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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Asotiorga 20 mg mékké tobolky
isotretinoin

UPOZORNENI
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE

Zeny musi pouzivat uc¢innou antikoncepci

Jestlize jste t€hotna nebo si myslite, Ze mizete byt t¢hotnd, pripravek nepouzivejte

Pi'ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

. Ponechte si piibalovou informaci. Pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l€ékarnika.

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

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Asotiorga a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Asotiorga uzivat
3. Jak se Asotiorga uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Asotiorga uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Asotiorga a k ¢emu se pouZiva

Asotiorga obsahuje isotretinoin — latku pfibuznou vitaminu A patfici do skupiny lé¢ivych
pripravkd znamych jako retinoidy (k 1écbe akné).

Asotiorga se pouziva k 1é¢bé téZkych forem akné (jako je nodularni akné nebo konglobatni
akné nebo akné s rizikem trvalého zjizveni) u dospélych a dospivajicich od 12 let véku az po
pubertu. Ptipravek Asotiorga budete pouzivat, pokud akné nereaguje na standardni 1éCbu,
vcetné pouziti antibiotik a mistni 1€cby aplikované na pokozku.

Lécba pripravkem Asotiorga musi probihat pod dohledem dermatologa (I¢kafem se
specializaci na 1écbu koznich problémt).



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piripravek Asotiorga uZivat

NepouZivejte pripravek Asotiorga

o jestlize jste t€hotna nebo kojite

o jestlize existuje moznost, ze byste mohla otéhotnét, musite postupovat podle pokynti v ¢asti
»Program prevence poceti*, viz bod ,,Upozornéni a opatieni*

o jestlize jste alergicky(4) na isotretinoin, arasidy, s6ju nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

jestlize mate jaterni onemocnéni

jestlize mate vysoké hladiny krevnich tukti (napt. cholesterolu nebo triacylglyceroli)

jestlize mate vysoké hladiny vitaminu A v krvi (hypervitamindza A).

jestlize soucasné uzivate antibiotikum ze skupiny tetracyklind (typ antibiotika) (viz ,,Dalsi

1écivé piipravky a Asotiorga“)

Jestlize se Vs cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete
Asotiorga uZivat.

Upozornéni a opatieni
Nez zacnete piipravek Asotiorga uzivat, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

e 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. Pouzivani piipravku Asotiorga
muze ovlivnit Vasi naladu

Program prevence poceti

Piipravek Asotiorga nesmi uZivat téhotné Zeny

Tento 1éCivy piipravek mize vazné poskodit nenarozené dité (1€Civy pripravek je ,,teratogenni)
— muZe zpisobit zavazné abnormality mozku, obliceje, usi, oci, srdce a nékterych zlaz (brzliku
a pristitnych télisek) nenarozeného ditéte. Zvysuje také pravdépodobnost samovolného potratu.
K tomu mutze dojit i v ptipadé pouze kratkodobého uzivani piipravku Asotiorga béhem
téhotenstvi.

e Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotna, nesmite ptipravek
Asotiorga uZzivat.

o Jestlize kojite, nesmite pripravek Asotiorga uzivat. LéCivy ptipravek se mize s velkou
pravdépodobnosti dostat do mateiského mléka a mtize poskodit Vase dite.
Pripravek Asotiorga nesmite uzivat, pokud byste v prib&hu 1é¢by mohla otéhotnét.

e Po dobu jednoho mésice od ukonceni této 1é¢by nesmite ot€hotnét, protoze ve Vasem
téle mohou stale jeste zlstavat zbytky 1éku.

U Zen v plodném véku podléha piedepisovani pripravku Asotiorga prisnym pravidlum.
Je tomu tak z diivodu rizika vaZného poSkozeni nenarozeného ditéte

Jedna se o tato pravidla:

e [ékar Vam musi vysvétlit riziko poskozeni nenarozeného ditéte — je nutné, abyste
pochopila, pro¢ nesmite otéhotnét a co musite udélat pro to, abyste ot€hotnéni
zabranila.

e Se svym lékafem musite probrat moznosti antikoncepce (zabranéni ot¢hotnéni). Lékar
Vam poskytne informace o tom, jak otéhotnéni zabranit. Lékai Vam mize doporudit
konzultaci u specialisty na antikoncepci.

e Pied zahajenim 1écby Vas 1ékaf vyzve, abyste podstoupila t€hotensky test. Test musi
pred zahéjenim 1éCby pripravkem Asotiorga potvrdit, Ze nejste t¢hotna.



Pacientky musi pred uZivanim piipravku Asotiorga, v jeho priibéhu a po ném pouzivat
ucinnou antikoncepci

e Musite souhlasit s tim, ze budete pouzivat alesponi jednu vysoce spolehlivou metodu
antikoncepce (napriklad nitrodélozni télisko nebo antikoncepéni implantat) nebo dvé
ucinné metody zalozené na rtiznych mechanismech ucinku (naptiklad hormonalni
antikoncepci v kombinaci s kondomem). Proberte se svym Iékafem, jaké typy
antikoncepce jsou pro Vas vhodné.

e Antikoncepci musite pouzivat mésic pred zahajenim 1écby piipravkem Asotiorga, v
jejim prabéhu a mésic po jejim ukonceni.

¢ Antikoncepci musite pouzivat i v pfipadé€, Ze nemate menstruaci nebo nejste sexualné
aktivni (s vyjimkou piipadd, kdy 1ékat rozhodne, Ze to neni nutné).

Pacientky musi souhlasit s provedenim téhotenskych testii pired zahajenim lécby
pripravkem Asotiorga, v jejim pribéhu a po ni

e  Musite souhlasit s pravidelnymi kontrolnimi navs§tévami u 1ékate, idealn¢ v mési¢nich
intervalech.

e Musite souhlasit s pravidelnym provadénim téhotenskych testl, které byste idealné
méla podstupovat jednou mési¢n€ v prubehu 1écby a vzhledem k tomu, Ze zbytky 1éku
mohou ve Vasem t¢le zlstavat i jeden mésic po ukonceni l1écby piipravkem Asotiorga
(s vyjimkou ptipadd, kdy lékat rozhodne, Ze to ve VaSem piipad€ neni nutné).

e Pokud Vas o to 1ékat pozada, musite podstoupit mimotadny téhotensky test.

eV pribé¢hu 1é¢by a jeden mésic od jejiho ukonceni nesmite otéhotnét, protoze ve Vasem
téle mohou stale jesté ztstavat zbytky 1é¢ivého piipravku.

e Lékai s Vami s pomoci kontrolniho formulate v§echny tyto body projde a pozada Vas
(piipadné rodi¢e ¢i zakonného zastupce pacientky) o stvrzeni podpisem. Tento
formulat potvrzuje, Ze jste byla informovana o rizicich a Ze se zavazujete dodrzovat
vyse uvedend pravidla.

Pokud ptesto béhem 1écby pripravkem Asotiorga otéhotnite, ihned prestaiite piipravek
uZzivat a informujte svého lékare. Lékai Vam mtize doporucit konzultaci u specialisty.

Také v ptipad€, Ze otéhotnite do jednoho mésice po ukonceni 1é¢by piipravkem Asotiorga,
musite kontaktovat svého lékare. Lékat Vam muize doporucit konzultaci u specialisty.

Lékai ma k dispozici vytisténou informaci o prevenci téhotenstvi a antikoncepci urcenou
uzZivatelkam pripravku Asotiorga, kterou Vam ma poskytnout.

Doporucdeni pro muZze: hladina peroralné podavaného retinoidu ve spermatu muzii uzivajicich
pripravek Asotiorga je piili§ nizka na to, aby mohla poskodit nenarozené dité jejich partnerek.
Svtyj 1€k vsak nikdy nesmite poskytovat jinym osobam.

Dalsi opati‘eni

Tento 1é¢ivy pripravek nesmite nikdy poskytnout jiné osobé. Po skonceni 1é¢by, prosim,
odevzdejte veSkeré nepouZité tobolky v lékarné.

V prubéhu 1ééby a po dobu 1 mésice od ukonéeni 1éc¢by pripravkem Asotiorga nesmite
darovat krev, protoZe v pripadé podani krve téhotné pacientce by mohlo dojit k poskozeni

nenarozené¢ho ditéte.

Problémy postihujici dusevni zdravi



Nékterych zmén ve Vasi nalad¢é a chovani si nemusite v§imnout, a proto je velmi ddlezité,
abyste své pratele a rodinu informovali, ze uzivate tento lécivy piipravek. Umozni jim to
povsimnout si pfipadnych zmén a pomoci Vam rychle rozpoznat piipadné problémy, o kterych
je nutné si promluvit s [ékafem.

Upozornéni pro viechny pacienty

Informujte svého lékai‘e, pokud jste nékdy mél(a) jakékoli duSevni onemocnéni
(v€etné deprese, sebevrazedného chovani nebo psychozy) nebo pokud uzivate 1éky na
kterykoli z téchto stavi.

Zavaziné koZni reakce (napi. erythema multiforme (EM), Stevenstv-Johnsoniv
syndrom (SJS) a toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)) byly hlaSeny pii pouziti
pripravku Asotiorga. Vyrazka muze vést k rozsahlé tvorbé puchytit nebo plosnému
odlupovani kiize. Mohou se také objevit viedy v tstech, krku, nose, genitaliich a zanét
spojivek (Cervené a oteklé oci).

Vzacné miZe Asotiorga zpusobit zavazné alergické reakce, z nichz nékteré mohou
postihnout ktizi ve formé ekzému, kopiivky a modiin nebo ¢ervenych skvrn na pazich
a nohou. Pokud se u Vas objevi alergicka reakce, pfestante uzivat pripravek Asotiorga,
okamzité vyhledejte 1ékate a feknéte mu, Ze uzivate tento pripravek.

Vyhnéte se intenzivnimu cviceni a fyzické aktivité. Asotiorga mlize zpUsobit bolest
svalil a kloubt, predevsim u déti a dospivajicich, ktefi provozuji intenzivni fyzickou
aktivitu.

Jestlize se u Vas béhem 1éCby pripravkem Asotiorga vyskytne pretrvavajici bolest v
oblasti beder nebo hyzdovych svalti, informujte o tom lékate. Mize se jednat o
priznaky sakroileitidy, druhu zanétlivé bolesti zad. Lékai mutize 1écbu pripravkem
Asotiorga prerusit a odeslat Vas k odbornému Iékaii se zamétenim na 1écbu zanétlivé
bolesti zad. Mtize byt zapotiebi provést dalsi vySetieni véetné€ zobrazovacich metod,
jako je magneticka rezonance.

Pripravek Asotiorga byl spojen se zanétlivym stfevnim onemocnénim. Pokud trpite
zavaznym krvavym prijmem bez jakychkoli pfedchozich poruch traviciho ustroji,
1ékat miize rozhodnout o ukonceni podavani pripravku Asotiorga.

Asotiorga miiZe zpisobit pocit suchych o¢i, nesnasSenlivost kontaktnich ¢ocek a
potiZe se zrakem, vCetné sniZzeného nocniho vidéni. Byly hlaSeny piipady suchosti
o¢i, kterd po vysazeni pripravku neodeznéla. Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas
vyskytne néktery z té€chto priznakd. Lékar Vas miize pozadat, abyste pouzival(a) o¢ni
masti nebo substituéni lécbu umélymi slzami. Pokud pouzivate kontaktni ¢ocky a
vyvinula se u Vas nesnasenlivost kontaktnich Cocek, mize Vam byt doporuc¢eno
pouzivat misto ¢ocek bryle. Pokud se u Vas objevi potize se zrakem miize Vas 1ékar
odeslat ke specialistovi a mize Vas pozadat, abyste piestal(a) uzivat pripravek
Asotiorga.

Pti pouziti ptipravku Asotiorga a v nékterych ptipadech, kdy byl ptipravek Asotiorga
pouzit spolecné s tetracykliny (typ antibiotika), byla hlaSena benigni intrakranialni
hypertenze (zvySeni krevniho tlaku uvnitf lebky). Pokud se u Vas objevi ptiznaky
jako bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a poruchy zraku, pfestaiite piipravek
Asotiorga uzivat a neprodlené¢ vyhledejte svého lékare. Lékat Vas mize odkazat na
specialistu, aby zkontroloval, zda nedoslo k otoku oka (edému papily).

Piipravek Asotiorga muZe zvysit hladinu jaternich enzymi. Pro kontrolu téchto
hladin Vam Iékat provede krevni testy pied, béhem a po 1é¢bé pripravkem Asotiorga.
Pokud je hladina enzymi vysoka, 1ékaf Vam mize predepsat nizsi davku nebo bude
1é¢ba pripravkem Asotiorga ukoncena.

Asotiorga Casto zvySuje hladiny tuku v krvi, jako jsou cholesterol a triacylglyceroly.
Lékar bude kontrolovat hladiny téchto latek pfed zahajenim 1écby, béhem lécby a po
ukonceni 1écby pripravkem Asotiorga. Zdrzte se konzumace alkoholickych néapoju
nebo alespon snizte mnozstvi alkoholickych napoji konzumovanych pied 1é¢bou.
Informujte 1¢kare, pokud jiz mate vysokou hladinu tukti v krvi, cukrovku (vysoka



hladina cukru v krvi) nebo nadvahu, nebo mate problémy s alkoholem. Bude nutné u
Vas provadet Castéjsi krevni testy. Pokud je hladina tukl v krvi vysoka, Iékat Vam
muze predepsat nizs$i davku nebo bude 1é¢ba piipravkem Asotiorga ukoncena.

o Pokud mate jakékoli problémy s ledvinami, informujteo tom svého lékare. [ékar
muze zah4jit 1é¢bu nizsi davkou piipravku Asotiorga a poté ji zvysit na maximalni
tolerovanou davku.

e Pokud trpite nesnaSenlivosti fruktézy, informujte o tom svého lékare. Lékatr Vam
nepfedepiSe 1écbu pripravkem Asotiorga, pokud trpite nesnaSenlivosti fruktézy nebo
sorbitolu.

e Pripravek Asotiorga muZe zvysit hladinu cukru v krvi. Ve vzacnych ptipadech se
muze objevit cukrovka. Lékat bude béhem 1é¢by kontrolovat hladiny krevniho cukru,
zejména pokud jiz cukrovku mate, mate nadvahu nebo mate problémy s alkoholem.

e Pravdépodobné béhem lécby zaznamenate, Ze je Vase kiiZze sucha. Béhem 1écby
pouzivejte hydrata¢ni masti nebo krémy a balzdm na rty. Aby se piedeslo koznimu
podrazdéni, nesmite pouzivat exfoliacni pfipravky (peeling) a jiné piipravky k 1écbé
akné.

e Vyhybejte se béhem 1é¢by intenzivnimu sluneénimu zai'eni, horskému slunci nebo
solariim. Vase kiize mize byt na slune¢ni svétlo citlivejsi. Pred pobytem na slunci
pouzijte pfipravky na ochranu pfed sluncem s vysokym ochrannym faktorem
(minimaln¢ SPF 15).

e Vyvarujte se jakymkoliv kosmetickym proceduram. Asotiorga mtize zptsobit veétsi
ktehkost pokozky. Béhem 1éCby a 6 mésici po jejim ukonceni je nutné se vyvarovat
kosmetickych procedur, jako je depilace voskem (odstranéni chloupkil), dermabraze a
laserova 1écba (odstranéni hornich vrstev klize a jizev). Mize dojit k zjizveni,
podrazdéni kiize nebo vzacné ke zménam barvy kize.

Déti a dospivajici

Pouziti ptipravku Asotiorga neni urceno pro déti mladsich 12 let. Je to proto, Ze neni znamo,
zda je ptipravek v této vékové skupiné bezpecny nebo ucinny.

U déti starsich 12 let pouZivejte pripravek az po puberté.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Asotiorga
Informujte svého lékatfe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dob¢ nebo které mozna budete uzivat.

o Neuzivejte dopliiky obsahujici vitamin A a léfiva obsahujici tetracykliny (typ
antibiotika)

o NepouZivejte jinou mistni kozni 1écbu na akné béhem 1é¢by piipravkem Asotiorga.
Doporucuje se pouzivat hydratacni a zvlacnujici piipravky (pletové krémy nebo
pripravky zabranujici ztraté vody se zvlaciujicim u€inkem na kuzi).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete
mit dité, porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem drive, nez zac¢nete tento 1€k pozivat.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1é¢by se u Vas mohou vyskytnout potize s no¢nim vidénim. Mohou se objevit i nahle.
Ve vzacnych pripadech tyto potiZe pretrvavaji i po ukonéeni 1écby. Velmi vzacné se vyskytla
ospalost a zavrat'. Pokud se u Vas tyto nezadouci G¢inky vyskytnou, nefid’te ani neobsluhujte
stroje.



Pripravek Asotiorga obsahuje

e sojovy olej. Jestlize jste alergicky(d) na arasidy nebo sdju, neuzivejte tento lécCivy
ptipravek.

e sorbitol: sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam lékar fekl, Ze Vy (nebo Vase dite)
trpite nesnasenlivosti n€kterych cukrii nebo ze Vam byla diagnostikovana dédicna
nesnasenlivost fruktdézy (HFI), coz je vzacnd genetickd porucha, pti které osoba
nemuize fruktdzu $tépit, porad’te se se svym lékafem dfive, nez Vy (nebo Vase ditg)
zacnete tento 1éCivy pripravek pouzivat. Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje az 7 mg
sorbitolu v jedné me&kkeé tobolce.

e oranZovou Zlut’ SY. Muze vyvolat alergické reakce.

3. Jak se Asotiorga uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynd svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla pocateéni davka pripravku je 0,5 mg na 1 kg té€lesné hmotnosti denné (0,5
mg/kg/den). Pokud je tedy Vase télesna hmotnost 60 kg, Vase pocatecni davka bude 30 mg
denné. Pokud neni mozné zajistit pocatecni davku timto pripravkem, lékat Vam piedepiSe
1é¢ivy ptipravek od jiného drzitele rozhodnuti o registraci.

Tobolky uzivejte jednou nebo dvakrat denné. Uzivejte je pii jidle. Tobolky spolknéte celé a
zapijte napojem nebo zajezte soustem jidla.

Po nékolika tydnech Vam lékai* miiZze davku upravit. Uprava davky bude zaviset na tom,
jak pripravek snasite. U vétSiny pacientli bude tato davka v rozmezi 0,5-1,0 mg/kg/den. Pokud
si myslite, Ze je ucinek pripravku Asotiorga pfili§ silny nebo naopak piili§ slaby, informujte o
tom svého 1ékare.

Pokud mate téZkou poruchu funkce ledvin, budete pravdépodobné uzivat nizs$i pocatecni
davku (napt. 10 mg/den), ktera bude zvySovana podle Vasi snasenlivosti. Pokud nebudete
doporucenou davku snéset, 1ékat Vam ji snizi: to znamend, ze se budete 1&Cit déle a existuje
veétsi pravdépodobnost, Ze se akné znovu objevi.

Délka 1écby je obvykle 16 az 24 tydni. VétSina pacienti potfebuje pouze jeden 1é¢ebny
cyklus. Vase akné se miize nadale zlepSovat az do doby 8 tydnil od 1é€by. Do té doby nebudete
zacinat s dal$im lé¢ebnym cyklem.

U nékterych pacientl se béhem prvnich tydnt 1écby jejich akné zhorsi. Pfi pokracovani 1écby
dojde ke zlepSeni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Asotiorga, neZ jste mél(a)
Pokud uzijete prili§ mnoho tobolek nebo nékdo jiny tobolky omylem uzije, neprodlené

Vv

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Asotiorga

Jestlize jste vynechal(a) davku, vezméte ji co nejdiive. Pokud se vSak jiz blizi ¢as uziti dalsi
davky, vynechanou davku jiZz neuzivejte a piisti davku uZijte v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku (dveé davky tésné po sobg€), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobn¢ jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nekteré z nezadoucich ucinkd v souvislosti s uzivanim isotretinoinu
jsou zavislé na davce. Nezadouci u¢inky obecné odezni po upravé davky nebo po preruseni
1é¢by, nekteré vSak mohou pretrvavat i po jejim ukonceni. Nékteré nezddouci uc¢inky mohou
byt zd&vazné a musite okamzité kontaktovat svého Iékare. Lékat Vam s nimi mize pomoci.

Nezadouci u¢inky vyZadujici okamzZitou lékarskou pomoc:
Kozni problémy

Cetnost neni znama (z dostupnych iidajii nelze urcit)

e Zavazné formy kozni vyrazky (erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom
a toxicka epidermalni nekrolyza), které jsou potencialné Zivot ohrozujici a vyzaduji
okamzitou 1ékatfskou pomoc. Vznikaji nejprve jako kruhové skvrny ¢asto s puchyiem
mohou zahrnovat vyskyt puchyit na hrudniku a na zadech. Mohou byt doprovazeny
dalsimi projevy, jako jsou o¢ni infekce (zanét spojivek) nebo viedy v tstech, hrdle nebo
nose. Zavazné formy vyrazky mohou prejit v rozsahlé olupovani kize, které mize byt
zivot ohrozujici. Témto zdvaznym formam vyrazky Casto predchazeji bolesti hlavy,
horecka a pocit celkové bolesti (pfiznaky podobné chfipce).

Pokud se u Vas rozvine vyrazka nebo uvedené kozni projevy, okamzité ukoncete uzivani
pripravku Asotiorga a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Psychické problémy
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

e Deprese nebo souvisejici poruchy. Mezi znamky téchto poruch patii smutek nebo
zména nalady, uzkost, pocity emoc¢niho nepohodli, zachvaty place, podrazdénost, ztrata
radosti ¢i zajmu o spolecCenské aktivity a sporty, prilisna spavost nebo potiZe se spanim,
zmény télesné hmotnosti nebo chuti k jidlu, horsi vysledky ve Skole nebo v praci ¢i
problémy s koncentraci.

e Zhorseni stavajici deprese.

e Projevy nasili nebo agresivity.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

o U ngkterych osob se vyskytly myslenky nebo pocity tykajici se sebeposkozovani nebo
ukonceni 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.

e Neobvyklé chovani.

Znamky psychézy: ztrata kontaktu s realitou, slySeni hlasti nebo vidéni véci, které
neexistuji.

Pokud se u Vas objevi nékteré znamky z uvedenych dusSevnich problémi, neprodlené
kontaktujte lékate. Lékat mize rozhodnout o ukonceni podavani piipravku Asotiorga. To
vSak nemusi k potladeni nezadoucich ucinkl stacit: mozna budete potiebovat dalsi pomoc,
kterou muize 1ékar zajistit.

Alergické reakce
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
o Zavazné (anafylaktické) reakce: potize s dychanim nebo polykanim zplisobené nahlym
otokem hrdla, obliceje, rt a Ust. Také nahly otok rukou, chodidel a kotnik.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)



e Nahly pocit tisn€ na hrudi, duSnost, sipot, zejména pokud trpite astmatem.

Pokud se u Vas vyskytne takova zavazna reakce, okamzité vyhledejte lékarskou pomoc.
Pokud se u Vas vyskytne jakakoli alergicka reakce, preruste 1éCbu pripravkem Asotiorga a
kontaktujte svého lékare.

Kosti a svaly
Cetnost neni znama (z dostupnych tidajii nelze urcit)

e Svalova slabost, kterd mize byt potencialné Zivot ohrozujici, mize byt spojena s
obtizemi pfi pohybu pazi nebo nohou, bolestivymi, oteklymi, pohmozdénymi oblastmi
téla, tmave zbarvenou moci, snizenym nebo zadnym vylu€ovanim moci, zmatenosti
nebo dehydrataci. Jedna se o znamky rhabdomyolyzy, rozpadu svalové tkan€, ktery
muze vést k selhani ledvin. K tomu miize dojit, pokud provadite intenzivni fyzickou
aktivitu v dobg, kdy uzivate Asotiorga.

Problémy s jatry a ledvinami
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
e Zluta kiize nebo oéni bélmo, pocit inavy. Mohou to byt znAmky zanétu jater. Prestarite
okamzité piipravek Asotiorga uzivat a obratte se na svého 1ékate.
e Obtize pfi moceni, otekld a opuchlé o¢ni vicka, pocit nadmérné tinavy. Mohou to byt
znamky zanétu ledvin.
Prestarite okamzité pripravek Asotiorga uZivat a obrat’te se na svého lékare.

Problémy s nervovou soustavou
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

e Trvala bolest hlavy spole¢né s pocitem na zvraceni (nauzeou), zvracenim a zménou
vidéni véetné rozmazaného vidéni. Mohou to byt znamky zvySeni krevniho tlaku uvnitf
lebky (benigni intrakranialni hypertenze), zvlaste, pokud je ptipravek Asotiorga uzivan
soucasné s tetracyklinovymi antibiotiky. PFrestainite okamzité pripravek Asotiorga
uZivat a obrat’te se na svého lékar‘e.

Sti‘evni a Zalude¢ni problémy
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
e Zavazna bolest zaludku (bficha), s nebo bez krvavého prijmu, pocit na zvraceni
(nauzea) a zvraceni. Mohou to byt znamky zavazného onemocnéni stiev.
Piestaiite okamzité pripravek Asotiorga uZivat a obrat’te se na svého lékare.

Poruchy zraku
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
e Rozmazané vidéni.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni, prestaiite okamzité pripravek Asotiorga
pouzivat a kontaktujte svého lékare. Pokud je VaSe vidéni ovlivnéno jakymkoliv jinym
zplisobem, oznamte to co nejdiive svému lékati.

Ostatni neZadouci ucinky:
Velmi ¢asté nezadouci ucinky piipravku Asotiorga: (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Sucha kuze, pfedevsim na rtech a v obliceji, zanét kize, popraskané a zanicené rty,
vyrazka, lehké svédéni a slabé olupovani pokozky. Pouzivejte zvlh€ovaci krém jiz od
pocatku 1éCby.
e KiiZe se stava kiehci a Cervenéjsi nez obvykle, zejména na obliceji.
e Bolest zad, bolest svalti, bolest kloubti, zvlasté u déti a dospivajicich. Aby se zabranilo
zhorseni jakychkoliv poruch kosti nebo svali, snizte intenzivni fyzickou ¢innost v
dobé, kdy uzivate ptipravek Asotiorga.



Zanét oka (konjunktivitida) a vicka, pocit suchého a podrazdéného oka. Pozadejte
lékéarnika o vhodné o¢ni kapky. Pokud budete mit suché o¢i a nosite kontaktni cocky,
mozna budete muset pouzivat misto ¢ocek bryle.

Zvysené hladiny jaternich enzymi prokazané v krevnich testech.

Zménéné hladiny tukt v krvi (v€etné HDL a triacylglyceroll).

Snadnéjsi tvorba modfin, krvaceni anebo rychlejsi srazeni krve — pokud jsou postizeny
krevni desticky.

Anemie — slabost, zavrate, bleda kiize — pokud jsou postizeny Cervené krvinky.

Casté neZadouci G¢inky p¥ipravku Asotiorga: (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Bolest hlavy.

Zvysené hladiny cholesterolu v krvi.

Bilkoviny nebo krev v moci.

Vétsi nachylnost k infekcim, pokud jsou postizeny bilé krvinky.

Sucha sliznice uvnitt nosu s tvorbou krust, zpiisobujici slabé krvaceni z nosu.

Bolest nebo zanét hrdla a nosu.

Alergické reakce jako vyrazka, svédéni. Pokud se u Véas vyskytne jakakoli alergicka
reakce, ukoncete 1écbu pripravkem Asotiorga a kontaktujte svého 1ékare.

Vzacné nezadouci ucinky piipravku Asotiorga: (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Vypadavani vlast (alopecie). Obvykle jen docasna. Po ukonceni 1é¢by vlasy narostou
v obvyklé hustot¢.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky pripravku Asotiorga: (mohou postihnout az 1 z 10 000

osob)

Horsi vidéni v noci, zhorSené vidéni barev, barvoslepost.

Citlivost na svétlo mlize vzristat; mozna zjistite, Ze potfebujete nosit slunecni bryle na
ochranu oci proti prili§ jasnému slune¢nimu svétlu.

Dalsi poruchy vidéni véetné rozmazaného vidéni, deformovaného vidéni, zakaleného
povrchu oka (zakal rohovky, Sedy zakal).

Nadmeérna zizen, ¢asté moceni, zvyseni hladiny cukru v krevnich testech. To mohou
byt zndmky cukrovky.

Akné se v prvnich ne€kolika tydnech mtize zhorsit, ale pfiznaky by se s ¢asem mély
zlepsSovat.

Zanicena, opuchla kuize, ktera je tmavsi nez obvykle, zvlasté na obliceji.

Nadmeérné poceni nebo svédéni.

Zanét kloub (artritida); poruchy kosti (opozdény rust, nadmérny rdst a zmény kostni
hustoty), zastaveni ristu kosti.

Ukladani vapniku v mékkych tkanich, bolest §lach, vysoka hladina produktti rozpadu
svalt v krvi pti velké fyzické namaze.

Zvysena citlivost na svétlo.

Bakterialni infekce v nehtovém ltizku, zmény nehtt.

Otoky, vytoky, hnisani.

Zhorsené jizveni po chirurgickém vykonu.

Zvyseny rast ochlupeni na téle.

Kiece, ospalost, zavrat'.

Muze dochézet k otokim lymfatickych uzlin.

Sucho v krku, chrapot.

ZhorSeny sluch.

Celkovy pocit, kdy se necitite dobte.

Vyssi hladiny kyseliny mocové v krvi.

Bakterialni infekce.



e Zanét krevnich cév (n€kdy s modfinami, ¢ervenymi skvrnami).

Neni znamo: (z dostupnych udajit nelze urcit)
e Tmava nebo jako kola zbarvena moc.
Problémy se ziskanim nebo udrzenim erekce
Snizené libido
ZvétSeni prsni zlazy s nebo bez citlivosti prsu u muzi
Suchost v pochvé
Sakroileitida, druh zanétlivé bolesti zad v oblasti hyzd’ovych svald nebo beder
Zanét mocové trubice

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Asotiorga uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
{EXP}. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je baleni poskozené nebo vykazuje
znamky manipulace.

. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

. Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostfedi.

Zbylé tobolky vratte do lékarny. Uchovavejte je pouze v piipadé, Ze Vam to doporuci Iékar.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Asotiorga obsahuje

Lécivou latkou je isotretinoin.

Pomocnymi latkami jsou: tokoferol-alfa-acetdt, hydrogenovany rostlinny olej (typ II),
hydrogenovany sojovy olej, zluty vosk, ¢istény sojovy olej, zelatina, glycerol, tekuty ¢asteéné
dehydratovany sorbitol, oxid titani¢ity (E171), oranzova Zlut' SY (E110) a ¢isténa voda.

Jak Asotiorga vypada a co obsahuje toto baleni
Témer bilé az krémové ovalné mekké tobolky velikosti 6 obsahujici 20 mg isotretinoinu. Délka

tobolky je priblizné 13,8 mm a §iika pfiblizné 8,1 mm

Blistry z oranzové PVC/TE/PVdAC/AL fdlie.
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Velikost baleni: 30, 50, 60 a 100 tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Lucemburk

LUCEMBURSKO

Vyrobce
GAP S.A.

46, Agissilaou str.
173 41 Agios Dimitrios, Attiki

Recko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych stitech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Rakousko
Belgie

Ceska
republika

Estonsko
Némecko
Recko
Madarsko
Italie
Lucembursko
Portugalsko
Rumunsko

Slovenska
republika

Spanélsko

Isotiorga 10 mg, 20 mg, 40 mg Weichkapseln

Isotiorga 10 mg, 20 mg capsule molle/Weichkapseln/zachte capsules
Asotiorga

Isotiorga

Isotiorga 10 mg, 20 mg Weichkapseln
Isotretinoin/Bailleul 20 mg, 40 mg, KayaKilo, LOACKO
Isotiorga 20 mg lagy kapszula

Isotiorga

Isotiorga 20 mg capsule molle

Isotiorgal0 mg, 20 mg capsulas molle

Isotiorga 10 mg, 20 mg caps moi
Isotiorga 20 mg mékké kapsuly

Isotiorga 20 mg, 40 mg capsulas blandas

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 6. 2024.

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici po sejmuti QR
kédu uvedeného v této pribalové informaci za pomoci chytrého telefonu. TytéZ informace jsou
rovnéz dostupné na nasledujici webové strance: https://www.sukl.cz/leciva/em-isotretinoin-

pro-pacienty
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