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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Isotretinoin Belupo 10 mg mékké tobolky
Isotretinoin Belupo 20 mg mékké tobolky
isotretinoin

UPOZORNEN{
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE
Zeny musi pouZivat u¢innou antikoncepci.
Jestlize jste t€hotna nebo si myslite, ze mlzete byt t€hotna, ptipravek neuzivejte.

V¥V Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti.
Muzete ptispéet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l€ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inku, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Isotretinoin Belupo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete p¥ipravek Isotretinoin Belupo uZivat
3. Jak se pripravek Isotretinoin Belupo uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Isotretinoin Belupo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Isotretinoin Belupo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Isotretinoin Belupo obsahuje 1éCivou latku isotretinoin, coz je 1éciva latka pribuzna vitaminu A,
ktera patii do skupiny 1éCivych ptipravkd zndmych jako retinoidy.

Ptipravek Isotretinoin Belupo se pouziva k 1é¢bé tézkych forem akné (jako je nodularni akné nebo akné
konglobata nebo akné s rizikem trvalého zjizveni) u dospé€lych a dospivajicich od 12 let az po puberté.
Ptipravek budete pouzivat, pokud akné nereaguje na standardni 1é¢bu, véetné pouziti antibiotik a mistni
1é¢by aplikované na pokozku.

Pripravek Isotretinoin Belupo musi byt predepsan dermatologem (lékafem se specializaci na 1éCbu
koznich onemocnéni).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Isotretinoin Belupo uZivat



NeuZivejte pripravek Isotretinoin Belupo:

- jestlize jste alergicky(4) na isotretinoin, arasidy nebo sdju, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste t€¢hotna nebo kojite.

- jestlize mate jaterni onemocnéni.

- jestlize mate vysoké hladiny krevnich tukd (napt. cholesterolu nebo triacylglyceroli).

- jestlize mate vysoké hladiny vitaminu A v krvi (hypervitamindza A).

- pti soucasné 1é¢bé tetracykliny (druh antibiotik) (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Isotretinoin
Belupo®).

- jestlize jste Zena v plodném véku, pokud nejsou splnény vSechny podminky programu prevence poceti.
Pokud existuje moznost, ze byste mohla ot¢hotnét, musite postupovat podle pokynii v ¢asti ,,Program
prevence poceti, viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

Jestlize se Vas cokoli z uvedeného tyka, poradte se se svym lékafem dfive, nez za¢nete piipravek
Isotretinoin Belupo uZivat.

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete piipravek Isotretinoin Belupo uzivat, porad’te se se svym lékafem:

- pokud se u Vas nekdy vyskytly jakékoli problémy tykajici se dusevniho zdravi. Mezi tyto problémy patfi
deprese, sklony k agresivit¢ nebo zmény nalady. Patfi sem také myslenky na sebeposkozovani nebo na
sebevrazdu. Uzivani pfipravku Isotretinoin Belupo miize ovlivnit Vasi naladu.

Problémy postihujici duSevni zdravi

Neékterych zmén ve Vasi naladé a chovani si nemusite v§imnout, a proto je velmi dulezité, abyste své pratele
a rodinu informovali, Ze uzivate tento 1éCivy ptipravek. Umozni jim to povSimnout si ptipadnych zmén a
pomoci Vam rychle rozpoznat piipadné problémy, o kterych je nutné si promluvit s 1ékafem.

Program prevence poceti
Pripravek Isotretinoin Belupo nesmi uzivat téhotné Zeny

Tento 1éCivy piipravek mlize vazné poskodit nenarozené dit¢ (léCivy pfipravek je ,teratogenni®) — muze
zpusobit zavazné abnormality mozku, obliceje, usi, oci, srdce a n€kterych zlaz (brzliku a pfistitnych télisek)
nenarozeného ditéte. Zvysuje také pravdépodobnost samovolného potratu. K tomu miize dojit i v piipade
pouze kratkodobého uzivani pfipravku Isotretinoin Belupo béhem téhotenstvi.

* Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotna, nesmite piipravek Isotretinoin Belupo
uZzivat.

* Jestlize kojite, nesmite ptipravek Isotretinoin Belupo uzivat. LéCivy piipravek se mize s velkou
pravdépodobnosti dostat do mateiského mléka a mtze poskodit Vase dite.

* Pripravek Isotretinoin Belupo nesmite uzivat, pokud byste v prib&hu 1é¢by mohla otéhotnét.

* Po dobu jednoho meésice od ukonceni této 1éCby nesmite otéhotnét, protoze ve Vasem téle mohou stale
jeste zistavat zbytky léku.

U Zen v plodném véku podléha predepisovani piripravku Isotretinoin Belupo piisnym pravidlim. Je
tomu tak z diivodu rizika viZného poSkozeni nenarozeného ditéte.

Jedna se o tato pravidla:

* Vas lékat Vam musi vysvétlit riziko poskozeni nenarozeného ditéte — je nutné, abyste pochopila, pro¢
nesmite ot¢hotnét a co musite udélat pro to, abyste ot€¢hotnéni zabranila.

* Se svym lékafem musite probrat moznosti antikoncepce (zabranéni otéhotnéni). Lékai Vam poskytne
informace o tom, jak otéhotnéni zabranit. Lékaf Vam muze doporucit konzultaci u specialisty na



antikoncepci.

* Pfed zahajenim 1écby Vas 1€kat vyzve, abyste podstoupila t€hotensky test. Test musi ped zahajenim lécby
ptipravkem Isotretinoin Belupo potvrdit, zZe nejste t€hotna.

Pacientky musi pred uZivanim pripravku Isotretinoin Belupo, v jeho pribéhu a po ném pouzZivat
ucinnou antikoncepci.

* Musite souhlasit s tim, Ze budete pouzivat alesponi jednu vysoce spolehlivou metodu antikoncepce
(naptiklad nitrodé€lozni télisko nebo antikoncepcni implantat) nebo dveé u¢inné metody zalozené na riznych
mechanismech uc¢inku (naptiklad hormonalni antikoncepci v kombinaci s kondomem). Proberte se svym
lékatem, jaké typy antikoncepce jsou pro Vas vhodné.

» Antikoncepci musite pouzivat mésic pred zahajenim lécby pfipravkem Isotretinoin Belupo, v jejim
pribéhu a mésic po jejim ukonceni.

» Antikoncepci musite pouzivat i v piipad¢€, Ze nemate menstruaci nebo nejste sexualné aktivni (s vyjimkou
pripadu, kdy Vas lékar rozhodne, Ze to neni nutné).

Pacientky musi souhlasit s provedenim téhotenskych testii pied zahajenim lécby pripravkem
Isotretinoin Belupo, v jejim pribéhu a po ni.

* Musite souhlasit s pravidelnymi kontrolnimi navstévami u l€kate, idealné v mésicnich intervalech.

* Musite souhlasit s pravidelnym provadénim téhotenskych testl, které byste idedlné méla podstupovat
jednou mési¢né v prubéhu 1é¢by a vzhledem k tomu, Ze zbytky 1éku mohou ve Vasem téle zlstavat i po
ukonceni 1é¢by pripravkem Isotretinoin Belupo, také jeden mésic po jejim ukonceni (s vyjimkou piipadu,
kdy 1ékat rozhodne, Ze to ve VaSem pfipadé€ neni nutné).

* Pokud Vas o to Iékar pozada, musite podstoupit mimoradny t€hotensky test.

* V priubéhu 1é¢by a jeden mésic od jejiho ukonceni nesmite otéhotnét, protoze ve Vasem téle mohou stale
jeste zstavat zbytky 1écivého piipravku.

* Vas Iékat s Vami s pomoci kontrolniho formulate vSechny tyto body projde a pozada Vas (ptipadné rodice
¢i zakonného zastupce pacientky) o stvrzeni podpisem. Formulat potvrzuje, ze jste byla informovana o
rizicich a Ze se zavazujete dodrzovat vySe uvedena pravidla.

Pokud presto béhem 1écby ptipravkem Isotretinoin Belupo otéhotnite, ihned prestaiite piipravek uZivat
a informujte svého 1ékare. Lékat Vam mize doporucit konzultaci u specialisty.

Také v pripadé, Ze otéhotnite do jednoho mésice po ukonéeni 1é¢by pripravkem Isotretinoin Belupo, musite
kontaktovat svého 1ékate. Lékat Vam muze doporudit konzultaci u specialisty.

Predepsani pripravku Zenam, které mohou otéhotnét, je omezeno na 30 dnil 1éCby. Pro dalsi 1écbu je
zapotiebi novy 1ékatsky predpis, podminény provedenim t€hotenského testu s negativnim vysledkem.

Vas lékar ma k dispozici vytiSténou informaci o téhotenstvi a antikoncepci urcenou uzivatelkam
pripravku Isotretinoin Belupo, kterou Vam musi poskytnout. Pokud jste s timto materidlem nebyla
seznamena, zeptejte se svého lékare.

Doporuceni pro pacienty — muZe

Hladina peroralné (tisty) podavaného retinoidu ve spermatu muzd uzivajicich ptipravek Isotretinoin Belupo
je ptili§ nizké na to, aby mohla poskodit nenarozené dit¢ jejich partnerek. Sviij 1€k vsak nikdy nesmite
poskytovat jinym osobam.

Dalsi opatieni
Tento 1é¢ivy pripravek nesmite nikdy poskytnout jiné osobé. Po skonceni 1é¢by, prosim, odevzdejte

veskeré nepouzité tobolky ve své l1ékarné.

V priibéhu 1écby a po dobu 1 mésice od ukonceni 1écby pripravkem Isotretinoin Belupo nesmite



darovat krev, protoZe v pripadé podani krve téhotné pacientce by mohlo dojit k poSkozeni
nenarozeného ditéte.

Upozornéni pro vSechny pacienty
- Informujte svého lékare, pokud jste nékdy mél(a) problémy s duSevnim zdravim (vcetné deprese,
sebevrazedného chovani nebo psychozy) nebo pokud uzivate 1éky na kterykoli z té€chto stavi.

- PFi uzivani pripravku Isotretinoin Belupo byly hlaSeny zavazné koZni reakce (napi. erythema
multiforme (EM), Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS) a toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)). Vyrazka
muze piejit do rozsédhlych puchyit nebo olupovani kiize. Mohou se také objevit viedy v ustech, krku, nosu,
genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). V takovém pripadé okamZité prestaiite pripravek
Isotretinoin Belupo uZivat a vyhledejte 1ékafre.

- Vzacné miiZe pripravek Isotretinoin Belupo zpusobit zavazné alergické reakce, z nichz nékteré
mohou postihnout kiizi ve formé ekzému, kopfivky a modiin nebo Cervenych skvrn na pazich a nohou.
Pokud se u Vas rozvine alergicka reakce, prestaiite piipravek Isotretinoin Belupo uZivat, vyhledejte
okamzitou radu lékare a feknéte mu, Ze uzivate tento 1ék.

- Omezte intenzivni cviCeni a fyzickou aktivitu béhem lécby. Piipravek Isotretinoin Belupo muze
zpusobit bolesti svald a kloubti, zejména u dospivajicich starsich 12 let, kteti vykonavaji intenzivni fyzickou
aktivitu.

- Jestlize se u Vas béhem 1éCby piipravkem Isotretinoin Belupo vyskytne pretrvavajici bolest v oblasti
beder nebo hyZd’ovych svali, informujte o tom lékafe. MizZe se jednat o pfiznaky sakroileitidy, druhu
zanétlivé bolesti zad. Lékar mize 1écbu piipravkem Isotretinoin Belupo pferusit a odeslat Vas k odbornému
Iékaii se zaméfenim na lécbu zanétlivé bolesti zad. Mize byt zapotiebi provést dalsi vySetieni vcetné
zobrazovacich metod, jako je magneticka rezonance.

- Pripravek Isotretinoin Belupo je spojovan se zianétlivym onemocnénim sti‘ev. Pokud mate tézky
krvavy prijem bez jakychkoli znamych stievnich potizi, Iékai ukonci lécbu piipravkem Isotretinoin Belupo.

- Béhem lécby pripravkem Isotretinoin Belupo a v nékterych ptipadech, kdy byl ptipravek Isotretinoin
Belupo pouzivan spolu s tetracykliny (druh antibiotika) byla hlaSena benigni intrakranialni hypertenze.
Pokud se u Vas rozvinou pfiznaky jako bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a poruchy vidéni, pFestaiite
pripravek Isotretinoin Belupo uZivat a vyhledejte okamzZitou radu lékare. Lékat Vas miize poslat ke
specialistovi, aby zkontroloval stav papily (optického disku) zrakového nervu.

- Isotretinon ¢asto zvySuje hladiny tuki v krvi, jako jsou cholesterol a triacylglyceroly. Lékat bude
kontrolovat hladiny téchto latek pfed zahajenim 1écby, béhem 1é¢by a po ukonceni 1écby ptipravkem
Isotretinoin Belupo. Zdrzte se konzumace alkoholickych napoji nebo alespon snizte mnozstvi
alkoholickych napoji konzumovanych pred 1écbou. Informujte 1€kate, pokud jiz mate vysokou hladinu
tukd v krvi, cukrovku (vysoka hladina cukru v krvi) nebo nadvahu, nebo mate problémy s alkoholem. Bude
nutné u Vas provadét Castéjsi krevni testy. Pokud je hladina tuk® v krvi vysoka, Vas lékat Vam muze
piedepsat nizsi davku nebo bude 1é¢ba pripravkem Isotretinoin Belupo ukoncena.

- Isotretinoin muZe zvysit hladinu jaternich enzymi. Pro kontrolu téchto hladin Vam Iékai provede
krevni testy pied, béhem a po 1é¢bé. Pokud je hladina enzymu vysoka, 1ékai Vam mize predepsat nizsi
davku nebo bude 1écba piipravkem Isotretinoin Belupo ukoncena.

- Informujte svého lékaie, pokud mate néjaké problémy s ledvinami. Lékai mize zahajit 1é¢bu nizsi
davkou ptipravku Isotretinoin Belupo a poté ji zvysit na maximalni tolerovanou davku.

- Isotretinoin muZe zvysit hladinu cukru v krvi. Ve vzacnych ptipadech se mize objevit cukrovka. Lékar
bude béhem 1é¢by kontrolovat hladiny krevniho cukru, zejména pokud jiz cukrovku mate, mate nadvahu
nebo mate problémy s alkoholem.



- Isotretinoin miiZe vyvolat suchost o¢i, nesnasenlivost kontaktnich Cocek a zrakové potize véetné
snizeného vidéni za tmy. Byly hlaSeny pripady suchosti o¢i, ktera po vysazeni pripravku neodeznéla.
Jestlize se u Vas kterékoliv z téchto ptiznakl vyskytnou, oznamte to 1ékafi. Lékai Vas miize pozadat o
pouzivani o¢ni masti nebo umélych slz. Pokud nosite kontaktni Cocky a piestal(a) jste kontaktni cocky
snaset, miize Vam doporucit, abyste béhem 1écby pouzival(a) bryle. Pokud se u Vas objevi zrakové potize,
1ékat Vas muze odeslat k odbornému 1ékati k posouzeni a miize Vas pozadat, abyste prestal(a) uzivat
isotretinoin.

Déti

Pouziti pfipravku Isotretinoin Belupo se u déti mladSich 12 let nedoporucuje. Neni totiz znamo, zda
je v této vekové skupiné bezpecny nebo ucinny. Ptipravek Isotretinoin Belupo se nemé pouzivat k 1é¢bé
prepubertalniho akné a u déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Isotretinoin Belupo
Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Béhem lécby ptipravkem Isotretinoin Belupo neuZzivejte doplitky obsahujici vitamin A a lé¢iva
obsahujici tetracykliny (typ antibiotika), ani jinou mistni kozni 1é¢bu na akné. Doporucuje se pouzivat
zvlhCujici nebo zvlacnujici pripravky (pletové krémy nebo piipravky zabrafiujici ztrat€é vody se
zvlacnujicim ucinkem na kizi).

Obecna doporuceni:

Nevystavujte se béhem 1écby piuisobeni intenzivniho slunecniho zaieni, horského slunce nebo solaria.
Vase kiize mize byt na slunecni svétlo citlivéjsi. Pouzivejte piipravky na ochranu pied sluncem s vysokym
ochrannym faktorem (SPF 30 a vice).

Nepodstupujte Zadné kosmetické oSetieni pokoZKy a pleti. Pripravek [sotretinoin Belupo mtize zpisobit,
ze Vase pokozka bude kireh¢i. BEhem 1é¢by nebo alespon 6 mésict po 1é€be neprovadéjte depilace voskem
(odstranéni chloupktl), dermabrazi nebo laserové oSetfeni (odstranéni zrohovatélé kiize nebo jizev). To by
mohlo zptUsobit zjizveni, podrazdéni kize nebo vzacné zmeény barvy Vasi kuize.

Pravdépodobné béhem lécby zaznamenate, Ze je VaSe kiize sucha. Béhem 1é¢by pouzivejte zvlhcujici
masti nebo krémy a balzdm na rty. Aby se predeslo koznimu podrazdéni, vyhnéte se pouzivani pripravki
zmekcujicich rohovou vrstvu pokozky (keratolytika) a exfoliacnich piipravkl (pfipravky k odstranéni
odumielych bungk z povrchu kuze) k 16¢bé akné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Vice informaci tykajicich se t¢hotenstvi a antikoncepce naleznete v bod¢ 2 ,,Program prevence poceti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1éCby se u Vas mohou vyskytnout potize s nocnim vidénim, které se mohou objevit i nahle. Ve
vzacnych ptipadech tyto potize pretrvavaji i po ukonceni 1é€by. Velmi vzacné se vyskytla ospalost a zavrat’.
Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky vyskytnou, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Isotretinoin Belupo obsahuje
o Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje sojovy olej. Pokud jste alergicky(4) na araSidy nebo sdju,
neuZivejte tento 1éCivy pripravek.



o sorbitol. Tento 1éCivy pripravek obsahuje 7,58 mg sorbitolu v jedné 10mg tobolce a 24,26 mg
sorbitolu v jedné 20mg tobolce.
3. Jak se pripravek Isotretinoin Belupo uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem.

Obvykla pocatecni davka piipravku je 0,5 mg na 1 kg t€lesné vahy denné (0,5 mg/kg/den). Pokud tedy
vazite 60 kg, Vase pocatecni davka bude 30 mg denné.

Tobolky uzivejte jednou nebo dvakrat denné.
Uzivejte je pfi jidle. Tobolky spolknéte celé a zapijte napojem nebo zajezte soustem jidla.

Po nékolika tydnech Vam lékai miiZze davku upravit. Uprava davky bude zaviset na tom, jak piipravek
snasite. U vétSiny pacientl tato davka bude v rozmezi 0,5 - 1,0 mg/kg/den. Pokud si myslite, Ze je ucinek
pripravku Isotretinoin Belupo pfilis silny nebo naopak pfilis slaby, informujte o tom svého 1¢kare.

Pokud mate zavazné problémy s ledvinami, budete pravdépodobné uzivat nizsi pocatecni davku (napf-.
10 mg/den), kterd bude zvysena podle Vasi sndSenlivosti. Pokud Vase télo doporucenou davku snaset
nebude, I¢kat Vam ji snizi.

Délka 1écby je obvykle 16 aZ 24 tydnii. VéEtsina pacientd potiebuje pouze jeden 1é¢ebny cyklus. Vase akné
se mize nadale zlepSovat az do doby 8 tydnid od vysazeni 1écby. Do té doby nebudete zainat s dal§im
lécebnym cyklem.

U nékterych pacientli se béhem prvnich tydni 1€cby jejich akné zhorsi, ale pti pokracovani 1écby dojde ke
zlepSeni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Isotretinoin Belupo, nez jste mél(a):
Pokud uzijete prili§ mnoho tobolek nebo nékdo jiny tobolky omylem uzije, informujte svého lékare,
lékarnika nebo lékarskou pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Isotretinoin Belupo:

JestliZe jste tobolku zapomnél(a) uzit, vezmeéte ji co nejdiive. Pokud se vSak jiz blizi ¢as uziti dalsi davky,
vynechanou davku jiz neuzivejte a pristi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gcéinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Tyto ucinky casto béhem 1écby nebo po ukonceni 1écby ustupuji, nékteré v§ak mohou pietrvavat i po
ukonceni 1écby. Nékteré nezadouci t¢inky mohou byt zavazné a musite okamzité kontaktovat svého 1ékare.

Nezadouci ucinky jsou uvedené nize podle Cetnosti jejich vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- Sucha kiize, pfedevsim na rtech a v obli¢eji, zanét kuize, popraskané a zanicené rty, vyrazka, lehké svédéni
a slabé olupovani pokozky. Pouzivejte zvlh¢ovaci krém jiz od pocatku lécby.

- Ktehka a Cervena kiize, vice nez obvykle, predevsim na obliceji.

- Zvysené hladiny jaternich enzymu prokazané v krevnich testech.

- Snadnéjsi tvorba modiin, krvaceni anebo rychlejsi srazeni krve - pfiznaky zmény poctu krevnich desticek.
- Anemie s pfiznaky jako jsou slabost, zavraté, bleda ktze.

- Vétsi nachylnost k infekeim - pfiznak ovlivnéni bilych krvinek.

- Zanét oka (konjunktivitida) a vic¢ka, pocit suchého a podrazdéného oka. Pozadejte 1ékarnika o vhodné



o¢ni kapky. Pokud budete mit suché oci a nosite kontaktni ¢ocky, mozna budete muset pouZzivat misto
cocek bryle.

- Bolest zad, bolest svalti, bolest kloubt, zvlasteé u dospivajicich.

- Zménéné hladiny tukti v krvi (véetné lipoproteini s vysokou hustotou (HDL) a triacylglyceroli).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- Such4 a ztvrdl4 sliznice uvnitt nosu, zplsobujici slabé krvaceni z nosu.

- Bolest nebo zanét hrdla a nosu.

- Bolesti hlavy.

- Zvysené hladiny cholesterolu v krvi.

- Bilkoviny nebo krev v moci.

- Snizeny pocet neutrofilti v krvi (typ bilych krvinek).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- Zavazné nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaktické reakce): potize s dychanim nebo
polykanim zptisobené nahlym otokem hrdla, obliceje, rtti a Gist. Nahly otok rukou, chodidel a kotnikt.

Pokud se u Vas vyskytne takova zavazna reakce, okamzité vyhledejte lékarskou pomoc. Pokud se u
Vas vyskytne jakdkoli alergickd reakce, ukoncete 1écbu piipravkem Isotretinoin Belupo a kontaktujte
l¢kare.

- Deprese nebo souvisejici poruchy. Mezi znamky téchto poruch patii smutek nebo zména nalady, uzkost,
pocity emoc¢niho nepohodli, zachvaty place, podrazdénost, ztrata radosti ¢i zajmu o spoleCenské aktivity a
sporty, pfilisna spavost nebo potize se spanim, zmény télesné hmotnosti nebo chuti k jidlu, horsi vysledky
ve Skole nebo v praci ¢i problémy s koncentraci.

- ZhorSeni stavajici deprese.

- Projevy nasili nebo agresivity.

- Ztrata vlasu (alopecie), obvykle docasna. Po ukonéeni 1é¢by vlasy narostou v obvyklé hustotg.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- U nekterych osob se vyskytly myslenky nebo pocity tykajici se sebeposkozovani nebo ukonceni vlastniho
zivota (sebevrazedné myslenky), pfipadne se pokusily sviij zivot ukoncit (pokus o sebevrazdu) nebo jej
ukoncily (dokonana sebevrazda). U takovychto osob se nemusi projevovat znamky deprese.

- Neobvyklé chovani

- Znamky psychozy: ztrata kontaktu s realitou, slySeni hlasti nebo vidéni véci, které neexistuji.

Pokud se u Vas objevi nékteré znamky z uvedenych dusSevnich problémi, neprodlené kontaktujte
lékare. Lékai mlze rozhodnout o ukonceni podavani ptipravku Isotretinoin Belupo. To vSak nemusi k
potlaceni nezadoucich ucinka stacit: mozna budete potiebovat dalsi pomoc, kterou mtze lékat zajistit.

- Zluta kiuize nebo o&ni b&lmo, pocit tinavy. To mohou byt piiznaky hepatitidy (zanétu jater). Piestaiite
okamZité pripravek Isotretinoin Belupo uZivat a obrat’te se na svého lékare.

- Obtize pfi moceni, otekld a opuchla o¢ni vicka, pocit nadmérné tnavy. To mohou byt pfiznaky zanétu
ledvin. Prestaiite okamzité pripravek Isotretinoin Belupo uZivat a obrat’te se na svého lékafre.

- Trvala bolest hlavy spole¢né s pocitem na zvraceni, zvracenim a zménou vidéni v¢etné rozmazaného
vidéni. To mohou byt pfiznaky zvySeného nitrolebniho tlaku, zvlasté, pokud je ptipravek Isotretinoin
Belupo uzivan soucasné s tetracyklinovymi antibiotiky. Prestaiite okamzité piipravek Isotretinoin
Belupo uZivat a obrat’te se na svého lékare.

- Zavazna bolest zaludku, s nebo bez krvavého prijmu, pocit na zvraceni a zvraceni. Mohou to byt znamky
zavazného onemocnéni sttev. Prestaiite okamzité piipravek Isotretinoin Belupo uZivat a obrat’te se na
svého lékare.
Zanét slinivky bfisni.
- Akné se v prvnich n€kolika tydnech muze zhorsit, ale pfiznaky by se s casem mély zlepSovat.
- Zanicena, opuchla kiize, ktera je tmavsi nez obvykle, zvlasté na obliceji.
- Nadmérné poceni nebo svédéni.
- Zvysena citlivost na svétlo.



- Bakterialni infekce v nehtovém lizku, zmény neht.
- Otoky, vytoky, hnisani.
- Ztlustéld jizva po chirurgickém vykonu.
- Zvyseny rust ochlupeni na téle.
- Ktece, ospalost, zavrat’.
- Miize dochazet k otoktim lymfatickych uzlin.
- Horsi vidéni v noci, zhorSené vidéni barev, barvoslepost.
- Citlivost na svétlo miize vzrustat; mozna zjistite, ze potfebujete nosit slunecni bryle na ochranu o¢i proti
ptili§ jasnému slune¢nimu svétlu.
- Dals$i poruchy vidéni véetné rozmazaného vidéni, deformovaného vidéni, zakaleného povrchu oka
(opacita rohovky, katarakta). JestliZe budete mit rozmazané vidéni, prestaiite okamzité pripravek
Isotretinoin Belupo uZivat a obrat’te se na svého lékare. Jestlize Vase vidéni bude ovlivnéno jakymkoliv
jinym zptisobem, oznamte to co nejdiive svému lékafi.
- Sucho v krku, kasel.
- Nahly pocit tisn¢ na hrudi, dusnost, sipot,
zejména pokud trpite astmatem.
- Zhorseny sluch.
- Nadmérna zizen, cCasté moceni, zvySeni hladiny cukru v krevnich testech. To mohou byt pfiznaky
cukrovky.
- Zéanét kloubi, poruchy kosti (opozdény rist, velky riist a zmeény kostni hustoty), zastaveni ristu kosti.
- Ukladani vapniku v mekkych tkanich, bolest Slach, vysoka hladina produktl rozpadu svalti v krvi pii
velké fyzické namaze. Aby se zabranilo zhorSeni jakychkoliv poruch kosti nebo svali, snizte intenzivni
fyzickou ¢innost v dob¢, kdy uzivate ptipravek Isotretinoin Belupo.
- Malatnost.
- Vys§i hladiny kyseliny moc¢ové v krvi.
- Bakterialni infekce
- Zéanét krevnich cév (n€kdy s modfinami, Cervenymi skvrnami).

Neni znamo (z dostupnych tidajt nelze urcit)

-Zévazné formy kozni vyrazky (erythema multiforme, Stevens-Johnsoniiv syndrom a toxické epidermalni
nekrolyza), které jsou potencialné zivot ohrozujici a vyZaduji okamzitou lékatskou pé¢i. Vznikaji nejprve
jako kulaté skvrny Casto s puchyifem uprostied, obvykle na pazich a rukou nebo na nohou a chodidlech.
doprovazeny dal§imi projevy, jako jsou o¢ni infekce (konjunktivitida) nebo viedy v ustech, hrdle nebo
nose. Zavazné formy vyrazky mohou progredovat do plos$né¢ rozsifeného olupovani kiize, které mize byt
zivot ohrozujici. Témto zavaznym formam vyrazky Casto ptedchazeji bolesti hlavy, horecka a pocit celkové
bolesti (ptiznaky podobné chiipce). Pokud se u Vias vyvine vyrazka nebo uvedené koZni projevy,
okamZité ukoncete uZivani pripravku Isotretinoin Belupo a kontaktujte svého lékare.

- Tmavé nebo jako kola zbarvena moc.

- Problémy se ziskanim nebo udrzenim erekce.

- Snizené libido.

- Svalova slabost.

- Sakroileitida, druh zanétlivé bolesti zad v oblasti hyzd'ovych svali nebo beder.

- Zvysena hladiny kreatinfosfokinazy v krvi (enzym).

- Zvétseni prsni zlazy s nebo bez citlivosti prsu u muza.

- Suchost pochvy.

- Zanét mocové trubice.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:



Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Isotretinoin Belupo uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého l€karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Isotretinoin Belupo obsahuje

Lécivou latkou je isotretinoinum.

Isotretinoin Belupo 10 mg: jedna mékka tobolka obsahuje 10 mg isotretinoinu.
Isotretinoin Belupo 20 mg: jedna mékka tobolka obsahuje 20 mg isotretinoinu.

Pomocné latky:

Obsah tobolky: Cistény soéjovy olej, tokoferol-alfa-RRR (E 307), dihydrat dinatrium-edetatu,
butylhydroxyanisol (E 320), hydrogenovany rostlinny olej, ¢aste¢né¢ hydrogenovany séjovy olej, zluty
vosk.

Tobolka: Zelatina, glycerol (98% az 101%) (E 422), nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420), ¢isténa voda,
oxid titani¢ity (E 171), hlinity lak indigokarminu (E 132) (pouze 20 mg), ¢erny oxid zelezity (E 172) (pouze
10 mg), Ponceau 4R (E 124).

Jak pripravek Isotretinoin Belupo vypada a co obsahuje toto baleni

Isotretinoin Belupo 10 mg jsou svétle fialové, ovalné, mekkeé zelatinové tobolky obsahujici zlutooranzovou
neprihlednou visko6zni tekutinu.

Isotretinoin Belupo 20 mg jsou kaStanové zbarvené, ovalné, mekké Zzelatinové tobolky obsahujici
zlutooranZovou nepruhlednou viskézni tekutinu.

Typ a velikost baleni:
30 tobolek (2 x 15) v PVC/PVDC/AL blistru.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Belupo s.r.0.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce:

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 9. 2023
Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu

umisténého v této ptibalové informaci za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné
na webové strance https://www.sukl.cz/leciva/em-isotretinoin-pro-pacienty .
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