Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IZOtZ iaja 0,5 mg/g, zel

Isotretinoinum

wazne dla pacjenta.

- Lek bezwzglednie przeciwwskazany w cigzy.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby s 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.
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1. Co to jest lek Izotziaja i w jakim celu sie go stosuje

Lek Izotziaja zawiera substancje czynng izotretynoine
z grupy retynoidéw, ktéra reguluje wzrost

i réznicowanie naskorka. Izotretynoina zastosowana
na trgdzikowo zmieniong skore dziata
prawdopodobnie pordwnywalnie jak tretynoina, ktéra
pobudza odnowe naskarka redukujac
miedzykomaorkowg spojnos¢ w warstwie rogowej.
Zapobiega w ten spos6b procesowi tworzenia
zaskornikéw i utatwia usuwanie juz powstatych
zaskornikow.

Wskazania do stosowania
Leczenie tagodnej do umiarkowanej postaci tradziku
pospolitego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Izotziaja

Kiedy nie stosowac leku Izotziaja:

- jesli pacjent ma uczulenie na izotretynoine lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- U kobiet, ktdre sg w cigzy,

- U kobiet planujacych zaj$¢ w ciaze,

- U kobiet w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Izotziaja nalezy
omadwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Unika¢ kontaktu leku z oczami, ustami, btonami
$luzowymi i podrazniong skérg oraz miejscami na
skorze, na ktérych wystepuja skaleczenia,
zadrapania, oparzenia lub wyprysk.

Nalezy uwazac, aby lek nie gromadzit sie w fatdach
skory (szczegdlnie na szyi) ani na skrzydetkach nosa,
poniewaz moze wywota¢ podraznienia wrazliwych
miejsc.

Leku nie powinny stosowac osoby z przypadkami
nabtoniaka skérnego (cutaneous epithelioma).
Powierzchnie skory leczong lekiem Izotziaja nalezy
chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Jesli nie mozna
unikna¢ silnego $wiatta stonecznego, nalezy
zastosowac filtry UV i ostoni¢ skére odziezg ochronna.
Leku nie powinny stosowac osoby z oparzeniami

stonecznymi, gdyz w takim przypadku skéra moze
by¢ bardziej wrazliwa na $wiatto stoneczne.

Nalezy unikac sztucznych zrédet promieniowania UV,
np. stosowania lampy kwarcowej i wizyt w solarium.

Dzieci

Nie okreslono bezpieczerstwa i skutecznosci
stosowania leku u dzieci, poniewaz tradzik rzadko
wystepuje w tej grupie wiekowe;j.

Lek Izotziaja a inne leki

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego miejscowego leczenia innymi lekami.
Podczas leczenia lekiem Izotziaja nalezy unikac
jednoczesnego stosowania Srodkow ztuszczajgcych
(nadtlenek benzoilu), a takze Scierajgco-
czyszczacych, gdyz moga one powodowac nasilenie
dziatania draznigcego.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

NIE WOLNO stosowac leku Izotziaja w trakcie cigzy,
lub gdy pacjentka planuje zajs¢ w cigze. Wiece]
informacji mozna uzyskac¢ od lekarza prowadzacego.
Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie leczenia
lekiem Izotziaja, leczenie nalezy natychmiast
przerwac.

U ludzi izotretynoina stosowana w postaci o dziataniu
0gdlnym uszkadza ptod.

Leku Izotziaja nie nalezy stosowac u kobiet w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Izotziaja na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Izotziaja zawiera butylohydroksytoluen (E 321)
Lek moze powodowac miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i bton sluzowych.

Lek Izotziaja zawiera etanol 96%

Ten lek zawiera 922,5 mg etanolu w kazdym gramie
zelu. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.
Lek fatwopalny.

Nie stosowaé w poblizu otwartego ognia, zapalonego
papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarki do whosow).




3. Jak stosowac lek Izotziaja

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie

z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty. Lek jest przeznaczony do stosowania
miejscowego na skore.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za
mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Stosowanie u dorostych

Niewielkg ilos¢ leku Izotziaja nalezy rozprowadzic¢ na
chorobowo zmienionych miejscach na skérze raz lub
dwa razy na dobe. Przed rozprowadzeniem leku
skora powinna by¢ umyta i wysuszona. Po kontakcie
z lekiem nalezy doktadnie umyé rece. Zwykle
skutecznosc¢ leczenia mozna zaobserwowac po

6-8 tygodniach.

Stosowanie u dzieci

Lek Izotziaja nie jest przeznaczony do stosowania

u dzieci. Tradzik pospolity rzadko wystepuje u dzieci
przed okresem dojrzewania, z tego wzgledu
dawkowanie w tej grupie wiekowej nie zostato
ustalone.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

Nie zaleca sie stosowania leku |zotziaja w tej grupie
wiekowej, poniewaz tradzik pospolity nie wystepuje
u 0s6b w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Izotziaja
Nie odnotowano objawdw przedawkowania
izotretynoiny w zelu. Przypadkowe spozycie leku
Izotziaja w duzej dawce moze spowodowac objawy
podobne do hiperwitaminozy A, takie jak bdle gtowy,
nudnosci, wymioty, sennos¢, podraznienie i Swiad.

Pominiecie zastosowania leku Izotziaja
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Izotziaja moze powodowac pieczenie,
zaczerwienienie, $wigd skdry, zmiany rumieniowe
oraz ztuszczenie. Zazwyczaj sg to objawy
przemijajace, gdyby jednak wystapito ich nasilenie,
lek nalezy stosowac rzadziej, a nawet przerwac
leczenie na kilka dni, po czym zastosowac lek
ponownie. Gdyby jednak objawy podraznienia nasility
sie, leczenie nie powinno by¢ kontynuowane.

Zgtaszanie dziatar niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,

w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziafania niepozadane mozna zgtaszac réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Izotziaja

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby:
2 miesigce.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu po: ,EXP". Termin
waznosci 0znacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunaé leki, ktérych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Izotziaja

- Substancjg czynna leku jest izotretynoina.

Jeden gram zelu zawiera 0,5 mg izotretynoiny.

- Pozostate skfadniki leku to: butylohydroksytoluen
(E 321), hydroksypropyloceluloza, etanol 96%.

Jak wyglada lek Izotziaja i co zawiera opakowanie
Lek Izotziaja ma postac zelu.

Opakowanie: tuba aluminiowa z zakretka,
zawierajaca 20 g zelu, umieszczona w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z 0.0.
ul. Jesienna 9

80-298 Gdarisk

Tel.: +48 58 521 34 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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