CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

RETIN A
0,5 mg/g krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g kremu zawiera 0,5 mg tretynoiny (Tretinoinum).

Wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tradziku pospolitego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania na skdre.

Nalezy oczysci¢ skérg przed nalozeniem preparatu.

Produkt leczniczy Retin A krem, stosuje sig na zmienione chorobowo miejsca na skorze raz lub dwa
razy na dobg.

Nalezy rozprowadzi¢ za pomoca gazowego wacika, waty lub koficami czystych palcéw wystarczajaca
ilos¢ kremu tak, by nieznacznie pokry¢ miejsca zmienione chorobowo. Nalezy unika¢ stosowania zbyt
duzej ilosci preparatu, by jego nadmiar nie dostat sie do oczu, kacikéw nosa i innych miejsc, ktdre nie
wymagaja leczenia.

Poczatkowo moze wystapi¢ przemijajace uczucie parzenia i goraca. Podczas stosowania preparatu
moze wystapi¢ nieznaczny rumieri, podobny do fagodnej opalenizny.

Stosowanie preparatu Retin A krem, w nadmiernych ilogciach lub zbyt czesto, nie polepsza i nie
przyspiesza rezultatéw leczenia, moze jednak spowodowaé wyrazne zaczerwienienie, zhuszczanie
naskorka i uczucie dyskomfortu. Jesli wystapia takie objawy niepozadane, stosowanie preparatu Retin
A krem, nalezy na kilka dni przerwaé.

Poprawg obserwuje sie zazwyczaj po 6 do 8 tygodniach leczenia. Podczas pierwszych tygodni leczenia
moze wystapi¢ zaostrzenie zmian zapalnych, spowodowane dziataniem preparatu na niewidoczne
uprzednio zaskémiki i grudki znajdujace sig w glebszych warstwach skéry.

Jesli wystapi pozadana reakcja na leczenie, mozliwe jest uzyskanie dalszej poprawy, stosujac produkt
rzadziej.

W trakcie leczenia preparatem Retin A krem, mozna stosowa¢ nawilzajace kremy

1 kosmetyki, lecz nie nalezy nakladaé ich na skére w tym samym czasie. Przed zastosowaniem
preparatu Retin A krem, nalezy doktadnie umyé skére. Nalezy unikaé érodkéw myjacych o dziataniu

Sciagajacym.
4.3  Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowacl preparatu:

- w nadwrazliwosci na tretynoing lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza preparatu
Retin A krem, w wywiadzie,



- w przypadku nabloniakéw skéry w wywiadzie (rowniez rodzinnym),
- W ostrym wyprysku,

- w tradziku réZowatym,

- w okolowargowym zapaleniu skory (dermatitis perioralis).

W okresie ciazy stosowanie produktu leczniczego Retin A jest bezwglednie przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Miejscowe podraznienia

Objawy podraznienia skéry (np. rumies, fuszczenie sig, $wiad, oparzenie stoneczne itp.) do czasu ich
ustapienia, powinny stanowié przeciwwskazanie do rozpoczecia lub ponownego wdrozenia leczenia
preparatem Retin A krem.

Podczas leczenia u niektérych pacjentow wystapily miejscowe cigzkie reakeje skorne, takie jak:
rumieri, obrzek, $wiad, uczucie palenia, parzenia i goraca, tworzenie si¢ strupow i (lub) tuszczenie sie
skéry w miejscu podania. Jesli nasilenie podraznienia to uzasadnia, zaleca si¢ rzadsze stosowanie
preparatu lub przerwanie leczenia preparatem Retin A krem. W przypadku wystepowania ciezkich lub
uporczywych podraznien, nalezy zaprzestaé leczenia preparatem Retin A krem.

Skrajne warunki pogodowe, jak wiatr czy zimno, moga takze powodowac podraznienie u pacjentow
leczonych preparatem Retin A krem,

Tretynoina powodowata cigzkie podraznienia skéry z wypryskiem. U pacjentéw z wypryskiem
produkt nalezy stosowaé z najwieksza ostroznoécia.

Ekspozycia na swiatlo stoneczne

Podczas stosowania tretynoiny nalezy unikaé¢ ekspozycji na §wiatlo stoneczne, w tym lampy emitujace
promieniowanie ultrafioletowe, lub ja zminimalizowaé, Ze wzgledu na ryzyko cigzkiego podraznienia
skdry, pacjentom z oparzeniami stonecznymi nalezy zaleca¢ powstrzymanie sie od stosowania
preparatu, do czasu catkowitego ustapienia objawéw oparzenia stonecznego. Pacjenci, ktorzy ze
wzgledu na charakter wykonywanej pracy narazeni sa na znaczna ekspozycje na storice i (Tub) sa,
wrazliwi na promieniowanie sloneczne, powinni zachowad szczegodlng ostroznoéé. Gdy nie mozna
unikna¢ ekspozycji na storice, zaleca sie stosowanie na leczone okolice produktéw chroniacych przed
promieniowaniem stonecznym i noszenie odziezy ochronne;j.

Nie rozstrzygnigto ostatecznie, czy tretynoina ma zalezne od $wiatta dziatanie karcynogenne.

Ogdlne srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem preparatu Retin A krem, nalezy dokladnie umy¢ miejsca na skérze, ktore maja
by¢ leczone.

Nalezy powstrzymac sig od czestego mycia leczonych okolic - wystarczy dwa razy na dobe. Zaleca sie
stosowanie tagodnego mydta. Skére nalezy osuszaé bez Jjej wycierania.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, powiekami, nozdrzami, ustami i blonami Sluzowymi. W razie
kontaktu preparatu z tymi miejscami, nalezy je ostrozne przemy¢ woda,

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Produkt Retin A krem, nalezy stosowaé ostroznie razem z;

- innymi lekami stosowanymi na skére,

- silnie wysuszajacymi, $cierajacymi lub zhuszczajacymi srodkami kosmetycznymi

Pacjenci stosujacy $rodki ztuszczajace, powinni zaprzestac ich stosowania przed rozpoczeciem
leczenia preparatem Retin A krem, a leczenie preparatem Retin A krem, rozpoczag, gdy stan skory
bedzie prawidlowy. Naprzemienne stosowanie preparatéw ztuszezajacych i preparatu Retin A krem,
moze powodowa¢ kontaktowe zapalenie skéry, co moze spowodowaé konieczno$é zmniejszenia
czestosei ich stosowania.



4.6 CigZa i laktacja

Preparatu Retin A krem, nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy.

Dawka preparatu Retin A krem, 0,5mg/g podawanego miejscowo osobie doroslej o masie ciata 50 kg,
otrzymujacej maksymaing iloé¢ 500 mg preparatu, wynosi 0,005 mg/kg me. W badaniach
oceniajacych wptyw na uklad rozrodczy zwierzat, stwierdzono, ze podawana doustnie tretynoina w
dawce 500 razy wigkszej niz stosowana miejscowo u ludzi, dziatata toksycznie na ptod szczura. W
badaniach oceniajacych wptyw na uklad rozrodczy szczuréw i krolikow, stwierdzono, ze podawana
miejscowo tretynoina w dawce odpowiednio 500 i 320 razy wigkszej niz dawka stosowana miejscowo
u ludzi, powodowata niewielkie nieprawidtowosci w uktadzie kostnym, np. nieregularne kontury lub
czesciowo skostniale kosci czaszki. Zmiany te moga by¢ wynikiem zmian normainego rozwoju,
zwykle ustgpuja po odstawieniu preparatu.

Nie wiadomo czy tretynoina przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, dlatego nalezy zachowac
szczegblng ostroznoéé w przypadku stosowania preparatu Retin A krem, przez karmiace matki.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzqdzen
mechanicznych w ruchn

Retin A krem, jest podawany miejscowo. Produkt ten ni¢ ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadze mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania leku Retin A krem, czesto wystepuja reakcje miejscowe, takie jak: suchosc lub
tuszczenie sig skéty, uczucie pieczenia, oparzenia, podraznienie, rumiet, $wiad, wysypka, przejsciowe
niedobarwienie skory lub nadmierna pigmentacja. Wymienione reakcje skorne byly zwykle tagodne
do umiarkowanych i byly ogélnie dobrze tolerowane. Zwykle pojawiaty si¢ na poczatku leczeniaiz
wyjatkiem suchoéci lub zhuszczania sig skory, ktére trwaly podczas catej kuracji, przewaznie ulegaly
ostabieniu w czasie leczenia. Rzadziej obserwowane dzialania niepozadane to: powstawanie
pecherzykow lub strupow na skorze, podraznienie oczu, obrzek.

Alergia kontaktowa na miejscowo stosowana tretynoing jest rzadko spotykana.

Stwierdzono zwiekszona wrazliwosé na tretynoing zaréwno podczas ekspozycji na storice jak i na inne
Zrédla promieniowania nadfioletowego.

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie preparatu Retin A krem, w nadmiernych dawkach nie poprawia wynikéw leczenia, moze
spowodowa¢ podraznienie, np.: rumien, tuszczenie sig skory, Swiad itp. Przedawkowanie doustne
preparatu Retin A krem, moze prowadzi¢ do objawow, jak po doustnym przedawkowaniu witaminy A
(np. éwiad, suchoéé skéry, bdle stawowe, jadtowstrgt, wymioty).

W przypadku pomytkowego doustnego przyjecia preparatu, jezeli wystapito ono niedawno, nalezy
zastosowad najszybciej jak to mozliwe, odpowiednia metode oprozniania zotadka.

5, WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlaséciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwtradzikowe do stosowania migjscowego- retynoidy.
Kod ATC: D 10AD 01

Tretynoina (kwas all trans B-retynowy) wywoluje glebokie metaboliczne zmiany w nabtonku
rogowaciejacym. W badaniach in vive i in vitro, tretynoina zwigksza aktywnosc¢ proliferacyjna
komorek nablonka oraz roznicowanie komérkowe (keratynizacjg i rogowacenie).



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Migjscowe stosowanie preparatu Retin A krem, wywoluje zaleznie od dawki objawy, takie jak:
rumien, zhuszczanie si¢ naskérka i podraznienie. Nie nalezy stosowac preparatu w nadmiernych
dawkach. Zastosowanie 0,1% preparatu Retin A u 160 osob badanych testem Draize'a, nie
powodowalo wystepowania odczynéw alergicznych. U 6 dorostych ochotnikéw badano przezskérne
wehtanianie 0,1% kwasu retinowego, znakowanego '“C. Po jednorazowym zastosowaniu
znakowanego '*C kwasu retynowego, wchionigciu przez skore do organizmu uleglo od 0,3% do 2,18%
podanej dawki. Nie obserwowano ogdlnoustrojowego dziatania toksycznego po zastosowaniu
migjscowym preparatu Retin A.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Wykazano, ze tretynoina w miejscowym leczeniu nie jest karcynogenna. W badaniu obejmujacym cate
zycie c¢d-1 myszy, ktérym podawano tretynoing w dawkach od 100 do 200 razy wigkszych od
szacowanej dawki terapeutycznej, odnotowano malg czesto$é wystgpowania nowotworéw skory.
Pomimo, ze w grupach kontrolnych nie spotykano takich nowotwor6w, czesto$¢ ich wystgpowania u
leczonych zwierzat zamykata si¢ w historycznych granicach dla cd-1 myszy. Badania przeprowadzone
na pozbawionych wloséw myszach albinosach sugerowaly, Ze tretynoina moze przyspieszac¢
potencjalne dzialanie nowotworowe promieni ultrafioletowych pochodzacych ze zrodla emitujacego
$wiatlo stoneczne.

W innych badaniach na myszach, gdy leczone tretynoina myszy (pozbawione wiosow, o slabej
pigmentacji) eksponowano na karcynogenne dawki promieniowania ultrafioletowego, nie
zaobserwowano zaleznego od $wiatta karcynogennego dziatania tretynoiny. Z powodu znacznie
rdzniacych sig warunkow zastosowanych w obu badaniach, nie jest mozliwe bezposrednie
poréwnanie tych odmiennych danych. Pomimo, Ze nie jest jasne znaczenie tych badan dla ludzi,
pacjenci powinni unika¢ ekspozyci na wiatlo stoneczne lub ja minimalizowaé.

Wykazano, Zze miejscowe stosowanie tretynoiny nie jest mutagenne. Potencjalnie mutagenne dziatanie
tretynoiny badano w tescie Amesa i in vivo w teScie mikrojaderkowym na myszach. Oba testy nie
potwierdzily dziatania mutagennego tretynoiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polioxyl-(40)-stearynian, alkohol stearylowy, kwas stearynowy, izopropylomirystynian,
butylohydroksytoluen, kwas sorbowy, guma ksantanowa, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

W trakcie terapii nalezy unikaé lub minimalizowaé ekspozycjg okolic leczonych preparatem Retin A
krem, na $wiatto stoneczne lub lampy je emitujace.

6.3 Okres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne §rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C w zamknigtych opakowaniach.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 30 g kremu, zamknieta zakretka z polietylenu, umieszczona w



tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usawania jego
pozostalogci

Bez szczegdlnych wymagan.
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