
 

ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΩΝ 
 

1.  ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟ΢ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 

 
1.1 Ονομαζία:  ΣRETIN gel (0.5mg/g) 0,05%   

 

1.2 ΢ύνθεζη:  Γπαζηική οςζία: Isotretinoin  

                 Έκδοσα: Butylated hydroxytoluene  

 Hyprolose  

 Ethanol (96%) 

 

1.3 Φαπμακοηεσνική μοπθή: Γέιε γηα εμσηεξηθή ρξήζε 

 

1.4 Πεπιεκηικόηηηα ζε δπαζηική οςζία:  
Έλα g ηνπ TRETIN γέιε πεξηέρεη 0.5 mg Isotretinoin  

 

1.5 Πεπιγπαθή - ΢ςζκεςαζία:  
To TRETIN gel είλαη καιαθή γέιε θηηξηλνπξάζηλνπ ρξώκαηνο κε ραξαθηεξηζηηθή κπξσδηά 

αιθνόιεο πνπ πεξηέρεηαη ζε ζσιελάξηα αινπκηλίνπ ησλ 30 g.  

 

1.6 Φαπμακοθεπαπεςηική καηηγοπία:  

Ρεηηλνεηδέο γηα ηνπηθή ρξήζε ζηελ αθκή 

 

1.7 Τπεύθςνορ κςκλοθοπίαρ:   
 TARGET PHARMA MON/ΠΗ ΕΠΕ 

Μελάλδξνπ 54,10431 Αζήλα, Ειιάδα   

Σει.: 210.5224830, Φαμ: 210.5224838,  

e-mail: info@targetpharma.gr,  

 

1.8. Παπαζκεςαζηήρ:      

ΚΛΔΒΑ ΑΦΒΔΔ  
Λ. Πάξλεζνο 189, Αραξλαί-Αηηηθή. Σει: 210-2402404-7. 

 

 

2.  TΗ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΓΝΩΡΗΕΔΣΔ ΓΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΠΟΤ ΢Α΢ 

ΥΟΡΖΓΖ΢Δ Ο ΗΑΣΡΟ΢ ΢Α΢ 

 
2.1 Γενικέρ πληποθοπίερ: 

 

Ο γηαηξόο ζαο ζπληαγνγξάθεζε ην TRETIN γέιε γηα λα ζαο βνεζήζεη λα αληηκεησπίζεηε ηελ 

αθκή ζαο. Σν TRETIN γέιε πεξηέρεη ηζνηξεηηλντλε, θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηε 

ζεξαπεία ηεο θνηλήο αθκήο. Η ηζνηξεηηλντλε ζρεηίδεηαη από άπνςε δνκήο θαη 

θαξκαθνινγηθώο κε ηελ βηηακίλε Α, ε νπνία ξπζκίδεη ηελ αλάπηπμε θαη δηαθνξνπνίεζε ησλ 

επηζειηαθώλ θπηηάξσλ.  

 

΢πζηεκαηηθώο ρνξεγνύκελε θαηαζηέιιεη ηε δξαζηεξηόηεηα ησλ ζκεγκαηνγόλσλ αδέλσλ, 

κεηώλεη ηελ παξαγσγή ζκήγκαηνο, επεξεάδεη ηε θαγεζσξνγέλεζε, θαηαζηέιιεη ην 

πξνπηνληθό βαθηεξίδην ηεο αθκήο θαη πεξηνξίδεη ηε θιεγκνλή.  
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Η ηζνηξεηηλντλε ρνξεγνύκελε ηνπηθά αληαγσλίδεηαη ηελ ππεξθεξάησζε πνπ απνηειεί 

ραξαθηεξηζηηθό ηεο θνηλήο αθκήο, εκπνδίδνληαο ηε δεκηνπξγία ησλ δεξκαηηθώλ βιαβώλ θαη 

θπξίσο ησλ θαγεζώξσλ.  

 

2.2 Δνδείξειρ: 

 

Σν TRETIN gel ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο ήπηαο σο κέηξηαο θνηλήο αθκήο, κε 

δεξκαηηθέο βιάβεο ρσξίο θιεγκνλή (θαγέζσξνη) ή κε θιεγκνλή.  

 

2.3 Ανηενδείξειρ: 

 

Σα θάξκαθα κπνξνύλ λα βνεζήζνπλ ηνπο αξξώζηνπο, κπνξνύλ όκσο λα δεκηνπξγήζνπλ θαη 

πξνβιήκαηα, όηαλ απηά δελ ιακβάλνληαη ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο. Γηα ην ζπγθεθξηκέλν 

θάξκαθν ζα πξέπεη πξηλ ην πάξεηε λα έρεηε ελεκεξώζεη ην γηαηξό ζαο γηα ηηο αθόινπζεο 

πεξηπηώζεηο : 

 Εάλ είραηε πνηέ θάπνηα αιιεξγηθή αληίδξαζε ή θάπνηα αζπλήζηζηε αληίδξαζε ζην 

θάξκαθν απηό ή ζε θάπνηεο από ηηο νπζίεο πνπ πεξηέρνληαη ζ’ απηό ην θάξκαθν.  

 Εάλ είραηε λνζήζεη από θαξθίλν ηνπ δέξκαηνο («επηζειίσκα δέξκαηνο») εζείο ή θάπνην 

ζηελό ζπγγεληθό ζαο πξόζσπν.  

 Εάλ εγθπκνλείηε ή έρεηε ηελ πξόζεζε λα κείλεηε έγθπνο.  

 Εάλ ζειάδεηε  

Σν θάξκαθν δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θύεζεο θαη ηεο γαινπρίαο 

 

2.4 Διδικέρ πποθςλάξειρ και πποειδοποιήζειρ καηά ηη σπήζη:  

 

2.4.1. Γενικά  

 

Πξέπεη λα απνθεύγεηαη ηελ επαθή ηνπ πξντόληνο κε ηα ρείιε, ην ζηόκα, ηα κάηηα 

θαζώο θαη κε δέξκα ζθαζκέλν ή δέξκα κε ειηαθό έγθαπκα ή δέξκα κε έθδεκα. Δελ 

πξέπεη λα ην εθαξκόδεηαη ζηηο γσλίεο ηεο κύηεο θαη λα γίλεηαη κε πξνζνρή ή 

εθαξκνγή ηνπ ζε επαίζζεηεο πεξηνρέο ηνπ δέξκαηνο π.ρ. ηνπ ιαηκνύ. Απνθύγεηε ηελ 

ρξήζε νπνηνπδήπνηε πξντόληνο πεξηέρεη άξσκα ή νηλόπλεπκα (πρ. αξώκαηα, 

θνιώληεο, ινζηόλ γηα πξηλ ή κεηά ην μύξηζκα) θαζώο είλαη δπλαηόλ λα πξνθαιέζνπλ 

επηπιένλ εξεζηζκό. Πξέπεη λα απνθεύγεηαη ηελ έθζεζε ζηελ ειηαθή αθηηλνβνιία ησλ 

πεξηνρώλ πνπ ππνβάιινληαη ζε ζεξαπεία κε ην θάξκαθν. Να ρξεζηκνπνηείηε έλα 

αληειηαθό πξντόλ πςειήο πξνζηαζίαο θαζώο θαη πξνζηαηεπηηθά ξνύρα.  

Πξέπεη λα απνθεύγεηαη ηε ρξήζε ηερλεηνύ ειηαθνύ θσηόο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

ζεξαπείαο κε TRETIN gel.  

 

2.4.2. Ζλικιυμένοι  

 

΢ηνπο ειηθησκέλνπο δελ παξαηεξείηαη θνηλή αθκή νπόηε δελ ππάξρνπλ ηδηαίηεξεο 

ζπζηάζεηο γη απηνύο.  

 

2.4.3. Κύηζη  

 

Δελ έρεη ηεθκεξησζεί ε αζθάιεηα ηνπ θαξκάθνπ ζηνλ άλζξσπν, όηαλ εθαξκόδεηαη 

ηνπηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εγθπκνζύλεο, σο εθ ηνύηνπ ε ρξήζε ηνπ πξέπεη λα 

απνθεύγεηαη ζηηο εγθύνπο θαη ζηηο γπλαίθεο πνπ έρνπλ πξόζεζε λα κείλνπλ έγθπεο.  

 

2.4.4 Γαλοςσία  
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Δελ είλαη γλσζηό αλ ην θάξκαθν πεξλά ζην κεηξηθό γάια όηαλ εθαξκόδεηαη ζε δέξκα 

κε αθκή ζε κεηέξεο πνπ ζειάδνπλ. Ωο εθ ηνύηνπ δελ πξέπεη νη ζειάδνπζεο κεηέξεο 

λα ρξεζηκνπνηνύλ ην θάξκαθν.  

 

2.4.5. Παιδιά  
 

Η αζθάιεηα θαη ε απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ πξντόληνο δελ έρεη ηεθκεξησζεί ζηα 

παηδηά επεηδή ζπάληα εκθαλίδεηαη θνηλή αθκή ζηελ παηδηθή ειηθία.  

 

2.4.6. Δπίδπαζη ζηην ικανόηηηα οδήγηζηρ και σειπιζμού μησανημάηυν 

 

Σν πξντόλ ζεσξείηαη αζθαιέο θαη δελ αλακέλεηαη λα πξνθαιέζεη θάπνηα  επίδξαζε 

ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ζην ρεηξηζκό κεραλεκάησλ.  

 

Πξντόλ πςειήο πεξηεθηηθόηεηαο ζε αιθνόιε. 

 

 

2.5 Αλληλεπιδπάζειρ με άλλα θάπμακα ή οςζίερ: 

 

Σα απνηειέζκαηα κεξηθώλ θαξκάθσλ κπνξεί λα επεξεαζηνύλ όηαλ ρνξεγνύληαη ηαπηόρξνλα 

άιια ζθεπάζκαηα. Δελ πξέπεη λα εθαξκόδεηαη ζην δέξκα ζαο άιια ηνπηθά ζθεπάζκαηα γηα 

ηελ αληηκεηώπηζε ηεο αθκήο ηαπηόρξνλα θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε TRETIN gel 

εθηόο εάλ ν γηαηξόο ζαο ην έρεη ζπζηήζεη.  

Ιδηαίηεξε πξνζνρή απαηηείηαη θαηά ηε ρξήζε ηδηνζθεπαζκάησλ πνπ πεξηέρνπλ 

απνθνιηδσηηθνύο παξάγνληεο π.ρ. ππεξνμείδην ηνπ βελδνιίνπ ή απνιεπηζηηθνύ θαζαξηζηηθνύ.  

 

2.6 Γοζολογία: 

 

Απιώζηε κία κηθξή πνζόηεηα γέιεο ζε όιε ηελ πάζρνπζα πεξηνρή 1-2 θνξέο ηελ εκέξα 

πεξίπνπ 15 ιεπηά κεηά ην πιύζηκν. Μεηά ηελ εθαξκνγή ηνπ θαξκάθνπ πιύλεηε θαιά ηα ρέξηα 

ζαο. Δπλαηόλ λα απαηηεζεί θάπνηνο ρξόλνο πξνθεηκέλνπ λα θαλνύλ επηηπρή ζεξαπεπηηθά 

απνηειέζκαηα. Πηζαλόλ 6-8 εβδνκάδεο. Πξέπεη επνκέλσο λα ρξεζηκνπνηήζεηε ην TRETIN 

gel γηα ην παξαπάλσ ηνπιάρηζηνλ ρξνληθό δηάζηεκα εθηόο εάλ ν γηαηξόο ζαο έρεη δώζεη άιιεο 

νδεγίεο.  

 

2.7 Τπεπδοζολογία-Ανηιμεηώπιζη: 

 

Μέρξη ζήκεξα δελ έρεη αλαθεξζεί νμεία ππέξβαζε δόζεο κε ην πξντόλ. Η από ιάζνο 

θαηάπνζε ηνπ πξντόληνο κε απνηέιεζκα ηελ ππεξδνζνινγία κπνξεί λα πξνθαιέζεη 

ζπκπηώκαηα όπσο: ζνβαξή θεθαιαιγία, λαπηία, έκεην, δάιε, επεξεζηζηόηεηα θαη θλεζκό. 

Όηαλ ζπκβεί θάηη ηέηνην ζπληζηάηαη θέλσζε ηνπ ζηνκάρνπ κε πξόθιεζε εκέηνπ θαη λα 

ζπκβνπιεπηείηε ακέζσο ηνλ ζεξάπνληα ηαηξό ζαο.  

Σει. Κέληξνπ Δειεηεξηάζεσλ: 210-77 93 777, Αζήλα.  

 

2.8 Ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ: 

 

Με θαλνληθή ρξήζε ην TRETIN gel είλαη θαιά αλεθηό. Μεξηθνί όκσο αζζελείο αλαθέξνπλ 

θαηά ην αξρηθό ζηάδην ηεο ζεξαπείαο αίζζεκα λπγκώλ, θαύζνπ, εξύζεκα, απνιέπηζε, ήπην 

εξεζηζκό ηνπ δέξκαηνο ζηηο πεξηνρέο πνπ εθαξκόδεηαη ην πξντόλ. Σα ζπκπηώκαηα απηά 

ζπλήζσο ππνρσξνύλ όζν ε ζεξαπεία ζπλερίδεηαη. Εάλ εκθαληζηεί ππεξβνιηθόο εξεζηζκόο 

δηαθόςηε ηε ζεξαπεία θαη ζπκβνπιεπηείηε ην γηαηξό ζαο.  

΢ε πεξίπησζε πνπ ζεσξείηε όηη ην θάξκαθν ζαο πξνθάιεζε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα 

παξαθαινύκε λα ηε γλσζηνπνηήζεηε ζην ζεξάπνληα γηαηξό ζαο, ή ζην θαξκαθνπνηό ή άιιν 
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επαγγεικαηία ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο, ή απεπζείαο ζηνλ Εζληθό Οξγαληζκό Φαξκάθσλ 

(Μεζνγείσλ 284, 15562, Χνιαξγόο, www.eof.gr) 

 

2.9 Σι ππέπει να γνυπίζεηε ζε πεπίπηυζη πος παπαλείταηε κάποια δόζη: 

  

΢πλερίζηε θαλνληθά ηε ζεξαπεία ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ γηαηξνύ.  

 

2.10 Ζμεπομηνία λήξηρ ηος πποφόνηορ: 

 

Αλαγξάθεηαη ζηελ εμσηεξηθή θαη εζσηεξηθή ζπζθεπαζία. ΢ε πεξίπησζε πνπ ε εκεξνκελία 

απηή έρεη παξέιζεη, κελ ην ρξεζηκνπνηήζεηε. Εθ’ όζνλ αλνηρζεί ην ζσιελάξην ην πξντόλ 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη εληόο 2 κελώλ ην αξγόηεξν. Όηαλ παξέιζεη ν ρξόλνο απηόο 

πεηάμηε ην θάξκαθν θαη επηζθεθηείηε μαλά ην γηαηξό ζαο γηα επαλέιεγρν θαη / ή πεξαηηέξσ 

ζπλέρηζε ηεο ζεξαπείαο.  

 

2.11 Ηδιαίηεπερ πποθςλάξειρ για ηη θύλαξη ηος πποφόνηορ: 

 

Σν TRETIN gel πξέπεη λα δηαηεξείηαη ζε ζεξκνθξαζία θάησ ησλ 25
ν
 C.  

 

2.12 Ζμεπομηνία ηελεςηαίαρ αναθεώπηζηρ ηος θύλλος οδηγιών: 

 7/1/2015 

 

3. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΟΡΘΟΛΟΓΗΚΖ ΥΡΖ΢Ζ ΣΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

 

-  Σν θάξκαθν απηό ζαο ην έγξαςε ν ηαηξόο ζαο κόλν γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηαηξηθό 

   ζαο πξόβιεκα. Δελ ζα πξέπεη λα ην δίλεηε ζε άιια άηνκα ή λα ην ρξεζηκνπνηείηε 

   γηα θάπνηα άιιε πάζεζε, ρσξίο πξνεγνπκέλσο λα έρεηε ζπκβνπιεπζεί ηνλ ηαηξό 

   ζαο. 

-  Εάλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο εκθαληζζεί θάπνην πξόβιεκα κε ην θάξκαθν, 

   ελεκεξώζηε ακέζσο ηνλ ηαηξό ζαο ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

-  Εάλ έρεηε νπνηαδήπνηε εξσηεκαηηθά γύξσ από ηηο πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνύλ ην 

   θάξκαθν πνπ ιακβάλεηε ή ρξεηάδεζζε θαιύηεξε ελεκέξσζε γηα ην ηαηξηθό ζαο 

   πξόβιεκα κε δηζηάζεηε λα δεηήζεηε ηηο πιεξνθνξίεο απηέο από ηνλ ηαηξό ζαο ή         

   ην  θαξκαθνπνηό ζαο. 

-  Γηα λα είλαη απνηειεζκαηηθό θαη αζθαιέο ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε ζα 

   πξέπεη λα ιακβάλεηαη ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο πνπ ζαο δόζεθαλ. 

-  Γηα ηελ αζθάιεηα ζαο θαη ηελ πγεία ζαο είλαη απαξαίηεην λα δηαβάζεηε κε 

   πξνζνρή θάζε πιεξνθνξία πνπ αθνξά ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε. 

-  Να κελ θξαηάηε θάξκαθα πνπ δελ ηα ρξεηάδεζηε πιένλ ή πνπ ήδε έρνπλ ιήμεη. 

-  Γηα κεγαιύηεξε αζθάιεηα θξαηάηε όια ηα θάξκαθα ζε αζθαιέο κέξνο καθξηά από  

   ηα  παηδηά. 

 

4. ΣΡΟΠΟ΢ ΓΗΑΘΔ΢Ζ΢ 

 
Σν θάξκαθν απηό ρνξεγείηαη κε ηαηξηθή ζπληαγή. 

http://www.eof.gr/

