Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ﬂCiCUtC\ﬂ® 10 MQ Hartkapseln

Acitretin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Acicutan 10 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Acicutan 10 mg beachten?

3. Wie ist Acicutan 10 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Acicutan 10 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1.WAS IST ACICUTAN 10 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Acitretin gehért zu einer Gruppe von Medikamenten,
die als Retinoide bezeichnet werden. Retinoide sind
Abkémmlinge des Vitamin A. Das Medikament wird
verwendet zur Behandlung schwerer Hauterkrankun-
gen, bei denen die Haut verdickt und mdglicherweise
schuppig ist und die auf andere konventionelle Behand-
lungsmaBnahmen nicht zufriedenstellend reagieren.

Acicutan 10 mg wird verwendet zur Behandlung von

- ausgedehnten und schweren Formen verschie-
dener Hautkrankheiten, die auf Stdrungen der
auBeren Hautschicht (Epidermis) beruhen, wie z. B.
Psoriasis, und mit einem trockenen, schuppenden,
wachsartigen Ausschlag einhergehen.

- spezifischen Hautkrankheiten, die durch
trockene Schuppen infolge einer ausgepragten
Verhornung gekennzeichnet sind (Ichthyosis, ein orga-
nischer Prozess, bei dem sich Keratin in den Zellen
ablagert, sodass diese verhornen wie Ndgel und
Haare) und &hnliche Krankheiten, bei denen ein
Hautausschlag (Pityriasis) oder kleine Erhebungen an
Haut und Schleimhduten (Lichen ruber) auftreten.

Acicutan 10 mg sollte nur von Arzten, vorzugsweise

Hautérzten, verordnet werden, die (ber Erfahrung in

der Anwendung von systemischen Retinoiden verfligen

und das mit der Therapie mit Acitretin verbundene

Fk{isiko im Fall einer Schwangerschaft richtig einschétzen
dnnen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ACI-
CUTAN 10 MG BEACHTEN?

Acicutan 10 mg darf nicht eingenommen wer-

den,

- wenn Sie ein Madchen oder eine Frau im
gebarfahigen Alter sind und daher schwanger
sein oder schwanger werden konnten, da dieses
Medikament Missbildungen beim ungeborenen Kind
verursachen kann. Wenn Sie mit lhrem Arzt Gber die
mdglichen Risiken gesprochen haben und sich den-
noch zur Anwendung dieses Medikaments entschlie-
Ben, missen Sie eine Reihe von Anweisungen genau
befolgen (siehe Anweisungen fiir Frauen und Mad-
chen im gebérfahigen Alter im Abschnitt , Schwan-
gerschaft und Stillzeit").

- wenn Sie in der Stillzeit sind.

- wenn lhre Leber nicht richtig arbeitet.

- wenn lhre Nieren nicht richtig arbeiten.

- wenn Sie sehr hohe Blutspiegel von Fett oder Cho-
lesterin haben (auch bekannt als , Hyperlipidamie”)

- wenn Sie andere retinoidhaltige Medikamente
einnehmen oder Medikamente, Vitaminpraparate
oder Nahrungsmittel, die groBe Mengen an Vitamin
A (mehr als 5000 I.E. pro Tag) enthalten. (Siehe ,Ein-
nahme anderer Medikamente.”)

- wenn Sie ein tetrazyklinhaltiges Antibiotikum
einnehmen.

- wenn Sie mit Methotrexat behandelt werden
(einem Medikament, das zur Therapie von Krebs,
Psoriasis und rheumatischen Erkrankungen verwen-
det wird).

- wenn Sie die sogenannte Minipille einnehmen (ein
Verhiitungsmittel mit einem sehr geringen Proges-
terongehalt). Die empfangnisverhiitende Wirkung
der Minipille kann durch Acicutan 10 mg beeintréch-
tigt werden, sodass eine zuverldssige Empfangnisver-
hltung nicht gewahrleistet ist (siehe , Einnahme von
Acicutan 10 mg mit anderen Medikamenten”).

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff oder andere retinoidhaltige Medikamente
oder einen der sonstigen Bestandteile von Acicutan
10 mg sind. Eine Uberempfindlichkeit duBert sich
haufig in Form von Hautreaktionen wie Ausschlag,
Nesselsucht und/oder Juckreiz.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Acicutan 10 mg ist erforderlich,

- wenn Sie ein Madchen oder eine Frau im
gebarfahigen Alter sind und Ihr Arzt sich zur
Anwendung dieses Medikaments entschlieft, mis-
sen Sie eine Reihe von Anweisungen genau befolgen
(siehe ,Anweisungen fir Frauen und Madchen im
gebarfahigen Alter” im Abschnitt , Schwangerschaft
und Stillzeit").

- wenn Sie Blutspender sind. Wahrend der Einnahme
von Acicutan 10 mg und 2 Jahre nach Beendigung
der Einnahme diirfen Sie kein Blut spenden.

- wenn Sie erhohte Blutzuckerspiegel (Diabetes)
haben. Wenn Sie mit der Einnahme dieses Medika-
ments beginnen, missen Sie Ihre Blutzuckerspiegel
haufiger kontrollieren.

- wenn Sie feststellen, dass Sie Schwierigkeiten mit dem
Sehen haben, besonders im Dunklen (siehe
,,Ve%ehrst[lchtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen”).

- wenn Sie Kontaktlinsen tragen. Acicutan 10 mg
verursacht Augentrockenheit, daher miissen Sie wah-
rend der Dauer der Behandlung eine Brille tragen.

- wenn Acicutan 10 mg bei Kindern angewendet
werden soll. Das Wachstum und die Knochenent-
wicklung miissen regelmaBig kontrolliert werden. Bei
der langfristigen Behandlung von Kindern muss der
Arzt die mdglichen schweren Nebenwirkungen
gegen den Nutzen der Therapie mit diesem Medika-
ment sorgféltig abwagen.

- wenn Sie sich starker Sonneneinstrahlung ausset-
zen oder ein Solarium nutzen mdchten. Acicutan
10 mg kann die Auswirkung von UV-Licht auf die Haut
verstarken. In diesem Fall sollten Sie eine zu intensive
Sonneneinstrahlung vermeiden und kein Solarium nut-
zen. Bevor Sie sich in die Sonne begeben, missen Sie
filr ausreichenden Sonnenschutz sorgen.

Untersuchungen vor Behandlungsbeginn:

- lhr Arzt sollte vor Behandlungsbeginn eine Blutunter-
suchung durchfiihren, um lhre Leberfunktion zu
liberpriifen. Darliber hinaus muss innerhalb der
ersten  1-2 Monate nach Behandlungsbeginn
wochentlich oder zweiwdchentlich eine Blutuntersu-
chung erfolgen, nach diesem Zeitraum spatestens
alle 3 Monate. Wenn lhre Leberfunktion Stérungen
aufweist, muss jede Woche eine Kontrolle erfolgen.
Wenn diese Storungen der Leberfunktion zum vorzei-
tigen Abbruch der Behandlung fiihren, muss die
Leberfunktion nach Beendigung der Behandlung mit
Acicutan 10 mg mindestens 3 Monate lang kontrol-
liert werden.

- Wenn Sie hohe Blutzuckerspiegel (Diabetes)
haben oder hohe Blutspiegel von Fetten (Triglyzeri-
den) oder Cholesterin, wenn Sie iibergewichtig
sind oder viel Alkohol trinken und eine langfristige
Behandlung erhalten, muss Ihr Blut auf Erhéhung der
Triglyzerid- und Cholesterinspiegel untersucht werden.

- Vor der Behandlung mit Acicutan 10 mg und wah-
rend einer langfristigen Behandlung wird Ihr Arzt in
regelmaBigen Abstanden (z. B. einmal im Jahr)
Rontgenuntersuchungen bestimmter Kno-
chen durchfiihren, da dieses Medikament Knochen-
verdnderungen verursachen kann (siehe ,4. Mogli-
che Nebenwirkungen”). Falls dies auf Sie zutrifft,
wird der Arzt mit Ihnen die Vor- und Nachteile einer
Fortsetzung der Behandlung besprechen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
eines der folgenden mdglichen Zeichen von
Knochenveranderungen bei sich feststellen:
Schmerzen in Knochen, Gelenken oder Muskeln,
Bewegungseinschrankungen.

Bei Einnahme von Acicutan 10 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die Wirkung von Phenytoin (einem Medikament gegen
Epilepsie) kann durch Acicutan 10 mg verstarkt werden.
Eine Anpassung der Phenytoindosis kann erforderlich sein.

Acicutan 10 mg darf nicht zusammen eingenom-

men werden mit

— tetrazyklinhaltigen Antibiotika, weil es zu einer
Erhéhung des Hirndrucks kommen kann.

— Methotrexat (einem Medikament, das zur Behand-
lung von Krebs, Psoriasis und rheumatischen Erkran-
kungen verwendet wird), da diese Kombination eine
Leberentziindung verursachen kann.

— der sogenannten Minipille (einem empféngnisver-
hiitenden Prdparat mit einem nur geringen Proges-
terongehalt). Acicutan 10 mg kann die empfangnis-
verhiitende Wirkung beeintrachtigen, daher drfen
Sie dieses Verhiitungsmittel nicht anwenden bei
gleichzeitiger Einnahme von Acicutan 10 mg.

— Medikamenten oder Vitamin-A-Préparaten, die
hohe Konzentrationen an Vitamin A enthalten
(mehr als 5000 IE pro Tag).

— anderen retinoidhaltigen Medikamenten wie
Isotretinoin.

Bei Einnahme von Acicutan 10 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Einnahme von Acicutan 10 mg sollten Sie
keinen Alkohol trinken, da das Risiko von Nebenwirkun-
gen sich dadurch erhoht.

Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter dirfen
waéhrend der Behandlung mit Acitretin und 2 Monate
danach keinen Alkohol trinken (siehe , Anweisungen fiir
Frauen und Médchen im gebarfahigen Alter”).

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie diirfen Acicutan 10 mg nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind oder schwanger wer-
den konnten wahrend der gesamten Behand-
lungsdauer und 2 Jahre nach Behandlungsende.
Acitretin, der Wirkstoff dieses Medikaments, kann Miss-
bildungen beim ungeborenen Kind verursachen. Sollten
Sie trotz der beschriebenen VorsichtsmaBnahmen (siehe
LAnweisungen fir Frauen und Madchen im gebarfahi-
gen Alter”) wahrend der Behandlungsdauer oder inner-
halb von zwei Jahren nach Behandlungsende schwan-
ger werden, besteht ein hohes Risiko flir schwere Miss-
bildungen beim ungeborenen Kind.

Anweisungen fiir Madchen und Frauen im
gebarfahigen Alter

Acicutan 10 mg ist hochgradig teratogen. Das
bedeutet, es besteht eine hohe Wahrscheinlich-
keit, dass lhr ungeborenes Kind schwer gescha-
digt wiirde.

Zu den durch Acitretin verursachten typischen Missbil-

dungen zéhlen beispielsweise Schaden des zentralen

Nervensystems, des Herzens und der groBen Blutge-

faBe, an Schadel und Gesicht, am Skelett und an der

Thymusdriise.

Der Prozentsatz von Missbildungen ist hoch, selbst

wenn das Medikament nur fir einen kurzen Zeitraum

wahrend der Schwangerschaft eingenommen wurde
oder wenn Sie innerhalb von 2 Jahren nach Behand-
lungsende schwanger werden.

Wenn Sie ein Madchen oder eine Frau im gebar-

fahigen Alter sind, konnen Sie Acicutan 10 mg

nur einnehmen, wenn:

- Sie unter einer sehr schweren bzw. beeintréchtigen-
den Hautkrankheit leiden, die auf keine andere
Behandlung angesprochen hat.

- Sie die folgenden MaBnahmen zur Verhiitung
einer Schwangerschaft streng befolgen wah-
rend der Behandlung mit Acicutan 10 mg und 2
Jahre nach Behandlungsende:

e |hr Arzt hat Sie aufgeklart liber das terato-
gene Risiko von Acicutan 10 mg und Sie haben
verstanden, warum Sie nicht schwanger werden
drfen und wie eine Schwangerschaft zu verhin-
dern ist.

e Sie mlssen eine wirksame Verhiitungsme-
thode (Kontrazeptivum) mindestens 1 Monat
vor Einnahme des Medikaments und 2 Jahre
lang nach Behandlungsende anwenden. Spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt Uber wirksame Metho-
den der Empfangnisverhiitung.

e Sie haben 2 Wochen vor Einnahme von Acicutan
10 mg einen medizinisch  Uberwachten
Schwangerschaftstest durchgefihrt, um
sicherzustellen, dass Sie nicht schwanger sind.

e Sie beginnen mit der Einnahme von Acicutan
10 mg nach dem negativen Schwangerschafts-
test, am zweiten oder dritten Tag Ihrer ndchsten
Monatsblutung.

e Sie verstehen und akzeptieren die Notwendigkeit
monatlicher Arztbesuche und eventuell weite-
rer Schwangerschaftstests, wenn lhr Arzt dies flir
notwendig erachtet.

e Sie halten sich auch wahrend einer erneuten
Behandlung mit Acicutan 10 mg wieder genau
an diese VorsichtsmaBnahmen.

- Sie keinen Alkohol trinken, wahrend der Ein-
nahme von Acicutan 10 mg und 2 Monate nach
Behandlungsende, weil Alkohol das Risiko von Miss-
bildungen erhéhen kann.

Ihr Arzt wird Sie (oder lhren gesetzlichen Vormund)
moglicherweise auffordern, eine Erklarung zu unter-
zeichnen, mit der Sie bestatigen, dass Sie tiber die Risi-
ken einer Behandlung mit Acicutan 10 mg aufgeklart
wurden und dass Sie die notwendigen VorsichtsmaB-
nahmen akzeptieren.

Sollten Sie wahrend der Einnahme von Acicutan
10 mg oder innerhalb von 2 Jahren nach
Behandlungsende schwanger werden, miissen
Sie die Einnahme des Medikaments sofort been-
den und Ihren Arzt informieren.

Stillzeit

Sie durfen Acicutan 10 mg wahrend der Stillzeit nicht
einnehmen, da Acitretin in die Muttermilch Ubergeht
und dem Saugling schaden kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Das Nachtsehen kann sich wahrend der Behandlung
verschlechtern. Dies kann auch ganz plotzlich eintreten.
In seltenen Féllen hat diese Erscheinung auch nach
Behandlungsende angedauert. Seien Sie vorsichtig,
wenn Sie nachts oder in einem Tunnel Auto fahren,




Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen (siehe
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Acicutan
10 mg").

3. WIE IST ACICUTAN 10 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Acicutan 10 mg immer genau nach Anwei-

sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

—Nehmen Sie Acicutan 10 mg zusammen mit einer
Mahlzeit ein oder mit einem Glas Milch.

—Schlucken Sie jede Kapsel unzerkaut hinunter.

Die Dosierung ist von Patient zu Patient unterschiedlich.
Ihr Arzt wird die richtige Dosis fiir Sie bestimmen.

Zur individuellen Behandlung sind Acicutan Kapseln mit
einem Inhalt von 10 oder 25 mg Acitretin erhaltlich.

Erwachsene und &ltere Menschen

—Die dbliche Anfangsdosis fiir Erwachsene und altere
Menschen betrégt 25 mg oder 30 mg einmal taglich.

—Nach 2 bis 4 Wochen wird lhr Arzt Thre Dosis mdgli-
cherweise erhéhen. Dies hangt davon ab, wie gut das
Medikament wirkt und wie es Ihnen bekommt.

—Die Hochstdosis sind 75 mg pro Tag.

—Die meisten Patienten nehmen Acicutan 10 mg bis zu 3
Monate lang ein. lhr Arzt wird es jedoch mdglicher-
weise fiir sinnvoll halten, dass Sie es langer einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Acicutan
10 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Acicutan 10 mg einnehmen als Sie soll-
ten, kann es zu Kopfschmerzen, Ubelkeit und/oder
Erbrechen, Benommenheit, Reizbarkeit und Juckreiz
kommen. In diesem Fall miissen Sie die Einnahme
des Medikaments sofort beenden und lhren Arzt
informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Acicutan 10 mg ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie die
Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie
ein, sobald Sie daran denken und fahren Sie gemdB
dem Einnahmeplan fort. Ist es jedoch fast Zeit ?Ur die
nachste Dosis, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

Wenn Sie die Einnahme von Acicutan 10 mg
abbrechen

[hr Arzt kann am besten beurteilen, ob und wie Sie die
Einnahme von Acicutan 10 mg abbrechen mussen. Set-
zen Sie sich immer zuerst mit Ihrem Arzt in Verbindung,
bevor Sie die Einnahme von Acicutan 10 mg absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, sprechen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Acicutan 10 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

— Die Nebenwirkungen von Acicutan 10 mg sind dosis-
abhéngig. Je hoher die tdgliche Dosis, desto groBer
ist das Risiko von Nebenwirkungen.

— Die meisten Nebenwirkungen treten zu Behand-
lungsbeginn auf, wenn die Dosis noch eingestellt
werden muss. Die meisten Nebenwirkungen bilden
sich nach Verdnderung der Dosis bzw. Beendigung
der Behandlung zurick.

— Gelegentlich kommt es bei Behandlungsbeginn zu
einer Verschlimmerung der Hauterscheinungen.

— Da Acicutan 10 mg ein Vitamin-A-Abkémmling ist,
ahneln die meisten seiner Nebenwirkungen den
Symptomen, die bei der Einnahme von zu viel Vita-
min A auftreten.

Sehr haufige Nebenwirkungen
(bei mehr als 1 von 10 behandelten Patienten)
— Uber 80 % der Patienten hatten:
e trockene Haut und Schleimhdute, trockene Lip-
pen und mdglicherweise entzlindete Lippen.
— 40— 80 % der Patienten hatten:
e Austrocknung der Mund- und Nasenschleim-
haute
e Abschalung der Haut, vor allem an Handflachen
und FuBsohlen
e Entziindung der Nasenschleimhaut
— 10—40 % der Patienten hatten:
e Nasenbluten
e Schuppung und Verdiinnung der gesunden Haut
mit erhShter Verletzlichkeit
e Hautrétung
e Juckreiz
o Gefiihl der ,brennenden Haut”
o Gefiihl der ,klebrigen Haut”
e Entzlindliche Hautveranderungen
¢ Haarausfall
e Schwellungen und Schmerzen im Bereich der
Négel
e Brlichige Nagel
e Augenentzlindung (Konjunktivitis)
o Verstarktes Durstgefuhl
e Frieren
Die Verwendung von feuchtigkeitsspendenden Cremes
bzw. ,Emollienzien” ab Behandlungsbeginn kann zur
Linderung von Hauttrockenheit beitragen.
Die Nebenwirkungen an Haut und Schleimhduten tre-
ten schon kurz (einige Tage) nach Beginn der Behand-
lung auf. Mit Haarausfall ist erst einige Wochen nach
Behandlungsbeginn zu rechnen.
Diese Nebenwirkungen bilden sich nach einer Dosisan-
derung oder nach Absetzen der Therapie zurlick. Auf-
grund des Haarwachstumszyklus wird es einige Monate
dauern, bis neues Haar nachwachst.

Haufige Nebenwirkungen

(bei 1 bis 10 von 100 behandelten Patienten)

— Aufplatzen der Haut

Entziindung von Mundschleimhaut und Zahnfleisch,

einhergehend mit Geschmacksbeeintréchtigungen

Blasenbildung auf der Haut

— Farbveranderungen an Haut und Haaren

Verdnderung der Wachstumsgeschwindigkeit der

Haare sowie der Haarstruktur.

— Sehstérungen wie Augentrockenheit, Verschwom-
mensehen, vermindertes Nachtsehen. Das Tragen
von Kontaktlinsen ist unter Umstanden nicht mehr
mdglich. Aus diesem Grund sollten Sie wahrend der
Behandlung mit Acicutan 10 mg eine Brille tragen
(siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Acicutan 10 mg”).
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Gelegentliche Nebenwirkungen

(bei 1 bis 10 von 1.000 behandelten Patienten)

— Muskel-, Gelenk- und Knochenschmerzen
Nach Langzeitbehandlung mit Acicutan 10 mg kén-
nen Knochenveranderungen auftreten (Wucherun-
gen der Knochenoberflache, Knochenverdiinnungen,
Abnahme der Knochendichte (Osteoporose), vorzeiti-
ges Ende des Knochenwachstums) und Weichteilver-
kalkungen (an Bandern und Sehnen). (Siehe ,,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Acicutan
10mg”) )

— Verstarkte Wassereinlagerung im Korper (Odem)

— Hitzegefiihl

— Geschmacksveranderung

— Kopfschmerzen

Seltene Nebenwirkungen

(bei 1 bis 10 von 10.000 behandelten Patienten)

— Erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut, wodurch es
bereits nach kurzer Sonneneinwirkung zu Sonnen-
branden kommen kann

— Entzlindungen oder Geschwiire an der Hornhaut

— Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen)

— Leberentziindung (Hepatitis) und Gelbsucht

— Erhdhter Gehirndruck (Pseudotumor cerebri), kann
einhergehen mit schweren Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Sehstdrungen. Bei Auftreten dieser
Symptome miissen Sie die Einnahme des
Medikaments sofort beenden und lhren Arzt
informieren.

Weitere wahrend der Behandlung mit Acicutan

10 mg beobachtete Nebenwirkungen

— Erhohte Haufigkeit von Scheideninfektionen (auch
bekannt als Scheidenpilz oder Candida-Infektion)

— Erhohte Leberenzymwerte im Blut

— Erhohte Triglyzerid- und Cholesterinwerte im Blut.
Diese Verdnderungen treten vor allem bei Patienten
mit einer Neigung zu erhdhten Blutfettwerten auf
(bei Diabetes, Ubergewichtigkeit, Alkoholmissbrauch
oder Fettstoffwechselstdrungen). Sie bilden sich
jedoch wieder zuriick und konnen durch didtetische
MaBnahmen behandelt werden. Ein mdglicher Arte-
rienverschluss (bei Verengung oder Verschluss der
Halsschlagadern) infolge der erhohten Triglyzerid-
und Cholesterinspiegel kann jedoch nicht ausge-
schlossen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ACICUTAN 10 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dtirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und der Durchdriickpackung angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Acicutan 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Acitretin.

Jede Hartkapsel Acicutan 10 mg enthalt 10 mg Acitretin.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:
- Maltodextrin

- Natriumascorbat
- Mikrokristalline Cellulose

Kapselhille:
- Gelatine

- Natriumlaurylsulfat

- Titandioxid (E171)

- Eisenoxid schwarz (E172)
- Eisenoxid rot (E172)

- Schellack

- Propylenglykol

Wie Acicutan 10 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Acicutan 10 mg besteht aus einem weilen bis gelbwei-
Ben Kapselunterteil und einem braunen Kapseloberteil
mit dem schwarzen Aufdruck ,A10" auf dem Kapsel-
unterteil. Die Kapsel ist mit einem gelben Pulver gefilllt.

Die Kapseln sind verpackt in PVC/PVDC/Aluminium
Blisterpackungen.

PackungsgroBen:
30, 50 und 100 Hartkapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15

82031 Griinwald 06796 Brehna
Tel.: 089 /641 86-0 (ein Tochterunternehmen
Fax: 089 /64186-130  der Dermapharm AG)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraums (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

DE: Acicutan 10 mg
NL: Keraderm 10 mg capsules
PL: Acitren 10 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Juni 2012.
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