Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Izotziaja, 0,5 mg/g, zel
Isotretinoinum

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 ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Lek bezwzglednie przeciwwskazany w cigzy.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Izotziaja i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Izotziaja zawiera substancje czynng izotretynoing z grupy retynoidow, ktora reguluje wzrost
i roznicowanie naskorka. [zotretynoina zastosowana na tragdzikowo zmieniong skore dziata
prawdopodobnie poréwnywalnie jak tretynoina, ktora pobudza odnowg naskorka redukujac
mig¢dzykomorkowa spojnos¢ w warstwie rogowej. Zapobiega w ten sposdb procesowi tworzenia
zaskornikow i utatwia usuwanie juz powstatych zaskornikow.

Wskazania do stosowania
Leczenie tagodnej do umiarkowanej postaci tradziku pospolitego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Izotziaja

Kiedy nie stosowa¢ leku Izotziaja:

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

- u kobiet, ktore sa w cigzy,

- u kobiet planujacych zaj$¢ w ciaze,

- u kobiet w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Izotziaja nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Unika¢ kontaktu leku z oczami, ustami, blonami $luzowymi i podrazniong skora oraz miejscami na
skorze, na ktorych wystepuja skaleczenia, zadrapania, oparzenia lub wyprysk.

Nalezy uwazaé, aby lek nie gromadzit si¢ w faldach skory (szczegolnie na szyi) ani na skrzydetkach
nosa, poniewaz moze wywota¢ podraznienia wrazliwych miejsc.

Leku nie powinny stosowac osoby z przypadkami nabtoniaka skormego (cutaneous epithelioma).
Powierzchnie¢ skory leczong lekiem Izotziaja nalezy chronié¢ przed $wiatlem stonecznym. Jesli nie



mozna unikna¢ silnego $wiatla stonecznego, nalezy zastosowac filtry UV i ostoni¢ skorg odzieza
ochronng. Leku nie powinny stosowac osoby z oparzeniami stonecznymi, gdyz w takim przypadku
skora moze by¢ bardziej wrazliwa na Swiatto stoneczne.

Nalezy unika¢ sztucznych zrodet promieniowania UV, np. stosowania lampy kwarcowej i wizyt

w solarium.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci, poniewaz tradzik rzadko
wystepuje w tej grupie wickowe;.

Lek Izotziaja a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego miejscowego leczenia innymi lekami. Podczas
leczenia lekiem Izotziaja nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania srodkow ztuszczajacych (nadtlenek
benzoilu), a takze Scierajgco-czyszczacych, gdyz moga one powodowaé nasilenie dziatania
draznigcego.

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

NIE WOLNO stosowac leku Izotziaja w trakcie cigzy, lub gdy pacjentka planuje zaj$¢ w cigzg.
Wigecej informacji mozna uzyskac od lekarza prowadzacego. Jesli pacjentka zajdzie w cigzg w czasie
leczenia lekiem Izotziaja, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

U ludzi izotretynoina stosowana w postaci o dzialaniu ogbélnym uszkadza ptod.

Leku Izotziaja nie nalezy stosowac u kobiet w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Izotziaja na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Izotziaja zawiera butylohydroksytoluen (E 321)
Lek moze powodowa¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i blon $luzowych.

Lek Izotziaja zawiera etanol 96%

Ten lek zawiera 922,5 mg etanolu w kazdym gramie Zelu. Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej
skory. Lek tatwopalny. Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektorych
urzadzen (np. suszarki do wlosow).

3. Jak stosowa¢ lek Izotziaja

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie u dorostych

Niewielka ilo$¢ leku Izotziaja nalezy rozprowadzi¢ na chorobowo zmienionych miejscach na skorze
raz lub dwa razy na dobg. Przed rozprowadzeniem leku skéra powinna by¢ umyta i wysuszona. Po
kontakcie z lekiem nalezy doktadnie umyc¢ rece. Zwykle skuteczno$¢ leczenia mozna zaobserwowac
po 6-8 tygodniach.



Stosowanie u dzieci

Lek Izotziaja nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci. Tragdzik pospolity rzadko wystepuje

u dzieci przed okresem dojrzewania, z tego wzgledu dawkowanie w tej grupie wickowej nie zostato
ustalone.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania leku Izotziaja w tej grupie wiekowej, poniewaz tradzik pospolity nie
wystepuje u 0sob w podeszlym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Izotziaja

Nie odnotowano objawow przedawkowania izotretynoiny w zelu. Przypadkowe spozycie leku
Izotziaja w duzej dawce moze spowodowac objawy podobne do hiperwitaminozy A, takie jak bole
glowy, nudnosci, wymioty, sennos$¢, podraznienie 1 §wiad.

Pominiecie zastosowania leku Izotziaja
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Izotziaja moze powodowac pieczenie, zaczerwienienie, s$wigd skory, zmiany rumieniowe oraz
zhuszczenie. Zazwyczaj s to objawy przemijajace, gdyby jednak wystapito ich nasilenie, lek nalezy
stosowac¢ rzadziej, a nawet przerwac leczenie na kilka dni, po czym zastosowac lek ponownie. Gdyby
jednak objawy podraznienia nasility si¢, leczenie nie powinno by¢ kontynuowane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Izotziaja

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 2 miesiace.

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

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


https://smz.ezdrowie.gov/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Izotziaja

- Substancjg czynng leku jest izotretynoina. Jeden gram zelu zawiera 0,5 mg izotretynoiny.

- Pozostate sktadniki leku to: butylohydroksytoluen (E 321), hydroksypropyloceluloza, etanol
96%.

Jak wyglada lek Izotziaja i co zawiera opakowanie

Lek Izotziaja ma postac zelu.

Opakowanie: tuba aluminiowa z zakretka, zawierajaca 20 g zelu, umieszczona w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.
ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk

Tel.: +48 58 521 34 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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