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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Decutan 10 mg og 20 mg, mjuk hylKki
isotretindin

VIDVORUN
GETUR VALDID OFADDU BARNI ALVARLEGUM SKADA
Konur verda ad nota 6rugga getnadarvorn

Pu métt ekki nota lyfid ef pu ert pungud eda ef grunur er um pungun

Lesid allan fylgisedillinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

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

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Decutan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Decutan

Pakkningar og adrar upplysingar

SOk~ wdE

1. Upplysingar um Decutan og vid hverju pad er notad

Decutan inniheldur ,,is6tretindin“ — efni sem likist A-vitamini, og tilheyrir flokki lyfja sem kallast
,retingidar (til medferdar a prymlab6lum).

Decutan er notad til medhondlunar & slemum prymlabdélum hja fullordnum og unglingum (svo
sem hnudottum (nodular) prymlabdlum eda hnatértum (conglobate) eda prymlabélum par sem hatta
er & varanlegum 6rum) sem ekki hafa svarad hefdbundinni medferd med syklalyfjum og utvortis
medferd.

Decutan & ekki ad nota til medhondlunar & prymlabdlum fyrir kynproska og er ekki &tlad bérnum
undir 12 &ra aldri.

Medferd med Decutan skal vera undir eftirliti hadsjukdomalaknis (leeknir sem sérhefir sig i
medferd hidvandamala).




2. Adur en byrjad er ad nota Decutan

Ekki ma nota Decutan

- ef pu ert pungud eda med barn & brjosti

- ef einhver moguleiki er a pvi ad pd geetir ordid pungud verdur pu ad fylgja peim
vartdarradstofunum sem koma fram i ,,forvarnaraztlun til ad koma i veg fyrir pungun* (sja
kaflann ,,VVarnadarord og varudarreglure

- ef um er ad raeeda ofnaemi fyrir isétretindini, soja, jaréhnetum eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pa ert med lifrarsjukdom

- ef pa ert med mjog ha gildi blédfitu (t.d. hatt kdlesterdl eda priglyserid)

- ef um er ad reeda mjog ha gildi A-vitamins i likamanum (A-vitamineitrun)

- ef pa feerd samhlida medferd med tetracyklinum (tegund syklalyfs) (sja ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Decutan®).

Ef eitthvad ad ofangreindu a vid um pig, skaltu fara aftur til laeeknisins adur en pu tekur Decutan.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Decutan er notad

- Ef pu hefur einhvern tima att vio gedraen vandamal ad strida. Par med talid punglyndi,
arasargirni eda gedsveiflur. Einnig ef pa hefur einhvern tima haft sjalfsskada- eda
sjalfsvigshugsanir. Decutan getur haft ahrif & ged medan a medferd stendur.

Forvarnaraetlun til ad koma i veg fyrir pungun

Pungadar konur mega ekki taka Decutan

Petta lyf getur valdid 6faeddu barni alvarlegum skada (lyfid er sagt vera ,,vanskdpunarvaldur) — pad
getur valdid alvarlegum vanskdpunum & heila 6feedda barnsins, andliti pess, eyrum, augum, hjarta og
akvednum kirtlum (hostarkirtli og kalkkirtli). Einnig aukast likur & fésturlati. betta getur gerst jafnvel
p6 Decutan sé adeins tekid i skamman tima & medgéngunni.

- PG matt ekki taka Decutan ef pu ert barnshafandi eda ef pig grunar ad pa geetir verid
barnshafandi.

- PU matt ekki taka Decutan ef pd ert med barn & brjosti. Liklegt er ad lyfid fari i brjostamjélkina
og skadi barnid

- P maétt ekki taka Decutan ef pl getur ordid barnshafandi medan 4 medferdinni stendur.

- Pu maétt ekki verda barnshafandi i einn manud eftir ad medferdinni lykur pvi eitthvad getur enn
verid eftir af lyfinu i likamanum.

Konur & barneignaraldri fa Decutan avisad eingéngu ad uppfylltum strongum skilyrdum. betta

er vegna heettu a alvarlegum skada fyrir 6faedda barnid).

Skilyrdin eru eftirfarandi:

- Laeknirinn verdur ad Utskyra hattuna fyrir fostrio — pu verdur ad skilja hvers vegna pa matt ekki
verda barnshafandi og hvad pu parft ad gera til ad koma i veg fyrir pungun.

- PU verdur ad hafa raett um getnadarvarnir vid leekninn. Laeknirinn veitir pér upplysingar um
hvernig pu getur komid i veg fyrir pungun. Laknirinn getur visad pér til sérfredings vardandi
radgjof um getnadarvarnir.

- Leeknirinn mun bidja pig ad taka pungunarpréf adur en medferd hefst. Profid er til ad stadfesta
ad pua sért ekki pungud pegar medferd med Decutan hefst.

Konur verda ad nota éruggar getnadarvarnir fyrir medferd med Decutan, medan a medferd

stendur og eftir ad medferd lykur

- Pu verdur ad sampykkja ad nota a.m.k. eina mjog érugga getnadarvorn (til deemis lykkju eda
vefjalyf) eda tvaer 6ruggar getnadarvarnir sem virka med 6likum hatti (til demis
getnadarvarnarpillu og smokk). pu skalt reeda vid leekninn pinn hvada adferd hentar pér best.

- PG verdur ad nota getnadarvorn i einn manud adur en medferd med Decutan hefst, medan &
medferd stendur og i einn manud eftir ad medferd lykur
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- PG verdur ad nota getnadarvarnir, jafnvel p6 pa hafir ekki bleedingar eda stundir ekki kynlif
(nema ad laeknirinn telji pad ekki naudsynlegt).

Konur verda ad sampykkja ad gangast undir pungunarprof fyrir medferd med Decutan, medan

a meoferd stendur og eftir ad medferd lykur

- PG verdur ad sampykkja ad hitta leekninn pinn reglulega til eftirfylgni, helst manadarlega.

- pu verdur ad sampykkja ad gangast undir pungunarprof reglulega, helst manadarlega medan &
medferd stendur og einum manudi eftir ad medferd med Decutan lykur, pvi eitthvad af lyfinu
geeti verio eftir i likamanum (nema laeknirinn pinn dkvedi ad slikt sé ekki naudsynlegt i pinu
tilviki).

- Pu verdur ad sampykkja ad gangast undir vidbotar pungunarprof ef leeknirinn pinn fer fram &
pad.

- PU matt ekki verda pungud medan & medferd stendur né i einn méanud eftir ad medferd lykur
vegna pess ad eitthvad af lyfinu getur enn verid eftir i likamanum.

- Laeknirinn mun reeda 61l pessi atridi vid pig med adstod gatlista og hann mun bidja pig (eda
foreldri/forrddamann) ad skrifa undir gatlistann. Pannig er stadfest ad pér hafi verid sagt fra
aheettunni og ad pu sampykkir ad fylgja ofantdldum skilyrdum.

Ef pa verdur pungud 4 medan pu tekur Decutan skaltu tafarlaust haetta ad taka lyfio og hafa strax
samband vid leekninn. Leknirinn gaeti visad pér til sérfraedings til ad fa radleggingar.

Ef pd verdur pungud innan manadar fra pvi ad pd haettir ad taka Decutan skaltu hafa samband vid
leekninn. Laeknirinn mun hugsanlega visa pér &fram til sérfraedings.

Upplysingar fyrir karlmenn
Gildi retindioa i sedi karlmanna sem taka Decutan er of litid til ad pad geti skadad 6feett barn. Samt
sem &dur er aridandi ad deila ekki lyfinu med neinum.

Frekari varudarradstafanir

Aldrei ma deila pessu lyfi med 6drum. Ef afgangur er af lyfinu ad medferd lokinni skal fara med
hann i apétek til forgunar.

Ekki ma gefa bl6d medan a medferd stendur né i einn manud eftir ad medferd med Decutan
lykur pvi ef barnshafandi sjuklingur feer bl6did getur pad skadad 6feett barnid.

Gedreen vandmal

Pu tekur mogulega ekki eftir breytingum a skapi eda hegdun hja sjalfum pér. bvi er mjog mikilveegt ad
pu segir vinum og fj6lskyldu fra pvi ad pu sért ad taka inn petta lyf. bau geetu tekid eftir breytingum
og hjalpad pér ad koma auga a vandamal sem pu parft ad reeda frekar vid laeekninn pinn.

Raélegglngar fyrir alla sjuklinga
Lattu leekninn vita ef pa hefur einhvern timann haft gedsjukdém af einhverju tagi (p.m.t.
punglyndi, sjalfsvigshegdun eda gedrof) eda ef pu tekur lyf vid einhverjum af pessum
sjukdémum.

- Greint hefur verid fra alvarlegum hudvidbrogdum vid notkun Decutan (t.d. regnbogaroda,
Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplosi hidpekju). Utbrotin geta prdast i ttbreidda
blédrumyndun eda flégnun a hadinni. pu skalt einnig vera vakandi fyrir sarum i munni, halsi,
nefi og & kynfaerum og einkennum tarubdlgu (raud og pratin augu).

- Decutan getur i mjog sjaldgeefum tilvikum valdid alvarlegum ofnaemisvidbrégdum sem
sum geta haft &hrif & hidina og valdid exemi, ofsaklada og mari eda raudum blettum &
handleggjum og fétleggjum. Ef pu feerd ofneemisvidbrogd skaltu haetta ad taka Decutan, leita
tafarlaust adstodar hja leekni og lata hann vita ad pu takir petta lyf.

- Dragdu ar mikilli likamlegri pjalfun og hreyfingu. Decutan getur valdid vidva- og
lidverkjum, sérstaklega hja bornum og unglingum sem stunda kroftuga likamlega hreyfingu.

- Raddu vid leekninn ef pa finnur fyrir vidvarandi verk i mjobaki eda rasskinnum medan &
medferd med Decutan stendur. Pessi einkenni geta verid merki um spjald- og
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mjadmarbeinsliobdlgu, sem er tegund bolguverkjar i baki. Leeknirinn gaeti haett medferdinni
med Decutan og visad pér til sérfraedings til medferdar vid bdlguverk i baki. Naudsynlegt getur
verid ad gera frekari rannsoknir, p.m.t. med myndgreiningu svo sem segulomun.

Decutan hefur tengst bdlgusjukddmi i pérmum. Laeknirinn mun stédva medferd med Decutan
ef pd feerd svaesinn bl6dugan nidurgang, an fyrri sogu um meltingarfaerakvilla.

Decutan getur valdid augnpurrki, 6poli fyrir augnlinsum og sjéonvandamalum p.m.t.
skertri naetursjon. Tilkynnt hefur verid um augnpurrk sem hverfur ekki eftir ad medferd er
heett. Lattu leekninn vita ef p ert med einhver pessara einkenna. Laeknirinn geeti radlagt pér ad
nota augnsmyrsli eda gervitar. Ef pu notar augnlinsur og feerd épol fyrir peim, getur reynst
naudsynlegt ad nota gleraugu medan a medferdinni stendur. Laknirinn geaeti purft ad visa pér til
sérfreedings ef pu feerd sjonvandamal og pu geetir verid bedin/n um ad hetta ad taka Decutan.
Greint hefur verid fra godkynja haprystingi innan héfudkdpu vid notkun Decutan og |
sumum tilfellum pegar Decutan var tekid dsamt tetracyklinum (tegund syklalyfs). Heettu ad taka
Decutan og hafdu strax samband vid laekninn ef pa faerd einkenni eins og hofudverk, dgledi,
uppkost og sjontruflanir. Laeknirinn geeti purft ad visa pér til sérfraedings sem kannar hvort
bolga sé i sjontaugardoppu i auga (doppubjugur).

Decutan getur haekkad gildi lifrarensima. Laknirinn tekur bl6dsyni fyrir medferd med
Decutan, medan & henni stendur og eftir ad henni lykur til pess ad kanna lifrargildin. Ef gildi
lifrarensima haldast ha getur purft ad minnka skammtinn eda hatta medferd med Decutan.
Algengt er ad Decutan hakki blddfitu, svo sem kdlsterol og priglyserid. Leeknirinn mun
rannsaka blodfitugildin adur en Decutan medferd hefst, medan & henni stendur og i lok hennar.
/skilegt er ad pa drekkir ekki afengi eda a.m.k. minnkir afengisneyslu medan 4 medferd
stendur. Lattu leekninn vita ef pa ert med haa blodfitu fyrir, sykursyki, ert i yfirpyngd, eda
alkohdlisti. bu geetir purft ad fara oftar i blédprufur. Ef bléofita helst ha getur purft ad minnka
skammtinn eda hetta medferd med Decutan.

Lattu leekninn vita ef pu ert med einhver nyrnavandamal. Laknirinn gati 1atid pig byrja a
leegri skammti af Decutan og sidan aukid skammtinn i haesta skammt sem polist.

Decutan getur haekkad blodsykursgildi. I mjog sjaldgaefum tilvikum kemur sykursyki fram.
pvi getur leeknirinn purft ad fylgjast med blédsykursgildum medan & medferd stendur, einkum
ef pu ert sykursjuk/ur fyrir, ert i yfirpyngd eda alkéholisti.

Haa pin verdur liklega purr. Notadu rakakrem eda smyrsli og varasalva medan & medferd
stendur. Til ad draga Ur heettu & ertingu i htdinni skaltu fordast notkun lyfja vid bélum og lyfja
sem valda skinnflégnun.

Fordastu mikid sélarljos og ekki nota ljésalampa eda ljésabekki. HUdin pin getur ordid
vidkvamari fyrir solarljosi. Adur en farid er Gt i s6l skal nota sterka s6larvérn (med varnarstudli
sem nemur a.m.k. SPF 15).

Ekki fara i neina hadsnyrtingu. Decutan medferd getur gert hiidina vidkvaemari. Fordast &
vaxmedferd (hareydingu), hudslipun og leisermedferd (til ad fjarlegja harda hid eda 6r) medan
& medferd stendur og i a.m.k. 6 manudi eftir ad henni lykur. Slikt getur valdid 6rum, hadertingu
eda, i mjog sjaldgaefum tilvikum, litabreytingum i h0d.

Born og unglingar

Notkun Decutan er ekki radl6gd hja bérnum yngri en 12 &ra. betta er vegna pess ad dryggi og verkun
lyfsins hja pessum aldurshopi eru ekki pekkt.

Decutan & ekki ad nota til medhondlunar & prymlabélum fyrir kynproska og er ekki stlad bornum
undir 12 &ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Decutan
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, p.m.t. nattarulyf og lyf sem fengin eru an lyfsedils.

pu skalt ekki taka A-vitaminuppbot eda tetracyklin (tegund syklalyfs), eda nota neina
hadmedferd vid prymlab6lum, & medan pu tekur Decutan. Gott er ad nota rakakrem og
mykjandi smyrsli (hadaburdi sem draga Ur vokvatapi og eru mykjandi fyrir hiigina).
Fordastu notkun stadbundinna hyrnisleysandi lyfja og lyfja sem valda skinnfldgnun &
medan pu tekur Decutan.



Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aaur en lyfid er notad.

Nénari upplysingar um getnadarvarnir, pungun og brjostagjof eru i kafla 2 ,,Forvarnaraztlun til ad
koma i veg fyrir pungun®.

Akstur og notkun véla

PU geetir séd verr a néttunni medan & medferd stendur. petta getur gerst skyndilega. Mjog sjaldan hefur
pad haldid afram eftir ad medferd er heett. Syfja og svimi geta 6rsjaldan komid fyrir. Ef petta kemur
fyrir pig skaltu ekki aka eda stjorna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar 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 lyfjafraeding.

Decutan inniheldur sojaoliu, natrium, sorbitdl og litarefnid ponceau 4R

Sojaolia

Decutan inniheldur sojaoliu. beir sem eru med ofnaemi fyrir jaréhnetum eda soja mega ekki nota lyfid.
Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju mjuaku hylki, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Sorbitol

Lyfid inniheldur 5,31 mg sorbitdl i hverju 10 mg mjuku hylki og 16,99 mg sorbit6l i hverju 20 mg
mjuku hylki.

Ponceau Red

Litarefnid ponceau 4R (E 124) getur valdid ofnamisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & Decutan

Notadu lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur upphafsskammtur er 0,5 mg & hvert kilogramm likamspyngdar & dag (0,5 mg/kg/dag).
pannig ad ef pa vegur 60 kg, byrjar venjulegur skammtur fyrir pig i 30 mg a dag.

Taktu hylkin einu sinni eda tvisvar & dag.
Taktu hylkin & fullan maga. Hylkin & ad gleypa i heilu lagi med drykk eda munnfylli af mat.

Svorun vid medferdinni er einstaklingsbundin og getur pvi verid ad leeknirinn adlagi skammtinn
eftir nokkrar vikur. Skammtur sem hentar flestum er 0,5 til 1,0 mg/kg likamspyngdar & dag. Leitadu
til lzeknis eda lyfjafreedings ef pér finnst Decutan vera of sterkt eda of veikt.

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

Ef likami pinn polir ekki radlagdan skammt, geeti verid ad pu fair avisad leegri skammti: pad getur pytt
ad medferdin vari lengur og ad prymlabélurnar geetu verid liklegri til ad koma aftur.

Venjuleg medferdarlengd er 16 til 24 vikur. Flestum sjiklingum nzagir 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 eftir pann tima.

Sumum finnst hudin versna fyrstu vikur medferdarinnar. Venjulega batnar hun eftir pvi sem lidur &
medferdina.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
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Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Decutan

Ef pa gleymir skammti skaltu taka hann eins fljott og pu getur. Hins vegar, ef pad er naestum kominn
timi fyrir naesta skammt skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og halda a4fram eins og &dur. EKki
taka tvofaldan skammt (tvo skammta med stuttu millibili).

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

4.  Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum. Sumar
aukaverkanir tengdar notkun isotretin6ins eru skammtahadar. Pessar aukaverkanir ganga venjulega til
baka pegar skammti er breytt eda medferd haett, po hverfa sumar peirra ekki eftir ad medferd er hatt.
Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og pu verdur strax ad hafa samband vid laekninn.

Aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar leeknishjalpar:

Huadvandamal

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
Alvarleg hudutbrot (regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hidpekju), sem
hugsanlega geta verid lifshattuleg og parfnast tafarlausrar laeeknishjalpar. pau koma upphaflega
fram sem hringlaga blettir, oft med bl6drum i midjunni, venjulega & handleggjum og hondum
eda fotleggjum og fotum, alvarlegri Utbrot geta falio i sér blodrumyndun & bringu og baki. Auk
pess geta 6nnur einkenni komid fram, t.d. syking i auga (trubdlga) eda sar i munni, halsi eda
nefi. I alvarlegum tilvikum getur hudflégnun ordid Gtbreidd og lifshattuleg. bessi alvarlegu
hadutbrot koma oft fram i kjolfar hofudverks, hita og beinverkja (flensulikra einkenna).

Ef pa feerd alvarleg Utbrot eda pessi sjukdomseinkenni fra hid skaltu haetta téku Decutan og
hafa tafarlaust samband vid leekninn.

Gedreen vandamél

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- punglyndi eda tengd vandamal. Merki um slikt eru medal annars depurd eda breytingar a skapi,
kvidi, tilfinningaleg vanlidan.

- punglyndi sem fyrir er versnar.

- Ofbeldishneigd eda arasargirni.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- Sumir einstaklingar hafa fengid sjalfsskada- eda sjalfsvigshugsanir eda reynt ad taka lif sitt
(sjalfsvigstilraunir) eda hafa framid sjalfsvig. pessir einstaklingar virdast ekki endilega
punglyndir.

- Ovenjuleg hegdun.

- Einkenni gedrofs t.d. tapad raunveruleikaskyn, svo sem ad heyra raddir eda sja hluti sem ekKki
eru til stadar.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu feerd einkenni einhverra pessara gedraenu
vandamala. Laknirinn segir pér hugsanlega ad heetta ad taka Decutan. EKki er vist ad pad negi til ad
stddva einkennin, verid getur ad pu purfir & meiri adstod ad halda og leeknirinn pinn getur Utvegad pér
pa adstod.

Ofnaemisvidbrogd

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- Alvarleg (bradaofnemis) vidbrdgd: ondunar- eda kyngingarerfidleikar vegna skyndilegs prota i
koki, andliti, vérum og munni. Einnig skyndilegur proti i héndum, fétum og 6kklum.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
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- Skyndileg pyngsli fyrir brjosti, meedi og blisturshljod vid dndun, einkum ef pd ert med astma.

Ef alvarleg ofneemisvidbrogd koma fram skaltu strax leita eftir bradri leeknisadstod.
Ef pa feerd einhver ofnemisvidbrogd skaltu hetta ad taka Decutan og hafa samband vid leekninn.

Bein og vodvar

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Vodvaslappleiki sem hugsanlega getur verid lifshaettulegur. Einkenni hans geta medal annars
verid erfidleikar vid ad hreyfa handleggi eda fétleggi, bdlgnir og aumir marblettir & likamanum,
dokklitad pvag, minnkadur pvagutskilnadur eda enginn pvagutskilnadur, rugl eda ofpornun.
petta eru einkenni rakvodvalysu, nidurbroti vodvavefs sem getur valdid nyrnabilun. petta getur
komid fyrir ef pa stundar mikla likamlega hreyfingu 4 medan pu tekur Decutan.

- Spjald- og mjadmarbeinsliobdlga, bélguverkur i baki sem leidir Ut i rasskinnar eda mjébak.

Lifrar- og nyrnavandamal

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- Gul hao eda augu og preytutilfinning. betta geta verid einkenni lifrarbolgu.
Haettu strax ad taka Decutan og hafdu samband vid leekninn.

- Erfidleikar vid pvaglat, bolgin og prutin augnlok, mikil preyta. betta geta verid merki um bélgu i
nyrum.
Heettu strax ad taka Decutan og haféu samband vid laekninn.

Vandamal tengd taugakerfi

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- Vidvarandi héfudverkur asamt égledi, uppkdstum og breytingum a sjon p.m.t. pokusyn. betta
geta verid einkenni ,,gdé0kynja hdprystings innan hofudkiapu®, einkum ef Decutan er tekid asamt
syklalyfjum sem kallast tetracyklin.

Heettu strax ad taka Decutan og haféu samband vid laekninn.

Vandamal tengd meltingarfeerum

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- Verulegir kvidverkir, med eda an blédugs nidurgangs, dgledi og uppkasta. betta geta verid
einkenni alvarlegs sjukdoms i meltingarvegi.
Haettu strax ad taka Decutan og hafdu samband vid leekninn.

Augnkvillar
Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
- pokusyn.

Ef pu feerd pokusyn heettu strax ad taka Decutan og hafdu samband vid leekninn. Ef sjonin verdur
fyrir einhverjum 6drum ahrifum lattu leekni vita eins fljott og pu getur.

Adrar aukaverkanir:

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Purrkur i hug, sérstaklega & vorum og i andliti; bolgin had, sprungnar og bolgnar varir, Gtbrot,
veegur kladi og veeg flognun. Notadu rakakrem fra upphafi medferdar.

- HUdin verdur vidkveemari og raudari en venjulega, sérstaklega i andliti.

- Bakverkir, vodvaverkir, lidverkir, einkum hja bérnum og unglingum.

Til ad koma i veg fyrir ad vandamal i beinum eda védvum versni skaltu draga Gr mikilli likamlegri

hreyfingu medan & Decutan medferd stendur.

- Syking i auga (trubolga) og & augnlokasvaedi; purrkur og erting i augum. Biddu lyfjafreeding
um videigandi augndropa. Ef pu feerd augnpurrk og notar augnlinsur geetir pd purft ad nota
gleraugu i staginn.

- Haekkud lifrarensim sem sést i blédprufum.

- Breyting & bléofitugildum (p.m.t. HDL eda priglyserid).



Marblettir, bleedingar og blodkekkir af minna tilefni - ef frumur tengdar blédstorknun verda
fyrir &hrifum.
Blddleysi — slappleiki, sundl, fol hid — ef raud bléokorn verda fyrir ahrifum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Hofudverkur.

Haekkud kolesterolgildi i blodi.

Protein eda bléo i pvagi.

Aukin hetta 4 sykingum — ef hvit blédkorn verda fyrir ahrifum.

Nefid getur ordid purrt og skorpid ad innan, sem veldur veegum blédndsum.
Serindi og bolga i halsi og nefi.

Haekkadur bléosykur.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Ofnamisvidbrogo i hid t.d. Gtbrot og kladi. Ef pu feerd ofneemisvidbrdgd skaltu heetta ad taka
Decutan og hafa samband vid leekninn.

Skalli (harleysi). petta er venjulega adeins timabundid. Harid etti ad verda edlilegt & ny eftir ad
medferd lykur.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Pu geetir séd verr & nottunni; litblinda og litasjon getur versnad.

Ljosnaemi getur aukist; pér geeti fundist pa purfa ad nota sélgleraugu til ad verja augun gegn
skaeru solarljosi.

Onnur vandamal tengd sjon, p.m.t. pokusyn, brenglud sjon, sky & yfirbordi augans (6gegnsei
gleeru, drer), 6pol fyrir augnlinsum, bélga i hornhimnu (gleerubdlga).

Ohoflegur porsti; tid pvaglatsporf. betta geta verid einkenni sykursyki.

Prymlabdlur geta versnad fyrstu vikurnar, en einkenni attu ad lagast med timanum.

HA bolgin, pratin og dekkri en venjulega, einkum i andliti, huddtpot (Gtbrot), mislitun hadar,
upphleyptir raudir hnuatar 4 htd sem blaedir ar af litlu tilefni (graftrarb6lguhnidar).

Aukin svitamyndun og kl&di.

Lidbolga; beinkvillar (seinn eda aukinn voxtur beina, breyting & beinpéttni), vaxandi bein geta
hett ad vaxa.

Kolkun mjakvefja, eymsli i sinum, mikid af nidurbrotsefnum Gr vodvum getur verid i bldoi pinu
ef pu &fir af krafti.

Aukio ljésnaemi.

Bakteriusykingar i naglbedi, breyting & néglum.

Bdlgur, utferd, groftur.

pykknad Or eftir adgerd.

Aukin likamshar.

Harkvillar.

Krampar, svefnhofgi, sundl.

Eitlar geta bdlgnad.

purrkur i halsi, haesi.

Heyrnarerfidleikar.

Almenn vanlidan.

Ha gildi pvagsyru i bl6di.

Bakteriusykingar.

AEdabdlga (stundum asamt marblettum, raudum flekkjum).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Dokkt eda kolalitad pvag.

Vandamal vid ad na eda vidhalda stinningu.

Minnkud kynhvot.

Brjostasteekkun hja karlménnum, med eda an eymsla.
purrkur i leggéngum.

Bdlga i pvagrés.



Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Decutan
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbadum.

Skilio hylkjum sem eftir eru til lyfjafreedings. Geymdu pau eingdngu ef leeknirinn segir pér ad gera
pad.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar
Decutan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er isotretindin. Hvert mjukt hylki inniheldur 10 mg eda 20 mg af
isétretinoini.

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkjanna
Sojaolia, DL-alfa-tékdferdl, tvinatriumedetat, batylhydroxyanisol, hert jurtaolia, sojaolia (ad
hluta til hert) og gult byvax.

- Hylkisskel:
10 mg hylki: Gelatin, glycer6l 98-101%, sorbitollausn 70%, hreinsad vatn, ponceau 4R (E 124),
svart jarnoxio (E 172), titantvioxio (E 171).
20 mg hylki: Gelatin, glycerdl 98-101%, sorbitéllausn 70%, hreinsad vatn, ponceau 4R (E 124),
indigétin (E 132), titantvioxid (E 171).

Lysing & atliti Decutan og pakkningastardir

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

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

Hylkin fast i pynnupakkningum sem innihalda
Decutan 10 mg: 30 stk.
Decutan 20 mg: 30, 60 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland.

Framleidandi
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjorour.

Umbodsmadur & Islandi
Teva Pharma Iceland ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur.
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pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar,
“http://www.lyfjastofnun.is” www.lyfjastofnun.is.
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