CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

ATREDERM 0,05%
(500 pg + 100 ug)/ml roztwor na skore

Atrederm 0,05%
1 ml roztworu na skére zawiera 500 ug tretynoiny (Tretinoinum) i 100 pg all-rac-a-tokoferylu octanu
(int-rac-a-Tocopherylis acetas).

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

Roztwor na skore.

4.1 Wskazania do stosowania

- Tradzik pospolity, zwlaszcza posta¢ zaskornikowa, grudkowa i krostkowa
- Tradzik skupiony, ropowiczy i bliznowcowy

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Atrederm jest preparatem przeznaczonym wytacznie do stosowania miejscowego na skore.

Preparat stosuje sie zwykle 1 do 2 razy na dobe, smarujac cienkg warstwg ptynu zmieniong chorobowo
skore. W przypadku skory wrazliwej ptyn nalezy stosowac 1 raz na dobe lub co drugi dzien, na noc.
Kuracja powinna trwa¢ od 6 do 14 tygodni, pod kontrolg lekarza specjalisty dermatologa. Efekty
terapeutyczne wystepujg zwykle po 6 do 8 tygodniach stosowania. W pierwszych tygodniach leczenia
moze dochodzi¢ do zaostrzenia zmian zapalnych. Jest to spowodowane dziataniem leku na gtebokie,
niewidoczne uprzednio zaskorniki i grudki.

Spos6b u zycia:

Przed zastosowaniem preparatu, skore nalezy umy¢ wodg z tagodnym mydtem, a nastepnie osuszyc.
Lek naktada sie na zmienione chorobowo miejsca za pomocga zwilzonego wacika. Preparat stosuje sie
po 20 do 30 minutach od umycia i wysuszenia skory, poniewaz draznigce dzialanie tretynoiny jest
wtedy stabsze. Po natozeniu ptynu nalezy doktadnie umyc¢ rece. Nie nalezy stosowac¢ nadmiernych
ilosci ptynu, gdyz nie spowoduje to ani szybszego, ani bardziej skutecznego efektu, a moze zwiekszyc¢
zaczerwienienie i ztuszczenie skory. W takich przypadkach nalezy przerwac stosowanie preparatu na
kilka dni.

Podczas kuracji mozna stosowac¢ srodki nawilzajace i inne kosmetyki, ale nie w tym samym czasie, co
preparat Atrederm 0,05 %. Nalezy unika¢ srodkéw o dziataniu $ciggajacym.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢é na ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu Atrederm 0,05 %;
- nabloniak skory, rowniez w wywiadzie rodzinnym;

- ostre dermatozy, np. ostry wyprysk, atopowe zapalenie skory,

- tradzik rozowaty,

- okotowargowe zapalenie skéry;

- cigza.

4.4 Specjalne ostrze zenia i $rodki ostro znosci dotycz gce stosowania
1



Podra znienia miejscowe

W przypadku obecnosci objawéw podraznienia skéry (rumien, zluszczenia, swedzenie, oparzenie
stoneczne) nie nalezy rozpoczynaé leczenia preparatem Atrederm 0,05 % lub wznawia¢ jego
stosowanie, az do momentu ich ustagpienia.

U pacjentéw szczegélnie wrazliwych, miejscowe stosowanie preparatu moze wywotaé rumien,
obrzmienie, swedzenie, pieczenie lub klucie, powstawanie pecherzykow, strupow, i (lub) ztuszczenia w
miejscu aplikacji. Nalezy wtedy zaleci¢ pacjentom rzadsze stosowanie preparatu lub przerwanie
stosowania na jaki$ czas, jezeli jest to uzasadnione nasileniem objawow. Jezeli objawy sg ciezkie,
nalezy zaprzesta¢ stosowania preparatu.

Ekstremalne warunki pogodowe takie, jak silny wiatr i dotkliwe zimno moga wywota¢ podraznienia
skory u pacjentéw stosujacych preparat.

Ekspozycja na $wiatto stoneczne

Podczas leczenia preparatem nalezy unika¢ ekspozycji na swiatto stoneczne (lub maksymalnie jg
ograniczyc), tacznie z promieniami UV pochodzacymi z innych zrédet (lampy kwarcowe, solaria).
Pacjenci z oparzeniami stonecznymi nie powinni stosowaé preparatu przed catkowitym ich
ustgpieniem, ze wzgledu na ryzyko ciezkich podraznien skory. Pacjenci, ktorzy np. ze wzgledéw
zawodowych nie moga unikng¢ narazenia na dziatanie promieniowania stonecznego, jak réwniez
osoby z dziedziczng wrazliwo$cig na storce, powinni stosowac preparaty ochronne przed
promieniowaniem UV i odziez ostaniajgcg miejsca, na ktore stosuje sie preparat.

Ogodlne srodki ostro znosci

Przed zastosowaniem preparatu nalezy umyé powierzchnie skory, na ktérg ma by¢ zastosowany
preparat. Leczonej skéry nie nalezy myé zbyt czesto - wystarczy dwa razy na dobe. Zaleca sie
stosowanie tagodnego mydia.

Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z btonami $luzowymi oczu, nosa i ust, brodawkami sutkowymi i
uszkodzong skora, a w przypadku kontaktu tych miejsc z preparatem nalezy je doktadnie umye¢.
Preparat pomytkowo spozyty wywiera bardzo silne dziatanie draznigce na btone $luzowa przewodu
pokarmowego.

Nie nalezy stosowac¢ preparatu u matych dzieci, gdyz majg bardziej wrazliwag skére niz dorosli i z tego
wzgledu jest wieksze ryzyko jej uszkodzenia.

Ostrze zenia

Nie rozstrzygnieto ostatecznie, czy tretynoina stosowana miejscowo ma zalezne od $wiatta dziatanie
karcynogenne. W jednym z badan przeprowadzonych na myszach stwierdzono wprawdzie pojedyncze
przypadki raka skéry podczas stosowania dawek 100 i 200 razy wiekszych od dawek terapeutycznych,
jednak w innym badaniu nie zostato to potwierdzone. Wyniki jednego z badan przeprowadzonych na
nieowtosionej skorze biatych myszy sugerowaly, ze tretynoina moze zwiekszac¢ potencjalne dziatanie
rakotwércze promieniowania UVB (np. solarium), ale w innych badaniach na myszach ze skorg lekko
zabarwiong nie obserwowano takiego dziatania. Z uwagi na niejednorodnos¢ wynikéw, zalecane jest
unikanie lub maksymalne ograniczenie ekspozycji na swiatto stoneczne podczas kuracji.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego preparat moze powodowaé¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inter  akgcji

Podczas jednoczesnego stosowania na skére tretynoiny oraz srodkéw draznigcych lub ztuszczajacych
skore (kwas salicylowy, rezorcyna, preparaty siarki) lub po naswietleniu skéry lampa kwarcowg albo
podraznieniu przez promieniowanie stoneczne, zwieksza sie ryzyko nasilenia miejscowego odczynu
zapalnego skory.

Po diugotrwalym stosowaniu srodkéw ztuszczajacych zaleca sie zaprzestac ich stosowania przed
uzyciem preparatu. Jezeli preparat i srodki zluszczajace skore sg stosowane naprzemiennie, moze
dochodzi¢ do kontaktowego zapalenia skéry - nalezy wiec zmniejszyé czestosé ich stosowania.

4.6 Ciaza lub laktacja

Nie prowadzono odpowiednich, kontrolowanych badan u ciezarnych kobiet, a badania przeprowadzone
na zwierzetach, ktérym podawano tretynoine doustnie, wskazuja na ryzyko zagrozenia dla ptodu.
Podczas stosowania u zwierzat doustnie dawek okoto 500 razy przekraczajacych dawki stosowane
miejscowo u ludzi, wykazano toksyczne dziatanie tretynoiny na ptéd. W badaniach przeprowadzonych
na szczurach i krélikach z zastosowaniem miejscowo dawek 500 i 320 razy wiekszych od dawek
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stosowanych miejscowo u ludzi, wykazano nieznaczne nieprawidtowosci w rozwoju koscca.
Nieprawidtowosci te moga wystgpi¢ rowniez w normalnym rozwoju i zwykle sg korygowane w
poézniejszym okresie.

Nie nalezy stosowac¢ preparatu w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy tretynoina przenika do mleka matki, dlatego nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosc
podczas stosowania preparatu w okresie karmienia piersia.

4.7 Whplyw na zdolno $¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Tretynoina stosowana miejscowo nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepo zadane

Podczas leczenia miejscowego tretynoing czesto wystepuje podraznienie skory, ktérego objawami sa;
rumien, wysuszenie skory, nadmierne zluszczanie skoéry, uczucie pieczenia, ktucia i swedzenia oraz
wysypka i okresowe zmiany w zabarwieniu skéry (szczegdlnie w przypadku skory jasnej i wrazliwej).
Objawy te sg zwykle tagodne do umiarkowanych. Wystepujg one zwykle na poczatku leczenia i - z
wyjatkiem objawéw suchosci lub tuszczenia sie skéry - nasilenie ich zmniejsza sie w trakcie kuraciji.

W rzadkich przypadkach dochodzi do powstawania pecherzykéw i strupéw, podraznienia oczu

i obrzekow.

W przypadku miejscowego stosowania tretynoiny rzadko wystepuje alergia kontaktowa. Obserwowano
réwniez zwiekszong wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne, jak réwniez na pochodzace z innych zrédet
promieniowanie UV.

4.9 Przedawkowanie

Miejscowe stosowanie nadmiernej ilosci preparatu nie ma wptywu na wynik leczenia, a moze
spowodowac znaczne podraznienie skory, w postaci rumienia, zluszczen, swigdu itp.

Pomyikowe doustne zazycie preparatu moze prowadzi¢ do podraznienia blony sluzowej. W zalezno$ci
od wieku i od wielkosci przyjetej dawki moga wystapi¢ objawy niepozgdane jak po doustnym
przedawkowaniu witaminy A (wysypka, wysuszenie skoéry, bol stawow, jadtowstret, wymioty). W takich
przypadkach, jezeli zazycie doustne miato miejsce stosunkowo niedawno, nalezy jak najszybciej
doprowadzi¢ do oprdznienia zotadka.

51 Wiasciwo $ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwtradzikowe do stosowania miejscowego — retynoidy w
potaczeniu z innymi lekami.
Kod ATC: D10A D51.

Tretynoina - (kwas all trans B-retynowy) wywotuje gltebokie metaboliczne zmiany w nabtonku
rogowaciejgcym. W badaniach in vivo i in vitro tretynoina zwieksza aktywnosé proliferacyjng komoérek
nabtonka oraz r6znicowanie komorkowe (keratynizacje i rogowacenie).

W wyniku tego tretynoina hamuje rogowacenie naskorka, dziata silnie zluszczajgco na zrogowaciaty
naskérek i zapobiega tworzeniu sie zaskornikow.

all-rac-a-Tokoferylu octan (witamina E) wykazuje wiasciwosci oksydo-redukcyjne. Hamuje utlenianie
wielonienasyconych kwasow tluszczowych i jest stabilizatorem bton komaorkowych i lizosomalnych.
Petni role ochronng przed dziataniem wolnych rodnikéw i nadtlenkéw lipidowych.

5.2 Wiasciwo $ci farmakokinetyczne

W badaniach wchtaniania do organizmu przeprowadzonych z kwasem retynowym (znakowanym **C) o
stezeniu 0.1% podanym jednokrotnie na skére szesciu ochotnikom wchioneto sie od 0.3% do 2.18%
dawki.

Nie obserwowano ogdlnoustrojowych objawow niepozgdanych po miejscowym stosowaniu tretynoiny.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze nstwie

Stosowanie tretynoiny na nieowtosiong skére myszy poddawanych naswietlaniom promieniami UVB
zwiekszyto czestotliwos¢ wystepowania raka skoéry tylko w przypadku myszy albinoséw.

Wykazano szkodliwe dziatanie tretyniny na ptéd podczas miejscowego stosowania u ciezarnych samic
szczura i krélika w dawkach odpowiednio 500 i 320 razy wiekszych od srednich dawek stosowanych
miejscowo u cztowieka (niewielkie zaburzenia w rozwoju szkieletu).

Nie wykazano dziatania mutagennego tretynoiny w tescie AMESA, jak réwniez w testach
przeprowadzonych in vivo na myszach.

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksytoluen (E 321), glikol propylenowy, etanol 96%.
6.2 Niezgodno $ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wa zno sci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni.

6.4 Specjalne srodki ostro znosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto $¢ opakowania

Butelka ze szkfa brunatnego zawierajgca 60 ml roztworu, z zakretkg aluminiowg typu
pilfer-proof, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotycz aca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo $ci

Brak szczegolnej instrukcji.
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