Ellenorzo lista gyogyszerészek részére - Gtmutato az

AKNENORMIN V¥ kiadasahoz

Y Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjlik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

Az AKNENORMIN hatdanyaga, az izotretinoin a retinoidok gyogyszercsoportjdba tartozik, ami sulyos
szlletési rendellenességeket okoz. Az akar révid idétartamu fetalis AKNENORMIN-expozicié is magas
kockazatu kongenitalis deformitassal és vetéléssel fenyeget.

Az izotretinoin éppen ezért szigorian kontraindikalt a terhesség alatt, és a fogamzoképes
nék szamara, kivéve azt az esetet, amikor az AKNENORMIN terhességmegel6zési program
minden feltétele teljesiil.

A negativ terhesség-vizsgalatnak, a gydgyszer felirdsanak és kiadasanak idealis esetben egy napon kell
megtorténnie.

Amennyiben On tudomast szerez arrél, hogy egy izotretinoinnal kezelt nd teherbe esett, akkor a
kezelést azonnal meg kell szakitani, és a n6nek azonnal fel kell keresnie a gydgyszert felird orvost.

Amennyiben On arrél szerez tudomast, hogy a nébeteg az izotretinoin-kezelés megsziintetését
kovet6en egy honapon bellil teherbe esett, akkor figyelmeztesse arra, hogy fel kell keresnie a
gydgyszert felird orvost.

Gyogyszerészként csak az alabbi informacidk ellendrzését kovetéen adhatja ki az
AKNENORMIN-t

Fogamzoképes néknek:

A terhesség-vizsgalatot és felligyeletet is tartalmazd, rendszeres, id6szaki
vizsgalatok elvégzése érdekében az izotretinoin ideélis esetben 30 napra
irhato fel.

Minden beteget ki kell oktatnia az alabbiakra:

A készitmény soha nem adhat6 at masnak.

A fel nem hasznalt kapszuladkat a kezelés végén vissza kell juttatni a
gyogyszerésznek.

A vért kapo személy magzatat fenyeget6 veszély miatt sem az izotretinoin-
kezelés alatt, sem pedig a kezelést koveté egy honapon belil nem adhat
vért.

Kérjiik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu
honlapon megtalalhaté online bejelento-feliileten keresztiil, vagy a honlaprol letéltheto
mellékhatas-bejelent6 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 alabbi elérhetoségen: 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 OGYEI-nek
vagy a jogosultnak)!
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