PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Roaccutane 10 mg, pehmekapslid
Roaccutane 20 mg, pehmekapslid
Isotretinoiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud teile. Seda saab vilja kirjutada ainult arst. Arge andke seda kellelegi
teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Roaccutane ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Roaccutane kasutamist
Kuidas Roaccutane’t kasutada

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas Roaccutane’t sdilitada

Lisainfo

oaprwNE

1. MIS RAVIM ON ROACCUTANE JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Roaccutane sisaldab isotretinoiini — vitamiin A-ga sarnast ainet, mis kuulub retinoidideks nimetatud
ravimite riihma.

Roaccutane’t kasutatakse akne raskete vormide (nt nodulaarne v6i konglobaatakne vi plsiarmide
riskiga akne) raviks. Roaccutane’t kasutatakse juhul, kui akne ei ole paranenud aknevastase ravi,
sealhulgas antibiootikumide ja paiksete ravimite toimel.

Ravi Roaccutane’ga peab toimuna dermatoloogi (nahahaiguste ravile spetsialiseerunud arsti)
jarelevalve all.

2.  MIDA ON VAJA TEADA ENNE ROACCUTANE KASUTAMIST

Arge kasutage Roaccutane’t

- kui te olete allergiline maapahklite voi soja vdi Roaccutane mdne koostisosa suhtes. Ravim
sisaldab sojadli ja isotretinoiini. Koostisainete tdielik loetelu vt I8ik 6 Lisainfo k&esoleva
infolehe I6pus.

- kui te olete rase v0i arvate, et olete rase.

- kui te toidate last rinnaga.

- kui te pdete maksahaigust.

- kui teil on vaga kdrge rasvade sisaldus veres (nt kdrge kolesterooli voi triglitseriidide tase).

- kui teie organismis on vaga kdrge vitamiin A tase (A-hiipervitaminoos).

- kui arst on 6elnud, et te ei talu suhkruid fruktoosi vdi sorbitooli.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Roaccutane kasutamist ndu oma
arstiga.

Mitte kasutada alla 12-aastastel lastel.
Ule 12-aastastel lastel kasutada ainult parast puberteeti.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Roaccutane
Mitte kasutada raseduse ajal



Tahtsad néuanded naistele

Roaccutane kahjustab suure tdendosusega veel siindimata last (meditsiinilises keeles: ravim on

teratogeenne). Samuti suureneb raseduse katkemise oht.

- Roaccutane’t ei tohi raseduse ajal kasutada.

- Roaccutane’t ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal. Ravim imendub suure tGendosusega
rinnapiima ja voib last kahjustada.

- Ravimit ei tohi kasutada juhul, kui te vdite rasestuda ravi ajal v6i tihe kuu jooksul pérast
ravi 18ppu.

Naistele, kes vBivad rasestuda, Kirjutatakse Roaccutane’t valja ainult rangeid reegleid jargides,
sest esineb vaararengute (lootekahjustuse) oht.

Reeglid on jargmised:

- Roaccutane’t tohib v6tta ainult juhul, kui teil on raskekujuline akne, mis ei ole paranenud
Uhegi teise aknevastase ravi, sealhulgas antibiootikumide ja paiksete ravimite toimel.

- Arst on teile seletanud vaararengute riski: te mdistate, miks te ei tohi rasestuda ja kuidas
rasedust valtida.

- Te olete arstiga arutanud rasestumisvastaste vahendite kasutamise vajadust. Arst annab
teile infot raseduse valtimise kohta. Samuti v3ib arst suunata teid vastava spetsialisti juurde
konsultatsioonile.

- Te peate olema ndus kasutama vahemalt Uhte ja eelistatavalt kahte t6husat
rasestumisvastast meetodit (sealhulgas kondoomi vdi pessaari koos spermitsiidiga) tihe
kuu jooksul enne Roaccutane-ravi, ravi ajal ja ihe kuu jooksul pérast ravi 16ppu. Enne ravi
algust palub arst teil teha rasedustesti, mis peab olema negatiivne.

- Te peate rasestumisvastaseid vahendeid kasutama isegi juhul, kui teil ei ole
menstruatsiooni voi kui te pole hetkel seksuaalselt aktiivne (vélja arvatud juhul, kui teie arst
leiab, et see pole vajalik).

- Te saate aru vajadusest tulla igakuistele kontrollvisiitidele ja ndustute tegema rasedusteste
vastavalt arsti otsusele. Te peate tegema rasedustesti 5 nadalat parast Roaccutane-ravi 16ppu.
Te ei tohi rasestuda ravi ajal ja ihe kuu jooksul pérast ravi 16ppu.

- Arst vBib paluda teil (v6i teie hooldajal) allkirjastada vormi, kus te kinnitate, et teile on
réagitud riskidest ja te nustute jargima vajalikke ettevaatusabindusid.

Rasestumisealistel naistel on ravimi valjakirjutamine piiratud 30 p&evaga. Ravi jatkamine nduab uue
retsepti véljakirjutamist ja iga retsept on kehtiv ainult 7 péeva.

Kui te rasestute Roaccutane-ravi ajal v6i tihe kuu jooksul pérast ravi 16ppu, I6petage otsekohe
ravimi votmine ja poérduge arsti poole. Arst vBib suunata teid edasiseks konsultatsiooniks spetsialisti
juurde.

Roaccutane kasutajad saavad tutvuda kirjaliku informatsiooniga raseduse ja rasestumisvastase
kaitse kohta, mille saate oma arstilt. Kui te ei ole seda materjali saanud, pddrduge oma arsti poole.

Nouanded meestele

Roaccutane ei kahjusta spermat. Roaccutane’t votvate meeste spermas on isotretinoiini sisaldus liiga
véike selleks, et kahjustada partneri loodet. Pidage meeles, et seda ravimit ei tohi jagada kellegi
teisega, eriti naissoost isikutega.

No6uanded kdikidele patsientidele

- Teavitage oma arsti sellest, kui teil on kunagi olnud méni psuihikahdire (sh depressioon,
suitsidaalne kditumine voi psiihhoos) vdi kui te votate ravimeid nende haiguste vastu.

- Roaccutane toimel suureneb sageli vererasvade (nt kolesterooli vdi triglitseriidide) sisaldus.
Avrst teeb vereanallisid nende nditajate kontrollimiseks enne Roaccutane-ravi alustamist, ravi
ajal ja parast ravi I6petamist. KGige parem on ravi ajal mitte tarvitada alkohoolseid jooke voi
vahemalt piirata nende tarvitamist. Palun 6elge oma arstile, kui teil on juba kérge vererasvade
sisaldus, suhkurtdbi (kGrge veresuhkru tase), kui te olete tlekaaluline vdi tarvitate liiga palju



alkoholi. Te vdite vajada sagedasemaid vereanallilise. Kui vererasvade tase plsib kdrge, vaib
arst vahendada annust v6i I6petada ravi Roaccutane’ga.

- Roaccutane v6ib suurendada maksaensiitiimide aktiivsust. Arst teeb teile maksaensiiimide
madramiseks vereanallisid enne ravi, ravi ajal ja parast ravi. Kui maksaensiimide suurenenud
aktiivsus jaab pusima, vOib arst vahendada annust vdi I10petada ravi Roaccutane’ga.

- Roaccutane vib tdsta veresuhkru taset. Harvadel juhtudel on tekkinud diabeet ehk
suhkurtdbi. Arst voib ravi ajal jalgida veresuhkru taset, eriti kui teil on juba diabeet, kui te olete
ulekaaluline voi tarvitate palju alkoholi.

- Teie nahk muutub téenéoliselt kuivaks. Kasutage ravi ajal niisutavat salvi vdi kreemi ja
huulepalsamit. Nahaérrituse véltimiseks hoiduge kooriva toimega vdi aknevastaste preparaatide
kasutamisest.

- Hoiduge liigse paikese eest ja arge kaige solaariumis. Teie nahk v8ib muutuda tundlikumaks
paikesevalguse suhtes. Enne kui l&hete péikese kétte, kasutage kdrge kaitsefaktoriga (vdhemalt
15) péikesekaitsevahendit.

- Arge laske endale teha kosmeetilisi protseduure. Roaccutane v3ib muuta teie naha Grnemaks.
Ravi ajal ja vdhemalt 6 kuud pérast ravi 16ppu tuleb valtida vahaga depileerimist,
dermabrasiooni (naha mehaaniline lihvimine) ja laserravi (nahapaksendite voi armide
eemaldamine), kuna need v@ivad pB8hjustada naha armistumist, arritust v8i harva naha varvuse
muutusi.

- Piirake intensiivset treeningut ja kehalist aktiivsust. Roaccutane v8ib pdhjustada lihas- ja
liigesvalu, eriti lastel ja teismelistel.

- Arge votke Roaccutane-ravi ajal vitamiin A’d sisaldavaid preparaate. Mélema preparaadi
koos vdtmine suurendab koérvaltoimete tekkeriski.

- Arge olge doonoriks Roaccutane-ravi ajal voi iihe kuu jooksul parast ravi 16ppu. Kui rase saab
teie doonorvere, voib laps slindida vadrarengutega.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Ravi ajal v6ib halveneda hamaras ndgemise vBime ja see kdrvaltoime vdib tekkida ootamatult.
Harvadel juhtudel on see toime jaanud plsima ka parast ravi I6petamist. VVaga harva on kirjeldatud
uimasust ja pearinglust. Sellisel juhul ei tohi te juhtida autot ega td6tada masinatega.

Vodtmine koos teiste ravimitega

Arge vitke Roaccutane-ravi ajal vitamiin A’d sisaldavaid preparaate voi tetratsikliini
(antibiootikum) ega kasutage aknevastaseid paikseid ravimeid. Kasutada vdib niisutava ja
pehmendava toimega preparaate (kreeme vGi preparaate, mis véldivad veekadu ja pehmendavad
nahka).

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud taimseid ja ilma retseptita ostetud ravimeid.
3.  KUIDAS ROACCUTANE’'T KASUTADA

Kasutage Roaccutane’t alati tdpselt nii, nagu arst on teile rdakinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

Tavaline algannus on 0,5 mg kilogrammi kehakaalu kohta 66péevas (0,5 mg/kg 60péevas). Kui te
kaalute 60 kg, algab teie annus tavaliselt 30 mg-st 66paevas.

Votke kapsleid Uks vdi kaks korda péevas.
Votke ravimit tais kdhuga. Neelake kapslid tervelt koos joogi vdi suutéie toiduga.

Mone nadala méddudes voib arst annust kohandada. See s6ltub sellest, kuidas te ravimit talute.
Enamikel patsientidel ja&b annus vahemikku 0,5...1 mg/kg 66péevas. Kui teil on tunne, et Roaccutane
toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



Kui teil on tdsised neerutalitluse héired, alustatakse ravi tavaliselt vaiksema annusega (nt 10 mg
péevas), mida suurendatakse jark-jargult kuni suurima talutava annuseni. Kui teie organism ei talu
soovitatavat annust, vOidakse teile méadrata vaiksem annus: see vdib tdhendada ravi pikemat kestust ja
kdrgemat riski akne taastekkeks.

Ravikuur kestab tavaliselt 16...24 nédalat. Enamik patsiente vajab ainult tihte ravikuuri. Akne
paranemine v8ib jatkuda kuni 8 nddalat peale ravi I6ppu. Jargmist ravikuuri ei alustata tavaliselt enne,
kui see periood on mdéodunud.

Ravi esimeste nadalate jooksul vdib akne mdnikord sliveneda. See peaks paranema ravi jatkumisel.

Kui te votate Roaccutane’t rohkem kui ette néhtud
Kui te votate liiga palju kapsleid voi keegi teine vdtab kogemata teie ravimit, informeerige sellest
otsekohe oma arsti, apteekrit voi péorduge lahimasse haiglasse.

Kui te unustate Roaccutane’t votta

Kui te unustate annuse vGtmata, vOtke see niipea kui vdimalik. Ent kui on juba peaaegu kées jargmise
annuse votmise aeg, siis jatke unustatud annus vitmata ja jatkake nagu varem. Arge votke kahekordset
annust, kui annus jéi eelmisel korral vGtmata.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vBib ka Roaccutane pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Parast ravi
IGpetamist kdrvaltoimed enamasti taanduvad vdi kaovad. Arst aitab neid leevendada.

Pstthikahéired

Harva esinevad koérvaltoimed (vbivad tekkida kuni thel inimesel 1000st)

- Depressioon vGi sarnased hdired. Selle ndhtudeks on kurbus voi ,.tiihi tunne®,
meeleolumuutused, dngistus, nutuhood, arrituvus, elurddmu kadumine voi huvi puudumine
thiskondliku vai sportliku tegevuse vastu, Gleméérane voi liiga vahene magamine, kehakaalu
vOi s60giisu muutused, Gppeedukuse voi toGvoime langus voi keskendumisraskused.

- Olemasoleva depressiooni stivenemine.

- Muutumine véagivaldseks voi agressiivseks.

Vaga harva esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni thel inimesel 10000st)

- Monel inimesel on tekkinud enesevigastamise vdi enesetapumdtted, nad on Uritanud sooritada
enesetappu vdi sooritanud enesetapu. Need inimesed ei pruugi olla masenduses.

- Ebatavaline kditumine.

- Psiihhoosinghud: kontakti kadumine reaalsusega, nditeks haalte kuulmine voi asjade
négemine, mida ei ole olemas.

Kui teil tekivad m6ne nimetatud pstihikahéire ndhud, vtke otsekohe Uhendust oma arstiga.
Arst vOib Oelda, et IGpetaksite Roaccutane votmise. Sellest ei pruugi piisata nende korvaltoimete
kadumiseks: v@ite vajada rohkem abi ja arst aitab seda korraldada.

Allergilised reaktsioonid

Harva esinevad koérvaltoimed (vbivad tekkida kuni Ghel inimesel 1000st)

- Tosised (anafulaktilised) reaktsioonid: hingamis- vdi neelamisraskus, mida pdhjustab jérsku
tekkiv kori, ndo, huulte ja suu turse. Samuti v@ib jarsku tekkida kate, jalgade vdi
pahkluupiirkonna turse.

Allergilised reaktsioonid, nagu I66ve, stigelus.

Tosise reaktsiooni tekkimisel vajate kohest arstiabi.
Kui teil tekib Uksk6ik milline allergiline reaktsioon, 18petage Roaccutane vGtmine ja pd6rduge oma
arsti poole.



Naha ja juuste kahjustused.

Esinemissagedus teadmata

- Tasised nahaltdbed (multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekrolidis), mis ilmuvad esialgu ringjate laikudena, mille keskel on sageli villid
ning mis tavaliselt paiknevad kasivartel ja labakatel v0i jalgadel ja labajalgadel, raskemate
I66vete puhul vBivad villid tekkida rindkerel ja seljal. Téiendavateks simptomiteks vdivad
olla silmapdletik (konjunktiviit) vdi haavandite teke suus, neelus vdi ninas. L66be rasked
vormid vGivad stiveneda ja tekkida v6ib naha laiaulatuslik irdumine, mis vdib olla eluohtlik.
Nendele tdsistele nahaltdvetele eelneb sageli peavalu, palavik, lihasvalu (gripitaolised
sumptomid).

Kui teil tekivad I66ve v8i nimetatud nahanédhud, I6petage Roaccutane vétmine ja kontakteeruge
otsekohe oma arstiga.

Vaga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida rohkem kui tihel inimesel 10st)

- Naha kuivus, eriti huulte ja ndo kuivus; nahapdletik, I6henenud ja pdletikulised huuled, 166ve,
kerge sugelus ja ketendus. Kasutage alates ravi algusest niisutavat kreemi.

- Nahk muutub drnemaks ja punetavamaks kui tavaliselt, eriti ndo piirkonnas.

Harva esinevad kdrvaltoimed (v6ivad tekkida kuni Gihel inimesel 1000st)
- Juuste véljalangemine (alopeetsia). See on tavaliselt mdoduv. Pérast ravi 18ppu taastub juuste
normaalne kasv.

Vé&ga harva esinevad kérvaltoimed (v6ivad tekkida kuni thel inimesel 10000st)

- Esimesel paaril nddalal vdib akne suveneda, kuid aja jooksul peaksid sumptomid paranema.
- Pdletikuline, turses ja tumedam nahk kui tavaliselt, eriti ndopiirkonnas.

- Liigne higistamine vdi slgelus.

- Suurenenud valgustundlikkus.

- Kiunevalli bakteriaalsed pdletikud, kiiiinte muutused.

- Tursed, eritis, méada.

- Paksenenud armkude pérast operatsiooni.

- Suurenenud karvakasv kehal.

Maksa- ja neerutalitluse haired
Esinemissagedus teadmata
- Tume vGi kokakoola varvi uriin.

Vaga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida rohkem kui tihel inimesel 10st)
- Maksaenstutimide aktiivsuse suurenemine, mida naitavad vereanaltiisid.

Véaga harva esinevad koérvaltoimed (v6ivad tekkida kuni tihel inimesel 10000st)

- Naha ja silmavalgete kollasus ning vasimus. Need vivad olla hepatiidi (maksapdletiku)
néhud. Ldpetage otsekohe Roaccutane votmine ja pédrduge oma arsti poole.

- Urineerimisraskused, silmalaugude turse, tugev vasimus. Need vdivad olla neerupdletiku
néhud. Ldpetage otsekohe Roaccutane vétmine ja p66rduge oma arsti poole.

Narviststeemi héired
Sageli esinevad kdrvaltoimed (vGivad tekkida kuni Ghel inimesel 10st)
- Peavalu.

Véga harva esinevad koérvaltoimed (v6ivad tekkida kuni tihel inimesel 10000st)

- Pusiv peavalu koos iivelduse, oksendamise ja ndgemishéiretega (sh ahmase ndgemisega).
Need voivad olla healoomulise koljusisese réhu tdusu néhud, eriti kui Roaccutane’t voetakse
koos tetratsiikliiniks nimetatud antibiootikumiga. L&petage otsekohe Roaccutane vGtmine ja
podrduge oma arsti poole.

- Krambid, uimasus, pearinglus.



Seedetrakti haired

Vaga harva esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni thel inimesel 10000st)

- Tugev kdhuvalu koos raskekujulise verise kBhulahtisusega voi ilma, iiveldus ja oksendamine.
Need vbivad olla tdsiste soolehaiguste nahud. Lopetage otsekohe Roaccutane vétmine ja
péorduge oma arsti poole.

Veresisteemi héaired

Véga sageli esinevad koérvaltoimed (v6ivad tekkida rohkem kui thel inimesel 10st)

- Kergemini tekkivad verevalumid, verejooks vi vere hutbimine — kui kahjustatud on vere
hiiibimises osalevad rakud.

- Aneemia — norkus, pearinglus, kahvatu nahk — kui kahjustatud on punased verelibled.

- Suurenenud vastuvatlikkus infektsioonidele — kui kahjustatud on valged verelibled.

Véaga harva esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni tihel inimesel 10000st)
- Tekkida voib limfisdlmede suurenemine.

Silma kahjustused

Véga sageli esinevad koérvaltoimed (v6ivad tekkida rohkem kui hel inimesel 10st)

- Silmapdletik (konjunktiviit) ja silmalau pdletik; silmade kuivus ja arritus. Kusige apteekrilt
sobivaid silmatilku. Kui teil tekib silmade kuivus ja te kannate kontaktlaatsi, vdib olla vaja
kanda prille.

Vaga harva esinevad kdrvaltoimed (vBivad tekkida kuni Ghel inimesel 10000st)

- Halveneda vdib hdmaras ndgemine; halvenevad varvipimedus ja vérvide eristamine.

- Suureneda v@ib valgustundlikkus; v@ite vajada paikeseprille silmade kaitseks liiga ereda
paikesevalguse eest.

- Muud nagemishdired, sealhulgas &hmane ndgemine, moonutatud ndgemine, ld4tse hagusus
(sarvkesta labipaistmatus, katarakt).

Kui teil tekib &hmane nédgemine, I8petage otsekohe Roaccutane vétmine ja pédrduge oma arsti
poole. Kui teil tekivad muud ndgemishaired, radkige sellest arstile niipea kui vdimalik.

Kdrva-, nina- ja kurguprobleemid

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vGivad tekkida kuni Gihel inimesel 10st)

- Nina sisemus muutub kuivaks ja tekivad koorikud, pGhjustades kergeid ninaverejookse.
- Valu vai pdletik kurgus voi ninas.

Véaga harva esinevad koérvaltoimed (v6ivad tekkida kuni tihel inimesel 10000st)

- Kurgu kuivus, héélekéhedus.

- Jarsku tekkiv rindkere pingsus, hupuudus ja vilisev hingamine, eriti kui teil on astma.
- Kuulmishaired.

Diabeet

Véga harva esinevad korvaltoimed (vOivad tekkida kuni Ghel inimesel 10000st)

- Ulemaérane janu; sage urineerimisvajadus; vereanallilisides veresuhkru taseme tdus. Need
vBivad kdik olla suhkurtdve nahud.

Luud ja lihased
Esinemissagedus teadmata
- Lihasndrkus.

Véaga sageli esinevad kérvaltoimed (v6ivad tekkida rohkem kui Ghel inimesel 10st)
- Seljavalu; lihasvalu; liigesvalu, eriti lastel ja teismelistel.

Vé&ga harva esinevad koérvaltoimed (v6ivad tekkida kuni tihel inimesel 10000st)
- Liigesepdletik; luuh&ired (aeglustunud kasv, liigne kasv ja luutineduse muutused); kasvavate
luude kasv vdib lakata.



- Kaltsiumiladestused pehmetes kudedes, k6dluste valulikkus, lihaskoe laguproduktide suur
sisaldus veres, kui treenite intensiivselt.

Et valtida luu- vdi lihasprobleemide stivenemist, piirake Roaccutane-ravi ajal intensiivset kehalist
aktiivsust.

Muud tadpi reaktsioonid
Véga sageli esinevad kérvaltoimed (vbivad tekkida rohkem kui Ghel inimesel 10st)
- Vererasvade (sh HDL-kolesterooli vai triglutseriidide) sisalduse muutused.

Sageli esinevad koérvaltoimed (v6ivad tekkida kuni tihel inimesel 10st)
- Kdrgem kolesteroolitase veres.
- Valgu voi vere leid uriinis.

Vaga harva esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni thel inimesel 10000st)

- Uldine halb enesetunne.

- Kusihappe suur sisaldus veres.

- Bakteriaalsed infektsioonid.

- Veresoonte pdletik (mdnikord koos verevalumite, punetavate laikude tekkega).

Kui te markate mdnda k&rvaltoimet, mis teile muret valmistab ja mida on vdi ei ole selles
infolehes nimetatud, palun raékige sellest oma arstile.

5.  KUIDAS ROACCUTANE’T SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Duplex-blistrid:
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, hoida blister vélispakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril.
Tagastage allesjadnud kapslid apteeki. Jatke need alles ainult juhul, kui arst seda soovitab.

6. LISAINFO

Mida Roaccutane sisaldab

- Toimeaine on isotretinoiin.

- Abiained on rafineeritud sojaoa 6li, hiidrogeenitud sojaoa 6li, osaliselt hiidrogeenitud sojaoa
oli, kollane mesilasvaha, zelatiin, glitserool, sorbitool, mannitool, hidrogeenitud
hidroltdstarklis, titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172), trikitint, mis sisaldab
Sellakit, musta raudoksiidi (E172) ja propuleengliikooli.

Kuidas Roaccutane vélja ndeb ja pakendi sisu

Roaccutane on saadaval pehmekapslitena, mis sisaldavad 10 mg v&i 20 mg isotretinoiini.

10 mg kapslid on ovaalse kujuga, labipaistmatud, punakaspruuni varvi ja tahisega ROA 10.

20 mg kapslid on ovaalse kujuga, labipaistmatud, punakaspruuni ja valget varvi ning tdhisega ROA
20.

Blisterpakendis on 20, 30, 50 vdi 100 kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.



Mdadugiloa hoidja ja tootja
Miilgiloa hoidja:

Roche Eesti OU

Lootsa 2

11415 Tallinn, Eesti

Tootja:

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

Lisainformatsiooni Roaccutane kohta saate oma arstilt voi apteekrilt.

Infoleht on viimati uuendatud mais 2012



