UPUTSTVO ZA LEK

Aknova®, 10 mg, kapsule, meke
Aknova®, 20 mg, kapsule, meke

izotretinoin

UPOZORENJE
OVAJ LEK MOZE OZBILINO NASKODITI PLODU.
Zene moraju koristiti efektivne metode kontracepcije.

Ne smete koristiti ovaj lek ako ste trudni ili mislite da ste trudni.

V¥ Ovaj lek je pod dodatnim praéenjem. Time se omoguéava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome moZete da pomognete prijavljivanjem bilo koje nezeljene reakcije koja se kod Vas
javi. Za nacin prijavljivanja nezeljenih reakcija, pogledajte informacije na kraju odeljka 4.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Aknova i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Aknova
Kako se uzima lek Aknova

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Aknova

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A e
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1. Sta je lek Aknova i ¢emu je namenjen
Lek Aknova sadrzi izotretinoin - supstancu slicnu vitaminu A, iz grupe lekova retinoidi (za terapiju akni).

Lek Aknova se koristi za terapiju teskih oblika akni (kao $to su nodularne ili konglobatne akne ili akne
kod kojih postoji rizik od nastanka trajnih oziljaka) kod odraslih i adolescenata starijih od 12 godina nakon
puberteta.

Lek Aknova se koristi kod akni koje nisu reagovale na druge oblike terapije protiv akni, ukljucujuéi
antibiotike i tretmane kozZe.

Terapija lekom Aknova mora biti pod kontrolom dermatologa (lekara specijalizovanog za leenje
koznih oboljenja).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Aknova

Lek Aknova ne smete uzimati:

e ako ste trudni ili dojite

e ako postoji moguénost da ostanete trudni, morate pratiti upozorenja navedena u Programu za
prevenciju trudnoce, u odeljku Upozorenja i mere opreza

e ako ste alergicni (preosetljivi) na izotretinoin, kikiriki, soju ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci

ovog leka (navedene u odeljku 6)

ako imate slabost (insuficijenciju) jetre

ako imate povecane vrednosti lipida u krvi (npr. visok holesterol ili trigliceridi)

ako imate povecane vrednosti vitamina A u organizmu (hipervitaminoza A)

ako primate terapiju tetraciklinima (vrsta antibiotika) u isto vreme (vidite Drugi lekovi i Aknova).

Ukoliko se nesto od ovoga odnosi na Vas, javite se lekaru pre nego Sto uzmete lek Aknova.
Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Aknova:
e ako ste bilo kada imali neku vrstu mentalnih problema. To ukljucuje depresiju, sklonost ka agresiji
ili promene raspoloZenja. Takode ukljucuje misli o povredivanju ili samoubistvu. Upotreba leka
Aknova moze uticati na Vase raspoloZenje.

Program za prevenciju trudnode
Zene koje su trudne ne smeju uzimati lek Aknova

Lek Aknova moze da dovede do ozbiljnih oStecenja ploda (medicinskim re¢nikom kaZze se da je teratogen) —
moze da dovede do nastanka ozbiljnih poremecaja ploda u razvoju mozga, lica, uha, oka, srca i pojedinih
zlezda (timus i paratireoidna Zlezda). Takode povecava rizik od nastanka spontanog pobacaja. Ovo se moze
desiti ¢ak i ako se lek Aknova uzima veoma kratko tokom trudnoce.

Ne smete uzimati lek Aknova ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni.

Ne smete uzimati lek Aknova ako dojite. Ovaj lek prelazi u maj¢ino mleko i moZze da Steti bebi.
Ne smete uzimati lek Aknova ako postoji moguénost da zatrudnite tokom lecenja.

Ne smete da zatrudnite jedan mesec nakon prestanka lecenja, jer su male koli¢ine leka mozda
zaostale 1 dalje u VaSem organizmu.

Zenama koje mogu da zatrudne lek Aknova moZe biti propisan samo pod strogim pravilima. Ovo je
zbog rizika od ozbiljnog oStecenja ploda (nerodene bebe).
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Ova pravila su:

e Va3 lekar mora da Vam objasni koji je rizik od oSte¢enja ploda, i Vi morate da razumete zaSto ne
smete da zatrudnite i kako da sprecite trudnocu.

e Morali ste da razgovarate sa svojim lekarom o upotrebi kontracepcije (kontrole radanja). Vas lekar
¢e Vas informisati o nacinima sprecavanja nastanka trudnoce. Ukoliko je potrebno, Vas lekar ¢e Vas
uputiti kod specijaliste za dodatne informacije o kontracepciji.

e Pre pocetka terapije, Vas lekar ¢e zatraziti od Vas da uradite test na trudnocu. Test mora biti
negativan pre pocetka terapije lekom Aknova.

Zene moraju da koriste efektivne metode kontracepcije pre, za vreme i nakon uzimanja leka Aknova

e Morate pristati da upotrebljavate najmanje jednu veoma pouzdanu metodu kontracepcije (npr.
dijafragmu) ili dve efektivne metode kontracepcije koje deluju na razli¢it na¢in (npr. hormonske
kontraceptivne pilule i kondom). Razgovarajte sa svojim lekarom koji bi Vam metod kontracepcije
najvise odgovarao.

e Morate koristiti kontraceptivne mere najmanje mesec dana pre pocetka uzimanja leka Aknova,
tokom perioda lecenja i mesec dana nakon prestanka terapije.

e Kontraceptivne mere morate da koristite ¢ak i ako nemate cikluse ili niste seksualno aktivni (osim
ako Vas lekar odluci da to nije potrebno).

Zene moraju da pristanu na sprovodenje testova za trudnocu pre, za vreme i posle uzimanja leka
Aknova

e Morate da pristanete na redovne kontrolne preglede, najbolje jednom mesecno.

e Morate da pristanete na redovne testove za trudnocu, najbolje jednom mesecno tokom terapije 1
jedan mesec nakon prestanka primene leka Aknova, budu¢i da manja koli¢ina leka moze zaostati u
Vasem organizmu (osim ako Vas lekar proceni da Vam to nije neophodno).

e Morate da pristanete na dodatne testove za trudnocu ukoliko Vas lekar smatra da je potrebno.

e Ne smete ostati trudni tokom terapije i mesec dana nakon zavrSetka terapije, jer manje koli¢ine leka
mogu u tom periodu da zaostanu u organizmu.

e Va3 lekar ¢e razgovarati o svim ovim detaljima sa Vama, nakon ¢ega cete potpisati formular (ili Vas
staratelj), kojim potvrdujete da ste upoznati sa rizicima i da prihvatate sva pravila navedena iznad.

Ukoliko zatrudnite tokom lecenja lekom Aknova odmah prekinite da uzimate lek i javite se svom lekaru. On
Vas moze uputiti kod specijaliste za dalju procenu i savet.

Takode, ukoliko zatrudnite mesec dana nakon zavrSetka leCenja lekom Aknova, javite se svom lekaru. On
Vas moze uputiti kod specijaliste za dalju procenu i savet.

Vas lekar poseduje informacije o sprecavanju trudnoc¢e u papirnoj formi za one koji upotrebljavaju lek
Aknova i on bi trebalo da Vam da taj materijal.

Zenama koje mogu da zatrudne propisuje se terapija za 30 dana. Za nastavak le¢enja potrebno je da se Zena
obrati lekaru kako bi dobila novi recept. Svaki recept vazi samo 7 dana.

Saveti za pacijente muskog pola

U semenoj teCnosti pacijenata muskog pola koji uzimaju lek Aknova prisutne su veoma male koncentracije
leka Aknova, koje su isuviSe male da bi mogle da nasSkode plodu Vase partnerke. Medutim, zapamtite da lek
ne smete da dajete nikome, naro€ito pacijentima zenskog pola.

Dodatne mere opreza

Ne smete nikada da dajete Vas lek drugoj osobi. Molimo Vas da vratite neiskoriS¢ene kapsule farmaceutu na
kraju Vase terapije.

3odl1l



Nemojte davati krv tokom lecenja ovim lekom i najmanje 1 mesec nakon zavrsetka lecenja lekom Aknova
zato $to beba moZze da se rodi sa oSte¢enjima ukoliko trudnica primi Vasu krv.

Psihijatrijski poremecaji

Moguce je da Cete primetiti izvesne promene u raspoloZenju i ponasanju i zbog toga je veoma vazno da
kazete porodici i prijateljima da uzimate ovaj lek. Oni ¢e mozda primetiti ove promene i pomo¢i Vam da
brze prepoznate problem zbog kog treba da se obratite svom lekaru.

Saveti za sve pacijente

e Recite svom lekaru ukoliko ste nekada imali bilo kakvo mentalno oboljenje (ukljucujuci depresiju,
sklonost ka samoubistvu ili psihozu) ili ako uzimate neki od lekova za terapiju ovih stanja.

o Teske kozne reakcije (npr. erythema multiforme (EM), Stevens-Johnson-ov sindrom (SJS) i toksi¢na
epidermalna nekroliza (TEN)) su prijavljene kod upotrebe leka Aknova. Osip moze da napreduje do
rasprostranjenih plikova i ljustenja koze. Treba da proverite pojavu Cireva (ulkusa) u ustima, grlu,
nosu, genitalijama i konjunktivitis (crvene i natecCene oci).

e Retko, lek Aknova moze izazvati teske alergijske reakcije od kojih neke mogu da uti¢u na kozu i
izazovu pojavu ekcema, koprivnjace i modrica ili crvenih fleka na rukama i nogama. Ako se kod Vas
razvije alergijska reakcija, prestanite sa uzimanjem leka Aknova, trazite hitno savet svog lekara i
recite mu da uzimate ovaj lek.

e Smanjite intenzivno vezbanje i fizicku aktivnost. Lek Aknova moze izazvati bolove u misi¢ima i
zglobovima pogotovo kod dece i tinejdzera koji se bave intenzivnim fizickim aktivnostima.

e Lek Aknova je povezan sa zapaljenskom boles¢u creva. Vas lekar ¢e Vam prekinuti terapiju
lekom Aknova ako Vam se javi tezak krvavi proliv, bez ranijihgastrointestinalnih poremecaja.

e Lek Aknova moze izazvati suvocu oc¢iju, nepodnosljivost kontaktnih so€iva i poremecaje vida,
ukljucujuéi oslabljen noéni vid. Recite Vasem lekaru ako imate neki od ovih simptoma. Vas lekar
Vam moze predloziti da koristite mast za vlazenje ociju ili veStacke suze. Ako koristite kontaktna
sociva, 1 javila Vam se nepodnosljivost kontaktnih sociva, preporucljivo je da nosite naocare tokom
terapije. Vas lekar ¢e Vas uputiti specijalisti za savet ako ste razvili poremecaje vida, postoji
mogucénost da Vas lekar od Vas trazi da prekinete terapiju lekom Aknova.

e Benigna intrakranijalna hipertenzija je prijavljena tokom upotrebe izotretinoina i u nekim
slucajevima gde je izotretinoin koriSc¢en sa tetraciklinima (vrsta antibiotika). Prekinite uzimanje leka
Aknova i trazite hitan savet od svog lekara ako Vam se jave simptomi kao §to su glavobolja,
mucnina, povracanje i poremecaji vida. Vas lekar Vas moZze uputiti specijalisti zbog oticanja
optickog nerva u oku (edem papile).

e Lek Aknova moZe povecati vrednosti enzima jetre. Vas§ lekar ¢e zahtevati da radite testove krvi pre,
tokom i posle upotrebe leka Aknova radi provere ovih vrednosti. Ako ostanu velike, lekar moze da
smanji Vasu dozu leka ili da Vam prekine terapiju lekom Aknova.

e Lek Aknova obi¢no dovodi do povecanja vrednosti masti u krvi, kao $to su holesterol i trigliceridi.
Vas lekar Ce traziti da uradite testove krvi radi pracenja nivoa masti pre, tokom i nakon zavrSetka
lecenja lekom Aknova. Najbolje je da tokom terapije lekom Aknova ne konzumirate alkohol ili bi da
barem smanjite koli¢inu alkoholnih pi¢a koju unosite. Obavestite svog lekara ako ve¢ imate velike
vrednosti masti u krvi, dijabetes (velike koncentracije Secera u krvi), ako ste gojazni ili ako
prekomerno uzimate alcohol. U ovim slucajevima morati ¢eSc¢e da radite testove krvi. Ukoliko Vam
vrednosti masti ostanu velike, doktor ¢e Vam mozda smanjiti dozu ili Vam prekinuti terapiju lekom
Aknova.

e Recite svom lekaru ako imate problema sa bubrezima. Va$ lekar moze da zapocne terapiju sa
manjom dozom leka Aknova, a potom da pove¢ava dozu do najvece podnosljive doze.

e Recite svom lekaru ako imate problema sa netolerancijom fruktoze. Vas lekar Vam nece propisati
lek Aknova ako imate netoleranciju na fruktozu ili sorbitol.

e Lek Aknova moze da poveca koncentracije Secera u krvi. U retkim slucajevima, osobe su dobijale
Secernu bolest. Vas lekar ¢e pratiti koncentracije Secera u krvi tokom terapije, posebno ako ve¢ imate
Secernu bolest, ako ste gojazni ili ako prekomerno uzimate alkohol.
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e Koza ¢e Vam verovatno postati suva. Koristite hidratantnu kremu (kremu koja vlazi kozu) ili mast za
kozu, kao i balzam za usne tokom leCenja. Da biste sprecili iritaciju koze, treba da izbegavate
upotrebu eksfolijativnih proizvoda, kao i druge proizvode protiv akni.

e Izbegavajte preveliko izlaganje suncu i nemojte da koristite solarijum. Vasa koza moze postati
osetljivija na sunceve zrake tokom lecenja. Pre izlaska na sunce namazite se kremom sa visokim
faktorom zaStite od sunca (najmanje SPF 15).

e Ne idite na bilo kakve kozmeticke tretmane. Tokom lecenja vasa koza moze postati osetljivija. Ne
idite na depilaciju (uklanjanje dlacica), dermoabraziju ili tretman laserom (uklanjanje zadebljale
koze ili oziljaka) tokom terapije, ili najmanje 6 meseci posle zavrSetka terapije. Ovi tretmani mogu
da izazovu pojavu oziljaka, iritaciju koze ili retko, promenu boje koze.

Deca i adolescenti

Upotreba leka Aknova kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje. Razlog je $to nije poznata
bezbednost i efikasnost u ovoj uzrasnoj grupi.

Kod adolescenata starijih od 12 godina primenjivati lek samo posle puberteta.

Drugi lekovi i Aknova

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove, ukljucujuci i proizvode biljnog porekla i one koji izdaju bez lekarskog recepta.

e Ne uzimajte suplemente vitamina A, niti tetracikline (vrstu antibiotika) i ne idite na bilo kakve
tretmane koZe dok ste na terapiji lekom Aknova. Treba da upotrebljavate hidratantne i
emolijentne kreme (kreme za kozu ili preparate koje sprecavaju gubitak vode i omekSavaju kozu).

e Izbegavajte lokalnu primenu keratolitika ili eksfolijativnih preparata protiv akni dok uzimate lek
Aknova.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lekaru za savet pre nego
Sto uzmete ovaj lek.

Trudnoc¢a

Lek Aknova se ne sme koristiti tokom trudnoce (videti odeljak 4.3).

Zene u reproduktivnom periodu moraju da koriste efektivnu kontracepciju tokom i jedan mesec nakon
lecenja lekom Aknova.

Ako zatrudnite tokom primene leka Aknova, ili tokom meseca posle prestanka terapije, prestanite sa
terapijom odmabh, i obavestite svog lekara. Vas lekar ¢e Vas uputiti specijalisti radi daljeg savetovanja.

Ukoliko se primenjuje tokom trudnoce, lek Aknova moze da osteti plod (medicinskim
jezikom, on je teratogen). Takode povecava rizik od nastanka spontanog pobacaja.

Lek Aknova moze izazvati ozbiljna oStec¢enja ploda u razvoju mozga, lica, usiju, oka, srca i nekih zlezda
(zvanih timus i paratireoidne zlezde).

Dojenje
Lek Aknova se ne sme koristiti tokom dojenja (videti odeljak 4.3). Lek ¢e verovatno da prede u majcino
mleko i moze da naskodi detetu.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Tokom le¢enja moze Vam se pogorsati noc¢ni vid. Ovo moze da se dogodi iznenada. U retkim slucajevima

ova promena se produzavala i nakon prekida leenja. Pospanost i vrtoglavica se mogu javiti veoma retko.
Ukoliko Vam se jave ove smetnje, ne treba da vozite ili rukujete maSinama.
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Lek Aknova sadrzi

e Ulje soje. U slucaju alergije na ulje od kikirikija ili sojino ulje, ne uzimajte ovaj lek.
e Sorbitol. U slu¢aju intolerancije na pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre upotrebe ovog leka.
e Boju Ponceau 4R koja moze izazvati alergijske reakcije.

3. Kako se uzima lek Aknova

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas§ lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uobicajena pocetna doza je 0,5 mg po kilogramu telesne mase na dan (0,5 mg/kg/dan). Ukoliko imate 60 kg,
Vasa pocetna doza ¢e obic¢no biti 30 mg na dan.

Uzimajte kapsule jednom ili dva puta dnevno.
Uzimajte ih na pun stomak. Progutajte ih cele, sa te¢noscu ili sa hranom u ustima.

Posle nekoliko nedelja lekar ¢e Vam mozda prilagoditi dozu. Ovo ¢e zavisiti od toga kako podnosite lek. Za
vec¢inu pacijenata doza koja se primenjuje je izmedu 0,5 1 1,0 mg/kg/dan. Ako imate utisak da su efekti leka
suviSe jaki ili suviSe slabi, razgovarajte o tome sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ako imate teSkih problema sa bubrezima, leenje ¢e obicno biti zapoceto sa manjom dozom (kao Sto je 10
mg/dan), a zatim polako povecano do najvece doze koja se dobro podnosi. Ako ne mozete da podnesete
preporucenu dozu, lekar moze da propise manju dozu, §to moze da znaci duze trajanje leCenja kao i ve¢i rizik
od ponovne pojave akni.

Terapija najcesce traje od 16 do 24 nedelje. Vecini pacijenata je dovoljan jedan terapijski ciklus. Akne mogu
da Vam se poboljsaju i u periodu od 8 nedelja posle zavrSetka terapije. Najc¢esce se slede¢i terapijski ciklus
ne zapocinje pre tog perioda.

Kod nekih pacijenata se moze dogoditi da se akne pogorsaju tokom prvih nekoliko nedelja leCenja. Ovakvo
stanje ¢e se najcesce poboljsati u toku dalje terapije.

AKko ste uzeli viSe leka Aknova nego Sto treba

Ako ste uzeli vise kapsula nego $to Vam je propisano ili ako neko drugi slu¢ajno uzme Vas lek, odmah se
javite svom lekaru, farmaceutu ili idite u najblizu bolnicu.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Aknova

Ako ste zaboravili da uzmete dozu leka uzmite je Sto pre. Medutim, ako je vreme da uzmete slede¢u dozu,
preskocite propustenu dozu i nastavite kao i ranije. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propusStenu
dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.4. Moguéa
neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek. Neka od nezeljenih dejstava u vezi sa upotrebom izotretinoina su povezana
sa dozom. Ova nezeljena dejstva Cesto nestaju nakon promene doze ili prestanka leCenja, medutim neka se
mogu zadrzati i nakon prekida terapije. Neka nezeljena dejstva mogu biti ozbiljna, i morate odmah
kontaktirati svog lekara ukoliko se jave.
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NeZeljena dejstva koja zahtevaju hitnu medicinsku pomo¢:

Problemi sa koZom
Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

e Ogzbiljni kozni osipi (erythema multiforme, Stevens-Johnson-ov sindrom i toksi¢na epidermalna
nekroliza), koji su potencijalno zivotno ugrozavajuci i zahtevaju hitnu medicinsku pomo¢. Oni se
pocetno ispoljavaju u vidu kruznih mrlja cesto sa plikom u centru, obi¢no na rukama i $akama ili
nogama i stopalima; ozbiljniji osipi mogu ukljucivati plikove na grudima i ledima. Mogu se pojaviti
i dodatni simptomi kao Sto su infekcija oka (konjunktivitis) ili ranice (ulkusi) u ustima, grlu ili nosu.
Teske forme osipa mogu napredovati do rasirenog ljustenja koze, §to moze biti opasno po Zivot.
Ovim ozbiljnim koznim osipima ¢esto prethodi glavobolja, groznica, bolovi u telu (simptomi nalik

gripu).

Ako se razvije ozbiljni osip ili ovakvi kozni simptomi, prestanite da uzimate lek Aknova i odmah se javite
svom lekaru.

Psihijatrijski problemi
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Depresija ili sli¢ni poremecaji. Znaci ovih poremecaja ukljucuju osecaj tuge ili praznine, promene
raspolozenja, uznemirenost, osecaj emocionalne nelagodnosti.
e Pogorsanje postojece depresije.
e Pojava nasilnosti ili agresije.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

e Kod pojedinih pacijenata se javila pomisao o samopovredivanju ili okoncanju sopstvenog zivota
(suicidalne misli). Pojedinci su pokusali da okoncaju zivot (pokusaj samoubistva), a pojedini su i
izvr$ili samoubistvo. Postoje podaci da neki od ovih pacijenata nisu pokazivali znakove depresije.

e Neuobicajeno ponasanje.

e Znaci psihoze: gubitak dodira sa realnoSc¢u, kao §to je pojava glasova ili stvari koje ne postoje.

Odmah se javite svom lekaru ako mislite da imate neke od navedenih psihijatrijskih problema.
Mozda ¢e Vam biti savetovano da prestanete sa uzimanjem leka Aknova. Medutim, prekid uzimanja leka
Aknova mozda nece biti dovoljan da ublazi VaSe simptome, ve¢ ¢e Vam lekar odrediti dalju pomo¢.

Alergijske reakcije
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Ozbiljne reakcije preosetljivosti (anafilakticke reakcije): otezano disanje ili gutanje uzrokovano
iznenadnim oticanjem grla, lica, usana i usta. Takode se moze javiti iznenadno oticanje ruku, stopala
i zglobova.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Iznenadni osecaj stezanja u grudima, nedostatak vazduha i zvizdanje u grudima (bronhospazam),
narocito kod pacijenata sa astmom.

Ukoliko imate ozbiljnu reakciju, odmah potrazite hitnu medicinsku pomo¢.
Ukoliko osetite neki od znakova alergijske reakcije, prekinite sa uzimanjem leka Aknova i javite se svom
lekaru.

Kosti i misici
Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

e Misi¢na slabost koja mozZe biti potencijalno opasna po Zivot, moze biti povezana sa oteZanim
pomeranjem ruku ili nogu, bolnim, otecenim, delovima tela sa modricama, tamno obojen urin,
smanjeno izlu¢ivanje urina ili prestanak izlu¢ivanja urina, konfuzija ili dehidratacija. To su znaci
rabdomiolize, razgradnje misi¢nog tkiva koja moze da vodi slabosti (insuficijenciji) bubrega. To
moze da se desi ukoliko se intenzivno vezbate dok uzimate lek Aknova.
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Problemi sa jetrom i bubrezima
Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Zuta prebojenost koze ili beonjada, i ose¢aj zamora. Ovo mogu biti znaci hepatitisa.
Odmah prekinite da uzimate lek Aknova i javite se svom lekaru.
e Problemi sa mokrenjem (oteZano izbacivanje tecnosti), oteCeni i naduveni o¢ni kapci, osecaj
izrazitog zamora. Ovo mogu biti znaci zapaljenja bubrega.
Odmah prekinite da uzimate lek Aknova i javite se svom lekaru.

Poremecaji nervnog sistema
Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

e Uporna glavobolja pracena mucninom, povracanjem ili promenama vida, ukljucujuéi
zamucenje vida. Ovo moZe ukazati na pojavu benigne intrakranijalne hipertenzije, narocito ako
uzimate lek Aknova u kombinaciji sa antibiotikom koji se zove tetraciklin.

Odmabh prekinite sa uzimanjem leka Aknova i javite se svom lekaru.

Gastrointestinalni poremecaji
Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Jak bol u trbuhu sa ili bez krvavih proliva, mucnine i povracanja. Ovo mogu biti znaci ozbiljnih
stomacnih oboljenja.
Odmah prekite da uzimate lek Aknova i javite se svom lekaru.

Poremecaji oka
Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Zamucen vid.

Ukoliko Vam se javi zamuéen vid, prestanite odmah da uzimate lek Aknova i javite se Vasem lekaru.

Ako primetite bilo kakav poremecaj vida javite se svom lekaru §to pre mozete.

Ostala neZeljena dejstva:
Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Suva koza, narocito lica i usana; zapaljenje koZze, ispucalost i zapaljenje usana, osip, blag svrab i
perutanje koze. Od samog pocetka leCenja koristite kremu za vlaZenje koze.
e Koza postaje osetljivija i crvenija, narocito u predelu lica.

e Bol u ledima; bol u misi¢ima; bol u zglobovima, posebno kod dece i adolescenata. Radi izbegavanja

pogorsanja problema sa kostima i miSi¢ima, prekinite sa intenzivnim fizickim aktivnostima dok
uzimate lek Aknova.

e Zapaljenje oka (konjunktivitis) i predela ocnog kapka (blefaritis); osecaj suvoce u o€ima, kao i blaga
iritacija. Pitajte svog farmaceuta da vam preporuci kapi za o€i koje vam mogu pomoc¢i. Ukoliko Vam

se javi suvoca ociju, a nosite kontaktna soCiva, moracete da ih zamenite naocarima.
e Povecane vrednosti enzima jetre u krvi.
e Promenjene vrednosti masnoca u krvi (ukljucuju¢i HDL ili trigliceride).
e Modrice, krvarenje ili mnogo lakSe zgrusavanje krvi — ako su zahvacene ¢elije koje su ukljucene u
proces zgrusavanja krvi.
e Anemija — slabost, vrtoglavica, bleda koza — ako su zahvacena crvena krvna zrnca.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Glavobolja.

Povecane vrednosti holesterola u krvi.

Pojava proteina ili krvi u urinu.

Veca podloznost infekcijama — ako su bela krvna zrnca zahvacena.

Unutrasnjost nosa postaje suva i stvrdnuta, nastaju blaga krvarenja iz nosa.

Bolno ili upaljeno grlo i nos.

Povec¢ane koncentracije glukoze u krvi.
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Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e (Gubitak kose (alopecija). Ovo je uglavnom privremeno. Kosa bi trebalo da se povrati posle zavrsetka
terapije.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

e Slabiji vid nocu, daltonizam, prepoznavanje boja postaje losije.

e Povecana osetljivost na svetlost, morate nositi naoCare za sunce radi zastite ociju od prejake sunceve
svetlosti.

e Drugi problemi sa vidom ukljucuju zamucen vid, iskrivljen vid, maglovita povrsina ociju
(neprozracnost roznjace, katarakta).

e Osecaj jake zedi; ucestala potreba za mokrenjem; Vasi testovi krvi mogu da pokazu povecanje
koncentracije Secera. Ovo mogu biti znaci dijabetesa.

e Akne se mogu pogorsati u prvih par nedelja, ali simptomi treba da se pobolj$aju vremenom.

e Vasa koza moze postati upaljena i oteCena, sa pojacanom pigmentacijom, narocito na licu.

e Pojacano znojenje ili svrab.

e Artritis, poremecaji kosti (ukljucujuci zakasneli rast, dodatni rast i promene u gustini kostiju),
zaustavljanje rasta kostiju koje nisu zavrSile svoj normalan rast.

e Kalcifikacija u mekim tkivima, bol u tetivama, povecane vrednosti degradacionih proizvoda iz
misica ukoliko se intenzivno vezbalo tokom lecenja.

e Pojacana osetljivost na svetlo.

e Bakterijske infekcije u korenu nokta, promene na noktima.

e Otok iz koga se cedi gnoj.

e Zadebljali oziljci posle operacije.

e Pojacana dlakavost po telu.

e Konvulzije, pospanost, vrtoglavica.

e Otecene limfne zlezde.

e Suvo grlo, promuklost.

e Ostecenje sluha.

e Osecaj slabosti.

e Povecane vrednosti mokraéne kiseline u krvi.

e Bakterijske infekcije.

e Zapaljenje krvnih sudova (ponekad sa pojavom modrica i crvenih mrlja na kozi).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e Problemi sa postizanjem ili odrzavanjem erekcije.
e Smanjen libido.
e Uvecanje dojki sa ili bez osetljivosti kod muskaraca.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

9o0d11


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Aknova

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Aknova posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutraSnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju radi zastite od valge.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Aknova

— Aktivna supstanca je izotretinoin.
Aknova, kapsula, meka, 10 mg: jedna kapsula, meka sadrzi 10 mg izotretinoina.
Aknova, kapsula, meka, 20 mg: jedna kapsula, meka sadrzi 20 mg izotretinoina.

— Pomoc¢ne supstance su:

Aknova, kapsula, meka, 10 mg:

Sastav punjenja kapsule: ulje soje; alfa-tokoferolacetat; dinatrijum-edetat, dihidrat; butilhidroksianizol; ulje
soje, hidrogenizovano; palmino ulje, hidrogenizovano; pcelinji vosak, zuti.

Sastav meke Zelatinske kapsule: sorbitol, tecni, kristalisuci (E 420); Zelatin; glicerol; titan-dioksid (E171); boja
Ponceau 4R (E124); gvozde(Ill)-oksid, crni (E172).

Aknova, kapsula, meka, 20 mg:

Sastav punjenja kapsule: ulje soje; alfa-tokoferolacetat; dinatrijum-edetat, dihidrat; butilhidroksianizol; ulje
soje, hidrogenizovano; palmino ulje, hidrogenizovano; pcelinji vosak, zuti.

Sastav meke Zelatinske kapsule: sorbitol, tecni, kristalisuci (E420); zelatin; glicerol; titan-dioksid (E171);
FD&C blue #2 aluminium lake; boja Ponceau 4R (E124).

Kako izgleda lek Aknova i sadrZaj pakovanja
Aknova, 10 mg: ovalna kapsula, meka, sivo-roze boje, ispunjena viskoznom i neprozirnom narandzasto-
Zutom tec¢nosScu.

Aknova, 20 mg: ovalna kapsula, meka, ljubicasto-smede boje, ispunjena viskoznom i neprozirnom
narandZasto-zutom tecnoscu.

Unutrasnje pakovanje leka je aluminijum/aluminijum blister sa 5 kapsula, mekih.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 6 blistera (30 kapsula, mekih) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole: GALENIKA AD BEOGRAD, Batajnicki drum b.b., Beograd

Proizvoda¢: GERMED FARMACEUTICA, LTDA, Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08,
Chacara Assay, Hortolandia-Sao Paulo, Brazil
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2019.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Aknova, kapsula, meka, 30 x (10 mg): 515-01-03822-18-001 od 15.07.2019.
Aknova, kapsula, meka, 30 x (20 mg): 515-01-03823-18-001 od 15.07.2019.
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