Indleegsseddel: Information til brugeren

Isotrex 0,05 % gel
Isotretinoin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at lsese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er neevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Isotrex
Séadan skal du bruge Isotrex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Navnet pa dette leegemiddel er Isotrex gel. Isotrex gel indeholder det aktive stof isotretinoin.

Isotrex gel bruges til behandling af akne (bumser). Isotrex hjeelper med til at:
. ggre huden mindre fedtet

. lasne hudorme, sa de fiernes lettere

. standse dannelse af nye hudorme og bumser

. nedsaette antallet af rgde og betaendte bumser.

Isotrex gel kan anvendes af voksne og unge til behandling af akne. Isotrex gel méa ikke
anvendes til bgrn.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Isotrex

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Isotrex gel:
. hvis du er allergisk over for isotretinoin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Isotrex gel
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Isotrex gel. Far du bruger Isotretinoin
gel, skal leegen vide:

. hvis du ikke kan tale eller far hudreaktioner i sollys ved brug af isotretinoin eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Isotrex gel (angivet i punkt 6)
. hvis du lider af eksem, radme i huden, gdelagte blodkar og sma knopper, seedvanligvis

i midten af ansigtet (rosacea), eller radme og smhed omkring munden (perioral
dermatit). Isotrex gel kan give yderligere irritation fra disse lidelser.



Brug kun gelen pa huden. Brug den ikke pa slimhinder eller omrader som munden, leeberne
0g gjnene.

Brug ikke gelen péirriteret hud, sdsom sar, hudafskrabninger, forbraendt, skadet eller
eksemfyldt hud.

Brug ikke for meget Isotrex gel pa falsom hud, sdsom nakken/halsen og lad det ikke sidde
i hudfolder, heller ikke i folden mellem naesen og leeberne.

Isotrex gel kan forarsage gget falsomhed over for sollys. Undga at bruge solarium og
tilbringe meget tid i solen, mens du bruger Isotrex gel. Brug solcreme og beskyttende tgj for at
undga solskoldning.

Brug af anden medicin sammen med Isotrex gel
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Isotrex gel kan pavirke virkningen af anden medicin eller give hudirritation sammen med
anden medicin. Disse inkluderer:

. leegemidler, der indeholder benzoylperoxid (bruges ogsa til behandling af akne).
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlsegger at blive
gravid, skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette
leegemiddel.

Isotrex ma ikke bruges under graviditet:

. forteel leegen, hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid
. brug sikker praevention mens du bruger Isotrex gel for at forhindre graviditet
o hvis du bliver gravid under behandling med Isotrex gel, skal du forteelle det til laegen.

Du méa ikke amme under behandling med Isotrex gel. Tal med laeegen om, hvorvidt du vil
amme eller behandles med Isotrex gel.

Isotrex gel indeholder alkohol (ethanol)
Hvis du er i behandling med Antabus eller metronidazol (mod beteendelse), méa du ikke tage
Isotrex gel uden farst at tale med laegen eller apoteket.

Isotrex gel indeholder butylhydroxytoluen

Isotrex gel indeholder butylhydroxytoluen (E321), der kan give lokalt hududsleet (f.eks.
kontakteksem) og irritation af gjne og slimhinder.

3. Sadan skal du bruge Isotrex

Brug altid Isotrex gel ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

. Isotrex gel pAsmeares normalt hele det angrebne hudomrade 1 til 2 gange daglig. Din
leege vil forteelle dig, hvor tit du skal bruge leegemidlet

. det kan tage 6 til 8 uger, far du oplever den fulde virkning af Isotrex gel

. du skal blive ved med at bruge medicinen i sa lang tid, som laegen har anvist

. Isotrex gel er brandfarlig og derfor skal du undga rygning eller at opholde dig teet ved

aben ild, nar du bruger eller lige har brugt Isotrex gel.



Sadan pasmares Isotrex gel

Vask haenderne

Fjern al makeup fra huden

Vask det angrebne hudomrade med en mild seebe og varmt vand og tar forsigtigt

Pafar et tyndt lag gel pa det angrebne hudomrade med fingerspidserne og massér

gelen ind i huden

Pafar gelen pa hele det hudomrade, hvor der er akne og ikke kun pa hver enkelt

bums

6. Veer omhyggelig med ikke at smare for meget gel pa huden, iszer hvor det kan komme
til at lgbe ned i gjnene, ned omkring naesen eller ned i hudfolder, eller hudomrader, der
ikke skal behandles. Du ma ikke smare for meget gel pa huden eller gare det oftere
end anvist, da bumserne ikke vil forsvinde hurtigere, og du kan opleve radme,
afskalning af huden og ubehag. Hvis du oplever dette, skal du bruge gelen mindre
hyppigt eller stoppe i et par dage og derefter starte igen. Kontakt leegen, hvis ubehaget
ikke forsvinder

7. Vask heenderne efter brug af gelen.
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Hvis du har brugt for meget Isotrex gel
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Isotrex gel, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Isotrex gel
Du ma ikke bruge dobbelt maengde, som erstatning for den glemte dosis.
Pafar nzeste dosis til seedvanlig tid.

Hvis du kommer til at sluge Isotrex gel

Indholdsstofferne i Isotrex gel forventes ikke at veere skadelige, hvis de sluges i de sma
maengder, der normalt anvendes i ansigtet. Hvis du kommer til at fa Isotrex gel i munden, sa
skyl med rigeligt vand. Hvis du sluger en stor meengde, skal du sgge laegehjeelp.

4. Bivirkninger
Dette lazzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige hudreaktioner. Symptomer inkluderer:
o breendende fornemmelse i huden, afskalning eller klge i huden.

> Hvis du oplever nogle af disse symptomer, stop med at bruge Isotrex gel og kontakt
leegen sa hurtigt som muligt.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
regdmen af huden, specielt i de fgrste uger af behandlingen

smerte i huden

hudirritation

gmhed i huden

stikkende fornemmelse i huden pa det behandlede omrade

tar hud.

Disse bivirkninger er almindelige. Hvis de giver dig problemer, sa prev at bruge Isotrex gel
mindre hyppigt eller stop i et par dage og begynd behandlingen igen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
. lys hud kan blive markere

. mgrk hud kan blive lysere

. overfglsomhed over for sollys.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laeegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pd pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar ikke laegemidlet ved temperaturer over 25 °C.

Hold beholderen tzet lukket, nar den ikke er i brug. Indholdet er brandfarligt. Hold Isotrex gel
veek fra alle former for ild, flammer eller varme. Efterlad ikke Isotrex gel i direkte sollys.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Isotrex 0,05 % gel indeholder:
Aktivt stof: isotretinoin, svarende til 0,5 mg isotretinoin i 1 g gel.
@vrige indholdsstoffer: butylhydroxytoluen (E321), hydroxypropylcellulose, ethanol.

Udseende og pakningsstgrrelser
Isotrex gel fas i en aluminiumstube med skrueldg indeholdende 30 g af en granlig gul gel.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Limited
Finisklin Business Park

Sligo

Irland

Repraesentant i Danmark:
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Brgndby

Telefon: 36 35 91 00
E-mail: dk-info@gsk.com



Fremstiller:
Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Limited, Finisklin Business Park, Sligo, Irland.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret september 2017



