Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Neotigason 10 mg kapseli, kova
Neotigason 25 mg kapseli, kova
asitretiini

VAROITUS
VOI AIHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE

Naisten on kéytettdvé tehokasta ehkdisymenetelméa.

Ali kilytd valmistetta, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidlikkeen kiyttimisen, silli se sisiiltdi sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma lddke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Témé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssd pakkausselosteessa esitetiin:

Mitd Neotigason on ja mihin sitd kdytetiddn

Mité sinun on tiedettidvéd, ennen kuin kiytit Neotigasonia
Miten Neotigasonia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Neotigasonin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S ol e

1. Miti Neotigason on ja mihin sitd kiytetdin

Neotigason-kapseleiden vaikuttava aine, asitretiini, kuuluu ldékeaineryhméén, jota nimitetdin retinoideiksi.
Neotigason-kapselit on tarkoitettu suun kautta otettaviksi. Ainoastaan ihotautien erikoisladkirit ja
naistentautien ja synnytysten erikoisldékérit, joilla on kokemusta tdméntapaisten lddkkeiden kéytdstd, saavat
Suomessa maéritd Neotigasonia.

Neotigason-kapseleita méérataén tiettyjen ihotautien hoitoon, joista tavallisimmat ovat psoriaasi, iktyoosi ja
Darierin tauti. Neotigasonilla voidaan hoitaa myds ihon epénormaalia paksuuntumista tilanteissa, joissa muu
hoito ei johda tyydyttdvdan hoitotulokseen. Edelld mainitut ihotaudit tekevit ihosta hilseilevén ja kivuliaan.
Liséksi thoon muodostuu hiutaleita ja suomuja. Neotigasonilla voidaan myd6s hoitaa erditd gynekologisia
vaivoja.

Asitretiinia, jota Neotigason sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Neotigasonia

Ali kiiytd Neotigasonia



- jos olet allerginen asitretiinille, muille retinoideille tai tdméan lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet tai epdilet olevasi raskaana tai imetét

- jos raskaaksi tulo on mahdollista, noudata kohdassa Raskaus ja raskaudenehkiisyohjelma” mainittuja
varotoimia, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

- jos sinulla on vakava maksan tai munuaisen toimintahdirio

- jos veresi rasva-arvot ovat selvésti koholla

- jos kéytat tetrasykliineiksi kutsuttuja antibiootteja

- jos kaytit metotreksaatti-nimista 1ddkeainetta (esim. reumatautien tai psoriaasin hoidossa)

- jos kiytit A-vitamiinilisdé tai jotakin muuta retinoideihin kuuluvaa ladkettd (kuten isotretioniini).

Jos jokin ylld mainituista kohdista sopii sinuun, keskustele lddkérin kanssa.

Verta ei saa luovuttaa koko Neotigason-hoidon aikana eikd 3 vuoteen hoidon loputtua johtuen suuresta
sikidvaurioiden riskistd. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ei saa antaa verta, joka on perdisin luovuttajalta,
joka on saanut Neotigason-hoitoa viimeisten 3 vuoden aikana. Suomen Veripalvelu on laatinut omat, vield
tarkemmat ohjeet verenluovutuksesta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytit Neotigasonia.
- jos sinulla on ollut mielenterveysongelmia, kuten masennusta, taipumusta aggressiivisuuteen tai
mielialan vaihtelua. Neotigason-valmisteen kéytto voi vaikuttaa mielialaan.

Mielenterveysongelmat

Et vilttdmaittd itse huomaa mielialaasi tai kdytokseesi liittyvid muutoksia, joten on hyvin tirkedd kertoa
ystéville ja perheenjésenille, ettd tima lddke voi vaikuttaa mielialaan ja kdytokseen. He saattavat huomata
tallaiset muutokset ja auttaa sinua tunnistamaan ongelmat, joista sinun on kerrottava ladkarille.

Raskaus ja raskaudenehkéisyohjelma

Raskaana olevat naiset eivdit saa kdyttdd Neotigason-valmistetta.

Tama lddke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikille (lddkkeen sanotaan olevan “teratogeeninen’) — se Vvoi

aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia sikion aivoissa, kasvoissa, korvissa, silmissd, sydédmessd ja tietyissd

rauhasissa (kateenkorva ja lisékilpirauhanen). Tamé l4ddke my0s suurentaa keskenmenon todennékoisyytta.

Seuraukset ovat mahdollisia, vaikka Neotigason-valmistetta otettaisiin raskauden aikana vain

lyhytkestoisesti.

- Ali kilytd Neotigason-valmistetta, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

- Ald kiyti Neotigason-valmistetta, jos imetit. Lidike erittyy todenndkdisesti didinmaitoon ja saattaa
vahingoittaa lasta.

- Ali kilytd Neotigason-valmistetta, jos saatat tulla raskaaksi hoidon aikana.

- Et saa tulla raskaaksi kolmeen vuoteen hoidon pédtyttyd, silld elimistdssési voi yhé olla lddkeainetta.

Nuisille, jotka voivat tulla raskaaksi, Neotigason-valmistetta mddrdtddn tiukoin ehdoin. Tdmd johtuu siitd,

ettd lddke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle.

Ehdot ovat seuraavat:

- Ladkarin on selitettdva sinulle sikioon kohdistuva haittariski. Sinun on ymmarrettiava, miksi et saa tulla
raskaaksi ja mitd sinun on tehtdvé raskauden ehkdisemiseksi.

- Sinun on tdytynyt keskustella ehkéisystd lddkérin kanssa. Ladkéri antaa sinulle tietoa raskauden
ehkaisystd. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoisladkéarin luokse saamaan ehkdisyneuvontaa.

- Ennen kuin aloitat hoidon, ladkéri kehottaa sinua kdyméén raskaustestissd. Testin on varmistettava,
ettd et ole raskaana, kun aloitat Neotigason-hoidon.

Naisten on kdytettdvd tehokasta ehkdisymenetelmdd ennen Neotigason-hoitoa, sen aikana ja sen jdilkeen.



- Sinun on suostuttava kdyttdmédn vahintdén yhtd, hyvin luotettavaa ehkdisymenetelméé (esimerkiksi
ehkdisykierukkaa tai ehkdisyimplanttia) tai kahta tehokasta, eri tavoin toimivaa ehkdisymenetelméaa
(esimerkiksi ehkéisypillereitd ja kondomia). Keskustele 14ddkarin kanssa sinulle parhaiten sopivasta
vaihtoehdosta.

- Sinun on kéytettidvé ehkdisyd kuukauden ajan ennen Neotigason-hoidon aloittamista, hoidon aikana ja
3 vuoden ajan hoidon pééttymisen jalkeen.

- Sinun on kéytettdvd ehkdisyd, vaikka sinulla ei olisi kuukautisia tai et olisi seksuaalisesti aktiivinen
(ellei ladkari totea ehkdisya tarpeettomaksi).

Naisten on suostuttava raskaustestiin ennen Neotigason-hoitoa, sen aikana ja sen jdlkeen.

- Sinun on kéytiva sddnndllisilla seurantakdynneilld, mieluiten kuukausittain.

- Sinun on suostuttava sddnnoéllisiin raskaustesteihin, mieluiten kuukausittain hoidon aikana. Ellei
ladkari toisin madrdd, sinun on suostuttava raskaustestiin my0s 1-3 kuukauden vélein 3 vuoden ajan
Neotigason-hoidon péittymisestd, silld elimistdssési saattaa yha olla lddkeainetta.

- Sinun on suostuttava ylimaéraisiin raskaustesteihin, jos ldékéri niin méaréa.

- Et saa tulla raskaaksi hoidon aikana etkd kolmeen vuoteen hoidon paatyttya, silld elimistossdsi voi yha
olla ladkeainetta.

- Ladkari keskustelee ndistd kaikista asioista kanssasi kéyttden 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 Neotigason-hoidon aikana, lopeta lidfikkeen kiytto vilittomiisti ja ota yhteyttd lddkériin.
Ladkari saattaa ohjata sinut erikoisladkarin luokse neuvontaa varten.

Jos tulet raskaaksi 3 vuoden kuluessa Neotigason-hoidon péaittymisestd, ota yhteyttd ladkériin. Ladkéri
saattaa ohjata sinut erikoisladkérin luokse neuvontaa varten.

Ohjeita miehille

Suun kautta otettavan retinoidin pitoisuus Neotigason-valmistetta kdyttdvien miesten siemennesteessi on niin
matala, ettei se vahingoita kumppanin syntymétontd lasta. Al4d kuitenkaan luovuta lddkettd kenellekdin
muulle.

Muut varotoimet
Al4 missddn tapauksessa luovuta tatd ladkevalmistetta kenellekddn muulle. Palauta kiyttdmattomat kapselit
apteekkiin hoidon péétyttya.

Ali luovuta verta timin lidkehoidon aikana dldkd 3 vuoteen Neotigason-hoidon piityttyi, silli sikidlle voi
aiheutua haittaa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Ole erityisen varovainen Neotigasonin suhteen

- jos sinulla on diabetes. Verensokeriarvojasi on seurattava tihedmmin Neotigason-hoidon alussa.

- jos veresi rasva-arvot ovat selvésti koholla tai olet ylipainoinen. Ladkédrin on ehké seurattava veresi
rasvapitoisuutta verikokein Neotigason-hoidon aikana.

- jos sinulla on syddn- ja verisuonivaivoja. Ladkédrin on ehki seurattava tavallista tihedmmin esim.
verenpainettasi.

- jos kéytit runsaasti alkoholia

- jos sinulla on maksavaivoja

- jos huomaat himéaranaon heikentyvin

- jos saat voimakasta padnsérkyé, pahoinvointia, oksentelua ja/tai ndkohairioitd. Namé voivat olla oireita
hyvinlaatuisen kallonsisdisen paineen noususta. Ota yhteys ldékariin mahdollisimman pian.

- jos menet ulos voimakkaaseen auringonpaisteeseen tai aiot mennd solariumiin. Neotigason voi
voimistaa UV-sdteilyn vaikutuksia ihollasi. Ennen kuin menet ulos aurinkoon, levitd iholle
aurinkosuojavoidetta (suojakerroin vihintisin 15). Ald kiyti ruskettavia keinovalolamppuja tai
solariumlaitteita.



Maksan toiminta ja rasvojen (lipidien) maéra veressé tarkistetaan ennen hoidon aloittamista ja sdédnnollisin
vilein hoidon aikana. Asitretiini lisdd veren rasvoja, kuten kolesterolia ja triglyseridejd, joilla on yhteys
haimatulehdukseen. Kerro ladkérillesi kovasta vatsa- ja selkdkivusta (se saattaa olla haimatulehduksen oire).

Lagkari saattaa my0s seurata luustosi kuntoa ajoittain, silld Neotigason voi aiheuttaa luumuutoksia, erityisesti
lapsilla ja idkkailla pitkdaikaishoidossa.

Vaikea-asteista tilaa, joka saa pienet verisuonet (kapillaarit) vuotamaan (kapillaarivuoto /
retinoiinihapposyndrooma) on raportoitu hyvin harvoin. Tdmé voi johtaa vakavaan hypotensioon (matalaan
verenpaineeseen), edeemaan (turvottavaan nesteen kertymiseen) ja sokkiin (kollapsiin).

Vaikea-asteista ihoreaktiota, jonka oireita ovat ihottuma, rakkulat tai ihon kuoriutuminen (eksfoliatiivinen
dermatiitti), on raportoitu hyvin harvoin.

Jos mikd tahansa edelld mainituista pétee sinuun, tai jos olet epdvarma, ota yhteyttd l4édkériin tai
apteekkihenkilokuntaan ennen kuin kaytit Neotigasonia.

Muut ldsikevalmisteet ja Neotigason

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kéyttdnyt tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, my0s l4ddkkeitd, joita 144kéri ei ole midrdnnyt. TAma on erityisen tdrkeds, silld yhden tai
useamman lddkkeen samanaikainen kayttd voi voimistaa tai heikentdd toisen lddkkeen vaikutusta. Téstd
syystd sinun ei pidd ottaa mitdén muita lddkkeitd samanaikaisesti Neotigason-kapselien kanssa, ellei niistd
ole ladkérin kanssa sovittu.

Jos olet tetrasykliinikuurilla (tetrasykliini on antibiootti), sinun ei pida kdyttdd Neotigasonia samanaikaisesti.
Metotreksaattia ei saa kiyttdd Neotigason-hoidon aikana (ks. kohta ”Ali kiytd Neotigasonia”).

Samanaikainen A-vitamiinin ja muiden retinoidien (esim. isotretinoiini ja tatsaroteeni) kdyttd on myds
kielletty, silld timé voi johtaa A-vitamiinin yliannostusoireisiin. N&itd ovat huulien kuivuminen, suupielien
punoitus ja haavaumat, silmivaivat (jotka voivat estdd piilolinssien kdyton) ja ihon oheneminen. Lisdksi
silmén kyky mukautua hdmérién saattaa huonontua.

Neotigason saattaa muuttaa samanaikaisesti otetun fenytoiinin (epilepsialdike) vaikutusta.

Matala-annoksisten, vain progesteronia siséltidvid ehkiisyvalmisteita ei suositella kéytettdvéksi raskauden
ehkdisyyn Neotigason-hoidon aikana, koska Neotigason voi heikentdd niiden tehoa.

Kysy neuvoa ladkérilti tai apteekista, jos olet epédvarma.

Neotigason ruuan ja juoman kanssa
Ota Neotigason-kapselit kerran pédivdssd kerta-annoksena aterian yhteydessd tai maidon kanssa. Kapselit
nielldén kokonaisina pureskelematta pienen vesimédran tai muun alkoholittoman juoman kanssa.

Neotigason-hoidon aikana on syytd vilttdd alkoholipitoisia juomia. Erityisesti naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, ei pidd nauttia alkoholia (juomassa, ruuassa ja lddkkeissd) ladkityksen aikana eikd kahteen
kuukauteen ladkityksen loputtua. Neotigasonin ja alkoholin samanaikaisen kdyton on havaittu johtavan
etretinaatin, erdén sikidlle myrkyllisen aineenvaihduntatuotteen, muodostumiseen. Etretinaatti poistuu
elimistdstd hyvin hitaasti ja se voi vaikuttaa sikiokehitykseen 3 vuoden ajan laékityksen paittymisen jalkeen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 144kérilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.



Lisatietoa raskaudesta ja ehkiisystd, ks. kohta 2 ”Raskaus ja raskaudenehkéisyohjelma”.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Yksilollisestd vasteestasi riippuen ajokykysi tai koneiden kéyttokykysi saattaa olla huonontunut
(hdmiriandkosi saattaa tilapdisesti olla heikentynyt). Téstd syystd sinun tdytyy tietdd, miten reagoit
Neotigason-hoitoon, ennen kuin ryhdyt ajamaan autoa tai kiyttdméaan koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Térkeia tietoa Neotigasonin siséltimistii aineista

Tama ladkevalmiste sisdltdd glukoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Téma lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Neotigasonia kiytetiin

Ota tatd ladkettd juuri sen verran kuin ladkéri on méarannyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Neotigasonin annostus vaihtelee eri potilailla ja ladkéri sovittaa annostuksen sinulle sopivaksi.

Aloitusannos on yleensid 10 mg kerran vuorokaudessa, jonka jalkeen annos nostetaan 5—10 mg:lla joka toinen
viikko. Pdivittdinen kerta-annos aikuisilla psoriaasipotilailla ei saa ylittdd 75 mg:aa (kolme 25 mg:n
kapselia). Vastaavasti aikuisen iktyoosipotilaan pdivittidinen kerta-annos ei saa ylittdd 50 mg:aa (kaksi 25
mg:n kapselia). Laédkari voi kuitenkin tarkoituksella méarita titékin korkeampia annostuksia.

Kiiytto lapsille

Neotigasonia tulisi kéyttdd lapsille ainoastaan tapauksissa, joissa kaikki muut hoitokeinot on havaittu
epatyydyttaviksi. Ladkari madrad annostuksen sairauden ja lapsen painon mukaan.

Hoito suositellaan aloitettavaksi 0,5 mg:n/kg paivittdiselld annostuksella. Muutamien viikkojen kuluttua
ladkéri saattaa alentaa annostusta. Lapsilla pdivittidinen kerta-annos ei saa ylittdd 35 mg:aa.

Lasten ei pida kayttdd Neotigason-kapseleita pitkddn. Noudata tarkoin hoitavan l44kéarin ohjeita.

Antotapa
Ota Neotigason-kapselit kerran pédivéssd kerta-annoksena aterian yhteydessd tai maidon kanssa. Kapselit
niellddn kokonaisina pureskelematta pienen vesimaéran tai muun alkoholittoman juoman kanssa.

Jos otat enemmiéin Neotigasonia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Yliannostuksen oireita ovat esim. padnsarky, huimaus, pahoinvointi tai oksentelu, uneliaisuus tai
artyneisyys tai ihon kutina. Ota my06s yhteys 1d4kériin, jos joku muu on kéyttinyt 144kettési.

Jos unohdat ottaa Neotigasonia

Ota unohtunut Neotigason-annos heti, kun muistat. Jos kuitenkin on melkein aika ottaa seuraava annos, jata
unohtunut annos viliin ja jatka normaalin aikataulun mukaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Ali itse muuta lddkirin méirdimiid annostusta. Ota yhteytti lddkiriin, jos
mielestdsi Neotigason vaikuttaa liian voimakkaasti tai liian heikosti.

Jos lopetat Neotigasonin kiyton

Ladkari tietdd parhaiten, milloin Neotigason-lddkitys on syytéd lopettaa. Hoito lopetetaan, kun taudin oireisto
on riittdvisti lievittynyt. Tavallisesti Neotigasonia kiytetddn 8—12 viikkoa, mutta on myds mahdollista, ettd
hoitoa jatketaan pitempaan.



Kerro laédkarille, jos haluat lopettaa Neotigason-ladkityksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén laékkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Lopeta Neotigasonin kéyttd ja ota vilittomasti yhteyttd lddkariin, jos seuraavia haittavaikutuksia ilmenee
samanaikaisesti:

- voimakas padnsirky

- pahoinvointi tai oksentelu

- nakohairiot.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla 10:std)

- kuivat, drtyneet tai turvonneet silmit, mikd voi vaikuttaa piilolinssien kayttoon

- kuiva tai drtynyt nend, nuha, nendverenvuoto

- suun kuivuus, jano

- huulten kuivuminen tai tulehtuminen, mitd voi lievittdd rasvapohjaisin voitein; kutina, hiustenlahto,
ihon hilseily kimmenissai tai jalkapohyjissa tai jopa koko kehossa

- maksan toiminnan muutokset (nikyy verikokeissa)

- veren rasva-arvojen kohoaminen (nékyy verikokeissa).

Yleiset (yli 1 potilaalla 100:sta)

- padnsirky

- suun limakalvotulehdus, vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- hauras iho, ihon tahmeus tai ihottuma, ihotulehdus, hiusten epidnormaali tuntu, kynsien haurastuminen,
kynsivallin tulehdus, ihon punoitus

- nivelkipu, lihaskipu

- késien, nilkkojen ja jalkojen turvotus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta)

- huimaus

- nidon hamértyminen

- ientulehdus

- maksatulehdus

- pykimat tai halkeamat ihossa esim. suun ympérilld, rakkulat ja ihon tulehdus (dermatitis bullous), ihon
herkistyminen auringolle (valoyliherkkyysreaktio).

Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1 000:sta)
- ddreishermoston vaurio, johon voi liittyd oireita kuten lihasheikkous, puutuminen ja jalkojen ja késien
pistely tai polttava, pistdva tai vihlova kipu.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta)

- hyvénlaatuinen kallonsisdisen paineen nousu

- hamaérasokeus, sarveiskalvon haavauma (haavainen keratiitti)
- ihon tai silmd@munien keltaisuus (ikterus)

- luukipu, luun kasvun muutokset.

Tuntematon esiintymistiheys (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- emdttimen hiivatulehdus (kandidoosi)

- kuulon heikkeneminen, korvien soiminen (tinnitus)

- punastuminen



- makuaistin muutokset, verenvuoto perisuolesta

- pienet, punertavat ihokasvaimet, jotka saattavat helposti vuotaa verta (pyogeeninen granulooma)

- glukoosin sietokyvyn parantuminen tai huonontuminen diabetespotilailla

- silméripsien tai kulmakarvojen menetys (madaroosi)

- turvotusta silmien, suun tai huulien alueella (angioedeema)

- nokkosihottuma

- thon ohentuminen

- vaikea-asteinen tila, joka saa pienet verisuonet (kapillaarit) vuotamaan (kapillaarivuoto /
retinoiinihapposyndrooma). Tdméa voi johtaa vakavaan hypotensioon (matalaan verenpaineeseen),
edeemaan (turvottavaan nesteen kertymiseen) ja sokkiin (kollapsi).

- vaikea-asteinen ihoreaktio, jonka oireina ovat ihottuma, rakkulat tai ihon kuoriutuminen
(eksfoliatiivinen dermatiitti).

- vdliton allerginen reaktio, jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma, turvotus tai ihon kutina, vaikea
nenin tukkeutuminen, astma tai vinkuva hengitys. Reaktio voi vaihdella lievéstd hengenvaaralliseen.

- adnihdiriot (dysfonia)

Hoidon alussa psoriaasioireet saattavat tilapdisesti pahentua.

Ladkdri voi méératd sinulle pienemmén Neotigason-annostuksen tai jotakin muuta ladkettd, joka lievittdd
haittavaikutuksia. Ota myo6s yhteyttd hoitavaan ladkériin (tai apteekkihenkilokuntaan), jos ylld mainitut
haittavaikutukset tai jokin muu odottamaton vaikutus askarruttaa sinua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myo6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Neotigasonin siilyttiminen

Sdilyta alle 25 °C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Neotigason-kapselit on maiiritty sinulle henkilokohtaisesti, eikd niiti saa missdin nimessd antaa
muille johtuen lddikevalmisteen haitallisten sikiovaikutusten riskisti.

Ald kiytd titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Kayt.viim./EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittidé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Neotigason sisiltai
Vaikuttava aine on asitretiini, jota on kapselissa joko 10 mg tai 25 mg.



Muut aineet ovat liivate, mikrokiteinen selluloosa, nesteméinen sumukuivattu glukoosi, natriumaskorbaatti ja
viriaineina mustaa, punaista ja keltaista rautaoksidia (E 172) ja titaanidioksidia (E 171). Painomuste siséltaa
shellakkaa, propyleeniglykolia, ammoniumhydroksidia ja mustaa rautaoksidia.

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Neotigason 10 mg kapselit ovat kovia liivatekapseleita, joissa on valkoinen runko-osa ja ruskea yldosa.
Runko-osaan on painettu lddkevalmisteen vahvuus ”10”.

Neotigason 25 mg kapselit ovat kovia liivatekapseleita, joissa on keltainen runko-osa ja ruskea yldosa.
Runko-osaan on painettu lddkevalmisteen vahvuus 25,

10 mg: 30 ja 100 kapselin ldpipainopakkaus (PVC/PVDC-muovikelmu, alumiinifolio).
25 mg: 30 ja 100 kapselin lépipainopakkaus (PVC/PVDC-muovikelmu, alumiinifolio).

Myyntiluvan haltija
Teva B.V. Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Alankomaat

Valmistajat
Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-Sous-Bois, Ranska
Cenexi, 17, rue de Pontoise, 95520 Osny, Ranska

Lisitietoja tiista lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tédma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.12.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Neotigason 10 mg kapsel, hard
Neotigason 25 mg kapsel, hird
acitretin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor maste anvinda effektivt preventivmedel

Anvind inte detta likemedel om du ér gravid eller tror du kan vara gravid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Neotigason ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Neotigason
Hur du anvinder Neotigason

Eventuella biverkningar

Hur Neotigason ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN o e

1. Vad Neotigason ir och vad det anvinds for

Det verksamma dmnet i Neotigason, acitretin, hor till en 1dkemedelsgrupp som kallas retinoider. Neotigason-
kapslarna &r avsedda att tas via munnen. Endast ldkare specialiserade pad hudsjukdomar eller
kvinnosjukdomar och forlossningar, samt med erfarenhet av behandlingar med denna typ av lakemedel, far i
Finland ordinera Neotigason.

Neotigason-kapslar ordineras till patienter som lider av vissa hudsjukdomar, av vilka de vanligaste ar
psoriasis, iktyos och Dariers sjukdom. Neotigason kan ocksé anvéndas mot onormal fortjockning av huden,
om inte andra former av vard ger tillfredstillande resultat. Ovannimnda hudsjukdomar far huden att flagna,
och patienten upplever smérta. Vidare bildas hudflingor och -fjidll. Vissa gynekologiska besvir kan dven
behandlas med Neotigason.

Acitretin som finns i Neotigason kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f06]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Neotigason
Anvénd inte Neotigason

- om du ir allergisk mot acitretin, andra retinoider eller ndgot annat innehéllsédmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).



- om du ir eller tror att du kan vara gravid eller ammar

- om det finns en mdjlighet att du skulle kunna bli gravid méste du folja forsiktighetsatgérderna under
”Graviditetsforebyggande program”, se avsnittet i ”Varningar och forsiktighet”.

- om du lider av svart nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har mycket hoga fettvéirden i blodet

- om du anvénder tetracycliner (en viss typ av antibiotika)

- om du anvénder lidkemedel som kallas metotrexat (t.ex. behandling av reumatiska sjukdomar eller
psoriasis)

- om du anvinder A-vitamintillskott eller ndgot annat ldkemedel som hor till gruppen retinoider (t.ex.
isotretionin).

Prata med din ldkare om négot av det som ndmns hér ovan giller for dig.

Du far inte donera blod medan behandlingen med Neotigason pégar och inte heller under 3 ar efter avslutad
behandling, eftersom risken for fosterskador dr hog. Blod frén blodgivare som behandlats med Neotigason
under de tre senaste aren bor inte ges till fertila kvinnor. Finlands Blodtjdnst har utarbetat egna, &nnu
noggrannare direktiv om blodgivning.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du innan du anviander Neotigason:
- om du nigon géng haft problem med din psykiska hélsa, inklusive depression, aggressiva tendenser eller
humorsviangningar. Neotigason kan ndmligen paverka ditt humor.

Psykiska problem

Du kanske sjélv inte lagger mérke till vissa fordndringar i ditt humor och beteende, s det ar mycket viktigt
att du berittar for dina vanner och din familj att detta ldkemedel kan péverka ditt humor och beteende. De
kan ldgga maérke till dessa fordndringar och hjilpa dig att identifiera eventuella problem som du behover
prata med din ldkare om.

Graviditetsforebyggande program

Kvinnor som dir gravida far inte ta Neotigason

Detta likemedel kan allvarligt skada ett ofott barn (likemedlet adr s.k. “teratogent”) — det kan orsaka

allvarliga missbildningar av det ofodda barnets hjirna, ansikte, 6ron, 6gon, hjirta och vissa kortlar (tymus

och biskdldkorteln). Det kar ocksa risken for missfall. Detta kan hdnda d&ven om Neotigason bara tas under

en kort tid av graviditeten.

- Du far inte ta Neotigason om du dr gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

- Du fér inte ta Neotigason om du ammar. Neotigason géar sannolikt over i1 brostm;jolk och kan skada ditt
barn.

- Du far inte ta Neotigason om du kan bli gravid ndgon géng under behandlingen.

- Du far inte bli gravid under 3 ar efter att du avslutat denna behandling eftersom en viss méngd
lakemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far Neotigason utskrivet under mycket strikta forutsdttningar. Detta beror pd

risken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.

Detta &r forutséttningarna:

- Din ldkare méste ha forklarat den fosterskadande risken: du maste forsta varfor du inte far bli gravid
och hur du ska forhindra graviditet.

- Du maste ha diskuterat anvidndning av effektiva preventivmedel med din ldkare, ldkaren ska ge dig
information om hur du foérhindrar graviditet. Din lékare kan skicka (remittera) dig till en specialist for
rad om preventivmedel.



- Innan du paborjar behandlingen kommer ldkaren att be dig gora ett graviditetstest, detta maste vara
negativt (dvs. visa att du inte dr gravid) for att du ska kunna pabdrja behandling med Neotigason.

Kvinnor mdste anvinda effektiva preventivmedel fore, under och efter behandling med Neotigason

- Du maste godkédnna att anvidnda &tminstone ett effektivt preventivmedel (t.ex. spiral eller
preventivmedelsimplantat) eller tva effektiva medel som fungerar pa olika sétt (t.ex. ett hormonellt P-
piller och kondom). Diskutera med din lékare vilka metoder som passar bést for dig.

- Du méste anvénda preventivmedel under 1 ménad innan du tar Neotigason, under behandlingen och i 3
ar efter behandlingen.

- Du maste anvinda preventivmedel dven om du inte har menstruation eller inte dr sexuellt aktiv (savida
inte din lakare bedomer att det inte d4r nodvandigt).

Kvinnor mdste ga med pa att gora graviditetstest fore, under och efter behandling med Neotigason

- Du maste g& med pa att g pa uppfoljningsbesok, helst varje manad.

- Du maste gd med pé att géra regelbundna graviditetstester, helst varje ménad under behandlingen och,
eftersom en viss méingd ldkemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp, varje till var tredje ménad
under 3 éars tid efter avslutad behandling med Neotigason

- Du maste g& med pa extra graviditetstester om din likare ber dig om detta.

- Du fér inte bli gravid under behandlingstiden eller inom 3 ar efter avslutad behandling eftersom en viss
mangd likemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp.

- Lakaren kommer att diskutera dessa punkter med dig med hjilp av en checklista och kommer att be
dig (eller din fordlder/vardnadshavare) att underteckna den. I och med detta bekréftar du att du har
informerats om riskerna och att du kommer att folja villkoren ovan.

Om du blir gravid under behandlingen med Neotigason ska du omedelbart sluta ta likemedlet och kontakta
din ldkare. Liakaren kan komma att hénvisa dig till en specialist for rad.

Om du blir gravid inom 3 &r efter att behandlingen upphort ska du kontakta din ldkare. Likaren kan komma
att hanvisa dig till en specialist for rad.

Rad for mdn
Nivéerna av retinoider i sddesvitskan hos midn som anvinder Neotigason &r for ldga for att orsaka skada hos
partnerns ofédda barn. Du méste dock komma ihég att aldrig ge ditt likemedel till nigon annan.

Ytterligare forsiktighetsdtgdrder
Du ska aldrig ge detta likemedel till ndgon annan. Aterlimna eventuella oanviinda kapslar till apoteket nir
behandlingen é&r avslutad.

Du ska inte donera blod under behandling med detta ldkemedel eller inom 3 ér efter avslutad behandling med
Neotigason eftersom ofodda barn kan skadas om gravida kvinnor far ditt blod.

Var sdrskilt forsiktig med Neotigason

- om du har diabetes. Titare kontroller av blodsockervirdena behdvs i borjan av Neotigason-
behandlingen.

- om du har hoga blodfettviarden eller Gvervikt. Lékaren kan behdva kontrollera dina fettvirden genom
blodprov under Neotigason-behandlingen.

- om du har hjart-kérlproblem. Likaren kan behdva gora titare kontroller av t.ex. ditt blodtryck.

- om du anvénder stora méngder alkohol

- om du har nagot leverbesvar

- om du mérker att ditt morkerseende forsdmras

- om du far kraftig huvudvérk, illaméende, kridkningar och/eller synstorningar. Dessa kan vara symtom
pa ett godartat okat tryck i skallen. Kontakta ldkare sa fort som mojligt.

- om du gar ut i starkt solsken eller ska ga till solarium. Neotigason kan forstdrka UV-stralningens
inverkan pa din hud. Innan du gér ut i solen, smorj dig med solskyddskram (skyddsfaktor minst 15).
Anvind inte sollampor eller hemsolarium.



Leverns funktion och blodfetthalterna (méngden lipider) ska kontrolleras innan behandlingen inleds och med
regelbundna intervaller under behandlingen. Acitretin dkar vanligtvis blodfetter, sdsom kolesterol eller
triglycerider, vilka har associerats med bukspottkortelinflammation. Tala om for ldkaren om du far svér
smérta i buken och ryggen (dessa kan vara tecken pé inflammation i bukspottkorteln).

Lakaren kan ocksa vilja folja upp hur ditt skelett mar, eftersom Neotigason kan orsaka fordndringar i
benvévnaden, speciellt hos barn och éldre som fér langtidsbehandling.

Ett svart tillstdnd (kapillart lackagesyndrom/ retiniodsyrasyndrom) som orsakar ldckage fran sma blodkarl
(kapilldrer) har rapporterats i mycket séllsynta fall. Detta kan leda till grav hypotension (lagt blodtryck),
O0dem (ansamling av vétska som resulterar i svullnad) och chock (kollaps).

Mycket sillsynta fall av en svar hudreaktion med symtom som utslag, blasbildning eller flagnande hud
(exfolativ dermatit) har ocksa rapporterats.

Om nagot av ovanstdende géller i ditt fall, eller om du kénner dig osdker, kontakta ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder Neotigason.

Andra likemedel och Neotigason

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel,
dven receptfria sddana. Detta dr mycket viktigt eftersom en samtidig anvidndning av ett eller flera ldkemedel
kan forstirka eller forsvaga de andra lidkemedlens verkan. Man bor sélunda inte anvénda andra ldkemedel
samtidigt med Neotigason utan att komma 6verens om detta med ldkaren.

Om du genomgar en tetracyklinkur (tetracyklin &r ett antibiotikum), ska du inte anvidnda Neotigason
samtidigt.

Metotrexat far inte anvéndas under en behandling med Neotigason (se avsnitt ”Anvénd inte Neotigason™).

Ett samtidigt bruk av A-vitamin och andra retinoider (t.ex. isotretinoin och tazaroten) ska undvikas, d& detta
kan leda till symtom pa A-hypervitaminos (alltfér mycket A-vitamin i kroppen). Sddana symtom &r t.ex.
torra ldppar, rodnad och smé& sir i mungiporna, dgonbesvir (vilka kan forhindra anvéndningen av
kontaktlinser) och en uttunning av huden. Dessutom kan Ogonens formaga att anpassa sig till morker
forsdmras.

Neotigason kan inverka pé effekten av en samtidig behandling med fenytoin (epilepsilakemedel).

Lagdoserade progesteronpreparat rekommenderas inte som preventivmetod under en behandling med
Neotigason, eftersom Neotigason kan forsvaga deras effekt.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal, om du behdver ytterligare information.

Neotigason med mat och dryck

Ta Neotigason-kapslarna en géng dagligen som en engéngsdos i samband med maltid eller med mjolk.
Kapslarna ska sviljas hela tillsammans med litet vatten eller ndgon annan alkoholfri dryck. Tugga inte pa
kapslarna.

Det ar skél att undvika alkoholhaltiga drycker under behandlingen med Neotigason. Speciellt fertila kvinnor
ska undvika alkohol (i drycker, livsmedel eller liakemedel) under behandlingen och i tva manaders tid efter
avslutad behandling. Intag av Neotigason och alkohol har konstaterats leda till uppkomst av etretinat, som ar
en fostertoxisk metabolit. Etretinat utsondras langsamt fran kroppen och kan gora att risken for fosterskador
kvarstar i 3 ar efter avslutad behandling.

Graviditet och amning



Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvédnder detta 1dkemedel.
For mer information om graviditet och preventivmedel, se avsnitt 2 ”Graviditetsférebyggande program”.

Korformaga och anvindning av maskiner

Beroende pé din individuella reaktion, kan din formaga att kora bil eller hantera maskiner vara nedsatt (din
forméga att se i morker kan tillfalligt vara nedsatt). P4 grund av detta maste du veta hur du reagerar pa
Neotigason-behandlingen innan du borjar kora bil eller hantera maskiner.

Du éar sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfoéra arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nigra innehéillsimnen i Neotigason

Detta lakemedel innehaller glukos. Om du inte til vissa sockerarter skall du tala med din lékare innan du
anvinder detta ldkemedel.

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Neotigason

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osidker. Effekten av Neotigason dr individuell, och ldkaren anpassar doseringen for dig.

Den inledande dosen &r vanligen 10 mg en gang per dag, varefter dosen 6kas med 5—10 mg varannan vecka.
Den dagliga engangsdosen for vuxna psoriasispatienter far inte 6verskrida 75 mg (tre kapslar a 25 mg). Pa
motsvarande sitt far inte den dagliga engdngsdosen hos vuxna iktyospatienter dverskrida 50 mg (tva kapslar
a 25 mg). Lékaren kan dock avsiktligt ordinera hdgre doser én detta.

Anvindning for barn

Neotigason far anvéndas vid behandling av barn endast da all annan behandling visat sig vara
otillfredsstillande. Likaren ordinerar dos enligt sjukdom och barnets kroppsvikt.

Behandlingen ska helst inledas med en daglig dos pa 0,5 mg/kg. Efter ndgra veckor kan lédkaren sédnka dosen.
Hos barn ska den dagliga engéngsdosen inte 6verskrida 35 mg.

Barn ska inte anvinda Neotigason-kapslar langvarigt. F6lj noggrant ldkarens anvisningar.

Administreringss:tt

Ta Neotigason-kapslarna en géng dagligen som en engéngsdos i samband med maltid eller med mjolk.
Kapslarna ska sviljas hela tillsammans med litet vatten eller nagon annan alkoholfri dryck. Tugga inte pa
kapslarna.

Om du har tagit for stor méiingd av Neotigason

Om du fatt i dig en alltfor stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning. Symtom pa en dverdosering dr t.ex. huvudvirk, yrsel, illamiende eller krdkningar, dasighet eller
retlighet eller klada. Kontakta ocksa ldkare om négon annan har tagit ditt likemedel.

Om du har glomt att ta Neotigason

Ta den missade dosen sé snart du kommer ihdg den. Om det néstan ar dags for nésta dos, hoppa da 6ver den
missade dosen och ta ndsta dos som vanligt vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos. Andra inte sjilv pa den dosering din likare ordinerat. Kontakta likare om du upplever att
effekten av Neotigason ir alltfor stark eller svag.

Om du slutar att anvinda Neotigason



Lakaren vet bdst nir det &r skél att avsluta behandlingen med Neotigason. Behandlingen avslutas nér
symtomen pa din sjukdom &r tillrdckligt utldkta. Vanligen intas Neotigason i 8-12 veckor, men det ar ocksé
mdjligt att behandlingstiden blir ldngre &n sa.

Tala om for 1dkaren om du 6nskar avsluta din behandling med Neotigason.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta ta Neotigason och kontakta omedelbart ldkare om du far f6ljande biverkningar samtidigt:
- svar huvudvirk

- illaméende eller krdkningar

- synstorningar.

Mycket vanliga (hos fler 4n 1 patient av 10)
torra, irriterade eller svullna gon, vilket kan paverka anvindningen av kontaktlinser

- torr eller irriterad nésa, snuva, nésblod

- muntorrhet, torst

- torra ldppar eller lippinflammation, vilket kan lindras med hjilp av feta salvor; kldda, haravfall,
fjéllande hud pa handflator eller fotsulor eller dven pé hela kroppen

- forédndringar i leverfunktionen (syns i blodprov)

- forhojda fettvarden i blodet (syns i blodprov).

Vanliga (hos fler 4n 1 patient av 100)

- huvudvark

- slemhinneinflammation i munnen, buksmérta, diarré, illamaende, krdkningar

- omtalig hud, klibbig hud eller hudutslag, hudinflammation, férdndringar i harets struktur, skora naglar,
nagelbandsinfektion, hudrodnad

- ledvark, muskelvirk

- svullnad 1 hinder, vrister och fotter

Mindre vanliga (hos farre &n 1 patient av 100)

- yrsel

- dimsyn

- tandkottsinflammation

- leverinflammation

- fissurer eller sprickor pd huden t.ex. runt munnen, blésor och hudinflammation (dermatitis bullous),
okad ljuskénslighet i huden (ljusdverkinslighet).

Séllsynta (hos férre dn 1 patient av 1 000)
- skada i perifera nervsystemet som kan inkludera symtom sdsom muskelsvaghet, domning och
stickande kénsla 1 fotter och hiander eller brannande, stickande eller ilande smirta

Mycket sillsynta (hos farre dn 1 patient av 10 000)

- godartat forhojt skalltryck

- nattblindhet, sar p& hornhinnan (ulcerativ keratit)
- gulskiftande hud eller 6gonvitor (gulsot)

- skelettsmérta, fordndringar i bentillvéxten.

Biverkningar med okiind frekvens (forekomst kan inte berdknas frén tillgdngliga data)
- jastsvampsinfektion i underlivet (kandidos)



- forsdmrad horsel, ringningar i 6ronen (tinnitus)

- ansiktsrodnad

- forandrade smakupplevelser, blodning fran dndtarmen

- sma, rodskiftande hudtumorer, som létt kan borja bldda (varbildande granulom)

- forbattrad eller forsdmrad glukostolerans hos diabetiker

- forlust av 6gonfransar eller 6gonbryn (madarosis)

- svullnader runt 6gon, mun eller ldppar (angioddem)

- nisselfeber

- fortunnad hud

- ett svart tillstdnd (kappillart lackagesyndrom / retinoidsyrasyndrom) som orsakar lickage fran sma
blodkérl (kapilldrer) och som kan leda till ett allvarligt blodtrycksfall, 6dem (svullnad pa grund av
vitska i vivnaderna) och chock (kollaps)

- en svar hudreaktion med symtom som utslag, blasbildning eller flagnande hud (exfoliativ dermatit)

- en direkt allergisk reaktion med symtom som hudutslag, svullen eller kliande hud, svéart tippt nésa,
astma eller visande andning. Reaktionens svarighetsgrad kan variera mellan allt frén lindrig till
livshotande.

- fordndringar 1 hur rosten later (dysfoni)

I bérjan av behandlingen dr det mdjligt att psoriasissymtomen tillfélligt forvarras.

Likaren kan minska din dos av Neotigason eller ordinera dig ndgot annat likemedel for att lindra eventuella
biverkningar. Kontakta dven lékare (eller apotekspersonal) om ovanndmnda biverkningar eller nagon annan
oviantad biverkning oroar dig.

Rapportering av biverkningar

Om du fér 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 ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Neotigason ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Neotigason-kapslarna har ordinerats it dig personligen och du far absolut inte lita nigon annan
anvianda detta likemedel, eftersom det kan orsaka fosterskador.

Anvinds fore utgdngsdatum (Utg.dat./EXP) som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen ér acitretin. En kapsel innehaller 10 mg eller 25 mg acitretin.



Ovriga innehallsimnen #r gelatin, mikrokristallin cellulosa, flytande spraytorkad glukos, natriumaskorbat
och som fargdmnen svart, r6d och gul jarnoxid (E 172) samt titandioxid (E 171). Trycksvértan innehéller
shellack, propylenglykol, ammoniumhydroxid och svart jarnoxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Neotigason 10 mg kapslarna dr harda gelatinkapslar med vit stomme och brun hétta. Styrkan 10 &r tryckt
pa stommen.

Neotigason 25 mg kapslarna ér hérda gelatinkapslar med gul stomme och brun hétta. Styrkan 725" &r tryckt
pa stommen.

10 mg: 30 och 100 kapslar i blisterforpackningar (PVC/PVDC-plast-/aluminfolie).
25 mg: 30 och 100 kapslar blisterférpackningar (PVC/PVDC-plast-/aluminfolie).

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Teva B.V. Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederlinderna

Tillverkare
Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-Sous-Bois, Frankrike
Cenexi, 17, rue de Pontoise, 95520 Osny, Frankrike

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkiinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 20.12.2023



