ELLENORZO LISTA ORVOSOK RESZERE/
NYILATKOZAT A AKNENORMINY FELIRASAHOZ
NOI BETEGEK SZAMARA

&y

WV Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Gj gyogyszerbiztonsa-
gi informacidk gyors azonositdsat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.

Kérjiik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon meg-
talalhaté online bejelenté-feliileten keresztiil, vagy a honlaprél letolthet6 mellékhatas-bejelentd
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Buda-
pest, PF. 450), vagy faxon (1/886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez
is jelentheti az aldbbi elérhet6ségen: Galena GmbH Kereskedelmi Képviselet, 1013 Budapest,
Pauler utca 6., Tel.: 36(1) 619 4118, Fax: 36(1) 619 4141.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre jutassa el (vagy az OGYEl-nek vagy
a jogosultnak)!

Ezt az ellen6rzd listdt az orvosnak minden olyan né tekintetében ki kell toltenie, akinek
AKNENORMIN-t ir fel, és azt a terhességmegel6zési programnak valé megfelel6en a betegdoku-
mentdcioban kell tartania. Teljes kitoltését kdvetéen a dokumentum masolatat at kell adni a betegnek.
Ezt az ellendrz6 listat hasznalni kell a fogamzdképes n6k minden egyes id6szakos vizsgalatanal.

Az AKNENORMIN hatdanyaga, az izotretinoin, a retinoid gydgyszerek kézé tartozik, ami sulyos
sziletési rendellenességeket okoz. Az akdr rovid id6tartamu fetdlis izotretinoin expozicid magas
kockdzatu kongenitalis deformitassal fenyeget. Az AKNENORMIN éppen ezért szigoruan kontrain-
dikalt a fogamzdéképes n6k szamara, kivéve azt az esetet, amikor a terhességmegel6zési program
minden feltétele teljesiil.

A gydgyszert feliré orvosnak meg kell gy6z6dnie arrél, hogy az izotretinoin- kezelést megel6z6en
minden egyes n6 teljes mértékben megértette a terhesség alatti gyogyszerszedés sulyos egész-
ségkdrositd hatdsait.

A beteggel folytatott kommunikacid sordn hasznalja a beteg-emlékeztetd kartyat.

A fogamzoképességet minden olyan néi betegnél meg kell allapitani, akinek AKNENORMIN-t
irnak fel.
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A beteg fogamzéképes né? Igen/Nem

A né az alabbi feltételek egyikének teljesiilése esetén fogamzoképes.

Nemileg érett né:

1) akin nem végeztek hiszterektomidt, vagy bilateralis ooforektémiat

2) aki legaldbb 24 hénapja nincs a természetes postmenopausa-allapotdban (pl. az utolso egy-
mast kovetd 24 honap meghatarozott id6pontjaban menstrualt).

Fogamzoképes n6

Vegye szamba az alabbi allitdsokat, magyarazza el a betegnek és rogzitse megerdsitd nyilatkozatat,
és ezen a nyomtatvanyon rogzitse a beteg tudomdsulvételét. Az AKNENORMIN nem irhatd fel
akkor, ha barmelyik kérdésre NEM valaszt kapott.

A doktor megerdsiti A beteg megerésiti
az aldbbiakat: az aldbbiakat:
Elmagyardztam Megértettem

ezt a betegemnek az elmondottakat
[IGEN/NEM] [IGEN/NEM]

A beteg sulyos aknéban szenved, melyek a
hagyomanyos kezelésre nem reagdlnak?

Teratogenitas

A beteg megértette, hogy az AKNENORMIN
olyan gydgyszer, ami az irodalmi adatok
alapjdn sulyos sziiletési rendellenességeket
okoz, és szedése kozben nem eshet teher-
be. A gydgyszer terhesség alatti szedése no-
veli a vetélés kockdazatdt is.

Fogamzasgatlas

A beteg megértette, hogy a kezelés el6tt és
alatt kovetkezetesen és helyesen legaldbb
egy hatékony fogamzasgatlasi modszert kell
alkalmaznia (felhasznald-figgetlen médszert,
mint amilyen az intrauterin eszkdz, vagy
implantatum), vagy 2 kiegészit6 szlletés-
szabdlyozasi moddszert (felhasznalofliggs
madszert, mint amilyen a szajon at szedhe-
t6 fogamzasgatld, vagy barrier-elv(i modszer).

EDM_AKNENORMIN_HU_V-1 2
OGYEI jévahagyas datuma: 2018. 12. 17.




A beteg megértette, hogy a kockdzat még a
gyogyszerszedés befejezését kovetden is
fenndll, és a kezelést kovet6 1 hdnapon belil
nem eshet teherbe.

A beteg olyan fogamzasgatldsi ajanlast
kapott, ami megfelel szdmara, és nyilatkozik
arrél, hogy a kockazatos idészakban alkal-
mazza azt.

A beteg ismeri az elégtelen fogamzasgatlasbol
eredd veszélyeket.

Terhesség-vizsgdlat és havi gydgyszerfeliras

Az AKNENORMIN elsé alkalommal csak akkor
irhatdé fel, ha a beteg orvosi ellen6rzés
mellett végzett negativ terhességi teszttel
rendelkezik.

Ezzel biztosithatd, hogy a beteg a kezelés
megkezdése el6tt nem terhes.

A beteg megértette, hogy a terhesség-vizs-
gdlatot és orvosi felligyeletet is tartalmazé,
rendszeres, iddszaki vizsgalatok elvégzése
érdekében a gydgyszer idedlis esetben 30
napra irhato fel.

A beteg megértette, hogy a kezelés el6tt,
alatt és utdn terhesség-vizsgalatot kell vé-
gezni, és ebbe bele is egyezik.

A beteg megértette, hogy a kezelést kovetd
1 hdnap elteltével terhesség-vizsgalatot
kell végezni, mert az utolsé adag bevételét
kovetd egy hdnapig a gyogyszer még a szer-
vezetében marad, és terhesség esetén
magzatkdrosoddst okozhat.

A fogamzasgatlasi mddszer és a terhesség
tesztek eredményei a betegnek atadott
tablazatban rogziteni kell (a beteg emlékez-
tet6 kartydhoz mellékelve).

A beteg megkapta az oktatdocsomag egy
példanyat.

A beteg tisztaban van azzal, hogy fel kell
vennie a kapcsolatot a kezel6orvossal, ha
védekezés nélkil nemi kapcsolatot |étesit,
kimarad a vérzése vagy feltételezi, hogy a
kockazatos id6szakban teherbe esett.
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Amennyiben terhesség kovetkezik be, a
kezelést le kell allitani, és a beteget terato-
l6giara specializadlédott, szakorvoshoz kell
irdnyitani tandcsadds céljabal.

Tovabbi figyelmeztetések

A beteg megértette, hogy a gydgyszert kiza-
rélag az 6 szdmara irtak fel, és mdsokkal
nem oszthatja meg azt.

A beteg megértette, hogy sem a kezelés
alatt, sem pedig a kezelést kovetd egy ho-
napon beliil nem adhat vért, mivel azzal
veszélyezteti a vért kapd személy magzatat.

A Beteg emlékeztet6 kartya dtadasra keriilt

Alairas

Datum

A kezelés alatt és a kezelést kovets 1 hdnapon belil bekdvetkez terhességeket be kell jelenteni a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is jelentheti az alabbi elérhet&sé-
gen: Galena GmbH Kereskedelmi Képviselet, 1013 Budapest, Pauler utca 6., tel.: 36(1) 619 4118,
fax: 36(1) 619 4141, akik felveszik a kapcsolatot Onnel.

A sz(l6 vagy torvényes képviseld alairasa,
ha a beteg a jogszabalyban meghatarozott életkort
— 18 év — nem toltotte be.
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