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Ausfertigung fiir den Arzt

BESTATIGUNGSFORMULAR

Name des Patienten:

Mit Ihrer Unterschrift unter diese Bestatigung erklaren Sie, dass Sie
die unten aufgelisteten Punkte gelesen und verstanden haben und
dass Sie die Risiken und notwendigen VorsichtsmaBnahmen, die mit
der Einnahme von Isoderm verbunden sind, akzeptieren. Bitte lesen
Sie die Punkte 1 bis 4 sorgfaltig durch und unterschreiben Sie
diese Bestatigung nur dann, wenn Sie alle Punkte verstanden
haben. Wenn ein Elternteil oder Vormund diese Bestatigung unter-
schreiben muss, so muss auch dieser den Text gelesen und verstan-
den haben, bevor er oder sie eine Unterschrift leistet.

1. Ich weiB, dass ich wahrend der Einnahme von Isoderm und
einen Monat danach kein Blut spenden darf, um schwangere
Frauen und deren ungeborene Kinder, die dieses Blut erhalten kénn-
ten, nicht zu gefahrden. Ich weiB dies und werde mich daran halten.
Insbesondere ist mir bewusst, dass ich im Falle einer Zuwider-
handlung mit strafrechtlichen Konsequenzen und einer zivilrechtli-
chen Haftung zu rechnen habe.

2. Aufgrund des mir bekannten Gefahrenpotentials von Isotretinoin
werde ich Isoderm keiner anderen Person zur Verfigung stellen,
unabhéngig davon, ob sie das gleiche Krankheitsbild hat wie ich
und/oder ob es sich um Familienangehdrige handelt.

3. Ich verpflichte mich, unbenutzte Isoderm-Kapseln nach
Therapieende unverziglich in die Apotheke zur Entsorgung zuriick-
zubringen.

4. Ich werde meinen Arzt sofort verstandigen, wenn eine der in der
Packungsbeilage oder Patienteninformationsbroschiire genannte
schwerwiegende Nebenwirkung bei mir auftritt.

Mein behandelnder Arzt,

hat mich umfassend aufgeklart und alle meine Fragen zu
Isoderm beantwortet. Ich akzeptiere die Risiken und die damit
verbundenen VorsichtsmaBnahmen, die mir eingehend erlau-
tert wurden.

Mit meiner Unterschrift erklare ich, dass ich die in den Punkten
1 bis 4 aufgefiihrten Hinweise verstanden habe und befolgen
werde.

Datum Unterschrift Patient

Datum Unterschrift Eltern/gesetzlicher Vertreter (wenn erforderlich)



CHECKLISTE ZUR VERORDNUNG VON ISODERM

Bevor Sie als verschreibender Arzt bei lhrem Patienten eine Isoderm-
Therapie beginnen (oder fortsetzen), mussen Sie sich davon Uber-
zeugen, dass die folgenden Bedingungen alle erfullt sind:

Vor der Verordnung |

Priifung der Indikation schwere Akne (wie noduldre Akne D
oder Acne conglobata oder Akne mit der Gefahr einer dauer-

haften Narbenbildung), die gegentber einer angemessenen
Standardbehandlung mit systemischen Antibiotika in

Kombination mit topischer Behandlung therapieresistent ist.

Priifung der Kontraindikationen: Isoderm ist kontraindiziert D
bei

e schwangeren oder stillenden Frauen

e gebarfahigen Frauen, sofern nicht alle Bedingungen des
Empfangnisverhttungsprogramms erfullt werden
Leberinsuffizienz

stark erhohten Blutfettwerten

Hypervitaminose A

Uberempfindlichkeit gegeniiber Isotretinoin oder einem der
Hilfsstoffe

e gleichzeitiger Behandlung mit Tetrazyklinen

Stellen Sie sicher, dass Ihr Patient Uber das teratogene Risiko D
der Behandlung mit Isotretonoin miindlich und schriftlich
informiert ist und es versteht.

Weisen Sie darauf hin, dass er wegen des teratogenen Risikos D
nicht Blut spenden darf (bis einschlieBlich 1 Monat nach
Behandlungsende), das Arzneimittel mit niemanden teilen

darf und unverbrauchte Isoderm-Kapseln an die Apotheke
zurlickgeben muss.

Handigen Sie dem Patient die Informationsbroschiire D
. Aknetherapie mit Isoderm — Was Sie wissen mussen” aus.

Sorgen Sie dafr, dass der Patient von Ihnen alle mindlichen D
und schriftlichen Informationen erhalt und anschlieBend durch
Unterzeichnung des Bestatigungsformulars versichert, dass

sie/er die Risiken und notwendigen VorsichtsmaBnahmen im
Zusammenhang mit der Verwendung von Isotretinoin verstan-

den hat. Nehmen Sie es zu ihren Akten. Es dient zu lhrer
Absicherung.

Wahrend der Behandlung D
Wenn alle Voraussetzungen erfullt sind, kénnen Sie dem
Patienten das Arzneimittel verordnen.

Bei Behandlungsende D
Weisen Sie nochmals darauf hin, dass der Patient bis 1 Monat

nach Behandlungsende kein Blut spenden darf, und dass er
unbenutzte Isoderm-Kapseln an keine andere Person
weitergeben darf, sondern an die Apotheke zuriickgeben

muss.



Ausfertigung fiir den Patienten

BESTATIGUNGSFORMULAR

Name des Patienten:

Mit Ihrer Unterschrift unter diese Bestatigung erklaren Sie, dass Sie
die unten aufgelisteten Punkte gelesen und verstanden haben und
dass Sie die Risiken und notwendigen VorsichtsmaBnahmen, die mit
der Einnahme von Isoderm verbunden sind, akzeptieren. Bitte lesen
Sie die Punkte 1 bis 4 sorgfaltig durch und unterschreiben Sie
diese Bestatigung nur dann, wenn Sie alle Punkte verstanden
haben. Wenn ein Elternteil oder Vormund diese Bestatigung unter-
schreiben muss, so muss auch dieser den Text gelesen und verstan-
den haben, bevor er oder sie eine Unterschrift leistet.

1. Ich weiB, dass ich wahrend der Einnahme von Isoderm und
einen Monat danach kein Blut spenden darf, um schwangere
Frauen und deren ungeborene Kinder, die dieses Blut erhalten kénn-
ten, nicht zu gefahrden. Ich wei3 dies und werde mich daran halten.
Insbesondere ist mir bewusst, dass ich im Falle einer Zuwider-
handlung mit strafrechtlichen Konsequenzen und einer zivilrechtli-
chen Haftung zu rechnen habe.

2. Aufgrund des mir bekannten Gefahrenpotentials von Isotretinoin
werde ich Isoderm keiner anderen Person zur Verfigung stellen,
unabhdngig davon, ob sie das gleiche Krankheitsbild hat wie ich
und/oder ob es sich um Familienangehérige handelt.

3. Ich verpflichte mich, unbenutzte Isoderm-Kapseln nach
Therapieende unverzuglich in die Apotheke zur Entsorgung zuriick-
zubringen.

4. Ich werde meinen Arzt sofort verstandigen, wenn eine der in der
Packungsbeilage oder Patienteninformationsbroschiire genannte
schwerwiegende Nebenwirkung bei mir auftritt.

Mein behandelnder Arzt,

hat mich umfassend aufgeklart und alle meine Fragen zu
Isoderm beantwortet. Ich akzeptiere die Risiken und die damit
verbundenen VorsichtsmaBnahmen, die mir eingehend erlau-
tert wurden.

Mit meiner Unterschrift erklare ich, dass ich die in den Punkten
1 bis 4 aufgefiihrten Hinweise verstanden habe und befolgen
werde.

Datum Unterschrift Patient

Datum Unterschrift Eltern/gesetzlicher Vertreter (wenn erforderlich)



Isoderm 10 mg / 20 mg
Wirkstoff: Isotretinoin.

Zusammensetzung: 1 Weichkapsel Isoderm 10 mg/lsoderm 20 mg enthalt 10 mg/20 mg
Isotretinoin. Sonstige Bestandteile: Kapselinhalt: Alpha-Tocopherol, Natriumedetat,
Butylhydroxyanisol, Sojadl, hydriertes Pflanzendl, partiell hydriertes Sojaél, gelbes Wachs.
Kapselhtlle: Gelatine, Glycerol, Sorbitol-Losung 70% (nicht kristallisierend), Ponceau 4R
(E124), Titandioxid (E171). Isoderm 10 mg zusatzlich: Eisen(lllll)-oxid (E172) Isoderm 20 mg
zuséatzlich: Indigocarmin, Aluminiumsalz (E132).

Anwendungsgebiete: Schwere, therapieresistente Formen der Akne, insbesondere Acne
conglobata (Acne cystica), Acne fulminans.

Gegenanzeigen: Schwangere und stillende Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter, es sei
denn, dass alle Bedingungen des Schwangerschaftsverhitungsprogramms eingehalten wer-
den. Leberinsuffizienz, UbermaBig erhohte Blutfettwerte, Hypervitaminose A, Uberempfind-
lichkeit gegentiber Isotretinoin, Sojadl, Erdnuss, dem Farbstoff Ponceau 4 R (E124) oder
einem der anderen Hilfsstoffe, gleichzeitige Behandlung mit (systemischen) Tetrazyklinen.

Nebenwirkungen: Die unter der Therapie mit Isotretinoin zu erwartenden Nebenwirkungen
beruhen Uberwiegend auf einer Austrocknung von Haut und Schleimhéuten (Nase, Mund,
Auge) und treten von Patient zu Patient in unterschiedlichem AusmaB auf. Sie sind weitge-
hend dosisabhangig und bilden sich in der Regel nach Verringerung der Dosis oder nach
Absetzen des Praparates zurlick. Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es zu einer
voriibergehenden Verschlechterung der Akne kommen, welche fir mehrere Wochen persi-
stiert. Haufig: Lippentrockenheit, Cheilitis, Dermatitis facialis, Hautschuppung, trockene
Nasenschleimhaut, Juckreiz, trockene Mundschleimhaut, Konjunktivitis, Verdinnung der
Haut mit erhohter Verletzlichkeit, Haarausfall (leicht), Muskel-/Gelenkschmerzen,
Nasenbluten. Hirsutismus, selten irreversibel diinnes Haar, Heiserkeit aufgrund Trockenheit d.
Rachenschleimhaut, Einzelfélle von Acne fulminans unter Isotretinoin-Therapie, Erhéhung d.
Leberfunktionswerte u. d. Blutfettwerte, selten d. Kreatininphosphokinase, Verminderung d.
HDL-Cholesterins, in Einzelfallen Anstieg d. Prolaktin- u. d. Harnséurewerte. Vortbergehende
u. reversible Erhéhungen d. Lebertransaminasen. In seltenen Fallen erhohter
Nuchternblutzucker u. neu aufgetretene Falle v. Diabetes. Vorzeitiger Schluss d.
Knochenwachstumsfugen u. Skeletthyperostosen unter hohen Dosen. Myalgie, Arthralgie,
Kalzifikation v. Bandern u. Sehnen, Arthritis u. Tendinitis. In Einzelf. vortbergeh. Triibungen
d. Hornhaut d. Auges u. Verminderung d. Nachtsehens, erhohte Verletzlichkeit d. Hornhaut,
vortibergeh. Minderung d. Sehscharfe, Verschlechterung d. Hell- Dunkelsehens, vermehrte
Blendempfindlichkeit, Trockenh. d. Augen (kann Uber 1 Jahr nach Absetzen persistieren),
Bindehautentz., Geschwiire a. d. Hornhaut u. Linsentriibungen. In seltenen Fallen Keratitis u.
Stérungen d. Farbsehens. Vereinzelt Bauchschmerzen, Durchfélle u. Blutungen a.d. Darm
(Absetzen b. schwerer blutiger Diarrho, Kolitis od. lleitis). Hepatitis, f. Patienten m. hohen
Serumtriglyceridwerten besteht d. Risiko einer Pankreatitis, seltene Falle v. todlich verlaufen-
der Pankreatitis sind bekannt. Schwitzen, Entzindungen d. Nagelwalles, Nageldystrophie,
Exantheme u. vermehrtes Granulationsgewebe i.d. Akneeffloreszenzen, pyogene Granulome;
in Einzelf. Hypo- bzw. Hyperpigmentierung d. Haut. In seltenen Fallen Lichtempfindlichkeit d.
Haut erhoht, photoallergische Reaktionen sind moglich. In Einzelféllen vermehrte
Narbenbildung nach Dermabrasion. Allergische Vaskulitis (einschl. Wegener'sche
Granulomatose), andere allergische Reaktionen, systemische Hypersensivitét,
Glomerulonephritis, Lymphadenopathie, Erythema nodosum, Veranderungen d. roten u. d.
weiBen Blutbildes (incl. Andmie, Neutropenie u. Diminution d. Hamatokrits), Zu- und
Abnahme d. Thrombozytenzahl, Erhdhung v. BSG, Horstorung b. bestimmten Frequenzen u.
lokale oder systemische Infektion mit grampositiven Bakterien (Staph. aureus). In seltenen
Fallen Odembildung u. Menstruationsstérungen, Kopfschmerzen. In seltenen Fallen (z.B.
gleichzeitige Behandl. mit Tetrazyklinen) Auftreten eines Pseudotumors cerebri. Selten
Depressionen, Verschlimmerung bestehender Depressionen, Hang zu Aggressivitét,
Angstgefthle und Stimmungsschwankungen, sehr selten Verhaltensauffalligkeiten, psychoti-
sche Storungen, Suizidgedanken, Suizidversuche und Suizide. Sehr selten Hamaturie,
Proteinurie u. Gyndkomastie. In seltenen Féllen bei atopischen Patienten Bronchospasmen
oder Asthma-ghnliche Reaktionen. Allergische Reaktionen auf Sojadl bzw. Farbstoff E124
moglich.

Warnhinweise: Enthdlt den Farbstoff E 124, Sojadl und Butylhydroxyanisol.
Fruchtschadigend (teratogen)! Fur Frauen im gebarfdhigen Alter nur unter strengen
Vorsichtsmassnahmen. Bitte Gebrauchsinformation beachten!

Verschreibungspflichtig.
Stand: 07/2007
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Uber diese Broschire

Diese Broschire enthalt wichtige Informationen
Uber lhre Behandlung mit Isoderm Kapseln. Sie ist
Teil eines vorgeschriebenen Aufklarungs- und Bera-
tungspakets fur Patienten, die eine Behandlung mit
Isotretinoin beginnen werden.

Bevor Sie also mit der Einnahme von Isoderm be-
ginnen, lesen Sie diese Broschure bitte aufmerksam
durch. Sie erldutert einige wichtige Fakten zu die-
sem Arzneimittel, die Sie kennen mussen und
erklart auch, wie Sie Isoderm einnehmen sollen.
Die Broschure soll Sie darlber hinaus wahrend der
gesamten Therapiedauer hilfreich begleiten.

Sie ist jedoch kein Ersatz fiir die Beratung, die
Sie durch lhren Arzt oder Apotheker erhalten.

Sollten Sie, nachdem Sie diese Broschire gelesen
haben, weitere Fragen oder Bedenken hinsichtlich
der Einnahme von Isoderm haben, wenden Sie sich
bitte an lhren behandelnden Arzt.

Bitte lesen Sie auBerdem die Angaben in der
Gebrauchsinformation, die jeder Packung von
Isoderm beiliegt, genauestens durch und
befolgen Sie diese!



Was Sie auf jeden Fall wissen missen

Der Wirkstoff von Isoderm ist Isotretinoin. Iso-
tretinoin ist stark teratogen.

Das bedeutet: Eine Behandlung mit Isoderm
wahrend einer Schwangerschaft muss unter allen
Umstanden vermieden werden.

Selbst bei einer zufalligen kurzfristigen Einnahme
von Isoderm wdahrend der Schwangerschaft be-
steht flr ein ungeborenes Kind ein extrem hohes
Risiko, dass es mit schweren Missbildungen zur
Welt kommt. Auch ist die Gefahr fur eine Fehlge-
burt stark erhoht. Daher dirfen Frauen im gebar-
fahigen Alter Isotretinoin nicht einnehmen, es sei
denn, alle Bedingungen des Vorsorgeprogramms
zur Schwangerschaftsverhiitung werden eingehal-
ten.

Was bedeutet das fiir Sie?

Dieses Arzneimittel wurde nur lhnen personlich ver-
ordnet. Anderen Menschen kann es schaden, wenn
es nicht unter strikter arztlicher Kontrolle einge-
nommen wird. Geben Sie es daher auf keinen Fall
an andere Personen (Verwandte, Freunde, Nach-
barn) weiter.

Bringen Sie die Ubrig gebliebenen Kapseln zur
Entsorgung in lhre Apotheke zurtick.

Spenden Sie wahrend und bis vier Wochen nach
Ende der Behandlung kein Blut, denn damit kann
auch das ungeborene Kind einer Empfangerin Ihrer
Blutspende gefdhrdet werden.



Wieso wurde mir Isoderm verschrieben?

Isoderm wird bei schweren Formen der Akne (wie
Akne mit Knotenbildung oder Akne conglobata
oder Akne mit dem Risiko einer dauerhaften Nar-
benbildung) angewendet, die sich trotz anderer
Aknebehandlungen nicht gebessert haben. Dazu
gehoren auch Behandlungen mit antibiotisch wir-
kenden Aknemitteln zum Einnehmen.

Der Wirkstoff von Isoderm, Isotretinoin, wirkt ge-
gen Akne, indem er die ibermaBige Talgproduktion
der Haut unterdrickt und die begleitende Ent-
zindung der Haut hemmt.

Isotretinoin wird seit vielen Jahren von Patienten auf
der ganzen Welt eingenommen. Von den Arzten
wird es als eines der wirksamsten Mittel zur
Behandlung der schweren Akne angesehen. Bevor
Sie sich fur die Einnahme dieses Arzneimittels ent-
scheiden, mussen Sie sich jedoch bewusst sein, dass
Isotretinoin eine Reihe von Nebenwirkungen haben
kann. Sie missen unbedingt wissen, wie Sie dieses
Arzneimittel ordnungsgemal einnehmen und auf
was Sie vorbereitet sein mUssen.

Uber Akne

Obwohl Akne vielfach als Krankheit von Heran-
wachsenden angesehen wird, kann ein Mensch bis
zum 40. Lebensjahr und dartber hinaus von Akne
betroffen sein. Bei Madnnern treten haufiger schwe-



re Akneerkrankungen auf als bei Frauen. Schwere
Akne kann zu dauerhafter Narbenbildung fiihren.

Akne bildet sich in den Talgdrisen, die die Haar-
follikel in der Haut umgeben. Diese Driisen sondern
eine 6lige Mischung ab, die als Talg (Sebum)
bezeichnet wird und die normalerweise auf die
Hautoberflache abflieBt. Dort hat der Talg eine
wichtige Schutzfunktion fur die Haut. Wahrend der
Pubertat werden die Talgdrtsen gréBer und produ-
zieren mehr Talg, besonders im Gesicht, auf der
Brust und auf dem Riicken. Von dem Begriff Sebum
werden die Bezeichnungen Seborrhoiker (fur
Menschen mit fettiger Haut) und Sebostatiker (fur
Menschen mit zu trockener Haut) abgeleitet.

Akne ist eine typische Hauterkrankung fur Men-
schen mit fettiger Haut. Sie tritt dann auf, wenn der
normale Abfluss des Talgs aus den Drisen auf die
Hautoberflache blockiert ist. Diese Talgstauung in
den Drisen kann letztendlich dazu fihren, dass die
Haarfollikelwand zerreit und sich ein entztindeter
Knoten unter der Haut bildet. Je gréBer solche
Knoten sind und je tiefer sie in die Haut hineinrei-
chen, umso wahrscheinlicher hinterlassen sie
Narben nach dem Abheilen.

Akne ist eine der hdufigsten Hautkrankheiten tber-
haupt. Mehr als 80 % aller Jugendlichen geben an,
unter ihrer Akne zu leiden. Wartet man den spon-
tanen Verlauf einer Akne ab ohne sie zu behan-
deln, so beginnt sie bei den meisten Menschen in
der Pubertat, also zwischen dem 10. und 14.



Lebensjahr, und verschwindet meistens — aber nicht
immer — irgendwann um das 25. Lebensjahr.

Fakten zu Akne

e Es gibt keinen wissenschaftlichen Beweis, dass
Nahrungsmittel Akne verursachen. Ausfuhrliche
Studien haben keine Anhaltspunkte dafur ergeben,
dass Fast Food, Schokolade oder Pommes frites eine
Akne auslésen kénnen. Es gibt auch keine allge-
meingdltige ,, Akne-Diat”, die irgendeinen

Einfluss auf das Krankheitsgeschehen auslben
kdnnte.

Es ist allenfalls moglich, dass bestimmte Personen
auf bestimmte Nahrungsmittel akneahnlichen
Uberempfindlichkeitsreaktionen bekommen.
Sollten Sie so etwas bei sich feststellen, so ware es
besser auf die betreffenden Nahrungsmittel zu ver-
zichten.

e Akne wird nicht durch eine mangelhafte Hygiene
verursacht. Ein zu aggressives und haufiges Reini-
gen der Haut kann aber umgekehrt eine bestehen-
de Akne verschlimmern!

e Emotionaler Stress, Mudigkeit oder die falschen
Hautpflegemittel kénnen eine bestehende Akne
verschlechtern. Besonders unginstig ist in diesem
Zusammenhang die Verwendung von zu fettigen
Praparaten. Lassen Sie sich vor dem Kauf in lhrer
Apotheke beraten.



e Es gibt einen Zusammenhang zwischen den men-
schlichen Sexualhormonen und dem Auftreten von
Akne. Insbesondere mannliche Sexualhormone
(sog. Androgene) haben einen ungiinstigen Einfluss
auf die Akneentwicklung. Dies ist eine mogliche
Erklarung daftr, warum Manner haufiger unter
einer schweren Akne leiden als Frauen.

e An den Entzindungssymptomen der Akne sind
bestimmte hauteigene Bakterien beteiligt. Daher
kann man auch Antibiotika zur Akne-Behandlung
einsetzen.

Das bedeutet jedoch nicht, dass Akne eine Infek-
tionskrankheit ware oder dass sie ansteckend ist!

lhre Verantwortung als Patient

Untersuchungen haben gezeigt, dass die Behand-
lung mit Isotretinoin bei Mannern keinen Einfluss
auf die Bildung und die Qualitat von Sperma hat. Es
gibt daher keinen Anlass zu der Beflirchtung, die
Behandlung mit Isoderm konnte lhre Fahigkeit
beeintrachtigen gesunde Kinder zu zeugen.

Das Vorsorgeprogramm zur Schwangerschafts-
verhiitung

Demgegentber erhalten Frauen im gebarfahigen
Alter Isotretinoin wegen seiner stark teratogenen
Wirkung nur dann, wenn sie die Vorgaben des
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Programms zur Schwangerschaftsverhitung zuver-
lassig und gewissenhaft einhalten.

Bitte geben sie deshalb auf gar keinen Fall Ihre
Isoderm-Kapseln an Frauen im gebarfahigen Alter
weiter, auch wenn diese die vermeintlich gleichen
Symptome haben wie Sie.

Im Zusammenhang mit den oben aufgefiihrten
Punkten wird Sie lhr Arzt auffordern, ein
Bestatigungsformular zu unterschreiben, um
sicherzustellen, dass Sie die mit der Einnahme
von Isoderm verbundenen Risiken verstehen.

Wann dirfen Sie Isoderm nicht
einnehmen?

Sie durfen Isotretinoin nicht einnehmen, wenn Sie

e an einer schweren Krankheit der Leber (Leber-
insuffizienz) leiden,

o stark erhohte Blutfettwerte haben,

e unter einer Hypervitaminose A leiden (das ist ein
krankhafter Zustand, der durch eine UbermaBige
Einnahme von Vitamin A ausgeldst werden kann),

e (berempfindlich gegenlber Isotretinoin oder
einen der sonstigen Bestandteile von Isoderm sind
(die Angabe der sonstigen Bestandteile finden Sie
im Beipackzettel von Isoderm),

e gleichzeitig Tetrazyklin-Antibiotika einnehmen.



Maogliche Nebenwirkungen von Isoderm

Haut und Schleimhaute

Die Haut und die Schleimhadute sind bei einer
Einnahme von Isotretinoin so gut wie immer von
Nebenwirkungen betroffen.

Isotretinoin reduziert sehr stark die Talgproduktion.
Sie mUssen sich daher darauf einstellen, dass lhre
Haut, vor allem die der Lippen und die Haut im
Gesicht sehr trocken wird. Es kann zu trockenem
Rachen (und dadurch zu Heiserkeit), Rachenent-
zindung und entzindeter Haut, Hautrissen oder
rissigen Lippen, zu Hautausschlag und zu leichtem
Juckreiz kommen und die Haut kann schuppig wer-
den. Diese Trockenheit kdnnen Sie mildern, indem
Sie von Beginn der Therapie an lhre Haut mit einer
geeigneten Feuchtigkeitsspendenden Creme pflegen.

lhre Nasenschleimhaut kann trocken und , krustig”
werden und dadurch kann leichtes Nasenbluten
auftreten. Das dinne Auftragen einer Feuchtig-
keitsspendenden Creme ist auch hier angebracht.
Auch das Auftragen einer Salbe auf die Nasenfligel
und in der Nase ist sehr hilfreich und verschafft
Linderung.

lhre Haut kann verletzlicher und roter sein als
gewohnlich. Aggressive Hautbehandlungen wie
chemische Schalkuren, Dermabrasionen oder eine



Laserbehandlung der Haut (zur Entfernung der
Hornhaut oder von Narben) missen wahrend der
Behandlung und noch bis mindestens 6 Monate
nach Ende der Behandlung vermieden werden, da
sie zu Narbenbildung, Pigmentstérungen und
Hautreizungen fuhren kénnen.

Es kommt haufig vor, dass die Akne in den ersten
Wochen der Behandlung schlimmer wird, dies
bedeutet jedoch nicht, dass die Therapie mit
Isoderm versagt hat. Es ist vielmehr ein Zeichen
dafir, dass das eingenommene Isotretinoin
anfangt, seine therapeutische Wirkung zu entfal-
ten.

lhre Haut kann in sehr seltenen Fallen auch entziin-
det und geschwollen sein. Ihre Akne und die ande-
ren Symptome sollten sich aber unter fortgesetzter
Behandlung bessern.

Es ist auBerdem maoglich, dass Sie lichtempfindlicher
reagieren, wenn Sie sich dem Sonnenlicht ausset-
zen. Sie sollten sich daher auf jeden Fall vor
Sonnenlicht schutzen.

Bevor Sie in die Sonne gehen, sollten Sie ein Son-
nenschutzprodukt mit einem hohen Lichtschutz-
faktor von mindestens 15 auf alle der Sonne ausge-
setzten Stellen auftragen. Wenden Sie weitere
geeignete UV-SchutzmaBnahmen (Kleidung, Son-
nenhut, Aufenthalt im Schatten) an. VVermeiden Sie
auch kdinstliches UV-Licht. Besuchen Sie keine
Solarien!
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Augen und Sehfahigkeit

lhre Augen kdnnen sich trocken und leicht gereizt
anfihlen. Geeignete Augentropfen bzw. kinstliche
TréanenflUssigkeit kénnen helfen. In sehr seltenen
Fallen mussen Kontaktlinsentrager aufgrund tro-
ckener Augen fir die Dauer der Behandlung eine
Brille tragen. Diese Nebenwirkungen gehen norma-
lerweise nach dem Ende der Behandlung oder nach
deren Unterbrechung wieder zuriick.

Isotretinoin kann auch lhre Fahigkeit, in der Dun-
kelheit zu sehen, verschlechtern (Nachtblindheit).
Stellen Sie Ihre Gewohnheiten darauf ein; so sollten
Sie z. B. besser nachts kein Auto fahren.

Es kdnnen Sehstérungen auftreten, die in seltenen
Fallen auch nach dem Ende der Behandlung fortbe-
stehen. Einige Patienten konnten Farben nicht mehr
so gut unterscheiden.

Es ist moglich, dass Sie das Bedurfnis verspiiren,
eine Sonnenbrille zu tragen, um lhre Augen vor zu
hellem Sonnenlicht zu schitzen. Weiterhin wurde
Uber Falle von verschwommenem Sehen (Horn-
hauttribungen, Entzindung der Hornhaut des
Auges und grauer Star (Katarakt) berichtet. Bitte
suchen Sie in diesem Fall einen Augenarzt auf.

Da die genannten Sehstérungen sehr plotzlich auf-
treten kdnnen, seien Sie immer vorsichtig, wenn Sie
ein Fahrzeug fahren oder Maschinen bedienen
massen.

M



Bewegungsapparat

Isotretinoin-Patienten berichten sehr haufig Gber
Ruckenschmerzen. Diese gehen nach Beendigung
der Behandlung zuriick. Da bei Isotretinoin-
Patienten auch sehr haufig Muskel- und Gelenk-
schmerzen beobachtet wurden, sollte eine starke
korperliche Anstrengung wahrend der Behandlung
mit Isoderm vermieden werden.

Haare

Es ist moglich, dass Sie, wenn Sie dieses Arznei-
mittel einige Zeit eingenommen haben, Verande-
rungen an lhrem Haar feststellen (Haarausfall oder
sehr selten verstarkter Haarwuchs). Diese Verande-
rungen sind normalerweise nur vorUbergehender
Natur und nur selten kommt es zu dauerhaft diin-
nerem Haarwuchs. Es kann auch zu verstarkter
Korperbehaarung kommen. Normalerweise sollte
sich Ihr Haarwuchs nach dem Ende der Behandlung
wieder normalisieren.

Magen-Darmtrakt

Wenn Sie starke Bauchschmerzen mit oder ohne
schweren blutigen Durchfall, Ubelkeit und Er-
brechen haben, setzen Sie Isotretinoin sofort ab
und nehmen Sie Kontakt mit Ihrem Arzt auf. Es
kann sich dabei um erste Symptome schwerwie-
gender Erkrankungen des Magen-/Darmtraktes
(wie Entzindung der Bauchspeicheldrise, Magen-
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Darm-Blutungen oder entzindliche Darmerkran-
kungen) handeln, die z. T. lebensbedrohlich sind.

Leber

Wenn Sie feststellen, dass lhre Haut oder lhre
Augen sich gelb verfarben und Sie sich mude
fahlen, kann dies bedeuten, dass Sie eine Leberent-
ziindung haben. In diesem Fall missen Sie Isoderm
sofort absetzen und lhren Arzt kontaktieren.

Nieren

Es wurde von Patienten berichtet, die unter einer
Therapie mit Isotretinoin eine entzlndliche Nie-
renerkrankung bekommen haben. Wenn Sie sich
sehr mude fuhlen, kein Wasser mehr lassen kénnen
oder neu aufgetretene Wassereinlagerungen
(Odeme) bemerken, setzen Sie Isoderm sofort ab
und kontaktieren Sie lhren Arzt.

Blut

Sehr haufig tritt bei Patienten eine Anamie (Mangel
an roten Blutkdrperchen) auf. AuBerdem wurde
entweder ein Ruckgang oder eine Zunahme der
Anzahl der Blutplattchen (Thrombozyten) im Blut
beobachtet. Sie kdnnen dann leichter blaue Flecken
bekommen und bluten.

Haufig wurde von einem Rlckgang der Anzahl
bestimmter weil3er Blutzellen und sehr selten von
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einer Erkrankung der Lymphknoten berichtet.
Wenn dies bei Ihnen der Fall sein sollte, kann es
sein, dass Sie eher zu Infektionserkrankungen nei-
gen.

Fettstoffwechsel

Isotretinoin flhrt bei Patienten sehr haufig zu anor-
malen Blutfettwerten (Triglyzeride, Lipoproteine
hoher Dichte und Cholesterin). Deutlich erhohte
Blutfettwerte stehen gelegentlich mit einer akuten
Entziindung der Bauchspeicheldrise in Verbindung,
die todlich sein kann.

Wenn Ihr Arzt bei lhnen wahrend der Behandlung
mit Isoderm hohe Triglyzeridwerte feststellt, muss
moglicherweise die Ihnen verschriebene Menge an
Isoderm reduziert werden. Sie sollten auch auf eine
fettarme Erndhrung umstellen und Alkoholgenuss
vermeiden. Eventuell kann dann auch eine
Beendigung der Therapie notwendig sein.

Zuckerstoffwechsel

Patienten koénnen wahrend einer Isotretinoin-
Therapie starken Durst, haufigen Harndrang und
erhohte Blutzuckerwerte bekommen, was bedeu-
ten kann, dass sie einen Diabetes (Zuckerkrankheit)
entwickelt haben.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie diese Anzei-
chen bei sich beobachten oder eine Zuckerstoff-
wechselstorung (Diabetes mellitus) bei lhnen be-
kannt ist. Dann wird lhr Arzt lhre Blutzuckerwerte
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wahrend der Behandlung mit Isoderm mdglicher-
weise haufiger kontrollieren.

Immunsystem

Wenn Sie Hautausschlage, Juckreiz, Schwellungen
an den GliedmaBen oder im Gesicht, Enge in der
Brust, erschwerte Atmung (vor allem, wenn Sie
Asthmatiker sind) oder Kreislaufbeschwerden bis
hin zum Kollaps feststellen, wahrend Sie Isoderm
einnehmen, kann dies bedeuten, dass Sie eine all-
ergische oder anaphylaktische Reaktion auf das
Arzneimittel haben (also Uberempfindlich auf
Isoderm reagieren).

In diesem Fall muss die Therapie sofort abgebro-
chen werden. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
diese Nebenwirkungen bei sich feststellen.

Nervensystem

Es wurden Erhéhungen des Schadelinnendrucks
sowie Krampfe und Schléfrigkeit beobachtet, insbe-
sondere, wenn Patienten Isotretinoin zusammen
mit bestimmten Antibiotika-Praparaten (Tetra-
zykline) einnahmen.

Sollten bei Ihnen anhaltende Kopfschmerzen mit
Ubelkeit, Erbrechen und verschwommenem Sehen
auftreten, dann kann dies bedeuten, dass es bei
lhnen zu einer Erhéhung des Schadelinnendrucks
gekommen ist. Setzen Sie in diesem Fall Isoderm
sofort ab und kontaktieren Sie lhren Arzt.

15



Psyche

Patienten kénnen wahrend der Einnahme von Iso-
tretinoin unter Stimmungsschwankungen leiden.
Selten wurden Falle von Depressionen und sehr sel-
ten Selbstmorde und Selbstmordversuche beobach-
tet. Sehr selten wurde auch berichtet, dass
Patienten ein anormales Verhalten und psychoti-
sche Stérungen entwickelten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie in der
Vergangenheit irgendeine Art von psychischen
Problemen hatten oder wahrend der Therapie mit
Isoderm neu aufgetretene Stimmungsschwan-
kungen bemerken, sich traurig und antriebslos
flhlen, an Selbstmord denken oder einen Hang zu
Aggressivitat entwickeln. Moglicherweise reicht
eine Unterbrechung lhrer Behandlung nicht aus, um
die Symptome zu lindern und Sie bendtigen eine
psychiatrische oder psychologische Untersuchung.

Horfahigkeit

Bei einigen Patienten ist eine Verschlechterung des
Horens moglich.

Eine vollstandige Auflistung aller Nebenwirkungen
entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage.
Wenn Sie wegen der oben aufgefihrten oder
wegen anderer Nebenwirkungen beunruhigt sind,
dann sprechen Sie mit Ihrem Arzt darUber.
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Allgemeine Hinweise zur €innahme
von Isoderm

Wie bei allen verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln ist es unabdingbar, dass Sie die arztlichen
Anweisungen zur Einnahme von Isoderm genau
befolgen. Sie durfen I|hr Medikament keinesfalls
einer anderen Person geben, auch wenn diese
anscheinend die gleichen Symptome hat wie Sie.

Wie sollten Sie Isoderm einnehmen?

e Die |lhnen verschriebene Dosis Isoderm (Anzahl
der Kapseln, die Sie nehmen) wurde speziell fur
lhren Bedarf ermittelt und kann sich im Verlauf der
Behandlung andern. Verandern Sie lhre Dosis nur
dann, wenn lhr Arzt Ihnen dies sagt.

* |Isoderm wird normalerweise einmal oder zwei-
mal taglich mit den Mahlzeiten eingenommen. lhr
Arzt kann lhnen jedoch andere Anweisungen gege-
ben haben, die Sie befolgen mussen.

¢ \Wenn Sie eine Dosis vergessen, nehmen Sie diese
so schnell wie maglich ein. Wenn es jedoch schon
fast Zeit fur die nachste Dosis ist, (berspringen Sie
die vergessene Dosis und machen Sie wie vorher
weiter. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein.

Sie sollten lhren Arzt wie vorgegeben besuchen,
damit gewahrleistet ist, dass Ihre Behandlung sicher
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verlduft. In einigen Fallen flhrt Isotretinoin zu
Nebenwirkungen, die nur durch Blutuntersu-
chungen nachgewiesen werden kénnen. Deshalb
sind bei einigen dieser Arztbesuche Bluttests erfor-
derlich.

Was sollten Sie wahrend der Behandlung mit
Isoderm auBerdem vermeiden?

e Spenden Sie kein Blut wahrend und einen Monat
nach Ende der Behandlung mit Isotretinoin. Wenn
eine schwangere Frau lhre Blutspende erhélt, kann
deren Kind schwere Misshildungen davontragen.

e Nehmen Sie kein Vitamin A als Nahrungsergan-
zung. Der Wirkstoff Isotretinoin ist dem Vitamin A
verwandt ohne selber ein Vitamin zu sein. Die
gleichzeitige Einnahme erhoht das Risiko far
Nebenwirkungen.

¢ \ermeiden Sie wahrend und bis zu sechs Monate
nach der Behandlung mit Isoderm kosmetische
Eingriffe wie aggressive Dermabrasion oder
Laserbehandlung. Isotretinoin kann die Narben-
bildung nach diesen Behandlungen verstarken.
Sollten Sie solche kosmetischen Behandlungen
durchfthren lassen wollen, z. B. um bereits beste-
hende Aknenarben zu entfernen, fragen Sie am
besten lhren Arzt nach dem geeigneten Zeitpunkt.

e Meiden Sie Sonnenlicht und UV-Strahlen so gut
wie moglich. Solarien verwenden UV-Strahlen. Des-
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halb sollten Sie Solarien nicht benutzen. Durch Iso-
tretinoin kann lhre Haut lichtempfindlicher werden.
Verwenden Sie geeignete LichtschutzmalBnahmen.

e Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Medi-
kamente oder pflanzliche Arzneimittel einnehmen
mochten. Nur lhr Arzt kann feststellen, ob die
gleichzeitige Verwendung dieser Praparate mit
Isoderm unbedenklich oder kontraindiziert ist.

® Geben Sie Isoderm-Kapseln niemals an andere
Personen weiter. Auch nicht, wenn diese an Akne
leiden. Bei unkontrollierter Einnahme k&nnen
Missbildungen beim ungeborenen Kind oder ande-
re schwere gesundheitliche Probleme verursacht
werden.

* Nehmen Sie Isoderm nicht zusammen mit Anti-
biotika ein ohne dies vorher mit lhrem Arzt be-
sprochen zu haben. Eventuell mussen Sie die Ein-
nahme von Isoderm unterbrechen, bis die Anti-
biotikabehandlung abgeschlossen ist. Die Verwen-
dung von beiden Medikamenten zusammen kann
das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen.

® Geben Sie unbenutzte Kapseln an die Apotheke
zurick.
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Wer sollte kein Isoderm einnehmen?

e Nehmen Sie nur dann Isoderm ein, wenn Sie die
damit verbundenen Risiken voll verstehen und
damit einverstanden sind, die arztlichen Anweisun-
gen und die Anweisungen, die Ihnen in dieser Bro-
schire gegeben werden, zu befolgen.

e Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder ein
Familienmitglied psychische Probleme, Asthma, ein
Leberleiden, Diabetes, eine Herzkrankheit oder
andere schwerwiegende gesundheitliche Probleme
haben. Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie Lebens-
mittel- und Arzneimittelallergien haben. Diese
Informationen sind wichtig, um zu entscheiden, ob
Isotretinoin fiir Sie geeignet ist.

Was passiert nach dem €nde
der Behandlung?

Die meisten Patienten, die mit Isoderm behandelt
wurden, stellen fest, dass sich ihre Haut auch nach
dem Ende der Therapie weiter verbessert.

Manche Patienten bendtigen jedoch ein zweites
Behandlungsintervall mit Isotretinoin, um ein zu-
frieden stellendes Ergebnis zu erzielen. Wenn das
auf Sie zutrifft, so darf die zweite Behandlung erst
nach Ablauf von acht Wochen nach dem Ende des
ersten Therapiezyklus erfolgen.
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