Indleegsseddel

Information til brugeren

Isotrex® 0,05 % gel
Isotretinoin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

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

- Sperg leegen eller p& apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Isotrex til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

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 rade og betaendte bumser.

Isotrex gel kan anvendes af voksne til behandling af akne. Isotrex gel ma ikke anvendes til
barn.

Leegen kan have givet dig Isotrex gel for noget andet. Fglg altid lseegens anvisning.

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

Brug ikke Isotrex gel, hvis du
. er overfglsom (allergisk) over for isotretinoin eller et af de gvrige indholdsstoffer (se
punkt 6).

Veer ekstra forsigtig med at bruge Isotrex gel
. Isotrex gel mé& ikke bruges pa eller i naerheden af slimhinder, da det kan virke
lokalirriterende.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller p& apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er k@bt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturlaegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.



Anden medicin kan pavirke virkningen af Isotrex gel, og/eller Isotrex gel kan pavirke
virkningen af anden medicin. Spgarg leegen eller p& apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger
herom.

Tal med din leege, hvis du bruger anden medicin:

. Isotrex gel bgr ikke bruges sammen med leegemidler til behandling af akne, der
indeholder et stof med afskallende virkning (som benzoylperoxid), eller med rensende
slibemidler.

Overfglsomhed over for lys

Hudomrader, der er behandlet med Isotrex gel skal beskyttes mod sollys. Hvis huden
udseettes for sollys, er det vigtigt at smgre huden med solcreme med en hgj
beskyttelsesfaktor, og at huden er deekket af tgj sd vidt muligt.

Du bgr ikke ga i solarium, nar du er i behandling med Isotrex gel.

Isotrex gel ma ikke bruges pa solskoldet eller skadet hud, da dette kan gge overfalsomheden
over for lys.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, méa du kun bruge Isotrex gel efter aftale med leegen.

Amning
Hvis du ammer, méa du kun bruge Isotrex gel efter aftale med leegen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Isotrex gel
Isotrex gel indeholder butylhydroxytoluen, som kan give lokalt hududsleet (f.eks.
kontakteksem) og irritation af gjne og slimhinder.

Isotrex gel indeholder ethanol. Der en teoretisk mulighed for at Isotrex gel kan aendre

virkningen af Antabus eller metronidazol (mod beteendelse). Hvis du er i behandling med
antabus eller metronidazol, skal du tale med laegen, far du bruger Isotrex.

3. Sadan skal du bruge Isotrex

Brug altid Isotrex gel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& spgrg leegen eller pa
apoteket.

Brug af denne medicin

. Isotrex gel pasmgares normalt det angrebne hudomrade 1 til 2 gange daglig. Din laege
vil forteelle dig, hvor tit du skal bruge medicinen.

. 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 s& lang tid, som leegen har anvist.

Barn

Barn ma kun bruge Isotrex gel efter laegens anvisning.
Sadan pasmares Isotrex gel

Vask og tgr heenderne.

Fjern al makeup fra huden.

Vask det angrebne hudomrade med en mild saebe og varmt vand og ter forsigtigt.
Pafgr et tyndt lag gel pa det angrebne hudomrade med fingerspidserne og massér
gelen ind i huden.
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5. Pafer 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 p& huden, iseer hvor det kan komme
til at labe 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.

7. Vask haenderne.

Hvis du har glemt at bruge Isotrex gel
. Brug aldrig dobbelt maengde, hvis du har glemt en dosis. Fortseet blot med den
saedvanlige dosis.

Hvis du har brugt for meget Isotrex gel

. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Isotrex gel, end der
star her, eller mere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.
Tag pakningen med.

. Hvis du har slugt Isotrex gel, s& skyl munden med det samme og med rigeligt vand.
Kontakt lzegen, hvis du har faet Isotrex gel i munden.

Hvis du holder op med at bruge Isotrex gel
Spgarg din laege eller pa apoteket om hvornar du kan holde op med at bruge gelen.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Alvorlige overfglsomhedsreaktioner

Fglgende symptomer kan vaere tegn pa en alvorlig overfalsomhedsreaktion:

. Breendende fornemmelse i huden

. Afskalning af huden

. Voldsom klge i huden.

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

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

. prikkende eller breendende fornemmelse i huden
irritation eller redme i huden

afskalning af huden

kontakteksem

gget falsomhed over for lys.

Tal med leegen, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted: http://www.meldenbivirkning.dk/.

5. Opbevaring

. Opbevares utilgaengeligt for barn.
. Opbevar ikke Isotrex gel ved temperaturer over 25 °C.



. Brug ikke Isotrex gel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP)
er den sidste dag i den nsevnte maned.

. Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

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

Udseende og pakningsstgrrelse
. Isotrex gel fas i en aluminiumstube med skruelag indeholdende 30 g. Hver tube ligger i
en karton.
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