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Pribalova informace: informace pro uZivatele

CURACNE 40 mg mékké tobolky
Isotretinoinum

UPOZORNENI
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE

Zeny musi pouZzivat uc¢innou antikoncepci.

Jestlize jste t€hotna nebo si myslite, ze mizete byt t€hotna, ptipravek neuzivejte.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl pifedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:
1. Co je piipravek CURACNE a k &emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek CURACNE uzivat
Jak se piipravek CURACNE uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak piipravek CURACNE uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

AR ol

1. Co je pripravek CURACNE a k ¢emu se pouZivi

Piipravek CURACNE obsahuje 1é&ivou latku isotretinoin, coZ je 16¢ivé latka, ktera patii do kategorie
1é¢ivych ptipravkil znamych jako retinoidy.

Piipravek CURACNE je indikovan k 1é¢bé t&Zkych forem akné (jako je nodularni akné nebo akné
conglobata, nebo akné s rizikem trvalého zjizveni), které nereaguji na standardni 1é€bu oralnimi
antibiotiky a lokalni 1é¢bu (krém, gel, mast nebo koZzni roztok).

Piipravek CURACNE by mél byt ptredepisovan pouze lékafem se zkuSenostmi s uzivanim a se
sledovanim ucinkt retinoidti v 1éCeni té€zkych forem akné.

Piipravek CURACNE neni indikovan pro 1é¢bu akné vyskytujiciho se pred pubertou a nedoporuéuje se
pro déti mladsi 12 let.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek CURACNE uzivat

NeuZivejte piipravek CURACNE

pokud jste t€hotna nebo kojite;

pokud existuje moznost, Ze byste mohla oté¢hotnét, musite postupovat podle pokynii v ¢asti
»Program prevence poceti®, viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

pokud jste alergicky/a na isotretinoin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6), zejména na arasidy nebo soju;

pokud trpite hepatickou insuficienci (zd&vazné onemocnéni jater);

v ptipad¢ hypervitamin6zy A (velmi vysoka hladina vitaminu A v téle);

pokud mate vysokou hladinu lipidt v krvi (cholesterol, triglyceridy);

pokud uzivate antibiotikum z kategorie tetracyklinii;

pokud uzivate vitamin A nebo jiné retinoidy (acitretin, alitretinoin).

Upozornéni a opatieni

NeZ zaénete pripravek CURACNE uZivat, porad’te se se svym lékaiem:

pokud se u Vas ne¢kdy vyskytly jakékoliv problémy tykajici se dusSevniho zdravi. Mezi tyto
problemy patfi deprese, izkost, sklony k agresivit¢ nebo zmény nalady. Patii sem take myslenky
na sebeposkozovani nebo na sebevrazdu. Uzivani ptipravku CURACNE muze ovlivnit Vasi
naladu.

pokud mate problémy s ledvinami. Lékat miize upravit davku isotretinoinu.

pokud mate nadvahu nebo trpite cukrovkou, vysokou hladinou cholesterolu nebo triglyceridi
v krvi, nebo mate vysokou spotiebu alkoholu.

V téchto piipadech lze pozorovat zvyseni hladiny lipidi a glyceridid v krvi.

Pokud se na Vas néektera z téchto podminek vztahuje, Iékai Vam muze predepsat astéjsi krevni
testy.

Trpite-li cukrovkou, sledujte béhem obdobi 1éby peclive svoji hladinu glukézy v krvi. Béhem
1é¢by isotretinoinem byly hlaseny ptipady zvySené hladiny glukozy v krvi a byly
diagnostikovany nové ptipady cukrovky.

pokud mate problémy s jatry.

Piipravek CURACNE miize zvysit hladiny transaminaz (jaternich enzymi). Lékai Vam
predepise pravidelné krevni testy pted i v pribéhu 1éCby, aby zkontroloval stav Vasich jater.

Byly hlaseny ptipady pfechodného a reverzibilniho zvySeni jaternich transaminaz.
Trvalé zvy$eni hladiny té&chto enzymi miize lékate vést ke snizeni davky piipravku CURACNE

nebo k pferuseni lécby.

pokud se ve Vasi anamnéze objevuji stievni potize.

OkamZité ukoncete 1écbu a urychlené informujte lékare:

pokud v pribéhu 1é¢by nebo v dobé jednoho mésice nasledujiciho po ukonéeni 1é¢by otéhotnite.
pokud se u Vas vyskytne:

- vyrazka, ktera se mize rozvinout az do rozsahlych puchyit nebo olupovani

kize, mohou se také vyskytnout viedy v astech, v hrdle, v nose, na genitaliich

a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). MiiZe se jednat o zdvaznou kozni reakci

(napf. erythema multiforme, Stevens-Johnsoniv syndrom a toxicka



epidermalni nekrolyza), ktera muze byt Zivot ohrozujici. Témto zavaznym
koznim vyrazkam Casto predchazi bolest hlavy, horecka, bolesti celého téla
(ptiznaky podobné chiipce).

- obtizné dychani, svédéni a/nebo kozni vyrazka;
Tyto ptiznaky mohou byt zpiisobeny alergickou reakci. Mohou se vyskytnout i
ve form¢ modiin nebo Cervenych skvrn na pazich a nohou.

- bolest hlavy s nevolnosti, zvracenim nebo poruchou zraku;

- prudka bolest Zaludku, nevolnost nebo zvraceni, popi. t€zky prijem s krvi ve
stolici;

- obtizné moceni nebo nemozZnost modit;

- zhorseni no¢niho vidéni a/nebo porucha zraku;

- problémy postihujici duSevni zdravi, zejména piiznaky deprese (velka

sklicenost nebo zachvaty place, myslenky na sebeposkozeni nebo odcizeni se
od rodiny nebo pratel).
Nékterych zmén ve Vasinaladé a chovani si nemusite v§imnout, a proto je velmi
dilezité, abyste své pratele a rodinu informovali, ze uzivate tento 1éCivy
pfipravek. Umozni jim to povSimnout si pfipadnych zmén a pomoci Vam rychle
rozpoznat piipadné problémy, o kterych je nutné si promluvit s 1ékafem.

pokud zaznamenate zezloutnuti o¢i nebo pokozky a zavraté.

Zvlastni upozornéni pro pacientky:

Diilezité informace k téhotenstvi a kojeni

Program prevence poceti

Piipravek CURACNE nesmi uZivat téhotné Zeny.

Tento 1éCivy piipravek mize vazné poskodit nenarozené dité (1éCivy pfipravek je ,teratogenni‘) — muize
zpusobit zavazné abnormality mozku, obli¢eje, usi, oci, srdce a nékterych zlaz (brzliku a ptistitnych télisek)
nenarozeného ditéte. Zvysuje také pravdépodobnost samovolného potratu. K tomu mize dojit i v ptipade pouze
kratkodobého uzivani piipravku CURACNE béhem téhotenstvi.

Pokud jste t&hotnd nebo se domnivéte, Ze byste mohla byt téhotna, nesmite piipravek CURACNE
uzivat.

Jestlize kojite, nesmite piipravek CURACNE uzivat. Lé&ivy pripravek se miZze s velkou
pravdépodobnosti dostat do mateiského mléka a mize poskodit Vase dite.

Piipravek CURACNE nesmite uZivat, pokud byste v prib&hu 1é¢by mohla otéhotnét.

Po dobu jednoho mésice od ukonceni této 1€cby nesmite ot€hotnét, protoze ve Vasem téle mohou stale
jeste zustavat zbytky 1éku.

U Zen v plodném véku podléha pi-edepisovani piipravku CURACNE piisnym pravidlim. Je tomu tak z
divodu rizika vazného poskozeni nenarozeného ditéte.

Jedna se o tato pravidla:

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

Se svym lékafem musite probrat moznosti antikoncepce (zabranéni ot€hotnéni). Lékai Vam poskytne
informace o tom, jak ot€hotnéni zabranit. Lékai Vam muize doporucit konzultaci u specialisty na
antikoncepci.

Pred zahajenim 1é¢by Vas 1ékar vyzve, abyste podstoupila t€hotensky test. Test musi pfed zahajenim
1é¢by piipravkem CURACNE potvrdit, Ze nejste t&hotna.




Pacientky musi pi‘ed uZivanim p¥ipravku CURACNE, v jeho pribéhu a po ném pouZivat idinnou
antikoncepci.

Musite souhlasit s tim, Ze budete pouzivat alesponl jednu vysoce spolehlivou metodu antikoncepce
(naptiklad nitrodé€lozni télisko nebo antikoncepcni implantat) nebo dvé tcinné metody zalozené na
ruznych mechanismech ucinku (naptiklad hormonalni antikoncepci v kombinaci s kondomem).
Proberte se svym I¢kaiem, jaké typy antikoncepce jsou pro Vas vhodné.

Antikoncepci musite pouzivat mésic pied zahajenim 1é¢by piipravkem CURACNE, v jejim priibdhu a
mesic po jejim ukonceni.

Antikoncepci musite pouzivat i v piipad€, Ze nemate menstruaci nebo nejste sexualné aktivni (s
vyjimkou ptipadi, kdy Vas 1ékaf rozhodne, Ze to neni nutné).

Pacientky musi souhlasit s provedenim téhotenskych testi pred zahajenim lécby pripravkem
CURACNIE, v jejim pribéhu a po ni.

Musite souhlasit s pravidelnymi kontrolnimi ndvstévami u 1ékate, idedln¢ v mésicnich intervalech.
Musite souhlasit s pravidelnym provadénim té€hotenskych testli, které byste méla podstoupit pied
zahajenim 1é¢by a poté idealné jednou mésicne v prubéhu 1é¢by a vzhledem k tomu, ze zbytky 1éku
mohou ve Vasem téle ziistavat i po ukon&eni 1é¢by piipravkem CURACNE, také jeden mésic po jejim
ukonceni (s vyjimkou ptipadt, kdy 1ékar rozhodne, Ze to ve Vasem piipadé neni nutné).

Pokud Vas o to 1ékar pozada, musite podstoupit mimoradny t€¢hotensky test.

V pribehu 1é¢by a jeden mésic od jejiho ukonceni nesmite ote¢hotnét, protoze ve Vasem téle mohou
stale jesté zlstavat zbytky 1é¢ivého ptipravku.

Vas Iékat s Vami s pomoci kontrolniho formulare vechny tyto body projde a pozada Vas (ptipadné
rodi¢e ¢i zakonného zastupce pacientky) o stvrzeni podpisem. Formulaf potvrzuje, Ze jste byla
informovéna o rizicich a Ze se zavazujete dodrzovat vySe uvedena pravidla.

Pokud piesto b&hem 1é&by ptipravkem CURACNE otéhotnite, ihned piestaiite pripravek uZivat a informuijte
svého 1ékare. Lékar Vam muze doporucit konzultaci u specialisty.

Také v piipadé, e otdhotnite do jednoho mésice po ukonéeni 1é¢by piipravkem CURACNE, musite
kontaktovat svého 1ékare. Lékat Vam muze doporucit konzultaci u specialisty.

Doporuceni pro pacienty — muzZe:

Hladina peroralng& (usty) poddvaného retinoidu ve spermatu muzii uZivajicich ptipravek CURACNE je
prili§ nizka na to, aby mohla poskodit nenarozené dité jejich partnerek. Sviij 1€k vSak nikdy nesmite
poskytovat jinym osobam.

Dalsi opati‘eni

Tento léCivy pripravek nesmite nikdy poskytnout jiné osobé. Po skonceni lécby, prosim,
odevzdejte veSkeré nepouZité tobolky ve své lékarné.

V pritbéhu 1é¢by a po dobu 1 mésice od ukonéeni 1é¢by pripravkem CURACNE nesmite darovat
krev, protoZe v pripadé podani krve téhotné pacientce by mohlo dojit k poskozeni nenarozeného
ditéte.

Doporuceni pro v§echny pacienty

Jestlize se u Vas béhem 16¢by piipravkem CURACNE vyskytne pietrvavajici bolest v oblasti beder nebo
hyzd'ovych svalii, informujte o tom lékafe. MizZe se jednat o pfiznaky sakroileitidy, druhu zanétlive
bolesti zad. Lékat mize 1écbu pripravkem CURACNE prerusit a odeslat Vas k odbornému 1¢kati se



zaméfenim na 1éCbu zanétlivé bolesti zad. Mize byt zapotiebi provést dalsi vySetfeni vcetné
zobrazovacich metod, jako je magneticka rezonance.

Isotretinoin mtiZze vyvolat suchost o¢i, zakal rohovky, zanét rohovky, nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek
a zrakové potize v€etn€ snizeného vidéni za tmy. Byly hlaSeny ptipady suchosti oci, kterd po vysazeni
pripravku neodeznéla. Jestlize se u Vas kterékoliv z téchto priznaki vyskytnou, oznamte to 1ékafti. Lékart
Vas muze pozadat o pouzivani o¢ni masti nebo umélych slz. Pokud nosite kontaktni ¢ocky a prestal(a)
jste kontaktni ¢ocky snaSet, mtize Vam doporucit, abyste béhem lécby pouzival(a) bryle. Pokud se u
Vs objevi zrakové potize, 1ékat Vas mize odeslat k odbornému 1€kaii k posouzeni a miize Vas pozadat,
abyste prestal(a) uzivat isotretinoin.

Béhem prvnich nékolika tydnii 1é€by mtize dojit ke zhorSeni akné se zanétlivymi lozisky na kuzi, které
vSak s pokracujici 1é¢bou obvykle béhem 7 az 10 dnii odezni a obvykle nevyzaduje upravu davkovani.

Po nékolika letech podavani velmi vysokych dévek k 1é€bé poruch keratinizace (ptfirozené ukladani
keratinu v pokozce) se objevily kostni anomalie (vEetné zpozdéného riistu, zrychleného ristu a fidnuti
kosti) a uklddani vapniku ve Slachach a vazech. Davkovani, délka 1écby a celkova davka ptipravku v
téchto ptipadech obecné vysoce prekracovaly hodnoty doporucené pro lécbu akné.

Isotretinoin muze zvySovat hladinu tukl v krvi (jako jsou triglyceridy). Vas lékar zkontroluje tyto
hladiny pfed, béhem a po 1écbé isotretinoinem. Pokud Vase hodnoty budou zvysené, miize Vam lékat
snizit davku nebo Vam isotretinoin vysadit. ZvySeni hladin tukli v krvi je mozné tesit také dietnimi
opatfenimi. Vysoké hodnoty mohou byt nékdy spojeny se zanétem slinivky bfisni, ktery je potencialné
zivot ohrozujici.

Déti

Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek détem mladSim 12 let, protoze bezpe¢nost a i€innost nejsou v této
vekové skupin€ znamy a protoze neni urcen k 1é¢be (juvenilniho) ptedpubertalniho akné.

Dalii 1é¢ivé pripravky a pripravek CURACNE:

Prosim informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského
predpisu.

Béhem 1é¢by piipravkem CURACNE neuZivejte 1é¢iva obsahujici vitamin A nebo tetracykliny
(antibiotikum) a neuzivejte jakékoliv kozni ptipravky pro 1é€bu akné (jiné retinoidy).

Uzivani isotretinoinu sou¢asn¢ s topickymi keratolytickymi ¢i exfoliativnimi pripravky proti akné se
nedoporucuje, nebot’ by mohlo dojit k zesileni lokalniho podrazdéni.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Vice informaci tykajicich se téhotenstvi a antikoncepce naleznete v bodé 2 ,,Program prevence poceti®.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti fizeni dopravnich prostifedkti nebo obsluze strojii v noci bud’te opatrny/a, vas zrak muze byt v noci
béhem lécby horsi, n€kdy i nahle.
Toto zhorSeni jen zfidkakdy pfetrvava i po ukonceni lécby.

Velmi vzacné byly hlaseny piipady ospalosti a zavrati.
Pokud se u Vas tyto ucinky objevi, neméli byste fidit nebo obsluhovat stroje a ani vykonavat jakékoliv
jiné ¢innosti, kde by tyto G¢inky mohly ohrozit Vas nebo ostatni.



Piipravek CURACNE obsahuje s6jovy olej.
Jestlize jste alergicky(a) na araSidy nebo soju, neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek.

Rady pro bézny Zivot:

Jestlize béhem 1écby zaznamenate suchou plet’ nebo rty, naneste na plet’ zvlh¢ujici masti nebo
krémy a na rty balzam.

Obecné se pii [é€be vyhybejte vyrobkiam, které drazdi pokozku (naptiklad peelingovy krém).

Vyhybejte se nadmérnému sluneénimu svitu: piipravek CURACNE muize béhem 16¢by zvysit
citlivost na slunce.

Jestlize se nemuzete vyvarovat pobytu na slunci, pouzijte opalovaci krém s ochrannym faktorem
minimaln¢ 15 (minimaln¢ SPF15).

Nenavstévujte solaria a nepouzivejte UV lampy ani solarni boxy.

Béhem 1é¢by a alesponi 6 mésicl po jejim ukoncéeni se vyhybejte depilaci voskem. Kromé toho
se vyhybejte chirurgickym metoddm léceni — dermabrazi a laserové terapii (kosmetické
postupy, jejichz cilem je vyhladit plet’ a odstranit jizvy a znamky starnuti). Tyto postupy mohou
zpusobit zjizveni pokozky, hypo/hyperpigmentaci (skvry ¢i vyrazné zbarveni pleti) a
odchlipeni epidermu.

Jestlize v pribéhu 1éCby zaznamenate pocit suchych oci, pouzivejte misto kontaktnich cocek
bryle.

Je mozné, ze budete potiebovat pouzivat slunecni bryle k ochrané oc¢i pied oslnénim.

Pti fizeni dopravnich prostfedki a obsluze stroji v noci bud’te vzdy opatrny/a, protoze dochazi
k nahlym zménam zraku (zhorSeni vidéni v noci).

Nevynakladejte pii 16¢bé pripravkem CURACNE velkou fyzickou namahu, protoze
v souvislosti s 1é¢bou se ob¢as mohou objevit bolesti kloubti a svald.

3. Jak se pripravek CURACNE uziva

Davkovani:

Vzdy uzivejte tento 1éCivy pripravek piesné podle pokynti svého l1€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla pocate¢ni davka pripravku je 0,5 mg na 1 kg télesné vahy denné (0,5 mg/kg/den).

U vétSiny pacientl se bude davka pohybovat mezi 0,5 — 1 mg/kg/den.

Jestlize mate pocit, ze G¢inek CURACNE je piili§ silny, nebo naopak piilis slaby, feknéte to svému

1ékafi.

Tobolky se uzivaji jednou nebo dvakrat denn¢ béhem jidla (zapijte sklenici vody). Spolknéte tobolky
celé, aniz byste je rozkousali nebo vysali.

Pacienti s téZkou formou poruchy funkce ledvin
U pacientu s téZkou poruchou funkce ledvin by se méla zahajit 1é¢ba davkou nizsi (napt. 10 mg/den).

Pouziti u déti
Pripravek neni uréen k 1é¢b¢ juvenilniho (pfedpubertalniho) akné a u déti mladsich 12 let véku.

Pacienti se znamkami nesnasenlivosti pFipravku



U pacientt, u nichZ se vyskytnou znamky zavazné nesnasenlivosti s doporu¢enou denni davkou, muze
1ékar pokracovat v 1é¢b¢€ s nejvyssi davkou tolerovanou timto pacientem.

Jedna lé&ebna kura piipravkem CURACNE trva 16 az 24 tydni. Stav Vasi pleti se miize zlepSovat jesté
8 tydnl po ukonceni 1écby.

Proto pockejte alespon do uplynuti téchto 8 tydni pied zahajenim piipadné dalsi kary. Vétsina pacientl
potiebuje jen jednu lé¢ebnou kuaru.

JestliZe jste uZil/a vice pFipravku CURACNE neZ jste mél/a:

Jestlize jste uzil/a vice piipravku CURACNE, neZ jste mé&l/a, miize se u Vés vyskytnout hypervitaminoza
A, projevujici se intenzivni bolesti hlavy, nevolnosti ¢i zvracenim, ospalosti, podrazdénosti a svédénim.
Neprodlené se obrat’te na svého lékare, 1ékarnika nebo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél/a uZit p¥ipravek CURACNE:

Jestlize jste zapomnél/a uzit piipravek CURACNE, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Pokracujte v uzivani podle svého obvyklého davkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tyto ucinky ¢asto beéhem 1éCby, po ukoncéeni 1éCby nebo pii zméné davkovani ustupuji (promluvte si se
svym lékafem), nékteré vSak mohou pietrvat i po ukonceni 1écby. V4s 1ékar vam s touto situaci poradi.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné
- Psychické problémy

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000):
e deprese nebo souvisejici poruchy. Mezi znamky téchto poruch patti smutek nebo zména
nalady, uzkost, pocity emoc¢niho nepohodli;
e zhorSeni stavajici deprese;
e projevy nasili nebo agresivity.

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000):
e u nékterych osob se vyskytly myslenky nebo pocity tykajici se sebeposkozovani nebo
ukonceni vlastniho Zivota (sebevrazedné myslenky), pipadné se pokusily sviij zivot ukoncit
(pokus o sebevrazdu) nebo jej ukoncily (dokonana sebevrazda). U takovychto osob se nemusi
projevovat znamky deprese.
e neobvyklé chovani;
e znamky psychozy: ztrata kontaktu s realitou, slySeni hlasti nebo vidéni véci, které neexistuji.

Pokud se u Vas objevi nékteré znamky z uvedenych duSevnich problému, neprodlené kontaktujte
lékare. Vas 1ékar mize rozhodnout o ukonceni podavani pfipravku CURACNE. To vSak nemusi k
potlac¢eni nezadoucich ucinkd stacit: mozna budete potfebovat dal$i pomoc, kterou mize Vas 1ékar
zajistit.



- Vzacny neZadouci ucinek (mize se vyskytnout az u 1 osoby z 1000): Nahla Zivot ohrozujici
alergicka reakce (anafylaktické reakce: potize s dychanim nebo polykanim zplisobené nahlym
otokem hrdla, obliceje, rtt a Ust; také nahlé otoky rukou, nohou a kotnik).

Pokud mate jakoukoli alergickou reakci, prestaiite CURACNE uzivat a kontaktujte svého lékate).

- Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci vyskytu (z dostupnych udajti nelze urcit): Zavazna kozni
vyrazka (erythema multiforme, Stevens-Jonhsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), které
mohou byt potencialné zivotu nebezpecné a vyzaduji okamzitou lékaiskou péci. Tyto ptiznaky se
zpocatku projevuji jako kruhové skvrny, Casto s puchyiky uprostied, obvykle na pazich a rukéch,
zadech. Mohou se objevit 1 dalsi pfiznaky, jako naptiklad o¢ni infekce (zanét spojivek) ¢i viidky
v ustech, v krku ¢i v nose. Zavazné formy vyrazky se mohou rozvinout az do rozsédhlého odlupovani
ktze, které mize byt Zivotu nebezpecné. Témto zdvaznym koznim vyrazkam ¢asto piedchazi bolest
hlavy, horecka, bolesti celého téla (pfiznaky podobné chiipce).

Objevi-li se zavazna vyrazka nebo uvedené kozni piiznaky, ihned piestaiite CURACNE uzZivat a
kontaktujte 1ékare.

VSechny ostatni neZadouci u¢inky jsou uvedené niZe podle Cetnosti jejich vyskytu.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):

e Nizky pocet Cervenych krvinek (anémie), zvySeny pocet krevnich desticek.

e ZvySena rychlost sedimentace (pfiznak nahlého zanétu).

e ZvySena hladina mastnych kyselin (zvySena hladina triglyceridd v krvi), snizeni pomeéru tuku
k bilkovinam (sniZzena hladina lipoproteinti s vysokou hustotou).

e ZvySena hladina jaternich enzymi (zvySena hladina transaminaz).
Vas lékat Vas moznd bude muset poslat na vySetfeni krve a podniknout nezbytna opatteni.

e Cervené ranky nebo hluboké popraskani tstnich koutktl nebo rti, kiehka pokozka (poranéni
v dusledku tieni).

e Zanét ocnich vicek, vytok se svédénim oci a zanét spojivek (konjunktivitida), podrazeni oc¢i a
suchost oci.

o Bolest zad (zejména u dospivajicich pacientil), bolesti svali a kloubti: je tedy vhodné snizit
behem 1écby intenzivni fyzické zatiZeni.
Vsechny tyto ucinky po ukonceni 1écby odezni.

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10):Zvysené hladiny glukézy a uréitého
druhu tuku (cholesterolu) v krvi, pfitomnost bilkovin nebo krve v moci.

e Nizky pocet bilych krvinek, ktery miize zptsobit vyssi nachylnost k infekcim.

e Bolest hlavy.

e Sucho v nose, krvaceni z nosu a zanét nosohltanu.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000):
o  Kozni alergické reakce, precitlivélost.
. Vypadavani vlast (alopecie).

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000):

e Zanét slinivky bfisni, nebo krvaceni gastrointestinalniho traktu nebo zanétlivé onemocnéni
sttev. V pripadé silné bolesti v bfise, s nebo bez krvavého prijmu, nevolnosti a zvracenim,
prestante uzivat isotretinoin a obrat’te se co nejdiive na svého 1ékare.

e Onemocnéni jater (hepatitida) v€etné nevolnosti, zvraceni, ztraty chuti k jidlu, celkového pocitu
nepohody, horecky, svrbéni, zezloutnuti pokozky a oci.

e Onemocnéni ledvin véetn€ tinavy, potizi s mo¢enim nebo dokonce neschopnost mocit a otok
o¢nich vicek. Pokud se u Vas béhem uzivani isotretinoinu tyto pfiznaky vyskytnou, ukoncete
1é¢bu a kontaktujte svého 1¢kate.



P1ilis vysoka hladina cukru v krvi (diabetes mellitus) s ptiznaky zahrnujicimi nadmérnou zizen,
vyluCovani podstatné¢ zvySeného objemu moci, zvySeni chuti kjidlu s ubytkem télesné
hmotnosti, pocit tinavy, ospalost, slabost, deprese, podrazdénost a celkovy pocit nepohody.
V tomto piipadé kontaktujte svého lékare.

U pacientt, ktefi uzivali isotretinoin soucasné s jinymi antibiotiky (tetracyklinem) se vyskytlo
mimé zvyseni krevniho tlaku uvniti lebky.

Toto zvySeni krevniho tlaku se projevuje pietrvavajici bolesti hlavy s nevolnosti, zvracenim
nebo rozmazanym vidénim (pravdépodobné zplisobenym otokem zrakového mnervu
(papiloedém)).

Prestaiite CURACNE uzivat a kontaktujte svého 1ékare, jakmile to bude mozné.

Zachvaty (kiece).

Z0zeni nebo ucpani cév.

Zhorseni stavu akné po dobu prvnich tydnti 1éCby s hnisavymi rankami na kizi.

Zavazna forma akné (acne fulminans): rozvoj zanétlivych uzld, viedovitych, nekrotickych a
krvacivych 1ézi, s ndhlym nastupem na obliceji a/nebo trupu, s horeckou a bolesti kloubti nebo
bez nich. V takovém pfipad¢ prestafite isotretinoin uzivat a co nejdrive kontaktujte svého 1ékare.
Zangét tlustého streva.

Muze se vyskytnout ohrani¢ena bakterialni infekce.

Zacervenani tvari, kozni vyrazka.

Vlasové zmény, neobvykly rist ochlupeni, problémy s nehtovymi ltzky, infekce zadér.
Ztlusténi jizev po operaci.

Benigni cévni 1éze na kiizi a sliznicich.

Zvysena citlivost na slunce (reakce z precitlivélosti na slunce, viz ,,Rady na kazdy den“ v bod¢
2).

ZvySena pigmentace, nadmérné poceni.

Zvétseni objemu lymfatickych uzlin.

Vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi, které mohou zptisobit dnu.

Lék mutze narusit no¢ni vidéni a mohou se vyskytnout nahlé poruchy zraku. Tyto ucinky
vétSinou nepietrvavaji po ukonceni 1écby.

Porucha barevného vidéni, intenzivni o¢ni podrazdéni, zédkaly rohovky, podrazdéni nebo pocit
ciziho télesa v oku (keratitida), rozmazané vidéni, problémy s vidénim (ocni zakal), zvySena
citlivost na svétlo, poruchy vidéni a Spatnd snasenlivost kontaktnich cocek. Mozna budete
potfebovat slune¢ni bryle pro ochranu oci pred oslnénim.
Pokud 1€k zplisobi, ze budete mit sebemensi potize vidéni, informujte rychle svého 1ékare.
Porucha sluchu.

Nahly tlak na hrudi se zkracenym dechem a sipanim (bronchospasmus), ptedevs$im u pacienti
s astmatem, neobvykla zména hlasu (chrapot).

Sucho v krku, nevolnost.

Malatnost.

Nadmeérna tvorba tkan€ pfi hojeni ran (zvySena tvorba granulacni tkang).

Onemocnéni, které postihuje hlavné klouby s bolesti a otokem, kostni anomalie, napfiklad
zpozdény rust (zpisobeny pred¢asnym ukoncenim vyvoje kosti), zrychleny rist a fidnuti kosti,
ukladani vapniku v mekkych tkanich, zanét slachy. V pripade€ intenzivni fyzické namahy mize
u pacientdl uzivajicich isotretinoin mtize dojit ke zvyseni krevni hladiny enzymu uvoliiovaného
pii degradaci svalovych vldken (kreatin fosfokindza), ktery se uvoliiuje béhem rozpadu
svalovych vlaken, poruchy odbouravani svalit mohou vést k potizim s ledvinami.

Ospalost, zavratg.

Neni znamo (frekvenci nezadoucich u€inki nelze z dostupnych tdaji urcit)

Problémy se ziskanim nebo udrzenim erekce.

Snizené libido.

Zvétseni prsni zlazy s nebo bez citlivosti prsu u muzt.
Suchost pochvy.



o Sakroileitida, druh zanétlivé bolesti zad v oblasti hyzd’'ovych svali nebo beder
e Zanét mocové trubice

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkidt mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek CURACNE uchovivat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, tésn€ uzavieném, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Po ukonéeni Vasi 1é¢by musite vratit vSechny nepouzité tobolky do 1ékarny.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek CURACNE 40 mg mékké tobolky obsahuje

Lécivou latkou je:
isotretinoinum 40 mg

Pomocnymi latkami jsou: Cistény s6jovy olej (viz bod 2), hydrogenovany rostlinny olej, zluty vosk.

Slozeni pouzdra tobolky: zelatina, glycerol, ¢i§téna voda, pasta ¢erveného oxidu Zelezitého (E172), pasta
zlutého oxidu zelezitého (E172), oxid titani¢ity 50% (E171) v glycerolu.

Slozeni cerného inkoustu (atramentu): propylenglykol (E 1520), ¢erny oxid zelezity (E172), polyvinyl-
acetat-ftalat, ¢isténd voda, izopropylalkohol, polyethylenglykol, roztok amoniaku 30%, etanol
denaturovany 35% (SDA35 alkohol).

Jak p¥ipravek CURACNE vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek se dodava ve formé mekkych tobolek.
Velikost baleni: 30 tobolek.

Kazda 40 mg tobolka méa oranzové-hnédé Zelatinové pouzdro se zative oranzoveé-zlutou naplni, na jedné

stran¢ je potisténa logem ,,140°.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

Vyrobce

CATALENT FRANCE BEINHEIM S.A.,
74, rue Principale
F-67930 Beinheim, Francie

nebo

CATALENT GERMANY SCHORNDORF GmbH
Steinbeisstrasse 1 a 2

Schorndorf, Baden-Wuerttemberg

73614 Némecko

nebo

CATALENT GERMANY EBERBACH GmbH
Gammelsbacher Str. 2

Eberbach, Baden-Wuerttemberg

69412, Némecko

Tento 1é¢ivy ptipravek je v ¢lenskych stdtech EHP registrovan pod témito nazvy:

e Belgic ISOCURAL
e Ceska republika CURACNE
e Francie CURACNE
e talie ISORIAC

e Lucembursko CURACNE
e Polsko CURACNE
e Spanélsko ISOACNE

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 3. 2024.

Podminky pro vystaveni lékarského piedpisu:
Piipravek CURACNE se vydava pouze na lékatsky predpis, jedna se o 1éCivy ptipravek vyzadujici pti
1é¢bé zvlastni sledovani pacienta.

Pro Zeny v plodném véku:
e Pfed vystavenim pfedpisu musi pacientka podepsat souhlas s péci a s antikoncepci.
e Doba predpisu se vymezuje na zajiSténi mnozstvi 1é€ivého ptipravku na dobu jednoho mésice

1é¢by. Pro pokra¢ovani v 16¢bé bude tieba vystavit novy predpis.

Dal3i informace o piipravku CURACNE ziskate od svého lékate nebo lékarnika.
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Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici po sejmuti QR koédu
uvedeného v této piibalové informaci za pomoci chytrého telefonu. TytéZ informace jsou rovnéz
dostupné na nésledujici adrese URL:

https://www.sukl.cz/leciva/em-isotretinoin-pro-pacienty
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.sukl.cz%2Fleciva%2Fem-isotretinoin-pro-pacienty&data=04%7C01%7Cjana.rusova%40pierre-fabre.com%7C20cb15a6173246d8c85408da0f0dabb7%7Ca899d509e790454bb3fe4b581016bdc5%7C0%7C0%7C637838848628820270%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=K8BphJPidjybrWfcC4TbhO39GzqFCqMr4pTbfQU160Y%3D&reserved=0

