Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TOCTINO kapsulki mi¢kkie 10 mg
TOCTINO kapsulki mi¢kkie 30 mg

Alitretinoinum

OSTRZEZENIE
MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO.

Kobiety musza stosowac skuteczne metody antykoncepcji.

Nie stosowac w cigzy lub w przypadku podejrzenia ciazy.

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie 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 zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lck ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia 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:

Co to jest lek TOCTINO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TOCTINO
Jak stosowac lek TOCTINO

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek TOCTINO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Substancja czynng leku TOCTINO jest alitretynoina. Nalezy ona do grupy lekow zwanych
retynoidami, bedacych pochodnymi witaminy A. Kapsutki leku TOCTINO dostepne sa w dwoch
dawkach i zawieraja 10 mg lub 30 mg alitretynoiny.

TOCTINO stosuje si¢ u 0sob dorostych z cigzkim przewlektym wypryskiem rak, ktory nie ulegt
poprawie po zastosowaniu innych lekow stosowanych miejscowo, w tym steroidéw. Leczenie lekiem
TOCTINO powinno by¢ nadzorowane przez lekarza specjalizujgcego si¢ w leczeniu chordb skory
(dermatologa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TOCTINO

Kiedy nie stosowac leku TOCTINO:

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

° jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, konieczne jest
przestrzeganie srodkow ostrozno$ci wymienionych w ramach ,,Programu Zapobiegania Ciazy”,
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patrz punkt "Ostrzezenia i srodki ostroznosci",
o jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby,

. u pacjenta z ciezkg choroba nerek,

. u pacjenta ze zwiekszonym stezeniem tluszczéw we krwi (np. zwigckszone stgzenie
cholesterolu lub trojglicerydow),

. u pacjenta z nieleczong chorobg tarczycy,

jesli w organizmie pacjenta wystepuja bardzo duze stezenia witaminy A
(nadmiar witaminy A),

. jesli pacjent ma uczulenie na alitretynoing, na inne retynoidy (na przyktad na izotretynoing),
orzeszki ziemne lub soj¢ lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

. jesli pacjent przyjmuje tetracykline (antybiotyk).

> Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen ma zastosowanie w danym przypadku, nalezy
ponownie skontaktowac sie z lekarzem. W takim przypadku nie wolno stosowa¢ leku
TOCTINO.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Program Zapobiegania Ciazy
Kobietom, ktore sa w ciazy nie wolno przyjmowac leku TOCTINO.

Ten lek moze cigzko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,teratogenne"). Moze on
powodowac cigzkie uszkodzenia mézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektorych gruczotow (grasicy i
przytarczyc) ptodu. Zwigksza rowniez prawdopodobienstwo poronienia. Dziatania te moga wystgpi¢
nawet wowczas, gdy lek TOCTINO jest przyjmowany tylko przez krotki okres czasu w trakcie ciazy.

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

° Nie wolno przyjmowac leku TOCTINO w okresie karmienia piersia. Lek prawdopodobnie
przenika do mleka kobiecego i moze zaszkodzi¢ dziecku.

° Nie wolno przyjmowac leku TOCTINO, jesli pacjentka moglaby zajs¢ w cigze podczas
leczenia.

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

Lek TOCTINO moze zostaé przepisany pacjentkom zdolnym do zajs$cia w ciaze pod warunkiem
rygorystycznego przestrzegania okreslonych zasad. Jest to zwiazane z ryzykiem wystgpienia
ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Musza zostaé spetnione nast¢pujgce warunki:

° Lekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad
wrodzonych); pacjentka musi zrozumiec¢, dlaczego nie wolno jej zaj$¢ w cigze i w jaki sposob
powinna jej zapobiegac.

° Pacjentka musi porozmawiac 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
wykaza¢, ze pacjentka nie jest w cigzy w momencie rozpoczecia leczenia lekiem TOCTINO.

Pacjentki muszg stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu lekiem

TOCTINO

° Pacjentka musi zgodzi¢ si¢ na stosowanie co najmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadka wewnatrzmaciczna lub implant antykoncepcyjny), lub
dwach skutecznych metod dziatajacych w rézny sposob (na przyktad: doustnych, hormonalnych
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srodkow antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omowic z lekarzem jakie metody beda
najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

° Pacjentka musi stosowa¢ Srodek antykoncepcyjny przez miesiagc przed przyjeciem leku
TOCTINO, w trakcie leczenia i przez miesigc po zakonczeniu przyjmowania tego leku.
° Pacjentka musi stosowaé¢ antykoncepcj¢, nawet jesli nie miesigczkuje lub nie jest obecnie

aktywna seksualnie (chyba ze lekarz stwierdzi, Ze nie jest to konieczne).

Pacjentki muszg wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie testow ciazowych przed, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem TOCTINO

o Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza,
optymalnie co miesigc.
o Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na przeprowadzanie regularnych testow cigzowych, optymalnie

co miesigc w trakcie leczenia oraz po miesigcu od zakonczenia leczenia lekiem TOCTINO,
poniewaz lek moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile lekarz nie zadecyduje, ze
nie jest to konieczne u danej pacjentki).

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

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

° Lekarz prowadzacy omowi z pacjentkg 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¢ przestrzegac
wskazanych powyzej zasad.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas przyjmowania leku TOCTINO, musi natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze skierowac pacjentke do specjalisty,
ktory udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktora zajdzie w ciaze w ciagu jednego miesigca po zakonczeniu leczenia lekiem
TOCTINO, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze skierowac pacjentke
do specjalisty, ktory udzieli porad.

Porady dla mezczyzn

Zawarto$¢ doustnych retynoidow w spermie mezczyzn przyjmujacych lek TOCTINO jest zbyt mata,
aby uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak, nigdy nie wolno dzieli¢ si¢

tym produktem leczniczym z zadng inng osoba.

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nie nalezy nigdy przekazywa¢ 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 TOCTINO. Jesli krew pacjenta otrzyma kobieta w cigzy, moze
urodzi¢ dziecko z wadami wrodzonymi.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku TOCTINO nalezy omoéwié to z lekarzem:

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly problemy zwiazane ze zdrowiem psychicznym,
w tym depresja, sktonnos¢ do agresji lub wahania nastroju, a takze mysli o samookaleczaniu sig¢
lub popelnieniu samobojstwa. Ma to zwigzek z faktem, iz lek TOCTINO moze wplywac na
nastrdj pacjenta.

. Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe nerek. Nie zaleca si¢ stosowania leku TOCTINO u
0sOb z umiarkowang niewydolnoscia nerek. Jesli pacjent ma chorobeg nerek przed
zastosowaniem leku TOCTINO, nalezy spyta¢ lekarza, czy ten lek jest dla niego odpowiedni.

. Jesli u pacjenta wystepuje zwiekszone stezenie thuszczow we krwi, konieczne mogg by¢
czestsze badania krwi. TOCTINO zwykle zwigksza stezenie thuszczéw we krwi, takich jak
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cholesterol Iub trojglicerydy. Jesli utrzymuje si¢ duze stgzenie thuszczow we krwi, lekarz moze
zmniejszy¢ dawke lub zaprzesta¢ stosowania leku TOCTINO u pacjenta.

Jesli pacjent ma duze stezenie cukru we krwi (cukrzyce), moze by¢ konieczne czestsze
kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi, a lekarz moze rozpocza¢ leczenie od podawania
pacjentowi mniejszej dawki leku TOCTINO.

Jesli pacjent cierpi na chorobe tarczycy. Lek TOCTINO moze zmniejszy¢ stezenia
hormondw tarczycy. Jesli stezenie hormonow tarczycy jest mate, lekarz moze przepisac leki
uzupetniajace ich niedobor.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, stosujac ten lek:

Jesli wystapia jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z
lekarzem. By¢ moze trzeba bedzie przerwac stosowanie leku TOCTINO i skontrolowaé¢ wzrok.
Jesli u pacjenta utrzymuje si¢ bél glowy, nudnosci lub wymioty (mdtosci) lub niewyrazne
widzenie, moga to by¢ objawy tzw. fagodnego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego.

W takim przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie kapsulek i jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystgpi krwista biegunka nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie
kapsulek i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na swiatlo stoneczne i unika¢ korzystania z solarium. Skéra
pacjenta moze stac si¢ bardziej wrazliwa na $wiatto stloneczne. Przed wyj$ciem na stonce,
nalezy natozy¢ preparat ochronny z wysokim wspotczynnikiem ochrony przed $wiattem (SPF
15 lub wyzszy). Jesli w trakcie leczenia pacjent bedzie mial sucha skére i usta powinien
zastosowaé nawilzajacy krem lub ma$¢ oraz pomadke ochronng.

Nalezy ograniczy¢ intensywne ¢wiczenia fizyczne: alitretynoina moze powodowac bol migsni
1 stawow.

Jesli u pacjenta wystapi suchos$¢ oczu, pomocne moze by¢ zastosowanie masci do oczu lub
kropli do oczu zastepujacych Izy. Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, podczas leczenia
alitretynoing konieczne moze by¢ zastapienie ich okularami. Sucho$¢ oczu i problemy ze
wzrokiem zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

TOCTINO moze zwigkszy¢ aktywnos¢ enzymoéw watrobowych. Lekarz zleci badania krwi w
trakcie leczenia, aby oznaczy¢ aktywnos¢ enzymow watrobowych. Jesli jej wartosci sg duze,
lekarz zaleci zmniejszenie dawki leku lub zaprzestanie stosowania TOCTINO.

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 problemow
wymagajacych omowienia z lekarzem.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly problemy zwiazane ze zdrowiem psychicznym,
w tym depresja, sktonnos¢ do agresji lub wahania nastroju, a takze mysli o samookaleczaniu sig¢
lub popehieniu samobojstwa nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku TOCTINO i
jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek TOCTINO nie jest wskazany do stosowania u ludzi w wieku ponizej 18 lat. Nie jest znana
skutecznos¢ tego leku w tej grupie wiekowe;.

Lek TOCTINO a inne leki

Podczas stosowania leku TOCTINO nie wolno przyjmowa¢ innych retynoidéw (np. izotretynoiny),
preparatow zawierajacych witamine A ani tetracyklin (antybiotyk). Zwigkszaja one ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent:

przyjmuje amiodaron (lek regulujacy bicie serca), gdyz nie zaleca si¢ stosowania amiodaronu
razem z lekiem TOCTINO;



o przyjmuje ketokonazol, flukonazol, mikonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen) czy
symwastatyne (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu) — lekarz zadecyduje,
czy nalezy zmniejszy¢ dawke leku TOCTINO;

o przyjmuje symwastatyne (lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu), gdyz lek
TOCTINO moze zmniejszy¢ stezenie tego leku w organizmie;

o przyjmuje gemfibrozyl (Iek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu) lub
oksandrolon (steryd anaboliczny) — lekarz zadecyduje, czy nalezy zmniejszy¢ dawke leku
TOCTINO;

o przyjmuje paklitaksel (Iek stosowany w leczeniu raka) rozyglitazon lub repaglinid (leki
stosowane w leczeniu cukrzycy), gdyz TOCTINO moze zwigkszy¢ stezenie tych lekow w
organizmie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow, ktore

wydawane sg bez recepty i ziolowych.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowa¢ leku TOCTINO w okresie karmienia piersia

o Lek prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego i moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Nie stosowa¢ leku TOCTINO w okresie ciazy

Lek TOCTINO najprawdopodobniej spowoduje ciezkie wady wrodzone (w terminologii medycznej

zwane ,.teratogennymi”). Lek ten zwigksza rowniez ryzyko poronienia.

. Nie wolno stosowaé leku TOCTINO w okresie cigzy.

o W trakcie stosowania leku TOCTINO i przez miesigc po zakonczeniu leczenia nie wolno
dopuscié¢ do zajscia w cigze.

Wiecej informacji na temat cigzy i antykoncepcji znalez¢é mozna w punkcie 2 "Program Zapobiegania
Ciazy".

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas leczenia pacjent moze nie widzie¢ dostatecznie dobrze w nocy. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek TOCTINO zawiera olej sojowy i sorbitol.

Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub sojg¢, nie powinien stosowa¢ tego produktu
leczniczego. Jesli lekarz poinformowat pacjenta o nietolerancji niektorych cukrow, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku TOCTINO.

Kazda kapsutka 10 mg leku TOCTINO zawiera 20,08 mg sorbitolu. Kazda kapsutka 30 mg leku
TOCTINO zawiera 25,66 mg sorbitolu.

3. Jak stosowaé lek TOCTINO

Kiedy nalezy zazywa¢ kapsulki
Kapsulki nalezy przyjmowac razem z gtownym positkiem, najlepiej o tej samej porze dnia. Kapsutki
nalezy potyka¢ w catosci; nie wolno ich zu¢.

Jaka dawke leku nalezy przyjmowacd

Dawka powinna wynosi¢ 10 mg lub 30 mg raz na dobg. Jesli organizm pacjenta nie toleruje zalecanej
dawki 30 mg, moze mie¢ przepisang przez lekarza mniejsza dawke — 10 mg. Ten lek nalezy zawsze
przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ kapsulki
Cykl leczenia zwykle trwa od 12 do 24 tygodni, w zalezno$ci od uzyskanej poprawy. Jesli pierwsze
leczenie bylo skuteczne, w razie nawrotu objawow lekarz moze zaordynowacé kolejny cykl leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
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Jesli pacjent zazyje zbyt duzg liczbe kapsutek lub lek ten zostanie przypadkowo zazyty przez inng
osobg, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub najblizszym szpitalem.

Pominie¢cie zastosowania kapsulki leku

W razie pominigcia dawki leku nalezy jg przyjac najszybciej, jak to mozliwe. Jednakze jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ calkowicie zapomniang dawke i przyja¢ nastgpna
dawke zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupeltnienia pominietej kapsutki.

» W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

bardzo czgsto: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

czgsto: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow

niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow

rzadko: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentdow

Bardzo czeste dzialania niepozadane:

o bol glowy,

o zwiekszone stezenia thuszczow we krwi: zwickszone stezenie thuszczow (trojglicerydow) i
cholesterolu we krwi.

Czeste dzialania niepozadane:

. Zaburzenia dotyczace komorek krwi: zwickszona liczba ptytek krwi (komorek ktore
pomagajg krwi krzepna¢), zmniejszona liczba krwinek czerwonych i biatych, zaobserwowana w
testach krwi.

o Problemy z tarczycg: zmniejszone st¢zenia hormonow tarczycy.

o Problemy z oczami: zapalenie oka (zapalenie spojowek) i okolicy powieki; uczucie suchosci i

podraznienia oczu
> Nalezy poprosi¢ farmaceute o odpowiednie krople do oczu; jesli pacjent nosi soczewki
kontaktowe, a pojawi si¢ suchos$¢ oczu, moze by¢ konieczne zastapienie ich okularami.

Problemy z uszami: natarczywy hatas w uszach (szum uszny).

Zawroty glowy.

Krew i uklad krazenia: uderzenia goraca, wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie).

Problemy z brzuchem i jelitami: nudnosci, odruch wymiotny, sucho$¢ w ustach.

Béle mie$ni i stawow: bol miesni, bol stawdw, brak energii (przemeczenie). W przypadku
wytezonych ¢wiczen mogg si¢ pojawi¢ we krwi duze stgzenia substancji powstatych w wyniku
rozpadu mig$ni.

. Problemy ze skéra i wlosami: suchos¢ skory, szczegélnie twarzy, suche i podraznione usta,
zaczerwienienie skory, swedzaca wysypka na skorze, stan zapalny skory, wypadanie wlosow.

. Problemy z watroba: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych obserwowane w
testach krwi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

. Problemy ze wzrokiem, w tym niewyrazne widzenie, zaburzone widzenie, zamglone pole
widzenia (zmetnienie rogoéwki, zaéma)

> Jesli wystapia zaburzenia widzenia, natychmiast przerwaé stosowanie leku TOCTINO i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Problemy skorne: swedzenie skory, tuszczenie si¢ skory, wysypka, suchosé skory, wyprysk.
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o Problemy z uszami, nosem i gardlem: krwawienie z nosa.

o Problemy z brzuchem i jelitami: niestrawnos¢ (dyspepsja).
. Zaburzenia koS$ci: nadmierny rozrost kosci, w tym zesztywniajace zapalenie stawow
kregostupa.

Rzadkie dzialania niepozadane:

o Uporczywy bol glowy z towarzyszacym uczuciem nudnosci (mdtosci), wymiotami i
zaburzeniami widzenia, w tym zamglone widzenie. Moga to by¢ objawy tagodnego
nadci$nienia wewnatrzczaszkowego.

> Jesli wystapig takie objawy, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku TOCTINO i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Krew i uklad krazenia: zapalenie naczyn krwiono$nych.
. Problemy ze skora, wlosami i paznokciami: zaburzenia paznokci, zwigkszona wrazliwo$¢
skory na $§wiatto stoneczne, zmiana struktury wlosow.

Zaburzenia psychiczne

Rzadkie dzialania niepozadane (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

o Depresja lub choroby powigzane. Objawami tego sa smutek lub zmieniony nastroj, lek, uczucie
dyskomfortu emocjonalnego.

o Nasilenie istniejacej depres;ji.

. Sktonno$¢ do przemocy lub agresji.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

. Niektore osoby mialy mysli lub wyobrazenia dotyczace samookaleczenia lub odebrania sobie
zycia (mysli samobojcze), usitowaly odebrac¢ sobie zycie (proby samobojcze) lub popetnity
samobdjstwo. Te osoby nie musza wykazywac objawow depresji.

. Nietypowe zachowanie.

. Objawy psychotyczne: utrata kontaktu z rzeczywistoscia, np. pacjent styszy glosy lub widzi
rzeczy, ktore w rzeczywisto$ci nie wystepuja.

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

Inne dzialania niepozadane:
Inne dziatania niepozadane wystapily u niewielkiej liczby oséb, a ich doktadna czgsto$¢ nie jest znana:

Ciezkie reakcje alergiczne. Ich obajwami moga by¢:

o swedzaca wysypka wystajaca ponad powierzchni¢ skory (pokrzywka),

o opuchnigcie, czasami dotyczace twarzy lub ust (obrzek naczynioruchowy), ktore utrudnia

oddychanie,

omdlenie.

> W razie wystapienia powyzszych objawdow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku TOCTINO.

Zaburzenia jelit i zoladka. Silny bol Zotadka (bdl brzucha) z ci¢zkg krwawag biegunkg lub bez,

nudnos$ci (mdlosci) i wymioty.

> Natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku TOCTINO i skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga
to by¢ objawy cigzkich chorob jelit.

Problemy z widzeniem w ciemnosci. Problemy ze wzrokiem zwykle koncza si¢ wraz z
zakonczeniem leczenia.



Krew i uklad krazenia: puchnigcie rak, dolnych partii ndg i stop (obrzeki obwodowe).

Dzialania niepozadane innych lekéw z tej samej grupy, co TOCTINO

Jak dotad nie zaobserwowano ponizszych dziatan niepozadanych dla leku TOCTINO, ale nie mozna
ich wykluczy¢.

Sa one bardzo rzadkie i mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob.

Cukrzyca. Nadmierne pragnienie, potrzeba czestego oddawania moczu, zwigkszenie stezenia cukru
we krwi obserwowany w testach krwi. Kazdy z tych objawow moze by¢ oznaka cukrzycy.

Zaburzenia koSci. Zapalenie stawow, zaburzenia kosci (op6zniony wzrost, zmiany gestosci kosci);
wzrost kosci moze ulec zahamowaniu.

Zaburzenia oka i zaburzenia widzenia. Moze wystapi¢ §lepota barw lub pogorszenie widzenia barw
oraz nietolerancja soczewek kontaktowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek TOCTINO
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac blister w zewngtrznym tekturowym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakownia i inne informacje

Co zawiera lek TOCTINO
Substancja czynna leku jest alitretynoina.

Pozostale skladniki leku TOCTINO 10 mg to:
olej sojowy oczyszczony, olej sojowy czgsciowo uwodorniony, triglicerydy nasyconych kwasow
thuszczowych o Sredniej dlugosci tancucha, wosk z6tty, all-rac-a-tokoferol, zelatyna, glicerol, sorbitol
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ciekly — niekrystalizujacy, woda oczyszczona, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny
(E 172).

Pozostale skladniki leku TOCTINO 30 mg to:
olej sojowy oczyszczony, olej sojowy czesciowo uwodorniony, triglicerydy nasyconych kwasow
thuszczowych o Sredniej dhugosci tancucha, wosk zo6tty, all-rac-a-tokoferol, zelatyna, glicerol, sorbitol

ciekly — niekrystalizujacy, woda oczyszczona, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty
(E 172).

Jak wyglada lek TOCTINO i co zawiera opakowanie

Lek Toctino ma posta¢ kapsutek migkkich.

Kapsutki TOCTINO 10 mg majg dlugos¢ 11 mm i szeroko$¢ 7 mm, sg owalne, barwy brazowej i
oznaczone sg symbolem ,,A1”.

Kapsutki TOCTINO 30 mg majg dtugos¢ 13 mm i szeroko$¢ 8 mm, sg owalne, barwy czerwono -
brazowej i oznaczone sg symbolem ,,A3”.

Lek jest dostepny w opakowaniach (blistrach) zawierajacych 30 kapsutek migkkich.

Podmiot odpowiedzialny

Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd
Finisklin Business Park, Sligo

Irlandia

Wytwoérca
SwissCaps GmbH, Grassingerstrasse. 9, D-83043 Bad Aibling, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy si¢ zwroci¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0. o.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Toctino
Dania Toctino
Finlandia Toctino
Francja Toctino
Grecja Cehado
Hiszpania Toctino
Holandia Toctino
Islandia Toctino
Niemcy Toctino
Norwegia Toctino
Polska Toctino
Stowacja Toctino
Stowenia Toctino
Witochy Toctino

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Polnocna): Toctino

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2022

Szczegélowa i aktualna informacja o tym leku jest dostepna po zeskanowaniu za pomocg
smartfona kodu QR znajdujacego si¢ na Ulotce. Ta sama informacja jest takze dostepna na
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stronie internetowej www.toctino.com/poland.html oraz stronie Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych i Srodkow Biobojczych - www.urpl.gov.pl
{Kod QR}
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