DULEZITE INFORMACE
PRO PACIENTKY PRED ZAHAJENIM LECBY
LEKEM ROACCUTANE®

Brozura, kterou pravé zacinate Cist je soucasti tzv. Programu prevence poceti a je urena pro
pacientky, u kterych se uvazuje o 16bé akné Iékem Roaccutane. ProtoZe Ik Roaccutane je vysoce
TERATOGENNI, to znamena, Ze jeho uZivéni v dobé téhotenstvi miiZe s velkou pravdépodobnostf pfi-
vodit zavazné poskozeni plodu, miZe byt pfedepsan zenam, které by mohly otéhotnét, pouze za
pFisnych pravidel stanovenych v Programu prevence poceti. Pravidla tohoto programu jsou piné
zavazna také pro zeny, které nejsou v dobé, kdy se uvazuje o jejich [é¢bé Iékem Roaccutane, sexu-
alné aktivni.

JAKY JE SMYSL PROGRAMU PREVENCE POCETI?

Program prevence poceti, ktery byl zaveden ve vSech zemich Evropské unie, Spojenych statech
americkych, Australii a fady dalSich zemi svéta, si klade za cil :
* pomoci Iékartim, lékamikim a pacientkdm lépe porozumét riziku, které je spojeno s uZitim 1éku
Roaccutane v dobé téhotenstvi a ziskat dalsi informace o tomto Iéku
* stanovit podminky predepisovani léku Roaccutane oSetfujicim Iékafem pacientkam, které by
mohly otéhotnét
* nastavit podminky vydavani Iéku Roaccutane Iékarnikem pacientkam, které by mohly otéhotnét.

Jednotlivé tisténé materidly programu (celkem 8) jsou tedy urCeny pacientkam, Iékaf(im a Iékarni-
kam. Pro pacientky jsou uréeny 3 materidly tohoto programu:
s tato brozura - Dulezité informace pro pacientky pfed zahajenim lécby lékem ROACCU-
TANE®);
o formulaf tzv. informovaného souhlasu (ve kterém vyjadrite svym podpisem po dikladném
seznameni se s riziky 1éCby Iékem souhlas se zahajenim Iécby);
* brozura 0 moznostech antikoncepce.

0 TETO BROZURE

Tato brozura obsahuje vSechny dlilezité informace o 1éku Roaccutane®. Musite si ji pozomé pre-
Gist dfive, nez zaénete Roaccutane® neZ s lécbou 1ékem budete souhlasit a zacnete jej uZivat.
Zaroven vSak brozura nenahrazuje rady, které Vam dava Iékaf nebo farmaceut. Budete-li mit jaké-
koli dal$i otazky nebo pokud budete mit obavy z Iécby Iékem Roaccutane® poté, co jste si precetla
tuto brozuru, promluvte se svym Iékafem. Vétsina zde uvedenych informaci je také obsazena v pfi-
balovém letaku, ktery doprovazi kazdé baleni Iéku.
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INFORMACE O LEKU ROACCUTANE®
V této informaci naleznete:

1. Co je Roaccutane® a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozormnost, nez zaénete uzivat Roaccutane®
3. Jak se Roaccutane®uziva

4, Mozné nezadouci Ucinky

5. Jak Roaccutane®uchovavat

6. Dalsi informace.

1.CO JE ROACCUTANE A K CEMU SE POUZIVA

Lék Roaccutane® obsahuje IéCivou latku isotretinoin. To je derivat vitaminu A, ktery patfi ke sku-
piné 1éCivych latek retinoidl. Roaccutane® je urcen k Iéché tézkych forem akné (jako acne nodularis
[akné s tvorbou uzlin], acne conglobata nebo akné s rizikem tvofeni trvalych jizev), a to zejména
u pacientd jejichz akné se nelep$i navzdory jiné Ié¢bé, véetné uziti antibiotik.

Lécba Iékem Roaccutane® mize byt pfedepsana pouze dermatologem (Iékafem specializujicim se
na lébu onemocnéni kize).

Roaccutane® se nepouziva k 16¢bé akné pred nastupem puberty nebo u déti mladsich 12 let.

2.CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE UZIVAT ROACCUTANE®

Roaccutane® smi byt piedepsan jen po zevrubné poradé s Iékafem, ktery ma zkuSenost s léCe-
nim tézké akné, je seznamen s pouzitim retinoidd a v piném rozsahu dokéaze posoudit riziko pro mozné
poskozeni plodu (teratogenni Ucinek), po VaSem dikladném seznameni s brozurami Programu pre-
vence poceti uréenych pacientkam, které by mohli otéhotnét a podpisu Informovaného souhlasu. Od
svého I8kare obdrzite vSechny pisemné informace — souéasti Programu prevence poceti - o nezbyt-
nych pfedpokladech pro Iécbu timto 1ékem. Pokud tyto broZury nedostanete, poZadejte firmu Roche
S.1.0. 0 jejich predani (adresa: MUDr. Lenka Novakova, Roche s.r.o., Dukelskych hrdind 52, 170 00
Praha 7).

Neuzivejte Roaccutane® v pfipadé ze:
- jste téhotnd nebo mate-li pochybnosti 0 mozném otéhotnéni;
- kojite;
- jste Zena ve véku, kdy miZete otéhotnét a nedodrZujete vSechny podminky programu pro ochranu
pied otéhotnénim;
- trpite téZkym onemocnénim jater (jaterni nedostatecnosti);
- mate vysokou koncentraci cholesterolu nebo triglyceridi (latky tukové povahy) v krvi;
- je ve VaSem téle ulozeno pfili§ mnoho vitaminu A (tzv. hypervitaminéza A);
- uzivate vysoké davky vitaminu A;
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- uzivate tetracykliny (urcity typ antibiotika);
- jste precitlivéla (alergickd) na IéCivou latku isotretinoin nebo na kteroukoli dalsi slozku Iéku
Roaccutane®;
- jste precitlivély(a) (alergickd) na burské ofiSky nebo soju (Iék obsahuje podzemnicovy a sojovy
olej).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Iéku Roaccutane® je zapotiebi:

Roaccutane® muze zvysit hladiny takovych tukl ve Vasi krvi jako jsou triglyceridy nebo choleste-
rol. Va$ lékaf proto provede nékteré jednoduché krevni rozbory ke stanoveni hladin téchto tukd pfed
zahdjenim lécby, v jejim pribéhu a po ukonceni IéCby. Prosime, informujte VaSeho Iékare pokud jste
si védom(a), ze u Vas byly dfive zjistény vyssi hladiny téchto krevnich tuku (triglyceridl nebo choles-
terolu), pokud mate cukrovku (diabetes mellitus), trpite nadvahou, nebo pokud uZivate pravidelné vétsi
mnoZstvi alkoholu, protoze v téchto pfipadech by I6kaf krevni testy provadél astéji. V pribéhu lécby
nepijte alkohol, nebo poZivani alkoholu alespori omezte. Pokud u Vas 1ékaf v pribéhu I&Cby zjisti
vysokeé hladiny triglyceridd, bude nutné sniZit davkovani Roaccutane® a pfejit na dietu s nizkym obsa-
hem tukd.

Roaccutane® muze zvySovat hladiny nékterych jaternich enzym0. Vas Iékaf proto provede nékteré
krevni rozbory ke stanoveni funkce Vasich jater pied zahajenim 16¢by, v jejim pribéhu a po ukonceni
lécby. V pfipadé, Ze hodnoty nékterych jaternich enzym{ budou vysoké, mize VA$ IékaF snizit davku
léku, kterou uzivate nebo Upiné ukonit Vasi 1écbu lékem Roaccutane® .

Roaccutane® mlize zvySovat hladiny krevniho cukru a ve vyjime¢nych pfipadech byla u pacientd
uzivajicich Roaccutane diagnostikovana cukrovka (diabetes mellitus). Vas$ Iékaf se proto mlze roz-
hodnou sledovat hodnoty VaSeho krevniho cukru béhem Iécby, predevsim pokud trpite cukrovkou,
mate nadvahu nebo uzivate pravidelné alkohol.

Tento 16k obsahuje sorbitol. Jestlize je VAm zndmo, nebo pokud Vas nékdy Iékar informoval, Ze
trpite vzacnou poruchou snasenlivosti fruktdzy (druh cukru), mize byt Roaccutane® uzivan az po kon-
zultaci s Vasim 1ékafem.

UZivejte masti nebo krémy pro zvlheni pokozky a balzémy na rty, protoZe Vade kiZe nebo rty
mohou vysychat vice neZ norméainé béhem Iécby Iékem Roaccutane® .

V jakych pfipadech je tfeba kontaktovat Vaseho lékaie:

Béhem uzivani léku Roaccutane® byly ojedinéle hlaSeny pfipady deprese, zhorSeni jiz pfitomné
deprese, Uzkost, zmény nalady, psychotické symptomy a zcela vyjimegné sebevrazedné myslenky,
pokusy o sebevrazdu a sebevrazda. Pokud by se u Vas objevily jakékoli pfiznaky mozné dusevni
poruchy, nebo pokud se domnivéte, Ze mate pfiznaky deprese béhem Iécby Iékem Rioaccutane® (jako
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jsou pfetrvavajici pocit velkého smutku bez zjevné pficiny, obdobi plativosti, potiZi s koncentraci nebo
se zatinate uzavirat do sebe pred Vasimi pfateli i rodinou), prosime informujte o tom VaSeho Iékafe.
Lékai Vas mize, pokud to bude nezbytné, doporuit k odpovidajici odborné Iécbé. Prerueni lécby
lékem Roaccutane® nemusi byt dostate¢né k uvolnéni symptom0 zmény nalady a mozné budete
potfebovat naslednou psychiatrickou nebo psychosocialni pomoc.

Pokud se u Vas vyskytnou alergické reakce (zarudnuti kiize, svédéni) nebo zavazné anafylaktické
reakce, ukondete okamzité é¢bu Iékem Roaccutane® a kontaktujte Vaseho 1ékafe v nekratsi mozné
dobé.

Roaccutane® byl velmi vzacné spojen s vyskytem stavu zvaného intrakranidini hypertenze Pokud
se u Vas vyskytne pietrvavajici bolest hlavy, pocity na zvraceni, zvraceni a rozmazané vidéni, pferuste
okamzité 16¢bu Iékem Roaccutane® a kontaktujte svého Iékafe v nejkrat§i mozné dobé.

Roaccutane® byl v nékolika ojedinélych pfipadech spojovan s vyskytem nespecifického stfevniho
zanétu. Pokud by se u Vas vyskytl téZky prijem (napfiklad s krvi ve stolici), ukoncete okamZité lécbu
lékem Roaccutane® a kontaktujte svého Iékafe v nejkratsi mozné dobé.

Lécba lékem Roaccutane® muze ovlivnit Vasi schopnost vidéni za tmy, rovnéz se u Vas mize
objevit suchost o¢i nebo poruchy vidéni. VSechny tyto potize vétinou vymizi po ukonCeni léchy.
ProtoZe se tyto pfiznaky mohou objevit nahle, vénuijte vzdy zvySenou pozornost fizeni automobilu nebo
obsluze stroje za tmy. Nosite-li bézné kontaktni ¢ocky a zjitujete, Ze mate suché oéi, mlze se stat,
Ze béhem lécby Iékem budete muset nosit bryle. Pokud se u Vas vyskytnou poruchy vidéni jakéhokoli
druhu, informujte neprodlené VaSeho Iékare, protoze v nékterych pfipadech mize byt nutné ukoncit
lécbu lékem Roaccutane® a dale sledovat Vas zrak.

Uzivani Iéku Roaccutane® s jidlem a pitim:

Béhem 1é¢by lékem Roaccutane® Vade pokozka mlze reagovat citlivéji na slunecni zéfeni.
Vyhybejte se proto piilisnému vystavovani se slunci, nepouzivejte horské slunce ani solarium. Pfed
pobytem na slunci pouZijte na odhalenou pokozku ochranny krém s vy$§im ochrannym faktorem (SPF
nejméné 15).

Roaccutane® mize zvysit citlivost a kiehkost Vasi pokoZky. Proto je doporuéeno vyhnout se
béhem Iécby a nejméné 6 mésicl po jejim ukonCeni nékterym kosmetickym procedurdm jako je agre-
sivni dermabraze, lécba laserem (k odstranéni zrohovatélé kiize nebo jizev) nebo epilace voskem, pro-
toze by mohly zplsobit podrazdéni, pigmentové zmény nebo zjizveni Vasi pokozky. Béhem IéCby
lékem Roaccutane® pouZivejte hydratujici koZni krémy a balzam na rty.

Béhem lécby Iékem Roaccutane® byly hlaSeny bolesti svalli a kloubd, proto byste se méli vyva-
rovat pfehnané télesné namahy, ktera by mohla vést k zesileni téchto symptomdi.

Béhem lédby neuzivejte vitaminové dopliiky obsahujici vitamin A vzhledem k moznému riziku
vyskytu vedlejsich Géinkd 1éku Roaccutane® .

Roaccutane® by nemél byt pouzivan soucasné s jinym lékem proti akné, pokud tak nerozhodne
Vas Iékar.



Darcovstvi krve

Béhem léCby lékem Roaccutane® a jeden mésic po jejim ukonéeni nesmite darovat krev. Pokud
by téhotna Zena obdrZela takovou Vami darovanou krev, jeji narozené dité by se mohlo narodit s vaz-
nou vrozenou vadou.

TEHOTENSTVi A VROZENE DEFEKTY - INFORMACE, KTERE MUSIM ZNAT

Roaccutane® nesmi byt za Zadnych okolnosti uzivan v pribéhu téhotenstvi.

vaivs

- ke kterym mize s velkou pravdépodobnosti dojit pokud budete uzivat Roaccutane® v dobé
téhotenstvi, pokud otéhotnite v pribéhu lééby nebo do jednoho mésice po ukonceni léchy
nebo pokud budete sdilet tobolky svého Iéku Roaccutane® s pritelkyni €i pribuznou, ktera oté-
hotni. Lécha I6kem Roaccutane® v téhotenstvi proto nem(ze byt dovolena za Zadnych okolnosti.
V pfipadé, Ze navzdory vSem opatienim k zabranéni otéhotnéni pfesto k poceti béhem &by isotreti-
noinem nebo jeden mésic po jejim ukonéeni dojde, existuje velmi vysoké riziko velmi téZkych a zavaz-
nych malformaci (vrozenych vyvojovych vad) plodu. Malformace plodu nasledkem pusobeni IéCivé
latky léky - isotretinoinu — mohou zahrnovat zmény mozku a nésledné tézké naruSeni mozkovych
funkci, postizeni obliceje, rozstép patra, malformace vnéjsiho ucha (Upiné chybéni vnéjsiho ucha, malé
nebo chybgjici zevni zvukovody), abnormality oka, postizeni srdce a tepen, abnormaini vyvoj brzliku
(organu ve kterém se vyvijeji nékteré slozky krve) a abnormality pfistitnych télisek . Je zvySeno riziko
spontanniho potratu. V pfipadé, Ze dojde k otéhotnéni Zeny 1é¢ené Iékem Roaccutane®, je nutno oka-
mzité ukondit [écbu a zaroved je zadouci, aby pacientka podstoupila vySetfeni a byla informovana Iéka-
fem se specializaci nebo zkuSenostmi v teratologii. Zavazné vrozené vady se objevily u déti Zen,
které uzivaly Roaccutane® v jakémkoli mnozstvi - dokonce i kratkou dobu v pribéhu téhoten-
stvi. Existuje extrémné vysoké riziko, Ze se Vase dité narodi deformované, pokud jste téhotna
nebo otéhotnite v prubéhu Iécby Iékem Roaccutane® nebo do jednoho mésice po jejim ukon-
ceni.

PROTO :

* Nesmite uZivat Roaccutane® pokud jste téhotnd, nebo se domnivéate, Ze jste téhotnd, nebo
mizete otéhotnét kdykoli v pribéhu IéEby nebo jeden mésic po jejim ukonéeni.

* Nesmite uzivat Roaccutane®, pokud kojite.

* Pouzivejte G¢innou antikoncepci jeden mésic pfed zapodetim Iécby, v pribéhu 1écby a jeden
mésic po ukonCeni 16by Iékem Roaccutane®. Pred zahajenim 16¢by je nutné podstoupit tého-
tensky test, ktery musi byt negativni. LéCba by méla byt zahajena druhy nebo tfeti den menstru-
acniho cyklu.

* Nesmite otéhotnét v priibéhu 16¢by a jeden mésic po ukonceni lécby.

* Pfi otéhotnéni nebo podezieni na otéhotnéni v pribéhu Iécby a do jednoho mésice po ukonceni
lécby lékem Roaccutane® okamzité kontakiujte svého dermatologa.
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Zenské pacientky ve véku, kdy mohou otéhotnét, mohou byt lééeny lékem Roaccutane® pouze
za dodrzeni nasledujicich predpokladu :

* Trpite téZkou akné (jako akné s tvorbou uzlin nebo acne conglobata nebo akné, pfi niz existuje
riziko tvoffeni trvalych jizev), kterd se nezlepsila po jiné pfiméfené standardni I6¢bé, véetné pero-
rélnich antibiotik.

* Vs IékaF Viam vysvetlil riziko poskozeni plodu (teratogenni Ucinek) isotretinoinem a Vy jste pocho-
pila, proé nesmite otéhotnét béhem terapie 1ékem Roaccutane® ani v prvnim mésici po ukonéeni
lécby. Vite, jak se mizete chranit pfed otéhotnénim a jste schopna spolehlivé pouzivat zvolené
antikoncepéni metody.

* S Vadim Iékafem jste prodiskutovala moznosti Ucinné antikoncepce (ochrany proti otéhotnéni).
Lékaf Vam preda informace o ochrané proti otéhotnéni véetné brozury ktera vysvétluje rizné
metody antikoncepce. Lékar Vs rovnéz mize doporuit k odbornému Zenskému Iékafi (gyneko-
logovi), ktery Vam vysvétli, jak pouZivat riizné metody k ucinné ochrané pred pocetim.

* Souhlasite s uzitim alespor jedné a Iépe dvou Gcinnych metod antikoncepce bez preruseni poci-
naje 1 mésic pred Ié¢bou 1ékem Roaccutane®, béhem celé 1éCby a 1 mésic po ukonceni 1éCby
lékem Roaccutane®. Nez zacnete s léCbou, IékaF Vas vyzve, abyste si nechala udélat Iékarsky
kontrolovany t&hotensky test. Vysledek tohoto testu musi byt negativni.

* Budete pouzivat antikoncepci i v pfipadé, ze u Vas celkové vynechava perioda (amenorrhoe),
anebo nejste pravé sexualné aktivni, ledaze by Va$ lékaf spatfoval padné dlvody k tomu, aby to
u Vas nebylo nutné.

* Druhy lékarsky kontrolovany téhotensky test musi mit poté, co jste se alespor jeden mésic
disledné chranily, rovnéZ negativni vysledek. Tento test je tfeba provést béhem tfi dni pred pfe-
depsénim nebo v den, kdy bude Iék pfedepsén.

wir
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béhem celé doby I6Cby Iékem a jeden mésic po ukonéeni Iécby.

* Lékar' Vas (nebo VaSeho zékonného zastupce) pozada o potvrzeni (podpis tzv. Informovaného
souhlasu), Ze jste byla sezndmena s riziky 16¢by 1ékem Roaccutane® a Ze souhlasite s provede-
nim vech nezbytnych preventivnich opatfeni pfed zahajenim I&cby.

* Pokud presto béhem lécby lékem Roaccutane® nebo do jednoho mésice po ukonéeni
lécby otéhotnite, ihned prestarite Roaccutane uzivat a obratem kontaktuje svého lékare.
Lékar Vas doporuci na vySetreni a konzultaci k prislusnému specialistovi.

¢ OkamZité prestarite uzivat Roaccutane®, pokud jste méla nechranény pohlavni styk, vynechaly
Vam mésicky nebo jste otéhotnéla v dobé, kdy uZivate Roaccutane® nebo v mésici poté, co jste
jej prestala uzivat. Volejte okamzité svého lékare.

¢ LéCba Iékem Roaccutane® neovliviiuje Vasi schopnost mit déti. Po jednom mésici od doby,
co jste 1é¢bu ukonéila, neni Roaccutane® dale pfitomen ve VaSem téle a dfive uzivany Iék nijak
neovlivni Vasi schopnost mit zdravé déti.



Kojeni:
Nesmite uzivat Roaccutane® pokud kojite, protoze 16¢iva latka Iéku - isotretinoin - se pravde-
podobné dostava do matefského mléka a mlze tak poSkodit kojence.

Omezeni pfi pfedepisovani a vydeji léku Roaccutane®:

U Zen ve véku, kdy mohou otéhotnét je pfedepsané mnozstvi Iéku na jeden recept omezeno na
IéCbu v trvani 30 dndi. PokraCovani terapie vyZaduje nové predepsani. V idedinim pfipadé by téhoten-
sky test, pfedepsani a vyména receptu v Iékarné mély probéhnout v tentyz den. Lékarnik Vam smi
odevzdat Roaccutane® jen do 7 dnii od pfedepsani. Po uplynuti 7 dnli se recept povazuje za pro-
padly a Roaccutane® Vam bude v 16karné vydan jen tehdy, pfedloZite-li novy recept.

Informace pro muzské pacienty:

Plodnost muzd neni Iékem Roaccutane® jakkoli ovlivnéna. Pro muzské pacienty neexistuji pfi vydeji
léku Zadna omezeni. Musite vSak myslet na to, Ze svij 1€k nesmite sdilet s jinymi osobami, a kvdli
jeho plsobeni poskozujicimu plod, pfedevsim ne se Zenami.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji:

Je mozné, ze se Vade vidéni ve tmé mize pfechodné zhorsit béhem Ié¢by Iékem Roaccutane®.
Toto zhorSeni miiZe nastat nahle. V ojedinélych pfipadech mlze toto omezeni pfetrvavalo i po ukon-
¢eni 16Cby. Proto budte vice opatmi pokud budete fidit auto nebo obsluhovat stroje.

Vzajemné plsobeni s dalSimi léky:

Prosime informujte VaSeho 1ékafe nebo Iékarnika pokud uzivate nebo jste nedavno uzivali jiné I€ky,
atoiv pfipadé, Ze nebyly pfedepsany Iékafem. Béhem Iécby 1ékem Roaccutane® neuzivejte zadné
preparaty s vitaminem A nebo tetracykliny (uréity typ antibiotika).

3. JAK SE ROACCUTANE® UZIVA

Vzdy dodrZujte davkovani pfedepsané Vadim Iékarem. LékaF Vam fekne, jaké mnoZstvi léku mate
uzivat. Pokud si nejste zcela jisti, zeptejte se lékafe &i Iékarnika.

Lécba obvykle zaéind davkovanim 0,5 mg na kilogram télesné hmotnosti denné (0,5 mg/kg/den).
Po nékolika tydnech mize 1ékaf davkovani Iéku upravit. To bude zAviset na tom, jak 1€k snasite. Mate-
li pocit, Ze je Ucinek léku Roaccutane® piilis silny nebo slaby, promluvte si prosim s Iékarem.

Mate-li vazné problémy s ledvinami, zadina lécba Iékem Roaccutane® nizsim davkovanim, jako
napfiklad 10 mg/den, a pak bude zvySovana na nejvyssi davkovani, které budete snaset.

Jestlize nesnasite pfedepsané davkovani, bude Vas 16kar v 16¢bé zfejmé pokracovat s nizsim dav-
kovanim, coZ bude mit za nasledek, e Iéba potrva déle a riziko recidivy stoupne. K docileni nejlepsi
ucinnosti by Vam Iékaf mél b&zné naordinovat nejvy$si davku, kterou snesete.

Tobolky se uzivaji jednou az dvakrat denné soudasné s jidiem. Tobolky Iéku spolknéte celg, aniz
byste je kousali, vysavali nebo nechali rozpustit v Ustech.
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Nékdy Ize béhem prvnich tydn 1éCby pozorovat zhorSeni akné. S pokraCovanim Iécby vsak dojde
ke zlepSeni stavu.

Lécebny cyklus obvykle trva 12 az 16 tydnd. VaSe akné se miZze jesté dale zlepSovat az do 8
tydnd po ukonéeni 16by Proto by se pred uplynutim této Ihity nemélo zacinat s dalSim 1écebnym cyk-
lem. VétSina pacientli potfebuie jen jeden lécebny cyklus.

Opakovana terapie obvykle neni zapotfebi, pokud vSak dojde k opétnému objeveni akné, miize Vas
dermatolog pfedepsat dalsi cyklus Iécby. V pfipadé, Ze po 16¢hé dojde k definitivnimu navratu one-
mocnéni, je rovnéz tfeba zvazit opakovani cyklu lécby.

Nespotfebované tobolky I6ku vratte na konci Iéby do Iékamy, a ponechte si je pouze tehdy, pokud
Vam Iékar vyslovné fekne, Ze tak mate ucinit. Myslete na to, Ze tento Iék byl pfedepsén pouze Vém.
Pfedepsat Vam jej mize jediné Iékaf. Roaccutane® nedévejte nikomu dalSimu, nebot' mu mize usko-
dit, i kdyZ mé& podobné obtize jako Vy.

Jestlize jste uzila vice tobolek Iéku Roaccutane®, nez jste méla:
Jestlize jste uZila vice tobolek, neZ jste méli, nebo jestlize nékdo jiny uZil nedopatfenim Vas Iék,

Jestlize jste zapomnéla uZit Roaccutane®:

Zapomenete-li si vzit jednu davku, uZijte ji hned jak si vzpomenete. Pokud se vSak tato doba blizi
dobé, kdy mate uzit davku dalsi, zapomenutou davku jiz vynechate a pokraCujete v uzivani léku jako
predtim. Davku nikdy nezdvojujte.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako u v8ech ostatnich 16kd, miZe mit [écba Iékem Roaccutane® nékteré vedlejsi ucinky.
Tyto vedlejSi Ucinky ¢asto vymizi béhem Ié¢by. LékaF Vam vzdy poradi, jak v pfipadé téchto vediejSich
uéinkd postupovat.

Psychické problémy

Vyjime€né byla u nékolika pacientd Ié¢enych Iékem Roaccutane® (v pribéhu lécby nebo brzy po
jejim ukonéeni) pozorovana deprese nebo rozvoj jinych vaznych zmén psychického stavu. Pfiznaky
spojené se zménami psychiky zahrnuji smutnou naladu nebo pocit prazdnoty, zmény nalady, Uzkost,
dlouhé obdobi plade, precitlivélost, ztratu pocitli uspokojeni nebo zajmu o spolecenské a sportovni akti-
vity, poruchy spanku (ospalost nebo nespavost), zmény télesné hmotnosti nebo chuti k jidlu, zhoreni
pracovnich nebo Skolnich vysledki, potize se soustfedénim. Velmi zfidka bylo zaznamenano zhoreni
deprese u pacientll jiz depresivnich pfed zahajenim 16¢hy.

Velmi vzacné bylo u pacientli [é¢enych 1ékem Roaccutane® prani sami sebe poskodit nebo si vzit
Zivot (sebevrazedné myslenky). Néktefi pacienti se pokusili o ukonéeni svého Zivota (pokus o sebe-
vrazdu), nebo ji dokonce spachali. Existuji zpravy, ze néktefi z téchto pacientli se pfedtim nezdali
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svému okoli jako depresivni.

Ojedinéle byly zaznamenany pfipady pacientd léenych Iékem Roaccutane®, ktefi projevovali
sklony k nasilnému nebo agresivnimu chovani.

Protoze je znamo, Ze psychické problémy mohou byt zplisobeny rliznymi pii¢inami, je dilezité
informovat Vaseho Iékare, jestlize jste jiz nékdy méli psychické onemocnéni vCetné deprese, pomys-
leli jste na sebevrazdu, pokusili jste se o ni, nebo jste trpéli psychdzami (psychdza znamena ztratu
kontaktu s realitou kolem sebe, mize se projevovat tim, ze mlzete slySet hlasy nebo vidét véci, které
neexistuji). Pokud uzivate léky pro Iécbu takovychto stavi, sdélte to také VaSemu Iékafi.

Pokud budete mit pocit, ze se u Vas rozvijeji béhem 16¢by 1kem Roaccutane® jakékoli psychické
poruchy nebo pfiznaky deprese kontaktujte okamzité VaSeho |ékafe. Lékaf Vam mize doporudit ukon-
¢it 1écbu lékem Roaccutane®. Protoze vSak v nékterych pfipadech nemusi byt ukonéeni 16¢by dosta-
teCné ke zmiméni téchto pfiznaky, je mozné, Ze Vas lékaf doporuéi ke specialistovi, ktery Vam muZze
dale pomoci.

Problémy s pokozkou

Béhem lécby Iékem Roaccutane®, a zvIasté pak na jejim zacatku, je pravdépodobné, Ze Vase kize
se stane vice suchou, nez je obvyklé, pfedevsim v oblasti obliceje a rtd. V nékterych pfipadech mize
byt VaSe pokozka zanicena (dermatitida), VaSe rty mohou byt rozpraskané a zanicené (cheilitida),
mUize se objevit vyrazka, mirné svédéni a odlupovani kiize. Tato suchost pokozky a rtl mlize byt zmir-
néna pouzitim kvalitnich hydratujicich kozni kréml a balzdamu na rty od zaCatku IéCby Iékem
Roaccutane®.

Je velmi bézné, ze béhem 16Chy se Vase pokozka se stane kiehkou a zarudleji neZ je obvyklé,
predevsim v oblasti obliceje. Velmi zfidka Ize pozorovat béhem Iécby nadmérmé poceni, svédéni nebo
zvySend citlivost vici svétlu. Obcas se VaSe akné mize béhem prvnich tydni Iécby zhorSit. Vase
pokozka miize ve velmi vzacnych piipadech vypadat jako zanicena a natekld, s vétsi pigmentaci ve
tvafi. Vase akné a tyto pfiznaky se vSak v naprosté vétsiné pfipadl budou s pribéhem Iédby zlepSo-
vat.

V ojedinélych pfipadech byly popsany béhem lécby Iékem Roaccutane® lokalni bakterialni infekce
kolem nehtového ltZka, nékdy s otokem a odtokem hnisu z mista zanétu, zmény nehtd, otoky, zesi-
leni jizev po chirurgickych vykonech a zvySené ochlupeni téla.

Alergickeé reakce

Vzacné byly béhem léCby Iékem Roaccutane® hlaSeny alergické reakce jako je kozni vyrazka
a svédivost pokozky. Zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce) mohou byt provazeny tlakem na
hrudi a potizemi s dychanim. Pokud by jste takové alergické reakce béhem Iécby pozorovali ukonCete
uzivani 18ku a kontaktujte Vaseho Iékare.

Poruchy krve
U pacient(i 1é¢enych lékem Roaccutane® je bézné, ze se u nich vyvinou pfechodné poruchy krve,
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které ovlivni rizné bunky Vasi krve. Mohou byt ovlivnény bunky, které hraji roli v procesu srazeni krve,
coz se projevi snazsi tvorbou podiitin a vétsi krvacivosti. Pokud jsou ovlivnény bunky ¢ervené krevni
fady (erytrocyty) mize se u Vas rozvinout pfechodna anémie. Pokud jsou ovlivnény buriky bilé krevni
fady (leukocyty), které zprostiedkovavaji boj s infekcemi, a dojde k poklesu jejich poétu, mlzete byt
vice nachylini k infekénim onemocnénim. Z téchto diivodd bude Vase krev pravidelné sledovana béhem
lécby. Velmi vzacné by mohlo u Vas dojit ke zdufeni lymfatickych uzlin.

Neurologické poruchy

Velmi vzacné byly u pacientl lé¢enych Iékem Roaccutane® zaznamenany pfiznaky zvyseného nit-
rolebniho tlaku (intrakranidlni hypertenze), pfedevsim pak v pfipadech, kdy byl Roaccutane® podavan
souCasné s nékterymi antibiotiky (tetracykliny). Pokud by se u Vas vyskytla pfetrvavajici bolest hlavy
s nevolnosti, zvracenim a poruchami vidéni, mohlo by to znamenat, ze se u Vas do$lo k rozvoji intrak-
ranialni hypertenze. V takovém piipadé okamzité ukondete uzivani Iéku a kontaktujte svého Iékafe
v nejkrat§i mozné dobgé. Bolest hlavy je nejcastéjsim vedlejSim Ucinkem spojenym s Iécbou Iékem
Roaccutane®. Rovnéz byly béhem 1é¢by ojedinéle hlaseny kiece a ospalost.

Ocni poruchy

Zanét spojivek (konjunktivitida) a ocnich vicek (blefaritida) jsou béhem IéCby velmi bézné. Pacienti
lédeni Iékem Roaccutane® cCasto pocitlji suchost oéi a jejich podrazdéni. Pozadejte Iékarnika, aby
Vam poradil jaké oéni kapky byste mél(a) pouzit pro zmiméni téchto piiznakl. Nosite-li bézné kon-
taktni CoCky a zjitujete, Ze mate suché oci, mlize se ve vzacnych pfipadech stat, Ze béhem Iécby
lékem Roaccutane® budete muset nosit bryle. Velmi ojedinéle mize Iécba narusit Vasi schopnost
vidéni ve tmé. Roaccutane® mlize rovnéz velmi vzacné zpisobit barvoslepost, néktefi pacienti jsou
méné schopni rozli8it jednotlivé barvy. Mize vzrist citlivost Vasich ofi vici svétlu, takze bude nutné
abyste pouzivali slune¢ni bryle k ochrané oci pred pfili§ ostrym slunenim zafenim. Ve velmi ojeding-
lych pfipadech byly u pacienti IéCenych Iékem Roaccutane® popsany jiné poruchy zraku (poruchy
vidéni), jako je rozmazané vidéni, zakal rohovky, Sedy zakal (katarakta). Pokud méate pocit, ze Va$ zrak
je 1éEbou ovlivnén, a kontaktujte svého lékar'e v nejkrat§i mozné dobé.

Poruchy sluchu
Ve velmi vzacnych pfipadech pacienti [é¢eni lékem Roaccutane® hlasili, Ze neslysi tak dobfe, jak
byli zvykli dfive.

Nos a krk

Je bézné, Ze béhem éCby se vnitfek VaSeho nosu stava suchym a ,zatvrdiym®, coz zpisobuje
mirné krvaceni z nosu. Velmi vzacné (pfedevsim u pacientl trpicich astmatem) byl popsan pocit
suchosti v krku, ktery vyvolal ochraptélost nebo nahly tlak na hrudi s dechovou nedostateCnosti a sipa-
nim (bronchospasmus).

Poruchy Zaludku a stiev (gastrointestinaini)
Pokud byste pozoroval(a) béhem IéCby Iékem Roaccutane® tézkou bolest biicha, atf jiz spojenou
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s krvavym prljmem nebo bez ného, nevolnost a zvraceni, pfestarite 16k uZivat a kontaktujte okamZité
Vaseho |6kare. U pacient(i IéCenych 1ékem Roaccutane® byly popsany vazné stfevni poruchy jako je
zanét slinivky (pankreatitida), krvaceni do stfev, zanét tlustého stfeva (kolitida), zanét kycelniku (Casti
tenkého stfeva - ileitida) a nespecificky zanét stfev.

Problémy s jatry

Béhem léCby Iékem Roaccutane® je bézné, Ze u pacientl jsou pozorovany zvySené hladiny jater-
nich enzym0. Ty jsou zjiStovany pravidelnymi krevnimi testy, které se provadéji v pribéhu celé lécby.
Velmi vzacné byly u pacientll zaznamenany vice zavazné jaterni problémy (jako je Zloutenka). Pokud
se béhem 1é¢by u Vés objevi zeZloutnuti kiize nebo oéi spojené s velkou Unavou, ukoncete uzivani
léku a a kontaktujte svého lékare v nejkratsi mozné dobé.

Problémy s ledvinami

Ve velmi vzacnych pfipadech se u pacientd 1é¢enych Iékem Roaccutane® muze objevit zanét led-
vin. Pfiznaky takového z&nétu zahmuji nadmémou Unavu, potize s moéenim spolu se zdufenymi
a oteklymi ocnimi vicky. Pokud se u Vés v pribéhu 1é¢by takové pfiznaky vyskytnou, ukoncete uzivani
léku a kontaktujte svého lékafe.

Cukrovka (diabetes)

Ve velmi vzacnych pfipadech se u pacienti Ié¢enych Iékem Roaccutane® rozvinul diabetes s pfi-
znaky jako je nadmérnd Zize a Casté nuceni k moceni, rovnéz krevni testy mohou prokazat zvyse-
nou koncentraci krevniho cukru ve Vasi krvi.

Problémy s vlasy

Po néjaké dobé uzivani léku u Vas mize prechodné dojit ke zméné riistu viasl (ztrata vlasl nebo
méné Casto zhoustnuti vlasového porostu). Tento Gcinek je zpravidla doCasny a k petrvavajicimu
Ubytku viast dochazi velmi vzacné. Po ukonéeni IéCby se kvalita Vasich viast vrati k plvodnimu stavu.

Kosti a svaly

Béhem lécby 1ékem Roaccutane® byly pacienty velmi ¢asto hlaSeny bolesti zad, svald a kloubd
proto je dllezité omezit béhem Iécby intenzivni fyzickou aktivitu.

Navic ve velice ojedinélych pfipadech byl u pacientd 1é¢enych Iékem Roaccutane® hlaSen rozvoj
zanétu kloubl (artritidy), poruch kosti (véetné zpomaleného rlstu kosti, vyrstk( na povrchu kosti -
exostéza a zmén kostni hustoty), kalcifikace chrupavek, obasné bolestivosti Slach a abnorméalnich hla-
din svalovych degradaénich latek v krvi v pfipadé intenzivniho cviGeni béhem Iééby. Kosti, které nedo-
kongily svij norméini vyvoj, mohou viivem Iéku zastavit pfed¢asné sv(j rist.

Jiné vedlejsi ucinky
Roaccutane® muze Casto u nékterych pacientd zplsobit abnormality hladin tukovych latek (trigly-
ceridy, lipoproteidy s vysokou hustotou, nékdy cholesterol) v krvi. Je proto ve VaSem zjmu vyvarovat
se béhem 1é¢by alkoholickych ndpojli, nebo alespon snizit jejich konzumaci.
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Byly popsany velmi vzacné piipady zanétu cév (nékdy provazeni podiitinami a ervenymi skvr-
hami).

Pokud se béhem Ié¢by Iékem Roaccutane® u vas vyskytnou pfiznaky nepopsané v tomto pfibalo-
vém letaku informujte o nich Vadeho Iékare. Jste-li znepokojen(a) vyse uvedenymi nebo jinymi ved-
lej§imi Gcinky, pak si 0 tom rovnéz promluvte s Iékarem.

5.JAK ROACCUTANE® UCHOVAVAT

Lék uchovavejte v plvodnim obalu mimo dosah a dohled déti, aby byl Iék chranén pfed vihkosti
a svétlem pii teploté do 30 °C.

PAMATUJTE: Tento lék je uréen pouze pro Vas a mizZe jej pfedepsat pouze Iékaf. Nikdy nesdi-
lejte 1€k s jinou osobou. UZiti Iéku jinou osobou miZe tuto osobu poskodit, i kdyby méla stejné pfi-
znaky jako Vy.

Nespotiebovany lék vratte svému lIékarnikovi. Uchovaveijte Iék déle pouze na doporuceni
Iékare.

6. DALSI INFORMACE

Co Roaccutane® obsahuje
- Lédivou latkou je isotretinoin
- Pomocnymi latkami jsou: rafinovany sojovy olej, hydrogenovany sojovy olej, Casteéné hydroge-
novany sojovy olej, Zluty véeli vosk, Zelatinu, glycerol, sorbitol, manitol, hydrogenovany hydroly-
zovany $krob, barvivo oxid titaniity E171, kanthaxanthin pigment E161 (obsahujici Zelatinu, ara-
Sidovy olej (olej z podzemnice olejné), kanthaxanthin, askorbyl-palmitét, tokoferol alfa a oxid kfe-
micity) a tiskafsky inkoust obsahujici Selak a oxid Zelezity ¢erny E172.

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Roche s.r.0., Dukelskych hrdind 52, 170 00 Praha 7

Vyjrobce Iéku odpovédny za propousténi $arzi v CR:
Roche s.r.0., Dukelskych hrdind 52, 170 00 Praha 7
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