Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Axotret, 10 mg, kapsulki miekkie
Axotret, 20 mg, kapsulki migkkie

Isotretinoinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Axotret i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axotret
Jak stosowac lek Axotret

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Axotret

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Axotret i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Axotret jest izotretynoina, nalezgca do grupy lekow zwanych retynoidami.

Wskazania

Lek Axotret jest stosowany w leczeniu cigzkich postaci tradziku (takich jak tradzik guzkowy lub
skupiony, lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn), ktoérego objawy nie ustgpowaty po
przeprowadzeniu leczenia dziatajagcymi ogdlnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi
miejscowo.

Leczenie izotretynoing musi by¢ nadzorowane przez lekarza dermatologa majacego doswiadczenie
w leczeniu lekami z grupy retynoidoéw cigzkich postaci tradziku. Lek Axotret nie jest stosowany
w leczeniu tradziku przed okresem dojrzewania oraz u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axotret

Kiedy nie stosowa¢ leku Axotret:

- jesli pacjent ma uczulenie na izotretynoing, olej sojowy (orzeszki ziemne lub soje¢) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w ciazy

- jesli pacjentka karmi piersia

- u pacjentow z niewydolnos$cia watroby

- u pacjentow ze znacznie zwigkszonym stgzeniem lipidow (cholesterolu, trojglicerydow) we
Krwi

- jesli u pacjenta jest wysokie stgzenie witaminy A w organizmie (hiperwitaminoza A)

- jesli pacjent stosuje antybiotyki z grupy tetracyklin.
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Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Axotret nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne

Izotretynoina ma dzialanie teratogenne. Oznacza to, ze uszkadza pltod i zwigksza ryzyko
poronienia.

Nie nalezy stosowac leku Axotret, jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zaj$¢ w cigze w
ktérymkolwiek momencie leczenia oraz w okresie jednego miesigca po zakonczeniu leczenia.

Pacjentki w wieku rozrodczym mogg przyvimowad lek Axotret wylgcznie, jesli:

- U pacjentki wystepuje cigzka postac tradziku (tradzik guzkowy lub skupiony, lub tradzik
Z ryzykiem powstawania trwatych blizn), ktérego objawy nie ustgpowaly po leczeniu
dziatajacymi ogo6lnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi miejscowo.

- Lekarz prowadzacy wyjasnit pacjentce na czym polega dziatanie teratogenne izotretynoiny.
Pacjentka rozumie, dlaczego nie moze zaj$S¢ w ciazg oraz jak zapobiec zaj$ciu w cigze.

- Pacjentka omowita z lekarzem prowadzacym stosowanie skutecznej antykoncepcji; lekarz
prowadzacy przekaze pacjentce informacje dotyczace zapobiegania cigzy, w tym broszure na
temat antykoncepcji opisujaca rozne metody antykoncepcji. Lekarz prowadzacy moze skierowac
pacjentke do specjalisty w celu zasiggnigcia porady na temat antykoncepcji.

- Pacjentka zgadza si¢ na stosowanie przynajmniej jednej, a najlepiej dwoch, skutecznych metod
antykoncepcyjnych przez okres jednego miesigca przed rozpoczeciem leczenia izotretynoing,

w trakcie leczenia oraz przez okres jednego miesigca po zakonczeniu leczenia. Przed
rozpoczgciem leczenia lekarz prowadzacy zaleci wykonanie testu cigzowego, ktérego wynik musi
by¢ negatywny.

- Pacjentka stosuje skuteczng antykoncepcje nawet, jesli nie wystepuja u niej miesigczki lub nie
jest aktualnie aktywna seksualnie, chyba ze lekarz prowadzacy stwierdzi, Ze nie ma takiej
koniecznosci.

- Pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos¢ regularnego przeprowadzania kontroli lekarskiej co
miesigc i testow cigzowych wedlug zalecen lekarza prowadzacego. Pacjentka bedzie musiata
wykona¢ test ciagzowy po uptynieciu 5 tygodni od zakonczenia leczenia izotretynoing. Pacjentka
nie moze zajs¢ w cigze w ktérymkolwiek momencie leczenia ani przez okres jednego miesigca po
zakonczeniu leczenia.

- Lekarz prowadzacy moze poprosi¢ pacjentke (lub jej opiekuna) o podpisanie oswiadczenia,

W ktérym pacjentka potwierdzi, ze zostata poinformowana o zagrozeniach, jakie niesie ze soba
leczenie izotretynoing oraz, ze pacjentka akceptuje konieczno$¢ zachowania odpowiednich
srodkow bezpieczenstwa.

Jesli pacjentka zajdzie w ciaze w trakcie leczenia izotretynoing lub w okresie jednego miesigca po
zakonczeniu leczenia, musi natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym. Lekarz prowadzacy skieruje pacjentke do specjalisty, w celu przeprowadzenia badan
i uzyskania porady.

Pisemng informacj¢ na ten temat mozna otrzymac od lekarza prowadzacego. Jesli pacjentka nie
otrzymala tych materialéw, powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem prowadzacym.

Recepty dla kobiet w wieku rozrodczym sg ograniczone do ilo$ci wystarczajacej na 30 dni leczenia.
Kontynuowanie leczenia wymaga ponownego wypisania recepty, a kazda recepta jest wazna tylko
przez siedem dni.

Meizczyzni




Leczenie izotretynoing nie ma szkodliwego wplywu na spermg. [zotretynoina i jej metabolity
wystepuja w nasieniu w bardzo matych stezeniach. Stezenia te uwazane sg za zbyt mate, zeby mogly
mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko partnerki.

Pacjent powinien pamigta¢, zeby nie dzieli¢ si¢ lekiem z Zadng inng osoba, szczegdlnie z kobietami.

Lek Axotret moze powodowac zwigkszenie stgzenia thuszczow, takich jak: trojglicerydy lub
cholesterol, we krwi. Przed leczeniem, w trakcie leczenia oraz po jego zakonczeniu lekarz prowadzacy
przeprowadzi badania monitorujace stezenia thuszczow. Pacjent powinien poinformowac lekarza
prowadzgcego o wczesniej wystepujacych wysokich stezeniach lipidow we krwi, cukrzycy, nadwadze
lub alkoholizmie, poniewaz moze by¢ konieczne cz¢stsze wykonywanie badan krwi.

Lek Axotret moze powodowac¢ zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Przed leczeniem,

w trakcie leczenia oraz po jego zakonczeniu lekarz prowadzacy przeprowadzi badania krwi, w celu ich
skontrolowania. W przypadku, gdy bedg si¢ utrzymywaé podwyzszone wartoSci stezenia enzymow
watrobowych lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawke leku lub zakonczy¢ leczenie izotretynoing.

Lek Axotret moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia cukru we krwi, a w rzadkich przypadkach
cukrzyce. Lekarz prowadzacy moze monitorowac stezenie cukru we krwi w czasie leczenia, w
szczegolnosci, jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca, nadwaga lub pacjent jest alkoholikiem.

W czasie leczenia nalezy stosowaé mas¢ lub krem nawilzajacy skore, lub balsam do ust, poniewaz
W czasie leczenia izotretynoing moze wystgpi¢ suchos¢ skory lub ust, lub jedno i drugie.

Opisywano przypadki depresji, zaostrzenia objawdw depresyjnych, leku, sktonnosci do agres;ji,
zmiany nastroju, zaburzenia zachowania, objawy psychotyczne oraz rzadko mysli samobodjcze, proby
samobojcze 1 samobojstwa. Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta wystgpuja
jakiekolwiek zaburzenia psychiczne lub jesli pacjent uwaza, ze w trakcie leczenia izotretynoing
wystepuja u niego objawy depresji, takie jak: uczucie smutku bez zadnej przyczyny, napady ptaczu,
trudnosci z koncentracjg lub jesli wycofuje si¢ z zycia rodzinnego i kontaktow z przyjacidétmi. W razie
koniecznos$ci lekarz prowadzacy moze skierowac pacjenta na odpowiednie leczenie. Przerwanie
leczenia izotretynoing moze nie by¢ wystarczajgce do ztagodzenia objawow, a pacjent moze wymagac
dalszej pomocy psychiatry lub psychologa.

Jesli u pacjenta wystapi reakcja uczuleniowa (zaczerwienienie skory, swiad) lub cigzka reakcja
anafilaktyczna, nalezy natychmiast odstawic leczenie i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Opisywano bardzo rzadkie przypadki tagodnego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego zwigzanego ze
stosowaniem leku Axotret. Jesli u pacjenta wystapi utrzymujacy si¢ bol glowy, nudnosci, wymioty
oraz zaburzenia widzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ leczenie i jak najszybciej skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym.

W bardzo rzadkich przypadkach stosowanie leku Axotret wigzato si¢ z wystapieniem zapalnych
chordb jelit. Jesli u pacjenta wystapi ciezka biegunka krwotoczna (np. krew w stolcu), nalezy
natychmiast odstawi¢ leczenie i jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie leku Axotret moze spowodowac pogorszenie widzenia w nocy. W trakcie leczenia
izotretynoing moze wystapi¢ sucho$¢ oczu lub zaburzenia widzenia, ktore zazwyczaj ustepuja zaraz po
zakonczeniu leczenia. Zawsze nalezy zachowywac ostroznos$¢ prowadzac pojazdy lub obstugujac
maszyny w nocy, poniewaz wspomniane zaburzenia widzenia moga wystapi¢ catkiem nagle. Jesli
pacjent nosi szkla kontaktowe i wystapi u niego sucho$¢ oczu moze oznaczac to, ze w trakcie leczenia
izotretynoing pacjent bedzie musiat nosi¢ okulary. W razie wystapienia jakichkolwiek zaburzen
widzenia nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, poniewaz moze zajs¢ koniecznos$¢
przerwania stosowania leku Axotret i zbadania wzroku.



W trakcie leczenia izotretynoing skora moze wykazywac¢ wigksza wrazliwo$¢ na promienie stoneczne.
Nalezy unikac¢ zbyt dlugiej ekspozycji na promienie stoneczne oraz nie nalezy uzywac lampy
kwarcowej ani 16zek opalajacych. Przed wyjsciem na stonce nalezy zastosowa¢ produkt ochronny

z duzym filtrem UV, co najmniej o wartosci SPF15.

Lek Axotret moze spowodowac, ze skora stanie si¢ bardziej wrazliwa. W trakcie leczenia oraz przez
okres co najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia nalezy unika¢ zabiegoéw kosmetycznych, takich
jak: dermabrazja lub leczenie skory laserem (usuwanie zrogowaciatej skory lub blizn) oraz depilacji
woskiem, ze wzgledu na mozliwo$¢ powstania blizn lub podraznienia skory.

Z uwagi na fakt, iz w trakcie leczenia izotretynoing obserwowano bdle migsni i stawow, nalezy zadbac
o to, aby w trakcie leczenia izotretynoing zmniejszy¢ intensywno$¢ wykonywanego wysitku
fizycznego.

Podczas leczenia i w okresie jednego miesigca po zakonczeniu przyjmowania izotretynoiny pacjenci
nie powinni by¢ dawcami krwi, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia ptodu, w przypadku, gdy krew
zostata przetoczona kobiecie w cigzy.

Lek Axotret a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W trakcie leczenia izotretynoing nie nalezy przyjmowac preparatow zawierajgcych witaming A ani
antybiotykow z grupy tetracyklin.

W trakcie leczenia izotretynoing nie nalezy przyjmowac suplementow witaminy A. Ich jednoczesne
przyjmowanie moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Axotret z jedzeniem i piciem
Lek Axotret nalezy stosowa¢ z positkiem.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Stosowanie leku Axotret w czasie cigzy jest bezwzglednie zakazane.

- Jezeli w czasie stosowania leku Axotret pacjentka zajdzie w cigzg istnieje duze ryzyko bardzo
cigzkich wad u ptodu. Wady plodu zwigzane ze stosowaniem izotretynoiny obejmuja uszkodzenia
osrodkowego uktadu nerwowego, znieksztalcenia twarzy, rozszczep podniebienia, wady uszu,
oczu, wady uktadu sercowo-naczyniowego oraz grasicy i przytarczyc. Ponadto wystepuja czesciej
poronienia samoistne.

- Nie nalezy stosowac leku Axotret, jesli pacjentka karmi piersig, poniewaz istnieje
prawdopodobienstwo, ze izotretynoina przenika do mleka matki i moze wywiera¢ szkodliwy

wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia izotretynoing moze wystapic ostabienie widzenia w nocy. Pojawienie si¢ tego
objawu moze mie¢ charakter nagty. Dlatego tez pacjenci powinni zachowa¢ ostrozno$¢ w czasie
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Senno$¢, zawroty glowy i zaburzenia widzenia obserwowano bardzo rzadko. W przypadku
wystapienia powyzszych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uczestniczy¢ w innych
aktywnos$ciach gdzie mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo.

Lek Axotret zawiera niewielkie ilosci etanolu (alkoholu), w ilosci ponizej 100 mg na dawkg.

Lek Axotret zawiera olej sojowy. Nie nalezy stosowac leku w przypadku uczulenia na orzeszKi
ziemne lub soje.



3. Jak stosowacé lek Axotret

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka leku, to 0,5 mg na kilogram masy ciata na dobe (0,5 mg/kg mc. na dobg).
Po kilku tygodniach lekarz prowadzacy moze dostosowac dawke. Bedzie to zalezato od tego, jak
pacjent czuje si¢ stosujac lek. U wiekszosci pacjentéw dawka wynosi miedzy od 0,5 do 1 mg/kg mc.
na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Axotret jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kapsutki nalezy przyjmowac z pokarmem, raz lub dwa razy na dobe. Kapsultki nalezy potykaé
w catosci, nie nalezy ich zu¢ ani ssac.

Jesli pacjent ma powazne choroby nerek, stosowanie leku Axotret lekarz rozpocznie od mniejszej
dawki, takiej jak 10 mg na dobe, a nastepnie zwigkszy ja do najwyzszej tolerowanej dawki.

Jesli pacjent nie toleruje zalecanej dawki, lekarz prowadzacy moze kontynuowaé leczenie
z zastosowaniem mniejszej dawki, co bedzie si¢ wigzato z dtuzszym czasem leczenia oraz wigkszym
ryzykiem wystgpienia nawrotu choroby.

W sporadycznych przypadkach objawy tradziku mogg ulec pogorszeniu w trakcie pierwszych tygodni
leczenia. Poprawa powinna nastgpi¢ z czasem podczas kontynuacji leczenia.

Cykl leczenia zazwyczaj trwa przez okres od 16 do 24 tygodni. Objawy tragdziku moga ustepowaé
przez okres do 8 tygodni po zakonczeniu leczenia. Dlatego tez nie nalezy rozpoczyna¢ kolejnego
cyklu leczenia przed uptynieciem tego czasu. U wigkszo$ci pacjentow konieczny bedzie tylko jeden
cykl leczenia.

Po zakonczeniu leczenia nalezy zwrdci¢ do apteki niezuzyte kapsulki. Nalezy je zatrzymaé wylgcznie
w przypadku, gdy zaleci to lekarz prowadzacy. Nalezy pamigtac, ze lek zostat przepisany scisle
okreslonemu pacjentowi. Nie nalezy go przekazywac innym osobom. Moze im zaszkodzi¢ nawet, jesli
ich objawy wygladaja podobnie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Axotret

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Axotret lub w przypadku
przypadkowego potkniecia leku, nalezy zwroci¢ sie po porade do lekarza prowadzacego, farmaceuty
lub najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Axotret

W przypadku pominigcia dawki leku Axotret nalezy ja zastosowac tak szybko, jak tylko mozliwe.
Jednak w przypadku, gdy zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nie nalezy stosowa¢ pominigtej
dawki, tylko zastosowac kolejna dawke, wedtug normalnego schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Axotret

Przerwanie stosowania leku moze spowodowac¢ nawrot objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroécic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania te czgsto ustgpujg w trakcie kontynuowania leczenia lub po zakonczeniu leczenia. Lekarz
prowadzacy moze pomoc pacjentowi si¢ z nimi uporac.

Dziatania niepozadane pogrupowano wedlug czgstosci wystepowania:

- bardzo czgsto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- czgsto (moze wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- niezbyt czgsto (moze wystapic u nie wigeej niz 1 na 100 pacjentow)

- rzadko (moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentéw)

- bardzo rzadko (moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo
[ ]

Czesto:

Rzadko

czg¢sto:

Zaburzenia krwi, ktore majg wptyw na réznego rodzaju krwinki. Moga wystgpi¢ zaburzenia
komorek odpowiedzialnych za krzepniecie krwi, co oznacza, ze tatwiej moze dochodzi¢ do
zasinienia oraz krwawienia. Je§li wystapig zaburzenia czerwonych krwinek, moze wystgpi¢
niedokrwisto$¢. W trakcie leczenia krew bedzie regularnie monitorowana.

Stan zapalny oka (zapalenie spojowek) oraz okolicy powiek (zapalenie powiek).

Suchos$¢ i niewielkie podraznienie oczu. Nalezy poprosi¢ farmaceute, aby zalecit odpowiednie
krople do oczu, ktére moga pomoc.

Suchosé skory, w szczegdlnosci warg i twarzy. Moga wystapic¢ stany zapalne skory (zapalenie
skory), spierzchniecie i stan zapalny ust (zapalenie czerwieni warg), wysypka, Swiad

i tuszczenie si¢ skory. Sucho$¢ te mozna zmniejszy¢ poprzez regularne stosowanie dobrych
kreméw nawilzajacych od poczatku leczenia. W bardzo czgstych przypadkach skora moze
sta¢ si¢ bardziej delikatna i bardziej czerwona niz zazwyczaj, szczegdlnie w obrebie twarzy.
Bol plecow. Z uwagi na fakt, iz w trakcie leczenia izotretynoing bardzo czesto obserwowano
bole migéni 1 stawow, zwlaszcza u dzieci 1 mtodziezy. Nalezy zadbaé o to, aby w trakcie
leczenia izotretynoing zmniejszy¢ intensywno$¢ wykonywanego wysitku fizycznego.
Zwiekszenie aktywno$ci enzymdéw watrobowych, wykrywane w trakcie badan krwi
wykonywanych przez caty okres leczenia.

Zwigkszone stezenie trojglicerydéw we krwi, zmniejszone stezenie lipoprotein o duzej
gestosci.

Neutropenia (zmniejszenie liczby bialych krwinek — granulocytow, odpowiedzialnych za
zwalczanie zakazen).

B4l glowy.

Sucho$¢ we wnetrzu nosa, krwawienie z nosa i zapalenie jamy nosowo-gardtowe;j.
Zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwiekszone stezenie glukozy we krwi.
Krwiomocz, biatkomocz.

Alergiczne reakcje skorne takie jak: wysypka skorna oraz swedzenie skory, reakcje
anafilaktyczne, nadwrazliwo$¢. Ciezkie reakcje uczuleniowe (reakcje anafilaktyczne) moga
objawiac si¢ wystapieniem ucisku w klatce piersiowej oraz trudno$ciami w oddychaniu. Jesli
u pacjenta wystapi reakcja uczuleniowa, nalezy odstawi¢ lek Axotret i skontaktowac si¢

Z lekarzem prowadzacym.

Utrata wloso6w. Wtosy powinny powr6ci¢ do prawidtowego stanu po zakofczeniu leczenia.
W rzadkich przypadkach niektorzy pacjenci stosujacy izotretynoing lub wkrotce po
zaprzestaniu stosowania izotretynoiny popadali w depresj¢ lub wystepowaty u nich innego
rodzaju powazne zaburzenia psychiczne. Do objawow nalezaty: nastr6j przygnebienia lub
pustki, zmiany nastrojow, lgk, napady placzu, nerwowo$¢, utrata przyjemnosci lub
zainteresowania zajeciami towarzyskimi lub sportowymi, zbyt duzo lub zbyt mato snu,
wahania wagi lub faknienia, pogorszenie wynikoéw w szkole lub w pracy, lub trudnos$ci

z koncentracja.

Lysienie.



Sktonno$¢ do agresji i gwattownosc.

Bardzo rzadko:

Drgawki, senno$¢, zawroty gtowy.

Zapalenie naczyn.

Powigkszenie weztow chtonnych (limfadenopatia).

Lagodne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe, szczegolnie gdy izotretynoina byla stosowana

Z niektorymi antybiotykami (tetracykliny). Jesli u pacjenta wystapi utrzymujacy si¢ bol gtowy
z nudnos$ciami, wymioty oraz zaburzenia widzenia, moze to oznacza¢ wystgpienie fagodnego
nadci$nienia wewnatrzczaszkowego. Nalezy wtedy odstawi¢ lek Axotret i jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Z uwagi na sucho$¢ oka w trakcie trwania leczenia, u 0s6b noszacych szkta kontaktowe moze
zaj$¢ konieczno$¢ noszenia okularow.

Oslabienie widzenia w ciemno$ci wywotane dzialaniem leku, co sprawi, ze widzenie w nocy
bedzie trudniejsze. Lek moze réwniez powodowac §lepote barw i niektorzy pacjenci moga
wykazywaé obnizong zdolno$¢ do rozrozniania koloréw. Moze wzrosnaé wrazliwos¢ na
$wiatlo 1 pacjent moze odczuwac konieczno$¢ noszenia okularéw przeciwstonecznych w celu
ochronienia oczu przed zbyt jasnym $wiatlem stonecznym.

Zaburzenia widzenia takie jak: niewyrazne widzenie, zmetnienie rogowki oraz za¢ma
(zmetnienie powierzchni oka). W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek wptywu leku Axotret
na wzrok, nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza prowadzacego.

Problemy ze styszeniem (pogorszenie styszenia).

Cigzkie zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak: zapalenie trzustki, krwotok z przewodu
pokarmowego, zapalenie okr¢znicy, zapalenie jelita kretego oraz choroba zapalna jelit.

W przypadku wystapienia silnego bolu brzucha z towarzyszaca biegunka krwotoczna lub bez,
nudno$ci oraz wymiotow, nalezy zaprzesta¢ stosowania izotretynoiny i jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Stan zapalny nerek. Do objawow naleza uczucie nadmiernego zmeczenia, trudnosci

w oddawaniu moczu, jak rowniez napuchnigte i obrzmiate powieki. W przypadku wystgpienia
powyzszych objawow nalezy zaprzestac stosowania leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Bakteryjne zakazenia skory 1 bton §luzowych. Miejscowe zakazenia bakteryjne tkanki

w okolicy nasady paznokcia, opuchlizny z wydzieling ropng, zmiany paznokcia, zgrubienie
blizn po zabiegach chirurgicznych oraz zwigkszenie owtlosienia ciala.

Cukrzyca, do objawow ktorej zaliczano nadmierne pragnienie oraz cze¢sta potrzebe oddawania
moczu. Badania laboratoryjne krwi czgsto wykazywaty wzrost stg¢zenia cukru we krwi.
Zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia).

Nadmierna potliwos$¢.

Skurcz oskrzeli, szczegdlnie u pacjentéw z astmg, chrypka.

Pogorszenie objawow tradziku.

Skora moze wydawac sie zaogniona i opuchnieta, ze zwigkszona pigmentacja w obrebie
twarzy, moga wystapi¢ wykwity na skoérze, zaburzenia dotyczace wtosow.

Zapalenie stawow, zaburzenia kosci (w tym opdznienie wzrostu ko$ci, wyrosle kostne oraz
zmniejszenie gestosci kosci), zwapnienie wigzadet i $ciggien, sporadyczne przypadki
bolesnosci §ciggien oraz nieprawidtowe stezenie produktow rozpadu miesni we krwi, jesli

W czasie stosowania leku pacjent wykonuje intensywne ¢wiczenia fizyczne. Kosci, ktorych
prawidtowy wzrost si¢ jeszcze nie skonczyl, moga przedwczesnie przestac rosnacé.

Cigzkie zaburzenia watroby (zapalenie watroby). Jesli u pacjenta wystapi zazotcenie skory lub
oczu z towarzyszacym zmeczeniem, nalezy zaprzestac¢ stosowania leku oraz jak najszybciej
skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzacym.

Zwigkszenie aktywno$ci fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Nadmierne tworzenie ziarniny, zte samopoczucie.

Moga wystapi¢ zaburzenia zachowania. Pacjenci z wcze$niej wystgpujaca depresja mogg czuc
sie gorze;.

Niektorzy pacjenci stosujacy izotretynoine mysleli o samookaleczeniu lub samobojstwie;
probowali popetic¢ Iub popehnili samobdjstwo. Istnieja doniesienia, ze niektdrzy z nich nie
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wygladali na przygngbionych. Z uwagi na fakt, iz zaburzenia psychiczne moga by¢ wywotane
przez wiele roznych czynnikow, wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli

U pacjenta kiedykolwiek wystgpita jakakolwiek choroba psychiczna, w tym depresja,
zachowania samobdjcze lub psychoza (psychoza oznacza utrat¢ kontaktu z rzeczywisto$cia,
W tym styszenie gtosow lub widzenie rzeczy, ktorych nie ma). Nalezy rowniez powiedzie¢
lekarzowi prowadzacemu, czy pacjent stosuje leki na powyzsze choroby. Jesli pacjent uwaza,
ze pojawiaja sie u niego ktorekolwiek z wyzej wymienionych standw psychicznych Iub
objawy depresji, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze
zaleci¢ zaprzestanie stosowania leku Axotret. Jednak zaprzestanie leczenia moze nie by¢
wystarczajace, aby ztagodzi¢ objawy i moze by¢ konieczne uzyskanie dalszej pomocy, ktéra
zostanie zorganizowana przez lekarza prowadzacego.

Czesto$¢ nieznana:

o Ciezkie wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczno-
rozptywna martwica naskorka), ktore moga potencjalnie zagrazaé zyciu i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej. Na poczatku pojawiajg sig, jako okraglte plamki, czesto
z centralnie umiejscowionymi pecherzykami, zwykle na ramionach i r¢kach lub nogach
i stopach, ciezszym wysypkom moga towarzyszy¢ pecherze na klatce piersiowej i plecach.
Moga wystapi¢ dodatkowe objawy, takie jak: stan zapalny oka (zapalenie spojowek) lub
owrzodzenie jamy ustnej, gardta lub nosa. Ciezkie postacie wysypki moga powodowacé
uogolnione tuszczenie sie skory, co moze zagraza¢ zyciu. Te ciezkie wysypki skorne czesto
poprzedza bdl glowy, goragczka, bol catego ciata (objawy grypopodobne). Jesli wysypka si¢
rozwinie lub wystapia powyzsze zmiany skorne, nalezy przerwac leczenie lekiem Axotret
i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Axotret
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axotret


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Substancja czynng leku jest izotretynoina. Jedna kapsutka, migkka zawiera 10 mg lub 20 mg
izotretynoiny.

- Pozostate sktadniki leku to: uwodorniony olej sojowy, uwodorniony olej roslinny, wosk
pszczeli biaty, disodu edetynian, butylohydroksyanizol, olej sojowy rafinowany.
Otoczka (tylko dla Axotret, 10 mg): zelatyna, glicerol, Zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu
dwutlenek (E 171), woda oczyszczona
Otoczka (tylko dla Axotret, 20 mg): Zelatyna, glicerol, czerwien allura (E 129), blekit
brylantowy (E 133), tytanu dwutlenek (E 171), woda oczyszczona
Atrament do nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), n-butanol, glikol propylenowy,
izopropanol, amonu wodorotlenek.

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

Axotret,10 mg: jasnor6zowe nieprzezroczyste kapsutki zelatynowe o owalnym ksztalcie, z napisem
‘RR’ nadrukowanym atramentem, zawierajace pomaranczowo-zottg oleistg ciecz.

Axotret, 20 mg: kasztanowe nieprzezroczyste kapsutki zelatynowe o owalnym ksztalcie, z napisem
‘RR’ nadrukowanym atramentem, zawierajgce pomaranczowo-zottg oleistg ciecz.

Opakowania leku Axotret zawieraja blistry w opakowaniu po 30 lub 60 kapsutek miekkich.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
AXXON Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Wytwoérca

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

GAP SA

46, Agissilaou str.

Agios Dimitrios Attiki, 173 41
Ateny

Grecja
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