ULOTKA DLA PACJENTA:
INFORMAC|A DLA UZYTKOWNIKA

lzotek® 10 mg, kapsulki, migkkie
Izotek® 20 mg, kapsutki, migkkie
(Isotretinoinurm)

Malezy zapoznaé sig z tredicis ulathi przed zastosowaniem

Beku.

= Maluiy zachowaé tg ubotke, aby w razie potrzeby mac ja
ponownie prEECEyTIL.

= Maleiy zwracie sig dalekarza lub farmaceuty, w razie
jakichkclwiek dabzych watpliwaicl

= Lek ten praepisana dcitk okreslong] esabie Nie nalezy go
prrekazywat inmm.
Lek mote zaszkadzie innej osobie, nawet jesh objawy jej
choraby £ takie same.

—  Jedli masill sle kedreykolwick 2 objawiw niepeigdanych b
wstapis jakinkobwick objawy niepazadane niswymienions
w ulotce, nalery powiedriet o tym kkarzow lub farmaceucie,

Spis tredci ulotki:

1. Co tojest lkotek 10 mg i kotek 20 mg i w jakim eolu sic go
stosuje

2, Informacje wazne preed zastosowaniem lekw lzotek 10 mg
| lzotek 20 mg

3, Jak stasawad lzatek 10 mg | lzatek 20 mg

4. Mozlwe dziztana niepozadane

5. Jak przechowywat lrotek 10 mg | Lotk 20 mg

& bne informacic

1. COTO JEST IZOTEK 10 mg | IZOTEK 20 mg
I'W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

lzotak 10 mg i lzotek 20 mg jest stosowany w leczaniu cgzkich
postaci tradeiky (takich fak cradeik guzkowy lub skupiony lub
trydzik z ryzykiom pawstawania trwatyeh blizn), ktére nic ulegly
poprawie po leezeniv mnymi Jekami preeciweradeikowymi, w tym
ansybintykami doustnymi

lzatek 10 mg | lzatek 20 mg zawiera substancje czynn izotretyne-
ing, naleiacy dao lokéw 2 grupy retinoidow.

Lekarz more rastosowat inne leczenie. Nalezy sie icitle stosowat
do zaleced lekarza

Leczenie motretynomy, musi by prowadzone oreez lekarza specja-
listg w leczeniv cigzkich postaci traduiku, ktary ma pefng wiedze

o ryzyku wad wrodzonych u dzieci zwizzanym ze stosowaniem
izotretynoiny. latek 10 mg | otek 20 mg nie jost stasawany

w laezeniu tradziku przed ckresem dojrzewania i u dziec w wieku
ponite] 12 lat

L. -zaﬂzhﬂ._m WAZME PRZED ZASTOSOWANJEM
LEKU IZOTEK 10 mg i IZOTEK 20 mg

_n._ma.-__ nie stosowad leku lzotek 10 rmy zotek 20 mg
u kobiet w cigzy lub w przypadku podejrzenia, 2o pacjentia jest
W ociary,

*  u kobiet w akrasie karmuonia piorsiy,

* w chorobaeh watroby,
u pacjentéw 7 bardze duiym sigieniom kpidaw we kowi
feholasteral, trdjghearydy),

*  uparjentaw 2 bardzo duzym stezeniem witaming &
w arganizmie (hiperwitaminoza A),
jedli pacjene ma uezulenie inadwratbwoit) na zatretynaing lub
lxdrykobeiek 7 pozostatych skbadnildw leku lzotek 10 mg kb
lzotek 30 mp. Lek ten rawiera oeryaerony olej sojowy, ole|
sojowy czgiciows uwadernieny i clej sejawy wwadornicny.
Facjentowi vezufonemy na oreeikl riemne Jub soje me wolna
stosowat boku lzotek 10 mg kb kotek 20 mp.

°  worazie jednoczeinefo prey mowania leku z Erupy tetracykin
(antybiotyk stosewany min w leszeniv eradaiku),

MNie stosowad leku fzotek 10 mg i Izotek 20 mg

WAZINE

Izotek 10 myg i lzotek 10 myg ject lekiem teratogennyrm.

Oznacza to, fo moie on uszkodzié plod. Ponadto kotek

10 mg i lzotek 20 mg zwigksza ryzyko poronienia,

Min maina prayimowat leku lratek 10 mg lub kotex 20 mg

w eiyry, beb goyby wotrakeie leczenia pacjentia moghs 1aji w cigze

araz w ciage jednoge micsiaca po adstawieniv leku,

Kiedy zachowai Ina ostroinodé stosuja

10 mg i lzotek 28 mg

Kebiety w okresie rezrodezym moga preyjmewad [zetek 10 mg

__ fzatek 20 mg ﬁ&z._u w praypaodiu:
ciazkie| postac rradziky, kuory nie ulegh poprawie po leezsniu
inrymi lekimi pracciwtradsikawymi, w tym daustnymi
antyblotykame

+ kiedy lekarz prowadrcy wyjaini ryzyko teratogennego
driztania leku lzotek 10 mg | lzotek 20 mg, 3 pacjentka
zrozumie, te nie wolno jej w trakeie leczenia zajie w eiazy,
Pacjenthka musi wiedzieé, jak skutecznie 2apobiegat ciyiy.
Liedy pacjentka ombwi ¢ lekarzem prowadzacym jak stosowal
skuteczne metady antykoncepeji (kantral urodzen). Lokarz
pawinien poinformowat pacjentks o metadach zapobieganiy
ciafy | priekazad pacjentce materialy informacyine, wyjainiajac
anosowanie réznyeh metod sntykoncepelt

+ kiedy pacjentks wyrazi 2godg na stosowanie co najmniej jodne),
1 najlapiej dwdch skutecrnych metod antykoneape)i przex
jeden missias preed bezeniem, w trakeis lecrenia araz w eiggu
miesiyes po odscawioniu leky. Przed rozpoczgciem leczenia
pacjenthka powinm wykonad pod nadzorem bekarza test
ciazowy, kidraga wynil musi oy viemny.

Rzotek

+ gy pacjentia stosuje shuteerny antykoncepe)e, nawet jezek
nie wystgpujy v niej miesiaczki lub aktualnie nie jest aktywna
seksualnie, chyba e lekarz prowadzacy zdecyduje inacze).

+  gely pacjentia rozumie | akeeptuje koniscznodt comiesigezrych
wizyt u lekarza | wykonywania dodatkowych testdw ciyzowych

tzk jak zdecyduje kkarz, Maie zaistoied kaniscznaié wykenaniz

testu cigzowege po b tygedniach po odstawieniu beku

+  Pacjentka nie moze zajid w cigie w radnym okresie terapi oraz
przez jeden miesiae po zakefczeniv priyjmowania leku.

Jezeli pacjencka zajdzie w cigrg w ezasie leezenia b w eingu

miesizca po odstawieniu leku musi natychmiase zaprzestad

stosewaniz leky | skontaktawad sig 2 lekarzem prowadegeym,

Ledarz skieruje pacjentky do specjalisty w celu przeprowadzeniz

badan i yryskania porady,

Kobioty w winku rozradezym maga mict praepisywary ten lek

tylke na 30-dm kuraep, W ocelu kontyruawania leczenn kenieczne

jest ponowne prrepicanio leku praoz lekarza, 3 katda rocepta
waina jest tylo proez siedem dnl.

Mezexyini

Mo ma ogranicren dotycagcych preepisywania leku mggczymom.

lzotrecynoina i joj metabolity wystqpuia w nasieniu mgzczyan

Ieezonyeh izotretynoing w bardes mafych stedeniach - zhyt mabypeh,

aby uszhodzic phad

Metcrytni muszy pamietad, ze nle waolno im przekazywat tego leku

innym asabom, pwhaszcza kobietom,

Nalety rochowsd seczegilng ostratnedd padczas pregjmowanie leku

Izotek 10 myp i lzoter 20 mp, pdyi:

+  lrotek mote rwigksrad we krwi sterenie duszesdw, takich
jak trjglicerydy czy cholesteral Lekarz prowadzacy zaleci
wykonanle badania kiwl w celu skontreowania stgkenia tyeh
thuzzezaw = przed leczeniom, w erakeis lezenia
| po jego zkoficzeniu. Nalezy poinformowsé lekarza, jedli
preed rozpoczgciem leczonia wysigpawala duze steienic

ceryddw w surowicy, o eukrzyey,
nacwadze, alkoholizmie, W takich priypadiach mode byt
kanieczne czestsze wykamywanie badan kentrolnych

* lzotek 10 mg | lzotek 20 mg moze swigkszab sktywnosé
enzymaw watrohawych. Lekarz prowadzacy. aby sprawdzic
ahtywnoit enzymidw watrcbowych deci wyksnanie
oapowicdnich badaf krwi przed leczeniem, w trakein leczenia
i po jego 2akofiezeniu.

+ W praypadiu, kiady aktywnoit enzyméw watrabowych
Jest duza, lekarz prowadisey mots predukowad dawke lub
gaprrestaé Inczenia lekiom lrotek 10 mg kb krotek 20 mg.

+  lzotek 10 my | lzotek 10 mg moze zwigkszaé sigzenie glukory
wa krwis W rradkich preypadiach poderas leczenia maie byd
rozpoInans cukrryca. Lekarr moze monitorowad scezenie
glukozy we krwi podezas leczenia, szcxogdlnie w przypadis
cubrzycy, nadwagi i zlkehakzmu

Crdnotowane rradioe preysadil desreg|, nasilenia deprey,
Ik, zmian rastraju, objawdw _umwntgu.ﬂ_._wnw_ araz bardro
rzadko myili samobdjeze, priby samobdjcze oraz samobdjstwa,
W przypadhu wistgpowania pkichlalwiek problemaw
psychicznych, lub w przypadku wystepowaniz objawdw depresii
w czasie preyjmowania leku keotek 10 mg lubs lzatek 20 mg,
rakich jak smutek bez poweodu, chkresy shaczliwoizi, trudnese
 kpneentracly, wycofanile 2 kontakibw 1 preyjaciéfmi | rodeing,
nalezy painformewaé o tym kkarza. Lekarz mozo skiorowaé
pacienta na odpawiednie leczenie. Zapraestanie podawania
ki lzatek 10 mg b kotak 20 mg mote nie wystarczyé da
ustaplenis tych objawdw = byl mote pacjent bedzle wymaga!
dakizej pamecy psychiatryczns lub psycholagiczne

Mie nalery stosowaé maiei ani innego rodzaju misjseowago
kecrenia tradziky bez zalecenia lekarza prowadigcego.

W przypadku wystapreniz reakeji dlergicane) (zaczerwienienie
skary, dwigd, kichanie, wymiaty, drgawki, trudnodel w oddyeha-
niu, niskie cifnienie krwi) nalezy zaprzestad proyjmowania leku
W praypadku wystgpowania prasdlutajaeege sig bok

phowry, nudnedel, wymictaw | niswyrainegs widzenia nalezy
matychmiase preerwad terapis | jak najsrybeie) shontakrowat sie
z kekarzem proveadzacym.

W przypadku pojawienia sig eigtkich blegunek krwaroeziyeh
(zzn. krwi w stoleu) nalezy natychmiast proorwad tarapig i jak
najszybeie| shontaktowat sig zlekarzem prowadeacym.

Torapia lekiem otek 10 mg ki lzatek 20 mg moie watywad
na widzenie nocy. Podezas leezenia moze wystapi€ suchoié
oz kb problemy ¢ widzeniem, ktdre wykle ustgpuia catios
wicie po zakonczeniu leczenia. W przypadku jakochkolwiek pro-
blemaw @ widzeniem nalezy natychmiast poinformowad o tpm
keicarza prowadzacego i _Sgno_nsﬁn wrrck. Nakzy zwize
sachowat P prowadzenta samochedu | ab-
stugiweania maszyn w nody, poniewai takie zmiany w widzeaiu
moga pojawi sie nagle. [eili v pacjenta stosujycago socrewk)
kontaktows wystapi suchodd ozu, moze zajic koniccznoic
noszenia okulardw wezasie |eerania,

Podezas kuracji moie wystapié nadwrazliweit skary na fwiatto
staneczne. Podezas leczenia nalezy unikad stofica, bmp | Bazek
opalajasych, Przed wyjiciem na stofce naleiy nataiye na sharg
pregaraty zawierajzee flory UY o duzej wartaicl wipdlczynnika
achrany prred dwiatlem = co najmnie] o wartaicl SPF 15,

W okoresie kurag)i | co najmniej prrez & miesigcy po jef zakon-
ezemiu nie moina stosowaé pablegiw kosmetyernyeh takich 2k
dermabrazja, leczenie skary laserem (usuwajice Zrogowaciats
skisrg lub blizny) oraz depilicia woskiem, peniewat moghoby o
spowadawat blznowacenic lub podraznienie skary, Podezas
kuracjl leklem krotek 10 mg lub lzotek 20 mg skdra mote srad
sig bardziej wrailiwa

W oezasie terapi nalezy stosowsd madel Jub kremy nawiloijges
skorg oraz balsam do ust, ponfewai moze weedy wystapié
suchodé shary | ust

+ Ponlewaz w ezagie stosowania Jeku obierwowano bije
miginiows i stawawe, podczas korenia naleiy unikad
intensywnego wysifu fopcznego.

W przypadiu cigzkich ehorgh nerek, leczene nalery rozpacesé
od mniejizej dawkd.

+ Malety zachowat estraznodé w przypadhu wystgpowania
inryeh cherdb lub stescwania innyeh lekaw, takia Dotowych,

+  Mie naleky preyjmowad preparatdw rawierapieych witaming
A padezas terapii lekiem lzotek 10 mg lub ketek 20 mg
Jednaczesne ich preyjrmavwanie moze swigksiyd ryeyke
wiystpionia driatan niepozgdanych.

*  Mie nalezy oddawal krwl anl w czasie terapl, ani w elygu
miesics po jej zakonczoniu. |oili zestalzby prestoczona taka
krew koblecie w eigzy, |of dzecka mogloby urodzie sig
T powainymi wadami,

Stosowanie innych Jeletw

MNalkezy powiedzieg lekarzowi lub farmaceucin o wizystikich

przy|mowanyeh aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez tyeh, kebre

wydawane 53 boz recepty

Fadezas leezenia nie nalezy proyjmowat preparardw rowierajyeyeh

witaming A araz tetracyidin {ancybiaryk stosawany min w kcoe=

nil tradziu).

Stosowanie leku Izotek 10 mg i 20 mg z jedzeniem i piciem

lzatek 10 my | locek 20 mg powinien byd przyimawany = pakar-

mem. Kapsutui nalezy polkngé w ealegel

Cigza | karmienie plersia

Przed zastosowanicm jakiogakobwink leky nalezy poradzié sig

lekares Jub farmaceuty.

Ciaia

L Jzarek 10 mg | lzatek 20 mg nie wolho stosowad w czasie

cigty. hotretynaina stosowana podezas cigzy znacznie 2wigksza

ﬂ...nu.__.B bardzo clezkich wad wrodzonych u plodu | ryzyko poronie=
nia. Wady ; 10..? .;__u....._._ﬁ 7€ stoiowaniem [otretynainy w crasis
clazy obajmujs L dzenta cirodk go ukbadu ner £, TNl
ksrtaleenia twarry, rozszczep podniebienia, wady uszu, acru, wady
wihadu sercowo=nacryniowego orar wady grasicy | proytarczyc

Karmienie piersiay

Mie nalezy przyjmowaé leku lzotek 10 mg i leotek 20 mg poderas

karmiena plers, poniewal (zotretynoina preenika do mieka matk)

| moze driataé szkodlivie na dziecke.

Prowadzenie pojazdow | obstugiwanie maszyn

W czasie cerapii moze dojié do pogorszenia widzenia noca.

Takie zaburzenia widzenia mogs pojawic sig nagle. W rzadiieh

prrypadkach utrzymujs sig one po Takodczeniu terapi, Nalezy

ratem zachowad sstrozneit podezas prowadeenia pojazddw

| abslugiwania maszyn

Waine informacje o niektdrych skitadnikach leku lrotek

10 mg i lzotek 20 mg

Kapsulki zawierajy clej sojowy, Mie nalety preyjimowae leku Rotek




