Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika
Curacne 5 mg
Curacne 10 mg
Curacne 20 mg
Curacne 40 mg
kapsulki, mi¢kkie
Isotretinoinum

OSTRZEZENIE
MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO.
Kobiety musza stosowac skuteczne metody antykoncepcji.

Nie stosowa¢ w cigzy lub w przypadku podejrzenia cigzy.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Curacne 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Curacne
Jak przyjmowac lek Curacne

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Curacne

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwhE

1. Co to jest lek Curacne i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Curacne zawiera substancje czynng izotretynoing. Izotretynoina nalezy do lekow z grupy
retynoidow.

Lek Curacne jest wskazany do stosowania w ci¢zkich postaciach tradziku (jak tradzik guzkowy,
tradzik skupiony lub tradzik z ryzykiem powstawania trwatych blizn), opornych na prawidtowo
przeprowadzone standardowe leczenie lekami przeciwbakteryjnymi dziatajagcymi ogdlnie oraz lekami
stosowanymi miejscowo (krem, zel, mas¢, ptyn).

Leczenie lekiem Curacne musi si¢ odbywac¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie
W leczeniu cigzkich postaci tradziku retynoidami oraz monitorowaniu pacjenta, podczas stosowania

leku.

Lek Curacne nie jest wskazany w leczeniu tradziku, wystepujacego przed okresem dojrzewania i nie
zaleca si¢ jego stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Curacne

Kiedy nie stosowa¢ leku Curacne:

o Jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersia.

o Jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigze, konieczne jest
przestrzeganie $rodkow ostrozno$ci wymienionych w ramach Programu Zapobiegania Ciazy, patrz
punkt ”Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

o Jesli pacjent ma uczulenie na izotretynoing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6), szczegdlnie orzeszki ziemne lub soje.

Jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby (cigzkie choroby watroby).

Jesli pacjent ma hiperwitaminozg A (zbyt duze stezenie witaminy A we krwi).

Jesli pacjent ma zwigkszone stezenie lipidow (cholesterol, triglicerydy) we krwi.

Jesli pacjent jest jednoczesnie leczony antybiotykami z grupy tetracyklin.

Jesli pacjent przyjmuje witamine A lub inne retynoidy (acytretyna, alitretynoina).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Curacne, nalezy omowicé to z lekarzem:

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowatly problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w tym
depresja, lek, sktonnos¢ do agresji lub wahania nastroju, a takze mysli o samookaleczeniu lub
popetieniu samobojstwa. Ma to zwiazek z faktem, iz lek Curacne moze wptywac na nastroj
pacjenta.

o Jesli pacjent ma ktopoty z nerkami. W takim przypadku lekarz prowadzacy powinien
zmodyfikowa¢ dawke izotretynoiny.

e Jesli pacjent ma nadwage, cukrzyce, duze stezenie cholesterolu lub tréjglicerydow we krwi oraz
spozywa duze ilo$ci alkoholu.

We wszystkich tych przypadkach stgzenie lipidow i glicerydéw we krwi musi by¢ regularnie
kontrolowane.

Jesli sytuacja ta dotyczy pacjenta, lekarz zleci czestsze badanie krwi.

Pacjenci z cukrzyca w czasie trwania kuracji powinni $cisle kontrolowac¢ st¢zenie glukozy we krwi.
Zgtaszano zwigkszone stezenie cukru we krwi na czczo, ponadto podczas leczenia izotretynoing
diagnozowane byly nowe przypadki cukrzycy.

o Jesli pacjent ma klopoty z watroba.

Lek Curacne moze zwigkszaé aktywno$¢ enzymow watrobowych (aminotransferaz).W celu
sprawdzenia czynno$ci watroby (aktywnosci enzymow watrobowych) lekarz zleci regularne
badania krwi przed i w trakcie trwania kuracji. Odnotowano przypadki przemijajacego

i odwracalnego zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz.

W przypadku utrzymujacego si¢ znacznego zwickszenia aktywnosci enzymow watrobowych lekarz
rozwazy zmniejszenie dawki leku lub przerwanie leczenia.

o Jesli u pacjenta wystepowaty zaburzenia jelitowe.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ leczenia lekiem Curacne i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:
o Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze w trakcie trwania kuracji lub w ciagu miesigca po jej zakonczeniu.
o Jezeli wystapia nastepujace objawy:

o wysypka, ktdra moze postepowaé do rozlegtego powstawania pecherzy lub tuszczenia si¢ skory
albo owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych oraz zapalenia spojowek
(zaczerwienienie i opuchnigcie oczu). To moze by¢ cigzka reakcja skorna (np. rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskoérka),
potencjalnie zagrazajaca zyciu. Te ci¢zkie reakcje skorne sg czgsto poprzedzane bolem glowy,
goraczka, boélami w innych czgsciach ciata (objawy grypopodobne).

o klopoty z oddychaniem, swe¢dzenie i (lub) pokrzywka, gdyz te objawy moga $wiadczy¢
o reakcji alergicznej. Niektore z tych reakcji moga wystgpi¢ na skorze w postaci siniakéw lub
czerwonych plam na ramionach i nogach.

o bdl glowy z nudnosciami, wymioty lub uposledzone widzenie;
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o ostry bol brzucha, nudnos$ci lub wymioty lub ostra biegunka potaczona z wystapieniem krwi
w stolcu;

o klopoty z oddawaniem moczu lub nawet niemoznos$¢ oddania moczu;

uposledzenie widzenia w nocy i (lub) zaburzenia widzenia;

o problemy ze zdrowiem psychicznym: w szczegolnosci objawy depresji (zte samopoczucie,
ptaczliwo$é, che¢ samookaleczenia, poczucie wyobcowania w stosunku do rodziny czy
przyjaciot).

o

Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego bardzo
wazne jest, aby powiedzie¢ przyjaciolom i cztonkom rodziny o stosowaniu tego leku. Osoby te
moga zauwazy¢ takie zmiany i pomoc pacjentowi w szybkim zidentyfikowaniu probleméw
wymagajacych omowienia z lekarzem.

e Jezeli u pacjenta wystapi zzotknigcie oczu lub skory i poczucie zawrotow glowy.

Specjalne ostrzezenie dla kobiet stosujacych lek Curacne:

Cigza i karmienie piersia, Wazne
Program Zapobiegania Cigzy

Kobietom, ktore sa w ciazy nie wolno przyjmowac leku Curacne

Ten lek moze ciezko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,,teratogenne’). Moze on

powodowac cigzkie uszkodzenia moézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektorych gruczotdéw (grasicy

i przytarczyc) ptodu. Zwigksza rowniez prawdopodobienstwo poronienia. Dziatania te moga wystapié

nawet wowczas, gdy Curacne jest przyjmowany tylko przez krotki okres czasu w trakcie cigzy.

¢ Nie wolno przyjmowac¢ leku Curacne, gdy pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢
W cigzy.

e Nie wolno przyjmowac leku Curacne w okresie karmienia piersig. Lek prawdopodobnie przenika
do mleka kobiecego i moze dziata¢ szkodliwie na dziecko.

e Nie wolno przyjmowac¢ leku Curacne, jesli pacjentka mogtaby zaj$¢ w cigze podczas leczenia.

e Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigze przez miesiac po zakonczeniu leczenia poniewaz lek moze by¢
nadal obecny w organizmie pacjentki.

Curacne moze zostaé¢ przepisany pacjentkom zdolnym do zaj$cia w ciaze pod warunkiem
rygorystycznego przestrzegania okreslonych zasad. Jest to zwiazane z ryzykiem wystapienia
ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Musza zostac spetnione nastgpujgce warunki:

o [ ekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad wrodzonych);
pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej zajs¢ w ciazg i w jaki sposob powinna jej
zapobiegac.

o Pacjentka musi porozmawiac z lekarzem o antykoncepcji (metodach kontroli urodzin). Lekarz
udzieli pacjentce informacji na temat metod zapobiegania cigzy. Lekarz moze skierowaé pacjentke
do specjalisty, ktory udzieli porad na temat antykoncepciji.

e Przed rozpoczeciem leczenia lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego. Test musi
wykazaé, ze pacjentka nie jest w cigzy w momencie rozpoczgcia leczenia lekiem Curacne.

Pacjentki muszg stosowac skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu lekiem

Curacne.

e Pacjentka musi zgodzi¢ si¢ na stosowanie co najmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadka wewnatrzmaciczna lub implantu antykoncepcyjnego), lub
dwach skutecznych metod dziatajgcych w rozny sposob (na przyktad, doustnych, hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omowi¢ z lekarzem jakie metody beda
najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

o Pacjentka musi stosowac srodek antykoncepcyjny przez miesigc przed przyjeciem leku Curacne,
w trakcie leczenia i przez miesigc po zakonczeniu przyjmowania tego leku.
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e Pacjentka musi stosowaé antykoncepcje nawet jesli nie miesigczkuje lub nie jest obecnie aktywna
seksualnie (chyba ze lekarz stwierdzi, ze nie jest to konieczne).

Pacjentki musza wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie testow ciazowych przed, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem Curacne.

o Pacjentka musi wyrazi¢ zgode¢ na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza, optymalnie
CO miesiac.

e Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na przeprowadzanie regularnych testow cigzowych: przed
rozpoczeciem leczenia, optymalnie co miesigc w trakcie leczenia oraz po miesigcu od zakonczenia
leczenia lekiem Curacne, poniewaz lek moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile
lekarz nie zadecyduje, Ze nie jest to konieczne u danej pacjentki).

e Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na wykonywanie dodatkowych testow ciazowych, zgodnie z
zaleceniami lekarza prowadzacego.

e Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigze w trakcie i przez miesigc po zakonczeniu leczenia, poniewaz lek
moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

o | ckarz prowadzacy omowi z pacjentka wszystkie kwestie wspierajac si¢ listg kontrolng i poprosi
pacjentke (lub jej rodzica lub opiekuna prawnego) o jej podpisanie. Formularz ten potwierdza, ze
pacjentka zostata poinformowana o ryzyku i ze zgadza si¢ przestrzega¢ wskazanych powyzej
zasad.

Jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas przyjmowania leku Curacne, musi natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze skierowac pacjentke do specjalisty,
ktory udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktora zajdzie w cigze¢ w ciggu jednego miesigca po zakonczeniu leczenia lekiem
Curacne, powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze skierowaé pacjentke do
specjalisty, ktéry udzieli porad.

Porady dla mezczyzn

Zawarto$¢ doustnych retynoidow w spermie mezczyzn przyjmujacych lek Curacne jest zbyt mata, aby
uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak, nigdy nie wolno dzieli¢ si¢ tym produktem
leczniczym z zadna inng osoba, szczegdlnie z kobietami.

Dodatkowe $rodki ostroznosci
Nie nalezy nigdy przekazywa¢ tego produktu leczniczego innej osobie. Wszystkie niezuzyte
kapsulki nalezy zwrdci¢ farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

Nie wolno by¢ dawcg krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciagu miesigca po
zaprzestaniu przyjmowania Curacne. Jesli krew pacjenta otrzyma kobieta w ciazy, moze ona
urodzié¢ dziecko z wadami wrodzonymi.

Porady dla wszystkich pacjentow

o Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli podczas leczenia lekiem Curacne u pacjenta wystapi
utrzymujacy sie bol w dolnej czesci plecéw lub w obrebie posladkow. Objawy te moga swiadczy¢
0 wystepowaniu zapalenia stawow krzyzowo-biodrowych, rodzaju bélu plecéw o podtozu
zapalnym. Lekarz moze przerwac leczenie lekiem Curacne i skierowa¢ pacjenta do specjalisty
W celu leczenia bolu plecow o podlozu zapalnym. Konieczna moze by¢ dalsza ocena, w tym
badania obrazowe, takie jak rezonans magnetyczny.

o Izotretynoina moze powodowac suchos$¢ oka, zmetnienie rogdwki, zapalenie rogowki, nietolerancje

soczewek kontaktowych i problemy ze wzrokiem, w tym pogorszenie widzenia w nocy.
Wystepowaty przypadki suchosci oka, ktora nie ustepowala po zakonczeniu leczenia. Nalezy

4 FR/H/0250/001-004/1B/076




powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie
nawilzajacych masci do oczu lub preparatow zastepujacych tzy. Jesli wystapi nietolerancja
soczewek kontaktowych, lekarz moze zaleci¢ noszenie okularéw w trakcie leczenia. Jesli wystapia
problemy ze wzrokiem, lekarz moze skierowac pacjenta do specjalisty w celu uzyskania porady,

a takze moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania izotretynoiny.

o W pierwszych tygodniach leczenia mozliwe jest nasilenie tradziku ze zmianami zapalnymi na
skorze, ale ustepuje on zwykle w trakcie dalszego leczenia w ciagu 7-10 dni i na ogét bez
koniecznosci dostosowania dawki.

o Po kilku latach stosowania izotretynoiny w bardzo duzych dawkach w leczeniu zaburzen
keratynizacji (gromadzenie si¢ keratyny) wystepowaly nieprawidtowosci dotyczace kosci (w tym
op6zniony wzrost, dodatkowy wzrost i zmniejszong gestos¢ kosci) oraz osady wapniowe
w $ciggnach i wiezadtach. Zaréwno dawki, jak i czas trwania leczenia oraz dawka skumulowana
W tych przypadkach na og6t znacznie przekraczata dawki zalecane w leczeniu tradziku.

o Izotretynoina moze spowodowaé zwigkszenie st¢zenia we krwi lipidow, takich jak triglicerydy.
Lekarz zleci skontrolowanie tych warto$ci przed, w trakcie i po zakonczeniu leczenia izotretynoing.
Jesli stgzenie lipidow we krwi utrzymuje si¢ na duzym poziomie, lekarz moze zmniejszy¢ dawke
lub odstawi¢ izotretynoing. Zwigkszone stezenie lipidow moze rowniez odpowiedzie¢ na
postgpowanie dietetyczne. Zbyt duze stezenie lipidow wigze si¢ czasami z zapaleniem trzustki,
ktoére moze zagraza¢ zyciu.

Dzieci

Nie podawac¢ leku Curacne dzieciom w wieku ponizej 12 lat, z uwagi na brak informacji dotyczacej
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci w tej grupie wiekowej i nie jest wskazany w tradziku
przedpokwitaniowym.

Lek Curacne a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Podczas stosowania leku Curacne nie nalezy przyjmowac lekow zawierajacych witamine A,
antybiotykdéw z grupy tetracyklin ani nie stosowaé na skore zadnych produktow
przeciwtradzikowych (innych retynoidow).

Podczas leczenia izotretynoing nie nalezy jednocze$nie stosowaé srodkow przeciwtragdzikowych
0 miejscowym dziataniu keratolitycznym lub zluszczajacym, gdyz moze wystapi¢ miejscowe
podraznienie.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Wigcej informacji na temat ciazy i antykoncepcji znalez¢ mozna w punkcie 2. ,,Program Zapobiegania
Ciazy”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia moze wystapi¢ uposledzenie widzenia w nocy, ktore w rzadkich przypadkach moze
utrzymywac si¢ po zakonczeniu leczenia. Zaburzenia te moga wystapic nagle, nalezy wigc zachowac
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

Bardzo rzadko zgtaszano senno$¢ i zawroty glowy.

W razie wystgpienia wymienionych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani
uczestniczy¢ w innych aktywno$ciach, gdzie objawy te moglyby narazi¢ pacjenta lub inne osoby na
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niebezpieczenstwo.

Lek Curacne zawiera olej sojowy
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Porady dotyczace codziennego Zycia:

o W wypadku wysychania skory lub ust nalezy stosowa¢ masci lub kremy nawilzajace i balsam
do ust.

e W calym okresie leczenia nie nalezy uzywaé produktow mogacych powodowac podraznienie
skory, jak np. kremdw do peelingu.

e Nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na stonce w trakcie leczenia, gdyz stosowanie leku Curacne
moze zwickszaé wrazliwos$¢ skory.

e Jezeli nie mozna unikna¢ ekspozycji na stonce, nalezy stosowac kremy o warto$ci wspotczynnika
ochrony przed $wiatlem SPF co najmniej 15.

e Nie wolno uzywac lamp z promieniowaniem UV, opala¢ si¢ w solarium ani pod kwarcowka.

e Podczas leczenia oraz 6 miesi¢cy po jego zakonczeniu nalezy unika¢ depilacji woskiem,
wykonywania dermabrazji (zabiegu, w ktérym naskorek jest usuwany w celu likwidacji blizn)
oraz leczenia laserem, poniewaz moze dochodzi¢ do powstania blizn, obszarow niedostatecznej lub
nadmiernej pigmentacji skory oraz odwarstwienia naskorka.

o Jesli wystapi zespot suchego oka, nalezy zaprzesta¢ uzywania soczewek kontaktowych. Zamiast
nich nalezy nosi¢ okulary do czasu zakonczenia terapii.

e Nalezy nosi¢ okulary przeciwstoneczne w celu ochrony oczu przed nadmierng ekspozycja
na promieniowanie stoneczne.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obshugiwania urzadzen mechanicznych oraz prowadzenia
samochodu nocg, poniewaz zaburzenia widzenia mogg wystepowac nagle.

e Podczas leczenia lekiem Curacne moga wystgpowac bole migéni i stawow. W tym okresie nalezy
powstrzymac si¢ od forsownych ¢wiczen fizycznych.

3. Jak przyjmowac¢ lek Curacne
Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie izotretynoing nalezy rozpocza¢ od dawki 0,5 mg/kg mc. na dobe. U wickszo$ci pacjentow
dawka wynosi od 0,5 mg/kg mc. do 1 mg/kg mc. na dobe.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Curacne jest za slabe lub za silne, powinien powiadomic
0 tym lekarza.

Kapsulki nalezy przyjmowac doustnie z pokarmem, raz lub dwa razy na dobe, popijajac szklanka
ptynu. Kapsutki nalezy przyjmowaé w catosci. Nie nalezy rozgryza¢ ani ssac¢ kapsutek.

Pacjenci z ciezka niewydolnoscig nerek
U pacjentow z cigzkg niewydolno$cia nerek leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mniejszej dawki
(np. 10 mg/dobe).

Stosowanie u dzieci

Izotretynoina nie jest wskazana w leczeniu tradziku wystepujacego przed okresem dojrzewania i nie
zaleca si¢ jej stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Pacjenci z nietolerancja
U pacjentow z objawami cig¢zkiej nietolerancji leku po zastosowaniu zalecanej dawki mozna
kontynuowac leczenie, stosujac najwicksza dawke tolerowang przez pacjenta.

Kuracja lekiem Curacne trwa od 16 do 24 tygodni. Stan skory moze ulec poprawie jeszcze w ciggu
8 tygodni po zakonczeniu leczenia.

Z tego wzgledu powinno ming¢ co najmniej 8 tygodni od czasu zakonczenia kuracji, aby w razie
konieczno$ci lekarz mogt zastosowac nastgpny kurs leczenia. U wigkszo$ci pacjentéw potrzebna jest
tylko jednorazowa kuracja.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Curacne

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Curacne moga wystapi¢ objawy
hiperwitaminozy A w postaci intensywnego bolu glowy, nudnosci lub wymiotow, sennosci,
drazliwos$ci i swedzenia.

W tej sytuacji nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub do najblizszego
szpitala.

Pomini¢cie przyjecia leku Curacne
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy stosowaé
lek nadal zgodnie z zaleconym dawkowaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane czesto ustgpujg w trakcie leczenia, po zmianie dawki lub zaprzestaniu leczenia
(nalezy to omowic z lekarzem), chociaz niektore z nich moga utrzymywac si¢ nawet po zakonczeniu
leczenia. W wypadku ich wystapienia nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, ktory podejmie
stosowng decyzje.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie
e Zaburzenia psychiczne

Rzadkie dzialania (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 os6b)

o Depresja lub powigzane zaburzenia. Do ich objawow naleza smutek, zmiana nastroju, lgk, poczucie
dyskomfortu emocjonalnego.

o Nasilenie istniejgcej depres;ji.

o Sktonnos¢ do przemocy lub agres;ji.

Bardzo rzadkie dzialania (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b)

o Niektore osoby miaty mysli lub wyobrazenia dotyczace samookaleczenia lub odebrania sobie Zycia
(mysli samobdjcze), usitowaty odebra¢ sobie zycie (proby samobojcze) lub popetnity samobojstwo.
Te osoby nie muszg wykazywa¢ objawow depresji.

o Nietypowe zachowania.

o Objawy psychotyczne: utrata kontaktu z rzeczywistoscig, np. pacjent styszy glos, lub widzi rzeczy,
ktore w rzeczywistosci nie wystepuja.

W przypadku wystapienia objawow opisanych powyzej zaburzen psychicznych nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Curacne.
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Zaprzestanie stosowania leku moze nie wystarczy¢, aby dziatania te ustgpity; konieczna moze by¢
dodatkowa pomoc, a lekarz moze jg pacjentowi zapewnic.

Rzadkie dzialania (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 os6b): hagle zagrazajace zyciu reakcje
alergiczne (reakcje anafilaktyczne: trudnosci w oddychaniu lub potykaniu spowodowane nagtym
obrzekiem gardla, twarzy, warg i jamy ustnej, a takze nagty obrzek rak, stop i kostek).

Jesli u pacjenta wystapi jakakolwiek reakcja alergiczna, nalezy przerwac przyjmowanie leku
Curacne i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czestos¢ nieznana (czestosc, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych): ciezkie
reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskorka), ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia pacjenta i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej. Do pierwszych objawow naleza okragte plamki, czgsto

Z centralnie umiejscowionymi pgcherzykami, wystepujace zwykle na rekach i dtoniach lub nogach
i stopach. W ciezszych przypadkach pecherzyki moga wystgpowac na klatce piersiowej i plecach.
Moga wystapi¢ rowniez inne objawy, np. zakazenie oczu (zapalenie spojowek) lub owrzodzenia
jamy ustnej, gardta lub nosa. Cigzkie postacie zmian skornych moga przeksztalcic si¢ w rozlegte
tuszczenie si¢ skory, ktore moze zagraza¢ zyciu pacjentow. Ciezkie reakcje skorne sa czesto
poprzedzane bolem glowy, goraczka, bolami innych czgsci ciata (objawy grypopodobne).

W przypadku pojawienia si¢ ciezkiej wysypki lub takich objawow skornych, nalezy natychmiast
przerwacé stosowanie leku Curacne i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wszystkie inne dzialania niepozadane zostaly zgrupowane ponizej wedlug czestosci
ich wystepowania.

Bardzo czesto: wystepujace u wiecej niz 1 na 10 0s6b

Niedokrwisto$¢ (anemia), matoptytkowosc¢, nadptytkowosc.

Przyspieszone OB (marker ostrego zapalenia).

Zwickszenie stezenia triglicerydow, zmniejszenie st¢zenia lipoprotein o duzej gegstosci (HDL).
Podniesienie aktywnosci enzymow watrobowych (wzrost aktywnosci aminotransferaz).
Stosownie do sytuacji lekarz prowadzacy moze zaleci¢ wykonanie testow krwi badz inne
niezbedne badania.

Czerwone owrzodzenia lub gtebokie pekniecia w kacikach ust i wargach, zapalenie skory, suchos¢
skory, miejscowe tuszczenie sie skory, swedzenie, czerwone wykwity skorne, famliwosc¢ skory
(urazy na skutek tarcia).

Zapalenie powiek, zapalenie spojowek z ropna wydzieling i swedzeniem, podraznienie oka

i suchos¢ oka.

Bdle plecow (zwlaszcza u mtodziezy), migsni i stawow. Dlatego nalezy ograniczy¢ intensywne
¢wiczenia fizyczne w trakcie leczenia. Wszystkie te objawy sg odwracalne po zakonczeniu
leczenia.

Czesto: wystepujace U mniej niz 1 na 10 os6b

Zwickszenie stezenia cukru i cholesterolu we krwi, krwiomocz, biatkomocz.

Zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi, ktore wptywa na wigksza podatnos¢ pacjentow
na infekcje.

Bole glowy.

Sucho$¢ blony Sluzowej nosa, krwawienie z nosa, zapalenie jamy nosowo-gardiowe;j.

Rzadko: wystepujace u mniej niz 1 na 1000 0s6b

Alergiczne reakcje skorne, nadwrazliwosc.
Wypadanie wlosoéw (tysienie).
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Bardzo rzadko: wystepujace u mniej niz 1 na 10000 os6b

Zapalenie trzustki, krwotoki zotadkowo-jelitowe, zapalenie okrgznicy. W przypadku ostrego bolu
brzucha potaczonego (lub nie) z krwawymi biegunkami, nudno$ciami i wymiotami, nalezy
zaprzesta¢ stosowania izotretynoiny i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia watroby (zapalenie watroby), mdto$ci, wymioty, brak apetytu, zte samopoczucie,
gorgczka, swedzenie, pozotkniecie skory i oczu.

Zaburzenia nerek: powazne zmeczenie, klopoty z oddawaniem moczu lub nawet niemoznos$¢ jego
oddawania, opuchniete powieki. Jezeli u pacjenta wystapiag takie objawy w trakcie leczenia
izotretynoing, powinien przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podwyzszony poziom cukru we krwi (co wskazuje na cukrzyce) wraz z objawami towarzyszacymi
takimi jak: zwigkszone pragnienie, nasilenie oddawania moczu, wzrost apetytu z jednoczesnym
spadkiem masy ciata, uczucie zme¢czenia, zawroty gtowy, stabos¢, spadek nastroju, podraznienie,
stan ogdlnego wyczerpania. W przypadku ich wystapienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe u pacjentdow, ktorzy jednocze$nie przyjmuja
izotretynoing i niektore antybiotyki (tetracykliny).

Temu nadci$nieniu towarzysza przewlekle bole glowy potaczone z nudnosciami, wymiotami lub
zaburzeniami widzenia (prawdopodobnie na skutek obrzeku nerwu wzrokowego (tarcza
zastoinowa)). Nalezy wowczas przerwaé podawanie leku Curacne i skontaktowac si¢ z lekarzem
jak najszybciej.

Drgawki.

Zwezenie lub zatkanie naczyn krwionos$nych.

Pogorszenie objawow tradziku w czasie pierwszych kilku tygodni leczenia, objawiajace si¢
zapalnymi zmianami chorobowymi na skoérze.

Cigzkie formy tradziku (tradzik piorunujacy): rozwoj guzkow zapalnych, owrzodzonych,
martwiczych i krwotocznych zmian, pojawiajacych si¢ nagle na twarzy i (lub) tutowiu, z goraczka
i bolem stawdw lub bez nich. W takim przypadku nalezy przerwac¢ stosowanie izotretynoiny i jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zapalenie okreznicy.

Miejscowe zapalenia bakteryjne.

Rumien twarzy, wysypka skoérna.

Zmiany we wlosach, zwigkszenie owlosienia ciata, degeneracja paznokci, zapalenia bakteryjne
naskorka wokoét paznokei.

Pogrubienie blizn po operaciji.

Uszkodzenie naczyn skornych i bton §luzowych.

Nasilenie wrazliwo$ci na $wiatto stoneczne (reakcje fotowrazliwosci, patrz Porady dotyczace
codziennego zycia, punkt 2).

Zwickszona pigmentacja skory, zwigkszona potliwos¢.

Powigkszenie weztow chlonnych.

Wysoki poziom kwasu moczowego we krwi mogacy powodowac¢ dne moczanowa.

Lek moze powodowa¢ pogorszenie widzenia w ciemnosci i niewyrazne widzenie, ktore moga
wystapi¢ nagle. Te zaburzenia moga si¢ utrzymywac nawet po zakonczeniu leczenia.

Slepota barw, silne podraznienie oczu, zmetnienie rogowki, zapalenie rogoéwki, niewyrazne
widzenie, katarakta, zwiekszona wrazliwo$¢ na $§wiatto, zaburzenia widzenia, nietolerancja
soczewek kontaktowych. Wowczas pacjent powinien nosi¢ okulary przeciwstoneczne w celu
ochrony oczu przed oslepieniem. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy w trakcie leczenia,
powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Uposledzenie stuchu.

Nagte $cisniecie klatki piersiowej z dusznos$cig i $wiszczacym oddechem (skurcz oskrzeli),
szczegOlnie jesli pacjent choruje na astme, zmiany w glosie (chrypka).

Uczucie suchosci w gardle, mdlosci.

Ze samopoczucie.

Nadmierne wytwarzanie tkanki podczas gojenia si¢ ran (zwigkszone tworzenie si¢ ziarniny).
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e Zmiany gldwnie obejmujace stawy z towarzyszacym bolem i opuchlizng, nieprawidtowosci
w budowie kos$ci (opdzniony wzrost, dodatkowy wzrost i zmniejszona gestos¢ kosci), ztogi wapnia
w tkankach miekkich, zapalenie $ciggna.

o Aktywno$¢ niektorych enzymow watrobowych (kinaza kreatynowa), ktore sa uwalniane podczas
rozktadu widkien migsniowych, moze wzrasta¢ w razie wykonywania intensywnych ¢wiczen
fizycznych przez pacjentow leczonych izotretynoing, nieprawidtowy rozpad miesni, ktére moga
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek.

e Sennos¢, zawroty glowy.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

e Trudnosci z osiagnigciem lub utrzymaniem wzwodu.

Ostabiony poped plciowy.

Obrzek piersi z tkliwoscig lub bez, wystepujacy u mezczyzn.

Sucho$¢ pochwy.

Zapalenie stawow krzyzowo-biodrowych, rodzaj bélu plecéw o podtozu zapalnym, powodujacy
bol w dolnej czgsci plecow lub w obrebie posladkow.

e Zapalenie cewki moczowej.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Curacne

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte w celu ochrony przed swiatlem.

Po zakonczeniu leczenia nalezy zwréci¢ wszystkie pozostale kapsulki do apteki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Curacne

Curacne 5 mg, kapsutki, migkkie

Substancja czynna leku jest izotretynoina.
1 kapsutka migkka zawiera 5 mg izotretynoiny.
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Ponadto lek zawiera olej sojowy oczyszczony (patrz punkt 2), wosk zotty, olej roslinny uwodorniony
oraz wchodzace w sktad otoczki kapsutki: Zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171) 50% w glicerolu.

Curacne 10 mg, kapsutki, miekkie

Substancjg czynna leku jest izotretynoina.

1 kapsutka migkka zawiera 10 mg izotretynoiny.

Ponadto lek zawiera olej sojowy oczyszczony (patrz punkt 2), wosk zotty, olej roslinny uwodorniony
oraz wchodzace w sktad otoczki kapsutki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, zelaza tlenek
czerwony (E 172).

Curacne 20 mg, kapsutki, miekkie

Substancjg czynna leku jest izotretynoina.

1 kapsutka migkka zawiera 20 mg izotretynoiny.

Ponadto lek zawiera olej sojowy oczyszczony (patrz punkt 2), wosk zotty, olej roslinny uwodorniony
oraz wchodzace w sktad otoczki kapsutki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171) 50% w glicerolu.

Curacne 40 mg, kapsutki, miekkie

Substancja czynng leku jest izotretynoina.

1 kapsutka migkka zawiera 40 mg izotretynoiny.

Ponadto lek zawiera olej sojowy oczyszczony (patrz punkt 2), wosk zotty, olej roslinny uwodorniony
oraz wchodzace w sktad otoczki kapsultki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171) 50% w glicerolu.

Sktad tuszu: alkohol SDA 35, glikol propylenowy (E 1520), zelaza tlenek czarny (E 172),
poliwinylowy octanoftalan, woda, alkohol izopropylowy, makrogol, amonowy wodorotlenek.

Jak wyglada lek Curacne i co zawiera opakowanie
Curacne 10 mg, Curacne 20 mg - 30 lub 60 kapsutek w blistrach, w tekturowym pudetku.
Curacne 5 mg, Curacne 40 mg - 30 kapsutek w blistrach, w tekturowym pudetku.

Kazda kapsutka migkka 5 mg ma dwukolorowa nieprzezroczystg czerwono/bragzowo-kremowg
ostonke Zelatynowa z jasnozolto/pomaranczowym wypetnieniem oraz nadrukiem ,,5 na jednej
stronie.

Kazda kapsutka migkka 10 mg ma czerwono/brazowa ostonke zelatynowsg

Z jasnozotto/pomaranczowym wypetnieniem oraz nadrukiem ,,I 10” na jednej stronie.

Kazda kapsutka migkka 20 mg ma dwukolorowg nieprzezroczysta czerwono/brgzowo-kremowa
ostonke zelatynowa z jasnozotto/pomaranczowym wypetnieniem oraz nadrukiem ,,I 20” na jednej
stronie.

Kazda kapsutka migkka 40 mg ma pomaranczowo/bragzowa nieprzezroczystg ostonke zelatynowa
Z jasnopomaranczowo/zottym wypetnieniem oraz nadrukiem ,,]40” na jednej stronie.

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

Wytwdrca

Catalent France Beinheim SA
74, rue Principale

67930 Beinheim

Francja
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Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1 & 2

Schorndorf, Baden-Wuerttemberg
73614

Niemcy

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

Eberbach, Baden-Wuerttemberg
69412

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Czechy, Francja, Polska CURACNE

e Hiszpania ISOACNE
e Belgia ISOCURAL
e  Wtochy ISORIAC

Kategoria dostepnoSci:
Lek wydawany na recepte wymagajacy wnikliwego monitorowania podczas leczenia.

Dla kobiet w wieku rozrodczym:
o Przed wypisaniem recepty konieczne jest uzyskanie zgody pacjentki na przeprowadzenie kuracji
oraz przekazanie informacji na temat antykoncepciji;
e (Czas trwania kuracji na podstawie wydanej recepty jest ograniczony do 30 dni. Przedtuzenie czasu
kuracji wymaga wydania nowej recepty;
e Lek moze by¢ wydany tylko wtedy, kiedy na recepcie widnieja wszystkie obowiazujace
informacje.
Obowigzkowe wymagania:
o Rozpoczecie kuracji (pierwsza recepta).
- Uzyskanie zgody pacjenta na przeprowadzenie kuracji (podpisanie formularza) oraz
przekazanie informacji na temat antykoncepcji.
- Stosowanie przynajmniej jednej skutecznej metody antykoncepcyjnej, co najmniej miesigc
przed rozpoczeciem kuracji.
- Ocena stopnia zrozumienia przez pacjenta planowanej kuracji.
- Wyznaczenie daty testu cigzowego (osocze hCG).

o  Przedhluzenie kuracji (kolejne recepty).
- Realizowanie programu skutecznej antykoncepcji.
- Ocena stopnia zrozumienia przez pacjenta przeprowadzanej kuracji.
- Okreslenie daty ostatniego testu cigzowego (osocze hCG).

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku Curacne nalezy zwrocic si¢
do lekarza specjalisty oraz do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel.: 22 559 63 60, fax: 22 559 63 59

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2025
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Szezegdlowa i aktualna informacja o tym leku jest dostepna po zeskanowaniu za pomocq smartfona
kodu QR znajdujgcego sie na Ulotce. Ta sama informacja jest takze dostepna na stronie internetowej
[wstawi¢ adres URL] <oraz stronie <URPL> >>.

‘Wstawié kod QR’ + <adres URL>
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