INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Isotretinoin Actavis 10 mg og 20 mg blgde kapsler
Isotretinoin

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Isotretinoin Actavis til dig personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

- Den nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Isotretinoin Actavis
3. Sadan skal du tage Isotretinoin Actavis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof isotretinoin er beslaegtet med vitamin A. Det virker ved at hemme
dannelsen af talg (olieagtigt stof) i hudens fedtkirtler (der udskiller talg).
Isotretinoin anvendes til behandling af sveere former for akne, der har vist sig
modstandsdygtige over for tidligere anvendt standardbehandling.

Leegen kan have givet dig Isotretinoin Actavis for noget andet. Fglg altid lzegens
anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE ISOTRETINOIN
ACTAVIS

Tag ikke Isotretinoin Actavis, hvis du:

— er gravid eller ammer

— er kvinde i den fagdedygtige alder; se ogsa afsnittet: ”Advarsler og
forsigtighedsregler”

— har nedsat leverfunktion

— har en kraftig forgget koncentration af fedstoffer i blodet

— har vitamin A-forgiftning



— erisamtidig behandling med tetracykliner (en type antibiotikum); se ogsa afsnittet
”Brug af anden medicin sammen med Isotretinoin Actavis”

— er overfglsom (allergisk) over for isotretinoin, jordngdder eller soja eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Isotretinoin Actavis (angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, far du tager Isotretinoin Actavis

Praventionsprogram
Dette legemiddel er fosterbeskadigende. Det vil sige, at der er sandsynlighed for, at det
kan skade et ufgdt barn. Der er 0gsa en gget risiko for abort.

Isotretinoin Actavis ma ikke anvendes til kvinder i den fadedygtige alder, medmindre alle

folgende betingelser i preeventionsprogrammet er opfyldt:

— Du skal have sveer akne, som har vist sig modstandsdygtig over for anden godkendt
standardbehandling

— Du skal forsta risikoen for fosterbeskadigende virkning

— Du skal veere indforstaet med behovet for streng manedlig kontrol

— Du skal forsta og acceptere behovet for brug af sikker praevention uden afbrydelse i
mindst 1 maned fgr behandlingen pabegyndes, under hele behandlingen og i mindst 1
maned efter endt behandling.
Du skal anvende én, helst to praeventionsformer, som supplerer hinanden, inklusive
en barrieremetode som f.eks. kondom

— Selv hvis du ikke har menstruation skal du faglge hele anvisningen om sikker
praevention

— Du skal veere i stand til at overholde de ngdvendige forholdsregler for sikker
praevention

— Du skal oplyses om og forsta de mulige konsekvenser af graviditet og behovet for
hurtigt at sgge leege, hvis der er risiko for graviditet

— Du skal forsta ngdvendigheden af samt acceptere at fa foretaget en graviditetstest far
behandlingen pabegyndes, under behandlingen og 5 uger efter endt behandling

— Du skal bekrefte, at du har forstaet risikoen ved at anvende isotretinoin

— Du skal bekrefte, at du har forstaet ngdvendigheden af de ovenfor skitserede
forsigtighedsregler, som er forbundet med anvendelse af isotretinoin.

Praevention

Din leege skal give dig grundig information om sikker pravention.Du skal anvende
mindst én sikker preeventionsform og helst to former for praevention, inklusive en sakaldt
barriereform som f.eks. kondom. Praeventionen skal fortsettes i mindst 1 maned efter
behandlingen med Isotretinoin Actavis er ophgrt. Dette geelder ogsa for kvinder med
amenorré (manglende menstruation).

Graviditetstest
Far behandling startes



For at kunne pabegynde behandlingen med Isotretinoin Actavis, skal du efter at have
anvendt sikker praevention i mindst 1 maned, have foretaget en test hos din laege for at
kunne udelukke graviditet. Datoen samt resultatet for testen vil blive registreret af leegen.
Kontrolbesgg

Du skal til kontrolbesgg hos laegen hver 28. dag, hvor graviditetstest evt. vil blive
foretaget.

Ved behandlingens afslutning

For at udelukke graviditet, skal du have foretaget en afsluttende graviditetstest 5 uger
efter, behandlingen er afsluttet.

Receptudstedelse

Recepter pa isotretinoin til kvinder i den fadedygtige alder er begraenset til 30 dages
behandling ad gangen. Fortsattelse af behandlingen kraver ny recept, og hver recept er
kun gyldig i 7 dage. Det anbefales, at graviditetstest, udstedelse af recept samt udlevering
af Isotretinoin Actavis foregar pa samme dag.

Mandlige patienter

Der er ikke noget, der tyder pa, at indholdet af isotretinoin i seed fra mandlige patienter er
forsterbeskadigende. Du ma ikke dele Isotretinoin Actavis kapsler med andre, iser ikke
med kvinder.

Bloddonation

Du ma ikke afgive blod under behandlingen med Isotretinoin Actavis og i 1 maned efter
behandlingens ophar, da der er risiko for at skade fostret hos en gravid modtager af
blodet.

Andre forsigtighedsregler
Du ma aldrig give denne medicin til andre. Ubrugt medicin skal afleveres pa apoteket ved
behandlingens afslutning.

— Psykiske lidelser
Der er risiko for depression, forveerring af en eksisterende depression, angst,
tilbgjelighed til at blive aggressiv, humarsvingninger, symptomer pa sindslidelse og i
sjeeldne tilfeelde selvmordstanker, selvmordsforsgg og selvmord i forbindelse med
behandling med isotretinoin; se endvidere afsnit 4, ”Bivirkninger”.
Alle patienter bar kontrolleres for symptomer pa depression og om ngdvendigt
henvises til passende behandling. Det er dog ikke sikkert, at afbrydelse af
behandlingen vil bedre symptomerne, og det kan derfor blive ngdvendigt med
efterfalgende psykologisk eller psykiatrisk hjelp.

— Hud
Der kan opsta en akut forveerring af aknen i begyndelsen af behandlingsforlgbet, men
den forsvinder under fortsat behandling, normalt inden for 7-10 dage og kraever
sedvanligvis ingen dosisendring.
Udszttelse for steerkt sollys og ultraviolet lys, herunder solarium, bgr undgas. Hvis
det er ngdvendigt, kan der anvendes solcreme med en beskyttelsesfaktor pa mindst
15.



Fjernelse af ugnsket harvakst, tatoveringer, fregner el.lign. med kemiske midler samt
laserbehandling af huden bgr undgas under behandlingen samt i 5-6 maneder efter
endt behandling, da der er risiko for ardannelse og &ndring i hudens pigmentering.
Harfjernelse med voks bar undgas i mindst 6 maneder efter endt behandling, da der er
risiko for afskalning af huden.

Samtidig behandling med andre aknemidler eller lsegemidler, der oplgser huden (mod
vorter, hard hud) ber undgas, da der er mulighed for forgget hudirritation.

Det anbefales at bruge fugtighedssalve/-creme samt leebepomade fra behandlingens
start, da isotretinoin kan forarsage terhed af hud og leeber.

djne

@jentarhed, uklarheder eller beteendelse i hornhinden (keratitis) og nedsat nattesyn
kan forekomme, men forsvinder som regel efter afbrydelse af behandlingen.
@jenterhed kan forebygges ved at bruge en mild gjensalve eller ved drypning med
kunstig tarevaske.

Brugere af kontaktlinser skal veere opmaerksomme pa, at gjentgrhed kan
besverliggare anvendelse af linser. Brug af briller kan afhjeelpe dette problem.
Nedsat nattesyn kan opsta pludseligt; se i gvrigt afsnit 2, "Trafik- og
arbejdssikkerhed”.

| tilfeelde af synsforstyrrelser skal du undersgges af en gjenleege. Det kan blive
ngdvendigt at afbryde behandlingen med isotretinoin.

Muskler og led

Ver opmarksom pa, at der kan opsta muskel- og ledsmerter, isaer hvis du er meget
fysisk aktiv; se i gvrigt afsnit 4, "Bivirkninger”.

Nervesystemet

Hvis du far hovedpine, kvalme, opkastning og synsforstyrrelser, skal du kontakte din
lege og stoppe behandlingen med det samme. De naevnte symptomer kan tyde pa et
godartet forhgijet tryk i hjernen, der har veret rapporter om, ogsa i forbindelse med
samtidig brug af tetracykliner; se ogsa afsnittene “Tag ikke Isotretinoin Actavis, hvis
du” og ”Brug af anden medicin”.

Lever og galdeveje

Far behandling og 1 maned efter pabegyndt behandling og derefter hver

3. maned i resten af forlgbet, bar leegen tage en blodprave, som viser dine
leverenzymer.

Nedsat nyrefunktion

Patienter med nedsat nyrefunktion kan behandles med isotretinoin. Det anbefales dog,
at starte med en lav dosis for siden at gge denne. Se i gvrigt afsnit 3, ”Sadan skal du
tage Isotretinoin Actavis”.

Forhgjet indhold af fedtstoffer i blodet

Der bar fgr behandling og 1 maned efter pabegyndelse af behandlingen og derefter
hver 3. maned tages en blodprave, som viser, om du har forhgjet indhold af
fedtstoffer i blodet.

Mave- tarm-problemer

Hvis du far blodig diarré, skal du omgaende ophgre med behandlingen og kontakte
leegen.

Allergiske reaktioner



Hvis du far alvorlige allergiske reaktioner (f.eks. hudreaktioner), skal du afbryde
behandlingen og kontakte lzegen.

Serligt udsatte patientgrupper

Der kan vare behov for hyppigere kontrol af patienter med sukkersyge, fedme,
alkoholisme eller med forhgjet indhold af fedt i blodet.

Brug af anden medicin sammen med Isotretinoin Actavis

Anden medicin kan pavirke virkningen af Isotretinoin Actavis, og/eller Isotretinoin
Actavis kan pavirke virkningen af anden medicin. Var derfor opmarksom, hvis du er i
samtidig behandling med:

Vitamin A pga. risiko for vitamin A-forgiftning

Tetracyclin (antibiotikum — medicin mod infektion) ma ikke anvendes samtidigt med
isotretinoin.

Brug ikke andre behandlinger mod akne pa huden, mens du tager Isotretinoin Actavis.
Det er godt at anvende fugtighedscreme og bledgarende cremer (hudcremer eller

preeparater, som forebygger tab af veeske og som har en blgdgarende virkning pa
huden).

Se endvidere afsnittene "Tag ikke Isotretinoin Actavis hvis du" og "Advarsler og
forsigtighedsregler”.

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig.



Brug af Isotretinoin Actavis sammen med mad og drikke

Du skal tage Isotretinoin Actavis i forbindelse med et maltid. Det er vigtigt for at opna
den gnskede virkning.

Kapslerne skal synkes hele, de ma ikke tygges.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet samtidig med behandling med isotretinoin eller i den efterfalgende
maned medfarer stor risiko for meget alvorlige misdannelser af fostret

Graviditet

— Du ma ikke tage Isotretinoin Actavis, hvis du er gravid.

— Hvis du er i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker praevention i 1 maned far
behandling med Isotretinoin Actavis, under hele behandlingen og i 1 maned efter endt
behandling. Hvis du pa trods af disse forsigtighedsregler alligevel bliver gravid under
behandlingen med Isotretinoin Actavis eller i den efterfglgende maned, er der stor
risiko for meget alvorlige misdannelser af fostret.

Du skal straks afbryde behandlingen og kontakte leege med speciel erfaring
medmisdannelse af fostre.

— Graviditet skal undgas, og bade maend og kvinder skal bruge sikker praevention.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Isotretinoin Actavis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du skal veere forsigtig, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner. Du
kan opleve nedsat nattesyn under behandlingen. Dette kan ske pludseligt. I sjeeldne
tilfeelde har tilstanden varet ved, efter at behandlingen er stoppet. Se ogsa afsnittene ”
Advarsler og forsigtighedsregler” og afsnit 4 "Bivirkninger”. Andre meget sjeeldne
bivirkninger er dgsighed, svimmelhed og synsforstyrrelser.

Isotretinoin Actavis indeholder

— Sojaolie: Isotretinoin Actavis indeholder sojaolie. Hvis du er allergisk over for
jordngdder eller sojaolie, ma du ikke tage denne medicin.

— Ponceau Red (E124): Farvestof, der kan medfare allergiske reaktioner

— Sorbitol (E420): Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen hat fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ISOTRETINOIN ACTAVIS

Behandlingen ma kun udfares af leeger med sarligt kendskab til netop behandling med
isotretinoin.

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen
eller apoteket.




Den anbefalede dosis er:

Voksne inklusive unge og &ldre

Startdosis er 0,5 mg pr. kilogram legemsveegt (mg/kg) fordelt pa én til to doser dagligt.
Dosis kan evt. gges afhaengigt af virkningen og ligger normalt mellem 0,5 - 1,0 mg/kg
legemsvegt dagligt. Behandlingsvarigheden er oftest 16 - 24 uger.

Hos de fleste patienter er ét behandlingsforlagb tilstreekkeligt, men i srligt sveere tilfeelde
kan endnu et behandlingsforlgb overvejes.

Der kan dog ske yderligere bedring af aknen op til 8 uger efter endt behandling, og en ny
kur ber derfor ikke pabegyndes, far denne periode er gaet.

Barn
Isotretinoin bar ikke anvendes til behandling af akne far puberteten og frarades til bgrn
under 12 ar.

Nedsat nyrefunktion

Hvis du har nedsat nyrefunktion, skal behandlingen pabegyndes med en lavere startdosis,
f.eks. 10 mg dagligt. Derefter gges dosis op til den hgje

ste talte dosis. Se ogsa afsnit 2, ” Advarsler og forsigtighedsregler .

Darligt talt behandling

Hvis du har svert ved at tale den anbefalede dosis, kan du fortsatte behandlingen med en
lavere dosis i tilsvarende leengere tid. For at opna den gnskede effekt, bar du anvende den
hgjst talte dosis.

Isotretinoin Actavis skal tages i forbindelse med et maltid én til to gange dagligt.
Kapslerne skal synkes hele, de ma ikke tygges.

Hvis du har taget for mange Isotretinoin Actavis kapsler
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Isotretinoin Actavis
kapsler, end der star her, eller flere end leegen har foreskrevet.

| tilfelde af overdosering kan der opsta vitamin A-forgiftning.

Symptomer pa overdosering:
Hovedpine, kvalme, opkastning, omtagethed, irritabilitet og klge pa huden.

Symptomerne bgr forsvinde i forbindelse med ophgr af behandlingen eller ved at
mindske dosis.

Hvis du har glemt at tage Isotretinoin Actavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Du skal fortaelle det til leegen, hvis du har glemt at tage Isotretion Actavis

Hvis du holder op med at tage Isotretinoin Actavis
Du ma kun &ndre eller stoppe din behandling efter aftale med laegen.



Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Nogle bivirkninger er dosisafhangige og vil som regel forsvinde efter &ndring af dosis
eller afbrydelse af behandlingen. Nogle af bivirkningerne kan dog fortseette efter
behandlingens ophar.

De mest almindelige bivirkninger er udterring af hud og slimhinder f.eks. leber, naese og
gjne.

— Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

—  @get risiko for abort og skade pa det ufgdte barn. Stigning i leverenzymer. Tgrhed og
irritation af gjnene, gjenlagsbetendelse (blepharitis), beteendelse i gjets bindehinde
(konjunktivitis). Beteendelse i leeber, tarhed og betaendelse i huden (dermatitis),
hudafskalning, klge, radligt hududsleet og skrgbelig hud med risiko for sar ved
gnidning mod huden. Led- og muskelsmerter, rygsmerter (iser hos bgrn og unge).
Blodmangel og &ndringer i blodets sammensetning. Z£ndring i blodets indhold af
fedtstoffer.

— Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 10g10 ud af 100 behandlede):
— Hovedpine, tarre slimhinder i nesen, naeseblod, betendelse i nese og sveelg.Forhgjet
indhold af kolesterol i blodet, forhgjet blodsukker, blod i urinen, protein i urinen.

— Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 10g10 ud af 10.000 behandlede):
— Allergiske hudreaktioner og andre overfalsomhedsreaktioner, hartab, depression,
forveerret depression, angst, tendens til aggressiv opfarsel, humgraendringer.

— Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

— Bakterielle infektioner, endringer i lymfesystemet, sukkersyge, abnorm adfeerd,
symptomer pa sindslidelser, selvmordstanker, selvmordsforsgg og selvmord. Godartet
forhgjet tryk i hjernen. Kramper, dgsighed, svimmelhed. Gra ster, slgret syn, uklar
hornhinde, hornhindebetaendelse, veeskeansamling i gjet. Farveblindhed, irritation ved
kontaktlinser, nedsat nattesyn, gget lysfglsomhed, synsforstyrrelser. Nedsat harelse,
haeshed, tar hals. Beteendelse i blodarernes veegge. Teethed for brystet
(bronkospasmer) — iseer hvis du lider af astma. Beteendelse i tyk- og tyndtarm,
blgdning i mave-tarm-kanalen, blodig diarré. Betaendelse i bugspytkirtlen.
Leverbeteendelse, som giver gullig hud og gjne. Kvalme. Ledbetaendelse, forkalkning
af ledband og sener, senebetaendelse, @ndring i knogleveeksten, udvaekst pa knoglen
(exotose), nedsat knogletethed. Nyrebetendelse. @get beharing hos kvinder. Skare
negle, negleinfektion, @get pigmentering af huden og fglsomhed over for sollys, gget
svedtendens. Nedbrydning af muskelveev (rhabdomyelose), som kan vise sig som
muskelsmerter og @ndret farve pa urinen.



— Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige
data):

— Alvorligt hududslat (erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom og toksisk
epidermal nekrolyse), som kan veere livstruende og kraeve gjeblikkelig medicinsk
behandling.

Det starter som runde pletter, ofte med en bleare i midten, normalt pa arme og haender
eller ben og fadder. Mere alvorligt udsleet kan omfatte blarer pa brystkassen og
ryggen. Andre symptomer som infektion i gjnene (konjunktivitis) eller sar i mund,
sveelg eller naese kan forekomme. Alvorlige hududslat kan forveerres med afskalning,
som kan veere livstruende. Disse alvorlige hududslzt er ofte forudgaet af hovedpine,
feber, ondt over alt (influenza-lignende symptomer).

Hvis du udvikler hududsleat eller disse hudsymptomer, skal du holde op med at tage
Isotretinoin Actavis og straks kontakte leegen.

Tal med laegen eller apoteket, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller
via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kghenhavn S, e-mail: sst@sst.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

Opbevar i den originale yderpakning.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTYRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Isotretinoin Actavis 10 mg og 20 mg kapsler indeholder

Aktivt stof: isotretinoin 10 mg eller 20 mg.

@vrige indholdsstoffer:



Kapselindhold: raffineret sojaolie, DL-alpha-tocopherol, dinatriumedetat,
butylhydroxyanisol (E320), hydrogeneret vegetabilsk olie, delvist hydrogeneret sojaolie,
gult bivoks.

Kapselskal: Gelatine, glycerol, sorbitol 70% (E420) og renset vand.

Farvestoffer i kapselskallen:

10 mg: Ponceau 4R (E124), sort jernoxid (E172), titandioxid (E171).

20 mg: Ponceau 4R (E124), indigocarmin (E132), titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Isotretinoin Actavis 10 mg blgde kapsler er lysviolette, aflange, blgde gelatinekapsler
indeholdende en gul/orange, uigennemsigtig, tyktflydende veeske.

Isotretinoin Actavis 20 mg blade kapsler er radbrune, aflange, blade gelatinekapsler
indeholdende en gul/orange, uigennemsigtig, tyktflydende veeske.

Pakningsstarrelser
20, 30, 50, 60, 90 og 100 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Fremstiller
Actavis BV, Baarnsche Dijk 1, 3740 AH, Baarn, Holland

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Dette lzegemiddel er godkendt i EE@s medlemslande under fglgende navne
Danmark, Finland: Isotretinoin Actavis

Holland: Isotretinoine Aurobindo10 mg & 20 mg

Portugal: Isotretinoina Aurovitas

Tyskland: Isotretinoin PUREN 10 mg & 20 mg Weichkapseln

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 12/2015
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