CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IZOTZIAJA, 0,5 mg/g, zel

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 0,5 mg izotretynoiny (Isotretinoinum,).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: butylohydroksytoluen.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tagodnej do umiarkowanej postaci tradziku pospolitego.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Niewielka ilo$¢ produktu Izotziaja nalezy rozprowadzi¢ na chorobowo zmienionych miejscach na skoérze.
raz lub dwa razy na dobe. Przed rozprowadzeniem zelu skora powinna by¢ umyta i wysuszona. Po
kontakcie z zelem nalezy doktadnie umy¢ rgce. Zwykle skutecznos$¢ leczenia mozna zaobserwowac po 6-8
tygodniach.

Dzieci

Produkt Izotziaja nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci. Tradzik pospolity rzadko wystepuje u
dzieci przed okresem dojrzewania, z tego wzgledu dawkowanie w tej grupie wiekowej nie zostato
ustalone.

Osoby w podesztym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Izotziaja w tej grupie wiekowej, poniewaz, tradzik pospolity nie
wystepuje u 0séb w podesztym wieku.

Sposdb podawania

Podanie na skore.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na izotretynoing lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowaé produktu Izotziaja u kobiet w okresie cigzy lub planujacych zaj$¢ w cigze.
Nie stosowa¢ produktu Izotziaja w okresie karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu Izotziaja z oczami, btonami §luzowymi, ustami i uszkodzong lub
podrazniong skorg. Nalezy uwazac, aby zel nie gromadzit si¢ w faldach skory, szczegdlnie na szyi,
skrzydetkach nosa.

Tretynoina, substancja lecznicza podobna do izotretynoiny, nie wykazuje dziatania rakotworczego u ludzi.



Jednak u biatych bezwlosych myszy, ktorym podawano miejscowo tretynoing i ktore rownoczesnie
poddawano dziataniu promieniowania ultrafioletowego (UV), czesciej wystepowaty nowotwory skory.
U myszy leczonych miejscowo tretynoing, ktorych nie poddawano dziataniu promieniowania UV, nie
dochodzito do rozwoju nowotworow. Nie wiadomo jakie jest znaczenie tych badan w odniesieniu do
ludzi.

Nalezy unika¢ stosowania produktu Izotziaja u pacjentow z przypadkami nabtoniaka skornego (cutaneous
epithelioma) w wywiadzie.

Miejsca na skorze leczone produktem Izotziaja nalezy chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych.
Jesli nie mozna unikna¢ $wiatta stonecznego, nalezy stosowac na skore produkty z filtrami UV i odziez
ochronna.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Izotziaja u pacjentéw z oparzeniami stonecznymi, gdyz w tym przypadku
skora moze by¢ bardziej wrazliwa na $wiatlo stoneczne.

Nalezy unikac¢ sztucznych zrodet promieniowania UV (np. lampy kwarcowe, solaria).

Produkt leczniczy zawiera butylohydroksytoluen, dlatego moze powodowaé miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego miejscowego leczenia innymi lekami. Podczas
leczenia produktem Izotziaja nalezy unikaé jednoczesnego stosowania srodkoéw ztuszczajacych (nadtlenek
benzoilu), a takze $cierajaco-czyszczacych. gdyz moga one powodowac nasilenie dziatania draznigcego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie stosowa¢ produktu Izotziaja u kobiet w okresie cigzy lub planujacych zajs¢ w cigze.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie leczenia produktem Izotziaja, leczenie nalezy natychmiast
przerwac.

U ludzi izotretynoina stosowana w postaci o dziataniu ogdlnym dziata teratogennie.

Karmienie piersig
Nie stosowa¢ produktu Izotziaja u kobiet w okresie karmienia piersia.
Nie ustalono czy izotretynoina przenika do mleka matki.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu Izotziaja na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Izotziaja moze powodowac pieczenie, zaczerwienienie i §wiad skory, zmiany rumieniowe oraz
zhuszczenie. Zazwyczaj s to objawy przemijajace, gdyby jednak wystapito ich nasilenie zel nalezy
stosowac rzadziej, a nawet przerwac leczenie na kilka dni, po czym zastosowa¢ produkt Izotziaja
ponownie. Gdyby jednak objawy podraznienia znowu nasility si¢ leczenie nie powinno by¢
kontynuowane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu 1 faksu ww. Departamentu} e-mail:

adr@urpl.gov.pl
4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano objawow przedawkowania izotretynoiny w zelu. Przypadkowe spozycie produktu


mailto:adr@urpl.gov.pl

Izotziaja w duzej dawce moze spowodowac objawy podobne do hiperwitaminozy A, takie jak bole glowy,
nudno$ci, wymioty, senno$¢, podraznienie i $wiad.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne z grupy retynoidéow stosowane miejscowo w
leczeniu tradziku

Kod ATC: D10AD04

Izotretynoina jest lekiem z grupy retynoidow. ktory reguluje wzrost i réznicowanie naskorka.
Izotretynoina jest stereoizomerem tretynoiny. Dziatanie farmakologiczne izotretynoiny nie zostato
catkowicie wyjasnione. [zotretynoina stosowana ogo6lnie hamuje aktywno$¢ gruczotéw tojowych i
zmniejsza wytwarzanie toju, wptywa roéwniez na powstawanie zaskornikdw, hamuje namnazanie bakterii
Propionibacterium acnes 1 zmniejsza stan zapalny.

Izotretynoina podawana miejscowo prawdopodobnie dziata jak tretynoina. Tretynoina stymuluje mitoze w
komorkach naskorka, zmniejsza spojno$¢ miedzykomorkowa w warstwie rogowej naskorka oraz wplywa
na hiperkeratoze charakterystyczng dla tradziku pospolitego. Wspomagajac ztuszczanie naskorka,
zapobiega tworzeniu si¢ zmian na skorze. Tretynoina posredniczy w wytwarzaniu komorek tojowych
naskorka o mniejszej spoistosci i w wyniku tego prawdopodobnie pobudza proces usuwania zaskornikow
oraz zapobiega tworzeniu si¢ nowych zaskornikow.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po stosowaniu miejscowym na skoérg biodostepnos¢ izotretynoiny jest minimalna.

Przezskorna absorpcja izotretynoiny w zelu jest znikoma. Pomiary metodg HPLC wykazaty, ze po
aplikowaniu na tradzikowg skore twarzy 0,05% zelu z izotretynoing w ilosci 20 g na dobe przez miesiac,
stezenie izotretynoiny i jej izomeru tretynoiny w osoczu jest niewykrywalne (mniej niz 0,02 pg/ml).

Po zastosowaniu izotretynoiny znakowanej radioizotopem '*C w podtozu kremowym na zdrowa skore
ochotnikéw wykazano, ze tylko 0,03% dawki oznaczono we krwi, moczu i w kale w wyniku oceny
radioaktywnosci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hydroksypropyloceluloza

Butylohydroksytoluen

Etanol 96%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 2 miesigce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka, zawierajaca 20 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

ul. Jesienna 9 80-298 Gdansk

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11145

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



