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Betreff: Isotretinoin — haltige Arzneispezialitaten — Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen aufgrund des HBD — PSUR Worksharing
Projektes

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf der Evaluierung des PSURs im EU-HBD-worksharing Projekt, kommt es zu der
Empfehlung, Ergdnzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation
Ihrer Isotretinoin - haltigen Arzneispezialititen aufzunehmen.

Angeflhrt sind jene Textabschnitte, die in den entsprechenden Abschnitten in lhrer
Fachinformation zu ergéanzen/ersetzen sind.

Fachinformation
Erganzung Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen

Soja/Erdnussallergie

Isotretinoin ist kontraindiziert bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Isotretinoin oder
einen der Bestandteile. Ciscutan enthalt Erdnussaél (Erdnussol, partiell hydriertes Sojaél und
hydriertes Sojadl.) Deshalb ist Ciscutan bei Patienten mit einer Erdnuss- oder Sojaallergie
kontraindiziert.

Erganzung Abschnitt 4.4. Besdondere Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen fur
die Anwendung

Psychische Stdérungen

Bei Patienten unter Behandlung mit Isotretinoin wurde Uber Depressionen, Verschlimmerung
bestehender Depressionen, Angstzustande, Hang zu Aggressivitat,
Stimmungsschveranderungen, psychotische Symptome und sehr selten Suizidgedanken
Suizidversuche und Suizide berichtet (siehe Abschnitt 4.8 ,Nebenwirkungen™).
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Zusatzliche Vorsichtsmallnahmen

Aufgrund des potentiellen Risikos fiir den Fétus einer schwangeren Frau, welche eine
Transfusion erhélt, dirfen Patienten wéahrend der Behandlung mit Isotretinoin und fur 1 Monat
nach Beendigung der Behandlung kein Blut spenden.

Erganzung 4.6. Schwangerschaft und Stillzeit

Lactation:

Isotretinoin ist stark lipophil, daher ist der Ubertritt von Isotretinoin in die Muttermilch sehr
wahrscheinlich. Aufgrund des Potentials von Nebenwirkungen fur die Mutter und das exponierte
Kind ist die Anwendung von Isotretinoin bei stillenden Mittern kontraindiziert.

Erganzung Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Symptome sind die am haufigsten gemeldeten unerwiinschten Wirkungen von
Isotretinoin:

Trockenheit der Haut, Trockenheit der Schleimh&ute, z.B. der Lippen (Cheilitis), der
Nasenschleimhaut, Epistaxis und der Augen (Konjunktivitis).

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Depression, Verschlimmerung einer bestehenden Depression, Hang zu Aggressivitat,
Angstzustande, Stimmungsveranderung

sehr selten: Verhaltensauffalligkeiten, psychotische Stérungen, Suizidgedanken, Suizidversuch,
Suizid
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