CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘Niniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Acitren, 10 mg, kapsutki, twarde
Acitren, 25 mg, kapsutki, twarde
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Acitren, 10 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg acytretyny.

Acitren, 25 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsutka twarda zawiera 25 mg acytretyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda

Kapsutka produktu leczniczego Acitren, 10 mg sktada si¢ z korpusu biatego do prawie biatego oraz
brazowego wieczka i oznaczona jest czarnym napisem ,,A 10 na korpusie. Kapsutki zawierajg zolty
proszek.

Kapsutka produktu leczniczego Acitren, 25 mg sktada si¢ z korpusu zottego do jasnozottego oraz
brazowego wieczka i oznaczona jest czarnym napisem ,,A25” na korpusie. Kapsutki zawieraja zolty
proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do objawowego leczenia wyjatkowo cigzkich zaburzen rogowacenia skory niepoddajacych sig
standardowemu leczeniu, takich jak:

- luszczyca zwykla, zwtaszcza postaci erytrodermiczna i krostkowa,
- rogowacenie dtoni i podeszew,

- luszczyca krostkowa dloni i podeszew,

- rybiatuska,

- choroba Dariera,

- lupiez czerwony mieszkowy,

- liszaj ptaski skory i bton §luzowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania



Acytretyne moze przepisywac jedynie lekarz, najlepiej dermatolog, majacy doswiadczenie
W stosowaniu dziatajagcych ogolnoustrojowo retynoidow i petng wiedzg o ryzyku zwigzanym
z teratogennym dziataniem acytretyny. Patrz punkt 4.6.

Dawkowanie:

Dawkowanie zalezy od objawow klinicznych choroby oraz tolerancji pacjenta na produkt leczniczy.
Dawka musi by¢ ustalana indywidualnie dla kazdego pacjenta przez lekarza prowadzacego,

ze wzgledu na réznice w szybkosci wchtaniania i metabolizmu acytretyny. Ponizsze informacje
stanowia jedynie wskazowki.

Dorosli

Dawka poczatkowa 25 mg acytretyny (tj. 1 kapsutka twarda produktu leczniczego Acitren, 25 mg) lub
30 mg acytretyny (tj. 3 kapsutki twarde produktu leczniczego Acitren, 10 mg) przyjmowana przez 2
do 4 tygodni moze juz zapewni¢ zadawalajgce wyniki terapeutyczne. Dawka podtrzymujaca musi by¢
oparta na skutecznosci Klinicznej i tolerancji. Na ogot dawka dobowa 25 mg do 50 mg acytretyny
przyjmowana przez kolejne 6 do 8 tygodni pozwala osiagna¢ optymalny efekt terapeutyczny. W
niektorych przypadkach moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki do maksymalnie 75 mg acytretyny na
dobe (tj. 3 kapsutki twarde produktu leczniczego Acitren, 25 mg). Nie wolno przekraczaé tej
maksymalnej dawki.

U pacjentow z tuszczyca leczenie mozna na og6t zakonczy¢, gdy zmiany chorobowe ulegna
wystarczajacej poprawie. Nie zaleca si¢ dlugotrwatego leczenia u pacjentéw z tuszczyca. Nawroty
choroby leczy si¢ w taki sam sposéb.

W przypadku zaburzeh rogowacenia zazwyczaj wymagana jest dawka podtrzymujaca, ktora powinna
by¢ jak najmniejsza (nawet mniejsza niz 20 mg acytretyny na dobe). W zadnym przypadku nie wolno
przekracza¢ 50 mg acytretyny na dobg.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych podczas dtugotrwatego
stosowania, nalezy starannie rozwazy¢ mozliwe korzysci lecznicze w stosunku do ryzyka terapii.
Acytretyne nalezy stosowac tylko wtedy, gdy wszystkie inne opcje terapeutyczne okazaty sie
niewystarczajace.

Dawkowanie nalezy ustala¢ na podstawie masy ciata. Dawka dobowa wynosi okoto 0,5 mg acytretyny
na kg masy ciata. Wigksze dawki do 1 mg acytretyny na kg masy ciata na dob¢ moga by¢ konieczne w
niektorych przypadkach przez ograniczony czas trwania leczenia. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej dawki 35 mg acytretyny na dobe. Dawka podtrzymujaca powinna by¢ utrzymywana na
jak najnizszym poziomie, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dtugotrwatych dziatan
niepozadanych.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Kapsutki, twarde nalezy przyjmowac w catosci w trakcie positku, najlepiej popijajac mlekiem. Nalezy
bezwzglednie przestrzegaé¢ dawki acytretyny ustalonej przez lekarza.

Podczas podawania produktu leczniczego Acitren dodatkowe terapie miejscowe, w tym o charakterze
pielegnacyjnym, nalezy omowi¢ z lekarzem prowadzacym.

Czas trwania leczenia jest ustalany przez lekarza, w zaleznosci od rodzaju choroby i tolerancji
produktu leczniczego.

U pacjentdw z tuszczycg leczenie mozna zazwyczaj zakonczy¢ po uzyskaniu wystarczajacego
ustgpienia zmian chorobowych. Diugotrwatla terapia nie jest zalecana u pacjentow z tuszczyca.

W przypadku leczenia zaburzen rogowacenia dostepne sg dane doswiadczalne obejmujace okres
leczenia trwajacy do 2 lat. Nawroty choroby leczy sie w ten sam sposéb.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inne retynoidy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Acytretyna, substancja czynna produktu leczniczego Acitren, jest wysoce teratogenna i nie
wolno jej stosowaé u kobiet, ktére sa w ciazy. To samo dotyczy kobiet w wieku rozrodczym,
jesli nie stosuja one skutecznych metod zapobiegania ciazy na 4 tygodnie przed rozpoczeciem
leczenia acytretyna, w trakcie leczenia oraz przez 3 lata po jego zakonczeniu (patrz punkt
4.6).

Produktu leczniczego Acitren nie wolno podawa¢ kobietom karmigcym piersia.

Acitren jest przeciwskazany u pacjentow z:
- ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby,
- cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek,
- przewlekle podwyzszonym stezeniem lipidow we Krwi.

Poniewaz zar6wno Acitren, jak i tetracykliny moga spowodowaé wzrost cisnienia
wewnatrzczaszkowego, nie wolno ich podawac jednoczesnie (patrz punkt 4.5).

Wykazano zwigkszone ryzyko zapalenia watroby w przypadku jednoczesnego leczenia metotreksatem
i etretynatem. W zwiazku z tym jednoczesne stosowanie metotreksatu i acytretyny jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

Podobnie, jednoczesne stosowanie acytretyny z preparatami zawierajacymi witaming A lub z innymi
retynoidami jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiperwitaminozy A (patrz punkt
4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Dzialanie teratogenne

Produkt leczniczy Acitren jest lekiem o silnym dziataniu teratogennym u ludzi, powodujacym ciezkie
i zagrazajace zyciu wady rozwojowe u nienarodzonego dziecka.

Produkt leczniczy Acitren jest bezwzglednie przeciwwskazany do stosowania:

- U kobiet w ciazy

- U kobiet w wieku rozrodczym, chyba Ze spetnione zostaly wszystkie ponizsze warunki opisane

w Programie Zapobiegania Cigzy.

W przypadku ciazy, acytretyna moze powodowaé wystapienie cigzkich wad rozwojowych u
nienarodzonego dziecka. Typowe wady rozwojowe wywotane dziataniem retynoidow dotycza
gléwnie osrodkowego uktadu nerwowego, serca i gldéwnych naczyn krwionosnych. Mozna
spodziewa¢ si¢ wystagpienia znacznego odsetka tych wad rozwojowych u nienarodzonego dziecka,
nawet jesli Acitren byt przyjmowany tylko przez krotki okres w czasie ciazy.

Program Zapobiegania CigZy
Ten produkt leczniczy ma dziatanie TERATOGENNE.

Acytretyna jest przeciwwskazana u kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze spelnione zostaty wszystkie
ponizsze warunki Programu Zapobiegania Cigzy:

o U pacjentki wystepuje cigzkie, oporne na leczenie zaburzenie rogowacenia skory (patrz punkt
4.1 ,,Wskazania do stosowania”).

o Mozliwo$¢ zajécia w ciazg musi zosta¢ oceniona dla wszystkich pacjentek.

o Pacjentka rozumie ryzyko dziatan teratogennych.

o Pacjentka rozumie konieczno$¢ Scistej comiesiecznej obserwacji.




o Pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos$¢ stosowania skutecznej, nieprzerywanej
antykoncepcji przez 1 miesigc przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie trwania leczenia i przez
3 lata po zakonczeniu leczenia. Nalezy stosowa¢ co najmniej jedna wysoce skuteczna
(tzn. niezalezng od uzytkownika) metode antykoncepcji lub dwie uzupehiajace si¢ metody
antykoncepcji zalezne od uzytkownika.

o Przy wyborze metody antykoncepcji nalezy w kazdym przypadku wzigé¢ pod uwage
indywidualne uwarunkowania, z uwzglednieniem ich oméwienia z pacjentka, tak aby
zapewnic jej zaangazowanie i stosowanie si¢ do zalecen dotyczacych wybranych srodkdw.

o Nawet jesli u pacjentki nie wystepuje miesiagczka, pacjentka musi przestrzega¢ wszystkich
zalecen w zakresie skutecznej antykoncepcji.
o Pacjentka jest poinformowana o potencjalnych konsekwencjach zajscia w ciaze, jest ich

$wiadoma oraz rozumie konieczno$¢ szybkiej konsultacji z lekarzem w razie ryzyka zaj$cia
W cigze lub podejrzenia, ze jest w ciazy.

o Pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos¢ regularnego poddawania si¢ testom cigzowym
przed leczeniem, w trakcie leczenia - optymalnie co miesiac - oraz okresowo w odst¢pach co
1 do 3 miesiccy przez okres 3 lat od zakonczenia leczenia.

o Pacjentka poswiadcza, Ze zrozumiata zagrozenia i niezbedne srodki ostroznos$ci zwigzane
ze stosowaniem acytretyny.

Warunki te dotycza rowniez kobiet, ktore nie sg obecnie aktywne seksualnie, chyba ze lekarz
wystawiajacy recepte na ten produkt leczniczy uzna, iz istnieja jednoznaczne powody wskazujace,

Ze nie ma ryzyka zajécia w cigze.

Lekarz wystawiajacy recepte na ten produkt leczniczy powinien upewnic sie, ze:

o Pacjentka przestrzega wymagan dotyczacych zapobiegania ciazy podanych powyzej
i potwierdzita, Ze zrozumiata te zagadnienia.
o Pacjentka potwierdzita zapoznanie si¢ z wyzej wymienionymi wymaganiami.
o Pacjentka rozumie, ze musi konsekwentnie i prawidtowo stosowaé co najmniej jedng wysoce

skutecznag (tzn. niezalezng od uzytkownika) metode antykoncepcji lub dwie uzupetniajgce sig
metody antykoncepcji zalezne od uzytkownika przez co najmniej 1 miesiagc przed
rozpoczeciem leczenia, w trakcie trwania leczenia i przez 3 lata po zakonczeniu leczenia.

o Ujemny wynik testu cigzowego uzyskano przed leczeniem, w trakcie leczenia oraz okresowo co
1 do 3 miesigcy przez 3 lata po zakonczeniu leczenia. Nalezy udokumentowac terminy 1 wyniki
testow cigzowych.

W przypadku zajécia w cigze w trakcie leczenia acytretyng, leczenie musi by¢ przerwane, a pacjentke
nalezy skierowa¢ na badanie i po porade do odpowiedniego lekarza do§wiadczonego w badaniu
teratogennosci.

Jezeli kobieta zajdzie w ciaze po zakonczeniu leczenia, zachodzi wysokie ryzyko cigzkich
i powaznych wad rozwojowych ptodu. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu catkowitej eliminacji
produktu leczniczego, czyli do 3 lat po zakonczeniu leczenia.

Antykoncepcja

Pacjentkom nalezy przekaza¢ wyczerpujace informacje na temat zapobiegania cigzy i skierowac je

W celu uzyskania porady w sprawie antykoncepcji, jesli nie stosuja one skutecznej antykoncepcji. Jesli
lekarz wystawiajgcy recepte na ten produkt leczniczy nie ma kompetencji, aby udzieli¢ takich
informacji, pacjentke nalezy skierowa¢ do odpowiedniego lekarza specjalisty.

Jako niezbgdne minimum, pacjentki, ktore mogg zaj$¢ w ciaz¢ musza stosowac co najmniej jedna
wysoce skuteczng (tzn. niezalezng od uzytkownika) metode antykoncepcji lub dwie uzupetiajace si¢
metody antykoncepcji zalezne od uzytkownika przez co najmniej jeden miesigc przed rozpoczgciem
leczenia, w trakcie trwania leczenia i przez 3 lata po zakonczeniu leczenia acytretyng, nawet

w przypadku catkowitego braku miesigczek.



Przy wyborze metody antykoncepcji nalezy w kazdym przypadku wzig¢ pod uwage indywidualne
uwarunkowania, z uwzglednieniem ich oméwienia z pacjentka, tak aby zapewni¢ jej zaangazowanie
i stosowanie si¢ do zalecen dotyczacych wybranych §rodkow.

Testy cigzowe

Zgodnie z miejscowg praktyka, zalecane jest przeprowadzenie nadzorowanych przez personel
medyczny testow cigzowych o minimalnej czuto$ci 25 mlU/mL w sposob opisany ponize;j.

Przed rozpoczeciem terapii

Co najmniej jeden miesigc po rozpoczeciu stosowania antykoncepcji oraz krotko (optymalnie na kilka
dni) przed pierwszym przepisaniem produktu leczniczego, u pacjentki powinien by¢ przeprowadzony
test ciazowy nadzorowany przez personel medyczny. Test ten powinien wykazac, ze pacjentka nie jest
W ciagzy w momencie rozpoczecia leczenia acytretyna.

Wizyty kontrolne

Wizyty kontrolne nalezy przeprowadza¢ w regularnych odstepach czasu, optymalnie co miesiac.
Nalezy ustali¢ konieczno$¢ przeprowadzenia wielokrotnych comiesiecznych testow cigzowych
zgodnie z lokalnymi praktykami, biorac pod uwage miedzy innymi aktywnos$¢ seksualng pacjentki,
ostatnie cykle miesigczkowe (zaburzenia miesigczkowania, nieregularne miesigczkowanie lub
catkowity brak miesigczek) oraz metodg antykoncepcji. Jesli jest to wskazane, kontrolne testy cigzowe
nalezy przeprowadzi¢ w dniu wizyty, podczas ktorej lekarz przepisze produkt leczniczy lub w ciagu

3 dni przed ta wizyta.

Zakonczenie leczenia

Przez okres 3 lat po zakonczeniu leczenia, u kobiet nalezy wykonywac okresowo testy cigzowe
w odstepach co 1 do 3 miesigcy.

Ograniczenia dotyczace przepisywania i wydawania produktu leczniczego

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy optymalnie przepisywa¢ produkt leczniczy Acitren w ilosci
ograniczonej do 30 dni leczenia, w celu zapewnienia regularnego odbywania wizyt kontrolnych,
W tym testow cigzowych i monitorowania. Najlepiej, aby wykonanie testu cigzowego, wypisanie
recepty i zrealizowanie recepty na produkt leczniczy Acitren nastgpito tego samego dnia.

Comiesigczne wizyty kontrolne pozwalajg zagwarantowac regularne przeprowadzanie testow
cigzowych i monitorowanie oraz upewnienie si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy przed otrzymaniem
kolejnego cyklu kuracji.

Pacjenci plci meskiej

Dostepne dane sugeruja, ze poziom ekspozycji matki na produkt leczniczy Acitren zawarty w spermie
pacjentoéw leczonych produktem leczniczym Acitren nie jest wystarczajgco wysoki, aby byt zwigzany
z teratogennym dziataniem. Pacjenci ptci meskiej powinni pamigtaé, ze nie wolno im dzieli¢ si¢
produktem leczniczym z zadng inng osoba, a szczegdlnie z kobietami.

Dodatkowe SrodKki ostroznosci

Pacjentow nalezy pouczy¢, aby nigdy nie przekazywali tego produktu leczniczego innej osobie i aby
zwrdcili wszystkie niezuzyte kapsutki farmaceucie po zakonczeniu leczenia.



Pacjenci nie powinni by¢ dawcami krwi w trakcie terapii i przez 3 lata po zaprzestaniu przyjmowania
acytretyny, z powodu potencjalnego zagrozenia dla ptodu u pacjentki w cigzy otrzymujacej transfuzje
Krwi.

Materialy edukacyjne

Aby pomodc w zapobieganiu ekspozycji ptodu na dziatanie acytretyny lekarzom wypisujacym recepte,
farmaceutom i pacjentom, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego udostepni materiaty edukacyjne
w celu zwigkszenia skuteczno$ci ostrzezen o teratogennos$ci acytretyny, udzielenia porad na temat
antykoncepcji przed rozpoczgciem terapii i poinformowania o koniecznosci przeprowadzania testow
cigzowych.

Wszyscy pacjenci, zaroOwno mezczyzni, jak i kobiety, powinni otrzymac od lekarza wyczerpujace
informacje na temat ryzyka teratogennego i rygorystycznych metod zapobiegania cigzy, ktore podano
w Programie Zapobiegania Cigzy.

Zaburzenia psychiczne

U pacjentéw leczonych retynoidami o dziataniu ogdlnym (w tym acytretyng) zglaszano wystapienie
depresji, nasilenie si¢ depresji, stany lekowe i zmiany nastroju. U pacjentéw z objawami depresji

w wywiadzie nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢. Pacjenci muszg by¢ monitorowani pod
wzgledem oznak depresji i w razie potrzeby odpowiednio leczeni.

Edukacja rodziny lub przyjaciot pacjenta moze poméc w wykryciu jakiegokolwiek pogorszenia stanu
psychicznego.

Badania kliniczne wykazaty, ze jednoczesne przyjmowanie acytretyny i etanolu moze powodowac
powstawanie etretynatu. Etretynat jest wysoce teratogenny i ma dtuzszy niz acytretyna okres
pottrwania (okoto 120 dni). Kobietom w wieku rozrodczym nie wolno spozywac alkoholu (zawartego
w napojach, pokarmie lub lekach) podczas leczenia acytretyna i przez 2 miesigce po zakonczeniu
leczenia. Przez 3 lata po zakonczeniu leczenia acytretyng musza by¢ stosowane skuteczne metody
zapobiegania ciagzy i wykonywane testy cigzowe (patrz punkty 4.4, 4.6 i 5.2).

Przed rozpoczeciem leczenia acytretyng oraz co 1-2 tygodnie w ciggu pierwszych 2 miesiecy leczenia,
a nastepnie co 3 miesigce przez caty okres leczenia nalezy monitorowac czynnos¢ watroby.

W przypadku nieprawidtowych wynikow badan, kontrole nalezy przeprowadzac co tydzien. Jesli
czynnos¢ watroby nie powraca do normy lub nadal sie pogarsza, leczenie acytretyng musi zosta¢
przerwane. W takich przypadkach zalecane jest kontrolowanie czynnosci watroby przez co najmniej

3 miesigce po zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.8).

Stezenie cholesterolu i trojgliceryddéw w osoczu (na czczo) musi by¢ monitorowane przed
rozpoczeciem leczenia, miesiac po rozpoczeciu leczenia i nastgpnie co 3 miesiace podczas leczenia.
Leczenie acytretyng nalezy przerwac, jesli wystapi niekontrolowana hipertriglicerydemia lub objawy
zapalenia trzustki.

Pacjenci z czynnikami ryzyka chordéb sercowo-naczyniowych, np. z nadci$nieniem t¢tniczym, powinni
by¢ regularnie kontrolowani podczas leczenia acytretyna.

W trakcie leczenia acytretyna zgtaszano przypadki pogorszenia widzenia w nocy. Nalezy uprzedzi¢
pacjentow o mozliwosci wystapienia zaburzen widzenia i ostrzec ich przed prowadzeniem pojazdow
lub obstugiwaniem maszyn w nocy. Nalezy uwaznie monitorowa¢ zaburzenia widzenia (patrz punkt
4.8).

Odnotowano rzadkie przypadki tagodnego nadci$nienia srodczaszkowego. Pacjenci z ciezkim bolem
gtowy, nudnosciami, wymiotami i zaburzeniami widzenia powinni natychmiast przerwac stosowanie
acytretyny i poddac¢ si¢ badaniom i opiece neurologicznej (patrz punkt 4.8).



U dorostych pacjentow, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku, podczas dlugotrwatego leczenia
acytretyna nalezy prowadzi¢ stosowne badania okresowe w kierunku mozliwych zaburzen kostnienia
(patrz punkt 4.8). Jesli takie zaburzenia wystgpia, kontynuacja leczenia powinna zosta¢ oméwiona

z pacjentem na podstawie analizy ryzyka i korzysci z leczenia.

Istnieja nieliczne doniesienia o zmianach kostnych u dzieci, w tym o przedwczesnym zarastaniu nasad
kosci, hiperostozie i zwapnieniach pozakostnych po dlugotrwatym leczeniu etretynatem; zmiany te
moga Wystapic¢ rowniez podczas leczenia acytretyng. Z tego wzgledu nalezy $cisle monitorowaé
parametry wzrostu i rozwoju kosci u dzieci.

Nalezy podkresli¢, ze do chwili obecnej nie sa znane wszystkie skutki dtugotrwatego leczenia
acytretyna.

Retynoidy nasilaja dziatanie promieniowania UV, dlatego nalezy unika¢ ekspozycji na intensywne
promieniowanie stoneczne i stosowania lamp ultrafioletowych (solaria) bez nadzoru. Jesli to
konieczne, nalezy stosowac produkty przeciwstoneczne z filtrem ochronnym co najmniej SPF 15.

Terapia duzymi dawkami retynoidow moze powodowac zmiany nastroju z takimi objawami jak
drazliwos¢, agresja i depresja.

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka

U pacjentdw z cukrzyca, uzaleznieniem od alkoholu, pacjentéw z otytoscia, z czynnikami ryzyka
chordb sercowo-naczyniowych lub zaburzeniem metabolizmu lipidow, podczas leczenia acytretyng
wymagane sg czestsze kontrole stezenia lipidow w surowicy i (lub) stezenia cukru we krwi oraz
innych wskaznikow ryzyka zaburzen sercowo-naczyniowych, np. takich jak cisnienie tetnicze krwi.

U pacjentdw chorych na cukrzyce, stosowanie retynoidéw moze zaréwno poprawia¢ jak i pogarszaé
tolerancje na glukozg. Stad w poczatkowej fazie leczenia wskazane sg czgstsze kontrole stgzenia cukru
we krwi.

U wszystkich pacjentow z grupy wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego, u ktérych wskazniki
ryzyka nie powrdcg do wartosci prawidtowych lub ulegng dalszemu pogorszeniu, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki acytretyny lub zaprzestanie leczenia acytretyna.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu na catym $wiecie odnotowano bardzo rzadkie
przypadki zespotu przesigkania wtosniczek/zespotu kwasu retynowego.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu na catym swiecie odnotowano bardzo rzadkie przypadki
zhuszczajacego zapalenia skory.

Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego Acitren.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, twarda, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie metotreksatu, tetracyklin, witaminy A lub innych retynoidéw (np. tretynoina
i izotretynoina) z acytretyna jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Skutecznos¢ tabletek antykoncepcyjnych zawierajgcych mate dawki progesteronu moze by¢
zmniejszona na skutek interakcji z acytretyng. Dlatego produkty zawierajace mate dawki progesteronu
(tak zwane minipigutki) nie powinny by¢ stosowane jako $rodki antykoncepcyjne (patrz punkt 4.6).
Nie obserwowano interakcji ze ztozonymi doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi zawierajgcymi
estrogen i progesteron.



W badaniach przeprowadzonych u zdrowych ochotnikéw jednoczesne przyjmowanie pojedynczej
dawki acytretyny z alkoholem prowadzito do powstania etretynatu, ktory jest silnie teratogenny. Nie
mozna jednak wykluczy¢, ze etretynat moze powstawac, nawet bez jednoczesnego spozywania
napojow alkoholowych. Ze wzgledu na mozliwo$¢ powstawania etretynatu, kobietom w wieku
rozrodczym nie wolno spozywac alkoholu (zawartego w napojach, zywnosci lub produktach
leczniczych) w trakcie leczenia acytretyna i przez 2 miesigce po jego zakonczeniu (patrz punkty 4.4
i5.2).

Podczas jednoczesnego leczenia fenytoing i produktem leczniczym Acitren, nalezy pamigta¢, ze
fenytoina jest czesciowo wypierana ze swoich miejsc wigzania z biatkami przez acytretyne. Znaczenie
kliniczne tego dziatania nie jest jeszcze znane.

Dotychczas nie zaobserwowano interakcji acytretyny z innymi substancjami (np. cymetydyna,
digoksyna).

Badania dotyczace dzialania acytretyny na wigzanie z biatkami lekow przeciwzakrzepowych
pochodnych kumaryny (warfaryna) nie wykazaty zadnych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Wiadomo, zZe retynoidy moga powodowac ci¢zkie wady rozwojowe u cztowieka (wady czaszkowo-
twarzowe, wady osrodkowego uktadu nerwowego, wady uktadu krazenia, wady uktadu kostnego,
wady wrodzone grasicy). Podobnie jak witamina A i inne retynoidy, acytretyna moze powodowac
deformacje ptodu u potomstwa réznych gatunkdéw zwierzat, nawet w matych dawkach zalecanych do
stosowania u czlowieka.

Kobiety w wieku rozrodczym/ Antykoncepcja u me¢zezyzn i kobiet

Preferowanymi metodami antykoncepcji sg ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne lub
wewngtrzmaciczna wktadka antykoncepcyjna lub implant antykoncepcyjny, a dodatkowo zaleca si¢
stosowanie prezerwatywy lub diafragmy (kapturka dopochwowego). Nie zaleca si¢ stosowania
produktow zawierajacych wytacznie progesteron w matej dawce (minipigutki), poniewaz istnieja
doniesienia, ze ich dziatanie moze by¢ ostabione.

Acytretyna, substancja czynna produktu leczniczego Acitren, ma silne dziatanie teratogenne (patrz
takze punkt 4.4).

Stosowanie acytretyny jest przeciwwskazane u kobiet, ktore moglyby zajs$¢ w Cigz¢ podczas leczenia
lub w ciaggu 3 lat po jego zakonczeniu, chyba ze spelnione sg wszystkie warunki programu
zapobiegania cigzy (patrz punkt 4.4).

Ryzyko urodzenia zdeformowanego dziecka (na przyktad wady czaszkowo-twarzowe, wady uktadu
krazenia lub wady o$rodkowego uktadu nerwowego, uktadu kostnego oraz grasicy) jest wyjatkowo
wysokie, jesli acytretyna byta stosowana przed cigzg lub w jej trakcie, bez wzgledu na to, jak dlugo
byta przyjmowana i w jakiej dawce.

Kobietom w wieku rozrodczym nie wolno spozywac alkoholu (zawartego w napojach, pokarmie lub
produktach leczniczych) podczas leczenia acytretyng i przez 2 miesiace po zakonczeniu leczenia
(patrz punkty 4.4, 4.5 5.2).

Dostepne dane sugeruja, ze u mgzczyzn leczonych acytretyng ryzyko dziatania teratogennego jest
niewielkie, jesli w ogole istnieje, w zaleznosci od stopnia ekspozycji kobiety w cigzy na dziatanie
acytretyny zawartej w nasieniu lub ptynie nasiennym.

Cigza
Acytretyna jest przeciwwskazana u kobiet w cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Acytretyny nie wolno podawac kobietom w okresie karmienia piersia (patrz punkt 4.3).




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Zglaszano przypadki pogorszenia widzenia w nocy podczas leczenia acytretyna.

Dlatego nalezy uprzedzi¢ pacjentow o mozliwosci wystapienia zaburzen widzenia i zaleci¢ wyjatkowa
ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn w nocy.

Nalezy uwaznie monitorowac zaburzenia wzroku (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane obserwowane sg u wigkszosci pacjentdw przyjmujacych acytretyne. Dziatania
niepozadane zazwyczaj ustepuja po zmniejszeniu dawki lub po zaprzestaniu leczenia acytretyna. Na

poczatku leczenia czasami obserwuje si¢ pogorszenie objawow tuszczycy.

Najczesciej wystgpujacymi dziataniami niepozadanymi sa objawy hiperwitaminozy A, np. suchos¢
ust, ktorag mozna ztagodzi¢ stosowaniem tlustej masci.

Dziatania niepozadane acytretyny, o ktdrych donoszono w badaniach klinicznych lub po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zostaly uszeregowane ponizej wedlug uktadow
i narzadow oraz czestosci wystepowania. Czestosci zdefiniowano nastepujaco:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Czestosc¢ nieznana Zakazenie sromu i pochwy wywotane przez
Candida albicans

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana Nadwrazliwosé typu |

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Bol glowy

Niezbyt czgsto Senno$é

Rzadko Neuropatia obwodowa

Bardzo rzadko Lagodne nadcisnienie srodczaszkowe (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia oka
Bardzo czgsto Suchos¢ lub zapalenie bton sluzowych (np.
zapalenie spojowek, kseroftalmia) i zwigzana z
tym nietolerancja soczewek kontaktowych

Niezbyt czgsto Niewyrazne widzenie

Bardzo rzadko Slepota nocna (patrz punkt 4.4)
Owrzodzenia rogowki

Zaburzenia ucha i blednika
Czestos¢ nieznana Zaburzenia stuchu, szumy uszne

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana




Uderzenia goraca, zespot przesigkania
wlosniczek/zespot kwasu retynowego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Bardzo czesto

Czestos¢ nieznana

Suchos¢ i zapalenie bton sluzowych (np.
krwawienie z nosa i zapalenie btony §luzowej
nosa)

Dysfonia

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czgsto

Czesto

Niezbyt czesto

Czesto$¢ nieznana

Suchosé¢ ust, nasilone pragnienie
Zapalenie zotagdka, zaburzenia przewodu
pokarmowego (np. bdl brzucha, biegunka,
nudnosci, wymioty)

Zapalenie dzigset

Zaburzenia smaku, krwawienie z odbytnicy

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Niezbyt czesto

Bardzo rzadko

Zapalenie watroby

Zoltaczka

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Bardzo cze¢sto

Czesto

Niezbyt czesto

Czestosc¢ nieznana

Zapalenie czerwieni warg, $wiad, tysienie,
luszczenie si¢ skory (na catym ciele, szczeg6lnie
na dtoniach i stopach)

Lamliwo$¢ skory, lepkos¢ skory, zapalenie
skory, nieprawidtowa struktura wlosa
ostabienie paznokci, zanokcica, rumien

Nadzerki w kacikach ust, pecherzowe zapalenie
skéry, nadwrazliwosé na swiatto

Ziarniniak ropotwérczy, madaroza (wypadanie
rzes), obrzek naczynioruchowy, pokrzywka,
$ciefczenie skory, ztuszczajace zapalenie skory

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki
lacznej
Czesto

Bardzo rzadko

Béle migsni i stawdw

B4l kosci, egzostoza/naro$l kostna (leczenie
podtrzymujgce moze powodowacé progresje
hiperostozy kregostupa oraz wystapienie
nowych zmian hiperostotycznych i zwapnien
pozaszkieletowych, jakie zaobserwowano
podczas dlugotrwalego leczenia retynoidami)
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Czesto

Obrzek obwodowy

Badania diagnostyczne
Bardzo czesto

Nieprawidtowosci w badaniach aktywnosci
enzymoOw watrobowych (przemijajace, zwykle
odwracalne zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz i fosfatazy zasadowej) (patrz
punkt 4.4)
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Zaburzenia stgzenia lipidow (podczas leczenia
duzymi dawkami acytretyny obserwowano
odwracalne zwigkszenie stezenia trojglicerydow
i cholesterolu w surowicy, zwlaszcza

U pacjentéw z czynnikami wysokiego ryzyka

i podczas leczenia dlugotrwatego — patrz punkt
4.4). Nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego
ryzyka wystgpowania miazdzycy w przypadku
utrzymywania sie tych zaburzen.

Dzieci i mlodziez

Poniewaz po dlugotrwatym leczeniu etretynatem byty zgtaszane sporadyczne przypadki zmian
kostnych u dzieci, takie jak przedwczesne zamknigcie nasad kosci dhugich, hiperostoza szkieletu
i pozakostne zwapnienie, mozna spodziewac si¢ podobnych dziatan po zastosowaniu acytretyny.
Dlatego u dzieci nalezy doktadnie monitorowac parametry wzrostu i rozwoj kosci.

Pacjenci z cukrzyca
Retynoidy moga zaréwno poprawic, jak i pogorszy¢ tolerancje glukozy (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego
Acitren. Objawy przedawkowania acytretyny sa takie same jak w przypadku ostrej

hiperwitaminozy A, np. bole gtowy, zawroty glowy, nudno$ci i wymioty, sennos¢, rozdraznienie i
$wigd. Podejmowanie innych specjalnych zabiegdw terapeutycznych nie jest konieczne ze wzgledu na
niska ostra toksyczno$¢ produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtuszczycowe do stosowania ogolnego, kod ATC: DO5SBB02
Acytretyna, jest syntetycznym, aromatycznym analogiem kwasu retynowego. W badaniach
przedklinicznych dotyczacych tolerancji acytretyny nie stwierdzono istotnego dziatania mutagennego
lub rakotworczego i nie bylo oznak bezposredniej hepatotoksycznosci.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze acytretyna jest wysoce teratogenna.

Badania kliniczne potwierdzity, ze w przypadku tuszczycy i zaburzen rogowacenia acytretyna

prowadzi do normalizacji namnazania komorek nabtonkowych oraz proceséw ich réznicowania
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i rogowacenia, w dawkach, przy ktorych dziatania niepozadane sa na og6t tolerowane. Dziatanie
acytretyny jest wylacznie objawowe: mechanizm dziatania jest w duzym stopniu niewyjasniony.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Acytretyna osiagga maksymalne stezenie w osoczu $rednio po 1 do 4 godzin od przyjecia kapsutek,
twardych. Biodostgpno$¢ acytretyny przyjmowanej doustnie jest najwigksza, gdy lek jednoczesnie
przyjmowany jest z positkiem. Biodostgpnos¢ pojedynczej dawki doustnej wynosi okoto 60%, ale
moze rozni¢ si¢ znacznie u poszczegodlnych pacjentow (36-95%).

Po doustnym podaniu 50 mg acytretyny stezenie w fazie stacjonarnej wynosi okoto 22 ng/ml. Przy
codziennym podawaniu osiaga si¢ je po okoto 7 dniach.

Dystrybucja

Acytretyna jest substancja wysoce lipofilng i tatwo przenika do tkanek. Acytretyna wigze si¢ z
biatkami osocza w okolo 99,9%. W badaniach na zwierz¢tach wykazano, ze acytretyna przenika przez
bariere tozyska w ilo§ciach mogacych powodowac uszkodzenie ptodu. Ze wzgledu na wlasciwosci
lipofilne mozna zalozy¢, ze acytretyna przenika w znaczacych ilosciach do mleka kobiecego.

Metabolizm

Acytretyna jest przeksztalcana poprzez izomeryzacje do izomeru cis (13-cis-acytretyny) oraz
metabolizowana poprzez glukuronidacje i odtaczenie czesci tancucha bocznego. Te metabolity o
skroconym taficuchu bocznym sg wydalane drogami moczowymi.

Powstawanie etretynatu

Obserwacje kliniczne pokazuja, Ze etretynat moze powstawaé podczas stosowania acytretyny przy
rownoczesnym spozywaniu alkoholu. Etretynat jest silnie teratogenny a jego czas potowicznego
rozpadu (okoto 120 dni) jest dtuzszy niz dla acytretyny i dlatego antykoncepcja musi by¢ stosowana
przez trzy lata po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym Acitren (patrz punkty 4.4, 4.6 i 5.2).

Eliminacja

Badania z zastosowaniem wielu dawek acytretyny z udziatlem pacjentow w wieku 21-70 lat wykazaty,
ze okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 50 godzin w przypadku acytretyny, a 60 godzin
w przypadku jej glownego metabolitu, Cis-acytretyny, ktora rowniez wykazuje dziatanie teratogenne.
Na podstawie obserwowanych najdtuzszych okresow pottrwania u tych pacjentéw (96 godzin

w przypadku acytretyny i 123 godziny w przypadku cis-acytretyny) oraz przyjmujac liniowa
farmakokinetyke, mozna przewidywac, ze ponad 99% substancji jest wydalane z organizmu w ciggu
36 dni po zakonczeniu dlugotrwatej terapii. Stezenie acytretyny i CiS-acytretyny w osoczu zmniejszato
si¢ do wartosci ponizej progu czutosci oznaczenia (< 6 ng/mL) w ciggu 36 dni od zakonczenia
leczenia. Acytretyna jest wydalana z organizmu wylgcznie w postaci metabolitow, w przyblizeniu

w réwnych ilosciach przez nerki i z zotcia.

Uwaga

W badaniu z udziatlem zdrowych o0sob, jednoczesne przyjecie pojedynczej dawki acytretyny wraz

z alkoholem prowadzito do powstania etretynatu. Bylo to juz weczesniej obserwowane w warunkach
in vitro. W najnowszych badaniach powstawanie etretynatu obserwowano réwniez u pacjentow
leczonych acytretyng. Do czasu pelnego zrozumienia tego zjawiska nalezy wzia¢ pod uwage
wlasciwosci farmakokinetyczne etretynatu. Poniewaz jego okres poitrwania wynosi okoto 120 dni,
srodki antykoncepcyjne nalezy nadal stosowac przez okres 3 lat po zaprzestaniu terapii acytretyng.

Biodostepnosé

Srednia catkowita biodostepnos¢ wynosi 60% z duzymi wahaniami miedzyosobniczymi od 36 do
95%. Biodostepno$¢ acytretyny jest znacznie wigksza, gdy kapsulki, twarde sg przyjmowane

z positkiem, najlepiej z mlekiem.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé¢ ostra
Szczury 1 myszy bardzo dobrze tolerowaty doustne pojedyncze dawki acytretyny. Warto§¢ LD50
u tych gatunkdéw wynosita ponad 8 g/kg masy ciala.

Toksycznosé podostra
Zwigkszane co tydzien dawki acytretyny od 10 do 100 mg/kg masy ciata/dobg przez 6 tygodni,
podawane codziennie byty dobrze tolerowane u psow.

Po podawaniu metabolitu 13-cis-acytretyny przez 3 tygodnie w dawce do 100 mg/kg masy ciata/dobe,
obserwowano jedynie, zalezne od dawki, niewielkie do umiarkowanego zwigkszenie stezenia
cholesterolu, HDL i LDL.

U szczuréw podawanie acytretyny w dawce 5 mg/kg masy ciata/dobe przez 4 tygodnie nie
powodowato zadnych dziatan niepozadanych. Po podaniu 10 lub 20 mg/kg masy ciata/dobe
obserwowano objawy hiperwitaminozy A, takie jak zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej

i stezenia trojglicerydow w osoczu, $cienczenie substancji korowej kosci i ztamania kosci. Tolerancja
dawek 40 i 80 mg/kg masy ciala/ dobg byla staba. U wszystkich zwierzat wystapity cigzkie objawy
hiperwitaminozy A, cho¢ byly one odwracalne po zaprzestaniu leczenia.

Toksycznos¢ przewlekta

U szczuréw podawanie acytretyny w dawkach doustnych 0,5 lub 1 mg/kg masy ciata na dobg przez
26 tygodni nie powodowato dziatania toksycznego. Przy dawkach dobowych 3 mg/kg masy ciata
obserwowano zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie st¢zenia cholesterolu, trojglicerydow, fosfatazy
alkalicznej, HDL i LDL oraz podatno$¢ na zaburzenia kostnienia.

U psow podawanie acytretyny w dawkach doustnych 5 i 15 mg/kg masy ciata na dobe przez

52 tygodnie byto na ogoét dobrze tolerowane. Histologicznie obserwowano tagodna hiperplazje
naskorka i gruczotoéw tojowych. Hiperplazja naskorka, gruczotow tojowych i potowych, zwlaszcza
W zewngetrznym przewodzie stuchowym, wystepowata rowniez przy dawkach dobowych 30 i 50
mg/kg masy ciala, jak rowniez leukocytoza i zmiany w ogolnym stanie zdrowia. Przy najwyzszej
dawce stwierdzono zahamowanie procesu powstawania plemnikéw. Te dziatania niepozadane byly
bardziej nasilone u samcow niz u samic. Po zaprzestaniu leczenia byty one odwracalne.

Mutagennosc¢ i rakotworczosé

Badania mutagennosci in vitro i in vivo wykazaly, ze ani acytretyna ani jej metabolit 13-cis-acytretyna
nie powoduja nieprawidtowosci chromosomalnych. U szczuréw leczonych doustnie maksymalng
dawka 3 mg/kg masy ciata/dobe przez 2 lata nie wykryto dziatania rakotworczego. Z kolei
zaobserwowano, ze w grupie gdzie stosowano najwicksze dawki, zmniejszyta si¢ czgstosé
wystepowania licznych nowotworéw i nowotwordw sutka u samic w poréwnaniu z grupg kontrolna.

Toksycznosé dla zarodkOw i teratogennosé

U szczurdw, ktorym podawano acytretyng w dawce 7,5 mg/kg masy ciata/dobe od 7. do 16. dnia
cigzy, nie stwierdzono wptywu na zarodek lub ptdd; w dawce 15 mg/kg masy ciata/dobe odnotowano
ograniczone dzialanie teratogenne na uktad kostny; w dawce 30 mg/kg masy ciata/dobe wystgpito
wyrazne dzialanie teratogenne, objawiajace si¢ rozszczepem podniebienia oraz wadami rozwojowymi
kos$ci ramiennej, tokciowej 1 promieniowe;.

U myszy dzialanie teratogenne wystapito po dawkach 3 i 10 mg/kg masy ciata/dobg, objawiajace si¢
wadami rozwojowymi w uktadzie kostnym (czaszka, podniebienie twarde, kosci dtugie) i wadami
rozwojowymi roznych narzaddéw (mozg, nerki, oczy).

U krolikow podawanie dawki 0,6 mg/kg masy ciata/dobe powodowato niewielkie zwickszenie
czestosci wystepowania wad rozwojowych mozgu i rozszezepu podniebienia. Dawka 2 mg/kg masy
ciata/dobe byta toksyczna dla zarodkoéw. Smiertelno$é okotoporodowa zwickszata sie do 80%, co byto
zwigzane z réznymi wadami rozwojowymi podniebienia, konczyn i zaburzeniami kostnienia.
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Badania cytogenetyczne
Dotychczasowe badania cytogenetyczne przeprowadzone u me¢zczyzn nie dowiodly, ze acytretyna
w dawkach terapeutycznych prowadzi do zaburzen procesu powstawania plemnikow.

Inne informacije

W oparciu o aktualny stan wiedzy, Acitren w dawkach terapeutycznych nie posiada wlasciwosci
mutagennych, nie wykazuje negatywnego wptywu na liczbe, ruchliwos¢ i morfologi¢ plemnikéw oraz
nie stanowi zagrozenia dla powstawania i rozwoju zarodkéw lub ptodow, ktérych ojcami sa
mezczyzni przyjmujacy Acitren.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Acitren, 10 mg, kapsulki, twarde

Zawarto$¢ kapsufki:
Maltodekstryna

Sodu askorbinian

Celuloza mikrokrystaliczna

Otoczka kapsulki:

Zelatyna

Sodu laurylosiarczan

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Woda oczyszczona

Szelak

Glikol propylenowy

Acitren, 25 mg, kapsulki, twarde

Zawarto$¢ kapsulki:
Maltodekstryna

Sodu askorbinian

Celuloza mikrokrystaliczna

Otoczka kapsulki:

Zelatyna

Sodu laurylosiarczan

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Woda oczyszczona

Szelak

Glikol propylenowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Acitren, 10 mg, kapsutki, twarde: 3 lata
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Acitren, 25 mg, kapsutki, twarde: 3 lata
6.4 Specjalne $Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium

Wielko$ci opakowan:
30, 50 1 100 kapsutek, twardych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18728 — Acitren, 10 mg, kapsutki, twarde

Pozwolenie nr 18729 — Acitren, 25 mg, kapsutki, twarde

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.09.2011

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26.08.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.2023
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