3BMPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT




Y OBoj sex noanexu Ha momonHuTenHO ciememe. Co Toa ce 0BO3MOKYBa Op30 OTKpHBambe Ha
HOBM HH(poOpMaunn 3a GesGemHocra Ha Jekor. O 3/[paBCTBeHUTEe paboTHMUM ce Gapa na
MPHjaBaT CEKaKBA COMHMTENHA HEeCaKaHa pekauuja o oBoj Jek. Buaere Bo nenor 4.8 3a
TNocTankaTa 3a npujaByBare Ha HECAKAHH PEKALH,

1. IME HA JEKOT, JAYMHA U ®APMAINEBTCKA AO3UPAHA ®OPMA
Roaccutane 10 mg mexu kancynu

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTARB
Cekoja meka kancyna coapxu 10 mg isotretinoin.

ExcuunueHcu co 11o3Hat ebexr
Conp:xu macsio ox coja (padunupato, XMJIPOr€HUPAHO M ACIYMHO XH/IPOreHMPaHO) U copbuTos.

3a uenocHa n1UcTa Ha eKCLMTUEHCH BUleTe nen 6.1.

3. DPAPMAIEBTCKA JIO3UPAHA ®OPMA
Kancynu, mexn.

10 mg xancynu: Opanumy, HENpOSHUPHH, KaheaBo-UPBEHH KAlCy/IM HA KOM CO LpHa boja e
BTHCHato ROA 10.

4. KINHAYKU DOJATOLNA

4.1 TepaneBTCcKH HHIHKAIHH

Tewku obmuun Ha akum (kako wro ce HOJynapHu uny acne conglobata, nnn akuu Kou Moxkar na

OCTaBatT TPajHM JIy3HHM) OTIOPHHHA COOABETHA ynorpeba Ha CTaHAAapIHKM HAYMHH HA JIEKYBarbe
CO TOMOIII Ha CHCTEMCKH aHTHOAKTEPUCKH TEKOBH M JIOKATHA Tepariyja.

4.2 Jlosupame 0 HAYHH Ha ynioTpe6a

2031/1[2&1—56

Isotretinoin mopa na ro npenuwaT nekapy ko wro uMaar MCKYCTBO BO ynoTpeda Ha CUCTEMCKH
PETHHOMIM 3a NEKYBAHWE HA TELIKM OOJMLM HA AKHM M HAa KOW MM CE€ NOTIONHO MO3HATH
PHU3HLIMTE ONTPETMAHOT CO isotretinoinkako u norpefara 3a Ha/30p Ha NalUeHTHTE,

Kancynn*re Tpeﬁa Aa ce 3eMar co XpaHa, eJHaIl WU ABallaTi JHEBHO.

Heoujampucka nonyrayuja
Roaccutane He tpeba 1a ce kopucTH 3a TpeTmp
Kaj Jleua Ha BO3pact nomanu of 12 roaunu
edukacHocT.




Bospacnu nayuenmu exnyuyeajiu adonecyenmu u nocmapu 1uya

JlexyBameTo co isotretinointpeba na 3amouse co 103a O 0.5 mg/kg nHeuo. TepanerTckuoT
OAroBOp Ha isotretinoin ¥ HEKOM HECAaKaHM JgjCTBA 3aBMCAT OJ 103aTAa U ce Pas/IMKyBaaT ox
MAaLMEHT N0 MAalMEeHT. 3apaju Toa MOTPebHO € MHAHBMIYaTHO NpHIarogyBame Ha J03ara 3a
BPEME Ha JIEKYBALETO. 33 MOBEKeTO MaLMeHTH J034Ta usHecysa oa 0,5 no 1,0 mg/kg nHerHo.

Honrorpajua pemucuja 1 peLMInBY ce TecHO MOBP3aHH CO BKYMHATA ynoTpefeHa 103a OTKONKY
€O BPEMETPACH-CTO HA JIEKYBAHETO MIIM JHEBHATa J03a. 3afenexano e jeka He MOKe Ja ce
O4CKYBa J0/aTe€H e()eKT Ha JeKOT Haj KyMYyJaTHBHH 1034 on 120 go 150 mg/kg.
Bpemerpaereto Ha nexysameTo 3aemcH 01 noeavHeuHaTa NHEBHA 703a. 3a Jla ce MOCTUrHE
pemucHja, 00UUHO e TOBOJIHO JIEKYBahe BO BpeMeTpaeme o1 16 no 24 nenenn.

Kaj noseketo naumeHTH noTnonHo ucuesnyeame Ha akHU ce TIOCTHTHYBA CO efleH LHKIYC Ha
neKysarbe. Bo cyuaj Ha peluamMB MOKHO € fia ce NpooIIKH JIEKYBamLETO ¢co isotretinoin co ucta
JHEBHA W KyMynaTHBHA N03a. bunejku nonobpysarme Ha cocTojbaTa HAa akHHTE MOXKe 1a ce
3a0enexku W BO TEpUOA A0 8 Hemelu mocie 3aBpUIYBamke CO JIEKYBaHETO, He Tpeba na ce
NPOOJUKHK JIEKYBAETO NOJEKA HE HCTEYE TO] MEPUOJL.

Llayuenmu co owmemysarve na 6ybpeaicrama pynxyuja

Kaj nmamdentn co Tewko owmrerypame Ha OyOpexnara (yHkumja fekysameto Tpeba ma ce
3anoqHe co HucKa nosa (Ha npumep 10mg/nuesno). osara nomomnna Tpeba na ce 3ronemu 1o 1
mg/kg/AHeBHO UK 10 MAaKCHMaTHa 033 KOja NMaLueHTOT MOJKeE Jia ja MofHece (BUgeTe e 4.4),

Hayuenmu xou ne 20 noduecyeaam nexom

Kaj naupentu kou e ja noanecysaar npenopayanara 1103a, JeKyBameTo MOKE Ja NPOJOIIKH CO
HHACKA 1033, HO JICKYBAWETO Tpae MOJOIIO W IIOTONEM EPH3UKOT O PEeLH/MB. 3apagu
NOCTUTHYBAKE Ha HAjroleMa MOXKHA eMKACHOCT Kaj THe MalieHTH, JeKkyBawmeTo Tpeba na ce
TMPOAOJIIKH CO HAjBHCOKa /1032 KOja MALMEHTOT ja No/IHeCyBa.

4.3 KoHTpauHHKANNH

Isotretinoin e KonTpauHMUMpPaH Kaj TPYAHWUM WK JOMIKY (Buzete nen 4.6).

Isotretinoin e koHTpauHaMIMpaH Kaj xKeHn Bo PETIPOAYKTHBHA BO3PAcT OCBEH aKO CE 3a10BOJIEHH
CHTE YCIIOBH O]l IpOrpaMarta 3a crpeuyBarme Ha OpeMeHoCT (BUAeTe e 4.4).

Isotretinoin e KouTpamHaMUMpaH Kaj mauMenTH co NPEYyBCTBUTENHOCT Ha isotretinoinuiu Ha
OuJI0 Kaj MoMolIHa JIEKOBUTA cymcTaHumMja HaBeaeHa BO gen 6.1. Roaccutanel( mg CoapiKu
paduHMpaHO Macno ox coja, AeNTyMHO XUPOTEHHPAHO MAacyo O/ COja U XHAPOT€HHPAHO MACTIO

on coja. 3atoa,Roaccutane 10 mg CKOHTPaMHIAMUMPAH Kaj MaUMEHTH ajlePrUdHi Ha KUKUPHKH
WITK coja.

e Co xunepBHTaMHHO3a A




¢ Kou ucrospemeno ce nexkysaar co TETPAUMKINHY (BuaeTe nen 4.5)

4.4 TloceOHM MepKH HA MPETNA3INBOCT U NOCEOHH npeaynpeayBsama 3a ynorpeba Ha JIeKOT

Teparoren edexr
JlekoTRoaccutane e moken xyman Tepatoren KOj MHAMLMpa BrcoKa dpekdeHimja Ha TelmKn u
KMBOTO-3arpO3yBauKy BPOAEHH Ae(eKTH.
Roaccutane e crporo koHTpannannupan Kaj:
- Bpemenu xenu

- KeHu co norteHuMjan 3a 3a6peMenyBame OCBEH aKO CHTE YCIIOBH O] Inporpamara 3a
CripevyBarke Ha OPEeMEHOCT e MCIOTHETH

IIpozpama 3a cnpeyysarwe na 6pemenocm

OBoj nek e TEPATOI'EH

Isotretinoin e KOHTpauHAMUMPaH Kaj XKeHH BO PeNpoOLyKTHBEH MEPHOJ| OCBEH AKO Ce 3a/I0BOJIEHH
CHTE OJ1 CJIC/HUBE YCIIOBH Ha [POrpamara 3a CpeuyBate Ha GpeMeHOCT:

o [lauentxaTa GosenyBa o1 TEKOK 06NUK HAa aKHH (KaKo WTO ce HOAYNAPHM WM ache
conglobata, kako W akHM KOM MOKAT 1@ OCTAaBAT TPajHH JTy3HH) 38 KoM ynoTpebara Ha
CTaHIap/HM HAYMHW HA JIEKYBAILE CO MOMOLI HA CHCTEMCKH aHTHOAKTEPHCKH JIEKOBH W
JioKaiHa Tepanuja He e edukacHa (Buzere aen 4.1 »» | €PaNeBTCKU HHANKAIMK'),

e [loTenunjanot 3a 3abpeMenyBame ce npoueHysa Kaj CHTE MalHeHTKH.

* Tlanmentxara ro pasGupa TepaTOreHHOT PU3HK,

* [launentkarta ja paGupa norpebara OJICTPOro Hab/byAyBamke HA MECEYHO HUBO,

e [llanmentkata ja pasbwpa u npudaka norpeGata 3a euracHa, HempekuHaTa
KOHTpALCTILHja KOja 3amovHyBa eeH Mecell Mpel NoYeToKoT Ha TPETMaHOT, Tpae Leno
BpemMe NI0Acka ce JIeKyBa M 3aBPLIYBA €I€H MECel] [0 3aBPIIYBameTo HA TPEeTMaHOT.
Hajmanky enen Bucoko edexrusen meton Ha KOHTpauenuuja (np. dopma HezaBUCHA 01
KOPUCHUKOT) WiM JABe npenopadanudopmu Ha KOHTpalenuMja KOM 3aBHCaT Of
KOPUCHHKOT Tpeba Ja ce KopucTar.

* Bo cexoj ciyuaj Tpeba ja ce npouenysaar WHIUBHYaTHUTE OKONHOCTH Kora ce u3bupa
METOJIOT 33 KOHTpAUENMja KOj ro BKNyduyBa MAaUMEHTOT BO AMCKYCH]aTa, 3a 1a ro
rapaHTHpa HEj3HHHOT aHFXKMAH i COMIACHOCT CO 0A6paHUTe MEpKH.

e [lypu ako nauuenTKaTa MMa amMeHOpea MOpa Ja TM CeIH CHTE COBETH 3a ejukacHa
KOHTpaLeniuja.

* [lauuenTkara e 3anosHaena v rv paséupa MOKHUTE nocjieAMuM Bp3 OpeMEHOCTa, KaKo U
norpebara UTHO 1a ce obpaTu Kaj NeKap ako MOCTOM PU3HK 38 OPEMEHOCT HIH JOKOJIKY
Mokebu e OpeMena. :

e [llanuentkara ja pasbupa notpe6s
OpemMeHOCT HaeanHo 6u 60 enf
3aBpUIYBake Ha TPETMAaHOT.

e JlanueHTrara NOTBpAYBa JeKa




OBue YCIIOBH ce OJHECYBaaT U Ha JKE€HH KOH MOMEHTAaHO HE ce CEKCYallHO aKTHBHHW, OCBEH aKo

JIEKapOT KOJ I'o MpPeruuIyBa JeKOT HE MUCIH ACKA MOCTOM JIOBOJHO CHJIHA OCHOBA KOja yraryea
Ha TOA JIeKa HE MOCTOM PU3MK 3a OPEMEHOCT.

Jlexapor koj ro npenuinysa nexor mopa aa Guae CUI'YPEH 3a CJIC/IHOBO:

¢ [launentkara ja ce npuapkysa Ha FOPEHABENIEHUTE YCTIOBM 3a CHpeuyBalbe Ha
OpeMEHOCT KaKo M J1a OTBP/M ASKA I'u pasdupa MOYXKHHUTE MOCACAUIH

¢ Tlauuenrkara ru npudaruna ropenaseexuTe YCJIOBH

* Ilannentkara pasbupa neka mopa TIOCTOJaHO W NpPaBMIHO Aa ynoTpeGyBa Gapem enHa
BHCOKO e(DeKTHBHA METOJa 33 KOHTpauenuuja (ip. (opma HesaBHCHA 01 KOPHCHHKOT)
I JBS KOMIIEMEHTAPHI KOHTPALENLMCKM (JOPMHU 3aBUCHH OJi KOPHCHHKOT, bapem |
MECCL, NpE]l NOUHYBAbE HA TPETMAHOT M NpPOJOMKYBAa cO ynotpeba Ha edeKTvBHa
KOHTpAlIeNi1ja 32 BpeMe Ha TPETMAaHCKHOT NEPHOL 1 HajMaiKy 1 Mecell Mo 3aBpLIyRatLe
Ha TPETMAHOT.

e [lpen moyeToKoT Ha JeKyBameTo, 3a BpEMETpacHe Ha JIEKYBameTo M 1 Mecen mnocie
3aBpllyBam-e Ha JCKYBameTO Tpeba na ce N06HjaT HEraTHBHM PE3YNTATH O TECTOT 3a
OpemeHoCT. JITaTyMOT U pesynTaTuTe 0 TeCTOT Tpeba na buaar JOKyMEHTHpaHH.

Hokonky nojne no GpemenocT kaj nauMeHTKa JIleKyBaHa cO isotretinoin, TpeTMaHoT mMopa ja ce
CTONMpa W NMalWeHTOT Na C€ yNaTH Kaj JeKap CreLujanucT WiM Kaj JleKap €O HCKYCTBO BO
TEPATOJIOrKja 3a NPOLEHKA U CORET,

Hoxonky nojae no GpemeHOCT Mo 3aBpuIyBabe Ha TPETMaHOT OCTaHYBA PHU3HMK OJ TELIKH U
CCPHO3HM BPOJCHM MaaHu Ha QeTycor. OBOj PH3MK OCTAaHyBa JOJEKA JEKOT HE € IEeJOCHO
CTMMHHKMpaH, IITO € 33 BpEMe 0/1 €[IEH Mecell Ofl KpajoT Ha TPETMaHOT.

KonTpanenuuja
Hanunenrknremopa na noGujaraerannu unpomauun 3a crnpeyyBame Ha OpeMEHOCT Kako U Ja ce
YHATaT Ha COBETYBARC aKo He ynoTpedysaar edukacHa KoHTpauenuja. AKo JIEKapOT KOj To

TpenuilyBa IEKOT He € BO COCTOj6a a 1aBa TakBM MHMOPMAlMK, MALKEHTOT TpeGa na ce yHaTn
Kaj COO/IBETEH 31PaBCTBEH PABOTHHK.

Kako - MunuMmanen ycnoe, nauuentkute co moTeHuMjan 3a 3a0peMeHyBame Mopa Ja
ynotpeOyBaat 6apem €Ha BUCOKO edeKTHBHAMETOIA Ha KOHTpauenuuja (rmp. popma HezaBHCHA
Ol KOPHMCHMKOT), MU ABE KOMIUIEMEHTAPHH KOHTPALENIUCKY (bopmMuM 3aBUCHHU 01 KOPUCHHKOT.
Kontpauenuujara tpeba na ce KOPUCTHHA]MAIIKy €leH MECEeUNPe/l NOYHyBarke Ha NeKYBabeTo,
34 BpEME Ha NIEKYBAILETO U 11a NPOOIIKH HajMaNKy | Mecel o npekuHyBate HaJIEKYBaWBETO CO
isotretinoin, IypH K Kora naumeHTKaTa e co ameHopea.

3a cekoj cmyuaj kora ce wu3Gupa KOHTpALENUUCKHOT MeTon Tpeba na ce mnpoleHar
UHANBRAYaTHA OKOMHOCTH M MALMEHTOT Ja CE BKIYYM BO JIMCKYCHja, 3a 14 ja rapanTHpa
HE|3MHATA IOCBETEHOCT U COrACHOCT CO u30paHuTE MEPKH.

Tecr 3a 6pemenoct
Bo pamku Ha noxannara npakca, ce npeps
MEIULMHCKH HAJ30p CO MUHUMAJTHA OCET

paBH TeCT 3a OpeMEeHOCT moj
QKO ILITO CIie/lyBa.



IIped nowemok na nexyeame:
Hajmanky efeH mecel 0TKako MauMeHTOT MOYHAI Ia ynotpedyBa KOHTpaUEnuuja, U KpaTko (1o
MOKHOCT HEKOJIKY JeHa) Mpel IPBOTO NpernuiuyBame Ha CKOT, MauueHToT Tpeba Ja noaieKu

Ha MEIMLMHCKH Nperiex sa tecT Ha OpemeHoct, OBoj Tect Tpeba na obesbenm nexa
NalMeHTKaTa He ¢ OpeMeHa Kora MovHyBa TpeTMaH co isotretinoin.

Koumponen npezned

Penosuu xonTponu Tpeba aa ce AOTOBOPAT Ha PEAOBHW WHTEPBAIU, UACAIHO £NHALI MeceuHo.Bo
COraCHOCTCO JIOKATHATA MpaKca M 3emMajkul T BO NpeaBHa CEKCYaTHUTe aKTUBHOCTH, MTONATOIIN
38 MEHCTPYaIlHMOT LMKIYC Ha nalMeHTkata (abGHopManeH UMKIYC, M30CTaHyBame Ha
MEHCTpyalMja WM ameHopea) W KOHTpaUCNIMCK MeToA Tpeba Ja ce yTBpAM Jaaum ce
HEONXOLHM JONONHUTENIHN MECEUHH TECTOBK 3a GPEMEHOCT MO/ MeIMIHMHCKH Ha30p. Jokoaky
€ MHIHIHPAHO, TECTOBMTE 3a OPEMEHOCT 3a BpeMe Ha NeKyBameTo Tpeba Ja ce HanpaBaT Ha

JEHOT Ha [0CETaTra Ha JIEKapoT KOj ro mnpenyumyBa JIeKOT UIH BO PaMKHW Ha TpHU OeHa npen
rnocerara.

3aspuysare na nexyearemo

EJlien meceu nocne saBpiuyBame Ha JeKyBameTo, NAUMEHTKHTE Gu Tpe6Gano Ha Hanpapar
¢unaneHTect 3a GpemMeHOCT.

Orpannvysane BO NpenHIIyBame U H31ABAILE HA JEKOT

3a JKeHH BO PENpOJYKTHBHA BO3pACT, Tpeba aa ce mpenmie Roaccutane co BpemeTpaeme o
uneanHo 30 geHa co Uen ga ce MOAnpPIKHM PEryJlapHO Cle/iethe, BKIYYUTEHO TECTUpame 3a
OpemeHOCT H MoHUTOpUHT,Bo waeaneH CIly4aj, TecT 3a GPEMEHOCT, NPENUIIYBAE U U3NABATHE
Ha Roaccutane tpeGa na ce manpaeu Bo wMer e, Mspnasameto Ha isotretinoin Tpeba na Gune
HajIoLUHa7 [eHOBM OJl NpenuiuyBameTo. OBa MecewHo Clelehe K& OBO3MOXKH pery/apHo
TECTUPar:e 38 OPEMEHOCT U MOHHTOPHHT U ke Ce OCHTYpa ieka MAalUeHTKATa He e Opemena npen
Aa MOYHE Jia ro MPUMa HapeAHUOT LUKIYC O ACKOT.

Mawku nanuenTn:
[onarouure ynarysaar na Toa neka HUBOTO Ha eKCIOo3uLMja Ha isotretinoin kaj skeHM BoO

PENPOAYKTUBHA BO3PACT NPEKY CeMeHa TeYHOCT Ha NaLMeHTOT KOj ynotpedysa Roaccutane ne e
/LOBOJIHA 34 1A Ce MoBp3e co TepaToreHu edekTH Ha Roaccutane.

Mauikure nanuenTu Tpeba na Gumar TPEAYNPEACHH JIeHa He CMeaT J1a Io JIeNaT JICKOT ¢O HUKOj
JPYT, 0CODEHO CO HKEHU BO PENPOLYKTUBEH IEPHOL.

JONOAHHTETHH MEPKH HA BHUMAaHHe
[Naupnenture TpeGa na ce coserysaar nexa OBOj JIEK HE CMeaT Jia [0 JaBaaT Ha APYro JULE U Jia
T BpaTaT HeynoTpebenuTe Kancyiu Ha (hapMalesToT Ha KPajoT OJ1 IEKYBAETO.

IlauneHTure He cmeear na JapyBaaTr KpB 3
3aBpIIYBaKEC HA JIEKYBAMKETO CO isotretinoj
Opemenara xeHa koja Tpeba 1a NPHUMH KpY



ExykaTuBnumarepujanu

Kako momow wa nexapure, dapmauestvte M maumenTHTE 3a Na ce uzberne noteHuujanHa
eKcrosuuKuja Ha BeTycoT co isotretinoin, HOCHTENOT Ha 0NI00pEHUETO 3a CTaBaAKke Ha JIEKOT BO
NMPOMET Ke ce MoTpyau ja obesbeny emykaTisen MaTapHjai Koj COIpIKH MpeayNpeayBame 3a
TEPATOreHOCTA 3a isotretinoin U CoBeTH 3a KOHTpPALEIL1ja Npe/l MOYETOKOT Ha JTEKyBabe Kako |
Ad Ce NIpEIynpein 33 HEOTIXO/IHOCTA 3a TECTHPAE Ha GPEMEHOCT.

Lenocnu nndpopmaumu Ha naumenrute 3a TEPATOTCHWOT PU3HMK W CTPOrM MEPKH 3a CrpeuyBarbe
Ha OpemMeHOCTa, KaKo LITO € HABENEHO BO llporpamara 3a cnpeuysame na OpemeHocta Tpeba na
C€ Ia/laT O/ CTpaHa Ha JIEKapoT 3a CUTE TIALMEHTH, U MAXKH M JKEHH.

IlcnxujaTpuckn napymysama

Kaj nexow nmaumentn nekyBaHm co isotretinoin 3aGenesamu ce AeNpecHja, BIOLIYBAE Ha
A€TIpeck]a, NOTELIKOTHH, ArPECUBHOCT, MPOMEHU BO pacronoxKeHue, CUMITOMH Ha TNICUX03a, U
MHOTY PETKO pasMuCIyBam-e 3a caMOyOUCTBO, 061 3a caMOyBHCTBO W camoyOucTBo (BujeTE
Aen 4.8). [anuenTure kou Gonemysane on Aenpecuja Tpeda Aa GuaaT noceGHo HabJbynyBanu, a
Kaj cuTe mauueHTH Tpeba aa ce chemm MOTEHLMjAIHA 110jaBa Ha 3HALWM Ha JeTmpecHja u crope/
noTpeda fa ce NpaTat Ha COOABETHO JekyBatbe. Ho NMPEKHHYBaHE Ha JIEKYBAILETO CO isotretinoin
HE cekorall ¢ J0BONHO 33 Na CHMOTOMMTE MCYe3HaT M 3aToa Moxke na Ouje notpedbHo
NOHaTaMOIIHA CUXH|aTPUCKA MU TICUXONOIIKA MPOLECHKA.

CBecHoCcTa Ha ceMmejeTBOTO M mpujaTendTe MoKe ga e KOPUCHO TMpu 3abesiexyBarse
HaBJIOLIYBaIbE HA MEHTATHOTO 3/[paBje.

HaDVIJJVBaH:e Ha KO¥aTa ¥ MOTKOXHOTO TKHBO
AKyTHa er3auep6auuja Ha aKHH NOBPEMEHO ce Tliela 3a BpPCME€ Ha MMOYETHHOT MEPUOJI, HO TO4 ce

CMUpYBa €O KOHTHHYMpaH TpeTMmaH, OOHYHO BO pok op 7-10 AeHa, U 0OMuHO He Oapa
NpUJIaroayBare Ha [03aTa.

Tpeba na ce w3bernysa wanoxyeame na AHPEKTHA COHYEBA CBETIMHA WM YITPAaBUOJETOBH
3panu. [lokonky e notpe6Ho Tpeba aa ce ynotpeGysa CPEACTBO 3a 3alUTUTA OJ1 COHLE CO BHCOK
3alITHTEH hakTop (Hajman 3awTutes dakxrop 15).

Kaj naunenture xom ce nexymaaT co isotretinoin Tpeba ja ce u3BerHyBa arpecuBHA XEMHCKa
abpasija Ha KoXara M Nacepckm TpeTMaHu ywTe 5 10 6 MecelUM nocie 3aBpliyBame Ha
fICKYBAILETO, 3apajid OMacHoCT o (OPMHMpare Ha XUNEpTPOQUUHM Ny3HM HA HETHIHYHH
nozpadja, M BO- PETKU Cllydamu XUIEPIHIMEHTALM]a WM XUTIONUIMEHTALM]a Ha JIeKYBAHOTO
nonpadje. Kaj naupentu xou ce nekysaar co isotretinoin Tpeba aa ce uzbernysa nenunauuja co

BOCOK Haj MaJIKy 6 MECELH nocie 3aBplIyBalke Ha JIEKYBAHCTO 3apajid ONACHOCT O/ [MOBPITHHCKO
OLITETYBAaH€ HA KOKaTa.

Tpeba na ce usbernysa ucrospemena YIoTp
eKCONMjaTHBHM MTPOU3BOIU 3aPagH MOKIA
nen 4.5).



[auuenure TpeGa ma ce coserysaar na ynotpebyBaaT Kkpema WM MacT 3a HaBJIa)KHYBake Ha
KOKaTa Kako u 6ajcam 3a yCHH 0J] CaMMOT TIOYETOK Ha JIEKYBambe 3aT0a WUTO BEPOjaTHO € jJeKa
isotretinoin ke mpeu3BMKa CylIeme Ha KOXaTa U YCHHTE.

Bo useemrtante no6ueHn no craBame Ha NEKOT BO npomer 3abeneXaHu ce TEeLIKH KOMKHH
PeKalMK MOBp3aHu co ynoTtpeba Haisotretinoin ( Ha npumep eritrema multiforme, Stevens-
Johnson cunzpom u Tokcnuna enuiepManta Hekpoiusa). Mmajku Bo npeasua pexa oBue jpe
peaklli MOXe TeWKO Na Ce PasnuKyBaaT OJl OCTAHATHTE KOXKHM PEKALMH KO MOKAT Ja ce
rnojasart (BUIeTe nen 4.8), nauueHTUTE Tpeba ga Gupar NpeaynpeacHy 3a 3Halll 1 CUMITOMHU U
BHUMATEJIHO 11a ce HabsbylyBaaT 3apaiy MOSKHA [0jaBa Ha TELIKM KOYKHY peakuumu. AKo nmocrou
COMHEX 3a TellKa KOXKHA peaklmja, JeKYBamkeTo co isotretinoin Tpeba Ja ce mpekuHe,

ANIEPrUCKY peaKiiy

Bo perku ciyuan, nocne mperxommo nokamHo M3710)KyBakhe Ha PETHHOUIM, 3a0eneaHu ce
aHaduIakTHYKK peakuuu. Petko ce 3abenexany u aJieprucKy peaklMK Ha KoxKaTa. 3abeneskanu
CC TCLIKH Cllydan Ha alepPrUCKU BACKY/IMTHC, YECTO CO MypIypa (MOAPUIM 1 LpBEHH JAaMKH) Ha
CKCTPEMUTETHTE M 3a()aTeHOCT Ha JIPYTHTE OpPraHH OCBEH KOKATA. Ilpy Temkn aneprucku
PCaKiuyu NeKyBameTo Tpeda ia ce NPEKUHE i [ ce CopBe/lyBa BHUMATE/THO HaO/bynyBarse.

Hapymrysame na ouunre

CyBu oum, HamaseHa MPOSUPHOCT Ha POXKHWLATA, OcnabeH HOKeH BHA M KEpaTUTHC, OGHYHO ce
NOBJICKYBaaT nocJie 3aBpuryBame Ha Tepanujara. CyBute 0uu MoKe Ia ce yOnaxar co ynorpe6a
Ha MacTH 3a HaBNAKHYBaKWE HA 0YUTE UJIK CO BelUTauku co13u. Moke 1a ce CIYYH NMAaUHEeHTOT 3a

BPEME Ha JIEKYBAMETO a He MOJHECYBA HOCEHE HAa KOHTAKTHU JIeKH M 3aToa ke MOpa Jia HOCH
HaouapH.

Hcro Taka 3abenexano e ocnafyBame HA HOKHMOT BH, a Kaj HEKOM NalMenTH cnabechero Ha
BUIOT MOXE aa ce mnojaeu ognegnamn (uaete 4.7).Jlaumenrture Kaj KoM Ke ce mojapar
TNOTELIKOTHH €O BUAOT Tpeba na nobGapaaT CTPYUHO MUCIEHE O ofranmonor. Moxe6u ke Gue
HEOMNXOIHO /a e MPCKHUHE JIEKYBAETO CO isotretinoin.

Hapyuyeame Ha KOCKEHO-MYCKYIHHOT CHCTEM 1 CBD3HOTO TKHMBO

Kaj nexou manmenTtd nexysamu co isotretinoin 3aBeneskano e Oosika BO MyCKyaH W 3rnoGoBu
KaKo M 3rofievMeHu BPEJHOCTH HA CEPYMCKH KpeaTHHUH-(ochOKHHA3a, 0CODEHO Kaj NMauueHTH
KOW NpaKTHKYBAAT HAMOPHH (PU3MYKM aKTHBHOCTH (BHmeTe ne 4.8). Bo Hekou ciyuaM, oBa
MONE Jia Nporpeanpa 10 NoTeHLMjalHa JKMBOTHO 3arpo3yBauka pabaoMuon3a.

IMocne Hekosky roanHu ynorpeGa Ha BUCOKHM 1031 Ha isotretinoin 2a NIEKYBabe Ha HapylIyBame
Ha KepaTUHW3alMja Kaj HEKOM NALMEeHTH 3abeleskaHu ce POMEHH HA KOCKMUTE, Kako IITO €
[IpepaHo 3aTBapamwe Ha enuu3a, XUINEPOCTO3a KAKO U KanuMpuKaluja Ha TETHBU U JIMTAMEHTH.
Hosata, BpemMeTpacwheTo Ha JEeKyBambero BKyNHa ynoTtpebena no3a Kaj Tve NalHeHTH
BOODM4ACHO 3HAYAJHO ja HAAMMHYBANA 003aTa npernopavaHa 3a JeKyBame Ha aKHU.

benurua uurpakpanujanna xuneprensuja
3abenexany ce cyuan Ha GeHurHa HHTP

U UCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha TeTpaLuk s
OeHHrHa MHTpaKpaHWjaiHa XUTepTeH

%ANHUHA W MOBpaKae, HAPYIIYBatbe



Ha BUIOT M elleM Ha nanujara Ha o4HHOT HepB. [laumentn kaj ko ke ce paseue GeHursa
MHTPAKPaHHU]jaIHa XMIIEPTEH3M]a MOPAAT BeAHALI 1a IO [PEKUHAT JEKYBAWETO cO isotretinoin.

Hapymysatse Ha upHUOT 1po6 1 xKouKaTa

XernaralnHUTe eH3UMHU Tpeba Ja ce mpoBepar mpej JIEKYBaWETO, €AEH Mecel, M0Cie N0YETOK 01
JICKYBARETO, a TIOC/IE TOA BO MHTEPBATH 04 3 MECELH, OCBEH IOKOJIKY € KIMHWYKH MHIMLHUPAHO
M rnouecto HaObyayBame. 3abenexaHo € MHHIMBO U PEBEP3UOUITHO 3roNieMyBame Ha
UPHOAPOOHHTE eH3UMH. BO MHOrY Cilyyan OBME NPOMEHH Guie BO PaMKHMTE Ha BOOOMYACHHTE
BPEJHOCTH KOU O ce BpaTuile Ha TIOYETHO HUBO 3a BPEME Ha JIeKyBameTo. Bo cllydaj Ha TpajHo
KTMHAYKM 3HAY3JHO 3rONEMYBaHme Ha HHBOTO HA XeNAaTaJHHTCTPaHCAMUMHA3M Tpeba na ce
PasMKCIIN 38 HAMaNyBatbe Ha [103aTa MM MPEKHHYBAE HA JIEKYBAMETO.

OwreryBame Ha GyOpesuTe

Owrrerysate 1 ciabocT Ha GyOpesute He BJMjaaT Ha (apMaKOKMHETHKATa Ha isotretinoin. [Ta
3aToa isotretinoinMode Aa ro ynoTpeGyBaaT NALMEHTH CO OIITETEHA dbynkuuja na GyGpesure.
Ho ce npernopauyea nexysamero aa 3amoune co HUCKa 1034, Koja NOIONHA MOYKE 14 CE 3rOJeMU
/10 MakcMManHa 103a KOja NaUMeHTOT ja nojHecyBa (Bugere aen 4.2).

MeTtabonuzam Ha MacTu

Jlunvaure BO cepyMoT (BpeaHOCTH Ha TNAmHO) Tpeba ma ce mposepar mpen Ja TMOYHE
JICKYBArbETO, €ACH MeCel, O NOYETOK OJ JIEKYBAWeTO, a MOTO4 BO MHTEPBANM O 3 MeceLw,
OCBEH NIOKOJIKY € KIWHHYKH HHAWLMPAHO M MOYecTO Hab/bydyBame. 3rojieMEeHWTE HURO HA
JIMMAIK BO CEPYMOT 0GMYHO ce BpakaaT Ha HOPMAHH BPEIHOCTH TOCIE HaMalyBame Ha J03aTa
I IPEKWH Ha JICKYBALETO, & BIUjaHHE UMA M HAYHHOT HA MCXPaHa.

Isotretinoinmoske Ja ce noBpse co 3roneMyBame Ha HUBOTOHA TPHUIIIMUEPUANA BO IJ1a3MaTa.
JlekysameTo co isotretinoin Tpefa ma ce MPEKMHE aKo He € MOMKHO Ja Ce KOHTpOJMpa
XHMEPTPUTIMIEPHAEMHja Ha NPU(ATIMBO HUBO WM aKO CE I0jaBAaT CHMITOMH Ha BOCIIANCHHE
Ha naHkpeacoT (Buaete pen 4.8). Hupoa noronemu o800 mg/dlunu 9 mmol/l nonekoram ce
MOBP3aHK CO AKYTHO BOCMANCHWE HA NAHKPEACOT, KOS MOXKe /la HMa CMPTEH HCXO/I.

Hapymysame Ha AHrecTHBHHOT CHCTEM
Isotretinoin Mose 1a ce moBp3e co BocnanuTenHa Gonect Ha upesata (BKJIYyuyBajku W JOKaneH
WJIEUTHC) Kaj MALMEeHTH KOM NPETXOAHO HeMalle MpoGieMy co HapyllyBame Ha AMICCTHBHHOT

cncteM. [TanMeHTuTe Kaj KoM Ke ce mojaBm Tellka (XeMOparkcka) Jujapea MOpaaT BeIHALI Ja 1o
NPEKMHAT JIEKYBAKETO CO isotretinoin,

[TaliMeHTH co BHCOK PUBHK

Jloxonky co isotretinoin ce JleKyBaaT NaLMEHTH KoM DonemyBaat oJ wekepHa Gonect, obe3Hocr,
AIKOX0/IH3aM MK HapyllyBaie Ha MeTaboJIM3MOT HA JMMHINTE, ke Gume norpedbHoO moyecra
MIPOBEpKa Ha BPEJHOCTMTE HA JIUIKAM BO CEPYMOT W/WIHM IJyKO3a BO KPBTA. 3a BpeMe Ha
NIEKYBAETO Co isotretinoin 3aGenexann ce 3roleMeHd BPELHOCTH HA MIEKEPOT BO KpBTa Ha
[IaJIHO M HOBM CIIyuau Ha lnekepHa Hoect.
Excumnuestu
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JlokoiIKy MCTOBpPEMEHO Ce KOPHMCTAT MPOMIBOAM KOH copxat copbuton (uam dpykrosa) u
XpaHa koja coapsku copbuton (uam dpykrosa), Tpeba aa ce seme BO NpeJBUL KyMYJIaTHBHUOT
edexr. KonuyectBoTo Ha copbuTON BO JekoBMTE 3a nepopaiHa yrnorpeba Moxe 1a BIWjaar Ha
GuopacnonoxKIMBOCTa HA APYrH TEKAPCTBA KOU MCTOBPEMEHO Ce 3MMaar.

4.5 UnTepakunu co Apyru JeKoBy u ApYrH GopMH Ha HHTEPAKIMH

Tlausenture He cmear ucTorpemeno ja ynoTpedyBaaT BUTAMHH A 3apaji OMAcHOCT O PasBoj
Ha XUMEPBUTAMUHO3a A.

3abenexxaHn ce cnyyan Ha GeHWrHa WHTpaKpaHujajiHa xunepreHsuja (pseudotumor cerebri)
MOBP3aHK €O MCTOBpemeHa ynotpeGa Ha isotretinoin u Terpauukimmn. 3atoa Tpeba aa ce
M30CTHYBA UCTOBPEMEHO JIEKYBAHHE CO TETPALUKIMHH (Bunere nen 4.3 u nen 4.4).

Hcrospemena ynotpeGa Ha isotretinoin u nokamhu KEPaTOJIMTUIKK MU eKChONHjaTHBHH

fpenapaty 3a NeKyBame Ha akHW MOpa 1a ce M30erHyBa 3apaid MOXKHO 3rojieMyBame Ha
nokanHa uputauuja (Bugere gen 4.4).

4.6 Il.1oaHOCT, GpEeMEHOCT U JoeHme

LpemeHoct

Bpemenocr e ancoayrna konrpansan Kallija 3a jleKyBame Ha isotretinoin (Buaere gen 4.3).
Kenute BO penpolyKTHEen nepuoa Tpeba aa KOPHCTAT euKacHa KoOHTpaumenuuja 3a
BPEME M J10 €l1eH Mecel 10 TPETMAHOT. AKO GpeMeHocTa ce CIyuH, i 10KPaj OBHe MEPKH HA
TPETNA3THBOCT 32 BpeMe HA TPETMAaHOT ¢0 Roaccutane uiiu 110 MecenoT Koj caean, nocrou
TOJeM PH3HK O MHOTY TEIUKH M CepHO3HH Aedopmanuu Ha deTycoT.

Hebopmanyy Ha derycor nospsaHu co ynorpeba Ha isotretinoin ce aHomanuu ua LeHTpaneH
HepBeH cucreM (xumppouedanyc, nedopMalMH WM AHOMANUH HA  MAJIHOT MO30K,
Mukpouedanyc), Gauujanna aucmopduja, pacueneso HEINEe, aHOMAllUM Ha HaJBOPELIHOTO YBO
(HerocToewe Ha HAJBOPEIIHO YBO, HAMANEH MM HENOCTOSHKM HaJIBOPEINEH CIYLIeH KaHa),
O4HM aHOManuu (MUKpodTanamma), KapAMOBACKYIApHA aHOMAJIUHU (xoMGUMHUpaHHU TpelwKky Ha
CpLeTo Kako Teparosoruja Fallot, TpaHcmosuuuja Ha roneMUTEKpBHM CafOBH M CenTaiHu

Je(ekTH), aHOMAIMM HA THMYC U NapaTHpOMAHU Je3[M. 3rojieMeHa € 3a4eCTEeHOCT Ha
CIIOHTaHW abopTycH.

AKO mauMeHTKaTa fieKyBaHa co isotretinoin 3abpemenn, NEKYBaH-E€TO MOpa [a Ce MpeKuHe, a
NalMCHTKATa Tpeda Jla Ce yNaTh Ha NPOUEHKA M COBETYBAIbE O/ JIKap CHENHjanucT WU JeKap
KOj HMa UCKYCTBO BO MOApPayjeTo Ha TepaTronoryja.

OCHE

Isotretinoin e u3paseno nunodunen na MHOTY € BEpOJaTHO JeKa Tpeofa BO MajuyHHOTO MIIEKO.
3apany NoTeHUMjalHn Hecakanu edeKTH Kaj 4

[TnonHocT



[sotretinoin, Bo TepamenTcku m03M, He BMjac Ha OPOjOT, NOABMIKHOCTA M Mopdonorujara Ha

CIICPMATO3OMANATE M HE I'0 3arpo3yBa (YOPMUPALETO M PABOJOT Ha eMOPHOHOT 011 CTpaHa Ha
MaxoT Koj ynotpebyga isotretinoin.

4.7 EdexTH Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3CH:-€ U PaKyBame co MAIIHHH

Roaccutane NOTeHUHJaHO OW MOMKeno ja mma BJIMjaHUE BpP3 CNOCOBHOCTA 334 BO3EHE U
PAKyBame CO MAlLHHH,

3a BpeMe Ha NeKyBameTO CO isotretinoin 3abenesxany ce HEKOJIKY C/lyyau Ha HamallyBame Ha
HOKHWOT BHUJ, LITO PETKO TPaeso Mocne 3aBpulyBarme Ha nexyBawero (Bugete aen 4.4 u 4.8).
bunejku HamanysameTo Ha HOKHHMOT BHI Kaj HEKOM TNalMeHTH Ce CAyYywio oJeNHaLl,
naientute Tpeba a Ouiar npemynpepeHd Ha Toj nMpoGieM 3a Na GMAAT BHHMATENHH npu
YTIpaByBabe CO BO3UIIA MJIM PAKYBAHE CO MALLIMHH,

[locnanocr, 3ameMeTeHOCT U NpeukH BO BUAOT NpUjaBeHH ce MHOry peTko. [auuenTure Mopa
Ja Gunat npemynpeeHy A0KOJKY NOjAE 10 HABEAECHUTE 1nojaBy, HE CMEAT [a BO3AT, paKyBaar co
MAalMHK MK yHeCTBYBAaaT BO aKTHBHOCTH Kafle LUTO TUE CUMIITOMH MOXAT 13 I'H 3arpo3ar HUB
UK JIPYTUTE Jyre.

4.8 Hecaxanu jgejerra

36upeH onuc Ha 6e36e HOCHHOT Npodu

Hexou mnecakanu nejersa noepsanu co ynotpeba Ha isotretinoin ce 3aBMcHM op n03aTa.
Hecakannre nejetsa Hajuecto ce pesepsuGunnm  nocie HaMalyBame Ha J03aTa WIH
TMPCKHHYBAME HA JICKYBAETO, HO HEKOM MOXKAaT Ja OMCTOjaT M MOCNe 3aBpLIYBAibe Ha
nexyBameTo. Hajuecto 3abenexanu necakanu mejersa oa isotretinoin ce CINEIHUTE: CYBa KO¥XKa,

CYBa CIySHWLA, HA NPUMEp HA yCHUTE (XEMHTHE), CYBa Clly3HHLA HO HOCOT (EMHCTAaKCa) H cyBa
CIY3HULA HA OUUTE (KOHYKTUBUTHUC).

Tabenapna sivcra na HecakaHu peakiuy

VHuM/IeHIaTa Ha HecakaHu peakLyu cobpanK o 30MpHUTE MOAATOLM Of KIWHHYKHATE CTYIHH
BO koW yuecTByBaje 824 maLUMeHTH M O NMOAATOLMTE Of MOCTMAPKETHHILKHUOT TMEPHOJ Ce
HaBeneHW BO Tabenara nomone.,

Bo nponomxenue napesenu ce mecaxanm peakimu cnopent MedDRA knacudukanuja cniopes
OPraHCKH CHCTEMH H CIIOPE]] KATErOPUM Ha 3aUeCTEHOCT HAa 110jaBa HA HeCAKAHH peaxiuu:

MHOry 4ecto (21/10), uecto (>1/100 u <1/10), nmomanky 4ecro (=1/10 000 u <1/1000), perko
(=1/10 000 u <1/1000), muory perxo (<1/10 000), HenmosnaTo ( He MOME Ja ce NMPOLEHH Of
JocTanuuTe nojaroiu). Hecakanure pakiyu ce HaBeleHM MO OMarauku pen criopen HUBHATA
CCPHOSHOCT BO PAMKUTE Ha UCTA KATErOpHja Ha 3aYeCTEHOCT H OPraHCKH CHCTEM.

TaGena 1TaGenapua AucTa HAa Hecakanu PeaKIMH Kaj NalieHTH JIEKYBAHH Co isotretinoin

Oprauncku Muory uecto Yecro Perko Mmnory perko Henosznato*
CHCTEM
Undexunn I'pam nozuTueHa

DakTepucka
HHbeknHja (koka
H Clly3HHLA)
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Hapywysame
HA KPBTA H
JuMpHUHOT
CHCTEM

TpomBountonenuj
a,aHeMuja,
TpoMGOoLMTO3a,
3rojiemMena
cenMMeHTalMja Ha
EPUTPOLIUTH

Heyrponenuja

JlamdaneHonaryj
a

Hapywysame
Ha
HMYHOJIOIUKHOT
cHCTEM

AHadunaktuy
KH
PEaKIIHH,XHIIe
PCEH3HTHBHOC
Talleprucka
KOXHA
peakumja

Hapymysame
HA HCXpaHaTa H
MeTadoaHIMOT

llekepna Gonecr,
XHUIEPYPUKEMH|a

IlenxujaTpuckn
HAPYIIYBAK:A

Henpecuja,
BJIOLIYBaH:E
Ha BeKe
nocToeuka
nernpecHja,
arpecHBHOCT,
aHKCMO3HOCﬁ
NMPOMEHH BO
pacrooXKeHH
e

Camoy6HeTEo,
obuz 3a
camoyGucTBoO,
pazMHciyBase 3a
camoybHCTBO,
MICHXOTHYHH
HapymyBama,
abHopmManHo
OIIHECYBAH:E

Hapywysame
HA HEPBHHOT
cHCTeM

I'naBoGonka

Benurna
HHTPAKpaHujaiHa
XUIepTeH3Hja,
KOHBYJI3UH,
MOCHIAHOCT,
3aIeMeTeHOCT

Hapymygsame
HA OUHTE

Bredapuruc,
KOEYKTHBHTHC,
CyBa CIy3HHMLA Ha
ouure,
HaJpa3HyBake Ha
ouuTe

Enem Ha
NANUIaTa Ha
OYHHOT HEpPB
(kaKo 3HaK 32
GeHurHa
HHTpPaKpaHHjanHa
XHMepTeH3uja),
KaTapakTa,
cnenoct 3a fou
(nemocTaTok Ha
pacrosuaeame Ha
Gou),HenoaHOCIN
BOCT Ha
KOHTaKTHH
NEKH,HaMaleHa
MPOSHPHOCT Ha
POMKHHLIATA,
HaMaNeH HOKeH
BHI,

KepaTuTHE, hoTod
obHja,mpedky Bo
rIefamkero,
3amarfieH Bux

qlapymyname

Ocnaben ciyx
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HA YBOTO H

JabupuHTOT

Hapywyeame Backynutuc(na

HA KPBHHTE npUMep

cagoBH Bereneposa
rpaHy/10MaTo3a,
aNeprucKy
BaCKYTUTHC)

Hapymysame Hazoapuurur bponxocnazam(oc

HAa HC,ernueTaKca, 00eHO Kaj

pecnupaTopex cyBa CIy3HHLA MaLUHeHTH Co

CHCTeM, rpaguTe
H cpeaorpaame

Ha HOC

acTMa), LUHIITEHE

Hapywysame Bocnanenue Ha
HA LpeBaTa,KOIHTHC,
JIUTECTHBHHOT HIIEUTHC,
CHCTEM TIAHKPEaTUTHC, K]
Bapemn-e Bo
JUreCTHBEH
CHCTEM,MaYHHHA,
CYBO TpJ0,
XeMOparuuHasuja
pea,(Bunere men
4.4)
Hapymysame 3roeeMHOHMBO Ha Xenaruruc
HA UPHHOT ApoD | TpaHcaMHHa3M
H KOJIYKATA (sraere men 4.4)
Hapywysame Ipyputue, Anoneuuja Acne fulminans, Eritrema
HA KOMATA W | BOCHAJMTENEH HapylIyBame Ha multiforme,Stev
MOAKOKHOTO OCHI, J€PMaTUTUC, coctojbaTa Ha ens-Johnsen
TKHBO XEMIIMTHC, CyBa AKHHUTE, epUTEM CHHIPOM,
KOXKa, (nHa mHuE), TOKCHYHA
NoKaNU3Hpana €r3aHTeM, enuaepManHa
excdonuatinija, HapymyBawme Ha HeKkponusa
OCET/IHBOCT Ha pacT Ha Kocara,
KozaTa (onacHocT XHP3YTH3aM,
0/l OLITETYBAMLE) auctpoduja Ha
HOKTHTE,
MapOHUXH]a,
peakimja na
toToocernueocr,
THOEH rpaHynoM,
XHUIIEpIHIMEHTALL
Hja Ha KocaTa,
3roJieMeHo
[MOTEHC
Hapywmyeame bonka o ApPTPHUTHC, Pabnomuonusa
HA 3rno6oBy, Gonka KallMHO3a
MYCKYJIOCKeNneT | BO MYCKYJH, Gonka (xamuduraunja

HHOT CHCTEM M

BO rpbot (ocobeno

Ha JUTaMEHTH U

CBP3HOTO TKHBO | Kaj [ela U TETHUBH), TPEPaHO
TIALIMEHTH 3apacTyBame Ha
8/I0NIECLIEHTH ) enugu3a,

€r30cTo3a
(xuneperosa),
HamalleHa
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ryCTHHa Ha
KOCKHTC,
BOCMANeHHe HA

TETHBUTE
Hapymysame T'nomepynonedpu
Ha OyGpesuTe u THC
MOYHHOT
CHCTEM
Hapymypame Cexkcyaina
Ha avchyHKIH]ja
PeNpOAYKTHBHH BKITYYHTEITHO
OT CHCTEM H epeKTHIHA
HApPYLIYBaH-€ Ha oucyHKUMja |
HOjKHTE HaMaJIEHO
mubuno,
MHEKOMAacTHja,
BYNBO-
BarvHamHa
CYBOCT
Onwru 3roneMeHo
HAPYLUYBaka | CO3/ABAILE Ha
PeaKiHi Ha rpaHyMaLHUCKO
MECTO Ha TKHBO, 3aMOp
ynorpeba
JlabapaTopucku | 3roenemeHo HUBO 3ronemMeHo 3rojaeMeHo HUBO
AHAIH3H HA TPUrTHLEPHAN HHBO Ha Ha KpeaTHUHHH-
BO KpBTa, XONECTepPOI BO dochoxunaza so
HallAMEHO HMBO Ha | KpBTa, KpBTa
JMIIONPOTENHH BO | 3roneMeHo
BHCOKA I'yCTHHA HHBO Ha
rJIYKO3a BO
KpBTa,
xematypuja,
MIPOTEHHYpH]a

*He Moxe Aa Ce NPOLEHH O] JOCTANHUTE MMOAATOLM

HpujaByeane Ha COMHEK 32 HeCAKAHM PeaKIHu

[locne nobusarme Ha on06peHue 3a cTaBare Ha ek BO IIPOMET, 3HA4ajHO € Ja ce MpHjaByBaar
COMHEIH 32 HECakaHW pekauud. Ha oBOj HAauuMH ce OBO3MOXKYBA KOHTHHYMPAHO CICHEHE HA
OAHOCOT DeHeuT/pusMK 0 ynotpedara Ha nekor. Hecakanute peakumu of IEKOBUTE MOYKE Ja
rH npHjasuTe BO HauuoHaIHHOT LeHTap 3a apMakoBMruiaHLa npu AreHuyjara 3a JEKOBU H
MemuMHCKH cpeacTsa (yi. Cs. Kupun u Metoauj 6p. 54 xar 1) wimw no CJICKTPOHCKH MaT NMpeKy
BeO cTpanHara Ha Arenuujara http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenosupame

Isotretinoin e nepupaT Ha BuTamMuH A. Mako aKyTHaTa TOKCHYHOCT CO isotretinoin € Hucka, BO
Clyyaj Ha MPefo3upare MOYXAT /1A CC jaBaT 3HALM Ha XUnepeutamuHosa A. Manudecrauyn Ha
aKyTHa TOKCHYHOCT CO BUTAaMHUH A ondakaaT Temika rinaBoboNka, MayHHUHA MU NoBpakKame,
NOCNaHOCT, pa3fApasiMBOCT U jajex. 3 '
Npefo3upame co isotretinoin BepojaTH
PEBEP3UOUITHYU U Ce TTOBJIEKYBAAT CIIOHT




5. PAPMAKOJIOIIKHA IMOJATOLA

5.1 ®apmMakoAHHAMCKH CBOjCTBa

DapmMaKkoTepanesTCKa rpyna: PeTHHOM 3a CHCTEMCKO JICKYBabe Ha aKHU
ATL xon: D10B AQ]

MexaHuzaMm Ha senysame

Isotretinoin e crepeonsomep Ha cuTe-TpaHC PETHHOMYHU KHCETHHH (TpeTuoHME). Mexanu3zam Ha
AlenyBarme Ha isotretinoin ceymre He e pasjacHeT 10 JeTand, HoO YTBPJIEHO € JieKa
1oa00pyBameTo Ha KIMHMYKATA HA TELIKM OONHMIM HA AKHU e MOBp3aHa CO CymnpecHja Ha
AKTUBHOCTA HA JIOJHUTE JKIE3[M M XHCTONOIIKM JIOK&XKAHO HAMaIyBaibe Ha rofeMUHATA HA

nojHuTe Knesau, Veto Taka yTBPACHO € W aHTHBOCHATHTENHO JE€jCTBO Ha KOXKATa 0] CTPaHa Ha
isotretinoin.

Kminnuka edrkacnoct u 6e3bennoct

XunepkopHupuKalKMja Ha eNUTENOT HA NMHEN0CeGOLEANHUOT KaHa JIOBEyBa 10 OAJIarame Ha
KOPHCOLMTHN KNETKM BO KAHAIOT W HATpyNyBawe Ha KpeaTHH u o). [locie Toa cnemysa
Qopmupare Ha KOMeNOH, W Ha Kpaj, BOCHANIMTENHM Je3uu. Isotretinoin ja uHxubupa
nponudepaurjata Ha ceGOUMTHTE M Ce MUCIM [eKa JENyBd HA AKHUTE HA TOj HAYMH LITO
AOBELYBA J10 MOBTOPHO BOCIOCTABYBAWC Ha ypeiHa mudepeHumjauuja. Harpynanuor noj e
NOAJIora 3a 3rONEMEH pacT Ha Oakrepunte Propionbacterium acnes, ma 3aT0a HAMATYBAILETO HA
(hopmupameTo Ha Joj cripeuysa 6akTepucka KOJIOHM3aLlH]a Ha KaHAJIUTE.

3.2 ®apmMakoKHHETCKH CBOjcTBA

Ancopnuuja

Aricopnuujata Ha isotretinoin o1 JUrecTHBHHOT cUCTeM e BapujabuiHa U THHEapHO NOBP3aHa Co
703aTd BO paMKUTC HA LEJa TepaneBTCKa WIMpHHA. ATICONyTHaTa OGHOPACTONOXKIMBOCT Ha
isotretinin He e yTBp/eHa 3aT0a IITO COGIHHHEHNETO HE € JOCTAIHO BO OOJIHK 32 WHTpaBeHCKa
ynorpeda Kaj jyfe, HO €KCTpaNoalKljaTa Ha MOJATOLHTE O] CTYJHUTE HA KyylIba ynarysa Ha
MHOTY HHMCKa M BapHjabuiHa cucremcka 6uopacnonoxkausoct. Kora isotretinoin ce ynotpedyga
CO XpaHa, OHOPacoNOKIMBOCTA Ce YIBOjYBA BO OJHOC HA yNOTpeGa Ha NEKOT Ha FIAHO.

Juctpubyumja

Isotretinoin ce Bp3yBa 3a MpoTeHHW Ha nuA3MaTa, IABHO coandymun (99,9%). Bonymenor Ha
AucTpuOyumja Ha isotretinoin kaj nyfeTo He e yTBpieH Guuejku isotretinoin He e 1OCTameH BO
00JIMK 3a MHTpaBeHcKa ynotpeda kaj ayfero. JocTanuu ce MaJIKy MojJaTouu 3a pacnpeaenda Ha
isotretinoin BO XymaHoTo TKMBO. KoHLeHTpaumjaTa ua isotretinoin Bo CMHACPMHUCOT € 3a
MOIOBKHA 1IOMaNa OA OHaa BO cepymoT. KoHueHTpauujata Ha isotretinoin Bo niasmara e okyny
1,7 natu noronema o KOHIEHTpallHjaTa BO KpBTa 3apajii cnabuoT npojop Ha isotretinoin Bo
EPUTPOLIUTHTE.

MeTtabonnzam




TECTOBH 1 vitro. Bo KIMHHYKUTE CTYAMH NOKAYAHO € [eKa 4-0KCO-M30TPETHHONH 3HAYA]HO
IONpUHECYBA 33 JCNyBakeTO Ha isotretinoin (HamaleHa cekpenmja Ha 10 u MOKpaj
H30CTaHYBahe Ha ¢PEKTOT Ha HMBOTO Ha isotretinoin W TPeTHHOMH BO mnasmara).Ocranarure
TNIOMAJIKy TMPUCYTHH META0OJIUTH Ce NIyKOPOHHIHM coeauHeHHja. [ aBeH MeTaboIuT e 4-0Kkco-
M30TPETHHOUH €O 2,5 naTtu rorosiemMa KOHLEHTpAlUja BO Mia3Mara BO cocTtoj0a Ha AMHAMHYKA
PaMHOTeXka 0] Taa HA OCHOBHOTO COENMHEHHE.

Isotretinoin M TpermHOMH (cHTe-TpaHC peTHHOMYHM KHCEJIMHK)  peBep3uOuIHO  ce
MaTabou3upaaT (MHTEPKOHBEPTUPAAT) 3aT04 METaBONM3MOT Ha TPETHOHUH € [OBP3aH Co

MeTabonusMoT Haisotretinoin. Ilpouenero e mexa 20 no 30% onm mosara Ha isotretinoin ce
merabonusmpa co U3oMepH3alKja.

EnTepoxenarnyHara uupKynaudja Moy jJa wurpa BacHa ynora Bo {apMakoKMHETHKAaTa Ha
isotretinoin kaj nyrero. In vitro CTyAuuUTe TOKa)kane Acka Bo MeTaboNM3MOT Ha isotretinoin u
TPCTUHOMH y4ecTByBaaT HekoJKy CYP ensumu. Ce umHM neka HUTY efHa u3odopMa Hema

AOMHHAHTHa ynora. Isotretinoin n Heroeure MeTaGoNUTH He BIMjaaT 3HAYA]HO HA aKTUBHOCTA Ha
CYP eusumure,

Ennmunanuja

Ilocne mepopanna ymotpeGa Ha pajMOaKTHBHO O3HauyeH isotretinoin HAjIEHU ce OTMPHIKKA
TOAC/IHAKBH OZIHOCH Ha J03aTa BO ypuHa u (euec. KoneuHo Bpeme Ha nonyemmMunaryja Ha
HCTIPOMEHET JICK, Mocie opanHa ynorpeda Kaj MalMEeHTU co akHu, usnecyea 19 uaca. Koneuno

BPEME Ha TOJTyeIMMUHALM]aHa 4-0KCO-H3OTPETUHOMH € MOA0JIT0, CO POCEHHa BpegHocT of 29
yaca,

[sotretinoin e Quswonowku perwHOMA na 3atoa €H/IOTEHHUTE KOHUEHTPALMH Ha PETHHOM[, CE
TIOCTUTHYBAAT OKOMY ABE HEIE/H MOC/Ie 3aBPUIYRAFbe HA JIEKYBAILETO CO isotretinoin.,

XenarajaHa uHcyGHITMEHIH]|a

Bunejinisotretinoin e  kowrpannmMunpan Kaj MalMeHTH €O XenarajHa HHCY(DUUMeHIH]a,
AOCTallHM €€ OrpaHWYeHH WH(OpPMaLMKM 3a KHWHETMKATa Ha isotretinoin Bo OBaa rpyna Ha
NalMeHTH.

bybpexna nncypunuenuuja

Owrerysame na GyGpesute He ro Hamanysa 3HAYajHO MIAa3MAaTCKHOT KIMpEHC Ha isotretinoin
UK 4-0CKO-H30TPETHHOMH.

5.3 llpeTKAUHUYKH IOAATOLH 32 0e3beanocTa

AKYTHA TOKCHYHOCT
AKyTHa OpaliHa TOKCHMYHOCT Ha isotretinoin YTBPJIEHA € BO pa3fMyHU KMBOTUHCKH BUIOBU, LDs

u3necysa oxony 2000 mg/kg kaj sajuu, okony 3000 meg/kg Kaj rnyeud u noseke oj 4000 mg/kg
Kaj CTaopLIM.

XPOHHYHA TOKCHYHOCT
3a Bpeme Ha JIBEFOAMIIHM CTYIMH Kaj
NPOHAjICHHU CE J0Ka3H 3a AENIyMeH ryQ

Biretinoin ox 2,8 u 32 mg/kg/nen)
CHH TPUTJMLEPHAN BO MNa3sMa BO
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rpynata koja mpumana noroiema josa. Hecakanute ncjcrsa Ha isotretinoin Kaj riojapu ce
MHOTY CIIMYHH CO HECAKAHWTE ACjCTBA HA BUTAMUH A, HOHE ondakaaT MacHBHa Kannuukanmja
Ha TKMBA 11 OpraHu Ko ce sadenexaHu sa Bpeme Ha ynotpeba Ha BMTaMHH A Kaj craopuu.

I[IpomenuTero knetkure Ha upHuOT Opo6 3abesexkann 3a BpeMe Ha ynorpeba Ha BUTAMUH A He
ce nojasurne npu yrnotpeba Ha isotretinoin.

Cute 3abenexann HecakaHu IejcrBa Ha CHHIPOMOT Ha XMIEPBHUTaMHUHO3a A Gune CNOHTAHO
PeBepP3UOMIHM  TOCNE  MpeKMH — Ha ynotpeba  wa  isotretinoin.  Jypu  Kaj

CKCTIEPUMEHTATHUTEXKUBOTHH €O NIOLIA ONWITA COCTOj6a Ce BpaTuie BO HOPMAIHA cocTojba BO
pok on 1 unu 2 Hemenu.

Teparorenocr
CTynuute crpoBeleHHM Ha JKMBOTHH NOKaKane eka isotretinoin, kako M cHTE oOcTaHaTH
ACPUBATH HA BUTAMUH A, € TepaToreH 1 eMGpHOTOKCHYEH.

3apajM TepaTOreHMOT NOTeHLMjan Ha isotretinoin MOCTOjaT TEpPaNeBTCKH MOCHEAHIH O
ynorpebaTa Ha JIEKOT Kaj JKeHH BO penpoayKTHBHA Bospact (Buzete jen 4.3, nen 4.4, u nen 4.6).

MyTareHoct
In vitro v in vivo cTyAnMWTe Ha KUBOTHHU NOKAKaIE IieKa isotretinoin He e MyTareH.

6. PAPMAIEBTCKH IOJATOITH

6.1 JIncta Ha eKCOHNHEHCH

Conpxuna Ha Kancyna

Koar nuenun Bocox;

Padunupano Macno oa coja;
XuIPOreHnpaHo Macio oJ coja;

HenymHo XuaopereHupaHo Macio o coja.

Kancyna
Kenatun;

["'nmuuepon 85%;
Kapuon 83 koj coapixu copburon (E420), MaHWTON, XMAPOreHUPaH U XUAPOIU3UPAHCKPOO;
Turanuym oxenn (E171);

Keneso okenn, upeen (E172).

e AWLy

Llenax,Mmonuduumpan;
Keneszo okeua, upH (E172);
[Iponunenrnukon.

6.2 HaxoMnaTHOHIHOCT
He e coonretno.
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6.3 Pox na Tpaewe
3 rogunn

6.4Haunu Ha ayBame
He ro uygajre nekor na remneparypa nap 25°C.

).13 C€ 4yBa BO OPHIMHAIIHO [TaKyBamke M 6ﬂHCT6pOT ha c¢ 4yBa BO HaJOBPELIHO NaKyBame
3apajiu 3alliTHTa O BJilara 1 CBETII0.

6.5 Ilpupona u coapkUHa HA MAKYBAETO
30 (3 x 10) MeKK Karcynu Bo anyMUHUYMCKH dnucrep (PVC/PVDC)

6.6 Ilocebnn Mepxu Ha npeTnazuBoOCT 32 ynorpebda M pakyBame o JIeK
Heynorpebennre Roaccutane kancyin na ce BpartaT Kaj hapmaueBToT.

7. HOCUTEJI HA ONOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEK BO IIPOMET
POLL Makenonuja JOOEJI Ckonje, Ten 02 3103 500

8. BPOJ HA OIOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JEKOT BO IMPOMET
11-11523/2

9. IATYM HA IIPBOTO OJJOBPEHUE 3A CTABAIE HA JIEKOT BO ITPOMET "
AATYM HA IOCJIEJTHOTO OFHOBEHO OJJOBPEHHE

Harym Ha npso ogoGpenue: 01.07.2005

Hatym na nocneiHo 06HOBeHO onoGpenue: 12.12.2018

Anpuin 2021
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