KULLANMA TALIMATI

ROACCUTANE ROCHE 10 mg yumusak jelatin kapsiil
Agizdan ahnir.

Etkin madde: izotretinoin.

Yardimc: maddeler: Rafine soya yag), hidrojenize soya yagi, kismi hidrojenize soya yagi,
sar1 balmumu, jelatin, gliserol, sorbitol, mannitol, hidrojenize hidrolize nisasta, titanyum
dioksit (E171), kirmizt demir oksit (E172) ve baski miirekkebi iginde selak, siyah demir
oksit (E172) ve propilen glikol.,

Bu ilaca kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiz.

Bu ilag kigisel olarak size recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamumu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz:
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROACCUTANE nedir ve ne icin kullantlir?

2. ROACCUTANE"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROACCUTANE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROACCUTANE 1n sakianmast

Baghklan yer almaktadir.

. 1. ROACCUTANE nedir ve ne i¢in kullamhr?

ROACCUTANE etkin madde olarak, vitamin A ile iliskili ve retinoidler olarak
isimlendirilen bir gruba dahil olan izotretinoin igermektedir.

Her bir ROACCUTANE ambalaji, 10’ar kapsiilliik dubleks (PVC/PVDC) blisterler halinde
30 adet yumusak jelatin kapsiil igermektedir. Kapsiiller oval, opak, kahverengi-kirmiz: renkli
ve lizerleri ROA 10 baskilidir.

ROACCUTANE, aknenin (sivilcenin) siddetli tiplerinin [6megin; yumrulu (nodiiler),
yuvarlak (konglobat) akne veya kalici yara izi birakma riski olan akne] tedavisinde kullanilir,
ROACCUTANE’1 akneniz, antibiyotik ve cilt tedavileri dahil akne karsiti tedaviler ile
tyilesmedigi takdirde kullanacaksinz.

ROACCUTANE tedavisi dermatolog (cilt problemlerinin tedavisinde uzmanlasmuis hekim)
tarafindan denetlenmelidir.

2. ROACCUTANE’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ROACCUTANE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ




» Soya veya ROACCUTANE n igerdigi yardimc: maddelerden herhangi birine kars: alerjik
(asir1 duyarh) iseniz. Bu ilag, izotretinoinin yanu sira soya yag1 da igermektedir.

+ Eger hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz.

« Eger emziriyorsamz.

e Eger karaciger hastalifiniz varsa.

» Eger ¢ok yiiksek kan yag degerleriniz varsa (6rnegin; yitksek kolestrol veya trigliseridler)

» Eger viicudunuzda ¢ok yiiksek A vitamini degerleriniz varsa (A hipervitaminozisi)

» 12 yagmndan kii¢iik ¢ocuklarda kullanmayiniz. Sadece ergenlik dénemine gelmis 12 yasindan
biiylik ¢ocuklarda kullanmalisiniz,

« Eger tetrasiklinlerle birlikte tedavi gériiyorsaniz.

ROACCUTANE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bunlardan herhangi biri size uyuyorsa, ROACCUTANE kullanmadan énce doktorunuza
danisimz.

Kadin hastalar icin tavsiyeler:

ROACCUTANEIn dogmams bebeginize =zarar vermesi (medikal dilde

ROACCUTANE teratojeniktir) olasidir. Ayrica diisiik riskini de artirmaktadir.

. HAMILEYKEN ROACCUTANE KULLANMAMALISINIZ.

2. Eger emzirtyorsamiz ROACCUTANE"1 kullanmamalisimz. Bu ilacin siitiiniize
gecme olasilif vardir ve bebeginize zarar verebilir.

3. Eger tedavi sirasinda hamile kalma olasilifiniz varsa ilaci kullanmayiniz.

Hamile kalma olasiign bulunan kadin hastalara, kusurlu dogum (dogmamus bebege
zararli) riskinden dolayt ROACCUTANE ¢ok siki kurallar dahilinde regete
edilmektedir. Kurallar asagidaki gibidir:

1. ROACCUTANE"1 sadece, antibiyotikler ve cilt tedavileri dahil diger akne karsit
tedavilerin iyilestirmedigi siddetli akneniz varsa almalisiniz.

2. Doktorunuz dogum kusurlanm agiklamis olmalidir: neden hamile kalmamanz
gerektigini ve hamileligi onlemek igin neler yapmamz gerektigini anlamug
olmalisiniz.

3. Kontrasepsiyonu (dogum kontrolil) doktorunuz ile konusmus olmalisimz.
Doktorunuz size gebeligi ¢nleme hakkinda bilgi verecektir. Kendisi sizi, dogum
kontrolii hakkinda tavsiye verebilecek bir hekime yonlendirebilir.

4. Kondomlar veya spermisid dahil gebeligi Onleyici bir veya tercihen iki etkili
dogum kontrol y&éntemini, ROACCUTANE tedavisine baslamadan 1 ay &nce,
tedavi sirasinda ve tedavi bittikten sonraki 1 ay siiresince kullanmamz konusunda
hemfikir olmalisimz. Tedaviye baglamadan once doktorunuz, sizden negatif
olmas: gereken hamilelik testini yaptirmaniz isteyecektir.

5. Adet gbrmeseniz veya cinsel olarak aktif olmasamz bile kontrasepsiyon
uygulamalisimz (doktorunuz bunun gerekli olmadigina karar vermedigi siirece).

6. Aylik ziyaretlerin ve doktorunuzca tavsiye edilen ilave hamilelik testlerinin
gerekliligini kabul etmelisiniz. ROACCUTANE"1 kestikten 5 hafta sonra test
yaptirmahisimiz. Tedavi sirasinda ve sonraki | ay boyunca hamile kalmamalisiniz.

7. Doktorunuz sizden, riskler hakkinda bilgilendirildiginizi ve gerekli &nlemleri
kabul ettiginizi teyit eden bir form imzalamamz isteyecektir.

ROACCUTANE kullanmimi_sirasinda veya tedavi kesildikten sonraki 1 ay




icerisinde hamile kalirsamiz, HEMEN ilaci almay1 durdurunuz ve doktorunuza
damisimz. Kendisi gerekli tavsiye icin sizi yonlendirecektir.

Doktorunuz, ROACCUTANE kullanicilari  i¢in  hazirlanmus, hamilelik  ve
hamilelikten korunma ile ilgili bilgiler igeren bir yazili dokiimani size gdstermelidir.
Eger bu materyali gdrmediyseniz doktorunuza sorunuz,

Erkek hastalar icin tavsiyeler:

ROACCUTANE’1n sperme zarar vermesi beklenmez. ROACCUTANE kullanan
erkek hastalarin semeninde, ¢ok diisiik seviyelerde izotretinoin bulunmaktadir, fakat
bu partnerinizin dogmamis bebegine zarar vermeyecek kadar ¢ok azdir. [lacimzi
bagkas: ile, 6zellikle kadinlarla, paylasmamaniz gerektigini hatirlamalisimz.

Tiim hastalar icin tavsiyeler:

1. Eger depresyon, intihar davranis1 veya ruh hastahf dahil énceden herhangi bir
ruhsal hastaligimz olduysa veya bu kogullardan herhangi biri igin ilag aliyorsamz
doktorunuza sdyleyiniz.

2. ROACCUTANE, yaygin olarak kolestrol veya trigliseridler gibi kan yaglanm
artinr. Doktorunuz ROACCUTANE tedavisi éncesinde, sirasinda ve sonrasinda
bu seviyeleri dlgecektir. Eger halihazirda yiiksek kan yaginiz, diyabetiniz (yiiksek
kan sckeri), agin kilonuz varsa veya alkolikseniz doktorunuza séyleyiniz. Daha
stk kan testine ihtiyag duyabilirsiniz. Eger kan yaglanimz yiiksek cikarsa,
doktorunuz ilacinizin dozunu azaltabilir veya ROACCUTANE’1 kesebilir.

3. ROACCUTANE, karacier enzim degerlerini artirabilir.  Doktorunuz,
ROACCUTANE tedavisi 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda bu seviyeleri 6l¢gmek
amaciyla kan testleri yapacaktir. Eger yiiksek ¢ikarlarsa, doktorunuz ilacimzin
dozunu azaltabilir veya ROACCUTANE’1 kesebilir.

4. ROACCUTANE, kan sekeri degerlerini artirabilir. Seyrek durumlarda, hastalar
seker hastasi olabilir. Ozellikle eger halihazirda diyabetiniz, asin kilonuz varsa
veya alkolikseniz, doktorunuz tedaviniz siiresince kan sekeri degerlerinizi
izleyecektir.

5. Cildiniz kuruyabilir. Tedavi siiresince cildinizi nemlendiren merhem veya krem
ve dudak kremi kullanmalisimz. Cildinizin tahris olmasint engellemek igin, pul
pul dokiilmeyi veya akneyi 6nleyen iiriinleri kullanmaktan kaginmalisimz.

6. Fazla glines 151811 engelleyiniz ve giines lambasi igerikli (solaryum) cihazlar
kullanmayiniz. Cildiniz giines 1518a karst daha da hassaslagabilir. Giinese
¢ikmadan evvel, yliksek koruma faktorlii (en az 15 koruma faktorlii) bir giinesten
koruyucu kullanmalisiniz.

7. Herhangi bir kozmetik cilt tedavisi almayimz. ROACCUTANE, cildinizin
direncini azaltabilir. Tedavi sirasinda veya tedaviden sonraki 6 ay boyunca,
herhangi bir agda (killarin giderilmesi), dermabrazyon (ciltteki lekeleri veya
benleri yok etme iglemi) veya lazer tedavisi (tahrisin veya yara izinin giderilmesi)
yaptrmayimz. Bu islemler yara izine, cildin tahris olmasina veya seyrek olarak
ciltte renk degisikliklerine sebep olabilir.

8. Yogun egzersizi ve fiziksel aktiviteyi kesmelisiniz. ROACCUTANE, kaslarda ve
eklemlerde agriya sebep olabilir.

9. ROACCUTANE kullanirken A vitamini takviyesi almayiniz. Her ikisini birlikte
kullanmak, yan etkilerin riskini artirabilir.

10. ROACCUTANE kullamirken veya tedavi sonrasindaki 1 ay siiresince kan




bagisinda bulunmaymz. Eger hamile olan birine kammiz verilirse, bebek sakat
dogabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
damsiniz.

ROACCUTANE’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasa
ROACCUTANE kullanirken normal olarak yiyecek ve igecek alabilirsiniz.

Hamilelik

o Hac kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

« HAMILEYKEN KULLANILMAMALIDIR.

+ ROACCUTANE kullammu sirasinda veya tedavi kesildikten sonraki 1 ay igerisinde hamile
kalirsaniz, HEMEN ilact almay1 durdurunuz ve doktorunuza danisimz. Kendisi gerekli
tavsiyeler 1¢in sizi yonlendirecektir.

« Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme
o Mlac kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgimz.
- EMZIRIRKEN ROACCUTANE KULLANILMAMALIDIR.

Arag¢ ve makine kullanimi

Tedaviniz siiresince geceleri iyi goremeyebilirsiniz. Bu aniden olabilir. Seyrek durumlarda,
tedavinin kesilmesiyle beraber bu durum devam etmektedir. Cok seyrek olarak, bitkinlik ve
sersemlik bildirilmigtir. Eger bunlar sizde meydana gelirse, arag¢ ve makine kullanmayiniz.

ROACCUTANE’m i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ROACCUTANE soya yag: i¢ermektedir. Soya yagmna alerjiniz varsa, ROACCUTANE
kullanmayiniz.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliiiiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi lriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandimizsa litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

ROACCUTANE kullanirken, A vitamini takviyesi veya tetrasiklin (bir antibiyotik gesidi)
almayiniz veya akne i¢in herhangi bir cilt tedavisi gérmeyiniz. Nemlendirici ve yumusaticilar
(su kaybim nleyen ve cilde yumusaklik veren cilt kremleri ve preparatlarini) kullanabilirsiniz.

Cocuklarda ve ergenlik ¢agimdakilerde kullaninu

ROACCUTANE’1 12 yagindan kiiiik gocuklarda kullanmayimz. 12 yasindan bilyitk ¢cocuklarda
ise, sadece ergenlik donemine gelmis olanlaninda kullanmalistmz.

3. ROACCUTANE nasil kullanihir?
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif) icin talimatlar

« Normal baslangic dozu, viicut agirhi (kg) bagmna giinde 0.5 mg’dir (0.5 mg/kg/giin).
Ornegin; eger 70 kg agirhigimdaysamz, tedaviye glinde 35 mg’lik doz ile baslayacaksiniz,

» Kapsiilleri giinde 1 veya 2 kere tok karnina ahniz.

+ Birkag hafta sonunda doktorunuz ilacimzin dozunu ayarlayabilir. Bu ilaca nasil uyum
sagladifimza baglidir. CoZu hasta igin doz, 0.5 ve 1.0 mg/kg/giin arasinda olacaktir.

« Tedavi genel olarak 16 ila 24 hafta arasinda siirer. Cogu hastaya 1 tedavi donemi yeter.
Akneniz, tedaviden sonraki 8 haftaya kadar iyilesme gostermeye devam edebilir. Bu siire
icerisinde yeni bir tedaviye baglamayiniz.

» Baz hastalar tedavilerinin ilk haftalarinda aknelerinin kétiilestigini fark ederler. Bu durum
tedavi devam ettikce diizelir.

Uygulama yolu ve metodu

Kapsiiller agizdan, tok karninayken alinir. Igecekle veya yemekle birlikte biittin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim

ROACCUTANE"1 12 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmayiniz. 12 yagindan bityiik
¢ocuklarin sadece ergenlik dénemine gelmis olanlaninda kullanmalisiniz. Bu grup igin 6zel
bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan ve doz ayarlanmasi

Bibrek yetmezligi

Eger siddetli bsbrek problemleriniz varsa, genel olarak dilgiik dozia (giinde 10 mg gibi)
tedaviye baglayacaksimz ve bu doz daha sonra viicudunuzun dayanabilecegi en yiiksek
doza gikanlacaktir. Eger viicudunuz Snerilen doza dayanamiyorsa, size diisiik doz regete
edilebilir; bu uzun siire tedavi edilmeniz ve aknenizin yeniden olusabilecegi anlarmna
gelebilir.

Karaciger yetmezligi

Eger karaciger yetmezligi varsa ROACCUTANE kullanilmamalidir.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.
llacinizi zamaninda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz ROACCUTANE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz,

Eger ROACCUTANE 1n etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROACCUTANE kullandiysaniz

ROACCUTANE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz,
ROACCUTANE kullanmay: unutursaniz




Eger ROACCUTANE kullanmay1 unutursantz, miimkiin olan en kisa siirede unutulan dozu
alimz. Ancak, bir sonraki dozunuza yakin bir siirede bu durumu fark ederseniz, unutulan dozu
atlayimz ve 6nceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz (her iki dozu birbirine yakin zamanda) almayiniz.

ROACCUTANE ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ROACCUTANE 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkilerin bazilar1 ciddi olabilir ve hastaneye yatirilmaya kadar gidebilir.

Asagidakilerden biri olursa, ROACCUTANE”1 kullanmay:1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
« Siddetli (anafilaktik} reaksiyonlar: bogazda, yiizde, dudaklarda ve afizda ani sismeyle
olusan nefes alip verme ve yutkunma zorluklari. Ayrica ellerin, ayaklarin ve bileklerin
aniden gismesi.

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ROACCUTANE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibb1 miidahaleye veya hastaneye
yatirilmamza gerek olabilir.

Goriilen diger yan etkiler:
Cok yaygn etkiler (Her 10 hastamn en az 1 tanesini etkileyebilir)

« Kan testlerinde goriilen artmig karaciger enzimleri

«  Ciltte kuruluk, izellikle dudaklarda ve yiizde; ciltte iltihap, dudaklarda gatlak ve iltihap,
dokiintt, hafif kaginti ve soyulma. Tedavinin bagindan itibaren nemlendirici krem
kullanmahsimz.

»  Cilt normale gére daha kirmizi ve daha hassas olabilir, 6zellikle yiiz.

+ Kolay ¢iiriime, kanama veya pithtilasma — egier pihtilasma hiicreleri etkilenirse

» Kansizhik — yorgunluk, sersemlik, solgun cilt — eger kirmizi kan hiicreleri etkilenirse

- Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (nétropeni) sonucu enfeksiyonlara yatkinhkta artis -
eger beyaz kan hiicreleri etkilenirse

» Gozde (konjonktivit) ve goz kapag bolgesinde iltihaplanma; gozlerde kuruluk ve tahris
hissi. Uygun g6z damlas: igin hekiminize damsiniz. Eger gozleriniz kuruyorsa ve lens
kullamyorsamz, lens yerine gozliik takmaniz gerekebilir.

»  Sirt agnsy; kas agnst; eklem agnisi.

» Kan yaglan seviyelerinde degisiklikler (HDL ve trigliseridler dahil)

Yaygin etkiler (Her 10 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

« Basagns

»  Hafif burun kanamalarina sebep olan, burun iginde kuruma ve kabuklanma
» Bogazda ve burunda yara ve iltihap.

+ Kanda yuksek kolesterol seviyeleri

« Idrarda protein veya kan




Seyrek etkiler (Her 1000 hastamin en fazla | tanesini etkileyebilir)

Dékiintii ve kagint: gibi alerjik reaksiyonlar.

Depresyon ve ilgili bozukluklar. Bunun isaretleri; tizgiin ve bos ifade, ruh degisiklikleri,
endige (anksiyete), aglama nobetleri, hirginlik, mutsuzluk, sosyal veya spor aktivitelere
olan hevesin kaybedilmesi, asir1 veya ¢ok az uyuma, kiloda veya istahta degisiklikler,
okul veya ig performansinda azalma veya konsantrasyon sikintisint igerir.

Var olan depresyonun kitiilesmesi.

Sert veya saldirgan olma.

Sa¢ kayb1 (kellik). Bu sadece gecici bir siire i¢indir. Tedavi sonlandirildiktan sonra
saciniz eski haline doner.

Cok seyrek etkiler (Fer 10.000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

Bazi hastalar, kendilerine zarar verme veya hayatlarimi sonlandirma diigiincesi (intihar
diigiinceleri) igerisinde olmustur, hayatlanm sonlandirmaya (intihar tesebbiisii)
calismiglardir veya hayatlanmi sonlandirmuglardir. Bu hastalar depresyondaymus gibi
goziikkmeyebilir.

Olagandis1 davranis.

Ruhsal denge bozuklugu: sesler duyma veya gergekte var olmayan seyleri gbrme gibi
gercekle baglanti kaybu.

Ciltte veya gozlerde sanlik ve yorgun hissetme. Bunlar hepatitin isareti olabilir.

Idrara ¢ikmada zotluk, sigmis ve kabarik g6z kapaklari, agin derecede yorgun hissetme.
Bunlar bdbrek iltihabimn igaretleri olabilir.

Mide bulantis1 ve kusma ile birlikte siirekli bas agris1 ve bulanuk gomme dahil goriis
bozukluklar. Bunlar, &zellikle ROACCUTANE tetrasiklinler olarak adlandmnlan
antibiyotikler ile birlikte alindiginda, selim intrakraniyal hipertansiyonun belirtileri
olabilir.

Siddetli kas kasilmasi, halsizlik, sersemlik.

Kanli veya kansiz ishal, digkida ve digki bolgesinde kanama, mide bulantis1 ve kusma ile
birlikte siddetli karin agrisi. Bunlar mide durumunun ciddiyetini gosterebilir ve bazen
ROACCUTANE tedavisi kesildikten sonra da devam edebilir. Bu sikayetlerinizi hemen
doktorunuza iletiniz. Doktorunuz gerekirse ROACCUTANE tedavinizi sonlandiracaktir.
Lenf bezleri sigebilir. Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ilk haftalarda akne kétillesebilir ancak belirtiler zamanla iyilesir.

Ciltte ézellikle yiizde iltihaplanma, sisme ve normale gore koyulasma.

Asirt terleme veva kasinma

Is13a hassasiyette artma

Timak kokiinde bakteriyel enfeksiyonlar ve tirnak degisiklikleri

Sisme, akma, akinti

Ameliyat sonras yarada kalinlasma

Viicut killarinda artig

Geceleri daha az gorebilirsiniz; renk koérliigi ve renk goriisiinde kotiilesme.

Isiga olan hassasiyet artabilir; fazla parlak giines isifindan gozlerinizi korumak icin
glines gézliigii takma ihtiyaci duyabilirsiniz.

Diger gérme problemleri, bularuk gorme, ¢arpik gdrme, géz lizerinde bulutlu yiizey
(korneal bulamiklik, katarakt).

Bogazda kuruluk, ses kisiklig.

Ozellikle astimimz varsa aniden gogsiin gerilmesi, nefesin kesilmesi ve hinilti.

Duyma zorluklan.
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Asirt susama; sik sik idrara ¢ikma gereksinimi; kan testleri kan sekerinizde artig gosterir.
Bunlarm hepsi seker hastalhigimin isareti olabilir.

Romatizma; kemik bozukluklan (bilylimede gecikme, agin biiyiime ve kemik
yogunlugunda degisiklikler); biiyiiyen kemiklerin biiyiimesi durabilir.

Yumusak dokularda kalsiyum birikintisi, yarali tendonlar, efer hareketli egzersiz
yapiyorsamiz kammzda yiiksek seviyelerde kas bozulma iiriinleri.

Genel olarak iyi hissctmeme

Kanda yiiksek seviyelerde {irik asit

Bakteriyel enfeksiyonlar

Kan damarlartmun iltihaplanmas: (bazen giiriik ve kirmizi lekeler ile)

Bilinmiyor (Eldeki verilere gore bu verilerin sikh@ bilinmemektedir):

Dis eti kanamasi ve iltihabi.

Yemek borusu iltihab ve iilseri

Genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizanklik olusturan, agin
duyarlilik durumu (eritema multiforme)

Ciltte ve goz gevresinde kan oturmas, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu)

Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)
Bu reaksiyonlar ciddi olabilir ve hastaneye yatis, sakatlik, hayat tehdit edici olaylar
veya olimle sonuglanabilir. Doktorunuz siddetli cilt reaksiyonlan bakimindan sizi
yakindan takip edecek ve gerekirse ROACCUTANE tedavinizi sonlandiracaktir.
Pazarlama sonrasi deneyimde, dzellikle yogun fiziksel aktivite gergeklestiren hastalarda
hastaneye yatisa schep olabilen ve bazilari 6liimle sonuglanan ciddi iskelet kas1 yikimi
rapor edilmigtir. Kemik ve kas problemlerinizi kétillestirmemek icin ROACCUTANE
kullarurken yogun fiziksel aktiviteyi kesiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. ROACCUTANE'mn Saklanmasi

ROACCUTANE 't cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaytniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, 1s1ktan ve nemden koruyarak saklayinz.

Artan kapsiilleri eczaciniza teslim ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROACCUTANE 't kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Roche Miistahzarlan Sanayi Anonim Sirketi,

Uretici:

Eski Bilytlikdere Caddesi, No:13
Giiney Plaza 34398 Maslak/Istanbul

R.P. Scherer GmbH,
Eberbach, Almanya

Bu kullanma talimaty ../../.... tarihinde onaylanmugtir.
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