Felhivas mellékhatas bejelentésére

Kérjuk, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast je-
lentsen az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhaté online bejelenté-
fellleten keresztil, vagy a honlaprél letoltheté mellékhatds-bejelentd
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben
(OGYEI, 1372 Budapest, PF. 450.), vagy faxon (1/886-9472).

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

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre jutassa el
(vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!
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WV Eza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj
gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozza-
jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas bejelentésével.

Az AKNENORMIN terhesség alatti szedése sulyosan karosithatja a magzatot.
Az AKNENORMIN nem szedhet6 a terhesség alatt.

Azonnal szakitsa meg a gydgyszer szedését, és keresse fel orvosat, ha
szedése kozben teherbe esik vagy tgy gondolja, hogy teherbe esett.

A kezelés megkezdése elStt gondosan olvassa el a gydgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot.

Kérje orvosa, vagy gyogyszerésze segitségét, ha kérdése vagy észrevétele
meriil fel az AKNENORMIN szedésével kapcsolatban.




Mit tegyen, ha fennall a teherbeesés lehetsége? KONZULTACIOS TABLAZAT

* Akezelés el6tt, alatt és a kezelést kdvets egy honapon beliil legalabb Kérjik, hogy ezt a tablazatot az orvosi ellenérzé vizsgalatok feljegyzésére

egy magas hatékonysagu fogamzasgatlasi modszert (pl. méhen belii- hasznalja:

li eszkdz, vagy implantatum), vagy két eltér6 mddon hato, hatékony

sziiletésszabalyozasi modszert kell helyesen alkalmaznia (pl. szajon

at szedhetd fogamzasgatlé, vagy évszer). FY A oY Vo 1 g 1LY RN
* Nem eshet teherbe az AKNENORMIN szedése kozben, vagy a kezelés B =1 =1 o] o RSP

befejezését kdvets 1 hdnapon belil.

e Rendszeres iddszaki vizsgalaton, és rendszeres terhesség-vizsgalaton

kell részt vennie:

i i L L i . Ellendrzé Alkalmazott Terhesség-teszt Az orvos
o A kezelés megkezdése elGtt Onnél terhességi tesztet kell végezni,

amelynek negativnak kell lennie.

vizsgalat fogamzasgatlo eredménye aldirasa
datuma mddszer

o Akezelés kdzben nem eshet teherbe, éppen ezért rendszeresen,
idedlis esetben havonta terhesség-vizsgalaton kell részt vennie
és terhességi tesztet kell végezni. Az utolsé terhesség-vizsgala- Datum:
tot a kezelés befejezését kovetd 1 honap elteltével kell elvégezni.
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A gybgyszert kifejezetten Onnek irtak fel, ne adja 4t masnak, és a fel nem Datum:

hasznalt kapszuldkat juttassa vissza a gyogyszertarba.
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