BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR ANVANDAREN
Isotretinoin Aurobindo 10 mg, kapslar Isotretinoin Aurobindo 20 mg, kapslar

isotretinoin

Du kan bidra genom att rapportera alla biverkningar du eventuellt upplever.
| slutet av avsnitt 4 kan du lasa hur du gor det.

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det innehaller
viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Innehall i denna bipacksedel
Vad ar Isotretinoin Aurobindo och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Majliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR ISOTRETINOIN AUROBINDO OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Isotretinoin Aurobindo innehaller den aktiva substansen isotretinoin - ett amne som ar beslaktat
med vitamin A och tillhr en grupp lakemedel som kallas retinoider (for behandling av akne).

Isotretinoin Aurobindo anvands for behandling av svara former av akne (sésom nodular eller
konglobat akne eller akne med risk for bestaende arr) hos vuxna och ungdomar fran 12 ar endast
efter puberteten. Du kommer att anvanda detta lakemedel om din akne inte har forbattrats med
anti-aknebehandlingar, sdsom antibiotika och hudbehandlingar.

Behandlingen med detta lakemedel bor dvervakas av en hudlakare (en lakare som &r specialiserad
pa behandling av hudproblem).

2. NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG MED DET?
Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
. Om du ar gravid eller ammar.
. Om det finns en chans att du kan bli gravid, maste du vidta de forsiktighetsatgarder
som beskrivs under "Program for att forhindra graviditet” i avsnittet “Nar maste du vara
extra forsiktig med detta lakemedel?”

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

. Om du ar allergisk mot isotretinoin, soja, jordnotter eller mot nadgot av de andra amnena
i detta lakemedel. Dessa amnen finns listade under punkt 6.

. Om du har en leversjukdom.

. Om du har forhojda nivaer av fett i ditt blod (t.ex. kolesterol eller triglycerider).

. Om du har en mycket hog niva av vitamin A i din kropp (hypervitaminos A).

. Om du samtidigt far en behandling med tetracykliner (en typ av antibiotika) (se dven

"Anvander du andra lakemedel?").
Om nagon av dessa situationer galler dig, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

. Om du nagonsin har haft psykiska storningar, t.ex. depression, aggressiva tendenser,
humorsvangningar, eller sjalvskade- eller sjalvmordstankar. Detta eftersom ditt humor
kan paverkas av att ta detta lakemedel.

. Om du har ihallande smarta i nedre delen av ryggen eller skinkorna under behandlingen
med Isotretinoin Aurobindo, beratta det for din lakare. Dessa besvar kan tyda pa
sakroiliit, en form av inflammatorisk ryggsmarta. Din lakare kan avbryta behandlingen
med Isotretinoin Aurobindo och hanvisa dig till en specialist for att behandla den
inflammatoriska ryggsmartan. Vidare undersokning kan behovas, inklusive
bilddiagnostiska metoder, sdsom en MR.

Program for att forhindra graviditet

Kvinnor som ar gravida far inte anvanda isotretinoin

Detta lakemedel kan orsaka allvarlig skada pa ditt ofodda barn (lakemedlet ar teratogent). Det kan
orsaka allvarliga missbildningar i hjarnan, ansiktet, oronen, ogonen, hjartat och vissa kortlar
(thymuskorteln och biskdldkorteln) hos ditt ofédda barn. Det finns ocksa en 6kad risk for missfall.
Detta kan intraffa aven om isotretinoin anvands under en kort period under graviditeten.

. Du far inte anvanda Isotretinoin Aurobindo om du ar gravid eller tror att du kan vara
gravid.

. Du far inte anvanda Isotretinoin Aurobindo om du ammar. Detta lakemedel kan
sannolikt passera over i brostmjolken och skada ditt barn.

. Du far inte anvanda Isotretinoin Aurobindo om du blir gravid under behandlingen.

. Efter att ha avslutat behandlingen far du inte bli gravid under 1 manad eftersom detta

lakemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far endast Isotretinoin Aurobindo forskrivet under strikta villkor pa
grund av risken for medfodda missbildningar (skadliga effekter pa det ofodda barnet).

Detta ar villkoren:

. Din lakare maste forklara risken for skada pa ditt ofodda barn: du maste forsta varfor du
inte far bli gravid och vad du maste gora for att forhindra en graviditet.
. Du maste ha diskuterat mojliga medel for att forhindra graviditet (preventivmedel) med

din lakare. Din lakare kan ge dig information om vad du ska gora for att forhindra en
graviditet. Din lakare kan hanvisa dig till en specialist for rdd om preventivmedel.
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Innan du borjar behandlingen kommer din lakare att be dig utfora ett graviditetstest.
Testet maste visa att du inte ar gravid nar du borjar behandlingen med Isotretinoin
Aurobindo.

Kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel fore, under och efter behandlingen med
Isotretinoin Aurobindo

Du maste ga med pa att anvanda minst ett mycket tillforlitligt preventivmedel (till
exempel en intrauterin enhet [spiral] eller ett preventivimplantat) eller tva effektiva
preventivmedel som fungerar pa olika satt (till exempel ett hormonellt preventivpiller
("p-piller”) och en kondom). Diskutera med din lakare vilken metod som &r lamplig for
dig.

Du maste anvanda ett preventivmedel under 1 manad innan du borjar behandlingen
med detta lakemedel, under behandlingen och 1 manad efter att behandlingen
avslutats.

Du maste anvanda ett preventivmedel aven om du inte har menstruation eller for
narvarande inte ar sexuellt aktiv (om inte din lakare beslutar att det inte ar nodvandigt).

Kvinnor maste ga med pa att utfora ett graviditetstest fore, under och efter behandlingen med
Isotretinoin Aurobindo

Du maste ga med pa regelbundna kontroller hos din lakare, helst varje manad.

Du maste ga med pa att regelbundet utfora ett graviditetstest, helst varje manad.
Eftersom detta lakemedel kan finnas kvar i din kropp under 1 manad efter att
behandlingen med Isotretinoin Aurobindo avslutats ar det nodvandigt att aven da
utfora ett graviditetstest (om inte din lakare beslutar att det inte ar nédvandigt).

Du maste ga med pa att utfora extra graviditetstester pa begaran av din lakare.

Du far inte bli gravid under behandlingen eller 1 manad efter behandlingen eftersom
detta lakemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Din lakare kommer att diskutera alla dessa punkter med dig med hjalp av ett
kontrollformular. Detta formular maste du (eller din foralder/vardnadshavare)
underteckna. Detta formular bekraftar att du har fatt information om riskerna och att
du kommer att folja villkoren.

Om du anda blir gravid under behandlingen med Isotretinoin Aurobindo maste du omedelbart
sluta anvanda detta lakemedel och kontakta din lakare. Din lakare kan hanvisa dig till en specialist
for mer rad.

Om du blir gravid inom 1 manad efter att behandlingen med Isotretinoin Aurobindo avslutats
maste du kontakta din lakare. Din lakare kan hanvisa dig till en specialist for mer rad.

Din lakare har skriftlig information om graviditetsforebyggande for anvandare av Isotretinoin
Aurobindo som du maste fa.

Ett nytt recept behovs for fler behandlingar. Varje recept ar endast giltigt i 7 dagar.

Rad for man
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Mycket laga mangder Isotretinoin Aurobindo finns i sperma hos man som tar isotretinoin, men
detta ar for lite for att skada det ofodda barnet hos deras partner. Du far aldrig ge din medicin till

andra.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Du far aldrig ge detta lakemedel till ndgon annan. Lamna oanvanda kapslar till din
apotekare i slutet av behandlingen.

Om du ar blodgivare ar det viktigt att veta att du inte far ge blod under 1 manad efter
avslutad behandling med Isotretinoin Aurobindo. Detta eftersom det kan vara skadligt
for ett ofott barn hos en patient som far ditt blod.

Mentala halsoproblem

Du kanske inte marker vissa forandringar i ditt humor och beteende, och darfor ar det
mycket viktigt att du berattar for dina vanner och familj att du anvander detta
lakemedel. De kan marka dessa forandringar och hjalpa dig att snabbt identifiera
eventuella problem som du bor diskutera med din lakare.

Rad for alla patienter

Beratta for din lakare om du nagonsin har haft en psykisk sjukdom (inklusive
depression, sjalvmordsbeteende eller psykos) eller om du anvander lakemedel for
nagon av dessa sjukdomar.

Allvarliga hudreaktioner (t.ex. erythema multiforme (EM), Stevens-Johnsons syndrom
(SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN)) har rapporterats vid anvandning av
isotretinoin. Utslagen kan bli varre till utbredd blasbildning eller avflagning av huden. Du
bor ocksa leta efter sar i munnen, halsen, nasan, konsorganen och konjunktivit (roda
och svullna dgon).

| sallsynta fall kan Isotretinoin Aurobindo orsaka allvarliga allergiska reaktioner, varav
vissa kan paverka huden i form av eksem, nasselfeber och bldamarken eller roda flackar
pa armar och ben. Om du far en allergisk reaktion, sluta anvanda Isotretinoin Aurobindo
och sok omedelbart rad fran en lakare och beratta att du anvander detta lakemedel.
Minska intensiv traning och fysisk aktivitet. Isotretinoin Aurobindo kan orsaka muskel-
och ledvark, sarskilt hos barn och tonaringar som utfor tung fysisk anstrangning.
Isotretinoin har kopplats till inflammatoriska tarmsjukdomar. Din lakare kommer att
avbryta din isotretinoinbehandling om du har allvarlig blodig diarré utan nagon tidigare
historia av mag-tarmstorningar.

Isotretinoin kan orsaka torra ogon, intolerans mot kontaktlinser och synproblem,
inklusive nedsatt morkerseende. Fall av torra ogon som inte forbattrades efter avslutad
behandling har rapporterats. Beratta for din lakare om du har nadgot av dessa symtom.
Din lakare kan be dig anvanda smorjande ogonsalva eller tarersattningsterapi. Om du
anvander kontaktlinser och har utvecklat intolerans mot dem, kan du bl
rekommenderad att bara glasogon under behandlingen. Din lakare kan hanvisa dig till
en specialist for rad om du far synproblem och du kan bli ombedd att sluta anvanda
Isotretinoin.

Godartad okad hjarntryck (benign intrakraniell hypertension) har rapporterats vid
anvandning av Isotretinoin och i vissa fall dar Isotretinoin anvandes tillsammans med
tetracykliner (en typ av antibiotika). Sluta anvanda Isotretinoin och sk omedelbart rad
fran din lakare om du utvecklar symtom som huvudvark, illamaende, krakningar och
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synstorningar. Din lakare kan hanvisa dig till en specialist for att kontrollera svullnad av
synnerven i 6gat (papillodem).

Isotretinoin kan oka leverenzymnivaerna. Din lakare kommer att gora blodprov fore,
under och efter behandlingen med Isotretinoin for att kontrollera dessa nivaer. Om de
forblir hoga kan din lakare sanka din dos eller avbryta din behandling med Isotretinoin.
Isotretinoin Okar vanligtvis blodfetter, sdésom kolesterol och triglycerider. Din lakare
kommer att testa dessa nivaer fore, under och efter behandlingen med Isotretinoin. Det
ar bast att du inte dricker alkoholhaltiga drycker under behandlingen eller atminstone
minskar mangden du vanligtvis dricker. Beratta for din lakare om du redan har hoga
blodfetter, diabetes (hogt blodsocker), Gvervikt eller alkoholberoende. Du kan behdva
genomga blodprov oftare. Om dina blodfetter forblir hoga kan din lakare sanka din dos
eller avbryta din isotretinoinbehandling.

Beratta for din lakare om du har njurproblem. Din lakare kan lata dig borja med en lagre
dos Isotretinoin och sedan oka den till den maximalt tolererbara dosen.

Beratta for din lakare om du inte tal vissa sockerarter. Din lakare kommer inte att
forskriva Isotretinoin om du inte tal fruktos eller sorbitol.

Isotretinoin kan hoja blodsockernivaerna. | sallsynta fall utvecklar manniskor diabetes.
Din lakare kan kontrollera dina blodsockernivaer under behandlingen, sarskilt om du
redan har diabetes, ar overviktig eller ar alkoholist.

Din hud kommer sannolikt att bli torr. Anvand en fuktgivande salva eller kram och ett
lappbalsam under behandlingen. For att undvika hudirritation bor du undvika att
anvanda exfolierande eller anti-akne produkter.

Undvik for mycket sol och anvand inte solarium. Din hud kan bli kansligare for solljus.
Anvand en solskyddsmedel med hog skyddsfaktor (SPF 15 eller hdgre) innan du gar ut.
Du bor inte genomga kosmetiska hudbehandlingar. Isotretinoin Aurobindo kan gora din
hud mer sarbar. Du bor inte genomga vaxbehandling (harborttagning), dermabrasion
eller laserbehandlingar (borttagning av forhardnader eller arr) under behandlingen eller i
minst 6 manader efter behandlingen. Detta kan leda till arrbildning, hudirritation eller
sallan, till forandringar i hudpigmentering.

Barn och ungdomar

Anvandning av Isotretinoin Aurobindo hos barn under 12 &r rekommenderas inte. Detta beror pa
att det inte ar kant om det ar sakert och effektivt i denna aldersgrupp. Anvand detta lakemedel
hos ungdomar over 12 ar endast efter puberteten.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Isotretinoin Aurobindo, har du nyligen gjort det eller finns
det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid, inklusive
ortpreparat och receptfria produkter? Beratta det da for din lakare eller apotekare.

Ta inte vitamin A-tillskott eller tetracykliner (en typ av antibiotika), eller
hudvardsprodukter for akne, medan du anvander detta lakemedel. Det ar bra att
anvanda fuktgivare och mjukgorande medel (hudkramer eller preparat som forhindrar
fuktforlust och har en mjukgorande effekt pa huden).

Undvik att anvanda aktuella keratolytiska eller exfolierande anti-akne medel medan du
anvander detta lakemedel.
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Graviditet, amning och fertilitet

Ar du gravid, tror du att du &r gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare innan
du anvander detta lakemedel.

For mer information om preventivmedel, graviditet och amning, se avsnitt 2 “Program for att
forebygga graviditet”.

Korformaga och anvandning av maskiner

Under behandlingen kan din syn bli samre. Ibland uppstar dessa besvar mycket plotsligt. |
sallsynta fall kvarstod detta efter att behandlingen avslutats. Andra biverkningar som ar mycket
sallsynta ar dasighet och yrsel. Om detta hander dig, bor du inte kora eller anvanda maskiner.

Isotretinoin Aurobindo innehaller sojabonolja, fargamnet Cochenillerod A och sorbitol:

. Sojabonolja: Isotretinoin Aurobindo innehaller olja fran sojabonor. Om du ar allergisk
mot jordnotter eller sojabonor bor du inte anvanda detta lakemedel.

. Cochenillerod A (E124): detta fargamne kan orsaka allergiska reaktioner.

. Sorbitol (E420): om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din
lakare innan du anvander detta lakemedel.

. Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per varje 10 mg och 20

mg mjuk kapsel, vilket innebar att det i huvudsak ar “natriumfritt”.
3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din Iakare har sagt till dig. Ar du osaker pa hur du ska
anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den vanliga startdosen &ar 0,5 mg per kilogram kroppsvikt per dag (0,5 mg/kg/dag).
Om du vager 60 kg, borjar din dos vanligtvis med 30 mg per dag.

Ta kapslarna en eller tva ganger dagligen.
Ta dem pa full mage. Svalj kapslarna hela med vatska eller en mun full av mat.

Efter ndgra veckor kan din lakare justera din dos. Detta beror pa resultatet med detta lakemedel.
For de flesta patienter kommer dosen att vara mellan 0,5 och 1,0 mg/kg/dag.

Om du tror att Isotretinoin Aurobindo ar for starkt eller for svagt, kontakta din lakare eller
apotekare.

Om du har allvarliga njurproblem kommer startdosen att vara lagre (t.ex. 10 mg/dag), denna
kommer att okas till den maximalt tolererade dosen. Om din kropp inte kan tolerera den
rekommenderade dosen kan det handa att du behover en lagre dos: det kan innebara att du
behandlas langre och att din akne aterkommer snabbare.

Den totala behandlingstiden ar vanligtvis 16 till 24 veckor. De flesta patienter behover en kur.

Efter att behandlingen har avslutats kan forbattring ske upp till 8 veckor. Du startar vanligtvis inte
en ny kur inom denna period.
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Hos vissa personer kan akne forvarras under de forsta veckorna av behandlingen. Det forbattras
vanligtvis nar behandlingen fortskrider.
Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit for manga kapslar eller om ndgon annan av misstag tar ditt lakemedel, kontakta
omedelbart din lakare, apotekare eller narmaste sjukhus.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt att ta din dos, ta den sa snart som mojligt. Om det dock nastan ar dags for din
nasta dos, hoppa Aver den missade dosen och fortsatt som tidigare. Ta inte dubbel dos (tva doser
tatt efter varandra) for att kompensera for den glomda dosen.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4, MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel orsaka biverkningar, aven om inte alla far dem.
Nagra av de biverkningar som ar relaterade till anvandningen av isotretinoin ar dosberoende.
Biverkningarna ar i allmanhet reversibla efter dosandring eller avslutad behandling, men vissa kan
kvarsta efter att behandlingen har avslutats. Vissa biverkningar kan vara allvarliga; du bor da
omedelbart kontakta din lakare.

Biverkningar som kraver omedelbar medicinsk hjalp:

Hudproblem
Frekvens okand (frekvensen kan inte faststéllas med tillgangliga data)
. Allvarligt hudutslag (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk

epidermal nekrolys), som kan vara livshotande och kraver omedelbar medicinsk vard.
Detta visar sig initialt som runda flackar, ofta med centrala blasor, vanligtvis pa armar
och hander eller ben och fotter, mer allvarliga hudutslag kan bland annat vara blasor pa
brostet och ryggen. Ytterligare symtom som dgoninfektion (konjunktivit) eller sar i
mun, hals och nasa kan uppsta. Allvarliga former av hudutslag kan vidareutvecklas till
utbredd avlossning av huden, vilket kan vara livshotande. Dessa allvarliga hudutslag
foregas ofta av huvudvark, feber, kroppssmartor (influensaliknande symtom).

Om du far ett allvarligt hudutslag eller nar dessa hudsymtom upptrader, sluta ta Isotretinoin
Aurobindo och kontakta omedelbart din lakare.

Mentala problem
Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

. Depression eller relaterade tillstand, till exempel med en ledsen sinnesstamning eller
humorsvangningar, angest, kansla av emotionellt obehag.

. Forsamring av befintlig depression.

. Valdsamt eller aggressivt beteende.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos farre an 1 av 10 000 personer)
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. Vissa manniskor har haft sjalvskade- eller sjalvmordstankar eller -kanslor, har forsokt
bega sjalvmord eller har begatt sjalvmord, och dessa manniskor verkade inte vara
deprimerade.

. Onormalt beteende.

. Symtom pa psykos: stord kontakt med verkligheten, sdsom att hora roster eller se saker
som inte finns.

Kontakta omedelbart din lakare om du far tecken pa dessa psykiska symtom. Din lakare kan da
saga at dig att sluta ta detta lakemedel, men det kanske inte racker for att stoppa biverkningarna:
det ar darfor mojligt att du behover mer hjalp och din lakare kan ordna det at dig.

Allergiska reaktioner
Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1av 1000 personer)

. Allvarliga (anafylaktiska) reaktioner: andnings- eller svéljsvarigheter orsakade av pl6tslig
svullnad av halsen, ansiktet, lapparna och munnen. Aven plotslig svullnad av hander,
fotter och vrister.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos farre an 1av 10 000 personer)

. Plotslig kansla av tryck over brostet, andnod och vasande andning, sarskilt om du har

astma.

Om du far en allvarlig reaktion, maste du omedelbart soka medicinsk hjalp.
Om du far en allergisk reaktion, sluta ta detta lakemedel och kontakta din lakare.

Ben och muskler
Frekvens okand (frekvensen kan inte faststéllas med tillgangliga data)

. Muskelsvaghet som kan vara livshotande kan vara forknippad med svarigheter att rora
armar eller ben, smartsamma, svullna, blamarken pa kroppen, morkfargad urin, minskad
eller ingen urinproduktion, forvirring eller uttorkning. Detta ar tecken pa rabdomyolys,
en nedbrytning av muskelvavnad som kan leda till njursvikt. Detta kan handa om du
tranar intensivt medan du anvander detta lakemedel.

. Sacroiliit, en form av inflammatorisk ryggsmarta som kan orsaka smarta i skinkorna eller
nedre delen av ryggen.

Lever- och njurproblem
Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

. Gul hud eller ogon, kanna sig trott. Detta kan vara tecken pa hepatit.

. Sluta omedelbart anvanda detta lakemedel och kontakta din lakare.

. Problem med urinering (kissa), svullna och uppsvallda 6gonlock, kdnna sig Gverdrivet
trott. Detta kan vara tecken pa en njurinflammation.

. Sluta omedelbart anvanda detta lakemedel och kontakta din lakare.

Problem med nervsystemet
Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1av 10 000 personer)

. Langvarig huvudvark, illamaende (krakningar) och forandring i din syn, inklusive dimsyn.
Detta kan vara tecken pa godartad intrakraniell hypertension, sarskilt om detta
lakemedel tas med antibiotika som kallas tetracykliner. Sluta omedelbart anvanda detta
lakemedel och kontakta din lakare.
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Tarm- och magproblem
Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1av 10 000 personer)
. Svar buksmarta (magont), med eller utan svar blodig diarré, kanna sig sjuk (illamaende)
och vara sjuk (krakas). Detta kan vara tecken pa allvarliga tarmtillstand. Sluta
omedelbart anvanda detta lakemedel och kontakta din lakare.

Ogonsjukdomar
Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1av 10 000 personer)
. Dimsyn.

Om du far dimsyn, sluta omedelbart att ta detta lakemedel och kontakta din lakare.
Om din syn paverkas pa nagot annat satt, informera din lakare sa snart som mojligt.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1av 10 personer)

. Torrhet i huden, sarskilt pa lappar och ansikte; inflammerad hud, spruckna och
inflammerade lappar, utslag, latt klada och latt fjalining. Anvand en fuktighetskram fran
borjan av behandlingen.

. Huden blir kansligare och rodare an normalt, sarskilt ansiktet.

. Ryggsmarta; muskelvark; ledvark, sarskilt hos barn och tonaringar.

For att forhindra att ben- eller muskelproblem forvarras, bor du vara mindre fysiskt
aktiv medan du anvander isotretinoin.

. Inflammation i 6gat (konjunktivit) och 6gonlocksomradet; gonen kanns torra och
irriterade. Be en apotekare om lampliga dgondroppar. Om du far torra 6gon och bar
kontaktlinser kan du behova anvanda glasogon istallet.

. Forhojda leverenzymer, observerade vid blodprov.
. Forandrade fettvarden i blodet (inklusive HDL eller triglycerider).
. Blamarken, blodningar eller forandrad koagulation (nar koagulationsceller paverkas).
. Anemi, svaghet, yrsel och blek hud (nar roda blodkroppar paverkas).
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. Huvudvark.
. Hogre kolesterolvarden i blodet.
. Proteiner eller blod i urinen.
. Okad mottaglighet for infektioner om de vita blodkropparna paverkas.
. Insidan av nasan blir torr och tackt med skorpor vilket kan orsaka milda nasblodningar.
. Smartsam eller inflammerad hals och nasa.
. Allergiska reaktioner sasom utslag, kldda. Om du far en allergisk reaktion, sluta ta detta

lakemedel och kontakta din lakare.
Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
. Haravfall (alopeci). Detta ar vanligtvis bara tillfalligt. Ditt har bor aterga till det normala
efter att behandlingen avslutats.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos farre an 1av 10 000 personer)
. Du ser samre pa natten; fargblindhet blir varre och fargseendet forsamras.
. Ljuskanslighet kan oka; du kanske tycker att du behover bara solglasogon for att
skydda dina ogon mot starkt solljus.
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Andra synproblem, inklusive suddig syn, forvrangd syn, grumlig 6gonyta (gra starr
(katarakt), grumlighet i hornhinnan).

Extrem torst; behover kissa ofta; blodprover visar en okning av ditt blodsockerniva.
Detta kan alla vara tecken pa diabetes.

Akne kan bli varre under de forsta veckorna, men symtomen bor forbattras med tiden.
Huden inflammerad, svullen och morkare an normalt, sarskilt i ansiktet.

Overdriven svettning eller klada.

Ledinflammation (artrit); bensjukdomar (fordrojd tillvaxt, extra tillvaxt och forandringar
i bentathet); vaxande ben kan sluta vaxa.

Kalciumavlagringar i mjukvavnad, smartsamma senor, hoga nivaer av
muskelnedbrytningsprodukter i ditt blod om du tranar kraftigt.

Okad ljuskanslighet.

Bakteriella infektioner vid nagelbasen, forandringar i nageln.

Svullnader, utsondring, var.

Fortjockade arr efter en operation.

Okad kroppshar.

Kramper (konvulsioner), dasighet, yrsel.

Lymfkortlar kan svullna.

Heshet, torr hals.

Horselproblem.

Kanner sig inte bra.

Hoga nivaer av urinsyra i blodet.

Bakteriella infektioner.

Inflammation i blodkéarlen (ibland med bldmarken, roda flackar).

Frekvens okand (frekvens kan inte faststallas med tillgangliga data)

Mork eller colafargad urin.

Problem med att fa eller behalla en erektion.
Lagre libido.

Brostbildning hos man, med eller utan omhet.
Vaginal torrhet.

Inflammation i urinroret.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, webbplats www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan
du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Forvara i originalforpackningen.
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Anvand inte detta lakemedel efter utgadngsdatumet. Det finns pa forpackningen och pa
blisterforpackningen efter "Exp.:". Det star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

Spola inte lakemedel i diskhon eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din apotekare
vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett ansvarsfullt
satt och hamnar inte i miljon.

6. INNEHALL | FORPACKNINGEN OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar respektive 10 mg och 20 mg isotretinoin per kapsel.

De andra amnena i detta lakemedel ar:

Kapselkarna: sojabonolja, DL-alfa-tokoferol (E307a), dinatriumedetat, butylerad hydroxyanisol
(E320), vegetabiliska oljor och gul bivax.

Kapselskal: gelatin, glycerol, sorbitol (E420), renat vatten. Fargamnen i kapselskalet:

10 mg: cochenillerdd A (E124), svart jarnoxid (E172), titandioxid (E171). 20 mg: cochenillerod A
(E124), indigotin (E132), titandioxid (E171).

Hur ser Isotretinoin Aurobindo ut och hur mycket finns i en forpackning?

Isotretinoin Aurobindo 10 mg kapslar ar ljuslila till fargen, ovala, och innehaller en gul-orange
grumlig vatska.

Isotretinoin Aurobindo 20 mg kapslar ar kastanjebruna till fargen, ovala, och innehaller en gul-
orange grumlig vatska.

Forpackningarna innehaller 20, 30, 50, 60, 90 eller 100 mjuka kapslar. Inte alla namnda
forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Tillverkare:
. Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn, Nederlanderna

Registrerad i registret
Isotretinoin Aurobindo 10 mg och 20 mg kapslar ar registrerade i registret under resp. RVG 27577
och 27578.

Detta lakemedel ar registrerat i EU:s medlemsstater under foljande namn:
Portugal: Isotretinoin Aurovitas
Nederland: Isotretinoin Aurobindo 10 mg och 20 mg, kapslar

Denna bipacksedel godkandes senast i januari 2024

Detaljerad och uppdaterad information om detta lakemedel finns tillganglig genom att skanna
QR-koden med en QR-lasare, en applikation (app) for smartphone eller surfplatta.
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Samma aktuella information om lakemedlet finns ocksa tillganglig via foljande URL och pa
webbplatsen for Lakemedelsverket (www.geneesmiddeleninformatiebank.nl).
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