ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tretoskin, 10 mg, kapsulki migkkie
Tretoskin, 20 mg, kapsulki mi¢kkie
(Isotretinoinum)

OSTRZEZENIE

MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO.
Kobiety musza stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji.
Nie stosowa¢ w ciazy lub w przypadku podejrzenia cigzy.

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwoSci.
- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tretoskin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tretoskin
Jak stosowac lek Tretoskin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tretoskin

Inne informacje

IZEEN N -

1. CO TO JEST LEK TRETOSKIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tretoskin zawiera substancj¢ czynng — izotretynoing, stereoizomer tretynoiny, ktora nalezy do lekow z
grupy retinoidow. Izotretynoina jest lekiem przeciwtradzikowym, ktéry hamuje wydzielanie toju 1
dziata przeciwzapalnie na skore.

Wskazaniem do stosowania leku Tretoskin sa: cigzkie postacie tradziku (jak tradzik guzkowy,
tradzik skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn) oporne na odpowiednio
przeprowadzone standardowe leczenie dziatajagcymi ogolnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami
stosowanymi miejscowo.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TRETOSKIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Tretoskin
— Jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersia,



Jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, ze pacjentka moze zajs¢ w ciaze, konieczne jest
przestrzeganie srodkow ostroznos$ci wymienionych w ramach Programu Zapobiegania Cigzy,
patrz punkt ’Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”,

u pacjentdw uczulonych na izotretynoine, olej sojowy (orzeszki ziemne lub soj¢) lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku,

u pacjentow z niewydolno$cig watroby,

u pacjentodw ze znacznie zwiekszonym stezeniem lipidow we krwi,

u pacjentow z hiperwitaminoza A,

u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie antybiotyki z grupy tetracyklin (patrz ,,Stosowanie
innych lekow”)

Kobietom, ktore sa w ciazy nie wolno przyjmowac leku Tretoskin

Ten lek moze cigzko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,,teratogenne”). Moze on
powodowac ciezkie uszkodzenia mézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektoérych gruczotéw (grasicy i
przytarczyc) ptodu. Zwigksza rowniez prawdopodobienstwo poronienia. Dzialania te moga wystapié
nawet wowczas, gdy Tretoskin jest przyjmowany tylko przez krotki okres czasu w trakcie cigzy.

Nie wolno przyjmowac leku Tretoskin, gdy pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze
by¢ w ciazy.

Nie wolno przyjmowac leku Tretoskin w okresie karmienia piersig. Lek prawdopodobnie
przenika do mleka kobiecego i moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko.

Nie wolno przyjmowa¢ leku Tretoskin, je§li pacjentka moglaby zaj$¢ w cigz¢ podczas
leczenia.

Pacjentce nie wolno zaj$¢ w ciaze przez miesigc po zakonczeniu leczenia poniewaz lek moze
by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

Tretoskin moze zostaé¢ przepisany pacjentkom zdolnym do zajscia w ciaz¢ pod warunkiem
rygorystycznego przestrzegania okreslonych zasad. Jest to zwiazane z ryzykiem wystapienia
ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Musza zosta¢ spetnione nastepujace warunki:

Lekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad
wrodzonych); pacjentka musi zrozumiec¢, dlaczego nie wolno jej zaj$¢ w ciaze i w jaki sposob
powinna jej zapobiegac.

Pacjentka musi porozmawia¢ z lekarzem o antykoncepcji (metodach kontroli urodzin). Lekarz
udzieli pacjentce informacji na temat metod zapobiegania cigzy. Lekarz moze skierowaé
pacjentke do specjalisty, ktory udzieli porad na temat antykoncepcji.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego. Test
musi wykazac, ze pacjentka nie jest w ciazy w momencie rozpoczecia leczenia lekiem
Tretoskin.

Pacjentki musza stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu lekiem
Tretoskin

Pacjentka musi zgodzi¢ si¢ na stosowanie co najmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadka wewnatrzmaciczna lub implantu antykoncepcyjnego), lub
dwoch skutecznych metod dziatajacych w rdézny sposob (na przyktad, doustnych,
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omowi¢ z lekarzem
jakie metody beda najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

Pacjentka musi stosowaé srodek antykoncepcyjny przez miesiac przed przyjgciem leku
Tretoskin, w trakcie leczenia i przez miesigc po zakonczeniu przyjmowania tego leku.



e Pacjentka musi stosowac antykoncepcj¢, nawet jesli nie miesigczkuje lub nie jest obecnie
aktywna seksualnie (chyba ze lekarz stwierdzi, ze nie jest to konieczne).

Pacjentki musza wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie testow cigzowych przed, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem Tretoskin

e Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza,
optymalnie co miesigc.

e Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na przeprowadzanie regularnych testow cigzowych,
optymalnie co miesigc w trakcie leczenia oraz po miesigcu od zakonczenia leczenia lekiem
Tretoskin, poniewaz lek moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile lekarz nie
zadecyduje, ze nie jest to konieczne u danej pacjentki)

e Pacjentka musi wyrazi¢ zgod¢ na wykonywanie dodatkowych testow cigzowych zgodnie z
zaleceniami lekarza prowadzacego.

e Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigze w trakcie i przez miesigc po zakonczeniu leczenia,
poniewaz lek moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

o Lekarz prowadzacy omowi z pacjentkg wszystkie kwestie wspierajac si¢ listg kontrolng i
poprosi pacjentke (lub jej rodzica lub opiekuna prawnego) o jej podpisanie. Formularz ten
potwierdza, ze pacjentka zostata poinformowana o ryzyku i ze zgadza si¢ przestrzegac
wskazanych powyzej zasad.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Tretoskin, musi natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze skierowaé pacjentke do specjalisty,
ktoéry udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktora zajdzie w cigz¢ w ciagu jednego miesigca po zakonczeniu leczenia lekiem
Tretoskin, powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze skierowac pacjentke do
specjalisty, ktory udzieli porad.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tretoskin nalezy oméwic to z lekarzem:

— Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowaty problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w
tym depresja, sktonno$¢ do agresji, lub wahania nastroju, a takze mysli o samookaleczeniu,
lub popetnieniu samobojstwa. Ma to zwiagzek z faktem, iz lek Tretoskin moze wptywac na
nastrdj pacjenta.

Porady dla mezczyzn

Zawarto$¢ doustnych retynoidéw w spermie mezczyzn przyjmujacych lek Tretoskin jest zbyt mata,
aby uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak, nigdy nie wolno dzieli¢ si¢ tym produktem
leczniczym z zadna inng osoba, szczegolnie z kobietami.

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nie nalezy nigdy przekazywa¢é tego produktu leczniczego innej osobie. Wszystkie niezuzyte
kapsulki nalezy zwrdci¢ farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

Nie wolno by¢ dawca krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciagu miesigca po
zaprzestaniu przyjmowania Tretoskin. Jesli krew pacjenta otrzyma kobieta w cigzy, moze ona
urodzié¢ dziecko z wadami wrodzonymi.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego bardzo wazne
jest, aby powiedzie¢ przyjaciotom i cztonkom rodziny o stosowaniu tego leku. Osoby te moga
zauwazy¢ takie zmiany i pomoc pacjentowi w szybkim zidentyfikowaniu probleméw wymagajacych
omowienia z lekarzem.



Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Na poczatku leczenia niekiedy obserwuje si¢ zaostrzenie objawow tradziku. Zwykle ustepuje ono,
pomimo kontynuowania leczenia, w ciagu 7-10 dni.

Nalezy unika¢ narazenia na intensywne promieniowanie stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe.
W razie koniecznosci, nalezy zastosowa¢ produkty zawierajace filtry UV, co najmniej o wartosci
SPF 15.

Podczas stosowania leku Tretoskin oraz w okresie do 5-6 miesigcy po zakonczeniu leczenia nalezy
unika¢ agresywnej chemicznej dermabrazji oraz leczenia skory laserem. Wystepuje bowiem wowczas
ryzyko powstawania blizn o nietypowym umiejscowieniu oraz (rzadziej) pozapalnych przebarwien lub
odbarwien w leczonych miejscach skoéry. Co najmniej do 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia nalezy
zaniecha¢ depilacji z uzyciem wosku, z uwagi na ryzyko nadmiernego ztuszczenia skory (zerwania
naskorka).

Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania leku Tretoskin z podawanymi miejscowo lekami
keratolitycznymi lub lekami ztuszczajacymi stosowanymi w leczeniu tradziku, poniewaz moze
wystapi¢ nadmierne podraznienie skory.

Od poczatku leczenia lekiem Tretoskin zaleca si¢ stosowanie do pielegnacji skory masci nawilzajacej
lub kremu nawilzajacego oraz balsamu do ust, poniewaz lek powoduje wysuszenie skory i ust.

Podczas stosowania izotretynoiny moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne (np. rumien wielopostaciowy,
zespOt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), ktore trudno odrézni¢ od
innych zmian skérnych wymienionych w punkcie 4. W przypadku pojawienia si¢ niepokojacych
zmian na skorze nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Choroby oczu

Podczas leczenia moze wystgpi¢ suchos¢ oczu, zmetnienie rogdwki, pogorszenie widzenia w
ciemnos$ciach i zapalenie rogowki, ktore na ogot ustepuja po przerwaniu stosowania leku. Suchosé
spojowek mozna tagodzi¢ stosujac mas¢ nawilzajaca do oczu albo lek zastepujacy tzy. Moze wystapié¢
nietolerancja na soczewki kontaktowe, co oznacza, ze podczas leczenia pacjent musi nosi¢ okulary.
Opisywano ponadto niedowidzenie o zmroku, ktére u niektorych pacjentow pojawiato si¢ nagle.
Pacjenci z zaburzeniami widzenia powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu skontrolowania
wzroku. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest przerwanie stosowania leku Tretoskin.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Opisywano wystepowanie bolow migsni, bolow stawow oraz zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej w surowicy krwi u pacjentdOw przyjmujacych izotretynoing, szczeg6lnie u oséb
wykonujacych intensywny wysitek fizyczny. Z tego wzgledu, podczas leczenia lekiem Tretoskin
nalezy unika¢ wysitku fizycznego.

Lagodne nadcisnienie wewngtrzczaszkowe

Opisano przypadki fagodnego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego, przy czym czes¢ dotyczyla
pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie antybiotyki z grupy tetracyklin. Objawy tagodnego
nadci$nienia wewnatrzczaszkowego sa nastgpujace: bol glowy, nudnosci 1 wymioty, zaburzenia
widzenia i1 obrzegk tarczy nerwu wzrokowego. Pacjenci, u ktorych wystapi tagodne nadcis$nienie
wewnatrzczaszkowe, musza natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Tretoskin i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zaburzenia wqtroby i drog iotciowych

W celu sprawdzenia czynno$ci watroby (aktywnosci enzymow watrobowych) lekarz zleci badanie
krwi przed leczeniem, po uptywie 1 miesigca po rozpoczeciu leczenia a nastepnie co 3 miesigce, o ile
nie bedzie konieczne czestsze przeprowadzanie badan. Opisywano przemijajace i odwracalne



zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. Gdyby doszto do utrzymujgcego sig¢ i istotnego zwigkszenia
aktywnoS$ci aminotransferaz, lekarz rozwazy zmniejszenie dawki lub zaprzestanie leczenia lekiem
Tretoskin.

Niewydolnosé nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek lekarz powinien rozpoczynaé leczenie od mniejszej dawki i
stopniowo zwigkszac¢ ja do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta.

Metabolizm lipidow

Podczas leczenia moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia trojglicerydow w osoczu. Ze wzgledu na to
lekarz zaleci wykonanie badan krwi przed leczeniem, po uptywie 1 miesigca po rozpoczgciu leczenia,
a nastgpnie co 3 miesigce, o ile nie bedzie konieczne czgstsze przeprowadzanie badan. Lekarz
zdecyduje o zaprzestaniu leczenia lekiem Tretoskin, jezeli nie udaje si¢ uzyska¢ odpowiedniego
stezenia trojglicerydow w osoczu lub kiedy wystepuja objawy zapalenia trzustki. Stezenia
trojglicerydow ponad 800 mg/dl lub 9 mmol/l mogg wystapi¢ w przebiegu ostrego zapalenia trzustki,
ktére moze spowodowac zgon.

Zaburzenia Zolgdka i jelit

U pacjentow, u ktérych nie wystepowaty wezesniej zaburzenia jelitowe, moga wystapi¢ zapalne
choroby jelit (w tym zapalenie jelita kretego). W razie wystapienia cigzkiej biegunki (z krwig) nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Tretoskin i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Reakcje alergiczne

Opisywano rzadkie przypadki cigzkich reakcji alergicznych (reakcji anafilaktycznych). Nieczgsto
zglaszano skorne reakcje alergiczne. Donoszono o ciezkich przypadkach alergicznego zapalenia
naczyn, czesto z plamica (siniaki i czerwone plamy) w obrgbie konczyn oraz z innymi objawami nie
dotyczacymi skory. W razie wystapienia cigzkich reakcji alergicznych nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz nalezy przerwac leczenie lekiem Tretoskin.

Pacjenci 7 grupy duzego ryzyka

Lekarz zdecyduje, czy u pacjentdw z cukrzyca, pacjentow otylych, alkoholikow lub z zaburzeniami
metabolizmu lipidéw konieczne jest czgstsze kontrolowanie stezen lipidow lub stezenia glukozy we
krwi. Opisywano zwiekszone stgzenia glukozy we krwi na czczo oraz rozpoznano nowe przypadki
cukrzycy w czasie leczenia izotretynoing.

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesztosci.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ze wzgledu na ryzyko hiperwitaminozy A pacjentom nie wolno jednocze$nie przyjmowac lekow
zawierajacych witaming A.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania izotretynoiny z podawanymi miejscowo lekami
keratolitycznymi lub preparatami zluszczajacymi stosowanymi w leczeniu tradziku, poniewaz
mogloby wystapi¢ nadmierne podraznienie skory.

Opisywano przypadki tagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego (rzekomy guz mézgu) podczas
jednoczesnego stosowania izotretynoiny i antybiotykoéw z grupy tetracyklin. Nalezy zatem unikaé
jednoczesnego stosowania leku Tretoskin z antybiotykami z grupy tetracyklin.

Stosowanie leku Tretoskin z jedzeniem i piciem
Kapsuitki nalezy przyjmowac z pokarmem.

Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje



Wigcej informacji na temat cigzy i antykoncepcji znalez¢ mozna w punkcie 2 ”Program Zapobiegania
Ciazy”.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Stosowanie leku Tretoskin w okresie cigzy jest bezwzglednie przeciwwskazane (patrz ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Tretoskin®). Jezeli pomimo zachowania wymaganych,
wymienionych §rodkoéw ostroznosci (patrz ,,Program Zapobiegania Cigzy”) w czasie stosowania leku
Tretoskin lub w ciggu miesiaca po zaprzestaniu jego przyjmowania pacjentka zajdzie w cigze, istnieje
duze ryzyko wystapienia bardzo cigzkich wad rozwojowych u ptodu.

Do wad rozwojowych, ktore sg zwigzane ze stosowaniem izotretynoiny nalezg wady osrodkowego
uktadu nerwowego (wodogtowie, wady rozwojowe mézdzku, matogtowie), znieksztatcenia twarzy,
rozszczep podniebienia, wady ucha zewngtrznego (brak ucha zewnetrznego, mate zewnetrzne
przewody stuchowe lub ich brak), wady oka (matoocze), wady uktadu sercowo-naczyniowego (wady
rozwojowe wspdlnego pnia tgtniczego, takie jak tetralogia Fallota, przetozenie wielkich naczyn,
defekty przegrody), wady grasicy i przytarczyc. Ponadto, cze$ciej wystgpuja poronienia samoistne.

Jezeli pacjentka zajdzie w cigie podczas leczenia lekiem Tretoskin, musi przerwac stosowanie leku i
natychmiast skontaktowaé sie 7 lekarzem.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Stosowanie leku Tretoskin w okresie karmienia piersiq jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem Tretoskin moze wystgpi¢ senno$¢, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia w
tym ostabienie widzenia w nocy (w rzadkich przypadkach ostabienie widzenia w nocy moze
utrzymywac sie po zakonczeniu leczenia). W razie wystgpienia takich objawow, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, obstugiwaé maszyn ani bra¢ udziatu w innych rodzajach aktywnosci, gdzie w przypadku
wystapienia tych objawow mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Tretoskin
Substancja pomocnicza leku - olej sojowy, moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznych.

3. JAK STOSOWAC LEK TRETOSKIN

Tretoskin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie lekiem Tretoskin musi si¢ odbywa¢ pod nadzorem lekarza dermatologa majgcego
doswiadczenie w stosowaniu dziatajacych ogolnie retinoidow w przebiegu ciezkich postaci tradziku i
petna wiedze o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem izotretynoiny oraz o wymogach dotyczacych
monitorowania pacjenta podczas stosowania leku.

Kapsuitki nalezy przyjmowac doustnie raz lub dwa razy na dobe, z pokarmem.
Dorosli, w tym miodziez i osoby w podeszlym wieku:

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 0,5 mg/kg masy ciata (mc.) na dobe. Odpowiedz na leczenie
oraz niektore dziatania niepozadane leku zaleza od dawki i r6znig si¢ u poszczegdlnych pacjentow. Z




tego wzgledu podczas terapii konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki leku przez lekarza. Dla
wigkszosci pacjentow odpowiednia dawka wynosi od 0,5 mg/kg mc. do 1 mg/kg mc. na dobg.

Dhugotrwala remisja oraz czgsto§¢ nawrotow tradziku zalezg bardziej od catkowitej podanej dawki niz
od czasu leczenia lub dawki dobowej. Wykazano, ze przekroczenie dawki skumulowanej leku 120—
150 mg/kg mc. nie przynosi istotnych dodatkowych korzysci. Czas trwania leczenia zalezy od
indywidualnej dawki dobowej. Zwykle leczenie przez 16 do 24 tygodni jest wystarczajace do
uzyskania remisji.

U wigkszosci pacjentow objawy tradziku ustepuja catkowicie po jednym cyklu leczenia. W razie
wyraznego nawrotu tradziku lekarz moze rozwazy¢ powtorzenie cyklu leczenia z zastosowaniem
takiej samej dawki dobowej oraz skumulowanej leku. Ze wzgledu na to, ze dalsze ustepowanie
objawow tradziku moze wystapi¢ w czasie do 8 tygodni po zakonczeniu leczenia, nie nalezy bra¢ pod
uwagg ponownego cyklu leczenia przed uptywem tego czasu.

Stosowanie u pacjentow 7 cigzkq niewydolnosciq nerek

U pacjentoéw z ciezka niewydolnos$cig nerek lekarz powinien rozpoczynaé leczenie od mniejszej dawki
(np. 10 mg na dobg), nastepnie moze zwigkszy¢ dawke do 1 mg/kg mc. na dobg¢ lub do maksymalne;j
dawki tolerowanej przez pacjenta.

Stosowanie u dzieci
Lek Tretoskin nie jest wskazany w leczeniu tradziku przed okresem dojrzewania i nie zaleca si¢ jego
stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Stosowanie u pacjentow nietolerujgcych leku

U pacjentow z ciezka nietolerancja leku w zalecanej dawce lekarz moze kontynuowac¢ leczenie
mniejszg dawka leku. Wiaze si¢ to z wydtuzeniem czasu leczenia oraz wigkszym ryzykiem nawrotu
tradziku. Aby uzyska¢ mozliwie najwigksza skutecznos¢ leczenia, lekarz powinien kontynuowac
leczenie najwickszg dawka tolerowang przez pacjenta.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tretoskin
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub gdy kto$ inny przypadkowo zazyje lek, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Tretoskin

Lek nalezy przyjmowac¢ doktadnie wedtug wskazowek lekarza. Stosowanie leku mozna zmienic¢
jedynie po omowieniu tego z lekarzem.

W razie omytkowego pomini¢cia dawki leku lub przyjecia go w zbyt malej dawce, nie nalezy
uzupetia¢ pominigtej dawki, lecz stosowac lek nadal zgodnie z zaleconym dawkowaniem.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Do najczesciej wystepujacych objawow niepozadanych nalezg: sucho$é¢ bton §luzowych, np. warg,
zapalenie warg, suchos$¢ btony $§luzowej nosa, krwawienia z nosa, suchos¢ oka, zapalenie spojowek,
sucho$¢ skory. Niektore dzialania niepozadane zaleza od dawki leku. Objawy niepozadane na ogét
ustepuja po zmianie dawki leku lub zaprzestaniu leczenia, niektdére mogg jednak utrzymywac si¢ po
zakonczeniu leczenia.



Objawy niepozadane pogrupowano wedtug czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto

powyzej 1 pacjenta na 10

Czgsto 1 do 10 pacjentéw na 100
Niezbyt czesto 1 do 10 pacjentdow na 1000
Rzadko 1 do 10 pacjentéw na 10 000
Bardzo rzadko ponizej 1 pacjenta na 10 000
Nie wiadomo nie mozna oszacowaé na podstawie dostepnych danych
Bardzo czeste | Czgste Rzadkie Bardz_o C_zqstosc
rzadkie nieznana*
Zakazenia i zakazenia
zarazenia skory i bton
pasozytnicze $luzowych
wywotane
przez bakterie
Gram-dodatnie
Zaburzenia niedokrwisto$§ | neutropenia limfadenopatia
krwi i uktadu | ¢, (zmniejszenie (zaburzenia ze
chtonnego przyspieszone | liczby strony weztow
OB, granulocytow chlonnych)
matoptytkowo | obojetnochion-
§¢, nych)
nadptytkowos
¢
Zaburzenia alergiczne
uktadu reakcje skorne,
immunologicz ci¢zkie reakcje
nego alergiczne
(reakcje
anafilaktyczne
),
nadwrazliwo$¢
Zaburzenia cukrzyca,
metabolizmu i hiperurykemia
odzywiania (nadmierne
stezenie kwasu
moczowego
we Krwi)
Zaburzenia Depresja lub Niektore
psychiczne powigzane osoby mialy
zaburzenia. Do | mysli lub
ich objawow wyobrazenia
naleza smutek, | dotyczace

zmiana
nastroju, lek,
poczucie
dyskomfortu
emocjonalneg
0,

Nasilenie
istniejace]
depresji;

samookalecze
nia lub
odebrania
sobie zycia
(mysli
samobdjcze),
usitowaty
odebrac¢ sobie
zycie (proby




Sktonnos¢ do
przemocy, lub
agresji.

samobojcze)
lub popehity
samobojstwo.
Te osoby nie
musza
wykazywaé
objawow
depresji;
Nietypowe
zachowania;
Objawy
psychotyczne:
utrata kontaktu
z
rzeczywistos$ci
a, np. pacjent
styszy glos,
lub widzi
rzeczy, ktore
w
rzeczywistosci
nie wystepu;ja.

Zaburzenia bol glowy tagodne
uktadu nadci$nienie
nerwowego wewnatrzczasz
kowe,
drgawki,
sennosc¢,
zawroty gtowy
Zaburzenia zapalenie zaburzenia
oka powiek, widzenia,
zapalenie nieostre
spojowek, widzenie,
suchos¢ oka, za¢ma, $lepota
podraznienie barw
oka (zaburzenia

widzenia
barw),
nietolerancja
soczewek
kontaktowych,
zmgtnienie
rogowki,
pogorszenie
widzenia w
ciemnosci,
zapalenie
rogowki,
obrzek tarczy
nerwu
wzrokowego
(objaw
fagodnego
nadci$nienia




wewnatrzczasz
-kowego),
Swiatlowstret

Zaburzenia
ucha i
btednika

uposledzenie
stuchu

Zaburzenia
naczyniowe

zapalenie
naczyn (np.
ziarniniak
Wegenera,
alergiczne
zapalenie
naczyn)

Zaburzenia
oddechowe,
klatki
piersiowej i
$rodpiersia

krwawienia z
nosa, suchos¢
btony
$luzowej nosa,
zapalenie jamy
Nosowo-
gardlowej

skurcz oskrzeli
(szczegolnie u
chorych na
astme),
chrypka

Zaburzenia
zotadka i jelit

zapalenie
okreznicy,
zapalenie jelita
kretego,
suchos$¢ btony
sluzowe;j
gardta,
krwotoki z
przewodu
pokarmowego,
krwawa
biegunka i
choroba
zapalna jelit,
nudnosci,
zapalenie
trzustki (patrz
punkt 2.
Informacje
wazne przed
zastosowanie
m leku
Tretoskin —
»Kiedy
zachowaé
szczegolng
0stroznosc,
stosujac lek
Tretoskin”)

Zaburzenia
watroby i drog
z6tciowych

zwigkszona
aktywnos¢
aminotransfera
z (patrz punkt
2. Informacje
wazne przed

zapalenie
watroby
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zastosowanie

m leku
Tretoskin —
,Kiedy
Zachowaé
szczeg6lna
ostroznose,
stosujac lek
Tretoskin”)
Zaburzenia zapalenie tysienie tradzik rumien
skory i tkanki | czerwieni piorunujacy, wielopostacio
podskoérne;j warg, zaostrzenie wy, zespot
zapalenie objawow Stevensa-
skory, suchos¢ tradziku Johnsona,
skory, (nawrot toksyczne
miejscowe tradziku), martwicze
ztuszczanie rumien oddzielanie si¢
skory, swiad, (twarzy), naskorka
wysypka osutka,
rumieniowa, zaburzenia
krucho$é wlosow,
skory (ryzyko hirsutyzm,
urazu w dystrofia
wyniku tarcia) paznokci,
zanokcica,
reakcje
nadwrazliwosc
1 na $wiatlo,
ziarniniak
ropotworczy,
przebarwienie
skory,
zwickszona
potliwosé
Zaburzenia bole stawow, zapalenie
migsniowo- bole miesni, stawow,
szkieletowe i | bole plecow wapnica
tkanki tgcznej | (zwtaszcza u (zwapnienia
mtodziezy) wiezadet 1
Sciegien),
przedwczesne
kostnienie
chrzastek
nasadowych,
wyrosle kostne
(nadmierne
kostnienie),
zmniejszenie
gestosci koscei,
zapalenie
Sciggien
Zaburzenia kl¢buszkowe
nerek i drog zapalenie
moczowych nerek
Zaburzenia nadmierne
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ogolne i stany

tworzenie

W miejscu ziarniny, zle
podania samopoczucie
Badania zwigkszone zwigkszone zwigkszona
diagnostyczne | stezenie stezenie aktywnos$¢
trojglicerydow | cholesterolu fosfokinazy
we krwi, we krwi, kreatynowej
zmniejszone zwigkszone we Krwi
stezenie stezenie
lipoprotein o glukozy we
duzej gestosci | krwi,
krwiomocz,
biatkomocz
Zaburzenia trudnosci z
uktadu osiggnigciem
rozrodczego i lub
piersi utrzymaniem
wzwodu,
ostabiony
poped
ptciowy,
obrzek piersi z
tkliwos$cig lub
bez,
wystepujacy u
mezezyzn

*nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala obliczona z puli danych z badan klinicznych z
udziatem 824 pacjentdéw oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

W przypadku wystgpienia objawow opisanych powyzej zaburzen psychicznych nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Tretoskin.
Zaprzestanie stosowania leku moze nie wystarczy¢, aby dziatania te ustapily; konieczna moze by¢

dodatkowa pomoc, a lekarz moze jg pacjentowi zapewnic.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TRETOSKIN

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Tretoskin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
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Co zawiera lek Tretoskin
— Substancja czynng leku jest izotretynoina. 1 kapsutka migkka zawiera 10 mg lub 20 mg
izotretynoiny.
— Ponadto lek zawiera: olej sojowy rafinowany, wosk z6tty, olej sojowy uwodorniony, olej
sojowy czeSciowo uwodorniony oraz wchodzace w sktad otoczki kapsuiki zelatyne, glicerol
99,5%, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Tretoskin i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ kapsutek migkkich.

Tretoskin 10 mg
Opakowanie zawiera 30 lub 100 kapsutek migkkich.

Tretoskin 20 mg
Opakowanie zawiera 30, 60 lub 100 kapsutek migkkich.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Vitama S.A.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca:
Pharmathen SA
Dervenakion 6
Pallini 15351 Attiki
Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki: 03/2019
Szczegdlowa i aktualna informacja o tym leku jest dostgpna po zeskanowaniu za pomocq smartfona

kodu QR znajdujgcego sie na Ulotce. Ta sama informacja jest takze dostepna na stronie
internetowej www.vitama.pl oraz stronie www.urpl.gov.pl
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