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1. Co to jest Tretinex i w jakim celu siê go stosuje
Tretinex zawiera substancjê czynn¹ – izotretynoinê, stereoizomer tretynoiny, która nale¿y do leków z grupy retinoidów. Izotretynoina jest lekiem przeciwtr¹dzikowym, który hamuje 
wydzielanie ³oju i dzia³a przeciwzapalnie na skórê. 
Wskazania do stosowania
Ciê¿kie postacie tr¹dziku (jak tr¹dzik guzkowy, tr¹dzik skupiony lub tr¹dzik z ryzykiem powstawania trwa³ych blizn) oporne na odpowiednio przeprowadzone standardowe leczenie 
dzia³aj¹cymi ogólnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi miejscowo.
2. Zanim zastosuje siê Tretinex
Stosowanie leku Tretinex jest przeciwwskazane:
- u kobiet w okresie ci¹¿y, gdy¿ lek powa¿nie uszkadza p³ód (patrz „Ci¹¿a"),
- u kobiet w okresie karmienia piersi¹,
- u kobiet w wieku rozrodczym, o ile nie s¹ spe³nione wszystkie wymagania Programu Zapobiegania Ci¹¿y,
- u pacjentów uczulonych na izotretynoinê, olej sojowy (orzeszki ziemne lub sojê) lub którykolwiek ze sk³adników leku,
- u pacjentów z niewydolnoœci¹ w¹troby,
- u pacjentów ze znacznie zwiêkszonym stê¿eniem lipidów we krwi,
- u pacjentów z hiperwitaminoz¹ A,
- u pacjentów przyjmuj¹cych jednoczeœnie antybiotyki z grupy tetracyklin (patrz „Stosowanie innych leków").
Zachowaæ szczególn¹ ostro¿noœæ stosuj¹c Tretinex:
Lek dzia³a teratogennie (uszkadza p³ód).
Stosowanie leku przez kobietê w ci¹¿y grozi wyst¹pieniem ciê¿kich wad rozwojowych u dziecka. Jeœli w czasie stosowania leku lub w ci¹gu miesi¹ca po zaprzestaniu jego stosowania 
kobieta zajdzie w ci¹¿ê, istnieje du¿e ryzyko wyst¹pienia bardzo ciê¿kich wad rozwojowych u p³odu. 
Program Zapobiegania Ci¹¿y
Stosowanie leku Tretinex przez kobiety w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, o ile lekarz nie uzna, ¿e s¹ spe³nione wszystkie wymienione poni¿ej wymagania Programu 
Zapobiegania Ci¹¿y:
- U pacjentki wystêpuje ciê¿ka postaæ tr¹dziku (jak tr¹dzik guzkowy, tr¹dzik skupiony lub tr¹dzik z ryzykiem powstawania trwa³ych blizn) oporna na odpowiednio przeprowadzone 

standardowe leczenie dzia³aj¹cymi ogólnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi miejscowo.
- Pacjentka jest œwiadoma ryzyka dzia³ania teratogennego leku.
- Pacjentka rozumie koniecznoœæ regularnego przeprowadzania kontroli lekarskiej co miesi¹c.
- Pacjentka musi stosowaæ nieprzerwanie skuteczn¹ antykoncepcjê, zaczynaj¹c na 1 miesi¹c przed rozpoczêciem leczenia, podczas ca³ego okresu leczenia oraz przez 1 miesi¹c po 

zakoñczeniu terapii. Pacjentka stosuje co najmniej jedn¹, a najlepiej dwie uzupe³niaj¹ce siê metody antykoncepcji, w tym metodê mechaniczn¹.
- Nawet, jeœli u pacjentki nie wystêpuj¹ miesi¹czki, pacjentka musi przestrzegaæ wszystkich zaleceñ skutecznej antykoncepcji.
- Pacjentka musi byæ zdolna do stosowania skutecznych metod antykoncepcji.
- Pacjentka zosta³a poinformowana o konsekwencjach zajœcia w ci¹¿ê podczas leczenia lekiem Tretinex i jest ich œwiadoma. 
- Pacjentka musi natychmiast zg³osiæ siê do lekarza w razie podejrzenia, ¿e zasz³a w ci¹¿ê.
- Pacjentka musi przeprowadzaæ testy ci¹¿owe przed leczeniem, w trakcie terapii oraz po 5 tygodniach po jej zakoñczeniu.
- Pacjentka potwierdzi³a, ¿e zna i rozumie zagro¿enia wynikaj¹ce z leczenia lekiem Tretinex i koniecznoœæ zachowania œrodków ostro¿noœci zwi¹zanych z leczeniem.
Opisane wymagania dotycz¹ tak¿e kobiet, które aktualnie nie s¹ aktywne seksualnie, chyba ¿e lekarz przepisuj¹cy lek stwierdzi³, ¿e w danym przypadku nie ma ryzyka zajœcia w ci¹¿ê.
Antykoncepcja
Pacjentka musi uzyskaæ od lekarza szczegó³owe informacje dotycz¹ce wybranych metod antykoncepcji.
Pacjentki, które mog¹ zajœæ w ci¹¿ê musz¹ stosowaæ co najmniej jedn¹ skuteczn¹ metodê antykoncepcji. Najlepiej jest, gdy pacjentka stosuje jednoczeœnie dwie uzupe³niaj¹ce siê 
metody antykoncepcji, w tym metodê mechaniczn¹. Antykoncepcjê nale¿y stosowaæ co najmniej do jednego miesi¹ca po zakoñczeniu przyjmowania leku Tretinex, nawet jeœli pacjentka 
nie miesi¹czkuje.
Testy ci¹¿owe
W ci¹gu pierwszych 3 dni cyklu miesi¹czkowego pacjentka powinna wykonaæ pod nadzorem lekarza test ci¹¿owy o du¿ej czu³oœci, w sposób opisany poni¿ej.
Daty i wyniki testów powinny byæ odnotowane w dokumentacji pacjentki.
- Przed rozpoczêciem leczenia
W celu upewnienia siê, ¿e pacjentka nie jest w ci¹¿y przed rozpoczêciem stosowania œrodków antykoncepcyjnych, powinien byæ przeprowadzony wstêpny test ci¹¿owy pod nadzorem 
lekarza. Lekarz powinien ustaliæ termin wykonania testu ci¹¿owego u pacjentek z nieregularnymi cyklami miesi¹czkowymi, uwzglêdniaj¹c aktywnoœæ seksualn¹ pacjentek (po up³ywie 
oko³o trzech tygodni po ostatnim stosunku p³ciowym bez zabezpieczenia antykoncepcyjnego). Lekarz powinien przeszkoliæ pacjentkê jak stosowaæ œrodki antykoncepcyjne.
Podczas wizyty, w czasie której lekarz przepisze lek Tretinex lub w ci¹gu 3 dni przed t¹ wizyt¹, nale¿y tak¿e przeprowadziæ test ci¹¿owy pod nadzorem lekarza. Jeœli pacjentka nie 
stosowa³a skutecznej antykoncepcji co najmniej przez 1 miesi¹c, lekarz powinien odpowiednio przesun¹æ termin wizyty. Test ten powinien daæ pewnoœæ, ¿e pacjentka nie jest w ci¹¿y 
w czasie rozpoczynania leczenia lekiem Tretinex.
- W czasie leczenia 
Aby mieæ pewnoœæ, ¿e pacjentka nie jest w ci¹¿y w czasie stosowania leku, lekarz powinien wyznaczaæ wizyty kontrolne co 28 dni. Testy ci¹¿owe nale¿y przeprowadzaæ w dniu wizyty 
u lekarza, podczas której jest przepisany lek albo w okresie do trzech dni przed t¹ wizyt¹. 
- Po zakoñczeniu leczenia 
Po piêciu tygodniach po zakoñczeniu leczenia powinien byæ przeprowadzony test ci¹¿owy, aby mieæ pewnoœæ, ¿e pacjentka nie jest w ci¹¿y.
Ograniczenia dotycz¹ce przepisywania i wydawania leku
Kobietom w wieku rozrodczym lekarz wypisuje lek Tretinex w iloœci nie wiêkszej ni¿ na 30 dni leczenia. Kontynuowanie terapii wymaga ponownego wypisania recepty. Najlepiej jest, gdy 
wykonanie testu ci¹¿owego, przepisanie i wydanie leku maj¹ miejsce w tym samym dniu. Zrealizowanie recepty powinno nast¹piæ nie póŸniej ni¿ w ci¹gu 7 dni po przepisaniu leku 
przez lekarza.
Mê¿czyŸni
Nie ma dowodów wskazuj¹cych na upoœledzenie p³odnoœci lub wp³yw na rozwój potomstwa mê¿czyzn przyjmuj¹cych izotretynoinê. Jednak pacjent musi pamiêtaæ, ¿e nie wolno dzieliæ 
siê lekiem Tretinex z ¿adn¹ inn¹ osob¹, szczególnie z kobietami.
Inne œrodki ostro¿noœci
Leku nie wolno nigdy przekazywaæ innym osobom. 
Po zakoñczeniu leczenia nie nale¿y wyrzucaæ niezu¿ytych kapsu³ek do œmieci. Wszystkie niezu¿yte kapsu³ki po zakoñczeniu leczenia nale¿y w celu zniszczenia zwróciæ do apteki. 
Podczas leczenia i w okresie jednego miesi¹ca po zakoñczeniu przyjmowania leku Tretinex pacjenci nie powinni byæ dawcami krwi. Istnieje bowiem ryzyko uszkodzenia p³odu, 
w przypadku gdyby krew przetoczono kobiecie w ci¹¿y.
Zaburzenia psychiczne
U pacjentów przyjmuj¹cych izotretynoinê opisywano depresje, zaostrzenie objawów depresyjnych, lêk, sk³onnoœæ do agresji, zmiany nastroju, objawy psychotyczne oraz bardzo rzadko 
myœli samobójcze, próby samobójcze i samobójstwa. Podczas stosowania leku Tretinex szczególn¹ ostro¿noœæ powinni zachowaæ pacjenci, u których w przesz³oœci wystêpowa³y 
objawy depresji. Je¿eli podczas leczenia wyst¹pi¹ objawy depresji lub jakiekolwiek problemy psychiczne, nale¿y natychmiast powiadomiæ o tym lekarza. Lekarz zleci odpowiednie 
leczenie. Przerwanie leczenia mo¿e nie byæ wystarczaj¹ce do z³agodzenia objawów i mo¿e byæ konieczna dok³adna ocena psychiatry i psychologa.
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej
Na pocz¹tku leczenia niekiedy obserwuje siê zaostrzenie objawów tr¹dziku. Zwykle ustêpuje ono, pomimo kontynuowania leczenia, w ci¹gu 7–10 dni. 
Nale¿y unikaæ nara¿enia na intensywne promieniowanie s³oneczne lub promieniowanie ultrafioletowe. W razie koniecznoœci, nale¿y zastosowaæ produkty zawieraj¹ce filtry UV, 
co najmniej o wartoœci SPF 15.
Podczas stosowania leku Tretinex oraz w okresie do 5–6 miesiêcy po zakoñczeniu leczenia nale¿y unikaæ agresywnej chemicznej dermabrazji oraz leczenia skóry laserem. Wystêpuje 
bowiem wówczas ryzyko powstawania blizn o nietypowym umiejscowieniu oraz (rzadziej) pozapalnych przebarwieñ lub odbarwieñ w leczonych miejscach skóry. Co najmniej do 
6 miesiêcy po zakoñczeniu leczenia nale¿y zaniechaæ depilacji z u¿yciem wosku, z uwagi na ryzyko nadmiernego z³uszczenia skóry (zerwania naskórka).
Nale¿y unikaæ jednoczesnego stosowania leku Tretinex z podawanymi miejscowo lekami keratolitycznymi lub lekami z³uszczaj¹cymi stosowanymi w leczeniu tr¹dziku, poniewa¿ mo¿e 
wyst¹piæ nadmierne podra¿nienie skóry.
Od pocz¹tku leczenia lekiem Tretinex zaleca siê stosowanie do pielêgnacji skóry maœci nawil¿aj¹cej lub kremu nawil¿aj¹cego oraz balsamu do ust, poniewa¿ lek powoduje wysuszenie 
skóry i ust.
Choroby oczu 
Podczas leczenia mo¿e wyst¹piæ suchoœæ oczu, zmêtnienie rogówki, pogorszenie widzenia w ciemnoœciach i zapalenie rogówki, które na ogó³ ustêpuj¹ po przerwaniu stosowania leku. 
Suchoœæ spojówek mo¿na ³agodziæ stosuj¹c maœæ nawil¿aj¹c¹ do oczu albo lek zastêpuj¹cy ³zy. Mo¿e wyst¹piæ nietolerancja na soczewki kontaktowe, co oznacza, ¿e podczas leczenia 
pacjent musi nosiæ okulary.
Opisywano ponadto niedowidzenie o zmroku, które u niektórych pacjentów pojawia³o siê nagle. Pacjenci z zaburzeniami widzenia powinni skontaktowaæ siê z lekarzem w celu 
skontrolowania wzroku. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest przerwanie stosowania leku Tretinex.
Zaburzenia miêœniowo-szkieletowe i tkanki ³¹cznej
Opisywano wystêpowanie bólów miêœni, bólów stawów oraz zwiêkszenie aktywnoœci fosfokinazy kreatynowej w surowicy krwi u pacjentów przyjmuj¹cych izotretynoinê, szczególnie 
u osób wykonuj¹cych intensywny wysi³ek fizyczny. Z tego wzglêdu, podczas leczenia lekiem Tretinex nale¿y unikaæ wysi³ku fizycznego.
£agodne nadciœnienie wewn¹trzczaszkowe
Opisano przypadki ³agodnego nadciœnienia wewn¹trzczaszkowego, przy czym czêœæ dotyczy³a pacjentów przyjmuj¹cych jednoczeœnie antybiotyki z grupy tetracyklin. Objawy  
³agodnego nadciœnienia wewn¹trzczaszkowego s¹ nastêpuj¹ce: ból g³owy, nudnoœci i wymioty, zaburzenia widzenia i obrzêk tarczy nerwu wzrokowego. Pacjenci, u których wyst¹pi 
³agodne nadciœnienie wewn¹trzczaszkowe, musz¹ natychmiast przerwaæ stosowanie leku Tretinex  i skontaktowaæ siê z lekarzem.
Zaburzenia w¹troby i dróg ¿ó³ciowych
W celu sprawdzenia czynnoœci w¹troby (aktywnoœci enzymów w¹trobowych) lekarz zleci badanie krwi przed leczeniem, po up³ywie 1 miesi¹ca po rozpoczêciu leczenia, a nastêpnie co 
3 miesi¹ce, o ile nie bêdzie konieczne czêstsze przeprowadzanie badañ. Opisywano przemijaj¹ce i odwracalne zwiêkszenie aktywnoœci aminotransferaz. Gdyby dosz³o do 
utrzymuj¹cego siê i istotnego zwiêkszenia aktywnoœci aminotransferaz, lekarz rozwa¿y zmniejszenie dawki lub zaprzestanie leczenia lekiem Tretinex.
Niewydolnoœæ nerek
U pacjentów z niewydolnoœci¹ nerek lekarz powinien rozpoczynaæ leczenie od mniejszej dawki i stopniowo zwiêkszaæ j¹ do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta.
Metabolizm lipidów
Podczas leczenia mo¿e wyst¹piæ zwiêkszenie stê¿enia triglicerydów w osoczu. Ze wzglêdu na to lekarz zaleci wykonanie badañ krwi przed leczeniem, po up³ywie 1 miesi¹ca po 
rozpoczêciu leczenia, a nastêpnie co 3 miesi¹ce, o ile nie bêdzie konieczne czêstsze przeprowadzanie badañ. Lekarz zdecyduje o zaprzestaniu leczenia lekiem Tretinex, je¿eli nie 
udaje siê uzyskaæ odpowiedniego stê¿enia triglicerydów w osoczu lub kiedy wystêpuj¹ objawy zapalenia trzustki. Stê¿enia triglicerydów ponad 800 mg/dl lub 9 mmol/l mog¹ wyst¹piæ 
w przebiegu ostrego zapalenia trzustki, które mo¿e spowodowaæ zgon.
Zaburzenia ¿o³¹dkowo-jelitowe
U pacjentów, u których nie wystêpowa³y wczeœniej zaburzenia jelitowe, mog¹ wyst¹piæ zapalne choroby jelit (w tym zapalenie jelita krêtego). W razie wyst¹pienia ciê¿kiej biegunki 
(z krwi¹) nale¿y natychmiast przerwaæ stosowanie leku Tretinex i skontaktowaæ siê z lekarzem. 
Reakcje alergiczne
Opisywano rzadkie przypadki ciê¿kich reakcji alergicznych (reakcji anafilaktycznych). Nieczêsto zg³aszano skórne reakcje alergiczne. Donoszono o ciê¿kich przypadkach alergicznego 
zapalenia naczyñ, czêsto z plamic¹ (siniaki i czerwone plamy) w obrêbie koñczyn oraz z innymi objawami nie dotycz¹cymi skóry. W razie wyst¹pienia ciê¿kich reakcji alergicznych 
nale¿y natychmiast skontaktowaæ siê z lekarzem, gdy¿ nale¿y przerwaæ leczenie lekiem Tretinex. 
Pacjenci z grupy du¿ego ryzyka
Lekarz zdecyduje, czy u pacjentów z cukrzyc¹, pacjentów oty³ych, alkoholików lub z zaburzeniami metabolizmu lipidów konieczne jest czêstsze kontrolowanie stê¿eñ lipidów 
lub stê¿enia glukozy we krwi. Opisywano zwiêkszone stê¿enia glukozy we krwi na czczo oraz rozpoznano nowe przypadki cukrzycy w czasie leczenia izotretynoin¹.
Nale¿y skonsultowaæ siê z lekarzem, nawet jeœli powy¿sze ostrze¿enia dotycz¹ sytuacji wystêpuj¹cych w przesz³oœci.
Stosowanie leku Tretinex z jedzeniem i piciem:
Kapsu³ki nale¿y przyjmowaæ z pokarmem.

Nale¿y zapoznaæ siê z treœci¹ ulotki przed zastosowaniem leku.
Nale¿y zachowaæ tê ulotkê, aby w razie potrzeby móc j¹ ponownie przeczytaæ.
Nale¿y zwróciæ siê do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zosta³ przepisany œciœle okreœlonej osobie i nie nale¿y go przekazywaæ innym, gdy¿ mo¿e im zaszkodziæ, nawet jeœli objawy ich choroby s¹ takie same.

Ulotka dla pacjenta

TRETINEX

10 mg,  20 mg
kapsu³ki elastyczne

(Isotretinoinum)



Ci¹¿a:
Przed zastosowaniem leku nale¿y poradziæ siê lekarza.

Stosowanie leku Tretinex w okresie ci¹¿y jest bezwzglêdnie przeciwwskazane (patrz „Zanim zastosuje siê lek Tretinex"). Je¿eli pomimo zachowania wymaganych, 
wymienionych œrodków ostro¿noœci (patrz „Program Zapobiegania Ci¹¿y") w czasie stosowania leku Tretinex lub w ci¹gu miesi¹ca po zaprzestaniu jego przyjmowania pacjentka 
zajdzie w ci¹¿ê, istnieje du¿e ryzyko wyst¹pienia bardzo ciê¿kich wad rozwojowych u p³odu.

Do wad rozwojowych, które s¹ zwi¹zane ze stosowaniem izotretynoiny nale¿¹ wady oœrodkowego uk³adu nerwowego (wodog³owie, wady rozwojowe mó¿d¿ku, ma³og³owie), 
zniekszta³cenia twarzy, rozszczep podniebienia, wady ucha zewnêtrznego (brak ucha zewnêtrznego, ma³e zewnêtrzne przewody s³uchowe lub ich brak), wady oka (ma³oocze), wady 
uk³adu sercowo-naczyniowego (wady rozwojowe wspólnego pnia têtniczego, takie jak tetralogia Fallota, prze³o¿enie wielkich naczyñ, defekty przegrody), wady grasicy i przytarczyc. 
Ponadto, czêœciej wystêpuj¹ poronienia samoistne.
Je¿eli pacjentka zajdzie w ci¹¿ê podczas leczenia lekiem Tretinex, musi przerwaæ stosowanie leku i natychmiast skontaktowaæ siê z lekarzem. 
Karmienie piersi¹:
Przed zastosowaniem leku nale¿y poradziæ siê lekarza.
Stosowanie leku Tretinex w okresie karmienia piersi¹ jest przeciwwskazane.
Prowadzenie pojazdów i obs³uga maszyn:
Podczas leczenia lekiem Tretinex mo¿e wyst¹piæ os³abienie widzenia w nocy i w rzadkich przypadkach utrzymywaæ siê po zakoñczeniu leczenia. Zaburzenia te mog¹ wyst¹piæ nagle, 
nale¿y wiêc zachowaæ ostro¿noœæ w czasie prowadzenia pojazdów mechanicznych i obs³ugiwania maszyn.
Wa¿ne informacje o niektórych sk³adnikach leku 
Substancja pomocnicza leku – olej sojowy, mo¿e powodowaæ wyst¹pienie reakcji alergicznych.
Stosowanie innych leków:
Nale¿y poinformowaæ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, które wydawane s¹ bez recepty.
Ze wzglêdu na ryzyko hiperwitaminozy A pacjentom nie wolno jednoczeœnie przyjmowaæ leków zawieraj¹cych witaminê A.
Opisywano przypadki ³agodnego nadciœnienia wewn¹trzczaszkowego (rzekomy guz mózgu) podczas jednoczesnego stosowania izotretynoiny i antybiotyków z grupy tetracyklin. Nale¿y 
zatem unikaæ jednoczesnego stosowania leku Tretinex z antybiotykami z grupy tetracyklin. 
3. Jak stosowaæ Tretinex 
Lek Tretinex nale¿y stosowaæ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku w¹tpliwoœci nale¿y ponownie skontaktowaæ siê z lekarzem.
Leczenie lekiem Tretinex musi siê odbywaæ pod nadzorem lekarza dermatologa maj¹cego doœwiadczenie w stosowaniu dzia³aj¹cych ogólnie retinoidów w przebiegu ciê¿kich postaci 
tr¹dziku i pe³n¹ wiedzê o ryzyku zwi¹zanym ze stosowaniem izotretynoiny oraz o wymogach dotycz¹cych monitorowania pacjenta podczas stosowania leku. 
Kapsu³ki nale¿y przyjmowaæ doustnie raz lub dwa razy na dobê, z pokarmem.
Doroœli, w tym m³odzie¿ i osoby w podesz³ym wieku:
Leczenie nale¿y rozpoczynaæ od dawki 0,5 mg/kg masy cia³a (mc.) na dobê. OdpowiedŸ na leczenie oraz niektóre dzia³ania niepo¿¹dane leku zale¿¹ od dawki i ró¿ni¹ siê 
u poszczególnych pacjentów. Z tego wzglêdu podczas terapii konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki leku przez lekarza. Dla wiêkszoœci pacjentów odpowiednia dawka 
wynosi od 0,5 mg/kg mc. do 1 mg/kg mc. na dobê.
D³ugotrwa³a remisja oraz czêstoœæ nawrotów tr¹dziku zale¿¹ bardziej od ca³kowitej podanej dawki ni¿ od czasu leczenia lub dawki dobowej. Wykazano, ¿e przekroczenie dawki 
skumulowanej leku 120–150 mg/kg mc. nie przynosi istotnych dodatkowych korzyœci. Czas trwania leczenia zale¿y od indywidualnej dawki dobowej. Zwykle leczenie przez 16 do 24 
tygodni jest wystarczaj¹ce do uzyskania remisji.
U wiêkszoœci pacjentów objawy tr¹dziku ustêpuj¹ ca³kowicie po jednym cyklu leczenia. W razie wyraŸnego nawrotu tr¹dziku lekarz mo¿e rozwa¿yæ powtórzenie cyklu leczenia 
z zastosowaniem takiej samej dawki dobowej oraz skumulowanej leku. Ze wzglêdu na to, ¿e dalsze ustêpowanie objawów tr¹dziku mo¿e wyst¹piæ w czasie do 8 tygodni 
po zakoñczeniu leczenia, nie nale¿y braæ pod uwagê ponownego cyklu leczenia przed up³ywem tego czasu.
Stosowanie u pacjentów z ciê¿k¹ niewydolnoœci¹ nerek
U pacjentów z ciê¿k¹ niewydolnoœci¹ nerek lekarz powinien rozpoczynaæ leczenie od mniejszej dawki (np. 10 mg na dobê), nastêpnie mo¿e zwiêkszyæ dawkê do 1 mg/kg mc. na dobê 
lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta.
Stosowanie u dzieci
Lek Tretinex nie jest wskazany w leczeniu tr¹dziku przed okresem dojrzewania i nie zaleca siê jego stosowania u dzieci poni¿ej 12 lat.
Stosowanie u pacjentów nietoleruj¹cych leku
U pacjentów z ciê¿k¹ nietolerancj¹ leku w zalecanej dawce lekarz mo¿e kontynuowaæ leczenie mniejsz¹ dawk¹ leku. Wi¹¿e siê to z wyd³u¿eniem czasu leczenia oraz wiêkszym 
ryzykiem nawrotu tr¹dziku. Aby uzyskaæ mo¿liwie najwiêksz¹ skutecznoœæ leczenia, lekarz powinien kontynuowaæ leczenie najwiêksz¹ dawk¹ tolerowan¹ przez pacjenta.
W przypadku wra¿enia, ¿e dzia³anie leku jest za mocne lub za s³abe, nale¿y zwróciæ siê do lekarza.
W przypadku za¿ycia wiêkszej dawki leku Tretinex ni¿ zalecana:
W razie przyjêcia wiêkszej ni¿ zalecana dawki leku lub gdy ktoœ inny przypadkowo za¿yje lek, nale¿y niezw³ocznie zwróciæ siê do lekarza lub farmaceuty.
W przypadku pominiêcia dawki leku Tretinex:
Lek nale¿y przyjmowaæ dok³adnie wed³ug wskazówek lekarza. Stosowanie leku mo¿na zmieniæ jedynie po omówieniu tego z lekarzem.
W razie omy³kowego pominiêcia dawki leku lub przyjêcia go w zbyt ma³ej dawce, nie nale¿y uzupe³niaæ pominiêtej dawki, lecz stosowaæ lek nadal zgodnie z zaleconym dawkowaniem.
4. Mo¿liwe dzia³ania  niepo¿¹dane
Jak ka¿dy lek, lek Tretinex mo¿e powodowaæ dzia³ania niepo¿¹dane.
Do najczêœciej wystêpuj¹cych objawów niepo¿¹danych nale¿¹: suchoœæ b³on œluzowych, np. warg, zapalenie warg, suchoœæ b³ony œluzowej nosa, krwawienia z nosa, suchoœæ oka, 
zapalenie spojówek, suchoœæ skóry. Niektóre dzia³ania niepo¿¹dane zale¿¹ od dawki leku. Objawy niepo¿¹dane na ogó³ ustêpuj¹ po zmianie dawki leku lub zaprzestaniu leczenia, 
niektóre mog¹ jednak utrzymywaæ siê po zakoñczeniu leczenia.
Objawy niepo¿¹dane pogrupowano wed³ug czêstoœci wystêpowania:
- bardzo czêste (wystêpuj¹ce u wiêcej ni¿ 10% pacjentów)
- czêste (wystêpuj¹ce u od 1% do 10% pacjentów),
- rzadkie (wystêpuj¹ce u od 0,01% do 0,1% pacjentów),
- bardzo rzadkie (wystêpuj¹ce u mniej ni¿ 0,01% pacjentów, ³¹cznie z pojedynczymi przypadkami).

                  

U niektórych osób w czasie stosowania leku mog¹ wyst¹piæ inne dzia³ania niepo¿¹dane. 
W przypadku wyst¹pienia innych objawów niepo¿¹danych, nie wymienionych w tej ulotce, nale¿y poinformowaæ o nich lekarza.
5. Przechowywanie leku Tretinex
Lek nale¿y przechowywaæ w miejscu niedostêpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nale¿y stosowaæ leku po up³ywie terminu wa¿noœci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywaæ w temperaturze poni¿ej 25°C.
6. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegó³owych informacji nale¿y zwróciæ siê do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
Kierownik Dzia³u Medycznego
Medana Pharma S.A., 98-200 Sieradz, ul. W³. £okietka 10
Numer telefonu: (043) 822 89 47
Data opracowania ulotki: 19.12.2008
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neutropenia (zmniejszenie 
liczby granulocytów 
obojêtnoch³onnych)

ból g³owy

krwawienia z nosa, suchoœæ
b³ony œluzowej nosa, zapalenie 
jamy nosowo-gard³owej

Zaka¿enia i infestacja

Zaburzenia krwi 
i uk³adu ch³onnego

Zaburzenia uk³adu 
immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu 
i od¿ywiania

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia uk³adu 
nerwowego

Zaburzenia oka

Zaburzenia ucha i b³êdnika

Zaburzenia naczyniowe 

Zaburzenia oddechowe, 
klatki piersiowej 
i œródpiersia

Zaburzenia 
¿o³¹dkowo-jelitowe

Zaburzenia w¹troby 
i dróg ¿ó³ciowych

Skóra i tkanka podskórna 

Zaburzenia miêœniowo
-szkieletowe i tkanki
³¹cznej

Zaburzenia funkcji nerek 
i dróg moczowych

Zaburzenia ogólne i stany 
w miejscu podania  

Badania laboratoryjne 
krwi

alergiczne reakcje 
reakcje alergiczne (reakcje 
anafilaktyczne), nadwra¿liwoœæ

skórne, ciê¿kie

depresja, nasilenie 
depresji, sk³onnoœæ do agresji, 
lêk, zmiany nastroju

objawów 

³ysienie

zwiêkszone stê¿enie cholesterolu 
we krwi, zwiêkszone stê¿enie 
glukozy we krwi, krwiomocz, 
bia³komocz

zapalenie naczyñ 
Wegenera, alergiczne zapalenie naczyñ)

(np. ziarniniak 

zaka¿enia skóry i b³on œluzowych 
wywo³ane przez bakterie Gram-dodatnie

limfadenopatia 
wêz³ów ch³onnych)

(zaburzenia ze strony 

cukrzyca, hiperurykemia 
stê¿enie kwasu moczowego we krwi)

(nadmierne 

zaburzenia zachowania, 
psychotyczne, myœli samobójcze, 
próby samobójcze, samobójstwo

zaburzenia 

³agodne nadciœnienie 
drgawki, sennoœæ

wewn¹trzczaszkowe, 

nieostre widzenie, zaæma, 
(zaburzenia widzenia barw), nietolerancja 
soczewek kontaktowych, zmêtnienie 
rogówki, pogorszenie widzenia w ciemnoœci, 
zapalenie rogówki, obrzêk tarczy nerwu 
wzrokowego (objaw ³agodnego nadciœnienia 
wewn¹trzczaszkowego), œwiat³owstrêt 

œlepota barw 

upoœledzenie s³uchu

skurcz oskrzeli (szczególnie u chorych 
na astmê), chrypka 

zapalenie okrê¿nicy, 
suchoœæ b³ony œluzowej gard³a, krwotoki 
z przewodu pokarmowego, krwawa 
biegunka i choroba zapalna jelit, nudnoœci, 
zapalenie trzustki (punkt 2. Zanim zastosuje 
siê lek Tretinex „Zachowaæ szczególn¹ 
ostro¿noœæ, stosuj¹c Tretinex")

zapalenie jelita krêtego, 

zapalenie w¹troby

tr¹dzik piorunuj¹cy, 
tr¹dziku (nawrót tr¹dziku), rumieñ (twarzy),
osutka, zaburzenia w³osów, hirsutyzm, 
dystrofia paznokci, zanokcica, reakcje 
nadwra¿liwoœci na œwiat³o, ziarniniak
ropotwórczy, przebarwienie skóry,
zwiêkszona potliwoœæ  

zaostrzenie objawów

zapalenie stawów, 
wiêzade³ i œciêgien), przedwczesne 
kostnienie chrz¹stek nasadowych, wyroœle 
kostne (nadmierne kostnienie), zmniejszenie 
gêstoœci koœci, zapalenie œciêgien

wapnica (zwapnienia

k³êbuszkowe zapalenie nerek

nadmierne tworzenie 
z³e samopoczucie

ziarniny, 

zwiêkszona aktywnoœæ 
kreatynowej we krwi

fosfokinazy

niedokrwistoœæ, przyspieszone 
OB, ma³op³ytkowoœæ, 
nadp³ytkowoœæ

zapalenie powiek, zapalenie 
spojówek, suchoœæ oka,
podra¿nienie oka 

zwiêkszona aktywnoœæ
aminotransferaz (punkt 2. 
Zanim  zastosuje siê lek
Tretinex  „Zachowaæ szczególn¹
ostro¿noœæ, stosuj¹c Tretinex")  

zapalenie czerwieni warg, 
zapalenie skóry, suchoœæ skóry, 
miejscowe z³uszczanie skóry,
œwi¹d, wysypka rumieniowa,
kruchoœæ skóry (ryzyko urazu
w wyniku tarcia)      

bóle stawów, bóle miêœni, bóle 
pleców zw³aszcza u m³odzie¿y)

zwiêkszone stê¿enie
triglicerydów we krwi, 
zmniejszone stê¿enie 
lipoprotein o du¿ej gêstoœci
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