Bipacksedel: Information till anvéandaren

Isotretinoin Orifarm 10 mg och 20 mg kapslar, mjuka

Isotretinoin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN
Kvinnor maste anvanda effektivt preventivmedel

Anvand inte detta lakemedel om du &r gravid eller tror du kan vara gravid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Isotretinoin Orifarm &ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Isotretinoin Orifarm
Hur du tar Isotretinoin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Isotretinoin Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Isotretinoin Orifarm ar och vad det anvands for

Isotretinoin Orifarm innehaller den aktiva substansen isotretinoin. Den &r beslaktad med A-vitamin
och tillhér en grupp lékemedel som kallas retinoider. Retinoider anvands vanligtvis for att behandla
hudproblem.

Isotretinoin Orifarm anvands for behandling av svara former av akne (till exempel nodular eller
konglobat akne eller akne med risk for permanent &rrbildning) som inte har visat forbattring efter
andra behandlingar mot akne, bland annat behandling med antibiotika och lokal behandling.

Isotretinoin som finns i Isotretinoin Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Isotretinoin Orifarm

Isotretinoin ska endast forskrivas av eller under 6verinseende av en ldkare som har specialistkunskaper
i anvandning av systemiska retinoider for behandling av svar akne och &r fullt inforstadd med riskerna
med isotretinoinbehandling och kraven pa 6vervakning.

Du kan fa skriftlig information om anvandningen av isotretinoin fran din ldkare. Om du inte har fatt
detta material ska du kontakta din lakare.

Ta inte Isotretinoin Orifarm:
e Omdu dr gravid eller ammar.




e Om det finns en mojlighet att du skulle kunna bli gravid maste du folja forsiktighetsatgarderna
under ”Graviditetsférebyggande program”, se avsnittet i ”Varningar och forsiktighet”.
e Om du ar allergisk mot isotretinoin, soja, jordnétter eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
Om du har nedsatt leverfunktion.
Om du har mycket hoga nivaer av blodfetter.
Om du har mycket hoga nivaer av A-vitamin i kroppen.
Om du tar tetracykliner (ett slags antibiotikum).

Varningar och forsiktighet
Graviditetsforebyggande program

Kvinnor som ar gravida far inte ta Isotretinoin Orifarm

Detta lakemedel kan allvarligt skada ett of6tt barn (lakemedlet ar s.k. "teratogent™) — det kan orsaka

allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjarna, ansikte, éron, égon, hjérta och vissa kortlar

(tymus och biskoldkorteln). Det 6kar ocksa risken for missfall. Detta kan hdnda dven om Isotretinoin

Orifarm bara tas under en kort tid av graviditeten.

e Du far inte ta Isotretinoin Orifarm om du ar gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

e Du far inte ta Isotretinoin Orifarm om du ammar. Isotretinoin Orifarm gar sannolikt dver i
bréstmjélk och kan skada ditt barn.

e Du far inte ta Isotretinoin Orifarm om du kan bli gravid nagon gang under behandlingen.

e Du far inte bli gravid under en manad efter att du avslutat denna behandling eftersom en viss
mangd lakemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far Isotretinoin Orifarm utskrivet under mycket strikta

forutsattningar. Detta beror pa risken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.

Detta &r forutsattningarna:

e Din lakare maste ha forklarat den fosterskadande risken: du maste forsta varfor du inte far bli
gravid och hur du ska forhindra graviditet.

e Du maste ha diskuterat anvandning av effektiva preventivmedel med din lakare, lakaren ska ge dig
information om hur du forhindrar graviditet. Din l&kare kan skicka (remittera) dig till en specialist
for rad om preventivmedel.

e Innan du pabdrjar behandlingen kommer lakaren att be dig gora ett graviditetstest, detta maste
vara negativt (dvs. visa att du inte ar gravid) for att du ska kunna paborja behandling med
Isotretinoin Orifarm.

Kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel fore, under och efter behandling med

Isotretinoin Orifarm

e Du maste godkanna att anvanda atminstone ett effektivt preventivmedel (t.ex. spiral eller
preventivmedelsimplantat) eller tva effektiva medel som fungerar pa olika satt (t.ex. ett hormonellt
P-piller och kondom). Diskutera med din lakare vilka metoder som passar bést for dig.

e Du maste anvanda preventivmedel under 1 manad innan du tar Isotretinoin Orifarm, under
behandlingen och i 1 manad efter behandlingen.

e Du maste anvanda preventivmedel aven om du inte har menstruation eller inte ar sexuellt aktiv
(sdvida inte din lakare bedomer att det inte ar nddvandigt).

Kvinnor maste ga med pa att gora graviditetstest fére, under och efter behandling med

Isotretinoin Orifarm

e Du maste ga med pa att ga pa uppfoljningsbesok, helst varje manad.

e Du maste ga med pa att gora regelbundna graviditetstester, helst varje manad under behandlingen
och, eftersom en viss mangd lakemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp, 1 manad efter att
behandlingen med Isotretinoin Orifarm avslutats (om inte din ldkare bestdmmer att det inte ar
nddvandigt i ditt fall).

e Du maste ga med pa extra graviditetstester om din lakare ber dig om detta.



e Du far inte bli gravid under behandlingstiden eller inom en manad efter avslutad behandling
eftersom en viss mangd lakemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp.

e L&karen kommer att diskutera dessa punkter med dig med hjélp av en checklista och kommer att
be dig (eller din foralder/vardnadshavare) att underteckna den. I och med detta bekréftar du att du
har informerats om riskerna och att du kommer att folja villkoren ovan.

Om du blir gravid under behandlingen med Isotretinoin Orifarm ska du omedelbart sluta ta
lakemedlet och kontakta din lakare. Lakaren kan komma att hanvisa dig till en specialist for rad.

Om du blir gravid inom en manad efter att behandlingen upphort ska du kontakta din lakare. Lakaren
kan komma att hanvisa dig till en specialist for rad.

Rad for man

Nivaerna av retinoider i sadesvatskan hos man som anvander Isotretionoin Orifarm ar for laga for att
orsaka skada hos partnerns ofddda barn. Du maste dock komma ihag att aldrig ge ditt lakemedel till
nagon annan.

Ytterligare forsiktighetsatgarder
Du ska aldrig ge detta ldkemedel till ndgon annan. Aterlamna eventuella oanvénda kapslar till
apoteket nar behandlingen &r avslutad.

Du ska inte donera blod under behandling med detta lakemedel eller inom 1 manad efter
avslutad behandling med Isotretinoin Orifarm eftersom ofddda barn kan skadas om gravida
kvinnor far ditt blod.

Tala med lakare innan du tar Isotretinoin Orifarm:

e Om du tidigare har haft mycket hoga blodfettnivaer (kolesterol, triglycerider). Tala om detta, sa
tar lakaren nagra blodprover for att 6vervaka dessa nivaer fore, under och i slutet av
behandlingen.

e Om du har forhojda nivaer av leverenzymer. Lékaren tar nagra blodprover fore och regelbundet
under behandlingen med Isotretinoin Orifarm for att évervaka dina levervarden.

e Om du lider av diabetes. Du maste vara medveten om att Isotretinoin Orifarm kan hoja dina
blodsockernivaer.

e Omdu ar 6verviktig, lider av nagon lipidmetabolismsjukdom eller om du dricker mycket alkohol.
Dina blodfett- och blodsockervérden kan bli férhdjda och lakaren kan besluta att 6vervaka dina
blodvérden oftare an hos patienter som inte har dessa problem.

e Om du nagon gang haft problem med din psykiska hélsa, inklusive depression, aggressiva
tendenser eller humadrsvangningar. Detta géller ocksa tankar pa att skada dig sjalv eller att bega
sjalvmord. Ditt humor kan namligen paverkas under tiden du tar Isotretinoin Orifarm.

e Om du upplever att huden och/eller l&pparna blir torra under behandlingen med Isotretinoin
Orifarm. Anvand en fuktgivande hudsalva eller hudkram och lappbalsam under behandlingen.

e  Om du anvander krdmer och/eller lokala aknebehandlingar som inte har ordinerats av din lakare.
Undvik att anvanda dessa behandlingar under din behandling med Isotretinoin Orifarm.

e Om du upplever en allergisk reaktion (hudrodnad, klada) eller en anafylaktisk reaktion. Informera
din lakare eftersom det kan bli nédvandigt att upphora med Isotretinoin Orifarm-behandlingen.

e Om du upplever ihallande huvudvark, illamaende, krakning och dimsyn. Avbryt omedelbart
behandlingen och kontakta din l&kare.

e Om du upplever svar blodig diarré. Avbryt omedelbart behandlingen och kontakta din lakare.

e  Om du under behandlingen utvecklar torra dgon, hornhinneopacitet, forsdmrat mérkerseende eller
hornhinneinflammation. Dessa symtom forsvinner vanligtvis nar behandlingen upphdr. Torra
ogon som inte har férsvunnit efter avslutad behandling har rapporterats. Om du upplever nagot av
de namnda symtomen ska du kontakta din lakare sa att din syn kan undersokas. Var alltid
forsiktig nar du framfor fordon eller anvander maskiner nattetid eftersom férsamrat moérkerseende
kan upptrada ganska plotsligt. Om du anvéander kontaktlinser och far torra 6gon behéver du
kanske anvanda glasdgon under behandlingen med Isotretinoin Orifarm. Torra 6gon kan
forhindras om du anvéander en mild 6gonsalva eller 6gondroppar (tarersattningsmedel).



e  Om du utsétts for solljus. Du kan bli kénsligare for solljus under behandlingen med Isotretinoin
Orifarm. Undvik att sola for mycket och sola inte i solarium eller under sollampa. Innan du gar ut i
solen ska du anvanda en solskyddsprodukt med hog skyddsfaktor, minst SPF 15.

e Om du genomgar kosmetiska behandlingar, till exempel hudslipning eller laserbehandlingar (for
att ta bort ojamn hud eller arr) och harborttagning med vax, eftersom behandlingen med
Isotretinoin Orifarm kan gora huden émtaligare. Hudslipning och laserbehandlingar bor undvikas
under och minst 5-6 manader efter behandlingen, medan harborttagning med vax bér undvikas
under och minst 6 manader efter behandlingen. Om du inte féljer dessa anvisningar kan det leda
till &rrbildning och hudirritation.

e Om du & mycket fysiskt aktiv, eftersom muskel- och ledsmarta kan férekomma under
behandlingen med Isotretinoin Orifarm, speciellt hos patienter som ar mycket fysiskt aktiva.

e Om du ar blodgivare. Lamna inte blod under och en manad efter behandlingen med Isotretinoin
Orifarm.

Tala med lakare om du upplever ihallande smarta i nedre delen av ryggen eller skinkorna under
behandlingen med isotretinoin. Dessa symtom kan vara tecken pa sakroilit, en typ av inflammatorisk
ryggsmérta. Det kan handa att lakaren satter ut behandlingen med isotretinoin och remitterar dig till en
specialist for behandling av inflammatorisk ryggsmarta. Ytterligare bedémning kan behdvas, bland
annat med bilddiagnostiska metoder som MR.

Psykiska problem

Du kanske sjalv inte lagger marke till vissa forandringar i ditt humor och beteende, sa det ar mycket
viktigt att du berattar for dina vanner och din familj att du tar detta lakemedel. De kan lagga marke till
dessa férandringar och hjélpa dig att snabbt identifiera eventuella problem som du behéver prata med
din ldkare om.

Andra lakemedel och Isotretinoin Orifarm
Om olika mediciner anvands samtidigt kan de paverka varandras effekt. Kontakta din lakare om du
anvander nagot av foljande lakemedel samtidigt som Isotretinoin Orifarm, eftersom dosen kan behdva
andras:

- A-vitamintillskott.

- Tetracykliner (ett slags antibiotikum).

- Metotrexat (immunsuppressivt medel)

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Isotretinoin Orifarm med mat och dryck
Isotretinoin Orifarm maste tas tillsammans med en maltid.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet:
Varning! Ta inte Isotretinoin Orifarm om du &r gravid. Isotretinoin Orifarm &r mycket skadligt for
fostret. Kontakta din lakare omedelbart om du blir gravid under behandlingen.

Om du blir gravid trots de beskrivna forsiktighetsatgarderna under behandlingen med isotretinoin eller
under manaden darefter ar risken mycket stor for svara och allvarliga missbildningar hos fostret. Det
foreligger ocksa en okad risk for missfall.

For mer information om graviditet och preventivmedel, se avsnitt 2 "Graviditetsforebyggande
program”.

Amning:
Ta inte Isotretinoin Orifarm om du ammar. Isotretinoin Orifarm gar 6ver i brostmjolk och kan skada
ditt barn.



Korférmaga och anvandning av maskiner
| vissa fall orsakar Isotretinoin Orifarm biverkningar som kan paverka din formaga att framféra fordon
och anvénda maskiner (se &ven ”Varningar och forsiktighet” och ”Eventuella biverkningar”).

Ditt morkerseende kan férsdmras under behandling med isotretinoin. Detta kan intraffa plotsligt. |
séllsynta fall har detta fortsatt efter att behandlingen upphért. Du bor darfor vara forsiktig nar du
framfor fordon eller anvander maskiner.

Det har i mycket sallsynta fall rapporterats dasighet, yrsel och synstérningar. Om du upplever nagon av
dessa effekter ska du inte framfora fordon, anvanda maskiner eller delta i andra aktiviteter som innebér
att dessa symtom kan gora att du sjélv eller andra utsatts for risker.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Isotretinoin Orifarm innehaller sojaolja
Isotretinoin Orifarm innehaller sojaolja. Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte
anvéanda detta Idkemedel.

3. Hur du tar Isotretinoin Orifarm

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran lakare. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du dr oséker.

Kapslarna ska tas med mycket vatten (1 1/2 dl).
Kapslarna ska tas tillsammans med maltid en eller tva ganger dagligen.
Svilj kapslarna hela, tugga dem inte och sug inte pa dem.

Din akne kan forvarras under de forsta veckorna av behandlingen. Det bor bli battre med fortsatt
behandling.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna (&dven ungdomar och aldre) och barn i aldrarna 12 ar och éldre:

Den vanliga startdosen &r 0,5 mg/kg kroppsvikt dagligen.

For de flesta patienter ar underhallsdosen mellan 0,5 och 1,0 mg/kg kroppsvikt dagligen.

Anvandning for barn:
Isotretinoin Orifarm rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av otillrackliga data avseende
effekt och sékerhet.

Nedsatt njurfunktion:
Om du har allvarliga njurproblem ska behandlingen starta vid en l&gre dos, t.ex. 10 mg dagligen.
Senare kan dosen 0kas upp till 1 mg/kg dagligen eller till den hogsta tolererade dosen.

Nedsatt leverfunktion:
Isotretinoin Orifarm ska inte anvandas till patienter med nedsatt leverfunktion.

Behandlingen ska endast dndras eller avslutas i samrad med ldkare.
Om du har tagit for stor mangd av Isotretinoin Orifarm

Om du har tagit mer Isotretinoin Orifarm an vad som anges i denna information eller mer &n din lakare
har ordinerat ska du kontakta lékare, apotekspersonal eller ndrmsta sjukhus.



Isotretinoin ar ett A-vitaminderivat (liknar A-vitamin). Symtomen pa isotretinoinforgiftning liknar
darfor symtomen pa A-vitaminforgiftning.

Symtom:

e Huvudvérk.

e lllamaende eller krakning.
e SOmMnighet och irritabilitet.
e Kilada.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Isotretinoin Orifarm

Om du glommer en dos ska du ta den sa snart som mojligt nar du upptéacker det. Om det snart ar dags
for nasta dos ska du emellertid hoppa 6ver den glémda dosen och fortséatta som tidigare. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar ar dosberoende. Biverkningarna minskar i allménhet nar dosen &ndras eller
behandlingen upphér. Vissa biverkningar kan dock fortsatta efter att behandlingen upphort.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Anemi (blodbrist) och andra férandringar av blodbilden.

Inflammation i 6gonen (konjunktivit) och 6gonlockskanterna (blefarit).

Torra och irriterade 6gon.

Inflammation i huden och l&pparna.

Torr hud, fjallning, klada, réda utslag och dmtalig hud med en tendens att spricka.
Ryggsmaérta samt led- och muskelsmérta.

Forandrade blodfettnivaer (triglycerider och HDL (High Density Lipoprotein)).
Forhojd niva av leverenzymer (transaminaser).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Okad niva av blodplattar.

Huvudvark.

Né&sblddning och rinnande nasa.

Torr nésa.

Okade kolesterol- och blodsockernivaer.

Blod och protein i urinen.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o Allergiska hudreaktioner, anafylaktiska reaktioner och extrem kénslighet for olika allergiska
effekter.

e Haravfall.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
e Infektion i slemhinnorna och huden.

e Okad niva av vita blodkroppar.

e Svullna lymfkértlar.

e Diabetes.



Okad mangd urinsyra i blodet.

Hogt blodtryck i huvudet, kramper och omtéckning.

Forsamrat morkerseende, dimsyn, ljusskygghet och stérningar av fargseendet.
Odem i 6gat.

Overkanslighet mot kontaktlinser.

Katarakter (gra starr), hornhinnegrumling och hornhinneinflammation.
Nedsatt horsel.

Inflammation i blodkarlen.

Krampliknande sammandragningar av lungmuskulaturen.

Heshet och torrhet i halsen.

Inflammation i tjocktarmen och inflammation i tunntarmens nedre del.
Mag-tarmblddning, blodig diarré och inflammatorisk tarmsjukdom.
Illamaende.

Inflammation i bukspottkorteln.

Inflammation i levern.

Snabb och valdsam utveckling av akne, forvarrad akne, rodnad i ansiktet och hudutslag.
Harsjukdomar.

Okad kroppsbehéaring hos kvinnor.

Nagelforandringar och infektion i vdvnaden runt nagelbasen.
Kénslighet for ljus.

Okad svettning.

Blomkalsliknande, godartade tumorer i huden, vanligtvis runt naglarna.
Okad hudpigmentering.

Artrit (ledinflammation).

Skelettsjukdomar, bland annat forsenad tillvaxt, exostos och fordndrad bentathet.
Forkalkning av ligament och senor och inflammation i senor.
Nedbrytning av muskler (rabdomyolys).

Inflammation i njurarna.

Bildande av réd granulerad vévnad.

Sjukdomskénsla.

Okad niva av kreatininfosfokinas i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Allvarliga hudutslag (erythema multiforme, Stevens- Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys), som &r potentiellt livshotande och kraver omedelbar ldkarvard. Dessa upptrader
inledningsvis som runda flackar, ofta med blasor i mitten, vanligen pa armarna och handerna eller
benen och fétterna. Allvarligare former av utslag kan innefatta blasor pa brostet och ryggen.
Ytterligare symtom som dgoninfektion (konjunktivit) eller sar i munnen, pa halsen eller nasan kan
forekomma. Allvarliga former av utslag kan utvecklas till utbredd avflagning av huden, vilket kan
vara livshotande. Sadana allvarliga hudutslag foregas ofta av huvudvark, feber och vark i kroppen
(influensaliknande symtom).

Problem att fa och behalla en erektion.

Minskad sexlust.

Brostforstoring med eller utan émhet hos mén.

Vaginal torrhet.

Sakroilit, en typ av inflammatorisk ryggsmaérta som orsakar smarta i skinkorna eller nedre delen av

ryggen.
Inflammation i urinroret.

Sluta att ta Isotretinoin Orifarm och kontakta lakare omedelbart om du utvecklar utslag eller den har
typen av hudsymtom.

Psykiska problem

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):



e Depression eller liknande sjukdomar. Tecken pa dessa kan vara att man kan kanna sig ledsen eller
uppleva en forandrad sinnesstamning, oro/angest eller kanslomassigt obehag.

e Forsamring av en depression

e Att man blir valdsam eller aggressiv.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

e Vissa personer har haft tankar pa att skada sig sjalva eller ta sitt eget liv (sjalvmordstankar),
forsokt ta sitt liv (sjalvmordsforsok), eller har tagit sina liv (sjalvmord). Dessa personer kanske
inte verkar vara deprimerade.

e Avvikande beteende.

e Tecken pa psykos: avsaknad av verklighetskontakt, sasom att hora roster eller se saker som inte &r
dér.

Kontakta din lakare omedelbart om du uppvisar tecken pa nagot av dessa psykiska problem. Din
lakare kan saga till dig att du maste sluta ta Isotretinoin Orifarm. Det kanske inte ar tillrackligt for att
fa stopp pa biverkningarna, du kan behdva mer hjélp och din lakare kan ordna det.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Isotretinoin Orifarm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hdgst 30 °C.

Lamna tillbaka eventuella éverblivna kapslar till apoteket nar behandlingen &r slut.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar isotretinoin:

10 mg kapslar, mjuka: En tablett innehaller 10 mg isotretinoin.
20 mg kapslar, mjuka: En tablett innehéller 20 mg isotretinoin.

e Ovriga innehallsamnen &r gult bivax, hydrogenerad sojaolja, delvis hydrogenerad sojaolja,
raffinerad sojaolja, gelatin, glycerol och fargdmnena titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172) och
rod jarnoxid (E 172).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
10 mg-kapslarna &r ovala, rédorange, mjuka gelatinkapslar (cirka 11 x 7 mm).
20 mg-kapslarna &r ovala, rodorange, mjuka gelatinkapslar (cirka 13 x 8 mm).


http://www.lakemedelsverket.se

Forpackningsstorlekar: 30, 50, 60, 98, 100 och 120 kapslar, mjuka.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Isotretinoin Orifarm

Finland: Isotretinoin Orifarm
Tyskland:  1soGalen 10/20 mg Weichkapseln
Norge: Isotretinoin Orifarm
Sverige: Isotretinoin Orifarm

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-04-11

Detaljerad och uppdaterad information om detta lakemedel finns tillgangligt genom att scanna QR-
koden som finns bifogad i bipacksedeln med en smartphone. Samma information finns dven tillgénglig
pa foljande webbadress (URL): www.orifarm.com/em och www.ldkemedelsverket.se.
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