ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
Isotretinoine Aurobindo 10 mg, kapsutki Isotretinoine Aurobindo 20 mg, kapsutki

izotretynoina

Mozesz przyczyni¢ sie do tego, zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozadane, ktére mozesz
doswiadczy¢.
Na koncu punktu 4 dowiesz sie, jak to zrobic.

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.

- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

- Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

- Czy doswiadczasz jednego z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze dos$wiadczasz dziatania niepozgdanego, ktdre nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc tej ulotki

Co to jest Isotretinoine Aurobindo i w jakim celu jest stosowany?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oA WP =

1. CO TO JEST ISOTRETINOINE AUROBINDO | W JAKIM CELU JEST STOSOWANY?

Isotretinoine Aurobindo zawiera substancje czynng izotretynoine - substancje spokrewniong z
witaming A, nalezaca do grupy lekdw zwanych retinoidami (stosowanych w leczeniu tradziku).

Isotretinoine Aurobindo jest stosowany w leczeniu cigzkich postaci tradziku (takich jak trgdzik
guzkowy lub skupiony, lub tradzik z ryzykiem trwatych blizn) u dorostych i mtodziezy od 12 roku
zycia, tylko po okresie dojrzewania. Bedziesz stosowac ten lek, jesli Twdj tradzik nie poprawit sie
po leczeniu przeciwtragdzikowym, takim jak antybiotyki i leczenie miejscowe.

Leczenie tym $rodkiem powinno by¢ prowadzone pod nadzorem dermatologa (lekarza
specjalizujgcego sie w leczeniu problemoéw skornych).

2. KIEDY NIE MOZESZ UZYWAC TEGO SRODKA LUB MUSISZ BYC Z NIM
SZCZEGOLNIE OSTROZNY?
Kiedy nie mozesz uzywac tego srodka?
. Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersia.
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. Jesli istnieje mozliwos¢, ze zajdziesz w cigze, musisz podjgé srodki ostroznosci opisane
w sekcji ,Program zapobiegania cigzy” w czesci Kiedy musisz by¢ szczegdlnie
ostrozny z tym srodkiem?”

. Jesdli jestes$ uczulony na izotretynoing, soje, orzeszki ziemne lub ktérykolwiek z innych
sktadnikéw tego leku. Te sktadniki znajdziesz w punkcie 6.

. Jesli masz chorobe watroby.

. Jesli masz podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (np. cholesterolu lub
tréjglicerydow).

. Jesli masz bardzo wysoki poziom witaminy A w organizmie (hiperwitaminoza A).

. Jedli jednoczesnie otrzymujesz leczenie tetracyklinami (rodzaj antybiotyku) (patrz

takze ,Czy uzywasz innych lekdw?").

Jesli ktérakolwiek z tych sytuacji dotyczy Ciebie, skontaktuj sie z lekarzem przed zazyciem tego
srodka.

Kiedy musisz by¢ szczegdlnie ostrozny z tym srodkiem?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego srodka.

. Jesli kiedykolwiek miate$ zaburzenia psychiczne, np. depresje, sktonnosci agresywne,
wahania nastroju, mysli samookaleczajgce lub samobdjcze. To dlatego, ze Twoje
samopoczucie moze by¢ wptywane przez zazywanie tego Srodka.

. Jesli odczuwasz uporczywy bél w dolnej czesci plecéw lub posladkach podczas
leczenia izotretynoing Aurobindo, powiedz o tym swojemu lekarzowi. Te objawy moga
wskazywac na zapalenie stawdw krzyzowo-biodrowych, forme zapalnego bdlu plecow.
Twoéj lekarz moze przerwac leczenie izotretynoing Aurobindo i skierowac Cie do
specjalisty w celu leczenia zapalnego bélu plecéw. Moze by¢ konieczne dalsze
badanie, w tym metody obrazowania, takie jak MRI.

Program zapobiegania cigzy

Kobiety w cigzy nie moga uzywac izotretynoiny

Ten $rodek moze powaznie zaszkodzi¢ Twojemu nienarodzonemu dziecku (Srodek jest
teratogenny). Moze powodowaé powazne nieprawidtowosci mozgu, twarzy, uszu, oczu, serca |
niektérych gruczotdw (grasicy i przytarczyc) Twojego nienarodzonego dziecka. Istnieje rowniez
wieksze ryzyko poronienia. Moze to wystgpic¢ nawet, jesli izotretynoina jest stosowana przez
krotki okres w czasie cigzy.

. Nie mozesz uzywac izotretynoiny Aurobindo, jesli jestes w cigzy lub podejrzewasz, ze
jestes w cigzy.

. Nie mozesz uzywac izotretynoiny Aurobindo, jesli karmisz piersig. Ten Srodek
prawdopodobnie przenika do mleka matki i moze zaszkodzi¢ Twojemu dziecku.

. Nie wolno stosowac Isotretinoine Aurobindo, jesli zajdziesz w cigze podczas leczenia.

. Po zakonczeniu leczenia nie wolno zaj$¢ w cigze przez 1 miesigc, poniewaz lek ten

moze nadal by¢ obecny w twoim organizmie.
Kobiety, ktére moga zajs¢ w cigze, otrzymuja Isotretinoine Aurobindo wytgcznie pod Scistymi

warunkami ze wzgledu na ryzyko wad wrodzonych (szkodliwe dziatanie na nienarodzone
dziecko).
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Oto warunki:

. Twaj lekarz musi wyjasnic ci ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka: musisz
zrozumied, dlaczego nie wolno ci zaj$¢ w cigze i co musisz zrobié, aby zapobiec cigzy.
. Musisz oméwic z lekarzem mozliwe $rodki zapobiegania cigzy (Srodki

antykoncepcyjne). Twoj lekarz moze dostarczy¢ ci informacji o tym, co zrobi¢, aby
zapobiec cigzy. Twoj lekarz moze skierowac cie do specjalisty po porade dotyczacy
srodkéw antykoncepcyjnych.

. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz poprosi cie 0 wykonanie testu cigzowego. Test
musi wykazac, ze nie jeste$ w cigzy w momencie rozpoczecia leczenia Isotretinoine
Aurobindo.

Kobiety muszg stosowac skuteczne srodki antykoncepcyjne przed, w trakcie i po leczeniu
Isotretinoine Aurobindo.

. Musisz zgodzi¢ sie na stosowanie co najmniej jednego bardzo niezawodnego srodka
antykoncepcyjnego (na przyktad wewnatrzmacicznego urzadzenia [spirali] lub
implantu antykoncepcyjnego) lub dwdch skutecznych srodkéw antykoncepcyjnych
dziatajacych na rézne sposoby (na przyktad hormonalnej pigutki antykoncepcyjne;
(,pigutki”) i prezerwatywy). Omoéw z lekarzem, ktéra metoda jest dla ciebie

odpowiednia.

. Musisz stosowac srodek antykoncepcyjny przez 1 miesigc przed rozpoczeciem
leczenia tym lekiem, w trakcie leczenia i 1 miesigc po zakonczeniu leczenia.

. Musisz stosowac¢ srodek antykoncepcyjny, nawet jesli nie masz miesigczki lub obecnie

nie jestes aktywna seksualnie (chyba ze lekarz zdecyduje, ze nie jest to konieczne).

Kobiety muszg zgodzi¢ sie na wykonanie testu cigzowego przed, w trakcie i po leczeniu
Isotretinoine Aurobindo.

. Musisz zgodzi¢ sie na regularne kontrole u lekarza, najlepiej co miesiac.

. Musisz zgodzi¢ sie na regularne wykonywanie testu cigzowego, najlepiej co miesigc.
Poniewaz lek ten moze pozosta¢ w twoim organizmie przez 1 miesigc po zakonczeniu
leczenia Isotretinoine Aurobindo, konieczne jest wykonanie testu cigzowego réwniez
wtedy (chyba ze lekarz zdecyduje, ze nie jest to konieczne).

. Musisz zgodzi¢ sie na wykonanie dodatkowych testéw cigzowych na zadanie lekarza.

. Nie wolno zaj$¢ w cigze podczas leczenia ani 1 miesigc po leczeniu, poniewaz lek ten
moze nadal by¢ obecny w twoim organizmie.

. Twoj lekarz omoéwi z tobg wszystkie te punkty na podstawie formularza kontrolnego.

Formularz ten musi zostaé podpisany przez ciebie (lub twojego rodzica/opiekuna).
Formularz ten potwierdza, ze otrzymatas$ informacje o ryzyku i ze bedziesz
przestrzegac warunkéw.

Jesli zajdziesz w cigze podczas leczenia Isotretinoine Aurobindo, musisz natychmiast przerwaé
stosowanie tego leku i skontaktowac sie z lekarzem. Twdj lekarz moze skierowac cie do
specjalisty po dalsze porady.

Jesli zajdziesz w cigze w ciggu 1 miesigca po zakonczeniu leczenia Isotretinoine Aurobindo,

musisz skontaktowac sie z lekarzem. Twdj lekarz moze skierowac¢ cie do specjalisty po dalsze
porady.
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Twoj lekarz posiada pisemne informacje o zapobieganiu cigzy dla uzytkownikéw Isotretinoine
Aurobindo, ktére muszg zostac ci przekazane.

Nowa recepta jest potrzebna na dalsze leczenie. Kazda recepta jest wazna tylko przez 7 dni.

Porady dla mezczyzn

Bardzo mate ilosci Isotretinoine Aurobindo znajdujg sie w nasieniu mezczyzn przyjmujacych
izotretynoine, ale jest to zbyt mato, aby zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku ich partnerki. Nigdy
nie nalezy przekazywac swoich lekow innym.

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nigdy nie nalezy przekazywac tego leku innym osobom. Nieuzywane kapsutki nalezy
zwroci¢ do apteki po zakonczeniu leczenia.

Jesli jestes dawca krwi, wazne jest, aby wiedziec, ze przez 1 miesigc po zakonczeniu
leczenia Isotretinoine Aurobindo nie mozesz oddawac krwi. Moze to by¢ szkodliwe dla
nienarodzonego dziecka pacjenta, ktéry otrzyma twojg krew.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Mozesz nie zauwazyC¢ niektérych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego bardzo
wazne jest, aby$ powiedziat swoim przyjaciotom i rodzinie, ze przyjmujesz ten lek.
Mogaq oni zauwazy¢ te zmiany i pomoc ci szybko zidentyfikowac¢ ewentualne problemy,
o ktérych powinienes$ porozmawiac¢ z lekarzem.

Porady dla wszystkich pacjentéw

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli kiedykolwiek miate$ zaburzenia psychiczne (w tym
depresje, zachowania samobdjcze lub psychoze) lub jesli przyjmujesz leki na ktéres z
tych schorzen.

Podczas stosowania izotretynoiny zgtaszano cigzkie reakcje skorne (np. rumien
wielopostaciowy (EM), zespét Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczng nekrolize naskérka
(TEN)). Wysypka moze sie nasili¢ do rozlegtego pecherzowania lub ztuszczania sie
skéry. Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,
narzgdach ptciowych i zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy).

W rzadkich przypadkach Isotretinoine Aurobindo moze powodowac ciezkie reakcje
alergiczne, z ktdérych niektére mogag wptywac na skére w postaci egzemy, pokrzywki
oraz siniakdw lub czerwonych plam na ramionach i nogach. Jesli wystapi reakcja
alergiczna, nalezy przerwac stosowanie Isotretinoine Aurobindo i pilnie zasiegng¢
porady lekarza, informujac go o stosowaniu tego leku.

Zmniejsz intensywnosc¢ treningu i aktywnosci fizycznej. Isotretinoine Aurobindo moze
powodowac bl miesni i stawdw, zwtaszcza u dzieci i nastolatkdéw podejmujacych
intensywny wysitek fizyczny.

|zotretynoina jest zwigzana z zapalnymi chorobami jelit. Twdj lekarz przerwie leczenie
izotretynoing, jesli wystagpi u ciebie ciezka krwawa biegunka bez wczesniejszej histori
zaburzen zotgdkowo-jelitowych.

|zotretynoina moze powodowac suchos$¢ oczu, nietolerancje soczewek kontaktowych i
problemy ze wzrokiem, w tym zmniejszone widzenie nocne. Zgtaszano przypadki
suchosci oczu, ktére nie ustepowaty po zakonczeniu leczenia. Powiedz swojemu
lekarzowi, jesli masz ktérykolwiek z tych objawdw. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie
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masci nawilzajgce] do oczu lub terapii zastepczej tez. Jesli uzywasz soczewek
kontaktowych i rozwineta sie u ciebie nietolerancja soczewek, mozesz zostaé
poinformowany o koniecznos$ci noszenia okularow podczas leczenia. Lekarz moze
skierowac cie do specjalisty po poradg, jesli wystgpig problemy ze wzrokiem i moze
by¢ konieczne zaprzestanie stosowania izotretynoiny.

. Zgtaszano tagodny wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego (tagodna nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe) podczas stosowania izotretynoiny i w niektorych przypadkach,
gdy izotretynoina byta stosowana razem z tetracyklinami (rodzaj antybiotyku). Przerwij
stosowanie izotretynoiny i pilnie zasiegnij porady lekarza, jesli wystgpig objawy takie
jak bdl gtowy, nudnosci, wymioty i zaburzenia widzenia. Lekarz moze skierowac¢ cie do
specjalisty w celu sprawdzenia obrzeku tarczy nerwu wzrokowego w oku (obrzek
tarczy nerwu wzrokowego).

. |zotretynoina moze podnosi¢ poziom enzymdw watrobowych. Twdj lekarz
przeprowadzi badania krwi przed, w trakcie i po leczeniu izotretynoing, aby
monitorowac te poziomy. Jesli pozostang wysokie, lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub
przerwac stosowanie izotretynoiny.

. |zotretynoina zwykle podnosi poziom ttuszczéw we krwi, takich jak cholesterol i
tréjglicerydy. Twoj lekarz bedzie testowac te poziomy przed, w trakcie i po leczeniu
izotretynoina. Najlepiej, abys nie pit napojéw alkoholowych podczas leczenia lub
przynajmniej zmniejszyt ilos¢, ktérg zwykle pijesz. Powiedz swojemu lekarzowi, jesli
masz juz wysokie poziomy ttuszczéw we krwi, cukrzyce (wysoki poziom cukru we
krwi), nadwage lub uzaleznienie od alkoholu. Moze by¢ konieczne czestsze
przeprowadzanie badan krwi. Jesli poziomy ttuszczéw we krwi pozostang wysokie,
lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie izotretynoina.

. Powiedz swojemu lekarzowi, jesli masz problemy z nerkami. Lekarz moze zaleci¢
rozpoczecie leczenia izotretynoing od nizszej dawki, a nastepnie zwigkszenie jej do
maksymalnej tolerowanej dawki.

. Powiedz swojemu lekarzowi, jesli nie tolerujesz niektorych cukréw. Twoj lekarz nie
przepisze lzotretynoiny, jesli nie tolerujesz fruktozy lub sorbitolu.
. |zotretynoina moze podnosi¢ poziom cukru we krwi. W rzadkich przypadkach ludzie

choruja na cukrzyce. Twdj lekarz moze monitorowaé poziom cukru we krwi podczas
leczenia, zwtaszcza jesli juz masz cukrzyce, masz nadwage lub jestes alkoholikiem.

. Twoja skoéra prawdopodobnie stanie sie sucha. Uzywaj nawilzajgcej masci lub kremu
oraz balsamu do ust podczas leczenia. Aby unikng¢ podraznien skéry, nalezy unikaé
stosowania produktéw ztuszczajgcych lub przeciwtradzikowych.

. Unikaj nadmiernego nastonecznienia i nie korzystaj z solarium. Twoja skéra moze stac
sie bardziej wrazliwa na Swiatto stoneczne. Uzywaj kremu przeciwstonecznego z
wysokim filtrem ochronnym (SPF 15 lub wyzszym) przed wyj$ciem na zewnatrz.

. Nie nalezy poddawac sie kosmetycznym zabiegom na skére. Izotretynoina Aurobindo
moze uczyni¢ skore bardziej podatng na uszkodzenia. Nie nalezy poddawac sie
zabiegom z uzyciem wosku (depilacja), dermabrazji ani zabiegom laserowym
(usuwanie modzeli lub blizn) podczas leczenia ani przez co najmniej 6 miesiecy po
leczeniu. Moze to prowadzi¢ do blizn, podraznien skory lub rzadko, do zmian
pigmentacji skory.

Dzieci i mtodziez
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Stosowanie Izotretynoiny Aurobindo u dzieci ponizej 12 roku zycia nie jest zalecane. Wynika to z
faktu, ze nie wiadomo, czy jest bezpieczne i skuteczne w tej grupie wiekowej. Stosuj ten lek u
mtodziezy powyzej 12 roku zycia tylko po okresie dojrzewania.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprocz Izotretynoiny Aurobindo, czy stosowates je niedawno lub istnieje
mozliwos¢, ze bedziesz stosowac inne leki w najblizszej przysztosci, w tym ziotowe recepty i
produkty bez recepty? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

. Nie przyjmuj suplementéw witaminy A ani tetracyklin (rodzaj antybiotyku), ani
produktow do pielegnacji skéry przeciwtradzikowej, podczas stosowania tego leku.
Dobrze jest uzywaé nawilzaczy i srodkéw zmiekczajacych (kremdw lub preparatéw do
skéry, ktére zapobiegaja utracie wilgoci i majg dziatanie zmigkczajace na skore).

. Unikaj stosowania miejscowych srodkéw keratolitycznych lub ztuszczajacych
przeciwtragdzikowych podczas stosowania tego leku.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Czy jeste$ w cigzy, podejrzewasz, ze jestes w cigzy, chcesz zaj$¢ w cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Wiecej informacji na temat Srodkéw antykoncepcyjnych, cigzy i karmienia piersig znajdziesz w
punkcie 2 ,Program zapobiegania cigzy”.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Podczas leczenia moze wystgpi¢ pogorszenie widzenia. Czasami te objawy pojawiajg sie bardzo
nagle. W rzadkich przypadkach utrzymywaty sie po zakonczeniu leczenia. Inne dziatania
niepozadane, ktére wystepuja bardzo rzadko, to sennosc¢ i zawroty gtowy. Jesli to sie zdarzy, nie
nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwac maszyn.

|zotretynoina Aurobindo zawiera olej sojowy, barwnik Czerwien koszenilowa A i sorbitol:

. Olej sojowy: Izotretynoina Aurobindo zawiera olej z nasion soi. Jesli jestes$ uczulony na
orzeszki ziemne lub soje, nie powiniene$ stosowac tego leku.

. Czerwien koszenilowa A (E124): ten barwnik moze powodowac reakcje alergiczne.

. Sorbitol (E420): jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektorych cukréw,
skonsultuj sie z lekarzem, czy mozesz stosowac ten lek.

. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kazdg 10 mg i 20 mg migkka

kapsutke, co oznacza, ze jest zasadniczo ,wolny od sodu”.
3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do prawidtowego
stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zwykle zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg na kilogram masy ciata na dobe (0,5

mg/kg/dobe).
Jesli wazysz 60 kg, Twoja dawka poczagtkowa wynosi zazwyczaj 30 mg na dobe.
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Przyjmuj kapsutki raz lub dwa razy dziennie.
Przyjmuj je na petny zotagdek. Potykaj kapsutki w catosci, popijajac ptynem lub z petnym ustami
jedzenia.

Po kilku tygodniach lekarz moze dostosowac¢ Twojg dawke. To zalezy od wynikéw leczenia tym
lekiem. Dla wigkszo$ci pacjentéw dawka bedzie wynosié od 0,5 do 1,0 mg/kg/dobe.

Jesli uwazasz, ze Isotretinoine Aurobindo jest zbyt silny lub zbyt staby, skonsultuj sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Jesli masz powazne problemy z nerkami, dawka poczatkowa bedzie nizsza (np. 10 mg/dobe), a
nastepnie zostanie zwiekszona do maksymalnej tolerowanej dawki. Jesli Twoje ciato nie toleruje
zalecanej dawki, moze by¢ konieczne przyjmowanie nizszej dawki: moze to oznaczac¢ dtuzsze
leczenie i szybszy nawr6t tradziku.

Catkowity czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj od 16 do 24 tygodni. Wigkszos$¢ pacjentow
potrzebuje jednej kuracji. Po zakonczeniu leczenia poprawa moze wystgpic jeszcze przez 8
tygodni. Zazwyczaj nie rozpoczynasz nowej kuracji w tym okresie.

U niektorych oséb tradzik moze sie nasili¢ w pierwszych tygodniach leczenia. Zwykle poprawia
sie w miare postepu leczenia.
Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli zazytes zbyt wiele kapsutek lub jesli ktos inny przypadkowo zazyt Twdj lek, natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub najblizszym szpitalem.

Czy zapomniate$ zazy¢ tego leku?

Jesli zapomniates zazy¢ dawke, przyjmij jg tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza sie pora
przyjecia kolejnej dawki, pomin zapomniang dawke i kontynuuj jak wczesniej. Nie przyjmuj
podwadjnej dawki (dwie dawki jedna po drugiej), aby nadrobi¢ pominigtg dawke.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia. Niektore z dziatan niepozgdanych zwigzanych z uzywaniem izotretynoiny sg zwigzane
z dawka. Dziatania niepozadane sg zazwyczaj odwracalne po zmianie dawki lub zaprzestaniu
leczenia, ale niektére moga utrzymywac sie po zakonczeniu leczenia. Niektére dziatania
niepozgdane moga by¢ powazne; w takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac sig z
lekarzem.

Dziatania niepozgdane wymagajgce natychmiastowej pomocy medycznej:
Problemy skorne
Czestosé nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Powazna wysypka skdrna (rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevens-Johnsona i
toksyczna nekroliza naskdrka), ktéra moze by¢ zagrazajgca zyciu i wymaga
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natychmiastowej opieki medycznej. Poczgtkowo pojawia sie jako okragte plamy,
czesto z centralnymi pecherzami, zwykle na ramionach i dtoniach lub nogach i stopach,
bardziej powazna wysypka moze obejmowac pecherze na klatce piersiowej i plecach.
Moga wystgpi¢ dodatkowe objawy, takie jak infekcja oka (zapalenie spojéwek) lub
owrzodzenia w jamie ustnej, gardle i nosie. Powazne formy wysypki mogg dalej
rozwijac sie do rozlegtego ztuszczania skéry, co moze by¢ zagrazajgce zyciu. Te
powazne wysypki skorne sg czesto poprzedzone bélami gtowy, gorgczka, bélami ciata
(objawy grypopodobne).

Jesli wystagpi u Ciebie powazna wysypka skorna lub gdy pojawig sie te objawy skorne, przerwij
stosowanie Isotretinoine Aurobindo i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Problemy psychiczne
Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb)

. Depresja lub zwigzane z nig zaburzenia, na przyktad z przygnebionym nastrojem lub
wahaniami nastroju, lekiem, poczuciem emocjonalnego dyskomfortu.

. Pogorszenie istniejgcej depres;ji.

. Zachowanie agresywne lub gwattowne.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osdb)

. Niektorzy ludzie mieli mysli lub uczucia samookaleczenia lub samobdjcze, prébowali
popetni¢ samobdjstwo lub popetnili samobdjstwo, a ci ludzie nie wydawali sie by¢ w
depresji.

. Nieprawidtowe zachowanie.

. Objawy psychozy: zaburzony kontakt z rzeczywistoscig, takie jak styszenie gtoséw lub

widzenie rzeczy, ktére nie istnieja.

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli pojawig sie u Ciebie objawy tych zaburzen
psychicznych. Lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie przyjmowania tego leku, ale to moze nie
wystarczy¢, aby zatrzymac dziatania niepozgdane: moze by¢ konieczna dodatkowa pomoc, ktérag
lekarz moze dla Ciebie zorganizowac.

Reakcje alergiczne
Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb)

. Powazne reakcje (anafilaktyczne): trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
spowodowane nagtym obrzekiem gardta, twarzy, warg i ust. Réwniez nagty obrzek rak,
stop i kostek.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpié¢ u mniej niz 1 na 10 000 osdb)

. Nagte uczucie ucisku w klatce piersiowej, dusznosc¢ i Swiszczacy oddech, zwtaszcza
jesli masz astme.

Jesli wystapi powazna reakcja, nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.

Jesli wystagpi reakcja alergiczna, nalezy przerwaé przyjmowanie tego leku i skontaktowac sie z
lekarzem.

Kosci i miesnie

Czestosé nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
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. Ostabienie migsni, ktére moze by¢ zagrazajgce zyciu, moze by¢ zwigzane z
trudno$ciami w poruszaniu ramionami lub nogami, bolesnymi, spuchnigtymi,
posiniaczonymi cze$ciami ciata, ciemno zabarwionym moczem, zmniejszong lub
brakiem produkcji moczu, dezorientacjq lub odwodnieniem. Sg to objawy rabdomiolizy,
rozpadu tkanki migsniowej, co moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Moze sig to
zdarzyg, jesli intensywnie ¢wiczysz podczas stosowania tego leku.

. Sacroiliitis, forma zapalenia kregostupa, ktéra moze powodowac bdl w posladkach lub
dolnej czesci plecow.

Problemy z watrobg i nerkami
Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb)

. Z6tta skéra lub oczy, uczucie zmeczenia. Moga to byé objawy zapalenia watroby.

. Natychmiast przerwij stosowanie tego leku i skontaktuj sie z lekarzem.

. Problemy z oddawaniem moczu, opuchniete i spuchniete powieki, nadmierne
zmeczenie. Moga to by¢ objawy zapalenia nerek.

. Natychmiast przerwij stosowanie tego leku i skontaktuj sie z lekarzem.

Problemy z uktadem nerwowym
Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystapié¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb)

. Dtugotrwaty bél gtowy, nudnosci (wymioty) i zmiana widzenia, w tym niewyrazne
widzenie. Moga to by¢ objawy tagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego,
zwiaszcza jesli ten lek jest przyjmowany z antybiotykami zwanymi tetracyklinami.
Natychmiast przerwij stosowanie tego leku i skontaktuj sie z lekarzem.

Problemy z jelitami i zotgdkiem
Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb)
. Silny bdl brzucha, z lub bez ciezkiej krwawej biegunki, uczucie mdtosci (nudnosci) i
wymioty. Moga to by¢ objawy powaznych standw jelitowych. Natychmiast przerwij
stosowanie tego leku i skontaktuj sie z lekarzem.

Choroby oczu
Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystapié¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb)
. Niewyrazne widzenie.

Jedli masz niewyrazne widzenie, natychmiast przerwij przyjmowanie tego leku i skontaktu;j sie z
lekarzem.
Jesli Twoj wzrok jest w inny sposdb zaburzony, poinformuj o tym jak najszybciej swojego lekarza.

Inne dziatania niepozadane:
Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb)

. Suchej skéry, zwtaszcza ust | twarzy; zapalenie skéry, popekane i zapalone usta,
wysypka, lekkie swedzenie i lekkie tuszczenie sie. Od poczatku leczenia stosuj krem
nawilzajacy.

. Skora staje sie bardziej wrazliwa i czerwona niz zwykle, zwtaszcza twarz.

. Bl plecow; bdl migsni; bdl stawdw, zwtaszcza u dzieci i nastolatkdw.

Aby zapobiec pogorszeniu probleméw z kosémi lub migsniami, nalezy ograniczy¢
intensywnos$¢ aktywnosci fizycznej podczas stosowania izotretynoiny.
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Zapalenie oka (zapalenie spojowek) i okolic powiek; oczy czujg sie suche i podraznione.
Zapytaj farmaceute o odpowiednie krople do oczu. Jesli masz suche oczy i nosisz
soczewki kontaktowe, by¢ moze bedziesz musiat zamiast tego nosi¢ okulary.
Podwyzszone enzymy watrobowe, zaobserwowane w badaniach krwi.

Zmiany poziomu ttuszczéw we krwi (w tym HDL lub tréjgliceryddw).

Siniaki, krwawienia lub zmieniona krzepliwo$¢ (gdy komérki krzepnigcia sg dotknigte).
Niedokrwisto$¢ (anemia), ostabienie, zawroty gtowy i blada skéra (gdy czerwone
krwinki sa dotknigte).

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0séb)

B4l gtowy.

Podwyzszone poziomy cholesterolu we krwi.

Biatko lub krew w moczu.

Wieksza podatnos$¢ na infekcje, jesli biate krwinki sg dotkniete.

Whnetrze nosa staje sie suche i pokryte strupami, co moze powodowac tagodne
krwawienia z nosa.

Bolesne lub zapalone gardto i nos.

Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie. Jesli wystapi reakcja alergiczna,
nalezy przerwac przyjmowanie tego leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osdb)

Wypadanie wtoséw (tysienie). Zwykle jest to tylko tymczasowe. Wtosy powinny wrécié
do normy po zakornczeniu leczenia.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapié¢ u mnigj niz 1 na 10 000 osdb)

Gorsze widzenie w nocy; pogorszenie daltonizmu i widzenia koloréw.

Moze wzrosna¢ wrazliwos¢ na swiatto; moze by¢ konieczne noszenie okularéw
przeciwstonecznych, aby chroni¢ oczy przed zbyt jasnym Swiattem stonecznym.
Inne problemy ze wzrokiem, w tym niewyrazne widzenie, znieksztatcone widzenie,
zmetnienie powierzchni oka (za¢ma, zmetnienie rogowki).

Ekstremalne pragnienie; czeste oddawanie moczu; badania krwi wykazuja
podwyzszony poziom cukru we krwi. Mogg to by¢ objawy cukrzycy.

Tradzik moze sie nasili¢ w pierwszych tygodniach, ale objawy powinny sie z czasem
poprawic.

Skora zapalona, opuchnieta i ciemniejsza niz zwykle, zwtaszcza na twarzy.
Nadmierne pocenie sie lub swedzenie.

Zapalenie stawow (artretyzm); choroby kosci (opdzniony wzrost, dodatkowy wzrost i
zmiany w gestosci kosci); rosnace kosci mogg przestac rosnac.

Ztogi wapnia w tkankach miekkich, bolesne Sciegna, wysokie poziomy produktow
rozpadu migsni we krwi podczas intensywnego wysitku.

Zwiekszona wrazliwo$¢ na Swiatto.

Infekcje bakteryjne u podstawy paznokcia, zmiany w paznokciach.

Obrzeki, wydzielina, ropa.

Pogrubione blizny po operacji.

Zwiekszone owtosienie ciata.

Drgawki (konwulsje), senno$é, zawroty gtowy.

Wezty chtonne mogg sie powigkszy¢.

Chrypka, suchos¢ w gardle.

Problemy ze stuchem.
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. Zte samopoczucie.

. Wysoki poziom kwasu moczowego we Krwi.
. Infekcje bakteryjne.
. Zapalenie naczyn krwionosnych (czasami z siniakami, czerwonymi plamami).

Czestosé nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Ciemny lub koloru coli mocz.

. Problemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji.

. Obnizone libido.

. Powiekszenie piersi u mezczyzn, z wrazliwoscig lub bez.
. Suchos$¢ pochwy.

. Zapalenie cewki moczowe].

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktdre nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozagdanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane,
mozesz pomoc nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten jest podany na opakowaniu i na
blistrze po "Exp:". Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.

Nie sptukuj lekdw w zlewie ani w WC i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj farmaceute,
co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one woéwczas zniszczone w odpowiedzialny
sposob i nie trafig do Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng w tym leku jest odpowiednio 10 mg i 20 mg izotretynoiny na kapsutke.

Inne substancje w tym leku to:

Rdzen kapsutki: olej sojowy, DL-alfa-tokoferol (E307a), edetynian disodowy, butylowany
hydroksyanizol (E320), oleje roslinne i zétty wosk pszczeli.

Sciana kapsutki: zelatyna, glicerol, sorbitol (E420), oczyszczona woda. Barwniki otoczki kapsutki:
10 mg: czerwien koszenilowa A (E124), czarny tlenek zelaza (E172), dwutlenek tytanu (E171). 20
mg: czerwien koszenilowa A (E124), indigotyna (E132), dwutlenek tytanu (E171).

Jak wyglagda Isotretinoine Aurobindo i ile znajduje sie w opakowaniu?
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Kapsutki Isotretinoine Aurobindo 10 mg sg koloru jasnofioletowego, owalne i zawierajg z6tto-
pomaranczowy metny ptyn.

Kapsutki Isotretinoine Aurobindo 20 mg sg koloru kasztanowego, owalne i zawierajg zétto-
pomaranczowy metny ptyn.

Opakowania zawierajg 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 migkkich kapsutek. Nie wszystkie wymienione
wielko$ci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Producent:
. Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn, Holandia

Zarejestrowany w rejestrze
Kapsutki Isotretinoine Aurobindo 10 mg i 20 mg sg zarejestrowane w rejestrze pod nr RVG 27577
i 27578.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich UE pod nastepujgcymi nazwami:
Portugalia:  Izotretynoina Aurovitas
Holandia:  Izotretynoina Aurobindo 10 mg i 20 mg, kapsutki

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w styczniu 2024
Szczegotowe i zaktualizowane informacje o tym leku sg dostepne po zeskanowaniu kodu QR za
pomoca czytnika QR, aplikacji (app) na smartfon lub tablet.

Te same aktualne informacje o leku sg réwniez dostepne pod nastepujgcym adresem URL oraz na

stronie internetowej College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
(www.geneesmiddeleninformatiebank.nl).

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

