___|Sehr haufige Nebhenwirku

Brechen Sie die Anwendung von Isotrexin
sofort ab und suchen Sie umgehend einen

Arzt auf, wenn:

e Sie eine allergische Reaktion haben:

| Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken,

Rachens, des Gesichts, der Lippen oder des

Mundes verursacht werden. Ein plotzliches

| Anschwellen der Hande, Fiike und FuRgelenke
oder ein juckender Ausschlag (Nesselsucht)

e beilhnen ein starkes Brennen, Abschélen oder
Jucken der Haut auftritt

auftreten
=> Brechen Sie die Anwendung von Isotrexin
sofort ab und suchen Sie umgehend einen Arzt
| auf, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bei
sich bemerken. Sie benétigen moglicherweise
dringend eine medizinische Behandlung.

¢ ngen
|Diese betreffen mehr als 1 von 10 Behandelten:
e Schmerzen der Haut
e Hautausschlag
e trockene Haut
|® juckende Haut
e brennendes Hautgefuhl
e Rotung der Haut

'e Reizung der Haut N B B

|® Abschéalen oder Schuppen der Haut

Haufige Nebenwirkungen

Diese betreffen bis zu 1 von 10 Behandelten:

e juckender Hautausschlag (Dermatitis, Ekzem)
IDiese Effekte sind normal. Wenn sie fiir Sie
problematisch werden, wenden Sie Isotrexin

—weniger hdufigamoderunterbrechen Siedie ~

Anwendung fir einige Tage.

/Andere Nebenwirkungen

Diese Nebenwirkungen traten bei einer sehr
geringen Anzahl an Patienten auf, ihre genaue
Haufigkeit ist jedoch nicht bekannt:

|® allergische Reaktion

—te Sehwellungtéesﬁesmhtsr - -

juckender, erhabener Hautausschlag

(Nesse/sucht)

|® Schmerzen im Oberbauch

e Durchfall

e erhdhte Empfindlichkeit der Haut gegentiber
dem Sonnenlicht

_ 1o _\erfarbung der Haut  _ _ _

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
lauch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.

Wie Isotrexin aussieht und Inhalt der Packung

dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die |

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Isotrexin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzne|m|tte| flr Klnder

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

~wetche durchein piétzliches Anschwettendes—— ~unzugéngtichauf: -

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Tube und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

——+e _bei-lhnen-schwere-oder anhaltende-Durchfalle— —Entsorgen-Sie-Arzneimittel-nicht im-Abwasser——

oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Die Wirkstoffe sind: Isotretinoin 0,05 % und
Erythromycin 2 %.

1 g Gel enthélt:

Isotretinoin 0,5mg

Erythromycin 20,0 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Hyprolose,
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.), Ethanol.

Isotrexin

B8 [sotretinoin 0,05 %, Erythromycin 2 %
Gel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
isorgféltig-durch, bevor Sie-mitder— -
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
I mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

I verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

I-- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

- —Dieses-Arzneimittel wurde-thnen-persénlich— — —Isotrexin-darf-nichtangewendet werden:- —

e die Bildung neuer geschlossener und offener

- —Komedonen {Mitesser}und Picketverhindert-wird
e die Zahl der Bakterien, die Akne verursachen
kénnen, reduziert wird
e die Zahl der roten, entziindeten Pickel reduziert
wird.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Isotrexin beachten?

e wenn Sie allergisch gegen Isotretinoin,
Erythromycin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile von Isotrexin
sind

e wenn Sie schwanger sind, denken, dass Sie
schwanger sein kdnnten oder planen,
schwanger zu werden

Isotrexin ist ein schwach gelbes weiches Gel. Es
istin Tubenmit5g,6g,159,25¢g,30g, 40 g und
50 g Gel erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und

~“Herstetler — — - -
Pharmazeutischer Unternehmer:
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700
Miinchen, Service-Tel.: +49 (0)89 36044 8701,
http://www.glaxosmithkline.de

Mitvertrieb:

Stiefel GmbH & Co. KG, Industriestrale 32 36,

-23843 Bad-Oldesloe— - -

_iiberarbeitetim April 2014. L

Hersteller:

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

Dieses Arzneimittel istin den
Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezei en zugelassen:
Osterreich, Deutschland, Italien, Portugal
Isotrexin Gel

Frankreich: Antibiotrex

Spanien: Isotrex Eritromicina gel
Vereinigtes Konigreich: IsotrexIN gel
Diese Packungsheilage wurde zuletzt

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

I Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Isotrexin und woftir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

I Isotrexin beachten?

3. Wie ist Isotrexin anzuwenden?

e wenn Sie stillen.

=>» Wenden Sie Isotrexin nicht an, wenn einer dieser
Punkte auf Sie zutrifft. Fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

14 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Isotrexin aufzubewahren?

I6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Isotrexin und wofiir wird es
angewendet?

[sotrexin ist ein lokal anzuwendendes Aknemittel,

les wird angewendet bei mittelschwerer Akne.

namlich Erythromycin und Isotretinoin.

e Erythromycin ist ein Antibiotikum. Es wirkt

I indem es Bakterien bekdmpft, die Akne (Pickel)
verursachen kénnen.

e [sotretinoin gehdrt zu einer Familie von
Arzneistoffen, die Retinoide genannt werden

dahingehend unterstitzt, dass verstopfte
Poren weniger wahrscheinlich werden. Dies
hilft Pickeln vorzubeugen.

Ilsotrexin besitzt eine unterstiitzende Wirkung
darauf, dass:

e |hre Haut weniger 6lig wird
le_geschlossene und offene Komedonen

L —{wie Vitamin A)}-Eswirktindem es-die- Haut— - ——ausgepragt sind,-beenden-Sie-sofortdie— -

bevor Sie Isofrexin anwenden.

Teilen Sie vor der Anwendung von Isotrexin Ihrem

Arzt mit, ob:

e Siein lhrer Vorgeschichte entziindliche
Darmerkrankungen oder eine
Antibiotika-assoziierte Kolitis (schwere,
anhaltende oder blutige Durchfalle nach

——

tsotrexinenthatt zwei-unterschiedliche-Wirkstoffe, - ——Anwendungvon-Antibiotika) hatten- -

Antibiotika kénnen schweren Durchfall und

Bauchkrampfe hervorrufen. Dies ist bei der

Anwendung von Antibiotika auf der Haut

unwahrscheinlich.

=> Wenn bei lhnen Bauchkrdmpfe oder Durchfalle
auftreten, die sich nicht bessern oder die stark

Anwendung von Isotrexin und kontaktieren Sie
lhren Arzt.

Vor Beginn der Anwendung von Isotrexin muss Ihr

Arzt wissen, ob:

¢ Sie oder ein naher Verwandter Hautkrebs
hatten

e Sie in der Vergangenheit Probleme mitder

IPharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie

) IStiefel

I (Mitesser) gel6st werden, so dass sie sich eher
entleeren und zurtickbilden

Vertraglichkeit dieses oder eines ahnlichen
Arzneimittels hatten (Sie empfanden

es zu irritierend fur lhre Haut) 6200020




—+

|® Sie Folgendes haben:

o Ekzeme

o eine Rétung der Haut, geplatzte BlutgefaRe
und kleine Pickel, fir gewdhnlich in der

\ Mitte des Gesichts (Rosazea)

I~ ~o gerdtete und wunde

(periorale Dermatitis)

[sotrexin kann diese Beschwerden verschlimmern.

i |hre Haut empfindlich auf Sonnenlicht reagiert

=> Bitte fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie nicht sicher
sind, ob einer dieser Punkte auf Sie zutrifft.

e \Wenden Sie Isotrexin nur auf Ihrer Haut an. Der

Lippen und Augen sollte vermieden werden.
e \Wenden Sie Isotrexin nicht auf gereizten
Hautarealen an, wie zum Beispiel bei
| Schnittwunden, Hautabschirfungen oder
Sonnenbrand.
e \Wenden Sie Isotrexin nicht iberméaRig auf
1e Wenden Sie Isotrexin nicht auf Hautarealen an,
welche kiirzlich kosmetischen Behandlungen
wie Enthaarung, chemische Haarbehandlung,
chemisches Peeling, Dermabrasion oder Laser
I Resurfacing ausgesetzt waren.
e Achten Sie darauf, nicht zu viel Isotrexin
aufzutragen, inshesondere wenn es in die

~ Altere Menschen

Hautum denund —— ~Anwendung von Isotrexim— ~

-Kontaktvensotrexin-mit-Bereichen wie-Mund,—— —

empfindlichen Hautarealen wie dem Hals an. _=» Sprechen Si

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

IMenstruationszyklus (eine Periode) vor einer
beabsichtigten Schwangerschaft beenden).
\Wenden Sie wahrend der Anwendung von
Isotrexin eine zuverlassige Methode zur
ISchwangerschaftsverhiitung korrekt an, um eine

Bereiche der Haut gelangen kann, die keine
Behandlung benétigen.
5. Waschen Sie sich nach der Anwendung von
Isotrexin die Hande.
6. Nachdem das Gel getrocknet ist, konnen Sie

zusammen mit anderen

Arzneimitteln |

Informieren Sie lhren Arzt oder D

Apotheker wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich andere Arzneimittel

ngewendethaben-oder— — -

beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie vor kurzem andere Erythromycin- oder

Clindamycin-haltige Arzneimittel eingenommen oder

angewendet haben, besteht ein erhéhtes Risiko,

dass Isotrexin nicht so gut wirkt wie vorgesehen.

ie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie vor kurzem andere Erythromycin- oder
Clindamycin-haltige Arzneimittel angewendet
oder eingenommen haben.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor,

Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn:

e Sie Benzoylperoxid (ein anderes Mittel zur
Behandlung der Akne) anwenden. Bei

'Schwangerschaft zu vermeiden.

=>» Wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Isotrexin schwanger werden, sprechen Sie mit
| lhrem Arzt.

Stillzeit

Isotrexin darf wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden. Entscheiden Sie gemeinsam

Behandlung mit Isotrexin durchfiihren mdchten.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

IEs sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte

lIsotrexin enthalt Butylhydroxytoluol (E321).
Butylhydroxytoluol kann értlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen
der Augen und der Schleimhdute, wie der
INasenschleimhdute, hervorrufen.

3. Wie ist Isotrexin anzuwenden?

\Wenden Sie Isotrexin immer genau nach

imitthrem Arzt,-ob Sie-entwederstillen-oder eine— — —wie esthr-Arzt thren

einnicht-fettendes Make-up auftragen.
Dauer der Anwendung:
In manchen Fallen kann eine Behandlungsdauer
von 6-8 Wochen nétig sein, bevor die volle
therapeutische Wirksamkeit von Isotrexin
beobachtet wird.
Sie sollten dieses Arzneimittel solange anwenden

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Isotrexin zu stark oder zu schwach ist.

Was Sie vor der Anwendung von Isotrexin
auBerdem wissen sollten

e Aufgrund der Entflammbarkeit von Isotrexin

Bestandteile vonIsotrexin - sollten Sie wéhrend und-unmittelbarnach der |

Anwendung von Isotrexin offene Flammen
meiden und nicht rauchen.
Wenn Sie eine groBere Menge von Isotrexin
angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréRere Menge Isotrexin
angewendet haben, als Sie sollten, erzielen Sie
keine besseren oder schnelleren

—+ -hierzu-ein-Sernensehutzmittelauftragen,

___1=» Sollten Sie einen Sonnenbrand bekommen,

~ Augen gelangen kann oder sich in den
| Nasenwinkeln, Hautfalten oder anderen
Bereichen der Haut ansammeln kann, die keine
Behandlung benétigen.
e Vermeiden Sie die Anwendung von Produkten
| auf lhrer Haut, die Alkohol, Gewiirze oder
Limone enthalten. Diese Produkte kdnnen lhre
~Hautbei gleichzeitiger Anwendung mit— —
Isotrexin starker reizen.
'Sonnenlicht
Die Anwendung von Isotrexin kann Ihre Haut
empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht machen.
Wenn Sie Isotrexin anwenden, sollten Sie:
|e lhre Haut vor der Sonne schiitzen. Sie kdnnen

welches breiten Schutz (Schutz vor UVA und

UVB Strahlung) bietet, und Kleidung tragen um

| einen Sonnenbrand zu verhindern

e die Benutzung von Solarien (UV-Lampen) und
einen langeren Aufenthalt in der Sonne
vermeiden

beenden Sie die Anwendung von Isotrexin bis
sich Ihre Haut erholt hat.
Sehr kaltes oder windiges Wetter kann lhre Haut
Iwdhrend der Anwendung von Isotrexin ebenfalls
reizen.
Kinder
Isotrexin ist zur Anwendung bei Erwachsenen und

gleichzeitiger Anwendung kann Benzoylperomd"
die Wirksamkeit von Isotrexin vermindern.
Eventuell miissen Sie diese Arzneimittel zu
unterschiedlichen Tageszeiten anwenden (zum
Beispiel das eine morgens und das andere vor |
dem Schlafengehen).
o Sie ein anderes Mittel zur Behandlung der Akne
~ ——anwenden. Beigleichzeitiger Anwendung kann
dies zu einer Verschlimmerung der Hautreizung |
fihren. Sollte bei Ihnen eine starke Hautreizung
auftreten, kann es notwendig sein eine
Feuchtigkeitscreme anzuwenden, die
Anwendungshdufigkeit von Isotrexin zu |
verringern oder die Anwendung voriibergehend
- —zu-beenden; damit-sich thre Hauterholen kann- +
und die Behandlung dann wieder aufgenommen
werden kann. Beenden Sie die Behandlung und |
wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn sich die
Hautreizung nicht bessert.
=> Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer dieser
Punkte auf Sie zutrifft, wenden Sie sichan |
_ __lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Isotrexin. .-
anwenden.
Anwendung von Isotrexin zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken |
Keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.
Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Isotrexin darf wéhrend der Schwangerschaft nicht |

/Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
IFragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die tibliche Anwendungshaufigkeit ist 1 bis 2-mal
taglich. lhr Arzt wird lhnen sagen, wie oft Sie
idieses Arzneimittel anwenden sollen.

Art der Anwendung:

Behandlungsergebnisse. Sichtbare Rétung,
Abschélen der Haut oder ein unangenehmes
Hautgefihl kénnen dann auftreten. Wenn die
genannten Hauterscheinungen zuféllig oder durch
ibertriebene Anwendung auftreten, sollte die
Behandlung fir einige Tage unterbrochen werden.
Bitte vermeiden Sie daher ein tiberméBiges

/Zur Anwendung auf der Haut.

Isotrexin 1-2-mal téglich nach der Reinigung sparsam

lauf das gesamte betroffene Hautareal auftragen.

1. Waschen Sie sich die Hande.

2. Entfernen Sie ggf. Ihr Make-up vollstandig,

waschen Sie das betroffene Hautareal mit

| einem milden Reinigungsprodukt und spiilen

- —Siees mitwarmem-Yasserab
die Haut vorsichtig ab.

3. Tragen Sie mit den Fingerspitzen einen diinnen

I Gelfilm auf das betroffene Hautareal auf.

4. Bitte tragen Sie das Gel sparsam auf das

gesamte, von Akne betroffene Hautareal und

nicht nur auf die einzelnen Akneldsionen auf. Als

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 verwenden Sie zu viel.

Trocknen Sie— — —groRere-viengen-von-sotrexin gesehtuckt haben.—

+ _Richtlinie fiir die-aufzutragende Menge gilt: eine- — —Wenn Sie die Anwendung von Isotrexin  _

Auftragen von [sotrexin:

Wenn Sie Isotrexin versehentlich schlucken
Die Inhaltsstoffe von Isotrexin sollten bei
Verschlucken in kleinen Mengen nicht schadlich
sein. Falls Isotrexin versehentlich in lhren Mund
gelangt, spiilen Sie Ihren Mund sofort mit reichlich
Wasser aus. Sprechen Sie mit einem Arzt, wenn Sie

Wenn Sie die Anwendung von Isotrexin
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Tragen Sie Isotrexin das nachste Mal wie gewohnt
auf.

abbrechen

Bitte halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

IJugendlichen mit Akne bestimmt. Isotrexin soll nicht
bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

“angewendet werden. Wenden Sie Isotrexin nicht
an, wenn Sie schwanger werden kdnnten (Sie
sollten die Anwendung von Isotrexin einen

— a

**#%**%%

| Achten Sie darauf, nicht zu viel Isotrexin
aufzutragen, insbesondere wenn es in die
Augen, Nasenwinkel oder auf andere

W|e alle Arzneimittel kann Isotrexin
Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem auftreten miissen. | 6200000

L 0015048




