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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Aknenormin 10 mg mékké tobolky
isotretinoin

UPOZORNEN{
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE
Zeny musi pouzivat uéinnou antikoncepci.
Jestlize jste t€hotna nebo si myslite, Ze mlizete byt t€hotna, ptipravek neuZzivejte.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob¢.

- Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Aknenormin tobolky a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Aknenormin tobolky uzivat
Jak se ptipravek Aknenormin tobolky uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aknenormin tobolky uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIE B
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Co je pripravek Aknenormin tobolky a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Aknenormin tobolky obsahuje 1€Civou latku isotretinoin. Isotretinoin snizuje
mnozstvi mazu produkovaného koznimi zlazkami. Zabranuje tvorbé komedonti a omezuje
vyskyt zanicenych pupinkt a viidki, které akné provazeji.

Pripravek Aknenormin tobolky se pouziva k 16€bé zavazné formy akné nebo akné s
nebezpecim vzniku trvalych jizev. Aknenormin budete pouzivat, kdyz se Vam akné nezlepsi
nasazenim 1é¢ebnych postupli zamétenych na akné vcetn€ pouziti antibiotik a mistni 1écby
kaze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Aknenormin tobolky uZivat

Pripravek Aknenormin tobolky nesmite uZivat, jestliZe jste t€hotna nebo si myslite, Ze
byste mohla byt téhotnakdykoliv béhem 1é¢by nebo po jeden mésic po 1écbé.
Isotretinoin silné poSkozuje plod. Zenam, které by mohly otéhotnét, 1ze Aknenormin



predepsat pouze “za piisnych podminek kviili riziku vrozenych vad. Tato pravidla jsou
vysvétlena v bod¢ Upozornéni pro Zeny”.

Neuzivejte piipravek Aknenormin tobolky

jestlize jste t€hotna nebo kojite,

jestlize trpite jaternim onemocnénim,

jestlize mate vysoké hladiny tuku v krvi,

jestlize mate vysoké hladiny vitaminu A v krvi (hypervitaminoza A),

jestlize jste soucasné 1é¢en(a) urcitymi antibiotiky znamymi jako tetracykliny,

jestlize jste alergicky(a) na isotretinoin, Ponceau 4R (E 124), arasidy nebo s6ju nebo na
kteroukoliv dalsi slozku pfipravku Aknenormin tobolky (viz bod 6).

pokud se u Vas po uZiti isotretinoinu rozvinula zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize,
puchyfe a/nebo viedy v tstech.

Upozornéni a opatieni

jestlize byste mohla ote¢hotnét béhem &by nebo béhem jednoho mésice po 1éCbe,
musite postupovat podle pokynti v ¢asti ,,Program prevence poceti®.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Aknenormin

Upozornéni pro viechny

Pted uzitim ptipravku Aknenormin se porad’te se svym lékatem:

pokud se u Vas nekdy 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

Nekterych zmén ve Vasi naladé a chovani si nemusite v§Simnout, a proto je velmi dilezité,
abyste své pratele a rodinu informovali, Ze uzivate tento 1é¢ivy pripravek. Umozni jim to
povsimnout si ptipadnych zmén a pomoci Vam rychle rozpoznat piipadné problémy, o kterych
je nutné si promluvit s 1ékafem.

Ptipravek Aknenormin mtize zvySovat hladiny tukl v krvi a jaternich enzymu. Pro kontrolu
téchto hladin Vam lékat provede krevni testy pred, béhem a po 1é¢be.

Tento 1€Civy piipravek muze zptsobit zavazné kozni reakce. Pokud si vSimnete nékterého z
ptiznaki souvisejicich s t€émito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, piestarite
ptipravek Aknenormin uzivat a okamzité vyhledejte l1ékaiskou pomoc.

Oznamte svému lékati, pokud trpite diabetem, alkoholismem, mate nadvahu nebo mate
jakoukoliv poruchu ovliviiujici mnozstvi tuku v krvi. Mozna bude nezbytné Cast&jsi sledovani
hladin tuku v krvi a krevniho cukru.

Jestlize se u Vas behem 1écby pripravkem Aknenormin vyskytne pietrvavajici bolest v oblasti
beder nebo hyzd'ovych svalt, informujte o tom 1ékate. Mize se jednat o piiznaky sakroileitidy,
druhu zanétlivé bolesti zad. Lékat mtze 1écbu piipravkem Aknenormin pierusit a odeslat Vas k
odbornému lékari se zaméfenim na 1é¢bu zanétlivé bolesti zad. Muze byt zapotiebi provést
dalsi vySetfeni vcetné zobrazovacich metod, jako je magneticka rezonance.

V priibéhu lécby a po dobu 1 mésice od ukonceni lécby piipravkem Aknenormin nesmite
darovat Krev, protoZe v piipadé podani krve téhotné pacientce by mohlo dojit k poskozeni
nenarozeného ditéte.

Neméli byste se vystavovat plisobeni intenzivniho slune¢niho zateni nebo UV svétla (horské
slunce nebo opalovani). Bude-li to nezbytné, pouzivejte ochranu proti slunci nejméné s
protislune¢nim ochrannym faktorem 15.



. Aby se zabranilo vzniku rozpraskanych suchych rti a ktize, pouzivejte od pocatku 1écby
zvlh¢ovaci krém a balzam na rty.

. Béhem 1é¢by a 5 az 6 mésict poté je nutné se vyvarovat kosmetickych procedur, jako je
chemicky peeling nebo dermabraze (odstrafiovani hornich vrstev kiize), laserova 1écba a
piercing kize.

. Nejméné 6 mesict od ukonceni 1éCby nepouzivejte voskové pripravky na odstrafiovani
ochlupeni, protoze je tu riziko, Ze rovnéz odstranite i kazi.
: Isotretionin mtize vyvolat suchost o¢i, nesnaSenlivost kontaktnich ¢ocek a zrakové potize

vcetn¢ snizeného vidéni za tmy. Byly hlaSeny piipady suchosti oci, ktera po vysazeni ptipravku
neodeznéla. Jestlize se u Vas kterékoliv z téchto pfiznakt vyskytnou, oznamte to 1ékati. Lékat
Vas muze pozadat o pouzivani ocni masti nebo umélych slz. Pokud nosite kontaktni ¢ocky a
ptestal(a) jste kontaktni coCky snaset, mtize Vam doporucit, abyste béhem 1é¢by pouzival(a)
bryle. Pokud se u Vas objevi zrakové potize, 1ékat Vas miize odeslat k odbornému Iékaii k
posouzeni a mliize Vas pozadat, abyste prestal(a) uzivat isotretinoin.

. Tento 1éCivy pripravek nesmite nikdy poskytnout jiné osobé. Po skonceni 1écby, prosim,
odevzdejte veSkeré nepouzité tobolky ve své lékarné.

Upozornéni pro Zeny
Program prevence poceti

Pripravek Aknenormin nesmi uZivat téhotné Zeny

Tento 1éCivy piipravek mtze vazné poskodit nenarozené dité (1é¢ivy pripravek je ,teratogenni®) —
muze zpusobit zavazné abnormality mozku, obliceje, usi, o¢i, srdce a nékterych 714z (brzliku a
pristitnych télisek) nenarozeného ditéte. Zvysuje také pravdépodobnost samovolného potratu. K tomu
muze dojit i v ptipadé pouze kratkodobého uzivani ptipravku Aknenormin béhem téhotenstvi.

. Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, nesmite pripravek
Aknenormin uzivat.

. Jestlize kojite, nesmite piipravek Aknenormin uzivat. LéCivy piipravek se mize s velkou
pravdépodobnosti dostat do mateiského mléka a mtize poskodit Vase dité.

. Pripravek Aknenormin nesmite uzivat, pokud byste v pribéhu 1€cby mohla otéhotnét.

. Po dobu jednoho mésice od ukonéeni této 1é¢by nesmite ot€hotnét, protoze ve Vasem téle

mohou stale jeste ziistavat zbytky 1€ku.

U Zen v plodném véku podléha predepisovani pripravku Aknenormin pfisnym pravidlim.
Je tomu tak z diivodu rizika vaZného poskozeni nenarozeného ditéte.

Jedna se o tato pravidla:

. Vas lékat Vam musi vysvétlit riziko poSkozeni nenarozeného ditéte — je nutné, abyste
pochopila, pro¢ nesmite otéhotnét a co musite ude€lat pro to, abyste ot€¢hotnéni zabranila.
. Se svym lékafem musite probrat moznosti antikoncepce (zabranéni otéhotnéni). Lékat Vam

poskytne informace o tom, jak ot€hotnéni zabranit. Lékat Vam mtize doporucit konzultaci u
specialisty na antikoncepci.

. Pred zahajenim 1éCby Vas 1ékar vyzve, abyste podstoupila t€hotensky test. Test musi pied
zahajenim 1écby ptipravkem Aknenormin potvrdit, Ze nejste t¢hotna.

Pacientky musi pied uZivanim pripravku Aknenormin, v jeho pribéhu a po ném pouZivat
ucinnou antikoncepci.

. Musite souhlasit s tim, Ze budete pouzivat alespon jednu vysoce spolehlivou metodu
antikoncepce (napftiklad nitrodé€lozni télisko nebo antikoncepcni implantat) nebo dvé ucinné
metody zalozené na riznych mechanismech Gc¢inku (naptiklad hormonalni antikoncepci v



kombinaci s kondomem). Proberte se svym lékafem, jaké typy antikoncepce jsou pro Vas

vhodné.

. Antikoncepci musite pouzivat mésic pred zahajenim 1é¢by ptipravkem Aknenormin, v jejim
prabéhu a mésic po jejim ukonceni.

. Antikoncepci musite pouzivat i v pfipadé, Ze nemate menstruaci nebo nejste sexudlné aktivni (s

vyjimkou ptipadii, kdy Vas 1ékat rozhodne, Ze to neni nutné).

Pacientky musi souhlasit s provedenim téhotenskych testu pired zahajenim l1écby pripravkem
Aknenormin, v jejim pribéhu a po ni.

: Musite souhlasit s pravidelnymi kontrolnimi névstévami u lékate, idealné v mési¢nich
intervalech.
: Musite souhlasit s pravidelnym provadénim téhotenskych testl, které byste idedlné méla

podstupovat jednou mési¢né v prub&hu 1é¢by a vzhledem k tomu, Ze zbytky 1éku mohou ve
Vasem téle zlistavat i po ukonceni 1éCby pfipravkem Aknenormin, také jeden meésic po jejim
ukonceni (s vyjimkou ptipadi, kdy lékat rozhodne, Ze to ve Vasem pripade neni nutné).

. Pokud Vs o to 1ékaf pozadé, musite podstoupit mimotadny t€hotensky test.

. V pribéhu 1écby a jeden mésic od jejiho ukonceni nesmite otc¢hotnét, protoze ve VaSem téle
mohou stale jeste ziistdvat zbytky 1é¢ivého ptipravku.

. Vas lékat s Vami s pomoci kontrolniho formulare vSechny tyto body projde a pozada Vas

(ptipadné rodice ¢i zakonného zéstupce pacientky) o stvrzeni podpisem. Formulat potvrzuje, ze
jste byla informovana o rizicich a Ze se zavazujete dodrzovat vyse uvedena pravidla.

Pokud ptesto béhem 1écby piipravkem Aknenormin otéhotnite, ihned pfestaiite pripravek uzivat a
informujte svého lékare. Lékar Vam muze doporucit konzultaci u specialisty.

Také v ptipadé, Ze otehotnite do jednoho mésice po ukonceni 1€cby pripravkem Aknenormin, musite
kontaktovat svého 1ékate. Lékatr Vam mize doporucit konzultaci u specialisty.

Doporucdeni pro pacienty — muze
Hladina peroralné (Gsty) podavaného retinoidu ve spermatu muzii uzivajicich ptipravek

Aknenormin je piili§ nizka na to, aby mohla poskodit nenarozené dité jejich partnerek. Svij
1€k vsak nikdy nesmite poskytovat jinym osobam.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

. Neuzivejte zadny vitamin A kvili nebezpeci predavkovani.

. Neuzivejte zadna antibiotika jako tetracykliny, napt. oxytetracyklin, doxycyklin, minocyklin.
Mohou zptisobovat zvysSeni nitrolebe¢niho tlaku.

. Nepouzivejte zadné jiné 1écby akné, které se nanasi na kizi, protoze by to mohlo vyvolat mistni
podrazdeéni.

Uzivani pripravku Aknenormin tobolky spolu s jidlem a
pitim
Tobolky lze uzivat spolu s jidlem a pitim.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo
planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek
uZzivat.



NEUZIVEITE ptipravek Aknenormin tobolky béhem t&hotenstvi. Jestlize i pies preventivni opatieni
dojde béhem 1éEby nebo do jednoho mésice od ukonceni 1€¢by k téhotenstvi, ihned se obrat’te na svého
1ékare.

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

Ptipravek Aknenormin nesmi uzivat zeny, které koji, kvtli vysoké pravdépodobnosti nezddoucich
ucinkl pro matku a dite.

Vice informaci tykajicich se t€hotenstvi a antikoncepce naleznete v bod¢ 2 ,,Program prevence
poceti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Aknenormin zpravidla neovlivituje schopnost fidit dopravni prostifedky a obsluhovat stroje.
Vyskytly se vSak vzacné ptipady pacientll s nahlym zhor$enim no¢niho vidéni. Jestlize si povSimnete
jakéhokoliv problému s vidénim béhem 1écby, nesmite fidit dopravni prostiedek ani obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Aknenormin tobolky:
Tento 1€Civy piipravek obsahuje s6jovy olej. Jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo soju, neuzivejte
tento 1éCivy pripravek.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje azobarvivo Ponceau 4R (E124). Azobarviva mohou vyvolat alergické
reakce, vCetné astmatu. Alergie se vyskytuje cCastéji u lidi, ktefi jsou alergi¢ti na kyselinu
acetylsalicylovou.

Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Aknenormin tobolky uzZiva

Vzdy uzivejte piipravek Aknenormin tobolky piesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékarem.

Davka Vam bude vypocitana podle hmotnosti. Obvykld pocatecni davka 0,5 mg na kilogram télesné
hmotnosti jednou denné (0,5 mg/kg/den). Po nekolika tydnech Vam Iékai mize davku upravit. U
veétsiny pacientd tato davka bude v rozmezi 0,5 - 1,0 mg/kg/den. Pokud si myslite, Ze je ucinek ptipravku
Aknenormin pfilis silny nebo naopak pfilis slaby, informujte o tom svého I€kare.

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 1é¢by obvykle trva 16 az 24 tydnd.
V¢étSina pacientl potiebuje pouze jeden lécebny interval. VaSe akné se miZe nadale zlepSovat az po
dobu 8 tydni od 1écby. Do té doby nebudete zacinat s dalsim [éCebnym intervalem.

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

Pouziti u déti:
Pripravek Aknenormin neni uréen k 1é¢b¢ akné, které se vyskytne v obdobi pied pubertou a
nedoporucuje se pro pacienty do 12 let.



Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Aknenormin tobolky, nezZ jste mél(a):

V piipadé predavkovani ptipravkem Aknenormin nebo v piipadé, Ze si je ndhodné vzal nékdo jiny, se
neprodlené obrat’te na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek 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 lIéky, mlize mit i pfipravek Aknenormin tobolky nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Nezadouci u€inky obvykle odezni po tpraveé davky nebo ukonceni 1éCby,
nékteré v§ak mohou pietrvavat i po ukonceni 1écby.

Nasledujici kategorie jsou zaloZeny na hodnoceni nezadoucich u¢inku:

Velmi ¢asté: Vice nez 1 z 10 1é€enych pacientti

Casté: 1 az 10 ze 100 1éCenych pacientti

Méné Casté: 1 az 10 z 1 000 1é¢enych pacientti

Vzacné: 1 az 10 z 10 000 [éCenych pacientli

Velmi vzacné: Méné nez 1 z 10 000 lé¢enych pacienti

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urit
Poruchy krve

Velmi ¢asté:

- Zména poctu krevnich desticek (ukazuje se, ze krvaceni nebo srazeni probiha snadnéji).
- Anémie (pfiznaky by zahrmovaly slabost, zavraté, bledou kiizi).

Casté:

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

Velmi vzacné:

- Mize dochazet k otokiim lymfatickych uzlin.

Alergické reakce

Vzacné:

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

JestliZe mate zavaZnou reakci, neprodlené vyhledejte neodkladnou Iékarskou pomoc.
JestliZze budete mit jakoukoliv alergickou reakci, prestante piipravek Aknenormin uzivat a obrat'te se
na svého lékare.



Diabetes
Velmi vzicné:
- Diabetes: priznaky by mohly zahrnovat nadmérnou zizen, ¢astou potfebu mocit.

Psychické problémy

Vzacné:

- deprese nebo souvisejici poruchy. Mezi znamky téchto poruch patii smutek nebo zména nalady,
uzkost, pocity emoc¢niho nepohodli.

- zhorseni stavajici deprese.

- projevy nasili nebo agresivity.

Velmi vzacné:

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

- neobvyklé chovani.

- znamky psychozy: ztrata kontaktu s realitou, slySeni hlast nebo vidéni véci, které neexistuji.

Pokud se u Vas objevi nékteré znamky z uvedenych dusevnich problémii, neprodlené kontaktujte
lékate. Vas lékat mize rozhodnout o ukonceni podavani pripravku Aknenormin. To v8ak nemusi k
potlac¢eni nezadoucich ucinkd stadit: mozna budete potfebovat dal§i pomoc, kterou mize Vas lékar
zajistit.

Poruchy nervového systému

Casté:

- Bolesti hlavy.

Velmi vzacné:

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

- Kiece, ospalost, zavrat'.

Poruchy oka

Velmi Casté:

- Zarudnuti, bolestivost a suchost o¢i. Pozadejte 1ékarnika o vhodné o¢ni kapky. Pokud budete
mit suché oc€i a nosite kontaktni ¢o¢ky, mozna budete muset namisto nich nosit bryle.

Velmi vzicné:

- Nocni slepota a barvoslepost.

- Zanét predni ¢asti oka (keratitida).

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

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

JestliZze budete mit zastfené vidéni, pi‘estaiite okamzité pripravek Aknenormin uZivat a obrat’te

se na svého lékaie. Jestlize Vase vidéni bude ovlivnéno jakymkoliv jinym zplisobem, oznamte to co

nejdiive svému l1ékafi.

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
zavazného onemocnéni stfev (zanét stev nebo slinivky bfiSni). Prestaiite okamzZité pripravek
Aknenormin uZivat a obrat’te se na svého lékai‘e.

- analni fisura (mala trhlina ve sliznici kone¢niku)

Poruchy jater a ledvin

Velmi Casté:

- Zvysené hladiny jaternich enzymu prokdzané v krevnich testech.

Velmi vzacné:

- Hepatitida (zanét jater), ptiznaky mohou zahrnovat zlutou pokozku nebo o¢i a pocit unavy.
Prestaiite okamzité pripravek Aknenormin uZzivat a obrat’te se na svého lékare.

- Zanét ledvin, ptiznaky mohou zahrnovat obtize pii moc¢eni, otekla a opuchla o¢ni vicka, pocit
nadmérné unavy. Prestarite okamzité pripravek Aknenormin uZivat a obrat’te se na svého
1ékare.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- zanét mocCové trubice

Poruchy kiiZe a vlasi

Velmi casté:

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

Vzacné:

- Vypadavani vlast (obvykle docasné)

Velmi vzacné:

- Akné se v prvnich ne€kolika tydnech miize zhorsit, ale ptiznaky by se s casem mély zlepSovat.

- Akné se zhorsuje bez toho, Ze by se s Casem zlepSovalo a objevuji se piiznaky jako horecka,
bolesti kloubti (acne fulminans).

- Zanicena, opuchld kiize, kterd je tmavsi nez obvykle, zvlasté na obliceji.

- Nadmérné poceni.

- Zmeény vlast, zvySeny rast ochlupeni na téle nebo v obliceji.

- Zvysena citlivost na svétlo.

- Bakterialni infekce v nehtovém lizku, zmény nehti.

- Bakterialni infekce kiiZe a sliznic.

- Otoky, vytoky, hnisani.

- Ztlustéla jizva po poranénich nebo chirurgickém vykonu.

Neni znamo:

Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakt zavaznych koznich reakci, prestaite

isotretinoin uzivat a okamzité vyhledejte 1¢kafskou pomoc:

- nacervenalé, nevyvysené, teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s centralnimi puchyfi,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, nose, na genitaliich a o€ich. Témto zavaznym koZnim
vyrazkam muze predchazet horecka nebo ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom (SJS)/ toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)). Zavazné formy téchto koznich reakci
mohou byt Zivot ohrozujici.



- ¢ervena, Supinata, rozsahla vyrazka s podkoznimi hrboly a puchyii, doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku 1écby [akutni generalizovana exantematozni pustul6za
(AGEP)]

Kosti a svaly

Velmi casté:

- Bolest zad, bolest svalil, bolest kloubti (zvlasté u adolescenti).

Velmi vzacné:

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

- Poruchy kosti (zmény v rastu kosti zvlasté u mladych), ukladani vapniku v mekké tkani, coz
muze pod kizi vytvaret tvrdé boule.

- Vysoké hladiny produktid rozpadu svald v krvi (prokézané krevnimi testy), intenzivni fyzicka
namaha zpusobuje bolesti svala.

Aby se zabranilo zhorSeni jakychkoliv poruch kosti nebo svalii, snizte intenzivni fyzickou ¢innost

v dobg, kdy uzivate pripravek Aknenormin.

Neni znamo:

- Rychly rozklad velmi vysokého mnozstvi produktii z poskozenych svalll v krvi, coz miize vést
k poskozeni ledvin.

Intenzivni télesna aktivita, nckteré léky (nckterd antibiotika, léky ke snizeni vysokych hladin
cholesterolu) a nadmérné piti alkoholu mohou k tomuto tc¢inku pfispét, proto je tieba se jim vyhnout.
Pokud zaznamenate piiznaky jako bolest svall, tmavé zbarveni moci a slabost, prestaiite pripravek
Aknenormin uZivat a ihned kontaktujte svého lékare.

- Sakroileitida, druh zanétlivé bolesti zad v oblasti hyzd’ovych svali nebo beder.

Jiné typy reakci

Velmi casté:

- Zménéné hladiny tukt v krvi.

Casté:

- Zvysené hladiny cholesterolu v krvi.

- Bilkoviny nebo krev v moci.

Velmi vzacné:

- Vseobecny pocit nevolnosti.

- Vyssi hladiny kyseliny mocové v krvi.

- Zanét krevnich cév (n€kdy s modtinami, cervenymi skvrnami).
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych adaja urcit):

- Tmava nebo jako kola zbarvena moc.

- Problémy se ziskanim nebo udrzenim erekce.

- Snizené libido.

- ZvétSeni prsni Zlazy s nebo bez citlivosti prsu u muzu.
- Suchost pochvy.

Ponceau 4R (E 124) maze zptsobit alergické reakce.
Séjovy olej miize velmi vzacné zpusobit alergické reakce.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutZzete hlasit také piimo prostfednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Aknenormin tobolky uchovavat

Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Aknenormin tobolky nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a na
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aknenormin tobolky obsahuje Lécivou
latkou je isotretinoin.
Jedna tobolka pfipravku Aknenormin tobolky obsahuje 10 mg isotretinoinu.

Pomocné latky jsou:

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

Obal tobolky: zelatina, glycerol, nekrystalizujici sorbitol 70%, ¢isténa voda, Ponceau 4 R (E 124),
cerny oxid zelezity (E 172) a oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Aknenormin tobolky vypada a co obsahuje toto baleni
Svétle fialové podlouhlé mekké zelatinové tobolky, obsahujici Zlutou/oranzovou neprihlednou
viskozni tekutinu.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Némecko
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Tento 1éCivy piipravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicimi nazvy:
Ceska republika Aknenormin

Némecko Aknenormin 10 mg Weichkapseln

Polsko Aknenormin 10 mg kapsutki migkkie

Slovenska republika Aknenormin 10

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 4. 2026.

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