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Isotrétinoin

Vous recevez cette brochure parce que votre médecin vous a prescrit un traitement par
CURAKNE® puisque les traitement précédents (antibiotiques par voie orale et traitements
locaux) n'étaient pas suffisamment efficaces. Il est important que vous discutiez avec votre
meédecin des risques associés a ce traitement.

Cette brochure est destinée a vous apporter davantage d'explications sur les risques impor-
tants identifiés de tératogénicité (malformations congénitales), de troubles psychiatriques
lipidiques et hépatiques (du foie).

Des informations supplémentaires sur 'isotrétinoine orale sont disponibles dans la notice
incluse dans la bofte du médicament.

Veuillez noter que cette brochure ne remplace pas les instructions de votre médecin ou les
notices d'emballage des médicaments. Adressez-vous a votre médecin pour toute question
ou inquiétude concernant votre affection ou le plan de traitement.



EFFETS PSYCHIATRIQUES

Rarement, certains patients prenant de l'isotrétinoine orale ou peu de temps apres l'arrét de
lisotrétinoine, sont devenus dépressifs, ont ressenti une aggravation de leur dépression ou ont
développé d'autres troubles psychologiques importants.

Ces troubles se traduisent par des symptdmes tels que tristesse, anxiété, changement d’humeur,
crises de larmes, irritabilité, perte de plaisir ou d'intérét dans des activités sociales ou sportives,
exces ou perte de sommeil, changements de poids ou d'appétit, baisse de la performance scolaire
ou au travalil, difficultés de concentration.

Bien que le lien entre la prise d'isotrétinoine et I'apparition de ces troubles n'ait pas été établi, une
attention particuliere doit étre portée aux changements d’humeur.

Dans de tres rares cas, certains patients ont eu des idées suicidaires, avec parfois passage a lacte. Tres
rarement, on a rapporté des cas de patients qui sont devenus violents ou agressifs lors de la prise
d'isotrétinoine orale. Il a été rapporté que certains de ces patients navaient pas semblé dépressifs.

Signalez a votre médecin si vous avez déja présenté un trouble psychiatrique comme une dépression,
un comportement suicidaire, ou une psychose (perte de contact avec la réalité, comme entendre
des voix ou voir des choses qui n‘existent pas), ou si un membre de votre famille souffre ou a
souffert d'un trouble psychiatrique.

Signalez a votre médecin si vous prenez des médicaments pour un de ces symptémes.

Sivous pensez que vous développez un de ces symptémes psychiatriques, contactez votre médecin
tout de suite. Il vous conseillera peut-étre d'arréter de prendre de l'isotrétinoine orale. Cependant,
larrét de la prise d'isotrétinoine orale peut ne pas étre suffisant pour soulager vos symptémes, et
vous pourriez avoir besoin d'une aide supplémentaire mise en place par votre médecin.

Parlez de votre traitement avec les personnes de votre entourage. Elles pourraient remarquer des
changements d’humeur que vous nauriez pas remarqués vous-méme.

° MON TRAITEMENT ORAL CONTRE L'ACNE



M TROUBLES LIPIDIQUES ET HEPATIQUES: AUGMENTA-
TION DES TAUX SANGUINS DE TRIGLYCERIDES, CHO-
LESTEROL ET TRANSAMINASES (ENZYMES DU FOIE), ET
HEPATITE

Un dosage du taux de lipides et de transaminases dans le sang (a jeun) doit étre effectué avant le
traitement, 1 mois apres le début du traitement et par la suite tous les 3 mois, sauf si une surveillance
plus fréquente est cliniquement indiquée.

En cas daugmentation du taux de lipides ou de transaminases dans le sang, votre médecin peut
vous prescrire régulierement des prises de sang et prendre toutes les mesures nécessaires.

En cas de douleur intense dans le haut de 'abdomen irradiant dans le dos, arrétez de prendre
I'isotrétinoine orale et contactez immédiatement votre médecin.

EFFET TERATOGENE

Chez les femmes

Lisotrétinoine orale est contre-indiquée chez les femmes en age de procréer, sauf si toutes les
conditions du programme de prévention de la grossesse sont remplies.

Ce médicament peut augmenter le risque d'avortements spontanés, d'enfant mort-né ou de déces
peu apres la naissance et présente un risque tres élevé de malformations fcetales graves.
Chez les hommes

[ n'existe aucune condition particuliére de prescription concernant ce médicament. Lisotrétinoine
naffecte pas la fertilité ni la descendance des patients de sexe masculin.

* Ne donnez jamais votre médicament a une autre personne et en particulier a une femme.
» Rapportez toutes les capsules restantes a votre pharmacien a la fin du traitement.

* Ne donnez pas votre sang pendant toute la durée du traitement et un mois apres la fin de
celui-ci. Si une femme enceinte recevait votre sang, son bébé pourrait naftre avec de graves
malformations.



AUTRES PRECAUTIONS D’UTILISATION

* Ne prenez pas de médicaments contenant de la vitamine A (risque d’hypervitaminose) ou un
antibiotique de la famille des tétracyclines pendant le traitement par isotrétinoine orale (risque
d'hypertension intracranienne).

Evitez les expositions intenses au soleil: isotrétinoine orale peut entrainer une sensibilité accrue
au soleil pendant la durée du traitement. Appliquez systématiquement une créme protectrice
solaire d'indice SPF (Facteur de Protection Solaire) élevé (SPF 15 ou plus) si vous vous exposez
néanmoins au soleil.

Evitez Iapplication de tout produit irritant (par exemple: une créme exfoliante). Lutilisation
concomitante de produits anti-acnéiques kératolytiques ou exfoliants est a éviter pendant le
traitement par isotrétinoine orale en raison d'un risque accru d'irritation locale.

Préférez les lunettes de vue aux lentilles de contact pendant la durée du traitement si vous
ressentez une sécheresse oculaire importante ou utilisez une pommade ophtalmique ou des
larmes artificielles.

Evitez la pratique d'une activité physique intense pendant le traitement (risque de dégradation
musculaire anormale).

Evitez 'épilation 2 la cire pendant le traitement et pendant au moins 6 mois apres son arrét, Evitez
également les dermabrasions chirurgicales ou au rayon LASER (techniques de lissage de la peau
pour diminuer les cicatrices ou les signes de vieillissement). Ces pratiques peuvent entrainer des
cicatrices, une hypo- ou hyperpigmentation (décoloration ou forte coloration) de la peau ou une
desquamation de I'épiderme.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, pharmacien ou
infirmier/ere. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans la
notice d'information. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le
site internet de I'Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic) www.swissmedic.ch. En
signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité
du médicament.
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