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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Isotretinoina Orotrex 10 mg Capsulas moles
Isotretinoina Orotrex 20 mg Capsulas moles
Isotretinoina

ADVERTENCIA

PODE PREJUDICAR GRAVEMENTE O FETO
As mulheres tém de utilizar contracecéo eficaz
N&o utilizar se estiver gravida ou se pensa estar grévida

vEste medicamento esta sujeito a monitorizag&o adicional. Isto ira permitir a rdpida identificacdo
de nova informacgdo de seguranca. Podera gjudar, comunicando quaisquer efeitos indesgjaveis que
tenha. Para saber como comunicar efeitos indesgjaveis, veja o fina da seccéo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo a outros; 0 medicamento pode ser-
Ihes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste fol heto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este fol heto:

1. O que € ISOTRETINOINA OROTREX e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar ISOTRETINOINA OROTREX
3. Como tomar ISOTRETINOINA OROTREX

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar ISOTRETINOINA OROTREX

6. Contetido da embaagem e outras informactes

1. O QUE E ISOTRETINOINA OROTREX E PARA QUE E UTILIZADO

Isotretinoina Orotrex € um medicamento que se apresenta sob a forma de cdpsulas moles, contendo
10 mg ou 20 mg de isotretinoina como substancia ativa, um retinoide de acéo antisseborreica
especifica para o tratamento da acne grave.

O seu médico receitou-lhe Isotretinoina Orotrex porgque vocé sofre de uma forma grave de uma
doenca chamada acne (acne ndédulo-quistica, acne conglobata ou acne em risco de originar
cicatrizes definitivas) resistente a terapéutica convencional (antibiéticos sistémicos e topicos).

Siga rigorosamente as instrugdes do seu médico sobre este medicamento.
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2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ISOTRETINOINA OROTREX

N2o tome ISOTRETINOINA OROTREX

- Se esta grévida ou aamamentar.

- Se existir dlguma possibilidade de engravidar, deve seguir as precaugdes em “Gravidez e
programade prevencdo”, ver seccdo em “Adverténcias e precaugoes’.

- Também ndo tome Isotretinoina Orotrex se ja teve alguma reacdo alérgica a isotretinoina, a
vitamina A ou a qualquer dos excipientes do medicamento, em caso de hipervitaminose A, se tiver
valores muito elevados dos lipidos no sangue, insuficiéncia hepatica ou estiver a fazer tratamento
com tetraciclinas.

Programa de Prevencdo da Gravidez
Mulheres gravidas ndo devem tomar |sotretinoina Orotrex

Este medicamento pode prejudicar gravemente o feto (o medicamento é denominado de
“teratogénico”) - pode causar anomalias graves no cérebro, face, ouvido, olho, coracéo e certas
gléndulas do feto (timo e glandula paratiroideia). Tornatambém maior a probabilidade de um
aborto. Isto pode acontecer mesmo que I sotretinoina Orotrex segjatomado apenas por um curto
periodo durante a gravidez.

- N&o deve tomar Isotretinoina Orotrex se estiver gréavida ou se pensa estar gravida.

- N&o deve tomar Isotretinoina Orotrex se estiver a amamentar. E provavel que o medicamento
passe para o seu leite e possa afetar 0 seu bebé.

- N&o deve tomar Isotretinoina Orotrex se puder ficar gravida durante o tratamento.

- N&o deve engravidar durante um més apés parar este tratamento porgue algum medicamento
poderd ainda estar presente no seu organismo.

Isotretinoina Orotrex é prescrito a mulheres que podem engravidar sob regrasrigorosas. Ta deve-se
ao risco de danos graves para o feto.

Asregras s80 as seguintes:

- O seu médico deve explicar-lhe o risco de prejudicar o seu feto — tem que compreender porque é
gue ndo pode engravidar e o que necessita de fazer para evitar engravidar.

- Deve ter conversado sobre contracecéo com o seu médico (controlo da natalidade). O médico ira
dar-lhe informacBes sobre como ndo engravidar. O médico podera té-lareencaminhado paraum
especialista para aconse hamento sobre contracegéo.

- Antesdeiniciar o tratamento, o seu médico ira pedir-lhe que faga um teste de gravidez. O teste
deve mostrar que ndo esta gravida quando iniciar o tratamento com Isotretinoina Orotrex.

As mulheres devem utilizar contracegdo eficaz antes, durante e apés deixarem de tomar

| sotretinoina Orotrex

- Deve concordar em utilizar, pelo menos, um método de contracegéo bastante fiavel (por exemplo,
um dispositivo intrauterino ou um implante contracetivo) ou dois métodos eficazes que funcionem
de modo diferente (por exemplo uma pilula contracetiva hormonal e um preservativo). Discuta com
0 seu meédico quais 0s métodos que seréo adequados parasi.
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- Deve utilizar contracecdo durante um més antes de tomar 1sotretinoina Orotrex, durante o
tratamento e durante um més gpos o fim do tratamento

- Deve utilizar contracecdo mesmo que ndo tenha periodos ou mesmo que ndo seja sexuamente
ativa (ando ser que o seu médico decida que tal ndo é necessario).

As mulheres devem concordar com arealizacdo de testes de gravidez antes, durante e apds
deixarem de tomar |sotretinoina Orotrex

- Deve concordar com visitas de acompanhamento regulares, idealmente todos os meses.

- Deve concordar em realizar testes de gravidez regulares, idealmente todos os meses durante 0
tratamento e, porque podera ainda ter algum medicamento no seu organismo, 1 més gpds ter parado
Isotretinoina Orotrex (ando ser que o seu médico decida que tal ndo € necessario No seu €aso).

- Deve concordar em realizar testes de gravidez adicionais se 0 seu médico assm o pedir.

- N&o deve engravidar durante o tratamento ou durante 1 més gp0s parar o tratamento porque algum
medicamento podera ainda estar presente no seu organismo.

- O seu médico irddiscutir todos estes pontos consigo, utilizando umallista de verificacdo eira
pedir-lhe (ou aum pai/guardi&o) paraaassnar. Este formuléario confirma o que lhe foi dito sobre os
riscos e que ira seguir as regras acima.

Se engravidar enquanto toma Isotretinoina Orotrex, pare de tomar o0 medicamento imediatamente e
contacte 0 seu médico. O seu médico podera reencaminhé-la paraum especiadista para

aconsel hamento.

Do mesmo modo, se engravidar no espago de um més apos parar de tomar Isotretinoina Orotrex,
deve contactar o seu médico. O seu médico podera reencaminhé-la paraum especiaista para
aconsel hamento.

Consel ho para os homens

Os niveis de retinoides orais no sémen de homens a tomar Isotretinoina Orotrex sdo demasiado
baixos para prejudicarem o feto das suas parceiras. Contudo, n&o deve nunca partilhar a sua
medicagdo com ninguém.

Precaugbes adicionais

Nunca deve dar este medicamento a outra pessoa. Por favor leve as capsulas ndo utilizadas ao seu
farmacéutico no final do tratamento.

N&o deve dar sangue durante o tratamento com este medicamento e durante 1 més apos parar
I sotretinoina Orotrex porgue podera prejudicar o feto se umadoente gravida receber 0 seu sangue.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ISOTRETINOINA OROTREX
Este medicamento é TERATOGENICO.

Antes de iniciar o tratamento com Isotretinoina Orotrex o seu médico ira informé-la do perigo de
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engravidar durante o tratamento (ou mesmo no Més seguinte aterminar o tratamento). O seu médico
ira também informé-la de que qualquer mulher, em idade fértil, a tomar Isotretinoina Orotrex, tem
gue praticar uma contracecdo eficaz e sem interrupcao.

- Se dguma vez teve algum tipo de problemas de salde mental. Estes incluem depressdo,
tendéncias agressivas ou ateragbes do humor. Inclui também pensamentos sobre auto mutilar-se ou
suicidar-se. Isto porque o seu humor poderd ser afetado enquanto toma I sotretinoina Orotrex.

Problemas de saide mental

Podera ndo se aperceber de algumas mudancas no seu humor e comportamento pelo que € muito
importante que diga aos seus amigos e familia que esta a tomar este medicamento. Eles poderéo
aperceber-se destas ateracfes e gjuda-lo aidentificar rapidamente quai squer problemas sobre os
guais possa necessitar de falar com o seu médico.

No inicio do tratamento pode ocorrer um agravamento da acne, que normalmente se resolve apos 7
a 10 dias de tratamento.

Este medicamento pode tornar a sua pele mais sensivel aluz. Evite as exposi¢des prolongadas ao
sol, as lampadas de U.V. e os solarios. Use um protetor solar com protegdo elevada (no minimo
Fator 15).

Evite as depilagbes com cera, tratamentos com laser e 0 uso de produtos abrasivos durante o
tratamento e durante pelo menos 6 meses apds terminar o tratamento devido ao risco de dermatite,
aparecimento de cicatrizes e alteracdo da pigmentacéo da pele.

Evite também usar durante o tratamento produtos topicos queratoliticos ou exfoliantes. Em caso de
necessidade, pode associar-se um tratamento local com produtos néo agressivos.

O tratamento com Isotretinoina Orotrex pode provocar secura da pele e dos labios. Aconselha-se o
uso de um creme e de um batom hidratantes.

Este medicamento pode causar alguns disturbios da visdo, por exemplo, secura ocular, opacidade da
cornea, diminuicdo da visdo noturna e queratite, que desaparecem com a descontinuacdo do
tratamento. Pode diviar a secura ocular com a aplicacéo de lubrificantes oftdlmicos, como lagrimas
artificiais. Os doentes que se queixem de diminuicdo da visdo noturna devem consultar um
oftalmologista.

Durante o tratamento também pode ocorrer intolerancia as lentes de contacto, e como tal, pode ser
necessario a sua subgtituicdo por oculos.

O seu médico deverd avaliar cuidadosamente se, no seu caso, 0 beneficio do tratamento com
Isotretinoina Orotrex € superior ao eventual risco de alteragdes dsseas e musculares durante o
mesmo.

Consulte 0 seu meédico se sentir dores de cabega, nduseas, vomitos e distirbios visuais, porque estes
podem ser sintomas de hipertensdo intracraniana benigna e poderater que interromper o tratamento.
Interrompa imediatamente o tratamento com |sotretinoina Orotrex e consulte 0 seu médico se surgir
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diarrela severa (com sangue) ou se surgir uma reacdo aérgica (p. ex. gparecimento de nddoas
negras e manchas avermel hadas nas extremidades).

Informe o seu médico se tem diabetes, os niveis de triglicéridos no sangue eevados, ou outros
problemas de salde. Os doentes com valores de triglicéridos muito elevados, em tratamento com
isotretinoina, estdo em risco de desenvolver inflamac&o do pancreas.

O seu médico poderd pedir-lhe para fazer analises ao sangue no inicio do tratamento, um més apds
0 inicio e depois, em intervalos de trés meses, para controlar se o seu figado estad a funcionar
normalmente e para saber se sGo normais os valores dos triglicéridos no sangue e da glicemia. Se
for diabético, tiver excesso de peso, alguma doenca relacionada com o metabolismo das gorduras ou
for acodlico, poderater que fazer estas andlises com maior frequéncia

Outros medicamentos e | sotretinoina Orotrex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

N&o tome Isotretinoina Orotrex associado a suplementos de e com vitamina A porque podem
intensificar-se os sntomas de hipervitaminose A.

N&o tome Isotretinoina Orotrex se edtiver a fazer terapéutica com tetraciclinas, devido ao risco de
aumento da press&o intracraniana. Os sinais e sintomas associados a esta situagdo clinica incluem,
habitualmente, dores de cabega, nduseas, vomitos, ateracbes visuais e papiloedema. Se gpresentar
estes sintomas devera ser observado pelo seu médico.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Para mais informagdes sobre gravidez e contracecdo, ver seccéo 2 “ Gravidez e programa de
prevencao”.

Amamentacado

N3o tome | sotretinoina Orotrex se estiver a amamentar.

A isotretinoina € lipofilica e muito provavelmente € excretada no leite, o que potencialmente pode
provocar efeitos adversos, quer na méae quer na crianca.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Durante o tratamento com Isotretinoina Orotrex podera ocorrer dificuldade de adaptacdo a
escuriddo (diminuicéo da visdo noturna), o que deve ser tido em conta se conduzir & noite ou operar

com maguinas.

Isotretinoina Orotrex contém sorbitol. Este medicamento contém 5,31 mg de sorbitol em cada
cdpsula.
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Isotretinoina Orotrex contém 6leo de soja refinado e 6leo de soja hidrogenado. Se for alérgico ao
amendoim ou soja, ndo utilize este medicamento.

Isotretinoina Orotrex contém glicerol. O glicerol pode causar dor de cabeca, disturbios no essébmago
ediarreia.

Isotretinoina Orotrex contém vermelho Ponceau 4R. O vermelho Ponceau 4R (E124) pode causar
reacOes alérgicas.

Isotretinoina Orotrex contém sodio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de
sodio por cépsula, ou sgja, € praticamente “isento de sodio”.

3. COMO TOMAR ISOTRETINOINA OROTREX

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Posologia

Tome as cdpsulas inteiras, sem as partir nem mastigar, juntamente com as refeicfes, uma ou duas
vezes por dia. A dose habitual &

Adultos, incluindo adolescentes e idosos

O tratamento deve ser iniciado com umadose de isotretinoina de 0,5 mg/kg/dia.

A resposta tergpéutica e alguns dos efeitos adversos da isotretinoina estéo relacionados com a dose
e variam de doente para doente, pelo que por vezes é necessario fazer um gjuste dadose.

Para a maioria dos doentes, a dose variaentre 0,5 - 1,0 mg/kg/dia.

A duracéo do tratamento varia em funcdo da dose diaria individual administrada a cada doente e
habitualmente, um tratamento de 16-24 semanas € suficiente para conseguir a remissdo da acne. A
dose de tratamento cumulativa ndo deve ser superior a120-150 mg/kg.

Na maioria dos doentes, consegue-se uma eliminacdo completa da acne num unico "ciclo de
tratamento” ("ciclo de tratamento™ € o periodo de tempo durante o qual o doente recebe tratamento
continuo). Em caso de recidiva, podera ser efetuado um novo ciclo de tratamento com isotretinoina
utilizando a mesma dose diéria e cumulativa do tratamento anterior.

Antes de se instaurar um novo ciclo de tratamento € conveniente observar uma pausa de pelo menos
8 semanas, apds as quais podera de novo estabel ecer-se a posologia acima indicada.

Doentes com insuficiénciarenal grave
Em doentes com insuficiéncia renal grave, o tratamento deve ser iniciado com uma dose inferior
(p.ex. 10 mg/dia), sendo depois aumentada até 1 mg/kg/dia ou até a dose maxima tolerada pelo
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doente.

Utilizagdo em criangas
A isotretinoina ndo esta indicada no tratamento da acne antes da puberdade nem esta recomendada
em doentes com menos de 12 anos de idade.

Doentes com intolerancia

Em doentes que apresentem intoleréncia grave a dose recomendada, o tratamento pode prosseguir
numa dose inferior, o que implica uma maior duragdo do tratamento e um risco aumentado de
recidiva. Para obter a méxima eficicia possivel nestes doentes, a dose deve normamente ser
mantida na dose mais elevada tolerada pelo doente.

Isotretinoina Orotrex deve ser prescrito gpenas por médicos com experiéncia de uso de retinoides
sistémicos e conscientes dos riscos teratogéni cos associados a este medicamento.
Se tomar mais | sotretinoina Orotrex do que deveria

Caso tome uma dose excessiva de Isotretinoina Orotrex é provavel que ocorram 0s seguintes
sntomas. fortes dores de cabega, nauseas ou vomitos, sonoléncia, irritabilidade ou prurido.
Provavelmente, estes sintomas desgparecem sem necessidade de tratamento. No entanto, nestes
casos, devera contactar um médico.

Caso se tenha esguecido de tomar Isotretinoina Orotrex

Caso se esgueca de tomar uma dose, tome-a assim que puder. No entanto, se estiver quase na hora
de tomar apréximadose, ndo o faca. Volte atomar Isotretinoina Orotrex dentro do horério previsto.
N&o tome umadose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Isotretinoina Orotrex pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos indesgjaveis provocados pela isotretinoina estdo relacionados com a dose,
desaparecem normalmente apos a reducdo da dose ou a suspensdo do tratamento. Os efeitos mais
comuns s80 0S mucocutaneos, como secura dos labios, da mucosa nasal, dos olhos e da pele,
queilite e hemorragia nasal .

Problemas mentais

Efeitos raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

- Depressdo ou perturbagdes relacionadas. Os seus sinais incluem tristeza ou humor dterado,
ansiedade, sensacéo de desconforto emocional

- Agravamento da depressdo existente
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- Tornar-se violento ou agressivo

Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

- Algumas pessoas tiveram pensamentos ou sentimentos sobre magoarem-se ou suicidaram-se
(pensamentos suicidas), tentaram suicidar-se (tentativa de suicidio) ou suicidaram-se (suicidio).
Estas pessoas podem ndo parecer deprimidas.

- Comportamento néo habitual.

- Sinais de psicose: uma perda de contacto com a reaidade, como ouvir vozes ou ver coisas que ndo
existem.

Contacte 0 seu médico imediatamente se tiver sinais de quaisquer destes problemas de salde
mental. O seu médico podera dizer-lhe paraparar de tomar Isotretinoina Orotrex. Ta podera ndo ser
o aficiente para parar os efeitos. podera necessitar de mais guda e 0 seu médico podera
proporciona-la

A incidéncia de acontecimentos adversos com aisotretinoina foi calculadaa partir dos resultados de
ensaios clinicos envolvendo 824 doentes e de dados de farmacovigilancia.

Efeitos indesgjaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) e frequente
(podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Doengas do sangue e do sisema linfatico: anemia, aumento da velocidade de sedimentacdo dos
glébulos vermelhos, trombocitopenia, trombocitose, neutropenia.

- Doencas do sistema nervoso: dores de cabeca.

- AfecBes oculares. blefarite, conjuntivite, securaocular, irritagdo ocular.

- Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino: epistaxis (hemorragia nasal), secura da mucosa
nasal, nasofaringite.

- AfegOes hepatobiliares: aumento das transaminases.

- Afeches dos tecidos cuténeos e subcuténeos. queilite, dermatite, secura cuténea, exfoliacdo
localizada, prurido, rash eritematoso, fragilidade cuténea (risco de trauma por fricgéo).

- Afecbes musculosgueléticas e dos tecidos conjuntivos. artralgia, mialgia, lombalgia
(especialmente em doentes adol escentes).

- Exames complementares de diagnéstico. aumento dos niveis de triglicéridos no sangue,
diminuicdo das lipoproteinas de ata densidade, aumento dos niveis de colesterol no sangue,
aumento da glicemia, sangue na urina, proteinas na urina.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas) ou efeitos indesgavels muito
raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- InfecBes e infestacdes: infecdo (pele ou mucosas) bacteriana por Gram-positivas.

- Doengas do sangue e do sistema linfético: linfadenopatia.

- Doencas do sistema imunitério: reacdo aérgica cutanea, reagcdes anafilaticas, hipersensibilidade.

- Doencas do metabolismo e da nutricdo: diabetes mellitus, hiperuricemia.

- Doencas do sistema nervoso: hipertensdo intracraniana benigna, convul sdes, sonoléncia.

- AfegOes oculares: visdo turva, cataratas, deficiéncia na visualizagdo das cores, intoleréncia as
lentes de contato, opacidade da cornea, diminuicdo da visdo noturna, queratite, papiloedema,
fotofobia.
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- Afecbes do ouvido e do labirinto: comprometimento da audicéo.

- Vasculopatias. vasculite (p. ex. granulomatose de Wegener, vasculite alérgica)

- Doencas respiratérias, torécicas e do mediastino: broncospasmo (particularmente em doentes com
asma), rouquidao.

- Doencas gadtrointestinais. colite, ileite, garganta seca, hemorragia gastrointestinal, diarreia
hemorragi ca e doenca inflamatéria intestinal, nduseas, pancrestite.

- AfegOes hepatobiliares: hepatite.

- Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos. alopecia. Acne fulminante, agravamento da acne,
eritema daface, exantema, disturbios do cabelo, hirsutismo, distrofia ungueal, paroniquia, reacéo de
fotossensibilidade, granuloma piogénico, hiperpigmentacdo cuténea, aumento da sudorese.

- Afecbes musculosgueléticas e dos tecidos conjuntivos. artrite, calcificacdo dos ligamentos e
tenddes, encerramento prematuro das epifises, hiperostose, diminuicdo da densidade &sses,
tendinite.

- Doengas renais e urinérias: glomerulonefrite.

- Perturbactes gerais e ateracbes no local de administracdo: (aumento da formacéo de) tecido
granuloso, mal-estar.

- Exames complementares de diagnostico: aumento dos niveis de creatina-fosfoquinase no sangue.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Rashes cuténeos graves (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica
toxica), que podem potencialmente colocar a vida em risco, requerem atencdo medica imediata.
Aparecem inicialmente como manchas circulares, frequentemente com bolhas centrais, geralmente
nos bragcos e m&os ou pernas e pés; e nas formas de rash mais graves podem incluir a formacéo de
bolhas no tronco e costas. Podem ocorrer sintomas adicionais como infecgdo no olho (conjuntivite),
ou ulceracdo da boca, garganta ou nariz. As formas graves de rash podem progredir para
descamacado generalizada da pele, que pode ser fatal. Estas erupgdes cutaneas graves sdo geralmente
precedidas de febre, dor de cabega, dores no corpo (sintomas de gripe).

Se desenvolver rash ou estes sintomas cutaneos, deve interromper o tratamento com isotretinoina e
contactar 0 seu médico imediatamente.

- Dificuldade em ter ou manter uma erecéo.
- Libido diminuida.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisguer efeitos indesgaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesegjaveis
diretamente ao INFARMED, |.P., através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
edaraa gudar afornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Portugal

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Pargue da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR ISOTRETINOINA OROTREX

N&o conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da
humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o0 prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
“EXP". O prazo de vaidade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte a0 seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas iréo gudar a
proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRASINFORMACOES
Qual a composicdo de Isotretinoina Orotrex
A substancia ativa é a isotretinoina.

Isotretinoina Orotrex 10 mg

- Cada cdpsula mole contém 10 mg deisotretinoina

- Os outros componentes s&o:

. Conteido da cpsula: 6leo de soja refinado; todo-rac-afatocoferol; edetato dissddico; butil-
hidroxianisol (E320); 6leo de soja parcialmente hidrogenado; cera amarela de abelha; 6leo vegetal
hidrogenado.

. Invélucro da cdpsula: gelatina; glicerol; sorbitol a 70% (E420); vermelho Ponceau 4R (E124);
oxido de ferro negro (E172); dioxido de titénio (E171); &gua purificada.

Isotretinoina Orotrex 20 mg

- Cada cdpsula mole contém 20 mg de isotretinoina.

- Os outros componentes s&o:

. Contelldo da cdpsula: 6leo de soja, refinado; todo-rac-alfatocoferol; edetato dissodico; butil-
hidroxianisol (E320); 6leo de soja parcialmente hidrogenado; cera amarela de abelha; 6leo vegetal
hidrogenado.

. Invélucro da cdpsula: gelating; glicerol; sorbitol a 70% (E420); vermelho Ponceau 4R (E124);
indigotina (E132); dioxido detitanio (E171); &gua purificada.
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Qual o aspeto de Isotretinoina Orotrex e contelido da embalagem

Isotretinoina Orotrex 10 mg apresenta-se sob a forma de cpsulas de gelatina mole, oval, de cor
bege a violeta claro contendo um liquido opaco amarelo/aaranjado.
Esta disponivel em embalagens de 20, 30 ou 60 cgpsulas moles.

Isotretinoina Orotrex 20 mg apresenta-se sob a forma de cpsulas de gelatina mole, oval, de cor
vermel ha escura contendo um liquido opaco amarelo/aaranjado.
Esta disponivel em embalagens de 30 ou 60 cépsulas moles.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado

LABORATORIO MEDINFAR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, S. A.
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1 - 1°, Venda Nova

2700-547 Amadora

Portugal

Fabricante

FARMALABOR — PRODUTOS FARMACEUTICOS, SA.

Zona Industrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em:

Esta disponivel informacdo detal hada e atualizada sobre este produto ao digitalizar o codigo QR

incluido no FI com um smartphone. A mesma informagédo esta também disponivel na seguinte
URL.: http://app?.infarmed.pt/infomed/inicio.php




