
ИНСТРУКЦИЯ
поприменениюлекарственногопрепарата для
медицинскогоприменения
ÀÊÍÅÊÓÒÀÍ®

РЕГИСТРАЦИОННЫЙ НОМЕР: ЛСР 004782/09
ТОРГОВОЕНАЗВАНИЕ ПРЕПАРАТА: АКНЕКУТАН®
МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ
НАЗВАНИЕ: Изотретиноин(Isotretinoin)
ЛЕКАРСТВЕННАЯФОРМА: капсулы
СОСТАВНА 1КАПСУЛУ
Для дозировки 8мг:
Действующеевещество: Изотретиноин8мг;
Вспомогательныевещества:
стеароилмакроголглицерид[Гелюцир50/13], соевых
бобов масло,сорбитанаолеат [Спан 80], капсула№ 3
[корпусикрышка:желатин, красительжелеза оксид
красный (E172), титана диоксид(E171)].
Для дозировки 16мг:
Действующеевещество: Изотретиноин16мг;
Вспомогательныевещества:
стеароилмакроголглицерид[Гелюцир50/13], соевых
бобов масло,сорбитанаолеат [Спан 80], капсула№ 1
[корпус: желатин, титана диоксид(E171); крышка:желатин,
титана диоксид(E171), краситель железа оксиджелтый
(Е172), индигокармин(Е132)].
ОПИСАНИЕ
Длядозировки 8мг:
Твердыежелатиновыекапсулы№ 3
красновато„коричневогоцвета.Содержимоекапсул „
воскообразная паста оранжевого цвета
Длядозировки 16мг:
Твердыежелатиновыекапсулы№ 1корпусбелогоцвета,
крышечка зеленогоцвета.Содержимоекапсул „
воскообразная паста оранжевого цвета
ФАРМАКОТЕРАПЕВТИЧЕСКАЯГРУППА
Средство леченияугревойсыпи
КОД АТХ: D10BA01
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТВИЕ
Изотретиноин– стереоизомер полностью
транс„ретиноевой кислоты(третиноина).
Точныймеханизмдействияизотретиноина ещене выявлен,
однакоустановлено, чтоулучшениеклиническойкартины
тяжелыхформакне связано сподавлениемактивности
сальныхжелез игистологическиподтвержденным
уменьшениемихразмеров. Кожноесало „основной
субстрат дляроста Propionibacteriumacnes, поэтому
уменьшениеобразования кожногосала подавляет
бактериальную колонизациюпротока.
Акнекутан® подавляетпролиферациюсебоцитов и
действуетнаакне, восстанавливая нормальныйпроцесс
дифференцировкиклеток,стимулируетрегенерационные
процессы.
Крометого,доказано противовоспалительноедействие
изотретиноинанакожу.
ФАРМАКОКИНЕТИКА
Посколькукинетикаизотретиноинаиегометаболитов
носитлинейныйхарактер, егоконцентрациивплазме в
ходетерапииможнопредсказать на основании данных,
полученныхпосле однократногоприема.Это свойство
препарата такжеговорито том, чтоонневлияетна
активностьмикросомальныхферментов печени,участвующих
вметаболизме лекарственныхсредств.
Высокая биодоступностьАкнекутана® обусловлена
большойдолейрастворенногоизотретиноинавпрепарате,
иможетувеличиватьсяприусловииприемапрепарата с
пищей.
Убольныхс акне максимальныеконцентрациивплазме
(Cmax)вравновесном состояниипослеприема80мг
изотретиноинанатощаксоставляли 310нг/мл(диапазон
188„473нг/мл)идостигалисьчерез 2„4часа.
Концентрацияизотретиноинавплазмев1,7раз выше, чем
вкрови, вследствиеплохогопроникновенияизотретиноинав
эритроциты.Связьсбелками плазмы(преимущественно с
альбумином)„ 99,9%.
Равновесные концентрацииизотретиноинавкрови (Css) у
больныхс тяжелымиформами акне, принимавшихпо 40мг
препарата 2раза всутки,колебалисьот120до200нг/мл.
Концентрации4„оксо„изотретиноина(основногометаболита)
уэтихбольныхв 2,5раза превышалитаковыеизотретиноина.
Концентрацияизотретиноинавэпидермисев2раза ниже,
чемвсыворотке.
Метаболизируется собразованием 3основныхбиологически
активныхметаболитов „4„оксо„изотретиноина(главный),
третиноина (полностьютранс„ретиноевая кислота) и
4„оксо„ретиноина, а также менее значимыхметаболитов,
включающихтакже глюкурониды.Поскольку invivo
изотретиноинитретиноинобратимо превращаются другв
друга,метаболизмтретиноинасвязан сметаболизмом
изотретиноина.20„30% дозыизотретиноинаметаболизируется
путемизомеризации.В фармакокинетикеизотретиноинау
человека существеннуюрольможетигратькишечно„печеночная
рециркуляция.Исследования invitroпоказали, чтов
превращенииизотретиноинав4„оксо„изотретиноини
третиноинучаствуют несколькоизоферментов цитохрома
P450, приэтомниоднаизизоформ, повсейвидимости,не
играетдоминирующейроли.Изотретиноин иегометаболиты
неоказывают существенноговлияниянаактивность
изоферментовцитохромаP450.
Периодполувыведения терминальнойфазы дляизотретиноина
всреднем19часов. Периодполувыведения терминальной
фазыдля4„оксо„изотретиноинавсреднем29часов.
Изотретиноин выводитсяпочкамиисжелчьюпримернов
равных количествах.Относится кприродным(физиологическим)
ретиноидам.Эндогенныеконцентрацииретиноидов
восстанавливаются примерночерез 2неделипосле
окончанияприемапрепарата.
Фармакокинетика вособыхклиническихслучаях
Посколькуданныеофармакокинетикепрепарата у
больныхс нарушением функциипечениограничены,
изотретиноинпротивопоказан уэтойгруппыбольных.
Почечная недостаточностьлегкойисреднейстепени
тяжестиневлияетнафармакокинетикуизотретиноина.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тяжелыеформыакне (узелково „кистозные,конглобатные,
акне срискомобразования рубцов).
Акне, неподдающиесядругимвидамтерапии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Беременность, установленная ипланируемая(возможно
тератогенное иэмбриотоксическоедействие),периодкормления
грудью,печеночнаянедостаточность,гипервитаминоз A,
выраженная гиперлипидемия,сопутствующаятерапия
тетрациклинами.
Повышеннаячувствительностькпрепаратуилиегокомпонентам.
Акнекутан® нерекомендуется кприменениюдетямдо12лет.
Состорожностью
Сахарныйдиабет,депрессияванамнезе, ожирение,
нарушение липидногообмена, алкоголизм.
Беременность ипериодкормления грудью
Беременность -абсолютное противопоказание
для терапииАкнекутаном®.
Еслибеременность возникает, несмотряна
предостережения, во времялечения илив течение
месяца послеокончания терапии, существует
очень большая опасностьрождения ребенка с
тяжелыми пороками развития.
Изотретиноин„препарат ссильнымтератогенным
действием.Еслибеременность возникает втотпериод,
когдаженщинаперорально принимаетизотретиноин (в
любойдозеидаженепродолжительноевремя), существует
оченьбольшаяопасность рожденияребенка спороками

развития.Акнекутан® противопоказан женщинамдетородного
возраста, еслитолькосостояниеженщинынеудовлетворяет
всем нижеперечисленнымкритериям:
-унее должнабытьтяжелаяформа акне, устойчивойк
обычнымметодамлечения;
-она должнаточнопониматьивыполнятьуказания врача;
-она должнабытьинформированаврачомоб опасности
наступлениябеременности входелеченияАкнекутаном®,
в течениеодногомесяцапосленегоисрочной
консультацииприподозрениинанаступление
беременности;
-она должнабытьпредупрежденаовозможной
неэффективностисредств контрацепции;
-она должнаподтвердить,чтопонимает сутьмер
предосторожности;
-она должнапониматьнеобходимостьинепрерывно
использовать эффективныеметодыконтрацепциив
течениеодногомесяцадолеченияАкнекутаном®, во
времялеченияивтечениемесяцапослеегоокончания
(см.раздел «Взаимодействие сдругимилекарственными
средствами»);желательноиспользоватьодновременно2
различныхспособа контрацепции,включаябарьерный;
-унее долженбытьполученотрицательныйрезультат
достоверноготестана беременность впределах11 дней
доначала приемапрепарата; тест на беременность
настоятельно рекомендуетсяпроводитьежемесячно во
времялеченияичерез 5недельпослеокончания
терапии;
-она должнаначинатьлечение Акнекутаном® толькона
2„3деньследующегонормального менструального
цикла;
-она должнапониматьнеобходимостьобязательного
посещенияврача каждыймесяц;
-прилечениипоповодурецидивазаболевания она
должнапостояннопользоваться темижеэффективными
методамиконтрацепциивтечение одногомесяцадо
начала леченияАкнекутаном®, во времялеченияив
течениемесяцапослеего завершения, а такжепроходить
тотжедостоверныйтестнабеременность;
-она должнаполностьюпониматьнеобходимостьмер
предосторожности иподтвердитьсвое пониманиеи
желание применятьнадежныеметодыконтрацепции,
которыеейобъяснилврач.
Использование противозачаточныхсредств по
вышеприведеннымуказаниям вовремя лечения
изотретиноиномследуетрекомендоватьдажетем
женщинам,которыеобычно неприменяютметодов
контрацепциииз„за бесплодия (заисключением
пациенток,перенесшихгистерэктомию), аменореи или
которыесообщают, чтоневедутполовуюжизнь.
Врач должен бытьуверен, что:
-пациенткастрадает тяжелойформойакне
(узелково„кистозные,конглобатныеакнеилиакнес
рискомобразования рубцов); акне,неподдающиеся
другимвидамтерапии;
-полученотрицательныйрезультат достоверноготеста на
беременностьдоначала приемапрепарата, во время
терапииичерез 5недельпослеокончаниятерапии;даты
ирезультатыпроведениятеста набеременность
необходимодокументировать;
-пациентка использует неменее одного,предпочтительно
двух,эффективныхметодов контрацепции,включая
барьерный метод,в течениеодногомесяцадоначала
леченияАкнекутаном®, вовремялеченияивтечение
месяцапослеегоокончания;
-пациенткаспособна пониматьивыполнятьвсе
вышеперечисленныетребования попредохранениюот
беременности;
-пациенткасоответствует всемвышеперечисленнымусловиям.
Тестна беременность
В соответствииссуществующейпрактикой, тестна
беременность сминимальнойчувствительностью25мME/мл
следуетпроводитьвпервые 3дняменструального цикла:
Доначала терапии:
•Дляисключениявозможнойбеременности доначала
примененияконтрацепциирезультат идатапервоначального
теста набеременность должныбытьзарегистрированы
врачом. Упациентокснерегулярнымименструациями
времяпроведениятеста набеременность зависитот
сексуальной активности, егоследуетпроводитьчерез 3
неделипосленезащищенногополовогоакта. Врач
долженпроинформировать пациенткуометодахконтрацепции.
•Тестна беременность проводятвденьназначения
Акнекутана® илиза 3днядовизитапациенткикврачу.
Специалистуследуетрегистрироватьрезультаты
тестирования.Препарат можетбытьназначен только
пациенткам,получающим эффективнуюконтрацепциюне
менее1месяцадоначала терапииАкнекутаном®.
Во время терапии:
•Пациентка должнапосещатьврача каждые28дней.
Необходимостьежемесячноготестированиянабеременность
определяетсявсоответствии сместнойпрактикойис
учетом сексуальнойактивности,предшествующихнарушений
менструальногоцикла.Приналичиипоказанийтест на
беременность проводитсявденьвизитаилиза 3днядовизита
кврачу, результатытеста должныбытьзарегистрированы.
Окончание терапии:
•Через 5недельпослеокончаниятерапиипроводитсятест
дляисключениябеременности.
РецептнаАкнекутан®женщине,способнойкдеторождению,
можетбытьвыписантолькона 30днейлечения,продолжение
терапиитребует новогоназначенияпрепарата врачом.
Рекомендуется тестнабеременность, выпискурецептаи
получениепрепарата проводитьводиндень.
Если,несмотряна принятыемерыпредосторожности, во
времялеченияАкнекутаном® иливтечениемесяца после
егоокончания,беременностьвсеженаступила,существует
высокийрискочень тяжелыхпороков развития плода.
Привозникновениибеременности терапиюАкнекутаном®

прекращают.Следуетобсудитьцелесообразность
сохранениябеременностисврачом, специализирующимся
на тератологии.
Посколькуизотретиноинобладает высокойлипофильностью,
весьма вероятно, чтоонпопадает в грудноемолоко.Из„за
возможныхпобочныхдействийАкнекутан® нельзя назначать
кормящимматерям.
Пациентаммужского пола:
Существующие данныесвидетельствуютотом,чтоуженщин
экспозицияпрепарата, поступившегоизсемениисеменной
жидкостимужчин,принимающихАкнекутан®, недостаточна
дляпоявлениятератогенныхэффектов Акнекутана®.
Мужчинамследуетисключатьвозможностьприемапрепарата
другимилицами,особенно женщинами.
РЕЖИМ ДОЗИРОВАНИЯ
Внутрь,желательнововремяеды,1„2раза в сутки.
Терапевтическая эффективностьАкнекутана® иего
побочныедействиязависят отдозыиварьируютуразных
больных.Это делает необходимыминдивидуальный
подбордозывходелечения.
Начальная дозаАкнекутана® „0,4мг/кгвсутки,внекоторых
случаях до0,8мг/кгвсутки.Притяжелыхформахзаболевания
илисакнетуловищаможетпотребоваться дозадо2мг/кг
всутки.
Оптимальная курсовая кумулятивнаядоза „100„120мг/кг.
Полная ремиссиядостигаетсяобычноза 16„24недель.
Приплохойпереносимостирекомендованнойдозылечение
можнопродолжитьвменьшейдозе, ноболее длительно.
Убольшинствабольныхакне полностьюисчезают после
однократногокурса лечения.
Прирецидивевозможно проведениеповторногокурса
лечениявтойже суточнойикумулятивнойдозе.Повторный
курсназначают неранее 8недельпослепервого,так как

улучшениеможетноситьотсроченныйхарактер.
Притяжелойхроническойпочечнойнедостаточности
начальная дозадолжнабытьуменьшенадо8мг/сутки.
ПОБОЧНОЕ ДЕЙСТВИЕ
Большинствопобочныхэффектов зависят отдозы.Обычно
побочныедействияносятобратимыйхарактер после
коррекциидозыилиотменыпрепарата, нонекоторые
могутсохранятьсяпосле прекращениялечения.
Симптомы,связанные сгипервитаминозомА:сухостькожи,
слизистыхоболочек, вт.ч. губ (хейлит),носовой полости
(кровотечения), гортанииглотки(охриплостьголоса), глаз
(конъюнктивит,обратимое помутнениероговицыи
непереносимость контактныхлинз).
Кожа иеепридатки:шелушениекожиладонейиподошв,
сыпь, зуд,эритема лица/дерматит,потливость,пиогенная
гранулема, паронихии,ониходистрофии,усиленное
разрастание грануляционнойткани, стойкоеистончение
волос, обратимое выпадениеволос, фульминантные
формыакне,гирсутизм,гиперпигментация,фотосенсибилизация,
легкаятравмируемостькожи.Вначале леченияможет
происходитьобострение акне, сохраняющееся несколько
недель.
Костно„мышечная система: боливмышцахс повышением
уровняКФК в сывороткеилибез него,боли в суставах,
гиперостоз, артрит, обызвествление связокисухожилий,
тендиниты.
Центральнаянервная системаипсихическаясфера:
чрезмерная утомляемость, головнаяболь,повышение
внутричерепногодавления(«псевдоопухольголовногомозга»:
головнаяболь,тошнота,рвота,нарушениезрения,отек
зрительногонерва), судорожныеприпадки,редко„депрессия,
психоз, суицидальныемысли.
Органы чувств:ксерофтальмия,отдельныеслучаинарушения
остротызрения, светобоязнь, нарушениетемновойадаптации
(снижениеостротысумеречногозрения),редко„нарушение
цветовосприятия (проходящеепослеотменыпрепарата),
лентикулярнаякатаракта, кератит,блефарит, конъюнктивит,
раздражение глаз,невритзрительногонерва, отекзрительного
нерва (какпроявлениевнутричерепнойгипертензии);
нарушение слуханаопределенныхзвуковыхчастотах,
затруднения приношенииконтактныхлинз.
Желудочно„кишечныйтракт:сухость слизистой оболочки
полостирта, кровотечениеиздесен, воспалениедесен,
тошнота,диарея, воспалительныезаболевания кишечника
(колит,илеит),кровотечения;панкреатит (особенно при
сопутствующей гипертриглицеридемиивыше800 мг/дл).
Описаны редкиеслучаипанкреатита слетальнымисходом.
Транзиторное иобратимоеповышениеактивностипеченочных
трансаминаз, отдельныеслучаи гепатита.Во многихэтих
случаяхизменения невыходилиза границынормыи
возвращались кисходнымпоказателямвпроцессе лечения,
однаковнекоторыхситуацияхвозникала необходимость
уменьшитьдозуилиотменитьАкнекутан®.
Органыдыхания:редко„бронхоспазм (чаще убольныхс
бронхиальнойастмойванамнезе).
Системакрови:анемия, снижениегематокрита, лейкопения,
нейтропения, увеличениеилиуменьшениечислатромбоцитов,
ускорениеСОЭ.
Лабораторные показатели:гипертриглицеридемия,
гиперхолестеринемия,гиперурикемия,снижениеуровня
липопротеинов высокой плотности,редко– гипергликемия.
В ходеприемаАкнекутана® былизарегистрированыслучаи
впервые выявленногосахарногодиабета.Унекоторыхбольных,
особенно занимающихсяинтенсивнойфизическойнагрузкой,
описаныотдельныеслучаиповышенияактивностиКФК в
сыворотке.
Иммунная система: местныеилисистемныеинфекции,
вызванныеграмположительнымивозбудителями(Staphylo„
coccusaureus).
Прочее: лимфаденопатия,гематурия,протеинурия,
васкулит (гранулематозВегенера, аллергическийваскулит),
системныереакциигиперчувствительности,гломерулонефрит.
Тератогенныйиэмбриотоксический эффекты:врожденные
уродства „ гидро„имикроцефалия,недоразвитие
черепно„мозговыхнервов, микрофтальмия,порокиразвития
ССС, паращитовидныхжелез, нарушенияформирования
скелета „недоразвитиепальцевыхфаланг, черепа, шейных
позвонков, бедреннойкости,лодыжек,костейпредплечья,
лицевогочерепа, волчьяпасть, низкоерасположение
ушныхраковин, недоразвитие ушныхраковин, недоразвитие
илиполноеотсутствие наружногослуховогопрохода,грыжа
головногоиспинногомозга, костныесращения,сращение
пальцеврукиног,нарушенияразвития вилочковойжелезы;
гибельплодавперинатальныйпериод,преждевременныероды,
выкидыши),преждевременное закрытие эпифизарныхзон
роста; в экспериментенаживотных„феохромоцитома.
ПЕРЕДОЗИРОВКА
В случае передозировкимогутпоявитьсяпризнаки
гипервитаминозаА.
Впервыенесколькочасов послепередозировкиможет
понадобитьсяпромываниежелудка.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ СДРУГИМИ
ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ
Антибиотикитетрациклиновогоряда,ГКС снижают
эффективность.
Одновременное применениеспрепаратами, повышающими
фоточувствительность (вт.ч.сульфонамидами,тетрациклинами,
тиазиднымидиуретиками)увеличивает рисквозникновения
солнечныхожогов.
Одновременное применениесдругимиретиноидами(вт.ч.
ацитретином,третиноином,ретинолом,тазаротеном,
адапаленом)увеличиваетрисквозникновениягипервитаминозаА.
Изотретиноинможетослабить эффективностьпрепаратов
прогестерона, поэтомунеследуетпользоваться
контрацептивнымисредствами, содержащимималые
дозыпрогестерона.
Сочетанное применениесместнымикератолитическими
препаратами длялеченияакненерекомендуетсяиз„за
возможногоусиленияместногораздражения.
Поскольку тетрациклиныувеличивают рискповышения
внутричерепногодавления,одновременное применение
сизотретиноиномпротивопоказано.
ОСОБЫЕУКАЗАНИЯ
Рекомендуетсяконтролировать функциюпечении
печеночныеферментыдолечения, через 1месяцпослеего
начала, а затемкаждые3месяцаилипопоказаниям.
Отмечено преходящееиобратимое увеличениепеченочных
трансаминаз, вбольшинствеслучаеввпределахнормальных
значений. Еслиуровеньпеченочныхтрансаминаз превышает
норму,необходимоуменьшитьдозупрепарата илиотменить
его. Следует определятьтакже уровеньлипидоввсыворотке
натощакдолечения,через1месяцпосле начала, а затем
каждые3месяцаилипопоказаниям.Обычно концентрации
липидовнормализуются после уменьшениядозыилиотмены
препарата, а такжеприсоблюдениидиеты.Необходимо
контролироватьклиническизначимое повышениеуровня
триглицеридов,поскольку ихподъемсвыше 800мг/длили
9ммоль/лможетсопровождатьсяразвитием острого
панкреатита, возможно слетальнымисходом.
При стойкой гипертриглицеридемииилисимптомах
панкреатита Акнекутан® следуетотменить.В редкихслучаях
убольных,получавшихАкнекутан®, описаныдепрессия,
психотическаясимптоматика иочень редко„суицидальные
попытки.Хотяихпричинная связь сприменениемпрепарата
неустановлена, необходимособлюдатьособуюосторожность
убольныхс депрессиейванамнезе инаблюдатьвсех
пациентовна предметвозникновениядепрессиивходе
леченияпрепаратом, принеобходимостинаправляя ихк
соответствующемуспециалисту.Однакоотмена Акнекутана®
можетнеприводитькисчезновению симптомовиможет
потребоваться дальнейшеенаблюдениеилечениеу
специалиста.

Вредкихслучаяхв начале терапииотмечаетсяобострение
акне, которое проходитвтечение 7„10днейбез коррекции
дозыпрепарата.
Приназначениипрепарата любомубольномуследует
предварительнотщательнооценитьсоотношениевозможной
пользыириска.
Пациентам, получающимАкнекутан®, рекомендуется
использовать увлажняющиемазь иликремдлятела,
бальзам длягубдляуменьшениясухостикожиислизистых
вначале терапии.
На фонеприемаАкнекутана® возможныболивмышцахи
суставах, увеличениекреатининфосфокиназысыворотки
крови,которыемогутсопровождаться снижениемпереносимости
интенсивнойфизическойнагрузки.
Следуетизбегать проведенияглубокойхимической
дермоабразии илечениялазером убольных,получающих
Акнекутан®, а такжевтечение5„6месяцевпослеокончания
леченияиз„за возможностиусиленногорубцеванияв
атипичныхместахи возникновения гипер„игипопигментации.
В ходелеченияАкнекутаном® ив течение 6месяцевпосле
негонельзя проводитьэпиляциюспомощью аппликаций
воска из„за рискаотслойкиэпидермиса,развитиярубцов
идерматита.Поскольку унекоторыхбольныхможет
наблюдатьсяснижениеостротыночногозрения, которое
иногдасохраняется ипослеокончаниятерапии,больных
следуетинформироватьовозможностиэтогосостояния,
рекомендуяимсоблюдать осторожность привождении
автомобиля вночноевремя.Состояниеостротызрения
нужнотщательноконтролировать. Сухостьконъюнктивы
глаз, помутненияроговицы,ухудшениеночногозрения и
кератитобычнопроходятпослеотменыпрепарата. При
сухостислизистойоболочкиглазможноиспользовать
аппликацииувлажняющейглазноймази илипрепарата
искусственнойслезы.Необходимонаблюдать больныхс
сухостьюконъюнктивына предметвозможного развития
кератита. Больных,предъявляющихжалобына зрение,
следуетнаправлятькофтальмологуирассмотреть вопрос
оцелесообразности отменыАкнекутана®.
Принепереносимости контактныхлинзнавремятерапии
следуетиспользоватьочки.
Следуетограничивать воздействиесолнечной инсоляциии
УФ„терапии. Принеобходимостиследуетиспользовать
солнцезащитныйкремсвысокимзначением защитного
фактора неменее15 SPF.
Описаныредкиеслучаиразвитиядоброкачественной
внутричерепной гипертензии(«псевдоопухольголовного
мозга»),в т.ч.присочетанном применениистетрациклинами.
Утакихпациентов следуетнемедленноотменитьАкнекутан®.
При терапииАкнекутаном®возможно возникновение
воспалительногозаболевания кишечника.Убольныхс
выраженной геморрагическойдиареей необходимо
немедленноотменитьАкнекутан®.
Описаны редкиеслучаи анафилактическихреакций, которые
возникалитолькопослепредшествующегонаружного
примененияретиноидов.Тяжелыеаллергические реакции
диктуютнеобходимостьотменыпрепарата итщательного
наблюдениязабольным.
Больнымизгруппывысокогориска (ссахарнымдиабетом,
ожирением, хроническималкоголизмомилинарушениями
жировогообмена) прилеченииАкнекутаном®может
потребоваться более частыйлабораторныйконтроль
уровня глюкозыилипидов.Приналичиидиабета или
подозрениинанегорекомендуетсяболее частое определение
гликемии.
Больнымсахарнымдиабетом рекомендуетсяпроводить
более частыйконтрольсодержанияглюкозывкрови.
В периодлечения необходимособлюдатьосторожность
привожденииавтотранспорта изанятиидр.потенциально
опаснымивидамидеятельности,требующимиповышенной
концентрациивниманияибыстроты психомоторных
реакций(приприемепервой дозы).
В периодлечения ивтечение30днейпослеегоокончания
необходимополностьюисключитьзабор кровиупотенциальных
доноровдляполногоисключениявозможности попадания
этойкровибеременным пациенткам(высокийрискразвития
тератогенного иэмбриотоксическогодействия).
ФОРМА ВЫПУСКА
Капсулы 8мг,16мг.
По 10или14капсулвПВХ блистер, покрытыйалюминиевой
фольгой.По 2,3,5,6, 9или10блистеров по10капсулили
по1,2, 4или7блистеровпо14капсулпомещаютвкартонную
пачкувместе синструкциейпоприменению.
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Притемпературе невыше25°С, воригинальнойупаковке.
Хранить внедоступномдлядетейместе.
СРОК ГОДНОСТИ
2года.Не использовать поистечениисрока годности.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Отпускают порецепту.
ВЛАДЕЛЕЦ РЕГИСТРАЦИОННОГО
УДОСТОВЕРЕНИЯ:
ЯДРАН„ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.,Свилно20,
51000Риека, Хорватия
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
СМБ ТехнолоджиС.А.,
ЗонингИндустриель„РюдуПарк Индустриель39,
Марш„эн„Фаменн, В„6900, Бельгия
ФАСОВЩИК (ПЕРВИЧНАЯУПАКОВКА):
СМБ ТехнолоджиС.А.,
ЗонингИндустриель„РюдуПарк Индустриель39,
Марш„эн„Фаменн, В„6900, Бельгия
УПАКОВЩИК (ВТОРИЧНАЯ (ПОТРЕБИТЕЛЬСКАЯ)
УПАКОВКА:
СМБ ТехнолоджиС.А.,
ЗонингИндустриель„РюдуПарк Индустриель39,
Марш„эн„Фаменн, В„6900, Бельгия
ЯДРАН„ГАЛЕНСКИЛАБОРАТОРИЙ а.о.,
Свилно20, 51000Риека, Хорватия
ВЫПУСКАЮЩИЙ КОНТРОЛЬКАЧЕСТВА:
СМБ ТехнолоджиС.А.,
ЗонингИндустриель„РюдуПарк Индустриель39,
Марш„эн„Фаменн, В„6900, Бельгия
ПРЕТЕНЗИИК КАЧЕСТВУ ПРЕПАРАТАСЛЕДУЕТ
НАПРАВЛЯТЬ В АДРЕСПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВА
ЯДРАН-ГАЛЕНСКИЛАБОРАТОРИЙ А.О. В РОССИИ:
119330, г.Москва, Ломоносовскийпр„т,д.38,оф.30,
тел./факс: (495)970„18„82,970„18„83.
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