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D> sensibilité a lisotrétinoine ou a un quelconque de ses  dans la bouche, la gorge, le nez ou les yeux; desquamation ou autres
excipients. Les capsules de CLARUS™ contiennent huile  réactions cutanées graves.
végetale hydrogénée et huile de soja (voir PRESENTATION,  Gonditions d’utilisation :

> —~Y gg:‘sﬁg'gsﬁgé%"#ecm%w;?gg:ni&?NDmONNEMENT (6] 1. La patiente souffre d’acné nodulaire ou inflammatoire grave et MD

- ) défigurante, d’acné conglobata ou d’acné rebelle aux thérapies

E “ m« JB ENCADRE « MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS standard, y compris les antibiotiques a action générale. wnselentlsaﬁl@n @E d Inf@rmatl@n)
S IMPORTANTES » 2. La patiente est fiable pour ce qui est de comprendre et de

suivre les instructions.

Le formulaire « Rensei 1ts/ce itente » 3. Tous les patients doivent signer le formulaire de consentement
devrait étre signé par fous les patients avant d’entamer une éclairé avant d’amorcer le traitement. Le médecin peut
thérapie par CLARUS'. Ce formulaire de consentement sert a se procurer ce formulaire par le biais du site web www.
s’assurer, avant de commencer le traitement, que les patients clarusclearprogram.ca ou en communiquant avec le
INDICATIONS ont été avisés des risques psychiatriques et tératogenes Service a la clientéle de Mylan Pharmaceuticals ULC au

liés a I'isotrétinoine, et qu'ils les comprennent bien. On peut 1-844-596-9526.

ot RN 8 5 . h it s J ! / ! 1
CLARUS™ (isotrétinoine) est indiqué pour le traitement de : I'acné obtenir le formulaire de consentement en le téléchargeant a o I S .
i, 0 e SO S | DTS SRR RS, | oo nous s s DIAGRAMME ECLAIRCI™ Capsules disotretinoine
I'acné réfractaire. A cause des effets indésirables importants | www.clarusclearprogram.ca, ou en entrant en contact avec le 4. La atiente est canable et désireuse de se conformer aux )
associés a son emploi, CLARUS™ doit étre réservé dans | centre de service a la clientéle & customerservice@mylan.ca. - ap ool st e

les cas ol les affections précitées ne répondent pas aux mesures contraceptives efficaces obligatoires.

f frimgs o Mises en garde et précautions importantes 5. La patiente a regu une explication détaillée verbale et écrite sur
traitements de premiére ligne traditionnels. ; " . . - Lapati U une explication detaillce verbale et ecl
it 8 & uni sdeci Tous les patients doivent signer le formulaire de consentement les risques d’une exposition feetale a I'isotrétinoine ainsi que le idarin i
S;A;Prg:;téioga :smla’e r?]r(n,lgicrge l:ggﬁl%?g;znta :;rio ndesé nglrgiieecuzjsi éclairé avant le debut dc Taitement. risqueqd'échec des r‘;éthodes contraceptives, et elle a regonnu _n Le médecin lit et comprend tous les composants du programme ECLAIRCI"®
IEl Po R lE MEDECIN . canprennent le risque pd'effets tératogénes chez g|es fem’n?es P> Prévention de la grossesse : Isotrétinoine est reconnu pour avoir compris cette explication. On peut montrer le dessin d’un
MATER U . fertiles et qui sont habitués & prodiguer des conseils aux étre un produit tératogéne et est contre-indiqué durant la gpfant presgtr]tany :gs ;ngtlform atlonsdexﬁrnes caractéristiques
jeunes adultes pour qui isotrétinoine est généralement indiqué grossesse (voir encadré a la section CONTRE-INDICATIONS [2] une exposition a lsotretinoine pendant 1a grossesse. T . . [, | . FISTRPITI
« Liste de contrél svenir | (voir CONTRE-INDICATIONS [2] et ENCADRE MISES EN GARDE dans les renseignements d'ordonnance). Le médecin ne doit | 6. La patiente a été avisée et comprend la nécessité de consulter Le médecin avise le patient des risques et responsabilités avant, pendant et aprés le traitement disotrétinoine
ISte e controle pour prevenirla grossesse ET PRECAUTIONS IMPORTANTES [3] et MISES EN GARDE ET prescrire CLARUSI aux femmes fertiles que si TOUTES les | rapidement son médecin s’y a un risque de grossesse. 8 de Ia liste de contréle de traitement ide)
(formu|aire contenu dans le livret) PRECAUTIONS, Populations ~particuliéres, Femmes enceintes con;ilnonsl'mdmueesala section « Conditions d'utilisation » | 7. La patiente comprend la nécessité d'un suivi mensuel (Servez-vous de la liste de contrdle de traitement comme guide.
[7.1.1] dans les renseignements d’ordonnance). sontremplies. rigoureux. _ ) ) . ) .
I I I ient d éder a une évaluation minutieuse de I'état De plus, quand le médecin prescrit ce médicament & des | 8. La patiente utilise sans interruption des mesures contraceptives i i i d
’ Informatl_on patlent / Consent.ement / entente m:,?thI%r;s sijg{s", c; gompris la détermination de la possibilité femmes en age de procréer, il % utiliser le Programme effic’%ces pse'alDdant un mois avant le début dél traitgﬂ;gent g Conseils confidentiels sur la COII"ateDtIOII (fOUI’nIS parun professmnnel dela Sante)
d’antécédents de maladie psychiatrique (voir ENCADRE MISES EN ECLAIRCI"® de Mylan Pharmaceuticals ULC, qui comprend les par CLARUS", durant tout le traitement par CLARUS' et
(formulaire contenu dans le livret) GARDE E1" PRECAUTIONS MPORTANTES. Facuités mentalos 3 éléments suivants : pendant un mois aprés Iarrét du traitement par CLARUSH™. On
H A R i ' Bl de Pinf ion détaillé les ri rt recommande d’utiliser simultanément deux méthodes efficaces
\ Ja . R . " —_—
* Liste de controle du traitement dans es enseignements dordomnance). de Finformation détalée sur les fisques que comporte ce | - ception. —a La patiente (femme) compléte la Liste de contrdle pour prévenir la grossesse
o GUI i CLARUS"™ & une provision d’'un mois de fagon & encourager les o une liste de contrdle des critéres qui doivent étre respectés | 9. LA patiente a subi deux tests de grossesse qui se sont révélés
GUIde deS an,alyses sanguines patients @ retourner voir leur médecin pour un suivi des effets avant que le médicament ne soit prescrit a des femmes en g?g;tigf tae\;atméel g‘fot::g;';’”adél{é":f'ftsg?fgt@?dﬁgyasiz:{ntﬁ
i MC secondaires. 4ge de procréer, SOuS PN A pro : ; q . : ;
' Dlagramme ECLAIRC Le pharmacien doit s’assurer de ce qui suit : e de linformation détaillée sur les différentes méthodes initiale quand le médecin a déterminé que la patiente était Le patient lit Programme ECLAIRCI*: Un Guide pour les patients
. N t d | “ | t t « Les ordonnances de CLARUS™ pour les femmes ferties contraceptives admissible au traitement par CLARUS'™. Le second test de
OLES d€ rappel MenSUElEs pour Ies patientes devraient étre limitées a 30 jours de traitement, nécessitant e un formulaire de consentement éclairé que la patiente doit gg%sas;(iefss:ya(natnzlzsseeu?le d:a:gns?lgilitg liir’lgs)’mgil:lls zgstmlrj(ln,/\ﬁ:? I
oli Ala — DAni 1atri ainsi une nouvelle ordonnance pour poursuivre le traitement. lire et signer, 34 o A p iod io1ire . - . . . .
Liste de controle - Dépistage psychiatrique Iogalement, e test de orossesse, a rédaction de [ordomnance |« et des rappels mensuels de test de gossesse, dOMt 6| rsoddnt Io dem d el e S o (- Lenpatient révise et signe le formulaire dInformation patient / consentement / entente
et la délivrance de CLARUS' devraient étre effectués le méme medecin se servira & chague visite de la patiente durant la deuxiéme ou e troisiéme jour de son prochain cycle menstruel
jour. . o ) ) période de traitement. normal avant de commencer & prendre CLARUSY®. P
* CLARUS™ devrait étre délivré au patient dans les 7 jours | B> Facultés mentales : certains patients traités par isotrétinoine | 10.En cas de traitement aprés une rechute, la patiente doit aussi . L =
suivant la redaction de I'ordonnance. sont devenus déprimés; certains ont tenté de se suicider.| utiliser sans interruption les mémes mesures contraceptives (ommencer le traitement
MATERIEL POUR LE PATIENT : Enfants s ptiots doent e oxamings ot Ui an vio 0 CHCRIY | G e ettt e e
. - PR , durant tout le traitement par et pendan
] < d12 an? : ts" d” est pas Je°$£"ma"de qaﬂgg‘s'sgﬁ g/.l\'égléjsg les signes de dépression avant et pendant le traitement (voir un mois aprés I'arrét du traitement.
; MC - ; ; a des enfants de moins de 12 ans (voir MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS : Surveillance et épreuves A 10 o '
+ Livret Programme ECLAIRCI™: Un guide pour les patients PRECAUTIONS, Populations particuliéres, Enfants [7.1.5] dans les de laboratoire [7] dans Ies renseignements d ordonnance). Le | (POur les points 4 a 10 ci-dessus, veuillez consuler MISES EN
B A . ,[ d l,a M e ren§e|gnemenFsdor.donnance). ) T médecin doit déterminer si le patient est déprimé ou présente GARDE ET PRECAUTIONS, Populations gamculleres, Femmes N N y
usujetae 12a17 ans: il y a lieu de soupeser attentivement I’administration Soh 5 i i Ly enceintes [7.1.1] dans les renseignements d’ordonnance.) ‘
. o y oup! e i des antécédents de dépression, y compris des antécédents
- Au sujet de CLARUS™ de CLARUS™ pour le traitement de Iacné nodulaire reelle familiaux_de dépression majeure, avant un traitement par | Toutes les femmes fertiles traitées par CLARUS™ doivent : . . . . .
A A sévere aux enfants agés de 12 a 17 ans, en particulier chez CLARUS'™. Si des symptdmes de dépression apparaissent ou | absolument subir un test de grossesse dont le résultat est Un mois Un mois Un mois Un mois Un mois Un mois
3.
- A quoi Sattendre ceux qui présentent une maladie osseuse structurelle ou s'aggravent durant la prise de CLARUS™, le traitement doit | négatif, tous les mois durant le traitement, avant de recevoir
. métabolique connue (voir MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS, atre interrompu promptement, et le patient doit étre dirigé vers | ordonnance de 30 jours de CLARUS™ et un autre fest un
- (e que vous (evez savoir Populations particuliéres, Enfants [7.1.5] dans les renseignements les ressources qui Iui permettront de recevoir un traitement | mois aprés la fin du traitement.

, . P d’ordonnance). psychiatrique approprié au besoin. Toutefois, il est possible A ) ) — L H o
Précautions SpeCIaleS pour femmes Pour obtenir des renseignements d’ordonnance plus détaillés sur que l'armét de CLARUS' ne soulage pas les symptomes et, par | Méme les patientes - qui normalement n'utilisent pas —de Evaluation Tra Ite ment Evaluation
: ‘ CLARUS™, 'y compris les INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS, conséquent, une évaluation psychologique ou psychiatrique | Methode contraceptive en raison d'antécédents de stérilité ou . e = o c brai
Questions frequentes MISES EN “GARDE ET PRECAUTIONS, veuillez consulter Ila plus approfondie peut tre nécessaire. d'abstinence de relations sexuelles devraient etre averties d'en avant traitement p ar Isot retl Nnoi ne** apres traitement

e . i i VD utiliser pendant le traitement par CLARUSY, conformément
- Utl|lser |eS (Ontra(eptlfs monographie de produit de CLARUS'*. Une liste de contrdle de I'évaluation psychiatrique est disponible | aux directives mentionnées ci-dessus. Méme les patientes
CONTRE-INDICATIONS pour aider les médecins a dépister chez les patients tout signe | aménorrhéiques doivent suivre les recommandations relatives
——— — de dépression/suicidalité avant le début du traitement et a | aux mesures contraceptives efficaces, & moins qu’elles aient subi
CLARUS'™ (isotrétinoine) est contre-indiqué pendant la grossesse. déceler le développement de divers symptomes psychiatriques | une hystérectomie ou une ovariectomie bilatérale, ou que leur
P> Les femmes ne peuvent pas devenir enceintes durant leur lors des examens de suivi en cours de traitement. ménopause ait été confirmée.
traitement par CLARUS™ et pendant au moins un mois P Systéme nerveux : on a signalé des cas de syndrome , P B}
POUR DE PI.US AMPI.ES INFORMA"ONS aprés I'arrét du traitement. Isotrétinoine cause de sévéres d":wpertension infracrénienng bénigne assoc!i,és 5| REACTIONS INDESIRABLES
e MC MD - malformations congénitales chez une trés forte proportion I'administration ~ d’isotrétinoine. Certains de ces cas| Les effets secondaires les plus courantes sont des réactions
CONCERNANT I.E PI.AN ECI.AIRCI ET (I.ARUS " denfants nés de femmes devenues enceintes alors qu'elles comportaient 'administration concomitante de tétracyclines | Cutanéo-muqueuses ou dermatologiques. Les effets secondaires . ] . .
prenclent isolt)re:tinmn,e_, g quelque dose que ce soit, méme (oir  CONTRE-INDICATIONS  [2] et  INTERACTIONS | courants incluent : chéilite (96 %), dermatite/érythéme facial (55 | Un mois | Un mois | Un mois | Un mois
; ; A [ pendant une breve periode. MEDICAMENTEUSES,  Interactions meédicament-médicament | %), sécheresse nasale (51 %), desquamation (50 %), prurit (30
* Veuillez Slgnaler notre numéro sans frais : » Iout foetus exposé & CLARUS™ c%urtdle risque d'étre tofuché. [9.3] dans les renseignements d'ordonnance). Les premiers :/;)3 §/e’)cher$stse dz la peau ((1212 ;/u)) (;onjon{:tivite 5‘19 %)(, aI%Jé;i;e
n’existe aucun moyen précis de déterminer si un feetus mptomes de cette affection comprennent des maux de b), irritation des yeux b) et éruption cutanée (< o). : ; . ;
exposé a 6té touché (voir MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS tséyteypdes troubles visuels, des nauséé’s et des vomissements, | La sécheresse de la muqueuse nasale peut étre associée a une Menstruations Menstruations Menstruations Menstruations
] —855—500—999] : Populations particulieres, Femmes enceintes [7.1.1] dans On devrait examiner les sujets présentant ces symptomes | €pistaxis bénigne. La sécheresse du pharynx peut étre associée normales normales normales normales
les renseignements d’ordonnance). pour vérifier s'il y a cedéme papillaire. En présence d'cedéme | @ de I'enrouement. Les conjonctivites bénignes ou modérées
P> Si une grossesse survient pendant le traitement par papillaire, la prise de CLARUS™ devrait étre immédiatement | Peuvent étre soulagées par 'emploi d’'une pommade ophtaimique.
« Viisitez |e site Internet CLARUS!® CLARUS" ou durant le mois qui suit la fin du traitement, le interrompue, et le patient devrait tre adressé a un neurologue | Dans de rares cas, la chute des cheveux a persisté apres la fin du
traitement par CLARUS' doit étre immédiatement arrété, et pour diagnostic et traitement. La prise concomitante de | ftraitement.
H H le médecin et la patiente doivent discuter du bien-fondé de tétracyclines_devrait étre évitée (voir CONTRE-INDICATIONS | poyr obtenir les renseignements d’ordonnance complets, veuillez
WWW C|a rusc | ea rp rog ra m e C | a I rCI (a poursuivre la grossesse. [2] et INTERACTIONS ~MEDICAMENTEUSES, Interactions | consuiter la monograghie de produit de CLARUSﬁn de Mylan
: : D> CLARUS™ doit étre prescrit uniquement par des médeci médic -médi [9.3] dans les renseignements | pharmaceuticals ULC.
expérimentés dans I'emploi de rétingides a action générale (voir d’ordonnance).
INDICATIONS [1] dans les renseignements d’ordonnance). Réactions cutanées graves
CLARUS™ est aussi contre-indiqué dans les cas suivants : De trés rares cas de réactions cutanées graves associées a I'utilisation
»  allaitement Q|sot‘ret|n0|ne ont été signalés apres la commercialisation (p. ex.,
> insuff - e et hépati érytheme polymorphe [EP], syndrome de Stevens-Johnson [SJS] et * Pour s'assurer que vous adoptez
insuffisance renale et hepatique, nécrolyse épidermique toxique [NET]). Ces manifestations peuvent étre deux méthodes efficaces de
P> hypervitaminose A, graves et nécessiter une hospitalisation, menacer le pronostic vital, contraception en méme temps.
> hyperlipidémie, ) entrainer une défiguration, une invalidité ou la mort. Il y a lieu d’arréter @ v I AT R I S MD
P> emploi de tétracyclines (voir ENCADRE MISES EN GARDE le traitement par CLARUS™ si le patient présente I'une des réactions *Le traitement dure en général 3-4 mois.
ET PRECAUTIONS IMPORTANTES [3] et INTERACTIONS  suivantes : éruption cutanée, en particulier en association avec de la TPour s'assurer que vous adoptez deux méthodes efficaces de contraception en méme temps et pour
MEDICAMENTEUSES, Interactions médicament-médicament ~ fiévre et/ou un malaise; conjonctivite (rougeur ou inflammation des détecter tout effet secondaire [ié au traitement que vous pourriez avair. VIATRIS et VIATRIS & Design st éposées de Mylan Inc., utilisées avec permission par Mylan Pharmaceuticals ULC, une société de Viatris.
[9.3] dans les renseignements d’ordonnance), yeux); ampoules sur les jambes, les bras ou le visage et/ou lésions CLARUS'™ est une marque déposée de Mylan Pharmaceuticals ULC, une société de Viatris. ECLAIRCI" est une marque de commerce de Mylan Pharmaceuticals ULC, une société de Viatris. ©2024 Viatris Inc.

\

6.75"

3.75"

1 01!

” ” ”
7.25 7.25 7
< >« >« > o
o
Clarus™ Tableau de suivi des patients &> VIATRIS™ CC; larus: Guide des analyses sanguines &) VIATRIS
H 4 4 ) - . . . -
Capsules d’isotrétinoine, USP traitement contre I’acné Q Abréviation | Plage normale Fréquence des analyses Effet possible Incidence Commentaires
Nom: Vitesse de VS Homme : < 20 mm/h Selon I'état clinique T de la vitesse de 40 %
N ) o |Sédimentation Femme : < 30 mm/h sédimentation
Date de début du traitement : 2 Hemoglobine Hg Homme : 140-180 g/L | Au début du traitement, aprés le premier L Hg Plus rare que
Considérations précédant le |A linstauration du traitement ‘§ Femme : 115-155 g/L mois, puis selon I'état clinique (anémie) d autg%supmaé?e!’getres Conserve la co pie prescripteur de la
traitement (début du 1% mois) Début du 2° mois Début du 3° mois Début du 4° mois - Li A svani
- : - " - iste de contrdle pour prévenir la grossesse
Evaluation du patient (amélioration de I'acné exprimée en % par @ = | Neutrophiles NEU Nombre absolu de | Au début du traitement, aprés le premier LUNEU Plus rare que
rapport & la période antérieure au traitement) [25% [150% [175% [1100%|[125% [150% [175% [1100% |[125% [150% [175% [1100% |[125% [150% [175% [1100% 2E neutrophiles mois, puis selon I'état clinique (neutropénie) d'autres paramétres et
Dose » La dose initiale de Clarus™ doit étre adaptée  |» Instaurez le traitement a raisonde  |» Le traitement d’entretien doit étre » Le traitement d’entretien doit étre » Le traitement d'entretien doit étre =9 1,5-7,8 x 10°L énumérés i i
en fonction du poids du patient et de la gravité | 0,5 mg/kg de poids corporel durant les | ajusté entre 0,1 et 1 mg/kg de poids ajusté entre 0,1 et 1 mg/kg de poids ajusté entre 0,1 et 1 mg/kg de poids E’ 8 Numération LT 130-400 X 10°1L ‘AU début du traitement. anres le premier Eh PIUS rare aue Information Patient / Consentement / Entente
de I'atteinte. Notons que cette période initiale | 2.a 4 premiéres semaines. corporel par jour (usqua 2 mg/kg de | corporel par jour (usqua 2 mg/kg de | corporel par jour (usqu’a 2 mg/kg de @ Z |umeratio tautr L, apres Ie p - ) que
est parfois accompagnée d'une exacerbation |y chey |a femme. le traiterent doit poids corporel par jour dans les cas | poids corporel par jour dans les cas | poids corporel par jour dans les cas o — | Plaquettaire mois, puis selon I'état clinique (thrombocytopénie)  |d’autres parametres
passagére de I'acné. Btre instauré & bartir du deuxieme exceptionnels). exceptionnels). exceptionnels). = TP enumeres
» L'administration de CLARUS* durant 12 a 16 ou troisieme jour du prochain cycle » La dose sera fonction de la réponse  |» La dose sera fonction de la réponse  |» La dose sera fonction de la réponse E " - - ~ -
semaines constitue un traitement complet. menstruel normal suivant un testde | du patient et de sa tolérance au du patient et de sa tolérance au du patient et de sa tolérance au S |Globules blancs GB 3,2-9.8 x10°L Au debut du traitement, apres le premier LGB (I LKO)  Plus rare que
» Veuillez consulter les renseignements grossesse dont le résultat est négatif. | médicament. médicament. médicament. (Leucocytes) mois, puis selon I'état clinique (leucopénie) d’autres parametres
dPordonnance pour des informations complétes » Surveillez tout effet secondaire et > Surveillez tout effet secondaire et |» Surveillez tout effet secondaire et enumeres
surla etl ajustez la dose en conséq ajustez [a dose en conseq| ajustez la dose en conseq Protéine Protéine — urine Négatif ou Selon I'état clinique T du taux de protéines | Plus rare que
Chez la femme | > Les patientes doivent utiliser san interruption  |» Les patientes doivent utiliser » Les patientes doivent utiliser » Les patientes doivent utiliser » Les patientes doivent utiliser @ <150 mg/jour (protéinurie) d’autres paramétres
une méthode de contraception efficace pendant | sans interruption une méthode de sans interruption une méthode de sans interruption une méthode de sans interruption une méthode de = 4 A
seulement ; ‘ | JPIOR bk JPIOR b = énumerés
un mois avant de le a efficace durant le contraception efficace durant le contraception efficace durant le contraception efficace durant le 5 - - = —
CLARUS™, traitement  CLARUS'™. traitement & CLARUS™™. traitement & CLARUS'™. traitement & CLARUS'™ et pendant un = Globules rouges GR - urine < 3par qhamp a fort Selon I'état clinique 7T du nombre de globules| ~ Plus rare que
» Deux méthodes de contraception fiables doivent |» Deux méthodes de contraception » Deux méthodes de { » Deux mé de pti mois apres I'arrét du traitement. @ grossissement rouges d'autres parametres
étre utilisées simultanément, méme par les fiables doivent étre utilisées fiables doivent étre utilisées fiables doivent étre utilisées » Deux méthodes de contraception > enumeres
patientes qui n'utilisent habituellement pas de | simultanément, méme par les simultanément, méme par les simultanément, méme par les fiables doivent étre utilisées © i > s e
moyens ptifs en raison d’antécé patientes qui n’utilisent habituellement | patientes qui n’utilisent habituellement | patientes qui n’utilisent habituellement | - simultanément, méme par les E Globules blancs GB - urine <Spar c_hamp afort Selon 'état clinique T du nombre de globules d' Ptlus L3 qug*t
d'infertilité ou parce qu’elles affirment ne pas pas de moyens contraceptifs en pas de moyens contraceptifs en pas de moyens contraceptifs en patientes qui n’utilisent habituellement grossissement blancs autres parametres
étre actives sexuellement ou qu'elles sont raison d'antécédents d'infertilité ou raison d'antécédents d'infertilitéou raison d'antécédents d'infertilité ou pas de moyens contraceptifs en enumeres
aménorhelques. parce quleeaffimentic pastife | parce qules affiment o pas e | parca il afimentne pasdfe | ralson 'antécédnts dinfertite ou Taux de cholestérol Chol. <52mmollL | Audébut du traitement, aprés le premier | T du taux de cholestérol 7% o T du taux de cholestérol, réversible
» Deux tests de grossesse sériques ou urinaires | actives sexuellement ou qu'elles sont | actives sexuellement ou quelles sont | actives sexuellement ou qu'elles sont | parce qu'elles affirment ne pas étre 5 P &t olini 3 1o fi s A Parrd
avant |’instaur3tiun du traitergent para ameénorrhéiques. ameénorrhéiques. ameénorrhéiques. actives sexuellement ou quelles sont ajeun mois, puis SEEJS tlrg};:[ n(;l(;:[[que etalafin l(?urst?:i‘teeﬁ g;)tse est diminuée ou a I'arrét
» Le test de grossesse doit étre répété |» Le test de grossesse doit étre répété |» Le test de grossesse doit étre aménorrhéiques. — . . . - —
» Le traitement devrait commencer le chaque mois afin de révéler une chaque mois afin de révéler une répété chaque mois afin de révéler |» Le test de grossesse doit étre répété Taux de triglycérides TG <1,80 mmol/L Au début du traitement, aprés le premier 7 du taux de TG 25% o T du taux de TG, réversible lorsque
deuxiéme ou troisiéme jour du i g durant le traitement a grossesse durant le traitement a une grossesse durant le traitement | chague mois afin de révéler une ajeun mois, puis selon I'état clinique et a la fin la dose est diminuée ou a I'arrét du
cycle menstruel normal suivant un testde | CLARUS'™. ) CLARUS™ ) a CLARUS'™. ) grossesse durant le traitement a du traitement traitement
grossesse négatif. » Revoir le programme ECLARCI¥C, » Revoir le programme ECLARCIC, » Revoir le programme ECLARCI'C, gﬂgtsem:;tun mois aprés I'arrét ] o Si le taux sérique de triglycérides est
» Revoir le programme ECLARCIM. » Aucun allaitement » Aucun allaitement » Aucun allaitement Revair | ' ECLARGIE 'g_ > 9 mmol/L, le patient est exposé a un
» Aucun allaitement > Revoir e programme : 5 risque de pancréatite aigué
Pré ti » Ne faites pas de dons de sang. » Faites faire des analyses de laboratoire |» Faites faire des analyses de laboratoire | Faites faire des analyses de laboratoire :ﬁ:ﬁgg faalilztzg;egaalyses de laboratoire  Cossar lp raftomnt on cas
recautions € faite: - ' iglycéridémi litrisé
» Ne partagez pas le médicament avec d'autres | Une semaine avant la consultation. une semaine avant la consultation. une semaine avant la consultation. une semaine avant la consultation. geth;n?ggggréien::c?g;mllalmsee o
personnes. » Ne faites pas de dons de sang. » Ne faites pas de dons de sang. » Ne faites pas de dons de sang. » Ne faites pas de dons de sang durant - - ~ - - - - ymp P -
Me prenez pas de tétracyclines. » Ne partagez pas le medicament avec | Ne partagez pas le médicament avec |» Ne partagez pas le médicament avec | Ce Mois-Ci ni durant e mois suivant Lipoprotéines de HDL > 0,9 mmol/L Au début du tralteyrpent, apres le premier 1 du taux de cholestérol 16 % D i du taux de cholestérol des HDL,
» Ne prenez pas de suppléments de vitamine A. | 0'autres personnes. dautres personnes. d'autres personnes. Farrét du traitement @ CLARUS™. haute densité mois, puis selon I'état clinique et & la fin des HDL réversible lorsque la dose est diminuée
» Utlisez un produit de protection contre le soleil. | Ne prenez pas de tétracyclines. » Ne prenez pas de tétracyclines. » Ne prenez pas de tétracyclines. 4 31;5;2:%2[5%?15”;medlcament avec du traitement ou a l'arrét du traitement
¥ Ne prenez pas d'alcool/récuisez au minimum | > Ne prenez pas de suppléments de | Ne prenez pas de suppléments de | » Ne prenez pas de suppléments de ‘ A Alanine ALT 0-585 nkat/L Au début du traitement, aprés le premier | T du taux d’ALT 15% 2
votre consommation d'alcool. vitamine A, vitamine A. vitamine A > Ne prencz pas do ttracycines. © | aminotransférase mois, puis tous les 3 mois =
» Ne subissez pas de chirurgie esthétique pour  |> Utilisez un produit de protection contre |» Utilisez un produit de protection contre |» IUtilislezlun produit de protection contre |> ‘Plllsamrﬁ pas de suppléments de = (sérigue) ’ =
lisser la peau. le soleil. le soleil. e soleil. al - ) . = - ~ - - - - — -
> ;ls: f,rren.fz pas de millepertus. » Ne prenez pas dalcool/réduisez » Ne prenez pas dalcool/réduisez au [ Ne prenez pas dalcool/réduisez » Utilisez un produit de protection contre s Phosphatase alcaline PAL 500-2000 nkat/L | Au début du traitement, aprés le premier 7 du taux de PAL 15% o Si une normalisation ne se produit pas
au minimum votre consommation minimum votre consommation d'alcool. | au minimum votre consommation le soll. ) 2| (sérique) mois, puis tous les 3 mois rapidement, ou si on soupgonne une
d'alcool. » Ne subissez pas de chirurgie d'alcool. » Ne prenez pas d'alcool/réduisez au = hépatite, il faut cesser le traitement et
> Net r?ytl_)issez pasl_de chlimrgie esthétique pour lisser la peau. 3 Net r?ytl_)issez pasl_de chlimrgie R ’;'"'m;m votre CZ“SUr:f‘mat_'U" d'alcool. .g trouver I'étiologie du probléme.
b i i la peau. e subissez pas de chirurgie ” - . -
AT 2] ¥ Ne prenez pas de millepertus. o LB M S o B 2 [Aspartate AST 0-585 nkat/L Au début du traitement, apras le premier | T du taux ’AST 15 %
» Ne prenez pas de millepertuis. » Ne prenez pas de millepertuis. que p p = ! 3 A . i A
» Ne prenez pas de millepertuis. L |aminotransférase mois, puis tous les 3 mois
Ana|yses de Formule sanguine compléte Formule sanguine compléte Formule sanguine compléte Formule sanguine compléte Formule sanguine compléte (sérique)
sang [INormal [JAnormale [CINormal [CJAnormale [T Normal [CJAnormale [CINormal [CJAnormale [CINormal [CJAnormale Analyse de sang ou [-hCG sérique II faut obtenir deux tests de grossesse | Présence d'anomalies >25% o Test de grossesse urinaire ou sanguin
1 gati Glycémie (diabgti Glycémie (diabétiques) Glycémie (diabétiques) Glycémie (diabétiques) Glycémie (diabétiques) d'urine négatifs avant de commencer un traitement| majeures chez le foetus ayant une sensibilité d’au moins 25 mul/
Des cas de X . ! PR
aigué ont ét¢ signalés. | ] Normal [ Anormale [CINormal [CJAnormale [CINormal [ZJAnormale [CINormal [[JAnormale [ZINormal [[JAnormale ® B-hCG urinaire a CLARUS™; le 1 test de grossesse doit mL dont le résultat est négatif, réalisé
Cette affection est. Test de grossesse sérique ou urinaire Test de grossesse sérique ou urinaire | Test de grossesse sérique ou urinaire | Test de grossesse sérique ou urinaire | Test de grossesse sérique ou urinaire ] étre réalisé lors de I’evalyatlon CIInquuel dans un laboratoire accrédité.
reconnue comme efant | gqaif [ Positif [ Négatif [1Positif [ Négatif [ Positif [ Négatif [1Positif [INégatif [1Positif @ initiale une fois que le médecin a décidé
potentllement mortee. @ de prescrire Clarus'™ le deuxime test de
Elle est parfois associée Lipides Lipides Lipides Lipides Lipides ] rgssesse doit étre éffe ctué dans les 11
tariu?%gﬁggzesgsisues G |Tighcérides' [INormal [JAnormale | Triglycérides_] Normal [_]Anormale | Triglycérides’_] Normal []Anormale | Triglycérides’_] Normal []Anormale |Triglycérides_] Normal [] Anormale S jogrs précédant le début du traitement; puis
plSsyde 800 mg/gL o Chlolestérol [CINormal [JAnormale | Chlolestérol []Normal [[]Anormale |Chlolestérol []Normal []Anormale | Chlolestérol [_]Normal [[]Anormale | Chlolestérol []Normal [[]Anormale une fois par mois, y compris le mois sdivant
9 n:jmolf/L, Par cor;séquenl, HDL [CINormal [JAnormale |HDL [CINormal [CJAnormale  [HDL [CINormal [JAnormale  [HDL [CINormal [C]Anormale  |{HDL [CINormal [JAnormale Parrét du traitement
on doit faire tous les — — - —
efforts pour malviserles - [ INomal __[]Anormale |LDL L2 Normal [ Anormale __|L0L. ____[_INormel [ JAnormale _| LD L) Normel [ Anormale__[LDL [ Normal [ ] Anormale Glucose & jeun 3,9-6,1 mmoliL Selon I'état clinique T de la glycémie a jeun Inconnue  |» Les personnes atteintes de diabéte ou
hausses significatives (Les anomalies touchant les triglycérides sériques, le HDL et le cholestérol étaient réversibles a la cessation du traitement a CLARUS'™) (plasmatique) chez qui 'on soupgonne un diabéte
de triglycérides. Le ., |Fonction hépatique Fonction hépatique Fonction hépatique Fonction hépatique Fonction hépatique @ devraient subir des mesures de
gglltt%rt?g?baar?xlﬁluesen as AT CINormal  [CJAnormale |ALT [INormal [CJAnormale ~ |ALT [CINormal (] Anormale ~ |ALT [CINormal (JAnormale | ALT [CINormal []Anormale E glycémies réguliéres.
hypertriglycéridémie non | AST [CINormal [JAnormale |AST [INormal [JAnormale  |AST [INormal [[JAnormale ~ |AST [INormal [JAnormale ~ [AST [INormal [[]Anormale o
aﬂﬂﬂriSéB,O;Jnde symptomes | Alk. Phos. [INormal [JAnormale [Alk. Phos. ~ [INormal [JAnormale  [Ak. Phos.  [INormal [JAnormale ~ [Alk. Phos.  [[]Normal []Anormale |Alk. Phos.  [_]Normal []Anormale ]
le pancréatite.
Prise en charge | Consultation sur les effets secondaires Consultation sur les effets secondaires | Consultation sur les effets secondaires | Consultation sur les effets secondaires | Consultation sur les effets secondaires
des eﬂet.s Effets secgnda{res c’ourants* Effets secsmdalyres gourants* Effets sec?nda[res gouranls* Effets secsmdalyres gourants* Effets secsmdalyres Fourants’ Créatine CPK 8-150 /L Selon I'état clinique T dutaux de CPK, en 12 % o Tdu taux de CPK, réversible de 22 4
secondaires [CJPoussées d’acné [ Poussées d ?cne O P9ussees d ’acne O Pt‘)ussees d ?cne O P9ussees d ficne phosphokinase particulier chez les semaines aprés I'arrét du traitement.’
incommodants | Lévres gercées [CILévres gercées [T Lévres gercées [CILévres gercées [ Lévres gercées o 8 | (sérique) patients qui pratiquent
*Autres effets [ Sécheresse de la muqueuse nasale [ Sécheresse de la muqueuse nasale  |[C] Sécheresse de la muqueuse nasale |1 Sécheresse de la muqueuse nasale [ Sécheresse de la muqueuse nasale L8 une activité physique
secondaires possibles | ] Sécheresse ou démangeaisons cutanées [C] Sécheresse ou démangeaisons cutanées |[—] Sécheresse ou démangeaisons cutanées |[] Sécheresse ou démangeaisons cutanées |[] Sécheresse ou démangeaisons cutanées 5 soutenue’
El‘l’_ﬁggfér;gﬂisé‘ggr [ Sécheresse oculaire [ Sécheresse oculaire [ Sécheresse oculaire [ Sécheresse oculaire D] Sécheresse oculaie < 5 [cide urique sous 120-140 pmol/L Selon I'état clinique T du taux d’acide urique | Plus rare que
produit [Arthralgie [CArthralgie [[Arthralgie [CArthralgie [JArthralgie forme d’urate (hyperuricémie) d'autres paramétres
[Tendinite [CTendinite [Tendinite [[Tendinite [ Tendinite (sérique) énumérés
[CAutre : [CJAutre : [CAutre : [CJAutre : [CAutre : , , , , s , L . M e
ClAutre: O DlAutre: O DAutre: "La hausse du taux de CPK est fondée sur les résultats d’une étude. Au cours d’une étude clinique ouverte (n = 217) portant sur un cycle de traitement par I'isotrétinoine
Traitements > Les poussées daoné sont habiuelement passageres > Sécherasse ogulaie : ulliser des larmes ariicieles tlles que Tears Nalurale® pour le traitement de I'acné nodulaire réfractaire grave chez des enfants de 12 a 17 ans, on a observe des augmentations tranS|t0|‘res des taux de CPK chez 12 % des
suggérés des  |» Lévres gergées :appliquer un produit 2 base de pélrolatum tel que Vaseling"® b Artvalgie :raiter au moyen de Iacétaminaphéne ou 'un AINS patients, y compris ceux qui pratiquaient des activités physiques exigeantes, en association avec des effets indésirables touchant I'appareil locomoteur comme des
effets secondaires |» Sécheresse de la muqueuse nasale : appliquer un lubrifiant nasal tel que le gel Secaris® »  Tendinite : traiter au moyen de 'acétaminophéne ou d'un AINS dorsalgies, des aythralgms, des ble_zg§ures aux membres ou des claquages. Che; ces patlengs, environ la m0|t,|e des hausses du taux de CPK sont revenues a la normale
incommodants » _ Sécheresse ou démangeaisons cutanges : appliquer un 4 base d’eau tel que Cetaphil™ dans les 2 semaines et I'autre moitié est revenue & la normale dans les 4 semaines. Cette étude n’a rapporté aucun cas de rhabdomyolyse.
Autres Questions a poser aux patients Questions a poser aux patients Questions & poser aux patients Questions & poser aux paients Questions & poser aux patients Références : Monographie de produit de CLARUSM?, Mylan Pharmaceuticals ULC, le 27 novembre 2019. Monographie de produit de Accutane™® Roche® (isotrétinoine), le 21 aolt 2019.
considérations | Sautes dhumeur? CJowi [INon Eﬁ"‘es d “‘;meur?D Oui CJNon E‘"f”“’s d ““7”‘3“’7 LI 0uiCINon Isff”tes dhumeur? CJ0uilINon | Sautes d h”vme“r? CJ0uiCINon Pour obtenir les renseignements d’ordonnance complets et relatifs au suivi, veuillez consulter la monographie de produit de CLARUS™.
= Pef”“?'""; - Clou DNEEC 2 dss:;’"'t E,CEI‘F);;E N‘;" ”'ess'g“‘ DO‘;‘ DMNl"" ——T Clou E,Ngn T Dépression? (0w [INon CLARUS'™ est une marque déposée de Mylan Pharmaceuticals ULC, une société de Viatris.
est une marque dép e Mylan Phar i , une société de Viatris. est une marque de commerce de Mylan Pharmaceuticals ULC, une société de Viatris. : Anncd g icai : Fats ot
VIATRIS et VIATRIS & Design sont des marques déposées de Mylan Inc., utilisées avec permission par Mylan Pharmaceuticals ULC, une société de Viatris. VIATRIS e,t VI,ATRIS & Des'gn son,t des’marques déposées de Mylan Inc., utilisées avec permission par Mylan Pharmaceuticals ULC, une société de Viatris.
©2024 Viatris Inc. Tous droits réservés. ©?2024 Viatris Inc. Tous droits réservés. v
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