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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Acicutan® 25 MQ Hartkapseln

Acitretin

KANN SCHWERWIEGENDE SCHADIGUNGEN DES UNGEBORENEN KINDES VERURSACHEN.
Frauen miissen fiir eine zuverldssige Schwangerschaftsverhiitung sorgen.
Nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein.

v

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung

melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Acicutan 25 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Acicutan 25 mg beachten?

3. Wie ist Acicutan 25 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Acicutan 25 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST ACICUTAN 25MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Acitretin gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die als
Retinoide bezeichnet werden. Retinoide sind Abkdmmlinge des
Vitamin A. Das Medikament wird verwendet zur Behandlung
schwerer Hauterkrankungen, bei denen die Haut verdickt und
mdglicherweise schuppig ist und die auf andere konventionelle
BehandlungsmaBnahmen nicht zufriedenstellend reagieren.

Acicutan 25 mg wird verwendet zur Behandlung von

— ausgedehnten und schweren Formen verschiedener Haut-
krankheiten, die auf Storungen der duBeren Hautschicht (Epi-
dermis) beruhen, wie z.B. Psoriasis, und mit einem trockenen,
schuppenden, wachsartigen Ausschlag einhergehen.

— spezifischen Hautkrankheiten, die durch trockene Schup-
pen infolge einer ausgeprdgten Verhornung gekennzeichnet
sind (Ichthyosis, ein organischer Prozess, bei dem sich Keratin
in den Zellen ablagert, sodass diese verhornen wie Négel und
Haare) und &hnliche Krankheiten, bei denen ein Hautausschlag
(Pityriasis) oder kleine Erhebungen an Haut und Schleimhéuten
(Lichen ruber) auftreten.

Acitretin darf nur von Arzten verschrieben werden, die mit der
Anwendung von systemischen Retinoiden vertraut sind und eine
umfassende Kenntnis des im Fall einer Schwangerschaft mit der
Acitretin-Therapie verbundenen teratogenen (schadlich fiir das
ungeborene Kind) Risikos besitzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ACICUTAN
25MG BEACHTEN?

Acicutan 25 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

— wenn irgendeine Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger
werden konnen, miissen Sie die VorsichtsmaBnahmen unter
»Schwangerschaftsverhiitungsprogramm®  befolgen, siehe
Abschnitt ,, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

— wenn lhre Leber nicht richtig arbeitet.

— wenn lhre Nieren nicht richtig arbeiten.

— wenn Sie sehr hohe Blutspiegel von Fett oder Cholesterin
haben (auch bekannt als ,,Hyperlipidamie”)

— wenn Sie andere retinoidhaltige Medikamente (z.B. Iso-
tretinoin) einnehmen oder Medikamente, Vitaminpraparate
oder Nahrungsmittel, die groBe Mengen an Vitamin A (mehr
als 5000 IE pro Tag) enthalten. (Siehe ,Einnahme von Acicutan
25mg zusammen mit anderen Arzneimitteln”.)

— wenn Sie ein tetrazyklinhaltiges Antibiotikum (gegen Infek-
tionen) einnehmen.

— wenn Sie mit Methotrexat behandelt werden (einem Medi-
kament, das zur Therapie von Krebs, Psoriasis und rheu-
matischen Erkrankungen verwendet wird).

— wenn Sie die sogenannte Minipille einnehmen (ein Ver-
hiitungsmittel mit einem sehr geringen Progesterongehalt).
Die empfangnisverhiitende Wirkung der Minipille kann durch
Acicutan 25mg beeintrachtigt werden, sodass eine zuver-
lassige Empfangnisverhiitung nicht gewéhrleistet ist (siehe
+Einnahme von Acicutan 25 mg mit anderen Medikamenten”).

— wenn Sie allergisch gegen Acitretin, andere retinoidhaltige
Medikamente oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine Uber-
empfindlichkeit duBert sich héufig in Form von Hautreaktionen
wie Ausschlag, Nesselsucht und/oder Juckreiz.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Schwangerschaftsverhiitungsprogramm

Schwangere diirfen Acicutan 25 mg nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel kann ein ungeborenes Kind schwer schédi-

gen (das Arzneimittel wird als ‘teratogen’ bezeichnet) — es kann

schwere Missbildungen von Gehirn, Gesicht, Ohr, Auge, Herz und

verschiedenen Driisen (Thymusdriise und Nebenschilddriise)

beim ungeborenen Kind verursachen. Es erhdht auch die Wahr-

scheinlichkeit einer Fehlgeburt. Dies kann auch der Fall sein, wenn

Acicutan 25 mg nur fiir eine kurze Zeit wéahrend einer Schwanger-

schaft eingenommen wird.

— Sie diirfen Acicutan 25mg nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

— Sie diirfen Acicutan 25mg nicht einnehmen, wenn Sie stillen.
Das Arzneimittel geht voraussichtlich in die Muttermilch iber
und kann Ihrem Baby schaden.

— Sie diirfen Acicutan 25 mg nicht einnehmen, wenn Sie wéhrend
der Behandlung schwanger werden kénnten.

— Siediirfen 3 Jahre nach Therapieende nicht schwanger werden,
da noch Reste des Arzneimittels in Ihrem Korper vorhanden
sein kénnen.

Frauen im gebahrfahigen Alter wird Acicutan 25 mg aufgrund
des Risikos fiir schwere Schidigungen des ungeborenen
Kindes unter strengen Regeln verschrieben.

Diese Regeln sind:

— Ihr Arzt muss lhnen das Risiko fiir die Schadigung des unge-
borenen Kindes erklaren — Sie miissen verstehen, warum Sie
nicht schwanger werden diirfen und was Sie tun missen, um
eine Schwangerschaft zu verhindern.

— Sie miissen mit lhrem Arzt (iber schwangerschaftsverhiitende
MaBnahmen (Geburtenkontrolle) gesprochen haben. Der Arzt
wird lhnen Informationen zur Schwangerschaftsverhiitung
geben. Der Arzt kann Sie fir die Beratung zur Schwanger-
schaftsverhiitung an einen Spezialisten iberweisen.

— Vor Behandlungsbeginn wird |hr Arzt einen Schwangerschafts-
test durchfiihren. Der Test muss zeigen, dass Sie bei Beginn
der Behandlung mit Acicutan 25 mg nicht schwanger sind.

Frauen miissen vor, wahrend und nach der Einnahme von
Acicutan 25mg zuverldssige schwangerschaftsverhiitende
Methoden anwenden.

— Sie missen sich bereit erkldren, mindestens eine sehr zuver-
lassige schwangerschaftsverhitende Methode (zum Beispiel
eine Spirale (Intrauterinpessar) oder ein schwangerschafts-
verhiitendes Implantat) oder zwei zuverlassige Methoden, die
auf verschiedene Weise wirken (zum Beispiel eine hormonelle
Verhiitungspille und ein Kondom) anzuwenden. Besprechen Sie
mit lhrem Arzt, welche Methode fiir Sie geeignet ist.

— Sie mussen einen Monat vor Einnahme von Acicutan 25mg,
wahrend der Behandlung und 3 Jahre nach Ende der Be-
handlung ohne Unterbrechung schwangerschaftsverhiitende
Methoden anwenden.

— Sie miissen auch dann SchwangerschaftsverhiitungsmaB-
nahmen 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 Acicutan 25 mg zustimmen.

— Sie miissen regelmaBigen, idealerweise monatlichen, Kontroll-
untersuchungen zustimmen.

— Sie miissen regelméBigen Schwangerschaftstests vor, idealer-
weise jeden Monat wahrend der Behandlung und alle 1 bis
3 Monate Uber einen Zeitraum von 3 Jahren nach Behand-
lungsende mit Acicutan 25 mg, zustimmen, da noch Reste
des Arzneimittels in lhrem Korper vorhanden sein konnen (es
sei denn, Ihr Arzt entscheidet, dass dies in Ihrem Fall nicht
notwendig ist).

— Sie miissen zusatzlichen Schwangerschaftstests zustimmen,
wenn es Ihr Arzt verlangt.

— Sie diirfen wéhrend der Behandlung oder 3Jahre danach nicht
schwanger werden, da noch Reste des Arzneimittels in Ihrem
Korper vorhanden sein kdnnen.

— Ihr 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 Acicutan 25mg schwan-
ger werden, miissen Sie das Arzneimittel sofort absetzen und
Ihren Arzt verstindigen. Ihr Arzt kann Sie an einen Spezialisten
liberweisen, der Sie weiter berat.

Auch wenn Sie innerhalb von 3 Jahren nach Beendigung der Be-
handlung mit Acicutan 25mg schwanger werden, miissen Sie
Ihren Arzt verstindigen. lhr Arzt kann Sie an einen Spezialisten
liberweisen, der Sie weiter bert.

Sie diirfen wahrend der Einnahme von Acicutan 25mg und 2 Mo-
nate nach Behandlungsende keinen Alkohol zu sich nehmen (in
Getranken, Nahrungsmitteln und Arzneimitteln), weil Alkohol das
Risiko von Missbildungen erhdhen kann.

Hinweise fiir Manner

Die Mengen des Wirkstoffs im Sperma von Ménnern, die Acicutan
25mg einnehmen, sind zu gering, um dem ungeborenen Kind der
Partnerin zu schaden. Bitte denken Sie aber daran, dass Sie lhr
Arzneimittel keinesfalls an Andere weitergeben diirfen.

Zusitzliche Warnhinweise

Sie diirfen dieses Arzneimittel niemals an andere Personen
weitergeben. Bitte geben Sie am Ende der Behandlung nicht
bendtigte Kapseln an Ihre Apotheke zuriick.

Sie diirfen wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
und 3 Jahre nach der Behandlung mit Acicutan 25mg kein
Blut spenden, weil ein ungeborenes Kind einer Schwangeren,
die Ihr Blut erhilt, geschéadigt werden kann.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Acicutan 25mg einnehmen,

wenn Sie schon einmal an psychischen Problemen einschlieBlich
Depressionen, Aggressivitat oder Stimmungsschwankungen ge-
litten haben, da die Einnahme von Acicutan 25mg lhre Stimmung
beeinflussen kann.

Psychische Probleme

Es kann sein, dass Sie einige Veranderungen in lhrer Stimmung
und in Inrem Verhalten nicht wahrnehmen und deshalb ist es sehr
wichtig, dass Sie Ihren Freunden und lhrer Familie erzéhlen, dass
dieses Arzneimittel Ihre Stimmung und Ihr Verhalten beeinflussen
kann. Diese konnten solche Veranderungen bemerken und Ihnen
helfen, etwaige Probleme, die Sie mit lhrem Arzt besprechen
mussen, zu erkennen.

Sehr selten wurde eine schwerwiegende Erkrankung berich-
tet, bei der die kleinsten BlutgeféBe (Kapillaren) undicht werden
(Kapillarlecksyndrom/Retinsauresyndrom). Dies kann schwere
Hypotonie (niedrigen Blutdruck), Odeme (zu Schwellungen fiihren-
de Fliissigkeitsansammlungen) und Schock (Kollaps) verursachen
(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

Sehr selten wurde (iber eine schwerwiegende Hautreaktion mit
Symptomen wie Ausschlag, Bldschenbildung oder Abschélung der
Haut berichtet (exfoliative Dermatitis) (siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind maglich?*).

Acitretin kann zu einer Zunahme des Blutdrucks im Gehirn fiih-
ren. Dies muss durch Ihren Arzt so schnell wie moglich abgeklért
werden. Zu den mdglichen Symptomen gehodren starke Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Sehstérungen.

Acitretin bedingt haufig einen Anstieg der Blutfettwerte, wie z.B.
von Cholesterin oder Triglyceriden, die mit einer Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) in Verbindung gebracht wur-
den.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie starke Bauch- und Riicken-
schmerzen bekommen (diese konnten Anzeichen einer Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise sein).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Acicutan 25 mg ist

erforderlich,

— wenn Sie ein Madchen oder eine Frau im gebérfahigen Al-
ter sind und Ihr Arzt sich zur Anwendung dieses Medikaments
entschlieBt, miissen Sie eine Reihe von Anweisungen genau
befolgen (siehe ,,Schwangerschaftsverhiitungsprogramm”).

— wenn Sie erhéhte Blutzuckerspiegel (Diabetes) haben, wenn
Sie viel Alkohol trinken, wenn Sie iibergewichtig sind, wenn
Sie an einer Fettstoffwechselstorung oder an Bluthoch-
druck leiden. Wenn Sie mit der Einnahme dieses Medikaments
beginnen, miissen lhre Blutwerte haufiger kontrolliert werden.

— wenn Sie feststellen, dass Sie Schwierigkeiten mit dem Sehen
haben, besonders im Dunklen (siehe ,Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen”).

— wenn Sie Kontaktlinsen tragen. Acicutan 25mg verursacht
Augentrockenheit, daher miissen Sie wahrend der Dauer der
Behandlung eine Brille tragen.

— wenn Acicutan 25 mg bei Kindern angewendet werden soll.
Das Wachstum und die Knochenentwicklung miissen regelma-
Big kontrolliert werden. Bei der langfristigen Behandlung von
Kindern muss der Arzt die moglichen schweren Nebenwirkun-
gen gegen den Nutzen der Therapie mit diesem Medikament
sorgféltig abwégen.

— wenn Sie sich starker Sonneneinstrahlung aussetzen oder
ein Solarium nutzen mochten. Acicutan 25 mg kann die
Auswirkung von UV-Licht auf die Haut verstdrken. In diesem
Fall sollten Sie eine zu intensive Sonneneinstrahlung vermei-
den und kein Solarium nutzen. Bevor Sie sich in die Sonne
begeben, miissen Sie fiir ausreichenden Sonnenschutz sorgen
(mindestens LSF 15).

Untersuchungen vor Behandlungsbeginn:

— lhr Arzt sollte vor Behandlungsbeginn eine Blutuntersuchung
durchfiihren, um Ihre Leberfunktion zu iiberpriifen. Dariiber
hinaus muss innerhalb der ersten 2 Monate nach Behand-
lungsbeginn wdchentlich oder zweiwdchentlich eine Blut-
untersuchung erfolgen, nach diesem Zeitraum spétestens alle
3 Monate. Wenn lhre Leberfunktion Storungen aufweist, muss
jede Woche eine Kontrolle erfolgen. Wenn diese Stérungen der
Leberfunktion zum vorzeitigen Abbruch der Behandlung fiihren,
muss die Leberfunktion nach Beendigung der Behandlung mit
Acicutan 25 mg mindestens 3 Monate lang kontrolliert werden.

— Die Serumkonzentrationen von Cholesterin und Triglyceriden
(Niichternwerte) sollten vor Therapiebeginn, einen Monat
danach und wéhrend der anschlieBenden Behandlung alle
3 Monate iberpriift werden.

— Bei Diabetikern kénnen Retinoide die Glucosetoleranz sowohl
verbessern als auch verschlechtern. Die Blutzuckerwerte
miissen daher in den frihen Behandlungsstadien héufiger als
ansonsten (blich dberpriift werden.

— Bei allen Hochrisikopatienten, deren kardiovaskulére Risiko-
indikatoren sich nicht normalisieren oder sich weiter ver-
schlechtern, muss eine Dosisreduktion oder das Absetzen von
Acitretin in Betracht gezogen werden.

— Vor der Behandlung mit Acicutan 25mg und wahrend einer

langfristigen Behandlung wird Ihr Arzt in regelméBigen Abstéin-
den (z.B. einmal im Jahr) zusétzlich Ihre Knochen untersuchen,
da dieses Medikament Knochenverdnderungen verursachen
kann (siehe ,4. Mdgliche Nebenwirkungen”). Falls dies auf Sie
zutrifft, wird der Arzt mit lhnen die Vor- und Nachteile einer
Fortsetzung der Behandlung besprechen.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden mdglichen Zeichen von Knochenverénderungen
bei sich feststellen: Schmerzen in Knochen, Gelenken oder
Muskeln, Bewegungseinschrankungen.

— Bei Kindern wurde nach Langzeitbehandlung mit Etretinat
(einem anderen ,Retinoid”-Medikament) gelegentlich (iber
Knochenverénderungen berichtet. Daher miissen bei Kindern
Wachstumsparameter und Knochenentwicklung engmaschig
liberwacht werden.

Einnahme von Acicutan 25 mg zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Phenytoin (einem Medikament gegen Epilepsie)
kann durch Acicutan 25 mg verstérkt werden. Eine Anpassung der
Phenytoindosis kann erforderlich sein.

Acicutan 25mg darf nicht zusammen eingenommen werden

mit:

— tetrazyklinhaltigen Antibiotika, weil es zu einer Erhéhung es
Hirndrucks kommen kann.




— Methotrexat (einem Medikament, das zur Behandlung von
Krebs, Psoriasis und rheumatischen Erkrankungen verwendet
wird), da diese Kombination eine Leberentziindung verursa-
chen kann.

— der sogenannten Minipille (einem empféngnisverhiitenden
Praparat mit einem nur geringen Progesterongehalt). Acicutan
25mg kann die empfangnisverhiitende Wirkung beeintréchti-
gen, daher diirfen Sie dieses Verhiitungsmittel nicht anwenden
bei gleichzeitiger Einnahme von Acicutan 25mg.

— Medikamenten oder Vitamin-A-Préparaten, die hohe Konzen-
trationen an Vitamin A enthalten (mehr als 5000 IE pro Tag).

— anderen retinoidhaltigen Medikamenten wie Isotretinoin
oder Tretinoin.

Einnahme von Acicutan 25mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Wéhrend der Einnahme von Acicutan 25 mg sollten Sie keinen
Alkohol zu sich nehmen (in Getranken, Nahrungsmitteln oder
Arzneimitteln), da das Risiko von Nebenwirkungen sich dadurch
erhoht.

Médchen und Frauen im gebérfahigen Alter diirfen wéhrend der
Behandlung mit Acitretin und 2 Monate danach keinen Alkohol
trinken (siehe ,Schwangerschaftsverhiitungsprogramm”).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie diirfen Acicutan 25mg nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder schwanger werden konnten wéhrend
der gesamten Behandlungsdauer und 3 Jahre nach Behand-
lungsende.

Acitretin, der Wirkstoff dieses Medikaments, kann Missbildungen
beim ungeborenen Kind verursachen (beispielsweise Schéden des
zentralen Nervensystems, des Herzens und der groBen Blutgefd-
Be, an Schadel und Gesicht, am Skelett und an der Thymusdriise).
Sollten Sie trotz der beschriebenen VorsichtsmaBnahmen (siehe
»Schwangerschaftsverhiitungsprogramm”) wéahrend der Behand-
lungsdauer oder innerhalb von drei Jahren nach Behandlungs-
ende schwanger werden, besteht ein hohes Risiko fiir schwere
Misshildungen beim ungeborenen Kind.

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

Stillzeit

Sie diirfen Acicutan 25 mg wéhrend der Stillzeit nicht einnehmen,
da Acitretin in die Muttermilch tibergeht und dem Saugling scha-
den kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Das Nachtsehen kann sich wéhrend der Behandlung verschlech-
tern. Dies kann auch ganz plétzlich eintreten. In seltenen Féllen
hat diese Erscheinung auch nach Behandlungsende angedauert.
Seien Sie vorsichtig, wenn Sie nachts oder in einem Tunnel Auto
fahren, Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen (siehe
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Acicutan 25mg ist
erforderlich” und 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

3. WIE IST ACICUTAN 25 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit

Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

— Nehmen Sie Acicutan 25mg zusammen mit einer Mahlzeit ein
oder mit einem Glas Milch.

— Schlucken Sie jede Kapsel unzerkaut hinunter.

Die Dosierung ist von Patient zu Patient unterschiedlich. Ihr Arzt
wird die richtige Dosis fiir Sie bestimmen.

Zur individuellen Behandlung sind Acicutan Kapseln mit einem
Inhalt von 10 oder 25 mg Acitretin erhaltlich.

Zusatzliche Lokalbehandlungen, auch rein pflegender Natur, wéh-
rend der Verabreichung von Acicutan 25mg miissen mit Ihrem
behandelnden Arzt abgesprochen werden.

Erwachsene und dltere Menschen

— Die Ubliche Anfangsdosis fiir Erwachsene und dltere Menschen
betragt 25 mg oder 30 mg einmal tdglich.

— Nach 2 bis 4 Wochen wird Ihr Arzt Ihre Dosis mdglicherweise
erhohen. Dies hangt davon ab, wie gut das Medikament wirkt
und wie es Ihnen bekommt.

— Die Hochstdosis sind 75 mg pro Tag.

— Die meisten Patienten nehmen Acicutan 25 mg bis zu 3 Monate
lang ein. Ihr Arzt wird es jedoch méglicherweise fiir sinnvoll
halten, dass Sie es lédnger einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Acicutan 25 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Acicutan 25 mg einnehmen als Sie sollten, kann
es zu Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit und/oder Erbrechen,
Benommenheit, Reizbarkeit und Juckreiz kommen. In diesem
Fall miissen Sie die Einnahme des Medikaments sofort
beenden und Ihren Arzt informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Acicutan 25 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Wenn Sie die Einnahme einer Dosis
vergessen haben, nehmen Sie sie ein, sobald Sie daran denken
und fahren Sie gemaB dem Einnahmeplan fort. Ist es jedoch fast
Zeit fiir die nichste Dosis, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

Wenn Sie die Einnahme von Acicutan 25 mg abbrechen

Ihr Arzt kann am besten beurteilen, ob und wie Sie die Einnahme
von Acicutan 25mg abbrechen miissen. Setzen Sie sich immer
zuerst mit Ihrem Arzt in Verbindung, bevor Sie die Einnahme von
Acicutan 25 mg absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-

gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

— Die Nebenwirkungen von Acicutan 25mg sind dosisabhéngig.
Je hoher die tagliche Dosis, desto groBer ist das Risiko von
Nebenwirkungen.

— Eine hochdosierte Behandlung kann Stimmungsveranderungen
wie Reizbarkeit, Aggressivitdt und Depression verursachen.

— Die meisten Nebenwirkungen treten zu Behandlungsbeginn
auf, wenn die Dosis noch eingestellt werden muss. Die meisten
Nebenwirkungen bilden sich nach Verénderung der Dosis bzw.
Beendigung der Behandlung zuriick.

— Gelegentlich kommt es bei Behandlungsbeginn zu einer Ver-
schlimmerung der Hauterscheinungen.

— Da Acicutan 25mg ein Vitamin-A-Abkommling ist, &hneln die
meisten seiner Nebenwirkungen den Symptomen, die bei der
Einnahme von zu viel Vitamin A auftreten.

— Zum gegenwdrtigen Zeitpunkt ist nicht eindeutig geklart,
welche Folgen eine lebenslange Behandlung mit Acicutan
25mg haben kann.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

— trockene Haut und Schleimhéute, trockene Lippen und még-
licherweise entziindete Lippen.

— Austrocknung der Mund- und Nasen-Schleimhdute

— Abschélung der Haut, vor allem an Handflachen und FuBsohlen

— Entziindung der Nasenschleimhaut

— Nasenbluten

— Schuppung und Verdiinnung der gesunden Haut mit erhdhter
Verletzlichkeit

— Hautrétung

— Juckreiz

— Gefiihl der ,,brennenden Haut*

— Gefiihl der ,klebrigen Haut*

— Entziindliche Hautverdnderungen

— Haarausfall

— Schwellungen und Schmerzen im Bereich der Nagel

— Briichige Négel

— Austrocknung und Entziindung der Augen (Konjunktivitis). Das
Tragen von Kontaktlinsen ist unter Umstanden nicht mehr még-
lich. Aus diesem Grund sollten Sie wéhrend der Behandlung
mit Acicutan 25mg eine Brille tragen (siehe ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Acicutan 25 mg ist erforderlich”).

— Verstérktes Durstgefiihl, Mundtrockenheit

— erhohte Leberenzymwerte im Blut

— erhohte Triglyzerid- und Cholesterinwerte im Blut. Diese Ver-
anderungen treten vor allem bei Patienten mit einer Neigung zu
erhohten Blutfettwerten auf (bei Diabetes, Ubergewichtigkeit,
Alkoholmissbrauch oder Fettstoffwechselstorungen). Sie bilden
sich jedoch wieder zuriick und kdénnen durch diétetische MaB-
nahmen behandelt werden. Ein mdglicher Arterienverschluss
(bei Verengung oder Verschluss der Halsschlagadern) infolge
der erhdhten Triglyzerid- und Cholesterinspiegel kann jedoch
nicht ausgeschlossen werden.

Die Verwendung von feuchtigkeitsspendenden Cremes bzw.
4Emollienzien“ ab Behandlungsbeginn kann zur Linderung von
Hauttrockenheit beitragen.

Die Nebenwirkungen an Haut und Schleimhduten treten schon
kurz (einige Tage) nach Beginn der Behandlung auf. Mit Haaraus-
fall ist erst einige Wochen nach Behandlungsbeginn zu rechnen.
Diese Nebenwirkungen bilden sich nach einer Dosisdnderung
oder nach Absetzen der Therapie zuriick. Aufgrund des Haar-
wachstumszyklus wird es einige Monate dauern, bis neues Haar
nachwéchst.

G103324-04
Code 5434

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Aufplatzen der Haut

— Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschmacksbeeintrach-
tigungen

— Blasenbildung auf der Haut

— Farbveranderungen an Haut und Haaren

— Veranderung der Wachstumsgeschwindigkeit der Haare sowie
der Haarstruktur.

— Sehstérungen wie Augentrockenheit, Verschwommensehen,
vermindertes Nachtsehen.

— Rhagaden (Fissuren, Einrisse oder feine Narbenbildung der
Haut, z.B. um den Mund herum)

— Kopfschmerzen

— Muskel- und Gelenkschmerzen

— verstérkte Ansammlung von Fliissigkeit im Korper (Odeme)

— Magen-Darm-Stérungen (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Durchfall, Verdauungsstdrungen)

— Frieren

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

— Knochenschmerzen
Nach Langzeitbehandlung mit Acicutan 25 mg kénnen Knochen-
veranderungen auftreten (Wucherungen der Knochenoberflache,
Knochenverdiinnungen, Abnahme der Knochendichte (Osteo-
porose), vorzeitiges Ende des Knochenwachstums) und Weich-
teilverkalkungen (an Béndern und Sehnen). (Siehe ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Acicutan 25 mg ist erforderlich”)

— Hitzegefiihl

— Geschmacksveranderung

— Zahnfleischentziindung (Gingivitis)

— Schwindel

— bulldse Dermatitis (Blasenbildung und Entziindung der Haut)

— Entziindung der Leber (Hepatitis)

— erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht,
wodurch bereits nach kurzer Einwirkung von Sonnenlicht ein
Sonnenbrand entstehen kann

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

— Entziindungen oder Geschwiire an der Hornhaut

— Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiB3)

— Erhdhter Gehirndruck (Pseudotumor cerebri), kann einher-
gehen mit schweren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und
Sehstérungen. Bei Auftreten dieser Symptome miissen Sie
die Einnahme des Medikaments sofort beenden und Ihren
Arzt informieren.

— Schédigung des peripheren Nervensystems, unter ande-
rem einhergehend mit Beschwerden wie Muskelschwache,
Taubheit oder Prickeln in den Handen und FiiBen oder auch
brennende, stechende, plétzlich einschieBende Schmerzen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen)
— Exostose (Verdnderungen im Knochenwachstum, Uberbein)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar)

— Erhdhte Haufigkeit von Scheideninfektionen (auch bekannt als
Scheidenpilz oder Candida-Infektion)

— verbesserte oder verschlechterte Glucosetoleranz bei Diabe-
tikern

— einschieBende Hautr6tung (Anfélle von Hautrétung mit Warme-
gefiihl oder brennendes Gefiihl im Gesicht, am Hals)

— Rektalblutung (Blutung aus dem After)

— pyogenes Granulom (kleine, rétliche Hautkndtchen, die leicht
bluten)

— Beeintrachtigung des Horvermdgens, Tinnitus

— Eine schwerwiegende Erkrankung, bei der die kleinsten Blut-
gefdBe (Kapillaren) undicht werden (Kapillarlecksyndrom/
Retinséuresyndrom). Dies kann schwere Hypotonie (niedrigen
Blutdruck), Odeme (zu Schwellungen filhrende Fliissigkeits-
ansammlungen) und Schock (Kollaps) verursachen.

— Eine schwerwiegende Hautreaktion mit Symptomen wie Aus-
schlag, Blaschenbildung oder Abschalung der Haut (exfoliative
Dermatitis).

— Ausfallen der Wimpern oder Augenbrauen (Madarosis)

— Sofort auftretende allergische Reaktion mit Symptomen wie
Hautausschlag, Anschwellen oder Jucken der Haut, rote und
geschwollene Augen, schwere Verstopfung der Nase, Asthma
oder pfeifende Atemgerausche. Die Stérke der Reaktion kann
gering bis lebensbedrohlich sein.

— diinner werdende Haut

— Anderungen des Klangs der Stimme (Dysphonie)

— eine sich schnell entwickelnde, meist schmerzlose Schwellung
der Haut und/oder Schleimhaut (Angio6dem)

— Nesselsucht (Urtikaria)

Eine anféngliche Verschlimmerung der Psoriasis-Symptome kann
bei Behandlungsbeginn auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. WIE IST ACICUTAN 25 MG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton und Be-
héltnis nach «verwendbar bis» angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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 benétigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Acicutan 25 mg enthdlt
Der Wirkstoff ist Acitretin.
Jede Hartkapsel Acicutan 25 mg enthélt 25 mg Acitretin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt:

— Maltodextrin

— Natriumascorbat

— Mikrokristalline Cellulose

Kapselhiille:

— Gelatine

— Natriumlaurylsulfat

— Titandioxid (E171)

— Eisenoxid gelb (E172)

— Eisenoxid schwarz (E172)
— Eisenoxid rot (E172)

— Schellack

— Propylenglykol

Wie Acicutan 25 mg aussieht und Inhalt der Packung
Acicutan 25mg besteht aus einem gelben bis hellgelben Kapsel-
unterteil und einem braunen Kapseloberteil mit dem schwarzen
Aufdruck ,A25” auf dem Kapselunterteil. Die Kapsel ist mit einem
gelben Pulver gefiillt.

Die Kapseln sind verpackt in PVC/PVDC/Aluminium Blister-
packungen.

PackungsgroBen:

30, 50 und 100 Hartkapseln

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschafsraums (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Deutschland: Acicutan 25 mg Kapseln

Polen: Acitren 25 mg kapsulki

Diese Packungsbheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2019.

Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zu diesem Produkt
sind durch Scannen des in der Gl enthaltenen QR Codes mit einem
Smartphone verfiigbar.

Dieselben Informationen sind auch unter folgender Webadresse:
https://www.dermapharm.de/acicutan-patientenkarte

und http://www.bfarm.de verfiigbar.
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