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Prospect: Informatii pentru utilizator

Isotiorga 10 mg capsule moi
Isotiorga 20 mg capsule moi
Isotretinoin

ATENTIONARE
POATE DAUNA GRAV FATULUI
Femeile trebuie sa foloseasca metode contraceptive eficace

Nu utilizati daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida a noilor informatii legate de siguranta. Puteti ajuta raportand orice reactii adverse pe care le puteti
avea. Consultati sfarsitul pct. 4 pentru a afla cum sa raportati reactiile adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dvs.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa il dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse care nu sunt enumerate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Isotiorga si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Isotiorga
3. Cum sa utilizati Isotiorga

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Isotiorga

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Isotiorga si pentru ce se utilizeaza

Isotiorga contine isotretinoin - o substantd inrudita cu vitamina A si care face parte dintr-un grup de
medicamente numite retinoizi (pentru tratamentul acneei).

Isotiorga este utilizat pentru tratarea formelor severe de acnee (precum acneea nodularg sau
conglobata sau acnee care prezinta riscul de a provoca cicatrici permanente), la adulti si adolescenti
incepand cu varsta de 12 ani, numai dupa debutul pubertatatii. Veti utiliza Isotiorga atunci cand acneea
dumneavoastra nu s-a ameliorat cu tratamentele antiacnee, inclusiv antibiotice si tratamentele pentru
piele.

Tratamentul cu Isotiorga trebuie supravegheat de un dermatolog (medic specializat in tratarea
problemelor pielii).



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Isotiorga

Nu luati Isotiorga

e daca sunteti gravida sau alaptati

e daca exista vreo posibilitate sd ramaneti gravida, trebuie sa urmati masurile de precautie din
»Programul de prevenire a sarcinii”, vezi sectiunea ,,Atentionari si precautii”

o daca sunteti alergic la isotretinoin, arahide, soia sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

daca aveti vreo boala a ficatului

daca aveti valori foarte mari ale lipidelor in sdnge (de exemplu, colesterol sau trigliceride)

daca aveti valori foarte mari de vitamina A in organism (hipervitaminoza A).

daca urmati tratament cu tetracicline (un tip de antibiotic) in acelasi timp (vezi ,,ISotiorga impreuna

cu alte medicamente™)

Dacai oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra, reveniti la medicul
dumneavoastra Thainte de a lua Isotiorga.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Isotiorga:

daca ati avut vreodata orice fel de probleme de sandtate mintala. Acestea includ depresia,
tendintele agresive sau schimbarile de dispozitie. Includ, de asemenea, ganduri despre a va rani
sau de a va sinucide. Acest lucru este necesar deoarece dispozitia dumneavoastra poate fi
afectatd in timp ce luati Isotiorga

Programul de prevenire a sarcinii

Femeile gravide nu trebuie si ia Isotiorga

Acest medicament poate dauna grav fatului (se spune ca medicamentul este ,,teratogen’) — poate provoca
la fat anomalii grave ale creierului, fetei, urechii, ochiului, inimii i anumitor glande (glanda timus si
cele paratiroide). De asemenea, mareste probabilitatea unui avort spontan. Acest lucru se poate intampla
chiar daca Isotiorga este luat doar pentru o perioada scurta in timpul sarcinii.

Nu trebuie sa luati Isotiorga daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.

Nu trebuie sa luati Isotiorga daca alaptati. Este posibil ca medicamentul sa treaca in lapte si
poate dauna copilului dumneavoastra.

Nu trebuie sa luati Isotiorga daca ati putea ramane gravida in timpul tratamentului.

Nu trebuie sd rdmaneti gravida timp de o lund dupa intreruperea acestui tratament, deoarece
medicamentul poate raméane in continuare in organism.

Femeilor care ar putea raméne gravide li se va prescrie Isotiorga numai in conditii stricte. Acest
lucru este determinat de riscul de vatimare grava a fatului.

Acestea sunt conditiile:

Medicul dumneavoastra trebuie sa va explice riscul de vatimare a fatului — este necesar sa
intelegeti de ce nu puteti sd ramaneti gravida si ce trebuie sa faceti pentru a preveni o sarcina.
Trebuie sa discutati despre contraceptie (evitarea unei sarcini) cu medicul dumneavoastra.
Medicul va va oferi informatii despre cum sa evitati o sarcina. Medicul va poate trimite la un
specialist pentru sfaturi despre contraceptie.

Inainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastra va va cere sa faceti un test de sarcina.
Testul trebuie sa arate ca nu sunteti gravida atunci cand incepeti tratamentul cu Isotiorga.

Femeile trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace inainte, in timpul si dupa administrarea
Isotiorga.

Trebuie sa fiti de acord sa utilizati cel putin o metoda de contraceptie eficace (de exemplu, un
dispozitiv intrauterin sau un implant contraceptiv) sau doua metode eficiente care functioneaza
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in moduri diferite (de exemplu un comprimat contraceptiv hormonal si un prezervativ).
Discutati cu medicul dumneavoastra care sunt metodele potrivite pentru dumneavoastra.

e Trebuie sa utilizati contraceptia timp de o luna inainte de a lua Isotiorga, in timpul tratamentului
si timp de o luna dupa terminarea tratamentului.

e Trebuie sa utilizati contraceptia chiar daca nu aveti cicluri menstruale sau nu aveti activitate
sexuala (cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra decide cd acest lucru nu este
necesar).

Femeile trebuie si accepte testarea pentru sarcind inainte, in timpul si dupa terminarea
tratamentului cu Isotiorga.

e Trebuie sa fiti de acord cu vizite medicale programate la intervale regulate, ideal ar fi in fiecare
luna.

e Trebuie sa fiti de acord sd va faceti teste de sarcina regulat, ideal in fiecare luna, In timpul
tratamentului si, deoarece medicamentul poate ramane In continuare in organism, la 1 luné dupa
oprirea tratamentului cu Isotiorga (cu exceptia cazului in care medicul decide ca acest lucru nu
este necesar in cazul dumneavoastra).

e Trebuie sa fiti de acord sa efectuati teste de sarcind suplimentare dacd medicul dumneavoastra
vi le cere.

e Nu trebuie sa ramaneti gravida in timpul tratamentului si timp de o luna dupa aceea, deoarece
medicamentul poate ramane in continuare in organism.

e Medicul dumneavoastrd va discuta toate aceste puncte cu dvs., folosind o lista de verificare si
va va cere (sau unui parinte/tutore) sa o semnati. Acest formular confirma ca vi s-a spus despre
riscuri si ca veti respecta regulile de mai sus.

Daca ramaneti gravida in timp ce luati Isotiorga, intrerupeti imediat utilizarea medicamentului, apoi
contactati-l pe medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va poate trimite la un specialist pentru
sfaturi.

De asemenea, daca ramaneti gravida in decurs de o luna de la incetarea tratamentului cu Isotiorga,
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va poate trimite la un specialist
pentru sfaturi.

Medicul dumneavoastra are la dispozitie informatii scrise despre prevenirea sarcinii pentru
utilizatoarelelsotiorga pe care trebuie sa vi le dea.

Prescriptiile medicale sunt limitate la o perioada de tratament de 30 de zile pentru femeile cu un potential
fertil. Continuarea tratamentului necesitd o noua prescriptie medicala.

Sfaturi pentru barbati: concentratiile retinoizilor cu administrare orald in sperma barbatilor care iau
Isotiorga sunt prea mici pentru a produce efecte daunatoare asupra sarcinii partenerei dumneavoastra.
Cu toate acestea, nu trebuie sa impartiti niciodatd medicamentul dumneavoastra cu nimeni.

Precautii suplimentare
Nu trebuie sd dati niciodata acest medicament unei alte persoane. Vi rugam sa returnati orice
capsule neutilizate farmacistului dumneavoastri, la sfarsitul tratamentului.

Nu trebuie sa donati singe in timpul tratamentului cu acest medicament si timp de 1 luna dupa
oprirea administrarii Isotiorga, deoarece daci o pacienta gravida primeste singele
dumneavoastra fatul acesteia ar putea fi afectat.

Probleme de sdnitate mintala

Este posibil sa nu observati unele modificari ale dispozitiei si comportamentului dumneavoastra si, prin
urmare, este foarte important sa le spuneti prietenilor si familiei ca luati acest medicament. Ei pot
observa aceste modificari si va pot ajuta sd identificati rapid orice problema despre care trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra.



Sfaturi pentru toti pacientii

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut vreodata vreo boala mintala (inclusiv
depresie, comportament suicidar ori psihoza) sau daca luati medicamente pentru oricare dintre
aceste afectiuni.

Reactii cutanate severe (de exemplu, eritem poliform (EP), sindrom Stevens-Johnson (SJS) si
necroliza epidermica toxica (NET)) au fost raportate la utilizarea Isotiorga. Eruptia pe piele
poate progresa pana la aparitia pustulelor pe suprafete mari sau descuamarea pielii. Aceste
reactii adverse pot, de asemenea, include ulceratii Tn gura, git, nas, organe genitale si
conjunctivita (ochi rosii si umflati).

Rareori, Isotiorga poate provoca reactii alergice severe dintre care unele pot afecta pielea
sub forma de eczeme, urticarie si vanatai sau pete rosii pe brate si picioare. Daca dezvoltati o
reactie alergica, incetati sa luati Isotiorga, cereti urgent sfatul unui medic si spuneti-i ca luati
acest medicament.

Reduceti exercitiile fizice intense si activitatea fizica. Isotiorga poate provoca dureri
musculare si articulare, in special la copiii si adolescentii care desfasoara activitati fizice intense.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca prezentati durere persistenta in partea inferioara a
spatelui sau fese Tn timpul tratamentului cu Isotiorga. Aceste simptome pot fi semne ale
sacroileitei, o durere de spate de tip inflamator. Medicul dumneavoastra poate intrerupe
tratamentul cu Isotiorga si va poate trimite la un specialist pentru tratamentul durerii de spate
de tip inflamator. Pot fi necesare evaluari suplimentare, inclusiv proceduri de imagistica, cum
ar fi RMN.

Isotiorga a fost asociat cu boala inflamatorie intestinalid. Medicul dumneavoastra trebuie sa
intrerupa imediat utilizarea Isotiorga daca aveti diaree severa hemoragica cu sau fara tulburari
gastrointestinale in trecut.

Isotiorga poate provoca uscaciune la nivelul ochilor, intoleranta la lentilele de contact si
tulburiri de vedere, inclusiv scaderea vederii pe timp de noapte. Au fost raportate cazuri de
uscaciune a ochilor, care nu s-au rezolvat dupa intreruperea tratamentului. Spuneti-i medicului
dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste simptome. Medicul dumneavoastra va poate cere
sa folositi un unguent oftalmic cu efect lubrifiant sau o terapie de substitutie a lacrimilor. Daca
purtati lentile de contact si ati dezvoltat intoleranta la lentile de contact, se poate sa fiti sfatuit
sa purtati ochelari in timpul tratamentului. Medicul va poate recomanda un control efectuat de
un specialist, in cazul In care prezentati tulburari de vedere si va poate cere sd opriti
administrarea Isotiorga.

Hipertensiunea intracraniani benigna a fost raportata in legaturi cu utilizarea Isotiorga,
iar in unele cazuri atunci cand Isotiorga a fost utilizat impreuna cu tetracicline (un tip de
antibiotic). Opriti utilizarea Isotiorga si cereti urgent sfatul medicului dumneavoastra daca
dezvoltati simptome precum dureri de cap, greata, varsaturi si tulburdri de vedere. Medicul
dumneavoastra va poate Indruma catre un specialist pentru a verifica daca exista umflarea
discului optic (edem papilar).

Isotiorga poate creste valorile enzimelor hepatice. Medicul dumneavoastra va va face analize
de sange inainte, in timpul si dupa tratamentul cu Isotiorga pentru a verifica aceste valori. Daca
raman crescute, medicul dumneavoastra va poate reduce doza sau va poate opri tratamentul cu
Isotiorga.

Isotiorga creste in mod frecvent concentratiile grasimilor Tn sénge, precum colesterolul sau
trigliceridele. Medicul dumneavoastra va va testa aceste valori inainte, in timpul si dupa
tratamentul cu Isotiorga. in timpul tratamentului, cel mai bine este si nu consumati bauturi
alcoolice sau cel putin sd reduceti cantitatea pe care o beti de obicei. Spuneti medicului
dumneavoastra daca aveti deja o valoare mare a concentratiei de lipide Tn singe, diabet (glicemie
crescutd), sunteti supraponderal sau alcoolic. Este posibil sa aveti nevoie mai des de analize de
sange. Daca valorile lipidelor din sdnge raman crescute, medicul dumneavoastra va poate reduce
doza sau va poate opri tratamentul cu Isotiorga.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii. Medicul dumneavoastra
va poate recomanda sa Tncepeti cu o doza mai mica de Isotiorga care apoi va fi crescuta pana la
doza maxima tolerata.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme de intoleranti la fructoza. Medicul
dumneavoastra nu va va prescrie Isotiorga daca aveti intoleranta la fructoza sau sorbitol.
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e Isotiorga poate creste concentratia zahirului din sange. In cazuri rare, a fost diagnosticat
diabetul zaharat. Medicul dumneavoastra va poate monitoriza concentratiile de zahar din singe
in timpul tratamentului, in mod special daca aveti diabet, sunteti supraponderal sau alcoolic.

o Este posibil ca pielea sa se usuce. Utilizati un unguent sau crema hidratanta pentru piele si un
balsam de buze, in timpul tratamentului. Pentru a preveni iritarea pielii, trebuie sa evitati
utilizarea produselor exfoliante sau antiacneice.

e Evitati expunerea indelungati la soare si nu folositi lampi sau paturi de bronzare
artificiali. Pielea dumneavoastra poate deveni mai sensibila la lumina soarelui. Inainte de a iesi
la soare, utilizati un produs de protectie solara cu un factor de protectie ridicat (SPF 15 sau mai
mare).

e Nu faceti niciun fel de tratamente cosmetice pentru piele. Isotiorga poate sa va faca pielea
mai fragild. Procedurile cosmetice cum sunt dermabraziunea sau tratamentele cu laser
(indepartarea pielii cornoase sau a cicatricilor) si epilarea cu ceara trebuie evitate in timpul si
cel putin 6 luni dupa tratament. Acestea pot produce formarea de cicatrice, iritarea pielii, sau
rar, modificarea culorii pielii dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Nu se recomanda administrarea Isotiorga la copii cu varsta mai mica de 12 ani. Aceasta deoarece nu se
cunoaste daca este sigur sau eficace la acest grup de varsta.

Isotiorga nu trebuie utilizat inainte de debutul pubertitii si la copii cu varsta mai mica de 12 ani.

Isotiorga impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alt medicament, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

e Nu luati suplimente cu vitamina A sau tetracicline (un tip de antibiotic).

¢ Nu efectuati niciun tratament cosmetic pentru tratamentul acneei in timp ce luati Isotiorga. Este
bine sa folositi creme hidratante si emoliente (creme pentru piele sau preparate care previn
pierderea de apa si au un efect emolient asupra pielii).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari, Tnainte de a lua acest medicament.

Pentru mai multe informatii despre contraceptie, sarcina si alaptare, vezi pct. 2 ,,Programul de prevenire
a sarcinii”.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vederea dumneavoastra in timpul noptii se poate inrdutati in timpul tratamentului. Acest lucru se poate
intdmpla brusc. Tn cazuri rare, aceasti situatie a continuat si dupa oprirea tratamentului. Au fost
raportate, foarte rar, somnolentd si ameteli. Daca vi se intampla acest lucru, nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje.

Isotiorga contine

e Ulei de soia. Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu utilizatii acest medicament.

e Sorbitol: sorbitolul este o sursd de fructozd. Dacd medicul v-a spus ca dumneavoastrd (sau
copilul dumneavoastra) aveti o intoleranta la unele zaharuri sau daca ati fost diagnosticat cu
intolerantd ereditard la fructoza (IEF), o afectiune genetica rard in care o persoand nu poate
descompune fructoza, discutati cu el inainte ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) sa
utilizati sau sa primiti acest medicament.

Isotiorga 10 mg: acest medicament contine pana la 5 mg sorbitol in fiecare capsula moale.
Isotiorga 20 mg: acest medicament contine pana la 7 mg sorbitol in fiecare capsula moale.
Isotiorga 10 mg: Colorant rosu Ponceau 4R. Poate provoca reactii alergice.

Isotiorga 20 mg: Colorant galben amurg FCF. Poate provoca reactii alergice.

3. Cum si luati Isotiorga



Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza initiala obisnuita este de 0,5 mg per kg corp pe zi (0,5 mg/kg/zi). Deci, in cazul in care cantariti
60 kg, doza dumneavoastra va incepe de obicei de la 30 mg pe zi.

Luati capsulele o data sau de doua ori pe zi.
Luati-le cand stomacul este plin. Inghititi capsulele intregi, cu un pahar de apa sau cu alimente.

Dupa citeva sidptimani, medicul dumneavoastra va poate ajusta doza. Acest lucru depinde de
modul in care tolerati medicamentul. Pentru majoritatea pacientilor, doza va fi intre 0,5 si 1,0 mg/kg/zi.
Daca credeti ca Isotiorga este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Daca aveti probleme severe cu rinichii, de obicei, veti Incepe cu o0 doza mai mica (cum ar fi 10 mg/zi),
care va fi crescutd pana la cea mai mare doza pe care corpul dumneavoastra o poate tolera. Daca corpul
dumneavoastra nu poate tolera doza recomandata, vi se poate prescrie o doza mai mica: aceasta poate
insemna ca sunteti tratat mai mult timp si este mai probabil ca acneea sa reapara.

O curi de tratament dureaza, de obicei, intre 16 si 24 saptamani. Majoritatea pacientilor au nevoie
de o singura curd de tratament. Acneea dumneavoastra se poate ameliora in continuare, pana la 8
sdptdmani dupa tratament. De aceea, urmatoarea cura de tratament nu trebuie inceputa, cel putin pana
cand nu a trecut aceasta perioada.

Uneori, acneea dumneavoastra se poate Inrautati in timpul primelor saptdmani de tratament. Aceasta se
va Imbunatati la continuarea tratamentului.

Daci luati mai mult Isotiorga decat trebuie

Daca luati prea multe capsule sau daca altcineva utilizeaza Tn mod accidental medicamentul
dumneavoastra, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau celui mai apropiat
spital.

Dacai uitati sa luati Isotiorga

Daca uitati sa utilizati o doza, luati-o cat mai curand posibil. Cu toate acestea, daca este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, sariti peste doza uitata si continuati ca Tnainte. Nu luati o doza dubla (doua doze
apropiate) pentru a compensa doza uitata.

Dacad aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

La fel ca toate medicamentele si acesta poate provoca reactii adverse, desi nu apar la toate persoanele.
Unele dintre reactiile adverse asociate cu utilizarea isotretinoin sunt legate de doza. In general, aceste
reactii dispar dupa modificarea dozei sau dupa oprirea tratamentului, desi unele pot continua si dupa
oprirea tratamentului. Unele reactii adverse pot fi grave si trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra. El va poate ajuta sa le faceti fata.

Reactii adverse care necesita atentie medicald imediata:
Probleme ale pielii

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Eruptii grave pe piele (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica
toxicd), care va pot pune viata in pericol si necesita asistentd medicald imediata. Acestea apar
initial ca pete circulare, adesea cu vezicule centrale, de obicei pe brate si maini sau picioare si
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gambe, eruptiile mai severe putdnd include vezicule pe piept si spate. Pot aparea simptome
suplimentare, cum ar fi infectie la nivelul ochiului (conjunctivita) sau ulcere la nivelul gurii,
gatului sau nasului. Formele severe de eruptie cutanatd pot evolua catre o exfoliere masiva a
pielii, care poate pune viata in pericol. Aceste eruptii grave pe piele sunt adesea precedate de
dureri de cap, febra, durere a corpului (simptome asemanatoare gripei).

Daci aveti o eruptie grava pe piele sau aceste tipuri de simptome la nivelul pielii, incetati sa luati
Isotiorga si contactati-l imediat pe medicul dumneavoastri.

Probleme mintale
Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1.000 persoane)

e Depresie sau tulburdri asociate. Semnele includ tristete sau senzatie de gol, schimbari de
dispozitie, anxietate, plans, iritabilitate, pierdere a placerii sau a interesului pentru activitatile
sociale sau sportive, somn prea mult sau prea putin, modificari ale greutatii sau ale poftei de
mancare, scadere a performantei la scoald sau serviciu ori probleme de concentrare.

e Depresia existentd se agraveaza.

e Pacientul devine violent sau agresiv.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane)
e Unii pacienti au avut ganduri de a se rani sau de a-si pune capat vietii (ganduri de sinucidere),
au incercat sa-si puna capat vietii (tentativa de sinucidere) sau si-au pus capat vietii (sinucidere).
Acesti pacienti nu au parut a fi depresivi;
e Comportament anormal;
e Semne de psihoza: o pierdere a contactului cu realitatea, cum ar fi auzirea de voci sau
vizualizarea unor lucruri care nu exista.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastrda dacd aveti semne ale oriciareia dintre aceste
probleme mintale. Medicul dumneavoastra va poate sfatui sa opriti utilizarea Isotiorga. Aceasta masura
poate sa nu fie suficientd pentru indepartarea simptomelor: puteti avea in continuare nevoie de ajutor,
iar medicul dumneavoastra va poate oferi recomandari.

Reactii alergice
Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane)
e Reactii grave (anafilactice): dificultati la respiratie sau inghitire cauzate de umflarea brusca a
gatului, fetei, buzelor si gurii. De asemenea, umflarea brusca a mainilor, picioarelor si gleznelor.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane)
e Durere brusca in piept, dificultati la respiratie si respiratie suieratoare, mai ales daca aveti astm
bronsic.

Daca aveti o reactie grava, solicitati imediat ajutor medical de urgenta.
Daca aveti orice reactie alergica, incetati sa luati Isotiorga si adresati-va medicului dumneavoastra.

Oasele si muschii
Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e Slabiciune musculara, care va poate pune viata in pericol, poate fi asociatd cu probleme la
miscarea bratelor sau picioarelor, zone ale corpului dureroase, umflate, cu vanatai, urind de
culoare inchisa, urind in cantitate redusa sau lipsa, confuzie sau deshidratare. Acestea sunt
semne de rabdomioliza, o distrugere a tesutului muscular care poate duce la insuficienta renala.
Acest lucru se poate intimpla daca efectuati o activitate fizica intensa in timp ce luati Isotiorga.

Probleme cu ficatul si rinichii
Reactii adverse foarte rare (pot afecta panda la 1 din 10000 persoane)
e Ingilbenire a pielii sau ochilor si senzatie de oboseala. Acestea pot fi semne ale hepatitei. Opriti
imediat tratamentul cu Isotiorga si adresati-va medicului dumneavoastra.



e Dificultate la urinare (eliminarea urinei), pleoape umflate si pufoase, senzatie de oboseala
excesiva. Acestea pot fi semne de inflamatie a rinichilor.
Opriti imediat tratamentul cu Isotiorga si adresati-va medicului dumneavoastra.

Probleme ale sistemului nervos
Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane)

e Dureri de cap persistente, asociate cu greata (senzatie de rdau), varsaturi (stare de rdau) si
tulburare a vederii, inclusiv vedere incetosatd. Acestea pot fi semne ale hipertensiunii
intracraniane benigne, mai ales daca Isotiorga este administrat impreuna cu antibiotice de tipul
tetraciclind. Opriti imediat tratamentul cu Isotiorga si adresati-va medicului
dumneavoastra.

Probleme ale stomacului si intestinului
Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane)
e Durere abdominala (de burtd) severa, cu sau fara diaree severd cu sange, greatd (senzatie de
rau), varsaturi (stare de rau). Acestea pot fi semnele unei afectiuni intestinale grave.
Opriti imediat tratamentul cu Isotiorga si adresati-va medicului dumneavoastra.

Tulburari oculare
Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane)
e Vedere incetosata.

Daca aveti vedere incetosatd, opriti imediat utilizarea Isotiorga si adresati-vd medicului
dumneavoastri. Daca va este afectatd vederea in orice alt mod, adresati-va medicului dumneavoastra
cat mai curand posibil.

Alte reactii adverse:
Reactii adverse foarte frecvente la administrarea de Isotiorga : (pot afecta mai mult de 1 din 10
persoane)

e Uscéaciune a pielii, in special a buzelor si fetei; piele inflamata, buze crapate si inflamate, eruptii
pe piele, mancarime usoard si descuamare usoara. Utilizati o crema hidratanta inca de la
Tnceputul tratamentului;

Pielea devine mai fragila si mai rosie decat de obicei, in special pe fata,

Dureri de spate, musculare sau articulare, in special la copii si adolescenti. Pentru a evita
agravarea problemelor osoase sau musculare, reduceti activitatea fizica intensa in timp ce
utilizati Isotiorga;

Inflamatie a ochiului (conjunctivitd) si zonei pleoapelor; puteti sa va simtiti ochii uscati i iritati.
Adresati-va unui farmacist pentru picdturi de ochi potrivite. Dacd simtiti ochii uscati si purtati
lentile de contact, poate fi necesar sa purtati ochelari in timpul tratamentului;

Crestere a valorilor enzimelor hepatice observata in analizele de sange;

Valori modificate ale grasimilor in sdnge (inclusiv lipoproteinele cu densitate mare adica HDL
colesterol sau trigliceride);

Vanatai, sangerari sau formarea de cheaguri de sdnge mai usor - daca sunt afectate celulele
responsabile cu coagularea sangelui;

e Anemie - slabiciune, ameteli, paloare a pielii - daca sunt afectate celulele rosii din sange.

Reactii adverse frecvente la administrarea de Isotiorga : (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
Durere de cap;

Valori crescute ale colesterolului Tn sange;

Proteine sau sdnge in urina;,

Crestere a predispozitiei la infectii, daca celulele albe din sange sunt afectate;

Interiorul nasului se usuca si formeaza cruste, provocand sangerari nazale usoare;

Durere sau inflamare a gatului si nasului;

Reactii alergice, cum ar fi eruptii trecatoare pe piele, mancarimi. Dacad aveti orice reactie
alergica, incetati sa luati Isotiorga si adresati-va medicului dumneavoastra.
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Reactii adverse rare la administrarea de Isotiorga : (pot afecta pdnd la 1 din 1000 persoane)
e Pierdere a parului (alopecie). De obicei, acest lucru este doar temporar. La sfarsitul
tratamentului, parul dumneavoastra isi va reveni la normal.

Reactii adverse foarte rare la administrarea de Isotiorga : (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane)

e Este posibil sa nu mai vedeti atadt de bine noaptea; perceperea si vizualizarea culorilor se

inrautatesc;

e Sensibilitatea la lumina poate creste; este posibil sa descoperiti ca trebuie sa purtati ochelari de

soare pentru a va proteja ochii de lumina prea puternica a soarelui;

e Alte probleme de vedere, inclusiv vedere incetosatd sau deformata, opacifiere la suprafata

ochiului (opacitate corneeana si cataracta);

e Sete excesiva; nevoie frecventd de a urina; analizele de sange arata o crestere a concentratiei

zaharului 1n sdnge. Toate acestea pot fi semne de diabet;

e Acneea se poate agrava in primele cateva saptdmani, dar simptomele ar trebui sd se amelioreze

n timp;

e Piele inflamata, umflata si mai inchisa la culoare decat de obicei, in special pe fata;

e Transpiratie Tn exces sau mancarime;

e Artritd; tulburari osoase (intarziere a cresterii, crestere in exces si modificari ale densitatii

osoase); oasele in crestere se pot opri prematur din crestere;

e Calcificari ale tesuturilor moi, durere la nivelul tendoanelor, o valoare anormala a produsilor de
degradare musculara in sangele dumneavoastra, daca aveti o activitate fizica intensa,
Sensibilitate crescuta la lumina;

Infectii bacteriene la baza unghiei, modificari ale unghiilor;
Umflaturi, secretii, puroi,

Cicatrici Ingrosate dupa operatie;

Crestere a parului pe corp;

Convulsii, somnolenta, ameteli;

Ganglionii limfatici se pot umfla;

Gat uscat, raguseal;

Dificultati de auz;

Stare generala proasta;

Valori crescute de acid uric Th sange;

Infectii bacteriene;

Inflamatie a vaselor de sange (uneori cu vanatai, pete rosii).

Cu frecventa necunoscuti: (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)
e Urina inchisa la culoare sau maro-inchis;
Probleme in a obtine sau mentine o erectie;
Scadere a libidoului;
La barbati - umflare a sanilor, cu sau fara sensibilitate;
Uscaciune vaginala;
Sacroileita, o durere de spate de tip inflamator, cauzand durere in fese sau partea superioara a
spatelui;
e Inflamatia uretrei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Isotiorga

J Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

o Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa {EXP}. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

o Nu utilizati acest medicament daca observati cd ambalajul este deteriorat sau prezinta semne de
deschidere.

o A se pastra la temperaturi sub 25°C.

o A se pastra Tn ambalajul original si blisterele in cutie pentru a fi protejat de lumina.

o Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati-va

farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
contribui la protejarea mediului.

La sfarsitul tratamentului, va rugdm sa returnati farmacistului dumneavoastra orice capsula
neutilizata. Pastrati-le numai daca medicul dumneavoastra va spune acest lucru.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Isotiorga Substanta activa este isotretinoin.

Celelalte componente sunt: acetat de a-tocoferol racemic total, ulei vegetal hidrogenat (tip I1), ulei de
soia hidrogenat, ceard de albine galbena, ulei de soia rafinat, gelatina, glicerol, sorbitol lichid partial
deshidratat, dioxid de titan (E-171), colorant albastru V patentat (E-131) si colorant rosu Ponceau 4R
(E-124) pentru capsulele de 10 mg, respectiv galben amurg FCF (E-110) pentru capsula de 20 mg si apa
purificata.

Cum arati Isotiorga si continutul ambalajului

Isotiorga se prezinta sub forma de capsule moi care contin 10 mg sau 20 mg isotretinoin.

Isotiorga 10 mg: capsule moi, violet, ovale, marimea 3. Lungimea capsulei este de aproximativ 11,1 mm
si latimea este de aproximativ 6,8 mm.

Isotiorga 20 mg: capsule moi, alburiu pana la crem, ovale, marimea 6. Lungimea capsulei este de
aproximativ 13,8 mm si latimea este de aproximativ 8,1 mm.

Blistere portocalii din PVC/TE/PVdC/AI.

Capsule moi de 10 mg
Mairime ambalaj: 30, 50, 60 si 100 capsule

Capsule moi de 20 mg
Marime ambalaj: 30, 50, 60 si 100 capsule

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Laboratoires Bailleul S.A.
10-12 Avenue Pasteur
L-2310 Luxembourg
Luxemburg

Fabricantul

GAP S.A.

46, Agissilaou str.,

173 41 Agios Dimitrios, Attiki,
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Grecia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Austria Isotiorga 10 mg, 20 mg, 40 mg Weichkapseln
Belgia Isotiorga 10 mg, 20 mg capsule molle/Weichkapseln/zachte capsules
Ezﬁgblica Asotiorga

Estonia Isotiorga

Germania Isotiorga 10 mg, 20 mg Weichkapseln

Grecia Isotretinoin/Bailleul 20 mg, 40 mg koyaxio, LoAaKO
Ungaria Isotiorga 20 mg lagy kapszula

Italia Isotiorga

Luxemburg Isotiorga 20 mg capsule molle

Portugalia Isotiorga 10 mg, 20 mg cépsulas moles

Romania Isotiorga 10 mg, 20 mg capsule moi

Sfoaﬁgca Isotiorga 20 mg makké kapsuly

Spania Isotiorga 20 mg, 40 mg capsulas blandas

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/
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