Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Locacid
500 ug/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 500 mikrogramow tretynoiny (Tretinoinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 g kremu zawiera 0,1 mg butylohydroksyanizolu (E 320), 0,1 mg butylohydroksytoluenu
(E 321), 20 mg oleju rycynowego uwodornionego polioksylenowanego, 0,5 mg kwasu
sorbowego, 1,5 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Cytrynowo-zotty, oleisty krem o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania
Rézne postacie kliniczne tradziku (z wyjatkiem tradziku ré6zowatego):
- tradzik pospolity: mieszane postacie tradziku, tradzik z zaskornikami 1
mikrotorbielami
- inne postacie tradziku (tragdzik wtérny):
= tradzik indukowany przez leki, np. kortykosteroidy, barbiturany
= tradzik zawodowy, indukowany substancjami powodujacymi
powstawanie zaskornikow, tj. oleje, halogenowe pochodne
weglowodordéw (tradzik chlorowy),
- choroba Favre i Racouchot: guzkowe zwyrodnienie tkanki sprezystej z torbielami 1
zaskornikami.

Uwaga:
Biorac pod uwage 0,05% stezenie tretynoiny oraz sktad substancji pomocniczych produktu
Locacid, nalezy stosowa¢ go przede wszystkim w nastepujacych przypadkach:

- upacjentow ze szczegollnie delikatng i cienkg skora,

- upacjentOw z jasng cerg.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:



Dawka powinna by¢ dostosowana do indywidualnych potrzeb pacjenta. Przed uzyciem nalezy
wykona¢ test wrazliwosci na matej powierzchni skory aby upewnic sie, ze produkt jest dobrze
tolerowany przez pacjenta.

Produkt leczniczy Locacid stosuje si¢ na zmienione chorobowo miejsca raz na dobg
wieczorem przed snem. Przed natozeniem produktu nalezy doktadnie oczys$cié¢ i osuszyé
skore. W przypadku silnego podraznienia skory zwtaszcza w poczatkowym etapie leczenia
nalezy stosowaé produkt raz na dwa dni.

Jesli nie zaobserwowano podraznienia miejscowego w poczatkowym etapie leczenia istnieje
mozliwo$¢ zwigkszenia czestosci stosowania produktu do 2 razy na dobe.

Czas leczenia powinien wynosi¢ od 8 do 12 tygodni przy zachowaniu tego samego schematu
dawkowania.

Podraznienie skory w poczatkowym etapie leczenia (okoto 2. tygodnia) jest spotegowane
zaostrzeniem zmian tradzikowych, spowodowanych nasileniem stanéw zapalnych w
zaskornikach, znajdujacych si¢ w gltebszych warstwach skéry, poddanych dziataniu produktu.
Ta reakcja nie jest dziataniem niepozadanym, i nie moze by¢ podstawa do zmiany czestosci
stosowania produktu.

Poprawa nastgpuje stopniowo i jest wyraznie widoczna od 6. tygodnia leczenia.

Po rozpoczgciu terapii, w leczeniu podtrzymujacym produkt stosuje si¢ od 2 do 3 razy w
tygodniu przez kilka miesigcy.
Zakonczenie leczenia polega na stopniowym odstawianiu produktu.

Sposob podawania:

Podanie na skore.

Nalezy naktada¢ cienka warstwe kremu palcami.

Po kazdym uzyciu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ W nadwrazliwos$ci na substancje czynng (tretynoing) lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac W przypadku ostrych stanow zapalnych skory, w tym réwniez w
okotowargowym zapaleniu skory.

Nie stosowac W okresie cigzy.

Nie stosowac u kobiet, ktore planujg mie¢ dziecko.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Przed pierwszym zastosowaniem produktu zaleca si¢ powtdrne wykonanie testu na matym
obszarze skory (test ptatkowy) — z powodu mozliwej nietolerancji produktu (np. obrzgk,

egzema).

- Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, jama ustng, nozdrzami i blonami §luzowymi. W
razie kontaktu z produktem, miejsca te nalezy natychmiast doktadnie sptuka¢ woda.

- Szczegblng ostrozno$é zaleca si¢ podczas rownoczesnego stosowania innych produktow,
szczegoblnie tych, ktore powodujg ztuszczanie, takich jak:

= produkty lecznicze do stosowania na skor¢ zawierajace siarke, rezorcyne,
nadtlenek benzoilu lub kwas salicylowy;



* mydla lecznicze lub mydta i produkty przeznaczone do oczyszczania skory, ktore
powoduja ztuszczenie; mydta 1 kosmetyki, ktére silnie wysuszajg skore;

= produkty do stosowania na skore z duza zawartoscig alkoholu: ptyny kosmetyczne
o dzialaniu $ciggajacym, perfumy, wody toaletowe 1 ptyny stosowane przed
goleniem i (lub) po goleniu.
Jezeli przed rozpoczeciem leczenia pacjent stosowal produkty powodujace
zhuszczanie naskodrka, leczenie produktem Locacid nalezy rozpoczaé dopiero po
zagojeniu zmian skornych.

- Nalezy unikac¢ ekspozycji na $wiatto stoneczne, lamp emitujacych promieniowanie
ultrafioletowe (np. lampy UV, solarium), promieniowania rentgenowskiego, gdyz mogg powodowac
dodatkowo podraznienie. Pacjentom z oparzeniami stonecznymi, nalezy zalecac
powstrzymanie si¢ od stosowania produktu do czasu catkowitego ustgpienia objawow
oparzenia stonecznego. Pacjenci, ktorzy ze wzgledu na charakter wykonywanej pracy
narazeni sg na znaczng ekspozycje na promieniowanie stoneczne, majg rodzinng
predyspozycje do poparzen stonecznych lub pacjenci, ktorzy sg wrazliwi na promieniowanie
stoneczne, powinni zachowac szczego6lng ostroznos¢.

- W przypadku wystepowania cigzkich podraznien w miejscu podania, zaleca si¢ rzadsze
stosowanie produktu lub przerwanie leczenia produktem na kilka dni (patrz punkt 4.2).

- Nie nalezy stosowa¢ produktu na zraniong skorg.

- Nie nalezy oczyszcza¢ miejsc aplikacji produktu czesciej niz 2 razy na dobe. Nalezy osuszaé
miejsca te bez ich pocierania.

Ostrzezenia zwigzane z substancjami pomocniczymi.

Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksyanizolu oraz butylohydroksytoluenu, oleju
rycynowego uwodornionego polioksylenowanego i kwasu sorbowego, produkt moze
powodowa¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i blon $luzowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu, produkt moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakc;ji.
Jednoczesne dtugotrwate stosowanie produktu Locacid z produktami kortykosteroidowymi,
moze sprzyjac¢ pojawieniu si¢ zaskornikow.

46  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Doustnie przyjmowana tretynoina ma dziatanie teratogenne.

W badaniach na zwierzetach przeprowadzonych w celu oceny toksycznosci tretynoiny po
podaniu na skorg w wieku rozwojowym, wykazano ze jej dziatanie jest ograniczone do
opdznienia procesu kostnienia, ktéry moze nie by¢ dzialaniem bezposrednim, ale wynikiem
toksycznosci u samic (patrz punkt 5.3).

Ddane dotyczace stosowania tretynoiny na skore U ludzi sg ograniczone. Z tego powodu
stosowanie tretynoiny na skore w okresie cigzy i u kobiet planujgcych mie¢ dziecko jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Kobiety w wieku rozrodczym nalezy ostrzec 0 zagrozeniu dla ptodu w przypadku zajscia w cigze w
trakcie stosowania tretynoiny oraz o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji w trakcie
leczenia.



W przypadku podejrzenia zajscia w cigzg, nalezy wykonac test cigzowy o czutosci
przynajmniej 50 mIU/mL ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (hCG) w ciaggu 2 tygodni
przed rozpoczgciem leczenia. Wynik tego testu musi by¢ negatywny.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tretynoina przenika do mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i (lub) dzieci.
Podczas leczenia produktem Locacid nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu tretynoiny na plodno$¢ kobiet i mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Locacid nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy zglaszane podczas badan klinicznych z tretynoing, wigzg si¢ z wystgpowaniem
miejscowych reakcji skornych, jak rumien, sucho$é¢ skory, tuszczenie, pieczenie, ktore
wystepuja bardzo czgsto w ciggu pierwszych trzech tygodni leczenia.

Reakcje te maja r6zne nasilenie i sg przemijajace. Uznaje si¢ je za normalne, jesli sa
umiarkowane i tolerowane przez pacjenta; mozna je kontrolowac, zmniejszajac dawke
produktu lub czestos¢ podania produktu

W tym samym czasie moze wystapi¢ okresowe nasilenie zmian tragdzikowych. Istniejace
zaskorniki lub grudki moga zmienic¢ si¢ w ropne krosty przed wyleczeniem.

Zaréwno podraznienie skory jak i wyrzut krost moga by¢ postrzegane jako pogorszenie
obrazu klinicznego choroby, ale w wigkszosci przypadkow sg one zwigzane z leczeniem.

Dziatania niepozadane sklasyfikowano w zaleznos$ci od czgstosci ich wystepowania, zgodnie
z nastepujaca konwencjag MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100; <1/10); niezbyt
czesto (>1/1000; <1/100), rzadko (>1/10 000; <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢
nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu
podania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czestos¢ nie znana

W miejscu podania: rumien, sucho$¢ skory, tuszczenie skory,
pieczenie. Nasilenie zmian tradzikowych.

Odbarwienia skory

Zglaszanie podejrzewanvych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,




Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.; +
48 (22) 492 1 301, Faks: + 48 (22) 492 1 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W zwigzku ze stabg przezskorng absorpcja tretynoiny, po podaniu produktu na skore
dziatanie ogdlnoustrojowe tretynoiny jest mato prawdopodobne.

Objawy

Objawami stosowania produktu w nadmiernych dawkach jest ostre zapalenie skory z
towarzyszacym obrzekiem i nadzerkami skérnymi.

Sposédb postepowania

W przypadku przedawkowania na skutek zwigkszonej czgstosci stosowania produktu lub
zastosowania zbyt duzej ilo$ci produktu, nalezy zmniejszy¢ czestosé stosowania produktu lub
przerwac leczenie produktem na kilka dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwtradzikowe do stosowania miejscowego —
retynoidy.
kod ATC: D 10 AD 01

Tretynoina (kwas all trans B-retynowy) wywotuje gltgbokie metaboliczne zmiany w nabtonku
rogowaciejacym. W badaniach in vivo i in vitro, tretynoina zwigksza aktywnosc¢
proliferacyjng komorek nabtonka oraz réznicowanie komoérkowe (keratynizacje

I rogowacenie).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stopien przenikania tretynoiny do organizmu jest zréznicowany w zaleznosci od czasu
trwania leczenia, powierzchni leczonej skory 1 jest niewielki po zastosowaniu na skore dawek
terapeutycznych. Kwas retynowy jest szybko metabolizowany (48 godzin).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych z udziatem tretynoiny podawanej na skorg obserwowano
dziatanie toksyczne jedynie wtedy, gdy narazenie byto wigksze niz maksymalne narazenie
wystepujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce
klinicznej.

Badania toksycznosci tretynoiny po podaniu na skore przeprowadzono na szczurach i
kroélikach w okresie 13 tygodni. Stwierdzono, Ze tretynoina nie wywotuje toksycznosci
ogolnoustrojowej, ale powoduje w zaleznosci od dawki uszkodzenie skory (podraznienia, a
nawet owrzodzenia).

Badania toksycznego wplhywu na reprodukcje i rozwoj potomstwa:

Badania toksycznego wptywu tretynoiny podawanej na skore, na rozrdd i rozwoj potomstwa
przeprowadzono na szczurach i krélikach. Wykazaty one zgodnie, Ze tretynoina nie ma
dziatania teratogennego. Jakkolwiek, w pewnych badaniach obserwowano matczyng


mailto:ndl@urpl.gov.pl

miejscowq i ogolnoustrojowa toksycznos¢ zalezng od zastosowanej dawki, czego dowodem
bylo opdznienie procesu kostnienia.

Dawki doustne wigksze niz 1-2 mg/kg mc. w przypadku myszy i 0,7 mg/kg mc. w przypadku
krolikow wywolywaly matczyng toksyczno$¢ i dzialanie teratogenne. Wpltyw na rozwoj
zarodka doustnie podawanej tretynoiny zalezal od stopnia rozwoju ptodu i wielkosci podane;j
dawki, prowadzac w konsekwencji do wad rozwojowych twarzoczaszki i osrodkowego
uktadu nerwowego oraz nieprawidtowos$ci rozwojowych w obrebie konczyn i uktadu
MoCczowo-ptciowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Makrogol 600
Alfa-tokoferolu octan
Butylohydroksytoluen
Butylohydroksyanizol
Parafina ciekta

Kremofor RH 40

Karbomer (Carbopol 980 NF)
Kwas sorbowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Substancja zapachowa 7151/1
Trietanoloamina

Woda oczyszczona

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosSci
2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa, zawierajaca 30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Nie dotyczy.



1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Pierre Fabre Dermatologie
45 Place Abel Gance
92100 Boulogne
Francja
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Pozwolenie nr 9642
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 grudzien 2002

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 13 grudzien 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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