PARTIE Il : RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX CONSOMMATEURS
CLARUS®
Capsules d'isotrétinoine
10 mg et 40 mg
usp

Le présent feuillet constitue la troisiéme partie de la monographie publiée a la
suite de I'homologation de CLARUS® pollr la vente au Canada et s'adresse tout
iculié: aux résumé et ne

rm nt :

Les formes posologiques sont :
Les capsules CLARUS® 10 mg et & 40 mg sont offetes dans des embalages alvéolés
de 30 capsules.

CLARUS® peut provoquer des effets secondaires graves. Avant de commencer & prendre
CLARUS®, veuillez discuter avec votre médecin de la gravité de votre acné ainsi que des
bienfaits et des effets secondaires possibles de CLARUS® afin de décider si CLARUS®
vous convient. Votre médecin vous demandera de lire et de signer un lormulawe
indiquant que vous comprenez certains des risques graves associés a CLARUSE.

tous les CI.ARUS@ Pour q
‘médicament, consultez votre médecin ou votre pharmacien.
Veuillez lre ces « Renseignements destinés aux consommateurs » chaque fois que vous
faites remplir ou renouveler une ordonnance de CLARUS®, car ils pourraient contenir
de nouvelles informations. Ces renseignements ne remplacent pas les discussions avec
votre m

AU SUJET DE CE MEDICAMENT
Raisons d'utiliser ce médicament :
CLARUS® est un médicament pour le traitement de I'acné grave (acné nodulaire e

ou inflammatoire) qui résiste aux autres traitements contre I'acné, y compris les
antibiotiques.

Effi

au sujet du

ment :
0On ne connait pas le mécamsme d'action d'isotrétinaine. On pense qu'il agit sur les
glandes sébacées (glandes produisant la transpiration) afin de réduire Iexcrétion de
sébum. Cela pourrait réduire indirectement I'activité bactérienne associée a 'acné et
améliorer ['affection.
CLARUS® contient un ingrédient actif appelé isotrétincine. Il s'agit d'un dérivé de la
vitamine A qui appartient 2 la classe thérapeutique des rétinoides. Les rétinoides sont
nomalement uiisés pour traier s problémes de peau

il se peut que :
Au début du traitement, on observe souvent de la rougeur et une démangeaison de la
peau malade. Ces réactions devraient disparaitre au fur et & mesure que se poursuit
le traitement par isotrétinoine. Les premiers signes de guérison se manifestent le plus
sowvent aprés deux ou trois semaines de traitement. Les effets bénéfiques pewvent
prendre un ou deux mois a apparaitre. La plupart des personnes atteintes d'acné grave
notent une nette amélioration aprés une ou deux séries de traitement par sotrétinoine.

Quand ne pas utiliser ce médicament :
* Ne prenez pas ce i

Ne devenez pas enceinte pendant que vous prenez CLARUS et arrétez de le prendre
immédiatement i vous devenez enceinte (voir MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
IMPORTANTES)

Wallaitez pas pendant le traitement par CLARUS® et pendant 1 mois aprés la fin du
traitement par CLARUS®. Lisotrétinoine pourrait passer dans le lait et porter atteinte au

Ne prenez pas de tétracyclines en méme temps que CLARUS®. Pour certains
antibiotiues, vous pourtiez devoir aéter de prendre CLARUS® jusqu'a ce que le
traitement antibiotique soit terming. La prise de tétracyclines et d'isotrétinoine en méme
temps peut accroire le risque d'hypertension dans e cerveau. Cerlans antbioligues
interferent avec I efficacit des contraceptis oraux.

Ne prenez pas de suppléments de vitamine A. Prise 4 fortes doses, la vitamine A a
de nombreux effets secondaires identiques 4 ceux de I'sotrétinone. Prendre les deux
ensembles pourrait augmenter votre risque de présenter ces effes Secondaires.

Ne prenez pas CLARUS® si vous avez une maladie du foie ou des reins.

Ne prenez pas CLARUS® si vous avec un taux élevé de graisses (ipides) dans le sang.
Ne prenez pas CLARUS® si vous avez une hypersensibilité aux rétinoides, & Ihile de soja
hydrogénée, aux parabénes, a 'huile de soja prtielement hydrogénée, a uile de soja ou
atoutautre ingrédient non médicinal énuméré & a section « Ingrédients non médicinau»

Ingrédient médicinal :

Isotrétinaine.

Ingrédients non médicinaux :

Capsules CLARUS® 2 10 mg

Hydroxyde d'ammonium, cire d'abeille jaune, gélatine, glycérine, huile végétale
hydrogénée, alcool isopropylique, lécithine, triglycérides a chaine moyenne, polyéthyléne
glycol, phtalate d'acétate de polyvinyle, propyléne glycol, oxyde de fer rouge, alcool SDA
35A, huile de soja et oxyde de fer noir synthétique.

Capsules CLARUS® & 40 mg

Hydroxyde d'ammonium, cire d'abeille jaune, gélatine, glycérine, huile végétale
hydrogénée, alcool isopropylique, lécithine, triglycérides  chaine moyenne, polyéthyléne
glycol, phtalate d'acétate de polyvinyle, propyléne alycol, oxyde de fer rouge, alcool SDA
35A, huile de soja, oxyde de fer noir synthétique, dioxyde de titane et oxyde de fer jaune.

Les effets i graves possiles o rltment par CLARUS®
mentale.

Mises en garde et précautions importantes
n éclairé avant e début du traitement.

Toutes les femmes : Malformations congénitales : La prise d'isotrétinoine peut causer des

malformations congénitales (nouveau-nés difformes). Elle peut aussi enrainer une fausse

Couchl, e Nassacs pEMauo o o dces de Fetan. |t don cosnte d utlsr s moys

contraceptits adéquats pendant e tratement par CLARUSE. Voir « Quelles sont les mises en garde

importantes pour les femmes qui prennent CLARUS®? »

Tous les patients:

Troubles de santé mentale et suicid

Pendant Ia pise dsotréinoine ou peu de temps aprés la fin du traitement par isorétinoine, quelques

Tiritabilt,
et Ia perte dappéti. Certans patients traités par isotrétinoine ont songé & meftre fin a leurs jours
(pensées suicidaires) ou y sont parvenus. On a signalé que cerains d entre eux ne semblaint pas
deéprime
GeTisotitone.

it si Visotrétingine a causé ces comportements, ni si ces patients auraient agi
diféremment 'is n'avaient pas pris d'sotrétinane.
Pour conmsts s aire ol ndikeie grvenponites B Funape o oo,
voir e tableau « Effets secondaires graves et mesures a prend’

On a signalé des cas de réactions cu'anees graves se produisant lors de la prise
@ CLARUS®, comme un érythéme polymorphe (EP), un syndrome de Stevens-
Johnson (SJS) et une nécrolyse épmermmue toxique (NET), qui peuvent entrainer une
hospitalisation, une invalidité ou la mort.

Arrétez de prendre CLARUS®, et communiquez immédiatement avec votre médecin si
vous présentez une réaction cutanée grave accompagnée de symptomes fels que des
ampoules, la peau qui péle, une éruption cutanée grave de couleur rouge ou pourpre, des
Iésions multiples, en particulier au niveau de la bouche, du nez, des yeux et des organes
génitaux, ainsi qu'un gonflement du visage et de la langue.

Quelles sont les mises en garde importantes pour les femmes qui prennent
CLARUS® ?

« Ne prenez pas CLARUS® si vous étes enceinte.

IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT

graves malformations congénitales du fait que vous prenez ou avez pris CLARUS®,
Vous devriez aussi discuter avec lui pour savoir s'il est souhaitable de mener votre
grossesse a terme.

« Nallaitez pas pendant que vous prenez CLARUS®.

Votre consultation médicale devrait avoir comporté la présentation du programme «

ECLAIRCIMC » du fabricant de CLARUS®, qui contient :

« Des renseignements complets sur s risques liés a la prise de ce médicament;

* Un dessin illustrant un nouveau-né difforme;

« Une liste des critéres a respecter avant de prendre le médicament;
* Des détaillés sur les

 Un schéma du « Programme ECLAIRCI de CLARUS®;

 Un formulaire de consentement éclairé pour votre revue et signature. Une copie de ce
formulaire vous devrait étre remise par votre médecin.

Veuillez noter que le fabricant de CLARUS® offre des conseils confidentiels sur la

de la santé). Puur de pms amples

veuIIIeZ avec Mylan

Si on ne vous a pas présenté le programme « ECLAIRCI'® » lors de votre consultation
médicale, veuilez communiquer avec votre médecin pour de plus amples
renseignements.

SCHEMA DE PREVENTION DE LA GROSSESSE POUR LES FEMMES QUI PRENNENT
ISOTRETINOINE

— Utilisez deux méthodes de contraception ————

Tr:llelnent D:r Isot
3-4

Unmois | mois Unmois

devez vous exposer au solel utisez un écran solaire avec un facteur de protection FPS
éleve d'au moins 15
« Evitez d'utiliser des agents antiacnéiques exf

ts.
*Ne donnez CLARUS® & personne d'autre. Il pourrait causer des
congénitales et d'autres troubles médicaux graves.
« Ne prenez pas de vitamine A.
* Ne prenez pas d'antibiotiques avant d’en avoir parlé a votre médecin. Voir « Quand ne
pas utiliser ce médicament

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

+Ne prenez pas de contracepits oraus 4 aible dos. s pouraient e pas e eficaces
pendant e traitement par CLARUS®.

« Les médicaments suivants pourralent nteragir avec Fisotrétinoine ou Fisotrétinoine pourrait
itrirer ve Iacion 0 g3 mecicaments - contacets & bl dos, anibioioss,
cortcostéroides, phényloine et remédes a base de plantes médicinales (0. ex, le
millepertuis).

BONNE UTILISATION DE CE MEDICAMENT

Sivous étes en & imitera

30 jours; la poursmle du traitement exigera unnc une nouvelle prescription.

Posologie habituelle

eLisez attentivement | étquete de votre médicament et assurez-vous de prendre Ia quantité
exacte prescrite par voire médecin. Volre médecin pourra modifie votre dose de temps 2
autre; i faut donc vériie | fo
de CLARUS. Si vous avez des questions, m\epnnnez 4 votre médecin.

«Prenez CLARUS® avec des aliments ou immédiatement aprés un repas.

#Soyez fidéle aux rendez-vous que vous fixe votre médecin. Il est important de consulter votre
médecin réguliérement, tous les mos, pendant un traitement par CLARUS®. Les analyses
sanguines et les autres examens permettent & votre médecin de vérifier comment vous
répondez & CLARUS®. Parlez avec votre médecin de vos progreés et de tout ce qui vous
inquiete.

Surdosage :

Ce ne sont pas a tous les effets indésirables possibles associés & I'isotrétinaine. Votre

® " »
dela santé, le service des urgences 'un hopial ou votre centre antipoison réglonal, méme si vous.

Pour plus d'informations quant au plan ECLAIRCI'® et CLARUS® veuillez appeler, sans
frais, au 1-877-776-7711

Tous les patients doivent lire le reste de ces renseignements destinés aux
consommateurs.

Ne prenez pas CLARUS® & moins de comprendre complétement les risques
possibles liés a son usage et de consentir a suivre toutes les directives contenues

* Si vous devenez enceinte, arrétez de prendre CLARUS® et

votre médecin.
« Lisotrétinoine peut causer des malformations chez les bébés. Si vous prenez de
Visotrétinoine pendant que vous étes enceinte, il y a un risque extrémement élevé
que votre enfant naisse difforme. Ce risque existe méme si vous prenex CLARUS®
pendant trés peu de temps. Si vous étes en age de procréer, votre médecin devrait
avoir discuté de ce risque avec vous et vous avoir expliqué comment éviter la
grossesse pendant que vous prenez CLARUS®.

L @ et pendant

au moins un mois aprés avoir cessé de prendre CLARUS®.

Que devriez-vous dire & votre meédecin avant de commencer 4 rendre

CLARUS!

« i vous ou un membre de volre famille avez déja présent une maladie entale,y compris
une ﬂeDlESSIDH un comportement §HICI¢&W DII UHE psychose, meS le & votre médecin. La

une p alit, cre des voix ou voir des

0585 qui ont s . Vous Gvez et i virs i 51 vuuspenez dos
médicaments pour 'un o autre de ces troubles.

« Sivous ou un membre de volre famill avez un tau de cholestérol élevé ou soufirez d'une
e u o, une i ces o, e mlad cadcue de dabéea st

un traitement par CLARUS® et vous devez prendre des mesures efficaces de
contraception :
« Pendant au moins un mois avant de commencer & prendre CLARUS®;
« Aussi longtemps que vous prenez CLARUS®;
« Et pendant au moins un mois aprés avoir cessé de nmmre GLARUS®
En gardant a I
Il est recommandé que vous vous absteniez de relanons sexuelles ou que vous
méthodes efficaces de contraception, méme si vous avez des
e ou si vous Wétes pas active.
« Ne prenez pas d'isotrétinoine 4 moins d'étre certaine de ne pas étre enceinte.
. Vuus devez subir deux mm de gmssesse négatifs, ﬂum ul| ﬂml étre effectué dans
jant le dé ; vous devez aussi
e évaluge sur une Iu:e mensuelle pcndant Ia prise du m!dl:ament et pour un
‘mois aprés I'amét
anormalement Inngs et abondants, cnmmumqul( 'abord avec votre médecin (voir
le programme de prévention de Ia grossesse de CLARUS® ECLAIRCIN)
Vous devez attendre le deuxiéme ou le troisiéme jour de votre prochain cycle
‘menstruel normal avant de commencer a prendre CLARUS®,
 Cessez de prendre CLARUS® et communiquez immédiatement avec votre médecin
si vous devenez enceinte pendant que vous prenez CLARUS® ou durant le premier
‘mois qui suit la fin de votre traitement, si vos régle se font attendre ou si vous avez
ine relation sexuelle sans avoir

utilisiez 4 la fois de
dents de st

dites-

oS plamfiez des actités physiques vigoureuses pendant volre tratement par
CLARUS®, dites-le a votre médecin

* Si vous étes allergique & un aliment ou & un médicament, dites-le a votre médecin.

« Si vous prenez des vitamines ou des suppléments nutiifs naturels qui contiennent de la
vitamine A, ites-le & votre médecin

« Indiquez & votre médecin la marque de contraceptifs que vous uilisez. Les personnes qui
prennent CLARUS® doivent parfois éviter d'employer certains types e contraceptits.

* Sivous prenez un antibiotique (surtout s'il s'agit d'une tétracycline), dites-le & votre médecin.

vez-v iter pendant un traitement par CLARUS®?
prenez CLARUS i pendant un

cesse le tratement par CLARUS®. Si une femme enceinte recoit votre sang au cours d'une

transfusion, son bébé pourrait étre exposé a CLARUS® et présenter des malformations  la

naissance.

« Pendant que vous prenez CLARUS® et durant au moins les 6 premiers mois suivant
Parrét du médicament, évitez les procédés de soins esthétiques pour lisser votre
peau, comme I'épilation & Ia cire, Ia dermabrasion ou les techniques au laser, car

ces procédés. Demandez conseil 2 votre médecin pour déterminer le moment propice pour
recevoir ces soins esthétiques
« Evitez les rayons ultraviolets artificiels comme ceux que diffusent les appareils des

Dose oubliée :

Sivous oubliez une dose de CLARUS®, vous pouvez \agendre plus tard dans la journée,
mais ne dépassez pas la dose quotidienne de CLARUS® prescrite par votre médecin.

Ne doublez jameais la dose.

EFFETS SECONDAIRES ET MESURES A PRENDRE
Effets secondaires graves dont vous devez informer, sans tarder, votre médecin :

CLARUS® peut provoquer de raves effets secondaires. Cessez de prendre CLARUS®
et appelez votre médecin immédiatement si vous ou un membre de votre faile
présentez un des signes et symptomes énumérés dans le tableau suivant :

EFFETS SECONDAIRES GRAVES ET MESURES A PRENDRE

CLARUS® peut affecter les taux de lipides, de cholestérol ou de sucre (glycémie) dans
e sang. Il est donc important que vous voyiez votre médecin réguliérement et que vous
respectiez vos rendez-vous.

Quels sont les autres effets Indeslrahles pnsslhl:s de I Ismrﬂmnm!

puisqu’ils peuvent étre le slgne deffets indésirables graves.

Les effets indésirables énumérés ci-dessous sont généralement temporaires et
disparaissent & I'arrét du traitement par isotrétinoine, mais vous devez avertir votre
médecin si I'un des effets indésirables que vous avez subis ' pas disparu quelques
semaines aprés I'arrét du traitement par isotrétinoine. Si ces effets deviennent
vous devez également vérifier auprés de votre médecin pour

psychose changements de vos habitudes de
(un grave trouble meil
menta)

tendance & devenir plus initable
ou agressif qua Iabitude (par
exemple, cises de colre, pensées

violentes)

o perte_ dappé, grande fatigue
innabituell

« problémes de concentration

« se rtierde la famile et des amis

o penser au suicide (pensées
sulcidaires)

Volre médecin pourrai recommander
une consultation avec un spécaliste si
vousdovnezdépimé o esenezdes

e discuta avec vl midocn h Faque v f0g v aatant prisoa de

protég
Lisotrétinoine peut augmenter la sensibiité de votre peau aux rayons ultravilets. Si vous

de Mhumeu

Effet Symptome Communiquez | Cessez de
avec votre prendre e
ofessionnel | médicament d
“delasans | ctconsutez | llestimportant
un médecin
Seule- | Dans | jmmédiatement
ment | tous
pour | les
cas
effets
graves
Signes évoquant |+ changemens de ['umeur, comme v
des problémes devenr déprim, se setir iste ou
de santé mentale | e meire 3 pleurer
comme la + poro dimit gans vos actts
dépression ou habitueles

savnlr §'il faudrait modifier votre médication.

g peau,
des Ievves de la bouche et de la muqueuse nasale. On recommande d'utiliser un onguent
ou une oréme nydramnle pour la peau ainsi qu'un baume pour les [évres dés le début du
traitement par CL
Les autres effets secﬂnda\res possibles comprennent : rash au niveau du visage ou du
corps, exfoliation de I'épiderme, paume des mains et
de la plante des pieds, sensibilité accrue au soleil, coup de soleil, inflammation des lévres,
légers saignements de nez, saignement et inflammation des gencives, ésions de Ia peau
survenant plus facilement et plus grande fatigue. Il se peut que vous présentiez de la
rougeur, de la sécheresse ou de l'imitation oculaire.

Si vous portez des verres de contact, vous aurez peut-étre plus de difficulté & les tolérer
pendant votre traitement, car I'isotrétinine peut assécher les yeux, et cet inconvénient
pourrait persister aprés la fin du traitement. On peut soulager la sécheresse oculaire au
moyen d'un lubrifiant oculaire en onguent ou avec des larmes artfcieles.

Certains patients ont perdu des cheveux. Dans de rares cas, cette chute de cheveux a
persisté aprés arrét du traitement.

Signes évoquant | = graves douleurs_ abdominales,
une iniammation |+ dianée, < saignement  recta. v médecin ou votre pharmacien peut vous donner des renseignements plus détaillés
du foie, du jaunissement de la peau ou des rédigés a I'intention des professionnels de la santé.
Vintestin COMMENT CONSERVER CE MEDICAMENT
Signes évoquant | «  Douleurs osseuses ou amcu\aﬂes v  Gardez CLARUS® hors de la portée des enfants.
des changements dorsalgie, ou difficulté 2 * CLARUS® doit étre conservé & température ambiante contrdlée (15 °C a 30 °C), & I'abri de
e desos | dipace ol Muscuaie, {a lumiare et de fa chaleur,
et des muscios Surout apres un execice igoureur : g
. Famlessepmusw\awe ;vec zu sans. Il n'est pas nécessaire de conserver CLARUS® au réfrigérateur.
douleur pouvant évoquer une grave .
ition mascuite INSTRUCTIONS SPECIALES POUR LA MANIPULATION
Sivous subissez une racture,avisez Il est recommandé de ne pas jeter CLARUS® avec les ordures ménageres ni dans les
fessionnelde
1o rfssonnel ela st e s eaux usées. Veuillez rapporter toute quantité non utiisée @' CLARUS® au pharmacien
ou utiiser Ié « systéme de collecte » en place dans votre région.
Signes évoquant | »  uricaire, edéme du visage ou de v SIGNALEMENT DES EFFETS INDESIRABLES
Ia_bouche, dificulé respratore, Vous pouvez contribuer & Faméloration e utlsaton sécuraie des produts de santé pour s
fiove, Guption cutanée, plaques é 6 6
o ges, ecchymoses (bleus) nouvezx de changer
LARUS® & Eheznenmnsnaﬂems une éruption I'mnnnumedesumﬂmu
ée (rash) put s avérer grave, 3fagans de signalg
Sl 5 et s st e o e
« conjonctvte(yeux rouges ou R oty moSmtidec gt
enfammés, o0 « il fose ),  Fartlghot encoposan o it an s 1885 23 245
énuption cutanée accompagnée de s flsant parvonc
s, ampaes s s, s " particopieu,au uméro sans frais 1-866-676-6789, 00
o ovche, 1 gorge.Jo nez o 65 - par la poste au : Programme Canada Vigiance
00 Gesquamaton o apoa e ore
Signes évoquant |+ gaves mawx de téte, vision v Ottawa (Ontarc)
une pression rouble, tourdissements, nausée,
accrue dans e vomissements, rises (convulsions) Les éiquetes pré e Formu
cerveau CLAVC. sont disponibles sur le site Web de MedEffet (itp:/he-sc.gc.ca/dhp-mps/medeft/index:-fra.ph)
Signes évoquant |+ changements au niveau de I'ouie v REMARQUE. a
une altération ou tintements dens les oreiles comnuniquer avec
i . 1avision surtout la
vision nut, baise de la vision noctume
dainement
Ghez certains palient fates provwe POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS
ence lrs de la_conduite
Ce document intitulé « Renseignements destinés aux consommateurs » ne constitue
noctune) sensaion prsisante de qu'un résumé de quelques points importants sur CLARUS®. Les médicaments sont
" parfois prescrits pour des raisons autres que celles qui sont énumérées dans ce
:Lsnes évoquant | « ;ﬂ;ﬁ:;a ‘\'::ﬁmaue,mﬁ:zs::m v document. Si vous avez des inquiétudes ou g@es questions au sujet de CLARUS®, parlez-
des e opatle o oo en ot mécecin. N renc s CLARUSE pour e et un ol aie aue
(convulsions), troubles d'élocution, celui pour lequel il a et prescril
s d mowsement ou tout
oblimes e ot o On peut se procurer ce document  waw.mylan.ca.
S N N On peut obtenir la monographie de produit, rédigée pour les professionnels de
xR gyt i b v Ia santé, en communiquant avec le promoteur, Mylan Pharmaceuticals ULC au :
glycémie 1-800-575-1379

Le présent document a 6t préparé par
Mylan Pharmaceuticals ULG
Elobicoke, ON M8Z 256
1-800-575-1379

[MMylan

Mylan.ca

010-964-08 (P4) Date de révision : 31 janvier 2017
CLARUS® est une marque déposée de Mylan Pharmaceuticals ULC.

Pour de plus amples renseignements ou pour des conseils confidentiels sur la
contraceplion, veuillez appeler,sans rai, au 1-877-776-7711 ou visitez e site web do
CLARUS™ au www.clarusclearprogram.ca.

461088



