Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Isotretinoin Actavis 10mg ja 20mg kapseli, pehmei

1sotretinoiini

VAROITUS
VOI AIHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE
Naisten on kiytettiava tehokasta ehkdisymenetelmai.

Ali kilytd valmistetta, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen kiyttimisen, sillii se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kadyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Isotretinoin Actavis on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Isotretinoin Actavista
Miten Isotretinoin Actavista kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Isotretinoin Actaviksen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SNk L~

1. Miti Isotretinoin Actavis on ja mihin siti kiytetiin

Isotretinoin Actavis sisdltdd vaikuttavana aineena isotretinoiinia, joka on A-vitamiinijohdos ja kuuluu
ladkeaineryhmiin nimeltdin retinoidit (aknen hoitoon).

Isotretinoin Actavis -valmiste on tarkoitettu vaikeiden aknemuotojen hoitoon [kuten kystinen
akne (acne nodularis) tai onteloakne (acne conglobata) tai akne, johon liittyy pysyvén arpeutumisen
vaara] aikuisilla ja nuorilla. Isotretinoin Actavis -1d4ke on tarkoitettu kidyttoon tapauksissa, joissa akne
ei ole lievittynyt muilla aknehoidoilla, kuten antibiooteilla tai ihohoidoilla.

Isotretinoin Actavis -valmistetta ei saa kayttdd aknen hoitoon ennen puberteetti-ikda eiki alle 12-
vuotiailla lapsilla.

Isotretinoin Actavis -hoito on toteutettava dermatologin (ihotautien hoitoon erikoistuneen
ladkéarin) valvonnassa.

Isotretinoiinia, jota Isotretinoin Actavis sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Isotretinoin Actavista



Al ota Isotretinoin Actavista

- jos olet raskaana tai imetat

- josraskaaksi tulo on mahdollista, noudata kohdassa "Raskaus ja raskaudenehkéisyohjelma"
mainittuja varotoimia, ks. kohta "Varoitukset ja varotoimet"

- jos olet allerginen isotretinoiinille, soijalle, maapéhkindille tai timén l4ddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin maksasairaus

- jos verestdsi mitatut rasva-arvot ovat erittdin paljon koholla (esim. korkea kolesteroli tai triglyseridit)

- jos verestdsi mitattu A-vitamiinipitoisuus on hyvin korkea (A-hypervitaminoosi)

- jos samaan aikaan saat hoitoa tetrasykliineilld (erés antibioottien ryhmai) (ks. kohta "Muut
ladkevalmisteet ja Isotretinoin Actavis™)

- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia isotretinoiinin ottamisen jalkeen.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kddnny l4ékéarin puoleen ennen kuin otat Isotretinoin
Actavis -lddketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Isotretinoin Actavista,

- jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia. Nitd ovat esim. masennus, taipumus
aggressiivisuuteen ja mielialan vaihtelut. Niihin kuuluvat myds itsetuhoiset ajatukset ja itsemurha-
ajatukset. Tdma sen vuoksi, ettd Isotretinoin Actavis voi vaikuttaa mielialaasi.

- Tama ladke voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita. Lopeta Isotretinoin Actavis -valmisteen kaytto ja
hakeudu valittomasti ladkariin, jos havaitset mité tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin liittyvid oireita.

Raskaus ja raskaudenehkiisyohjelma

Raskaana olevat naiset eiviit saa kiyttéi Isotretinoin Actavis -valmistetta.
Tama ladke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle (ladkkeen sanotaan olevan “teratogeeninen”) — se voi
aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia sikion aivoissa, kasvoissa, korvissa, silmissé, syddmessa ja tietyissa
rauhasissa (kateenkorva ja lisdkilpirauhanen). Tdmaé ladke my0s suurentaa keskenmenon
todennédkoisyyttd. Seuraukset ovat mahdollisia, vaikka Isotretinoin Actavis -valmistetta otettaisiin
raskauden aikana vain lyhytkestoisesti.

- Ald kiyti Isotretinoin Actavista, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

- Ald kiyti Isotretinoin Actavista, jos imetit. Lidke erittyy todennikdisesti didinmaitoon ja saattaa

vahingoittaa lasta.
- Ald kiiyti Isotretinoin Actavista, jos saatat tulla raskaaksi hoidon aikana.
- Et saa tulla raskaaksi kuukauteen hoidon paatyttya, silld elimistossdsi voi yha olla lddkeainetta.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, Isotretinoin Actavis -valmistetta mairitiin tiukoin ehdoin.

Tamai johtuu siita, etti lilike voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle.

Ehdot ovat seuraavat:

- Ladkarin on selitettdva sinulle sikioon kohdistuva haittariski. Sinun on ymmarrettdva, miksi et saa
tulla raskaaksi ja mitd sinun on tehtdva raskauden ehkaisemiseksi.

- Sinun on taytynyt keskustella ehkdisystd ladkarin kanssa. Laédkéri antaa sinulle tietoa raskauden
ehkaisystd. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoisladkérin luokse saamaan ehkdisyneuvontaa.

- Ennen kuin aloitat hoidon, 1d4kari kehottaa sinua kdymé&an raskaustestissd. Testin on varmistettava,
ettd et ole raskaana, kun aloitat Isotretinoin Actavis -hoidon.

Naisten on kiytettiva tehokasta ehkiisymenetelmiid ennen Isotretinoin Actavis -hoitoa, sen aikana

ja sen jilkeen.

- Sinun on suostuttava kiyttdméain vahintdén yhtd, hyvin luotettavaa ehkdisymenetelmai
(esimerkiksi ehkdisykierukkaa tai ehkdisyimplanttia) tai kahta tehokasta, eri tavoin toimivaa
ehkiisymenetelméé (esimerkiksi ehkéisypillereitd ja kondomia). Keskustele 14dkérin kanssa
sinulle parhaiten sopivasta vaihtoehdosta.



- Sinun on kdytettdva ehkdisyd kuukauden ajan ennen Isotretinoin Actavis -hoidon aloittamista,
hoidon aikana ja kuukauden ajan hoidon paéttymisen jalkeen.

- Sinun on kiytettdva ehkdisyi, vaikka sinulla ei olisikaan kuukautisia tai et olisi seksuaalisesti
aktiivinen (paitsi jos ldékari arvioi, ettei ehkéisy ole tarpeen).

Naisten on suostuttava raskaustestiin ennen Isotretinoin Actavis -hoitoa, sen aikana ja sen jilkeen.

- Sinun on kéytiva sddnnollisilla seurantakdynneilld, mieluiten kuukausittain.

- Sinun on suostuttava sddnnollisiin raskaustesteihin, mieluiten kuukausittain hoidon aikana. Ellei
ladkéri toisin méérad, sinun on suostuttava raskaustestiin myds kuukauden kuluttua Isotretinoin
Actavis -hoidon paéttymisestd, silld elimistOssdsi saattaa yhé olla ladkeainetta.

- Sinun on suostuttava yliméiréisiin raskaustesteihin, jos 1dékari niin maéraa.

- Et saa tulla raskaaksi hoidon aikana etkd kuukauteen hoidon péétyttyd, silld elimistdssisi voi yha
olla ladkeainetta.

- Laakari keskustelee néisti kaikista asioista kanssasi kdyttien tarkistuslistaa ja pyytda sinua (tai
vanhempaasi/huoltajaasi) allekirjoittamaan sen. Tarkistuslistan avulla varmistetaan, ettd sinulle on
kerrottu riskeisti ja ettd suostut noudattamaan edelld mainittuja ehtoja.

Jos tulet raskaaksi Isotretinoin Actavis -hoidon aikana, lopeta liikkeen kiytto vilittomasti ja ota
yhteyttd 1d4kariin. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoislddkérin luokse neuvontaa varten.

Jos tulet raskaaksi kuukauden kuluessa Isotretinoin Actavis -hoidon paittymisestd, ota yhteytta
ladkariin. Laakari saattaa ohjata sinut erikoisladkarin luokse neuvontaa varten.

Ohjeita miehille

Suun kautta otettavan retinoidin pitoisuus Isotretinoin Actavis -valmistetta kdyttdvien miesten
siemennesteessi on niin matala, ettei se vahingoita kumppanin syntymitonti lasta. Ald kuitenkaan
luovuta ladkettd kenellekdén muulle.

Muut varotoimet
Ald missiin tapauksessa luovuta titi lidkevalmistetta kenellekéin muulle. Palauta
kayttiméittoméit kapselit apteekkiin hoidon paityttyi.

Ali luovuta verta timin liéikehoidon aikana iliki kuukauteen Isotretinoin Actavis -hoidon
paatyttya, silla sikiolle voi aiheutua haittaa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Mielenterveysongelmat

Et valttamatta itse huomaa mielialaasi tai kaytokseesi liittyvid muutoksia, joten tdmén ladkkeen
kaytostd on hyvin tirkeédd kertoa ystiville ja perheenjisenille. He saattavat huomata téllaiset muutokset
ja auttaa sinua tunnistamaan ongelmat, joista sinun on kerrottava ladkérille.

Ohjeita kaikille potilaille

- Kerro ldéKirille, jos sinulla on ollut mielenterveydellisid hiiriditi (kuten masennusta,
itsetuhoista kédyttaytymisti tai psykoosia) tai jos kéytat l4ékitystd ndihin oireisiin.

- Isotretinoin Actavis -valmisteen kiyton yhteydessé on ilmoitettu vaikeita ihoreaktioita (esim.
erythema multiforme [monimuotoinen punavihoittuma], Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi). Ihottuma voi levitd laaja-alaiseksi ihon rakkuloinniksi tai ihon
kuoriutumiseksi. Tarkkaile myds, ilmeneeké suussa, kurkussa, nenéssa tai sukupuolielimissd
haavaumia tai silmésséd sidekalvotulehdusta (silmien punoitus ja turvotus).

- Isotretinoin Actavis voi joissakin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vaikeita allergisia
reaktioita. Osa téllaisista reaktioista voi ilmetd késivarsien ja séérien ihossa ihottumana
(ekseema), nokkosihottumana ja mustelmina tai punaisina ldiskina. Jos saat allergisen reaktion,
lopeta Isotretinoin Actavis -kapseleiden kaytto, kysy viipymattd 14dkérin neuvoa ja kerro hénelle,
ettd kaytat tatd ladketta.

- Vihenni voimakasta harjoittelua ja fyysisti rasitusta. Isotretinoin Actavis voi aiheuttaa lihas-
ja nivelkipua erityisesti lapsille ja teini-ikdisille, jotka harrastavat hyvin rasittavaa litkuntaa.

- Kerro liddkirille, jos sinulla on pitkittyvii alaselkii- tai pakarakipua Isotretinoin Actavis -
hoidon aikana. Namaé oireet voivat viitata sakroiliittiin, joka on erdénlainen tulehduksellinen



selkdkipu. Ladkari voi lopettaa Isotretinoin Actavis -hoidon ja antaa 1dhetteen erikoisladkérille
tulehduksellisen selkékivun hoitoon. Jatkotutkimukset mm. kuvantamisella, kuten
magneettikuvauksella, voivat olla tarpeen.

- Isotretinoin Actavis -valmisteeseen on yhdistetty tulehduksellinen suolistosairaus. Jos sinulla
ei ole aiemmin ollut mitddn ruoansulatuskanavan sairauksia, mutta saat vaikean veriripulin timén
ladkityksen yhteydessé, ladkari lopettaa Isotretinoin Actavis -hoidon.

- Isotretinoin Actavis voi aiheuttaa silmien kuivumista, piilolinsseisti koituvaa frsytysti ja
nikovaikeuksia, myos himérinion heikkenemisti. Silmien kuivumista, joka ei hivid hoidon
loputtua, on raportoitu. Kerro lddkérille, jos sinulla ilmenee jokin tillainen oire. La&kari saattaa
pyytda sinua kdyttdmiin silmid voitelevaa voidetta tai silmétippoja (ns. keinokyyneleitd). Jos
kaytat piilolinsseja ja ne drsyttivét silmid, voit saada neuvon kayttdd silmilaseja hoidon ajan. Jos
sinulla ilmenee nikovaikeuksia, 1ddkéari saattaa antaa sinulle ldhetteen erikoisldédkérille neuvontaa
varten ja pyytda sinua lopettamaan Isotretinoin Actavis -kapseleiden kéyton.

- Isotretinoin Actavis -kapseleiden kidyton yhteydessé ja muutamissa tapauksissa, joissa
Isotretinoin Actavis -kapseleita on kdytetty yhdessi tetrasykliinin (erés antibiootti) kanssa, on
ilmoitettu hyvinlaatuista kallonsisiisen paineen nousua. Lopeta Isotretinoin Actavis -
kapseleiden kaytto ja kysy viipymatti 1adkéarin neuvoa, jos sinulla ilmenee sellaisia oireita kuin
painsérky, pahoinvointi, oksentelu ja ndkohdiriot. Ladkari voi antaa sinulle l1dhetteen
erikoislddkérille, joka tutkii, onko silmén ndkdhermon nysty turvonnut (papilledeema).

- Isotretinoin Actavis saattaa nostaa maksaentsyymiarvojasi. Ladkéri maaraa verikokeita ennen
Isotretinoin Actavis -hoidon aloittamista, hoidon aikana ja sen jilkeen seuratakseen maksa-
arvojasi. Jos maksaentsyymiarvot pysyvét korkeina, 1adkéri voi pienentid annosta tai keskeyttda
Isotretinoin Actavis -hoidon.

- Isotretinoin Actavis kohottaa usein veren rasva-arvoja, kuten triglyseridi- tai kolesteroliarvoja.
Laakari tutkii ndmé arvot ennen Isotretinoin Actavis -hoidon aloittamista, hoidon aikana ja hoidon
paityttyd. On parempi, ettet hoidon aikana kiytd alkoholia tai ainakin vihenndt normaalisti
kayttamasi alkoholin maarad. Kerro ladkarille, jos veren rasva-arvosi ovat jo korkeat, tai jos
sinulla on diabetes (korkea veren sokeripitoisuus), olet ylipainoinen tai alkoholin suurkuluttaja.
Ladkari saattaa seurata veriarvojasi normaalia tiheimmin. Jos veren rasva-arvot pysyvit korkealla,
voi ladkari pienentdé annosta tai keskeyttdd Isotretinoin Actavis -hoidon.

- Kerro lidékirille, jos sinulla on jokin munuaisvaiva. Ladkéri saattaa aloittaa Isotretinoin
Actavis -hoidon tavanomaista pienemmaéllé aloitusannoksella ja suurentaa sen myéhemmin
suurimpaan sietdmaiési annokseen.

- Isotretinoin Actavis voi nostaa verensokeriarvoja. Harvoissa tapauksissa potilaille on tullut
diabetes. Lédkari saattaa seurata verensokeriarvoja hoidon aikana, erityisesti jos sinulla on jo
diabetes, olet ylipainoinen tai alkoholin suurkuluttaja.

- Thosi tulee todennikdisesti kuivumaan. Kaytd ihoa kosteuttavaa voidetta tai emulsiovoidetta ja
huulirasvaa hoidon aikana. Estééksesi ihoédrsytyksen, véltd ihonkuorinta- tai
aknenhoitovalmisteita.

- Vilti liiallista auringossa oleskelua iléké kiytid aurinkolamppua tai solariumlaitteita. Thosi
saattaa tulla tavallista herkemmaksi auringonvalolle. Ennen kuin menet ulos aurinkoon, levita
iholle aurinkosuojavoidetta, jonka suojakerroin on vahintién 15.

- Ali kiiy kosmeettisissa ihonhoidoissa. Isotretinoin Actavis -hoito voi haurastuttaa ihosi.
Karvanpoistoa vahalla, ihon hiomista tai laserhoitoa (kovettuneen ihon tai arpikudoksen poistoa)
on valtettéva hoidon aikana ja véhintddn 6 kuukautta hoidon jilkeen, silld se voi aiheuttaa ihon
arpeutumista, drsytysté tai harvemmin ihon virimuutoksia.

Lapset ja nuoret

Isotretinoin Actaviksen kayttod alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella, koska valmisteen
turvallisuutta ja tehokkuutta timénikéisille ei tunneta.

Isotretinoin Actavista ei saa kdyttdd ennen puberteetti-ikda eikd alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ldfikevalmisteet ja Isotretinoin Actavis

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat

kayttdd muita ladkkeits, myds kasvirohdosvalmisteita ja ilman reseptid ostettavissa olevia ladkkeitd.

o  Ali kiiyti A-vitamiinia siséiltivii valmisteita tai tetrasykliineji (eris antibiootti) tai muita
akneen tarkoitettuja ihohoitoja Isotretinoin Actavis -hoidon aikana. Voit kayttda



kosteusvoidetta tai ihoa pehmentivid aineita (ihovoiteita tai valmisteita, jotka estavit
kosteuden haihtumista iholta ja jotka pehmentdvét ihoa).

e  Viilti Keratolyyttisten tai ihoa kuorivien aknevalmisteiden kéytt64d Isotretinoin Actavus -
hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Lisdtietoa ehkaisysti, raskaudesta ja imettdmisesti, ks. kohta 2 ”Raskaus ja raskaudenehkiisyohjelma”.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Hoito saattaa heikentdd hdmaranakoasi. Tama voi tapahtua dkillisesti. Joissakin harvinaisissa
tapauksissa ongelma ei ole poistunut hoidon lopettamisen jilkeen. Harvinaisissa tapauksissa on
raportoitu uneliaisuutta ja huimausta. Jos néité oireita ilmenee, sinun ei pidé ajaa autoa eiké kayttaa
koneita.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Isotretinoin Actavis sisiltii soijadljyd, natriumia, sorbitolia ja viriaine kokkeliinipunainen A:ta

(E 124)

o Soijadljy: Isotretinoin Actavis sisdltia soijadljya. Jos olet allerginen maapahkindlle tai soijalle, 414
kayta tatd 1ddkevalmistetta.

o  Natrium: Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per pehmeé kapseli eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

o  Sorbitoli: Yksi Isotretinoin Actavis 10 mg pehmea kapseli siséltdd 5,31 mg sorbitolia ja yksi
20 mg:n pehmed kapseli sisiltdd 16,99 mg sorbitolia.

o  Kokkeliinipunainen A (E124): Viriaine, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.

3. Miten Isotretinoin Actavista kiytetiin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéari on méadrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Tavallinen aloitusannos on 0,5 mg potilaan painokiloa kohden vuorokaudessa (mg/kg/vrk). Jos esim.
painat 60 kg, aloitusannoksesi on yleensd 30 mg péivissa.

Ota kapselit kerran tai kaksi kertaa paivissa.
Ota kapselit ruokailun yhteydessd. Niele ne kokonaisina, juoman tai ruoan kanssa.

Muutaman viikon jilkeen lddkéiri voi muuttaa annostasi. Tima riippuu siitd, kuinka hyvin siedét
ladkettd. Useimmille potilaille sopiva vuorokausiannos on 0,5 mg - 1,0 mg/kg/vrk. Jos Isotretinoin
Actavis -hoidon vaikutus on mielestési lilan voimakas tai liian heikko, keskustele 1ddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos sinulla on vakava munuaissairaus, hoito aloitetaan yleensa pienemmaéllé annoksella (esimerkiksi
10 mg vuorokaudessa), jota lisdtddn suurimpaan siedettyyn annokseen.

Jos et siedd suositeltua annosta, ladkéri saattaa méérétd sinulle pienemmén annoksen, jolloin hoitoa on
mahdollisesti tarpeen jatkaa alkuperdistd suunnitelmaa pidempaén ja aknen uusiutumisen riski kasvaa.

Hoitojakso kestii yleensi 16 - 24 viikkoa. Useimmat potilaat tarvitsevat vain yhden
hoitojakson. Aknen paraneminen voi jatkua vield kahdeksan viikon ajan hoidon paittymisen
jélkeen, eika toista hoitojaksoa yleensd aloiteta ennen siti.



Akneoireet saattavat toisinaan pahentua ensimmaisten hoitoviikkojen aikana. Yleensd oireet
lievittyvit hoitoa jatkettaessa.

Jos otat enemmiin Isotretinoin Actavista kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Isotretinoin Actavista

Jos unohdat annoksen, ota se mahdollisimman pian. Jos kuitenkin on melkein seuraavan annoksen
ottoaika, jiti unohtunut annos viliin ja jatka hoitoa entiseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
(kahta annosta perdkkain).

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Jotkin isotretinoiinin aiheuttamista haittavaikutuksista ovat annoksesta riippuvaisia. Useimmat
haittavaikutukset poistuvat annoksen muuttamisen tai hoidon lopettamisen jdlkeen. Jotkin
haittavaikutuksista saattavat kuitenkin jatkua vield hoidon lopettamisen jélkeen, ja jotkin
haittavaikutuksista voivat olla vakavia, jolloin sinun on otettavat valittomésti yhteys ladkériin.

Haittavaikutukset, jotka vaativat vilitonti hoitoa:

Iho-ongelmat

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Lopeta isotretinoiinin kaytto ja hakeudu vélittomasti ladkariin, jos havaitset mité tahansa seuraavista
vakavien ihoreaktioiden oireista:

- vakavat ihottumat (erythema multiforme [monimuotoinen punavihoittuma], Stevens-Johnsonin
oireyhtyma4 ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi), jotka ovat mahdollisesti henked uhkaavia ja
vaativat vélitontd hoitoa. Késivarsiin ja késiin tai sdriin ja jalkateriin kehittyy tavallisesti aluksi
punertavia, ympéristostddn kohoamattomia, maalitaulua muistuttavia tai ympyranmuotoisia ldiskia
vartalolla, joiden keskelld on usein rakkuloita. Vaikeammissa ihottumissa rakkuloita voi
muodostua rintaan ja selkéén. Lisdoireena voi ilmeti esimerkiksi silmétulehdus
(sidekalvotulehdus) tai suun, kurkun, nenén tai sukupuolielinten haavaumia. Vaikeat
thottumamuodot voivat edetéd ihon kuoriutumiseen laajoilta ihoalueilta, miké voi olla
hengenvaarallista. N4itd vakavia ihottumia edeltdavat usein paansarky, kuume ja erilaiset séryt ja
kivut (vilustumista muistuttavat oireet).

- punainen, hilseilev, laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihon alla olevia kohoumia ja
rakkuloita sekd kuumetta. Oireet ilmenevit yleensd hoidon alussa [akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP)].

Psyykkiset hiiriot
Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta)
- Masennus tai muut sentyyppiset héiriét. Masennuksen merkkejé ovat esimerkiksi alakuloisuus,
mielialan vaihtelu, ahdistuneisuus ja tunne-eldmén vaikeudet.
- Masennuksen paheneminen
- Vikivaltaisuus tai aggressiivisuus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllda 10 000.:sta)

- Joillain kayttdjilld on esiintynyt itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia, ja jotkut ovat
yrittdneet itsemurhaa tai tehneet itsemurhan. Nama henkil6t eivit vélttdmattd ole vaikuttaneet
masentuneilta.

- Poikkeava kaytos.



- Psykoosin merkit: todellisuudentajun katoaminen, kuten d4ni- tai nakoéharhat.

Ota vilittomasti yhteys liddkiriin, jos sinulla esiintyy jokin niistd psyykKkisisti hairioista.
Laskéri saattaa kédsked sinua lopettamaan Isotretinoin Actavis -valmisteen kéyton. Lopettaminen ei silti
valttdmattd poista oireita: saatat tarvita lisdapua, jota ladkéri voi jarjestda.

Allergiset reaktiot
Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 1 000:sta)
- vakavat (anafylaktiset) reaktiot: hengitys- tai nielemisvaikeudet nielun, kasvojen, huulten ja suun
akillisen turpoamisen seurauksena. Myos dkillinen késien, jalkojen ja nilkkojen turpoaminen.
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta)
- dkillinen puristava tunne rintakehéssé, hengéstyminen ja hengityksen vinkuminen (varsinkin jos
sinulla on astma.

Jos saat vakavan haittavaikutuksen, ota vilittomiisti yhteys péivystivain ldakériin.
Jos sinulle tulee allergisia reaktioita, lopeta Isotretinoin Actavis -hoito ja ota yhteys ldakériin.

Luusto ja lihakset
Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- lihasheikkous, joka mahdollisesti voi olla henked uhkaava ja jossa kédsivarsien tai jalkojen
liikuttelu voi tuntua vaikealta; kivuliaat, turvonneet ja mustelmien peittimat alueet keholla;
tumma virtsa; virtsamairan viheneminen tai virtsaamisen loppuminen; sekavuus tai elimiston
kuivuminen. Namé ovat rabdomyolyysin merkkejd. Rabdomyolyysissa lihaskudos hajoaa, mista
Vol seurata munuaisten vajaatoiminta. Voimakas fyysinen rasitus Isotretinoin Actavis -hoidon
aikana voi aiheuttaa rabdomyolyysin.

- sakroiliitti, joka on erdénlainen tulehduksellinen selkékipu, josta aiheutuu pakara- tai
alaselkédkipua.

Maksa- ja munuaisvaivat
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kéyttdjdilld 10 000:sta)
- ihon tai silmien keltaisuus ja visymyksen tunne. Nama voivat olla maksatulehduksen merkkeja.
Lopeta heti Isotretinoin Actavis -kapseleiden kiaytto ja ota yhteys ldakiriin.
- virtsaamisvaikeudet, turvonneet ja p6hottyneet silméaluomet ja erittdin voimakas visymyksen
tunne. Nama voivat olla munuaistulehduksen merkkeja.
Lopeta heti Isotretinoin Actavis -kapseleiden kiaytto ja ota yhteys ldakiriin.

Hermosto
Hyvin harvinaiset vaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta)

- jatkuva painsirky, johon liittyy pahoinvointia ja oksentelua sekd nikoon liittyvat muutokset,
kuten na6n haméartyminen. Nama voivat olla merkkeja hyvéanlaatuisesta kallonsisdisen paineen
kohoamisesta, erityisesti jos Isotretinoin Actavis -kapseleita kdytetdan samanaikaisesti
tetrasykliiniantibiootin kanssa.

Lopeta heti Isotretinoin Actavis -kapseleiden kiaytto ja ota yhteys ldakiriin.

Suolisto ja maha
Hyvin harvinaiset vaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 10 000:sta)
- kova vatsakipu, johon voi liittyd voimakasta veristé ripulia, pahoinvointia ja oksentelua. Nama
voivat olla vakavan suolistosairauden merkkeja.
Lopeta heti Isotretinoin Actavis -kapseleiden kiytto ja ota yhteys ladkiriin.
Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- perdaukon haavauma (pieni repedma perdaukkoa ympardivassa ohuessa, kosteassa kudoksessa).

Silméoireet
Hyvin harvinaiset vaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10 000:sta)
- nddn hdmértyminen.



Jos nikosi himirtyy, lopeta heti Isotretinoin Actavis -valmisteen kiiytto ja ota yhteys ladkériin.
Kerro my6s ladkérille mahdollisimman nopeasti, jos koet muita ndkdon liittyvid oireita.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjdlld 10:std)

ihon, varsinkin huulten ja kasvojen kuivuminen; ihotulehdus; huulten rohtuminen ja
tulehtuminen; ihottuma; lievé kutina ja vahiinen ihon hilseily. Kéyté kosteuttavaa
emulsiovoidetta hoidon alusta ldhtien.

ihon poikkeava haurastuminen ja punoitus, varsinkin kasvoissa

selkdkipu; lihaskipu; nivelkipu erityisesti lapsilla ja teini-ik&isilld. Vdhennd voimakasta fyysistd
rasitusta Isotretinoin Actavis -hoidon aikana, jotta luuston ja lihasten vaivat eivit pahenisi.
silmétulehdus (sidekalvotulehdus) tai luomitulehdus. Silmét tuntuvat kuivilta ja artyneilti. Pyyda
apteekista sopivia silmétippoja. Jos silmési kuivuvat ja kdytit piilolinssejd, voit joutua
kayttdiméadn piilolinssien sijasta silmélaseja.

verikokeella todettava maksaentsyymiarvojen kohoaminen

veren rasva-arvojen (esim. HDL-kolesterolin tai triglyseridien) muutokset

mustelma-, verenvuoto- tai verihyytyméaherkkyyden voimistuminen — jos hoito vaikuttaa
verihiutaleisiin

anemia — voimattomuus, huimaus, ihon kalpeus — jos hoito vaikuttaa punasoluihin.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std)

padnsarky

veren kolesteroliarvojen kohoaminen

valkuaisaineiden tai veren esiintyminen virtsassa

lisdantynyt infektioherkkyys - jos hoito vaikuttaa valkosoluihin

nendn limakalvojen kuivuminen ja karstoittuminen, mika voi aiheuttaa vihiista
nendverenvuotoa

nielun ja nenén aristus ja tulehtuminen

kohonneet verensokeriarvot.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjilld 1 000:sta)

allergiset reaktiot, kuten kutina ja ihottuma. Jos saat allergisen reaktion, lopeta Isotretinoin
Actaviksen kaytto ja ota yhteys ladkériin.

hiustenléht6 (alopesia). Tama on yleensd ohimenevé haittavaikutus. Hiustesi pitdisi kasvaa
takaisin hoidon paéttymisen jalkeen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjélld 10 000:sta)

hédméranaon heikkeneminen; varisokeus ja varindén huononeminen

herkkyys valolle voi lisdéintyd; saatat joutua kdyttdméain aurinkolaseja suojataksesi silmii liian
kirkkaalta auringonvalolta

muut ndkohiiriot, kuten nd6n himértyminen, nddn vairistyminen, silmidnpinnan samentuminen
(sarveiskalvosamentuma, kaihi), piilolinssien aiheuttama &rsytys, sarveiskalvon tulehdus
(keratiitti)

voimakas jano, tihed virtsaamistarve. Nama voivat olla diabeteksen merkkeja.

akneoireet voivat pahentua ensimmaisten hoitoviikkojen aikana. Oireiden pitiisi kuitenkin
lievittyd ajan myota.

ihon tulehtuminen, turpoaminen ja tummeneminen, erityisesti kasvoissa, ihottuma (eksanteema),
ihon virjdytyminen, punaiset ja kohollaan olevat ihokasvannaiset, jotka helposti vuotavat verta
(pyogeeninen granulooma)

liiallinen hikoilu tai kutina

niveltulehdus, luuston hairiét (kasvun hidastuminen, liiallinen kasvu ja luuntiheyden muutokset),
kasvavat luut voivat lopettaa kasvamisen

pehmytkudosten kalkkeutuminen; jénteiden aristus; lihaskudoksen hajoamistuotteiden
poikkeavan suuri pitoisuus veressé, silloin jos hoidon aikana harrastetaan hyvin rasittavaa
litkuntaa

valoherkkyyden lisdéintyminen



- kynsivallin bakteeri-infektiot, kynsimuutokset
- turvotukset, markiminen

- voimakas arpimuodostus leikkauksen jélkeen
- kehon karvoituksen lisdantyminen

- hiuksiin liittyvét hdiriot

- kouristukset, uneliaisuus, huimaus

- imusolmukkeiden mahdollinen turpoaminen

- kurkun kuivuminen, k&heys

- kuulovaikeudet

- yleinen huonovointisuuden tunne

- veren virtsahappopitoisuuden nousu

- bakteeri-infektiot

- verisuonitulehdukset (joihin toisinaan liittyy mustelmia, punaisia ldiskid).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- tumma tai kolajuoman vérinen virtsa
- vaikeudet saada erektio tai yllépitéa sitd
- heikentynyt sukupuolivietti
- miesten rintojen turpoaminen, mihin saattaa liittya aristusta
- emidttimen kuivuus
- virtsaputkitulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Isotretinoin Actaviksen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

Palauta kayttimatti jadneet kapselit apteekkiin. Sdilyta ne itsellédsi vain, jos ladkari kehottaa sinua
tekeméadn niin.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Isotretinoin Actavis sisaltia
Vaikuttava aine on isotretinoiini. Jokainen pehmed kapseli sisiltdd joko 10 mg tai 20 mg isotretinoiinia.

Muut aineet ovat:
Kapselin sisiltd: soijadljy, dl-alfatokoferoli, dinatriumedetaatti, butyylihydroksianisoli, hydrattu
kasvidljy, osittain hydrattu soijadljy, keltavaha.



Kapselikuori: liivate, glyseroli 98-101 %, sorbitoliliuos 70 % ja puhdistettu vesi.
Kapselikuoressa kdytetyt variaineet:

10 mg: kokkeliinipunainen A (E124), musta rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).
20 mg: kokkeliinipunainen A (E124), indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Isotretinoin Actavis 10 mg pehmeit kapselit ovat vaalean violetteja, pitkinomaisia, pehmeiti
liivatekapseleita, jotka siséltidvit keltaista/oranssia sameaa, viskoosia nestetta.

Isotretinoin Actavis 20 mg pehmeit kapselit ovat punaruskeita, pitkinomaisia, pehmeiti
liivatekapseleita, jotka siséltavét keltaista/oranssia sameaa, viskoosia nestett.

Pakkauskoot: 20, 30, 50, 60, 90 tai 100 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmistaja

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérdur
Islanti

Lisétietoja tisti lafiikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.9.2026.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Isotretinoin Actavis 10 mg och 20 mg kapsel, mjuk
isotretinoin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor méaste anvinda effektivt preventivmedel.

Anvind inte detta likemedel om du &r gravid eller tror du kan vara gravid.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Isotretinoin Actavis dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Isotretinoin Actavis
Hur du anvéinder Isotretinoin Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Isotretinoin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN A PN

1. Vad Isotretinoin Actavis ir och vad det anvands for

Isotretinoin Actavis innehaller isotretinoin, en substans som ar besldktad med A-vitamin och tillhor en
grupp lakemedel som kallas retinoider (fér behandling av akne).

Isotretinoin Actavis anvénds for behandling av svara former av akne (till exempel nodulér eller
konglobat akne eller akne med risk for permanent &rrbildning) hos vuxna och ungdomar. Isotretinoin
Actavis anvénds nér aknen inte har forbéttrats efter andra behandlingar mot akne, inklusive behandlingar
med antibiotika och hudbehandlingar.

Isotretinoin Actavis fir inte anvindas for behandling av akne fore puberteten och inte fér behandling av
barn under 12 &r.

En behandling med Isotretinoin Actavis maste 6vervakas av dermatolog (en s.k. hudlédkare).
Isotretinoin som finns i [sotretinoin Actavis kan ocksa vara godkéant for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Isotretinoin Actavis

Ta inte Isotretinoin Actavis
- om du &r gravid eller ammar



- om det finns en mojlighet att du skulle kunna bli gravid maste du folja forsiktighetsatgarderna under
”Graviditetsforebyggande program”, se avsnittet i ”Varningar och forsiktighet”

- om du &r allergisk mot isotretinoin, soja, jordnétter eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har nagot leverbesvér

- om du har mycket forhojda nivaer av blodfetter (t.ex. kolesterol eller triglycerider)

- om du har mycket hoga nivéer av vitamin A i din kropp (hypervitaminos A)

- om du samtidigt behandlas med tetracykliner (en viss typ av antibiotika) (se ”Andra likemedel och
Isotretinoin Actavis™)

- om du ndgon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller hudavlossning, blasbildning och/eller
sar i munnen efter att ha tagit isotretinoin.

Om nagot av de ovanndmnda géller for dig ska du vinda dig till din ldkare innan du borjar ta
Isotretinoin Actavis.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Isotretinoin Actavis.

- Om du har eller ndgonsin har haft nigra psykiska problem. Detta innefattar depression, aggressiva
tendenser eller humorsvingningar samt dven tankar om att skada dig sjilv och sjdlvmordstankar.
Anledningen till detta ar att sinnesstdmningen kan péverkas nir man tar [sotretinoin Actavis.

- Detta lakemedel kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Sluta anvanda Isotretinoin Actavis och sok
omedelbart likarvard om du upplever ndgra av de symtom som ér relaterade till dessa allvarliga
hudreaktioner som beskrivs 1 avsnitt 4.

Graviditetsforebyggande program

Kvinnor som ér gravida far inte ta Isotretinoin Actavis

Detta lakemedel kan allvarligt skada ett of6tt barn (lakemedlet ar s.k. teratogent”) — det kan orsaka
allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjdrna, ansikte, 6ron, 6gon, hjirta och vissa kortlar
(tymus och biskdldkorteln). Det 6kar ocksa risken for missfall. Detta kan hdnda dven om Isotretinoin
Actavis bara tas under en kort tid av graviditeten.

- Du fér inte ta Isotretinoin Actavis om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

- Du fér inte ta Isotretinoin Actavis om du ammar. Isotretinoin Actavis gér sannolikt 6ver i
brostmjolk och kan skada ditt barn.

- Du fér inte ta Isotretinoin Actavis om du kan bli gravid nagon gang under behandlingen.

- Du fér inte bli gravid under en ménad efter att du avslutat denna behandling eftersom en viss
mingd ldkemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far Isotretinoin Actavis utskrivet under mycket strikta
forutsittningar. Detta beror pa risken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.
Dessa ar forutsittningarna:

- Din ldkare maste ha forklarat den fosterskadande risken: du méste forsta varfor du inte far bli
gravid och hur du ska forhindra graviditet.

- Du maste ha diskuterat anvindning av effektiva preventivmedel med din ldkare, ldkaren ska ge dig
information om hur du férhindrar graviditet. Din ldkare kan skicka (remittera) dig till en specialist
for rdd om preventivmedel.

- Innan du paborjar behandlingen kommer lékaren att be dig gora ett graviditetstest, detta maste
vara negativt (d.v.s. visa att du inte dr gravid) for att du ska kunna paborja behandling med
Isotretinoin Actavis.

Kvinnor maste anvinda effektiva preventivmedel fore, under och efter behandling med

Isotretinoin Actavis

- Du méste godkénna att anvénda atminstone ett effektivt preventivmedel (t.ex. spiral eller
preventivmedelsimplantat) eller tva effektiva medel som fungerar pa olika sitt (t.ex. ett hormonellt
P-piller och kondom). Diskutera med din lékare vilka metoder som passar bést for dig.

- Du maste anvinda preventivmedel under 1 manad innan du tar Isotretinoin Actavis, under
behandlingen och 1 1 ménad efter behandlingen.



- Du maste anvinda preventivmedel &ven om du inte har menstruation eller inte ar sexuellt aktiv
(savida inte din lakare bedomer att det inte dr nodvandigt).

Kvinnor méste gi med péa att gora graviditetstest fore, under och efter behandling med

Isotretinoin Actavis

- Du maste g med pi att ga pa uppfoljningsbesok, helst varje ménad.

- Du maste g med pa att gora regelbundna graviditetstester, helst varje manad under behandlingen
och, eftersom en viss mangd ldkemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp, 1 ménad efter att
behandlingen med Isotretinoin Actavis avslutats (om inte din ldkare bestimmer att det inte &r
nddvéndigt 1 ditt fall).

- Du maéste g& med pa extra graviditetstester om din ldkare ber dig om detta.

- Du far inte bli gravid under behandlingstiden eller inom en méanad efter avslutad behandling
eftersom en viss méangd lakemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp.

- Lakaren kommer att diskutera dessa punkter med dig med hjilp av en checklista och kommer att
be dig (eller din fordlder/vardnadshavare) att underteckna den. I och med detta bekriftar du att du
har informerats om riskerna och att du kommer att f6lja villkoren ovan.

Om du blir gravid under behandlingen med Isotretinoin Actavis ska du omedelbart sluta ta likemedlet
och kontakta din ldkare. Likaren kan komma att hdnvisa dig till en specialist for rad.

Om du blir gravid inom en méanad efter att behandlingen upphort ska du kontakta din ldkare. Lékaren kan
komma att hénvisa dig till en specialist for rad.

Rad for mén
Nivéaerna av retinoider i sidesvétskan hos méin som anvinder Isotretinoin Actavis ar for laga for att
orsaka skada hos partnerns ofédda barn. Du maste dock komma ihég att aldrig ge ditt 1ikemedel till
ndgon annan.

Ytterligare forsiktighetsatgirder
Du ska aldrig ge detta liikemedel till nigon annan. Aterlimna eventuella oanviinda kapslar till
apoteket nir behandlingen ér avslutad.

Du ska inte donera blod under behandling med detta likemedel eller inom 1 manad efter
avslutad behandling med Isotretinoin Actavis eftersom ofédda barn kan skadas om gravida
kvinnor far ditt blod.

Psykiska problem

Det kan hinda att du mérker vissa férdndringar i ditt humor och beteende. Det ar dérfor mycket
viktigt att du talar om for familj och vanner att du tar detta lakemedel. De kanske mérker
forandringarna och kan hjélpa dig att snabbt uppticka problem som du behover diskutera med
lakaren.

Rad till alla patienter

- Tala om for likaren om du har eller nigon ging har haft psykiska problem (som depression,
sjalvmordsbeteende eller psykos), eller om du tar nagot lakemedel for dessa problem

- Allvarliga hudreaktioner (t.ex. erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys) har rapporterats vid anvindning av Isotretinoin Actavis. Utslagen kan
utvecklas till utbredd blasbildning och fjillande hud. Var ocksa uppmaérksam pa om du fér sér i
mun, svalg, ndsa eller kdnsorgan, eller om du far konjunktivit (rdda och svullna 6gon).

- I séillsynta fall kan Isotretinoin Actavis orsaka allvarliga allergiska reaktioner som bland
annat kan ge eksem, nésselutslag, blamérken eller réda fldckar p& armar och ben. Om du fér en
allergisk reaktion ska du sluta ta [sotretinoin Actavis omedelbart soka ldkare och informera om att
du tar detta ldkemedel.

- Dra ner pa intensiv trining och fysisk aktivitet. [sotretinoin Actavis kan orsaka muskel- och
ledvérk, sarskilt hos barn och tonaringar som dgnar sig at anstrangande fysiska aktiviteter.

- Tala med likare om du upplever ihdllande smirta i nedre delen av ryggen eller skinkorna
under behandlingen med Isotretinoin Actavis. Dessa symtom kan vara tecken pa sakroilit, en typ



av inflammatorisk ryggsmarta. Det kan hdnda att 1dkaren sitter ut behandlingen med Isotretinoin
Actavis och remitterar dig till en specialist for behandling av inflammatorisk ryggsmarta.
Ytterligare bedomning kan behdvas, bland annat med bilddiagnostiska metoder som MR.
Isotretinoin Actavis har satts i samband med inflammatorisk tarmsjukdom. Om du far svéara
blodiga diarréer utan att tidigare ha haft problem med mage eller tarmar kommer lakaren att
avbryta behandlingen med Isotretinoin Actavis.

Isotretinoin Actavis kan orsaka torra dgon, gora det svart att anviinda kontaktlinser och ge
synproblem, bland annat forsimrat moérkerseende. Torra 6gon som inte har férsvunnit efter
avslutad behandling har rapporterats. Tala om for ldkaren om du fir nagot av dessa symtom.
Lakaren ber dig eventuellt att anvidnda aterfuktande 6gonsalva eller tarersattningsmedel. Om du
anvénder kontaktlinser och har blivit dverkénslig mot att anvinda dem kan du bli rekommenderad
att anvénda glasdgon under behandlingen. Lakaren kan remittera dig till specialist for rddgivning
om du far synproblem, och du méste kanske sluta ta Isotretinoin Actavis.

Godartat forhojt skalltryck (benign intrakraniell hypertension) har rapporterats med
Isotretinoin Actavis och i vissa fall nér Isotretinoin Actavis har anvénts samtidigt med
tetracykliner (en typ av antibiotika). Sluta ta Isotretinoin Actavisoch kontakta omedelbart lakaren
om du far symtom som huvudvérk, illamaende, krédkningar och synrubbningar. Lékaren remitterar
dig eventuellt till specialist for att kontrollera om synnervspapillen &r svullen (papillédem).
Isotretinoin Actavis kan orsaka forhojda leverenzymer. Lékaren tar blodprover fore, under och
efter behandlingen med Isotretinoin Actavis for att kontrollera enzymvardena. Om de forblir hoga
kan det hinda att lakaren sdnker dosen eller avbryter behandlingen med Isotretinoin Actavis.
Isotretinoin Actavis 6kar ofta blodfetterna, t.ex. kolesterol och triglycerider. Lakaren testar
dessa virden fore, under och efter behandlingen med Isotretinoin Actavis. Det bésta dr om du inte
dricker alkohol, eller &tminstone drar ner pd médngden alkohol under tiden du behandlas. Tala om
for lakaren om du redan har hoga blodfetter, diabetes (hogt blodsocker), dr 6verviktig eller har
alkoholproblem. Blodprover behover kanske tas oftare. Om blodfetterna forblir hdga kan det
hinda att ldkaren sdnker dosen eller avbryter behandlingen med Isotretinoin Actavis.

Tala om for likaren om du har njurproblem. Likaren kan inleda behandlingen med en lagre
dos Isotretinoin Actavis och sedan dka den till den hdgsta dos du kan tolerera.

Isotretinoin Actavis kan 6ka blodsockervirdena. I sillsynta fall kan man fa diabetes. Lékaren
kontrollerar eventuellt dina blodsockervérden under behandlingen, sérskilt om du redan har
diabetes, dr verviktig eller har alkoholproblem.

Din hud kommer sannolikt att bli torr. Anvind fuktgivande hudsalva eller krim och
lappbalsam under behandlingen. For att forhindra hudirritation ska du inte anvédnda peeling eller
akneprodukter.

Undyvik for mycket sol och anviind inte sollampa eller solarium. Huden kan bli kénsligare for
solljus. Anvind solskyddsprodukter med hog skyddsfaktor (SPF 15 eller hogre) innan du ga ut i
solen.

Genomgi inte nagra kosmetiska hudbehandlingar. Isotretinoin Actavis kan gora huden
kénsligare. Anvénd inte vax for harborttagning och gor ingen hudslipning eller laserbehandling
(for att jamna ut huden eller ta bort drr) under behandlingen och i minst 6 manader efter
behandlingen. Detta kan orsaka drrbildning, hudirritation och i séllsynta fall fargforandringar i
huden.

Barn och ungdomar

Isotretinoin Actavis rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av otillrdckliga data avseende
effekt och sékerhet hos denna aldersgrupp.

Isotretinoin Actavis far inte anvidndas fore puberteten eller for behandling av barn under 12 ar.

Andra liikkemedel och Isotretinoin Actavis
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tédnkas ta andra
lakemedel, inklusive véxtbaserade likemedel och receptfria ldkemedel.

Ta inte A-vitamintillskott eller tetracykliner (en typ av antibiotika) och anvind inte ndgon
hudbehandling mot akne medan du tar Isotretinoin Actavis. Aterfuktande och mjukgérande
kramer gar bra (hudkréamer eller preparat som forhindrar vitskeforlust i huden och har en
uppmjukande effekt).



- Undvik lokalt applicerade keratolytiska eller exfoliativa (peelande) akneprodukter medan
du tar Isotretinoin Actavis.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du tar detta lakemedel.

For mer information om preventivmedel, graviditet och amning, se avsnitt 2 ”Graviditetsforebyggande
program”.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ditt morkerseende kan forsdmras under behandlingen. Detta kan intrdffa plotsligt. I sidllsynta
fall har detta problem fortsatt efter att behandlingen upphort. Dasighet och yrsel har
rapporterats 1 mycket sdllsynta fall. Om nagon av dessa biverkningar uppkommer, ska du inte
kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din formaga i dessa
avseenden dr anvandning av ldkemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Isotretinoin Actavis innehéller sojaolja, natrium, sorbitol och fargimnet nykockin

o  Sojaolja: Isotretinoin Actavis innehaller sojaolja. Om du r allergisk mot jordnétter eller soja ska du
inte anvéinda detta lakemedel.

e  Natrium: Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per mjuk kapsel, d.v.s. &r
nist intill “natriumfritt”.

o  Sorbitol (E420): Mjuka kapslarna pa 10 mg innehéller 5,31 mg sorbitol och mjuka kapslarna pa 20
mg innehaller 16,99 mg sorbitol.

e Nykockin (E124): Ett fairgdimne som kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Isotretinoin Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Den vanliga startdosen ir 0,5 mg/kg kroppsvikt dagligen (0,5 mg/kg/dag), vilket innebér att en
person som viger 60 kg vanligen inleder behandlingen med 30 mg per dag.

Ta kapslarna en eller tva ganger dagligen.
Ta dem i samband med en maéltid och svilj kapslarna med dryck eller mat.

Efter nigra veckor kan din léikare behova justera din dos. Detta beror pé hur din kropp tal
lakemedlet. For de flesta patienter blir dosen mellan 0,5 och 1,0 mg/kg kroppsvikt dagligen. Om du
upplever att effekten av Isotretinoin Actavis dr for kraftig eller for svag, véind dig till ldkare eller
apotekspersonal.

Om du har grava njurproblem ska din behandling normalt starta med en lagre dos (t.ex. 10 mg
dagligen) vilket kan okas upp till den hogsta tolererade dosen.

Om du inte til den rekommenderade dosen kan ldkaren ordinera en lidgre dos. Det kan innebéra att
behandlingstiden blir langre och att din akne lattare kan komma tillbaka.

En behandlingskur varar normalt i 16 till 24 veckor. De flesta patienter behdver endast en kur. Din
akne kan fortsdtta att forbéttras 1 upp till 8 veckor efter avslutad behandling. Normalt kommer du inte
att starta en ny behandling forrin dess.



Vissa kan uppleva att aknen forvarras under de forsta behandlingsveckorna. Vanligtvis forbattras detta
nér behandlingen fortgér.

Om du har tagit for stor mingd av Isotretinoin Actavis

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Isotretinoin Actavis

Om du har glomt att ta en dos ska du ta den sa snart du kan. Om det dock snart &r dags for nésta dos
ska du emellertid hoppa 6ver den gldmda dosen och fortsitta som vanligt. Ta inte dubbel dos (tva
doser pé kort tid).

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Vissa biverkningar ar dosberoende. Biverkningarna forsvinner i allménhet niar dosen éndras eller
behandlingen upphdr. Vissa biverkningar kan dock fortsitta efter att behandlingen upphort, och vissa
biverkningar kan vara allvarliga och krdva omedelbar lakarvard.

Biverkningar som kriver omedelbar medicinsk vard:

Hudproblem

Ingen kénd frekvens (kan inte berdiknas fran tillgdngliga data)

Sluta anvénda isotretinoin och sk omedelbart ldkarvard om du upplever nagot av féljande symtom pa
allvarliga hudreaktioner:

- allvarliga hudreaktioner (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys). Dessa kan vara livshotande och kraver omedelbar liakarvard. Dessa biverkningar ser
till en borjan ut som rodaktiga, icke upphdjda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen,
ofta med blésor i mitten, vanligen pa armar och hinder eller ben och fotter. Svarare utslag kan
dven ge blasor pa brostet och ryggen. Andra symtom som dgoninflammation (konjunktivit) eller
sar i munhéla, svalg, nisa eller konsorgan kan forekomma. Allvarligare former av hudutslag kan
forvirras till en utbredd hudavlossning som kan vara livshotande. Sédana allvarliga hudutslag
foregés ofta av huvudvirk, feber och ont i kroppen (forkylningsliknande symtom).

- roda, fjdllande utbredda utslag med kndlar under huden och blésor tillsammans med feber.
Symtom upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen [akut generaliserad exantematos pustulos
(AGEP)].

Psykiska problem

Sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- depression eller liknande sjukdomar. Tecken pa dessa kan vara att man kan kédnna sig ledsen eller
uppleva en fordndrad sinnesstdmning, oro/angest eller kansloméssigt obehag.

- forsémringav en depression

- att man blir valdsam eller aggressiv.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- vissa personer har haft tankar pa att skada sig sjélva eller ta sitt eget liv (sjdlvmordstankar), forsokt
ta sitt liv (sjdlvmordsforsok), eller har tagit sina liv (sjdlvmord). Dessa personer kanske inte verkar
vara deprimerade.

- avvikande beteende

- tecken pa psykos: avsaknad av verklighetskontakt, sdsom att hora roster eller se saker som inte &r
dar.



Kontakta din liikare omedelbart om du uppvisar tecken pa nagot av dessa psykiska problem.
Din ldkare kan séga till dig att du maste sluta ta Isotretinoin Actavis. Det kanske inte r tillrackligt for
att fa stopp pa biverkningarna, du kan behdva mer hjélp och din lékare kan ordna det.

Allergiska reaktioner

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- allvarliga (anafylaktiska) reaktioner: svérighet att andas eller svilja pd grund av en plotslig
svullnad av svalg, ansikte, lippar och mun. Aven plétslig svullnad av hiinder, fotter och vrister.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

- plotsligt tryck 6ver brostet, andfdddhet och vésande andning, sérskilt om du har astma.

Om du far en allvarlig reaktion maste du soka akuthjalp omedelbart.
Om du far en allergisk reaktion, sluta ta Isotretinoin Actavis och kontakta lakaren.

Skelett och muskler

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tiligdangliga data)

- muskelsvaghet som kan vara livshotande, eventuellt med svarigheter att réra armar och ben,
smértsamma, svullna omraden pé kroppen med bldmirken, mork urin, minskad méngd urin eller
ingen urinproduktion alls, forvirring eller uttorkning. Detta &r tecken pa rabdomyolys, en
nedbrytning av muskelvidvnad som kan leda till njursvikt. Det kan férekomma vid anstrdngande
fysisk aktivitet nir du behandlas med Isotretinoin Actavis.

- sakroilit, en typ av inflammatorisk ryggsmérta som orsakar smérta i skinkorna eller nedre delen av

ryggen.

Lever- och njurproblem

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

- gulfargning av hud eller 6gon samt trétthet. Detta kan vara tecken pa hepatit (Ieverinflammation).
Sluta omedelbart ta Isotretinoin Actavis och kontakta likare.

- svart att urinera (kissa), svullna 6gonlock, extrem trétthet. Detta kan vara tecken pa
njurinflammation.
Sluta omedelbart ta Isotretinoin Actavis och kontakta likare.

Nervsystemet

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

- langvarig huvudviark med illamaende, krikningar och synfordndringar sdsom dimsyn. Detta kan
vara tecken pa godartat forhojt tryck i skallen, sédrskilt om du tar Isotretinoin Actavis
tillsammans med tetracyklin, ett antibiotikum.

Sluta omedelbart ta Isotretinoin Actavis och kontakta likare.

Problem med mage och tarmar

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

- svar magsmarta med eller utan svar, blodig diarré, illamaende och krikningar. Detta kan vara
tecken pé allvarliga tarmproblem.
Sluta omedelbart ta Isotretinoin Actavis och kontakta likare.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdiknas fran tillgdngliga data)

- analfissur (en liten spricka i &ndtarmsOppningens slemhinna).

Ogonproblem
Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

- dimsyn.

Om du borjar se suddigt, sluta omedelbart ta Isotretinoin Actavis och kontakta likare.
Om synen paverkas pa nagot annat sitt ska du tala om det for en likare sa snart du kan.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)



torr hud, sérskilt pé ldpparna och i ansiktet; inflammerad hud, nariga och inflammerade léppar,
utslag, lattare klada och fjéallning. Anvénd fuktighetsbevarande krdm fran behandlingens borjan.
huden blir kénsligare och rodare an vanligt, sérskilt i ansiktet

ryggvark, muskelvirk, ledvérk sérskilt hos barn och tondringar. For att inte forvirra
problemen med skelett och muskler, dra ner pa intensiv fysisk aktivitet medan du behandlas
med Isotretinoin Actavis.

inflammation i 6gonen (konjunktivit) och 6gonlocken som gor att 6gonen kénns torra och
irriterade. Fraga apotekspersonalen efter lampliga 6gondroppar. Om du far torra 6gon och
brukar ha kontaktlinser kan du behdva anvénda glasdgon i stéllet.

forhdjda leverenzymer som ses i blodprov

forandrad niva av blodfetter (HDL och triglycerider)

lattare att fa blamérken, blodningar eller blodproppar - om blodplittarna ar paverkade

anemi - svaghet, yrsel, blek hud - om de roda blodkropparna ar paverkade.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)

huvudvérk

hogre kolesterolhalt i blodet

protein eller blod i urinen

okad bendgenhet att fi infektioner om de vita blodkropparna &r paverkade
torrhet 1 ndsan med skorpbildning, kan leda till l4ttare ndsblod

smarta eller inflammation i halsen och ndsan

okad blodsockerniva.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

allergiska hudreaktioner sdsom utslag och klada. Om du far nagon allergisk reaktion, sluta ta
Isotretinoin Actavis och kontakta lakare.

haravfall (alopeci). Denna reaktion &r i allménhet tillfallig och hartillvixten &tergar till det normala
efter avslutad behandling.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdindare)

forsamrat morkerseende, fargblindhet eller sémre fargseende

du kan bli kénsligare for ljus och méste kanske anvénda solglaségon for att skydda 6gonen mot
starkt solljus

andra problem med synen &r dimsyn, synrubbningar, grumling av 6gats yta (hornhinnegrumling,
starr), svrigheter att tila kontaktlinser, inflammation i hornhinnan (keratit)

stark tOrst, behov av att urinera ofta, vilket kan vara tecken pé diabetes

aknen kan forvérras under de forsta veckorna, men symtomen bdor forbéttras med tiden
inflammerad hud som é&r svullen och morkare &n normalt, sérskilt i ansiktet, hudutslag
(exantem), missfargad hud, roda upphdjda knolar pa huden som bldder litt (pyogent granulom)
kraftig svettning eller klada

artrit: skelettsjukdomar (forsenad tillvaxt, extra tillvaxt och fordndrad bentéthet); vixande
skelett kan sluta vixa

forkalkning i mjukvadvnader, 6mmande senor, hoga nivaer av nedbrytningsprodukter fran
muskler i blodet vid hard trdning

okad ljuskénslighet

bakterieinfektioner vid nagelbasen, nagelfordndringar

svullnad, varbildning

fortjockade arr efter operation

okad kroppsbeharing

storningar som ror haret

kramper, dasighet, yrsel

svullna lymfkortlar

torr hals, heshet

nedsatt horsel

allmén sjukdomskénsla

hbéga nivéer urinsyra i blodet

bakterieinfektioner



- inflammation i blodkérlen (ibland med bldmérken och roda flackar).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdiknas fran tillgangliga data)
- mork eller colafargad urin

- problem att fa och behélla en erektion

- minskad sexlust

- brostforstoring med eller utan mhet hos méin

- vaginal torrhet

- inflammation i urinréret.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Isotretinoin Actavis ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen.

Lamna tillbaka eventuella 6verblivna kapslar till apoteket néir behandlingen ar slut. Behall dem
endast om din ldkare sdger at dig att gora det.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r isotretinoin. En mjuk kapsel innehéller antingen 10 mg eller 20 mg
isotretinoin.

Ovriga inneh&llsimnen &r:

Kapselns kdrna: Sojaolja, DL-alfa-tokoferol, dinatriumedetat, butylerad hydroxyanisol, hydrogenerad
vegetabilisk olja, partiellt hydrerad sojaolja, gult vax.

Kapselns holje: Gelatin, glycerol 98-101 %, sorbitol 16sning 70 % och renat vatten.

Féargdmnen i kapselns holje:
10 mg: Nykockin (E124), svart jarnoxid (E172), titandioxid (E171).
20 mg: Nykockin (E124), indigokarmin (E132), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Isotretinoin Actavis 10 mg mjuka kapslar &r ljusvioletta, avldnga, mjuka gelatinkapslar som innehéller
en gul/orange, ogenomskinlig och viskds vitska.

Isotretinoin Actavis 20 mg mjuka kapslar dr rodbruna, avldnga, mjuka gelatinkapslar som innehéller
en gul/orange, ogenomskinlig och viskds vétska.



Forpackningsstorlekar 20, 30, 50, 60, 90 eller 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjérdur

Island

Tillverkare

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 1.9.2026.



