nur ein Diaphrag-
ma oder eine Portiokappe zur Empfangnisver-
hiitung verwenden!

Wie fiihrt man ein Diaphragma ein?

Sobald die fur Sie passende GroBe festgelegt wur-
de und Sie ein Diaphragma mit den richtigen Ab-
messungen erhalten haben, zeigt Ihnen lhr Arzt, wie
man es einfuhrt.

Geben Sie zwei Streifen Spermizidcreme oder -gel
auf jede Seite des Diaphragmas. Diese Streifen mus-
sen ca. 2 cm lang sein. Nehmen Sie das Diaphrag-
ma zwischen Daumen und Zeigefinger und driicken
Sie es zusammen. Schieben Sie es dann in der Vagina
vor und zuriick, um lhren Gebarmutterhals abzudek-
ken. Sie mussen Uberprifen, ob der Gebarmutter-
hals von dem Gummi abgedeckt ist. Wenn er nicht
abgedeckt ist, ziehen Sie es heraus, indem Sie den
Finger am Rand einhaken. Ziehen Sie es nach unten
und versuchen Sie es noch einmal.

Einige Frauen gehen zum Einfihren in die Hocke, an-
dere legen sich hin oder setzen einen FuB auf einen
Stuhl, wenn sie das Diaphragma einfuhren. Finden
Sie heraus, welche Methode fur Sie die Richtige ist.
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Wie Sie die Portiokappe einfiihren

Fullen Sie ca. ein Drittel der Kappe mit Spermizid, aber
geben Sie nichts auf den Rand, weil die Kappe anson-
sten nicht an der richtigen Stelle bleibt. Driicken Sie
die Kappe zusammen, schieben Sie sie in die Vagina
und decken Sie den Gebarmutterhals ab. Die Kappe
sollte gut Uber den Gebarmutterhals passen, dann
saugt sie sich an der richtigen Stelle fest. Wenn die
Kappe sitzt, geben Sie noch mehr Spermizid hinzu.

Wenn Sie baden, so flhren Sie das Diaphragma oder
die Kappe besser nach dem Bad ein, weil durch das
Wasser das Spermizid weggespllt oder die Kappe
verschoben werden kann.

Diaphragma oder Kappe herausnehmen

Kappen oder Diaphragmen sollten fir mindestens
sechs bis acht Stunden nach dem letzten Ge-
schlechtsverkehr an ihrem Platz verbleiben. Sie kon-
nen die Gummikappen und Diaphragmen auch lan-
ger tragen, aber nicht Gber 30 Stunden. Die neuen
Silikonkappen kénnen je nach Typ langer getragen
werden. Nehmen Sie sie heraus, indem Sie lhren Fin-
ger unter dem Rand oder in die Ose einhaken und
vorsichtig nach unten ziehen.
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NOTFALLVERHUTUNG

Wenn die beiden empfohlenen Verhitungsmetho-
den versagt haben (z.B. vergessene Pilleneinnahme
und gerissenes Kondom), setzen Sie Acitretin-hal-
tige Arzneimittel sofort ab. Sie sollten dann eine
Notfallverhtung verwenden.

Es gibt zwei Methoden: Die so genannte ,Pille da-
nach” (entweder mit dem Wirkstoff Levonorgestrel
oder mit dem Wirkstoff Ulipristalacetat) und die Kup-
ferspirale. Notfallverhiitung ist weder Ersatz noch
Alternative fiir die beiden von lhnen fiir die Zeit
der Einnahme von Acitretin-haltigen Arzneimit-
teln gewahlten Verhiitungsmethoden!

Notfallverhtung ist auBerdem nicht Gberall erhaltlich.

Besprechen Sie dies mit lhrem Arzt.

Mogliche Methoden der Notfallverhitung sind:
Die Pille danach

Anwendung Levonorgestrel:

Die Notfallverhiitung mit Levonorgestrel muss so
frh wie moglich — vorzugsweise innerhalb von 12
Stunden — und bis zu 72 Stunden (3 Tage) nach un-
geschutztem Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der
Kontrazeption angewendet werden.

Anwendung Ulipristalacetat:

Die Notfallverhitung mit Ulipristalacetat muss so
frih wie moglich und bis zu 120 Stunden (5 Tage)
nach ungeschitztem Geschlechtsverkehr bzw. Versa-
gen der Kontrazeption angewendet werden.

FUr beide Wirkstoffe ist belegt, dass die Wirksam-
keit am groBten ist, je friher die Einnahme nach
ungeschitztem Geschlechtsverkehr bzw. Versagen
der Kontrazeption erfolgt.
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Lassen Sie sich von lhrem Arzt oder Apotheker bera-
ten, welches Arzneimittel fir Sie besser geeignet ist.

Das Intrauterinpessar (IUP, Spirale)

Ein Arzt kann die Kupferspirale bis zu 5 Tage nach
dem ungeschitzten Geschlechtsverkehr einfiih-
ren oder bis zu 5 Tage nach der ersten Méglichkeit,
dass ein Eisprung stattgefunden haben kénnte. Sie
verhindert sehr sicher (fast zu 100 %), dass ein
Ei befruchtet wird oder sich in der Gebarmutter
einnistet und kann auch weiterhin verhiten. Sie ist
fur Frauen empfehlenswert, die keine ,Pille danach”
mehr nehmen kénnen (z.B. weil mehr als 72 Stunden
verstrichen sind oder weil sie kein Progesteron ein-
nehmen konnen oder wollen).

STERILISATION

Eine Sterilisation ist eine dauerhafte und normaler-
weise nicht rlckgangig zu machende Verhitungs-
methode. Die Sterilisation sowohl des Mannes als
auch der Frau erfordert eine Operation. Durch die
Sterilisation wird verhindert, dass Sperma auf eine
Eizelle trifft und zwar indem man bei Frauen die
Eileiter blockiert (durch Abtrennung oder Unterbin-
dung der Eileiter) oder bei Mannern die Samenleiter
blockiert, die das Sperma von den Hoden zum Penis
transportieren (Vasektomie). Dies empfiehlt sich nur
fUr Patienten, die sicher sind, dass sie sich nie bzw.
keine weiteren Kinder wuinschen. Eine Vasektomie
war vermutlich erfolgreich, wenn bei zwei Testunter-
suchungen keine Spermien mehr gefunden wurden.

Nach einer Sterilisation der Frau werden ca.
4 von 1.000 Frauen in einem Jahr schwanger
(Pearl-Index 0,2 bis 0,4), nach der des Mannes
ca. 1 von 1.000 Frauen (Pearl-Index 0,1 bis 0,2).
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Dies zeigt, dass die Sterilisation des Mannes
eine stirkere empfidngnisverhiitende Wirkung
hat als die Sterilisation der Frau.

Wenn Sie oder Ihr Partner sich schon sterilisieren ha-
ben lassen, zahlt dies jedoch nur als eine Verhii-
tungsmethode wahrend der Behandlung mit Aci-
tretin-haltigen Arzneimitteln. Es wird auf jeden Fall
empfohlen, solange Sie Acitretin-haltige Arzneimittel
einnehmen, zusatzlich eine weitere Verhitungsme-
thode wie z.B. ein Kondom mit Spermizid zu verwen-
den.

SONSTIGE, UNTER DER EINNAHME VON ACI-
TRETIN-HALTIGEN ARZNEIMITTELN NICHT zU
EMPFEHLENDE METHODEN

Der Vollstandigkeit halber sind hier sonstige verfug-
bare Methoden aufgezahlt. Da sie weniger zuver-
lassig sind, wird von ihrer Anwendung im Zu-
sammenhang mit der Behandlung mit Acitretin-
haltigen Arzneimitteln abgeraten.

Diese Methoden umfassen traditionelle wie den
Coitus interruptus (Abbruch des Geschlechtsverkehrs,
bevor es zum Samenerguss des Mannes kommt) und
die Kalendermethode nach Knaus-Ogino oder zy-
klusbezogene Methoden wie Temperaturmessungen
(kurz nach dem Eisprung erhéht sich die Koérpertem-
peratur).
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ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Dieser Uberblick tber Schwangerschaftsverhiitung
ist kein Ersatz flr ein ausfihrliches Beratungsge-
sprach bei Ihrem Gynakologen und lhrem verord-
nenden Arzt und erhebt nicht den Anspruch auf
Vollstandigkeit.

Mit Bezug auf die von Ihnen gewahlten VerhUtungs-
methoden mussen Sie auBerdem auch immer die
entsprechende Gebrauchsinformation des jeweiligen
Herstellers sorgfaltig lesen und befolgen.

Die meisten Verhdtungsmittel sind verschreibungs-
pflichtig. Dies kénnen Sie bei lhrem Gesprach mit
lhrem Gynakologen abklaren. Uber die aktuelle Ko-
stensituation kann Sie Ihr Arzt informieren. Kondo-
me und Spermizide kdnnen ohne Aufsuchen eines
Arztes gekauft werden. Spermizide allein sind aller-
dings keine zuverlassige Verhttungsmethode.
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BITTE BEACHTEN SIE -
VERHUTUNG IST WICHTIG!

* Acitretin kann schwere Missbildungen hervorru-
fen. Wahrend einer Schwangerschaft diirfen
Sie keinesfalls eine Behandlung mit Acitretin-
haltigen Arzneimitteln beginnen und Sie diir-
fen wahrend der Einnahme und bis drei Jahre
nach Behandlungsende nicht schwanger wer-
den.

* Wenn Sie wahrend der Therapie mit Acitretin-
haltigen Arzneimitteln Alkohol trinken, dann
erhoéhen Sie das Risiko fiir embryoschadigen-
de Wirkungen! Sie diirfen bis 2 Monate nach
Beendigung der Therapie keinen Alkohol trin-
ken oder iiber Nahrungs- und Arzneimittel zu
sich nehmen.

* Es ist sehr wichtig, dass Sie zwei effektive Verhi-
tungsmethoden, inklusive einer Barrieremethode,
einen Monat vor, wahrend der Behandlung und
drei Jahre lang nach der Behandlung anwenden.

* Keine Verhitungsmethode gibt Ihnen eine 100%ige
Sicherheit, es sei denn, Sie verzichten ganz auf Ge-
schlechtsverkehr. Auch wenn Sie eine der empfoh-
lenen Methoden anwenden, besteht immer noch
ein gewisses Schwangerschaftsrisiko.

* Es gibt viele unterschiedliche Verhutungsmetho-
den. Bei VerhUtungsmitteln mit Langzeitwirkung
wie monatliche Injektionen oder die Spirale hangt
die Sicherheit nicht davon ab, ob Sie immer an die
Anwendung denken, und es gibt kaum , Anwen-
dungsfehler”. Wenn Sie andere Methoden wie z.B.
die Pille und ein Kondom anwenden, mussen Sie
daran denken, dass Sie sie jeden Tag anwenden
bzw. jedes Mal bevor Sie Geschlechtsverkehr ha-
ben. Damit diese Methoden sicher sind, mUssen
Sie sie gemal Anleitung anwenden.
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* Stellen Sie sicher, dass Sie Ihrem Partner die Bedeu-
tung der Verhltung einen Monat vor, wahrend
der Behandlung und drei Jahre lang nach Ende
der Behandlung mit Acitretin-haltigen Arzneimit-
teln erklaren. Es ist wichtig, dass Ihr sexueller Part-
ner auch die Tatsachen Uber Empfangnisverhiitung
kennt und Uber das Risiko von schweren Miss-
bildungen bei Sauglingen, deren Mdtter Acitretin
eingenommen haben, informiert ist. Erklaren Sie
ihm, was Sie und er tun mussen: zwei sichere Ver-
htutungsmethoden (zusammen mit Ihrem Arzt) aus-
wahlen und einen Monat vor der Behandlung,
wahrend der Behandlung und drei Jahre lang
nach der Behandlung mit Acitretin-haltigen Arz-
neimitteln anwenden. Erklaren Sie ihm, wie Acitre-
tin-haltige Arzneimittel Ihnen helfen — der Nutzen
ist wesentlich gréBer als die Unannehmlichkeiten,
die eine zusatzliche Verhitung mit sich bringt.

Da Sie wéhrend der Einnahme von Acitretin-
haltigen Arzneimitteln keinesfalls schwanger
werden diirfen, sollten Sie Acitretin-haltige
Arzneimittel sofort absetzen und lhren Arzt
sofort informieren, wenn Sie ungeschiitzten Ge-
schlechtsverkehr hatten.

Brechen Sie die Einnahme von Acitretin-halti-
gen Arzneimitteln sofort ab, wenn die Méglich-
keit besteht, dass Sie schwanger sind und infor-
mieren Sie lhren behandelnden Arzt.
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BESTATIGUNGSFORMULAR FUR PATIENTINNEN
IM GEBARFAHIGEN ALTER

Mit lhrer Unterschrift unter diese Bestatigung erklaren
Sie, dass Sie die unten aufgelisteten Punkte gelesen und
verstanden haben und dass Sie die Risiken und not-
wendigen VorsichtsmaBnahmen, die mit der Einnahme
von Acitretin-haltigen Arzneimitteln verbunden sind,
akzeptieren. Bitte lesen Sie alle Punkte sorgfaltig
durch und unterschreiben Sie diese Bestitigung
nur dann, wenn Sie alle verstanden haben und da-
mit einverstanden sind, die arztlichen Anweisun-
gen zu befolgen. Wenn ein Elternteil oder Vormund
diese Bestatigung unterschreiben muss, so muss auch
dieser jeden Punkt gelesen und verstanden haben, be-
vor er oder sie eine Unterschrift leistet.

Unterschreiben Sie diese Vereinbarung nicht und neh-
men Sie kein Acitretin ein, wenn Sie eine der Informa-
tionen Uber die Behandlung mit Acitretin nicht verstan-
den haben.

e Ich wurde darUber aufgeklart und informiert, dass
wahrend der Einnahme von Acitretin-haltigen Arznei-
mitteln ein extrem hohes Risiko fur schwere Miss-
bildungen bei meinem ungeborenen Kind besteht,
wenn ich schwanger bin oder wahrend der Einnah-
me schwanger werde. Ich habe dies verstanden und
weif3, dass ich deshalb wahrend der Behandlung
mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln auf keinen
Fall schwanger werden darf.

e |ch weil3, dass ich auch in den ersten drei Jahren
nach Ende der Behandlung mit Acitretin-haltigen
Arzneimitteln auf keinen Fall schwanger werden darf.
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¢ Aufgrund des extrem hohen Risikos fiir schwere Miss-
bildungen bei ungeborenen Kindern ist mir bewusst,
dass ich kein Acitretin nehmen darf, wenn ich schwan-
ger bin.

Im Rahmen der umfassenden Aufklarung durch mei-
nen Arzt ist mit mir erértert und dargelegt worden,
dass ich zwei sichere Verhiitungsmethoden einen
Monat vor, wahrend und drei Jahre lang nach
dem Ende der Behandlung anwenden muss. Eine
der Verhiitungsmethoden muss eine Methode
der 1. Wahl sein (Einzelheiten zu den unter Aci-
tretin-haltigen Arzneimitteln geeigneten Emp-
fangnisverhiitungsmethoden im Anhang ,Leit-
faden zur Empfangnisverhiitung — Was Sie wis-
sen missen” in der ,Informationsbroschiire fiir
Patientinnen im gebarfahigen Alter, denen ein
Acitretin-haltiges Arzneimittel verordnet wer-
den soll, und fiir deren Partner”. Dieser Anhang
ist Teil des vorgeschriebenen Empfangnisverhii-
tungsprogrammes. Ich habe dies verstanden und bin
gewillt, diese VerhitungsmaBnahmen in dem erfor-
derlichen Umfang und fur diesen Zeitraum in verant-
wortungsbewusster Weise durchzufiihren.

Ich weil3, dass auch die sicherste Verhitungsmethode
versagen kann und dass ich das Schwangerschaftsri-
siko durch die gleichzeitige Anwendung von zwei
Methoden verringern kann.

Ich werde meinen Arzt immer und in jedem Fall
dartber informieren, welche Medikamente, auch
solche pflanzlicher Art, ich wahrend der Behandlung
mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln nehmen méchte,
da hormonelle Verhitungsmittel (beispielsweise die
Anti-Baby-Pille) moglicherweise nicht wirken, wenn
ich bestimmte Medikamente oder pflanzliche Heilmit-
tel einnehme.

e Mir ist im Rahmen der Aufklarung mitgeteilt worden,
dass ich kein Rezept fur Acitretin-haltige Arzneimittel
erhalte, wenn ich nicht zwei arztlich liberwachte
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negative Schwangerschaftstests vor Beginn der
Behandlung mit Acitretin-haltigen Arzneimitteln vor-
weisen kann.

Ich weiB, dass ich wahrend der Einnahme von
Acitretin-haltigen Arzneimitteln und drei Jahre da-
nach kein Blut spenden darf, um schwangere
Frauen und deren ungeborene Kinder, die dieses Blut
erhalten kénnten, nicht zu geféhrden. Ich weiB dies
und werde mich daran halten. Insbesondere ist mir
bewusst, dass ich im Falle einer Zuwiderhandlung mit
strafrechtlichen Konsequenzen (K&rperverletzung,
versuchter oder vollendeter Totschlag am Ungebore-
nen) und einer zivilrechtlichen Haftung zu rechnen
habe.

Mir ist im Rahmen der Aufklarung mitgeteilt worden,
dass ich monatliche Schwangerschaftstests wah-
rend der Einnahme von Acitretin-haltigen Arzneimit-
teln durchfihren lassen muss, um die Therapie fort-
setzen zu kénnen. Wenn ich diese nicht durchfihren
lasse, hat dies zur Folge, dass die Therapie abgebro-
chen wird. Ich weiB, dass ich drei Jahre lang nach
Therapie-Ende oder Therapie- Abbruch auf keinen
Fall schwanger werden darf.

Ich verpflichte mich, in jedem Fall (auch im Falle ei-
nes Therapieabbruchs) drei Jahre nach Beendigung
der Einnahme von Acitretin-haltigen Arzneimitteln
eine Abschlussuntersuchung mit Schwangerschafts-
test durchfuhren zu lassen. Ich bin dartber aufgeklart
worden und mir ist daher bewusst, dass diese Ab-
schlussuntersuchung einschlieBlich des Schwanger-
schaftstests Voraussetzung dafir ist, dass ich fur eine
evtl. notwendige Anschlusstherapie in Frage komme.

Ich habe die mir vom Arzt Ubergebenen Unterlagen,
namentlich ,Informationsbroschiire fiir Patien-
tinnen im gebarfdhigen Alter, denen ein Acitre-
tin-haltiges Arzneimittel verordnet werden soll,
und fiir deren Partner” mit dem Anhang , Leitfa-
den zur Empfangnisverhiitung - Was Sie wissen
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miissen” durchgelesen und den Inhalt zur Kenntnis
genommen. Ich habe die Inhalte verstanden und
mir wurde die Moglichkeit gegeben, alle offenen Fra-
gen mit meinem Arzt durchzusprechen. Ich bin nun
umfassend Uber die Mdglichkeiten einer sorgfaltigen
Empfangnisverhitung aufgeklart.

e |ch weif3, dass ich die Einnahme von Acitretin-haltigen
Arzneimitteln sofort abbrechen und meinen Arzt infor-
mieren muss, wenn die Moglichkeit einer Schwan-
gerschaft nicht mit Sicherheit ausgeschlossen wer-
den kann. Insbesondere, wenn ich ungeschitzten Ge-
schlechtsverkehr hatte, entgegen meiner hier erteilten
Zusage nicht mehr verhite, muss ich dies mitteilen.
Aber auch im Falle einer sorgfaltigen Empfangnisver-
hutung werde ich bei Anzeichen einer Schwanger-
schaft, wie beispielsweise dem Ausbleiben meiner
Periode, dies mitteilen. Ich weif3, dass mich mein Arzt,
wenn ich schwanger werde, zur Bewertung des Falles
und zur Beratung an einen Facharzt Uberweisen kann.

e Aufgrund des mir bekannten Gefahrenpotentials von
Acitretin werde ich Acitretin-haltige Arzneimittel kei-
ner anderen Person zur Verfligung stellen, unabhéan-
gig davon, ob sie das gleiche Krankheitsbild hat wie
ich und ob es sich um Familienangehérige handelt.

e |ch verpflichte mich, unbenutzte Acitretin-haltige
Kapseln nach Therapieende unverziglich in die
Apotheke zur Entsorgung zuriickzubringen.

Mein behandelnder Arzt,

hat mich umfassend zu Acitretin und dessen Ge-
fahrenpotential, insbesondere zur fruchtschadi-
genden Wirkung des Acitretin auf das ungeborene
Kind, aufgeklart und mit mir die MaBnahmen zur
Verhinderung dieser Risiken nach dem Schwan-
gerschaftsverhiitungsprogramm erértert. Dies
tat er zunachst durch Zur-Verfliigung-Stellen der
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Stand 01.12.2016

Broschiire: ,Informationsbroschiire fiir Patientin-
nen im gebarfahigen Alter, denen ein Acitretin-
haltiges Arzneimittel verordnet werden soll, und
fiir deren Partner” mit dem Anhang ,Leitfaden zur
Empféangnisverhiitung — Was Sie wissen miissen".
Nachdem ich zu Hause die Mdglichkeit hatte, die-
se Broschiire zur Kenntnis zu nehmen, habe ich
in dem anschlieBendem Aufklarungsgesprach die
Moglichkeit gehabt, alle offenen Fragen zu klaren.
Mir ist nun insbesondere das Risiko, das mit einer
Schwangerschaft verbunden ware, und die Not-
wendigkeit der Schwangerschaftsverhiitung klar,
und ich werde alle MaBnahmen, die dazu erforder-
lich sind, ergreifen.

AuBerdem wurde ich dariiber aufgeklart, dass
Frauen im gebarfahigen Alter wahrend und bis 2
Monate nach der Behandlung mit Acitretin-halti-
gen Arzneimitteln keinen Alkohol trinken oder
tiber Nahrungs- und Arzneimittel zu sich nehmen
diirfen, da es Hinweise darauf gibt, dass bei der
Einnahme von Acitretin-haltigen Arzneimitteln
und gleichzeitigem Alkoholgenuss die teratoge-
ne (embryoschdadigende) Wirkung noch verstarkt
wird. Deshalb verpflichte ich mich hiermit, Alkohol
wahrend und bis 2 Monate nach Beendigung der
Behandlung zu meiden.

Auch nach Abwadgung der gesamten Risiken
mochte ich eine Acitretin-Behandlung durch-
fiihren.

Unterschrift Patient/Patientin bzw. Datum
Eltern/gesetzlicher Vertreter
(wenn erforderlich)

Unterschrift/Stempel Arzt Datum
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