Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls195144/2010
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
CURACNE 10 mg mékka tobolka

CURACNE 20 mg mékka tobolka
Isotretinoinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek
pouZzivat.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.
Pokud se kterykoli z nezaddoucich G¢inkli vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezddoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.CO JE CURACNE 10 mg, 20 mg, m&kké tobolky (dale jen CURACNE) A K CEMU SE
POUZIVA

2.CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK CURACNE
POUZIVAT

3. JAK SE PRIPRAVEK CURACNE POUZIVA

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

5. JAK PRIPRAVEK CURACNE UCHOVAVAT

6.DALSI INFORMACE

1. CO JE CURACNE A K CEMU SE POUZIiVA

Piipravek CURACNE obsahuje 1é¢ivou latku isotretinoin. Isotretinoin je derivat vitaminu A,
ktery patii do kategorie lécivych piipravki zndmych jako retinoidy.

Piipravek CURACNE je indikovan pro 1é¢bu tézkych forem akné ( jako je noduldrni nebo
akné conglobata nebo formy akné s rizikem trvalého zjizveni), které nereaguji na standardni

1é¢bu ordlnimi antibiotiky a lokalni 1é¢bu (krém, gel, mast nebo pletova voda).

Ptipravek CURACNE by mél byt pfedepisovan pouze Iékafem se zkuSenostmi s pouzivanim a
se sledovanim ucinkd retinoidd v 1éCeni tézkych forem akné.

Piipravek CURACNE neni indikovan pro 1é¢bu akné vyskytujiciho se pied pubertou a
nedoporucuje se pro déti mladsi 12 let.
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2. (VJEMU,MUSiTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK CURACNE
POUZIVAT

NeuZivejte pFipravek CURACNE

e jestlize jste t€hotna nebo kojite, mate-li v umyslu otéhotnét nebo jestlize mizete
ot€hotnét a nedodrzujete opatfeni pozadovana v ramci této 1é€by pro ochranu pied
oté¢hotnénim (viz ramecek ,,Diilezité informace k téhotenstvi a kojeni*).

e jestlize jste alergicky/a na kteroukoliv slozku piipravku CURACNE, zejména jste-li
alergicky/a na isotretinoin, arasidy nebo soju.

e jestlize trpite hepatickou insuficienci (zavazné onemocnéni jater).

e v pfipad¢ hypervitamindzy A (velice vysokd hladina vitaminu A v téle).

e jestlize mate vysokou hladinu lipida v krvi (cholesterol, triglyceridy).

e jestlize uzivate antibiotikum z kategorie tetracyklint.

Informujte svého lékare

e pokud VaSe anamnéza zahrnuje depresi nebo jiné dusevni problémy ( viz kapitola ¢.4.:
Mozné nezédouci ucinky).

e jestlize mate problémy s ledvinami. Lékat mize upravit davku isotretinoinu.

e jestlize mate nadvahu nebo trpite cukrovkou, vysokou hladinou cholesterolu nebo
triglyceridli v krvi, popt. mate vysokou spotitebu alkoholu.

V téchto piipadech 1ze pozorovat zvyseni hladiny lipidl a glyceridi v krvi.

Jestlize se na vas nékterd z téchto podminek vztahuje, l€kai vam muze predepsat

pravidelné krevni testy.

Trpite-1i cukrovkou, sledujte béhem obdobi 1écby peclive svoji hladinu glukézy v krvi.
e jestlize mate problémy s jatry.

Piipravek CURACNE muize zvysit hladiny transamindz (enzymy jater). Lékai vam
pfedepiSe pravidelné krevni testy pfed i v prub¢hu 1écby, aby zkontroloval stav vasich
jater.

Trvale zvySeni hladiny téchto enzymi muze I¢kafe vest ke sniZeni davky piipravku
CURACNE nebo k pteruseni 1écby.

e Pokud se ve Vasi anamnéze objevuji stfevni potize.

OkamZité ukoncete 1é¢bu a urychlené informujte 1ékare

e pokud v pritbéhu 1é¢by nebo v dobé¢ jednoho mésice po jejim ukonceni otehotnite.
e jestliZze se u vas vyskytne:
o obtizné dychani, svédéni a/nebo kozni vyrazka.
Tyto ptiznaky mohou byt zpisobeny alergickou reakci.
o bolest hlavy s nevolnosti, zvracenim nebo poruchou zraku.
o prudka bolest Zaludku, nevolnost nebo zvraceni, popf. t€zky prijem s krvi ve
stolici.
o obtizné moceni nebo nemoznost mocit.
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o zhorSeni zraku v noci a/nebo porucha zraku.

o psychiatrické poruchy, zejména piiznaky deprese (velkd skli¢enost nebo
zachvaty place, premysleni o sebeposkozeni nebo preruseni kontaktl s rodinou
nebo prateli).

e jestlize zaznamendte Zloutnuti o¢i nebo pokozky a zavraté.

Zvlastni upozornéni pro pacientky:

Pouzivani v obdobi téhotenstvi a kojeni:

V obdobi téhotenstvi a kojeni je pouzivani ptipravku CURACNE piisné zakazano (viz rameéek
,Dulezité informace v souvislosti s t€hotenstvim a kojenim®).
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Diilezité informace k téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi a kojeni predstavuji absolutni kontraindikaci 1é¢by isotretinoinem

Piipravek CURACNE je teratogenni. To znamend, e jestlize b&hem 1é¢by nebo behem
jednoho mésice po 1écbé ot€hotnite, mlze tento pfipravek zpusobit vazné malformace vaseho
nenarozeného ditéte:

Obrazek moznych vnéjSich malformaci v ptipadé
oté¢hotnéni béhem 1é¢by isotretinoinem: zadné usi nebo usi
umistény pfili§ nizko, velkd hlava a mald brada,
abnormality v oblasti o¢i a malformace patra.

Casto dochazi k vnitinim malformacim. Ty postihuji
@2 srdce, brzlik a nervovou soustavu a pfistitna téliska.
= Tento piipravek mize také zplsobit spontanni potrat.
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Piipravek CURACNE nesmite pouZzivat

e jestlize jste t€hotna nebo mate v umyslu béhem 1écby nebo béhem jednoho mésice po
1écbé otéhotnét.
o jestlize kojite, protoZe isotretinoin se mize dostat do matefského mléka a vaSemu ditéti
uskodit.
» Program prevence otéhotnéni* stanovi, ze Zena v plodném veéku smi podstoupit 1écbu
piipravkem Curacné pouze, pokud jsou splnény vSechny nasledujici podminky:

Podminky pro piedepisovani a podavani pfipravku CURACNE Zenim v plodném véku:
e Pochopila jste, ze 1é€ba predstavuje teratogenni riziko(nebezpeci poskozeni vyvoje plodu )
e Rozumite tomu, pro¢ nesmite ot€hotnét.

Vas lékat vas informoval o opatfenich, jejichz cilem je zabranit ot¢hotnéni, a dal vam
prirucku vysvétlujici rizné metody antikoncepce.
Je-1i to nezbytné, mize vas Iékat poslat ke gynekologovi.

e Souhlasite s tim, Ze budete pouzivat alespoii jednu uc¢innou metodu antikoncepce, ale
nejlépe
e dvé, véetné bariérové metody:
o alespon 1 mésic pred zahajenim 1é¢by pripravkem CURACNE,
o béhem lécby,
o po dobu 5 tydnii po ukondéeni 1é¢by.
Musite pouzivat antikoncepci, i kdyZ nejste sexualn¢ aktivni nebo kdyz jiz nemate
menstruaci.

e Rozumite nutnosti pravidelné mésicni lékarské kontroly a souhlasite sni. V této
souvislosti vam l¢kat predepise téhotenské testy:

o 1 mésic pred zahajenim 1é¢by pFipravkem CURACNE. Test bude proveden
béhem prvnich 3 dnii menstruaéniho cyklu (periody).

o kazdy mésic béhem lécby,
o aza5 tydnu po ukondeni 1é¢by.

Vysledek kazdého testu musi byt negativni: Béhem &by a béhem jednoho mésice po
ukonceni 1€cby nesmite ot€hotnét.

e Musite podepsat (vy sama nebo dospéld osoba, kterd za vas nese pravni odpoveédnost)
formular souhlasu s 1é¢bou a nutnosti antikoncepénich opatteni, fikajici ze:

o jste byla informovéana o rizicich s‘(‘/d\lisejicich s 1é¢bou piipravkem CURACNE,
o souhlasite s tim, ze budete dodrZovat program Prevence proti ot¢hotnéni.




Zv1astni upozornéni pro muZze:
Predepisovani tohoto pfipravku muzim se nefidi Zddnymi zvlaStnimi podminkami: nebylo
prokézano, Ze by uzivani isotretinoinu mélo nepfiznivy vliv na plodnost nebo potomstvo

)

muzu.

Mg¢jte na paméti, Ze piipravek nesmite davat nikomu jinému, zejména ne Zenam.

Vzajemné piisobeni s dal§Simi 1é¢ivymi pripravky:

Prosim informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢, a
to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu. Se svym Iékafem nebo lékarnikem si o

tom promluvte.

Béhem lé¢by pripravkem CURACNE neuZivejte léciva obsahujici vitamin A nebo

tetracykliny.

Uzivani isotretinoinu soucasné s lokalnimi keratolytickymi ¢i exfoliativnimi piipravky proti akné se

nedoporucuje, mohlo by dojit k zesileni lokalnich drazdivych ucinka.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii:

Pti tizeni dopravnich prostiedkli nebo obsluze strojii v noci bud’te opatrny/a, vas zrak muize
byt v noci béhem 1é€by horsi, nékdy i nahle.

Toto zhorSeni jen zfidkakdy pretrvava i po ukonceni 1écby.

DiileZité informace o nékterych slozkach p¥ipravku CURACNE:
Tento ptipravek obsahuje sojovy ole;j.
Neuzivejte ptipravek, jste-1i alergicky/a na araSidy nebo soju.

Rady pro béZny Zivot:

Jestlize béhem 1écby zaznamenate suchou plet’ nebo rty, naneste na plet’ zvlhcujici
masti nebo krémy a na rty balzam.

Obecné se pti 1écbé vyhybejte vyrobkim, které drazdi pokozku (napiiklad peelingovy
krém).

Vyhybejte se nadmérnému sluneénimu svitu: piipravek CURACNE miZze béhem
1é¢by zvysit citlivost na slunce.

Jestlize se nemuzete vyvarovat pobytu na slunci, pouZzijte opalovaci krém s ochrannym
faktorem minimalné 15 (minimalné SPF15) .

Nenavstévujte soldria a nepouzivejte UV lampy ani solarni boxy.

Béhem 1écby a alespont 6 mésict po jejim ukonceni se vyhybejte depilaci voskem.
Kromé toho se vyhybejte chirurgickym metoddm léceni- dermabrazi a laserové terapii
(kosmetické postupy, jejichz cilem je vyhladit plet a odstranit jizvy a zndmky
starnuti). Tyto postupy mohou zpisobit zjizveni pokozky, hypo/hyperpigmentaci
(skvrny ¢i vyrazné zbarveni pleti) a odchlipeni epidermu.

Jestlize v prib&hu lécby zaznamenate pocit suchych o¢i, pouZzivejte misto kontaktnich
cocek bryle.

Je mozné, ze budete potiebovat pouZzivat slune¢ni bryle k ochran€ o¢i pfed oslnénim.

Pfi fizeni dopravnich prostfedki a obsluze strojii v noci bud’te vzdy opatrny/a, protoze
dochézi k ndhlym zménam zraku (zhorSeni vidéni v noci).
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e Nevynakladejte pii 16¢b& pripravkem CURACNE velkou fyzickou namahu, protoze
v souvislosti s 1écbou se obas mohou objevit bolesti kloubti a svali.

e Bchem lécby a po dobu jednoho mésice po ukonceni 1écby nedarujte krev. Kdyby
dostala vasi krev t¢hotnd Zena, mohlo by se jeji dit¢ narodit se zdvaznymi vrozenymi
vadami (malformacemi).

3. JAK SE PRIPRAVEK CURACNE POUZIVA
Davkovani:
Vzdy uzivejte ptipravek CURACNE presné podle pokynii svého lékate. Pokud si nejste
Jjisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Obvykla pocatecni davka ptipravku je 0,5mg na 1kg télesné vahy denné ( 0,5mg/kg/den).
U vétSiny pacientl se bude davka pohybovat mezi 0,5 — Img/kg/den.
Jestlize mate pocit, ze Gi¢éinek CURACNE je pfilis silny, nebo naopak pfili§ slaby, feknéte to
svému lékafi.
Tobolky se uzivaji jednou nebo dvakrat denné béhem jidla. Spolknéte tobolky celé, aniz byste
je rozkousali nebo vysali.

Pacienti s tezkou formou renalni insuficience
U pacientl s t€Zkou poruchou funkce ledvin by se méla zahajit 1écba davkou niZ$i (napf.
10mg/den).

Déti
Ptipravek neni urcen k 1é¢b¢ juvenilniho (prépubertalniho) akné a u déti mladSich 12 let veéku.

Pacienti se znamkami nesnaSenlivosti pripravku
U pacienti, u nichz se vyskytnou znadmky zavazné nesnasenlivosti s doporu¢enou denni
davkou, muze 1ékat pokracovat v 1é€be s nejvyssi tolerovanou davkou timto pacientem.

Doba trvani 1é¢by )
Jedna lécebnd kura s piipravkem CURACNE trva 16 az 24 tydnl. Stav vasi pleti se mlze
zlepsovat jesté 8 tydnli po ukonceni 1€cby.

Proto pockejte alesponn do uplynuti téchto 8 tydnd pfed zahdjenim ptipadné dalsi kary.
Vétsina pacientl potfebuje jen jednu lécebnou kuru.

JestliZe jste uZil/a vice pFipravku CURACNE, neZ jste mél/a

Jestlize jste uzil/a vice piipravku CURACNE, neZ jste mél/a, miZe se u vas vyskytnout
hypervitamindza A, projevujici se intenzivni bolesti hlavy, nevolnosti ¢i zvracenim, ospalosti,
podrazdénosti a svédénim.

Neprodlené se obrat’te na svého lékare, Iékarnika nebo nejblizs§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél/a pouZit pripravek CURAQNE:

Jestlize jste zapomnél/a uzit piipravek CURACNE, nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Pokracujte v uzivani podle svého obvyklého davkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare

nebo lékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, mize mit i piipravek CURACNE nezadouci u¢inky, které se ale
nemuseji vyskytnout u kazdého.

Tyto ucinky Casto béhem 1é¢by, po ukonceni 1écby nebo ptfi zméné davkovani ustupuji
(promluvte si se svym lékatem). V4§ 1ékai vam s touto situaci poradi.

Vyhodnoceni neZzadoucich G¢inkli vychazi z nasledujici frekvence jejich vyskytu:

Velmi ¢asté: vyskyt u vice nez 1 z 10 1é€enych pacientl

Casté: uméné nez 1 z 10, ale u vice nez 1 ze 100 lé¢enych pacientl

Méné¢ casté: u méné nez 1 ze 100, ale u vice nez 1 z 1000 1é€enych pacientit

Vzacné: u méné nez u 1 z 1000, ale u vice nez 1 z 10.000 lécenych pacientl

Velmi vzacné: mén€ nez u 1 z 10.000 lécenych pacientd, nezndmo (neni mozné odhadnout na
zéaklad¢ dostupnych udaji).

Psychiatrické poruchy

Ve vyjimeénych piipadech se u pacientli béhem uzivani isotretinoinu nebo kratce po ukonceni
jeho uZivani projevila deprese nebo zhorSila jiz stavajici deprese, popf. se objevily jiné
zavazné dusevni problémy.

Mezi ptiznaky patii skli¢enost, Gzkost, zmény nalady, zachvaty place, podraZzdénost, ztrata
radosti ¢1 z4jmu o sporty a spolecenské aktivity, pfili§ mnoho nebo pfili§ malo spanku, zmény
hmotnosti nebo chuti, hor$i vysledky ve Skole nebo v praci ¢i problémy s koncentraci.

Ve velmi malém poctu pfipadi se u pacientii objevily mysSlenky na sebeposkozeni nebo
ukonceni Zivota (sebevrazedné mysSlenky), a nékdy pfistoupili pacienti k ¢inu. Podle
dostupnych zprav nebyla u nekterych téchto pacientii deprese zjevna.

Velmi ziidka se podle dostupnych zprav stivaji pacienti uZivajici piipravek CURACNE
agresivnimi nebo nasilnymi.

Informujte svého lékare, jestlize se u vas vyskytuje anamnéza duSevniho onemocnéni, véetné
deprese, sebevrazedného chovani nebo psychdzy (ztrata kontaktu s realitou, napiiklad slySeni
hlas nebo vidéni véci, které neexistuji), nebo jestlize ¢len vasi rodiny trpi nebo trpél n&jakym
dusevnim problémem.

Informujte svého 1ékate, jestlize uzivate nékteré 1éky proti t€émto stavim.

Domnivate-li se, Ze se u Vas rozviji néktery z téchto dusSevnich stavii, obrat'te se ihned na
svého Iékate. Mozna vam doporuci, abyste pfestal/a isotretinoin uZivat.

PrerusSeni uzivani isotretinoinu vSak nemusi stacit pro vymizeni ptiznakd a mozna Vas lékar
bude muset zajistit dalsi nezbytnou I€katskou pomoc.

Ucinky na metabolismus a biologické abnormality

e Velmi ziidka je u pacientli uzivajicich isotretinoin pozorovéana intenzivngj$i potieba
pit a mocit.
Tyto ptiznaky, souvisejici s pfitomnosti cukru v moci a se zvySenim hladiny cukru
v krvi, mohou svéd¢it o cukrovce.
V tomto ptipad€ se obrat'te na svého lékare.

e Velmi Casté: anémie, zvySend rychlost sedimentace, sniZzeny pocet krevnich desticek,
zvySeny pocet krevnich desticek
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o Casté: zvysena glykémie (hladina krevniho cukru), zvy$ena hladina cholesterolu
v krvi, sniZzeny pocet bilych krvinek
e Velmi Casté: zvySena hladina triglyceridii, snizeni HDL, zvySeni transaminaz
o Casté: vyskyt bilkoviny nebo krve v moéi.
Na podkladé téchto ucinkti Vam Iékat mize predepsat kontrolu krevnich testd a pfijmout
potiebna opatieni.

Poruchy imunitniho systému
e Vzicné: kozni alergické reakce,( anafylaktické reakce), hypersenzitivita..

Ucinky na nervovy systém
e U pacientd uzivajicich soubézn¢ isotretinoin a urcita antibiotika (tetracyklin) se velmi
vzéacné objevily pfipady benigni intrakranialni hypertenze.
Tato hypertenze se projevuje trvalymi bolestmi hlavy s nevolnosti, zvracenim a
poruchami zraku, unavou a né€kdy kiecemi.
Piestafite uzivat piipravek CURACNE a co nejdfive se obratte na svého lékate.

Ucinky na usi a zvukovody
e K ohlaseni poruch sluchu doslo velmi vzacné.

Gastrointestinalni ucinky
e Byly pozorovany velmi vzicné piipady zévaznych gastrointestinalnich poruch
(naptiklad pakreatitidy, gastrointestindlniho krvaceni, kolitidy a zanétlivych
onemocnéni). V ptipad¢ prudké bolesti v biiSe, doprovazené priijmem s krvi nebo bez
krve ve stolici, nevolnosti a zvraceni pfestaiite uzivat isotretinoin a co nejdiive se
obrat’te na svého l1ékare.

Ucinky na jatra
e Jestlize dojde k zazloutnuti vaSich o¢i a vy se budete citit unaveny/4a, mize to byt
projevem hepatitidy.
Ackoliv jde u pacientl uZivajicich piipravek CURACNE o velmi fidky jev, musite
pfestat s uzivanim piipravku a obratit se na svého l1ékare.

Ucinky na ledviny
e U pacientii uzivajicich CURACNE byly pozorovany velmi vzacné piipady zanétu
ledvin. Toto onemocnéni se mize projevovat velkou tinavou, obtizemi pii moceni,
neschopnosti mocit a oteklymi o¢nimi vicky.
Jestlize u sebe pii uZivani isotretinoinu tyto ptiznaky sledujete, pfestaiite piipravek
uzivat a obrat'te se na svého lékare.

Ucinky na kiii a sliznice

e Velmi vzacné se mize béhem prvnich nékolika tydnl 1écby Vase akné zhorsit. Velmi
vzéacné se na pleti objevi zanétlivé 1éze.
Obecné vsak v ptipadé dodrzovani 1écby dojde ke zmirnéni akné a dalsich ptiznak.

e Kozni vyrdzka, mirné svédéni a mirnd deskvamace jsou velmi casté. Pokozka miize
zarudnout a stat se fragilni, zejména na tvafi.

e Velmi Casté: suchd kiize, zejména na tvafi a rtech.

e Velmi Casté. rozpraskana kliZe a rty.
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Velmi vzacné se mohou objevit lokalizované bakteridlni infekce doprovazené otokem,
zarudnutim nebo hnisanim, napt. v nehtovém lizku.

Velmi vzécné: zhorSeni stavu nehtli, nadmérnd pigmentace oblieje, zmény kvality
vlast a zvySeni ochlupeni téla.

Velmi vzacné milZete zaznamenat zvySenou potivost a svédeéni.

Velmi vzacné miize CURACNE béhem 16¢by zptisobit vyssi citlivost na sluneéni svit
(viz rady pro bézny Zivot, 2. kapitola).

Po dlouhodobéj$im uzivani isotretinoinu muzete pozorovat vyrdzku, zmény na svych
vlasech (tibytek vlasii nebo vzacnéji jejich zhoustnuti).

Neznama cCetnost: zdvazna kozni vyrazka (erythema multiforme, Stevens-Jonhsontv
syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza), které mohou byt potencidlné Zzivotu
nebezpecné a vyZzaduji okamzitou 1ékatrskou péci. Tyto piiznaky se zpocatku projevuji
jako kruhové skvrny, €asto s puchyiky uprostied, obvykle na pazich a rukach, nebo na
hrudniku a zaddech. Mohou se objevit i dal$i ptiznaky, jako naptiklad o¢ni infekce
(zanét spojivek) ¢i viidky v ustech, v krku ¢i vnose. Zavazné¢ formy vyrazky se
mohou rozvinout az do rozsdhlého odlupovani kize, které muize byt Zzivotu
nebezpecné. Témto zavaznym koZznim vyrdzkam casto pfedchazi bolest hlavy,
horecka, bolesti celého téla (ptiznaky podobné chiipce).

Objevi-li se vyrazka nebo uvedené kozZni pfiznaky, ihned pfestaite Curacne uZivat a
obrat’te se na svého lékare.

Uéinky na dychact ustroji

Casto miiZzete pozorovat sucho v nose, krvaceni z nosu a zanét nosohltanu.
Velmi vzéacné mizete mit vyschlé hrdlo,mtze dojit i k bronchospasmu, coz zptsobuje
urcitou ochraptélost.

Ucinky na oci

Velmi vzacné mize piipravek poskodit no¢ni vidéni a mtize dojit k ndhlym poruchdm
zraku.

Tyto Gc¢inky jen vzacné pietrvavaji i po ukonceni 1éCby.

U nékterych pacientli doslo k naruseni barevného vidéni.

Velmi Casto: zadnét ocnich vicek, zanét spojivek, podrazdéné oci a jejich suchost, coz
miZze vést ke Spatné snaSenlivosti kontaktnich ¢ocek.

Mozné budete na ochranu svych o¢i pred oslnénim potiebovat slune¢ni bryle.

Velmi vzacné byly pozorovany dalsi a¢inky na o€i, zejména intenzivni podrazdéni oci,
zkaleni rohovky, keratitida a Sedy zakal, fotofobie |( svétloplachost) a poruchy vidéni.

Jestlize vam piipravek zplisobi byt jen nepatrné problémy se zrakem, kontaktujte ihned
svého lékafte.

Ucinky na kostru a svalstvo

U pacientli uzivajicich isotretinoin je velmi Casto pozorovana bolest zad.
Casté jsou 1 bolesti svalli a kloubt: je tedy vhodné snizit béhem 1écby intenzivni
fyzické zatiZeni.

Vsechny tyto u¢inky po ukonceni 1€cby odezni.

Byly pozorovany velmi vzacné ptipady artritidy, kostnich anomalii (napiiklad
zpozdény rist a snizend hustota kostni hmoty) a kalcifikace mékkych tkani. V ptipadé
intenzivni fyzické ndmahy muiZze u pacientl uZivajicich isotretinoin dojit ke zvySeni
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kravni hladiny enzymu uvoliovaného pii degradaci svalovych vldken (kreatin
fosfokinaza).

Ucinky na lymfaticky systém
e Velmi vzacné doslo ke zdufeni lymfatickych uzlin.

Jestlize budou nékteré z téchto nezadoucich ucinkll zavazné nebo si vS§imnete nezddoucich
ucinkd, které nejsou v této informaci uvedeny, informujte o tom svého lékare nebo lékarnika.

. JAK PRIPRAVEK CURACNE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek CURACNE nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C v ptivodnim obalu , té€sné uzavieném, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

KdyZ dokoncite 1é¢bu, musite vratit vSechny nepouZité tobolky lékarnikovi.

. DALSI INFORMACE
CURACNE 10 mg, 20 mg, mékké tobolky

Lécivou latkou je:

Me¢kka tobolka o sile 10mg: isotretinoinum..................ceoeeennnnne. 10mg
Me¢kka tobolka o sile 20mg: isotretinoinum.....................cco...... 20mg
Pomocné latky: ¢istény s6jovy olej, hydrogenovany rostlinny olej, Zluty vosk.

Slozeni pouzdra a 20 mg tobolky: Zelatina, glycerol, ¢isténa voda, Cerveny oxid Zelezity
(E172), zluty oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171).

Slozeni pouzdra 10 mg tobolky: Zelatina, glycerol, ¢isténa voda, ¢erveny oxid Zelezity (E172).
Tento piipravek se dodava v podobé mekkych tobolek.

Velikost baleni 28, 30, 50, 56 a 60 tobolek v blistru.

Slozeni ¢erného inkoustu (_atramentu): propylenglykol, ¢erny oxid Zelezity (E172), polyvinyl-
acetat-ftalat, ¢isténd voda, izopropylalkohol, polyethylenglykol, roztok amoniaku 30%, etanol
denaturovany 35% (SDA35 alkohol).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pierre Fabre Dermatologie
45, place Abel Gance, BOULOGNE, Francie

Vyrobce

CATALENT FRANCE BEINHEIM S.A.
74, rue Principale

67930 BEINHEIM, FRANCIE
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Tento lécivy ptipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod t€mito ndzvy:

Belgie ISOCURAL

Ceska republika CURACNE

Francie CURACNE

Recko CURACNE

Mad’arsko CURACNE

Lucembursko CURACNE

Polsko CURACNE

Portugalsko ISOTRETINOINA Pierre Fabre
Spanélsko ISOACNE

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena dne 9.12.2010.

Podminky pro vystaveni lékarského predpisu a pro dodani:

Piipravek CURACNE se vydava pouze na lékaisky predpis, jedna se o 1é¢ivy piipravek
vyzadujici pti 1é€be zvlastni sledovani pacienta.

Pro Zeny v plodném véku ( které mohou otéhotnét)

Pied vystavenim predpisu musi pacientka podepsat souhlas s péci a s antikoncepci.
Doba ptedpisu se vymezuje na zajisténi mnozstvi 1é¢ivého ptipravku na dobu jednoho
meésice 1€cby. Pro pokracovani v 1écbé bude tieba vystavit novy predpis.
Ptipravek musi byt vydan nejpozdéji do 7 dnli od data vystaveni predpisu.
Ptipravek bude vydan pouze na zdklad¢ kontroly ndsledujicich povinnych prohlaSeni
uvedenych na piedpisu:
o Pro vystaveni prvniho ptedpisu:
* podpis na formuléfi se souhlasem s péci a s antikoncepci;
* pouzivani alesponl jedné u¢inné metody antikoncepce, a to alespon jeden
meésic predem;.
* vyhodnoceni Grovné porozuméni ze strany pacientky;
= datum téhotenského testu (stanoveni hCG v plazmég).

o Pro vystaveni dalSich predpisii:
= uzivani u¢inné antikoncepce;
* vyhodnoceni Grovné porozuméni ze strany pacientky;
= datum posledniho t€hotenského testu (stanoveni hCG v plazmé).

Dalsi informace o piipravku CURACNE ziskate od svého lékaie nebo lékarnika.
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