INFORMACNI BROZURA
PRO PACIENTKY A PACIENTY
UZIVAJICi PERORALNI IZOTRETINOIN




Informace pro zeny a muze uzivajici Q d
peroralni izotretinoin

Dokument slouzi k minimalizaci rizika pfi uzivani peroralniho izotretinoinu.

Z dlvodu zavazné formy akné Vam lékar navrhl 1éCbu peroralnim izotreti-
noinem, nebot Iéky, které jste uzival/a dfive (perordlni antibiotika a topic-
ké pripravky) nebyly dostate¢né ucinné. Je dllezité, abyste rizika spojena
s lé€bou prodiskutoval/a s Iékarem.

Brozura obsahuje informace o dulezitych rizicich z hlediska teratogenity,
psychiatrickych poruch, poruch metabolismu lipid( a poruch jater.

Béhem lécby peroralnim izotretinoinem musite kazdy mésic
navstivit svého dermatologa.

Podrobné uUdaje o |éCbé peroralnim izotretinoinem najdete také
v ramecku v pfibalové informaci k l1é¢ivému pfipravku.

. DusSevni poruchy

U pacientl l1é¢enych peroralnim izotretinoinem byly v nékterych pfipadech
hlaseny deprese, zhorSeni deprese, Uuzkost, agresivni tendence,
zmény nalady, psychotické symptomy a velmi vzacné sebevrazedné umysly,
sebevrazedné pokusy a sebevrazda.

Tyto poruchy se projevuji pfiznaky jako je skliCenost, Uzkost, zmény
nalady, zachvaty place, podrazdénost, ztrata radosti ¢i zajmu o sport
a spoleCenské aktivity, pfili§ mnoho nebo pfili§ malo spanku, zmény
hmotnosti nebo chuti, horsi vysledky ve Skole nebo v praci ¢i problémy
s koncentraci.

Jediné specializovany |ékaf dokaze zhodnotit, zda se jedna o pfiznaky,
které souvisi s dusevni poruchou.

Spojitost mezi uzivanim izotretinoinu a vyskytem dusevnich poruch
neni jednoznac¢né prokazana. Presto je nutné vénovat zménam nalady
patfiénou pozornost.

Informujte svého lékare, jestlize se u Vas jiz nékdy vyskytlo dusevni
onemocnéni, véetné deprese, sebevrazedného chovani nebo psychézy
(ztrata kontaktu s realitou, napfiklad slySeni hlasti nebo vidéni véci,
které neexistuji), nebo jestlize ¢len Vasi rodiny trpi nebo trpél néjakym
dusevnim onemocnénim.



Informujte svého dermatologa:

o Jestlize se u Vas (nebo u nékterého z ¢lent Vasi rodiny) kdykoli
v minulosti vyskytly deprese nebo jiné psychické poruchy nebo

pokud se v soué¢asné dobé z podobnych divodi Iéite nebo
navstévujete psychologa/psychiatra.

e Pokud zaznamenate: psychiatrické poruchy, zejména pfiznaky deprese
(pocity smutku, plactivost, sebevrazedné umysly, naruseni socialnich
a rodinnych vztah(), mentalni onemocnéni se zvlastnimi nebo
znepokojivymi mySlenkami ¢i naladami.

Informujte svého Iékare, jestlize uzivate Iéky proti témto pFiznakim.

Domnivate-li se, Ze se u Vas rozviji néktery z téchto dusevnich stava,
obratte se ihned na svého lékafe. Mize Vam doporuéit, abyste
prestal/a izotretinoin uzivat.

Pferuseni uzivani izotretinoinu v8ak pro vymizeni pfiznaki nemusi
stadit a muze byt zapotiebi, aby Vas Iékaf zajistil dal$i nezbytnou
lékaFskou pomoc.

Informujte o Iécbé své pFibuzné a nejblizsi okoli. Mohou si vSimnout
zmén nalady, které byste sam/sama nezaznamenal/a.

Il. Poruchy metabolismu lipidii a poruchy jater:
zvysSeni hladiny triglyceridu a cholesterolu,
transaminaz (jaternich enzymu) v krvi a hepatitida

Hladina lipidQi a transaminaz v krevnim séru (odbér krve se provadi
nala¢no) musi byt stanovena pied zahajenim lécby, po prvnim mésici
Iééby a nasledné v tfimésicnich intervalech, pokud neni z klinického
hlediska nutné kontrolovat hladinu ¢astéji.

Jestlize mate vysoké hladiny lipidt (tukl, jako cholesterol, triglyceridy)
nebo transaminaz (jaternich enzym) v krvi, poradte se s dermatologem.

V pfipadé zvys$eni koncentrace lipida v krvi mGze Iékaf vyzadat dopliiu-
jici krevni testy a dalSi nutna opatieni.

Vyskytne-li se zavazna bolest v horni oblasti bFicha, ktera prechazi do
zad, ihned prestainite izotretinoin uzivat a kontaktujte svého Iékare.
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lll. Dllezita upozornéni

Svij Iék s izotretinoinem nesmite dat nikomu jinému a predevsim
ne zadné zené.

VSechny nevyuzité tobolky vratte po skoncéeni lécby do Iékarny.
Béhem Iécby a 4 tydny po lIé¢bé nesmite darovat krev. Pokud by
Vasi krev dostala téhotna zena, jeji dité by se mohlo narodit

S vaznymi vyvojovymi vadami.

IV. Dal$i doporugeni pro zeny a muze Q dg

(0]

Béhem léCby peroralnim izotretinoinem neuzivejte zadny pfipravek
obsahujici vitamin A (riziko hypervitamindzy) ani tetracyklin (riziko
vysokého tlaku krve v mozku)

Vyvarujte se nadmérného slunéni: peroraini izotretinoin mdze zpUsobit
zvy$enou citlivost kliZze na sluneéni zareni. Vzdy pouZivejte opalovaci
krémy s ochrannym faktorem nejméné SPF 30 vzdy, kdyz musite na
slunce.

Nepouzivejte drazdivé prostfedky (napfiklad exfoliani krém). P¥i
soucasném pouzivani keratolytickych a exfolia¢nich prostredkl proti
akné béhem lé€by izotretinoinem je zvySené riziko lokalniho podrazdéni
klze.

Pokud béhem léEby budete mit suché oci, dejte radéji pfednost brylim
nez kontaktnim ¢ockam nebo pouzivejte umeélé slzy a bryle.

Béhem léCby se vyvarujte nadmérné télesné namahy (riziko poskozeni
svalu).

Béhem lé¢by a alespor 6 mésicl po ukonéeni IéEby si neodstrariujte
télesné ochlupeni pomoci vosku. Rovnéz nesmite podstoupit
chirurgickou ani laserovou dermabrazi (metody pouzivané k vyhlazeni
pokozky a odstranéni jizev nebo znamek starnuti). Tyto postupy mohou
vyvolat vznik jizev, hypo nebo hyperpigmentaci (zesvétleni nebo
zvySené zbarveni) kiiZze nebo olupovani pokozky.
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Informace pro muze uzivajici peroralni izotretinoin
U muzl nema predepisovani pripravku zadné dalsi, zvlastni omezeni

kromé téch, které jsou uvedeny v predchozich kapitolach. lIzotretinoin
nema vliv na plodnost ani potomstvo pacientt (muzu).

Informace pro zeny uzivajici peroralni izotretinoin

PROGRAM PREVENCE POCETI
I.

Nezacinejte uzivat peroralni izotretinoin:

e Jestlize jste téhotna nebo kojite.

e Pokud byste mohla otéhotnét a nelze otéhotnéni predeijit.

e Pokud mate v umyslu otéhotnét nebo jste v plodném veéku
a nedodrzujete antikoncepéni opatreni, ktera jsou béhem Iécby
nezbytné nutna, aby se zabranilo moznosti poSkozeni ditéte.

Ihned ukoncete Iéébu a bezodkladné navstivte Iékare:

e Pokud jste téhotna, nebo se domnivate, Ze jste mohla béhem IéCby
otéhotnét. Musite také ihned informovat svého Iékare, pokud
otéhotnite béhem 5 tydntd po ukondeni IéCby peroralnim izotretinoinem.

VAROVANI

P¥i uzivani peroralniho izotretinoinu béhem téhotenstvi hrozi Vasemu
ditéti riziko vrozenych vyvojovych vad.

Je naprosto vylou¢eno uzivat peroralni izotretinoin béhem téhotenstvi
a kojeni (viz informace v ramecku nize).

Nejsou-li spinény vSechny pozadavky programu prevence poceti, je
izotretinoin u zen v plodném véku kontraindikovan.
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Dulezité informace o téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi a kojeni predstavuji absolutni kontraindikaci Iécby

izotretinoinem.

Izotretinoin je teratogenni. To znamen3, zZe jestlize béhem IéCby nebo
béhem jednoho mésice po ukonceni |éCby otéhotnite, mlze tento pfipra-
vek zpUsobit zavazné vrozené vyvojové vady Vaseho nenarozeného ditéte.

Izotretinoin nesmite uzivat:

Tento pfipravek mize také zpUsobit
spontanni potrat. Na obrazku jsou
uvedeny pfiklady moznych vnéjsich
malformaci /vnéjsich poskozeni plodu/
v pfipadé otéhotnéni béhem IéCby
izotretinoinem: nevyvinou se zadné usi
nebo jsou usi prilis nizko, velka hlava

a mala brada, abnormality v oblasti oCi
a malformace patra. Casto dochazi

k vnitfnim malformacim /vnitfnim
poskozenim/. Tyto postihuji srdce, brzlik,
nervovou soustavu a pristitna téliska.

o Jestlize jste t€hotna nebo mate v umyslu béhem lé€by nebo béhem
jednoho mésice po lécbé otehotnét.

o Jestlize kojite, protoze izotretinoin se mize dostat do materského
mléka a Vasemu ditéti uskodit.




UZiVANi PERORALNIHO IZOTRETINOINU

Lékar Vam vysvétlil rGizné metody, jak zabranit otéhotnéni a dal Vam
brozuru o antikoncepci, ktera popisuje rizné metody antikoncepce.
Je-li to nezbytné, mlze Vas Iékar poslat ke gynekologovi.

Souhlasite s tim, Zze budete uzivat alespon jednu, nejlépe dvé U€inné
metody antikoncepce, véetné bariérové metody: po dobu 1 mésice pred
zahajenim IéCby peroralnim izotretinoinem, dale po celou dobu IéCby

a alespon jeden mésic po ukonceni [éCby.

Musite uzivat antikoncepci, i kdyz nejste sexualné aktivni nebo i kdyz
nemate menstruaci. Pokud se u Vas (z rliznych ddvodu) objevi zvraceni Ci
prijem, mdze dojit ke snizeni Gcinnosti, nebo selhani kontracepce. V tom
pfipadé je nutné pouzivat dalsi (bariérovou ) metodu ochrany proti poceti.
Pokud Vam bude pfedepsan novy lék, zeptejte se |ékare nebo Iékarnika,
jestli neovliviiuje ucinnost Vasi antikoncepce.

Prectéte si pozorné brozuru o antikoncepci.

Rozumite nutnosti pravidelnych mésic¢nich lékarskych kontrol
a souhlasite s nimi.
Soucasti kontrol je provedeni téhotenskych testi:

o Pred zahajenim léCby izotretinoinem.

o Beéhem celé doby trvani Ié€by; v pfipadech, Ze to situace
vyzaduje, kazdy mésic.

o 5 tydnl po ukonceni léCby.

Vysledek kazdého testu musi byt negativni: béhem Ié¢by a po dobu
jednoho mésice po ukoncéeni Iééby nesmite otéhotnét.

Pokud by doslo ke zpozdéni periody, nebo pfi jakémkoli podezieni na
téhotenstvi okamzité kontaktujte Iékare.



INFORMOVANY SOUHLAS S LECBOU A S POUZiVANIM
ANTIKONCEPCE

e Vas lékar Vam preda dokument ,,Informovany souhlas s I1éCbou
a s pouzivanim antikoncepce”. Musite si ho peclivé precist a poté
podepsat, Ze jste porozuméla véem obsazenym informacim. U&elem
dokumentu je zajistit, ze skute¢né chapete vSechna rizika IéCby a ze
souhlasite s dodrzovanim vSech nutnych preventivnich opatfeni
zabranujicich otéhotnéni tak, aby mohla byt Vase lécba izotretinoinem
zahajena a prodlouzena.
Ujistéte se, ze Vam Vas |ékar zodpovedél vSechny Vase otazky.

e Timto se Vas lékar ujisti, ze znate vSechna opatreni tak, abyste
NEOTEHOTNELA v priibéhu 1é¢by izotretinoinem nebo béhem
1 mésice po skonceni l1éCby.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢ink(l, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uginkd, které
nejsouuvedeny vtomto dokumentu. Jakékolipodezieninazavazny neboneocekavany
nezadouci ucinek a jiné skuteCnosti zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt
hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobéarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkll mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec-
nosti tohoto pfipravku.

Kontaktni Udaje jednotlivych drziteldl rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkd
obsahujicich izotretinoin Ize nalézt v SPC jednotlivych 1€Civ.

Aktualné platna SPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho

Ustavu pro kontrolu lé¢iv v databazi 1éka:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

po kliknuti na nazev IéCivého pfipravku v jeho sekci kontakty.
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