Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Isotretinoin Orion 20 mg pehmeiit kapselit
isotretinoiini

VAROITUS
VOI ATHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE.

Naisten on kéytettiva tehokasta ehkdisymenetelmés.

A4 kiytd valmistetta, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, sillii se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Isotretinoin Orion on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit [sotretinoin Orion -kapseleita
Miten Isotretinoin Orion -kapseleita kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Isotretinoin Orion -kapseleiden séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A S

1. Miti Isotretinoin Orion on ja mihin siti kiyte tiin

Isotretinoin Orion siséltdd vaikuttavana aineena isotretinoiinia. Se on A-vitamiinijohdos ja kuuhm
ladkeaineryhmdédn nimeltdén retinoidit (aknen hoitoon).

Isotretinoin Orion -valmisteella hoidetaan vaikeita aknemuotoja, kuten kyhmyinen akne (acne
nodularis) tai onteloakne (acne conglobata) tai akne, johon lLittyy pysyvidn arpeutumisen vaara. Taméa
ladke on tarkoitettu aikuisille ja vdhintddn 12-vuotiaille nuorille vasta puberteetin saavuttamisen jilkeen.
Hoitonasi on Isotretinoin Orion, koska aknesi ei ole lievittynyt muilla aknehoidoilla, kuten antibiooteilla
tai thohoidoilla.

Isotretinoiinihoito on toteutettava dermatologin (ihotautien hoitoon erikoistuneen laékarin)
valvonnassa.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Isotretinoin Orion -valmis tetta

Ali kiiyti Isotretinoin Orion -valmistetta

- jos olet allerginen isotretinoiinille, maapihkinille tai soijalle tai tiimiin lilikkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet raskaana tai jos imetit



- jos raskaaksi tulo on mahdollis ta, noudata kohdassa ”Raskaude nehkiisyohjelma” mainittuja
varotoimia, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”

- jos voit tulla raskaaksi, mutta et voi tai et halua noudattaa Isotretinoin Orion -valmisteen
raskaude ne hkéisyohjelmassa mainittuja tarvittavia raskauden ehkdisevid toimenpiteitd

- jos sinulla on maks as airaus

- jos sinulla on hyvin korkeat veren rasva-arvot (esim. veren kolesteroli- tai triglyseridiarvot)

- jos elimistdssdsi on hyvin runsaasti A-vitamiinia (A-vitamimimyrkytys)

- jos sinua hoide taan parhaillaan samanaikais esti tetrasykliineilld (erds antibiootti, jota kidytetddn
mm. aknen hoidossa) (ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Isotretinoin Orion”).

Jos jokin niis ti kohdista koskee sinua, ota yhteys ldékériin, ennen kuin aloitat Isotretinoin Orion -
kapseleiden kayton.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit Isotretinoin Orion -kapseleita.

Raskaudenehkiisyohjelma

TARKEAA

Ohjeita naisille

Raskaana ole vat nais et eiviit saa kiyttii Isotretinoin Orion -valmis tetta.

Tamai ladke voi aihe uttaa vakavaa haittaa sikiolle (lifikkeen sanotaan olevan ”teratogeeninen”) — se
voi aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia sikion aivoissa, kasvoissa, korvissa, silmissi, sydiamessi ja
tietyissi rauhasissa (kateenkorva ja lis iikilpirauhane n). Tédma lilike myos suurentaa keskenmenon
todennikoisyytti. Seuraukset ovat mahdollisia, vaikka Isotretinoin Orion -valmis tetta otettaisiin
raskauden aikana vain lyhytkes toisesti.

- Al kiiyti Isotretinoin Orion -valmistetta, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

- Ali Kkiyti Isotretinoin Orion -valmistetta, jos ime tit. Laike erittyy todenndkoisesti didinmaitoon
ja saattaa vahingoittaa lasta.

- Ali kiyti Isotretinoin Orion -valmistetta, jos saatat tulla raskaaksi hoidon aikana.

- Etsaa tulla raskaaksi kuukauteen hoidon péityttya, sillii elimis tossési voi yhi olla
ladkeaine tta.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, Isotretinoin Orion -valmis tetta maéritaéin tiukoin ehdoin.
Tama johtuu siiti, ettii ladke voi aihe uttaa vakavaa haittaa sikiolle.

Ehdot ovat seuraavat:

- Laskérin on selitettiva sinulle sikioon kohdistuva haittariski. Sinun on ymmaérrettivai, miksi et
saa tulla raskaaksija mitd sinun on tehtidva raskauden ehkédisemiseksi.

- Sinun on tiytynyt keskustella e hkaisysti ld4dkarin kanssa. Ladkéri antaa sinulle tietoa raskauden
ehkéisysti. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoislddkdrin luokse saamaan ehkdisyneuvontaa.

- Ennen Kkuin aloitat hoidon, laékiiri kehottaa sinua kiiyméén raskaustestissi. Testin on
varmistettava, ettd et ole raskaana, kun aloitat Isotretinoin Orion -hoidon.

Naisten on kiytettivi tehokasta ehkiisymenetelméii e nnen Isotretinoin Orion -hoitoa, sen aikana ja
sen jilkeen.



- Sinun on suostuttava kiyttimiin vihintiin yhti, hyvin luote ttavaa e hkiisymenetelmaa
(esimerkiksi ehkiisykierukkaa tai e hkiis yimplanttia) tai kahta tehokasta, eri tavoin toimivaa
ehkiis ymenetelmii (esimerkiksi e hkiisypillereiti ja kondomia). Keskustele ladkérin kanssa
sinulle parhaiten sopivasta vaihtoehdosta.

- Sinun on kiyte ttivi ehkiisya kuukauden ajan ennen Isotretinoin Orion -hoidon aloittamis ta,
hoidon aikana ja kuukauden ajan hoidon péittymisen jilkeen.

- Sinun on kiytettivi e hkiisyi, vaikka sinulla ei olisi kuukautisia tai et olisi seksuaalisesti
aktiivinen (ellei ladkéri totea ehkiisyi tarpeettomaksi).

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

- Sinun on kiytivi s 4dnnollisilléi s eurantakiynneilléi, mieluiten kuukausittain.

- Sinun on suostuttava s dinnollisiin raskaustesteihin, mieluiten kuukausittain hoidon aikana. Ellei
ladkari toisin midrid, sinun on suostuttava raskaustestiin myos kuukauden kuluttua Isotretinoin
Orion -hoidon pééttymisestd, silld elimistdssési saattaa yhi olla lidkeainetta.

- Sinun on suostuttava ylimédriisiin raskaustesteihin, jos ladkari niin maaraa.

- Etsaa tulla raskaaksi hoidon aikana e tki kuukauteen hoidon paityttyi, silli elimistéssési voi
yhi olla lddkeametta.

- Laakari keskustelee néis ti kaikista asioista kanssasi kiyttien tarkistuslistaa ja pyytda sinua
(tai vanhe mpaasi/huoltajaasi) alleKkirjoittamaan sen. Tarkistuslistan avulla varmistetaan, etti
sinulle on kerrottu riskeisti ja ettd suostut noudattamaan edelld mainittuja ehtoja.

Jos tulet raskaaksi Isotretinoin Orion -hoidon aikana, lope ta lddkkeen kiytto vilittomas ti ja ota
yhteyttd ladkérin. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoislddkérin luokse neuvontaa varten.

Jos tulet raskaaksi kuukauden kuluessa Is otretinoin Orion -hoidon péittymisestii, ota yhte ytta
ladkériin. La4kari saattaa ohjata sinut erikoislidkérin luokse neuvontaa varten.

Ohjeita miehille

Suun kautta otettavan retinoidin pitoisuus Isotretinoin Orion -valmistetta kéyttdvien miesten
siemennesteessd on niin matala, ettei se vahingoita kumppanin syntymétonti lasta. Ald kuitenkaan luovuta
ladkettd kenellekddn muulle.

Muut varotoimet

Al missiiin tapauksessa luovuta titi lisik e valmis tetta kenellekiin muulle. Palauta kiyttiméttomiit
kaps elit apteekkiin hoidon paityttya.

Ali luovuta verta timin lisikehoidon aikana iliki kuukauteen Isotretinoin Orion -hoidon
paityttyi, sillé sikiolle voi aihe utua haittaa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Ohjeita kaikille potilaille

- Kerro ldiikérille, jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia. Néihin kuuluvat esimerkiksi
masennus, taipumus aggressiivisuuteen ja mielialan vaihtelu seka itsetuhoiset ajatukset ja
itsemurha-ajatukset. Isotretinoin Orion -valmisteen kdyttdminen voi vaikuttaa mielialaan.

Et vélttiméttd itse huomaa mielialaasi tai kdytokseesi littyvid muutoksia, joten timén lidkkeen
kéaytostd on hyvin tarkedd kertoa ystéville ja perheenjisenille. He saattavat huomata tallaiset
muutokset ja auttaa sinua tunnistamaan nopeasti ongelmat, joista sinun on kerrottava ladkarille.

- Isotretinoinin  kdyton yhteydessé on ilmoite ttu vaikeita ihoreaktioita (esim. erythema multiforme
[monimuotoinen punavihoittuma], Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi). Thottuma voi levitd laaja-alaiseksi thon rakkuloinniksi tai thon kuoriutumiseksi.



Tarkkaile my0s, ilmeneekd suussa, kurkussa, nendssé tai sukupuolielimisséd haavaumia tai silméssa
sidekalvotulehdusta (silmien punoitus ja turvotus).

Isotretinoin Orion voi joissakin harvinaisissa tapauksissa aihe uttaa vaikeita allergisia
reaktioita. Osa tillaisista reaktioista voi ilmetd kdsivarsien ja sddrien ihossa ihottumana (ekseema),
nokkosihottumana ja mustelmina tai punaisina ldiskind. Jos saat allergisen reaktion, lopeta
Isotretinoin Orion -kapseleiden kayttd, kysy vipyméttd lddkérin neuvoa ja kerro hénelle, ettd kaytat
tatd ladketta.

Vihenni voimakasta harjoittelua ja fyysisti rasitusta. [sotretinoin Orion voi aiheuttaa lihas- ja
nivelkipua erityisesti lapsille ja nuorille, jotka harrastavat hyvin rasittavaa likuntaa.
Isotretinoiiniin on yhdis tetty tule hduksellinen suolistosairaus . Jos sinulla ei ole aiemmin ollut
mitddn ruoansulatuskanavan sairauksia mutta nyt sinulla ilmenee vaikea veriripuli, lidkéri lopettaa
Isotretinoin Orion -hoidon.

Isotretinoin Orion voi aihe uttaa silmien kuivumista, piilolinsseisti koituvaa drsytysti ja
nikovaikeuksia, myés himirinion heikkenemisti. Silmien kuivumista, joka ei hdvid hoidon
loputtua, on raportoitu. Kerro lddkérille, jos sinulla ilmenee jokin tillainen oire. Lidkéari saattaa
pyytdd sinua kdyttiméidn silmid voitelevaa voidetta tai silmétippoja (ns. keinokyyneleitd). Jos kaytat
piilolinssejd ja ne drsyttivit silmid, voit saada neuvon kéyttdd silmilaseja hoidon ajan. Jos sinulla
ilmenee nikovaikeuksia, lidkari saattaa antaa sinulle lahetteen erikoislddkdrille neuvontaa varten ja
pyytdd sinua lopettamaan Isotretinoin Orion -kapseleiden kdyton.

Isotretinoiinin kiyton yhteydessi ja muutamissa tapauksissa, joissa isotretinoiinia on kéytetty
yhdessa tetrasykliinin (antibiootti) kanssa, on ilmoite ttu hyvénlaatuista kallonsisdisen paineen
nousua. Lopeta Isotretinoin Orion -kapseleiden kaytto ja kysy vipyméttd lddkdrin neuvoa, jos
sinulla ilmenee sellaisia oireita kuin pddnsérky, pahoinvointi, oksentelu ja ndkohéiriot. Ladkari voi
antaa sinulle ldhetteen erikoisladkarille, joka tutkii, onko simén ndakoéhermon nysty turvonnut
(papilledeema).

Isotretinoiini s aattaa nostaa maks aentsyymiarvojasi. Ladkarimaérda verikokeita ennen hoidon
aloittamista, hoidon aikana ja sen jilkeen seuratakseen maksa-arvojasi. Jos maksaentsyymiarvot
pysyvit korkeina, ladkéri voi pienentdd annosta tai keskeyttdd Isotretinoin Orion -hoidon.
Isotretinoiini kohottaa usein veren rasva-arvoja, kuten triglyseridi- tai kolesteroliarvoja. Laékéri
tutkii ndmé arvot ennen ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana ja hoidon padtyttyd. On parempi,
ettet hoidon aikana kdytd alkoholia taiainakin vihenndt normaalisti kdyttdmasi alkoholin mééraa.
Kerro lddkirille, jos verenrasva-arvosiovat jo korkeat, taijos sinulla on diabetes (korkea veren
sokeripitoisuus), olet ylipainoinen tai alkoholin suurkuluttaja. Léaékéri saattaa seurata veriarvojasi
normaalia tihedmmin. Jos veren rasva-arvot pysyvét korkealla, voi ld4kéri pienentdd annosta tai
keskeyttdd Isotretinoin Orion -hoidon.

Kerro lddkirille, jos sinulla on munuaisvaivoja. Laédkérisaattaa aloittaa Isotretinoin Orion -
hoidon tavanomaista pienemmélld aloitusannoksella ja suurentaa sen myShemmin suurimpaan
sietimdasi annokseen.

Isotretinoin Orion voi nostaa verensokeriarvoja. Harvoissa tapauksissa potilaille on tullut
diabetes. Ladkéri saattaa seurata verensokeriarvoja hoidon aikana, erityisesti jos sinulla on jo
diabetes, olet ylipainoinen tai alkoholin suurkuluttaja.

Thosi saattaa kuivua. Kéyté ihoa kosteuttavaa voidetta tai emulsiovoidetta ja huulirasvaa hoidon
aikana. Estiddksesiihodrsytyksen viltd thonkuorinta- tai aknenhoitovalmisteita.

Viilti liiallista auringoss a oleskelua éliké kéiytd aurinkolamppua tai solariumlaitteita. Thosi
saattaa tulla tavallista herkemmaiksi auringonvalolle. Ennen kuin menet ulos aurinkoon, levitd iholle
aurinkosuojavoidetta, jonka suojakerroin on vihintdén 15.

Ei kosmeettisia ihonhoitoja. Isotretinoin Orion —hoito voi haurastuttaa ihoasi. Karvanpoistoa
vahan avulla, thon hiomista tai laserhoitoa (kovettuneen ihon tai arpikudoksen poistoa) on
valtettdva hoidon aikana ja vahintddn 6 kuukautta hoidon jilkeen, silld se voi aiheuttaa ihon
arpeutumista, drsytysti tai harvemmin ihon varimuutoksia.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on pitkittyvdd alaselkd- tai pakarakipua Isotretinoin Orion -hoidon
aikana. Ndmaé oireet voivat viitata sakroiliittiin, joka on erddnlainen tulehduksellinen selkékipu.
Ladkarivoi lopettaa Isotretinoin Orion -hoidon ja antaa ldhetteen erikoislidkérille tulehduksellisen



selkdkivun hoitoon. Jatkotutkimukset mm. kuvantamisella, kuten magneettikuvauksella, voivat olla
tarpeen.

Lapset januoret

Isotretinoin Orion -kapseleiden kiyttod alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella, koska valmisteen
turvallisuutta ja tehokkuutta timénikdisille ei tunneta.

Isotretinoin Orion -kapseleita saa kiyttii vahintiin 12-vuotiaille nuorille vasta puberteetin
saavuttamisen jilkeen.

Muut léidke valmis teet ja Is otretinoin Orion
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettéin kiyttényt tai saatat
joutua kiyttimiidn muita ladkkeitd, mukaan lukien itsehoitovalmisteita.

- Ali kiyti hoidon aikana A-vitamiinia sisltivid valmis teita tai te trasykliineji (antibiootti jota
kédytetddn esim. aknen hoidossa) tai muita akneen tarkoitettuja ihohoitoja. Voit kiyttaa
kosteusvoidetta tai thoa pehmentdvid aineita (ihovoiteita tai valmisteita, jotka estivét kosteuden
haihtumista iholta ja jotka pehmentévit ihoa).

- Viilté Isotretinoin Orion -hoidon aikana paikallisesti kiyte ttivid ihon marrasketti pehmentivia
ja irrottavia (keratolyyttisif) tai ihoa kuorivia (e ksfoliatiivisia) aknen hoitoon tarkoitettuja
tuotteita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta
neuvoa ennen timéan lddkkeen kayttod.

Raskaus
Isotretinoin Orion -kapseleita ei saa kiyttda raskauden aikana. Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kiytettiva
tehokasta ehkdisyé Isotretinoin Orion -hoidon aikana ja yhden kuukauden ajan hoidon pédéttymisesta.

Jos tulet raskaaksi Isotretinoin Orion -hoidon aikana tai hoidon padttymistd seuraavan kuukauden
aikana, lopeta lilikkeen kiytto heti ja ota yhteys ladkérin. Hén voi antaa sinulle Idhetteen
erikoisldédkérille neuvontaa varten.

Isotretinoiinin kiyttd raskauden aikana tode nnéikoisesti vaurioittaa sikioti (cli [sotretinoin Orion on
teratogeeninen lddketieteen kielelld ilmaistuna). Isotretinoin Orion suurentaa myos keskenmenon
riskia.

Isotretinoin Orion voi aihe uttaa sikiolle vakavia aivojen, kasvojen, korvien, silmien, sydiimen ja
joidenkin rauhasten (kateenkorvan ja lis iikilpirauhas e n) vakavia poikkeavuuksia.

Imetys
Ali kiiyti Isotretinoin Orion -kapseleita jos imetit. TAmi ke erittyy todenniikdisesti rintamaitoon ja
saattaa vahingoittaa lastasi.

Lisétietoa raskaudesta ja ehkdisysté, ks. kohta 2 ”Raskaudenehkéisyohjelma”.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hamaranikosisaattaa heikentyd hoidon aikana. Tdmé voi tapahtua &killisesti. Joissakin harvinaisissa
tapauksissa tdiméi vaikutus on séilynyt vield hoidon lopettamisen jilkeen. Uneliaisuutta ja huimausta on
raportoitu hyvin harvoin. Jos sinulle tulee niitd oireita, 414 aja autoa tai kdyté koneita.

Isotretinoin Orion -kapselit sisiltiivit s oijadljya
Jos olet allerginen maapihkinélle taisoijalle, 414 kdyta titd ladkevalmistetta.



3. Miten Isotretinoin Orion -kapseleita kiytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin 1ddkiri on maardannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Tavanomainen aloitusannos on 0,5 mg painokiloa kohti vuorokaudessa (0,5 mg/kg/vrk). Jos painat esim.
60 kg, aloitusannos on tavallisesti 30 mg pdivassa.

Ota kapselit kerran tai kaksi kertaa piivissi.
Ota kapselit ruoan yhteydessé. Niele kapselit kokonaisina juoman tai ruuan kanssa.

Ladkiri saattaa muuttaa annostusta muutaman viikon kuluttua. Tama4 riippuu siitd, kuinka hyvin
sieddt ladkettd. Useimmille potilaille annos on 0,5-1,0 mg/kg/vrk. Jos sinusta tuntuu, etté Isotretinoin
Orion -kapseleiden vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Hoitojaks o kestii yleensi 16—24 viikkoa. Useimmat potilaat tarvitsevat vain yhden hoitojakson. Aknen
paraneminen voi jatkua vield 8 viikkon ajan hoidon pdittymisen jilkeen, eiké toista hoitojaksoa yleensi
aloiteta ennen sité.

Akneoireet saattavat toisinaan pahentua ensimméisten hoitoviikkkojen aikana. Yleensa oireet lievittyvat
hoitoa jatkettaessa.

Munuais te n vajaatoiminta

Jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, hoito tulee aloittaa pienemmalld annoksella, esimerkiksi
10 mg/vrk, ja annosta voidaan suurentaa myShemmin suurimpaan siedettyyn annokseen. Jos et siedd
suositeltua annosta, ladkitystd voidaan jatkaa pienemmalld annoksella, jolloin hoidon keston on oltava
pidempi. Télldin aknen uusiutumisen riski kasvaa.

Jos otat enemmiin Isotretinoin Orion -kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Isotretinoiini on A-vitamiinihappojohdos. Isotretinoiinin yliannostuksen oireet ovat samankaltaiset kuin
A-vitaminin ylannostuksessa, esimerkiksi paénsarky, pahoinvointi, oksentelu, huimaus, artyisyys ja
kutina.

Jos unohdat ottaa Isotretinoin Orion -kapselin

Ota unohtunut annos mahdollisimman pian. Jos kuitenkin on melkein seuraavan annoksen ottamisaika,
jitd unohtunut annos viliin ja jatka hoitoa entiseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Haittavaikutukset usein vdhenevit tai loppuvat, kun hoito lopetetaan. Osa haittavaikutuksista voi olla
vakavia, ja sinun on otettava heti yhteys ldékériin.

Haittavaikutukset, jotka vaativat vilitonta hoitoa:

Tho-ongelmat

Esiintyvyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o vakavat thottumat (erythema multiforme [monimuotoinen punavihoittuma], Stevens-Johnsonin
oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi), jotka ovat mahdollisesti henked uhkaavia ja
vaativat vilitontd hoitoa. Késivarsiin ja kdsiin tai sddriin ja jalkateriin kehittyy tavallisesti aluksi
pyoreitd ldiskid, joiden keskelld on usein rakkuloita. Vaikeammissa ihottumissa rakkuloita voi
muodostua rintaan ja selkdin. Lisdoireena voi ilmetd esimerkiksi silmétulehdus (sidekalvotulehdus)
tai suun, kurkun tai nendn haavaumia. Vaikeat thottumamuodot voivat edetd thon kuoriutumiseen
laajoilta ihoalueilta, mikd voi olla hengenvaarallista. N&itd vakavia ihottumia edeltdvét usein
péaédnsirky, kuume ja erilaiset siryt ja kivut (vilustumista muistuttavat oireet).

Jos sinulle ilmaantuu vakava ihottuma tai e delli mainittuja iho-oireita, lopeta Is otretinoin Orion-
hoito ja ota heti yhteys ladkériin.

Psyykkiset hiiriot

Harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta)

o masennus tai muut sentyyppiset hiiriot. Masennuksen merkkeja ovat esimerkiksi alakuloisuus,
mielialan vaihtelu, ahdistuneisuus ja tunne-eliméin vaikeudet.

o masennuksen paheneminen

o vékivaltaisuus tai aggressiivisuus.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestituhannesta)
o joillain kéyttdjilli on esiintynyt itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia, ja jotkut ovat
yrittdneet itsemurhaa tai tehneet itsemurhan. Namé henkilot eivit valttdiméttd ole vaikuttaneet

masentuneilta.
o poikkeava kiytos
o psykoosin merkit: todellisuudentajun katoaminen, kuten &éni- tai nikoharhat.

Ota vilittomis ti yhteys lidéikériin, jos sinulla esiintyy jokin niis tii psyykkisista hiiriois ti. Laakari
saattaa kdsked sinua lopettamaan Isotretinoin Orion -valmisteen kdyton. Lopettaminen ei silti valttdmatta
poista oireita: saatat tarvita lisdapua, jota lidkari voi jarjestas.

Allergiset re aktiot

Harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn I potilaalla tuhannesta)

o vakavat (anafylaktiset) reaktiot: kurkun, kasvojen, huulien ja suun dkillisen turpoamisen
seurauksena hengitys- tai nielemisvaikeuksia. My0s dkillinen késien, jalkojen ja nilkkojen
turpoaminen.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta)
o dkillinen puristava tunne rintakehdssd, hengdstyminen ja hengityksen vinkuminen (varsinkin jos
sinulla on astma).

Jos saat vakavan haittavaikutuksen, ota vilittomésti yhteys péivystivain ldakariin.
Jos sinulle tulee allergisia reaktioita, lopeta Isotretinoin Orion -hoito ja ota yhteys lddkériin.

Luusto ja lihakset
Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)



o lihasheikkous, joka voi olla mahdollisesti henkeé uhkaava ja jossa késivarsien tai jalkojen likutteln
voi tuntua vaikealta; kivuliaat, turvonneet ja mustelmien peittimit alueet keholla; virtsan tummuus;
virtsamaddrian vaheneminen tai virtsaamisen loppuminen; sekavuus tai elimiston kuivuminen. Nimé
ovat rabdomyolyysin merkkeji. Rabdomyolyysissa lihaskudos hajoaa, misti voi seurata munuaisten
vajaatoiminta. Voimakas fyysinen rasitus Isotretinoin Orion -hoidon aikana voi aiheuttaa
rabdomyolyysin.

Maksa ja munuaiset

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestdituhannesta)

o ihon tai silmien keltaisuus ja vdsymyksen tunne. Nama voivat olla maksatulehduksen merkkeja.
Lopeta Isotretinoin Orion -kapseleiden kiytto heti ja ota yhteys lidfkiriin.

o virtsaamisvaikeudet, turvonneet ja péhottyneet silméluomet ja erittdin voimakas visymyksen tunne.
Néma voivat olla munuaistulehduksen merkkeji. Lopeta Isotretinoin Orion -kapseleiden kiytto
heti ja ota yhteys Lidikériin.

Hermosto

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestituhannesta)

o jatkuva pddnsérky, johon littyy pahoinvointia ja oksentelua sekd ndkohiirio, kuten ndon
himartyminen. Namé voivat olla merkkeji hyvénlaatuisesta kallonsisdisen paineen kohoamisesta,
erityisesti jos Isotretinoin Orion -kapseleita kdytetddn samanaikaisesti tetrasykliini-antibiootin
kanssa. Lopeta Isotretinoin Orion -kapseleiden kiiytto heti ja ota yhteys lidikériin.

Suolisto ja maha

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestdituhannesta)

o kova vatsakipu, johon voi liittyd voimakasta veristé ripulia, pahoinvointia ja oksentelua. Nama
voivat olla vakavan suolistosairauden merkkeja.
Lopeta Isotretinoin Orion -kapseleiden kiytto heti ja ota yhteys lidfikiriin.

Silméit
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn I potilaalla kymmenestdituhannesta)

o nadn hdmértyminen.

Jos nikosi himiértyy, lopeta Isotretinoin Orion -kapseleiden kiytto heti ja ota yhteys ldédkriin.
Kerro ladkérille heti muistakin ndkoon Littyvistd oireista.

Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd)

° ihon, varsinkin huulien ja kasvojen, kuivuminen; ihotulehdus; huulten rohtuminen ja tulehtuminen;
ihottuma; lievd kutina ja vdhdinen ihon hilseily. Kéaytd kosteuttavaa emulsiovoidetta hoidon alusta
lahtien.

o ihon poikkeava haurastuminen ja punoitus, varsinkin kasvoissa

o selkédkipu; lihaskipu; nivelkipu erityisesti lapsilla ja nuorilla. Vidhennd voimakasta fyysistd rasitusta
Isotretinoin Orion -hoidon aikana, jotta luuston ja lihasten vaivat eiviit pahene.

o silmétulehdus (sidekalvotulehdus) tailuomitulehdus. Silmét tuntuvat kuivilta ja drtyneiltd. Pyyda
apteekista sopivia silmétippoja. Jos silmési kuivuvat ja kdytdt piilolinssejd, voit joutua kdyttimadan
pillolinssien sijasta silmilaseja.

o verikokeella todettava maksaentsyymiarvojen kohoaminen

o veren rasva-arvojen (esim. HDL-kolesterolin tai triglyseridien) muutokset

o mustelma-, verenvuoto- tai verihyytymaherkkyyden voimistuminen — jos hoito vaikuttaa
verihiutaleisiin

o anemia — voimattomuus, huimaus, ihon kalpeus — jos hoito vaikuttaa punasoluihin.



Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd)

paédnsirky

veren kolesteroliarvojen kohoaminen

valkuaisaineiden tai veren esiintyminen virtsassa

infektioherkkyys — jos hoito vaikuttaa valkosoluihin

nenén limakalvojen kuivuminen ja karstoittuminen, mikd voi aiheuttaa véhiistd nendverenvuotoa
kurkun ja nenén aristus ja tulehtuminen

allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kutina. Jos saat allergisen reaktion, lopeta Isotretinoin Orion -
hoito ja ota yhteys ladkariin.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn I potilaalla tuhannesta)
o hiustenlihto (alopesia). Se on tavallisesti vain ohimenevad. Hiusten pitdisi normalisoitua hoidon
padtyttya.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla

kymmenestdtuhannesta)

o hiamérinidon heikkeneminen; vérisokeus ja varinddn huononeminen

o herkkyys valolle voi lisdéntyd; saatat joutua kdyttimaan aurinkolaseja suojataksesi silmid liian
kirkkaalta auringonvalolta

o muut ndkohdiriot, kuten ndén hamartyminen, naon vadristyminen, siménpinnan samentuminen
(sarveiskalvosamentuma, kaihi)

o voimakas jano, tihed virtsaamistarve ja verikokeella todettava verensokeriarvon kohoaminen. Nama
kaikki voivat olla diabeteksen merkkeja.

o akneoireet voivat pahentua ensimmaisten hoitoviikkojen aikana. Oireiden pitdisi kuitenkin lievittyd
ajan myota.

o ihon tulehtuminen, turpoaminen ja tummeneminen, erityisesti kasvoissa

o liiallinen hikoilu tai kutina

o niveltulehdus, huston hiiridt (kasvun hidastuminen, liallinen kasvu ja luuntiheyden muutokset),

kasvavat luut voivat lopettaa kasvamisen
o pehmytkudosten kalkkiutuminen; jénteiden aristus; lihaskudoksen hajoamistuotteiden poikkeavan
suuri pitoisuus veressd, silloin jos hoidon aikana harrastetaan hyvin rasittavaa likuntaa
valoherkkyyden lisdéntyminen
kynsivallin bakteeri-infektiot, kynsimuutokset
turvotukset, markiminen
voimakas arpimuodostus leikkauksen jilkeen
karvoituksen lisdédntyminen
kouristukset, uneliaisuus, huimaus
imusolmukkeiden mahdollinen turpoaminen
kurkun kuivuminen, kdheys
kuulovaikeudet
yleinen huonovointisuuden tunne
veren virtsahappopitoisuuden nousu
bakteeri-infektiot
verisuonitulehdukset (joihin toisinaan littyy mustelmia, punaisia liskid).

Esiintyvyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o virtsan tummeneminen tai muuttuminen kolanvéariseksi

° erektiohdirid

° seksuaalisen halun viheneminen

o miesten rintojen turpoaminen, mihin saattaa littyd aristusta



o emdittimen kuivuus
o sakroiliitti, joka on erdénlainen tulehduksellinen selkékipu, josta aiheutuu pakara- tai alaselkdkipua
o virtsaputkitulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Isotretinoin Orion -kapseleiden s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Séilyta alle 30 °C.
Sailytd alkuperdisesséd pakkauksessa. Pidé ulkopakkaus tiiviisti suljettuna. Herkkd valolle.

AlA kiyti titd lakettd pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopaivimairin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Palauta kayttimiitti jiéine et kapselit apteekkiin. Séilytd ne itselldsi vain, jos ladkéri kehottaa sinua
tekemédn niin.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Isotretinoin Orion sisiltia

Vaikuttava aine on isotretinoiini. Yksi pehmeé kapseli sisdltdd 20 mg isotretinoiinia.

Muut aineet ovat:

Kapseli sisdltdid myos puhdistettua soijadljyd, keltavahaa, hydrattua soijaéljyd ja osittain hydrattua
sofjadljya.

Kapselin kuori siséltdd liivatetta, glyserolia sekd vériaineina titaanidioksidia (E171) ja keltaista ja punaista

rautaoksidia (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Isotretinoin Orion 20 mg pehmeit kapselit ovat soikeita ja punaoransseja (koko 6).

Léapipainopakkaus: PVC/PE/PVDC/alumiini
Pakkauskoot: 30, 50, 60 ja 100 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija
Pharmathen S.A. 6, Dervenakion str., 153 51 Pallini, Attiki, Kreikka

Valmistajat
Pharmathen S.A. 6, Dervenakion str., 153 51 Pallini, Kreikka

tai
Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Block No 5, Rodopi Prefecture 69300, Kreikka

Lisétietoja téistd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta: Orion Pharma,
+358 10 4261

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.02.2024

Tima ladke valmis te on hyviksytty Euroopan talousalueen jisenvaltioissa s euraavilla nimilli:

Tanska Isotretinoin Orion
Suomi Isotretinoin Orion
Kreikka A-cnotren

Puola [zotek
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Isotretinoin Orion 20 mg mjuka kapslar
isotretinoin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN.

Kvinnor méaste anvinda effektivt preventivmedel.

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne haller information

som dr 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, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad ar Isotretinoin Orion och vad anvinds det for

Vad du behdver veta innan du anvander Isotretinoin Orion
Hur du anvander Isotretinoin Orion

Eventuella biverkningar

Forvaring av Isotretinoin Orion

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Isotretinoin Orion ar och vad det anvinds for

Isotretinoin Orion innehéller det aktiva dmnet isotretinoin. Det dr ett derivat av vitamin A som tillhor
lakemedelsgruppen retinoider (fér behandling av akne).

Isotretinoin Orion anvéinds for be handling av svir akne sasom nodulir eller konglobat akne eller akne
med risk for permanent drrbildning hos vuxna och ungdomar fran 12-ars aldern forst efter att puberteten

nletts. Du fér Isotretinoin Orion om din akne inte har forbéttrats efter andra former av aknebehandling,
inklusive antibiotika och hudbehandlingar.

Behandling med isotretinoin skall ske under 6verinseende av dermatolog (likare specialiserad pa
behandling av hudsjukdomar).

2.  Vad du behdver veta innan du anvénder Isotretinoin Orion

Anvind inte Isotretinoin Orion

- om du ir allergisk mot isotretinoin, jordnétter eller soja eller nigot annat inne hélls imne i

detta liikemedel (anges iavsnitt 6)
- om du ér gravid eller ammar

12



- om det finns en mojlighet att du skulle kunna bli gravid maste du folja
forsiktighe tsatgirderna under ” Gravidite tsforebyggande program”, se avsnittet i ”’Varningar
och forsiktighet”

- om du kan bli gravid men inte kan eller vill folja de dtgéirder som anges i program for
gravidite ts prevention for Isotretinoin Orion for att forhindra att du blir gravid

- om du har enleversjukdom

- om du har kraftigt forhojda blodfetter (t.ex. hogt kolesterol eller triglycerider)

- om du har kraftigt forhéjda nivaer av vitamin A i kroppen (vitamin A forgiftning)

- om du samtidigt be handlas med te tracykliner (en typ av antibiotiskt likemedel som anvinds
bla. for behandling av akne) (se avsnitt ’Andra likemedel och Isotretinoin Orion™).

Om nigot av ovanstaende géller for dig, tala med din ldkare innan du anvédnder Isotretinoin Orion.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare mnan du anvénder Isotretinoin Orion.

Gravidite tsforebyggande program
VIKTIGT

Rad till kvinnor

Kvinnor som ir gravida fir inte ta Isotretinoin Orion

Detta liikemedel kan allvarligt skada ett ofott barn (liikemedlet ér s .k. ”teratogent”) — det kan
orsaka allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjirna, ansikte, 6ron, 6gon, hjirta och vissa
kortlar (tymus och biskdldkorteln). Det 6kar ocksa risken for miss fall. Detta kan héinda iven om
Isotretinoin Orion bara tas under en kort tid av gravidite ten.

- Du fir inte ta Isotretinoin Orion om du ir gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

- Du fir inte ta Isotretinoin Orion om du ammar. Isotretinoin Orion gar sannolikt over i
brostmjolk och kan skada ditt barn.

- Du far inte ta Isotretinoin Orion om du kan bli gravid nigon géng under be handlingen.

- Du far inte bli gravid under en ménad efter att du avslutat denna be handling e ftersom en viss
méngd likemedel fortfarande kan finnas kvari din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far Isotretinoin Orion utskrivet under mycket strikta foruts dittningar.
Detta beror parisken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.

Detta ir foruts dttningarna:

- Din liikare méste ha forklarat den fosterskadande ris ken: du maste forsta varfor du inte far bl
gravid och hur du ska forhindra graviditet.

- Du méste ha diskuterat anvindning av effektiva preventivinedel med din likare, likaren ska ge
dig information om hur du forhindrar graviditet. Din ldkare kan skicka (remittera) dig till en
specialist for rad om preventivmedel.

- Innan du pabérjar behandlingen kommer likaren att be dig gora ett graviditetstest, detta
maéste vara negativt (dvs. visa att du inte dr gravid) for att du ska kunna pébdrja behandling med
Isotretinoin Orion.

Kvinnor maste anviinda effektiva pre ventivimedel fore, under och efter be handling med Is otretinoin
Orion.
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- Du méste godkiinna att anvinda atminstone ett effektivt pre ventivmedel (t.ex. spiral eller
preventivmedelsimplantat) eller tva effe ktiva me del som fungerar pa olika sétt (t.ex. ett
hormonellt P-piller och kondom). Diskutera med din likare vilka metoder som passar bist for dig.

- Du méste anviinda preventivimedel under 1 ménad innan du tar Isotretinoin Orion, under
behandlingen och i 1 minad efter behandlingen-

- Du maste anvinda preventivmedel iven om du inte har menstruation eller inte ir sexuellt
aktiv (sdvida inte din likare beddmer att det inte dr nodvéandigt).

Kvinnor maste gia med pa att gora graviditetstest fore, under och efter behandling med Isotretinoin
Orion.

- Du maste ga med pa att ga pa uppfoljningsbesok, helst varje manad.

- Du méste ga med pa att gora regelbundna gravidite tstester, helst varje manad under
behandlingen och, eftersom en viss midngd likemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp,
1 manad efter att behandlingen med Isotretinoin Orion avslutats (om inte din likare bestimmer att
det inte 4r nddvindigt 1 ditt fall)

- Du miste ga med pa extra gravidite tstester om din likare ber dig om detta.

- Du fir inte bli gravid under be handlings tiden eller inom en méanad e fter avslutad be handling
eftersom en viss mingd likemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp.

- Likaren kommer att diskutera dessa punkter med dig med hjilp av en checklista och
kommer att be dig (eller din forilder/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 Orion ska du omedelbart sluta ta
like medlet och kontakta din likare. Lékaren kan komma att hdnvisa dig till en specialist for rad.

Om du blir gravid inom en ménad e fter att behandlinge n upphért ska du kontakta din léikare.
Lékaren kan komma att hinvisa dig till en specialist for rad.

Din lakare har skriftlig information om graviditet och preventivimedel avsett for patienter som
anvinder Isotretinoin Orion som han ska visa dig. Om du inte redan sett detta material, fraga din

lakare.

Forskrivningen av Isotretinoin Orion till fertila kvinnor ar begrdnsad till 30 dagars anviindning. For att
fortsdtta behandlingen krévs ett nytt recept och varje recept ar endast giltigt 1sju dagar.

Rad for miin

Nivéerna av retinoider i sddesvétskan hos mdn som anvénder Isotretinoin Orion &r for ldga 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 like medel till nigon annan. Aterlimna eventuella oanviinda kapslar till
apoteket nir be handlingen ir avslutad.

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

Rad till alla patienter
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Tala om for din likare om du nigon ging haft problem med din psykiska hilsa, inklusive
depression, aggressiva tendenser eller humdrsvangningar. Detta géller ocksa tankar pé att skada dig
sjalv eller att bega sjalvmord. Ditt humér kan ndmligen paverkas under tiden du tar Isotretinoin
Orion.

Du kanske sjilv inte ligger mdrke till vissa fordndringar i ditt humor och beteende, sé det 4r mycket
viktigt att du beréttar for dina vénner och din familj att du tar detta likemedel. De kan ldgga mirke
till dessa fordndringar och hjilpa dig att snabbt identifiera eventuella problem som du behover prata
med din likare om.

Svéra hudreaktioner (t.ex. erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys) har rapporterats i samband med isotretinoin. Utslagen kan forvarras till omfattande
blasbildning och fjillning av huden. Du ska dven vara uppméarksam pa sér i mun, hals, ndsa,
konsorgan och konjunktivit (réda och svullna 6gon).

Isotretinoin Orion kan séllan orsaka svira allergiska re aktioner. En del av dem kan paverka
huden i form av eksem, nisselfeber och blamérken eller roda fldckar pa armar och ben. Om du
utvecklar en allergisk reaktion, sluta ta Isotretinoin Orion och inhdmta omedelbart rad frén likare
och beritta att du tar detta likemedel.

Dra ner pé intensiv trining och fysisk aktivitet. Isotretinoin Orion kan orsaka muskel- och
ledvark, sarskilt hos barn och tondringar som trénar hért.

Isotretinoin har forknippats med inflammatorisk tarmsjukdom. Lékaren kan avsluta
behandlingen med Isotretinoin Orion om du far svér blodig diarré och inte tidigare har haft
magtarmsjukdomar.

Isotretinoin Orion kan orsaka torra 6gon, intolerans mot kontaktlinser och svarigheter att se,
sasom dalig syn pa natten. Torra 6gon som inte har forsvunnit efter avslutad behandling har
rapporterats. Tala med din likare om du far ndgot av dessa symtom. Din likare kan uppmana dig att
anvinda fuktgivande 6gonsalva eller 6gondroppar (tarsubstitut). Om du béar kontaktlinser och har
utvecklat intolerans mot dem, kan du behdva anvinda glasogon i stillet under behandlingen. Din
lakare kan hdnvisa dig till en specialist for radgivning om du upplever svérigheter att se och
uppmana dig att sluta ta Isotretinoin Orion.

Benignt dkat intrakraniellt tryck (6kat tryck inuti skallen som inte ér farligt) har
rapporterats med isotretinoin ochivissa fall dd isotretinoin tagits tillsammans med tetracykliner
(entyp av antibiotika). Sluta ta Isotretinoin Orion och inhdimta omedelbart rad fran likare om du
utvecklar symtom som huvudvérk, illamiende, krékningar och synforéndringar. Din likare kan
hénvisa dig till enspecialist for att se om synnerven i 6gonbotten &r svullen (papillddem).
Isotretinoin kan ge forhdjda le verenzymnivaer. Din likare kommer att ta blodprover fore, under
och efter behandlingen med Isotretinoin Orion for att kontrollera nivderna. Om de forblir forhdjda
kan din likare minska dosen eller avbryta behandlingen med Isotretinoin Orion.

Det ér vanligt att isotretinoin forhdjer blodfe tter, sésom kolesterol och triglycerider. Din Iikare
kommer att ta blodprover for att kontrollera dessa virden fore, under och efter behandlingen med
Isotretinoin Orion. Det dr bast om du inte dricker alkohol, eller atminstone dricker mindre dn
vanligt, under behandlingen med Isotretinoin Orion. Tala om for din likare om du redan har hoga
blodfetter, diabetes (hogt blodsocker), dr 6verviktig eller missbrukar alkohol. Du kan da behova
lamna blodprover oftare. Om dina blodfetter forblir forhojda kan din likare minska dosen eller
avbryta behandlingen med Isotretinoin Orion.

Tala om for din léikare om du har njurproblem. Likaren kan rja behandlingen med en mindre
dos och sedan oka den till den maximala tolererade dosen.

Isotretinoin Orion kan forhoja blodsockernivierna. I séllsynta fall kan personer fa diabetes. Din
lakare kan komma att kontrollera blodsockernivierna under behandlingen, sirkilt om du redan har
diabetes, dr overviktig eller missbrukar alkohol.

Du kan fa torr hud. Anvind mjukgérande salva eller krdim och lappbalsam under behandlingen.
For att undvika hudirritation ska du undvika att anvinda peeling-produkter eller andra produkter
mot akne.
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- Undvik for mycket sol och anviind inte sollampa eller solarium. Din hud kan bli mer kénslig
mot solljus. Anvénd solskyddsmedel med hog skyddsfaktor (15 eller hdgre) innan du vistas i
solljus.

- Genomga inte nigon kosmetisk hudbe handling. Isotretinoin Orion kan gora din hud dmtéligare.
Genomga inte harborttagning med vax, hudslipning eller laserbehandling (for att ta bort ojamn hud
eller 4rr) under behandling och minst 6 manader efter avslutad behandling. Det kan orsaka érr,
hudirritation eller 1 séllsynta fall fordndrad hudférg.

- Tala med ldkare om du upplever ihallande smirta i nedre delen av ryggen eller skinkorna under
behandlingen med Isotretinoin Orion. Dessa symtom kan vara tecken pa sakroilit, entyp av
inflammatorisk ryggsmarta. Det kan hiinda att likaren sdtter ut behandlingen med Isotretinoin Orion
och remitterar dig till en specialist for behandling av inflammatorisk ryggsmérta. Ytterligare
bedomning kan behdvas, bland annat med bilddiagnostiska metoder som MR.

Barn och ungdomar

Anvéndning av Isotretinoin Orion rekommenderas inte till barn under 12 &r, eftersom sékerhet och effekt
hos denna dldersgrupp inte har sdkerstéllts.

Anviinds till ungdomar fran 12-ars aldern forst e fter att puberte ten inletts.

Andra likemedel och Isotretinoin Orion
Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas anvénda andra
lakemedel, dven receptfria medel.

- Ta inte kosttillskott med vitamin A eller tetracykliner (antibiotika for bl.a. aknebehandling) eller
anvind inte andra hudbehandlingar mot akne under be handlinge n med Isotretinoin Orion. Det
gér bra att anvinda hudkrdmer eller preparat som aterfuktar och har en mjukgérande effekt pa
huden.

- Undvik lokal anviindning av uppmjukande (keratolytis ka) medel eller peeling-produkter
(exfoliativa me del) mot akne medan du behandlas med Isotretinoin Orion.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Isotretinoin Orion fér inte anvdndas under graviditet. Om du kan bli gravid ska du anvdnda effektiva
preventivmetoder under behandlingen med Isotretinoin Orion samt upp till en ménad efter den.

Om du blir gravid under Isotretinoin Orion -behandlingen eller under en manad efter avslutad
behandling, sluta di omedelbart att anviinda liike medlet och kontakta din lakare. Han eller hon kan

hénvisa dig till enspecialist for rddgivning.

Det ar sannolikt att Isotretinoin Orion skadar ett ofott barn (den medicinska termen &r teratogent) om
det anvinds under graviditet. Isotretinoin Orion 6kar ocksa risken for miss fall.

Isotretinoin Orion kan orsaka allvarliga missbildningar av det ofodda barnets hjirna, ansikte, 6ron,
ogon, hjirta och vissa kortlar (thymuskortel och biskoldkortel).

Amning
Anviind inte Isotretinoin Orion om du ammar. Det ar sannolikt att detta likemedel dvergar i
brostmjolken och kan skada ditt barn.

For mer mformation om graviditet och preventivmedel, se avsnitt 2 ”Graviditetsférebyggande program”.
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Korforméaga och anvéindning av maskiner

Morkerseendet kan forsdmras under behandlingen. Forsdmringen kan komma plotsligt. I sédllsynta fall har
symtomen kvarstatt efter avslutad behandling. Désighet och yrsel har rapporterats i mycket sillsynta fall.
Om det hiander dig ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Isotretinoin Orion inne haller sojaolja
Om du ér allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvidnda detta likemedel.

3. Hur du anvander Isotretinoin Orion

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkares eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen ér:
Denvanliga startdosen ér 0,5 mg per kilo kroppsvikt per dag (0,5 mg/kg/dygn). Om du t.ex. viger 60 kg
blir din startdos vanligtvis 30 mg per dag.

Ta kapslarna en eller tva gianger dagligen. Ta kapslarna efter att du &tit. Svalj dem hela tillsammans
med dryck eller tillsammans med mat.

Efter nigra veckor kommer liikaren kanske att justera dosen, beroende pé hur du tolerar
behandlingen. For de flesta patienter kommer dosen att vara mellan 0,5-1,0 mg/kg/dygn. Om du upplever
att effekten av Isotretinoin Orion dr for stark eller for svag, tala med din ldkare eller apotekspersonal.

Behandlingstiden ér i allménhet 16 till 24 veckor. De flesta patienterna behdver endast en
behandlingskur. Din akne kan fortsétta att forbattras under upp till 8 veckor efter avslutad behandling. Du
behover vanligtvis inte starta enny kur forrdn da.

Vissa personer upplever att aknen forvirras under de forsta behandlingsveckorna. Tillstindet forbdttras
vanligtvis vid fortsatt behandling.

Neds att njurfunktion

Om du har en allvarlig njursjukdom kommer Isotretinoin Orion -behandlingen att inledas med en lidgre
dos, t.ex. 10 mg/dag och sedan 6kas till den hogsta tolererade dosen. Om du inte tolererar den
rekommenderade dosen kan du fé en lagre dos: det kan innebdra att behandlingstiden blir laingre och att
risken att din akne &terkommer dr storre.

Om du har tagit for stor méingd av Isotretinoin Orion

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.
Isotretinoin dr ett derivat av vitamin A. Symtomen vid dverdosering dr de samma som vid dverdosering av
vitamin A, t.ex. huvudvérk, illamdende, krdkningar, svindel, irritation och klada.

Om du har glomt att ta Isotretinoin Orion
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart som mdjligt. Om det néstan &r dags for nédsta dos, hoppa da

over den glomda dosen och fortsétt som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte 4 dem.

Dessa biverkningar brukar ofta avta eller upphoéra nédr behandlingen avbryts. En del av dem kan vara
allvarliga och du ska omedelbart kontakta en likare.

Biverkningar som kriver omedelbar medicinsk vérd:

Hudproblem

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

o allvarliga hudeksem (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys) som mojligen kan vara livshotande och kriaver omedelbar medicinsk vérd. Till en borjan
upptrader hudsymtomen vanligen pa armarna och hinderna eller pa benen och fotterna och ser ut
som runda hudutslag, ofta med blasor i mitten. Svarare hudeksem med blasbildning kan férekomma
pa brostet och ryggen. Ytterligare symtom, sdsom 6goninflammation (konjunktivit) eller sarnader i
munnen, svalget eller ndsan, kan ocksa forekomma. Svarare former av eksemen kan ta sig i uttryck
av hudavfjillning av stora hudomraden, vilket kan vara livshotande. Dessa allvarliga hudsjukdomar
foregas ofta av forkylningsliknande symtom sdsom huvudvirk, feber och allmén vérk i kroppen.

Om du utvecklar allvarligt hudutslag eller ovannimnda huds ymtom, sluta ta Isotretinoin Orion och
kontakta genast din liikare.

Psykiska problem

Sillsynta biverkningar (fo6rekommer hos upp till 1 av 1000 patienter)

o depression eller liknande sjukdomar. Tecken pa dessa kan vara att man kan kénna sig ledsen eller
uppleva en fordndrad sinnesstdmning, oro/angest eller kénsloméssigt obehag.

o forsdmringav en depression

o att man blir valdsam eller aggressiv.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter)

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

o avvikande beteende
o tecken pé psykos: avsaknad av verklighetskontakt, sdsom att hora roster eller se saker som inte ar
dar.

Kontakta din liikare omedelbart om du uppvisar te cken pa nigot av dessa psykiska problem. Din
lakare kan sdga till dig att du maste sluta ta Isotretinoin Orion. Det kanske inte ar tillcickligt for att fa
stopp pa biverkningarna, du kan behdva mer hjilp och din likare kan ordna det.

Allergiska reaktioner

Séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1 000 patienter)

o allvarliga (anafylaktiska) reaktioner: Svarigheter att andas och svélja som orsakas av plotslig
svulinad i halsen, ansiktet, ipparna och munnen. Aven plotslig svullnad av hinderna, fotterna och
anklarna.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter)
o plotsligt tryck over brostet, andningssvarigheter och vdsande andning, sarskilt om du har astma.

Om du fir en allvarlig reaktion sk genast akut medicinsk vard.

Om du far en allergisk reaktion ska du genast avbryta behandlingen med Isotretinoin Orion och kontakta
lakaren.
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Skelett och muskler

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

o muskelsvaghet som kan ha dodlig utgéng och som kan vara forknippad med svarigheter att rora
armar och ben; smirtsamma och svullna omraden med blaméarken pa kroppen; mork urin; minskad
urinméngd eller urinstopp; forvirring eller uttorkning. Dessa kan vara tecken pa rabdomyolys,
nedbrytning av muskelvdvnad som kan leda till njursvikt. Stark fysisk anstringning under
behandling med Isotretinoin Orion kan orsaka rabdomyolys.

Lever och njurar

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter)

o gulfirgad hud eller 6gon, trotthetskédnsla. Det kan vara tecken pa hepatit. Sluta genast ta
Isotretinoin Orion och kontakta din likare.

o svarigheter att kissa, svullna eller pasiga 6gonlock, kraftig trétthet. Det kan vara tecken pa
inflammation injurarna. Sluta genast ta Isotretinoin Orion och kontakta din liikare.

Nervsystemet

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till I av 10 000 patienter)

o ihdllande huvudvirk med illaméende, krdkningar och synférédndringar inkluderande dimsyn. Det
kan vara tecken pd benignt 6kat intrakraniellt tryck, sirskilt nir Isotretinoin Orion tagits
tillsammans med ett antibiotikkum som kallas tetracyklin. Sluta genast ta Isotretinoin Orion och
kontakta din likare.

Magen och tarmen

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter)

o kraftiga magsmértor, med eller utan blodig diarré, illamdende och krikning. Det kan vara tecken pa
en allvarlig tarmsjukdom. Sluta genast ta Isotretinoin Orion och kontakta din liikare.

Ogonsjukdomar
Mycket séllsynta biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter)
o dimsyn.

Om du far dimsyn, sluta genast Isotretinoin Orion och kontakta din liikare . Om din syn paverkas pa
nagot annat sitt tala om det for din ldkare sa snart som mojligt.

Ovriga biverkningar:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 patienter)

o torr hud, sarskilt pa lappar och i ansikte. Inflammerad hud, spruckna och inflammerade Idppar,
hudutslag, lindrig kldda och viss fjillning. Anvédnd en mjukgérande krdm redan nir du inleder

behandlingen.
o huden blir skorare och rodare dn vanligt, sdrskilt i ansiktet
o ryggvérk; muskelvérk; ledvérk speciellt hos barn och ungdomar. For att undvika att forvirra

skelett- och muskelproblemen bor man dra ner pa intensiv fysisk aktivitet nir man behandlas med
Isotretinoin Orion.

o inflammation i&gonen (konjunktivit) och omradet kring dgonlocket. Ogonen kinns torra och
irriterade. Fraga efter limpliga 6gondroppar hos apoteket. Om du fa torra 6gon och anvénder
kontaktlinser kan du behéva anvéinda glasogon i stillet.

o forhojda nivder av leverenzymer som ses i blodprover

o fordndrade nivaer av blodfetter (sdsom HDL eller triglycerider)

o okad bendgenhet for blamarken, blodning och koagulering — om blodkropparna som gor att blodet
koagulerar blir paverkade

o anemi — svaghet, yrsel, blekhet — om de roda blodkropparna blir paverkade.
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till 1 av 10 patienter)

huvudvérk

hogre kolesterolnivaer i blodet

protein eller blod i urinen

mer mottaglig for infektioner — om de vita blodkropparna blir paverkade

insidan av nédsanblir torr och ”’skorpig”, vilket kan orsaka lindrig ndsblédning

om eller inflammerad hals och nisa

allergiska reaktioner sdésom hudutslag, kldda. Om du far en allergisk reaktion, shuta ta Isotretinoin
Orion och kontakta din lékare.

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

héravfall (alopeci). Det dr vanligen bara tillfilligt. Ditt hir borde bli normalt igen nédr behandlingen
avslutats.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter)

forsamrat morkerseende, fargblindhet och nedsatt fargseende

okad ljuskénslighet, du kan uppleva att du behéver anvénda solglasdgon for att skydda 6gonen mot
starkt solljus

andra problem med synen inkluderar dimsyn, forvrdngd syn, grumlingar i hornhinnan (grumling pa
hornhinnan, starr)

okad torst, dkat urineringsbehov, blodprover visar forhojda blodsockerviarden. Dessa kan vara
tecken pa diabetes.

aknen kan forvarras under de forsta behandlingsveckorna, men symtomen lindras vanligtvis med
tiden

inflammerad, svullen och morkare hud &n vanligt, speciellt i ansiktet

okad svettning eller klada

inflammation ilederna, skelettpaverkan (forsenad tillvixt, extra tillvixt och forandringar av
bentithet), vixande skelett kan sluta vixa

kalciumavlagringar i mjukvidvnader, dmhet i senor, hdga nivaer av &mnen fran nedbruten
muskelvdvnad i1 blodet om du trdnar hért

okad ljuskénslighet

bakterieinfektioner vid nagelroten, nagelférandringar

svullnader, varbildning

fortjockade arr efter kirurgiska ingrepp

kraftigare kroppsbehéring

kramper, somnighet, yrsel

lymfkortlar kan bli uppsvullna

torr hals, heshet

horselsvarigheter

allmén sjukdomskénsla

hoga nivéer av urinsyra i blodet

bakterieinfektioner

inflammation 1 blodkédrlen (ibland med blamérken, roda flackar).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

mork eller colafiargad urin

erektionsstorning

nedsatt sexuell lust

brostforstoring med eller utan dmhet hos mén
vaginal torrhet
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o sakroilit, en typ av inflammatorisk ryggsmérta som orsakar smérta i skinkorna eller nedre delen av

ryggen
° inflammation 1 urinroret.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé 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 Orion ska forvaras

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara kapslarna 1 originalférpackningen. Tillslut ytterkartongen vél. Ljuskansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Aterliimna 6verbliven medicin till apoteket. Behall dem endast om din likare séger till dig géra det.
Medicinen fér inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls de klaration

Det aktiva substansen ér isotretinoin. Varje mjuk kapsel innehéller 20 mg isotretinoin.

Ovriga innehallsimnen ir:

Kapseln ocksé innehéller raffinerad sojaolja, hydrerad sojaolja och partiellt hydrerad sojaolja och gult vax.
Kapselholjet innehaller gelatin, glycerol samt fargimnena titandioxid (E171) och gul och rdd jérnoxid

(E172).

Likemedelets utseende och forpackningsstorlekar
Isotretinoin Orion 20 mg mjuk kapsel &r oval och rodorange (storlek 6).

Blisterforpackning: PVC/PE/PVDC/aluminium
Forpackningsstorlekar: 30, 50, 60 och 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningastorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
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http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Pharmathen S.A. 6, Dervenakion str., 153 51 Pallini, Attiki, Grekland

Tillverkare
Pharmathen S.A. 6, Dervenakion str., 153 51 Pallini, Grekland

eller
Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Block No 5, Rodopi Prefecture 69300, Grekland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning: Orion Pharma, + 358 10 4261

Denna bipacksedel godkiindes senast -26.02.2024

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Danmark Isotretnomn Orion
Finland Isotretinoin Orion
Grekland A-cnotren

Polen Izotek
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