Megjegyzés:

ElGjegyzési napld

Kérjlk, hogy ezt a tablazatot az orvosi
ellenérzd vizsgalatok id6pontjanak
feljegyzésére hasznalja:

CHEPLA
PHARM

Beteg emlékeztetd kartya
Roaccutan”® (izotretinoin)
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Kérjiik, hogy barmely gyoégyszerrel kapcsolatos feltételezett

mellékhatast jelents a Nemzeti Népegészségiigyi ¢

Gyogyszerészeti

honlapon megtalilhaté online bejelenté-feliileten keresztiil

(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/), vagy a  honlaprél

letoltheté mellékhatas-bejelenté lapon, melyet visszakiildhet

e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK,

1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali

engedély jogosult szolgiltatéjinak is jelentheti az alibbi
geken:

RADAYDRUG  Kft. tel.: +36306995570, email:

pharmacovigilance@radaydrug.com

Forgalomba hozatali engedély jogosult:
CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Strafie Se,
79540 Lo h, Németorszig

Kérjiik, hogy mellékhatis-bejelentését csak az egyik helyre
juttassa el!

Izotretinoin
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Az izotretinoint terhesség alatt tilos
alkalmazni.

Terhesség alatt alkalmazva az izotretinoin
sulyosan karosithatja a magzatot.

Ha On terhes vagy gy gondolja, hogy
terhes lehet, azonnal hagyja abba a
gyogyszer alkalmazasat és forduljon
kezel6orvosahoz.

Mielétt elkezdik Onnél a kezelést, olvassa el
figyelmesen a betegtdjékoztatot.

Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van az
izotretinoin alkalmazasaval kapcsolatban,
forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez
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Mit kell tennie, ha Onnél
fennall a teherbeesés
lehetosége?

o Onnek legalabb egy, rendkiviil

hatékony fogamzasgatlo modszert
(példaul méhen beliili eszkodzt vagy
implantatumot), vagy két hatasos,
eltérd hatasmechanizmusu
fogamzasgatlé maodszert (példaul egy
hormonalis fogamzasgatlo tablettat és
dvszert) kell alkalmaznia a kezelés
megkezdése el6tt, a kezelés soran,
tovabba a kezelés befejezése utan még
1 hénapig.

0 On nem eshet teherbe a kezelés alatt
és még 1 hdnapig a kezelés befejezése
utan.

o Onnek rendszeresen meg kell jelennie a
kontroll vizsgalatokon és rendszeresen
terhességi tesztet kell végeznie:

o A kezelés megkezdése el6tt Onnél
terhességi tesztet kell végezni,
melynek eredménye negativ kell, hogy
legyen.

o A kezelés alatt a terhesség kizarasa
érdekében rendszeres terhességi teszt
elvégzésére van sziikség, idealis
esetben havonta. 1 honappal a
kezelés befejezését kovet6en még egy
utolsé terhességi tesztet kell végezni.

Figyelmeztetés férfiaknak
és noknek

Ezt a gyogyszert kizardlag Onnek irtdk fel, ne
adja at masnak, és a kezelés végén a fel
nem hasznalt kapszuldkat juttassa vissza a
gyogyszertarba.

Beteg emlékeztet6
Kartya

KezelGorvos neve:

Telefonszam:

Megjegyzés:




