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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Isotretinoina Isdin 10 mg Capsulas moles
Isotretinoina Isdin 20 mg Capsulas moles
Isotretinoina

ADVERTENCIA
PODE PREJUDICAR GRAVEMENTE O FETO

As mulheres tém de utilizar contracecao eficaz.

Nao utilizar se estiver gravida ou se pensa estar gravida.

WEste medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ir4 permitir a
rapida identificacdo de nova informacao de seguranca. Podera ajudar
comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha. Para saber como
comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia atentamente todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento
pois contém informagéo 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. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser- lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

1 - O que ¢€ Isotretinoina Isdin e para que € utilizado

2 - O que precisa de saber antes de tomar Isotretinoina Isdin
3 - Como tomar Isotretinoina Isdin

4 - Efeitos indesejaveis possiveis

5 - Como conservar Isotretinoina Isdin

6 - Conteudo da embalagem e outras informacgdes

1. O que é Isotretinoina Isdin e para que é utilizado
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Isotretinoina Isdin contém isotretinoina — uma substancia aparentada com a
vitamina A e que faz parte de um grupo de medicamentos conhecidos como
retinoides (para o tratamento da acne).

Isotretinoina Isdin é utilizada para tratar tipos graves de acne (tais como acne
nodular ou acne conglobata ou acne com risco de originar cicatrizes definitivas)
em adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade e que tenham atingido
a puberdade. Ira utilizar Isotretinoina Isdin caso a sua acne nao tenha melhorado
com terapéutica antiacne convencional, incluindo antibi6ticos e tratamentos
topicos.

O tratamento com lIsotretinoina Isdin deve ser supervisionado por um
dermatologista (um médico especializado no tratamento de problemas da pele).

2. O que precisa de saber antes de tomar Isotretinoina Isdin

Nao tome Isotretinoina Isdin

» Se esta gravida ou a amamentar.

« Se existir alguma possibilidade de engravidar, deve seguir as precaugoes em
“Gravidez e programa de prevencao ”. Ver seccao “Adverténcias e precaucoes”.
» Se é alérgico a isotretinoina, amendoim, soja ou quaisquer outros ingredientes
deste medicamento (listados na secgéao 6.).

» Se sofre de doenca do figado.

» Se tem niveis muito elevados de gordura no sangue (p. ex. colesterol ou
triglicéridos).

» Se tem niveis muito elevados de vitamina A no seu sangue (hipervitaminose
A).

» Se ao mesmo tempo esta a tomar tetraciclinas (um tipo de antibiético — ver
“Outros medicamentos e Isotretinoina Isdin”).

Em qualquer destes casos consulte o seu médico antes de tomar Isotretinoina
Isdin.

Adverténcias e Precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Isotretinoina Isdin:

* Se alguma vez teve algum tipo de problemas de saude mental. Estes incluem
depressao, tendéncias agressivas ou alteragdes do humor. Inclui também
pensamentos sobre auto mutilar-se ou suicidar-se. Isto porque o seu humor
podera ser afetado enquanto toma isotretinoina.

Gravidez e programa de prevencgao

Mulheres gravidas nao devem tomar Isotretinoina Isdin.
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Este medicamento pode prejudicar gravemente o feto (o medicamento é
denominado de “teratogénico”) - pode causar anomalias graves no cérebro, face,
ouvido, olho, coragéo e certas glandulas do feto (timo e glandula paratiroideia).
Torna também maior a probabilidade de um aborto. Isto pode acontecer mesmo
que Isotretinoina Isdin seja tomada apenas por um curto periodo durante a
gravidez.

» Nao deve tomar Isotretinoina Isdin se estiver gravida ou se pensa estar
gravida. )

* Nao deve tomar Isotretinoina Isdin se estiver a amamentar. E provavel que o
medicamento passe para o seu leite e possa afetar o seu bebé.

» Nao deve tomar Isotretinoina Isdin se puder ficar gravida durante o tratamento.
» Nao deve engravidar durante um més ap0s parar este tratamento porque
algum medicamento podera ainda estar presente no seu organismo.

Isotretinoina Isdin € prescrito a mulheres que podem engravidar sob regras
rigorosas. Tal deve-se ao risco de danos graves para o feto

As regras sao as seguintes:

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

* Deve ter conversado sobre contrace¢ao com o seu médico (controlo da
natalidade). O médico ira dar-lhe informacdes sobre como nao engravidar. O
médico podera té-la reencaminhado para um especialista para aconselhamento
sobre contracecao.

» Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ira pedir-lhe que faca um teste de
gravidez. O teste deve mostrar que nao esta gravida quando iniciar o tratamento
com lIsotretinoina Isdin.

As mulheres devem utilizar contracegéao eficaz antes, durante e ap6s deixarem
de tomar Isotretinoina Isdin

» Deve concordar em utilizar, pelo menos, um método de contracecao bastante
fiavel (por exemplo, um dispositivo intra-uterino ou um implante contracetivo) ou
dois métodos eficazes que funcionem de modo diferente (por exemplo uma
pilula contracetiva hormonal e um preservativo). Discuta com o seu médico
quais os métodos que serao adequados para si.

* Deve utilizar contracecao durante um més antes de tomar Isotretinoina Isdin,
durante o tratamento e durante um més apés o fim do tratamento.

* Deve utilizar contracecao mesmo que néo tenha periodos ou mesmo que nao
seja sexualmente ativa (a ndo ser que o seu médico decida que tal ndo é
necessario).

As mulheres devem concordar com a realizagao de testes de gravidez antes,
durante e apés deixarem de tomar Isotretinoina Isdin
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» Deve concordar com visitas de acompanhamento regulares, idealmente todos
0S meses.

» Deve concordar em realizar testes de gravidez regulares, idealmente todos os
meses durante o tratamento e, porque podera ainda ter algum medicamento no
seu organismo, 1 més apds ter parado Isotretinoina Isdin (a ndo ser que o seu
médico decida que tal ndo é necessario no seu caso).

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

» Nao deve engravidar durante o tratamento ou durante 1 més apés parar o
tratamento porque algum medicamento podera ainda estar presente no seu
organismo.

+ O seu médico ira discutir todos estes pontos consigo, utilizando uma lista de
verificagao e ira pedir-lhe (ou a um pai/guardiao) para a assinar. Este formulario
confirma o que |he foi dito sobre os riscos e que ird seguir as regras acima.

Se engravidar enquanto toma Isotretinoina Isdin, pare de tomar o medicamento
imediatamente e contacte o seu médico. O seu médico podera reencaminha-la
para um especialista para aconselhamento.

Do mesmo modo, se engravidar no espago de um més ap0s parar de tomar
Isotretinoina Isdin, deve contactar o seu médico. O seu médico podera
reencaminha-la para um especialista para aconselhamento.

O seu médico dispbe de informagao escrita sobre prevencao da gravidez para
as utilizadoras de Isotretinoina Isdin que Ihe deve ser entregue.

E necessaria uma nova prescricdo para prosseguir o tratamento. Cada
prescricdo € apenas valida durante 7 dias (a implementagéao desta medida
depende da Autoridade Competente).

Conselho para os homens

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

Precaugdes adicionais
Nunca deve dar este medicamento a outra pessoa. Por favor leve as cdpsulas
nao utilizadas ao seu farmacéutico no final do tratamento.

N&o deve dar sangue durante o tratamento com este medicamento e durante 1
més apds parar Isotretinoina Isdin porque podera prejudicar o feto se uma
doente gravida receber 0 seu sangue.
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Problemas de saude mental

Podera nao se aperceber de algumas mudancgas no seu humor e
comportamento pelo que é muito importante que diga aos seus amigos e familia
que esta a tomar este medicamento. Eles poderao aperceber-se destas
alteragdes e ajuda-lo a identificar rapidamente quaisquer problemas sobre os
quais possa necessitar de falar com o seu médico.

Adverténcias para todos os doentes

* Informe o seu médico se alguma vez sofreu de alguma doenca mental
(incluindo depressao, comportamento suicida ou psicose), ou se toma
medicamentos para alguma daquelas doencas.

» Foram notificadas reagdes cutaneas graves (p. ex. eritema multiforme (EM),
sindrome de Stevens-Johnson (SJS) e necrodlise epidérmica téxica (NET) com o
uso de isotretinoina. O rash pode progredir para a formacgao de bolhas ou
descamacao da pele generalizadas. Deve também ter atencao a formacao de
Ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgaos genitais e conjuntivite (olhos inchados e
vermelhos).

» Raramente, a isotretinoina pode provocar reacdes alérgicas graves, algumas
da quais podem afetar a pele sob a forma de eczema, urticaria e nédoas negras
ou placas avermelhadas nos bragos e pernas. Se desenvolver uma reagao
alérgica, pare de tomar o medicamento, procure ajuda médica com urgéncia e
informe o profissional de que esta a tomar este medicamento.

» Diminua a intensidade do exercicio e atividade fisica. A isotretinoina pode
provocar dores musculares e articulares, especialmente em criancas e
adolescentes com atividade fisica intensa.

* A isotretinoina foi associada a doenga inflamatéria do intestino. O seu médico
suspendera o tratamento com isotretinoina caso manifeste diarreia grave e com
sangue sem historial prévio de doengas gastrointestinais.

* A isotretinoina pode provocar secura ocular, intolerancia as lentes de contacto
e dificuldades visuais incluindo diminui¢ao da visao noturna. Informe o seu
médico se apresentar algum destes sintomas. O seu médico podera pedir-lhe
que utilize lubrificantes oculares ou lagrimas artificiais. Se usa lentes de contacto
e desenvolveu intolerancia as mesmas, podera ser-lhe aconselhado que use
oculos durante o tratamento. O seu médico ird encaminha-lo para consulta
especializada caso desenvolva dificuldades visuais e podera ser-lhe pedido que
pare de tomar isotretinoina.

* Foi notificada hipertensao intracraniana benigna com isotretinoina e nalguns
casos em que a isotretinoina foi tomada conjuntamente com tetraciclina (um tipo
de antibiotico). Interrompa o tratamento com isotretinoina e procure
aconselhamento médico urgente caso surjam sintomas tais como dores de
cabeca, nauseas, vémitos e perturbacdes visuais. O seu médico pode
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encaminha-lo para um especialista para despistar qualquer inchago do disco
otico (papiledema).

* A isotretinoina pode levar ao aumento dos niveis das enzimas hepaticas. O seu
meédico ir4 prescrever-lhe analise ao sangue antes, durante e depois do
tratamento com isotretinoina para avaliar esses niveis. Se permanecerem
elevados, 0 seu médico podera reduzir a dose de isotretinoina que toma ou
suspender o tratamento.

» Habitualmente a isotretinoina aumenta os niveis de gorduras no sangue, tais
como colesterol ou triglicéridos. O seu médico ira prescrever-lhe andlises ao
sangue antes, durante e depois do tratamento com isotretinoina para avaliar
esses niveis. Recomenda-se que nao consuma bebidas alcodlicas, ou que pelo
menos reduza o0 seu consumo, enquanto estiver sob tratamento. Informe o seu
médico se ja sofre de gordura elevada no sangue ou diabetes (niveis elevados
de agucar no sangue), se tem excesso de peso ou se for alcodlico pois pode
necessitar de fazer andlises ao sangue com maior frequéncia. Se as suas
gorduras sanguineas permanecerem elevadas, o seu médico podera reduzir a
dose de isotretinoina ou suspender o tratamento.

* Informe o seu médico se sofre dos rins. O seu médico podera prescrever-lhe
uma dose inicial de isotretinoina mais baixa e depois aumenta-la até a dose
maxima tolerada.

« Informe o0 seu médico se tem intolerancia a frutose. O seu médico nao lhe ira
prescrever Isotretinoina Isdin se sofrer de intolerancia a frutose ou ao sorbitol.

* A isotretinoina pode aumentar os niveis de acucar no sangue. Em casos raros
as pessoas desenvolvem diabetes. O seu médico ird monitorizar 0s seus niveis
de acucar no sangue durante o tratamento, especialmente se ja é diabético, tem
excesso de peso ou é alcodlico.

* E provavel que a sua pele se torne seca. Utilize produtos para a pele
hidratantes e um balsamo labial durante o tratamento. Para prevenir irritacao
cuténea, evite as esfoliacdes e a utilizacao de outros produtos antiacneicos.

» Evite a exposigao ao sol em excesso e 0 uso de lampadas U.V. e solarios. A
sua pele pode ficar mais sensivel a radia¢do solar. Antes de se expor ao sol
apligue um protetor solar com fator de protecao elevado (SPF 15 ou superior).

* Nao se sujeite a qualquer tratamento cosmético. A isotretinoina pode tornar a
sua pele mais fragil. Nao faca depilacéo a cera, dermoabrasao ou tratamentos
laser (remocéao de pele espessada ou cicatrizes) durante o tratamento com
isotretinoina, nem nos 6 meses seguintes ao fim do tratamento, pois podem
formar-se cicatrizes, ocorrer irritacao cutanea ou, raramente, alteragcoes da cor
da sua pele.

Criancas e adolescentes
A utilizagao de isotretinoina em criangas com idade inferior a 12 anos néo é
recomendada, pois ndo se sabe se é segura ou eficaz nesse grupo etario.



APROVADO EM
12-02-2020
INFARMED

Utilizar em criangas com mais de 12 anos apenas se ja tiverem atingido a
puberdade.

Outros medicamentos e Isotretinoina Isdin

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

» Nao tome suplementos de vitamina A nem tetraciclinas (um tipo de antibi6tico).
» N&o utilize outros tratamentos para a acne enquanto estiver a tomar
isotretinoina. Pode utilizar hidratantes e emolientes (cremes ou outras
preparacoes para a pele que previnem a perda de agua e suavizam a pele).

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Para mais informag&o sobre gravidez e contracec¢éo, consulte a secgéo 2 “
Gravidez e programa de prevencao .

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera nao ver tdo bem a noite durante o tratamento. Isso podera acontecer de
repente. Nalguns casos raros essa dificuldade continuou a manifestar-se mesmo
depois de terminar o tratamento. Foram raramente relatadas sonoléncia e
tonturas. Se isto Ihe acontecer ndo deve conduzir nem operar maquinas.

Isotretinoina Isdin contém:

» Oleo de soja. Nao tome este medicamento se é alérgico ao amendoim ou &
soja.

« Sorbitol. O sorbitol € uma fonte de frutose

Se o0 seu médico o informou que é (ou o seu filho/a sua filha €) intolerante a
alguns acucares, ou tem diagnostico com intolerancia hereditaria a frutose (IHF),
uma doenga genética rara que impede a digestdo da frutose, fale com o seu
médico antes de (ou do seu filho/sua filha) tomar este medicamento.
Isotretinoina Isdin 10 mg contém 7,218 mg de sorbitol por capsula e Isotretinoina
Isdin 20 mg contém 14,4316 mg de sorbitol por capsula.

Isotretinoina Isdin 10 mg: contém vermelho Ponceau 4R, que pode provocar
reacoes alérgicas.
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Isotretinoina Isdin 20 mg: contém amarelo sunset FCF, que pode provocar
reacoes alérgicas.

3. Como tomar Isotretinoina Isdin

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com
0 seu meédico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose inicial habitual € 0,5 mg por cada quilo de peso corporal, por dia (0,5
mg/kg/dia). Assim, se pesar 60 Kg, a sua dose inicial sera de 30 mg.

Tome as capsulas uma ou duas vezes ao dia, depois de comer. Engula-as
inteiras com a ajuda de um liquido ou de comida.

Ao fim de algumas semanas o seu médico podera ajustar a dose. Tal depende
de como se esta habituar ao tratamento. Para a maioria dos doentes, a dose
varia entre 0,5 e 1,0 mg/kg/dia. Se acha que a isotretinoina é demasiado forte ou
demasiado fraca, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tem problemas renais graves, geralmente iniciara o tratamento com uma
dose mais baixa de isotretinoina (por exemplo, 10 mg/dia), que sera depois
aumentada progressivamente até a dose mais elevada que o seu organismo
consegue tolerar. Se o seu organismo nao conseguir tolerar a dose
recomendada, pode ser-lhe prescrita uma dose mais baixa. Tal pode significar
um tratamento de maior duracdo e uma maior probabilidade da sua acne voltar a
manifestar-se.

A duragéao do tratamento é geralmente de 16 a 24 semanas. A maioria dos
doentes apenas necessita de um ciclo de tratamento. A sua acne pode continuar
a melhorar durante as 8 semanas posteriores ao fim do tratamento.
Normalmente nao iniciara novo ciclo de tratamento até ter decorrido esse
periodo de tempo.

Algumas pessoas notam agravamento da acne durante as primeiras semanas
de tratamento que geralmente melhora a medida que o tratamento prossegue.

Se tomar mais Isotretinoina Isdin do que deveria

Caso tome demasiadas capsulas ou alguém tome acidentalmente a sua
medicacao contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico ou o hospital
mais proéximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Isotretinoina Isdin
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Caso se esquega de tomar uma dose, tome-a assim que puder. No entanto, se
estiver quase na hora de tomar a proéxima dose, nao o faga. Volte a tomar
Isotretinoina Isdin dentro do horario previsto. Nao tome uma dose a dobrar (ou
duas doses préximas uma da outra) para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Isotretinoina Isdin pode causar efeitos
indesejaveis, embora estes nao se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos
costumam diminuir ou cessar com a suspensao do tratamento. O seu médico
podera ajudar a lidar com esses efeitos.

Efeitos indesejaveis que exigem intervencao médica imediata:
Problemas de pele

Frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

» Rashes cutaneos graves (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e
necrélise epidérmica toxica), que podem potencialmente colocar a vida em risco,
requerem atencdao médica imediata. Aparecem inicialmente como manchas
circulares, frequentemente com bolhas centrais, geralmente nos bragos e maos
ou pernas e pés; e nas formas de rash mais graves podem incluir a formacao de
bolhas no tronco e costas. Podem ocorrer sintomas adicionais como infecdo no
olho (conjuntivite), ou ulceragao da boca, garganta ou nariz. As formas graves
de rash podem progredir para descamagao generalizada da pele, que pode ser
fatal. Estas erupcdes cutaneas graves sao geralmente precedidas de febre, dor
de cabeca, dores no corpo (sintomas de gripe).

Se aparecerem estes rashes graves ou estes sintomas da pele, pare de tomar
isotretinoina e contacte o seu médico imediatamente.

Problemas mentais

Efeitos raros (podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas).

* Depresséao ou perturbagdes relacionadas. Os seus sinais incluem tristeza ou
humor alterado, ansiedade, sensacao de desconforto emocional

» Agravamento da depresséo existente

* Tornar-se violento ou agressivo

Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas).
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» Algumas pessoas tiveram pensamentos ou sentimentos sobre magoarem-se
ou suicidarem-se (pensamentos suicidas), tentaram suicidar-se (tentativa de
suicidio) ou suicidaram-se (suicidio). Estas pessoas podem nao parecer
deprimidas.

» Comportamento nao habitual.

» Sinais de psicose: uma perda de contacto com a realidade, como ouvir vozes
Ou ver coisas que ndo existem.

Contacte o seu médico imediatamente se tiver sinais de quaisquer destes
problemas de saude. O seu médico pode dizer-lhe para parar de tomar
isotretinoina. Tal podera nao ser o suficiente para parar os efeitos: podera
necessitar de mais ajuda e o seu médico podera proporciona-la.

Reacoes alérgicas

Efeitos raros (pode afetar até 1 em cada 1 000 pessoas).

» Reacgbes (anafilaticas) graves: dificuldade em respirar ou engolir provocada por
um inchago subito da garganta, face, labios e boca; também pode ocorrer
inchago subito das maos, pés e tornozelos.

Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas).
« Contracao subita do peito, falta de ar e pieira, especialmente se tem asma.

Se sofrer uma reagao grave, procure ajuda médica urgente.
Se sofrer uma reacao alérgica, pare de tomar isotretinoina e contacte o seu
médico.

Ossos e musculos

Frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis).

» Fragueza muscular que pode potencialmente por a vida em risco, pode estar
associada a dificuldade em movimentar os bracos ou pernas, dores, inchaco ou
ndédoas negras em areas do corpo, urina escura, redu¢ao ou auséncia de débito
urinario, confusao ou desidratacdo. Sao sinais de rabdomidlise, uma degradacao
do tecido muscular que pode levar a faléncia renal. Pode ocorrer se estiver a
praticar atividades fisicas intensas enquanto estiver a tomar isotretinoina.

Problemas renais e hepaticos

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

* Pele ou olhos amarelos e cansago podem ser sinais de hepatite. Pare
imediatamente de tomar isotretinoina e contacte o seu médico.

» Dificuldade em urinar, palpebras inchadas e cansago extremo podem ser sinais
de inflamagao dos rins.

Pare imediatamente de tomar isotretinoina e consulte o seu médico.
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Problemas do sistema nervoso

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

* Dor de cabeca persistente, juntamente com nduseas e vémitos e alteragdes de
visdo incluindo visao turva podem ser sinais de hipertenséo intracraniana
benigna, especialmente se a isotretinoina for tomada juntamente com
antibiéticos chamados tetraciclinas.

Pare imediatamente de tomar isotretinoina e consulte o seu médico.

Problemas intestinais e do estémago

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

« Dor abdominal grave, acompanhada ou n&o de diarreia hemorragica grave,
nauseas e vémitos podem ser sinais de doencas graves do aparelho digestivo.
Pare imediatamente de tomar isotretinoina e consulte o seu médico.

Afegbes dos olhos
Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas).
» Visao turva.

Se sentir a viséo turva pare imediatamente de tomar isotretinoina e consulte o
seu médico. Se a sua visdo for afetada de qualquer outra forma fale com o seu
médico assim que possivel.

Outros efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis muito frequentes com isotretinoina: (podem afetar mais do
que 1 em 10 pessoas)

» Secura da pele, especialmente dos labios e da face; pele inflamada, labios
inflamados e gretados, rash, comichao e descamacao ligeiras. Use um creme
hidratante desde o inicio do tratamento.

* A pele torna-se mais fragil e vermelha do que o habitual, especialmente na
face.

» Dores nas costas; dores musculares; dores articulares especialmente em
criancas e adolescentes. Para evitar o agravamento de quaisquer problemas
0sseos ou musculares, diminua a intensidade da atividade fisica enquanto
estiver a tomar isotretinoina.

« Inflamacgao do olho (conjuntivite) e da zona ocular; olhos secos e irritados.
Peca ao seu farmacéutico gotas oculares adequadas. Se os seus olhos ficarem
mais secos e usa lentes de contacto, pode precisar de passar a usar 6culos.

« Analises ao sangue com resultados aumentados de enzimas hepaticas.

» AlteragGes dos niveis de gordura no sangue (incluindo HDL ou triglicéridos).

» Maior facilidade em fazer n6doas negras, hemorragias ou na coagulacéao do
sangue — se as células responsaveis pela coagulacao forem afetadas.
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» Anemia - fraqueza, tonturas, pele palida - se os glébulos vermelhos forem
afetados.

Efeitos indesejaveis frequentes com isotretinoina: (podem afetar até 1 em 10
pessoas)

* Dores de cabeca.

* Niveis de colesterol aumentados.

* Proteinas ou sangue na urina.

« Maior facilidade em contrair infe¢cdes se os glébulos brancos forem afetados.
» A mucosa nasal fica mais seca e com crostas, provocando hemorragias
ligeiras.

» Rouquidao ou garganta e nariz inflamados.

» Reacgdes alérgica tais como rash e comichao. Se sofrer qualquer reacao
alérgica, pare de tomar isotretinoina e consulte o seu médico.

Efeitos indesejaveis raros com isotretinoina: (podem afetar até 1 em cada 1000
pessoas)

» Queda do cabelo (alopécia) que geralmente é temporaria. O cabelo devera
voltar ao normal quando terminar o tratamento.

Efeitos indesejaveis muito raros com isotretinoina: (podem afetar até 1 em 10
000 pessoas)

* Pode ver pior a noite; o daltonismo e a visdo cromatica ficam piores.

* A sensibilidade a luz pode aumentar; pode precisar de usar éculos de sol para
proteger os seus olhos da luz solar muito brilhante.

 Qutros problemas de visao incluem visao turva, visao distorcida, superficie
nublada do olho (opacidade da cérnea, cataratas).

 Sede extrema; necessidade frequente de urinar; as analises ao sangue
revelam aumento do aglcar no sangue que podem ser sinais de diabetes.

A acne pode piorar nas primeiras semanas, no entanto os sintomas devem
melhorar com o tempo.

* Pele inflamada, inchada e mais escura do que o habitual, especialmente na
face.

« Sudacao ou comichao excessivas.

* Artrite; perturbacdes dsseas (atraso de crescimento, excesso de crescimento e
alteracOes da densidade 6ssea); 0os 0ssos em crescimento podem parar de
crescer.

» Depdsitos de calcio nos tecidos moles, tenddes doridos, niveis elevados de
produtos de degradagcdo muscular no sangue caso se exercite vigorosamente.
» Aumento da sensibilidade a luz.

* Infe¢des bacterianas na base das unhas, altera¢cdes das unhas.

* Infecoes, efluxos, pus.

» Espessamento de cicatrizes apds cirurgia.
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« Aumento da pilosidade.

» Convulsodes, sonoléncia, tonturas.

* As glandulas linfaticas podem inchar.

» Garganta seca, rouquidao.

* Dificuldades auditivas.

» Sensacao de mal-estar geral.

* Niveis elevados de acido Urico no sangue.

* Infe¢bes bacterianas.

* Inflamacao dos vasos sanguineos (por vezes com nédoas negras ou manchas
vermelhas).

Frequéncia desconhecida: (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis)

« Urina escura ou acastanhada.

» Problemas em conseguir ou manter uma eregao.

* Diminuic¢ao da libido.

* Inchago da mama, com ou sem sensibilidade, nos homens.

« Secura vaginal.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao:

INFARMED, I.P.

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

ou atraves dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacoes
sobre a segurancga deste medicamento.
5. Como conservar Isotretinoina Isdin

» Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

» Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.
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» Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem esta danificada ou
apresenta sinais de ter sido violada.

» Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conserve na embalagem de origem e
mantenha o blister dentro da caixa para proteger da luz.

» Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcao ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudar&o a proteger o ambiente.

Entregue as capsulas nao utilizadas ao seu farmacéutico. Guarde-as apenas se
assim |he tiver sido indicado pelo seu médico.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Isotretinoina Isdin

« A substancia ativa é a isotretinoina.

» Os outros componentes sao: acetato de all-rac-alfa-tocoferilo, éleo vegetal
hidrogenado (tipo I1), 6leo de soja hidrogenado, cera amarela de abelha, 6leo de
soja refinado, gelatina, glicerol, sorbitol liquido parcialmente desidratado, diéxido
de titanio (E-171), azul Patent V (E-131, apenas para a dosagem de 10 mg),
vermelho Ponceau 4R (E-124, apenas para as capsulas de 10 mg) e amarelo
Sunset FCF (E-110, apenas para as capsulas de 20 mg).

Qual o aspeto de Isotretinoina Isdin e contetdo da embalagem

Isotretinoina Isdin apresenta-se na forma de capsulas moles contendo 10 mg ou
20 mg de isotretinoina.

Isotretinoina Isdin 10 mg: capsulas moles ovais, de tamanho 3 e cor violeta. As
capsulas tém aproximadamente 11,1 mm de comprimento e 6,8 mm de largura.
Isotretinoina Isdin 20 mg: capsulas moles ovais, de tamanho 6 e cor
esbranquicada a creme. As capsulas tém aproximadamente 13,8 mm de
comprimento e 8,1 mm de largura.

Blisters cor de laranja de PVC/TE/PVdC/aluminio.

Esta disponivel em embalagens de 30 ou 60 capsulas moles.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacéo de Introducédo no Mercado

Isdin — Laboratério Farmacéutico Unipessoal, Lda.
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Edificio Xerox, Av. Infante D. Henrique, Lote 1
1950-421 Lisboa

Fabricante

GAP S.A.

Agissilaou 46

173 41 Agios Dimitrios

Grécia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento no sitio do
INFARMED I.P., em www.infarmed.pt.

Esta disponivel informacao detalhada e atualizada sobre este produto ao
digitalizar o cédigo QR incluido no FI com um smartphone. A mesma informagéao
esta também disponivel na seguinte URL: [URL a ser incluida]

‘Cédigo QR a ser incluido’



