Roaccutané: STA TREBA DA ZNATE
BroSura za informisanje pacijenata



Vazne informacije za pacijente kojima je propisaragcutan®
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O OVOJ BROSURI

Ova broSura sadrzi vazne informacije o Vasoj téirigiom Roaccutane. Pre nego St@pete da
uzimate Roaccutane potrebno je da ovu broSuruipafljciitate. Ova broSura opisuje neke vazne
¢injenice o leku Roaccutane kojih morate biti svéstdje Vam savet o tome kako da uzimate
Roaccutane ena maiutim ne mozZe da zameni savet koji Vam daje zdravséni radnik kao Sto je
Vas lekar ili farmaceut. Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja ili razlaga zabrinutost oko toga
kako se uzima Roaccutane i nakon Sta@ipate ovu broSuru, treba da razgovarate sa Vadiarden.
Molimo da prditate i Uputstvo za pacijente koje se nalazi u smalpakovanju leka i daje dodatne
informacije.

ZASTO MI JE PROPISAN ROACCUTANE?

Roaccutane se koristi zaténje teSkih formi akni (kao Sto su nodularne ilngmbatne akne ili akne
koje kod kojih postiji rizik od nastanka trajnihiljgka) koje se nisu mogle savladati primenom dnugi
terapijskih pristupa, uklgujuéi i oralne antibiotike. Aktivni sastojak leka Roatane, izotretinoin,
deluje tako Sto suprimira produkciju sebuma (videte) i smanjuje upalu koZze.

Roaccutane \iedugi niz godina koriste milioni pacijenata Siroweta. Lekari ga smatraju jednom od
najefikasnijih terapija koje su im na raspolagarguletenje teskih formi akni. M#utim, morate biti
svesni¢injenice da Roaccutane moZe da izazove veliki bedieljenih dejstava, i sa VaSim lekarom
morate da razgovarate o tome koliko su teSke VkBe akoje su mogie koristi od primene leka
Roaccutane pre nego Sto atita da pénete da uzimate ovaj lek.Vazno je da znate kak@rse
ispravno koristi i Sta dacekujete.

Cinjenice o aknama

lako mnogi smatraju da su akne bolest adolesceantase mogu javiti i kod osoba (i muskaraca i
Zena) u tridesetim, p&ak i cetrdesetim godinama. MuSkarci su skloniji teZimi@bia akni od Zena.
TeSke akne mogu da ostave trajne oZiljke.

Akne nastaju u delovima koZe koje produkuju mésericnazivaju se lojne Zlezde; ove Zlezde se nalaze
oko folikula dlake u koZi. Lojne Zlezdede uljnu meSavinu koja se zove sebum i koja normésitite

na povrsinu koZe. Tokom adolescencije, lojne Zleslpovéavaju i produkuju vise sebuma, posebno
na licu, na grudima i ma. Akne nastaju kada se normalni put sebuma kespo koZe z&epi, pa se
sebum nagomilava u samoj Zlezdi. Ovaj nagomiladiizz na kraju prska u folikul dlake pri cemu se
pod koZom stvara upaljetwvor. Ovi cvorovi (noduliXesto ostavljaju oZziljke.

Akne neizaziva lo3a ishrana, prljavstina ili masna kdzdaktore kojimogu da pogorSaju akne
spadaju emocionalna napetost, zamor i kozfkigbreparati.



STA MORAM DA ZNAM: URO DPENE MANE

Nijedan lek nije potpuno liSen neZeljenih dejstdNajteZe neZeljeno dejstvo leka Roaccutane su teSke
urodene mane ploda. Terapija lekom Roaccutane tokomndéte nije dozvoljena ni pod kojim
uslovima.

Vazne informacije za pacijente ZENSKOG POLA

. Ne smeteuzimati Roaccutane ako ste trudni.

» Ne smeteostati u drugom stanju dok uzimate Roaccutare imjesec dana posto prestanete da
uzimate Roaccutane.

« TeSke urdene mane su se javljale kod beba Zena koje su leziR@accutane u bilo kojoj
koli¢ini — ¢ak i sasvim kratko tokom trudte. Postojizuzetno visok rizik dacete roditi dete sa
deformitetom ako ste trudni ili zatrudnite dok uaie Roaccutane. Ovo moZe da ugrozi svaku
izloZzenu bebu. Postoji i po@ni rizik da izgubite bebu pre nego Sto se rodb§aj).

« Vas lekar ce od Vas traZiti da gitate i potpiSete obrazac kojim potvrdjujete daraumeli
neke od ozbiljnih rizika povezanih sa upotrebonalBoaccutane.

* Necete dobiti Va$ prvi recept za Roaccutane sve dolespotvrdi da Vam je test na trudoo
negativan u prva tri dana VaSeg menstrualnog aklagposredno pred fetak terapije
Roaccutanom. Kada ovaj test pokaZe da niste trdalvicete Va$ prvi recept za 30 dana terapije
lekom Roaccutane. Tokom terapije lekom Roaccutawrakih mesec dariete odlaziti kod lekara
koji ¢e utvrditi potrebu da se iznova uradi test na taddna posledn;ji test na trudéworadcete
pet nedelja po zavrSetku terapije. Recept moZetdotigate jednom mesgeo, nakon Sto lekar
utvrdi da niste trudni i nakon Sto od lekara ddkijeavet kako da sptiee trudn@u.

e O delotvornoj kontroli rdanja (kontracepciji) treba da razgovarate sa Vd8karom. Najmanje
jedna, a po mogstvu i dve forme kontracepcije moraju se korigtovremeno i to najmanje
mesec dana pred getak terapije, tokom terapije i jo5 mesec danag@sekinete terapiju
Roaccutanom. Svaka metoda kontracepcije moze d@Zeakiklj¢ujuci i oralne kontraceptive
(»pilule®), kao i kontraceptivnha sredstva koja sgwdu vidu injekcija ili se implantiraju — stoga se
shazno preporwiuje da koristite dve vrste kontracepcije istovremeaala jedna od njih bude
mehantka metoda kao Sto je kondom.

* Metode kontracepcije se moraju koristisik i ako trenutno niste seksualno aktivni, osim ¥k&
lekar smatra da postoje uverljivi razlozi da sagwstavi da nema rizika od trudien

« Ako ste imali neza&teni seksualni odnos, ako Vam izostane menstruakiggko zatrudnite dok
uzimate Roaccutane ili u prvih mesec dana poStstgmete da ga uzimate, odmah prestanite da
uzimate Roaccutan@dmah se javite VaSem lekaru.

« Terapija Roaccutanom ne ¢dina Vasu plodnost. Mesec dana posto prestanetardate
ovu terapiju, Roaccutane viSeceebiti prisutan u VaSem organizmu i¢eemati nikakvog
dejstva na VasSu sposobnost da imate zdravu decu.



Vazne informacije za pacijente MUSKOG POLA

Ispitivanja su pokazala da terapija Roaccutanomtite na stvaranje i kvalitet spermatozoida. Nema
razloga da se plaSite da bi terapija Roaccutanoglarda utie na VaSu sposobnost da imate zdravu
decu.

STA TREBA DA ZNAM: NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi lekovi, i terapija Roaccutanom matgeizazove nezZeljena dejstva. Ova dejstva se
obi¢no polako povlée sa nastavkom terapije. Va$ lekarVam poméi da ih prevaztete.

Ozbiljna neZeljena dejstva

Sledeéa ozbiljna nezZeljena dejstva su bila veoma retlatkio zabeleZena kod pacijenata koji
uzimaju Roaccutane:

» Depresija ili sléni poreméaji. Znaci ovih porem@ja ukljutuju os€aj tuge ili praznine, promene
raspoloZenja, nervozu, glavost, izraZzenu osetljivost, gubitak dsga zadovoljstva i gubitak
interesovanja za druStvene i sportske aktivnoahjtgk sna ili prekomerno spavanje, promene u
teZini ili apetitu, opadanje rezultata u Skolin& poslu, smanjenje koncentracije.

» Pogorsanje postaje depresije.

* Naprasitost i agresivnost

» Kod pojedinih bolesnika se javila pomisao o samogtivanju ili okontanju sopstvenog Zivota
(suicidalne misli). Pojedinci su pokuSali da okaju Zivot (pokuSaj samoubistva), a pojedini su i
izvrSili samoubistvo. Postoje podaci da neki ochdwlesnika nisu pokazivali znake depresije.

* Neobkino ponaSanje.

» Znaci psihoze: gubitak dodira sa realfig&ao 3to je pojava glasova ili stvari koje netpjas

Odmabh se javite svom lekaru ako mislite da vamagavljuje bilo koji od navedenih psitkih
problema. MoZzd&e vam biti savetovano da prestanete sa uzimanjendRtane-a. Miutim, prekid
uzimanja Roaccutane-a mozdaediti dovoljan da ublazi vase simptome¢ ¢e vam lekar odrediti
dalju poma.

= Ozbiline reakcije preosetljivosti (anafilaédte reakcije: oteZano disanje ili gutanje uzrokovano
otokom grla, lica, usana i usta. Tdkose moZe javiti iznenadno oticanje ruku, noguolzgva.
+ alergijske reakcije (preosetljivost), kao Sto jeerilo koZe, osip i svrab

Ukoliko imate ozbiljnu reakciju, odmah potrazitérii medicinsku pomo
Ukoliko osetite neki od znakova alergijske reakgjjeekinite sa uzimanjem leka Roaccutane i javite
se svom lekaru.

» Oseaj jake Zdi i u¢estala potrebu za mokrenjem, ili vasi testovi kmagu da pokazu povanje
nivoa Séera. Ovo mogu biti znaci dijabetesa.



» Jak bol u trbuhu sa ili bez krvavih proliva, énine i povrganja. Ovo mogu biti znaci ozbiljnih
stom&nih oboljenja. Odmabh prekite da uzimate Roaccuigaate se svom lekaru.

» Uporna glavobolja pkena m@ninom,ose&ajem muke (povraanjem) ili promenama u vidu,
ukljucuju¢i zamuweenje vida. Ovo moze ukazati na pojavu benigne krargjalne hipertenzije,
naraiito ako uzimate Roaccutane u kombinaciji sa antilkdon koji se zove tetraciklin. Odmah
prekinite sa uzimanjem Roaccutane-a i javite senshearu.

+ Zuta prebojenost koZe ilégu, i ose&aj umora. Ovo mogu biti znaci hepatitisa. Odmalkipite
da uzimate Roaccutane i javite se svom lekaru.

* Problemi sa mokrenjem (otezano izbacivanjadsti), ot€eni i naduveni &ni kapci, 0séaj
izrazitog umora. Ovo mogu biti znaci zapaljenjafegfa Odmah prekinite da uzimate Roaccutane
i javite se svom lekaru.

NeZeljena dejstva koja nisu ozbiljna

Sledeéa neZeljena dejstva koja nisu ozbiljna javijalssweomaesto ilicestokod pacijenata koji
uzimaju Roaccutane:

* Suva kozZa, natito lica i usana; zapaljenje koZe (dermatitis)uisgost i zapaljenje usana
(heilitis), crvenilo koZe, blag svrab i perutan@k. Suvéa koZze moZze biti umanjena redovnom
upotrebom vlazee kreme od samog petka l&enja.

» KoZa postaje osetljivija, natibo u predelu lica

» Zapaljenje oka (konjunktivitis) i predel&mog kapka (blefaritis): ogaj suv@e u @&ima, kao i
blaga iritacija. Pitajte svog farmaceuta da vanppre&i kapi za @i koje vam mogu ponia.
Ukoliko Vam se javi suwa ciju, a nosite kontaktna gwa, morg&ete da ih zamenite sa
nagarima

Sva ova neZeljena dejstva, ukijjuci i suvatu koze, sluznicu®ju, kapaka ili konjunktivalnu
iritaciju, slicna su onima koja se javljaju sa prekomernim unogiteimina A. Ova neZeljena dejstva
su obéno reverzibilna, i povkée se sa prekidom terapije.

» Bol u laedima; bol u mi&ima; bol u zglobovima, posebno kod dece i tinejdzer

Ovo prestaje po ok@anju terapije. Budti da se bol u migima i bol u zglobovim&esto javljaju
tokom terapije Roaccutanom, treba voditiiaa o tome da se tokom terapije Roaccutanom izlaega
intenzivna fizéka aktivnost.

* Anemija — slabost, vrtoglavica, bleda koZza, modriceerenije ili zapuSenja krvnih sudova ako su
zahvaenecelije koje su ukljdene u proces zgruSavanja krvi

» poveana osetljivost za pojavu infekcija

* poremeaj nivoa masnih materija u krvi (trigliceridi, lipooteini velike gustine

* PoviSeni nivoi holesterola u krvi

» Pojava proteina ili krvi u urinu

Ako primetite ma kakve pomene u urinu, obratit®/agéem lekaru.
Vas lekarce moZda Zeleti da Vam uradi neke analize krvi dagni VaSu jetru i krv pre, tokom i
posle VaSe terapije. Posto izotretinoin Wésto mozZe da izazove porefag krvnih nivoa nekih



supstanci poput masti (trigliceridi, lipoproteinsoke gustine, i ponekad holesterol) kod nekih
pacijenata, najbolje je da tokom terapije ne ueasiitoholna @a, ili da njihov unos barem svedete na
najmanju mogéu meru. Ako Vas lekar utvrdi da imate visoke niwaglicerida dok uzimate ovaj lek,
moZzdacete morati da smanijite dozu izotretinoina i daipte na ishranu sa niskim sadrzajem masti.

Sledeéa neZeljena dejstva koja nisu ozbiljna javljalssweoma retko ili retko kod pacijenata koji
uzimaju Roaccutane:

» Akne se pogorSaju tokom prvih nekoliko nedeljigelga.

» KoZa moZe postati upaljena i d&ma, sa pojsnom pigmenatcijom na licu.

* Pojaano znojenjdi svrab

* Pojaana preosetljivost na svetloBre nego Sto izkete na sunce nanesite proizvod zazastitu od
sunca sa visokim faktorom zastite, najmanje SFRalizloZzenu koZu, a posebno ako je sunce
jako. 1zbegavajte izlaganje ultraljglistom svetlu.

» Bakterijske infekcije u predelu korena nokta,promen noktima

» Otok iz koga se cedi gnoj

» Gusti oziljci nakon hirurskih intervencija

» Pojatana dlakavost po telu.

» Gubitak kose dlopecija). Ovo je uglavhom priviemeno. Kosa bi trebalo dapserati posle
zavrSetka terapije.

» Suvo grlo, promuklost, u nekim slajevima, pacijentima je oslabio sluh

* MozZe se dogoditi da ®a vidite slabije; slepilo za boje i sposobnost ika®lanja boja se mogu
pogorsati.

* MozZe se javiti pojgana osetljivost na svetlost, i moZgkte morati da nosite né&re za sunce kako
biste se zastitili od jakog svetla.

» Drugi problemi sa vidom, kao Sto je zafeunje vida, iskrivljen vid, zandenje (nheprovidnost)
roznjae i katarakta (povrsina oka postaje &edita).

Ako se ovo desi, odmah obavestite VaSeg lekara,daknoZe da prati Vas vid. Ove promene se
mogu javiti sasvim iznenada, tako da uvek buditenp dok vozite ili upravljate masSinama
tokom nai.

» Artritis, poremeéaja kosti (uklj@gujuci zakasneli rast, egzostoza i promene u gustirtikos
zaustavljanje rasta kostiju koje nisu zavrSile svamjmalan rast.

» Kalcifikacija u mekim tkivima, porendaja nivoa degradacionih produkata iz ieSukoliko se
intenzivno vezbalo tokom ¢enja lekom Roaccutane.

Sva ova dejstva su reverzibilne prirode i poglaecim prestanete da uzimate ovaj lek. Kosti koje jo$
nisu zavrsSile svoj rast mogu prevremeno da presdamastu.

Ako primetite ma koje neZeljeno dejstvo koje nigv@adeno u ovom uputstvu, molimo da o tome
obavestite VaSeg lekara.
Ako ste zabrinuti zbog bilo kog od ovih nezZeljed#jstava, razgovarajte sa Vadiekarom.



OPSTI SAVETI KADA UZIMATE ROACCUTANE

Kao 3to je to sléaj sa svim lekovima koji se izdaju na recept, neaiplo je da postupate u skladu sa
uputstvima koje Vam je za uzimanje leka Roaccuttatelekar. Va3 lek ne smete davati nikom
drugom,¢ak i ako izgleda da imaste simptome kao Sto su Vasi.

Kako treba da uzimam Roaccutane?

Doza Roaccutana koja Vam je propisana (broj kageykatreba da uzimate) izianata je
specijalno za VaSe potrebe i moze se menjati tdievapije. Nemojte menjati dozu ako Vam to
ne kaze Vas lekar.

Roaccutane se obicno uzima jednom ili dva putaama ikreba ga uzimati uz obrok. Mdim,
Vas lekar je moZda propisao drdgierezim, i Vi morate da postupate u skladu saetem

VaSeqg lekara.

Ako preskaite neku dozu, uzmite je Sto je mdégupre. Méutim, ako je vé skoro vreme za
VaSu narednu dozu, onu pregkau prosto sasvim preskte, i nastavite kao i ranije. Ne smete
uzimati duplu dozu.

Treba redovno da idete kod lekara na kontrolu deeltili sigurni da se VaSa terapija odvija
bezbedno. U nekim stajevima Roaccutane moZe da dovede do neZeljejstada koja se
prepoznaju samo analizom krvi, pa neki od ovih kanth pregleda mogu da uklje i analizu
krvi. Za Zene je neophodna kontrola jednom riyesdkoja moze ukljeivati test na trudnéu.

Vazne informacije za pacijente ZENSKOG POLA

Na recept nikada iete dobiti viSe Roaccutana nego 3to Vam je potrebrjednomessu
terapiju. Ovo se radi kako bi se osigurao odlazaklkkara na kontrolni pregled gde ce se
razmotriti ponovno testiranje na trudnocu i prodisikati o spréavanju trudnée i moguéim
nezeljenim dejstvima.

Molimo da lek Roaccutane podignete u apoteci u ki dana posto Vam je propisan recept.

Sta treba da izbegavam tokom terapije Roaccutanom?

Ne smete davati krvdok primate Roaccutane i mesec dana po istekpijerédko recimo neka
trudnica primi krv koju ste Vi dali, njena beba reaka se rodi sa teSkim denim manama.

Ne uzimajte preparate sa sadrZzajem vitamina AAktivni sastojak leka Roaccutane je derivat
vitamina A, pa bi uzimanje i jednog i drugog modk povéa rizik od razvoja neZeljenih
dejstava.

Ne podvrgavajte se kozmetikim procedurama za ujednaavanje povrsine koZzekao sto je
epilacija voskom, agresivna dermoabrazija ili lakerprocedure dok ste na terapiji lekom
Roaccutane i najmanje Sest meseci posto teragjinate. Roaccutane moZe da pave
verovatn@u pojave oZiljaka tokom ovih procedura. TraZiteesavaSeg lekara za to kada smete
da se podvrgnete kozmgim tretmanima.

Izbegavajte suréevu i ultraljubi ¢astu svetlostSto viSe. U solarijuma se Koristi ultraljdbsto
svetlo. Roaccutane mozZe VaSu koZu daiwsetljivijom na svetlost.

Razgovarajte sa VaSim lekarom ako planirate da uzimte druge lekove ili biline preparate
Ovo je posebno vaZzno za Zene koje koriste konttareppilule i druge vrste hormonske



kontracepcije. Neki lekovi i biljni preparati katb§e kantarion mogu kontracepciju déne
manje efikasnom. Stoga treba da izbegavate uzinkamj@riona tokom terapije leka
Roaccutane.

* Ne smete uzimati Roaccutane ako ste preosetljiviléagiéni) na izotretinoin ili neki od
sastojaka leka RoaccutaneAko ste alergini na kikiriki ili soju, ne smete da uzimate ovekl

* Roaccutane ne smete davati drugim ljudimaOn moZe da izazove wene mane ploda i druge
teSke zdravstvene probleme.

* Ne smete uzimati Roaccutane uz antibiotike bez priebdnih konsultacija sa VaSim lekarom.
MoZdacete morati da prestanete da uzimate RoaccutaneelpévrSite terapiju antibioticima.
Istovremenim kori&njem oba leka povava verovatnéu pojave nezeljenih dejstava.

Poseban savet za osobe ZENSKOG POLA:

. Ne smete da zatruditedok uzimate Roaccutane.

* Ne smete da dojitedok uzimate Roaccutane. Verovatno je da Roaccutenre da prée u
maj¢ino mleko i mozda naskodi bebi.

Ko NE treba da uzima Roaccutane?

* Nemojte uzimati Roaccutane sve dok potpuno ne raisve mogte rizike i ako niste spremni
da u potpunosti pratite uputstva koje Vam je daé M&ar i koja su sadrzana u ovoj broSuri.

* Recite VaSem lekaru ako ste Vi ili bilo ko u Vaporodici ikada patili od bilo kakvih
psihijatrijskih problema, astme, oboljenja jetrgaletesa, stanih bolesti, ili ma kojih drugih
vaznih zdravstvenih problema. Recite VaSem lekakoiimate bilo kakve alergije na hranu ili
lekove. Ove informacije su vazne da se odredi a Roaccutane pravi lek za Vas.

STA SE DESAVA KADA PRESTANEM DA UZIMAM ROACCUTANE?

« Vecina pacijenata kenih lekom Roaccutane nalazi da njihova koZajedastavlja da se
popravlja i posto zavrSe terapiju lekom Roaccutdegiutim, nekim pacijentima je potrebna
druga kura leka Roaccutane da bi se postigli zalgiosajwii rezultati. Ako je to i Vama
neophodno, druga kura terapije mora déngone pre nego sto istekne osam nedelja od kako ste
zavrsili VaSu prvu kuru terapije.

* Ne smete davati krv u periodu od mesec dana pd&etkur terapije lekom Roaccutane, zato Sto je
potrebno odréeno vreme da sav Roaccutane napusti Vas krvotok.

» Ako imate joS neiskor&ih kapsula, ne smete ih dati nikom drugom. Ukotikaradite, moze
doci do nastanka udenih mana ploda i drugih teskih zdravstvenih proisle

Poseban savet za osobe ZENSKOG POLA:

* Zbog toga Sto je potrebno neko vreme da sav Roateutapusti vas organizam, morate nastaviti
sa koriscenjem najmanje jedne, a po néstiw i dve delotvorne metodentracepcijgkontrole
radanja) joS mesec dana posto se zavrSi VaSa tetakijen Roaccutane.



Pet nedelja posto zavrSite terapiju lekom Roaceutaorate ponovo da odete kod lekara na
zavrsni test na trudia. Kao sto je i ranije navedeno, ovo se radi zloog Sto je potrebno neko
vreme da sav Roaccutane napusti vas organizam.
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