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Indlegsseddel: Information til brugeren

Isotretinoin Paranova 10 mg bigde kapsler

Isotretinoin

ADVARSEL
KAN FORARSAGE ALVORLIG SKADE PA ET UF@DT BARN.
Kvinder skal bruge effektiv preevention.

Ma ikke anvendes, hvis du er gravid eller tror, du kan veere gravid.

\ 4 Dette lsegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe
ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

* Laegen har ordineret Isotretinoin Paranova til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

* Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at tage Isotretinoin Paranova
3.Sadan skal du tage Isotretinoin Paranova

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Isotretinoin Paranova indeholder det virksomme indholdsstof, isotretinoin - et stof besleegtet med A-vitamin og som tilhgrer leegemiddelgruppen
kaldet retinoider (til behandling af akne).

Isotretinoin Paranova anvendes til at behandle svare former for akne (f.eks. acne nodosa eller acne conglobata eller akne med risiko for
permanent ardannelse) hos voksne og unge fra 12 ar og kun efter puberteten. Du vil bruge Isotretinoin Paranova nér din akne ikke er blevet bedre
efter anti-akne behandling, inklusive antibiotika og hudbehandling.

Behandling med Isotretinoin Paranova skal overvages af en dermatolog (en leege som er specialiseret i behandling af hudproblemer).

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE ISOTRETINOIN PARANOVA
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Isotretinoin Paranova:

* Hvis du er allergisk over for isotretinoin, jordngdder, soja eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6).

e Hvis du er gravid eller ammer.

* Hvis der er nogen risiko for, at du kan blive gravid, skal du fglge forholdsreglerne under "Svangerskabsforebyggelsesprogram", se punktet
"Advarsler og forsigtighedsregler".

 Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder men du ikke vil, eller er ude af stand til at opfylde de ngdvendige betingelser om praevention som star
under "Isotretinoin Paranova Svangerskabsforebyggelsesprogram”.

* Hvis du har nedsat leverfunktion.

* Hvis du har et meget hgjt fedtindhold (f.eks. hgjt kolesterol eller triglycerid) i blodet.

* Hvis du har et meget hgjt A-vitamin indhold i kroppen (A-hypervitaminose).

¢ Hvis du modtager behandling med tetracyclin (en type antibiotika mod infektion; bl.a. anvendt til behandling af akne) pa samme tid
(se "Brug af anden medicin sammen med Isotretinoin Paranova”).

Hvis noget af dette gaelder for dig skal du kontakte
din laege inden du tager Isotretinoin Paranova.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Isotretinoin Paranova.

Svangerskabsforebyggelsesprogram

VIGTIGT
Radgivning til kvinder
Kvinder, der er gravide, ma ikke tage Isotretinoin Paranova

Dette laegemiddel kan forarsage alvorlig skade pa et ufedt barn (leegemidlet kaldes "teratogent") - det kan forarsage alvorlige abnormaliteter i det
ufgdte barns hjerne, ansigt, grer, gjne, hjerte og visse lymfekirtler (thymuskirtel og biskjoldbruskkirtel). Det gger ogsa risikoen for abort. Dette kan
ske selvom Isotretinoin Paranova kun tages kortvarigt under graviditeten.

* Du ma ikke tage Isotretinoin Paranova, hvis du er gravid, eller du tror du kan vaere gravid.

¢ Du ma ikke tage Isotretinoin Paranova, hvis du ammer. Laegemidlet vil sandsynligvis passere over i din brystmaelk og skade din baby.

¢ Du ma ikke tage Isotretinoin Paranova, hvis du kan blive gravid under behandlingen.

« Du ma ikke blive gravid i en maned efter at have stoppet denne behandling, fordi noget af leegemidlet maske stadigveek er i din krop.
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Kvinder, der kan blive gravide, kan kun fa udskrevet recept pa Isotretinoin Paranova under strenge regler. Dette skyldes risikoen for alvorlig
skade pa det ufgdte barn.

Dette er reglerne:

« Din lzege skal forklare risikoen for skade pa det ufedte barn - du skal forsta, hvorfor du ikke ma blive gravid, og hvad du skal gere for at undga at
blive gravid.

¢ Du skal have talt med lsegen om praevention. Laegen vil give dig oplysninger om, hvordan du undgar at blive gravid. Laegen kan sende dig til en
specialist for radgivning om praevention.

¢ Inden du starter behandlingen, vil din leege bede dig om at tage en graviditetstest. Prgven skal vise, at du ikke er gravid, nar du begynder
behandling med Isotretinoin Paranova.

Kvinder skal anvende effektiv pravention inden, under og efter de tager Isotreinoin Paranova.

¢ Du skal acceptere at bruge mindst en meget palidelig praeventionsmetode (f.eks. en spiral eller et antikonceptionsimplantat) eller to effektive
metoder, der virker pa forskellige mader (for eksempel p-piller og kondom). Tal med din leege om hvilke metoder, der passer til dig.

¢ Du skal bruge praevention i en maned, fgr du tager Isotretinoin Paranova, under behandling og i en maned efter behandling

¢ Du skal bruge praevention, selvom du ikke har menstruationer, eller du ikke er seksuelt aktiv (medmindre din lsege beslutter, det ikke er
ngdvendigt).

Kvinder skal acceptere at fa foretaget graviditetstests for, under og efter de tager Isotretinoin Paranova.

¢ Du skal acceptere regelmaessige opfglgende besgg, helst hver maned.

¢ Du skal acceptere at fa foretaget regelmaessige graviditetstest, helst hver maned under behandlingen, og, fordi nogle leegemidler stadig kan veere
i din krop, en maned efter behandlingsstop med Isotretinoin Paranova (medmindre din laege beslutter at det ikke er ngdvendigt i dit tilfeelde).

e Du skal acceptere at fa foretaget ekstra graviditetstests, hvis din laege sparger dig.

¢ Du ma ikke blive gravid under behandlingen eller i en maned efter behandling, fordi noget af leegemidlet maske stadigveek er i din krop.

* Din leege vil tale om alle disse punkter med dig ved hjeelp af en tjekliste og vil bede dig (eller en foreelder/veerge) om at underskrive den. Denne
formular bekreefter, at du er blevet fortalt om risiciene, og at du vil fglge ovenstaende regler.

Hvis du bliver gravid mens du tager Isotretinoin Paranova, skal du straks stoppe med at tage leegemidlet og kontakte din leege. Leegen kan
sende dig til en specialist for radgivning.

Du skal ogsa kontakte leegen, hvis du bliver gravid inden for en maned, efter du holder op med at tage Isotretinoin Paranova. Laegen kan sende dig
til en specialist for radgivning.

Radgivning for maend
Niveauet af oral retinoid i seeden hos maend, der tager Isotretinoin Paranova er for lavt til at skade partnerens ufgdte baby. Du ma dog aldrig dele
din medicin med nogen.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger
Du ma aldrig give dette lzegemiddel til en anden person. Tag eventuelle ubrugte kapsler med til apoteket ved afslutningen af behandlingen.

Du ma ikke give blod under behandling med dette l&egemiddel og i 1 maned efter behandlingsstop med Isotretinoin Paranova, fordi et ufgdt
barn kan blive skadet, hvis en gravid patient modtager dit blod.

Radgivning til alle patienter
* Fortzel din lege hvis du nogensinde har haft nogen form for psykiske problemer. Dette omfatter depression, aggressive tendenser eller
humgrsvingninger. Det omfatter ogsa tanker om at

skade dig selv eller tage dit eget liv. Dette skyldes, at dit humgr kan pavirkes, nar du tager Isotretinoin Paranova. Du bemaerker maske ikke selv
nogle eendringer i dit humgr og din adfeerd, og det er derfor meget vigtigt, at du forteeller dine venner og familie, at du tager dette laeegemiddel. De
leegger maske meerke til disse aendringer og kan hurtigt hjeelpe dig med at identificere eventuelle problemer, som du skal tale med din leege om.
Alvorlige hudreaktioner (f.eks. erytma multiforme (EM), Stevens-Johnson syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN)) er blevet
rapporteret ved brug af isotretinoin. Udsleettet kan udvikle sig til udbredt bleeredannelse eller afskalning af huden. Du skal ogsa kigge efter sar i
munden, halsen, naesen, kgnsdelene eller gjenbeteendelse (rgde og haevede gjne).

I sjeeldne tilfelde kan Isotretinoin Paranova forarsage alvorlige allergiske reaktioner, hvor nogle af dem kan pavirke huden i form af eksem,
nzeldefeber og bla maerker eller rade pletter pa arme og ben. Hvis du udvikler en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Isotretinion
Paranova og omgaende sgge leege og forteelle ham/hende, at du tager denne medicin.

Skeer ned pa intensiv treening og fysisk aktivitet. Isotretinoin Paranova kan forarsage muskel- og ledsmerter iseer hos bgrn og unge som er
meget fysisk aktive.

Isotretinoin er blevet associeret med inflammatorisk tarmsygdom. Din leege vil stoppe din behandling med Isotretinoin Paranova hvis du har
alvorlig blodig diarre uden tidligere tilfeelde af gastrointestinale lidelser.

Isotretinoin Paranova kan forarsage tgrre gjne, intolerance overfor kontaktlinser og synsproblemer inklusive nedsat nattesyn. Fortzel din
leege hvis du har nogle af disse symptomer. Din leege kan anbefale dig at bruge smarende gjensalve eller tarevaeske. Hvis du bruger kontaktlinser
og du har udviklet intolerance overfor kontaktlinser, kan du blive anbefalet at bruger briller under behandlingen. Din leege kan henvise dig til en
specialist for radgivning, hvis du udvikler synsproblemer og du kan blive anbefalet at stoppe med at tage Isotretinoin Paranova.

Forhgjet blodtryk i hjernen er rapporteret ved brug af isotretionin og i nogle tilfeelde hvor isotretinoin bruges sammen med tetracycliner (en
type af antibiotika der bruges til behandling af f.eks. akne). Stop med at tage Isotretinoin Paranova og sgg omgaende laegehjeelp hvis du udvikler
symptomer sasom hovedpine, kvalme, opkastninger og synsforstyrrelser. Din laege vil muligvis henvise dig til en specialist for at tjekke om der er
haevelse af den optiske disk i gjet (papiladem).

Isotretinoin kan forarsage forhgjede niveauer af leverenzymer. Din leege vil foretage regelmaessige undersggelser af blodet far, under og efter
behandlingen, for at holde gje med leverveerdierne. Hvis de er vedvarende forhgjet, kan leegen reducere dosis af Isotretinoin Paranova eller
afbryde behandlingen.

Isotretinoin gger almindeligvis fedtindholdet i blodet, sdsom kolesterol eller triglycerider. Din laege vil teste disse niveauer fgr, under og efter
behandling med Isotretinoin Paranova. Det er bedst hvis du ikke drikker alkoholiske drikke eller at du som minimum reducerer maengden du
normalt drikker mens du er i behandling. Forteel din leege, hvis du allerede har et hgjt fedtindhold i blodet, diabetes (hgjt blodsukker), er
overvaegtig eller alkoholiker. Du kan have behov for blodpraver oftere. Hvis dit fedtindhold i blodet forbliver hgjt kan din laege mindske din dosis
eller stoppe din behandling med Isotretinoin Paranova.

Fortzel din leege hvis du har problemer med nyrerne. Din leege vil muligvis starte med en lavere dosis Isotretinoin Paranova og derefter gge den
til den hgjeste tolererede dosis.

Isotretinoin Paranova kan gge blodsukkerniveauet. | sjeeldne tilfaelde kan man blive diabetisk. Din leege vil monitorere dit blodsukkerniveau
under behandlingen, isaer hvis du i forvejen har diabetes, er overvaegtig eller er alkoholiker.



* Din hud er tilbgjelig til at blive tor. Brug en fugtighedssalve eller -creme til huden og en leebepomade under behandlingen. For at forhindre
hudirritation skal du undga at bruge eksfolierende og anti-akne produkter.

* Undga for meget sol og brug ikke hgjfjeldssol eller solarium. Din hud kan blive mere fglsom overfor sollys. Pafar et solbeskyttelsesprodukt
med en hgj beskyttelsesfaktor (mindst faktor 15) inden du gar ud i solen.

¢ Fa ikke nogle kosmetiske hudbehandlinger. Isotretinoin Paranova kan ggre din hud mere skrgbelig. Fa ikke nogle voksbehandlinger (fiernelse af
har), dermabrasion eller laserbehandling (fijernelse af hard hud eller ar) under behandlingen
og mindst 6 maneder efter behandling, da det ellers kan medfare ardannelse, hudirritation eller i sjeeldne tilfeelde forandringer i farven af din hud.

* Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Isotretinoin Paranova. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Bgrn og unge
Det anbefales ikke at bruge Isotretinoin Paranova hos bgrn under 12 ar. Dette skyldes, at det ikke er kendt om det er sikkert eller effektivt i denne
aldersgruppe.

Brug hos unge over 12 ar kun efter puberteten.

Brug af anden medicin sammen med Isotretinoin Paranova

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nyligt har taget anden medicin eller planleegger at tage anden
medicin. Dette geelder ogsad medicin, som ikke er kgbt pa recept,

f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

* Du ma ikke indtage tilskud af A-vitamin eller blive behandlet med tetracycliner (en type antibiotika mod infektion, bl.a. anvendt mod akne)
eller bruge nogle hudbehandlinger mod akne mens du tager Isotretinoin Paranova. Det er okay at bruge fugtighedscreme og bladfgringscreme
(hudcremer eller preeparater der forhindrer vandtab og har en blgdggrende effekt pa huden)

¢ Undga at bruge topikale keratolytiske midler og eksfolierende anti-akne midler mens du behandles med Isotretinoin Paranova.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege til rads, for du tager
Isotretinoin Paranova.

Graviditet
Isotretinoin Paranova ma ikke anvendes under graviditet. Hvis du kan blive gravid skal du bruge effektiv praevention under og op til en maned efter
behandlingen med Isotretinoin Paranova.

Hvis du bliver gravid mens du tager Isotretinoin Paranova, eller en maned efter behandlingen er slut, skal du stoppe med at tage medicinen
med det samme og kontakte din leege. Din laege vil muligvis henvise dig til en specialist for radgivning.

Hvis Isotretinoin bruges under graviditeten er det sandsynligt at det skader det ufadte barn (det er fosterskadende). Det gger ogsa risikoen for
abort.

Isotretinoin Paranova kan forarsage alvorlige misdannelser af hjernen, ansigt, gre, gjne, hjerte og nogle kirtler (kaldet skjoldbruskkirtlen og
biskjoldbruskkirtlen) hos det ufgdte barn.

Amning
Du ma ikke tage Isotretinoin Paranova hvis du ammer. Medicinen udskilles sandsynligvis i modermeelken og kan skade dit barn.

For yderligere oplysninger om graviditet og preaevention, se punkt 2 "Svangerskabsforebyggelsesprogram".

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ser muligvis ikke sa godt om natten under behandlingen. Dette kan ske pludseligt. | sjeeldne tilfaelde har tilstanden vedvaret efter behandlingens
ophar.

| meget sjeeldne tilfeelde er der rapporteret dgsighed og svimmelhed. Hvis du oplever disse bivirkninger bgr du ikke kgre bil eller betjene maskiner.

Isotretinoin Paranova indeholder sojaolie.
Du ma ikke tage denne medicin, hvis du er overfglsom overfor jordngdder (peanuts) eller soja.

3. SADAN SKAL DU TAGE ISOTRETINOIN PARANOVA
Tag altid Isotretinoin Paranova ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
Den saedvanlige startdosis er 0,5 mg per kg kropsveegt per dag (0,5 mg/kg/dag).
Sa hvis du vejer 60 kg vil din startdosis seedvanligvis veere 30 mg om dagen.

Tag kapslerne en eller to gange dagligt.
Tages pa fuld mave. Synk dem hele med veeske eller en mundfuld mad.

Efter nogle fa uger kan din laege eventuelt justere dosis. Dette vil afhaenge af, hvordan du reagerer pa medicinen. For de fleste patienter vil dosis
veere mellem 0,5 og 1,0 mg/kg/dag. Hvis du synes, at effekten af Isotretinoin Paranova er for kraftig eller for svag, skal du tale med din leege eller
apoteket.

En behandlingskur varer saedvanligvis mellem
16 og 24 uger. De fleste patienter har kun brug for en behandlingskur. Der kan ses en fortsat forbedring af din akne i op til 8 uger efter
behandlingen. Du vil seedvanligvis ikke starte en anden behandlingskur inden da.

Nogle personer synes deres akne bliver veerre i lgbet af de farste uger af behandlingen. Det bliver seedvanligvis bedre i Igbet af behandlingen.

Nedsat nyrefunktion:

Hos patienter med svaert nedsat nyrefunktion, skal behandlingen starte pa en lav dosis (f.eks. 10 mg/dag), som senere kan gges til den hgjeste
dosis, som kan tales. Hvis din krop ikke kan tolerere den anbefalede dosis, kan du fa udskrevet en lavere dosis: det kan betyde at du vil blive
behandlet i leengere tid og at din akne med stgrre sandsynlighed kan komme tilbage.

Hvis du har taget for mange Isotretinoin Paranova
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Isotretinoin Paranova kapsler, end der star her, eller flere end leegen har
foreskrevet og du af den grund fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Isotretinoin er et A-vitaminsyre-derivat. Forgiftningssymptomerne for isotretinoin svarer til dem, der forarsages af A-vitaminforgiftning, f.eks.
hovedpine, kvalme, opkastning, svimmelhed, irritabilitet og klge.



Hvis du har glemt at tage Isotretinoin Paranova

Skulle du glemme at tage en dosis, skal du tage den sa hurtigt som muligt efter, at du har opdaget det. Hvis du farst opdager det, nar det er ved at
veere tid til naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over, og fortsaette med den naeste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Isotretinoin Paranova
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Bivirkningerne svinder ofte eller ophgrer nar
behandlingen er stoppet. Andre kan vaere alvorlige og du skal omgaende sgge leegehjeelp.

Alvorlige bivirkninger
Bivirkninger der kreever omgaende laegehjealp.
Hvis du oplever nogle af fglgende alvorlige bivirkninger skal du stoppe med at tage Isotretinoin Paranova og straks kontakte lzege eller skadestue.

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bld meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader) (trombocytopeni).

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til

1 ud af 1.000 personer):

¢ Pludseligt hududslaet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock.
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):

* Nogle personer har haft tanker eller fglelser om at skade sig selv eller tage deres eget liv (selvmordstanker), har forsggt at tage deres eget liv

(selvmordsforsgg) eller har taget deres eget liv (selvmord).

Psykotiske lidelser: tab af kontakt med virkeligheden, sdsom at hgre stemmer eller se ting, der ikke er der, unormal adfaerd.

Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag gjnene, synsforstyrrelser). Heevelse pa synsnerven. Udbuling af de blgde

partier i kraniet hos spaedbgrn (Speendte fontaneller) (Benign intrakranial hypertension).

Gra steer (uklart syn).

Feber, treethed, slgjhed, blgdning i huden pga. beteendelse i blodkar (vaskulitis).

Kortandethed, vejrtraekningsbesveer, astmalignende anfald, andengd, iseer hvis du har astma (bronkospasmer).

¢ Ubehag i maven, kvalme, feber, vaegttab, treethed med eller uden alvorlig blodig diarre eller opkastninger og sort affering. Kan veere tegn pa en
alvorlig tilstand i tarmen.

« Diaré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbeteendelse.

* Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen.

e Leverbeteendelse, gulsot (hepatitis).

* Knogleforandringer.

* Smerter, varme og heevelse pga. beteendelse i sener (tendonitis).

* Treethed, madlede, kvalme, opkastninger, smerter over laenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebetaendelse evt. haevelser af
haender, fgdder og ansigt (glomerulonephritis).

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

¢ Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iseer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber (Steven-Johnsons syndrom).

» Kraftig afskalning og afstadning af hud (Toksisk epidermal nekrolyse).

* Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt (Rhabdomolyse).

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):

* Treethed og bleghed pga. sveer blodmangel (anaemi).

* For mange blodplader, hvilket kan give gget risiko for blodpropper.

* Forhgjede levertal (ingen symptomer).

¢ Betaendelse i gjet (konjunktivitis) og gjenlagsomradet (blepharitis). djnene fales tarre og irriterede.

¢ Tar hud, kige, rgdt udslaet, eksem eller irritation af huden, afskalning, hudskerhed med risiko for friktionssar, beteendelse i leeberne.

* Rygsmerter, muskelsmerter og ledsmerter, isaer hos bgrn og unge.

 @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt (triglycerider) i blodet.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til

1 ud af 10 personer):

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive
alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte leege eller skadestue.

* Hovedpine.

* Haevelse af neesepassagerne og bagsiden af halsen, tgrhed af naesen, naeseblod.

* Hgjere niveauer af kolesterol eller sukker (glukose)
i blodet.

¢ Blod i urinen. Kontakt laegen.

* Skummende urin, pga. eeggehvidestof i urinen.

Sjaeldne bivirkninger (kan pavirke op til

1 ud af 1.000 personer):

e Overfglsomhed/allergiske reaktioner sdsom hududsleet og kige. Hvis du far en allergisk reaktion skal du stoppe med at tage Isotretinoin Paranova
og kontakte din leege.

¢ Depression eller forveerring af eksisterende depression. Tegn pa dette omfatter angst, aggressive tendenser. Kontakt leegen (selvmordsrisiko).

¢ Hartab (alopeci). Midlertidigt, dit har ber blive normalt igen efter behandlingen.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):

* Bakterielle infektioner.

* Heevede lymfekirtler.

« Torst, treethed, gget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i blodet (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere). Kan blive alvorligt.
Kontakt leegen eller skadestue.

* Hgje niveauer af urinsyre i blodet.

* Kramper, dgsighed, svimmelhed.



¢ @jenproblemer som farveblindhed (farvesynsforstyrrelser), intolerans overfor kontaktlinser, mat overflade pa gjet, nedsat nattesyn, hornhinde-
beteendelse, synsforstyrrelser, slgret syn.

* Fglsomhed overfor lys kan gges; du kan have behov for at bruge solbriller for at beskytte dine gjne mod for steerkt sollys.

* Nedsat hgrelse.

* Kvalme.

* Tgrhed i halsen, haeshed.

* Akne kan forveerres i de farste uger, men symptomerne forbedres over tid.

* Hududsleet, radmen af huden iseer i ansigtet.

¢ Har sygdomme.

e @get harveekst.

¢ Bakterielle infektioner ved neglebandet, forandringer pa neglene.

* @get felsomhed af huden for lys.

* Godartet, ofte aerteformet, glat tumor i hud eller slimhinder (pyogent granulom).

¢ Brune pletter pa huden (gget pigment).

* @get svedtendens.

* Smerter, varme og heevelse i et eller flere led pga. beteendelse (atritis).

¢ Forkalkning af ledband og sener (calcinosis). Kan veere invaliderende. Kontakt laegen.

* Knoglelidelser (forsinket veekst, ekstra vaekst og forandringer i knogletaetheden), voksende knogler kan stoppe med at vokse.

¢ Fortykket ardannelse f.eks. efter operation.

* Generel utilpashed.

* @mme led og hgjt niveau af muskelnedbrydningsprodukter i dit blod hvis du treener energisk.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):

¢ Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben (erythema multiforme).

¢ Seksuel dysfunktion, problemer med at fa eller opretholde en erektion, nedsat sexlyst.

* Udvikling af bryster hos meend.

* Vaginal tgrhed.

Isotretinoin Paranova kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprgver,
f.eks. leverprgver, kolesterol og blodtal som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. OPBEVARING

* Opbevar Isotretinoin Paranova utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

* Opbevares i original yderpakning. Hold aesken teet tillukket for at beskytte mod lys.

¢ Brug ikke Isotretinoin Paranova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Al overskydende medicin skal afleveres pa apoteket. Behold dem kun hvis din lzege forteeller dig det.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Isotretinoin Paranova indeholder:

- Aktivt stof: Isotretinoin 10 mg

- @vrige indholdsstoffer: Renset sojaolie, gul bivoks, hydrogeneret sojaolie, delvis hydrogeneret sojaolie. Kapselskallen indeholder: Gelatine,
glycerol, titandioxid (E171), gul og rad jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstgrrelser:
Isotretinoin Paranova 10 mg er ovale rgd/orange blgde kapsler.
Isotretinoin Paranova findes i pakningsstgrrelsen 50 blgde kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S, Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack B.V., Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad, Holland

Denne indlegsseddel blev senest zendret 02/2021.

Detaljerede og opdaterede oplysninger om dette produkt kan fas ved at scanne QR-koden pa indlaegssedlen med en smartphone.
Samme oplysninger er ogsa tilgaengelige pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.




