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Isotret-HEXAL 20 mg Kapseln

otretinoin

Weichkapseln

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.

' Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Er-
kenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Mel-
dung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
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. Was ist Isotret-HEXAL und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Isotret-HEXAL beachten?
. Wie ist Isotret-HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Isotret-HEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Isotret-HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Isotret-HEXAL enthalt Isotretinoin, ein Wirkstoff, der dem Vit-
amin A &hnlich ist und zur Arzneimittelgruppe der sogenann-
ten Retinoide (zur Behandlung von Akne) gehort.

Isotret-HEXAL wird angewendet bei schweren Formen von
Akne (wie Akne mit Knotenbildung, Acne conglobata oder Akne

mi

t Gefahr einer dauerhaften Narbenbildung) bei Erwachsenen

und Jugendlichen ab 12 Jahren und nur nach der Pubertat. Sie
werden Isotret-HEXAL anwenden, wenn sich lhre Akne durch
angemessene StandardmaBnahmen, wie die Einnahme von
Antibiotika und eine lokale Behandlung, nicht gebessert hat.

Die Behandlung mit Isotret-HEXAL muss durch einen Der-
matologen (einen Arzt, der auf die Behandlung von Hautpro-
blemen spezialisiert ist) iberwacht werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Isotret-HEXAL beachten?

Isotret-HEXAL darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie schwanger sind oder stillen.

wenn irgendeine Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger
werden kénnen, missen Sie die VorsichtsmaBnahmen unter
~Schwangerschaftsverhitungsprogramm* befolgen, siehe
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.
wenn Sie allergisch gegen Isotretinoin, Ponceau 4R,
Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist.

wenn Sie stark erhéhte Blutfettwerte (Cholesterin, Trigly-
zeride) haben.

wenn Sie sehr hohe Vitamin-A-Werte in Ihrem Koérper ha-
ben (Hypervitaminose-A).

wenn Sie gleichzeitig mit Tetrazyklinen (eine Art von Anti-
biotika) behandelt werden (siehe unter ,,Einnahme von Iso-
tret-HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn eine dieser Bedingungen auf Sie zutrifft, wenden Sie
sich an lhren Arzt, bevor Sie Isotret-HEXAL einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Isotret-HEXAL einnehmen.

Schwangerschaftsverhiitungsprogramm

Schwangere diirfen Isotret-HEXAL nicht einnehmen.
Dieses Arzneimittel kann ein ungeborenes Kind schwer scha-
digen (das Arzneimittel wird als ,teratogen‘ bezeichnet) - es

ka

nn schwere Missbildungen von Gehirn, Gesicht, Ohr, Auge,

Herz und verschiedenen Driisen (Thymusdrise und Neben-

SC
au

hilddriise) beim ungeborenen Kind verursachen. Es erhdht
ch die Wahrscheinlichkeit einer Fehlgeburt. Dies kann auch

der Fall sein, wenn Isotret-HEXAL nur fur eine kurze Zeit wah-
rend einer Schwangerschaft eingenommen wird.

Sie durfen Isotret-HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.
Sie durfen Isotret-HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie stillen.
Das Arzneimittel geht voraussichtlich in die Muttermilch
Uber und kann lhrem Baby schaden.

Sie dirfen Isotret-HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie wéh-
rend der Behandlung schwanger werden kénnten.

Sie durfen einen Monat nach Ende der Behandlung nicht
schwanger werden, da noch Reste des Arzneimittels in Ih-
rem Koérper vorhanden sein kénnen.

Frauen im gebarfahigen Alter wird Isotret-HEXAL auf-
grund des Risikos fiir schwere Schadigungen des unge-
borenen Kindes unter strengen Regeln verschrieben.
Diese Regeln sind:

L]

Ihr Arzt muss Ihnen das Risiko fir die Schadigung des un-
geborenen Kindes erklaren - Sie mlssen verstehen, warum
Sie nicht schwanger werden dirfen und was Sie tun mis-
sen, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

Sie miissen mit lhrem Arzt Uber schwangerschaftsverhiiten-
de MaBnahmen (Geburtenkontrolle) gesprochen haben. Der
Arzt wird Ihnen Informationen zur Schwangerschaftsverhii-
tung geben. Der Arzt kann Sie fur die Beratung zur Schwan-
gerschaftsverhiitung an einen Spezialisten Uberweisen.
Vor Behandlungsbeginn wird lhr Arzt einen Schwanger-
schaftstest durchfiihren. Der Test muss zeigen, dass Sie bei
Beginn der Behandlung mit Isotret-HEXAL nicht schwanger
sind.

Frauen miissen vor, wahrend und nach der Einnahme von
Isotret-HEXAL zuverldssige schwangerschaftsverhiitende
Methoden anwenden.

Sie mussen sich bereit erklaren, mindestens eine sehr zu-
verlassige schwangerschaftsverhiitende Methode (z. B.
eine Spirale (Intrauterinpessar) oder ein schwangerschafts-
verhltendes Implantat) oder zwei zuverlassige Methoden,
die auf verschiedene Weise wirken (z. B. eine hormonelle
Verhutungspille und ein Kondom) anzuwenden. Besprechen
Sie mit Ihnrem Arzt, welche Methode fir Sie geeignet ist.
Sie mUssen einen Monat vor Einnahme von Isotret-HEXAL,
wéhrend der Behandlung und einen Monat nach Ende der
Behandlung ohne Unterbrechung schwangerschaftsverhi-
tende Methoden anwenden.

Sie mussen auch dann Schwangerschaftsverhitungsmaf-
nahmen anwenden, wenn Sie keine Periode haben oder
wenn Sie sexuell nicht aktiv sind (es sei denn, Ihr Arzt ent-
scheidet, dass dies nicht notwendig ist).

Frauen miissen Schwangerschaftstests vor, wahrend und

na
.

ch der Einnahme von Isotret-HEXAL zustimmen.

Sie missen regelmaBigen, idealerweise monatlichen, Kon-
trolluntersuchungen zustimmen.

Sie mussen regelmaBigen Schwangerschaftstests vor, ide-
alerweise jeden Monat wahrend der Behandlung und ei-
nen Monat nach Beendigung der Behandlung mit Isotret-
HEXAL zustimmen, da noch Reste des Arzneimittels in
Ihrem Korper vorhanden sein kdnnen (es sei denn, Ihr Arzt
entscheidet, dass dies in Ihrem Fall nicht notwendig ist).
Sie missen zusétzlichen Schwangerschaftstests zustim-
men, wenn es lhr Arzt verlangt.

Sie diirfen wahrend der Behandlung oder einen Monat da-
nach nicht schwanger werden, da noch Reste des Arznei-
mittels in lhrem Kdrper vorhanden sein kénnen.

lhr Arzt wird all diese Punkte mittels einer Checkliste mit
Ihnen besprechen und Sie (oder einen Elternteil/einen ge-
setzlichen Vertreter) bitten, ein Formular zu unterzeichnen.
Mit diesem Formular wird bestatigt, dass Sie Uber die Risi-
ken aufgeklart wurden und dass Sie die oben genannten
Regeln befolgen werden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Isotret-HEXAL schwan-

ge

r werden, miissen Sie das Arzneimittel sofort absetzen

und lhren Arzt verstandigen. Ihr Arzt kann Sie an einen Spe-
zialisten Uiberweisen, der Sie weiter berét.

Au

ch wenn Sie innerhalb eines Monats nach Beendigung der

Behandlung mit Isotret-HEXAL schwanger werden, miissen
Sie lhren Arzt versténdigen. lhr Arzt kann Sie an einen Spezia-
listen Uberweisen, der Sie weiter berat.

Hinweise fiir Mdnner
Die Mengen des Wirkstoffs im Sperma von Ménnern, die Iso-

tre

t-HEXAL einnehmen, sind zu gering, um dem ungeborenen

Kind der Partnerin zu schaden. Bitte denken Sie aber daran,

da
du

ss Sie lhr Arzneimittel keinesfalls an Andere weitergeben
rfen.

Zusiatzliche Warnhinweise
Sie diirfen dieses Arzneimittel niemals an andere Perso-

nel

n weitergeben. Bitte geben Sie am Ende der Behand-

lung nicht benétigte Kapseln an lhre Apotheke zuriick.

Sie diirfen wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-

mi

ttel und einen Monat nach der Behandlung mit Isotret-

HEXAL kein Blut spenden, weil ein ungeborenes Kind einer
Schwangeren, die lhr Blut erhélt, geschadigt werden kann.

Hinweise fiir alle Patienten

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schon einmal an
psychischen Problemen einschlieBlich Depressionen,
Aggressivitat oder Stimmungsschwankungen gelitten ha-
ben. Dies umfasst auch Selbstverletzungs- oder Selbst-
mordgedanken, da die Einnahme von Isotret-HEXAL lhre
Stimmung beeinflussen kann.

Schwerwiegende Hautreaktionen wurden bei der Ein-
nahme von Isotret-HEXAL berichtet (z. B. Erythema mul-
tiforme [EM], Stevens-Johnson-Syndrom [SJS] und toxi-
sche epidermale Nekrolyse [TEN]). Der Hautausschlag kann
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groBflachig zu Blasenbildung oder zum Schélen der Haut
fhren. Auch eine Konjunktivitis (rote und geschwollene Au-
gen) und Geschwire im Mund, Rachen, Nase und Genita-
lien kdnnen auftreten.

Isotret-HEXAL kann selten schwerwiegende allergische
Reaktionen verursachen. Einige von diesen kénnen die
Haut in Form von Ekzemen, Nesselsucht, Bluterglissen
oder roten Flecken an Armen und Beinen betreffen. Wenn
Sie eine allergische Reaktion entwickeln, beenden Sie die
Einnahme von Isotret-HEXAL und ersuchen Sie dringend
medizinischen Rat. Informieren Sie Ihren Arzt darliber, dass
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Reduzieren Sie intensive Bewegungen und kérperliche
Aktivitaten. Isotret-HEXAL kann Muskel- und Gelenkschmer-
zen, besonders bei Kindern und Jugendlichen, die intensive
korperliche Aktivitat austiben, verursachen.
Isotret-HEXAL wurde mit Darmentziindungen in Verbin-
dung gebracht. Ihr Arzt wird die Behandlung mit Isotret-HEXAL
bei Ihnen beenden, wenn Sie schwere, blutige Durchfalle
ohne Darmerkrankungen in der Vergangenheit entwickeln.
Isotret-HEXAL kann trockene Augen, eine Kontaktlinsen-
unvertréglichkeit und Sehstérungen (einschlieBlich einer
Stérung des Nachtsehens [Nachtblindheit]) verursachen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser
Symptome haben. lhr Arzt kdnnte Sie mdglicherweise auf-
fordern, eine feuchtigkeitsspendende Augensalbe oder Au-
gentropfen anzuwenden. Wenn Sie Kontaktlinsen verwenden
und eine Unvertraglichkeit gegen Kontaktlinsen entwickelt
haben, wird Ihnen méglicherweise geraten wahrend der Be-
handlung eine Brille zu tragen. Ihr Arzt wird Sie gegebenen-
falls an einen Spezialisten zur Beratung verweisen, wenn
Sie Sehstérungen entwickeln. Sie kénnten aufgefordert
werden, die Behandlung mit Isotret-HEXAL zu beenden.
Eine Erh6hung des Schéadelinnendrucks wurde unter
einer Behandlung mit Isotret-HEXAL berichtet. In eini-
gen Fallen wurde Isotret-HEXAL zusammen mit Tetrazykli-
nen (eine Art von Antibiotika) eingenommen. Beenden Sie
die Einnahme von Isotret-HEXAL und suchen Sie dringend
medizinischen Rat, wenn Sie Symptome wie Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen und Sehstdrungen entwickeln. lhr
Arzt wird Sie mdglicherweise an einen Spezialisten Uber-
weisen, der Uberpriift, ob eine Schwellung der Papille (Pa-
pillenédem) vorliegt.

Isotret-HEXAL kann Ihre Leberenzymwerte erhéhen. lhr
Arzt wird Bluttests durchfiihren, um Ihre Leberwerte vor,
wahrend und nach der Behandlung mit Isotret-HEXAL zu
kontrollieren. Wenn die Leberenzymwerte erhéht bleiben,
kann lhr Arzt méglicherweise Ihre Dosis verringern oder die
Behandlung mit Isotret-HEXAL beenden.

Isotret-HEXAL erhoht haufig die Blutfettwerte, wie Cho-
lesterin oder Triglyzeride. Ihr Arzt wird Bluttests durchfiih-
ren, um diese Werte vor, wahrend und nach der Behandlung
mit Isotret-HEXAL zu kontrollieren. Es ist am besten, wenn
Sie keine alkoholischen Getranke wahrend der Behandlung
trinken. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wissen, dass
Sie bereits hohe Blutfettwerte, Diabetes (hohen Blutzucker)
haben, und Ubergewichtig oder Alkoholiker sind. Sie kénn-
ten Bluttests haufiger bendtigen. Wenn lhre Blutfettwerte
erhoht bleiben, kann lhr Arzt méglicherweise lhre Dosis ver-
ringern oder die Behandlung mit Isotret-HEXAL beenden.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Probleme mit den
Nieren haben. |hr Arzt wird die Behandlung mit Isotret-
HEXAL mdglicherweise mit einer geringeren Dosis begin-
nen und diese anschlieBend auf die maximal vertrégliche
Dosis erhéhen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie unter Fructosein-
toleranz leiden. |Ihr Arzt wird lhnen Isotret-HEXAL nicht
verschreiben, wenn Sie unter Unvertréglichkeiten gegen-
Uiber Fructose oder Sorbitol leiden.

Isotret-HEXAL kann lhren Blutzuckerspiegel erhéhen. In
seltenen Féllen entwickeln Patienten einen Diabetes. Wah-
rend der Behandlung wird Ihr Arzt méglicherweise Ihren Blut-
zuckerspiegel Uberwachen, insbesondere wenn Sie bereits
Diabetes haben, tibergewichtig oder ein Alkoholiker sind.
Ihre Haut wird wahrscheinlich austrocknen. Verwenden
Sie wahrend der Behandlung eine Feuchtigkeitssalbe oder
-creme und einen Lippenbalsam. Um Hautreizungen vorzu-
beugen, sollten Sie die Anwendung von schalenden oder
anderen Praparaten gegen Akne vermeiden.

Vermeiden Sie intensive Sonnenbestrahlung und ver-
wenden Sie keine UV-Lampe und kein Solarium. lhre
Haut kdnnte empfindlicher gegen Sonnenlicht werden. Ver-
wenden Sie Sonnenschutzprodukte mit einem hohen
Schutzfaktor (Lichtschutzfaktor 15 oder hoher), bevor Sie
in die Sonne gehen.

Setzen Sie sich keinen kosmetischen Hautbehandlun-
gen aus. Isotret-HEXAL kann mdglicherweise Ihre Haut
verletzlicher machen. Fiihren Sie wéahrend der Behandlung
und mindestens 6 Monate nach Behandlungsende keine
Wachsenthaarung, eine aggressive Abtragung der Haut
(Dermabrasion) oder eine Hautlaserbehandlung (Entfernung
verhornter Haut oder Narben) durch. Diese Methoden kénn-
ten Narbenbildung, Hautreizungen oder selten eine Veran-
derung lhrer Hautfarbe verursachen.

Denken Sie daran, lhr Arzneimittel mit niemandem zu
teilen. Sie sollten nicht verwendete Kapseln nach Behand-
lungsende zurlickgeben. Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker dariiber, wo Sie die Kapseln zuriickgeben kénnen.
Spenden Sie kein Blut wahrend Sie Isotret-HEXAL einneh-
men und bis zu einem Monat nach der Behandlung. Wenn
jemand, der schwanger ist, Ihr Blut erhélt, wird das Kind
mdglicherweise mit Missbildungen geboren.

Psychische Probleme

Es kann sein, dass Sie einige Veranderungen in Ihrer Stim-
mung und in lhrem Verhalten nicht wahrnehmen; deshalb ist
es sehr wichtig, dass Sie Ihren Freunden und lhrer Familie
erzahlen, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Diese kdnn-
ten solche Verdnderungen bemerken und lhnen helfen, etwa-
ige Probleme, die Sie mit Ihrem Arzt besprechen missen,
schnell zu erkennen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Isotret-HEXAL bei Kindern unter 12 Jah-
ren wird nicht empfohlen. Der Grund dafiir ist, dass nicht be-
kannt ist, ob das Arzneimittel bei dieser Altersgruppe unbe-
denklich oder wirksam ist.

Die Anwendung bei Jugendlichen liber 12 Jahre darf nur
nach der Pubertit erfolgen.

Einnahme von Isotret-HEXAL zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, vor kurzem andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es
sich um pflanzliche und nicht-verschreibungspflichtige Pro-
dukte handelt.

Nehmen Sie keine Vitamin A-haltigen Vitaminpraparate
oder Tetrazykline (eine Art von Antibiotika) ein oder wen-
den Sie keine Hautbehandlungen gegen Akne an, wahrend
Sie mit Isotret-HEXAL behandelt werden. Es ist in Ordnung,
Feuchtigkeitsspender und Weichmacher (Hautcremes oder
Praparate, die einen Wasserverlust verhindern und eine
weichmachende Wirkung auf die Haut haben) anzuwenden.
Vermeiden Sie die Anwendung von hornhautauflésen-
den oder -schélend wirkenden Praparaten gegen Akne,
wéhrend Sie mit Isotret-HEXAL behandelt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit
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 lhren Arzt
um Rat.

Schwangerschaft
Isotret-HEXAL darf nicht wéhrend einer Schwangerschaft
eingenommen werden.

Fur weitere Informationen zu Schwangerschaft und Verhiitung,
siehe Abschnitt 2 ,,Schwangerschaftsverhiitungsprogramm?®.

Stillzeit

Sie durfen Isotret-HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie stillen.
Dieses Arzneimittel wird wahrscheinlich in die Muttermilch
Ubergehen und konnte Ihr Kind schadigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Méglicherweise verschlechtert sich Ihr Sehvermdgen in der
Dunkelheit. Diese Verschlechterung kann plétzlich eintreten.
In seltenen Fallen kann dies nach Beendigung der Behandlung
fortbestehen. Schlafrigkeit und Schwindel wurden sehr selten
berichtet. Wenn bei Ihnen diese Wirkungen auftreten, sollten
Sie sich nicht hinter das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder
Maschinen bedienen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Isotret-HEXAL enthélt Sojadél, Natrium, Sorbitol
und Ponceau 4R

Isotret HEXAL enthélt Sojadl. Es darf nicht eingenommen wer-
den, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Erdnuss
oder Soja sind.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Weichkapsel, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei“.
Dieses Arzneimittel enthalt 11,89 mg Sorbitol pro Weichkapsel.
Ponceau 4R kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Wie ist Isotret-HEXAL einzuneh-
men?

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 Uibliche Anfangsdosis betragt 0,5 mg pro Kilogramm
Korpergewicht pro Tag (0,5 mg/kg/Tag). Wenn Sie also 60 kg
wiegen, wird Ihre Dosierung normalerweise mit 30 mg pro Tag
beginnen.

Nehmen Sie die Kapseln 1-mal oder 2-mal téglich ein.

Nehmen Sie die Kapseln zu den Mahizeiten ein. Schlucken Sie
die Kapsel im Ganzen mit etwas Wasser.

Nach einigen Wochen kann lhr Arzt die Dosis anpassen.
Dies ist davon abhéngig, wie Sie das Arzneimittel vertragen.
Bei den meisten Patienten wird die Behandlung mit einer Do-
sis von 0,5 mg bis 1,0 mg/kg/Tag fortgesetzt. Wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Isotret-HEXAL zu stark
oder zu schwach ist, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn lhre Nierenfunktion stark beeintrachtigt ist, werden
Sie normalerweise mit einer niedrigeren Anfangsdosis (z. B.
10 mg/Tag) beginnen, die dann auf die héchste Dosis, die Sie
vertragen, erhoht wird. Wenn Sie die empfohlene Dosis nicht
vertragen, kann lhnen eine geringere Dosis verschrieben wer-
den. Dies kann bedeuten, dass Sie langer behandelt werden
und es wahrscheinlicher ist, dass lhre Akne wieder auftritt.

Ein Behandlungszyklus betragt in der Regel 16 bis 24 Wo-
chen. Die meisten Patienten benétigen nur einen Behand-
lungszyklus. Es ist méglich, dass sich Ihre Akne Uber einen
Zeitraum von bis zu 8 Wochen nach Beendigung der Behand-
lung weiter bessert. Bis dahin werden Sie in der Regel keinen
neuen Behandlungszyklus beginnen.

Einige Patienten stellen eine Verschlimmerung ihrer Akne wéh-
rend der ersten Wochen der Behandlung fest. Dies verbessert
sich in der Regel bei Fortsetzung der Behandlung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Isotret-HEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem néchstgelegenen Krankenhaus in Verbindung, wenn Sie
zu viele Kapseln eingenommen haben oder jemand anderes
aus Versehen |hr Arzneimittel eingenommen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Isotret-HEXAL ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen
Sie diese sobald Sie kdnnen ein. Sollte es allerdings fast Zeit
fur die nachste Einnahme sein, lassen Sie die vergessene Do-
sis aus und nehmen Sie das Arzneimittel wie Ublich ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein (2 Dosen dicht zusammen).

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Mit der Zeit schwéachen sich diese Nebenwirkungen in der
Regel ab oder gehen nach Beendigung der Behandlung zu-
riick. Andere Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende Ne-
benwirkungen sein und eine sofortige medizinische Behand-
lung erfordern.

Nebenwirkungen, die eine sofortige medizinische Behand-

lung erfordern

Hauterkrankungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-

ten nicht abschatzbar)

e schwere Hautausschlage (Erythema exsudativum multifor-
me, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Ne-
krolyse), die méglicherweise lebensbedrohlich sind und so-
fortige arztliche Hilfe erfordern. Diese zeigen sich anfanglich
als kreisrunde Flecken, oft mit zentraler Blasenbildung (lib-
licherweise an Armen und Handen oder Beinen und FiiBen);
schwerere Ausschlége kénnen auch mit Blasenbildung an
Brust und Riicken einhergehen. Zusétzliche Symptome wie
Entziindungen der Augen (Konjunktivitis) oder offene,
schmerzende Stellen (Ulzera) in Mund, Hals und Nase kon-
nen auftreten. Sehr schwere Formen dieser Hautausschla-
ge koénnen zu einer groBflachigen Ablésung der Haut fiih-
ren, die lebensbedrohlich sein kann. Den beschriebenen
schweren Hautreaktionen gehen oft Kopfschmerzen, Fieber
und Gliederschmerzen (grippeéhnliche Symptome) voraus.

Wenn bei lhnen ein schwerwiegender Ausschlag oder die
anderen genannten Symptome an der Haut auftreten, be-
enden Sie die Einnahme von Isotret-HEXAL und nehmen
Sie unverziiglich Kontakt mit lhrem Arzt auf.

Psychische Probleme
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ Depression oder dhnliche Erkrankungen: Anzeichen umfas-
sen traurige oder verdnderte Stimmungen, Angst, seeli-
sches Unbehagen.

e Verschlechterung einer vorhandenen Depression

¢ Neigung zu Gewalttatigkeit und Aggressivitat.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Manche Patienten hatten den Gedanken oder Wunsch sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen (Selbst-
mordgedanken), versuchten, sich das Leben zu nehmen
(Selbstmordversuch) oder haben ihr Leben beendet (Selbst-
mord). Solche Patienten mussen nicht depressiv erscheinen.

¢ ungewdhnliches Verhalten

e Anzeichen einer Psychose: Ein Verlust des Bezugs zur Re-
alitt, wie z. B. das Horen von Stimmen oder Sehen von
Dingen, die nicht da sind.

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen Anzei-
chen eines dieser psychischen Probleme auftreten. Ihr be-
handelnder Arzt kann das Absetzen von Isotret-HEXAL an-
ordnen. Mdglicherweise reicht diese MaBnahme nicht aus, um
die Probleme zu beenden: Sie bendtigen vielleicht weitere Hil-
fe und lhr behandelnder Arzt kann die entsprechenden MaB-
nahmen einleiten.

Allergische Reaktionen
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e schwere (anaphylaktische) Reaktionen: Schwierigkeiten
beim Atmen oder Schlucken, verursacht durch eine pl6tz-
liche Schwellung des Halses, Gesichts, Lippen und Mund.
Ebenso kann eine plétzliche Schwellung der Hande, FlBe
und Kndchel auftreten.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e pldtzliches Engegeflhl im Brustbereich mit Kurzatmigkeit
und Keuchen, insbesondere wenn Sie Asthma haben.

Wenn Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion ha-
ben, suchen Sie sofort eine Notfallaufnahme auf.

Wenn Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion haben,
beenden Sie die Einnahme von Isotret-HEXAL und kontaktie-
ren Sie lhren Arzt.

Knochen und Muskeln

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-

ten nicht abschatzbar)

e Muskelschwéche, die mdglicherweise lebensbedrohlich
sein kann und mit Bewegungsschwierigkeiten der Arme
und Beine, schmerzenden, geschwollenen, blutunterlaufe-
nen Korperbereichen, dunkelgefarbtem Urin, verringerter
Harnausscheidung oder Harnverhalt, Verwirrtheit und De-
hydrierung einhergehen kann. Dies sind Anzeichen eines
Zerfalls des Muskelgewebes (Rhabdomyolyse), was zu Nie-
renversagen flhren kann. Dies kdnnte auftreten, wenn Sie
sich wahrend der Einnahme von Isotret-HEXAL intensiv kor-
perlich betatigen.

Leber- und Nierenerkrankungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ Gelbfarbung der Haut und Augen, Mudigkeitsgefiihl. Dies
kénnen Anzeichen flr eine Leberentziindung (Hepatitis)
sein. Beenden Sie sofort die Einnahme von Isotret-
HEXAL und informieren Sie lhren Arzt.

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen, geschwollene Augen-
lider, Gefiihl von (iberméaBiger Miidigkeit. Dies kénnten An-
zeichen fur eine Nierenentziindung sein. Beenden Sie so-
fort die Einnahme von Isotret-HEXAL und informieren
Sie lhren Arzt.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ anhaltende Kopfschmerzen, begleitet von Ubelkeit, Erbre-
chen und Sehstoérungen, einschlieBlich verschwommenes
Sehen. Dies kénnten Anzeichen flr eine Erhéhung des
Schadelinnendrucks (benigne intrakraniale Hypertension)
sein, insbesondere wenn Isotret-HEXAL zusammen mit An-
tibiotika, die Tetrazykline genannt werden, eingenommen
wird. Beenden Sie sofort die Einnahme von Isotret-
HEXAL und informieren Sie lhren Arzt.

Bauch- und Magenerkrankungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

* schwerwiegende Bauchschmerzen im Oberbauch, mit oder
ohne schwerem blutigen Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.
Dies kénnen Anzeichen einer schwerwiegenden Baucher-
krankung sein. Beenden Sie sofort die Einnahme von Iso-
tret-HEXAL und informieren Sie lhren Arzt.

Augenerkrankungen
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e verschwommenes Sehen

Wenn verschwommenes Sehen bei lhnen auftritt, beenden
Sie sofort die Einnahme von Isotret-HEXAL und informie-
ren Sie lhren Arzt. Wenn lhr Sehvermdgen auf eine andere
Art und Weise beeintrachtigt ist, informieren Sie einen Arzt,
sobald es Ihnen mdglich ist.

Andere Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e trockene Haut, besonders der Lippen und des Gesichts;
Hautentziindung, rissige und entziindete Lippen, Ausschlag,
leichter Juckreiz und leichtes Abschélen. Verwenden Sie
eine Feuchtigkeitscreme von Beginn der Behandlung an.

e erhéhte Verletzlichkeit und Rétung der Haut als gewdhnlich,
besonders des Gesichts

* Ruckenschmerzen, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen
(insbesondere bei Kindern und Jugendlichen). Um eine Ver-
schlimmerung Ihrer Muskelprobleme zu vermeiden, schréan-
ken Sie wahrend einer Behandlung mit Isotret-HEXAL in-
tensive korperliche Aktivitaten ein.

e Entziindung der Augen (Konjunktivitis) und der Augenlider,
trockenes Auge, Augenreizung. Fragen Sie bei Inrem Apo-
theker nach passenden Augentropfen. Wenn Sie trockene
Augen bekommen und Kontaktlinsen tragen, kann mégli-
cherweise die Notwendigkeit bestehen, dass Sie anstelle
von Kontaktlinsen eine Brille tragen mussen.

e erhdhte Leberenzymwerte (festgestellt in Bluttests)

¢ veranderte Werte von Blutfetten (einschlieBlich HDL-Cho-
lesterin oder Triglyzeride)

e Blutergisse, Blutungen oder Blutgerinnung leichter als ge-
wohnlich, wenn Blutplattchen betroffen sind

e Blutarmut (Schwache, Schwindel, blasse Haut), wenn rote
Blutkdrperchen betroffen sind

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Kopfschmerzen
e erhdhtes Serumcholesterin
e EiweiB oder Blut im Urin
e erhdhte Anfalligkeit fur Infektionen, wenn die weien Blut-
korperchen betroffen sind.
Nasentrockenheit, welche leichtes Nasenbluten verursacht
Entziindung im Nasen-Rachen-Raum
o allergische Reaktionen wie Ausschlag, Juckreiz.
Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, beenden Sie die
Einnahme von Isotret-HEXAL und kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Haarausfall (Alopezie). Dies tritt normalerweise nur tempo-
rér auf. Ihr Haar sollte nach Behandlungsende wieder nor-
mal nachwachsen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ Nachtblindheit, Verschlechterung von Farbenblindheit und
Farbensehen

e erhohte Lichtempfindlichkeit: Méglicherweise sind Sie der
Ansicht, dass Sie eine Sonnenbrille bendtigen, um lhre Au-
gen vor zu hellem Sonnenlicht zu schiitzen.

¢ andere Augenprobleme wie verschwommenes Sehen, ver-
zerrtes Sehen, triibe Oberflache auf den Augen (Hornhaut-
trlibung, grauer Star)

e (bermaBiges Durstgefiihl; hdufiges Bedirfnis Wasser zu
lassen; Bluttests, die erhdhte Blutzuckerspiegel zeigen. Alle
diese Symptome kénnen Anzeichen fur Diabetes sein.

* Verschlimmerung der Akne in den ersten Wochen. Die Sym-
ptome sollten sich mit der Zeit bessern.

¢ Hautentziindung, geschwollene und dunklere Haut als nor-
mal, besonders im Gesicht

e vermehrtes Schwitzen oder vermehrter Juckreiz

® Gelenkentziindung (Arthritis), Knochenerkrankungen (ver-
spatetes Wachstum, vermehrtes Wachstum und Verénde-
rungen der Knochendichte), vorzeitiger Schluss der Kno-
chenwachstumsfugen (ein wachsender Knochen hért auf
zu wachsen)

e Kalkeinlagerung in Bénder und Sehnen, Sehnenentziin-

dung, hohe Werte von Muskelzerfallsprodukten in lhrem

Blut, wenn Sie sich zu intensiv korperlich betatigen

erhdhte Lichtempfindlichkeit

Nagelfalzentziindung, Nagelverdnderungen

knotige Hautwucherung (pyogenes Granulom)

verdickte Narbenbildung nach Operationen

vermehrte Kérperbehaarung

Krampfe, Benommenheit, Schwindel

Lymphknotenschwellung

Trockenheit des Rachenraums, Heiserkeit

Verschlechterung des Horens

allgemeines Unwohlsein

erhoéhte Harnsdurewerte im Blut

bakterielle Infektionen

Entziindung der BlutgefaBe (manchmal mit Bluterglissen

und roten Flecken)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-

ten nicht abschatzbar)

e dunkler Urin oder Urin in der Farbe von Cola

e Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen

e schwéchere Libido

* Brustschwellung bei M&nnern mit oder ohne Druckemp-
findlichkeit

e Scheidentrockenheit

Sojadl und partiell hydriertes Sojadl kdnnen sehr selten aller-
gische Reaktionen hervorrufen.
Ponceau 4R kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Isotret-HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren. Nicht tiber 25 °C lagern.

Bringen Sie alle nicht benétigten Isotret-HEXAL Kapseln zu-
rick in die Apotheke.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Isotret-HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Isotretinoin.
Jede Weichkapsel enthélt 20 mg Isotretinoin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

® Kapselinhalt: Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), Natriumedetat
(Ph.Eur.), hydriertes Pflanzendl, Sojadl (Ph.Eur.), partiell hy-
driertes Sojadl (DAB), all-rac-a-Tocopherol (Ph.Eur.), gelbes
Wachs

* Kapselhille: Gelatine, Glycerol, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht-
kristallisierend) (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser, Indigocarmin,
Ponceau 4R, Titandioxid

Wie Isotret-HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Isotret-HEXAL ist eine kastanienbraune ovale Weichkapsel, die
eine gelb-orange undurchsichtige zéhe Flissigkeit enthélt und in
Packungen mit 20, 30, 50, 60 und 100 Weichkapseln erhéltlich ist.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

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

Danemark: Pharmiso

Deutschland: Isotret-HEXAL 20 mg Kapseln
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im Marz 2020.

Ausfiihrliche und aktualisierte Infor-
mationen zu diesem Produkt sind
durch Scannen des in der Gebrauchs-
information enthaltenen QR-Codes
mit einem Smartphone verfigbar.

Dieselben Informationen sind auch
unter folgenden Webadressen ver-
flgbar:

www.hexal.de
www.bfarm.de

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

50085121



