ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tretoskin, 10 mg, kapsulki miekkie
Tretoskin, 20 mg, kapsulki mi¢kkie
(Isotretinoinum)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.
- Nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tretoskin i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tretoskin
Jak stosowac lek Tretoskin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tretoskin

Inne informacje

P P Bale

1. CO TO JEST LEK TRETOSKIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tretoskin zawiera substancj¢ czynng — izotretynoing, stereoizomer tretynoiny, ktéra nalezy do lekow z
grupy retinoidow. Izotretynoina jest lekiem przeciwtradzikowym, ktory hamuje wydzielanie foju i
dziafa przeciwzapalnie na skore.

Wskazaniem do stosowania leku Tretoskin sg: ciezkie postacie tradziku (jak tradzik guzkowy,
tradzik skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn) oporne na odpowiednio
przeprowadzone standardowe leczenie dziatajacymi ogélnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami
stosowanymi miejscowo.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TRETOSKIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Tretoskin

— ukobiet w okresie cigzy, gdyz lek powaznie uszkadza plod (patrz ,,Ciaza i karmienie piersia™)

— u kobiet w okresie karmienia piersia,

— ukobiet w wieku rozrodczym, o ile nie sg spetnione wszystkie warunki Programu
Zapobiegania Cigzy,

— u pacjentéw uczulonych na izotretynoine, olej sojowy (orzeszki ziemne lub soje) lub
ktérykolwiek ze skladnikow leku,

— u pacjentéw z niewydolnoscig watroby,

— upacjentow ze znacznie zwigkszonym stezeniem lipidow we krwi,

— u pacjentéw z hiperwitaminoza A,

— u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie antybiotyki z grupy tetracyklin (patrz . Stosowanie
innych lekow™).
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Kiedy zachowaé szczegdlng ostroznosé stosujgc lek Tretoskin

Lek dziala teratogennie (uszkadza pléd).




Stosowanie leku przez kobietg w ciazy grozi wystapieniem cigzkich wad rozwojowych u dziecka. Jesli
w czasie stosowania leku lub w ciggu miesigca po zaprzestaniu jego stosowania kobieta zajdzie w
cigzg, istnieje duze ryzyko wystapienia bardzo cigzkich wad rozwojowych u plodu.

Program Zapobiegania Cigzy
Stosowanie leku Tretoskin przez kobiety w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, o ile lekarz nie
uzna, Ze sg speinione wszystkie wymienione ponizej warunki Programu Zapobiegania Cigzy:

— U pacjentki wystgpuje ciezka postac tradziku (jak tradzik guzkowy, tradzik skupiony lub
tradzik z ryzykiem powstawania trwalych blizn) oporna na odpowiednio przeprowadzone
standardowe leczenie dzialajacymi ogélnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi
miejscowo.

— Pacjentka jest Swiadoma ryzyka dzialania teratogennego leku.

— Pacjentka rozumie koniecznos¢ regularnego przeprowadzania kontroli lekarskiej co miesiac.

— Pacjentka musi stosowac nieprzerwanie skuteczna antykoncepcje, zaczynajac na 1 miesiac
przed rozpoczgciem leczenia, podczas calego okresu leczenia oraz przez 1 miesiac po
zakonczeniu terapii. Pacjentka stosuje co najmniej jedna, a najlepiej dwie uzupelniajace sie
metody antykoncepcji, w tym metode mechaniczna.

— Nawet, jesli u pacjentki nie wystepuja miesigczki, pacjentka musi przestrzega¢ wszystkich
zalecen skutecznej antykoncepcji.

— Pacjentka musi by¢ zdolna do stosowania skutecznych metod antykoncepcji.

— Pacjentka zostata poinformowana o konsekwencjach zajscia w cigze podczas leczenia lekiem
Tretoskin i jest ich §wiadoma.

— Pacjentka musi natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w razie podejrzenia, ze zaszia w ciaze.

— Pacjentka musi przeprowadzac¢ testy cigzowe przed leczeniem, w trakcie terapii oraz po 5
tygodniach po jej zakonczeniu.

— Pacjentka potwierdzita, ze zna i rozumie zagrozenia wynikajace z leczenia lekiem Tretoskin i
koniecznos¢ zachowania srodkow ostroznosci zwigzanych z leczeniem.

Opisane wymagania dotycza takze kobiet, ktore aktualnie nie sa aktywne seksualnie, chyba ze lekarz
przepisujacy lek stwierdzil, ze w danym przypadku nie ma ryzyka zajscia w ciaze.

Antykoncepcja

Pacjentka musi uzyskac od lekarza szczegélowe informacje dotyczace wybranych metod
antykoncepcji.

Pacjentki, ktore moga zajs¢ w cigze musza stosowac co najmniej jedna skuteczna metode
antykoncepcji. Najlepiej jest, gdy pacjentka stosuje jednoczesnie dwie uzupetniajace si¢ metody
antykoncepcji, w tym metod¢ mechaniczng. Antykoncepcje nalezy stosowaé co najmniej do jednego
miesigca po zakonczeniu przyjmowania leku Tretoskin, nawet jesli pacjentka nie miesiaczkuje.

Testy cigzowe

W ciagu pierwszych 3 dni cyklu miesigczkowego pacjentka powinna wykonaé¢ pod nadzorem lekarza
test cigzowy o duzej czulosci, w sposdb opisany ponize;.

Daty i wyniki testow powinny by¢ odnotowane w dokumentacji pacjentki.

— Przed rozpoczeciem leczenia
W celu upewnienia si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy przed rozpoczeciem stosowania $rodkow
antykoncepcyjnych, powinien by¢ przeprowadzony wstepny test cigzowy pod nadzorem lekarza.
Lekarz powinien ustali¢ termin wykonania testu ciazowego u pacjentek z nieregularnymi cyklami
miesigezkowymi, uwzgledniajac aktywno$¢ seksualng pacjentek (po uplywie okolo trzech tygodni po
ostatnim stosunku piciowym bez zabezpieczenia antykoncepcyjnego). Lekarz powinien przeszkoli¢
pacjentke jak stosowa¢ $rodki antykoncepcyjne.
Podczas wizyty, w czasie ktorej lekarz przepisze lek Tretoskin lub w ciagu 3 dni przed ta wizyta,
nalezy takze przeprowadzi¢ test cigzowy pod nadzorem lekarza. Jesli pacjentka nie stosowala
skutecznej antykoncepcji co najmniej przez 1 miesiac, lekarz powinien odpowiednio przesunaé termin




wizyty. Test ten powinien da¢ pewnosc¢, ze pacjentka nie jest w cigzy w czasie rozpoczynania leczenia
lekiem Tretoskin.

— W czasie leczenia
Aby mie¢ pewnos¢, ze pacjentka nie jest w ciazy w czasie stosowania leku, lekarz powinien
wyznacza¢ wizyty kontrolne co 28 dni. Testy cigzowe nalezy przeprowadzaé¢ w dniu wizyty u lekarza,
podczas ktérej jest przepisany lek albo w okresie do trzech dni przed tg wizyta.

— Po zakonezeniu leczenia
Po pigciu tygodniach po zakoriczeniu leczenia powinien byé przeprowadzony test cigzowy, aby mie¢
pewnos¢, ze pacjentka nie jest w cigZy.

Ograniczenia dotyczqce przepisywania i wydawania leku

Kobietom w wieku rozrodezym lekarz wypisuje lek Tretoskin w ilosci nie wigkszej niz na 30 dni
leczenia. Kontynuowanie terapii wymaga ponownego wypisania recepty. Najlepiej jest, gdy
wykonanie testu cigzowego, przepisanie i wydanie leku majg miejsce w tym samym dniu.
Zrealizowanie recepty powinno nastapi¢ nie pozniej niz w ciagu 7 dni po przepisaniu leku przez
lekarza.

Mezczyini

Nie ma dowodéw wskazujgcych na uposledzenie ptodnosci lub wplyw na rozwdj potomstwa
mezezyzn przyjmujgcych izotretynoing. Jednak pacjent musi pamietaé, ze nie wolno dzielié si¢ lekiem
Tretoskin z zadng inna osoba, szczegdlnie z kobietami.

Inne srodki ostroznosci

Leku nie wolno nigdy przekazywac innym osobom.

Po zakonczeniu leczenia nie nalezy wyrzucaé¢ niezuzytych kapsutek do $mieci. Wszystkie niezuzyte
kapsutki po zakoniczeniu leczenia nalezy w celu zniszczenia zwréci¢ do apteki.

Podczas leczenia i w okresie jednego miesiaca po zakoriczeniu przyjmowania leku Tretoskin pacjenci
nie powinni by¢ dawcami krwi. Istnieje bowiem ryzyko uszkodzenia ptodu, w przypadku gdyby krew
przetoczono kobiecie w cigzy.

Zaburzenia psychiczne

U pacjentdw przyjmujacych izotretynoing opisywano depresje, zaostrzenie objawéw depresyjnych,
ek, sktonnos¢ do agresji, zmiany nastroju, objawy psychotyczne oraz bardzo rzadko mysli
samobdjcze, proby samobojcze i samobdjstwa. Podczas stosowania leku Tretoskin szczegblng
ostroznos¢ powinni zachowa¢ pacjenci, u ktérych w przesziosci wystepowaly objawy depresji. Jezeli
podczas leczenia wystapia objawy depresji lub jakiekolwiek problemy psychiczne, nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza. Lekarz zleci odpowiednie leczenie. Przerwanie leczenia moze nie byé
wystarczajgce do zlagodzenia objawéw i moze by¢ konieczna doktadna ocena psychiatry i psychologa.

Zaburzenia skory i thanki podskérnej
Na poczgtku leczenia niekiedy obserwuje si¢ zaostrzenie objawdw tradziku. Zwykle ustepuje ono,
pomimo kontynuowania leczenia, w ciggu 7-10 dni.

Nalezy unika¢ narazenia na intensywne promieniowanie stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe.
W razie koniecznosci, nalezy zastosowaé produkty zawierajace filtry UV, co najmniej o wartosci
SPF 15.

Podczas stosowania leku Tretoskin oraz w okresie do 5-6 miesigcy po zakoficzeniu leczenia nalezy
unika¢ agresywnej chemicznej dermabrazji oraz leczenia skory laserem. Wystepuje bowiem wowczas
ryzyko powstawania blizn o nietypowym umiejscowieniu oraz (rzadziej) pozapalnych przebarwien lub
odbarwiet w leczonych miejscach skéry. Co najmniej do 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia nalezy
zaniecha¢ depilacji z uzyciem wosku, z uwagi na ryzyko nadmiernego zluszczenia skory (zerwania
naskoérka).



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Tretoskin z podawanymi miejscowo lekami
keratolitycznymi lub lekami ztuszczajacymi stosowanymi w leczeniu tradziku, poniewaz moze
wystgpi¢ nadmierne podraznienie skory.

Od poczatku leczenia lekiem Tretoskin zaleca si¢ stosowanie do pielegnacji skory masci nawilzajace;
lub kremu nawilzajgcego oraz balsamu do ust, poniewaz lek powoduje wysuszenie skory i ust.

Podczas stosowania izotretynoiny moga wystapi¢ ci¢zkie reakcje skorne (np. rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka), ktére trudno odréznié od
innych zmian skérnych wymienionych w punkcie 4. W przypadku pojawienia sig niepokojacych
zmian na skérze nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Choroby oczu

Podczas leczenia moze wystapic¢ suchosé oczu, zmetnienie rogowki, pogorszenie widzenia w
ciemnosciach i zapalenie rogéwki, kt6re na ogét ustepuja po przerwaniu stosowania leku. Suchosé
spojowek mozna tagodzic¢ stosujac masé nawilzajacg do oczu albo lek zastepujacy tzy. Moze wystapié
nietolerancja na soczewki kontaktowe, co oznacza, ze podczas leczenia pacjent musi nosic¢ okulary.
Opisywano ponadto niedowidzenie o zmroku, ktore u niektérych pacjentow pojawialo sie nagle.
Pacjenci z zaburzeniami widzenia powinni skontaktowaé sie z lekarzem w celu skontrolowania
wzroku. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest przerwanie stosowania leku Tretoskin.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki Igcznej

Opisywano wystepowanie bolow migsni, bolow stawdw oraz zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej w surowicy krwi u pacjentow przyjmujacych izotretynoine, szczegélnie u osob
wykonujacych intensywny wysitek fizyczny. Z tego wzgledu, podczas leczenia lekiem Tretoskin
nalezy unika¢ wysitku fizycznego.

Lagodne nadcisnienie wewngtrzczaszkowe

Opisano przypadki tagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego, przy czym czesé¢ dotyczyla
pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie antybiotyki z grupy tetracyklin. Objawy lagodnego
nadcisnienia wewnatrzczaszkowego s nastepujace: bol glowy, nudnosci i wymioty, zaburzenia
widzenia i obrzgk tarczy nerwu wzrokowego. Pacjenci, u ktorych wystapi fagodne nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe, muszg natychmiast przerwaé stosowanie leku Tretoskin i skontaktowaé sie z
lekarzem.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

W celu sprawdzenia czynnosci watroby (aktywnosci enzymdéw watrobowych) lekarz zleci badanie
krwi przed leczeniem, po uplywie 1 miesigca po rozpoczeciu leczenia a nastepnie co 3 miesiace, o ile
nie bedzie konieczne czgstsze przeprowadzanie badan. Opisywano przemijajace i odwracalne
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. Gdyby doszlo do utrzymujacego sie i istotnego zwigkszenia
aktywnosci aminotransferaz, lekarz rozwazy zmniejszenie dawki lub zaprzestanie leczenia lekiem
Tretoskin.

Niewydolnos¢é nerek
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek lekarz powinien rozpoczynaé leczenie od mniejszej dawki i
stopniowo zwigksza¢ ja do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta.

Metabolizm lipidow

Podczas leczenia moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia tréjglicerydéw w osoczu. Ze wzgledu na to
lekarz zaleci wykonanie badan krwi przed leczeniem, po uplywie 1 miesiaca po rozpoczeciu leczenia,
a nastepnie co 3 miesigce, o ile nie bedzie konieczne czestsze przeprowadzanie badan. Lekarz
zdecyduje o zaprzestaniu leczenia lekiem Tretoskin, jezeli nie udaje sie uzyskaé odpowiedniego
stgzenia trojglicerydow w osoczu lub kiedy wystepuja objawy zapalenia trzustki. Stezenia



trojglicerydéw ponad 800 mg/dl lub 9 mmol/l moga wystapié¢ w przebiegu ostrego zapalenia trzustki,
ktére moze spowodowaé zgon.

Zaburzenia zolgdka i jelit

U pacjentow, u ktérych nie wystepowaly wezesniej zaburzenia jelitowe, moga wystapic¢ zapalne
choroby jelit (w tym zapalenie jelita krgtego). W razie wystapienia ciezkiej biegunki (z krwia) nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Tretoskin i skontaktowaé sie z lekarzem.

Reakcje alergiczne

Opisywano rzadkie przypadki cigzkich reakcji alergicznych (reakcji anafilaktycznych). Nieczesto
zglaszano skorne reakcje alergiczne. Donoszono o cigzkich przypadkach alergicznego zapalenia
naczyf, czgsto z plamicg (siniaki i czerwone plamy) w obrebie koriczyn oraz z innymi objawami nie
dotyczacymi skory. W razie wystapienia cigzkich reakeji alergicznych nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz nalezy przerwac leczenie lekiem Tretoskin.

Pacjenci z grupy duzego ryzyka

Lekarz zdecyduje, czy u pacjentow z cukrzyca, pacjentdw otylych, alkoholikow lub z zaburzeniami
metabolizmu lipidéw konieczne jest czgstsze kontrolowanie stezen lipidow lub stezenia glukozy we
krwi. Opisywano zwigkszone stezenia glukozy we krwi na czczo oraz rozpoznano nowe przypadki
cukrzycy w czasie leczenia izotretynoing.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujgcych
w przesziosci.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Ze wzgledu na ryzyko hiperwitaminozy A pacjentom nie wolno jednoczesnie przyjmowaé lekow
zawierajacych witaming A.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania izotretynoiny z podawanymi miejscowo lekami
keratolitycznymi lub preparatami zluszczajacymi stosowanymi w leczeniu tradziku, poniewaz
mogloby wystapi¢ nadmierne podraznienie skory.

Opisywano przypadki tagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego (rzekomy guz mozgu) podczas
Jednoczesnego stosowania izotretynoiny i antybiotykéw z grupy tetracyklin. Nalezy zatem unikaé
Jjednoczesnego stosowania leku Tretoskin z antybiotykami z grupy tetracyklin.

Stosowanie leku Tretoskin z jedzeniem i piciem
Kapsutki nalezy przyjmowaé z pokarmem.

Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Stosowanie leku Tretoskin w okresie cigzy jest bezwzglednie przeciwwskazane (patrz »Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Tretoskin™). Jezeli pomimo zachowania wymaganych,
wymienionych srodkéw ostroznosci (patrz ,,Program Zapobiegania Cigzy”) w czasie stosowania leku
Tretoskin lub w ciggu miesigca po zaprzestaniu jego przyjmowania pacjentka zajdzie w cigze, istnieje
duze ryzyko wystgpienia bardzo cigzkich wad rozwojowych u ptodu.

Do wad rozwojowych, ktdre sa zwigzane ze stosowaniem izotretynoiny nalezg wady osrodkowego
ukladu nerwowego (wodogtowie, wady rozwojowe mozdzku, matoglowie), znieksztatcenia twarzy,
rozszczep podniebienia, wady ucha zewnetrznego (brak ucha zewnetrznego, male zewnetrzne
przewody stuchowe lub ich brak), wady oka (maloocze), wady ukladu sercowo-naczyniowego (wady




rozwojowe wspdlnego pnia tetniczego, takie jak tetralogia Fallota, przetozenie wielkich naczyn,
defekty przegrody), wady grasicy i przytarczyc. Ponadto, cze$ciej wystepuja poronienia samoistne.

Jezeli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem Tretoskin, musi przerwaé stosowanie leku i
natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza.
Stosowanie leku Tretoskin w okresie karmienia piersiq jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem Tretoskin moze wystapi¢ sennos¢, zawroty glowy, zaburzenia widzenia w
tym ostabienie widzenia w nocy (w rzadkich przypadkach ostabienie widzenia w nocy moze
utrzymywac si¢ po zakorczeniu leczenia). W razie wystapienia takich objawéw, nie nalezy prowadzié
pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn ani bra¢ udziatu w innych rodzajach aktywnosci, gdzie w przypadku
wystapienia tych objawéw mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Tretoskin
Substancja pomocnicza leku - olej sojowy, moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznych.

3. JAK STOSOWAC LEK TRETOSKIN

Tretoskin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuts.

Leczenie lekiem Tretoskin musi si¢ odbywa¢ pod nadzorem lekarza dermatologa majacego
doswiadczenie w stosowaniu dziatajacych ogolnie retinoidow w przebiegu cigzkich postaci tradziku i
peina wiedzg o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem izotretynoiny oraz o wymogach dotyczacych
monitorowania pacjenta podczas stosowania leku.

Kapsulki nalezy przyjmowac doustnie raz lub dwa razy na dobe, z pokarmem.

Dorosli, w tym miodziez i osoby w podeszlym wieku:

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 0,5 mg/kg masy ciata (mc.) na dobe. Odpowiedz na leczenie
oraz niektore dzialania niepozadane leku zaleza od dawki i r6znig si¢ u poszczegdlnych pacjentow. Z
tego wzgledu podczas terapii konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki leku przez lekarza. Dla
wigkszoscei pacjentéw odpowiednia dawka wynosi od 0,5 mg/kg me. do 1 mg/kg mc. na dobe.

Dtugotrwata remisja oraz czgstos¢ nawrotow tradziku zaleza bardziej od catkowitej podanej dawki niz
od czasu leczenia lub dawki dobowej. Wykazano, ze przekroczenie dawki skumulowanej leku 120—
150 mg/kg me. nie przynosi istotnych dodatkowych korzysci. Czas trwania leczenia zalezy od
indywidualnej dawki dobowej. Zwykle leczenie przez 16 do 24 tygodni jest wystarczajace do
uzyskania remisji.

U wigkszosci pacjentow objawy tradziku ustepuja catkowicie po jednym cyklu leczenia. W razie
wyraznego nawrotu tradziku lekarz moze rozwazy¢ powtérzenie cyklu leczenia 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 bra¢ pod
uwage ponownego cyklu leczenia przed uplywem tego czasu.

Stosowanie u pacjentow z cigzkq niewydolnosciq nerek

U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek lekarz powinien rozpoczyna¢ leczenie od mniejszej dawki
(np. 10 mg na dobg), nastgpnie moze zwigkszy¢ dawke do 1 mg/kg me. na dobe lub do maksymalne;j
dawki tolerowanej przez pacjenta.



Stosowanie u dzieci
Lek Tretoskin nie jest wskazany w leczeniu tradziku przed okresem dojrzewania i nie zaleca si¢ jego
stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Stosowanie u pacjentéw nietolerujqcych leku

U pacjentow z ciezka nietolerancja leku w zalecanej dawce lekarz moze kontynuowaé leczenie
mniejsza dawka leku. Wiaze sig to z wydtuzeniem czasu leczenia oraz wigkszym ryzykiem nawrotu
tradziku. Aby uzyska¢ mozliwie najwigksza skuteczno$é leczenia, lekarz powinien kontynuowaé
leczenie najwigksza dawka tolerowang przez pacjenta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za slabe, nalezy zwréci¢ sie¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tretoskin
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub gdy kto$ inny przypadkowo zazyje lek, nalezy
niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Tretoskin

Lek nalezy przyjmowac¢ doktadnie wedlug wskazowek lekarza. Stosowanie leku mozna zmienié
Jjedynie po oméwieniu tego z lekarzem.

W razie omylkowego pominigcia dawki leku lub przyjecia go w zbyt malej dawce, nie nalezy
uzupeinia¢ pominigtej dawki, lecz stosowac lek nadal zgodnie z zaleconym dawkowaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Tretoskin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Do najczgsciej wystepujacych objawow niepozadanych naleza: suchosé blon $luzowych, np. warg,
zapalenie warg, suchos¢ blony sluzowej nosa, krwawienia z nosa, sucho$¢ oka, zapalenie spojowek.,
suchos¢ skory. Niektore dzialania niepozadane zaleza od dawki leku. Objawy niepozadane na ogél
ustepujg po zmianie dawki leku lub zaprzestaniu leczenia, niektére mogg jednak utrzymywaé sie po
zakonczeniu leczenia.

Objawy niepozadane pogrupowano wedlug czestosci wystepowania:

Bardzo czgsto powyzej 1 pacjenta na 10

Czgsto 1 do 10 pacjentéw na 100

Niezbyt czesto 1 do 10 pacjentéw na 1000

Rzadko 1 do 10 pacjentéw na 10 000

Bardzo rzadko ponizej 1 pacjenta na 10 000

Nie wiadomo nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych

Bardzo czeste | Czeste Rzadkie Bardz.o C‘Z{?SIOSC

rzadkie nieznana*

Zakazenia i zakazenia

zarazenia skory i blon

pasozytnicze Sluzowych
wywolane
przez bakterie
Gram-dodatnie




Zaburzenia niedokrwisto§ | neutropenia limfadenopatia
krwi i ukladu | ¢, (zmniejszenie (zaburzenia ze
chlonnego przyspieszone | liczby strony weztow
OB, granulocytow chtonnych)
matoplytkowo | obojetnochton-
§¢, nych)
nadplytkowos
¢
Zaburzenia alergiczne
ukladu reakcje skome,
immunologicz ciezkie reakcje
ne-go alergiczne
(reakcje
anafilaktyczne
)
nadwrazliwosé
Zaburzenia cukrzyca,
metabolizmu i hiperurykemia
odzywiania (nadmierne
stezenie kwasu
moczowego
we krwi)
Zaburzenia depresja, zaburzenia
psychiczne nasilenie zachowania,
objawow zaburzenia
depresji, psychotyczne,
sktonno$¢ do | mysli
agresji, lek, samobojcze,
zmiany proby
nastroju samobdjcze,
samobojstwo
Zaburzenia bol glowy tagodne
uktadu nadci$nienie
nerwowego wewnatrzczasz
kowe,
drgawki,
sennosc,
zawroty glowy
Zaburzenia zapalenie zaburzenia
oka powiek, widzenia,
zapalenie nieostre
spojowek, widzenie,

suchosé¢ oka,
podraznienie
oka

zac¢ma, Slepota
barw
(zaburzenia
widzenia
barw),
nietolerancja
soczewek
kontaktowych,
zmetnienie
rogdwki,
pogorszenie
widzenia w
ciemnosci,




zapalenie
rogéwki,
obrzgk tarczy
nerwu
wzrokowego
(objaw
tagodnego
nadcisnienia
wewnatrzczasz
-kowego),
Swiatlowstret

Zaburzenia
ucha i
blednika

uposledzenie
stuchu

Zaburzenia
naczyniowe

zapalenie
naczyn (np.
ziarniniak
Wegenera,
alergiczne
zapalenie

naczyn)

Zaburzenia
oddechowe,
klatki
piersiowe;j i
srodpiersia

krwawienia z
nosa, suchos¢
blony
sluzowej nosa,
zapalenie jamy
NOSOWO-
gardlowej

skurcz oskrzeli
(szczegblnie u
chorych na
astme),

chrypka

Zaburzenia
zoladka i jelit

zapalenie
okreznicy,
zapalenie jelita
kretego,
suchos¢ blony
$luzowej
gardia,
krwotoki z
przewodu
pokarmowego,
krwawa
biegunka i
choroba
zapalna jelit,
nudnosci,
zapalenie
trzustki (patrz
punkt 2.
Informacje
wazne przed
zastosowanie
m leku
Tretoskin —
LWKiedy
zachowac
szczegblna
0stroznose,




stosujac lek

Tretoskin™)
Zaburzenia zwigkszona zapalenie
watroby i drog | aktywnosé watroby
zolciowych aminotransfera
z (patrz punkt
2. Informacje
wazne przed
zastosowanie
m leku
Tretoskin —
,Kiedy
zachowad
szczego6lna
ostroznoseé,
stosujac lek
Tretoskin™)
Zaburzenia zapalenie lysienie tradzik rumien
skory i tkanki | czerwieni piorunujacy, wielopostacio
podskoérne;j warg, zaostrzenie wy, zespol
zapalenie objawow Stevensa-
skory, suchosé tradziku Johnsona,
skory, (nawrdt toksyczne
miejscowe tradziku), martwicze
zluszczanie rumien oddzielanie si¢
skory, swiad, (twarzy), naskoérka
wysypka osutka,
rumieniowa, zaburzenia
kruchos¢ wiosow,
skory (ryzyko hirsutyzm,
urazu w dystrofia
wyniku tarcia) paznokci,
zanokcica,
reakcje
nadwrazliwosc
i na $wiatlo,
ziarniniak
ropotworezy,
przebarwienie
skory,
zwigkszona
potliwos¢
Zaburzenia béle stawow, zapalenie
migsniowo- béle migsni, stawow,
szkieletowe i | bole plecow wapnica
tkanki tacznej | (zwlaszcza u (zwapnienia
miodziezy) wiezadel i
Sciggien),
przedwczesne
kostnienie
chrzastek
nasadowych,
wyrosle kostne
(nadmierne
kostnienie),




zmniejszenie
gestosci kosci,
zapalenie
Sciegien
Zaburzenia kl¢buszkowe
nerek i drog zapalenie
moczowych nerek
Zaburzenia nadmierne
ogolne i stany tworzenie
W miejscu ziarniny, zle
podania samopoczucie
Badania zwigkszone zwigkszone zwiekszona
diagnostyczne | stezenie stezenie aktywnosé
trojglicerydow | cholesterolu fosfokinazy
we krwi, we krwi, kreatynowej
zmniejszone zwiekszone we krwi
stezenie stezenie
lipoprotein o glukozy we
duzej gestosei | krwi,
krwiomocz,
biatkomocz

*nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata obliczona z puli danych z badan klinicznych z
udziatem 824 pacjentéw oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TRETOSKIN
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Tretoskin po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Tretoskin
— Substancjg czynng leku jest izotretynoina. 1 kapsutka migkka zawiera 10 mg lub 20 mg
izotretynoiny.
— Ponadto lek zawiera: olej sojowy rafinowany, wosk z6lty, olej sojowy uwodorniony, olej
sojowy czegsciowo uwodorniony oraz wehodzace w sklad otoczki kapsulki zelatyne, glicerol
99,5%, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Tretoskin i co zawiera opakowanie
Lek ma postac kapsutek migkkich.
Opakowanie zawiera 30 lub 100 kapsulek miekkich.




Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Vitama S.A.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca:
Pharmathen SA
Dervenakion 6
Pallini 15351 Attiki
Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegblowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:
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