Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Isotretinoin Sandoz 5 mg minkStosios kapsulés
Isotretinoin Sandoz 10 mg minkstosios kapsulés
Isotretinoin Sandoz 20 mg minkstosios kapsulés

izotretinoinas

ISPEJIMAS
GALI SUKELTI SUNKIUS APSIGIMIMUS

Moteris privalo naudotis veiksminga kontracepcija.

Nevartokite, jeigu esate néScia arba manote, kad galbiit esate néscia.

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Isotretinoin Sandoz ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Isotretinoin Sandoz
Kaip vartoti Isotretinoin Sandoz

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Isotretinoin Sandoz

Pakuotés turinys ir kita informacija

I A

1. Kas yra Isotretinoin Sandoz ir kam jis vartojamas

Isotretinoin Sandoz veiklioji medZziaga yra izotretinoinas - j vitaming A pana$i medziaga, priklausanti
vaisty grupei, vadinamai retinoidais (jais gydoma nuo spuogy).

Isotretinoin Sandoz vartojamas gydyti nuo sunkios formos spuogy (pvz., mazginiy, susiliejanciy
spuogy ar spuogy, dél kuriy yra nuolatiniy randy atsiradimo rizika) suaugusiesiems bei 12 mety ir
vyresniems lytiSkai subrendusiems paaugliams. Isotretinoin Sandoz Jis vartosite, jeigu po kitokio
gydymo nuo spuogy, jskaitant gydyma antibiotikais ir ant odos vartojamais vaistais, Jisy spuogai
nepalengvéjo.

Isotretinoin Sandoz vartojanc¢ius pacientus turi priziiréti dermatologas (gydytojas, kurio
specializacija odos ligy gydymas).
2. Kas Zinotina pries vartojant Isotretinoin Sandoz

Isotretinoin Sandoz vartoti draudZiama:



e jeigu esate néScia arba zindoté kuidikij;

e jeigu yra nors maziausia tikimybé¢, kad galite pastoti, Jis privalote imtis apsaugos priemoniy,
apraSyty poskyryje ”NéStumas ir apsaugos programa”, zr. skyriy ’Ispé&jimai ir atsargumo
priemonés”;

e jeigu yra alergija izotretinoinui, zemés rieSutams, sojai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto

medZiagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

jeigu sergate kepeny liga;

jeigu Jums yra labai auksti kraujo riebaly (pvz., cholesterolio ar trigliceridy) rodikliai;

jeigu Jisy organizme yra labai daug vitamino A (hipervitaminozé A);

jeigu tuo paciu laiku Jums yra taikomas gydymas tetraciklinais (tam tikrais antibiotikais) (zr.

,,Kiti vaistai ir Isotretinoin Sandoz “).

Jeigu Jums tinka bet kuris i§vardytas atvejis, prie§ pradedant vartoti Isotretinoin Sandoz vél kreipkités
] savo gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Isotretinoin Sandoz:

o Jeigu kada nors Jums yra buve psichikos sutrikimy, tokiy kaip depresija, polinkis j agresijg ar
nuotaikos pokyciai. Tai taip pat apima mintis apie saves zalojimg ar savizudybe. Tai yra dél
to, kad vartojant Isotretinoin Sandoz gali biiti paveikta Jasy nuotaika.

e Pasitarkite su gydytoju, jeigu gydymo Isotretinoin Sandoz metu jauciate nuolatinj nugaros ar
sédmeny skausma. Sie simptomai gali bati sakroileito, uzdegiminio tipo nugaros skausmo,
pozymiai. Gydytojas gali gydyma Isotretinoin Sandoz nutraukti ir nukreipti Jus pas specialistg
dél uzdegiminio nugaros skausmo gydymo. Gali prireikti tolesnio vertinimo, jskaitant vaizdo
gavimo metodus, tokius kaip MRT.

Apsaugos nuo néstumo programa

Neésciai moteriai Isotretinoin Sandoz vartoti draudZiama

Sis vaistas gali sunkiai paZeisti ,,negimusj kiidikj* (vaisiy) (sakoma, kad vaistas yra , teratogeniskas),
t. y., jis gali sukelti sunkius vaisiaus smegenuy, veido, ausy, akiy, Sirdies ir tam tikry liauky (uzkricio ir
prieskydiniy liauky) apsigimimus. Jis taip pat didina persileidimo pavojy. Tai gali nutikti net jei
néstumo metu Isotretinoin Sandoz vartojamas trumpai.

e Jeigu esate néscia arba jtariate, jog pastojote, Jums Isotretinoin Sandoz vartoti draudziama.

e Jeigu zindote kudikj, Jums Isotretinoin Sandoz vartoti draudziama. Tikétina, kad $is vaistas
patenka j Jusy pieng ir taip gali pakenkti Jasy kadikiui.

e Jums Isotretinoin Sandoz vartoti draudziama, jeigu gydymo metu galite pastoti.

e Baigus gydyma Jums draudZiamapastoti vieng ménesj, nes tiek laiko Jiisy organizme gali
bti iSlike Siek tiek vaisto.

Dél ,,negimusio kidikio* (vaisiaus) sunkaus pakenkimo rizikos pastoti galin¢ioms moterims
Isotretinoin Sandoz skiriama tik laikantis griezty taisykliy.

Sios taisyklés yra tokios:

e Gydytojas privalo paaiskinti apie vaisaus apsigimimy rizika, o Jus privalote suprasti, kodél
draudziama pastoti ir kg turite daryti, kad nepastotumeéte.

e Jus privalote su savo gydytoju aptarti kontracepcija (gimstamumo kontroliavimg). Gydytojas
Jus informuos, kaip iSvengti néStumo. Gydytojas gali nukreipti Jus specialisto konsultacijai
dél kontracepcijos.

e  Prie§ pradedant gydyma Jiisy gydytojas nurodys Jums atlikti néstumo testa. Sis testas turi
parodyti, kad pradedant gydyma Isotretinoin Sandoz Jus nesate néscia.

Moteris privalo naudotis veiksminga kontracepcija prie§ pradedant gydyma, jo metu ir baigusi
vartoti Isotretinoin Sandoz.



e Jus privalote sutikti taikyti bent vieng labai patikima kontracepcijos metoda (pavyzdziui,
vartojimo j gimdg sistemg ar kontraceptinj implantg) arba du skirtingais biidais veikiancius
metodus (pavyzdziui, hormonines kontraceptines tabletes ir prezervatyvus). Pasitarkite su
savo gydytoju, kurie metodai Jums tinka.

e Jus privalote taikyti kontracepcija vieng ménesj iki gydymo Isotretinoin Sandoz, gydymo juo
laikotarpiu ir vieng ménesj po gydymo.

e Jas privalote taikyti kontracepcija net ir tuo atveju, jeigu nebiina ménesiniy arba neturite
lytiniy santykiy (nebent gydytojas nuspresty, kad tai nebiitina).

Moteris privalo sutikti atlikti néStumo testus prie$ pradedant gydyma, jo metu ir baigusi
Isotretinoin Sandoz vartojima.

e Jas privalote sutikti reguliariai lankytis pas gydytoja, idealiu atveju — kas ménes;.

e Jus privalote sutikti reguliariai atlikti néStumo testa, idealiu atveju kas ménesj gydymo
Isotretinoin Sandoz metu ir baigus gydyma dar vieng ménesj, nes Jiisy organizme dar gali
biti i§like Siek tiek vaisto (nebent Jisy gydytojas nuspresty, kad Jusy atveju to nereikia).

e Jas privalote sutikti atlikti papildoma néstumo testa, jeigu Jisy gydytojas to papraSyty.

e Jis privalote nepastoti gydymo metu ir dar vieng ménesj baigus gydyma, nes tiek laiko Jasy
organizme dar gali buti iSlike Siek tiek vaisto.

¢ Naudodamas klausimyng Jisy gydytojas aptars visa tai su Jumis ir paprasys Jus (arba Jisy
globéja) pasirasyti klausimyno forma. Ji patvirtina, kad Jums buvo paaiskinta apie gydymo
rizikas ir kad Jus laikysités visy auk§¢iau paminéty taisykliy.

Jeigu vartodama Isotretinoin Sandoz pastotuméte, nedelsdama $io vaisto vartojima nutraukite ir
kreipkités j savo gydytoja. Jisy gydytojas gali nukreipti Jus specialisto konsultacijai.

Be to, jeigu pastojote per vieng ménesj po Isotretinoin Sandoz nutraukimo, turite kreiptis j savo
gydytoja. Jisy gydytojas gali nukreipti Jus specialisto konsultacijai.

Jisy gydytojas parengé informacija apie apsauga nuo néstumo Isotretinoin Sandoz vartotojoms,
kuri turi buti jteikta Jums.

Taikant gydyma i$ naujo, reikalingas naujas receptas. Kiekvienas iSrasytas receptas galioja 7 dienas
(813 nuostata jgyvendinti turi nacionaliné¢ kompetentinga institucija).

Patarimai vyrams: isgerto retinoido lygiai Isotretinoin Sandoz vartojanciy vyry sékloje yra pernelyg
mazi, kad pakenkty partnerés vaisiy. Vis délto kitiems Zmonéms savo vaisto duoti negalima.

Papildomos atsargumo priemonés

Niekada neduokite §io vaisto kitam Zmogui. Baige gydyma visas nesuvartotas kapsules nuneskite
savo vaistininkui.

Gydymo Isotretinoin Sandoz metu ir viena ménesj po Isotretinoin Sandoz vartojimo
nutraukimo negalite biiti kraujo donoru. Jeigu Jiisy kraujo biity perpilta nésciai moteriai, gali
biiti pakenktas jos vaisius.

Protinés (psichinés) sveikatos sutrikimai

Jus galite nepastebéti kai kuriy Jusy nuotaikos ir elgesio poky¢iy, todél labai svarbu pasakyti savo
draugams ir Seimos nariams, kad vartojate $io vaisto. Jie gali pastebéti Siuos pokycius ir padéti
nustatyti bet kokius sutrikimus, kuriuos turite aptarti su savo gydytojul.



Patarimai visiems pacientams

Pasakykite savo gydytojui, jeigu kada nors sirgote bet kokia psichikos liga (jskaitant
depresija, mintis apie savizudybe ar psichoze) arba jeigu vartojate vaisty nuo bet kurios i§ Siy
ligy.

Vartojusiesiems Isotretinoin Sandoz yra pastebéta sunkiy odos reakcijy (pvz., daugiaformé
eritema [DE], Stivenso-DZonsono [Stevens-Johnson] sindromas [SJS] ir toksinés epidermio
nekrolizés [TEN]). Isbérimas gali progresuoti iki iSplitusio pusléjimo ar odos lupimosi. Jus taip
pat turite patikrinti, ar néra opeliy burnoje, gerkléje, nosyje, ant lyties organy, ir konjunktyvito
(akiy paraudimo ir patinimo).

Retai Isotretinoin Sandoz gali sukelti sunkias alergines reakcijas, kai kurios i$ jy gali
pazeisti oda, pvz., egzema, dilgéliné ir mélynés ar raudonos démes ant ranky ir kojy. Jeigu
pasireiskia alerginé reakcija, nutraukite Isotretinoin Sandoz vartojima, skubiai pasikonsultuokite
su gydytoju ir pasakykite jam, kad vartojate Sio vaisto.

Gydymo Isotretinoin Sandoz metu maZinkite mankstinimosi intensyvuma ir fizinj
aktyvuma. Uzsiimant intensyvi fizine veikla Isotretinoin Sandoz gali sukelti raumeny ir sgnariy
skausma, ypac vaikams ir paaugliams.

Isotretinoin Sandoz vartojimas yra susijes su uzdegimine Zarnyno liga. Jeigu gausiai
viduriuojate su krauju be jokiy virskinimo sutrikimy, gydyma Isotretinoin Sandoz Jisy
gydytojas nutrauks.

Isotretinoin Sandoz gali sukelti akiy sausme, kontaktiniy leSiy netoleravimg ir regéjimo
sutrikimy, jskaitant naktinio matymo susilpnéjima. Yra pastebéta sausy akiy atvejy, kuri
nutraukus gydyma nei$nyksta. Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums pasireiksty kuris nors 1§
$iy simptomy. Gydytojas gali pasitilyti Jums tepti akis tepalu arba lasinti dirbtines aSaras. Jeigu
nesiojate kontaktinius leSius ir atsirado jy netoleravimas, Jums gali biiti patarta gydymo metu
nesioti akinius. Jeigu pasireiksty regéjimo sutrikimy, Jisy gydytojas gali Jus nukreipti
specialisto konsultacijai ir papraSyti nustoti vartojus Isotretinoin Sandoz.

Vartojusiems Isotretinoin Sandoz gauta praneSimy apie gerybine¢ intrakranijine
hipertenzijg ir kai kuriais iS $iy atvejy Isotretinoin Sandoz buvo vartojamas kartu su
tetraciklinais (antibiotiky risis). PasireiSkus simptomams, tokiems kaip galvos skausmas,
pykinimas, vémimas ir regéjimo sutrikimai, nustokite vartoje Isotretinoin Sandoz ir kreipkités
skubios konsultacijos j savo gydytoja. Jusy gydytojas gali Jus nukreipti pas specialistg
patikrinti, ar néra patings regos nervo diskas (papiloedema).

Isotretinoin Sandoz gali padidinti kepeny fermenty aktyvuma kraujyje. Gydytojas tirs
Siuos rodmenis kraujyje prie$ paskirdamas Isotretinoin Sandoz, gydymo metu ir jj baigus. Jeigu
Sie rodmenys licka padidéje, gydytojas gali mazinti Isotretinoin Sandoz doze arba visai jo
neskirti.

Isotretinoin Sandoz paprastai didina riebaly (trigliceridy, cholesterolio) kiekj kraujyje. Jasy
gydytojas tikrins jy lygius kraujyje pries paskiriant Isotretinoin Sandoz, gydymo juo metu ir
baigus gydyma Siuo vaistu. Gydymo metu biity geriausia negerti alkoholiniy gérimy arba nors
sumazinti paprastai Jiisy iSgeriamo alkoholio kiekj. Pasakykite savo gydytojui, jeigu riebaly
kiekis Jusy kraujyje jau yra padidéjes, jeigu sergate cukriniu diabetu (yra padidéjes cukraus
kiekis kraujyje), turite antsvorj ar sergate alkoholizmu. Tokiu atveju Jums gali reikéti dazniau
atlikti kraujo tyrima. Jeigu riebaly kiekis licka padidéjes, Jasy gydytojas gali mazinti
Isotretinoin Sandoz doze arba visai jo nebeskirti.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu sergate kokia nors inksty liga. Gydytojas gali i$ pradziy
skirti mazesng Isotretinoin Sandoz dozg ir po to ja didinti iki didziausios toleruojamos dozés.
Pasakykite savo gydytojui, jei netoleruojate fruktozés. Jeigu netoleruojate fruktozés ar
sorbitolio, Jusy gydytojas Jums neskirs Isotretinoin Sandoz .

Isotretinoin Sandoz gali didinti cukraus lygius kraujyje. Retais atvejais zmogus gali susirgti
cukriniu diabetu. Gydymo metu Jasy gydytojas gali stebéti cukraus lygius kraujyje, ypac jeigu
jau sergate diabetu, alkoholizmu ar turite antsvorio.

Gydymo metu gali pradéti dziuti oda, tod¢l reikia vartoti drékinamojo kremo ir liipy balzamo.
Siekiant iSvengti odos sudirginimo biitina vengti vartoti odos lupimasi sukelian¢iy ar spuogus
SalinanCiy produkty.

Venkite daug laiko buti sauléje ir nesinaudokite ultravioletiniy spinduliu lempa ar
soliariumo paslaugomis. Jisy oda gali tapti jautresné saulés Sviesai. Prie§ einant | saule reikia



naudoti nuo jos saugancias priemones, kuriy apsaugos faktorius yra didelis (SPF=15 arba
daugiau).

o Netaikykite jokio kosmetinio odos gydymo. D¢l Isotretinoin Sandoz poveikio oda gali tapti
trapesné. Gydymo metu ir ne trumpiau kaip 6 ménesius jj baigus negalima daryti depiliacijos
vasku, taikyti dermos §veitimg ar gydyma lazeriu (pvz., Salinti suragéjusj odos sluoksnj ar
randus). Tai gali sukelti odos randéjima, jos sudirginima arba, retai, Jisy odos spalvos pokyc¢ius.

Vaikams ir paaugliams

Jaunesniems nei 12 mety vaikams Isotretinoin Sandoz vartoti nerekomenduojama. Taip yra dél to, kad
néra Zinoma, ar jis yra saugus ir veiksmingas $ioje amziaus grupéje.

Vyresniems nei 12 mety paaugliams galima vartoti tik po lytinio subrendimo.

Kiti vaistai ir Isotretinoin Sandoz
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nevartokite vitamino A papildy ar tetracikliny (antibiotiky rsis).

o NetaikyKkite jokio odos gydymo nuo spuogy vartojant Isotretinoin Sandoz. Gerai tinka vartoti
drékinamieji ir minkStinamieji preparatai (odos kremai arba preparatai, kurie apsaugo oda nuo
vandens netekimo ir jg minkstina).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §] vaista, pasitarkite su gydytoju.

Daugiau informacijos apie kontracepcijg, néStuma ir zindyma Zr. 2 skyriuje ,,Apsaugos nuo néstumo
programa”.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo metu gali susilpnéti Jisy matymas naktj. Tai gali jvykti staiga. Retais atvejais $is poveikis
neis$nyksta ir po gydymo. Labai retai gauta prane$§imy apie mieguistumg ir svaigulj. Jeigu Jums tai
atsitinka, turite atsisakyti vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Isotretinoin Sandoz sudétyje yra:

e Sojy alicjaus. Jei esate alergiskas (alergiska) Zemés rieSutams arba sojai, Jums §io vaisto vartoti
negalima.
Isotretinoin Sandoz 5 mg: §io vaisto kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra iki 4 mg sorbitolio.

e Isotretinoin Sandoz 10 mg: Sio vaisto kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra iki 5 mg
sorbitolio.

e Isotretinoin Sandoz 20 mg: Sio vaisto kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra iki 7 mg
sorbitolio.

e Isotretinoin Sandoz 10 mg: Ponso 4R. Gali sukelti alerginiy reakcijy.

e Isotretinoin Sandoz 20 mg: SaulélydZio geltonojo FCF. Gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Isotretinoin Sandoz

Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Kapsuliy negalima kramtyti, jas reikia nuryti sveikas.

Iprasta pradiné dozé yra 0,5 mg kilogramui kiino svorio (0,5 mg/kg) per para. Taigi, jeigu sveriate
60 kg, Jusy jprasta pradine doze bus 30 mg per para.

Sias kapsules gerkite vieng arba du kartus per para. Kapsules iSgerkite pavalge. Jas nurykite
sveikas, uzsigerdami skysciu arba kartu su maisto kasniu.



Po keliy savaiciy gydytojas gali keisti Juisy doze. Tai priklausys nuo to, kaip Jums sekasi su savo
vaistu. Daugumai zmoniy dozé yra 0,5 — 1 mg/kg per parg. Jeigu manote, kad Isotretinoin Sandoz
veikia pernelyg stipriai arba pernelyg silpnai, pasikalbékite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jeigu Jums yra sunkiy inksty sutrikimu, paprastai Jus pradésite nuo mazesnés dozés (pvz., 10 mg
per parg), kuri bus didinama iki didziausios Juisy organizmo toleruojamos dozés. Jeigu Jisy
organizmas negali toleruoti rekomenduojamos dozés, Jums gali biiti paskirta mazesné dozé: tai gali
reiksti, kad buisite gydomas ilgiau ir Jusy spuogai gali biiti labiau linkg pasikartoti.

Paprastai gydymo kursas trunka nuo 16 iki 24 savai¢iy. Daugumai pacienty reikalingas tik vienas
kursas. Po gydymo kurso Jisy spuogai gali dar lengvéti iki 8 savaiéiy, todél iki to laiko paprastai kitas
gydymo Kkursas nepradedamas.

Kai kuriems zmonéms pirmosiomis gydymo savaitémis spuogai gali pasunkéti. Paprastai tai pageréja
toliau gydant.

Ka daryti pavartojus per didele Isotretinoin Sandoz doze?
Jeigu isgéréte per daug kapsuliy arba kas nors kitas atsitiktinai iSgéré Jusy kapsuliy, buitina nedelsiant
kreiptis j savo gydytoja, vaistininkg arba vykti | artimiausig ligoning.

PamirSus pavartoti Isotretinoin Sandoz

Jeigu doze iSgerti pamirSite, iSgerkite ja tuoj pat, kai tik galite. Vis délto, jeigu beveik laikas gerti kita
dozg, praleiskite pamirstajg doze ir teskite vartojimg kaip jprasta. Negalima vartoti dvigubos dozés
(kartu dviejy doziy) norint kompensuoti praleistg doze.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireigkia ne visiems zmonéms.
Nutraukus gydymas Salutinis poveikis daznai susilpnéja ar iSnyksta. Jasy gydytojas gali padéti Jums su
juo susidoroti.

Salutinis poveikis, reikalaujantis skubios medicininés pagalbos

Odos sutrikimai
Salutinio poveikio reidkiniai, kuriy daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis)

e  Sunkus odos i§bérimas (daugiaformé eritema, Stivenso-DZonsono [Stevens-Johnson] sindromas
ir toksiné epidermio nekrolize), kuris gali biiti pavojingas gyvybei ir reikalaujantis skubios
medicininés pagalbos. Sie sutrikimai i§ pradziy pasireikia kaip apskritos démes, daznai su
pusliy susiformavimu centre, ir paprastai atsiranda ant ranky ir plastaky arba ant kojy ir pédy;
sunkesniy iSbérimy atveju gali susidaryti pasliy ant kriitinés ir nugaros. Gali atsirasti ir
papildomy simptomy, pavyzdziui, akies infekcija (konjunktyvitas) arba opos burnoje, gerkléje
ar nosyje. Sunkios iSbérimo formos gali progresuoti j iSplitusj odos lupimasi, kuris gali bati
pavojingas gyvybei. Pries $iy sunkiy odos iSbérimy atsiradimg daznai pasireiskia galvos
skausmas, kar§¢iavimas, kiino gélimas (j gripa panasiis simptomai).

Jeigu Jums atsirado sunkus i§bérimas arba minéty odos simptomu, Isotretinoin Sandoz
vartojima nutraukite ir nedelsiant kreipkités j savo gydytoja.

Psichikos sutrikimai

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1 000 Zmoniy)

e  Depresija ar panasiis sutrikimai. Jy poZymiai yra prislégta arba pakili nuotaika, nuotaikos
poky¢iai, nerimas, verksmo priepuoliai, irzlumas, pomégio ar doméjimosi socialine ar sportine
veikla netekimas, per ilgas ar per trumpas miegojimas, svorio ar apetito pokyc¢iai, mokymosi ar
darbo rezultaty pablogéjimas ar susikaupimo sunkumai.

e Jau esancios depresijos pablogéjimas.



e  Atsirandantis jtizis ar agresyvumas.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 000 Zmoniy)

e  Kai kuriems zmonéms gali kilti minc¢iy apie saves zalojima ar noras uzbaigti gyvenimg (mintys
apie savizudybe), kai kurie bandé nusizudyti arba nusizudé. Sie Zmonés gali neatrodyti kaip
sergantys depresija.

e  Nejprastas elgesys.

e Psichozés pozymiai: realybés suvokimo praradimas, pvz., balsy girdéjimas ar nesamy daikty
matymas.

Jeigu atsiranda bet kuris $iy psichikos sutrikimy poZymiu, nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja. Gydytojas gali nurodyti nutraukti Isotretinoin Sandoz vartojima. To gali nepakakti
nepageidaujamam poveikiui pasalinti: Jums gali prireikti daugiau pagalbos, kurig gydytojas gali padéti
surasti.

Alerginés reakcijos

Retos (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1000 Zmoniy)

o Sunkios (anafilaksinés) reakcijos: apsunkintas kvépavimas ar rijimas staiga pabrinkus ryklei,
veidui, lipoms ir burnai. Taip pat staiga gali pabrinkti plastakos, pédos ir kulks$nys.

Labai retos (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10000 Zmoniy)
e  Staiga pasireiSkes spaudimas kritingje, dusulys ir $vokstimas, ypac jeigu Jums yra astma.

Jeigu Jums pasireiské sunki reakcija, nedelsdami kvieskite greitaja medicinos pagalba.
Jeigu atsiranda bet kokia alerginé reakcija, nutraukite Isotretinoin Sandoz vartojimg ir kreipkités j savo

gydytoja.

Kauly ir raumeny sutrikimai

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

e  Raumeny silpnumas, kuris gali biiti pavojingas gyvybei, dél jo gali biiti sunku judinti rankas ar
kojas, gali atsirasti skausmingy, patinusiy, su kraujosruvomis kiino sri¢iy, patamséti §lapimas,
sumazéti Slapimo kiekis ar susilaikyti Slapinimasis, atsirasti sumiSimas ar dehidracija. Tai yra
rabdomiolizés - raumeny audinio irimo, kuris gali sukelti inksty veiklos nepakankamuma,
pozymiai. Tai gali nutikti, jeigu Isotretinoin Sandoz vartojimo metu Jis uzsiimate intensyvia
fizine veikla.

e  Sakroileitas, uzdegiminio nugaros skausmo tipas, sukeliantis sédmeny ar apatinés nugaros dalies
skausma.

Kepeny ir inksty veiklos sutrikimai

Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10000 Zmoniy)

e  Pageltusi oda ar akys, taip pat jauciamas nuovargis. Tai gali buti hepatito (kepeny uzdegimo)
pozymiai. Tuojau pat nutraukite Isotretinoin Sandoz vartojima ir kreipkités j savo gydytoja.

e Slapinimosi sunkumai, patine ir pastoréje akiy vokai, pernelyg didelio nuovargio pojitis. Tai gali
biti inksty uzdegimo pozymiai

Tuojau pat nutraukite Isotretinoin Sandoz vartejimg ir kreipkités j savo gydytoja.

Nervy sistemos sutrikimai

Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10000 Zmoniy)

¢ Nuolatinis galvos skausmas ir kartu esantis $leikStulys (pykinimas), vémimas ir regéjimo
poky¢iai, jskaitant matymg lyg per migla. Sie pozymiai gali rodyti gerybinj vidinio kaukolés
spaudimo padidéjima (hipertenzijg), ypac jeigu Isotretinoin Sandoz vartojamas kartu su
antibiotikais, kurie vadinami tetraciklinais. Tuojau pat nutraukite Isotretinoin Sandoz
vartojima ir kreipkités | savo gydytoja.

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai retai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10000 Zmoniy)



e Stiprus pilvo skausmas Kkartu su stipriu kraujingu viduriavimu ar be jo, Sleikstulys (pykinimas),
vémimas. Tai gali biiti sunkios Zarnyno ligos pozymiai. Tuojau pat nutraukite Isotretinoin
Sandoz vartojima ir kreipkités j savo gydytoja.

Akiy sutrikimai
Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10000 Zmoniy)
e Matymas lyg per migla.

Jeigu matote daiktus lyg per migla, tuojau pat nutraukite Isotretinoin Sandoz vartoejimg ir
kreipkités j savo gydytoja. Jeigu Jusy regéjimas yra paveiktas kaip nors kitaip, kiek galima grei¢iau
informuokite savo gydytoja.

Kitas $alutinis poveikis

Labai dazni $alutinio poveikio reiskiniai vartojant Isotretinoin Sandoz (gali pasireiksti daugiau

kaip 115 10 Zmoniy)

e Odos, ypac veido ir liipy, sausumas; odos uzdegimas, lupy skeldéjimas ir uzdegimas, iSbérimas,
nestiprus niezulys ir nedidelis lupimasis. Nuo pat gydymo pradzios reikia naudoti drékinamajj
krema.

e (Oda, ypa¢ veido, tampa trapesné ir raudonesné negu paprastai.

e  Nugaros skausmas, raumeny ar sgnariy skausmas, ypa¢ vaikams ir paaugliams. Norédami
iSvengti bet kokios kauly ir raumeny ligos pablogéjimo, Isotretinoin Sandoz vartojimo metu
sumazinkite fizinio aktyvumo intensyvuma.

e  Akiy junginés uzdegimas (konjunktyvitas) ir voky uzdegimas. Akiy dzitivimo ir sudirginimo
pojutis. PapraSykite vaistininko tinkamy akiy lasy. Jeigu akys tampa sausos ir nesiojate
kontaktinius leSius, vietoj jy Jums gali tekti neSioti akinius.

e Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, nustatomas tiriant krauja.

Pakite riebaly (jskaitant DTL ar trigliceridy) lygiai kraujyje.

e  Kraujosruvos, kraujavimas ar greitesnis kraujo kreséjimas - jeigu yra paveiktos kreséjime
dalyvaujancios Igstelés.

e  Mazakraujysté — silpnumas, galvos sukimasis, bly$ki oda — jeigu yra paveikti raudonieji kraujo
kiineliai.

Daznai Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

Galvos skausmas.

Padidéje cholesterolio lygiai kraujyje.

Baltymas arba kraujas Slapime.

Padidéjes polinkis infekcijoms, jeigu yra paveikti baltieji kraujo kiineliai.

Tampa sausa ir apsitraukia plutele nosies gleiving, dél to atsiranda silpnas kraujavimas iS nosies.
Gerklés ir nosies skausmingumas ar uzdegimas.

Alerginés reakcijos, tokios, kaip iSbérimas ar niezulys. Jeigu Jums pasireiskia bet kokia alerginé
reakcija, nustokite vartoj¢ Isotretinoin Sandoz ir kreipkités j savo gydytoja.

Retai salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1is 1 000 Zmoniy)
e  Plauky slinkimas (alopecija). Tai paprastai biina tik laikinai. Pabaigus gydyma plaukai vél atauga.

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti maZiau kaip 1 is 10 000 Zmoniy)

e  QGali susilpnéti matymas naktj, pablogeéti arba visai iSnykti spalvy matymas.

e  QGali padidéti jautrumas Sviesai, todél gali prireikti neSioti saulés akinius, kad apsaugoti savo akis
nuo pernelyg stiprios saulés Sviesos.

e  Kitos regé¢jimo problemos, tokios kaip matymas lyg per migla, iSkreiptas vaizdas, susidrumstgs
akies pavir$ius (ragenos drumstys, katarakta).

e  Pernelyg stiprus troskulys; daznas varymas $lapintis; kraujo tyrimai rodo padidéjusj cukraus kiekij
Jusy kraujyje. Visa tai gali biiti diabeto pozymiai.

e  Pirmosiomis keliomis gydymo savaitémis spuogai gali pablogéti, bet per laikg simptomai turi
pageréti.

e Odos, ypac veido, uzdegimas, patinimas, ji tampa tamsesné negu jprastai.



e  Padidéjes prakaitavimas ar niezéjimas.

e  Artritas (sanariy uzdegimas), kauly sutrikimai (uzdelstas augimas, labai greitas augimas ir kauly
tankio pokyciai), augantys kaulai gali sustoti auge.

e Kalcio sankaupos minksStuosiuose audiniuose, sausgysliy skausmingumas. Jeigu intensyviai

mankstinatés, kraujyje gali padaugéti raumeny irimo produkty.

Padidéjes jautrumas Sviesai.

Bakteriné infekcija apie nago guolj, nagy pokyciai.

Patinimai, i$skyros, ptiliavimas.

Pooperaciniy randy sustoréjimas.

Padidéjes kiino plaukuotumas.

Traukuliai, mieguistumas, svaigulys.

Gali patinti limfmazgiai.

Gerklés sausmé, uzkimimas.

Susilpnéjusi klausa.

Bloga bendroji savijauta.

Auksti Slapimo rugsties lygiai kraujyje.

Bakterinés infekcijos.

Kraujagysliy uzdegimas (kartais su kraujosruvomis, raudonomis démémis).

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

e  Tamsus ar kolos spalvos Slapimas.

e Slaplés uzdegimas

e  Sunku sukelti ar iSlaikyti erekcija.

e  Lytinio potraukio sumazéjimas.

e  Kriity pabrinkimas su jautrumu (skausmingumu prisilietus) arba be jo vyrams.
e  Maksties sausme.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.Prane$ima apie apie $alutinj poveikj taip pat galite Siais baidais: tiesiogiai uzpildant formg
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunc¢iant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568 .

5. Kaip laikyti Isotretinoin Sandoz

e §j vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

e  Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po “EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

e  Pastebégjus, kad sugadinta pakuoté ar yra matomy klastojimo pozymiy, $io vaisto vartoti
negalima.

e Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Laikyti gamintojo pakuotéje.
Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

e  Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Grazinkite likusias kapsules vaistininkui. Laikykite jas tik tuo atveju, jeigu nurodé Jusy gydytojas.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija



Isotretinoin Sandoz sudétis

- Veiklioji medziaga yra izotretinoinas.

- Pagalbinés medziagos yra visy racematy alfa-tokoferilio acetatas, hidrintas augalinis aliejus (sojy
aliejus, 11 tipo), hidrintas sojy aliejus, geltonasis vaskas, rafinuotas sojy aliejus, zelatina, glicerolis,
i$ dalies dehidratuotas skystasis sorbitolis, titano dioksidas (E171), raudonasis geleZies oksidas
(E172) ir geltonasis gelezies oksidas (E172) 5 mg kapsuléje, patentuotas mélynasis V (E131) ir
ponso raudonasis 4R (E124) 10 mg kapsuléje, saulélydzio geltonasis FCF (E110) 20 mg kapsuléje
ir iSgrynintas vanduo.

Isotretinoin Sandoz iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Isotretinoin Sandoz tiekiamas minkstosiomis kapsulémis, kuriy kiekvienoje yra 5 mg, 10 mg arba

20 mg izotretinoino.

Isotretinoin Sandoz 5 mg: §viesiai oranzinés, 2 dydzio, ovalios minkstosios kapsulés. Kapsulé yra
apytiksliai 9,5 mm ilgio ir apytiksliai 5,7 mm plocio.

Isotretinoin Sandoz 10 mg: violetinés, 3 dydzio, ovalios minkstosios kapsulés. Kapsulé yra apytiksliai
11,1 mm ilgio ir apytiksliai 6,8 mm plocio.

Isotretinoin Sandoz 20 mg: beveik baltos arba kreminés, 6 dydzio, ovalios minkstosios kapsulés.
Kapsulé yra apytiksliai 13,8 mm ilgio ir apytiksliai 8,1 mm plocio.

Oranzinés PVC/TE/PVdC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

5 mg minkstosios kapsulés
Pakuotés dydziai: 30 arba 100 kapsuliy.

10 mg minkstosios kapsulés
Pakuotés dydziai: 30, 50, 60 arba 100 kapsuliy.

20 mg minkstosios kapsulés
Pakuotés dydziai: 30, 50, 60 arba 100 kapsuliy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovénija

Gamintojas

GAP S.A.

Agissilaou 46

17341 Agios Dimitrios
Graikija

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1,
D 39179 Barleben,
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimyniskiy 3A

LT-09312 Vilnius

Tel. +370 5 2636037

El. pastas info.lithuania@sandoz.com
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Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés Airijoje)

registruotas tokiais pavadinimais:

Airija, Estija, Latvija, Lietuva, Svedija,
Norvegija, Danija

Isotretinoin Sandoz

Nyderlandai

Isotretinoine Sandoz

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-03-29.

Issami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.

ISsamig ir atnaujintg informacijg apie §j vaistg gausite iSmaniuoju telefonu nuskaite pakuotés lapelyje
esant] QR koda. Ta pacig informacija rasite: [URL] ir tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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