Pakendi infoleht: teave kasutajale

Roaccutane 10 mg, pehmekapslid
Roaccutane 20 mg, pehmekapslid
Isotretinoiin

HOIATUS
RAVIM VOIB TOSISELT KAHJUSTADA VEEL SUNDIMATA LAST.

Naised peavad kasutama efektiivset rasestumisvastast meetodit.

Arge kasutage, kui te olete rase voi arvate, et vdite olla rase.

vK'aesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 4.8.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Roaccutane ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Roaccutane kasutamist
Kuidas Roaccutane’t kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Roaccutane’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1.  Mis ravim on Roaccutane ja milleks seda kasutatakse

Roaccutane sisaldab isotretinoiini — A-vitamiiniga sarnast ainet, mis kuulub retinoidideks nimetatud
ravimite rithma (akne raviks).

Roaccutane’t kasutatakse akne raskete vormide (nt nodulaarne vdi konglobaatakne vdi piisiarmide
riskiga akne) raviks tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel noorukitel ainult pérast puberteeti. Roaccutane’t
kasutatakse juhul, kui akne ei ole paranenud aknevastase ravi, sealhulgas antibiootikumide ja paiksete
ravimite toimel.

Ravi Roaccutane’ga peab toimuna dermatoloogi (nahahaiguste ravile spetsialiseerunud arsti)
jirelevalve all.

2. Mida on vaja teada enne Roaccutane kasutamist

Arge kasutage Roaccutane’t:

- kui te olete rase voi toidate last rinnaga.

- kui on viiksemgi voimalus, et te v3ite rasestuda, peate jargima alaldigus ,,Raseduse
ennetusprogramm® toodud ettevaatusabindusid, vt 1dik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®.



- kui olete isotretinoiini, maapihklite vdi soja voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

- kui te pdete maksahaigust.

- kui teil on vdga korge rasvade sisaldus veres (nt kdrge kolesterooli voi trigliitseriidide tase).

- kui teie organismis on viga kdrge A-vitamiini tase (A4-hiipervitaminoos).

- kui te saate samaaegselt ravi tetratsiikliiniga (featud tiitipi antibiootikum) (vt ,Muud ravimid ja
Roaccutane®).

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Roaccutane kasutamist ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Roaccutane vatmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
e kui teil on kunagi varem olnud probleeme vaimse tervisega. Need vdivad olla depressioon,
kalduvus agressiivsusele vdi meeleolumuutused, samuti enesevigastamise- voi enesetapu
motted. Seda seetdttu, et Roaccutane vdib mdjutada teie meeleolu.

Raseduse ennetusprogramm
Rasedad ei tohi Roaccutane’t kasutada

See ravim voib tdsiselt kahjustada veel siindimata last (selle kohta deldakse, et ravim on
»teratogeenne®) — ravim vib pohjustada veel siindimata lapse aju, ndo, kdrva, silma, siidame ja teatud
nddrmete (harknddre ja korvalkilpnéére) tdsiseid arenguhéireid. Samuti suurendab see abordi riski. See
v3ib juhtuda ka siis, kui Roaccutane’t kasutatakse raseduse ajal iiksnes lithikese aja viltel.

e Te eitohi Roaccutane’t kasutada, kui te olete rase vdi arvate, et voite olla rase.

e  Teeitohi Roaccutane’t kasutada, kui te toidate last rinnaga. Ravim eritub tdenéoliselt
rinnapiima ja vdib teie last kahjustada.

e Teeitohi Roaccutane’t kasutada, kui te vdite ravi ajal rasestuda.

e Teeitohirasestuda 1 kuu viltel pérast ravi I6petamist selle ravimiga, sest osa ravimist vdib
endiselt teie kehas olla.

Naistele, kes voivad rasestuda, méiratakse Roaccutane’t rangeid reegleid jirgides. Seda
seetottu, et ravimi kasutamine on seotud riskiga tosiselt kahjustada veel siindimata last.

Need reeglid on jargmised.

e Teie arst peab teile selgitama veel siindimata lapse kahjustamise riski — te peate aru saama,
miks te ei tohi rasestuda ja mida te peate tegema, et rasestumisest hoiduda.

* Te peate oma arstiga arutama rasestumisest hoidumist (kontratseptsioon). Arst annab teile ndu,
kuidas rasestumisest hoiduda. Arst vdib saata teid nende nduannete osas ka teise spetsialisti
juurde.

e Enne ravi alustamist palub arst teil teha rasedustesti. Test peab néitama, et te ei ole rase, kui te
alustate ravi Roaccutane’ga.

Naised peavad enne ravi alustamist, ravi ajal ja pirast ravi lopetamist Roaccutane’ga kasutama
efektiivset kontratseptsiooni.

e Te peate ndustuma kasutama vihemalt iihte viga usaldusvéirset rasestumisvastast meetodit
(néiteks emakasisene vahend voi kontratseptiivne implantaat) vdi kahte efektiivset meetodit,
mis toimivad erineval moel (nditeks hormonaalne rasestumisvastane ravim ja kondoom).
Arutage oma arstiga, millised meetodid on teile sobivad.

* Te peate kasutama kontratseptsiooni enne ravi alustamist Roaccutane’ga, ravi ajal ja 1 kuu
viltel pérast ravi [opetamist.

e Te peate kasutama kontratseptsiooni ka juhul, kui teil ei ole menstruatsioone vdi kui te ei ole
seksuaalselt aktiivne (vilja arvatud juhul, kui teie arst otsustab, et see ei ole vajalik).



Naised peavad noustuma rasedustestidega enne ravi alustamist, ravi ajal ja pirast ravi
lopetamist Roaccutane’ga.

e Te peate ndustuma regulaarsete jérelkontrolli visiitidega, ideaaljuhul igal kuul.

* Te peate ndustuma regulaarsete rasedustestidega, ideaaljuhul ravi ajal igal kuul ja 1 kuu pérast
ravi Ipetamist Roaccutane’ga (vilja arvatud juhul, kui teie arst otsustab, et teie puhul ei ole
see vajalik), sest osa ravimist vdib endiselt olla teie organismis.

e Te peate ndustuma tdiendavate rasedusuuringutega, kui teie arst seda teilt palub.

e Te ei tohi rasestuda ravi ajal ja 1 kuu viltel parast ravi Idpetamist, sest osa ravimist v3ib
endiselt olla teie organismis.

e Teie arst arutab teiega k&iki neid punkte, kasutades kontrollnimekirja ning palub teil (voi teie
vanemal/seaduslikul esindajal) see allkirjastada. See vorm kinnitab, et teid on teavitatud
voimalikest riskidest ja et te jérgite iilaltoodud reegleid.

Kui te rasestute Roaccutane votmise ajal, siis Idpetage kohe ravimi kasutamine ja v&tke iithendust oma
arstiga. Teie arst voib saata teid nSustamisele vastava ala spetsialisti juurde.

Samuti peate tihendust vdtma oma arstiga, kui te rasestute 1 kuu jooksul pérast ravi 1dpetamist
Roaccutane’ga. Teie arst vOib saata teid ndustamisele vastava spetsialisti juurde.

Roaccutane kasutajad saavad tutvuda kirjaliku informatsiooniga raseduse ennetamise kohta,
mille saate oma arstilt.

Nouanded meestele
Suukaudse retinoidi kogus meeste spermas, kes vdtavad Roaccutane’t, on liiga viike, et kahjustada
nende partneri veel stindimata last. Siiski ei tohi te mitte kunagi oma ravimit jagada kellegi teisega.

Tiiendavad ettevaatusabinoud

Arge andke seda ravimite mitte kunagi teisele inimesele. Tagastage kasutamata kapslid piirast
ravi lopetamist oma apteekrile.

Arge andke ravi ajal ja 1 kuu viiltel pirast ravi Ipetamist Roaccutane’ga doonorina verd, sest
see voib kahjustada raseda vereiilekande saaja veel siindimata last.

Vaimse tervise hiired

Te ei pruugi ise tihele panna moningaid muutusi oma meeleolus ja kditumises, seetdttu on viga tihtis,
et te radgiksite oma sdpradele ja perekonnale, et te vitate seda ravimit. Nemad vdivad neid muutusi
mérgata ja aidata teil kiiresti kindlaks teha mistahes probleeme, millest te peaksite oma arstiga
radkima.

Nouanded kéikidele patsientidele

- Teavitage oma arsti sellest, kui teil on kunagi olnud méni psiiithikahéire (sh depressioon,
suitsidaalne kditumine vdi psithhoos) voi kui te vGtate ravimeid nende haiguste vastu.

- Roaccutane kasutamisel on teatatud rasketest nahareaktsioonidest (nt multiformne eriiteem,
Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiiis). Lo6ve vdib siiveneda
laialdaseks villide tekkeks voi naha koorumiseks. Poorake tiahelepanu ka haavandite esinemisele
suus, kurgus, ninas, suguelunditel ja silma sidekestal (punetavad ja paistes silmad).

- Harva vdib Roaccutane pohjustada raskeid allergilisi reaktsioone, millest mdned vdivad
avalduda ekseemi, ndgestdve ja verevalumite vdi punaste laikudena kéte ja jalgade nahal.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel 13petage Roaccutane votmine, poorduge erakorralise abi
saamiseks arsti poole ja delge talle, et votate seda ravimit.

- Piirake intensiivset treeningut ja kehalist aktiivsust. Roaccutane vdib pShjustada lihas- ja
liigesvalu, eriti tugevat kehalist aktiivsust harrastavatel lastel ja teismelistel.



- Roaccutane’t on seostatud poletikulise soolehaigusega. Kui teil tekib raskekujuline verine
kohulahtisus ja teil ei ole varem seedetrakti hdireid esinenud, 16petab arst teie ravi
Roaccutane’ga.

- Roaccutane v6ib pohjustada silmade kuivust, kontaktliiitsede talumatust ja
niigemishiiireid, kaasa arvatud Gise niigemise halvenemist. Oelge oma arstile, kui teil esineb
moni neist siimptomitest. Arst v3ib soovitada niisutava silmasalvi v4i kunstpisarate kasutamist.
Kui te kannate kontaktlditsesid ja teil on tekkinud talumatus kontaktldétsede suhtes, vdidakse
soovitada ravi ajal prillide kandmist. Ndgemishéirete tekkimisel vdib arst suunata teid
spetsialisti juurde konsultatsioonile ning teil vdidakse paluda Roaccutane vdtmine 15petada.

- Roaccutane kasutamisel ning moningatel juhtudel Roaccutane kasutamisel koos
tetratsiikliiniga (teatud tiitipi antibiootikum) on teatatud healoomulisest koljusisese rohu
tousust. Kui teil tekivad sellised siimptomid nagu peavalu, iiveldus, oksendamine ja
nidgemishéired, 13petage Roaccutane votmine ja poorduge erakorralise abi saamiseks oma arsti
poole. Arst voib suunata teid spetsialisti konsultatsioonile, kes kontrollib teid ndgemisnérvi diski
turse (papillideemi) suhtes.

- Roaccutane voib suurendada maksaensiiiimide aktiivsust. Arst teeb teile maksaensiiiimide
madramiseks vereanaliiiisid enne ravi, ravi ajal ja pérast ravi. Kui maksaensiitimide suurenenud
aktiivsus jadb piisima, vOib arst vihendada annust v3i 18petada ravi Roaccutane’ga.

- Roaccutane toimel suureneb sageli vererasvade (nt kolesterooli vdi trigliitseriidide) sisaldus.
Arst teeb vereanaliilisid nende néitajate kontrollimiseks enne Roaccutane-ravi alustamist, ravi
ajal ja pérast ravi I5petamist. Kdige parem on ravi ajal mitte tarvitada alkohoolseid jooke vdi
viahemalt piirata nende tarvitamist. Palun delge oma arstile, kui teil on juba korge vererasvade
sisaldus, suhkurtgbi (korge veresuhkru tase), kui te olete iilekaaluline vdi tarvitate liiga palju
alkoholi. Te voite vajada sagedasemaid vereanaliitise. Kui vererasvade tase piisib korge, voib
arst vihendada annust voi I1dpetada ravi Roaccutane’ga.

- Teavitage oma arsti, kui teil on mis tahes probleeme neerudega. Arst vdib alustada ravi
Roaccutane vdiksema annusega ning seejirel suurendada seda maksimaalse talutava annuseni.

- Teavitage oma arsti, kui teil on probleeme fruktoositalumatusega. Kui teil on fruktoosi voi
sorbitooli talumatus, ei méira arst teile ravi Roaccutane’ga.

- Roaccutane véib tosta veresuhkru taset. Harvadel juhtudel on tekkinud diabeet ehk
suhkurtdbi. Arst voib ravi ajal jélgida veresuhkru taset, eriti kui teil on juba diabeet, kui te olete
tilekaaluline vdi tarvitate palju alkoholi.

- Teie nahk muutub tdenioliselt kuivaks. Kasutage ravi ajal niisutavat salvi voi kreemi ja
huulepalsamit. Nahaarrituse viltimiseks hoiduge kooriva toimega v4i aknevastaste preparaatide
kasutamisest.

- Hoiduge liigse piikese eest ja drge kiige solaariumis. Teie nahk vdib muutuda tundlikumaks
pdikesevalguse suhtes. Enne kui ldhete piikese kitte, kasutage kdrge kaitsefaktoriga (vihemalt
15) paikesekaitsevahendit.

- Arge laske endale teha kosmeetilisi protseduure. Roaccutane vdib muuta teie naha drnemaks.
Ravi ajal ja vihemalt 6 kuud parast ravi loppu tuleb viltida vahaga depileerimist,
dermabrasiooni (naha mehaaniline lihvimine) ja laserravi (nahapaksendite voi armide
eemaldamine), kuna need vdivad pShjustada naha armistumist, drritust voi harva naha virvuse
muutusi.

Lapsed ja noorukid

Roaccutane’t ei soovitata kasutada alla 12-aastastel lastel, sest ravimi ohutus ja efektiivsus selles
vanuserilhmas on teadmata.

Ule 12-aastastel noorukitel tohib ravimit kasutada ainult pirast puberteeti.

Muud ravimid ja Roaccutane
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud v&i kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud taimseid preparaate ja kdsimiiiigiravimeid.

- Arge vétke Roaccutane-ravi ajal A-vitamiini sisaldavaid preparaate véi tetratsiikliini
(antibiootikum) ega kasutage mingeid aknevastaseid paikseid ravimeid. Kasutada v3ib niisutava
ja pehmendava toimega preparaate (nahakreemid vai preparaadid, mis véldivad vedeliku kadu ja
pehmendavad nahka).



- Arge kasutage Roaccutane-ravi ajal paikseid keratoliiiitilise véi eksfoliatiivse (kooriva)
toimega aknevastaseid preparaate.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vOtmist ndu oma arstiga.

Tapsema teabe saamiseks kontratseptsiooni, raseduse ja imetamise kohta vaadake 1diku 2 ,,Raseduse
ennetusprogramm®.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravi ajal vdib halveneda hamaras ndgemise voime ja see kdrvaltoime v3ib tekkida ootamatult.
Harvadel juhtudel on see toime jadnud piisima ka pérast ravi [0petamist. Véga harva on kirjeldatud
uimasust ja pearinglust. Sellisel juhul ei tohi te juhtida autot ega t66tada masinatega.

Roaccutane sisaldab

- sojadli. Kui te olete allergiline maapahkli v3i soja suhtes, drge seda ravimit votke.

- sorbitooli. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi
vOtmist ndu oma arstiga.

3. Kuidas Roaccutane’t kasutada

Kasutage Roaccutane’t alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline algannus on 0,5 mg kilogrammi kehakaalu kohta 66pdevas (0,5 mg/kg 66pdevas). Kui te
kaalute 60 kg, algab teie annus tavaliselt 30 mg-st 66pédevas.

Votke kapsleid iiks v6i kaks korda péevas.
Votke ravimit tédis kdhuga. Neelake kapslid tervelt koos joogi v&i suutiie toiduga.

Mboéne nidala méodudes voib arst annust kohandada. See sdltub sellest, kuidas te ravimit talute.
Enamikel patsientidel jadb annus vahemikku 0,5...1 mg/kg 66pdevas. Kui teil on tunne, et Roaccutane
toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on tdsised neerutalitluse hiired, alustatakse ravi tavaliselt vdiksema annusega (nt 10 mg
paevas), mida suurendatakse jark-jargult kuni suurima talutava annuseni. Kui teie organism ei talu
soovitatavat annust, vdidakse teile miérata viiksem annus: see vdib tihendada ravi pikemat kestust ja
kdrgemat riski akne taastekkeks.

Ravikuur kestab tavaliselt 16...24 nidalat. Enamik patsiente vajab ainult iihte ravikuuri. Akne
paranemine v3ib jatkuda kuni 8 nddalat peale ravi 16ppu. Jargmist ravikuuri ei alustata tavaliselt enne,
kui see periood on méédunud.

Ravi esimeste nidalate jooksul v3ib akne mdonikord siiveneda. See peaks paranema ravi jatkumisel.

Kui te votate Roaccutane’t rohkem kui ette nihtud
Kui te votate liiga palju kapsleid vdi keegi teine votab kogemata teie ravimit, informeerige sellest
otsekohe oma arsti, apteekrit voi poorduge ldhimasse haiglasse.

Kui te unustate Roaccutane’t votta

Kui te unustate annuse votmata, votke see niipea kui véimalik. Ent kui on juba peaaegu kées jargmise
annuse votmise aeg, siis jdtke unustatud annus vtmata ja jitkake nagu varem. Arge votke kahekordset
annust, kui annus jdi eelmisel korral vdtmata.



4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Parast ravi
16petamist kdrvaltoimed enamasti taanduvad voi kaovad. Mdned kdrvaltoimed v3ivad olla tosised ja te
peate otsekohe ithendust vtma oma arstiga.

Kohest arstiabi vajavad korvaltoimed:

Naha kahjustused

Esinemissagedus teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Tdsised nahaloobed (multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis), mis on potentsiaalselt eluohtlikud ja vajavad kohest arstiabi. Need
ilmuvad esialgu ringjate laikudena, mille keskel on sageli villid ning mis tavaliselt paiknevad
kasivartel ja labakitel voi jalgadel ja labajalgadel, raskemate l66vete puhul véivad villid
tekkida rindkerel ja seljal. Tdiendavateks siimptomiteks v&ivad olla silmapdletik
(konjunktiviit) vdi haavandite teke suus, neelus voi ninas. Lodbe rasked vormid vdivad
siiveneda ja tekkida vdib naha laiaulatuslik irdumine, mis v3ib olla eluohtlik. Nendele tdsistele
nahal6ovetele eelneb sageli peavalu, palavik, lihasvalu (gripitaolised siimptomid).

Kui teil tekivad tosine 166ve voi nimetatud nahanihud, lIopetage Roaccutane votmine ja
kontakteeruge otsekohe oma arstiga.

Vaimse tervise probleemid

Harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st)

- Depressioon vdi sellega seotud héired. Sellele viitavad ndhud v&ivad olla kurbus voi muutlik
meeleolu, drevus, emotsionaalse ebamugavuse tunne.

- Olemasoleva depressiooni siivenemine.

- Kalduvus vagivaldsusele voi agressiivsusele.

Viga harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st)

- Mbonedel inimestel vdivad olla enesevigastamise vdi enesetapu mdtted vdi -tunded
(suitsiidimdtted), nad on teinud enesetapukatse (suitsiidikatse) vdi on sooritanud enesetapu
(suitsiid). Sellised inimesed ei pruugi ndida depressioonis olevatena.

- Ebatavaline kditumine.

- Psiihhoosi tunnused: reaalsuse kadu, néiteks héilte kuulmine vi asjade ndgemine, mida
tegelikult ei ole.

Votke kohe iihendust oma arstiga, kui teil tekib iikskdik milline eespool nimetatud vaimse
tervise hiire. Arst voib paluda teil Roaccutane votmine 18petada. See ei pruugi olla piisav, et
kdrvaltoime kaoks: te vdite vajada rohkem abi ja teie arst saab seda korraldada.

Allergilised reaktsioonid

Harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st)

- Tosised (anafiilaktilised) reaktsioonid: hingamis- v6i neelamisraskus, mida pShjustab jarsku
tekkiv kori, ndo, huulte ja suu turse. Samuti v3ib jarsku tekkida kéte, jalgade ja
pahkluupiirkonna turse.

Viiga harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st)
- Jarsku tekkiv pingetunne rindkeres, hingeldus ja vilistav hingamine, eriti kui teil on astma.

Tosise reaktsiooni tekkimisel vajate kohest arstiabi.
Kui teil tekib iikskdik milline allergiline reaktsioon, 16petage Roaccutane vdtmine ja p6orduge oma
arsti poole.

Luud ja lihased

Esinemissagedus teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Lihasnd&rkus, mis v3ib olla potentsiaalselt eluohtlik ja millega vdivad kaasneda kéte voi
jalgade raskendatud liigutamine, valulikud, paistes ja verevalumitega kehapiirkonnad, tume



uriin, uriinierituse vihenemine voi lakkamine, segasus voi veetustumine. Need on lihaskoe
lagunemise ehk rabdomiioliiiisi ndhud, mis vdivad viia neerupuudulikkuse tekkimiseni. See
seisund voib tekkida siis, kui te tegelete Roaccutane kasutamise ajal intensiivse kehalise
tegevusega.

Maksa ja neerude hiired

Viiga harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st)

- Naha vdi silmavalgete kollasus ning vasimus. Need vdivad olla hepatiidi (maksapdletik)
ndhud.
Lopetage otsekohe Roaccutane votmine ja poorduge oma arsti poole.

- Urineerimisraskused, silmalaugude turse, tugev viasimus. Need v&ivad olla neerupdletiku
ndhud.
Lopetage otsekohe Roaccutane votmine ja poorduge oma arsti poole.

Niérvisiisteemi haired

Viga harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st)

- Piisiv peavalu koos iivelduse, oksendamise ja ndgemishdiretega (sh dhmane ndgemine). Need
vdivad olla healoomulise koljusisese rohu tousu ndhud, eriti kui Roaccutane’t voetakse koos
tetratsiikliiniks nimetatud antibiootikumiga.

Lopetage otsekohe Roaccutane votmine ja poorduge oma arsti poole.

Seedetrakti hiired

Viiga harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st)

- Tugev kdhuvalu koos raskekujulise verise kShulahtisusega voi ilma, iiveldus ja oksendamine.
Need voivad olla tosiste soolehaiguste ndhud.
Lopetage otsekohe Roaccutane votmine ja poorduge oma arsti poole.

Silma kahjustused
Viga harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st)
- Ahmane niigemine.

Kui teil tekib dhmane nigemine, lIopetage otsekohe Roaccutane votmine ja poorduge oma arsti
poole. Kui teil tekivad muud ndgemishdired, radkige sellest arstile niipea kui voimalik.

Muud kérvaltoimed:

Roaccutane viga sageli esinevad kéorvaltoimed (voivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st)

- Nabha kuivus, eriti huulte ja ndo kuivus; nahapdletik, I6henenud ja pdletikulised huuled, 166ve,
kerge siigelus ja ketendus. Kasutage alates ravi algusest niisutavat kreemi.

- Nahk muutub 6rnemaks ja punetavamaks kui tavaliselt, eriti ndo piirkonnas.

- Seljavalu; lihasvalu; liigesvalu, eriti lastel ja teismelistel.

Et viiltida luu- voi lihaskahjustuste siivenemist, vihendage Roaccutane-ravi ajal intensiivset

kehalist tegevust.

- Silmapdletik (konjunktiviit) ja silmalau pdletik; silmade kuivus ja drritus. Kiisige apteekrilt
sobivaid silmatilku. Kui teil tekib silmade kuivus ja te kannate kontaktldétsi, vib olla vaja
kanda prille.

- Maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine, mida niitavad vereanaliiiisid.

- Vererasvade (sh HDL-kolesterooli vdi trigliitseriidide) sisalduse muutused.

- Kergemini tekkivad verevalumid, verejooks vdi vere hiiiibimine — kui kahjustatud on vere
hiiiibimises osalevad rakud.

- Aneemia — ndrkus, pearinglus, kahvatu nahk — kui kahjustatud on punased verelibled.

Roaccutane sageli esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni tihel inimesel 10-st)

- Peavalu.

- Kodrgem kolesteroolitase veres.

- Valgu v&i vere leid uriinis.

- Suurenenud vastuvdtlikkus infektsioonidele — kui kahjustatud on valged verelibled.

- Nina sisemus muutub kuivaks ja tekivad koorikud, p&hjustades kergeid ninaverejookse.



- Valu vai poletik kurgus ja ninas.
- Allergilised reaktsioonid, nditeks 166ve, siigelus. Kui teil tekib tikskdik milline allergiline
reaktsioon, 16petage Roaccutane votmine ja poérduge oma arsti poole.

Roaccutane harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st)
- Juuste viljalangemine (alopeetsia). See on tavaliselt mooduv. Pérast ravi Idppu taastub juuste
normaalne kasv.

Roaccutane viga harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st)

- Halveneda v&ib himaras ndgemine; halvenevad varvipimedus ja virvide eristamine.

- Suureneda v&ib valgustundlikkus; vdite vajada pdikeseprille silmade kaitseks liiga ereda
pdikesevalguse eest.

- Muud nigemishéired, sealhulgas dhmane ndgemine, moonutatud ndgemine, ldétse hdgusus
(sarvkesta ldbipaistmatus, katarakt).

- Ulemaisrane janu; sage urineerimisvajadus; vereanaliiiisides veresuhkru taseme tdus. Need
voivad kdik olla suhkurtdve ndhud.

- Esimesel paaril nddalal v3ib akne siiveneda, kuid aja jooksul peaksid siimptomid paranema.

- Podletikuline, turses ja tumedam nahk kui tavaliselt, eriti ndopiirkonnas.

- Liigne higistamine voi siigelus.

- Liigesepoletik; luu kahjustused (aeglustunud kasv, liigne kasv ja luutiheduse muutused);
kasvavate luude kasv voib lakata.

- Kaltsiumiladestused pehmetes kudedes, kddluste valulikkus, lihaskoe laguproduktide suur
sisaldus veres, kui treenite intensiivselt.

- Suurenenud valgustundlikkus.

- Kiiiinevalli bakteriaalsed pdletikud, kiiiinte muutused.

- Tursed, eritis, mida.

- Paksenenud armkude pérast operatsiooni.

- Suurenenud karvakasv kehal.

- Krambid, uimasus, pearinglus.

- Lumfisdlmede suurenemine.

- Kurgu kuivus, hdidlekadhedus.

- Kuulmishiired.

- Uldine halb enesetunne.

- Kusihappe suur sisaldus veres.

- Bakteriaalsed infektsioonid.

- Veresoonte pdletik (mdnikord koos verevalumite, punetavate laikude tekkega).

Esinemissagedus teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- Tume vdi kokakoola vérvi uriin.

- Probleemid erektsiooni saavutamisel voi sdilitamisel.

- Sugutungi vihenemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas Roaccutane’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida originaalpakendis, hoida blister vilispakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult.



Tagastage allesjizinud kapslid apteeki. Jitke need alles ainult juhul, kui arst seda soovitab.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Roaccutane sisaldab

- Toimeaine on isotretinoiin.

- Abiained on rafineeritud sojaoa 6li, hiidrogeenitud sojaoa 6li, osaliselt hiidrogeenitud sojaoa
0li, kollane mesilasvaha, Zelatiin, gliitserool, sorbitool (vt 186ik 2), mannitool, hiidrogeenitud
hiidroliitistarklis, titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172), triikitint, mis sisaldab
Sellakit, musta raudoksiidi (E172) ja propiileengliikooli.

Kuidas Roaccutane vilja néeb ja pakendi sisu

Roaccutane on saadaval pehmekapslitena, mis sisaldavad 10 mg v&i 20 mg isotretinoiini.

10 mg kapslid on ovaalse kujuga, labipaistmatud, punakaspruuni vérvi ja tdhisega ROA 10.

20 mg kapslid on ovaalse kujuga, ldbipaistmatud, punakaspruuni ja valget virvi ning tihisega ROA
20.

Blisterpakendis on 20, 30, 50 v&i 100 kapslit.
Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Roche Eesti OU

LodGtsa 2

11415 Tallinn, Eesti

Tootja:

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Belgia, Eesti, lirimaa, Liti, Leedu, Luksemburg, Sloveenia, Uhendkuningriik: Roaccutane
Ungari: Roaccutan

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/.




