Decutan 10 mg og 20 mg, mjuk hylki

Isotretinoin

Lesid allan fylgisedillinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum:

Upplysingar um Decutan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Decutan

Hvernig taka & Decutan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Decutan

Adrar upplysingar

BN NS

1.  UPPLYSINGAR UM DECUTAN OG VID HVERJU bPAD ER NOTAD

Decutan inniheldur virka efnid isotretingin, en pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast retingioar, sem ad
uppbyggingu likjast A-vitamini. Lyfid dregur r virkni fitukirtla sem framleida fitu i hadinni.

Decutan faest gegn lyfsedli og er atlad til medhdndlunar & slemum prymlabdlum sem ekki svara
hefdbundinni medferd med syklalyfjum og utvortis medferd, svo sem hnatértum og ef haetta pykir &
ormyndun.

Radlagt er ad meoferd sé stjornad af eda sé undir eftirliti sérfraedings (t.d. i hadsjukdémum) sem hefur
reynslu af medhdndlun erfidra prymlabdlutilfella og fullan skilning & peirri &haettu sem fylgir
medferdinni og kréfum sem gerdar eru um eftirlit & medferdartimanum.

2. APUREN BYRJAD ER AD TAKA DECUTAN

Ekki mé taka Decutan

- a medgongu eda ef pa telur pig hugsanlega vera barnshafandi

- ef pu ert med barn & brjosti

- ef pu ert med ofnaemi fyrir isétretindini, sojabaunaoliu eda einhverju 60ru innihaldsefni Decutan
- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi

- ef pu ert med haekkada blodfitu (t.d. hatt kdlesterdl eda priglyserid)

- ef pu ert med A-vitamineitrun

- ef pu ert a syklalyfjum sem innihalda tetracyklin



Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Decutan

Mikilveeg rao fyrir konur
Liklegt er ad Decutan skadi 6fett barn. bad eykur lika heettu & fosturlati.

P0G matt ekki taka Decutan ef pd ert barnshafandi

Pu métt ekki taka Decutan ef pu ert med barn & brjosti. Liklegt er ad lyfid fari i brjostamjolkina
og skadi barnid

P0G matt ekki taka Decutan ef pd getur ordid barnshafandi medan 4 medferdinni stendur eda
manudinn eftir ad henni lykur

Kona a barneignaraldri ma bvi adeins taka inn Decutan ad eftirfarandi skilyrdum sé fullnaeqt:

han sé med prymlabolur & hau stigi sem svara ekki venjulegri medferd p.& m.medferd med
syklalyfjum eda Utvortis medferd.

leeknirinn hafi Gtskyrt haettuna & vanskdpun fosturs og konan skilji hvers vegna hin megi ekki
verda pungud og hvernig koma eigi i veg fyrir pungun.

han hafi reett virka getnadarvorn vid leekninn. Laeknirinn veitir upplysingar um getnadarvarnir.
Laeknirinn getur visad til sérfraeedings vardandi radgjof um getnadarvarnir.

han sampykki ad nota a.m.k. eina og helst tveer tegundir getnadarvarna i einn manud fyrir
medferd med Decutan, medan & medferd stendur og i manud eftir ad henni lykur.

Adur en medferd hefst fer leeknirinn fram & pungunarprof sem verdur ad vera neikvaett.

han skilji og vidurkenni porfina fyrir ad hitta lekninn ménadarlega og framkvemd
pbungunarpréfa samkveemt akvordun leknisins.

Sidasta pungunarpréfid er svo framkvaemt 5 vikum eftir ad medferd med Decutan lykur. Konan
ma aldrei verda pungud medan & medferd stendur né heldur i einn manuad eftir ad
medferd er heett.

leeknirinn getur farid fram & ad konan (eda forradamadur) stadfesti med undirskrift sinni ad sér
hafi verid sagt fra ahaettunni og ad hdn sampykki naudsynleg skilyrai.

Upplysingar fyrir karla

Taka Decutan hefur ekki ahrif & frjdsemi eda born karla sem taka lyfio. Mjog litio magn af
istretindini finnst i seedi manna sem taka Decutan, pad litid ad pad skadar ekki 6faett barn maka pins.
Avridandi er ad deila lyfinu ekki med neinum, sérstaklega ekki konum.

Gefid ekki bl6d medan & Decutan medferd stendur né heldur i einn manud eftir ad henni lykur.
Petta er vegna haettu a fosturskemmdum ef vidtakandi bl6dsins er pungud kona.

Sérstok varud fyrir alla sjuklinga

Ef pu hefur einhvern timann haft gedsjukdoma (p.a m. punglyndi, sjalfsvigshugsanir eda gedrof)
eda ef pu tekur lyf vid einhverju af pessu skaltu lata leekninn vita.

HUd pin getur ordid purr. Nota skal rakakrem eda smyrsli og varasalva medan & meoferd
stendur. Til ad draga Ur hettu a ertingu i hadinni skaltu fordast notkun krema viéd b6lum og/eda
stadbundinna hyrnisleysandi efna sem laeknirinn avisar ekki.

Fordast atti mikid sélarljés og ekki nota ljésalampa eda ljésabekki. Hudin getur ordid
vidkvaemari fyrir sdlarljosi. Adur en farid er t i sol skal nota sterka solarvorn (med varnarstudli
sem nemur a.m.k. SPF 15).

Ekki fara i neina hidsnyrtingu. Decutan medferd getur gert hidina vidkvemari. Fordast atti
vaxmedferd (hareydingu), hudslipun og leisermedferd (til ad fjarleegja harda hiid eda 6r) medan
a medferd stendur og i a.m.k. 6 manudi eftir ad henni lykur. Slikt getur valdid 6rum, hudertingu
eda mjog sjaldan litabreytingum i hid.

Augu geta ordid purr, hornhimna 6gegnsa og gleerubdlga getur komid fram. Gervitar eda
augnsmyrsli geta hjalpad vid augnpurrki. Opol fyrir augnlinsum getur komid fram og pvi getur
reynst naudsynlegt ad nota gleraugu medan & medferdinni stendur. Decutan medferd getur haft
ahrif a neetursjon og geta ahrifin komid fram mjég sndgglega, synid pvi adgat vid akstur eda
stjérnun véla i rokkri.



- Komid hafa fram védvaprautir og lidverkir medan 4 Decutan medferd stendur. Peir sem stunda
mikla likamlega pjalfun og hreyfingu attu ad draga Ur henni.

- Decutan getur haekkad gildi lifrarensima. Laeknirinn tekur bl6dsyni fyrir medferd, medan & og
eftir ad Decutan medferd lykur til pess ad kanna lifrargildin. pad getur purft ad adlaga skammta
ef gildi lifrarensima haldast ha.

- Laeknirinn mun rannsaka blodfitu 4dur en Decutan medferd hefst, medan a henni stendur og i
lok hennar. Lattu leekninn vita ef p ert med haa blodfitu. Ef blddfita helst ha getur purft ad
minnka skammta eda hetta medferd med Decutan.

- Ef pd feerd svaesinn (blaedandi) nidurgang, skal stédva medferd tafarlaust og hafa samband vid
leekninn eins fljott og audio er.

- Decutan getur haekkad blodsykursgildi. I mjég sjaldgeaefum tilvikum kemur sykursyki fram.
bvi getur purft ad fylgjast naid med bl6dsykursgildum medan 4 medferd stendur, einkum ef
pa ert sykursjuk(ur) fyrir, ert med haa blddfitu, ert i yfirpyngd eda alkohdlisti.

Notkun annarra lyfja
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru &n lyfsedils.

PU skalt ekki taka A-vitaminuppbdt & medan pl tekur Decutan. Samtimis inntaka eykur hettu &
aukaverkunum.

pu skalt ekki taka syklalyf sem innihalda tetracyklin samhlida Decutan. Samhlida notkun getur valdid
heaekkun a prystingi innan héfudkdpunnar og valdid einkennum eins og héfudverk, dgledi, uppkostum,
sjontruflunum og bjug i sjontaugardoppu.

Ekki nota neina hudmedferd vid prymlabolum & medan pu tekur Decutan. Gott er ad nota rakakrem og
myKkjandi smyrsli (hGidaburdi sem draga Ur vokvatapi og eru mykjandi fyrir htdina).

Ef Decutan er tekid med mat eda drykk
Hylkin & ad gleypa heil med mat.

Medganga og brjostagjof

Decutan ma alls ekki nota a medgdngu.

Ef pungun & sér stad medan & medferd stendur eda innan méanadar eftir ad henni lykur eru
miklar likur & mjog alvarlegum fésturskemmdum.

Konur 4 barneignaraldri verda ad nota godar getnadarvarnir (sja kafla 2 ,,Geeta skal sérstakrar varadar
vi0 notkun Decutan®)

Ef kona verdur pungud & medferd med Decutan eda i manudinum eftir ad medferd er hett, 4 hin
tafarlaust ad heetta ad taka lyfid og hafa samband vid laekninn.

Pu matt ekki taka lyfid ef pu ert med barn & brjosti. Heetta er & ad lyfid fari i brjostamjélkina og skadi
barnid.

Akstur og notkun véla

Naetursjon getur versnad medan 4 medferd stendur. betta getur gerst skyndilega. Mjog sjaldan hefur
pad haldid afram eftir ad medferd er hatt. Syfja og svimi geta drsjaldan komid fyrir.. Geeta skal
vartoar vid akstur og stjornun véla. Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa
sem krefjast Oskertrar arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda
aukaverkana. Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan
fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafreeding.




Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Decutan

Lyfid inniheldur sorbitdl. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur
en lyfid er notad.

Lyfid inniheldur sojaoliu. Ef ofnzemi er til stadar fyrir jardhnetum eda sojabaunum skal ekki nota
lyfio.

Ponceau rautt (E124) getur valdid ofnaemisvidbrogoum.

3.  HVERNIG TAKA A DECUTAN

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur gefid fyrirmaeli um. Ef pua ert ekki viss um hvernig & ad
nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Decutan & ad taka inn med mat, einu sinni eda tvisvar & dag.
Hylkin & ad gleypa i heilu lagi med drykk eda munnfylli af mat.

Fullordnir, unglingar og aldradir
Venjulegur upphafsskammtur er 0,5 mg & hvert kilbgramm likamspyngdar & dag (0,5 mg/kg/dag).

Svorun vid medferdinni er einstaklingsbundin og getur pvi verid ad laeknirinn adlagi skammtinn eftir
nokkrar vikur. Skammtur sem hentar flestum er 0,5 til 1,0 mg/kg likamspyngdar & dag.
Leitadu til leknis eda lyfjafredings ef pér finnst ahrifin af Decutan vera of mikil eda of litil.

Born
Decutan er ekki &tlad bornum yngri en 12 éra.

Skert nyrnastarfsemi
Ef nyrnastarfsemi pin er verulega skert er upphafsskammturinn yfirleitt laegri (t.d. 10 mg/dag) og er
sidan aukinn upp i pann skammt sem likami pinn polir.

Venjuleg medferdarlengd er 16 til 24 vikur. Flestum sjaklingum naegir ein medferdarlota. Ahrif
medferdarinnar geta varad i allt ad 8 vikur eftir ad henni er hett. Venjulega er 6nnur medferd ekki
hafin fyrr en ad minnsta kosti 8 vikum lidnum.

Sumum finnst hidin versna fyrstu vikur medferdarinnar. Venjulega batnar hin eftir pvi sem lidur a
medferdina.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru m.a. hofudverkur, 6gledi, uppkdost, syfja, skapstyggd og kladi.

Ef gleymist ad taka Decutan

EkKi a a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef gleymist ad taka lyfio skal batt Ur pvi strax og heegt er. Ef komid er ad naesta skammti skal peim
sem gleymdist sleppt dr.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4.  HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um &ll lyf getur Decutan valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Mjdg algengar (meira en 10% sjuklinga):

Blodleysi, auknar likur & sykingum, marblettum, bledingum og bl6dkekkjum. Hudpurrkur,
hérundsrodi, vidkveem hud, haetta & naningssarum, kladi, augnpurrkur, erting i augum, bolga i hao,
vérum, augum og/eda augnlokum, haekkud lifrarensim, lidverkir, véova- og bakverkir, haekkun
bloofitu, lekkun HDL-kélesterols.



Algengar (1-10% sjuklinga):
Hofudverkur, purrkur i nefi, bl6dnasir, serindi eda bdlga i halsi og nefi, faekkun hvitra blddkorna,
aukid kolesterdl i blodi, haekkadur blédsykur, bl6dmiga, proteinmiga.

Mjdg sjaldgeefar (0,01-0,1% sjuklinga):

Alvarleg ofneemisvidbrdgd/bradaofneemi med skyndilegri bélgu i andliti, vorum, munni og halsi og
ondunarerfidleikum, kyngingartregdu, bolgu i hondum og fétum, ofnaemisvidbrogd i hid med
Utbrotum og klada, punglyndi, versnun punglyndis, arasarhneigd, kvidi, gedsveiflur, skalli.

Koma orsjaldan fyrir (minna en 0,01% sjuklinga)

Merki um gedrof, t.d. veruleikafirring svo sem ad heyra raddir eda sja hluti sem ekki eru til stadar,
Ovenjuleg hegdun, bakteriusykingar, eitlasteekkun, sykursyki, pvagsyrugigt, heekkadur prystingur
innan hofudkdpu med einkennum s.s. héfudverk, dgledi, uppkdstum, sjontruflunum og bjag i
sjontaugardoppu, krampar, syfja, svimi, 6skyr sjon, litblinda, starblinda, épol fyrir augnlinsum,
Ogegnseei glaeru, minnkud naetursjon, gleerubdlga, ljésfelni, sjontruflanir, heyrnarskerding, &dabdlga,
heesi, astmi, purrkur i halsi, 6gledi, uppkost, lasleiki, miklir kvidverkir med eda an bléougum
nidurgangi vegna bolgusjukdéms i pdrmum, brisbolga, lifrarbolga, versnun prymlabola, hudrodi
(einkum i andliti), exem, harkvillar, aukin likamshar, bakteriusykingar i naglbedi, breyting a néglum,
mislitun hadar, graftrarbdlguhnudar, aukin svitamyndun, lidbélga, beinkvillar (seinn eda aukinn
vOxtur beina, breyting a beinpéttni), kélkun vefja, eymsli i sinum, brad nyrnabdlga, aukin myndun
holdgunarvefjar, aukinn kreatinkinasi i bl6di (merki um mikid af nidurbrotsefnum ar vodvum i bl6di).

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvig hafa drsjaldan komid fyrir hja peim sem nota isétretindin.
Ekki er vist ad punglyndi hafi verid greinanlegt hja peim.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Alvarleg hadutbrot (regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardrep i hudpekju), sem eru
lifshaettuleg og parfnast tafarlausrar leeknismedferdar. Pau koma upphaflega fram sem hringlaga blettir
oft med blédru i midjunni, venjulega & handleggjum, hondum, fétleggjum eda fétum, enn alvarlegri
Utbrot geta lika verid blddrumyndun & brjdsti og baki. Auk pess geta 6nnur einkenni komio fram, t.d.
syking i augum (tarubélga) eda sar i munni, halsi eda nefi. I alvarlegum tilvikum getur htadflégnun
ordid Utbreidd og lifshaettuleg. Adur en pessi alvarlegu hudutbrot myndast getur héfudverkur, hiti og
verkir (flensulik einkenni) komid fram.

Ef pu feerd utbrot eda pessi einkenni fra hd skaltu tafarlaust hetta toku Decutan og hafa samband vid
leekninn.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Par med er haegt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beta pannig pekkingu 4 aukaverkunum. Sjuklingar og adstandendur
peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru 4 heimasidu
Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A DECUTAN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbidum. Geymid umbudirnar vel lokadar til ad verja lyfid gegn ljosi.
Ekki skal nota Decutan eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir ,,EXP*.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafraedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.




6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Decutan

- Virka innihaldsefnid er isétretindin. Hvert mjukt hylki inniheldur 10 mg eda 20 mg af
isotretinoini.
- Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkjanna

Sojabaunaolia, DL-alfa-tokoferodl, tvinatriumedetat, batylerad hydroxyanisol, hert jurtaolia,
sojabaunaolia (ad hluta til hert) og gult vax.

Mjuk hylki

10 mg hylki: Gelatin, glycerol 98-101%, sorbitol 70%, hreinsad vatn, ponceau 4R (E 124), svart
jarnoxid (E 172), titantvioxio (E 171)

20 mg hylki: Gelatin, glycerdl 98-101%, sorbitdl 70%, hreinsad vatn, ponceau 4R (E 124), indig6tin
(E 132), titantvioxid (E 171)

Utlit Decutan og pakkningastaerdir

Decutan 10 mg: Ljo6sfjolubla, afléng, mjuk gelatinhylki sem innihalda gulan/appelsinugulan,
ogegnsejan, seigfljétandi vokva.

Decutan 20 mg: Dumbraud, afléng, mjuk gelatinhylki sem innihalda gulan/appelsinugulan,
6gegnsajan, seigfljotandi vokva.

Pakkningasteerdir:

Decutan 10 mg: 30 stk

Decutan 20 mg: 30 stk.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Actavis hf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur.

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid markadsleyfishafa.

bessi fylgisedill var sidast sampykktur 14. jantar 2011.



