PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Isotretinoina Aurobindo 10 mg, capsule Isotretinoina Aurobindo 20 mg, capsule

isotretinoina

Puteti contribui la aceasta raportand orice reactii adverse pe care le-ati putea experimenta.
La sfarsitul sectiunii 4 cititi cum puteti face acest lucru.

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate in sectiunea 4? Sau aveti o reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Isotretinoina Aurobindo si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

oA WP =

1. CE ESTE ISOTRETINOINA AUROBINDO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST
MEDICAMENT?

Isotretinoina Aurobindo contine substanta activa isotretinoina - o substanta inrudita cu vitamina
A si apartine unui grup de medicamente numite retinoizi (pentru tratamentul acneei).

Isotretinoind Aurobindo este utilizatd pentru tratamentul formelor severe de acnee (cum ar fi
acneea nodulara sau conglobata sau acneea cu risc de cicatrici permanente) la adulti si
adolescenti de la 12 ani doar dupa pubertate. Veti utiliza acest medicament daca acneea
dumneavoastra nu s-a ameliorat cu tratamente anti-acnee, cum ar fi antibioticele si tratamentele
cutanate.

Tratamentul cu acest medicament trebuie s3 fie supravegheat de un dermatolog (un medic
specializat in tratarea problemelor de piele).

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA
ATENT?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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. Daca sunteti gravida sau alaptati.

. Daca exista o sansa sa ramaneti gravida, trebuie sa luati masurile de precautie descrise
sub ,Programul de prevenire a sarcinii” in sectiunea ,Cand trebuie sa fiti extra atent cu
acest medicament?”

. Daca sunteti alergic la isotretinoing, soia, arahide sau la oricare dintre celelalte
substante din acest medicament. Aceste substante le puteti gasi la punctul 6.

. Daca aveti o boala de ficat.

. Daca aveti un nivel crescut de grasimi in sange (de exemplu, colesterol sau trigliceride).

. Daca aveti un nivel foarte ridicat de vitamina A in corpul dumneavoastra
(hipervitaminoza A).

. Daca primiti simultan un tratament cu tetracicline (un tip de antibiotic) (vezi si ,Utilizati

alte medicamente?”).

Daca una dintre aceste situatii vi se aplica, reveniti la medicul dumneavoastra inainte de a lua
acest medicament.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

. Daca ati avut vreodata tulburari psihice, de exemplu, depresie, tendinte agresive,
schimbari de dispozitie sau ganduri de auto-vatamare sau sinucidere. Acest lucru
deoarece starea dumneavoastra de spirit poate fi influentata de administrarea acestui
medicament.

. Daca aveti dureri persistente in partea inferioara a spatelui sau fese in timpul
tratamentului cu Isotretinoina Aurobindo, spuneti medicului dumneavoastra. Aceste
simptome pot indica sacroiliita, o forma de durere inflamatorie a spatelui. Medicul
dumneavoastra poate opri tratamentul cu Isotretinoind Aurobindo si va poate trimite la
un specialist pentru a trata durerea inflamatorie a spatelui. Pot fi necesare investigatii
suplimentare, inclusiv metode de imagistica, cum ar fi un RMN.

Programul de prevenire a sarcinii

Femeile care sunt gravide nu trebuie sa utilizeze isotretinoina

Acest medicament poate provoca daune grave copilului dumneavoastra nendscut (medicamentul
este teratogen). Poate provoca anomalii grave ale creierului, fetei, urechilor, ochilor, inimii si
anumitor glande (timus si paratiroide) ale copilului dumneavoastrd nenascut. Exista, de
asemenea, un risc crescut de avort spontan. Acest lucru poate aparea chiar si daca isotretinoina
este utilizata pentru o perioada scurta in timpul sarcinii.

. Nu trebuie sa utilizati Isotretinoina Aurobindo daca sunteti gravida sau credeti ca
sunteti gravida.

. Nu trebuie sa utilizati Isotretinoina Aurobindo daca alaptati. Acest medicament
probabil ajunge in laptele matern si poate dauna copilului dumneavoastra.

. Nu trebuie sa utilizati Isotretinoine Aurobindo daca ramaneti gravida in timpul
tratamentului.

. Dupa oprirea tratamentului, nu trebuie sa ramaneti gravida timp de 1luna, deoarece

acest medicament poate fi inca prezent in corpul dumneavoastra.
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Femeile care pot ramane gravide primesc Isotretinoine Aurobindo doar sub conditii stricte din
cauza riscului de malformatii congenitale (efecte nocive asupra copilului nenascut).

Acestea sunt conditiile:

Medicul dumneavoastra trebuie sa va explice riscul de a afecta copilul nenadscut:
trebuie sa intelegeti de ce nu trebuie sa ramaneti gravida si ce trebuie sa faceti pentru
a preveni o sarcina.

Trebuie sa fi discutat cu medicul dumneavoastra despre metodele posibile de prevenire
a sarcinii (contraceptive). Medicul dumneavoastra va poate oferi informatii despre ce
trebuie sa faceti pentru a preveni o sarcina. Medicul dumneavoastra va poate trimite la
un specialist pentru sfaturi despre contraceptive.

Tnainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastra va va cere sa efectuati un test
de sarcina. Testul trebuie sa arate ca nu sunteti gravida in momentul in care incepeti
tratamentul cu Isotretinoine Aurobindo.

Femeile trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficiente inainte, in timpul si dupa tratamentul
cu Isotretinoine Aurobindo.

Trebuie sa fiti de acord s3 utilizati cel putin o metoda contraceptiva foarte fiabild (de
exemplu, un dispozitiv intrauterin [sterilet] sau un implant contraceptiv) sau dou3
metode contraceptive eficiente care functioneaza in moduri diferite (de exemplu, o
piluld contraceptiva hormonala (,pilula”) si un prezervativ). Discutati cu medicul
dumneavoastra care metoda este potrivita pentru dumneavoastra.

Trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva timp de 1lunainainte de a incepe
tratamentul cu acest medicament, in timpul tratamentului si 1luna dupa oprirea
tratamentului.

Trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva, chiar daca nu aveti menstruatie sau nu
sunteti activa sexual in prezent (cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra
decide c& nu este necesar).

Femeile trebuie sa fie de acord sa efectueze un test de sarcina inainte, in timpul si dupa
tratamentul cu Isotretinoine Aurobindo.

Trebuie sa fiti de acord cu controale regulate de catre medicul dumneavoastra, de
preferinta in fiecare luna.

Trebuie sa fiti de acord sa efectuati regulat un test de sarcing, de preferinta in fiecare
lund. Deoarece acest medicament poate ramane in corpul dumneavoastra timp de 1
lunad dupa incheierea tratamentului cu Isotretinoine Aurobindo, este necesar sa
efectuati un test de sarcina si atunci (cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra decide ca nu este necesar).

Trebuie sa fiti de acord sa efectuati teste de sarcina suplimentare la cererea medicului
dumneavoastra.

Nu trebuie sa ramaneti gravida in timpul tratamentului sau timp de 1luna dupa
tratament, deoarece acest medicament poate fi inca prezent in corpul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va discuta toate aceste puncte cu dumneavoastra pe baza
unui formular de control. Acest formular va trebui sa fie semnat de dumneavoastra (sau
de parintele/tutorele dumneavoastra). Acest formular confirma ca ati primit informatiile
despre riscuri si ca veti respecta conditiile.
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Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Isotretinoine Aurobindo, trebuie sa opriti
imediat utilizarea acestui medicament si sa contactati medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va poate trimite la un specialist pentru mai multe sfaturi.

Daca ramaneti gravida in termen de 1luna dupa incheierea tratamentului cu Isotretinoine
Aurobindo, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va poate
trimite la un specialist pentru mai multe sfaturi.

Medicul dumneavoastra are informatii scrise despre prevenirea sarcinii pentru utilizatorii de
Isotretinoine Aurobindo care trebuie sa va fie furnizate.

Este necesara o noua reteta pentru mai multe tratamente. Fiecare reteta este valabila doar 7 zile.
Recomandari pentru barbati

Cantitati foarte mici de Isotretinoina Aurobindo se gasesc in sperma barbatilor care iau
isotretinoina, dar acestea sunt prea mici pentru a dauna copilului nenascut al partenerei lor. Nu

trebuie sa transmiteti niciodata medicatia altora.

Precautii speciale

. Nu trebuie sa dati niciodata acest medicament altcuiva. Returnati capsulele neutilizate
la sfarsitul tratamentului farmacistului dumneavoastra.
. Daca sunteti donator de sange, este important sa stiti ca nu trebuie sa donati sange

timp de 1luna dupa terminarea tratamentului cu Isotretinoina Aurobindo. Acest lucru
se datoreaza faptului ca poate fi daunator pentru un copil nenascut al unui pacient care
primeste sangele dumneavoastra.

Probleme de sanatate mintala
- Este posibil sa nu observati unele schimbari in starea dumneavoastra de spirit si
comportament, de aceea este foarte important sa le spuneti prietenilor si familiei ca
utilizati acest medicament. Ei pot observa aceste schimbari si va pot ajuta sa
identificati rapid orice probleme despre care trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra.

Recomandari pentru toti pacientii

. Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut vreodatd o tulburare psihica (inclusiv
depresie, comportament suicidar sau psihoza) sau daca luati medicamente pentru
oricare dintre aceste afectiuni.

. Reactii cutanate severe (de exemplu, eritem multiform (EM), sindrom Stevens-Johnson
(SJS) si necroliza epidermica toxicad (TEN)) au fost raportate in timpul utilizarii
isotretinoinei. Eruptia cutanatad poate deveni mai grava, ducand la formarea de vezicule
sau descuamarea extinsa a pielii. De asemenea, trebuie sa cautati ulceratii in gura, gat,
nas, organe genitale si conjunctivita (ochi rosii si umflati).

. Tn cazuri rare, Isotretinoing Aurobindo poate provoca reactii alergice severe, dintre care
unele pot afecta pielea sub forma de eczema, urticarie si vanatai sau pete rosii pe brate
si picioare. Daca aveti o reactie alergica, opriti utilizarea Isotretinoina Aurobindo si
solicitati urgent sfatul unui medic si spuneti-i ca utilizati acest medicament.
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Reduceti antrenamentele intense si activitatea fizica. Isotretinoina Aurobindo poate
provoca dureri musculare si articulare, in special la copii si adolescenti care desfasoara
activitati fizice intense.

Isotretinoina a fost asociata cu boli inflamatorii intestinale. Medicul dumneavoastra va
intrerupe tratamentul cu isotretinoina daca aveti diaree severa cu sange fara
antecedente de tulburari gastro-intestinale.

Isotretinoina poate provoca ochi uscati, intoleranta la lentilele de contact si probleme
de vedere, inclusiv vedere nocturna redusa. Au fost raportate cazuri de ochi uscati care
nu s-au imbunatatit dupa oprirea tratamentului. Spuneti medicului dumneavoastra daca
aveti oricare dintre aceste simptome. Medicul dumneavoastra va poate cere sa utilizati
unguent ocular lubrifiant sau terapie de inlocuire a lacrimilor. Daca utilizati lentile de
contact si ati dezvoltat intoleranta la acestea, vi se poate recomanda sa purtati ochelari
in timpul tratamentului. Medicul dumneavoastra va poate trimite la un specialist pentru
sfaturi daca aveti probleme de vedere si este posibil sa vi se ceara sa opriti utilizarea
Isotretinoinei.

Presiunea intracraniana benigna crescuta (hipertensiune intracraniana benigna) a fost
raportata in timpul utilizarii Isotretinoinei si in unele cazuri in care Isotretinoina a fost
utilizatd Tmpreuna cu tetracicline (un tip de antibiotic). Opriti utilizarea Isotretinoinei si
solicitati urgent sfatul medicului dumneavoastra daca dezvoltati simptome precum
dureri de cap, greata, varsaturi si tulburari de vedere. Medicul dumneavoastra va poate
trimite la un specialist pentru a verifica umflarea discului optic in ochi (papiloedem).
Isotretinoina poate creste nivelurile enzimelor hepatice. Medicul dumneavoastra va
efectua teste de sange inainte, in timpul si dupa tratamentul cu Isotretinoina pentru a
verifica aceste niveluri. Daca raman ridicate, medicul dumneavoastra poate reduce
doza sau poate opri tratamentul cu Isotretinoina.

Isotretinoina creste de obicei lipidele din sange, cum ar fi colesterolul si trigliceridele.
Medicul dumneavoastra va testa aceste niveluri inainte, in timpul si dupa tratamentul
cu Isotretinoina. Este cel mai bine sa nu consumati bauturi alcoolice in timpul
tratamentului sau cel putin sa reduceti cantitatea pe care o consumati de obicei.
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti deja lipide sanguine ridicate, diabet
(glicemie ridicatd), supraponderalitate sau dependenta de alcool. Este posibil sa fie
necesar sa efectuati mai des teste de sange. Daca lipidele din sdnge raman ridicate,
medicul dumneavoastra poate reduce doza sau poate opri tratamentul cu isotretinoina.
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme renale. Medicul dumneavoastra
poate incepe tratamentul cu 0 doza mai mica de Isotretinoina si apoi sa o creasca pana
la doza maxima tolerata.

Informati medicul dumneavoastra daca nu tolerati anumite zaharuri. Medicul
dumneavoastra nu va prescrie Isotretinoina daca nu tolerati fructoza sau sorbitolul.
Isotretinoind poate creste nivelul zaharului din sange. in cazuri rare, oamenii dezvolt3
diabet. Medicul dumneavoastra poate monitoriza nivelurile de zahar din sénge in timpul
tratamentului, mai ales daca aveti deja diabet, sunteti supraponderal sau sunteti
alcoolic.

Pielea dumneavoastra va deveni probabil uscata. Folositi un unguent sau o crema
hidratanta si un balsam de buze in timpul tratamentului. Pentru a preveni iritatia pielii,
trebuie sa evitati utilizarea produselor exfoliante sau anti-acnee.

Evitati expunerea excesiva la soare si nu folositi solarul sau lampa de bronzat. Pielea
dumneavoastra poate deveni mai sensibila la lumina solara. Folositi o crema de
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protectie solara cu un factor de protectie ridicat (SPF 15 sau mai mare) inainte de a iesi
afara.

Nu trebuie sa urmati tratamente cosmetice pentru piele. Isotretinoina Aurobindo poate
face pielea dumneavoastra mai vulnerabila. Nu trebuie sa urmati tratamente cu ceara
(epilare), dermabraziune sau tratamente cu laser (indepértarea calusurilor sau
cicatricilor) in timpul tratamentului sau timp de cel putin 6 luni dupa tratament. Acest
lucru poate duce la cicatrici, iritatii ale pielii sau, rar, la modificari ale pigmentarii pielii.

Copii si adolescenti

Utilizarea Isotretinoind Aurobindo la copiii sub 12 ani nu este recomandata. Acest lucru se
datoreaza faptului ca nu se stie daca este sigur si eficient la acest grup de varsta. Utilizati acest
medicament la adolescenti cu varsta peste 12 ani doar dupa pubertate.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe 1anga Isotretinoinad Aurobindo, alte medicamente, ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat, inclusiv retete pe baza de plante si
produse fara reteta? Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu luati suplimente de vitamina A sau tetracicline (un tip de antibiotic) sau produse de
ingrijire a pielii pentru acnee in timp ce utilizati acest medicament. Este bine sa folositi
emolienti si agenti de hidratare (creme sau preparate pentru piele care previn pierderea
de umiditate si au un efect emolient asupra pielii).

Evitati utilizarea agentilor keratolitici sau exfolianti anti-acnee topici in timp ce utilizati
acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa rdmaneti insarcinata sau alaptati?
Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Pentru mai multe informatii despre contraceptive, sarcina si aldptare, consultati sectiunea 2
.Programul de prevenire a sarcinii”.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

In timpul tratamentului, vederea dumneavoastra poate fi afectatd. Uneori, aceste simptome apar
foarte brusc. In cazuri rare, acestea au persistat dup# oprirea tratamentului. Alte efecte
secundare care apar foarte rar sunt somnolenta si ametelile. Daca vi se intampla acest lucru, nu
trebuie sa conduceti sau sa folositi utilaje.

Isotretinoina Aurobindo contine ulei de soia, colorantul Rosu Cochineal A si sorbitol:

Ulei de soia: Isotretinoind Aurobindo contine ulei de soia. Daca sunteti alergic la arahide
sau soia, nu trebuie sa utilizati acest medicament.

Rosu Cochineal A (E124): acest colorant poate provoca reactii alergice.

Sorbitol (E420): dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri,
consultati mai intai medicul pentru a vedea daca puteti utiliza acest medicament.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiecare capsula
moale de 10 mg si 20 mg, ceea ce inseamna ca este in esenta ,fara sodiu”.
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3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Doza initiald uzuala este de 0,5 mg pe kilogram de greutate corporala pe zi (0,5 mg/kg/zi).
Daca cantariti 60 kg, doza dumneavoastra va incepe de obicei cu 30 mg pe zi.

Luati capsulele o data sau de doua ori pe zi.
Luati-le pe stomacul plin. Inghititi capsulele intregi cu lichid sau cu o gura plina de alimente.

Dupa cateva saptamani, medicul dumneavoastra poate ajusta doza. Acest lucru depinde de
rezultatul obtinut cu acest medicament. Pentru majoritatea pacientilor, doza va fiintre 0,5 si 1,0
mg/kg/zi.

Daca credeti ca Isotretinoina Aurobindo este prea puternica sau prea slaba, discutati cu medicul
sau farmacistul.

Dac3 aveti probleme renale severe, doza initiala va fi mai mica (de exemplu, 10 mg/zi), aceasta va
fi crescuta pana la doza maxima tolerata. Daca organismul dumneavoastra nu poate tolera doza
recomandata, este posibil sa aveti nevoie de o doza mai mica: aceasta poate insemna ca veti fi
tratat mai mult timp si ca acneea dumneavoastra va reveni mai repede.

Durata totala a tratamentului este in general de 16 pana la 24 de saptamani. Majoritatea
pacientilor au nevoie de un singur ciclu. Dupa oprirea tratamentului, imbunatatirea poate
continua pana la 8 saptamani. De obicei, nu incepeti un nou ciclu in acest interval.

La unele persoane, acneea se poate agrava in primele saptamani de tratament. De obicei, se
imbunatateste pe masura ce tratamentul progreseaza.
Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat prea multe capsule sau daca altcineva a luat din greseala medicamentul
dumneavoastra, contactati imediat medicul, farmacistul sau cel mai apropiat spital.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati doza, luati-o cat mai curand posibil. Totusi, daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doz3, sariti peste doza uitata si continuati ca inainte. Nu luati o doza dubla (dou3
doze una dupa alta) pentru a compensa doza uitata.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4, POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza. Unele dintre reactiile adverse asociate cu utilizarea isotretinoinei sunt legate de
doza. Reactiile adverse sunt in general reversibile dupa schimbarea dozei sau oprirea
tratamentului, dar unele pot continua dupa oprirea tratamentului. Unele reactii adverse pot fi
grave, trebuie sa contactati imediat medicul.
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Efecte secundare care necesita asistenta medicala imediata:

Probleme ale pielii
Frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi determinata pe baza datelor disponibile)

. Eruptie cutanata severa (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxica), care poate fi amenintatoare pentru viata si necesita ingrijire
medicald imediata. Aceasta apare initial ca pete rotunde, adesea cu vezicule centrale,
de obicei pe brate si maini sau picioare si talpi, eruptiile cutanate mai severe pot
include vezicule pe piept si spate. Simptome suplimentare precum infectia ochiului
(conjunctivitd) sau ulceratii in gura, gat si nas pot aparea. Formele severe de eruptie
cutanata pot evolua in desprinderea extinsa a pielii, care poate fi amenintatoare pentru
viata. Aceste eruptii cutanate severe sunt adesea precedate de dureri de cap, febra,
dureri corporale (simptome asemanatoare gripei).

Daca aveti o eruptie cutanata severa sau cand apar aceste simptome cutanate, opriti
administrarea de Isotretinoina Aurobindo si contactati imediat medicul dumneavoastra.

Probleme mentale
Efecte secundare rare (pot aparea la maximum 1din 1000 de persoane)

. Depresie sau afectiuni asociate, de exemplu cu o stare de tristete sau schimbari de
dispozitie, anxietate, senzatie de disconfort emotional.

. Inriutatirea depresiei existente.

. Comportament violent sau agresiv.

Efecte secundare foarte rare (pot aparea la mai putin de 1din 10.000 de persoane)

. Unele persoane au avut ganduri sau sentimente de auto-vatamare sau sinucidere, au
incercat sa se sinucida sau s-au sinucis, iar aceste persoane nu pareau a fi deprimate.

. Comportament anormal.

. Simptome de psihoza: contact perturbat cu realitatea, cum ar fi auzirea de voci sau

vederea de lucruri care nu exista.

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti semne ale acestor simptome psihice.
Medicul dumneavoastra va poate spune sa nu mai luati acest medicament, dar acest lucru poate
sa nu fie suficient pentru a opri efectele secundare: este posibil sa aveti nevoie de mai mult
ajutor si medicul dumneavoastra poate sa-l organizeze pentru dumneavoastra.

Reactii alergice
Efecte secundare rare (pot aparea la maximum 1din 1000 de persoane)

. Reactii severe (anafilactice): dificultati de respiratie sau inghitire cauzate de umflarea
brusca a gatului, fetei, buzelor si gurii. De asemenea, umflarea brusca a mainilor,
picioarelor si gleznelor.

Efecte secundare foarte rare (pot aparea la mai putin de 1 din 10.000 de persoane)

. Senzatie brusca de strangere in piept, dificultati de respiratie si respiratie suieratoare,

mai ales daca aveti astm.

Daca aveti o reactie severa, trebuie sa primiti imediat ajutor medical.
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Daca aveti o reactie alergica, opriti administrarea acestui medicament si contactati medicul
dumneavoastra.

Oase si muschi
Frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile)

. Slabiciune musculara care poate fi potential amenintatoare pentru viata, poate fi
asociata cu dificultati in miscarea bratelor sau picioarelor, parti ale corpului dureroase,
umflate, vanatai, urind de culoare inchisa, productie redusa sau absenta de urina,
confuzie sau deshidratare. Acestea sunt semne de rabdomioliza, o descompunere a
tesutului muscular care poate duce la insuficienta renala. Acest lucru se poate intampla
daca faceti exercitii fizice intense in timp ce utilizati acest medicament.

. Sacroiliita, o forma de durere inflamatorie a spatelui care poate provoca durere in fese
sau partea inferioara a spatelui.

Probleme hepatice si renale
Reactii adverse foarte rare (pot aparea la maximum 1 din 10.000 de persoane)

. Piele sau ochi galbeni, senzatie de oboseala. Acestea pot fi semne de hepatita.

. Opriti imediat utilizarea acestui medicament si contactati medicul dumneavoastra.

. Probleme la urinare, pleoape umflate si umflate, senzatie excesiva de oboseala. Acestea
pot fi semne de inflamatie renala.

. Opriti imediat utilizarea acestui medicament si contactati medicul dumneavoastra.

Probleme ale sistemului nervos
Reactii adverse foarte rare (pot aparea la maximum 1 din 10.000 de persoane)

. Dureri de cap prelungite, greata (varsaturi) si schimbari in vederea dumneavoastra,
inclusiv vedere incetosata. Acestea pot fi semne de hipertensiune intracraniana
benigna, mai ales daca acest medicament este luat cu antibiotice numite tetracicline.
Opriti imediat utilizarea acestui medicament si contactati medicul dumneavoastra.

Probleme intestinale si stomacale
Reactii adverse foarte rare (pot aparea la maximum 1 din 10.000 de persoane)
. Durere abdominala severs, cu sau fara diaree severa cu sange, senzatie de rau (greata)
si stare de rau (varsaturi). Acestea pot fi semne de afectiuni intestinale severe. Opriti
imediat utilizarea acestui medicament si contactati medicul dumneavoastra.

Afectiuni oculare
Reactii adverse foarte rare (pot aparea la maximum 1 din 10.000 de persoane)
. Vedere incetosata.

Daca aveti vedere incetosata, opriti imediat administrarea acestui medicament si contactati
medicul dumneavoastra.

Daca vederea dumneavoastra este afectata in alt mod, informati medicul dumneavoastra cat mai
curand posibil.

Alte reactii adverse:
Reactii adverse foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1din 10 persoane)
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Uscaciunea pielii, in special a buzelor si a fetei; piele inflamata, buze crapate si
inflamate, eruptii cutanate, mancarime usoara si descuamare usoara. Utilizati o crema
hidratanta de la inceputul tratamentului.

Pielea devine mai vulnerabild si mai rosie decat de obicei, in special fata.

Durere de spate; dureri musculare; dureri articulare, in special la copii si adolescenti.
Pentru a preveni agravarea problemelor osoase sau musculare, ar trebui sa fiti mai putin
activ fizic intens in timp ce utilizati isotretinoina.

Inflamatia ochiului (conjunctivita) si a zonei pleoapelor; ochii se simt uscati si iritati.
Cereti unui farmacist picaturi de ochi adecvate. Daca aveti ochi uscati si purtati lentile
de contact, poate fi necesar sa purtati ochelari in schimb.

Enzime hepatice crescute, observate la testele de sange.

Niveluri modificate de grasimi in sénge (inclusiv HDL sau trigliceride).

Vanatai, sangerari sau coagulare modificata (cand celulele de coagulare sunt afectate).
Anemig, slabiciune, ameteli si piele palida (cand celulele rosii din sdnge sunt afectate).

Reactii adverse frecvente (pot aparea la maximum 1 din 10 persoane)

Durere de cap.

Niveluri crescute de colesterol in sange.

Proteine sau sange in urina.

Mai predispus la infectii daca celulele albe din sange sunt afectate.

Interiorul nasului devine uscat si acoperit cu cruste, ceea ce poate provoca sangerari
nazale usoare.

Gat si nas dureros sau inflamat.

Reactii alergice precum eruptii cutanate, mancarime. Daca aveti o reactie alergica,
opriti administrarea acestui medicament si contactati medicul dumneavoastra.

Reactii adverse rare (pot aparea la maximum 1din 1000 de persoane)

Caderea parului (alopecie). Acest lucru este de obicei doar temporar. Parul
dumneavoastra ar trebui sa revina la normal dupa ce tratamentul este incheiat.

Reactii adverse foarte rare (pot aparea la mai putin de 1 din 10.000 de persoane)

Vedeti mai putin bine noaptea; daltonismul se agraveaza si vederea culorilor se
inrdutateste.

Sensibilitatea la lumina poate creste; s-ar putea sa simtiti nevoia sa purtati ochelari de
soare pentru a va proteja ochii de lumina soarelui prea puternica.

Alte probleme de vedere, inclusiv vedere incetosata, vedere distorsionata, suprafata
ocularé tulbure (cataracta, opacitate a corneei).

Sete extrem3; urinare frecvents; testele de sange arata o crestere a nivelului de zahar
din sénge. Acestea pot fi toate semne ale diabetului.

Acneea poate deveni mai grava in primele saptamani, dar simptomele ar trebui sa se
imbunatateasca in timp.

Piele inflamata, umflata si mai inchisa la culoare decat in mod normal, in special pe fata.
Transpiratie excesiva sau mancarime.

Artrit; afectiuni osoase (crestere intarziats, crestere suplimentara si modificari ale
densitatii osoase); oasele in crestere pot inceta sa mai creasca.

Depuneri de calciu in tesuturile moi, tendoane dureroase, niveluri ridicate de produse
de descompunere musculara in sangele dumneavoastra daca faceti exercitii fizice
intense.

Sensibilitate crescuta la lumina.
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. Infectii bacteriene la baza unghiei, modificari ale unghiei.

. Umflaturi, secretii, puroi.

. Cicatrici ingrosate dupa o operatie.

. Cresterea parului corporal.

. Convulsii, somnolentd, ameteli.

. Ganglionii limfatici se pot umfla.

. Raguseala, gat uscat.

. Probleme de auz.

. Senzatie de rau.

. Niveluri ridicate de acid uric in sange.
. Infectii bacteriene.

. Inflamatia vaselor de sdnge (uneori cu vanatai, pete rosii).

Frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile)

. Urina de culoare inchisa sau de culoarea cola.

. Probleme cu obtinerea sau mentinerea unei erectii.
. Libido scazut.

. Formarea sanilor la barbati, cu sau fara sensibilitate.
. Uscaciune vaginala.

. Inflamatia uretrei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site-ul
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastrain ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj si pe
blister dupa "Exp.:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele in chiuveta sau toaleta si nu le aruncati la gunoi. Intrebati farmacistul
ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este respectiv 10 mg si 20 mg izotretinoina per capsula.

Celelalte substante din acest medicament sunt:
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Nucleul capsulei: ulei de soia, DL-alfa-tocoferol (E307a), edetat de sodiu, hidroxianisol butilat
(E320), uleiuri vegetale si ceara de albine galbena.

Peretele capsulei: gelating, glicerina, sorbitol (E420), apa purificata. Coloranti ai invelisului
capsulei:

10 mg: rosu cosenild A (E124), oxid de fier negru (E172), dioxid de titan (E171). 20 mg: rosu
cosenild A (E124), indigotina (E132), dioxid de titan (E171).

Cum arata Isotretinoina Aurobindo si cat contine un ambalaj?

Capsulele Isotretinoina Aurobindo 10 mg sunt de culoare mov deschis, ovale si contin un lichid
tulbure galben-portocaliu.

Capsulele Isotretinoina Aurobindo 20 mg sunt de culoare castanie, ovale si contin un lichid
tulbure galben-portocaliu.

Ambalajele contin 20, 30, 50, 60, 90 sau 100 de capsule moi. Nu toate marimile de ambalaj
mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Producator:
. Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn, Olanda

Inregistrat in registru
Capsulele Isotretinoina Aurobindo 10 mg si 20 mg sunt inregistrate in registru sub numerele RVG
27577 si 27578.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale UE sub urmatoarele denumiri:
Portugalia: Isotretinoina Aurovitas
Olanda: Isotretinoine Aurobindo 10 mg si 20 mg, capsule

Acest prospect a fost aprobat ultima data in ianuarie 2024
Informatii detaliate si actualizate despre acest medicament sunt disponibile prin scanarea codului

QR cu un cititor QR, o aplicatie (app) pentru smartphone sau tableta.

Aceleasi informatii actuale despre medicament sunt disponibile si prin urmatorul URL si pe site-ul
web al Colegiului pentru Evaluarea Medicamentelor (www.geneesmiddeleninformatiebank.nl).
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