Indlegsseddel information til brugeren

Isotretinoin Teva 10 mg og 20 mg blede kapsler
isotretinoin

ADVARSEL
KAN FORARSAGE ALVORLIG SKADE PA ET UF@DT BARN.
Kvinder skal bruge effektiv pravention.

Ma ikke anvendes, hvis du er gravid eller tror, du kan vere gravid.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Isotretinoin Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt 1 denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Isotretinoin Teva indeholder isotretinoin, der er beslagtet med A-vitamin og tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes retinoider (til behandling af akne).

Isotretinoin Teva anvendes til at behandle svzere former for akne (sdsom nodules akne eller akne
med risiko for permanent ardannelse) hos voksne og unge. Du kan bruge Isotretinoin Teva, hvis din
akne ikke er blevet bedre med behandlinger mod akne, herunder antibiotika og hudbehandlinger.
Isotretinoin Teva ber ikke anvendes til behandling af akne for puberteten og til bern under 12 ar.

Behandlingen med Isotretinoin Teva skal overviages af en dermatolog (en speciallzege i
hudproblemer).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Isotretinoin Teva
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Isotretinoin Teva

- hvis du er gravid eller ammer

- hvis der er nogen risiko for, at du kan blive gravid, skal du felge forholdsreglerne under
”svangerskabsforebyggelsesprogram”, se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”.




- hvis du er allergisk over for isotretinoin, soja, jordngdder, farvestoffet Ponceau 4R (E124) eller et
af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har en leversygdom

- hvis du har steerkt forhgjet indhold af fedtstoffer i blodet (f.eks. kolestorol eller triglycerider).

- hvis du har et meget hgjt indhold af A-vitamin i kroppen

- hvis du er i samtidig behandling med tetracykliner (en form for antibiotika) (se ”Brug af andre
leegemidler sammen med Isotretinoin Teva”).

Kontakt laegen, inden du begynder at tage Isotretinoin Teva, hvis noget af ovenstaende gor sig
geldende for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Isotretinoin Teva:

*  hvis du nogensinde har haft nogen form for psykiske problemer. Dette omfatter depression,
aggressive tendenser eller humersvingninger. Det omfatter ogsa tanker om at skade dig selv eller
tage dit eget liv. Dette skyldes, at dit humer kan péavirkes, nér du tager Isotretinoin Teva.

Svangerskabsforebyggelsesprogram

Kvinder, der er gravide, mi ikke tage Isotretinoin Teva
Dette legemiddel kan forarsage alvorlig skade pa et ufedt barn (leegemidlet kaldes "teratogent") - det
kan foréarsage alvorlige abnormaliteter i det ufadte barns hjerne, ansigt, orer, gjne, hjerte og visse
lymfekirtler (thymuskirtel og biskjoldbruskkirtel). Det gger ogsé risikoen for abort. Dette kan ske,
selvom Isotretinoin Teva kun tages kortvarigt under graviditeten.
* Du ma ikke tage Isotretinoin Teva, hvis du er gravid, eller tror du kan vare gravid.
* Du ma ikke tage Isotretinoin Teva, hvis du ammer. Lagemidlet vil sandsynligvis passere over
i din brystmelk og kan skade din baby.
* Du ma ikke tage Isotretinoin Teva, hvis du kan blive gravid under behandlingen
* Duma ikke blive gravid i en maned efter at have stoppet denne behandling, fordi noget af
leegemidlet méaske stadig er i din krop.

Kvinder, der kan blive gravide, kan kun fa udskrevet recept pa Isotretinoin Teva under strenge
regler. Dette skyldes risikoen for alvorlige skader pa det ufedte barn.
Dette er reglerne:
* Din lege skal forklare risikoen for skade pa det ufedte barn — du skal forsta, hvorfor du ikke
ma blive gravid, og hvad du skal gare for at undgé at blive gravid.
*  Du skal have talt med laegen om pravention. Lagen vil give dig oplysninger om, hvordan du
undgér at blive gravid. Lagen kan sende dig til en specialist for radgivning om pravention.
* Inden du starter behandlingen, vil din leege bede dig om at tage en graviditetstest. Praven skal
vise, at du ikke er gravid, nar du begynder behandlingen med Isotretinoin Teva.

Kvinder skal anvende effektiv praevention inden, under og efter at de tager Isotretinoin Teva.

* Du skal acceptere at bruge mindst en meget palidelig preeventionsmetode (f.eks. en spiral eller
et antikonceptionsimplantat) eller to effektive metoder, der virker pa forskellige méader (for
eksempel p-piller og kondom). Tal med din l&ge om hvilke metoder, der passer til dig.

* Du skal bruge praevention i en maned, for du tager Isotretinoin Teva, under behandling og i en
maned efter behandling

* Du skal bruge pravention, selvom du ikke har menstruationer, eller du ikke er seksuelt aktiv
(medmindre din laege beslutter, det ikke er nedvendigt).

Kvinder skal acceptere at fa foretaget graviditetstests for, under og efter de tager Isotretinoin
Teva

* Du skal acceptere regelmassige opfelgende besag, helst hver méned.

* Du skal acceptere at fa foretaget regelmeassige graviditetstest, helst hver maned under
behandlingen, og, fordi nogle leegemidler stadig kan vere i din krop, 1 maned efter
behandlingsstop med Isotretinoin Teva (medmindre din laege beslutter, at det ikke er
ngdvendigt i dit tilfaelde).



* Du skal acceptere at fa foretaget ekstra graviditetstests, hvis din leege sperger dig.

* Du ma ikke blive gravid under behandlingen eller i en méned efter behandling, fordi noget af
leegemidlet maske stadigveek er i din krop.

* Din lege vil tale om alle disse punkter med dig ved hjelp af en tjekliste og vil bede dig (eller
en foralder/verge) om at underskrive den. Denne formular bekraefter, at du er blevet fortalt
om risiciene, og at du vil felge ovenstaende regler.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Isotretinoin Teva, skal du straks stoppe med at tage
leegemidlet og kontakte din leege. Lagen kan sende dig til en specialist for radgivning.

Du skal ogsé kontakte laegen, hvis du bliver gravid inden for en maned efter du holder op med at tage
Isotretinoin Teva. Laegen kan sende dig til en specialist for radgivning.

Réadgivning for mzend
Niveauet af oral retinoid i seeden hos mand, der tager Isotretinoin Teva, er for lavt til at skade
partnerens ufedte baby. Du ma dog aldrig dele din medicin med nogen.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger
Du ma aldrig give dette laegemiddel til en anden person. Tage eventuelle ubrugte kapsler med til

apoteket ved afslutningen af behandlingen.

Du ma ikke give blod under behandling med dette lzegemiddel og i 1 maned efter
behandlingsstop med Isotretinoin Teva, fordi et ufedt barn kan blive skadet, hvis en gravid
patient modtager dit blod.

Psykiske problemer

Du opdager maske ikke selv endringer i dit humer eller i din adferd, og det er derfor vigtigt, at du
forteeller venner og familie, at du tager dette leegemiddel. De opdager méske disse @ndringer og kan
derfor hurtigt hjelpe dig med at identificere eventuelle problemer, som du skal tale med din leege om.

Réd til alle patienter

*  Fortzl det til lzzgen, hvis du har haft en psykisk forstyrrelse (herunder depression,
selvmordsadferd eller psykose), eller hvis du tager leegemidler for sddanne lidelser.

*  Sveere hudreaktioner (f.eks. erythema multiforme (EM), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og
toksisk epidermal nekrolyse (TEN)) er indberettet ved anvendelse af Isotretinoin Teva.
Udslettet kan udvikle sig til udbredt bleeredannelse eller hudafskalning. Du skal ogsé veaere
opmarksom pa sar i munden, halsen, nasen, kensorganerne og gjenbetaendelse (rade og hevede
gjne).

* Isotretinoin Teva kan i sjzeldne tilfaelde forarsage sveere allergiske reaktioner, som i nogle
tilfeelde kan pavirke huden i form af eksem, neldefeber og bléd merker eller rade plamager pé
arme og ben. Hvis du far en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Isotretinoin Teva, sgge
leegeradgivning med det samme og fortaelle laegen, at du tager dette leegemiddel.

*  Skeer ned for intensiv motion og fysisk aktivitet. Isotretinoin Teva kan forarsage muskel- og
ledsmerter, serligt hos bern og teenagers, der dyrker heftig motion.

*  Kontakt din lzege hvis du oplever vedvarende smerter i din lzend eller balder under
behandling med Isotretinoin Teva. Disse symptomer kan vere tegn pa sacroiliitis, en type
rygsmerte forarsaget af beteendelse. Din leege kan afbryde behandlingen med Isotretinoin Teva og
henvise dig til en specialist for behandling af rygsmerter forarsaget af beteendelse. Yderligere
evaluering kan vare nadvendig, herunder MR-scanning.

* Isotretinoin Teva er blevet forbundet med betzendelse i tarmen. Legen vil stoppe din
behandling med Isotretinoin Teva, hvis du fér sveer, blodig diarré, og du ikke tidligere har haft
mave-tarm-problemer.

*  Isotretinoin Teva kan medfore torre ajne, intolerans over for kontaktlinser og synsbhesvzer,
herunder nedsat nattesyn. Der er rapporteret tilfeelde af torre gjne, som ikke forsvinder efter
afbrudt behandling. Kontakt leegen, hvis du far et eller flere af disse symptomer. Lagen kan
anvise en smarende gjensalve eller et tareerstatningspreeparat. Hvis du bruger kontaktlinser, og du
har udviklet intolerans over for kontaktlinser, vil du eventuelt blive radet til at bruge briller under



behandlingen. Leaegen kan henvise dig til en specialleege for at fa radgivning, hvis du far
synsbesvar, og du kan blive bedt om at stoppe med at tage Isotretinoin Teva.

*  Der er set godartet forhgjet tryk i kraniet ved brug af Isotretinoin Teva og i visse tilfalde
ved samtidig brug af Isotretinoin Teva og tetracykliner (en type antibiotika). Stop med at tage
Isotretinoin Teva, og seg gjeblikkelig leegeradgivning, hvis du far symptomer sdsom hovedpine,
kvalme, opkastning og synsforstyrrelser. Lagen vil eventuelt henvise dig til en speciallaege, som
vil undersgge dig for havelse af synsnervepapillen i gjet (papiledem).

*  Isotretinoin Teva kan medfore en stigning i niveauet af leverenzymer. Laegen vil tage
blodpraver for, under og efter behandlingen med Isotretinoin Teva for at kontrollere niveauet.
Hvis det bliver ved med at vere hejt, vil leegen eventuelt nedsztte din dosis eller stoppe
behandlingen med Isotretinoin Teva.

*  Isotretinoin Teva medforer almindeligvis en stigning i indholdet af fedtstoffer i blodet,
sasom kolesterol eller triglycerider. Lagen vil kontrollere niveauerne for, under og efter
behandlingen med Isotretinoin Teva. Det er bedst, at du undgér at drikke alkohol, eller at du i det
mindste skaerer ned pa dit normale alkoholforbrug, mens du er i behandling. Forteel det til leegen,
hvis du allerede har et hejt indhold af fedtstoffer i blodet eller sukkersyge (hgjt blodsukker), eller
hvis du er overvagtig eller alkoholiker. Du kan have brug for hyppigere blodprever. Hvis
indholdet af fedtstoffer i dit blod bliver ved med at veere heijt, vil l&egen eventuelt nedsatte din
dosis eller stoppe behandlingen med Isotretinoin Teva.

*  Fortzel det til lzegen, hvis du har nyreproblemer. Laegen vil eventuelt starte behandlingen med
en lavere dosis af [sotretinoin Teva og herefter ege den til den hgjeste dosis, du kan téle.

* Isotretinoin Teva kan oge blodsukkeret. I sjeldne tilfaelde kan der udvikles sukkersyge. Lagen
vil eventuelt kontrollere dit blodsukker under behandlingen, serligt hvis du allerede har
sukkersyge, er overvaegtig eller alkoholiker.

*  Du vil sandsynligvis fa ter hud. Brug fugtgivende hudsalve eller creme og l&bepomade under
behandlingen. For at undga hudirritation ber du undga at bruge eksfolierende produkter eller
midler mod akne.

*  Begrzns ophold i solen, og undgéa lysterapilamper og solarium. Din hud kan blive mere
folsom over for sollys. Péafar solbeskyttelse med hgj beskyttelsesfaktor (SPF 15 eller hgjere),
inden du gér ud i solen.

*  Undgi kosmetiske hudbehandlinger. Isotretinoin Teva kan gere huden mere skrebelig. Undgé
behandlinger med voks (harfjernelse), hudslibning eller laserbehandling (fjernelse af yderste
hudlag eller ar) under behandlingen og i mindst 6 maneder efter behandlingen. Det kan medfere
ardannelse, hudirritation eller i sjeldne tilfeelde endring af hudfarven.

Born og unge

Det frarades at anvende Isotretinoin Teva til bern under 12 ar.

Det skyldes, at det er uvist, om det er sikkert og effektivt i denne aldersgruppe.
Isotretinoin Teva mé kun anvendes til barn over 12 ar efter puberteten.

Brug af andre leegemidler sammen med Isotretinoin Teva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler, inklusive natur- og handkebslaegemidler.

* Tag ikke A-vitamin-tilskud eller tetracykliner (en type antibiotika), eller brug ikke nogen
hudbehandlinger mod akne, mens du er i behandling med Isotretinoin Teva. Du mé gerne bruge
fugtgivende og bledgerende preeparater (cremer eller praeparater, der forhindrer fugttab og virker
bladgerende pa huden).

- Undga brug af keratolytiske eller eksfoliative anti-akne produkter, mens du er i behandling
med Isotretinoin Teva.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

For yderligere oplysninger om pravention, graviditet og amning, se punkt 2
”Svangerskabsforebyggelsesprogram”.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan opleve, at dit nattesyn bliver darligere under behandlingen. Dette kan indtreede pludseligt. I
sjeldne tilfeelde fortsatter dette efter endt behandling. Slevhed og svimmelhed er blevet rapporteret
meget sjeeldent. Hvis du oplever disse bivirkninger, ma du ikke fore motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Isotretinoin Teva indeholder natrium, sorbitol og Ponceau 4R (E124)

Natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Sorbitol

Dette legemiddel indeholder 5,31 mg sorbitol i hver 10 mg kapsel og 16,99 mg sorbitol i hver 20 mg
kapsel.

Ponceau 4R (E124)

Leaegemidlet indeholder farvestoffet Ponceau 4R (E124), som kan give allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Isotretinoin Teva
Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den szdvanlige startdosis er 0,5 mg/kg legemsvaegt dagligt (0,5 mg/kg/dag). Hvis du eksempelvis
vejer 60 kg, er den sadvanlige startdosis 30 mg om dagen.

Tag kapslerne én eller to gange om dagen.
Tag kapslerne pa fuld mave. Kapslerne skal synkes hele sammen med vaske eller en mundfuld mad.

Efter nogle fa uger vil l2egen eventuelt justere dosis. Det athenger af, hvordan du reagerer pa
leegemidlet. Hos de fleste patienter vil dosis vere mellem 0,5 og 1,0 mg/kg/dag. Hvis du feler, at
virkningen af Isotretinoin Teva er for sterk eller for svag, skal du kontakte din leege eller
apotekspersonalet.

Hyvis du har alvorlige nyreproblemer, vil du normalt starte med en lavere dosis (sdsom 10 mg/dag),
som efterfalgende gges til den hgjeste dosis, du kan téle.

Hyvis din krop ikke kan tdle den anbefalede dosis, kan du fa ordineret en lavere dosis. Det kan betyde,
at du skal behandles i laengere tid, og at der er storre risiko for, at aknen vender tilbage.

En behandlingskur varer normalt 16 til 24 uger. De fleste patienter har kun brug for én kur.

Din akne kan fortsette med at blive bedre i op til 8 uger efter behandlingen. Du vil normalt ikke starte
pa endnu en kur for dette tidspunkt.

Nogle oplever, at deres akne bliver varre i de forste uger af behandlingen. Det bliver som regel bedre
ved fortsat behandling.

Hyvis du har taget for meget Isotretinoin Teva

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet med det samme, hvis du har taget flere kapsler, end
der stér i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, eller hvis en anden kommer til at
tage din medicin.

Hyvis du har glemt at tage Isotretinoin Teva

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den snarest muligt. Spring dog den glemte dosis over, hvis det
naesten er tid til naeste dosis, og fortseet dernaest, som du plejer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to
doser taet pa hinanden).

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle af de bivirkninger, der forbindes med brug af isotretinoin, er dosisathangige. Bivirkningerne
forsvinder generelt nar dosis @ndres eller behandlingen afbrydes. Nogle af dem kan dog vare ved efter
endt behandling. Nogle bivirkninger kan vere alvorlige, og du skal straks kontakte din laege.

Bivirkninger, der kraever gjeblikkelig leegehjaelp:

Hudproblemer

Hypplgheden ikke kendt (kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
Alvorlige hududsleat (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse), som kan vere livstruende og kraeve gjeblikkelig leegehjalp. Disse optraeder i
begyndelsen som runde pletter, ofte med central bleredannelse og forekommer oftest pa arme og
hander eller ben og fadder. I mere alvorlige tilfzelde kan bleredannelse optraede pa bryst og ryg.
Andre symptomer, sdsom gjenbetendelse (konjunktivitis) eller sar i munden, halsen eller nasen
kan forekomme. Alvorlige former for udslaet kan udvikle sig til afskalning af huden, hvilket kan
veere livstruende. Inden disse alvorlige hududslet, ses ofte hovedpine, feber og smerte i kroppen
(influenzalignende symptomer).

Hyvis du udvikler et alvorligt udslzet eller disse hudsymptomer, skal du stoppe med at tage
Isotretinoin Teva og straks kontakte lzegen.

Psykiske problemer

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

- Depression eller lignende lidelser. Tegn pa dette kan veere tristhed eller humerandring, angst,
folelsesmessigt ubehag

- Forverring af eksisterende depression

- Voldelig eller aggressiv adferd

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

- Nogle mennesker oplever tanker eller felelser om at gore skade pa sig selv eller bega selvmord
(selvmordstanker), har forsggt at bega selvmord (selvmordsforsgg) eller har taget deres eget liv
(selvmord). Disse mennesker udviser ikke nedvendigvis tegn pa depression.

- Usadvanlig adfeerd.

- Tegn pa psykose: tab af kontakt med virkeligheden, som f.eks. at hare stemmer eller se ting, der
ikke er der.

Kontakt straks din lzege, hvis du fir tegn pa nogen af disse psykiske problemer
Din laege vil fortelle dig, at du skal stoppe med at tage Isotretinoin Teva. Dette er maske ikke nok til
at stoppe virkningen. Du kan have behov for mere hjlp, og din lege kan serge for dette.

Allergiske reaktioner

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

- Alvorlige (anafylaktiske) reaktioner: vejrtraeknings- eller synkebesver som folge af pludselig
haevelse 1 sveelg, ansigt, leber og mund. Pludselig opsvulmen af haender, fodder og ankler kan
ogsa forekomme.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

- Pludselig trykken for brystet, &ndened og pibende vejrtrekning, iser hvis du har astma.

Seg akut leegehjaelp, hvis du far en alvorlig reaktion.
Hvis du fér en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Isotretinoin Teva og kontakte laegen.

Knogler og muskler

Hyppigheden ikke kendt (kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

- Muskelsvaghed, som kan vere livstruende. Dette kan veare forbundet med problemer med at
beveage arme eller ben, smertefulde havede kropsomrader med bla marker, merkfarvet urin,
nedsat eller manglende urinproduktion, forvirring eller vaeskemangel. Dette er tegn pa
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rabdomyolyse (nedbrydning af muskelvaev, hvilket kan medfare nyresvigt). Dette kan
forekomme, hvis du laver intensiv fysisk aktivitet, mens du er i behandling med Isotretinoin
Teva.

- Sacroiliitis, en type rygsmerte forarsaget af beteendelse, der giver smerter i balder og leend.

Lever- og nyreproblemer

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

- Gulfarvning af hud eller gjne, traeethed. Dette kan vaere tegn pa leverbetendelse.
Stop omgaende med at tage Isotretinoin Teva, og kontakt laegen.

- Vandladningsbesvar, haevede og opsvulmede gjenldg, usedvanlig traethed. Det kan vere tegn pa
betandelse i nyrerne.
Stop omgaende med at tage Isotretinoin Teva, og kontakt laegen.

Nervesystemet

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

- Vedvarende hovedpine ledsaget af kvalme, opkastning og synsforstyrrelser, herunder slaret syn.
Det kan veere tegn pé godartet forhgjet tryk i kraniet, iseer hvis du tager Isotretinoin Teva sammen
med antibiotika af tetracyklintypen.

Stop omgaende med at tage Isotretinoin Teva, og kontakt laegen.

Mave- og tarmproblemer

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

- Kraftige mavesmerter med eller uden sveer, blodig diarre, kvalme og opkastning. Det kan vere
tegn pa en alvorlig tarmsygdom.
Stop omgaende med at tage Isotretinoin Teva, og kontakt laegen.

Qjne
Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
- Sleret syn.

Stop omgiende med at tage Isotretinoin Teva, og kontakt lzegen, hvis du fér sleret syn. Kontakt
leegen s& hurtigt som muligt, hvis du oplever andre synsforstyrrelser.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end I ud af 10 behandlede)

- Ter hud, iser pa leber og i ansigt, hudbetaendelse, sprukne og betandte laeber, udslaet, mild klge
og let hudafskalning. Brug fugtighedscreme fra starten af behandlingen.

- Huden bliver mere skrgbelig og radere end normalt, iser i ansigtet.

- Rygsmerter, muskelsmerter, ledsmerter (iser hos bern og unge).

For at undgi forveerring af eventuelle knogle- eller muskelproblemer skal du skare ned pa

intensiv fysisk aktivitet, mens du er i behandling med Isotretinoin Teva.

- Betendelse i gjnene (konjunktivitis) og @jenldgsregionen, terre og irriterede gjne. Sperg
apotekspersonalet om velegnede gjendraber. Hvis du far terre gjne, og du bruger kontaktlinser,
kan du vere nedt til at bruge briller i stedet.

- Ogede leverenzymer (ses i en blodprave).

- Andring i niveauet af fedtstoffer i blodet (herunder HDL eller triglycerider).

- Oget tendens til bld merker, bladning eller blodsterkning — hvis blodsterkningscellerne er
pavirket.

- Blodmangel — svaghed, svimmelhed, bleghed — hvis de rade blodlegemer er pavirket.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

- Hovedpine.

- Qget niveau af kolesterol i blodet.

- Protein eller blod i urinen.

- Sterre modtagelighed for infektioner, hvis de hvide blodlegemer er péavirket.
- Toerhed og skorpedannelse i naesen med let nesebladning til folge.
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@mhed eller beteendelse i1 hals og nase.
Forhgjet blodsukker.

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

Allergiske hudreaktioner sdsom udsleet og klee. Hvis du far en allergisk reaktion, skal du stoppe
med at tage Isotretinoin Teva og kontakte laegen.

Hartab (alopeci). Dette er som regel forbigdende. Haret bliver som regel normalt efter opher af
behandlingen.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

Nedsat nattesyn, forverring af farveblindhed og nedsat farvesyn.

Du kan blive mere folsom over for lys. Det kan vaere nedvendigt at bruge solbriller for at beskytte
gjnene mod skarpt sollys.

Andre synsproblemer herunder sleret syn, forvraenget syn, slering af gjets overflade (uklar
hornhinde, gra steer), intolerans over for kontaktlinser, betendelse i hornhinden (keratitis).
Usadvanlig terst, hyppig vandladningstrang. Det kan vaere tegn pa sukkersyge.

Akne kan blive forvarret i de forste par uger, men symptomerne bliver normalt bedre med tiden.
Betendelse, hevelse og merkfarvning af huden, iser 1 ansigtet, hududsleat (exanthem),
misfarvning af huden, rade, haevede knopper pa huden, der let blader (pyogent granulom,).
@get svedtendens eller klge.

Leddegigt, knogleforstyrrelser (nedsat vaekst, aget veekst og @ndringer i knogletaetheden),
voksende knogler kan stoppe med at vokse.

Kalkaflejringer i bladveev, emme sener, hejt niveau af muskelnedbrydningsprodukter i blodet,
hvis du motionerer intenst.

Dget folsomhed over for lys.

Baktericinfektioner ved neglelejet, negleforandringer.

Hevelser, udflad, pus.

Fortykkelse af ar efter en operation.

Dget kropsbeharing.

Hérforandringer.

Krampeanfald, desighed, svimmelhed.

Heavede lymfekirtler.

Terhed i halsen, hashed.

Problemer med herelsen.

Almen utilpashed.

Hgjt indhold af urinsyre i blodet.

Bakterieinfektioner.

Betandelse i blodkarrene (undertiden med bla marker, rede pletter).

Hypplgheden ikke kendt (kan ikke fastslds ud fra tilgengelige data)

Maork eller cola-farvet urin.
Rejsningsproblemer.

Nedsat seksuallyst.

Brysthavelse med eller uden emhed hos mend.
Torhed i skeden.

Betendelse i urinreret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk




Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa yderemballagen og blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt og lys.

Aflever overskydende kapsler pa apoteket. Behold dem kun, hvis laegen siger det.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Isotretinoin Teva indeholder

Aktivt stof: isotretinoin.
10 mg: 1 blad kapsel indeholder 10 mg isotretinoin.
20 mg: 1 blad kapsel indeholder 20 mg isotretinoin.

@vrige indholdsstoffer:

Kapslens indhold
Sojaolie, DL-alfa-tocoferol, dinatriumedetat, butylhydroxyanisol, hydrogeneret vegetabilsk olie,
sojaolie, delvist hydrogeneret, bivoks gul.

Selve kapslen

10 mg: gelatine, glycerol 98-101 %, sorbitoloplasning 70 %, renset vand, ponceau 4R (E124), sort
jernoxid (E172) og titandioxid (E171).

20 mg: gelatine, glycerol 98-101 %, sorbitoloplesning 70 %, renset vand, ponceau 4R (E124),
indigotin I (E132) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstorrelser

10 mg: lysviolet, aflang, blad kapsel, der indeholder en gul/orange uigennemsigtig tyktflydende
vaeske. Den blade kapsel er 10 mm lang.

20 mg: radbrun, aflang, blad kapsel, der indeholder en gul/orange uigennemsigtig tyktflydende vaeske.
Den blede kapsel er 12 mm lang.

Isotretinoin Teva 10 mg blede kapsler fas i pakninger med 20, 30, 50, 60 eller 100 blade kapsler.

Isotretinoin Teva 20 mg blede kapsler fas i pakninger med 20, 30 50 60 eller 100 blede kapsler og i en
multipakke med 100 (2 pakninger af 50 stk.) blade kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5



2031 GA Haarlem
Holland

Representant:

Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
Merckle GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Tyskland

Dette laegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Danmark: Isotretinoin Teva

Italien: Isotretinoina Difa Cooper 10 mg capsule molli
Isotretinoina Difa Cooper 20 mg capsule molli

Tyskland: Isotretinoin-ratiopharm® 10 mg Weichkapseln

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg Weichkapseln

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2024.

Detaljerede og opdaterede oplysninger om dette produkt kan fas ved at scanne QR-koden pé
indlegssedlen med en smartphone. Samme oplysninger er ogsa tilgengelige pa folgende hjemmeside:
https://www.tevapharm.dk/globalassets/denmark/local-files/isotretinoin-teva-uddannelsesmateriale-til-

patienter.pdf
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