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Pisomna informacia pre pouZivatela
Isotretinoin Actavis 10 mg
Isotretinoin Actavis 20 mg

méikké kapsuly

izotretinoin

UPOZORNENIE
MOZE TAZKO POSKODIT NENARODENE DIETA.
Zeny musia pouZivat' u¢inna antikoncepciu.

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

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 u¢inok, obrat’te 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 Isotretinoin Actavis a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Isotretinoin Actavis
Ako uzivat’ Isotretinoin Actavis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Isotretinoin Actavis

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ouhkwnE

1. Co je Isotretinoin Actavis a na ¢o sa pouZiva

Isotretinoin Actavis obsahuje izotretinoin — lie¢ivo pribuzné vitaminu A, ktoré patri do skupiny liekov
nazyvanej retinoidy (na lie¢bu akné).

Isotretinoin Actavis je uréeny na lie¢bu zavaznych foriem akné (ako je napr. nodularne akné, acne
conglobata alebo akné s rizikom tvorby trvalych jaziev) u dospelych a dospievajtcich. Isotretinoin
Actavis budete uzivat’ vtedy, ak sa vam akné nezlepSilo po doterajsej lieCbe akné, ktora zahtiiala
antibiotika a kozné lieky.

Isotretinoin Actavis sa nema pouzivat’ na lie¢bu predpubertalneho akné ani u deti mladSich ako

12 rokov.

Na liecbu Isotretinoinom Actavis musi dohliadat’ dermatolog (lekar Specializovany na liecbu
koznych problémov).
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Isotretinoin Actavis

Neuzivajte Isotretinoin Actavis
- ak ste tehotna alebo dojcite,
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- ak existuje moznost’, Ze mdzete otehotniet’, musite dodrziavat’ pravidla podl'a ,,Programu
na prevenciu tehotenstva“, pozrite ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘.

- ak ste alergicky na izotretinoin, soju, arasidy alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate ochorenie pecene,

- ak mate vel'mi vysoku hladinu tukov v krvi (napr. cholesterolu alebo triacylglycerolov),

- ak mate vel'mi vysoku hladinu vitaminu A vo vasom tele (hypervitaminoza A),

- ak sa zaroven liecite tetracyklinmi (typ antibiotika) (pozri ,,Iné lieky a Isotretinoin Actavis®).

Ak sa vas nieCo z uvedeného tyka, obratte sa na svojho lekara skor, ako uZzijete Isotretinoin Actavis.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ [sotretinoin Actavis, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak ste uz niekedy mali akékol'vek problémy s duSevnym zdravim. Patria sem depresie,
agresivne sklony alebo zmeny nalady. Patria sem aj myslienky na sebaposkodzovanie alebo
na ukoncenie zZivota. Je to preto, lebo uzivanie Izotretinoinu Actavis méze ovplyvnit’ vasu
naladu.

Program na prevenciu tehotenstva:
Zeny, ktoré su tehotné, nesmu uZivat® Isotretinoin Actavis.

Tento lieck moze tazko poskodit’ nenarodené diet’a (lick sa nazyva teratogénny) — moze spdsobit’ 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 Isotretinoin Actavis uzival
len vel'mi kratko pocas tehotenstva.

. Nesmiete uzivat’ Isotretinoin Actavis, ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze mozete byt tehotna.
. Nesmiete uzivat’ Isotretinoin Actavis, ak doj¢ite. Liek sa pravdepodobne vylucuje
do materského mlicka a moze poskodit’ vase diet’a.
. Nesmiete uzivat’ Isotretinoin Actavis, ak mozete otehotniet’ pocas liecby.
. Nesmiete otehotniet’ jeden mesiac po ukonceni liecby, pretoze lie¢ivo mdze stale zotrvavat
VO vasom tele.

Zenam, ktoré by mohli otehotniet’ je Isotretinoin Actavis predpisany iba s podmienkou prisneho
dodrziavania nasledujicich pravidiel. Je to kvoli riziku taZkého poskodenia nenarodeného

diet’at’a.

Pravidla st 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
informadcie, ako predist’ otehotneniu. M6ze vas tiez odporucit’ k odbornikovi do antikoncepcnej
poradne.

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

ze nie ste tehotna, ked’ zacnete lie¢bu Isotretinoinom Actavis.

Zena musi pouZivat’ a¢innu antikoncepciu pred, poas a po ukoné&eni uZivania Isotretinoinu
Actavis.

J Musite suhlasit’ s pouzivanim aspoii jednej vel'mi spolahlivej metddy antikoncepcie (napriklad
vnutromaternicové teliesko alebo antikoncepény implantat) alebo dvoch u¢innych metod
antikoncepcie, ktoré uc¢inkuji réznymi sposobmi (napriklad hormonalne antikoncepéné tabletky
a kondom). Vhodnu metddu antikocepcie prediskutujte so svojim lekarom.

J Musite pouzivat’ antikoncepciu mesiac pred liecbou Isotretinoinom Actavis, pocas liecby
a mesiac po ukonceni liecby.
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. Antikoncepciu musite pouzivat', aj ked’ nemavate menstruaciu alebo nie ste sexudlne aktivna
(pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze to nie je potrebné).

Zena musi siihlasit’ s vykonavanim testu tehotenstva pred, po¢as a po ukon&eni uZivania
Isotretinoinu Actavis.

. Musite stihlasit’ s pravidelnymi lekarskymi kontrolami, idedlne raz mesacne.

. Musite stihlasit’ s vykonavanim pravidelnych tehotenskych testov, idealne raz mesa¢ne pocas
liecby a 1 mesiac po ukonceni liecby Isotretinoinom Actavis, pretoze Cast’ lieCiva stale moze
zotrvavat’ vo vaSom tele (pokial’ va§ lekar nerozhodne, Ze to nie je vo vaSom pripade

nevyhnutné).

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

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

J Vas lekar prediskutuje tieto body s vami pouzitim formulara a poziada vés (alebo

rodi¢a/porucnika) o jeho podpisanie. Formularom potvrdzujete, Ze ste boli informovana
0 rizikach liecby a Ze budete dodrziavat’ pravidla uvedené vyssie.

Ak otehotniete pocas liecby Isotretinoinom Actavis, musite ihned’ prestat’ uZivat’ liek a obratit’ sa
na svojho lekara. V4s lekar vas moze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

Takisto, ak otehotniete v priebehu jedného mesiaca po ukonéeni liecby Isotretinoinom Actavis, musite
kontaktovat’ svojho lekara. Vas lekar vas méze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

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

Dalsie upozornenia:

Tento liek nesmiete nikdy davat’ inej osobe. NedouZivané kapsuly lieku po ukonéeni liecby,
prosim, vrat’te do lekarne.

Pocas liecby Isotretinoinom Actavis a jeden mesiac po jej ukonceni nesmiete darovat’ krv,
pretoZe ak tehotna pacientka dostane tiito krv, méze déjst’ k poSkodeniu nenarodeného diet’at’a.

Problémy s duSevnym zdravim

Mozete spozorovat’ urcité zmeny vasho spravania a nalady, preto je vel'mi dolezité, aby ste povedali
svojim zndmym a rodine, ze uZivate tento liek, pretoze mdéze ovplyvnit’ vasu naladu a spravanie. Oni si
mozu tieto zmeny v§imnut’ a pomoct’ vam urychlene rozpoznat’ akékol'vek problémy, 0 ktorych by ste
mali povedat’ svojmu lekarovi.

Odporacania pre vSetkych pacientov

- Povedzte svojmu lekarovi, ak ste uz niekedy mali akékol’vek dusevné ochorenie
(vratane depresie, samovrazedného spravania alebo psychdzy) alebo ak uZivate lieky na niektoré
Z tychto ochoreni.

- Pri uZivani Isotretinoinu Actavis boli hlasené zavazné koZné reakcie (napriklad multiformny
erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza). Vyrazka moze prejst
az do rozsiahlych pluzgierov alebo do olupovania koze. Sledujte, ¢i sa vam neobjavia vredy
Vv Gstach, hrdle, nose, na genitaliach a tieZ zapal spojiviek (Cervené a opuchnuté oci).

- Isotretinoin Actavis moZe zriedkavo sposobit’ zavazné alergické reakcie. Niektoré z nich
mozu zasiahnut’ kozu vo forme ekzému, zihl'avky a modrin alebo Cervenych flakov na rukéach
a nohach. Ak sa u vas objavi alergicka reakcia, prestante uzivat’ Isotretinoin Actavis, okamzite
vyhl'adajte lekara a povedzte mu, Ze uzivate tento liek.

- Zmiernite intenzitu cvicenia a fyzickej aktivity. Isotretinoin Actavis moze spdsobit’ bolest
svalov a kibov, najmi u deti a dospievajtcich, ktori sa venuji naméhavej fyzickej aktivite.
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- AK sa u vas pocas lie¢by Isotretinoinom Actavis objavi pretrvavajuca bolest’ v dolnej ¢asti
chrbta alebo v sedacich svaloch, povedzte to svojmu lekarovi. Tieto priznaky mézu byt’
prejavmi sakroilitidy, o je typ bolesti chrbta sposobenej zapalom. Lekar moze liecbu
Isotretinoinom Actavis ukoncit’ a poslat’ vas k $pecialistovi na lie¢bu zapalovej bolesti chrbta.
Moze byt potrebné d’alSie vySetrenie vratane zobrazovacich vySetreni, napriklad magneticka
rezonancia (MR).

- Isotretinoin Actavis sa spaja so zapalovym ochorenim ¢reva. Ak sa u vas vyskytne zavazna
krvava hnacka bez predchadzajtcich portch traviaceho traktu, lekar ukonéi liecbu
Isotretinoinom Actavis.

- Isotretinoin Actavis moZe sposobit’ suchost’ o¢i, neznasanlivost’ kontaktnych SoSoviek
a poruchy zraku, vratane zhorseného 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¢nti mast’
s0 zvlh¢ujucim uc¢inkom alebo umelé slzy. Ak pouZzivate oéné $oSovky a objavi sa U vas
neznaSanlivost’ kontaktnych SoSoviek, lekar vam moze odporucit’, aby ste pocas liecby nosili
okuliare. Ak sa u vas objavia problémy so zrakom, lekar vas moze poslat’ na vysetrenie
k $pecialistovi a m6Ze vas poziadat, aby ste prestali uzivat’ Isotretinoin Actavis.

- Pri uZivani Isotretinoinu Actavis bola hlasena benigna intrakranialna hypertenzia.

V niektorych pripadoch aj vtedy, ked’ sa izotretinoin uzival sibezne s tetracyklinmi (druh
antibiotik). Ak sa u vas objavia priznaky ako bolest” hlavy, nevol'nost’, vracanie a problémy

s videnim, prestante uzivat’ Isotretinoin Actavis a okamzite vyhl'adajte lekara. Lekar vas moze
poslat’ k $pecialistovi, aby skontroloval, ¢i nedoslo k opuchu slepej Skvrny v oku (papiloedém).

- Isotretinoin Actavis méze zvySit’ hladiny pe¢enovych enzymov. Lekar bude kontrolovat’ ich
hladiny, preto vam bude robit’ vySetrenia krvi pred lieCbou Isotretinoinom Actavis, pocas nej
a po jej ukonceni. Ak hladiny pecenovych enzymov zostanu vysoké, lekar méze davku znizit
alebo liecbu Isotretinoinom Actavis ukonci.

- Isotretinoin Actavis ¢asto zvySuje hladiny tukov v krvi, ako je napr. cholesterol a
triacylglyceroly. Lekar vam ich hladiny vysetri pred liecbou Isotretinoinom Actavis, pocas
lie¢by a po nej. 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 alkoholik, povedzte to svojmu
lekarovi. M6ze byt potrebné, aby vam vySetrenia krvi robili CastejSie. Ak hladiny tukov v krvi
zostanu vysokeé, lekar moze davku znizit’ alebo liecbu Isotretinoinom Actavis ukonci.

- Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi. M6ze zacat’ lieCbu nizSou
davkou, ktora bude postupne zvySovat’ az na maximalnu tolerovanu davku.

- Isotretinoin Actavis mézZe zvySit’ hladiny cukru v Krvi. V zriedkavych pripadoch doslo
k rozvoju cukrovky. Lekar vam moéze pocas lie¢by kontrolovat’ hladiny cukru v krvi, najma ak
uz mate cukrovku, mate nadvahu alebo ste alkoholik.

- Pravdepodobne sa vim bude vysuSovat’ koZa. PocCas liecby pouzivajte zvlhcujicu mast’ alebo
krém a balzam na pery. Aby sa predislo podrazdeniu koze, nepouZivajte pripravky sposobujtice
odlupovanie koze ani iné pripravky proti akné.

- Vyhybajte sa prili§ dlhému pobytu na slnku a nepouZzivajte horské slnko ani soldrium. Vasa
koza moze byt citlivejsia na slnko. Predtym, ako pdjdete na slnko, pouzite opal’ovaci krém
s vysokym ochrannym faktorom (SPF 15 alebo vys§im).

- Neabsolvujte Ziadne kozmetické oSetrenia koze. Isotretinoin Actavis moze znizit' odolnost’
koze. Pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po jej ukonceni sa nesmie vykonavat’ depilacia
voskom (odstrafiovanie chipkov), dermabrazia (mechanicky peeling na odstranenie povrchovych
vrstiev koze) ani oSetrenia laserom (odstrafiovanie zrohovatenej koze alebo jaziev). Tieto
procedury mozu spdsobit’ zjazvenie alebo podrazdenie koze, v zriedkavych pripadoch aj zmenu
jej sfarbenia.

Deti a dospievajuci

Pouzitie Isotretinoinu Actavis sa neodportca u deti mladsich ako 12 rokov, pretoZe nie je zname, ¢i je
bezpeény a ucinny v tejto vekovej skupine.

Isotretinoin Actavis sa nema pouzivat’ na lieCbu predpubertalneho akné ani u deti mladsich ako

12 rokov.
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Iné lieky a Isotretinoin Actavis
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
rastlinnych liekov a liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Pocas liecby Isotretinoinom Actavis neuzivajte vyzivové doplnky obsahujuce vitamin A, lieky
obsahujuce tetracykliny (typ antibiotik) ani ziadne kozné lieky ur¢ené na akné. Mo6zu sa
pouzivat’ zvlh¢ujuce a zmékéujuce pripravky (kozné krémy alebo pripravky, ktoré brania strate
vody a zvlacnuju pokozkuy).

- Pocas liecby Isotretinoinom Actavis nepouZivajte lokalne keratolytické alebo exfoliativne
pripravky proti akné (urené na odstranenie zrohovatenej koze).

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Viac informacii 0 antikoncepcii, tehotenstve a dojéeni si precitajte v Casti 2 ,,Program na prevenciu
tehotenstva“.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby sa moze stat’, Ze v noci budete vidiet’ horSie. M6ze k tomu d6jst’ nahle. V zriedkavych
pripadoch tento problém pretrvaval aj po ukonceni lieCby.

Vel'mi zriedkavo bola hlasena ospalost’ a zavrat.

Ak sa u vas vyskytna uvedené problémy, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Isotretinoin Actavis obsahuje sorbitol, séjovy olej a farbivo ¢ervein kosenilova A.

Sodik

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

Sorbitol

Tento liek obsahuje 5,31 mg sorbitolu v kazdej 10 mg mékkej kapsule a 16,99 mg sorbitolu v kazdej
20 mg mékkej kapsule.

Sojovy olej

Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, neuZivajte tento liek.

Cerveii kosenilova A

Cerveti kosenilova A (E 124) mdze vyvolat alergické reakcie.

3. Ako uZivat’ Isotretinoin Actavis

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.

Zvy¢ajna Givodna davka je 0,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne (0,5 mg/kg/den). Cize, ak
vazite 60 kg, vasa davka bude zvycajne zacinat’ pri 30 mg denne.

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

Po niekolkych tyZdiioch vam lekar méze davku upravit’. Bude to zavisiet’ od toho, aky bude mat’
liek u vas u¢inok. U vicsiny pacientov sa davka bude pohybovat’ v rozmedzi od 0,5 mg

do 1,0 mg/kg/den. Ak si myslite, ze Isotretinoin Actavis je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak mate zavazné problémy s oblickami, zvycajne zacnete uzivat’ niz§iu davku (napr. 10 mg/den),
ktora sa bude zvySovat’ az na najvyssiu davku, ktort vie vase telo zniest'.
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Ak vaSe telo nebude znasat’ odporuc¢ant davku, lekar vam moze predpisat’ nizsiu davku. Mdéze to
znamenat’, ze sa budete lieCit’ dlhSie a zvysi sa pravdepodobnost’, Ze sa vam akné vrati.

Cyklus lie¢by zvycajne trva 16 az 24 tyzdiov. Vacsina pacientov potrebuje len jeden cyklus. Stav
akné sa moze nad’alej zlepSovat’ este 8 tyzdiiov po liecbe. Dovtedy sa zvyc¢ajne nezacne S d’alSim
cyklom.

Niektori l'udia Si mozno vS§imnu, ze sa im akné pocas prvych tyzdiiov liecby zhorSuje. Tento stav sa
zvyc€ajne zlepsi v priebehu pokracujucej liecby.

AK uZijete viac Isotretinoinu Actavis, ako mate
Ak uzijete prili$ vela kapsul alebo ak niekto ndhodou uzije vas liek, okamzite kontaktujte svojho
lekara, lekarnika alebo najblizsiu nemocnicu.

Ak zabudnete uZit’ Isotretinoin Actavis

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Pokial’ je uz vsak takmer ¢as na d’alsiu
davku, vynechanu davku preskocte a pokracujte ako predtym. NeuZivajte dvojnasobni davku (dve
davky tesne za sebou).

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie ucinky spojené s uzivanim izotretinoinu suvisia s davkou. Vedl'ajsie ti¢inky su
zvycajne reverzibilné po zmene davky alebo ukonceni liecby, niektoré vSak mozu pokracovat’ aj

po skonceni liecby. Niektoré vedl'ajsie uCinky mozu byt zdvazné a musite okamzite kontaktovat’
svojho lekara.

VedPajsie ucinky, ktoré si vyZaduji okamziti zdravotnu starostlivost’:

KoZné problémy

Nezname vedl'ajSie uéinky (Castost' sa neda odhadnut z dostupnych vudajov):

- Zavazné kozné vyrazky (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza), ktoré mézu byt Zivot ohrozujice a vyzaduji okamziti zdravotni
starostlivost’. Zo zacCiatku sa objavuju ako okrtihle fliacky, Casto s pl'uzgierom v strede, zvycCajne
na ramenach a rukach alebo nohach a chodidlach, pri zavaznejsom priebehu mézu vznikat
pluzgiere na hrudniku a chrbte. M6zu sa objavit’ aj d’alSie priznaky ako infekcia oka
(konjunktivitida) alebo vredy Vv ustach, hrdle alebo nose. Zavazné formy vyrazky mozu prejst’
do rozsiahleho odlupovania koze, ¢o mdze byt’ Zivot ohrozujtice. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam ¢asto predchadza bolest’ hlavy, horticka a bolest’ tela (priznaky podobné chripke).

Ak sa u vas prejavia zavazné vyrazky alebo spomenuté koZné priznaky, prestaiite uzivat’
Isotretinoin Actavis a okamzite kontaktujte lekara.

Problémy s dusevnym zdravim

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb):

- Depresia alebo depresivne poruchy. Prejavy zahfiiaji smutok alebo zmenent naladu, tizkost’,
pocit emocionalnej nepohody.

- Zhorsenie uz existujucej depresie.

- Sklony k nasiliu a agresivite.

VePmi zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b):

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

- Nezvyc€ajné spravanie.
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- Prejavy psychozy: strata kontaktu s realitou, ako je pocutie hlasov alebo videnie veci, ktoré nie
su.

Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z vysSie uvedenych dusevnych problémov, ihned’ kontaktujte
lekara. Lekar moze ukoncit’ lieGbu Isotretinoinom Actavis. Nemusi to vSak stacit’ na to, aby tieto
ucinky vymizli. Mozno budete potrebovat’ d’al$iu lieCbu, ktort méze zariadit’ vas lekar.

Alergické reakcie

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb):

- Zavazné (anafylaktické) reakcie: stazené dychanie alebo prehitanie spdsobené ndhlym opuchom
hrdla, tvare, pier a ust. Takisto nahly opuch rik, chodidiel a ¢lenkov.

VePmi zriedkavé vedl'ajsie uéinky (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0sob):

- Nahle zovretie na hrudniku, dychavicnost’ a sipot, najmi ak mate astmu.

Ak mate zavazni reakciu, ihned’ vyhl’adajte lekara.
Ak mate alergicku reakciu, prestante uzivat’ Isotretinoin Actavis a kontaktujte lekara.

Kosti a svaly

Nezname vedl'ajSie uéinky (Castost’ sa neda odhadnut z dostupnych vudajov):

- Svalova slabost’, ktora moze byt potencialne zivot ohrozujica, moze byt spojena s problémom
pohybovat’ rukami a nohami, bolestivymi, opuchnutymi oblastami tela s modrinami, tmavo
sfarbenym moc¢om, znizenym alebo Ziadnym vylu¢ovanim mocu, zmitenostou alebo
dehydrataciou. St to prejavy rabdomyolyzy, rozpadu svalového tkaniva, ktoré moze viest’ k
zlyhavaniu oblic¢iek. M6ze k tomu dojst’ vtedy, ak sa pocas liecby Isotretinoinom Actavis
venujete intenzivnej telesnej aktivite.

- Sakroilitida, o je typ zapalovej bolesti chrbta, ktord sposobuje bolest’ v sedacich svaloch alebo
Vv dolnej ¢asti chrbta.

Poruchy pecene a obliciek

VePmi zriedkavé vedl'ajSie G¢inky (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0so6b):.

- Zlta pokozka alebo o&i a pocit inavy. Mozu to byt prejavy hepatitidy. Thned’ prestaiite uzivat
Isotretinoin Actavis a kontaktujte lekara.

- Problém s mocenim (stazené mocenie), opuchnuté ocné viecka, pocit mimoriadnej vyCerpanosti.
Mozu to byt prejavy zapalu obli¢iek. Thned’ prestaiite uZivat’ Isotretinoin Actavis
a kontaktujte lekara.

Poruchy nervového systému

VePmi zriedkavé vedl'ajSie u¢inky (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

- Pretrvavajica bolest’ hlavy s pocitom nevolnosti, vracanim a zmenami vo videni, vratane
rozmazaného videnia. M6zu to byt prejavy benignej intrakranialnej hypertenzie, najma ak sa
Isotretinoin Actavis uZziva spolu s antibiotikami nazyvanymi tetracykliny. Thned’ prestariite
uzivat’ Isotretinoin Actavis a vyhPadajte lekara.

Zaludoéno-Erevné poruchy

VePmi zriedkavé vedl'ajsie uéinky (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0sob):

- Zavazna bolest’ brucha so zavaznou krvavou hnackou alebo bez nej, nevol'nost’ a vracanie.
Mozu to byt prejavy zavazného ochorenia Criev. Thned’ prestaiite uzivat® Isotretinoin Actavis
a kontaktujte lekara.

Poruchy oka
VePmi zriedkavé vedl'ajSie u¢inky (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0so6b):
- Rozmazané videnie.

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie, ihned’ prestaiite uZivat’ Isotretinoin Actavis
a kontaktujte lekara. Ak sa u vas vyskytnu aj iné poruchy zraku, povedzte to ¢im skér lekarovi.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/00377-Z1A

DalSie vedPajsie a¢inky:

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky (moézZu postihovat viac ako 1 z 10 0séb):

Suchost’ koze, najma pier a tvare; zapalena koza, popraskané a zapalené pery, vyrazky, mierne
svrbenie a 'ahké olupovanie koze. Od zaciatku liecby pouzivajte hydrata¢ny krém.

Odolnost’ koze sa zmenSuje a je ¢ervensia nez zvyc¢ajne, najmé 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
sa liecite Isotretinoinom Actavis.

Zapal oka (konjunktivitida) a oblasti o¢ného viecka; pocit suchosti v o¢iach a podrazdenia o¢i.
Porad’te sa s lekarnikom o vhodnych o¢nych kvapkach. Ak nosite kontaktné SoSovky a objavi sa
u vas suchost’ o¢i, mozno budete musiet’ SoSovky nahradit’ okuliarmi.

Zvysené hladiny pecenovych enzymov v Krvi.

Zmenené hladiny tukov v krvi (vratane HDL alebo triacylglycerolov).

Nachylnost’ na vznik modrin, krvacanie a zrazanie krvi — ak st postihnuté bunky, ktoré
zabezpeCuju zrazanie Krvi.

Anémia (malokrvnost’) — slabost’, zavrat, bleda koza — ak st postihnuté ¢ervené krvinky.

Casté vedlajsie Gginky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):

Bolest’ hlavy.

Zvysena hladina cholesterolu v Krvi.

Bielkoviny alebo krv v mo¢i.

Nachylnost’ na infekcie — ak su postihnuté biele krvinky.

Vnitro nosa je suchsie a pokryté chrastami, ¢o sposobuje mierne krvacanie z nosa.
Bolest’ alebo zapal hrdla a nosa.

Zvysena hladina glukozy v Krvi.

Zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mézZu postihovat menej ako 12 1 000 oséb):

Alergické kozné reakcie ako vyrazka a svrbenie. Ak mate akukol'vek alergicku reakciu,
prestate uzivat’ Isotretinoin Actavis a kontaktujte lekara.

Vypadavanie vlasov (alopécia). ZvyCajne ide o doCasny jav. Po ukonéeni liecby by sa stav
vlasov mal vratit’ do normalu.

VePmi zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b):

Mozno budete v noci vidiet horsie; farboslepost’ a schopnost’ rozliSovat’ farby sa zhorsi.
Moze sa zvysit citlivost’ na svetlo; mozno pocitite, Ze potrebujete slnecné okuliare, aby ste si
chranili o¢i pred prili§ ostrym slne¢nym svetlom.

Medzi d’alie problémy so zrakom patri rozmazané videnie, skreslené videnie, zakaleny povrch
oka (zdakal rohovky, katarakta — sivy zakal o¢nej $oSovky), neznasanlivost’ kontaktnych
Sosoviek, zapal rohovky (keratitida).

Nadmerny sméd; ¢asté nutkanie na mocenie. Mozu to byt prejavy cukrovky.

V prvych tyzdiioch liecby sa méze akné zhorsit), ale priznaky by sa mali postupne pocas lieCby
zlepSovat'.

Zapalena, opuchnuta a tmavsia koza neZ zvyc€ajne, najma na tvari; kozna vyrazka (exantém),
zmena farby koze, Cervené vyvysené hr¢ky na pokozke, ktoré I'ahko krvacaji (pyogénny
granulom).

Nadmerné potenie alebo svrbenie.

Artritida (zapal kibov); poruchy kosti (oneskoreny rast, nadmerny rast a zmena hustoty kosti);
rastiice kosti mozu prestat’ rast’.

Nadmerné ukladanie vapnika v mikkom tkanive; bolest’ §liach, vysoké hladiny latok, ktoré
vznikaju pri rozpade svalov a s vyplavované do krvi — moze to nastat’ vtedy, ked’ vel'mi
intenzivne cvicite.

Zvysena citlivost’ na svetlo.

Bakterialne infekcie v oblasti nechtového 167ka, zmeny na nechtoch.

Opuchy, vytoky, hnis.

Zhrubnutie jazvy po chirurgickom zakroku.

Zvysené telesné ochlpenie.
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- Poruchy vlasov.

- Krce, ospanlivost, zavrat.

- Lymfatické uzliny m6zu opuchniit’.

- Suchost v hrdle, zachripnutost’.

- Problémy so sluchom.

- Pocit, Ze sa celkovo necitite dobre.

- Vysoké hladiny kyseliny mocovej v Krvi.

- Bakteridlne infekcie.

- Zapal krvnych ciev (niekedy s tvorbou modrin, ¢ervenych skvin).

Nezname vedlajsie G¢inky (Castost vyskytu sa neda odhadmit z dostupnych udajov):
- Tmavy mo¢ alebo sfarbeny ako kola.

- Problém dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu.

- Znizena sexualna tazba (libido).

- Zvacsenie prsnikov u muzov s citlivostou alebo bez nej.

- Suchost’ posvy.

- Zapal mocovej rury.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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

5. AKko uchovavat’ Isotretinoin Actavis
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Blister uchovavajte v Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Neminuté kapsuly vrat'te do lekarne. Nechajte si ich len vtedy, ak vam to odporuci lekar.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Isotretinoin Actavis obsahuje
- Liecivo je izotretinoin. Kazda mikka kapsula obsahuje 10 mg alebo 20 mg izotretinoinu.
- Dalsie zlozky si:
Obsah kapsuly: rafinovany s6jovy olej, all-rac-a-tokoferol, edetan disodny,
butylhydroxyanizol, hydrogenovany rastlinny olej, ¢iastocne hydrogenovany s6jovy olej, ZIty
vosk.
Obal kapsuly:
10 mg kapsula: zelatina, glycerol 98 % — 101 %, tekuty sorbitol, ¢istena voda, cerven
kosenilova A (E 124), Cierny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171);
20 mg kapsula: Zelatina, glycerol 98 % — 101 %, tekuty sorbitol, ¢istena voda, cerven
kosenilova A (E 124), lak indigokarminu (E 132), oxid titaniéity (E 171).

AKo vyzera Isotretinoin Actavis a obsah balenia

Isotretinoin Actavis 10 mg: svetlofialové, ovalne makké zelatinové kapsuly obsahujuce zltooranzovu,
nepriehladnu viskéznu tekutinu; vel'kost” kapsuly je 10 mm X 7 mm.

Isotretinoin Actavis 20 mg: gaStanovohnedé, ovalne makké zelatinové kapsuly obsahujice
zItooranzovu, nepriehl'adnu viskoznu tekutinu; vel'kost’ kapsuly 13 mm x 8 mm.
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Kapsuly su balené v blistroch po 10, 20, 30, 60, 90, 100 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur, Island

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Dénsko: Acnenor

Mad’arsko: Inerrta 10 mg, 20 mg, kapszula

Svédsko: Isotretinoin Actavis

Slovenska republika: Isotretinoin Actavis 10 mg, Isotretinoin Actavis 20 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

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-liekov/edukacne-

materialy?page id=4795
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