BIJSLUITER

Lees de hele bijsluiter zorgvuldig door voordattars met het gebruik van dit geneesmiddel

- Bewaar deze bijsluiter, het kan nodig zijn om deagmaals door te lezen

- Heeft u nog vragen, raadpleeg dan uw dokter oftegbeir.

- Dit geneesmiddel is aan u persoonlijk voorgeschregeef dit geneesmiddel niet door aan
anderen. Dit geneesmiddel kan schadelijk voor jenzelfs als de verschijnselen dezelfde
zijn als waarvoor u het geneesmiddel hebt gekregen.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Roaccutane en waarvoor wordt het gelituikt
2. Wat u moet weten voordat u Roaccutane inneemt
3. Hoe wordt Roaccutane ingenomen?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u Roaccutane?

Roaccutan€ 10,10 mg zachte capsules
Roaccutané 20,20 mg zachte capsules

* Het werkzame bestanddeel is isotretinoine.

« Andere bestanddelen (hulpstoffen) zijn:
In de capsule: gele bijenwas, geraffineerde sojabii® (gedeeltelijk) gehydrogeneerde sojaboonolie.
In de capsulehuls: gelatine, glycerol , karion B&v@at sorbitol, mannitol, gehydrogeneerd
gehydroliseerd zetmeel, titaandioxide (E171), ripperoxide (E172).
In de droge drukinkt: gemodificeerde schellak, zvjaeroxide (E172).

Registratiehouder:
Roche Nederland B.V.
Postbus 44

3440 AA Woerden
Tel.: 0348 438050

Roaccutane 10 is in het register ingeschreven dRU& 10305.
Roaccutane 20 is in het register ingeschreven dRU& 10306.

1. WAT IS ROACCUTANE EN WAARVOOR WORDT HET GEBRUIKT ?

Roaccutane 10 is verkrijgbaar als ovale bruin-rcajgsules a 10 mg isotretinoine met de opdruk ROA10
zwarte inkt.

Roaccutane 20 is verkrijgbaar als ovale bruin-nettd capsules a 20 mg isotretinoine met de opdruk
ROA20 in zwarte inkt.

Roaccutane 10 is verpakt in een omdoos met ondiigée doordrukstrips. Elke omdoos bevat 30 cagsule
Roaccutane 20 is verpakt in een omdoos met ondiigée doordrukstrips. Elke omdoos bevat 30 cagsule

Isotretinoine behoort tot een groep geneesmidakéehekend staat onder de naam retinoiden. Reénoid
Zijn afgeleid van vitamine A. Het middel wordt gelit bij de behandeling van moeilijk te bestrijdatne
(puistjes en mee-eters).

Roaccutane wordt voorgeschreven aan mensen medltdepanstige vormen van acne die niet op een
gebruikelijke behandeling reageren.
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2. WAT U MOET WETEN VOORDAT U ROACCUTANE INNEEMT

Gebruik Roaccutane niet:

e wanneer u een vrouw bent in de vruchtbare leedtijdius zwanger zou kunnen zijn of worden omdat
Roaccutane misvormingen bij het ongeboren kindieanorzaken. Als u samen met de dokter de
mogelijke risico's hebt besproken en toch besladadRutane te gebruiken, moet u voldoen aan een
aantal STRIKTE voorwaarden (zie bij Zwangerschap).

e wanneer u borstvoeding geeft.

« wanneer u overgevoelig bent voor de werkzame $te€on van de hulpstoffen. Roaccutane bevat.
Gebruik dit geneesmiddel niet wanneer u overgegdmit voor soja.

e wanneer uw lever niet goed werkt.

e wanneer u onlangs veel vitamine A hebt gebruikiagf gebruikt, dat wil zeggen meer dan wat normaal
met het voedsel wordt ingenomen.

e wanneer u een antibioticum behorend tot de groapleaetracyclinen gebruikt.

* wanneer u teveel vetten en/of cholesterol in uvedloebt.

Wees extra voorzichtig met Roaccutane:

e wanneer u lijdt aan suikerziekte.

e wanneer uw arts u heeft meegedeeld dat u bepaaldsniet verdraagt, neem dan contact op met uw
arts voordat u dit geneesmiddel inneemt.

e wanneer u last van uw darmen hebt of krijgt tijdeasgebruik van Roaccutane, want dit middel is in
verband gebracht met het optreden van darmontstelkirgeval van ernstige (soms bloederige) diarree
moet u onmiddellijk stoppen met het innemen vandeotane.

e wanneer u last krijgt van blijvende hoofdpijn, nei&heid, braken en stoornissen bij het zien mpet
onmiddellijk stoppen met het innemen van Roaccutane

e wanneer u regelmatig alcohol drinkt, omdat de coatié van alcohol en Roaccutane de kans op
bijwerkingen vergroot.

e wanneer u merkt dat u problemen hebt bij het ziearal in het donker (zie odkj Rijvaardigheid en
het gebruik van machines).

e wanneer u last hebt van droge ogen.

e wanneer u contactlenzen draagt. Vanwege de drageisdiet soms noodzakelijk om een bril te dragen

e wanneer u aanleg hebt voor overgevoeligheid.

« wanneer u bloeddonor bent. Tijdens de behandelgtgRoaccutane en gedurende 1 maand na het
stoppen van de behandeling mag u geen bloed geven.

* wanneer u aanleg hebt voor (ernstige) neersladitiglepressie). Roaccutane is in verband gebracht
met depressie, verergering van depressie, angstirshgswisselingen, psychose (ernstige geestesziekt
waarbij de controle over het eigen gedrag en handgtstoord is) en in zeldzame gevallen met
zelfmoordneiging, poging tot zelfmoord en zelfmadvdoral als u eerder depressief bent geweest, moet
u hiermee rekening houden. Indien u tijdens de hadling met Roaccutane tekenen van een depressie
bemerkt, zoals heel verdrietig voelen zonder retaitbuien, concentratieproblemen of wanneer u zich
afzondert van vrienden en familie, moet u uw dokiervan in kennis stellen, zodat u hiervoor
behandeld kunt worden als dat noodzakelijk is.

« wanneer u last krijgt van agressief of gewelddagidrag.

« wanneer uw huid of ogen geel verkleuren en/of wanows urine donker verkleurt.

e wanneer uw nieren niet goed werken. Het kan zifrud#an met een lagere dosis moet beginnen.

e wanneer u last krijgt van spierpijn en/of gewrigfits.

Raadpleeg uw dokter indien één van de bovenstasadeschuwingen voor u van toepassing is of in het
verleden is geweest.

Verder is het van belang om het volgende te weten:

« Hetis mogelijk dat in de beginperiode de acne gaule korte tijd verergert.

e Als u Roaccutane inneemt, moet u blootstellingdiegct zonlicht zoveel mogelijk vermijden en
beschermende kleren dragen. Als u zonlicht niet karmijden, moet u een zonnebrandmiddel met een
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hoge beschermingsfactor van tenminste SPF 15 ofw@nlock gebruiken. Ook moet u niet onder de
zonnebank gaan.

« Uw dokter zal bij u, voordat de behandeling bediet, bloed laten controleren. Ook 1 maand na het
begin van de behandeling moet het bloed gecontilgerden. Daarna om de 3 maanden en na het
stoppen van de behandeling. Als u lijdt aan suik&te of wanneer bij u de vetstofwisseling verstbor
is of wanneer u te zwaar bent, moet dat vaker gebe®ok als u veel alcohol drinkt, is vaker colgro
nodig.

« Tijdens de behandeling met Roaccutane en geduesrdperiode van 5 tot 6 maanden na het stoppen
van de behandeling mag u geen uitgebreide dermabedsndeling (het afschaven van de bovenste
huidlaag) en huidlaserbehandeling laten toepassen.

e Tijdens de behandeling met Roaccutane en geduesrdperiode van 6 maanden na het stoppen van de
behandeling mag u geen wasepilatie (ontharing)assgm of laten toepassen.

¢ U moet het gebruik vermijden van hoornlaag loswekemiddelen die niet door uw dokter zijn
voorgeschreven.

« U wordt aangeraden vanaf het begin van de behagdedin vochtinbrengende zalf of creme en een
balsem voor de lippen te gebruiken omdat Roaccutaaeschijnlijk droogheid van huid en lippen
veroorzaakt.

Zwangerschap

Vrouwelijke patiénten

Vraag uw dokter of apotheker om advies voordatrugemeesmiddel inneemt.

Wanneer u zwanger wordt tijdens de behandelingRoatcutane of binnen 1 maand na het stoppen van de
behandeling, bestaat er een grote kans dat u estigemisvormd kind krijgt. Ook de kans dat u een
miskraam krijgt is groter. Daarom mag u Roaccutd@®IT tijdens de zwangerschap gebruiken en niet
binnen 1 maand na het stoppen van de behandeliaggar worden.

Wanneer u een vrouw bent in de vruchtbare leeftgd) u Roaccutane uitsluitend gebruiken als u aan ee
aantal STRIKTE voorwaarden voldoet:

u moet lijden aan ernstige acne die niet meemgere behandelingen reageert

u moet de gegeven instructies goed begrijpatieenok op goede wijze uitvoeren

u moet door uw dokter zijn voorgelicht over hisico van zwanger worden tijdens de behandeling

en gedurende 1 maand na het stoppen van de beimgndel

u moet in staat zijn om doeltreffende maatregenemen om te zorgen dat u niet zwanger wordt

u moet goed begrijpen wat er kan gebeuren als mdmatreffende voorbehoedmiddelen gebruik

een zwangerschapstest moet uitwijzen dat wzniahger bent

daarna moet u zonder onderbreking tenminste éénbiaaorkeur tweeloeltreffende

voorbehoedmiddelen gebruiken gedurende 1 maandlabde behandeling begint, tijdens de

behandeling en gedurende 1 maand na beéindigindesaehandeling.

8. direct voorafgaand aan de behandeling of bimimendagen voordat u met de behandeling begint
moet u een betrouwbare zwangerschapstest latevetétv. Deze test moet binnen de eerste drig
dagen van de menstruatiecyclus worden uitgevoerteea test moet uitwijzen dat u niet zwange
bent

9. u moet tijdens de behandeling elke maand eengsvachapstest laten uitvoeren en 5 weken nadat
de behandeling is geéindigd nog eens een zwang@sest laten uitvoeren

10. u moet ook aan deze voorwaarden voldoen als u moorbehoedmiddelen gebruikt omdat u niet
menstrueert of seksueel niet actief bent. Allesrual baarmoeder is weggehaald, zijn de
voorwaarden voor u niet van toepassing

11. uw dokter zal u vragen of u alles goed hebt begremeals dat zo is, moet u dat bevestigen en moet

u zich bereid verklaren alle maatregelen op teemlg
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Als u zwanger wordt tijdens de behandeling met Ro&sne moet u onmiddellijk stoppen met het
innemen van Roaccutane en uw dokter raadplegerodt ook direct uw dokter raadplegen als u in dg
maand na het stoppen van de behandeling zwangdt.wor

Meer (schriftelijke) informatie over dit onderwerp is beschikbaar bij uw dokter of apotheker.

Bij vrouwen in de vruchtbare leeftijd wordt het et beperkt tot 30 dagen en het recept moet bifinen
dagen na ontvangst van de dokter bij de apothee#temcaangeboden.

Mannelijke patiénten
Voor mannelijke patiénten bestaan geen beperkingenkt u er wel aan om uw medicijnen in geen geval
met anderen te delen, vooral niet met vrouwen.

Borstvoeding

Vraag uw dokter of apotheker om advies voordatrugesmeesmiddel inneemt.

U mag geen borstvoeding geven als u Roaccutanenmm@mdat Roaccutane in de moedermelk terecht kan
komen.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Omdat Roaccutane de functie van uw ogen, het gefroaw zenuwstelsel kan beinvioeden, kan uw
rijvaardigheid en vermogen om machines te bedief@emen, vooral in het donker. Als de functie van u
ogen afneemt of als u last krijgt van slaperigtediduizeligheid dient u geen auto te rijden, geechmes
te bedienen of deel te nemen aan andere activiteiarbij deze symptomen u of anderen in gevaandwn
brengen.

Belangrijke informatie over enkele bestanddelen vafoaccutane

Indien uw arts u heeft meegedeeld dat u bepaalllersiwniet verdraagt, neem dan contact op met tsv ar
voordat u dit geneesmiddel inneemt.

Roaccutane bevat soja-olie. Gebruik dit geneesrhiddewanneer u overgevoelig bent voor soja.

Gebruik van Roaccutane in combinatie met andere (gees)middelen

Licht uw dokter of apotheker in als u andere gemégdelen gebruikt of onlangs heeft gebruikt, oakfzt

geneesmiddelen betreft waarvoor geen recept noeligakas.

* U moet Roaccutane niet samen met vitamine A innemen

* U moet Roaccutane niet samen met een antibiotiehrorend tot de groep van de tetracyclinen
gebruiken

* U mag geen andere middelen tegen acne gebruikelezomerleg met uw dokter

* U mag niet zonnebaden of gebruik maken van eenetiamk tijdens de behandeling met Roaccutane

* U moet bedenken dat veel alcoholgebruik tijdenbeteandeling met Roaccutane niet goed is voor de
vetstofwisseling

3. HOE WORDT ROACCUTANE INGENOMEN?

Uw dokter zal u vertellen hoeveel Roaccutane u nmoetmen, op welk tijdstip van de dag en hoe lang u
Roaccutane moet innemen. U moet zich hier striktreauden.

Uw dokter zal u in het algemeen laten beginnenGy®eing per kilogram lichaamsgewicht per dag.

Het is mogelijk dat in de beginperiode de acne gatie korte tijd verergert.

Daarna zal uw dokter, afhankelijk van uw reactieRm@accutane, de dosis aanpassen. De dosis zal tiah i
algemeen 0,5 tot 1 mg per kilogram lichaamsgewpeintdag bedragen.

Het is gebleken dat - voor een duurzaam resultdatetale kuurdosering ongeveer 120 mg per kilogra

lichaamsgewicht moet bedragen. De behandelinghZzati algemeen 16 tot 24 weken duren.
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De capsules moet u tijdens een maaltijd innemergakter zal u vertellen of u de dagdosis één keer p
dag of verdeeld over meerdere innames per dag imoanen.

Wanneer u een ernstige nieraandoening heeft, zalokter de behandeling met Roaccutane beginnen met
een lage dosis, zoals 10mg/dag, en deze verhotjda thaximaal te verdragen dosering.

In geval u bemerkt dat Roaccutane te sterk of jaisteinig werkt, raadpleeg dan uw dokter of apiathe

Als bij u een nieuwe kuur met Roaccutane nodigisg die pas 8 weken na de vorige kuur beginnen bmda
in deze periode (8 weken) het resultaat van deeckusir nog kan verbeteren.

Wat u moet doen wanneer u te veel Roaccutane heefgenomen

Wanneer u te veel Roaccutane hebt ingenomen, naemrdaniddellijk contact op met uw dokter of
apotheker.

Indien u te veel Roaccutane hebt ingenomen, kiletikrijgen van hoofdpijn, misselijkheid en/of kea,
slaperigheid, prikkelbaarheid en jeuk. U moet dengebruik van Roaccutane onmiddellijk staken.

Wat u moet doen wanneer u vergeten bent Roaccutamete nemen?
Neem nooit een dubbele dosis Roaccutane om zordetea dosis in te halen.

Wanneer en hoe dient de behandeling met Roaccutateeworden beéindigd?

Uw dokter kan het beste beoordelen wanneer en noeeti stoppen met Roaccutane. U moet uw dokter
altijd inlichten als u met het gebruik van Roacaetavilt stoppen. Lever overgebleven capsules ialdij
apotheek.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals alle geneesmiddelen kan Roaccutane bijweskinvgroorzaken.

Sommige bijwerkingen van Roaccutane hangen samedaraosering. Naarmate de dosering per dag hoger
is, neemt de kans op bijwerkingen bij u toe. Indlgemeen verdwijnen de bijwerkingen na veranderary

de dosering of na het stoppen van de behandelomgniiye bijwerkingen kunnen echter blijven bestaan n
het stoppen van de behandeling.

Omdat Roaccutane is afgeleid van vitamine A lijdermeest voorkomende bijwerkingen op dezelfde

verschijnselen die voorkomen bij iemand die tewitaimine A gebruikt. Deze verschijnselen zijn:

e droogheid van de huid

e droge lippen of ontsteking van de lippen. Drogedip kunnen worden behandeld met een vette
lippenzalf

< droge slijmvliezen van de neus en de keel waardeosbloeding en heesheid kan optreden

< droge ogen waardoor ontsteking van het bindwedisslvan het oog kan optreden en andere
oogklachten kunnen optreden. Droge ogen kunnemideidiworden met een milde oogzalf. Soms is
het dragen van contactlenzen niet mogelijk.

Als deze verschijnselen niet al te hinderlijk ziant u rustig met de behandeling met Roaccutaonegdan.

Als ze wel hinderlijk zijn, moet u contact met uaktier opnemen. Als u last hebt van droge ogentis he

beter om altijd contact met uw dokter op te nemareonstigere oogklachten te vermijden.

Tijdens de toediening van Roaccutane werden deewdig bijwerkingen gemeld:

Zeer vaak betekent dat de bijwerking bij meer dan 1 op @eatiénten voorkomt.

Vaak betekent dat de bijwerking bij meer dan 1 op d& hdar bij minder dan 1 op de 10 patiénten
voorkomt.

Zelden betekent dat de bijwerking bij meer dan 1 op d€@Q® maar bij minder dan 1 op de 1000 patiénten
voorkomt.

Zeer zelden betekent dat de bijwerking bij minder dan 1 odl@eD00 patiénten voorkomt.
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Soms betekent dat de bijwerking bij meer dan 1 op dé0lfaar bij minder dan 1 op de 100 patiénten
voorkomt.

* Infecties:
Zeer zelden: ontsteking van de huid en slijmvliezen (mucocutaaeteriéle infectie).

e Bloed- en lymfestel selaandoeningen:

Zeer vaak: bloedarmoede, verhoogde bloedbezinking, bloedkifgj(tekort aan bloedplaatjes) gepaard
gaande met blauwe plekken en bloedingsneiging iomytopenie), bloedafwijking (toename van het danta
bloedplaatjes) waardoor de bloedstolling kan wongesneld (trombocytose).

Vaak: bloedafwijking (tekort aan witte bloedlichaampjgspaard gaande met verhoogde gevoeligheid voor
infecties (neutropenie).

Zeer zelden: aandoening van de lymfeklieren (lymfadenopathie).

¢ Immuunsysteemaandoeningen:
Zelden: overgevoeligheidsreacties, ernstige overgevodligheactie (anafylaxie) die soms
levensbedreigend kan zijn, overgevoeligheid.

« Voedings- en stofwisselingsstoor nissen:
Zeer zelden: suikerziekte, te hoog urinezuurgehalte (hypenirile) in het bloed (zoals bij jicht).

« Psychische stoornissen:

Zelden: neerslachtigheid (depressie), verergering vanstesttigheid (depressie) of andere ernstige
psychische klachten. Bijkomende verschijnselerbiijieijn verdriet, angst, stemmingswisselingen,
huilbuien, prikkelbaarheid, interesseverlies iniglgcof sportieve activiteiten, te veel of te weisiapen,
gewichts- en eetlustveranderingen, afnemen varoschbwerkprestaties of concentratieproblemen.
Tevens is neiging tot agressief gedrag gemeld.

Zeer zelden: abnormaal gedrag, ernstige geestesziekte waamhijole over het eigen gedrag en handelen
gestoord is (psychotische aandoening), zelfmoogimgén, pogingen tot zelfmoord en zelfmoord.

Het is heel belangrijk om uw dokter te vertelles @lweleens een psychische ziekte zoals neergjheidi
(depressie), zelfmoordneigingen of een psychotisameloening heeft gehad. Een psychotische aandpenin
kenmerkt zich door verliezen van contact met déte#ta zoals horen van stemmen en dingen zieredie

niet zijn. Wanneer u geneesmiddelen gebruikt veorvean bovengenoemde aandoeningen, vertel dit dan
tegen uw dokter. Als u denkt dat u een van dezehisghe aandoeningen of verschijnselen van
neerslachtigheid ontwikkelt, neem dan onmiddetigkitact op met uw dokter. U zult dan misschien
geadviseerd worden om te stoppen met het gebruilReaccutane. Het stopzetten van de behandeling met
Roaccutane is misschien niet voldoende om de vigmselen te verminderen, uw dokter zal in dat geval
gepaste hulp voor u regelen.

e Zenuwstel selaandoeningen:
Vaak: hoofdpijn
Zeer zelden: goedaardig verhoogde bloeddruk in de herseneipest, slaperigheid, duizeligheid.

« Oogaandoeningen:

Zeer vaak: ontsteking van de oogleden, ontsteking van hetviéedselvlies van het oog, droge ogen,
oogirritatie

Zeer zelden: wazig zien, lenstroebeling, kleurenblindheid (gddig kleuren zien), het niet kunnen
verdragen van contactlenzen, troebel hoornvlieshttdindheid, ontsteking van het hoornvlies in beg
(keratitis), vochtophoping in het oog (papiloededinhtschuwheid (fotofobie), storingen van het
gezichtsvermogen.

« Evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen:
Zeer zelden: verminderd gehoor
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« Bloedvataandoeningen:
Zeer zelden: ontsteking van bloedvaten (vasculitis).

« Ademhalingsstel selaandoeningen:
Vaak: Neusbloeding, droge neus, ontsteking van de neulse@holte
Zeer zelden: benauwdheid door kramp van de spieren van deviegen (bronchospasmen), heesheid.

« Maagdarmstel selaandoeningen:

Zeer zelden: ontsteking van de darm, droge keel, maagdarmbigetloederige diarree en darmontsteking,
misselijkheid, ontsteking van de alvleesklier gedagpande met heftige pijn in de bovenbuik uitstmdl

naar de rug en misselijkheid en braken (pancrshtiti

« Lever- en galaandoeningen:
Zeer vaak: voorbijgaande verhoging van bepaalde leverenzytnangaminasen).
Zeer zelden: leverontsteking gepaard gaande met geelzuchathis.

¢ Huid- en onder huidaandoeningen:

Zeer vaak: ontsteking van de lippen, huidontsteking (derngtitiroge huid, plaatselijke afschilfering, jeuk,
rode huiduitslag, broze huid (de huid kan beschedlgj wrijven).

Zelden: haaruitval (alopecia).

Zeer zelden: ontstekingsreacties op de rug en romp (acne fansg), verergering of opflakkering van acne,
roodheid (in het gezicht), huiduitslag, haarafwigi@en, abnormale beharing (hirsutisme), gestoorde
nagelgroei, nagelomloop, lichtovergevoeligheidstieazwelling bestaande uit verwijde kleine bloedva

in de huid (granuloma pyogenicum), overmatige pigtv@ming, toegenomen zweten.

o SKkeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen:

Zeer vaak: gewrichtspijn, spierpijn, rugpijn (vooral bij kincen en jonge mensen).

Zeer zelden: gewrichtsontsteking (artritis), kalkafzettingbindweefsel en pezen, vroegtijdige sluiting van
de groeischijf bij kinderen, abnormale botvormingrminderde botdichtheid, peesontsteking.

< Nier- en urinewegaandoeningen:

Zeer zelden: nierontsteking. Verschijnselen hiervan zijn zigtermate vermoeid voelen, stoppen met
plassen en opgezwollen, dikke oogleden. Als dersctignselen zich voordoen tijdens het gebruik van
Roaccutane, dient u de behandeling te staken dgaatanet uw dokter op te nemen.

« Algemene aandoeningen en toedieningspl aatsstoor nissen:
Zeer zelden: toegenomen bindweefselvorming, gevoel van onijel z

« Afwijkende laboratoriumwaarden:

Zeer vaak : verhoogde vetten in het bloed (triglycerider®rlaagd HDL,

Vaak: verhoogde vetten in het bloed (cholesterol), vedu suikergehalte in het bloed, bloed in de ueime
eiwit in de urine.

In geval er bij u een bijwerking optreedt die niretleze bijsluiter is vermeld of die u als erngtigaatrt,
informeer dan uw dokter of apotheker.

5. HOE BEWAART U ROACCUTANE?

Triplex (PVC/PE/PVDC)-aluminium doordrukstrip:

Niet bewaren boven 2%. Bewaar de capsules in de originele verpakkirghéscherming tegen vocht en

licht.

Aluminium-aluminium doordrukstrip:
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Niet bewaren boven 3C. Bewaar de capsules in de originele verpakkemhéscherming tegen vocht en
licht.

Gebruik Roaccutane niet meer na de datum die aeigakking is vermeld achter "Niet te gebruiken ofa"
"EXP.".

Na die datum is het niet zeker dat Roaccutane deaohte werking heeft. Vervanging door een meegmec
gefabriceerde verpakking is dan noodzakelijk.

Houd Roaccutane buiten het bereik en het zichkirzgeren.

Lever overgebleven capsules in bij de apotheek.

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in april2009
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