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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Aknenormin 20 mg Weichkapseln

Isotretinoin

Warnhinweis

KANN SCHWERWIEGENDE SCHADIGUNGEN DES UNGEBORENEN KINDES
VERURSACHEN

Frauen miissen fiir eine zuverl&ssige Schwangerschaftsverhiitung
sorgen.

Nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder vermuten
schwanger zu sein.

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen
Uberwachung. Dies ermdéglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthdlt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was sind Aknenormin Kapseln und woflir werden sie
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Aknenormin Kapseln
beachten?

3.Wie sind Aknenormin Kapseln einzunehmen?
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4 .Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie sind Aknenormin Kapseln aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Aknenormin Kapseln und wofiir werden Sie

angewendet?

Aknenormin Kapseln enthalten den Wirkstoff Isotretinoin.
Isotretinoin vermindert die Talgproduktion der Hautdrisen,
verhindert die Bildung von Mitessern und reduziert die
Anzahl entziindeter Papeln und Pusteln, die bei Akne

auftreten.

Aknenormin Kapseln werden zur Behandlung von schweren Formen

der Akne oder Akne mit Gefahr einer dauerhaften

Narbenbildung angewendet. Aknenormin kommt zum Einsatz, wenn

nach wiederholten Aknebehandlungen einschlieBlich

Antibiotikabehandlung und lokaler Hautbehandlung keine

Besserung eingetreten ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aknenormin Kapseln

beachten?

Sie dirfen Aknenormin Kapseln nicht einnehmen
wenn Sie schwanger sind oder wahrend der

der Behandlung schwanger werden koénnen.

des Risikos fiir kindliche Missbildungen wird
Aknenormin an gebdrfdhige Frauen nur nach

im Abschnitt “Hinweise fir Frauen” erklart.

14

Behandlung oder innerhalb eines Monats nach Ende

Isotretinoin ist stark fruchtschadigend. Aufgrund

strengen Regeln verschrieben. Diese Regeln sind

Aknenormin Kapseln dirfen nicht eingenommen werden,

e wenn Sie schwanger sind oder stillen
e wenn Sie eine Lebererkrankung haben

e wenn Sie unter stark erhohten Blutfettwerten leiden

e wenn Ihre Vitamin A-Blutwerte stark erhoht sind

(Hypervitaminose A)

e wenn Sie gleichzeitig mit Tetracyclinen (bestimmte

Antibiotika) behandelt werden

e wenn Sie allergisch gegentber Isotretinoin, Erdnuss oder

Soja, oder einem der sonstigen Bestandteile wvon

Aknenormin Kapseln sind (siehe Liste im Abschnitt 6).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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e wenn irgendeine Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger
werden koénnen, missen Sie die VorsichtsmaBnahmen unter
»Schwangerschaftsverhiitungsprogramm“ befolgen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aknenormin Kapseln
ist erforderlich

Hinweise fir alle Patienten

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Aknenormin
einnehmen:

e wenn Sie schon einmal an psychischen Problemen
einschlieRlich Depressionen, Aggressivitat oder
Stimmungsschwankungen gelitten haben. Dies umfasst auch
Selbstverletzungs- oder Selbstmordgedanken, da die
Einnahme von Aknenormin Ihre Stimmung beeinflussen kann.

Psychische Probleme

Es kann sein, dass Sie einige Veranderungen in Ihrer
Stimmung und in Ihrem Verhalten nicht wahrnehmen; deshalb
ist es sehr wichtig, dass Sie Ihren Freunden und IThrer
Familie erzahlen, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Diese konnten solche Verdnderungen bemerken und Ihnen
helfen, etwaige Probleme, die Sie mit Ihrem Arzt besprechen
missen, schnell zu erkennen.

e Aknenormin kann Thre Blutfettwerte und Leberenzymwerte
erhdohen. Thr Arzt wird Blutuntersuchungen vor, wahrend
und nach der Behandlung durchfithren, um diese Werte zu
kontrollieren.

e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Diabetes,
Alkoholismus oder Ubergewicht leiden oder ein anderes
Problem haben, wodurch Thr Blutfettspiegel beeinflusst
werden kann. Moglicherweise ist eine hdufigere Kontrolle
Threr Blutfett- und Blutzuckerwerte erforderlich.

e Sie diurfen wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
und einen Monat nach der Behandlung mit Aknenormin kein
Blut spenden, weil ein ungeborenes Kind einer Schwangeren,
die Ihr Blut erhdlt, geschadigt werden kann.

e Sie sollten sich nicht intensivem Sonnenlicht oder UV-
Strahlen (UV-Lampe oder Solarium) aussetzen. Wenn nédtig,
sollte ein Sonnenschutzmittel mit einem Lichtschutzfaktor
von mindestens 15 verwendet werden.
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e Sie sollten von Beginn der Behandlung an eine
Feuchtigkeitscreme und einen Lippenbalsam verwenden, um
eine Austrocknung der Haut und Lippen zu verhindern.

¢ Kosmetische Behandlungen wie chemische Peelings oder
Dermabrasionen (Entfernen oberer Hautschichten),
Hautlaserbehandlung und Hautpiercing sollten wahrend der
Therapie und bis 5-6 Monate nach Therapieende vermieden
werden.

e Wachsenthaarungsprodukte sollten aufgrund des Risikos,
Haut mit abzuziehen, fiir eine Dauer von mindestens 6
Monaten nach Therapieende vermieden werden.

e Sie dirfen dieses Arzneimittel niemals an andere Personen
weitergeben. Bitte geben Sie am Ende der Behandlung nicht
benotigte Kapseln an ihre Apotheke zuriick.

Hinweise fiur Frauen
Schwangerschaftsverhitungsprogramm
Schwangere dirfen Aknenormin nicht einnehmen

Dieses Arzneimittel kann ein ungeborenes Kind schwer schadigen
(das Arzneimittel wird als “teratogen bezeichnet) - es kann
schwere Missbildungen von Gehirn, Gesicht, Ohr, Auge, Herz und
verschiedenen Drisen (Thymusdriise und Nebenschilddriise) beim
ungeborenen Kind verursachen. Es erhdoht auch die
Wahrscheinlichkeit einer Fehlgeburt. Dies kann auch der Fall
sein, wenn Aknenormin nur fir eine kurze Zeit wahrend einer
Schwangerschaft eingenommen wird.

e Sie dirfen Aknenormin nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

e Sie dirfen Aknenormin nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Das
Arzneimittel geht voraussichtlich in die Muttermilch tber
und kann Ihrem Baby schaden.

e Sie dirfen Aknenormin nicht einnehmen, wenn Sie wahrend der
Behandlung schwanger werden konnten.

e Sie dirfen einen Monat nach Ende der Behandlung nicht
schwanger werden, da noch Reste des Arzneimittels in Ihrem
Korper vorhanden sein kénnen.

Frauen im gebdhrfidhigen Alter wird Aknenormin aufgrund des
Risikos fir schwere Schadigungen des ungeborenen Kindes unter
strengen Regeln verschrieben.

Diese Regeln sind:
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Thr Arzt muss Ihnen das Risiko fiir die Schadigung des
ungeborenen Kindes erkldren - Sie miissen verstehen, warum
Sie nicht schwanger werden dirfen und was Sie tun miissen, um
eine Schwangerschaft zu verhindern.

Sie miissen mit IThrem Arzt iber schwangerschaftsverhiitende
MaBnahmen (Geburtenkontrolle) gesprochen haben. Der Arzt
wird Thnen Informationen zur Schwangerschaftsverhiitung
geben. Der Arzt kann Sie fir die Beratung zur
Schwangerschaftsverhiitung an einen Spezialisten Uberweisen.

* Vor Behandlungsbeginn wird Ihr Arzt einen

Schwangerschaftstest durchfiihren. Der Test muss zeigen, dass
Sie bei Beginn der Behandlung mit Aknenormin nicht schwanger
sind.

Frauen missen vor, wahrend und nach der Einnahme von
Aknenormin zuverlédssige schwangerschaftsverhiitende Methoden
anwenden.

Sie miissen sich bereit erkldren, mindestens eine sehr
zuverlassige schwangerschaftsverhiittende Methode (zum
Beispiel eine Spirale (Intrauterinpessar) oder ein
schwangerschaftsverhiitendes Implantat) oder zweil
zuverlassige Methoden, die auf verschiedene Weise wirken
(zum Beispiel eine hormonelle Verhiitungspille und ein
Kondom) anzuwenden. Besprechen Sie mit Threm Arzt, welche
Methode flir Sie geeignet ist.

Sie missen einen Monat vor Einnahme von Aknenormin, wahrend
der Behandlung und einen Monat nach Ende der Behandlung ohne
Unterbrechung schwangerschaftsverhiitende Methoden anwenden.

Sie miissen auch dann Schwangerschaftsverhiitungsmalnahmen
anwenden, wenn Sie keine Periode haben oder wenn Sie sexuell
nicht aktiv sind (es sei denn, Ihr Arzt entscheidet, dass
dies nicht notwendig ist).

Frauen miissen Schwangerschaftstests vor, wahrend und nach der
Einnahme von Aknenormin zustimmen

Sie miissen regelmabBigen, idealerweise monatlichen,
Kontrolluntersuchungen zustimmen.

Sie miissen regelmaBigen Schwangerschaftstests vor,
idealerweise jeden Monat wahrend der Behandlung und einen
Monat nach Beendigung der Behandlung mit Aknenormin
zustimmen, da noch Reste des Arzneimittels in IThrem Korper
vorhanden sein kdénnen (es sei denn, Ihr Arzt entscheidet,
dass dies in Ihrem Fall nicht notwendig ist).

Sie missen zusatzlichen Schwangerschaftstests zustimmen,
wenn es Ihr Arzt verlangt.

Seite 5 von 15



e Sie dirfen wadhrend der Behandlung oder einen Monat danach
nicht schwanger werden, da noch Reste des Arzneimittels in
Threm Kérper vorhanden sein konnen.

e Thr Arzt wird all diese Punkte mittels einer Checkliste mit
Ihnen besprechen und Sie (oder einen Elternteil/einen
gesetzlichen Vertreter) bitten, ein Formular zu
unterzeichnen. Mit diesem Formular wird bestatigt, dass Sie
iber die Risiken aufgeklart wurden und dass Sie die oben
genannten Regeln befolgen werden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Aknenormin schwanger werden,
missen Sie das Arzneimittel sofort absetzen und Ihren Arzt
verstandigen. Ihr Arzt kann Sie an einen Spezialisten
iberweisen, der Sie weiter berat.

Auch wenn Sie innerhalb eines Monats nach Beendigung der
Behandlung mit Aknenormin schwanger werden, milssen Sie Ihren
Arzt verstandigen. Ihr Arzt kann Sie an einen Spezialisten
Uberweisen, der Sie weiter berat.

Hinweise fir Manner

Die Mengen des Wirkstoffs im Sperma von Mannern, die
Aknenormin einnehmen, sind zu gering, um dem ungeborenen Kind
der Partnerin zu schaden. Bitte denken Sie aber daran, dass
Sie Thr Arzneimittel keinesfalls an Andere weitergeben dirfen.

Anwendung von Aknenormin Kapseln mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

e Nehmen Sie wegen der Gefahr einer Vitamin A-Uberdosierung
kein Vitamin A ein.

e Nehmen Sie keine Antibiotika aus der Gruppe der
Tetracycline wie z. B. Oxytetracyclin, Doxycyclin,
Minocyclin ein, denn sie konnen eine Druckerhdohung im
Schadel hervorrufen.

e Wenden Sie keine anderen Mittel gegen Akne zum Auftragen
auf die Haut an, da dies zu einer lokalen Hautreizung
ftuhren kann.
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Einnahme von Aknenormin Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Kapseln kdénnen zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Thren Arzt um Rat.

In der Schwangerschaft dirfen Sie Aknenormin NICHT
einnehmen. Falls trotz dieser VorsichtsmaBnahmen wahrend der
Behandlung mit Aknenormin oder im folgenden Monat eine
Schwangerschaft eintritt, wenden Sie sich unverziglich an
Thren Arzt.

Zu den kindlichen Missbildungen, die im Falle einer Einnahme
von Aknenormin in der Schwangerschaft in Zusammenhang
gebracht werden, zadhlen unter anderem Veranderungen des
Knochenbaus, des Nervensystems, des Herzens und der Augen.
AuBerdem besteht ein erhohtes Risiko fir Fehlgeburten.

Aknenormin darf nicht von stillenden Frauen wegen des hohen
Risikos fiir Nebenwirkungen bei Mutter und Kind eingenommen
werden.

Fiur weitere Informationen zu Schwangerschaft und Verhiitung,
siehe Abschnitt 2 ,Schwangerschaftsverhiitungsprogramm®.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Normalerweise beeinflusst Aknenormin nicht die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Es gab jedoch sehr seltene Falle, in denen es pldtzlich zu
gestdrtem Nachtsehen gekommen ist. Wenn Sie wa&hrend der
Behandlung ein Problem mit IThrem Sehvermdgen feststellen,
dirfen Sie nicht ein Fahrzeug fahren oder Maschinen
bedienen.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Bestandteile
von Aknenormin Kapseln:

Aknenormin Kapseln enthalten Sojadl. Wenn Sie allergisch
gegenliber Erdnuss oder Soja sind, dirfen Sie das
Arzneimittel nicht einnehmen.

Ponceau Rot (E124) kann allergische Reaktionen
einschlieRlich Asthma hervorrufen. Die Allergie tritt
haufiger bei Personen auf, die auf Acetylsalicylsdure
allergisch reagieren.
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Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertradglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden,
sollten Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt konsultieren.

3. Wie sind Aknenormin Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie Aknenormin Kapseln immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Thre Dosis wird entsprechend Ihrem Gewicht ermittelt. Die
ibliche Anfangsdosis ist 0,5 mg pro Kilogramm Korpergewicht
pro Tag (0,5 mg/kg/Tag). Nach einigen Wochen kann IThr Arzt
die Dosis anpassen. FUr die meisten Patienten liegt die
Dosis in einem Bereich von 0,5-1,0 mg/kg pro Tag. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Aknenormin zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie die Kapseln ein- oder zweimal taglich ein. Nehmen
Sie die Kapseln auf vollen Magen ein. Schlucken Sie sie
unzerkaut mit etwas Flissigkeit.

Thr Arzt wird tlber die Dauer der Behandlung in Abhangigkeit
von Ihrem Ansprechen auf die Therapie entscheiden. Ein
Behandlungszyklus dauert in der Regel 16 — 24 Wochen. Bei
der Mehrheit der Patienten reicht ein Behandlungszyklus aus.
Eine weitere Besserung der Akne kann bis zu 8 Wochen nach
Absetzen der Therapie beobachtet werden. Normalerweise
braucht ein weiterer Behandlungszyklus nicht vor Ablauf
dieses Zeitraums eingeleitet zu werden.

Wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben, muss die
Behandlung in der Regel mit einer niedrigeren Dosierung
eingeleitet werden, die dann bis zur héchsten Dosis, die Ihr
Korper vertragen kann, erhoht wird.

Anwendung bei Kindern:
Aknenormin wird nicht empfohlen fir Patienten unter 12

Jahren und fir die Behandlung von Akne, die vor der Pubertéat
auftritt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Aknenormin Kapseln
eingenommen haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung von Aknenormin, oder bei der

versehentlichen Einnahme durch eine andere Person,
verstandigen Sie bitte sofort Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wenn Sie die Einnahme von Aknenormin Kapseln vergessen haben

Warten Sie, bis es wieder Zeit fir die nadchste Einnahme ist,
und fahren Sie dann wie gewohnt fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Aknenormin Kapseln
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Die Nebenwirkungen klingen im Allgemeinen nach
Dosisreduktion oder Abbruch der Behandlung ab, manche kdnnen
jedoch auch nach dem Ende der Behandlung bestehen bleiben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10,aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100,aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000,aber mehr als 1 wvon
10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

bekannt: Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes

Sehr haufige Nebenwirkungen

- Veranderung der Zahl der Blutplattchen (Blutung oder
Gerinnung kommt ha&ufiger vor).

- Anamie (Zeichen kénnen Midigkeit, Schwindel, blasse Haut
sein) .

Haufige Nebenwirkungen

- Verminderung der Zahl der weilBen Blutkorperchen (grdblere
Anfalligkeit fir Infektionen).

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Lymphknoten koénnen anschwellen.

Allergische Reaktionen
Seltene Nebenwirkungen
- Allergische Reaktionen, die Ausschlag, Juckreiz,
Schwellung, Schwierigkeiten beim Atmen und Schlucken und
anaphylaktische Reaktionen ausldsen.
Wenn bei Ihnen eine schwerwiegende Reaktion aufgetreten ist,
rufen Sie sofort den Notarzt. Wenn bei Thnen eine andere
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allergische Reaktion aufgetreten ist, setzen Sie Aknenormin
ab und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Diabetes

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Diabetes: Zeichen konnten iUbermaRiger Durst, haufiges
Wasserlassen sein.

Psychische Probleme

Seltene Nebenwirkungen

- Depression oder ahnliche Erkrankungen. Deren Anzeichen
umfassen traurige oder veranderte Stimmungen, Angst,
seelisches Unbehagen

- Verschlechterung einer vorhandenen Depression

- Neigung zu Gewalttatigkeit oder Aggressivitat.

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Manche Patienten hatten den Gedanken oder Wunsch sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen
(Selbstmordgedanken), versuchten, sich das Leben zu nehmen
(Selbstmordversuch) oder haben ihr Leben beendet
(Selbstmord) . Solche Patienten miissen nicht depressiv
erscheinen.

- Ungewbhnliches Verhalten

- Anzeichen einer Psychose: ein Verlust des Bezugs zur
Realitat, wie zum Beispiel das Héren von Stimmen oder
Sehen von Dingen, die nicht da sind.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Anzeichen
eines dieser psychischen Probleme auftreten. Ihr behandelnder
Arzt kann das Absetzen von Aknenormin anordnen. Moglicherweise
reicht diese MaBnahme nicht aus, um die Probleme zu beenden:
Sie bendtigen vielleicht weitere Hilfe und Ihr behandelnder
Arzt kann die entsprechenden MaBnahmen einleiten.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufige Nebenwirkungen
- Kopfschmerzen
Sehr seltene Nebenwirkungen
- Drucksteigerung im Schadel: Die Zeichen sind
Dauerkopfschmerz zusammen mit Ubelkeit, Erbrechen und
Verdnderungen des Sehvermdgens einschlieflich
Verschwommensehen. Setzen Sie Aknenormin sofort ab und
suchen Sie Thren Arzt auf.
- Krampfe, Schlafrigkeit, Schwindel.

Augenerkrankungen
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Sehr haufige Nebenwirkungen

- Rotung, Reizung und Trockenheit der Augen. Fragen Sie Ihren
Apotheker nach geeigneten Augentropfen. Wenn Sie trockene
Augen haben und Kontaktlinsen tragen, konnte es
moglicherweise erforderlich sein, eine Brille zu tragen.

Sehr seltene Nebenwirkungen

Nachtblindheit und Farbenblindheit.

- Hornhautentzindung (Keratitis).

- Es kann zu erhohter Lichtsensibilitdt kommen; Sie kdnnen
moglicherweise feststellen, dass Sie eine Sonnenbrille
bendtigen, um Ihre Augen vor zu hellem Sonnenlicht zu
schitzen.

- Andere Sehstdérungen einschlieBlich Verschwommensehen,
Verzerrtsehen, Augenoberflache trib
(Hornhautundurchsichtigkeit, grauer Star).

Wenn bei Ihnen Verschwommensehen auftritt, setzen Sie

Aknenormin sofort ab und suchen Sie Ihren Arzt auf. Wenn IThr

Sehvermbégen auf andere Weise beeintrachtigt ist, holen Sie so

schnell wie moéglich &drztlichen Rat ein.

Hals-Nasen-Ohren-Erkrankungen

Haufige Nebenwirkungen

- Nasenbluten, Entzindung und Trockenheit von Hals und Nase.

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Atemnot (Bronchospasmus, insbesondere wenn Sie an Asthma
leiden), Heiserkeit.

- Verschlechterung des Hdrens.

Magen-Darm-Erkrankungen

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Starke Bauchschmerzen, blutiger Durchfall, Ubelkeit und
Erbrechen. Das koénnen Zeichen einer ernsten Darmerkrankung
sein (Darmentziindung oder Bauchspeicheldriisenentzindung) .
Setzen Sie Aknenormin sofort ab und suchen Sie Thren Arzt
auf.

Leber- und Nierenerkrankungen
Sehr hdaufige Nebenwirkungen
- Erhohte Leberenzymwerte bei Blutuntersuchungen.
Sehr seltene Nebenwirkungen
- Hepatitis (Leberentziindung), Zeichen koénnen Gelbfarbung
der Haut und der Augen sowie Midigkeitsgefiithl sein. Setzen
Sie Aknenormin sofort ab und suchen Sie Thren Arzt auf.
- Nierenentzindung, Zeichen kénnen Schwierigkeiten beim
Urinieren (Wasserlassen), geschwollene und aufgedunsene
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Augenlider, UbermabBiges Midigkeitsgefiihl sein. Setzen Sie
Aknenormin sofort ab und suchen Sie Ihren Arzt auf.

Erkrankungen der Haut und der Haare
Sehr haufige Nebenwirkungen

Trockene gereizte Lippen und Haut mit R&tung, Ausschlag,
leichtem Juckreiz und Schuppung.

Seltene Nebenwirkungen

Haarausfall (gewdhnlich voribergehend) .

Sehr seltene Nebenwirkungen

Akne kann sich in den ersten Wochen verschlimmern, aber
Symptome sollen sich mit der Zeit verbessern.
Verschlimmerung der Akne ohne eine Besserung mit der Zeit
und Zeichen wie Fieber, Gelenkschmerzen (Acne fulminans).
Haut entzundet, geschwollen und dunkler als sonst,
insbesondere im Gesicht.

UbermidBRiges Schwitzen.

Haarveranderungen, verstarktes Haarwachstum am Kdrper oder
im Gesicht.

Erhohte Lichtempfindlichkeit.

Bakterielle Infektionen des Nagelbettes,
Nagelveranderungen.

Bakterielle Infektionen der Haut und Schleimh&aute.
Schwellungen, Absonderungen, Vereiterungen.
Narbenverdickung nach Verletzungen oder Operationen.

Haufigkeit unbekannt

Schwere Hautreaktionen (Erythema exsudativum multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse), die
moglicherweise lebensbedrohlich sind und sofortige &rztliche
Hilfe erfordern. Diese zeigen sich anfanglich als
kreisrunde, rotliche Flecken, oft mit zentraler
Blasenbildung (Ublicherweise an Armen und Ha&nden oder Beinen
und FuRen); schwerere Hautreaktionen kdnnen auch mit
Blasenbildung an Brust und Rucken einhergehen. Zusatzliche
Symptome wie Entziindungen der Augen (Konjunktivitis) oder
offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals und Nase
konnen auftreten. Sehr schwere Formen dieser Hautreaktionen
kénnen zu einer grofflédchigen Ablosung der Haut fihren, die
potentiell lebensbedrohlich ist. Den beschriebenen schweren
Hautreaktionen gehen oft Kopfschmerzen, Fieber und
Gliederschmerzen (grippedhnliche Symptome) voraus.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten
Symptome an der Haut auftreten, beenden Sie die Einnahme von
Isotretinoin und nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit Threm
Arzt auf.
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Knochen und Muskeln

Sehr haufige Nebenwirkungen

- Rickenschmerzen, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen
(insbesondere bei Jugendlichen).

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Gelenkentziindung, gereizte Sehnen, verminderte
Knochendichte (diagnostiziert durch Spezialtests).

- Knochenerkrankungen (Veranderungen des Knochenwachstums,
insbesondere bei Jugendlichen), Calciumablagerungen in den
Weichteilen, die zu harten Beulen unter der Haut fihren
konnen.

- Hohe Blutspiegel von Muskelabbauprodukten (festgestellt
durch Blutuntersuchungen) bei heftigen Ubungen, die
Muskelschmerzen hervorrufen.

Um eine Verschlimmerung von Muskel- und Knochenerkrankungen zu

vermeiden, sollten Sie intensive kérperliche Aktivitaten

wahrend der Therapie mit Aknenormin einschréanken.

Haufigkeit unbekannt

- Massiver Anstieg von Muskelzerfallsprodukten im Blut, was
zur Schadigung der Nieren fihren kann.

Intensive kOrperliche Aktivitat, bestimmte Arzneimittel (z.B.

einige Antibiotika, Arzneimittel zur Senkung des

Cholesterinspiegels) und ausgepragter Alkoholkonsum kdnnen

diese Reaktion hervorrufen und sollten daher vermieden werden.

Wenn Sie Symptome wie Muskelschmerzen, dunklen Urin oder

allgemeine Schwache bemerken, brechen Sie die Einnahme von

Aknenormin ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Andere Reaktionen

Sehr haufige Nebenwirkungen

- Veranderte Blutfettspiegel

Haufige Nebenwirkungen

- Erhohte Cholesterinwerte im Blut.

- EiweiR oder Blut im Urin.

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Allgemeines Unwohlsein.

- Erhohte Harnsaurewerte im Blut.

-  Entzindung der Blutgefale (manchmal mit Blutergiissen, roten
Flecken) .

Haufigkeit unbekannt

- Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen oder
aufrechtzuerhalten

- Schwachere Libido (Sexualtrieb)
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie sind Aknenormin Kapseln aufzubewahren?
In der Originalverpackung aufbewahren.
Arzneimittel fir Kinder unzugadnglich aufbewahren.

Sie durfen Aknenormin Kapseln nach dem auf dem Blister und
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MabBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aknenormin Kapseln enthalten
Der Wirkstoff ist Isotretinoin.
1 Kapsel Aknenormin enthalt 20 mg Isotretinoin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Raffiniertes Sojadl, alpha-Tocopherol,
Natriumedetat, Butylhydroxyanisol, hydriertes Pflanzendl,
partiell hydriertes Sojadl, gelbes Wachs.

Kapselhiille: Gelatine, Glycerol 98 - 101 %, Sorbitol-L&sung
70 % (nicht kristallisierend), gereinigtes Wasser, Ponceau 4
R (E 124), Indigocarmin (E 132)und Titandioxid (E 171).

Wie Aknenormin Kapseln aussehen und Inhalt der Packung
Aknenormin Kapseln sind kastanienbraune langliche
Weichgelatinekapseln, die mit einer gelb/orangen
undurchsichtigen zahen Fliussigkeit gefillt sind.

Aknenormin Kapseln sind in Packungen zu 30, 50, 60, 90 und

100 Weichkapseln erhdltlich. Es werden moglicherweise nicht
alle Packungsgrdoben in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3, 21465 Reinbek, Deutschland
Telefon: 040/72704-0, Telefax: 040/72704-329

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Aknenormin 20 mg Weichkapseln
Polen Aknenormin 20 mg kapsuiki miekkie
Slovakische Republik Aknenormin 20 mg médkké kapsuly
Tschechische Republik Aknenormin 20 mg Mekké Tobolky
Ungarn Aknenormin 20 mg lagy kapszula

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iUiberarbeitet im
09/2018.

Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zu diesem Produkt
sind durch Scannen des in der GI enthaltenen QR Codes mit
einem Smartphone verfiighar. Dieselben Informationen sind auch
unter folgender Webadresse: www.almirall.de/aknenormin-
patientenkarte verfligbar.

‘OR Code einfiigen’ + www.almirall.de/aknenormin-
patientenkarte
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