30 tobolek ('2 X 1{?) v : 30 tobolek (.2 X 15') v 7
‘ o sotrefinoin Belupo 10 mg mekke tobolky NI RIECR LY
Isotretinoin v - e

Perorélni podéni PerordlIni poddni

Terapeutické indikace: TéZké formy akné (jako acne nodularis nebo acne conglobata
nebo akné s nebezpecim vytvoreni trvalych jizev), které jsou rezistentni vii¢i adekvatnim

v

standartnim lé¢ebnym postupldm systémovymi antibiotiky a vici lokalni lé¢bé

* Davkovani: Terapeutickd odpovéd' na isotretinoin * Doporucenadennidavka je
a nékteré nezadouci ucinky jsou zavislé od davky vrozmeziod 0,5-1mg/kg denné
a mezi pacienty se lisi. Proto se v pribéhu lécby

, ., e K lativni lécebna davk
vyzaduje individualni Gprava davkovani. umutativit tecebna davka

120 - 150 mg/kg
ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU:

NAZEV PRIPRAVKU: Isotretinoin Belupo 10 mg mékké tobolky, Isotretinoin Belupo 20 mg mékké tobolky.

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi: Isotretinoin Belupo 10 mg: Jedna mékka tobolka obsahuje isotretinoinu 10 mg. Isotretinoin Belupo 20 mg: Jedna mékka
tobolka obsahuje isotretinoinu 20 mg. Pomocné latky se znamym G¢inkem: Isotretinoin Belupo 10 mg: Jedna mékka tobolka obsahuje 132,80 mg ¢isténého séjového
oleje, 7,70 mg ¢astecné hydrogenovaného séjového oleje, 7,58 mg nekrystalizujiciho sorbitolu 70% a 0,0026 mg Ponceau 4R. Isotretinoin Belupo 20 mg: Jedna
meékka tobolka obsahuje 265,600 mg Cisténeho sojového oleje, 15,40 mg castecné hydrogenovaného sojoveho oleje, 24,26 mg nekrystalizujiciho sorbitolu 70%
a 0,34 mg Ponceau 4R. Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. Gplné SPC.

TERAPEUTICKE INDIKACE: Té7ké formy akné (jako acne nodularis nebo acne conglobata &i akné s nebezpecim vytvoreni trvalych jizev), které jsou rezistentni viici
adekvatnim standardnim lé¢ebnym postupdm systémovymi antibiotiky a vici lokalni Lé¢bé.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Isotretinoin ma byt pfedepsan a uzivén pouze pod dohledem odborného lékare se zkudenostmi s podavanim systémovych retinoidd pfi
lécbé tézkych forem akné, ktery je plné obezndmen s riziky spojenymi s lé¢bou isotretinoinem a s pozadavky na zajisténi nutnych kontrol béhem Lécby. Tobolky se
uZivaji jednou nebo dvakrat denné pfijidle.

DAVKOVANI: Dospéli pacienti véetné dospivajicich a starsich pacientd. Lécba isotretinoinem ma zatinat denni davkou 0,5 mg/kg. Terapeuticka odpovéd' na isotretinoin
a nékteré nezadouci G¢inky jsou zavislé na davce a u jednotlivych pacientl jsou rdzné. Proto je béhem écby nutné davku individudlné upravit. Pro vétsinu pacientd je
tato davka v rozmezi 0,5-1,0 mg/kg denné. Dlouhodobé zmirnéni projevlii a moznost recidivy souvisi vice s podanou celkovou davkou nez s délkou lécby nebo denni
davkou. Bylo prokézéno, Ze pfi podani kumulativni lécebné davky 120-150 mg/ kg nelze ocekavat Zadné dalSi vyznamné zlepSeni. Délka lécby zavisi na individualni denni
davce. Ke zlepseni projevi obvykle postacuje doba lécby 16-24 tydnd. U vétsiny pacientd se podafi dosdhnout Uplného tstupu akné béhem jednoho lécebného cyklu. Pri
vyrazné recidivé je mozné zvazit dalsi lécebny cyklus s isotretinoinem se stejnou denni dévkou a stejnou kumulativni lé¢ebnou davkou. Protoze zmirnéni pfiznakl akné lze
pozorovat az do 8 tydni po vysazeni léEby, nema se o daldim lé¢ebném cyklu uvazovat pfed uplynutim tohoto obdobi. U pacientl s poruchou funkce ledvin a u pacientd
s téZzkou poruchou funkce ledvin méa lécba zacdinat s nizsi davkou (napf. 10 mg/den). Davka se ma potom zvySovat az na 1 mg/kg/den nebo az na maximalni davku, kterou
pacient toleruje (viz bod 4.4). Pediatricka populace: Isotretinoin neni indikovan k lé¢bé prepubertalniho akné a nedoporucuje se pro pacienty mladsi 12 let. viz. Gplné SPC.
KONTRAINDIKACE: Hypersenzivita na lé€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.1sotretinoin je kontraindikovan u téhotnych a kojicich
zen. (viz bod 4.6). Isotretinoin je kontraindikovéan u Zen ve fertilnim véku, pokud nejsou splnény vSechny podminky programu prevence téhotenstvi (viz bod 4.4).
Isotretinoin je také kontraindikovan u pacientl s poruchou funkce jater, se silné zvysenymi hodnotami lipidd v krvi, s hypervitamindzou A , u pacientl s alergii na
arasidy a soju, pfi soucasné lécbé tetracykliny (viz bod 4.5).

ZVLASTNi UPOZORNENI PRO POUZITI: Isotretinoin je u Zen ve fertilnim véku kontraindikovan, jestlize nejsou splnény véechny podminky programu prevence téhotenstvi. Isotretinoin
Belupo je silny lidsky teratogen, ktery velmi éasto zpilisobuje tézké a Zivot ohroZujici vrozené vady. DalSi podrobné informace, viz. iplné SPC. Pacienti muzského pohlavi: Dostupné
Udaje naznacuji, Ze maternalni expozice ze spermatu pacientd uZivajicich pfipravek Isotretinoin Belupo neni tak vysoka, aby ji bylo mozno davat do souvislosti
s teratogennimi Gcinky pFipravku Isotretinoin Belupo. MuZské pacienty je nutné upozornit, Ze pfipravek nesmi nikomu poskytovat, zejména ne Zenam.

Isotretinoin Belupo obsahuje sorbitol. Je nutno vzit v Gvahu aditivni G¢inek soucasné podavanych pfipravkd s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a pfijem sorbitolu
(nebo fruktdzy) potravou. Obsah sorbitolu v lécivych pfipravcich pro peroralni podani maze ovlivnit biologickou dostupnost jinych sou¢asné podavanych écivych
pfipravkl uzivanych peroralné.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE: Z diivodu nebezpedi vzniku hypervitamindzy A nesméji pacienti sou¢asné s lékem uzivat vitamin
A. Pfi soutasném pouziti isotretinoinu a tetracyklinG byly hlaseny pfipady benigni intrakranialni hypertenze (pseudotumor cerebri). Proto je nutné vyvarovat se
soucasné lécby tetracykliny (viz body 4.3 a 4.4). Sou¢asné podavaniisotretinoinu a lokalnich keratolytickych nebo exfoliativnich latek pouzivanych v lécbé akné neni
pripustné, protoZe by mohlo zplsobit zvysené podrazdéni kize (viz bod 4.4). V téhotenstvi je lécba isotretinoinem absolutné kontraindikovana (viz bod 4.3). Pokud pies tato
preventivni opatreni dojde béhem lécby isotretinoinem nebo v nasledujicim mésici k téhotenstvi, existuje vysoké riziko velmi tézké a vazné malformace plodu.

NEZADOUCI UCINKY: Nékteré z nezadoucich Gcinkd v souvislosti s uzivanim isotretinoinu jsou zavislé na dévce. Nezadouci ¢inky obecné odezni po Upravé davky
nebo po preruseni lécby, nékteré vSak mohou pretrvavatipo jejim ukonéeni. Nasledujici neZzadouci G¢inky se v hldSenych pripadech pfi lé¢bé isotretinoinem objevuji
nejCastéji: suchd kize, suché sliznice (chelilitida), sucha nosni sliznice, epistaxe, syndrom suchych o¢i, konjunktivitida. Podrobné informace viz. iplné SPC.
ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek
chrénén pred svétlem.

DRZITEL ROZHODNUT 0 REGISTRACI: Belupo s.r.o., Cukrova 14, 811 08 Bratislava Slovenska republika. Datum revize textu: 19. 9. 2023. Registraéni &isla: Isotretinoin
Belupo 10 mg mékkeé tobolky: 46/665/15-C, Isotretinoin Belupo 20 mg mékké tobolky: 46/666/15-C.

Vydej Lé¢ivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis a je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouZitim si peclivé prectéte pribalovou
informaci ¢i souhrn charakteristickych vlastnosti lékd.
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