Pakuotes lapelis: informacija vartotojui
Isotretinoinas Aurobindo 10 mg, kapsulés Isotretinoinas Aurobindo 20 mg, kapsulés

isotretinoinas

JUs galite prisideti praneSdami apie bet kokj Salutinj poveikj, kurj galbit patyréete.
Skyriaus 4 pabaigoje suzinosite, kaip tai padaryti.

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prieS pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija jums.

- ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

- Neduokite 3io vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasy.

- Ar patyrete vieng i$ Salutiniy poveikiy, nurodyty 4 skyriuje? Arba patyréte Salutinj
poveikj, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkiteés j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Isotretinoinas Aurobindo ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

SRGIFNERENIES

1. KAS YRA ISOTRETINOINAS AUROBINDO IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Isotretinoinas Aurobindo sudetyje yra veiklioji medziaga isotretinoinas - medziaga, susijusi su
vitaminu A ir priklausanti vaisty grupei, vadinamai retinoidais (naudojama aknés gydymui).

Isotretinoinas Aurobindo vartojamas sunkiy aknés formy (pvz., mazginés ar konglobatinés aknés
arba aknés su nuolatiniy randy rizika) gydymui suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety tik po
brendimo. JUs vartosite §j vaistg, jei jisy akné nepageréjo po anti-aknés gydymo, tokio kaip
antibiotikai ir odos gydymas.

Gydyma $iuo vaistu turi priziaréti dermatologas (gydytojas, specializuojantis odos problemy
gydyme).

2. KADA JUS NETURETUMETE NAUDOTI SIO VAISTO ARBA TURETUMETE BUTI YPAC

ATSARGUS?
Kada jls neturétumeéte naudoti Sio vaisto?
J Jei esate nescia arba maitinate kratimi.
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Jei yra tikimybe, kad pastosite, turite imtis atsargumo priemoniy, aprasyty skyriuje
.Nestumo prevencijos programa” skyriuje ,Kada turétumeéte bati ypac atsargts su Siuo
vaistu?”

Jei esate alergiski izotretinoinui, sojai, Zemes rieSutams arba bet kuriai kitai Sio vaisto
sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6 punkte.

Jei sergate kepeny liga.

Jei turite padidéjusj riebaly kiekj kraujyje (pvz., cholesterolio ar trigliceridy).

Jei jUsy organizme yra labai didelis vitamino A kiekis (hipervitaminoze A).

Jei tuo paciu metu gaunate gydyma tetraciklinais (antibiotiky tipas) (taip pat zr. ,Ar
vartojate kitus vaistus?").

Jei kuri nors I8 Siy situacijy jums tinka, grjzkite pas savo gydytoja prie$ vartodami §j vaista.

Kada turétumete bati ypac atsargts su Siuo vaistu?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jei kada nors turéjote psichikos sutrikimy, pvz., depresij, agresyvias tendencijas,
nuotaikos svyravimus ar saves Zalojimo ar savizudybés minciy. Tai dél to, kad jasy
nuotaika gali bati paveikta vartojant §j vaista.

Jei gydymo Isotretinoinu Aurobindo metu jauciate nuolatinj skausma apatinéje nugaros
dalyje ar sédmenyse, pasakykite savo gydytojui. Sie simptomai gali rodyti sakroiliita,
uzdegimines nugaros skausmo forma. Jlsy gydytojas gali nutraukti gydyma
Isotretinoinu Aurobindo ir nukreipti jus pas specialisty, kad baty gydomas uzdegiminis
nugaros skausmas. Gali prireikti tolesniy tyrimy, jskaitant vaizdavimo metodus, tokius
kaip MRT.

Neéstumo prevencijos programa

Moterys, kurios yra nescios, neturety vartoti izotretinoino

Sis vaistas gali sukelti rimta Zalg jasy negimusiam vaikui (vaistas yra teratogeninis). Jis gali sukelti
rimty smegeny, veido, ausy, akiy, Sirdies ir tam tikry liauky (uzkracio liaukos ir prieskydinés
liaukos) anomalijy jGsy negimusiam vaikui. Taip pat yra didesné persileidimo rizika. Tai gali jvykti
net jei izotretinoinas vartojamas trumpa laikg néstumo metu.

JUs neturétuméte vartoti Isotretinoino Aurobindo, jei esate néscia arba manote, kad
galite bati nescia.

Jis neturétuméte vartoti Isotretinoino Aurobindo, jei maitinate kratimi. Sis vaistas gali
patekti ] motinos pieng ir pakenkti jasy kadikiui.

JUs negalite vartoti Isotretinoine Aurobindo, jei pastojate gydymo metu.

Nustojus gydyma, negalima pastoti 1 ménesj, nes $is vaistas dar gali bati jasy
organizme.

Moterys, kurios gali pastoti, gauna Isotretinoine Aurobindo tik grieztomis sglygomis dél jgimty
defekty rizikos (Zalingas poveikis negimusiam vaikui).

Tai yra salygos:

JUsy gydytojas turi paaiskinti rizikg jasy negimusiam vaikui: turite suprasti, kodel
negalite pastoti ir kg turite daryti, kad iSvengtuméte néStumo.
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. Turite aptarti su gydytoju galimas priemones néstumui iSvengti (kontraceptikai). Jasy
gydytojas gali suteikti informacijg apie tai, kg turite daryti, kad iSvengtumeéte nestumo.
JUsy gydytojas gali nukreipti jus pas specialistg dél kontraceptiky patarimo.

. Prie§ pradedant gydyma, jasy gydytojas paprasys atlikti néStumo testa. Testas turi
parodyti, kad nesate nesc€ia tuo metu, kai pradedate gydyma Isotretinoine Aurobindo.

Moterys turi naudoti veiksmingas kontraceptines priemones pries, per ir po gydymo Isotretinoine
Aurobindo.

. Turite sutikti naudoti bent vieng labai patikima kontraceptine priemone (pavyzdZiui,
intrauterinj prietaisg [spirale] arba kontraceptinj implanta) arba dvi veiksmingas
kontraceptines priemones, kurios veikia skirtingai (pavyzdziui, hormonine kontracepting
tablete (,tablete”) ir prezervatyva). Aptarkite su gydytoju, kuris metodas jums tinka.

. Turite naudoti kontracepting priemone 1 ménesj prie$ pradedant Sio vaisto gydyma,
gydymo metu ir 1 menesj po gydymo pabaigos.
. Turite naudoti kontraceptine priemone, net jei neturite menstruacijy arba Siuo metu

nesate seksualiai aktyvi (nebent jasy gydytojas nusprendzia, kad tai nebadtina).

Moterys turi sutikti atlikti neStumo testg pries, per ir po gydymo Isotretinoine Aurobindo.
. Turite sutikti su reguliariais gydytojo patikrinimais, geriausia kas ménes;.
. Turite sutikti reguliariai atlikti neStumo testg, geriausia kas ménesj. Kadangi Sis vaistas
gali likti jGsy organizme 1 menesj po gydymo Isotretinoine Aurobindo pabaigos, batina
atlikti dar vieng néstumo testg (nebent jasy gydytojas nusprendzia, kad tai nebdtina).

. Turite sutikti atlikti papildomus néStumo testus gydytojo pradymu.

. Negalite pastoti gydymo metu arba 1 menesj po gydymo, nes $is vaistas dar gali bati
jUsy organizme.

. Jasy gydytojas aptars visus $iuos punktus su jumis kontrolés formos pagalba. Sig forma

turésite pasirasyti jas (arba jusy tévas/globéjas). Si forma patvirtina, kad gavote
informacijg apie rizikas ir kad laikysités salygu.

Jei vis délto pastojate gydymo Isotretinoine Aurobindo metu, turite nedelsiant nutraukti Sio
vaisto vartojimg ir susisiekti su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali nukreipti jus pas specialistg dél
daugiau patarimuy.

Jei pastojate per 1 ménesj po gydymo Isotretinoine Aurobindo pabaigos, turite susisiekti su savo
gydytoju. Jasy gydytojas gali nukreipti jus pas specialistg dél daugiau patarimy.

JUsy gydytojas turi radytine informacijg apie néstumo prevencija Isotretinoine Aurobindo
vartotojams, kurig jums reikia pateikti.

Naujam gydymui reikalingas naujas receptas. Kiekvienas receptas galioja tik 7 dienas.

Patarimai vyrams

Labai mazas izotretinoino Aurobindo kiekis randamas vyry, vartojanciy izotretinoing, spermoje,
taciau Sis kiekis yra per mazas, kad pakenkty jy partnerés negimusiam vaikui. Niekada neduokite

savo vaisty kitiems.

Specialios atsargumo priemones
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Niekada neduokite Sio vaisto kitiems. Nepanaudotas kapsules gydymo pabaigoje
grazinkite vaistininkui.

Jei esate kraujo donoras, svarbu Zinoti, kad per 1 ménesj po gydymo izotretinoinu
Aurobindo pabaigos negalite duoti kraujo. Tai gali bGti pavojinga negimusiam vaikui, jei
jUsy kraujg gauty pacientas.

Psichikos sveikatos problemos

Gali bati, kad nepastebeésite kai kuriy nuotaikos ir elgesio pokyciy, todél labai svarbu,
kad pasakytumete savo draugams ir Seimai, kad vartojate §j vaista. Jie gali pastebeti
Siuos pokycius ir padeti greitai nustatyti bet kokias problemas, apie kurias turétumete
pasikalbéti su savo gydytoju.

Patarimai visiems pacientams

Pasakykite savo gydytojui, jei kada nors turéjote psichikos sutrikimy (jskaitant
depresijg, savizudiska elges;j ar psichoze) arba jei vartojate vaistus nuo $iy sutrikimy.
Sunkiy odos reakcijy (pvz., daugiaformé eritema (EM), Stevens-Johnson sindromas
(SJS) ir toksiné epidermio nekrolizé (TEN)) buvo pranesta vartojant izotretinoing.
Bérimas gali pablogeti iki placiai paplitusio pUsliy susidarymo ar odos lupimosi. Taip pat
turéetumete ieSkoti opy burnoje, gerkléje, nosyje, lytiniuose organuose ir konjunktyvito
(raudonos ir patinusios akys).

Retais atvejais izotretinoinas Aurobindo gali sukelti sunkias alergines reakcijas, kai
kurios i8 jy gali paveikti odg egzemos, dilgélinés ir melyniy ar raudony démiy ant ranky
ir kojy pavidalu. Jei pasireiskia alerginé reakcija, nustokite vartoti izotretinoing
Aurobindo ir skubiai kreipkités j gydytoja, pasakykite, kad vartojate §j vaista.
Sumazinkite intensyvy treniravimasi ir fizing veikla. Izotretinoinas Aurobindo gali sukelti
raumeny ir sgnariy skausmg, ypac vaikams ir paaugliams, kurie uzsiima sunkiu fiziniu
kraviu.

|zotretinoinas yra susijes su uzdegiminémis Zarnyno ligomis. Jasy gydytojas nutrauks
izotretinoino gydyma, jei turésite sunkig kruving diaréjg be jokios ankstesneés virskinimo
trakto sutrikimy istorijos.

|zotretinoinas gali sukelti sausas akis, netolerancijg kontaktiniams leSiams ir regos
problemas, jskaitant sumazéjusj naktinj matyma. Buvo pranesta apie sausas akis, kurios
nepageréjo nutraukus gydyma. Pasakykite savo gydytojui, jei turite Siy simptomy. Jasy
gydytojas gali papraSyti naudoti tepamg akiy tepalg arba aSary pakaitaly terapija. Jei
naudojate kontaktinius leSius ir iSsivysté netolerancija, jums gali bati patarta gydymo
metu nesioti akinius. JUsy gydytojas gali nukreipti jus pas specialistg, jei turite regos
problemy, ir gali bati papradyta nutraukti izotretinoino vartojima.

Gerybinis padidéjes intrakranijinis spaudimas (gerybing intrakranijiné hipertenzija) buvo
pranesta vartojant izotretinoing ir kai kuriais atvejais, kai izotretinoinas buvo vartojamas
kartu su tetraciklinais (antibiotiky rasis). Nutraukite izotretinoino vartojima ir skubiai
kreipkités | gydytoja, jei pasireiSkia tokie simptomai kaip galvos skausmas, pykinimas,
vemimas ir regos sutrikimai. JUsy gydytojas gali nukreipti jus pas specialisty, kad
patikrinty regos disko patinima akyje (papiloedema).

|zotretinoinas gali padidinti kepeny fermenty lygius. JUsy gydytojas atliks kraujo
tyrimus prie§, per ir po izotretinoino gydymo, kad patikrinty Siuos lygius. Jei jie ilieka
auksti, jasy gydytojas gali sumazinti jasy doze arba nutraukti izotretinoino vartojima.
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|zotretinoinas paprastai padidina kraujo riebalus, tokius kaip cholesterolis ir trigliceridai.
JUsy gydytojas patikrins Siuos lygius prie§, per ir po izotretinoino gydymo. Geriausia,
kad gydymo metu nevartotumete alkoholiniy gérimy arba bent jau sumazintumeéte
jprastai vartojama kiek]. Pasakykite savo gydytojui, jei jau turite auk3tg kraujo riebaly
kiekj, diabetg (aukstg cukraus kiekj kraujyje), antsvorj ar priklausomybe nuo alkoholio.
Gali bati, kad jums reikes dazniau atlikti kraujo tyrimus. Jei jasy kraujo riebalai islieka
auksti, jasy gydytojas gali sumazinti jisy doze arba nutraukti izotretinoino gydyma.
Pasakykite savo gydytojui, jei turite inksty problemy. Jisy gydytojas gali pradeti
gydyma mazesne izotretinoino doze ir véliau jg padidinti iki maksimalios toleruojamos
dozés.

Pasakykite savo gydytojui, jei netoleruojate tam tikry cukry. Jisy gydytojas neskirs
izotretinoino, jei netoleruojate fruktozés ar sorbitolio.

|zotretinoinas gali padidinti cukraus kiekj kraujyje. Retais atvejais Zmonéms isivysto
diabetas. Jisy gydytojas gali stebéti cukraus kiekj kraujyje gydymo metu, ypac jei jau
sergate diabetu, turite antsvorio arba esate alkoholikas.

JUsy oda greiciausiai taps sausa. Naudokite drekinamajj tepalg ar kremg ir IGpy balzamag
gydymo metu. Noredami iSvengti odos sudirginimo, venkite naudoti SveiCiamuosius ar
prieSakne produktus.

Venkite per daug saulés ir nenaudokite soliariumo ar saules voniy. Jasy oda gali tapti
jautresne saulés Sviesai. Naudokite apsauginj kremg nuo saulés su auk§tu apsaugos
faktoriumi (SPF 15 ar aukstesniu) prie$ eidami j lauka.

JUs neturetuméte atlikti kosmetiniy odos proceddry. Izotretinoinas Aurobindo gali
padaryti jisy odg jautresne. JUs neturétuméte atlikti vasko (depiliacijos), dermabrazijos
ar lazeriniy procedary (nuospaudy ar randy 3alinimo) gydymo metu arba bent 6
menesius po gydymo. Tai gali sukelti randus, odos sudirginima arba retai, odos
pigmentacijos pokycius.

Vaikai ir jauni suaugusieji

|zotretinoino Aurobindo vartojimas vaikams iki 12 mety nerekomenduojamas. Taip yra todél, kad
néra zinoma, ar jis yra saugus ir veiksmingas Sioje amziaus grupéje. Naudokite §j vaistg
vyresniems nei 12 mety paaugliams tik po brendimo.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be izotretinoino Aurobindo, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad
artimiausiu metu vartosite kitus vaistus, jskaitant vaistazoliy receptus ir nereceptinius produktus?
Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui.

Nevartokite vitamino A papildy ar tetracikliny (antibiotiky tipo), ar odos prieZidros
produkty nuo aknes, kol vartojate §j vaistg. Gerai naudoti drékinamuosius ir
minkstinancius preparatus (odos kremus ar preparatus, kurie apsaugo nuo drégmeés
praradimo ir turi minkstinantj poveikj odai).

Venkite naudoti vietinius keratolitinius ar Sveic¢iamuosius prieSakne preparatus, kol
vartojate §j vaista.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas
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Ar esate néscCia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? Susisiekite su savo
gydytoju prie$ vartodami §j vaista.

Daugiau informacijos apie kontracepcijg, néStuma ir Zindyma rasite 2 skyriuje ,Néstumo
prevencijos programa”.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo metu jlsy regéjimas gali pablogeéti. Kartais Sie simptomai atsiranda labai staiga. Retais
atvejais tai isliko po gydymo nutraukimo. Kiti labai reti Salutiniai poveikiai yra mieguistumas ir
galvos svaigimas. Jei tai atsitinka jums, neturetuméte vairuoti ar valdyti mechanizmy.

|zotretinoinas Aurobindo sudétyje yra sojy aliejaus, daziklio koSenilio raudonojo A ir sorbitolio:

. Sojy aliejus: Izotretinoinas Aurobindo sudétyje yra sojy pupeliy aliejaus. Jei esate
alergiSki Zemés rieSutams ar sojy pupeléms, neturétumete vartoti Sio vaisto.
. Ko$enilio raudonasis A (E124): $is daziklis gali sukelti alergines reakcijas.

. Sorbitolis (E420): jei gydytojas jums saké, kad netoleruojate tam tikry cukry, pirmiausia
pasitarkite su gydytoju, ar galite vartoti §j vaista.

. Siame vaistiniame preparate yra maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) kiekvienoje 10 mg ir
20 mg minkstoje kapsuléje, tai reiSkia, kad jis i5 esmes yra ,be natrio”.

3. KAIP VARTOTI S) VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate dél teisingo vartojimo,
kreipkités ] gydytojg arba vaistininka.

Jprastiné pradiné dozé yra 0,5 mg kilogramui kiino svorio per dieng (0,5 mg/kg/dieng).
Jei sveriate 60 kg, jasy pradiné dozé paprastai bus 30 mg per diena.

Vartokite kapsules vieng ar du kartus per diena.
Vartokite jas pilnu skrandziu. Nurykite kapsules visg su skyscCiu arba pilna burna maisto.

Po keliy savai€iy gydytojas gali koreguoti jasy doze. Tai priklauso nuo Sio vaisto poveikio.
Daugumai pacienty dozé bus tarp 0,5 ir 1,0 mg/kg/diena.

Jei manote, kad Isotretinoine Aurobindo yra per stiprus arba per silpnas, pasitarkite su gydytoju
arba vaistininku.

Jei turite rimty inksty problemy, pradiné dozé bus mazesné (pvz., 10 mg/dieng), ji bus padidinta
iki maksimalios toleruojamos dozés. Jei jasy kinas negali toleruoti rekomenduojamos dozes, gali
bati, kad jums reikés mazesnés dozeés: tai gali reiksti, kad gydymas truks ilgiau ir jasy akné
greiciau sugrjs.

Bendras gydymo trukmé paprastai yra 16—24 savaités. Daugumai pacienty reikia vieno kurso. Po
gydymo nutraukimo pagerejimas gali testis iki 8 savaiciy. Paprastai naujo kurso nepradedate per
§j laikotarpj.

Kai kuriems Zmonéms akné gali pablogéti per pirmasias gydymo savaites. Paprastai ji pageréja

gydymo eigoje.
Ar vartojote per daug Sio vaisto?
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Jei vartojote per daug kapsuliy arba jei kas nors kitas netyCia iSgéré jlsy vaista, nedelsdami
kreipkités j gydytoja, vaistininka arba artimiausig ligonine.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti doze, igerkite jg kuo greiCiau. Taciau jei beveik laikas kitai dozei, praleiskite
pamirstg doze ir teskite kaip jprasta. Nevartokite dvigubos dozés (dvi dozés i$ karto) norédami
kompensuoti praleistg doze.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkites j gydytojg arba vaistininka.
4, GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, nors ne kiekvienas jas patiria. Kai kurios
i$ alutiniy reakcijy, susijusiy su izotretinoino vartojimu, yra susijusios su doze. Salutinés reakcijos
paprastai yra grjztamos pakeitus doze arba nutraukus gydyma, taciau kai kurios gali testis po
gydymo nutraukimo. Kai kurios Salutinés reakcijos gali bati rimtos; tokiu atveju nedelsdami
kreipkités | gydytoja.

Salutiniai poveikiai, kuriems reikia skubios medicininés pagalbos:

Odos problemos
Daznis nezinomas (daznio negalima nustatyti pagal turimus duomenis)

. Sunkus odos bérimas (eritema multiforme, Stevens-Johnson sindromas ir toksiné
epidermio nekrolize), kuris gali bati pavojingas gyvybei ir reikalauja skubios medicininés
pagalbos. IS pradziy pasireiSkia kaip apvalios déemés, daznai su centrinémis paslémis,
daZniausiai ant ranky ir kojy. Sunkesnis bérimas gali bati pdslés ant kratinés ir nugaros.
Papildomi simptomai, tokie kaip akiy infekcija (konjunktyvitas) arba opos burnoje,
gerkléje ir nosyje, gali pasireiksti. Sunkios odos bérimo formos gali toliau vystytis iki
plagiai paplitusio odos atsiskyrimo, kuris gali bati pavojingas gyvybei. Sis sunkus odos
bérimas daznai blna pries galvos skausma, kar$¢iavimg, kiino skausmus (gripo tipo
simptomus).

Jei atsiranda sunkus odos bérimas arba Sie odos simptomai, nutraukite Isotretinoine Aurobindo
vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Psichikos problemos
Retai pasitaikantys $alutiniai poveikiai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 1000 Zmoniy)

. Depresija ar susijusios bukles, pavyzdziui, liddna nuotaika ar nuotaikos svyravimai,
nerimas, emocinio diskomforto jausmas.

. Esamos depresijos pablogéjimas.

. Smurtinis ar agresyvus elgesys.

Labai retai pasitaikantys Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti maziau nei 1 10 000 Zmoniy)

. Kai kurie Zmonés turejo saves Zalojimo ar savizudybes minciy ar jausmy, bandé
nusizudyti arba nusiZzude, ir Sie Zmonés neatrodé depresuoti.
. Nenormalus elgesys.
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. Psichozés simptomai: sutrikes rySys su realybe, pavyzdZiui, balsy girdéjimas ar dalyky
matymas, kuriy néra.

Nedelsdami kreipkités j gydytoj, jei pastebite Siuos psichikos simptomus. Jisy gydytojas gali
jums pasakyti, kad nustotumeéte vartoti §j vaista, taciau tai gali bati nepakankama, kad sustabdyty
Salutinius poveikius: gali prireikti daugiau pagalbos, ir jisy gydytojas gali jg jums suteikti.

Alerginés reakcijos
Retai pasitaikantys $alutiniai poveikiai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 1000 Zmoniy)
. Sunkios (anafilaksinés) reakcijos: sunkumas kvépuoti ar ryti, kurj sukelia staigus gerklés,
veido, IGpy ir burnos patinimas. Taip pat staigus ranky, kojy ir kulkSniy patinimas.
Labai retai pasitaikantys Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti maziau nei 1 10 000 Zmoniy)
. Staigus kratinés spaudimo jausmas, dusulys ir Svok3timas, ypac jei sergate astma.

Jei pasireiSkia sunki reakcija, nedelsdami kreipkités j medicinos pagalba.
Jei pasireiSkia alerginé reakcija, nutraukite Sio vaisto vartojimg ir susisiekite su savo gydytoju.

Kaulai ir raumenys
Daznis nezinomas (daznio negalima nustatyti pagal turimus duomenis)

. Raumeny silpnumas, kuris gali biti pavojingas gyvybei, gali bdti susijes su sunkumais
judinant rankas ar kojas, skausmingomis, patinusiomis, sumustomis kiino dalimis,
tamsios spalvos Slapimu, sumazéjusia ar visai nebuvusia Slapimo gamyba, sumiSimu ar
dehidratacija. Tai yra rabdomiolizés pozymiai, raumeny audinio irimas, kuris gali sukelti
inksty nepakankamuma. Tai gali jvykti, jei intensyviai sportuojate vartodami §j vaista.

. Sakroiliitas, uzdegiminés nugaros skausmo forma, kuri gali sukelti skausma sédmenyse
ar apatinéje nugaros dalyje.

Kepeny ir inksty problemos
Labai retai pasitaikancios $alutinés reakcijos (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 10 000 Zmoniy)

. Geltona oda ar akys, nuovargio jausmas. Tai gali bati hepatito pozymiai.

. Nedelsdami nutraukite Sio vaisto vartojimg ir susisiekite su savo gydytoju.

. Slapinimosi problemos, patine ir i§sipate vokai, per didelis nuovargis. Tai gali bati inksty
uzdegimo pozymiai.

. Nedelsdami nutraukite Sio vaisto vartojima ir susisiekite su savo gydytoju.

Nervy sistemos problemos
Labai retai pasitaikancios $alutinés reakcijos (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 10 000 Zmoniy)
. ligalaikis galvos skausmas, pykinimas (vémimas) ir regéjimo pokyciai, jskaitant nerysky
matyma. Tai gali bati gerybinés intrakranijinés hipertenzijos pozymiai, ypac jei Sis
vaistas vartojamas kartu su antibiotikais, vadinamais tetraciklinais. Nedelsdami
nutraukite Sio vaisto vartojima ir susisiekite su savo gydytoju.

Zarnyno ir skrandZio problemos
Labai retai pasitaikancios $alutinés reakcijos (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 10 000 Zmoniy)
. Stiprus pilvo skausmas (pilvo skausmas), su ar be stipraus kruvino viduriavimo,
pykinimo jausmas ir vémimas. Tai gali bati rimty Zarnyno bukliy poZzymiai. Nedelsdami
nutraukite Sio vaisto vartojimg ir susisiekite su savo gydytoju.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Akiy ligos

Labai retai pasitaikancios $alutinés reakcijos (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 10 000 Zmoniy)

Neryskus matymas.

Jei jums pasireiSkia nerySkus matymas, nedelsdami nutraukite Sio vaisto vartojimg ir kreipkites j

gydytoja.

Jei jUsy regéjimas pasikeicia kitaip, kuo grei€iau praneskite apie tai savo gydytojui.

Kiti Salutiniai poveikiai:
Labai dazni $alutiniai poveikiai (gali pasireiksti daugiau nei 1i3 10 Zmoniy)

Odos sausumas, ypac lapy ir veido; uzdegusi oda, suskilingjusios ir uzdegusios lTpos,
bérimas, lengvas niezulys ir lengvas lupimasis. Nuo gydymo pradzios naudokite
drekinamajj krema.

Oda tampa jautresne ir raudonesné nei jprastai, ypac veidas.

Nugaros skausmas; raumeny skausmas; sgnariy skausmas, ypac vaikams ir paaugliams.
Kad iSvengtumeéte kauly ar raumeny problemy pablogéjimo, turétumeéte maziau
intensyviai uzsiimti fizine veikla, kol vartojate izotretinoina.

Akiy uzdegimas (konjunktyvitas) ir voky sritis; akys jauciasi sausos ir sudirgusios.
Pasitarkite su vaistininku del tinkamy akiy lady. Jei jums pasireiskia sausos akys ir
nesiojate kontaktinius leSius, gali tekti vietoj jy neSioti akinius.

Padidéje kepeny fermentai, pastebeéti kraujo tyrimuose.

Pakitusios riebaly koncentracijos kraujyje (jskaitant DTL ar trigliceridus).

Mélynés, kraujavimas ar pakites kre$éjimas (kai pazeidziamos kreséjimo lastelés).
MaZakraujysté (anemija), silpnumas, galvos svaigimas ir bly3ki oda (kai pazeidziamos
raudonosios kraujo lgstelés).

Dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti ne daugiau kaip 1i$ 10 Zmoniy)

Galvos skausmas.

Padidejes cholesterolio kiekis kraujyje.

Baltymai ar kraujas Slapime.

Didesnis jautrumas infekcijoms, jei pazeidziamos baltosios kraujo lgstelés.
Nosies vidus tampa sausas ir padengtas 3asais, kas gali sukelti lengva nosies
kraujavima.

Skausminga arba uzdegusi gerklé ir nosis.

Alerginés reakcijos, tokios kaip bérimas, niezulys. Jei pasireikia alerginé reakcija,
nutraukite Sio vaisto vartojimg ir kreipkités j gydytoja.

Retai pasitaikantis Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 1000 Zmoniy)

Plauky slinkimas (alopecija). Tai daZniausiai yra laikina. JUsy plaukai turéty vél tapti
normalls po gydymo pabaigos.

Labai retai pasitaikantis $alutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1i3 10 000 zmoniy)

Naktj matote blogiau; spalvy aklumas blogéja ir spalvy matymas prastéja.

Jautrumas Sviesai gali padideéti; galblt manote, kad turite devéti akinius nuo saules, kad
apsaugotumete akis nuo per ryskios saulés Sviesos.

Kitos regéjimo problemos, jskaitant nerySky matyma, iSkraipytg matyma, drumstg akies
pavirsiy (katarakta, ragenos drumstumas).
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. Didelis troskulys; daznas Slapinimasis; kraujo tyrimai rodo padidéjusj cukraus kiek]
kraujyje. Tai gali bati diabeto pozymiai.

. Spuogai gali pablogeéti per pirmasias savaites, taciau simptomai turéty laikui bégant
pagereéti.

. Oda uzdegusi, patinusi ir tamsesné nei jprastai, ypac veide.

. Pernelyg didelis prakaitavimas arba niezulys.

. Sanariy uzdegimas (artritas); kauly ligos (sulétéjes augimas, papildomas augimas ir
kauly tankio pokyciai); augantys kaulai gali nustoti augti.

. Kalcio nuosedos minkStuosiuose audiniuose, skausmingi sausgysles, aukstas raumeny
irimo produkty kiekis kraujyje, jei intensyviai treniruojatés.

. Padidéjes jautrumas Sviesai.

. Bakterines infekcijos nagy pagrinde, nagy pokyciai.

. Patinimai, iSskyros, padliai.

. Sustoréje randai po operacijos.

. Padidéjes kano plaukuotumas.

. Traukuliai (konvulsijos), mieguistumas, galvos svaigimas.

. Limfmazgiai gali patinti.

. Uzkimimas, sausa gerkle.

. Klausos problemos.

. Bloga savijauta.

. Aukstas Slapimo rdgsties kiekis kraujyje.

. Bakterinés infekcijos.

. Kraujagysliy uzdegimas (kartais su mélynémis, raudonomis démeémis).

Daznis nezinomas (daznio negalima nustatyti pagal turimus duomenis)

. Tamsus arba kolos spalvos Slapimas.

. Problemos su erekcijos pasiekimu ar iSlaikymu.

. Sumazéjes libido.

. Krdty formavimasis vyrams, su jautrumu arba be jo.
. Maksties sausumas.

. Slaplés uzdegimas.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéeti Siame pakuotes lapelyje. JUs taip pat galite
pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per Nyderlandy 3alutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéeti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S) VAISTA?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti originalioje pakuotéje.
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Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jis nurodytas ant pakuotés ir ant lizdinés
plokstelés po "Exp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéZe. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingu bldu ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra atitinkamai 10 mg ir 20 mg izotretinoino
vienoje kapsuléje.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:

Kapsulés Serdis: sojy aliejus, DL-alfa-tokoferolis (E307a), natrio edetatas, butilintas
hidroksianizolas (E320), augaliniai aliejai ir geltonasis biciy vaskas.

Kapsulés sienelé: Zelatina, glicerolis, sorbitolis (E420), i8grynintas vanduo. Kapsulés apvalkalo
dazikliai:

10 mg: ko3enilio raudonasis A (E124), juodasis gelezies oksidas (E172), titano dioksidas (E171). 20
mg: koSenilio raudonasis A (E124), indigotinas (E132), titano dioksidas (E171).

Kaip atrodo Isotretinoinas Aurobindo ir kiek jo yra pakuotéje?

Isotretinoinas Aurobindo 10 mg kapsulés yra 3viesiai violetinés spalvos, ovalios, ir jose yra
geltonai oranZinis drumstas skystis.

Isotretinoinas Aurobindo 20 mg kapsulés yra kastonines spalvos, ovalios, ir jose yra geltonai
oranzinis drumstas skystis.

Pakuotése yra 20, 30, 50, 60, 90 arba 100 minksty kapsuliy. Ne visos nurodytos pakuotés dydziai
yra pateikiami j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Leidimo turetojas:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Gamintojas:
. Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn, Nyderlandai

Jregistruota registre

Isotretinoinas Aurobindo 10 mg ir 20 mg kapsulés yra jregistruotos registre atitinkamai RVG
27577 ir 27578.

Sis vaistinis preparatas yra registruotas ES valstybése narése $iais pavadinimais:

Portugal: Isotretinoina Aurovitas

Nederland: Isotretinoine Aurobindo 10 mg en 20 mg, kapsulés

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2024 m. sausio mén.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

ISsami ir atnaujinta informacija apie §j vaistg yra prieinama nuskenavus QR kodg su QR skaitytuvu,
iSmaniojo telefono ar plan3etinio kompiuterio programéle (app).

Ta pati aktuali informacija apie vaistg taip pat yra prieinama per Sig URL ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos svetaingje (www.geneesmiddeleninformatiebank.nl).
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