Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Nalezy zwrécic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Lek ten zostat przepisany Scisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzic, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

TRETINEX
(Isotretinoinum)
10 mg, 20 mg
kapsutki elastyczne
Sktad
1 kapsutka elastyczna zawiera:
- substancje czynng izotretynoing 10 mg lub 20 mg;
- substancje pomocnicze: olej sojowy rafinowany, wosk Zotty, olej sojowy uwodorniony, olej sojowy czesciowo uwodorniony oraz wchodzace w sktad otoczki kapsutki: zelatyne, glicerol
99,5%, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek Zotty (E 172).
Dostepne opakowania: 30 i 100 kapsutek elastycznych
Podmiot odpowiedzialny:
Medana Pharma S.A.
98-200 Sieradz, ul. WH. Lokietka 10
Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Tretinex i w jakim celu sie go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ Tretinex
3. Jak stosowac Tretinex
4. Mozliwe dziatania niepozgdane
5. Przechowywanie leku Tretinex
6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Tretinex
1. Co to jest Tretinex i w jakim celu si¢ go stosuje
Tretinex zawiera substancje czynng - izotretynoine, stereoizomer tretynoiny, ktéra nalezy do lekow z grupy retinoidow. Izotretynoina jest lekiem przeciwtradzikowym, ktéry hamuje
wydzielanie foju i dziata przeciwzapalnie na skore.
Wskazania do stosowania
Cigzkie postacie tradziku (jak tradzik guzkowy, tradzik skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn) oporne na odpowiednio przeprowadzone standardowe leczenie
dziatajacymi ogolnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi miejscowo.
2. Zanim zastosuje si¢ Tretinex
Stosowanie leku Tretinex jest przeciwwskazane:
- u kobiet w okresie ciazy, gdyz lek powaznie uszkadza ptéd (patrz ,Cigza"),
- U kobiet w okresie karmienia piersia,
- u kobiet w wieku rozrodczym, o ile nie sg spetnione wszystkie wymagania Programu Zapobiegania Cigzy,
- u pacjentéw uczulonych na izotretynoine, olej sojowy (orzeszki ziemne lub soje) lub ktérykolwiek ze sktadnikow leku,
- u pacjentéw z niewydolnoscia watroby,
- U pacjentéw ze znacznie zwiekszonym stezeniem lipidow we krwi,
- U pacjentéw z hiperwitaminozg A,
- u pacjentéw przyjmujacych jednocze$nie antybiotyki z grupy tetracyklin (patrz ,Stosowanie innych lekow").
Zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Tretinex:
Lek dziata teratogennie (uszkadza ptdd).
Stosowanie leku przez kobiete w cigzy grozi wystapieniem ciezkich wad rozwojowych u dziecka. Jesli w czasie stosowania leku lub w ciagu miesiaca po zaprzestaniu jego stosowania
kobieta zajdzie w cigze, istnieje duze ryzyko wystapienia bardzo ciezkich wad rozwojowych u ptodu.
Program Zapobiegania Ciazy
Stosowanie leku Tretinex przez kobiety w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, o ile lekarz nie uzna, ze sq spetnione wszystkie wymienione ponizej wymagania Programu
Zapobiegania Cigzy:
- U pacjentki wystepuje ciezka postac tradziku (jak tradzik guzkowy, tradzik skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn) oporna na odpowiednio przeprowadzone
standardowe leczenie dziatajacymi ogolnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi miejscowo.
- Pacjentka jest $wiadoma ryzyka dziatania teratogennego leku.
- Pacjentka rozumie konieczno$é regularnego przeprowadzania kontroli lekarskiej co miesiac.
- Pacjentka musi stosowac nieprzerwanie skuteczng antykoncepcje, zaczynajac na 1 miesiac przed rozpoczeciem leczenia, podczas catego okresu leczenia oraz przez 1 miesiac po
zakoriczeniu terapii. Pacjentka stosuje co najmniej jedna, a najlepiej dwie uzupetniajace sie metody antykoncepcji, w tym metode mechaniczna.
- Nawet, jesli u pacjentki nie wystepuja miesiaczki, pacjentka musi przestrzegaé wszystkich zalecen skutecznej antykoncepcii.
- Pacjentka musi by¢ zdolna do stosowania skutecznych metod antykoncepcii.
- Pacjentka zostata poinformowana o konsekwencjach zajécia w cigze podczas leczenia lekiem Tretinex i jest ich $wiadoma.
- Pacjentka musi natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza w razie podejrzenia, ze zaszta w cigze.
- Pacjentka musi przeprowadzac testy cigzowe przed leczeniem, w trakcie terapii oraz po 5 tygodniach po jej zakoriczeniu.
- Pacjentka potwierdzita, Ze zna i rozumie zagrozenia wynikajace z leczenia lekiem Tretinex i konieczno$¢ zachowania $rodkéw ostroznoéci zwigzanych z leczeniem.
Opisane wymagania dotycza takze kobiet, ktére aktualnie nie s aktywne seksualnie, chyba ze lekarz przepisujacy lek stwierdzit, ze w danym przypadku nie ma ryzyka zajécia w ciaze.
Antykoncepcja
Pacjentka musi uzyskac od lekarza szczegoétowe informacije dotyczace wybranych metod antykoncepcji.
Pacjentki, ktére moga zaj$¢ w cigze muszq stosowaé co najmniej jedng skuteczng metode antykoncepcji. Najlepiej jest, gdy pacjentka stosuje jednocze$nie dwie uzupetniajace sig
metody antykoncepcji, w tym metode mechaniczng. Antykoncepcie nalezy stosowac co najmniej do jednego miesiaca po zakoriczeniu przyjmowania leku Tretinex, nawet jesli pacjentka
nie miesigczkuje.
Testy cigzowe
W ciggu pierwszych 3 dni cyklu miesigczkowego pacjentka powinna wykonac pod nadzorem lekarza test cigzowy o duzej czuto$ci, w sposob opisany ponizej.
Daty i wyniki testow powinny by¢ odnotowane w dokumentacji pacjentki.
- Przed rozpoczeciem leczenia
W celu upewnienia sie, ze pacjentka nie jest w cigzy przed rozpoczeciem stosowania $rodkéw antykoncepcyjnych, powinien by¢ przeprowadzony wstepny test cigzowy pod nadzorem
lekarza. Lekarz powinien ustali¢ termin wykonania testu ciazowego u pacjentek z nieregularnymi cyklami miesigczkowymi, uwzgledniajac aktywno$¢ seksualng pacjentek (po uptywie
okoto trzech tygodni po ostatnim stosunku ptciowym bez zabezpieczenia antykoncepcyjnego). Lekarz powinien przeszkoli¢ pacjentke jak stosowac rodki antykoncepcyjne.
Podczas wizyty, w czasie ktorej lekarz przepisze lek Tretinex lub w ciagu 3 dni przed ta wizyta, nalezy takze przeprowadzi¢ test cigzowy pod nadzorem lekarza. Jesli pacjentka nie
stosowata skutecznej antykoncepcji co najmniej przez 1 miesigc, lekarz powinien odpowiednio przesuna¢ termin wizyty. Test ten powinien da¢ pewnosc, ze pacjentka nie jest w cigzy
w czasie rozpoczynania leczenia lekiem Tretinex.
- W czasie leczenia
Aby mie¢ pewnosc¢, ze pacjentka nie jest w cigzy w czasie stosowania leku, lekarz powinien wyznacza¢ wizyty kontrolne co 28 dni. Testy cigzowe nalezy przeprowadza¢ w dniu wizyty
u lekarza, podczas ktorej jest przepisany lek albo w okresie do trzech dni przed ta wizyta.
- Po zakonczeniu leczenia
Po pieciu tygodniach po zakonczeniu leczenia powinien by¢ przeprowadzony test cigzowy, aby mie¢ pewnosc¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.
Ograniczenia dotyczace przepisywania i wydawania leku
Kobietom w wieku rozrodczym lekarz wypisuije lek Tretinex w ilosci nie wigkszej niz na 30 dni leczenia. Kontynuowanie terapii wymaga ponownego wypisania recepty. Najlepiej jest, gdy
wykonanie testu cigzowego, przepisanie i wydanie leku maja miejsce w tym samym dniu. Zrealizowanie recepty powinno nastapi¢ nie pdzniej niz w ciagu 7 dni po przepisaniu leku
przez lekarza.
Mezczyzni
Nie ma dowoddw wskazujacych na upo$ledzenie ptodnosci lub wplyw na rozwéj potomstwa mezczyzn przyjmujacych izotretynoine. Jednak pacjent musi pamietaé, ze nie wolno dzieli¢
sie lekiem Tretinex z Zadna inng osobg, szczegdinie z kobietami.
Inne $rodki ostroznosci
Leku nie wolno nigdy przekazywa¢ innym osobom.
Po zakonczeniu leczenia nie nalezy wyrzucaé niezuzytych kapsutek do $mieci. Wszystkie niezuzyte kapsutki po zakoficzeniu leczenia nalezy w celu zniszczenia zwréci¢ do apteki.
Podczas leczenia i w okresie jednego miesigca po zakonczeniu przyjmowania leku Tretinex pacjenci nie powinni by¢ dawcami krwi. Istnieje bowiem ryzyko uszkodzenia ptodu,
w przypadku gdyby krew przetoczono kobiecie w ciazy.
Zaburzenia psychiczne
U pacjentéw przyjmujacych izotretynoing opisywano depresje, zaostrzenie objawéw depresyjnych, lek, sktonno$¢ do agresji, zmiany nastroju, objawy psychotyczne oraz bardzo rzadko
mysli samobojcze, préby samobdjcze i samobdjstwa. Podczas stosowania leku Tretinex szczegdlng ostrozno$¢ powinni zachowa¢ pacjenci, u ktérych w przesziosci wystepowaty
objawy depresji. Jezeli podczas leczenia wystapia objawy depres;ji lub jakiekolwiek problemy psychiczne, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza. Lekarz zleci odpowiednie
leczenie. Przerwanie leczenia moze nie by¢ wystarczajace do ztagodzenia objawéw i moze by¢ konieczna doktadna ocena psychiatry i psychologa.
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Na poczatku leczenia niekiedy obserwuije sie zaostrzenie objawdw tradziku. Zwykle ustepuje ono, pomimo kontynuowania leczenia, w ciggu 7-10 dni.
Nalezy unika¢ narazenia na intensywne promieniowanie stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe. W razie konieczno$ci, nalezy zastosowac produkty zawierajace filtry UV,
o najmniej o wartosci SPF 15.
Podczas stosowania leku Tretinex oraz w okresie do 5-6 miesiecy po zakoficzeniu leczenia nalezy unika¢ agresywnej chemicznej dermabrazji oraz leczenia skéry laserem. Wystepuje
bowiem wowczas ryzyko powstawania blizn o nietypowym umiejscowieniu oraz (rzadziej) pozapalnych przebarwien lub odbarwien w leczonych miejscach skdry. Co najmniej do
6 miesiecy po zakoriczeniu leczenia nalezy zaniecha¢ depilacji z uzyciem wosku, z uwagi na ryzyko nadmiernego ztuszczenia skory (zerwania naskorka).
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Tretinex z podawanymi miejscowo lekami keratolitycznymi lub lekami ztuszczajacymi stosowanymi w leczeniu tradziku, poniewaz moze
wystapi¢ nadmierne podraznienie skory.
Od poczatku leczenia lekiem Tretinex zaleca sie stosowanie do pielegnacji skory masci nawilzajacej lub kremu nawilzajacego oraz balsamu do ust, poniewaz lek powoduje wysuszenie
skory i ust.
Choroby oczu
Podczas leczenia moze wystapi¢ sucho$¢ oczu, zmetnienie rogéwki, pogorszenie widzenia w ciemnosciach i zapalenie rogéwki, ktére na ogét ustepuja po przerwaniu stosowania leku.
Sucho$¢ spojdwek mozna tagodzic stosujac mas¢ nawilzajaca do oczu albo lek zastepujacy fzy. Moze wystapié nietolerancja na soczewki kontaktowe, co oznacza, ze podczas leczenia
pacjent musi nosic¢ okulary.
Opisywano ponadto niedowidzenie o zmroku, ktére u niektérych pacjentéw pojawiato sig¢ nagle. Pacjenci z zaburzeniami widzenia powinni skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w celu
skontrolowania wzroku. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest przerwanie stosowania leku Tretinex.
Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki facznej
Opisywano wystepowanie boléw migsni, bolow stawdw oraz zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej w surowicy krwi u pacjentéw przyjmujacych izotretynoine, szczegélinie
u 0séb wykonujacych intensywny wysitek fizyczny. Z tego wzgledu, podczas leczenia lekiem Tretinex nalezy unika¢ wysitku fizycznego.
tagodne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe
Opisano przypadki tagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego, przy czym cze$¢ dotyczyta pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie antybiotyki z grupy tetracyklin. Objawy
tagodnego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego sa nastepujace: bdl glowy, nudnosci i wymioty, zaburzenia widzenia i obrzek tarczy nerwu wzrokowego. Pacjenci, u ktorych wystapi
tagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe, musza natychmiast przerwac stosowanie leku Tretinex i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
Zaburzenia watroby i drég zéfciowych
W celu sprawdzenia czynno$ci watroby (aktywnosci enzyméw watrobowych) lekarz zleci badanie krwi przed leczeniem, po uptywie 1 miesigca po rozpoczeciu leczenia, a nastepnie co
3 miesiace, o ile nie bedzie konieczne czestsze przeprowadzanie badan. Opisywano przemijajace i odwracalne zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. Gdyby doszio do
utrzymujacego sie i istotnego zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz, lekarz rozwazy zmniejszenie dawki lub zaprzestanie leczenia lekiem Tretinex.
Niewydolnos$¢ nerek
U pacjentow z niewydolnoscia nerek lekarz powinien rozpoczynaé leczenie od mniejszej dawki i stopniowo zwigkszac ja do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta.
Metabolizm lipidéw
Podczas leczenia moze wystapi¢ zwiekszenie stezenia triglicerydow w osoczu. Ze wzgledu na to lekarz zaleci wykonanie badan krwi przed leczeniem, po uplywie 1 miesigca po
rozpoczeciu leczenia, a nastepnie co 3 miesiace, o ile nie bedzie konieczne czestsze przeprowadzanie badan. Lekarz zdecyduje o zaprzestaniu leczenia lekiem Tretinex, jezeli nie
udaje sie uzyska¢ odpowiedniego stezenia triglicerydéw w osoczu lub kiedy wystepuja objawy zapalenia trzustki. Stezenia triglicerydéw ponad 800 mg/dl lub 9 mmol/l moga wystapi¢
w przebiegu ostrego zapalenia trzustki, ktore moze spowodowa¢ zgon.
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
U pacjentow, u ktérych nie wystepowaty wczesniej zaburzenia jelitowe, moga wystapi¢ zapalne choroby jelit (w tym zapalenie jelita kretego). W razie wystapienia cigzkiej biegunki
(z krwig) nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Tretinex i skontaktowac sie z lekarzem.
Reakcje alergiczne
Opisywano rzadkie przypadki cigzkich reakcji alergicznych (reakcji anafilaktycznych). Nieczesto zgtaszano skorne reakcje alergiczne. Donoszono o cigzkich przypadkach alergicznego
zapalenia naczyn, czesto z plamicq (siniaki i czerwone plamy) w obrebie koficzyn oraz z innymi objawami nie dotyczacymi skory. W razie wystapienia ciezkich reakgji alergicznych
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz nalezy przerwac leczenie lekiem Tretinex.
Pacjenci z grupy duzego ryzyka
Lekarz zdecyduje, czy u pacjentéw z cukrzyca, pacjentéw otytych, alkoholikéw Iub z zaburzeniami metabolizmu lipidéw konieczne jest czestsze kontrolowanie stezen lipidow
lub stezenia glukozy we krwi. Opisywano zwigkszone stezenia glukozy we krwi na czczo oraz rozpoznano nowe przypadki cukrzycy w czasie leczenia izotretynoina.
Nalezy skonsultowac sig z lekarzem, nawet je$li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w przesztosci.
Stosowanie leku Tretinex z jedzeniem i piciem:
Kapsutki nalezy przyjmowa¢ z pokarmem.




Cigza:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.
Stosowanie leku Tretinex w okresie ciazy jest bezwzglednie przeciwwskazane (patrz ,Zanim zastosuje sie lek Tretinex"). Jezeli pomimo zachowania wymaganych,
wymienionych $rodkéw ostroznosci (patrz ,Program Zapobiegania Cigzy") w czasie stosowania leku Tretinex 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, ktére sa zwigzane ze stosowaniem izotretynoiny naleza wady o$rodkowego uktadu nerwowego (wodogtowie, wady rozwojowe moézdzku, matogtowie),

znieksztatcenia twarzy, rozszczep podniebienia, wady ucha zewnetrznego (brak ucha zewnetrznego, mate zewnetrzne przewody stuchowe lub ich brak), wady oka (matoocze), wady

uktadu sercowo-naczyniowego (wady rozwojowe wspdlnego pnia tetniczego, takie jak tetralogia Fallota, przetozenie wielkich naczyn, defekty przegrody), wady grasicy i przytarczyc.

Ponadto, czg$ciej wystepuja poronienia samoistne.

Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze podczas leczenia lekiem Tretinex, musi przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Karmienie piersia:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Stosowanie leku Tretinex w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

Podczas leczenia lekiem Tretinex moze wystapi¢ ostabienie widzenia w nocy i w rzadkich przypadkach utrzymywa¢ sie po zakoficzeniu leczenia. Zaburzenia te moga wystapic nagle,

nalezy wiec zachowa¢ ostrozno$¢ w czasie prowadzenia pojazddw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku

Substancja pomocnicza leku - olej sojowy, moze powodowac wystapienie reakcji alergicznych.

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Ze wzgledu na ryzyko hiperwitaminozy A pacjentom nie wolno jednoczesnie przyjmowac lekoéw zawierajacych witaming A.

Opisywano przypadki tagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego (rzekomy guz mézgu) podczas jednoczesnego stosowania izotretynoiny i antybiotykéw z grupy tetracyklin. Nalezy

zatem unika¢ jednoczesnego stosowania leku Tretinex z antybiotykami z grupy tetracyklin.

3. Jak stosowac Tretinex

Lek Tretinex nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sig z lekarzem.

Leczenie lekiem Tretinex musi si¢ odbywa¢ pod nadzorem lekarza dermatologa majacego do$wiadczenie w stosowaniu dziatajacych ogdlnie retinoidéw w przebiegu ciezkich postaci

tradziku i petng wiedzg o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem izotretynoiny oraz o wymogach dotyczacych monitorowania pacjenta podczas stosowania leku.

Kapsutki nalezy przyjmowac doustnie raz lub dwa razy na dobg, z pokarmem.

Doros$li, w tym miodziez i osoby w podeszlym wieku:

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 0,5 mglkg masy ciata (mc.) na dobe. Odpowiedz na leczenie oraz niektére dziatania niepozadane leku zaleza od dawki i roznig sie

u poszczegolnych pacjentéw. Z tego wzgledu podczas terapii konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki leku przez lekarza. Dla wigkszosci pacjentéw odpowiednia dawka

wynosi od 0,5 mg/kg mc. do 1 mg/kg me. na dobe.

Diugotrwata remisja oraz czgsto$¢ nawrotow tradziku zaleza 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 wiekszo$ci pacjentéw objawy tradziku ustepujg catkowicie po jednym cyklu leczenia. W razie wyraznego nawrotu tradziku lekarz moze rozwazyé powtorzenie cyklu leczenia

z zastosowaniem takiej samej dawki dobowej oraz skumulowanej leku. Ze wzgledu na to, ze dalsze ustepowanie objawéw tradziku moze wystapi¢ w czasie do 8 tygodni

po zakonczeniu leczenia, nie nalezy bra¢ pod uwage ponownego cyklu leczenia przed uptywem tego czasu.

Stosowanie u pacjentow z ciezka niewydolnosciq nerek

U pacjentéw z ciezka niewydolno$ciag nerek lekarz powinien rozpoczynac leczenie od mniejszej dawki (np. 10 mg na dobe), nastepnie moze zwigkszy¢ dawke do 1 mg/kg mc. na dobe

lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta.

Stosowanie u dzieci

Lek Tretinex nie jest wskazany w leczeniu tradziku przed okresem dojrzewania i nie zaleca sie jego stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Stosowanie u pacjentow nietolerujacych leku

U pacjentéw z ciezka nietolerancjg leku w zalecanej dawce lekarz moze kontynuowa¢ leczenie mniejszq dawka leku. Wigze si¢ to z wydtuzeniem czasu leczenia oraz wigkszym

ryzykiem nawrotu tradziku. Aby uzyska¢ mozliwie najwiekszq skuteczno$¢ leczenia, lekarz powinien kontynuowaé leczenie najwigksza dawka tolerowana przez pacjenta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sig do lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Tretinex niz zalecana:

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub gdy kto$ inny przypadkowo zazyje lek, nalezy niezwlocznie zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominigcia dawki leku Tretinex:

Lek nalezy przyjmowa¢ doktadnie wedtug wskazowek lekarza. Stosowanie leku mozna zmieni¢ jedynie po oméwieniu tego z lekarzem.

W razie omytkowego pominiecia dawki leku lub przyjecia go w zbyt matej dawce, nie nalezy uzupetnia¢ pominietej dawki, lecz stosowa¢ lek nadal zgodnie z zaleconym dawkowaniem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Tretinex moze powodowac dziatania niepozadane.

Do najczesciej wystepujacych objawdw niepozadanych naleza: sucho$¢ bton $luzowych, np. warg, zapalenie warg, sucho$¢ blony $luzowej nosa, krwawienia z nosa, sucho$¢ oka,

zapalenie spojowek, sucho$¢ skory. Niektére dziatania niepozadane zaleza od dawki leku. Objawy niepozadane na ogot ustepuja po zmianie dawki leku lub zaprzestaniu leczenia,

niektore moga jednak utrzymywacé sie po zakonczeniu leczenia.

Objawy niepozadane pogrupowano wedtug czestosci wystepowania:

- bardzo czeste (wystepujace u wiecej niz 10% pacjentow)

- czeste (wystepujace u od 1% do 10% pacjentow),
- rzadkie (wystepujace u od 0,01% do 0,1% pacjentow),
- bardzo rzadkie (wystepujace u mniej niz 0,01% pacjentéw, tacznie z pojedynczymi przypadkami).

Bardzo czeste

Czeste

Rzadkie

Bardzo rzadkie

Zakazenia i infestacja

zakazenia skory i bton $luzowych
wywotane przez bakterie Gram-dodatnie

Zaburzenia krwi

niedokrwistos¢, przyspieszone

neutropenia (zmniejszenie

limfadenopatia (zaburzenia ze strony

nerwowego

i ukladu chtonnego 0B, matoplytkowosc, liczby granulocytéw weziow chionnych)
nadplytkowos¢ obojetnochtonnych)

Zaburzenia uktadu alergiczne reakcje skorne, cigzkie

immunologicznego reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne), nadwrazliwo$¢

Zaburzenia metabolizmu cukrzyca, hiperurykemia (nadmierne

i odzywiania stezenie kwasu moczowego we krwi)

Zaburzenia psychiczne depresja, nasilenie objawow zaburzenia zachowania, zaburzenia
depresji, sktonno$¢ do agresj, psychotyczne, mysli samobgjcze,
lek, zmiany nastroju préby samobojcze, samobojstwo

Zaburzenia uktadu bol glowy tagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe,

drgawki, senno$¢

Zaburzenia oka

zapalenie powiek, zapalenie
spojowek, suchos¢ oka,
podraznienie oka

nieostre widzenie, za¢ma, $lepota barw
(zaburzenia widzenia barw), nietolerancja
soczewek kontaktowych, zmetnienie
rogéwki, pogorszenie widzenia w ciemnosci,
zapalenie rogéwki, obrzek tarczy nerwu
wzrokowego (objaw tagodnego nadcisnienia
wewnatrzczaszkowego), $wiattowstret

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, suchosé
btony $luzowej nosa, zapalenie
jamy nosowo-gardfowej

skurcz oskrzeli (szczegdlnie u chorych
na astme), chrypka

Zaburzenia
zotadkowo-jelitowe

zapalenie okreznicy, zapalenie jelita kretego,
sucho$¢ btony $luzowej gardta, krwotoki

z przewodu pokarmowego, krwawa
biegunka i choroba zapalna jelit, nudnosci,
zapalenie trzustki (punkt 2. Zanim zastosuje
si¢ lek Tretinex ,Zachowa¢ szczegding
ostroznos$¢, stosujac Tretinex")

Zaburzenia watroby
i drég zotciowych

zwigkszona aktywno$¢
aminotransferaz (punkt 2.

Zanim zastosuje sie lek
Tretinex ,Zachowa¢ szczegoing
ostroznos¢, stosujac Tretinex")

zapalenie watroby

Skéra i tkanka podskoérna

zapalenie czerwieni warg,
zapalenie skory, sucho$¢ skory,
miejscowe zluszczanie skory,
$wiad, wysypka rumieniowa,
krucho$¢ skory (ryzyko urazu
w wyniku tarcia)

tysienie

tradzik piorunujagy, zaostrzenie objawow
tradziku (nawrét tradziku), rumien (twarzy),
osutka, zaburzenia wiosow, hirsutyzm,
dystrofia paznokci, zanokcica, reakcje
nadwrazliwo$ci na $wiatlo, ziarniniak
ropotworczy, przebarwienie skory,
2zwigkszona potliwos¢

Zaburzenia migéniowo
-szkieletowe i tkanki
tacznej

bole stawdw, bole migsni, bole
plecow zwlaszcza u mtodziezy)

zapalenie stawéw, wapnica (zwapnienia
wiezadet i Sciegien), przedwczesne
kostnienie chrzastek nasadowych, wyroéle
kostne (nadmierne kostnienie), zmniejszenie
gestosci kosci, zapalenie Sciggien

Zaburzenia funkcji nerek
i drdg moczowych

ktebuszkowe zapalenie nerek

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

nadmierne tworzenie ziarniny,
zle samopoczucie

Badania laboratoryjne
krwi

zwigkszone stezenie
triglicerydow we krwi,
zmniejszone stezenie
lipoprotein o duzej gestosci

zwigkszone stezenie cholesterolu
we krwi, zwigkszone stezenie
glukozy we krwi, krwiomocz,
biatkomocz

zwigkszona aktywno$¢ fosfokinazy
kreatynowej we krwi

U niektdrych osdéb w czasie stosowania leku moga wystapic inne dziafania niepozadane.
W przypadku wystapienia innych objawéw niepozadanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.
5. Przechowywanie leku Tretinex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
Kierownik Dziatu Medycznego

Medana Pharma S.A., 98-200 Sieradz, ul. Wt. Lokietka 10
Numer telefonu: (043) 822 89 47

Data opracowania ulotki: 19.12.2008
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