CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Isotrex; 500 ng/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 500 mikrogramow izotretynoiny (Isotretinoinum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych — 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
Podanie na skorg.

Dorosli:

Produkt leczniczy Isotrex nalezy stosowac na zmiany tradzikowe 1 lub 2 razy na dobe. Malg ilos¢ zelu
nalezy rozprowadzi¢ opuszkami palcow. Po kontakcie z produktem leczniczym doktadnie umy¢ rece.
Efekt leczniczy wystepuje najczesciej po 6-8 tygodniach stosowania produktu leczniczego.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Isotrex nalezy zmy¢ doktadnie makijaz. Po wyschnigciu zelu
mozna natozy¢ podkiad (nietlusty).

Nalezy uprzedzi¢ pacjentdow, ze przekroczenie zalecanej dawki nie zwigksza skutecznosci leku, lecz moze
powodowac zwigkszenie ryzyka podraznienia skory.

W przypadku wystapienia silnego podraznienia skory (zaczerwienienie, ztuszczanie lub dyskomfort),
pacjenci powinni zmniejszy¢ czesto$¢ stosowania leku lub czasowo przerwac leczenie. Po ustapieniu
podraznienia nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z zalecanym dawkowaniem. Jesli podraznienie
utrzymuje si¢ nadal, leczenie nie powinno by¢ kontynuowane.

Drzieci:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Isotrex u dzieci, poniewaz
u dzieci przed okresem dojrzewania tradzik pospolity wystepuje bardzo rzadko.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

Nie jest wymagana zmiana dawkowania. Jako ze, wchtanianie przezskorne izotretynoiny stosowanej na
skorg jest ograniczone, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby nie powinno powodowaé znaczacej
klinicznie ekspozycji na produkt.



4.3. Przeciwwskazania
e nadwrazliwos¢ na izotretynoing lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1
cigza lub planowane zajscie w cigz¢
e  okres laktacji

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Izotretynoing nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw, u ktorych wystepowaty w wywiadzie reakcje
nietolerancji miejscowej na inne preparaty lub fotoalergia.

Zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z przebytym rakiem skory lub rakiem skory w wywiadzie rodzinnym.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z ustami, oczami, btonami §luzowymi, podrazniong skorg i
miejscami na skorze, na ktorych wystepuja skaleczenia, zadrapania lub wyprysk.

Nalezy uwazac, aby zel nie gromadzit si¢ w fatdach skory i w fatdach nosowo-wargowych.

Z powodu dziatania draznigcego izotretynoiny nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania na
wrazliwe obszary skory takie jak szyja lub u pacjentow z tradzikiem roézowatym lub okotoustnym
zapaleniem skory.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania roznych lekow przeciwtradzikowych
stosowanych miejscowo, poniewaz moze wystapi¢ sumowanie si¢ dziatania draznigcego. W przypadku
wystapienia podraznienia lub zapalenia skory nalezy zmniejszy¢ czgstotliwo$¢ stosowania leku lub czasowo
przerwac leczenie. Po ustagpieniu podraznienia nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z zalecanym
dawkowaniem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nadal, leczenie nie powinno by¢ kontynuowane.

Poniewaz izotretynoina moze powodowac zwigkszong wrazliwos¢ na promieniowanie sloneczne, nie nalezy
stosowac¢ sztucznych zrodet promieniowania UV (np. solaria) oraz nalezy unika¢ lub minimalizowaé
zamierzong lub dlugotrwatg ekspozycje na $wiatlo stoneczne. Jesli nie mozna unikna¢ silnego §wiatta
stonecznego, nalezy stosowac na skore¢ produkty z filtrami UV i odziez ochronna.

Ze wzgledu na zawarto$¢ substancji pomocniczej butylohydroksytoluenu, produkt leczniczy moze
powodowac¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory lub podraznienie oczu i bton
sluzowych).

Ze wzgledu na tatwopalnos$¢ produktu leczniczego, nalezy ostrzec pacjenta aby nie palil ani nie znajdowat
si¢ w poblizu otwartego ognia w trakcie lub tuz po natozeniu zelu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania srodkoéw utleniajacych, takich jak nadtlenek benzoilu, poniewaz
moga one zmniejszy¢ skutecznos¢ izotretynoiny stosowanej miejscowo. Jezeli wymagana jest terapia
skojarzona, leki nalezy stosowac o roznych porach dnia (np. jeden rano, a drugi wieczorem).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza
Stosowanie produktu leczniczego Isotrex jesli kobieta jest w cigzy lub jesli planuje zaj$¢ w cigze jest

przeciwwskazane.

Analiza przypadkow prawie 1600 kobiet, bedacych we wczesnej cigzy, poddanych ekspozycji na
zewnetrznie stosowang tretynoing (izomer izotretynoiny) nie dostarczyta danych na temat zwiekszonego



ryzyka wystgpienia wad wrodzonych, w tym embriopatii i powodowanych kwasem retinoidowym
powaznych uszkodzen ptodu.

Zgloszono wystgpienie niewielkiej ilo§ci wad wrodzonych, majacych zwigzek czasowy z klinicznym
miejscowym zastosowaniem tretynoiny. Chociaz w tych przypadkach nie okreslono mechanizmu dziatania
teratogennego i nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego, zawieraty one raporty rzadkich wad
wrodzonych — holoprozencefalii. Znaczenie tych doniesien w zakresie ryzyka dla ptodu jest niepewne,
poniewaz efekty te nie powtdrzyty sie.

Doustnie stosowane retinoidy maja zwiazek z wadami wrodzonymi ptodu. W przypadku stosowania
zewngtrznego izotretynoiny zgodnie ze wskazaniami, dawkowaniem i sposobem podawania, ryzyko
wchlaniania ogolnoustrojowego jest minimalne. Efektu tego nie mozna jednak wykluczy¢, gdyz moga
zaistnie¢ inne czynniki, ktére moga spowodowac zwigkszenie ekspozycji ogdlnoustrojowe;.

W zwigzku z tym stosowanie zewngtrznie izotretynoiny w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie
stosujacych skutecznej metody antykoncepcji jest przeciwwskazane. Nie ma konieczno$ci stosowania
szczegblnych srodkow antykoncepcyjnych u me¢zczyzn stosujgcych miejscowo izotretynoine.

Laktacja
Stosowanie produktu leczniczego Isotrex w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Nie ma dostgpnych informacji na temat przenikania zewnetrznie stosowanej izotretynoiny do ludzkiego
mleka.

Nie mozna wykluczy¢, ze karmienie piersig podczas stosowania miejscowego izotretynoiny moze nie$¢ ze
soba ryzyko dla dziecka, aczkolwiek wydaje si¢, ze jest to niewielkie ryzyko.

Decyzje, o przerwaniu karmienia piersig lub o przerwaniu/powstrzymaniu si¢ od leczenia produktem
leczniczym Isotrex, nalezy podjac, biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z
leczenia izotretynoing dla kobiety.

Ptodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu izotretynoiny stosowanej miejscowo na ludzka rozrodczose¢.
Izotretynoina stosowana doustnie w dawkach terapeutycznych nie wplywa na liczbe, ruchliwos¢ i
morfologi¢ plemnikow.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy Isotrex nie ma wpltywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn w
ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane s3 wymienione ponizej w zalezno$ci od uktadow narzagdowych i czgstosci

wystepowania. Czgstosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10),
niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Dane z badan klinicznych

Bardzo czesto: Rumien w miejscu zastosowania, zluszczanie skory, pieczenie, uczucie
ciepla i parzenia na skorze (bol), $wiad, uczucie klucia na skorze,
podraznienie, tkliwo$¢ i przesuszenie skory w miejscu zastosowania.

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu




Rzadko: przebarwienie skory, odbarwienie skory, reakcje nadwrazliwosci na
swiatlo.

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie zostaly opisane objawy ostrego przedawkowania produktu leczniczego Isotrex.

Zel zawiera ponad 95% etanol. Wchtanianie ogolnoustrojowe powinno by¢ wziete pod uwage w przypadku
spozycia.

Dalsze postepowanie powinno by¢ wdrozone jezeli wystapia objawy kliniczne przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne z grupy retinoidow stosowane miejscowo w leczeniu
tradziku. Kod ATC: D10 AD 04

Izotretynoina jest stereoizomerem tretynoiny. Izotretynoina reguluje wzrost i roznicowanie komorek
naskorka.

Dzialanie farmakologiczne izotretynoiny nie zostato catkowicie wyjasnione. Izotretynoina stosowana
ogo6lnie hamuje aktywnos$¢ gruczotdw tojowych i zmniejsza wytwarzanie toju, wptywa réwniez na
hamowanie powstawania zaskornikéw, hamuje namnazanie bakterii Propionibacterium acnes 1 zmniejsza
stan zapalny.

Izotretynoina podawana miejscowo prawdopodobnie dziala jak jej stereoizomer tretynoina. Tretynoina
stymuluje mitoze w komorkach naskorka, zmniejsza spojnos¢ migdzykomorkowa w warstwie rogowej
naskorka oraz wptywa hamujaco na hiperkeratoze charakterystyczng dla tradziku pospolitego.
Wspomagajac ztuszczanie naskoérka, 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. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorbcja przezskora izotretynoiny jest nieistotna. W badaniu, w ktorym u pacjentow 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 pomocg analizy HPLC, obecno$¢ izotretynoiny i tretynoiny w osoczu w
minimalnych, niewykrywalnych mniej czulymi metodami st¢zeniach (<0,02 pg/ml). Po zastosowaniu
izotretynoiny znakowanej radioizotopem '*C w podtozu kremowym na skore zdrowych wolontariuszy, w
wyniku oceny radioaktywno$ci we krwi, moczu i 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. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

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

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Przechowywac tube szczelnie zamknigts.

Produkt tatwopalny.

Przechowywac¢ z dala od ognia, otwartego plomienia i zrodet ciepta.
Nie pozostawia¢ produktu leczniczego w miejscach nastonecznionych.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa zawierajaca 15g lub 30 g Zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Brak szczegolnych 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

25.03.1998/04.02.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



