


Skrócona informacja o leku
NAZWA HANDLOWA, POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I SKŁAD PRODUKTU LECZNICZEGO: Protopic 0,1%, Protopic 0,03%; maść; 1g preparatu zawiera 1 mg (Protopic 0,1%) lub 0,3 mg (Protopic 0,03%) takrolimusu w postaci takrolimusu jednowodnego 
oraz substancje pomocnicze: wazelina biała, parafi na ciekła, propylenu węglan, wosk biały, parafi na stała. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Protopic 0,03% i Protopic 0,1%: Leczenie umiarkowanych i ciężkich postaci atopowego zapalenia skóry u dorosłych 
w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku tolerancji na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidów. Protopic 0,03%: Leczenie umiarkowanych i ciężkich postaci atopowego zapalenia skóry u dzieci (w wieku 2 lat 
i powyżej) w przypadkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidów nie przyniosło oczekiwanego rezultatu. Leczenie podtrzymujące umiarkowanych do ciężkich postaci atopowego zapalenia skóry w celu zapobiegania 
nawrotom i przedłużenia okresów bez nawrotów u pacjentów, u których z dużą częstością występuje zaostrzenie choroby (tj. 4 razy w roku lub częściej) i którzy początkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w maści dwa razy na dobę przez okres maksymalnie 
6 tygodni (zmiany całkowicie ustąpiły, prawie całkowicie ustąpiły lub są łagodne). DAWKOWANIE: Leczenie maścią Protopic powinno być zapoczątkowane przez lekarzy z doświadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skóry. Maść można 
stosować w leczeniu krótkotrwałym lub długotrwałym leczeniu przerywanym. Leczenia nie należy prowadzić w sposób ciągły. Leczenie maścią Protopic należy rozpocząć, gdy wystąpią pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby. Maść należy stosować 
na każdy chorobowo zmieniony obszar skóry do czasu, gdy zmiany całkowicie ustąpią, prawie całkowicie ustąpią lub staną się łagodne. Następnie rozważa się, czy u pacjentów właściwe jest zastosowanie leczenia podtrzymującego. W przypadku pierwszego 
nawrotu objawów przedmiotowych choroby należy wznowić leczenie. Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i powyżej): przez pierwsze trzy tygodnie stosować maść Protopic 0,03% 2 razy na dobę, następnie raz na dobę aż do ustąpienia zmian chorobowych. Protopic 
nie jest zalecany u dzieci w wieku poniżej 2 lat. Stosowanie u dorosłych (w wieku 16 lat i powyżej): leczenie należy rozpocząć od stosowania maści Protopic 0,1% 2 razy na dobę i kontynuować aż do ustąpienia zmian. Jeśli objawy powracają, należy ponownie 
zastosować Protopic 0,1% dwa razy na dobę. Jeśli pozwala na to stan kliniczny, należy podjąć próbę ograniczenia częstości nanoszenia maści lub zastosować mniejszą moc, maść Protopic 0,03%. Poprawę obserwuje się zwykle w ciągu jednego tygodnia od 
rozpoczęcia leczenia. Jeśli po dwóch tygodniach leczenia brak oznak poprawy, należy rozważyć wybór dalszego leczenia. Leczenie podtrzymujące: u pacjentów, którzy stosowali maść z takrolimusem 2 razy na dobę i odpowiadali na leczenie trwające do 6 tygodni 
(zmiany całkowicie ustąpiły, prawie całkowicie ustąpiły lub są łagodne) właściwe jest wdrożenie leczenia podtrzymującego. Protopic należy nanosić raz na dobę przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziałek i w czwartek) na powierzchnię zazwyczaj objętą 
atopowym zapaleniem skóry w celu zapobiegania zaostrzeniom choroby. Należy zachować 2-3 dniowe przerwy w leczeniu między nanoszeniem maści. Pacjenci dorośli (w wieku 16 lat i powyżej) powinni stosować maść Protopic 0,1%, dzieci (w wieku 2 lat 
i powyżej) powinny stosować maść Protopic 0,03% o mniejszej mocy. W przypadku nawrotu objawów przedmiotowych należy powrócić do leczenia maścią dwa razy na dobę. Po 12 miesiącach lekarz powinien ocenić stan pacjenta i zdecydować, czy kontynuować 
leczenie podtrzymujące pomimo braku danych o bezpieczeństwie leczenia podtrzymującego, prowadzonego dłużej niż przez 12 miesięcy. U dzieci ocena ta powinna uwzględniać wstrzymanie leczenia do czasu rozważenia potrzeby jego kontynuowania i oceny 
przebiegu choroby. SPOSÓB PODAWANIA: Cienką warstwę maści Protopic należy nanieść na chorobowo zmienioną lub zazwyczaj zmienioną powierzchnię skóry. Można stosować na każdą część ciała, z wyjątkiem błon śluzowych. Nie należy stosować pod 
opatrunkiem okluzyjnym. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrażliwość na makrolidy, takrolimus lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Maści Protopic nie należy 
stosować u pacjentów z wrodzonym lub nabytym upośledzeniem odporności lub pacjentów leczonych lekami immunosupresyjnymi. Należy wziąć pod uwagę wpływ leczenia maścią Protopic na rozwijający się układ immunologiczny u dzieci, zwłaszcza małych. 
W czasie leczenia należy ograniczać narażanie skóry na działanie światła słonecznego oraz unikać światła ultrafi oletowego pochodzącego z solarium, leczenia UVB lub UVA w połączeniu z psoralenami (PUVA). Maści Protopic nie należy stosować na zmienioną 
chorobowo powierzchnię skóry, jeżeli uważa się, że mogą to być zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. W ciągu 2 godzin od zastosowania maści nie należy stosować środków zmiękczających na tę samą powierzchnię. Przed rozpoczęciem stosowania 
maści Protopic należy zlikwidować zakażenie w miejscu leczenia. Leczenie maścią Protopic może się wiązać ze zwiększonym narażeniem na zakażenie skóry wywołane wirusem Herpes simplex; w tym przypadku należy ocenić stosunek ryzyka do korzyści 
stosowania maści Protopic. Zdolność do miejscowego działania immunosupresyjnego (z możliwością pojawienia się zakażeń lub nowotworów skóry) w czasie długotrwałego leczenia (tj. latami) pozostaje nieznana. Protopic zawiera substancję czynną takrolimus, 
inhibitor kalcyneuryny. U pacjentów po przeszczepieniu narządów długotrwałe narażenie na silną immunosupresję w czasie układowego stosowania inhibitorów kalcyneuryny wiąże się ze zwiększonym ryzykiem rozwoju chłoniaków i nowotworów złośliwych skóry. 
U pacjentów, którzy stosują maść zawierającą takrolimus obserwowano przypadki nowotworów złośliwych, w tym chłoniak skóry i inne rodzaje chłoniaków oraz raki skóry. U pacjentów z atopowym zapaleniem skóry leczonych maścią Protopic nie stwierdzono 
znaczącego układowego stężenia takrolimusu. W badaniach klinicznych zgłaszano powiększenie węzłów chłonnych (niezbyt często – 0,8%); w większości było ono związane z zakażeniem i ustępowało pod wpływem leczenia antybiotykami. Chorzy po 
przeszczepach poddawani leczeniu immunosupresyjnemu narażeni są na zwiększone ryzyko rozwoju chłoniaka. Pacjenci otrzymujący Protopic, u których wystąpiło powiększenie węzłów chłonnych, powinni pozostawać pod kontrolą w celu upewnienia się, że 
zmiany węzłów chłonnych całkowicie ustąpiły. Powiększenie węzłów chłonnych występujące w chwili zapoczątkowania leczenia powinno być zbadane i monitorowane. W przypadku utrzymywania się powiększenia węzłów chłonnych należy wyjaśnić jego etiologię. 
Jeśli brak pewności, co do etiologii powiększenia węzłów chłonnych lub wystąpiła ostra mononukleoza zakaźna, należy rozważyć przerwanie leczenia preparatem Protopic. Należy szczególnie unikać kontaktu z oczami lub błonami śluzowymi; jeśli maść zostanie 
przypadkowo zastosowana na te powierzchnie, należy ją starannie zetrzeć i (lub) spłukać wodą. Opatrunki okluzyjne nie są zalecane. Maść należy ostrożnie stosować u pacjentów z niewydolnością wątroby, pomimo iż stężenia takrolimusu we krwi są niskie po 
leczeniu miejscowym. Nie zaleca się stosowania maści Protopic u pacjentów z genetycznymi wadami bariery naskórkowej, takimi jak zespół Nethertona. U pacjentów z uogólnioną erytrodermią nie ustalono bezpieczeństwa stosowania maści. Należy zachować 
ostrożność podczas długotrwałego stosowania maści u pacjentów z rozległymi zmianami chorobowymi skóry, zwłaszcza u dzieci. Jeżeli na skórze wystąpi jakakolwiek nowa zmiana, inna niż dotychczasowy wyprysk w obrębie leczonej powierzchni skóry, powinien 
ją ocenić lekarz. Nie stosować maści Protopic w okresie ciąży, jeśli nie jest to bezwzględnie konieczne. Karmienie piersią w czasie leczenia maścią Protopic nie jest zalecane. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: W badaniach klinicznych, około 50% pacjentów 
doświadczyło różnego rodzaju reakcji niepożądanych pod postacią podrażnienia skóry w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i świąd były bardzo częste, zazwyczaj łagodne do umiarkowanych, z tendencją do ustępowania w ciągu tygodnia od rozpoczęcia 
leczenia. Rumień był częstą reakcją niepożądaną. Uczucie ciepła, parestezje i wysypka w miejscu zastosowania były również często obserwowane. Często występowała nietolerancja alkoholu (wypieki lub podrażnienie skóry po spożyciu napojów alkoholowych). 
Pacjenci mogą być narażeni na zwiększone ryzyko wystąpienia zapalenia mieszków włosowych, trądziku lub zakażenia wirusem Herpes. Działania niepożądane o prawdopodobnym związku z leczeniem zestawiono poniżej zgodnie z klasyfi kacją układów 
i narządów. Częstość występowania określono następująco: bardzo często (≥ 1/10), często (≥ 1/100 do < 1/10) i niezbyt często (≥ 1/1 000 do < 1/100). W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania objawy niepożądane są wymienione zgodnie 
ze zmniejszającym się nasileniem. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania – bardzo często: pieczenie, świąd w miejscu podania; często: ciepło, rumień, ból, podrażnienie, parestezje i wysypka w miejscu podania. Zakażenia i zarażenia pasożytnicze – często: 
zakażenie skóry wywołane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykła, opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny Kaposiego). Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej – często: zapalenie mieszków włosowych, świąd; niezbyt często: 
trądzik. Zaburzenia układu nerwowego – często: parestezje i dyzestezje (zwiększona wrażliwość skóry, uczucie pieczenia). Zaburzenia metabolizmu i odżywiania – często: nietolerancja alkoholu (wypieki lub podrażnienie skóry po spożyciu napojów alkoholowych). 
Po wprowadzeniu leku do obrotu zgłaszano następujące działania niepożądane: zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: trądzik różowaty. W badaniu klinicznym oceniającym leczenie podtrzymujące (stosowanie maści dwa razy w tygodniu) u dorosłych i u dzieci 
z umiarkowaną i ciężką postacią atopowego zapalenia skóry obserwowano zdarzenia niepożądane, które występowały z częstością większą niż w grupie kontrolnej: liszajec w miejscu podania (7,7% u dzieci) i zakażenia w miejscu podania (6,4% u dzieci i 6,3% 
u dorosłych). Po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentów stosujących maść zawierającą takrolimus zgłaszano przypadki nowotworów złośliwych, w tym chłoniaków skóry i innych rodzajów chłoniaków oraz raka skóry. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Astellas 
Pharma  Europe B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Holandia; NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/02/201/001-006 wydane przez Komisję Europejską; Kategoria dostępności: Produkty lecznicze wydawane z przepisu 
lekarza do zastrzeżonego stosowania – Rpz. Pełna informacja o leku dostępna na życzenie lub na stronach http://www.ema.europa.eu
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Nowa terapia Protopic® dwa razy w tygodniu 
długotrwała kontrola przebiegu choroby

...ponieważ skóry wymienić nie można
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Izotek® (Isotretinoinum), kapsułki 10 mg i 20 mg. Wskazania: Ciężkie postacie trądziku (jak trądzik guzkowy, trądzik skupiony lub trądzik z ryzykiem powstawania trwałych blizn) oporne 
na odpowiednio przeprowadzone standardowe leczenie działającymi ogólnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi miejscowo. Dawkowanie: Izotretynoinę może przepisywać 
jedynie lekarz mający doświadczenie w stosowaniu działających ogólnie retinoidów w leczeniu ciężkich postaci trądziku i pełną wiedzę o ryzyku związanym ze stosowaniem izotretynoiny 
oraz wymogach dotyczących monitorowania pacjenta podczas stosowania leku. Kapsułki należy przyjmować z pokarmem raz lub dwa razy na dobę. Dorośli, w tym młodzież i osoby 
w podeszłym wieku: Leczenie izotretynoiną należy rozpoczynać od dawki 0,5 mg/kg masy ciała na dobę. Odpowiedź na leczenie izotretynoiną oraz niektóre działania niepożądane zależą 
od dawki i różnią się u poszczególnych pacjentów. Z tego względu podczas terapii konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki leku. Dla większości pacjentów odpowiednia dawka 
wynosi od 0,5 mg/kg mc. do 1,0 mg/kg mc. na dobę. Długotrwała remisja oraz częstość nawrotów choroby zależą bardziej od całkowitej podanej dawki niż od czasu trwania leczenia lub 
dawki dobowej. Wykazano, że przekroczenie dawki skumulowanej leku 120-150 mg/kg mc. nie przynosi istotnych dodatkowych korzyści. Czas trwania leczenia zależy od indywidualnej 
dawki dobowej. Zwykle leczenie przez 16-24 tygodni jest wystarczające do uzyskania remisji. U większości pacjentów objawy trądziku ustępują całkowicie po jednym cyklu leczenia. 
W razie wyraźnego nawrotu choroby można rozważyć powtórzenie cyklu leczenia izotretynoiną z zastosowaniem takiej samej dawki dobowej oraz skumulowanej leku. Ze względu na to, 
że dalsze ustępowanie objawów trądziku może wystąpić w czasie do 8 tygodni po zakończeniu leczenia, nie należy brać pod uwagę ponownego cyklu leczenia przed upływem tego czasu. 
Pacjenci z ciężką niewydolnością nerek: U pacjentów z ciężką niewydolnością nerek leczenie należy rozpoczynać od mniejszej dawki (np. 10 mg na dobę). Dawkę należy następnie 
zwiększać do 1 mg/kg mc. Na dobę lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. Dzieci: Izotretynoina nie jest wskazana w leczeniu trądziku przed okresem dojrzewania i nie 
zaleca się jej stosowania u dzieci poniżej 12 lat. Pacjenci nietolerujący leku: U pacjentów z ciężką nietolerancją zalecanej dawki leku można kontynuować leczenie mniejszą dawką leku. 
Wiąże się to z wydłużeniem czasu leczenia oraz większym ryzykiem nawrotu choroby. Aby uzyskać możliwie największą skuteczność leczenia u tych pacjentów, należy kontynuować 
dawkowanie największą dawką tolerowaną przez pacjenta. Przeciwwskazania: Izotretynoina jest przeciwwskazana u kobiet w ciąży i karmiących piersią. Izotretynoina jest przeciwwska-
zana u kobiet w wieku rozrodczym, o ile nie są spełnione są wszystkie wymagania Programu Zapobiegania Ciąży.Izotretynoina jest również przeciwwskazana u pacjentów: z niewydolno-
ścią wątroby, ze znacznie zwiększonymi stężeniami lipidów we krwi, z hiperwitaminozą A, z nadwrażliwością na substancję czynną lub na którykolwiek ze składników preparatu, przyjmu-
jących jednocześnie tetracykliny. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Program Zapobiegania Ciąży. Izotek 10 mg i Izotek 20 mg jest preparatem TERA-
TOGENNYM. Stosowanie izotretynoiny u kobiet w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, chyba że zostaną spełnione wszystkie wymienione poniżej wymagania Programu Zapobiegania 
Ciąży:  1. U pacjentki występuje ciężka postać trądziku (trądzik guzkowy, trądzik skupiony lub trądzik z ryzykiem powstawania trwałych blizn), oporna na odpowiednio przeprowadzone 
standardowe leczenie działającymi ogólnie lekami przeciwbakteryjnymi i lekami stosowanymi miejscowo. 2. Pacjentka jest świadoma ryzyka działania teratogennego leku. 3. Pacjentka 
rozumie konieczność regularnego przeprowadzania kontroli lekarskiej co miesiąc. 4. Pacjentka rozumie i akceptuje konieczność stosowania w sposób ciągły skutecznej antykoncepcji, 
zaczynając ją na 1 miesiąc przed rozpoczęciem leczenia, 
a następnie kontynuując podczas całego okresu leczenia oraz 
przez 1 miesiąc po zakończeniu terapii. Pacjentka powinna 
stosować przynajmniej jedną, a najlepiej dwie uzupełniające 
się metody antykoncepcji, w  tym metodę mechaniczną. 5. 
Nawet jeżeli u pacjentki nie występują miesiączki, pacjentka 
musi przestrzegać wszystkich zaleceń skutecznej antykon-
cepcji. 6. Pacjentka jest zdolna do stosowania skutecznych 
metod antykoncepcji. 7. Pacjentka została poinformowana 
o  potencjalnych konsekwencjach zajścia w  ciążę, jest ich 
świadoma i  rozumie konieczność natychmiastowego zgło-
szenia się do lekarza w razie podejrzenia, że zaszła w ciążę. 8. 
Pacjentka rozumie i akceptuje konieczność przeprowadzenia 
testów ciążowych przed leczeniem, w trakcie leczenia oraz 5 
tygodni po zakończeniu leczenia. 9. Pacjentka musi wykazać 
się wiedzą wskazującą na to, że zna i  rozumie zagrożenia 
wynikające z leczenia izotretynoiną i konieczność zachowania 
środków ostrożności związanych z  leczeniem izotretynoiną. 
Opisane wymagania dotyczą także kobiet, które aktualnie nie 
są aktywne seksualnie, z wyjątkiem przypadków, gdy lekarz 
przepisujący stwierdził, że w danym przypadku nie ma ryzyka 
zajścia w ciążę. Lekarz przepisujący lek musi mieć pewność, 
że: 1. Pacjentka przestrzega opisanych powyżej wymagań 
dotyczących zapobiegania ciąży i oświadczyła, że zrozumiała 
je wystarczająco. 2. Pacjentka zna wymienione powyżej wy-
magania. 3. Pacjentka stosowała co najmniej na 1 miesiąc 
przed rozpoczęciem leczenia przynajmniej jedną, a najlepiej 
dwie metody skutecznej antykoncepcji, w  tym metodę me-
chaniczną, i  będzie nadal stosować podczas całego okresu 
leczenia izotretynoiną oraz co najmniej przez 1 miesiąc po 
zakończeniu stosowania izotretynoiny. 4. U pacjentki uzyska-
no negatywne wyniki testów ciążowych przeprowadzonych 
przed leczeniem i podczas leczenia oraz 5 tygodni po zakoń-
czeniu leczenia. Należy odnotować daty i wyniki testów ciążo-
wych w dokumentacji. Antykoncepcja. Pacjentka musi otrzy-
mać szczegółowe informacje dotyczące metod zapobiegania 
ciąży. Jeżeli pacjentka nie stosuje skutecznej antykoncepcji, 
należy ją skierować do osoby, która udzieli odpowiedniej po-
rady w zakresie antykoncepcji. Jako niezbędne minimum pa-
cjentki, które mogą zajść w ciążę, muszą stosować co naj-
mniej jedną skuteczną metodę antykoncepcji. Najlepiej jest 
jednak, kiedy pacjentka stosuje jednocześnie dwie uzupełnia-
jące się metody antykoncepcji, w tym metodę mechaniczną. 
Antykoncepcję należy stosować co najmniej do jednego mie-
siąca po zakończeniu przyjmowania izotretynoiny, nawet jeże-
li pacjentka nie miesiączkuje. Testy ciążowe. Zaleca się 
przeprowadzanie – pod nadzorem lekarza – testów ciążo-
wych z czułością co najmniej 25 mj.m./ml w pierwszych 3 
dniach cyklu miesiączkowego w  sposó, opisany poniżej. 
Przed rozpoczęciem leczenia: W celu upewnienia się, że pa-
cjentka nie jest w  ciąży przed rozpoczęciem stosowania 
środków antykoncepcyjnych, należy przeprowadzić wstępny 
test ciążowy pod nadzorem lekarza. Datę i wynik testu należy 
odnotować w dokumentacji. Termin wykonania testu ciążo-
wego u pacjentek z nieregularnymi miesiączkami należy usta-
lić, uwzględniając aktywność seksualną pacjentek. Test ten 
powinien być przeprowadzony mniej więcej 3 tygodnie po 
ostatnim stosunku płciowym bez zabezpieczenia antykoncepcyjnego. Lekarz przepisujący lek powinien przeszkolić pacjentkę, jak stosować środki antykoncepcyjne. Podczas wizyty, 
w czasie której lekarz przepisze izotretynoinę, lub w ciągu 3 dni przed tą wizytą także powinien być przeprowadzony test ciążowy pod nadzorem lekarza. Jeżeli pacjentka nie stosowała 
skutecznej antykoncepcji co najmniej przez 1 miesiąc, termin wizyty u lekarza należy odpowiednio przesunąć. Test ten powinien dać pewność, że pacjentka nie jest w ciąży w czasie 
rozpoczynania leczenia izotretynoiną. Wizyty kontrolne w czasie leczenia: Wizyty kontrolne należy wyznaczać co 28 dni. O potrzebie przeprowadzenia co miesiąc testów ciążowych decy-
duje lekarz, biorąc pod uwagę aktywność seksualną pacjentki oraz wywiad dotyczący ostatnich cykli miesiączkowych (nieprawidłowe krwawienia miesiączkowe, brak cyklu miesiączko-
wego, całkowity brak miesiączek). O ile to będzie konieczne, dalsze testy ciążowe należy przeprowadzać w dniu wizyty, podczas której jest przepisywany lek, albo w ciągu 3 dni przed tą 
wizytą. Zakończenie terapii: Po 5 tygodniach od zakończenia leczenia izotretynoiną należy przeprowadzić u pacjentki test ciążowy, aby mieć pewność, że pacjentka nie jest w ciąży. 
Ograniczenia dotyczące przepisywania i wydawania leku: Izotretynoinę dla kobiet w wieku rozrodczym należy przepisywać w ilości wystarczającej na 30 dni leczenia, a w celu kontynu-
owania leczenia konieczne jest ponowne wypisanie recepty. Najlepiej jest, gdy wykonanie testu ciążowego, przepisanie i wydanie leku mają miejsce w tym samym dniu. Zrealizowanie 
recepty powinno nastąpić nie później niż w ciągu 7 dni po przepisaniu izotretynoiny przez lekarza. Mężczyźni: Dostępne dane wskazują, że stopień narażenia ciężarnej partnerki na izotre-
tynoinę zawartą w nasieniu mężczyzn leczonych izotretynoiną nie wystarcza, aby wywołać działanie teratogenne. Należy jednak zwrócić uwagę mężczyźnie, że nie wolno mu dzielić się 
preparatem z żadną inną osobą, szczególnie kobietami. Dodatkowe środki ostrożności: Należy poinformować pacjentów o tym, że preparatu nie wolno nigdy przekazywać innym osobom, 
a niezużyte kapsułki należy po zakończeniu leczenia zwrócić do apteki. Podczas leczenia i w okresie 1 miesiąca po zakończeniu przyjmowania izotretynoiny pacjenci nie powinni być 
dawcami krwi. Istnieje bowiem potencjalne ryzyko uszkodzenia płodu, w przypadku gdy krew zostanie przetoczona kobiecie w ciąży. Materiały edukacyjne. Aby pomóc lekarzom, farma-
ceutom i pacjentom w zapobieganiu narażenia płodu na izotretynoinę, podmiot odpowiedzialny udostępni materiały edukacyjne w celu zwiększenia skuteczności ostrzeżeń dotyczących 
właściwości teratogennych izotretynoiny, dostarczenia informacji i wskazówek na temat stosowania antykoncepcji przed rozpoczęciem leczenia i konieczności przeprowadzania testów 
ciążowych. Lekarz powinien udzielić wszystkim pacjentom, zarówno mężczyznom, jak i kobietom, pełnej informacji dotyczącej ryzyka działania teratogennego izotretynoiny i dokładnych 
wyjaśnień dotyczących metod zapobiegania ciąży, określonych w Programie Zapobiegania Ciąży. Zaburzenia psychiczne: U pacjentów przyjmujących izotretynoinę opisywano depresje, 
zaostrzenie objawów depresyjnych, lęk, skłonność do agresji, zmiany nastroju, objawy psychotyczne oraz bardzo rzadko myśli samobójcze, próby samobójcze i samobójstwa. Szczegól-
ną ostrożność należy zachować podczas stosowania izotretynoiny u pacjentów z depresją w wywiadzie. Wszyscy pacjenci powinni być monitorowani pod kątem objawów depresji 
i w razie potrzeby kierowani na odpowiednie leczenie. Przerwanie leczenia izotretynoiną może nie być wystarczające do złagodzenia objawów, dlatego może być konieczna dokładna 
ocena psychiatry i psychologa. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: Na początku leczenia niekiedy obserwuje się zaostrzenie objawów trądziku. Zwykle ustępuje ono, pomimo konty-
nuowania leczenia, w ciągu 7-10 dni. Przeważnie nie ma konieczności zmiany dawkowania izotretynoiny. Należy unikać ekspozycji na intensywne promieniowanie słoneczne lub promie-
niowanie ultrafioletowe. W razie konieczności należy zastosować produkty zawierające filtry UV o dużej wartości współczynnika ochrony przed światłem – co najmniej o wartości SPF 15. 
U pacjentów leczonych izotretynoiną oraz w okresie do 5-6 miesięcy po zakończeniu terapii – należy unikać agresywnej chemicznej dermabrazji oraz leczenia skóry laserem. Występuje 
bowiem wówczas ryzyko powstawania blizn o nietypowym umiejscowieniu oraz (rzadziej) pozapalnych przebarwień lub odbarwień w leczonych miejscach skóry. Co najmniej do 6 mie-
sięcy po zakończeniu leczenia izotretynoiną należy zaniechać depilacji z użyciem wosku, z uwagi na ryzyko nadmiernego złuszczenia skóry (zerwania naskórka). Należy unikać jednocze-
snego stosowania izotretynoiny z podawanymi miejscowo lekami keratolitycznymi lub preparatami złuszczającymi stosowanymi w leczeniu trądziku, ponieważ mogłoby wystąpić nadmier-
ne podrażnienie skóry. Należy poradzić pacjentom, żeby od początku leczenia izotretynoiną stosowali do nawilżania skóry maść lub krem oraz balsam do ust, ponieważ izotretynoina po-
woduje wysuszenie skóry i ust. Zaburzenia oka: Suchość oczu, zmętnienie rogówki, pogorszenie widzenia w ciemnościach i zapalenie rogówki na ogół ustępuje po przerwaniu stosowa-
nia izotretynoiny. Suchość spojówek można łagodzić stosując maść nawilżającą do oczu albo preparat zastępujący łzy. Może wystąpić nietolerancja na soczewki kontaktowe, co oznacza, 
że podczas leczenia pacjent musi nosić okulary. Zgłaszano ponadto osłabienie widzenia w ciemnościach, które u niektórych pacjentów pojawiało się nagle. Pacjentów z zaburzeniami 
widzenia należy skierować do okulisty. Może być konieczne zaprzestanie leczenia izotretynoiną. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej: Zgłaszano występowanie bólów 
mięśni, bólów stawów oraz zwiększenie aktywności kinazy kreatynowej w surowicy u pacjentów przyjmujących izotretynoinę, szczególnie u tych, którzy wykonywali intensywny wysiłek 
fizyczny. Po kilkuletnim stosowaniu izotretynoiny w bardzo dużych dawkach w leczeniu zaburzeń rogowacenia obserwowano zmiany kostne, w tym przedwczesne zarastanie chrząstek 
nasadowych, przerost kości i zwapnienia w ścięgnach i więzadłach. W tej grupie pacjentów stosowano na ogół znacznie większe dawki, dłuższy czas leczenia i większe dawki skumulo-
wane, w porównaniu ze stosowanymi w leczeniu trądziku. Łagodne nadciśnienie wewnątrzczaszkowe: Zgłaszano przypadki łagodnego nadciśnienia wewnątrzczaszkowego, przy czym 
część dotyczyła pacjentów przyjmujących jednocześnie tetracykliny. Objawy przedmiotowe i podmiotowe łagodnego nadciśnienia wewnątrzczaszkowego są następujące: ból głowy, 
nudności i wymioty, zaburzenia widzenia i obrzęk tarczy nerwu wzrokowego. Pacjenci, u których pojawiają się objawy łagodnego nadciśnienia wewnątrzczaszkowego, muszą natychmiast 
zaprzestać leczenia izotretynoiną. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: Należy kontrolować aktywność enzymów wątrobowych przed leczeniem, po upływie 1 miesiąca od rozpoczęcia 
leczenia, a następnie co 3 miesiące, o ile nie będzie konieczne częstsze ich kontrolowanie. Zgłaszano przemijające i odwracalne zwiększenie aktywności aminotransferaz. W wielu przy-
padkach wartości te mieściły się w zakresie prawidłowych wartości i podczas leczenia powracały do stanu początkowego. Gdyby jednak doszło do utrzymującego się i klinicznie istotne-
go zwiększenia aktywności aminotransferaz, należy rozważyć zmniejszenie dawki lub zaprzestanie leczenia izotretynoiną. Niewydolność nerek: Zaburzenia czynności nerek i niewydolność 
nerek nie mają wpływu na właściwości farmakokinetyczne izotretynoiny, dlatego lek można stosować u pacjentów z niewydolnością nerek. Zaleca się jednak rozpoczynanie leczenia od 
mniejszej dawki i stopniowe zwiększanie jej do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. Metabolizm lipidów: Należy kontrolować stężenia lipidów w surowicy (na czczo) przed 
leczeniem, po upływie 1 miesiąca od rozpoczęcia leczenia, a następnie co 3 miesiące, o ile nie będzie konieczne częstsze ich kontrolowanie. Zwiększone stężenia lipidów powracają na 
ogół do wartości prawidłowych po zmniejszeniu dawki lub zakończeniu terapii oraz po zmianie diety. Stosowanie izotretynoiny wiązało się ze zwiększeniem stężeń triglicerydów w osoczu. 
Należy zaprzestać leczenia izotretynoiną, jeżeli nie udaje się osiągnąć odpowiedniego stężenia triglicerydów w osoczu lub kiedy występują objawy zapalenia trzustki. Stężenia triglicerydów 
ponad 800 mg/dl lub 9 mmol/l mogą wystąpić w przebiegu ostrego zapalenia trzustki, które może prowadzić do zgonu. Zaburzenia żołądkowo-jelitowe: Stosowanie izotretynoiny wiąza-
ło się z wystąpieniem zapalnych chorób jelit (w tym zapalenia jelita krętego) u pacjentów bez zaburzeń jelitowych w wywiadzie. W razie wystąpienia ciężkiej biegunki (z krwią) należy na-
tychmiast zaprzestać leczenia izotretynoiną. Reakcje alergiczne: Rzadko zgłaszano przypadki reakcji anafilaktycznych, w niektórych przypadkach po uprzednim miejscowym stosowaniu 
retinoidów. Nieczęsto zgłaszano skórne reakcje alergiczne. Donoszono o ciężkich przypadkach alergicznego zapalenia naczyń, często z plamicą (siniaki i czerwone plamy) w obrębie 
kończyn oraz z innymi objawami niedotyczącymi skóry. W razie wystąpienia ciężkich reakcji alergicznych należy przerwać leczenie i starannie obserwować pacjenta. Pacjenci z grupy 
dużego ryzyka: U pacjentów z cukrzycą, otyłych, u alkoholików lub u pacjentów z zaburzeniami metabolizmu lipidów leczonych izotretynoiną może być konieczne częstsze kontrolowanie 
stężeń lipidów i (lub) stężenia glukozy we krwi. Opisywano zwiększone stężenia glukozy we krwi na czczo oraz rozpoznano nowe przypadki cukrzycy w czasie leczenia izotretynoiną. 
Działania niepożądane: Do działań niepożądanych najczęściej zgłaszanych podczas stosowania izotretynoiny należą: suchość błon śluzowych, np. warg, zapalenie warg, suchość błony 
śluzowej nosa, krwawienia z nosa, suchość oka, zapalenie spojówek, suchość skóry. Niektóre działania niepożądane izotretynoiny zależą od dawki. Objawy niepożądane na ogół ustępują 
po zmianie dawki lub zaprzestaniu leczenia, niektóre mogą jednak utrzymywać się po zakończeniu leczenia. Zakażenia: Bardzo rzadko (≤1/10 000): Zakażenia (skóry i błon śluzowych) 
bakteriami Gram-dodatnimi. Zaburzenia krwi i układu chłonnego: Bardzo często (≥1/10): Niedokrwistość, przyspieszone OB, małopłytkowość, nadpłytkowość. Często (≥1/100, <1/10): 
Neutropenia. Bardzo rzadko (≤1/10 000): Limfadenopatia. Zaburzenia układu immunologicznego: Rzadko (≥1/10 000, <1/1000): Skórne reakcje alergiczne, reakcje anafilaktyczne, 
nadwrażliwość. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania: Bardzo rzadko (≤1/10 000): Cukrzyca, hiperurykemia. Zaburzenia psychiczne: Rzadko (≥1/10 000), (<1/1000): Depresja, 
pogłębienie objawów depresji, skłonność do agresji, lęk, zmiany nastroju. Bardzo rzadko (≤1/10 000): Zaburzenia zachowania, zaburzenia psychotyczne, myśli samobójcze, próby samo-
bójcze, samobójstwo. Zaburzenia układu nerwowego: Często (≥1/100, <1/10): Bóle głowy. Bardzo rzadko (≤1/10 000): Łagodne nadciśnienie wewnątrzczaszkowe, drgawki, senność. 
Zaburzenia oczu: Bardzo często (≥1/10): Zapalenie powiek, zapalenie spojówek, suchość oczu, podrażnienie oczu. Bardzo rzadko (≤1/10 000): Niewyraźne widzenie, zaćma, ślepota 
barw (niedobór widzenia kolorów), nietolerancja soczewek kontaktowych, zmętnienie rogówki, pogorszenie widzenia w ciemności, zapalenie rogówki, tarcza zastoinowa (objaw łagodne-
go nadciśnienia wewnątrzczaszkowego), światłowstręt. Zaburzenia ucha i  błędnika: Bardzo rzadko (≤1/10 000): Upośledzenie słuchu. Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko 
(≤1/10 000): Zapalenie naczyń (na przykład zapalenie ziarniniakowe Wegenera, alergiczne zapalenie naczyń). Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i  śródpiersia: Często 
(≥1/100, <1/10): Krwawienie z nosa, suchość błony śluzowej nosa, zapalenie jamy nosowo-gardłowej. Bardzo rzadko (≤1/10 000): Skurcz oskrzeli (szczególnie u pacjentów z astmą), 
chrypka. Zaburzenia żołądka i  jelit: Bardzo rzadko (≤1/10 000): Zapalenie okrężnicy, zapalenie jelita krętego, suchość gardła, krwotoki żołądkowo-jelitowe, biegunka krwotoczna 
i choroba zapalna jelita, nudności, zapalenie trzustki. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: Bardzo często (≥1/10): Zwiększenie aktywności aminotransferaz. Bardzo rzadko (≤1/10 
000): Zapalenie wątroby. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: Bardzo często (≥1/10): Zapalenie czerwieni warg, zapalenie skóry, suchość skóry, miejscowe złuszczanie naskórka, 
świąd, wysypka rumieniowa, nadwrażliwość skóry (ryzyko urazu w wyniku tarcia). Rzadko (≥1/10 000, <1/1000): Łysienie. Bardzo rzadko (≤1/10 000): Trądzik piorunujący, zaostrzenie 
trądziku (nawrót trądziku), rumień (twarzy), wysypka, zaburzenia włosów, hirsutyzm, dystrofia paznokci, zanokcica, reakcje nadwrażliwości na światło, ziarniniak ropotwórczy, przebar-
wienia skóry, zwiększona potliwość. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i  tkanki łącznej: Bardzo często (≥1/10): Bóle stawów, bóle mięśni, ból pleców (szczególnie u pacjentów 
w wieku dojrzewania). Bardzo rzadko (≤1/10 000): Zapalenie stawów, wapnica (zwapnienie więzadeł i ścięgien), przedwczesne zrastanie nasad kości długich, wyrośle kostne (hiperosto-
za), zmniejszenie gęstości kości, zapalenie scięgien. Zaburzenia nerek i dróg moczowych: Bardzo rzadko (≤1/10 000): Zapalenie kłębuszkowe nerek. Zaburzenia ogólne i stany 
w miejscu podania: Bardzo rzadko (≤1/10 000): Nadmierne tworzenie się ziarniny, złe samopoczucie. Nieprawidłowości w badaniach laboratoryjnych: Bardzo często (≥1/10): 
Zwiększenie stężenia trójglicerydów we krwi, zmniejszenie stężenia lipoprotein o dużej gęstości. Często (≥1/100, <1/10): Zwiększenie stężenia cholesterolu we krwi, zwiększenie stęże-
nia glukozy we krwi, krwiomocz, białkomocz. Bardzo rzadko (≤1/10 000): Zwiększenie aktywności kinazy kreatynowej we krwi. Podmiot odpowiedzialny: BLAU FARMA Sp. z o.o. – 
Sp. Komandytowa, ul. Jutrzenki 94, 02-230 Warszawa. Pozwolenie Ministra Zdrowia numer: 12349 (Izotek 20 mg), 123450 (Izotek 10 mg). Preparat wydawany z przepisu lekarza. 
Informacji udziela VALEANT Pharmaceuticals Int./ ICN Polfa Rzeszów S.A., Biuro Marketingu i Sprzedaży, ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 627 28 88, fax: 
+48 22 627 28 89, www.icnpolfa.pl
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