


Nach einigen Wochen kann Ihr Arzt die Dosis anpassen. Dies
ist davon abhdngig, wie Sie auf das Arzneimittel reagieren.
Bei den meisten Patienten wird die Dosis 0,5 mg bis 1,0 mg/
kg/Tag betragen. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von ISOTRETINOIN BASICS zu stark oder zu
schwach ist, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn lhre Nierenfunktion stark beeintréchtigt ist, erhalten Sie
Ublicherweise einer geringere Anfangsdosis (z.B. 10 mg/ Tag),
die dann auf die héchste Dosis, die Sie vertragen, erhdht wird.
Wenn |hr Kérper die empfohlene Dosis nicht vertrégt, kann
lhnen eine niedrigere Dosis verschrieben werden. Dies kann
eine léngere Behandlungsdaver zur Folge haben und erhsht
die Wahrscheinlichkeit, dass Ihre Akne wieder auftritt.

Ein Behandlungszyklus dauert in der Regel 16 bis 24 Wochen.
Die meisten Patienten bendtigen nur einen Behandlungszyklus.
Nach Beendigung der Behandlung kann sich eine Verbesse-
rung lhrer Akne noch bis zu 8 Wochen fortsetzen. Bis dahin
werden Sie in der Regel keinen neuen Behandlungszyklus
beginnen.

Manche Anwender haben den Eindruck, dass sich ihre Akne
in den ersten Behandlungswochen verschlimmert. Im Laufe der
Behandlung tritt jedoch normalerweise eine Besserung ein.

Wenn Sie eine groere Menge von ISOTRETINOIN BASICS
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen haben oder wenn
eine andere Person aus Versehen lhr Arzneimittel eingenom-
men hat, setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt, Apothe-
ker oder dem néchstgelegenen Krankenhaus in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von ISOTRETINOIN BASICS vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen
Sie die Einnahme dieser Dosis sobald wie méglich nach.
Wenn jedoch weniger als 4 Stunden bis zu lhrer néchsten Ein-
nahme verbleiben, lassen Sie die vergessene Dosis aus und
nehmen Sie das Arzneimittel wie gewohnt weiter ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge (2 Dosen dicht zusammen) ein.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch ISOTRETINOIN BASICS Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Im Folgenden werden Sie zuerst eine Liste von schwerwie-
genden Nebenwirkungen finden, die eine soforige medizi-
nische Behandlung erfordern. Danach erfolgt eine Ubersicht
von weiteren Nebenwirkungen. Diese Nebenwirkungen
nehmen in der Regel mit der Zeit ab oder verschwinden nach
Beendigung der Behandlung.

NEBENWIRKUNGEN, DIE EINE SOFORTIGE MEDIZINISCHE
BEHANDLUNG ERFORDERN

Hauterkrankungen

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschdtzbar)

o Schwerwiegende Hautausschlage (Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse),
die potentiell lebensbedrohlich sind und eine sofortige érzt-
liche Behandlung erfordern. Diese erscheinen anfdnglich
als kreisrunde Flecken, oft mit Blasen in der Mitte und Ubli-
cherweise an Armen und Hénden oder Beinen und Fiien;
bei schwereren Ausschléigen kénnen sich Blasen auf Brust
und Ricken bilden. Weitere Symptome wie Entziindungen
der Augen (Konjunktivitis) oder Geschwiire in Mund, Hals
und Nase kénnen aufirefen. Schwere Formen von Aus-
schlag kénnen zu einer groBfléchigen Ablésung der Haut
fihren, die lebensbedrohlich sein kann. Diesen schwerwie-
genden Hautausschligen gehen oft Kopfschmerzen, Fieber
und Gliederschmerzen (grippedhnliche Symptome) voraus.

Wenn ein schwerwiegender Ausschlag oder diese Hautsymp-
tome bei Ihnen auftreten, beenden Sie die Einnahme von ISO-
TRETINOIN BASICS und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Psychische Probleme

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o Depression oder Ghnliche Erkrankungen. Deren Anzeichen
umfassen traurige oder verdnderte Stimmungen, Angst,
seelisches Unbehagen.

o Verschlechterung einer vorhandenen Depression

o Neigung zu Gewalttdtigkeit oder Aggressivitdt

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

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

o ungewdhnliches Verhalten

o Anzeichen einer Psychose: ein Verlust des Bezugs zur Reali-
tat, wie z.B. das Horen von Stimmen oder das Sehen von
Dingen, die nicht da sind.

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen Anzeichen
eines dieser psychischen Probleme auftrefen. Ihr behandelnder
Arzt kann das Absetzen von ISOTRETINOIN BASICS anord-
nen. Méglicherweise reicht diese MaBnahme nicht aus, um
die Probleme zu beenden: Sie bendtigen vielleicht weitere
Hilfe und Ihr behandelnder Arzt kann die entsprechenden
MaBnahmen einleiten.

Allergische Reaktionen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o Schwerwiegende (anaphylaktische) Reaktionen: Schwierig-
keiten beim Atmen oder Schlucken, verursacht durch das
plétzliche Anschwellen von Hals, Gesicht, Lippen und
Mund. Auch die Hénde, FiBe und Knéchel knnen pltz-
lich anschwellen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
o Plétzliches Engegefiihl in der Brust, Kurzatmigkeit und pfei-
fende Atmung, insbesondere wenn Sie an Asthma leiden.

Wenn bei lhnen eine schwerwiegende Reaktion aufiritt, suchen
Sie sofort eine Notfallaufnahme auf!

Wenn bei lhnen eine allergische Reaktion auftritt, beenden Sie
die Einnahme von ISOTRETINOIN BASICS und kontakfieren
Sie lhren Arzt.

Knochen und Muskeln

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschdtzbar)

o Muskelschwdche, die mdglicherweise lebensbedrohlich
sein und mit Bewegungsschwierigkeiten der Arme und
Beine, schmerzenden, geschwollenen, blutunterlaufenden
Korperbereichen, dunkel gefarbtem Urin, verringerter Harn-
ausscheidung oder Harnverhalt, Verwirrtheit oder Dehydrie-
rung einhergehen kann. Dies sind Anzeichen eines Zerfalls
des Muskelgewebes, was zu Nierenversagen fihren kann.
Dies kann méglicherweise auftreten, wenn Sie sich wah-
rend der Einnahme von ISOTRETINOIN BASICS intensiv
kérperlich betdtigen.

Leber- und Nierenerkrankungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Gelbfdrbung der Haut und Augen, Miidigkeit. Dies kdnnen
Anzeichen fiir eine Leberentziindung (Hepatitis) sein. Been-
den Sie sofort die Einnahme von ISOTRETINOIN BASICS
und informieren Sie lhren Arzt.

o Schwierigkeiten beim Wasserlassen, geschwollene Augen-
lider, sehr starke Midigkeit. Dies kdnnten Anzeichen fir
eine Nierenentziindung sein. Beenden Sie sofort die Einnah-
me von ISOTRETINOIN BASICS und informieren Sie lhren
Arzt.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Anhaltende Kopfschmerzen, einhergehend mit Ubelkeit,
Erbrechen und Sehstdrungen, einschlieBlich verschwom-
menes Sehen. Dies kdnnten Anzeichen fir eine gutartige
Erhdhung des Schadelinnendrucks (benigne intrakraniale
Hypertension) sein, inshesondere wenn ISOTRETINOIN
BASICS zusammen mit Antibiotika, die Tetrazykline
genannt werden, eingenommen wird. Beenden Sie sofort
die Einnahme von ISOTRETINOIN BASICS und informieren
Sie lhren Arzt.

Magen- und Darmerkrankungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Starke Bauchschmerzen, mit oder ohne schwere blutige
Durchfdlle, Ubelkeit und Erbrechen. Dies konnen Anzei-
chen von schwerwiegenden Darmerkrankungen sein. Been-
den Sie sofort die Einnahme von ISOTRETINOIN BASICS
und informieren Sie lhren Arzt.

Augenerkrankungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e verschwommenes Sehen

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen auftritt, beenden Sie
sofort die Einnahme von ISOTRETINOIN BASICS und kontaktie-
ren Sie lhren Arzt. Bei jeder Beeintréichtigung lhres Sehvermo-
gens missen Sie so schnell wie mdglich einen Arzt informieren.

Andere Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

o trockene Haut, besonders der Lippen und des Gesichts;
Hautentzindung, rissige und entzindete Lippen, Aus-
schlag, leichter Juckreiz und leichte Hautabschuppung. Ver-
wenden Sie von Anfang der Behandlung an eine Feuchtig-
keitscreme.

o die Haut kann ungewdhnlich empfindlich und gerétet sein,
besonders im Gesicht

o Riickenschmerzen; Muskelschmerzen; Gelenkschmerzen,
vor allem bei Kindern und Jugendlichen. Um zu vermeiden,
dass sich vorhandene Knochen- oder Muskelprobleme ver-
schlimmern, sollten Sie wéhrend einer Behandlung mit ISO-
TRETINOIN BASICS intensive korperliche Aktivitdten ver-
meiden.

o Entziindung der Augen (Konjunkfivitis) und im Bereich der
Augenlidrénder, trockene und gereizte Augen. Fragen Sie
bei lhrem Apotheker nach passenden Augentropfen. Wenn
Sie trockene Augen bekommen und Kontakilinsen tragen,
missen Sie mdglicherweise anstelle lhrer Kontaktlinsen
eine Brille fragen.

o erhdhte Leberenzymwerte (festgestellt in Bluttests)

o Verdnderungen der Blutfettwerte (einschlieBlich HDL-Choles-
terin oder Triglyzeride|

o haufigeres Aufireten von Blutergiissen, Blutungen oder Ge-
rinnseln (wenn die Blutplétichen betroffen sind)

o Blutarmut (Andmie): Schwdéche, Schwindel, blasse Haut
(wenn die roten Blutkdrperchen betroffen sind)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Kopfschmerzen

o erhdhte Cholesterinspiegel im But

o EiweiB oder Blut im Urin

o erhohte Anfdlligkeit fir Infektionen (wenn die weiflen Blut-
kdrperchen betroffen sind)

o leichtes Nasenbluten infolge von Austrocknung und Verkrus-
tung der Nasenschleimhdute

o Schmerzen oder Entziindung im Hals- und Nasenbereich

o Allergische Reakfionen wie Ausschlag oder Juckreiz. Wenn
bei Ihnen eine allergische Reaktion auftritt, beenden Sie die
Einnahme von ISOTRETINOIN BASICS und kontaktieren
Sie lhren Arzt.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o Haarausfall (Alopezie). Dies tritt in der Regel nur voriiber-
gehend auf. Nach Beendigung der Behandlung wird sich
Ihr Haar wahrscheinlich wieder normalisieren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Es kann sein, dass Sie nachts schlechter sehen. Eine bereits
vorhandene Farbenblindheit (eingeschrénktes Farbense-
hen) kann sich verschlimmern.

o |hre Augen kdnnen lichtempfindlicher werden. Méglicher-
weise mdchten Sie eine Sonnenbrille tragen, um lhre
Augen vor zu hellem Sonnenlicht zu schiitzen.

¢ andere Sehstérungen wie verschwommenes Sehen, verzerr-
tes Sehen, tribe Oberfliche auf den Augen (Hornhauttri-
bung, graver Star [Katarakt])

o UbermaBiges Durstgefihl; haufiges Wasserlassen; Blut-
tests, die erhdhte Blutzuckerspiegel zeigen. Alle diese Symp-
tome kdnnen Anzeichen fiir eine Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) sein.

o Verschlimmerung der Akne in den ersten Behandlungswo-
chen. Die Symptome sollten sich im Laufe der Behandlung
bessern.

o entzindete, geschwollene Haut, die ungewdhnlich dunkel
ist, besonders im Gesicht

o starkes Schwitzen oder starker Juckreiz

o Gelenkentzindung (Arthritis), Knochenerkrankungen (ver-
zégertes Wachstum, vermehrtes Wachstum und Verénde-
rungen der Knochendichte); bei jungen Menschen kann
das Knochenwachstum zum Stillstand kommen.

o Verkalkungen der Weichteile, Sehnenentziindungen, An-

stieg der Konzentration von Muskelabbauprodukten in

Ihrem Blut, wenn Sie sich zu stark kérperlich befdtigen.

verstérkte Lichtempfindlichkeit

Nagelfalzentziindung, Nagelverdnderungen

Schwellungen, Absonderung, Eiter

verdickte Narbenbildung nach Operationen

vermehrte Kdrperbehaarung

Krémpfe, Benommenheit, Schwindel

Lymphknotenschwellung

trockener Hals, Heiserkeit

Verschlechterung des Horvermagens

allgemeines Unwohlsein

erhdhte Harnsaurewerte im Blut

erhdhte Blutspiegel des Enzyms Kreatin-Phosphokinase

bakterielle Infektionen

Entzindung der BlutgeféBe (manchmal mit Blutergissen

und roten Flecken)

o Muskelzerfall (Rhabdomyolyse)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschdtzbar)

e dunkler Urin oder Urin in der Farbe Coca Cola

o Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen oder aufrecht-
zuerhalten

o schwachere Libido

e Brustschwellung bei Ménnern mit oder ohne Druckempfind-
lichkeit

o Scheidentrockenheit

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

KurtGeorg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist ISOTRETINOIN BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind beziglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren. Bewahren Sie die
Blisterpackung im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ISOTRETINOIN BASICS Weichkapseln enthdlt

Der Wirkstoff ist Isotretinoin.
Jede Weichkapsel enthélt 10 mg bzw. 20 mg Isotretinoin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:

Hydriertes Sojad| (Ph.Eur.), hydriertes Pflanzendl, gebleichtes
Wachs, Natriumedetat (Ph.Eur.), Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.),
raffiniertes Sojad| (Ph.Eur.), Polysorbat 80 [pflanzlich]

Kapselhille:
Dinnflissiges Paraffin, Gelatine, Glycerol (E422), Eisen(lll}-
oxid (E172), Titandioxid (E171)

Drucktinte: Schellack- 45 % (20 % verestert in Ethanol),
Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Propylenglycol

Wie ISOTRETINOIN BASICS aussieht und Inhalt der Packung

ISOTRETINOIN BASICS 10 mg Weichkapseln sind ovale, hell-
rosafarbene, opake Gelatine-Weichkapseln, die mit ,RR” in
schwarzer essbarer Tinte bedruckt sind und eine gelb-orange
zéhe Flissigkeit enthalten. Die Kapseln haben eine Linge von
ca. 9,30 mm + 0,5 mm und eine Breite von ca. 6,60 + 0,5 mm.

ISOTRETINOIN BASICS 20 mg Weichkapseln sind ovale,
orange bis orange-rote, opake Gelatine-Weichkapseln, die
mit ,RR” in schwarzer essbarer Tinte bedruckt sind und eine
gelb-orange zéhe Flissigkeit enthalten. Die Kapseln haben
eine Lange von ca. 13,20 mm £ 0,5 mm und eine Breite von
ca.7,80+0,5 mm.

ISOTRETINOIN BASICS ist in Packungen zu 20, 30, 50, 60,
90 oder 100 Weichkapseln erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de

Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400632 Cluj Napoca

Ruménien
oder

Alkaloida Chemical Company Zrt
Kabay Janos u.29
Tiszavasvari

H-4440 Hungary

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland:  ISOTRETINOIN BASICS 10 mg Weichkapseln
ISOTRETINOIN BASICS 20 mg Weichkapseln
Spanien: Isotretinoina SUN 10 mg cpsulas blandas EFG
Isotretinoina SUN 20 mg cépsulas blandas EFG
Ungarn: Sofret Neo 10 mg lagy kapszula
Sofret Neo 20 mg lagy kapszula
ltalien: Isotretinoina SUN 10 mg capsule molli
Isotretinoina SUN 20 mg capsule molli
Niederlande: Isofretinoine SUN 10 mg, zachte capsules
Isotretinoine SUN 20 mg, zachte capsules
Polen: Sotret 10 mg
Sotret 20 mg
Rumdnien:  Sotret 10 mg capsule moi
Sotret 20 mg capsule moi
Vereinigtes
Kénigreich:  Isotretinoin 10 mg soft capsules

Isotretinoin 20 mg soft capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Januar
2020.
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