Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Isotrex, 500 pg/g, zel
Isotretinoinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- 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 u pacjenta wystapig 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 Isotrex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Isotrex
Jak stosowac lek Isotrex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Isotrex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Isotrex ma postac zelu do stosowania miejscowego. Lek zawiera substancje czynng izotretynoing
(stereoizomer tretynoiny), ktora reguluje wzrost i roznicowanie naskorka.

Izotretynoina podawana miejscowo dziata podobnie jak tretynoina. Tretynoina pobudza odnowe
naskorka, zmniejsza nadmierne rogowacenie i wspomaga jego ztuszczanie, zapobiegajac w ten sposob
tworzeniu si¢ zmian na skorze. Tretynoina posredniczy w wytwarzaniu komorek tojowych naskorka o
mnigjszej spoistosci. Prawdopodobnie utatwia to usuwanie i zapobiega tworzeniu si¢ nowych
zaskornikow.

Wskazania do stosowania
Lek Isotrex jest wskazany do stosowania miejscowego w leczeniu tagodnej i umiarkowanej postaci
tradziku pospolitego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Isotrex

Kiedy nie stosowa¢ leku Isotrex
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na izotretynoine lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Isotrex, wymienionych w punkcie 6,
u pacjentek ktore sg w cigzy,
w okresie karmienia piersia,
u pacjentek planujacych zajScie w cigze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Isotrex, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystapienia objawoéw nadwrazliwosci na lek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.



Lek nalezy stosowa¢ ostroznie, jesli u pacjenta wczesniej wystepowaty reakcje nietolerancji miejscowej
na inne leki lub objawy fotoalergii (uczulenia na $wiatto).

Unika¢ kontaktu leku Isotrex z oczami, ustami, blonami §luzowymi i podrazniong skorg oraz miejscami
na skorze, na ktorych wystepuja skaleczenia, zadrapania lub wyprysk.

Nalezy uwazac, aby lek nie gromadzit si¢ w fatdach skory ani fatdach nosowo-wargowych.

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z tradzikiem ré6zowatym lub zapaleniem skéry wokot ust oraz
na wrazliwe obszary skory, na przyktad na szyi, ze wzglgdu na dziatanie draznigce leku.

Lek Isotrex nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z przebytym rakiem skory lub gdy rak skory
wystepowat u krewnych pacjenta.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania roznych lekow przeciwtradzikowych
stosowanych miejscowo, poniewaz moze wystapi¢ sumowanie si¢ dziatania draznigcego. W przypadku
wystgpienia podraznienia lub zapalenia skory nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje,
Czy zmniejszy¢ czestos¢ stosowania leku czy przerwac leczenie.

Podczas leczenia lekiem Isotrex nalezy chroni¢ skorg przed swiattem stonecznym. Jesli nie mozna
unikna¢ silnego $wiatta stonecznego, nalezy zastosowac filtry UV i ostoni¢ skoérg odziezg ochronng. Nie
nalezy stosowac sztucznych zrodet promieniowania UV (np. solaria). Pacjenci z oparzeniami
stonecznymi nie powinni stosowac leku Isotrex.

Ze wzgledu na tatwopalnos$¢ leku, nie nalezy palic¢ tytoniu ani przebywaé w poblizu otwartego ognia
W trakcie naktadania leku lub tuz po natozeniu leku.

Stosowanie u dzieci

Tego leku nie stosuje si¢ u dzieci.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Isotrex u dzieci, poniewaz
tradzik pospolity wystepuje bardzo rzadko przed okresem dojrzewania.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Tego leku Isotrex nie stosuje sie u pacjentow w podesztym wieku, poniewaz tradzik pospolity nie
wystepuje u pacjentdw w tej grupie wiekowe;j.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek i watroby
Nie jest konieczna zmiana dawkowania.

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

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania srodkow utleniajacych, takich jak nadtlenek benzoilu,
poniewaz moga one zmniejszy¢ skutecznos¢ leku Isotrex. Jezeli lekarz uzna, ze konieczne jest
skojarzone leczenie tymi lekami, nalezy je stosowac o r6znych porach dnia (np. jeden rano a drugi
wieczorem).

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

NIE WOLNO stosowac leku Isotrex w okresie karmienia piersia, w trakcie ciazy, lub gdy pacjentka
planuje zajs¢ w ciaze. Wiecej informacji mozna uzyskac¢ od lekarza prowadzacego.



W przypadku zaj$cia w cigze¢ w trakcie leczenia, nalezy natychmiast przerwac stosowanie tego leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Brak danych dotyczacych wptywu leku Isotrex na rozrodczosc¢

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Isotrex nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Isotrex zawiera butylohydroksytoluen, w zwiazku z tym moze powodowac miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory lub podraznienie oczu i blon sluzowych).

3. Jak stosowaé lek Isotrex

Lek Isotrex nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci, nalezy zwrdcicé
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zwykle Isotrex stosuje si¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze 1 raz lub 2 razy na dobg.
Matg ilos¢ leku nalezy rozprowadzi¢ opuszkami palcow. Po kontakcie z lekiem, nalezy doktadnie
umy¢ rece. Efekt leczniczy wystepuje po 6-8 tygodniach stosowania zelu.

Przed zastosowaniem leku Isotrex nalezy zmy¢ doktadnie makijaz. Po wyschnieciu leku na skorze
mozna natozy¢ podktad (niettusty).

Nie przekracza¢ zalecanej dawki, gdyz nie zwicksza to skutecznosci leku, a moze spowodowac
podraznienie skory.

W przypadku silnego podraznienia skory (zaczerwienienie, ztuszczanie lub uczucie dyskomfortu),
leczenie nalezy przerwacé i skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy leczenie lekiem
Isotrex moze by¢ kontynuowane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Isotrex

Po zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Isotrex, nalezy zwrocic sie do lekarza.

W razie spozycia leku Isotrex, nalezy niezwlocznie przeptuka¢ jame ustng duzg iloscig wody i
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Isotrex
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dane z badan klinicznych:
Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (U 1 do 10 pacjentdéw stosujgcych lek):

e rumien (zaczerwienienie) w miejscu zastosowania, ztuszczanie si¢ skory, pieczenie, uczucie
ciepta i parzenia na skorze (bol), §wiad, uczucie ktucia na skorze, podraznienie, tkliwosc¢ i
przesuszenie skory W miejscu zastosowania leku.



W przypadku objawow silnego podraznienia skory, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Dane po wprowadzeniu leku do obrotu:
Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw stosujacych lek):

e przebarwienia skory, odbarwienia skory, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto.
U niektorych pacjentéw w czasie stosowania leku Isotrex moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Isotrex

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ tube szczelnie zamknigta. Produkt tatwopalny. Przechowywac z dala od ognia,
otwartego ptomienia i zrodet ciepta. Nie pozostawia¢ produktu leczniczego w miejscach
nastonecznionych.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 2 miesigce.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Isotrex
- Substancjg czynng leku jest izotretynoina.
1 gram zelu zawiera 500 mikrogramow izotretynoiny.
- Inne sktadniki leku to butylohydroksytoluen, hydroksypropyloceluloza, etanol.

Jak wyglada lek Isotrex i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé zelu.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 15g lub 30g zelu, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Finisklin Business Park, Sligo
Irlandia

Wytworca:

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



