PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA KAYTTAJALLE
Isotretinoin Orifarm 20 mg kapseli, pehmei

Isotretinoiini

VAROITUS
VOI AIHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE

Naisten on kdytettidvé tehokasta ehkdisymenetelméaa.

Ali kiiytd valmistetta, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

Lue timai seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldlikkeen ottamisen, silla se siséltii sinulle tirkeiti

tietoja.

- Séilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisikysymyksid, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Tassi selosteessa kerrotaan:

Miti Isotretinoin Orifarm on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Isotretinoin Orifarm-valmistetta
Miten Isotretinoin Orifarm-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Isotretinoin Orifarm-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

RN

1. Miti Isotretinoin Orifarm on ja mihin sité kiyte tiéin

Isotretinoin Orifarm sisdltdd vaikuttavana aineena isotretinoiinia, joka on A-vitamiinin johdannainen ja
kuuluu retinoidien lddkeaineryhméén. Retinoideja kéiytetdén tavallisesti iho-ongelmien hoitoon.

Isotretinoin Orifarm-valmisteella hoidetaan sellaisia vaikeita aknemuotoja, joihin eivit ole tehonneet muut
hoidot, kuten suun kautta otettavat antibioottihoidot ja paikallinen hoito. Téllaisia vaikeita aknemuotoja ovat
esimerkiksi nodulaarinen akne, onteloakne (acne conglobata) ja akne, johon littyy pysyvé arpeutumisvaara.

2. Mita sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Isotretinoin Orifarm-valmis te tta

Isotretinoiinia voivat midrita ainoastaan sellaiset lddkérit, joilla on asiantuntemusta systeemisten retinoidien
kéaytostd vaikean aknen hoidossa, tai heidén valvonnassaan toimivat ladkarit. Ladkarin on tunnettava
perusteellisesti isotretinoiinihoidon riskit ja seurantavaatimukset.

Kirjallista tietoa isotretinoinin kéytdsta saat lddkariltasi. Jos et ole saanut kirjallista tietoa aiheesta, ota
yhteys ldakariisi.

Al ota Isotretinoin Orifarm-valmis te tta

e jos olet raskaana tai imett.

e jos raskaaksitulo on mahdollista, noudata kohdassa ”Raskaudenehkéisyohjelma” mainittuja varotoimia,
ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

e jos olet allerginen isotretinoiinille, soijalle, maapéahkingille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos sinulla esiintyy maksan vajaatoimintaa.



jos sinulla on hyvin korkeat veren rasva-arvot.
jos elimistosi A-vitamiinipitoisuudet ovat hyvin korkeat.
jos kdytdt samanaikaisesti tetrasyklinejd (erds antibioottityyppi).

Varoitukset ja varotoimet

Raskaudenehkiisyohjelma

Raskaana olevat nais et eiviit s aa kiyttii Is otretinoin Orifarm-valmis te tta.

Tama ladke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle (lidkkeen sanotaan olevan teratogeeninen’) — se voi
aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia sikion aivoissa, kasvoissa, korvissa, silmissd, syddmessé ja tietyissé
rauhasissa (kateenkorva ja lisékilpirauhanen). Tadmé lidke myoOs suurentaa keskenmenon todennikoisyytta.
Seuraukset ovat mahdollisia, vaikka Isotretonoin Orifarm-valmistetta otettaisiin raskauden aikana vain
lyhytkestoisesti.

Ali kiyti Isotretinoin Orifarm-valmistetta, jos olet raskaana taiepéilet olevasi raskaana.

Ald kiiyti Isotretinoin Orifarm valmistetta, jos imetit. Liike erittyy todennikdisesti didinmaitoon ja
saattaa vahingoittaa lasta.

Ali kiyti Isotretinoin Orifarm valmistetta, jos saatat tulla raskaaksihoidon aikana.

Et saa tulla raskaaksikuukauteen hoidon paityttya, silld elimistossdsi voi yha olla ladkeainetta.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, Isotretinoin Orifarm -valmis te tta méiritiin tiukoin ehdoin.
Tiama johtuu siiti, ettii lddke voi aihe uttaa vakavaa haittaa sikiolle.
Ehdot ovat seuraavat:

Ladkarin on selitettdva sinulle sikiodn kohdistuva haittariski. Sinun on ymmaérrettdva, miksi et saa tulla
raskaaksija mitd sinun on tehtdvé raskauden ehkéisemiseksi.

Sinun on taytynyt keskustella ehkdisystéd lddkérin kanssa. Laédkéri antaa sinulle tietoa raskauden
ehkéisystd. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoislddkdrin luokse saamaan ehkdisyneuvontaa.

Ennen kuin aloitat hoidon, ladkari kehottaa sinua kdyméan raskaustestissd. Testin on varmistettava, ettd
et ole raskaana, kun aloitat Isotretinoin Orifarm-hoidon.

Naisten on kiytettivi tehokasta ehkiisymenetelmé: ennen Isotretinoin Orifarm -hoitoa, sen aikana ja
sen jilkeen.

Sinun on suostuttava kdyttdméén vahintddn yhtd, hyvin luotettavaa ehkédisymenetelmad (esimerkiksi
ehkiisykierukkaa tai ehkéisyimplanttia) tai kahta tehokasta, eri tavoin toimivaa ehkdisymenetelmad
(esimerkiksi ehkiisypillereitd ja kondomia). Keskustele lddkérin kanssa sinulle parhaiten sopivasta
vaihtoehdosta.

Sinun on kdytettidva ehkéisyd kuukauden ajan ennen Isotretinoin Orifarm -hoidon aloittamista, hoidon
aikana ja kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

Sinun on kdytettdva ehkéisya, vaikka sinulla ei olisi kuukautisia tai et olisi seksuaalisesti aktiivinen (ellei
ladkari totea ehkiisya tarpeettomaksi).

Naisten on suostuttava raskaustestiin ennen Isotretinoin Orifarm -hoitoa, sen aikana ja sen jilkeen.

Sinun on kaytava sddnndllisilld seurantakdynneilld, mieluiten kuukausittain.

Sinun on suostuttava sdannollisin  raskaustesteihin, micluiten kuukausittain hoidon aikana. Ellei Iddkéari
toisin madrdd, sinun on suostuttava raskaustestiin myos kuukauden kuluttua Isotretinoin Orifarm -hoidon
paittymisestd, silld elimistossdsi saattaa yhd olla lidkeainetta.

Sinun on suostuttava ylimidréisiin raskaustesteihin, jos ladkari niin maaraa.

Et saa tulla raskaaksihoidon aikana etkd kuukauteen hoidon paatyttyd, silli elimistdssdsi voi yha olla
ladkeainetta.

Ladkari keskustelee néistd kaikista asioista kanssasikdyttden tarkistuslistaa ja pyytdd sinua (tai
vanhempaasi/huoltajaasi) allekirjoittamaan sen. Tarkistuslistan avulla varmistetaan, ettd sinulle on
kerrottu riskeistd ja ettd suostut noudattamaan edelld mainittuja ehtoja.

Jos tulet raskaaksi Isotretinoin Orifarm -hoidon aikana, lope ta ldidkkeen kaytto vilitto mésti ja ota yhteyttd
ladkarin. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoisladkirin luokse neuvontaa varten.



Jos tulet raskaaksikuukauden kuluessa Isotretinoin Orifarm -hoidon piattymisestd, ota yhteytta ladkariin.
Ladkari saattaa ohjata sinut erikoislidkérin luokse neuvontaa varten.

Ohjeita miehille

Suun kautta otettavan retinoidin pitoisuus Isotretinoin Orifarm -valmistetta kdyttdvien miesten
siemennesteessi on niin matala, ettei se vahingoita kumppanin syntymitonti lasta. Al kuitenkaan luovuta
ladkettd kenellekdidn muulle.

Muut varotoimet
Ali misséiin tapauksessa luovuta tita liéikee valmis tetta kenellekiiin muulle. Palauta kiyttimitto méit
kapselit apteekkiin hoidon péitytty:.

Ali luovuta verta timin lisike hoidon aikana iliki kuukauteen Isotretinoin Orifarm -hoidon
paityttyi, silli sikiolle voi aihe utua haittaa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Keskustele lddkéarin kanssa ennen kuin otat Is otretinoin Orifarm-valmis te tta.

e Jossinulla on aikaisemmin todettu hyvin korkeita veren rasva-arvoja (kolesteroli- tai triglyseridiarvoja),
kerro siitd ldakérillesi. Ladkari mdarda joitakin verikokeita veriarvojesi seuraamiseksi ennen hoidon
aloittamista, hoidon aikana ja sen lopussa.

e Jos maksaentsyymiarvosi ovat kohonneet, lddkari maéraé joitakin verikokeita ennen I[sotretinoin
Orifarm-hoitoa ja sdénndllisin vélein hoidon aikana maksa-arvojesi seuraamiseksi.

e Jossiulla on diabetes, Isotretinoin Orifarm voi nostaa verensokeriarvojasi.

e Jos olet ylipainoinen, sinulla on rasva-aineenvaihdunnan hiiri6itd tai kdytét runsaastialkoholia, veren
rasva- ja sokeriarvosi voivat kohota. Laékari saattaa talloin seurata veriarvojasi useammin kuin
sellaisilla potilailla, joilla ei ole néitd ongelmia.

e jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia. Néihin kuuluvat esimerkiksi masennus, taipumus
aggressiivisuuteen ja miclialan vaihtelu sekd itsetuhoiset ajatukset ja itsemurha-ajatukset. Isotretinoin
Orifarm -valmisteen kdyttiminen voi vaikuttaa mielialaan.

e Jossinulla esiintyy ihon ja/tai huulten kuivumista Isotretinoin Orifarm-hoidon aikana, kdyta ihoa
kosteuttavaa voidetta tai emulsiovoidetta ja huulirasvaa.

e Ali kiiyti Isotretinoin Orifarm-hoidon aikana aknen hoitoon tarkoitettuja hoitovoiteita ja/tai muita
paikallisia hoitokeinoja, joita Iddkérisi ei ole méarinnyt.

e Jossinulla esiintyy allergisia reaktioita (ihon punoitusta, kutinaa) tai anafylaktinen reaktio, kerro siitd
ladkarillesi, silld Isotretinoin Orifarm-hoito saatetaan tilloin joutua keskeyttiméaan.

e Jossinulla esiintyy itsepintaista pddnsarkyd, pahoinvointia, oksentelua ja nddn hdmartymisti, lopeta
hoito heti ja ota yhteytti ldakériisi.

e Jossinulla esiintyy vaikeaa (veristd) ripulia, lopeta hoito heti ja ota yhteyttd ladkariisi.

Jos hoidon aikana ilmenee silmien kuivumista, sarveiskalvon samentumista, hdmarandon heikentymistd
tai sarveiskalvotulehdusta: Nama oireet hividvat tavallisesti hoidon padattymisen jélkeen. Silmien
kuivumista, joka ei hivid hoidon loputtua, on raportoitu. Jos sinulla ilmenee edelld mainittuja oireita, ota
yhteys ladkériin ndkoaistin seurantaa varten. Ole varovainen ajaessasiautoa tai kdyttdessasikoneita
yolld, koska hdmiriniko voi heikentyd melko dkillisesti. Jos kéytit piilolinssejd ja siimédsi kuivuvat, voit
joutua kayttiméin silmélaseja koko Isotretinoin Orifarm-hoidon ajan. Silmien kuivumista voidaan
ehkdistd kosteuttavilla silmévoiteilla tai -tipoilla.

e Josjoudut oleskelemaan auringossa: Thosi saattaa olla tavallista herkempi auringonvalolle Isotretinoin
Orifarm-hoidon aikana. Vailta liallista auringossa oleskelua dlika kdytd aurinkolamppua tai solariumia.
Ennen aurinkoon menemisti levitd iholle aurinkosuojavoidetta, jonka suojakerroin on védhintddn 15.

e Sellaisia kosmeettisia toimenpiteitd kuten ihon hiontaa (dermabraasio) tai thoon kohdistuvaa laserhoitoa
(kovettuneen ihon tai arpikudoksen poistamiseksi) sekd karvanpoistoa vahan avulla on véltettdva hoidon
aikana ja vahintdén 5-6 kuukauden aikana hoidon lopettamisen jilkeen, koska Isotretinoin Orifarm-hoito
voi haurastuttaa ihoa. Jos tdtd ohjetta ei noudateta, seurauksena voi olla thon arpeutuminen tai
drsyyntyminen.

e Jos harrastat runsaasti likuntaa, Isotretinoin Orifarm-hoidon aikana voi esiintyd lihas- ja nivelkipuja.

Kerro ldédkirille, jos sinulla on pitkittyvééd alaselké- tai pakarakipua Isotretinoin Orifarm -hoidon aikana.
Néama oireet voivat viitata sakroiliittiin, joka on erdénlainen tulehduksellinen selkdkipu. Ladkari voi lopettaa



Isotretinoin Orifarm -hoidon ja antaa lahetteen erikoislidkarille tulehduksellisen selkdkivun hoitoon.
Jatkotutkimukset mm. kuvantamisella, kuten magneettikuvauksella, voivat olla tarpeen.

Mielenterveysongelmat

Et vélttdmatta itse huomaa mielialaasi tai kiytokseesi littyvid muutoksia, joten tdmén ladkkeen kdytdstd on
hyvin tdrkedd kertoa ystéville ja perheenjisenille. He saattavat huomata téllaiset muutokset ja auttaa sinua
tunnistamaan nopeasti ongelmat, joista sinun on kerrottava laékarille.

Muut Liéike valmisteet ja Is otretinoin Orifarm
Jos kdytdt samanaikaisesti eri lidkkeitd, ne voivat vaikuttaa toistensa tehoon. Ota yhteyttd ladkériisi, jos
kaytit jotain alla mainittua lddkettd samanaikaisesti Isotretinoin Orifarm-valmisteen kanssa, silldi annostusta
pitdd mahdollisesti muuttaa:

- A-vitamiinilisd

- tetrasyklinit (antibioottityyppi)

- metotreksaatti (immunosuppressiivinen lddke)

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
joutua kayttdimddn muita lddkkeitd, myos ladkkeitd.

Isotretinoin Orifarm ruuan ja juoman kanssa
Isotretinoin Orifarm on otettava ruokailun yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkériltisi tai apteekista neuvoa ennen minkdén lidkkeen kayttoa.

Raskaus:
Varoitus: Ali ota Isotretinoin Orifarm-valmistetta, jos olet raskaana. Isotretinoin Orifarm aiheuttaa vakavia
haittoja sikidlle. Jos tulet raskaaksi hoidon aikana, ota vilittomésti yhteytti laakériisi.

Mikédli raskaus alkaa varotoimista huolimatta isotretinoiinihoidon aikana tai kuukauden sisdlld hoidon
lopettamisesta, hyvin vaikeiden ja vakavien sikion epdmuodostumien vaara on suuri. Myds keskenmenon
vaara on suurempi.

Lisétietoa raskaudesta ja ehkéisysti, ks. kohta 2 ’Raskaudenehkiisyohjelma”.

Imetys:
Al ota Isotretinoin Orifarm-valmistetta, jos imetit. Isotretinoin Orifarm kulkeutuu didinmaitoon ja voi
vahingoittaa imetettidvia lasta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Isotretinoin Orifarm aiheuttaa joissakin tapauksissa haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa kykyyn ajaa
autoa ja kayttdd koneita (katso myos kohtia ” Varoitukset ja varotoimet” ja “Mahdolliset haittavaikutukset”).

Hémérandkosi saattaa heikentyd Isotretinoin Orifarm-hoidon aikana. TAma voi tapahtua ékillisesti. Joissakin
harvinaisissa tapauksissa tdmai haittavaikutus on jatkunut hoidon lopettamisen jilkeen. Ole siksi varovainen
ajaessasiautoa tai kdyttdessisikoneita.

Erittdin harvoin on raportoitu uneliaisuutta, huimausta ja nékohéiriditd. Jos sinulla ilmenee jokin ndistd
haittavaikutuksista, et saa ajaa autoa, kiyttda koneita tai osallistua mihinkd&dn muuhun sellaiseen toimintaan,
jonka yhteydessd nima oireet voisivat aiheuttaa vaaraa itsellesi tai muille.

Isotretinoin Orifarm siséltii soijadljya

Isotretinoin Orifarm sisdltdé soijadliyd. Jos olet allerginen maapihkinélle tai soijalle, 413 kdyta tata
ladkevalmistetta.

3. Miten Isotretinoin Orifarm-valmis te tta otetaan



Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA4dkari on méédrannyt. Tarkista [ddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kapselit tulee ottaa runsaan veden kera (1% dl).
Kapselit otetaan ruokailun yhteydessé kerran tai kaksi kertaa paivéssa.
Kapselit on nieltdvd kokonaisina. Niitd ei saa pureskella tai imeskelld.

Akne voi mahdollisesti pahentua ensimméisten hoitoviikkkojen aikana, mutta sen pitdisi lieventyd hoidon
jatkuessa.

Suositeltu annos on:

Aikuiset (mukaan lukien nuoret ja vanhukset) ja yli 12-vuotiaat lapset:
Tavanomainen aloitusannos on 0,5 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.
Useimpien potilaiden yllipitoannos on 0,5-1,0 mg/kg vuorokaudessa.

Kaytto lapsille:
Isotretinoin Orifarm-valmisteen kdyttod alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta
ja tehosta puuttuvat.

Heikentynyt munuaisten toiminta:

Jos sinulla on vaikeita munuaisten toimintahdiriditd, hoito tulee aloittaa pienemmalld annoksella (esim. 10
mg/vrk). Vuorokausiannosta voidaan suurentaa mychemmin annokseen 1 mg/kg tai suurimpaan siedettyyn
annokseen.

Heikentynyt maksan toiminta:
Potilaat, joiden maksan toiminta on heikentynyt, eivit saa kayttda Isotretinoin Orifarm-valmistetta.

Ali muuta annosta tai keskeyti hoitoa keskustelematta asiasta likérin kanssa.

Jos otat enemmiin Isotretinoin Orifarm-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Ota yhteyttd ladkariisi, apteekkiin tai ldhimpddn sairaalaan, jos olet ottanut Isotretinoin Orifarm-valmistetta
téssd pakkausselosteessa ilmoitettua méarda tailidkdrin madrddmaid annosta enemmén.

Isotretinoiini on A-vitamiinin johdannainen (A-vitaminin kaltainen aine). Isotretinoiinin yliannostuksen
oireet ovat siksi samankaltaisia kuin A-vitamimimyrkytyksen oireet.

Otreet:

e Piinsirky

e Pahoinvointi ja oksentelu

e Huimaus ja drtyneisyys

e Kutina

Jos unohdat ottaa Isotretinoin Orifarm-valmistetta

Ota unohtunut annos mahdollisimman pian, kun huomaat sen unohtumisen. Jos kuitenkin seuraavan
annoksen aika on jo lihelli, jitd unohtunut annos viliin ja jatka hoitoa entiseen tapaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos Sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkin haittavaikutuksista ovat annoksesta riippuvaisia. Useimmat haittavaikutukset poistuvat annoksen
muuttamisen tai hoidon lopettamisen jilkeen. Jotkin haittavaikutuksista saattavat kuitenkin jatkua vield
hoidon lopettamisen jilkeen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:st):
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Anemia ja muut verenkuvan muutokset

Silmén sidekalvotulehdus ja luomenreunan tulehdus (blefariitti)

Silmien kuivuminen ja drsytys

Thotulehdus ja huulitulehdus

Kuiva iho, ihon kuoriutuminen, kutina, thottuma, ihon haurastuminen ja siitd johtuva halkeilu
Selkékipu, nivel- ja lihaskipu

Veren rasva-arvojen (triglyseridi- ja HDL-kolesteroliarvojen) muutokset

Maksaentsyymien (transaminaasit) tason nousu

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:sta):

Verihiutaleiden lisddntyminen

Padnsarky

Nenidverenvuoto ja vuotava nend

Nenédn limakalvojen kuivuus

Kohonneet kolesteroliarvot ja kohonneet verensokeriarvot
Verivirtsaisuus (hematuria) ja valkuaisvirtaisuus (proteinuria)

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 1 000:sta):

Allergiset ihoreaktiot, anafylaktiset reaktiot ja erilaiset yliherkkyysreaktiot
Hiustenlidhto

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta):

Limakalvojen ja ithon infektio

Veren valkosolujen lisédntyminen

Imusolmukkeiden turpoaminen

Diabetes

Veren virtsahappopitoisuuden nousu

Kallonsisdisen paineen nousu, kouristukset ja uneliaisuus

Hamidrdnion heikentyminen, ndon himéartyminen, valonarkuus ja héiridt varinddssa
Silmédn edeema

Piilolinssien sietokyvyn heikkeneminen

Kaihi, sarveiskalvon samentuminen ja sarveiskalvotulehdus

Kuulon heikkeneminen

Verisuonten tulehdus (vaskuliitti)

Keuhkoputkien lihaskouristukset

Kurkun kéheys ja kuivuminen

Paksusuolen tulehdus ja sykkyrdsuolen tulehdus

Ruuansulatuskanavan verenvuoto, verinen ripuli ja tulehduksellinen suolistosairaus
Pahoinvointi

Haimatulehdus

Maksatulehdus

Nopeasti ja rajusti kehittyvd akne, aknen paheneminen, punoitus ja ihottuma kasvoissa
Hiussairaudet

Lisééntynyt ihokarvoitus naisilla

Kynsimuutokset ja kynsivallintulehdukset

Valoyliherkkyys

Lisddntynyt hikoilu

Kukkakaalimaiset, hyvilaatuiset ihokasvaimet, yleensad kynsien ymparilld

Thon pigmentaation lisidntyminen

Niveltulehdus

Luuston hiiriot, kuten luun hidastunut kasvu, luun likakasvu ja loutiheyden muutokset
Nivelsiteiden ja janteiden kalkkeutuminen ja jinnetulehdus

Lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi)

Munuaistulehdus



e Granulaatiokudoksen lisdéntynyt muodostuminen
e  Huonovointisuus
e Veren kreatiinifosfokinaasitason kohoaminen

Tuntematon: (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviomtiin):

e Vaikeat ihottumat (erythema multiforme eli monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnsonin
oireyhtymai ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi), jotka voivat olla henked uhkaavia ja vaativat
vélitontd ladkérin hoitoa. Ndmé ilmenevét aluksi rengasmaisina ihottumaliiskind, joiden keskelld on
usein rakkula, yleensd késivarsissa ja késissa tai sddrissd ja jaloissa. Vaikeammissa tapauksissa
rakkuloita voi tulla rintakehdén ja selkddn. Muita oireita, kuten silmén sidekalvotulehdusta
(konjunktiviitti), haavaumia suussa, kurkussa tai nendn limakalvoilla, voi ilmaantua. Vaikeat ihottumat
voivat aiheuttaa thon kuoriutumista laajalla alueella, mikd voi olla henked uhkaavaa. Niitd vaikeita
ihottumareaktioita edeltdd usein padnsarky, kuume ja sarky ympari kehoa (flunssan kaltaiset oireet).
Vaikeudet saada erektio tai yllapitdd sitd

Heikentynyt sukupuolivietti

Miesten rintojen turpoaminen, mihin saattaa liittyd aristusta

Emiéttimen kuivuus

Sakroiliitti, joka on erddnlainen tulehduksellinen selkdkipu, josta aiheutuu pakara- tai alaselkdkipua
Virtsaputkitulehdus.

Jos sinulla ilmenee ihottumaa taiylld mainittuja oireita, lopeta Isotretinoin Orifarm-valmisteen kaytto ja ota
heti yhteys ladkériin.

PsyykKkiset hiiriot

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdin 1 kayttajalld 1 000:sta)

e Masennus tai muut sentyyppiset hiiriot. Masennuksen merkkejd ovat esimerkiksi alakuloisuus, mielialan
vaihtelu, ahdistuneisuus ja tunne-elimén vaikeudet.

e Masennuksen paheneminen

e Vikivaltaisuus tai aggressiivisuus

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdan 1 kayttdjalli 10 000:sta)

o Joillain kayttdjilli on esiintynyt itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia, ja jotkut ovat yrittdneet
itsemurhaa tai tehneet itsemurhan. Nama henkilt eivét vélttdmattd ole vaikuttaneet masentuneilta.

e Poikkeava kéytos.

e Psykoosin merkit: todellisuudentajun katoaminen, kuten &ani- tai nikdharhat.

Ota vilittomas ti yhteys ladkériin, jos sinulla esiintyy jokin niis ti psyykKkisista hiiriois td. Ladkari
saattaa kdsked sinua lopettamaan Isotretinoin Orifarm -valmisteen kdyton. Lopettaminen ei silti valttdméttd
poista oireita: saatat tarvita lisdapua, jota ladkéri voi jarjestaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan osoitteeseen Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea, kotisivu: www.fimea.fi. [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5.  Isotretinoin Orifarm-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (Kiyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.



Sailyta alle 30 °C.

Palauta kiyttiméttomét kapselit apteekkiin hoidon loputtua.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Isotretinoin Orifarm sis altai

- Vaikuttava aine on isotretinoiini:
20 mg kapseli, pehmed: Yksikapseli sisdltdd 20 mg isotretinoiinia.

- Muut aineet ovat keltainen mehildisvaha, hydrattu soijadljy, osittain hydrattu soijadljyy, puhdistettu
soijadljy, liivate, glyseroli ja vdriaineet titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172) ja
punainen rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
20 mgn kapselit ovat soikeita, punaoransseja pehmeitd liivatekapseleita (mitat 13 x 8 mm).

Pakkauskoot: 30, 50, 60, 98, 100 ja 120 kapselia, pehmeita.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

nfo@orifarm.com

Talli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla

kauppanimilli:

Tanska: Isotretinoin Orifarm

Suomi: Isotretinoin Orifarm

Saksa: IsoGalen 10/20 mg Weichkapseln
Norja: Isotretinoin Orifarm

Sweden:  Isotretinoin Orifarm
Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.01.2024

Yksityiskohtaista, pdivitettyd tietoa tdstd valmisteesta seuraavasta verkko-osoitteesta: www.fimea.fi
verkkosivusto.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Isotretinoin Orifarm 20 mg mjuka kapslar

Isotretinoin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor maste anvénda eftektivt preventivmedel

Anvind inte detta likemedel om du dr gravid eller tror du kan vara gravid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Isotretinoin Orifarm dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du bérjar anvidnda Isotretinoin Orifarm
Hur du tar Isotretinoin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Isotretinoin Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

RIS

1. Vad Isotretinoin Orifarm ir och vad det anvinds for

Isotretinoin Orifarm innehaller den aktiva substansen isotretinoin. Den &r besliktad med A-vitamin och
tillhér en grupp likemedel som kallas retinoider. Retinoider anvinds normalt for att behandla hudproblem.

Isotretinoin Orifarm anvdnds for behandling av svara former av akne (till exempel nodulir eller konglobat
akne, eller akne med risk for permanent drrbildning) da andra typer av behandlingar mot akne, t.ex. oralt
intagen antibiotika eller lokal behandling, inte har gett dnskat resultat,

2. Vad du behdver vetainnan du borjar anvinda Isotretinoin Orifarm

Isotretinoin skall endast forskrivas av eller under dverinseende av en likare som har specialistkunskaper i
anviandning av systemiska retinoider for behandling av svér akne och full forstaelse for riskerna med
isotretinoinbehandling och kraven pa uppfoljning.

Du kan fa skriftlig information om anvindningen av isotretinoin fran din likare. Om du inte har fatt detta
material skall du kontakta din likare.

Anvind inte Isotretinoin Orifarm

e Omduér gravid eller ammar.

e Om det finns en mdjlighet att du skulle kunna bli gravid méste du folja forsiktighetsétgéirderna under
”Graviditetsforebyggande program”, se avsnittet i ”Varningar och forsiktighet”.

e Om du irallergisk mot isotretinoin, soja, jordndtter eller ndgot av dvriga innehdllsamnen 1 detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

e Om du har nedsatt leverfunktion.



e  Om du har mycket hdga nivaer av blodfetter.
e  Om du har mycket hdga nivaer av A-vitamin i kroppen.
e Om du anvénder tetracykliner (ett slags antibiotikum).

Varningar och forsiktighet
Gravidite tsforebyggande program

Kvinnor som ir gravida fir inte ta Isotretinoin Orifarm
Detta likemedel kan allvarligt skada ett of6tt barn (likemedlet ar s.k. ’teratogent”) — det kan orsaka
allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjérna, ansikte, 6ron, 6gon, hjirta och vissa kortlar (tymus
och biskoldkorteln). Det 6kar ocksa risken for missfall. Detta kan hdnda dven om Isotretinoin Orifarm bara
tas under en kort tid av graviditeten.
e Du fir inte ta Isotretinoin Orifarm om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid.
e Du firinte ta Isotretnoin Orifarm om du ammar. Isotretinoin Orifarm gér sannolikt Gver i brostmjolk
och kan skada ditt barn.
Du fér inte ta Isotretinoin Orifarm om du kan bli gravid ndgon géng under behandlingen.
e Du férinte bli gravid under en méanad efter att du avslutat denna behandling eftersom en viss méangd
lakemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far Isotretinoin Orifarm utskrivet under mycketstrikta forutsittningar.

Detta beror parisken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.

Detta dr forutséttningarna:

e Din likare méste ha forklarat den fosterskadande risken: du maste forsta varfor du inte far bli gravid och
hur du ska forhindra graviditet.

e Du maste ha diskuterat anvindning av effektiva preventivmedel med din likare, likaren ska ge dig
information om hur du férhindrar graviditet. Din likare kan skicka (remittera) dig till en specialist for
rdd om preventivmedel.

e Innan du pabdrjar behandlingen kommer likaren att be dig gora ett graviditetstest, detta méste vara
negativt (dvs. visa att du inte &r gravid) for att du ska kunna pabodrja behandling med Isotretinoin
Orifarm.

Kvinnor méiste anviinda e ffektiva preventivmedel fore, under och efter be handling med Isotretinoin

Orifarm

e Du maéste godkédnna att anvénda atminstone ett effektivt preventivmedel (t.ex. spiral eller
preventivmedelsimplantat) eller tva effektiva medel som fungerar pé olika sétt (t.ex. ett hormonellt P -
piller och kondom). Diskutera med din likare vilka metoder som passar bést for dig.

¢ Du maste anvéinda preventivmedel under 1 manad innan du tar Isotretinoin Orifarm, under behandlingen
och i 1 manad efter behandlingen.

e Du maéste anvidnda preventivmedel 4ven om du inte har menstruation eller inte dr sexuellt aktiv (sédvida
inte din likare bedomer att det inte 4r nodvéndigt)

Kvinnor méaste ga med pa att gora graviditetstest fore, under och efter be handling me d Isotretinoin

Orifarm

e Du maste gd med pa att ga pa uppfoljiningsbesok, helst varje manad.

e Dumaste gd med pa att gora regelbundna graviditetstester, helst varje manad under behandlingen och,
eftersom en viss mingd likemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp, 1 ménad efter att behandlingen
med Isotretinoin Orifarm avslutats (om inte din likare bestimmer att det inte &r nddvéndigt i ditt fall).

e Dumaste gd med pé extra graviditetstester om din ldkare ber dig om detta.

e Du firinte bli gravid under behandlingstiden eller inom en manad efter avslutad behandling eftersom en
viss midngd likemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp.

e Likaren kommer att diskutera dessa punkter med dig med hjélp av en checklista och kommer att be dig
(eller din fordlder/vardnadshavare) att underteckna den. I och med detta bekréftar du att du har
informerats om riskerna och att du kommer att folja villkoren ovan.

Om du blir gravid under behandlingen med Isotretinoin Orifarm ska du omedelbart sluta ta liike medlet
och kontakta din Ildkare. Léikaren kan komma att hdnvisa dig till en specialist for rad.
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Om du blir gravid inom en manad efter att behandlingen upphort ska du kontakta din likare. Lékaren kan
komma att hdnvisa dig till en specialist for rad.

Réd for mén
Nivaerna av retinoider isddesvitskan hos mén som anvénder Isotretinoin Orifarm dr for liga for att orsaka
skada hos partnerns ofédda barn. Du maste dock komma ihag att aldrig ge ditt likemedel till ndgon annan.

Ytterligare forsiktighetsatgirder
Du ska aldrig ge detta liikemedel till ndgon annan. Aterlimna eventuella oanviinda kapslar till
apoteket nir be handlingen iir avslutad.

Du skainte donerablod under be handling med detta liikemedel eller inom 1 ménad efter avslutad
behandling med Isotretinoin Orifarm e fte rsom ofo dda barn kan skadas om gravida kvinnor far ditt
blod.

Tala med liikare eller apotekspersonal innan du anvinder Isotretinoin Orifarm

e Om du tidigare har haft mycket hoga blodfettnivaer (kolesterol, triglycerider) skall du berétta om detta
for din likare. Likaren besluter om blodprover skall tas, for att 6vervaka dessa nivaer fore, under och i
slutet av behandlingen.

e Om du har férhojda nivaer av leverenzymer. Lékaren besluter om blodprover som tas fore, och
regelbundet under, behandlingen med Isotretinoin Orifarm for att 6vervaka dina levervérden.

e Omdulider avdiabetes kan Isotretinoin Orifarm hdja dina blodsockernivaer.

e Om du dr 6verviktig, lider av ndgon lipidmetabolismsjukdom eller om du dricker mycket alkohol, kan
dina blodfett- och blodsockervirden bli forhdjda. Din likare kan besluta om att 6vervaka dina
blodvérden oftare dn hos patienter som inte har dessa problem.

e Om dundgon ging haft problem med din psykiska hélsa, inklusive depression, aggressiva tendenser
eller humorsviangningar. Detta géller ocksa tankar pa att skada dig sjilv eller att begé sjalvmord. Ditt
humoér kan ndmligen pdverkas under tiden du tar Isotretinoin Orifarm.

e  Om du upplever att huden och/eller lapparna blir torra under behandlingen med Isotretinoin Orifarm.
Anvind en fuktbevarande hudsalva eller hudkrdm och ldppbalsam under behandlingen.

e Om du anvinder krdmer och/eller lokala aknebehandlingar som inte har ordinerats av din ldkare. Undvik
att anvinda dessa behandlingar under behandlingen med Isotretinoin Orifarm.

e Om du upplever en allergisk reaktion (hudrodnad, klada) eller en anafylaktisk reaktion. Informera din
likare eftersom det kan bli nddvéndigt att upphora med Isotretinoin Orifarm-behandlingen.

e Om du far ihallande huvudvérk, illamaende, krikningar och synsvarigheter. Avbryt omedelbart
behandlingen och kontakta din ldkare.

e Om du fér svar, blodig diarré. Avbryt omedelbart behandlingen och kontakta din ldkare.

e  Om du under behandlingen utvecklar torra 6gon, hornhinneopacitet, forsamrat morkerseende eller
hornhinneinflammation. Dessa symtom forsvinner vanligtvis nir behandlingen upphor. Torra 6gon som
inte har forsvunnit efter avslutad behandling har rapporterats. Om du upplever nagot av de nimnda
symtomen skall du kontakta din ldkare sa att din syn kan undersokas. Var alltid forsiktig niar du framfor
fordon eller anvinder maskiner nattetid, eftersom forsdmrat morkerseende kan upptriada ganska
plotsligt. Om du anvénder kontaktlinser och fér torra 6gon behover du kanske anvinda glaségon under
behandlingen med Isotretinoin Orifarm. Torra 6gon kan undvikas om du anvinder en mild 6gonsalva
eller 6gondroppar (artificiella tarar).

e Om du dr tvungen att vistas i solljus. Dukan bli kénsligare for solljus under behandlingen med
Isotretinoin Orifarm. Undvik att sola for mycket och sola inte i solarium. Innan du gér ut i solen skall du
anvénda en solskyddsprodukt med en skyddsfaktor pa minst SPF 15.

e Om du genomgar kosmetiska behandlingar, som till exempel hudslipning eller laserbehandlingar (for att
ta bort ojimn hud eller 4rr) och harborttagning med vax, eftersom behandlingen med Isotretinoin
Orifarm kan gora huden 6mtéligare. Hudslipning och laserbehandlingar bor undvikas under, och minst
5—6 manader efter behandlingen, medan harborttagning med vax bor undvikas under och minst 6
ménader efter behandlingen. Om du inte foljer dessa anvisningar kan det ge upphov till drrbildning och
hudirritation.
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e Om du dr mycket fysiskt aktiv. Muskel- och ledsmérta kan forekomma under behandlingen med
Isotretinoin Orifarm, speciellt hos patienter som ar mycket fysiskt aktiva.

Tala med ldkare om du upplever ihallande smérta i nedre delen av ryggen eller skinkorna under behandlingen
med Isotretinoin Orifarm. Dessa symtom kan vara tecken pa sakroilit, en typ av inflammatorisk ryggsmérta.
Det kan hidnda att likaren sétter ut behandlingen med Isotretinoin Orifarm och remitterar dig till en specialist
for behandling av inflammatorisk ryggsmérta. Ytterligare bedomning kan behovas, bland annat med
bilddiagnostiska metoder som MR.

Psykiska problem

Du kanske sjilv inte ldgger médrke till vissa fordndringar i ditt humér och beteende, sé det 4r mycket viktigt
att du beréttar for dina vanner och din familj att du tar detta likemedel. De kan ligga mérke till dessa
fordndringar och hjélpa dig att snabbt identifiera eventuella problem som du behover prata med din likare
om.

Andra liikkemedel och Isotretinoin Orifarm
Om olika mediciner anvénds samtidigt kan de paverka varandras effekter. Kontakta din likare om du
anvander nagot av foljande likemedel samtidigt med Isotretinoin Orifarm, eftersom dosen kan behdva
dndras:

- A-vitamintillskott.

- Tetracykliner (ett slags antibiotikum).

- Metotrexat (immunosuppressivt medel)

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tinkas ta andra likemedel.

Isotretinoin Orifarm med mat och dryck
Isotretinoin Orifarm bor intas 1 samband med maltid.

Graviditet och amning
Raédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Graviditet:
Varning! Anvénd inte [sotretinoin Orifarm om du dr gravid. Isotretinoin Orifarm &r mycket skadligt for
fostret. Kontakta din likare omedelbart om du blir gravid under behandlingen.

Om du blir gravid trots de beskrivna forsiktighetsatgirderna under behandlingen med isotretinoin, eller under
manaden dérefter, dr risken mycket stor for svara och allvarliga missbildningar hos fostret. Det forekommer
ocksa ett 6kat antal spontana aborter.

For mer information om graviditet och preventivmedel, se avsnitt 2 ”Graviditetsforebyggande program”.

Amning;
Anvind inte Isotretinoin Orifarm om du ammar. Isotretinoin Orifarm gar dver i brostmjolken och kan skada
ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
I vissa fall ger Isotretinoin Orifarm biverkningar som kan paverka din férméga att framfora fordon och
anvinda maskiner (se dven ”Varningar och forsiktighet” och ”Eventuella biverkningar”).

Ditt morkerseende kan forsamras under behandling med isotretinoin. Detta kan intraffa plotsligt. I séllsynta
fall har detta fortsatt efter att behandlingen upphort. Du bor dirfor vara forsiktig nédr du framfor fordon eller
anvéinder maskiner.

I ndgra mycket séllsynta fall har ddsighet, yrsel och synstdrningar rapporterats. Om du upplever nagon av

dessa effekter skall du inte framfora fordon, anvinda maskiner eller delta i andra aktiviteter som skulle
innebéra att dessa symtom utsitter dig eller andra for risker.
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Isotretinoin Orifarm inne héller s ojaolja
Isotretinoin Orifarm innehéller sojaolja. Om du é&r allergisk mot jordnétter eller soja skall du inte anvéanda
detta likemedel.

3.  Hur du tar Isotretinoin Orifarm
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kapslarna skall tas tillsammans med rikligt med vatten (1 1/2 dI).
Kapslarna skall tas i samband med mat, en eller tva ganger dagligen.
Svilj kapslarna hela, tugga dem inte och sug inte pa dem.

Din akne kan forvirras under de forsta veckornas behandling. Det bor bli béttre med fortsatt behandling.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna (dven ungdomar och dldre) och barn dldre dn 12 ar:

Den vanliga startdosen dr 0,5 mg/kg kroppsvikt och dygn.

For de flesta patienter dr underhéllsdosen mellan 0,5 och 1,0 mg/kg under ett dygn.

Anvindning for barn:
Isotretinoin Orifarm rekommenderas inte till barn under 12 &r beroende pé otillrickliga data avseende effekt
och sikerhet.

Nedsatt njurfunktion:
Om du har allvarliga njurproblem skall behandlingen starta vid en ligre dos (t.ex. 10 mg/dygn). Senare kan
dosen okas upp till 1 mg/kg dagligen eller till den hogsta tolererade dosen.

Nedsatt leverfunktion:
Isotretinoin Orifarm skall inte anvéndas av patienter med nedsatt leverfunktion.

Andra inte doseringen, eller avluta behandlingen, utan att diskutera med en likare.

Om du har tagit for stor méngd av Isotretinoin Orifarm

Om du har tagit mer Isotretinoin Orifarm &dn vad som anges i denna information, eller mer 4n din likare har
ordinerat, skall du kontakta likare, apotekspersonal eller ndrmaste sjukhus.

Isotretinoin &r ett A-vitaminderivat (liknar A-vitamin). Symtomen pa isotretinoinforgiftning liknar darfor
symtomen pa A-vitaminforgiftning.

Symtom:

e Huvudvirk.

o [llamaende eller krikning,
e Somnighet och irritabilitet.
e Klada.

Om du har glomt att ta Isotre tinoin Orifarm

Om du glommer en dos skall du ta den sa snart som mdjligt nir du uppticker det. Om det dnda snart skulle
ha varit dags for foljande dos skall du emellertid hoppa dver den glomda dosen och fortsitta behandlingen
som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
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Vissa biverkningar dr dosberoende. Biverkningarna minskar i allmdnhet nir dosen éndras eller behandlingen
upphor. Vissa biverkningar kan dock kvarsté efter att behandlingen upphort.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dr 1 av 10 anvidndare):

Anemi och andra fordndringar i blodbilden.

Inflammation i 6gonen (konjunktivit) och dgonlockskanterna (blefarit).

Torra och irriterade dgon.

Inflammation 1 huden och ldpparna.

Torr och fjillande hud, klada, hudutslag och 6mtélig hud med en tendens att spricka.
Ryggsmirta samt led- och muskelsmérta.

Forédndrade blodfettsnivaer (triglycerider och HDL (High Density Lipoprotein)).
Forhgjd niva av leverenzymer (transaminaser).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Okad miingd av blodplittar.

Huvudvirk.

Nésblodning och rinnande nésa.

Torr nisa.

Okade kolesterol- och blodglukosnivéer.
Blod och protein i urinen.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

Allergiska hudreaktioner, anafylaktiska reaktioner och olika &verkénslighetsreaktioner.
Haravfall.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

Infektion i slemhinnorna och huden.

Okad niva av vita blodkroppar.

Svullna lymfkortlar.

Diabetes.

Okad mingd urinsyra i blodet.

Hogt blodtryck i huvudet, kramper och somnighet.

Forsamrat morkerseende, dimsyn, ljusskygghet och stdrningar i fargseendet.
Odem i 6gat

Kontaktlinsintolerans.

Katarakter, hornhinneopacitet och hornhinneinflammation.

Nedsatt horsel.

Inflammation i blodkérlen.

Krampliknande sammandragningar av langmuskulaturen.

Heshet och torr hals.

Inflammation i tjocktarmen och inflammation i tunntarmens nedre del.
Mag-tarmblodning, blodig diarré och inflammatorisk tarmsjukdom.
[llaméende.

Inflammation i bukspottkorteln.

Inflammation i levern.

Snabb och valdsam utveckling av akne, forvirrad akne, rodnad i ansiktet och hudutslag.
Hérsjukdomar.

Okad kroppsbeharing hos kvinnor.

Nagelforandringar och infektion i vévnaden runt nagelbasen.
Ljuskénslighet

Okad svettning.

Blomkalsliknande, godartade tumdrer i huden, vanligtvis runt naglarna.
Okad hudpigmentering.

Artrit.
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Skelettsjukdomar, bland annat forsenad tillvixt, exostos och fordndrad bentéthet.
Kalcifiering av ligament och senor och inflammation i senor.

Muskelsonderfall (rhabdomyolys).

Inflammation i njurarna.

Okad bildning av granulerad vivnad.

Sjukdomskénsla.

Forhojd nivd av kreatininfosfokinas 1 blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

e Svara hudutslag (erythema multiforme, Stevens- Johnson syndrom, toxisk epidermal nekrolys) som kan
vara livshotande och krdaver omedelbar likarhjilp. Utslagen framtrader initialt som cirkelformade utslag
oftast med en blasa i mitten, vanligtvis pa armar och hinder eller ben och fotter. Vid allvarligare fall kan
blasor uppkomma pa brost och rygg. Ytterligare symtom sasom dgoninfektion (konjunktivit) eller sar i
munnen, halsen eller ndsan kan forekomma. Allvarliga former av hudutslag kan orsaka omfattande
fidllning av huden som kan vara livshotande. Dessa allvarliga hudutslag ar ofta foregas av huvudvérk,
feber, vérk i kroppen (influensaliknande symtom).

Problem att fa och behélla en erektion.

Minskad sexlust.

Brostforstoring med eller utan 6mhet hos mén.

Vaginal torrhet.

Sakroilit, entyp avinflammatorisk ryggsmairta som orsakar smérta i skinkorna eller nedre delen av

ryggen.
e Inflammation iurinroret.

Om du far hudutslag och/eller ovan nimnda symtom, ska du omedelbart avbryta behandlingen med
Isotretinoin Orifarm och kontakta din likare.

Psykiska problem

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare):

e Depression eller liknande sjukdomar. Tecken pa dessa kan vara att man kan kénna sig ledsen eller
uppleva en fordndrad sinnesstdmning, oro/dngest eller kénsloméssigt obehag.

e Forsdmringav en depression
Att man blir valdsam eller aggressiv.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):

e Vissa personer har haft tankar pa att skada sig sjilva eller ta sitt eget liv (sjalvmordstankar), forsokt ta
sitt liv (sjdlvmordsforsok), eller har tagit sina liv (sjilvmord). Dessa personer kanske inte verkar vara
deprimerade.

e Avvikande beteende.

e Teckenpé psykos: avsaknad av verklighetskontakt, sdsom att hora roster eller se saker som inte ar dér.

Kontakta din likare omedelbart om du uppvisar te cken pa nagot av dessa psykiska problem.
Din likare kan sédga till dig att du méste sluta ta Isotretinoin Orifarm. Det kanske inte ar tillrdckligt for att fa
stopp pa biverkningarna, du kan behdva mer hjilp och din likare kan ordna det.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Dukan ocksé rapportera biverkningar direkt till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea, hemsida:
www.fimea.fi. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

5. Hur Isotretinoin Orifarm ska forvaras
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind Isotretinoin Orifarm fore det utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid temperatur under 30 °C.

Lamna tillbaka eventuellt 6verblivna kapslar till apoteket nir behandlingen &r avslutad.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér isotretinoin.
20 mg kapsel, mjuk: En tablett nnehaller 20 mg isotretinoin.

- Ovriga innehallsimnen dr gult bivax, hydrerad sojaolja, delvis hydrerad sojaolja, raffinerad sojaolja,
gelatin, glycerol och fargdmnena titandioxid (E 171), gul jirnoxid (E 172) och rdd jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
20 mg-kapslarna ar ovala, rédorange, mjuka gelatinkapslar (13 x 8 mm).

Forpackningsstorlekar: 30, 50, 60, 98, 100 och 120 mjuka kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av forséljningstills tind och tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Danmark
nfo@orifarm.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet (EES) under foljande
namn:
Danmark: Isotretinoin Orifarm

Finland: Isotretinoin Orifarm
Tyskland:  IsoGalen 10/20 mg Weichkapseln
Norge: Isotretinoin Orifarm

Sweden:  Isotretinoin Orifarm
Denna bipacksedel éindrades senast 12.01.2024

Detaljerad och uppdaterad information om detta Iikemedel finns tillginglig pa foljande webbadress (URL):
www.fimea.fi.

16


http://www.fimea.fi/

