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ALKALMAZASI ELOIRAT
4.4. pont

A forgalomba hozatalt kvetden sulyos bérreakcidkat (pl. erythema multiforme (EM), Stevens-
Johnson-szindréma (SJS) és toxicus epidermalis necrolysis (TEN)) jelentettek az izotretinoin
alkalmazasaval kapcsolatban. Mivel ezeket az eseteket nehéz megkiilonboztetni azoktol a
bérreakcioktol, melyek még eléfordulhatnak (lasd 4.8 pont), a betegeket tajékoztatni kell a tiinetekrol,
tovabba a stlyos borreakciot szorosan monitorozni kell. Ha sulyos bérreakcid gyantja meriil fel, az
izotretinoin kezelést abba kell hagyni.

4.8 pont

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori (=1/10) Cheilitis, dermatitis, szdraz bor, helyi hamlas, viszketés,
erythematosus bérkiiités, repedezett bor (a dorzsolés okozta sériilés
veszélye).

Ritka (=21/10 000, <1/1000) Alopecia

Nagyon ritka (<1/10 000) Fulminans acne, sulyosbodé acne (az acne fellangolasa), erythema

(facialis), exanthema, a haj és testszorzet elvaltozasai, hirsutismus,
korom-dystrophia, paronychia, fényérzékenységi reakcio, pyogen
granuloma, a bér hyperpigmentatidja, fokozott verejtékezés

Gyakorisaga nem ismert* Erythema multiforme, Stevens-Johnson szindroma, toxicus
epidermalis necrolysis.

BETEGTAJEKOZTATO
Lehetséges mellékhatasok

Bor és szorzet problémai (ismeretlen gyakorisagu)

Stlyos borkiiités (eritéma multiforme, Stevens-Johnson szindroma, és toxikus epidermalis nekrolizis),
mely életveszélyes lehet és azonnali orvosi beavatkozast igényel. Kezdetben gyakran kdzepén
hoélyagot tartalmazo korkoros folt formaban jelentkezik, altalaban a karon és a kézen, illetve a 1abon és
a labfejen. Sulyosabb esetben holyagos borkiiités lehet a mellkason és a haton. Tovabbi tiinetek is
elé6fordulhatnak, példaul a szem fertdzése (kotohartya gyulladas) vagy fekélyek a szajban, torokban és
az orrban. A kiiités sulyos formajaban a bor kiterjedten lehamlik, amely életveszélyes lehet. Ezeket a
sulyos borkiiitéseket gyakran el6zi meg fejfajas, laz, testi fajjdalom (influenza-szerii tiinetek).

Amennyiben kilités vagy ilyen borjelenségek alakulnak ki, hagyja abba a ........ alkalmazasat és
azonnal forduljon orvoshoz.

*A rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg




