
Composition:
Each CLEARSKIN Capsule contains: Isotretinoin 10-20-40 mg.
Pharmacological Classification:
Anti-acne (Vitamin A derivatives).
Intended Use (Common Use of the Drug):
Treatment of severe nodular acne in patients 12 years of age and older.
Mechanism of Action:
Isotretinoin is a retinoid inhibits sebaceous gland function and kera-
tinization. 
Clinical improvement in nodular acne patients occurs in association 
with a reduction in sebum secretion.
Pharmacokinetics: 
- Absorption: Oral absorption of Isotretinoin is increased when given 
with a high-fat meal due to its high lipophilicity.
- Distribution: Isotretinoin is more than 99.9% bound to plasma 
proteins, primarily albumin.
- Metabolism: Following oral administration of Isotretinoin, at 
least three metabolites have been identified in human plasma: 
4-oxo-isotretinoin, retinoic acid (tretinoin), and 4-oxo-retinoic acid
(4-oxo-tretinoin).
- Elimination: The metabolites of Isotretinoin and any conjugates are 
ultimately excreted in the feces and urine in relatively equal amounts 
(total of 65% to 83%).
Indications:
- Use this medicine exactly as described in this leaflet or as directed 
by your doctor or pharmacist, consult your doctor if you are not sure.
- Isotretinoin is indicated for the treatment of severe recalcitrant nod-
ular acne in patients 12 years of age and older who are not pregnant 
and who have with multiple inflammatory nodules with a diameter 
of 5 mm or greater.
Contraindications:
- This medicine should not be used if you are hypersensitive to the 
active substance (Isotretinoin or any chemical structure similar to 
vitamin A) or any of the excipients.
- Pregnancy.
Side Effects:
- Like all medicines, this one can cause side effects, although not 
everyone experiences them.
- Dose Relationship Effects: Cheilitis and hypertriglyceridemia. 
- Side effects such as fatigue, hypersensitivity, edema, palpitations, 
nausea, diarrhea, abdominal pain, hepatitis, esophagitis and ulcer-
ation, anemia, elevations creatine phosphokinase, elevations of 
serum cholesterol, decrease in serum high-density lipoprotein (HDL) 
levels, muscle pain and arthritis, headache, dry skin, hyperpigmenta-
tion, photosensitivity, tinnitus and hearing impairment, dry eyes and 
decreased night vision have been reported.
- Inform your doctor or pharmacist if you experience any side effects 
not listed in this leaflet.

Warnings & Precautions:
- Teratogenic effect: Significant birth defects, spontaneous abortions, 
and premature births have been documented following exposure to 
Isotretinoin during pregnancy.
- Patients should be advised not to donate blood during Isotretinoin 
therapy and for one month after stopping treatment with the drug 
because the blood can be transmitted to a pregnant woman whose 
fetus should not be exposed to Isotretinoin.
- Psychiatric disorders: Before starting Isotretinoin therapy, the 
patient and family members should be asked about any history of 
psychiatric disorders and at each visit during treatment, patients 
should be evaluated for symptoms of depression, mood disorders, 
psychosis, and aggression to determine the need for further evalu-
ation. The physician should decide whether Isotretinoin therapy is 
appropriate in this case. In some patients, the risks may outweigh the 
benefits of Isotretinoin therapy.
- Increased intracranial pressure (pseudotumor cerebri): Isotretinoin has 
been associated with cases of increased intracranial pressure (pseudotu-
mor cerebri), some of which have involved concomitant use of tetracy-
clines. If any symptoms occur, contact your doctor immediately.
- Monitor for severe skin side effects and consider discontinuing 
treatment if necessary.
- Stop treatment and consult your doctor if symptoms of pancreatitis, 
hearing impairment, hepatitis, abdominal pain, or rectal bleeding occur.
- Patients with juvenile osteoporosis, osteomalacia, or other metabol-
ic bone disorders should be cautioned before using Isotretinoin.
- Patients with visual impairment should be monitored while taking 
Isotretinoin.
- Liver function tests should be performed every one to two weeks to 
assess response to Isotretinoin.
Drug and Food Interactions:
-Tell your doctor or pharmacist if you are using, have recently used or 
might use any other drugs, and for how long you will be using the drug.
-Vitamin A: Isotretinoin is closely related to vitamin A. Therefore, the 
use of both vitamin A and Isotretinoin at the same time may lead to vi-
tamin A side effects. Patients should be advised against taking vitamin 
supplements containing Vitamin A to avoid additive toxic effects.
-Tetracyclines: Concomitant treatment with Isotretinoin and tetracy-
clines should be avoided because Isotretinoin use has been associated 
with a number of cases of pseudotumor cerebri (benign intracranial 
hypertension).
-Phenytoin: Caution should be exercised when using these drugs together.
-Systemic Corticosteroids: Caution should be exercised when using 
these drugs together.
Pregnancy & Lactation & Fertility:
Pregnancy:  Pregnancy Category X, Isotretinoin can cause fetal harm 
when administered to a pregnant woman. Isotretinoin is contrain-
dicated in females who are or may become pregnant. If this drug 
is used during pregnancy, or if the patient becomes pregnant while 
taking this drug, treatment should be discontinued and the patient 
should be apprised of the potential hazard to the fetus.

Lactation: There is no data on the presence of Isotretinoin in either ani-
mal or human milk, the effects on the breastfed infant, or the effects on 
milk production. Because of the potential for serious adverse reactions 
in nursing infants from Isotretinoin, advise patients that breastfeeding 
is not recommended during treatment with Isotretinoin, and for at least 
8 days after the last dose of CLEARSKIN capsules.
Fertility: Clinical trials have shown no effects on male fertility.
Effects on ability to drive and use machines: 
Isotretinoin may have an effect on the ability to drive and use machines. 
Several cases of decreased night vision have occurred during Isotreti-
noin treatment and, in rare cases, persisted after treatment. Because 
the onset of symptoms in some patients was sudden, patients should be 
informed of this potential problem and warned to exercise caution when 
driving or operating machinery.
Dosage and method of use:
- Use this drug exactly as your doctor or pharmacist has prescribed 
it. Ask your doctor if you are not sure.
- The recommended dosage range for Isotretinoin is 0.5 to 1 mg/kg/
day given in two divided doses without regard to meals for 15 to 20 
weeks to decrease the risk of esophageal irritation, patients should 
swallow the capsules with a full glass of liquid.
- Inform your doctor or pharmacist if you forget take medicine and 
before stopping its use.
Overdoses\Toxicity\methods of treatment:
Isotretinoin overdose has been associated with vomiting, facial 
flushing, cheilitis, abdominal pain, headache, dizziness, and ataxia. 
These symptoms resolved quickly without apparent residual effects.
Because overdose would be expected to result in higher semen levels 
of Isotretinoin than would be found during a normal course of ther-
apy, male patients treated with Isotretinoin should use a condom or 
avoid reproductive sexual activity with a female patient who is preg-
nant or may become pregnant for one month following the overdose.
All patients who experience an Isotretinoin overdose should not 
donate blood for at least one month. 
Physical Properties:
Hard gelatin, size 2, colour Blue /Yellow (10), Purple/Blue (20), 
Grey/Yellow (40) Capsules.
Storage Conditions:
Store at a temperature below 25° C.
Keep out of reach of children.
Packaging:
Each CLEARSKIN 10-20-40 mg Carton box of contains 30 capsules 
in 3 Alu\Alu strips.
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التركيب:
كل كبسولة كليرسكين تحتوي على: إيزوتريتينوئين 10-20- 40 ملغ.

الزمرة الدوائية:
.)A مضادات حب الشباب )مشتقات فيتامين

غرض الاستخدام )الاستخدام الشائع للدواء(:
علاج حب الشباب العقيدي الشديد عند المرضى بعمر 12 سنة أو أكبر.

ألية التأثير:
إيزوتريتينوئين هو عبارة عن ريتنوئيد يثبط وظيفة الغدد الزهمية والتقرن.

التحسن السريري عند مرضى العد العقيدي يحدث بالترافق مع انخفاض الافراز 
الزهمي.

الحرائك الدوائية:
- الامتصاص: الامتصاص الفموي لإيزوتريتينوئين يزداد عند اعطاءه مع وجبة 

عالية الدسم وذلك بسبب الفته المرتفعة للدسم.
- التوزع: يرتبط أكثر من 99.9% من إيزوتريتينوئين ببروتينات البلازما 

وبشكل رئيسي الألبومين.
- الاستقلاب: بعد الاعطاء الفموي لإيزوتريتينوئين تم تحديد ثلاث مستقلبات 

على الأقل في البلازما البشرية وهي: 4-اوكسو إيزوتريتينوئين، حمض 
ريتنوئيك )تريتنوئين(، 4-اوكسو حمض الريتنوئيك )4-اوكسو تريتنوئين(.

- الاطراح: تطرح مستقلبات الـ إيزوتريتينوئين وأي من المقترنات أخيراً في 
البول والبراز بكميات متساوية نسبياً )الاجمالي من 65 % حتى 83 %(.

الاستطبابات:
- استخدم هذا الدواء تماماً كما تصف هذه النشرة، أو كما يخبرك الطبيب أو 

الصيدلاني، استشر طبيبك في حال كنت غير متأكد.
- يوصف الإيزوتريتينوئين لعلاج حب الشباب العقيدي الشديد المعند لدى المرضى 
بعمر 12 سنة وأكبر مع عدم وجود حمل والذين يعانون من عقيدات التهابية متعددة 

يبلغ قطرها 5 مم أو أكثر.
مضادات الاستطباب:

- يمنع استخدام هذا الدواء في حال فرط الحساسية للمادة الفعالة )إيزوتريتينوئين 
أو لأي بنى كيميائية مشابهة لفيتامين A( أو لأي من السواغات المستخدمة.

- الحمل.
التأثيرات الجانبية:

- مثل جميع الأدوية، يمكن أن يسبب هذا الدواء أعراض جانبية على الرغم من 
عدم حدوثها لدى الجميع.

- التأثيرات المرتبطة بالجرعة: التهاب زوايا الفم وفرط الدهون الثلاثية.
- تم الإبلاغ عن آثار جانبية مثل التعب، فرط الحساسية، الوذمة، الخفقان، 

الغثيان، الإسهال، آلام البطن، التهاب الكبد، التهاب وتقرح المريء، فقر الدم، 
ارتفاع كرياتين فوسفوكيناز ، ارتفاع الكوليسترول في المصل، انخفاض 

مستويات البروتين الدهني عالي الكثافة )HDL( في المصل، آلام العضلات 
والتهاب المفاصل، الصداع، جفاف الجلد، فرط التصبغ، الحساسية للضوء، 

طنين الأذن وضعف السمع، جفاف العين وانخفاض الرؤية الليلية.
- أخبر الطبيب أو الصيدلاني في حال ظهرت لديك أية تأثيرات جانبية غير 

مذكورة في هذه النشرة.
التحذيرات والاحتياطات:

- التأثير الماسخ: تم توثيق تشوهات ولادية هامة، اجهاضات تلقائية، ولادات 
مبكرة بعد التعرض للإيزوتريتينوئين خلال الحمل.

- يجب إعلام المرضى بعدم التبرع بالدم خلال فترة العلاج بالإيزوتريتينوئين 
ولمدة شهر بعد التوقف عن العلاج بالدواء وذلك لأن الدم يمكن أن ينتقل للمرأة 

الحامل والتي يجب ألا يتعرض جنينها للإيزوتريتينوئين.
- الاضطرابات النفسية: قبل البدء بالعلاج بالإيزوتريتينوئين يجب سؤال 
المريض وأفراد العائلة عن وجود أي تاريخ لاضطرابات نفسية وفي كل 

زيارة خلال العلاج يجب على المرضى تقييم أعراض الاكتئاب، اضطرابات 
المزاج، الذهان، العدوانية، لتحديد ضرورة التقييم الاضافي، يجب على 

الطبيب أن يقرر فيما إذا كانت المعالجة بإيزوتريتينوئين مناسبة في هذه الحالة. 
عند بعض المرضى يمكن أن تكون المخاطر زائدة على الفوائد في المعالجة 

بإيزوتريتينوئين.
- ارتفاع الضغط داخل القحف )الورم الكاذب في المخ(: ارتبط استخدام 

الإيزوتريتينوئين بحالات ارتفاع ضغط الدم داخل الجمجمة )الورم الكاذب في 
المخ(، والتي تضمنت بعضها استخداماً مصاحباً للتتراسيكلينات.  في حال ظهر 

أي عرض فيجب التواصل مع الطبيب فوراً.
- يجب مراقبة التأثيرات الجانبية الجلدية الشديدة، كما يجب مراعاة إيقاف 

العلاج عند الضرورة.
- يجب إيقاف العلاج ومراجعة الطبيب في حال حدوث أعراض لالتهاب 

البنكرياس، اعتلالات سمعية، التهاب كبد، ألم بطني، نزف مستقيمي.
- يجب تحذير المرضى الذين يعانون من هشاشة العظام الطفولي، تلين العظام 

أو غيرها من الاضطرابات الاستقلابية العظمية قبل استخدام إيزوتريتينوئين.
- يجب مراقبة المرضى الذين يعانون من مشاكل بصرية عند تناول إيزوتريتينوئين.
- يجب اجراء فحوصات الكبد كل أسبوع أو أسبوعين من أجل تقييم الاستجابة 

للإيزوتريتينوئين.
التداخلات الدوائية والغذائية:

- أخبر الطبيب أو الصيدلاني في حال كنت تستخدم أو استخدمت مؤخراً أو قد 
تستخدم أدوية أخرى، والمدة العلاجية لاستخدامك للدواء.

- فيتامين أ: إيزوتريتينوئين مرتبط بشكل وثيق مع فيتامين أ لذلك فإن استخدام 
فيتامين أ مع إيزوتريتينوئين في نفس الوقت يمكن أن يؤدي لحدوث التأثيرات 

الجانبية ل فيتامين أ، يجب نصح المرضى حول استخدام المتممات الحاوية على 
فيتامين أ لتجنب حدوث سمية إضافية.

- تتراسيكلين: يجب تجنب الاستخدام المتزامن للتراسيكلين مع إيزوتريتينوئين 
وذلك لأن استخدام الإيزوتريتينوئين ترافق مع عدة حالات من الورم المخي 

الكاذب )وجود ارتفاع ضغط داخل القحف(.
- الفينيتوئين: يجب أخذ الحذر عند استخدام هذه الأدوية مع بعضها.

- الستيروئيدات القشرية الجهازية: يجب أخذ الحذر عند استخدام هذه الأدوية 
مع بعضها. 

الحمل والإرضاع والخصوبة: 
الحمل: التصنيف الحملي X، يمكن أن يسبب إيزوتريتينوئين أذية جنينية عند 

إعطاءه للمرأة الحامل.
يعتبر إيزوتريتينوئين مضاد استطباب عند المرأة الحامل أو التي تخطط للحمل ، 
في حال استخدام هذا الدواء خلال الحمل أو في حال أصبحن حوامل أثناء تناول 
هذا الدواء يجب ايقاف المعالجة ويجب إفادة المريضة حول الخطورة المحتملة 

على الجنين.
الإرضاع: لا توجد بيانات حول وجود الإيزوتريتينوئين في الحليب الحيواني أو 

البشري، أو تأثيراته على الرضيع، أو تأثيراته على إنتاج الحليب. بسبب احتمال 
حدوث ردود فعل سلبية خطيرة عند الرضع من الإيزوتريتينوئين، ينُصح 

المرضى بعدم التوصية بالرضاعة الطبيعية أثناء العلاج بالإيزوتريتينوئين، 
ولمدة 8 أيام على الأقل بعد آخر جرعة من كبسولات كليرسكين.

الخصوبة: لم تظهر التجارب السريرية أي تأثيرات على الخصوبة عند الذكور.
التأثيرات على القدرة على القيادة واستخدام الآلات:

من المحتمل أن يكون لإيزوتريتينوئين تأثير على القدرة على القيادة واستخدام 
الآلات.

وقد حدثت عدة حالات من انخفاض الرؤية الليلية أثناء العلاج 
بالإيزوتريتينوئين، وفي حالات نادرة استمرت بعد العلاج. ولأن ظهور 

الأعراض لدى بعض المرضى كان مفاجئاً، فيجب إخطار المرضى بهذه 
المشكلة المحتملة وتحذيرهم من توخي الحذر عند القيادة أو تشغيل الآلات.

الجرعة وطريقة الاستخدام:
- استخدم هذا الدواء تماماً كما وصفه لك الطبيب أو الصيدلاني، استشر طبيبك 

في حال كنت غير متأكد.
- الجرعة الموصى بها من إيزوتريتينوئين هي 0.5 إلى 1 ملغ / كغ / يوم 

تعطى في جرعتين مقسمتين دون مراعاة الوجبات لمدة 15 إلى 20 أسبوعاً 
لتقليل خطر تهيج المري، ويجب على المرضى ابتلاع الكبسولات مع كوب 

كامل من السوائل.
- يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلاني في حال نسيان تناول الدواء وقبل التوقف 

عن استخدامه.
فرط الجرعة/السمية/طرق العلاج:

ارتبط تناول جرعة زائدة من الإيزوتريتينوئين بالتقيؤ واحمرار الوجه والتهاب 
حواف الفم وآلام البطن والصداع والدوار والترنح. وقد اختفت هذه الأعراض 

بسرعة دون آثار متبقية واضحة.
لأن الجرعة الزائدة من المتوقع أن تؤدي إلى مستويات أعلى من 

الإيزوتريتينوئين في السائل المنوي مقارنة بما يتم العثور عليه أثناء مسار 
العلاج الطبيعي، فيجب على المرضى الذكور الذين عولجوا بالإيزوتريتينوئين 

استخدام الواقي الذكري أو تجنب النشاط الجنسي الإنجابي مع امرأة حامل أو قد 
تصبح حاملاً لمدة شهر بعد تناول الجرعة الزائدة.

يجب على جميع المرضى الذين يعانون من جرعة زائدة من الإيزوتريتينوئين 
عدم التبرع بالدم لمدة شهر على الأقل.

الخصائص الفيزيائية:
كبسولات جيلاتينية صلبة، قياس 2، لونها أزرق\أصفر)10(، بنفسجي\أزرق 

)20(، رمادي \ أصفر )40(.
شروط التخزين:

يحفظ في درجة حرارة أقل من 25 درجة مئوية.
يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.

التعبئة: 
كل عبوة كرتونية كليرسكين 10-20-40 تحتوي على30 كبسولة ضمن 3 شرائط 

.Alu\Alu
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