Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Isoderm 10 mg kapsutki miekkie 30 kaps.

Cena: 52,19 zt

Opis stownikowy

Postac Kapsutki
Producent / SUN-FARM SP. Z 0.0.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Isoderm, 10 mg, kapsutki, miekkie

Isotretinoinum

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtaszac¢ dziatania niepozadane — patrz ostatni akapit punktu 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié 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 sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Isoderm i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Isoderm

3. Jak przyjmowac lek Isoderm

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Isoderm

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Isoderm i w jakim celu sie go stosuje
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Lek Isoderm zawiera jako substancje czynng izotretynoine nalezaca do lekdw z grupy retynoiddw.
Lek Isoderm stosuje sie w ciezkich postaciach tradziku (takich jak tragdzik guzkowy, tradzik skupiony
lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn), ktérego objawy nie zmniejszaty sie pomimo
stosowania innych lekéw przeciwtradzikowych, w tym antybiotykdéw.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Isoderm

Lek Isoderm moze by¢ przepisany wytacznie przez lekarza, ktéry ma doswiadczenie w leczeniu
ciezkich postaci tradziku oraz stosowaniu lekéw z grupy retynoidéw i moze w petnym zakresie oceni¢
ryzyko teratogennego (uszkadzajgcego ptdd) dziatania leku, po doktadnym omdwieniu z pacjentem
leczenia tym lekiem.

Pacjent otrzyma od lekarza pisemne informacje na temat warunkdw, ktére nalezy spetnic, by stosowac
lek Isoderm. Gdyby pacjent ich nie otrzymat, powinien poprosic¢ o nie lekarza.

Kiedy nie przyjmowac leku Isoderm:

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;

- jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, ze pacjentka moze zajs¢ w cigze, konieczne jest
przestrzeganie srodkéw ostroznosci wymienionych w ramach Programu Zapobiegania Ciazy,
patrz punkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’;

- jesli pacjent ma ciezkg chorobe watroby (niewydolnos¢ watroby);

- jesli u pacjenta wystepujg bardzo duze stezenia lipidéw we krwi (cholesterol, tréjglicerydy);

- jesli w organizmie pacjenta nagromadzito sie bardzo duzo witaminy A (hiperwitaminoza A);

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosé) na izotretynoine, olej sojowy, orzeszki ziemne,
barwnik czerwien koszenilowg A (E 124) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje antybiotyki z grupy tetracyklin.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Isoderm nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Program Zapobiegania Cigzy

Kobietom, ktdre sg w cigzy, nie wolno przyjmowac leku Isoderm

Ten lek moze ciezko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,teratogenne”). Moze on
powodowac ciezkie uszkodzenia mézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektérych gruczotéw (grasicy i
przytarczyc) ptodu. Zwieksza réwniez prawdopodobienstwo poronienia. Dziatania te moga wystgpic¢
nawet wowczas, gdy lek Isoderm jest przyjmowany tylko przez krotki okres czasu w trakcie cigzy.
* Nie wolno przyjmowac leku Isoderm, gdy pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢
w Cigzy.

* Nie wolno przyjmowac leku Isoderm w okresie karmienia piersia. Lek prawdopodobnie

przenika do mleka kobiecego i moze uszkodzi¢ dziecko.

* Nie wolno przyjmowac leku Isoderm, jesli pacjentka mogtaby zaj$¢ w cigze podczas leczenia.

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

Lek Isoderm moze zostac przepisany pacjentkom zdolnym do zajscia w cigze pod warunkiem
rygorystycznego przestrzegania okreslonych zasad. Jest to zwigzane z ryzykiem wystgpienia
ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Muszg zostac¢ spetnione nastepujgce warunki:

- Lekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad
wrodzonych); pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej zaj$¢ w cigze i w jaki sposéb
powinna jej zapobiegad.

« Pacjentka musi porozmawiac¢ z lekarzem o antykoncepcji (metodach kontroli urodzin). Lekarz
udzieli pacjentce informacji na temat metod zapobiegania cigzy. Lekarz moze skierowaé
pacjentke do specjalisty, ktéry udzieli porad na temat antykoncepcji.

* Przed rozpoczeciem leczenia lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego. Test musi
wykazag, ze pacjentka nie jest w cigzy w momencie rozpoczecia leczenia lekiem Isoderm.
Pacjentki muszg stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu lekiem
Isoderm

* Pacjentka musi zgodzi¢ sie na stosowanie co najmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadki wewnatrzmacicznej lub implantu antykoncepcyjnego) lub
dwdch skutecznych metod dziatajgcych w rézny sposéb (na przyktad doustnych, hormonalnych

srodkéw antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omowic z lekarzem, jakie metody bedg
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najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

* Pacjentka musi stosowac srodek antykoncepcyjny przez miesigc przed przyjeciem leku Isoderm,
w trakcie leczenia | przez miesigc po zakoniczeniu 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 testéw cigzowych przed, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem Isoderm

» Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza,

optymalnie co miesigc.

» Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na przeprowadzanie regularnych testow cigzowych, optymalnie

co miesigc w trakcie leczenia oraz po miesigcu od zakonczenia leczenia lekiem Isoderm,

poniewaz lek moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile lekarz nie zadecyduje, ze

nie jest to konieczne u danej pacjentki)

» Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na wykonywanie dodatkowych testéw cigzowych zgodnie

z zaleceniami lekarza prowadzacego.

» Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigze w trakcie i przez miesigc po zakoniczeniu leczenia, poniewaz
lek moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

» Lekarz prowadzgcy omoéwi z pacjentkg wszystkie kwestie, wspierajac sie listg kontrolng

I poprosi pacjentke (lub jej rodzica lub opiekuna prawnego) o jej podpisanie. Formularz ten
potwierdza, ze pacjentka zostata poinformowana o ryzyku | ze zgadza sie przestrzegac
wskazanych powyzej zasad.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Isoderm, musi natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze skierowac pacjentke do specjalisty,
ktéry udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktéra zajdzie w cigze w ciggu jednego miesigca po zakonczeniu leczenia lekiem
Isoderm, powinna skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym. Lekarz moze skierowa¢ pacjentke do
specjalisty, ktory udzieli porad.

Ograniczenia dotyczgce przepisywania i wydawania leku

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym ilos¢ leku przepisywana na jedng recepte jest ograniczona
do ilosci potrzebnej na 30 dni leczenia. Kontynuowanie leczenia wymaga ponownego przepisania leku
przez lekarza. Najlepiej bytoby, gdyby test cigzowy, ponowne przepisanie leku | zakup leku w aptece
nastepowaty w tym samym dniu.

Porady dla mezczyzn

Zawartosc¢ doustnych retynoidéow w spermie mezczyzn przyjmujgcych lek Isoderm jest zbyt mata, aby
uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak nigdy nie wolno dzieli¢ sie tym produktem
leczniczym z zadng inng osobg, szczegdlnie z kobietami.

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nie nalezy nigdy przekazywac tego produktu leczniczego innej osobie. Wszystkie niezuzyte
kapsutki nalezy zwrdéci¢ farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

Nie wolno by¢ dawcg krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciggu miesigca po

zaprzestaniu przyjmowania leku Isoderm. Jesli krew pacjenta otrzyma kobieta w cigzy, moze

ona urodzi¢ dziecko z wadami wrodzonymi.

Pozostate Srodki ostroznosci

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i zgtosic sie do lekarza, jesli wystgpig nastepujgce
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objawy:

- nudnosci, wymioty, dolegliwosci w gornej czesci brzucha, poniewaz moga to by¢ objawy

zapalenia trzustki;

- bole gtowy, nudnosci, wymioty lub zaburzenia widzenia, poniewaz mogg to by¢ objawy
zwiekszonego cisnienia wewngtrzczaszkowego (patrz punkt 2, cze$é ,Kiedy nie przyjmowac

leku Isoderm” oraz ,Isoderm a inne leki");

- clezka krwista biegunka, silne bdle brzucha albo skurcze, poniewaz moga to by¢ objawy

ciezkiego zapalenia jelita;

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka skorna, czesto z niebieskimi i czerwonymi
plamami, Swigd, obrzek twarzy i konczyn, dusznos¢, dolegliwosci uktadu krgzenia mogace
prowadzi¢ do zapasci. Mogg to by¢ objawy reakcji anafilaktycznej (alergicznej reakc;i

wstrzgsowe));

- wysypka lub zmiany skorne, gdyz mogg by¢ objawami ciezkich reakcji skornych, jak rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona czy martwica toksyczno-rozptywna naskorka.

Ponadto nalezy przestrzegac nastepujgcych zalecen:

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystepujg inne choroby i jesli przyjmuje sie inne leki (w

tym leki pochodzenia roslinnego).

- Podczas stosowania leku Isoderm nie nalezy przyjmowac produktéw zawierajgcych witamine

A. Rownoczesne przyjmowanie witaminy A zwieksza ryzyko wystgpienia dziatan

niepozadanych z powodu przedawkowania.

Metabolizm

Nalezy kontrolowac stezenia lipidow we krwi (na czczo) przed leczeniem, T miesigc po rozpoczeciu
leczenia, a nastepnie w 3-miesiecznych odstepach, o ile nie jest wskazane czestsze ich kontrolowanie.
Zwiekszone stezenia lipidow we krwi powracajg do wartosci prawidtowych po zmniejszeniu dawki
albo po zakonczeniu leczenia, jak rowniez po zastosowaniu odpowiedniej diety.

Stosowanie izotretynoiny powodowato zwiekszenie stezenia tréjglicerydow we krwi i dlatego nalezy
przerwac przyjmowanie leku Isoderm, kiedy stezenie trojglicerydoéw jest za duze albo gdy pojawig sie
objawy zapalenia trzustki. Stezenia tréjglicerydéw we krwi powyzej 800 mg/dl (9 mmol/l) moga
wystgpi¢ w przebiegu ostrego zapalenia trzustki, ktére moze spowodowac zgon.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli w przesztosci u pacjenta wystepowaty zbyt duze stezenia lipidow
we krwi (tréjglicerydéw albo cholesterolu).

U pacjenta chorujgcego na cukrzyce lek Isoderm moze zwiekszaé stezenie glukozy we krwi. Lekarz
podczas stosowania leku Isoderm bedzie czesSciej kontrolowat stezenie glukozy we krwi.

Zaburzenia psychiczne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Isoderm nalezy omowic z lekarzem, jesli u pacjenta
kiedykolwiek wystepowaty problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w tym depresja, sktonnos¢
do agres;ji lub wahania nastroju, a takze mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa. Ma to
zwigzek z faktem, iz lek Isoderm moze wptywac na nastréj pacjenta.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

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 mogg
zauwazyc¢ takie zmiany i pomaoc pacjentowi w szybkim zidentyfikowaniu probleméw wymagajgcych
omowienia z lekarzem.

Oczy
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Zastosowanie leku Isoderm moze zaburzac zdolno$¢ do widzenia w ciemnosci. Podczas leczenia
nalezy szczegdlnie ostroznie obstugiwac¢ maszyny lub prowadzi¢ pojazdy mechaniczne, poniewaz
pogorszenie widzenia w ciemnosci moze wystgpi¢ nagle. Podczas leczenia mogg wystgpic: suchosc
oczu, zmetnienie rogéwki, zapalenia rogéwki i zaburzenia widzenia. Tylko w rzadkich przypadkach
dolegliwosci te utrzymujg sie réowniez po zakornczeniu leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli wystgpig jakiekolwiek zaburzenia widzenia. Lekarz
w takim przypadku skontroluje wzrok pacjenta lub skieruje go do lekarza okulisty. Mozliwe, ze bedzie
konieczne przerwanie stosowania leku Isoderm.

Suchos¢ oczu mozna leczy¢, stosujgc masc nawilzajgcg do oczu albo produkty zastepujgce tzy, tak
zwane ,sztuczne tzy". Jezeli pacjent stosuje soczewki kontaktowe i stwierdzi, ze wystgpita u niego
suchos¢ oczu, moze sie okazac, ze podczas stosowania leku Isoderm bedzie musiat nosi¢ okulary.
Watroba i drogi zétciowe

|zotretynoina moze zwiekszac aktywnosc¢ enzymow watrobowych. W celu skontrolowania czynnosci
watroby, lekarz zleci badanie krwi przed rozpoczeciem stosowania leku Isoderm, miesigc po
rozpoczeciu leczenia, a nastepnie, o ile nie bedzie konieczne czestsze kontrolowanie czynnosci
watroby, w 3-miesiecznych odstepach. W wielu przypadkach wartosci te miescity sie w zakresie
wartosci prawidtowych i powracaty do wartosci wyjsciowych jeszcze podczas leczenia. Gdyby jednak
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych utrzymywato sie, lekarz moze zmniejszy¢ dawke
leku albo przerwac leczenie lekiem Isoderm.

Skoéra

W pierwszych tygodniach leczenia sporadycznie obserwowano pogorszenie objawow trgdziku, ktore
zwykle ustepowato w ciggu 7 do 10 dni pomimo dalszego stosowania leku i przewaznie nie wymagato
zmiany dawkowania.

Podczas stosowania leku Isoderm skéra moze reagowac na swiatto stoneczne z wiekszg
wrazliwoscia.

Dlatego nalezy unika¢ narazenia na promieniowanie stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe — nie
wolno uzywac lamp ultrafioletowych ani korzystac z solariéw. Przed wyj$ciem na storice nalezy
natozy¢ krem zawierajgcy filtry UV o duzym wspdtczynniku ochrony przed swiattem (SPF co
najmniej 15). Nalezy tez nosi¢ odziez, ktéra chroni przed storicem.

Izotretynoina moze zwiekszy¢ wrazliwos¢ skory. Podczas leczenia oraz co najmnigj przez 6 miesiecy
po jego zakonczeniu nalezy unika¢ leczenia ztuszczajgcego z uzyciem silnie dziatajgcych substancii
chemicznych i terapii laserowej skoéry (stosowanych w celu usuniecia zrogowaciatego naskérka lub
blizn) oraz usuwania wtoséw za pomocg wosku, poniewaz moze to prowadzi¢ do tworzenia sie blizn
oraz zmian zabarwienia lub podraznien skory.

Nie nalezy stosowac kremoéw i (lub) substancji podawanych miejscowo na skore, ktére ztuszczaja
warstwe rogowg i martwe warstwy naskdrka, poniewaz mogtoby dojs$¢ do podraznienia skory (patrz
Jsoderm a inne leki").

Podczas stosowania leku Isoderm nalezy uzywac¢ masci lub kremu o dziataniu nawilzajgcym na skére
|

balsamu do ust, poniewaz mogtoby dojs¢ do wysuszenia skory i warg.

Uktad ruchu

Ze wzgledu na to, ze podczas stosowania leku Isoderm mogg wystgpi¢ bole miesni i stawdw, nalezy
unika¢ znacznego wysitku fizycznego, ktéry mogtby nasilac te objawy (patrz punkt 4 ,Mozliwe
dziatania niepozadane”). W niektérych przypadkach moze to prowadzié¢ do potencjalnie zagrazajgcego
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zyciu rozpadu wiékien miesni (rabdomioliza). Po wieloletnim stosowaniu duzych dawek izotretynoiny
w leczeniu zaburzen rogowacenia skory wystepowaty zaburzenia kosci, w tym przedwczesne
zamkniecie chrzgstek nasadowych, przerost kosci oraz kostnienie sciegien | wiezadet. Dawkowanie,
czas trwania leczenia i dawka catkowita (skumulowana) stosowane w leczeniu zaburzer rogowacenia
skory byty jednak na ogot znacznie wieksze niz w leczeniu tradziku,

Nerki

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jezeli wystepujg u niego zaburzenia czynnosci nerek. U tych
pacjentow leczenie nalezy rozpocza¢ od mniejszej dawki.

Pacjenci, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych

Jesli pacjent ma cukrzyce, nadwage, jest otyty, spozywa duze ilosci alkoholu albo ma zaburzenia
przemiany lipidéw, powinien poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze by¢ u niego konieczne
czestsze kontrolowanie stezenia lipidéw i (lub) glukozy we krwi. Podczas stosowania leku Isoderm
wystepowaty nowe zachorowania na cukrzyce.

Dzieci

Lek Isoderm nie jest wskazany w leczeniu tradziku u dzieci (przed okresem dojrzewania) i nie zaleca
sie jego stosowania u pacjentow w wieku ponizej 12 lat.

Isoderm a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach (w tym ziotowych)
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac.

Ze wzgledu na zagrozenie przedawkowaniem witaminy A, podczas stosowania leku Isoderm nie
nalezy przyjmowac produktéw zawierajgcych witamine A.

Podczas stosowania leku Isoderm nie wolno przyjmowac antybiotykow z grupy tetracyklin, poniewaz
wowczas mogtoby dojs¢ do tagodnego zwiekszenia cisnienia wewnatrzczaszkowego (patrz punkt 2,
czes$¢ ,Pozostate Srodki ostroznosci”).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania izotretynoiny z podawanymi miejscowo lekami
keratolitycznymi lub produktami ztuszczajgcymi stosowanymi w leczeniu tradziku, gdyz moze

to prowadzi¢ do nadmiernego podraznienia skoéry (patrz ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Cigza

Lek Isoderm jest bezwzglednie przeciwwskazany w okresie cigzy.

Jesli pomimo zachowania srodkéw ostroznosci (patrz ,Program Zapobiegania Cigzy") podczas
stosowania leku Isoderm albo w ciggu jednego miesigca po zakonczeniu jego stosowania pacjentka
zajdzie w cigze, istnieje duze ryzyko bardzo ciezkich wad rozwojowych u nienarodzonego dziecka
(ptodu).

Do wad rozwojowych, ktére moga by¢ zwigzane z przyjeciem izotretynoiny, nalezg wady
osrodkowego uktadu nerwowego, np. wodogtowie, wady rozwojowe mdzdzku, zmniejszenie czaszki
(matogtowie), wady rozwojowe twarzoczaszki, rozszczepienie podniebienia, wady rozwojowe ucha
zewnetrznego (brak matzowin usznych, waskie zewnetrzne przewody stuchowe lub ich brak), wady
rozwojowe oka (matoocze), wady serca i uktadu naczyniowego (np. tetralogia Fallota, przetozenie
duzych naczyn, ubytki przegrody miedzyprzedsionkowej i miedzykomorowej), wady rozwojowe
grasicy i przytarczyc.

Przyjmowanie leku Isoderm zwieksza ponadto ryzyko poronienia.

Wiecej informacji na temat cigzy i antykoncepcji znalez¢ mozna w punkcie 2 "Program Zapobiegania
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Cigzy".

Jesli pacjentka zaszta w cigze lub istnieje prawdopodobienstwo, ze mogta zaj$¢ w cigze, musi
przerwac stosowanie izotretynoiny i natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Karmienie piersig

Lek Isoderm jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Nie wolno stosowac leku Isoderm, jesli pacjentka karmi piersig, poniewaz izotretynoina moze
przenika¢ do mleka matki i szkodzi¢ dziecku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Jest mozliwe, ze pogorszy sie zdolnos¢ do widzenia w ciemnosci. Moze to nastgpic¢ nagle. W rzadkich
przypadkach takie ograniczenie moze utrzymywac sie po zakoriczeniu leczenia. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Moga wystgpi¢ sennosc¢, zawroty gtowy | zaburzenia widzenia. W przypadku wystgpienia powyzszych
objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac¢ maszyn ani bra¢ udziatu w jakichkolwiek
innych dziataniach, w ktérych objawy te mogg stawia¢ pacjenta lub innych w niebezpieczenstwie
(patrz ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” i punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozgdane”).

Isoderm zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Isoderm zawiera olej sojowy

W przypadku uczulenia na orzeszki ziemne lub soje lek ten jest przeciwwskazany.

Lek zawiera barwnik czerwien koszenilowa A (E 124)

W przypadku uczulenia na czerwien koszenilowg, lek ten moze powodowac reakcje alergiczne, w tym
astme. Alergia ta wystepuje czesciej wsrod osob, ktdre sg uczulone na kwas acetylosalicylowy.

3. Jak przyjmowac lek Isoderm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Po zakoriczeniu leczenia nalezy zwrdci¢ wszystkie niezuzyte kapsutki do apteki. Nalezy pamietac o
tym, ze lek przepisano konkretnej osobie. Lek jest dostepny wytgcznie na recepte. Leku Isoderm nie
wolno przekazywac innym. Lek mogtby zaszkodzi¢ innej osobie, nawet wowczas, gdy objawy jej
choroby sg takie same.

Sposob stosowania

Lek nalezy przyjmowac doustnie razem z pokarmem.

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna sie od dawki 0,5 mg na 1 kg masy ciata (mc.) na dobe. Po kilku
tygodniach lekarz moze dostosowac dawke. Zalezy to od tego, czy pacjent dobrze toleruje lek. U
wiekszosci pacjentéw dawka wynosi od 0,56 do 1,0 mg/kg mc. na dobe. Jezeli pacjent ma wrazenie, ze
dziatanie leku Isoderm jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jezeli pacjent nie toleruje przepisanej dawki, by¢ moze lekarz bedzie kontynuowat leczenie z
zastosowaniem mniejszej dawki. Powoduje to, ze leczenie trwa dtuzej i jest wieksze ryzyko nawrotu
trgdziku. Zeby uzyskac jak najlepszy wynik leczenia, lekarz powinien przepisa¢ najwiekszg
tolerowang przez pacjenta dawke.

Sporadycznie w pierwszych tygodniach leczenia trgdzik moze sie pogorszy¢. Jesli leczenie bedzie
kontynuowane, nastgpi poprawa.
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Czas trwania leczenia
Czas leczenia zalezy od dawki dobowej i zwykle wynosi 16 do 24 tygodni. Skutecznos¢ leczenia
zalezy bardziej od dawki catkowitej (skumulowanej) niz od czasu trwania leczenia. Zastosowanie

dawki catkowitej wiekszej niz 120 — 150 mg/kg mc. podczas jednego cyklu leczenia nie przynosi
dodatkowych korzysci.

Objawy trgdziku mogg nadal ustepowac po zakoriczeniu leczenia, przez okres do 8 tygodni. Dlatego
przed uptywem 8 tygodni po zakonczeniu leczenia nie nalezy rozpoczynac¢ ponownego cyklu leczenia
izotretynoing. U wiekszosci pacjentdw wystarcza tylko jeden cykl leczenia.

Dzieci

Lek Isoderm nie jest wskazany w leczeniu tradziku u dzieci (przed okresem dojrzewania) i nie zaleca
sie jego stosowania u pacjentow w wieku ponizej 12 lat.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek stosowanie leku Isoderm nalezy rozpoczg¢ od
mniejszej dawki, np. 10 mg na dobe, a pdzniej lekarz moze zwiekszac jg do najwiekszej dawki
tolerowanej przez pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Isoderm

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg albo udac sie do najblizszego
szpitala, jesli pacjent przyjat wiekszg liczbe kapsutek, niz powinien, albo inna osoba przyjeta je
przypadkowo.

Pominiecie przyjecia leku Isoderm

Jesli pacjent zapomniat przyjac lek, powinien przyjg¢ dawke jak najszybciej po zauwazeniu tego. Jesli
jednak wkrotce przypada godzina przyjecia nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i
przyjac lek o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominiete)
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Isoderm

Nie nalezy przerywac stosowania leku Isoderm bez omdwienia tego z lekarzem, poniewaz trgdzik
moze sie pojawic¢ ponownie.

Jedynie w razie zauwazenia u pacjenta objawow wymienionych w punkcie 2 ,Nalezy natychmiast
przerwac leczenie i zgtosic sie do lekarza, gdyby u pacjenta wystgpity nastepujgce dolegliwosci” albo
gdyby pacjentka zaszta w cigze pomimo zachowania wszystkich srodkéw ostroznosci, nalezy
natychmiast przerwac przyjmowanie leku Isoderm | powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Do klasyfikacji dziatan niepozgdanych zastosowano nastepujgce kategorie czestosci wystepowania:
Bardzo czesto mogg dotyczyc¢ wiecej niz 1 na 10 oséb

Czesto mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 0séb

Niezbyt czesto mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb

Rzadko mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 osob

Bardzo rzadko moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osdb

Czestos$¢ nieznana czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nastepujgce objawy sg najczescie) zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi powodowanymi przez

Plik wygenerowano: 28-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

izotretynoine: suchos¢ skory i bton sluzowych, np. suchos¢ warg (zapalenie warg) i btony sluzowej
nosa (krwawienie z nosa) lub oczu (zapalenie spojowek). Niektoére dziatania niepozgdane zwigzane z

leczeniem izotretynoing zalezg od dawki. Zwykle dziatania niepozgdane ustepujg po zmianie
dawkowania lub przerwaniu leczenia, ale niektére mogg utrzymywac sie po zakoriczeniu leczenia.
Ponadto mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

Zakazenia i zarazenia

pasozytnicze

Bardzo rzadko Zakazenia bakteryjne skory i bton sluzowych

Zaburzenia krwi I uktadu

chtonnego

Bardzo czesto Niedokrwistos$é, przys$pieszone opadanie krwinek czerwonych (OB),
matoptytkowos¢, nadptytkowose

Czesto Zmnigjszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych (rodzaj biatych
krwinek)

Bardzo rzadko Limfadenopatia (zaburzenia ze strony weztéw chtonnych)
Zaburzenia uktadu

immunologicznego

Rzadko Alergiczne reakcje skorne, reakcje nadwrazliwosci, ciezkie reakcje
nadwrazliwosci prowadzgce do wstrzgsu (reakcje anafilaktyczne)
Zaburzenia metabolizmu i

odzywiania

Bardzo rzadko Cukrzyca, zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi
Zaburzenia psychiczne

Rzadko Depresja lub powigzane zaburzenia. Do ich objawéw nalezg smutek,
zmiana nastroju, lek, poczucie dyskomfortu emocjonalnego.

Nasilenie istniejgcej depresji.

Sktonnos¢ do przemocy lub agresii.

Bardzo rzadko Niektére osoby miaty mysli lub wyobrazenia dotyczace
samookaleczenia lub odebrania sobie zycia (mysli samobdjcze),

usitowaty odebra¢ sobie zycie (proby samobojcze) lub popetnity
samobgjstwo. Te osoby nie muszg wykazywac objawdw depresji.
Nietypowe zachowania.

Objawy psychotyczne: utrata kontaktu z rzeczywistoscig, np. pacjent

styszy gtos lub widzi rzeczy, ktére w rzeczywistosci nie wystepuja.

W przypadku wystgpienia objawéw zaburzen psychicznych

opisanych powyzej nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z

lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Isoderm.

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

Zaburzenia uktadu

nerwowego

Czesto Bdle gtowy

Bardzo rzadko tagodne zwiekszenie cisnienia wewngtrzczaszkowego, drgawki,
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sennosc, zawroty gtowy

Zaburzenia oka

Bardzo czesto Zapalenie powiek, zapalenie spojowek, suchos¢ oka, podraznienie oka
Bardzo rzadko Nieostre widzenie, zaéma, Slepota barw (niedobdr widzenia barw),
nietolerancja soczewek kontaktowych, zmetnienie rogéwki,

pogorszenie widzenia w ciemnosci, zapalenie rogéwki, obrzek nerwu

wzrokowego (obrzek plamki zoéttej jako objaw tagodnego nadcisnienia
wewnatrzczaszkowego, ktéry moze prowadzi¢ miedzy innymi do

zaburzen widzenia), Swiattowstret, zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i

btednika

Bardzo rzadko Pogorszenie stuchu

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko Zapalenie naczyn (np. ziarniniak Wegenera, alergiczne zapalenie
naczyn)

Zaburzenia uktadu

oddechoweqo, klatki

piersiowej i srodpiersia

Czesto Krwawienie z nosa, suchosc¢ btony sluzowej nosa, zapalenie btony
sluzowej nosa lub gardta

Bardzo rzadko Zaburzenia oddychania z powodu stanu spastycznego miesniowki
oskrzeli (przede wszystkim u chorych na astme), chrypka

Zaburzenia zotagdka i jelit

Bardzo rzadko Zapalenie btony sluzowej jelita grubego i jelita cienkiego, suchos¢
gardtfa, krwawienie z zotgdka lub jelita, krwista biegunka | zapalna

choroba jelit, nudnosci, zapalenie trzustki (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i

$rodki ostroznosci”)

Zaburzenia watroby |

drég zotciowych

Bardzo czesto Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (patrz punkt 2
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

Bardzo rzadko Zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki

podskornej

Bardzo czesto Zapalenie warg, zapalenie skory, suchosc¢ skory, miejscowe
ztuszczanie sie naskorka, Swigd, wysypka skorna i zaczerwienienie

(ryzyko urazu w wyniku tarcia)

Rzadko Wytysienie

Bardzo rzadko Ciezki tragdzik (trgdzik piorunujacy), pogorszenie tradziku, rumien na
twarzy, wysypka skérna, zaburzenia wtoséw, nadmierne owtosienie

clata, zmiany paznokci, zapalenie obrgbka naskérkowego paznokcia
(zanokcica), reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, ktére mogg prowadzi¢

do zmian skérnych, guzkowe rozrosty skéry (ziarniniak ropotwarczy),
przebarwienia skory, nasilone pocenie sie
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Czestos¢ nieznana Ciezkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespoét Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskaérka), ktére moga
stanowi¢ zagrozenie dla zycia pacjenta | wymagajg natychmiastowe]
pomocy lekarskie.

Poczatkowo wystepujg okragte plamki, czesto z centralnie
umigjscowionymi pecherzykami, zwykle na rekach i dtoniach lub
nogach | stopach. W ciezszych przypadkach pecherzyki moga
wystepowac na klatce piersiowej i plecach. Mogg wystgpi¢ rowniez
inne objawy, np. zapalenie spojowek lub owrzodzenia jamy ustnej,
gardfa lub nosa. Ciezkie postaci zmian skérnych mogg przeksztatcic¢
sie w rozlegte tuszczenie sie skory, ktére moze zagrazac zyciu
pacjentow. Ciezkie reakcje skérne sg czesto poprzedzane bélem
gtowy, gorgczka, bélami innych czesci ciata (objawy grypopodobne).
W przypadku wystgpienia wysypki lub powyzszych zmian

skornych nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Zaburzenia miesniowo-

szkieletowe I tkanki

tgczne;

Bardzo czesto Bole stawdw, bole miesni, bdle plecéw (przede wszystkim u
mtodziezy)

Bardzo rzadko Zapalenie stawdw, zwapnienia tkanek (wiezadet i $ciegien),
przedwczesne zarosniecie chrzgstek nasadowych (wzrostowych) kosci,

wyrosla kostne/przerost kosci, zmniejszenie gestosci kosci, zapalenie

Sciegien

Czestos$¢ nieznana Rozpad widkien miesni (rabdomioliza)

Zaburzenia nerek | drog

moczowych

Bardzo rzadko Zapalna choroba nerek

Zaburzenia uktadu

rozrodczego I piersi

Czestos¢ nieznana Trudnosci z osiggnieciem lub utrzymaniem wzwodu, ostabiony poped
ptciowy, obrzek piersi z tkliwoscig lub bez, wystepujgcy u mezczyzn,

suchosc¢ pochwy

Zaburzenia ogdlne i stany

W miejscu podania

Bardzo rzadko Nadmierne tworzenie sie tkanki tgcznej, ktore moze prowadzi¢ do
tworzenia blizn, zte samopoczucie

Badania diagnostyczne

Bardzo czesto Zwiekszenie stezen lipidodw we krwi (tréjgliceryddw), zmniejszenie
stezenia cholesterolu HDL (lipoprotein o duzej gestosci)

Czesto Zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwiekszenie stezenia

glukozy we krwi, krwiomocz, wydalanie biatka z moczem

Bardzo rzadko Zwiekszenie aktywnosci kinazy fosfokreatynowej we krwi
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Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Isoderm

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i na pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Niezuzyte kapsutki nalezy zwrdci¢ farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Isoderm

- Substancjg czynng leku jest izotretynoina.

Kazda kapsutka, miekka zawiera 10 mg izotretynoiny.

- Pozostate sktadniki to:

olej sojowy oczyszczony, all-rac-a-Tokoferol, disodu edetynian, butylohydroksyanizol, olej
roslinny uwodorniony, olej sojowy czesciowo uwodorniony, wosk pszczeli zotty;

otoczka kapsutki:

zelatyna, glicerol, sorbitol ciekty, niekrystalizujgcy, woda oczyszczona, czerwien koszenilowa
A (E 124), zelaza tlenek czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Isoderm i co zawiera opakowanie

Lek Isoderm, 10 mg ma postac owalnych, nieprzezroczystych kapsutek, miekkich o jasnofioletowe;j
barwie.

Wielkos¢ opakowania: 30 kapsutek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 tomianki
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