Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Acitren, 10 mg, kapsulki, twarde
Acitren, 25 mg, kapsulki, twarde

Acitretinum

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ 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 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

Sk wnE

1.

Co to jest lek Acitren i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Acitren
Jak przyjmowac lek Acitren

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Acitren

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Acitren i w jakim celu si¢ go stosuje

Acytretyna, substancja czynna leku Acitren, nalezy do grupy substancji nazywanych retynoidami, ktore
stanowig pochodne witaminy A.

Lek Acitren stosowany jest w objawowym leczeniu wyjatkowo cigzkich zaburzen rogowacenia
(sucha, zgrubiata i tuszczaca si¢ skora), opornych na inne standardowe metody leczenia, takich jak:

tuszczyca (tuszezyca zwykta, zwlaszcza postaci erytrodermiczna i krostkowa),
nieprawidlowe zgrubienie warstwy rogowej skory na dtoniach i podeszwach (rogowacenie
dtoni i podeszew),

nieprawidlowe powstawanie krost na dtoniach i podeszwach (tuszczyca krostkowa dtoni

i podeszew),

choroby z grupy rybiej tuski (rybia tuska),

choroba Dariera,

choroba Devergie (lupiez czerwony mieszkowy),

liszaj ptaski skory i bton sluzowych.

Lek Acitren moze przepisywac jedynie lekarz, najlepiej dermatolog, majacy doswiadczenie
w stosowaniu dziatajagcych ogolnie retynoidow i pelng wiedzg o ryzyku dziatania teratogennego
zwigzanym ze stosowaniem leku Acitren.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Acitren
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Kiedy nie przyjmowacé leku Acitren

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

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

- jesli pacjent ma uczulenie na acytretyne, inne retynoidy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjenta wystgpuje ciezkie zaburzenie czynno$ci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynno$ci nerek;

- jesli pacjent ma bardzo duze stezenie thuszczow (lipidow) we krwi;

- jesli pacjent przyjmuje leki, takie jak tetracykliny (leki stosowane w leczeniu zakazen) lub
metotreksat (lek stosowany w leczeniu choréb skory, chorobach zapalnych stawoéw,
nowotwordw) (patrz ,,Acitren a inne leki”);

- jesli pacjent przyjmuje witaming A lub inne leki z grupy retynoidow (np. izotretynoing) (patrz
punkt ,,Acitren a inne leki”).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw moze dotyczy¢ pacjenta, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Acitren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Acytretyna czesto powoduje zwiekszenie stezenia thuszczow we krwi, takich jak cholesterol lub
trojglicerydy, co moze by¢ zwiazane z zapaleniem trzustki.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi silny bol brzucha i plecow (moga to by¢ objawy zapalenia
trzustki).

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Acitren nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Program Zapobiegania Cigzy

Kobietom, ktore sg w ciazy, nie wolno przyjmowa¢ leku Acitren.

Ten lek moze ciezko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,,teratogenne”). Moze on
powodowac cigzkie uszkodzenia mézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektorych gruczotdéw (grasicy

i przytarczyc) ptodu. Zwigksza rowniez prawdopodobienstwo poronienia. Dziatania te mogg wystgpié
nawet wowczas, gdy lek Acitren jest przyjmowany tylko przez krotki okres czasu w trakcie cigzy.

o Nie wolno przyjmowac leku Acitren, gdy pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢
W Ciazy.

o Nie wolno przyjmowac leku Acitren w okresie karmienia piersig. Lek prawdopodobnie przenika
do mleka kobiecego i moze uszkodzi¢ dziecko.

o Nie wolno przyjmowac leku Acitren, jesli pacjentka moglaby zajs¢ w cigze podczas leczenia.

o Nie wolno zaj$¢ w cigze przez trzy lata po zakonczeniu leczenia, poniewaz lek moze nadal

znajdowac si¢ w organizmie pacjentki.

Lek Acitren moze zosta¢ przepisany pacjentkom zdolnym do zaj$cia w ciaze pod warunkiem
rygorystycznego przestrzegania okreslonych zasad. Jest to zwigzane z ryzykiem wystapienia
ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Muszg zosta¢ spelnione nastepujace warunki:
J Lekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad

wrodzonych); pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej zaj$¢ w cigze 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 skierowaé
pacjentke do specjalisty, ktory udzieli porad na temat antykoncepcji.

. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego. Test musi
wykazaé, ze pacjentka nie jest w cigzy w momencie rozpoczgcia leczenia lekiem Acitren.

Pacjentki musza stosowaé skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu lekiem

Acitren

. Pacjentka musi zgodzi¢ si¢ na stosowanie co najmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadki wewnatrzmacicznej lub implantu antykoncepcyjnego) lub
dwach skutecznych metod dziatajacych w r6zny sposob (na przyktad doustnych, hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omowic z lekarzem, jakie metody beda
najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

. Pacjentka musi stosowa¢ srodek antykoncepcyjny przez miesiac przed przyjeciem leku Acitren,
w trakcie leczenia i przez 3 lata po zakonczeniu przyjmowania tego leku.
. Pacjentka musi stosowa¢ antykoncepcje, nawet jesli nie miesigczkuje lub nie jest obecnie

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

Pacjentki musza wyrazié¢ zgode na przeprowadzenie testow cigzowych przed, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem Acitren

o Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza,
optymalnie co miesiac.
o Pacjentka musi wyrazi¢ zgod¢ na przeprowadzanie regularnych testow cigzowych, optymalnie

co miesigc w trakcie leczenia i optymalnie co 1 do 3 miesigcy przez okres 3 lat po zakonczeniu
leczenia lekiem Acitren, poniewaz lek moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile
lekarz nie zadecyduje, ze nie jest to konieczne u danej pacjentki).

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

o Pacjentce nie wolno zaj$¢ w ciaze w trakcie leczenia oraz przez 3 lata po zakonczeniu leczenia,
poniewaz lek moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

o Lekarz prowadzacy omowi z pacjentka wszystkie kwestie, wspierajac si¢ lista kontrolna,

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

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

Ponadto pacjentka, ktora zajdzie w cigze w ciaggu 3 lat po zakonczeniu leczenia lekiem Acitren,
powinna skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze skierowa¢ pacjentke do specjalisty,
ktéry udzieli porad.

Pacjentce nie wolno spozywac alkoholu (zawartego w napojach, pokarmie lub lekach) w trakcie
leczenia lekiem Acitren i przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia, poniewaz alkohol moze
zwigkszaé ryzyko wystepowania wad rozwojowych.

Porady dla mezczyzn

Zawartos¢ doustnych retynoidow w spermie mezczyzn przyjmujacych lek Acitren jest zbyt mata, aby
uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak nigdy nie wolno dzieli¢ si¢ tym produktem

leczniczym z Zzadna inng osobg, szczegdlnie z kobietami.

Dodatkowe Srodki ostroznosci



Nie nalezy nigdy przekazywacé tego leku innej osobie. Wszystkie niezuzyte kapsulki nalezy
zwrdci¢ farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

Nie wolno by¢ dawca krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciagu 3 lat po zaprzestaniu
przyjmowania leku Acitren. Jesli krew pacjenta otrzyma kobieta w cigzy, moze ona urodzi¢
dziecko z wadami wrodzonymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Wigcej informacji na temat cigzy i antykoncepcji, patrz punkt 2 ,,Program Zapobiegania Ciazy”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Acitren nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowaty problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w tym
depresja, sktonno$¢ do agresji, wahania nastroju lub objawy psychozy (zmienione postrzeganie
rzeczywistosci, takie jak styszenie glosow lub widzenie rzeczy, ktérych nie ma). Ma to zwigzek z
tym, ze lek Acitren moze wplywac na nastrdj pacjenta i jego zdrowie psychiczne.

jesli pacjent ma cukrzyce. Na poczatku leczenia lekiem Acitren nalezy cz¢éciej niz zwykle
sprawdza¢ stezenie cukru we Krwi.

jesli pacjent ma nadwage lub duze stezenie thuszczéw we krwi. Lekarz moze zleci¢ wykonanie
badan krwi podczas leczenia lekiem Acitren, w celu monitorowania st¢zenia thuszczu we krwi.
jesli pacjent ma choroby uktadu sercowo-naczyniowego. Moze by¢ konieczne doktadniejsze
monitorowanie pacjenta, np. lekarz moze cz¢sciej mierzy¢ cisnienie tetnicze Krwi.

jesli pacjent spozywa duzo alkoholu.

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby.

Ponadto nalezy bra¢ pod uwage, ze podczas stosowania leku Acitren:

moze si¢ pogorszy¢ widzenie W nocy (patrz tez punkt ,,Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn” i punkt 4);

moze dojs¢ do zwiekszenia ciSnienia krwi wewnatrz mézgu. Bedzie to wymagato jak
najszybszego potwierdzenia przez lekarza. Szczegdtowe informacje na temat objawow, patrz
punkt 4;

dziatanie promieniowania UV na skor¢ moze zosta¢ wzmocnione przez lek Acitren. Przed
poddaniem si¢ dziataniu silnych promieni stonecznych nalezy natozy¢ na odstonigta skore krem z
wysokim wspotczynnikiem ochrony przeciwstonecznej, co najmniej SPF 15. Nalezy unikac
korzystania z lamp opalajacych bez nadzoru oraz dtugiego przebywania na stoncu;

nalezy regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ watroby i stezenie ttuszczoéw we krwi przed
rozpoczgciem leczenia i w jego trakcie. Lekarz moze rowniez regularnie sprawdzaé stan kosci,
poniewaz Acitren moze prowadzi¢ do zmian w kosciach, zwlaszcza podczas dtugotrwatego
leczenia dzieci i1 pacjentow w podesztym wieku;

stosowanie duzych dawek leku Acitren moze prowadzi¢ do zmian nastroju (w tym drazliwosci,
agresji i depresji);

bardzo rzadko obserwowano wystapienie ciezkiego stanu (zespohu przesigkania
wlosniczek/zespotu kwasu retynowego), podczas ktorego mate naczynia krwiono$ne (naczynia
wlosowate) przeciekaja. Moze to prowadzi¢ do cigzkiego niedoci$nienia tetniczego (niskie
cisnienie krwi), obrzgkow (nagromadzenie ptynow powodujace obrzgk) i wstrzasu (zapasc).
Dodatkowe informacje, patrz punkt 4;

bardzo rzadko obserwowano wystapienie cigzkiej reakcji skornej z objawami takimi jak wysypka,

pecherze lub tuszczenie si¢ skory (ztuszczajace zapalenie skory). Dodatkowe informacje, patrz
punkt 4;

ze wzgledu na ryzyko szkodliwego dzialania na nienarodzone dziecko, nie wolno przekazywac
tego leku innym osobom. Niewykorzystane lub przeterminowane kapsutki nalezy zwroci¢ do
apteki w celu utylizacji.



Zaburzenia zdrowia psychicznego

Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego wazne jest, aby
powiedzie¢ przyjaciotom i cztonkom rodziny, ze lek ten moze powodowac zmiany w zachowaniu

i nastroju. Osoby te moga zauwazy¢ takie zmiany i pomoc w zidentyfikowaniu problemow
wymagajacych omowienia z lekarzem.

Dlugotrwale leczenie (patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek Acitren”)

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkdéw ostroznosci:

- Nalezy kontrolowac¢ stezenie thuszczow we krwi w regularnych odstepach czasu, nie dtuzszych
niz 3 miesiace.

Dzieci

U dzieci nalezy doktadnie monitorowac parametry wzrostu i rozwoj kosci. Ze wzgledu na mozliwe
ci¢zkie dziatania niepozadane w trakcie dtugotrwalego leczenia, nalezy starannie rozwazy¢ stosunek
korzysci do ryzyka stosowania leku.

Acitren 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.

Leku Acitren nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z nastgpujacymi lekami (patrz rowniez ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Acitren”):

- witaming A, poniewaz istnieje ryzyko przedawkowania witaminy A,

- innymi retynoidami (np. izotretynoina lub tretynoina), poniewaz istnieje ryzyko przedawkowania
witaminy A,

- metotreksatem (lek stosowany w leczeniu choréb skéry, chorob zapalnych stawéw,
nowotwordw), poniewaz istnieje nie tylko ryzyko przedawkowania witaminy A, ale takze
zwickszone ryzyko zapalenia watroby;

- tetracyklinami (lekami stosowanymi w zakazeniach bakteryjnych), poniewaz podobnie jak
Acitren zwigkszaja one ci$nienie wewnatrzczaszkowe.

Podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny (leku stosowanego w leczeniu padaczki) z lekiem
Acitren nalezy pamigtaé, ze fenytoina jest czeSciowo wypierana ze swoich miejsc wigzania z biatkami
przez Acitren. Jednak takiego wptywu na wiazanie biatek nie stwierdzono, gdy Acitren podawano
jednoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny (leki zapobiegajace krzepnieciu
krwi).

Dziatanie antykoncepcyjne srodkOw zawierajacych wylacznie progesteron w matej dawce moze by¢
zmniejszone przez interakcje z lekiem Acitren. Dlatego nie nalezy stosowaé srodkOw zawierajgcych
tylko progesteron w matej dawce (tzw. minipigutki) w celu antykoncepciji.

Nie sg znane dalsze interakcje pomiedzy lekiem Acitren a innymi substancjami lub produktami, np.
cymetydyna, digoksyna, doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi (,,pigutkami”) zawierajagcymi
skojarzenie estrogendw i progestagenow.

Lek Acitren z jedzeniem i piciem

Kobietom w wieku rozrodczym nie wolno spozywac alkoholu podczas leczenia lekiem Acitren i przez
2 miesigce po zaprzestaniu leczenia lekiem Acitren (zaréwno w napojach, jak i w zywnosci lub
lekach).

Przyjmowanie leku Acitren razem z alkoholem moze prowadzi¢ do powstania substancji (etretynatu),
ktora moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Poniewaz nie mozna wykluczy¢, ze substancja ta
moze powsta¢ rowniez bez wptywu alkoholu i Ze moze ona rowniez pozostawa¢ W organizmie przez
bardzo dlugi czas, zanim zostanie catkowicie wydalona z organizmu, nalezy kontynuowac stosowanie
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skutecznych $rodkéw antykoncepceyjnych przez 3 lata nawet po zaprzestaniu stosowania leku Acitren.
Cigza i karmienie piersia

Acitren powoduje wady rozwojowe u nienarodzonego dziecka. Nalezy $ciSle przestrzegaé
ponizszych zalecen, nawet jesli pacjentka ma trudnosci z zajsciem w cigzg (zaburzona ptodnosc):

Nie wolno przyjmowaé leku Acitren, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze byc
W Cigzy lub moze zaj$¢ w cigze podczas leczenia tym lekiem oraz w ciggu 3 lat po zakonczeniu
leczenia.

Patrz punkt 2 ,,Program Zapobiegania Cigzy”.

Nie wolno przyjmowa¢é leku Acitren, jesli pacjentka karmi piersia.

Jesli pacjentka zajdzie w ciaze lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy podczas leczenia lekiem
Acitren lub w okresie 3 lat po zakonczeniu leczenia, nalezy natychmiast skontaktowacé sie
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych tych zalecen, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Acitren.

Recepta

Recepty dla kobiet w wieku rozrodczym sg ograniczone do ilo$ci wystarczajacej na 30 dni leczenia.
Kontynuacja leczenia wymaga nowej recepty. Wydanie izotretynoiny powinno nastapi¢ w ciggu
maksymalnie 7 dni od wypisania recepty. Zaleca sig, aby test cigzowy, wypisanie recepty i jej
realizacja w aptece odbyty sie tego samego dnia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

W trakcie leczenia moze nastapi¢ pogorszenie widzenia w nocy. Moze to nastgpi¢ nagle. W rzadkich
przypadkach zaburzenia widzenia utrzymywaly si¢ po zakonczeniu leczenia (patrz takze ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznos$ci” oraz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Lek Acitren zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke twardg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Lek Acitren zawiera glukoze
Ten lek zawiera glukozg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Acitren

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dawkowanie zalezy od objawow klinicznych choroby oraz tolerancji pacjenta na lek. Dawkowanie
powinno by¢ ustalane indywidualnie dla kazdego pacjenta przez lekarza prowadzacego. Ponizsze
informacje mogg stanowi¢ jedynie wskazowki.

Stosowanie u dorostych
Jako poczatkowg dawke dobowg zaleca sie 25 mg acytretyny (tj. 1 kapsutke leku Acitren po 25 mg)
lub 30 mg acytretyny (tj. 3 kapsutki leku Acitren po 10 mg) przyjmowang przez 2 do 4 tygodni. Ta
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dawka moze juz zapewni¢ zadowalajace wyniki terapeutyczne. Dawka podtrzymujaca musi zostaé
dostosowana w zaleznos$ci od wynikéw terapeutycznych i tolerancji. Na ogo6t dawka dobowa 25 mg do
50 mg acytretyny przyjmowana przez kolejne 6 do 8 tygodni pozwala osiagna¢ optymalny efekt
terapeutyczny. Jednakze w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki do
maksymalnie 75 mg acytretyny na dobe (tj. 3 kapsutki leku Acitren po 25 mg). Nie wolno przekraczac¢
tej maksymalnej dawki.

W przypadku zaburzen rogowacenia (suchej, pogrubionej i tuszczacej sie skory) dawka podtrzymujaca
powinna by¢ jak najmniejsza (nawet mniejsza niz 20 mg acytretyny na dobe). W zadnym przypadku
nie wolno przekracza¢ 50 mg acytretyny na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych podczas dlugotrwatego
stosowania, nalezy starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku Acitren. Acitren
nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy wszystkie inne sposoby leczenia okazaty si¢ niewystarczajace.
Dawkowanie lekarz ustali na podstawie masy ciata pacjenta.

Dawka dobowa wynosi okoto 0,5 mg acytretyny na kg masy ciata. Wigksze dawki do 1 mg acytretyny
na kg masy ciata na dob¢ moga by¢ wymagane w niektorych przypadkach przez ograniczony czas
trwania leczenia. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 35 mg acytretyny na dobg.

Dawka podtrzymujaca powinna by¢ utrzymywana na jak najnizszym poziomie, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia dtugotrwatych dziatan niepozadanych.

Sposdb podawania
Kapsutki twarde nalezy potyka¢ w catosci z positkiem, najlepiej z mlekiem. Nalezy bezwzglednie
przestrzega¢ dawki leku Acitren ustalonej przez lekarza.

Dodatkowe terapie miejscowe, w tym o charakterze pielegnacyjnym, podczas podawania leku Acitren
nalezy oméwic¢ z lekarzem prowadzacym.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia ustala lekarz, w zaleznosci od rodzaju choroby i tolerancji leku.

U pacjentow z tuszczyca leczenie lekiem Acitren konczy sie zazwyczaj po ustapieniu zmian
chorobowych. Diugotrwata terapia tym lekiem nie jest zalecana u pacjentéw z tuszczycs.

W przypadku leczenia zaburzen rogowacenia (suchej, pogrubionej i tuszczacej si¢ skory)
doswiadczenie z zastosowaniem acytretyny obejmuje okres leczenia trwajacy do 2 lat. Nawroty
choroby leczy si¢ w ten sam sposéb.

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

Kobiety w wieku rozrodczym

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Acitren w drugim lub trzecim dniu nastgpnej miesigczki. Nalezy
wykonac¢ test cigzowy w ciagu 3 dni przed rozpoczgciem leczenia oraz w regularnych odstepach czasu
podczas leczenia i do 3 lat po jego zakonczeniu. Wynik testu musi by¢ zawsze negatywny. Nalezy
stosowa¢ skuteczng i niezawodna metode¢ antykoncepcji nieprzerwanie od co najmniej 4 tygodni
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Acitren, podczas jego przyjmowania oraz przez 3 lata po
zakonczeniu leczenia; patrz takze ,,Cigza i karmienie piersig”.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Acitren

Jesli pacjent przyjmie wiegcej leku Acitren niz powinien lub jesli kto$ inny przyjat kilka kapsutek,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala lub z lekarzem.
W przypadku przedawkowania leku Acitren moga wystapic takie objawy jak bol glowy, zte
samopoczucie, senno$¢, drazliwo$¢ i swedzenie skory.



Pominiecie przyjecia leku Acitren

Jesli pacjent przypadkowo przyjmie mniej leku Acitren niz powinien lub zapomni o przyjeciu dawki
nalezy przyjac lek najszybciej jak to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nie
nalezy jej przyjmowac jednocze$nie z pominigta dawka, ale kontynuowaé przyjmowanie dawek leku
Acitren zgodnie z harmonogramem leczenia.

Przerwanie przyjmowania leku Acitren
Przed przerwaniem leczenia lekiem Acitren lub przedwczesnym zakonczeniem jego stosowania nalezy
zawsze skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia nastepujace dzialania niepozadane, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi i przerwa¢é stosowanie leku Acitren:

- niezwykle silny lub dlugotrwaly bol gtowy, nudnos$ci, wymioty i zaburzenia widzenia. Moga to
by¢ objawy zwiekszonego cisnienia krwi w mozgu (bardzo rzadko - moga wystapi¢ u nie wigcej
niz 1 na 10 000 os6b);

- natychmiastowa reakcja alergiczna z objawami takimi jak wysypka skorna, obrzek lub
swedzenie skory, czerwone i obrzeknigte oczy, silne uczucie zatkania nosa, astma lub
swiszczacy oddech.

Reakcja ta moze mie¢ nasilenie od tagodnej do zagrazajacej zyciu (Czgsto$¢ nieznana: nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych);

- zazoOlcenie skory i biatek oczu, mogg to by¢ objawy zottaczki (bardzo rzadko - mogg wystgpic¢
U nie wigcej niz 1 na 10 000 0s6b) lub zapalenia watroby (niezbyt czg¢sto - moga wystapic u nie
wigcej niz 1 na 100 osob). Innymi objawami moga by¢ utrata apetytu, gorgczka, ogolne zte
samopoczucie, nudnosci, ciemne zabarwienie moczu i bél brzucha;

- cigzki stan, podczas ktorego mate naczynia krwiono$ne (naczynia wtosowate) przeciekaja
(zespot przesigkania wlosniczek/zespot kwasu retynowego). Moze to prowadzi¢ do cigzkiego
niedocisnienia te¢tniczego (niskie ci$nienie krwi), obrzgkow (nagromadzenie ptyndow
powodujace obrzgk) 1 wstrzasu (zapasc). Objawy obejmuja opuchnigcie lub obrzek, trudnosci
W oddychaniu, skurcze zotadka, bol migs$ni, nadmierne pragnienie i ogdlne uczucie zmgczenia
oraz ostabienia (Czgsto$¢ nieznana);

- ciezka reakcja skorna z objawami takimi jak wysypka, pecherze, tuszczenie si¢ Skory
(ztuszczajace zapalenie skory) (Czesto$¢ nieznana).

Inne dzialania niepozadane to:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

- suche, podraznione lub obrzeknigte oczy i zwigzana z tym nietolerancja soczewek
kontaktowych,

- sucha, podrazniona btona §luzowa nosa, katar, krwawienia z nosa,

- suchos$¢ w jamie ustnej, pragnienie,

- sucho$¢ lub stan zapalny warg, moze by¢ ztagodzony przez zastosowanie thustej masci.
Swedzenie, wypadanie wlosow, tuszczenie si¢ skory na dloniach i podeszwach lub nawet na
catym ciele,

- zaburzenia czynnosci watroby (potwierdzone badaniami krwi),

- zwicgkszone stezenie ttuszczu we krwi (potwierdzone badaniami krwi).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
- bol glowy,



- zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty,

- delikatna skora, uczucie lepkiej skory lub wysypka, zapalenie skory, zmiana struktury
wlosow, famliwe paznokcie, zapalenie faldow paznokciowych, zaczerwienienie skory,

- bol stawdw, b6l miegsni,

- 0brzek dtoni, stop i kostek.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
- sennosc,
- hiewyrazne widzenie,
- zapalenie dzigset,
- szczeliny, peknigcia lub nadzerki skory np. wokot ust, pecherze skory i zapalenie skory
(pecherzowe zapalenie skory), zwickszona wrazliwos$¢ skory na $wiatto stoneczne
(nadwrazliwo$¢ na $wiatto).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):
- uszkodzenie obwodowego uktadu nerwowego, w tym objawy towarzyszace takie jak
ostabienie migséni, dretwienie lub mrowienie w dtoniach i stopach, a nawet pieczenie, ktucie
lub nagle przeszywajace bole.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):
- pogorszenie widzenia w nocy, zapalenie rogéwki oka (owrzodzenie rogowki),
- bdl kosci, zmiany w kosciach.

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zakazenia pochwy (zwane rowniez drozdzyca lub grzybica),
- zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne),
- uderzenia goraca,
- zmiany w odczuwaniu smaku, krwawienie z odbytu,
- Mmate, czerwonawe guzki na skorze, ktore tatwo krwawia (ziarniniak ropotworczy),
- Wypadanie rz¢s i bocznych brwi (madaroza),
- bezbolesny, (rzadko) swedzacy obrzek skory, bton sluzowych i sgsiadujacych tkanek,
- pokrzywka,
- Scienczenie skory,
- poprawa lub pogorszenie tolerancji glukozy u pacjentéw z cukrzyca,
- Zmiana w brzmieniu gtosu (dysfonia).
- zZmiany nastroju
- objawy psychozy: zmienione postrzeganie rzeczywistosci, takie jak styszenie gtoséw lub
widzenie rzeczy, ktérych nie ma.

Moze wystapi¢ poczatkowe pogorszenie objawdw tuszczycy na poczatku leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


file:///C:/Users/magdej/Downloads/Strona%20internetowa:%20https:/smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywaé lek Acitren
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Acitren

Substancja czynng leku jest acytretyna.
Jedna kapsulka twarda Acitren, 10 mg zawiera 10 mg acytretyny.
Jedna kapsutka twarda Acitren, 25 mg zawiera 25 mg acytretyny.

Ponadto lek zawiera:
Zawarto$¢ kapsuiki:
— maltodekstryna
— sodu askorbinian
— celuloza mikrokrystaliczna
Otoczka kapsutki (10 mg):
— zelatyna
— sodu laurylosiarczan
— tytanu dwutlenek (E 171)
— zelaza tlenek czarny (E 172)
— zelaza tlenek czerwony (E 172)
— woda oczyszczona
— szelak
— glikol propylenowy
Otoczka kapsutki (25 mg):
— zelatyna
— sodu laurylosiarczan
— tytanu dwutlenek (E 171)
— zelaza tlenek zotty (E 172)
— zelaza tlenek czarny (E 172)
— zelaza tlenek czerwony (E 172)
— woda oczyszczona
— szelak

— glikol propylenowy
Jak wyglada lek Acitren i co zawiera opakowanie

Kapsutka leku Acitren, 10 mg sktada si¢ z korpusu koloru biatego do bialawego oraz brazowego
wieczka i oznaczona jest czarnym napisem ,,A10” na korpusie. Kapsulki zawierajg zotty proszek.

10



Kapsutka leku Acitren, 25 mg sktada si¢ z korpusu koloru zo6ttego do jasnozottego oraz brazowego
wieczka i oznaczona jest czarnym napisem ,,A25” na korpusie. Kapsulki zawierajg zotty proszek.

Kapsutki pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Wielko$ci opakowan:
30, 50 i 100 kapsutek, twardych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Strale 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 Y.omianki

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Acicutan 10 mg Kapseln
Acicutan 25 mg Kapseln
Polska Acitren
Acitren

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.2024

Szczegdtowa i aktualna informacja o tym leku jest dostepna po zeskanowaniu za pomocg smartfona
kodu QR znajdujacego si¢ na ulotce. Ta sama informacja jest takze dostepna na stronie internetowe;j
http://sunfarm.pl/library/2018/08/21/153483447808.pdf

“Wstawi¢ kod QR’ + http://sunfarm.pl/library/2018/08/21/153483447808.pdf
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