| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CURACNE 40 mg mékké tobolky
isotretinoinum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna mé&kka tobolka CURACNE obsahuje isotretinoinum 40 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tento ptipravek obsahuje ¢istény so6jovy ole;j.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Mekka tobolka.
30 tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K peroralnimu podani.
Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uZivat.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

UPOZORNENI



MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE
Zeny musi pouZivat u¢innou antikoncepci.

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

| 8. POUZITELNOST

EXP

' 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, t€sné uzavieném, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

| 12. REGISTRACNI CiSLO

46/095/08-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na I€kaisky predpis.

Jedna se o 1éCivy pripravek, ktery bude vyzadovat zvlastni sledovani pacientti vV priabéhu 1éCby.
U Zen Vv plodném véku:



e pied vystavenim pifedpisu musi zena piedlozit souhlas s péci a stim, ze bude dodrzovat
antikoncep¢ni ochranu,

e mnozstvi Iéku podle vystaveného ptedpisu je omezeno na 30 dni 1é¢by a piipadné pokracovani
Vv 1é¢bé bude mozné jen na podkladé nového 1ékarského piedpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiiuje se.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

CURACNE 40 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CURACNE 40 mg mékké tobolky
isotretinoinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PIERRE FABRE MEDICAMENT

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Varovani: Po celou dobu trvani 1é¢by a jeden mésic po jejim ukonceni se vyvarujte ot€hotnéni!



