Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vesanoid, 10 mg, kapsulki mi¢kkie
Tretinoinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Vesanoid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesanoid
Jak stosowa¢ lek Vesanoid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vesanoid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1.  Coto jest lek Vesanoid i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vesanoid zawiera tretynoing, ktora nalezy do grupy lekéw nazywanych retynoidami, zblizonych
pod wzgledem budowy do witaminy A.

Lek Vesanoid przepisywany jest przez lekarzy w celu leczenia ostrej biataczki promielocytoweyj.
Tretynoina hamuje wzrost niektorych typéw nieprawidtowych komorek krwi.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesanoid

Nie nalezy stosowacé leku Vesanoid jesli pacjent ma uczulenie na:

o substancje czynng — tretynoing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

o inne retynoidy, w tym izotretynoing, acytretyne i tazaroten

o orzeszki ziemnie lub soje¢, poniewaz lek Vesanoid zawiera olej sojowy.

Kiedy nie stosowa¢ leku Vesanoid

o jesli pacjentka jest w cigzy, planuje cigze lub karmi piersig (patrz punkt 2, ,,Cigza, karmienie
piersig i wptyw na ptodnos¢™)

o jesli pacjent przyjmuje witaming A, tetracykliny lub retynoidy.

Nie nalezy stosowac leku Vesanoid jesli jakiakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmacuty przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vesanoid nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:
o Jesli u pacjenta wystepuja jeszcze inne choroby.



o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowatly problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w
tym depresja, sktonno$¢ do agresji lub wahania nastroju. Ma to zwigzek z faktem, iz lek
Vesanoid moze wpltywac¢ na nastrdj pacjenta.

o Jesli pacjent ma alergie.

. Jesli pacjent ma rozpoznana nietolerancje niektorych cukréw, poniewaz Vesanoid zawiera
sorbitol.

Jesli jedno z powyzszych dotyczy pacjenta, nalezy to omoéwi¢ z lekarzem lub farmaceuta przed

rozpoczeciem przyjmowania leku Vesanoid.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego wazne jest, aby
powiedzie¢ przyjaciotom i cztonkom rodziny, ze lek ten moze powodowa¢ zmiany w zachowaniu i
nastroju. Osoby te moga zauwazy¢ takie zmiany i pomoc w zidentyfikowaniu problemow
wymagajacych omowienia z lekarzem.

Nalezy zwrdéci¢ szczeg6lng uwage na wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych
Vesanoid moze spowodowaé wystapienie dziatan niepozadanych, w tym:

silny bol glowy lub nudnosci

zaburzenia oddychania

goraczka

zawroty glowy

bol w Klatce piersiowej lub plecéw

Na powyzej wymienione dziatania niepozadane nalezy zwrocic¢ szczegdlng uwage. Patrz punkt 4,
»Wazne dziatania niepozadane”. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku lub zaleci¢ stosowanie
dodatkowego leku.

Dzieci
Dane na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Vesanoid u dzieci sa ograniczone.

Lek Vesanoid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio , réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty, a takze 0 lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowac.

Jest to niezwykle wazne, poniewaz stosowanie wigcej niz jednego leku w tym samym czasie moze
nasila¢ lub ostabia¢ ich dziatanie.

Dlatego leku Vesanoid nie nalezy przyjmowa¢ w potaczeniu z jakimkolwiek innym lekiem bez
poinformowania lekarza prowadzacego i uzyskania jego zgody.

Podczas stosowania leku Vesanoid nie wolno przyjmowac:

o tetracyklin (rodzaj antybiotyku)

o witaminy A

o preparatow antykoncepcyjnych zawierajacych progesteron w bardzo matych dawkach, tzw.
minipigutki. Lekarz zaleci stosowanie innych preparatwé antykoncepcyjnych.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosé, jesli lek Vesanoid stosowany jest w potaczeniu z
nastepujacymi lekami:

o ryfampicyna lub erytromycyna (antybiotyki)

glikokortykosteroidami (leki przeciwalergiczne i przeciwzapalne)

fenobarbitalem (lek przeciwpadaczkowy)

pentobarbitalem (lek nasenny)

przeciwgrzybiczymi pochodnymi imidazolu i triazolu (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych, np. ketokonazol)

cymetydyna (lek przeciwwrzodowy)

o werapamilem lub diltiazemem (stosowane w chorobach uktadu krazenia)

. cyklosporyng (stosowang po przeszczepieniu narzgdéw lub szpiku kostnego)
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o kwasem traneksamowym, kwasem aminokapronowym i aprotyning (leki
przeciwfibrynolityczne).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Przed zastosowaniem leku Vesanoid
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli:

o pacjentka jest w ciazy
o pacjentka planuje ciazg
o pacjentka moze zaj$¢ w cigze

Nie nalezy stosowac leku Vesanoid u kobiet, ktore sa w cigzy lub mogacych zajs¢ w ciazg
podczas leczenia lub w ciggu miesigca (czterech tygodni) od jego zakonczenia. Jesli pacjentka
zajdzie w ciaze¢ podczas stosowania leku Vesanoid, istnieje duze prawdopodobienstwo
wystapienia wad rozwojowych u dziecka.

Podczas stosowania leku Vesanoid

o Pacjentka i jej partner zgadzaja si¢ przestrzega¢ wymaganych sposobow skutecznego
zapobiegania cigzy, czyli stosowaé skuteczne metody antykoncepcji w sposéb
nieprzerwany podczas calego okresu leczenia tretynoing i przez jeden miesigc
(cztery tygodnie) po jego zakonczeniu. Lekarz zaleci wlasciwy sposob antykoncepcji.
Jesli pacjentka stosuje srodki antykoncepcyjne zawierajace progestagen w matych
dawkach, tzw. minipigutki, lekarz zaleci stosowanie innych srodkéw antykoncepcyjnych.

o Testy cigzowe musza by¢ wykonywane w odstgpach comiesiecznych przez caty okres
leczenia.
. Nalezy poinformowa¢ lekarza natychmiast o zaj$ciu w ciaze¢ podczas stosowania

leku Vesanoid. Lekarz omowi z pacjentka wlasciwy sposob leczenia ostrej biataczki
promielocytowej podczas cigzy.

Nie wolno karmié piersig podczas stosowania leku Vesanoid. Lek Vesanoid przenika do mleka
kobiecego i moglby zaszkodzi¢ dziecku karmionemu piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
W trakcie leczenia lekiem Vesanoid nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn,
szczegolnie jesli u pacjentow wystepuja zawroty lub silne bole glowy.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Vesanoid

Lek zawiera olej sojowy. Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo
s0je.

Lek zawiera 1,93 — 2,94 mg sorbitolu w kazdej kapsutce migkkiej.

3. Jak stosowaé lek Vesanoid

Vesanoid nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz prowadzacy powinien przepisa¢ odpowiednig dawke leku Vesanoid w zalezno$ci od rodzaju
choroby, reakcji pacjenta, jego masy ciata i wzrostu. Nie mozna zmienia¢ zaleconego dawkowania.
W przypadku wrazenia, ze zalecona dawka jest za duza lub za mata, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Dorosli
Zalecana dawka dobowa leku to 45 mg/m? powierzchni ciata, w dwoch rowno podzielonych
dawkach (jest to srednio 8 kapsutek na dobe w przypadku dawki dla dorostych).



Stosowanie u dzieci

Zalecana dawka dobowa leku to 45 mg/m? powierzchni ciata, w dwdch rowno podzielonych
dawkach. U dzieci z wystepujacymi bolami glowy w trakcie leczenia, lekarz moze zaleci¢ mniejsza
dawke dobowa wynoszacg 25 mg/m? powierzchni ciata.

Choroby nerek i watroby u dorostych
Zaleca si¢ stosowanie dawki 25 mg/m? powierzchni ciata, w dwoch réwno podzielonych dawkach.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ maksymalnie przez 90 dni. Podczas stosowania leku VVesanoid lub
natychmiast po jego zakonczeniu, lekarz zastosuje inny rodzaj leczenia.

Przyjmowanie leku Vesanoid
Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda. Kapsulek nie nalezy zu¢. Zalecane jest
przyjmowanie kapsutek podczas positku lub wkrotce po nim.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vesanoid
W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Vesanoid

W przypadku pominigcia dawki leku Vesanoid nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe oraz
niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obok korzysci, jakie przynosi leczenie, wystapig takze prawie u kazdego pacjenta dzialania
niepozadane, nawet podczas wlasciwego stosowania leku.

Wazne dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy

natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem:

o goraczka, zwlaszcza z trudnosciami w oddychaniu, kaszel, zwroty gtowy, bol w klatce
piersiowej, bol brzucha

o silny bol glowy z nudno$ciami, trudnosci w oddychaniu, goraczka, zawroty glowy, bol w klatce
piersiowej lub bol plecow. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku lub stosowanie

dodatkowych lekow
. silny bdl brzucha z promieniujacy w kierunku plecow (mozliwe objawy zapalenia trzustki)
o gorgczka z pojawieniem si¢ ciemnych plam na skorze, najczesciej twarzy 1 szyi (mozliwe

objawy Zespotu Sweeta, tac. dermatosis neutrophilica febrilis)
o bolesny obrzek konczyn dolnych, nagly bol w klatce piersiowej lub trudno$ciami w oddychaniu
(mozliwe objawy zakrzepicy)

o bol w klatce piersiowej promieniujgcy do ramion i szyi (mozliwe objawy zawatu serca)
o podwojne widzenie i zawroty glowy, szczegdlnie z nudno$ciami, odczuciem dzwonienia
w uszach i w gtowie (mozliwe objawy zwigkszonego cisnienia §rodczaszkowego)

o niespodziewany bol glowy lub migrena, zaburzenia widzenia (mozliwe objawy udaru)

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapia jakiekolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czesto (wiecej niz u 1 pacjenta na 10):



lysienie

zaburzenia rytmu serca

zaburzenia widzenia lub stuchu

bol kosci lub stawdw, bdl w klatce piersiowej bdl brzucha

rumien, wysypka, $wiad, ztuszczanie skory i stan zapalny

sucho$¢ skory, w ustach, btony sluzowej nosa; obrzek, sucho$é¢ czerwieni wargowej
zaburzenia oddychania takie jak, astma ulegajaca pogorszeniu (niewydolno$¢ oddechowa)
zaburzenia spojowki, ktore moze powodowac problem podczas stosowania szkiet kontaktowych
zaburzenia snu

nadmierna potliwo$¢

bol glowy, zawroty glowy

uczucie zmeczenia, przezigbienie lub zte samopoczucie

stan splatania, Igk, depresja

parestezje (np. mrowienie, ktucie, drgtwienie dtoni i stop)

zmnigjszenie taknienia, nudnosci, niestrawnosc¢, biegunka lub zaparcie, bol brzucha, zapalenie
trzustki, zapalenie warg, wymioty

o zmiany obrazu krwi, np. zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, stezenia kreatyniny lub
trojglicerydow i cholesterolu we krwi.

Czestos¢ wystepowania nie ustalona (,,czestos¢ nieznana”):

owrzodzenie narzadow ptciowych

powazne zakazenia bakteryjne (martwicze zapalenie powigzi)

choroby nerek (zawat nerki)

obrzeki migéni lub naczyniowe (zapalenie naczyn)

czerwone, bolesne plamy podskorne, gtownie konczyn dolnych (rumien guzowaty)

zmniegjszenie apetytu, nudnosci, wymioty, bdl glowy, uczucie zmeczenia, sennos$¢ (objawy

zwigkszonego stezenia wapnia we krwi)

o nieprawidtowosci w morfologii krwi, np. zwigkszona liczba ptytek krwi (trombocytoza),
zwickszona liczba jednego z typow biatych krwinek (bazofilia) lub zwickszenie stezenia
histaminy

o zapalenie migénia sercowego lub zapalenie worka okotosercowego (0sierdzia) objawiajace si¢

dusznoscia, kotataniem serca lub bolem w klatce piersiowe;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow 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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vesanoid
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
oznaczonej jako EXP. Data waznosci oznacza ostatni dzien miesigca.
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Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed
swiattem.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtej butelce w celu ochrony przed wilgocia.

Butelk¢ nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vesanoid

o Substancjg czynng leku jest tretynoina. Kazda migkka kapsutka zawiera 10 mg tretynoiny.

o Pozostate sktadniki leku to: wosk pszczeli zotty, uwodorniony olej sojowy, czgsciowo
uwodorniony olej sojowy, olej sojowy (patrz punkt 2).

o Pozostate sktadniki w ostonce migkkiej kapsutki to: zelatyna, glicerol (E 422), sorbitol (E 420),
mannitol (E 421), skrobia (kukurydziana), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zoity
(E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Vesanoid i co zawiera opakowanie

Kapsulki leku Vesanoid sktadaja si¢ z dwoch czesci: zoéttopomaranczowej i czerwonobrazowe;.
Kapsulki pakowane sg po 100 sztuk do szklanych butelek z oranzowego szkta umieszczanych
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Niemcy

CENEXI S.AS.

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
Komtur Polska Sp. z 0.0.
phv@komtur.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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