Priloha ¢. 3 k notifikicii o zmene, ev. ¢.: 2024/03533-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela
Isotiorga 20 mg mikké kapsuly

izotretinoin

UPOZORNENIE
MOZE VAZNE POSKODIT NENARODENE DIETA
Zeny musia pouzivat' u¢inna antikoncepciu.

Nepouzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt’ tehotna.

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnu informéaciu Si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- 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 prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Isotiorga a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Isotiorgu
Ako uzivat’ Isotiorgu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Isotiorgu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR NS

1. Co je Isotiorga a na ¢o sa pouZiva

Isotiorga obsahuje izotretinoin — latku pribuznt vitaminu A a je jednym zo skupiny liekov nazyvanych
retinoidy (na liecbu akné).

Isotiorga sa pouZiva na lie¢bu zavaznej formy akné (ako je noduldrne alebo konglobdtne akné
alebo akné, pri ktorom existuje riziko vzniku trvalych jaziev) u dospelych a dospievajucich vo veku
od 12 rokov len po dosiahnuti puberty. Isotiorgu pouZijete az v pripade, Ze sa vaSe akné nezlepsilo
inymi liecbami akné, vratane liecby antibiotikami a liecbami pleti.

Na lie¢bu Isotiorgou musi dohliadat’ dermatolog (lekar so Specializaciou na liecbu koznych
problémov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Isotiorgu

Neuzivajte Isotiorgu, ak:

e ste tehotna alebo dojcite,

e existuje moznost, Ze moZete otehotniet’, musite dodrziavat’ pravidla podla ,,Program prevencie
tehotenstva®, pozrite ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“,

e ste alergicky na izotretinoin, arasidy alebo soju alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

e mate ochorenie pecene,
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e mate v krvi vel'mi vysoké hladiny tukov (napr. cholesterolu alebo triglyceridov),
e mate v tele vel'mi vysoké hladiny vitaminu A (hypervitaminoza A),
e saVrovnakom Case lieCite tetracyklinmi (druh antibiotika) (pozri ,,Iné lieky a Isotiorga®).

Ak sa vas nie€o z uvedeného tyka, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako uZijete Isotiorgu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ Isotiorgu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
e Ak ste niekedy mali akékol'vek problémy s duSevnym zdravim vratane depresie, agresivnych
prejavov alebo zmien nalady. Tiez to zahfiia myslienky na sebaposkodenie alebo skoncovanie
so zivotom. Je to kvoli tomu, ze uzivanie Isotiorgy méze ovplyvnit’ vasu naladu.

Program prevencie tehotenstva

Zeny, ktoré st tehotné, nesmi uzivat’ Isotiorgu

Tento liek mo6Zze 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) diet’at’a.
Tiez zvysuje pravdepodobnost’ rizika potratu. K tomu moze dojst’ aj ked’ sa Isotiorga uzivala len
vel'mi kratko pocas tehotenstva.

e Nesmiete uzivat’ Isotiorgu, ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze mozete byt tehotna.

e Nesmiete uzivat’ Isotiorgu, ak doj¢ite. Liek sa pravdepodobne vylu¢uje do materského mlieka
a moze poskodit’ vase dieta.

e Nesmiete uzivat’ Isotiorgu, ak méZete otehotniet’ pocas liecby.

e Nesmiete otehotniet’ jeden mesiac po ukonceni lieCby, pretoze lieCivo moze stale zotrvavat’
VO vasom tele.

Zenam, ktoré by mohli otehotniet’ je Isotiorga predpisana iba s podmienkou prisneho
dodrZiavania nasledujuicich pravidiel. Je to kvéli riziku t’azkého poskodenia nenarodeného
diet’at’a.

Pravidla st nasledujtce:

e Vas lekar vam musi vysvetlit’ riziko poSkodenia nenarodeného dietat’a, musite porozumiet’,
preco nesmiete otehotniet’ a ako treba otehotneniu predchadzat’.

e Musite sa s lekarom poradit’ 0 antikoncepcii (zabranenie pocatiu), ktory vam poskytne
informadcie, ako predist’ otehotneniu. Mdze vas tiez odporucit’ k odbornikovi do antikoncepcnej
poradne.

e Pred zacatim lieCby vas vas lekar poziada 0 vykonanie tehotenského testu. Test musi preukazat,
ze nie ste tehotna, ked’ za¢nete lie¢bu Isotiorgou.

Zeny musia pouZivat’ u¢inni antikoncepciu pred, pocas a po ukondeni uzivania Isotiorgy.

e Musite suhlasit’ s pouzivanim aspon jednej vel'mi spol'ahlivej metody antikoncepcie (napriklad
vnutromaternicové teliesko alebo antikoncepcny implantat) alebo dvoch ti¢innych metod
antikoncepcie, ktoré u¢inkuju roznymi spésobmi (napriklad hormonalna antikoncep¢na tabletka
a kondém). Porad’te sa so svojim lekarom, ktoré metody st pre vas vhodné.

e Musite pouzivat’ antikoncepciu mesiac pred lie¢bou Isotiorgou, pocas lie¢by a mesiac
po ukoncenti liecby.

e Antikoncepciu musite pouzivat, aj ked nemate menstrudciu alebo nie ste sexudlne aktivna
(pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze to nie je potrebné).

Zeny musia suhlasit’ s vykonanim testu tehotenstva pred, po¢as a po ukon&eni uZivania
Isotiorgy.

e  Musite suhlasit’ s pravidelnymi lekarskymi kontrolami, idedlne raz mesacne.
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e Musite suhlasit’ s vykonavanim pravidelnych tehotenskych testov, idealne raz mesacne pocas
liecby a 1 mesiac po ukondeni lie¢by Isotiorgou pretoze ¢ast’ lieGiva stale moze zotrvavat
VO vasom tele (pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze to nie je vo vaSom pripade nevyhnutné).

e Musite suhlasit’ s vykonanim tehotenského testu navyse, ak vas on poziada vas lekar.

e Nesmiete otehotniet’ pocas lie¢by alebo 1 mesiac po ukonéeni liecby, pretoze Cast’ lieCiva stale
moze zostat’ vo vasom tele.

e Vas lekar prediskutuje tieto body s vami pouzitim formulara a poziada vas (alebo
rodi¢a/poruc¢nika) o jeho podpisanie. Formularom potvrdzujete, Ze ste boli informovana
o rizikach liecby a Ze budete dodrziavat’ pravidla uvedené vyssie.

Ak otehotniete pocas liecby Isotiorgou, musite ihned’ prestat’ uzivat’ liek a obratit’ sa na svojho
lekara. Vas lekar vas moze odkazat’ K $pecialistovi na konzultaciu.

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

Vas lekar ma k dispozicii pisomné informacie o prevencii tehotenstva pre uzivatelky Isotiorgy,
ktoré vam poskytne.

Odporacanie pre muzov
V semene muzov uzivajucich Isotiorgu je hladina Gstami uzivaného retinoidu prili$ nizka na to, aby
poskodil nenarodené diet’a vasej partnerky. Svoj liek vSak nesmiete davat’ nikomu.

DalSie bezpe¢nostné opatrenia

Tento liek nesmiete nikdy davat’ inej osobe. Nepouzité kapsuly lieku po ukoncéeni lie€by, prosim,
vrat'te do lekarne.

Pocas liecby Isotiorgou a jeden mesiac po jej ukonéeni nesmiete darovat’ krv, pretoze ak tehotna
pacientka dostane tiito krv méze déjst’ k poskodeniu nenarodeného diet’at’a.

Problémy s duSevnym zdravim

Niektoré zmeny vo vasej nalade a spravani si nemusite vS§imnut’, a preto je vel'mi dolezité, aby ste
svojim znamym a rodine povedali, ze uzivate tento liek. MoZu si tieto zmeny v§imnut’ a pomoct’ vam
rychlo rozpoznat® akékol'vek problémy, o ktorych musite informovat’ svojho lekara.

Odporacania pre vSetkych pacientov

¢ Informujte svojho lekara, ak ste niekedy mali akékoPvek dusevné ochorenie (vratane
depresie, samovrazedného spravania alebo psychozy) alebo ak uzivate lieky na niektoré
z tychto ochoreni.

o Zavainé koZné reakcie (napr. multiformny erytém (EM), Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS) a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN)) boli hlasené pri uZivani Isotiorgy. Vyrazka
moze prejst’ do rozsiahlych pl'uzgierov alebo olupovania koze. Taktiez si kontrolujte, ¢i
nemate vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a zapal spojiviek (Cervené a opuchnuté oci).

e Zriedkavo moZe Isotiorga spdsobit’ zavazné alergické reakcie, z ktorych niektoré mézu
zasiahnut’ kozu vo forme ekzému, zZihl'avky a modrin alebo ¢ervenych skvin na rukach
a nohach. Ak sa u vas objavi alergicka reakcia, prestante uzivat’ Isotiorgu, urychlene
vyhl'adajte lekara a povedzte mu, Ze uzivate tento liek.

o Obmedzte intenzivne cvicenie a fyzicki aktivitu. Isotiorga moze sposobit’ bolesti svalov
a kibov najma u deti a dospievajucich, ktori vykonavaju intenzivnu fyzicka aktivitu.

e Ak sau vas pocas liecby Isotiorgou objavi pretrvavajica bolest’ v dolnej ¢asti chrbta alebo
v sedacich svaloch, povedzte to svojmu lekarovi. Tieto priznaky mézu byt’ prejavmi
sakroilitidy, ¢o je typ bolesti chrbta spdsobenej zapalom. Lekar moze lie¢bu Isotiorgou
ukoncit’ a poslat’ vas k Specialistovi na liecbu zapalovej bolesti chrbta. MdZe by potrebné
dalSie vySetrenie vratane zobrazovacich vysetreni, napriklad magneticka rezonancia (MR).
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Isotiorga ma suvis so zapalovym ochorenim ¢riev. Vas lekar ukonci liecbu Isotiorgou, ak
mate zavazn krvavi hnac¢ku a nemate ochorenie traviaceho traktu v rodinnej anamnéze.
Isotiorga moze spdsobit’ suchost’ o¢i, neznasanlivost’ kontaktnych SoSoviek a poruchy
zraku vratane zhors$eného no¢ného videnia. Boli hlasené pripady suchosti o¢i, ktoré
neodzneli po ukonceni lieCby. Ak sa U vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, povedzte
to svojmu lekarovi. Lekar vas méze poziadat, aby ste pouzivali ocni mast’ so zvlhéujicim
uéinkom alebo umelé slzy. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a objavi sa u vas neznasanlivost’
kontaktnych Sosoviek, lekar vam méze odporucit’, aby ste pocas liecby nosili okuliare. Ak sa
U vas objavia poruchy zraku, lekar vas moze poslat’ na vySetrenie k $pecialistovi a mdze vas
poziadat, aby ste prestali uzivat’ Isotiorgu.

Pri pouZzivani Isotiorgy bola hliasena benigna intrakraniilna hypertenzia (zvySeny krvny
tlak vo vnutri lebky) a tiez v niektorych pripadoch, ked’ sa Isotiorga pouzivala spolu

s tetracyklinmi (druh antibiotika). Ak sa u vas objavia priznaky ako bolest” hlavy, nevolnost’,
vracanie a poruchy videnia, prestafite uzivat’ Isotiorgu a bezodkladne vyhl'adajte svojho
lekara. Lekar vas moze odporucit’ k $pecialistovi, aby skontroloval opuch zrakovej papily

v oku (papiloedém).

Isotiorga moze zvysit’ hladiny pecefiovych enzymov. Vas lekar vam pred liecbou, pocas
lie¢by a po lie¢be Isotiorgou urobi krvné testy na kontrolu tychto hladin. Ak zostant vysoké,
vas lekar vam moze znizit' davku alebo ukoncit’ lie¢bu Isotiorgou.

Isotiorga bezne zvySuje hladinu tukov v krvi, napriklad cholesterolu alebo triglyceridov.
Vas lekar vam urobi vySetrenia pred lie€bou, pocas liecby a po liebe Isotiorgou. Je dolezité,
aby ste nepili alkoholické napoje alebo pocas liecby aspon znizili mnozstvo, ktoré zvycajne
pijete. Informujte svojho lekara, ak uz mate vysoké hladiny tukov v krvi, cukrovku (vysoké
hladiny cukru v krvi), nadvahu alebo ste alkoholik. Mozno budete potrebovat’ krvné testy
CastejSie. Ak hodnoty tukov vo vasej krvi zostant vysoké, lekar vam moze znizit’ davku lieku
alebo ukoncit’ lie¢bu Isotiorgou.

Informujte svojho lekara, ak mate problémy s oblickami. Vas lekar moze zacat lieCbu
nizSou davkou Isotiorgy, a potom ju zvys$it’ na maximalnu tolerovanu davku.

Informujte svojho lekara, ak mate problémy s neznasanlivost'ou fruktézy (intoleranciu).
Lekar vam nepredpise Isotiorgu, ak mate intoleranciu fruktozy alebo sorbitolu.

Isotiorga moze zvysit® hladinu cukru v krvi. V zriedkavych pripadoch sa l'udia stanu
diabetikmi. Lekar vam moéze pocas lie¢by sledovat’ hladinu cukru v krvi, najmé ak uz mate
cukrovku, nadvahu alebo ste alkoholik.

Pravdepodobne budete mat’ suchi pokozku. Pocas lieCby pouzivajte hydrataéni mast’
alebo krém a balzam na pery. Aby ste predisli podrazdeniu pokozky, nepouzivajte exfoliacné
pripravky (napr. piling) alebo pripravky proti akné.

Vyhnite sa nadmernému slne¢nému Ziareniu a nepouzivajte Ziari¢ horské slnko ani
solarium. Vasa pokozka moze byt citlivejsia na slne¢né ziarenie. Predtym, ako vyjdete

na slnko, pouzite opal'ovaci pripravok s vysokym ochrannym faktorom (SPF 15 alebo vyssi).
Nepodstupujte Ziadne kozmetické oSetrenia pokoZzKky. Isotiorga moze spdsobit’, ze vasa
pokozka bude krehkejsia. Pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po liecbe nepodstupujte ziadnu
depilaciu (odstrafiovanie chipkov), dermabraziu ani laserové osetrenie (odstrafiovanie
zrohovatenej koZe alebo jaziev). Mohli by spdsobit’ zjazvenie, podrazdenie pokozky alebo
zriedkavo zmeny farby vasej pokozky.

Deti a dospievajuci

Neodporuaca sa pouzivat’ Isotiorgu u deti vo veku do 12 rokov. Nie je totiz zname, ¢i je v tejto vekovej
skupine bezpecny alebo ucinny.

PouZivajte u deti starSich ako 12 rokov len po dosiahnuti puberty.

Iné lieky a Isotiorga
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte doplnky vitaminu A ani tetracykliny (druh antibiotik)
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e NepouzZivajte Ziadne pripravky na lieCbu akné pocas liecby Isotiorgou. Je vhodné pouzivat’
hydrata¢né a zvlaénujuce pripravky (pletové krémy alebo pripravky, ktoré zabranuja strate
vody a maju na pokozku zvlaciujici t€inok).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze Ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Dalsie informacie o tehotenstve a antikoncepcii pozrite v Gasti 2 ,,Program prevencie tehotenstva®.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pocas liecby sa vam mdze znizit’ schopnost’ nocného videnia. Méze k tomu ddjst’ néhle.

V zriedkavych pripadoch porucha videnia pretrvava aj po ukonceni lie€by. Vel'mi zriedkavo boli
hlasené ospalost’ a zavrat. Ak sa vam to stane, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Isotiorga obsahuje

e Séjovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo sdju, neuzivajte tento liek.

e Sorbitol: Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu diet'at'n) lekar povedal, ze
nezna$ate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy
(skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie,
pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy
(alebo vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento liek.

e Isotiorga 20 mg: liek obsahuje az 7 mg sorbitolu v kazdej méakkej kapsule.

e Isotiorga 20 mg: farbivo oranzova zIt FCF. Moze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Isotiorgu

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

Obvykla zaciatocna davka je 0,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti na den (0,5 mg/kg/den). Ak teda
vazite 60 kg, vasa davka zvycCajne zacina na 30 mg denne.

Kapsuly uzivajte raz alebo dvakrat denne, na plny zalidok. Prehltnite celé, s napojom alebo
S0 sustom jedla.

Po niekolkych tyZdiioch lekar moZe upravit’ vasu davku. Zavisi to od toho, ako sa vam dari uzivat’
liek. U vacsiny pacientov sa davka bude pohybovat medzi 0,5 a 1,0 mg/kg/den. Ak si myslite, ze
Isotiorga je vel'mi silna alebo vel'mi slaba, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak mate vazne problémy s oblickami, zvyCajne za¢nete s nizSou davkou (napr. 10 mg/den), ktora sa
bude zvySovat’ az do najvyssej davky, ktora vase telo toleruje. Ak vase telo netoleruje odporucanti
davku, lekar vam moéze predpisat’ nizsiu davku: to méze znamenat’, zZe sa budete liecit’ dlhSie a akné sa
moze s vac¢Sou pravdepodobnost'ou vratit'.

Liecebny cyklus trva zvy¢ajne 16 az 24 tyzdiiov. Vicsina pacientov potrebuje iba jeden cyklus.
ZlepSovanie akné moze pokracovat’ este 8 tyzdnov po lieCbe. Dovtedy zvyc¢ajne nezacnete s d’alSou
karou.

Niektorym I'ud’om sa akné pocas prvych tyzdiov liecby zhorsuje. V priebehu liecby sa stav zvycajne
zlepSuje.

Ak uZijete viac Isotiorgy, ako mate
Ak uzijete vel'mi vela kapsul alebo ak niekto iny nahodne uzije vas liek, okamzite kontaktujte svojho
lekara, lekarnika alebo najblizSiu nemocnicu.
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AK zabudnete uZit’ Isotiorgu

Ak vynechate davku, uZzite ju o najskor. Ak sa vSak blizi ¢as na vasu d’al$iu davku, vynechanti davku
preskocte a pokracujte v davkovani ako predtym. Neuzivajte dvojnasobntl davku (dve davky blizko
seba), aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedl'ajsie ucinky spojené s uzivanim izotretinoinu stvisia s davkou. VedlajsSie ucinky st
VO vSeobecnosti vratné po zmene davky alebo ukonceni liecby, niektoré vS§ak mozu pretrvavat aj

po ukonceni liecby. Niektoré vedlajsie ucinky mézu byt zavazné a musite okamzite kontaktovat’
svojho lekara. Vas lekar vam moze pomoct pri ich rieseni.

VedPajsie u¢inky vyZadujice okamzita lekarsku pomoc:

Kozné problémy
Frekvencia neznama (Castost sa neda odhadnit z dostupnych udajov)

e Zavazné kozné vyrazky (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza), ktoré su potencialne zivot ohrozujuce a vyzaduji okamzitu lekarsku
pomoc. Tieto sa spociatku prejavuju ako kruhové Skvrny asto s pluzgiermi v strede, zvycajne
na ramendch a rukéch alebo nohéach a chodidlach, zavaznejsie vyrazky mozu zahtiat’
pluzgiere na hrudniku a chrbte. M6zu sa objavit’ d’alSie priznaky, ako je infekcia oka
(konjunktivitida) alebo vredy v ustach, hrdle alebo v nose. Zavazné formy vyrazky mozu
prejst’ do rozsiahleho odlupovania koze, ktoré moze byt zivot ohrozujice. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam cCasto predchadza bolest” hlavy, horicka, bolesti tela (priznaky podobné
chripke).

AK sa u vas objavi zavazna vyrazka alebo tieto koZné priznaky, prestaiite uzivat® Isotiorgu
a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Problémy s duSevnym zdravim
Zriedkavé ulinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b)
e Depresia alebo stvisiace stavy. Medzi jej priznaky patri smutna nalada alebo pocit prazdnoty,
zmeny nalady, Gzkost’, zachvaty placu, podrazdenost, strata radosti alebo zaujmu
0 spolocenské alebo Sportové aktivity, vel'mi vel'a alebo vel'mi malo spanku, zmeny telesnej
hmotnosti alebo chuti do jedla, zhorSenie Skolskych alebo pracovnych vysledkov alebo
problémy so ststredenim.
e Zhorsenie uz existujicej depresie.
e Nasilné alebo agresivne sklony.

VePmi zriedkavé uinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b)

e U niektorych l'udi sa vyskytli myslienky alebo pocity na sebaposkodenie alebo ukoncenie
svojho Zivota (samovrazedné myslienky), pokusili sa ukonéit’ svoj Zivot (pokus o samovrazdu)
alebo ukoncili svoj Zivot (samovrazda). U tychto 'udi sa nemusia prejavit’ priznaky depresie.

e Neobvyklé spravanie.

e Priznaky psychézy: strata kontaktu s realitou, napriklad pocutie hlasov alebo videnie veci,
ktoré neexistuju.

Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z vysSie uvedenych dusevnych problémov, ihned’ kontaktujte
svojho lekara. Vas lekar vam nariadi prestat’ uzivat’ Isotiorgu. Na odstranenie tychto u¢inkov to vSak
nemusi byt’ dostato¢né, mdzete potrebovat’ d’alsiu liecbu, ktord vam moze dohodnut’ vas lekar.

Alergické reakcie
Zriedkavé ucinky (mozu postihovar menej ako 7 z 1 000 osob)
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o Zavazné (anafylaktické) reakcie: tazkosti s dychanim alebo prehitanim sposobené nahlym
opuchom hrdla, tvare, pier a tst. TieZ nahly opuch ruk, néh a ¢lenkov.

VePmi zriedkavé ucinky (mézu postihovar menej ako 1z 10 000 oséb)
e Nabhle tlak na hrudniku, dychavi¢nost’ a sipot, najméa ak mate astmu.

AK sa u vas vyskytne zavazna reakcia, okamzZite zavolajte rychlu lekarsku pomoc.
Ak mate aktkol'vek alergicku reakciu, prestaite uzivat’ Isotiorgu a kontaktujte svojho lekara.

Kosti a svaly
Frekvencia neznama (Castost’ sa neda odhadnut z dostupnych udajov)
e Svalova slabost’, ktora mdze byt’ potencialne zivot ohrozujtica, moze byt spojena

S problémami s pohybom rik alebo ndh, bolestivymi, opuchnutymi a pomliazdenymi
oblastami tela, tmavym sfarbenim mocu, znizenym alebo ziadnym vylu¢ovanim mocu,
zmétenost'ou alebo dehydraticiou. Ide o priznaky rabdomyolyzy, rozpadu svalového tkaniva,
ktory moze viest’ k zlyhaniu obli¢iek. To sa moze vyskytnut,, ak pocas lie¢by Isotiorgou
vykonavate intenzivnu fyzickl aktivitu.

Problémy s peceiiou a oblickami
VePmi zriedkavé a¢inky (mézu postihovar menej ako 1z 10 000 oséb)
e Zozltnutie koze alebo o¢i a pocit tnavy. Méze ist’ o priznaky hepatitidy. Okamzite prestaite
uzivat’ Isotiorgu a kontaktujte svojho lekara.
e TaZkosti s mo¢enim (vyludovanie vody), opuchnuté oéné viecka, pocit nadmernej tnavy.
Moze ist’ o priznaky zépalu obliciek.
OkamZite prestaiite uZivat’ Isotiorgu a kontaktujte svojho lekara.

Problémy s nervovym systémom
VePmi zriedkavé a¢inky (mézu postihovar menej ako 1z 10 000 oséb)

e Pretrvavajuca bolest’ hlavy sprevadzana pocitom nevolnosti (nauzeou), nevol'nost'ou
(vracanim) a zmenou zraku vratane rozmazaného videnia. Moze ist’ o priznaky benignej
intrakranidalnej hypertenzie, najma ak sa Isotiorga uziva s antibiotikami nazyvanymi
tetracyklin. OkamZite prestaiite uzivat’ Isotiorgu a kontaktujte svojho lekara.

Crevné a zahido&né problémy
VePmi zriedkavé acinky (mézu postihovar’ menej ako 1 z 10 000 oséb)
e Silna bolest’ brucha s tazkou krvavou hnackou alebo bez hnacky, pocit nevol'nosti (nauzea)
a nevol'nost’ (vracanie). Moze ist’ o priznaky zavaznych ¢revnych ochoreni.
OkamZite prestaiite uZivat’ Isotiorgu a kontaktujte svojho lekara.

Poruchy oka
VePmi zriedkavé aéinky (mézu postihovar menej ako 1z 10 000 oséb)
e Rozmazané videnie.

AK sa u vas objavi rozmazané videnie, okamzZite prestaiite uZivat’ Isotiorgu a kontaktujte svojho
lekara. Ak je vas zrak postihnuty akymkol'vek inym spdsobom, oznamte to ¢o najskor lekarovi.

DalSie vedPajsie i¢inky:
VePmi ¢asté vedPajSie ucinky Isotiorgy: (mézu postihovar viac ako 1 z 10 0séb)
e Suchd pokozka, najma pery a tvar; zapalend pokozka, popraskané a zapalené pery, vyrazka,
mierne svrbenie a mierne odlupovanie. Od zadiatku lie¢by pouzivajte hydrataény krém.
e Pokozka je krehkejsia a Cervensia ako zvyc¢ajne, najmé na tvari.
e Bolest chrbta; bolest’ svalov; bolest’ kibov najmi u deti a dospievajucich. Aby ste predisli
zhorseniu akychkol'vek problémov s kost’ami alebo svalmi, obmedzte intenzivnu fyzicka
aktivitu pocas liecby Isotiorgou.
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e Zapal oka (konjunktivitida) a ocnych vieCok; suché a podrazdené oci. Poziadajte lekarnika
0 vhodné o¢né kvapky. Ak mate suché o¢i a nosite kontaktné SoSovky, mozno ich bude
potrebné nahradit’ okuliarmi.

Zvysené peceniové enzymy pozorované v krvnych testoch.

Zmena hladiny tukov v krvi (vratane HDL alebo triglyceridov).

Modriny, krvacanie alebo I'ah$ie zrazanie krvi - ak st postihnuté bunky zrazania.

Anémia - slabost’, zavraty, bleda pokozka - ak su postihnuté ¢ervené krvinky.

Casté vedPajsie u¢inky Isotiorgy: (mézu postihovar menej ako 1 z 10 0séb)
e Bolest hlavy.
Vyssie hladiny cholesterolu v krvi.
Bielkoviny alebo krv v moci.
Vicsia nachylnost na infekcie, ak st postihnuté biele krvinky.
Suchost’ vntitornej ¢asti nosa a tvorba chrast, ¢o spdsobuje mierne krvacanie z nosa.
Bolest alebo zapal hrdla a nosa.
Alergickeé reakcie, ako je vyrazka, svrbenie. Ak mate akukol'vek alergicku reakciu, prestaiite
uzivat’ Isotiorgu a kontaktujte svojho lekara.

Zriedkavé vedPajSie uinky Isotiorgy: (mézu postihovar menej ako 1z 1 000 0séb)
e Vypadavanie vlasov (alopécia). ZvycCajne byva len docasna. Po skonceni lie¢by by sa vase
vlasy mali vratit’ do normalu.

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky Isotiorgy: (mézu postihovar menej ako 1z 10 000 oséb)
e Modzete horsie vidiet’ v noci, zhorSuje sa farboslepost’ a farebné videnie.
e Modze sa zvysit citlivost’ na svetlo; mozno budete musiet’ nosit’ slne¢né okuliare na ochranu
o¢i pred vel'mi jasnym slne¢nym svetlom.
e Iné problémy so zrakom vratane rozmazaného videnia, skresleného videnia, zakaleného
povrchu oka (zékal rohovky, Sedy zakal).
e Nadmerny smid; ¢astd potreba mocit’; krvné testy ukazuji zvySenie hladiny cukru v krvi.
To vsetko m6zu byt priznaky cukrovky.
Akné sa moze v prvych tyzdnoch zhorsit, ale ¢asom by sa mali priznaky zlepsit.
Koza zapalena, opuchnuta a tmavsia ako zvycCajne, najméa na tvari.
Nadmerné potenie alebo svrbenie.
Artritida; poruchy kosti (oneskoreny rast, mimoriadny rast a zmeny hustoty kosti); rastiice
kosti mozu prestat’ rast’.
Usadeniny vapnika v méakkych tkanivach, bolestivé sl'achy, vysoké hladiny produktov rozpadu
svalov v krvi, ak intenzivne cviéite.
Zvysena citlivost’ na svetlo.
Bakterilne infekcie pri koreni nechtov, zmeny na nechtoch.
Opuchy, vytok, hnis.
Zhrubnuté jazvy po operacii.
Zvysené ochlpenie na tele.
Kice, ospalost, zavraty.
Moze dojst’ k opuchu lymfatickych zliaz.
Sucho v hrdle, chrapot.
Problémy so sluchom.
Celkovy pocit choroby.
Vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi.
Bakterialne infekcie.
Zapal ciev (niekedy s modrinami, Cervenymi Skvrnami).

Neznama frekvencia: (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov)
e Tmavy mo¢ alebo mo¢ farby koly.
e Problémy s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie.
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Znizené libido (sexualna tazba).

Opuch prsnikov s bolestivost'ou alebo bez bolestivosti u muzov.

Suchost’ posvy.

Sakroilitida, Co je typ zapalovej bolesti chrbta, ktora sposobuje bolest’ v sedacich svaloch
alebo v dolnej Casti chrbta.

e Zapal mocovej rury.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Isotiorgu

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po {EXP}. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

o Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze je balenie poskodené alebo vykazuje znaky
poskodenia.

o Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

o Uchovavajte v povodnom obale a blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te

do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

NepouZzité kapsuly vrat’te do lekarne. Ponechajte si ich len vtedy, ak vam to nariadi lekar.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Isotiorga obsahuje

- Liecivo je izotretinoin.

- Dalgie pomocné latky su: all-rac-alfa-tokoferol-acetat, hydrogenovany rastlinny olej (typ II),
hydrogenovany s6jovy olej, Ity vosk, rafinovany s6jovy olej, zelatina, glycerol, Ciasto¢ne
dehydrovany roztok sorbitolu, oxid titani¢ity (E 171), oranzova zIt FCF (E 110) a ¢istena
voda.

Ako Isotiorga vyzera a obsah balenia
Isotiorga sa dodava v liekovej forme makkych kapstl obsahujacich 20 mg izotretinoinu.

Isotiorga 20 mg st ovalne mikké kapsuly, velkost 6, sivobielej az krémovej farby. Dizka kapsuly je
asi 13,8 mm a §irka asi 8,1 mm.

Blistrové balenie z oranzovej PVC/TE/PVAC/ALU folie.
Velkost balenia: 30, 50, 60 a 100 kapsul

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Luxembourg
Luxembursko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
GAP S.A.
46, Agissilaou str.

173 41 Agios Dimitrios, Attiki

Grécko

Liek je schvaleny v tychto ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru
pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko

Ceska republika
Esténsko
Grécko
Luxembursko
Mad’arsko
Nemecko
Portugalsko
Rakusko
Rumunsko
Slovenska republika
Spanielsko
Taliansko

Isotiorga 10 mg, 20 mg capsule molle/Weichkapseln/zachte capsules
Asotiorga

Isotiorga

Isotretinoin/Bailleul 20 mg, 40 mg xayaKio, LoAokod
Isotiorga 20 mg capsule molle

Isotiorga 20 mg lagy kapszula

Isotiorga 10 mg, 20 mg Weichkapseln

Isotiorga 10 mg, 20 mg capsulas molle

Isotiorga 10 mg, 20 mg, 40 mg Weichkapseln
Isotiorga 10 mg, 20 mg caps moi

Isotiorga 20 mg makké kapsuly

Isotiorga 20 mg, 40 mg capsulas blandas

Isotiorga

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku su dostupné pod spoloénym nazvom ,,Retinoidy

(19

na nasledujucej adrese URL:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-

materialy?page id=4795
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