INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Isotretinoin 10 mg og 20 mg kapsler, blgde
Isotretinoin

DETTE LAGEMIDDEL VIL SKADE ET UFZDT BARN (DET ER FOSTERSKADENDE).

Laeg venligst merke til de graviditetsforebyggende forskrifter (se "Veer ekstra forsigtig med at bruge
Isotretinoin”)

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at tage medicinen

- Gem indlaegssedlen, De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Isotretinoin ratiopharm til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen

Isotretinoin ratiopharms virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, far De begynder at tage Isotretinoin

Sadan skal De tage Isotretinoin

Bivirkninger

Sadan opbevarer De Isotretinoin

Yderligere oplysninger

oaswdE

1. Isotretinoin ratiopharms virkning og hvad De skal bruge det til

Isotretinoin ratiopharm indeholder det aktive stof isotretinoin, som er et A-vitaminlignende middel.
Isotretinoin virker pa akne ved at nedsette talgkirtlernes aktivitet, sa der ikke dannes hudorme, og
forebygge beteendelseslignende processer i huden.

Isotretinoin ratiopharm anvendes til at behandle svare former for akne (f.eks. sver acne vulgaris eller
acne conglobata, eller akne med risiko for permanent ardannelse), som ikke reagerede pa passende
standardbehandling med antibiotika til indtagelse gennem munden og lokalbehandling.

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

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Isotretinoin

Behandlingen med Isotretinoin ratiopharm skal udskrives og overvages af en laege (helst en
specialleege i hudsygdomme). Hos leegen kan De fa en brochure med information til patienter, og hvis
De er kvinde desuden en brochure om praevention. Tal med Deres lege igen, far De begynde pa
behandlingen, hvis leegen ikke har givet Dem disse brochurer eller sat Dem ind i de fglgende
forholdsregler, eller hvis der er noget, der ikke star klart for Dem.

Tag ikke Isotretinoin, hvis De

- er gravid eller planlaegger at blive gravid.

- ammer.

- hvis De er en kvinde i den fededygtige alder, og De ikke opfylder alle betingelserne med
hensyn til preevention (forebyggelse af graviditet) (se "Veer serlig forsigtig med at bruge
Isotretinoin ratiopharm").

- har en leversygdom (nedsat leverfunktion)

- har steerkt forhgjet indhold af fedtstof i blodet
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- har et meget hgjt A-vitaminindhold i kroppen (A-hypervitaminose)

- er overfglsom (allergisk) over for isotretinoin, soja, jordngdder, farvestoffet Ponceau 4R (E
124) eller et af de gvrige indholdsstoffer

- tager medicin, der indeholder tetracyclin (antibiotika)

Ver ekstra forsigtig med at bruge Isotretinoin
Kvindelige patienter i den fgdedygtige alder

Tag kun denne medicin, hvis De overholder alle kravene til praevention (se under "Graviditet og
amning").

Mandlige patienter
De ma under ingen omstendigheder dele Isotretinoin ratiopharm med andre, navnlig ikke med
kvinder.

Behandling med Isotretinoin ratiopharm synes ikke at skade saeden. Isotretinoin og de produkter, det
omdannes til, findes i meget sma maengder i Deres sad. Disse niveauer anses for at vaere for lave til at
kunne skade barnet, hvis Deres partner venter sig.

Psyke
Der er hos patienter behandlet med isotretinoin forekommet depression, forvarring af depression,

tendens til aggressivitet, stemningssving, psykotiske symptomer og meget sjeldne tilfelde af
selvmordstanker, selvmordsforsgg og selvmord (se under "Bivirkninger").

Forteel det til l&egen, hvis De har nogen form for psykiske problemer, faler Dem nedtrykt, lider af
depression eller har selvmordstanker. | sa fald kan leegen indlede den forngdne behandling.

En afbrydelse af behandlingen vil muligvis ikke veere tilstreekkeligt til at lette symptomerne, og De
kan have behov for psykiatrisk eller psykologisk udredning.

Hud

Somme tider kan der forekomme tiltagende akne ved behandlingens start. Det gar dog sedvanligvis
veek i lgbet af 7-10 dage, hvis behandlingen fortseettes, og det vil normalt ikke veere ngdvendigt at
&ndre dosis.

Undga udseettelse for staerkt sollys eller ultraviolet lys. Sgrg for at beskytte Dem efter behov
(deekkende bekladning, hat, solcreme med hgj beskyttelsesfaktor — mindst solfaktor 15). Undga brug
af hgjfjeldssol eller solarium.

De bar ikke foretage afslibning af huden (kemisk dermabrasion og laserbehandling af huden) under
behandling med isotretinoin og indtil 5-6 maneder efter endt behandling. Det kan give dybe ar i huden,
hudirritation og beteendelseslignende pigmentforandringer (#get eller nedsat pigmentering).

Undga at fjerne har med voksbehandling i mindst 6 maneder efter endt behandling, da det giver risiko
for hudtab.

De ma ikke tage andre former for aknemedicin til oplgsning eller peeling af hard hud samtidig med
Isotretinoin ratiopharm, da det kan give gget hudirritation.

Isotretinoin ratiopharm kan udtgrre hud og leber. Hudpleje med fugtighedsmidler samt leebepomade
anbefales fra behandlingens start.

Zine

Nattesynet kan blive pavirket (natteblindhed) helt uden varsel. Ver forsigtig, nar De karer bil eller
arbejder med maskiner (se under "Trafik- og arbejdssikkerhed™).

Ga til gjenlzge hvis De far oplever synsforstyrrelser. Maske bliver De ngdt til at holde op med
Isotretinoin ratiopharm.

Desuden kan De fa tgrre gjne, gra steer og betendelse i gjets hornhinde. Disse symptomer gar
sedvanligvis veek efter endt behandling. Tarre gjne kan behandles med en fugtgivende gjensalve eller
gjendraber.

Der kan opsta intolerans over for kontaktlinser. Hvis De bruger kontaktlinser, kan De blive ngdt til at
ga med briller under hele behandlingen.



Skeletmuskulaturen

Muskel- og ledsmerter samt forhgjet kreatinkinase (CK) i blodet kan forekomme, iser hvis De dyrker
intensiv sport eller motion (se under "Bivirkninger"). De bgar sgge at undga voldsom fysisk aktivitet
under behandling med Isotretinoin ratiopharm.

Lever og galde
Isotretinoin ratiopharm kan gge leverenzymvardierne. For at kontrollere Deres levertal udfgrer leegen

nogle blodpraver far, under og efter behandling med Isotretinoin ratiopharm. Hvis
leverenzymverdierne bliver ved med at vaere hgje, kan leegen nedseatte dosis eller stoppe
behandlingen med Isotretinoin ratiopharm.

Fedtstofskiftet

Isotretinoin ratiopharm kan sznke niveauet af fedtstoffer (sasom triglycerider og kolesterol) i blodet.
For at kontrollere disse tal udfarer leegen nogle blodpraver fagr, under og efter behandling med
Isotretinoin ratiopharm. Forhgjet indhold af fedt i blodet plejer at blive normalt igen efter
dosisreduktion eller efter afbrydelse af behandlingen og kan ogsa reagere pa kosten. Behandlingen
skal stoppes, hvis disse veerdier er for hgje, eller hvis der er tegn pa betendelse i bugspytkirtlen.
Forteel det til leegen, hvis De allerede har forhgjede fedtniveauer i blodet.

Nyrer
Forteel det til legen, hvis De lider af nedsat nyrefunktion, da De kan have behov for dosisjustering (se

"Sadan skal De tage Isotretinoin ratiopharm").

Fglgende patienter har gget risiko for at fa bivirkninger:

Hvis De har diabetes, er overveaegtig, har et stort alkoholforbrug eller lider af forstyrrelser i fedtstof-
skiftet, skal De forteelle det til legen, da Deres helbredstilstand skal fglges ngje, og De maske har
behov for hyppig kontrol af blodets fedtindhold og/eller blodsukker.

Fastende blodsukkerveerdier kan vere forhgjet under behandling med isotretinoin. Der er ogsa
rapporteret nye tilfeelde af diabetes.

Bgrn
Isotretinoin ratiopharm anvendes ikke til behandling af akne, der indtraeffer for puberteten, og ma ikke
tages af barn under 12 ar gamle.

Yderligere forholdsregler

Overdrag aldrig medicinen til andre. Ikke anvendte kapsler skal indleveres pa apoteket efter endt
behandling. Husk, at denne medicin er beregnet til Dem. De kan kun fa den pa recept hos en lege. Lad
veere med at give den til andre. Det kunne skade dem, selv om deres symptomer minder om Deres
egne.

De ma ikke give blod under eller i op til 1 maned efter behandling med isotretinoin. Hvis en gravid
kvinde far en transfusion med Deres blod, er der risiko for, at barnet fades med alvorlige
misdannelser.

Stop omgaende behandlingen og kontakt leegen, hvis De merker et af falgende symptomer:

- kvalme, opkastning, symptomer i den gverste del af maven, da de kan veere tegn pa betendelse i
bugspytkirtlen

- hovedpine, kvalme og opkastning, synsforstyrrelser, da de kan veere tegn pa gget tryk i hjernen

- sveer blodig diaré, svaere mavesmerter og/eller -kramper, da disse symptomer kan vare tegn pa
sveer tarmbetandelse

- svaere overfglsomhedsreaktioner sasom hududslzat der ofte ledsages af bla og rede pletter, klge,
havelser i ansigt, arme og ben, andedratsbesver, kredslgbsforstyrrelser der kan omfatte
kredslgbskollaps.

Brug af anden medicin
Forteel altid lzegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.



Det er iser vigtigt for leegen at fa kendskab til, om De er i behandling med:

- vitaminpraeparater, der indeholder A-vitamin, pa grund af risiko for overdosering (se under
"Tag ikke Isotretinoin ratiopharm").

- tetracykliner (antibiotika) under behandling med Isotretinoin ratiopharm, da de kan gge trykket i
hjernen (se under "Tag ikke Isotretinoin ratiopharm").

Brug af Isotretinoin sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage kapslerne i forbindelse med et maltid.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos legen eller pa apoteket far De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
De ma ikke anvende Isotretinoin under graviditet.

Amning
Hvis De ammer, ma De ikke bruge Isotretinoin ratiopharm, da isotretinoin hgjst sandsynligt
bliver udskilt i modermaelken, hvor det kunne skade brystbarnet.

VIGTIGT: Forebyggelse af graviditet

Isotretinoin medfgrer alvorlige fosterskader (det er teratogent). Misdannelserne bergrer iseer
centralnervesystemet, hjertet og de store blodkar. De rammer en hgj procentdel, ogsa selv om
isotretinoin tages kortvarigt under graviditeten.

Desuden er der gget risiko for spontan abort.

De ma ikke tage Isotretinoin ratiopharm, hvis De er gravid eller kunne blive gravid nar som helst i
Igbet af behandlingen og indtil en maned efter endt behandling.

Hvis De er en kvinde i den fadedygtige alder, ma De kun fa Isotretinoin ratiopharm:

« hvis De har sveere former for akne (f.eks. svaer acne vulgaris eller ache conglobata, eller akne med
risiko for permanent ardannelse), som ikke reagerede pa passende standardbehandling med antibiotika
til indtagelse gennem munden og lokalbehandling.

o hvis Deres laege har fortalt Dem, at isotretinoin indebzrer en risiko for fosterskader, og De er klar
over, hvorfor De ikke ma blive gravid, og hvordan De kan forebygge graviditet.

o Far De starter behandlingen med Isotretinoin ratiopharm, vil leegen bede Dem om at udfare en
graviditetstest for at udelukke graviditet. Testdato og -resultat skal registreres.

Hvis Deres menstruationer er uregelmaessige, vil leegen fastseette tidspunktet for en graviditetstest
ud fra, hvornar De har haft sex. Testen udfares seedvanligvis tre uger efter sidste ubeskyttede samleje.
¢ hvis De har talt med leegen om effektiv praevention (forebyggelse af graviditet). Laegen vil orientere
Dem om forebyggelse af graviditet og udlevere en brochure om pravention, der gare rede for de
forskellige metoder. Laegen kan eventuelt henvise Dem til en speciallaege for radgivning om
pravention.
¢ hvis De indvilliger i at anvende mindst én og helst to effektive praeventionsmetoder i mindst en
maned fgr behandling med Isotretinoin, under behandlingen og i mindst en maned efter endt
behandling. De bgr anvende mindst en og fortrinsvis to preeventionsmetoder, der supplerer hinanden,
f.eks. kondom eller pessar (barrieremetoder) sammen med praevention, som er mere palidelig end en
barrieremetode, f.eks. p-piller eller spiral.
¢ hvis De falger anbefalingerne for effektiv preevention, selv om De ikke menstruerer (amenoré) eller
aktuelt ikke er seksuelt aktiv, med mindre leegen finder, at det ikke er ngdvendigt.

o De skal veere i stand til at anvende praevention pa en forsvarlig made.

e hvis De forstar og accepterer behovet for manedlig kontrol og evt. flere graviditetstests efter l&egens
skan. Endelig bar De fa en graviditetstest 5 uger efter, at De stopper med at tage Isotretinoin
ratiopharm. De ma ikke blive gravid pa noget tidspunkt under behandlingen og i mindst en maned
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efter endt behandling.

e Deres lege vil maske bede Dem (eller Deres veerge) om at skrive under pa en formular, hvor De
bekreefter, at De er blevet informeret om risikoen ved at anvende Isotretinoin ratiopharm, og at De
accepterer at treeffe de nedvendige forholdsregler.

Hold straks op med at tage Isotretinoin ratiopharm og kontakt leegen, hvis De bliver gravid under
behandlingen eller inden for en maned efter endt behandling. Laegen vil eventuelt henvise Dem til en
specialleege med erfaring i at bedgmme fosterskader.

Legen vil kunne give Dem en patientbrochure om dette emne. Kontakt lzegen, hvis De ikke har
faet dette informationsmateriale.

Begreensning for ordinering og udlevering til kvinder i den fgdedygtige alder

Den mangde Isotretinoin ratiopharm laegen udskriver til Dem, er begranset til et 30 dages forlgb. Det
betyder, at De er ngdt under hele behandlingen at ga til de ngdvendige kontrolbesgg med 28 dages
mellemrum hos laegen, der har skrevet recepten.

Apoteket ma kun udlevere Isotretinoin ratiopharm inden for 7 dage efter, at recepten er udstedt.
Recepten er ugyldig efter 7 dage, og apoteket vil derefter kraeve en ny recept for at kunne udlevere
Isotretinoin ratiopharm til Dem.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nattesynet kan blive pavirket (natteblindhed) helt uden varsel. I sjeldne tilfeelde fortseetter dette efter
endt behandling. Ver forsigtig, hvis De feerdes i trafikken eller betjener maskiner (se under "Veaer
seerlig forsigtig med at bruge Isotretinoin ratiopharm™ og "Bivirkninger™).

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Isotretinoin

Dette lzegemiddel indeholder sorbitol. Hvis Deres lzege har oplyst Dem om, at De ikke kan téle visse
sukkerarter, bar De kontakte lzegen, far De tager dette leegemiddel. Dette lsegemiddel indeholder
sojaolie, som i sjeeldne tilfeelde kan udlgse alvorlige allergiske reaktioner. Laegemidlet indeholder
farvestoffet ponceau 4R (E124), som kan give allergiske reaktioner inklusive astma. Allergi over for
ponceau 4R forekommer hyppigst hos personer, der er allergiske over for acetylsalicylsyre.

3. Sadan skal De tage Isotretinoin

Isotretinoin ratiopharm bgr altid tages i ngje overensstemmelse med leegens anvisninger. Laegen
fastseetter, hvor mange kapsler De skal tage hver dag. Fglg altid leegens anvisninger ngje uden at
@ndre pa dosis. De bgr konsultere Deres laege eller apotek, hvis De er usikker.

Dosering

Den normale dosis er:

Dosering til voksne, unge og &ldre patienter

Den saedvanlige startdosis er 0,5 mg/kg legemsvaegt dagligt. Efter nogle fa uger kan laegen justere
dosis alt efter, hvordan De reagerer pa behandlingen, og om De far bivirkninger. Hos de fleste
patienter er dosis mellem 0,5 og 1,0 mg/kg legemsveegt dagligt.

Patienter, som ikke taler Isotretinoin ratiopharm i normale doser
Hvis De ikke kan tale den anbefalede dosis, kan lzegen veelge at fortsatte behandlingen med en lavere
dosis. | sa fald vil behandlingen vare leengere, og risikoen for tilbagefald gges.

Patienter med sveer nyresygdom
Hvis De har svar nyresygdom, bgr behandling med Isotretinoin ratiopharm indledes med en lavere
dosis sasom 10 mg dagligt. Dernaest @ges dosis op til den hgjeste tolererede dosis.

Indgivelsesmade:
Kapslerne indtages bedst en eller to gange dagligt i forbindelse med et maltid. Synk kapslerne hele
uden at tykke eller sutte dem.




Behandlingens varighed:
Varigheden af behandlingen afheenger af dggndosis og er seedvanligvis 16-24 uger.

Deres akne kan fortsette bedringen i op til 8 uger efter endt behandling. Derfor ma et nyt
behandlingsforlgb ikke indledes, far der mindst er gaet 8 uger. De fleste patienter behgver kun et
enkelt behandlingsforlgb.

Hvis De har taget for meget Isotretinoin

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere kapsler, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, eller hvis en anden kommer til at tage Deres
medicin.

Hvis De har glemt at tage Isotretinoin

Hvis De glemmer en dosis, skal De tage den sharest muligt. Spring dog den glemte dosis over, hvis det
naesten er tid til naeste dosis, og fortsat dernast, som De plejer. De ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for en glemt dosis.

Hvis De holder op med at tage Isotretinoin
De ma ikke stoppe behandlingen uden at radfare Dem med laegen, da De risikerer at fa akne igen.

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om eller fglger Dem usikker pa.

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

Fglgende symptomer er de mest almindelige bivirkninger under behandling med isotretinoin: Tarre
slimhinder f.eks. pa leeberne, i nese og gjne, lebebetendelse, naeseblod, betendelse i gjets
bindehinder, tar hud. Nogle af de bivirkninger, der forbindes med brug af isotretinoin, er
dosisafhengige. Bivirkningerne forsvinder generelt, nar dosis @ndres eller behandlingen afbrydes.
Nogle af dem kan dog vare ved efter endt behandling.

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Anami, forhgjet seenkningsreaktion, gget eller nedsat antal blodplader. Betaendelse i gjne
(konjunktivit) og gjenlag (blefarit), gjentarhed, gjenirritation. Forhgjede leverenzymer
(aminotransferaser) (se under "Veer serlig forsigtig med Isotretinoin ratiopharm™). Laebebetendelse,
hudbetendelse, tar hud, afskalning af hud eller slimhinder, klge, radmen i huden, huden bliver let
beskadiget (med risiko for hudskader gennem gnidning). Muskel- eller ledsmerter, rygsmerter
(specielt hos unge) (se ” Veer ekstra forsigtig med at bruge Isotretinoin”). @get fedtindhold i blodet,
nedsat HDL-kolesterol.

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
Nedsat antal hvide blodlegemer (heutropeni). Hovedpine. Neaseblod, naesetarhed, beteendelse i naese
og hals. Forhgjet serumkolesterol, forhgjet blodsukker, udskillelse af blod eller protein i urinen.

Sjaeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
Allergisk hudreaktion, overfglsomhedsreaktioner, der kan omfatte shock (anafylaktiske reaktioner).
Depression, forveerring af depression, tendens til aggressivitet, angst, stemningssving. @get hartab.

Meget sjeldne (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)

Infektioner i hud og slimhinder med visse (grampositive) bakterier. Haevede lymfekirtler
(lymfadenopati). Diabetes mellitus, forhgjet urinsyreniveau i blodet. Adferdsmassige problemer,
psykoser, selvmordstanker, selvmordsforsgg, selvmord. @get tryk i hjernen (godartet intrakraniel
hypertension), kramper, slavhed. Uskarpt syn, gra steer, farveblindhed, nedsat evne til at skelne farver
(farveblindhed), kontaktlinseintolerans, hornhindeuklarheder, natteblindhed, beteendelse i hornhinden,
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havelser i synsnerven (papilgdem [kan vare forbundet med synsforstyrrelser som symptom pa gget
tryk i hjernen]), lysfalsomhed. Nedsat harelse. Beteendelsestilstand i blodkar (vaskulit, f.eks.
Wegeners granulomatose, vasculitis allergica). Pludselig trykken for brystet med kortandethed og
hveesende andedrat (bronkospasme [isar hos patienter med astma]) (se under "Veer serlig forsigtig
med at bruge Isotretinoin ratiopharm™), haeshed. Betaendelsestilstande i tarmsystemet (tyktarmen,
nederste del af tyndtarmen), ter hals, blgdning i mave-tarmkanalen, blodig diaré, kvalme, betaendelse i
bugspytkirtlen (se under "Veer serlig forsigtig med at bruge Isotretinoin ratiopharm'),
Leverbeteendelse (hepatitis). Sveer akne (acne fulminans), tiltagende akne, beteendelseslignende
hudforandringer (redmen [i ansigtet], udsleet), harforandringer, gget kropsbeharing, negleforandringer,
beteendelse i neglefalse, gget lysfalsomhed, vorteagtige veekster i huden (granuloma pyogenicum),
gget hudpigmentering, gget tendens til svedudbrud. Ledbetaendelse, kalkaflejringer i ledband og sener,
for tidlig lukning af epifyseskiver, knop- eller sporelignende knogleudveekst (exostosis), nedsat
knogletathed, senebetendelse. Nyresygdom (glomerulonefrit). @get dannelse af bindevaev
(granulationsveev), utilpashed. Forhgjet kreatinkinase i blodet.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted.

5. Sadan opbevarer De Isotretinoin

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt og lys.

Opbevares utilgengeligt for barn.

Aflever medicinrester pa apoteket.

Brug ikke Isotretinoin ratiopharm efter den udlgbsdato, der star pa yderemballagen og blisteren.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger
Isotretinoin indeholder

- Aktivt stof: isotretinoin.

10 mg kapsel

1 blgd kapsel indeholder 10 mg isotretinoin.
20 mg kapsel

1 blgd kapsel indeholder 20 mg isotretinoin.

@vrige indholdsstoffer:

Kapslens indhold

Sojaolie, renset, D,L-alfa-tocoferol, dinatriumedetat, butylhydroxyanisol, hydrogeneret vegetabilsk
olie, sojaolie, delvist hydrogeneret, bivoks gul.

Selve kapslen

10 mg kapsel

Gelatine, glycerol 98-101 %, sorbitol 70 %, renset vand, ponceau 4R (E 124), sort jernoxid (E 172) og
titandioxid (E 171).

20 mg kapsel

Gelatine, glycerol 98-101 %, sorbitol 70 %, renset vand, ponceau 4R (E 124), indigotin | (E 132) og
titandioxid (E 171).



Isotretinoins udseende og pakningsstarrelse

10 mg kapsel

Lysviolet aflang blgd kapsel, der indeholder en gul/orange uigennemsigtig tyktflydende veeske. Den
blgde kapsel er 10 mm lang.

20 mg kapsel

Radbrun aflang blgd kapsel, der indeholder en gul/orange uigennemsigtig tyktflydende veeske. Den
blgde kapsel er 12 mm lang.

Fas i pakninger med 20, 30, 50, 60 eller 100 kapsler, blgde.

Markedsferes i Danmark af
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Isotretinoin, skal De henvende Dem til den lokale
reprasentant i Danmark

ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hgrsholm

TIf.: 45 46 06 60

Denne indleegsseddel blev senest revideret maj/2008



