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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Isotretinoina Mer 10 mg Cépsulas moles
Isotretinoina Mer 20 mg Cépsulas moles
Isotretinoina

ADVERTENCIA

PODE PREJUDICAR GRAVEMENTE O FETO

As mulheres tém de utilizar contrace¢ado eficaz

Nao utilizar se estiver gravida ou se pensa estar gravida

¥V Este medicamento estd sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida
identificacdo de nova informacgdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer
efeitos indesejaveis que tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o
final da secc¢do 4.

Leia com atencao todo este folheto antes comecar a tomar este, medicamento, pois
contém informag¢do importante para si.

- Conserve este folheto informativo. 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 dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Isotretinoina Mer e para que ¢ utilizada

2. O que precisa de saber antes de tomar Isotretinoina Mer
3. Como tomar Isotretinoina Mer

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Isotretinoina Mer

6. Conteido da embalagem e outrtas informagdes

—

. O que € a Isotretinoina Mer e para que € utilizada

A Isotretinoina Mer contém como substincia activa a isotretinoina, substiancia derivada
da vitamina A que pertence ao grupo dos retindides. Os retindides s@o habitualmente
utilizados para tratar problemas de pele.
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A Isotretinoina Mer € usada para tratar formas graves de acne (tais como acne nédulo-
quistica, acne conglobata ou acne em risco de originar cicatrizes definitivas) que ndo
tenham melhorado com outros tratamentos anti-acne, incluindo antibiéticos
administrados por via oral.

O tratamento com Isotretinoina Mer deve ser supervisionado por um médico
especializado no tratamento de formas graves de acne, com conhecimento dos riscos da
terapéutica com a isotretinoina, e que tenha plena consciéncia do risco teratogénico
(ocorréncia de malformagdes no feto) da terapéutica com Isotretinoina Mer.

A Isotretinoina Mer nao deve ser utilizada no tratamento da acne que surja antes da
puberdade, nem em criangas com idade inferior a 12 anos.

Classificag¢do farmacoterapéutica: 13.4.2.2 - Medicamentos usados em afec¢des
cutaneas. Medicamentos para tratamento da acne e da rosidcea. Acne. De ac¢ao
sistémica

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

Nao tome Isotretinoina Mer

- se tem alergia & isotretinoina ou a qualquer outro componenete deste medicamento
(indicados na secgao 6).

* Se estd gravida ou a amamentar.

* Se existir alguma possibilidade de engravidar, deve seguir as precaugcdes em
“Gravidez e programa de prevengdo”, ver sec¢do em “Adverténcias e precaugdes’.

Mulheres gravidas nao devem tomar Isotretinoina Mer

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

* Nao deve tomar Isotretinoina Mer se estiver gravida ou se pensa estar gravida.

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

* Nao deve tomar Isotretinoina se puder ficar gravida durante o tratamento.
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* Ndo deve engravidar durante um més apds parar este tratamento porque algum
medicamento poderd ainda estar presente no seu organismo.

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

As regras s3o as seguintes:

* O seu médico 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¢do com o seu médico (controlo da natalidade). O
médico ird dar-lhe informagdes sobre como ndo engravidar. O médico podera té-la
reencaminhado para um especialista para aconselhamento sobre contracecio.

* Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ird pedir-lhe que faca um teste de
gravidez. O teste deve mostrar que ndo estd gravida quando iniciar o tratamento com
Isotretinoina Mer

As mulheres devem utilizar contracecdo eficaz antes, durante e apds deixarem de tomar
Isotretinoina Mer

* Deve concordar em utilizar, pelo menos, um método de contracecdo bastante fidvel
(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 serdo adequados para si.

* Deve utilizar contracecao durante um més antes de tomar Isotretinoina Mer, durante o
tratamento e durante um més ap6s o fim do tratamento

* Deve utilizar contracecao mesmo que nao 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 realizagcao de testes de gravidez antes, durante e
apos deixarem de tomar Isotretinoina Mer

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

* Deve concordar em realizar testes de gravidez regulares, idealmente todos os meses
durante o tratamento e, porque poderd ainda ter algum medicamento no seu organismo,
1 més apds ter parado Isotretinoina Mer (a ndo ser que o seu médico decida que tal ndo
€ necessario no Seu caso).
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* Deve concordar em realizar testes de gravidez adicionais se o seu médico assim o
pedir.

* Ndo deve engravidar durante o tratamento ou durante 1 més apds parar o tratamento
porque algum medicamento poderd ainda estar presente no seu organismo.

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

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

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

Conselho para os homens

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

Precaucdes adicionais

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

Nao deve dar sangue durante o tratamento com este medicamento e durante 1 més apds
parar Isotretinoina Mer porque poderd prejudicar o feto se uma doente gravida receber o
seu sangue.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Isotretinoina Mer

- Se alguma vez teve problemas de saide mental, incluindo depressao, tendéncias
agressivas ou alteracdes do humor. Isto porque Isotretinoina Mer pode afetar o humor.
Problemas de saide mental

Podera nao se aperceber de algumas mudangas no seu humor e comportamento pelo que

¢ muito importante que diga aos seus amigos e familia que este medicamento pode
afetar o seu humor e comportamento. Eles poderdo aperceber-se destas alteracdes e
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ajudé-lo a identificar quaisquer problemas sobre os quais possa necessitar de falar com
o seu médico.

Criangas e adolescentes
Para mais informacdes sobre gravidez e contracecdo, ver sec¢do 2 “Gravidez e
programa de prevencdo”.

O medicamento Isotretinoina Mer € teratogénico o que significa que pode provocar
malformacdes no seu bebé antes do nascimento. Por isso, nunca o deve tomar se estiver
gravida. Também nunca deve tomar Isotretinoina Mer se houver hipétese de vir a
engravidar durante o tratamento, a nao ser que sejam cumpridas as condi¢des do
Programa de Prevencao da Gravidez (PPG).

Outras situagdes em que ndo deve tomar Isotretinoina Mer sdo:

- Se estiver a amamentar

- Se tiver insufici€éncia hepatica

- Se tiver valores muito elevados de lipidos (colesterol ou triglicéridos) no sangue
- Se tiver valores muito elevados de vitamina A no organismo (hipervitaminose A)

- Se estiver a tomar tetraciclinas (um antibi6tico)

A Isotretinoina Mer contém 6leo de soja e 6leo de soja parcialmente hidrogenado. Este
medicamento ndo deverd ser administrado a doentes alérgicos a soja ou ao amendoim.

Tome especial cuidado com Isotretinoina Mer

Este medicamento ¢ TERATOGENICO.

Antes de iniciar o tratamento com isotretinoina o seu médico ird informa-la do perigo
de engravidar durante o tratamento (ou mesmo no més seguinte a terminar o
tratamento). Ird também informé-la de que qualquer mulher, em idade fértil, a tomar
isotretinoina, tem que praticar uma contracepcao eficaz e sem interrupcao.

Programa de Prevencdo da Gravidez

Para evitar a exposicao fetal a isotretinoina, estabeleceu-se um Programa de Prevencao
da Gravidez (PPG) que reforca as adverténcias relativas a teratogenicidade da
isotretinoina e a necessidade de efectuar uma contracepcao eficaz. O PPG € constituido
por varios documentos, alguns dos quais lhe serdo fornecidos pelo seu médico, tais
como:

- Brochura contendo informagdes importantes sobre o tratamento com isotretinoina;

- Brochura sobre contracepcao;

- Formulario de "Consentimento informado" que deverd assinar (cada mulher em idade
fértil deve acordar em documento escrito, em tomar precaucdes de contracepcao).

O Programa de Preven¢do da Gravidez (PPG) compreende as seguintes medidas a
cumprir:
- A doente possui uma forma de acne grave;
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- A doente tem conhecimento do risco de teratogenicidade;

- A doente compreende a necessidade de um acompanhamento médico rigoroso, todos
0s meses;

- A doente compreende e aceita fazer contracepcao eficaz, sem interrup¢ao, um més
antes do inicio do tratamento, durante o tratamento € no més que se segue a sua
conclusdo. Deve ser utilizado pelo menos um método contraceptivo eficaz, mas de
preferéncia dois métodos complementares eficazes, incluindo um método de barreira;
- A doente deve seguir todas as recomendacdes de contracepg¢ado eficaz, mesmo se for
amenorreica (sem menstruagao);

- A doente deverd ser capaz de cumprir rigorosamente as medidas contraceptivas
eficazes;

- A doente conhece e compreende as potenciais consequéncias de uma gravidez e a
necessidade de consultar imediatamente o médico, se houver risco de gravidez;

- A doente compreende a necessidade e aceita submeter-se a um teste de gravidez antes
do inicio, durante e nas cinco semanas seguintes a conclusiao do tratamento;

- A doente compreende os riscos e as precaucdes necessdrias associadas ao uso de
isotretinoina.

Estas medidas devem ser cumpridas também por mulheres que ndo sejam sexualmente
activas, a ndo ser que o médico considere nao existir risco de ocorrer uma gravidez.

Para lhe receitar Isotretinoina Mer o seu médico tera de certificar-se que:

- Tem conhecimento e cumpre as condi¢des necessdrias a prevencdo da gravidez
referidas no PPG;

- Usa pelo menos um, mas de preferéncia dois, métodos contraceptivos eficazes,
incluindo um método de barreira, durante pelo menos 1 més antes do inicio do
tratamento, continua a contracepcao eficaz durante todo o tratamento e no més seguinte
a sua conclusio;

- Os testes de gravidez realizados antes, durante e 5 semanas ap6s a conclusdo do
tratamento, tém um resultado negativo.

O seu médico indicar-lhe-a qual o método ou métodos contraceptivos eficazes, e se
necessario, poderd aconselhd-la a consultar um especialista em contracepcao.

O teste de gravidez deve ser efectuado nos primeiros 3 dias do ciclo menstrual, sob
supervisao médica e como se segue:

- Antes do inicio do tratamento: para excluir a possibilidade de gravidez, terd de fazer
um teste de gravidez inicial antes de comecar a contracepcao. Em mulheres com ciclos
menstruais irregulares o teste de gravidez inicial deve ser efectuado cerca de 3 semanas
apos a dltima relacao sexual ndo protegida.

Também deve ser efectuado um teste de gravidez no decurso da consulta para
prescricao de isotretinoina ou nos 3 dias anteriores a consulta, para assegurar que nao
estd gravida antes de iniciar o tratamento.

- Nas consultas de acompanhamento: terd de fazer um teste de gravidez todos os meses,
pelo que deverd marcar consultas de acompanhamento com um intervalo de 28 dias.
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- No final do tratamento: para excluir a possibilidade de estar gravida, deve fazer um
teste de gravidez 5 semanas apds ter terminado o tratamento.

Restricdes de Prescricao e Dispensa

Para mulheres em idade fértil, o médico receitara, em cada consulta médica, uma
quantidade de capsulas suficiente para 30 dias de tratamento.

A doente também tem um prazo maximo de 7 dias apds a prescricdo médica para
comprar o medicamento. Para uma maior seguranca, o ideal seria efectuar o teste de
gravidez, a prescricdo do medicamento e a sua compra no mesmo dia.

Doentes do sexo masculino

Os dados disponiveis sugerem que o nivel de exposicdo materna ao sémen e liquido
seminal de homens em tratamento com isotretinoina, ndo € suficiente para poder ser
associado aos efeitos teratogénicos da isotretinoina. No entanto, os homens ndo devem
partilhar o seu medicamento com outras pessoas, especialmente com mulheres.

Outras precaucdes e adverténcias a ter em conta ao tomar Isotretinoina Mer
Nunca partilhe Isotretinoina Mer com outras pessoas € no final do tratamento, devolva
as capsulas nao utilizadas ao seu farmacéutico.

Se € dador de sangue, ndo dé sangue enquanto estiver a tomar isotretinoina nem no més
seguinte a terminar o tratamento, devido ao risco potencial para o feto de uma mulher
gravida que recebesse esse sangue. A isotretinoina € teratogénica e pode manter-se no
sangue durante algum tempo.

Informe o seu médico se tem historial de depressdo, se comecar a desenvolver sinais
e/ou sintomas de depressao, uma vez que foram relatados casos de depressao, psicose e
raramente, tentativa de suicidio durante ou mesmo algum tempo depois de terminado o
tratamento com isotretinoina.

Todos os doentes devem ser vigiados relativamente ao desenvolvimento de sinais de
depressao e, se necessario, devem ser submetidos a tratamento adequado.

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

Este medicamento pode tornar a sua pele mais sensivel a luz. Evite as exposi¢oes
prolongadas ao sol, as lampadas de U.V. e os soldrios. Use um protector solar com
protec¢do elevada (no minimo Factor 15).

Evite as depilagdes com cera, tratamentos com laser e o 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 pigmentagao da pele.
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Evite também usar durante o tratamento produtos topicos queratoliticos ou exfoliantes.
Em caso de necessidade, pode associar-se um tratamento local com produtos nao
agressivos.

O tratamento com isotretinoina pode provocar secura da pele e dos ldbios. Aconselha-se
0 uso de um creme e de um baton hidratantes.

Este medicamento pode causar alguns distirbios da visao, por exemplo, secura ocular,
opacidade da cérnea, diminui¢do da visdo nocturna e queratite, que desaparecem com a
descontinuacdo do tratamento. Pode aliviar a secura ocular com a aplicacdo de
lubrificantes oftdlmicos, como lagrimas artificiais. Os doentes que se queixem de
diminui¢do da visdo nocturna devem consultar um oftalmologista.

Durante o tratamento também pode ocorrer intolerancia as lentes de contacto, e como
tal, pode ser necessdrio a sua substituicdo por éculos.

O seu médico devera avaliar cuidadosamente se, no seu caso, o beneficio do tratamento
com isotretinoina € superior ao eventual risco de alteracdes dsseas e musculares durante
0 mesmo.

Consulte o seu médico se sentir dores de cabega, nduseas, vomitos e distirbios visuais,
porque estes podem ser sintomas de hipertensdo intracraniana benigna e podera ter que
interromper o tratamento.

Interrompa imediatamente o tratamento com Isotretinoina Mer e consulte o seu médico
se surgir diarreia severa (com sangue) ou se surgir uma reaccao alérgica (p. ex.
aparecimento de nédoas negras e manchas avermelhadas nas extremidades).

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

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

Outros medicamentos e Isotretinoina Mer

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

Nao tome suplementos com vitamina A durante o tratamento com isotretinoina, porque
podem intensificar-se os sintomas de hipervitaminose A.

Nao tome isotretinoina se estiver a fazer terapéutica com tetraciclinas, devido ao risco
de aumento da pressdo intracraniana. Os sinais e sintomas associados a esta situacao
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clinica incluem, habitualmente, dores de cabec¢a, nduseas, vomitos, alteracdes visuais e
papiloedema. Se apresentar estes sintomas devera ser observado pelo seu médico.
Isotretinoina Mer com alimentos e dlcool

Gravidez e amamentacao

Nunca tome isotretinoina se estiver gravida.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A Isotretinoina Mer € um medicamento teratogénico, isto €, o seu uso pode provocar
malformacdes no bebé antes do nascimento e, como tal a sua utilizacio em mulheres
grdvidas ou que possam vir a engravidar estd contra-indicada. A utilizagdo deste
medicamento requer que se tomem medidas anticonceptivas eficazes.

As malformagdes fetais associadas a exposicao a isotretinoina incluem anomalias no
sistema nervoso central (hidrocefalia, microcefalia, alteracdes/malformagdes cerebrais),
dismorfia facial, fenda palatina, anomalias ao nivel do ouvido externo (auséncia de
ouvido externo, canais auditivos externos pequenos ou inexistentes), anomalias oculares
(microftalmia), anomalias cardiovasculares (malformagdes como tetralogia de Fallot,
transposicao dos grandes vasos, defeitos do septo), anomalias do timo e anomalias da
glandula paratirdide. Existe ainda um aumento da incidéncia de aborto espontaneo.

No caso de ocorrer gravidez numa mulher a tomar isotretinoina, o tratamento deve ser
suspenso e a doente avaliada por um médico especialista ou com experiéncia em
teratologia.

Nao tome isotretinoina se estiver a amamentar

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
A isotretinoina € lipofilica e muito provavelmente é excretada no leite, o que
potencialmente pode provocar efeitos adversos, quer na mae quer na crianga.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A capacidade de visao nocturna pode diminuir durante o tratamento. Isto pode suceder
repentinamente. Em casos raros, este efeito manteve-se mesmo depois da conclusdo do
tratamento. Deve ter precaucdo ao conduzir e utilizar maquinas.

InformagGes importantes sobre alguns componentes de Isotretinoina Mer
Isotertinoina Mer contém sorbitol. Se foi informado pelo seu médico que tem

intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Isotretinoina Mer contém 6leo de soja e 6leo de soja parcialmente hidrogenado. Se for
alérgico ao amendoim ou a soja, ndo utilize este medicamento.

Isotretinoina Mer contém o corante vermelho Ponceau 4 R (E124), o qual pode causar
reaccOes alérgicas.

3. Como tomar Isotretinoina Mer
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Tomar este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

As cdpsulas deverdo ser tomadas com alimentos, numa ou em duas tomas didrias.
Engula as cépsulas inteiras, sem mastigar nem chupar.

A dose recomendada é:

Adultos, incluindo adolescentes e idosos

A terapéutica com isotretinoina deverd ser iniciada numa dose de 0,5 mg/Kg/dia. A
resposta terapéutica a isotretinoina e alguns dos seus efeitos adversos estdo relacionados
com a dose e variam de doente para doente, o que implica o ajuste individual da
posologia durante o tratamento. Para a maioria dos doentes, a dose varia entre 0,5 - 1,0
mg/Kg por dia.

As taxas de remissdo e recidiva no longo prazo estdo mais relacionadas com a dose total
administrada do que com a duracdo do tratamento ou com a dose didria. Demonstrou-se
que ndo sdo esperadas vantagens adicionais de uma dose de tratamento cumulativa
superior a 120-150 mg/kg. A duragdo do tratamento varia em fungdo da dose didria
individual administrada a cada doente. Um ciclo de tratamento de 16 a 24 semanas é
normalmente suficiente para conseguir a remissao.

Na maioria dos doentes, consegue-se uma elimina¢do completa da acne num udnico ciclo
de tratamento. Em caso de recidiva, podera ser efectuado um novo ciclo de tratamento
com isotretinoina utilizando a mesma dose didria e cumulativa do tratamento anterior.
Uma vez que a melhoria adicional da acne pode ser observada até 8 semanas apds
descontinuacdo do tratamento, deverd, contudo, fazer-se um intervalo de pelo menos
oito semanas antes de se reiniciar o tratamento.

Doentes com insuficiéncia renal grave

Em doentes com insuficiéncia renal grave, o tratamento devera ser iniciado com uma
dose inferior (p.ex. 10 mg/dia). A dose deverd, depois, ser aumentada até 1 mg/Kg/dia
ou até o doente estar a receber a dose maxima tolerada.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes
A isotretinoina ndo estd 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 intolerancia grave a dose recomendada, o tratamento pode
prosseguir numa dose inferior, o que implica uma maior duraciao do tratamento e um
risco aumentado de recidiva. De forma a obter a médxima eficdcia possivel nestes
doentes, a dose deve normalmente ser mantida na dose mais elevada tolerada pelo
doente.

No final do tratamento, devolva as cépsulas nao utilizadas ao seu farmacéutico excepto
caso o seu médico lhe diga para as manter consigo. Lembre-se que este medicamento se
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destina apenas a si. S6 um médico lho pode prescrever. Nunca dé o seu medicamento a
outra pessoa, porque este pode ser-lhe prejudicial ainda que os sintomas sejam
semelhantes aos seus.

Se tomar mais Isotretinoina Mer do que deveria

Se tomou mais capsulas do que devia ou se alguém tomou o medicamento
inadvertidamente, devera contactar o seu médico ou farmacéutico imediatamente ou
dirigir-se ao hospital mais préoximo.

A isotretinoina é um derivado da vitamina A. Embora a toxicidade aguda da
isotretinoina seja reduzida, podem surgir sinais de hipervitaminose A em caso de
sobredosagem. As manifestacdes de toxicidade aguda da vitamina A incluem dores de
cabeca graves, nduseas ou vomitos, sonoléncia, irritabilidade e prurido (comichao).
Espera-se que estes sintomas sejam reversiveis e que se resolvam sem a necessidade de
tratamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Isotretinoina Mer

Se se esqueceu de tomar uma dose tome-a assim que se lembrar. No entanto, se estiver
quase na altura de tomar a dose seguinte, ignore a dose esquecida e prossiga o
tratamento como € habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Isotretinoina Mer

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Na maioria das vezes, estes
efeitos desaparecem com a continuagdo do tratamento. O seu médico dar-lhe-a a ajuda
necessdria para poder lidar com eles.

Os sintomas que a seguir se indicam sao os efeitos indesejaveis mais frequentemente
notificados com a isotretinoina: secura das mucosas, como p. ex. dos ldbios, queilite
(inflamacdo dos ldbios), da mucosa nasal, epistaxis (hemorragia nasal) e dos olhos,
conjuntivite e secura da pele. Alguns destes efeitos indesejaveis associados ao uso de
isotretinoina estdo relacionados com a dose. Os efeitos indesejaveis sdo geralmente
reversiveis apds a diminuicao da dose ou a finaliza¢do do tratamento, embora possam
persistir depois de parar o tratamento.

Em raras ocasides alguns doentes, durante ou logo apds o final do tratamento com
isotretinoina, apresentaram-se deprimidos, com agravamento da depressao ou
desenvolveram outras perturbacdes psiquidtricas. Alguns destes sintomas incluem
tristeza, ansiedade, alteracdes de humor, crises de choro, irritabilidade, perda de prazer
ou interesse por actividades sociais ou desportivas, crises de insdnia ou sonoléncia,
alteracdes de peso ou apetite, diminui¢do do rendimento escolar ou profissional ou
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problemas de concentracdo, comportamentos violentos e/ou agressivos. Muito
raramente, doentes com tendéncia depressiva podem sentir-se pior. Também muito
raramente, alguns doentes tiveram pensamentos suicidas.

Como os problemas psiquidtricos podem ser comuns a muitas situacdes e causados por
muitos factores, € importante que diga ao seu médico se ja alguma vez teve problemas
do foro psiquidtrico incluindo depressao, comportamento suicida ou psicose. De igual
modo, diga ao seu médico se estd a tomar algum medicamento para alguma destas
situacoes.

Se acha que estd a desenvolver alguma destas situagdes ou sintomas de depressao deve
contactar de imediato o seu médico. Devera ser aconselhado a parar o tratamento com

isotretinoina. No entanto, por vezes nao € suficiente parar a toma de isotretinoina; para
que se sinta melhor; podera necessitar de outro tipo de ajuda do seu médico.

Infecgoes:
Muito raras (<1/10.000): Infeccao (pele ou mucosas) por bactérias Gram-positivas

Doencas do sangue e do sistema linfético:

Muito frequentes (>1/10): Anemia, aumento da velocidade de sedimentacao
eritrocitaria, diminui¢do do nimero de plaquetas sanguineas, aumento do niimero de
plaquetas sanguineas

Frequentes (>1/100, <1/10): Diminuicdo do nimero de neutr6filos no sangue

Muito raras (<1/10.000): Disturbios nos ganglios linfaticos

Doencas do sistema imunitario:
Raras (>1/10.000, <1/1000): Reacc¢do alérgica na pele, reac¢des anafildcticas (reaccao
alérgica grave), hipersensibilidade

Doencgas do metabolismo e da nutri¢do:
Muito raras (<1/10.000): Diabetes mellitus, aumento da concentragdo de 4cido tdrico no
sangue

Perturbagdes do foro psiquidtrico:

Raras (>1/10.000, <1/1000): Depressao ou perturbacdes relacionadas. Os seus sinais
incluem tristeza ou humor alterado, ansiedade, sensacao de desconforto emocional

- Agravamento da depressdo existente

- Tornar-se violento ou agressivo

Muito raras (<1/10.000):

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 nao parecer deprimidas.

- Comportamento nao habitual.

- Sinais de psicose: uma perda de contacto com a realidade, como ouvir vozes ou ver
coisas que nao existem.
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Contacte o seu médico imediatamente se tiver sinais de quaisquer destes problemas de
saide mental. O seu médico podera dizer-lhe para parar de tomar Isotretinoina Mer. Tal
poderd nio ser o suficiente para parar os efeitos: poderd necessitar de mais ajuda e o seu
médico poderd proporciond-la.

Doencas do sistema nervoso:

Frequentes (> 1/100, <1/10): Dores de cabeca

Muito raras (<1/10.000): Hipertensao intracraniana benigna, convulsdes, sonoléncia

Afecgdes oculares:

Muito frequentes (>1/10): Inflamacdo da palpebra, conjuntivite, secura dos olhos,
irritacdo dos olhos

Muito raras (<1/10.000): Visdo turva, cataratas, daltonismo (defici€ncia na visualizagdo
das cores), intolerancia as lentes de contacto, opacidade da cérnea, diminui¢do da visdo
nocturna, inflamacao da cérnea, edema da papila ocular (resultante da hipertensio
intracraniana benigna), intolerancia a luz

Afeccdes do ouvido e do labirinto:
Muito raras (<1/10.000): Diminuicdo da audi¢ao

Vasculopatias:
Muito raras (<1/10.000): Inflamacdo dos vasos sanguineos, p. ex. granulomatose de
Wegener, vasculite alérgica

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino:

Frequentes (>1/100, <1/10): Hemorragia nasal, secura da mucosa nasal, inflamacado do
nariz e faringe

Muito raras (<1/10.000): Broncospasmo (particularmente em doentes com asma),
rouquidao

Doencas gastrointestinais:

Muito raras (<1/10.000): Colite e ileite (inflamag¢des do intestino) garganta seca,
sangramento do estdmago e/ou intestino, diarreia hemorragica e doenca inflamatdria
intestinal, nduseas, pancreatite (inflamacao do pancreas)

Afeccdes hepatobiliares:
Muito frequentes (> 1/10): Aumento das transaminases (enzimas do figado)
Muito raras (<1/10.000): Hepatite (inflamagdo do figado)

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Muito frequentes (> 1/10): Inflamacgdo dos labios, dermatite, secura cutanea, exfoliacdo
localizada, prurido, exantema eritematoso, fragilidade cutanea (risco de trauma por
fric¢do)

Raras (>1/10.000,<1/1000): Perda de cabelo

Muito raras (<1/10.000): Acne fulminante, agravamento da acne, eritema (facial),
exantema, afeccoes capilares, hirsutismo (crescimento aumentado dos pélos), alteracdes
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das unhas, inflama¢do da unha, reaccdo de fotossensibilidade, granuloma com pus,
hiperpigmentacgdo cutianea, aumento da sudacio

Frequéncia desconhecida: Rashes cutaneos graves (eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson e necrolise epidérmica téxica), que podem potencialmente colocar a
vida em risco, requerem atencao médica imediata. Aparecem inicialmente como
manchas circulares, frequentemente com bolhas centrais, geralmente nos bracos e maos
ou pernas e pés; e nas formas de rash mais graves podem incluir a formacdo de bolhas
no tronco e costas. Podem ocorrer sintomas adicionais como infec¢ao no olho
(conjuntivite), ou ulceracdo da boca, garganta ou nariz. As formas graves de rash
podem progredir para descamacdo generalizada da pele, que pode ser fatal. Estas
erupgdes cutaneas graves sido geralmente precedidas de febre, dor de cabeca, dores no
corpo (sintomas de gripe).

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

Afeccdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos:

Muito frequentes (>1/10): Dores nas articulacdes, dores nos muisculos, dores nas costas
(especialmente em doentes adolescentes)

Muito raras (<1/10.000): Artrite (inflamagao nas articulagdes), calcinose (calcificagao
de ligamentos e tenddes), encerramento prematuro das epifises dsseas, exostose e
hiperostose (deformacdes dsseas), diminui¢do da densidade dssea, tendinite (inflamagao
nos tendoes)

Doengas renais e urindrias:
Muito raras (<1/10.000): Glomerulonefrite (inflamacao nos rins)

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragio:
Muito raras (<1/10.000): Aumento da formagdo de tecido granuloso, mal-estar

Exames complementares de diagndstico:

Muito frequentes (> 1/10): Aumento da concentracao dos triglicéridos no sangue,
diminuicdo dos niveis das lipoproteinas de alta densidade

Frequentes (>1/100, <1/10): Aumento da concentraciao de colesterol no sangue,
aumento da concentragcdo de agicar no sangue, presenga de sangue na urina, presenca
de proteinas na urina

Muito raras (<1/10.000): Aumento dos niveis de creatina fosfoquinase no sangue

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo 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

5. Como conservar Isotretinoina Mer
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao utilize Isotretinoina Mer apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Devolva as cdpsulas ndo utilizadas ao seu farmacéutico.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Isotretinoina Mer
A substancia activa € a isotretinoina. Cada capsula mole de Isotretinoina Mer, contém
respectivamente, 10 mg ou 20 mg de isotretinoina.

Os outros componentes sao: 6leo de soja refinado, DL-alfa-tocoferol, edetato dissddico,
butilhidroxianisol (E320), 6leo de soja parcialmente hidrogenado, cera amarela de
abelhas e Lipodan HP.

Invélucro da cépsula:

Isotretinoina Mer 10 mg Cédpsulas moles: gelatina, glicerol, solu¢do de sorbitol a 70 %,
vermelho Ponceau 4R (E124), 6xido de ferro negro (E172), diéxido de titanio (E171) e
dgua purificada.

Isotretinoina Mer 20 mg Cédpsulas moles: gelatina, glicerol, solu¢do de sorbitol a 70 %,
vermelho Ponceau 4R (E124), indigotina (E132), diéxido de titanio (E171) e dgua
purificada.
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Qual o aspecto de Isotretinoina Mer e conteido da embalagem
Isotretinoina Mer apresenta-se na forma farmacéutica de cdpsulas moles, nas dosagens
de 10 mg e 20 mg, em embalagens de blisters, contendo 20, 30 e 60 capsulas.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Axone Lda,

Rua Agualva dos Acores, n° 16
2735-557 Agualva-Cacém

Tel: 219108490

Fax: 219108499

E-mail: axone @axone.pt

Fabricantes:

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, Lda
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
Vena Nova, Amadora

Medicamento sujeito a receita médica.

Este folheto informativo foi revisto pela tltima vez em

Esta disponivel informacdo detalhada e atualizada sobre este produto ao digitalizar o
codigo QR incluido no FI com um smartphone. A mesma informacdo esta também
disponivel na seguinte URL: [http://app7.infarmed.pt/infomed/inicio.php
<http://app7.infarmed.pt/infomed/inicio.php> >>.




