Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Isotretinoin Actavis 10mg ja 20mg kapseli, pehme i

isotretinoiini

VAROITUS

VOI AIHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE

Naisten on kéytettéva tehokasta ehkdisymenetelmad.

Ali kiiyti valmistetta, jos olet raskaana taiepiilet olevasi raskaana.

.Téihéin ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kayttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Isotretinoin Actavis on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Isotretinoin Actavista
Miten [sotretinoin Actavista kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Isotretinoin Actaviksen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A S

1. Mita Isotretinoin Actavis on ja mihin sita kéyte tiain

Isotretinoin Actavis siséltdd vaikuttavana aineena isotretinoiinia, joka kuuli retinoideiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhmddn ja muistuttaa rakenteellisesti A-vitamiinia. Se vdhentid iholle rasvaa tuottavien
talirauhasten aktiivisuutta.

Isotretinoin Actavis on reseptilidke ja se on tarkoitettu vaikea-asteisen aknen, kuten kyhmyisen aknen,
onteloaknen tai aknen, johon lLittyy pysyvdn arpeutumisen vaara, hoitoon silloin, kun tavalliset
aknehoidot systeemisilld bakteerilddkkeilld tai paikallisilla ihohoidoilla eivét tehoa.



Hoito on suositeltavaa toteuttaa sellaisen erikoislddkérin (esim. dermatologin) valvonnassa, jolla on
asiantuntemusta systeemisten retinoidien kdytostd vaikea-asteisen aknen hoidossa ja joka ymmaéartaa
tdysin isotretinoiinihoitoon hittyvdt riskit ja hoidon seurantavaatimukset.

Isotretinoiinia, jota Isotretinoin Actavis sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Isotretinoin Actavista

Ali ota Isotretinoin Actavista

- jos olet raskaana taiimetat

- jos raskaaksitulo on mahdollista, noudata kohdassa "Raskaus ja raskaudenehkaisyohjelma"
mainittuja varotoimia, ks. kohta "Varoitukset ja varotoimet"

- jos olet allerginen isotretinoiinille, soijalle, maapéahkinéille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta

- jos verestédsimitatut rasva-arvot ovat koholla (esim. korkea kolesteroli tai triglyseridit)

- jos verestdsi mitattu A-vitamiinipitoisuus on hyvin korkea (A-hypervitaminoosi)

- samaan aikaan tetrasykliineji siséltdvien antibioottien kanssa, (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja
Isotretinoin Actavis™).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Isotretinoin Actavista.

Raskaus ja raskaudenehkiisyohjelma

Raskaana olevat naiset eivit s aa kayttai Is otretinoin Actavis -valmis tetta.

Tama ladke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikidlle (ldidkkeen sanotaan olevan “teratogeeninen”) — se voi

aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia sikion aivoissa, kasvoissa, korvissa, silmissd, syddmessa ja tietyissd

rauhasissa (kateenkorva ja lisékilpirauhanen). Tdmé lddke myds suurentaa keskenmenon

todenndkoisyyttd. Seuraukset ovat mahdollisia, vaikka Isotretinoin Actavis -valmistetta otettaisiin

raskauden aikana vain lyhytkestoisesti.

- Ali Kiyti Isotretinoin Actavista, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

- Ali kiiyti Isotretinoin Actavista, jos imetit. Liike erittyy todennikdisesti didinmaitoon ja saattaa
vahingoittaa lasta.

- Ali Kiyti Isotretinoin Actavista, jos saatat tulla raskaaksihoidon aikana.

- Et saa tulla raskaaksi kuukauteen hoidon péatytty, silld elimistossdsi voi yha olla lidkeainetta.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, Isotretinoin Actavis -valmis tetta miaritian tiukoin ehdoin.

Tama johtuu siiti, etti lddke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle.

Ehdot ovat seuraavat:

- Laakarin on selitettdva sinulle sikion kohdistuva haittariski. Sinun on ymmérrettidva, miksi et saa
tulla raskaaksija mitd sinun on tehtiva raskauden ehkéisemiseksi.

- Sinun on tdytynyt keskustella ehkéisysté ladkérin kanssa. Laédkéri antaa sinulle tietoa raskauden
ehkéisysti. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoislddkérin luokse saamaan ehkéisyneuvontaa.

- Ennen kuin aloitat hoidon, ld4kéri kehottaa sinua kiyméaén raskaustestissé. Testin on varmistettava,
ettd et ole raskaana, kun aloitat Isotretinoin Actavis -hoidon.

Naisten on kiytettiivi tehokasta ehkiisymenetelméi ennen Isotretinoin Actavis -hoitoa, sen aikana

ja sen jilkeen.

- Sinun on suostuttava kidyttdimdan vahintddn yhtd, hyvin luotettavaa ehkdisymenetelmia
(esimerkiksi ehkdisykierukkaa tai ehkdisyimplanttia) tai kahta tehokasta, eri tavoin toimivaa
ehkidisymenetelméé (esimerkiksi ehkéisypillereitd ja kondomia). Keskustele lidkérin kanssa
sinulle parhaiten sopivasta vaihtoehdosta.



- Sinun on kéytettdvi ehkdisyd kuukauden ajan ennen Isotretinoin Actavis -hoidon aloittamista,
hoidon aikana ja kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

- Sinun on kdytettdvi ehkéisyé, vaikka sinulla ei olisikaan kuukautisia taietolisi seksuaalisesti
aktiivinen (paitsi jos ladkéri arvioi, ettei ehkéisy ole tarpeen).

Naisten on suostuttava ras kaustestiin ennen Isotretinoin Actavis -hoitoa, sen aikana ja sen jilkeen.

- Sinun on kdytdvé sddnnollisilld seurantakdynneilld, mieluiten kuukausittain.

- Sinun on suostuttava sddnnollisin  raskaustestethin, micluiten kuukausittain hoidon aikana. Ellei
ladkari toisin midrid, sinun on suostuttava raskaustestiin myos kuukauden kuluttua Isotretinoin
Actavis -hoidon péittymisestd, silld elimistossdsi saattaa yhd olla lidkeainetta.

- Sinun on suostuttava ylimddrdisiin raskaustesteihin, jos lddkari niin ma&raa.

- Etsaatulla raskaaksihoidon aikana etk kuukauteen hoidon paityttyd, silld elimistossdsi voi yhé
olla lddkeainetta.

- Laakarikeskustelee néistd kaikista asioista kanssasikéyttden 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 Actavis -hoidon aikana, lopeta lidiikkeen kéytto vélitto misti ja ota
yhteyttd ladkarin. Ladkarisaattaa ohjata sinut erikoisldékérin luokse neuvontaa varten.

Jos tulet raskaaksi kuukauden kuluessa Isotretinoin Actavis -hoidon paittymisestd, ota yhteytta
ladkariin. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoisldékirin luokse neuvontaa varten.

Ohjeita mie hille

Suun kautta otettavan retinoidin pitoisuus Isotretinoin Actavis -valmistetta kdyttivien miesten
siemennesteessi on niin matala, ettei se vahingoita kumppanin syntymétonti lasta. Ali kuitenkaan
luovuta Iddkettd kenellekddn muulle.

Muut varotoimet
Ald misséin tapauksessa luovuta titi Lilike valmis tetta kenellekéiiéin muulle. Palauta
kiyttiméttomit kapselit apteekkiin hoidon padtyttya.

Ali luovuta verta timin lisike hoidon aikana iliki kuukaute en Isotretinoin Actavis -hoidon
paityttyi, silli sikiolle voi aihe utua haittaa, jos verensiirron saaja on ras kaana.

Erityiset varotoimet kaikilla potilaille

o Keskustele lddkdrin kanssa, ennen kuin otat Isotretinoin Actavis -valmistetta, jos sinulla on joskus
ollut mielenterveysongelmia. Néihin kuuluvat esimerkiksi masennus, taijpumus aggressiivisuuteen
ja mielialan vaihtelu seké itsetuhoiset ajatukset ja itsemurha-ajatukset. Isotretinoin Actavis -
valmisteen kiyttdminen voi vaikuttaa miclialaan.

e Thosi kuivuminen on todenndkoistd. Kaytd ihoa kosteuttavaa voidetta tai emulsiovoidetta ja
huulirasvaa hoidon aikana. Estd thodrsytys viélttdmalld ihoa kuorivia valmisteita tai
aknenhoitovalmisteita, joita lddkériei ole mddrannyt.

e Vilti liiallista auringossa oleskelua dlaka kdytd aurinkolamppua tai solariumlaitteita. Thosi saattaa
tulla tavallista herkemmiksi auringonvalolle. Ennen kuin menet ulos aurinkoon, levitd iholle
aurinkosuojavoidetta, jossa on korkea suojakerroin (vihintdén 15).

e Ali ota kosmeettisia ihonhoitoja. Isotretinoin Actavis voi haurastuttaa ihoa. Karvanpoistoa vahan
avulla, ihon hiontaa tai laserhoitoa (kovettuneen ihon tai arpikudoksen poistoa) on valtettavi
hoidon aikana ja ainakin kuuden kuukauden ajan hoidon paityttyd, silld ne voivat aiheuttaa ihon
arpeutumista, arsytysti tai harvemmin ihon varimuutoksia.

e Isotretinoin Actavis voi aiheuttaa silmien kuivumista ja nikovaikeuksia. Silmien kuivumisoireita
voidaan helpottaa kayttamalld kosteuttavaa silmédvoidetta tai silmétippoja. Piilolinssit voivat
arsyttdd silmid, minkd vuoksi silmélasien kdytto voi olla tarpeen hoidon aikana. Haimarandko voi
heikentyé suhteellisen nopeasti, joten sinun on noudatettava varovaisuutta aina, kun ajat autoa tai
kéytit koneita ydaikaan.

e Isotretinoin Actavis voi aiheuttaa lihas- ja nivelkipua. Véhennd kuormittavaa harjoittelua ja
fyysistd rasitusta.



e [sotretinoin Actavis voi kohottaa veren rasva-arvoja, kuten triglyseridi- ja kolesteroliarvoja.
Ladkéarisi mittaa ndmé arvot ennen Isotretinoin Actavis -hoitoa, hoidon aikana ja sen jilkeen.
Kerro laédkdrille, jos sinulla on korkeat rasva-arvot. Jos veren rasva-arvot pysyvét korkeina, ladkari
voi pienentdd annostasi tai keskeyttdd [sotretinoin Actavis -hoidon.

e Isotretinoin Actavis -hoitoon on yhdistetty tulehduksellinen suolistosairaus. Jos sinulla ilmenee
vaikeaa (veristd) ripulia, lopeta Isotretinoin Actaviksen kiytto ja ota valittdmasti yhteys ladkariin,

e [sotretinoin Actavis voi nostaa verensokeriarvoja. Harvinaisissa tapauksissa kiyttdjille voi puhjeta
diabetes. Ladkéri saattaa seurata verensokeriarvojasihoidon aikana etenkin, jos sinulla on diabetes
tai korkeat rasva-arvot tai jos olet ylipainoinen tai alkoholin suurkuluttaja.

o Jatkuvaa padnsirkyd, johon littyy pahoinvointia, oksentelua ja nikokyvyn muutoksia mukaan
lukien hamértynyt nidko, voi esiintyd. Ndma voivat olla merkkejd hyvénlaatuisesta kallonsisdisen
paineen noususta, etenkin jos Isotretinoin Actavista kdytetdédn tetrasyklineiksi kutsuttujen
antibioottien kanssa. Lopeta tdmén ladkkeen kéyttd vilittomésti ja ota yhteys lddkéariin.

e Isotretinoiinin kdytdn yhteydessé on raportoitu vaikea-asteisia ihoreaktioita (esim. erythema
multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Ks. kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset.

o Allergisia reaktioita, kuten kutinaa ja ihottumaa, voi esiintyd. Vaikea-asteisia (anafylaktisia)
reaktioita voivat olla seuraavat: hengitys- tai nielemisvaikeus, joka on seurausta dkillisestd kurkun,
kasvojen, huulten ja suun turpoamisesta. Myos ékillinen késien, jalkaterien ja nilkkojen
turpoaminen. Jos sinulle kehittyy allerginen reaktio, lopeta Isotretinoin Actaviksen kiytto ja
hakeudu vélittomésti ladkérin hoitoon.

e [sotretinoin Actavis voi kohottaa maksaentsyymiarvoja. Laédkéri seuraa maksa-arvojasi
méadradmailld verikokeita ennen Isotretinoin Actavis -hoitoa, hoidon aikana ja sen jilkeen. Jos
arvot pysyvit koholla, 144kéri voi pienentdd annostasi tai lopettaa hoidon.

Mielenterveysongelmat

Et vilttdméttd itse huomaa mielialaasi tai kdytokseesi littyvid muutoksia, joten timén lddkkeen
kaytostd on hyvin tirkeda kertoa ystéville ja perheenjdsenille. He saattavat huomata tillaiset muutokset
ja auttaa sinua tunnistamaan ongelmat, joista sinun on kerrottava ladkérille.

Lapset januoret

Isotretinoin Actaviksen kdyttod alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella, koska valmisteen
turvallisuutta ja tehokkuutta tdméinikidisille ei tunneta. Isotretinoin Actavista saa kiyttdd vdhintdan
12-vuotiaille nuorille vasta puberteetin saavuttamisen jilkeen.

Muut lééike valmisteet ja Isotretinoin Actavis

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd.

e Ali kiiytd A-vitamiinihoitoa Isotretinoin Actavis -hoidon aikana, silli samanaikainen kiyttd voi
lisétd haittavaikutusten riskid.

e Ali kiiytd samanaikaisesti Isotretinoin Actavista ja tetrasyklineji (antibiootti). Samanaikainen
kéayttd voi nostaa kallonsisdistd painetta ja aiheuttaa oireita, kuten paanséarkyé, pahoinvointia,
oksentelua, nikohairiitd ja ndkdhermon nystyn turvotusta.

e Ali kiiytd mitdéin aknen hoitoon tarkoitettuja ihonhoitotuotteita kiyttiessisiIsotretinoin Actavis -
valmistetta. Voit kiyttdd kosteusvoidetta tai thoa pehmentévid aineita (ihovoiteita ja valmisteita,
jotka estdvit kosteuden haihtumista iholta ja joilla on ihoa pehmentiva vaikutus).

Raskaus ja imetys

Ali kiyti Isotretinoin Actavista jos olet raskaana.

Jos tulet raskaaksi Isotretinoin Actavis -hoidon aikana tai kuukauden kuluessa hoidon
loppumisesta, on olemassa suuri vaara, etti sikio on vakavasti epimuodostunut.




Jos olet hedelmillisessé idssi oleva nainen, sinun on kéytettavi tehokasta ehkdisymenetelmad
Isotretinoin Actavis -hoidon aikana ja kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen (ks. kohta 2,
Varoitukset ja varotoimet).

Jos kuitenkin tulet raskaaksi Isotretinon Actavis -hoidon aikana tai kuukauden kuluessa hoidon
lopettamisesta, lopeta lddkkeen kayttd (jos kaytét sitd yhd) ja kerro asiasta vélittomasti ldédkarillesi.

Lisdtietoa raskaudesta ja ehkéisystd, ks. kohta 2 ”Raskaus ja raskaudenehkdisyohjelma”.

Ali kiiyti Isotretinoin Actavista, jos imetiit. Lifike kulkeutuu todennékiisesti rintamaitoon ja voi
vahingoittaa lastasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hoito saattaa heikentdd himérandkodsi. TAma voi tapahtua dkillisesti. Joissakin harvinaisissa
tapauksissa ongelma eiole poistunut hoidon lopettamisen jilkeen. Harvinaisissa tapauksissa on
raportoitu uneliaisuutta ja huimausta. Autoa ajettaessa ja koneita kédytettdessd on noudatettava
varovaisuutta. Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana.
Laskkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Isotretinoin Actavis sisilti s oijadljyi, viriaine kokkeniilipunaista ja sorbitolia

e Soijadljy: Isotretinoin Actavis sisiltdé soijadljyd. Jos olet allerginen maapahkinélle tai soijalle, 4ld
kayta titd [ddkevalmistetta.
Kokkeniilipunainen A (E124): Viriaine, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.
Sorbitoli (E420): Yksi Isotretinoin Actavis 10 mgn kapseli siséltdd 5,3 mg sorbitolia (kuivapainon
perusteella) ja yksi 20 mgn kapseli sisidltdd 17,0 mg sorbitolia (kuivapainon perusteella).

3. Miten Isotretinoin Actavista kiytetiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Isotretinoin Actavis -kapselit otetaan ruuan kanssa. Ota kapselit kerran tai kahdesti vuorokaudessa.
Niele ne kokonaisina juoman kera.

Suositeltu annos on:

Aikuiset, nuoret ja idkkéét potilaat: Tavallinen aloitusannos on 0,5 mg potilaan painokiloa kohden
vuorokaudessa (mg/kg/vrk).

Muutaman vikon jilkeen lddkéri voi muuttaa annostasi. Tama riippuu siitd, kuinka hyvin siedét
ladkettd. Useimmille potilaille sopiva vuorokausiannos on 0,5 mg - 1,0 mg/kg/vrk. Jos Isotretinoin
Actavis -hoidon vaikutus on mielestési lian voimakas tai liian heikko, keskustele lddkédrin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Lapset: Isotretinoin Actavista ei saa kiyttia alle 12-vuotiaille lapsille.
Heikentynyt munuaisten toiminta:

Jos sinulla on vakava munuaissairaus, hoito aloitetaan yleensd pienemmélld annoksella (esimerkiksi 10
mg vuorokaudessa), jota lisdtdén suurimpaan siedettyyn annokseen.

Hoitojakso kestdd yleensd 16 - 24 viikkoa. Useimmat potilaat tarvitsevat vain yhden hoitojakson.
Aknen paraneminen voi jatkua vield kahdeksan viikkon ajan hoidon péittymisen jilkeen, eiké
toista hoitojaksoa yleensi aloiteta ennen sité.



Akneoireet saattavat toisinaan pahentua ensimmaéisten hoitoviikkojen aikana. Yleensd oireet
lievittyvdt hoitoa jatkettaessa.

Jos otat enemmiin Isotretinoin Actavista kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita ovat padnsarky, pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus,
artyneisyys ja kutina.

Jos unohdat ottaa Isotretinoin Actavista

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, ellei ole jo lihes seuraavan annoksen aika.
Jatka sitten normaalin aikataulun mukaan. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tie tyt haittavaikutukset voivat olla vakavia ja s aattavat vaatia vilitonta Lidikirin hoitoa. Jos
havaits et mitiin seuraavista haittavaikutuksista, ota heti yhteys lidkiriin:

Harvinaiset (esiintyvit enintdin 1 lidikkeen kiyttijilla 1 000:sta)
- Vaikea-asteiset allergiset/anafylaktiset reaktiot, joihin Littyy kasvojen, huulten, suun ja kurkun
dkillinen turpoaminen ja hengitys- tai nielemisvaikeudet, kisien ja jalkaterien turpoaminen. Jos
saat vakavan allergisen reaktion, hakeudu vélittémésti ensiapuun.

Hyvm harvinais et (esiintyviit enintéin 1 lidkkeen kayttijialla 10 000:sta)
Jatkuva padnséarky pahoinvoinnin, oksentelun ja nddn himéartymisen kera. Nama oireet voivat
olla merkkejd hyvéinlaatuisesta kallonsisdisen paineen noususta; etenkin, jos Isotretinoin
Actavista kiytetddn yhdessé tetrasyklineiksi kutsuttujen antibioottien kanssa.

- Vaikea-asteinen vatsakipu, mahdollisesti verisen ripulin, pahoinvoinnin ja oksentelun kera.
Néami oireet voivat johtua vakavasta suolistovaivasta.

- Kellertdva iho tai silménvalkuaiset sekd visymys. Nama merkit voivat viitata
maksatulehdukseen (hepatiitti).

- Lihasheikkous, miké saattaa olla henked uhkaava; mahdollisesti yhdessa késien taijalkojen
liikuttamisvaikeuksien; kivuliaiden, turvonneiden ja mustelmilla olevien alueiden; tumman
virtsan, vihentyneen tai kokonaan loppuneen virtsanerityksen, sekavuuden tai kuivumistilan
kera. Ndmi oireet ovat merkkejd rabdomyolyysistd, mikd on lihaskudosta hajottava tila, joka voi
johtaa munuaisten vajaatoimintaan.

- Virtsaamisvaikeudet, turvonneet ja pohottyneet silméluomet, ddrimméinen vasymys. Naméi
oireet voivat olla merkkejd munuaistulehduksesta. Lopeta heti Isotretinoin Actavis -lidkkeen
kaytto ja ota yhteys lddkariin.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tie to ei riitii esiintyvyyden arviointiin)

- Vakavat ihottumat (erythema multiforme [monimuotoinen punavihoittuma], Stevens-Johnsonin
oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Kéasivarsiin ja kdsiin tai sddriin ja jalkateriin
kehittyy tavallisesti aluksi pyoreitd ldiskid, joiden keskelld on usein rakkuloita. Vaikeammissa
ihottumissa rakkuloita voi muodostua rintaan ja selkdan. Lisdoireena voi ilmetd esimerkiksi
simétulehdus (sidekalvotulehdus) tai suun, kurkun tai nendn haavaumia. Vaikeat
ihottumamuodot voivat edeti thon kuoriutumiseen laajoilta ihoalueilta, miké voi olla
hengenvaarallista. Niitd vakavia ihottumia edeltdvit usein pddnsarky, kuume ja erilaiset siryt ja
kivut (vilustumista muistuttavat oireet). Jos sinulle kehittyy ihottuma tai kuvatunlaisia iho-
oireita, lopeta Isotretinoin Actaviksen kéytto ja ota valittomasti yhteys lddkariin.



Psyykkiset hiiriot
Harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)

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

Masennuksen paheneminen

Vikivaltaisuus tai aggressiivisuus

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttajalli 10 000:sta)

Joillain kéyttéjilld on esiintynyt itsetuhoisia ajatuksia taiitsemurha-ajatuksia, ja jotkut ovat
yrittdneet itsemurhaa taitehneet itsemurhan. Nama henkilot eivit vilttimétti ole vaikuttaneet
masentuneilta.

Poikkeava kéytos.

Psykoosin merkit: todellisuudentajun katoaminen, kuten dani- tai ndkoharhat.

Ota vilittomas ti yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy jokin niis ta psyykKkisista hiiriois ti.
Ladkari saattaa kiisked sinua lopettamaan Isotretinoin Actavis -valmisteen kdyton. Lopettaminen ei silti
valttAmatta poista oireita: saatat tarvita lisiapua, jota ladkari voi jirjestaa.

Muut haittavaikutukset

Hyvm yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd):

Anemia, johon littyy oireita, kuten heikkoutta, huimausta ja kalpeutta (jos hoito vaikuttaa
punasoluihin)

Mustelma-, verenvuoto- ja verihyytymaherkkyyden voimistuminen (jos hoito vaikuttaa
verihiutaleisiin)

Thon kuivuminen, ihon punoitus ja haurastuminen, thon paikallinen kuoriutuminen, kutina,
silmien kuivuminen, silmé-drsytys, ihon, huulten, silmien ja/tai silmdluomien tulehtuminen
Kohonneet maksaentsyymiarvot

Nivel- ja lihaskipu seka selkékipu erityisesti nuorilla

Kohonneet veren rasva-arvot ja alentunut HDL-kolesteroli.

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd):

Paansarky

Nenén limakalvojen kuivuminen, nendverenvuoto, kurkun ja nenén aristaminen ja tulehtuminen
Alentuneesta veren valkosoluméérésti johtuva, tavallista suurempi herkkyys saada infektioita
Veren kolesteroliarvojen kohoaminen, verensokeriarvojen kohoaminen

Valkuaisaineiden tai veren esiintyminen virtsassa.

Harvinais et (voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla tuhannesta):

Allergiset reaktiot, joihin littyy kutinaa ja ihottumaa. Jos saat allergisen reaktion, lopeta
Isotretinoin Actaviksen kaytto ja ota yhteys lddkariin
Hiustenldhto.

Hyvm harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdelld potilaallal0 000:sta):

Thon ja limakalvojen bakteeritulehdukset

Imusolmukkeiden mahdollinen turpoaminen

Diabetes, johon liittyy voimakas jano ja tihed virtsaamistarve

Veren korkea virtsahappopitoisuus

Turvonnut ndkdhermon nysty

Kouristukset, uneliaisuus, huimaus

Pahoinvointi ja yleinen huonovointisuus

Néon himértyminen, vérisokeus ja virindon heikkeneminen, linssin samentumat (kaihi),
silmdnpinnan samentuminen tai arpeutuminen (sarveiskalvosamentuma), intoleranssi
pillolinssien kdyttoon, heikentynyt himariniko, valoherkkyyden mahdollinen lisdéntyminen;
saatat joutua kdyttimddn aurinkolaseja silmien suojaamiseen kirkkaalta valolta,
sarveiskalvotulehdus, nakohairiot

Kuulon heikentyminen



Verisuonitulehdus (johon toisinaan littyy mustelmia ja punaisia likkid)

Akillinen kireyden tunne rinnassa, hengenahdistus ja hengityksen vinkuminen, etenkin jos
sinulla on astma

Kéheys, kurkun kuivuminen

Vaikea-asteinen akne (acne fulminans), akneoireiden paheneminen, ihon punoitus (etenkin
kasvojen), rokkoihottuma (eksanteema), hiuksiin liittyvét héiriét, thon karvoituksen
lisddntyminen, kynsivallin bakteeri-infektiot, kynsimuutokset, valoarkuus, thon varimuutokset,
punaiset, koholla olevat, herkésti vuotavat rakkulat iholla (pyogeeninen granulooma),
liiallinen hikoilu

Niveltulehdus (artriitti)

Luuston hiiriét (kasvun hidastuminen, liallinen kasvu ja luutiheyden muutokset),
pehmytkudoksen kalkkeutuminen, jénteiden aristus

Arpikudoksen voimakas muodostuminen (joka voi paksuntaa arpia)

Veren kreatiinifosfokinaasiarvon kohoaminen (merkki lihaskudoksen hajoamistuotteiden
poikkeavan suuresta pitoisuudesta veressé).

Esiintymis tiheys tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Vaikeudet saada erektio tai yllapitda sitd

Heikentynyt sukupuolivietti

Miesten rintojen turpoaminen, mihin saattaa littya aristusta
Emattimen kuivuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks.yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S.

Isotretinoin Actaviksen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sdilytd alkuperdispakkauksessa.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Isotretinoin Actavis sisiltia

- Vaikuttava aine on isotretinoiini. Jokainen pehmeé kapseli sisdltda joko 10 mg tai 20 mg
isotretinoiinia.

- Muut aineet ovat:
Kapselin siséltd: soijadljy, dl-alfatokoferoli (E307a), dinatriumedetaatti, butyylihydroksianisoli
(E320), hydrattu kasvidlyy, keltavaha.
Kapselikuori: liivate, glyseroli, sorbitoli (E420) ja puhdistettu vesi.

Kapselikuoressa kdytetyt viriaineet:

10 mg: kokkeniillipunainen A (E124), musta rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).



20 mg: kokkeniilipunainen A (E124), indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Isotretinoin Actavis 10 mg pehmeét kapseli ovat vaalean violetteja, pitkinomaisia, pehmeitd
liivatekapseleita, jotka siséltdvit keltaista/oranssia sameaa, viskoosia nestetta.

Isotretinoin Actavis 20 mg pehmeét kapselit ovat punaruskeita, pitkinomaisia, pehmeitd
liivatekapseleita, jotka siséltidvit keltaista/oranssia sameaa, viskoosia nestetta.

Pakkauskoot: 20, 30, 50, 60, 90 tai 100 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjérdur
Islanti

Valmis taja

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Islanti

Lisiitietoja tisti ladke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
Teva Finland Oy

PL 67
02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.3.2020.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Isotretinoin Actavis 10 mg och 20 mg kapsel, mjuk
isotretinoin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor maste anvidnda effektivt preventivmedel

Anvind inte detta likemedel om du &r gravid eller tror du kan vara gravid

. Detta likemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att
snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar
du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Isotretinoin Actavis dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Isotretinoin Actavis
Hur du anvéinder Isotretinoin Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Isotretinoin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e S

1. Vad Isotretinoin Actavis dr och vad det anviands for

Isotretinoin Actavis innehaller den aktiva substansen isotretinoin, som tillhdr en grupp likemedel som
kallas retinoider och vilka &r strukturellt besliktade med vitamin A. Lakemedlet minskar aktiviteten hos
talgkortlarna som producerar fett i huden.

Isotretinoin Actavis ér ett receptbelagt likemedel som anvdnds for behandling av svara former av
akne, till exempel noduldr eller konglobat akne eller akne med risk for permanent drrbildning som inte
har visat forbéttring efter andra behandlingar mot akne, bland annat behandling med antibiotika och
lokal behandling.

Rekommendationen lyder att behandlingen ska kontrolleras eller 6vervakas av en specialist (t.ex.
dermatolog) med expertkunskap i anvindning av systemiska retinoider for behandling av svar akne
och som dr fullt inforstddd med riskerna foérknippade med en isotretinoinbehandling och med kraven
péa overvakning.

Isotretinoin som finns i Isotretinoin Actavis kan ocksa vara godkédnt for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Isotretinoin Actavis

Ta inte Isotretinoin Actavis

- omdu dr gravid eller ammar

- om det finns en mdjlighet att du skulle kunna bli gravid maste du folja forsiktighetsatgérderna under
”Graviditetsforebyggande program”, se avsnittet i ”Varningar och forsiktighet”

- om du dr allergisk mot isotretinoin, soja, jordnétter eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du har forhojda nivaer av blodfetter (t.ex. kolesterol eller triglycerider)

- om du har mycket hoga nivier av vitamin A i din kropp (hypervitaminos A)

- om du samtidigt tar antibiotika innehéllande tetracykliner (se ’Andra likemedel och Isotretinoin
Actavis”).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Isotretinoin Actavis.

Gravidite tsforebyggande program

Kvinnor som dr gravida far inte ta Isotretinoin Actavis

Detta likemedel kan allvarligt skada ett ofott barn (likemedlet ar s.k. teratogent”) — det kan orsaka
allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjdrna, ansikte, ron, 6gon, hjirta och vissa kdortlar
(tymus och biskdldkorteln). Det 6kar ocksé risken for missfall. Detta kan hdnda dven om Isotretinoin
Actavis bara tas under en kort tid av graviditeten.

- Du fér inte ta Isotretinoin Actavis om du ér gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

- Du far inte ta Isotretinoin Actavis om du ammar. Isotretinoin Actavis gar sannolikt 6ver i
brostmjolk och kan skada ditt barn.

- Du far inte ta Isotretinoin Actavis om du kan bli gravid ndgon gang under behandlingen.

- Du fér inte bli gravid under en manad efter att du avslutat denna behandling eftersom en viss
méngd likemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida fir Isotretinoin Actavis utskrivet under mycket strikta
forutsdttningar. Detta beror pa risken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.
Dessa ar forutsittningarna:

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

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

- Innan du paborjar behandlingen kommer ldkaren att be dig gora ett graviditetstest, detta maste
vara negativt (d.v.s. visa att du inte dr gravid) for att du ska kunna paborja behandling med
Isotretinoin Actavis.

Kvinnor maste anviinda effektiva preventivimedel fore, under och efter behandling med

Isotretinoin Actavis

- Du maste godkédnna att anvinda tminstone ett effektivt preventivmedel (t.ex. spiral eller
preventivmedelsimplantat) eller tva effektiva medel som fungerar pé olika sitt (t.ex. ett hormonelit
P-piller och kondom). Diskutera med din likare vilka metoder som passar bést for dig.

- Du maste anvinda preventivmedel under 1 manad innan du tar Isotretinoin Actavis, under
behandlingen ochi 1 manad efter behandlingen.

- Du maste anvidnda preventivmedel &ven om du inte har menstruation eller inte &r sexuellt aktiv
(savida inte din likare bedomer att det inte &r nddvandigt).

Kvinnor méaste gia med pa att gora graviditetstest fore, under och efter behandling med

Isotretinoin A ctavis
- Du maéste gd med pa att ga pa uppfoljningsbesok, helst varje manad.
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- Du maéste ga med pa att gora regelbundna graviditetstester, helst varje manad under behandlingen
och, eftersom en viss midngd ldkemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp, 1 manad efter att
behandlingen med Isotretinoin Actavis avslutats (ominte din likare bestimmer att det inte ar
nodvéndigt i ditt fall).

- Du maste gd med pa extra graviditetstester om din likare ber dig om detta.

- Du fér inte bli gravid under behandlingstiden eller inom en manad efter avslutad behandling
eftersom en viss miangd likemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp.

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

Om du blir gravid under behandlingen med Isotretinoin Actavis ska du omedelbart sluta ta likemedlet
och kontakta din likare. Lakaren kan komma att hdnvisa dig till en specialist for rad.

Omdu blir gravid nom en ménad efter att behandlingen upphort ska du kontakta din likare. Lékaren kan
komma att hdnvisa dig till en specialist for rad.

Réd for méin
Nivéerna av retinoider i sddesvatskan hos mdn som anvander Isotretinoin Actavis dr for liga for att
orsaka skada hos partnerns ofddda barn. Dumaste dock komma ihag att aldrig ge ditt likemedel till
ndgon annan.

Ytterligare forsiktighetsatgirder
Du ska aldrig ge detta liike medel till ndgon annan. Aterlimna eventuella oanviinda kapslar till
apoteket niir be handlingen ér avslutad.

Du skainte donera blod under be handling med de tta liikemedel eller inom 1 méanad e fter
avslutad be handling med Isotretinoin Actavis eftersom ofodda barn kan skadas om gravida
kvinnor far ditt blod.

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for alla patienter

- Tala med ldkare innan du innan du anvinder Isotretinoin Actavis om du ndgon géng haft problem
med din psykiska hilsa, inklusive depression, aggressiva tendenser eller humérsvangningar. Detta
géller ocksa tankar pa att skada dig sjélv eller att bega sjilvmord. Ditt humor kan ndmligen
paverkas under tiden du tar Isotretinoin Actavis.

- Din hud kommer sannolikt att bli torr. Anvénd en fuktgivande hudsalva eller hudkrdam och
lappbalsam under behandlingen. For att forhindra hudirritation bor du undvika att anvdnda peeling
eller aknebehandlingar som inte ordinerats av ldkare.

- Undvik for mycket sol och anvind inte sollampa eller solarium. Din hud kan bli mycket kénsligare
for solljus. Innan du gar ut i solen ska du anvidnda en solskyddsprodukt med hog skyddsfaktor,
minst solskyddsfaktor 15.

- Genomga inte nigra kosmetiska ansiktsbehandlingar. Isotretinoin Actavis kan gora huden
omtéligare. Gor ingen harborttagning med vax, hudslipning eller laserbehandling (for att ta bort
ojdamn hud eller drr) under behandlingen, eller innan minst 6 manader forflutit efter behandlingen.
Detta kan orsaka drrbildning, hudirritation, eller i sillsynta fall fargforandringar i huden.

- Isotretinoin Actavis kan orsaka torra 6gon och synsvarigheter. Torra 6gon kan lindras om du
anvinder en 6gonsalva eller tarersittningsmedel. Overkiinslighet mot kontaktlinser kan forekomma,
vilket kan innebéra att du behover anvinda glasdgon under behandlingen. Forsdmrat morkerseende
kan mntraffa helt plotsligt, var darfor forsiktig vid bilkérning och anvéndning av maskiner pé natten.

- Isotretinoin Actavis kan orsaka muskel- och ledsmérta. Minska pé intensiv trdning och fysisk
aktivitet.

- Isotretinoin Actavis kan 6ka méngden blodfetter, sdsom kolesterol och triglycerider. Din likare
kommer ta prover pa dessa fore, under och efter behandlingen med Isotretinoin Actavis. Informera
din likare om du redan har héga blodfettnivier. Om dina blodfettnivaer ligger kvar pa en hog niva,
kan din likare sdnka dosen eller avbryta behandlingen med Isotretinoin Actavis.

- Isotretinoin Actavis har associerats med inflammatorisk tarmsjukdom. Om du far svar (blodig)
diarré, avbryt omedelbart behandlingen med Isotretinoin Actavis och kontakta ldkare.
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- Isotretinoin Actavis kan hoja blodsockernivaerna. I sdllsynta fall kan patienter fa diabetes. Din
lakare kan komma att Gvervaka dina blodsockernivier under behandlingen, i synnerhet om du redan
har diabetes, hoga blodfettnivaer, &r overviktig eller om du dricker mycket alkohol.

- Ihallande huvudvérk kan intréffa, tillsammans med illamaende, krikningar och visuella
fordndringar inklusive dimsyn. Detta kan vara symtom pa ett s.k. godartat forhojt skalltryck,
sarskilt om Isotretinoin Actavis tas tillsammans med antibiotika av typen tetracykliner. Avbryt
omedelbart behandlingen och kontakta likare.

- Alivarliga hudreaktioner (t.ex. erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom och toxisk
epidermal nekrolys) har rapporterats vid anvindning av isotretinoin. Se mer i avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”.

- En allergisk reaktion kan uppsta, sdsom hudutslag och klada. Allvarliga (anafylaktiska) reaktioner
kan vara: andnings- eller svaljsvarigheter p.g.a plotslig svullnad i svalg, ansikte, lippar och mun.
Aven plétslig svullnad i héinder, fotter och vrister. Om du utvecklar en allergisk reaktion, sluta ta
Isotretinoin Actavis och uppsok genast vard.

- Isotretinoin Actavis kan hoja leverenzymnivderna. Din likare kommer ta blodprover fore, under
samt efter din behandling med Isotretinoin Actavis for att kontrollera dessa nivder. Om de kvarstér
som hoga kan din Iikare sénka dosen eller avbryta behandlingen.

Psykiska problem

Du kanske sjilv inte IAgger mérke till vissa fordndringar i ditt humdr och beteende, s& det 4r mycket
viktigt att du beréttar for dina vianner och din familj att du tar detta likemedel. De kan ldgga mérke till
dessa fordandringar och hjilpa dig att snabbt identifiera eventuella problem som du behover prata med
din likare om.

Barn och ungdomar

Isotretinoin Actavis rekommenderas inte till barn under 12 ar pé grund av otillrickliga data avseende
effekt och sikerhet hos denna aldersgrupp. Anvindning hos ungdomar dver 12 ar enbart efter
puberteten.

Andra likemedel och Isotretinoin Actavis

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

e Tainte A-vitamintillskott samtidigt med Isotretinoin Actavis. Om béda tas samtidigt kan risken for
biverkningar oka.

e Tainte Isotretinoin Actavis och tetracykliner (en viss typ av antibiotika) samtidigt. Om bada tas
tillsammans kan det orsaka okat tryck i skallen med symtom som huvudvirk, illaméende,
krakningar, synstérningar och svullnad av synnervspapillen.

e Anvind inte ndgra hudbehandlingar mot akne samtidigt med Isotretinoin Actavis. Det &r bra att
anvianda hudkramer och mjukgorare (hudkrdmer eller preparat som hindrar fukt fran att avdunsta
ur huden och som har en mjukgorande effekt).

Gravidite t och amning

Du far inte ta Isotretinoin Actavis om du ér gravid.

Om du blir gravid under be handlingen med Isotretinoin Actavis eller under den forsta mianaden
efter avslutad behandling, foreligger en stor risk for mycket allvarliga skador pa det ofodda
barnet.

Om du ér en kvinna i fertil dlder maste du darfor anviinda effektiva preventivmedel under, och upp till
en manad efter avslutad behandling med Isotretinoin Actavis (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™).

Om du blir gravid medan du tar Isotretinoin Actavis eller under ménaden efter att du avslutat
behandlingen, sluta ta likemedlet (om behandlingen fortfarande pagar) och informera omedelbart din
lakare.
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For mer mformation om graviditet och preventivmedel, se avsnitt 2 ”Graviditetsforebyggande
program”.

Du fér inte ta Isotretinoin Actavis om du ammar. Likemedlet passerar sannolikt 6ver i din brostm;jolk
och kan skada ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ditt morkerseende kan forsdmras under behandlingen. Detta kan ntrdffa plotsligt. I séllsynta
fall har detta problem fortsatt efter att behandlingen upphort. Désighet och yrsel har
rapporterats 1 mycket séllsynta fall. Forsiktighet bor iakttas nédr du framfor fordon och
anvinder maskiner. Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framf6ra
motorfordon eller utféra arbeten som kraver skédrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din formiga i dessa avseenden &r anvindning av likemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés
darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Isotretinoin Actavis innehéller sojaolja, firgamnet nykockin och sorbitol:

e Sojaolja: Isotretinoin Actavis innehéller sojaolja. Om du ir allergisk mot jordnétter eller soja ska du
inte anvdnda detta likemedel.

e Nykockin (E124): Ett fairgimne som kan ge allergiska reaktioner.

e Sorbitol (E420): Kapslarna pa 10 mg innehaller 5,3 mg sorbitol och kapslarna pa 20 mg innehéller
17,0 mg sorbitol (berdknat pa basen av torrvikt).

3. Hur du anvinder Isotretinoin Actavis

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Isotretinoin Actavis kapslarna ska tas tillsammans med maltid en eller tva ganger dagligen.
Kapslarna sviljes hela med dryck.

Rekommenderad dos ér:
Vuxna, ungdomar och dldre
Den vanliga startdosen dr 0,5 mg/kg kroppsvikt dagligen (0,5 mg/kg/dag).

Efter nagra veckor kan din likare behdva justera din dos. Detta beror pa hur din kropp tal likemedlet.
For de flesta patienter blir dosen mellan 0,5 och 1,0 mg/kg kroppsvikt dagligen. Om du upplever att
effekten av Isotretinoin Actavis dr for kraftig eller for svag, vand dig till likare eller apotekspersonal.

Barn
Isotretinoin Actavis ska inte anvédndas till barn under 12 ar.

Nedsatt njurfunktion
Om du har grava njurproblem ska din behandling normalt starta med en ligre dos (t.ex. 10 mg
dagligen) vilket kan 6kas upp till den hogsta tolererade dosen.

En behandlingskur varar normalt i 16 till 24 veckor. De flesta patienter behdver endast en kur. Din
akne kan fortsétta att forbéttras i upp till 8 veckor efter avslutad behandling. Normalt kommer du inte
att starta en ny behandling forrdn dess.

Vissa kan uppleva att aknen férvérras under de forsta behandlingsveckorna. Vanligtvis forbéttras detta
nir behandlingen fortgar.
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Om du har tagit for stor méiingd av Isotretinoin Actavis
Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.
Symptom pa 6verdosering &r huvudvirk, illamaende, krékningar, dasighet, irritabilitet och hudklada.

Om du har glomt att ta Isotretinoin Actavis

Om du glommer attta en dos ska du ta den s snart som mojligt nir du upptacker det. Om det snart &r
dags for nésta dos ska du emellertid hoppa 6ver den bortglomda dosen och fortsétta som tidigare. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for 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 behdver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar likarviard. Om du observerar nigon

av foljande biverkningar ska du genast kontakta liikare:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 1 000)

- Allvarliga allergiska/anafylaktiska reaktioner med plotslig svullnad av ansikte, lappar, mun och
svalg med svarigheter att andas eller svilja, svullnad i hdnder och fotter. Om du far en allvarlig
allergisk reaktion, sok likarvard omedelbart.

Mycketsillsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000)

- Ihéallande huvudviark med illamaende, kriakningar och dimsyn. Dessa kan vara tecken pa ett
godartat, forhojt skalltryck; sarskilt om Isotretinoin Actavis tas samtidigt med en pagaende
tetracyklinbehandling (en viss typ av antibiotika).

- Svéra magsmiértor, eventuellt med blodig diarré, illamaende och krékningar. Dessa symtom kan
vara tecken pa allvarliga tarmproblem.

- Gulskiftande hud och 6gonvitor samt trotthet. Dessa kan vara tecken pa leverinflammation
(hepatit).

- Muskelsvaghet som mojligen kan vara livshotande och féorekomma tillsammans med svarigheter
att rora armar och ben, smirtsamma och svullna omraden med bldmérken, mérkfargad urin,
minskad eller totalt avbruten urinutséndring, forvirring eller uttorkning. Dessa ar tecken pa
rabdomyolys, ett tillstind dir muskelvdvnad bryts ned och som kan leda till njursvikt.

- Svarigheter att kasta vatten (urinera), svullna och ”puffiga” 6gonlock, extrem trétthet. Dessa
symtom kan vara tecken pa njurinflammation. Sluta omedelbart ta Isotretinoin Actavis och
kontakta ldkare.

Ingen kénd frekvens (forekomst kan inte beriiknas fran tillgéingliga data)

- Allvarliga hudutslag (erythema multiforme, Stevens- Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys). Dessa upptrdader inledningsvis som runda flickar, ofta med blasor i mitten, vanligen pa
armarna och hdnderna eller benen och fotterna. Svarare former av hudutslag kan innefatta blasor
pé brostet och ryggen. Ytterligare symtom som dgoninfektion (konjunktivit) eller sér i munnen,
svalget eller ndsan kan féorekomma. Allvarliga former av utslag kan utvecklas till enutbredd
avflagning av huden, vilket kan vara livshotande. Sddana allvarliga hudutslag foregés ofta av
huvudvirk, feber och virk i kroppen (influensaliknande symtom). Om du utvecklar hudutslag eller
andra av ovan nimnda hudbesvir, sluta ta Isotretinoin Actavis och kontakta din ldkare omedelbart.

Psykiska problem

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- Depression eller liknande sjukdomar. Tecken pa dessa kan vara attman kan kidnna sig ledsen eller
uppleva en fordndrad sinnesstdmning, oro/angest eller kinsloméssigt obehag.

- Forsamringav en depression
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- Att manblir valdsam eller aggressiv.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Vissa personer har haft tankar pé att skada sig sjilva eller ta sitt eget liv (sjdlvmordstankar),
forsokt ta sitt liv (sjalvmordsforsok), eller har tagit sina liv (sjalvmord). Dessa personer kanske
inte verkar vara deprimerade.

- Avvikande beteende.

- Tecken pa psykos: avsaknad av verklighetskontakt, sdsom att hora roster eller se saker som inte &r
dar.

Kontakta din likare omedelbart om du uppvisar te cken pa nagot av dessa psykiska problem.
Din ldkare kan sédga till dig att du méste sluta ta Isotretinoin Actavis. Det kanske inte &r tillrickligt for
att fa stopp pa biverkningarna, du kan behdva mer hjélp och din likare kan ordna det.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare):

- Anemi med symtom sdsom svaghet, yrsel och blek hy (om de roda blodkropparna ar paverkade)

- Okad tendens till blimirken, blddningar och att blodet levrar sig Iittare (om de koagulerande
cellerna dr paverkade)

- Torr hud, hudrodnad, émtalig hud, lokal hudfjillning, klada, torra 6gon, dgonirritation,

inflammation ihud, Eppar, 6gon och/eller 6gonlock
- Forhojd niva av leverenzymer

- Smirta i leder, muskler och rygg, sarskilt hos tondringar
- Forhojd niva av blodfetter och sénkt nivd av High Density Lipoprotein (HDL-kolesterol).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- Huvudvirk

- Torr ndsa, nisblod, ont i, eller inflammerad hals och nésa

- Okad benéigenhet till infektioner pa grund av minskat antal vita blodkroppar
- Okade kolesterol- och blodsockernivier

- Blod eller protein i urinen.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare):

- Allergiska hudreaktioner med utslag och klada. Om du far nagon allergisk reaktion, sluta ta
Isotretinoin Actavis och kontakta lidkare.

- Héravfall.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Bakteriella infektioner i hud och slemhinnor

- Lymfkortlar kan bli svullna

- Diabetes med symtom sadsom ovanlig torst och frekvent behov av att urinera

- Hoga nivder av urinsyra i blodet

- Svullna synnervspapiller

- Kramper, dasighet, yrsel

- [llamaende, allmidn sjukdomskénsla

- Dimsyn, fargblindhet eller forsdmrat firgseende, grumling av dgats lins (gra starr); grumling av,
eller drrbildning pé, 6gats yta (hornhinnegrumling); 6verkénslighet mot kontaktlinser, forsamrat
morkerseende, en mojlig Okning av 6gats Luskénslighet; du kan uppleva att du behdver ha pa
dig solglasdgon for att skydda dina 6gon mot starkt solljus, inflammation i hornhinnan,
synstorningar

- Nedsatt horsel

- Inflammation i blodkédrlen (ibland med bldmérken, réda méarken)

- Plotsligt tryck 6ver brostet, andndd och pipande andning, sérskilt om du har astma
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- Heshet, torr hals

- Svar akne (acne fulminans), forvarrad akne, hudrodnad (speciellt i ansiktet), utslag (exantem),
storningar som ror héret, 6kad kroppsbeharing, bakteriell infektion vid nagelbasen,
nagelforandringar, ljuskinslighet, fargforandringar i huden, réda forhdjningar pa huden som litt
bloder (pyogent granulom), 6verdrivet 6kad svettning

- Artrit (ledinflammation)

- Skelettstorningar (forsenad tillvixt, extra tillvixt och forandrad bentithet), forkalkningar i
mjukvdvnaden, sensmértor

- Okad uppkomst av bindviv (vilket kan orsaka fortjockad Arrbildning)

- Okad niva av kreatininfosfokinas i blodet (tecken pa hdga niver av nedbrytningsprodukter fran
muskler i blodet).

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)
- Problem att fa och behalla en erektion
- Minskad sexlust

- Brostforstoring med eller utan 6mhet hos mian
- Vaginal torrhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Isotretinoin Actavis ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn. Forvaras i originalfrpackningen.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen 1
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Denaktiva substansen ér isotretinoin. En mjuk kapsel innehdller antingen 10 mg eller 20 mg
isotretinoin.

- Ovriga innehallsimnen ir:
Kapselns kdrna: Sojaolja, DL-alfa-tokoferol (E307a), dinatriumedetat, butylerad hydroxyanisol
(E320), hydrogenerad vegetabilisk olja, gult vax.
Kapselns holje: Gelatin, glycerol, sorbitol (E420) och renat vatten.

Fargdmnen i kapselns holje:
10 mg: Nykockin (E124), svart jarnoxid (E172), titandioxid (E171).
20 mg: Nykockin (E124), indigokarmin (E132), titandioxid (E171).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Isotretinoin Actavis 10 mg mjuka kapslar dr ljusvioletta, avlanga, mjuka gelatinkapslar som innehaller
en gul/orange, ogenomskinlig och viskds vétska.

Isotretinoin Actavis 20 mg mjuka kapslar dr rodbruna, avldnga, mjuka gelatinkapslar som innehaller
en gul/orange, ogenomskinlig och viskos vitska.

Forpackningsstorlekar 20, 30, 50, 60, 90 eller 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

1S-220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

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

Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 9.3.2020.
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