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Pisomna informacia pre pouZivatela
Toctino 10 mg
Toctino 30 mg
méikké kapsuly

alitretinoin

UPOZORNENIE
MOZE TAZKO POSKODIT NENARODENE DIETA.

Zeny musia pouzivat’ G&inna antikoncepciu.

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

Pozorne si precitajte celi 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Toctino a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Toctino

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR .

1. Co je Toctino a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivo v Toctine je alitretinoin. Patri do skupiny lickov znamych ako retinoidy, ktoré st podobné
vitaminu A. Kapsuly Toctino st dostupné v dvoch silach, s obsahom 10 mg alebo 30 mg alitretinoinu.

Toctino sa pouziva na liecbu dospelych so zavaznou dlhotrvajucou formou ekzému ruk, ktory sa
nezlepsil po inych miestnych liecbach zahriiujucich steroidy. Na lie¢bu Toctinom musi dohliadat’ lekar
v odbore kozné lekarstvo (dermatolog).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Toctino

Neuzivajte Toctino

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- ak existuje moznost’, Ze mdzete otehotniet’, musite dodrziavat’ pravidla podl'a ,,Programu
na ochranu pred otehotnenim®, pozrite ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia”,

- ak mate ochorenie pecene,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek,

- ak mate vysoké hladiny tukov krvi (ako je vysoka hladina cholesterolu alebo zvySena hladina
triacylglycerolov),

- ak mate nelie¢ené ochorenie $titnej Zlazy,
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- ak mate vel’mi vysoké hladiny vitaminu A vo vasom tele (hypervitaminoza A),

- ak ste alergicky na alitretinoin, na iné retinoidy (napr. izotretinoin), na arasidy alebo soju,
alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak uzivate tetracykliny (druh antibiotik).

» Ak savas niektoré z toho tyka, znovu navstivte svojho lekara.
Toctino nesmiete uZzivat’.

Upozornenia a opatrenia

Program na ochranu pred otehotnenim

Zeny, ktoré su tehotné, nesmu uzivat’ Toctino

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 méze dojst’, aj ked’ sa Toctino uzival len vel'mi
kratko pocas tehotenstva.

o Nesmiete uzivat’ Toctino, ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze mozete byt tehotna.

o Nesmiete uzivat’ Toctino, ak dojéite. Liek sa pravdepodobne vyluc¢uje do materského mlieka
a moze poskodit’ vase dieta.

o Nesmiete uzivat’ Toctino, ak mozete otehotniet’ pocas liecby.

Nesmiete otehotniet’ jeden mesiac po ukonceni liecby, pretoze lieCivo mdze stale zotrvavat
VO vasom tele.

Zenam, ktoré by mohli otehotniet’, je Toctino predpisany iba s podmienkou prisneho
dodrziavania nasledujucich pravidiel. Je to kvoli riziku tazZkého poskodenia nenarodeného

diet’at’a.

Pravidla st nasledovné:

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

o Musite sa s lekarom poradit’ o antikoncepcii (zabranenie pocatiu), ktory vam poskytne
informacie, ako predist’ otehotneniu. M6ze vas tieZ odporucit’ k odbornikovi do antikoncepénej
poradne.

o Pred zacatim liecby vas vas lekar poziada o vykonanie tehotenského testu. Test musi preukazat’,

ze nie ste tehotnd, ked’ zaénete liecbu Toctinom.
Zeny musia pouZivat’ ¢innu antikoncepciu pred, po¢as a po ukonéeni uZivania Toctina.

o Musite stihlasit’ s pouzivanim aspon jednej vel'mi spol'ahlivej metddy antikoncepcie (napriklad
vnutromaternicové teliesko alebo antikoncepcny implantat) alebo dvoch t¢innych metod
antikoncepcie, ktoré uc¢inkuju r6znymi spdésobmi (napriklad hormonalna antikoncepcna tabletka
a kondém). Vhodnti metddu antikoncepcie prediskutujte so svojim lekarom.

o Musite pouzivat’ antikoncepciu mesiac pred lieCbou Toctinom, pocas lie¢by a mesiac
po ukonceni liecby.
o Antikoncepciu musite pouzivat’, aj ked’ nemavate menStruaciu alebo nie ste sexualne aktivna

(pokial vas lekar nerozhodne, Ze to nie je potrebné).
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Zeny musia sihlasit’ s vykonavanim testu tehotenstva pred, po¢as a po ukon&eni uZivania
Toctina.
o Musite stihlasit’ s pravidelnymi lekarskymi kontrolami, idedlne raz mesacne.
o Musite suhlasit’ s vykondvanim pravidelnych tehotenskych testov, idealne raz mesacne pocas
liecby a 1 mesiac po ukonceni lieCby Toctinom, pretoze Cast’ lieCiva stale moze zotrvavat
Vo vasom tele (pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze to nie je vo vasom pripade nevyhnutné).

o Musite stihlasit’ s vykonanim tehotenského testu navyse, ak vas oil poziada vas lekar.

. Nesmiete otehotniet’ pocas lieCby alebo 1 mesiac po ukonceni liecby, pretoze Cast’ lieciva stale
moze zotrvavat’ vo vasom tele.

o Vas lekar prediskutuje tieto body s vami pouZitim formulara a poziada vas (alebo

rodi¢a/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 Toctinom, musite ihned’ prestat’ uzZivat’ liek a obratit’ sa nasvojho
lekara. Vas lekar vas moze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

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

Odporucanie pre muzov
V semene muzov uzivajucich Toctino je hladina ustami uzivaného retinoidu prili§ nizka na to, aby
poskodil nenarodené diet’a vasej partnerky. Svoj liek v§ak nesmiete davat’ nikomu.

Dodato¢né upozornenia
Tento liek nesmiete nikdy davat’ inej osobe. NedouZivané kapsuly lieku po ukon¢eni liecby,
prosim, vrat’te do lekarne.

Pocas liecby Toctinom a jeden mesiac po jej ukonceni nesmiete darovat’ krv, pretoZe ak tehotna
pacientka dostane tiito krv, moze dojst’ k poSkodeniu nenarodeného diet’at’a.

Predtym, ako zaénete uzivat’ Toctino, obrat'te sa na svojho lekara:

- Ak ste niekedy mali akékoPvek problémy s du§evnym zdravim vratane depresie,
agresivnych sklonov alebo zmien nalady. Tiez to zahfiia myslienky na sebaposkodenie alebo
skoncovanie so zivotom. Je to kvoli tomu, Ze uzivanie Toctina mbze ovplyvnit’ vasu naladu.

- AK mate ochorenie obli¢iek. Uzivanie Toctina sa neodportca U 0s6b so stredne zavaznym
ochorenim obli¢iek. Ak mate ochorenie obliciek - overte si U svojho lekara, ¢i je pre vas Toctino
vhodny.

- Ak mate vysoké hladiny tukov v Krvi, mdzete potrebovat’ CastejSie vySetrenia krvi. Toctino
zvy€ajne zvysuje hladiny tukov v Krvi, ako je cholesterol alebo triacylglyceroly. Ak hladiny
tukov vo vasej krvi zostanu vysoké, vas lekar moze znizit’ davku alebo uzivanie Toctina
ukoncit’.

- AK mate vysoké hladiny cukru v krvi (cukrovku), mozete potrebovat’ ¢astejSie kontroly
hladin cukru v krvi a vas lekar moéze zacat’ vasu liecbu nizSou davkou Toctina.

- AKk ste trpeli ochorenim S$titnej ZI'azy. Toctino moze znizovat’ hladiny hormonu Stitnej zl'azy.
Ak st hladiny vasho hormoénu $titnej Zl'azy nizke, vas lekar vam moze predpisat’ lieky
nahradzujice hormony.

Musite byt’ zvlast’ opatrny pocas liecby:

- Ak sa u vas objavia akékol’vek problémy so zrakom, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Mozno bude potrebné vysadit’ Toctino alebo sledovat’ vas zrak.

- AK mate pretrvavajicu bolest’ hlavy, nauzeu alebo vracanie (napinanie na vracanie alebo
vracanie) a rozmazané videnie, tieto mézu byt’ priznakmi stavu nazyvaného benigna
interkranialna hypertenzia. Kapsuly prestaiite okamzZite uZivat’ a ¢o najskor sa skontaktujte
SO svojim lekarom.

- Ak mate krvava hnacku, ihned’ prestaiite kapsuly uZivat’ a ¢o najskor sa skontaktujte
S0 svojim lekarom.
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- ZniZte vaSe vystavenie sa slne¢nému Ziareniu a vyhybajte sa horskému slnku. Vasa pokozka
sa moze stat’ citlivejSou voci slneénému ziareniu. Predtym, ako sa vystavite slne¢nému Ziareniu,
pouzite pripravok na ochranu pred slnkom s vysokym ochrannym faktorom (SPF 15 a viac).

Ak budete mat’ pocas lieCby suchu pokozku a pery, pouzivajte hydrataéni mast’ alebo krém
a balzam na pery.

- Znizte priliSnu fyzickd namahu: alitretinoin moéze sposobovat bolest’ svalov alebo bolest’
kibov.

- Ak sa u vas objavi suchost’ v o¢iach, méze vam pomdct’ zvlh¢ujica oéna mast’ alebo kvapky
nahradzujuce slzy. Ak pouzivate kontaktné SoSovky, mozno bude potrebné, aby ste pocas liecby
alitretinoinom pouzivali okuliare. Suché oc¢i a problémy s videnim zvy¢ajne po ukonceni lieCby
spontanne vymiznu.

- Toctino moZe zvysit’ hladiny peceniovych enzymov. Vas lekar vam pocas liecby bude robit’
krvné vySetrenia na kontrolu tychto hladin. Ak zostantl vysoké, vas lekar vam méze znizit’
davku alebo ukoncit’ liecbu Toctinom.

Problémy s duSevnym zdravim

o Mozete spozorovat’ ur€ité zmeny vasho spravania analady, preto je velmi dodlezité, aby
ste povedali svojim znamym a rodine, Ze uzivate tento liek, pretoze méze ovplyvnit' vasu
naladu a spravanie. Oni si moZu tieto zmeny v§imnuat’ a pomoct’ vam urychlene rozpoznat
akékol'vek problémy, o ktorych by ste mali povedat’ svojmu lekarovi.

. Ak sa u vas objavia akékol’vek problémy s duSevnym zdravim vratane depresie, agresivnych
sklonov, zmien nalady, myslienok na sebaposkodenie alebo skoncovanie so zivotom, musite
ihned’ prestat’ uzivat’ Toctino a ¢o najskor kontaktovat’ svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Toctino sa neodporuca pre osoby mladsie ako 18 rokov. Nie je zname, ako u¢inkuje v tejto vekovej
skupine.

Iné lieky a Toctino
Pocas uzivania Toctina neuZivajte iné lieky s obsahom retinoidov (napr. izotretinoin),
vitamin A alebo tetracykliny (druh antibiotika). Toto zvySuje riziko vedlajsich u¢inkov.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak:

> uzivate amiodaron (liek, ktory pomaha regulovat’ srdcovu frekvenciu). Amiodarén sa
neodportca uzivat’ spolu s Toctinom.

uzivate ketokonazol, flukonazol, mikonazol (lieky pouzivané na lie¢bu infekcii). Vas lekar sa
moze rozhodnut’, Ze vam znizi davku Toctina.

uzivate simvastatin (liek pouzivany na znizenie hladiny cholesterolu). Toctino méze znizovat
mnozstvo tohto lieku v tele.

uzivate gemfibrozil (d’alsi liek pouzivany na zniZzenie hladiny cholesterolu) alebo oxandrolon
(anabolicky steroid). Vas lekar sa mdze rozhodnut’, ze vam znizi davku Toctina.

uzivate paklitaxel (pouziva sa na liecbu rakoviny), resiglitazén alebo repaglinid (pouZzivaju sa
na lie¢bu cukrovky). Toctino mbze znizovat’ mnozstvo tychto liekov v tele.

vV VvV VY V

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, a rastlinnych liekov.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Toctino, ak dojcite
o Tento liek sa pravdepodobne vylucuje do materského mlieka a méze poSkodit’ vase diet’a.
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Neuzivajte Toctino, ak ste tehotna

Tento liek pravdepodobne sposobi zavazné vrodené chyby (odborne sa to nazyva, ze je teratogénny).
Tento liek zvySuje aj riziko potratu.

° Nesmiete uzivat’ Toctino, ak ste tehotna.

o Nesmiete otehotniet’ pocas lie¢by Toctinom alebo v priebehu jedného mesiaca po liecbe.

Dalsie informacie o tehotenstve a antikoncepcii pozrite v Gasti 2 ,,Program na ochranu
pred otehotnenim”.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas liecby moézete v noci zle vidiet. Ak toto u vVas nastane, nesmiete viest' vozidlo alebo obsluhovat’
stroje.

Toctino obsahuje sojovy olej a sorbitol

Ak méte alergiu na araSidy alebo soju, neuzivajte tento liek. Ak vam vas lekar povedal, ze neznéasate
niektoré cukry, skontaktujte sa so svojim lekarom pre uzitim Toctina. Kazda 10 mg kapsula Toctina
obsahuje 20,08 mg sorbitolu. Kazda 30 mg kapsula Toctina obsahuje 25,66 mg sorbitolu.

3. Ako uzivat’ Toctino

Kedy uzivat’ kapsuly
Kapsuly sa maja uzivat’ s hlavnym jedlom, najlepsie kazdy den v rovnakom ¢ase. Kapsuly sa majt
prehltniit’ celé a nezuvat’.

Aké mnoZstvo uZivat’

Davka je bud’ 10 mg, alebo 30 mg jedenkrat denne. Ak vase telo nedokaze tolerovat’ odporacant

30 mg davku, mbze vam byt predpisana nizsia 10 mg davka.

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.

Ako dlho mate kapsuly uzivat’

Cyklus liecby zvyc€ajne trva 12 az 24 tyzdiov v zavislosti od toho, ako vase ochorenie reaguje

na lie¢bu. Ak bola vasa prva lie¢ba tspesna, vas lekar vim moze predpisat’ d’alsi cyklus lie¢by, ak sa
vam priznaky vratia.

Ak uZijete viac Toctina, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel'a kapsul alebo niekto iny nahodne uzil vas liek, okamzite sa skontaktujte

S0 svojim lekarom, lekarnikom alebo chod’te do najblizsej nemocnice.

Ak zabudnete uZit’ Toctino

Ak zabudnete davku uzit’, urobte tak hned’, ako budete moct’. Ak sa v8ak bliZi ¢as uZzitia vasej d’alsej
davky, zabudnuti davku vynechajte a pokracujte ako predtym. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste
nahradili vynechanti kapsulu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb)

- Bolest’ hlavy.
- Zvysené hladiny tukov v Krvi: vyssie hladiny tukov (triacylglycerolov) a cholesterolu v krvi.
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Casté vedPajsie u¢inky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb)

- Poruchy krviniek: zvysenie poctu krvnych dosti¢iek (bunky, ktoré sa podiel'aju na zrazani
krvi), znizenie poctu ¢ervenych a bielych krviniek pozorované pri vysetreni krvi.

- Problémy so Stitnou ZPazou: znizené hladiny horménov §titnej zl'azy.

- Problémy s ofami: zapal oka (konjunktivitida) a okolia o¢ného viecka; pocit sucha a drazdenia
v oku.
> Poziadajte lekarnika o vhodné o¢né kvapky. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a mate

suché o¢i, moéze byt potrebné, aby ste pouzivali okuliare.

- Problémy s uSami: pretrvavajuci zvuk v uSiach (tinnitus).

- Zavraty.

- Krv a obehova sustava: navaly tepla, vysoky krvny tlak (hypertenzia).

- Problémy s ¢revami a Zalidkom: napinanie na vracanie (nauzea), vracanie, sucho v ustach.

- Bolest’ svalov a kibov: bolest’ svalov, bolest’ kibov, nedostatok energie (inava). Vysoké
hladiny odpadovych latok pochadzajucich zo svalov vo vasej krvi pocas nadmernej zat'aze.

- Problémy s kozou a vlasmi: sucha pokozka, najmé tvare, suché a zapalené pery, zaCervenanie
pokozky, svrbiva kozna vyrazka, zapalena pokozka, vypadavanie vlasov.

- Problémy s peceniou: zvysené hladiny pecenovych enzymov pozorované pri krvnych
vySetreniach.

Menej ¢asté vedPajsSie acinky (mozu postihovat' menej ako 1 zo 100 oséb)

- Problémy s videnim zahfnajace rozmazané videnie, skreslené videnie, tmavua plochu na oku
(zakal rohovky, Sedy zakal).
» Ak je vas zrak poskodeny, okamzZite prestaiite uzivat’ Toctino a skontaktujte sa
S0 svojim lekarom.
- Poruchy koze: svrbiva pokozka, olupovanie koze, vyrazka, suchy ekzém na kozi.
- Problémy s u$ami, nosom a hrdlom: krvacanie z nosa.
- Problémy s ¢revami a Zalidkom: porucha travenia (dyspepsia).
- Poruchy kosti: kostné vyrastky, vratane poruchy chrbtice - ankylozujucej spondylitidy.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 oséb)

- Pretrvavajuca bolest’ hlavy sicasne s napinanim na vracanie (nauzea), vracanim (davenim)
a zmenami zraku zahtnajicimi rozmazané videnie. M6zu to byt prejavy benignej intrakranialne;j
hypertenzie.
» Ak spozorujete tieto priznaky, okamZite prestaiite uZivat’ Toctino a skontaktujte sa
S0 svojim lekarom.
- Krv a obehova sustava: zapal krvnych ciev.
- Problémy s koZou, vlasmi a nechtami: poruchy nechtov, zvysena citlivost’ koZe na slne¢né
Ziarenie, zmeny Struktary vlasov.

Problémy s duSevnym zdravim

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0sob)

o Depresia alebo depresivne poruchy. Prejavy zahinaju smutok alebo zmenenu naladu, uzkost,
pocit emocionalnej nepohody.

o ZhorSenie uz existujicej depresie.

o Nasilné alebo agresivne spravanie.

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 000 0s6b)

o U niektorych I'udi sa vyskytli myslienky alebo pocity na sebapoSkodenie alebo skoncovanie
s vlastnym zivotom (samovrazedné myslienky), pokusili sa ukon¢it’ svoj Zivot (pokus
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0 samovrazdu) alebo ukon¢ili svoj zivot (samovrazda). U tychto I'udi sa nemusia prejavit
priznaky depresie.

o Nezvycajné spravanie.

o Prejavy psychozy: strata kontaktu s realitou, ako je pocutie hlasov alebo videnie veci, ktoré nie
su skutoc€né.

AK sa u vas prejavi ktorykol’vek z vysSie uvedenych dusevnych problémov, ihned’ kontaktujte
svojho lekara. Vas lekdr vam nariadi prestat’ uzivat’ Toctino. Na odstranenie tychto uc¢inkov to vSak

nemusi byt’ dostatoné, mdzete potrebovat’ d’alsiu liecbu, ktort vdm moze dohodntt’ vas lekar.

DalSie vedlajSie u¢inky

U vel'mi malého po¢tu 0s6b sa vyskytli d’alSie vedl'ajsie Gi¢inky, ale ich presna Castost’ vyskytu nie je
znama (neda sa odhadnut’ z dostupnych uidajov):

Zavazné alergické reakcie. Medzi ich prejavy patria:

- vyvysena a svrbiva vyrazka (zihl'avka),

- opuch, niekedy postihujuci tvar alebo usta (angioedém), ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim,

- kolaps.

> Ak sa u vas vyskytni tieto priznaky, okamZite sa obrat’te na svojho lekara. Prestaiite
uzivat’ Toctino.

Poruchy zalidka a €riev. Zavazné bolesti zaludka (brucha) s krvavymi hna¢kami alebo bez nich,

napinanie na vracanie a vracanie.

> Okamzite prestaiite uZivat’ Toctino a skontaktujte sa so svojim lekarom. Mo6zu to byt’ prejavy
zavaznych ochoreni Criev.

Problémy s videnim po¢as noci. Problémy s videnim po ukonceni liecby zvy¢ajne vymizna.
Krv a krvny obeh: opuch rik, dolnych ¢asti ndh a chodidiel (periférny edém).

VedPajsie ucinky inych liekov z rovnakej skupiny ako Toctino

Tieto u¢inky doteraz neboli pozorované pri Toctine, avSak nie je mozné ich vylucit.

St vePmi zriedkavé a mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob.

Diabetes mellitus. Nadmerny sméd, ¢asta potreba mocit, vySetrenia krvi ukazuji zvySenie hladiny
cukru v krvi. M6zu to byt prejavy cukrovky.

Poruchy Kosti. Zapal kibov, poruchy kosti (oneskoreny rast, zmeny v hustote kosti), vyvijajiice sa
kosti moézu prestat’ rast’.

Poruchy oka a videnia. Farboslepost’ a farebné videnie sa m6zu zhorsit’; neznasanlivost’ kontaktnych
SoSoviek.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Toctino

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Blistre uchovavajte v Skatuli na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Toctino obsahuje

- Liecivo je alitretinoin.
Toctino 10 mg: Jedna mikka kapsula obsahuje 10 mg alitretinoinu.
Toctino 30 mg: Jedna mikka kapsula obsahuje 30 mg alitretinoinu.

- Dalsie zlozky si:
Toctino 10 mg:
Cisteny séjovy olej, &iastoéne hydrogenovany s6jovy olej, stredne nasytené triacylglyceroly,
71ty vosk, tokoferol alfa, Zelatina, glycerol, tekuty sorbitol (nekrystalizujtci), ¢istena voda,
cerveny oxid zelezity (E 172), Cierny oxid zelezity (E 172).
Toctino 30 mg:
Cisteny séjovy olej, &iastoéne hydrogenovany s6jovy olej, stredne nasytené triacylglyceroly,
71ty vosk, tokoferol alfa, Zelatina, glycerol, tekuty sorbitol (nekrystalizujtci), Cistena voda,
¢erveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid zelezity (E 172).

AKko vyzera Toctino a obsah balenia

Toctino 10 mg:

Makké kapsuly, asi 11 mm dlhé a 7 mm $iroké, ovalne, hnedej farby a s oznacenim ,,A1%.
Kapsuly st dostupné v blistrovych baleniach po 30 kapsul.

Toctino 30 mg:
Maikké kapsuly, asi 13 mm dlhé a 8 mm $iroké, ovalne, éerveno-hnedej farby a s oznacenim ,,A3%.
Kapsuly st dostupné v blistrovych baleniach po 30 kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24

frsko

Vyrobca

SwissCaps GmbH
Grassingerstrasse 9
D-83043 Bad Aibling
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dansko Toctino
Finsko Toctino
Francuzsko Toctino
Holandsko Toctino
Nemecko Toctino
Norsko Toctino
Rakusko Toctino
Slovenska republika Toctino
Slovinsko Toctino
Spanielsko Toctino
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Taliansko Toctino

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



