Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LOCACID, 500 mikrograméw/g, krem
Tretynoina

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystapia 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 Locacid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Locacid
Jak stosowac lek Locacid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Locacid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Cotojestlek Locacid i w jakim celu si¢ go stosuje

Locacid jest lekiem przeciwtradzikowym do stosowania na skore, w postaci kremu. Zawiera
substancj¢ czynng tretynoing, nalezaca do lekow z grupy retynoidow.
Locacid stosowany jest w roznych postaciach tradziku (z wyjatkiem tradziku ré6zowatego):

- tradzik pospolity: mieszane postacie tradziku, tradzik z zaskornikami i mikrotorbielami,
- inne postacie tradziku (tradzik wtorny):

» tradzik wywotany przez leki, np. kortykosteroidy, barbiturany;

» tragdzik zawodowy wywotany substancjami powodujgcymi powstawanie
zaskornikow, tj. oleje, halogenowe pochodne weglowodorow (tradzik
chlorowy),

- choroba Favre i Racouchot: guzkowe zwyrodnienie tkanki sprezystej z torbielami i
zaskornikami.
Uwaga:
Locacid nalezy stosowac przede wszystkim w nastepujacych przypadkach:
- upacjentow ze szczegdlnie delikatng i cienka skorg
- upacjentOw z jasng cerg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Locacid

Kiedy nie stosowa¢é leku Locacid:

- jesli pacjent ma uczulenie na tretynoing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w ostrych stanach zapalnych skory, w tym rowniez w okotowargowym zapaleniu skory;

- w okresie cigzy;

- u kobiet, ktore planujg mie¢ dziecko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Locacid nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



e Przed pierwszym zastosowaniem leku zaleca si¢ wykonanie badania nadwrazliwosci na lek na
matym obszarze skéry. W przypadku silnego zaczerwienienia lub swedzenia, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, jamg ustng, nozdrzami i btonami §luzowymi. W razie
kontaktu, miejsca te nalezy doktadnie sptukaé woda.

= Podczas leczenia lekiem Locacid nalezy unikaé stosowania innych produktéw do stosowania
miejscowego, szczegodlnie takich, ktore powodujg ztuszczanie skory (np. leki zawierajace
siarke, rezorcyne, nadtlenek benzoilu lub kwas salicylowy; mydta lecznicze lub kosmetyki,
ktore silnie wysuszaja skore, produkty zawierajace alkohol, ptyny o dziataniu $ciagajacym,
wody toaletowe, perfumy).

= Podczas stosowania leku nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatlo stoneczne, promieniowanie
ultrafioletowe (np. lampy UV, solarium) lub promieniowania rentgenowskie. Stosowanie leku
Locacid nalezy zawsze rozpoczyna¢ na skore nieopalong. Pacjenci z oparzeniami stonecznymi
nie mogg stosowac tego leku do czasu catkowitego ustapienia objawow oparzenia
stonecznego.

e W przypadku wystepowania silnych podraznien skory, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Lekarz moze zaleci¢ rzadsze stosowanie leku (np. co drugi dzien) lub przerwanie leczenia na
kilka dni.

e Nie nalezy stosowac leku na skaleczong skore.

e Nalezy unika¢ zbyt czestego mycia miejsc skory w miejscu, gdzie byt naktadany lek. Nie
nalezy my¢ tych miejsc czgsciej niz dwa razy na dobe. Po umyciu, nalezy je delikatnie
osuszy¢.

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

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie leku Locacid z kortykosteroidami, moze sprzyjac¢ pojawieniu si¢
zaskornikow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Tretynoina (substancja czynna leku) stosowana doustnie ma dziatanie teratogenne, czyli uszkadzajace
ptod.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Lek Locacid jest przeciwwskazany u kobiet w okresie cigzy lub planujacych mie¢ dziecko.

Kobiety w wieku rozrodczym lekarz poinformuje o zagrozeniu dla ptodu w przypadku zajscia w cigze
w trakcie stosowania tego leku oraz o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji w trakcie
leczenia.

Jesli podczas leczenia lekiem Locacid pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy powinna natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersig

Podczas leczenia lekiem Locacid nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Nie wiadomo, czy tretynoina przenika do mleka ludzkiego.

Wplyw na plodnosé

Brak danych.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Locacid nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Locacid zawiera butylohydroksyanizol, butylohydroksytoluen, olej rycynowy uwodorniony
polioksylenowy i kwas sorbowy. Lek moze powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.



Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu, lek moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ lek Locacid
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle lek stosuje si¢ raz na dobe, najlepiej wieczorem przed snem po uprzednim doktadnym umyciu
i Osuszeniu skory w miejscu podania. W przypadku nadmiernego podraznienia skory po uzyciu leku
Locacid, nalezy poinformowac¢ lekarza - lekarz moze zredukowac czgstos¢ stosowania leku (np. do 1
podania co drugi dzien) Patrz punkt 4.

W przypadku gdy w leczeniu poczatkowym nie zaobserwowano miejscowego podraznienia skory,
lekarz moze zwigkszy¢ czgstos¢ stosowania do dwoch razy na dobe.

Leczenie powinno trwa¢ od 8 do 12 tygodni przy zachowaniu tego samego schematu dawkowania.

Kiedy objawy choroby ustapia lekarz moze zaleci¢ leczenie podtrzymujace. W leczeniu
podtrzymujacym lek stosuje sie od 2 do 3 razy w tygodniu przez kilka miesiecy.

Zakonczenie leczenia polega na stopniowym odstawianiu leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Spos6b podawania:

Do stosowania na skore. Nie potykaé

Nalezy naktada¢ cienka warstwe kremu palcami.

Po kazdym uzyciu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Locacid

Stosowanie leku w nadmiernych dawkach nie poprawia wynikow leczenia, moze spowodowac
podraznienie: np. rumien, uszczenie si¢ skory, swiad itp.

W razie omytkowego spozycia leku, nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, ktory
zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominie¢cie zastosowania leku Locacid
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W pierwszych trzech tygodniach leczenia moze wystapi¢ zaczerwienienie skory, tuszczenie i
swedzenie lub nawet nasilenie zmian tradzikowych. Reakcje te s wywotane przez lek i zwykle
znikaja po kilku dniach. W przypadku nadmiernego podraznienia skory, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ rzadsze stosowanie leku (np. co drugi dzien).

Bardzo czesto (mogg wystgpowaé u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
W miejscu podania: rumien, suchos$¢ skory, tuszczenie skory, pieczenie, nasilenie zmian
tradzikowych.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Odbarwienia skory

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

nr telefonu: + 48 (22) 492 1 301

nr faksu: + 48 (22) 492 1 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5.  Jak przechowywaé lek Locacid
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie termin waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Locacid

- Substancjg czynnag leku jest tretynoina.

1 g kremu zawiera 500 mikrogramow tretynoiny.

- Substancje pomocnicze to: etanol 96%, makrogol 600, alfa-tokoferolu octan,
butylohydroksytoluen, butylohydroksyanizol, parafina ciekta, kremofor RH 40, karbomer (Carbopol
980 NF), kwas sorbowy, metylu parahydroksybenzoesan, substancja zapachowa 7151/1,
trietanoloamina, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Locacid i co zawiera opakowanie

Lek Locacid to cytrynowo-zotty, oleisty krem o charakterystycznym zapachu.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 30 g kremu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Dermatologie
45 Place Abel Gance
92100 Boulogne

Francja

Wytworca:

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroécic¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. 22 559 63 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



