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Informacje o broszurze

Niniejsza broszura zawiera wazne informacje dotyczace przyjmowania leku Acitren. Jest
to czes¢ pakietu przeznaczonego dla pacjentéw, ktdrzy rozpoczynaja leczenie lekiem
Acitren.

Dlatego przed rozpoczeciem przyjmowania leku Acitren prosimy o dokfadne zapoznanie
sie z broszura. Broszura objasnia kilka waznych faktéw dotyczacych leku, ktérych znajo-
mos¢ jest niezbedna. Wyjasnia réwniez, w jaki sposéb nalezy przyjmowac lek Acitren. Po-
nadto broszura ma na celu zapewnienie Pani/Panu pomocy w czasie catego okresu terapii.

Broszura nie zastepuje jednakze konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli po przeczytaniu tej broszury pojawig sie dalsze pytania lub watpliwosci dotyczace
przyjmowania leku Acitren, prosimy o skontaktowanie sie z lekarzem prowadzacym.

Ponadto prosimy zapoznac¢ sie z informacjami zawartymi w ulotce informacyjnej do-
taczonej do kazdego opakowania leku Acitren i postepowac zgodnie z nimi.

Co bezwzglednie nalezy wiedzie¢

Substancja czynna leku Acitren jest acytretyna. Acytretyna jest silnie teratogenna.
Oznacza to, ze: Podczas cigzy za wszelka cene nalezy unikac leczenia lekiem Acitren.

Nawet jesli Acitren bedzie przyjmowany przypadkowo przez krétki okres w trakcie cia-
zy, istnieje bardzo wysokie ryzyko, ze dziecko urodzi sie z ciezkimi wadami rozwojowy-
mi. Ryzyko poronienia jest réwniez znaczaco podwyzszone. Dlatego kobietom w wieku
rozrodczym nie wolno przyjmowac acytretyny, jesli nie sa spetnione wszystkie warunki
programu zapobiegania cigzy.

Co to oznacza dla Pani/Pana?

Lek ten zostat przepisany wytacznie Pani/Panu. Moze zaszkodzi¢ innej osobie jesli nie
jest przyjmowany pod scista kontrolg lekarska. Stad pod zadnym pozorem nie wolno
przekazywac go innym osobom (cztonkom rodziny, znajomym, sasiadom).

Niewykorzystane kapsutki nalezy zwréci¢ do apteki w celu ich utylizacji.

Nie nalezy oddawac krwi w trakcie leczenia oraz przez rok po zakonczeniu leczenia,
poniewaz istnieje ryzyko, ze odbiorca Pani/Pana krwi moze by¢ réwniez nienarodzone
dziecko.

Dlaczego przepisano mi Acitren?

Acitren nalezy do grupy lekéw zwanych retinoidami. Retinoidy sg pochodnymi witaminy
A. Lek jest stosowany w leczeniu ciezkich choréb skory, w przebiegu ktérych skéra ulega
zgrubieniu i moze sie tuszczy¢, oraz nie odpowiadajacych w zadowalajacy sposéb na inne
tradycyjne metody leczenia.

Acitren jest stosowany w leczeniu:

» rozlegtych i ciezkich postaci ré6znych choréb skéry spowodowanych zaburzeniami
zewnetrznej warstwy skory (naskorka), takich jak tuszczyca, wraz z sucha, tuszczaca sie,
woskowata wysypka;
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» szczegolnych chordéb skéry charakteryzujacych sie suchymi tuskami powstatymi
w wyniku zaburzen rogowacenia (rybia tuska, proces organiczny polegajacy na odkfa-
daniu sie keratyny w komoérkach nabtonka i rogowaceniu komoérek, jak w przypadku
paznokci i wtoséw) oraz podobnych zaburzen charakteryzujacych sie wysypka, ztuszcza-
niem sie lub niewielkimi grudkami na skérze i btonach sluzowych (liszaj ptaski).

Moja odpowiedzialnos¢ jako pacjenta

Badania wykazaty, ze leczenie acytretyna mezczyzn nie ma wptywu na produkcje i ja-
kos¢ plemnikéw. Stad nie ma powodu, aby obawiac sig, ze leczenie lekiem Acitren moze
zmniejszy¢ zdolnos¢ do posiadania zdrowych dzieci.

Program Zapobiegania Ciagzy

Z drugiej strony, ze wzgledu na silne dziatanie teratogenne leku, kobiety w wieku rozrod-
czym otrzymaja acytretyne tylko, jesli rzetelnie i sumiennie bedg postepowaty zgodnie
z wymaganiami programu dotyczacego antykoncepgji.

Dlatego nie nalezy pod zadnym pozorem przekazywac kapsutek leku Acitren kobietom
w wieku rozrodczym, nawet jesli Pani/Pan przypuszcza, ze majg one takie same objawy
jak Pani/Pan.

W odniesieniu do wyzej wymienionych punktow, lekarz poprosi o podpisanie formu-
larza potwierdzajqcego w celu zapewnienia, ze Pani/Pan rozumie ryzyko zwiqzane
z przyjmowaniem leku Acitren.

Kiedy nie nalezy przyjmowac leku Acitren?

Nie nalezy przyjmowac acytretyny, jesli:

» wystepuje ciezka choroba watroby (niewydolnos¢ watroby),

» wystepuje ciezka choroba nerek (niewydolnos¢ nerek),

» stezenie lipidow we krwi jest znaczaco podwyzszone,

» przyjmowane sa jednoczesnie inne leki z grupy retinoidéw, jak rowniez leki, produkty
witaminowe lub produkty spozywcze zawierajgce duze ilosci witaminy A
(wiecej niz 5000 IU dziennie),

» wystepuje nadwrazliwos¢ na acytretyne lub jeden ze sktadnikéw leku Acitren
(lista pozostatych sktadnikow znajduje sie w ulotce informacyjnej leku Acitren),

» przyjmowane sg jednoczesnie antybiotyki z grupy tetracyklin,

» stosowane jest jednoczesnie leczenie metotreksatem.

Mozliwe dziatania niepozadane podczas leczenia acytretyna

Dziatania niepozadane ze strony skéry i bton sluzowych wystepuja prawie zawsze podczas
przyjmowania acytretyny.

Acitren w znacznym stopniu zmniejsza produkcje toju skérnego (skérna wydzielina zawie-
rajaca lipidy). Stad nalezy sie spodziewac, ze skéra moze stac sie bardzo sucha, w szczegdl-
nosci w obrebie warg i twarzy. Moze wystapi¢ sucho$¢ w gardle (co jest przyczyna chryp-
ki), zapalenie gardfa oraz zapalenie skory, pekanie skéry lub warg, wysypka skérna oraz
fagodny swiad, jak réwniez tuszczenie sie skory. Suchos¢ skéry mozna zmniejszy¢ poprzez
stosowanie odpowiednich kreméw nawilzajacych od poczatku terapii.
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Btona $luzowa nosa moze stac sie sucha i, strupowata’, co moze powodowac lekkie krwa-
wienia z nosa. Takze w tym miejscu whasciwe jest naktadanie cienkiej warstwy kremu nawil-
zajacego. Aplikacja kremu do nozdrzy i wokét nich jest rbwniez pomocna i przynosi ulge.

Skora tatwiej niz zazwyczaj moze ulec zranieniu oraz zaczerwienieniu. W czasie leczenia
i przez okres przynajmniej 6 miesiecy od jego zakoriczenia nalezy unikac¢ agresywnych za-
biegéw kosmetycznych, takich jak: chemiczne ztuszczanie skoéry, dermabrazja lub terapia
laserowa (usuwanie modzeli lub blizn), poniewaz zabiegi te moga prowadzi¢ do zblizno-
wacen, zaburzen w produkgji barwnika skéry i podraznien skory.

W pierwszych tygodniach leczenia czesto mozna zaobserwowac pogorszenie objawdw leczo-
nej choroby skory. Nie oznacza to jednak, ze leczenie lekiem Acitren nie powiodto sie. Jest to
tylko objaw, ze dziatanie terapeutyczne przyjmowanej acytretyny zostato zapoczatkowane.
W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do zapalenia lub opuchniecia skory.

Ponadto istnieje mozliwos¢ wystapienia zwiekszonej wrazliwosci na $wiatfo podczas eks-
pozycji na $wiatto stoneczne. Stad nalezy koniecznie unika¢ promieniowania stonecznego.

Przed wyjsciem na storice nalezy stosowac produkty zawierajace filtry przeciwstoneczne
o wartosci co najmniej 15 SPF, na wszystkie odstoniete czesci ciata. Nalezy stosowac tez
inne srodki chroniace przed wptywem promieni UV (ubranie, kapelusz, przebywanie w cie-
niu). Nalezy unika¢ wystawiania sie na dziatanie sztucznych promieni UV. Nie nalezy korzy-
sta¢ z solarium!

Oczy i ostros¢ widzenia

Oczy moga by¢ wysuszone oraz lekko podraznione. Pomocne moga by¢ odpowiednie kro-
ple do oczu lub tak zwane ,sztuczne fzy” (krople nawilzajace oczy). Ze wzgledu na wysy-
chanie oczu, noszenie soczewek kontaktowych moze stac sie niemozliwe. Pacjenci, ktérzy
nosza soczewki kontaktowe, powinni zosta¢ wykluczeni z leczenia lub powinni nosi okula-
ry przez caty okres leczenia. Te dziatania niepozadane zazwyczaj ustepuja po zakonczeniu
lub przerwaniu leczenia.

Acytretyna moze rowniez ostabi¢ zdolnos¢ widzenia w ciemnosciach (slepota nocna). Nale-
zy odpowiednio zmodyfikowac swoje przyzwyczajenia; na przyktad, bytoby lepiej, aby nie
prowadzi¢ pojazdéw noca. Moga wystapic zaburzenia widzenia, ktére w rzadkich przypad-
kach moga utrzymywac sie po zakoriczeniu leczenia. Niektérzy pacjenci od tej pory moga
miec¢ problemy z odréznianiem koloréw.

Mozliwe jest, ze pojawi sie potrzeba noszenia okularéw przeciwstonecznych w celu ochro-
ny oczu przed silnym nastonecznieniem. Zgtaszano réwniez przypadki niewyraznego wi-
dzenia (zapalenie lub owrzodzenie rogéwki oka). W takiej sytuacji prosimy o zgtoszenie sie
do okulisty.

Poniewaz opisane zaburzenia widzenia mogq wystqpic nagle, nalezy zawsze zachowa¢é
ostroznosc, jesli konieczne jest prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn.

Narzady ruchu

Pacjenci przyjmujacy acytretyne bardzo czesto zgtaszaja bol plecéw. Ustepuje on po za-
konczeniu leczenia. Poniewaz bdl miesni i stawow jest réwniez czesto obserwowany u pa-
cjentéw przyjmujacych acytretyne, nalezy unika¢ duzego wysitku fizycznego podczas le-
czenia lekiem Acitren.
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Mozliwe jest, ze po pewnym czasie stosowania leku, pacjent zaobserwuje zmiany w obre-
bie wtoséw (wypadanie wtoséw). Zmiany te s zazwyczaj tylko przejsciowe; bardzo rzadko
moze wystapic tylko trwata zmiana struktury wtosa na ciensza. Zazwyczaj wzrost wtoséw
powinien ulec normalizacji po zakoriczeniu leczenia. Jednakze ze wzgledu na cykl wzrostu
witoséw, ich odrastanie moze trwac kilka miesiecy.

Przewod pokarmowy

W przypadku wystgpienia ostrego bélu brzucha z ostrg krwawa biegunka lub bez niej,
nudnosci oraz wymiotéw, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie acytretyny i skon-
taktowac sie z lekarzem prowadzacym. Moze to stanowic pierwsze objawy ciezkich zabu-
rzen zotgdkowo-jelitowych (takich jak zapalenie trzustki, krwawienie zotgdkowo-jelitowe
lub choroby zapalne jelit); niektére z nich moga zagrazac zyciu.

Watroba

Jedli wystapi zazoétcenie skéry lub oczu oraz zmeczenie, moze oznaczac to zapalenie watro-
by. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Acitren i zgtosi¢ sie
do lekarza prowadzacego.

Odnotowano przypadki wystapienia choréb zapalnych nerek podczas stosowania leczenia
acytretyna. Jesli pacjent czuje sie bardzo zmeczony, nie jest w stanie oddawa¢ moczu lub
zaobserwuje gromadzenie sie wody w organizmie (wystapienie obrzekéw), nalezy natych-
miast przerwac przyjmowanie leku Acitren i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Metabolizm lipidow

Leczenie acytretyna czesto prowadzi do wystapienia u pacjentéw nieprawidtowych war-
tosci lipidéw we krwi (tréjglicerydy, lipoproteiny o wysokiej gestosci i cholesterol). Jesli
lekarz stwierdzi wysoki poziom tréjglicerydéw podczas leczenia lekiem Acitren, moze by¢
konieczne zmniejszenie dotychczasowej dawki leku Acitren. Pacjent powinien réwniez
zmieni¢ diete na niskottuszczowa oraz unika¢ spozywania alkoholu. Moze by¢ réwniez ko-
nieczne przerwanie leczenia.

Metabolizm glukozy

Pacjenci moga odczuwac silne pragnienie, czesta potrzebe oddawania moczu oraz mie¢
podwyzszone stezenie glukozy we krwi podczas terapii acytretyng, co moze swiadczy¢
o wystapieniu cukrzycy.

Jesli zostang zaobserwowane takie objawy lub zdiagnozowano zaburzenia metabolizmu
glukozy (cukrzyce), nalezy poinformowac lekarza. Lekarz moze wtedy czesciej sprawdzac
poziom glukozy we krwi podczas leczenia lekiem Acitren.

Uktad immunologiczny

Wystapienie wysypki skérnej, Swigdu, opuchniecia koriczyn lub twarzy, ucisku w klatce
piersiowej, utrudnionego oddychania (szczegdlnie jesli pacjent ma astme) lub zaburzen
krazenia az do zapasci podczas przyjmowania leku Acitren, moze oznaczac alergiczng lub
anafilaktyczna reakcje na lek (co znaczy, ze pacjent ma nadwrazliwos¢ na lek Acitren).
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W takim przypadku terapia musi zosta¢ natychmiast przerwana. W przypadku wystapienia
takich dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowac sie lekarzem.

Ukiad nerwowy

Obserwowano podwyzszenie ci$nienia wewnatrzczaszkowego, jak réwniez wystapienie
drgawek i sennosci, szczegdlnie jesli pacjenci przyjmowali acytretyne razem z pewnymi
antybiotykami (tetracyklinami).

Jesli wystapia ciagte bdle gtowy z nudnosciami, wymiotami i niewyraznym widzeniem,
moze to oznacza¢, ze doszto do podwyzszenia cisnienia wewnatrzczaszkowego. W takiej
sytuacji nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Acitren i skontaktowac sie z leka-
rzem prowadzacym.

Petna lista wszystkich dziatan niepozqdanych jest zawarta w ulotce informacyjnej.
W razie wqtpliwosci dotyczqcych wyzej wymienionych lub innych dziatan niepozqda-
nych, prosimy o przedyskutowanie ich z lekarzem prowadzqcym.

Ogolne informacje dotyczace przyjmowania leku Acitren

Jak w przypadku wszystkich lekéw wydawanych na recepte, konieczne jest doktadne prze-
strzeganie zalecen lekarskich dotyczacych przyjmowania leku Acitren. W zadnym wypad-
ku nie wolno dawac leku innej osobie, nawet jesli wydaje sie, ze ma takie same objawy
choroby, jakie wystepujag u Pani/Pana.

Jak nalezy przyjmowac lek Acitren?

» Przepisane Pani/Panu dawkowanie leku Acitren (ilos¢ kapsutek przyjmowana przez Pa-
nig/Pana) zostato dobrane odpowiednio do Panskich potrzeb i moze ulec zmianie w cza-
sie leczenia. Jedynie lekarz prowadzacy moze zadecydowac o zmianie dawkowania.

» Lek Acitren jest zazwyczaj przyjmowany raz dziennie z positkiem lub szklanka mleka.
Jednakze lekarz prowadzacy moze zaleci¢ inny sposéb przyjmowania, do ktérego nalezy
sie stosowac.

» W razie pominiecia dawki leku, nalezy przyjac¢ lek tak szybko, jak to mozliwe. Jedli nato-
miast zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ dawke, ktéra nie zostata
przyjeta oraz kontynuowa¢ przyjmowanie leku tak jak do tej pory. Nie wolno przyjmo-
wac podwadjnej dawki leku.

W celu zagwarantowania bezpiecznego przebiegu leczenia, nalezy przestrzegac zale-
conych przez lekarza terminéw wizyt. W niektérych przypadkach, acytretyna powoduje
dziatania niepozadane, ktére moga zosta¢ wykazane tylko w badaniach krwi. Dlatego na
niektérych wizytach lekarskich beda wymagane badania krwi.

Czego powinno sie unika¢ podczas leczenia lekiem Acitren?

» W czasie leczenia acytretyna i rok po jego zakonczeniu nie mozna oddawac krwi. Jesli
kobieta w cigzy otrzyma Pani/Pana krew, u jej dziecka moga wystapic¢ ciezkie wady roz-
wojowe.

» Nie nalezy przyjmowac witaminy A jako uzupetnienia diety. Acytretyna jest pochodng
witaminy A, nie sama witaming A. Rbwnoczesne przyjmowanie witaminy A zwieksza ry-
zyko wystapienia dziatan niepozadanych.
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» Kobiety w wieku rozrodczym nie mogg spozywac alkoholu podczas leczenia lekiem Aci-
tren, poniewaz istnieja doniesienia, ze dziatanie teratogenne (uszkadzajace ptédd) jest na-
silone w przypadku jednoczesnego przyjmowania leku Acitren i alkoholu. Nalezy unikac
spozywania alkoholu przez 2 miesigce po zakonczeniu leczeniu.

» Podczas leczenia lekiem Acitren i przez 6 miesiecy po jego zakonczeniu nalezy unikac
zabiegow kosmetycznych, takich jak agresywna dermabrazja lub terapia laserowa. Acy-
tretyna moze nasila¢ tworzenie sie blizn po takim leczeniu. Jesli Pani/Pan planuje taki
zabieg kosmetyczny, najlepiej zapytac lekarza prowadzacego o odpowiedni czas jego
przeprowadzenia.

» Mozliwie jak najbardziej nalezy unika¢ ekspozycji na dziatanie promieni stonecznych
i promieniowania UV. W solariach stosowane s3a promienie UV, dlatego tez nie powinno
sie z nich korzystac. Wskutek stosowania acytretyny skéra moze stac sie bardziej wrazliwa
na storice. Nalezy stosowac odpowiednie srodki chronigce przed swiattem.

» Jesli chciataby Pani/chciatby Pan przyjmowac inne leki lub produkty zawierajace
sktadniki roslinne, nalezy zapyta¢ lekarza prowadzacego. Tylko lekarz prowadzacy
moze okresli¢, czy jednoczesne stosowanie tych produktéw z lekiem Acitren jest bez-
pieczne, czy przeciwwskazane.

» Nigdy nie wolno dawac¢ kapsutek leku Acitren innym osobom. Nawet jesli osoby te
maja powazne zaburzenia skéry. Niekontrolowane stosowanie leku mogtoby spowodo-
wac wady rozwojowe u nienarodzonego dziecka lub inne powazne problemy zdrowotne.

» Nie nalezy przyjmowac leku Acitren z antybiotykami bez wczesniejszego oméwie-
nia tego z lekarzem prowadzacym. Moze by¢ konieczne przerwanie przyjmowania
leku Acitren do czasu zakoniczenia leczenia antybiotykami. Stosowanie obu lekéw jed-
nocze$nie moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatar niepozadanych.

» Prosimy zwrdcic niewykorzystane kapsutki do apteki.

Kto nie powinien przyjmowac leku Acitren?

» Lek Acitren mozna przyjmowac tylko wtedy, gdy Pani/Pan w petni rozumie wszystkie
zagrozenia zwigzane z leczeniem oraz zgodzi sie na przestrzeganie zalecen lekarskich
i wskazéwek przedstawionych w niniejszej broszurze.

» Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli Pani/Pan lub inny cztonek Pani/Pana
rodziny ma astme, zaburzenia czynnosci watroby, cukrzyce, chorobe serca lub inne po-
wazne problemy zdrowotne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli Pani/Pan ma alergie na
zywnos¢ lub leki. Informacje te s wazne przy podjeciu decyzji, czy acytretyna jest wia-
$ciwym lekiem dla Pani/Pana.
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