Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Isotrexin
(20,0 mg + 0,5 mg)/g, zel
Erythromycinum + Isotretinoinum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 watpliwosci nalezy zwréci¢ 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 wystgpia 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 Isotrexin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Isotrexin
Jak stosowac lek Isotrexin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Isotrexin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol e

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

Lek Isotrexin ma posta¢ zelu do stosowania miejscowego na skore, zawiera substancje czynne:
izotretynoing i erytromycyne.

Izotretynoina jest lekiem z grupy retynoidow, regulujagcym wzrost i réznicowanie komorek naskorka.
Izotretynoina stosowana miejscowo na skore prawdopodobnie pobudza odnowg naskorka, reguluje
nadmierne rogowacenie skory oraz wspomaga zhuszczanie naskorka, zapobiegajac w ten sposob
postawaniu zmian na skorze. Przypuszczalnie izotretynoina posredniczy w wytwarzaniu komorek
lojowych naskorka o mniejszej spoistosci, w wyniku czego pobudza proces usuwania zaskornikow
oraz zapobiega tworzeniu nowych zaskornikow.

Erytromycyna jest antybiotykiem makrolidowym. W leczeniu tradziku wazne jest dziatanie
erytromycyny na bakterie Propionibacterium acnes, ktore odgrywaja istotng role w powstawaniu
tradziku.

Wskazania
Lek Isotrexin stosuje si¢ w leczeniu tradziku pospolitego o umiarkowanym nasileniu u dorostych i
mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Isotrexin

Kiedy nie stosowac¢ leku Isotrexin
e jesli pacjent ma uczulenie na izotretynoine lub erytromycyne, lub na ktorykolwiek ze
sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6),
e w przypadku ostrego wyprysku,
e w tradziku r6zowatym,



e w okolowargowym zapaleniu skory,
e w okresie cigzy i karmienia piersia,
e u kobiet planujacych ciaze.

W przypadku wystgpienia objawdéw nadwrazliwosci na lek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Isotrexin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

e jeSli pacjent miat w przesztosci lub ma chorobe jelit lub zapalenie jelit, zwigzane ze stosowaniem
antybiotyku.

Jesli w czasie lub po zakonczeniu leczenia wystgpi utrzymujaca sie lub silna biegunka, lub
skurcze brzucha, nalezy przerwac stosowanie leku Isotrexin i natychmiast zwrocic si¢ do
lekarza.

e jesli u pacjenta lub u jego krewnego wystgpowat rak skory.

e jesli u pacjenta wystapita w przesztosci nietolerancja miejscowa lub uczulenie na swiatlo,

e jesli pacjent poddawat si¢ zabiegom depilacji, chemicznego leczenia wlosow, peelingowi
chemicznemu, dermabrazji lub laserowemu resurfacingowi, gdyz w takich przypadkach skora
powinna by¢ zregenerowana przed rozpoczgciem leczenia.

e jesli pacjent stosuje inne leki przeciwtradzikowe lub kosmetyki, produkty silnie wysuszajace lub
draznigce czy ztuszczajace skore, gdyz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

e jesli pacjent w przesztosci stosowat leki na skore zawierajace erytromycyne, klindamycyne lub inne
antybiotyki z grupy makrolidéw, gdyz w takim przypadku lek moze by¢ nieskuteczny.

e jesli pacjent ma oparzenie sloneczne, gdyz nalezy je wyleczy¢ przed rozpoczeciem leczenia.

e jesli w trakcie leczenia nastapi pogorszenie stanu skory lub podraznienie skory utrzymuje si¢ lub
wystapi silne podraznienie skory. Patrz takze punkt 3 ,,Jak stosowac lek Isotrexin”.

Nalezy omowic to z lekarzem:

e Lek Isotrexin nalezy stosowaé wylacznie na skore.

e Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, ustami, wargami, btonami §luzowymi oraz stosowania na
skore podrazniong lub uszkodzong. W razie przypadkowego kontaktu z lekiem, nalezy je
dokladnie przemy¢ woda.

e Nie nalezy dopuscié, aby lek gromadzit si¢ w faldach skérnych.

e Ze wzgledu na draznigce dzialanie, lek Isotrexin nalezy stosowa¢ ostroznie na wrazliwe obszary
skory (np. szyja) lub na skore ze wspotistniejacym stanem zapalnym (towarzyszacym tradzikowi),
np. zapaleniem skory wokot ust lub tradzikiem rézowatym.

e Lek Isotrexin moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ skory na promieniowanie sloneczne. Podczas
stosowania leku nalezy unika¢ wystawiania si¢ na dziatanie promieniowania stonecznego oraz
sztucznych zrddet promieniowania UV (np. solaria, lampy kwarcowe). Nalezy stosowaé
produkty z filtrem o wysokim wspélczynniku ochrony przed promieniowaniem slonecznym
(UVA i UVB) oraz nosi¢ odziez ochronna.

e Skrajne warunki atmosferyczne, takie jak wiatr lub zimno moga dziata¢ bardziej draznigco na skorg
pacjentow stosujgcych Isotrexin.

Lek Isotrexin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to w szczegdlnosci:
e produktow zawierajacych srodki utleniajace, takie jak nadtlenek benzoilu - lekarz moze zaleci¢
stosowanie leku Isotrexin o innych porach dnia;



e antybiotykow, mydel leczniczych lub Scierajacych, srodkéw myjacych, mydet i kosmetykow o silnym

dziataniu wysuszajacym a takze srodkow zawierajacych duzo alkoholu, srodkoéw Scierajacych lub

Sciggajacych, gdyz mozliwe jest nasilenie dziatania draznigcego;

e lekoéw zawierajacych klindamycyne, gdyz lek Isotrexin nie moze by¢ stosowany rownoczesnie z
takimi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ s¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Stosowanie leku Isotrexin jest przeciwwskazane, jesli pacjentka jest w ciazy, planuje zaj$¢ w ciaze,
lub nie stosuje skutecznych metod antykoncepcji.

Karmienie piersia
Jezeli pacjentka karmi piersig lekarz podejmie decyzje, czy przerwaé karmienie piersig czy przerwac
stosowanie leku Istotrexin.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Isotrexin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Isotrexin zawiera butylohydroksytoluen, dlatego lek moze powodowa¢ miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skéry) lub podraznienie oczu i blon sluzowych.

3. Jak stosowac lek Isotrexin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Doro$li i mlodziez
Nanies$¢ niewielka ilos¢ leku cienka warstwa na zmiany tradzikowe na skorze 1 lub 2 razy na dobe,
po uprzednim umyciu i osuszeniu skory.

W niektorych przypadkach efekt leczniczy moze wystgpi¢ dopiero po 6-8 tygodniach stosowania
leku.
Po zastosowaniu leku Isotrexin nalezy umy¢ rece.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, btonami §luzowymi lub obszarami skory, ktorych leczenie nie
jest wskazane.

Nie nalezy stosowac leku Isotrexin dtuzej niz przez 12 tygodni, ze wzgledu na ryzyko powstania
opornosci bakterii na lek.

Jesli nagle wystapi podraznienie skoéry (zaczerwienienie, tuszczenie si¢ lub uczucie dyskomfortu w
obrebie skory) nalezy zastosowaé srodek nawilzajacy 1 zmniejszy¢ czgsto$¢ stosowania leku lub czasowo
przerwac leczenie. Nalezy powrdci¢ do uprzedniej czestosci stosowania leku gdy podraznienie ustapi.
Jesli podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy przerwacé leczenie i skontaktowac sie z lekarzem.

Lek jest latwopalny. Nie nalezy pali¢ papierosow lub przebywa¢ w poblizu otwartego ptomienia w
trakcie naktadania leku lub zaraz po jego nalozeniu.



Dzieci
Leku Isotrexin nie stosuje si¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Isotrexin

Nie nalezy stosowac nadmiernej ilosci leku. Stosowanie wigkszej niz zalecana ilosci leku Isotrexin nie
przyspiesza procesu leczenia, natomiast moze spowodowac, wystgpienie znacznego podraznienia,
rumienia, ztuszczania i swedzenia skory. W przypadku wystgpienia tych objawow, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, gdyz leczenie powinno by¢ przerwane na kilka dni.

Lek zawiera duzg ilo$¢ etanolu, dlatego w razie zastosowanie wigkszej ilosci leku niz zalecana etanol
moze wchiania¢ si¢ do organizmu.

W przypadku zastosowania wigkszej ilosci leku niz zalecana lub przyjecia doustnego leku Isotrexin,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Isotrexin
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy zastosowaé lek
najszybciej jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Isotrexin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza, lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Isotrexin moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto (mogg wystqpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e wysypka, przesuszenie, rumien, tuszczenie skory, uczucie pieczenia skory, $wiad, podraznienie
skory, bol.

Czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e reakcje w miejscu podania, w tym wyprysk, erytrodermia (uogdlnione zapalenie skory mogace
objawiac si¢ zaczerwienieniem, tuszczeniem skory), przesuszenie skory.

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e reakcje alergiczne, uczucie dyskomfortu w okolicy podbrzusza, bol w gérnej czesci brzucha,
biegunka, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, przebarwienie skory, odbarwienie skory,
pokrzywka, obrzgk twarzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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




Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Isotrexin

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Isotrexin
- Substancjami czynnymi leku sg izotretynoina i erytromycyna.
1 g zelu zawiera 500 mikrograméw izotretynoiny i 20 mg erytromycyny.
- Pozostale sktadniki leku to: butylohydroksytoluen, hydroksypropyloceluloza, etanol.

Jak wyglada lek Isotrexin i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ zelu o barwie bladozotte;j.

Opakowanie
Tuba aluminiowa zawierajaca 30 g leku, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

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

Irlandia

Wytwoérca:

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ 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:



