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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Isotrex 500 pg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 g zelu zawiera 500 mikrograméw izotretynoiny (Isotretinoinum).

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie miejscowe tagodnej do umiarkowanej postaci tradziku pospolitego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Do podawania na skoére.

Dorosli:

Produkt leczniczy [sotrex nalezy stosowaé na zmiany tradzikowe raz lub 2 razy na dobg. Mata
ilo¢ zelu nalezy rozprowadzi¢ opuszkami palcéw. Po kontakcie z produktem leczniczym
doktadnie umy¢ rece.

Efekt leczniczy wystepuje najczgsciej po 6-8 tygodniach stosowania produktu leczniczego.
Przed zastosowaniem produktu leczniczego Isotrex nalezy zmy¢ doktadnie makijaz. Po
wyschnigciu zelu mozna natozy¢ podktad (niettusty).

Dzieci:

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego
Isotrex u dzieci, poniewaz u dzieci przed okresem dojrzewania tradzik pospolity wystepuje bardzo
rzadko.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Tradzik pospolity nie wystgpuje u pacjentow w podesztym wieku, dlatego nie stosuje si¢ produktu
leczniczego Isotrex w tej grupie wiekowe;.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na izotretynoing lub na ktérakolwiek z substanciji pomocniczych produktu
leczniczego.



4.4. Ostrzezenia specjalne i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami, ustami, blonami $luzowymi, podrazniong skéra i
miejscami na skorze, na ktérych wystepuja skaleczenia, zadrapania, oparzenia stoneczne lub
wyprysk.

Nalezy uwaza¢, aby zel nie gromadzit si¢ w fatdach skory (szczegdlnie na szyi) ani na
skrzydetkach nosa, poniewaz moze wywotaé podraznienia wrazliwych miejsc.

Tretynoina, substancja lecznicza podobna do izotretynoiny, nie wykazuje dziatania rakotworczego
u ludzi. Jednak u biatych bezwlosych myszy, ktérym podawano miejscowo tretynoing i ktére
rownoczes$nie poddawano dziataniu promieniowania ultrafioletowego (UV), czeéciej wystgpowaty
nowotwory skory. U myszy leczonych miejscowo tretynoing, ktérych nie poddawano dziataniu
promieniowania UV, nie dochodzito do rozwoju nowotwordéw. Nie wiadomo jakie jest znaczenie
tych badan w odniesieniu do ludzi.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Isotrex u pacjentdw z przypadkami nabloniaka
skornego (cutaneous epithelioma) w wywiadzie.

Miejsca na skorze leczone produktem leczniczym Isotrex nalezy chronié przed dziataniem
promieni stonecznych. Jesli nie mozna unikna¢ silnego $wiatla stonecznego, nalezy stosowaé na
skdre¢ produkty z filtrami UV i odziez ochronna.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Isotrex u pacjentow z oparzeniami stonecznymi, gdyz
w tym przypadku skoéra moze by¢ bardziej wrazliwa na $wiatlo stoneczne. Nalezy unikaé
sztucznych zrddel promieniowania UV (np. solaria).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego miejscowego leczenia innymi lekami. Ze
wzgledu na ryzyko dziatania drazniacego, szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas
jednoczesnego stosowania preparatow zawierajacych srodki ztuszczajace (np. nadtlenek benzoilu)
lub Scierajaco-czyszczace.

4.6. Cigza i laktacja

Cigza

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Isotrex u kobiet w cigzy lub planujacych zajs$¢ w cigze.
W przypadku zajscia w cigze w trakcie leczenia, leczenie nalezy natychmiast przerwac.
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Isotrex u kobiet w cigzy nie zostato okreslone.
Izotretynoina stosowana ogdlnie dziata teratogennie u ludzi. Badania rozrodczo$ci prowadzone na
szczurach po miejscowym stosowaniu izotretynoiny w dawkach 60 razy wigkszych niz dawki
lecznicze u ludzi nie wykazaty szkodliwego dziatania na ptdd.

Laktacja
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Isotrex w okresie karmienia piersia.

Wochianianie izotretynoiny z produktu leczniczego Isotrex przez skore jest nieistotne.
Nie wiadomo, czy izotretynoina przenika do mleka matki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Isotrex nie ma wptywu na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i obstuge

urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8. Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy Isotrex moze spowodowaé pieczenie, uczucie ciepta i parzenia na skorze,
podraznienie, zaczerwienienie i zluszczanie w miejscu zastosowania.

W przypadku silnego podraznienia, leczenie nalezy czasowo przerwac i rozpoczaé¢ ponownie po
ustapieniu objawdw niepozadanych. Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nadal, leczenie nie powinno
by¢ kontynuowane. Objawy niepozadane zwykle ust¢pujg po przerwaniu leczenia.

4.9. Przedawkowanie

Nie zostaly opisane objawy ostrego przedawkowania produktu leczniczego Isotrex. Przypadkowe
spozycie zelu w duzej dawce moze spowodowac objawy podobne do hiperwitaminozy A, takie
jak: silne bole glowy, nudnosci, wymioty, sennos$¢, zwickszong drazliwos¢ i $wiad.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne z grupy retynoidéw stosowane miejscowo w
leczeniu tradziku. Kod ATC: D10 AD 04

Izotretynoina jest stereoizomerem tretynoiny. [zotretynina reguluje wzrost i réznicowanie komorek
naskorka.

Dziatanie farmakologiczne izotretynoiny nie zostato catkowicie wyjasnione. Izotretynoina
stosowana ogodlnie hamuje aktywnos$¢ gruczolow tojowych i zmniejsza wytwarzanie toju, wptywa
réwniez na powstawanie zaskornikow, hamuje namnazanie bakterii Propionibacterium acnes i
zmniejsza stan zapalny.

Izotretynoina podawana miejscowo prawdopodobnie dziata jak jej stereoizomer tretynoina.
Tretynoina stymuluje mitoz¢ w komodrkach naskorka, zmniejsza spdjnosé miedzykomorkowsa w
warstwie rogowej naskorka oraz wptywa na hiperkeratoze charakterystyczna dla tradziku
pospolitego. Wspomagajac ztuszczanie naskorka, zapobiega tworzeniu si¢ zmian na skorze.
Tretynoina posredniczy w wytwarzaniu komorek tojowych naskérka o mniejszej spoistosci i w
wyniku tego prawdopodobnie pobudza proces usuwania zaskornikdw oraz zapobiega tworzeniu
si¢ nowych zaskornikow.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Absorbcja przezskorna izotretynoiny jest nieistotna. W badaniu, w ktérym u pacjentéw z
tradzikiem pospolitym na twarzy, klatce piersiowej i plecach zastosowano 30 g izotretynoiny
0,05% w postaci zelu na dobe przez 30 dni wykazano, za pomoca analizy HPLC, obecnosé
1zotretynoiny i tretynoiny w osoczu w minimalnych, niewykrywalnych mniej czutymi metodami
stezeniach (<0,02 pg/ml). Po zastosowaniu izotretynoiny znakowanej radioizotopem '*C w
podtozu kremowym na skore zdrowych wolontariuszy, w wyniku oceny radioaktywnosci w krwi,
moczu 1 kale wykryto tylko 0,03% zastosowanej dawki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Patrz punkt 4.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen
Hydroksypropyloceluloza



Etanol

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznoSci

3 lata (po pierwszym otwarciu opakowania — 2 miesiace).

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa zawierajaca 30 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostaloSci
Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd

Finisklin Business Park, Sligo

Irlandia
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7614
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.03.1998 /29.03.2003 / 11.02.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



