Decutan

3. utgafa 6ryggis- og freedsluefnis fyrir leekna

Mikilvaegar
oryggisupplysingar

Vbetta lyf er undir sérstdku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi pess komist fljétt og érugglega
til skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.

Gatlisti leeknis / Stadfestingareydublad vegna avisunar til kvenkyns
sjuklinga

Meta parf moguleikann a pungun hja 6llum kvenkyns sjuklingum sem fa avisad Decutan

Er sjuklingurinn kona a barneignaraldri? Ja/nei

Kona geeti ordid pungud ef annad hvort af eftirfarandi atrioum & vio:

Hun er kynproska kona sem:

1) hefur ekki gengist undir legnam eda brottnam beggja eggjastokka

2) hefur ekki verid i nattarulegum tidalokum i ad lagmarki 24 manudi samfellt (p.e.a.s. hdn
hefur haft tidir a tilteknum timapunkti einhvern tima & sidustu 24 manudum).

Laeknir parf ad fylla Gt pennan gatlista fyrir alla kvenkyns sjuklinga sem fa avisad Decutan og geyma
parf gatlistann med sjukraskra sjuklingsins til ad unnt sé ad skra medferdarfylgni vid forvarnarasetiun
til ad koma i veg fyrir pungun vegna Decutan. Eftir ad gatlistinn hefur verid fylltur Gt skal afhenda
sjuklingnum afrit af pessu skjali.

Decutan er lyf af flokki retin6ida sem veldur alvarlegum faedingargollum. Ef féstur er Utsett fyrir
Decutan, jafnvel p6 pad sé adeins i skamman tima, er mikil haetta & medfaeddri vanskdpun. bvi ma alls
ekki avisa Decutan til kvenna & barneignaraldri nema 6ll skilyrdi forvarnarasetlunar til ad koma i veg
fyrir pungun vegna Decutan séu uppfyllt.

Leeknir sem avisar lyfinu verdur ad ganga ur skugga um ad allir kvenkyns sjuklingar skilji fyllilega
haettuna a alvarlegum fésturskada vegna lyfsins adur en medferd er hafin med Decutan.

Adur en medferd med Decutan er hafin hja kvenkyns sjaklingi skal fylla Gt eftirfarandi géatlista og
geyma hann i sjukraskra sjuklingsins. Enn fremur skal nota pennan gatlista til hlidsjonar i dllum
eftirfylgnikomum kvenna a barneignaraldri.

Notid aminningarkort fyrir sjukling til studnings pegar reett er vid sjuklinginn.

Konur & barneignaraldri

Skodid eftirfarandi fullyrdingar, utskyrid peer fyrir sjuklingnum og skraid stadfestingu & pvi ad peaer hafi
verid Utskyrdar asamt stadfestingu sjuklings a petta eydublad. Ef svarid vid einhverri pessara
spurninga er NEI ma ekki avisa Decutan.



Stadfesting leeknis:

Stadfesting

Eg hef Gtskyrt sjaklings:
betta fyrir sjuklingi Eg hef
minum skilid petta
[JA/NEI] [JA/NEI]

pjaist konan af sleemum prymlabdlum, alvarlegum
psoriasis eda alvarlegum keratinmyndunarkvilla par sem
hefdbundnar medferdir hafa ekki virkad?

Fosturskemmdir

Konan skilur ad Decutan tilheyrir flokki lyfja (retin6ida)
sem vitad er ad valda alvarlegum faedingargéllum og
skilur enn fremur ad hun ma ekki verda barnshafandi
medan a medferd med lyfinu stendur. Decutan veldur
einnig aukinni haettu a fésturlati ef pad er tekio a
medgdngu.

Getnadarvorn

Konan skilur ad hdn verdur ad nota ad minnsta kosti
eina mjog 6rugga getnadarvorn (p.e.a.s. vorn sem er
ekki had pvi ad konan muni eftir ad taka hana, svo sem
lykkju eda vefjalyf), eda tveer tegundir getnadarvarna
sem vinna saman med 6likum haetti (t.d. getnadarvérn
til inntdku og seedishindrandi getnadarvorn) fyrir
meodferd og medan a medferd stendur med samfelldum
0g 6ruggum heetti.

Konan skilur ad haettan er til stadar jafnvel p6 medferd
sé stodvud og hun ma ekki verda barnshafandi fyrsta
manudinn eftir ad medferd lykur.

Konan hefur fengid radleggingar um getnadarvarnir sem
henta henni og hefur skuldbundid sig til ad nota peer yfir
allt dhesettutimabilid.

Konan gerir sér ljést hvada haetta felst i pvi ad nota ekki
getnadarvarnir med askildum heetti.

bpungunarprof & manadarlegar lyfjaavisanir

Ekki ma avisa Decutan i fyrsta sinn fyrr en konan hefur
tekio eitt pungunarpréf undir eftirliti laeknis sem synir
neikveeda nidurstddu. bPad er til ad tryggja ad hdn sé
ekki barnshafandi adur en medferd hefst.

Konan skilur ad til ad unnt sé ad tryggja reglulega
eftirfylgni, p.m.t. pungunarproéf og eftirlit, setti gildistimi
lyfjadvisunarinnar ad takmarkast vid 30 daga.

Konan skilur naudsyn pess ad framkvaema pungunarprof
fyrir medferd, medan & medferd stendur og ad medferd
lokinni, og sampykkir pad.

Konan skilur naudsyn pess ad framkvaema pungunarprof
einum manuadi eftir ad medferd lykur par sem pad tekur
lyfid einn manud ad hreinsast Ur likamanum eftir ad
sidasti skammtur er tekinn og getur valdid 6fseddu barni
skada ef pungun & sér stad innan pess tima.

Getnadarvarnir sem notadar eru og nidurstodur
pungunarpréfa voru skradar i timatéflu konunnar (sem
fylgir med aminningarkorti sjuklings).

Konan hefur fengid afrit af freedslupakkanum.

Konan veit ad hdn verdur ad hafa samband vid laekninn
ef huan stundar 6vardar samfarir, missir Ur blaedingar,
verdur barnshafandi eda grunar ad hun geeti verid
barnshafandi medan a dhesettutimabilinu stendur.

Ef konan verdur barnshafandi skal haetta medferd og
visa henni til leeknis sem er sérfreedingur i eda med
reynslu af vanskapanafraeedum, til radgjafar.




Adrar varudarradstafanir

Sjuklingur skilur ad Decutan er einungis avisad honum til
handa og ad hann ma ekki deila lyfinu med 66rum.

Sjuklingur skilur ad hann ma ekki gefa bl6d medan a
meodferd med Decutan stendur og i einn manud eftir ad
medferd lykur vegna hugsanlegrar haettu fyrir fostur
barnshafandi blédpega.

Undirskrift

Dagsetning

Ef pungun & sér stad medan & medferd stendur og innan eins manadar fra pvi ad medferd lykur skal
tilkynna slikt til markadsleyfishafa, Actavis Group PTC ehf. i sima 550 3300 eda med télvuposti til
LYFJAGAT@Actavis.is, sem mun sidan fylgjast med konunni til ad skré upplysingar um nidurstédur
pungunarinnar.

Ef sjuklingur er yngri en 18 ara er krafist undirskriftar foreldris eda forradamanns.
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