ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Atrederm 0,05%
(Tretinoinum + int-rac-a-Tocopherylis acetas)
(500 pg + 100 ug)/ml, roztwoér na skore

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Atrederm 0,05% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zstosowaniem leku Atrederm 0,05%
Jak stosowac lek Atrederm 0,05%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atrederm 0,05%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest lek Atrederm 0,05% i w jakim celu si¢ go stosuje

Atrederm 0,05% zawiera substancje czynne tretynoing i all-rac-a-tokoferylu octan.

Tretynoina hamuje rogowacenie naskorka, dziata silnie ztuszczajaco na zrogowacialy naskorek i
zapobiega tworzeniu si¢ zaskornikow.

all-rac-a-Tokoferylu octan (witamina E) wykazuje wtasciwosci oksydo-redukcyjne, petni rolg
ochronng przed dziataniem wolnych rodnikéw i nadtlenkow lipidowych.

Wskazania
- Tradzik pospolity, zwlaszcza postac¢ zaskornikowa, grudkowa i krostkowa
- Tradzik skupiony, ropowiczy, bliznowcowy

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atrederm 0,05%

Kiedy nie stosowa¢ leku Atrederm 0,05%

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje nabloniak skory, rowniez w wywiadzie rodzinnym;

- jesli u pacjenta wystepujg ostre dermatozy, np. ostry wyprysk, atopowe zapalenie skory;

- jesli u pacjenta wystgpuje tradzik rozowaty;

- jesli u pacjenta wystgpuje okotowargowe zapalenie skory;

- jesli pacjentka jest w ciazy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy zachowa¢é szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Atrederm 0,05%:

Podraznienia miejscowe

W przypadku obecnosci objawow podraznienia skéry (rumien, zhuszczenia, swgdzenie, oparzenie
stoneczne) nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia lekiem lub wznawiac jego stosowania, az do momentu ich
ustapienia.

U pacjentow szczegdlnie wrazliwych, miejscowe stosowanie leku moze wywota¢ rumien, obrzmienie,
swedzenie, pieczenie lub klucie, powstawanie pecherzykow, strupow, i (lub) ztuszczenia w miejscu
aplikacji. Lekarz zaleci wtedy rzadsze stosowanie leku lub przerwanie stosowania na jaki$ czas, jezeli
jest to uzasadnione nasileniem objawow. Jezeli objawy maja charakter ciezki, nalezy catkowicie
zrezygnowac ze stosowania leku.

Lek moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i blon $§luzowych.

Ekstremalne warunki pogodowe takie, jak silny wiatr i dotkliwe zimno mogg wywota¢ podraznienia
skory u pacjentéw stosujacych lek.

Ekspozycja na $§wiatlto stoneczne

Podczas leczenia nalezy unikac ekspozycji na §wiatto stoneczne (lub maksymalnie jg ograniczy¢),
Tacznie z promieniami UV pochodzgcymi z innych zrédet (lampy kwarcowe, solaria). Pacjenci z
oparzeniami stonecznymi nie powinni stosowac leku przed calkowitym ich ustgpieniem, ze wzgledu
na mozliwos¢ cigezkich podraznien skory. Pacjenci, ktorzy np. ze wzgledow zawodowych nie moga
unikng¢ narazenia na dziatanie promieniowania stonecznego, jak rowniez osoby z dziedziczng
wrazliwo$cig na stonce, powinni stosowaé preparaty ochronne przed promieniowaniem UV i odziez
ostaniajgcg miejsca, na ktore stosuje sie lek.

Ogolne srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem roztworu nalezy umy¢ powierzchnie, na ktoérg ma by¢ natozony. Skory tej nie
nalezy my¢ zbyt czgsto, wystarczy dwa razy na dobe. Zaleca si¢ stosowanie tagodnego mydta.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z btonami §luzowymi oczu, nosa i ust, brodawkami sutkowymi i
uszkodzong skora, a w przypadku kontaktu tych miejsc z lekiem, nalezy doktadnie je umy¢.
Roztwor pomytkowo spozyty wywiera bardzo silne dziatanie draznigce na btong sluzowg przewodu
pokarmowego.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku u matych dzieci, ze wzgledu na bardziej wrazliwa skore i mozliwos¢ jej
uszkodzenia.

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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Atrederm 0,05% w okresie cigzy.

Jesli lekarz zadecyduje, ze mozna stosowac lek w okresie karmienia piersia, pacjentka powinna
zachowa¢ szczegblng ostrozno$¢, gdyz nie wiadomo czy tretynoina przenika do mleka kobiet
karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Lek Atrederm 0,05% stosowany miejscowo nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn..

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku:
Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego lek moze powodowac podraznienie skory.
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Lek Atrederm 0,05% a inne leki

Podczas jednoczesnego stosowania tretynoiny oraz srodkow draznigcych lub ztuszczajacych skore
(kwas salicylowy, rezorcyna, preparaty siarki) lub po naswietleniu skory lampa kwarcowa albo
podraznieniu przez promieniowanie stoneczne, zwigksza si¢ ryzyko nasilenia miejscowego odczynu
zapalnego skory.

Po dlugotrwalym stosowaniu $rodkoéw ztuszczajacych nalezy zaprzestac ich stosowania przed uzyciem
leku. Jezeli lek i $rodki ztuszczajace skore beda stosowane naprzemiennie, moze dochodzi¢ do
kontaktowego zapalenia skory; nalezy wtedy zmniejszy¢ czgstos¢ stosowania.

Informacje zawarte w tej ulotce mogq takze dotyczy¢ lekow stosowanych w przesztosci lub tych, ktore
bedq stosowane w przysztosci.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

3. Jak stosowacé lek Atrederm 0,05%

Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Atrederm 0,05% jest przeznaczony wytgcznie do stosowania miejscowego na skore.

Lek stosuje si¢ zwykle raz do dwdch razy na dobe, smarujac cienka warstwg roztworu zmieniong
chorobowo skore. W przypadku skoéry wrazliwej lek nalezy stosowac raz na dobg lub co drugi dzien,
na noc. Kuracja zwykle trwa od 6 do 14 tygodni, pod kontrolg lekarza specjalisty. Efekty
terapeutyczne wystepuja zwykle po 6 do 8 tygodniach stosowania. W pierwszych tygodniach leczenia
moze dochodzi¢ do zaostrzenia zmian zapalnych. Jest to spowodowane dzialaniem leku na glebokie,
niewidoczne uprzednio zaskorniki i grudki.

Sposéb uzycia:

Przed zastosowaniem leku, skore nalezy umy¢ woda z tagodnym mydtem, a nastgpnie osuszyc¢. Lek
naktada si¢ na zmienione chorobowo miejsca za pomocg zwilzonego wacika. Lek stosuje si¢ po 20 do
30 minutach od umycia i wysuszenia skory, poniewaz draznigce dziatanie tretynoiny jest wtedy
stabsze. Po natozeniu roztworu nalezy doktadnie umy¢ rece. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernych ilo$ci
roztworu, gdyz nie spowoduje to szybszego ani bardziej skutecznego efektu, a moze zwigkszy¢
zaczerwienienie i ztuszczenie skory. W takich przypadkach nalezy przerwac stosowanie leku na kilka
dni.

Podczas kuracji mozna stosowac srodki nawilzajace i inne kosmetyki, ale nie w tym samym czasie, O
lek. Nalezy unika¢ srodkow o dziataniu $ciggajacym.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atrederm 0,05%:

Miejscowe stosowanie nadmiernej ilo$ci roztworu nie ma wptywu na efekt leczenia, a moze wywotaé
objawy znacznego podraznienia skory, w postaci rumienia, tuszczenia si¢ skory, $wigdu itp.
Pomytkowe zazycie leku doustnie moze spowodowac silne podraznienie btony sluzowej przewodu
pokarmowego. W zalezno$ci od wieku i1 od wielko$ci przyjetej dawki moga wystapi¢ objawy
przedawkowania witaminy A (wysypka, wysuszenie skory, bol stawow, jadtowstret, wymioty).

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub zazycia doustnego leku, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania dawki leku Atrederm 0,05%:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Atrederm 0,05% moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Podczas leczenia czesto wystepuja miejscowe podraznienia skory, ktorych objawem sa: rumien,
wysuszenie skory, nadmierne ztuszczanie skory, uczucie pieczenia, ktucia i swedzenia oraz wysypka i
okresowe zmiany w zabarwieniu skory (szczegdlnie w przypadku cery jasnej i wrazliwej). Zmiany te
sa zwykle tagodne do umiarkowanych i generalnie sa dobrze tolerowane. Wystepuja zwykle na
poczatku leczenia i — z wyjatkiem objawdw suchosci lub tuszczenia sie skory - nasilenie ich zmniejsza
si¢ w trakcie leczenia. W rzadkich przypadkach dochodzi do powstawania pecherzykdw i strupow,
podraznienia oczu i obrzekOw.

W przypadku miejscowo stosowanej tretynoiny rzadko wystegpowata alergia kontaktowa.
Obserwowano réwniez zwigkszong wrazliwos¢ na §wiatto stoneczne, jak rowniez na pochodzace z
innych Zrédet promieniowanie UV.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

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 Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 2-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atrederm 0,05%

o Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
o Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
o Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 30 dni.

Nie nalezy stosowa¢ leku Atrederm 0,05% po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu po ,,Termin waznosci (EXP) lub EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca. Numer serii na opakowaniu znajduje si¢ po ,,Nr serii (Lot):” lub ,,Lot:”.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atrederm 0,05%

1 ml roztworu leku Atrederm 0,05% zawiera jako substancje czynne: 500 mikrogramow tretynoiny i
100 mikrogramow all-rac-a-tokoferylu octanu.

Substancje pomocnicze to: butylohydroksytoluen (E 321), glikol propylenowy, etanol 96%.

Jak wyglada lek Atrederm 0,05% i co zawiera opakowanie:
Butelka zawierajaca 60 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworca

Teva Operations Poland Sp z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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