GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Isotretinoin Aurobindo 10 mg, Kapseln Isotretinoin Aurobindo 20 mg, Kapseln

[sotretinoin

Sie konnen dazu beitragen, indem Sie alle Nebenwirkungen melden, die Sie moglicherweise
erfahren.
Am Ende von Abschnitt 4 erfahren Sie, wie Sie dies tun konnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, da sie wichtige Informationen enthalt.

- Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals
lesen.

- Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

- Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter, da es lhnen personlich
verschrieben wurde. Es kann anderen schaden, auch wenn sie dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

- Bekommen Sie eine der Nebenwirkungen, die in Abschnitt 4 aufgefuhrt sind? Oder
bemerken Sie eine Nebenwirkung, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben ist?
Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage
1. Wias ist Isotretinoin Aurobindo und wofur wird es angewendet?
2. Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?
Wie ist dieses Arzneimittel einzunehmen?
Mogliche Nebenwirkungen
Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST ISOTRETINOIN AUROBINDO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Isotretinoin Aurobindo enthalt den Wirkstoff Isotretinoin - eine Substanz, die mit Vitamin A
verwandt ist und zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die Retinoide genannt werden (zur
Behandlung von Akne).

Isotretinoin Aurobindo wird zur Behandlung schwerer Formen von Akne (wie nodulare oder
konglobate Akne oder Akne mit dem Risiko bleibender Narben) bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren nach der Pubertat angewendet. Sie werden dieses Arzneimittel
verwenden, wenn lhre Akne sich nicht durch Anti-Akne-Behandlungen wie Antibiotika und
Hautbehandlungen verbessert hat.

Die Behandlung mit diesem Mittel muss von einem Dermatologen (einem Arzt, der auf die
Behandlung von Hautproblemen spezialisiert ist) begleitet werden.
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2. WANN DURFEN SIE DIESES MITTEL NICHT ANWENDEN ODER MUSSEN SIE

BESONDERS VORSICHTIG SEIN?
Wann durfen Sie dieses Mittel nicht anwenden?

. Wenn Sie schwanger sind oder stillen.

. Wenn die Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden, mussen Sie die
VorsichtsmaBnahmen ergreifen, die unter ,Schwangerschaftsverhutungsprogramm® im
Abschnitt ,Wann mussen Sie besonders vorsichtig mit diesem Mittel sein?”
beschrieben sind.

. Wenn Sie allergisch gegen Isotretinoin, Soja, Erdnusse oder einen der anderen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Diese Bestandteile finden Sie unter Punkt 6.

. Wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

. Wenn Sie einen erhohten Fettgehalt in Ihrem Blut haben (z.B. Cholesterin oder
Triglyceride).

. Wenn Sie einen sehr hohen Gehalt an Vitamin A in lhrem Korper haben
(Hypervitaminose A).

. Wenn Sie gleichzeitig eine Behandlung mit Tetracyclinen (einem Antibiotikum) erhalten

(siehe auch ,Verwenden Sie noch andere Arzneimittel?").

Wenn eine dieser Situationen auf Sie zutrifft, gehen Sie zuruck zu lhrem Arzt, bevor Sie dieses
Mittel einnehmen.

Wann mussen Sie besonders vorsichtig mit diesem Mittel sein?
Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Mittel anwenden.

. Wenn Sie jemals psychische Storungen hatten, z.B. Depressionen, aggressive
Neigungen, Stimmungsschwankungen oder Selbstverletzungs- oder
Selbstmordgedanken. Dies, weil Ihre Stimmung durch die Einnahme dieses Mittels
beeinflusst werden kann.

. Haben Sie anhaltende Schmerzen im unteren Rucken oder Gesa3 wahrend der
Behandlung mit Isotretinoin Aurobindo, informieren Sie lhren Arzt. Diese Beschwerden
konnen auf eine Sakroiliitis hinweisen, eine Form von entzundlichem Ruckenschmerz.
lhr Arzt kann die Behandlung mit Isotretinoin Aurobindo abbrechen und Sie an einen
Spezialisten Uberweisen, um den entzundlichen Ruckenschmerz behandeln zu lassen.
Weitere Untersuchungen konnen erforderlich sein, einschlieBlich bildgebender
Verfahren wie ein MRT.

Schwangerschaftsverhutungsprogramm

Frauen, die schwanger sind, durfen Isotretinoin nicht verwenden.

Dieses Mittel kann Ihrem ungeborenen Kind ernsthaften Schaden zufiigen (das Mittel ist
teratogen). Es kann schwere Anomalien im Gehirn, Gesicht, Ohren, Augen, Herz und bestimmten
Driisen (Thymusdriise und Nebenschilddriise) lhres ungeborenen Kindes verursachen. Es besteht
auch ein erhohtes Risiko fur eine Fehlgeburt. Dies kann sogar auftreten, wenn Isotretinoin fur
einen kurzen Zeitraum wahrend der Schwangerschaft verwendet wird.

. Sie durfen Isotretinoin Aurobindo nicht verwenden, wenn Sie schwanger sind oder
glauben, schwanger zu sein.
. Sie durfen Isotretinoin Aurobindo nicht verwenden, wenn Sie stillen. Dieses Mittel

gelangt wahrscheinlich in die Muttermilch und kann Ihrem Baby Schaden zufugen.
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Sie durfen Isotretinoin Aurobindo nicht verwenden, wenn Sie wahrend der Behandlung
schwanger werden.

Nach Beendigung der Behandlung durfen Sie einen Monat lang nicht schwanger
werden, da dieses Mittel dann noch in Ihrem Korper vorhanden sein kann.

Frauen, die schwanger werden konnen, erhalten Isotretinoin Aurobindo nur unter strengen
Bedingungen verschrieben, aufgrund des Risikos von Geburtsfehlern (schadliche Auswirkungen
auf das ungeborene Kind).

Dies sind die Bedingungen:

Ihr Arzt muss lhnen das Risiko von Schaden an Ilhrem ungeborenen Kind erklaren: Sie
mussen verstehen, warum Sie nicht schwanger werden durfen und was Sie tun
mussen, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

Sie mussen die moglichen Mittel zur Verhinderung einer Schwangerschaft
(Verhutungsmittel) mit Inrem Arzt besprochen haben. Ihr Arzt kann lhnen
Informationen daruber geben, was Sie tun mussen, um eine Schwangerschaft zu
verhindern. Ihr Arzt kann Sie an einen Spezialisten fur Beratung zu Verhutungsmitteln
uberweisen.

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, wird Ihr Arzt Sie bitten, einen
Schwangerschaftstest durchzufuhren. Der Test muss zeigen, dass Sie nicht schwanger
sind, wenn Sie mit der Behandlung mit Isotretinoin Aurobindo beginnen.

Frauen mussen wirksame Verhutungsmittel vor, wahrend und nach der Behandlung mit
Isotretinoin Aurobindo verwenden.

Sie miissen zustimmen, mindestens ein sehr zuverlassiges Verhiitungsmittel (zum
Beispiel ein Intrauterinpessar [Spirale] oder ein Verhiitungsimplantat) oder zwei
wirksame Verhiitungsmittel zu verwenden, die auf unterschiedliche Weise wirken (zum
Beispiel eine hormonelle Antibabypille (,die Pille”) und ein Kondom). Besprechen Sie
mit lhrem Arzt, welche Methode fur Sie geeignet ist.

Sie mussen ein Verhutungsmittel einen Monat lang verwenden, bevor Sie mit der
Behandlung mit diesem Mittel beginnen, wahrend der Behandlung und einen Monat
nach Beendigung der Behandlung.

Sie mussen ein Verhutungsmittel verwenden, auch wenn Sie keine Menstruation haben
oder derzeit nicht sexuell aktiv sind (es sei denn, Ihr Arzt entscheidet, dass dies nicht
notwendig ist).

Frauen mussen zustimmen, vor, wahrend und nach der Behandlung mit Isotretinoin Aurobindo
einen Schwangerschaftstest durchzufuhren.

Sie mussen zustimmen, regelmaBige Kontrollen durch Ihren Arzt, vorzugsweise jeden
Monat, durchzufuhren.

Sie mussen zustimmen, regelmaBig einen Schwangerschaftstest durchzufuhren,
vorzugsweise jeden Monat. Da dieses Mittel in Inrem Korper einen Monat nach
Beendigung der Behandlung mit Isotretinoin Aurobindo vorhanden sein kann, ist es
notwendig, dann auch noch einen Schwangerschaftstest durchzufiihren (es sei denn,
lhr Arzt entscheidet, dass dies nicht notwendig ist).

Sie mussen zustimmen, auf Anfrage lhres Arztes zusatzliche Schwangerschaftstests
durchzufuhren.
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. Sie durfen wahrend der Behandlung oder einen Monat nach der Behandlung nicht
schwanger werden, da dieses Mittel dann noch in Ihrem Korper vorhanden sein kann.

. lhr Arzt wird all diese Punkte mit Ihnen anhand eines Kontrollformulars besprechen.
Dieses Formular miissen Sie (oder Ihr Elternteil/Betreuer) unterschreiben. Dieses
Formular bestatigt, dass Sie die Informationen uber die Risiken erhalten haben und
dass Sie sich an die Bedingungen halten werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Isotretinoin Aurobindo schwanger werden, mussen Sie
sofort die Einnahme dieses Mittels beenden und Ihren Arzt kontaktieren. lhr Arzt kann Sie an
einen Spezialisten fur weitere Beratung Uberweisen.

Wenn Sie innerhalb eines Monats nach Beendigung der Behandlung mit Isotretinoin Aurobindo
schwanger werden, mussen Sie lhren Arzt kontaktieren. lhr Arzt kann Sie an einen Spezialisten fur
weitere Beratung Uberweisen.

lhr Arzt hat schriftliche Informationen Uber Schwangerschaftsverhutung fur die Anwender von
Isotretinoin Aurobindo, die lhnen gegeben werden mussen.

Ein neues Rezept ist fur weitere Behandlungen erforderlich. Jedes Rezept ist nur 7 Tage gultig.
Beratung fur Manner

Sehr geringe Mengen Isotretinoin Aurobindo werden im Sperma von Mannern gefunden, die
Isotretinoin einnehmen, aber dies ist zu wenig, um dem ungeborenen Kind ihrer Partnerin zu

schaden. Sie durfen Ihre Medikamente niemals an andere weitergeben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

. Sie durfen dieses Arzneimittel niemals an jemand anderen weitergeben. Bringen Sie
unbenutzte Kapseln am Ende der Behandlung zu lhrem Apotheker.
. Sollten Sie Blutspender sein, ist es wichtig zu wissen, dass Sie 1 Monat nach

Beendigung der Behandlung mit Isotretinoin Aurobindo kein Blut spenden durfen. Dies,
weil es fur ein ungeborenes Kind eines Patienten, der lhr Blut erhalt, schadlich sein
kann.

Psychische Gesundheitsprobleme
- Eskann sein, dass Sie einige Veranderungen in lhrer Stimmung und lhrem Verhalten
nicht bemerken, und deshalb ist es sehr wichtig, dass Sie lhren Freunden und lhrer
Familie mitteilen, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Sie konnen diese
Veranderungen bemerken und lhnen helfen, schnell eventuelle Probleme zu
identifizieren, Uber die Sie mit lhrem Arzt sprechen sollten.

Beratung fur alle Patienten
. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie jemals eine psychische Erkrankung (einschlieBlich
Depression, suizidales Verhalten oder Psychose) hatten oder wenn Sie Medikamente
fur eine dieser Erkrankungen einnehmen.
. Schwere Hautreaktionen (z.B. Erythema multiforme (EM), Stevens-Johnson-Syndrom
(SJS) und toxische epidermale Nekrolyse (TEN)) wurden bei der Anwendung von
Isotretinoin berichtet. Der Ausschlag kann sich verschlimmern bis hin zu weit
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verbreiteter Blasenbildung oder Abschalung der Haut. Sie sollten auch nach
Geschwiiren im Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Bindehautentziindung (rote und
geschwollene Augen) suchen.

In seltenen Fallen kann Isotretinoin Aurobindo schwere allergische Reaktionen
hervorrufen, von denen einige die Haut in Form von Ekzemen, Nesselsucht und
Blutergussen oder roten Flecken an Armen und Beinen betreffen konnen. Wenn Sie
eine allergische Reaktion bekommen, beenden Sie die Einnahme von Isotretinoin
Aurobindo und suchen Sie dringend Rat bei einem Arzt und teilen Sie ihm mit, dass Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Reduzieren Sie intensives Training und korperliche Aktivitat. Isotretinoin Aurobindo
kann Muskel- und Gelenkschmerzen verursachen, insbesondere bei Kindern und
Jugendlichen, die intensive korperliche Anstrengungen unternehmen.

Isotretinoin wird mit entzundlichen Darmerkrankungen in Verbindung gebracht. |hr Arzt
wird lhre Isotretinoin-Behandlung abbrechen, wenn Sie schwere blutige Durchfalle
ohne Vorgeschichte von Magen-Darm-Storungen haben.

Isotretinoin kann trockene Augen, Unvertraglichkeit gegenuber Kontaktlinsen und
Sehprobleme verursachen, einschlieBlich vermindertem Nachtsehen. Falle von
trockenen Augen, die sich nach Beendigung der Behandlung nicht verbesserten,
wurden gemeldet. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome haben.
Ihr Arzt kann Ihnen empfehlen, eine schmierende Augensalbe oder eine
Tranenersatztherapie zu verwenden. Wenn Sie Kontaktlinsen tragen und eine
Unvertraglichkeit gegenuber Kontaktlinsen entwickelt haben, kann Ihnen geraten
werden, wahrend der Behandlung eine Brille zu tragen. Ihr Arzt kann Sie zur Beratung
an einen Spezialisten Uberweisen, wenn Sie Sehprobleme bekommen, und
moglicherweise werden Sie gebeten, die Einnahme von Isotretinoin zu beenden.
Gutartige erhohte Hirndruck (benigne intrakranielle Hypertension) wurde bei der
Anwendung von Isotretinoin und in einigen Fallen, in denen Isotretinoin zusammen mit
Tetracyclinen (einer Art Antibiotikum) verwendet wurde, berichtet. Beenden Sie die
Einnahme von Isotretinoin und suchen Sie dringend Rat bei lhrem Arzt, wenn Sie
Symptome wie Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Sehstorungen entwickeln. Ihr
Arzt kann Sie an einen Spezialisten Uberweisen, um auf eine Schwellung der
Sehnervenscheibe im Auge (Papillenddem) zu Uberpriifen.

Isotretinoin kann die Leberenzymspiegel erhohen. Ihr Arzt wird vor, wahrend und nach
der Behandlung mit Isotretinoin Blutuntersuchungen durchfuhren, um diese Spiegel zu
kontrollieren. Wenn sie hoch bleiben, kann lhr Arzt Ihre Dosis reduzieren oder die
Behandlung mit Isotretinoin abbrechen.

Isotretinoin erhoht normalerweise Blutfette, wie Cholesterin und Triglyceride. Ihr Arzt
wird diese Spiegel vor, wahrend und nach der Behandlung mit Isotretinoin testen. Es ist
am besten, wahrend der Behandlung keine alkoholischen Getranke zu trinken oder
zumindest die Menge, die Sie normalerweise trinken, zu reduzieren. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie bereits hohe Blutfette, Diabetes (hohe Blutzuckerwerte),
Ubergewicht oder Alkoholabhangigkeit haben. Mdglicherweise miissen Sie haufiger
Blutuntersuchungen durchfuhren lassen. Wenn Ihre Blutfette hoch bleiben, kann lhr
Arzt Ihre Dosis reduzieren oder lhre Isotretinoin-Behandlung abbrechen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Nierenprobleme haben. Ihr Arzt kann Sie mit einer
niedrigeren Dosis Isotretinoin beginnen lassen und diese dann bis zur maximal
vertraglichen Dosis erhohen.
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. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bestimmte Zucker nicht vertragen. Ihr Arzt wird
Isotretinoin nicht verschreiben, wenn Sie Fructose oder Sorbitol nicht vertragen.

. Isotretinoin kann den Blutzuckerspiegel erhohen. In seltenen Fallen entwickeln
Menschen Diabetes. Ihr Arzt kann wahrend der Behandlung lhre Blutzuckerspiegel
uberwachen, insbesondere wenn Sie bereits Diabetes haben, Ubergewichtig sind oder
Alkoholiker sind.

. lhre Haut wird wahrscheinlich trocken werden. Verwenden Sie wahrend der
Behandlung eine feuchtigkeitsspendende Salbe oder Creme und einen Lippenbalsam.
Um Hautirritationen zu vermeiden, sollten Sie die Verwendung von exfolierenden oder
Anti-Akne-Produkten vermeiden.

. Vermeiden Sie zu viel Sonne und verwenden Sie keine Hohensonne oder Sonnenbank.
lhre Haut kann empfindlicher gegenuber Sonnenlicht werden. Verwenden Sie ein
Sonnenschutzmittel mit hohem Schutzfaktor (SPF 15 oder hoher), bevor Sie nach
drauBen gehen.

. Sie durfen keine kosmetischen Hautbehandlungen durchfuhren lassen. Isotretinoin
Aurobindo kann lhre Haut empfindlicher machen. Sie durfen wahrend der Behandlung
oder mindestens 6 Monate nach der Behandlung keine Wachsbehandlung
(Haarentfernung), Dermabrasion oder Laserbehandlungen (Entfernung von Hornhaut
oder Narben) durchfiihren lassen. Dies kann zu Narbenbildung, Hautirritationen oder
selten zu Veranderungen der Hautpigmentierung fuhren.

Kinder und junge Erwachsene

Die Anwendung von Isotretinoin Aurobindo bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen.
Dies liegt daran, dass nicht bekannt ist, ob es in dieser Altersgruppe sicher und wirksam ist.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel bei Jugendlichen uber 12 Jahren nur nach der Pubertat.

Verwenden Sie noch andere Arzneimittel?

Verwenden Sie neben Isotretinoin Aurobindo noch andere Arzneimittel, haben Sie dies kurzlich
getan oder besteht die Moglichkeit, dass Sie in naher Zukunft andere Arzneimittel verwenden
werden, einschlieBlich Krauterrezepturen und rezeptfreier Produkte? Informieren Sie dann lhren
Arzt oder Apotheker.

. Nehmen Sie keine Vitamin-A-Praparate oder Tetracycline (eine Art Antibiotikum) oder
Hautpflegeprodukte gegen Akne, wahrend Sie dieses Mittel verwenden. Es ist gut,
Feuchtigkeitscremes und Weichmacher zu verwenden (Hautcremes oder -praparate,
die Feuchtigkeitsverlust verhindern und eine beruhigende Wirkung auf die Haut
haben).

. Vermeiden Sie die Verwendung von topischen keratolytischen oder exfoliativen Anti-
Akne-Mitteln, wahrend Sie dieses Mittel verwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit
Sind Sie schwanger, glauben Sie schwanger zu sein, mochten Sie schwanger werden oder stillen
Sie? Kontaktieren Sie dann lhren Arzt, bevor Sie dieses Mittel verwenden.

Fur weitere Informationen uber Verhutungsmittel, Schwangerschaft und Stillzeit siehe Abschnitt
2 ,Programm zur Verhinderung von Schwangerschaften”.
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Fahrfahigkeit und Bedienen von Maschinen

Wahrend der Behandlung kann es sein, dass lhr Sehvermogen beeintrachtigt ist. Manchmal treten
diese Beschwerden sehr plotzlich auf. In seltenen Fallen blieb dies bestehen, nachdem die
Behandlung beendet wurde. Andere sehr seltene Nebenwirkungen sind Schlafrigkeit und
Schwindel. Wenn dies bei Ihnen auftritt, durfen Sie nicht fahren oder Maschinen bedienen.

Isotretinoin Aurobindo enthalt Sojadl, den Farbstoff Cochenillerot A und Sorbitol:

. Sojadl: Isotretinoin Aurobindo enthalt Ol aus Sojabohnen. Wenn Sie allergisch gegen
Erdnusse oder Sojabohnen sind, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht verwenden.
. Cochenillerot A (E124): Dieser Farbstoff kann allergische Reaktionen hervorrufen.

. Sorbitol (E420): Wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie bestimmte Zucker nicht
vertragen, sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt, ob Sie dieses Arzneimittel verwenden
konnen.

. Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 10 mg und 20 mg
Weichkapsel, das hei3t, es ist im Wesentlichen ,natriumfrel”.

3. WIE VERWENDEN SIE DIESES ARZNEIMITTEL?

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau so, wie es Ihnen Ihr Arzt gesagt hat. Sind Sie
unsicher uber die richtige Anwendung? Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker.

Die Uibliche Anfangsdosis betragt 0,5 mg pro Kilogramm Korpergewicht pro Tag (0,5 mg/kg/Tag).
Wenn Sie 60 kg wiegen, beginnt |hre Dosis normalerweise mit 30 mg pro Tag.

Nehmen Sie die Kapseln ein- oder zweimal taglich ein.
Nehmen Sie sie auf vollen Magen ein. Schlucken Sie die Kapseln ganz mit Flussigkeit oder einem
Mund voll Nahrung.

Nach einigen Wochen kann Ihr Arzt Ihre Dosis anpassen. Dies hangt vom Ergebnis mit diesem
Arzneimittel ab. Fur die meisten Patienten wird die Dosis zwischen 0,5 und 1,0 mg/kg/Tag liegen.
Wenn Sie denken, dass Isotretinoin Aurobindo zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie schwere Nierenprobleme haben, wird die Anfangsdosis niedriger sein (z.B. 10 mg/Tag),
diese wird bis zur maximal vertraglichen Dosis erhoht. Wenn |hr Korper die empfohlene Dosis
nicht vertragt, kann es sein, dass Sie eine niedrigere Dosis erhalten mussen: Das kann bedeuten,
dass Sie langer behandelt werden und dass lhre Akne schneller zurickkommt.

Die gesamte Behandlungsdauer betragt in der Regel 16 bis 24 Wochen. Die meisten Patienten
benotigen eine Kur. Nach dem Absetzen der Behandlung kann noch bis zu 8 Wochen eine
Verbesserung auftreten. Sie beginnen in der Regel keine neue Kur innerhalb dieses Zeitraums.

Bei einigen Menschen kann sich die Akne in den ersten Wochen der Behandlung verschlimmern.

Sie verbessert sich normalerweise im Verlauf der Behandlung.
Haben Sie zu viel von diesem Arzneimittel eingenommen?
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Wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen haben oder wenn jemand anderes versehentlich lhr
Arzneimittel einnimmt, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, Apotheker oder das nachstgelegene
Krankenhaus.

Haben Sie vergessen, dieses Arzneimittel einzunehmen?

Wenn Sie vergessen haben, lhre Dosis einzunehmen, nehmen Sie diese so schnell wie moglich
ein. Wenn es jedoch fast Zeit fur lhre nachste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus und
fahren Sie wie zuvor fort. Nehmen Sie keine doppelte Dosis (zwei Dosen kurz hintereinander), um
die vergessene Dosis nachzuholen.

Haben Sie noch weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels? Wenden Sie sich dann an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Wie jedes Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen, auch wenn
nicht jeder davon betroffen ist. Einige der Nebenwirkungen, die mit der Anwendung von
Isotretinoin verbunden sind, stehen im Zusammenhang mit der Dosis. Die Nebenwirkungen sind
im Allgemeinen reversibel nach Anderung der Dosis oder Absetzen der Behandlung, aber einige
konnen fortbestehen, nachdem die Behandlung gestoppt wurde. Einige Nebenwirkungen konnen
schwerwiegend sein; Sie sollten dann sofort lhren Arzt kontaktieren.

Nebenwirkungen, die sofortige medizinische Hilfe erfordern:

Hautprobleme
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit kann mit den verfligbaren Daten nicht bestimmt werden)
. Schwerer Hautausschlag (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom und

toxische epidermale Nekrolyse), der moglicherweise lebensbedrohlich ist und sofortige
medizinische Versorgung erfordert. Dieser erscheint zunachst als runde Flecken, oft
mit zentralen Blasen, meist an Armen und Handen oder Beinen und FuBen, schwerere
Hautausschlage konnen unter anderem Blasen auf der Brust und dem Rucken sein.
Zusatzliche Symptome wie Infektion des Auges (Konjunktivitis) oder Geschwiire im
Mund, Rachen und Nase konnen auftreten. Schwere Formen von Hautausschlag
konnen sich weiterentwickeln zu weit verbreiteter Ablosung der Haut, die
lebensbedrohlich sein kann. Dieser schwere Hautausschlag wird oft von
Kopfschmerzen, Fieber, Korperschmerzen (grippeahnliche Symptome) begleitet.

Wenn Sie einen schweren Hautausschlag bekommen oder wenn diese Hautsymptome auftreten,
beenden Sie die Einnahme von Isotretinoin Aurobindo und kontaktieren Sie sofort lhren Arzt.

Psychische Probleme
Selten auftretende Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 1000 Menschen auftreten)

. Depression oder verwandte Storungen, zum Beispiel mit einer traurigen Stimmung
oder Stimmungsschwankungen, Angst, Gefuhl des emotionalen Unwohlseins.

. Verschlechterung einer bestehenden Depression.

. Gewalttatiges oder aggressives Verhalten.
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Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (kénnen bei weniger als 1 von 10.000 Menschen
auftreten)

. Einige Menschen haben Selbstverletzungs- oder Selbstmordgedanken oder -gefuhle,
haben versucht, Selbstmord zu begehen oder haben Selbstmord begangen, und diese
Menschen schienen nicht depressiv zu sein.

. Abnormales Verhalten.

. Anzeichen von Psychose: gestorter Kontakt zur Realitat, wie das Horen von Stimmen
oder das Sehen von Dingen, die nicht da sind.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen dieser psychischen Erscheinungen
bemerken. Ihr Arzt kann Ihnen dann sagen, dieses Mittel nicht mehr einzunehmen, aber das kann
moglicherweise nicht ausreichen, um die Nebenwirkungen zu stoppen: Es ist also moglich, dass
Sie mehr Hilfe bencotigen und Ihr Arzt kann diese fur Sie organisieren.

Allergische Reaktionen
Selten auftretende Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 1000 Menschen auftreten)
. Schwere (anaphylaktische) Reaktionen: Atem- oder Schluckbeschwerden verursacht
durch plotzliches Anschwellen des Rachens, des Gesichts, der Lippen und des Mundes.
Auch plotzliches Anschwellen der Hande, FuBe und Knochel.
Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (kdnnen bei weniger als 1 von 10.000 Menschen
auftreten)
. Plotzliches Engegefuhl in der Brust, Kurzatmigkeit und pfeifendes Atmen, besonders
wenn Sie Asthma haben.

Wenn Sie eine schwere Reaktion bekommen, mussen Sie sofort medizinische Hilfe in Anspruch
nehmen.

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, horen Sie auf, dieses Mittel einzunehmen, und
kontaktieren Sie lhren Arzt.

Knochen und Muskeln
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit kann mit den verfligbaren Daten nicht bestimmt werden)
. Muskelschwache, die moglicherweise lebensbedrohlich sein kann, kann mit
Schwierigkeiten beim Bewegen der Arme oder Beine, schmerzhaften, geschwollenen,
geprellten Korperteilen, dunkel gefarbtem Urin, verminderter oder keiner
Urinproduktion, Verwirrung oder Austrocknung verbunden sein. Dies sind Anzeichen
von Rhabdomyolyse, einem Abbau von Muskelgewebe, der zu Nierenversagen fuhren
kann. Dies kann passieren, wenn Sie intensiv Sport treiben, wahrend Sie dieses Mittel
verwenden.
. Sacroiliitis, eine Form von entzundlichem Ruckenschmerz, der Schmerzen in lhrem
GesaB oder unteren Rucken verursachen kann.

Leber- und Nierenprobleme
Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10.000 Menschen auftreten)

. Gelbe Haut oder Augen, sich mude fuhlen. Dies konnen Anzeichen von Hepatitis sein.
. Beenden Sie sofort die Einnahme dieses Mittels und kontaktieren Sie lhren Arzt.
. Probleme beim Wasserlassen, geschwollene und aufgeblahte Augenlider, sich

ubermaBig mude fuhlen. Dies konnen Anzeichen einer Nierenentzundung sein.
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J Beenden Sie sofort die Einnahme dieses Mittels und kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Probleme des Nervensystems
Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10.000 Menschen auftreten)

. Anhaltende Kopfschmerzen, Ubelkeit (Erbrechen) und Veranderung lhres
Sehvermogens, einschlieBlich verschwommenem Sehen. Dies konnen Anzeichen einer
gutartigen intrakraniellen Hypertonie sein, insbesondere wenn dieses Mittel zusammen
mit Antibiotika eingenommen wird, die Tetracycline genannt werden. Beenden Sie
sofort die Einnahme dieses Mittels und kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Darm- und Magenprobleme
Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10.000 Menschen auftreten)

. Starke Bauchschmerzen (Bauchschmerzen), mit oder ohne schwere blutige Durchfalle,
sich krank fiihlen (Ubelkeit) und krank sein (Erbrechen). Dies konnen Anzeichen
schwerwiegender Darmzustande sein. Beenden Sie sofort die Einnahme dieses Mittels
und kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Augenerkrankungen
Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10.000 Menschen auftreten)
. Verschwommenes Sehen.

Wenn Sie verschwommenes Sehen bekommen, beenden Sie sofort die Einnahme dieses Mittels
und kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Wenn lhr Sehvermogen auf andere Weise beeintrachtigt wird, informieren Sie so schnell wie
moglich Ihren Arzt.

Andere Nebenwirkungen:
Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei mehr als 1von 10 Personen auftreten)

. Trockenheit der Haut, insbesondere der Lippen und des Gesichts; entzundete Haut,
rissige und entzundete Lippen, Ausschlag, leichter Juckreiz und leichtes Abschalen.
Verwenden Sie von Beginn der Behandlung an eine Feuchtigkeitscreme.

. Die Haut wird empfindlicher und roter als normal, insbesondere das Gesicht.

. Ruckenschmerzen; Muskelschmerzen; Gelenkschmerzen, insbesondere bei Kindern
und Jugendlichen.

Um zu verhindern, dass Knochen- oder Muskelprobleme schlimmer werden, sollten Sie
weniger intensiv korperlich aktiv sein, wahrend Sie Isotretinoin verwenden.

. Entziindung des Auges (Konjunktivitis) und Augenlidbereichs; die Augen fiihlen sich
trocken und gereizt an. Fragen Sie einen Apotheker nach geeigneten Augentropfen.
Wenn Sie trockene Augen bekommen und Kontaktlinsen tragen, mussen Sie
moglicherweise stattdessen eine Brille tragen.

. Erhohte Leberenzyme, festgestellt bei Bluttests.

. Veranderte Fettwerte im Blut (einschlieBlich HDL oder Triglyceride).

. Blutergiisse, Blutungen oder veranderte Gerinnung (wenn Gerinnungszellen betroffen
sind).

. Blutarmut (Anamie), Schwéache, Schwindel und blasse Haut (wenn rote Blutkorperchen
betroffen sind).

Haufige Nebenwirkungen (konnen bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten)
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Kopfschmerzen.

Erhohte Cholesterinwerte im Blut.

EiweiBe oder Blut im Urin.

Anfalliger fur Infektionen, wenn die wei3en Blutkorperchen betroffen sind.

Die Innenseite der Nase wird trocken und mit Krusten bedeckt, was leichte
Nasenbluten verursachen kann.

Schmerzhafter oder entzundeter Hals und Nase.

Allergische Reaktionen wie Ausschlag, Juckreiz. Wenn Sie eine allergische Reaktion
haben, beenden Sie die Einnahme dieses Mittels und kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 1000 Personen auftreten)

Haarausfall (Alopezie). Dies ist normalerweise nur voriibergehend. Ihr Haar sollte
wieder normal werden, nachdem die Behandlung beendet ist.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei weniger als 1 von 10.000 Personen auftreten)

Nachts schlechteres Sehen; Farbenblindheit wird schlimmer und das Farbsehen
verschlechtert sich.

Lichtempfindlichkeit kann zunehmen; moglicherweise finden Sie, dass Sie eine
Sonnenbrille tragen mussen, um Ihre Augen vor zu hellem Sonnenlicht zu schutzen.
Andere Sehprobleme, einschlielich verschwommenes Sehen, verzerrtes Sehen, trube
Augenoberflache (Grauer Star (Katarakt), Triibung der Hornhaut).

Extremer Durst; haufiges Wasserlassen; Bluttests zeigen einen Anstieg Ihres
Blutzuckerspiegels. Dies konnen alles Anzeichen von Diabetes sein.

Akne kann in den ersten Wochen schlimmer werden, aber die Symptome sollten sich
mit der Zeit verbessern.

Haut entzundet, geschwollen und dunkler als normal, besonders im Gesicht.
UbermaBiges Schwitzen oder Juckreiz.

Gelenkentziindung (Arthritis); Knochenerkrankungen (verzogertes Wachstum,
zusatzliches Wachstum und Veranderungen der Knochendichte); wachsende Knochen
konnen aufhoren zu wachsen.

Kalziumablagerungen im Weichgewebe, schmerzhafte Sehnen, hohe Werte von
Muskelabbauprodukten im Blut, wenn Sie intensiv trainieren.

Erhohte Lichtempfindlichkeit.

Bakterielle Infektionen an der Basis des Nagels, Veranderungen am Nagel.
Schwellungen, Ausfluss, Eiter.

Verdickte Narben nach einer Operation.

Zunahme der Korperbehaarung.

Krampfe (Konvulsionen), Schlafrigkeit, Schwindel.

Lymphknoten konnen anschwellen.

Heiserkeit, trockener Hals.

Horprobleme.

Unwohlsein.

Hohe Harnsaurespiegel im Blut.

Bakterielle Infektionen.

Entziindung der BlutgefaBe (manchmal mit Blutergiissen, roten Flecken).

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit kann mit den verfligbaren Daten nicht bestimmt werden)

Dunkler oder colafarbener Urin.
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. Probleme beim Erreichen oder Halten einer Erektion.

. Niedrigeres Libido.

. Brustbildung beim Mann, mit oder ohne Empfindlichkeit.
. Vaginale Trockenheit.

. Entzundung der Harnrohre.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt uber das Niederlandische Nebenwirkungszentrum Lareb,
Website www.lareb.nl, melden. Durch das Melden von Nebenwirkungen konnen Sie uns helfen,
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zu erhalten.

5. WIE BEWAHREN SIE DIESES MITTEL AUF?
AuBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem Verfallsdatum. Dieses ist auf der
Verpackung und auf dem Blisterstreifen nach "Exp.:" angegeben. Dort steht ein Monat und ein
Jahr. Der letzte Tag dieses Monats ist das Verfallsdatum.

Spulen Sie Arzneimittel nicht in der Spule oder der Toilette hinunter und werfen Sie sie nicht in
den Mulleimer. Fragen Sie Ihren Apotheker, was Sie mit Arzneimitteln tun sollen, die Sie nicht
mehr verwenden. Sie werden dann auf verantwortungsvolle Weise vernichtet und gelangen nicht
in die Umwelt.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Welche Stoffe sind in diesem Mittel enthalten?
Der Wirkstoff in diesem Mittel ist jeweils 10 mg und 20 mg Isotretinoin pro Kapsel.

Die sonstigen Bestandteile in diesem Mittel sind:

Kapselkern: Sojabohnendl, DL-alpha-Tocopherol (E307a), Natriumedetat, Butylhydroxyanisol
(E320), pflanzliche Ole und gelbes Bienenwachs.

Kapselhtlle: Gelatine, Glycerol, Sorbitol (E420), gereinigtes Wasser. Farbstoffe der Kapselhtille:
10 mg: Cochenillerot A (E124), schwarzes Eisenoxid (E172), Titandioxid (E171). 20 mg:
Cochenillerot A (E124), Indigotin (E132), Titandioxid (E171).

Wie sieht Isotretinoin Aurobindo aus und wie viel ist in einer Packung enthalten?

Isotretinoin Aurobindo 10 mg Kapseln sind hellviolett, oval und enthalten eine gelb-orange trube
Flussigkeit.

Isotretinoin Aurobindo 20 mg Kapseln sind kastanienbraun, oval und enthalten eine gelb-orange
trube Flussigkeit.
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Die Packungen enthalten 20, 30, 50, 60, 90 oder 100 Weichkapseln. Nicht alle genannten
PackungsgroBBen werden in den Handel gebracht.

Inhaber der Zulassung und Hersteller
Zulassungsinhaber:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Hersteller:
. Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn, Niederlande

Eingetragen im Register
Isotretinoin Aurobindo 10 mg und 20 mg Kapseln sind im Register unter den Nummern RVG
27577 und 27578 eingetragen.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten der EU unter den folgenden Namen registriert:
Portugal: Isotretinoin Aurovitas
Niederlande: Isotretinoin Aurobindo 10 mg und 20 mg, Kapseln

Dieser Beipackzettel wurde zuletzt im Januar 2024 genehmigt
Detaillierte und aktualisierte Informationen zu diesem Arzneimittel sind verfugbar, indem Sie den
QR-Code mit einem QR-Leser, einer Anwendung (App) fiir Smartphone oder Tablet scannen.

Die gleichen aktuellen Informationen uber das Arzneimittel sind auch uber die folgende URL und

auf der Website des College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
(www.geneesmiddeleninformatiebank.nl) verfligbar.
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