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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Sotret, kapsulki, migkkie, 10 mg

Sotret, kapsulki, mi¢kkie, 20 mg
Isotretinoinum

OSTRZEZENIE
MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO
Kobiety muszg stosowac skuteczne metody antykoncepcji.
Nie stosowa¢ w cigzy lub w przypadku podejrzenia ciazy.

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz ostatni akapit punktu 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Sotret i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sotret
3. Jak stosowac¢ lek Sotret

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Sotret

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sotret i w jakim celu si¢ go stosuje

Sotret zawiera izotretynoing - substancjg, ktora jest pochodng witaminy A i nalezy do grupy lekow
zwanych retynoidami.

Sotret jest stosowany w leczeniu ciezkich postaci tradziku (takich jak tradzik guzkowy lub
skupiony, lub tradzik, ktory moze powodowac¢ trwate bliznowacenie) u mtodziezy w wieku od 12 lat
(wylacznie po okresie dojrzewania) i dorostych. Lek Sotret jest stosowany, gdy antybiotyki i leki do
stosowania na skore nie przyniosly efektow.

Terapia izotretynoina musi by¢é nadzorowana przez lekarza dermatologa (specjaliste choréb

skory).
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sotret

Kiedy nie stosowac leku Sotret:
- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;
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- jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigze, konieczne jest przestrzeganie
srodkow ostroznosci wymienionych w ramach Programu Zapobiegania Cigzy, patrz punkt
”Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”.

- jesli pacjent ma uczulenie na izotretynoing, orzeszki ziemne, soje¢ lub ktorykolwiek z
pozostalych skladnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe watroby;

- jesli u pacjenta stwierdzono bardzo duze stezenie cholesterolu lub tréojglicerydow we krwi;

- jesli u pacjenta wystepuja bardzo duze stezenia witaminy A (nadmiar witaminy A);

- jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie antybiotyk tetracykline (patrz ,,Sotret a inne leki").

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sotret nalezy oméwic to z lekarzem:

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w tym
depresja, sktonnos¢ do agresji, lub wahania nastroju, a takze mysli o samookaleczeniu, lub
popelieniu samobojstwa. Ma to zwigzek z faktem, iz lek Sotret moze wptywac na nastroj pacjenta.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego bardzo wazne
jest, aby powiedzie¢ przyjaciotom i cztonkom rodziny o stosowaniu tego leku. Osoby te moga
zauwazy¢ takie zmiany i pomdc pacjentowi w szybkim zidentyfikowaniu problemoéw wymagajacych
omowienia z lekarzem.

Ponizej omoéwiono najwazniejsze porady dla kobiet, nastepnie dla me¢zczyzn i potem dla wszystkich
pacjentow.

Istotne porady dla kobiet
Program Zapobiegania Ciazy

Kobietom, ktore sa w cigzy nie wolno przyjmowac leku Sotret

Ten lek moze cigzko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,,teratogenne”). Moze on
powodowac ciezkie uszkodzenia mézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektoérych gruczotéw (grasicy i
przytarczyc) ptodu. Zwigksza rowniez prawdopodobienstwo poronienia. Dzialania te moga wystapié
nawet wowczas, gdy Sotret jest przyjmowany tylko przez krétki okres czasu w trakcie cigzy.

¢ Nie wolno przyjmowac leku Sotret, gdy pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w
ciazy.

¢ Nie wolno przyjmowac leku Sotret w okresie karmienia piersia. Lek prawdopodobnie przenika do
mleka kobiecego i moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko.

* Nie wolno przyjmowac¢ leku Sotret, jesli pacjentka moglaby zaj$¢ w cigz¢ podczas leczenia.

e Pacjentce nie wolno zaj$¢ w ciazg przez miesigc po zakonczeniu leczenia poniewaz lek moze by¢
nadal obecny w organizmie pacjentki.

Sotret moze zostac przepisany pacjentkom zdolnym do zajscia w ciaze pod warunkiem
rygorystycznego przestrzegania okre§lonych zasad. Jest to zwigzane z ryzykiem wystapienia
ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Muszg zosta¢ spetnione nastgpujace warunki:
* Lekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad wrodzonych);

pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej zajs¢ w ciazg i w jaki sposob powinna jej
zapobiegac.
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* Pacjentka musi porozmawia¢ z lekarzem o antykoncepcji (metodach kontroli urodzin). Lekarz
udzieli pacjentce informacji na temat metod zapobiegania cigzy. Lekarz moze skierowac pacjentke do
specjalisty, ktory udzieli porad na temat antykoncepcji.

* Przed rozpoczgciem leczenia lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego. Test musi
wykazac, ze pacjentka nie jest w cigzy w momencie rozpoczecia leczenia lekiem Sotret.

Pacjentki muszg stosowaé skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu lekiem
Sotret

¢ Pacjentka musi zgodzi¢ si¢ na stosowanie co najmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadki wewnatrzmacicznej lub implantu antykoncepcyjnego), lub
dwoch skutecznych metod dziatajagcych w rdzny sposob (na przyktad, doustnych, hormonalnych
srodkdw antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omowic z lekarzem jakie metody beda
najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

¢ Pacjentka musi stosowac $rodek antykoncepcyjny przez miesigc przed przyjeciem leku Sotret, w
trakcie leczenia i przez miesigc po zakonczeniu przyjmowania tego leku.

¢ Pacjentka musi stosowa¢ antykoncepcje, nawet jesli nie miesigczkuje lub nie jest obecnie aktywna
seksualnie (chyba ze lekarz stwierdzi, ze nie jest to konieczne).

Pacjentki musza wyrazié¢ zgode na przeprowadzenie testow cigzowych przed, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem Sotret

¢ Pacjentka musi wyrazi¢ zgodg na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza, optymalnie
cO miesiac.

¢ Pacjentka musi wyrazi¢ zgodg na przeprowadzanie regularnych testow ciazowych, optymalnie co
miesigc w trakcie leczenia oraz po miesigcu od zakonczenia leczenia lekiem Sotret, poniewaz lek
moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile lekarz nie zadecyduje, Ze nie jest to konieczne u
danej pacjentki).

¢ Pacjentka musi wyrazi¢ zgodg na wykonywanie dodatkowych testow cigzowych zgodnie z
zaleceniami lekarza prowadzacego.

¢ Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigzg w trakcie i przez miesiac po zakonczeniu leczenia, poniewaz lek
moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

¢ [ekarz prowadzacy omowi z pacjentka wszystkie kwestie wspierajac si¢ lista kontrolng i poprosi
pacjentke (lub jej rodzica lub opiekuna prawnego) o jej podpisanie. Formularz ten potwierdza, ze
pacjentka zostata poinformowana o ryzyku i ze zgadza si¢ przestrzega¢ wskazanych powyzej zasad.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Sotret, musi natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze skierowa¢ pacjentke do specjalisty,
ktory udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktéra zajdzie w cigzg w ciagu jednego miesigca po zakonczeniu leczenia lekiem
Sotret, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze skierowa¢ pacjentke do
specjalisty, ktory udzieli porad.

Porady dla mezczyzn

Zawartos¢ doustnych retynoidow w spermie mezczyzn przyjmujacych lek Sotret jest zbyt mata, aby
uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak, nigdy nie wolno dzieli¢ si¢ tym produktem
leczniczym z zadng inng osoba, szczegdlnie z kobietami.

Porady dla wszystkich pacjentow:
- Podczas przyjmowania leku Sotret zglaszano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych (np.

rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczng nekroliz¢ naskorka). Wysypka
moze przeksztalci¢ si¢ w pecherze lub ztuszczanie si¢ naskorka. Moga wystapié: zapalenie
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spojowek (czerwone i obrzgknigte oczy), owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie i na
narzadach piciowych.

- Rzadko Sotret moze powodowaé ciezkie reakcje alergiczne w postaci wypryskow,
pokrzywki, siniakow lub czerwonych plamek na ramionach i nogach. Jezeli wystapi reakcja
uczuleniowa nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem informujac, ze
pacjent przyjmuje ten lek.

- Nalezy zmniejszy¢ intensywnos$¢ ¢wiczen fizycznych i aktywnosci fizycznej. Lek moze
powodowac bdle migséni i stawow, szczegdlnie u dzieci i nastolatkow, ktore podejmuja
intensywna aktywnos¢ fizyczna.

- Przyjmowanie leku Sotret moze powodowa¢ zapalng chorobe jelit. Jesli wystapia ciezkie,
krwawe biegunki u pacjentow, u ktérych nie wystepowaly wczesniej zaburzenia zotadkowo-
jelitowe lekarz zleci przerwanie terapii.

- Sotret moze powodowa¢ uczucie suchosci oka, nietolerancje¢ soczewek kontaktowych i
zaburzenia wzroku, w tym oslabienie zdoInos$ci widzenia w nocy. Nalezy poinformowac
lekarza o tych objawach. Uczucie suchosci oka moze by¢ tagodzone przez stosowanie masci do
oczu lub tzw. sztucznych tez. Moze pojawi¢ si¢ nietolerancja soczewek kontaktowych,
powodujaca koniecznos$¢ noszenia okularéw w trakcie leczenia. Pacjent moze zwréci¢ sie do
lekarza specjalisty w przypadku wystgpienia probleméw, ktory moze zleci¢ zaprzestanie
stosowania leku Sotret.

- Podczas stosowania leku Sotret zglaszano lagodne nadciSnienie wewngtrzczaszkowe,
najczesciej podczas stosowania jednoczesnie z tetracyklinami (antybiotykami). Nalezy przerwaé
stosowanie leku Sotret i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapia objawy takie jak: bol
glowy, nudno$ci, wymioty i zaburzenia widzenia. Lekarz moze skierowac pacjenta do specjalisty
w celu skontrolowania obrzgku tarczy nerwu wzrokowego (objaw nazywany tarczg zastoinowsg).
- Sotret moze zwi¢kszaé aktywnos$¢ enzymow watrobowych. Lekarz zleci badania krwi przed
rozpoczgciem leczenia, w trakcie i po zakonczeniu leczenia w celu oznaczenia aktywnosci
enzymow watrobowych. Jesli wartos$ci te sa duze, lekarz zleci zmniejszenie dawki lub
zaprzestanie stosowania leku.

- Sotret zwykle zwieksza stezenie thuszczow we krwi, takich jak cholesterol lub trojglicerydy.
Nalezy sprawdzi¢ stezenie thuszczow przed rozpoczeciem stosowania, w trakcie 1 po zakonczeniu
stosowania leku. Nie nalezy spozywa¢ napojow alkoholowych w trakcie terapii. Nalezy
powiadomi¢ lekarza o duzym stezeniu ttuszczow we krwi, cukrzycy (duzym stezeniu cukru we
krwi), nadwadze lub chorobie alkoholowe;j. Z tych powodow moga by¢ konieczne czestsze
badania krwi. Jesli utrzymuje si¢ duze st¢zenie thuszczow we krwi, lekarz moze zleci¢
zmniejszenie dawki lub przerwanie terapii.

- Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszelkich chorobach nerek. Lekarz moze rozpoczaé
stosowanie mniejszej dawki leku, a nastepnie zwigkszy¢ dawke do maksymalnej dawki
tolerowanej.

- Lek moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia cukru we krwi. W rzadkich przypadkach
dochodzi do cukrzycy. Lekarz powinien kontrolowac st¢zenie cukru we krwi podczas terapii,
szczegolnie jesli pacjent ma cukrzyce, nadwage lub chorobe alkoholows.

- Jesli skora pacjenta ma tendencje do wysychania, podczas leczenia nalezy uzy¢ kremu lub
mleczka nawilzajacego oraz pomadki ochronnej do ust. Aby zapobiec podraznieniu skory, nalezy
unika¢ stosowania produktow zluszczajacych lub przeciwtradzikowych.

- Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na Swiatlo stloneczne i nie korzystaé z solarium. Skora moze
sta¢ si¢ bardziej wrazliwa na dzialanie promieniowania stonecznego. Przed narazeniem skory na
dziatanie promieniowania stonecznego, nalezy zastosowac preparat ochronny o wysokim
wspolczynniku, co najmniej SPF 15.

- Nie nalezy wykonywa¢ jakichkolwiek zabiegow kosmetycznych na skorze. Lek moze
sprawic, ze skora bedzie bardziej wrazliwa. Nie nalezy usuwac owlosienia za pomoca wosku,
wykonywa¢ mikrodermabrazji lub zabiegdw laserowych (usuwanie zrogowaciatej skory lub
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blizn) podczas leczenia i co najmniej przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Takie zabiegi
mogg powodowac bliznowacenie, podraznienia skéry lub rzadko zmiany koloru skory.

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nie nalezy nigdy przekazywac tego produktu leczniczego innej osobie. Wszystkie niezuzyte
kapsulki nalezy zwrdci¢ farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

Nie wolno by¢ dawcg krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciagu miesigca po
zaprzestaniu przyjmowania leku Sotret. Jesli krew pacjenta otrzyma kobieta w ciazy, moze ona
urodzi¢ dziecko z wadami wrodzonymi.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania leku Sotret u dzieci w wieku ponizej 12 lat, gdyz nie ma wystarczajace;j
wiedzy o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania w tej grupie wiekowe;.

Lek mozna stosowa¢ u nastolatkow w wieku powyzej 12 lat, wylacznie po okresie dojrzewania.

Sotret a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Podczas stosowania leku Sotret nie wolno przyjmowaé suplementow diety zawierajacych
witamine A, antybiotyk tetracykline lub wykonywa¢ zabiegi leczace skore. Mozna stosowaé
srodki nawilzajace i zmigkczajace (kremy lub kosmetyki, ktore zapobiegaja utracie wody i
dzialaja zmigkczajaco na skore).

- Podczas stosowania leku Sotret, nalezy unikaé¢ stosowania miejscowych srodkéw
keratolitycznych lub kosmetykow zluszczajacych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Sotret w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna

stosowac¢ skuteczng antykoncepcje¢ w trakcie leczenia i miesigc po zakonczeniu terapii.

Jesli podczas stosowania leku Sotret lub miesigc po zakonczeniu leczenia pacjentka zajdzie w cigzg,
nalezy natychmiast przerwa¢ terapie i skontaktowa¢ sie z lekarzem. Lekarz moze skierowac
pacjentke do specjalisty.

Jesli lek Sotret jest stosowany w okresie cigzy, Sotret moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko.
Zwieksza réwniez ryzyko poronienia.

Sotret moze powodowa¢ ciezkie uszkodzenia mézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektérych
gruczoléw (grasicy i przytarczyc) ptodu.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersia. Lek prawdopodobnie przenika do mleka
kobiecego i moze mie¢ spowodowac ci¢zkie uszkodzenie dziecka.

Wigcej informacji na temat ciazy i antykoncepcji znalez¢ mozna w punkcie 2 ”Program Zapobiegania
Ciazy”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
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Podczas leczenia moze wystgpi¢ ostabienie zdolnosci widzenia w nocy. Moze to wystgpi¢ nagle. W
rzadkich przypadkach ostabienie widzenia w nocy wystepuje rowniez po zakonczeniu leczenia.
Bardzo rzadko pacjenci zgtaszali senno$¢ i zawroty glowy. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu.

Sotret zawiera olej sojowy
Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjent ma alergie na orzeszki ziemne lub soje.

3. Jak stosowac lek Sotret

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 0,5 mg na kilogram masy ciata na dobg (0,5 mg/kg mc./dobg).
Jesli masa ciata pacjenta wynosi 60 kg, dawka poczatkowa to zazwyczaj 30 mg na dobe.

Lek nalezy przyjmowac raz lub dwa razy na dobe.
Kapsulki nalezy przyjmowac po positku. Lek nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda; nie wolno zu¢
kapsutek.

Po kilku tygodniach terapii lekarz moze zmieni¢ dawke, biorac pod uwage reakcje na lek. Zwykle
podaje si¢ od 0,5 do 1,0 mg/kg mc./dobe. Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt
stabe, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjenta ma ciezkie zaburzenie czynnosci nerek, lekarz rozpocznie leczenie od najmniejszej
mozliwej dawki (np. 10 mg na dobg), ktorg bedzie zwigkszac. Jesli lek jest Zle tolerowany, dawka leku
moze zosta¢ zmniejszona: oznacza to, ze terapia bedzie trwata dluzej i istnieje ryzyko powrotu
tradziku.

CyKkl leczenia zwykle trwa od 16 do 24 tygodni. Zwykle wystarcza tylko jeden cykl leczenia.
Objawy tradziku mogg powoli ustepowac - do 8 tygodni po zakonczeniu leczenia. Do tego czasu nie
zaleca si¢ rozpoczynania kolejnego cyklu leczenia.

Niektorzy pacjenci zauwazaja, ze objawy tradziku pogarszaja si¢ w pierwszych tygodniach terapii.
Sytuacja zwykle poprawia si¢ w miar¢ kontynuowania leczenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sotret
Jesli pacjent zazyje zbyt duza liczbe kapsutek lub lek ten zostanie przypadkowo zazyty przez inna
osobe, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub najblizszym szpitalem.

Pominie¢cie przyjecia leku Sotret

W razie pomini¢cia zastosowania leku nalezy go przyjac najszybciej, jak to mozliwe. Jednakze jesli
czas do przyjecia kolejnej dawki jest krotszy niz 4 godziny, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i
przyjac¢ nastepng zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej (dwie
dawki w krotkim odstepie czasu). W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem leku nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Ponizej przedstawiono wykaz cigzkich dziatan niepozadanych, ktore wymagajg natychmiastowe;j
pomocy medycznej. W nastepnej kolejnosci opisano pozostate dziatania niepozadane. Z biegiem czasu
dzialania niepozadane zazwyczaj ustepuja lub znikaja po zakonczeniu leczenia.

DZIALANIA NIEPOZADANE WYMAGAJACE NATYCHMIASTOWEJ POMOCY
MEDYCZNEJ

Dolegliwosci skorne

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Cigzkie wysypki (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza
naskorka) potencjalnie zagrazajace zyciu i wymagajace natychmiastowej pomocy medycznej. Sa to
poczatkowo okragle plamy, czgsto z pgcherzami §rodku, zwykle na rgkach i dtoniach lub nogach 1
stopach, a ci¢zsze postacie wysypki moga obejmowac pegcherze na klatce piersiowej i plecach. Moga
wystapi¢ dodatkowe objawy, takie jak zapalenie oka (zapalenie spojowek) lub owrzodzenie jamy
ustnej, gardta lub nosa. Cigzkie postacie wysypki moga przej$¢ w rozlegte tuszczenie si¢ skory, ktore
moze zagraza¢ zyciu. Ciezkie wysypki czesto poprzedzaja bole gtowy, goraczka, bole roznych czesci
ciata (objawy grypopodobne).

Jesli u pacjenta wystapi ciezka wysypka lub wyzej wymienione objawy skdorne, przerwa¢é
leczenie i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne

Rzadkie dzialania (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 oséb)

- Depresja lub powigzane zaburzenia. Do ich objawow naleza smutek, zmiana nastroju, lgk, poczucie
dyskomfortu emocjonalnego. .

- Nasilenie istniejacej depres;ji.

- Sktonno$¢ do przemocy, lub agresji.

Bardzo rzadkie dzialania (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 000 0séb)

- Niektore osoby miaty mysli lub wyobrazenia dotyczace samookaleczenia lub odebrania sobie zycia
(mysli samobdjcze), usitowaty odebra¢ sobie zycie (proby samobdjcze) lub popetnity samobojstwo.
Te osoby nie musza wykazywac objawow depresji.

- Nietypowe zachowania.

- Objawy psychotyczne: utrata kontaktu z rzeczywistoscig, na przyktad pacjent styszy gtos, lub widzi
rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie wystepuja.

W przypadku wystapienia objawow opisanych powyzej zaburzen psychicznych nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Sotret.
Zaprzestanie stosowania leku moze nie wystarczy¢, aby dziatania te ustgpity; konieczna moze by¢
dodatkowa pomoc, a lekarz moze jg pacjentowi zapewnic.

Reakcje alergiczne

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (mogg dotyczyé 1 na 1000 0sob)

- Ciezkie reakcje anafilaktyczne: trudno$ci z oddychaniem lub potykaniem spowodowane naglym
obrzekiem gardla, twarzy, ust i jamy ustnej. Nagly obrzek rak, stdp i kostek.

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé 1 na 10000 0séb)

- Nagta duszno$¢ i $wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej, szczegdlnie jesli pacjent choruje na
astme.

W przypadku powaznej reakcji alergicznej nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna.
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W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Sotret 1
skontaktowac si¢ z lekarzem.

KosSci i mig$nie

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Ostabienie migséni, ktére moze potencjalnie zagrazac zyciu, powodowaé trudnosci w poruszaniu
rgkami lub nogami, bolesne, obrzeknigte, posiniaczone obszary ciata, ciemne zabarwienie moczu,
zmnigjszenie lub brak wydzielania moczu, dezorientacj¢ lub odwodnienie. Sa to objawy uszkodzenia
tkanki mig$niowej, ktore moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Moga one wystapi¢ podczas
intensywnej aktywnosci fizycznej w trakcie stosowania leku Sotret.

Choroby watroby i nerek

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé 1 na 10 000 0sob)

- Z6tta skora lub oczy, uczucie zmeczenia. Moga to byé objawy zapalenia watroby. Nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie leku Sotret i skontaktowac sie z lekarzem.

- Trudnosci z oddawaniem moczu, obrzek powiek, uczucie nadmiernego zmeczenia. Moga to by¢
objawy zapalenia nerek. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Sotret i skontaktowac sie z
lekarzem.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé 1 na 10 000 0sob)

- Trwaty bol gtowy, uczucie mdtosci, nudnosci, wymioty i ostabienie ostro§ci wzroku, w tym
niewyrazne widzenie. Moga to by¢ oznaki tagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego, zwlaszcza
jesli lek jest przyjmowany jednoczes$nie z antybiotykiem tetracykling. Nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku Sotret i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Zaburzenia jelitowo-zoladkowe

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé 1 na 10 000 0sob)

- Ostry bol brzucha, z lub bez ci¢zkiej krwawej biegunki, nudnosci i wymioty. Moga to by¢ oznaki
powaznych chorob zapalnych jelit. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i skontaktowa¢é
sie z lekarzem.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ 1 na 10000 0sob)
-Nieostre widzenie.

Jesli wystapi nieostre widzenie, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i skontaktowaé
sie z lekarzem. Jesli wzrok ulegt pogorszeniu w jakikolwiek inny sposob, nalezy jak najszybciej
zglosi¢ si¢ do lekarza.

INNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob)

- Suchos¢ skory, zwlaszcza ust i twarzy; zaczerwieniona skora, spierzchnigte i zaczerwienione usta,
wysypka, tagodny $wiad i lekkie tuszczenie. Od poczatku leczenia nalezy uzywac¢ kremu
nawilzajacego.

- Skora staje si¢ bardziej wrazliwa i czerwona niz zwykle, zwlaszcza na twarzy.

- Bol plecow; bole migsniowe; bol stawdw szczegolnie u dzieci i mlodziezy. Aby unikng¢
problemoéw z kos¢mi i mieSniami, nalezy ograniczy¢ intensywng aktywnos$¢ fizyczng podczas
stosowania leku.
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- Zapalenie oka (zapalenie spojowek) i okolicy powieki; uczucie suchosci i podraznienia. Nalezy
poprosi¢ farmaceute o odpowiednie krople do oczu. Jesli pojawi si¢ uczucie suchego oka i pacjent nosi
soczewki kontaktowe, moze by¢ konieczne zastgpienie ich okularami.

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych obserwowane w badaniach krwi.

- Zmiana stgzenia thuszczow we krwi (w tym HDL lub trojglicerydow).

- Czestsze krwawienia, siniaczenie, tatwiejsze krzepniecie krwi - jesli lek wplynat na ptytki krwi.

- Niedokrwisto$¢ - ostabienie, zawroty gtowy, blada skora - jesli lek wptynat na czerwone krwinki.

Czesto (mogq dotyczy¢ 1 na 10 0sob)

- Bl glowy.

- Zwickszone stezenie cholesterolu we krwi.

- Biatko lub krew w moczu.

- Zwickszona podatnos¢ na infekcje, jesli lek wptywa na biate krwinki.

- Jama nosowa staje si¢ sucha i szorstka, powodujac tagodne krwawienie z nosa.

- Bolace lub zaczerwienione gardto i nos.

- Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, §wigd. W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek reakcji
alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Sotret i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadko (mogq dotyczyé 1 na 1000 0séb)
- Wypadanie wtosow (tysienie). Jest to zazwyczaj przejsciowe. Wzrost wloséw powinien wroci¢ do
normy po zakonczeniu leczenia.

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (mogq dotyczy¢ 1 na 10000 0sob)

- Ostabienie zdolno$ci widzenia w nocy; pogorszenie lub utrata zdolnosci rozpoznawania kolorow.
- Zwigkszenie wrazliwosci na $wiatto; moze okazac¢ sie, ze pacjent musi nosi¢ okulary
przeciwstoneczne, aby chroni¢ oczy przed zbyt intensywnym $wiattem stonecznym.

- Inne problemy ze wzrokiem, w tym niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, metna powierzchnia
galtki ocznej (zmetnienie rogdwki, za¢ma).

- Nadmierne pragnienie; czgste oddawanie moczu; zwigkszenie stezenia cukru we krwi, moga to by¢
oznaki cukrzycy.

- Objawy tradziku mogg si¢ pogorszy¢ w pierwszych tygodniach leczenia. Sytuacja zwykle poprawia
si¢ w miar¢ kontynuacji leczenia.

- Zaczerwieniona, opuchnieta i ciemniejsza niz zwykle skora, szczegdlnie na twarzy.

- Nadmierne pocenie si¢ lub swiad.

- Zapalenie stawow; choroby uktadu kostnego (opdzniony wzrost, dodatkowy wzrost i zmiany
gestosci kosci); zahamowanie wzrostu kosci.

- Osady wapniowe w tkance migkkiej, bole Sciggien, duze stezenie produktéw rozktadu migsni we
krwi, jesli pacjent wykonuje intensywne ¢wiczenia fizyczne.

- Zwickszona wrazliwo$¢ na $wiatlo.

- Zapalenie macierzy paznokci, zmiany chorobowe paznokci.

- Obrzeki, ropienie, wysieki.

- Bliznowacenie po zabiegu.

- Zwickszenie owlosienia ciata.

- Drgawki, senno$¢, zawroty glowy.

- Powigkszenie weztow chlonnych.

- Suchos¢ gardta, chrypka.

- Ubytek stuchu.

- Zte ogoblne samopoczucie.

- Duze stezenie kwasu moczowego we krwi.

- Infekcje bakteryjne.

- Zapalenie naczyn krwionosnych (czasami z siniaczeniem, czerwonymi liniami).

- Rozpad mig$ni.
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Nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Ciemny kolor moczu.

- Trudno$ci z osiagnieciem lub utrzymaniem wzwodu.

- Ostabiony poped piciowy.

- Obrzek piersi u mezczyzn z lub bez wrazliwosci na dotyk.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sotret

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sotret

- Substancja czynna leku jest izotretynoina

1 kapsutka leku Sotret zawiera 10 mg lub 20 mg izotretynoiny.

- Pozostate sktadniki to: olej sojowy uwodorniony, olej roslinny uwodorniony, wosk biaty, disodu
edetynian, butylohydroksyanizol (E 320), olej sojowy oczyszczony, polisorbat 80, Zelatyna, glicerol,
zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), parafina ciekta lekka, tusz do nadruku
zawierajacy szelak, zelaza tlenek czarny (E 172) i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Sotret i co zawiera opakowanie

Sotret zawiera 10 lub 20 mg izotretynoiny.

Kapsutki Sotret 10 mg:

owalne, jasnor6zowe, nieprzezroczyste, zelatynowe kapsutki mickkie z nadrukowanym czarnym
jadalnym tuszem symbolem ,,RR”, o dtugosci okoto 9,30 + 0,5 mm i szerokos$ci 6,60 + 0,5 mm,

zawierajace pomaranczows, oleistg zawiesing

Kapsutki Sotret 20 mg:
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owalne, pomaranczowe do czerwono-pomaranczowych, nieprzezroczyste, zelatynowe kapsutki
migkkie z nadrukowanym czarnym jadalnym tuszem symbolem ,,RR”, o dtugosci okoto 13,20 + 0,5
mm i szerokos$ci 7,80 + 0,5 mm, zawierajace pomaranczowo-zo6tta, oleista zawiesine.

Kapsulki sa dostepne w blistrach zawierajacych: 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 kapsutek, umieszczonych
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Wytwérca/lmporter:
SC Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124
400632 Cluj-Napoca
Rumunia

Alkaloida Chemical Company Zrt
Kabay Jéanos ut 29
4440 Tiszavasvari

Wegry

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Isotretinoin Basics 10, 20 mg Weichkapseln
Hiszpania Isotretinoina SUN 10, 20 mg capsulas blandas EFG
Wegry Sotret Neo 10, 20 mg lagy kapszula

Wilochy Isotretinoina SUN 10, 20 mg capsule molli
Holandia Isotretinoine SUN 10, 20 mg, zachte capsules
Rumunia Sotret 10, 20 mg capsule moi

Wielka Brytania Isotretinoin 10, 20 mg soft capsules

Data zatwierdzenia ulotki: marzec 2019
Szczegolowa i aktualna informacja o tym leku jest dostgpna po zeskanowaniu za pomocq smartfona
kodu QR znajdujqcego si¢ na Ulotce. Ta sama informacja jest takze dostgpna na stronie

internetowej [wstawié¢ adres URL] <oraz stronie <URPL> .

‘Wstawic¢ kod QR’ + <adres URL>
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