Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zorac, 1 mg/g (0,1%), zel
Tazarotenum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zoraci w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zorac
Jak stosowac lek Zorac

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Zorac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Zoraci w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zorac ma postac zelu, zawiera substancje czynng tazaroten, nalezacy do lekow z grupy
retynoidow.

Wskazania
Zorac jest stosowany w miejscowym leczeniu przewlektej tuszczycy plackowatej (luszczycy zwyktej),
zajmujgcej nie wigcej niz 10% powierzchni ciala.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zorac

Kiedy nie stosowa¢ leku Zorac:

- jesli pacjent ma uczulenie na tazaroten lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u pacjentek, ktore sa w ciazy,
Jezeli lek zostanie uzyty podczas cigzy, nalezy natychmiast zaprzestaé jego stosowania
i skontaktowac si¢ z lekarzem.

- u pacjentek planujacych zaj$cie w cigze,

- w okresie karmienia piersia,

- psoriasis pustulosa i psoriasis exfoliativa,

- na skore twarzy,

- na owlosiong skore¢ glowy,

- w faldach skoérnych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zorac nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, powiekami i ustami. W przypadku kontaktu leku z oczami,
nalezy je obficie przemy¢ woda.



Lek Zorac nalezy stosowa¢ wylgcznie na miejsca dotknigte tuszczycg plackowatg. Lek stosowany
na zdrowa skore, skor¢ z wypryskiem lub zmieniong zapalnie moze powodowac podraznienie.

Jesli podraznienie skory nasila si¢, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku na powierzchni¢ skory wiekszg niz 10% powierzchni
ciafa.

Podczas leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV (promieniowanie stoneczne,
solaria, terapia PUVA, leczenie promieniowaniem UVB).

Lek nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig w przypadku jednoczesnego stosowania lekow
powodujacych wystgpienie nadwrazliwo$ci na $wiatto (np. tiazydy, tetracykliny, fluorochinolony,
fenotiazyny, sulfonamidy).

Retynoidy zwigkszajg wrazliwos¢ skory na rézne czynniki srodowiskowe, miedzy innymi zimno

1 wiatr.

W przypadku wystapienia znacznego $wiadu, uczucia pieczenia, zaczerwienienia badz ztuszczania
skory, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, az do ustgpienia tych objawow.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu leku, aby uniknaé przypadkowego kontaktu leku z oczami czy
twarza.

Brak danych dotyczacych stosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym lub jednocze$nie z innymi
lekami przeciwluszczycowymi, w tym szamponami zawierajgcymi smote (dziegied).

Aby nie zwigkszy¢ wchianiania leku i unikng¢ rozprzestrzeniania leku na skorze, nie nalezy stosowac
na leczone miejsce lekow zmigkczajacych i kosmetykow, przed uptywem godziny po zastosowaniu
leku Zorac.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ leku Zorac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

Lek Zorac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekow i sSrodkéw majacych dziatanie draznigce, badz silnie
wysuszajace skore.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

NIE WOLNO stosowac leku Zorac w trakcie ciazy, lub gdy pacjentka planuje zajs¢ w ciazg. Wiecej
informacji mozna uzyskac od lekarza prowadzacego.Tazaroten stosowany doustnie powodowat
uszkodzenie ptodu.

U kobiety, ktora zajdzie w cigz¢ podczas stosowania leku Zorac, istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu.
U kobiet w wieku rozrodczym na dwa tygodnie przed rozpoczeciem leczenia, konieczne jest
wykonanie testu cigzowego.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.



Wazne informacje o niektorych skladnikach leku
Ze wzgledu na zawartos$¢ butylohydroksyanizolu i butylohydroksytoluenu, lek moze powodowac
miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.

3. Jak stosowaé lek Zorac

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Nalezy nakfada¢ raz na dobe wieczorem mozliwie cienkg warstwe leku Zorac (2 mg/cm?pc.)

na zmiany tuszczycowe na skorze.

Lek Zorac moze wywolywaé przemijajace podraznienie skory. Nadmierne podraznienie jest
wskazaniem do przerwania leczenia. Leczenie nalezy rozpoczynaé lekiem o mniejszym stezeniu
0,05%, aby oceni¢ odpowiedz na leczenie i tolerancj¢ przed zastosowaniem leku Zorac 0,1%.

Nalezy unika¢ kontaktu leku ze skorg niezmieniong chorobowo i skérg w okolicach fatdéw skérnych.
Lek nalezy stosowac na zmiany obejmujace nie wigcej niz 10% powierzchni ciata. Leczenie trwa
zwykle do 12 tygodni.

Jezeli lek jest stosowany po umyciu skory, nalezy ja doktadnie osuszy¢ przed zastosowaniem leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy do 18 lat, gdyz nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zorac

Stosowanie nadmiernych ilosci leku Zorac moze prowadzi¢ do znacznego zaczerwienienia,
nadmiernego zhuszczania skory i uczucia dyskomfortu.

Doustne zastosowanie tego leku moze wywota¢ objawy podobne do wystepujacych w przypadku
nadmiernej podazy witaminy A lub innych retynoidéw (ostry bol glowy, nudno$ci, wymioty, sennosc,
rozdraznienie, $wiad). W przypadku omylkowego spozycia leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Zorac
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zorac
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o Swiad

e pieczenie,

e rumien i podraznienie skory.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy od 1 do 10 na 100 pacjentow):
e zluszczanie skory,
e nieswoista wysypka skory,



o zapalenie skory (kontaktowe zapalnie skory), wywolane reakcjg na lek,
e bol skory i pogorszenie objawow tuszczycy,

e zapalenie i sucho$¢ skory

Czesto$¢ nieznana (czestoS¢ wystgpowania dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

e pecherze,

e wysypka

e zmiana pigmentacji skory (hiperpigmentacja oraz hipopigmentacja skory).

Dziatania niepozadane wystgpowaly czesciej w przypadku dtuzszego czasu stosowania leku. Czesto$¢
wystepowania dziatan niepozadanych byta o 2% - 5% wigksza po uzyciu leku Zorac 0,1%, niz
po uzyciu leku Zorac 0,05%.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zorac

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 6 miesigcy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zorac

- Substancjg czynng leku jest tazaroten.

- Pozostale sktadniki leku to: alkohol benzylowy, kwas askorbowy, butylohydroksyanizol,
butylohydroksytoluen, disodu edetynian, makrogol 400, glikol heksylenowy, carbomer 974 P,
trometamol, poloxamer 407, polisorbat 40, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Zorac i co zawiera opakowanie
Tuby zawierajace 10 g, 15 g, 30 g zelu, w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park
Dublin 17

D17 E400

Irlandia

Importer

Pierre Fabre Medicament Production
Site Simaphac

Zone Industrielle de Chateaurenard
45220 Chateaurenard

Francja

Pierre Fabre Médicament Production
Site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

W celu uzyskania informacji dotyczacej tego produktu leczniczego, nalezy zwrocié
si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Allergan Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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