PATIENTINFORMATION

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa om den.

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

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, &ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad ar Roaccutan och vad anvands det for
Innan du tar Roaccutan

Hur du tar Roaccutan

Eventuella biverkningar

Férvaring av Roaccutan

Ovriga upplysningar

oakswbdpE

Roaccutan 10 mg och 20 mg mjuka kapslar. Varje mjuk kapsel innehaller 10 mg eller 20 mg av den
aktiva substansen isotretinoin.

Ovriga innehallsamnen i kapseln &r raffinerad sojaolja, hydrerad sojaolja, delvis hydrerad sojaolja, gul
bivax, gelatin, glycerol, sorbitol, mannitol och hydrerad hydrolyserad starkelse, fargdmnena
titandioxid E171, kantaxantinpigment E161 (innehallande gelatin, jordnotolja, kantaxin,
askorbylpalmitat, o-tokoferol, kiseldioxid) och tryckfarg innehallande shellack och svart jarnoxid
E172.

De mjuka kapslarna &r ovala, ogenomskinliga, blekt rodvioletta och markta ROA 10 eller blekt
rodvioletta och vita och mérkta ROA 20. Kapslarna finns i blisterforpackning med 100 st kapslar.

Tillverkare:
F. Hoffmann-La Roche, Basel, Schweiz.

1. VAD AR ROACCUTAN OCH VAD ANVANDS DET FOR

Roaccutan innehaller det aktiva innehallsémnet isotretinoin. Det &r ett derivat av vitamin A som tillhor
lakemedelsgruppen retinoider. Roaccutan anvands for behandling av svar akne (sasom s k nodular
eller konglobat akne eller akne med risk for permanent arrbildning) som inte har forbéttrats efter andra
former av aknebehandling inklusive orala antibiotika.

Behandling med Roaccutan skall ske under éverinseende av hudlakare. Roaccutan anvénds inte for
behandling av akne som uppstar fére puberteten eller hos barn yngre an 12 ar.

2. INNAN DU TAR ROACCUTAN

Ta inte Roaccutan:

- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid

- om du ammar

- om du har leversjukdom

- om du har mycket hoga blodfetter (kolesterol, triglycerider)

- om du har mycket hoga nivaer av vitamin A i kroppen (hypervitaminos A)

- om du ar 6verkanslig (allergisk) mot isotretinoin eller nagot av de évriga innehallsamnena i
Roaccutan

- om du tar tetracykliner (en typ av antibiotika)

- om du éar allergisk mot jordnétter eller soja. Roaccutan innehaller jordnétolja och sojaolja.



Var sarskilt forsiktig med Roaccutan:

Roaccutan kan gora sa att dina blodfettvarden sasom triglycerider och kolesterol okar. Det kan darfor
bli aktuellt att ta blodprov for att kontrollera dessa varden fore, under och efter behandlingen med
Roaccutan. Informera din lakare om du redan har hdga nivaer av blodfetter, har diabetes, ar 6verviktig
eller &r alkoholist da din lakare kan behdva ta blodprover oftare.

Roaccutan kan gora sa att dina leverenzymnivaer 6kar. Det kan darfor bli aktuellt att ta blodprover
fore, under och efter behandlingen med Roaccutan for att kontrollera dina levervédrden. Om férhéjda
leverenzymvarden kvarstar kan din lakare komma att minska dosen eller avbryta Roaccutan-
behandlingen.

Roaccutan kan forhoja dina blodsockernivaer och i sallsynta fall har diabetes (sockersjuka)
diagnostiserats. Din lakare kan behova kontrollera dina blodsockernivaer under behandlingen, sarskilt
om du har diabetes, ar dverviktig eller ar alkoholist.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lédkare innan du tar denna medicin.

Anvénd en mjukgdrande salva eller krdm till hud och lappar under behandlingen med Roaccutan
eftersom du kan fa torr hud och/eller torra ldppar.

Tag kontakt med lékaren:

| séllsynta fall har det rapporterats om depression, forvérrad depression, angest, humorforandringar
och psykotiska symtom samt i mycket sallsynta fall har det rapporterats om sjalvmordstankar,
sjalvmordsforsok och sjalvmord. Informera din lakare om du har nagon form av psykiska problem
eller om du observerar tecken pa depression, t ex att du kanner dig mycket ledsen utan anledning, far
gratattacker, har svarigheter att koncentrera dig eller att du drar dig tillbaka fran vanner eller familj nar
du tar Roaccutan. Om nddvandigt kan din lakare remittera dig till lamplig behandling. Att avsluta
behandlingen med Roaccutan ar inte alltid tillrackligt for att lindra symtomen och du kan behéva
ytterligare psykiatrisk eller psykologisk utvérdering.

Om du far en allergisk reaktion (hudrodnad, klada) eller en allvarlig anafylaktisk chock
(6verkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall) ska du genast
avbryta behandlingen och uppsoka sjukvarden sa snart som mojligt.

Roaccutan har i mycket séllsynta fall forknippats med ett tillstand som kallas benign intrakraniell
hypertension (godartat forhojt tryck i skallen.) Om du far ihallande huvudvark, illamaende, krakning
och dimsyn ska du avbryta behandlingen omgaende och kontakta lékare sa snart som mojligt.

Roaccutan har i mycket séllsynta fall forknippats med inflammatorisk tarmsjukdom. Om du far svara
blodiga diarréer (d v s blodig avféring) avbryt behandlingen omgaende och kontakta ldkare sa snart
som mojligt.

Roaccutan kan paverka maérkerseendet. Du kan fa torra 6gon eller synforandringar under behandling
med Roaccutan men dessa effekter brukar normaliseras nar behandlingen avslutats. Var alltid
uppmarksam vid bilkérning eller handhavande av maskiner i morker da sadana synforandringar kan
uppsta plotsligt. Om du anvéander kontaktlinser och far torra 6gon kan du komma att behéva anvanda
glasogon istallet under behandlingstiden med Roaccutan. Om du upplever problem med synen
informera genast din lakare om detta da Roaccutan-behandlingen kan behova avslutas och din syn
kontrolleras.

Vad som ska undvikas ndr Roaccutan anvands:
Din hud kan bli kénsligare mot solljus medan du anvénder Roaccutan. Undvik for mycket solande, och
sola inte i solarium. Anvénd en solskyddskrdm med minst skyddsfaktor 15 om du vistas i solljus.

Roaccutan kan géra din hud 6mtaligare. Hudslipning eller laserbehandling (for att ta bort ojamn hud
eller arr) liksom harborttagning med vax bor undvikas under behandlingen och minst 6 manader efter
avslutad behandling da det kan orsaka arr och hudirritation.
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Muskel- och ledvérk har rapporterats vid Roaccutan-behandling och man bor darfor dra ner pa intensiv
fysisk aktivitet under behandlingen med Roaccutan.

Ta inte kosttillskott med vitamin A under behandling med Roaccutan. Om man tar bada medlen
samtidigt kan risken for biverkningar 6ka.

Lamna inte blod under, eller de tva forsta manaderna efter, behandling med Roaccutan. Om nagon som
ar gravid far ditt blod, kan hennes baby fodas med allvarliga missbildningar.

Det ar bast att du avstar fran alkohol eller atminstone minskar mangden du dricker medan du
behandlas.

Graviditet och amning

Kvinnliga patienter:

« Roaccutan far inte anvandas under graviditet.

e Du far inte ta Roaccutan om du ammar eftersom isotretinoin sannolikt passerar over i
modersmjolk och kan skada barnet.

Viktigt

Roaccutan ar fosterskadande. Det betyder att det sannolikt skadar det ofédda barnet. Det finns
ocksa en okad risk for missfall.

Du far inte ta Roaccutan om du ar gravid eller kan bli gravid vid nagon tidpunkt under
behandlingstiden eller under de tva forsta manaderna efter avslutad behandling.

Fertila kvinnliga patienter kan endast f4 Roaccutan om:

—  Du har svar akne (sasom nodulér eller konglobat akne eller akne med risk for permanent
arrbildning) som inte har forbattrats efter andra former av aknebehandling inklusive orala
antibiotika.

— Din lakare har forklarat de fosterskadande riskerna med isotretinoin och du forstar varfor du inte
far bli gravid och hur du ska undvika att bli gravid.

— Du har diskuterat anvandning av sakert preventivmedel med din lakare. Din lakare kommer att
informera om hur du skyddar dig mot graviditet. Han eller hon kan hénvisa dig till en specialist pa
preventivmedelsradgivning.

—  Du samtycker till att anvanda minst ett, helst tva sékra preventivmedel i en manad fore behandling
med Roaccutan, under behandlingstiden och i tva manader efter avslutad behandling.

— Huvudregeln &r att du anvander preventivmedel &ven om du inte har mens eller for narvarande
inte &r sexuellt aktiv.

— Du far inte bli gravid vid nagon tidpunkt under behandlingen eller under de tva forsta manaderna
efter avslutad behandling.

Din lakare kan be dig (eller din vardnadshavare) att underteckna ett bekréaftande formular dar du
bekraftar att du har fatt information om riskerna med Roaccutan-behandling och att du accepterar de
nodvandiga sakerhetsatgarderna.

Om du blir gravid under Roaccutan-behandling eller under de tva foljande manaderna efter avslutad
behandling, sluta omedelbart att ta lakemedlet och kontakta din lakare. Han eller hon kan hanvisa dig
till en specialist for utvardering och radgivning.




Manliga patienter:
Du maste komma i hag att inte ge din medicin till andra, sérskilt inte till kvinnor.

Behandling med Roaccutan tycks inte paverka spermierna. Mycket sma nivaer av isotretinoin och dess
metaboliter finns i sadesvatskan. Dessa nivaer anses vara for sma for att skada det ofodda barnet till
din kvinnliga partner.

Korférmaga och anvandning av maskiner:

Morkerseendet kan foérsamras under behandlingen. Det kan komma plétsligt. | sallsynta fall har
symtomet kvarstatt efter avslutad behandling. Om du upplever detta symtom eller andra synproblem,
eller kanner dig dasig eller yr ska du inte kora bil, anvanda maskiner eller delta i andra aktiviteter dar
dessa problem kan utsétta dig eller andra for risk.

Intag av andra lakemedel:

Tala om for din l&kare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
naturlakemedel och receptfria lakemedel. Ta inte kosttillskott med vitamin A eller tetracykliner (en typ
av antibiotika) under behandling med Roaccutan.

3. HUR DU TAR ROACCUTAN

Ta alltid Roaccutan exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller pa apotek om du &r
oséker.

Den vanliga startdosen ar 0,5 mg per kilo kroppsvikt per dag (0,5 mg/kg/dag). Efter nagra veckor
kommer lakaren eventuellt justera dosen. Detta beror pa hur du klarar behandlingen. For de flesta
patienter kommer dosen att vara mellan 0,5 och 1,0 mg/kg/dag. Om du upplever att effekten av
Roaccutan ar for stark eller for svag, tala med din lakare eller apotekspersonal.

Om du har en allvarlig njursjukdom kommer Roaccutan-behandlingen att inledas med en l&gre dos,
t ex 10 mg/dag och sedan okas till den hdgsta tolererade dosen.

Om du inte tolererar den rekommenderade dosen kan din lakare fortsétta behandlingen med en lagre
dos. Som en konsekvens av detta blir behandlingstiden langre och risken for aterfall storre.

Kapslarna skall tas i samband med maltid en eller tva ganger dagligen. Svélj kapslarna hela. Tugga
eller sug inte pa dem.

Ibland hander det att aknen forvarras under de forsta behandlingsveckorna. Tillstandet forbattras vid
fortsatt behandling.

Vanlig behandlingstid &r 16 till 24 veckor. Din akne kan fortsatta att forbattras i upp till 8 veckor efter
det att behandlingen avslutats. Darfor ska ny behandlingskur inte paborjas forran minst 8 veckor har
forflutit. De flesta patienterna behdver endast en behandlingskur.

Aterlamna oanvinda kapslar till apoteket efter avslutad behandling. Behall dem endast om din likare
sager till dig att gora det. Kom ihdg att lakemedlet ar avsett for dig. Endast lakare kan forskriva det till
dig. Ge det aldrig till andra, det kan skada dem dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

Om du tar mera Roaccutan &n vad du borde:
Om du tagit for manga kapslar eller om nagon annan av misstag tagit din medicin, kontakta din ldkare,
eller ndrmaste sjukhus omedelbart.

Om du har glomt att ta Roaccutan:



Om du glomt att ta en dos, ta den sa snart som majligt. Om det nastan ar dags for din nasta dos, hoppa
da over den glémda dosen och fortsatt som vanligt. Ta inte dubbel dos.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

I likhet med alla lakemedel kan Roaccutan ge biverkningar. Dessa biverkningar brukar ofta avta i takt
med att behandlingen fortsatter eller efter avslutad behandling. Din l&kare kan hjalpa dig att hantera
dem.

Psykiska biverkningar

| sallsynta fall har vissa patienter blivit deprimerade eller upplevt andra allvarliga psykiska problem
medan de tar Roaccutan eller snart efter avslutad behandling med Roaccutan. Symtomen kan vara att
man kanner sig ledsen eller tom, har humaorforandringar, angest, gratattacker, kanner sig irriterad, att
livsgladje eller intresset for sociala och sportaktiviteter férsvinner, att man sover for mycket eller for
litet, aptit- eller viktférandringar, att prestationerna i skolan eller arbetet forsamras eller att man har
koncentrationsproblem. Patienter som redan har en depression kan i mycket séllsynta fall kénna sig
samre.

I mycket séllsynta fall har en del patienter som tagit Roaccutan haft tankar pa att skada sig sjalva eller
sjalvmordstankar. Nagra har forsokt att ta sitt eget liv och nagra har tagit sitt eget liv (sjalvmord).
Vissa av dessa patienter har inte uppfattats som deprimerade.

| séllsynta fall har det rapporterats att patienter som tagit Roaccutan blivit mer valdsamma eller
aggressiva.

Eftersom psykiska problem kan orsakas av manga olika faktorer ar det viktigt att du beréattar for din
lakare om du har eller har haft nagon psykisk sjukdom sasom depression, sjalvmordsbeteende eller
psykos (psykos betyder avsaknad av kontakt med verkligheten, t ex att man hor roster eller ser saker
som inte finns dar). Beratta ocksa for din lakare om du tar mediciner mot nagot av dessa tillstand.

Om du tror att du haller pa att utveckla nagot av dessa psykiska tillstand eller symtom pa depression

ska du genast kontakta din ldkare. Du kan da fa radet att sluta ta Raoccutan. Att avsluta behandlingen
med Roaccutan &r inte alltid tillrackligt for att lindra symtomen och du kan darfér behdva ytterligare

psykiatrisk eller psykologisk bedémning.

Hudproblem

Det ar mycket vanligt med torr hud, sérskilt pa lappar och i ansikte. Du kan fa inflammerad hud
(dermatit), spruckna och inflammerade lappar (cheilit), hudutslag, lindring klada och viss fjallning.
Torrheten kan lindras genom regelbunden anvandning av en bra fuktighetsbevarande hudkrdm redan
fran behandlingens borjan.

Det ar mycket vanligt att huden blir dmtaligare och rodare an vanligt, sarskilt i ansiktet. | mycket
sdllsynta fall kan man svettas extra mycket, fa klada eller utveckla 6kad kanslighet mot ljus.

Det kan handa att din akne forvarras under de forsta behandlingsveckorna. Din hud kan i mycket
séllsynta fall bli inflammerad och svullen med ¢kad pigmentering i ansiktet. Din akne och andra
symtom kommer dock att forbattras vid fortsatt behandling.

Du kan ocksa i mycket séllsynta fall fa lokala bakteriella infektioner i vavnaden kring nagelroten,
svullnader med varbildning, nagelfdrandringar, fortjockade &rr efter kirurgiska ingrepp och kraftigare
kroppsbeharing.

Allergiska reaktioner
| séllsynta fall har allergiska reaktioner som hudutslag och klada rapporterats hos patienter som tar
Roaccutan. Allvarliga reaktioner (anafylaktisk chock) kan forknippas med tryck dver brostet och



svarigheter att andas. Om du far en allergisk reaktion ska du genast avbryta behandlingen med
Roaccutan och kontakta sjukvarden.

Blodsjukdomar

Det ar mycket vanligt att patienter utvecklar blodférandringar som paverkar olika celler i blodet.
Cellerna som gor att blodet koagulerar kan paverkas vilket innebar att du lattare kan fa blamarken eller
borja bloda lattare. Om de roda blodkropparna paverkas kan du fa blodbrist. Om de vita blodkropparna
(som hjalper till att bekdampa infektioner) paverkas kan du bli mer mottaglig for infektioner. Ditt blod
kommer att kontrolleras regelbundet under hela behandlingen. I mycket séllsynta fall kan
lymfkértlarna svullna.

Neurologiska sjukdomar

I mycket sallsynta fall har man observerat benignt forhojt intrakraniellt tryck (forhojt tryck i skallen),
sérskilt ndr Roaccutan tagits tillsammans med vissa antibiotika (tetracykliner). Om du upplever
ihallande huvudvark med illamaende, krakningar och dimsyn kan det betyda att du fatt benignt forhojt
intrakraniellt tryck. Sluta ta Roaccutan sa snart som mojligt och kontakta din lakare.

Huvudvérk ar en vanlig biverkning forknippad med Roaccutan. Kramper, dasighet och yrsel har i
séllsynta fall rapporterats.

Ogonsjukdomar

Inflammation i 6gonen (konjuktivit) och 6gonlocken (blefarit) & mycket vanligt. Det &r mycket
vanligt att dina 6gon kan kannas torra och latt irriterade. Pa apoteket kan du fa forslag pa lampliga
Ogondroppar som kan hjélpa. I mycket sédllsynta fall kan anvandare av kontaktlinser bli tvungna att
anvénda glaségon under behandlingen p g a torra dgon.

| mycket séllsynta fall kan ditt morkerseende paverkas av lakemedlet och du kan fa problem att se nar
det & morkt. Roaccutan kan orsaka fargblindhet och vissa patienter kan fa svarare att skilja mellan
farger. Ljuskansligheten kan 6ka och du kan mdrka att du behdver anvénda solglasdgon for att skydda
ogonen fran starkt solljus.

| mycket séllsynta fall har patienter fatt andra synproblem, t ex dimsyn, synstérningar, grumlingar i
hornhinnan och starr. Om din syn pa nagot satt paverkas av lakemedlet tala om det for din lakare sa
snart som mojligt.

Oronsjukdomar
I mycket sallsynta fall har patienter fatt nedsatt horsel.

Nasa och hals

Det &r vanligt att ndsans insida blir torr och skorpig”, vilket kan orsaka lindriga nasblédningar. |
mycket séllsynta fall kan du bli torr i halsen vilket kan orsaka heshet eller pl6tsligt tryck 6ver brostet
med svarigheter att andas och vasande andning (bronkospasm), sarskilt hos patienter med astma.

Mage och tarmsjukdomar

Om du far kraftiga magsmartor med eller utan héaftig, blodig diarré, illamaende och krékning, sluta ta
Roaccutan sa snart som mojligt och kontakta din lakare. Det har i mycket sallsynta fall rapporterats om
patienter som fatt allvarliga stérningar i mag-tarmkanalen; t ex inflammation i bukspottkorteln,
blodningar fran mag-tarmkanalen, inflammation i tjocktarmen eller tunntarmen.

Leversjukdomar

Det ar vanligt att patienter far forhojda nivaer av leverenzymer. Detta kan upptackas genom de
blodprover som tas under hela behandlingen. I mycket sallsynta fall har patienter utvecklat mer
allvarliga leversjukdomar (hepatit). Om du noterar gulfargning av huden eller dgonen samt trétthet
sluta ta lakemedlet sa snart som majligt och kontakta din lakare.

Njursjukdomar



| mycket séllsynta fall har patienter fatt inflammation i njurarna. Man kanner sig mycket trétt, far
svarigheter att urinera och far svullna och pasiga 6gonlock. Om detta hander nar du tar ditt lakemedel,
avbryt behandlingen och kontakta din l&kare.

Diabetes

| mycket séllsynta fall har patienter utvecklat diabetes; symtomen bestar av att man kanner dkad torst
och dkat behov av att kissa och dina blodprover kan visa forhdjda blodsockervérden.

Problem med haret

Du kan mérka vissa harforandringar (antingen haravfall eller mer sallsynt 6kad harvaxt) nar du tagit
lakemedlet en tid. Det ar vanligtvis bara tillfalligt och det r sallsynt med bestaende tunnare har. Ditt
har blir vanligen normalt igen nar behandlingen avslutats.

Skelett och muskler
Ryggsmarta har mycket ofta rapporterats hos patienter som tar Roaccutan.

Eftersom man mycket ofta observerat muskel- och ledsmarta under behandling med Roaccutan bor
man vara forsiktig och dra ner pa intensiv fysisk aktivitet under behandlingen.

| mycket sallsynta fall har det rapporterats om inflammation i lederna, skelettpaverkan (inklusive
forsenad tillvéxt, bensporre och fordndrad bentathet), forkalkningar i mjukvévnader, tillfallig dmhet i
senor och onormala nivaer av amnen fran nedbruten muskelvavnad i blodet om du tranar hart nar du
tar lakemedlet. Skelettdelar som inte har slutat sin normala tillvéxt kan sluta att véxa i fortid.

Ovriga biverkningar

Det ar mycket vanligt att Roaccutan orsakar onormala nivaer av blodfetter (triglycerider och ibland
kolesterol) hos vissa patienter.

I mycket séllsynta fall har inflammation i blodkéarlen rapporterats (ibland med blamérken och réda
flackar).

Om du observerar biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for din lakare. Om du
ar orolig for dessa eller andra o0nskade effekter, tala om det for din lakare.

5. FORVARING AV ROACCUTAN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara kapslarna i originalforpackningen som skydd mot fukt och ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.

Aterlamna éverbliven medicin till apoteket.
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Yiterligare upplysningar om Roaccutan kan du fa fran din lékare eller apoteket.

Denna patientinformation ar baserad pa den engelska bipacksedeln for Roaccutan daterad oktober
2006.



