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Hascofungin (Ciclopiroxi olaminum), krem 30 g. Sktad: 100 g kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming. Wskazania do stosowania: kandydoza skrna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata, podudzi i pachwin, stop,
wywotanej przez grzyby Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum) i Microsporum canis; tupiez pstry wywotany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur). Dawkowanie
i sposob podawania: Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania na skore. Produkt leczniczy nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skérze i wokét nich dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Aby zmniejszy¢ ryzyko
nawrotu choroby, w przypadku kandydozy, grzybic ciata i pachwin oraz fupiezu pstrego, produkt nalezy stosowac przez dwa tygodnie do miesigca. W przypadku grzybicy stop stosowac przez miesiac lub diuzej. Przeciwwskazania:
Nie stosowac produktu leczniczego w nadwrazliwosci na cyklopiroks z olaming lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu. Nie stosowa¢ produktu leczniczego na rany. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie. Unikac kontaktu z oczami i bfonami $luzowymi. Nie stosowa¢ w okolicy oczu. Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu u dzieci.
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt moze powodowac miejscowa reakcje skorna. Dziafania niepozadane: Rzadko moga wystapi¢ miejscowe reakcje nadwrazliwosci podraznienie, pieczenie, zaczer-
wienienie, swiad. Podmiot odpowiedzialny: ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKC]I FARMACEUTYCZNE) HASCO-LEK” S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: MZ nr 8999

Hascofungin (Ciclopiroxi olaminum), ptyn do stosowania na skére 30 ml. Skfad: 1 ml ptynu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming. Wskazania do stosowania: kandydoza skorna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata,
podudzi i pachwin, stép, wywotanej przez grzyby Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum) i Microsporum canis; tupiez pstry. Dawk ie i sposob pod ia: Produkt lecz-
niczy przeznaczony do stosowania na skére. Produkt leczniczy nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skérze i wokét nich dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Leczenie nalezy prowadzi¢ do ustapienia zmian cho-
robowych, zwykle od dwéch do czterech tygodni. Jesli zmiany nie ustapia, po czterech tygodniach leczenia nalezy zweryfikowac diagnoze. Przeciwwskazania: Nie stosowac produktu leczniczego w nadwrazliwosci na cyklopiroks
z olaming lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu. Nie stosowac produktu leczniczego na rany. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku wystapienia objawéw nadwrazliwosci
nalezy przerwac leczenie. Unika¢ kontaktu z oczami i btonami §luzowymi. Nie stosowa¢ w okolicy oczu. Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu u dzieci. Dziatania niepozadane: Rzadko mogg wystapi¢ miejscowe
reakcje nadwrazliwosci podraznienie, pieczenie, zaczerwienienie, obrzeki i $wigd. Podmiot odpowiedzialny: ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKC])I FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: MZ nr 8999

* dotyczy preparatow zawierajacych substancje czynng cyklopiroks z olaming
" Charakterystyka Produktu Leczniczego
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Nowa terapia Protopic® dwa razy w tygodniu
diugotrwata kontrola przebiegu choroby

Skrocona informacja o leku

NAZWA HANDLOWA, POSTAC FARMACEUTYCZNA | SKtAD PRODUKTU LECZNICZEGO: Protopic 0,1%, Protopic 0,03%; mas¢; 1? preparatu zawiera 1 mg (Protopic 0,1%) lub 0,3 mg (Protopic 0,03%) takrolimusu w postaci takrolimusu jednowodnego
oraz substancje pomocnicze: wazelina biafa, parafina ciekta, propylenu weglan, wosk biaty, parafina stata. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Protopic 0,03% i Protopic 0,1%: Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dorosfych
w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku tolerancji na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow. Protopic 0,03%: Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dzieci ?\’N wieku 2 lat
i powyzej) w przg adkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow nie ﬁrzymos{o oczekiwanego rezultatu. Leczenie podirzymujace umiarkowanych do CI?{ZkIQh postaci atopowego zapalenia skory w celu zapobiegania
nawrotom i przedfuzenia okresow bez nawrotow u pacjentow, u.ktér%ch zduz czestoém&w sleﬁu je zaostrzenie choroby (tj. 4 razy w roku lub czescie)) i kidrzy poczatkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w masci dwa razy na dobe przez okres maksymalnie
6 tygodni (zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub s3 fagodne). DAWKOWANIE: Leczenie mascig Protopic powinno by¢ zapoczatkowane przez lekarzy z do$wiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Mas¢ mozna
stosowac w leczeniu krétkotrwafym lub dfugotrwatym leczeniu przerywanym. Leczenia nie nalezy prowadzic w sposob ciggly. Leczenie mascig Protopic nalezy rozpoczag, gdy wystapia pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy chorolw. Masé nalezy stosowaé
na kazdy chorobowo zmieniony obszar skory do czasu, gdy zmiany caikowmle.ust?flg, prawie catkowicie ustapia lub stang sie fagodne. Nastepnie rozwaza sie, czy u pacjentow wiasciwe jest zastosowanie leczenia podtrz{ympjaﬂcego.. przypadku pierwszego
nawrotu objawow przedmiotowych choroby naleéy wznowi¢ leczenie. Stosowanie u 0zieci (w wieku 2 lat i powyzej): przez pierwsze trzy tygodnie stosowa¢ mas¢ Protopic 0,03% 2 razy na dobe, nastepnie raz na dobe az do ustapienia zmian chorobowych. Protopic
nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Stosowanie u dorostych ﬁyv ‘wieku 16 lat i powyzej): leczenie nalezy rozpocza¢ od stosowania masci Protopic 0,1% 2 razy na dobe i kontynuowac az do ustgpienia zmian. Jesli objawy powracajg, nalezy ponownie
zastosowac Protopic 0,1% dwa razy na dobe. Jesli pozwala na to stan kliniczny, nalezy podja¢ probe ograniczenia czgstosci nanoszenia masci lub zastosowa¢ mniejszg moc, masc Protopic 0,03%. Poprawe obserwuie sig zwykle w ciggu jednego tygodnia od
rozpoczecia leczenia. Jesli po dwdcl tyaodniach leczenia brak oznak poprawy, nalezy rozwazy¢ wybér dalszego leczenia. Leczenie pgdtrzi(mu'agg: u pacjentow, ktorzy stosowali mas¢  takrolimusem 2 razy na dobg i odpowiadali na leczenie trwajace do 6 tygé)dni
(zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustgpity lub sg 1agodneg’ wiadciwe jest wdrozenie leczenia podtrzymujacego. Protopic nalezy nanosic raz na dobe przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziatek i w czwartekg na powierzchnig zazwyczaj ol é‘ﬁtq
atopowym zapaleniem skory w celu zapobiegania zaostrzeniom choroby. Naleig zachowa¢ 2-3 dniowe przerwy w leczeniu miedzy nanoszeniem masci. Pacjenci dorosli (w wieku 16 lat i powgiej) powinni stosowa¢ mas¢ Protopic 0,1%, dzieci (w wieku 2 lat
i powyzej) powinny stosowac masc Protopic 0,03% o mniejszej mocy. W przypadku nawrotu objawow J)rzedmiotowych nalezy powrocic do leczenia mascig dwa razy na dob?. Po 12 miesigcach lekarz powinien ocenic stan pacjenta i zdecydowac, czy kontynuowaé
leczenie podtrzymujgce pomimo braku danych o bezpieczenstwie leczenia podtrzymujacego, prowadzonego dtuzej niz przez 12 miesiecy. U dzieci ocena ta powinna uwzglednia¢ wstrzymanie leczenia do czasu rozwazenia potrzeby 1:90 kontynuowania i oceny
przebiegu choroby. SPOSOB PODAWANIA: Cienka warstwe masci Protopic nalézy nanies¢ na chorobowo zmieniong lub zazwyczaj zmieniong powierzchnie skory. Mozna stosowat na kazda cze$¢ ciata, z wyjatkiem bfon Sluzowych. Nie nalezy stosowac pod
opatrunkiem okluzyjnym. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na makrolidy, takrolimus lub na ktorakolwiek substancje pomocnicz. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Masci Protopic nie nalezy
stosowat u pacjentow z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornoci lub pacjentow leczonych lekami immunosupresyjnymi. Nalezy wzia¢ pod uwage pr(w leczenia mascig Protopic na rozwijaj ch|¢ ukfad immunologiczny u dzieci, zwiaszcza matych.
W czasie leczenia nalezy ograniczaé narazanie skory na dziatanie $wiatta stonecznego oraz unikac $wiatta ultrafioletowego pochodzacego z solarium, leczenia UVB lub UVA w poigczemu z psorqlenaml?P VA). Masci PTOIO;])I(; nie nalezy stosowaé na zmieniong
chorobowo powierzchnig skory, jezeli uwaza sig, ze r.noge‘ to by¢ zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. W ciggu 2 godzin od zastosowania masci nie nalezy stosowac srodkow zmigkczajacych na tg sama powierzchnie. Przed rozpoczeciem stosowania
masci Protopic nalezy zlikwidowac zakazenie w miejscu leczenia. Leczenie mascig Protopic moze sig wigza¢ ze.zwuﬂ(s.zo,n m narazeniem na zakazenie §kér{y wywotane wirusem ngr()es simplex; w tym przypadku nalezy ocenic stosunek ryzyka do korzysci
stosowania masci Protopic. Zdolno$¢ do miejscowego dziafania immunosupresyjnego (z mozliwoscig pojawienia sig zakazen lub nowotworow skory) w czasie d u?otrwaiego leczenia (tj. latami) pozostaje nieznana. Pr_otoglc zawiera substancjg czynng takrolimus,
inhibitor kalcyneuryny. U pacjentow po przeszcze[()lenlu narzadow dfugotrwate narazenie na silng immunosupresie w czasie ukladowego stosowania inhibitorow kalcyneuryny wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju chioniakow i nowotworow ziosliwych skory.
U pacjentow, ktorzy stosuja mas¢ zawierajac takrolimus obserwowano ﬁrzy adki nowotworow ztosliwych, w tym chtoniak skory i inne rodzaje chtoniakow oraz raki skory. U pacjentow z atopowym zapaleniem skory leczonych mascig Protopic nie stwierdzono
znaczacego uktadowego stezenia takrolimusu. W badaniach Klinicznych zgtaszano powi?(kszenie weztow chtonnych (niezbyt czesto — 0,8%); w wigkszosci byfo ono zwigzane z zakazeniem i ustepowato pod wptywem leczenia antybiotykami. Chorzy po
przeszczepach poddawani leczeniu immunosurgresywemu narazeni sg na zwiekszone ryzyko rozwoju chtoniaka. Pacjenci otrzymujacy Protopic, u ktdrych wystapito Wwiekszenie weztow chtonnych, powinni pozostawa¢ pod kontrola w celu upewnienia sig, ze
zmiany weztow chtonnych catkowicie usteLpity. owiekszenie weztow chfonnych wystepujace w chwili zapoczatkowania leczenia powinno by¢ zbadane i monitorowane. przn)adku utrzymywania sig powiekszenia weziow chionnych nalezy wyjasnic jego etiologie.
Jesli brak pewnosci, co do etiologii powigkszenia weztéw chtonnych lub wysta}pna ostra mononukleoza zakazna, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia preparatem Protopic. Nalezy szczegolnie unikac kontaktu z oczami Jub bfonami $luzowymi; jesli masc zostanie
Frzypa_dkowg zastosowana na te powierzchnie, naleiy‘jg starannie zetrzec i (lub) sptuka¢ woda. Opatrunki okluzyine nie sg zalecane. Mas¢ nalezy ostroznie stosowa u pacjentow z niew(rdolnoé_ciq watroby, pomimo iz stezenia takrolimusu we krwi sg niskie po
leczeniu miejscowym. Nie zaleca sie stosowania masci Protopic u pacjentow z ge‘netycz.n%ml wadami bariery naskérkowej, takimi jak zesp6t Nethertona. U pacjentéw z uogolniong erytrodermig nie ustalono bezpieczeristwa stosowania masci. Nalezy zachowaé
ostroznoéé ﬁodcza.s diugotrwatego stosowania masci u pacjentow z rozlegtymi zmianami chorobowymi skory, zwfaszcza u dzieci. Jezeli na skorze wystapi jakakolwiek nowa zmiana, inna niz dotychczasoy wyﬁ'r_:ysk w obrebie leczonej powierzchni skory, powinien
ja ocenic lekarz. Nie stosowa¢ masci Protopic w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Karmienie piersi w czasie leczenia mascig Protopic nie jest zalecane. DZIALANIA NIEPOZVI\YDA E: W badaniach Klinicznych, okoto 50% pacjentow
do$wiadczyto y()zne(};o rodzaju reakcji niepozadanych pod postacia podraznienia skéry w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i $wigd byly bardzo czeste, zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, z tendencjg do ustepowania w ciggu tygodnia od rozpoczecia
leczenia. Rumien byf czesta reakcja niepozadana. Uczucie ciepfa, parestezje i .wystka w miejscu zastosowania byly rowniez czgsto obserwowane. Czesto wystepowata nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych).
Pacjenci moga b{c, narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia mieszkow wiosowych, tradziku lub zakazenia wirusem Herpes. Dziafania niepozadane o prawdopodobnym zwigzku z leczeniem zestawiono ponizej zgodnie z Klasyfikacja ukfadow
i narzadow. Czestos¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10) i niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100). W obrebie kazdej grupy o okreslonej cz?(stosm wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie
ze Zmniejszajacym sig nasileniem. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania - bardzo czgsto: pieczenie, $wigd w migjscu podania; czgsto: ciepto, rumien, bol, podraznienie, parestezje i wysypka w migjscu podania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze - czgsto:
zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykta, opryszczka wargowa, wzlsiew ospopodobny Kaposiego). Zaburzenia skory i tkanki podskarnej — czgsto: zapalenie mieszkow wiosowych, Swigd; niezbyt czesto:
tradzik. Zaburzenia uktadu newvowe%o — czesto: parestezje i dyzestezje (zwiekszona wrazliwosé skory, uczucie pieczenia). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania - czesto: nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych).
Po wprowadzeniu leku do obrotu zgfaszano nastepujace dziafania niepozadane: zaburzenia skory i tkanki podskornej: tradzik rozowaty. W badaniu Klinicznym oceniajacym leczenie podtrzymujace (stosowanie masci dwa razy w tygodniu) u dorostych i u dzieci
z umiarkowang i cigzka postacia atopowego zapalenia skory obserwowano zdarzenia niepozadane, ktore wystepowaiz czestoscig wigksza niz w grupie kontrolnej: liszajec w migjscu podania J 7% u dzieci) i zakazenia w mieljscu godania 6,4% u dzieci i 6,3%
u dorostych). Po werowadzeniu do obrotu, u ac{eméw stosﬁqcych_ masé zawieré'ijgc takrolimus zgtaszano grzEpa i nowotworow ztoliwych, w tym chtoniakéw skory i innych rodzajow chtoniakow oraz raka skory. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Astellas
Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Holandia; NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/02/201/001-006 wydane przez Komisjg Europejska; Kategoria dostepnosci: Produkty lecznicze wydawane z przepisu
lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz. Petna inf ja o leku di nazy ie lub na h http://www.ema.europa.eu
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Izotek® {isoiretinoinum), kapsulki 10 mg i 20 mg. Wskazania: Ciezkie postacie tradziku {jak tradzik quzkoviy, tradzik skupiony 1ub tradzik z ryzyklem powstawania trwalych blizn) oporng
na odpowiednio przeprowadzone standardovie leczenie dzmajacyml ogdlnie lekami pr yinymi i lekami \zotretynome moZe przepisywas
jedynie lekarz majacy w stosowaniu dziatajacych ogélnie retinoidow w leczeniu cigzkich postaci tradziku i petng \Aledze a ryzyku
oraz V\ymogach dotyczacych monitorowania pacjenta podezas stosowania leku. Kapsutki nalezy przyjmowac z pokarmem raz lub dwa razy na doba. [Jaras/r w tym miodziez | asaby
wieku: Leczenie i nalezy rozpoczynac od dawki 0,5 mg/kg masy ciata na dobg. Odpowiedz na leczenie izotretynoing oraz niekidre dziatania niepozadane zaleza
od daviki i roznia sig u poszczegolnych pacjentdw. 7 tego wzgledu podczas terapii konisczns jest indywidualng dostosowanie dawki leku. Dla wigkszosci pacjentow odpowisdnia dawka
wynosi od 0,5 mg/kg me. do 1,0 mg/kg me. na dobe. Diugotrwala remisja oraz cz¢stose nawrotov\ choraby zaleza bardziej od catkowite] padane] dawki niz od czasu trwania leczenia lub
dawki dobowe] Wykazano, ze przekroczeme dawki skumulowanej leku 120-150 mg/kg me. nie przynosi istotnych dodatkowych korzysci. Gzas trwania leczenia zalezy od indywidualnej
dawki dobowe]. ZwyKle leczenie przez 16-24 tygodni jest wystarczajace do uzyskania remisji. U wigkszosci pacjentow objawy tradziku ustepujg catkowicie po jednym cyklu leczenia.
W razie wyraznego nawrotu choroby mozna rozwazyé powlérzenie cyklu leczenia izotretynoina z zastosowaniem takiej samej dawki dobowe] oraz skumulowanej leku. Ze wzgledu na to,
2¢ dalsze ustgpovranie objawdw tradziku moze wystapic w czasie do 8 tygodni po zakoriczeniu leczenia, nie nalezy bra pod uwage ponownego cyklu leczenia przed uptyviem tego czasu,
Pacjenci z ciezka niewy Scig nerek: U pacientow z ciazky y Scig nerek leczenie nalezy rozpoczynac od mnisjszej dawki (np. 10 mg na dobe). Dawkg nalezy nastgpnis
2wigkszac do 1 mg/kg me. Na dobg lub do inaksymalne] dawki tolerowane] przez pacjenta. Dziecs: Izotretynoina nie jest wiskazana W leczeniu tradzku przed okresem dojrzewania I nie
zaleca sig jej stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Pacjencs nietoferujacy feku: U pacjentow z cigzka nigtolerancja zaleeans] dawki leku mozna kontynuowac leczenie mnigjsza dawka leku
Wiaze sig to z wydiuzeniem czasu leczenia oraz wigkszym ryzykiem nawrotu chorohy Aby uzyskac mozliwie najwigksza skutecznosé leczenia u tych pacjentow, nalezy kontynuowaé
dawkowanie najwigksza dawka tolerowana przez pacjenta. Pr jest pr: kazana u kobiet w ciazy | karmigcych piersia. lzotretynoina jest przeciwwska-
zana u kobiet w wieku rozmdczym o ile nie sa speinione $3 wszystkie wymagania Programu Zapobleganla Ciazy.lzotretynoina jest rowniez przesiwwskazana u pacientow: z niewydolno-
$cig watroby, 26 znacznie zwigkszonymi stgzeniami lipidow we krwi, z higer 3 A, 7 Na: 3 na czynng lub na kidrykolwigk z¢ skiadnikow preparatu, przyjmu-
jacyeh jedn Snie tetracykliny. i Srodki i i Pvugvam Z i ia Ciazy. Izotek 10 my i Izotek 20 mg jest preparatem TERA-
TOGENNYM. Stosowanie izotretynoiny u kobiet w wieku rozrodezym jest przeciwwskazane, chyba ze zostana spetione wszystki ponizej wymagania Programu
Cigzy: 1. U pacjentki wystepu]e cigzka postaé tradziku {tradzik guzkowy, tradzik skupiony lub tradzik z ryzykiem powstaviania trwatych blizn), oporna na odpowiednio przeprowadzone
standardowe leczenie dzialajaeymi ogolnie lekami pr. yinymi | lekami stosowanymi migjscawo. 2. Pacjentka jest Swiadoma ryzyka dziafania teratogennego leku. 3. Pacjentka
rozumie koniecznosé regularnego przeprowadzania kontroli \ekalskle 0 miesiac. 4. Pacjentka rozumie i akcaptuje koniecznodé stosowsania w sposdb ciagly skutecznej antykoncepeii,
zaczynajag ja na 1 miesiac przed rozpoczeciem leczenia,
a nastgphie kontynuujac podczas catego okresu leczenia oraz
przez 1 migsiac po zakofczeniu terapii. Pacjentka powinna
stosowac przynajmnig] jedna, a najlepiej dwie uzupefma]ace
sie metody antykoncepcii, w tym metodg mechaniczna. 5.
Nawet jezali u pacjentki nie wystepuja miesiaczki, pacjentka
musi przestrzegac wszystkich zalecen skutecznel antykon-
cepeli. 6. Pacjentka jest zdolna do stosowania skutecznych
metod antykoneepeji. 7. Pacjentka zostala poinformowana
0 patencjalnych konsekwenc@ch zajScia w ciaze, jest ich
i rozumie ke naty zgto-
szenia sig do lekarza w razie podejrzenia, ze zaszta w ciaze. 8.
Pacjentka rozumia i akcaptuje komecznosc przeprowadzema
testow ciazowych przed leczeniem, w trakcie laczenia oraz 5
tygodni po zakoriczeniu leczenia. 9. Pacjentka musi wykazaé
sig wiedza wskazujaca na to, Ze zna i rozumie zagrozenia
wynikajace z leczenia \zolretynmna i koniecznos¢ zachowania
Srodkow ostroznosci zwigzanych z leczeniem izotretynoina,
Opisane viymagania dotyczg takze kobist, kiore aktualnis nie
53 aktywine seksualnie, 7 wyjatkiem przypadkdw, gdy lekarz
przepisujacy stwwerdzii, ze w danym przypadku nie ma ryzyka
zajicia w ciaze. Lekarz przepisujacy lek musi mie¢ pewnosé,
zg: 1. Pacjentka przestrzega opisanych powyzej wymagan
dotyczacych zapobiggania ciazy i oswiadczyta, ze zrozumiafa
je wystarczajaco. 2. Pacjentka zna wymigniong powyzej wy-
magania. 3. Pacjentka stosowala co hajmnie] na 1 miesiac
przed rozpoczgciem leczenia przynajmniej jedna, a najlepiej
dwie metody skuteczng] antykoncepcii, w tym metode me-
chaniczna, I bgdzie nadal stosowaé podezas catego okresu
leczenia izotretynoing oraz co najmniej pizez 1 migsiac po
zakongzeniu stosowania izotretynoiny. 4. U pacjentki uzyska-
N0 Negatywne Wyniki testow cigzoviyeh przeprowadzonych
przed leczeniem i podezas leczenia oraz 5 tygodni po zakon-
czeniu leczenia. Nalezy odnotowad daty i wyniki testow ciazo-
wych w dokumentacji. Antykencepcja. Pacjentka musi otrzy-
ma¢ szezegotowe informacie dotyczace matod zapobiegania
ciazy. Jezeli pacjentka nie stosuje skuteczngj antykoncepeii,
nalezy |a skierowag do osaby, Klora udzieli odpowiednie) po-
rady w zakresie antykoncepci. Jako niezbgdne minimum pa-
cjentki, ktore moga zaj$¢ w ciaze, musza stosowaé co naj-
mnigj jedna skuteczna metodg antykoncepeji. Najlepiej jest
jednak, kiedy pasjentka stosuje jednoczesnie dwie uzupenia-
Iace sig metody antykoncepcji, w tym metodg mechaniczna.
Antykoncepejg halezy stosowia¢ co naimni] do jednego mie-
siaea po zakonczenil przyjmowania izotretynoiny, nawet jeze-
li pacjentka nie miesiqczkuje. Testy ciaiowe. Zaleca sig
pizeprowadzanie — pod nadzorem lekarza - testow ciazo-
wych z czufossia 6o najmniej 25 mji.m./ml w p\erwszych 3
dniach cyklu mleswaczkowego W Sposd, opisany ponizej.
Przed rozpoczecien Jeczenia: W celu upewnienia sig, 26 pa-
cjentka nie jest w ciazy przed rozpoczeciem stosowania
srodkow antykoncepoyjnyeh, nalezy przeprowadzié vistepny
test mazomy pod nadzorem lekarza. Date | wynik testu nalezy
ermin wy testu ciazo-
Wago u paqemek Z nigregularnymi migsigczkami nalezy usta-
li¢, uwzgledniajac aktywnosé seksualna pacjentek. Test ten
powinien by¢ przeprowadzony mniej wiecej 3 tygodnle po
ostatnim stosunku piciowym bez zabezpieezenia antykoncepcyj Lekarz pr jacy lek powinien przeszkolic pacjentke, jak stosowat $rodki antykoncepcyjne. Podczas wizyty,
W czasie Ktrg] lekarz przepisze izotretynoing, lub w ciagu 3 dri przed 13 wizyta takze pawinien by¢ przeprowadzony test ciazowy pad nadzorem lekarza. Jezeli pacjentka nie stosowafa
skutecznej antykoncepsii co najmniej przez 1 migsigc, termin wizyty u lekarza nalezy odpowiednio przesunac. Test ten powinien dad pewnosé, ze pacjentka nie jest w ciazy w czasie
rozpoczynania leczenia izotretynoing. Wizyty kontrolne w czasie leczenia: Wizyty kontrolne nalezy wyznaczac co 28 dni. 0 potrzebie przeprowadzenia co miesiac testow cigzowrych decy-
duje lekarz, biorac pod uwage akiywnosc seksuaing pacjentki oraz wywiad dotyczacy ostatnich cyKli miesiaczkoviych (niep Krwawignia miesi brak cyklu miesigczko-
wego, cal kowwty brak r k). O ile to bedzie dalsze testy cigzovse nalezy przeprowadzaé w dniu wizyty, podczas ktorej jest przepisywany lek, albo w ciggu 3 dni przed ta
wizyta. Zakoiiczenie lerapii. Po 5 tygodma(;h od zakoriczenia leczenia 1zotretynoing nalezy przeprowadzié u pacjentki test ciaZowy, aby mie¢ pewnosé, e pacjentka nie jest w ciazy.
pr leku: Izotretynaing dla kabiet w wigku rozrodczym nalezy przepisywaé w ilosci wystarczajacej na 30 dni leczenia, a w celu kantynu-
owania leczenia konisczne |esl ponowne wyplsanle recepty. Najlepiej jest, gdy wykonanie testu ciazowego, przepisanie i wiydanie leku maja migjsce w tym samym dniu. Zrealizovianie
rgcepty powinno nastapic nie pozme| niz w ciagu 7 dni po przepisaniu izotretynoiny przez lekarza. Mezezyzni: Dostgpne dang wskazula, g stopien narazenia cnezarna| partnerki na izotrs-
tynoing zawarta w nasieniu mgzezyzn lsczonych izotretynoin nie wystarcza, aby wywolac dziafanie teratogenne. Nalezy jednak zwracic uwagg mezezyZnie, Ze nie wolno mu dzielié sig
preparatem z zadna inna osoba, Kabietami. Srodki Nalezy pacjentéw otym, Ze preparatu nie wolno nigdy przekazywaé innym osobom,
a niezuzyte kapsuiki nalezy po zakoriczeniu leczenia zwréeid do apteki. Podezas leczenia i w okresie 1 miesiaca po zakoriczeniu przyjmoviania izotretynoiny pacjenei nie powinni byc
dawcami krwi. Istnigje bowiem potencjalne ryzyka uszkodzenia plodu, w przypadku gdy krew zostanie przetoczona kobiecie w ciazy. Materiaty edukacyjne. Aby pomdc lekarzom, farma-
ceutom i paqemom Vi zapobieganiu narazenia plodu na izotretynoing, podmiot odpowiedzialny udostgpni materiaty eduk Vi celu zwi Kutecznosci ostrzezen dotyczacych
vladciwosci ter 1 izotratynoiny, nid informagii i na tamat przed ro: iem lsczenia i koni dzania testow
ciazowych. Lekarz powinien udzielic wszystkim pacjentom, zarowno mezczyznom, jak i kobietom, pefne] informacii dotyczace] ryzyka dziatania teratogennego |zolretyno|ny i dokfadnych
wyjasnien dotyezacych metod zapobiegania ciazy, okreslonych w Programie Zapobiggania Ciazy. Zahurzenia psychiczne: U pacjentow przyjmujacych \zotretynomq oplsywano depresje,
zaostrzenie abjawow depresyjnych, lek, sklonnosc do aglesp zmiany nastroju, objawy psychatyczng oraz bardzo rzadko mysli ho prob: Szezegol-
na znosé nalezy zachi podezas Y U pacjentow z depresja w wywiadzie. Wszyscy pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem objawdw depresii
i w razie potrzeby kierowani na odpowiednie leczenie. Przerwame leczenia izotratynoing moze nie by¢ wystarczajace do zlagodzenia objavidw, dlatego moze byé konizczna dokladna
ocena psychialry i psychologa. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Na poczatku leczenia nigkiedy obserwuie sig zaostrzenie objawdw tradzn(u Zwykle ustapuje ono, pomimo Konty-
nuowania leczenia, w ciagu 7-10 dni. Przewaznie nic ma koniecznosci zmiany dawkowania izotretynoiny. Na\ezy unikag ekspozycji na intensywne promieniowanie stoneczne lub promic-
rafiol . W razie koniecznosei nalezy ¢ produkty jace filtry UV o duzej wartosci wspélczynnika ochrony przed $viatlem — co najmniej o wartosci SPF 15.
U pacjentow Ieczonych izatretynoing oraz w okresie do 5-6 miesigey po zakoriczeniu terapil — naleZy unikaé agresywnej chemicznej dermabrazii oraz leczenia skory laserem. Wystepuje
bowiem wowczas ryzyko powstawania blizn o nistypowym umigjscawieniu oraz (rzadziej) pozapainych przebarwien lub odbarwien w leczanych migjscach skary. Co najmniej da 6§ mie-
sigoy po zakonczemu leczenia \ZOII etynoing nalszy zaniechad depilacii z uzyciem wosku, z uwagi na ryzyko nadmiernego zluszzenia skory (zerwania naskorka). Nalezy unikac jednocze-

snego 1 lekami i lub preparataml zluszczajacymi stosowanymi vi leczsniu tradziku, poniswaz mogloby wystapic nadmier-
ne podraznienie skory Na\ezy poradzm pacjentom, zeby od poczatku leczenia izotretynoing stosowal do nawilzania skory masé lub krem oraz balsam do ust, poniewaz izotretynoina po-
woduje wysuszenie skry i ust. Zaburzenia oka: Suchosé oczu, rogowki, widzenia w i zapalenie rogéwki na ogol ustepuje po przerwaniu stosowa-

nia izotretynoiny. Sucho$¢ spojowek mozna fagodzi¢ stosujge masc nawilzajaca do aczu albo preparat zastepujacy fzy. Moze wystapic nietolerancja na soczewki kontaktowe, co oznacza,
e podcezas leczenia pacjent musi nosic okulary. Zgfaszano ponadto ostabienie widzenia w memnosclach Ktore u nigktarych pacjentw pojawiato sig nagle. Pacjentow z ‘zaburzeniami

widzenia nalezy skierowaé do okulisty. Moze byé konieczne zaprzestania leczenia i ly i tkanki tacznej: thaszano Wyslepomanle bolow
migdni, boldvs stawow oraz zvigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej w surowicy u paqemow pr j h izotratynoing, u tyeh, ktdrzy y wysitek
fizyezny. Po kilkulethim stosowaniu |zotretyno|ny w bardzo duzych dawkach v leczeniu zaburzen rogowacenia obserwowang zmiany kostne, w tym przed\nczesne zarastanic chrzastek
nasadowych, przerost kosei | i diach. W tej grupie p na ogot znacznie quksze dawki, dluzs‘y czas leczenia i \weksze dawki skumulo-
wane, w porownaniu ze stosowanymi w Ieczenlu tradziku. Lagodne nadcidnienie wewnatrzezaszkowe: Zglaszano przypadki fagod ienia wewnatr. Y , przy czym
czgst dotyczyla pr Objawy pr i podmigtowe tagodnego $nienia wewnatrzczaszkowego sa ji bol gtawy,
nudnosei i wymloty, zaburzenia widzenia i obrzeklarczy nerwu vxzmkovx 2g0. Pagienci, u ktorych pojawiaja sig objawy i$ni Wwewnatrzozaszkowego, musza natyshmiast
zaprzestac leczenia izotretynoing. Zaburzenia watroby i drog zotci Nalgzy enzymow | yoh przed ism, po uplywie 1 mleswaca od rozpoczacia
leczenia, a nastepnie co 3 miesiace, o ile nie bedzie konigozng czgstsze ich kol Zglaszano przemi ar . W wielu przy-

padkach wartosci te miescily sig w zakresie prawidlowych wartosci i podezas leczenia powracaly do stanu poczqtkowego Gdyby jednak doszio do utrzymujacego si¢ i Kiinigznie istotne-
g0 zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz, nalezy rozwazye zmnigjszenie dawiki lub zaprzestanie leczenia izotretynoing. Niewydolnasé nerek: Zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosé
nerek nie maja wptywu na wiasciwosei Tarmakokmetyczne izotretynainy, dlatego lek mozna stosowac u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Zaleca sig jednak rozpoczynanie leczenia od
mnigjsze] dawki i stopniowe jej do dawki j przez pacjenta. Metabolizm lipiddw: Nalezy kontrolowaé stezenia lipidéw w surowicy {na czezo) przed
lgczeniem, po upltyvie 1 m\esmca od rozpoczecia leczenia, a nastepnie co 3 miesiacs, o ile nie bedzie konieczng czestsze ich kontrolowanie. Zwigkszone stezenia lipidow powracajg na
094l do wartoscl p dawki lub terapii oraz po zmianie diety. Stosowanie izotretynoiny wigzalo sig ze zwigkszeniem stezen triglicerydow w osoczu
Nalezy zaprzestac leczenia |zotretynoma jezeli nie udaje sie osiagnac odpowiedniego stezenia mghcerydow w osoczu lub kiedy wystepuja objawy zapa\ema trzustki. Stezenla triglicerydow
ponad 800 mg/dl lub 9 mmol/l moga wystqplc W przebiegu ostrego zapalenia trzustki, ktdre moze p ¢ do zgonu. Z y Widza-
fo sig z wystapieniem zapalnych chordb jelit (w tym zapalenia jelita kretego) u pac]entow bez zaburzen jelitowych w wywiadzie. W razie V\ystaplema mezklel biegunki (z krvua) naIezy na-
tyshmiast zaprzestac leczenia izotretynoing. Reakeje alergiczne: Rzadko zglaszano przypadki reaksji anafilaktycznych, w niektorych przypadkach po uprzednim migjscowym stosowaniu
rgtinoidéw. Nigczesto zgfaszano skorns reakcje alergiczne. Donoszono o cigzkich przypadkach a\erglcznego zapalenia naczyn, czgsto z plamica (siniaki i czerwone plamy) w obrgbie
konczyn oraz z innymi objawami niedotyczacymi skory. W razie wystapienia ciezkich reake]l alergicznych nalezy preerwad leczenie i starannie obserwowac paclenta. Pacienci z grupy
duzego ryzyka: U pacjentow z cukrzyca, otylych, u alkoholikow lub v pacjentovs z zaburzeniami metabolizmu lipidows leczonych i ynoina moze by¢ konieczne czgstsze kontrolowanie
stezen lipidow i {lub) steZenia glukozy we krW| Opisywano zwigkszone steZenia glukozy we kiwi na czezo oraz rozpoznano nows plzypadkl cukizycy w czasie leczenia izotretynoina.
Dziafania niepaz Do dziatan zadanych najczesciej zgtaszanych podezas stosowania izotretynainy naleza: suchosé bton sluzowych, np. warg, zapalenie warg, suchos¢ bfony
Sluzowe] nosa, Krwawienia z nosa, suchosc oka, zapalenie spojowek, suchosc skdry. Niektore dziatania niepozadane izotretynoiny zaleza od dawki. Objawy nigpozadang na ogdt ustepuja
po zmianie dawki lub zaprzestamu lsczenia niskiors mogg jednak utrzymywaé sig po zakoriczaniu lsczenia. Zakazenia: Bardzo rzadko {(<1/10 000): Zakazenia {skdry i bon sluzowych)

bakteriami & dod krwuukfadu Barazo czgsto {>1/10): Niedokrwistose, przyspieszone 0B, matoptytkowose, nadplytkowose. Gzesto (>1/100, <1/10):
Neutropenia. Bardzo rzadko {<1/10 000): L d i ia uktadu i Rzadko { {=1/10 000, <1/1000): Skdme reakcje alergiczne, reakcje anafilaktyczne,
nadwrazliwosé i odi : Bardzo rzadko (<1/10 000): Cukrzyea, hiperurykemia. Zaburzenia psychiczne: Rzadko (=1/10 000), {<1/1000): Depresja,

pogtebienie objawow depresji, sklonnosé do agresu qu zmlany nastroju. Bardzo rzadko {<1/10 000): Zaburzenia zachowania, zaburzenia psychotyczne, mysli samobojcze, proby samo-
béjcze, samobdjstwo. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Czesto (>1/100, <1/10): Béle glowy. Bardzo rzadko {<1/10 000): tagodne nadeisnienie wevinatizczaszkowe, drgawki, sennosc.
Zahurzenia oczu: Bardzo czesto (>1/10): Zapalenie powiek, zapalanig spomwek sucho$¢ oczu, podraznienie oczu. Bardzo rzadko (<1/10 000): Niswyrazne widzenie, zacma, Slepota
barw (niedobar v\ldzenla koloraw), nitolarancja soczeviek kontaktowych, zmetnienie rogowki, pogorszenie widzenia w ciemnoscl, zapalenie rogowki, tarcza zastoinowa {objaw fagodne-
Whar: 0), Zaburzenia ucha i biednika: Bardzo rzadko (<1/10 000): Upos\edzenle stuchu. Zaburzema naz:zymowe Bardzo rzadko
( 1/10 000): Zapalenle naczyii {na przyktad zapaleme ziarniniakowe Wagenera, alergiczne zapalenie_naczyri). Kiatki f {zesto
{=1/100, <1/10): Krwawienie z nosa, suchas¢ blony squowe] nosa zapalenie jamy nosowo-gardfowe]. Bardzo rzadko (<1/10 000): Skurez oskrzeli (szczega\me u paclenmw z astma),
chrypka. Zahurzenia Zofadka i jelit: Bardzo rzadko {<1/10 000): Zapalenie okrgznicy, zapalenie jelita kretego, suchosé gardta, krwotoki zotadkowo-jelitowe, biegunka krwotoczna
i choroba zapalna jelita, nudnoscl, zapalenie trzustki. Zaburzenia walroby i drog zofciowych: Bardzo czgsto (=1 /10): Zwigkszenia aktywno$ci aminotransfaraz. Bardzo rzadko {<1/10
000): Zapalenie watmby skory i tkanki Bardzo czesto (1/10): Zapalenie czerwieni warg, zapalenie skry, suchosé skory, miejscowe ziuszozanie naskorka,
Swiad, wysypka rumieniowa, nadwrazliviose skory (ryzyko urazu w wyniku tarcia). Rzadko (=1/10 000, <1/1000): tysienie. Bardzo rzadko (<1/10 000): Tradzik piorunujacy, zaostrzenie
tradziku (nawrdt tradziku), rumien {twarzy), wysypka, zaburzenia wlosow, hirsutyzm, dystrofia paznokm zanokeica, reakeje nadwrazliwoscl na Swiatlo, ziarniniak ropotworezy, przebar-
wienia skory, zwigkszona potliwose. I tkanki facznej: Bardzo czgsto (=111 0): Bole stawaw, bale migsni, bol plecow {szczegdlnie u pacjentow
w wigku dojrzewania). Bardzo rzadko {=1/10 000): Zapalenie stawdw, wapnica (zwapnienie wiszadet i $ciagien), przedwezesne ziastanie nasad kosci diugich, wyrosle kostne {hiperosto-
z3), Zmnigjszenie gestosci kosci, zapalenie sciggien. Zahurzenia nerek i drog moczowych: Bardzo rzadko (<1/10 000): Zapa\eme kisbuszkowe nerek. Zahurzenia ogdine i stany
w migjscu podania: Bardzo rzadko (<1/10 000): Nadmieme tworzenie sig ziariny, zie Nie jach Jaboraloryjnyeh: Bardzo czgsto (>1/10)
Zwigkszenie stgzenia trojglicerydow we krwi, zmniejszenie stezenia lipoprotein o duzej gestosei. Gzgsto (2141 00 <1/10): qukszeme stezenia cholesterolu we krwi, zmqkszeme staze-
nia glukozy we krwi, krwiomacz, biatkamocz, Bardza rzadko {<1/10 000): Zwigkszenie aktywnosdci kinazy kreatynowm we krwi. Podmiot odpowiedzialny: BLAU FARMA $p.z20.0. -
Sp. Kamandytowa, ul. Jutrzenki 94, 02-230 Warszawa. Pozwolenie Ministra Zdrowia numer: 12349 {lzotek 20 my), 123450 {lzotek 10 mg). Preparat wydawany z przepisu lekarza.
Informagji udziela VALEANT Pharmaceuticals Int./ ICN Polfa Rzeszéw S.A., Biuro Marketingu i Sprzedazy, ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.. +48 22 627 28 88, fax:
+48 22 527 28 89, www.icnpolfa.pl oo .
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|zotek®

isotretinoinum

50.000 pacjentow

skorzystato z leczenia Izotekiem®

Zaufaj
sprawdzonej terapii

Izotretynoina to najskuteczniejsza
terapia tradziku'. Jedyna, ktora:

* Zmniejsza wydzielanie foju?

* zapewnia petng remisje u 80-90% chorych?®
* dziata nawet w najciezszych postaciach'2?

¢ Doustna izotretynoina
jest rekomendowana

przez PTD
w leczeniu ciezkich postaci tradziku®
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SowrPHADerMOL®

zawiera 5-procentowy wodorotlenek potasu

Bezbolesna eliminacja
guzkow migczaka zakaznego

* Skutecznos¢ preparatu
Solphadermol® potwierdzono
w badaniach klinicznych

® Solphadermol® skraca czas
usuwania guzkdw migczaka
zakaznego do 4 tygodni

® Wskazany w eliminacjl migczaka
zakainego u dziecl od 2. roku
zycia, kobiet w cigzy oraz
w okresie karmienia

® Bezpieczny dla pacjentow

Z atopowym zapaleniem skory
{w przypadku ostrego stanu
zapalnego w pierwsze] kalgjnosci
nalezy go wyleczy¢)

skornych

migczaka zakaznego
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WYGODA STOSOWANIA W DOMU

phadermol® — Aoefwds do usswania zmian shémych migczaks zakanego (moluscurn
confagiosurn), Skiad: 5-procentowy wodor ok polasu, wods oczyszczona. Dziakanie
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JEDYNY LAKIER
NA KAZDA POSTAC
GRZYBICY
PAZNOKCI

Loceryl®, 50 mg/ml, lakier do paznokdi, leczniczy

Nazwa produktu leczniczego: Loceryl. Sktad jakosciowy i ilosciowy substanji czynnej: 1 ml lakieru do paznokd, leczniczego zawiera 50 mg amorolfiny (Amorolfinum). Posta¢ farmaceutyczna: Lakier do paznokdi, leczniczy. Wskazania
do stosowania: Grzyhice paznokci wywotane dermatofitami, drozdzakami i plesniami. Dawk ie i sposob p Preparat Loceryl w postaci lakieru leczniczego do paznokci nalezy stosowac na zmienione chorobowo paznokcie rak lub
stop, raz lub dwa razy na tydzier. Pacjent powinien naktadac lakier na paznokie¢ w sposob opisany ponizej: Przed pierwszym natozeniem preparatu Loceryl, zakazony paznokie¢ (szczegdlnie jego powierzchnie) nalezy doktadnie opitowac za pomoca
zataczonego pilniczka do paznokci. Nastepnie powierzchnie paznokcia oczysci¢ i odttuscic za pomoca dotaczonego gazika, nasaczonego alkoholem izopropylowym. Przed ponownym natozeniem lakieru, zakazony paznokie¢ nalezy przygotowac w
sposéb przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy go najpierw oczyscic z resztek lakieru za pomoca zataczonych pilniczkéw i gazikéw. Lakier nalezy nanies¢ na cata powierzchnie paznokcia lub paznokdi. Przed natozeniem lakieru na kazdy
zakazony paznokiec nalezy zanurzyc szpatutke w buteleczce z lakierem i wyjac ja bez wycierania lakieru o jej brzeg. Po natozeniu lakieru buteleczke nalezy jak najszybciej szczelnie zamknac. Nastepnie pozostawic lakier do wyschniecia na 3 do 5 minut.
Szpatutke po uzyciu nalezy wyczyscic uzywajac tego samego gazika, ktorym wczesniej czyszczona byta ptytka paznokcia. Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi nalezy zaktadac nieprzepuszczalne rekawiczki, aby chronic¢ warstwe lakieru
Loceryl na paznokciach. Pilniczkow uzywanych do zakazonych paznokci nie wolno uzywac do paznokci zdrowych. (zas leczenia: Leczenie powinno trwac bez przerwy, do zregenerowania sie ptytki paznokciowej i catkowitego wyleczenia zakazonych
miejsc. Wymagany czas leczenia zalezy przede wszystkim od nasilenia i umiejscowienia zakazenia oraz od szybkosci odrastania ptytki paznokcia. Zwykle leczenie trwa szes¢ miesiecy w przypadku leczenia paznokei rak i dziewiec¢ do dwunastu miesiecy
w przypadku leczenia paznokci stop. Przeciwwskazania: Preparatu Loceryl w postaci lakieru do paznokci nie wolno stosowac u pacjentéw wykazujacych stwierdzong nadwrazliwos¢ na lek. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Nie nalezy stosowac preparatu Loceryl u dzieci, gdyz nie ma wystarczajacych badan klinicznych dotyczacych stosowaniu amorolfiny u dzieci. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane s rzadkie. Moga wystapi¢ zaburzenia
ptytki paznokciowej (np. zmiany w barwie paznokcia, tamliwos¢ ptytki paznokciowej, kruchosc¢ ptytki paznokciowej). Objawy niepozadane moga rowniez byc zwiazane z rozwojem grzybicy ptytki paznokciowej. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Rzadkie ( > 1/10000, < 1/1000): Zaburzenia ptytki paznokciowej, zmiany barwy ptytki paznokciowej, tamliwos¢ paznokci

(onychoclasis); Bardzo rzadkie: ( < 1/10000): Zaczerwienienie skory, kontaktowe zapalenie skry.

Podmiot odpowiedzialny: Galderma Polska Sp. z 0.0., ul. taczyny 4, 02-820 Warszawa. Galderma Polska Sp.zo.o. GALDERMA
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Ministra Zdrowia: R/3647. ul. taczyny 4, 02-820 Warszawa Committed to the future

Produkt leczniczy wydawany na podstawie recepty lekarskiej. tel. (22) 331 21 80, faks (22) 331 05 41 of dermatology

www.galderma.com
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dla dztect powgze\j 1. roku zgcia*

Lek, ktoéry pokona wszystkie przeszkody

CUTIVATE KREM | MASE

DOBRA o
TOLERANCIA SKUTECZNOSC WY GOPA

Akceptowalny profil Dziata szybko i skutecznie, Proste dawkowanie raz lub dwa
bezpieczenstwa i tolerancji usuwajqc objawy umiarkowane;j razy na dobe dla pacjentéw
u dzieci powyzej 1. roku zycia ' i ciezkiej postaci atopowego z atopowym zapaleniem skéry I3

zapalenia skory 23

Cutivate

fluticasone propionate

* Dla dzieci powyzej 1. roku zycia, niereagujqcych na kortykosteroidy o stabszej sile dziatania. Preparat Cutivate krem/masc jest wskazany do stosowania pod kontrolq specialisty w celu fagodzenia objawéw zapalnych i objowow éwigdu spowodowcnych
atopowym zapaleniem skéry. Przed zastosowaniem preparatu Cutivate krem/masé w przypadku innych stanéw zapalnych skéry reagujqeych na kortykosteroidy nalezy zasiegngé porady specialisty.  mozna stosowac przez okres do 4 tygodni
Pismiennictwo: 1. Friedlander SF, Herbert AA, Allen DB; for the Fluticasone Pediatrics Safety Study Group. Safety of fluticasone propionate cream 0.05% for the treatment of severe and extensive atopic dermatitis in children as young as 3 months. J Am
Acad Dermatol. 2002;46(3):387-393 2. Gluzenburg EJ, Wolkerstorfer A, Gerretsen AL, Mulder PGH, Oranie AP Efficacy and safety of fluticasone propionate 0.005% ointment in the long-term maintenance treatment of children with atopic dermatitis:
differences between boys and girls? Pediatr Allergy Immunol. 2009; 20:59-66. 3. Kirkup ME, Birchall NM, Weinberg EG, Helm K, Kennedy CTC. Acute and maintenance treatment of atopic dermatitis in children — two comparative studies with fluticasone
propionate (0.05%) cream. J Dermatol Treat. 2003;14:141-148.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (wh I Cutivate 0,5 mg/g, krem; Cutivate 0,05 mg/g, masé; Fluticasoni propionas. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: 1 g kremu zawiera 0,5 mg flutykazonu propionianu
(mikronizowanego); substancje pomocmcze puruﬁnu ciekta, |zopropy|u myrysiymun alkohol cetosieurylowy mckrogo\u eter ceios'eurylowy glikol propylenowy, imidomocznik, disodu fosforan dwunasfowodny, kwas cytrynowy jednowodny, woda oczysz-

czona; 1 g masci zawiera 0,05 mg fluykazonu propionianu (mikronizowanego); substancie pomocnicze: glikol propylenowy, sorbitanu péfioraoleinian, wosk mikrokrystaliczny, parafina ciekla. POSTAC FARMACEUTYCZNAL: krem, maéé. WSKAZANIA
TERAPEUTYCZNE DO STOSOWANIA: leczenie zmian zapalnych i $wiqdu w chorobach skéry reaguiqeych na leczenie kortykosteroidami, takich jak: wyprysk, w fym atopowy, dziecigcy i pienigzkowaty; wyprysk kontaktowy; swierzbigczka guzkowa;
$wierzbigezka ograniczona; tuszezyca (z wyiqczenlem zmian vogolnionych); liszaj ptaski; toczen rumieniowaty- postac skérna (DLE, DDLE) - jako leczenie wspomagaiqce; fojotokowe zapalenie skory - jako leczenie wspomagaiqce; duze odczyny po ukg-

szeniach owadéw. Cutivate krem lub mas¢ moze by¢ stosowany w erytrodermiach, jako ograniczone miejscowe leczenie wspomagaijace kortykoterapie ogélng. Dzieci: U dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia, nie odpowiadaigcych na leczenie kortykostero-

idami o stabszym dziataniu, produkt leczniczy Cutivate krem lub mas¢ jest wskazany w tagodzeniu objawéw zapalnych i $wigdu w przebiegu zapalenia atopowego, pod kontrolg lekarza. Nalezy zasiegngé porady specialisty przed zastosowaniem produktu
leczniczego Cutivate krem 'lub mas¢ u dzieci w leczeniu innych chordb skéry odpowiadajgeych na leczenie kortykosteroidami. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: produkty lecznicze Cutivate krem i maé¢ sq przeznaczone do stosowania
na skére. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia: zmienione chorobowo miejsca na skérze nalezy pokrywac cienkq warstwq produktu leczniczego Cutivate krem lub masé dwa razy na dobe. Czas frwania leczenia: Cutivate krem lub masé nalezy
stosowac codziennie, dopéki nie zostanie osiqgnieta odpowiednia kontrola objawéw choroby. Nastepnie czestosé stosowania produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki wykazujqcej dziatanie lecznicze. Jezeli po 7-14 dniach stosowania
u dzieci nie jest widoczna poprawa, nalezy zaprzestac stosowania produktu leczniczego Cutivate krem lub mas¢ i zweryfikowac diagnoze. Jedli nastapi poprawa, (zazwyczaj po 7-14 dniach), nalezy zmniejszy¢ czestos¢ stosowania produktu leczniczego
do najmniejszej dawki zapewniajqcej dziatanie lecznicze i stosowac go jak najkrécei. Nie zaleca sig stosowania diuzej, niz przez 4 tygodnie. PRZECIWWSKAZANIA: irqdzik rézowaty; trqdzik pospolity; zapalenie skory okolicy ust; $wiqd okolicy odbytu
i narzqdéw plciowych; zakazenie skory wywotane przez wirusy (np. opryszczki zwyklej, ospy wietrznej); nadwrazliwos¢ na flutykazonu propionian lub na ktérgkolwiek substancie pomocniczq leku; zakazenia skéry wywotane przez bakterie lub grzyby;
choroby skory u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, przebiegajqce ze zmianami zapalnymi i wypryskiem pieluszkowatym wiqcznie. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: nalezy unika¢ diugotrwatego
stosowania produktu leczniczego, zwiaszcza u dzieci, ze wzgledu na mozliwos¢ zahamowania czynnosci osi podwzgérze-przysadka-nadnercza, nawet bez stosowania opatrunku okluzyinego. U dzieci stosunek powierzchni ciata do masy ciata jest wigkszy
niz u dorostych. Dlatego u dzieci mogq przenikac przez skarg do organizmu wigksze ilosci kortykosteroidéw, co zwigksza ryzyko wystgpienia ogélnousirojowych dziatar niepozqdanych. Podczas leczenia nalezy stosowac najmniejsze dawki produktu lecz-

niczego Cutivate krem lub mas¢ wykazujqce dziatanie lecznicze. Nie przeprowadzono badar dotyczqcych stosowania u dzieci diuzej, niz przez 4 tygodnie. Stosowanie kortykosteroidow na skore twarzy moze prowadzi¢, czesciej niz w przypadku stosowania
na skore innych okolic ciata, do zanikéw skory. Nalezy wziqé to pod uwage, szczegélnie w leczeniu tuszezycy, tocznia rumieniowatego i nasilonego wyprysku. Chroni¢ oczy i btony $luzowe przed kontaktem z produktem. Unika¢ stosowania na powieki, gdyz
dostanie sie produktu leczniczego do worka spojéwkowego moze doprowadszic do wystgpienia jaskry | miejscowego podraznienia. W przypadku wiérnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych leczonych produktem leczniczym Cutivate, nalezy zastosowaé
miejscowo leczenie przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku rozszerzania sie zakazenia nalezy przerwaé miejscowe leczenie kortykosteroidami i zastosowaé produkt leczniczy przeciwdrobnoustrojowy o dziataniu ogélnym. W razie koniecznosci zastosowania
produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy oczyéci¢ skére przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ zwigzane ze stosowaniem opatrunkéw okluzyjnych sprzyjajq rozwojowi zakazeri bakteryjnych. Miejscowe stosowanie kortykoste-
roidéw w fuszczycy moze by¢ niekorzystne z nastepujqeych powodéw: ryzyka wystgpienia tolerancii na produkt leczniczy; ryzyka zaostrzenia zmian w wyniku fzw. efektu z odbicia”, po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego; ryzyka rozwoju uogél-
nionej tuszczycy krostkowe; ryzyka miejscowych lub ogélnoustrojowych dziatan niepozqdanych kortykosteroidéw wynikaigeych z nadmiernego wehtaniania produktu leczniczego przez uszkodzong skére. Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego
produkty lecznicze Cutivate krem i masc mogq powodowaé podraznienie skéry. Cutivate krem zawiera substancie pomocniczq imidomocznik, ktéry uwalnia sladowe ilosci formaldehydu. Formaldehyd w kontakcie ze skérq moze powodowac uczulenie lub
podraznienie. Jesli wystqpiq objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzestat leczenia produktem leczniczym. CIAZA LUB LAKTACJA: Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy i karmiqcych piersig jedynie wéwczas, gd!

korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub dziecka. DZIAlANIA NIEPOZADANE czestoscw wystepowania okreélone sq jako: bardzo czesto (= 1/10), czgsto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100)

rzadko (= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), tqcznie z pojedynczymi pr ardzo rzadko: wiérne zakazenia. Stosowanie kortykosteroidow w fatdach skomych bqdz pod opatrunkiem okluzyjinym moze
prowadzi¢ do Mornych zakazen. Zaburzenia uktadu i bardzo rzadko: r ¢. Jesli pojawiq sie objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac leczenie. Zaburzenia endokrynologiczne: bardzo rzadko: ob|c:wy
hiperkortyzolizmu. W przypadku stosowania produktu leczniczego diugotrwale, na duzych powierzchniach skory lub w duzych dawkach, moze doj$¢ do znacznego wehtaniania flutykazonu propionianu oraz wystqpienia objawéw zahamowania czynnosci
osi podwzgérze-przysadka-nadnercza. Dotyczy to w szczegélnosci niemowlqt, dzieci i pacjentéw, u kidrych stosowano produkt Ieczmczy pod opatrunkami okluzyjnymi. U dzieci role opatrunku okluzyinego mogq spetnia¢ pieluszki. Zaburzenia naczyn:
bardzo rzadko: rozszerzenie powierzchownych naczyh krwionosnych. Diugotrwate leczenie oraz stosowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze prowadzi¢ do rozszerzenia powierzchownych naczyi kwionognych, szczegélnie w przypadkach gdy
stosowano produkt leczniczy w fatdach skérnych badz pod opatrunkiem okluzyinym. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnei: czesto: swiqd; niezbyt czgsto: miejscowe pieczenie skory; bardzo rzadko: Scierczenie skory, rozstepy, przebarwienia, nad-
mierne owlosienie, zaostrzenie objawdw choroby choroby, kontaktowe alergiczne zapalenie skéry, tuszczyca krostkowa. Diugotrwate leczenie oraz stosowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze prowadzi¢ do miejscowych zmian zanikowych
skéry, takich jak Scierczenie i rozstepy, szczegolme w przypadkach gdy stosowano produkt leczniczy w fatdach skérnych quz pod opgtrunkiem okluzyjnym. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: GlaxoSmithKline Export Ltd, 980 Great West Road, Brentford,

Middlesex TW8 9GS, Wielka Brytania. NUMI POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL: R/3650, R/365] wydane przez Ministra Zdrowia. KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt \ecznlczy
wydawany na recepte. CENA URZEDOWA DETALICZNA / MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PONOSZONEJ PRZEZ PACJENTA: xxx. Cutivate jest ym grupy ithKline. Wydaie sie z przepisu
lekarza. Przed iem nalezy ¢ sie z petnq informacjq o leku. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: pazdziernik 2009.

Cutivate jest zarejestrowanym znakiem handlowym grupy firm GlaxoSmithKline. ©2010 Stiefel Laboratories, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. CV4004 Lipiec 2010 .
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Kiedy pojawia sie problem wtdrnie
zakazonych ran otwartych...

———.

Altargo

retapamulina mas¢
TYLKO 5 DNI TERAPIH

O Skuteczno$c¢: udowodniona rownowaznosé
ze stosowana przez 10 dni cefaleksyna'

O tatwosc stosowania: proste dawkowanie - miejscowo,
przez 5 dni, 2 razy na dobe?

O Unikalny mechanizm dziatania??
- mechanizm dziatania wyraznie rozny niz w przypadku
innych antybiotykow
- nie wykazuje swoistej opornosci krzyzowe;j
z antybiotykami z innych grup

Preparat Altargo® jest wskazany do krdtkotrwatego stosowania u osdb dorostych i pacjentow pediatrycznych od 9 miesiaca zycia, w leczeniu miejscowym zakazonych niewielkich ran szarpanych, otarc i ran szytych (o dtugosci < 10 cm lub catkowitej powierzchni < 100 cm?)
oraz liszajca (liczba zmian < 10 i catkowita powierzchnia do 100 cm? lub 2% catkowitej powierzchni ciata u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat), w przypadku zakazen spowodowanych przez Staphylococcus aureus Lub Streptococcus pyogenes'.

PreparatuA targo nie nalezy stosowac do leczenia zakazenostwwerdzunym Lub prawdopodobnym zwiazku z opornymi na metycyline szczepami S. aureus (MRSAJ'. - . )
Ata[gu 1% masc. 1 g masci zawiera 10 mg Wskaz Krotkotrwate leczenie nastepujacych puwmrzchuwnych zakazen skornych: Uszajec zakazone niewielkie rany szarpane, otarcia lub rany szyte i sposdb Wytacznie do
miejscowego na skére. Dorosli (w wieku 18-65 atl mtodziez [WW\EKU 7 lat), niemowleta i dzieci (w wieku od dziewieciu miesiecy do 11 at): Cienka warstwe masci nalezy nakt adacnazajetyuhszardwa razy na dubeprzezplecdm Leczony obszar mozna ostonic opatrunkiem z jatowego bandaza
lub gazy opatrunkowe]. Bezpieczeristwo i skutecznosé mezustalyukrestonew nastepujacych przypadkach: zmiany liszajcowate w liczbie >10, ale stanowiace w catosci powierzchnie mniejsza niz 100 cm?, zakazone zmiany, ktre przekraczaja 10 cm dt ugosm lub poswadaja catkowita pow'\erzchme
>100 cm?. U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat catkowita powwerzchma leczona nie powinna przekraczac 2% powierzchni ciata Upanjentuw u ktdrych nie uzyskano odpowiedzi klinicznej w ciagu dwdch do trzech dni nalezy ponownie ocemczm\any\ rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia. N |

w wieku ponizej dziewieciu miesiecy: Bezpieczeristwo i skutecznosc retapamuling w masci nie zostata okredlona u dzieci w wieku ponizej dziewieciu miesiecy. Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Lub watroby: Nie ma koniecznodci dostosowywania dawk.
Przeciwwskazania: Znana lub podejrzewana nadwrazliwosc na retapamuline lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku uczulenia lub ciezkiego miejscowego podraznienia wskutek stosowania retapamuliny
w masci, leczenie nalezy przerwac, masc naledy starannie zetrzec, i zastosowac inne odpowiednie leczenie zakazenia. Nalezy chronic oczy i btony $luzowe przed kontaktem z retapamuling w masci. Nalezy uwazac, aby produkt nie zostat potkniety. Retapamuliny nie nalezy stosowac w leczeniu
zakazeni o ktdrych wiadomo, lub podejrzewa sie, ze s3 spowodowane przez gronkowca ztocistego MRSA. W badaniach Klinicznych wtdrnie zakazonych ran otwartych, skutecznos¢ retapamuliny byta niewystarczajaca u pacjentdw z zakazeniami wywotanymi opornym na metycyling Staphylococcus
aureus (MRSA). Przyczynazmmeszonm skutecznosci klinicznej zaobserwowanej u tych pacjentdw jest nieznana. Nalezy rozwazy¢ inny sposéb leczenia, jezeli po 2-3 dniach obserwuje sie pogorszenie lub brak poprawy w obrebie zakazonych zmian. Retapamuliny nie nalezy stosowac w leczeniu ropni.
Retapamulina w masci zawiera butylohyd , ktdry moze wywotywac miejscowa reakcje skdrma (np. kontaktowe zapalenie skéry) Lub podraznienie oczu i bton $luzowych. Podobnie jak w przypadku innych rodkow przeciwbakteryjnych, przedtuzone stosowanie retapamuliny moze prowadzic
do nadmiernego wzrostu niewrazliwych mikroorganizmaw, wtacznie z grzybami. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji: Nie badano i nie zaleca sie jednoczesnego stosowania retapamulmy'\ innych pmduktu’w do stosowania miejscowego na te sama powierzchnie skory. Wykazano,
ze retapamu ina jest silnym inhibitorem izoenzymu CYP3A4 w mikrosomach watroby ludzkiej. Jednak, poniewaz osoczowe stezenia retapamuliny podczas stosowania miejscowego byty mate, nie nalezy oczekiwac, ze jednoczesne ogdlne pudawame substratow \zuenzymu CYP3A4 bedzie prowadzi¢
do linicznie istotnego zahamowania ich metabolizmu przez retapamuline. Skojarzone podawanie doustnego preparatu ketokonazolu w dawce 200 mg dwa razy na dobe zwiekszato srednie wartosci AUC(0-24) i Cmax dla ret liny 0 81% po miejscowym liny w postaci 1%
masci natozonej na uszkodzong skare zdrowych dorostych mezczyzn. Niemniej jednak najwigksze zarejestrowane stezenia w osoczu byty mate (< 10,5 ng/ml bez ketukonazutuuﬂng/ ml po podaniu ketokonazolu). Ugolnoustrmuwe narazenie na retapamutme po m\ercuwym podaniu 1% masci
u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych byto mate (maksymalne stezenie osoczowe < 20 ng/ml). Dlatego Klinicznie istotne zwiekszenie osoczowego stezenia retapamuliny u pacjentow w wieku 2 lat i starszych, ktdrzy jednoczesnie otrzymuja inhibitory CYP3A4 nie jest spodziewane. U dzieci
wwieku od 9 miesiecy do 2 lat mozliwe jest sporadyczne wystapienie wigkszych stezer retapamuliny w osoczu, podczas stosowania 1% masci w pordwnaniu do starszych dzieci i dorostych. Z tego wzgledu zaleca sig ostroznosé, jesli retapamulina 1% mas¢ podawana jest dzieciom z tej grupy wiekowej,
ktdre otrzymuja réwniez inhibitory CYP3A4, gdyz w nastepstwie zahamowania CYP3A4 moze wystapi¢ dalsze zwigkszenie ogdlnoustrojowego narazenia na retapamuline. Ciaza i laktacja: Ciaza: Nie sa dostepne dane kliniczne dotyczace ekspozycji ciezarnych. Badania na zwierzetach wykazaty
toksycznosc reprodukcyjna po podaniu doustnym i nie sa wystarczajace w odniesieniu do oceny wptywu na pordd i rozwdj ptodowy/poporodowy. Retapamulina w masci powinna by stosowana w ciazy tylko wtedy, gdy miejscowa terapia przeciwbakteryjna jest wyraznie wskazana i zastosowanie
retapamuliny jest uznane za bardziej korzystne niz podanie ogélnie dziatajacego $rodka przeciwbakteryjnego. Laktacja: Nie wiadomo, czy retapamulina przenika do mleka kobiecego. U dorostych zaobserwowano minimalng ogdlnoustrojowa ekspozycje, zatem ekspozycja karmionego piersia
niemowlecia jest pr fobnie bez znaczenia. Wydal liny w mleku nie byto badaneuzwwerzat Decyzja czy kontynuowac/przerwac karmienie piersia Lub kontynuowac/przerwac terapie preparatem Altargo powinna zostac podjeta biorac pod uwage korzysc dla dziecka wynikajaca
zkarmienia piersia oraz korzys¢ dla kobiety wynikajaca z terapii prep Altargo. Dziat dane: W badaniach klinicznych, w ktdrych 2150 pa:emowzpowwerzchuwnymlzakazemam\skory stosowato preparat Altargo, najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byto podraznienie
w migjscu zastosowania, kidre dotyczyto okoto 1% pacjentow. Czestosc wystep Klasyfikuje sie w nastepujacy sposdb: czesto >1 /100 do <1/10; niezbyt czesto >1/1000 do <1/100; nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej z powyzszych grup,
dziatania niepozadane zostaty przedstawione w porzadku o jacej sie ciezkodci. Zaburzenia ogélne i objawy w miejscu zastosowania Czesto: Reakcja w miejscu zasmsuwama pudrazmeme Niezbyt czesto: Reakcja w miejscu zastosowania: bal, $wiad, rumien Czestosc nieznana: Podraznienie
wm\ejsuuzasmsuwama (w tym uczucie pieczenia). Zaburzenia dotyczace tkanek skdry i tkanki podskarnej Niezbyt czesto: Kontaktowe zapalenie skory. Podmiot ie na dopuszczenleduobrotu Glaxo Group Ltd; Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN, Wielka Brytania. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktdry je wydat: 12 saszetek 0.6 g - Eun /U7/3‘?U/U[H Ttubabg- EU/W/U7/39U 002; 1tuba 10 - EU/1/07/390/003; 1 tuba 15 g - EU/1/07/390/004. Komisja Wsplnot Europejskich.
__ Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Altargo® jest zastrzezonym znakiem ym. Przed pr i nalezy zapoznac sie z petna informacja o leku. Data przygotowania informacji o leku: marzec 2010

Pismiennictwo: 1. Free A, Roth E,Dal dro M, et al; on behalf of the SB275833/030 Study Group. Retapamulin ointment twice daily for 5 days vs oral cephalexin twice daily for 10 days for empiric treatment of secondarily infected traumatic lesions of the skin.SKINmed. 2006;5(5):224-232
2. Altargo 1% masc - Charakterystyka Produktu Leczniczego. 3 Yan K. Madden L, Choudhry AE, Voigt CS, Copeland RA, Gontarek RR Biochemical characterization of the interactions of the novel pleuromutilin derivative retapamulin with bacterial ribosomes. Antimicrob Agents Chemother.
2006:50(11): 3875-3881

Dalsze informacje o leku dostepne na zyczenie:

GSK Commercial Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa
tel. 022 576 90 00, fax 0 22 576 90 01, www.gsk.com.pl
prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.

Stiefel

a GSK company
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