FOLHETO INFORMATIVO



Folheto informativo: Informacéao para o utilizador

Isotiorga 10 mg capsulas moles
Isotiorga 20 mg capsulas moles
Isotretinoina

ADVERTENCIA
PODE PREJUDICAR GRAVEMENTE O FETO
As mulheres tém de utilizar contracec¢ao eficaz

Nao utilizar se estiver gravida ou se pensa estar gravida

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.
e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
e (Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
e Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.
e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Isotiorga e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Isotiorga3. Como tomar Isotiorga
4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Isotiorga

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Isotiorga e para que ¢ utilizado

Isotiorga contém isotretinoina - uma substincia relacionada com a vitamina A, pertencente a um
grupo de medicamentos chamados retinoides (para o tratamento da acne).

Isotiorga € utilizado para tratar tipos graves de acne (como a acne nodular ou conglobata, ou
acne que podera causar cicatrizes permanentes) em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos
apenas apos a puberdade. Isotiorga ¢ utilizado quando a acne ndo melhora com tratamentos anti-
acne, incluindo antibioticos e tratamentos cutaneos.
O tratamento com Isotiorga deve ser supervisionado por um dermatologista (um médico
especializado no tratamento de problemas da pele).

2. O que precisa de saber antes de tomar Isotiorga

Nao tome Isotiorga



e se esta gravida ou a amamentar

e se existir alguma possibilidade de engravidar, deve seguir as precaugdes em "Gravidez e
programa de prevengdo", ver sec¢do em "Adverténcias e precaucdes”

e se tem alergia a isotretinoina, ao amendoim ou a soja ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na secg¢do 6)

se tem doenca hepatica

se tem niveis muito elevados de gordura no sangue (por exemplo, colesterol ou triglicéridos)

se tem niveis muito elevados de vitamina A no seu corpo (hipervitaminose A).

se estiver a fazer tratamento com tetraciclinas (um tipo de antibidtico) simultaneamente (ver

"Outros medicamentos e Isotiorga")

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, consulte o seu médico antes de tomar Isotiorga.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar Isotiorga:
e Se alguma vez teve algum tipo de problemas de satide mental. Estes incluem depressao,
tendéncias agressivas ou alteragdes do humor. Inclui também pensamentos sobre se auto
mutilar ou se suicidar. Isto porque o seu humor podera ser afetado enquanto toma Isotiorga.

Problemas de satide mental

Podera nao se aperceber de algumas mudangas no seu humor e comportamento pelo que ¢ muito
importante que diga aos seus amigos e familia que esta a tomar este medicamento. Eles poderéo
aperceber-se destas alteragdes e ajuda-lo a identificar rapidamente quaisquer problemas sobre os
quais possa necessitar de falar com o seu médico.

Programa de prevencdo da gravidez

Mulheres gravidas nio devem tomar Isotiorga

Este medicamento pode prejudicar gravemente o feto (o medicamento ¢ denominado de
"teratogénico") - pode causar anomalias graves no cérebro, face, ouvido, olho, coragdo e certas
glandulas do feto (timo e glandula paratiroideia). Torna também maior a probabilidade de um
aborto. Isto pode acontecer mesmo que Isotiorga seja tomado apenas por um curto periodo durante
a gravidez.

e Naio deve tomar Isotiorga se estiver gravida ou se pensa estar gravida.

e Nio deve tomar Isotiorga se estiver a amamentar. E provavel que o medicamento passe
para o seu leite e possa afetar o seu bebé.

e Nao deve tomar Isotiorga se puder ficar gravida durante o tratamento.

e Nao deve engravidar durante um més apds parar este tratamento porque algum
medicamento podera ainda estar presente no seu organismo.

Isotiorga é prescrito a mulheres que podem engravidar sob regras rigorosas. Tal deve-se ao
risco de danos graves para o feto

As regras so as seguintes:
e O seu médico deve explicar-lhe o risco de prejudicar o seu feto — tem que compreender
porque € que ndo pode engravidar e o que necessita de fazer para evitar engravidar.



e Deve ter conversado sobre contrace¢do com o seu médico (controlo da natalidade). O
médico ird dar-lhe informagdes sobre como ndo engravidar. O médico poderd té-la
reencaminhado para um especialista para aconselhamento sobre contracegao.

e Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ira pedir-lhe que faga um teste de gravidez. O
teste deve mostrar que ndo esta gravida quando iniciar o tratamento com Isotiorga.

As mulheres devem utilizar contracecdo eficaz antes, durante e apdés deixarem de tomar
Isotiorga

e Deve concordar em utilizar, pelo menos, um método de contracecio bastante fiavel (por
exemplo, um dispositivo intrauterino ou um implante contracetivo) ou dois métodos
eficazes que funcionem de modo diferente (por exemplo uma pilula contracetiva hormonal
e um preservativo). Discuta com o seu médico quais os métodos que serdo adequados para
si.

e Deve utilizar contracecdo durante um més antes de tomar Isotiorga, durante o tratamento e
durante um més apds o fim do tratamento.

e Deve utilizar contracecdo mesmo que ndo tenha periodos ou mesmo que ndo seja
sexualmente ativa (a nao ser que o seu médico decida que tal ndo é necessario).

As mulheres devem concordar com a realizacio de testes de gravidez antes, durante e apods
deixarem de tomar Isotiorga

e Deve concordar com visitas de acompanhamento regulares, idealmente todos os meses.

e Deve concordar em realizar testes de gravidez regulares, idealmente todos os meses durante
o tratamento e, porque podera ainda ter algum medicamento no seu organismo, 1 més apds
ter parado Isotiorga (a ndo ser que o seu médico decida que tal ndo € necessario no seu
caso).

e Deve concordar em realizar testes de gravidez adicionais se o seu médico assim o pedir.

e Nao deve engravidar durante o tratamento ou durante 1 més apds parar o tratamento porque
algum medicamento podera ainda estar presente no seu organismo.

e O seu médico ira discutir todos estes pontos consigo, utilizando uma lista de verificagdo e
ird pedir-lhe (ou a um pai/guardido) para a assinar. Este formuldrio confirma o que lhe foi
dito sobre os riscos e que ira seguir as regras acima.

Se engravidar enquanto toma Isotiorga, pare de tomar o medicamento imediatamente e contacte
o seu médico. O seu médico poderd reencaminhé-la para um especialista para aconselhamento.

Do mesmo modo, se engravidar no espaco de um més ap0s parar de tomar Isotiorga, deve contactar
o seu médico. O seu médico podera reencaminha-la para um especialista para aconselhamento.
Conselho para os homens

Os niveis de retinoides orais no sémen de homens a tomar Isotiorga sdo demasiado baixos para
prejudicarem o feto das suas parceiras. Contudo, ndo deve nunca partilhar a sua medica¢do com
ninguém.

Precaucoes adicionais

Nunca deve dar este medicamento a outra pessoa. Por favor, leve, as capsulas nao utilizadas
ao seu farmacéutico no final do tratamento.



Nao deve dar sangue durante o tratamento com este medicamento e durante 1 més apos parar
Isotiorga porque podera prejudicar o feto se uma doente gravida receber o seu sangue.

Conselhos para todos os doentes

Informe o seu médico se ja teve alguma doenca mental (incluindo depressdo,
comportamento suicida ou psicose), ou se toma medicamentos para qualquer um destes
problemas de satde.

Foram comunicadas reacdes cutineas graves (por exemplo, eritema multiforme (EM),
sindrome de Stevens-Johnson (SJS) e necrolise epidérmica toxica (NET)) com a toma de
Isotiorga. A erupgdo cutdnea pode progredir para a formagdo de bolhas ou descamagdo
generalizada da pele. Deve também estar atento a tilceras na boca, garganta, nariz, 6rgaos
genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados).

Raramente, Isotiorga pode causar reacdes alérgicas graves, algumas das quais podem
afetar a pele sob a forma de eczema, urticaria e nodoas negras ou manchas vermelhas nos
bragos e pernas. Se desenvolver uma reacdo alérgica, pare de tomar Isotiorga, procure
aconselhamento médico urgente e informe o médico de que esta a tomar este medicamento.
Reduza o tempo de exercicio e atividade fisica intensa. Isotiorga pode causar dores
musculares e nas articulagdes, particularmente em criangas e adolescentes que praticam
atividade fisica intensa.

Fale com o seu médico se sentir dor persistente na parte inferior das costas ou nadegas
durante o tratamento com Isotiorga. Esses sintomas podem ser sinais de sacroileite, um tipo
de dor inflamatoria nas costas. O seu médico pode descontinuar o tratamento com Isotiorga
e encaminhd-lo para um especialista para o tratamento da dor inflamatdria nas costas.
Avaliacao adicional pode ser necessaria, incluindo exames de imagiologia, como
ressonancia magnética.

Isotiorga tem sido associado a doenca inflamatoéria intestinal. O seu médico ira
interromper o tratamento com Isotiorga se tiver diarreia grave com sangue sem ter qualquer
historial de perturbagdes gastrointestinais.

Isotiorga pode causar secura dos olhos, intolerincia as lentes de contacto e
dificuldades visuais, incluindo a diminuicao da visdo noturna. Foram relatados casos
de olhos secos que ndo resolveram apds a descontinuacdo da terapéutica. Informe seu
médico se tiver algum destes sintomas. O seu médico pode pedir-lhe que utilize uma
pomada lubrificante para os olhos ou lagrimas artificiais. Se usar lentes de contacto e tiver
desenvolvido intolerancia as lentes de contacto, podera ser necessario que use oOculos
durante o tratamento. O seu médico pode encaminha-lo para um especialista para
aconselhamento se desenvolver dificuldades visuais e pode ser-lhe pedido que deixe de
tomar Isotiorga.

Foi comunicada hipertensido intracraniana benigna durante o tratamento com
Isotiorga e em alguns casos em que Isotiorga foi tomado em conjunto com tetraciclinas
(um tipo de antibidtico). Pare de tomar Isotiorga e procure aconselhamento médico urgente
se desenvolver sintomas como dor de cabeca, nauseas, vomitos e distirbios na visdo. O seu
médico pode encaminha-lo para um especialista para verificar se ha inchaco do disco 6tico
no olho (papiledema).

Isotiorga pode aumentar os niveis das enzimas do figado. O seu médico fara analises ao
sangue antes, durante e depois do tratamento com Isotiorga para verificar estes niveis. Se
estes permanecerem elevados, o seu médico pode baixar a dose ou interromper o
tratamento com Isotiorga.

Isotiorga aumenta frequentemente a gordura no sangue, tal como o colesterol ou
triglicéridos. O seu médico ira verificar estes niveis antes, durante e depois do tratamento
com Isotiorga. E recomendado que nio beba bebidas alcodlicas ou que, pelo menos, reduza



a quantidade que normalmente bebe durante o tratamento. Informe o seu médico se ja tiver
niveis elevados de gordura no sangue, diabetes (niveis elevados de aglicar no sangue), se
tiver excesso de peso ou se consumir alcool em excesso. Podera ser preciso que faca
analises ao sangue com mais frequéncia. Se os seus niveis de gordura no sangue
permanecerem elevados, o seu médico pode baixar a dose ou interromper o tratamento com
Isotiorga.

e Informe o seu médico se tiver algum problema nos rins. O seu médico pode comegar o
tratamento com uma dose mais baixa de Isotiorga e depois aumenta-la até a dose maxima
tolerada.

e Informe o seu médico se tiver problemas de intolerancia a frutose. O seu médico ndo
prescrevera Isotiorga se tiver intolerancia a frutose ou ao sorbitol.

o Isotiorga pode aumentar os niveis de aciicar no sangue. Em casos raros, as pessoas
tornam-se diabéticas. O seu médico pode monitorizar os niveis de agticar no sangue durante
o tratamento, especialmente se ja tiver diabetes, se tiver excesso de peso ou se consumir
alcool em excesso.

e E provavel que a sua pele fique seca. Use uma pomada ou creme hidratante para a pele e
um balsamo para os labios durante o tratamento. Para prevenir a irritacdo da pele deve
evitar usar produtos esfoliantes ou anti-acne.

e Evite a exposicdo prolongada ao sol e ndo utilize lampadas de UV ou solarios. A sua
pele pode tornar-se mais sensivel a luz solar. Antes de se expor ao sol, aplique um protetor
solar com um elevado fator de protecao (FPS 15 ou superior).

e Nao fagca qualquer tratamento cosmético para a pele. Isotiorga pode tornar a sua pele
mais fragil. Nao utilize qualquer cera (depilagdo) nem faga qualquer tratamento de
dermabrasdo ou com laser (remocgao de pele morta ou de cicatrizes) durante o tratamento
ou até, pelo menos, 6 meses apos o tratamento. Isto pode originar cicatrizes, irritacdo da
pele ou, raramente, alteracdes na cor da sua pele.

Criancas e adolescentes

A utilizagdo de Isotiorga em criangas com idade inferior a 12 anos ndo é recomendada. Isto porque
a eficacia e seguranca do medicamento nessa faixa etaria é desconhecida.

Utilizar em criancas com mais de 12 anos apenas apds a puberdade.

Outros medicamentos e Isotiorga
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

e Nao tome suplementos de vitamina A ou tetraciclinas (um tipo de antibidtico)

e Nao faga nenhum tratamento cutaneo para a acne enquanto estiver a tomar Isotiorga. Pode
utilizar cremes hidratantes e emolientes (cremes para a pele ou preparagoes que impedem
a perda de agua e tém um efeito suavizante na pele).

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

antes de tomar este medicamento.

Para mais informagodes sobre gravidez e contracecdo, ver sec¢do 2 “Gravidez e programa de
prevengao”.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas



Pode ter dificuldades em ver a noite durante o seu tratamento. Isto pode acontecer subitamente. Em
casos raros, este efeito continuou apos a interrupg¢ao do tratamento. Foram raramente comunicadas
sonoléncia e tonturas. Se isto se aplicar a si, ndo deve conduzir nem utilizar maquinas.

Isotiorga contém

e Oleo de soja. Se for alérgico ao amendoim ou a soja, ndo tome este medicamento.

e Sorbitol: o sorbitol ¢ uma fonte de frutose. Se o seu médico o informou de que tem (ou de
que o seu filho tem) intolerancia a alguns agucares ou se lhe tiver sido diagnosticada
intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma doenca genética rara em que o organismo nao
consegue degradar a frutose, fale com o seu médico antes tomar (ou do seu filho tomar)
este medicamento.

Isotiorga 10 mg: este medicamento contém até 5 mg de sorbitol em cada capsula mole.
Isotiorga 20 mg: este medicamento contém até¢ 7 mg de sorbitol em cada capsula mole.
Isotiorga 10 mg: Ponceau 4R. Pode causar reagdes alérgicas.

Isotiorga 20 mg: Amarelo-sol FCF. Pode causar reagoes alérgicas.

3. Como tomar Isotiorga

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose inicial habitual é de 0,5 mg por quilograma de peso corporal por dia (0,5 mg/kg/dia).
Assim, se pesar 60 kg, a sua dose inicial serd geralmente de 30 mg por dia.

Tome as capsulas uma ou duas vezes por dia. Tome as capsulas com o estdmago cheio. Engula
as capsulas inteiras, com uma bebida ou com alimentos.

Apos algumas semanas, o seu médico podera ajustar a sua dose. Isto depende da sua resposta
ao medicamento. Para a maioria dos doentes, a dose ¢ entre 0,5 ¢ 1,0 mg/kg/dia. Se pensa que
Isotiorga é demasiado forte ou demasiado fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tem problemas renais graves, normalmente a dose inicial ¢ mais baixa (por exemplo,
10 mg/dia) e sera aumentada até a dose mais alta que o seu organismo possa tolerar. Se o seu
organismo ndo puder tolerar a dose recomendada, pode ser-lhe prescrita uma dose mais baixa, o
que pode implicar que o tratamento seja mais longo e a sua acne pode ter mais probabilidades de
voltar.

Um ciclo de tratamento dura geralmente entre 16 e 24 semanas. A maioria dos doentes sé
necessita de um ciclo. A sua acne pode continuar a melhorar durante até 8 semanas apds o
tratamento. Normalmente ndo se inicia outro ciclo de tratamento nesse periodo.

Algumas pessoas consideram que a sua acne agrava durante as primeiras semanas de tratamento.
Geralmente, melhora a medida que o tratamento continua.

Se tomar mais Isotiorga do que deveria
Se tomar demasiadas capsulas ou se outra pessoa tomar acidentalmente o seu medicamento,

contacte imediatamente o seu médico, farmacéutico ou o hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Isotiorga.



Se ndo tomar uma dose, tome-a assim que puder. Contudo, se for quase hora da proxima dose, ndo
tome a dose esquecida e continue o tratamento normalmente. Nao tome uma dose a dobrar (duas
doses proximas) para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. Alguns dos efeitos indesejaveis associados a utilizagdo da
isotretinoina estao relacionados com a dose. Os efeitos indesejaveis sdo geralmente reversiveis apos
a alteragdo da dose ou a interrup¢do do tratamento, contudo alguns podem continuar apos a
interrupg¢do do tratamento. Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e deve contactar
imediatamente o seu médico. O seu médico pode ajuda-lo a gerir estes efeitos.

Efeitos indesejaveis que requerem assisténcia médica imediata:

Problemas na pele
Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
e Erupcdes cutineas graves (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise

epidérmica tdxica), que sdo potencialmente fatais e requerem assisténcia médica imediata.
Estas aparecem inicialmente como manchas circulares muitas vezes com bolhas centrais,
geralmente nos bragos € maos ou pernas ¢ pés. As erupgdes mais graves podem incluir
bolhas no peito ¢ costas. Podem ocorrer sintomas adicionais tais como infe¢do no olho
(conjuntivite) ou ulceras na boca, garganta ou nariz. Formas graves de erup¢do cutinea
podem progredir para uma descamagao generalizada da pele que pode fatal. Estas erupgdes
cutaneas graves sao frequentemente precedidas por dores de cabega, febre, dores no corpo
(sintomas gripais).

Se desenvolver uma erup¢io cutinea grave ou estes sintomas cutineos, pare de tomar
Isotiorga e contacte imediatamente o seu médico.

Problemas mentais
Efeitos raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
e Depressao ou perturbagdes relacionadas. Os seus sinais incluem tristeza ou humor alterado,
ansiedade, sensacdo de desconforto emocional
e Agravamento da depressdo existente
e Tornar-se violento ou agressivo

Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

e Algumas pessoas tiveram pensamentos ou sentimentos sobre magoarem-se ou suicidaram-
se (pensamentos suicidas), tentaram suicidar-se (tentativa de suicidio) ou suicidaram-se
(suicidio). Estas pessoas podem nao parecer deprimidas.

e Comportamento ndo habitual.

e Sinais de psicose: uma perda de contacto com a realidade, como ouvir vozes ou ver coisas
que ndo existem.

Contacte o seu médico imediatamente se tiver sinais de quaisquer destes problemas de satide
mental. O seu médico poderd dizer-lhe para parar de tomar Isotiorga. Tal podera ndo ser o
suficiente para parar os efeitos: podera necessitar de mais ajuda e o seu médico podera proporciona-
la.



Reacdes alérgicas
Efeitos raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
e Reagodes graves (anafildticas): dificuldade em respirar ou engolir causada por inchaco
subito da garganta, rosto, labios € boca. Também inchago subito das maos, pés e tornozelos.

Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)
e Sensacdo repentina de aperto no peito, falta de ar e chiado, especialmente se tiver asma.

Se tiver uma reacao grave, va imediatamente a um servico de urgéncia.
Se tiver qualquer reagdo alérgica, pare de tomar Isotiorga e contacte o seu médico.

Ossos e musculos
Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

e Fraqueza muscular potencialmente fatal, que pode estar associada a problemas na
movimentacao dos bragos ou pernas, areas do corpo com dor, inchago e nédoas negras,
urina de cor escura, volume reduzido ou inexistente de urina, confusdo ou desidratagio.
Estes sdo sinais de rabdomidlise, uma degradagdo do tecido muscular que pode levar a
insuficiéncia renal. Isto pode ocorrer se estiver a fizer atividade fisica intensa enquanto
estiver a tomar Isotiorga.

Problemas do figado e rins
Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)
e Amarelecimento da pele ou dos olhos e sensacdo de cansago. Estes podem ser sinais de
hepatite. Pare imediatamente de tomar Isotiorga e contacte o seu médico.
e Dificuldade em urinar, palpebras inchadas, sensagdo de cansago excessivo. Estes podem
ser sinais de inflamacao dos rins.
Pare imediatamente de tomar Isotiorga e contacte o seu médico.

Problemas do sistema nervoso
Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

e Dor de cabega persistente, associada a sensa¢dao de enjoo (nauseas), vomitos ¢ alteragoes
na visdo, incluindo visdo turva. Estes podem ser sinais de hipertensdo intracraniana
benigna, especialmente se [sotiorga for tomado com um tipo de antibidticos chamados
tetraciclinas. Pare imediatamente de tomar Isotiorga e contacte o seu médico.

Problemas no estdmago e intestino
Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)
e Dores abdominais (barriga) graves, com ou sem diarreia grave com sangue, sensacao de
enjoo (nauseas) e vomitos. Estes podem ser sinais de problemas intestinais graves.
Pare imediatamente de tomar Isotiorga e contacte o seu médico.

Perturbacoes nos olhos
Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

e Visdo turva.

Se tiver visao turva, pare imediatamente de tomar Isotiorga e contacte o seu médico. Se a sua
visdo for afetada de qualquer outra forma, consulte um médico assim que puder.

Outros efeitos indesejaveis:



Efeitos indesejaveis muito frequentes com Isotiorga: (podem afetar mais de I em cada
10 pessoas)

Pele seca, especialmente dos labios e do rosto; pele inflamada, labios gretados e
inflamados, erup¢do cutdnea, comichdo ligeira e descamagdo ligeira. Utilize um creme
hidratante desde o inicio do tratamento.

A pele torna-se mais fragil e avermelhada do que o habitual, especialmente no rosto.
Dores nas costas; dores musculares; dores nas articulagdes, especialmente em criangas e
adolescentes. Para evitar agravar quaisquer problemas 6sseos ou musculares, reduza
a atividade fisica intensa enquanto estiver a tomar Isotiorga.

Inflamac@o no olho (conjuntivite) e zona da palpebra; sensagdo de secura e irritagdo dos
olhos. Peca a um farmacéutico um colirio adequado. Se sentir os olhos secos ¢ usar lentes
de contacto, podera ter de usar oculos.

Aumento das enzimas do figado observado nas analises ao sangue.

Niveis alterados de gordura no sangue (incluindo HDL ou triglicéridos).

Maior facilidade na formagao de nddoas negras, ocorréncia de hemorragias ou

formag@o de coagulos - se as células sanguineas de coagulagao forem afetadas.

Anemia - fraqueza, tonturas, pele palida - se os globulos vermelhos forem afetados.

Efeitos indesejaveis frequentes com Isotiorga: (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Dor de cabega.

Niveis mais elevados de colesterol no sangue.

Proteinas ou sangue na urina.

Maior suscetibilidade para contrair infecdes, se os globulos brancos forem afetados.
Secura e formacao de crostas no interior do nariz, causando hemorragias nasais ligeiras.
Garganta e nariz doridos ou inflamados.

Reagdes alérgicas como erupgdes cutdneas, comichdo. Se tiver qualquer reacdo alérgica,
pare de tomar Isotiorgae contacte o seu médico.

Efeitos indesejaveis raros com Isotiorga: (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

Queda de cabelo (alopecia). Isto é geralmente apenas temporario. O seu cabelo deve voltar
ao normal apds o fim do tratamento.

Efeitos indesejados muito raros com Isotiorga: (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

Diminuicdo da visdo noturna; agravamento do daltonismo e da visdo cromatica.

Aumento da sensibilidade a luz; pode precisar de usar 6culos de sol para proteger os seus
olhos da luz solar demasiado intensa.

Outros problemas de visdo incluindo visdo turva, deformacdo da visdo, turvagdo da
superficie do olho (opacidade da cornea, cataratas).

Sede excessiva; necessidade frequente de urinar; aumento do agucar no sangue observado
nas analises ao sangue. Estes podem ser sinais de diabetes.

Agravamento da acne nas primeiras semanas, mas os sintomas devem melhorar com o
tempo.

Pele inflamada, inchada e mais escura do que o habitual, especialmente no rosto.
Transpirag@o excessiva ou comichao.

Artrite; perturbagdes 0sseas (atraso no crescimento, crescimento excessivo ¢ alteragdes na
densidade 6ssea); paragem no crescimento dos 0ssos em crescimento.

Depositos de calcio nos tecidos moles, dor nos tenddes, niveis elevados de produtos da
degradagdo muscular no sangue, se praticar atividade fisica intensa.

Aumento da sensibilidade a luz.



Infecdes bacterianas na prega da unha, alteragdes nas unhas.
Inchago, secrecdo, pus.

Cicatrizagdo espessa ap0s cirurgia.

Aumento do pelo corporal.

Convulsoes, sonoléncia, tonturas.

Inchago das glandulas linfaticas.

Garganta seca, rouquidao.

Dificuldades de audigao.

Mal-estar geral.

Niveis elevados de acido trico no sangue.

Infe¢des bacterianas.

Inflamagdo dos vasos sanguineos (por vezes com nddoas negras, manchas vermelhas).

Frequéncia desconhecida: (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
e Urina escura.

Dificuldades em ter ou manter uma ere¢ao

Libido diminuida

Inchago mamario com ou sem hipersensibilidade dolorosa nos homens

Secura vaginal

Sacroileite, um tipo de dor inflamatéria nas costas que causa dor nas nadegas ou na parte
inferior das costas

e Inflamac¢do da uretra

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguran¢a deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Isotiorga

e Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

e Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem, apos
“VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

e Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem esta danificada ou apresenta
sinais de adulteracao.

e Conservar a temperatura inferior a 25 °C.



e Conservar na embalagem de origem e manter o blister dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

e Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

Devolva as capsulas em excesso ao seu farmacéutico. Conserve as capsulas em excesso apenas
se o seu médico lhe der essa indicacao.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Isotiorga

A substancia ativa ¢ a isotretinoina.

Os outros excipientes sdo: acetato de alfa-tocoferilo totalmente racémico, 6leo vegetal hidrogenado
(tipo II), 6leo de soja hidrogenado, cera de abelha amarela, 6leo de soja refinado, gelatina, glicerol,
sorbitol liquido parcialmente desidratado, didxido de titanio (E-171), azul patenteado V (E-131) e
vermelho ponceau 4R (E-124) para a capsula de 10 mg, amarelo-sol FCF (E-110) para a cépsula
de 20 mg e agua purificada.

Qual o aspeto de Isotiorgae conteiido da embalagem

Isotiorgaé fornecido sob a forma de capsulas moles com 10 mg ou 20 mg de isotretinoina.
Isotiorgal0 mg: capsula mole oval, de cor violeta e tamanho 3. A capsula tem aproximadamente
11,1 mm de comprimento e 6,8 mm de largura.

Isotiorga20 mg: capsula mole oval, de cor branca a creme e tamanho 6. A capsula tem
aproximadamente 13,8 mm de comprimento e 8,1 mm de largura.

Blisters PVC/TE/PVdC/folha de aluminio cor de laranja.

10 mg capsulas moles
Tamanhos de embalagem: 30, 50, 60 e 100 capsulas

20 mg capsulas moles
Tamanhos de embalagem: 30, 50, 60 e 100 capsulas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Luxembourg

Luxemburgo

Fabricante

GAP S.A.

46, Agissilaou str.,

173 41 Agios Dimitrios, Attiki,



Grécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria
Bélgica
Republica
Checa
Estonia
Alemanha
Grécia
Hungria
Italia
Luxemburgo
Portugal
Roménia
Republica
Eslovaca
Espanha

Isotiorga 10 mg, 20 mg, 40 mg Weichkapseln

Isotiorgal0 mg, 20 mg capsule molle/Weichkapseln/zachte capsules
Asotiorga

Isotiorga

Isotiorgal0 mg, 20 mg Weichkapseln
Isotretinoin/Bailleul 20 mg, 40 mg koydxio, LoAaKO
Isotiorga20 mg lagy kapszula

Isotiorga

Isotiorga20 mg capsule molle

Isotiorgal0 mg, 20 mg capsulas moles

Isotiorgal0 mg, 20 mg caps moi

Isotiorga20 mg mékké kapsuly

Isotiorga20 mg, 40 mg capsulas blandas

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 08/2024.

Esta disponivel informacdo detalhada e atualizada sobre este produto ao digitalizar o cddigo QR
incluido no FI com um smartphone. A mesma informagao esta também disponivel na seguinte
URL: https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/



https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/

