FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Isotracin

10 mg, 20 mg kapslar, mjuka
isotretinoin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

VARNING

KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor maste anvanda effektivt preventivmedel.

Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid eller tror du kan vara gravid.

Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att g6ra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Isotracin ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Isotracin
3. Hur du anvander Isotracin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Isotracin ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Isotracin ar och vad det anvands for

Isotracin innehaller isotretinoin, en substans som ar beslaktad med A-vitamin och tillhér en grupp lakemedel
som kallas retinoider (fér behandling av akne).

Isotracin anvéands fér behandling av svéra former av akne (till exempel nodulér eller konglobat akne eller
akne med risk for kvarstaende arrbildning) hos vuxna och ungdomar fran 12 ar endast efter puberteten.
Isotracin anvands nar din akne inte har forbattrats efter andra behandlingar mot akne, bland annat
behandling med antibiotika och hudbehandling.
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Behandling med Isotracin maste dvervakas av dermatolog (hudldkare som ar specialiserad i
hudbehandling).

Isotretinoin som finns i Isotracin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
i denna produktinformation. Fradga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Isotracin

Anvand inte Isotracin

om du ar gravid eller ammar.
om det finns en méjlighet att du skulle kunna bli gravid maste du félja forsiktighetsatgarderna under
"Graviditetsférebyggande program”, se avsnittet i "Varningar och forsiktighet”.
® om du ar allergisk mot isotretinoin, jordnétter eller soja eller nagot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har nagon leversjukdom.
om du har mycket héga nivaer av blodfetter (dvs. kolesterol eller triglycerider).
om du har mycket héga nivaer av A-vitamin i kroppen (hypervitaminos A).
om du samtidigt behandlas med tetracykliner (ett slags antibiotikum). (Se avsnitt "Andra lakemedel
och Isotracin”).

Om nagot av detta galler dig ska du tala med lakaren innan du tar Isotracin.

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Isotracin.

® Om du har eller har haft ndgra psykiska problem. Detta innefattar depression, aggressiva tendenser
eller humérférandringar samt aven tankar om att skada dig sjalv och sjalvmordstankar. Anledningen
till detta ar att humoret kan férandras nar man tar Isotracin.

Graviditetsférebyggande program

Kvinnor som &r gravida far inte ta Isotracin

Detta ldkemedel kan allvarligt skada ett of6tt barn (ldkemedlet ar s.k. "teratogent”) - det kan orsaka
allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjarna, ansikte, 6ron, égon, hjarta och vissa kértlar (tymus
och biskoldkorteln). Det 6kar ocksa risken for missfall. Detta kan handa dven om Isotracin bara tas under en
kort tid av graviditeten.

Du far inte ta Isotracin om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

Du far inte ta Isotracin om du ammar. Isotracin gar sannolikt 6ver i bréstmjélk och kan skada ditt
barn.

Du far inte ta Isotracin om du kan bli gravid ndgon gang under behandlingen.

Du far inte bli gravid under en manad efter att du avslutat denna behandling eftersom en viss mangd
lakemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far Isotracin utskrivet under mycket strikta férutsattningar. Detta beror pa
risken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.

Detta ar forutsattningarna:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 13:00



® Din ldkare maste ha forklarat den fosterskadande risken: du maste forsta varfor du inte far bli gravid
och hur du ska férhindra graviditet.

® Du maste ha diskuterat anvandning av preventivmedel med din lakare. Lakaren ska ge dig
information om hur du foérhindrar graviditet. Din Iakare kan skicka (remittera) dig till en specialist for
rad om preventivmedel.

® |nnan du pabdrjar behandlingen kommer lékaren att be dig géra ett graviditetstest. Testet maste
vara negativt (dvs. visa att du inte &r gravid) for att du ska kunna pabérja behandling med Isotracin.

Kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel fore, under och efter behandling med Isotracin.

® Du maste godkénna att anvanda atminstone ett effektivt preventivmedel (t.ex. spiral eller
preventivmedelsimplantat) eller tva effektiva medel som fungerar pa olika satt (t.ex. ett hormonellt
p-piller och kondom). Diskutera med din ldkare vilka metoder som passar bast for dig.

® Du maste anvanda preventivmedel under 1 manad innan du tar Isotracin, under behandlingen och i 1
manad efter behandlingen.

® Du maste anvanda preventivmedel dven om du inte har menstruation eller inte ar sexuellt aktiv
(sdvida inte din lakare beddémer att det inte &r nédvandigt).

Kvinnor maste ga med pa att gora graviditetstest fére, under och efter behandling med Isotracin.

Du maste gd med pa att ga pa uppfoljningsbesok, helst varje manad.
Du maste ga med pa att géra regelbundna graviditetstester, helst varje manad under behandlingen
och, eftersom en viss mangd lakemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp, 1 manad efter att
behandlingen med Isotracin avslutats (om inte din lakare bestdmmer att det inte ar nédvandigt i ditt
fall).
Du maste ga med pa extra graviditetstester om din lakare ber dig om detta.
Du far inte bli gravid under behandlingstiden eller inom en manad efter avslutad behandling
eftersom en viss mangd lakemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

® | dkaren kommer att diskutera dessa punkter med dig med hjalp av en checklista och kommer att be
dig (eller din foralder/vardnadshavare) att underteckna den. | och med detta bekraftar du att du har
informerats om riskerna och att du kommer att félja villkoren ovan.

Om du blir gravid under behandlingen med Isotracin ska du omedelbart sluta ta lakemedlet och kontakta
din lakare. Lékaren skickar dig eventuellt till specialist fér radgivning.

Om du blir gravid inom en manad efter att behandlingen med Isotracin upphért ska du kontakta din lakare.
Lakaren skickar dig eventuellt till specialist for radgivning.

Lakaren har skriftlig information om hur graviditet kan forhindras och du som tar Isotracin ska fa denna
information.

Rad for man: Nivaerna av retinoider i sadesvatskan hos man som anvander Isotracin ar for laga for att
orsaka skada hos partnerns ofédda barn. Du maste dock komma ihag att aldrig ge ditt lakemedel till nagon
annan.

Ytterligare forsiktighetsatgarder

Du ska aldrig ge detta Iskemedel till ndgon annan. Aterlamna eventuella oanvanda kapslar till apoteket nar
behandlingen ar avslutad.
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Du ska inte donera blod under behandling med detta ldkemedel eller inom 1 manad efter avslutad
behandling med Isotracin eftersom ofédda barn kan skadas om gravida kvinnor far ditt blod.

Psykiska problem

Det kan handa att du inte marker vissa forandringar i ditt humor och beteende. Det ar darfor mycket viktigt
att du talar om fér familj och vanner att du tar detta lakemedel. De kanske marker férandringarna och kan
hjalpa dig att snabbt upptacka problem som du behdver diskutera med lakaren.

Rad till alla patienter

® Tala om for Iakaren om du har eller ndgon gang har haft psykiska problem (som depression,
sjalvmordsbeteende eller psykos), eller om du tar nagot ldkemedel for dessa problem.

® Allvarliga hudreaktioner (t.ex. erythema multiforme (EM), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk
epidermal nekrolys (TEN)) har rapporterats vid
anvandning av Isotracin. Utslagen kan utvecklas till utbredd blasbildning och fjallande hud. Var ocksa
uppmarksam pa om du far sar i mun, svalg, nasa eller kdnsorgan, eller om du far konjunktivit (réda
och svullna égon).

® | sallsynta fall kan Isotracin orsaka allvarliga allergiska reaktioner som bland annat kan ge eksem,
nasselutslag, bldmarken eller roda flackar pa armar och ben. Om du far en allergisk reaktion ska du
sluta ta Isotracin omedelbart sdka lakare och informera om att du tar detta lakemedel.

® Dra ner pa intensiv tréning och fysisk aktivitet. Isotracin kan orsaka muskel- och ledvark, sarskilt hos
barn och ungdomar som agnar sig at anstrangande fysiska aktiviteter.

® Tala med ldkare om du upplever ihdllande smérta i nedre delen av ryggen eller skinkorna under
behandlingen med Isotracin. Dessa symtom kan vara tecken pa sakroilit, en typ av inflammatorisk
ryggsmarta. Det kan handa att Idkaren satter ut behandlingen med Isotracin och remitterar dig till en
specialist for behandling av inflammatorisk ryggsmarta. Ytterligare bedémning kan behdvas, bland
annat med bilddiagnostiska metoder som MR.

® Isotracin har satts i samband med inflammatorisk tarmsjukdom. Om du far svara blodiga diarréer
utan att tidigare ha haft problem med mage eller tarmar kommer lakaren att avbryta behandlingen
med Isotracin.

® |sotracin kan orsaka torra 6gon, géra det svart att anvanda kontaktlinser och ge synproblem, bland
annat férsamrat morkerseende. Torra 6gon som inte har forsvunnit efter avslutad behandling har
rapporterats. Tala om for Iakaren om du far nagot av dessa symtom. Lakaren ber dig eventuellt att
anvanda aterfuktande dgonsalva eller tarersattningsmedel. Om du anvander kontaktlinser och har
blivit dverkanslig mot att anvanda dem kan du bli rekommenderad att anvanda glasdégon under
behandlingen. Lakaren kan remittera dig till specialist for rddgivning om du far synproblem och du
maste kanske sluta ta Isotracin.

® (Okat tryck innanfér skallbenet (benign intrakraniell hypertension) har rapporterats med Isotracin och
i vissa fall nar Isotracin anvandes samtidigt med tetracykliner (en typ av antibiotika). Sluta ta
Isotracin och kontakta omedelbart Idkaren om du far symtom som huvudvark, illamaende, krakningar
och synrubbningar. Lakaren remitterar dig eventuellt till specialist fér att kontrollera om
synnervspapillen ar svullen (papillédem).
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® |sotracin kan orsaka forhojda leverenzymer. Lakaren tar blodprover fore, under och efter
behandlingen med Isotracin for att kontrollera enzymvardena. Om de forblir hdga kan det handa att
lakaren sanker dosen eller avbryter behandlingen med Isotracin.

® |sotracin okar ofta blodfetterna, t.ex. kolesterol och triglycerider. Lakaren testar dessa varden fore,
under och efter behandlingen med Isotracin. Det basta &r om du inte dricker alkohol, eller dtminstone
drar ner pa mangden alkohol under tiden du behandlas. Tala om for Iakaren om du redan har héga
blodfetter, diabetes (hdgt blodsocker), ar dverviktig eller har alkoholproblem. Blodprover behéver
kanske testas oftare. Om blodfetterna forblir hdga kan det handa att [dkaren sénker dosen eller
avbryter behandlingen med Isotracin.

® Tala om for Iakaren om du har njurproblem. Lakaren kan inleda behandlingen med en lagre dos
Isotracin och sedan 6ka den till den hdgsta dos du kan tolerera.

® Tala om for lakaren om du inte tal fruktos. Lakaren skriver inte ut Isotracin om du inte tal fruktos eller
sorbitol.

® |sotracin kan oka blodsockervardena. | séllsynta fall kan man fa diabetes. Lakaren kontrollerar
eventuellt dina blodsockervarden under behandlingen, sarskilt om du redan har diabetes, ar
6verviktig eller har alkoholproblem.

® Din hud kommer sannolikt att bli torr. Anvand fuktgivande hudsalva eller krdm och lappbalsam under
behandlingen. For att forhindra hudirritation ska du inte anvanda peeling eller akneprodukter.

® Undvik fér mycket sol och anvand inte sollampa eller solarium. Huden kan bli kansligare for solljus.
Anvand solskyddsprodukter med hdg skyddsfaktor (SPF 15 eller hégre) innan du ga ut i solen.

® Genomga inte ndgra kosmetiska hudbehandlingar. Isotracin kan gora huden kansligare. Anvand inte
vax for harborttagning och gér ingen hudslipning eller laserbehandling (fér att jamna ut huden eller
ta bort arr) under behandlingen och i minst 6 manader efter behandlingen. Detta kan orsaka
arrbildning, hudirritation och i sallsynta fall fargférandringar i huden.

Barn och ungdomar

Isotracin rekommenderas inte till barn under 12 ar. Lakemedlets sakerhet och effekt i denna aldersgrupp ar
inte kand.
Anvands till barn éver 12 3r endast efter puberteten.

Andra ldkemedel och Isotracin
Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte A-vitamintillskott eller tetracykliner (en typ av antibiotika).

Anvénd inte hudbehandling mot akne medan du tar Isotracin. Aterfuktande och mjukgérande kramer
gar bra (hudkramer eller preparat som forhindrar vatskeférlust i huden och har en uppmjukande
effekt).

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta Iakemedel.

Mer information om preventivmedel, graviditet och amning finns i avsnitt 2 under "Graviditetsférebyggande
program”.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan fa samre morkerseende under behandlingen. Det kan komma plétsligt och har i séllsynta fall fortsatt
efter att behandlingen har avslutats. Dasighet och yrsel har rapporterats i mycket sallsynta fall. Om detta
hander dig ska du inte koéra nagot fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Isotracin innehaller hjalpamnen

sojaolja. Om du ar allergisk mot jordnoétter eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

sorbitol: sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du
(eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som
gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du (eller ditt barn) anvander detta
lakemedel.

Isotracin 10 mg: detta ldkemedel innehaller upp till 5 mg sorbitol i varje mjuk kapsel.

Isotracin 20 mg: detta lakemedel innehaller upp till 7 mg sorbitol i varje mjuk kapsel.

Isotracin 10 mg: nykockin. Kan orsaka allergiska reaktioner.

Isotracin 20 mg: para-orange. Kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Isotracin

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Vanlig startdos ar 0,5 mg per kilo kroppsvikt per dag (0,5 mg/kg/dag). Om du vager 60 kg blir din startdos
30 mg per dag.

Ta kapslarna en eller tvd ganger dagligen. Ta dem tillsammans med maltid. Svalj dem hela med dryck eller
en munfull mat.

Efter ndgra veckor kanske |dkaren justerar din dos. Det beror pa hur ditt lakemedel fungerar for dig. For de
flesta patienterna ligger dosen mellan 0,5 och 1,0 mg/kg/dag. Tala med din lakare eller apotekspersonalen
om du tycker att effekten av Isotracin ar for stark eller for svag.

Om du har svara njurproblem far du vanligen bérja med en lagre dos (t.ex. 10 mg/dag), som sedan 6kas till

den hogsta dos som du kan tolerera. Om du inte tal den rekommenderade dosen kan ldkaren ordinera en
lagre dos. Det kan innebara att behandlingstiden blir [angre och att din akne lattare kan komma tillbaka.
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En behandlingskur varar oftast i 16 till 24 veckor. De flesta patienterna behéver endast en kur. Din akne
kan fortsatta forbattras i upp till 8 veckor efter behandlingen. Vanligen paboérjas inte nagon ny kur forran
efter denna tid.

Hos en del personer blir aknen sédmre under de férsta behandlingsveckorna. Vanligtvis férbattras detta nar
man fortsatter med behandlingen.

Om du anvant for stor mangd av Isotracin

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fé6r bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Isotracin

Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kan. Om det snart ar dags for nasta dos ska du
emellertid hoppa 6ver den glémda dosen och fortsatta som vanligt. Ta inte dubbel dos (tva doser pa kort
tid) for att kompensera fér glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Vissa biverkningar ar dosberoende. Biverkningarna gar tillbaka i allmanhet nar dosen andras eller
behandlingen upphdr. Vissa biverkningar kan dock fortsatta efter att behandlingen upphort. Vissa
biverkningar kan vara allvarliga och kradva omedelbar Idkarvard. Lakaren kan hjalpa dig hantera biverkning
arna.

Biverkningar som kraver omedelbar medicinsk kontroll:
Hudproblem

Har rapporterats (f6rekommer hos okant antal anvandare)

® Allvarliga hudreaktioner (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys). Dessa kan vara livshotande och kraver omedelbar medicinsk kontroll. Dessa biverkningar
ser till en bérjan ut som runda flackar, ofta med bldsor i mitten, vanligen pa armar och hander eller
ben och fétter. Svarare utslag kan dven ge blasor pa brostet och ryggen. Andra symtom som
ogoninflammation (konjunktivit) eller sar i munhala, svalg eller nasa kan férekomma. Allvarligare
former av hudutslag kan férvarras till en utbredd hudavlossning som kan vara livshotande. Sadana
allvarliga hudutslag féregas ofta av huvudvark, feber och ont i kroppen (influensaliknande symtom).

Sluta att ta Isotracin och kontakta lakare omedelbart om du utvecklar utslag eller den har typen av
hudsymtom.

Psykiska problem
Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Depression eller liknande sjukdomar. Tecken pa detta &r nedstamdhet och oférmaga att kanna
gladje, humaorsvangningar, oro, att man grater |att, ar lattirriterad, inte finner gladje eller intresse i
socialt umgange eller idrott, att man sover for mycket eller for lite, att vikten eller aptiten férandras,
skol- eller arbetsprestationen férsamras eller att man har koncentrationssvarigheter.
Férsamring av redan befintlig depression.
Att man blir valdsam eller aggressiv.
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Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Vissa personer har haft tankar pa att skada sig sjalva eller ta sitt eget liv (sjalvmordstankar), forsokt
ta sitt liv (sjalvmordsforsok), eller har tagit sina liv (sjalvmord). Dessa personer kanske inte verkar
vara deprimerade.
Avvikande beteende.
Tecken pa psykos: avsaknad av verklighetskontakt, sdsom att hora roster eller se saker som inte ar
dar.

Kontakta din ldkare omedelbart om du uppvisar tecken pa nagot av dessa psykiska problem. Din I&kare kan
saga till dig att du maste sluta ta Isotracin. Det kanske inte ar tillrackligt for att fa stopp pa biverkningarna,
du kan behdva mer hjalp och din lakare kan ordna det.

Allergiska reaktioner
Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

® Allvarliga (anafylaktiska) reaktioner: svarighet att andas eller svélja pa grund av en plétslig svullnad
av svalg, ansikte, lappar och mun. Aven plétslig svullnad av hénder, fétter och anklar.

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
® Pplgtsligt tryck dver brostet, andfaddhet och véasande andning, sarskilt om du har astma.

Om du far en allvarlig reaktion maste du s6ka akuthjalp omedelbart.
Om du far en allergisk reaktion, sluta ta Isotracin och kontakta lakaren.

Skelett och muskler
Har rapporterats (f6rekommer hos okant antal anvandare)

® Muskelsvaghet som kan vara livshotande, eventuellt med svarigheter att réra armar och ben,
smartsamma, svullna omraden pa kroppen med blamarken, moérk urin, minskad mangd urin eller
ingen urinproduktion alls, forvirring eller uttorkning. Detta ar tecken pa rabdomyolys, en nedbrytning
av muskelvavnad som kan leda till njursvikt. Det kan férekomma vid anstrangande fysisk aktivitet
nar du behandlas med Isotracin.

Lever- och njurproblem
Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

® Gulfargning av hud eller 6gon samt trotthet. Detta kan vara tecken pa hepatit (leverinflammation).
Sluta omedelbart ta Isotracin och kontakta lakaren.

® Svart att urinera (kissa), svullna 6gonlock, extrem trotthet. Detta kan vara tecken pa
njurinflammation.

Sluta omedelbart ta Isotracin och kontakta lakaren.

Nervsystemet
Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

® | angvarig huvudvark med illamaende, krakningar och synférandringar sdsom dimsyn. Detta kan vara
tecken pa okat tryck innanfor skallbenet (benign intrakraniell hypertension), sarskilt om du tar
Isotracin tillsammans med tetracyklin, ett antibiotikum. Sluta omedelbart ta Isotracin och kontakta
lakaren.
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Problem med mage och tarmar
Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

® Svar magsmarta med eller utan svar, blodig diarré, illamaende och krakningar. Detta kan vara tecken
pa allvarliga tarmproblem.
Sluta omedelbart ta Isotracin och kontakta lakaren.

Ogonproblem
Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

®  Dimsyn.

Om du borjar se suddigt, sluta omedelbart ta Isotracin och kontakta ldkaren. Om synen paverkas pa nagot
annat satt ska du tala om det for en ldkare sa snart du kan.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga biverkningar av Isotracin: (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvédndare)

® Torr hud, sérskilt pa lapparna och i ansiktet; inflammerad hud, nariga och inflammerade lappar,
utslag, lattare klada och fjallning. Anvand fuktighetsbevarande kram fran behandlingens bérjan.
Huden blir kansligare och rédare an vanligt, sarskilt i ansiktet.
Ryggvark, muskelvark, ledvark sarskilt hos barn och tonaringar. For att inte forvarra problemen med
skelett och muskler, dra ner pa intensiv fysisk aktivitet medan du behandlas med Isotracin.

® Inflammation i 6gonen (konjunktivit) och 6gonlocken som gor att 6gonen kanns torra och irriterade.

Fradga apotekspersonalen efter lampliga 6gondroppar. Om du far torra 6gon och brukar ha

kontaktlinser kan du behdva anvanda glaségon i stallet.

Forhojda leverenzymer som ses i blodprover.

Férandrad niva av blodfetter (HDL och triglycerider).

Lattare att fa blamarken, blédningar eller blodproppar - om blodplattarna ar paverkade.

Anemi - svaghet, yrsel, blek hud - om de réda blodkropparna ar paverkade.

Vanliga biverkningar av Isotracin: (kan fdrekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Huvudvark.

Hogre kolesterolhalt i blodet.

Protein eller blod i urinen.

Okad benégenhet att fa infektioner om de vita blodkropparna ar paverkade.

Torrhet i ndsan med skorpbildning, kan leda till Iattare nasblod.

Smarta eller inflammation i halsen och nasan.

Allergiska reaktioner som hudutslag och kldda. Om du far en allergisk reaktion, sluta ta Isotracin och
kontakta lakaren.

Sallsynta biverkningar av Isotracin: (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® Haravfall (alopeci). Detta ar oftast tillfalligt. Haret bér komma tilloaka igen nar behandlingen har
avslutats.

Mycket sallsynta biverkningar av Isotracin: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

® Du kan fa férsamrat morkerseende, bli fargblind eller fa samre fargseende.
® Du kan bli kénsligare for ljus och maste kanske anvanda solglasdgon for att skydda égonen mot
starkt solljus.
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® Andra problem med synen ar dimsyn, synrubbningar, grumling av 6gats yta (hornhinnegrumling),

linsgrumling.

® Stark torst, behov av att urinera ofta, blodprover visar 6kat blodsocker. Detta kan vara tecken pa
diabetes.

® Aknen kan forvarras under de forsta veckorna men symtomen bor férbattras med tiden.

® |nflammerad hud som ar svullen och mérkare an normalt, sarskilt i ansiktet.

® Kraftig svettning eller klada.

® Artrit: skelettsjukdomar (férsenad tillvaxt, extra tillvaxt och férandrad bentathet); vaxande skelett
kan sluta véaxa.

® Forkalkning i mjukvavnader, dmmande senor, hdga nivaer av nedbrytningsprodukter fran muskler i
blodet vid hard traning.

® (Okad ljuskanslighet.

® Bakterieinfektioner vid nagelbasen, nagelférandringar.

® Svullnad, utséndring, varbildning.

® Fortjockade arr efter operation.

® (Okad kroppsbeharing.

® Kramper, dasighet, yrsel.

® Svullna lymfkortlar.

® Torr hals, heshet.

® Nedsatt horsel.

® Allméan sjukdomskansla.

® Hoga nivaer urinsyra i blodet.

® Bakterieinfektioner.

[ J

Inflammation i blodkarlen (ibland med bldmarken och réda flackar).
Har rapporterats: (forekommer hos okant antal anvandare)

Mork eller brunaktig urin.

Problem att fa eller uppratthalla erektion.

Minskad sexlust.

Svullna brést hos man, med eller utan émhet.

Vaginal torrhet.

Inflammation i urinréret

Sakroilit, en typ av inflammatorisk ryggsmarta som orsakar smarta i skinkorna eller nedre delen av

ryggen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Isotracin ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
® Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
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https://www.lakemedelsverket.se/sv

Anvand inte detta lakemedel om férpackningen ar skadad eller visar tecken pa manipulation.
Fdrvaras vid hdgst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Lamna tilloaka eventuella verblivna kapslar till apoteket nar behandlingen ar slut. Behall dem endast om
din lakare sager at dig att gora det.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar isotretinoin.

Ovriga innehallsdmnen &r: all-rac-a-tokoferylacetat, hydrogenerad vegetabilisk olja (typ II), hydrogenerad
sojaolja, gult vax, raffinerad sojaolja, gelatin, glycerol, delvis dehydratiserad flytande sorbitol, titandioxid
(E171), patentblatt V (E131) och nykockin (E124) i 10 mg-kapseln, para-orange (E110) i 20 mg-kapseln
samt renat vatten.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Isotracin finns som mjuka kapslar innehallande 10 mg eller 20 mg isotretinoin.

Isotracin 10 mg: violetta, storlek 3, ovala mjuka kapslar. Kapselns langd ar cirka 11,1 mm och bredden ar
cirka 6,8 mm.

Isotracin 20 mg: benvita till kramfargade, storlek 6, ovala mjuka kapslar. Kapselns langd ar cirka 13,8 mm
och bredden ar cirka 8,1 mm.

Blister av orange PVC/TE/PVdC/aluminiumfolie.

10 mg mjuka kapslar
Forpackningsstorlekar: 30, 50, 60 och 100 kapslar.

20 mg mjuka kapslar
Forpackningsstorlekar: 30, 50, 60 och 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

2cared Generics ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare

GAP S.A.

Agissilaou 46

173 41 Agios Dimitrios
Grekland
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Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-26

Ovriga informationskallor

Detaljerad och uppdaterad information om detta Idkemedel finns tillgdngligt genom att scanna QR-koden
som finns bifogad i bipacksedeln med en smartphone. Samma information finns aven tillganglig pa féljande
webbadress (URL): https://www.2care4.eu/media/0l0j0oga/se-isotracin-patient.pdf
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