Hascofungin

(Ciclopirox olaminum)

10 mg/ml, ptyn do stosowania na skoére
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Hascofungin (Ciclopiroxi olaminum), krem 30 g. Skiad: 100 g kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming. Wskazania do stosowania: kandydoza skorna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata, podudzi i pachwin, st6p,
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 skérze i wokét nich dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Aby zmniejszy¢ ryzyko
nawrotu choroby, w przypadku kandydozy, grzybic ciata i pachwin oraz tupiezu pstrego, produkt nalezy stosowa¢ przez dwa tygodnie do miesigca. W przypadku grzybicy stop stosowac przez miesigc lub diuzej. 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. Unikac kontaktu z oczami i bfonami $luzowymi. Nie stosowac w okolicy oczu. Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu u dzieci.
Ze wzgledu na zawartos¢ 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. Sktad: 1 ml ptynu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming. Wskazania do stosowania: kandydoza skorna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata,
podudzi i pachwin, stép, wywolanej przez grzyby Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum) i Microsporum canis; tupiez pstry. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt lecz-
niczy 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. Leczenie nalezy prowadzi¢ do ustgpienia zmian cho-
robowych, zwykle od dwéch do czterech tygodni. Jesli zmiany nie ustapia, po czterech tygodniach leczenia nalezy zweryfikowac diagnoze. Przeciwwskazania: Nie stosowa¢ produktu leczniczego w nadwrazliwosci na cyklopiroks
z olaming lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu. Nie stosowa¢ produktu leczniczego na rany. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku wystapienia objawéw nadwrazliwosci
nalezy przerwac leczenie. Unika¢ kontaktu z oczami i blonami $luzowymi. Nie stosowac w okolicy oczu. Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu u dzieci. Dzialania niepozadane: Rzadko moga wystapi¢ 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 Wroctaw.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: MZ nr 8999

* dotyczy preparatéw zawierajacych substancje czynna cyklopiroks z olaming

' Charakterystyka Produktu Leczniczego
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(takrolimus 0,03%, 0,1% masc) p

Nowa terapia Protopic® dwa razy w tygodniu
dtugotrwata kontrola przebiegu choroby

Skrocona informacja o leku

NAZWA HANDLOWA, POSTAC FARMACEUTYCZNA | SKEAD PRODUKTU LECZNICZEGO: Protopic 0,1%, Protopic 0,03%; masc; 1 i)reparalu 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 toleranr:f(i na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidéw. Protopic 0,03%: Leczenie umiarkowanych i ciezkich postaci atopowego zapalenia skory u dzieci ?\/N wieku 2 lat
i powyzej) w przypadkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow nie ﬁrzyniosio oczekiwanego rezultatu. Leczenie podtrzymujace umiarkowanych do ciizkich postaci atopowego zapalenia skory w celu zapobiegania
nawrotom i przedfuzenia okresow bez nawrotéw u pacjentow, u ktérych z duiiai czestoscig steﬁu'ke zaostrzenie choroby (tj. 4 razy w roku lub czescie]) 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 sg fagodne). DAWKOWANIE: Leczenie mascia Protopic powinno by¢ zapoczatkowane przez lekarzy z doéwiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Ma$é mozna
stosowaé w leczeniu krétkotrwatym lub dtugotrwatym leczeniu przerywanym. Leczenia nie nalezy prowadzic w sposob ciagty. Leczenie mascia Protopic nalezy rozpocza¢, gdy wystapia pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy chorol‘)X’. Mas¢ nalezy stosowa¢
na kazdy chorobowo zmieniony obszar skory do czasu, gdy zmiany catkowicie ustapia, prawie catkowicie ustapia lub stang sie 1a?odne. Nastepnie rozwaza sie, czy u pacjentow wiasciwe jest zastosowanie leczenia, podtne/my]qcego: przypadku pierwszego
nawrotu objawéw przedmiotowych choroby nalezy wznowi¢ leczenie. Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i powyzej): przez pierwsze frzy tygodnie stosowac¢ mas¢ Protopic 0,03% 2 razK na dobeg, nastepnie raz na dobe a do ustapienia zmian chorobowych. Protopic
nie jest zalecany u dzieci w wieku ponlzeg 2 lat. Stosowanie u dorostych ‘w wieku 16 lat | 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 zastosowa¢ mniejsza moc, mas¢ Protopic 0,03%. Poprawe obserwuje sig zwykle w ciggu jednego li\(/godnla od
rozpoczecia leczenia. Jesli po dwoc ty%odnlach leczenia brak oznak poprawy, nalezy rozwazy¢ wybor dalszego leczenia. Leczenie ngdlrz¥m ujgce: u pacjentow, ktorzy stosowali masc z takrolimusem 2 razy na dobg i odpowiadali na leczenie trwajace do 6 tygl;)dnl
(zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub sg tagodne% wiasciwe jest wdrozenie leczenia podtrzymujacego. Protopic nalezy nanosic raz na dobg przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziatek i w czwartek) na powierzchnig zazwyczaj og ir:}
atopowym zapaleniem skéry 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 objawow przedmiotowych nalezy powrécic do leczenia mascia dwa razy na dobe. Po 12 miesigcach lekarz powinien ocenic stan pacjenta i zdecydowac, czy kontynuowaé
leczenie podtrzymujgce pomimo braku danxch 0 bezpieczenstwie leczenia podtrzymujacego, prowadzonego dtuzej niz Frzez 12 miesiecy. U dzieci ocena ta powinna uwzglednia¢ wstrzymanie leczenia do czasu rozwazenia potrzeby {?go kontrnuowania i oceny
przebiegu choroby. SPOSOB PODAWANIA: Cienkehwarstw masci ProtoEic nalézy nanies¢ na chorobowo zmieniong lub zazwyczaj zmieniong powierzchnie skory. Mozna stosowac na kazda cze$é ciata, z wgztkiem bton $luzowych. Nie nalezy stosowac pod
wos¢ na mal
k

opatrunkiem okluzyjnym. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazli rolidy, takrolimus lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Masci Protopic nie nalezy
stosowac u pacjentow z wrodzonym lub nabytym upo$ledzeniem odpornosci lub pacjentéw leczonych lekami immunosupresyjnymi. Nalezy wzigé pod uwage wptyw leczenia mascia Protopic na rozwijaj cnsle ukfad immunologiczny u dzieci, zwtaszcza mafych.
W czasie leczenia nalezy O(R;raquaé narazanie skory na dziatanie $wiatta stonecznego oraz unika¢ $wiatfa ultrafioletowego pochodzacego z solarium, leczenia UVB lub UVA w potaczeniu z psora_lenaml?P IVA). Masci Protopic nie nalezy stosowa¢ na zmieniong
chorobowo powierzchnie skory, jezeli uwaza sig, ze mogﬁ to by¢ zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. W ciggu 2 godzin od zastosowania masci nie nalezy stosowac srodkow zmiekczajacych na tg sama powierzchnie. Przed rozpoczeciem stosowania
masci Protopic nalezy zlikwidowac zakazenie w miejscu leczenia. Leczenie mascig Protopic moze sig wigza¢ ze.zwnikszon m narazeniem na zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex; w tym przypadku nalezy oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci
stosowania masci Protopic. Zdolnos¢ do miejscowego dziatania immunosupresyjnego (z mozliwoscig pojawienia sig zakazer lub nowotworéw skory) w czasie dfugotrwatego leczenia (t]. latami) pozostaje nieznana. Prptoglc zawiera substancjg czynna takrolimus,
inhibitor kalcyneuryny. U pacjentow poprzgszcze[()lemu narzadow dfugotrwate narazenie na silng immunosupresje w czasie uktadowego stosowania inhibitorow kalcyneuryny wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju chioniakow i nowotworow zfosliwych skory.
U pacjentow, ktorzy stosujg masc zawierajaca takrolimus obserwowano ﬁrzy adki nowotworow zlosliwych, w t{m chtoniak skory i inne rodzaje chtoniakow oraz raki skry. U pacjentow z atopowym zapaleniem skory leczonych mascig Protopic nie stwierdzono
znaczacego uktadowego stezenia takrolimusu. W badaniach Klinicznych zgtaszano pown?(kszenle weztow chonnych (niezbyt czgsto — 0,8%); w wigkszosci byto ono zwigzane z zakazeniem i ustgpowato pod wptywem leczenia antybiotykami. Chorzy po
przeszczepach poddawani leczeniu immunosuj resy'l?emu narazeni sg na zwigkszone ryzyko rozwoju chtoniaka. Pacjenci otrzymujgcy Protopic, u ktorych wystapito Wwiekszenie weziow chionnych, powinni pozostawa¢ pod kontrolg w celu upewnienia sig, ze
zmiany weztow chtonnych catkowicie ustapity. Powigkszenie weztow chtonnych wystepujace w chwili zapoczatkowania leczenia powinno by¢ zbadane i monitorowane. przn)adku utrzymywania sig powie lia weztow ych nalezy wyjasnic jego etiologie.
Jesli brak pewnosci, co do etiologii powigkszenia weztow chtonnych lub wystﬁpita ostra mononukleoza zakazna, nalezy rozwaie;c’ przerwanie leczenia preparatem Protopic. Nalezy szczegolnie unikac kontaktu z oczami lub btonami $luzowymi; jesli masé zostanie
f)rzypadkowo zastosowana na te powierzchnie, nalezy jg starannie zetrzec i (lub) sptuka¢ woda. Opatrunki okluzyine nie s3 zalecane. Mas¢ nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z nievg/dolnoéciq watroby, pomimo iz stgzenia takrolimusu we krwi sg niskie po
leczeniu miejscowym. Nie zaleca sie stosowania masci Protopic u pacjentow z genetycznymi wadami bariery naskérkowej, takimi jak zespét Nethertona, U pacjentéw z uogélniong erytrodermi nie ustalono bezpieczenstwa stosowania masci. Nalezy zachowac
ostroznoé¢ podczas dtugotrwatego stosowania masci u pacjentow z rozlegtymi zmianami chorobowymi ské[‘y, zwiaszcza u dzieci. Jezeli na skorze wystapi jakakolwiek nowa zmiana, inna niz dotychczasoy wypgsk w obrebie leczonej powierzchni skory, powinien
ja ocenié lekarz. Nie stosowaé masci Protopic w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Karmienie piersia w czasie leczenia mascig Protopic nie jest zalecane. DZIALANIA NIEPOZYDAN_ : W badaniach klinicznych, okoto 50% pacjentow
do$wiadczyto yézne?o rodzaju reakcji niepozadanych pod postacia podraznienia skory w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i $wigd byty bardzo czeste, zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, z tendencja do ustepowania w ciaggu tygodnia od rozpoczecia
leczenia. Rumien byf czgsta reakcja niepozadana. Uczucie ciepta, parestezie i .wysxpka w migjscu zastosowania byly rowniez czesto obserwowane. Czesto wystepowata nletolerancLa alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych).
Pacjenci moga b{c narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia mieszkow wtosowych, tradziku lub zakazenia wirusem Herpes. Dziatania niepozadane o prawdopodobnym zwigzku z leczeniem zestawiono ponizej zgodnie z Klasyfikacjq ukfadow
i narzadow. Czesto$¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10) i niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100). W obrebie kazdej grupy o okreslonej cz?(stos'm wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym sig nasileniem. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania - bardzo czesto: pieczenie, $wigd w miejscu podania; czgsto: ciepto, rumien, bol, podraznienie, parestezje i wysypka w miejscu podania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze - czgsto:
zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykta, opryszczka wargowa, vglwew ospopodobne/ aposiego). Zaburzenia skory | tkanki kornej — czgsto: zapalenie mieszkow wiosowych, Swigd; niezbyt czesto:
tradzik. Zaburzenia uktadu ngrwgwe?g— czesto: parestezje i de/zestezje (zwigkszona wrazliwos¢ skory, uczucie pieczenia). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania ~ czesto: nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholovéych).
Po wprowadzeniu leku do obrotu zgfaszano nast?pujqce dziafania niepozadane: zaburzenia skory i tkanki podskomej: tradzik rozowaty. W badaniu Klinicznym oceniajacym leczenie podtrzymu'?ce }stosowanie masci dwa razy w tygodniu) u dorostych i u dzieci
z umiarkowang i ciezkg postacig atopowego zapalenia skory obserwowano zdarzenia niepozadane, ktore wystepowaiz czestoscig wieksza niz w grupie kontrolnej: liszajec w miejscu podania 3 7% u dzieci) i zakazenia w mieljscu odania (6,4% u dzieci i 6,3%
u dorostych). Po wer wadzeniu do obrotu, u ac{ent()w stosﬂacych masé zawiergg:ﬂftlakrohmus z%iaszano przypadki nowotworow z oéliwgch, w tym chtoniakow skory i innych rodzajow chtoniakow oraz raka skéry. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Astellas
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; Kategoria dostepnosci: Produkty lecznicze wydawane z przepisu
lekarza do zastrzezonego stosowania - Rpz. Petna inf ja o leku dostepna na zy ie lub na http://www.ema.europa.eu

PT/05/2010/07



lzotek® (Isotretinoinum), kapsutki 10 mg i 20 rrllg Wskazanla Cigzkie ploslame tradziku (jak tradzik guzkowy, tradzik skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwalych blizn) oporne
pr [

Olnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami g moze przepisy
Jedynle lekarz majacy i ie w ogolnie w leczeniu cigzkich postaci tradziku i pefna wiedzg o ryzyku zwi i
raz h i paCJenta podczas stosowania leku. Kapsu!kl nalezy przyjmowa¢ z pokarmem raz lub dwa razy na dobe. Dorasl/ w tym miodziez i 0soby

wpadesz&/m wieku: Leczenie izotretynoing nalezy rozpoczynac od dawki 0,5 mg/kg masy ciafa na dobe. OdpowiedZ na leczenie izotretynoing oraz niektore dziafania niepozadane zaleza
od dawki i réznia sie u poszczegdlnych pacjentow. Z tego wzgledu pudczas terapii koni jesti ie dawki leku. Dla wi Sci pacjentow ia dawka
wynosi od 0,5 mg/kg me. do 1,0 mg/kg mc. na dobe. Diugotrwata remisja oraz czesto$¢ nawrotéw choroby zalezq bardziej od catkowitej podanej dawki niz od czasu trwania leczenia lub
dawki dobowej. Wykazano, ze przekroczenle dawki skumulowanej leku 120-150 mg/kg mc. nie ﬂrzyn«m istotnych dodatkowych korzysci. Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnej
dawki dobowej. Zwykle leczenie przez 16-24 tygodni jest wystarczajace do uzyskania remisji. U wigkszosci pacjentow objawy tradziku ustepuja catkowicie 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 zakonczeniu leczenia, nie nalezy brac pod uwage ponownego cyklu leczenia przed uplywem tego czasu.

Pacjenci z cigzka Scia nerek: U OW z ciezka Scig nerek leczenie nalezy rozpoczynac od mniejszej dawki (np. 10 mg na dobe). Dawke nalezy nastepnie

zwigksza¢ do 1 mg/kg me. Na dobg lub do maksymalnej dawki tolerowane; przez paclenta Dzieci: |zotretynoina nie jest wskazana w leczeniu tradziku przed okresem dojrzewania i nie

zaleca sig jej stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Pacjenci leku: U ciezka zalecanej dawki leku mozna kontynuowac leczenie mniejsza dawka leku.

Wiaze sig to z wydtuzeniem czasu leczenia oraz wigkszym ryzyklem nawrotu choroby Aby uzyska¢ mozliwie najwigksza skutecznos¢ leczenia u tych pacjentow, nalezy kontynuowac
dawka 3 przez pacienta. P: jest pr u kobiet w cigzy i | piersia. jest pl

zana u kobiet w wieku rozrodczym, o ile nie 53 spefnione s wszystkie wymagania Programu i ia Cigzy. y jest rowniez pr. j

$cig wqtmby, e znacznie zwigkszonymi stezeniami lipidow we krwi, z hiperwi ,Z Zliwoscia na ncjg czynna lub na kiorykolwiek ze skladnlkow preparatu przy]mu-

jacy! i Srodki Prograi Ciazy. Izotek 10 mg | Izotek 20 mg |est preparatem TERA-
TOGENNVM Stosowanie |zotretyn0|nK u kobiet w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, chyba ze zostana spelnlone wszystkie rogramu
Ciazy: 1.U pac1entk| wystepuje cnez a postac tradziku (tradzik guzkowy, tradznk skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwaych bllzn) oporna na odpowuednlo przeprowadzone
lekami pr. yinymi | lekami . 2. Pacjentka jest Swiadoma ryzyka dziafania teratogennego leku. 3. Pacjentka
rozumie koni § regularnego m ia kontroli lekarskiej co miesiac. 4. Paclentka rozumie i akcepluje koniecznos¢ stosowania w sposab ciagly skutecznej antykoncepcii,
zaczynajac ja na 1 miesiac przed rozpoczeciem leczenia,
a nastepnie kontynuujac podczas calego okresu leczenia oraz
przez 1 miesiac po zakoriczeniu terapii. Pacjentka powinna
stosowac przynajmniej jedna, a najlepiej dwie uzupeiniajace
sig metody antykoncepcii, w tym metode mechaniczna. 5.
Nawet jezeli u pacjentki nie wystepuja miesiaczki, pacjentka
musi_przestrzega¢ wszystkich zalecen skutecznej antykon-
cepcji. 6. Pacjentka jest zdolna do stosowania skutecznych
metod antykonceﬁcu 7. Pacjentka zostafa poinformowana
0 potencjalnych konsekwencjach zajscia w ciaze, jest ich
i rozumie zgto-
szenia sig do lekarza w razie pode]rzenla Ze zaszla w ciazg. 8.
Pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos¢ przeprowadzenia
testow cigzowych przed leczeniem, w trakcie leczenia oraz 5
tygodni po zakoniczeniu leczenia. 9. Pacjentka musi wykaza¢
sig wiedza wskazujaca na to, ze zna i rozumie zagrozenia

ynikajace z leczenia ynoing i
Srodkow znosci zwi i
Opisane wymagania dotyczq takze kobiet, ktore aktualnie nie
s aktywne seksualnie, z wyjatkiem przypadkﬁw gdy lekarz
przepisujacy stwierdzit. ze w danym przypadku nie ma ryzyka
zajscia w ciaze. Lekarz przepisujacy lek musi mie¢ pewnos¢,
ze: 1. Pacjentka przestrzega opisanych powyzej wymagan

ciazy i a, 26
je wystarcza]aco 2. Pacjentka zna wymienione powyzej wy-
magania. 3. Pacjentka stosowala co najmniej na 1 miesigc
przed rozpoczeciem leczenia przynajmniej jedna, a najlepiej
dwie metody skutecznej antykoncepcji, w tym metodg me-
chaniczng, i bedzie nadal stosowac podczas calego okresu
leczenia izotretynoing oraz co najmniej przez 1 miesiac po
zakoniczeniu stosowania izotretynoiny. 4. U pacjentki uzyska-
no negatywne wyniki testow ciazowych przeprowadzonych
przed leczeniem i podczas leczenia oraz 5 tygodni po zakon-
czeniu leczenia. Nalezy odnotowac daty i wyniki testow cigzo-
wych w dokumentacji. Anlykoncepc]a PaCJentka musi otrzy-
mac
cigzy. Jezeli pacjentka nie stosu]e skutecznel antykoncepcu
nalezy ja skierowa¢ do osoby, ktora udzieli odpowiedniej po-
rady w zakresie antykoncepcji. Jako niezbgdne minimum pa-
cientki, ktdre moga zaj$¢ w ciaze, musza stosowac co naj-
mniej jedna skuteczng metode antykoncepcji. Najlepiej jest
jednak, kiedy pacjentka stosuje jednoczesnie dwie uzupefnia-

jace sie metody w tym metode
Antykoncepcig nalezy stosowac co najmniej do jednego mie-
siaca po nawet jeze-

prz
li pacjentka nie miesiaczkuje. Testy ciazowe. Zaleca sig
przeprowadzanie — pod nadzorem lekarza — testow ciazo-
wych z czutoscig co najmniej 25 mj.m./ml w pierwszych 3
dniach cyklu miesigczkowego w sposo, opisany ponizej.
Przed rozpoczgciem leczenia: W celu upewnienia sig, ze pa-
c1emka nie jest w ciazy przed rozpoczemem slosowanla

ezy p wstepny

1est mazowy pod nadzorem Iekarza Da1e i wymk testu nalezy
Termin testu cigzo-

wego u paclentek z nieregularnymi miesiaczkami nalezy usta-
lic, uwzgledniajac aktywnos¢ seksuaing pacjentek. Test ten
powinien byé przeprowadzony mniej wiecej 3 tygodnie po
ostatnim stosunku pf ym bez j Lekarz przepisujacy lek powinien przeszkoli¢ pacjentke, jak stosowac $rodki antykoncepcyjne. Podczas wizyty,
w czasie ktorej lekarz przepisze izotretynoine, lub w ciagu 3 dni przed ta wizyta takze powinien by¢ przeprowadzony test cigzowy pod nadzorem lekarza. Jezeli pacjentka nie stosowafa
skutecznej antykoncepcji co najmniej przez 1 miesiac, termin wizyty u lekarza nalezy odpowiednio przesunac. Test ten powinien dac pewnosc, ze pacjentka nie jest w ciazy w czasie
rozpoczynania leczenia izotretynoing. Wizyty kontrolne w czasie leczenia: Wizyty kontrolne nalezy wyznaczac co 28 dni. O potrzebie przeprowadzenia co miesigc testow ciazowych decy-

duie lekarz, biorac pod uwage aktywnosc seksualng pacjentki oraz wywiad acy ostatnich cykli krwawienia brak cyklu -
wego, catkowity brak miesigczek). O ile to bedzie konieczne, dalsze testy ciazowe nalezy przeprowadzac w dniu wuytK podczas ktorej jest przepisywany lek, albo w ciagu 3 dni przed ta
wizyta, Zako terapii: Po 5 tygodniach od zal leczenia i 3 nalezy przeprowadzié u pacjentki test ciazowy, aby mie¢ pewnosc, ze pacjentka nie jest w ciazy.

i leku: ynoine dla kobiet W wieku rozrodczym nalezy przepisywac w ilosci wystarczajacej na 30 dni leczenia, a w celu kontynu-
owania leczenia konieczne Jest ponowne wypisanie recepty. Najlepiej |est 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 izotretynoiny przez lekarza. Mezczyzni: Dostepne dane wskazuja, ze stopien narazenia ciezamej partnerki na izotre-

tynoing zawarta w nasieniu 3 nie Wy , aby wywolac dziafanie teratogenne. Nalezy jednak zwrocic uwage mezczyznie, ze nie wolno mu dzielic sig
preparatem z zadna inna 0soba, ie Kobietami. Srodki Nalezy poinformowac pacjentow o tym, ze preparatu nie wolno nigdy przekazywac innym osobom,
a niezuzyte kapsufki nalezy po zakoriczeniu leczenia zwrocié do apteki. Podczas leczenia i w okresie 1 miesiaca po prz, pacjenci nie powinni byc
dawcami krwi. Istnieje bowiem potencjalne ryzyko uszkodzenia ptodu, w przypadku gdy krew zostanie przetoczona kobiecie w quy Materialy edukacyjne. Aby pomac lekarzom, farma-

ceutom i pacjentom w zapobieganiu narazenia plodu na e, podmi materialy celu ostrzezen doty
teratogennych i y, jili 0 na temat stosowania anty pcjl przed iem leczenia i koni Sci przep! ia testow

cigzowych. Lekarz puwmlen ud1|e||¢ i ji zarwno mez om, jak i kobletom pefnej j ryzyka dziafania t i

od ia ciazy, w Programie Ciaz i p ynoing opisy depresje,
zaostrzenle ohJawﬁw depresyjnych Igk, skfonnosc do agresu zmlany nastroju, objawy psychotyczne oraz bardzo rzadko my§ li jcze, proby djcze i 6 Szczegol-
podczas pacif z depresja w wywiadzie. Wszyscy pacjenci powinni byc momtorowam pod katem objawow depresji
| w razie potrzeby kierowani na odpowiednie leczenie. Przerwanie Ieczema 3 moze nie by¢ do objawow, dlatego moze by¢ konieczna dokfadna
ocena psychiatry i psychologa. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Na poczatku Ieczenla niekiedy obserwuie sig zaostrzenie objawow tradziku. Zwykle ustepuje ono, pomimo konty-
nuowania leczenia, w ciagu 7-10 dni. Przewaznie nie ma zmiany Nalezy unikac ekspozycji na intensywne promieniowanie stoneczne lub promie-
niowanie W razie nalezy ¢ produkty zawierajace filtry UV o duzej wartosci wspdiczynnika ochrony przed $wiattem — co najmniej o wartosci SPF 15.
U pacjentow leczonych izotretynoing oraz w okresie do 5-6 miesigcy po zakoriczeniu terapii — nalezy unikac agresywnej chemicznej dermabrazji oraz leczenia skory laserem. Wystepuje
bowiem wowczas ryzyko I|zn 0 nietypowy oraz (rzadziej) przebarwien lub odbarwien w leczonych miejscach skory. Co najmniej do 6 mie-
siecy po Ieczenia' ynoing nalezy zani depllacu Z uzyciem wosku, Z uwagi na ryzyko nadmiernego zluszczenia skory (zerwania naskorka). Nalezy unikac jednocze-
snego i lel ul w leczeniu tradziku, poniewaz mogloby wystapic nadmier-
ne podraznienie skory. NaIezy puradzw pacjentom, zeby od pocquku Ieczenla izotretynoing stosowali do nawilzania skory masc lub krem oraz balsam do ust, poniewaz izotretynoina po-
woduje wysuszenie skory i ust. Zaburzenia oka: SuchosS¢ oczu, rogowki, widzenia w i zapalenie rogowki na ogot ustepuje po przerwaniu stosowa-

nia izotretynoiny. Suchos¢ spojéwek mozna tagodzic stosujac mast nawilzajaca do oczu albo preparat zastepujacy fzy. Moze wystapi¢ nietolerancja na soczewki kontaktowe, co oznacza,
z¢ podczas leczenia pacjent musi nosic okulary. Zgtaszano ponadto ostabienie widzenia w ciemnosciach, ktore u niektrych pacjentow pojawiato sig nagle. Pacjentow z zaburzeniami

widzenia nalezy skierowac do okulisty. Moze by¢ knnleczne zaprzestanie leczenia i i tkanki facznej: Zgiaszano wystepuwanle bolow
mig$ni, bolow stawow oraz zwi i kinazy j W surowicy u p: Ow przyjmujacych i 6lnie u tych, ktorzy wy ywny wysitek
fizyczny. Po kilkuletnim stosowaniu |zmretyn0|ny w bardzo duzych dawkach w leczeniu zaburzer rogowacenia obserwowano zmiany kostne, w tym przedwczesne zarastanie chrzqslek
, przerost kosci i i W|izadfach W tej gruple pacjentow stosowano na ogét znacznie wieksze dawki, diuzszy czas leczenia i wigksze dawki skumulo-
wane, w pordwnanlu ¢ stosowanymi w Ieczemu tradziku. tagodne nadcisnieni Zgtaszano przypadki fagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego, przy czym
czeS¢ dotyczyla pacj pr Objawy pr i i wewnatr s3 ji bal glowy,
nudnosci i wymlnty Zaburzenia widzenia i obrzek tarczy nerwu wzrokowego. Pacjenci, u k10rych pojawiaja sig objawy ia wewnatr , MUSZ:
aprzestac leczenia i watroby i drdg 26iciowych: Nalezy kontrolowac aktywnos¢ enzymow watrobowynh przed leczeniem, po uplywie 1 mlesmca od rozpoczecia
leczenia, a nastepnie co 3 mlesmce o ile nie bedzie czestsze ich Zglaszano pr W wielu przy-

padkach wartosci te miescily sig w zakresie prawidfowych wartosci i podczas leczenia powracaly do stanu poczqtkowego Gdyby jednak doszio do utrzymujacego si¢ i klinicznie istotne-
go nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zaprzestanie Ieczema |zotretynoma Niewydolnos¢ nerek: Zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnos¢
nerek nie maja wptywu na wlasciwosci far tynoiny, dlatego lek mozna i3 nerek. Zaleca sig jednak rozpoczynanie leczenia od
mniejszej dawki i i jej do j dawki tolerowane] przez pacjenta. Melabollxm Ilpmow Nalezy kontrolowac stezenia lipidow w surowicy (na czczo) przed
leczeniem, po uply\me 1 miesigca od rozpoczecia leczenia, a nastepnie co 3 miesiace, o ile nie bedzie czestsze |ch stezenia lipidow powracaja na
0g6t do wartosci po dawki lub ferapii oraz po zmianie diety. e i alo sie ze zwit iem stezen triglicerydow w osoczu.
Nalezy zaprzestac leczenia |zotreiyn0|na‘ Jezeli nie udaje si osiagnac odpowiedniego stezenia triglicerydow w osoczu ub k\edy wyslqpulq objawy zapalenia trzustki. Stezenia tnghceryd()w
ponad 800 mg/dl lub 9 mmol/l moga wystapic w przebiegu ostrego zapalenia trzustki, ktore moze prowadzic do zgonu. jelitowe: wigza-
fo sig z wystapieniem zapalnych chorab jelit (w tym zapalenia jelita kretego) u pacjentow bez zaburzen jelitowych w wywiadzie. W razie wystaplenla cigzkiej biegunki (z krwm) nalezy na-
tychmiast zaprzestac leczenia i eakcje Rzadko przypadki reakcji anafilaktycznych, w niektorych przypadkach po uprzednim migjscowym stosowaniu
retinoidow. Nieczesto zglaszano - skorne reakme i D o ciezkich pr: zapalenia naczyn, czesto z plamicg (siniaki i czerwone plamy) w obrebie
korczyn oraz z innymi obj i skory. W razie ienia cigzkich reakcii alergicznych nalezy przerwac leczenie i starannie obserwowac pacjenta. Pacjenci z grupy
duzego ryzyka: U pacjentow z cukrzyca, otyTych u alkoholikow |ub u pacjentow z zaburzeniami lipidow ing moze by¢ konif czestsze

stezen lipidow i (lub) stezenia glukozy we krwi. Oplsywano 2wigkszone stezenia glukozy we krwi na czczo oraz rozpoznano nowe przypadki cukrzycy w czasie leczenia izotretynoina.
Dziatania ni Do dziatan Z podczas tynoiny naleza: sucho$¢ bton $luzowych, np. warg, zapalenie warg, sucho$¢ biony
$luzowej nosa, krwawienia z nosa, suchosc oka, zapalenie spojowek, suchosc skory. Niektore dziafania nlepozqdane izotretynoiny zalezg od dawki. Objawy nigpozadane na 0got ustepuja
PO zmianie dawkl lub zaprzestanlu leczenia, niektore moga jednak utrzymywac sig po zakonczeniu leczenia. Zakazenia: Bardzo rzadko (<1/10 000): Zakazenia ésknry i bon Sluzowych)

krwi i ukfadu Bardzo czeslo (21/10): Niedokrwistosc, pr zesto (>1/100, <1/10):

Nemropema Bardzo rzadko (<1/10 000): I Rzadko (>1/10 000, <1/1000); Skrne reakcie alergiczne, reakcje anafilaktyczne,
zywiania: Bardzo rzadko <1/10 0002( Cukrzyca hlperurykemla Zabulzema psychiczne: Rzadko (>1/1 000) (<1/1000): Depresja,

poglebienie objawow depresji, sktonno$¢ do agresp lek, zmlany nastroju. Bardzo rzadko (<1/10 000): Zaburzenia , zaburzenia psy , mysli proby samo-

bojcze, samobdjstwo. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Czesto (>1/100, <1/10): Bole glnwy Bardzo rzadko (<1/10 000): Lagodne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe drgawki, sennosc.
Zaburzenia oczu: Bardzo czesto (>1/10): Zapalenie powiek, zapalenie spolowek suchosc oczu, podraznienie oczu Bardzu rzadko (<1/10 000): Niewyrazne widzenie, za¢ma, $lepota
barw (niedobdr widzenia koloréw), rogowki, widzel zapalenie rogowki, tarcza zastoinowa (objaw Iagodne-
go nadcisnienia wewnatrzczaszkowego), Swiatlowstret. Zaburzema ucha i btednika: Bardzo rzadko (=1/10, 000) Uposledzenie siuchu. Zaburzenia naczymowe Bardzo rzadko
(<1/10 000): Zapalenle naczyn (na przyklad zapalenie ziarniniakowe Wegenera, alergiczne zapalenie naczyn). klatki Czesto
(=1/100, <1/10): Krwawienie z nosa, suchos¢ btony $luzowej nosa, zapalenie jamy nosowo-gardtowej. Bardzo rzadko (<1/10 000): Skurcz oskrzeli (szczegolnle u pacjentéw z astma),
chrypka. Zaburzenia zofadka i jelit: Bardzo rzadko (<1/10 000): Zapalenie okreznicy, zapalenie jelita kretego, sucho$¢ gardtfa, krwotoki zotadkowo-jelitowe, biegunka krwotoczna
i choroba zapalna jelita, nudnosci, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drog zofciowych: Bardzo czesto (>1/10): Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. Bardzo rzadko (<1/10
000): Zapalenie waroby. ia skory i tkanki Bardzo czgsto (>1/10): Zapalenie czerwieni warg, zapalenie skory, suchos¢ skory, miejscowe zluszczanie naskorka,
$wiad, wysypka rumi i skdry (ryzyko urazu w wyniku tarcia). Rzadko (>1/10 000, <1/1000): tysienie. Bardzo rzadko (<1/10 000): Tradzik piorunujacy, zaostrzenie
tradziku (nawrot tradziku), rumien (twarzy), wysypka, zaburzenia wiosow, hirsutyzm, dystrofia paznokci, zanokcica, reakcje nadwrazliwosci na Swiatto, ziarniniak ropotworczy, przebar-
wienia skory, potliwosc. i tkanki facznej: Bardzo czgsto >1/10) Bole stawow, bole miesni, bol plecow (szczegolnie u pacjentow
w wieku dojrzewania). Bardzo rzadko (<1/10 000): Zapalenie stawow, wapnica (zwapnienie wiezade! i Sciegien), przedwczesne zrastanie nasad kosci diugich, wyrosle kostne (hiperosto-
za), zmniejszenie gestosci kosci, zapalenie sciegien. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Bardzo rzadko (<1/1U 000): Zapalenle kigbuszkowe nerek. Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania: Bardzo rzadko (<1/10 000): Nadmierne tworzenie sig ziaminy, zle iach laboratoryjnych: Bardzo czesto (>1/10):
Zwigkszenie stezenia trojglicerydow we krwi, zmniejszenie stezenia lipoprotein o duzej gestosci. (fzesto (>1/10[] <1/10): wakszeme stezenia cholesterolu we krW| zw kszenle steze-
nia glukozy we krwi, krwiomocz, biatkomocz. Bardzo rzadko ﬂ<1/10 000): Zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi. Podmiot odpowiedzialny: BLAU Sp.zo0.0. -
Sp. Komandytowa, ul. Jutrzenki 94 02-230 Warszawa. Pozwolenie Ministra Zdrowia numer: 12349 (Izotek 20 mg), 123450 (Izotek 10 mg). Preparat wydawany z przeplsu lekarza.
Informacji udziela VALEANT Pharmaceuticals Int./ ICN Polfa Rzeszow . A., Biuro Marketingu i Sprzedazy, ul. arynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 627 28 88, fax:
+48 22 627 28 89, www.icnpolfa.pl OTERA4/07 20D
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isotretinoinum

50.000 pacjentow

skorzystato 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 tradziku
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