Sp.zn. sukls75622/2019
Piibalova informace: informace pro uZivatele
Aknenormin 10 mg mékké tobolky

Isotretinoinum

UPOZORNENI
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE
Zeny musi pouzivat ué¢innou antikoncepci.
Jestlize jste t€hotna nebo si myslite, Zze mizete byt t¢hotna, ptipravek neuzivejte.

v Tento ptipravek podléhda dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MiiZete ptispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se
u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

’

uzivat, protoZe obsahuje pro Vas diileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
l1¢karnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tc€inkd, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek
i

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Aknenormin tobolky a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pifpravek Aknenormin tobolky uZzivat
3. Jak se ptipravek Aknenormin tobolky uziva

4. Mozné nezédouci u¢inky

5. Jak pripravek Aknenormin tobolky uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Aknenormin tobolky a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Aknenormin tobolky obsahuje 1éCivou latku isotretinoinum. Isotretinoin sniZuje
mnozstvi mazu produkovaného koznimi Zlazkami. Zabratiuje tvorbé komedonl a omezuje
vyskyt zanicenych pupinkt a viidki, které akné provazeji.

Ptipravek Aknenormin tobolky se pouziva k 1é¢bé zavazné¢ formy akné nebo akné s
nebezpecim vzniku trvalych jizev. Aknenormin budete pouzivat, kdyz se Vam akné nezlepsi
nasazenim léCebnych postupli zaméfenych na akné vcetné pouziti antibiotik a mistni [éCby
kiaze.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pripravek Aknenormin tobolky
uzivat

Pripravek Aknenormin tobolky nesmite uZivat, jestlize jste téhotna nebo si myslite, Ze
byste mohla byt téhotna kdykoliv béhem 1é¢by nebo po jeden mésic po 1€¢bé.
Isotretinoin silné poskozuje plod. Zenam, které by mohly othotnét, 1ze Aknenormin
ptredepsat pouze za ptisnych podminek kvuli riziku vrozenych vad. Tato pravidla jsou
vysvétlena v bod¢€ “Upozornéni pro Zeny”.

Neuzivejte pripravek Aknenormin tobolky

jestlize jste t€hotna nebo kojite,

jestlize trpite jaternim onemocnénim,

jestlize méte vysokeé hladiny tuku v krvi,

jestlize méte vysoke hladiny vitaminu A v krvi (hypervitamindza A),

jestlize jste soucasné 1écen(a) urcitymi antibiotiky znamymi jako tetracykliny,

jestlize jste alergicky(a) na isotretinoin, podzemnici olejnou nebo soju nebo na
kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Aknenormin tobolky (viz bod 6).

Upozornéni a opatieni
. jestlize byste mohla otéhotnét béhem 1écby nebo béhem jednoho mésice po 1écbé,
musite postupovat podle pokynti v ¢asti ,,Program prevence poceti®.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Aknenormin
Upozornéni pro v§echny
Pted uZitim ptipravku Aknenormin se porad’te se svym lékafem:

. pokud se u Vas ne¢kdy vyskytly jakékoli problémy tykajici se dusevniho zdravi. Mezi
tyto problémy patii deprese, sklony k agresivité nebo zmény nalady. Patii sem také
myslenky na sebeposkozovani nebo na sebevrazdu. Uzivani ptipravku Aknenormin
muze ovlivnit Vasi naladu.

Problémy postihujici duSevni zdravi

o Nékterych zmén ve Vasi nalad¢ a chovani si nemusite vS§imnout, a proto je velmi
dulezité, abyste své ptatele a rodinu informovali, Ze uzivate tento 1éCivy piipravek.
Umozni jim to povSimnout si pfipadnych zmén a pomoci Vam rychle rozpoznat
pripadné problémy, o kterych je nutné si promluvit s 1ékarem.

o Ptipravek Aknenormin miiZze zvySovat hladiny tuki v krvi a jaternich enzymi. Pro
kontrolu téchto hladin Vam lékat provede krevni testy pied, béhem a po 1écbe.

. Oznamte svému lékafi, pokud trpite diabetem, alkoholismem, mate nadvadhu nebo mate
jakoukoliv poruchu ovliviiujici mnozstvi tuku v krvi. Mozna bude nezbytné Castéjsi
sledovani hladin tuku v krvi a krevniho cukru.

o V priibéhu lécby a po dobu 1 mésice od ukonceni 1é¢by pripravkem Aknenormin
nesmite darovat krev, protoZe v pripadé podani krve téhotné pacientce by mohlo
dojit k poSkozeni nenarozeného ditéte.
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. Neméli byste se vystavovat pasobeni intenzivniho slune¢niho zateni nebo UV svétla
(horske slunce nebo opalovéni). Bude-li to nezbytné, pouZivejte ochranu proti slunci
nejméné s protislunecnim ochrannym faktorem 15.

. Aby se zabranilo vzniku rozpraskanych suchych rti a klize, pouzivejte od pocatku
1écby zvlhCovaci krém a balzam na rty.

. Béhem 1écby a 5 az 6 mesicii poté je nutné se vyvarovat kosmetickych procedur, jako
je chemicky peeling nebo dermabraze (odstrafiovani hornich vrstev kiize), laserova
1écba a piercing ktize.

. Nejméné 6 mésict do konce 1écby nepouzivejte voskové ptipravky na odstraiiovani
ochlupeni, protoZe je tu riziko, Ze rovnéz odstranite i kzi.

. Tento 1é¢ivy piipravek nesmite nikdy poskytnout jiné osobé. Po skonceni 1écby,
prosim, odevzdejte veSkeré nepouZité tobolky ve své 1ékarné.

Upozornéni pro Zeny
Program prevence poceti

Piipravek Aknenormin nesmi uZivat téhotné Zeny

Tento 1éCivy pripravek mize vazné poskodit nenarozené dité (IéCivy pripravek je
Hteratogenni) — muze zpisobit zavazné abnormality mozku, obliCeje, usi, o¢i, srdce a
nekterych Zlaz (brzliku a pfistitnych télisek) nenarozeného ditéte. Zvysuje také
pravdépodobnost samovolného potratu. K tomu mtze dojit i v piipade pouze kratkodobého
uzivani piipravku Aknenormin beéhem téhotenstvi.

. Pokud jste t¢hotnd nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotnd, nesmite pripravek

Aknenormin uZzivat.

. Jestlize kojite, nesmite ptfipravek Aknenormin uzivat. LéCivy pfipravek se mize s
velkou pravdépodobnosti dostat do matetského mléka a miize poskodit Vase dite.

o Ptipravek Aknenormin nesmite uzivat, pokud byste v priibéhu 1é¢by mohla otéhotnét.

o Po dobu jednoho mésice od ukonceni této 1éCby nesmite ote¢hotnét, protoze ve Vasem
téle mohou stale jesté zlistavat zbytky 1éku.

U Zen v plodném véku podléha priedepisovani pripravku Aknenormin prisnym
pravidlim. Je tomu tak z divodu rizika vazného poskozeni nenarozeného ditéte.

Jedna se o tato pravidla:

o Vas 1ékai Vam musi vysvétlit riziko poskozeni nenarozeného ditéte — je nutné, abyste
pochopila, pro¢ nesmite oté¢hotnét a co musite ud€lat pro to, abyste otchotnéni
zabranila.

. Se svym lékafem musite probrat moznosti antikoncepce (zabranéni otéhotnéni). Lékar

Vam poskytne informace o tom, jak oté¢hotnéni zabranit. Lékat Vam mtze doporucit
konzultaci u specialisty na antikoncepci.
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. Pted zahajenim 1écby Vas lékat vyzve, abyste podstoupila té¢hotensky test. Test musi
pred zahajenim lécby ptipravkem Aknenormin potvrdit, Ze nejste t€¢hotna.

Pacientky musi pied uZivanim pripravku Aknenormin, v jeho priibéhu a po ném

pouzivat u¢innou antikoncepci.

. Musite souhlasit s tim, Ze budete pouzivat alespon jednu vysoce spolehlivou metodu
antikoncepce (naptiklad nitrod€lozni télisko nebo antikoncepcni implantat) nebo dve
ucinné metody zaloZzené na riznych mechanismech ucinku (naptiklad hormonalni
antikoncepci v kombinaci s kondomem). Proberte se svym Iékatem, jaké typy
antikoncepce jsou pro Vas vhodné.

. Antikoncepci musite pouzivat mésic pred zahajenim 1écby pripravkem Aknenormin,
V jejim prubchu a mésic po jejim ukonceni.

. Antikoncepci musite pouZivat i v ptipad¢, Zze nemate menstruaci nebo nejste sexualné
aktivni (s vyjimkou ptipadu, kdy Vas 1ékaf rozhodne, Ze to neni nutné).

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

. Musite souhlasit s pravidelnymi kontrolnimi navstévami u lékate, ideadlné v mésicnich
intervalech.
o Musite souhlasit s pravidelnym provadénim téhotenskych testi, které byste idealné

méla podstupovat jednou mesicné v prabchu 1écby a vzhledem k tomu, ze zbytky 1¢ku
mohou ve VaSem téle zlstavat i po ukonCeni 1é€by piipravkem Aknenormin, také
jeden mésic po jejim ukonceni (s vyjimkou piipadl, kdy lékat rozhodne, Ze to ve
Va$em ptipadé€ neni nutné).

. Pokud Vs o to Iékat pozada, musite podstoupit mimoradny téhotensky test.

J V pribéhu lécby a jeden mésic od jejiho ukonCeni nesmite otéhotnét, protoze ve
VaSem téle mohou stale jeste zlistavat zbytky 1é€ivého piipravku.

. Vas l¢ékat s Vami s pomoci kontrolniho formulafe vSechny tyto body projde a pozada
Vas (ptipadné rodice ¢i zakonného zastupce pacientky) o stvrzeni podpisem. Formular
potvrzuje, Ze jste byla informovana o rizicich a Ze se zavazujete dodrZovat vyse
uvedena pravidla.

Pokud piesto béhem 1éCby ptipravkem Aknenormin otéhotnite, ihned prestarite pripravek
uzivat a informujte svého lékare. Lékai Vam mize doporucit konzultaci u specialisty.

Také v ptipad€, ze otéhotnite do jednoho meésice po ukonceni 1écby piipravkem Aknenormin,
musite kontaktovat svého 1ékate. Lékat VAm miize doporucit konzultaci u specialisty.

Doporuceni pro pacienty — muze
Hladina perordln€¢ (isty) podavaného retinoidu ve spermatu muzi uzivajicich piipravek

Aknenormin je pfili§ nizkd na to, aby mohla poskodit nenarozené dité jejich partnerek. Svij
Iek v8ak nikdy nesmite poskytovat jinym osobam.
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Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu.

. Neuzivejte zadny vitamin A kvili nebezpeci ptedavkovani.

. Neuzivejte zadna antibiotika jako tetracykliny, napf. oxytetracyklin, doxycyklin,
minocyklin. Mohou zpiisobovat zvySeni nitrolebecniho tlaku.

. Nepouzivejte zadné jiné 1écby akné, které se nandsi na kazi, protoze by to mohlo
vyvolat mistni podrazdéni.

UZivani piipravku Aknenormin tobolKky spolu s jidlem a pitim
Tobolky lze uzivat spolu s jidlem a pitim.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete
otehotnét, porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

NEUZIVEITE piipravek Aknenormin tobolky b&hem t&hotenstvi. Jestlize i pies preventivni
opatteni dojde béhem 1é€by nebo do jednoho mésice od ukonéeni 1é¢by k téhotenstvi, ihned
se obrat’te na svého lékare.

Vrozené vady spojované s uZivanim piipravku Aknenormin béhem téhotenstvi zahrnuji vady
postihujici mimo jiné kosti, nervovy systém, srdce a oci. Je tu rovnéz zvySené riziko potratu.

Pripravek Aknenormin nesmi uzivat zeny, které koji, kvuli vysoké pravdépodobnosti
nezadoucich u¢inki pro matku a dité.

Vice informaci tykajicich se tc¢hotenstvi a antikoncepce naleznete v bodé 2 ,,Program
prevence poceti‘.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Aknenormin zpravidla neovliviiuje schopnost ftidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje.

Vyskytly se vSak vzacné ptipady pacientii s ndhlym zhorSenim noc¢niho vidéni. Jestlize si
povsimnete jakéhokoliv problému s vidénim béhem lécby, nesmite tidit dopravni prostiedek
ani obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Aknenormin tobolky:

Ptipravek Aknenormin tobolky obsahuje sojovy olej. NeuZzivejte tento pripravek, pokud jste
alergicky/a na séju nebo arasidy.

Barvivo Ponceau 4R (E124) mtize vyvolat alergickou reakci, v€etné astmatu. Tato

alergicka reakce se vyskytuje Castéji u osob alergickych na kyselinu acetylsalicylovou.

Pokud vite od Vaseho lékate, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrl, porad’te se s nim
predtim, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.
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3. Jak se pripravek Aknenormin tobolky uziva

Vzdy uzivejte pripravek Aknenormin tobolky pfesné podle pokyni svého lékate. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem.

Davka Vam bude vypocitana podle hmotnosti. Obvykla pocatecni davka 0,5 mg na télesné
hmotnosti jednou denné (0,5 mg/kg/den). Po nckolika tydnech Vam lékat mize davku
upravit. U vétSiny pacientu tato davka bude v rozmezi 0,5 - 1,0 mg/kg/den. Pokud si myslite,
ze je ucinek ptipravku Aknenormin piili§ silny nebo naopak pfilis slaby, informujte o tom
svého lékare.

UZivejte tobolky jednou nebo dvakrat denné. Uzivejte je na plny zaludek. Tobolky
spolknéte celé a zapijte napojem.

Lékat rozhodne o dobé¢ trvani 1écby v zavislosti podle odezvy. Doba 1écby obvykle trva 16 az
24 tydna. Vétsina pacientd potfebuje pouze jeden 1éCebny interval. Vase akné se miize nadale
zlepSovat az po dobu 8 tydnli od 1écby. Do té doby nebudete zacinat s dal§im lécebnym
intervalem.

Jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin, méli byste obvykle za¢inat na nizs$i dévce,
ktera se bude zvySovat az na nejvyssi davku, kterou Vase télo dokaze snést.

Pouziti u déti:

Piipravek Aknenormin neni ur¢en k 1é¢bé akné, které se vyskytne v obdobi pied pubertou a
nedoporucuje se pro pacienty do 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aknenormin tobolky, nez jste mél(a):

V ptipadé predavkovani ptipravkem Aknenormin nebo v ptipadé, Ze si je nahodné vzal nékdo
jiny, se neprodlen¢ obrat’'te na svého 1ékare ¢i 1€karnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Aknenormin tobolky:

Pockejte, az bude termin pro Vasi dalsi davku a poté pokracujte jako obvykle. Neuzivejte
dvojitou davku ve snaze nahradit davku zapomenutou.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Aknenormin tobolky nezddouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Nezadouci G¢inky obvykle odezni po upravé

davky nebo ukonceni 1écby, neékteré vS§ak mohou pietrvavat i po ukonceni 1éCby.

Nésledujici kategorie jsou zaloZeny na hodnoceni neZzadoucich uéinki:

Velmi Casté: Vice nez 1 z 10 1é¢enych pacientl
Casté: 1 az 10 ze 100 lé&enych pacientil
Méné Casté: 1a710z 1 000 lé¢enych pacientil
\/zacné: 1 az 10 z 10 000 lé¢enych pacientl
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Velmi vzécné: Méné nez 1 z 10 000 Ié¢enych pacientl

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych tidaji urdit

Poruchy krve

Velmi Casté:

- Zména poctu krevnich destiek (ukazuje se, ze krvaceni nebo srazeni probiha
snadnéji).

- Anémie (priznaky by zahrnovaly slabost, zavraté, bledou kizi).

Casté:
- Snizeny pocet bilych krvinek (vétsi nachylnost k infekcim).

Velmi vzacné:
- Muze dochazet k otokiim lymfatickych uzlin.

Alergické reakce

Vzacné:

- Alergické reakce zplsobujici vyrazky, svédéni, otoky a dechové a polykaci obtize,
anafylaktické reakce.

JestliZze mate zavaZnou reakci, neprodlené vyhledejte neodkladnou lékaiskou pomoc.
Jestlize budete mit jakoukoliv alergickou reakci, pfestaiite ptipravek Aknenormin uzivat a
obrat'te se na svého lékare.

Diabetes
Velmi vzacné:
- Diabetes: pfiznaky by mohly zahrnovat nadmérnou zizeti, ¢astou potiebu mocit.

Psychické problémy

Vzacné:

- deprese nebo souvisejici poruchy. Mezi znamky téchto poruch patii smutek nebo
zména nalady, uzkost, pocity emocniho nepohodli;

- zhorSeni stavajici deprese;

- projevy nasili nebo agresivity.

Velmi vzacné:

- u nékterych osob se vyskytly myslenky nebo pocity tykajici se sebeposkozovani nebo
ukonceni vlastniho Zivota (sebevrazedné myslenky), ptipadné se pokusily svilj Zivot
ukoncit (pokus o sebevrazdu) nebo jej ukoncily (dokonana sebevrazda). U takovychto
osob se nemusi projevovat zndmky deprese.

- neobvyklé chovani;

- znamky psychézy: ztrata kontaktu s realitou, slySeni hlasii nebo vidéni véci, které
neexistuji.

Pokud se u Vas objevi nékteré zndmky z uvedenych duSevnich problémi, neprodlené
kontaktujte 1ékafe. Vas lékat muze rozhodnout o ukonceni podavani ptipravku Aknenormin
To v8ak nemusi k potlaceni neZzadoucich G¢ink stadit: mozZna budete potiebovat dalSi pomoc,
kterou miize Vas 1ékaf zajistit.
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Poruchy nervového systému

Casté:

- Bolesti hlavy.

Velmi vzacné:

- Zvyseny tlak v mozku: zndmkami jsou trvala bolest hlavy spole¢né¢ s pocitem na
zvraceni, zvracenim a zménou vidéni vCetné zastfeného vidéni. Prestaite okamzité
pripravek Aknenormin uZivat a obrat’te se na svého lékare.

- Kiece, ospalost, zavrat'.

Poruchy oka

Velmi Casté:

- Zarudnuti, bolestivost a suchost o¢i. Pozadejte lékarnika o vhodné o¢ni kapky. Pokud
budete mit suché oci a nosit kontaktni cocky, mozna budete muset namisto nich nosit
bryle.

Velmi vzacné:

- Nocni slepota a barvoslepost

- Zanét predni ¢asti oka (keratitida).

- Citlivost na svétlo mize vzrlstat; mozna zjistite, ze potfebujete nosit slunecni bryle na
ochranu o¢i proti prili§ jasnému slune¢nimu svétlu.

- Dalsi poruchy vidéni zahrnovaly rozmazané vidéni, deformované vidéni, zakaleny
povrch oka (opacita rohovky, katarakta).

Jestlize budete mit zastiené vidéni, piestaiite okamzité piipravek Aknenormin uZivat a

obrat’te se na svého lékaie. Jestlize Vase vidéni bude ovlivnéno jakymkoliv jinym

zpuisobem, oznamte to co nejdiive svému lékafti.

Poruchy ucha, nosu a hrdla

Casté:

- Krvaceni z nosu, zanét a suchost nosu a hrdla.

Velmi vzacné:

- Dusnost (bronchospasmus, zvlasté pokud mate astma), chrapot.
- Zhorseny sluch.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi vzacné:

- Zavazna bolest zaludku, krvavy prijem, pocit na zvraceni a zvraceni. Mohou to byt
znamky zdvazného onemocnéni stfev (zanét stiev nebo slinivky bfisni). Prestaiite
okamzité pripravek Aknenormin uZivat a obrat’te se na svého lékare.

Poruchy jater a ledvin

Velmi ¢asté:

- Zvysené hladiny jaternich enzymt prokazané v krevnich testech.

Velmi vzacné:

- Hepatitida (zanét jater), ptiznaky mohou zahrnovat zlutou pokozku nebo oc€i a pocit
Unavy. Piestaiite okamzZité piipravek Aknenormin uZivat a obratte se na svého
lékare.

- Zanét ledvin, pfiznaky mohou zahrnovat obtize pfi moceni, otekld a opuchld ocni
vicka, pocit nadmérné tinavy. Piestaiite okamzité piipravek Aknenormin uZivat a
obrat’te se na svého lékare.
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Poruchy kizZe a vlasi
Velmi Casté:

Suché bolavé rty a kiize se zarudnutim, vyrazkou, mirnym svédénim a olupovanim.

Vzacné:

Vypadavani vlast (obvykle docasné).

Velmi vzacné:

Akné se v prvnich nékolika tydnech muze zhorsit, ale pfiznaky by se s casem mély
zlepSovat.

Akné se zhorSuje bez toho, ze by se s ¢asem zlepSovalo a objevuji se ptiznaky jako
horecka, bolesti kloubii (acne fulminans).

Zanicena, opuchlé ktize, ktera je tmavsi nez obvykle, zv1asté na obliceji.

Nadmeérné poceni.

Zmeény vlastl, zvySeny riist ochlupeni na téle nebo v obliceji.

Zvysena citlivost na svétlo.

Bakterialni infekce v nehtovém lizku, zmény nehtt.

Bakterialni infekce ktize a sliznic.

Otoky, vytoky, hnisani.

Ztlustéla jizva po poranénich nebo chirurgickém vykonu.

Neni znamo:

Zavazné formy kozni vyrazky (erythema multiforme, Stevens-Johnsoniv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza), které jsou potencialné Zivot ohrozujici a vyzaduji
okamzitou lékafskou péci. Vznikaji nejprve jako kulaté skvrny casto s puchyiem
uprostied, obvykle na pazich a rukou nebo na nohou a chodidlech. Zavaznéjsi formy
mohou zahrnovat vyskyt puchyft na hrudniku a na zadech. Kozni léze mohou byt
doprovazeny dalS$imi projevy, jako jsou ocni infekce (konjunktivitida) nebo viedy v
ustech, hrdle nebo nose. Zavazné formy vyrazky mohou progredovat do difuzné
roz§iteného olupovani kiize, které mtze byt zivot ohrozujici. Témto zdvaznym formam
vyrazky casto ptredchazeji bolesti hlavy, horecka a povsechna bolestivost (chfipkové
ptiznaky).

Pokud se u Vas vyvine vyrazka nebo uvedené kozni projevy, okamzité ukoncete uzivani
ptipravku Aknenormin a kontaktujte svého lékate.

Kosti a svaly
Velmi casté:

Bolest zad, bolest svali, bolest kloubti (zvlasté u adolescentt).

Velmi vzacné:

Zanét kloubt, bolesti §lach, snizena hustota kostni hmoty (diagnostikovano specialnimi
testy).

Poruchy kosti (zmény v rastu kosti zvlast€¢ u mladych), ukladani vapniku v méekké
tkéani, coz mize pod kuzi vytvaret tvrdé boule.

Vysoké hladiny produkt rozpadu svalti v krvi (prokdzané krevnimi testy), intenzivni
fyzicka namaha zptisobuje bolesti svald.

Aby se zabranilo zhorSeni jakychkoliv poruch Kkostni nebo svali, shiZte intenzivni
fyzickou ¢innost v dobé, kdy uzivate pripravek Aknenormin.
Neni zndmo:

Rychly rozklad velmi vysokého mnozstvi produktd z poSkozenych svali v krvi, coz
mize vést k poskozeni ledvin.
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Intenzivni telesna aktivita, nckteré 1éky (ncktera antibiotika, 1éky ke snizeni vysokych hladin
cholesterolu) a nadmérné piti alkoholu mohou k tomuto ucinku pfispét, proto je tfeba se jim
vyhnout.

Pokud zaznamenate pfiznaky jako bolest svalll, tmavé zbarveni moci a slabost, prestariite
pripravek Aknenormin uZivat a ihned kontaktujte svého lékafte.

Jiné typy reakci

Velmi Casté:

- Zménéné hladiny tuki v krvi.

Casté:

- Zvysené hladiny cholesterolu v krvi.

- Bilkoviny nebo krev v mo¢i.

Velmi vzacné:

- VSeaobecny pocit nevolnosti.

- Vys33i hladiny kyseliny mocové v krvi.

- Zanét krevnich cév (n€kdy s modfinami, cervenymi skvrnami).
Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urdit):

- Tmava nebo jako kola zbarvena mo¢

- Problémy se ziskdnim nebo udrzenim erekce

- Snizené libido

- Zvétseni prsni z1azy s nebo bez citlivosti prsu u muzi

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny Vv této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo na
adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Aknenormin tobolky uchovavat

Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Aknenormin tobolky nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
blistru a na krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak mate likvidovat pifipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aknenormin tobolky obsahuje
Lécivou latkou je isotretinoinum.
Jedna tobolka ptipravku Aknenormin tobolky obsahuje isotretinoinum 10 mg.

Pomocné latky jsou:

SloZeni  tobolky:  cistény  sojovy  olej, tokoferol-alfa-RRR,  dinatrium-edetat,
butylhydroxyanisol, hydrogenovany rostlinny olej, ¢aste¢né hydrogenovany sojovy olej, Zluty
vosk.

Obal tobolky: Zelatina, glycerol, nekrystalizujici sorbitol 70%, ¢isténa voda, Ponceau 4 R (E
124), Cerny oxid Zelezity (E 172) a oxid titani¢ity (E 171).

Jak pi¥ipravek Aknenormin tobolky vypada a co obsahuje toto baleni
Svétle fialové podlouhlé mekké Zelatinové tobolky, obsahujici Zlutou/oranZovou
nepruhlednou viskoézni tekutinu.

Ptipravek Aknenormin tobolky je k dostani v balenich po 30, 50, 60, 90 a 100 mé&kkych
tobolkach. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek, Némecko
Tel: +49 (0)40 72704-0, fax: +49 (0)40 7229296

Tento 1é€ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika Aknenormin

Némecko Aknenormin 10 mg Weichkapseln
Mad’arsko Aknenormin 10 mg lagy kapszula
Polsko Aknenormin 10 mg kapsutki migkkie

Slovenska republika Aknenormin 10 mg makké kapsuly
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 14. 5. 2019.

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti
QR kodu uvedeného v této piibalové informaci za pomoci chytrého telefonu. Tytéz
informace jsou rovnez dostupné na nasledujici webové strance:
www.almirall.com/en/aknenormin
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