Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

IsoGalen 20 mg Weichkapseiln

Isotretinoin

Warnhinweis
KANN SCHWERWIEGENDE SCHADIGUNGEN DES UNGEBORENEN KINDES
VERURSACHEN

Frauen mussen fiir eine zuverlassige Schwangerschaftsverhiitung sorgen.

Nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist IsoGalen und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von IsoGalen beachten?
Wie ist IsoGalen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist IsoGalen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Ok N=

-—

Was ist IsoGalen und wofir wird es angewendet?

IsoGalen enthalt den Wirkstoff Isotretinoin. Dieser ist verwandt mit Vitamin A und gehort zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Retinoide bezeichnet wird. Retinoide werden gewdhn-
lich zur Behandlung von Hautproblemen angewendet.

IsoGalen wird zur Behandlung schwerer Formen von Akne (wie Akne mit Knotenbildung, Akne
conglobata oder Akne mit dem Risiko einer dauerhaften Narbenbildung) angewendet, die sich
trotz anderer Aknebehandlungen, einschlieBlich einer Behandlung mit Antibiotika und lokaler
Behandlung, nicht gebessert haben.




2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IsoGalen beachten?

Isotretinoin darf nur von einem Arzt oder unter der Aufsicht eines Arztes verschrieben werden,
der Uber das entsprechende Fachwissen zur Anwendung systemischer Retinoide fur die Be-
handlung schwerer Akne verfugt und der mit allen Risiken einer Isotretinoin-Therapie sowie
den notwendigen UberwachungsmaRnahmen vollumfanglich vertraut ist.

Ihr Arzt stellt Ihnen schriftliches Informationsmaterial Gber die Anwendung von Isotretinoin zur
Verfigung. Wenn Sie dieses Material nicht erhalten haben, fragen Sie bitte bei lhrem Arzt
nach.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit IsoGalen anhaltende
Schmerzen im unteren Ricken oder im Gesall haben. Diese Symptome kénnen Anzeichen
einer Sakroiliitis sein, einer Art von entziindlichen Riickenschmerzen. |hr Arzt kann die Be-
handlung mit IsoGalen absetzen und Sie zur Behandlung von entzundlichen Riuckenschmer-
zen an einen Spezialisten tGberweisen. Moglicherweise sind weitere Untersuchungen erforder-
lich, einschlief3lich bildgebender Verfahren wie MRT.

IsoGalen darf nicht eingenommen werden

¢ wenn Sie schwanger sind oder stillen.

e wenn irgendeine Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden kénnen, missen Sie
die VorsichtsmalRhahmen unter ,Schwangerschaftsverhitungsprogramm?® befolgen, siehe
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®.

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Isotretinoin, Soja, Erdnlsse oder einen der

sonstigen Bestandteile von diesem Arzneimittel sind (siehe Abschnitt 6).

wenn |hre Leberfunktion vermindert ist.

wenn Sie sehr hohe Blutfettwerte haben.

wenn der Vitamin-A-Spiegel in Ihrem Koérper sehr hoch ist.

wenn Sie Tetrazykline (eine bestimmte Antibiotikagruppe) einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Schwangerschaftsverhiitungsprogramm

Schwangere diirfen IsoGalen nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel kann ein ungeborenes Kind schwer schadigen (das Arzneimittel wird als
Lleratogen” bezeichnet) — es kann schwere Missbildungen von Gehirn, Gesicht, Ohr, Auge,
Herz und verschiedenen Driisen (Thymusdriise und Nebenschilddriise) beim ungeborenen
Kind verursachen. Es erhéht auch die Wahrscheinlichkeit einer Fehlgeburt. Dies kann auch
der Fall sein, wenn IsoGalen nur fir eine kurze Zeit wahrend einer Schwangerschaft einge-
nommen wird.

* Sie dirfen IsoGalen nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein.

* Sie dirfen IsoGalen nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Das Arzneimittel geht voraussicht-
lich in die Muttermilch tber und kann Ihrem Baby schaden.

* Sie dirfen IsoGalen nicht einnehmen, wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger wer-
den konnten.



+ Sie durfen einen Monat nach Ende der Behandlung nicht schwanger werden, da noch
Reste des Arzneimittels in Threm Koérper vorhanden sein kdnnen.

Frauen im gebarfihigen Alter wird IsoGalen aufgrund des Risikos fiir schwere Schadi-
gungen des ungeborenen Kindes unter strengen Regeln verschrieben.

Diese Regeln sind:

» lhr Arzt muss Ihnen das Risiko fiir die Schadigung des ungeborenen Kindes erklaren —
Sie mussen verstehen, warum Sie nicht schwanger werden dirfen und was Sie tun mus-
sen, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

+ Sie mussen mit lhrem Arzt Uber schwangerschaftsverhitende Malinahmen (Geburten-
kontrolle) gesprochen haben. Der Arzt wird lhnen Informationen zur Schwangerschafts-
verhltung geben. Der Arzt kann Sie fir die Beratung zur Schwangerschaftsverhitung an
einen Spezialisten lUberweisen.

* Vor Behandlungsbeginn wird Ihr Arzt einen Schwangerschaftstest durchfuhren. Der Test
muss zeigen, dass Sie bei Beginn der Behandlung mit IsoGalen nicht schwanger sind.

Frauen miissen vor, wahrend und nach der Einnahme von IsoGalen zuverlassige
schwangerschaftsverhiitende Methoden anwenden.

» Sie mussen sich bereit erklaren, mindestens eine sehr zuverlassige schwangerschafts-
verhitende Methode (zum Beispiel eine Spirale (Intrauterinpessar) oder ein schwanger-
schaftsverhitendes Implantat) oder zwei zuverlassige Methoden, die auf verschiedene
Weise wirken (zum Beispiel eine hormonelle Verhitungspille und ein Kondom) anzuwen-
den. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche Methode fir Sie geeignet ist.

+ Sie mussen einen Monat vor Einnahme von IsoGalen, wahrend der Behandlung und ei-
nen Monat nach Ende der Behandlung ohne Unterbrechung schwangerschaftsverhi-
tende Methoden anwenden.

» Sie mussen auch dann SchwangerschaftsverhitungsmafRnahmen anwenden, wenn Sie
keine Periode haben oder wenn Sie sexuell nicht aktiv sind (es sei denn, Ihr Arzt ent-
scheidet, dass dies nicht notwendig ist).

Frauen miissen Schwangerschaftstests vor, wahrend und nach der Einnahme von
IsoGalen zustimmen.

+ Sie mussen regelmaRigen, idealerweise monatlichen, Kontrolluntersuchungen zustim-
men.

» Sie mussen regelmafigen Schwangerschaftstests vor, idealerweise jeden Monat wah-
rend der Behandlung und einen Monat nach Beendigung der Behandlung mit IsoGalen
zustimmen, da noch Reste des Arzneimittels in Ihrem Koérper vorhanden sein kdnnen (es
sei denn, lhr Arzt entscheidet, dass dies in Ihrem Fall nicht notwendig ist).

» Sie mussen zusatzlichen Schwangerschaftstests zustimmen, wenn es lhr Arzt verlangt.

» Sie durfen wahrend der Behandlung oder einen Monat danach nicht schwanger werden,
da noch Reste des Arzneimittels in Ihrem Kérper vorhanden sein kénnen.

* lhr Arzt wird all diese Punkte mittels einer Checkliste mit lhnen besprechen und Sie (o-
der einen Elternteil/einen gesetzlichen Vertreter) bitten, ein Formular zu unterzeichnen.



Mit diesem Formular wird bestétigt, dass Sie Uber die Risiken aufgeklart wurden und
dass Sie die oben genannten Regeln befolgen werden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von IsoGalen schwanger werden, missen Sie das Arznei-
mittel sofort absetzen und Ihren Arzt verstandigen. Ihr Arzt kann Sie an einen Spezialisten
Uberweisen, der Sie weiter berat.

Auch wenn Sie innerhalb eines Monats nach Beendigung der Behandlung mit IsoGalen
schwanger werden, missen Sie lhren Arzt verstandigen. lhr Arzt kann Sie an einen Spezialis-
ten Uberweisen, der Sie weiter berat.

Hinweise fur Manner

Die Mengen des Wirkstoffs im Sperma von Mannern, die IsoGalen einnehmen, sind zu ge-
ring, um dem ungeborenen Kind der Partnerin zu schaden. Bitte denken Sie aber daran,
dass Sie Ihr Arzneimittel keinesfalls an Andere weitergeben durfen.

Zusatzliche Warnhinweise
Sie diirfen dieses Arzneimittel niemals an andere Personen weitergeben. Bitte geben
Sie am Ende der Behandlung nicht benétigte Kapseln an ihre Apotheke zuriick.

Sie diirfen wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel und einen Monat nach der
Behandlung mit IsoGalen kein Blut spenden, weil ein ungeborenes Kind einer Schwan-
geren, die lhr Blut erhalt, geschadigt werden kann.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie IsoGalen einnehmen.

e wenn Sie zuvor sehr hohe Blutfettwerte (Cholesterin, Triglyzeride) hatten. Informieren Sie
in diesem Fall Ihren Arzt. Dieser wird vor, wahrend und am Ende der Behandlung Bluttests
durchfihren, um diese Werte zu tiberwachen.

e wenn Sie erhdhte Leberenzymwerte haben. Ihr Arzt wird vor und regelmaRig wahrend der
Behandlung mit IsoGalen Bluttests durchflihren, um lhre Leberwerte zu Gberwachen.

¢ wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden. Beachten Sie, dass IsoGalen den Blutzu-
ckerspiegel erhéhen kann.

e wenn Sie Ubergewichtig sind, an einer Stérung des Fettstoffwechsels leiden oder viel Al-
kohol zu sich nehmen. lhre Blutfettwerte und lhr Blutzuckerspiegel konnen erhéht sein
und Ihr Arzt entscheidet méglicherweise, Ihre Blutwerte haufiger zu kontrollieren als bei
Patienten, auf die diese Probleme nicht zutreffen.

¢ wenn Sie schon einmal an psychischen Problemen einschliel3lich Depressionen, Aggres-
sivitat oder Stimmungsschwankungen gelitten haben. Dies umfasst auch Selbstverlet-
zungs- oder Selbstmordgedanken, da die Einnahme von IsoGalen Ihre Stimmung beein-
flussen kann.

e wenn Sie wahrend der Behandlung mit IsoGalen an trockener Haut und/oder trockenen
Lippen leiden. Verwenden Sie wahrend der Behandlung eine feuchtigkeitsspendende
Hautsalbe oder -creme und einen Lippenpflegestift.

e wenn Sie Cremes und/oder lokale Aknebehandlungen anwenden, die nicht von Ihrem Arzt
verschrieben wurden. Wenden Sie wahrend der Behandlung mit IsoGalen diese anderen
Behandlungen nicht an.

e wenn Sie eine allergische Reaktion (Rétung der Haut, Jucken) oder eine anaphylaktische
Reaktion erleiden. Informieren Sie lhren Arzt, da die Behandlung mit IsoGalen unter Um-
standen abgebrochen werden muss.



wenn Sie an anhaltenden Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und verschwommenem
Sehen leiden. Unterbrechen Sie bitte sofort die Behandlung und wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

wenn Sie an schweren blutigen Durchfallen leiden. Unterbrechen Sie bitte sofort die Be-
handlung und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

wenn Sie wahrend der Behandlung trockene Augen, eine Hornhauttriibung, vermindertes
Nachtsehen oder eine Hornhautentziindung entwickeln. Diese Beschwerden klingen in
der Regel wieder ab, sobald die Behandlung beendet wird. Falle trockener Augen, die
nach Beendigung der Behandlung nicht abgeklungen sind, wurden berichtet. Wenn Sie
eine der aufgefiihrten Beschwerden bei sich beobachten, informieren Sie bitte Ihren Arzt,
damit Ihr Sehvermoégen kontrolliert werden kann. Es ist stets Vorsicht geboten, wenn Sie
nachts ein Fahrzeug fuhren oder Maschinen bedienen, da eine Verschlechterung des
Nachtsehens relativ plotzlich eintreten kann. Wenn Sie Kontaktlinsen tragen und an tro-
ckenen Augen leiden, missen Sie wahrend der Behandlung mit IsoGalen unter Umstan-
den eine Brille tragen. Sie kdnnen trockenen Augen entgegenwirken, indem Sie eine milde
Augensalbe oder Augentropfen (klinstliche Tranen) anwenden.

wenn Sie Sonnenlicht ausgesetzt sind. Wahrend der Behandlung mit IsoGalen kénnen
Sie empfindlicher gegen Sonnenlicht werden. Vermeiden Sie zu viel Sonne und benutzen
Sie keine H6hensonne oder Sonnenbank. Tragen Sie ein Sonnenschutzmittel mit einem
hohen Lichtschutzfaktor (LSF) von mindestens 15 auf, bevor Sie in die Sonne gehen.
wenn Sie sich kosmetischen Verfahren, wie z.B. einer Dermabrasion (Abschleifung der
Haut) oder Laserbehandlungen (zum Entfernen von verhornter Haut und Narben), oder
einer Haarentfernung mit Wachs unterziehen, da IsoGalen die Verletzlichkeit der Haut
erhdhen kann. Wahrend und mindestens 5—6 Monate lang nach der Behandlung sollten
eine Dermabrasion und Laserbehandlungen vermieden werden. Eine Haarentfernung mit
Wachs sollte weder wahrend noch mindestens 6 Monate lang nach der Behandlung
durchgefiihrt werden. Wenn diese VorsichtsmalRnahmen nicht eingehalten werden, kann
es zu Narbenbildung und einer Reizung der Haut kommen.

wenn Sie koérperlich sehr aktiv sind, da wahrend der Behandlung mit IsoGalen Muskel-
und Gelenkschmerzen auftreten kénnen, insbesondere bei korperlich sehr aktiven Pati-
enten.

Psychische Probleme

Es kann sein, dass Sie einige Veranderungen in lhrer Stimmung und in lhrem Verhalten nicht
wahrnehmen; deshalb ist es sehr wichtig, dass Sie lhren Freunden und Ihrer Familie erzahlen,
dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Diese kdnnten solche Veranderungen bemerken und
Ihnen helfen, etwaige Probleme, die Sie mit Ihrem Arzt besprechen mussen, schnell zu erken-

Einnahme von IsoGalen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wenn verschiedene Arzneimittel gleichzeitig eingenommen/angewendet werden, kénnen sich
diese in ihrer Wirkung gegenseitig beeinflussen. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel zusammen mit IsoGalen einnehmen/anwenden, da die Dosis
unter Umstanden angepasst werden muss:

Vitamin-A-Praparate
Tetrazykline (ein Antibiotikum)
Methotrexat (Immunsuppressivum)



Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von IsoGalen zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

IsoGalen ist zusammen mit einer Mahlzeit einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Warnung: Nehmen Sie IsoGalen nicht ein, wenn Sie schwanger sind. IsoGalen fihrt zu
schwerwiegenden Schadigungen des ungeborenen Kinds. Wenn Sie wahrend der Behand-
lung schwanger werden, informieren Sie umgehend lhren Arzt.

Sollte trotz der beschriebenen Vorsichtsmallnahmen wahrend der Behandlung mit Isotretinoin
oder im darauf folgenden Monat eine Schwangerschaft eintreten, besteht ein hohes Risiko
ernsthafter und duflerst schwerer Missbildungen des ungeborenen Kinds. Au3erdem ist die
Haufigkeit spontaner Fehlgeburten erhéht.

Fur weitere Informationen zu Schwangerschaft und Verhitung, siehe Abschnitt 2 ,Schwanger-
schaftsverhiitungsprogramm?®.

Stillzeit:
Nehmen Sie IsoGalen nicht ein, wenn Sie stillen. IsoGalen geht in die Muttermilch tiber und
kann das Kind schadigen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

IsoGalen kann Nebenwirkungen verursachen, die die Fahrtiuchtigkeit oder Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen beeintrachtigen konnen (siehe auch ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen® und ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

Ihr Nachtsehen kann sich wahrend der Behandlung mit Isotretinoin verschlechtern. Dies kann
plétzlich auftreten. In seltenen Fallen halt dieser Zustand auch nach Beendigung der Behand-
lung an. Sie mussen daher beim Fuhren eines Fahrzeugs oder Bedienen von Maschinen vor-
sichtig sein.

Sehr selten wurden Schlafrigkeit, Schwindel und Sehstérungen gemeldet. Wenn Sie eine die-
ser Nebenwirkungen bei sich bemerken, durfen Sie kein Fahrzeug fuhren, keine Maschinen
bedienen und an keinen anderen Aktivitaten teilnehmen, bei denen diese Beschwerden Sie
selbst oder Dritte gefahrden kénnten.

IsoGalen enthélt Sojadl

IsoGalen enthalt Sojadl. Wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Soja reagieren, durfen Sie
dieses Arzneimittel nicht einnehmen.



3. Wie ist IsoGalen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Kapseln sind mit reichlich Wasser (150 ml) einzunehmen.
Nehmen Sie die Kapseln ein- oder zweimal taglich zu einer Mahlzeit ein.
Schlucken Sie die Kapseln als Ganzes, ohne sie zu zerkauen oder zu lutschen.

In den ersten Wochen der Behandlung kann sich die Akne verschlimmern. Im weiteren Verlauf
der Behandlung sollte jedoch eine Besserung eintreten.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene (einschlieRlich Jugendlicher und alterer Menschen) sowie Kinder ab 12 Jahren:
Die Anfangsdosis betragt normalerweise 0,5 mg/kg pro Tag.

Fir die meisten Patienten liegt die Erhaltungsdosis zwischen 0,5 und 1,0 mg/kg pro Tag.

Anwendung bei Kindern:
IsoGalen wird nicht empfohlen flr die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren, aufgrund des
Fehlens von Daten zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit.

Verminderte Nierenfunktion:

Wenn Sie an einer schweren Storung der Nierenfunktion leiden, sollte die Behandlung mit
einer niedrigeren Dosis begonnen werden, z.B. 10 mg pro Tag. Spater kann die Dosis auf bis
zu 1 mg/kg pro Tag oder auf die hoéchste tolerierte Dosis erhéht werden.

Verminderte Leberfunktion:
IsoGalen darf nicht bei Patienten mit verminderter Leberfunktion angewendet werden.

Die Behandlung darf nur nach Ricksprache mit dem Arzt gedndert oder abgebrochen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von IsoGalen eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grélkere Menge von IsoGalen eingenommen haben als in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben oder als Ihr Arzt verordnet hat, wenden Sie sich an Ihren Arzt, lhren
Apotheker oder das nachste Krankenhaus.

Isotretinoin ist ein Vitamin-A-Derivat (d.h., es ist &hnlich zu Vitamin A). Daher ahneln die Symp-
tome einer Isotretinoin-Vergiftung denen einer Vitamin-A-Vergiftung.

Symptome:

e Kopfschmerzen

e Ubelkeit oder Erbrechen

e Schlafrigkeit und Reizbarkeit
e Juckreiz

Wenn Sie die Einnahme von IsoGalen vergessen haben



Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie die Einnahme so bald wie mdglich nach.
Wenn jedoch der Zeitpunkt fir die nachste Einnahme nahe ist, lassen Sie die vergessene
Dosis aus und fahren Sie mit der Einnahme normal fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Einige der Nebenwirkungen hangen von der Dosis ab. Die Nebenwirkungen klingen in der
Regel ab, wenn die Dosis geandert oder die Behandlung beendet wird. Einige Nebenwirkun-
gen konnen jedoch auch nach Beendigung der Behandlung anhalten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen):

e  Blutarmut (Andmie) und andere Anderungen des Blutbilds

Entziindung des Auges (Bindehautentziindung) und des Augenlidbereichs (Blepharitis)
Trockene und gereizte Augen

Entziindung der Haut und der Lippen

Trockene Haut, Hautabschuppung, Juckreiz, rote Hautausschlage und verletzliche Haut,
die leicht aufreifdt

Rickenschmerzen und Gelenk- und Muskelschmerzen
e Anderungen der Blutfettwerte (Triglyzeride und Lipoproteine hoher Dichte [HDL])
e erhohte Leberenzymwerte (Transaminasen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):
erhéhte Anzahl der Blutplattchen im Blut
Kopfschmerzen

Nasenbluten und laufende Nase

Trockene Nase

Erhéhter Cholesterin- und Blutzuckerspiegel
Blut und Eiweil3 im Urin

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Patienten betreffen):

e Allergische Hautreaktionen, anaphylaktische Reaktionen und extreme Empfindlichkeit ge-
genuber verschiedenen allergischen Einflissen

e Haarausfall

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen):

Infektion der Schleimhaute und der Haut

erhdhte Anzahl der weilRen Blutkdrperchen im Blut

Geschwollene Lymphknoten

Diabetes (Zuckerkrankheit)

Erhéhte Menge an Harnsaure im Blut

Hoher Schadelinnendruck, Krampfe und Benommenheit

Vermindertes Nachtsehen, verschwommenes Sehen, Uberempfindlichkeit gegenlber
Licht und gestoértes Farbsehen

e Augenddem



Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

Linsentribung, Hornhauttribung und Hornhautentziindung

vermindertes Horvermogen

Entziindung der Blutgefalle

Krampfahnliche Kontraktionen der Lungenmuskulatur

Heiserkeit und trockener Rachen

Dickdarmentzindung und Entzindung des unteren Dinndarmabschnitts
Magen-Darm-Blutung, blutiger Durchfall und entziindliche Darmerkrankung
Ubelkeit

Entziindung der Bauchspeicheldruse

Leberentziindung

Rascher und heftiger Ausbruch von Akne, Verschlimmerung der Akne, Rétung des Ge-
sichts und Hautausschlage

Haarerkrankungen

Vermehrte Kérperbehaarung bei Frauen

Veranderungen an den N&ageln und Infektion des Gewebes an der Nagelbasis
Lichtempfindlichkeit

Vermehrtes Schwitzen

Blumenkohlférmige, gutartige Hauttumore, fur gewdhnlich um die Nagel herum
Verstarkte Hautpigmentierung

Gelenkentzundung (Arthritis)

Knochenerkrankungen, einschlieldlich verzdgerten Wachstums, Knochenauswiichse
(Exostosen) und Veranderungen der Knochendichte

Verkalkung der Bander und Sehnen und Sehnenentzindung

Zerfall der Muskulatur (Rhabdomyolyse)

Nierenentziindung

Bildung von rotem Granulationsgewebe (,wildes Fleisch®)

Unwohlsein

Erhéhter Spiegel von Kreatinphosphokinase im Blut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

Schwere Hautreaktionen (Erythema exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
Toxisch epidermale Nekrolyse), die moglicherweise lebensbedrohlich sind und sofortige
arztliche Hilfe erfordern. Diese zeigen sich anfanglich als kreisrunde, rétliche Flecken, oft
mit zentraler Blasenbildung (Ublicherweise an Armen und Handen oder Beinen und Fu-
Ren); schwerere Hautreaktionen kénnen auch mit Blasenbildung an Brust und Ricken
einhergehen. Zusatzliche Symptome wie Entzindungen der Augen (Konjunktivitis) oder
offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals und Nase konnen auftreten. Sehr
schwere Formen dieser Hautreaktionen kdnnen zu einer grof3flachigen Abldsung der Haut
fuhren, die potentiell lebensbedrohlich ist. Den beschriebenen schweren Hautreaktionen
gehen oft Kopfschmerzen, Fieber und Gliederschmerzen (grippeahnliche Symptome) vo-
raus.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an der Haut
auftreten, beenden Sie die Einnahme von Isotretinoin und nehmen Sie unverzlglich Kon-
takt mit lhrem Arzt auf.

Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten

Schwachere Libido

Brustschwellung bei Mannern mit oder ohne Druckempfindlichkeit

Scheidentrockenheit



e  Sakroiliitis, eine Art entziindlicher Rickenschmerzen, die zu Schmerzen im Gesal und im
unteren Ricken fuhrt

e Entzindung der Harnrbéhre
Psychische Probleme

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen)

»  Depression oder ahnliche Erkrankungen. Deren Anzeichen umfassen traurige oder ver-
anderte Stimmungen, Angst, seelisches Unbehagen

*  Verschlechterung einer vorhandenen Depression

* Neigung zu Gewalttatigkeit oder Aggressivitat

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen)

* Manche Patienten hatten den Gedanken oder Wunsch sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen (Selbstmordgedanken), versuchten, sich das Leben zu nehmen
(Selbstmordversuch) oder haben ihr Leben beendet (Selbstmord). Solche Patienten
mussen nicht depressiv erscheinen.

* Ungewohnliches Verhalten

* Anzeichen einer Psychose: ein Verlust des Bezugs zur Realitat, wie zum Beispiel das
Horen von Stimmen oder Sehen von Dingen, die nicht da sind.

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen Anzeichen eines dieser psychischen
Probleme auftreten.

Ihr behandelnder Arzt kann das Absetzen von IsoGalen anordnen. Moglicherweise reicht diese
MafRnahme nicht aus, um die Probleme zu beenden: Sie bendtigen vielleicht weitere Hilfe und
Ihr behandelnder Arzt kann die entsprechenden MalRnahmen einleiten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt wer-
den.

5. Wie ist IsoGalen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr einnehmen. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht Gber 30 C lagern.

Bitte bringen Sie nicht eingenommene Kapseln am Ende der Behandlung zu lhrem Apotheker
zuruck.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was IsoGalen enthalt

- Der Wirkstoff ist Isotretinoin:
Eine Kapsel enthalt 20 mg Isotretinoin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Gelbes Wachs, Raffiniertes Sojadl (Ph.Eur.), Hydriertes
Sojadl (Ph.Eur.), Partiell hydriertes Sojadl, Gelatine, Glycerol, Titandioxid (E 171), Ei-
sen(ll)-oxid gelb (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H>O (E 172).

Wie IsoGalen aussieht und Inhalt der Packung
Die 20-mg-Kapseln sind ovale rot-orange Weichgelatinekapseln (13 x 8 mm).

Packungsgréfen: 30, 50, 60, 98, 100 und 120 Weichkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13

24109 Kiel

Postfach 3764, 24036 Kiel

Hersteller

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture

Block No. 5

69300 Rodopi

Griechenland

Oder

Hersteller
Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
153 51 Pallini
Attikis
Griechenland

Wenn Sie weitere Informationen Uber IsoGalen bendétigen oder Beschwerden haben, wenden
Sie sich bitte an GALENpharma GmbH.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraums
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark: Isotretinoin Orifarm
Deutschland: IsoGalen 20 mg Weichkapseln
Finnland: Isotretinoin Orifarm
Norwegen:  Isotretinoin Orifarm
Schweden: Isotretinoin Orifarm



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im November 2024

Behordlich genehmigtes Schulungsmaterial zu diesem Arzneimittel ist durch Abscannen des
untenstehenden QR-Codes mit einem Smartphone verfugbar. Die gleichen Informationen fin-
den Sie auch unter der folgenden Internetadresse www.IsoGalen.de.

,QR Code einfiigen“ + <Webadresse>



