Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Alitretinoin Orifarm 10 mg kapselit, pehmeiit
Alitretinoin Orifarm 30 mg kapselit, pehmeiit

alitretinoiini

VAROITUS
VOI AIHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE
Naisten on kdytettdva tehokasta ehkdisymenetelméad

Ali kilytd valmistetta, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldfikkeen ottamisen, silla se

siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Alitretinoin Orifarm on ja mihin siti kdytetdin

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Alitretinoin Orifarm -valmistetta
Miten Alitretinoin Orifarm -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Alitretinoin Orifarm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk w e~

1. Miti Alitretinoin Orifarm on ja mihin siti kiytetiin

Alitretinoin Orifarm -valmisteen vaikuttava aine on alitretinoiini. Se kuuluu ladkeryhméan nimelta
retinoidit, jotka ovat sukua A-vitamiinille.

Alitretinoin Orifarm -valmistetta kiytetdén aikuisten vaikean kroonisen kisi-ihottuman hoitoon, joka
ei ole parantunut muilla paikallisilla hoidoilla, steroidit mukaan luettuna. Alitretinoin Orifarm -hoito
on annettava ihotautildékérin valvonnassa.

Alitretinoiini, jota Alitretinoin Orifarm siséltda, voidaan joskus kdyttdd myods muiden kuin tassa
ainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Alitretinoin Orifarm -valmistetta

Al ota Alitretinoin Orifarm -valmistetta:

e jos olet allerginen alitretinoiinille, muille retinoideille (kuten isotretinoiinille), maapahkinille,
soijalle tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos olet raskaana tai imetét.

e  jos raskaaksi tulo on mahdollista, noudata kohdassa “Raskaudenehkéisyohjelma” mainittuja
varotoimia, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.
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jos sinulla on maksasairaus.

jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

jos sinulla on korkeat veren rasva-arvot (kuten korkea kolesteroli tai kohonneet triglyseridit).
jos sinulla on hoitamaton kilpirauhassairaus.

jos sinulla on erittdin korkeat A-vitamiiniarvot (A-hypervitaminoosi)

jos otat tetrasykliinid (erds antibiootti).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan kanssa ennen Alitretinoin Orifarm -
valmisteen ottamista.

Raskaudenehkiisyohjelma

Raskaana olevat naiset eivit saa ottaa Alitretinoin Orifarm -valmistetta

Tama lake voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle (1adkkeen sanotaan olevan “teratogeeninen”). Se voi
aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia sikion aivoissa, kasvoissa, korvissa, silmissé, syddmessa ja tietyissa
rauhasissa (kateenkorva ja lisdkilpirauhanen). Tama lddke myos suurentaa keskenmenon
todennékdisyyttd. Seuraukset ovat mahdollisia, vaikka Aliretinoin Orifarm -valmistetta otettaisiin
raskauden aikana vain lyhytkestoisesti.

e Ali ota Alitretinoin Orifarm -valmistetta, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

e Ali ota Alitretinoin Orifarm -valmistetta, jos imetit. Liike erittyy todenniikdisesti didinmaitoon
ja saattaa vahingoittaa lasta.

e  Ali ota Alitretinoin Orifarm -valmistetta, jos saatat tulla raskaaksi hoidon aikana.

e  Et saa tulla raskaaksi kuukauteen hoidon paatyttya, silla elimistossdsi voi yha olla lddkeainetta.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, Alitretinoin Orifarm -valmistetta miiriatiin tiukoin

ehdoin. Tama johtuu siiti, etti liilike voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle

Ehdot ovat seuraavat:

e  Ladkdrin on selitettdva sinulle sikioon kohdistuva haittariski. Sinun on ymmarrettava, miksi et saa
tulla raskaaksi ja mitd sinun on tehtdvé raskauden ehkéisemiseksi.

e  Sinun on tdytynyt keskustella ehkéisystd lddkérin kanssa. Ladkéri antaa sinulle tietoa raskauden
ehkéisystd. Ennen kuin aloitat hoidon, 14dkéri kehottaa sinua kdyméaéin raskaustestissd. Ladkari
saattaa ohjata sinut erikoislddkérin luokse saamaan ehkdisyneuvontaa.

° Testin on varmistettava, ettd et ole raskaana, kun aloitat Alitretinoin Orifarm -hoidon. Testin on
varmistettava, ettéd et ole raskaana, kun aloitat Alitretinoin Orifarm -hoidon.

Naisten on kiytettivi tehokasta ehkiisymenetelméi ennen Alitretinoin Orifarm -hoitoa, sen

aikana ja sen jilkeen.

e  Sinun on suostuttava kadyttimadn vahintddn yhtd, hyvin luotettavaa ehkdisymenetelmai
(esimerkiksi ehkéisykierukkaa tai ehkdisyimplanttia) tai kahta tehokasta, eri tavoin toimivaa
ehkidisymenetelméd (esimerkiksi ehkéisypillereitd ja kondomia). Keskustele lddkéarin kanssa
sinulle parhaiten sopivasta vaihtoehdosta.

e  Sinun on kéytettidvi ehkiisyd kuukauden ajan ennen Alitretinoin Orifarm -hoidon aloittamista,
hoidon aikana ja kuukauden ajan hoidon paéttymisen jalkeen.

e  Sinun on kéytettidva ehkiisyd, vaikka sinulla ei olisi kuukautisia tai et olisi seksuaalisesti
aktiivinen (ellei 1adkari totea ehkiisyé tarpeettomaksi).

Naisten on suostuttava raskaustestiin ennen Alitretinoin Orifarm -hoitoa, sen aikana ja sen

jilkeen.

e  Sinun on kéytiva sddnnollisilla seurantakdynneilld, mieluiten kuukausittain.

e  Sinun on suostuttava sddnnollisiin raskaustesteihin, mieluiten kuukausittain hoidon aikana. Ellei
ladkari toisin médrad, sinun on suostuttava raskaustestiin myos kuukauden kuluttua Alitretinoin
Orifarm -hoidon pdattymisestd, silld elimistOssési saattaa yha olla ladkeainetta.

e  Sinun on suostuttava ylimédéréisiin raskaustesteihin, jos ldékari niin méaraa.



e  Etsaa tulla raskaaksi hoidon aikana etkd kuukauteen hoidon péétyttya, sillé elimistdssési voi yha
olla ladkeainetta.

o  Ladkari keskustelee niistd kaikista asioista kanssasi kdyttden tarkistuslistaa ja pyytdd sinua (tai
vanhempaasi/huoltajaasi) allekirjoittamaan sen. Tarkistuslistan avulla varmistetaan, ettd sinulle
on kerrottu riskeistd ja ettd suostut noudattamaan edelld mainittuja ehtoja.

Jos tulet raskaaksi Alitretinoin Orifarm -hoidon aikana, lopeta lidfikkeen kiytto vilittomaisti ja ota
yhteyttd 1d4kéariin. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoislddkérin luokse neuvontaa varten.

Jos tulet raskaaksi kuukauden kuluessa Alitretinoin Orifarm -hoidon péittymisesti, ota yhteytta
ladkariin. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoislédékarin luokse neuvontaa varten.

Ohjeita miehille

Suun kautta otettavan retinoidin pitoisuus Alitretinoin Orifarm -valmistetta kiyttdvien miesten
siemennesteessi on niin matala, ettei se vahingoita kumppanin syntymitonti lasta. Ald kuitenkaan
luovuta ladkettd kenellekdén muulle.

Muut varotoimet
Ali missiin tapauksessa luovuta titi lidkevalmistetta kenellekiin muulle. Palauta
kiyttiméittomét kapselit apteekkiin hoidon paityttyi.

Ali luovuta verta timén liikehoidon aikana iliki kuukauteen Alitretinoin Orifarm -hoidon
paatyttya, silla sikiolle voi aiheutua haittaa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Alitretinoin Orifarm -valmistetta:

e  jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia. Niihin kuuluvat masennus, taipumus
aggressiivisuuteen ja mielialan vaihtelu seka itsetuhoiset ajatukset ja itsemurha-ajatukset.
Alitretinoin Orifarm-valmisteen kdyttdminen voi vaikuttaa mielialaan.

jos sinulla on munuaissairaus. Alitretinoin Orifarm -valmistetta ei suositella potilaille, joilla on
keskivaikea munuaissairaus. Jos sinulla on munuaissairaus, varmista ladkariltési, ettd Alitretinoin
Orifarm sopii sinulle.

jos sinulla on korkeat veren rasva-arvot, saatat tarvita verikokeita useammin. Alitretinoin Orifarm
suurentaa usein veren rasva-arvoja, kuten kolesterolia tai triglyserideja. Jos veren rasva-arvot
pysyvit korkeina, 14ékarisi saattaa pienentééd annostasi tai lopettaa Alitretinoin Orifarm -
valmisteen kéyton.

Jos sinulla on korkea veren sokeripitoisuus (diabetes), saatat tarvita veren sokeriarvojen
tarkastusta useammin. Laédkarisi saattaa aloittaa Alitretinoin Orifarm -hoidon pienemmaélla
annoksella.

jos sinulla on ollut kilpirauhassairaus. Alitretinoin Orifarm saattaa alentaa
kilpirauhashormonitasoja. Jos kilpirauhashormonitasosi on alhainen, 14ékérisi saattaa maarata
sinulle korvaushoidon.

Ota huomioon seuraavat seikat hoidon aikana:

e  Jos sinulla on ndkdongelmia, kerro siitd vlittomasti 1ddkéarillesi. Alitretinoin Orifarm -hoito
voidaan joutua lopettamaan, ja ndkodsi voidaan joutua seuraamaan.

Jos saat jatkuvan padnséryn, kérsit pahoinvoinnista tai oksentelusta sekd hdmartyneesta nadsta,
nidma saattavat olla merkkejd kallonsisdisen paineen noususta. Ota yhteys ladkariisi.

Jos sinulla on veristé ripulia, lopeta hoito vilittdmaésti ja ota yhteys ladkériisi mahdollisimman
pian.

e  Minimoi altistumista auringonvalolle ja viltd solariumia. Thosi voi herkistyé auringonvalolle.
Ennen kuin menet ulos, kdytd auringonsuojavoidetta, jossa on korkea suojakerroin (véhintidén
suojakerroin 15).

Jos ihosi ja huulesi kuivuvat hoidon aikana, kéyté kosteusvoidetta tai -emulsiota ja huulirasvaa.
Vihennd voimakasta fyysistd harjoittelua: alitretinoiini voi aiheuttaa lihas- ja nivelkipuja.



e Jos silmisi kuivuvat, voit helpottaa kuivasilméisyyttd kdyttdmélla silmévoidetta tai
keinokyynelid. Jos kéytit piilolinssejd, voit joutua kiyttimédn silmélaseja alitretinoiinihoidon
aikana. Kuivasilmaisyys ja ndkdongelmat palautuvat yleensi normaaleiksi hoidon loputtua.

e  Alitretinoin Orifarm -valmiste voi nostaa maksa-arvoja. Ladkérisi teetdttdd verikokeita hoidon
aikana néiden arvojen tarkistamiseksi. Jos arvot ovat korkeat, 144kérisi voi pienentdd annostasi tai
lopettaa Alitretinoin Orifarm -lddkityksen kokonaan.

e Jos saat allergisen reaktion (ihon punoitus, kutina) kdsivarsiin tai jalkoihin. Kerro ld4karillesi,
koska Alitretinoin Orifarm -hoito saattaa olla syyté lopettaa.

Mielenterveysongelmat

Et vilttamatta itse huomaa mielialaasi tai kaytokseesi liittyvid muutoksia, joten tdmén ladkkeen
kaytostd on hyvin tirkedd kertoa ystiville ja perheenjdsenille He saattavat huomata téllaiset muutokset
ja auttaa sinua tunnistamaan nopeasti ongelmat, joista sinun on kerrottava laékarille.

Jos sinulle ilmaantuu mielenterveysongelmia kuten masennusta, taipumusta aggressiivisuuteen,
mielialan vaihtelua, itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia, lopeta Alitretinoin Orifarm -
valmisteen ottaminen heti ja ota yhteys ladkériisi niin pian kuin mahdollista.

Lapset ja nuoret
Alitretinoin Orifarm -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille. Ei tiedetd, miten hyvin valmiste
vaikuttaa téssd ikdryhmassa.

Muut ldsikevalmisteet ja Alitretinoin Orifarm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeita.

Al4 ota muita retinoideja siséltivid lidikevalmisteita (esim.isoretinoiini), A-vitamiinilisii tai
tetrasykliineja (erds antibiootti), kun otat Alitretinoin Orifarm -valmistetta. Nama lisddvéat
haittavaikutusriskia.

Kerro Lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle:

e  jos kéytit amiodaronia (lddkeaine, joka auttaa sidtelemién syddmen sykettd). Amiodaronia ei
suositella otettavaksi yhdessd Alitretinoin Orifarm -valmisteen kanssa.

e jos kéytit ketokonatsolia, flukonatsolia, mikonatsolia (infektion hoitoon kéytettyja lddkeaineita).
Ladkérisi voi paéttad pienentdd Alitretinoin Orifarm -annostasi.

e jos kéytit simvastatiinia (kolesterolin alentamiseen kéaytetty lddkeaine). Alitretinoin Orifarm voi
pienentdd tdméin lddkeaineen maaraa elimistossa.

e jos kaytit gemfibrotsiilia (toinen kolesterolin alentamiseen kaytetty lddkeaine) tai oksandrolonia
(anabolinen steroidi). Lédkérisi voi padttdd pienentdd Alitretinoin Orifarm -annostasi.

e  jos kaytit paklitakselia (syovan hoitoon kdytetty lddkeaine), rosiglitatsonia tai repaglinidid
(kaytetddn diabeteksen hoitoon). Alitretinoin Orifarm voi lisétd ndiden lddkeaineiden méaraa
elimistossa.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Al4 ota Alitretinoin Orifarm -valmistetta, jos olet raskaana. Alitretinoin Orifarm aiheuttaa
todennékdisesti vaikeita sikiovaurioita (eli se on teratogeeninen). Se lisdd myds keskenmenon riskié.
Et saa tulla raskaaksi Alitretinoin Orifarm -hoidon aikana tai kuukauteen hoidon jilkeen.

Lisatietoa raskaudesta ja ehkaisystd, ks. kohta 2, “Raskaudenehkaisyohjelma”.

Imetys
Ala ota Alitretinoin Orifarm -valmistetta, jos imetdt. Ladke kulkeutuu todenndkoisesti didinmaitoon ja

saattaa vahingoittaa lastasi.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Et ehki nde yhtd hyvin hdméréssi hoidon aikana. Jos sinulle kdy niin, sinun ei tulisi ajaa eika kayttaa
koneita 6isin tai tunnelissa.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Alitretinoin Orifarm siséltia soijadljya ja sorbitolia.
Yksi 10 mg kapseli sisdltdd 13 mg sorbitolia ja yksi 30 mg kapseli siséltdd 26 mg sorbitolia.

Tama ladke sisdltdd soijadljyd. Jos olet allerginen maapéhkinélle tai soijalle, &l kayta tita
ladkevalmistetta.

3. Miten Alitretinoin Orifarm -valmistetta otetaan

Ota titd l4édkettd juuri siten kuin 144kdri on médrannyt. Tarkista ohjeet 14ékarilté tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Alitretinoin Orifarm tulee ottaa pddaterian yhteydessd, mieluiten samaan aikaan joka pdivi. Kapselit
tulee nielld kokonaisena eiké pureskella.

Suositeltu annos on joko 10 mg tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Jos elimistdsi ei siedd suositeltua 30
mg annosta, sinulle saatetaan maérétd pienempi 10 mg annos.

Hoitokuuri kestda yleensd 12-24 viikkoa sairauden paranemisen mukaan. Jos ensimmaéinen hoitokuuri
auttoi, 1a4kari saattaa méérata toisen hoitokuurin, jos oireet palaavat.

Jos otat enemmiin Alitretinoin Orifarm -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldéketts vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Alitretinoin Orifarm -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin voit. Jos kuitenkin seuraava annos on kohta,
jétd unohtunut annos viliin ja jatka normaalisti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Lopeta Alitretinoin Orifarm -valmisteen kiytto ja kidnny ladikérin puoleen, jos sinulla ilmenee
seuraavia oireita:

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintiin 1 ihmisella 100:sta):
e Nikoongelmat kuten hdmartynyt ndko, vadristynyt nako, samea silmén pinta
(sarveiskalvosamentuma, kaihi).



Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintéiin 1 ihmiselld 1000:sta):
e Kallonsisdisen paineen nousu (paénsérky, pahoinvointi, oksentelu, silmien takana tuntuva kipu,
nikohdiriot).

Tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

e Koholla oleva ja kutiseva ihottuma (nokkosihottuma), silmié, suuta tai huulia ympér6iva turvotus
(angioddeema), joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai pydrtymisen yliherkkyyden vuoksi
(anafylaktinen reaktio).

e  Vaikea vatsakipu, johon voi liittya veristd ripulia, pahoinvointia ja oksentelua.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi yli 1 ihmiselld 10:sté):

o  Painsirky.

e Kohonneet veren rasva-arvot (triglyseridit, kolesteroli), jotka johtavat ateroskleroosin
(valtimotaudin) kohonneeseen riskiin.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintifin 1 ihmiselld 10:sté):

Verihiutaleiden madrin lisddntyminen, verikokeissa viahentynyt maéra puna- ja valkosoluja.
Kilpirauhashormonien alentuneet tasot.

Huimaus.

Silmétulehdus (konjunktiviitti) ja silmidluomien alueen tulehdus; silmien kuivuus ja édrsytys.
Jatkuva &déni korvissa (tinnitus).

Punastuminen.

Korkea verenpaine.

Pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuus.

Ohimenevi muutos maksan toiminta-arvoissa (verikokeet).

Ihon, eteknkin kasvojen ihon kuivuus, kuivat ja tulehtuneet huulet, ihon punotus, kutiseva
ihottuma, tulehtunut iho, hiustenldhto.

Nivelkipu, lihaskipu, uupumus.

e Lihasten hajoamistuotteet veressd kohoavat, jos harjoittelet kovasti.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintéiin 1 ihmiselld 100:sta):
e  Luun liikakasvu, my0s selkdrankasairaus (ankyloiva spondyliitti).

e  Ruoansulatusongelmat.

e  Kutina, ihon hilseily, ihottuma, kuivan ihon ihottuma.

e Nendverenvuoto.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintéiin 1 ihmiselld 1000:sta):
e  Verisuonten tulehdus.

e  Kynsisairaudet.

e Thon lisddntynyt valoherkkyys auringonvaloon.

e  Hiusten rakennemuutokset.

Tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
e  Alentunut himéranaka.
e Kisien, jalkojen ja nilkkojen turvotus.

Psyykkiset hiiriot

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintéiéin 1 ihmiselld 1000:sta):

e  Masennus tai muut sen tyyppiset hdiriot. Masennuksen merkkeji ovat esim. alakuloisuus,
mielialan vaihtelu, ahdistuneisuus ja tunne-eldmén vaikeudet.

e  Masennuksen pahentuminen.



e  Vikivaltaisuus tai aggressiivisuus.

Hyvin harvinainen (voi esiintyé enintifin 1 ihmiselld 10 000:sta):

e Joillain kéyttdjilld on esiintynyt itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia, ja jotkut ovat
yrittdneet itsemurhaa tai tehneet itsemurhan. Namé henkilSt eivat vélttdmatta ole vaikuttaneet
masentuneilta.

e Poikkeava kéytos.

e  Psykoosin merkit: todellisuudentajun katoaminen kuten d4ni- ja ndkdharhat.

Ota vilittomaisti yhteys liddikériin, jos sinulla esiintyy jokin niistéd psyykkisistd hairioisti. Ladkari
saattaa kdsked sinua lopettamaan Alitretinoin Orifarm -valmisteen kdyton. Lopettaminen ei silti
valttamatta poista oireita: Saatat tarvita lisdapua, jota ladkéri voi jarjestaa.

Muiden Alitretinoin Orifarm -valmisteen kanssa samaan ryhméin kuuluvien ldiikkeiden

haittavaikutukset

Naité vaikutuksia ei ole havaittu toistaiseksi Alitretinoin Orifarm -valmisteella, mutta niiti ei voida

sulkea pois. Ne ovat hyvin harvinaisia ja niitd voi esiintyd harvemmalla kuin 1 kéyttdjélla 10 000:sta.

e Diabetes, jonka merkkejd ovat mm: kova jano, tihentynyt virtsaamistarve, verikokeissa nakyva
verensokerin kohoaminen.

e  Virisokeus ja virinddn heikentyminen, piilolinssien sietokyvyttdmyys.

e Niveltulehdus, luusairaudet (viivdstynyt kasvu, luuntiheyden muutokset), kasvavat luut lopettavat
kasvun.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit myds ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www.sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S. Alitretinoin Orifarm -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Al4 kiyti titi 14dkettd ulkopakkaukseen ja ldpipainolevyyn painetun viimeisen kiyttopaivimédrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Miti Alitretinoin Orifarm sisaltia
- Vaikuttava aine on alitretinoiini. Yksi kapseli siséltdd 10 mg tai 30 mg alitretinoiinia.
- Muut aineet ovat:

Kapselin ydin:



Puhdistettu soijadljy, osittain hydrattu soijadljy, hydrattu kasvioljy,
glyserolimonostearaatti, keskipitkédketjuiset glyseridit,
all-rac-a-tokoferoli.

Kapselikuori:

10 mg kapseli: Liivate, glyseroli, sorbitoli, titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi (E
172), keltainen rautaoksidi (E 172), musta rautaoksidi (E 172), vesi.

30 mg kapseli: Liivate, glyseroli, sorbitoli, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E
172), vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
10 mg: vaaleanruskeat, soikeat, pechmeét kapselit, joiden sisdssd on keltaista tai oranssia
lapindkymaétontd viskoosia suspensiota. Kapselit ovat noin 10 mm pitkid ja 6 mm leveiti.

30 mg: keltaiset, soikeat, pechmeét kapselit, joiden siséssé on keltaista tai oranssia ldpindkymétonta
viskoosia suspensiota. Kapselit ovat noin 13 mm pitkid ja 8 mm leveita.

Lépipainopakkaukset:
30, 40, 60, 90 ja 100 pehmedd kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tilli lasikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jésenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:
Tanska, Ruotsi, Norja, Suomi: Alitretinoin Orifarm

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04-03-2020

Yksityiskohtaista, pdivitettyd tietoa tdstd valmisteesta seuraavasta verkko-osoitteesta: www.fimea.fi
verkkosivusto.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Alitretinoin Orifarm 10 mg mjuka kapslar
Alitretinoin Orifarm 30 mg mjuka kapslar

alitretinoin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor méste anvianda effektiva preventivmedel

Anvind inte dette lakemedel om du ar gravid eller tror du kan vara Eravid

Léis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alitretinoin Orifarm &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Alitretinoin Orifarm
Hur du tar Alitretinoin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Alitretinoin Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR S

1. Vad Alitretinoin Orifarm ir och vad det anvénds for

Den aktiva substansen i Alitretinoin Orifarm &r alitretinoin. Den tillhér en grupp ldkemedel kallad
retinoider, som dr beslaktade med A-vitamin.

Alitretinoin Orifarm anvénds for att behandla vuxna patienter med svért kroniskt handeksem som inte
har blivit béttre efter andra lokalbehandlingar, bl.a. steroider. Behandling med Alitretinoin Orifarm
maste dvervakas av en hudlidkarspecialist (en dermatolog).

Alitretinoin som finns i Alitretinoin Orifarm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Alitretinoin Orifarm

Ta inte Alitretinoin Orifarm

e om du ér allergisk mot alitretinoin, andra retinoider (t.ex. isotretinoin), jordnétter, soja eller ndgon
av de Ovriga innehallsimnena i detta ldkemedel (som anges i avsnitt 6).

e omdu ar gravid eller ammar.

e om det finns en chans att du kan bli gravid, du maste folja forsiktighetsatgiarderna under
”Graviditetsforebyggande program”, se avsnittet ”Varningar och forsiktighet”.

e om du har leversjukdom .

e om du har svér njursjukdom.



om du har hoga blodfetter (t.ex. hogt kolesterolvarde eller forhojda triglyceridvarden).
om du har obehandlad skoldkortelsjukdom.

om du har en mycket hog A-vitaminhalt i kroppen (hypervitaminos A).

om du tar tetracyklin (en typ av antibiotikum).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Alitretinoin Orifarm.

Graviditetsforebyggande program

Kvinnor som ér gravida fir inte ta Alitretinoin Orifarm

Detta likemedel kan skada ett ofott barn allvarligt (det sdgs vara “teratogent”). Lakemedlet kan orsaka
allvarliga missbildningar av det of6dda barnets hjérna, ansikte, 6ron, 6gon, hjarta och vissa kortlar
(bréassen och biskoldkorteln). Det 6kar ocksa risken for missfall. Detta kan hidnda d&ven om Alitretinoin
Orifarm bara tas under en kort tid under graviditeten.

e Du far inte ta Alitretinoin Orifarm om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

e Du far inte ta Alitretinoin Orifarm om du ammar. Likemedlet gar sannolikt Gver 1 brostmjolk och
kan skada ditt barn.

e  Du far inte ta Alitretinoin Orifarm om du kan bli gravid under behandlingen.

e Du far inte bli gravid under en ménad efter att ha avslutat behandlingen eftersom en viss méingd
lakemedel fortfarande kan finnas kvar i kroppen.

Kvinnor som kan bli gravida forskrivs Alitretinoin Orifarm enligt strikta regler. Orsaken till det

ar risken for allvarlig skada pa det ofodda barnet

Reglerna ér foljande:

e Likaren méiste forklara risken for skada pé det ofédda barnet, du maste forsta varfor du inte far
bli gravid och vad du behdver gora for att forhindra att bli gravid.

e  Du maste ha talat om fodelsekontroll (preventivmedel) med din ldkare. Lakaren ger dig
information om hur du gor for att inte bli gravid. Lékaren kan hinvisa dig till en specialist for
preventivmedelsradgivning.

e Innan behandlingen paborjas ombeds du av ldkaren att gora ett graviditetstest. Testet maste visa
att du inte dr gravid nér behandlingen med Alitretinoin Orifarm p&borjas.

Kvinnor maéste anvinda effektiva preventivmetoder fore, under och efter behandling med

Alitretinoin Orifarm

e  Du maste g& med pa att anvinda minst en mycket tillforlitlig preventivmetod (t.ex. spiral eller p-
stav) eller tva effektiva metoder som fungerar pé olika sétt (t.ex. p-piller och kondom). Radgor
med ldkaren om vilka metoder som &r lampliga for dig.

e Du maste anvinda preventivmedel i en manad innan du tar Alitretinoin Orifarm, under
behandlingen och i en ménad efter behandlingen.

e  Du maste anvidnda preventivimedel dven om du inte har menstruation eller &r sexuellt aktiv
(savida lakaren beslutar att det inte 4r nodvandigt).

Kvinnor maéste ga med pa att gora graviditetstester fore, under och efter behandling med

Alitretinoin Orifarm

e  Du maste ga med pa att gora regelbundna uppfoljningsbesok, helst varje méanad.

e Du maste ga med pa att gora regelbundna graviditetstester, helst varje manad under behandlingen
och, eftersom en viss médngd ldkemedel fortfarande kan finnas kvar i kroppen, en manad efter att
ha avslutat behandlingen med Alitretinoin Orifarm (sdvida ldkaren beslutar att det inte &r
nodvindigt 1 ditt fall).

o Du maste gé med pa att gora extra graviditetstester om ldkaren ber dig att gora det.

e Du far inte bli gravid under behandlingen eller under en manad efter att ha avslutat den eftersom
en viss mingd likemedel fortfarande kan finnas kvar i kroppen.
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Med hjélp av en checklista ska lidkaren ta upp alla dessa punkter med dig och be dig (eller en
fordlder/vardnadshavare) att underteckna den. Det &r ett formuldr som bekréftar att du har fatt
vetskap om riskerna och kommer att f6lja de ovanstaende reglerna.

Om du blir gravid medan du tar Alitretinoin Orifarm ska du omedelbart sluta att ta liikemedlet och
kontakta lékare. Lékaren kan hénvisa dig till en specialist for rddgivning.

Om du blir gravid inom en méanad efter att ha slutat ta Alitretinoin Orifarm ska du kontakta lakare.
Lékaren kan hénvisa dig till en specialist for rddgivning.

Rad till méin
Halten av oral retinoid i sperman hos mén som tar Alitretinoin Orifarm é&r for lag for att skada deras
partners ofodda barn. Du fér emellertid aldrig ge ldkemedlet till nigon annan.

Ytterligare forsiktighetsatgirder
Du far aldrig ge detta likemedel till en annan person. Aterliimna eventuella oanviinda kapslar
till apotekspersonal efter avslutad behandling.

Du fir inte donera blod under behandlingen med detta liikemedel eller under en manad efter att
ha avslutat behandlingen med Alitretinoin Orifarm eftersom det ofodda barnet kan skadas om
en gravid patient far ditt blod.

Tala med ldkare innan du tar Alitretinoin Orifarm:

Om du nagonsin har haft nagon form av psykiska besvir, t.ex. depression, aggressiva tendenser
eller humdrsvingningar. Aven tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjilvmord innefattas.
Orsaken till detta ar att ditt humor kan paverkas medan du tar Alitretinoin Orifarm.

Om du har njursjukdom. Alitretinoin Orifarm rekommenderas inte till personer med mattlig
njursjukdom. Om du har njursjukdom ska du hora med ldkare om Alitretinoin Orifarm &r ett
lampligt ldkemedel for dig.

Om du har héga blodfetter, du kan behdva lamna blodprov oftare. Alitretinoin Orifarm hojer ofta
halterna av blodfetter, sdsom kolesterol eller triglycerider. Om dina blodfetter forblir hdga kan
lakaren sénka dosen eller avbryta behandlingen med Alitretinoin Orifarm.

Om du har hogt blodsocker (diabetes), din blodsockerniva kan behova kontrolleras oftare och
lakaren kan inleda din behandling med Alitretinoin Orifarm vid en ldgre dos.

Om du har haft skoldkortelsjukdom. Alitretinoin Orifarm kan sdnka dina
skoldkortelhormonnivier. Om dina skoldkértelhormonnivéer dr laga kan lakaren forskriva
tillskott.

Du maste vara forsiktig under behandlingen:

Om du upplever problem med synen, kontakta i sé fall ldkare omedelbart. Behandlingen med
Alitretinoin Orifarm kan behdva avbrytas och din syn kan behdva dvervakas.

Om du upplever svéar huvudvirk, illamaende, krdkningar och synstérningar. Det kan vara tecken
pa ett 0kat tryck i huvudet. Du ska kontakta ldkare.

Om du har blodig diarré, avbryt i sa fall behandlingen omedelbart och kontakta lékare s snart
som mojligt.

Om du ska vara i starkt solljus eller sola solarium. Din hud kan bli mer kénslig for solljus. Vid
behov ska du anvénda solskyddsmedel med en solskyddsfaktor pa minst 15.

Om du far torr hud och torra lappar under behandlingen, anvand i sé fall en aterfuktande salva
eller krdm och ett ldppbalsam.

Skér ned pa intensiv fysisk trining: alitretinoin kan orsaka muskelsmérta och ledvérk.

Om du far torra 6gon, aterfuktande 6gonsalva eller tarersattningsdroppar kan lindra. Om du bar
kontaktlinser, du kan behdva anvianda glasdgon under behandlingen med alitretinoin. Problemen
med torra 6gon och synen forsvinner nér behandlingen avbryts.

Alitretinoin Orifarm kan 6ka leverenzymnivaerna. Lékaren tar blodprover under behandlingen for
att kontrollera dessa nivéer. Om nivéerna forblir forhdjda kan lékaren sinka dosen eller avbryta
behandlingen med Alitretinoin Orifarm.

11



e Om du far en allergisk reaktion (hudrodnad, klada) p& armar eller ben. Informera ldkare, det kan
bli nodvandigt att avbryta behandlingen med Alitretinoin Orifarm.

Psykiska besvir

Du kanske inte mérker vissa fordndringar i ditt humor eller ditt beteende, sa det &r mycket viktigt att
du berittar for vianner och familj att du tar detta likemedel. De kan mérka dessa forédndringar och
hjilpa dig att snabbt identifiera problem som du behover prata med en ldkare om.

Om du far psykiska besvir, t.ex. depression, aggressiva tendenser, humorsvangningar eller tankar pa
att skada dig sjélv eller bega sjdlvmord, méste du omedelbart sluta att ta Alitretinoin Orifarm och
kontakta lékare s& snart som mojligt.

Barn och ungdomar
Alitretinoin Orifarm rekommenderas inte till barn under 18 ar. Det ar inte kdnt hur vil lidkemedlet
fungerar i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Alitretinoin Orifarm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte andra retinoidlakemedel (t.ex. isotretinoin), A-vitamintillskott eller tetracyklin (en typ av
antibiotikum) medan du tar Alitretinoin Orifarm. Det 6kar risken for biverkningar.

Tala om for liikare eller apotekspersonal om

e  du tar amiodaron (ett ldkemedel som reglerar hjartfrekvensen). Amiodaron rekommenderas inte
att tas tillsammans med Alitretinoin Orifarm.

e  du tar ketokonazol, flukonazol eller mikonazol (likemedel som anvénds for att behandla
infektioner). Lakaren kan sidnka din dos av Alitretinoin Orifarm.

e  du tar simvastatin (ett ldkemedel som anvénds for att sinka kolesterolet). Alitretinoin Orifarm kan
minska méngden av detta lidkemedel i kroppen.

e  du tar gemfibrozil (ett annat likemedel som anvénds for att sdnka kolesterolet) eller oxandrolon
(en anabol steroid). Lakaren kan sidnka din dos av Alitretinoin Orifarm.

e  du tar paklitaxel (anvinds for att behandla cancer), rosiglitazon eller repaglinid (anvénds for att
behandla diabetes). Alitretinoin Orifarm kan 6ka méngden av dessa ldkemedel i kroppen.

Graviditet och amning

Graviditet

Ta inte Alitretinoin Orifarm om du &r gravid. Alitretinoin Orifarm orsakar sannolikt svara fosterskador
(det ar ett "teratogent” ldkemedel). Det 6kar ocksa risken for missfall.

Du fér inte bli gravid under behandlingen med Alitretinoin Orifarm eller under manaden efter
behandlingen.

Mer information om graviditet och fodelsekontroll finns i avsnitt 2, Graviditetsférebyggande program.

Amning
Ta inte Alitretinoin Orifarm om du ammar. Lakemedlet gar sannolikt 6ver i brostmjolk och kan skada
ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Morkerseendet kan forsamras under behandlingen. Var forsiktig om du kor eller anvander verktyg
eller maskiner nir det &r morkt ute eller nir du befinner dig i en tunnel.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten

som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Alitretinoin Orifarm innehéller sojaolja och sorbitol
Detta lakemedel innehéller 13 mg sorbitol i varje kapsel pd 10 mg och 26 mg sorbitol i varje kapsel pa
30 mg.

Detta lakemedel innehéller sojaolja. Om du ér allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvénda
detta likemedel.

3. Hur du tar Alitretinoin Orifarm

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Alitretinoin Orifarm ska tas med en huvudmaltid, helst vid samma tidpunkt varje dag. Kapslarna ska
svéljas hela och inte tuggas.

Rekommenderad dos dr 10 mg eller 30 mg en gang om dagen. Om inte kroppen tolererar den
rekommenderade dosen pa 30 mg kan du forskrivas den ldgre dosen pa 10 mg.

En kur varar vanligtvis i 12 till 24 veckor beroende pa hur sjukdomen forbattras. Om den forsta
behandlingen lyckas kan ldkaren forskriva ytterligare en behandlingskur om symtomen kommer
tillbaka.

Om du har tagit for stor méingd av Alitretinoin Orifarm

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Alitretinoin Orifarm
Ta en missad dos sé snart du kan. Men om det néstan dr dags for nésta dos ska du hoppa 6ver den
missade dosen och fortsétta som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Alitretinoin Orifarm och kontakta likare om du upplever nagot av foljande:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e  Synproblem, déribland dimsyn, férvrangd syn, en grumlig yta pa 6gat (hornhinnegrumling, gra
starr).

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
e Okat tryck i hjirnan (huvudvirk, illamaende, kriikningar, smirta bakom dgonen, synstdrningar).

Ingen kénd frekvens (kan inte beriiknas fran tillgéingliga data):

e  Upphdjda och kliande hudutslag (nisselutslag), svullnad runt 6gon, mun eller lippar (angioddem)
som orsakar andningssvarigheter eller svimning pa grund av 6verkanslighet (anafylaktisk
reaktion).

e  Svar magsmarta med eller utan blodig diarré, illaméende och krakningar.
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Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler in 1 av 10 anviindare):
e  Huvudvérk.

e  Forhojda blodfetter (triglycerider, kolesterol) i blodet, vilket leder till 6kad risk for ateroskleros
(aderforkalkning).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

e  Okning av antalet blodplittar, minskning av antalet réda och vita blodkroppar som ses i
blodprover.

Minskade nivaer av skdldkortelhormoner.

Yrsel.

Inflammation i 6gat (bindhinneinflammation) och 6gonlocksomradet, torra och irriterade 6gon.
Ihallande oljud i 6ronen (tinnitus).

Rodnad.

Hogt blodtryck.

Illaméende, krakningar, torr mun.

Overgaende forindring av leverfunktionsvirdena (blodprover).

Torr hud, sdrskilt 1 ansiktet, torra och inflammerade ldppar, hudrodnad, kliande hudutslag,
inflammerad hud, haravfall.

Ledvérk, muskelsmarta, trotthet.

e  Hoga nivaer av muskelnedbrytningsprodukter i blodet om du trdnar intensivt.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
Extra bentillvéxt, t.ex. ryggradssjukdomen ankyloserande spondylit.
Matsméltningsbesvir (dyspepsi).

Kléda, flagnande hud, utslag, torrhetseksem.

Nésblodning.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
e Inflammation i blodkérlen.

e Nagelsjukdomar.

e  Okad hudkinslighet for solljus.

e  Forindrad harkvalitet.

Ingen kéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):
e  Forsdmrat morkerseende.
e  Svullna hénder, fotter och vrister.

Psykiska besviir

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

e  Depression eller besldktade stérningar. Tecken pa detta kan vara nedstimdhet, fordndrad
sinnesstaimning, angest och en kénsla av kénsloméssigt obehag.

e  Forsamring av befintlig depression.

e  Vildsamhet eller aggressivitet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

e  Négra manniskor har haft tankar pa att skada sig sjélva eller avsluta sina liv (sjdlvmordstankar),
har forsokt att avsluta sina liv (sjalvmordsforsok) eller har avslutat sina liv (sjalvmord). Det &r
inte sikert att sddana ménniskor verkar vara deprimerade.

e  Ovanligt beteende.
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e  Tecken pa psykos: en forlust av kontakt med verkligheten, sdsom att hora roster eller se saker
som inte finns.

Kontakta likare omedelbart om du upplever tecken pa nagot av dessa psykiska besvir. Likaren
kan uppmana dig att sluta ta Alitretinoin Orifarm. Det kanske inte ridcker for att stoppa biverkningarna:
du kan behdva mer hjélp, och ldkaren kan ordna detta.

Biverkningar av andra liikemedel i samma grupp som Alitretinoin Orifarm

Dessa biverkningar har inte setts med Alitretinoin Orifarm hittills, men de kan inte uteslutas. De ar

mycket sdllsynta och kan forekomma hos mindre &n 1 av 10 000 anvéndare.

e  Diabetes, tecken pa det innefattar: Overdriven térst, frekvent urineringsbehov, hogt blodsocker
enligt blodprover.

e  Fiargblindhet och fargseende forsdmras, intolerans mot kontaktlinser.

e  Artrit, bensjukdomar (fordrojd tillvéxt, fordndringar i bentitheten), vixande ben kan sluta att
véxa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Alitretinoin Orifarm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och blistret efter EXP. Utgédngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen é&r alitretinoin. En kapsel innehaller 10 mg eller 30 mg alitretinoin.
- Ovriga innehallsdmnen ér:

Kapselfyllning: Sojabonsolja, raffinerad; sojabdnsolja, delvis hydrerad; vegetabilisk olja,
hydrerad; glycerolmonostearat; triglycerider, medelléngkedjiga;
all-rac-alfa-tokoferol.

Kapselholje:

10 mg kapsel: Gelatin; glycerol; sorbitol; titandioxid (E 171); r6d jarnoxid (E 172); gul

jarnoxid (E 172); svart jarnoxid (E 172); vatten.

30 mg kapsel: Gelatin; glycerol; sorbitol; titandioxid (E 171); gul jarnoxid (E 172); vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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10 mg: ljusbruna, ovala, mjuka kapslar fyllda med en gul- till orangefargad, ogenomskinlig, viskos
l6sning. Kapslarna ér ca 10 mm langa och 6 mm breda.

30 mg: gula, ovala, mjuka kapslar fyllda med en gul- till orangefargad, ogenomskinlig, viskds 10sning.
Kapslarna dr ca 13 mm langa och 8§ mm breda.

Blister:
30, 40, 60, 90 och 100 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Detta likemedel ir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Sverige, Norge och Finland: Alitretionin Orifarm

Denna bipacksedel éindrades senast 04.03.2020

Detaljerad och uppdaterad information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa foljande webbadress
(URL): www.fimea.fi.
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