PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Isotretinoiini Aurobindo 10 mg, kapselit Isotretinoiini Aurobindo 20 mg, kapselit

isotretinoiini

Voit auttaa raportoimalla kaikista haittavaikutuksista, joita saatat kokea.
Luvun 4 lopussa kerrotaan, miten voit tehda taman.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ala anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos koet jonkin luvussa 4 mainituista haittavaikutuksista tai haittavaikutuksen, jota ei
ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
Taman pakkausselosteen sisalto
Mika Isotretinoiini Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?
Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset
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Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. MIKA ISOTRETINOIINI AUROBINDO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Isotretinoiini Aurobindo sisaltaa vaikuttavana aineena isotretinoiinia - ainetta, joka on sukua A-
vitamiinille ja kuuluu retinoidien ryhmaan (aknen hoitoon kaytettavat laakkeet).

Isotretinoiini Aurobindoa kaytetaan vakavien aknemuotojen (kuten nodulaarinen tai
konglobaatioakne tai akne, jossa on pysyvien arpien riski) hoitoon aikuisilla ja nuorilla 12-
vuotiaista alkaen vain murrosian jalkeen. Kaytat tata laaketta, jos aknesi ei ole parantunut
aknehoidoilla, kuten antibiooteilla ja ihonhoidoilla.

Taman laakkeen kayttoa tulee valvoa ihotautilagkarin (laakari, joka on erikoistunut ihosairauksien
hoitoon) toimesta.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA
ERITYISEN VAROVAINEN?
Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
. Jos olet raskaana tai imetat.
. Jos on mahdollista, etta tulet raskaaksi, sinun tulee noudattaa varotoimenpiteita, jotka
on kuvattu kohdassa "Raskauden ehkaisyohjelma” osiossa “Milloin sinun tulee olla
erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?”

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

. Jos olet allerginen isotretinoiinille, soijalle, maapahkinaille tai jollekin muulle taman
laakkeen sisaltamalle aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.

. Jos sinulla on maksasairaus.

. Jos sinulla on kohonnut rasvapitoisuus veressasi (esim. kolesteroli tai triglyseridit).

. Jos sinulla on erittain korkea A-vitamiinipitoisuus kehossasi (hypervitaminoosi A).

. Jos saat samanaikaisesti hoitoa tetrasykliineilla (eraanlainen antibiootti) (katso myo6s

"Kaytatko muita laakkeita?").
Jos jokin naista tilanteista koskee sinua, ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen ottamista.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

. Jos sinulla on ollut psyykkisia hairioita, esim. masennus, aggressiiviset taipumukset,
mielialan vaihtelut tai itsensa vahingoittamis- tai itsemurha-ajatuksia. Tama johtuu siita,
etta mielialasi voi vaikuttua taman laakkeen ottamisesta.

. Jos sinulla on jatkuvaa kipua alaselassa tai pakaroissa Isotretinoiini Aurobindon hoidon
aikana, kerro siita laakarillesi. Nama oireet voivat viitata sakroiliittiin, eraanlaiseen
tulehdukselliseen selkakipuun. Laakarisi voi lopettaa Isotretinoiini Aurobindon hoidon ja
ohjata sinut erikoislaakarille tulehduksellisen selkakivun hoitoon. Lisatutkimuksia
voidaan tarvita, mukaan lukien kuvantamismenetelmat, kuten MRI.

Raskauden ehkaisyohjelma

voi aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia aivoihin, kasvoihin, korviin, silmiin, sydameen ja tlettylhln
rauhasiin (kateenkorva ja lisakilpirauhanen) syntymattomalle lapsellesi. Myos keskenmenon riski
on suurempi. Tama voi tapahtua jopa silloin, kun isotretinoiinia kaytetaan lyhyen aikaa raskauden
aikana.

. Et saa kayttaa Isotretinoiini Aurobindoa, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

. Et saa kayttaa Isotretinoiini Aurobindoa, jos imetat. Tama laake voi kulkeutua
aidinmaitoon ja vahingoittaa vauvaasi.

. Et saa kayttaa Isotretinoine Aurobindoa, jos tulet raskaaksi hoidon aikana.

. H0|don Iopettamlsen Jalkeen et saa tulla raskaaksi kuukauden aikana, koska tama laake

mukalsestl synnynnaisten epamuodostumlen riskin vuoksi (haitalliset vaikutukset sikioon).

Nama ovat ehdot:

. Laakarisi on selitettava sinulle sikioon kohdistuvan vahingon riski: sinun on
ymmarrettava, miksi et saa tulla raskaaksi ja mita sinun on tehtava raskauden
estamiseksi.

. Sinun on keskusteltava laakarisi kanssa mahdollisista keinoista raskauden estamiseksi

(ehkaisyvalineet). Ladkarisi voi antaa sinulle tietoa siita, mita sinun on tehtava
raskauden estamiseksi. Laakarisi voi ohjata sinut asiantuntijalle ehkaisyvalineita
koskevaa neuvontaa varten.
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osoitettava, ettet ole raskaana, kun aloitat Isotretinoine Aurobindon kayton.

Naisten on kaytettava tehokkaita ehkaisyvalineita ennen Isotretinoine Aurobindon kayttoa, sen
aikana ja sen jalkeen.

. Sinun on suostuttava kayttamaan vahintaan yhta erittain luotettavaa ehkaisyvalinetta
(esimerkiksi kohdunsisainen laite [kierukka] tai ehkaisyimplantaatti) tai kahta tehokasta
ehkaisyvalinetta, jotka toimivat eri tavoin (esimerkiksi hormonaalinen ehkaisypilleri
(“pilleri”) ja kondomi). Keskustele laakarisi kanssa, mika menetelma sopii sinulle.

. Sinun on kaytettava ehkaisyvalinetta 1 kuukausi ennen taman laakkeen kayton
aloittamista, hoidon aikana ja 1 kuukausi hoidon lopettamisen jalkeen.
. Sinun on kéytettévé ehkéisyvélinetté vaikka sinuIIa ei olisi kuukautisia tai et olisi talla

Naisten on suostuttava tekemaan raskaustesti ennen Isotretinoine Aurobindon kayttoa, sen
aikana ja sen jalkeen.
. Sinun on suostuttava saannallisiin tarkastuksiin laakarisi kanssa, mieluiten joka kuukausi.
. Sinun on suostuttava tekeméén séénnéllisesti raskaustesti mieluiten joka kuukausi
kayton lopettamisen jalkeen, on tarpeen tehda viela yksi raskaustesti (paitsi jos laakarisi
paattas, etta se ei ole tarpeen).

. Sinun on suostuttava tekemaan ylimaaraisia raskaustesteja laakarisi pyynnosta.

. Et saa tulla raskaaksi hoidon aikana tai 1 kuukauden ajan hoidon jalkeen, koska tama
laake voi viela olla kehossasi.

. Laakarisi keskustelee kanssasi kaikista naista kohdista valvontalomakkeen avulla. Sinun

(tai vanhempasi/huoltajasi) on allekirjoitettava tama lomake. Tama lomake vahvistaa,
etta olet saanut tiedot riskeista ja sitoudut noudattamaan ehtoja.

Jos tulet raskaaksi Isotretinoine Aurobindon kayton aikana, sinun on lopetettava taman laakkeen

kaytto valittomasti ja otettava yhteytta laakariisi. Laakarisi voi ohjata sinut asiantuntijalle
lisaneuvontaa varten.

Jos tulet raskaaksi 1 kuukauden kuluessa Isotretinoine Aurobindon kayton lopettamisesta, sinun
on otettava yhteytta laakariisi. Laakarisi voi ohjata sinut asiantuntijalle lisaneuvontaa varten.

Laakarillasi on kirjallista tietoa raskauden ehkaisysta Isotretinoine Aurobindon kayttajille, joka
sinun on saatava.

isotretinoiinia, mutta tama on liian vahan aiheuttaakseen vahinkoa heidan kumppanlnsa
syntymattomalle lapselle. Ala koskaan anna laakettasi muille.

Erityiset varotoimet
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Ala koskaan anna tata laaketta kenellekaan muulle. Palauta kayttamattomat kapselit
hoidon lopussa apteekkiin

Isotretinoiini Auroblndon kayton Iopettamlsen jalkeen. Tama johtuu siita, etta se voi olla
haitallista potilaan syntymattomalle lapselle, joka saa verta.

Mielenterveysongelmat

Et ehka huomaa joitakin muutoksia mielialassasi ja kayttaytymisessasi, joten on erittain
tarkeaa kertoa ystavillesi ja perheellesi, etta kaytat tata laaketta. He voivat huomata
nama muutokset ja auttaa sinua tunnistamaan mahdolliset ongelmat, joista sinun tulisi
keskustella laakarisi kanssa.

Neuvoja kaikille potilaille

Kerro laakarillesi, jos sinulla on koskaan ollut psyykkinen sairaus (mukaan lukien
masennus, itsetuhoinen kayttaytyminen tai psykoosi) tai jos kaytat laakkeita johonkin
naista sairauksista.

Vakavia ihoreaktioita (esim. erythema multiforme (EM), Stevens-Johnsonin oireyhtyma
(SJS) ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN)) on raportoitu isotretinoiinin kayton
yhteydessa. Ihottuma voi pahentua laajalle levinneeksi rakkuloinniksi tai ihon
kuoriutumiseksi. Sinun tulisi myos etsia haavaumia suussa, kurkussa, nenassa,
sukupuolielimissa ja sidekalvotulehdusta (punaiset ja turvonneet silmat).

Harvinaisissa tapauksissa Isotretinoiini Aurobindo voi aiheuttaa vakavia allergisia
reaktioita, joista jotkut voivat vaikuttaa ihoon ekseeman, nokkosihottuman ja
mustelmien tai punaisten laiskien muodossa kasivarsissa ja jaloissa. Jos saat allergisen
reaktion, lopeta Isotretinoiini Aurobindon kaytto ja kysy kiireellisesti neuvoa laakarilta ja
kerro hanelle, etta kaytat tata laaketta.

Vahenna intensiivista harjoittelua ja fyysista aktiivisuutta. Isotretinoiini Aurobindo voi
aiheuttaa lihas- ja nivelkipuja, erityisesti lapsilla ja teini-ikaisilla, jotka harjoittavat
raskasta fyysista rasitusta.

Isotretinoiini on yhdistetty tulehduksellisiin suolistosairauksiin. Laakarisi lopettaa
isotretinoiinihoitosi, jos sinulla on vakava verinen ripuli ilman aiempaa
ruoansulatuskanavan hairioiden historiaa.

Isotretinoiini voi aiheuttaa kuivasilmaisyytta, piilolinssien sietamattomyytta ja
nakoongelmia, mukaan lukien heikentynyt hamaranako. On raportoitu tapauksia kuivista
silmisté jotka eivét parantuneet hoidon Iopettamisen jélkeen Kerro Iéékérillesi jos
silmavoiteita tai kyynelkorvaushmtoa. Jos kaytat piilolinsseja ja olet kehittanyt
piilolinssien sietamattomyyden, sinua voidaan neuvoa kayttamaan silmalaseja hoidon
aikana. Laakarisi voi ohjata sinut asiantuntijalle, jos saat nakoongelmia, ja sinua voidaan
pyytaa lopettamaan Isotretinoiinin kaytto.

Hyvéanlaatuista kohonnutta kallonsisaista painetta (benigni intrakraniaalinen
hypertensio) on raportoitu Isotretinoiinin kdyton yhteydessa ja joissakin tapauksissa,
joissa Isotretinoiinia kaytettiin yhdessa tetrasykliinien (eraanlainen antibiootti) kanssa.
Lopeta Isotretinoiinin kaytto ja kysy kiireellisesti neuvoa laakariltasi, jos sinulle kehittyy
oireita, kuten paansarky, pahoinvointi, oksentelu ja nakohairiot. Laakarisi voi ohjata sinut
asiantuntijalle tarkistamaan silman nakohermon paan turvotuksen (papilledeema).
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Isotretinoiini voi nostaa maksaentsyymitasoja. Laakarisi tekee verikokeita ennen
Isotretinoiinihoitoa, sen aikana ja sen jalkeen naiden tasojen tarkistamiseksi. Jos ne
pysyvat korkeina, laakarisi voi pienentaa annostasi tai lopettaa Isotretinoiinin kayton.
Isotretinoiini nostaa yleensa veren rasvoja, kuten kolesterolia ja triglyserideja. Laakarisi
testaa nama tasot ennen Isotretinoiinihoitoa, sen aikana ja sen jalkeen. On parasta, etta
et juo alkoholijuomia hoidon aikana tai véhintéénkin vahennat tavallisesti juomasi
verensokerl), ylipaino tai aIkohollruppuvuus. Saatat joutua kaymaan useammin
verikokeissa. Jos veren rasvat pysyvat korkeina, laakarisi voi pienentaa annostasi tai
lopettaa isotretinoiinihoitosi.

Kerro Iéa‘kérillesi jos sinulla on munuaisongelmia Léékérisi voi aloittaa sinut

sieda fruktoosia ta| sorbitolia.

Isotretinoiini voi nostaa verensokeritasoa. Harvinaisissa tapauksissa ihmisille kehittyy
diabetes. Laakarisi voi seurata verensokeritasojasi hoidon aikana, erityisesti jos sinulla
on jo diabetes, yIipainoa tai olet alkoholisti

hoidon aikana. Valta kuor|V|en tai aknen vastaisten tuotteiden kayttoa ihon arsytyksen
valttamiseksi.

Valta liiallista auringonottoa ja ala kayta solariumia. Ihosi voi tulla herkemmaksi
auringonvalolle. Kayta aurinkovoidetta, jossa on korkea suojakerroin (SPF 15 tai
korkeampi), ennen kuin menet ulos.

Al3 kdy kosmeettisissa ihonhoidoissa. Isotretinoiini Aurobindo voi tehda ihostasi
herkemman. Al3 kay vahaushoidoissa (karvanpoisto), dermabrasiossa tai laserhoidoissa
(kovettumien tai arpien poistaminen) hoidon aikana tai vahintaan 6 kuukauteen hoidon
jalkeen. Tama voi johtaa arpiin, ihon arsytykseen tai harvoin, ihon pigmentaation
muutoksiin.

Lapset ja nuoret

Isotretinoiini Aurobindon kayttoa alle 12-vuotiailla lapsilla ei suositella. Tama johtuu siita, etta ei
tiedeta, onko se turvallista ja tehokasta tassa ikaryhmassa. Kayta tata laaketta yli 12-vuotiailla
nuorilla vain murrosian jalkeen.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Isotretinoiini Aurobindon lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko
mahdollista, etta kaytat muita laakkeita lahitulevaisuudessa, mukaan lukien yrttivalmisteet ja
reseptivapaat tuotteet? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Ala ota A-vitamiinilisaa tai tetrasykliineja (antibioottityyppi) tai aknen hoitoon
tarkoitettuja ihonhoitotuotteita, kun kaytat tata laaketta. On hyva kayttaa kosteuttavia
ja pehmentavia aineita (ihovoiteita tai -valmisteita, jotka estavat kosteuden menetysta
ja pehmentavat ihoa).

Valta keratolyyttisten tai kuorivien aknen vastaisten aineiden kayttoa, kun kaytat tata
lagketta.
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Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Lisatietoja ehkaisymenetelmista, raskaudesta ja imetyksesta, katso kohta 2 “Raskauden
ehkaisyohjelma”.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hoidon aikana nakosi voi heikentya. Joskus nama oireet ilmenevat hyvin akillisesti. Harvinaisissa
tapauksissa ne jatkuivat hoidon lopettamisen jalkeen. Muita hyvin harvinaisia sivuvaikutuksia ovat
uneliaisuus ja huimaus. Jos nain tapahtuu, ala aja tai kayta koneita.

Isotretinoiini Aurobindo sisaltaa soijacljya, variaineena karmiininpunainen A ja sorbitolia:

. Soijadljy: Isotretinoiini Aurobindo sisaltaa soijapapudljya. Jos olet allerginen
maapahkinoille tai soijapavuille, ala kayta tata laaketta.

. Karmiininpunainen A (E124): tama variaine voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

. Sorbitoli (E420): jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, keskustele
ensin laakarisi kanssa ennen kuin kaytat tata laaketta.

. Tama laake sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 10 mg ja 20 mg pehmea kapseli,

eli se on kaytannossa 'natriumvapaa’.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Jos painat 60 kg, annoksesi alkaa yleensa 30 mg paivassa.

Ota kapselit kerran tai kahdesti paivassa.
Ota ne taydella vatsalla. Niele kapselit kokonaisina nesteen tai suullisen ruoan kanssa.

Jos luulet, etta Isotretinoiini Aurobindo on liian vahva tai liilan heikko, keskustele laakarisi tai
apteekkisi kanssa.

tarvita pienemman annoksen: tama voi tarkoittaa, etta hoito kestaa pidempaan ja akne palaa
nopeammin.

Kokonaiskesto on yleensa 16—24 viikkoa. Useimmat potilaat tarvitsevat yhden hoitojakson.

Hoidon lopettamisen jalkeen voi tapahtua parannusta jopa 8 viikkoa. Yleensa et aloita uutta
hoitojaksoa taman ajanjakson aikana.
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Joillakin ihmisilla akne voi pahentua hoidon ensimmaisten viikkojen aikana. Se paranee yleensa
hoidon edetessa.
Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Jos otat liikkaa kapseleita tai jos joku muu ottaa laakettasi vahingossa, ota heti yhteytta laakariisi,
apteekkiin tai lahimpaan sairaalaan.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se mahdollisimman pian Joson kuitenkin melkein aika

apteekkiin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Jotkut |sotret|nonn|n kayttoon liittyvat haittavaikutukset liittyvat annokseen. Halttavalkutukset
ovat yleensa palautuvia annoksen muuttamisen tai hoidon lopettamisen jalkeen, mutta jotkut
voivat jatkua hoidon lopettamisen jalkeen. Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia; sinun on
otettava heti yhteytta laakariisi.

Haittavaikutukset, jotka vaativat valitonta laakarin apua:

Iho ongelmat
perusteella)

. Vakava ihottuma (erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi), joka voi olla hengenvaarallinen ja vaatii valitonta
laakarinhoitoa. Tama ilmenee aluksi pyoreina laisking, usein keskella rakkuloita, yleensa
kasivarsissa ja kasissa tai jaloissa ja jaloissa, vakavampi ihottuma voi sisaltaa muun
muassa rakkuloita rinnassa ja selassa. Lisaoireita, kuten silman tulehdus
(sidekalvotulehdus) tai haavaumat suussa, kurkussa ja nenassa, voi esiintya. Vakavat
ihottumat voivat kehittya IaajaIIe Ievinneeksi ihon irtoamiseksi joka voi olla

(flunssan kaltaiset 0|reet).

Jos saat vakavan ihottuman tai kun nama iho-oireet ilmenevat, lopeta Isotretinoiini Aurobindon
kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariisi.

Mielenterveysongelmat
Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 1000:sta)

. Masennus tai siihen liittyvat hairiot, esimerkiksi surullinen mieliala tai mielialan vaihtelut,
ahdistus, tunne emotionaalisesta pahoinvoinnista.

. Olemassa olevan masennuksen paheneminen.

. Vakivaltainen tai aggressiivinen kaytos.
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Erittdin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya alle 1 henkildlla 10 000:sta)

. Jotkut ihmiset ovat kokeneet itsensa vahingoittamisen tai itsemurha-ajatuksia tai
-tunteita, ovat yrittaneet itsemurhaa tai tehneet itsemurhan, ja nama ihmiset eivat
vaikuttaneet masentuneilta.

. Epénormaali kéytbs

asioiden nakemlnen, joita ei ole olemassa.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat merkkeja naista psyykkisista oireista. Laakarisi voi
neuvoa sinua lopettamaan témén laakkeen kéyt'dn mutta témé ei vélttémétté riité

Allergiset reaktiot
Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 1000:sta)

. Vakavat (anafylaktiset) reaktiot: hengitys- tai nielemisvaikeudet, jotka johtuvat
akillisesta kurkun, kasvojen, huulten ja suun turpoamisesta. Myos kasien, jalkojen ja
nilkkojen akillinen turvotus.

Erittdin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya alle 1 henkillla 10 000:sta)

. Akillinen puristava tunne rinnassa, hengenahdistus ja hengityksen vinkuminen,

erityisesti jos sinulla on astma.

Jos saat vakavan reaktion, hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.
Jos sinulla on allerginen reaktio, lopeta taman laakkeen kaytto ja ota yhteytta laakariisi.

Luusto ja Iihakset
perusteella)

. Lihasheikkous, joka voi olla hengenvaarallinen, voi liittya vaikeuksiin liikuttaa kasivarsia
tai jalkoja, kivuliaita, turvonneita, mustelmilla olevia kehon osia, tummanvarista virtsaa,
vahentynytta tai ei lainkaan virtsaneritysta, sekavuutta tai kuivumista. Nama ovat
rabdomyolyysin merkkeja, lihaskudoksen hajoamista, joka voi johtaa munuaisten
vajaatoimintaan. Tama voi tapahtua, jos harrastat intensiivista liikuntaa taman laakkeen
kayton aikana.

. Sacroiliitti, eraanlainen tulehduksellinen selkakipu, joka voi aiheuttaa kipua pakaroissa
tai alaselassa.

Maksa- ja munuaisongelmat
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta)

. Keltainen iho tai silmat, vasymyksen tunne. Nama voivat olla hepatiitin merkkeja.

. Lopeta valittomasti taman laakkeen kaytto ja ota yhteytta laakariisi.

. Virtsaamisongelmat, turvonneet ja paisuneet silmaluomet, liiallinen vasymyksen tunne.
Nama voivat olla munuaistulehduksen merkkeja.

. Lopeta valittomasti taman laakkeen kaytto ja ota yhteytta laakariisi.

Hermostoon liittyvat ongelmat
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta)
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. Pitkaaikainen paansarky, pahoinvointi (oksentelu) ja nakokyvyn muutos, mukaan lukien
naon hamartyminen. Nama voivat olla hyvanlaatuisen kallonsisaisen verenpainetaudin
merkkeja, erityisesti jos tata laaketta kaytetaan yhdessa tetrasykliini-antibioottien
kanssa. Lopeta valittomasti taman laakkeen kaytto ja ota yhteytta laakariisi.

Suolisto- ja vatsavaivat
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta)
. Vakava vatsakipu, johon voi liittya tai olla littymatta vakavaa verista ripulia,
pahoinvointia ja oksentelua. Nama voivat olla vakavien suolistosairauksien merkkeja.
Lopeta valittomasti taman laakkeen kaytto ja ota yhteytta laakariisi.

Silmasairaudet
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta)
. Sumea nako.

Jos saat sumeaa nakoa, lopeta taman laakkeen kaytto valittomasti ja ota yhteys laakariisi.
Jos nakosi muuttuu muulla tavalla, kerro siita mahdollisimman pian laakarillesi.

Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya useammalla kuin 1 henkil6lla 10:sta)

. lhon kuivuminen, erityisesti huulien ja kasvojen; tulehtunut iho, halkeilevat ja
tulehtuneet huulet, ihottuma, lieva kutina ja lieva hilseily. Kayta kosteuttavaa voidetta
hoidon alusta alkaen.

. Iho muuttuu herkemmaksi ja punaisemmaksi kuin normaalisti, erityisesti kasvot.

. Selkakipu; lihaskipu; nivelkipu, erityisesti lapsilla ja nuorilla.

Jotta luu- tai lihasongelmat eivat pahenisi, sinun tulisi vahentaa fyysista aktiivisuutta
isotretinoiinin kayton aikana.

. Silman tulehdus (sidekalvotulehdus) ja silmaluomien alue; silmét tuntuvat kuivilta ja
artyneilta. Kysy apteekista sopivia silmatippoja. Jos saat kuivat silmat ja kaytat
piilolinsseja, saatat joutua kayttamaan sen sijaan silmalaseja.

. Kohonneet maksaentsyymit, havaittu verikokeissa.

. Muutokset veren rasva-arvoissa (mukaan lukien HDL tai triglyseridit).

. Mustelmat, verenvuodot tai muuttunut hyytyminen (kun hyytymissolut ovat
vaurioituneet).

. Anemia, heikkous, huimaus ja kalpea iho (kun punasolut ovat vaurioituneet).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10:st&)

. Paansarky.

. Kohonneet kolesteroliarvot veressa.

. Proteiinia tai verta virtsassa.

. Alttius infektioille, jos valkosolut ovat vaurioituneet.

. Nenaontelon sisaosa kuivuu ja peittyy karstoilla, mika voi aiheuttaa lievaa
nenaverenvuotoa.

. Kivulias tai tulehtunut kurkku ja nena.

. Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kutina. Jos sinulla on allerginen reaktio, lopeta

taman laakkeen ottaminen ja ota yhteytta laakariisi.
Harvinaisia sivuvaikutuksia (voi esiintya enintaan yhdella 1000:sta henkilosta)
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Hiustenlahto (alopecia). Tama on yleensa vain tilapaista. Hiustesi pitaisi palautua
normaaliksi hoidon paatyttya.

Erittain harvinaisia sivuvaikutuksia (voi esiintya alle yhdella 10 000:sta henkilosta)

Naet yolla huonommin; varisokeus pahenee ja varinako heikkenee.

Valoherkkyys voi lisaantya; saatat huomata, etta sinun on kaytettava aurinkolaseja
suojataksesi silmiési liian kirkkaalta auringonvalolta

(kaihi, sarveiskalvon sameus).

Aarimmainen jano; usein virtsaaminen; verikokeet osoittavat kohonneen
verensokeritason. Nama voivat olla diabeteksen merkkeja.

Akne voi pahentua ensimmaisten viikkojen aikana, mutta oireiden pitaisi parantua ajan
myota.

lho tulehtunut, turvonnut ja tummempi kuin normaalisti, erityisesti kasvoissa.
Liiallinen hikoilu tai kutina

muutokset qutlheydessa), kasvavat luut voivat lakata kasvamasta.
Kalsiumkertymat pehmytkudoksissa, kivuliaat janteet, korkeat lihasrappeumatuotteiden
tasot veressasi, jos harjoittelet voimakkaasti.

Bakteeri-infektiot kynnen tyvessa, muutokset kynnessa.

Turvotukset, vuoto, mata.

Paksuuntuneet arvet Ieikkauksen jalkeen.

Kouristukset (kouristukset), uneliaisuus, huimaus.

Imusolmukkeet voivat turvota.

Kaheys, kuiva kurkku.

Kuulovaikeudet.

Huonovointisuus.

Korkeat virtsahappotasot veressa.

Bakteeri-infektiot.

Verisuonten tulehdus (joskus mustelmia, punaisia taplia).

perusteella)

Tumma tai kolanvarinen virtsa.

Ongelmia erektion saamisessa tai yllapitamisessa.
Alentunut libido.

Rintojen muodostuminen miehilla, herkkyydella tai ilman.
Emattimen kuivuus.

Virtsaputken tulehdus.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle,
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verkkosivusto www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

ymparistoon.
6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?
Taman valmisteen vaikuttava aine on vastaavasti 10 mg ja 20 mg isotretinoiinia per kapseli.

Muut aineet tassa valmisteessa ovat:

Kapseliydin: soijadljy, DL-alfa-tokoferoli (E307a), dinatriumedetaatti, butyloitu hydroksianisoli
(E320), kasvioljyt ja keltainen mehilaisvaha.

Kapselikuori: gelatiini, glyseroli, sorbitoli (E420), puhdistettu vesi. Kapselikuoren variaineet:
10 mg: karmiini (E124), musta rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171). 20 mg: karmiini (E124),
indigotiini (E132), titaanidioksidi (E171).

Isotretinoiini Aurobindo 10 mg kapselit ovat vaaleanvioletteja, ovaaleja ja sisaltavat kelta-oranssia
sameaa nestetta.

Isotretinoiini Aurobindo 20 mg kapselit ovat kastanjanruskeita, ovaaleja ja sisaltavat kelta-
oranssia sameaa nestetta.

Pakkaukset sisaltavat 20, 30, 50, 60, 90 tai 100 pehmeaa kapselia. Kaikkia mainittuja
pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Valmistaja:
. Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn, Alankomaat

Rekisteroity rekisteriin
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Isotretinoiini Aurobindo 10 mg ja 20 mg kapselit on rekisteroity rekisteriin nimilla RVG 27577 ja
27578.

Portugali:  Isotretinoina Aurovitas
Alankomaat: Isotretinoine Aurobindo 10 mg ja 20 mg, kapselit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty tammikuussa 2024

QR-lukijalla, alypuhelimen tai tabletin sovelluksella (app).

Sama ajantasainen tieto laakkeesta on myos saatavilla seuraavan URL-osoitteen kautta ja
Laakevalvontaviraston verkkosivustolla (www.geneesmiddeleninformatiebank.nl).
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