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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 06ryggi lyfsins komist fljétt og
6rugglega til skila. Hejlbrigéisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Gatlisti lyfjafreedings - Leidbeiningar fyrir afgreidslu Isotretinoin ratiopharm

Isotretinoin ratiopharm er lyf af flokki retin6ida sem veldur alvarlegum faedingargollum. Ef féstur er
Utsett fyrir isotretinoini, jafnvel pd pad sé adeins i skamman tima, er mikil haetta & medfeeddum
vansképunum og fdsturlati.

bvi ma alls ekki avisa Isotretinoin ratiopharm til barnshafandi kvenna og kvenna a
barneignaraldri nema 6ll skilyrdi forvarnarazatlunar til ad koma i veg fyrir pungun vegna
Isotretinoin ratiopharm séu uppfylit.

FEskilegast er ad neikveett pungunarprof, avisun lyfs og afgreidsla Isotretinoin ratiopharm fari fram a
sama degi.

Ef vitad er til pess ad kona sem feer medferd med Isotretinoin ratiopharm verdi pungud skal stodva
medferd tafarlaust og visa verdur konunni samstundis til leeknisins sem avisadi lyfinu.

Ef vitad er til pess ad kona verdi pungud innan manadar fra pvi ad medferd med Isotretinoin
ratiopharm lykur skal visa konunni til laeknisins sem avisadi lyfinu.

Adur en lyfjafraedingur afgreidir Isotretinoin ratiopharm skal hann avallt athuga med
eftirfarandi upplysingar:

Konur a barneignaraldri:

Til ad tryggja sem best reglulega eftirfylgni, p.m.t. pungunarproéf og eftirlit
er einungis heimilt ad avisa 30 daga skammti handa konum & D
barneignaraldri og lyfsedill gildir ADEINS i 7 daga fra utgafudegi.

Konur og karlar eiga ad fa fyrirmeeli um:

Ad gefa aldrei Isotretinoin ratiopharm 6érum einstaklingi.

Ad fara med 6ll 6notud (afgangs) hylki i apotek pegar medferdinni lykur.

Ad gefa ekki bl6d medan & medferd med Isotretinoin ratiopharm stendur og i
einn manud eftir ad medferd lykur vegna hugsanlegrar haettu fyrir fostur
barnshafandi bléédpega.
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