Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Axotret, 10 mg, kapsulki mi¢kkie
Axotret, 20 mg, kapsulki mi¢kkie

Isotretinoinum

OSTRZEZENIE
MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO.
Kobiety musza stosowac skuteczne metody antykoncepcji.
Nie stosowac w cigzy lub w przypadku podejrzenia cigzy.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axotret
Jak stosowa¢ lek Axotret

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Axotret

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest lek Axotret i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynna leku Axotret jest izotretynoina, nalezaca do grupy lekéw 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), ktorego objawy nie ustepowaty po
przeprowadzeniu leczenia dzialajacymi ogolnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi
miejscowo.

Leczenie izotretynoing musi by¢ nadzorowane przez lekarza dermatologa majacego doswiadczenie
w leczeniu lekami z grupy retynoidoéw ciezkich 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 stosowac leku Axotret:
- jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersia,



- jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigze, konieczne jest
przestrzeganie srodkow ostroznosci wymienionych w ramach Programu Zapobiegania Ciazy,
patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”,

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

- u pacjentow z niewydolno$cig watroby,

- u pacjentow ze znacznie zwickszonym stezeniem lipidow (cholesterolu, trojglicerydow) we
krwi,

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

- jesli pacjent stosuje antybiotyki z grupy tetracyklin,

- jesli po przyjeciu izotretynoiny u pacjenta wystapita cigzka wysypka skorna lub tuszczenie si¢
skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustne;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Axotret nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowaty problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w tym
depresja, sktonnos¢ do agresji, lub wahania nastroju, a takze mysli o samookaleczeniu, lub
popetieniu samobojstwa. Ma to zwigzek z faktem, iz lek Axotret moze wptywac na nastroj pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania leku Axotret:

Ten lek moze powodowac powazne reakcje skorne. Nalezy przerwac stosowanie leku Axotret i
natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z
powaznymi reakcjami skornymi opisanych w punkcie 4.

Program Zapobiegania Ciazy

Kobietom, ktore sa w cigzy nie wolno przyjmowac leku Axotret.

Ten lek moze ci¢zko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,,teratogenne”). Moze on
powodowac¢ ciezkie uszkodzenia moézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektorych gruczotdéw (grasicy

i przytarczyc) ptodu. Zwicksza rowniez prawdopodobienstwo poronienia. Dziatania te moga wystgpic
nawet wowczas, gdy Axotret jest przyjmowany tylko przez krotki okres czasu w trakcie cigzy.

* Nie wolno przyjmowac leku Axotret, gdy pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢
W cigzy.

* Nie wolno przyjmowac leku Axotret w okresie karmienia piersig. Lek prawdopodobnie przenika do
mleka kobiecego 1 moze uszkodzi¢ dziecko.

¢ Nie wolno przyjmowac leku Axotret, jesli pacjentka moglaby zaj$¢ w cigz¢ podczas leczenia.

* Pacjentce nie wolno zaj$¢ w ciazg przez miesigc po zakonczeniu leczenia, poniewaz lek moze by¢
nadal obecny w organizmie pacjentki.

Axotret moze zostaé przepisany pacjentkom zdolnym do zajscia w cigze pod warunkiem
rygorystycznego przestrzegania okreslonych zasad. Jest to zwiazane z ryzykiem wystapienia
ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Muszg zosta¢ spelnione nastepujace warunki:

» Lekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad wrodzonych);
pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej zajs¢ w ciaze i w jaki sposob powinna jej
zapobiegac.

» Pacjentka musi porozmawia¢ z lekarzem o antykoncepcji (metodach kontroli urodzin). Lekarz
udzieli pacjentce informacji na temat metod zapobiegania cigzy. Lekarz moze skierowac pacjentke
do specjalisty, ktory udzieli porad na temat antykoncepcji.

* Przed rozpoczgciem leczenia lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego. Test musi
wykaza¢, ze pacjentka nie jest w ciagzy w momencie rozpoczecia leczenia lekiem Axotret.

Pacjentki musza stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu
lekiem Axotret



e Pacjentka musi zgodzi¢ si¢ na stosowanie co najmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadka wewnatrzmaciczna lub implantu antykoncepcyjnego) lub dwodch
skutecznych metod dziatajacych w rozny sposob (na przyktad, doustnych, hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omowi¢ z lekarzem jakie metody bgdg najbardziej
odpowiednie dla pacjentki.

e Pacjentka musi stosowa¢ srodek antykoncepcyjny przez miesigc przed przyjeciem leku Axotret,

w trakcie leczenia i przez miesigc po zakonczeniu przyjmowania tego leku.

» Pacjentka musi stosowac antykoncepcje, nawet jesli nie miesigczkuje lub nie jest obecnie aktywna

seksualnie (chyba ze lekarz stwierdzi, Ze nie jest to konieczne).

Pacjentki muszg wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie testow ciazowych przed, w trakcie i po

zakonczeniu leczenia lekiem Axotret

* Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza, optymalnie
co miesiac.

e Pacjentka musi wyrazi¢ zgod¢ na przeprowadzanie regularnych testow cigzowych, optymalnie co
miesigc w trakcie leczenia oraz po miesigcu od zakonczenia leczenia lekiem Axotret, poniewaz lek
moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile lekarz nie zadecyduje, Ze nie jest to konieczne
u danej pacjentki).

e Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na wykonywanie dodatkowych testow cigzowych zgodnie
z zaleceniami lekarza prowadzacego.

* Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigzg w trakcie i przez miesigc po zakonczeniu leczenia, poniewaz lek
moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

* Lekarz prowadzacy omowi z pacjentka wszystkie kwestie wspierajac si¢ lista kontrolng i poprosi
pacjentke (lub jej rodzica lub opiekuna prawnego) o jej podpisanie. Formularz ten potwierdza, ze
pacjentka zostala poinformowana o ryzyku i ze zgadza si¢ przestrzega¢ wskazanych powyzej zasad.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Axotret, musi natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze skierowaé pacjentke do specjalisty,
ktory udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktora zajdzie w cigzg w ciagu jednego miesigca po zakonczeniu leczenia
lekiem Axotret, powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze skierowaé
pacjentke do specjalisty, ktory udzieli porad.

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

Porady dla me¢zezyzn

Zawarto$¢ doustnych retynoidow w spermie mezczyzn przyjmujacych lek Axotret jest zbyt mata, aby
uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak, nigdy nie wolno dzieli¢ si¢ tym produktem
leczniczym z Zadng inng osobag, szczegblnie z kobietami.

Dodatkowe Srodki ostroznoSci
Nie nalezy nigdy przekazywa¢ tego produktu leczniczego innej osobie. Wszystkie niezuzyte
kapsulki nalezy zwréci¢ farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

Nie wolno by¢ dawca krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciagu miesigca po
zaprzestaniu przyjmowania Axotret. Jesli krew pacjenta otrzyma kobieta w ciazy, moze ona
urodzi¢ dziecko z wadami wrodzonymi.

Lek Axotret moze powodowac zwigkszenie stezenia 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
prowadzacego o wczesniej wystepujacych wysokich stezeniach lipidow we krwi, cukrzycy, nadwadze
lub alkoholizmie, poniewaz moze by¢ konieczne czgstsze wykonywanie badan krwi.



Lek Axotret moze powodowaé zwigkszenie aktywnosci enzymdow watrobowych. Przed leczeniem,

w trakcie leczenia oraz po jego zakonczeniu lekarz prowadzacy przeprowadzi badania krwi, w celu ich
skontrolowania. W przypadku, gdy bgda si¢ utrzymywac¢ podwyzszone wartos$ci st¢zenia enzymow
watrobowych lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawke leku lub zakonczy¢ leczenie izotretynoing.

Lek Axotret moze powodowaé 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 stosowa¢ masc¢ lub krem nawilzajacy skore, lub balsam do ust, poniewaz
w czasie leczenia izotretynoina moze wystapic¢ suchos¢ skory lub ust, lub jedno i drugie.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Opisywano przypadki depresji, zaostrzenia objawow depresyjnych, leku, sktonnosci do agres;ji,
zmiany nastroju, zaburzenia zachowania, objawy psychotyczne oraz rzadko mysli samobojcze, proby
samobojcze 1 samobojstwa.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta wystapity lub kiedykolwiek

w przesztosci wystepowaty problemy psychiczne, w tym depresja, zaburzenia zachowania, psychozy.
Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego bardzo wazne
jest, aby powiedzie¢ przyjaciotom i cztonkom rodziny o stosowaniu tego leku. Osoby te moga
zauwazy¢ takie zmiany i pomoc pacjentowi w szybkim zidentyfikowaniu problemoéw wymagajacych
omoéwienia z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi reakcja uczuleniowa (zaczerwienienie skory, §wiad) lub cigzka reakcja
anafilaktyczna, nalezy natychmiast odstawi¢ leczenie i jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Opisywano bardzo rzadkie przypadki fagodnego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego zwigzanego

ze stosowaniem leku Axotret. Jesli u pacjenta wystapi utrzymujacy si¢ bol gtowy, nudnosci, wymioty
oraz zaburzenia widzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ leczenie i jak najszybciej skontaktowac si¢

z lekarzem prowadzacym.

W bardzo rzadkich przypadkach stosowanie leku Axotret wigzalo si¢ z wystapieniem zapalnych
chorob jelit. Jesli u pacjenta wystapi cigzka 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¢ suchos$¢ oczu lub zaburzenia widzenia, ktdre zazwyczaj ustepuja zaraz po
zakonczeniu leczenia. Wystepowaty przypadki sucho$ci oka, ktora nie ustgpowata po zakonczeniu
leczenia. Zawsze nalezy zachowywac ostroznos¢ prowadzac pojazdy lub obstugujac maszyny w nocy,
poniewaz wspomniane zaburzenia widzenia moga wystapic¢ catkiem nagle. Jesli pacjent nosi szkla
kontaktowe i wystapi u niego sucho$¢ oczu moze oznaczac to, ze w trakcie leczenia izotretynoing
pacjent bedzie musiat nosi¢ okulary. W razie wystgpienia jakichkolwiek zaburzen widzenia nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego, poniewaz moze zaj$¢ konieczno$¢ przerwania
stosowania leku Axotret i zbadania wzroku.

W trakcie leczenia izotretynoing skdra moze wykazywac wicksza wrazliwo$¢ na promienie stoneczne.
Nalezy unika¢ zbyt dtugiej ekspozycji na promienie stoneczne oraz nie nalezy uzywac lampy
kwarcowej ani 16zek opalajacych. Przed wyj$ciem na stonce nalezy zastosowa¢ produkt ochronny

z duzym filtrem UV, co najmniej o wartos$ci 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 unikaé zabiegdw 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 béle migéni i stawow, nalezy zadbac
o to, aby w trakcie leczenia izotretynoing zmniejszy¢ intensywnos¢ wykonywanego wysitku
fizycznego.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli podczas leczenia lekiem Axotret u pacjenta wystapi
utrzymujacy si¢ bol w dolnej czesci plecéw lub w obrebie posladkow. Objawy te moga Swiadczy¢

0 wystepowaniu zapalenia stawow krzyzowo-biodrowych, rodzaju bolu plecow o poditozu zapalnym.
Lekarz moze przerwacé leczenie lekiem Axotret i skierowaé pacjenta do specjalisty w celu leczenia
bolu plecoOw o podtozu zapalnym. Konieczna moze by¢ dalsza ocena, w tym badania obrazowe, takie
jak rezonans magnetyczny.

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 zawierajacych witamine A ani
antybiotykow z grupy tetracyklin.

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

Axotret z jedzeniem i piciem
Lek Axotret nalezy stosowaé z positkiem.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Wigcej informacji na temat cigzy i antykoncepcji znalez¢ mozna w punkcie 2., ,,Program
Zapobiegania Cigzy”.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia izotretynoing moze wystapi¢ ostabienie widzenia w nocy. Pojawienie si¢ tego
objawu moze mie¢ charakter nagly. Dlatego tez pacjenci powinni zachowaé ostroznos$¢ w czasie
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

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

Lek Axotret zawiera niewielkie ilo$ci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

Lek Axotret zawiera olej sojowy. Nie nalezy stosowac leku w razie nadwrazliwos$ci na orzeszki
ziemne albo soje.

3. Jak stosowa¢ lek Axotret

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

Zazwyczaj stosowana poczatkowa dawka leku, to 0,5 mg na kilogram masy ciata na dobg (0,5 mg/kg
mc. na dobg). Po kilku tygodniach lekarz prowadzacy moze dostosowa¢ dawke. Bedzie to zalezalo od
tego, jak pacjent czuje si¢ stosujac lek. U wigkszos$ci pacjentow dawka wynosi migdzy od 0,5 do

1 mg/kg mc. na dobg.

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



Kapsutki nalezy przyjmowaé z pokarmem, raz lub dwa razy na dobe. Kapsultki nalezy potykac
w calosci, 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 nast¢pnie zwigkszy jg do najwyzszej tolerowanej dawki.

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

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

Cykl leczenia zazwyczaj trwa przez okres od 16 do 24 tygodni. Objawy tradziku mogg ustepowaé
przez okres do 8 tygodni po zakonczeniu leczenia. Dlatego tez nie nalezy rozpoczynaé kolejnego
cyklu leczenia przed uptynigciem tego czasu. U wigkszos$ci pacjentow konieczny bedzie tylko jeden
cykl leczenia.

Po zakonczeniu leczenia nalezy zwroci¢ do apteki niezuzyte kapsulki. Nalezy je zatrzymaé wylacznie
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 wiekszej niz zalecana dawki leku Axotret

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

Pominiecie 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 stosowac pominietej
dawki, tylko zastosowac kolejng dawke, wedhug normalnego schematu. Nie nalezy stosowac dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Axotret

Przerwanie stosowania leku moze spowodowac nawrdt objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania te cze¢sto ustepuja w trakcie kontynuowania leczenia lub po zakonczeniu leczenia. Lekarz
prowadzacy moze pomoc pacjentowi si¢ z nimi uporac.

Nalezy przerwac stosowanie izotretynoiny i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawoéw powaznych reakcji skorych:
e zaczerwienione, nieuniesione, przypominajace tarczg lub okragle zmiany na tutowiu, czgsto
z centralnymi pgcherzami, tuszczeniem sig¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa,
narzadow plciowych i oczu. Te powazne wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka
i objawami grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS) / toksyczna nekroliza naskorka
(TEN)).



czerwona, tuszczaca si¢, rozleglta wysypka z podskérnymi guzkami i pgcherzami, ktorej
towarzyszy goraczka. Objawy pojawiajg si¢ zazwyczaj na poczatku leczenia [ostra uogdlniona
osutka krostkowa (AGEP)]

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

Zaburzenia krwi, ktore majg wplyw na r6znego rodzaju krwinki. Moga wystapi¢ zaburzenia
komorek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi, co oznacza, ze tatwiej moze dochodzi¢ do
zasinienia oraz krwawienia. Jesli wystapig zaburzenia czerwonych krwinek, moze wystgpié¢
niedokrwistos¢. W trakcie leczenia krew bedzie regularnie monitorowana.

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

Suchos¢ 1 niewielkie podraznienie oczu. Nalezy poprosi¢ farmaceute, aby zalecit odpowiednie
krople do oczu, ktére mogg pomoc.

Suchos¢ skory, w szczegolnosci warg i twarzy. Moga wystapi¢ stany zapalne skory (zapalenie
skory), spierzchniecie i stan zapalny ust (zapalenie czerwieni warg), wysypka, Swiad

1 tuszczenie si¢ skory. Sucho$¢ t¢ mozna zmniejszy¢ poprzez regularne stosowanie dobrych
kremow nawilzajacych od poczatku leczenia. W bardzo czgstych przypadkach skora moze
stac si¢ bardziej delikatna i bardziej czerwona niz zazwyczaj, szczegdlnie w obrebie twarzy.
Bl plecow. Z uwagi na fakt, iz w trakcie leczenia izotretynoing bardzo czgsto obserwowano
bole miesni i stawow, zwlaszcza u dzieci i mtodziezy, nalezy zadbac o to, aby w trakcie
leczenia izotretynoing zmniejszy¢ intensywnos¢ wykonywanego wysitku fizycznego.
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, wykrywane w trakcie badan krwi
wykonywanych przez caty okres leczenia.

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

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

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

Bol glowy.

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

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

Depresja lub powigzane zaburzenia. Do ich objawow naleza smutek, zmiana nastroju, Iek,
poczucie dyskomfortu emocjonalnego.

Nasilenie istniejacej depresji.

Sktonno$¢ do przemocy, lub agres;ji.

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

z lekarzem prowadzacym.

Utrata wlosow. Wtosy powinny powréci¢ do prawidlowego stanu po zakonczeniu leczenia.
Lysienie.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Niektore osoby mialy mysli lub wyobrazenia dotyczace samookaleczenia lub odebrania
sobie zycia (mys$li samobdjcze), usitowaly odebraé sobie zycie (proby samobdjcze) lub
popetily samobdjstwo. Te osoby nie musza wykazywac objawow depresji.

Nietypowe zachowania.

Objawy psychotyczne: utrata kontaktu z rzeczywistoscia, np. pacjent styszy glos, lub widzi
rzeczy, ktore w rzeczywisto$ci nie wystepuja.

W przypadku wystapienia objawéw opisanych powyzej zaburzen psychicznych nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Axotret.



Zaprzestanie stosowania leku moze nie wystarczy¢, aby dziatania te ustapily; konieczna moze by¢
dodatkowa pomoc, a lekarz moze jg pacjentowi zapewnic.

Drgawki, senno$¢, zawroty glowy.

Zapalenie naczyn.

Powigkszenie weztow chtonnych (limfadenopatia).

Lagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe, szczegodlnie gdy izotretynoina byta stosowana

z niektoérymi antybiotykami (tetracykliny). Jesli u pacjenta wystapi utrzymujacy sie bol glowy
z nudno$ciami, wymioty oraz zaburzenia widzenia, moze to oznacza¢ wystapienie tagodnego
nadci$nienia wewnatrzczaszkowego. Nalezy wtedy odstawi¢ lek Axotret i jak najszybciej
skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzacym.

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

Ostabienie widzenia w ciemnos$ci wywotane dzialaniem leku, co sprawi, ze widzenie w nocy
bedzie trudniejsze. Lek moze rowniez powodowaé §lepote barw i niektdrzy pacjenci moga
wykazywac obnizong zdolno$¢ do rozrozniania kolorow. Moze wzrosng¢ wrazliwo$¢ na
$wiatto i pacjent moze odczuwaé konieczno$¢ noszenia okularow przeciwstonecznych w celu
ochronienia oczu przed zbyt jasnym $wiattem stonecznym.

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

Problemy ze styszeniem (pogorszenie styszenia).

Ciezkie zaburzenia zoladkowo-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 krwotoczng lub bez,
nudnosci oraz wymiotow, nalezy zaprzesta¢ stosowania izotretynoiny i jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Stan zapalny nerek. Do objawow nalezg uczucie nadmiernego zmeczenia, trudno$ci

w oddawaniu moczu, jak rowniez napuchnigte i obrzmiate powieki. W przypadku wystgpienia
powyzszych objawdw nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.

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

w okolicy nasady paznokcia, opuchlizny z wydzieling ropna, zmiany paznokcia, zgrubienie
blizn po zabiegach chirurgicznych oraz zwigkszenie owlosienia ciata.

Cukrzyca, do objawow ktorej zaliczano nadmierne pragnienie oraz czgsta potrzebe oddawania
moczu. Badania laboratoryjne krwi czesto wykazywaty wzrost stezenia cukru we krwi.
Zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia).

Nadmierna potliwosc.

Skurcz oskrzeli, szczeg6lnie u pacjentdow z astma, chrypka.

Pogorszenie objawow tradziku.

Skora moze wydawac si¢ zaogniona i opuchnieta, ze zwigkszong pigmentacja w obrebie
twarzy, moga wystgpi¢ wykwity na skorze, zaburzenia dotyczgce wlosow.

Zapalenie stawdw, zaburzenia ko$ci (w tym opoznienie wzrostu kosci, wyrosle kostne oraz
zmniejszenie gestosci kosci), zwapnienie wigzadet i Sciggien, sporadyczne przypadki
bolesnosci $ciggien oraz nieprawidtowe stezenie produktéw rozpadu miesni we krwi, jesli

w czasie stosowania leku pacjent wykonuje intensywne ¢wiczenia fizyczne. Kosci, ktorych
prawidlowy wzrost si¢ jeszcze nie skonczyt, moga przedwczesnie przestac rosngc.

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

Zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Nadmierne tworzenie ziarniny, zte samopoczucie.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Ciezkie wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczno-
rozptywna martwica naskorka), ktére mogg potencjalnie zagraza¢ zyciu i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej. Na poczatku pojawiajg si¢, jako okragte plamki, czesto
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z centralnie umiejscowionymi pecherzykami, zwykle na ramionach i rekach lub nogach

1 stopach, cigzszym wysypkom mogg 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. Cigzkie postacie wysypki moga powodowac
uogolnione tuszczenie si¢ skory, co moze zagrazac zyciu. Te cigzkie wysypki skérne czesto
poprzedza bol glowy, goraczka, bol catego ciata (objawy grypopodobne). Jesli wysypka si¢
rozwinie lub wystapig powyzsze zmiany skorne, nalezy przerwaé leczenie lekiem Axotret

1 natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Trudnosci z osiggnigciem lub utrzymaniem wzwodu.

Ostabiony poped ptciowy.

Obrzek piersi z tkliwoscig lub bez, wystgpujacy u mezczyzn,

Sucho$¢ pochwy.

Zapalenie stawow krzyzowo-biodrowych, rodzaj bolu plecéw o podtozu zapalnym,
powodujacy bol w dolnej czesci plecéw lub w obrebie posladkow.

Zapalenie cewki moczowej.

e Szczelina odbytu (niewielkie peknigcie cienkiej, wilgotnej tkanki wyscietajacej odbyt).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

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

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Axotret
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axotret

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

- Pozostate sktadniki 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),
btekit brylantowy (E 133), tytanu dwutlenek (E 171), woda oczyszczona.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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 postac¢ kapsutek, migkkich.

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

Axotret, 20 mg: kasztanowe nieprzezroczyste kapsulki zelatynowe o owalnym ksztalcie, z napisem
‘RR’ nadrukowanym atramentem, zawierajace pomaranczowo-zo6tta oleistg ciecz.

Lek Axotret jest dostgpny w blistrach zawierajacych: 30 lub 60 kapsutek, migkkich, umieszczonych w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

tel.: +48 22 855 40 93

Wytwoérca

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

GAP SA

46, Agissilaou str.

Agios Dimitrios Attiki, 173 41
Ateny

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<Szczegbdlowa i1 aktualna informacja o tym leku jest dostgpna po zeskanowaniu za pomocag smartfona
kodu QR znajdujacego si¢ na Ulotce. Ta sama informacja jest takze dostgpna na stronie internetowej
[https://axxon-pharma.pl/attachments/Axotret materialy dla_pacjenta.pdf]>

Kod QR https://axxon-pharma.pl/attachments/Axotret materialy dla pacjenta.pdf>
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