Navodilo za uporabo

Roaccutane 10 mg mehke kapsule
izotretinoin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!
. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
. Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
. Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Roaccutane in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Roaccutane
Kako jemati zdravilo Roaccutane

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Roaccutane

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL

1. Kaj je zdravilo Roaccutane in zakaj ga uporabljamo

Zdravilo Roaccutane vsebuje izotretinoin — snov, ki je derivat vitamina A in spada v skupino zdravil,
ki se imenujejo retinoidi (za zdravljenje aken).

Roaccutane je indiciran za zdravljenje hujsih oblik aken (kot so nodulocisticne ali konglobirane
akne ali akne, ki povzrocajo trajne brazgotine) pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let, po nastopu
pubertete. Zdravilo Roaccutane boste prejeli, ¢e se vase akne niso izboljSale po ustrezni standardni
obliki zdravljenja, vkljuéno s sistemskimi antibiotiki in lokalnim zdravljenjem.

Zdravljenje z zdravilom Roaccutane mora nadzorovati dermatolog (zdravnik specialist za
zdravljenje koznih bolezni).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Roaccutane

Ne jemljite zdravila Roaccutane:

- Ce ste nosedi ali ¢e mislite, da ste noseci,

- ¢e dojite,

- ¢e lahko zanosite, ampak ne morete ali noc¢ete upostevati ukrepov proti zanositvi, ki jih
navaja Program zas¢ite pred zanositvijo pri zdravljenju z zdravilom Roaccutane,

- ¢e ste alergi¢ni na izotretinoin, araSide ali sojo ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate bolezen jeter,

- ¢e imate pomembno povisane vrednosti maséob v krvi (npr. visok holesterol ali trigliceridi),

- ¢e imate preveliko koli¢ino vitamina A v telesu (hipervitaminozo A),

- e se so¢asno zdravite s tetraciklini (vrsto antibiotikov) (glejte Druga zdravila in zdravilo
Roaccutane).
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Ce se karkoli od naStetega nanasa na vas, se posvetujte s svojim zdravnikom, preden zaénete jemati
zdravilo Roaccutane.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Roaccutane se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pomembni nasveti za Zenske
Zdravilo Roaccutane lahko $koduje nerojenemu otroku (v medicinskem izrazoslovju to pomeni, da
je teratogeno). Poveca tudi tveganje za splav.

. Zdravila Roaccutane ne smete jemati, ¢e ste noseci.

. Zdravila Roaccutane ne smete jemati, ¢e dojite. To zdravilo lahko prehaja v mleko
in Skoduje vasemu otroku.

. Zdravila ne smete jemati, ¢e obstaja moZnost, da zanosite med zdravljenjem ali v

enem mesecu po kon¢anem zdravljenju.

Zenskam, ki lahko zanosijo, se zdravilo Roaccutane lahko predpise le pod strogimi pravili
zaradi tveganja za prirojene okvare (poSkodbe nerojenega otroka).

Pravila so:
e Zdravilo Roaccutane lahko jemljete le, ¢e imate hujso obliko aken, Ki je odporna proti
drugim oblikam zdravljenja, vklju¢no z antibiotiki in lokalnim zdravljenjem.

e Zdravnik vas mora seznaniti s tveganjem za prirojene okvare plodu: razumeti
morate, zakaj ne smete zanositi, in vedeti, kako nose¢nost prepreciti.

e Z zdravnikom se morate pogovoriti o kontracepciji (prepre¢evanju nose¢nosti).
Zdravnik vam bo dal informacije o preprecevanju nosec¢nosti in vas morda napotil
k specialistu po nasvet glede kontracepcije.

e Strinjati se morate, da boste en mesec pred zdravljenjem, med njim in en mesec
po njem uporabljali eno, $e bolje pa dve u¢inkoviti metodi kontracepcije
hkrati, vklju¢no s kondomom ali cervikalno kapico in spermicidom. Preden
zacnete z zdravljenjem, vas bo zdravnik prosil, da opravite test nose¢nosti, ki
mora biti negativen.

» Kontracepcijo morate uporabljati tudi, ¢e nimate menstruacije ali trenutno
niste spolno aktivni (razen ¢e vas zdravnik meni, da to ni potrebno).

e Upostevati morate potrebne zas¢itne ukrepe pred zanositvijo, ki so navedeni v
Programu zas¢ite pred zanositvijo pri zdravljenju z zdravilom Roaccutane.

* Pripravljeni morate biti na mese¢ne obiske zdravnika in ponovitve testa
nosec¢nosti glede na zdravnikovo odlocitev. Test nose¢nosti boste morda morali
opraviti tudi pet tednov po koncu zdravljenja z zdravilom Roaccutane. Med
zdravljenjem z zdravilom Roaccutane in en mesec po koncu zdravljenja ne smete
zanositi.

e Zdravnik bo od vas (ali vasega skrbnika) morda zahteval, da podpiSete
obrazec, ki potrjuje, da ste bili seznanjeni s tveganjem in da sprejmete potrebne
previdnostne ukrepe.

Ce med zdravljenjem ali v enem mesecu po koncu zdravljenja z zdravilom Roaccutane zanosite,
takoj prenehajte z jemanjem zdravila in se posvetujte z zdravnikom. Zdravnik vas bo mogoce
napotil k specialistu po nasvet.

Vas$ zdravnik ima gradivo z informacijami o nose¢nosti in kontracepciji za bolnice, ki jemljejo
zdravilo Roaccutane, in vam ga mora izroditi. Ce tega gradiva Se niste videli, vprasajte svojega
zdravnika.

Recepti za zenske v rodni dobi so omejeni na 30-dnevno zdravljenje. Za podaljsanje zdravljenja je
potreben nov recept. Vsak recept je veljaven samo sedem dni.
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Nasveti za moSke

Kaze, da zdravilo Roaccutane ne poskoduje sperme. V semencicah moskih, ki jemljejo zdravilo
Roaccutane, je prisotna nizka koncentracija izotretinoina, a je le-ta prenizka, da bi skodovala
nerojenemu otroku vase partnerke. Svojega zdravila ne delite z nikomer, posebno ne z Zenskami.

Nasveti za vse bolnike

Obvestite svojega zdravnika, ¢e ste kdaj imeli duSevno bolezen (vklju¢no z
depresijo, samomorilnim vedenjem ali psihozo) ali ¢e jemljete zdravila proti kateri od
teh bolezni.

Med uporabo zdravila Roaccutane so porocali o hudih keznih reakcijah (npr.
multiformni eritem (ME), Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) in toksi¢na epidermalna
nekroliza (TEN)). Izpus§caj lahko napreduje v razsirjene mehurje ali lus¢enje koze.
Pozorni morate biti tudi na razjede v ustih, grlu, nosu, spolovilih in konjuktivitis
(rdece in otecene oci).

Redko lahko zdravilo Roaccutane sprozi hude alergijske reakcije, nekatere od njih
lahko povzrocijo na kozi ekceme, koprivnico in modrice ali rdece lise na rokah in
nogah. Ce se pri vas pojavi alergijska reakcija, prenehajte z jemanjem zdravila
Roaccutane, poiséite nujno zdravnisko pomo¢ in povejte, da jemljete to zdravilo.
Omejite intenzivno telovadbo in fiziéno aktivnost. Zdravilo Roaccutane lahko
povzro¢i bolecine v misicah in sklepih, Se posebno pri otrocih in najstnikih, ¢e ti
izvajajo intenzivno fizi¢no aktivnost.

Zdravilo Roaccutane je povezano z vnetno boleznijo ¢revesja. Vas zdravnik vam
bo ukinil zdravilo Roaccutane, ¢e imate hudo krvavo drisko, v preteklosti pa niste
imeli bolezni prebavil.

Zdravilo Roaccutane lahko povzrodi suhe oci, slabo prenasanje kontaktnih le¢ in
tezave z vidom, vklju¢no z zmanj$anim no¢nim vidom. Povejte svojemu zdravniku,
¢e imate katerega od teh simptomov. Zdravnik vam bo morda svetoval, da uporabljate
lubrikantno mazilo za o¢i ali nadomestek solz. Ce uporabljate kontaktne leGe in jih ne
boste mogli nositi, vam lahko svetujejo, da med zdravljenjem nosite ocala. Zdravnik
vas lahko napoti na pregled k specialistu, ¢e bo pri vas prislo do tezav z vidom. Morda
boste morali z jemanjem zdravila Roaccutane prenehati.

Pri uporabi zdravila Roaccutane so poro¢ali tudi o benigni intrakranialni
hipertenziji, v nekaterih primerih so so¢asno jemali tetracikline (vrsto antibiotikov).
Prenehajte z jemanjem zdravila Roaccutane in takoj poiscite zdravnisko pomoc, ce se
pri vas pojavijo simptomi, kot so glavobol, slabost, bruhanje in motnje vida. Vas
zdravnik vas bo morda napotil na pregled k specialistu, ki bo preveril oteklost slepe
pege (opticnega diska) v ocesu (papiloedem).

Zdravilo Roaccutane lahko povisa koncentracije jetrnih encimov v krvi. Zdravnik
bo opravil krvne teste pred zdravljenjem, med njim in po zdravljenju z zdravilom
Roaccutane, da bo te koncentracije preverjal. Ce bodo koncentracije ostale visoke,
vam bo zdravnik zmanjSal odmerek zdravila Roaccutane ali prekinil zdravljenje.
Zdravilo Roaccutane pogosto povisa raven mascob, kot so holesterol ali trigliceridi
v krvi. Zdravnik bo te vrednosti preverjal pred zdravljenjem z zdravilom Roaccutane,
med njim in po njem. Najbolje je, da med zdravljenjem ne pijete alkoholnih pijac ali
vsaj zmanjsate njihovo uporabo. Obvestite zdravnika, ¢e Ze imate visoko raven
mascob v krvi, sladkorno bolezen (visoko raven sladkorja v krvi), ¢ezmerno telesno
maso ali ste alkoholik. Morda bodo pri vas pogosteje preverjali te vrednosti. Ce bodo
koncentracije mascob v krvi med zdravljenjem ostale visoke, vam bo zdravnik
zmanj$al odmerek zdravila Roaccutane ali prekinil zdravljenje.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e imate teZave z ledvicami. Zdravnik vam bo morda
na zacetku zdravljenja predpisal manjsi odmerek zdravila Roaccutane in nato odmerek
povecal do najvecjega odmerka, ki ga boste Se prenasali.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e ne prenasate fruktoze. Zdravnik vam ne bo
predpisal zdravila Roaccutane, ¢e ne prenaSate fruktoze ali sorbitola.
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. Zdravilo Roaccutane lahko povisa koncentracijo krvnega sladkorja. V redkih
primerih lahko povzroci sladkorno bolezen. Zdravnik bo med zdravljenjem meril
koncentracijo sladkorja v krvi, e posebno ¢e ze imate sladkorno bolezen, ¢ezmerno
telesno maso ali Ce ste alkoholik.

. Vasa koza lahko postane suha. Med zdravljenjem uporabljajte mazilo ali kremo za
vlazenje koze in balzam za ustnice. 1zogibajte se izdelkom za piling in izdelkom proti
aknam, da ne pride do razdraZenosti koze.

. Izogibajte se premo¢nemu soncu in ne uporabljajte svetilk za soncenje ali
solarijev. Vasa koza lahko postane bolj ob¢utljiva za son¢no svetlobo. Preden greste
na sonce, uporabite sredstva z visokim zas¢itnim faktorjem (SPF 15 ali vec).

. Ne uporabljajte kozmeti¢nih postopkov na kozi. Zdravilo Roaccutane lahko naredi
vaso kozo bolj obcutljivo. Med zdravljenjem z zdravilom Roaccutane in vsaj Se Sest
mesecev po njem ne uporabljajte voska (za odstranjevanje dlak), dermabrazije ali
laserskih postopkov (za odstranjevanje dlak ali brazgotin). Ti postopki bi lahko
povzrodili brazgotinjenje, drazenje koze ali redko tudi spremembe v barvi koze.

. Ne pozabite, da svojega zdravila ne smete deliti z nikomer. Neporabljene kapsule
po zakljuéenem zdravljenju vrnite. Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom glede
nacina vracanja kapsul.

. Med zdravljenjem z zdravilom Roaccutane in mesec dni po koncu zdravljenja ne
smete darovati krvi kot krvodajalec. Ce namreé nose¢nica prejme vaso kri, se lahko
njen otrok rodi z resnimi okvarami.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Roaccutane pri otrocih, mlaj$ih od 12 let, ni priporo¢ljiva. Ni namre¢ znano, ali je
zdravilo varno in u¢inkovito v tej starostni skupini.

Pri mladostnikih lahko zdravilo uporabljamo le pri starejSih od 12 let po nastopu pubertete.

Druga zdravila in zdravilo Roaccutane
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda priceli
jemati katero koli drugo zdravilo, vkljuéno z rastlinskimi pripravki in zdravili brez recepta.

. Ne jemljite dodatkov vitamina A ali tetraciklinov (vrste antibiotikov) in ne
uporabljajte izdelkov za zdravljenje aken med tem, ko se zdravite z zdravilom
Roaccutane. Uporaba vlazilcev ali emolientov (kreme za kozo ali pripravki, ki
preprecujejo izgubo vode in mehcajo kozo) je dovoljena.

. Med jemanjem zdravila Roaccutane se izogibajte uporabi povrSinskih
keratoliti¢nih ali eksfoliativnih snovi (ki spodbujajo lus¢enje koze) proti aknam.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko postali nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravila Roaccutane med noseénostjo ne smemo jemati. Ce obstaja moznost, da zanosite, morate
uporabljati u€inkovito kontracepcijo med zdravljenjem in do enega meseca po zakljucku zdravljenja z
zdravilom Roaccutane.

Ce med zdravljenjem z zdravilom Roaccutane ali v enem mesecu po zakljucku zdravljenja
zanosite, takoj prenehajte z jemanjem zdravila in obvestite svojega zdravnika. Zdravnik vas lahko
napoti k specialistu na posvet.

Ce zdravilo Roaccutane uporabljate med nose¢nostjo, bo verjetno poskodovalo nerojenega
otroka (to pomeni, da je zdravilo teratogeno). Prav tako zdravilo poveca tveganje za splav.
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Zdravilo Roaccutane lahko povzroc¢i hude nepravilnosti na mozZganih, obrazu, usesih, ocesih,
srcu in nekaterih Zlezah (zlezi $¢itnici in ob$¢itnici) nerojenega otroka.

Dojenje
Ce dojite, zdravila Roaccutane ne smete jemati. Zdravilo lahko prehaja v materino mleko in lahko
poskoduje vaSega otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo lahko vpliva na vas no¢ni vid. Spremembe se lahko pojavijo naenkrat. V redkih primerih
se lahko to nadaljuje tudi po koncu zdravljenja. Redko so poro¢ali o zaspanosti in omoti¢nosti. Ce se
vam to zgodi, ne vozite in ne upravljajte s stroji.

Zdravilo Roaccutane vsebuje:
* sojino olje. Ce ste alergiéni na aragide ali sojo, ne jemljite tega zdravila;
« sorbitol. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenagate nekaterih sladkorjev, se
posvetujte z njim pred jemanjem tega zdravila.

3. Kako jemati zdravilo Roaccutane

Pri jemanju zdravila Roaccutane natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obitajni za¢etni odmerek je 0,5 mg na kilogram telesne mase na dan (0,5 mg/kg/dan). Ce torej
tehtate 60 kg, bo vas zacetni odmerek navadno 30 mg na dan.

Kapsule vzemite enkrat na dan ali razdeljeno na dva odmerka na dan.
Vzemite jih na poln Zelodec. Pogoltnite jih cele, skupaj s pijaco ali griZljajem hrane.

Po nekaj tednih vam bo zdravnik morda prilagodil odmerek. To je odvisno od tega, kako
napreduje vase zdravljenje. Pri ve€ini bolnikov odmerek znasa od 0,5 do 1 mg/kg telesne mase na dan.
Ce menite, da je u¢inek zdravila Roaccutane premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce imate hude teZave z ledvicami, boste navadno zaceli z majhnim odmerkom (na primer

10 mg/dan), ki bo poveéan do najve¢jega odmerka, ki ga vase telo Se prenese. Ce vase telo ne prenese
priporoCenega odmerka, vam bodo lahko predpisali manjsi odmerek, kar pa lahko pomeni, da bo vase
zdravljenje daljse, ve¢ja pa je tudi moznost za ponovitev aken.

Zdravljenje obicajno poteka od 16 do 24 tednov. Vecina bolnikov potrebuje le eno zdravljenje.
Aknavost se lahko izboljSuje $e 0sem tednov po koncu zdravljenja. Z novim zdravljenjem navadno do
takrat ne boste zaceli.

Med prvimi tedni zdravljenja lahko pride do poslabsanja aken, vendar se bo v nadaljevanju zdravljenja
to popravilo.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Roaccutane, kot bi smeli

Ce ste zauzili ve¢ji odmerek zdravila, kot bi smeli, ali je vase zdravilo po pomoti zauzil nekdo drug,
takoj poklicite svojega zdravnika, farmacevta ali najblizjo bolnisnico.

(:?e ste pozabili vzeti zdravilo Roaccutane )

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj Cas za naslednji

odmerek, izpus¢enega odmerka ne vzemite in nadaljujte normalno. Ne vzemite dvojnega odmerka.

4, Mozni nezeleni ucinki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni ucinki ve¢inoma izzvenijo med zdravljenjem ali po koncu zdravljenja. Nekateri pa so lahko
resni in morate takoj poiskati zdravnisko pomoc.

NeZeleni u¢inki, ki zahtevajo takojSnjo zdravnisko pomo¢:

Bolezni koZe

Pogostnost neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

. Resni kozni izpuscaji (multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na
epidermalna nekroliza), ki so lahko zivljenjsko ogrozajoci in potrebujejo takojs$nje zdravnisko
ukrepanje. Sprva se pojavijo kot okrogle lise, pogosto z mehurjem na sredini, obi¢ajno na
rokah in dlaneh ali nogah in stopalih, bolj izrazeni izpus¢aji pa lahko vkljucujejo mehurje na
prsnem kosu in hrbtu. Pojavijo se lahko dodatni simptomi, kot so okuzba ocesa
(konjunktivitis) ali razjeda v ustih, grlu ali nosu. Hude oblike izpuscajev lahko napredujejo do
siroko razsirjenega lupljenja koze, ki je lahko Zivljenjsko ogrozajoce. Pred nastopom teh
resnih koznih izpuscajev se pogosto pojavijo glavobol, povisana telesna temperatura, boleCina
po telesu (gripi podobni simptomi).

Ce se pri vas razvije resen izpus¢aj ali ti koZni simptomi, prenehajte z jemanjem zdravila
Roaccutane in se takoj posvetujte z zdravnikom.

DuSevne motnje

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov)

. Depresija ali s tem povezane motnje. Znaki vkljucujejo slabo voljo ali brezvoljnost,
spremembe razpolozenja, tesnobo, siljenje na jok, razdraZzljivost, izgubo veselja ali zanimanja
za druzbo in $portne aktivnosti, preve¢ ali premalo spanja, spremembe telesne mase ali
spremembo teka, upad Solske ali delovne storilnosti, teZzave s koncentracijo.

. Poslabsanje ze obstojece depresije.

. Nasilno ali agresivno vedenje.

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

. Nekateri bolniki so razmisljali o samoposkodovanju in samomoru (samomorilne misli),
nekateri so poskusali narediti samomor (poskus samomora), nekateri pa so storili samomor. Ti
ljudje morda niso videti depresivni.

. Nenavadno vedenje.

. Znaki psihoze: izguba stika z resni¢nostjo, kot prisluhi in prividi.

Takoj obvestite svojega zdravnika, ¢e imate znake katere od dusevnih motenj. Zdravnik bo morda
prekinil vaSe zdravljenje z zdravilom Roaccutane. To morda ne bo dovolj, da bi ustavilo ucinke:
morda boste potrebovali ve¢ pomoci, ki vam jo lahko zagotovi zdravnik.

Alergijske reakcije

RedKki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1000 bolnikov)

. Resne (anafilakti¢ne) reakcije: oteZeno dihanje ali poZiranje zaradi nenadno oteklega grla,
obraza, ustnic in ust. Tudi nenadno otekle roke, noge in gleznji.

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

. Nenadno tiS¢anje v prsih, kratka sapa in sopenje, $e posebno ¢e imate astmo.

Ce imate resno reakcijo, takoj pokli¢ite nujno medicinsko pomo¢.
Ce imate katero koli alergi¢no reakcijo, prenehajte jemati zdravilo Roaccutane in obvestite svojega
zdravnika.

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Pogostnost neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
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. Oslabelost misic, ki je lahko potencialno Zivljenjsko ogrozajoca, povezana je lahko s tezavami
s premikanjem rok ali nog, bole¢imi, ote¢enimi povrSinami telesa z modricami, temno
obarvanim urinom, zmanj$anim izlo¢anjem ali neizlo¢anjem urina, zmedenostjo ali
dehidracijo. To so znaki rabdomiolize, razpada misi¢nega tkiva, ki lahko vodi do odpovedi
ledvic. To se lahko pojavi, ¢e med zdravljenjem z zdravilom Roaccutane izvajate intenzivno
fizi€no aktivnost.

Bolezni jeter in ledvic
Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

. Rumena koZa ali o¢i, utrujenost. To so lahko znaki hepatitisa. Takoj prenehajte z jemanjem
zdravila Roaccutane in obvestite svojega zdravnika.
. Tezave z uriniranjem (izlo¢anjem vode), otekle in zabuhle veke, obcutek prekomerne

utrujenosti. To so lahko znaki vnetja ledvic.
Takoj prenehajte z jemanjem zdravila Roaccutane in obvestite svojega zdravnika.

Bolezni Zivéevja

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

. Dalj ¢asa trajajoci glavobol, skupaj z ob&utkom slabosti (navzea), bruhanjem in spremembami
vida, vklju¢no z zamegljenim vidom. To so lahko znaki za povi$an znotrajlobanjski tlak
(benigno intrakranialno hipertenzijo), Se posebno ¢e zdravilo Roaccutane jemljete z antibiotiki
tetraciklini. Takoj prenehajte jemati zdravilo Roaccutane in obvestite svojega zdravnika.

Bolezni prebavil

Zelo redki ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

. Hude abdominalne (trebusne) bolecine s krvavo drisko ali brez nje, obCutek slabosti (navzea)
in bruhanje. To so lahko znaki resne bolezni ¢revesja. Takoj prenehajte jemati zdravilo
Roaccutane in obvestite svojega zdravnika.

Bolezni oc¢i

Zelo redki ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

. Zamegljen vid.

Ce se pri vas pojavi zamegljen vid, takoj prenehajte jemati zdravilo Roaccutane in obvestite
svojega zdravnika. Ce opazite druge spremembe vida, obvestite svojega zdravnika, kakor hitro je
mogoce.

Drugi neZeleni ucinki

Zelo pogosti nezeleni u¢inki zdravila Roaccutane (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)

. Suha koza, posebno ustnice in obraz, vneta koza, razpokane in vnete ustnice, kozni izpuscaji,
rahlo srbenje in lus¢enje koze. Uporabljajte vlazilno kremo od zacetka zdravljenja.

. Koza postane bolj obcutljiva in pordela kot po navadi, Se posebno na obrazu.

. Bolecine v hrbtu, bole€ine v miSicah, bolecine v sklepih, Se posebno pri otrocih in najstnikih.

Da bi se izognili poslabSanju tezav s kostmi in miSicami, med jemanjem zdravila
Roaccutane zmanjsajte intenzivno telesno aktivnost.

. Vnetje ocesa (konjunktivitis) in predela vek; o¢i postanejo suhe in vnete. Za nasvet o primernih
kapljicah za o&i povprasajte farmacevta. Ce imate suhe oéi in nosite kontaktne lece, boste
morda morali nositi ocala.

. Povecana koncentracija jetrnih encimov v krvi.

. Spremembe v koncentraciji mascob v krvi (vkljuéno z lipoproteini visoke gostote (HDL) in
trigliceridi).

. Modrice, hitrejSe krvavitve ali hitrejse strjevanje krvi — ¢e so prizadete celice, ki pomagajo pri
strjevanju Krvi.

. Anemija — $ibkost, omotica, bleda koza — ¢e so prizadete rdece krvne celice.
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Pogosti nezeleni uinki zdravila Roaccutane (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
. Glavabol.

. Povisane vrednosti holesterola v krvi.

. Beljakovine ali kri v secu.

. Vecdja verjetnost za okuzbe — e so prizadete bele krvne celice.

. Notranjost nosu postane suha, nastajajo kraste, ki povzrocajo blage krvavitve iz nosu.

. Bolece ali vneto grlo in nos.

. Alergijske reakcije, kot so kozni izpui¢aj, srbe¢ica. Ce imate alergijsko reakcijo, prenchajte z

jemanjem zdravila Roaccutane in obvestite svojega zdravnika.

Redki neZeleni u¢inki zdravila Roaccutane (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov)

. Izpadanje las (alopecija). Ta ucinek je po navadi zacasen. Po zaklju¢enem zdravljenju naj bi se
stanje popravilo.

Zelo redki neZeleni uéinki zdravila Roaccutane (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

. Morda boste pono¢i slabse videli; poslabsa se barvna slepota in razloGevanje barv.

. Lahko se poveca obcutljivost za svetlobo: morda boste potrebovali son¢na ocala za zascito
pred mocno soncno svetlobo.

. Druge tezave z vidom, kot so zamegljen vid, popacen vid, motnost oéesa (motnjava roZenice,
katarakta).

. Cezmerna Zeja; poveano izloGanje seca; krvni testi kaZejo na povisano raven sladkorja v vasi
krvi. To so lahko znaki sladkorne bolezni.

. Med prvimi tedni zdravljenja lahko pride do poslabSanja aken, vendar naj bi se te sCasoma
izboljsale.

. Vneta, otekla in temnejSa koza kot po navadi, $e posebno na obrazu.

. Cezmerno potenje ali srbegica.

. Aurtritis; spremembe v kosteh (upoc¢asnjena rast, dodatna rast in spremembe v kostni gostoti);
rast kosti, ki sicer Se niso prenehale rasti, se lahko pred¢asno zakljuci.

. Nalaganje kalcija v mehkih tkivih, bolece tetive, visoke ravni razgradnih misi¢nih produktov v
krvi ob ¢ezmerni telesni aktivnosti.

. Povecana obcutljivost za svetlobo.

. Bakterijske okuzbe lezis¢a nohta, spremembe nohtov.

. Otekanje z gnojnim izcedkom.

. Zadebelitev pooperativnih brazgotin.

. Povecana porascenost.

. Konvulzije, zaspanost, omotica.

. Bezgavke lahko otecejo.

. Suho grlo, hripavost.

. Slabsi sluh.

. Splosno slabo pocutje.

. Visoke vrednosti se¢ne kisline v krvi.

. Bakterijske okuzbe.

. Vnetje krvnih Zzil (v€asih z modricami, rde¢imi lisami).

Pogostnost neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

. Temen oz. kot kola obarvan urin.
. Tezave z doseganjem ali vzdrzevanjem erekcije.
. Zmanj$ana spolna sla.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco
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Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Roaccutane

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden poleg oznake
Uporabno do/EXP.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini. Pretisni omot shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred
vlago in svetlobo.

Kapsule, Ki jih ne potrebujete ve¢, vrnite farmacevtu. Obdrzite jih le, ¢e vam je tako narocil

zdravnik.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Roaccutane

. Zdravilna u¢inkovina je izotretinoin.

. Druge sestavine zdravila so rafinirano sojino olje, hidrogenirano sojino olje, delno
hidrogenirano sojino olje, rumeni vosek (E 901), Zelatina (E 441), glicerol (E 422), sorbitol (E
420, glejte poglavje 2), manitol (E 421) in hidrogenirani hidrolizirani $krob, titanov dioksid (E
171), rdeci zelezov oksid (E 172), tiskarsko ¢rnilo, ki vsebuje Selak (E 904), ¢rni zelezov oksid
(E 172) in propilenglikol.

Izgled zdravila Roaccutane in vsebina pakiranja

Zdravilo Roaccutane so 10-mg mehke kapsule.

So ovalne oblike, neprozorne, rjavo-rdece barve z hapisom ROA 10.

Na voljo so v $katli s pretisnimi omoti po 20, 30, 50 ali 100 kapsul.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila

Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podro¢ja
medicine ali od njega poobla$cenega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

JAZMP-1A/062-30. 10. 2017 9


javascript:linkTo_UnCryptMailto('ocknvq,j//hctocmqxkikncpecBlcbor0uk');
http://www.jazmp.si/

Roche farmacevtska druzba d.o.o.
VVodovodna cesta 109
1000 Ljubljana

Izdelovalec

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Str.1

D-79639 Grenzach-Wyhlen

Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Belgija, Estonija, Irska, Latvija, Litva, Luksemburg, Nizozemska, Slovaska, Slovenija, Velika
Britanija: Roaccutane

Finska, MadZarska: Roaccutan

Navodilo je bilo nazadnje revidirano oktobra 2017.
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