Guide de surveillance des laboratoires pour les professionnels de la santé

AVIS DE NON-RESPONSABILITE : Ce matériel a été développé par Sun Pharmaceutical, dans le cadre du plan de limitation des
risques pour ABSORICA LD®. Ce matériel n’est pas destiné a étre utilisé a des fins promotionnelles.
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* Des augmentations d’environ 15 % des taux de visite initiale, I’ALAT, ’ASAT et ’ALP ont été rapportées.

"La hausse du taux de CPK est basée sur les résultats d’une étude. Dans une étude clinique ouverte (N = 217) portant sur un traitement unique par ABSORICA LD de 'acné nodulaire récalcitrante sévére chez des enfants de 12
a17 ans, des hausses transitoires du taux de CPK ont été observées chez 12 % des patients, y compris ceux qui pratiquaient une activité physique intense, en association avec des effets indésirables musculosquelettiques
signalés tels que des douleurs dorsales, de I'arthralgie, des lésions aux membres ou des entorses musculaires. Chez ces patients, environ la moitié des élévations de CPK sont revenues a la normale dans les deux semaines
et lautre moitié dans les quatre semaines. Aucun cas de rhabdomyolyse n'a été signalé dans cet étude.

Les valeurs de référence fournies dans ces tableaux ne doivent étre utilisées qu’a titre indicatif. Les valeurs de référence varient en fonction de plusieurs facteurs, notamment les caractéristiques démographiques de la

population saine dont les échantillons ont été prélevés et les méthodes et/ou instruments spécifiques utilisés pour analyser ces échantillons. Les laboratoires accrédités par le Collége des pathologistes américains (CPA) sont

tenus d’établir et/ou de valider leurs propres valeurs de référence au moins une fois par an. Par conséquent, tout résultat donné doit étre interprété sur la base de la valeur de référence du laboratoire dans lequel le test a été
effectué; le laboratoire fournit généralement ces valeurs avec le résultat du test.

Références : Monographie de produit ABSORICA LD® (isotrétinoine). Sun Pharmaceutical Industries Limited; 15 mai 2025.

Conseil médical du Canada. Tests de laboratoire clinique - valeurs normales chez 'adulte. Consulté le 18 septembre 2025. https://mcc.ca/objectives/normal-values/

Pour obtenir des renseignements complets sur la prescription et la surveillance, veuillez consulter la monographie du produit ABSORICA LD.
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