INDLAGSSEDDEL:INFORMATION TIL BRUGEREN
Isotretinoin ”Alternova”, 10 mg og 20 mg, blade kapsler
Isotretinoin.

Laes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret Isotreinoin ”Alternova” til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med lgen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her,

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Isotretinoin ”Alternova”.
3. Sadan skal du tage Isotretinoin "Alternova”.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Isotretinoin "Alternova” anvendes til behandling af sveere tilfeelde af akne, (sasom smaknudret eller
conglobat akne eller til akne som er i risiko for at forarsage permanent ardannelse) som ikke har vist
bedring efter anden type aknebehandling, herunder behandling med antibiotika.

Isotretinoin ”Alternova” indeholder det virksomme indholdsstof, isotretinoin tilhgrende en
leegemiddelgruppe kaldet retinoider.

Laegen kan have givet dig Isotretinoin Alternva for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

Behandling skal overvages af laeger som er specialiseret i behandling af sveer akne og som er klar over
risikoen ved isotretinoin behandling, herunder risikoen for at fede misdannede bgrn. Isotretinoin
”Alternova” ma ikke anvendes til behandling af akne inden puberteten, eller til bgrn under 12 ar.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ISOTRETINOIN "ALTERNOVA”
Tag ikke Isotretinoin ”Alternova”:

- Hvis du er gravid eller tror du er gravid

- Hvis du ammer

- Hvis du har nedsat leverfunktion



- Hvis du har et meget hgjt fedtindhold (kolesterol, triglycerid) i blodet

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

- Hvis du er overfalsom (allergisk) overfor isotretinoin eller nogen af de andre indholdsstoffer i
Isotretinoin ”Alternova”, blade kapsler (navnt i afsnit 6). Isotretinoin ”Alternova” indeholder
renset sojaolie, delvis hydrogeneret sojaolie og hydrogeneret sojaolie. Hvis du er overfglsom
(allergisk) overfor jordngdder (peanut) eller soja, skal du ikke anvende dette lsegemiddel

- Hvis du tager tetracyklin (en type antibiotika mod infektion; bl.a. anvendt til behandling af akne).

Hvis du bruger topikal keratolytisk eller exfoliative anti-acnemidler kan lokal irritation forveerres.

VIGTIGT

Isotretinoin ”Alternova” er fosterbeskadigende. Det vil sige, at der er sandsynlighed for, at det
kan skade det ufgdte barn. Der er ogsa en gget abort risiko.

Du ma ikke indtage Isotretinoin ”Alternova”, hvis du er gravid eller kan blive gravid pa noget tidspunkt
under behandlingen og indenfor en maned efter ophgr af behandlingen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, far du tager Isotretinoin ”Alternova” Kvindelige patienter, i den

fodedygtige alder, ma& kun anvende Isotretinoin ”Alternova™ hvis:

- Du lider af sveer akne, som ikke har vist bedring efter anden type aknebehandling, herunder
behandling med antibiotika.

- Din lzge har forklaret den fosterbeskadigende risiko ved isotretinoin, og du forstar vigtigheden af
ikke at blive gravid og hvordan du undgar at blive gravid.

- Du har talt med din leege om brugen af en effektiv praeventionsmetode. Din laege vil give dig
information om praevention og en brochure, som forklarer de forskellige praeventionsmetoder.

- Du accepterer at anvende mindst én og helst to effektive preeventionsmetoder, fra én maned for
behandlingen, under hele behandlingen og i én maned efter at behandlingen er stoppet. Far du
starter behandlingen, vil din lzege bede om en graviditetsprave, som skal veere negativ.

- Du anvender pravention, selv om du ikke menstruerer eller ikke pa nuverende tidspunkt er seksuel
aktiv, med mindre din laege beslutter, at dette ikke er ngdvendigt.

- Du forstar og accepterer behovet for manedlig opfelgning og eventuelt yderligere graviditetspraver,
hvis dette vurderes af din laege. Du vil derefter fa foretaget en graviditetsprave 5 uger efter ophgr af
behandlingen. Du ma ikke blive gravid under behandlingen eller indenfor én maned efter opher af
behandlingen.

Hvis du bliver gravid under behandlingen eller indenfor én maned efter behandlingens ophgr, skal du
straks stoppe med at tage medicinen og kontakte din laege. Din lzege vil henvise dig til en specialist for
evaluering og radgivning.

Recepten er begranset til 30 dages behandling for kvinder i den fadedygtige alder. Yderligere
behandling kraever en ny recept, og hver ny recept skal indlgses inden 7 dage.

Mandlige patienter:
Der er ingen restriktioner ved ordinering til mandlige patienter.



Isotretinoin og dens metabolitter er til stede i meget sma mangder i deres sa&d. Disse mangder er for
sma til at pavirke det ufadte barn eller din kvindelige partner.

Mandlige patienter skal mindes om, at de ikke ma dele medicinen med andre og i serdeleshed ikke
med kvinder.

Veer serlig forsigtig med Isotretinoin ’Alternova’ hvis:

- Du tidligere har haft meget hgjt fedtindhold (kolesterol, triglycerid) i blodet. Din lzege vil tage
nogle blodprgver for at undersgge dine blodtal far, under og ved afslutningen af behandlingen.
Informer din laege hvis du allerede véd at disse veerdier er for hgje, hvis du har sukkersyge
(diabetes), er overveaegtig eller er alkoholiker, da blodprgver da skal tages med kortere intervaller.

- Du har forhgjet niveau af leverenzymer. Din laege vil foretage regelmassige undersggelser af blodet
far og under behandlingen, for at holde gje med levervaerdierne. I tilfeelde, hvor leververdierne er
vedvarende forhgjet, kan laegen reducere dosis af Isotretinoin ”Alternova” eller afbryde
behandlingen.

- Isotretinoin ”Alternova” kan gge dine blodsukkerverdier og i sjeeldne tilfelde er der set sukkersyge
(diabetes mellitus). Din leege kan derfor veelge at undersgge dine blodsukkerveerdier hyppigere
under behandlingen, specielt hvis du har sukkersyge (diabetes), er overvaegtig eller er alkoholiker.

- Sjeldne tilfelde af depression, angst, aggressive tendenser, humgrforandringer og meget sjeeldent
selvmordsforsgg og selvmord, er set. Informer din laege, hvis du lider af psykiske problemer eller
hvis du observerer tegn pa depression, mens du tager Isotretinoin ”Alternova” som f.eks. at veere
meget ked af det uden grund, let til grad, koncentrationsbesveer, eller du tager afstand fra familie og
venner. Din lege vil henvise dig til yderligere behandling, hvis det bliver ngdvendigt. Afbrydelse af
behandlingen kan i visse tilfelde ikke vere nok til at lindre symptomerne og du kan behgve
yderligere psykiatrisk og psykologisk hjelp.

- Du bgr undga at anvende cremer og/eller lokale midler mod akne, som ikke er udskrevet af din
leege.

- Der opstar allergiske reaktioner (fx radme, klge, nysen, opkastning, kramper, vejrtreekningsbesveer,
blodtryksfald), da det kan blive ngdvendigt at stoppe behandlingen.

- Du far vedvarende hovedpine, kvalme, opkastning og uklart syn, skal du straks stoppe
behandlingen og kontakte din laege hurtigst muligt.

- Du oplever alvorlig, blodig diarré, skal behandlingen stoppes straks og leegen skal kontaktes sa
hurtigt som muligt.

- Du oplever nedsat nattesyn. Under behandlingen kan du fa tgrre gjne og synsproblemer. Disse
symptomer forsvinder som regel efter behandlingen er stoppet. Hvis dette sker skal du straks
informere din laege, sa dit syn kan blive kontrolleret. Du ber altid veere forsigtig, nar du karer bil
eller betjener maskiner om natten, da disse synsendringer kan forekomme ret pludseligt. Hvis du
bruger kontaktlinser og far tarre gjne, kan det blive ngdvendigt at skifte til briller under
behandlingen.

- Du udsattes for sol, da huden kan blive mere fglsom over for solen under behandlingen. Undga
derfor for meget sol og brug ikke hgjfjeldssol eller solarium. Pafar et solbeskyttelsesprodukt med
en hgj beskyttelsesfaktor (mindst faktor 15) inden du gar ud i solen.

- Du gnsker fjernelse af hard hud eller ar og voks epilering, skal dette undgas under og mindst 6
maneder efter behandling, da det ellers kan medfgre ardannelse og hudirritation. Huden kan blive
mere skrgbelig under behandlingen med Isotretinoin ”Alternova”.



- Der forekommer tgrhed af hud og laeber i forbindelse med behandlingen. Anvend en blgdgarende
hudsalve eller creme, samt leebepomade under behandlingen.

- Du skal udave kraftig fysisk aktivitet under behandlingen, dette bgr mindskes, da der kan
forekomme muskel — og ledsmerter.

- Dine nyrer ikke fungerer ordentligt. Behandlingen skal i sa fald startes op i en meget lavere dosis.

- Du lider af andre sygdomme og hvis du tager anden medicin, herunder naturmedicin.

- Du indtager tilskud af A-vitamin under behandlingen, dette bar undgas da det kan medfare en gget
risiko for at fa bivirkninger.

- Du er bloddonor. Du ma ikke donere blod under og i én maned efter behandlingen. Hvis den
modtagende patient er gravid, kan barnet blive fadt med svaere misdannelser.

Brug af anden medicin sammen med Isotretinoin ”Alternova”
Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Du ma ikke indtage tilskud af A-vitamin eller blive behandlet med tetracykliner (en type antibiotika
mod infektion, bl.a. anvendt mod akne) under behandlingen.

Brug af Isotretinoin ”Alternova” sammen med mad og drikke
Isotretinoin "Alternova” skal indtages i forbindelse med et maltid. Kapslerne skal synkes hele.

Graviditet,amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lege eller apoteket til rads, for du tager Isotretinoin ”Alternova”.

Graviditet

Isotretinoin "Alternova” ma ikke anvendes under graviditet.

Brug af isotretinoin under graviditet medfarer en stor risiko for meget alvorlige misdannelser af fostret
samt forhgijet risiko for abort. Misdannelser, som er set ved behandling under graviditet, omfatter
skader pa centralnervesystemet, misdannelse af ansigtet, ganespalte, abnorme grer, abnorme gjne,
hjerte/kar misdannelser og misdannelser af skjoldbruskkirtlen og biskjoldbruskkirtlen.

Amning
Du ma ikke tage Isotretinoin ”Alternova” hvis du ammer, da isotretinoin sandsynligvis udskilles i
modermalken og kan skade barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dit nattesyn kan nedseettes i forbindelse med behandlingen. Dette kan ske pludseligt. I sjeeldne tilfeelde
har tilstanden vedvaret efter behandlingens ophgr. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i
trafikken eller arbejder med maskiner

Isotretinoin kan i meget sjeeldne tilfeelde give bivirkninger som dgsighed, svimmelhed og
synsforstyrrelser. Hvis du oplever disse bivirkninger ber du ikke kare bil, betjene maskiner eller
deltage i andre aktiviteter, hvor symptomerne kan bringe dig selv eller andre i fare.

Isotretinoin ”Alternova” kapsler indeholder sojaolie.

Du ma ikke bruge denne medicin, hvis du er overfalsom overfor jordngdder (peanuts) eller soja.



3. SADAN SKAL DU TAGE ISOTRETINOIN "ALTERNOVA”

Tag altid Isotretinoin ”Alternova” ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller
pa apoteket.

Den seedvanlige dosis er:

Den saedvanlige startdosis er 0,5 mg per kg kropsvegt per dag (0,5 mg/kg/dag). | lgbet af behandlingen
kan din lzege eventuelt justere dosis. Dette vil afhange af, hvordan du reagerer pa medicinen. For de
fleste patienter vil dosis veere mellem 0,5 og 1,0 mg/kg/dag. Hvis du har indtryk af, at effekten af
Isotretinoin ”Alternova” er for kraftig eller for svag, skal du tale med din laege eller apoteket.

Hvis den anbefalede dosis ikke kan tales, kan leegen veelge at fortsztte behandlingen pa en lavere dosis
og som falge deraf en lengere behandlingstid og starre risiko for tilbagefald af sygdommen. Fglg altid
leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.

Kapslerne indtages sammen med et maltid én eller to gange dagligt. Kapslerne skal synkes hele.

Det kan forekomme at din akne forveerres i lgbet af de farste uger af behandlingen. Der vil oftest ske en
forbedring ved fortsat behandling.

En behandlingskur varer seedvanligvis mellem 16 og 24 uger. Der kan ses en fortsat forbedring af din
akne i op til 8 uger efter at behandlingen er stoppet. Derfor bar yderligere behandling ikke seettes i gang
for tidligst efter den periode. De fleste patienter har kun behov for en enkelt behandlingskur.

Andring eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med laegen. Husk venligst at aflevere
eventuelle ubrugte kapsler til apoteket efter behandlingens ophgr. Opbevar dem kun hvis din laege har
bedt dig om det. Dette legemiddel er ordineret til dig personligt. Du bar ikke give det videre til andre.
Det kunne skade dem, selvom deres symptomer er de samme som dine egne.

Brug til bgrn:
Isotretinoin "Alternova” ma ikke anvendes inden puberteten og ikke til barn under 12 ar.

Nedsat nyrefunktion:
Hos patienter med svaert nedsat nyrefunktion, skal behandlingen starte pa en lav dosis, f.eks. 10mg/dag,
som senere kan gges til den hgjeste dosis, som kan tales.

Hvis du har taget for mange Isotretinoin ”Alternova”

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Isotretinoin ”Alternova” kapsler, end
der star her, eller flere end laeegen har foreskrevet og du af den grund faler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Isotretinoin er et A-vitaminsyre derivat. Forgiftningssymptomerne for Isotretinoin ”Alternova” ligner
derfor dem, man ville fa ved A-vitaminsyreforgiftning, f.eks. hovedpine, kvalme, opkastning,
omtagethed, irritabilitet og klge.



Hvis du har glemt at tage Isotretinoin ”Alternova”

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 vare tid til naste dosis, skal du dog springe den glemte
dosis over, og fortszette med den naste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Isotretinoin ”Alternova”
Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger er dosisafhaengige.

Bivirkningerne svinder ofte ved fortsat behandling eller efter behandlingen er stoppet. Din laege kan
hjelpe dig med at handtere dem.

Se ogsa punkt 2. Det skal du vide far du begynder at tage Isotretinoin ’Alternova™.

Alvorlige bivirkninger, som er sjeldne (mere end 1 ud af 10 000 og mindre end 1 ud af 1000
patienter risikerer at fa bivirkninger) eller meget sjeldne (mindre end 1 ud af 10 000 patienter
risikerer at fa bivirkninger)

Mentale problemer

I sjeeldne tilfeelde er nogle patienter som blev behandlet med isotretinoin eller som har afsluttet
behandling med isotretinoin blevet depressive eller har udviklet andre alvorlige mentale problemer.
Symptomerne er tristhed eller modlgshed, humegrforandringer, uro, gradtendens, irritabilitet, manglende
lyst eller interesse i sociale- og sports aktiviteter, for meget eller for lidt sevn, @ndringer i veaegt eller
appetit, nedsat arbejdsindsats eller koncentrationsproblemer. Det er sjeeldent set hos patienter som
allerede har en depression at den forveerres under behandlingen. Meget sjeeldent er der set
selvdestruktive tanker eller selvmordstanker hos patienter i behandling med isotretinoin. Nogle
patienter har forsggt selvmord og fa er det lykkedes for. Der har veeret rapporter om at nogle af disse
patienter ikke har forekommet depressive. Sjaeldent er der set patienter i behandling med isotretinoin,
som har optradt voldeligt eller aggressivt.

Da mentale problemer kan skyldes mange forskellige faktorer er det derfor vigtigt at fortelle leegen
hvisdu nogensinde har haft mentale problemer inklusiv depression, selvmordsadfeerd eller psykoser
(med psykose menes nar man mister forbindelsen til virkeligheden, som fx at hgre stemmer eller se ting
der ikke er der). Laegen skal ogsa informeres hvis du tager leegemidler for nogle af disse lidelser.

Hvis du har mistanke om at nogle af disse mentale problemer eller symptomer er ved at udvikle sig,
skal du omgaende kontakte leegen. Laegen vil maske anbefale, at du stopper behandlingen med
isotretinoin. Afbrydelse af isotretinoin behandlingen er muligvis ikke tilstreekkelig til at afhjeelpe
symptomerne og du kan have behov for yderligere hjeelp som din laege vil arrangere.

Allergiske reaktioner
Hvis du oplever trykken for brystet og besveer med vejrtreekningen (specielt hvis du har astma) eller
hududslat og klge, kan du have faet en allergisk reaktion eller en alvorlig akut allergisk reaktion




forarsaget af isotretinoin. Stop behandlingen med isotretinoin gjeblikkeligt og kontakt omgaende din
leege.

Neurologiske forstyrrelser

Meget sjaeeldent er der blevet rapporteret om godartet forhgjet blodtryk i hjernen i seerdeleshed nar
isotretinoin er taget samtidig med visse antibiotika (tetracykliner). Hvis du oplever en vedvarende
hovedpine med kvalme, opkastninger og slaret syn, kan det veere at du har udviklet et godartet forhgjet
blodtryk i hjernen. Stop med isotretinoin behandlingen sa hurtigt som muligt og kontakt din lage.

Lidelser i mave-tarmkanalen

Hvis du udvikler voldsomme mavesmerter med eller uden blodig diarre, kvalme og opkastninger, skal
du stoppe behandlingen med isotretinoin sa hurtigt som muligt og kontakte din lzege.

Der er set sjeeldne tilfeelde hos patienter af alvorlige forstyrrelser i mave-tarmkanalen som betaendelse i
bugspytkirtelen, blgdning i mavesakken, tyk- og tyndtarmsbetendelse og betendelsestilstande som
Crohns sygdom og ulcergs Kolit.

Lidelser i leveren

Hvis du udvikler gul farvning af huden eller i gjnene sammen med treethed, skal du stoppe med at tage
din medicin sa hurtigt som muligt og kontakte din leege. Meget sjeldent har patienter udviklet alvorlige
lever problemer (leverbetendelse).

Lidelser i nyrerne

I meget sjeeldne tilfelde kan patienter udvikle nyrebeteendelse. Symptomerne inkluderer usaedvanlig
treethed, sveert ved at komme af med vandet og havede og opsvulmede gjenlag. Hvis dette opstar
medens du tager medicinen, skal du stoppe behandlingen og kontakte din laege.

Hud og har problemer — Frekvens ikke kendt

Alvorligt udslaet (erytma multiforme, Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse), som
kan vere livstruende og kraeve gjeblikkelig legehjealp. Optraeder i begyndelsen som cirkulaere
markeringer, - ofte med central bleeredannelse og forekommer oftest pa arme og hander eller ben og
fadder. 1 mere alvorlige tilflde kan bleredannelse optraede pa bryst og ryg og afskalning af huden kan
forekomme. Forud optraeder ofte hovedpine, feber og smerte i kroppen (influenza-lignende
symptomer). Andre symptomer — sa som infektion i gjet (konjunktivitis) eller sar i munden, halsen eller
naesen kan ligeledes optraede.

Hvis du oplever udslat og/eller ovennavnte symptomer, skal du stoppe med at tage Isotretinoin
”Alternova” og straks kontakte din lege.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (mere end 1 ud af 10 patienter/behandlede risikerer at fa bivirkninger):
Nedsat leverfunktion, Blodmangel, lidelser i blodet (manglende blodplader, forgget antal blodplader),
beteendelse i gjenlagsranden, gjenbetaendelse, tarre gjne, irriterede gjne, betendelse i leberne,
beteendelse i huden, tar hud, afskalning af huden, klge, redmende udslet, hudskerhed, led- og
muskelsmerter, rygsmerter (iseer hos bgrn og unge patienter), blodets indhold af fedt kan forhgjes.




Almindelige bivirkninger (mere end 1 ud af 100 og mindre end 1 ud af 10 patienter/behandlede risikerer
at fa bivirkninger): Lidelser i blodet (neutropeni, nedsat antal hvide blodlegemer), hovedpine,
naeseblod, terhed i naesen, almindelig snue, blodets indhold af kolesterol, sukker, protein og urinsyre
kan forhgjes.

Sjeeldne bivirkninger (mere end 1 ud af 10 000 og mindre end 1 ud af 1000 patienter/behandlede
risikerer at fa bivirkninger): Allergiske reaktioner, overfglsomhed, alvorlige overfglsomhedsreaktioner
(anafylaktiske reaktioner), hartab.

Meget sjeeldne bivirkninger (mindre end 1 ud af 10 000 patienter/behandlede risikerer at fa
bivirkninger): Bakterielle infektioner, lidelser i lymfekirtlerne (forsterrede lymfekirtler), sukkersyge
(diabetes), forhgjet urinsyrekoncentration i blodet, kramper, sgvnighed, svimmelhed, slaret syn,
uklarhed i gjets linse, gra steer, farvesynsforstyrrelser, ubehag ved brug af kontaktlinser, betendelse i
gjets hornhinde, nedsat nattesyn, lysskyhed, synsforstyrrelser, beteendelse i blodkar, nedsat harelse,
tgrhed i halsen, kvalme, forvaerring og opblussen af akne, ansigtsradme, harsygdomme (gget beharing),
negleforandringer, betendelse i negleband, lysoverfalsomhed, hududslat (radmen),
betaendelsestilstande i huden, gget pigment i huden, gget svedtendens, ledbetaendelse, forkalkning af
ledband og sener, muskelsmerter, &ndringer i knoglestrukturen, gmhed i sener, ggning af
knudedannelser, utilpashed, forhgjet niveau af muskel nedbrydnings produktet (kreatinin fosfokinase
aktivitet) i blodet.

Stofskifte- og ernaringslidelser: Sukkersyge (diabetes mellitus).

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa , eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING

Opbevar Isotretinoin ”Alternova” utilgengeligt for bern.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevar blisteren i den ydre karton, for at beskytte mod lys.

Brug ikke Isotretinoin "Alternova” efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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


http://www.meldenbivirking.dk/

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Isotretinoin ”Alternova” indeholder:
- Aktivt stof: Isotretinoin.
Hver blad kapsel indeholder 10 mg eller 20 mg isotretinoin.

- @vrige indholdsstoffer:
Renset sojaolie
Gul bivoks
Hydrogeneret sojaolie
Delvis hydrogeneret sojaolie

Kapselskallen:

Gelatine

Glycerol

Titandioxid (E 171)

Gul og rgd jernoxid (E 172)

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende:
Isotretinoin ”Alternova” 10 mg kapsler er ovale, rgd/orange (str. 3)
Isotretinoin ”Alternova” 20 mg kapsler er ovale, rgd/orange (str. 6)

Pakningsstarrelser:
PVC/PE/PVDC/AL blisterpakninger: 30, 50, 60, 100
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen:
Alternova A/S
Lodshusvej 11
4230 Skeelskar

Fremstiller:
Viminco A/S
Lodshusvej 11
4230 Skealskar

Eller

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Block No 5
Rodopi Prefecture 69300
Graekenland



Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Isotretinoin ”Alternova” 10 mg og 20 mg
Finland: Isotretinoin Alternova, kun 20 mg
Polen: Izotek 10 mg og 20 mg

Graekenland: A-Cnotren, kun 10 mg

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05.03.2013
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