Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01605-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela
BELORETIN 10 mg
BELORETIN 20 mg

méikké kapsuly

izotretinoin

UPOZORNENIE
MOZE TAZKO POSKODIT NENARODENE DIETA.
Zeny musia pouzivat’ Gi¢inna antikoncepciu.

Neuzivajte tento liek ak ste tehotnd alebo si myslite, ze mdzete byt tehotna.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je BELORETIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete BELORETIN
Ako uzivat BELORETIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BELORETIN

Obsah balenia a d’alSie informacie

SN A PN

1. Co je BELORETIN a na o sa pouZiva

BELORETIN obsahuje izotretinoin, liecivo, ktoré je podobné vitaminu A a je jednym zo skupiny
lieCiv nazyvanych retinoidy (pouzivanych na liecbu akné).

BELORETIN sa pouZiva na liecbu zavaznych typov akné (ako je napr. nodularne akné alebo acne
conglobata alebo akné s rizikom tvorby trvalych jaziev) u dospelych a dospievajucich starSich ako

12 rokov vylucne po puberte. BELORETIN budete uzivat’ v pripade, ak sa vaSe akné po liecbe inymi
druhmi lie¢by proti akné vratane antibiotik a koznej lieCby nezlepsi.

Na liecbu lieckom BELORETIN musi dohliadat’ dermatolég (lekar Specializovany na lieCbu
koznych problémov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BELORETIN

Neuzivajte BELORETIN

- Ak ste alergicky na izotretinoin alebo arasidy alebo soju alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Ak ste tehotna alebo dojcite.
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- Ak existuje moznost’, Ze mdzete otehotniet’, musite dodrziavat pravidla podla ,,Programu
prevencie tehotenstva®, pozrite Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®.

- Ak je moznost, Ze by ste mohli otehotniet’, ale nie ste sposobila alebo ochotnd dodrziavat’
program nevyhnutnych opatreni prevencie tehotenstva, ktoré st uvedené v Programe prevencie
tehotenstva.

- Ak mate ochorenie peCene.

- Ak mate vel'mi vysoku hladinu tukov v krvi (napr. cholesterolu alebo triglyceridov).

- Ak mate vel'mi vysoku hladinu vitaminu A v organizme (hypervitaminoza A).

- Ak sa liecite tetracyklinmi (druh antibiotik) v tom istom c¢ase (pozri ,,Iné lieky
a BELORETIN®).

- Ak sa u vas po uZiti izotretinoinu uz vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vredy v Ustach.

Ak sa vas ktorékol'vek z tychto tyka, pred uzitim BELORETINU opétovne navstivte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivatt BELORETIN, obrat’te sa na svojho lekara:

Ak ste niekedy mali akékol'vek problémy s dusevnym zdravim vratane depresie, agresivnych prejavov
alebo zmeny nalady. Tiez to zahffia myslienky na sebaposkodenie alebo skoncovanie so zivotom. Je to
kvoli tomu, Ze uzivanie BELORETINU méze ovplyvnit’ vasu naladu.

Tento liek mo6ze sposobovat’ zdvazné kozné reakcie. Ak si vSimnete akykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v ¢asti 4, prestaiite BELORETIN
pouzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekara.

Program prevencie tehotenstva
e Zeny, ktoré sii tehotné, nesmii uZivat’ BELORETIN.

Tento liek mo6ze tazko poskodit’ nenarodené diet’a (liek sa nazyva teratogénny) - moze sposobit’
tazké abnormality mozgu, tvare, ucha, oka, srdca a niektorych zliaz (tymusu a pristitnych
teliesok) dietata. TieZ zvySuje pravdepodobnost’ rizika potratu. K tomu méze dojst’ aj ked’ sa
BELORETIN uzival len vel'mi kratko pocas tehotenstva.

- Nesmiete uzivat BELORETIN, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze mézete byt tehotna.

- Nesmiete uzivat BELORETIN, ak doj¢ite. Liek sa pravdepodobne vylucuje do materského
mlieka a m6ze poskodit’ vase diet’a.

- Nesmiete uzivat BELORETIN, ak mdzete otehotniet’ pocas liecby.

- Nesmiete otehotniet’ jeden mesiac po ukonceni liecby, pretoze lie¢ivo moze stale zotrvavat
vo vasom tele.

e Zenam, ktoré by mohli otehotniet’ je BELORETIN predpisany iba s podmienkou prisneho
dodrziavania nasledujucich pravidiel. Je to kvoli riziku t'azkého poskodenia
nenarodeného dietat’a.

Pravidla su nasledovné:

- Vas lekar vam musi vysvetlit’ riziko poskodenia nenarodeného diet’at’a, musite porozumiet’,
preco nesmiete otehotniet’ a ako treba otehotneniu predchadzat’.

- Musite sa s lekarom poradit’ o antikoncepcii (zabranenie pocatiu), ktory vam poskytne
informacie, ako predist’ otehotneniu. Moze vas tiez odporucit’ k odbornikovi do
antikoncepénej poradne.

- Pred zacatim lieCby vas vas lekar poziada o vykonanie tehotenského testu. Test musi
preukazat’, Ze nie ste tehotna, ked’ zacnete liecbu BELORETINOM.

Zena musi pouZivat’ acinna antikoncepciu pred, po¢as a po ukonceni uZivania
BELORETINU.
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- Musite stihlasit’ s pouzivanim aspoil jednej vel'mi spol’ahlivej metody antikoncepcie
(napriklad vntitromaternicové teliesko alebo antikoncepény implantat) alebo dvoch uc¢innych
metdd antikoncepcie, ktoré ucinkuju roznymi spdsobmi (napriklad hormonalne
antikoncepcné tabletky a kondom). Vhodni metodu antikoncepcie prediskutujte so svojim
lekarom.

- Musite pouzivat’ antikoncepciu mesiac pred liecbou BELORETINOM, pocas liecby a mesiac
po ukonceni liecby.

- Antikoncepciu musite pouzivat’ aj ked’ nemavate menstruaciu alebo nie ste sexuélne aktivna
(pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze to nie je potrebné).

Zena musi stihlasit’ s vykonavanim testu tehotenstva pred, po¢as a po ukoné&eni uZivania

BELORETINU.

- Musite stihlasit’ s pravidelnymi lekarskymi kontrolami, ideélne raz mesacne.

- Musite sthlasit’ s vykonavanim pravidelnych tehotenskych testov, idealne raz mesacne pocas
liecby a 1 mesiac po ukonceni liecby BELORETINOM, pretoze Cast’ lieCiva stale moze
zotrvavat’ vo vaSom tele (pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze to nie je vo vaSom pripade
nevyhnutné).

- Musite sthlasit’ s vykonanim tehotenského testu navyse, ak vas on poziada vas lekar.

- Nesmiete otehotniet’ pocas liecby alebo 1 mesiac po ukonceni lie¢by, pretoze Cast’ lieCiva
stale moze zotrvavat’ vo vaSom tele.

- Va3 lekar prediskutuje tieto body s vami pouzitim formulara a poziada vas (alebo
rodica/porucnika) o jeho podpisanie. Formularom potvrdzujete, Ze ste boli informovana
o rizikach lie¢by a Ze budete dodrziavat’ pravidla uvedené vyssie.

Ak otehotniete pocas liecby BELORETINOM musite ihned’ prestat’ uzivat’ liek a obratit’ sa
na svojho lekara. Vas lekar vas moze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

Takisto, ak otehotniete v priebehu jedného mesiaca po ukonceni liecby BELORETINOM,
musite kontaktovat’ svojho lekara. Vas lekar vas moze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

Odporacanie pre muzov

V semene muzov uzivajucich BELORETIN je hladina Gstami uzivaného retinoidu prili§ nizka
na to, aby poskodil nenarodené diet’a vasej partnerky. Svoj lick vSak nesmiete davat’ nikomu.

Dodato¢né upozornenia

Tento liek nesmiete nikdy davat’ inej osobe. NedouZivané kapsuly lieku po ukonceni
lie¢by, prosim, vrat’te do lekarne.

Pocas liecby BELORETINOM a jeden mesiac po jej ukonceni nesmiete darovat’ krv,
pretoZe ak tehotna pacientka dostane tito krv, méZe déjst’ k posSkodeniu nenarodeného
diet’at’a.

Problémy s dusevnym zdravim

Mobzete spozorovat’ urcité zmeny vasho spravania a nalady, preto je vel'mi ddlezité, aby ste povedali
svojim znamym a rodine, ze uzivate tento liek, pretoZze mdze ovplyvnit’ vasu naladu a spravanie. Oni si
mozu tieto zmeny v§imnat’ a pomdct’ vam urychlene rozpoznat’ akékol'vek problémy o ktorych by ste
mali povedat’ svojmu lekarovi.

Odporacania pre vSetkych pacientov

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy trpeli nejakym duSevnym ochorenim (vratane
depresie, samovrazedného spravania alebo psychozy) alebo ak uzivate lieky na niektoré z tychto
ochoreni.

Zavainé kozné reakcie (napriklad multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom

a toxickd epidermalna nekrolyza) boli hldsené pri uZivani izotretinoinu. Vyrazka moéze
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prerast’ do rozsiahlych pl'uzgierov alebo do olupovania koze. Mali by ste tiez davat’ pozor na
vredy v ustach, hrdle, nose, genitaliach a na zapal spojiviek (Cervené a opuchnuté oci).

- Zriedkavo méze BELORETIN sposobit’ zavazné alergické reakcie, niecktoré z nich mézu
zasiahnut’ kozu vo forme ekzému, Zihl'avky a modrin alebo ¢ervenych fl'akov na rukach
a nohach. Ak sa u vas prejavi alergicka reakcia, prestante uzivatt BELORETIN, vyhl'adajte
okamziti pomoc lekara a povedzte mu, Ze uZivate tento lick. Zmiernite intenzitu cvi¢enia
a fyzickej aktivity. BELORETIN méze spdsobit’ bolest’ svalov a kibov, najmi u deti
a mladistvych, ktori vykonavaji namahavu fyzicka aktivitu.

- Izotretinoin sa spaja so zapalovym ochorenim ¢riev. Vas lekar ukonci vasu liecbu
BELORETINOM, ak mate t'azkt krvavu hnacku bez predchadzajtcich problémov traviaceho
traktu.

- Izotretinoin moze spdsobit’ suchost’ o¢i, neznasanlivost’ kontaktnych Sosoviek a poruchy zraku
vratane zhor§eného no¢ného videnia. Boli hlasené pripady suchosti o¢i, ktoré neodzneli
po ukonceni lie¢by. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, povedzte to svojmu
lekarovi. Lekar vas moze poziadat, aby ste pouzivali o¢ni mast’ so zvlhéujicim ucinkom alebo
umelé slzy. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a objavi sa u vas neznaSanlivost’ kontaktnych
SoSoviek, lekar vdm moze odporucit’, aby ste pocas liecby nosili okuliare. Ak sa u vas objavia
poruchy zraku, lekar vas mdze poslat’ na vysetrenie k Specialistovi a mdze vas poziadat, aby ste
prestali uzivat BELORETIN.

- Benigna intrakranialna hypertenzia bola hlisena pri uZivani izotretinoinu a v niektorych
pripadoch, ked’ bol izotretinoin uzivany sibezne s tetracyklinmi (druh antibiotik). Prestante
uzivat BELORETIN a vyhladajte okamzitl lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia priznaky ako
bolest’ hlavy, nauzea (nutkanie na vracanie), davenie a problémy s videnim. Vas lekar vas moze
odportcat’ k Specialistovi, aby skontroloval opuch slepej skvrny v oku (papiloedém).

- BELORETIN c¢asto zvySuje hladiny tukov v krvi, ako je napr. cholesterol a triglyceridy. Vas
lekar vam pred liecbou, pocas liecby a po liecbe lieckom BELORETIN tieto hladiny vySetri.
Najlepsie bude, ak pocas liecby nebudete pit’ Ziadne alkoholické napoje alebo aspon znizite
mnozstvo, ktoré zvycajne pijete. Ak uz mate vysoké hladiny tukov v krvi, cukrovku (vysoka
hladina cukrov v krvi), mate nadvahu alebo ste zavisly od alkoholu, povedzte to svojmu
lekarovi. M6zZe byt potrebné, aby vam vySetrenia krvi robili Castejsie. Ak hladiny tukov vo
vasej krvi zostanu vysoké, vas lekar méze vasu davku znizit’ alebo liecbu BELORETINOM
ukoncit’.

- BELORETIN méZe zvySovat’ hladiny peceftovych enzymov. Vas lekdr vam urobi vySetrenia
krvi pred liecbou, pocas nej a po ukonceni liecby lieckom BELORETIN, aby skontroloval tieto
hladiny. Ak zostavaju vysoké, vas lekar méze vasu davku znizit’ alebo liecbu BELORETINOM
ukoncit’.

- Informujte vasho lekara, ak mate problémy s oblickami. Lekar moze zacat’ vasu lieCbu
s nizS§ou davkou a postupne zvySovat’ az na maximalne mnozstvo tolerovanej davky.

- Informujte vasho lekara, ak mate problém s intoleranciou fruktozy. Lekar vam nepredpise
BELORETIN, ak netolerujete fruktézu alebo sorbitol.

- BELORETIN moze zvySovat’ hladiny cukru v krvi. V zriedkavych pripadoch doslo
k rozvoju cukrovky. Vas lekar vam moze pocas liecby kontrolovat’ hladiny cukru v krvi, najma
ak uz mate cukrovku, mate nadvahu alebo nadmerne pozivate alkohol.

- Pravdepodobne sa vim bude vysuSovat’ vasa kozZa. Pocas liecby pouzivajte zvlh¢ujicu mast’
alebo krém a balzam na pery. Aby ste predisli podrazdeniu koze, nepouzivajte pripravky
spdsobujuce odlupovanie koze ani iné lieky proti akné.

- Vyhybajte sa prili§ dlhému pobytu na sinku a nevystavujte sa solarnym lampam ani
solariu. Vasa koza moze byt citlivejsia na sInko. Predtym, ako p6jdete na slnko, pouZzite
opal'ovaci krém s vysokym ochrannym faktorom (SPF 15 a vys§im).

- Neabsolvujte Ziadne kozmetické apravy koze. BELORETIN moze sposobit’, ze budete mat’
krehkejSiu kozu. Pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po jej ukonceni sa vyhybajte depilécii
voskom (odstrafiovanie chipkov), zbrusovaniu pokozky alebo o$etreniam laserom
(odstraniovanie zrohovatenej koze alebo jaziev). Tieto procediry moZzu sposobit’ zjazvenie alebo
podrézdenie koze, v zriedkavych pripadoch aj zmenu jej sfarbenia.

- Znizte intenzivne cvicenie a fyzicku aktivitu. BELORETIN moze spdsobovat bolest’ svalov
a kibov najmi u deti a dospievajucich.
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- Ak sa u vas pocas liecby BELORETINOM objavi pretrvavajica bolest’ v dolnej Casti chrbta
alebo v sedacich svaloch, povedzte to svojmu lekarovi. Tieto priznaky mozu byt prejavmi
sakroilitidy, €o je typ bolesti chrbta sposobenej zapalom. Lekar mdze liecbu BELORETINOM
ukoncit’ a poslat’ vas k Specialistovi na lie¢bu zapalovej bolesti chrbta. Méze byt’ potrebné
dalSie vySetrenie vratane zobrazovacich vysetreni, napriklad magneticka rezonancia (MR).

Deti a dospievajuci

Uzivanie BELORETINU u deti mladsich ako 12 rokov sa neodporuca. Je to preto, lebo nie je zname,
¢i je to pre tato vekovu skupinu bezpecné a ucinné.

Liek sa pouZiva u dospievajicich nad 12 rokov vylu¢ne po puberte.

Iné lieky a BELORETIN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Pocas uzivania lieku BELORETIN, neuzZivajte vyZivové doplnky obsahujice vitamin A alebo lieky
obsahujuce tetracykliny (antibiotikum) ani nepouzivajte ziadne kozné lieCby na akné. M6zZu sa
pouzivat’ zvlh¢ujice a zmékcujuce pripravky (kozné krémy alebo pripravky, ktoré brania strate vody
a zvla¢nuju pokozku).

Zabraiite lokalnemu pouZivaniu keratolytickych alebo exfoliativnych pripravkov (na odstranenie
zrohovatenej koze) proti akné pocas uzivania BELORETINU.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pre viac informacii tykajucich sa antikoncepcie, tehotenstva a doj¢enia pozri ¢ast’ 2 ,,Program
prevencie tehotenstva‘.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas vasej lieCby sa moze stat’, Ze v noci budete horsie vidiet. Méze k tomu dojst’ nahle.

V zriedkavych pripadoch tento problém moze pretrvavat’ aj po ukonceni liecby. Vel'mi zriedkavo boli
hlasené pripady ospalosti a zavrat. Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajSie ucinky, nesmiete viest’ vozidla
ani obsluhovat’ stroje.

BELORETIN obsahuje sorbitol

BELORETIN 10 mg: Tento liek obsahuje 7,58 mg sorbitolu v kazdej mikkej kapsule.
BELORETIN 20 mg: Tento liek obsahuje 24,26 mg sorbitolu v kazdej mékkej kapsule.

Musi sa vziat’ do Givahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktdzu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

BELORETIN obsahuje kosenilovi ¢erven A (E124)
Moéze vyvolat’ alergické reakcie.

BELORETIN obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej mékkej kapsule, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt BELORETIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01605-Z1B

Zvy¢ajna uvodna davka je 0,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne (0,5 mg/kg/den). Preto ak je
vasa telesna hmotnost’ 60 kg, vasa davka sa zvycajne zacne pri 30 mg denne.

Kapsuly uzivajte raz alebo dvakrat denne.
Kapsuly uzivajte po jedle. Prehltnite ich vcelku a zapije ich napojom alebo ich zajedzte s malym
mnozstvom jedla.

Po niekol’kych tyZdiioch vam lekiar méZe vasu davku upravit’. Bude to zavisiet’ od toho, aky bude
mat’ liek u véas ucinok. Pri vi¢Sine pacientov sa davka bude pohybovat’ v rozmedzi od 0,5 mg az

1,0 mg/kg/dent. Ak si myslite, Ze je u¢inok lieku BELORETIN prilis$ silny alebo prili§ slaby, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak mate zavazné problémy s oblickami, zvycajne zacnete uzivat’ niz§iu davku (ako napr.

10 mg/den), ktora sa bude zvySovat’ na vyssiu davku znesitel'ntl vasim telom. Ak vase telo nebude
znasat’ odporacanu davku, mézu vam predpisat’ nizsiu davku: to znamena, ze sa budete liecit’ dlhsie
a existuje moznost’, ze sa vaSe akné opét’ objavi.

Cyklus liecby zvy¢ajne trva 16 az 24 tyZdiov. Vac¢sina pacientov potrebuje len jeden cyklus. Stav
vasho akné sa moze nad’alej zlepSovat’ az pocas 8 tyzditov po liecbe. Dovtedy zvyCajne nezacnete

s uzivanim d’alSieho cyklu.

Niektori I'udia mézu pozorovat, Ze sa ich stav akné pocas prvych tyzdnov lieCby zhorSuje. Tento stav
sa zvycajne zlepsi v priebehu liecby.

Ak uzijete viac kapsul liecku BELORETIN, ako mate
Ak uzijete prili§ vel'a kapsul alebo ak niekto nahodne uzije vas liek, okamzite kontaktujte svojho
lekara, lekarnika alebo najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzitt BELORETIN

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Pokial’ je uz vsak takmer ¢as na vasu
d’al$iu davku, vynechanu davku preskocte a pokracujte ako predtym. Neuzivajte dvojnasobnt davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U¢inky zvy€ajne odzneju alebo vymiznil, ak sa liecba ukonci. Iné mozu byt zdvazné a vy musite
okamzite vyhl'adat’ svojho lekara.

VedPajsie ucinky, ktoré si vvZzaduji okamzitua lekarsku kontrolu:

e KozZné problémy

Frekvencia neznama (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zavazné kozné vyrazky (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza), ktoré mézu ohrozit’ zivot a vyzadujii okamzita lekarsku pozornost'.
Zo zaciatku sa objavuju nevyvysené, tercovité alebo kruhové Skvrny na trupe, Casto
s pluzgierom v strede, zvyCajne na ramenach a rukach alebo nohach a chodidlach,
pri zavaznejSom priebehu sa mézu tvorit’ pluzgiere na hrudniku a chrbte. M6zu sa objavit’
d’al8ie priznaky ako je infekcia o¢i (konjunktivitida) alebo vredy v ustach, hrdle, nose alebo
na pohlavnych organoch. Zavazné formy vyrazky sa moézu vyvinut’ do rozsiahleho odlupovania
koze, ¢o moze ohrozit’ zZivot. Tymto zdvaznym koznym reakciam casto predchadza bolest’ hlavy,
hortcka a bolest’ tela (priznaky podobné chripke);

- cervena, Supinatd, po tele rozSirena vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pluzgiermi sprevadzana
hortckou. Priznaky sa zvycCajne objavia na zaciatku liecby (akttna generalizovana
exantematozna pustulédza).
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Ak sa u vas objavi akykol'vek z vysSie uvedenych priznakov zavaznych koznych reakeii,
prestaiite uzivat BELORETIN a ihned’ vyhPadajte lekara.

e Problémy s duSevnym zdravim

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- depresia alebo pribuzné poruchy; prejavy zahfnaju smutok alebo zmenenu néladu, tzkost, pocit
emocionalnej nepohody;

- zhorSenie uz existujucej depresie;

- agresivne sklony alebo sklony k samovrazde.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej akol z 10 000 osob):

- u niektorych I'udi sa vyskytli myslienky na sebaposkodenie alebo na skoncovanie s vlastnym
zivotom (samovrazedné myslienky), pokusili sa ukoncit’ svoj zivot (pokus o samovrazdu) alebo
ukon¢ili svoj zivot (samovrazda); u tychto I'udi sa nemusia prejavovat prejavy depresie;

- nezvycajné spravanie;

- prejavy psychozy: strata kontaktu s realitou, napr. pocutie hlasov alebo videnie veci, ktoré
neexistuju.

Ak sa u vas objavi akykol’vek z vysSie uvedenych duSevnych problémov, ihned’ vyhPadajte
lekara. Vas lekar vam nariadi prestat’ uzivat BELORETIN. Na odstranenie tychto ti¢inkov to vSak
nemusi byt dostato¢né, mozete potrebovat’ d’alsiu liecbu, ktor vam moze dohodnit’ lekar.

e Alergické reakcie

Zriedkave vedlajsie ucinky (m6zu postihovat menej ako 1z 1 000 osob):
- zavazné (anafylaktické) reakcie: stazené dychanie alebo prehltanie spdsobené nahlym opuchom
hrdla, tvare, pier a ust; takisto nahly opuch rik, chodidiel a ¢lenkov.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- nahle zovretie na hrudniku, dychavi¢nost a sipot, najma ak mate astmu.

Ak sa u vas vyvinula t'azka reakcia, ihned’ vyhl’adajte lekara.
Ak sa u vas prejavila alergicka reakcia, prestante uzivat BELORETIN a navstivte lekara.

o Kosti a svaly

Frekvencia neznama (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- svalova slabost’, ktora moze byt’ potencialne Zivot ohrozujiica, moze byt spojena s problémom
pohybovat’ rukami a nohami, bolestivost'ou, opuchom, modrinami na plochach tela, tmavo
sfarbenym moc¢om, znizenym alebo Ziadnym objemom mocu, zmitenostou alebo dehydrataciou.
St to prejavy rabdomyolyzy, rozpadu svalového tkaniva, ktoré vedie k zlyhaniu obli¢iek; moze
nastat’ vtedy, ak vykonavate intenzivnu fyzickua aktivitu pocas uzivania BELORETINU.

- sakroilitida, Co je typ zapalovej bolesti chrbta, ktora spdsobuje bolest’ v sedacich svaloch alebo
v dolnej Casti chrbta.

e Poruchy pecene a obliciek

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oso6b):

- zIta pokoZzka alebo o¢€i a pocit unavy. Su to prejavy hepatitidy. Ihned’ prestaiite uzivat’
BELORETIN a vyhladajte lekara;

- problém s mocenim (stazené mocenie), opuchnuté oéné viecka, pocit mimoriadnej vy¢erpanosti.
Moézu to byt prejavy zapalu obliciek. Thned’ prestaiite uZivat® BELORETIN a vyhPadajte
lekara.
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e Poruchy nervového systému

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- dlhotrvajtice bolesti hlavy s pocitom nevolnosti (nauzea), nutkanim na vracanie (vracanie)
a zmena videnia, vratane rozmazaného videnia. MoZu to byt prejavy benignej intrakranialnej
hypertenzie, najmé ak sa BELORETIN uziva spolu s antibiotikami nazyvanymi tetracykliny.
Thned’ prestaiite uzivat’ BELORETIN a vyhPadajte lekara.

e Zaludoé&no-&revné poruchy

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- silna bolest’ brucha s tazkou krvavou hnackou alebo bez hnacky, pocit nevolnosti (nauzea)
a nutkanie na vracanie (vracanie). M6zu to byt prejavy zavazného ochorenia Criev. Ihned’
prestaiite uzivat’ BELORETIN a vyhPadajte lekara.

- analna fistra (mal4 trhlina v tenkom, vlhkom tkanive, ktoré vystiel'a kone¢nik).

e Poruchy oka

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- rozmazané videnie.

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie, ihned’ prestaiite uzivatt BELORETIN a vyhladajte
lekara. Ak tento liek nejako inak postihol vas zrak, ¢o najskor to oznamte lekéarovi.

DalSie vedlajSie ucinky:

VePmi Casté vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

- suchost’ koze, najmai pier a tvare; zapalena koza, popraskané a zapalené pery, vyrazky, mierne
svrbenie a 'ahké olupovanie koze. Od zaciatku lieCby pouzivajte hydratacny krém,;

- koza sa stdva krehkejSou a Cervensou nez zvycajne, najma na tvari;

- bolest’ chrbta; bolest’ svalov; bolest’ kibov najmi u deti a dospievajucich. Aby sa problémy
s kost’ami alebo svalmi pocas liecby nezhorSovali, obmedzte intenzivnu telesnt aktivitu, kym
uzivate BELORETIN;

- zapal oka (konjunktivitida) a okolia o¢ného viecka; pocit suchosti o¢i a podrazdenia. Poziadajte
lekarnika, aby vam poradil vhodné o¢né kvapky. Ak sa prejavi suchost’ o¢i a nosite kontaktné
SoSovky, nahrad’te ich okuliarmi;

- zvySené hladiny peceniovych enzymov v krvi;

- zmenené hladiny tukov v krvi (vratane HDL alebo triglyceridov);

- vznik podliatin, krvacanie a zraZzanie krvi, ku ktorym dochadza 'ahsie nez zvycajne — ak su
postihnuté bunky sposobujuce zrazanie;

- anémia (malokrvnost’) — slabost’, zavrat, bleda koza — ak st postihnuté cervené krvinky.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- bolest’ hlavy;

- zvySena hladina cholesterolu v krvi;

- bielkoviny alebo krv v moci;

- vys$ia nachylnost’ na ziskanie infekcie — ak st postihnuté biele krvinky;

- vnutro nosa je suchsie a pokryté chrastami, ¢o spdsobuje mierne krvacanie z nosa;

- bol'avé alebo zapalené hrdlo a nos;

- alergické reakcie ako vyrazka, svrbenie. Ak mate akukol'vek alergickl reakciu, prestante uzivat
BELORETIN a vyhladajte lekara.

Zriedkavé vedPajSie ufinky (mozu postihovat’ menej akol z 1 000 0sob):
- vypadavanie vlasov (alopécia). Zvyc¢ajne ide o docasny jav. Po ukonceni lieCby by sa stav
vlasov mal vratit’ k normalu.

Velmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
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- mozno budete v noci vidiet” horSie; farboslepost’ a schopnost’ rozliSovat’ farby sa zhorsuje;

- moze sa zvysit’ citlivost’ na svetlo; mozno pocitite, Ze potrebujete slnecné okuliare, aby ste si
chrénili o¢i pred prili§ ostrym slne¢nym svetlom;

- medzi d’alSie problémy so zrakom patri rozmazané videnie, skreslené videnie, zakaleny povrch
oka (zakal rohovky, katarakta — sivy zakal ocnej SoSovky);

- nadmerny smad; ¢asté nutkanie na mocenie; krvné vysetrenia ukazuju zvySenie hladiny cukru
v krvi. To méZe byt prejavom diabetu (cukrovky);

- akné sa moze v prvych tyzdnoch liecby zhorsit, ale priznaky by sa mali postupom ¢asu
zlepSovat’;

- zapalena, opuchnuta a tmavsia koza nez zvyc¢ajne, najmé na tvari;

- nadmerné potenie alebo svrbenie;

- artritida; poruchy kosti (oneskoreny rast, nadmerny rast a zmena hustoty kosti); rastice kosti
moZzu prestat’ rast’;

- nadmerné ukladanie vapnika v mékkom tkanive, bolest §liach, zvySena hladina latok
vyplavenych pri svalovom rozpade do krvi, ak cvicite nadmerne;

- zvySena citlivost’ na svetlo;

- bakteridlne infekcie tkaniva okolo nechtového 16zka, zmeny na nechtoch;

- opuchy s vytokom hnisu;

- zhrubnuté jazvy po chirurgickych zasahoch;

- zvySené telesné ochlpenie;

- ktce, ospanlivost, zavrat;

- lymfatické uzliny mézu opuchnut’;

- suchost’ v hrdle, chrapot;

- problémy so sluchom;

- celkovy pocit nevol'nosti;

- vysokeé hladiny kyseliny mocovej v krvi;

- bakterialne infekcie;

- zapal krvnych ciev (niekedy s modrinami, Cervenymi skvrnami).

Frekvencia neznama (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

- tmavy moc alebo sfarbeny ako kola;

- problém dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu;

- zniZzena sexualna tazba (libido);

- zvéacSenie prsnikov u muzov s citlivostou alebo bez nej;

- suchost’ posvy;

- sakroilitida, co je typ zapalovej bolesti chrbta, ktord spdsobuje bolest’ v sedacich svaloch alebo
v dolnej Casti chrbta;

- zapal mocovej rary.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BELORETIN
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale.

Uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul'ke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BELORETIN obsahuje

- Liecivo je izotretinoin.
BELORETIN 10 mg mékké kapsuly: jedna kapsula obsahuje 10,00 mg izotretinoinu.
BELORETIN 20 mg mékké kapsuly: jedna kapsula obsahuje 20,00 mg izotretinoinu.

- Dalsie pomocné latky:
obsah kapsuly: rafinovany sojovy olej, all-rac-a-tokoferol (E 307), edetan disodny (vo forme
dihydratu), butylhydroxyanizol (E 320), ¢iastocne hydrogenovany s6jovy olej, hydrogenovany
rastlinny olej, zIty veeli vosk.
obal kapsuly: Zelatina, glycerol (98 % az 101 %) (E 422), nekrystalizujuci roztok sorbitolu
(E 420), ¢istena voda, oxid titanicity (E 171), lak indigokarminu (E 132) (len BELORETIN
20 mg mékkeé kapsuly), ¢ierny oxid zelezity (E 172) (len BELORETIN 10 mg mikké kapsuly),
kosenilova cerven A (E 124).

Ako vyzera BELORETIN a obsah balenia

BELORETIN 10 mg mékké kapsuly su svetlofialové, ovalne mékké kapsuly obsahujlice Zlto-oranzova
nepriehl'adnt viskéznu tekutinu.

BELORETIN 20 mg mékké kapsuly s gastanovohnedé, ovalne mékké kapsuly obsahujtce Zlto-
oranzovu nepriehl'adnm viskéznu tekutinu.

Typ a obsah balenia:
30 kapsul (2 x 15) v PVC/PVDC/ALU blistrovych stripoch.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BELUPO, s.r.o.
Cukrova 14, 811 08 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Chorvatska republika

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v juli 2026.

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku st dostupné pod spoloénym nazvom ,,Retinoidy*
na nasledujucej adrese URL:

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-lickov/edukacne-
materialy?page id=4795
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