GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Roaccutane 10 mg Weichkapseln
Isotretinoin

Warnhinweis

KANN SCHWERWIEGENDE SCHADIGUNGEN DES UNGEBORENEN KINDES
VERURSACHEN.

Frauen miissen fiir eine zuverldssige Schwangerschaftsverhiitung sorgen.

Nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Roaccutane und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von X beachten?
Wie ist Roaccutane einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Roaccutane aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Roaccutane und wofiir wird es angewendet?

Roaccutane enthélt Isotretinoin — einen Wirkstoff, der mit Vitamin A verwandt ist und zur
Arzneimittelgruppe der Retinoide gehort (fir die Behandlung von Akne).

Roaccutane wird zur Behandlung von schweren Formen der Akne verwendet (wie Acne nodularis
oder Acne conglobata oder Akneformen, bei denen das Risiko einer dauerhaften Narbenbildung besteht)
bei Erwachsenen und Jugendlichen. Sie werden Roaccutane anwenden, wenn andere Akne-Therapien wie
Antibiotika und lokale Hautbehandlungen zu keiner Besserung Threr Akne gefiihrt haben.

Roaccutane sollte nicht zur Behandlung von prapubertirer Akne und nicht bei Kindern unter 12 Jahren
angewendet werden.

Eine Roaccutane-Behandlung darf nur unter der Kontrolle eines Hautarztes (Dermatologe)
durchgefiihrt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Roaccutane beachten?

Roaccutane darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie schwanger sind oder stillen,

e wenn irgendeine Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden konnen, miissen Sie die
Vorsichtsmainahmen unter ,,Schwangerschaftsverhiitungsprogramm® befolgen, siehe Abschnitt
,» Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®,
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e wenn Sie allergisch gegen Isotretinoin, Erdniisse oder Soja oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

¢ wenn Sie eine Leberkrankheit haben,

* wenn Sie sehr hohe Blutfettwerte haben (z. B. hohe Cholesterol- oder Triglyzeridwerte),

* wenn Ihr Kérper sehr hohe Mengen an Vitamin A aufgenommen hat (Hypervitaminose A),

e wenn Sie gleichzeitig mit Tetracyclinen (einer bestimmten Art von Antibiotika) behandelt werden
(siehe ,,Anwendung von Roaccutane zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Falls eine dieser Bedingungen auf Sie zutrifft, miissen Sie noch einmal den Arzt aufsuchen, bevor Sie
mit der Einnahme von Roaccutane beginnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Roaccutane einnehmen:

e wenn Sie schon einmal an psychischen Problemen einschlieBlich Depressionen, Aggressivitit oder
Stimmungsschwankungen gelitten haben. Dies umfasst auch Selbstverletzungs- oder
Selbstmordgedanken, da die Einnahme von Roaccutane Thre Stimmung beeinflussen kann.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Roaccutane anhaltende Schmerzen
im unteren Riicken oder im Gesil3 haben. Diese Symptome konnen Anzeichen einer Sakroiliitis sein, einer
Art von entziindlichen Riickenschmerzen. Thr Arzt kann die Behandlung mit Roaccutane absetzen und
Sie zur Behandlung von entziindlichen Riickenschmerzen an einen Spezialisten {iberweisen.
Moglicherweise sind weitere Untersuchungen erforderlich, einschlieSlich bildgebender Verfahren.

Schwangerschafisverhiitungsprogramm
Schwangere diirfen Roaccutane nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel kann ein ungeborenes Kind schwer schéidigen (das Arzneimittel wird als
"tetratogen bezeichnet) — es kann schwere Missbildungen von Gehirn, Gesicht, Ohr, Auge, Herz und
verschiedenen Driisen (Thymusdriise und Nebenschilddriise) beim ungeborenen Kind verursachen. Es
erhoht auch die Wahrscheinlichkeit einer Fehlgeburt. Dies kann auch der Fall sein, wenn Roaccutane nur
fiir eine kurze Zeit wiahrend einer Schwangerschaft eingenommen wird.

e Sie diirfen Roaccutane nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein.

* Sie diirfen Roaccutane nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Das Arzneimittel geht voraussichtlich in
die Muttermilch tiber und kann Threm Baby schaden.

* Sie diirfen Roaccutane nicht einnehmen, wenn Sie wiahrend der Behandlung schwanger werden
konnten.

e Sie diirfen einen Monat nach Ende der Behandlung nicht schwanger werden, da noch Reste des
Arzneimittels in Threm Korper vorhanden sein konnen.

Frauen im gebéhrfihigen Alter wird Roaccutane aufgrund des Risikos fiir schwere
Schidigungen des ungeborenen Kindes unter strengen Regeln verschrieben.

Diese Regeln sind:

e Thr Arzt muss Thnen das Risiko fiir die Schdadigung des ungeborenen Kindes erkldren — Sie miissen
verstehen, warum Sie nicht schwanger werden dirfen und was Sie tun miissen, um eine
Schwangerschaft zu verhindern.

* Sie miissen mit lThrem Arzt iiber schwangerschaftsverhiitende MaBnahmen (Geburtenkontrolle)
gesprochen haben. Der Arzt wird Thnen Informationen zur Schwangerschaftsverhiitung geben. Der
Arzt kann Sie fiir die Beratung zur Schwangerschaftsverhiitung an einen Spezialisten iiberweisen.

* Vor Behandlungsbeginn wird Thr Arzt einen Schwangerschaftstest durchfiihren. Der Test muss zeigen,
dass Sie bei Beginn der Behandlung mit Roaccutane nicht schwanger sind.

Frauen miissen vor, wihrend und nach der Einnahme von Roaccutane zuverlissige
schwangerschaftsverhiitende Methoden anwenden.

* Sie miissen sich bereit erkldren, mindestens eine sehr zuverldssige schwangerschaftsverhiitende
Methode (zum Beispiel eine Spirale (Intrauterinpessar) oder ein schwangerschaftsverhiitendes
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Implantat) oder zwei zuverldssige Methoden, die auf verschiedene Weise wirken (zum Beispiel eine
hormonelle Verhiitungspille und ein Kondom) anzuwenden. Besprechen Sie mit IThrem Arzt, welche
Methode fiir Sie geeignet ist.

* Sie miissen einen Monat vor Einnahme von Roaccutane, wiahrend der Behandlung und einen Monat
nach Ende der Behandlung ohne Unterbrechung schwangerschaftsverhiitende Methoden anwenden.

* Sie miissen auch dann Schwangerschaftsverhiitungsmainahmen anwenden, wenn Sie keine Periode
haben oder wenn Sie sexuell nicht aktiv sind (es sei denn, Thr Arzt entscheidet, dass dies nicht
notwendig ist).

Frauen miissen Schwangerschaftstests vor, wihrend und nach der Einnahme von Roaccutane
zustimmen.

e Sie miissen regelmaBigen, idealerweise monatlichen, Kontrolluntersuchungen zustimmen.

* Sie miissen regelmiBigen Schwangerschaftstests vor, idealerweise jeden Monat wéhrend der
Behandlung und einen Monat nach Beendigung der Behandlung mit Roaccutane, zustimmen, da noch
Reste des Arzneimittels in Threm Korper vorhanden sein konnen (es sei denn, Ihr Arzt entscheidet,
dass dies in Ihrem Fall nicht notwendig ist).

* Sie miissen zusédtzlichen Schwangerschaftstests zustimmen, wenn es Thr Arzt verlangt.

» Sie diirfen wiahrend der Behandlung oder einen Monat danach nicht schwanger werden, da noch Reste
des Arzneimittels in Threm Korper vorhanden sein kénnen.

e Thr Arzt wird all diese Punkte mittels einer Checkliste mit Thnen besprechen und Sie (oder einen
Elternteil/einen gesetzlichen Vertreter) bitten, ein Formular zu unterzeichnen. Mit diesem Formular
wird bestétigt, dass Sie iiber die Risiken aufgeklart wurden und dass Sie die oben genannten Regeln
befolgen werden.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Roaccutane schwanger werden, miissen Sie das Arzneimittel
sofort absetzen und Thren Arzt verstédndigen. [hr Arzt kann Sie an einen Spezialisten iiberweisen, der Sie
weiter berét.

Auch wenn Sie innerhalb eines Monats nach Beendigung der Behandlung mit Roaccutane schwanger
werden, miissen Sie Ihren Arzt verstindigen. Ihr Arzt kann Sie an einen Spezialisten iiberweisen, der Sie
weiter berét.

Der Arzt verfiigt iiber schriftliches Informationsmaterial zum Thema Schwangerschaftsverhiitung
fiir Personen, die Roaccutane anwenden. Er wird Thnen dieses Informationsmaterial geben.

Hinweis fiir Manner

Die Mengen des Wirkstoffs im Sperma von Ménnern, die Roaccutane einnehmen, sind zu gering, um dem
ungeborenen Kind der Partnerin zu schaden. Bitte denken Sie aber daran, dass Sie Ihr Arzneimittel
keinesfalls an Andere weitergeben diirfen.

Zusitzliche Warnhinweise
Sie diirfen dieses Arzneimittel niemals an andere Personen weitergeben. Bitte geben Sie am Ende
der Behandlung nicht benoétigte Kapseln an ihre Apotheke zuriick.

Sie diirfen wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel und einen Monat nach der
Behandlung mit Roaccutane kein Blut spenden, weil ein ungeborenes Kind einer Schwangeren, die
Ihr Blut erhilt, geschiidigt werden kann.

Psychische Problemen

Es kann sein, dass Sie einige Verdnderungen in Ihrer Stimmung und in Threm Verhalten nicht
wahrnehmen; deshalb ist es sehr wichtig, dass Sie Thren Freunden und Ihrer Familie erzdhlen, dass Sie
dieses Arzneimittel einnehmen. Diese konnten solche Verdnderungen bemerken und Ihnen helfen, etwaige
Probleme, die Sie mit Ihrem Arzt besprechen miissen, schnell zu erkennen.

Hinweis fiir alle Patienten

* Informieren Sie den Arzt, wenn Sie an einer psychischen Storung leiden bzw. friiher einmal
gelitten haben (z. B. Depression, Suizidgedanken oder Psychose) oder wenn Sie Arzneimittel zur
Behandlung von psychischen Stérungen einnehmen.
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Schwere Hautreaktionen (z. B. Erythema multiforme (EM), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und
toxische epidermale Nekrolyse (TEN)) wurden wihrend der Anwendung von Roaccutane
berichtet. Der Hautausschlag kann sich zu groBflachiger Blasenbildung und Abldsung der Haut
weiterentwickeln. Achten Sie auch auf Geschwiire in Mund, Rachen und Nase und an den Genitalien
sowie auf Anzeichen von Bindehautentziindung (rote, geschwollene Augen).

Roaccutane kann in seltenen Fillen schwere allergische Reaktionen auslésen; diese kdnnen sich
in Form von Ekzemen, Quaddeln, blauen oder roten Flecken auf der Haut von Armen und Beinen
zeigen. Wenn bei lhnen eine allergische Reaktion auftritt, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt
und teilen Sie ithm mit, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Vermeiden Sie intensives korperliches Training bzw. intensive korperliche Aktivitiit. Vor allem
bei Kindern und Jugendlichen, die korperlich sehr aktiv sind, kann Roaccutane zu Muskel- und
Gelenkschmerzen fiihren.

Roaccutane wurde mit entziindlichen Darmerkrankungen in Verbindung gebracht. Thr Arzt wird
Roaccutane absetzen, wenn bei Ihnen schwerer blutiger Durchfall auftritt und Sie in der Vergangenheit
keine Magen-Darm-Erkrankungen hatten.

Roaccutane kann zu Augentrockenheit, Kontaktlinsenunvertriglichkeit und Sehproblemen wie
vermindertem Nachtsehen fiihren. Fille trockener Augen, die nach Beendigung der Behandlung
nicht abgeklungen sind, wurden berichtet. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie irgendwelche dieser
Symptome bemerken. Ihr Arzt kann Ihnen zur Befeuchtung eine Augensalbe oder eine
Tranenersatztherapie  verschreiben. Falls Sie Kontaktlinsentrdger sind und eine
Kontaktlinsenunvertriglichkeit entwickeln, miissen Sie wéhrend der Behandlung unter Umstéinden
anstelle der Kontaktlinsen eine Brille tragen. Wenn Sehprobleme auftreten, iiberweist Thr Arzt Sie
moglicherweise an einen Spezialisten oder setzt Roaccutane ab.

Bei Anwendung von Roaccutane sowie gelegentlich bei Anwendung von Roaccutane zusammen mit
Tetracyclinen (einer bestimmten Art von Antibiotika) wurde eine gutartige Erhohung des
Schédelinnendrucks berichtet. Brechen Sie die Einnahme von Roaccutane ab und wenden Sie sich
umgehend an Thren Arzt, wenn Sie Symptome wie Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und
Sehstorungen entwickeln. Moglicherweise iliberweist Thr Arzt Sie an einen Spezialisten um
festzustellen, ob eine Schwellung der Sehnervpapille (Papillenddem) vorliegt.

Roaccutane kann zu einem Anstieg der Leberenzyme fiihren. Vor, wihrend und nach der
Roaccutane-Behandlung wird der Arzt bei lhnen Blutuntersuchungen durchfiihren, um die
Leberenzyme zu kontrollieren. Falls Thre Leberenzyme dauerhaft erhoht bleiben, wird der Arzt unter
Umstédnden die Dosierung von Roaccutane verringern oder das Arzneimittel ganz absetzen.

Unter Roaccutane kommt es hiufig zu einem Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterol,
Triglyceride). Der Arzt wird Thre Blutfettwerte vor, wihrend und nach der Roaccutane-Behandlung
kontrollieren. Wihrend der Roaccutane-Behandlung sollten Sie auf alkoholische Getrdnke moglichst
verzichten oder zumindest Thren durchschnittlichen Alkoholkonsum verringern. Informieren Sie den
Arzt, wenn bei Thnen bereits hohe Blutfettwerte bekannt sind, wenn Sie an einer Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) leiden oder wenn Sie iibergewichtig oder Alkoholiker(in) sind: In diesen Fillen
konnen bei Thnen hiufigere Blutuntersuchungen erforderlich sein. Falls Thre Blutfettwerte dauerhaft
erhoht bleiben, wird der Arzt unter Umstdnden die Dosierung von Roaccutane verringern oder das
Arzneimittel ganz absetzen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Nierenprobleme haben. [hr Arzt kann Thre Behandlung mit
einer niedrigeren Dosis beginnen und diese dann auf die maximal tolerierte Dosis erhéhen.
Roaccutane kann zu einem Anstieg des Blutzuckerspiegels fiihren. In seltenen Féllen entwickelt
sich ein Diabetes mellitus. Wahrend der Roaccutane-Behandlung kann der Arzt Ihre Blutzuckerwerte
kontrollieren, insbesondere wenn Sie bereits an Diabetes mellitus, Ubergewicht oder an einer
Alkoholkrankheit leiden.

Ihre Haut wird wahrscheinlich austrocknen. Tragen Sie daher wihrend der Behandlung regelméBig
eine feuchtigkeitsspendende Salbe oder Creme und ein Lippenbalsam auf. Um Hautreizungen zu
vermeiden, sollten Sie keine Exfoliations- oder Aknemittel verwenden.

Vermeiden Sie zu lange Sonnenbéder, Solarien und Sonnenbinke. Die Sonnenempfindlichkeit
Threr Haut kann erh6ht sein. Bevor Sie in die Sonne gehen, miissen Sie ein Sonnenschutzmittel mit
hohem Lichtschutzfaktor (mindestens 15) auftragen.

Verzichten Sie auf kosmetische Hautbehandlungen. Bei Anwendung von Roaccutane kann Thre
Haut empfindlicher werden. Wéhrend der Behandlung sowie mindestens sechs Monate danach sollen
keine Haarentfernungen mit Wachs, Dermabrasionen oder Laser-Behandlungen (zur Entfernung von
verhornter Haut oder Narben) stattfinden, da andernfalls Narben, Hautreizungen oder in seltenen Fillen
auch Hautverfarbungen entstehen konnen.



Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Roaccutane bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, da die Sicherheit
und Wirksamkeit des Préparats in dieser Altersgruppe nicht belegt ist.

Roaccutane sollte nicht zur Behandlung von prapubertirer Akne und nicht bei Kindern unter 12 Jahren
angewendet werden.

Einnahme von Roccutane zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch fiir
pflanzliche und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

* Nehmen Sie keine Vitamin-A-Erginzungspriparate oder Tetracycline (eine bestimmte Art von
Antibiotika) ein und benutzen Sie keine Hautpréparate zur Aknebehandlung, wéhrend Sie
Roaccutane anwenden. Feuchtigkeits- und Pflegecremes (Hautcremes oder Zubereitungen, die
Wasserverlust verhindern und die Haut weichpflegen) diirfen angewendet werden.

* Vermeiden Sie topische keratolytische oder schilende Aknemittel, wiahrend Sie Roaccutane
anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Fiir weitere Informationen zu Schwangerschaft, Verhiitung und Stillzeit, siche Abschnitt 2
»Schwangerschaftsverhiitungsprogramm®.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wihrend der Roaccutane-Behandlung kann sich Ihr Nachtsehvermdgen verschlechtern. Manchmal
passiert dies schlagartig. In seltenen Fallen dauerte die Beeintrdachtigung des Nachtsehvermdgens auch
nach dem Ende der Behandlung an. Sehr selten wurden Félle von Schlifrigkeit und Schwindel berichtet.
Falls diese Symptome bei lhnen auftreten, diirfen Sie weder ein Fahrzeug steuern noch Maschinen
bedienen.

Roaccutane enthiilt Sorbitol und Sojaol
Dieses Arzneimittel enthélt 2,00 mg - 3,05 mg Sorbit in jeder 10 mg Kapsel.

Wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

3. Wie ist Roaccutane einzunehmen?

Bitte halten Sie sich streng an die Anweisungen des Arztes Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die iibliche Anfangsdosierung betrigt 0,5 mg pro Kilogramm Korpergewicht und pro Tag (0,5
mg/Kg/Tag). Wenn Sie also beispielsweise 60 Kg wiegen, betrdgt Thre Anfangsdosis normalerweise 30
mg téglich.

Sie miissen die Kapseln ein- oder zweimal tiglich einnehmen.
Nehmen Sie die Kapseln ein, wenn IThr Magen voll ist. Schlucken Sie die Kapseln, ohne sie zu zerkauen,
zusammen mit etwas Fliissigkeit oder Nahrung.

Nach ein paar Wochen kann der Arzt die Dosierung anpassen. Ob er dies tut, hingt davon ab, wie
Sie auf das Arzneimittel reagieren. Bei den meisten Patienten betrdgt die Dosis spéter 0,5 bis 1,0
mg/Kg/Tag. Falls Sie den Eindruck haben, dass Roaccutane zu stark oder zu schwach wirksam ist,
sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker.
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Falls Sie ein schweres Nierenleiden haben, erhalten Sie iiblicherweise eine geringere Anfangsdosierung
(beispielsweise 10 mg/Tag); diese wird anschlieend auf die hochste Dosierung angehoben, die Sie noch
vertragen konnen. Falls Thr Korper die empfohlene Dosierung nicht vertridgt, kann Thnen eine niedrigere
Dosierung verschrieben werden. Dies kann eine léngerer Behandlungsdauer zur Folge haben und erhdht
die Wahrscheinlichkeit, dass Ihre Akne wieder auftritt.

Ein Roaccutane-Behandlungszyklus dauert in der Regel 16 bis 24 Wochen. Die meisten Patienten
benotigen nur einen einzigen Behandlungszyklus. Nach Beendigung der Behandlung kann die Besserung
Threr Akne noch bis zu acht Wochen andauern. Erst anschlieBend wird gegebenenfalls ein weiterer
Behandlungszyklus gestartet.

Manche Anwender von Roaccutane haben den FEindruck, dass sich ihre Akne in den ersten
Behandlungswochen verschlimmert. Im Laufe der Behandlung tritt jedoch normalerweise eine Besserung
ein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Roaccutane eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie zu viele Kapseln eingenommen haben oder falls eine andere Person versehentlich IThr
Arzneimittel eingenommen hat, setzen Sie sich unverziiglich mit Threm Arzt oder Apotheker, mit dem
néchst gelegenen Krankenhaus oder mit der Giftinformationszentrale (Tel. 070/245.245) in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Roaccutane vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis Roaccutane vergessen haben, holen Sie die Einnahme dieser Dosis so bald wie
moglich nach. Sie diirfen nicht die doppelte Dosis einnehmen (wenn die Zeit fiir die Einnahme der
nichsten Dosis fast gekommen ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus).

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Einige Nebenwirkungen, die mit der Anwendung von Isotretinoin verbunden sind,
héngen mit der Dosis zusammen. Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen reversibel, nachdem die
Dosis gedndert oder die Behandlung abgebrochen wurde. Einige konnen jedoch nach Beendigung der
Behandlung anhalten. Einige Nebenwirkungen koénnen schwerer ausgeprégt sein, und Sie miissen sofort
Thren Arzt informieren.

Nebenwirkungen, bei denen Sie sich sofort an Thren Arzt wenden miissen:

Storungen der Haut

Hiufigkeit unbekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiighbaren Daten nicht abschdtzbar)

e Schwere Hautausschlige (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse), die potentiell lebensgefahrlich sind und eine sofortige drztliche Behandlung notwendig
machen. Sie erscheinen anfinglich in Form von kreisrunden Flecken mit Blasen in der Mitte und
iiblicherweise an Armen und Hidnden oder Beinen und Fiilen; bei schwereren Ausschligen konnen
sich Blasen auf Brust und Riicken bilden. Weitere Symptome konnen sich als Infektionen des Auges
(Konjunktivitis) oder Geschwiire im Mund, Rachen oder Nasenraum manifestieren. Schwere Formen
von Ausschlag konnen zu groBflachigem Schélen der Haut fiihren und lebensbedrohlich sein. Diesen
schweren Hautausschldgen gehen hiufig Kopfschmerzen, Fieber und Korperschmerzen
(grippedhnliche Symptome) voraus.

Wenn schwerer Ausschlag oder diese Hautsymptome bei Ihnen auftreten, setzen Sie Roaccutane ab
und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Psychische Probleme

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei maximal einer von 1000 Personen auftreten)

* Depression oder #hnliche Erkrankungen. Deren Anzeichen umfassen traurige oder verinderte
Stimmungen, Angst, seelisches Unbehagen.

* Verschlechterung einer vorhandenen Depression.

¢ Neigung zu Gewalttatigkeit oder Aggressivitit.



Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bei maximal einer von 10.000 Personen aufireten)

e Manche Patienten hatten den Gedanken oder Wunsch sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen (Selbstmordgedanken), versuchten, sich das Leben zu nehmen (Selbstmordversuch) oder
haben ihr Leben beendet (Selbstmord). Solche Patienten miissen nicht depressiv erscheinen.

e Ungewdhnliches Verhalten.

e Anzeichen einer Psychose: ein Verlust des Bezugs zur Realitdt, wie zum Beispiel das Horen von
Stimmen oder Sehen von Dingen, die nicht da sind.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei IThnen Anzeichen eines dieser psychischen Probleme
auftreten. Thr behandelnder Arzt kann das Absetzen von Roaccutane anordnen. Moglicherweise reicht
diese MaBinahme nicht aus, um die Probleme zu beenden: Sie bendtigen vielleicht weitere Hilfe und Ihr
behandelnder Arzt kann die entsprechenden Maflnahmen einleiten.

Allergische Reaktionen

Seltene Nebenwirkungen (konnen bei maximal einer von 1000 Personen auftreten)

e Schwere (anaphylaktische) Reaktionen: Atem- oder Schluckschwierigkeiten, verursacht durch das
plotzliche Anschwellen von Hals, Gesicht, Lippen und Mund. Auch die Hénde, Fiile und Knochel
konnen plotzlich anschwellen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei maximal einer von 10.000 Personen auftreten)
* plotzliches Engegefiihl in der Brust, Kurzatmigkeit und pfeifende Atmung, insbesondere wenn Sie an
Asthma leiden.

Falls bei Ihnen eine schwere Reaktion auftritt, benotigen Sie sofortige drztliche Hilfe (Notfall!)
Falls bei Ihnen eine allergische Reaktion auftritt, miissen Sie die Roaccutane-Behandlung beenden und
den Arzt aufsuchen.

Knochen und Muskeln

Haufigkeit unbekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)

* Muskelschwiche, die moglicherweise lebensbedrohlich sein kann, kann mit Mithe bewegen Armen
oder Beinen schmerzhafte, geschwollene, zerschlagen Bereiche des Korpers, dunkel gefarbte Urin,
reduzierte oder gar keine Urinausscheidung, Verwirrung oder Dehydrierung in Verbindung gebracht
werden. Dies sind Zeichen von Rhabdomyolyse, ein Abbau von Muskelgewebe, die zu Nierenversagen
fiihren kann. Dies kann auftreten, wenn Sie tun, intensive korperliche Aktivitit werden, wihrend Sie
auf Roaccutane sind.

Storungen der Leber und Nieren

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bei maximal einer von 10.000 Personen aufireten)

e gelbe Haut oder Augen und Miidigkeit. Es kann sich um die Zeichen einer Leberentziindung (Hepatitis)
handeln.
Setzen Sie Roaccutane sofort ab, und suchen Sie den Arzt auf.

* Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Anschwellen der Augenlider, sehr starke Miidigkeit. Es kann sich
um die Zeichen einer Nierenentziindung handeln.
Setzen Sie Roaccutane sofort ab, und suchen Sie den Arzt auf.

Storungen des Nervensystems

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bei maximal einer von 10.000 Personen auftreten)

 Anhaltende Kopfschmerzen, einhergehend mit Ubelkeit, Erbrechen und Sehstdrungen (insbesondere
unscharfes Sehen). Es kann sich um die Zeichen einer gutartigen Erhéhung des Schddelinnendrucks
handeln, insbesondere wenn Roaccutane zusammen mit bestimmten Antibiotika (Tetrazyklinen)
eingenommen wird.
Setzen Sie Roaccutane sofort ab, und suchen Sie den Arzt auf.

Storungen von Magen und Darm

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bei maximal einer von 10.000 Personen aufireten)

« starke Bauchschmerzen mit oder ohne schwere blutige Durchfille, Ubelkeit und Erbrechen. Es kann
sich um die Zeichen von ernsten Darmerkrankungen handeln. Setzen Sie Roaccutane sofort ab, und
suchen Sie den Arzt auf.



Storungen der Augen
Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bei maximal einer von 10.000 Personen aufireten)

verschwommenes Sehen.

Wenn Sie verschwommen sehen, miissen Sie Roaccutane sofort absetzen und den Arzt aufsuchen.
Bei jeder Beeintrachtigung lhres Sehvermdgens miissen Sie so schnell wie moglich einen Arzt
kontaktieren.

Andere Nebenwirkungen:
Sehr hiufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr als einer von 10 Personen auftreten)

trockene Haut (vor allem im Bereich von Gesicht und Lippen), Hautentziindung, aufgesprungene und
entziindete Lippen, Hautausschlag, leichter Juckreiz und leichte Hautabschuppung. Verwenden Sie
von Anfang der Behandlung an eine Feuchtigkeitscreme.

Die Haut kann ungewdhnlich empfindlich und gerétet sein, vor allem im Gesicht.

Riickenschmerzen; Muskelschmerzen; Gelenkschmerzen, vor allem bei Kindern und Jugendlichen.

Um zu vermeiden, dass vorhandene Knochen- oder Muskelstorungen sich verschlimmern, sollten
Sie wiahrend einer Behandlung mit Roaccutane intensive korperliche Aktivititen vermeiden.

Entziindung der Augen (Konjunktivitis) und im Bereich der Augenlidridnder, trockene und gereizte
Augen. Besorgen Sie sich beim Apotheker nach entsprechenden Augentropfen. Falls Thre Augen
trocken werden und Sie Kontaktlinsentrdger sind, miissen Sie unter Umstinden anstelle Threr
Kontaktlinsen eine Brille tragen.

erhohte Leberenzymwerte im Blut.

Veranderungen der Blutfettwerte (unter anderem HDL-Cholesterol und Triglyceride).

héufigeres Auftreten von “blauen Flecken”, Blutungen oder Gerinnseln (wenn die Blutplittchen
betroffen sind).

Anidmie: Schwiche, Schwindel, blasse Haut (wenn die roten Blutkorperchen betroffen sind).

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bei maximal einer von 10 Personen auftreten)

Kopfschmerzen.

erhohte Cholesterolspiegel im Blut.

Nachweis von Eiweil} oder Blut im Urin.

erhohte Anfilligkeit fiir Infektionen (wenn die weillen Blutkorperchen betroffen sind).

leichtes Nasenbluten infolge von Austrocknung und Verkrustung der Nasenschleimhéute.

Schmerzen oder Entziindung im Hals- und Nasenbereich.

Allergische Reaktionen wie Hautausschlag oder Juckreiz. Wenn bei lhnen eine allergische Reaktion
auftritt, setzen Sie Roaccutane ab und wenden Sie sich an Thren Arzt.

Seltene Nebenwirkungen (konnen bei maximal einer von 1000 Personen auftreten)

Haarausfall (Alopezie). Dieser tritt in der Regel nur voriibergehend auf. Nach Beendigung der
Behandlung wird sich Thr Haar wahrscheinlich wieder normalisieren.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei maximal einer von 10.000 Personen auftreten)

Es kann sein, dass Sie nachts schlechter sehen. Eine bereits vorhandene Farbenblindheit
(eingeschrinktes Farbensehen) kann sich verschlimmern.

Thre Augen konnen lichtempfindlicher werden. Es kann sein, dass Sie eine Sonnenbrille tragen
mochten, um Thre Augen vor zu hellem Sonnenslicht zu schiitzen.

weitere Storungen des Sehvermdgens: verschwommenes Sehen, verzerrtes Sehen, Gefiihl des Sehens
»durch einen milchigen Schleier (Hornhauttriibung, Katarakt).

Starkes Durstgefiihl, hdufiges Wasserlassen, erhohter Blutzuckerspiegel im Blut. Bei diesen Zeichen
kann es sich um die Symptome einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) handeln.

In den ersten Behandlungswochen kann sich die Akne verschlimmern; im Laufe der Behandlung
werden sich diese Symptome jedoch bessern.

Gelenkentziindung (Arthritis); Knochenstdrungen (verzdgertes Wachstum, Knochenauswiichse und
Veranderungen der Knochendichte); bei jungen Menschen kann das Knochenwachstum zum Stillstand
kommen.

Verkalkungen der Weichteile, Sehnenentziindungen, Anstieg der Konzentration von
Muskelabbauprodukten im Blut bei sehr starker muskulérer Belastung.

entziindete, geschwollene Haut, die ungewohnlich dunkel ist, vor allem im Gesicht.

starkes Schwitzen oder starker Juckreiz.



» verstirkte Lichtempfindlichkeit.

* Dbakterielle Infektionen an der Basis der Fingernédgel, Verdnderungen an den Fingerndgeln.
* Schwellungen, Absonderung, Eiter.

» verstirkte Narbenbildung nach einem chirurgischen Eingriff.

e Zunahme der Korperbehaarung.

» Krampfe, Schléfrigkeit, Schwindelgefiihle.

* Die Lymphknoten konnen anschwellen.

e trockener Hals, Heiserkeit.

Verschlechterung des Horvermdgens.

Allgemeines Unwohlsein.

hohe Harnsdure-Konzentration im Blut.

bakterielle Infektionen.

Entziindung der BlutgefdBle (manchmal einhergehend mit blauen oder roten Flecken).

Hiufigkeit unbekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar)

e dunkel verfarbter oder colafarbener Urin.

* Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten.

e Schwichere Libido.

* Brustschwellung bei Mannern mit oder ohne Druckempfindlichkeit.

* Scheidentrockenheit.

e Sakroiliitis, eine Art entziindlicher Riickenschmerzen, die zu Schmerzen im Gesidll und im unteren
Riicken fiihrt.

* Entziindung der Harnrdhre.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen (siche Details unten). Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

fiir Belgien auch direkt der

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

fiir Luxemburg auch direkt der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division
de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg Website :
www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist Roaccutane aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nach dem auf der Packung und dem Blister angegebenen Verfallsdatum (EXP) nicht mehr anwenden.
Nicht tiber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren; Blisterpackungen im Umkarton aufbewahren um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Geben Sie die iibrig gebliebenen Kapseln wieder in der Apotheke ab. Behalten Sie die Kapseln nur
dann, wenn der Arzt Sie dazu aufgefordert hat.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Roaccutane enthilt

* Der in Roaccutane enthaltene Wirkstoff ist [sotretinoin.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: raffiniertes Sojadl, hydrogeniertes Sojadl, teilweise hydrogeniertes
Sojadl, gelber Bienenwachs, Gelatine, Glycerol 85%, Sorbitol (E420) (siche Abschnitt 2), Mannitol,
hydrogenierte hydrolysierte Stirke, Titandioxid (E171), rotes Eisenoxid (E172), Druckertinte mit
modifizierter Shellac, schwarzem Eisenoxid (E 172) und Propylenglycol.

Wie Roaccutane aussieht und Inhalt der Packung
Roaccutane ist als Weichkapseln zu 10 mg Isotretinoin erhéltlich.
Die Kapseln zu 10 mg sind oval, undurchsichtig, rot-braun und mit ROA 10 beschriftet.

Die Weichkapseln sind in Blisterpackungen zu je 20, 30, 50 und 100 Kapseln.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrifien in den Verkehr gebracht.

Inhaber der Marktzulassung
CHEPLAPHARM Registration GmbH
Weiler Strafe 5 E

79540 Lorrach

Deutschland

Hersteller
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str. 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Deutschland

CHEPLAPHARM Registration GmbH
Weiler Stralle 5 E

79540 Lorrach

Deutschland

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Strasse 2

69412 Eberbach

Deutschland

Zulassungsnummer
BE130611 /LU: 2010010651

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

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

Belgien, Estland, Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg: Roaccutane
Ungarn: Roaccutan

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 10/2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zu diesem Produkt sind durch Scannen des in der GI
enthaltenen QR Codes mit einem Smartphone verfiigbar. Dieselben Informationen sind auch unter
folgender Webadresse:

https://medicinesdatabase.be/medicine/62bc33108ab5583¢18af69f6/rma



https://medicinesdatabase.be/medicine/62bc33108ab5583c18af69f6/rma
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