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Pisomna informacia pre pouZivatela

Vesanoid 10 mg
méikké kapsuly

tretinoin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vesanoid a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vesanoid

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Vesanoid a na ¢o sa pouZiva

Vesanoid obsahuje lie¢ivo nazyvané tretinoin. Patri do skupiny lieciv nazyvanej ,retinoidy*. Tieto
lieciva su podobné vitaminu A.

Vesanoid sa pouziva na liecbu urcitého typu ochorenia krvi nazyvaného ,,akutna promyelocytova
leukémia“. Uc¢inkuje spomalenim rastu ur¢itych typov chorych krvnych buniek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vesanoid

Neuzivajte Vesanoid, ak ste alergicky na:

- tretinoin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),
- iné lieCiva zo skupiny ,,retinoidov* — patri sem izotretinoin, acitretin a tazarotén,

- arasidy alebo soju, pretoze Vesanoid obsahuje sdjovy ole;j.

Neuzivajte Vesanoid:

- ak ste tehotna, planujete otehotniet’ alebo dojéite (pozri Cast’ 2 ,,Tehotenstvo, dojéenie
a plodnost™).

- ak uzivate vitamin A, tetracykliny alebo retinoidy.

NeuZivajte tento liek, ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych pripadov. Ak si nie ste isty,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uZivat’ Vesanoid.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Vesanoid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate akékol'vek iné ochorenie,

- ak ste nickedy mali akékol'vek problémy s dusevnym zdravim vratane depresie, agresivnych
prejavov alebo zmeny nalady. Je to kvoli tomu, Ze uzivanie Vesanoidu moze ovplyvnit’ vasu
naladu.
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- mate alergie,
- vam vas lekar povedal, Ze neznasate nicktoré cukry, pretoZe Vesanoid obsahuje sorbitol.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekdrnika predtym, ako zacnete uzivat’ Vesanoid.

Problémy s duSevnym zdravim

Mozete spozorovat’ urcité zmeny vasho spravania a nalady, preto je vel'mi dolezité, aby ste povedali
svojim znamym a rodine, Ze uzivate tento liek, pretoze 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.

Venujte pozornost’ zavaznym vedlajSim u¢inkom

Vesanoid moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky zahfnajuce:

- silnt bolest’ hlavy s nevol'nostou alebo vracanim,

- tazkosti s dychanim,

- horacku,

- zavrat,

- bolest’ hrudnika alebo chrbta.

Pocas uzivania Vesanoidu venujte pozornost’ uvedenym vedl'ajsim u¢inkom. Viac informacii pozri
nizsie v Casti 4 ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky®. Lekar mozno zmeni davku lieku alebo vam predpise d’alsi
liek.

Deti
K dispozicii s obmedzené informacie o bezpe¢nosti a i¢innosti pouzivania tretinoinu u deti.

Iné lieky a Vesanoid

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

Je to vel'mi dolezité, pretoze uzivanie viac ako jedného lieku v rovnakom ¢ase moze zosilnit’ alebo
zoslabit ich u¢inok. Preto nesmiete Vesanoid uzivat' s akymkol'vek inym liekom, pokial’ ste o tom
najprv neinformovali vasho lekara, ktory s tym ma najprv suhlasit’.

Pocas uzivania Vesanoidu neuZivajte:

- tetracykliny (typ antibiotika).

- vitamin A.

- antikoncepciu s nizkou davkou gestagénov (minitabletky). Ak takato antikoncepciu uzivate,
lekar vam nariadi uzivanie ukoncit’ a predpise vam inu antikoncepciu uzivanu tstami.

Stubezné uzivanie Vesanoidu s nasledujiicimi liekmi si méze vyzadovat’ osobitni opatrnost’:

- rifampicin a erytromycin (antibiotika),

- glukokortikoidy (na liecbu alergii a zapalu),

- fenobarbital (na liecbu epilepsie),

- pentobarbital (na liecbu nespavosti),

- antimykotika imidazolového a triazolového typu (na lie¢bu plesnovych ochoreni, napr.
ketokonazol),

- cimetidin (na lieCbu Zalido¢nych vredov),

- verapamil a diltiazem (na liecbu ochoreni srdca a vysokého krvného tlaku),

- cyklosporin (pouziva sa po transplantacii organu alebo kostnej drene),

- kyselina tranexamova, kyselina aminokapronova a aprotinin (pouzivaji sa na zniZenie
krvacania).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Pred zacatim lie¢by Vesanoidom

Ihned’ sa obrat’te na svojho lekara:

- ak ste tehotna,

- ak si myslite, Ze ste tehotna,

- ak planujete otehotniet’.

Pocas liecby Vesanoidom a jeden mesiac (Styri tyzdne) po ukonceni liecby nesmiete otehotniet’.
Ak pocas uzivania Vesanoidu otehotniete, je veP’mi pravdepodobné, Ze sa vaSe diet’a
narodi poskodené.

Pocas liecby Vesanoidom

- Pocas liecby Vesanoidom a $tyri tyZdne po ukonceni lie¢by musite vy a vas partner
nepretrZzite pouzivat’ u¢innu antikoncepciu (aby sa predislo otehotneniu). Lekar vam
vysvetli, ktoré metddy antikoncepcie mozete pouzivat'. Ak uzivate antikoncepciu
s nizkou davkou gestagénov (minitabletky), vas lekar vam nariadi uzivanie ukoncit
a predpiSe vam ina antikoncepciu uzivant ustami.

- Zeny, ktoré uzivajii Vesanoid, si musia pocas lieby Vesanoidom kazdy mesiac urobit’
tehotensky test.

- Ak pocas uZivania Vesanoidu otehotniete, okamzZite sa obrat’te na svojho lekara. Ak
ste tehotnd a mate akitnu promyelocytova leukémiu, spolu so svojim lekarom preberiete
pre vas vhodnu liecbu.

Pocas uZivania Vesanoidu nesmiete vase diet'a dojcit’. Vesanoid prechddza do materského
mlieka, a preto moze ublizit’ dietat’u.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Vesanoidu moze byt vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje narusena,
najma ak sa u vas vyskytne zavrat alebo silné bolest” hlavy.

Vesanoid obsahuje séjovy olej a sorbitol
Vesanoid obsahuje s6jovy olej. Ak ste alergicky na araSidy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.

Tento liek obsahuje 1,93 mg — 2,94 mg sorbitolu v kazdej miakkej kapsule. Ak vam vas lekar povedal,
Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

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

3. AKko uzivat’ Vesanoid

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.

Aku davku uzit’

Lekar vam predpiSe spravnu davku v zavislosti od povahy vasho ochorenia, vasej reakcie na Vesanoid,
telesnej hmotnosti a vysSky. Predpisanu davku si sami neupravujte. Ak si myslite, Ze je u¢inok
Vesanoidu prilis silny alebo prili§ slaby, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli
Denné davka je 45 mg/m?, o je priblizne 8 kapsul denne rozdelenych do dvoch rovnakych davok.

Deti
Denna davka je 45 mg/m? rozdelena do dvoch rovnakych davok. U deti, ktoré maji pocas liecby

silné bolesti hlavy, sa ma zvazit' nizSia denna davka 25 mg/m>.

Dospeli s ochorenim obli¢iek alebo pecene
Denné davka je 25 mg/m? rozdelena do dvoch rovnakych davok.
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Vesanoid budete uzivat’ maximalne 90 dni. Pocas liecby Vesanoidom alebo ihned’ po lie¢be lekar
zacne liecbu d’al§imi liekmi.

UZivanie tohto lieku
Kapsuly prehltnite veelku a zapite vodou, najlepsie spolu s jedlom alebo kratko po iom. Kapsuly sa
nesmu Zuvat'.

Ak uZijete viac Vesanoidu, ako mate
Ak ste vy alebo niekto iny uZili prili§ vel'ki davku Vesanoidu, musite okamzite kontaktovat’ svojho
lekara, lekarnika alebo najblizsiu nemocnicu.

Ak zabudnete uZit’ Vesanoid
Ak zabudnete uzit’ jednu davku, uZzite kapsuly hned’ ako si spomeniete a okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okrem prinosu lieCby sa takmer u kazdého pacienta pocas lieCby objavia niektoré vedl'ajsie ucinky.
Moze sa tak stat’ aj napriek spravnemu uzivaniu Vesanoidu.

Zavaziné vedlajsie ucinky

Ak si vS§imnete nieco z nasledujticeho, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi:

- horucka, najmé s dychacimi tazkostami, kasl'om, zavratom, bolest'ou na hrudniku a bolest'ou
brucha,

- silna bolest’ hlavy s nevol'nost'ou alebo vracanim, tazkost'ami s dychanim, horuckou, zavratom
alebo bolest'ou na hrudniku ¢i bolestou chrbta — lekdr mozno zmeni davku lieku alebo vam
predpise d’alsi liek,

- silna bolest’ zaltidka, ktora vyzaruje do chrbta (méze to byt prejav zapalu pankreasu),

- horucka s tmavymi hrékami na kozi, najéastejsie na tvari a krku (mdze to byt prejav
»Sweetovho syndromu‘ alebo akutnej febrilnej neutrofilnej dermatozy),

- bolestivy opuch nohy, nahla bolest’ na hrudniku alebo t'azkosti s dychanim (mdze to byt prejav
krvnej zrazeniny),

- bolest’ na hrudniku, ktora vyzaruje do ruky alebo krku (mdéze to byt’ prejav srdcového infarktu),

- dvojité videnie a zavrat, najmé s nevol'nostou alebo vracanim, zvonenim v usiach a bolestou
hlavy (mdze to byt prejav zvySeného tlaku v hlave),

- nevysvetlite'na bolest’ hlavy alebo migréna, ktortt mézu sprevadzat’ aj poruchy zraku (méze to
byt prejav cievnej mozgovej prihody).

Ak si vS§imnete niektory z vedl'ajsich Gi¢inkov uvedenych vyssie, okamzite to povedzte svojmu

lekarovi.

DalSie vedlajsie u¢inky

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- vypadévanie vlasov,

- nepravidelny tep srdca,

- zmeny zraku alebo sluchu,

- bolest’ kosti alebo kibov, bolest’ na hrudniku alebo bolest’ brucha,

- kozna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie, olupovanie koze alebo zapal,

- sucha koza, tsta alebo nos; opuchnuté, suché alebo popraskané pery,

- tazkosti s dychanim ako napriklad astma, ktora sa moze zhorsit’ (zlyhavanie dychania),

- zapal spojoviek alebo suché o¢i, co moze sposobit’ problém, ak pouzivate kontaktné SoSovky,
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- tazkosti so spankom,

- nadmerné potenie,

- bolest’ hlavy alebo zavrat,

- unavy, nadcha alebo celkovy pocit choroby,

- zmétenost’, obavy alebo depresie,

- mravcenie alebo strata citlivosti v rukach alebo nohach,

- strata chuti do jedla, nevol'nost’ alebo malatnost’, podrazdenie zaludka, bolest’ zaludka, zapal
pankreasu, zapal pier, vracanie, hnacka alebo zapcha,

- zmeny krvi (prejavia sa pri vySetreniach krvi) ako napriklad vysSie hladiny transaminaz
(peCenovych enzymov), kreatininu alebo tukov v krvi (triglyceridy alebo cholesterol).

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

- vredy na pohlavnych organoch,

- zavazné bakterialne infekcie (nekrotizujuca fasciitida),

- problémy s oblickami (infarkt obliciek),

- opuchnuté svaly alebo opuchnuté krvné cievy (vaskulitida),

- ¢ervené bolestivé hrcky pod kozou, najéastejsie na nohach (nodozny erytém),

- strata chuti do jedla, nevolnost alebo vracanie, s bolestou hlavy, pocitom ospalosti alebo
slabosti (mdze to byt’ prejav nadmerného mnozstva vapnika v krvi),

- iné zmeny krvi (prejavia sa vo vySetreniach krvi) ako napriklad nadmerny pocet krvnych
dosti¢iek (trombocytdza), zmena poctu bielych krviniek (bazofilia) alebo zvySené hladiny
histaminu,

- zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory
moze viest’ k dychavi¢nosti, buseniu srdca alebo bolesti v hrudniku.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vesanoid
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku liekovky po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Liekovky:

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

Liekovku udrziavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkostou.
Liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vesanoid obsahuje

- Liecivo je tretinoin. 1 mikka kapsula obsahuje 10 mg tretinoinu.

- Dalsie zlozky obsahu mékkej kapsuly su: ZIty vosk, hydrogenovany sojovy olej, ¢iastoéne
hydrogenovany s6jovy olej a s6jovy olej (pozri Cast’ 2).

- Dalsie zlozky obalu mikkej kapsuly sti: Zelatina, glycerol (E 422), karion 83 obsahujtci sorbitol

(pozri ¢ast’ 2), manitol a kukuri¢ny skrob; a farbiva oxid titanicity (E 171), zlty oxid Zelezity (E
172) a Cerveny oxid zelezity (E 172).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Vesanoid a obsah balenia

- Ovélne, dvojfarebné mékké kapsuly, polovica kapsuly je oranzovozIta a druhé polovica je
¢ervenohneda, dodavané v liekovkach z hnedého skla.

- Obsah balenia:
Liekovka z hnedého skla: 100 mékkych kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

Vyrobca

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Nemecko

a/alebo

CENEXI SAS

52, rue M. et J. Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2022.



