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Aknenormin 10 mg, kapsutki miekkie, 60 kapsutek

Wyzynna, Lublin
516 633 159

Cena: 133,58 zt

Opis stownikowy

Postac Kapsutki
Producent / ALMIRALL HERMAL GMBH
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Aknenormin, 10 mg, kapsutki miekkie
Isotretinoinum

OSTRZEZENIE

MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO
Kobiety musza stosowaé skuteczne metody antykoncepciji.
Nie stosowac w cigzy lub w przypadku podejrzenia cigzy.

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomac, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystgpity po zastosowaniu leku.
Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszac¢ dziatania niepozgdane - patrz ostatni akapit punktu 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1.CO TO JEST LEK AKNENORMIN 10 mg | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Aknenormin 10 mg zawiera substancje czynng izotretynoine. Izotretynoina zmniejsza
wydzielanie ttuszczu przez gruczoty skérne. Zapobiega tworzeniu sie krost i zmniejsza
zapalne grudki i krostki wystepujgce w tradziku.

Lek Aknenormin 10 mg stosuje sie w leczeniu ciezkich postaci trgdziku lub tradziku

z ryzykiem powstawania trwatych blizn. Lek Aknenormin 10 mg stosuje sie w przypadku
niepowodzenia terapii lekami przeciwtrgdzikowymi, w tym antybiotykami

i lekami stosowanymi miejscowo.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AKNENORMIN 10 mg
Bezwzglednie przeciwwskazane jest stosowanie leku Aknenormin 10 mg przez

kobiety w cigzy lub mogace zaj$¢ w cigze w czasie stosowania leku oraz w okresie
miesigca od zakoriczenia terapii.

Izotretynoina powaznie uszkadza ptéd. W zwigzku z ryzykiem wad wrodzonych ptodu
kobietom w wieku rozrodczym mozna przepisywac lek Aknenormin 10 mg wytacznie,
gdy pacjentka spetnia szczegdétowe wymagania wymienione w punkcie ,Specjalne
wskazowki dla kobiet".

Kiedy nie stosowac leku Aknenormin 10 mg

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig

« jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby

« jesli u pacjenta wystepujg zwiekszone stezenia lipidow we krwi

+ jesli u pacjenta wystepuje zwiekszone stezenie witaminy A we krwi

(hiperwitaminoza A)

- jesli pacjent jest réwnoczesnie leczony tetracyklinami (antybiotyki)

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na izotretynoine, czerwien koszenilowa

(E 124), orzeszki ziemne lub soje, lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
Aknenormin 10 mg (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigze, konieczne jest
przestrzeganie srodkéw ostroznosci wymienionych w ramach Programu Zapobiegania Cigzy
Wskazoéwki dla wszystkich pacjentéw

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aknenormin 10 mg nalezy omowi¢ to z lekarzem:
- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym,

w tym depresja, sktonnos¢ do agresji, lub wahania nastroju, a takze mysli o samookaleczeniu,

lub popetnieniu samobdjstwa. Ma to zwigzek z faktem, iz lek Aknenormin 10 mg moze
wptywac na nastréj pacjenta.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego bardzo
wazne jest, aby powiedzie¢ przyjaciotom i cztonkom rodziny o stosowaniu tego leku. Osoby
te moga zauwazy¢ takie zmiany i pomac pacjentowi w szybkim zidentyfikowaniu
problemdw wymagajgcych omdwienia z lekarzem.

* Lek Aknenormin 10 mg moze zwiekszac stezenia lipidow i aktywnos¢ enzymaow
watrobowych we krwi. Lekarz zleci badanie krwi pacjenta przed, w trakcie

i po zakonczeniu leczenia w celu sprawdzenia ich poziomdw.

* Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent cierpi na cukrzyce, alkoholizm, nadwage

lub inne zaburzenia wptywajace na stezenia lipidow we krwi. Moze by¢ konieczne
czestsze monitorowanie stezen lipidéw i cukru we krwi.

* Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli podczas leczenia lekiem Aknenormin 10 mg u
pacjenta wystgpi utrzymujacy sie bél w dolnej czesci plecéw lub w obrebie posladkéw.
Objawy te mogg swiadczy¢ o wystepowaniu zapalenia stawdw krzyzowo-biodrowych,
rodzaju bélu plecéw o podtozu zapalnym.

Lekarz moze przerwac leczenie lekiem Aknenormin 10 mg i skierowaé pacjenta do
specjalisty w celu leczenia bélu plecéw o podtozu zapalnym. Konieczna moze by¢ dalsza
ocena, w tym badania obrazowe, takie jak rezonans magnetyczny.

+ Nie wolno by¢ dawca krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciggu miesigca

po zaprzestaniu przyjmowania leku Aknenormin 10 mg. Jesli krew pacjenta

otrzyma kobieta w cigzy, moze ona urodzi¢ dziecko z wadami wrodzonymi.

+ Nalezy chroni¢ skére przed intensywnym swiattem stonecznym lub promieniowaniem
ultrafioletowym (lampy do opalania lub tézka do opalania).

W razie koniecznosci nalezy stosowac srodki zawierajace filtry UV o wartosci
wspoétczynnika ochrony przed $wiattem co najmniej 15.

+ W celu zapobiegania wysychaniu i bolesnosci ust i skory nalezy od poczatku leczenia
stosowac krem nawilzajacy i balsam do ust.

- Zabiegi kosmetyczne takie jak chemiczne ztuszczanie skoéry lub dermabrazja (usuwanie
wierzchnich warstw skoéry), zabiegi laserowe i przektuwanie skory nie powinny by¢
wykonywane w okresie leczenia oraz do 5-6 miesiecy po jego zakonczeniu.

+ Nalezy unika¢ stosowania produktéw z woskiem do depilacji (usuwania) wtoséw przez
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€O najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia, poniewaz istnieje ryzyko zerwania

takze naskorka.

* Izotretynoina moze powodowac suchos$é oka, nietolerancje soczewek kontaktowych i
problemy ze wzrokiem, w tym pogorszenie widzenia w nocy. Wystepowaty przypadki
suchosci oka, ktéra nie ustepowata po zakonczeniu leczenia. Nalezy powiadomic

lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie
nawilzajgcych masci do oczu lub preparatéw zastepujacych tzy. Jesli wystapi
nietolerancja soczewek kontaktowych, lekarz moze zaleci¢ noszenie okularéw w trakcie
leczenia. Jesli wystapig problemy ze wzrokiem, lekarz moze skierowac¢ pacjenta do
specjalisty w celu uzyskania porady, a takze moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania
izotretynoiny.

* Nie nalezy nigdy przekazywac tego leku innej osobie. Wszystkie niezuzyte kapsutki

nalezy zwrocié farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

Specjalne wskazowki dla kobiet

Program Zapobiegania Cigzy

Kobietom, ktére sg w cigzy nie wolno przyjmowac leku Aknenormin 10 mg

Ten lek moze ciezko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,teratogenne”).
Moze on powodowac ciezkie uszkodzenia mdzgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektérych
gruczotdw (grasicy i przytarczyc) ptodu. Zwieksza rowniez prawdopodobienstwo poronienia.
Dziatania te moga wystgpi¢ nawet wéwczas, gdy Aknenormin 10 mg jest przyjmowany tylko
przez krotki okres czasu w trakcie cigzy.

* Nie wolno przyjmowac leku Aknenormin 10 mg, gdy pacjentka jest w cigzy lub
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

* Nie wolno przyjmowac leku Aknenormin 10 mg w okresie karmienia piersia. Lek
prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego i moze uszkodzi¢ dziecko

* Nie wolno przyjmowac leku Aknenormin 10 mg, jesli pacjentka mogtaby zaj$¢ w cigze
podczas leczenia.

+ Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigze przez miesigc po zakornczeniu leczenia poniewaz lek
moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

Aknenormin 10 mg moze zostac przepisany pacjentkom zdolnym do zaj$cia w cigze pod
warunkiem rygorystycznego przestrzegania okreslonych zasad. Jest to zwigzane z
ryzykiem wystgpienia ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Muszg zostac¢ spetnione nastepujgce warunki:

- Lekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad
wrodzonych); pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej zaj$¢ w cigze i w jaki sposéb
powinna jej zapobiegad.

« Pacjentka musi porozmawiac z lekarzem o antykoncepcji (metodach kontroli urodzin).
Lekarz udzieli pacjentce informacji na temat metod zapobiegania cigzy. Lekarz moze
skierowa¢ pacjentke do specjalisty, ktéry udzieli porad na temat antykoncepcji.

* Przed rozpoczeciem leczenia lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego. Test
musi wykazac, ze pacjentka nie jest w cigzy w momencie rozpoczecia leczenia lekiem
Aknenormin 10 mg.

Pacjentki muszg stosowac skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po

leczeniu lekiem Aknenormin 10 mg

» Pacjentka musi zgodzi¢ sie na stosowanie co najmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadki wewnatrzmacicznej lub implantu antykoncepcyjnego),
lub dwdch skutecznych metod dziatajacych w rézny sposéb (na przyktad, doustnych,
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omoéwié z lekarzem
jakie metody bedg najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

* Pacjentka musi stosowac srodek antykoncepcyjny przez miesigc przed przyjeciem leku
Aknenormin 10 mg, w trakcie leczenia i przez miesigc po zakonczeniu przyjmowania tego
leku.

» Pacjentka musi stosowac¢ antykoncepcje, nawet jesli nie miesigczkuje lub nie jest obecnie
aktywna seksualnie (chyba ze lekarz stwierdzi, ze nie jest to konieczne).

Pacjentki muszg wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie testéw cigzowych przed, w trakcie i
po zakoriczeniu leczenia lekiem Aknenormin 10 mg

* Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza,
optymalnie co miesiac.

« Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na przeprowadzanie regularnych testéw cigzowych,
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optymalnie co miesigc w trakcie leczenia oraz po miesigcu od zakoriczenia leczenia lekiem
Aknenormin 10 mg, poniewaz lek moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile
lekarz nie zadecyduje, ze nie jest to konieczne u danej pacjentki).

+ Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na wykonywanie dodatkowych testéw cigzowych zgodnie z
zaleceniami lekarza prowadzacego.

* Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigze w trakcie i przez miesigc po zakoriczeniu leczenia,
poniewaz lek moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

+ Lekarz prowadzacy omowi z pacjentkg wszystkie kwestie wspierajac sie listg kontrolng i
poprosi pacjentke (lub jej rodzica lub opiekuna prawnego) o jej podpisanie. Formularz ten
potwierdza, ze pacjentka zostata poinformowana o ryzyku i ze zgadza sie przestrzegac
wskazanych powyzej zasad.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Aknenormin 10 mg, musi
natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i skontaktowacé sie z lekarzem. Lekarz moze
skierowa¢ pacjentke do specjalisty, ktéry udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktéra zajdzie w cigze w ciggu jednego miesigca po zakonczeniu leczenia
lekiem Aknenormin 10 mg, powinna skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Lekarz
moze skierowac pacjentke do specjalisty, ktéry udzieli porad.

Porady dla mezczyzn

Zawartos¢ doustnych retynoidéw w spermie mezczyzn przyjmujacych lek Aknenormin 10
mg jest zbyt mata, aby uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak, nigdy nie
wolno dzieli¢ sie tym produktem leczniczym z zadng inng osobg, szczegdlnie z kobietami.

Lek Aknenormin 10 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio lub ktére pacjent planuje stosowac, réwniez tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

+ Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania witaminy A nie wolno przyjmowac¢ zadnych
innych preparatéw zawierajacych witamine A.

* Nie wolno stosowac antybiotykéw z grupy tetracyklin np. oksytetracykliny,
doksycykliny, minocykliny. Moga one powodowac zwiekszenie cisnienia
wewnatrzczaszkowego.

* Nie stosowac innych lekéw przeciwtradzikowych uzywanych bezposrednio na skore,
poniewaz moze to powodowac miejscowe podraznienie skory.

Stosowanie leku Aknenormin 10 mg z jedzeniem i piciem

Kapsutki nalezy przyjmowac¢ wraz z positkiem lub napojem.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

NIE stosowac leku Aknenormin 10 mg w okresie cigzy. Jesli pomimo zachowania srodkéw
ostroznosci pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lub w okresie jednego miesigca
po zakoriczeniu leczenia, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Wady wrodzone zwigzane ze stosowaniem leku Aknenormin 10 mg w okresie cigzy
obejmujg nieprawidtowosci dotyczgce miedzy innymi: kosci, uktadu nerwowego, serca

i oczu. Ponadto istnieje wieksze ryzyko poroniert samoistnych.

Leku Aknenormin 10 mg nie moga stosowac kobiety karmigce piersig, poniewaz istnieje
duze ryzyko dziatan niepozgdanych u matki i u dziecka.

Wiecej informacji na temat cigzy i antykoncepcji znalezé mozna w punkcie 2 "Program
Zapobiegania Cigzy".

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Zwykle lek Aknenormin 10 mg nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge
maszyn.

Jednak zgtaszano bardzo rzadkie przypadki nagtego pogorszenia widzenia w nocy.

W przypadku zauwazenia podczas leczenia zaburzen widzenia nie wolno prowadzi¢
pojazddw ani obstugiwaé zadnych maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Aknenormin 10 mg:

Lek ten zawiera 5,3 mg sorbitolu w kazdej kapsutce.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny
od sodu”.

Plik wygenerowano: 28-04-2025

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

3. JAK STOSOWAC LEK AKNENORMIN 10 mg

Lek Aknenormin 10 mg nalezy zawsze zazywac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.

Dawka leku zostanie obliczona z uwzglednieniem masy ciata pacjenta. Zazwyczaj,
poczatkowa dawka wynosi 0,5 mg na kg masy ciata na dobe (0,5 mg/kg/dobe). Po kilku
tygodniach leczenia lekarz moze zmodyfikowac dawke leku. W przypadku wiekszosci
pacjentéw dawka wynosi 0,5 — 1,0 mg/kg/dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Aknenormin 10 mg jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Kapsutki nalezy stosowac raz lub dwa razy na dobe. Lek nalezy stosowac¢ na ,petny
zotadek”. Kapsutki nalezy potykaé w catosci popijajac je ptynem.

Lekarz zdecyduje o dtugosci trwania terapii zaleznie od odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Cykl leczenia trwa zwykle od 16 do 24 tygodni. Wiekszos¢ pacjentéw wymaga tylko
jednego cyklu leczenia. Ze wzgledu na to, ze dalsze ustepowanie objawdw tradziku moze
wystapi¢ w okresie do 8 tygodni po zakoriczeniu leczenia, zwykle nie nalezy brac

pod uwage ponownego cyklu leczenia przed uptywem tego czasu.

Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, dawka poczatkowa jest

zwykle mniejsza, a nastepnie jest stopniowo zwiekszana do najwiekszej dawki tolerowane;

przez pacjenta.

Stosowanie u dzieci:

Lek Aknenormin 10 mg nie jest wskazany w leczeniu trgdziku przed okresem dojrzewania
i u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Aknenormin 10 mg:

W przypadku przedawkowania leku Aknenormin 10 mg lub przypadkowego zazycia leku
przez inng osobe nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Pominiecie zastosowania leku Aknenormin 10 mg:

Nalezy zaczekaé do wyznaczonej pory przyjecia kolejnej dawki zgodnie z zaleconym
dawkowaniem i przyja¢ jg tak jak zwykle.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Aknenormin 10 mg moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane na ogoét ustepujg po zmianie dawki lub przerwaniu leczenia,
niektoére jednak mogag utrzymywac sie nawet po zakonczeniu terapii.

Dziatania niepozadane podzielono na nastepujgce kategorie:

Bardzo czesto: Czesciej niz u 1 pacjenta na 10 leczonych pacjentéw

Czesto: 1 do 10 na 100 leczonych pacjentéw

Niezbyt czesto: 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentéw

Rzadko: 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow

Bardzo rzadko: Rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw

Czestos¢ nieznana: Czestos¢ nie moze by¢ okresdlona na podstawie dostepnych
danych

Zaburzenia krwi

Bardzo czeste dziatania niepozadane

- Zmiana liczby ptytek krwi uczestniczacych w krzepnieciu (tatwiej dochodzi do
krwawienia lub krzepniecia).

- Niedokrwistos¢ (ostabienie, zawroty gtowy, bladosé skory).

Czeste dziatania niepozgdane

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek (wieksza podatnos¢ na zakazenia).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

- Moze pojawic¢ sie powiekszenie weztéw chtonnych.

Reakcje uczuleniowe

Rzadkie dziatania niepozadane

- Reakcje uczuleniowe powodujgce wysypki, Swiad, obrzek i trudnosci w oddychaniu
oraz przetykaniu, reakcje anafilaktyczne.

W przypadku ciezkiej reakcji nalezy natychmiast uzyska¢ dorazng pomoc medyczna.
W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowej nalezy przerwac stosowanie leku
Aknenormin 10 mg i skontaktowac¢ sie z lekarzem.
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Cukrzyca

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

- Cukrzyca: objawami moze by¢ nadmierne pragnienie, czesta potrzeba oddawania moczu.
Zaburzenia psychiczne

Rzadkie dziatania niepozgdane

Depresja lub powigzane zaburzenia. Do ich objawdéw nalezg smutek, zmiana nastroju, lek,
poczucie dyskomfortu emocjonalnego.

- Nasilenie istniejacej depresiji.

- Sktonnos¢ do przemocy, lub agres;ji.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

Niektére osoby miaty mysli lub wyobrazenia dotyczace samookaleczenia lub odebrania
sobie zycia (mysli samobdjcze), usitowaty odebrac sobie zycie (proby samobdjcze) lub
popetnity samobdjstwo. Te osoby nie musza wykazywac objawdéw depres;ji.

- Nietypowe zachowania.

- Objawy psychotyczne: utrata kontaktu z rzeczywistoscig, np. pacjent styszy gtos, lub
widzi rzeczy, ktére w rzeczywistosci nie wystepuja.

W przypadku wystapienia objawdéw opisanych powyzej zaburzen psychicznych nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zalecié¢ odstawienie leku
Aknenormin 10 mg. Zaprzestanie stosowania leku moze nie wystarczy¢, aby dziatania te
ustgpity; konieczna moze by¢ dodatkowa pomoc, a lekarz moze jg pacjentowi zapewnig.
Zaburzenia uktadu nerwowego

Czeste dziatania niepozgdane

- Bdl gtowy

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

- Zwiekszone cisnienie wewnatrzczaszkowe: objawy obejmujg dtugotrwaty bol gtowy,
nudnosci, wymioty oraz zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie.

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Aknenormin 10 mg i skontaktowa¢ sie

z lekarzem.

- Drgawki, sennos¢, zawroty gtowy.

Zaburzenia oka

Bardzo czeste dziatania niepozadane

- Zaczerwienienie, bolesno$c¢ i suchosé oczu. Nalezy zapyta¢ farmaceute o odpowiednie
krople do oczu. Jesli u pacjenta stosujgcego soczewki kontaktowe pojawi sie suchos$é oczu,
moze okazac sie konieczne zastgpienie soczewek okularami.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

- Slepota nocna i $lepota na barwy.

- Zapalenie przedniej cze$ci oka (zapalenie rogowki).

- Wrazliwos¢ na swiatto moze sie zwiekszy¢, moze by¢ konieczne noszenie okularéw
przeciwstonecznych w celu ochrony oczu przed zbyt jasnym swiattem stonecznym.

- Inne zaburzenia wzroku obejmuja niewyrazne widzenie, znieksztatcone widzenie,
,zamglenie" powierzchni oczu (zmetnienie rogéwki, za¢ma).

W przypadku niewyraznego widzenia nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie leku
Aknenormin 10 mg i skontaktowac sie z lekarzem. Jesli wystapity inne zaburzenia
wzroku nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Zaburzenia ucha, nosa i gardta

Czeste dziatania niepozgdane

- Krwawienia z nosa, zapalenie i suchos$¢ nosa i gardta.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

- Brak tchu (skurcz oskrzeli, szczegdlnie u pacjentdw z astmg), chrypka.

- Pogorszenie stuchu.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

- Silny bol brzucha, krwawa biegunka, nudnosci i wymioty. Moga to by¢ objawy
ciezkiego zaburzenia jelit (zapalenie jelit lub trzustki). Nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku Aknenormin 10 mg i skontaktowac sie z lekarzem.

Zaburzenia watroby i nerek

Bardzo czeste dziatania niepozadane

- Zwiekszone aktywnosci enzymow watrobowych obserwowane w badaniach krwi.
Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane
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- Zapalenie watroby, objawy mogg obejmowac¢ zotte zabarwienie skory lub oczu i uczucie
zmeczenia. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Aknenormin 10 mg

i skontaktowac sie z lekarzem.

- Zapalenie nerek, objawy moga obejmowac trudnosci w oddawaniu moczu, obrzek
powiek, uczucie nadmiernego zmeczenia. Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku
Aknenormin 10 mg i skontaktowac sie z lekarzem.

Czestosé nieznana

- Zapalenie cewki moczowe;j.

Zaburzenia skory i wioséw

Bardzo czeste dziatania niepozadane

- Suche, bolesne wargi oraz zaczerwienienie, wysypka, tagodny $wiad lub ztuszczanie sie
skory.

Rzadkie dziatania niepozadane

- Utrata wtoséw (zwykle przemijajaca).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

- W ciagu kilku pierwszych tygodni tradzik moze sie nasili¢, ale w miare uptywu czasu
objawy powinny ustepowac.

- Utrzymujgce sie nasilenie trgdziku bez poprawy w miare uptywu czasu i objawy takie
jak: gorgczka, bol stawow (tradzik piorunujacy).

- Zapalenie skory, obrzek i ciemniejsze niz zwykle zabarwienie skoéry, szczegdinie

na twarzy

- Nadmierna potliwosc.

- Zmiany dotyczgce wtoséw, nadmierny porost wioséw na ciele lub na twarzy.

- Zwiekszona wrazliwos$é na $wiatto.

- Zakazenia bakteryjne obragbka naskdérkowego paznokcia, zmiany dotyczagce paznokci.

- Zakazenia bakteryjne skory i bton sluzowych.

- Obrzeki, ropienie.

- Pogrubione blizny po urazach lub zabiegach chirurgicznych.

Czestosé nieznana

- Ciezkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskérka), ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia pacjenta

i wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej. Do pierwszych objawdw nalezg okragte
plamki, czesto z centralnie umiejscowionymi pecherzykami, wystepujgce zwykle na rekach
i dtoniach lub nogach i stopach. W ciezszych przypadkach pecherzyki mogg wystepowac
na klatce piersiowej i plecach. Moga wystapi¢ réwniez inne objawy, np. zakazenie oczu
(zapalenie spojowek) lub owrzodzenia jamy ustnej, gardta lub nosa. Ciezkie postaci zmian
skérnych moga przeksztatcic sie w rozlegte tuszczenie sie skory, ktére moze zagrazaé zyciu
pacjentow. Ciezkie reakcje skorne sg czesto poprzedzane bdlem gtowy, goraczka, bélami
innych czesci ciata (objawy grypopodobne).

W przypadku wystapienia wysypki lub powyzszych zmian skérnych nalezy przerwac
stosowanie leku Aknenormin 10 mg i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Zaburzenia kosci i miesni

Bardzo czeste dziatania niepozadane

- Bél plecow, bol miesni, bdl stawdw (szczegdlnie u miodziezy).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

- Zapalenie stawdw, bolesnos¢ $ciegien, zmniejszona gestosé kosci (rozpoznana przy
uzyciu specjalnych badan).

- Zaburzenia kosci (zmiany dotyczace wzrostu kosci, szczegdlnie u oséb mtodych), ztogi
wapnia w tkance miekkiej, ktére mogg powodowaé powstawanie twardych grudek pod
skorg

- Zwiekszone stezenia we krwi produktow uszkodzenia miesni w przypadku
intensywnych éwiczen (wykazane w badaniach krwi), powodujace béle miesni.

Aby unikna¢ nasilenia problemoéw z kosémi i miesniami nalezy ograniczy¢ intensywny
wysitek fizyczny podczas stosowania leku Aknenormin 10 mg.

Czestosé nieznana

- Szybki wzrost stezenia we krwi produktéw rozpadu miesni, ktéry moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek

Intensywny wysitek fizyczny, niektére leki (niektére antybiotyki lub leki obnizajgce stezenie
cholesterolu we krwi) oraz naduzywanie alkoholu moga przyczynié¢ sie do powstania takiej
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reakcji i powinny by¢ unikane.

W przypadku zaobserwowania takich objawow jak: béle migsni, ciemne zabarwienie moczu
oraz ostabienie nalezy zaprzestaé¢ stosowania leku Aknenormin 10 mg i bezzwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

- Zapalenie stawow krzyzowo-biodrowych, rodzaj bolu plecéw o podtozu zapalnym,
powodujgcy bdl w dolnej czesci plecéw lub w obrebie posladkéw.

Inne rodzaje reakcji

Bardzo czeste dziatania niepozadane

- Zmiany stezen lipidoéw we krwi.

Czeste dziatania niepozgdane

- Zwiekszone stezenia cholesterolu we krwi.

- Biatko lub krew w moczu.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

- Zte ogdlne samopoczucie.

- Zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

- Zapalenie naczyn krwionos$nych (czasami z siniakami, zaczerwienieniami).

Czestosé nieznana

- Ciemne lub jasnobrgzowe zabarwienie moczu.

- Trudnosci z osiggnigciem lub utrzymaniem wzwodu.

- Ostabiony poped ptciowy.

- Obrzek piersi z tkliwoscig lub bez, wystepujgcy u mezczyzn.

- Suchosé pochwy.

Czerwien koszenilowa (E124) moze powodowac reakcje alergiczne.

Olej sojowy moze, bardzo rzadko, powodowac reakcje alergiczne.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AKNENORMIN 10 mg

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety
w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Aknenormin 10 mg po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
blistrze i pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Aknenormin 10 mg

Substancjg czynng leku jest izotretynoina.

1 kapsutka leku Aknenormin 10 mg zawiera 10 mg izotretynoiny.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen kapsutki: olej sojowy rafinowany, all-rac-a-tokoferol, disodu edetynian,
butylohydroksyanizol, olej roslinny uwodorniony, olej sojowy czesciowo uwodorniony,
wosk zotty.

Otoczka kapsutki: zelatyna, glicerol (98-101%), sorbitol ciekty niekrystalizujacy, woda
oczyszczona, czerwien koszenilowa (E 124), zelaza tlenek czarny (E 172) i tytanu dwutlenek
(ET71).
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Jak wyglada lek Aknenormin 10 mg i co zawiera opakowanie

Aknenormin 10 mg to jasnofioletowe podtuzne miekkie kapsutki zawierajgce zétto-
pomaranczowy nieprzezroczysty, lepki ptyn.

Lek Aknenormin 10 mg dostepny jest w opakowaniach po 30, 60, 90 lub 100 kapsutek
miekkich.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji nalezy zwrdcié sie do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:
Almirall Sp. z 0. o.
Tel.: 22 33002 57
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