WAZNE INFORMACJE DLA PACJENTEK PRZYJMUJACYCH DOUSTNIE
LEK ZAWIERAJACY:

» ACYTRETYNE (Acitren, Neotigason)
» ALITRETYNOINE
» 1ZOTRETYNOINE (Aknenormin, Axotret, Curacne, Isotretinoin Aristo, Izotek)

Acytretyna, alitretynoina i izotretynoina to substancje nalezace do tak zwanych retynoidéw. Retynoidy
stosowane doustnie majg silne dziatanie teratogenne, co oznacza, ze przyjmowane przez kobiete

w okresie cigzy moga dziata¢ toksycznie na zarodek lub ptéd i powodowac¢ u nich ciezkie uszkodzenia.

Lekow zawierajacych doustne retynoidy nie wolno stosowaé w czasie ciazy.

Jak uniknac¢ ryzyka szkodliwego dzialania leku na nienarodzone dziecko?

Ponizsze wskazowki dotycza wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, nawet pacjentek nieaktywnych
seksualnie oraz tych, ktore nie miesiagczkuja.

1. ANTYKONCEPCJA
Warunkiem leczenia doustnymi retynoidami jest stosowanie przez pacjentke skutecznej
antykoncepcji:
- przez co najmniej 1 miesigc przed rozpoczgciem leczenia,
- przez caly czas leczenia
oraz
- przez 1 miesigc po zakonczeniu leczenia (pacjentki przyjmujgce alitretynoine lub
izotretynoine),
- przez 3 lata po zakonczeniu leczenia (pacjentki przyjmujace acytretyne).

Skuteczna antykoncepcja, to:

- co najmniej jedna, wysoce niezawodna metoda zapobiegania cigzy, np. wkladka
wewnatrzmaciczna lub implant antykoncepcyjny

albo

- dwie skuteczne metody dziatajace w rdézny sposob, np. doustne hormonalne $rodki
antykoncepcyjne oraz prezerwatywy.

Wybodr metody zapobiegania cigzy nalezy omowic z lekarzem.

2. TESTY CIAZOWE
Leczenie doustnymi retynoidami wymaga regularnego przeprowadzania testow cigzowych. Wynik
kazdego z tych testow musi by¢ negatywny (tzn. wykazac, ze pacjentka nie jest w ciazy). Test
nalezy wykonac:
- tuz przed rozpoczeciem przyjmowania leku,
- co miesiac przez caty okres leczenia
oraz
- po 1 miesigcu od zakonczenia leczenia alitretynoing lub izotretynoing
- co 1 do 3 miesigcy przez okres 3 lat po zakonczeniu leczenia acytretyna.

Jesli w trakcie stosowania ktoregokolwiek z wymienionych lekéw pacjentka zajdzie w ciazg lub
podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, musi natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Jesli u pacjentki wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane albo pacjentka zajdzie w cigze w trakcie
leczenia lub w ciggu 1 miesigca (w przypadku stosowania alitretynoiny lub izotretynoiny) albo 3 lat



(w przypadku stosowania acytretyny) po zakonczeniu leczenia, nalezy zglosi¢ to do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatafi Produktow Leczniczych, Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl albo do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Polsce.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w Materiale edukacyjnym dla Pacjenta oraz w Ulotce dla Pacjenta,
ktore dostgpne sg na nastepujacej stronie internetowej (URL):
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public (po przeniesieniu na strong nalezy wpisa¢ nazwe leku
i nastepnie otworzy¢ ,,Materiaty do pobrania”) lub na stronach podmiotéw odpowiedzialnych.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych przyjmowania doustnie leku zawierajacego
acytretyne, alitretynoing lub izotretynoing nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta.

z upowaznienia Prezesa

Andrzej Czestawski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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