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DÒLEÎITÉ INFORMACE 

PRO PACIENTKY P¤ED ZAHÁJENÍM LÉâBY 
LÉKEM ROACCUTANE®

BroÏura, kterou právû zaãínáte ãíst je souãástí tzv. Programu prevence poãetí a je urãena pro
pacientky, u kter˘ch se uvaÏuje o léãbû akné lékem Roaccutane. ProtoÏe lék Roaccutane je vysoce
TERATOGENNÍ, to znamená, Ïe jeho uÏívání v dobû tûhotenství mÛÏe s velkou pravdûpodobností pfii-
vodit závaÏné po‰kození plodu, mÛÏe b˘t pfiedepsán Ïenám, které by mohly otûhotnût, pouze za
pfiísn˘ch pravidel stanoven˘ch v Programu prevence poãetí. Pravidla tohoto programu jsou plnû
závazná také pro Ïeny, které nejsou v dobû, kdy se uvaÏuje o jejich léãbû lékem Roaccutane, sexu-
álnû aktivní. 

JAK¯ JE SMYSL PROGRAMU PREVENCE POâETÍ?

Program prevence poãetí, kter˘ byl zaveden ve v‰ech zemích Evropské unie, Spojen˘ch státech
americk˘ch, Austrálii a fiady dal‰ích zemí svûta, si klade za cíl :

• pomoci lékafiÛm, lékárníkÛm a pacientkám lépe porozumût riziku, které je spojeno s uÏitím léku
Roaccutane v dobû tûhotenství a získat dal‰í informace o tomto léku

• stanovit podmínky pfiedepisování léku Roaccutane o‰etfiujícím lékafiem pacientkám, které by
mohly otûhotnût

• nastavit podmínky vydávání léku Roaccutane lékárníkem pacientkám, které by mohly otûhotnût. 

Jednotlivé ti‰tûné materiály programu (celkem 8) jsou tedy urãeny pacientkám, lékafiÛm a lékární-
kÛm. Pro pacientky jsou urãeny 3 materiály tohoto programu:

• tato broÏura - DÛleÏité informace pro pacientky pfied zahájením léãby lékem ROACCU-
TANE®;

• formuláfi tzv. informovaného souhlasu (ve kterém vyjádfiíte sv˘m podpisem po dÛkladném
seznámení se s riziky léãby lékem souhlas se zahájením léãby);

• broÏura o moÏnostech antikoncepce.

O TÉTO BROÎU¤E

Tato broÏura obsahuje v‰echny dÛleÏité informace o léku Roaccutane®. Musíte si ji pozornû pfie-
ãíst dfiíve, neÏ zaãnete Roaccutane® neÏ s léãbou lékem budete souhlasit a zaãnete jej uÏívat.
ZároveÀ v‰ak broÏura nenahrazuje rady, které Vám dává lékafi nebo farmaceut. Budete-li mít jaké-
koli dal‰í otázky nebo pokud budete mít obavy z léãby lékem Roaccutane® poté, co jste si pfieãetla
tuto broÏuru, promluvte se sv˘m lékafiem. Vût‰ina zde uveden˘ch informací je také obsaÏena v pfií-
balovém letáku, kter˘ doprovází kaÏdé balení léku.

INFORMACE O LÉKU ROACCUTANE® 

V této informaci naleznete: 

1. Co je Roaccutane® a k ãemu se pouÏívá
2. âemu musíte vûnovat pozornost, neÏ zaãnete uÏívat Roaccutane®
3. Jak se Roaccutane®uÏívá
4. MoÏné neÏádoucí úãinky 
5. Jak Roaccutane®uchovávat 
6. Dal‰í informace.

1.CO JE ROACCUTANE A K âEMU SE POUÎÍVÁ
Lék Roaccutane® obsahuje léãivou látku isotretinoin. To je derivát vitaminu A, kter˘ patfií ke sku-

pinû léãiv˘ch látek retinoidÛ. Roaccutane® je urãen k léãbû tûÏk˘ch forem akné (jako acne nodularis
[akné s tvorbou uzlin], acne conglobata nebo akné s rizikem tvofiení trval˘ch jizev), a to zejména
u pacientÛ jejichÏ akné se nelep‰í navzdory jiné léãbû, vãetnû uÏití antibiotik.

Léãba lékem Roaccutane® mÛÏe b˘t pfiedepsána pouze dermatologem (lékafiem specializujícím se
na léãbu onemocnûní kÛÏe).

Roaccutane®  se nepouÏívá k léãbû akné pfied nástupem puberty nebo u dûtí mlad‰ích 12 let.

2.âEMU MUSÍTE VùNOVAT POZORNOST, NEÎ ZAâNETE UÎÍVAT ROACCUTANE®
Roaccutane®  smí b˘t pfiedepsán jen po zevrubné poradû s lékafiem, kter˘ má zku‰enost s léãe-

ním tûÏké akné, je seznámen s pouÏitím retinoidÛ a v plném rozsahu dokáÏe posoudit riziko pro moÏné
po‰kození plodu (teratogenní úãinek), po Va‰em dÛkladném seznámení s broÏurami Programu pre-
vence poãetí urãen˘ch pacientkám, které by mohli otûhotnût a podpisu Informovaného souhlasu. Od
svého lékafie obdrÏíte v‰echny písemné informace – souãásti Programu prevence poãetí - o nezbyt-
n˘ch pfiedpokladech pro léãbu  tímto lékem. Pokud tyto broÏury nedostanete, poÏádejte firmu Roche
s.r.o. o jejich pfiedání (adresa: MUDr. Lenka Nováková, Roche s.r.o., Dukelsk˘ch hrdinÛ 52, 170 00
Praha 7).

NeuÏívejte Roaccutane® v pfiípadû Ïe:
- jste tûhotná nebo máte-li pochybnosti o moÏném otûhotnûní;
- kojíte;
- jste Ïena ve vûku, kdy mÛÏete otûhotnût a nedodrÏujete v‰echny podmínky programu pro ochranu

pfied  otûhotnûním;
- trpíte tûÏk˘m onemocnûním jater (jaterní nedostateãností);
- máte vysokou koncentraci cholesterolu nebo triglyceridÛ (látky tukové povahy) v krvi;
- je ve Va‰em tûle uloÏeno pfiíli‰ mnoho vitaminu A (tzv. hypervitaminóza A);
- uÏíváte vysoké dávky vitaminu A;
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jsou pfietrvávající pocit velkého smutku bez zjevné pfiíãiny, období plaãtivosti, potíÏí s koncentrací nebo
se zaãínáte uzavírat do sebe pfied Va‰imi pfiáteli ãi rodinou), prosíme informujte o tom Va‰eho lékafie.
Lékafi Vás mÛÏe, pokud to bude nezbytné, doporuãit k odpovídající odborné léãbû. Pfieru‰ení léãby
lékem Roaccutane® nemusí b˘t dostateãné k uvolnûní symptomÛ zmûny nálady a moÏná budete
potfiebovat následnou psychiatrickou nebo psychosociální pomoc.

Pokud se u Vás vyskytnou alergické reakce (zarudnutí kÛÏe, svûdûní) nebo závaÏné anafylaktické
reakce, ukonãete okamÏitû léãbu lékem Roaccutane®  a kontaktujte Va‰eho lékafie v nekrat‰í moÏné
dobû. 

Roaccutane®  byl velmi vzácnû spojen s v˘skytem stavu zvaného intrakraniální hypertenze Pokud
se u Vás vyskytne pfietrvávající bolest hlavy, pocity na zvracení, zvracení a rozmazané vidûní, pfieru‰te
okamÏitû léãbu lékem Roaccutane®  a kontaktujte svého lékafie v nejkrat‰í moÏné dobû. 

Roaccutane®  byl v nûkolika ojedinûl˘ch pfiípadech spojován s v˘skytem nespecifického stfievního
zánûtu. Pokud by se u Vás vyskytl tûÏk˘ prÛjem (napfiíklad s krví ve stolici), ukonãete okamÏitû léãbu
lékem Roaccutane® a kontaktujte svého lékafie v nejkrat‰í moÏné dobû. 

Léãba lékem Roaccutane®  mÛÏe ovlivnit Va‰í schopnost vidûní za tmy, rovnûÏ se u Vás mÛÏe
objevit suchost oãí nebo poruchy vidûní. V‰echny tyto potíÏe vût‰inou vymizí po ukonãení léãby.
ProtoÏe se tyto pfiíznaky mohou objevit náhle, vûnujte vÏdy zv˘‰enou pozornost fiízení automobilu nebo
obsluze stroje za tmy. Nosíte-li bûÏnû kontaktní ãoãky a zji‰Èujete, Ïe máte suché oãi, mÛÏe se stát,
Ïe bûhem léãby lékem budete muset nosit br˘le. Pokud se u Vás vyskytnou poruchy vidûní jakéhokoli
druhu, informujte neprodlenû Va‰eho lékafie, protoÏe v nûkter˘ch pfiípadech mÛÏe b˘t nutné ukonãit
léãbu lékem Roaccutane®  a dále sledovat Vás zrak. 

UÏívání léku Roaccutane® s jídlem a pitím:

Bûhem léãby lékem Roaccutane®  Va‰e pokoÏka mÛÏe reagovat citlivûji na sluneãní záfiení.
Vyh˘bejte se proto pfiíli‰nému vystavování se slunci, nepouÏívejte horské slunce ani solárium. Pfied
pobytem na slunci pouÏijte na odhalenou pokoÏku ochrann˘ krém s vy‰‰ím ochrann˘m faktorem (SPF
nejménû 15). 

Roaccutane®  mÛÏe zv˘‰it citlivost a kfiehkost Va‰í pokoÏky. Proto je doporuãeno vyhnout se
bûhem léãby a nejménû 6 mûsícÛ po jejím ukonãení nûkter˘m kosmetick˘m procedurám jako je agre-
sivní dermabraze, léãba laserem (k odstranûní zrohovatûlé kÛÏe nebo jizev) nebo epilace voskem, pro-
toÏe by mohly zpÛsobit podráÏdûní, pigmentové zmûny nebo zjizvení Va‰í pokoÏky. Bûhem léãby
lékem Roaccutane®  pouÏívejte hydratující koÏní krémy a balzám na rty.

Bûhem léãby lékem Roaccutane®  byly hlá‰eny bolesti svalÛ a kloubÛ, proto byste se mûli vyva-
rovat pfiehnané tûlesné námahy, která by mohla vést k zesílení tûchto symptomÛ.

Bûhem léãby neuÏívejte vitaminové doplÀky obsahující vitamin A vzhledem k moÏnému riziku
v˘skytu vedlej‰ích úãinkÛ léku Roaccutane® . 

Roaccutane®  by nemûl b˘t pouÏíván souãasnû s jin˘m lékem proti akné, pokud tak nerozhodne
Vá‰ lékafi.

-4-

ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POâETÍ
- uÏíváte tetracykliny (urãit˘ typ antibiotika);
- jste pfiecitlivûlá (alergická) na léãivou látku isotretinoin nebo na kteroukoli dal‰í sloÏku léku

Roaccutane®;
- jste pfiecitlivûl˘(á) (alergická) na burské ofií‰ky nebo sóju (lék obsahuje podzemnicov˘ a sojov˘

olej). 

Zvlá‰tní opatrnosti pfii pouÏití léku Roaccutane® je zapotfiebí:
Roaccutane®  mÛÏe zv˘‰it hladiny takov˘ch tukÛ ve Va‰í krvi jako jsou triglyceridy nebo choleste-

rol. Vá‰ lékafi proto provede nûkteré jednoduché krevní rozbory ke stanovení hladin tûchto tukÛ pfied
zahájením léãby, v jejím prÛbûhu a po ukonãení léãby. Prosíme, informujte Va‰eho lékafie pokud jste
si vûdom(a), Ïe u Vás byly dfiíve zji‰tûny vy‰‰í hladiny tûchto krevních tukÛ (triglyceridÛ nebo choles-
terolu), pokud  máte cukrovku (diabetes mellitus), trpíte nadváhou, nebo pokud uÏíváte pravidelnû vût‰í
mnoÏství alkoholu, protoÏe v tûchto pfiípadech by lékafi krevní testy provádûl ãastûji. V prÛbûhu léãby
nepijte alkohol, nebo poÏívání alkoholu alespoÀ omezte. Pokud u Vás lékafi v prÛbûhu léãby zjistí
vysoké hladiny triglyceridÛ, bude nutné sníÏit dávkování Roaccutane®  a pfiejít na dietu s nízk˘m obsa-
hem tukÛ.

Roaccutane®  mÛÏe zvy‰ovat hladiny nûkter˘ch jaterních enzymÛ. Vá‰ lékafi proto provede nûkteré
krevní rozbory ke stanovení funkce Va‰ich jater pfied zahájením léãby, v jejím prÛbûhu a po ukonãení
léãby. V pfiípadû, Ïe hodnoty nûkter˘ch jaterních enzymÛ budou vysoké, mÛÏe Vá‰ lékafi sníÏit dávku
léku, kterou uÏíváte nebo úplnû ukonãit Va‰i léãbu lékem Roaccutane® .

Roaccutane®  mÛÏe zvy‰ovat hladiny krevního cukru a ve v˘jimeãn˘ch pfiípadech byla u pacientÛ
uÏívajících Roaccutane diagnostikována cukrovka (diabetes mellitus). Vá‰ lékafi se proto mÛÏe roz-
hodnou sledovat hodnoty Va‰eho krevního cukru bûhem léãby, pfiedev‰ím pokud trpíte cukrovkou,
máte nadváhu nebo uÏíváte pravidelnû alkohol. 

Tento lék obsahuje sorbitol. JestliÏe je Vám známo, nebo pokud Vás nûkdy lékafi informoval, Ïe
trpíte vzácnou poruchou sná‰enlivosti fruktózy (druh cukru), mÛÏe b˘t Roaccutane®  uÏíván aÏ po kon-
zultaci s Va‰ím lékafiem.

UÏívejte masti nebo krémy pro zvlhãení pokoÏky a balzámy na rty, protoÏe Va‰e kÛÏe nebo rty
mohou vysychat více neÏ normálnû bûhem léãby lékem Roaccutane®  . 

V jak˘ch pfiípadech je tfieba kontaktovat Va‰eho lékafie:

Bûhem uÏívání léku Roaccutane® byly ojedinûle hlá‰eny pfiípady deprese, zhor‰ení jiÏ pfiítomné
deprese, úzkost, zmûny nálady, psychotické symptomy a zcela v˘jimeãnû sebevraÏedné my‰lenky,
pokusy o sebevraÏdu a sebevraÏda.  Pokud by se u Vás objevily jakékoli pfiíznaky moÏné du‰evní
poruchy, nebo pokud se domníváte, Ïe máte pfiíznaky deprese bûhem léãby lékem Rioaccutane® (jako
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Îenské pacientky ve vûku, kdy mohou otûhotnût, mohou b˘t léãeny lékem Roaccutane®  pouze
za dodrÏení následujících pfiedpokladÛ :

• Trpíte tûÏkou akné (jako akné s tvorbou uzlin nebo acne conglobata nebo akné, pfii níÏ existuje
riziko tvofiení trval˘ch jizev), která se nezlep‰ila po jiné pfiimûfiené standardní léãbû, vãetnû pero-
rálních antibiotik.

• Vá‰ lékafi Vám vysvûtlil riziko po‰kození plodu (teratogenní úãinek) isotretinoinem a Vy jste pocho-
pila, proã nesmíte otûhotnût bûhem terapie lékem Roaccutane® ani v prvním mûsíci po ukonãení
léãby. Víte, jak se mÛÏete chránit pfied otûhotnûním a jste schopná spolehlivû pouÏívat zvolené
antikoncepãní metody. 

• S Va‰ím lékafiem jste prodiskutovala moÏnosti úãinné antikoncepce (ochrany proti otûhotnûní).
Lékafi Vám pfiedá informace o ochranû proti otûhotnûní vãetnû broÏury která vysvûtluje rÛzné
metody antikoncepce. Lékafi Vás rovnûÏ mÛÏe doporuãit k odbornému Ïenskému lékafii (gyneko-
logovi), kter˘ Vám vysvûtlí, jak pouÏívat rÛzné metody k úãinné ochranû pfied poãetím.

• Souhlasíte s uÏitím alespoÀ jedné a lépe dvou úãinn˘ch metod antikoncepce bez pfieru‰ení poãí-
naje 1 mûsíc pfied léãbou lékem Roaccutane®, bûhem celé léãby a 1 mûsíc po ukonãení léãby
lékem Roaccutane®. NeÏ zaãnete s léãbou, lékafi Vás vyzve, abyste si nechala udûlat lékafisky
kontrolovan˘ tûhotensk˘ test. V˘sledek tohoto testu musí b˘t negativní. 

• Budete pouÏívat antikoncepci i v pfiípadû, Ïe u Vás celkovû vynechává perioda (amenorrhoe),
anebo nejste právû sexuálnû aktivní, ledaÏe by Vá‰ lékafi spatfioval pádné dÛvody k tomu, aby to
u Vás nebylo nutné.

• Druh˘ lékafisky kontrolovan˘ tûhotensk˘ test musí mít poté, co jste se alespoÀ jeden mûsíc
dÛslednû chránily, rovnûÏ negativní v˘sledek. Tento test je tfieba provést bûhem tfií dnÛ pfied pfie-
depsáním nebo v den, kdy bude lék pfiedepsán.

• Chápete a pfiijímáte nutnost pravideln˘ch mûsíãních náv‰tûv lékafie a moÏn˘ch dal‰ích tûhoten-
sk˘ch testÛ, pokud je bude Vá‰ lékafi povaÏovat za nezbytné. Pût t˘dnÛ po ukonãení léãby lékem
Roaccutane®  bude proveden závûreãn˘ tûhotensk˘ test. Mûjte na pamûti, Ïe nesmíte otûhotnût
bûhem celé doby léãby lékem a jeden mûsíc po ukonãení léãby. 

• Lékafi Vás (nebo Va‰eho zákonného zástupce) poÏádá o potvrzení (podpis tzv. Informovaného
souhlasu), Ïe jste byla seznámena s riziky léãby lékem Roaccutane® a Ïe souhlasíte s provede-
ním v‰ech nezbytn˘ch preventivních opatfiení pfied zahájením léãby. 

• Pokud pfiesto bûhem léãby lékem Roaccutane® nebo do jednoho mûsíce po ukonãení
léãby otûhotníte, ihned pfiestaÀte Roaccutane uÏívat a obratem kontaktuje svého lékafie.
Lékafi Vás doporuãí na vy‰etfiení a konzultaci k pfiíslu‰nému specialistovi.

• OkamÏitû pfiestaÀte uÏívat Roaccutane®, pokud jste mûla nechránûn˘ pohlavní styk, vynechaly
Vám mûsíãky nebo jste otûhotnûla v dobû, kdy uÏíváte Roaccutane® nebo v mûsíci poté, co jste
jej pfiestala uÏívat. Volejte okamÏitû svého lékafie.

• Léãba lékem Roaccutane®  neovlivÀuje Va‰i schopnost mít dûti. Po jednom mûsíci od doby,
co jste léãbu ukonãila, není Roaccutane® dále pfiítomen ve Va‰em tûle a dfiíve uÏívan˘ lék nijak
neovlivní Va‰i schopnost mít zdravé dûti.
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Dárcovství krve

Bûhem léãby lékem Roaccutane®  a jeden mûsíc po jejím ukonãení nesmíte darovat krev. Pokud
by tûhotná Ïena obdrÏela takovou Vámi darovanou krev, její narozené dítû by se mohlo narodit s váÏ-
nou vrozenou vadou. 

TùHOTENSTVÍ A VROZENÉ DEFEKTY - INFORMACE, KTERÉ MUSÍM ZNÁT

Roaccutane® nesmí b˘t za Ïádn˘ch okolností uÏíván v prÛbûhu tûhotenství.

Zdaleka nejzávaÏnûj‰ím neÏádoucím úãinkem léku Roaccutane®  jsou tûÏké vrozené defekty
– ke kter˘m mÛÏe s velkou pravdûpodobností dojít pokud budete uÏívat Roaccutane® v dobû
tûhotenství, pokud otûhotníte v prÛbûhu léãby nebo do jednoho mûsíce po ukonãení léãby
nebo pokud budete sdílet tobolky svého léku Roaccutane® s pfiítelkyní ãi pfiíbuznou, která otû-
hotní. Léãba lékem Roaccutane® v tûhotenství proto nemÛÏe b˘t dovolena za Ïádn˘ch okolností.
V pfiípadû, Ïe navzdory v‰em opatfiením k zabránûní otûhotnûní pfiesto k poãetí bûhem léãby isotreti-
noinem nebo jeden mûsíc po jejím ukonãení dojde, existuje velmi vysoké riziko velmi tûÏk˘ch a závaÏ-
n˘ch malformací (vrozen˘ch v˘vojov˘ch vad) plodu. Malformace plodu následkem pÛsobení léãivé
látky léky - isotretinoinu – mohou zahrnovat zmûny mozku a následné tûÏké naru‰ení mozkov˘ch
funkcí, postiÏení obliãeje, roz‰tûp patra, malformace  vnûj‰ího ucha (úplné chybûní vnûj‰ího ucha, malé
nebo chybûjící zevní zvukovody), abnormality oka, postiÏení srdce a tepen, abnormální v˘voj brzlíku
(orgánu ve kterém se vyvíjejí nûkteré sloÏky krve) a abnormality pfií‰titn˘ch tûlísek . Je zv˘‰eno riziko
spontánního potratu. V pfiípadû, Ïe dojde k otûhotnûní Ïeny léãené lékem Roaccutane®, je nutno oka-
mÏitû ukonãit léãbu a zároveÀ je Ïádoucí, aby pacientka podstoupila vy‰etfiení a byla informována léka-
fiem se specializací nebo zku‰enostmi v teratologii. ZávaÏné vrozené vady se objevily u dûtí Ïen,
které uÏívaly Roaccutane® v jakémkoli mnoÏství - dokonce i krátkou dobu v prÛbûhu tûhoten-
ství. Existuje extrémnû vysoké riziko, Ïe se Va‰e dítû narodí deformované, pokud jste tûhotná
nebo otûhotníte v prÛbûhu léãby lékem Roaccutane® nebo do jednoho mûsíce po jejím ukon-
ãení.

PROTO :
• Nesmíte uÏívat Roaccutane® pokud jste tûhotná, nebo se domníváte, Ïe jste tûhotná, nebo

mÛÏete otûhotnût kdykoli v prÛbûhu léãby nebo jeden mûsíc po jejím ukonãení.
• Nesmíte uÏívat Roaccutane®, pokud kojíte.
• PouÏívejte úãinnou antikoncepci jeden mûsíc pfied zapoãetím léãby, v prÛbûhu léãby a jeden

mûsíc po ukonãení léãby lékem Roaccutane®. Pfied zahájením léãby je nutné podstoupit tûho-
tensk˘ test, kter˘ musí b˘t negativní. Léãba by mûla b˘t zahájena druh˘ nebo tfietí den menstru-
aãního cyklu.

• Nesmíte otûhotnût v prÛbûhu léãby a jeden mûsíc po ukonãení léãby.
• Pfii otûhotnûní nebo podezfiení na otûhotnûní v prÛbûhu léãby a do jednoho mûsíce po ukonãení

léãby lékem Roaccutane® okamÏitû kontaktujte svého dermatologa.

-5-



ROACCUTANE® PROGRAM PREVENCE POâETÍ
Nûkdy lze bûhem prvních t˘dnÛ léãby pozorovat zhor‰ení akné. S pokraãováním léãby v‰ak dojde

ke zlep‰ení stavu.
Léãebn˘ cyklus obvykle trvá 12 aÏ 16 t˘dnÛ. Va‰e akné se mÛÏe je‰tû dále zlep‰ovat aÏ do 8

t˘dnÛ po ukonãení léãby Proto by se pfied uplynutím této lhÛty nemûlo zaãínat s dal‰ím léãebn˘m cyk-
lem. Vût‰ina pacientÛ potfiebuje jen jeden léãebn˘ cyklus.

Opakovaná terapie obvykle není zapotfiebí, pokud v‰ak dojde k opûtnému objevení akné, mÛÏe Vá‰
dermatolog pfiedepsat dal‰í cyklus léãby. V pfiípadû, Ïe po léãbû dojde k definitivnímu návratu one-
mocnûní, je rovnûÏ tfieba zváÏit opakování cyklu léãby.

Nespotfiebované tobolky léku vraÈte na konci léãby do lékárny, a ponechte si je pouze tehdy, pokud
Vám lékafi v˘slovnû fiekne, Ïe tak máte uãinit. Myslete na to, Ïe tento lék byl pfiedepsán pouze Vám.
Pfiedepsat Vám jej mÛÏe jedinû lékafi. Roaccutane®  nedávejte nikomu dal‰ímu, neboÈ mu mÛÏe u‰ko-
dit, i kdyÏ má podobné obtíÏe jako Vy.

JestliÏe jste uÏila více tobolek léku Roaccutane®, neÏ jste mûla:
JestliÏe jste uÏila více tobolek, neÏ jste mûli, nebo jestliÏe nûkdo jin˘ uÏil nedopatfiením Vá‰ lék,

ihned kontaktujte lékafie, lékárníka nebo nejbliÏ‰í nemocnici.

JestliÏe jste zapomnûla uÏít Roaccutane®:
Zapomenete-li si vzít jednu dávku, uÏijte ji hned jak si vzpomenete. Pokud se v‰ak tato doba blíÏí

dobû, kdy máte uÏít dávku dal‰í, zapomenutou dávku jiÏ vynecháte a pokraãujete v uÏívání léku jako
pfiedtím. Dávku nikdy nezdvojujte. 

4. MOÎNÉ NEÎÁDOUCÍ ÚâINKY 

Stejnû jako u v‰ech ostatních lékÛ, mÛÏe mít léãba lékem Roaccutane®  nûkteré vedlej‰í úãinky.
Tyto vedlej‰í úãinky ãasto vymizí bûhem léãby. Lékafi Vám vÏdy poradí, jak v pfiípadû tûchto vedlej‰ích
úãinkÛ postupovat. 

Psychické problémy
V˘jimeãnû byla u nûkolika pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane®  (v prÛbûhu léãby nebo brzy po

jejím ukonãení) pozorována deprese nebo rozvoj jin˘ch váÏn˘ch zmûn psychického stavu. Pfiíznaky
spojené se zmûnami psychiky zahrnují smutnou náladu nebo pocit prázdnoty, zmûny nálady, úzkost,
dlouhé období pláãe, pfiecitlivûlost, ztrátu pocitÛ uspokojení nebo zájmu o spoleãenské a sportovní akti-
vity, poruchy spánku (ospalost nebo nespavost), zmûny tûlesné hmotnosti nebo chuti k jídlu, zhor‰ení
pracovních nebo ‰kolních v˘sledkÛ, potíÏe se soustfiedûním. Velmi zfiídka bylo zaznamenáno  zhor‰ení
deprese u pacientÛ jiÏ depresivních pfied zahájením léãby. 

Velmi vzácnû bylo u pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane®  pfiání sami sebe po‰kodit nebo si vzít
Ïivot (sebevraÏedné my‰lenky). Nûktefií pacienti se pokusili o ukonãení svého Ïivota (pokus o sebe-
vraÏdu), nebo ji dokonce spáchali. Existují zprávy, Ïe nûktefií z tûchto pacientÛ se pfiedtím nezdáli
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Kojení:

Nesmíte uÏívat Roaccutane® pokud kojíte, protoÏe léãivá látka léku - isotretinoin - se pravdû-
podobnû dostává do matefiského mléka a mÛÏe tak po‰kodit kojence.

Omezení pfii pfiedepisování a v˘deji léku Roaccutane®:
U Ïen ve vûku, kdy mohou otûhotnût je pfiedepsané mnoÏství léku na jeden recept omezeno na

léãbu v trvání 30 dnÛ. Pokraãování terapie vyÏaduje nové pfiedepsání. V ideálním pfiípadû by tûhoten-
sk˘ test, pfiedepsání a v˘mûna receptu v lékárnû mûly probûhnout v tent˘Ï den. Lékárník Vám smí
odevzdat Roaccutane®  jen do 7 dnÛ od pfiedepsání. Po uplynutí 7 dnÛ se recept povaÏuje za pro-
padl˘ a Roaccutane®  Vám bude v lékárnû vydán jen tehdy, pfiedloÏíte-li nov˘ recept.

Informace pro muÏské pacienty:
Plodnost muÏÛ není lékem Roaccutane® jakkoli ovlivnûna. Pro muÏské pacienty neexistují pfii v˘deji

léku Ïádná omezení. Musíte v‰ak myslet na to, Ïe svÛj lék nesmíte sdílet s jin˘mi osobami, a kvÛli
jeho pÛsobení po‰kozujícímu plod, pfiedev‰ím ne se Ïenami. 

¤ízení dopravních prostfiedkÛ a obsluha strojÛ:
Je moÏné, Ïe se Va‰e vidûní ve tmû mÛÏe pfiechodnû zhor‰it bûhem léãby lékem Roaccutane®.

Toto zhor‰ení mÛÏe nastat náhle. V ojedinûl˘ch pfiípadech mÛÏe toto omezení pfietrvávalo i po ukon-
ãení léãby. Proto buìte více opatrní pokud budete fiídit auto nebo obsluhovat stroje.

Vzájemné pÛsobení s dal‰ími léky:
Prosíme informujte Va‰eho lékafie nebo lékárníka pokud uÏíváte nebo jste nedávno uÏívali jiné léky,

a to i v pfiípadû, Ïe nebyly pfiedepsány lékafiem. Bûhem léãby lékem Roaccutane®  neuÏívejte Ïádné
preparáty s vitaminem A nebo tetracykliny (urãit˘ typ antibiotika).

3. JAK SE ROACCUTANE® UÎÍVÁ

VÏdy dodrÏujte dávkování pfiedepsané Va‰ím lékafiem. Lékafi Vám fiekne, jaké mnoÏství léku máte
uÏívat. Pokud si nejste zcela jisti, zeptejte se lékafie ãi lékárníka.

Léãba obvykle zaãíná dávkováním 0,5 mg na kilogram tûlesné hmotnosti dennû (0,5 mg/kg/den).
Po nûkolika t˘dnech mÛÏe lékafi dávkování léku upravit. To bude záviset na tom, jak lék sná‰íte. Máte-
li pocit, Ïe je úãinek léku Roaccutane®  pfiíli‰ siln˘ nebo slab˘, promluvte si prosím s lékafiem.

Máte-li váÏné problémy s ledvinami, zaãíná léãba lékem Roaccutane® niÏ‰ím dávkováním, jako
napfiíklad 10 mg/den, a pak bude zvy‰ována na nejvy‰‰í dávkování, které budete sná‰et.

JestliÏe nesná‰íte pfiedepsané dávkování, bude Vá‰ lékafi v léãbû zfiejmû pokraãovat s niÏ‰ím dáv-
kováním, coÏ bude mít za následek, Ïe léãba potrvá déle a riziko recidivy stoupne. K docílení nejlep‰í
úãinnosti by Vám lékafi mûl bûÏnû naordinovat nejvy‰‰í dávku, kterou snesete.

Tobolky se uÏívají jednou aÏ dvakrát dennû souãasnû s jídlem. Tobolky léku spolknûte celé, aniÏ
byste je kousali, vysávali nebo nechali rozpustit v ústech.
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které ovlivní rÛzné buÀky Va‰í krve. Mohou b˘t ovlivnûny buÀky, které hrají roli v procesu sráÏení krve,
coÏ se projeví snaz‰í tvorbou podlitin a vût‰í krvácivostí. Pokud jsou ovlivnûny buÀky ãervené krevní
fiady (erytrocyty) mÛÏe se u Vás rozvinout pfiechodná anémie. Pokud jsou ovlivnûny buÀky bílé krevní
fiady (leukocyty), které zprostfiedkovávají boj s infekcemi, a dojde k poklesu jejich poãtu, mÛÏete b˘t
více náchylní k infekãním onemocnûním. Z tûchto dÛvodÛ bude Va‰e krev pravidelnû sledována bûhem
léãby. Velmi vzácnû by mohlo u Vás dojít ke zdufiení  lymfatick˘ch uzlin.

Neurologické poruchy
Velmi vzácnû byly u pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane®  zaznamenány pfiíznaky zv˘‰eného nit-

rolebního tlaku (intrakraniální hypertenze), pfiedev‰ím pak v pfiípadech, kdy byl Roaccutane® podáván
souãasnû s nûkter˘mi antibiotiky (tetracykliny). Pokud by se u Vás vyskytla pfietrvávající bolest hlavy
s nevolností, zvracením a poruchami vidûní, mohlo by to znamenat, Ïe se u Vás do‰lo k rozvoji intrak-
raniální hypertenze. V takovém pfiípadû okamÏitû ukonãete uÏívání léku a kontaktujte svého lékafie
v nejkrat‰í moÏné dobû. Bolest hlavy je nejãastûj‰ím vedlej‰ím úãinkem spojen˘m s léãbou lékem
Roaccutane®. RovnûÏ byly bûhem léãby ojedinûle hlá‰eny kfieãe a ospalost. 

Oãní poruchy
Zánût spojivek (konjunktivitida) a oãních víãek (blefaritida) jsou bûhem léãby velmi bûÏné. Pacienti

léãení lékem Roaccutane®  ãasto pociÈují suchost oãí a jejich podráÏdûní.  PoÏádejte lékárníka, aby
Vám poradil jaké oãní kapky byste mûl(a) pouÏít pro zmírnûní tûchto pfiíznakÛ. Nosíte-li bûÏnû kon-
taktní ãoãky a zji‰Èujete, Ïe máte suché oãi, mÛÏe se ve vzácn˘ch pfiípadech stát, Ïe bûhem léãby
lékem Roaccutane®  budete muset nosit br˘le. Velmi ojedinûle mÛÏe léãba naru‰it Va‰i schopnost
vidûní ve tmû. Roaccutane® mÛÏe rovnûÏ velmi vzácnû zpÛsobit barvoslepost, nûktefií pacienti jsou
ménû schopni rozli‰it jednotlivé barvy. MÛÏe vzrÛst citlivost Va‰ich oãí vÛãi svûtlu, takÏe bude nutné
abyste pouÏívali sluneãní br˘le k ochranû oãí pfied pfiíli‰ ostr˘m sluneãním záfiením. Ve velmi ojedinû-
l˘ch pfiípadech byly u pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane®  popsány jiné poruchy zraku (poruchy
vidûní), jako je rozmazané vidûní, zákal rohovky, ‰ed˘ zákal (katarakta). Pokud máte pocit, Ïe Vá‰ zrak
je léãbou ovlivnûn, a kontaktujte svého lékafie v nejkrat‰í moÏné dobû.  

Poruchy sluchu
Ve velmi vzácn˘ch pfiípadech pacienti léãení lékem Roaccutane®  hlásili, Ïe nesly‰í tak dobfie, jak

byli zvyklí dfiíve. 

Nos a krk 
Je bûÏné, Ïe bûhem léãby se vnitfiek Va‰eho nosu stává such˘m a „zatvrdl˘m“, coÏ zpÛsobuje

mírné krvácení z nosu. Velmi vzácnû (pfiedev‰ím u pacientÛ trpících astmatem) byl popsán pocit
suchosti v krku, kter˘ vyvolal ochraptûlost nebo náhl˘ tlak na hrudi s dechovou nedostateãností a sípá-
ním (bronchospasmus).

Poruchy Ïaludku a stfiev (gastrointestinální)
Pokud byste pozoroval(a) bûhem léãby lékem Roaccutane®  tûÏkou bolest bfiicha, aÈ jiÏ spojenou
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svému okolí jako depresivní. 

Ojedinûle byly zaznamenány pfiípady pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane®, ktefií projevovali
sklony k násilnému nebo agresivnímu chování.

ProtoÏe je známo, Ïe psychické problémy mohou b˘t zpÛsobeny rÛzn˘mi pfiíãinami, je dÛleÏité
informovat Va‰eho lékafie, jestliÏe jste jiÏ nûkdy mûli psychické onemocnûní vãetnû deprese, pom˘‰-
leli jste na sebevraÏdu, pokusili jste se o ni, nebo jste trpûli psychózami (psychóza znamená ztrátu
kontaktu s realitou kolem sebe, mÛÏe se projevovat tím, Ïe mÛÏete sly‰et hlasy nebo vidût vûci, které
neexistují). Pokud uÏíváte léky pro léãbu takov˘chto stavÛ, sdûlte to také Va‰emu lékafii.

Pokud budete mít pocit, Ïe se u Vás rozvíjejí bûhem léãby lékem Roaccutane®  jakékoli psychické
poruchy nebo pfiíznaky deprese kontaktujte okamÏitû Va‰eho lékafie. Lékafi Vám mÛÏe doporuãit ukon-
ãit léãbu lékem Roaccutane®. ProtoÏe v‰ak v nûkter˘ch pfiípadech nemusí b˘t ukonãení léãby dosta-
teãné ke zmírnûní tûchto pfiíznakÛ, je moÏné, Ïe Vás lékafi doporuãí ke specialistovi, kter˘ Vám mÛÏe
dále pomoci.

Problémy s pokoÏkou
Bûhem léãby lékem Roaccutane®, a zvlá‰tû pak na jejím zaãátku, je pravdûpodobné, Ïe Va‰e kÛÏe

se stane více suchou, neÏ je obvyklé, pfiedev‰ím v oblasti obliãeje a rtÛ. V nûkter˘ch pfiípadech mÛÏe
b˘t Va‰e pokoÏka zanícená (dermatitida), Va‰e rty mohou b˘t rozpraskané a zanícené (cheilitida),
mÛÏe se objevit vyráÏka, mírné svûdûní a odlupování kÛÏe. Tato suchost pokoÏky a rtÛ mÛÏe b˘t zmír-
nûna pouÏitím kvalitních hydratujících koÏní krémÛ a balzámu na rty od zaãátku léãby lékem
Roaccutane®.

Je velmi bûÏné, Ïe bûhem léãby se Va‰e pokoÏka se stane kfiehkou a zarudlej‰í neÏ je obvyklé,
pfiedev‰ím v oblasti obliãeje. Velmi zfiídka lze pozorovat bûhem léãby nadmûrné pocení, svûdûní nebo
zv˘‰ená citlivost vÛãi svûtlu. Obãas se Va‰e akné mÛÏe bûhem prvních t˘dnÛ léãby zhor‰it. Va‰e
pokoÏka mÛÏe ve velmi vzácn˘ch pfiípadech vypadat jako zanícená a nateklá, s vût‰í pigmentací ve
tváfii. Va‰e akné a tyto pfiíznaky se v‰ak v naprosté vût‰inû pfiípadÛ budou s prÛbûhem léãby zlep‰o-
vat.

V ojedinûl˘ch pfiípadech byly popsány bûhem léãby lékem Roaccutane®  lokální bakteriální infekce
kolem nehtového lÛÏka, nûkdy s otokem a odtokem hnisu z místa zánûtu, zmûny nehtÛ, otoky, zesí-
lení jizev po chirurgick˘ch v˘konech a zv˘‰ené ochlupení tûla.

Alergické reakce
Vzácnû byly bûhem léãby lékem Roaccutane® hlá‰eny alergické reakce jako je koÏní vyráÏka

a svûdivost pokoÏky. ZávaÏné alergické reakce (anafylaktické reakce) mohou b˘t provázeny tlakem na
hrudi a potíÏemi s d˘cháním. Pokud by jste takové alergické reakce bûhem léãby pozorovali ukonãete
uÏívání léku a kontaktujte Va‰eho lékafie.  

Poruchy krve
U pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane®  je bûÏné, Ïe se u nich vyvinou pfiechodné poruchy krve,
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Byly popsány velmi vzácné pfiípady zánûtu cév (nûkdy provázení podlitinami a ãerven˘mi skvr-

nami).
Pokud se bûhem léãby lékem Roaccutane® u vás vyskytnou pfiíznaky nepopsané v tomto pfiíbalo-

vém letáku informujte  o nich Va‰eho lékafie. Jste-li znepokojen(a) v˘‰e uveden˘mi nebo jin˘mi ved-
lej‰ími úãinky, pak si o tom rovnûÏ promluvte s lékafiem.

5.JAK ROACCUTANE® UCHOVÁVAT

Lék uchovávejte v pÛvodním obalu mimo dosah a dohled dûtí, aby byl lék chránûn pfied vlhkostí
a svûtlem pfii teplotû do 30 °C. 

PAMATUJTE: Tento lék je urãen pouze pro Vás a mÛÏe jej pfiedepsat pouze lékafi. Nikdy nesdí-
lejte lék s jinou osobou. UÏití léku jinou osobou mÛÏe tuto osobu po‰kodit, i kdyby mûla stejné pfií-
znaky jako Vy.

Nespotfiebovan˘ lék vraÈte svému lékárníkovi. Uchovávejte lék déle pouze na doporuãení
lékafie. 

6. DAL·Í INFORMACE

Co Roaccutane® obsahuje
- Léãivou látkou je isotretinoin
- Pomocn˘mi látkami jsou: rafinovan˘ sojov˘ olej, hydrogenovan˘  sojov˘ olej, ãásteãnû hydroge-

novan˘ sojov˘ olej, Ïlut˘ vãelí  vosk, Ïelatinu, glycerol, sorbitol, manitol, hydrogenovan˘ hydroly-
zovan˘ ‰krob, barvivo oxid titaniãit˘  E171, kanthaxanthin pigment  E161 (obsahující Ïelatinu, ara-
‰ídov˘ olej (olej z podzemnice olejné), kanthaxanthin, askorbyl-palmitát, tokoferol alfa a oxid kfie-
miãit˘) a tiskafisk˘ inkoust obsahující ‰elak a oxid Ïelezit˘ ãern˘ E172.

DrÏitel rozhodnutí o registraci: 
Roche s.r.o., Dukelsk˘ch hrdinÛ 52, 170 00 Praha 7

V˘robce léku odpovûdn˘ za propou‰tûní ‰arÏí v âR: 
Roche s.r.o., Dukelsk˘ch hrdinÛ 52, 170 00 Praha 7
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s krvav˘m prÛjmem nebo bez nûho,  nevolnost a zvracení, pfiestaÀte lék uÏívat a kontaktujte okamÏitû
Va‰eho lékafie. U pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane® byly popsány váÏné stfievní poruchy jako je
zánût slinivky (pankreatitida), krvácení do stfiev, zánût tlustého stfieva (kolitida), zánût kyãelníku (ãásti
tenkého stfieva – ileitida) a nespecifick˘ zánût stfiev.

Problémy s játry
Bûhem léãby lékem Roaccutane®  je bûÏné, Ïe u pacientÛ jsou pozorovány zv˘‰ené hladiny jater-

ních enzymÛ.  Ty jsou zji‰Èovány pravideln˘mi krevními testy, které se provádûjí v prÛbûhu celé léãby.
Velmi vzácnû byly u pacientÛ zaznamenány více závaÏné jaterní problémy (jako je Ïloutenka).  Pokud
se bûhem léãby u Vás objeví zeÏloutnutí kÛÏe nebo oãí spojené s velkou únavou, ukonãete uÏívání
léku a a kontaktujte svého lékafie v nejkrat‰í moÏné dobû. 

Problémy s ledvinami
Ve velmi vzácn˘ch pfiípadech se u pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane®  mÛÏe objevit zánût led-

vin. Pfiíznaky takového zánûtu zahrnují nadmûrnou únavu, potíÏe s moãením spolu se zdufien˘mi
a otekl˘mi oãními víãky. Pokud se u Vás v prÛbûhu léãby takové pfiíznaky vyskytnou, ukonãete uÏívání
léku a kontaktujte svého lékafie. 

Cukrovka (diabetes)
Ve velmi vzácn˘ch pfiípadech se u pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane®  rozvinul diabetes s pfií-

znaky jako je nadmûrná ÏízeÀ a ãasté nucení k moãení, rovnûÏ krevní testy mohou prokázat zv˘‰e-
nou koncentraci krevního cukru ve Va‰í krvi. 

Problémy s vlasy
Po nûjaké dobû uÏívání léku u Vás mÛÏe pfiechodnû dojít ke zmûnû rÛstu vlasÛ (ztráta vlasÛ nebo

ménû ãasto zhoustnutí vlasového porostu). Tento úãinek je zpravidla doãasn˘ a k pfietrvávajícímu
úbytku vlasÛ dochází velmi vzácnû. Po ukonãení léãby se kvalita Va‰ich vlasÛ vrátí k pÛvodnímu stavu.

Kosti a svaly
Bûhem léãby lékem Roaccutane®  byly pacienty velmi ãasto hlá‰eny bolesti zad, svalÛ a kloubÛ

proto je dÛleÏité omezit bûhem léãby intenzívní fyzickou aktivitu. 
Navíc ve velice ojedinûl˘ch pfiípadech byl u pacientÛ léãen˘ch lékem Roaccutane®  hlá‰en rozvoj

zánûtu kloubÛ (artritidy), poruch kostí (vãetnû zpomaleného rÛstu kostí, v˘rÛstkÛ na povrchu kostí –
exostóza a zmûn kostní hustoty), kalcifikace chrupavek, obãasné bolestivosti ‰lach a abnormálních hla-
din svalov˘ch degradaãních látek v krvi v pfiípadû intenzivního cviãení bûhem léãby. Kosti, které nedo-
konãily svÛj normální v˘voj, mohou vlivem léku zastavit pfiedãasnû svÛj rÛst.  

Jiné vedlej‰í úãinky
Roaccutane®  mÛÏe ãasto u nûkter˘ch pacientÛ zpÛsobit abnormality hladin tukov˘ch látek (trigly-

ceridy, lipoproteidy s vysokou hustotou, nûkdy cholesterol) v krvi. Je proto ve Va‰em zájmu vyvarovat
se bûhem léãby alkoholick˘ch nápojÛ, nebo alespoÀ sníÏit jejich konzumaci.
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