Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Actaven, 10 mg, kapsulki, migkkie
Actaven, 20 mg, kapsulki, migkkie

Isotretinoinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, 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¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 Actaven i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actaven
Jak stosowac Actaven

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Actaven

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Actaven i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Actaven zawiera substancje czynna, izotretynoine, ktora nalezy do grupy lekow zwanych
retinoidami, podobnych w budowie do witaminy A. Lek zmniejsza aktywno$¢ gruczotow tojowych,
ktore wytwarzajg thuszcz w skorze.

Actaven jest lekiem przepisywanym na recepte i wskazany jest w leczeniu ciezkich postaci tradziku,
takich jak tradzik guzkowy lub skupiony, lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn, ktore
nie ulegly poprawie po leczeniu innymi ogoélnie dziatajacymi lekami przeciwbakteryjnymi i lekami
stosowanymi miejscowo.

Zaleca sig, aby leczenie byto prowadzone lub nadzorowane przez lekarza specjaliste

(np. dermatologa), do§wiadczonego w leczeniu cigzkich postaci tradziku z zastosowaniem ogélnie
dziatajacych retynoidow, ktory ma petna wiedze na temat ryzyka leczenia izotretynoing oraz wymagan
dotyczacych nadzorowania pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actaven

Kiedy nie stosowac leku Actaven

- jesli pacjentka jest w cigzy lub w przypadku podejrzenia, ze pacjentka jest w cigzy

- jesli pacjentka karmi piersia

- jesli pacjent ma uczulenie na izotretynoing, soj¢, orzeszki ziemne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta czynno$¢ watroby jest pogorszona

- u pacjentow ze zwigkszonym stezeniem lipidow we krwi (np. duze stezenie cholesterolu
lub triglicerydéw)

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo duze st¢zenie witaminy A (hiperwitaminoza A)



- w przypadku jednoczesnego przyjmowania antybiotykow zawierajacych tetracykliny (patrz
,Lek Actaven a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Actaven nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Wazna rada dla kobiet w ciazy

Lek Actaven moze spowodowaé uszkodzenie nienarodzonego dziecka. Zwieksza takze ryzyko
poronienia.

Nie wolno przyjmowac leku Actaven, jesli pacjentka jest w cigzy.

Nie wolno przyjmowac leku Actaven, jesli pacjentka karmi piersig. Lek prawdopodobnie przenika
do mleka matki i moze dziata¢ szkodliwie na dziecko.

Nie wolno przyjmowac leku Actaven, jesli pacjentka moglaby zajs¢ w ciazg podczas leczenia

lub w ciagu miesigca po zakonczeniu leczenia.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia ciezkich wad wrodzonych (uszkodzenie plodu) kobiety

w okresie rozrodczym moga przyjmowacé Actaven tylko pod nastepujacymi rygorystycznymi

warunkami:

- Pacjentka moze przyjmowac Actaven tylko w przypadku cigzkiej postaci tradziku, ktory nie
ulegl poprawie po leczeniu innymi lekami przeciwtragdzikowymi, w tym doustnymi
antybiotykami i lekami do stosowania miejscowego.

- Lekarz prowadzacy musi wyjasni¢ pacjentce, jakie jest ryzyko wystapienia wad ptodu:
pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej w trakcie leczenia zaj$¢ w ciaze i co powinna
zrobic¢, aby skutecznie zapobiegaé cigzy.

- Pacjentka musi omowi¢ z lekarzem prowadzacym metody antykoncepcji (kontroli urodzen)

i uzyskac od lekarza informacje na temat zapobiegania cigzy. Lekarz moze skierowac pacjentke
do specjalisty po porade na temat antykoncepcji.

- Pacjentka musi wyrazi¢ zgodg¢ na stosowanie co najmniej jednej, a najlepiej dwoch skutecznych
metod antykoncepcji przez jeden miesiac przed rozpoczeciem przyjmowania leku Actaven,

w trakcie leczenia oraz w ciggu miesigca po odstawieniu leku. Przed rozpoczeciem leczenia,
lekarz powinien poprosi¢ pacjentke o wykonanie testu cigzowego i musi on by¢ negatywny.

- Pacjentka musi stosowac antykoncepcje (chyba ze lekarz zdecyduje, Ze nie jest to konieczne),
nawet jesli nie wystepuja u niej miesigczki lub jesli obecnie nie prowadzi aktywnego zycia
seksualnego.

- Pacjentka musi akceptowa¢ konieczno$¢ comiesiecznych wizyt u lekarza i wykonywania
dodatkowych testow cigzowych, jesli tak zdecyduje lekarz. Moze zaistnie¢ konieczno$¢
wykonania testu cigzowego po 5 tygodniach po odstawieniu leku Actaven. Pacjentce nie wolno
zaj$¢ w ciaze podczas leczenia oraz przez jeden miesigc po zakonczeniu przyjmowania leku.

- Lekarz prowadzacy moze poprosi¢ pacjentke (lub opiekuna) o podpisanie formularza, ktory
potwierdza poinformowanie o ryzyku i akceptacje koniecznych §rodkéw ostroznosci.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem Actaven lub w ciggu miesigca po zakonczeniu
leczenia, musi przerwac leczenie (jesli leczenie nadal trwa) i natychmiast poinformowac lekarza
prowadzacego. Lekarz moze zaleci¢ specjalistyczng konsultacje.

Lekarz prowadzacy posiada pisemng informacj¢ dotyczaca cigzy i metod antykoncepcji dla pacjentek
stosujacych lek Actaven i przedstawi jg pacjentce. Jesli pacjentka nie otrzymata tych informacji powinna
zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego.

Ograniczenia dotyczace przepisywania i wydawania leku

Lekarz moze ograniczy¢ przepisanie leku kobietom w wieku rozrodczym w ilo$ci nie wigkszej niz na 30 dni
stosowania, a do kontynuowania leczenia bedzie wymagane ponowne wypisanie recepty. Moze by¢ takze
konieczne, aby produkt zostat zakupiony w ciggu 7 dni od wypisania recepty. Najlepiej, jesli wykonanie testu
cigzowego, wydanie recepty i zakup leku Actaven nastapi tego samego dnia.

Porada dla me¢zczyzn

Lek Actaven nie wptywa na ptodnos$¢ lub potomstwo mezczyzn przyjmujacych lek Actaven.

Izotretynoina wystepuje w nasieniu me¢zczyzn leczonych lekiem Actaven w bardzo matych stezeniach,
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zbyt matych, aby uszkodzi¢ nienarodzone dziecko partnerki. Mgzczyzni muszg pamigtac, ze nie wolno
im przekazywac tego leku innym osobom, zwtaszcza kobietom.

Nie nalezy oddawaé krwi ani w czasie leczenia lekiem Actaven, ani w ciggu miesigca po jego
zakonczeniu. Jesli kobieta w cigzy otrzymataby takg krew, dziecko mogtoby urodzi¢ si¢ z wadami
roZwojowymi.

Specjalne ostrzezenia dla wszystkich pacjentéw

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent kiedykolwiek cierpiat z powodu jakiejkolwiek
choroby psychicznej (w tym depresji, zachowan samobojczych lub psychoz) lub jesli przyjmuje
jakiekolwiek leki stosowane w tych stanach.

Skora pacjenta moze sta¢ si¢ sucha. Podczas leczenia nalezy stosowac nawilzajace masci

i kremy oraz balsamy do ust. Aby unikna¢ podraznienia skory, nalezy unika¢ stosowania
produktoéw ztuszczajacych i przeciwtradzikowych, ktore nie zostaty przepisane przez lekarza.
Nalezy unika¢ nadmiaru stonca i nie uzywac lamp stonecznych i t16zek opalajacych. Skéra
pacjenta moze stac si¢ bardziej wrazliwa na $wiatto stoneczne. Przed wyjsciem na stonice nalezy
zastosowac na skorg preparaty zawierajace filtry o duzej warto$ci wspotczynnika ochrony
przed $wiattem (SPF 15 lub wigksze).

Nie nalezy stosowac zadnych zabiegoéw kosmetycznych na skore. Lek Actaven moze
powodowac wigkszg sktonnos¢ skory do uszkodzen. Nie nalezy stosowaé zadnej depilacji
woskiem (do usuwania owtlosienia), zabiegéw dermabrazji lub leczenia laserem (usuwajace
zrogowaciatg skore lub blizny) w okresie leczenia i co najmniej przez 6 miesigcy po jego
zakonczeniu. Mogloby to spowodowac bliznowacenie, podraznienie skory lub rzadko zmiany
koloru skory.

Oczy pacjenta moga stac si¢ suche i moga wystapic¢ zaburzenia widzenia. Wysuszonym oczom
moze pomoc aplikacja nawilzajacej masci do oczu lub preparatu zastepujacego tzy. Moze
wystapi¢ nietolerancja szkiet kontaktowych, co moze wymagac noszenia okularow podczas
leczenia. Nagle moze pojawic si¢ pogorszenie widzenia w nocy, dlatego zawsze nalezy by¢
ostroznym podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn w nocy.

Lek Actaven moze powodowac bdl miesni i stawow. Nalezy ograniczy¢ intensywne ¢wiczenia
1 aktywno$¢ fizyczng.

Lek Actaven moze zwigkszac stezenia thuszczow we krwi, takich jak cholesterol i trojglicerydy.
Lekarz prowadzacy zaleci wykonanie badania krwi w celu skontrolowania tych stgzen

przed leczeniem, w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu. Nalezy poinformowaé lekarza, jesli
przed rozpoczeciem leczenia wystgpowaty duze stezenia thuszczow. Jesli stezenie thuszczow
bedzie podwyzszone, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub przerwac leczenie lekiem
Actaven.

Stosowanie leku Actaven byto powigzane z wystapieniem choroby zapalnej jelita grubego.

W przypadku pojawienia si¢ cigzkich biegunek (krwotocznych) nalezy natychmiast przerwac
leczenie lekiem Actaven i jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Actaven moze zwigkszac stezenie glukozy we krwi. W rzadkich przypadkach podczas leczenia
moze by¢ rozpoznana cukrzyca. Lekarz moze monitorowac stgzenie glukozy we krwi podczas
leczenia, szczegodlnie w przypadku, jesli pacjent ma cukrzyce, nadwage lub cierpi z powodu
alkoholizmu.

Moga wystapi¢ przedtuzajace si¢ bole glowy razem z nudno$ciami, wymiotami i zmianami

w widzeniu, wlaczajac niewyrazne widzenie. Moga to by¢ objawy fagodnego nadcisnienia
wewnatrzczaszkowego zwlaszcza, jesli lek Actaven jest jednoczesnie stosowany

z antybiotykami nazywanymi tetracyklinami. Nalezy natychmiast przerwac terapig¢ i jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Zgtaszano wystapienie cigzkich reakcji skornych (np. rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczno-rozpltywna martwica naskorka) zwigzanych ze stosowaniem izotretynoiny.
Dalsze informacje w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak wysypka i $wiad. Mogg wystapi¢ powazne reakcje
(anafilaktyczne): trudnosci w oddychaniu lub polykaniu spowodowane obrzgkiem gardta,
twarzy, warg i jamy ustnej. Takze nagly obrzek dioni, stop i kostek. Nalezy przerwac leczenie
i pilnie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne.



- Lek Actaven moze zwigksza¢ aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych. Lekarz prowadzacy, aby
sprawdzi¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych zleci wykonanie odpowiednich badan krwi
przed leczeniem, w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu. Jesli wyniki beda podwyzszone,
lekarz moze dostosowa¢ dawke leku Actaven lub przerwac leczenie.

Dzieci i mlodziez

Nie jest zalecane stosowanie leku Actaven u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz brak danych na
temat bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania w tej grupie wiekowej. Stosowanie u mtodziezy

w wieku powyzej 12 lat jest mozliwe tylko po okresie dojrzewania.

Lek Actaven a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

- Podczas leczenia lekiem Actaven nie nalezy przyjmowac preparatow zawierajacych
witaming A. Stosowanie obu lekéw w jednym czasie moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych.

- Nie nalezy stosowac leku Actaven jednoczes$nie z tetracyklinami (antybiotyk). Przyjmowanie
obu lekow moze powodowaé wysokie cisnienie w jamie czaszki z objawami takimi, jak bol
glowy, nudnos$ci, wymioty, zaburzenia widzenia oraz obrzgk tarczy nerwu wzrokowego.

- Nie stosowa¢ zadnych lekow przeciwtradzikowych do leczenia miejscowego podczas
przyjmowania leku Actaven. Dobrze jest stosowac preparaty nawilzajgce i emolienty (kremy
do skory lub preparaty zapobiegajace utracie wody i zmigkczajace skore).

Ciaza i karmienie piersia

Leku Actaven nie wolno stosowa¢, jesli pacjentka jest w ciazy.

Jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas leczenia lekiem Actaven lub w ciggu jednego miesiaca
po zakonczeniu leczenia, istnieje znaczne ryzyko bardzo ciezkich wad wrodzonych
u nienarodzonego dziecka.

W zwigzku z tym, jesli jest w wieku rozrodczym, pacjentka jest w wieku rozrodczym, musi stosowaé
skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia i przez miesiac po jego zakonczeniu (patrz punkt 2
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’).

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem Actaven lub w ciggu miesigca po zakonczeniu
leczenia, musi przerwac leczenie (jesli leczenie nadal trwa) i natychmiast poinformowac lekarza
prowadzacego.

Nie wolno przyjmowac leku Actaven, jesli pacjentka karmi piersig. Ten lek przenika do mleka matki
karmigcej i moze dziata¢ szkodliwie na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W czasie terapii moze doj$¢ do pogorszenia widzenia noca. Takie zaburzenia widzenia mogg pojawic
si¢ nagle. W rzadkich przypadkach utrzymujg si¢ one po zakonczeniu terapii. Bardzo rzadko
donoszono o sennos$ci i zawrotach glowy. Nalezy wigc zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Actaven zawiera sorbitol, olej sojowy i barwnik czerwien koszenilowa A

Ten lek zawiera sorbitol. Jezeli lekarz poinformowal pacjenta, ze ma nietolerancje na niektore cukry,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera olej sojowy. Nie wolno przyjmowac leku Actaven w przypadku uczulenia na orzeszki
ziemne lub soj¢. Barwnik czerwien koszenilowa A (E 214) moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowac lek Actaven



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Actaven, kapsutki nalezy przyjmowac z jedzeniem. Kapsuitki przyjmuje si¢ jeden lub dwa razy
na dobe.
Nalezy potykac je w calo$ci, popijajac ptynem.

Zalecana dawka to:

Pacjenci dorodli, mtodziez i pacjenci w podesztym wieku
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,5 mg na kilogram masy ciata na dobe (0,5 mg/kg mc. na dobg).

Po kilku tygodniach leczenia lekarz moze dostosowac dawke. Zalezy to od tego jak pacjent znosi
leczenie tym lekiem. U wickszosci pacjentow dawka bedzie wynosi¢ od 0,5 mg do 1 mg/kg mc.
na dobe. Jesli pacjent odnosi wrazenie, ze dzialanie leku Actaven jest zbyt stabe lub zbyt mocne,
nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Dzieci
Leku Actaven nie powinno si¢ stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
W przypadku ciezkich chordb nerek, leczenie powinno si¢ zwykle rozpoczaé od mniejszej dawki

(takiej jak 10 mg na dobg), ktora pozniej moze by¢ zwigkszona do maksymalnej dawki tolerowane;j
przez pacjenta.

Cykl leczenia trwa zwykle od 16 do 24 tygodni. U wigkszosci pacjentéw wystarcza jeden cykl
leczenia. Objawy tradziku moga ustgpowac jeszcze przez okres do 8 tygodni po zakonczeniu leczenia.
Az do tego czasu zwykle nie rozpoczyna si¢ innego leczenia.

Sporadycznie u niektérych pacjentdw podczas pierwszych tygodni terapii moze dojsé

do pogorszenia objawdw tradziku. W ciggu dalszego leczenia objawy te powinny ztagodnied.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Actaven

Jesli pacjent przyjat wigcej kapsulek leku Actaven od liczby wskazanej w niniejszej ulotce lub niz
przepisat lekarz, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, oddzialem ratunkowym szpitala
lub farmaceuts.

Objawy przedawkowania to: bol gtowy, nudnosci, wymioty, sennos¢, drazliwos$¢ i $wiad.

Pominiecie przyjecia leku Actaven

W przypadku pominiecia jednej dawki leku, nalezy ja przyja¢, kiedy tylko pacjent sobie o tym
przypomni, chyba, ze zbliza si¢ czas przyj¢cia nastgpnej dawki. W takiej sytuacji nalezy kontynuowaé
leczenie zgodnie z zaleconym dawkowaniem. Nie nalezy przyjmowaé dawki podwojnej w celu
uzupetienia pomini¢tej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych
ciezkich dzialan niepozadanych:

- Ciezkie reakcje alergiczne/anafilaktyczne z naglym obrzgkiem twarzy, warg, jamy ustnej
i gardta z trudnos$cig w oddychaniu lub potykaniu, z obrz¢kiem dtoni i stop (te dziatania



niepozgdane sq rzadkie). Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna, nalezy niezwlocznie
zglosi¢ po dorazna pomoc medyczng.

- Ciezkie wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczno-
rozplywna martwica naskorka). Wystepuja one poczatkowo w postaci okraghlych plam, czgsto
z pecherzami na $rodku, zwykle na ramionach i rgkach lub na nogach i na stopach; cigzsze
postacie wysypki mogg obejmowaé pgcherze na klatce piersiowej i na plecach. Moga wystapi¢
dodatkowe objawy, takie jak zakazenie oka (zapalenie spojowek) lub owrzodzenia jamy ustne;j,
gardta lub nosa. Cigzkie postacie wysypki moga przej$¢ w rozlegle tuszczenie si¢ skory, ktore
moze by¢ objawem zagrazajacym zyciu. Takie cigzkie wysypki skorne czesto poprzedza bol
glowy, goraczka, bdle réznych czgsci ciala (objawy grypopodobne). Jesli u pacjenta wystgpi
wysypka lub wymienione objawy na skorze, nalezy przerwac leczenie i niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem (czestos¢ tych dziatan niepozgdanych jest nieznana).

- Niewyttumaczalny bol migéni, kurcze migéni lub ostabienie miesni. Sa to objawy rabdomiolizy,
rozpadu tkanki mig$niowej, ktéra moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek (te dziafania
niepozgdane sq bardzo rzadkie).

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogq dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

- niedokrwisto$¢ z objawami takimi jak: ostabienie, zawroty gtowy i blado$¢ skory (jesli dotyczy
czerwonych krwinek)

- tworzenie si¢ siniakow, krwawienia i tatwiejsze tworzenie si¢ skrzepow krwi (jesli dotyczy
ptytek krwi)

- sucha skoéra, zaczerwieniona i wrazliwa skora, lokalne ztuszczanie si¢ skory, swiad, suchosé
1 podraznienie oczu, zapalenie skory, ust, oczu i (lub) powiek

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

- bol stawow, miesni i plecoOw, zwlaszcza u nastolatkow

- zwigkszenie stgzenia thuszczow we krwi i zmniejszenie stezenia lipoprotein o duzej gestosci
(HDL).

Czesto (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):

- bol glowy

- suchos$¢ w nosie, krwawienie z nosa, bol lub zapalenie gardta lub btony §luzowej nosa
- wicksza sktonno$¢ do zakazen z powodu matej liczby biatych krwinek

- podwyzszone st¢zenie cholesterolu we krwi, zwigkszone stezenie glukozy we krwi

- krew lub biatko w moczu.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osdb):

- reakcje alergiczne skory z wysypka i $wiadem; jesli u pacjenta wystapi jakakolwiek reakcja
alergiczna, nalezy przerwac leczenie i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

- depresja, poglebienie depresji, agresywne zachowanie, niepokdj, zaburzenia nastroju

- lysienie.

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb)

- objawy psychozy, np. utrata kontaktu z rzeczywistoscia, taka jak styszenie gtosow lub widzenie
rzeczy, ktorych nie ma, niezwyczajne zachowanie

- zakazenia bakteryjne skory i bton sluzowych

- obrzek weztow chtonnych

- cukrzyca z objawami obejmujgcymi nadmierne pragnienie i czgste oddawanie moczu

- wysoki poziom kwasu moczowego we krwi

- zazotcenie skory lub oczu i uczucie zmgczenia; sg to objawy zapalenia watroby

- przedtuzajacy sie bol glowy y nudno$ciami, wymiotami i zaburzeniami widzenia; te symptomy
sg objawami tagodnego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego, szczegodlnie jesli Actaven jest
stosowany z antybiotykami zwanymi tetracyklinami



- obrzgk tarczy nerwu wzrokowego

- drgawki, sennos¢, zawroty glowy

- nudnosci, ogolne zte samopoczucie

- zaburzenie widzenia, $lepota barw, zmetnienie powierzchni oka (zaéma, zmetnienie rogéwki)
nietolerancja szkiet kontaktowych, ostabienie widzenia w nocy; zwickszenie nadwrazliwos$ci
na §wiatlo, co moze wymaga¢ noszenia okularéw przeciwstonecznych w celu ochrony oczu
przed jasnym $wiatlem stonecznym, zapalenie rogéwki, zaburzenia widzenia

- zaburzenia styszenia

- zapalenie naczyn krwionos$nych (czasem z siniakami i czerwonymi plamami)

- nagly ucisk w klatce piersiowej, skrocenie oddechu, Swiszczacy oddech, w szczegdlnosci jesli
u pacjenta wystepuje astma

- chrypka, sucho$¢ w gardle

- cigezki bol brzucha z lub bez krwawej biegunki, nudnosci (mdtosci) i wymioty; moga to by¢
objawy powaznego stanu jelita

- ciezki tradzik (piorunujacy tradzik) pogorszenie tradziku, zaczerwienienie skory (zwlaszcza
na twarzy), wykwity skorne (osutka), zaburzenia dotyczace wlosow, zwickszenie owlosienia
skory, zakazenia bakteryjne paznokci, zmiany na paznokciach, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
odbarwienie skory, tatwo krwawiace ropne wykwity na skorze (ziarniak ropny), nasilone
pocenie si¢

- zapalenie stawow

- choroby kosci (opdznienie wzrostu kosci, nadmierny wzrost kosci i zmiany w gestosci kosci),
niedobor wapnia w tkankach migkkich, bdl sciggien

- trudnosci w oddawaniu moczu, obrzgknigte i opuchniete powieki, uczucie nadmiernego
zme¢czenia; moga to by¢ objawy zapalenia nerek; nalezy przerwac stosowanie leku Actaven
i skontaktowac si¢ z lekarzem

- zwigkszone tworzenie si¢ ziarniny (ktére moze powodowaé pogrubienie bliznowacen)

- zwigkszone stgzenie fosfokinazy kreatynowej we krwi (objaw wysokiego stezenia produktow
rozpadu mig¢sni we krwi)

- bardzo rzadko u niektorych pacjentdw pojawiaty si¢ mysli o samouszkodzeniu lub zakonczeniu
zycia (mysli samobdjcze), niektorzy pacjenci probowali odebrac sobie zycie (proby
samobojcze) lub doszlo u nich do $mierci (samobdjstwo). U tych pacjentow mogty nie
wystepowac objawy depresji.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstwie dostepnych danych)
- trudnosci z osiggnigciem lub utrzymaniem wzwodu
- ostabiony poped piciowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Actaven
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Blister przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

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



Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Actaven

- Substancja czynng leku jest izotretynoina. Kazda kapsutka migkka zawiera odpowiednio 10 mg
lub 20 mg izotretynoiny.

- Pozostalte sktadniki to: zawartos¢ kapsutki: olej sojowy, oczyszczony,
all-rac-a-Tokoferol (E 307), disodu edetynian dwuwodny, butylohydroksyanizol (BHA, E 320),
olej sojowy (czgSciowo uwodorniony), olej ro§linny uwodorniony, wosk zolty.
Otoczka kapsutki:
10 mg, kapsutki: zelatyna, glicerol, sorbitol, woda oczyszczona, czerwien koszenilowa (E 124),
zelaza tlenek czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171).
20 mg, kapsutki: zelatyna, glicerol, sorbitol, woda oczyszczona, czerwien koszenilowa (E 124),
indygotyna, lak (E 132), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Actaven i co zawiera opakowanie
Actaven, 10 mg: kapsutki migkkie zelatynowe w kolorze jasnofioletowym, owalne, o wymiarach
10 mm x 7 mm zawierajace zotty/pomaranczowy nieprzezroczysty, lepki ptyn.

Actaven, 20 mg: kapsutki miekkie zelatynowe w kolorze bordowym, owalne, o wymiarach
13 mm x 8 mm zawierajace zotty/pomaranczowy nieprzezroczysty, lepki ptyn.

Kapsutki sg dostarczane w blistrach zawierajacych:
Actaven, 10 mg: 30, 60, 90 i 100 kapsutek migkkich.
Actaven, 20 mg: 30, 60, 90 i 100 kapsutek migkkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca:

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2017



