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Előjegyzési napló 

 

Kérjük, hogy ezt a táblázatot az orvosi 
ellenőrző vizsgálatok időpontjának 

feljegyzésére használja: 

 

Ellenőrző vizsgálat 
időpontja 

Alkalmazott 
fogamzásgátló 

módszer 

  

  

  

  

  

  

  

  

  
 

 

Terhességi teszt 
eredménye Kezelőorvos aláírása 
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Beteg emlékeztető kártya 
Roaccutan® (izotretinoin)  
 

 

 

 

 
 
 

 
Roaccutan® 

                                                        Izotretinoin 

Kérjük, hogy bármely gyógyszerrel kapcsolatos feltételezett 
mellékhatást jelentsen a Nemzeti Népegészségügyi és 
Gyógyszerészeti Központnak (NNGYK) a www.ogyei.gov.hu 
honlapon megtalálható online bejelentő-felületen keresztül 
(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/), vagy a honlapról 
letölthető mellékhatás-bejelentő lapon, melyet visszaküldhet 
e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 
1372 Budapest, Pf. 450.). 
A feltételezett mellékhatásokat a forgalomba hozatali 
engedély jogosult szolgáltatójának is jelentheti az alábbi 
elérhetőségeken: 
RADAYDRUG Kft. tel.: +36 30 699 55 70, email: 
pharmacovigilance@radaydrug.com 
 
Forgalomba hozatali engedély jogosult: 
CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Straße 5e, 
79540 Lörrach, Németország 
 
Kérjük, hogy mellékhatás-bejelentését csak az egyik helyre 
juttassa el! 
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Az izotretinoint terhesség alatt tilos 
alkalmazni. 
 

Terhesség alatt alkalmazva az izotretinoin 
súlyosan károsíthatja a magzatot. 
 

Ha Ön terhes vagy úgy gondolja, hogy 
terhes lehet, azonnal hagyja abba a 
gyógyszer alkalmazását és forduljon 
kezelőorvosához. 
 

Mielőtt elkezdik Önnél a kezelést, olvassa el 
figyelmesen a betegtájékoztatót. 
 

Ha bármilyen kérdése vagy aggálya van az 
izotretinoin alkalmazásával kapcsolatban, 
forduljon kezelőorvosához vagy 
gyógyszerészéhez

Mit kell tennie, ha Önnél 
fennáll a teherbeesés 
lehetősége? 
 

Önnek legalább egy, rendkívül 
hatékony fogamzásgátló módszert  
(például méhen belüli eszközt vagy 
implantátumot), vagy két hatásos, 
eltérő hatásmechanizmusú 
fogamzásgátló módszert (például egy 
hormonális fogamzásgátló tablettát és 
óvszert) kell alkalmaznia a kezelés 
megkezdése előtt, a kezelés során, 
továbbá a kezelés befejezése után még 
1 hónapig.

Ön nem eshet teherbe a kezelés alatt 
és még 1 hónapig a kezelés befejezése 
után. 
 
Önnek rendszeresen meg kell jelennie a 
kontroll vizsgálatokon és rendszeresen 
terhességi tesztet kell végeznie: 
• A kezelés megkezdése előtt Önnél 

terhességi tesztet kell végezni, 
melynek eredménye negatív kell, hogy 
legyen. 

• A kezelés alatt a terhesség kizárása 
érdekében rendszeres terhességi teszt 
elvégzésére van szükség, ideális 
esetben havonta. 1 hónappal a 
kezelés befejezését követően még egy 
utolsó terhességi tesztet kell végezni. 

Figyelmeztetés férfiaknak 
és nőknek 

 
Ezt a gyógyszert kizárólag Önnek írták fel, ne 
adja át másnak, és a kezelés végén a fel 
nem használt kapszulákat juttassa vissza a 
gyógyszertárba.

 

Beteg emlékeztető 
Kártya 
 
Kezelőorvos neve: 
 
 

 

 

Telefonszám: 
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