Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpos$rednim w je zyku obcym.
Izotek 20 mg (A-Cnotren)
20 mg, kaps ulki, miekkie

Isotretinoinum

Izotek 20 mg i A-Cnotren sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

_ _ OSTRZEZENIE
MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO

Kobiety musza stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcii.
Nie stosowac w ciagzy lub w przypadku podejrzenia cigzy.

Nalezy uwaznie zapoznaé sie ztre$cig ulotki przed zastosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

— Lekten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Izotek 20 mg i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku lzotek 20 mg
Jak stosowac lek 1zotek 20 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek 1zotek 20 mg

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

OO WN

1. Coto jestlekIzotek 20 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Izotek 20 mg zawiera substancje czynng izotretynoing — substancje zblizong do witaminy A i
nalezaca do grupy lekow okreslanych mianem retinoidow (stosowanych w leczeniu tradziku).

Lek Izotek 20 mg jeststosowany w le cze niu ci¢zkich postaci tradziku (takich jak tragdzik grudkowy
badz skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwalych blizn) u 0séb dorostych i mlodziezy
powyzej 12 roku zycia, tylko po okresie dojrzewania. Lek Izotek 20 mg bedzie stosowany, tylko jesli
nie uda si¢ ztagodzi¢ nasilenia tradziku po leczeniu innymi lekami przeciwtradzikowymi, w tym
antybiotykami i lekami stosowanymi migjscowo.

Leczenie z uzyciem leku Izotek 20 mg musi by¢ nadzorowane przez dermatologa
(lekarza specjalizujacego sie w leczeniu choréb skory).
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Izotek 20 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Izotek 20 mg:
— jesli pacjent ma uczulenie naizotretynoine, orzeszki ziemne lub soje¢ badz ktérykolwiek z
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pozostalych skladnik éw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia,

— jesliwystepuje jakiekolwiek ryzyko, Zze pacjentka moze zajs ¢ w cigze, konieczne jest
przestrzeganie S§rodkow ostroznos$ci wymie nionych w ramach Programu Zapobie gania
Ciazy, patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”,

— u kobiet, ktore moga zajs ¢ w cigze, ale nie moga lub nie chca stosowa¢ si¢ do niezbgdnych
srodkéw zapobiegania cigzy, ktore sg wymienione w Programie Zapobie gania Cigzy dla leku
Izotek 20 mg,

— wchorobach watroby,

— u pacjentow z bardzo duzym stezeniem lipidéw we krwi (np. wysokie st¢zenie cholesterolu lub
trojglicerydow),

— u pacjentéw z bardzo duzym ste¢zeniem witaminy A w organizmie (hiperwitaminoza A),

— wrazie jednoczesnego leczenia tetracyklinami (antybiotyk stosowany m.in. w leczeniu
trgdziku) (patrz ,,Inne leki i lek 1zotek 20 mg™).

W przypadku wyste powania ktore jkolwiek z wymie nionych wyze j s ytuacji nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania leku Izotek 20 mg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Izotek 20 mg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Program Zapobiegania Ciazy

WAZNE
Informacje dla kobiet
Kobietom, ktére sa w cigzy nie wolno przyjmowaé leku Izotek 20 mg.

Ten lek moze ciezko uszkodzi¢ nie narodzone dzie cko (lek ma dzialanie ,,teratogenne”). Moze on
powodowaé ciezkie uszkodzenia mozgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektérych gruczotow
(grasicy i przytarczyc) plodu. Zwi¢ksza rowniez prawdopodobiefis two poronienia. Dzialania te
moga wystapi¢ nawet wowczas, gdy lek Izotek 20 mg jest przyjmowany tylko przez krétki okres
czasu w trakcie ciazy.

— Nie wolno przyjmowaé leku Izotek 20 mg, gdy pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze
moze byé w ciazy.

— Nie wolno przyjmowac leku Izotek 20 mg w okresie karmienia piersia.
Lek prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego i moze zaszkodzi¢ karmionemu dziecku.

— Nie wolno przyjmowa¢ leku Izotek 20 mg, jesli pacjentka moglaby zaj$ ¢ w ciaze podczas
leczenia.

— Pacjentce nie wolno zaj$ ¢ w cigze przez miesiac po zakonczeniu le czenia, ponie waz lek moze
by¢ nadal obe cny w organizmie pacje ntki.

Lek Izotek 20 mg moze zosta¢ prze pisany pacje ntkom zdolnym do zaj$ cia w ciaze pod
warunkie m rygorystyczne go przestrze gania okreslonych zasad. Jest to zwigzane z ryzykiem
wystapienia cieZkich wad u nienarodzone go dzie cka.

Muszg zostaé spelnione nastepujace warunki:

— Lekarz musi wyja$ ni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nie narodzonego dzie cka (wad
wrodzonych); pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej zaj$s¢ w cigze i w jaki sposob
powinna jej zapobiegac.

— Pacjentka musi porozmawia¢ z lekarzem o antykoncepcji (metodach kontroli urodzen). Lekarz
udzieli pacjentce informacji na temat metod zapobiegania cigzy. Lekarz moze skierowac pacjentke
do specijalisty, ktory udzieli porad na temat antykoncepcji.

— Przedrozpoczeciem leczenia lekarz poprosi pacje ntke o wykonanie testu ciazowe go. Test
musi wykaza¢, ze pacjentka nie jest w cigzy w momencie rozpoczecia leczenia lekiem Izotek 20
mg.



Pacjentki musza stosowaé s kuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po le czeniu lekiem
Izotek 20 mg.

— Pacjentka musi zgodzi¢ si¢ na stosowanie co najmnie j je dne j, wysoce niezawodne j me tody
antykoncepcji (na przyklad wkladka we wnatrzmaciczna lub implantu antykoncepcyjne go),
lub dwéch skutecznych metod dzialajacych w r6zny sposob (na przyklad doustnych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych oraz pre ze rwatyw). Nalezy omowi¢ z lekarzem
jakie metody beda najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

— Pacjentka musi stosowac $§rodek antykoncepcyjny przez miesiac przed przyje ciem leku
Izotek 20 mg, w trakcie le czenia i przez miesiac po zakonczeniu przyjmowania tego leku.

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

Pacjentki musza wyrazi¢ zgode na prze prowadzenie testow cigzowych przed, w trakcie i po

zakonczeniu leczenia lekiem Izotek 20 mg.

— Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza,
optymalnie co miesiac.

— Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na prze prowadzanie regularnych testow cigzowych,
optymalnie co miesigc w trakcie leczenia oraz po miesigcu od zakonczenia leczenia lekiem Izotek
20 mg, poniewaz lek moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile lekarz nie zadecyduije,
ze nie jest to konieczne u danej pacjentki).

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

— Pacjentce nie wolno zaj$¢ w ciaze w trakcie i przez miesiac po zakonczeniu le czenia,
poniewaz lek moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

— Lekarz prowadzacy omowi z pacjentka wszys tkie kwestie ws pierajac sie lista kontrolna i
poprosi pacjentke (lub jejrodzica lub opie kuna prawnego) o jej podpisanie. Formularz ten
potwierdza, ze pacjentka zostata poinformowana o ryzyku ize zgadza si¢ przestrzegac
wskazanych powyzej zasad.

Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze podczas stosowania leku Izotek 20 mg musi natychmiast
przerwaé przyjmowanie leku iskontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze skierowac pacjentke do
specjalisty, ktory udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktora zajdzie w ciaze w ciagu jednego miesiaca po zakonczeniu le czenia
lekiem Izotek 20 mg, powinna skontaktowac si¢ z le karze m prowadzacym. Lekarz moze
skierowac pacjentke do specjalisty, ktory udzieli porad.

Porady dla mezczyzn

Zawarto$¢ doustnych retynoidow w spermie mezczyzn przyjmujgcych lek Izotek 20 mg 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.

Dodatkowe $rodki ostroznosci
Nie nalezy nigdy prze kazywa¢é tego produktu le cznicze go inne j os obie. Wszys tkie niezuzyte
kaps ulki nale zy zwr6cié farmaceucie po zakonczeniu le cze nia.

Nie wolno by¢ dawca krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciagu miesigca po
zaprzestaniu przyjmowania leku Izotek 20 mg. Jesli krew pacjenta otrzyma kobieta w ciazy,
moze ona urodzi¢ dziecko z wadami wrodzonymi.

Informacje dla wszystkich pacjentow

— Nalezy oméwi¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta kie dykolwiek wys tepowaly proble my zwigzane
ze zdrowiem psychicznym, w tym depresja, sklonno$¢ do agresji lub wahania nastroju. Ma to
zwigzek z faktem, iz lek Izotek 20 mg moze wplywac na nastrdj pacjenta.
Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego bardzo
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wazne jest, aby powiedzie¢ przyjaciolom i czionkom rodziny o stosowaniu tego leku. Osoby te
moga zauwazy¢ takie zmiany i poméc pacjentowi w szybkim zidentyfikowaniu problemow
wymagajacych omowienia z lekarzem.

Podczas stosowania izotre tynoiny obs erwowano przypadki ciezkich reakcji skornych (np.
rumienia wielopostaciowego [ang. erythema multiforme, EM], zespolu Stevensa-Johnsona [ang.
Stevens-Johnson syndrome, SJS] oraz martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka [ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN]). Wysypka moze przyjac¢ postac rozleglego powstawania pecherzy lub
luszczenia si¢ skory. Nalezy rowniez zwracaé uwage na owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie
i na narzagdach plciowych, a takze na zapalenie spojowek (zaczerwienienie i obrzmienie oczu).

W rzadkich przypadkach lek Izotek 20 mg moze spowodowacé ciezkie reakcje alergiczne,
ktore moga obejmowac skore w postaci wyprysku, pokrzywki i zasinien lub czerwonych plam na
rekach oraz nogach. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwaé przyjmowanie
leku Izotek 20 mg, niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza i poinformowacé go o zazywaniu tego leku.
Nalezy ograniczy¢ inte ns ywny wysitek i aktywnos ¢ fizyczna. Lek Izotek 20 mg moze
powodowac bol migéni i stawow, w szczegdnosci u dzieci oraz mlodziezy podejmujacych
intensywng aktywno$¢ fizyczna.

Stosowanie izotre tynoiny powiazano z nies woistym zapale nie m jelit. W przypadku wystgpienia
ciezkiej biegunki krwotocznej u pacjenta bez chorob ukladu pokarmowego w wywiadzie lekarz
przerwie leczenie lekiem lzotek 20 mg.

Lek Izotek 20 mg moze prowadzié¢ do zespolu suchego oka, nietolerancji s oczewek
kontaktowych i problemow ze wzrokiem, w tym pogorsze nia widze nia wnocy. Wystepowaly
przypadki sucho$ci oka, ktora nie ustgpowata po zakonczeniu leczenia. Nalezy powiadomic¢
lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie
nawilzajacych mascido oczu lub sztucznych fez. W przypadku wystapienia nietoleranciji
soczewek kontaktowych lekarz moze zaleci¢ noszenie okularéw w trakcie leczenia. W przypadku
wystapienia problemow ze wzrokiem lekarz moze skierowac pacjenta do specjalisty w celu
uzyskania porady, a takze moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku lzotek 20 mg.

Podczas stosowania izotre tynoiny obs erwowano lagodne nadci$ nienie we wnatrzczaszkowe , w
niektorych przypadkach podczas réwnoczesnego przyjmowania izotretynoiny i tetracyklin
(rodzaju antybiotykow stosowanych przykladowo w leczeniu tradziku). W przypadku wystgpienia
objawow, takich jak bol glowy, nudnosci, wymioty i zaburzenia widzenia, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Izotek 20 mg i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarzmoze skierowac
pacjenta do specjalisty w celu sprawdzenia, czy nie doszlo do obrzeku tarczy nerwu wzrokowego
w galce ocznej (tarczy zastoinowej).

Lek Izotek 20 mg moze zwi¢ ksza¢ aktywnos ¢ enzymow watrobowych. Lekarz prowadzacy,
aby sprawdzi¢ aktywnos$¢ enzymow watrobowych zleci wykonanie odpowiednich badan krwi
przed leczeniem, w trakcie leczenia ipo jego zakonczeniu. Jesl aktywno§¢ enzymow pozostanie
wysoka lekarz prowadzacy moze zredukowac dawke lub zaprzestaé leczenia lekiem Izotek 20 mg.
Izotre tynoina czesto prowadzi do wzros tu ste zen lipidow we krwi, takich jak cholesterol lub
trojglicerydy. Lekarz sprawdzi st¢zenia lipidow przed rozpoczgciem leczenia lekiem Izotek 20
mg, a takze w jego trakcie i po jego zakonczeniu. W trakcie leczenia najlepiej jest unikac
spozywania napojow alkoholowych lub przynajmniej zmniejszy¢ ich ilo$¢. Nalezy powiadomi¢
lekarza, jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie lipidow we krwi, cukrzyca (wysokie stgzenie
glukozy we krwi) lub jesli cierpi on na nadwage badz alkoholizm. Moze by¢ konieczne czgstsze
wykonywanie badan krwi. Jesli stezenie lipidow we krwi bgdzie utrzymywac si¢ na wysokim
poziomie, lekarz moze obnizy¢ dawke lub przerwac leczenie lekiem Izotek 20 mg,

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wyste puja jakie kolwie k problemy z ne rkami.
Lekarzmoze rozpocza¢ leczenie od nizszej dawki leku Izotek 20 mg, a nastepnie zwickszy¢ ja do
maksymalnej tolerowanej dawki.

Lek Izotek 20 mg moze prowadzi¢ do wzrostu ste Zenia glukozy we krwi. W rzadkich
przypadkach u pacjentow rozwijala si¢ cukrzyca. Lekarz moze monitorowaé stezenie glukozy we
krwi podczas leczenia, szczegolnie jesli u pacjenta wystepuje juz cukrzyca lub jesli cierpi on na
nadwagg badz alkoholizm.

Jestprawdopodobne, Ze dojdzie do wysuszenia skory. W trakcie leczenia nalezy stosowac mas¢
lub krem nawilzajacy skorg oraz balsam do ust. W celu zapobiezenia wystapieniu podraznienia
skory nalezy unika¢ stosowania produktow zluszczajacych oraz przeciwtradzikowych.

Nalezy unika¢ nadmierne j e ks pozycji na slonce i korzystanie zlamp i I6zek opalajacych.
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Skora moze stac si¢ bardziej wrazliwa na $wiatlo stoneczne. Przed wyjSciem na slonce nalezy
nalozy¢ na skorg preparaty zawierajace filtry UV o duzej warto§ci wspolczynnika ochrony przed
$wiatlem (co najmniej o warto$ci SPF 15).

— Nie nalezy wykonywa¢ zadnych zabie gow kos metycznych w obrebie skory. Lek 1zotek 20 mg
moze sprawic, ze skora bedzie bardziej wrazliwa. Nie wolno usuwac¢ owlosienia za pomoca
wosku, wykonywac¢ dermabrazji ani zabiegow laserowych (usuwajacych zrogowaciata skore lub
blizny) w trakcie leczenia, oraz przez co najmniej 6 miesiecy po jego zakonczeniu, gdyz moze to
doprowadzi¢ do powstania blizn, podraznienia skéry, a w rzadkich przypadkach zmiany kolorytu
skory.

— Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli podczas leczenia lekiem Izotek 20 mg u pacjenta wystapi
utrzymujacy si¢ bol w dolnej czgsci plecéw lub w obrebie posladkow. Objawy te moga §wiadczy¢
0 wystepowaniu zapalenia stawow krzyzowo-biodrowych, rodzaju bolu plecow o podiozu
zapalnym. Lekarz moze przerwac leczenie lekiem Izotek 20 mg i skierowac pacjenta do
specjalisty w celu leczenia bolu plecow o podiozu zapalnym. Konieczna moze by¢ dalsza ocena, w
tym badania obrazowe, takie jak rezonans magnetyczny.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Izotek 20 mg u dzieci ponizej 12 roku zycia. Nie wiadomo, czy lek jest
bezpieczny lub skuteczny w tej grupie wiekowej.

Stosowanie leku u mlodzie zy powyze j 12 roku zycia jest mozliwe wylacznie po okresie
dojrzewania.

Inne lekiilek Izotek 20 mg
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, wlacznie z lekami, ktore
wydawane sa bezrecepty.

— Podczas przyjmowania leku Izotek 20 mg nie nalezy przyjmowaé preparatéw zawierajacych
witamine A oraz tetracyklin (antybiotyk stosowany przykladowo w leczeniu tradziku) ani
stosowac jakichkolwiek $rodkow przeciwtradzikowych na skorze. Mozna stosowac produkty
nawilzajace i emolienty (kremy lub preparaty nanoszone na skore, ktore zapobiegaja utracie wody
1 zmigkczajg skore).

— Podczas przyjmowania leku Izotek 20 mg nale zy unika¢ mie jscowego stosowania
prze ciwtradzikowych Srodkow keratolitycznych oraz zhus zczajacych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Leku Izotek 20 mg nie wolno stosowaé w czasie cigzy. Jesli kobieta jest zdolna do zajScia w cigzg,
powinna stosowaé skuteczng metode antykoncepcji w trakcie przyjmowania leku Izotek 20 mg oraz
przez jeden miesiac po jego zakonczeniu.

W przypadku zaj$cia w ciaze podczas stosowania leku Izotek 20 mg lub w ciggu jednego miesigca
od zakonczenia leczenia nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku iskontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz moze skierowac pacjentke do specjalisty w celu uzyskania porady.

Przyjmowanie leku lzotek 20 mg w trakcie ciazy moze doprowadzi¢ do uszkodze nia plodu (gdyz
lek ma dzialanie teratogenne). Zwi¢ksza rowniez ryzyko poronienia.

Lek Izotek 20 mg moze spowodowaé powazne nie prawidlowos ci w obrebie mozgu, twarzy, uszu,
oczu, sercainiektorych gruczolow (okreslanych miane m grasicy i przytarczyc) u plodu.

Karmienie piersia
Nie wolno przyjmowa¢ leku Izotek 20 mg podczas karmienia piersia. Jest prawdopodobne, Ze ten
lek bedzie przechodzit do mleka matki i moze zaszkodzi¢ karmionemu dziecku.
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Wigcej informacji na temat cigzy i antykoncepcji znalezé mozna w punkcie 2 ,,Program Zapobiegania
Ciazy”.

Prowadze nie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

W czasie terapii moze doj$¢ do pogorszenia zdolnosci widzenia w nocy. Takie zaburzenia widzenia

moga pojawiC si¢ nagle. W rzadkich przypadkach utrzymuja si¢ one po zakonczeniu terapii.

Bardzo rzadko zglaszano senno$¢, zawroty glowy i zaburzenia widzenia. W przypadku wystapienia

tych dolegliwosci pacjent nie moze prowadzi¢ samochodu ani obslugiwaé urzadzen mechanicznych.

Lek lzotek 20 mg zawiera olejsojowy. Nie nalezy przyjmowac leku Izotek 20 mg w przypadku
uczulenia na orzeszki ziemne lub soje.

3. Jak stosowa¢é lek lzotek 20 mg

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

Zalecana dawka to:
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,5 mg na kilogram masy ciata na dobe (0,5 mg/kg mc/dobe). Jesli
waga pacjenta wynosi 60 kg, leczenie bedzie zwykle rozpoczynane od dawki 30 mg na dobg.

Kapsulki nalezy przyjmowa¢ raz lub dwa razy na dobe.
Leknalezy przyjmowaé na pely zoladek. Kapsulki nalezy polyka¢ w cato$ci, popijajac
lub przelykajac z pokarmem.

Po kilku tygodniach lekarz moze zmienié¢ dawke. Zalezy to od tego jak pacjent znosi leczenie i jakie
Sg wyniki terapii. Dla wigkszo$ci pacjentow dawka wynosi od 0,5 mg/kg mc/dobe do 1 mg/kg
mc/dobe. Jesli pacjent odnosi wrazenie, ze dziatanie leku Izotek 20 mg jest zbyt stabe lub zbyt mocne,
nalezy poinformowac¢ o tym lekarza lub farmaceute.

Kuracja trwa zwykle od 16 do 24 tygodni. U wigckszo$ci pacjentdw konicczne jest zastosowanie
wylacznie jednego cyklu leczenia. Objawy tradziku moga ustgpowac jeszcze przez okres do 8 tygodni
po skonczeniu kuracji. Zwykle do tego czasunie jest rozpoczynany kolejny cykl leczenia.

Niektore osoby obserwujg nasilenie tradziku w trakcie pierwszych tygodni leczenia. Objawy te zwykle
ulegaja zlagodzeniu w miar¢ kontynuacji leczenia.

Pacjenci z zaburze niami czynno$ci nerek

W przypadku ciezkich chordb nerek, kuracja powinna si¢ rozpocza¢ od mniejszej dawki (np. od 10
mg/dobg), potem dawka moze by¢ zwickszana do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta.
Jesli pacjent nie toleruje zalecanej dawki, moze otrzymywac nizsza dawke, co moze oznacza¢, ze
konieczne bedzie duzsze leczenie oraz ze nawrot tragdziku bedzie bardziej prawdopodobny.

Zastosowanie wiekszej niz zale cana dawki leku Izotek 20 mg
Jesli pacjent przyjat zbyt wiele kapsulek leku lub gdy inna osoba przypadkowo zazyta ten lek nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub najblizszym szpitalem.

Izotretynoina jest pochodng witaminy A. Objawy zatrucia lekiem Izotek 20 mg sa podobne do
objawow zatrucia witaming A. Sg to na przyklad: bol glowy, nudnosci, wymioty, zawroty glowy,
drazliwos¢ i $wiad.

Pominie cie zas tosowania leku I[zotek 20 mg

W przypadku pomini¢cia jednej dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli jednak zbliza sig
czas przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy uzupetia¢ pominietej dawki, lecz kontynuowac leczenie
zgodnie z zaleconym dawkowaniem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia
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pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy te czesto zanikaja lub ustepujg po przerwaniu leczenia. Inne moga mie¢ cigzki przebieg i
wymagac¢ niezwlocznego skontaktowania si¢ z lekarzem.

Dzialania nie pozadane wymagajace natychmiastowe j pomocy medycznej:
Problemy skdrne

Czestos$¢ nieznana (czgstos$¢, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

— Cigzkie wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona oraz martwica
toksyczno-rozptywna naskorka), ktore potencjalnie zagrazaja zyciu i wymagaja natychmiastowej
pomocy medycznej. Poczatkowo majg wyglad kolistych plam, czgsto z polozonymi centralnie
pecherzami, zlokalizowanych zwykle na rekach i dloniach lub nogach i stopach. Wysypki o
ciezszym przebiegu moga obejmowac powstawanie pecherzy na klatce piersiowej i plecach. Moga
rowniez wystapi¢ dodatkowe objawy, takie jak zakazenie w obrebie oczu (zapalenie spojowek)
lub owrzodzenia w jamie ustnej, gardle lub nosie.

Niektore rodzaje wysypki moga przyja¢ posta¢ rozleglego luszczenia si¢ skory, ktore moze
zagraza¢ zyciu. Wystgpienie tych cigzkich wysypek skornych czesto poprzedza bol glowy,
goraczka, bol roznych czesciciala (objawy grypopodobne).

Jesli u pacjenta wystapi ciezka wys ypka lub wymienione objawy skérne, nalezy prze rwa¢
przyjmowanie leku Izotek 20 mg i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z le karze m.

Zaburzenia psychiczne

Rzadkie dzialania nie pozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

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

— Nasilenie istniejacej depresji.

— Sklonno$¢ do przemocy lub agresji.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

— Niektore osoby mialy mysli lub wyobrazenia dotyczace samookaleczenia lub odebrania sobie
zycia (mysh samobojcze), usitowaly odebrac sobie zycie (proby samobdjcze) ub popehily
samobdjstwo. Te osoby nie muszg wykazywac objawoéw depresji.

— Nietypowe zachowania.

— Objawy psychotyczne: utrata kontaktu z rzeczywistoscig, np. pacjent styszy glosy lub widzi
rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie wystepuja.

W przypadku wystapienia objawoéw opisanych powyze j zaburzen psychicznych nalezy
niezwlocznie skontaktowacé sie zlekarzem. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Izotek 20 mg.
Zaprzestanie stosowania leku moze nie wystarczy¢, aby dzialania te ustgpily; konieczna moze by¢
dodatkowa pomoc, a lekarz moze jg pacjentowi zapewnic.

Reakcje alergiczne

Rzadkie dzialania nie pozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

— Cigzkie (anafilaktyczne) reakcje: problemy z oddychaniem lub przelykaniem z powodu naglego
obrzeku gardla, twarzy, wargi jamy ustnej. Rowniez nagly obrzek dloni, stop i kostek.
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
— Nagly ucisk w klatce piersiowej, dusznosc i $wiszczacy oddech, szczegolnie jesli pacjent cierpi na
astme.

W przypadku wystapie nia ci¢zkiej re akcji nale zy niezwlocznie zglosic¢ si¢ na oddzial ratunkowy.
W przypadku wystapienia jakiejkolwiek reakcji alergicznej nalezy przerwac przyjmowanie leku Izotek
20 mg i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Uklad mi¢$niowo-szkieletowy

Czestos¢ nieznana (czgstos$¢, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych)

— Oslabienie migs$ni, ktore potencjalnic moze zagraza¢ zyciu, moze by¢ zwigzane z problemami z
poruszaniem r¢koma lub nogami, bolesnoscia, obrzmieniem, zasinieniem czesci ciala, ciemnym
zabarwieniem moczu, obnizong ilocia wytwarzanego moczu lub zatrzymaniem produkcji moczu,
uczuciem splatania lub odwodnieniem. Sa to objawy rabdomiolizy, czyli rozpadu tkanki
mi¢sniowej, ktory moze doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Moze do tego dojs¢ w sytuacji
intensywnej aktywnosci fizycznej podczas stosowania leku 1zotek 20 mg.

Zaburzenia czynno$ci watroby i nerek

Bardzo rzadkie dzialania nie pozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

— Zazolcenie skory lub bialek oczu iuczucie zme¢czenia. Moga to by¢ objawy zapalenia watroby.
Nalezy niezwlocznie przerwaé przyjmowanie leku Izotek 20 mg i skontaktowac si¢
z lekarzem.

— Problemy z oddawaniem moczu, opuchnigte i obrzmiale powieki, uczucie silnego zmeczenia.
Mogg to by¢ objawy stanu zapalnego nerek.
Nale zy niezwlocznie przerwaé przyjmowanie leku Izotek 20 mg i skontaktowaé sie z
lekarzem.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

— Utrzymujacy sie bol glowy wraz z nudno$ciami, wymiotami oraz zaburzeniami widzenia, w tym
niewyraznym widzeniem. Moga to by¢ objawy fagodnego nadci§nienia wewnatrzczaszkowego,
szczegdlnie w sytuacji przyjmowania leku Izotek 20 mg wraz z antybiotykami z grupy tetracyklin.
Nalezy niezwlocznie przerwaé przyjmowanie leku Izotek 20 mg i skontaktowac si¢ z
lekarze m prowadzacym.

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

— Silny bol w jamie brzusznej (brzucha) z biegunka krwotoczna, nudno$ciami i wymiotami lub bez
tych objawow. Moga to by¢ objawy ciezkich chorob jelit.
Nalezy niezwlocznie prze rwaé przyjmowanie leku Izotek 20 mg i skontaktowa¢ sie z
lekarze m prowadzacym.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
— Niewyrazne widzenie.

W przypadku wystgpienia nie wyrazne go widze nia nale zy niezwlocznie prze rwa¢
przyjmowanie leku Izotek 20 mg i skontaktowa¢ si¢ zlekarzem. W przypadku jakichkolwiek

innych zmian dotyczacych wzroku nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pozostale objawy nie pozgdane



Bardzo czeste dzialania nie pozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Sucho$¢ skory, szczegolnie w obrebie wargitwarzy, stan zapalny skory, spierzchniecie istan
zapalny warg, wysypka, lagodny §wiad oraz delikatne tuszczenie si¢. Od poczatku leczenia nalezy
stosowac¢ krem nawilzajacy.

Skoéra bardziej wrazliwa 1 zaczerwieniona niz zwykle, szczegdlnie w obrebie twarzy.

Bol plecow, bol miesni, bol stawdw, szczegolnie u dzieci i mlodziezy. W celu uniknie cia
nasilenia wszelkich dolegliwosci ze strony ukladu kostnego lub mig$ni nalezy ograniczy¢
intensywng aktywnos$¢ fizyczng w trakcie stosowania leku Izotek 20 mg.

Stan zapalny w obrebie oczu (zapalenie spojowek) oraz powiek, uczucie suchosci i podraznienia
oczu. Nalezy zwroci€ si¢ do farmaceuty w celu dobrania odpowiednich kropli do oczu. W
przypadku wystapienia zespolu suchego oka moze by¢ konieczne noszenie okularéw zamiast
soczewek kontaktowych.

Podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych w badaniach krwi.

Zmienione stezenia lipidow we krwi (w tym HDL lub trojglicerydow).

Zasinienia, krwawienie lub szybsze krzepnigcie krwi - jesli problem dotyczy komorek
odpowiedzialnych za krzepnigcie.

Niedokrwisto$¢ - ostabienie, zawroty glowy, blado$¢ skory - jesli problem dotyczy czerwonych
krwinek.

Czeste dzialania nie pozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 pacjentéw)

Bol glowy.

Wyzsze stezenie cholesterolu we Krwi.

Obecnos¢ biatka lub krwi w moczu.

Wicksza podatno$¢ na zakazenia, jesli problem dotyczy bialych krwinek.

Wysuszenie wnetrza jamy nosowej oraz powstawanie w niej strupow prowadzace do fagodnych
krwawien z nosa.

Bolesno$¢ lub stan zapalny gardla i jamy nosowej.

Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swigd. W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek reakcji
alergicznej nalezy przerwac przyjmowanie leku Izotek 20 mg i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania nie pozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentdw)

Utrata wlosow (lysienie). Zwykle ma charakter przejsciowy. Powinno usta¢ po zakonczeniu
leczenia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Moze dojs¢ do pogorszenia zdolnosci widzenia w nocy, $lepoty barwnej oraz gorszego
postrzegania kolorow.

Moze doj$¢ do zwiekszenia wrazliwosci na $wiatlo, moze by¢ konieczne noszenie okularéw
przeciwslonecznych w celu ochrony oczu przed zbyt jasnym swiatlem.

Inne problemy ze wzrokiem, w tym niewyrazne widzenie, znieksztalcenie obrazu, zmg¢tnienie
powierzchni galki ocznej (zmetnienie rogowki, za¢ma).

Uczucie nadmiernego pragnienia, konieczno$¢ czestego oddawania moczu, wyniki badan krwi
wskazujace na wzrost stezenia glukozy we krwi. Moga to by¢ objawy cukrzycy.

W ciagu kilku pierwszych tygodni moze doj$¢ do nasilenia tradziku, jednak objawy powinny
zacza¢ ustepowaé w miar¢ uptywu czasu.

Skoéra objeta stanem zapalnym, obrzmiala i ciemniejsza niz zwykle, szczegolnie w obrebie twarzy.
Nadmierne pocenie si¢ lub swedzenie.

Zapalenie stawow; problemy dotyczace ukladu kostnego (op6znienie wzrostu, nadmierny wzrost i
zmiany gestosci tkanki kostnej); moze dojs¢ do zahamowania wzrostu rosnacych kosci.
Odkladanie si¢ wapnia w tkankach migkkich, bolesno$¢ Sciggien i wysokie stezenia produktow
rozpadu mig$ni we krwiw przypadku intensywnej aktywnosci fizycznej.

Zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlo.

Zakazenia bakteryjne u podstawy paznokci, zmiany na paznokciach.

Obrzek, wydzielina, ropa.

Nasilone bliznowacenie po zabiegu chirurgicznym.

Zwigkszenie owlosienia na Ciele.



— Drgawki, senno$¢, zawroty glowy.

— Moze dojs¢ do obrzmienia weziow chionnych.

—  Suchos$¢ w gardle, chrypka.

— Problemy ze stuchem.

— Ogolne zke samopoczucie.

—  Wysokie stezenie kwasu moczowego we Krwi.

— Zakazenia bakteryjne.

— Zapalenie naczyn krwiono$nych (czasem z powstawaniem zasinien, czerwonych plam).

Czestos¢ nieznana (czgstose, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

— Mocz ciemny lub w kolorze ciemnobragzowym.

—  Trudnosci z osiggnigciem lub utrzymaniem wzwodu.

— Oslabiony poped plciowy.

—  Obrzek piersi z tkliwoscig lub bez, wystepujacy u mezczyzn.

—  Suchos¢ pochwy.

— Zapalenie stawow krzyzowo-biodrowych, rodzaj bolu plecow o podlozu zapalnym, powodujacy
bol w dolnej czesci plecow lub w obrebie posladkow.

— Zapalenie cewki moczowej.

Zglaszanie dzialan nie pozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownoleglemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Izotek 20mg

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nalezy zwro6ci¢ farmaceucie pozostale kapsulki. Nalezy zostawic je tylko wtedy, kiedy zaleci to
lekarz.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowaniai inne informacje

Co zawiera lek l1zotek 20mg

— Substancja czynng leku Izotek 20 mg jest izotretynoina.
Kazda kapsutka, migkka zawiera 20 mg izotretynoiny.

— Pozostate skladniki to: olej sojowy oczyszczony, wosk zolty, olej sojowy uwodorniony, olej
roslinny czg$ciowo uwodorniony, oslonka: zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
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tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zolty (E 172).

Jak wyglada lek 1zotek 20 mg i co zawie ra opakowanie
Lek Izotek 20 mg sa to kapsutki owalne, czerwono-pomaranczowe (rozmiar 6).

Lek dostepny jest w tekturowych pudetkach zawierajacych blistry PVC/PE/PVDC/AL
Dostepne jest opakowanie zawierajace 10, 30, 50, 60 lub 100 kapsulek mickkich.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic sie¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Grecji, kraju eksportu:
Pharmathen Investments Group Limited

Kritis 32, Papachristoforou Building, 4th floor

3087 Limassol, Cypr

Wytworca:
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str.
153 51 Pallini
Ateny, Grecja

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi

Grecja

Importer rownolegly:
Allpharm Sp. z 0.0. sp.k.

ul. M. Zdziechowskiego 11/4
02-659 Warszawa

Prze pakowano w:

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. Synoptis Industrial Sp. z o.0. Shiraz Productions Sp. z 0.0.
komandytowa ul. Forteczna 35-37 ul. Tymiankowa 24/28

ul. Dziatkkowa 56 87-100 Torun 95-054 Ksawerow

02-234 Warszawa

Numer pozwoleniaw Grecji, kraju eksportu: 45047/10/18-04-2012
Numer pozwolenia na import rownole gly: 267/25

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

Dania: Isotretinoin Orion
Finlandia: Isotretinoin Orion
Polska: Izotek

Grecja: A-Cnotren

Data zatwie rdzenia ulotki: 20.08.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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