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Szanowni Paristwo,

Firma Vitama S.A. jest podmiotem odpowiedzialnym dla leku Tretoskin.

Tretoskin zawiera substancje czynng — izotretynoine, stereoizomer tretynoiny, ktéra nalezy do lekow z grupy
retinoidow. Izotretynoina jest lekiem przeciwtradzikowym, ktory hamuje wydzielanie foju | dziafa
przeciwzapalnie na skore.

Wskazaniem do stosowania Tretoskinu sg ciezkie postaci tradziku (jak tradzik guzkowy, tradzik skupiony
lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn) oporne na odpowiednio przeprowadzone standardowe
leczenie azialajacymi ogdinie lekami przeciwbakteryjnymii lekami stosowanymi miejscowo.

Tretoskin jest bardzo skutecznym lekiem i u wigekszoSci pacjentow objawy tradziku ustepujg catkowicie
po jednym cyklu leczenia. Niemniej izotretynoina, ze wzgledu na swoje Silne dziafanie teratogenne,
jest przeciwwskazana u kobiet w wieku rozrodczym, o ile nie sg Spetnione wszystkie wymagania Programu
Zapobiegania Cigzy.

Obowigzek przygotowania Programu Zapobiegania Cigzy zostat nafozony na podmiot odpowiedzialny
zgodnie z decyzjg Komisji Europejskiej z dnia 17.10.2003.

Wazne jest wiasciwe zaangazowanie wszystkich 0sob, ktdrych dotycza dziatania wynikajace z Programu
Zapobiegania Cigzy i ochrony pfodu przed teratogennym wplywem izotretynoiny.

Nasza firma dofozy wszelkich Starani, aby pomadc w realizacji powyzszych dziafari.

Z wyrazami szacunku,
Vitama S.A.

WPROWADZENIE

Izotretynoina ma udokumentowane dziatanie teratogenne na ptod. Broszura zawiera wazne informacje
dotyczace produktu Tretoskin, ktore maja na celu ograniczy¢ ryzyko z tym zwiazane.

Broszura powstata na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego.
W celu poznania bardziej szczegétowych informacji zaleca sie zapoznanie z peina Charakterystyka
Produktu Leczniczego przed przepisaniem leku Tretoskin.




TERATOGENNE DZIAtANIE IZOTRETYNOINY

Istnieje duze ryzyko wystapienia bardzo cigzkich wad rozwojowych ptodu, o ile pacjentka zajdzie w cigze
w czasie stosowania izotretynoiny lub w ciggu miesigca od zaprzestania jej przyjmowania.

Do wad rozwojowych, ktdre sg zwigzane z ekspozycjg naizotretynoing nalezg:

» wady o$rodkowego uktadu nerwowego (wodogfowie, wady rozwojowe mozdzku, matogtowie),
znieksztatceniatwarzy,
rozszczep podniebienia,

wady ucha zewnetrznego (brak ucha zewnetrznego, mate zewngtrzne przewody sfuchowe
lubich brak),

wady oka (matoocze),

» wady uktadu sercowo-naczyniowego (wady rozwojowe wspolnego pnia tetniczego, takie jak tetralogia
Fallota, przetozenie wielkich naczyn, defekty przegrody),

» wady grasicy i przytarczyc.

Ponadto, cze$ciej wystepujg poronienia samoistne.

STOSOWANIE PRODUKTU TRETOSKIN U KOBIET

IZOTRETYNOINA JEST BEZWZGLEDNIE ZAKAZANA W CZASIE CIAZY.

Aby pacjentki w wieku rozrodczym mogly stosowac izotretynoing, musza bezwzglednie przystapié
do Programu zapobiegania cigzy. W przeciwnym razie izotretynoina u kobiet w wieku rozrodczym
jest przeciwwskazana.

PROGRAM ZAPOBIEGANIA CIAZY

Program zapobiegania cigzy opiera sie¢ na 3 elementach: edukacja, antykoncepcja i testy cigzowe,
ograniczanie dostepu do produktu.

Edukacja

Celem edukacji, w ramach Programu zapobiegania cigzy, jest wzrost $wiadomos$ci na temat ryzyka
zwigzanego z teratogennym dziataniem izotretynoiny. W tym celu zostaty przygotowane specjalne materiaty
dla pacjentow: broszura informacyjna dla pacjentki, broszura na temat zapobiegania cigzy, oraz broszura
informacyjna dla pacjenta. Dodatkowo zostaty przygotowane: broszura informacyijna dla lekarza, dzienniczek
wizyt pacjentki, oraz broszura informacyjna dla farmaceuty.

Antykoncepcja, testy cigzowe

Pacjentka musi stosowac jedna, a najlepiej dwie metody skutecznej antykoncepcji, w tym metode
mechaniczng. Antykoncepcije nalezy stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia izotretynoing,
podczas catego okresu leczenia i przynajmniej przez 4 tygodnie po jego zakonczeniu.

Pacjentki majg obowigzek wykonywania testow cigzowych:

* Poraz pierwszy na4tygodnie przed rozpoczeciem leczenia.

« W czasie leczenia - o potrzebie przeprowadzenia kolejnych testow cigzowych w trakcie wizyt
kontrolnych decyduje lekarz.

 Htygodnipo zakonczeniu leczenia.

Wymagana czuto$¢ testow cigzowych stosowanych podczas prowadzenia leczenia izotretynoing powinna
wynosi¢ co najmniej 25 miU/m.

Ograniczanie dostepu do izotretynoiny

llo$¢ leku Tretoskin wypisanego w trakcie wizyty lekarskiej, powinna by¢ przeznaczona do terapii
trwajacej 30 dni. Zobowigzuje to do odbywania kolejnych wizyt lekarskich co 4 tygodnie.

Zapewnia to rowniez mozliwoS¢ zgfoszenia ewentualnych dziatan niepozadanych wynikajacych
Z zastosowanego leczenia.

Nalezy zrealizowac recepte na lek Tretoskin najpozniej w ciggu 7 dni od jej wystawienia.

POZOSTALE SRODKI 0STROZNOSCI

W zadnym wypadku nie wolno dzieli¢ sie lekiem Tretoskin zinng osoba.

Produktu Tretoskin nie wolno nigdy przekazywac innym osobom, a niezuzyte kapsutki nalezy po zakonczeniu
leczenia zwracic do apteki.

Podczas leczenia i w okresie 1 miesigca po zakonczeniu przyjmowania leku Tretoskin pacjenci nie powinni
by¢ dawcami krwi.

STOSOWANIE PRODUKTU TRETOSKIN U MEZCZYZN

Przeprowadzone badania wykazuija, ze izotretynoina nie upo$ledza ptodnosci u mezczyzn.
Dostepne dane nie wskazujg na to, aby izotretynoina miafa wptyw na rozwdj potomstwa mezczyzn
stosujacychizotretynoing.




SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno dzieli¢ sie produktem Tretoskin z zadng inng 0soba.

Produktu Tretoskin nie wolno nigdy przekazywac innym osobom, a niezuzyte kapsutki nalezy po zakonczeniu
leczenia zwrdcic do apteki.

Podczas leczenia i w okresie 1 miesigca po zakonczeniu przyjmowania leku Tretoskin pacjenci nie powinni
by¢ dawcami krwi.

WYDAJAC PRODUKT TRETOSKIN REKOMENDUJE SIE, ABY:

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym

e Przypomnie¢ pacjentkom o koniecznos$ci stosowania jednej, a najlepiej dwoch metod
skutecznej antykoncepcji (na 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia izotretynoina, podczas
catego okresu leczeniai przynajmniej przez 4 tygodnie po jego zakonczeniu).

e Przypomnie¢ pacjentkom o koniecznos$ci przeprowadzania testow cigzowych (po raz
pierwszy na 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia powinien mie¢ miejsce wstepny test
ciazowy; nastepnie w czasie leczenia; oraz 5 tygodni po zakoniczeniu leczenia).

W przypadku zaréwno kobiet w wieku rozrodczym, jaki mezczyzn

o Upewni¢ si¢ czy pacjentki/pacjenci otrzymali stosowne materialy informacyjne od lekarza,
ktory przepisat TRETOSKIN.

* Przypomnieé, ze nie wolno dzieli¢ sig produktem TRETOSKIN z Zadna inng osoba.

¢ Przypomnieé, ze produktu TRETOSKIN nie wolno nigdy przekazywaé innym osobom, a niezuzyte
kapsutki nalezy po zakonczeniu leczenia zwrdci¢ do apteki.

¢ Przypomnieé, ze podczas leczenia i w okresie 1 miesiaca po zakonczeniu przyjmowania leku
TRETOSKIN pacjenci nie powinni by¢ dawcami krwi.

NALEZY PAMIETAC 0 REKOMENDACJI, ABY RECEPTE NA TRETOSKIN
REALIZOWAC NIE POZNIEJ NIZ W CIAGU 7 DNI OD JEJ WYSTAWIENIA.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji nalezy zwroci¢ sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

VITAMA S.A.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa Numer telefonu: 22 221 81 10




