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3EMPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHHUTE HA JIEKOT

¥ Oro0j ek € NpeAMET Ha JOMNONHUTCIHO CEACHE. Co Toa ce 0BO3MOXKYyBa Op30 OTKpUBALE Ha
HoBH GesbennocHy undopmatyn. MokeTe ja NOMOIHETE aKo npujaBuTe KaKBU OMIIO HECaKaHH
[ejCTBa Ha NEeKOT. 3a HAaUMHOT Ha MpujaByBate Ha HECAKAHWTE JEjCTBA BUACTE IO JIGOT 4.

1. UME HA JEKOT, JAMUHA ! ®PAPMAIIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
ROACCUTANE/POAKYTAH 10 mg kancyna, Mmexa

2. KBAJIMTATUBEH M KBAHTUTATHBEH COCTAB
Cexkoja Karicyna, Mexa coapaku 10 mg isotretinoin.

EKCLMIIMEHCH CO TIO3HAT eeKT
Coapiku Macio 01 coja (padHUPaHO, XHAPOreHUPaHO 1 ACTYMHO XUAPOTeHHPaHO) U cOpOUTON.

3a 11eJ0CHA JIMCTA Ha eKCLMITMeHCH BUAETE [ieN 6.1.

3. DPAPMAIEBTCKA 103UPAHA ®OPMA

Kancynu, Meku.
10 mg xanmcysnu: OBajiHH, HEMNPOSUPHM, kaeaBo-LIPBEHN KalCyny Ha KOW CO LpHA boja e

srucuaTo ROA 10.

4. KJIAHUYKH ITOJATOLN

4.1 TepaneBTCKH HHIAHKALHH

Teniky 06AMUM HA aKHX (KaKo LTO ¢e HOLYJapHH MK acne conglobata, Wiy aKH¥ KOW MOKaT Aa
OCTABAT TPAjHU JTY3HH) OTHOPHM HA COOJBETHA ynorpeba Ha CTaHJapIHU HAYWMHY HA JEKyBarmbe
CO MOMOLI HA CUCTEMCKU aHTMOAaKTEPHUCKH JIEKOBU U JIOKAJIHA Tepanuja.

4.2 lo3upaise 1 HAYHH Ha ynorpeba
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Roaccutane ne tpeba na ce kopucty 3a TPETMAH Ha NpenybepTeTHH akik W He ce Mpenopayysa

Kaj eua Ha BO3pacT nomaiu og 12 FONMHK 3apajk HELOCTATOK Ha NoAaTouu 3a 6e3beguoct u
eduKacHocT.

Bospacnu nayuenmu BKIYYyeajku adonecyenmu u nocmapu iuya

JlexyBamero co isotretinoin Tpeba Ja 3anouHe co j03a of 0,5 mg/kg nueeHo. Tepanesrckuor
OAroBOp Ha isotretinoin M HEKOM Hecakau NEjCTBA 3aBMCAT O]l J03aTa U ce pasnuKyBaar of
MalMeHT JI0 MauMeHT. 3apaju Toa noTpeGHO e MHIMBUAYATHO NMPUNAroAyBaibe Ha 103aTa 3a
BPEME Ha JIEKYBameTO. 3a MOBEKeTO NaLlMeHTH 103aTa nsnecyea on 0,5 no 1,0 mg/kg nuerno.

Honrotpajua pemucuja u peuuauen ce TecHo TMOBP3aHM €O BKyNHATa yroTpedena 103a OTKONKY
CO BPEMETPACHETO Ha JIEKYBAHWETO WM JHEBHATA /1033, 3a0e/eiaHo e JieKa He MOXe Ja ce
OHeKyBa J0JaTCH edeKT Ha JIEKOT Hald KyMYJaTMBHHM JI03H on 120 mo 150 mgke.
BpeMmerpaemeto Ha nexysamerto 3aucen Oll NoeMHeYHaTa JHEBHA JA034. 3a A3 Ce MOCTUrHe
pemucuja, 0GMYHO e J0BOJIHO JICKYBaIbC BO BpeMeTpaerse o1 16 10 24 uenenmu.

Kaj nogekero nawventu nornonmo HCHESHYBALE HA AKHM Ce MOCTUTHYBA CO eleH UMKIYC Ha
nexypawe. Bo ciyuaj Ha peunans MoxkHo e 1a ce NPOAOJDKH JICKYBAH-ETO cO isotretinoin co ucTa
AHEBHA M KyMmynaTWBha 103a. bunejiku nomoGpysarme na cocrojbara Ha akHHTe MOKE 1a ce
3abenekn M BO MEpuon A0 8 Heenu nocie 3aBpLIYBamkE CO JICKYBarheTo, He Tpeba na ce
TIPONIOIIKH JIEKYBALETO IOJEeKA He MCTeYe Toj MepHO.

Hayuenmu co owmemysarse na 6ybpesicnama gyuryuja

Kaj naunentu co Tewko owrerysame mna Oybpesnara Qynkumja nexypamero Tpeba na ce
3anovHe co Hucka 1o3a (Ha npumep 10 mg/anesHo). Josata nonomnna Tpeda na ce 3ronemu 1o |
mg/kg/nHeBHo UK 10 Makcumanua 1034 KOja NalMeHTOT MOJKE /ia ja noaHece (BUAeTe aen 4.4).

Hayuenmu xou ne 20 nodnecyeaam nexom

Kaj nawuentn kou e ja nognecypaar NperiopavanaTa 103a, JIEKyBabeTo MOIKE Ja NPOJOIIKH CO
HHCKA 033, HO JICKYBAICTO Tpae NOJOAr0 M MOTONEM € pUIMKOT Of peunaue. 3apanu
TIOCTUTHYBAILE HA HAJroJleMa MOKHA eUKACHOCT Kaj Tue NaUMEeHTH, JeKyRrameTo Tpeba fa ce
NPOAOIKHM CO HAJBMCOKA 103a KOja MALMEHTOT ja noJiHeCyEa.

4.3 Kourpannanxanuu
Isotretinoin e konTpannaHUMpan Kaj Tpy AHMLM WAK AOWAKH (BUIeTe aen 4.6).

Isotretinoin e konTpaungMuKpan Kaj XKEHH BO PEIPOYKTHBHA BO3PACT OCREH 4KO Ce 3a/I0BOJIEHH
CUTE yCIIOBH O/ IPOrpamara 3a CIpevyBame Ha OpeMeHOCT (BuzeTe nen 4.4).
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e Co omrerena GpyHKuMja Ha LPHUOT npob

e (O BHCOKO 3rojieMeHH HMBOA HAa MACHOTUH BO KPBTA

e (O XMNEepBUTAMUHO3E A

e Kou HCTOBPEMEHO CE JIeKyBaaT CO TCTPALMKIIMHH (upete nen 4.5)

4.4 TloceOHM MePKH HA MPETHA3THBOCT H nocebHH mpeaynpeayBamba 3a ynoTpebda Ha JeKoT

i)
TepaToren egexkT

Jlexor Roaccutane e MOKeH XymaH TepaToreH Koj MHAMUMpa BUCOKA (pekdenunja Ha TeUWKNA 1
JKMBOTO-3arPO3yBAYKM BPOJEHH ASHEKTH.
Roaccutane ¢ CTPOro KOHTpAHHIUIHPAH Kaj:
- bpemeHu KeHU
- Jenn co noTeHumjan 3a 3a0peMeHyBaib¢ OCBEH KO CHTE YCNOBH Ol mporpamara 3a
cnpedyBaibe Ha OPeMEHOCT e MCTOIHCTH

Ipozpama 3a cnpeuyearve Ha OpemMenocm
Ogoj nex e TEPATOI'EH

Isotretinoin € KOHTpaHHIHIMPaH Kaj XKeHu BO PenpolyKTUBEH MEPHOZ 0CBCH aKo ¢ 3a/10B0OJIEHN
CUTE 0J1 CIE[IHUBE YCIOBH Ha NMporpaMara 3a crpeuyBarbe Ha OpeMeHOCT:

e [TauuenTkara 6oJieyBa OJ TEHKOK OONMK HA AKHM (kaKo 1ITO Ce HOAYJIApHW MM acne
conglobata, KaKo M akHW KOM MOXKaT ja OCTaBat TpajHH Jy3HHM) 32 KOH ynorpebaTta Ha
cTaHApAHM HAYMHU Ha JIEKYBame CO [IOMOIL HA CHCTEMCKHM AHTMOAKTEPUCKH NIEKOBH H
JloKajiHa Tepanuja He e edukacHa (BUACTE Jien 4.1, TepaneBTCKH HAMKALMK).

e T[loTenuujasnor 3a 3abpemMeHyBare C€ NPOLEHYBa Kaj CHTE NaLUMEHTKHU.

e [laimeHTkarta ro pazdbupa TepaToreHuoT pU3nK.

e TlanuenrkaTa ja pabupa notpedara 0/l CTPOro Hab/bylyBaibe HA MECeUHO HHBO.

o [laupentxkata ja pasbupa 4 mnpudaka notpebara 3a eduracHa, HCMPEKWHATA
KOHTpALENIIMja Koja 3ao4uHyBa €/1eH Mecell Npe/L [TOYETOKOT Ha TPETMAHOT, Tpae LENO
BpeMe JoJeKa ce JICKyBa 1 3aBpmyBa eneH Mecel o 321BpLUYBaH:ETO Ha TPETMaHOT.
Hajmanky efen BUCOKO e(eKTHBEH METOL Ha KouTpauernuuja (np. Gpopma He3aBUCHA ONL
KOPHUCHUKOT) MM [BE NpernopauaHy GopMH Ha KOHTpauenudja KO 3aBhcat O
KOpUCHHKOT Tpeba Aa ce KOpuCTar.

e Bo cekoj cyuaj Tpeba na ce npoLeHyBaaT WHAMBUAYAIHNTE OKOJTHOCTH Kora ce u3dupa
METONOT 3a KOHTpallenuuja Koj ro BKiyuyBa NaUHEHTOT BO AMcKycujara, 3a Ja ro
rapaHTHpa Hej3MHUOT aHTaXMaH H COracHoCT o oabpaHuTe MEPKH.

e Jlypu ako MaLMeHTKaTa MMa aMeHOpea Mopa 1a ' Cleiu cuTe coBeTH 3a eduracHa

KOHTpaLernimja. s
e [lanuenTkara ¢ 3ano3HaeHa W ' pasdupa MoK & o .\ Bp3 GpemeHoCTa, KAKO U
notpefaTta HTHO fa ce 0bpaTu Kaj nexap aK OpPeMEHOCT MM JIOKOJIKY

moxebu e OpemeHa.
e [laumentkarta ja pasbupa motpeGata wu
OpeMeHOCT MIeaTHo O OMJIO enHall M
3aRpLIYBAGE HA TPETMAHOT.



e [lawmenTKaTa MOTBpAYBA [AeKa I pasdupa ONacHOCTUTE M 3a07KUTeTHHTE MEPKH Ha
BHUMATEHOCT 3a Bpeme Ha ynoTpeba Ha isotretinoin.

OBuie ycnoBu ce ojnecyBaar 1 Ha %eHH KO MOMEHTAIHO He ce CEeKCYaIIHO AKTHBHH, OCBEH aKO
JIEKapoT KOj IO NPEMULIYBa NEKOT HE MUCIH JeKa MOCTOU AOBOJIHO CHIIHA OCHOBA KOja ynaTyBa
Ha TOA JIEKa HE MOCTOM PU3KK 32 GPEMEHOCT.

Jlekaport koj ro npenumysa jekoT MOpa jia Dujle CUTYpeH 3a CeIHOBO:

* [laumentkata na ce npuapicysa ua FOpPEHaBEACHUTE YCJOBM 3a CHpeuyyBame Ha
OpeMeHOCT KaKo U J1a MOTBP/M Aeka I pasbupa MOKHHUTE MOCHe MM

* [Ilauuentkara ru npudaruna ropenasesenure YCIIOBH

* Tauuenrkata pasbupa mexa mopa MOCTOjaHO M NPaBMIIHO Jla ynoTpebysa OapeMm enHa
BHCOKO eeKTHBHA METOMa 3a KoHTpallenimja (np. Gopma nesaBucHa 01 KOPUCHUKOT)
U JIBC KOMIUIEMEHTAPHH KOHTPAUENLUHUCKH (GOPMH 3aBUCHM 01 KOPUCHHUKOT, Oapem |
MECeL Mpei MouHyBamwe Ha TPETMAHOT M NPOJOIKYBA CO ynotpeba Ha edexruBHa
KOHTpAUENLHja 32 BPEME Ha TPEeTMAHCKUOT MEPHON M Hajmanky | Mecewl Mo 3aBpIIyBarbe
Ha TPETMaHOT.

e Ilpen nouerokor na nexysarmero, 3a BPEMETpacheé Ha JIeKyBameTo U | Mecew nocje
3aBpUyBambe Ha NeKyBameTo Tpeba jga ce n00MjaT HeraTHBHM pe3yliTaTh oA TeCTOT 3a
OpemenocT. JIaTymMOT U pesynTaTuTe o TeCTOT Tpeba aa Ounar JokyMeHTHpaHu.

Hokonky sojae 10 GpemeHoCT Kaj mauuentka JIEKyBaHa co isotretinoin, TperMaHoT Mopa za ce
CTONHMpa ¥ MALUMEHTOT Jia ce YNaTh Kaj jJexap CHeuMjanucT Wi Kaj JleKap co WCKYCTBO BO
TepaToJIoruja 3a NPoLEeHKa U COBET.

Hoxonky nojae no Gpemenoct no 3aBPLIYBAILE HA TPETMAHOT OCTAHYBA PU3MK OJ TEIIKH W
CEPMO3HU BPOJCHM MaaHW Ha ¢erycor. OBoj pH3MK OCTAaHYBa AOMEKA NEKOT He e LIEJIOCHO
CTMMHHHMPAH, INTO € 32 BPEME 0/ €IeH Mecel] OJ] KpajoT Ha TPETMAHOT.

Kourpanenuuja

IMaunenTiure Mopa a no6ujar netanuu undomanuu 3a cripevyBare Ha OPeMEHOCT KaKo U 1a ce
YHardr Ha COBETyBaibe ako He ynorpebysaar edukacHa KoHTpaueniyja. Ako JIeKapoT Koj ro
NpenuuryBa NeKOT He € BO cocTojba 1a 1aBa TakBu uHpOpMAalnK, ManHenToT Tpeba aa ce ¥IaTH
Kaj COOJIBETEH 3/|paBCTBEH PaBGOTHUK.

Kako Muuumanen yenos, naumwentkure co MoTeHLMjan 3a 3abpeMeHyBame Mopa 1a
ynorpeQypaar Gapem efHa BUCOKO eheKTHBHA METoa Ha KoHTpauenumja (rp. Gopma HezaBuCHA
O/l KOPHCHHKOT), UITM JIBE KOMILIEMEHTAPHI KOHTPALEMIUCKH dopmr ]
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TecT 3a OpeMeHoCT
Bo pamki Ha JjoKanHara npakca, ce mpenopavyea fa Ce HanpaBu TeCT 34 fpemMeHoCT MOj
MEIHIMHCKH HAA30p CO MHHUMAJIHA OCETIUBOCT OA 25 mlU/ml, kako wro cieaysa.

ITped nouenmox Ha IeKyearbe.

Hajmanky efieH Mecell 0TKaKo NalueHTOT NoHHan ia yroTpebyBsa KOHTPaLENL]ja, 1 KPaTko (no
MOKHOCT HEKOJIKY JIeHa) Tpej NPBOTO NPENuLIyBambe Ha JICKOT, naMeHToT Tpeda j1a MoAJIeKH
Ha MeIMLUMHCKH Tperaen 3a TecT Ha OpeMeHOCT. Osoj Ttect Tpeba ja obesdemu nexa
nalngeHTKaTa He e OpeMena Kora ro4nysa TpeTMaH €0 isotretinoin.

Koumponen npeaned

Pe10BHM KOHTpOJIM Tpeda Jia ce JOroBopar Ha pelloBHH WHTEPBAIY, UIEATHO eHall MECEHHO.
Bo cornmacHOCT €O JlokanHara mpakca W 3eMajku TH BO MPENBUL CEKCYalHWTe aKTHBHOCTH,
M0AaTONHU 33 MEHCTPYaIHHOT LUMKIYC Ha MalMeHTKaTa (abHOpManeH LMKAYC, H30CTaHyBambe Ha
MeHCTpyaluja Miu ameHopea) M KOHTPALCNUUCKH METOX Tpeba ja ce yTBpAM JamM Ce
HEONXOMHU JOMOIHHTEIHY MECeUHH TECTORH 32 BpeMeHOCT MO/ MEANIMHCKH HAA30p. JloxonKy
e MHIUIMPAHO, TECTOBUTE 32 OpeMeHOCT 3a BPEME Ha JICKYBatbeTO Tpeba na ce HanmpasaT Ha
JIEHOT Ha ToceTara Ha JieKapoT KOj rO mpenuilyBa JEKOT MM BO paMKW Ha TpH JleHa mpeq
rmoceTara.

Baeputyedibe Ha Aexysaibeno
Enen mecel Mociie 3aBpUIyBaie HA JIEKYBAMBETO, panMeHTkuTe OM Tpedano Ha HanpapaT
uHaneH Tect 3a OPEMEHOCT.

Orpanndyparbe B0 MpeniuyBame i U3/1aBahe Ha JEKOoT

3a JeHd BO PEMpPOJyKTHBHA BO3pact, Tpeba na ce Mpenuuie Roaccutane co BpeMETpacie Ol
nneanno 30 IeHa cO Len Ja ce NOIPHKA PErylapHo CICACHE, BKJIVUMTEHO TECTUPAtbe 3a
GpeMeHocT ¥ MOHUTOPUHT. Bo nieaieH ciyuaj, TecT 3a OPEMENOCT, NPENUIYBamkhe 1 H3aBakbe
na Roaccutane Tpeba jia ce HAnpaBy BO WCT JieH. M3nasambero Ha isotretinoin Tpeba ga Ouae
gajpouHa 7 AeHOBM Oji MPEHILYBabETO.

OBa MeceuHo cieleihe Ke OBO3MONKHK peryiapHo TeCTHpambe 3a 6peMeHOCT ¥ MOHMTOPUHT U Ke
ce ocurypa Jiexa NalMeHTKaTa He e OpemMeHa TpeJl /1 MoYHE 13 To MpnMa HAPEOHHOT LHKIYC O]
JIEKOT.

Mauky nNanHeHTH

IMojaTouuTe ynaTyBaaT Ha Toa [eKa HHUBOTO Ha excrnosuuMja Ha isotretinoin kaj keHd BO
penpoyKTHBHA BO3PACT MPEKY CEMEHa TEUHOCT Ha MAUMEHTOT koj ynorpebysa Roaccutane He €
JIOBOJIHA 32 JIa Ce ToBp3e co Tepartoredy edekTy Ha Roaccutane.
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Maunenture He cmeear na napyeaar kpe sa BpeMEe Ha Tepanujarta, Kako HM €JeH Mecel Mocie
3aBPUIYBAKE HA NIEKYBALETO O isotretinoin 3apaau noTeHmjanum onacHocTy Bp3 (peTycoT Ha
Opemenata ieHa koja Tpeba ja npumy KpB.

EnykatuBnun matepujann

Kako nomow Ha nekapure, papmanesture u MalMeHTUTE 3a Na ce u30erHe MOTEHLMjaTHA
EKCIIO31LMja Ha (eTycoT co isotretinoin, Hocurenor Ha 0[00PEHHETO 3a CTaBame Ha JEKOT BO
npoMeT Ke ce noTpyan aa obesbean enykaTHBeH MaTapujall Koj COApPKH Npeaynpe/yBame 3a
TepaToreHocTa 3a isotretinoin 1 coeTH 3a KOHTpALEMNLHja Mpej| NOYeTOKOT Ha JeKYBambe Kako 1
Ad CC peayNpean 3a HEONXO/IHOCTA 3a TECTHParbe Ha BPEMEHOCT.

Lenocuu undopmannu na nauuenTture 3a TCPATOrEHUOT PU3MK W CTPOrM MEPKH 3a CTIPEUyBAEhe
Ha OpeMeHOCTa, KaKo WITO e HABEJEHO BO I1porpamara 3a cnipeuypame na Gpemenocra Tpeba na
CE Jazat o/l CTpaHa Ha JICKApOT 32 CUTE MAUMEHTH, U MAKH U SKEHH.

Ieuxujarpuckn napymysaa

Kaj Hekou naumentn nexypaHm co isotretinoin saGeneskany ce IEMpecKja, BIOLIYRAKkLE HAa
Aenpecuja, MOTEKOTHH, arpeCUBHOCT, [POMEHH BO PAcroioKeHHe, CUMITTOMH Ha TICHX03a,
MHOTY PETKO pasmuciyBawe 3a camoybucTso, o6uz 3a caMOyGHCTBO M camoyOucTBo (Buzere
nen 4.8). Taumentute KoM 6onenysane o Aenpecuja Tpeba na Guaat noceGHO HaOJbyyBaHM, 2
Kaj cuTe naupenTH Tpeba 1a ce ciemm NOTEHLMjANIHA MOjaBa HA 3HALIM Ha Ienpecuja u cropes
noTpeba Aa ce nparat Ha COOBETHO NeKyBame. Ho NPEKHHYBAakE Ha JIEKYBaHETO co isotretinoin
HC CCKOrall € NOBOJHO 3a Ja CHMNTOMMTE WCYE3HAT M 3aT0a MOXe Ja OuHue noTpebHo
MOHATAMOLLHA ICHXHJaTPUCKA MITH MCHXO0JI01IKA NPOICHKA.

CsecHocTa Ha cemejcTBOTO M MPHjATENNTe MOXE Ja € KOPHCHO npu szabenexypame Ha
BIIOLIYBa¢ HA MEHTANHOTO 3pasje.

HapyiryBate Ha K05KaTa ¥ noTKOKHOTO TKHEO

AKyTHa erzanepbanija Ha aKHH TIOBPeMEHO ce Iiea 3a BPEME Ha MOUETHHOT MEePHOJ, HO TOa ce
CMHpYBa CO KOHTMHYMpaH TpeTMaH, o6WuHO BO pok ox 7-10 snena, v obWYHO He bapa
NpUIaroayBatbe Ha [034T4.

Tpeba ma ce usbernysa usnoxypame na AMPEKTHA COHYEBA CBET/IHHA WIIM YNTPABHONETOBH
spauy. Jlokonky e notpe6uo Tpeba Aa ce ynoTpeGysa cpeacTro 3a 3a i € CO BUCOK
3amTHTeH hakTop (Hajman saTuTeH dakrop 13).

i s -'\‘" v S"—’ %
‘;3&,,&1? CQMBHAXeMHCKa
W s -

21 lfg%;‘%ﬁﬁp@@ e Ha

Kaj nauuenTture xou ce JNIeKyBaar co isotretinoin Tpeba ma ce
abpasuja Ha KOXATa W JlacepckH TPEeTMAHH ywre 5 g0 6 M
JIEKYBAK-CTO, 3apaZu OMAcHOCT O (OPMUPAIE HA XMUTEPTPO B ﬁyggr_;if—ffﬂa;;hxbev/z’ MUYHH
nojpadyja, ¥ BO PETKH Cayuaw XUMepnurMenTalmja Wim . Xxunorn r?‘xq}wiaa\(,ﬁéﬁ}@}% YBAHOTO
noapadje. Kaj maumenrtn kou ce nexysaar co isotretinoin Tpeba na ce A Y Bad nauuja co
BOCOK HajMalKy 6 MECELH NOCIIE 3aBPIIYBAbE Ha NEKYBAILETO 3apaju onac 0/1 NOBPLUHHCKO
OLITETYBaE HA KOMKATA.




Tpeba na ce usbernyea HCTOBpEMEHa ynotpeba Ha isotretinoin co JOKaTHH KepaTOIUTHIKA WU
excOMjaTHBHY [IPOM3BOAM 3apajii MOXKHO 3rojieMyBarbe Ha JIOKalHO HaapasHyBarbe (BupeTe
nen 4.5).

[ManrennTe Tpeba na ce COBETYBaar Aa ynoTpefyBaar Kpema WM MacT 3a HABIAKHYBAKE HA
KOIKATA KAKO M Bajicam 3a YCHM Ol CBMMOT TIOYETOK Ha JIEKyBatbC 3aT0a 1TO BEPOjaTHO € JieKa
isotretinoin Ke npe/An3BUKa CylICHE HA KoXKaTa U yCHUTC.

Bo u3ReluTauTe J00MEHM IO CTaBame Ha JEKOT BO MPOMET 3abenekanyd ce TEeLKW KOKHH
peKauuM nospsai co ynorpeba Ha isotretinoin ( Ha npuMep eritrema multiforme, Stevens-
Johnson cuHApOM W TOKCHYHA eruaepmaiia Hekponusa). Mmajkn Bo npenBui ICKa OBHE NBE
peaxii MOKe TCIIKO Ja Ce PasiuKyBaaT Oj OCTAHATHUTE KONIIH peKaluu KoM MOXAaT ja ce
nojapar (Buaete Aci 4.8), NALUEHTATE Tpeba aa Guaat npefynpeieHy 3a 3Hauu U CHMITOMA 1
BHIMATEHO Ja ce HABby/1yBaaT 3apaiy MOMKHA 110jaBa Ha TEIKKM KOXKHH PEaKLiu. AKO MocTou
COMHEIK 34 TEILKa KOYKHA PeaKiyja, JIEKyBabeTo Co isotretinoin Tpeda ja ce NpeKuHe.

AJlleprucky peaxumm

Bo perku ciydyau, 1nocjie NperxoiHo JOKalHo M3N102KyBatbe Ha PETUHOMAM, zabeneikaHm ce
aHaQUIAKTHYKK PCaKLMK. PeTio ce 3a0eneiadd 1 anepriucki peakunid Ha KoxaT4. 3adenexanu
ce TEIIKK Cyyau 112 ajJepruckKy BacKylIMTHE, 1eCTO €O nypmypa (MOApHiM H LIPBEHH JaMKu) Ha
EKCTPEMUTETUTE H 3ahaTeHOCT Ha JAPYrMTE OpraHu OCBEH KoXara. [Tpu TELKW aNeprUcKu
peaklK JIEKYBamCTO Tpeba jia ce NPEeKHHE 1 a ¢e CnopBelyBa BHUMATEJIHO HAO/bYAyBabE.

Hapyuiysaibe Ha O4UTE

CyBM OuUM, HAMANCHA MPOSUPHOCT Ha POJKHMALATA, ocnabed HOkeH BHMJ M KepaTHTUC, ODHUHO ce
MOBIEKYBaar Mocne 3appliyBame Ha Tepanujata. 3a0enexann ce ciy4acsi Ha cysocT BO OYHTE
KOja He ce MOBIEKYBA M0 NPEKMHYBambe Ha teparujata. CyBUTE O4M MOXe Ja ce yOnaxar co
ynoTpe6a Ha MACTH 32 HABIAKHYBAIE HA OFIMTE MM CO BOLITAUKH conzu. Moxe jia ce Ciy4u
NMALMEHTOT 32 BPEME HA JICKyBAETO 1a HE MOJHECYBA HOCCILE HA KOHTAKTIM JICKH H 3aToa ke
Mopa J[a HOCH Hao4apu.

Veto Taxa 3abenexano ¢ ocnabyBame Ha HOKHHOT BUJ, & Kaj HEeKOH MalkeHTH cnabeerneTo Ha
BUIOT MOJYKE Ja Ce [0jaBu ojiefiHall (BHAeTe 4.7). Tlaupentute Kaj KOW Ke €& mojaBar
HOTEILKOTHM cO BUAOT Tpeba a 11odapaar CTpy4HO MUCIICHE O odrranmosnor. Moxebu ke 6une
HEOMXO/IHO 12 Ce MpeKuHe JIEKYBamkeTo COo isotretinoin.

HapyinyBame Ha KOCKEHO-MYCKY/IHHOT CHCTEM W CBP3HOTO TKHUBO

Kaj wexou mauuenTv JIGKYBaHW €O isotretinoin zabenekano e GojKa BO MyCKy/M M 3r100OBH
KaKo W 3rOJIeMEeHH BPEOHOCTH Ha CepyMCK ;: 0c00eHO Kaj MauMeHTH
KOV TpAaKTMKyBaaT HamopHu (YU3HUKM sy u.v nen 4.8). Bo Hekou cnydad, opa
MOYe Ja porpenyupa 10 NOTeHLMjatHa A EQ,%HO sg_qgoﬁgze% a pab1oMHOITH3A.
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Hlosata, BpeMeTpaermeTo Ha NeKYBameTo M BKYNHa ynotpebeHa /03a Kaj THe NalHEHTH
BOOOMYACHO 3HAYAJHO ja HAJAMMHYBAJA 1034Ta NpernopayaHa 3a JeKyBare Ha aKHU.

3a0eneKaHu ce cay4aeBM Ha CaKpOMIMTHC Ka] NalMeHTH KOM NpuMane isotretinoin. 3a Ja ce
AUQEPEHUNPA  CAKPOUNMTHC O NPYIUTe NPUYMHHTENd HA Oonka Bo rpbor, morpebHo ¢
NIOHATAMOLIHA €BaNlVallMja, BKIYUUTENHO CHUMAKE KAKO IUTO ¢ MarHeTHa pe3oHaHua, Kaj
HALMENTH CO KNMHUYKY 3HAIM 33 cakpounTie, Bo nocr-MapkeTuHIIKuTe ciyyaesu, cocrojbara
Ha CAKPUIIMTHC ce noodpysa 1o NpekUi Ha Tepamija co isotretinoin (Roaccutane) u coonseTeH
TPETMaH.

bennrna uHTpakpanujanua xuneprensuia

3abenexany ce cnyyan Ha GeHurua MHTPAKpaHHjaIHa XHIIEPTEH3H]a, O/ KOU HEKOM BKIyIyBaje
¥ UCTOBpEMEHa ynoTpeda Ha TeTpaunknunu (sugere gen 4.3 u nen 4.5). 3HauyM ¥ CUMITOMU Ha
OeHHIHa MHTpaKpaHKjalta XuMepTensuja ce raBo6oIKa, MauHHHA U MOBpaKkame, HAPYILyBaHe
Ha BHIOT W €CM Ha nanuiara Ha ounuoT Heps. [laumentw xaj ko ke cc passue GeHurHa
MHTPaKpaHHjaJIHA XMITIEPTECH3U]A MOPAAT BEAHALL 1A [0 NPEKUHAT JIEKYBAHETO CO isotretinoin.

Hapymiypate Ha upumot apo6 u sconukara

XenarallHATe €H3MMHU Tpeba na ce nposepar MpeJl IEKYBAHETO, €/IEH MECeLl [10c/e MOYETOK O
JICKYBAILETO, @ MOC/IE TOA BO MHTEPBAN 01 3 MECELH, OCBEH JIOKOIKY € KIUHIYKH UHIMIMPAHO
M N04eCTO HabsbynyBamwe. 3abenemano e MUIIHBO H peBep3uOHNIO 3rofeMyBarke Ha
LpHOpoOHKTE en3umu. Bo muory cnyuau osue MpOMEHU OMNe BO paMKHUTE Ha BOOGHYaEeHUTE
BPE/IHOCTH KOM O Ce BPaTH/Ie Ha [0YETHO HUBO 3a BpEMe Ha JiekypameTo. Bo cnyuaj Ha TpajHo
KIMHUYKA 3HAY8JHO 3TOJIeMyBAlLE HA HMBOTO HA XeNaTallHHTe TpaHcaMKMHa3u Tpeba ga ce
PasMMCIIM 332 HAMAJlyBak-€ Ha /103aTa WM NPEKHHYBAE Ha JIeKYBarETo.

Ouwrerypate Ha 6yGpesure

Owrerysare 1 cnadoct Ha GyGpesute e Biujaar Ha dapmakoknHeTukara na isotretinoin. Ila
3aroa isotretinoin Moxke ja ro ynotpefyBaar nauMeHTH CO OLITETeHA pynkuuja na 6yGpesure.
Ho ce npenopadysa nekysarmero aa 3anoune co Hucka 103a, KOja NnoJoLHa MOYKE Ja C& 3roeMH
/10 MaKcuMallHa 11032 Koja MalMeHTOT ja noAHecyBa (BUAETE [e 4.2).

MeTtaboausam Ha MacTH
JlanuauTe BO cepymoT (BpeAHOCTH Ha rnajHo) Tpeba sna ce mpoBepar npen Aa NOYHE
JIEKYBAETO, €JIEH MEcell O/l MOUCTOK 0Nl NEKYBAMkETO, 4 N0Toa BO WHTCPBIAN G
OCBEH JIOKOJKY € KIMHHYKH WHIMUMPAHO M T0YECTO HabIby/lyBarse. 3r{{§c’%’f‘gumwsl&mg
JAMHAK BO CEPYMOT OOMYHO ce BPakaaT HA HOPMAaTHH BPEHOCTH T0Oche @f%ﬁysa%gﬁa ﬁ;_a? By
HIIM NIPEKUH Ha NEKYBALETO, a BiMjalie UMa M HaYHHOT Ha MCXPaHa. 5 § oy v
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[sotretinoin moske aa ce MOBP3€ CO 3roJicMyBaHe HAa HUBOTO HA TPHUIIIN &gﬁnn‘ﬁ\ﬁgmﬁﬁwg&a
JlexyameTo co isotretinoin TpeGa na ce npekvHE aKo He € MOIKHO »{fg*@g'g%%@@
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Ha naHkpeacor (Buzete nen 4.8). Mupoa noronemu o 800 mg/dl unu 9 mmol/Trere

NOBp3aHM CO aKYTHO BOCNAJIeHUeE 1a MaHKpeacoT, Koe MOJKE 1a uma CMPTCH UCXO.

["acTpoMHTECTHHANHM HapylLiyBama




Isotretinoin Moske fa ce NOBp3e cO BOCHanuTenHa 00JECT Ha LpeBara (BnyuyBajKu W JOKaneH
MIEMTUC) Kaj MallMeHTH KOM NPETXOAHO HeMalc npobiemu co HapyluyBarme Ha JUreCTUBHUOT
cucreM. TlanMeHTUTe Kaj KOU ke ce Mojasu Teika (xemoparucka) Aujapea Mopaat BeJHaiu Aa ro
NPEKMUHAT JEKYBaAILETO CO isotretinoin.

[TanueHTH CO BUCOK PUSHK

JTokonky co isotretinoin ce JieKyBaaT MalMeHT KOU Golleaysaar ol liekepHa 6osect, 00e3HOCT,
AJKOXONM3aM WM HApYIIyBarbe Ha MeTabou3MOT Ha JIAMHANTE, ke Guae moTpeOHO No4ecTa
MpoBEpKA Ha BPEJHOCTHTE Ha JIMIMAM BO CEPyMOT W/WIM TIyKo3a BO KpPBTA. 32 BPeME Ha
JIeKyBaKETO cO isotretinoin 3abenexkanu ¢ 3roNemMeHd BpCAHOCTH Ha [eKepoT BO KpBTAa Ha
rnajHo ¥ HOBM Ciiyyad Ha luekepna Gonmect.

EXCIHIIHEHTH
Osoj nex coapsku 2.00 mg - 3.05 mg copGutosn Bo cekoja kancyna oa 10 mg.

JIOKOJIKY MCTOBPEMEHO CC KOPHCTAT MPOM3BOIM KOM COApKar copbuton (unu Gpykrosa) u
XpaHa Koja CoApKu copOuTON (MK dpyxrosa), Tpeda na ce 3eMe BO NPEABHJL KyMYyJIaTHBHHOT
edext. KonnuecTBOTO Ha COPOUTON BO JICKOBUTE 34 MEPOPAJIHA ynoTpeba MOXKE [a BaMjaar Ha
GUOPACTIONOAKIWBOCTA HA APYTH ICKAPCTBA KOM HCTOBPEMEHO CE SuMaar.

4.5 MiuTepakuuu ¢o APy JeKoBa H APyrH GopmMu Ha HHTEPAKIHH

[laumeHTHTE HE CMCAT HCTOBPEMEHO Ja ynorpedypaaT BUTAMMH A 3apaju OMacHOCT OJ] PasBoj
Ha XUNEepBUTaMuHO3a A.

3abenekadn ce Clydad Ha OeHWIHa MHTpPaKpaHujanHa xureprensuja (pseudotumor cerebri)
MOBp3aHM CO MCTOBpemena ynorpeda Ha isotretinoin ¥ TeTpauukauan. 3aroa Tpeba na ce
n30erHyBa UCTOBPEMEHO JIEKYBaHe CO TETPAIMKINHY (Bunere nen 4.3 u gen 4.4).

Mcrospemena ynotpeba Ha isotretinoin M NOKAAHW KCpaTONMTHUKH MNM eKc]onujaTHBHU
npenapaTd 3a NeKyBake Ha aKkHW Mopa ja ce w3bernypa 3apald MOJKHO 3TOJeMyBare Ha
noxanua upurauuja (Bugere aen 4.4).

4.6 IInoanocT, GpeMeHocT U JociLe

bBpemeHocT

bpeMeHoCT € ANCOIyTHA KOHTPAMHIHKALM]A 32 JeKyBalbe Ha isotretinoin (Bumere aea 4.3).
JKenure BO PENpPOAYKTHBEH MEepHOA T opucraT eduKacHa KOHTpauenuuja 3a

ﬂpeTHBSJII/!BOCT 3a BpeMe Ha TpeT

roJiemM pH3HK 0/l MHOTY TEIIKH U ¢ ;
Jleopmaliuy Ha (heTycoT NoBp3aH $& yhorhe0a
Heppen cucreM  (xuapouedanyc, ‘zﬁ’%j)og%a_ﬂﬁm @&ﬂ aHoManuM HA MajluMoT  MO30K,
.&Y@gggen%@‘?p ¢, aHOMAIMK Ha HAJBOPEIIHOTO YBO

i, wENECTOCUKN HALBOPELIEH CllylleH KaHa),
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OYHHM aHOMAIMH (MUKpOQTaNaMua), KapAnOBACKY/1apHU aHOManun (KOMOUHMpaHW Ipellkd Ha
cpuero Kako Tepatonoruja Fallot, Tpancnosuumja va ronemure KPBHM CallOBH H CEHTATHH
AeheKTH), aHOMAIMKM HA TMUMYC H NapaTHPOMJHU JKIE3IH. 3rofeMena o 3a4YE€CTEHOCT Ha
CIIOHTaHK abOPTYCH.

AKO MauMeHTKaTa JeKyBaHa co isotretinoin 3abpeMeHH, NeKyBameTo Mopa Ja ce IpeKuHe, a
NMalMeHTKaTa Tpeda Ja ce YMaTh Ha NpoUeHKa M COBETYBabe 01 NeKap CIEeunjainiucT Uiy Jiekap
KOj MMa MCKYCTBO BO MOJAPaYjeTo Ha TEPATOJIOTH]ja.

0EH:E
Isotretinoin e mspaseno nunodwnen na MHOI'Y € BEPOJaTHO Jeka Mpeora BO MajulHOTO MIEKO.

3apanu MOTeHUMjanHKU Hecakann eeKTH Kaj MajKaTta U eKCIIOHHPAHHOT (eTye, ynotpeGara Ha
isotretinoin e KOHTpauHANUMpaHa Kaj OHIIKH.

[TnonHocT

[sotretinoin, Bo TepanerTcku mo3m, He BiMjae Ha OpPOjoT, NojBMIKHOCTA 1 Mopdosorujata Ha
CTICPMATO30MATE M HE r0 3arpo3yBa (POPMHMPAILETO W PAaBOjOT HA eMOPHOHOT of CTpaHa Ha
MaxoT Koj ynotpebysa isotretinoin.

4.7 Edextn Bp3 criocobHocTa 32 Bo3ebe 1 PaKyBame €0 MAIIHHU

Roaccutane norenumjanno 6u Moxeno na uma BIIMjaHME Bp3 CMOCOOHOCTA 3a BO3EHE W
paKyBame o MalluHH.

3a Bpeme Ha NeKyBameTo co isotretinoin zabenesxann ce HEKOJIKY C/TydaH Ha HamalyBarbe Ha
HOKHMOT BMJ, LITO PETKO TPaesio nocie 3aBpUIyBamke Ha JIeKyBameTo (Buaere men 4.4 u 4.8).
bunejku HamainyBameTo Ha HOKHMOT BHA Kdj HEKOM NALMEHTH ce CNYYWIIO OJenHall,
nmauuenTaTe Tpeba ma Guaar mpenynpeaeHu Ha Toj npobiieM 3a ga OUIAT BHHMATENHH NpH
YNpaByBarke CO BO3UIIA UITH PAKYRAILE CO MAIIIUHH.

ITocnaHocT, 3aleMeTeHOCT M MPEUKH BO BHAOT NIpHjaBEHH ce MHOTY peTko. IlaunenTure MOpa
Aa Gupar npeaynpeieHn TOKOJKY J10j ¢ 10 HABEICHUTE MOjaBM, HE CMEAT Jla BO3AT, paKyBaaT co
MaIlIMH| WK YHCCTBYBAAT BO AKTHBHOCTH KaJIe IUTO THE CUMITTOMM MOYKAT N4 I'd 3arpo3ar HUR
WM IPYCUTE JyTe.

4.8 Hecaxauu aejersa
30upeH onue Ha 6e36eIHOCHUOT npodu g P W 5%
Hekxon wecakanw nejcrtea mospsanu co ynotpeba Ha isotretingia @e f;g“afa\@m of Afzara.

T ;L(aeaf?/ HIIU

Hecaxanute nejcrea Hajuecro ce PEBEP3UOUIIHM  [OCNIe  Har MYBAHE o
pCKHUHYBAakC HA NEKyBaHETO, HO HEKOM MOMkKar Ja Ooncrojar W
nexyBameTo. Hajuecto 3abenesxann necakanm aejersa oj isotretinoin™x RS IHIERPTYA KoKa,
CyBa CIy3HWIIA, HA NPUMEP HA YCHUTE (XEWIIUTHUC), CYBA CIY3HHLA HO HOCO ETAaKca) M cyBa
Clly3HHMUA Ha 04HTe (KOHYKTHBHTHC). '

TE16GHEIDHE1 JHCTa Ha HECAKAHU peaKiiiu
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MHuMAeHIATa 114 HecakaHu peakiu coOpaHd oi 3OUpHUTE TIONATOLH OJi KIMHHUKUTE CTYANH
BO KoM yuecTBypane 824 mauveHTH v Ol [IOAATOLUTE OJ] TIOCTMAPKETHHIIKUOT MEPHUOA Ce
HaseneHu Bo Tadesara nojone.

Bo npoJo/keHWe HABEACHH CE HECAKAHW PCaKiliy crniopea MedDRA knacudukalmja cnopen
OPTAHCKM CHCTEMH M CIOPE/L KATEropyn Ha 3aUecTenocT Ha M0jaBa Ha HeCaKaHW peaKLyu:

mHory uecto (=1/10), uecro (=1/100 u <1/10), nomanky 4ecTo (=1/10 000 1 <1/1000), petko
(=1/10 000 u <1/1000), mHOry peTKo (<1/10 000), Hernosnato ( HEe MOXKE Ja €€ IPOLEHH O
jocTanHuTe nojarour). Hecakanure pakuuu ce HaBCIEHU M0 onarayku pel clopej HUBHATA
CepUO3HOCT BO PAMKHUTE HA MCTA KaTeropmja Ha 3a4ecTCHOCT W OPraHCKU CHCTEM.

TaGena 1 TaGeaapHa JIHCTA HA HECAKAHH pPeaKIHN Kaj NaHeHTH JeKYBAHH €O isotretinoin

OpradckH MHory 4ecro Yecro Perro MHOry perko Henoszunaro* T
cHCTEM
Wadexuun I'paM NO3WTHRHA
pakTepUcka
vHbexIHja (KoxKa 1
CMy3HULA)
Hapyumysaibe TpomGouuTonenyj Heytpomnexnja TumdaneHonaryja
HAa KPBTA H a, aHemuja,
aumbHHOT TpoMOOLIMTO34,
cucrem IroneMena
cefMMeHTalMja Ha
ePHTPOLIMTH
Hapymysame Anadunaxtu4
Ha KH pEaKLKH,
HMYHOJIOUIKHOT XHIIEPCEHIUTH
cHcTeM BHOCT
aneprucka
KOJKHA
peakximja
Hapymygsame lllekepua Gonect,
HA MCXpaHATA H XHIIEPYPHKEMH]a
MeTadoIH3MOT
IMeuxujaTpucKH Henpecwja, CamoybueTrO, 06HA
HAPYIIYBAHA B/OLIYBALE 3a camoyOHCTRO,
Ha Beke pasMHuCITyBam-€ 38
rocToeuKa caMoyOHCTRO,
Jenpecuja, MCUXOTHYHHA
arpecuBHOCT, | HAPYLIYBaia,
AMKCHO3HOCT, | abHOpMAnHoO
NPOMEHH BO OHECYBAbE
PACMONOMKEHN
e
Hapymwypame I"naBobonka Benursa
HA HEPBHHOT WHTpaKpaHHjaTHa
cHCTEM XHIepPTeH3Hja,
KOHBYJI3UH,
e AHOCT,
G
HapyuyBsatse Bredapuric, o %\A“’“w 'Hem B2 Nannara
HA 0UMTe KOEYKTHBHTHC, ~ilny ‘ 0?%@ epB
cyBa Cly3HMLA Ha e~ KO Tak\ya
QuMTE, i
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HanpasHyBake Ha

QUYHTE

HHTpaKpaHMjaliHa
XMMepTeH3uja),
KaTapakTa, CJIENocT
3a Oou (HemocTaTok
Ha pacriozHapalbke
Ha Gon),
HETIOOHOC/IMBOCT Ha
KOHTAKTHH JIEKH,
HaMalieHa
MPOSHPHOCT Ha
PONKHHMIIATA,
HamaJleH HoKeH
BHII, KEPaTHTHC,
dorodotuja,
OPEYKH BO
CAENAETO,
3aMarieH Bu

Hapywysame Ocnaben ciyx

HA YBOTO H

NabupHHTOT

Hapywyeame Backynutic (Ha

Ha KPBHHTE npumep Bereneposa

Ca0BH rpaHynomarosa,
aANeprucku
BACKYJIMTHC)

Hapywygsame Hazodapunrur Bponxocnazam

HAa HC, ernWcTaKca, (ocobeno kaj

pecnuparopen CyBa CIy3HKUA MaLuHeHTH co

CHCTeM, IpaauTe
H cpeaorpaawe

Ha HOC

acTMa), WHIITEhE

Hapymiysame Bocnanenue Ha
Ha UPEBaTA, KOJIHTHC,
JAHTeCTHBHUOT HJIEHUTHC,
cHCTeM NaHKPEeaATUTHC,
KpBapewe Bo
OUTeCTHREH CUCTEM,
Ma4HHHA, CYBO
rpio, XeMoparuuia
njapea, HTEEIeOR ST
nen 4,4) > /NAVE n%
Hapywysame 3roeneMHO HHBO Xe e ¢ 5

HA UPHHOT Apod
H KOJUKATA

Ha TpaHCaMMHAa3H
(Bunere men 4.4)

Hapywysame
HAa KOMKATA M
HOAKOKHOTO
TKHBO

TTpypuTthc,
BOCIIanMTeneH
OCHI, AE€PMATHTHC.
XCHIHWTHC, CyBa
KOKa,
JokajHsupaHa
exctonuanuja,
OCETNIMBOCT Ha
KokaTta (onacHocT
O[ OLUTETYBalbE)

(]

Anoneumja

HapyLIyBabe Ha
pacT Ha Kocara,
XMP3YTH3aM,
nucrpoduja na
HOKTHTE,
napoHWxHja,
peaxkuuja Ha
(oroocernusocr,

HEeKponu:a

enuaepManya
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THOEH TPaHy /oM,

XMIIEPIHrMEHTALH]A

Ha Ko¥KaTa,
3roJieMeHo MoTekEe

Hapymysame Bonka Bo ApPTpPHTHC, Pabpomuonu3a,
HA 3rnoGosy, GoJika Kanuuyo3a CaKPOUNMTHC
MYCKYJIOCKeneT | BO MYCKYIH, GoKa (xaniuduKanmja Ha
HuoT cuerem u | BO rpdot (ocobeno JIMTAMEHTH |
CBP3HOTO TKHBO | K4j Aela H TETHBH), TIPEPAHO
[alHeHTH 3apacTyBarbe Ha
an0JIECLIEHTH) emu(pu3a, er3ocTo3a
(xunepcTo3a),
HaManeHa rycTHHa
Ha KOCKHTE,
BOCIANeHHE Ha
TETUBHUTE
HapyuwyBame CnomepyicHehpur | Yperpuruc
Ha OyOpe3nTe H HC
MOYHHOT
CHCTEM
Hapymygame CexcyanHa
HA aucdyHKuMja
penpoAYKTHBIHN BKJIYUHTENHO
OT CHCTEM M epeKTHITHA
HAPYUIYBAILE HA quchyHKIMja M
AojKHTE HaMaleHo
THouIo,
TMHEKOMACTH]a,
BYJIBO-
BarvHaliHa
CYBOCT
Onura 3roneMeHo
HAPYLUIYBAaILa 1 CO3MaBakLe Ha
peaKiny HAa rpaHynaLmMcKo

MecTO Ha TKHBO, 3aMOP
ynorpeba
JlaGapaTopicku | 3roeneMeHo HUBO | 3rOMEMEHO 3roneMeHo HUBO HA
AHATHIN HA TPUMIMLEPUAX | HHBO Ha KpeaTHHHH-
BO KPBTA, XOJIeCTEPON BO (ocdokMHazA BO
HajaMeHO HHBO Ha KpBTa, KpBTa
JIHMINONPOTENHHM BO | 3rOJEMeH0
BHCOKA FYCTHHA HHBO Ha
rIIyK03a BO
KpBTa,
Xemarypuja,
npoTeHHypHja

*He MOKe Oa ce MPOLEHH O A0cTanHuTe NeaAaToLH

IlpujaByBame Ha COMHEXK 32 H
[locne mobupaibe Ha 0100peH
COMHEXHU 3a HecakaHM peka
oiHOCOT GeHepUT/PU3HMK O
ru npujapute Bo Hauwmonamn
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MCIHUMHCKY cpeacTBa (yiu. CB. Kupun u Metoauj 6p. 54 kar 1) maum mo enexTpoHCKM mat mpexy
BeO cTpanarta Ha Areniujara http://malmed.cov.mk/.

4.9 Ilpenosupame

Isotretinoin e jgepuBat Ha BuTamun A. Maxo aKyTHaTa TOKCHYHOCT co isotretinoin e HHMCKa, BO
Cllyuaj Ha MpeJo3upalbe MOKAT [a Ce jaBaT 3HALM Ha XMNepBUTaMuHO3a A. Manudecranuu Ha
dKyTHA TOKCHYHOCT CO BMTAMMH A ondakaar Telka rjapofonka, Maynuda My noBpakame,
NOCMaHOCT, pasApaz/IvBOCT M jajexk. 3HALM M CHUMITOMH Ha CIYYajHO WM HAMEPHO
Tpenosupame co isotretinoin BepojatHo ce cnuunn, Ce CMeTa JIEKAa OBHE CUMOTOMM ce
peBep3HbuIIHM U ce NOBNeKyBaaT CIOHTAHO, (63 [otpeda 3a NeKypame.

5. PAPMAKOJIOIIKH IIOJATOLHA

5.1 ®apMakoAUHAMCKH CBOjCTBA |

DapMaKoTepaneBTCKa rpyna: PeTHHONL 38 CHCTEMCKO NEKYBAHE HA aKHH
ATL xox: D10B A0

Mexanusam Ha genyparse

Isotretinoin e crepeouszomep Ha CUTE-TpaHC PETHHOMYHU KUCEIUHHU (TPETHOHUH). MexaHuzaM Ha
Aenysame Ha isotretinoin ceymite He e pasjacHer 10 AeTany, HO YTBPASHO € Jexa
N0A0OPYBAETO HA KIMHMYKATA HA TELIKM OOMMIM HA AKHU € MOBp3aHa CO cynpecuja Ha
AKTHBHOCTA Ha JIOJHUTE SKIIE3AM W XHCTOJNOIIKM JNOKAKAHO HaMalyBawe Ha rojieMUHaTa Ha
nojuuTe XKe3au. FcTo Taka yTBPICHO € M aNTUBOCHATHTEHO IEjCTBO HA KOJKATA Ol CTpaHa Ha
isotretinoin.

Knnnnuka edukacHoet u 6e3beanoct

XunepkopuuduKaLuja Ha eNUTENOT HA NHeNoceBOLEaTHHOT KaHa JOBCAYBa /IO OANaramke Ha
KOPHEOLMTHH KNETKH BO KaHANOT M HATPYylyBawe Ha KpeaTMH M noj. [locne Toa clenysa
opmupame Ha kOMENOH, M Ha Kpaj, BocmamuTenHM nesun. lsotretinoin ja uHxubupa
nponvdepannjaTa Ha ceGOLMTHTE U ce MMCAM JeKa JellyBa Ha aKHMTE Ha TOj HAUMH IUTO
AOBEIyBa 110 MOBTOPHO BOCMOCTaBYBalbe Ha ypenHa audepenuujauuja. Hartpynaunuor 10j e
TIO/lsIora 3a 3rojieMen pact Ha Oakrepunre Propionbacterium acnes, na 3atoa HaMaJlyBarLeTo Ha
dopmupamseTo Ha 10j cripeuyra Gakrepucka KOJIOHM3all}]a Ha KaHAJIMTE.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTRA

>

. T e 9%

Ancopnuuja o G AN N B E
[ . . - . | e 5 3 ' —

Arncopnuujata Ha isotretinoin oji AMFeCTUBHUOT CHCTEM BapujabuiHa U nu 'G‘aﬁ?—!O,xﬁ;Q\ﬁp AHA Ccop 2
= I g |5 e m

A03ara BO paMKWTE Ha LeNa TepanesTcka LIMpHMHA. ANCONyTHATa 6HOPHQNO§€QQ§B@§T }Kt.a&"

g8

isotretinin He e yTBpaeHa 3aToa 1ITO COE€IHMHEHHETO He € JOCTAIHO BO 061 -ﬁgﬁngpaBS:@p/kQ, ]
ynotpebda Kaj myfe, HO eKCTpanonaumjaTa Ha MoJaTOUUTE O CTYAMUTE HAa Ky4M ag@aﬁ%@g} '
MHOTY HHCKa W BapujaOuiIHa CHCTeMCKA GUOPACTIONOIHBOCT. Kora isotretinoin coSNrosset VBa
CO XpaHa, GHOPACTIONOKITMBOCTA CE Y/IBO]YRA BO OJHOC Ha ynortpeba Ha NeKoT Ha FAajHo.

Juctpudbyumja
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Isotretinoin ce Bp3yBa 3a NPOTEMHM HA MlasMara, riaBHO €O anbymun (99,9%). BonymeHOT Ha
micTpubylmja Ha isotretinoin Kaj nyreTo He e YTBpAeH Oujejku isotretinoin He e JOCTaneH BO
0BAMK 3a MHTpaBelcKa ynoTpeba Kaj nyrero. JlocranHu ce Majky roJaTolu 3a pacnpenenda Ha
isotretinoin Bo XymaHoTo TKWBO. KOHIEHTpaimjara Ha isotretinoin BO enMACPMHUCOT € 3a
OJOBMHA [OMa/a Of oHaa BO cepymoT. KoHuenTpaumjara Ha isotretinoin BO mjlasmara € OKyIy
1,7 matyt morojicMa 0Jl KOHIEHTpauujata Bo KpsTa 3apaji cnabuoT npojaop Ha isotretinoin BO
epUTPOLIUTHUTE.

Buorpancdopvaumja

Mocne opania ynotpeba Ha isotretinoin, BO njasmara ce uaeHTU(PUKYBaHM TpU TJIaBHU
METaBOIHTH: 4-0KCO-U30TPETHHOMH, TPETHOHHH, (CHTE-TPAHC PETUHONYHHU KUCETHHU) U 4-0KCO-
tpetunoHHH. OBye MeTaboanTH MoKaxase GUONOIKA AKTHMBHOCT MPH M3BeA0da Ha HEKOJKY
TecTORY i vilro. BO KNMHMYKUTE CTYAMH NOKaXAHO € [eKa 4-OKCO-M30TPETHHOUH 3HAYAJHO
JONpHHECYBa 34 [ENyBameTo Ha isotretinoin (HamajeHa CeKpelldja Ha 0] M NOKP3]
M30CTAHYBaEe Ha e(PEKTOT Ha HUBOTO Ha isotretinoin W TpeTuHouH BO nnasmara). OcTaHATHTE
IOMAJIKy MPUCYTHM METabONUTH CE€ IIyKOPOHH/IHH coeauueHuja. ['naseH Merabonur e 4-okco-
M30TPETHHOWH €O 2,5 MaTy norojiema KOHLIEHTpanMja BO M7a3Mara BO cOcTOj0a Ha AMHAMUUKA

paMHOTEKa O Taa Ha OCHOBHOTO COEJMHEHHE.

Isotretinoin u tretinoin (CUTe-TpaHC PETHHOMUHM KMCENMHN) peBep3nOUIHO ce MaTaboIM3upaat
(MATEpKOHBEPTHpAAT) 3aT0a MeTaGONM3MOT HA TPETHOHHH € I0Bp3aH €O MeTabo/nu3MOT Ha
isotretinoin. [Tpouenero e gexka 20 mo 30% o1 no3ara Ha isotretinoin ce merabonusupa co
H30MEpH3aLHja. '

EnTepoXenaTHiHaTa LMpPKyJaluja MOXE Ja Wrpa paiHa yiora Bo apMaKoOKUHETHUKATA HA
isotretinoin kaj nyfeto. In vilro cTyAMUTE NOKaXKaje JACKa BO MeTaboaM3MOT Ha isotretinoin u
TpeTHHOUH yuccTByBaar Hekoaky CYP ensumu. Ce uuiy jeKa HUTY egHa usofopma Hema
JOMUHAHTHA yrora. [sotretinoin 1 HEroBUTE METADOIUTY HE BJIMjaaT 3HAYAJHO HA AaKTUBHOCTA HA
CYP eHzumure.

EnumuHaumja
[Mocne mepopania ynoTpeba Ha pajMOaKTUBHO O3Ha4eH isotretinoin HajaeHW €€ OTMPHIMKA

[NOJEHAKBM OJHOCH Ha 103aTa BO ypuHa M (erec. KoHeuHo Bpeme Ha rosyeiMMHHaLIM]a Ha
HerpoMEHeT JIcK, Noce opaita ynorpeba Kaj nauuenTH co akHu, n3necysa 19 yaca. Koneuno
Bpeme Ha MoJyelMMUHAIK]a Ha 4-0KCO-H30TPETHHOMH ¢ [0/104110, €O npoceyHa BpeaHocT oj 29
qaca.

[sotretinoin € (JM3MONOLIKM PETMHOM[ Td 3aT03 EHJIOrCHNTE KOHLEHTPALMK Ha peTHHOMI ce
NIOCTUTHYBAaT OKOJy JiBe H ¥ TIoCile 3aBpIIyBaibe Ha JIeKyBambeTo co isotretinoin.

XenartanHa MHCY(D
Bugejku isotreti
JOCTAlHA ¢€ Or
NanueHTH.

aH Kaj MalMeHTH Cco XernaTajlHa uHCyQUIMeHLH]a,
93 KMHETMKATa Ha isotretinoin BO OBaa rpyna Ha
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OwrreryBarme Ha GyOpesuTe He ro HamaiyBa 3HAYajHO MIA3MATCKUOT KIMpeHc Ha isotretinoin
WK 4-0CKO-M30TPETHHOMH.

5.3 IIpeTKANHUYKH IIOJATOLH 32 OezbemnocTa

AKYTHA TOKCUUHOCT

AKyTHA Opa/iHa TOKCHYHOCT Ha isotretinoin yTBpjieHa ¢ BO pasIMYHU JKMBOTUHCKH BUIOBH. LDsg
nsnecysa okony 2000 mg/kg kaj 3ajum, okosy 3000 mg/kg kaj riyeun v noseke ozn 4000 mg/kg
Kaj CTaopliiu. ‘

XPOHUYHA TOKCUYHOCT

3a BpeMe Ha JIBErONMUIHM CTYAMM Kaj CTaopLy (103a Ha isotretinoin on 2,8 u 32 mg/kg/nen)
TNPOHA|IEHH Ce 0KA3K 3a IeNyMeH I'YOUTOK HA KOCA M 3rOJIeMeHHM TPUTJIMLEPUIIM BO TIIA3Ma BO
rpynara Koja mpuMana norofema josa. Hecakauure IgjcTBa Ha isotretinoin kaj rmogapm ce
MHOT'Y CIIMYHH CO HECAKaHWTE JIejCTRA HA BUTAMUH A, HO He ondakaaT MacyBHa kajaundukanuja
Ha TKMBA W OpPraHW KoW ce sadeneikanu 3a BpeMe Ha ynoTpeba Ha BHTAMMH A Kaj CTaopI.
IIpomennte Bo KneTkute Ha UPHUOT Apob 3abenexanu 3a BpeMe Ha ynorpeda Ha BUTAMHH A He
ce nojasmiie npu ynorpe6a Ha isotretinoin.

Cure 3abeneianu HecakaHu JejcTRa HAa CMHAPOMOT Ha XunepBuramMmunoza A Oune croHTaHO
peBep3HOMIHM TIOCAe NpekuH Ha ynoTpeba Ha isotretinoin, Hypn Kaj excriepuMeHTAmHUTE
KMBOTHH €O NIOWIA OTIITA ¢OcTojba ce BpaTuie BO HOpMaiHa cocToj6a Bo pok o | wim 2
HEJCH.

Tepatorenoct
Cryauure cnpoBeseHM Ha JKHBOTHM MOKAKaje JeKa isotretinoin, Kako M cUTe OCTAHATH
ACpHUBATH HAa BUTAMUH A, € TepaToreH u eMGpHOTOKCHYEH.

3apajM TepaTOreHWOT MOTeHLHjan Ha isotretinoin nocrojar A
YNoTpedaTa Ha JIEKOT Kaj JKeHH BO PerpoayKTHBHA BO3PACT (BULE|

ko

MyTtarenoct _‘f};
In vitro v in vivo cTYIMATE HA KUBOTIIN NOKAMXKATE Ieka isotretinoin e ETarggb%"’-@"’,-'

OI)J P o ‘dg\:)

6. PAPMATIEBTCKH IMOJATOIM

6.1 Jlucra Ha eKcuMNIMEHCH

CoapkMHa Ha Kancyna

Koar nuenun Bocox;

Padunupano maciio oj coja;
XHUIpOreHHpaHo Maclo o coja;

Henymuo xumoperenupano Macio o coja.

Kancyna
Kenartuy;

['nuuepon 85%:;
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Kapuon 83 koj coapxu copOuTon (E420), MaHUTOIN, XHAPOrCHUPAH U XHIPOIM3UpPaH cKpob;

Turanuym oxcun (E171);
enezo oxeua, upser (E172).

Cypa 60ja 3a 03HaUYBaLe HA KancyJsa
[lenak, MoaAnuLHpaH;

Kenezo okenn, upH (E172);
TTponuneHriuKo .

6.2 MrkoMIaTHOUJIHOCT
He e coonpeTHo.

6.3 Pox Ha Tpaeme
3 roguHK

6.4 Haunu Ha uyBame

He ro yyBajTe JeKoT Ha Temreparypa Hall 25°%C.

,Zla ce yyBa BO OpUIHHANIHO aKyBarbe€ U GHMCTEPOT Ja ce 4yBa BO HAOOBPEUIHO MaKyBamke

3apaju 3amTuTa 014 Bnara 4 CBETJIO.

6.5 Ilpupoaa 1 cOAP:KMHA HA NMAKYBALETO

30 (3 x 10) MeKH Kancysii BO anyMUHAYMCKH OancTep (PVC/PVDC)

6.6 TToceBHM MEpPKH HA NPETIA3IHBOCT 32 YIIOTPeda U pakyBaihe €o J1eK
HeynotpeGennre Roaccutane Kancynn aa ce Bparar Kaj (hapMaueBTOT.

7. HOCUTEJI HA OJIOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEK BO TPOMET
POLI Maxenonunja JOOEJI Cronje, ya. Makcum ['opku 6p 13, Ten 02 3103 500

8. BPOJ HA OTOBPEHHETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO MNPOMET

11-11523/2

9. TATYM HA IIPBOTOQ QJIOBPEHME 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO IIPOMET U
JATYM HA 11 HOBEHO O/IOBPEHME

JlaTyM Ha NpBO QM

JlaTym Ha [ocng/n _ e ue: 12.12.2018

Maj 2022 roauna \%‘ng ER \p‘?“

Iy wg 9 2
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