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Izotek 20 mg, 60 kapsutek miekkich
Nasza cena: 102,82 zt

Opis stownikowy

Dawka 20MG

Opakowanie *60

Postac KAPS.MIEKKIE

Producent ICN POLFA RZESZOW S.A. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja ISOTRETINOINUM

czynna

Opis produktu

Opis

Izotek 20 mg, 60 kapsutek miekkich

Co to jest lek IZOTEK?

Lek Izotek 20 mg jest stosowany w leczeniu ciezkich postaci trgdziku (takich jak trgdzik grudkowy bgdz skupiony lub trgdzik z ryzykiem
powstawania trwatych blizn) u oséb dorostych i mtodziezy powyzej 12 roku zycia, tylko po okresie dojrzewania. Lek Izotek 20 mg bedzie
stosowany, tylko jesli nie uda sie ztagodzi¢ nasilenia tradziku po leczeniu innymi lekami przeciwtrgdzikowymi, w tym antybiotykami i

lekami stosowanymi miejscowo.

Sktad

Co zawiera lek Izotek 20 mg:

Substancjg czynna leku Izotek 20 mg jest izotretynoina. Kazda kapsutka, miekka zawiera 20 mg izotretynoiny.

Pozostate sktadniki to: olej sojowy oczyszczony, wosk zotty, olej sojowy uwodorniony, olej roslinny czesciowo uwodorniony, ostonka:
zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).

Przeciwwskazania

Kiedy nie stosowac¢ leku Izotek 20 mg:
* jesli pacjent ma uczulenie na izotretynoing, orzeszki ziemne lub soje badz ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.
* jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,

* jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigze, konieczne jest przestrzeganie srodkow ostroznosci
wymienionych w ramach Programu Zapobiegania
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* u kobiet, ktére mogg zajs¢ w cigze, ale nie moga lub nie chcg stosowac sie do niezbednych srodkéw zapobiegania cigzy, ktére sg
wymienione w Programie Zapobiegania Cigzy dla leku

w chorobach watroby,

u pacjentéw z bardzo duzym stezeniem lipidow we krwi (np. wysokie stezenie cholesterolu lub tréjgliceryddéw),

u pacjentéw z bardzo duzym stezeniem witaminy A w organizmie (hiperwitaminoza A),

w razie jednoczesnego leczenia tetracyklinami (antybiotyk stosowany m.in. w leczeniu tradziku).

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,5 mg na kilogram masy ciata na dobe (0,5 mg/kg mc/dobe).

Jesli waga pacjenta wynosi 60 kg, leczenie bedzie zwykle rozpoczynane od dawki 30 mg na dobe.

Kapsutki nalezy przyjmowac raz lub dwa razy na dobe.

Lek nalezy przyjmowac na petny zotadek. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac lub przetykajac z pokarmem.

Po kilku tygodniach lekarz moze zmieni¢ dawke. Zalezy to od tego jak pacjent znosi leczenie i jakie sg wyniki terapii. Dla wiekszosci
pacjentéw dawka wynosi od 0,5 mg/kg mc/dobe do 1 mg/kg mc/dobe. Jesli pacjent odnosi wrazenie, ze dziatanie leku 1zotek 20 mg jest
zbyt stabe lub zbyt mocne, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Kuracja trwa zwykle od 16 do 24 tygodni. U wiekszosci pacjentéw konieczne jest zastosowanie wytacznie jednego cyklu leczenia.
Objawy trgdziku moga ustepowac jeszcze przez okres do 8 tygodni po skonczeniu kuracji. Zwykle do tego czasu nie jest rozpoczynany

kolejny cykl leczenia.

Niektore osoby obserwujg nasilenie tradziku w trakcie pierwszych tygodni leczenia. Objawy te zwykle ulegajg ztagodzeniu w miare
kontynuacji leczenia.

Dziatania niepozadane:

Problemy skdérne Czestose nieznana Ciezkie wysypki skérne (rumien
wielopostaciowy, zespét Stevensa-
Johnsona oraz martwica toksyczno-
rozptywna naskaérka), ktére potencjalnie
zagrazaja Zyciu i wymagajg
natychmiastowej pomocy medyczne;.
Poczgtkowo majg wyglad kolistych plam,
czesto z potozonymi centralnie pecherzami,
zlokalizowanych zwykle na rekach i
dfoniach lub nogach i stopach. Wysypki o
ciezszym przebiegu mogg obejmowac
powstawanie pecherzy na klatce piersiowej
i plecach. Moga réwniez wystapic¢
dodatkowe objawy, takie jak zakazenie w
obrebie oczu (zapalenie spojowek) lub
owrzodzenia w jamie ustnej, gardle lub
nosie. Niektdre rodzaje wysypki mogg
przyjac postac rozlegtego tuszczenia sie
skory, ktére moze zagrazac zyciu.
Wystgpienie tych ciezkich wysypek
skérnych czesto poprzedza bél gtowy,
gorgczka, bél réznych czesci ciata (objawy
grypopodobne).
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Zaburzenia psychiczne

Rzadkie dziatania niepozadane

* Depresja lub powigzane zaburzenia.
Do ich objawdw nalezg smutek,
zmiana nastroju, lek, poczucie
dyskomfortu emocjonalnego.

* Nasilenie istniejgcej depresji.

¢ Sktonnos¢ do przemocy lub agresji.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

Niektore osoby miaty mysli lub
wyobrazenia dotyczace
samookaleczenia lub odebrania
sobie zycia (mysli samobdjcze),
usitowaty odebra¢ sobie zycie
(préby samobdjcze) lub popetnity
samobdjstwo. Te osoby nie musza
wykazywac objawdw depresji.
Nietypowe zachowania.

Objawy psychotyczne: utrata
kontaktu z rzeczywistoscia, np.
pacjent styszy gtosy lub widzi
rzeczy, ktére w rzeczywistosci nie
wystepuja.

Reakcje alergiczne

Rzadkie dziatania niepozgdane

Ciezkie (anafilaktyczne) reakcje: problemy z
oddychaniem lub przetykaniem z powodu
nagtego obrzeku gardta, twarzy, warg i jamy
ustnej. Réwniez nagty obrzek dfoni, stop i
kostek.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

Nagty ucisk w klatce piersiowej, dusznosc i
$wiszczacey oddech, szczegdlnie jesli
pacjent cierpi na astme.

Uktad miesniowo-szkieletowy
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Czestos¢ nieznana

Ostabienie miesni, ktére potencjalnie moze
zagrazac zyciu, moze by¢ zwigzane z
problemami z poruszaniem rekoma lub
nogami, bolesnoscig, obrzmieniem,
zasinieniem czesci ciata, ciemnym
zabarwieniem moczu, obnizong iloscig
wytwarzanego moczu lub zatrzymaniem
produkcji moczu, uczuciem splatania lub
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odwodnieniem. Sg to objawy rabdomiolizy,
czyli rozpadu tkanki miesniowej, ktéry moze
doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Moze
do tego doj$¢ w sytuacji intensywnej
aktywnosci fizycznej podczas stosowania
leku lzotek 20 mg.

Zaburzenia czynnosci watroby i nerek

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

* Zazofcenie skory lub biatek oczu i
uczucie zmeczenia. Mogg to by¢
objawy zapalenia watroby.

* Problemy z oddawaniem moczu,
opuchniete i obrzmiate powieki,
uczucie silnego zmeczenia. Moga
to by¢ objawy stanu zapalnego
nerek.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

Utrzymujacy sie bol gtowy wraz z
nudnosciami, wymiotami oraz
zaburzeniami widzenia, w tym niewyraznym
widzeniem. Moga to by¢ objawy tagodnego
nadcisnienia wewnatrzczaszkowego,
szczegolnie w sytuacji przyjmowania leku
Izotek 20 mg wraz z antybiotykami z grupy
tetracyklin.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

Silny bél w jamie brzusznej (brzucha) z
biegunka krwotoczng, nudnosciami i
wymiotami lub bez tych objawéw. Moga to
by¢ objawy ciezkich choréb jelit.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane

NiewyraZne widzenie.

Pozostate objawy niepozgdane
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Bardzo czeste dziatania niepozadane

® Suchos¢ skory, szczegdlnie w
obrebie warg i twarzy, stan zapalny
skary, spierzchniecie i stan zapalny
warg, wysypka, tagodny $wiad oraz
delikatne tuszczenie sie. Od
poczatku leczenia nalezy stosowac
krem nawilzajacy.
Skora bardziej wrazliwa i
zaczerwieniona niz zwykle,
szczegolnie w obrebie twarzy.
B4l plecow, bol miesni, bol stawdw,
szczegolnie u dzieci i mtodziezy. W
celu unikniecia nasilenia wszelkich
dolegliwosci ze strony uktadu
kostnego lub miesni nalezy
ograniczy¢ intensywna aktywnos$é
fizyczna w trakcie stosowania leku
Izotek 20 mag.
Stan zapalny w obrebie oczu
(zapalenie spojowek) oraz powiek,
uczucie suchosci i podraznienia
oczu. Nalezy zwrdcic sie do
farmaceuty w celu dobrania
odpowiednich kropli do oczu. W
przypadku wystgpienia zespotu
suchego oka moze by¢ konieczne
noszenie okularéw zamiast
soczewek kontaktowych.
* Podwyzszona aktywnos¢ enzymow
watrobowych w badaniach krwi.
* Zmienione stezenia lipidow we krwi
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(w tym HDL lub tréjglicerydow).

® Zasinienia, krwawienie lub szybsze
krzepniecie krwi - jesli problem
dotyczy komadrek odpowiedzialnych
za krzepniecie.

* Niedokrwisto$¢ - ostabienie,
zawroty gtowy, blados$¢ skory - jesli
problem dotyczy czerwonych
krwinek.

Czeste dziatania niepozadane * B4l glowy.

* Wyzsze stezenie cholesterolu we
Krwi.

® Obecnosc¢ biatka lub krwi w moczu.

¢ Wieksza podatnosc¢ na zakazenia,
jesli problem dotyczy biatych
krwinek.

¢ \Wysuszenie wnetrza jamy nosowe;j
oraz powstawanie w niej strupéw
prowadzace do tagodnych
krwawien z nosa.

® Bolesnos¢ lub stan zapalny gardta i
jamy nosowsej.

* Reakcje alergiczne, takie jak
wysypka, Swigd. W przypadku
wystapienia jakiejkolwiek reakcji
alergicznej nalezy przerwac
przyjmowanie leku I1zotek 20 mg i
skontaktowac sie z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozgdane Utrata wtoséw (tysienie). Zwykle ma

charakter przejsciowy. Powinno ustac¢ po

zakoriczeniu leczenia.

Inne leki i lek Izotek 20 mg

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowag, wigcznie z lekami, ktére wydawane sg bez recepty.

Podczas przyjmowania leku Izotek 20 mg nie nalezy przyjmowac preparatéw zawierajgcych witamine A oraz tetracyklin (antybiotyk
stosowany przyktadowo w leczeniu tradziku) ani stosowaé jakichkolwiek srodkéw przeciwtrgdzikowych na skérze. Mozna stosowac
produkty nawilzajgce i emolienty (kremy lub preparaty nanoszone na skoére, ktére zapobiegaja utracie wody i zmiekczajg skore).

Podczas przyjmowania leku Izotek 20 mg nalezy unika¢ miejscowego stosowania przeciwtradzikowych srodkéw keratolitycznych oraz
ztuszczajacych.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:

Leku Izotek 20 mg nie wolno stosowac w czasie cigzy. Jesli kobieta jest zdolna do zajscia w cigze, powinna stosowa¢ skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie przyjmowania leku 1zotek 20 mg oraz przez jeden miesigc po jego zakonczeniu.

W przypadku zajscia w cigze podczas stosowania leku Izotek 20 mg lub w ciggu jednego miesigca od zakoriczenia leczenia nalezy
natychmiast przerwac¢ przyjmowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze skierowac pacjentke do specjalisty w celu
uzyskania porady.

Przyjmowanie leku Izotek 20 mg w trakcie cigzy moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ptodu (gdyz lek ma dziatanie teratogenne). Zwieksza
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roéwniez ryzyko poronienia.

Lek Izotek 20 mg moze spowodowac powazne nieprawidtowosci w obrebie mdézgu, twarzy, uszu, oczu, serca i niektérych gruczotéw
(okreslanych mianem grasicy i przytarczyc) u ptodu.

Karmienie piersia:

Nie wolno przyjmowac leku Izotek 20 mg podczas karmienia piersig. Jest prawdopodobne, Ze ten lek bedzie przechodzit do mleka matki
i moze zaszkodzi¢ karmionemu dziecku.

Wiecej informacji na temat cigzy i antykoncepcji znalezé mozna w punkcie 2 ,Program Zapobiegania Cigzy".
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W czasie terapii moze doj$¢ do pogorszenia zdolnosci widzenia w nocy. Takie zaburzenia widzenia mogg pojawi¢ sie nagle. W rzadkich
przypadkach utrzymujg sie one po zakoriczeniu terapii. Bardzo rzadko zgtaszano sennos¢, zawroty gtowy i zaburzenia widzenia. W
przypadku wystgpienia tych dolegliwosci pacjent nie moze prowadzi¢ samochodu ani obstugiwac urzadzen mechanicznych.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie mogg zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania bgdz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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