Hascofungin

(Ciclopirox olaminum)

10 mg/ml, ptyn do stosowania na skére
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Hascofungin (Ciclopiroxi olaminum), krem 30 g. Sktad: 100 g kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming. Wskazania do stosowania: kandydoza skorna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata, podudzi i pachwin, stép,
wywotanej przez grzyby Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum) i Microsporum canis; tupiez pstry wywotany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur). Dawkowanie
i spos6b podawania: Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania na skére. Produkt leczniczy nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze i wokét nich dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Aby zmniejszy¢ ryzyko
nawrotu choroby, w przypadku kandydozy, grzybic ciata i pachwin oraz fupiezu pstrego, produkt nalezy stosowa¢ przez dwa tygodnie do miesigca. W przypadku grzybicy stop stosowac przez miesiac lub diuzej. Przeciwwskazania:
Nie stosowa¢ produktu leczniczego w nadwrazliwosci na cyklopiroks z olaming lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu. Nie stosowa¢ produktu leczniczego na rany. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie. Unikac kontaktu z oczami i bfonami §luzowymi. Nie stosowa¢ w okolicy oczu. Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu u dzieci.
Ze wzgledu na zawarto$c alkoholu cetostearylowego, produkt moze powodowac miejscowa reakcje skérna. Dziatania niepozadane: Rzadko moga wystapi¢ miejscowe reakcje nadwrazliwosci podraznienie, pieczenie, zaczer-
wienienie, $wiad. Podmiot odpowiedzialny: ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKC]I FARMACEUTYCZNE) HASCO-LEK” S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: MZ nr 8999

Hascofungin (Ciclopiroxi olaminum), ptyn do stosowania na skére 30 ml. Skiad: 1 ml ptynu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olamina. Wskazania do stosowania: kandydoza skérna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata,
podudzi i pachwin, stép, wywotanej przez grzyby Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum) i Microsporum canis; tupiez pstry. Dawk ie i sposéb pod ia: Produkt lecz-
niczy przeznaczony do stosowania na skére. Produkt leczniczy nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skérze i wokét nich dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Leczenie nalezy prowadzi¢ do ustapienia zmian cho-
robowych, zwykle od dwéch do czterech tygodni. Jedli zmiany nie ustapia, po czterech tygodniach leczenia nalezy zweryfikowac diagnoze. Przeciwwskazania: Nie stosowac produktu leczniczego w nadwrazliwosci na cyklopiroks
z olaming lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu. Nie stosowac produktu leczniczego na rany. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku wystapienia objawéw nadwrazliwosci
nalezy przerwac leczenie. Unika¢ kontaktu z oczami i btonami §luzowymi. Nie stosowa¢ w okolicy oczu. Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu u dzieci. Dziatania niepozadane: Rzadko mogg wystapic¢ miejscowe
reakcje nadwrazliwosci podraznienie, pieczenie, zaczerwienienie, obrzeki i Swiad. Podmiot odpowiedzialny: ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKC])I FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: MZ nr 8999

* dotyczy preparatow zawierajacych substancje czynng cyklopiroks z olaming
! Charakterystyka Produktu Leczniczego



SowrPHADerRMOL®

zawiera 5-procentowy wodorotlenek potasu

ezbolesna eliminacja
guzkow mieczaka zakaznego

® Skutecznos¢ preparatu Solphadermol® potwier-
dzono w badaniach klinicznych.

® Solphadermol® skraca czas usuwania guzkow
mieczaka zakaznego do 4 tygodni.

Ve

aznego

kornych
ka zak

® Wskazany w eliminacji mieczaka zakaznego u dzieci
od 2. roku zycia, kobiet w cigzy oraz w okresie
karmienia.
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® Bezpieczny dla pacjentow z atopowym zapaleniem
skory (w przypadku ostrego stanu zapalnego

w pierwsze| kolejnosci nalezy go wyleczyc).
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Solphadermol® - Roztwér do usuwania zmian skornych migczaka zakaznego (mofluscum contagiosum). Sktad: 5-procentowy wodorotlenek potasu, woda oczyszczona. Dziatanie: wodorotlenek potasu (KOH) niszczy otoczki
tworzone wewnatrzkomérkowo przez wirusy MZ. Dzieki temu wirusy stajg si¢ rozpoznawalne dla ukladu immunologicznego i organizm uruchamia procesy obronne. Pojawia sie miejscowy stan zapalny. Wéwczas nalezy
przerwac¢ stosowanie roztworu. Wraz z ustepowaniem reakcji zapalnej, znikajg wykwity migeczaka. Przeciwwskazania: nie nalezy stosowa¢ w poblizu oczu, na guzkach, na ktérych wystepuije juz zapalenie, na blony $luzowe
(w ustach oraz na genitaliach), na otwarte rany, zadrapang lub uszkodzong skére, do eliminaciji brodawek zwyklych, brodawek starczych, znamion, odciskéw lub innych zrogowacen, u niemowlat i dzieci ponizej 2. roku zycia,
w przypadku tendenciji do tworzenia sig nadmiaru tkanki bliznowatej (blizn hipertroficznych lub keloidéw), u 0séb z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem dziatania uktadu immunologicznego (HIV lub leczonych z uzyciem lekéw
tlumigcych dziatanie ukladu immunologicznego), ze wzgledu na niewystarczajace dane w tym zakresie. Srodki ostroznosci: u kobiet karmigeych piersig unikaé kontaktu dziecka z miejscami stosowania preparatu, u pacjentéw
z atopowym zapaleniem skory (z wypryskiem atopowym). Solphadermol® nie powinien by¢ stosowany w ostrych stanach atopowego zapalenia skéry, a jedynie po uprzednim leczeniu przez lekarza. Roztwér zawiera wodorotle-
nek potasu (kaustyczny potas) i w przypadku nieodpowiedniego stosowania moze wywiera¢ efekt zracy. Nalezy unikaé kontaktu preparatu z oczami, zdrowg skérg i blonami $luzowymi. Umy¢ rece po kazdym uzyciu. Jesli
Solphadermol® dostanie si¢ do oka, na zdrowg skore lub blony $luzowe, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg ilo$cig wody. Dawkowanie: 2 razy dziennie, najlepiej rano i wieczorem. Ostroznie otrze¢ mokrg szpatutke
0 wewnetrzng $cianke buteleczki. Na szpatulce nie moze by¢ widoczna kropla preparatu. Dotkngé guzkow migczaka plaskg czescig szpatulki, a nastepnie zostawié roztwér do wyschnigcia. Po nalozeniu preparatu na 3-5
guzkow szpatutka powinna by¢ ponownie zanurzona w preparacie. Nalezy zaprzesta¢ stosowania preparatu w momencie pojawienia sig stanu zapalnego wskazujgcego na proces gojenia. Zapalenie objawia sig¢ w postaci
zaczerwienienia, ktére utrzymuje sie przynajmniej 12 godzin. Nalezy zaprzesta¢ stosowania preparatu nie pézniej niz po 14 dniach, nawet jesli zapalenie nie pojawi sie. Dziatania niepozgdane: krétkotrwale podraznienie skory,
a zwlaszcza zaczerwienienie i uczucie lekkiego pieczenia w miejscu aplikaciji. Pojawia sig ono natychmiast po zastosowaniu preparatu i zanika po kilku minutach. W przebiegu gojenia moga powstawac strupy. Sporadyczne
przemijajace przebarwienie lub odbarwienie skéry (hypo- lub hyperpigmentacja). Rzadkie: tworzenie sig blizn. Ryzyko pojawiania sig blizn zwigksza sig, gdy guzki migczaka sg drapane lub wyciskane. Dostgpne opakowania
buteleczka 10 ml roztworu. R/SD/05/10
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Producent: InfectoPharm Dystrybutor: SOLPHARM Sp. z 0.0.
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Nowa terapia Protopic® dwa razy w tygodniu
dtugotrwata kontrola przebiegu choroby

NAZWA HANDLOWA, POSTAC FARMACEUTYCZNA | SKEAD PRODUKTU LECZNICZEGO: Protopic 0,1%, Protopic 0,03%; mas¢; 1? preparatu zawiera 1 mg (Protopic 0,1%) lub 0,3 mg (Protopic 0,03%) takrolimusu w postaci takrolimusu jednowodnego
oraz substancje pomocnicze: wazelina biata, parafina ciekta, propylenu weglan, wosk biaty, parafina stata. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Protopic 0,03% i Protopic 0,1%: Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dorostych
w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku tolerancji na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidéw. Protopic 0,03%: Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dzieci (W wieku 2 lat
i powyzej) w prez(¥1padkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow nie grzyniosto oczekiwanego rezultatu. Leczenie podtrzymujace umiarkowanych do ci?(ikich postaci atopowego zapalenia skory w celu zapobiegania
nawrotom i przedfuzenia okresow bez nawrotow u pacjentow, u ktt')r{)ch z duig czestoscig wﬁteﬁuée zaostrzenie choroby (tj. 4 razy w roku lub czesciej) i ktérzy poczatkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w masci dwa razy na dobe przez okres maksymalnie
6 tygodni (zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub s3 fagodne). DAWKOWANIE: Leczenie macig Protopic powinno byé .zagoczqt‘kowane przez lekarzy z do$wiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Masé mozna
stosowaé w leczeniu krétkotrwatym ub dfugotrwatym leczeniu przerywanym. Leczenia nie nalezy prowadzic w sposob ciagty. Leczenie mascia Protopic nalezy rozpoczag, gdy wystapia pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy chorot‘%. Masé nalezy stosowaé
na kazdy chorobowo zmieniony obszar skory do czasu, gdy zmiany ca'fkowmle.ustqdplg, prawie catkowicie ustapig lub stana sie fagodne. Nastepnie rozwaza m% czy u pacjentow wiasciwe jest zastosowanie leczenia podtrzymujacego. W przypadku pierwszego
nawrotu objawow przedmiotowych choroby naleéy wznowi¢ leczenie. Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i powyzej): przez pierwsze frzy tygodnie stosowa¢ mas¢ Protopic 0,03% 2 razy na dobe, nastepnie raz na dobe az do ustapienia zmian chorobowych. Protopic
nie lest zalecany u dzieci w wieku ponlzeg 2 |at. Stosowanie u dorostych ﬁw wieku 16 lat i powyzej); leczenie nalezy rozpocza¢ od stosowania masci Protopic 0,1% 2 razy na dobe i kontynuowac az do ustgpienia zmian. Jesli objawy powracaja, nalezy ponownie
zastosowac Protopic 0,1% dwa razy na dobe. Jesli pozwala na to stan Kliniczny, nalezy podja¢ probe ograniczenia czgstosci nanoszenia masci lub zastosowaé mniejsza moc, masé Protopic 0,03%. Poprawe obserwuje sig zwykle w ciggu jednego tygodnia od
rozpoczecia leczenia. Jesli po dwocl ty%odnlgch leczenia brak oznak poprawy, nalezy rozwazy¢ wybor dalszego leczenia. Lﬂ;ememdt@m u pacjentow, ktorzy stosowali mas¢ z takrolimusem 2 razy na dobe i odpowiadali na leczenie trwajace do 6 tygodni
(zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub sg fagodneé wiasciwe jest wdrozenie leczenia podtrzymujacego. Protopic nalezy nanosi¢ raz na dobg przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziatek i w czwartek) na powierzchnie zqzwyc;a,(o 5 g
atopowym zapaleniem skory w celu zapobiegania zaostrzeniom choroby. Nalezy zachowac 2-3 dniowe przerwy w leczeniu migdzy nanoszeniem masci. Pacjenci dorosli (w wieku 16 lat i powyzej) powinni stosowa¢ mas¢ Protopic 0,1%, dzieci (w wieku 2 lat
i powyzej) powinny stosowac mas¢ Protopic 0,03% o mniejszej mocy. W przypadku nawrotu objawéw przedmiotowych nalezy powrécic do leczenia mascia dwa razy na dobe. Po 12 miesigcach lekarz powinien ocenic stan pacjenta i zdecydowag, czy kontynuowac
leczenie podtrzymu]gce pomimo braku danxch 0 bezpieczenstwie leczenia podtrzymujacego, prowadzonego dtuzej niz Frzez 12 miesigcy. U dzieci ocena ta powinna uwzglednia¢ wstrzymanie leczenia do czasu rozwazenia potrzeby 'ﬁgo kontynuowania i oceny
przebiegu choroby. SPOSOB PODAWANIA: Cienk?\‘warstw masci ProtoEic nalezy nanies¢ na chorobowo zmieniong lub zazwyczaj zmieniona&owierzchm skory. Mozna stosowac na kazdg cze$c ciata, z wyjatkiem bton sluzowych. Nie nalezy stosowac pod
opatrunkiem okluzyjnym. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na makrolidy, takrolimus lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicz. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Masci Protopic nie nalezy
stosowac u pacjentow z wrodzonym lub nabytym upo$ledzeniem odpornosci lub pacjentow leczonych lekami immunosupresyjnymi. Nalezy wzigé pod uwage wj leczenia mascig Protopic na rozwijaj C{'sie ukiad immunologiczny u dzieci, zwtaszcza matych.
W czasie leczenia nalezy ograniczaé narazanie skory na dziafanie Swiatta stonecznego oraz unika¢ $wiatta ultrafioletowego pochodzacego z solarium, leczenia UVB lub UVA w potaczeniu z psorqlenaml?P IVA). Masci Protopic nie nalezy stosowa¢ na zmieniong
chorobowo powierzchnie skory, jezeli uwaza sie, ze r‘nogeﬁ to by¢ zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. W ciggu 2 godzin od zastosowania masci nie nalezy stosowac srodkéw zmiekczajacych na te sama powierzchnie. Przed rozpoczeciem stosowania
masci Protopic nalezy zlikwidowac zakazenie w miejscu leczenia. Leczenie mascig Protopic moze sig wigza ze.zw%ks‘zon 'm narazeniem na zakazenie skry wywotane wirusem Herpes simplex; w tym przypadku nalezy oceni¢ stosunek ryzyka do korzySci
stosowania masci Protopic. Zdolno$¢ do miejscowego dziafania immunosupresyjnego (z mozliwoscig pojawienia sig zakazer lub nowotworow skéry) w czasie dfugotrwatego leczenia (]. latami) pozostaje nieznana. Protopic zawiera substancjg czynna takrolimus,
inhibitor kalcyneuryny. U pacjentow po przeszczepieniu narzadow dfugotrwate narazenie na silng immunosupresje W czasie uktadowego stosowania inhibitorow kalcyneuryny wigze 5|? ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju chtoniakow i nowotworow ztoliwych skory.
U pacjentow, ktorzy stosuja mas¢ zawierajaca takrolimus obserwowano przypadki nowotworow zlosliwych, w t¥m chtoniak skory i inne rodzaje chtoniakow oraz raki skory. U pacjentow z atopowym zapaleniem skory leczonych mascia Protopic nie stwierdzono
znaczacego uktadowego stezenia takrolimusu. W badaniach Klinicznych zgtaszano powigkszenie weziow chonnych (niezbyt czgsto — 0,8%); w wigkszosci bylo ono zwigzane z zakazeniem i ustepowafo pod wptywem leczenia antybiotykami. Chorzy po
przeszczepach poddawani leczeniu Immunosugesy{?emu narazeni sg na zwigkszone ryzyko rozwoju chtoniaka. Pacjenci otrzymujgcy Protopic, u ktorych wystapito Wwwkszenle weziow chionnych, powinni pozostawa¢ pod kontrolg w celu upewnienia sig, ze
zmiany weztow chtonnych catkowicie ust:ﬁ)ify. owigkszenie weztow chtonnych wystepujgce w chwili zapoczatkowania leczenia powinno by¢ zbadane i monitorowane. W przypadku utrzymywania sig powigkszenia weztow chtonnych nalezy wyjasnic jego etiologie.
Jesli brak pewnosci, co do etiologii powigkszenia weztow chtonnych lub wyst?pi'a ostra mononukleoza zakazna, nalezy rozwaiyé przerwanie leczenia preparatem Protopic. Nalezy szczegolnie unikac kontaktu z oczami lub btonami $luzowymi; jesli masé zostanie
Frzypadkowo zastosowana na te powierzchnie, nalezy jg starannie zetrzec i ([ub) sptuka¢ woda. Opatrunki okluzyjne nie sg zalecane. Mas¢ nalezy ostroznie stosowa u pacjentow z niewydolnoscia watroby, pomimo iz stezenia takrolimusu we krwi sg niskie po
leczeniu miejscowym. Nie zaleca sig stosowania masci Protopic u pacjentow z genetycznymi wadami bariery naskorkowej, takimi jak zespot Nethertona. U pacjentow z uogolniong erytrodermig nie ustalono bezpieczenstwa stosowania masci. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ ﬁodczas dugotrwatego stosowania masci u pacjentow z rozlegtymi zmianami chorobowymi skéR/, zwiaszcza u dzieci. Jezeli na skorze wystapi jakakolwiek nowa zmiana, inna niz dotychczasoy wypgskw obrebie leczonej powierzchni skory, powinien
ja ocenié lekarz. Nie stosowaé masci Protopic w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Karmienie piersia w czasie leczenia mascig Protopic nie jest zalecane. DZIALANIA NIEPOZADANE: W badaniach klinicznych, okoto 50% pacjentow
dodwiadczyto rézne?o rodzaju reakcji niepozadanych pod postacia podraznienia skéry w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i $wigd byly bardzo czeste, zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, z tendencja do ustepowania w ciaggu tygodnia od rozpoczecia
leczenia. Rumien byf czgsta reakcja niepozadana. Uczucie ciepta, parestezie i yvyse(/pka w miejscu zastosowania byly rowniez czesto obserwowane. Czesto wystepowata nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych).
Pacjenci moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia mieszkow wtosowych, tradziku lub zakazenia wirusem Herpes. Dziatania niepozadane o prawdopodobnym zwigzku z leczeniem zestawiono ponizej zgodnie z klasyfikacjg ukiadow
i narzadow. Czestos¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10), czesto (="1/100 do < 1/10) i niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania - bardzo czesto: pieczenie, $wigd w miejscu podania; czgsto: mef()io, rumien, bol, podraznienie, parestezije i wysypka w miejscu podania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze - czgsto:
zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykla, opryszczka wargowa, wilsww ospopodobny Kaposiego). Zaburzenia skory | tkanki podskornej — czgsto: zapalenie mieszkow wlosowych, Swigd; niezbyt czesto:
tradzik. Zaburzenia uktadu ngrwgwg?g— czesto: parestezje | dyzestezje (;w:?kszona wrazliwos¢ skory, uczucie pieczenia). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania ~ czgsto: nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skéry po spozyciu napojow alkoholowych).
Po wprowadzeniu leku do obrotu zgfaszano nastepujace dziafania niepozadane: zaburzenia skory i tkanki podskomej: tradzik rozowaty. W badaniu Klinicznym oceniajacym leczenie podtrzymujace (stosowanie masci dwa razy w tygodniu) u dorostych i u dzieci
z umiarkowang i cigzkg postacig atopowego zapalenia skory obserwowano zdarzenia niepozadane, ktore wystepowaﬁﬁz czestoscig wieksza niz w grupie kontrolnej: liszajec w miejscu podania z 7% u dzieci) i zakazenia w mieljscu dania (6,4% u dzieci i 6,3%

u dorostych). Po werowadzeniu do obrotu, u aCﬂenn‘)w stosﬂqcych masé zawieregg: takrolimus zgaszano przypadki nowotworow z oéli\%ch, w tym chtoniakow skory i innych rodzajow chioniakow oraz raka skéry. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Astellas
o . na r

PharmaEurope B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Holandia; NUMERY 'OLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/02/201/001-006 wydane przez Komisje Europejska; Ki i Produkty lecznicze wydawane z przepisu
lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz. Petna inf o lekud ie lub na http://www.ema.europa.eu
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Izolek" (/satlet/numum) kapsutki 10 mg i 20 mg. Wskazania: Cigzkie postacie tradziku (jak tradzik guzkowy, tradzik skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwalych blizn) oporne

czenie ja ogolnle el aml pr yjnymi i lekami y moze przepisy
|edyn|e lekarz ma]qcy SWi w iu dzialajacych ogélnie w leczeniu cigzkich postaci tradziku i pefng wmdzeo ryzyku i
ora ia pacjenta podczas stosowania leku. Kapsutki nalezy przyjmowac z pokarmem raz lub dwa razy na dobe. Dams/l w tym miodziez i asoby
wpodesz/ym wieku: Leczenie izotretynoing nalezy rozpoczynac od dawki 0,5 mg/kg masy ma!a na dobg. Odpowiedz na leczenie izotretynoing oraz niekiore dzialania niepozadane zaleza
od dawki i r6znia sig u poszcze%ﬁlnych pacjentow. Zle?o wzgledu podczas terapii jest i dawki leku. Dla wigkszosci pac&entow odpowiednia dawka
wynosi od 0,5 mg/kg mc. mg/kg mc. na dobe. Diugotrwata remisja oraz czgstos¢ nawrotﬁw choroby zalezq bardziej od catkowitej podanej dawki niz od czasu trwania leczenia lub

dawki dobowe] Wykazano, ze przekroczenie dawki skumulowanej leku 120-150 mg/kg me. nie przynosi istotnych dodatkowych korzysci. Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnej
dawki dobowej. Zwykle leczenie przez 16-24 tygodni jest wy do kania remisji. U objawy tradziku ustepuja calkowicie po jednym cyklu leczenia.
W razie wyraznego nawrotu choroby mozna rozwazy¢ powtdrzenie cyklu leczenia izotretynoing z zastosowaniem takiej samej dawki dobowej oraz skumulowanej leku. Ze wzgledu na to,
ze dalsze ustgpowanie objawow tradziku moze wystapic w czasie do 8 tygodni po zakoriczeniu leczenia, nie nalezy bra¢ pod uwage ponownego cyklu leczenia przed uplywem tego czasu.
Pacjenci z cigzkg nie nerek: U z cigzk 3 nerek leczenie nalezy rozpoczynac od mniejszej dawki (np. 10 mg na dobe). Dawke nalezy nastepnie
zwigksza¢ do 1 mg/kg me. Na dobe lub do maksymalne| dawki tolerowanej przez pacjenta. Dzieci: |zotretynoina nie jest wskazana w leczeniu tradziku przed okresem dojrzewania i nie
zaleca sie jej stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Pacjenci ni leku: U Z cigzka ni ja zalecanej dawki leku mozna kontynuowac leczenie mniejsza dawka leku.
Wigze sig to z wydfuzeniem czasu leczenia oraz wigkszym ryzykiem nawrotu choroby. Aby uzyska¢ mozliwie najwigksza skutecznosc leczenia u tych pacjentow, nalezy kontynuowac
dawka 3 przez pacjenta. F jest prz u kobiet w ciaZy i karmigcych piersia. Izutretynmna jest przeC|wwska-
zana u kobiet w wieku rozrodczym, o ile nie: s3 spefnione sg wszystkie wymagani Programu ia Cigzy. jest réwniez pr
S(:lq quoby, 26 znacznie zwigkszonymi stezeniami lipidow we krwi, z hiper, Az zli ig na j§ czynna lub na ktorykolwiek ze skiadnlkt‘)w preparam prz_lyému-
i $rodki i ia: Program i Ciazy. lzotek 10 mg i Izotek 20 mg jest preparatem TERA-
TOGENNVM Stosowanie izotretynoiny u kobiet w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, chyba ze zostana spefnione wszystkie ponizej wymagania Programu
Cigzy: 1. U pacjentki wystepuje cigzka postac tradziku (tradzik guzkowy, tradzik skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn), oporna na odpowiednio przeprowadzone
standardowe leczenie dzialajgcymi ugolnle lekami pr yjnymi i lekami 2. Pacjentka jest Swiadoma ryzyka dziafania teratogennego leku. 3. Pacjentka
rozumie kontroli Iekarsklej co miesiac. 4. Pacjentka rozumie i akceptuje w sposeb ciagly y
zaczynajac &a na 1 miesiac przed rozpoczeciem leczenia,
a nastepnie kontynuujac podczas catego okresu leczenia oraz
przez 1 miesiac po zakoniczeniu terapii. Pacjentka powinna
stosowac przynajmniej jedna, a najlepiej dwie uzupefniajace
sie metody w tym metode 5.

Nawet jezeli u pacjentki nie wystepuja miesiaczki, pacjentka

musi przestrzega¢ wszystkich zalecen skutecznej antykon- -
cepcji. 6. Pacjentka jest zdolna do stosowania skutecznych *

metod antykoncepcii. 7. Pacjentka zostala poinformowana

o potencjalnych konsekwencjach zajcia w ciaze, jest ich

$wiadoma i rozumie konieczno$¢ natychmiastowego zgfo-

= ™3

szenia sie do lekarza w razie podejrzenia, ze zaszla w ciaze. 8.

Pacijentka rozumie i akceptuje konieczno$¢ przeprowadzenia

testow ciazowych przed leczeniem, w trakcie leczenia oraz 5

tygodni po zakonczeniu leczenia. 9. Pacjentka musi wykaza¢

sig wiedza wskazujaca na to, ze zna i rozumie zagrozenia
jace z leczenia i 1|

srodkow i

Opisane wymagania dotyczq takze koblet ktore aktualnie nie
sq aktywne seksualnie, z wyjatkiem przypadkow gdy lekarz
przepisujacy stwierdzit, 2e w danym przypadku nie ma ryzyka
zaj$cia w ciaze. Lekarz przepisujacy lek musi mie¢ pewnosc,
ze: 1. Pacjentka przestrzega opisanych powyze] wymagan
ciazy i
ie wystarczajaco 2. Pacjentka zna wymlenlone powyzel wy-
magania. 3. Pacjentka stosowala co najmniej na 1 miesiac
przed rozpoczeciem leczenia przynajmniej jedna, a najlepiej
dwie metody skutecznej antykoncepcji, w tym metode me-
chaniczng, i bedzie nadal stosowac podczas calego okresu
leczenia izotretynoing oraz co najmniej przez 1 miesiac po
4. U pacjentki uzyska-
no negatywne wyniki testow ciazowych przeprowadzonych
przed leczeniem i podczas leczenia oraz 5 tygodni po zakori-
czeniu leczenia. Nalezy odnotowac daty i wyniki testow ciazo-
wych w dokumentacii. Antykoncepcija. Paclenéka musi otrzy-

informacje
mazy Jezeli pacjentka nie stosuje skulecznel antykoncepcji,
nalezy ja skierowac do osoby, ktdra udzieli odpowiedniej po-
rady w zakresie antykoncepcji. Jako niezbgdne minimum pa-
cjentki, ktore moga zaj$¢ w ciaze, musza stosowac co naj-
mniej jedng skuteczna metode antykoncepcji. Najlepiej jest
jednak, kiedy pacjentka stosuje jednoczesnie dwie uzupeinia-
Jace sie mefody antykoncepcji, w tym metode mechaniczna.
Antykoncepcig nalezy stosowac co najmniej do jednego mie-
siaca po pr iny, nawet jeze-
li pacjentka nie mlesmczkule Testy ciazowe. Zaleca sig
przeprowadzanie — pod nadzorem lekarza — testow ciazo-
wych z czutoscig co najmniej 25 mj.m./ml w_pierwszych 3
dniach cyklu miesiaczkowego w sposo, opisany ponizej.
Przed rozpoczgciem leczenia: W celu upewnienia Sig, ze pa-
cjentka nie jest w ciazy przed rozpoczeciem stosowania
srodkow antykoncepcyjnych, nalezy przeprowadzi¢ wstepny ]
test quowy pod nadzorem lekarza. Date | wynik testu nalezy -
fermin testu ciazo-
wego u pac|entek Z nieregularnymi mwesmczkaml nalezy usta-
li¢, uwzgledniajac aktywnos¢ seksualng pacjentek. Test ten
powinien by¢ przeprowadzony mniej wigcej 3 tygodnie po
ostatnim stosunku piciowym bez j Lekarz przepisujacy lek powinien przeszkoli¢ pacjentke, jak stosowac srodki antykoncepcyjne. Podczas wizyty,
w czasie Ktorej lekarz przepisze izotretynoing, lub w ciagu 3 dni przed ta wizyta takze powinien by¢ przeprowadzony test ciazowy pod nadzorem lekarza. Jezeli pacjentka nie stosowafa
skutecznej antykoncepcii co najmniej przez 1 miesiac, termin wizyty u lekarza nalezy odpowiednio przesunac. Test ten powinien dac pewnos¢, ze pacjentka nie jest w ciazy w czasie
rozpoczynania leczenia izotretynoina. Wizyty kontrolne w czasie leczenia; Wizyty kontrolne nalezy wyznaczac co 28 dni. O potrzebie przeprowadzenia co miesiac testow ciazowych decy-

L
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duje lekarz, biorac pod uwagg aktywno$c seksuaing pacjentki oraz wywiad dotyczacy ostatnich cykli miesi krwawienia miesi brak cyklu

wego, catkowny brak mlesmczekg Qile to bedzm konieczne, dalsze testy ciazowe nalezy przeprowadzac w dniu W|zyty podczas ktdrej jest przepisywany lek, albo w ciagu 3 dni przed ta

wizyta. Zakoriczenie terapii: Po h od ia leczenia i ing nalezy przep ic u pacjentki test ciazowy, aby mie¢ pewnosc, ze pacjentka nie jest w ciazy.
ia i ia leku: 0ing dla kobiet w wieku nalezy przepisywac w ilosci wy jacej na 30 dni leczenia, a w celu kontynu-

owania leczenia konieczne |esl ponowne wypisanie recepty. Najlepiej sl gdy wykonanie testu ciazowego, przepisanie i wydanie leku maja miejsce w tym samym dniu. Zrealizowanie
recepty powinno nastapic nie pozniej niz w ciagu 7 dni po przepisaniu |zolretyn0|ny przez lekarza. Mezczyzni: Dostepne dane wskazuja, ze stopien narazenia cigzarnej partnerki na izotre-
tynoing zawartg w nasieniu 3 nie Wy , aby wywolac dziafanie teratogenne. Nalezy jednak zwrocic uwage mezczyznie, ze nie wolno mu dzielic sig
preparatem z zadng inng 0soba, 6lnie kobietami. D Srodki Nalezy otym, ze preparatu nie wolno nigdy przekazywac innym osobom,
a niezuzyte kapsulki nalezy po zakoriczeniu leczenia zwraci¢ do apteki. Podczas leczenia i w okresie 1 miesiaca po pacjenci nie powinni hyc
dawcami krwi. Istnieje bowiem potencialne ryzyko uszkodzenia plodu, w przypadku gdy krew zostanie przetoczona kobiecie w quy Malerlaly edukacyjne. Aby pomac lekarzom, farma-
ceutom i pacjentom w zapobieganiu narazenia plodu na ynoing, podmiot odp materialy celu ostrzezen

informacji i na tem i przed r a i koni i przep i testow
cigzowych. Lekarz powmle{w gdzwhc wszystklm paclentom zarowgo mezczyznom Jakl kob\etom petnej informacii dotyczacej ryzyka dszanla i iny i
iazy, rami

g Opisywano depresje,
20str enie oblawow presyjnych, lek, C do agresji, zmlany nastroju, objawy psychmyczne oraz bardzo rzadko mysli Oj rob: bjcze i 0] Szczegol-
ni nalez) odczas z depresjg W wy . Wszyscy pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem objawow depresji
i w razie potrzeby kierowani na odpowiednie leczenie. Przerwanie | Ieczenla 3 moze nie by¢ do objawdw, dlatego moze byé konieczna dokfadna
ocena psychiatry i p ia skory i tkanki podskornej: Na poczqtku Ieczenla niekiedy obserwuje sie zaostrzenie objawow tradziku. Zwykle ustepuje ono, pomlmo konty-
nuowania leczenia, W ciagu 7- 10 dni. Przewaznie nie ma koni any Nalezy unika¢ ekspozycji na y lub promie-
niowanie . W razie i nalezy produkty ierajace filtry UV o duzej wartosci wspéiczynnika ochrony przed $wiatlem — co najmniej o wartosci SPF 15.
U pacjentow Ieczonych izotretynoing oraz w okresie do 5-6 miesigcy po zakoriczeniu terapii — naleZy unikac agresywnej chemicznej dermabrazji oraz leczenia skory laserem. Wystepuje
bowiem wowczas ryzyko powstawania blizn o nietypowym oraz (rzadziej) przebarwien lub odbarwien w leczonych miejscach skéry. Co najmniej do 6 mie-
siecy po f leczenia i 3 nalezy : depilaci z uzyciem wosku, z uwagi na ryzyko nadmiernego zluszczenia skory (zerwania naskorka). Nalezy unikac jednocze-
snego ia i lekami i lub p W leczeniu tradziku, poniewaz mogtoby wystapic nadmier-
ne podraznienie skory. Nalezy poradznc pacjentom, zeby od poczatku Ieczenla |zotretyn0|na stosowali do nawilzania skory masc lub krem oraz balsam do ust, poniewaz izotretynoina po-
woduje wysuszenie skory i ust. Zaburzenia oka: Suchos¢ oczu, rogowki, widzenia w i zapalenie rogéwki na ogof ustepuje po przerwaniu stosowa-
nia izotretynoiny. Suchos¢ spojowek mozna fagodzi¢ stosujac masc nawilzajaca do oczu albo preparat zastepujacy fzy. Moze wystapic nietolerancja na soczewki kontaktowe, co oznacza,
Zze podczas leczenia pacjent musi nosi¢ okulary. Zgf: ponadto widzenia w ktore u niektorych pacjentow pojawialo sig nagle. Pacjentow z zaburzeniami
widzenia nalezy skierowac do okulisty. Moze by¢ konieczne zaprzestanie leczenia i ynoil ‘, i tkanki facznej: Zglaszano wystepowanie bolow
migsni, boléw stawow oraz i kinazy W Surowicy u pacj u tych, ktérzy wykonywali intensywny wysitek
fizyczny. Po kilkuletnim stosowaniu |zotretyn0|ny w bardzo duzych dawkach w leczeniu zaburzen rogowacema obserwowano zmiany kostne, w tym przedwczesne zarastanie chrzastek
nasadowych, przerost kosci i zwapnienia w Sciggnach i wigzadtach. W te] grupie pacjentow stosowano na ogof znacznie wigksze dawki, diuzszy czas leczenia i wigksze dawki skumulo-

wane, W porownaniu ze stosowanymi w leczeniu tradziku. kagodne Zgtaszano przypadki f: wewnatr , przy czym
czg$¢ dotyczyla p oW pr . Objawy pr i i ienia wewnatr 53 I bol glowy,
nudnosci i wymloty zaburzenia widzenia i obrzek tarczy nerwu wzrukowego Pacjenci, u klurych pulawmlq sie objawy ienia wewnar

zaprzestac leczenia izotretynoing. Zaburzenia watroby i drog Zoicit Nalez) enzymow waf Y przed iem, po uplywie 1 miesiaca od rozpoczecia
leczenia, a nastepnie co 3 miesiace, o ile nie bedzie konieczne czgstsze ich kontrolowanie. thaszano pr jace i i W wielu przy-

padkach wartosci te miescily sig w zakresie prawidtowych wartosci i podczas leczenia powracaly do stanu poczatkowego Gdyby jednak doszio do utrzymujacego sie i Klinicznie istotne-
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zaprzestanie leczenia izotretynoing. Niewydolnos¢ nerek: Zaburzenia czynnosci nerek i nigwydolno$¢

nerek nie maja wplywu na wiasciwosci dlatego lek mozna stosowac u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Zaleca sig jednak rozpoczynanie leczenia od
mniejszej dawki i ie jej do dawki przez pacjenta. izm lipidow: Nalezy kontrolowac stezenia lipidéw w surowicy (na czczo) przed
leczeniem, po upIyW|e 1 miesigca od rozpoczecia leczenia, a nastepnie co 3 miesiace, o ile nie bedzie koni czestsze ich stezenia lipidow p: na
0g6l do wartosci ych po dawki lub terapil oraz po zmianie diety. Stosowanie izotretynoiny wiazalo sie ze zwiekszeniem stezen triglicerydow w osoczu.
Nalezy zaprzestac leczenia izotretynoina, jezeli nie udaje sig osiagnac odpowiedniego stezenia triglicerydow w osoczu lub kiedy wystepuja objawy zapalematrzustkl Stezenia triglicerydow
ponad 800 mg/dl lub 9 mmol/l moga wystapic w przebiegu ostrego zapalenia trzustki, ktore moze pi ¢ do zgonu i wigza-
1o sig z wystapieniem zapalnych chordb jelit (w tym zapalenia jelita kretego) u bez zaburzer jeli i . W ra; ieni mezkle] biegunki (z krwig) nalezy na-
tychmiast zaprzesta¢ leczenia i 3. Reakcje a Rza dko przypadkl reakcji anaﬂlaklycznych wnleklurych przypadkach PO uprzednim migjscowym stosowaniu
retinoidow. Nieczesto zgfaszano skérme reakcje D ciezkich pr zapalenia naczyn, czesto z plamica (siniaki i czerwone plamy) w obrebie

koriczyn oraz z innymi objawami niedotyczacymi skory. W razie wystqp\ema cigzkich reakcu alerglcznych nalezy przerwac leczenie i starannie obserwowac paqenta Pac]encl Z grupy
duzego ryzyka: U pacjentow z cukrzyca, otylych, lub’ Z zabur; ipidow 2es|
stezen lipidow i (Iub) stezenia glukozy we krwi. Opisywano zmekszone stezenla gluknzy we krW| na czczo oraz rozpoznano nowe przypadkl cukrzycy w czasie Ieczenla izotretynoing.
Dziatania niepoz Do dziatan podczas naleza: suchosc bion sluzowych, np. warg, zapalenie warg, suchosc blony
$luzowej nosa, krwawienia z nosa, suchosc oka, zapalenie spulowek suchost skary. Niekiore dziafania niepozadane izotretynoiny zaleza od dawki. Objawy niepozadane na ogof ustepuja
po zmianie dawki lub zaprzestaniu leczenia, niektore moga jednak utrzymywac sie po zakoriczeniu leczenia. Zakazenia: Bardzo rzadko (<1/10 000): Zakazenla skory i bton Sluzow )(ch)
bakteriami Gi i rwuukladﬂ Bardzo czgsto (>1/10): Niedokrwistosc, przyspi 08B, §¢. Czesto (>1/100, <1
Neutropenia. Bardzo rzadko (<1/10 000): L i ukfadu Rzadko (>1/10 000, <1/1000): Skore reakcle alerg\czne reakcje anafllaktyczne
iodz : Bardzo rzadko é<1/10 OOUL Cukrzyca, hiperurykemia. Zahurzema psychiczne: Rzadko (>1/10 000), (<1/1000): Depresja,
poglebienie objawow depresii, skionnos¢ do agresu Iek zmlany nastroju. Bardzo rzadko (<1/10 000): Zaburzenia zaburzenia psychoty , mysli préby samo-
bojcze, samobojstwo. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto (>1/100, <1/10): Bole glowy. Bardzo rzadko (<1/10 000): t-agodne nadcisnienie wewnqlrzczaszkuwe drgawki, senno$¢.
Zaburzenia oczu: Bardzo czgsto (>1/10): Zapalenie powiek, zapalenie spojowek, suchosc oczu, podrazmenle oczu Bardzo rzadko (<1/10 000): Niewyrazne widzenie, zacma, Slepota
barw (niedobor widzenia kolorow), gowk zapalenie rogowki, tarcza zastoinowa (objaw Iagodne-
go nadcisnienia wewnatr ia ucha i ika: Bardzo rzadko (<1/10 000) $ stuchu. Bardzo rzadko
£< /10 000% Zapalenie naczyn (na przyklad zapaleme ziarniniakowe Wegenera, alergiczne zapalenie_naczyn). i klatki iowej i Sroi Czgsto
(>1/100, <1/10): Krwawienie z nosa, sucho$¢ bfony $luzowej nosa, zapalenie jamy nosowo-gardiowej. Bardzo rzadko (<1/10 000): Skurcz oskrzeli (szczego\me u pacjentow z astma),
chrypka. Zaburzenia Zofadka i jelit: Bardzo rzadko (<1/10 000): Zapalenie okreznicy, zapalenie jelita krelegu suchos¢ gardfa, krwotoki zofadkowo-jelitowe, biegunka krwotoczna
i choroba zapaina jelita, nudnosci, zapalenie trzustki. a walroby i drog Bardzo czgsto (>1/10): Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. Bardzo rzadko (<1/10
000): Zapalenie watroby. skory i tkanki j: Bardzo czesto (=1/10): Zapaleme czerwnenl warg, zapalenie skory, suchos¢ skory, miejscowe zluszczanie naskorka,
$wiad, wysypka rumieniowa, nadwrazliwosc skory (ryzyko urazu w wyniku tarcia). Rzadko (>1/10 000, <1/1000): Lysienie. Bardzo rzadko (<1/10 000): Tradzik piorunujacy, zaostrzenie
trqdnku (nawrot tradziku), rumien (twarzy), wysypka, zaburzenia wiosow, hirsutyzm, dystrofia paznokm zanokcica, reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo, ziarniniak ropotworczy, przebar-
wienia skory, zwiekszona potliwos¢. Zaburzenia mit;s’niawn-szkieletowe i tkanki 1acznej: Bardzo czesto (>1/10): Bole stawdw, bole migsni, bol plecow (szczegélnie u pacjentow
w wieku dojrzewania). Bardzo rzadko (<1/10 000): Zapalenie staw6w, wapnica (zwapnienie wigzadef i Sciggien), przedwczesne zrastanie nasad kosci diugich, wyrosle kostne (hiperosto-
za), zmniejszenie gestosci kosci, zapalenie sciegien. ia nerek i drog ych: Bardzo rzadko (<1/10 000): Zapalenle kiebuszkowe nerek. Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania: Bardzo rzadko (<1/10 000): Nadmierne tworzenie sig ziarniny, zle Nie iach laboratoryjnych: Bardzo czgsto (>1/10):
Zwigkszenie stezenia trojglicerydow we krwi, zmnigjszenie stezenia lipoprotein o duzej gestosci. Gzgsto (>1/100, <1/10): wakszeme stezenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie steze-
nia glukozy we krwi, krwiomocz, bialkomocz. Bardzo rzadko (<1/10 000): Zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynuwel we krwi. Podmiot odpowiedzialny: BLAU FARMA Sp.zo0.0. -
Sp. Komandytowa, ul. Jutrzenki 94, 02-230 Warszawa. Pozwolenie Ministra Zdrowia numer: 12349 (Izotek 20 mg), 123450 (1zotek 10 mg). Preparat wydawany z przepisu lekarza.
Informaciji udziela VALEANT Pharmaceuticals Int/ ICN Polfa Rzeszow S.A., Biuro Marketingu i Sprzedazy, ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 627 28 88, fax:
+48 22 627 28 89, www.icnpolfa.pl OTERA4/07 2R
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Izotek"®

isotretinoinum

o\

50.000 pacjentow

kKorzystato z leczenia Izotekiem

Zaufaj
sprawdzonej terapii

Izotretynoina to najskuteczniejsza
terapia tradziku'. Jedyna, ktora:

* Zzmniejsza wydzielanie toju?

* zapewnia petng remisje u 80-90% chorych®
* dziata nawet w najciezszych postaciach'??

J Doustna izotretynoina
jest rekomendowana

przez PTD
w leczeniu ciezkich postaci tradzik

1. Akman A at al.. Treatment of acne wilh intermittent and conventional isolretinoin
a randomized, controlled multicenter study. Arch Dermatol Res 2007 Dec, 299
(10); 487-73

2 Kaymak Y, liter N. The effectiveness of intermittent isctretinain treatment in mild

or moderate acne. JEADV 2006, 20: 1256-1260.
3. Wolska H. Glinski W, Placek W: Tradzik zwyczajny - patogeneza i leczenie
Konsensus PTD. Przeglad Dematologiczny 2007, 2 1178
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INFECTOSCAB 5% Krem

(permetryna)

To gwarancja skutecznosci
| bezpieczenstwa w walce ze swierzbem

m skutecznosé
W badaniach wieloosrodkowych wskaznik Jednorazowa rapia
wyleczalnosci przy zastosowaniu

InFECTOSCAB 5% krem wyniost 95%. Jednorazowe zastosowanie kremu zazwyczaj

wystarcza do pomysinego zakonczenia leczenia.
T stosowania

INFECTOS CAB 5% krem fatwo nanies$é i rozprowadzié na skérze oraz tatwo go z niej zmyé.
» INFECTOSCAB 5% jest kremem bezwonnym, niebrudzacym ubran, fatwo zmywalnym
i kosmetycznie dobrze tolerowanym.”?

B . = Tﬁi_ﬁiﬁ?ﬁ:ﬁ‘""‘*w
ezpieczenstwo NEECIOSCAR 50 1.
EERR | brecoSou s
Nawet przy uszkodzonej barierze g “

Wylacanie g Stosowania

Jr‘ﬂ:ﬂ i na skore,

Imop,mm

skornej wchtanianie permetryny
jest niewielkie.
Dlatego stosowanie INFeCTOSCAB 5%

kremu jest dopuszczone juz ' INFECTOSCABdB 5% krem
u niemowlat od 3 miesigca zycia. — (Pemethinum) —

\
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Eucerin
sl
MEDYCYNA W TROSCE O PIEKNO SKORY

Eucerin

——me—

Eucerin
——— Dermo PURIFYER

KREM-ZEL

Redukuje istnie] i
Dermo PURIFYER \ndilkowe sapobiegh |

powstawaniu nowych

Skutecznle nawllia

TONIK Zawiera 2% Kwas Mlekowy
Oczyszcza i odéwieza skirg
r Follicle Targeting System
Zapobiega powstawaniu
niedoskonalosci | zmian

hanze s
tradzikowych - -

Zawiera 2% Kwas Miekowy

Follicle Targeting System

Bestluszezowy

= Eucerin® DermoPURIFYER - skuteczna walka
Y ze zmianami tradzikowymi bez wysuszania skory

Eucerin® DermoPURIFYER:
= reguluje funkcje skory zaktocone przez tradzik dziatajac w miejscu jego powstawania,
= nie powoduje wysuszenia skory,

= nie powoduije interakcji z powszechnie stosowanymi lekami przeciwtradzikowymi.

Zastosowany w produktach Eucerin® DermoPURIFYER unikalny system Dziatanie Eucerin® DermoPURIFYER
transportu liposomalnego (Follicle Targeting System) zapewnia dostarczenie

wysoce skutecznego Kwasu mlekowego bezposrednio do mieszkow Y ey
wtosowych, czyli tam, gdzie powstaja zmiany tradzikowe i niedoskonatosci. fﬁ S—
Zawarty w Eucerin® DermoPURIFYER Kwas mlekowy: el B

= dziata keratolitycznie i przeciwdziata tworzeniu sie zaskornikow, \ \\‘f Gruczotlojowy

= odblokowuje ujscie mieszka wtosowego, N/ Mieszekwlosowy

= nawilza skore - jest sktadnikiem naturalnego czynnika nawilzajacego (NMF),
= dziata antybakteryjnie i reguluje pH skory.

Badania kliniczne potwierdzaja wyrazna redukcje zmian tradzikowych przy regularnym stosowaniu Eucerin® DermoPURIFYER

Zr6dto: Otwarte, kontrolowane, 12-tygodniowe badanie na grupie 90 pacjentow z tradzikiem | Il stopnia; ,In vivo assessment of the efficacy of an innovative face care system in subjects with mild
acne vulgaris”; U. Scherdin, S. Presto, F. Rippke, J. Nielsen, M. Strassner, A. Imadojemun, E. Gartner, A. Herpens, HC. Korting, S. Bielfeldt; Intern ) Cosm Science 2004, 26, 221-229

Zrédio: Wieloosrodkowe, miedzynarodowe, kontrolowane, 6-tygodniowe badanie na grupie 1033 pacjentéw; ,Beneficial Effects of Lactic Acid Containing Skin Care Products in Subjects with
Impure”; F. Rippke, U. Scherdin, A. Schélermann; Acne-Prone Skin Poster, AAD 2003



Propecia

(finasteryd 1 mg, MSD)

Diagnostyka immunologiczna

pemfigoidu i innych
podnaskérkowych choréb
pecherzowych skéry

Rycina |. Badanie DIF — zwiazane in vivo
IgG na granicy skdrno-naskérkowej
o ukfadzie linijnym

Rycina 2. Badanie IIF na splicie skory
ludzkiej. A — reakcja przeciwcial kraza-
cych z pokrywa sztucznego pecherza,
B — reakcja przeciwciat krazacych

z dnem sztucznego pecherza

W latach 70. ubieglego stulecia wykazano przydatnos¢ techniki
immunofluorescencyjnej w diagnostyce autoimmunizacyjnych choréb
pecherzowych skéry na podstawie badan tkanek i surowic pacjentow.

BADANIE TKANKOWE

Badanie metoda immunofluorescencji bezposredniej
(ang. direct immunofluorescence test — DIF)

Podstawg zakwalifikowania choroby do grupy autoimmunizacyj-
nych podnaskérkowych choréb pecherzowych (APChP) skoéry jest
stwierdzenie zwigzanych in vivo immunoglobulin (IgG, IgA) i/lub
skladowej komplementu C3 o ukladzie linijnym wzdtuz btony pod-
stawnej metodq immunofluorescencji bezposredniej (ryc. 1.). Badanie
to nie pozwala jednak na odréznienie pemfigoidu (ang. bullous
pemfigoid - BP) od inmych APChP: epidermolysis bullosa acquisita (EBA),
anty-p200 pemfigoidu, pemfigoidu bliznowaciejacego (CP) czy anty-
epiligrynowego pemfigoidu bliznowaciejacego (AECP).

BADANIA SUROWIC

Badanie metoda immunofluorescencji posredniej (indirect
immunofluorescence test — IIF)

Badanie metoda immunofluorescencji posredniej pozwala na
stwierdzenie obecnosci krazacych przeciwcial IgG i/lub IgA w surowi-
cy chorego, skierowanych przeciwko antygenom blony podstawnej, ale
podobnie jak w przypadku DIF, nie pozwala na odréznienie poszcze-
golnych choréb z grupy APChP. Wprowadzenie w latach 80. ubiegtego
wieku do diagnostyki APChP techniki splitu skérnego umozliwito
odréznianie BP (reakcja immunoglobulin w pokrywie sztucznego
pecherza - ryc. 2. A) od pozostalych APChP mediowanych immuno-
globulinami IgG, tj. EBA, anty-p200 pemfigoidu czy AECP, w ktérych
IgG znakuja dno sztucznego pecherza (ryc. 2. B). Miano przeciwciat
krazacych w APChP nie koreluje z aktywnoscig choroby. U wiekszosci
pacjentéw negatywizacja przeciwcial krazacych nastepuje po wielu
miesigcach od zagojenia sie zmian skérnych i sluzéwkowych.

Metody diagnostyczne stosowane w APChP umozliwiajace
charakterystyke antygenu

Postep w badaniach molekularnych, jaki dokonal sie w ostatnich
latach, umozliwil dokladng charakterystyke biochemiczna antygenéw
pemfigoidu i innych APChP. Dlatego w przypadkach, w ktérych obec-



ne sg przeciwciala krazace w surowicy chorego, mozliwe jest zastosowanie techniki immunoblotu. Reakcja
przeciwciat krazacych z epitopem NC16a antygenu BP180 pozwala na rozpoznanie pemfigoidu. Wykazano,
ze w przypadkach BP sprowokowanych lekami przeciwciata krazace reaguja nie tylko z NC16a, ale takze
z epitopami zlokalizowanymi ponizej tego fragmentu BP180. W przypadkach anty-p200 pemfigoidu prze-
ciwciala krazace rozpoznajg antygen o masie 200 kD (scharakteryzowany ostatnio jako yl-laminina), w EBA
przeciwciata krazace reaguja z biatkiem o masie 290 kD, co odpowiada masie kolagenu VII, natomiast
w AECP celem dla przeciwcial krazacych jest najczesciej biatko o masie 165 kD, co odpowiada masie taricu-
cha o lamininy-5 (epiligryny). W pojedynczych przypadkach AECP przeciwciata krazgce reaguja z bialkami
o masie 105 kD lub 140 kD, co odpowiada masie taricuchéw y i  lamininy-5.

Inng metodg pozwalajaca na charakterystyke antygenéw w APChP jest ELISA (enzyme linked immunosorbent
assay). Przewaga techniki ELISA nad immunoblotem polega na wykorzystaniu patogennych epitopéw antyge-
noéw, ktore sg celem dla przeciwciat krazacych. Obecnie dostepna jest ELISA dla NC16a antygenu BP180 do dia-
gnostyki pemfigoidu.

INNE METODY DIAGNOSTYCZNE

W przypadkach, w ktérych nie wykrywa sie przeciwcial krazacych, precyzyjne rozpoznanie mozna ustali¢
na podstawie badari immunomikroskopowo-elektronowych (IEM) wykonywanych technika peroksydazowa.
Ze wzgledu na czasochlonny charakter badania IEM nie sa jednak stosowane rutynowo. Alternatywa dla badar
IEM jest natomiast technika podwdjnej immunofluorescencji przy zastosowaniu mikroskopu konfokalnego
(laser scanning confocal microscopy - LSCM), wykonywana na wycinkach skérnych pobranych od pacjentéw.
Technika ta pozwala na odréznienie BP od CP i EBA na podstawie immunolokalizacji zwiazanych in vivo IgG
wzgledem markeréw réznych struktur granicy skérno-naskérkowej (przeciwciala monoklonalne skierowane
przeciwko lamininie 5 stuza jako marker granicy lamina lucida-lamina densa, natomiast przeciwciala monoklo-
nalne przeciwko kolagenowi IV sq markerem lamina densa). Zwigzane in vivo IgG znakowane sa fluoresceing -
FITC (kolor zielony), natomiast markery znakowane sg fluorochromem Cyb5 (kolor czerwony). Do jednoczesne-
go wzbudzenia obydwu fluorescencji wykorzystuje sie odpowiednie fale laserowe 488 nm dla FITC, a dla Cy5
- 637 nm przy uzyciu mikroskopu konfokalnego Radiance 2000. Natomiast natozenie czerwonej i zielonej flu-
orescendji jest wykonywane za pomocg zainstalowanego programu komputerowego, a uzyskany obraz nastep-
nie jest fotografowany. Badania LSCM wskazujg, ze w BP in vivo IgG zlokalizowane jest powyzej lamininy 5
i kolagenu IV (ryc. 3. A, B), w przypadkach CP - ponizej lamininy 5 i powyzej kolagenu IV (ryc. 3. C, D), nato-
miast w EBA - in vivo IgG zlokalizowane jest ponizej lamininy 5 i kolagenu IV (ryc. 3. E, F).

Opracowata:
dr hab. n. med. Katarzyna Wozniak

Rycina 3. Badanie LSCM. A — reakcja zwiazanych in vivo IgG (zielona) powyzej lamininy 5 (czerwona) w BP, B — reakcja zwigzanych
in vivo 1gG (zielona) powyzej kolagenu IV (czerwona) w BP, C — reakcja zwigzanych in vivo 1gG (zielona) ponizej lamininy 5 (czerwo-
na) w CP, D — reakcja zwiazanych in vivo IgG (zielona) powyzej kolagenu IV (czerwona) w CP, E — reakcja zwiazanych in vivo IgG
(zielona) ponizej lamininy-5 (czerwona) w EBA, F — reakcja zwiazanych in vivo IgG (zielona) ponizej kolagenu IV (czerwona) w EBA

Partnerem projektu jest —
€9 MSD



VI Edycja Polskiej Akademii Dermatologii i Wenerologii

Sympozjum Naukowo-Szkoleniowe

»~DERMATOLOGIA KLINICZNA: SZYBKA DIAGNOZA
| DOSKONALENIE UMIEJETNOSCI PRAKTYCZNYCH”

Wista, 7-10 kwietnia 2011, Hotel Gotebiewski

paZ\),cpl MEGAFON®

Siedziba Komitetu Naukowego:

Biuro Organizacyjne:
Polska Akademia Dermatologii i Wenerologii 43-300 Bielsko-Biala, ul. Filarowa 7a/9
Katedra i Klinika Dermatologiczna

www.megafon.info.pl
WUM w Warszawie

ul. Koszykowa 82A, 02-008 Warszawa, tel. 022 502 13 24
http://www.pa2.pl



PEVALZ

(Econazoli nitras)

-

Produkt leczniczy do leczeniaimiejScoweso
wszystkich rodzajow grzybicskory.

Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 g kremu zawiera
10 mg azotanu ekonazolu (Econazoli nitras)

Posta¢ farmaceutyczna: Krem. Jednorodna masa
barwy biatej lub jasno-kremowe;.

Wskazania do stosowania:

Produkt leczniczy do leczenia miejscowego wszystkich
rodzajow grzybic skéry oraz zakazehn mieszanych.
Stosuje sie w grzybicach skory wywotanych przez derma-
tofity, drozdzaki, grzyby plesniowe m.in. w leczeniu grzybicy
stop i rak, grzybicy obrebnej pachwin, grzybicy owtosionej
skory gtowy, drozdzycach skory i paznokci, tupiezu pstrym,
grzybiczym zapaleniu ucha zewnetrznego, a takze w grzybi-
cach powiktanych zakazeniami bakteriami Gram-dodatnimi.
W grzybicy paznokci oprécz leczenia miejscowego nalezy

zastosowac doustng kuracje przeciwgrzybicza.

Dawkowanie i spos6b podawania:
Preparat jest przeznaczony do stosowania na skore.
Sposob dawkowania jest taki sam dla wszystkich pacjentow.
Czas trwania leczenia wynosi od 2 do 6 tygodni w zaleznosci od
umiejscowienia i nasilenia zmian. W kandydozie skory, grzybicy ciata,
paznokci i tupiezu pstrym leczenie trwa zazwyczaj 2 tygodnie; w grzybicy
stop 4 do 6 tygodni. Leczenie nalezy kontynuowaé przez 7 dni po ustgpie-
niu zmian. Naktada¢ na chorobowo zmieniong skore 2 razy na dobe,
najlepiej rano i wieczorem, lekko wcierajac krem. W grzybicy paznokci krem
nalezy stosowac¢ pod opatrunki zamkniete. Zmiany saczace (np. obszary
miedzy palcami, fatdy posladkowe) nalezy przede wszystkim osuszy¢ uzywa-
jac do tego celu gazy lub bandaza z gazy.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w leczeniu wypryskowego zapalenia skory. Nie stosowaé u dzieci
w wieku do 12 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

Dziatania niepozadane:
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej, przemijajgce podraznienie skory, Swiad,
rumien.
Zaburzenia uktadu immunologicznego:
odczyn alergiczny.

Pozwolenie: MZ Nr 9559

PEVAZOL®
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BeyAZoL

. 10malg krem

® Podmiot odpowiedzialny:

CHEMA-ELEKTROMET

SPOLDZIELNIA PRACY
ul. Przemystowa 9, 35-105 Rzeszow
http://www.chema.rzeszow.pl
e-mail:chema@chema.rzeszow.pl

RekPrac1040/1



JEDYNY LAKIER
NA KAZDA POSTAC
GRZYBICY
PAZNOKCI

Loceryl®, 50 mg/ml, lakier do paznokdi, leczniczy

Nazwa produktu leczniczego: Loceryl. Sktad jakosciowy i ilosciowy substandji czynnej: 1 ml lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 50 mg amorolfiny (Amorolfinum). Postac farmaceutyczna: Lakier do paznokei, leczniczy. Wskazania
do stosowania: Grzybice paznokci wywotane dermatofitami, drozdzakami i plesniami. Dawk ie i sposdb pod. ia: Preparat Loceryl w postaci lakieru leczniczego do paznokdi nalezy stosowac na zmienione chorobowo paznokcie rak lub
stop, raz lub dwa razy na tydzien. Pacjent powinien naktadac lakier na paznokiec w sposéb opisany ponizej: Przed pierwszym natozeniem preparatu Loceryl, zakazony paznokiec (szczegdInie jego powierzchnie) nalezy dokfadnie opitowac za pomoca
zatgczonego pilniczka do paznokci. Nastepnie powierzchnie paznokcia oczysci¢ i odttuscic za pomoca dotaczonego gazika, nasaczonego alkoholem izopropylowym. Przed ponownym natozeniem lakieru, zakazony paznokiec nalezy przygotowac w
sposob przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy go najpierw oczyscic z resztek lakieru za pomoca zataczonych pilniczkéw i gazikéw. Lakier nalezy nanies¢ na cata powierzchnie paznokcia lub paznokdi. Przed natozeniem lakieru na kazdy
zakazony paznokie¢ nalezy zanurzyc szpatutke w buteleczce z lakierem i wyjac ja bez wycierania lakieru o jej brzeg. Po natozeniu lakieru buteleczke nalezy jak najszybciej szczelnie zamknac. Nastepnie pozostawi¢ lakier do wyschniecia na 3 do 5 minut.
Szpatutke po uzyciu nalezy wyczysci¢ uzywajac tego samego gazika, ktorym wezesniej czyszczona byta ptytka paznokcia. Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi nalezy zaktadac nieprzepuszczalne rekawiczki, aby chronic¢ warstwe lakieru
Loceryl na paznokciach. Pilniczkow uzywanych do zakazonych paznokci nie wolno uzywac do paznokci zdrowych. Czas leczenia: Leczenie powinno trwac bez przerwy, do zregenerowania sie ptytki paznokciowej i catkowitego wyleczenia zakazonych
miejsc. Wymagany czas leczenia zalezy przede wszystkim od nasilenia i umiejscowienia zakazenia oraz od szybkosci odrastania ptytki paznokcia. Zwykle leczenie trwa szes¢ miesiecy w przypadku leczenia paznokci rak i dziewie¢ do dwunastu miesiecy
w przypadku leczenia paznoki stop. Przeciwwskazania: Preparatu Loceryl w postaci lakieru do paznokci nie wolno stosowac u pacjentow wykazujacych stwierdzong nadwrazliwosc na lek. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Nie nalezy stosowac preparatu Loceryl u dzieci, gdyz nie ma wystarczajacych badan klinicznych dotyczacych stosowaniu amorolfiny u dzieci. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane sa rzadkie. Moga wystapic zaburzenia
ptytki paznokciowej (np. zmiany w barwie paznokia, tamliwos¢ ptytki paznokciowej, kruchos¢ plytki paznokciowej). Objawy niepozadane moga réwniez byc zwiazane z rozwojem grzybicy ptytki paznokciowej. Zaburzenia skory i tkanki podskémej:
Rzadkie ( > 1/10000, < 1/1000): Zaburzenia ptytki paznokciowej, zmiany barwy ptytki paznokciowej, famliwos¢ paznokei

(onychoclasis); Bardzo rzadkie: ( < 1/10000): Zaczerwienienie skdry, kontaktowe zapalenie skory.

Podmiot odpowiedzialny: Galderma Polska Sp. z 0.0., ul. taczyny 4, 02-820 Warszawa. Galderma Polska Sp.zo.o. GALDERMA !
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Ministra Zdrowia: R/3647. ul. taczyny 4, 02-820 Warszawa o = e future I‘
Produkt leczniczy wydawany na podstawie recepty lekarskiej. tel. (22) 331 21 80, faks (22) 331 05 41 of dermatology

www.galderma.com



)
Elocom®

mometazonu furoinian

Elosalic

mometazonu furoinian, kwas salicylowy

Diprosalic’

betametazon, kwas salicylowy

Diprolene

betametazon

rropecia

finasteryd

Lotriderm

betametazon, klotrymazol

Diprogenta’

betametazon, gentamycyna

Triderm’

betametazon, klotrymazol, gentamycyna
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Schering-Plough Polska’Sp.z0.0."
ul. TaSmowa 7, 02-677 Warszawa

Tel. (+48/22) 478 41 50

Fax (+48 22) 478 4155

MSD'Polska Sp-£0.o.
ulChiodnd 51, 00-867 Warszawa

)em148 22) 549 51 00
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