Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg Weichkapseln

Wirkstoff: Isotretinoin

DIESES ARZNEIMITTEL SCHADIGT DAS UNGEBORENE KIND (ES IST TERATOGEN).

Bitte beachten Sie das Schwangerschaftsverhitungsprogramm (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg Weichkapseln ist erforderlich”).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg Weichkapseln und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg Weichkapseln beachten?
3. Wie ist Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg Weichkapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg Weichkapseln aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg enthélt den Wirkstoff Isotretinoin, der dem Vitamin A dhnelt. Isotretinoin wirkt gegen Akne,

indem es die Aktivitat der Talgdriisen vermindert, die Bildung von Mitessern verhindert und die Entziindungsvorgange

in der Haut hemmt.

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg wird angewendet bei

- schweren Formen von Akne (wie Akne mit Knotenbildung, Acne conglobata oder Akne mit Gefahr einer dauerhaften
Narbenbildung), die auf angemessene Standardbehandlungen mit Antibiotika zum Einnehmen und eine lokale
Behandlung nicht ansprechen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg BEACHTEN?

Die Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg muss durch einen Arzt (vorzugsweise durch einen Hautarzt) verordnet

und von ihm berwacht werden.

Sie erhalten von lhrem Arzt eine Patienteninformationsbroschiire und, falls Sie weiblich sind, zusétzlich die Broschiire

zu Empfangnisverhitungsmethoden. Wenn |hr Arzt lhnen diese Broschiiren nicht ausgehandigt oder die nachfolgend

genannten VorsichtsmalRnahmen nicht erlautert hat oder wenn Sie etwas nicht verstehen, sprechen Sie bitte nochmals

mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Behandlung beginnen.

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg darf nicht eingenommen werden

« wenn Sie schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein

« wenn Sie stillen

« wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und nicht alle Bedingungen zur Schwangerschaftsverhltung (Geburten-
kontrolle) erfiillen (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg ist erforderlich”)

« wenn Sie an einer Lebererkrankung (Leberinsuffizienz) leiden

« wenn Sie stark erh6hte Blutfettwerte haben

« wenn Sie sehr hohe Vitamin A-Werte haben (Hypervitaminose A)

« wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Isotretinoin, Soja, Erdnuss, den Farbstoff Ponceau 4R (E 124) oder einen
der sonstigen Bestandteile von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg sind

« wenn Sie Tetrazykline (Antibiotika) einnehmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg ist erforderlich
Weibliche Patientinnen im gebarfahigen Alter

Sie durfen dieses Arzneimittel nur einnehmen, wenn Sie alle Bedingungen des Schwangerschaftsverhltungsprogramms
erfiillen (siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Mannliche Patienten

Sie diirfen Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg unter keinen Umstédnden mit anderen Menschen teilen, insbesondere nicht
mit Frauen.

Es gibt keine Anzeichen dafiir, dass die Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg das Sperma schadigt. Isotretinoin
und seine Stoffwechselprodukte sind in sehr geringen Werten in Ihrer Samenfliissigkeit enthalten. Diese Werte werden
jedoch als zu gering erachtet, um das ungeborene Kind lhrer Partnerin zu schadigen.

Psyche

Bei Patienten, die mit Isotretinoin behandelt wurden, wurde tGber Depressionen, Verschlimmerungen von Depressionen,
Hang zu aggressivem Verhalten, Stimmungsschwankungen, psychotischen Stérungen, und sehr selten lber Selbst-
mordgedanken, Selbstmordversuche und Selbstmord berichtet (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Wenn Sie irgendeine seelische Stoérung bei sich bemerken, sich niedergeschlagen fiihlen, an Depressionen leiden
oder Selbstmordgedanken haben, miissen Sie lhren Arzt dariiber informieren. Er wird gegebenenfalls die notwendige
Behandlung einleiten.

Eine Unterbrechung der Behandlung wird moglicherweise nicht ausreichen, um die Symptome zu beheben und eventuell

benotigen Sie eine psychiatrische oder psychologische Untersuchung.

Haut

Zu Beginn der Behandlung wird gelegentlich eine plétzliche Verschlechterung der Akne beobachtet. Diese klingt gewohn-

lich bei fortgesetzter Behandlung innerhalb von 7-10 Tagen ab und erfordert normalerweise keine Veranderung der Dosis.

- Vermeiden Sie intensive Sonnenbestrahlung oder UV-Strahlen. Ergreifen Sie, wenn nétig, geeignete SchutzmaBnahmen
(lange Kleidung, Hut, Sonnenschutzmittel mit einem hohen Schutzfaktor von mindestens LSF 15). Benutzen Sie keine
UV-Lampe und gehen Sie nicht ins Solarium.

— Vermeiden Sie wahrend der Behandlung und fiir 5-6 Monate nach Behandlungsende aggressive Hautabtragungen
(chemische Dermabrasion oder Hautlaserbehandlungen). Hierdurch kdnnen starke Hautnarben, Hautreizungen und
entziindliche Pigmentveréanderungen (vermehrte oder verminderte Pigmentierung) hervorgerufen werden.

— Vermeiden Sie eine Wachsenthaarung fiir bis mindestens 6 Monate nach Behandlungsende, da hierbei die Gefahr
besteht, Haut mit abzuziehen.

- Sie diirfen gleichzeitig mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg keine anderen Aknemittel anwenden, die hornhautauflésend
oder -schalend wirken, da es hierdurch vermehrt zu Hautreizungen kommen kann.

Da durch die Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg lhre Haut und Lippen austrocknen kénnen, sollten Sie von
Beginn der Behandlung an eine Feuchtigkeitssalbe oder -creme und einen Lippenbalsam zur Hautpflege verwenden.

Augen

Ihre Sehfahigkeit bei Dunkelheit kann beeintrachtigt sein (Nachtblindheit). Dies kann plétzlich und ohne Vorzeichen auftre-
ten. Daher ist beim Autofahren und beim Bedienen von Maschinen besondere Vorsicht geboten (siehe ,Verkehrstichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen”).

Wenn Sehstérungen auftreten, sollten Sie sich zu einem Augenarzt Giberweisen lassen. Es kann sein, dass Sie
Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg absetzen miissen.

AuBerdem kann es zu trockenen Augen, Hornhauttrilbbungen und Hornhautentziindungen kommen. Diese Erscheinungen
klingen normalerweise nach Behandlungsende wieder ab. Trockene Augen kdnnen mit einer feuchtigkeitsspendenden
Augensalbe oder mit Augentropfen behandelt werden.

Es kann eine Unvertréglichkeit von Kontaktlinsen auftreten. Dies kann dazu fiihren, dass Kontaktlinsentrager fiir die
Dauer der Behandlung eine Brille tragen miissen.

Bewegungsapparat

Es konnen Muskel- und Gelenkschmerzen sowie erhdhte Kreatininphosphokinase-Werte (CK-Werte) im Blut auftreten,
insbesondere wenn Sie erheblichen kérperlichen Anstrengungen ausgesetzt sind (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind méglich”). Achten Sie darauf, wahrend der Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg erhebliche kérperliche
Anstrengungen zu vermeiden.

Leber und Galle

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg kann Ihre Leberenzym-Werte erhéhen. Ihr Arzt wird vor, wéhrend und nach Beendigung
lhrer Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg einige Blutuntersuchungen durchfiihren, um lhre Leber-Werte zu
tberprifen. Sollten die Leberenzym-Werte erhdht bleiben, wird Ihr Arzt gegebenenfalls die Dosis verringern oder die
Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg absetzen.

Blutfett-Werte

Teilen Sie inrem Arzt mit, wenn Sie an erhéhten Blutfett-Werten leiden, da Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg die Fett-Werte
(wie Triglyzeride und Cholesterin) in [hrem Blut erh6hen kann. Ihr Arzt wird vor, wahrend und nach Beendigung lhrer
Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg einige Blutuntersuchungen durchfiihren, um diese Werte zu kontrollieren.
Erhohte Blutfett-Werte kehren normalerweise nach einer Verringerung der Dosis oder nach Absetzen der Behandlung
in den Normbereich zuriick und kénnen auch auf eine Dit ansprechen. Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg muss abgesetzt
werden, wenn diese Werte zu hoch sind oder wenn Anzeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldriise auftreten.
Nieren

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden, da eine Anpassung der Dosierung erforderlich
sein kdnnte (siehe 3. ,Wie ist Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg einzunehmen?”).

Bei folgenden Patientengruppen besteht ein héheres Risiko fiir Nebenwirkungen:

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Diabetiker sind, Ubergewicht haben, viel Alkohol trinken oder an Fettstoff-
wechselstérungen leiden, da |hr Gesundheitszustand engmaschig liberwacht und gegebenenfalls Ihre Blutfett-Werte
und/oder lhr Blutzucker-Spiegel haufiger kontrolliert werden missen.

Im Verlauf einer Behandlung mit Isotretinoin kann der Nichternblutzucker-Spiegel erhoht sein. Auch wurden neue Félle
von Diabetes berichtet.

Kinder

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg ist nicht fiir die Behandlung von vorpubertéarer Akne vorgesehen und sollte von Kindern
unter 12 Jahren nicht eingenommen werden.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Sie diirfen dieses Arzneimittel niemals an andere Personen weitergeben. Geben Sie am Ende der Behandlung nicht
verwendete Kapseln an Ihren Apotheker zuriick. Bedenken Sie, dass dieses Arzneimittel lhnen personlich verschrieben
wurde. Nur ein Arzt kann es lhnen verordnen. Sie dirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn sie dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Sie diirfen wahrend und fiir einen Monat nach dem Ende der Behandlung mit Isotretinoin kein Blut spenden. Wenn eine
schwangere Frau |hr Spenderblut erhalt, kann |hr Baby mit schweren Missbildungen zur Welt kommen.

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und unverziiglich lhren Arzt aufsuchen, wenn bei lhnen folgende Beschwer-

den auftreten:

« Ubelkeit, Erbrechen und Oberbauchbeschwerden, da es sich um Anzeichen einer Bauspeicheldriisenentziindung
handeln kann

« Kopfschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen sowie Sehstérungen, da sie Anzeichen eines erhdhten Schadelinnendruckes

sein kénnen

schwere blutige Durchfalle, starke Bauchschmerzen und/oder Bauchkrampfe, da es sich um Anzeichen einer schweren

Darmentziindung handeln kann

« schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschléage, die oft mit blauen und roten Flecken einhergehen,
Juckreiz, Schwellungen im Gesicht und der GliedmaRen, Atemnot, Kreislaufbeschwerden bis hin zum Kollaps

Bei Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Arzneistoffe diirfen wihrend der Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg nicht eingenommen werden:

« Vitamin A-haltige Vitaminpraparate, da die Gefahr einer Uberdosierung besteht (siehe , Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg
darf nicht eingenommen werden”)

« Tetrazykline (Antibiotika), da es zu einer Erhéhung des Schadelinnendruckes kommen kann (siehe ,Isotretinoin-
ratiopharm® 20 mg darf nicht eingenommen werden”)

Bei Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Kapseln sollen zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

- Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg darf wéhrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

- Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg darf wéhrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, da Isotretinoin sehr wahr-
scheinlich in die Muttermilch iibertritt und den Saugling schadigen kann.

WICHTIG: Schwangerschaftsverhiitungsprogramm

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg verursacht schwere Schiaden beim ungeborenen Kind (es ist teratogen). Die Miss-
bildungen betreffen vorwiegend das Zentralnervensystem, das Herz und die groRen BlutgefaR3e. Sie treten in einem
hohen Prozentsatz auf, selbst wenn Isotretinoin nur tGber einen kurzen Zeitraum wahrend der Schwangerschaft
eingenommen wurde.

AuRerdem besteht ein erhohtes Risiko fiir eine Fehlgeburt.

Sie diirfen Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder zu irgendeinem Zeit-
punkt wahrend der Behandlung schwanger werden konnten. Dies gilt auch fiir den Zeitraum bis einen Monat nach
Beendigung der Behandlung.

Als Frau im gebarfahigen Alter diirfen Sie Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg nur einnehmen, wenn:

« Sie an schwerer Akne leiden (wie nodulére Akne oder Acne conglobata oder Akne, bei der die Gefahr einer dauer-
haften Narbenbildung besteht), die auf angemessene Standardbehandlungen mit Antibiotika zum Einnehmen und
eine lokale Behandlung nicht anspricht.

« Sie von Ihrem Arzt iiber das Missbildungsrisiko durch Isotretinoin fir das ungeborene Kind aufgeklart wurden. Sie
verstehen, warum Sie nicht schwanger werden diirfen und wissen, wie Sie eine Schwangerschaft verhiiten.

« lhr Arzt wird Sie auffordern, vor Beginn der Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg einen Schwangerschafts-
test durchzufiihren, um eine Schwangerschaft auszuschlieBen. Datum und Ergebnis dieses Tests sollen dokumentiert
werden.

Falls Ihr Menstruationszyklus unregelméaRig ist, wird Ihr Arzt den Zeitpunkt fiir die Durchfiihrung eines Schwanger-
schaftstests gemaR Ihrer sexuellen Aktivitat festlegen. Im Allgemeinen erfolgt dies 3 Wochen nach dem letzten
ungeschitzten Geschlechtsverkehr.

+ Sie mit Ihrem Arzt die Anwendung von wirksamen Methoden zur Empfangnisverhiitung besprochen haben. lhr Arzt

wird Ihnen Informationen zur Schwangerschaftsverhiitung geben. Hierzu gehort auch eine Informationsbroschiire

zur Empféngnisverhiitung, in der die verschiedenen Methoden erklart werden. Er/Sie wird Sie gegebenenfalls an
einem Spezialisten zur empfangnisverhltenden Beratung verweisen.

Sie damit einverstanden sind, mindestens eine, vorzugsweise zwei wirksame Methoden zur Empfangnisverhiitung

einen Monat vor der Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg, wahrend der Behandlung sowie einen

Monat nach dem Ende der Behandlung anzuwenden. Es sollten mindestens eine und vorzugsweise zwei einander

erganzende Methoden der Empfangnisverhiitung einschlieBlich einer Barrieremethode (z. B. Kondom oder Dia-

phragma) verwendet werden. Verhiitungsmethoden der ersten Wahl mit einem héheren MaR an Zuverlassigkeit

als eine Barrieremethode sind z. B. die Pille oder eine Spirale.




« Sie die Empfehlungen zur wirksamen Empfangnisverhiitung befolgen, auch wenn bei lhnen die Regelblutung generell

ausbleibt (Amenorrhoe) oder Sie derzeit sexuell nicht aktiv sind, es sei denn Ihr Arzt entscheidet, dass dies nicht

erforderlich ist.

Sie in der Lage sind, die Verhiitungsmethoden zuverlassig anzuwenden.

Sie die Notwendigkeit von monatlichen Folgeuntersuchungen und eventuell weiteren Schwangerschafttests, die lhr

Arzt festlegt, verstehen und akzeptieren. 5 Wochen nach Beendigung der Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm®

20 mg erfolgt eventuell ein weiterer Schwangerschaftstest. Sie diirfen zu keinem Zeitpunkt wahrend der Behandlung

sowie einen Monat nach Beendigung der Behandlung schwanger werden.

« lhr Arzt wird Sie (oder Ihren Erziehungsberechtigten) auffordern, ein Bestatigungsformblatt zu unterschreiben. Sie
bestatigen damit, dass Sie (iber die Risiken einer Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg informiert wurden
und dass Sie die notwendigen VorsichtsmaRnahmen akzeptieren.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg oder wahrend eines Monats nach Beendigung
der Behandlung schwanger werden, miissen Sie sofort mit der Einnahme des Arzneimittels aufhéren und sich mit
Ihrem Arzt in Verbindung setzen. lhr Arzt wird Sie an einen Spezialisten Giberweisen, der Erfahrungen in der Beurteilung
von Missbildungen hat.

Eine Patientenbroschiire zu diesem Thema erhalten Sie bei lhrem Arzt. Falls Sie dieses Informationsmaterial noch
nicht erhalten haben, setzen Sie sich bitte mit lhrem Arzt in Verbindung.

Einschrankungen bei der Verschreibung und Abgabe an Frauen im gebarfahigen Alter

Die lhnen verschriebene Menge von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg reicht nur fiir eine 30-tdgige Behandlung aus. Das
bedeutet, dass Sie die alle 28 Tage geforderten Kontrolluntersuchungstermine bei Ihrem verordnenden Arzt wahrend
der gesamten Behandlungsdauer einhalten mussen.

Ihr Apotheker darf lhnen Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg nur innerhalb von 7 Tagen nach der Ausstellung des Rezepts
aushéandigen. Das Rezept verliert nach 7 Tagen seine Giiltigkeit. Inr Apotheker wird dann ein neues Rezept einfordern,

.

bevor er lhnen Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg aushandigen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

lhre Sehfahigkeit bei Dunkelheit kann beeintrachtigt sein (Nachtblindheit). Dies kann pl6tzlich und ohne Vorzeichen
geschehen. In seltenen Féllen blieb dies nach Beendigung der Behandlung weiter bestehen. Daher ist beim Autofahren
oder beim Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Isotretinoin-
ratiopharm® 20 mg ist erforderlich” und ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Er legt fest, wie viele
Kapseln Sie am Tag einnehmen sollen. Folgen Sie genau diesen Anweisungen und andern Sie niemals von sich aus die
Dosierung. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Dosierung bei Erwachsenen, Jugendlichen und é&lteren Menschen

Die Anfangsdosis betréagt tiblicherweise 0,5 mg Isotretinoin pro Kilogramm Kérpergewicht und Tag. Nach wenigen Wochen
kann Ihr Arzt die Dosierung gegebenenfalls anpassen. Dies hangt von Ihrem Ansprechen auf die Behandlung und dem
Auftreten von Nebenwirkungen ab. Fur die meisten Patienten liegt die Dosis zwischen 0,5 und 1,0 mg Isotretinoin pro
Kilogramm Koérpergewicht und Tag.

Patienten, die Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg in der normalen Dosierung nicht vertragen

Wenn Sie die empfohlene Dosis nicht vertragen, kann |hr Arzt die Behandlung mit einer niedrigeren Dosis fortsetzen. In
solchen Féllen wird die Behandlung langer dauern und das Risiko eines Riickfalls steigt.

Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung

Wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden, sollte die Behandlung mit Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg mit
einer niedrigeren Dosis, z. B. 10 mg Isotretinoin/Tag, begonnen werden. Die Dosis sollte dann bis zu der héchsten noch
vertraglichen Maximaldosis gesteigert werden.

Art der Verabreichung:

Die Kapseln sollen einmal oder zweimal taglich zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Schlucken Sie die
Kapseln im Ganzen herunter, Sie dirfen Sie nicht kauen oder lutschen.

Dauer der Behandlung:

Die Behandlungsdauer hdangt von der Tagesdosis ab und betragt normalerweise 16—24 Wochen.

lhre Akne kann sich bis zu 8 Wochen nach dem Ende der Behandlung weiter bessern. Daher sollte eine erneute Behand-
lung nicht vor Ablauf mindestens dieses Zeitraumes begonnen werden. Die meisten Patienten bendtigen nur einen
Behandlungszyklus.

Wenn Sie eine groBere Menge von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverzlglich an Ihren Arzt oder Apotheker oder an das nachstgelegene Krankenhaus, wenn Sie zu viele
Kapseln eingenommen haben oder eine andere Person versehentlich |hr Arzneimittel eingenommen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese so bald wie moglich ein. Wenn allerdings die nachste plan-
maRige Einnahme kurz bevorsteht, lassen Sie die vergessene Dosis aus und fahren Sie wie gewohnt fort. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg abbrechen

Sie sollten die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt beenden, da lhre Akne erneut auftreten kann.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

héaufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Folgende Symptome sind die am h&ufigsten unter Isotretinoin berichteten Nebenwirkungen:

Trockenheit der Schleimhaute, z. B. der Lippen, der Nasenschleimhaut und der Augen, Lippenentziindung, Nasenbluten,
Bindehautentziindung, Trockenheit der Haut. Einige der Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung von
Isotretinoin sind dosisabhangig. Die Nebenwirkungen klingen im Allgemeinen nach Dosiséanderung oder nach Beendigung
der Behandlung ab, manche kénnen jedoch auch nach dem Ende der Behandlung bestehen bleiben.

Im Folgenden sind die Nebenwirkungen nach der Haufigkeit des Auftretens aufgefiihrt:

Sehr héufig:

« Blutarmut, erh6hte Blutsenkungsgeschwindigkeit, Zu- oder Abnahme der Blutplattchenzahl

« Entziindung der Augen (Konjunktivitis) und der Lidrander (Blepharitis), trockene Augen, Augenreizung

« Erhohte Leberenzymwerte (Transaminasen) (siehe 2. unter ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Isotretinoin-
ratiopharm® 20 mg ist erforderlich”)

« Lippenentziindung, Hautentziindung, trockene Haut, Abschélung der Haut oder Schleimhaut, Juckreiz, R6tung der
Haut, Verletzlichkeit der Haut (und Gefahr von Hautschaden durch Reibung)

* Muskel- oder Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen (insbesondere bei jugendlichen Patienten) (siehe 2. unter ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg ist erforderlich”)

« Erhohte Blutfettwerte, Verminderung des HDL-Cholesterin

Haéufig:

* Verminderte Zahl der weien Blutkérperchen (Neutropenie)

+ Kopfschmerzen

« Nasenbluten, Nasentrockenheit, Entziindungen im Nasenrachenraum

« Erhohtes Serumcholesterin, erhohte Blutzuckerspiegel, Ausscheidung von Blut oder Eiweil3 im Urin

Selten:

« Allergische Hautreaktionen, Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum Schock (anaphylaktische Reaktionen)

« Depression, Verschlimmerung einer Depression, Hang zu aggressivem Verhalten, Angstgefiihle, Stimmungsschwankun-
gen

* Vermehrter Haarausfall

Sehr selten:

« Infektionen der Haut und der Schleimhaute durch bestimmte (gram-positive) Bakterien

Lymphknotenschwellung (Lymphadenopathie)

Diabetes mellitus, vermehrte Harnsaure im Blut

Verhaltensauffalligkeiten, psychotische Storungen, Selbstmordgedanken, Selbstmordversuch, Selbstmord

Erhohter Schadelinnendruck (benigne intrakranielle Hypertension) (siehe 2. unter ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg ist erforderlich”), Krampfe, Schlafrigkeit

+ Verschwommensehen, Grauer Star, eingeschrénktes Farbensehen (Farbenblindheit), Kontaktlinsenunvertraglichkeit,

Hornhauttriibung, Nachtblindheit, Hornhautentziindung, Sehnervschwellung (Papillenédem [kann mit Sehstérung

verbunden sein, als Zeichen eines erh6hten Schadelinnendruckes]), Lichtscheu

Verschlechterung des Horens

GefalRentziindung (z. B. Wegener'sche Granulomatose, allergische Vaskulitis)

Plotzliches Engegefiihl im Brustbereich mit Kurzatmigkeit und pfeifenden Atemgerauschen (Krampf der Bronchial-

muskulatur [insbesondere bei Patienten mit Asthmal) (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg ist erforderlich”), Heiserkeit

Entziindliche Darmerkrankungen (Dickdarm, Krummdarm), Trockenheit des Rachenraumes, Blutungen im Magen-

Darm-Trakt, blutiger Durchfall, Ubelkeit, Entziindung der Bauchspeicheldrise (siehe 2. unter ,,Besondere Vorsicht bei

der Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg ist erforderlich”)

Leberentziindung (Hepatitis)

Schwere Akne (Acne fulminans), Verschlimmerung der Akne, entziindliche Hautverdnderungen (Hautrétung [im

Gesicht], Hautausschlag), Haarveranderungen, vermehrte Korperbehaarung, Nagelveranderungen, Nagelfalz-

entziindung, Lichtliiberempfindlichkeit, knotige Hautwucherung (pyogenes Granulom), vermehrte Pigmentierung der

Haut, vermehrtes Schwitzen

* Gelenkentziindung, Kalkeinlagerung in Bandern und Sehnen, vorzeitiger Schluss der Knochenwachstumsfugen,
hockerige oder spornartige Knochenvorspriinge (Exostose), verminderte Knochendichte, Sehnenentziindung

* Nierenerkrankung (Glomerulonephritis)

* Vermehrte Bildung von Bindegewebe (Granulationsgewebe), Unwohlsein

« Erhohte Blutkreatininphosphokinase

« Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen

Nicht bekannt:

+ Schwere Hautreaktionen (Erythema exsudativum multiforme, Stevens Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale Nekro-
lyse), die moglicherweise lebensbedrohlich sind und sofortige arztliche Hilfe erfordern. Diese zeigen sich anfanglich
als kreisrunde, rétliche Flecken, oft mit zentraler Blasenbildung (liblicherweise an Armen und Handen oder Beinen
und FiRen); schwerere Hautreaktionen kdnnen auch mit Blasenbildung an Brust und Riicken einhergehen. Zusatzliche
Symptome wie Entziindungen der Augen (Konjunktivitis) oder offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals
und Nase konnen auftreten. Sehr schwere Formen dieser Hautreaktionen kénnen zu einer grof3flaichigen Ablésung
der Haut fiihren, die moglicherweise lebensbedrohlich ist. Den beschriebenen schweren Hautreaktionen gehen oft
Kopfschmerzen, Fieber und Gliederschmerzen (grippedhnliche Symptome) voraus.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an der Haut auftreten, beenden Sie die
Einnahme von Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg und nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit Inrem Arzt auf.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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5. WIE IST Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Bringen Sie Restmengen in Ihre Apotheke zurtick.

Nicht Gber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Isotretinoin.

Jede Weichkapsel enthélt 20 mg Isotretinoin.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt

Sojadl (Ph.Eur.), all-rac-a-Tocopherol, Natriumedetat (Ph.Eur.), Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), Hydriertes Pflanzendl, Partiell
hydriertes Sojadl (DAB), Gelbes Wachs.

Kapselhtille

Gelatine, Glycerol, Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.), Gereinigtes Wasser, Ponceau 4R (E 124),
Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E 171).

Wie Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg aussieht und Inhalt der Packung

Kastanienbraune langliche Weichkapsel mit gelb-oranger, undurchsichtiger, zaher Flissigkeit. Die Weichkapsel ist
12 mm lang.

Isotretinoin-ratiopharm® 20 mg ist in Packungen mit 20, 30, 50, 60 und 100 Weichkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer in Deutschland Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Belgien: Isotretinoine-ratiopharm® 20 mg capsules molles
Déanemark: Isotretinoin ratiopharm 20 mg, blgde kapsler
Finnland: Isotretinoin-ratiopharm 20 mg kapseli, pehmea
Italien: Isotretinoina Difa Cooper 20 mg capsule molli
Niederland: Isotretinoine ratiopharm 20 mg, capsules
Osterreich: Isotretinoin "ratiopharm®" 20 mg - Kapseln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2010

Versionscode: Z06
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