Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Isotret-HEXAL 20 mg Kapseln

Weichkapseln

Wirkstoff: Isotretinoin

»lsotret-HEXAL® darf nicht eingenommen werden*.

DIESES ARZNEIMITTEL IST FUR DAS UNGEBORENE KIND SEHR SCHADLICH.

Bitte lesen Sie beide Broschiiren zum Schwangerschaftsverhiitungsprogramm sowie den Kasten in Abschnitt 2 unter

mittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beeinhaltet:
Was ist Isotret-HEXAL® und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Isotret-HEXAL® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Isotret-HEXAL® aufzubewahren?
Weitere Informationen

oaprLN

Was ist Isotret-HEXAL® und wofir wird
es angewendet?

Isotret-HEXAL® wird angewendet bei der Behandlung schwerer
Formen von Akne, die sich durch die Einnahme von Antibiotika

und eine drtliche Akne-Behandlung nicht gebessert haben. Dazu
gehoren:

¢ Akne mit Bildung von Knoten
¢ Akne mit Komedonen (Mitessern) oder
¢ Akne mit dem Risiko bleibender Narben

Isotretinoin, der in Isotret-HEXAL® enthaltene Wirkstoff, dhnelt

Vitamin A. Es verringert die Talgproduktion, indem es der Ent-
stehung von Komedonen (Mitessern) vorbeugt und die Ent-
zUndung der Haut vermindert.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Isotret-HEXAL® beachten?

Isotret-HEXAL® darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn die Mog-
lichkeit besteht, dass Sie schwanger sind.
Siehe Abschnitt 2 ,,Schwangerschaftsverhitungsprogramm®
und ,,Schwangerschaft und Stillzeit*.

e wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und nicht

alle Bedingungen des Schwangerschaftsverhiitungspro-
gramms einhalten.
Siehe Abschnitt 2 ,Schwangerschaftsverhltungsprogramm®.
¢ wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist.
e wenn Sie sehr hohe Blutfettwerte, wie Cholesterin und Tri-
glyzeride, haben.
Siehe Abschnitt 2 unter ,,Bitte beachten Sie*.
e wenn Sie Uber die Norm erhohte Vitamin-A-Konzentrationen
in lhrem Korper haben.
¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
- den Wirkstoff Isotretinoin,
- einen der sonstigen Bestandteile, wie Soja,
- oder gegen Erdnisse sind.
e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
- Antibiotika mit einem Wirkstoff, dessen Bezeichnung auf
»-cyclin“ endet, wie Tetracyclin.
Diese Antibiotika kdnnen zu einer gutartigen Erhdhung des
Schéadelinnendrucks fihren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Isotret-
HEXALZ® ist erforderlich

Weibliche Patienten

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, miissen Sie be-
sonders vorsichtig sein. Sie diirfen dieses Arzneimittel nur ein-
nehmen, wenn Sie alle Bedingungen des im Folgenden erklarten
Schwangerschaftsverhiitungsprogramms einhalten.

Was missen Sie vor der Einnahme von Isotret-HEXAL® beachten?

Wichtig!
Schwangerschaftsverhiitungsprogramm

Isotret-HEXAL® kann beim ungeborenen Kind Missbildungen
hervorrufen (eine teratogene Wirkung haben), wenn es wahrend
der Schwangerschaft verwendet wird. Diese Missbildungen be-
treffen vorwiegend:

¢ Gehirn und Riickenmark

e das Herz und die groBen BlutgefaBe

Siehe Abschnitt 2 unter ,Schwangerschaft”

Diese Risiken bestehen auch dann, wenn Sie Isotretinoin wah-
rend der Schwangerschaft nur kurz eingenommen haben oder
wenn Sie innerhalb eines Monats nach Beendigung der Behand-
lung schwanger werden. Isotretinoin erhéht auBerdem das Risiko
spontaner Fehlgeburten.

Sie durfen Isotret-HEXAL® nicht einnehmen, wenn Sie schwan-
ger sind oder irgendwann wéhrend der Behandlung schwanger
werden kdnnten. Eine Schwangerschaft ist unbedingt zu ver-
meiden, und zwar auch bis zu 1 Monat nach Beendigung der
Behandlung.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und lhr Arzt Ihnen
Isotret-HEXAL® verordnet, miissen Sie die folgenden Voraus-
setzungen erfiillen:

* Sie leiden an schwerer Akne, wie in Abschnitt 1 beschrieben.

e |hr Arzt hat Ihnen das mit Isotretinoin verbundene Miss-
bildungsrisiko erkléart und Sie haben verstanden, dass Sie
nicht schwanger werden durfen, und zwar
- weder wahrend der Behandlung mit Isotret-HEXAL®
- noch im ersten Monat nach Beendigung der Behandlung.
Sie wissen, wie Sie eine Schwangerschaft verhiiten kénnen
und sind in der Lage, die erforderlichen Empfangnisver-
hitungsmethoden zuverlédssig anzuwenden.

e |hr Arzt hat Sie informiert Uiber:

- Empféngnisverhiitung und hat lhnen eine Patienten-
broschire sowie eine Broschire zur Empféangnisverhiitung
ausgehandigt. AuBerdem hat er Sie an einen Frauenarzt
Uberwiesen, der lhnen erklart, wie Sie die unterschied-
lichen Methoden fir eine wirksame Empféangnisverhitung
anwenden.

¢ Sie haben verstanden und akzeptiert, dass Sie eine wirksame
Empfangnisverhiitung durchfiihren mussen, und zwar
- ununterbrochen,

- beginnend 1 Monat vor der Behandlung mit Isotret-
HEXAL®,

- wahrend der gesamten Behandlungsdauer mit Isotret-
HEXAL® und

- bis 1 Monat nach Beendigung der Behandlung mit
Isotret-HEXAL®.

Sie missen mindestens 1, vorzugsweise 2 wirksame Methoden

zur Empféangnisverhiitung anwenden. Wenn 2 Methoden an-

gewendet werden, sollte eine dieser Methoden eine Barriere-
methode sein.

Alle Einzelheiten zur Empfangnisverhiitung wahrend der An-

wendung von Isotret-HEXAL® finden Sie in der Broschire

zur Empfangnisverhitung, die lhnen lhr Arzt aushandigt.

Diese Broschire ist Bestandteil des vorgeschriebenen

Schwangerschaftsverhiitungsprogramms.

® Bevor Sie mit der Empféngnisverhitung beginnen, wird lhr
Arzt Sie bitten, einen &rztlich Uberwachten Schwanger-
schaftstest vorzunehmen. Dieser Test muss negativ ausfal-
len. Ein zweiter &rztlich Uberwachter Schwangerschaftstest,
der durchgefihrt wird, nachdem Sie mindestens einen Monat
eine konsequente Empfangnisverhiitung durchgefiihrt ha-
ben, muss ebenfalls negativ ausfallen. Dieser Test muss in-
nerhalb von 3 Tagen vor der Verordnung oder am Tag der
Verordnung erfolgen.

e |hr Arzt hat Sie darliber informiert und Sie haben die Not-
wendigkeit verstanden:

- die Behandlung sofort zu beenden und unverziiglich einen
Arzt aufzusuchen, wenn die Mdglichkeit besteht, dass Sie
schwanger geworden sein kénnten.

* Sie missen die Anweisungen fiir eine wirksame Empfang-
nisverhitung befolgen, es sei denn, Ihr Arzt hat entschieden,
dass dies bei lhnen nicht notwendig ist. Dies gilt selbst,

- wenn Sie im Allgemeinen keine Monatsblutungen haben,

- wenn Sie derzeit nicht sexuell aktiv sind.

¢ Sie haben die Notwendigkeit regelméaBiger, monatlicher Un-
tersuchungen verstanden und akzeptiert.

e Sie haben verstanden und akzeptiert, dass Sie einen
Schwangerschaftstest vornehmen lassen miissen:

- wahrend der Behandlung in der Regel monatlich

- 5 Wochen nach Behandlungsende.

e Sie oder ein Elternteil haben lhrem Arzt bestatigt, dass Sie/
der Elternteil
- Uber die Risiken der Behandlung mit Isotret-HEXAL® auf-

geklart wurden und

- den notwendigen VorsichtsmaBnahmen zustimmen.

Ihr Arzt wird Sie oder ein Elternteil bitten, eine Erklarung zu

unterschreiben, mit der Sie dies bestatigen.

Beenden Sie die Behandlung mit Isotret-HEXAL® sofort und
informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger werden,
und zwar

e wahrend der Behandlung mit Isotret-HEXAL® oder

* innerhalb von 1 Monat nach Beendigung der Behandlung.
Ihr Arzt wird Sie zur Untersuchung und Beratung an einen Frau-
enarzt oder einen Spezialisten auf dem Gebiet kindlicher Miss-
bildungen Giberweisen.

lhr Arzt wird lhnen schriftliche Informationen liber die Vo-
raussetzungen der Behandlung mit Isotret-HEXAL® geben.
Wenn Sie diese Unterlagen aus irgendeinem Grund nicht er-
halten, fragen Sie danach.

Einschrénkungen bei der Verschreibung und Abgabe

Bei Frauen im gebarfédhigen Alter ist die verschriebene Menge
pro Rezept auf einen Bedarf von 30 Tagen begrenzt.

Ihr Apotheker darf Ihnen Isotret-HEXAL® nur innerhalb von
7 Tagen ab der Verordnung aushandigen. Das Rezept verféllt

nach Ablauf der 7 Tage.

Mannliche Patienten
Machen Sie sich mit den Warnhinweisen furr weibliche Patienten
vertraut.

Die vorliegenden Daten weisen darauf hin, dass die durch die

Samenflissigkeit von mit Isotretinoin behandelten Mannern ent-

stehenden Konzentrationen bei der Mutter

® nicht ausreichend hoch sind, um beim ungeborenen Kind zu
Missbildungen zu flhren.

Beenden Sie die Behandlung und suchen Sie unverziiglich
lhren Arzt auf, wenn bei Ihnen irgendeines der folgenden Symp-
tome auftritt:
o Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwerden
Diese kdnnen Zeichen einer Entziindung der Bauchspeichel-
driise sein.
¢ Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Sehstérungen
Diese kdnnen Zeichen eines erhohten Schadelinnendrucks sein.
Siehe weiter oben unter ,Isotret-HEXAL® darf nicht einge-
nommen werden*.
e schwerer blutiger Durchfall, starke Bauchschmerzen oder
-krampfe
Diese kdnnen Zeichen einer schweren Darmentziindung sein.
e schwere allergische Reaktionen, wie
- Hautausschlag, haufig mit blauen und roten Flecken
- Juckreiz
- Schwellung von Gesicht, Handen und Beinen
- Atemprobleme
- Kreislaufstérungen bis hin zum Kollaps
Hierbei kann es sich um eine geféhrliche allergische Schock-
reaktion handeln.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn einer der folgenden
Punkte auf Sie zutrifft:
e wenn Sie jemals liber den Normbereich erhohte Blutfett-
werte, wie Triglyzeride, Cholesterin, hatten
¢ wenn Sie schon einmal seelische Leiden hatten, derzeit haben
oder solche entwickeln, wie z. B.:
- unerklérliche Traurigkeit oder Angst
- Stimmungsschwankungen oder andere Anzeichen einer
Depression
- Weinkrampfe
- Reizbarkeit
- Konzentrationsstérungen
- Verlust der Freude an sozialen oder sportlichen Aktivitaten
- beginnendes Meiden des Kontakts mit Freunden oder der
Familie
- zu viel oder zu wenig Schlaf
- Anderung von Appetit, Kérpergewicht oder Ihrer Leistungs-
fahigkeit in der Schule/am Arbeitsplatz
- Selbstmordgedanken oder Selbstmordversuche
- Horen von Stimmen oder Sehen von Dingen, die nicht exis-
tieren
Setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt in Verbindung,
wenn Sie glauben, dass eine dieser Stérungen bei lhnen auf-
getreten sein kdnnte. Mdglicherweise sagt lhnen Ihr Arzt, dass
Sie die Einnahme von Isotret-HEXAL® sofort beenden mussen.
Sollte die Beendigung der Behandlung nicht helfen, wird lhr
Arzt Sie an einen Spezialisten Uberweisen.
e wenn Sie unter Sehstorungen leiden
Informieren Sie lhren Arzt, wenn es zu Sehstérungen kommen
sollte, damit er lhr Sehvermdgen entsprechend liberwachen
kann. Falls erforderlich, lassen Sie sich an einen Augenarzt
Uberweisen. Es kann sein, dass Sie die Behandlung mit Isotret-
HEXAL® beenden mussen.
Trockene Augen lassen sich mit einer Augensalbe zur Be-
feuchtung oder mit einem Tranenersatzpraparat behandeln.
¢ wenn Sie Kontaktlinsen tragen und trockene Augen bekommen
Méglicherweise miissen Sie wéhrend der Behandlung mit
Isotret-HEXAL® eine Brille tragen.
¢ wenn lhre Leberenzymwerte ansteigen
In vielen Féllen liegen die Veranderungen im Normbereich und
kénnen wahrend der Behandlung auf die Ausgangswerte zu-
rickkehren. Sollten die Werte allerdings erhéht bleiben, wird
Ihr Arzt die Dosis méglicherweise verringern oder die Behand-
lung mit Isotret-HEXAL® beenden.
¢ wenn lhre Nierenfunktion beeintrachtigt ist
Siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Isotret-HEXAL® einzunehmen*
e wenn Sie ein erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen haben,
wenn Sie zum Beispiel:
- an Diabetes leiden
- Ubergewicht haben
- regelmaBig groBe Mengen Alkohol trinken
- an einer Fettstoffwechselstorung leiden
Ihr Arzt wird moglicherweise haufigere Kontrollen lhres Ge-
sundheitszustands, Ihrer Blutfettwerte und/oder Ihrer Blut-
zuckerwerte vornehmen missen.

Bitte beachten Sie:

¢ Geben Sie dieses Arzneimittel niemals an eine andere Person
weiter.

¢ Spenden Sie wahrend der Behandlung mit Isotret-HEXAL®
sowie bis 1 Monat danach kein Blut. Wenn eine schwangere

Frau Ihr Blut erhélt, kann das Kind dieser Frau mdglicherwei-

se mit schweren Missbildungen zur Welt kommen.

® Geben Sie nicht eingenommene Kapseln nach Beendigung
der Behandlung an die Apotheke zuriick.
¢ Kontrollen der Blutfettwerte, Leberwerte und Gallenwerte

Ihr Arzt wird diese Werte zu den folgenden Zeitpunkten kon-

trollieren:

- vor der Behandlung

- 1 Monat nach Beginn der Behandlung und

- anschlieBend in 3-monatlichen Abstanden, es sei denn, es
sind haufigere Kontrollen erforderlich

Hohe Blutfettwerte normalisieren sich gewdhnlich nach einer

Dosissenkung oder wenn die Behandlung beendet wird, kén-

nen aber auch auf didtetische MaBnahmen ansprechen.

Sie missen die Behandlung mit Isotret-HEXAL® abbrechen,

wenn diese Werte zu hoch sind oder wenn Hinweise auf eine

Entziindung der Bauchspeicheldrise vorliegen. Werte ober-

halb von 800 mg/dl oder 9 mmol/l sind manchmal mit einer

akuten Entziindung der Bauchspeicheldriise verbunden, die
tédlich verlaufen kann.
¢ Haut

- Gelegentlich wird in den ersten Wochen der Behandlung eine
Verschlechterung der Akne beobachtet, die jedoch unter
fortgesetzter Behandlung normalerweise innerhalb von 7 bis
10 Tagen abklingt und in den meisten Féllen keine Dosisan-
passung erfordert.

- Waéhrend der Anwendung ist Ihre Haut méglicherweise stér-

ker lichtempfindlich.
Vermeiden Sie es aus diesem Grund, sich zu lange dem
Sonnenlicht auszusetzen und benutzen Sie keine UV-Lam-
pen oder Solarien. Cremen Sie sich mit einem Sonnen-
schutzmittel, das mindestens den Schutzfaktor 15 hat, ein,
bevor Sie sich in die Sonne begeben, und tragen Sie am
Kd&rper schitzende Kleidung.

- Isotretinoin kann lhre Haut empfindlicher machen. Vermei-
den Sie wahrend der Behandlung und Uber mindestens
6 Monate danach:

a) aggressive chemische Schalkuren und Laserbehand-
lungen zur Entfernung von Hornhaut oder Narben
b) eine Haarentfernung mit Wachs

- Verwenden Sie keine Cremes und/oder Substanzen fiir die
auBerliche Anwendung, die ein Peeling bewirken oder Haut-
schichten ablésen. Dadurch kann es zu Hautreizungen
kommen.

- Verwenden Sie wahrend der Behandlung mit Isotret-
HEXAL® feuchtigkeitsspendende Hautsalben oder -cremes
sowie Lippenbalsam, um trockener Haut und trockenen
Lippen vorzubeugen.

¢ Muskeln, Gelenke und Knochen

Vermeiden Sie starke korperliche Beanspruchung, da diese ver-

stérkt zu Muskel- und Gelenkschmerzen fiithren kann.

Bei Einnahme von Isotret-HEXAL® mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/

angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-

pflichtige Arzneimittel handelt.

Die beiden folgenden Arzneimittel diirfen wahrend einer Be-

handlung mit Isotret-HEXAL® nicht verwendet werden:

¢ Antibiotika mit einem Wirkstoff, dessen Bezeichnung auf
w-cyclin“ endet, wie z. B. Tetracyclin

e Vitamin-A-Préparate

Siehe auch Abschnitt 2 ,,Isotret-HEXAL® darf nicht eingenommen

werden”.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Isotret-HEXAL® darf nicht wahrend der Schwangerschaft ein-
genommen werden.

Bitte befolgen Sie alle Anweisungen, die in Abschnitt 2 unter
den folgenden Uberschriften aufgefiihrt sind:

o Isotret-HEXAL® darf nicht eingenommen werden“ und

e ,Schwangerschaftsverhiitungsprogramm®.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie wéhrend der Anwendung von Isotret-HEXAL® schwanger

sind, besteht ein hohes Risiko flir auBerst ernsthafte und schwere

Missbildungen beim ungeborenen Kind wie:

e Wasserkopf

Fehlbildungen des Kleinhirns

Verkleinerung des Schéadels

Gesichtsfehlbildungen

Gaumenspalte

Fehlbildungen im Bereich des duBeren Ohres, wie Fehlen der

Ohrmuschel, kleiner oder fehlender duBerer Gehdrgang

¢ Fehlbildungen der Augen, wie ungewdhnlich kleine Augen mit
kleiner Hornhaut

¢ Fehlbildungen von Herz und BlutgeféBen, wie angeborene
Herzfehler, Verlagerung von groBen GefaBen, Lécher in der
Herzscheidewand

¢ Fehlbildungen der Thymusdrise und Nebenschilddriise

Die Einnahme von Isotret-HEXAL® erhoht auBerdem das Risiko

spontaner Fehlgeburten.

Stillzeit

Sie diirfen Isotret-HEXAL® nicht einnehmen, wenn Sie stillen,
da Isotretinoin méglicherweise in die Muttermilch Gbergeht und
Ihrem Kind schaden kann.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie diirfen nur dann ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen be-
dienen, wenn lhr Arzt dem zustimmt und Sie iiber die Risiken
aufklart. Sie mussen bei der Auslibung solcher Tatigkeiten vor-
sichtig sein.

Maoglicherweise verschlechtert sich lhr Sehvermdgen in der Dun-
kelheit. Diese Verschlechterung kann plétzlich eintreten und in
seltenen Fallen nach Beendigung der Behandlung fortbestehen.
Siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Isotret-HEXAL® ist erforderlich® und Abschnitt 4 ,Welche Neben-
wirkungen sind moglich®.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Isotret-HEXAL®

Isotret-HEXAL® enthalt

¢ Sojadl. Wenn Sie allergisch gegen Erdnlisse oder Soja sind,
dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Sojadl kann
in seltenen Fallen zu schweren allergischen Reaktionen fihren.

¢ den Farbstoff Ponceau 4 R (E 124), der allergische Reaktionen
wie Asthma hervorrufen kann. Diese Allergie ist bei Personen
mit einer Allergie gegenliber Acetylsalicylsdure haufiger.

¢ Sorbitol. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3 Wie ist Isotret-HEXAL® einzunehmen?

Nehmen Sie Isotret-HEXAL® immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird die Dosis berechnen und Ihnen mitteilen, wie viele
Isotret-HEXAL®-Kapseln Sie einnehmen missen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

¢ Anfangsdosis: 0,5 mg pro Kilogramm Ko&rpergewicht téglich.

¢ |hr Arzt kann die Dosis nach einigen Wochen anpassen. Dies
ist davon abhéngig, wie Sie das Arzneimittel vertragen.

¢ Bei den meisten Patienten wird die Behandlung mit einer Do-
sis von 0,5 mg bis 1,0 mg pro kg Kérpergewicht fortgesetzt.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Wenn |hre Nierenfunktion stark beeintrachtigt ist, wird Ihr Arzt
Ihnen eine niedrigere Anfangsdosis verordnen.

Er kann Ihre Dosis auf die oben erwahnte Fortsetzungsdosis oder
auf die héchste Dosis, die Sie vertragen, erhéhen.

Kinder unter 12 Jahren
Isotret-HEXAL® wird in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung héngt von der Tagesdosis ab und
betragt in der Regel 16 bis 24 Wochen.

Es ist méglich, dass sich lhre Akne Uber einen Zeitraum von bis
zu 8 Wochen nach Beendigung der Behandlung weiter bessert.
Die meisten Patienten bendtigen nur einen Behandlungszyklus.
Ihr Arzt kann Ihnen bei Bedarf einen weiteren Behandlungszyklus
verordnen, der allerdings erst nach Ablauf von mindestens 8 Wo-
chen begonnen werden sollte.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln unzerkaut mit 1 Glas Wasser ein:
¢ 1-mal oder 2-mal téglich und

¢ zu den Mahlzeiten

Wenn Sie eine groBere Menge Isotret-HEXAL® ein-
genommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich unverziiglich mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem
néchstgelegenen Krankenhaus in Verbindung, wenn Sie mehr
als die verordnete Dosis eingenommen haben.

Dies gilt auch, wenn irgendjemand anderes lhre Kapseln einge-
nommen hat, ohne dass ein Arzt die Kapseln verordnet hat.

Wenn Sie die Einnahme von Isotret-HEXAL® ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen
Sie sie ein, sobald Sie daran denken. Sollte es allerdings fast Zeit
fur die ndchste Einnahme sein, lassen Sie die vergessene Dosis
aus und nehmen Sie das Arzneimittel wie Ublich ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Isotret-HEXAL® ab-
brechen

Beenden Sie die Behandlung mit Isotret-HEXAL® nicht, ohne mit
Ihrem Arzt zu sprechen, da die Akne dann erneut auftreten kann.

Dies gilt nicht fur die in Abschnitt 2 unter ,Isotret-HEXAL® darf
nicht eingenommen werden* aufgefiihrten Symptome oder wenn
Sie schwanger sind. Beenden Sie in diesen Fallen die Einnahme
von Isotret-HEXAL® sofort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Isotret-HEXAL® Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen gehen in der Regel nach einer Dosisénde-
rung oder Beendigung der Behandlung zurilick. Einige kénnen
jedoch nach Beendigung der Behandlung fortbestehen.

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden Haufig-
keiten auftreten

Sehr haufig, mehr als 1 Behandelter von 10

e Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen

¢ erhdhte Senkungsgeschwindigkeit der roten Blutkdrperchen
in Blutproben, die nicht gerinnen kénnen

Zunahme oder Abnahme der Blutplattchenzahl
Lidrandentziindung

Bindehautentziindung

trockene Schleimhéute, z. B. trockene Lippen, trockene Augen
Augenreizung

Anstieg der Leberenzymwerte (Transaminasen)

Siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Isotret-HEXAL® ist erforderlich“.

Lippenentziindung

Hautentziindung

trockene Haut

ortliche Hautschuppung

Juckreiz

entzindlicher Hautausschlag mit Rétung

erhdhtes Risiko einer Hautschadigung durch Abschiirfung
Muskel- und Gelenkschmerzen

Rilckenschmerzen, insbesondere bei Jugendlichen
Erhoéhung der Blutfettwerte (Triglyzeride)

Verringerung eines bestimmten Typs von Cholesterin (HDL)

Haufig, 1 bis 10 Behandelte von 100

e Abnahme der Anzahl bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Neutro-
phile)

Kopfschmerzen

Entziindung im Nasen-Rachen-Raum
Trockenheit der Nase

Nasenbluten

Anstieg der Blutcholesterinwerte
Anstieg des Blutzuckerspiegels

Blut im Urin

EiweiBausscheidung im Urin

Selten, 1 bis 10 Behandelte von 10.000
¢ allergische Hautreaktion

geféhrliche allergische Schockreaktion
Depression

Verschlechterung einer Depression
Neigung zu Aggressivitat

Angst

Stimmungsschwankungen

Haarausfall

Sehr selten, weniger als 1 Behandelter von 10.000

¢ Infektionen der Haut und Schleimhdute durch bestimmte Bak-

terien

Erkrankungen der Lymphknoten

Diabetes

Anstieg der Harnsdurekonzentration im Blut

Verhaltensstérungen

psychotische Stérungen

Selbstmordgedanken

Selbstmordversuch

Selbstmord

gutartige Erhohung des Schadelinnendrucks

Krampfanfalle

Schlafrigkeit

Verschwommensehen

Triibung der Augenlinse oder Hornhaut

Farbenblindheit oder eingeschrénktes Farbensehen

Unvertréaglichkeit von Kontaktlinsen

Nachtblindheit

Entziindung der Augenhornhaut

Anschwellen des Sehnerves, Zeichen einer gutartigen Er-

héhung des Schadelinnendrucks

unangenehme Lichtempfindlichkeit der Augen

Verschlechterung des Horvermégens

e Erkrankungen im Zusammenhang mit einer Entziindung der
BlutgefaBe wie Wegenersche Granulomatose, allergische Ent-
zlindung der BlutgeféaBe

e Verkrampfung der Bronchialmuskulatur, insbesondere bei

Patienten mit Asthma

Heiserkeit

Entziindung des Dickdarms

Entziindung des Dinndarms

Trockenheit im Rachenraum

Magen- und/oder Darmblutung

Durchfall mit blutigem Stuhl

entziindliche Darmerkrankung

Ubelkeit

Entziindung der Bauchspeicheldriise

Siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Isotret-HEXAL® ist erforderlich®

Leberentziindung

schwere Akne mit Komedonen (Mitessern), plétzlichem Fieber

und einer Zunahme der weiBen Blutkdrperchen

Verschlechterung oder Aufflammen der Akne

entzindliche Hautrétung im Gesicht

Hautausschlag

Veréanderungen der Haare

vermehrtes Haarwachstum

Entwicklungsstérung der Nagel

Nagelfalzentziindung

erhdhte Lichtempfindlichkeit mit Reaktionen der Haut oder

des Nervensystems

erhéhte Blutungsneigung

schnell wachsende Knoten auf der Haut, die schmerzhaft sind

und leicht bluten (pyogenes Granulom)

vermehrte Hautpigmentierung

vermehrtes Schwitzen

Gelenkentziindung

Verkalkung von Weichteilen wie Béander und Sehnen

vorzeitiger Verschluss der Knochenwachstumsfugen, was zu

verringertem Wachstum flhrt

Zunahme der Knochensubstanz, die wie eine Beule oder ein

Sporn aus der Knochenoberflache ragt

verminderte Knochendichte

Sehnenentziindung

Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

vermehrte Bildung von rotem narbenartigen Gewebe, das zu

Narbenbildung fiihren kann

Unwohlsein

erhdhte Blutspiegel des Enzyms Kreatinin-Phosphokinase

Nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar:

Schwere Hautreaktionen (Erythema exsudativum multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse), die
moglicherweise lebensbedrohlich sind und sofortige arztliche
Hilfe erfordern. Diese zeigen sich anféanglich als kreisrunde, rét-
liche Flecken, oft mit zentraler Blasenbildung (Ublicherweise an
Armen und Handen oder Beinen und Fien); schwerere Haut-
reaktionen kdnnen auch mit Blasenbildung an Brust und Riicken
einhergehen. Zusatzliche Symptome wie Entziindungen der Augen
(Konjunktivitis) oder offene, schmerzende Stellen (Ulzera) in Mund,
Hals und Nase kénnen auftreten. Sehr schwere Formen dieser
Hautreaktionen kénnen zu einer groBflachigen Ablésung der Haut
fuhren, die potenziell lebensbedrohlich ist. Den beschriebenen
schweren Hautreaktionen gehen oft Kopfschmerzen, Fieber und
Gliederschmerzen (grippeéhnliche Symptome) voraus.

Wenn bei lhnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten
Symptome an der Haut auftreten, beenden Sie die Einnahme von
Isotret-HEXAL® und nehmen Sie unverztiglich Kontakt mit Ihrem
Arzt auf.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5 Wie ist Isotret-HEXAL® aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
»Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht Uber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Isotret-HEXAL® enthalt

Der Wirkstoff ist: Isotretinoin
1 Weichkapsel enthélt 20 mg Isotretinoin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

e Kapselinhalt: Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), Natriumedetat
(Ph.Eur.), hydriertes Pflanzendl, Sojadl, partiell hydriertes
Sojadl (DAB), alpha-Tocopherol (Ph.Eur.), gelbes Wachs

* Kapselhtille: Gelatine, Glycerol 98-101 %, Sorbitollésung 70 %
(nicht-kristallisierend) (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser, Indigocarmin
(E 132), Ponceau 4 R (E 124), Titandioxid (E 171)

Wie Isotret-HEXAL® aussieht und Inhalt der Packung
Isotret-HEXALZ® ist eine kastanienbraune langliche Weichkapsel,
die eine gelb-orange undurchsichtige zahe Flussigkeit enthélt
und in Packungen mit 20 (N1), 30 (N1), 50 (N2), 60 (N2) und 100
(N3) Weichkapseln erhaltlich ist.
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