Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01669-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Aknenormin 10
10 mg mékké 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.

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas doleZité informacie.

o Tuto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

o Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, 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 Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co st kapsuly Aknenormin a na ¢o sa pouZivaju

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete kapsuly Aknenormin
Ako uzivat’ kapsuly Aknenormin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat kapsuly Aknenormin

Obsah balenia a d’alsie informacie

AU S

1. Co su kapsuly Aknenormin a na ¢o sa pouZivaju

Kapsuly Aknenormin obsahuju lie¢ivo izotretinoin. Izotretinoin zniZzuje mnozstvo mazu tvoreného
mazovymi Zlazami v kozi. Zabranuje tvorbe vyrazok a znizuje mnozstvo zapalenych pupencov
a pluzgierov, ktoré¢ vznikaju pri akné.

Kapsuly Aknenormin sa pouzivaji na lieCbu tazkych foriem akné alebo akné s rizikom tvorby
trvalych jaziev. Aknenormin budete uzivat, ked’ sa vam akné nezlepsia po Standardnej lie¢be akné,
ktora pozostava z antibiotik a lokalneho oSetrenia koze.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete kapsuly Aknenormin

Kapsuly Aknenormin nesmiete uZivat’, ak ste tehotna alebo ak moZete otehotniet’ kedykol’'vek
pocas lieCby a jeden mesiac po ukonceni liecby.

Izotretinoin vel'mi poskodzuje plod. Zenam v plodnom veku sa Aknenormin predpisuje len

pri dodrzani prisnych pravidiel z dovodu rizika vrodenych poruch.

Tieto pravidla su vysvetlené v Casti ,,Osobitné rady pre Zeny”.

Neuzivajte kapsuly Aknenormin

ak ste tehotna alebo dojcite,

ak mate ochorenie pecene,

ak mate vysoké hladiny tukov v krvi,

ak mate vysoké hladiny vitaminu A v krvi (hypervitaminoza A),

ak sa v tom istom case lieCite antibiotikami znamymi ako tetracykliny,

ak ste alergicky/alergicka na izotretinoin, cervenl kosenilova A (E 124), arasidy alebo so6ju alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak existuje moznost’, Ze mozete otehotniet’ pocas liecby alebo jeden mesiac po jej ukonceni, musite
dodrziavat’ pravidld podla ,,Programu na prevenciu tehotenstva“.

Bud’te zvlast’ opatrny/a pri uzivani Aknenorminu

a) Rady pre vSetkych

Predtym, ako zacnete uzivat’ Aknenormin, obrat'te sa na svojho lekara:

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

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, pretoZze mbze ovplyvnit’ vasu naladu a
spravanie. Oni si mézu tieto zmeny v§imnut’ a pomdct’ vam urychlene rozpoznat’ akékol'vek
problémy, o ktorych by ste mali povedat’ svojmu lekarovi.

Aknenormin moze zvysit' hladiny tukov v krvi a peCenovych enzymov. Lekar vam vykona
krvné testy pred liecbou, pocas liecby a po ukonceni liecby, aby skontroloval ich hladiny.

Informujte svojho lekara, ak mate cukrovku, ak trpite alkoholizmom, nadvahou alebo mate
akykol'vek problém ovplyviiujiuci mnozstvo tuku v krvi. Kontroly hladin tukov v krvi a krvného
cukru mo6zu byt nevyhnutné.

Ak sa u vas pocas lieCby Aknenorminom objavi pretrvavajlica bolest’ v dolnej Casti 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 Aknenorminom
ukoncCit’ a poslat’ vas k Specialistovi na liecbu zépalovej bolesti chrbta. Méze by potrebné d’alSie
vySetrenie vratane zobrazovacich vySetreni, napriklad magneticka rezonancia (MR).

Pocas liecby Aknenorminom a jeden mesiac po jej ukonéeni nesmiete darovat’ krv,
pretoZe ak tehotna pacientka dostane tuto krv, mézZe déjst’ k poSkodeniu nenarodeného
diet’at’a.
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e Nesmiete sa vystavovat’ intenzivnemu slne¢nému alebo UV Ziareniu (horské slnko alebo
opal’ovanie). Ak to bude potrebné, musite pouzit’ prostriedok na ochranu proti slnku
s ochrannym faktorom minimalne 15.

e Na prevenciu vzniku popraskanych suchych pier a koze, pouzivajte od zacCiatku lieCby
na osetrovanie pleti hydratacny krém a balzam na pery.

e Kozmetické procedury, ako je chemicky peeling alebo dermabrazia (odstrafiovanie vrchnych
vrstiev koze), oSetrovanie koze laserom a piercing koZe sa nesmu vykondvat’ pocas liecby
a az 5 — 6 mesiacov po ukonceni liecby.

e QOdstrafiovanie chlpkov pomocou vosku sa nesmie vykonavat’ minimélne 6 mesiacov
po ukonceni lie¢by z dévodu rizika, Ze sa odstrani aj koza.

e Izotretinoin moze spdsobit’ 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 mdze poziadat, aby ste pouzivali ocni mast’ so zvlh¢ujicim ucinkom alebo
umelé slzy. Ak pouZzivate kontaktné SoSovky a objavi sa u vas neznaSanlivost’ kontaktnych
SoSoviek, lekar vdm moze odporucit’, aby ste pocas liecby nosili okuliare. Ak sa u vas objavia
poruchy zraku, lekar vas méze poslat’ na vysetrenie k Specialistovi a mdéze vas poziadat’, aby ste
prestali uzivat’ izotretinoin.

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

b) Rady pre Zeny
Program na prevenciu tehotenstva
Zeny, ktoré su tehotné, nesmu uzivat’ Aknenormin.

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)
dietata. Tiez zvysuje pravdepodobnost’ rizika potratu. K tomu méze dojst, aj ked’ sa Aknenormin
uzival len vel'mi kratko pocas tehotenstva.

e Nesmiete uzivat’ Aknenormin, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze mdzete byt tehotna.

e Nesmiete uzivat’ Aknenormin, ak dojcite. Liek sa pravdepodobne vylucuje do materského
mlieka a m6ze poskodit’ vase diet’a.

e Nesmiete uzivat’ Aknenormin, ak mozete otehotniet’ pocas lieCby.

e Nesmiete otehotniet’ jeden mesiac po ukoncéeni lie¢by, pretoze lieCivo moze stale zotrvavat’
vo vasom tele.

Zenam, ktoré by mohli otehotniet’, je Aknenormin predpisany iba s podmienkou prisneho
dodrziavania nasledujicich pravidiel. Je to kvoli riziku tazkého poskodenia nenarodeného
dietat’a.

Pravidla s nasledovné:

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’ o antikoncepcii (zabranenie pocatiu), ktory vam poskytne
informacie, ako predist’ otehotneniu. M6ze vas tiez odporucit’ k odbornikovi do antikoncepcnej
poradne.

e Pred zacatim lieCby vas vas lekar poziada o vykonanie tehotenského testu. Test musi preukazat,
7e nie ste tehotna, ked’ zacnete lieCbu Aknenorminom.
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Zena musi pouZivat’ a¢innu antikoncepciu pred, po¢as a po ukoné&eni uZivania Aknenorminu.

e Musite suhlasit’ s pouzivanim aspoii jednej vel'mi spolahlivej metody antikoncepcie (napriklad
vnutromaternicové teliesko alebo antikoncepcny implantat) alebo dvoch u¢innych metod
antikoncepcie, ktoré ucinkujiu roznymi spdsobmi (napriklad hormonalne antikoncepcné tabletky
a kondém). Vhodntl metddu antikoncepcie prediskutujte so svojim lekarom.

e Musite pouzivat’ antikoncepciu mesiac pred liecbou Aknenorminom, pocas liecby a mesiac
po ukonceni liecby.

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

Zena musi stihlasit’ s vykonavanim testu tehotenstva pred, po¢as a po ukonéeni uZivania

AKknenorminu.

e Musite suhlasit’ s pravidelnymi lekarskymi kontrolami, idealne raz mesacne.

e Musite suhlasit’ s vykonavanim pravidelnych tehotenskych testov, idealne raz mesacne pocas
liecby a 1 mesiac po ukonceni liecby Aknenorminom, pretoze Cast’ lieCiva stale moze zotrvavat’
vo vasom tele (pokial’ vas lekéar 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 ukonceni lieCby, pretoze Cast’ lieCiva stale
moze zotrvavat’ vo vasom tele.

e 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 Aknenorminom, musite ihned’ prestat’ uzivat’ liek a obratit’ sa
na svojho lekara. Vas lekar vas moze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

Takisto, ak otehotniete v priebehu jedného mesiaca po ukonceni lieCby Aknenorminom, musite
kontaktovat’ svojho lekara. Vas lekar vas moze poslat’ k $pecialistovi na konzultaciu.

¢) Odporucania pre muZov

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

UZivanie inych liekov
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

o Neuzivajte ziadny vitamin A, pretoze hrozi predavkovanie vitaminom A.

o Neuzivajte ziadne antibiotika zname ako tetracykliny, napr. oxytetracyklin, doxycyklin,
minocyklin. M6zZu spdsobit’ zvysenie vnitrolebe¢ného tlaku.

o Nepouzivajte ziadne iné liecby akné, ktoré sa nanasaju na kozu, pretoze mozu vyvolat’ lokalne
podrazdenie.

Uzivanie kapsul Aknenormin s jedlom a napojmi
Kapsuly sa mozu uzivat’ s jedlom a napojmi.

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

V tehotenstve NEUZIVAJITE Aknenormin. Ak aj napriek tymto opatreniam dojde k otehotneniu pocas
liecby alebo v priebehu jedného mesiaca po ukonceni lieCby, okamzite sa porad’te s lekarom.
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Ku vrodenym porucham, ktoré sa davaju do stvislosti s uzivanim Aknenorminu v tehotenstve patria
okrem iného anomalie ovplyviiujlice kosti, nervovu ststavu, srdce a o¢i. Hrozi aj zvySené riziko
potratov.

Aknenormin nesmu uzivat’ doj¢iace Zeny, pretoze exituje vysoka pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich
ucinkov u matky a dietat’a.

DalSie informdcie o tehotenstve a antikoncepcii pozrite v Casti 2 ,,Program na prevenciu tehotenstva”.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Za normalnych okolnosti Aknenormin neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch vSak u pacientov ndhle doslo ku zhorSeniu videnia za Sera. Ak si
pocas lieCby vSimnete akykol'vek problém so zrakom, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Délezité upozornenia o niektorych zlozkach kapsil Aknenormin

Tento liek obsahuje 5,3 mg sorbitolu v kazdej kapsule.

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

3. Ako uzivat’ kapsuly Aknenormin

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

Vasa davka sa vypocita na zaklade vasej telesnej hmotnosti. Zvycajna zaciatocna davka je 0,5 mg na
kilogram telesnej hmotnosti denne (0,5 mg/kg/dei1). Po niekol’kych tyzdiioch moze lekar davku
upravit. Davka pre va¢sinu pacientov bude v rozsahu 0,5 — 1,0 mg/kg/den. Ak mate dojem, Ze je
ucinok Aknenorminu prili§ silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi.

Kapsuly uzivajte raz alebo dvakrat denne. Kapsuly uzivajte na plny zalidok. Prehltnite ich celé
a zapite tekutinou.

O dizke liegby rozhodne lekar podl'a reakcie. Lie¢ebny cyklus zvy&ajne trva 16 az 24 tyzdiiov.
U viacsiny pacientov postacuje jeden cyklus. VaSe akné sa moze nad’alej zlepSovat’ az 8 tyzditov
po liecbe. Do tohto ¢asu nebudete zacinat’ d’alsi cyklus.

Ak mate zavazné problémy s oblickami, zvycajne zacnete nizSou davkou, ktora sa potom zvysi az na
najvyssiu davku, ktort vase telo znesie.

Pouzitie u deti
Aknenormin sa neodporaca pacientom mladsim ako 12 rokov a na liecbu akné, ktoré sa vyskytnu pred
pubertou.

Ak uzijete viac kapsil Aknenormin, ako mate
V pripade predavkovania Aknenorminom, alebo ak ho nedopatrenim uzije niekto iny, okamzite
vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZzit’ kapsuly Aknenormin
Pockajte na ¢as, ked’ mate uzit’ nasledujacu davku a potom pokracujte v liecbe tak, ako zvycajne.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u¢inky zvyc¢ajne ustipia po Uprave davky alebo po preruseni lieCby, ale niektoré pretrvavaji

aj po ukonceni liecby.

Na hodnotenie vedl'ajsich ucinkov sa pouzivaju nasledovné kategorie:

Vel'mi Casté: u viac ako 1 z 10 lieCenych osob

Casté: u 1 az 10 zo 100 lieCenych 0sdb

Menej casté: ulaz 10z 1 000 lieCenych osdb

Zriedkavé: u 1l az 10z 10 000 lieenych 0s6b

VelPmi zriedkavé: u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych osob
Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

Poruchy krvi

Velmi casteé:

- Zmena poctu krvnych dosticiek v krvi (l'ahSie dochadza ku krvacaniu alebo zrazaniu).
- Malokrvnost’ (priznakmi su slabost’, zavrat, bleda koza).

Casté:

- Znizenie poctu bielych krviniek (vdc¢sia nachylnost’ na infekcie).

Velmi zriedkavé:

- Mo6zu opuchnit’ lymfatické uzliny.

Alergické reakcie

Zriedkaveé:

- Alergické reakcie sposobujuice vyrazky, svrbenie, opuch a tazkosti s dychanim a prehitanim,
anafylaktické reakcie.

Ak mate zavaznu reakciu, okamzZite vyhPadajte lekarsku prvi pomoc. Ak mate akakol'vek

alergicku reakciu, prestante uzivat’ Aknenormin a porad’te sa so svojim lekdrom.

Cukrovka (diabetes)
Velmi zriedkavé:
- Cukrovka: priznakmi mézu byt nadmerny sméd, ¢asté nutkanie na mocenie.

Problémy s duSevnym zdravim
Zriedkave:
- Depresia alebo depresivne poruchy. Prejavy zahtnaju smutok alebo zmenenu naladu, uzkost,
pocit emocionalnej nepohody.
- ZhorSenie uz existujucej depresie.
- Sklony k nésiliu alebo agresivite.
Velmi zriedkavé:
- U niektorych I'udi sa vyskytli myslienky alebo pocity na sebaposkodenie alebo skoncovanie
s vlastnym Zivotom (samovrazedné myslienky), pokusili sa ukoncit’ svoj Zivot (pokus
o samovrazdu) alebo ukon¢ili svoj Zivot (samovrazda). U tychto l'udi sa nemusia prejavit’
priznaky depresie.
- Nezvycajné spravanie.
- Prejavy psychozy: strata kontaktu s realitou, ako je pocutie alebo videnie veci, ktoré nie su.
Ak sa u vas prejavi ktorykol’vek z vysSie uvedenych dusevnych problémoyv, ihned’ kontaktujte
svojho lekara. Vas lekar vam nariadi prestat’ uzivat’ Aknenormin. Na odstranenie tychto G¢inkov to
vSak nemusi byt’ dostatocné, mozete potrebovat’ d’alSiu liecbu, ktora vam méze dohodntit’ vas lekar.

Poruchy nervového systému
Casté:

- Bolest hlavy.

Velmi zriedkavé.:
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ZvySeny tlak v mozgu: prejavmi su pretrvavajuce bolesti hlavy, spolu s nevolnostou, vracanim
a zmenou schopnosti videnia, vratane rozmazaného videnia. OkamZite prestarite uZivat’
Aknenormin a porad’te sa so svojim lekdrom.

Krce, ospalost, zavraty.

Poruchy oka

Velmi

Velmi

AK sa

casteé:

Scervenanie, bolestivost’ a suchost’ o¢i. Poziadajte lekdrnika o vhodné o¢né kvapky. Ak zacnete
mat’ suché o¢i a nosite kontaktné SoSovky, mozno bude potrebné, aby ste namiesto nich nosili
okuliare.

zriedkavé:

Seroslepost’ a farboslepost.

Zapal prednej Casti oka (keratitida).

Moze sa zvysit citlivost’ na svetlo; mozno bude potrebné, aby ste nosili slne¢né okuliare

na ochranu o¢i pred prili§ jasnym slneénym svetlom.

Dalsie poruchy zraku vratane rozmazaného videnia, skreslené¢ho videnia, zakalenie povrchu oka
(zékal rohovky, sivy zakal).

u vas objavi rozmazané videnie, okamZite prestaiite uZivat’ Aknenormin a porad’te sa

so svojim lekdrom. Ak u vas dojde k akémukol'vek inému ovplyvneniu zraku, ¢o najskor o tom
informujte lekara.

Poruc
Casteé:
Velmi

Poruc
Velmi

Poruc
Velmi
Velmi

hy ucha, nosa a hrdla

Krvacanie z nosa, zapal a suchost’ v nose a hrdle.

zriedkavé:

Tazkosti pri dychani (bronchospazmus, najmé u pacientov s astmou), zachripnutie.
Zhorsenie sluchu.

hy Criev a Zaludka

zriedkavé:

Silné bolesti brucha, krvava hnacka, nevolnost’ a vracanie. Toto mozu byt priznaky vazneho
ochorenia Criev (zapal Criev alebo pankreasu). OkamzZite prestaiite uZivat’ Aknenormin

a porad’te sa so svojim lekarom.

hy pecene a oblic¢iek

caste:

Zvysené hodnoty pecenovych enzymov zistené v krvnych testoch.

zriedkavé:

Hepatitida (zépal pecene), priznakmi mozu byt ZIté oci a koza, a pocit unavy. OkamZite
prestaiite uZivat’ Aknenormin a porad’te sa so svojim lekarom.

Zapal obliciek, priznakmi mézu byt t'azkosti pri moceni (vylucovani vody), opuchnuté

a zdurené o¢né viecka, pocit nadmernej unavy. OkamZite prestaiite uZivat’ Aknenormin
a porad’te sa so svojim lekarom.

Nezname:

Poruc
Velmi

zapal mocovej rury.

hy koZe a problémy s vlasmi
caste:
Suché bol'avé pery a sCervenanie koze, vyrazka, mierne svrbenie a odlupovanie koze.

Zriedkave:

Velmi

Vypadavanie vlasov (zvycajne doc¢asné).

zriedkavé:

Akné sa moZze v priebehu niekol’kych prvych tyzdiiov zhorsit,, ale priznaky by sa mali casom
zlepsit.

Zhorsenie akné, pri¢om priznaky sa ani ¢asom nezlepsia a prejavmi st horacka, bolesti kibov
(acne fulminans).

Zapalena koza, opuchnuta a tmavsia ako zvy¢ajne, najma na tvari.
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- Nadmerné potenie.

- Zmeny vlasov, zvySenie rastu ochlpenia na tele a na tvari.

- Zvysena citlivost na svetlo.

- Bakterialne infekcie nechtového 16zka, zmeny nechtov.

- Bakterialne infekcie koze a sliznic.

- Opuchy, vytok, hnis.

- Hrubsie zjazvenie po zraneniach alebo operacii.

Nezname:

- Zavazné kozné vyrazky (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka
epidermalna nekrolyza), ktoré su potencialne zivot ohrozujuce a vyZaduju si okamzita
zdravotnu starostlivost’. Tieto zacinaju ako okruahle skvrny, Casto s pluzgiermi v strede,
zvyCajne na ramenach a rukach alebo nohach a chodidlach, pri tazsich formach vyrazok moze
dochadzat’ k tvorbe pl'uzgierov na hrudi a chrbte. M6Zu sa objavit’ d’alsie priznaky, ako je
infekcia o¢i (zapal spojoviek) alebo vredy v ustach, hrdle alebo nose. Tazké formy vyrazky
modzu prerast’ do rozsiahleho olupovania koze, ktoré moéze byt’ zivot ohrozujice. Tymto
zavaznym koznym vyrdzkam casto predchadza bolest” hlavy, horticka, bolest’ tela (priznaky
podobné chripke).

Ak spozorujete vznik vyrazok alebo tieto kozné prejavy, prestaiite uZivat’ Aknenormin a okamzZite

vyhPadajte lekara.

Poruchy kosti a svalov

Velmi casteé:

- Bolesti chrbta, bolesti svalov, bolesti kibov (osobitne u dospievajucich).

Velmi zriedkavé:

- Zapal kibov, bolestivost’ §liach, znizena hustota kosti (diagnostikovana $pecialnymi testami).

- Poruchy kosti (zmeny rastu kosti, najmé u mladych pacientov), usadzovanie vapnika v mékkych
tkanivach, ¢o moze sposobovat’ tvrdé hrée pod kozou.

- Vysoké hladiny rozkladovych latok svalov v krvi (preukazané krvnymi testami) pri intenzivnom
cviceni, sposobujuce bolesti svalov.

Aby ste predchadzali zhorSeniu problémov s kost’ami alebo svalmi, poCas uzivania Aknenorminu

zmiernite intenzivne telesné aktivity.

Nezname:

- Néahla porucha vel'mi vysokych hladin rozkladovych latok svalov v krvi, ktord moze sposobit’
poskodenie funkcie vasich obliciek.

Intenzivna telesna aktivita, niektoré druhy liekov (niektoré antibiotika, lieky na znizenie vysokej

hladiny cholesterolu) a tazka konzumacia alkoholu moze prispievat’ k tejto reakcii a treba jej

predchadzat’.

Ak zaznamenate priznaky ako bolest’ svalov, tmavy mo¢ a slabost’, prestaiite uZivat’ Aknenormin

a okamzite vyhl'adajte lekara.

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

DalSie typy reakcii

Velmi casté:

- Zmenen¢ hladiny krvnych tukov.

Casté:

- Zvysené hladiny cholesterolu v krvi.

- Bielkoviny alebo krv v mo¢i.

Velmi zriedkavé:

- Celkovy pocit nepohody.

- Zvysené hladiny kyseliny mocovej v krvi.

- Zapal krvnych ciev (niekedy s modrinami, ¢ervenymi Skvrnami).
Nezname:

- Tmavy moc alebo mo¢ sfarbeny ako kola.

- Problémy s dosiahnutim a udrzanim erekcie.

- Znizené libido.

- Zvacsenie prsnikov u muzov — s citlivostou alebo bez nej.
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- Suchost’ posvy.

Cerveii kosenilova A (E 124) moze vyvolat alergické reakcie.
So6jovy olej mdze vel'mi zriedkavo vyvolat’ alergické reakcie.

Hlasenie vedlajSich u¢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 ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii

pre pouzivatela. Vedl'ajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

5. Ako uchovavat’ kapsuly Aknenormin
Uchovavajte v povodnom obale. Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatulke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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 kapsuly Aknenormin obsahuji
Liecivo je izotretinoin.
1 kapsula Aknenorminu obsahuje 10 mg izotretinoinu.

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: Cisteny sojovy olej, DL-alfa-tokoferol, edetan disodny, butylhydroxyanizol,
hydrogenovany rastlinny olej, ¢iastoéne hydrogenovany sdjovy olej, zIty vosk.

Obal kapsuly: Zelatina, glycerol, sorbitol, Cistena voda, Cerven koSenilova A (E 124), ¢ierny oxid
zelezity (E 172) a oxid titani¢ity (E 171).

Ako vyzeraju kapsuly Aknenormin a obsah balenia
Kapsuly Aknenormin su svetlofialové podlhovasté méikké zelatinové kapsuly, ktoré obsahuju
zltooranzovl nepriehl'adnu viskéznu tekutinu.

Kapsuly Aknenormin su dostupné v baleniach po 30, 50, 60, 90 a 100 makkych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko

Tel: +49 (0)40 72704-0

Fax: +49 (0)40 7229296

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

Ceska republika Aknenormin 10 mg mékké tobolky
Nemecko Aknenormin 10 mg Weichkapseln
Pol’sko Aknenormin 10 mg kapsutki migkkie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Slovenska republika ~ Aknenormin 10
Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2022.
Podrobna a aktualizovand informacia o tomto lieku je dostupna zoskenovanim QR kodu smartfonom.

Podrobné informéacie o tomto lieku su tiez dostupné na internetovej stranke:
www.almirall.com/en/aknenormin a www.sukl.sk.

QR kod
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http://www.almirall.com/en/aknenormin

