Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DIESES ARZNEIMITTEL IST STARK FRUCHTSCHADIGEND
(TERATOGEN)

Bitte beachten Sie die Broschiiren zum
Schwangerschaftsverhiitungsprogramm und die Informationen,
die Ihnen in dieser Gebrauchsinformation im Abschnitt 2. unter
der Uberschrift ,Schwangerschaftsverhiitungsprogramm®
gegeben werden.

Isotretinoin-Actavis 10 mg Weichkapseln
Wirkstoff: Isotretinoin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Isotretinoin-Actavis 10 mg und wofiir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Isotretinoin-Actavis
10 mg beachten?

. Wie ist Isotretinoin-Actavis 10 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Isotretinoin-Actavis 10 mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST ISOTRETINOIN-ACTAVIS 10 MG UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff, Isotretinoin, ist eine Vitamin-A-ahnliche Verbindung.
Es wirkt durch Hemmung der Talgproduktion (6lige Substanzen)
in denTalgdriisen (die Talg ausscheiden).

Isotretinoin wird zur Behandlung schwerer Formen der Akne
angewendet, die sich trotz anderer Standardbehandlungen, nicht
gebessert haben.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
ISOTRETINOIN-ACTAVIS 10 MG BEACHTEN?

Isotretinoin-Actavis 10 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie

- schwanger sind oder stillen

- eine Frau im gebarfahigen Alter sind; siehe auch,Warnhinweise
und Vorsichtsma3nahmen”

- an einer Einschrdnkung der Leberfunktion leiden

- wesentlich erhdhte Blutfettwerte haben

- sehrviel Vitamin A in lhrem Korper gespeichert haben
(Hypervitaminose A)

- wenn Sie gleichzeitig mit Tetrazyklinen (bestimmte Antibiotika)
behandelt werden; siehe auch,Einnahme von Isotretinoin-
Actavis 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln”

- wenn Sie allergisch gegen Isotretinoin, Soja, Erdnuss, Ponceau
4R oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Isotretinoin-Actavis 10 mg einnehmen.

Schwangerschaftsverhiitungsprogramm
Dieses Arzneimittel ist fruchtschadigend (teratogen), d. h. es

schadigt wahrscheinlich das ungeborene Kind. AuBBerdem besteht
das Risiko einer Fehlgeburt.

Frauen im gebarfahigen Alter diirfen Isotretinoin-Actavis 10 mg
nur dann einnehmen, wenn sie alle der folgenden Bedingungen
des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms erfiillen:
Sie leiden an schwerer Akne, die sich nach angemessenen
Standardbehandlungen nicht gebessert hat.

« Sie verstehen das fruchtschadigende (teratogene) Risiko.

« Sie akzeptieren die Notwendigkeit konsequenter, monatlicher
Untersuchungen.

« Sie verstehen und akzeptieren die Notwendigkeit einer
wirksamen Empfangnisverhtitung ohne Unterbrechung,
beginnend einen Monat vor der Behandlung, wéhrend
der Behandlung und fiir mindestens einen Monat nach
dem Ende der Behandlung. Hierzu miissen Sie mindestens
eine, vorzugsweise zwei, wirksame Methoden zur
Empféngnisverhiitung anwenden, einschlieBlich einer
Barrieremethode wie Kondomgebrauch.

« Sie befolgen alle diese Anweisungen zur
Empfangnisverhtitung, auch wenn Sie keine Menstruation
haben.

« Sie missen in der Lage sein, die notwendigen MaBnahmen
einer wirksamen Empféngnisverhiitung zu befolgen.

« Siesind Uber die Risiken einer Anwendung in der
Schwangerschaft aufgeklart worden und verstehen die
Notwendigkeit, unverzlglich einen Arzt aufzusuchen, wenn die
Méoglichkeit besteht, dass eine Schwangerschaft eingetreten
sein konnte.

« Sie verstehen die Notwendigkeit und akzeptieren, dass
Schwangerschaftstests vor Behandlungsbeginn, wéihrend der
Behandlung und 5 Wochen nach dem Ende der Behandlung
durchgefiihrt werden.

« Sie miissen bestétigen, dass Sie die Risiken einer Behandlung
verstanden haben.

« Sie miissen bestétigen, dass Sie die Notwendigkeit der oben
genannten VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit der
Einnahme von Isotretinoin verstanden haben.

Empfangnisverhiitung

Ihr Arzt muss Ihnen umfassende Informationen zu einer
wirksamen Schwangerschaftsverhiitung geben.

Sie miissen Sie mindestens eine, vorzugsweise zwei,

wirksame Methoden zur Empfangnisverhiitung anwenden,
einschlielich einer Barrieremethode wie Kondomgebrauch. Die
Empfangnisverhiitung muss mindestens einen Monat nach dem
Ende der Behandlung mit Isotretinoin-Actavis 10 mg fortgefiihrt
werden. Dies gilt auch fir Frauen mit Amenorrhoe (bei denen die
Periode generell ausbleibt).

Schwangerschaftstests

Vor Behandlungsbeginn

Wenn Sie die Behandlung mit Isotretinoin-Actavis 10 mg
beginnen wollen, miissen Sie, nachdem Sie fiir mindestens

einen Monat eine wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung
angewendet haben, bei lhrem Arzt einen Schwangerschaftstest
durchfiihren lassen, um eine Schwangerschaft auszuschlieBen. lhr
Arzt wird das Datum und das Ergebnis des Tests dokumentieren.

Wiederholungsuntersuchungen

Sie missen alle 28 Tage lhren Arzt zu
Wiederholungsuntersuchungen und weiteren
Schwangerschaftstests aufsuchen.

Behandlungsende

Um eine Schwangerschaft auszuschliefen, miissen Sie 5 Wochen
nach Behandlungsende einen letzten Schwangerschaftstest
durchfihren.

Verschreibung

Bei Frauen im gebérfahigen Alter ist die verschriebene Menge pro
Rezept auf einen Bedarf von 30 Tagen begrenzt. Eine Fortsetzung
der Therapie erfordert eine erneute Verschreibung und jede
Verschreibung ist nur 7 Tage lang gliltig. Es wird empfohlen, dass
der Schwangerschaftstest, die Verordnung und die Einldsung des
Rezeptes in der Apotheke am gleichen Tag erfolgen.

Mannliche Patienten
Der Gehalt an Isotretinoin im Samen mannlicher Patienten scheint
keine fruchtschadigende (teratogene) Wirkung zu haben.

Sie diirfen Ihre Isotretinoin-Actavis 10 mg Kapseln mit
niemandem teilen, vor allem nicht mit Frauen.

Blutspende

Sie dirfen wdhrend der Behandlung mit Isotretinoin-Actavis

10 mg und fiir einen Monat danach kein Blut spenden. Wenn eine
schwangere Frau lhr Blut erhalt, kénnte ihr Kind mit schweren
Missbildungen zur Welt kommen.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht an andere weitergeben.
Geben Sie nicht eingenommene Kapseln nach dem Ende der
Behandlung an lhren Apotheker zurlick.

+ Psychische Stérungen
Es wurde tiber Depressionen, Verschlimmerung einer
Depression, Angstlichkeit, aggressive Neigungen,
Gemiitsschwankungen, Anzeichen psychischer Stérungen
und in seltenen Fallen iiber Selbstmordgedanken,
Selbstmordversuche und Selbstmord im Zusammenhang mit
einer Isotretinoinbehandlung berichtet, siehe auch Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?".
Alle Patienten sollten auf Symptome einer Depression hin
untersucht werden und sich nétigenfalls einer entsprechenden
Behandlung unterziehen. Méglicherweise reicht eine
Unterbrechung der Behandlung nicht aus, um die Symptome
zu lindern und Sie benétigen weitergehende psychiatrische
oder psychologische Beratung.

+ Erkrankungen der Haut
In den ersten Behandlungswochen kénnen Sie méglicherweise
eine akute Verschlimmerung Ihrer Akne beobachtet. Diese
klingt aber gewdhnlich bei fortgesetzter Behandlung innerhalb
von 7 bis 10 Tagen ab und erfordert meist keine Veranderung
der Dosis.
Sie sollten sich nicht der Sonne aussetzen und keine UV-
Lampen oder UV-Liegen benutzen. Bevor Sie in die Sonne
gehen, miissen Sie einen Sonnenschutz mit mindestens
Lichtschutzfaktor 15 auftragen.
Chemische Entfernung unerwiinschter Haare, Tatowierungen,
Sommersprossen usw. sowie eine Laserbehandlung der
Haut miissen wéhrend der Behandlung und fiir mindestens
6 Monate danach vermieden werden, da sie zur Bildung von
Narben sowie zu Pigmentveranderungen der Haut oder zu
Hautreizungen fiihren kdnnen. Haarentfernung mit Wachs
muss wegens des Risikos einer Hautschalung bis mindestens
6 Monate nach Ende der Behandlung unterbleiben. Verwenden
Sie wahrend der Behandlung eine feuchtigkeitsspendende
Hautsalbe oder -creme und einen Lippenbalsam, da Sie
wahrend der Behandlung mit Isotretinoin trockene Haut und
trockene Lippen bekommen kdnnen.

+ Erkrankungen der Augen
Trockene Augen, Hornhauttriibungen oder -entziindungen
(Keratitis) und Verminderung des Nachtsehens kdnnen
auftreten, bilden sich aber normalerweise nach Ende der
Behandlung zuriick.
Trockene Augen kénnen durch die Anwendung
einer Augensalbe zur Befeuchtung oder durch ein
Tranenersatzpraparat behandelt werden.
Tragern von Kontaktlinsen sollte bewusst sein, dass trockene
Augen das Tragen von Kontaktlinsen erschweren kénnen. Dies
kann durch Tragen einer Brille geldst werden.
Eine Verminderung des Nachtsehens kann plétzlich auftreten;
siehe auch in Abschnitt 2., Verkehrstlichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen’.
Treten Sehstorungen auf, miissen Sie einen Augenarzt
aufsuchen. Es kann nétig sein, die Behandlung mit Isotretinoin
abzubrechen.

« Erkrankungen von Muskeln und Gelenken
Es kdnnen Muskel- und Gelenkschmerzen auftreten,
insbesondere bei korperlicher Aktivitat; siehe auch Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?”.

« Erkrankungen des Nervensystems
Wenn Sie Kopfschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen sowie
Sehstorungen bekommen, suchen Sie unverziiglich
lhren Arzt auf und brechen Sie die Behandlung sofort
ab. Diese Symptome kdnnen Anzeichen eines erhéhten
Schédelinnendrucks sein (ein erhdhter Druck innerhalb
des Schadels mit unbekannter Ursache), tiber den auch
in Verbindung mit einer gleichzeitigen Behandlung mit
Tetrazyklinen berichtet wurde. Siehe auch, Isotretinoin-Actavis
10 mg darf nicht eingenommen werden, wenn Sie” und
,Einnahme von Isotretinoin-Actavis 10 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln”.

« Erkrankungen von Leber und Galle
lhr Arzt wird vor der Behandlung, einen Monat nach Beginn der
Behandlung und dann in Abstanden von 3 Monaten wahrend
der Behandlung regelmaBig Blutuntersuchungen durchfiihren,
um lhre Leberwerte zu tiberwachen.

- Eingeschrénkte Nierenfunktion
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion kdnnen mit
Isotretinoin behandelt werden. Es wird jedoch empfohlen,
mit einer niedrigeren Dosierung zu beginnen und die Dosis
schrittweise zu steigern. Siehe auch Abschnitt 3., Wie ist
Isotretinoin-Actavis 10 mg einzunehmen?".

« Erhohte Blutfettwerte
lhre Blutfettwerte sollten vor der Behandlung, einen Monat
nach Beginn der Behandlung und anschlieend in Abstanden
von 3 Monaten kontrolliert werden.

« Magen-Darm-Probleme
Wenn Sie blutigen Durchfall haben, miissen Sie die
Behandlung sofort abbrechen und Ihren Arzt aufsuchen.

« Allergische Reaktionen
Wenn Sie schwere allergische Reaktionen bekommen (z. B.
Hautreaktionen), brechen Sie die Behandlung ab und suchen
Sie Ihren Arzt auf.

+ Hochrisikopatienten
Patienten mit Diabetes, Ubergewicht, Alkoholmissbrauch
oder erhohten Blutfettspiegeln, kdnnen héufigere
Blutuntersuchungen notwendig sein.

Einnahme von Isotretinoin-Actavis 10 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Andere Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Isotretinoin-Actavis
10 mg beeinflussen, und/oder Isotretinoin-Actavis 10 mg kann
die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. Sie sollten daher
bei gleichzeitiger Anwendung folgender Arzneimittel besonders
vorsichtig sein:
«Vitamin A, wegen des Risikos einer Hypervitaminose A.
« Tetrazykline (bestimmte Antibiotika) diirfen nicht gleichzeitig
mit Isotretinoin eingenommen werden.
+ Wenden Sie wahrend der Behandlung mit Isotretinoin-Actavis
10 mg keine anderen Hautbehandlungen gegen Akne an.
Es ist aber gut, feuchtigkeitsspendende und pflegende
Mittel anzuwenden (Hautsalben oder -cremes, die vor
Feuchtigkeitsverlust schiitzen und eine pflegende Wirkung auf
die Haut haben).
Siehe auch, Isotretinoin-Actavis 10 mg darf nicht
eingenommen werden, wenn Sie” und Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen’.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Isotretinoin-Actavis 10 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Isotretinoin-Actavis 10 mg sollte wéhrend einer Mahlzeit
eingenommen werden. Dies ist wichtig, um die gewiinschte
Wirkung zu erreichen.

Nehmen Sie die Kapseln im Ganzen ein; zerkauen Sie sie nicht.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.



Wenn wéhrend der Behandlung mit Isotretinoin oderim
Monat danach eine Schwangerschaft eintritt, besteht ein
hohes Risiko schwerer und ernster Missbildungen des
ungeborenen Kindes.

Schwangerschaft
« Nehmen Sie Isotretinoin-Actavis 10 mg nicht ein, wenn Sie

schwanger sind.

« Wenn Sie im gebérféhigen Alter sind, miissen Sie einen Monat
vor der Behandlung mit Isotretinoin-Actavis 10 mg, wahrend
und bis einen Monat nach der Behandlung eine wirksame
Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden.

Tritt wahrend der Behandlung mit Isotretinoin-Actavis 10 mg
trotz dieser VorsichtsmalBnahmen eine Schwangerschaft

ein, besteht ein groBRen Risiko fiir schwere und ernste
Missbildungen des ungeborenen Kindes.

Die Behandlung muss dann sofort abgebrochen und ein
spezieller Arzt aufgesucht werden, der sich mit Missbildungen
an ungeborenen Kindern auskennt.

« Eine Schwangerschaft muss vermieden werden und sowohl
Ménner wie Frauen missen wirksame Methoden zur
Empfangnisverhiitung anwenden.

Stillzeit
« Wahrend der Einnahme von Isotretinoin-Actavis 10 mg darf
nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie miissen vorsichtig sein, wenn Sie fahren oder Maschinen
bedienen. Es ist mdglich, dass sich Ihr Sehvermdgen in der
Dunkelheit wéhrend der Behandlung verschlechtert. Dies

kann plotzlich geschehen. In seltenen Fallen kann diese
Einschrénkung nach dem Ende der Behandlung weiter bestehen.
Siehe auch ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen” und
Abschnitt 4.,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”. Weitere
sehr seltene Nebenwirkungen sind Benommenheit, Schindel und
Sehstorungen.

Isotretinoin-Actavis 10 mg enthalt:

« Sojadl: Isotretinoin-Actavis 10 mg enthélt Sojadl. Wenn Sie
allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind, diirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.

« Ponceau 4R (E 124): Ein Farbstoff, der allergische Reaktionen
auslésen kann.

« Sorbitol nach (E 420): Bitte nehmen Sie Isotretinoin-Actavis
10 mg erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIEIST ISOTRETINOIN-ACTAVIS 10 MG EINZUNEHMEN?

Die Behandlung darf nur durch einen Arzt durchgefiihrt werden,
der Erfahrung mit der Behandlung mit Isotretinoin hat.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene einschlieBlich Jugendliche und éltere Patienten:

Die Anfangsdosis betrdgt 0,5 mg pro Kilogramm Kérpergewicht
(0,5 mg/kg) verteilt auf eine oder zwei Gaben pro Tag.

Die Dosis kann in Abhéngigkeit von der Wirkung angepasst
werden. Bei den meisten Patienten wird die Dosierung

zwischen 0,5 und 1,0 mg/kg/Tag liegen. Die Behandlung dauert
normalerweise 16 bis 24 Wochen. Bei den meisten Patienten
reicht ein einziger Behandlungszyklus aus, in einzelnen schweren
Féllen kann jedoch auch ein weiterer Behandlungszyklus
erforderlich sein.

Ihre Akne kann sich auch in einem Zeitraum von bis zu 8 Wochen
nach dem Ende der Behandlung noch weiter bessern. Daher sollte
vor Ablauf dieser Frist keine Folgebehandlung begonnen werden.

Kinder:

Isotretinoin ist nicht zur Behandlung kindlicher (prapubertarer)
Akne vorgesehen und wird nicht zur Anwendung bei Patienten
unter 12 Jahren empfohlen.

Eingeschrankte Nierenfunktion:

Wenn Sie schwere Nierenprobleme haben, muss die Behandlung
mit Isotretinoin-Actavis 10 mg mit einer niedrigeren Dosierung
wie z. B. 10 mg/Tag begonnen und dann auf die hochste von
Ihnen vertragene Dosierung gesteigert werden. Siehe auch
Abschnitt 2., Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen”.

Unvertréglichkeit der Behandlung:

Wenn Sie die verschriebene Dosierung nicht vertragen, wird

Ihr Arzt die Behandlung mdglicherweise mit einer niedrigeren
Dosierung fortsetzen, was zur Folge hat, dass die Behandlung
langer dauert und das Risiko eines Riickfalls steigt. Um die beste
Wirksamkeit zu erzielen, sollte Ihnen lhr Arzt die hochste von
Ihnen vertragene Dosis verordnen.

Die Kapseln missen ein- oder zweimal taglich zusammen mit
Nahrung eingenommen werden. Schlucken Sie die Kapseln ganz
ohne sie zu kauen.

Wenn Sie eine grofere Menge Isotretinoin-Actavis 10 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Kontaktieren Sie bitte sofort lhren Arzt, Apotheker oder das
nachste Krankenhaus, wenn Sie mehr Kapseln eingenommen
haben, als in dieser Packungsbeilage beschrieben oder mehr als
Ihr Arzt Ihnen verordnet hat.

Durch Uberdosierung kann eine Hypervitaminose A auftreten.

Anzeichen einer Uberdosierung:
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Benommenheit, Verwirrtheit
und Hautjucken.

Die Symptome sollten nach Abbruch der Behandlung oder
Verminderung der Dosis abklingen.

Wenn Sie die Einnahme von Isotretinoin-Actavis 10 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Isotretinoin-Actavis 10 mg
abbrechen

Sie sollten die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miussen.

Einige der Nebenwirkungen, die mit der Behandlung

mit Isotretinoin verbunden sind, sind dosisabhangig.

Die Nebenwirkungen klingen normalerweise nach einer
Dosierungsénderung oder einem Abbruch der Behandlung
wieder ab, aber einige kdnnen nach dem Ende der Behandlung
weiterbestehen.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Trockenheit der Haut und
der Schleimhdute, z. B. der Lippen, der Nasenschleimhaut oder
der Augen.

« Sehr hdufige Nebenwirkungen (treten bei mehr als 1von 10
Behandelten auf):
Erhohtes Risiko einer Fehlgeburt und von Missbildungen eines
ungeborenen Kindes. Erhohte Leberenzyme. Trockenheit
und Reizung der Augen, Augenlidentziindung (Blepharitis),
Bindehautentziindung (Konjunktivitis). Lippenentziindung,
Entzlindung der Haut (Dermatitis), Hautschuppung, Juckreiz,
Hautausschlag mit Rotung, erhéhte Hautverletzlichkeit mit
dem Risiko von Narbenbildung durch Schiirfwunden. Gelenk-
und Muskelschmerzen, Riickenschmerzen (insbesondere bei
Kindern und jlingeren Patienten). Blutarmut (Andmie) und
Veranderungen in der Blutzusammensetzung. Verénderungen
der Blutfettspiegel.

« Hdufige Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 100
Behandelten auf):
Kopfschmerzen, trockene Nasenschleimhaut, Nasenbluten,
Entziindungen von Nase und Rachen. Erhghte
Cholesterinspiegel, erhohter Blutzucker, Blut im Urin, Eiweil3
im Urin.

« Seltene Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 10.000
Behandelten auf):
Allergische Hautreaktionen und andere
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Haarausfall, Depressionen,
Verschlimmerung bestehender Depressionen, Angstgefiihle,
Hang zu Aggressivitat, Stimmungsschwankungen.

« Sehr seltene Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von
10.000 Behandelten auf):
Bakterielle Infektionen, Stérungen des Lymphsystems,
Diabetes. Verhaltensauffalligkeiten, psychotische
Stoérungen, Selbstmordgedanken, Selbstmordversuch,
Selbstmord. Gutartige Erhdhung des Schéadelinnendrucks
(ein erhohter Druck innerhalb des Schéadels mit
unbekannter Ursache). Krampfanfalle, Schléfrigkeit,
Schwindel. Grauer Star (Katarakt), verschwommenes
Sehen, Hornhauttriibung und Hornhautentziindung,
Schwellung des Sehnerves (Papillenddem). Farbenblindheit,
Kontaktlinsenunvertraglichkeit, vermindertes Nachtsehen,
Lichtempfindlichkeit, Sehstérungen. Verschlechterung
des Horens, Heiserkeit, trockener Rachen. Entziindung der
Blutgefale. Engegefiihl in der Brust (Bronchospasmen)
—vor allem, wenn Sie Asthma haben. Diinndarm-
und Dickdarmentziindung, Magen-Darm-Blutung,
blutiger Durchfall. Bauchspeicheldriisenentziindung.
Leberentziindung, die eine Gelbférbung der Haut oder
der Augen verursacht. Ubelkeit. Verkalkung von Béndern
und Sehnen, Sehnenentziindung, Verdnderungen des
Knochenwachstums, Bildung von tiberschiissigem
Knochengewebe (Exostosen), verminderte Knochendichte.
Nierenentziindung. Ménnliche Krperbehaarung bei Frauen,
briichige Nagel, Nagelentziindung, verstarkte Pigmentierung
der Haut und Sonnenlichtempfindlichkeit, vermehrtes
Schwitzen. Zerfall des Muskelgewebes (Rhabdomyolyse),
welcher sich als Muskelschmerzen und Verférbung des Urins
bemerkbar machen kann.

« Nebenwirkungen nicht bekannter Héufigkeit (Haufigkeiten auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
Schwere Hautreaktionen (Erythema exsudativum multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale Nekrolyse),
die moglicherweise lebensbedrohlich sind und sofortige
arztliche Hilfe erfordern. Diese zeigen sich anfénglich als
kreisrunde, rotliche Flecken, oft mit zentraler Blasenbildung
(Ublicherweise an Armen und Handen oder Beinen und Fiien);
schwerere Hautreaktionen kdnnen auch mit Blasenbildung
an Brust und Riicken einhergehen. Zusétzliche Symptome
wie Entzlindungen der Augen (Konjunktivitis) oder offene,
schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals und Nase kdnnen
auftreten. Sehr schwere Formen dieser Hautreaktionen
kénnen zu einer grof3flachigen Ablésung der Haut fiihren,
die moglicherweise lebensbedrohlich ist. Den beschriebenen
schweren Hautreaktionen gehen oft Kopfschmerzen, Fieber
und Gliederschmerzen (grippedhnliche Symptome) voraus.
Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen
genannten Symptome an der Haut auftreten, beenden Sie
die Einnahme von Isotretinoin und nehmen Sie unverziiglich
Kontakt mit Ihrem Arzt auf.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. WIE IST ISOTRETINOIN-ACTAVIS 10 MG AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Isotretinoin-Actavis 10 mg enthalt

Der Wirkstoff ist 10 mg Isotretinoin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sojadl, alpha-Tocopherol,
Natriumedetat, Butylhydroxyanisol (E 320), hydriertes Pflanzendl,
partiell hydriertes Sojadl, gelbes Wachs. Kapselhiille: Gelatine,
Glycerol 98 - 101%, Sorbitol-Lésung 70% (E 420), gereinigtes
Wasser; Farbstoffe: Ponceau 4R (E 124), Eisen(ll, lll)-oxid (E172) und
Titandioxid (E171).

Wie Isotretinoin-Actavis 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
Isotretinoin-Actavis 10 mg Weichkapseln sind hell-violette
Oblong-Weichkapseln, die eine gelb-orange, undurchsichtige,
viskose Fllissigkeit enthalten.

Die Packungen enthalten 30 (N1), 50 (N2), 60 (N2), 90 oder 100
(N3) Weichkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer
Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

Actavis BV.
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn
Niederlande

oder

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Island

oder

Actavis UK Limited
Whiddon Valley
Barnstaple

N Devon EX32 8NS
Vereinigtes Konigreich

oder

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Island

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Danemark, Isotretinoin Actavis

Finnland:

Deutschland: Isotretinoin-Actavis 10 mg Weichkapseln
Niederlande: Isotretinoine Actavis 10 mg

Portugal: Isotretinoina Actavis

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2013.
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