Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender ) ) T

f .
‘ . ISOTREXIN® Isotretinoin 0,05% Erythromycin 2% Gel

E Zur Anwendung bei Jugendlichen und Erwachsenen
Isotretinoin; Erythromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der A dung dieses Arzneimittels b
E Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persanlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist ISOTREXIN und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von ISOTREXIN beachten?

. Wie ist ISOTREXIN anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
6. Wie ist ISOTREXIN aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST ISOTREXIN UND WOF{R WIRD ES ANGEWENDET?
ISOTREXIN ist ein lokal anzuwendendes Aknemittel.
ISOTREXIN wird angewendet bei mittelschwerer Akne

- WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ISOTREXIN BEACHTEN? — - - - - - -
ISOTREXIN darf nicht angewendet werden,
+ wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Isotretinoin, Erythromycin oder einen der sonstigen Bestandteile von ISOTREXIN sind.
bei akutem Ekzem, Kupferfinnen (Rosazea) und perioraler Dermatitis (entziindliche Hauterkrankung des Gesichts, die vor allem bei Frauen bevorzugt um den
Mund herum auftritt).
wahrend Schwangerschaft, bei geplanter Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit.
B dere Vorsicht bei der A lung von ISOTREXIN ist erforderlich,
beim Auftragen auf die betroffenen Hautstellen, dabei sollte jeder Kontakt mit Augen, Mund und Schleimhauten sowie abgeschiirfter Haut vermieden werden.
Im Halsbereich oder auf anderen empfindlichen Hautarealen vorsichtig anwenden.
Kinder

Nicht anwenden bei Kindern unter 12 Jahren.
Altere Menschen

Keine speziellen Anwendungshinweise, da Akne vulgaris bei alteren Menschen nicht vorkommt.

Warnhinweise:

Da ISOTREXIN eine erhohte Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht hervorrufen kann, sollte bewuRtes oder langeres Sonnenbaden bzw. die Benutzung von
Solarien vermieden oder zumindest auf ein Minimum beschrankt werden.

L&Rt sich eine Sonnenexposition nicht vermeiden, wird empfohlen, ein Lichtschutzpraparat mit adéquater Wirkung im UVA- und UVB-Bereich auf die behandelten
Hautareale aufzutragen und diese durch entsprechende Kleidung zu schiitzen. Wurde langere Zeit ein schalendes Mittel angewendet, ist es ratsam, der Haut des
Patienten “Ruhe zu génnen” bis die Wirkung des Schalmittels nachla@t. Danach beginnt man die Behandlung mit ISOTREXIN. Werden ISOTREXIN und schalende
Mittel abwechselnd angewandt, konnen Irritationen oder eine Dermatitis auftreten. Die Haufigkeit der Anwendung muss dann reduziert werden.

Falte-eines Sonnenbrands sottte die Behandfung voriibergehend unterbrochen werden— - - - - - -

Bei Anwendung von ISOTREXIN mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von duRerlich anzuwendenden Antibiotika, medizinischen oder abschleifend wirkenden Seifen und Waschlotionen, Seifen und
Kosmetika mit stark austrocknendem Effekt und Produkten mit hohen Konzentrationen an Alkohol und/oder Adstringentien sollte vermieden werden, da eine
kumulativ irritierende Wirkung auftreten kann.

Besondere Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung von Préparaten mit schalender Wirkung (z.B. Benzoylperoxid).

Bei Anwendung von ISOTREXIN mit Nahrungsmitteln und Getrénl
Keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich. -

i chwangerschaﬂ und Stlllzelt
Schwangerschaft
ISOTREXIN darf wéhrend Schwangerschaft sowie bei geplanter Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Stillzeit
ESOTHEXIN darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.
/erkehrstiichtigkeit und das Bedi n Maschi
Es sind keine besonderen Vorsmhtsma[&nahmen erforderlich.
Wichtige Inf i iiber bestil ige B: iteile von ISOTREXIN
Buty\hydroxyto\uol kann ortlich begrenzt Hautreuungen (zB. Kontaktdermatms) Relzungen der Augen und der Schlelmhaute hervorrufen.

" WIEISTISOTREXIN ANZUWENDEN? - - h
enden Sie ISOTREXIN immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher

sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis fiir Jugendliche und Erwachsene:
Bitte tragen Sie das Gel sparsam auf das gesamte, von Akne betroffene Hautareal und nicht nur auf die einzelnen Akneldsionen auf. Als Richtlinie fiir die

ufzutragende Menge gilt: eine Fingerspitze (die Menge aus der Tube entnommenen Gels, das von Ihrer Fingerspitze bis zum ersten Fingergelenk reicht) reicht
zur Behandlung des gesamten Gesichts. Zweieinhalb Fingerspitzen reichen zur Anwendung auf Gesicht und Riicken. Zieht das Gel nicht gut in die Haut ein, so
tviwenden Sie zuviel.




E\e tibliche Anwendungshaufigkeit ist 1-Zmal taglich. - - h - h - - - T
rt der Anwendung:
ur Anwendung auf der Haut.

ISOTREXIN 1-2mal téglich nach der Reinigung sparsam auf das gesamte betroffene Hautareal auftragen. D
itte waschen Sie sich nach der Anwendung von ISOTREXIN die Hande.
_ISOTREXIN soll nicht in Augen, Nasenwinkel oder andere Hautareale, wo keine Behandlung beabsichtigt ist, gelangen. N _ _

auer der Anwendung:
manchen Félfenkannene Behandfungsdauer von6-8 Wochennétig sein, bevor die votte therapeutische Wirksamkeit beobachtet wird—— - —————~ ——1——

schwach ist.
lenn Sie eine groBere Menge ISOTREXIN angewendet haben, als Sie sollten
rzielen Sie keine besseren oder schnelleren Behandlungsergebnisse. Sichtbare Rotung, Abschalen der Haut oder ein unangenehmes
autgefihl konnen dann auftreten. Wenn die genannten Hauterscheinungen zuféllig oder durch tbertriebene Anwendung auftreten, sollte
die Behandlung filr einige Tage unterbrochen werden. Bitte vermeiden Sie daher ein iiberméaRiges Auftragen von ISOTREXIN.

enn Sie die Anwendung von ISOTREXIN vergessen haben
‘enden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Tragen Sie ISOTREXIN das néchste Mal wie gewohnt auf.

itte halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker.
enn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
\ ie alle Arzneimittel kann ISOTREXIN Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
ISOTREXIN kann ein Stechen, Brennen oder eine Hautreizung hervorrufen. Rétung sowie ein Abschélen der Haut kannen im Bereich der behandelten Areale
uftreten. Diese lokalen Nebenwirkungen gehen normalerweise im Behandlungsverlauf zuriick.
Eber erhchte Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht oder anderen UVB-Lichtquellen wurde berichtet (siehe auch unter “Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von ISOTREXIN ist erforderlich - Abschnitt: Warnhinweise”).

ie Langzeitanwendung erythromycinhaltiger Praparate kann in seltenen Féllen das Auftreten einer Entziindung des Haarbalgs begiinstigen. In einem solchen Fall
Hte-d: Pradukt-at die-Th; i ek 1k i A

Hte-das-Produkt tund-die Therapie-mit-einem-antibietikafreien-Praparatfortgesetzt-werden—
‘enn bermaRige Hautreizungen auftreten, sollte die Behandlung zeitweise unterbrochen und nach Riickgang der Nebenwirkungen wieder aufgenommen werden.
Wenn die Hautreizungen fortbestehen, sollte die Behandlung abgebrochen werden. Die Hautreaktionen verschwinden normalerweise mit dem Absetzen der
[Therapie
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
ie nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
. WIE IST ISOTREXIN AUFZUBEWAHREN?
rzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Eie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach <Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
ezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

~ Nicht Gber 25°C lagern.
Eas Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
icht mehr bendtigen. Diese Malnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.
. WEITERE INFORMATIONEN
Was ISOTREXIN enthélt
ie Wirkstoffe sind: Isotretinoin und Erythromycin.
1 g Gel enthalt:
Isotretinoin 0,5mg
rythromycin -~ 20,0 mg
i ind:

ie sonstigen Be N _
yprolose, Butylhydroxytoluol, Ethanol (99,4% - 100% v/v)
ie ISOTREXIN aussieht und Inhalt der Packung
\LSOTREXIN ist ein schwach gelbes Gel. Es ist in Tuben mit 25 g und 50 g Gel erhéltlich.
' hor Ul ' und H "

["harmazeun’scher Unternehmer:
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen, Service-Tel.: 0180 34 56 400, http://www.glaxosmithkline.de

itvertrieb:
tiefel GmbH & Co. KG, IndustriestraRe 32-36, 23843 Bad Oldesloe

Hersteller:

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd., Finisklin Business Park, Sligo, Irland

Inenden Rareink |

ieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fi

eutschland, Irland, Italien, Luxemburg, Polen, Portugal, Ruméanien, Slowakei, Tschechien, Ungarn, Vereinigtes Konigreich: ISOTREXIN
Frankreich: ANTIBIOTREX
panien: ISOTREX- ERITROMICINA

iese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2010.
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