Izotretinoin és az erythema multiforme kockazata

Végleges SPC és PIL megfogalmazasok a PhVWP 2010 marciusi

allasfoglalasa alapjan

ALKALMAZASI ELOIRAT

Doc. Ref.: CMDh/PhVWP/021/2010
2010 marcius

4.8 pont valamennyi izotretinoin készitménynél

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori (=1/10)

Cheilitis, dermatitis, szaraz bor, helyi hamlas, viszketés,
erythematosus bérkiiités, repedezett bor (a dorzsolés okozta sériilés
veszélye).

Ritka (=1/10 000, <1/1000)

Alopecia

Nagyon ritka (<1/10 000)

Fulminans acne, sulyosbodé acne (az acne fellangolasa), erythema
(facialis), exanthema, a haj és testszorzet elvaltozasai, hirsutismus,
koérom-dystrophia, paronychia, fényérzékenységi reakcid, pyogen
granuloma, a bor hyperpigmentatidja, fokozott verejtékezés

Gyakorisdaga nem ismert

Erythema multiforme

BETEGTAJEKOZTATO

Sulyos borkiiités (eritéma multiforme) jelentkezhet kezdetben, gyakran kdzepén holyagot tartalmazo
korkords folt formajaban altalaban a karokon és kezeken, vagy a labakon és a labfejeken, de a test
egyéb részét is érintheti. Amennyiben ez a kitités kialakul, hagyja abba a Roaccutan alkalmazasat és

keresse fel kezelGorvosat.




