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KULLANMA TALIMATI

ROACCUTANE ROCHE 20 mg yumusak jelatin kapsiil
Agizdan alinir.

Etkin madde: 1zotretinoin.
Yardimct maddeler: Titandioksit, kirmizi demir oksit, soya yagi, sari balmumu, soya
fasulyesi yagi, bitkisel yaglar, jelatin ve gliserol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROACCUTANE nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROACCUTANE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ROACCUTANE nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROACCUTANE n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ROACCUTANE nedir ve ne icin kullanilir?

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

Her bir ROACCUTANE ambalaji, 10’ar kapsiillik dubleks (PVC/PVDC) blisterler halinde
30 adet yumusak jelatin kapsiil icermektedir. Kapsiiller oval, opak, kahverengi-kirmizi ile
beyaz renkli ve tizerleri ROA 20 baskilidir.

ROACCUTANE, aknenin (sivilcenin) siddetli tiplerinin [0rnegin, 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
iyilesmedigi takdirde kullanacaksiniz.

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

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

Soya veya ROACCUTANE 1 igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjik
(asir1 duyarli) iseniz. Bu ilag, izotretinoinin yan1 sira soya yagi da icermektedir.

Eger hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz.

Eger emziriyorsaniz.




o Eger karaciger hastaliginiz varsa.

o Eger cok yiiksek kan yag degerleriniz varsa (6rnegin; yiiksek kolestrol veya trigliseridler)

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

o Eger doktorunuz size, fruktoz veya sorbitol sekerlerine direncinizin olmadigini soylediyse.
o 12 yagindan kiiglik ¢cocuklarda kullanmayiniz. Sadece ergenlik donemine gelmis 12 yasindan

biiyiik ¢cocuklarda kullanmalisiniz.
o Eger tetrasiklinlerle birlikte tedavi goriiyorsaniz.

ROACCUTANE1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bunlardan herhangi biri size uyuorsa, ROACCUTANE kullanmadan 6nce doktorunuza

danisiiz.

Kadin hastalar i¢in tavsiyeler:

ROACCUTANE’mm dogmamis bebeginize zarar vermesi (medikal dilde

ROACCUTANE teratojeniktir) olasidir. Ayrica diistik riskini de artirmaktadir.

1. HAMILEYKEN ROACCUTANE KULLANMAMALISINIZ.

2. Eger emziriyorsaniz ROACCUTANE’1 kullanmamalisiniz. Bu ilacin siitliniize
gecme olasiligr vardir ve bebeginize zarar verebilir.

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

Hamile kalma olasilig1 bulunan kadin hastalara, kusurlu dogum (dogmamis bebege
zararl) riskinden dolayi ROACCUTANE c¢ok siki kurallar dahilinde regete
edilmektedir. Kurallar asagidaki gibidir:

1. ROACCUTANE"1 sadece, antibiyotikler ve cilt tedavileri dahil diger akne karsit1
tedavilerin iyilestirmedigi siddetli akneniz varsa almalisiniz.

2. Doktorunuz dogum kusurlarini agiklamis olmalidir: neden hamile kalmamaniz
gerektigini ve hamileligi onlemek icin neler yapmanmiz gerektigini anlamis
olmalisiniz.

3. Kontrasepsiyonu (dogum kontrolii) doktorunuz ile konugmus olmalisiniz.
Doktorunuz size gebeligi onleme 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 yontemini, ROACCUTANE tedavisine baglamadan 1 ay Once,
tedavi sirasinda ve tedavi bittikten sonraki 1 ay siiresince kullanmaniz konusunda
hemfikir olmalisiniz. Tedaviye baslamadan once doktorunuz, sizden negatif
olmas1 gereken hamilelik testini yaptirmanizi isteyecektir.

5. Adet gormeseniz veya cinsel olarak aktif olmasaniz bile kontrasepsiyon
uygulamalisiniz (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
yaptirmalisiniz. Tedavi sirasinda ve sonraki 1 ay boyunca hamile kalmamalisiniz.

7. Doktorunuz sizden, riskler hakkinda bilgilendirildiginizi ve gerekli onlemleri
kabul ettiginizi teyit eden bir form imzalamaniz1 isteyecektir.

ROACCUTANE kullanimi sirasinda veya tedavi kesildikten sonraki 1 ay
icerisinde hamile kalirsamz, HEMEN ilac1 almayr durdurunuz ve doktorunuza
damsiniz. Kendisi gerekli tavsiye icin sizi yonlendirecektir.

Doktorunuz, ROACCUTANE kullanicilart  igin  hazirlanmig, hamilelik ve
hamilelikten korunma ile ilgili bilgiler iceren bir yazili dokiimani size gostermelidir.




Eger bu materyali gormediyseniz doktorunuza sorunuz.

Erkek hastalar icin tavsiyeler:

ROACCUTANE’in sperme zarar vermesi beklenmez. ROACCUTANE kullanan
erkek hastalarin semeninde, ¢ok diisiik seviyelerde izotretinoin bulunmaktadir, fakat
bu partnerinizin dogmamis bebegine zarar vermeyecek kadar cok azdir. Ilacimzi
bagkasi ile, 6zellikle kadinlarla, paylasmamaniz gerektigini hatirlamalisiniz.

Tiim hastalar icin tavsiyeler:

1. Eger depresyon, intihar davranisi veya ruh hastaligi dahil 6nceden herhangi bir
ruhsal hastaliginiz olduysa veya bu kosullardan herhangi biri i¢in ila¢ aliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

2. ROACCUTANE, yaygin olarak kolestrol veya trigliseridler gibi kan yaglarini
artirrr. Doktorunuz ROACCUTANE tedavisi Oncesinde, sirasinda ve sonrasinda
bu seviyeleri 0lcecektir. Eger halihazirda yiiksek kan yaginiz, diyabetiniz (yiiksek
kan sekeri), asir1 kilonuz varsa veya alkolikseniz doktorunuza sdyleyiniz. Daha
stk kan testine ihtiya¢ duyabilirsiniz. Eger kan yaglarimiz yiiksek ¢ikarsa,
doktorunuz ilacinizin dozunu azaltabilir veya ROACCUTANE’1 kesebilir.

3. ROACCUTANE, karaciger enzim degerlerini artirabilir.  Doktorunuz,
ROACCUTANE tedavisi dncesinde, sirasinda ve sonrasinda bu seviyeleri 6lgmek
amaciyla kan testleri yapacaktir. Eger yiiksek cikarlarsa, doktorunuz ilacinizin
dozunu azaltabilir veya ROACCUTANE’1 kesebilir.

4. ROACCUTANE, kan sekeri degerlerini artirabilir. Seyrek durumlarda, hastalar
seker hastas1 olabilir. Ozellikle eger halihazirda diyabetiniz, asir1 kilonuz varsa
veya alkolikseniz, doktorunuz tedaviniz siiresince kan sekeri degerlerinizi
izleyecektir.

5. Cildiniz kuruyabilir. Tedavi siiresince cildinizi nemlendiren merhem veya krem
ve dudak kremi kullanmalisiniz. Cildinizin tahris olmasini engellemek igin, pul
pul dokiilmeyi veya akneyi Onleyen iiriinleri kullanmaktan kaginmalisiniz.

6. Fazla giines 15181n1 engelleyiniz ve giines lambasi igerikli (solaryum) cihazlar
kullanmayimiz. Cildiniz giines 1s18ina karsi daha da hassaslasabilir. Gilinese
¢ikmadan evvel, yiiksek koruma faktorlii (en az 15 koruma faktorlii) bir glinesten
koruyucu kullanmalisiniz.

7. Herhangi bir kozmetik cilt tedavisi almaymiz. ROACCUTANE, cildinizin
direncini azaltabilir. Tedavi sirasinda veya tedaviden sonraki 6 ay boyunca,
herhangi bir agda (killarin giderilmesi), dermabrazyon (ciltteki lekeleri veya
benleri yok etme islemi) veya lazer tedavisi (tahrisin veya yara izinin giderilmesi)
yaptirmayiniz. 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 almayimiz. Her ikisini birlikte
kullanmak, yan etkilerin riskini artirabilir.

10. ROACCUTANE kullanirken veya tedavi sonrasindaki 1 ay siiresince kan
bagisinda bulunmaymiz. Eger hamile olan birine kanimiz verilirse, bebek sakat
dogabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



ROACCUTANE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ROACCUTANE kullanirken normal olarak yiyecek ve i¢ecek alabilirsiniz.

Hamilelik

o Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. HAMILEYKEN KULLANILMAMALIDIR.

« ROACCUTANE kullanimt sirasinda veya tedavi kesildikten sonraki 1 ay icerisinde hamile
kalirsaniz, HEMEN ilaci almayr durdurunuz ve doktorunuza danisiniz. Kendisi gerekli
tavsiyeler i¢in sizi yonlendirecektir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
o Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
. EMZIRIRKEN ROACCUTANE KULLANILMAMALIDIR.

Arac ve makine kullaninm

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

ROACCUTANE’mn i¢eriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ROACCUTANE soya yagi igermektedir. Soya yagina alerjiniz varsa, ROACCUTANE
kullanmayniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger recgeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

ROACCUTANE kullanirken, A vitamini takviyesi veya tetrasiklin (bir antibiyotik c¢esidi)
almayiniz veya akne i¢in herhangi bir cilt tedavisi gérmeyiniz. Nemlendirici ve yumusaticilar
(su kaybin1 6nleyen ve cilde yumusaklik veren cilt kremleri ve preparatlarini) kullanabilirsiniz.

Cocuklarda ve ergenlik cagindakilerde kullanim

ROACCUTANE’1 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmayiniz. 12 yasindan biiylik cocuklarda
ise, sadece ergenlik donemine gelmis olanlarinda kullanmalisiniz.

. ROACCUTANE nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

. Normal baglangi¢ dozu, viicut agirhigr (kg) basina ginde 0.5 mg’dir (0.5 mg/kg/giin).
Ornegin; eger 70 kg agirh@indaysaniz, tedaviye giinde 35 mg’lik doz ile baglayacaksiniz.

. Kapsiilleri giinde 1 veya 2 kere tok karnina aliniz.

. Birkac hafta sonunda doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayabilir. Bu ilaca nasil uyum
sagladiginiza baglidir. Cogu hasta i¢in doz, 0.5 ve 1.0 mg/kg/giin arasinda olacaktir.



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

« Baz hastalar tedavilerinin ilk haftalarinda aknelerinin kdtiilestigini fark ederler. Bu durum
tedavi devam ettikce diizelir.

Uygulama yolu ve metodu

Kapsiiller agizdan, tok karninayken almir. Igecekle veya yemekle birlikte biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim

ROACCUTANE’1 12 yasindan kiiglik cocuklarda kullanmayimiz. 12 yasindan biiyiik
cocuklarin sadece ergenlik donemine gelmis olanlarinda kullanmalisiniz. Bu grup i¢in 6zel
bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar ve doz ayarlanmasi
Bobrek yetmezligi

Eger siddetli bobrek problemleriniz varsa, genel olarak diisiik dozla (giinde 10 mg gibi)
tedaviye baslayacaksimniz ve bu doz daha sonra viicudunuzun dayanabilecegi en yiiksek
doza c¢ikarilacaktir. Eger viicudunuz onerilen doza dayanamiyorsa, size diisiikk doz recete
edilebilir; bu uzun siire tedavi edilmeniz ve aknenizin yeniden olusabilecegi anlamina
gelebilir.

Karaciger yetmezligi

Eger karaciger yetmezligi varsa ROACCUTANE kullanilmamalidir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

Eger ROACCUTANE i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROACCUTANE kullandiysaniz

ROACCUTANE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ROACCUTANE kullanmay1 unutursaniz

Eger ROACCUTANE kullanmay1 unutursaniz, miimkiin olan en kisa siirede unutulan dozu
alimiz. Ancak, bir sonraki dozunuza yakin bir siirede bu durumu fark ederseniz, unutulan dozu
atlaymiz ve onceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz (her iki dozu birbirine yakin zamanda) almayniz.



ROACCUTANE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, ROACCUTANE’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ruhsal problemler
Cok seyrek etkiler (Her 10.000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

o Baz hastalar, kendilerine zarar verme veya hayatlarin1 sonlandirma diisiincesi (intihar
diistinceleri) igerisinde olmustur, hayatlarini sonlandirmaya (intihar tesebbiisii)
calismiglardir veya hayatlarin1 sonlandirmislardir. Bu hastalar depresyondaymis gibi
gozitkmeyebilir.

o Olagandis1 davranis.

« Ruhsal denge bozuklugu: sesler duyma veya gercekte varolmayan seyleri gérme gibi
gercekle baglant1 kaybi.

Alerjik reaksiyonlar
Seyrek etkiler (Her 1000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

o Siddetli (anafilaktik) reaksiyonlar: bogazda, yiizde, dudaklarda ve agizda ani sigsmeyle
olusan nefes alip verme ve yutkunma zorluklari. Ayrica ellerin, ayaklarin ve bileklerin
aniden sismesi.

. Dokiintii ve kasit1 gibi alerjik reaksiyonlar.

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

Deri reaksiyonlar:

Pazarlama sonras1 deneyimde ROACCUTANE kullanimu ile iliskili olarak asagida belirtilen
siddetli deri reaksiyonlari rapor edilmistir:

« Genelde kendiliginden gecen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir
duyarlilik durumu (eritema multiforme)

. Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, siglik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu)

« Deride ici s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

Bu reaksiyonlar ciddi olabilir ve hastaneye yatis, sakatlik, hayati tehdit edici olaylar veya dliimle
sonuglanabilir. Doktorunuz siddetli cilt reaksiyonlari bakimindan sizi yakindan takip edecek ve
gerekirse ROACCUTANE tedavinizi sonlandiracaktir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Karaciger ve bobrek problemleri
Cok seyrek etkiler (Her 10.000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

- Ciltte veya gozlerde sarilik ve yorgun hissetme. Bunlar hepatitin isareti olabilir.
« Idrara ¢ikmada zorluk, sismis ve kabarik goz kapaklari, asirt derecede yorgun hissetme.
Bunlar karaciger iltihabinin isaretleri olabilir.

Sinir sistemi problemleri

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

« Mide bulantis1 ve kusma ile birlikte siirekli bas agris1 ve bulanik gérme dahil goriis
bozukluklari. Bunlar, 0zellikle ROACCUTANE tetrasiklinler olarak adlandirilan
antibiyotikler ile birlikte alindiginda, selim intrakraniyal hipertansiyonun belirtileri
olabilir.

« Siddetli kas kasilmasi, halsizlik, sersemlik.

Mide ve karin problemleri

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

« Dis eti kanamas ve iltihabi.
. Kanli veya kansiz ishal, diskida ve diski bolgesinde kanama, mide bulantis1 ve kusma ile
birlikte siddetli karn agrisi, yemek borusu iltihab1 ve iilseri. Bunlar mide durumunun

ciddiyetini gosterebilir ve bazen ROACCUTANE tedavisi kesildikten sonra da devam
edebilir.

Bu sikayetlerinizi hemen doktorunuza iletiniz. Doktorunuz gerekirse ROACCUTANE
tedavinizi sonlandiracaktir.
Kan problemleri
Cok seyrek etkiler (Her 10.000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)
« Lenf bezleri sisebilir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Ruhsal problemler
Seyrek etkiler (Her 1000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

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

« Varolan depresyonun kotiilesmesi.

« Sert veya saldirgan olma.

Karaciger ve bobrek problemleri

Cok yaygin etkiler (Her 10 hastanin en az 1 tanesini etkileyebilir)



« Kan testlerinde goriilen artmis karaciger enzimleri

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

« Basagrnsi

Cilt ve sa¢ problemleri
Cok yaygin etkiler (Her 10 hastanin en az 1 tanesini etkileyebilir)

« Ciltte kuruluk, 6zellikle dudaklarda ve yiizde; ciltte iltihap, dudaklarda catlak ve iltihap,
dokiintii, hafif kasinti ve soyulma. Tedavinin basindan itibaren nemlendirici krem
kullanmalisiniz.

« Cilt normale gore daha kirmizi ve daha hassas olabilir, 6zellikle yiiz.

Seyrek etkiler (Her 1000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

o Sa¢ kaybi (kellik). Bu sadece gecici bir siire i¢indir. Tedavi sonlandirildiktan sonra
sa¢iniz eski haline doner.

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

« Ilk haftalarda akne kétiilesebilir ancak belirtiler zamanla iyilesir.

« Ciltte 6zellikle yiizde iltthaplanma, sisme ve normale gore koyulagma.
« Asiri terleme veya kaginma

o Isi1ga hassasiyette artma

« Tirnak kokiinde bakteriyel enfeksiyonlar ve tirnak degisiklikleri

« Sisme, akma, akinti

« Ameliyat sonrasi yarada kalinlasma

« Viicut killarinda artis

Kan problemleri

Cok yaygin etkiler (Her 10 hastanin en az 1 tanesini etkileyebilir)

. Kolay ciirlime, kanama veya pihtilasma — eger pihtilasan hiicreler etkilenirse
. Kansizlik — yorgunluk, sersemlik, solgun cilt — eger kirmiz1 kan hiicreleri erkilenirse
. Enfeksiyonlara yatkinlikta artis — eger beyaz kan hiicreleri etkilenirse

G0z bozukluklar:
Cok yaygin etkiler (Her 10 hastanin en az 1 tanesini etkileyebilir)

o Gozde (konjonktivit) ve goz kapagi bolgesinde iltihaplanma; gozlerde kuruluk ve tahris
hissi. Uygun g6z damlasi i¢in hekiminize danisiniz. Eger gozleriniz kuruyorsa ve lens
kullantyorsaniz, lens yerine gozliikk takmaniz gerekebilir.

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

« Geceleri daha az gorebilirsiniz; renk korliigii ve renk goriisiinde kotiilesme.

o Is18a olan hassasiyet artabilir; fazla parlak giines 1s18indan gozlerinizi korumak igin
giines gozIligli takma ihtiyaci duyabilirsiniz.

o Diger gorme problemleri, bulanik gérme, carpik goérme, goz iizerinde bulutlu ylizey
(korneal bulamiklik, katarakt).



Kulak, burun ve bogaz problemleri
Yaygin etkiler (Her 10 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)
« Hafif burun kanamalarma sebep olan, burun i¢inde kuruma ve kabuklanma
. Bogazda ve burunda yara ve iltihap.
Cok seyrek etkiler (Her 10.000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)
o Bogazda kuruluk, ses kisiklig.
«  Ogzellikle astiminiz varsa aniden gdgsiin gerilmesi, nefesin kesilmesi ve hirilt.
« Duyma zorluklar.
Diyabet
Cok seyrek etkiler (Her 10.000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)
« Asiri susama; sik sik idrara ¢ikma gereksinimi; kan testleri kan sekerinizde artis gosterir.
Bunlarin hepsi seker hastaliginin isareti olabilir.
Kemikler ve kaslar
Cok yaygin etkiler (Her 10 hastanin en az 1 tanesini etkileyebilir)

o Sirt agnist; kas agrisi; eklem agris.

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

. Romatizma; kemik bozukluklari (bliyimede gecikme, asir1 biiylime ve kemik
yogunlugunda degisiklikler); biiyliyen kemiklerin biiyiimesi durabilir.

o Yumusak dokularda kalsiyum birikintisi, yarali tendonlar, eger hareketli egzersiz
yapiyorsaniz kaninizda yiiksek seviyelerde kas bozulma tiriinleri.

Pazarlama sonrast deneyimde, ozellikle yogun fiziksel aktivite gergeklestiren hastalarda
hastaneye yatisa sebep olabilen ciddi iskelet kas1 yikimi rapor edilmistir.

Kemik ve kas problemlerinizi kotiilestirmemek icin ROACCUTANE kullanirken yogun
fiziksel aktiviteyi kesiniz.
Diger reaksiyon tiirleri
Cok yaygin etkiler (Her 10 hastanin en az 1 tanesini etkileyebilir)
. Kan yaglan seviyelerinde degisiklikler (HDL ve trigliseridler dahil)

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

- Kanda yiiksek kolesterol seviyeleri

 Idrarda protein veya kan

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

« Genel olarak iyi hissetmeme
. Kanda yiiksek seviyelerde iirik asit
. Bakteriyel enfeksiyonlar



« Kan damarlarinin iltihaplanmasi (bazen ¢iiriik ve kirmizi lekeler ile)
Bunlar ROACCUTANE’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ROACCUTANE’1n Saklanmasi

ROACCUTANE"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Artan kapsiilleri eczaciniza teslim ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROACCUTANE"1 kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi,

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

Uretim yeri: ~ R.P. Scherer GmbH,
Eberbach, Almanya

Bu kullanma talimaty ../../... tarihinde onaylanmistir.
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