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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du
kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Neotigason til dig person-
ligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt
legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa

Oversigt over indlaegssedlen:
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Neotigason.
3. Sadan skal du tage Neotigason.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Neotigason er et kunstigt A-vitamin.

¢ Neotigason virker ved at nedszette den egede dannelse af hudceller, der
bl.a. ses ved psoriasis.

¢ Du kan bruge Neotigason til behandling af sveer psoriasis og ved svaere
tilfeelde af den sjaeldne hudsygdom Darier hos voksne.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Neoti-
gason

Tag ikke Neotigason

e hvis du er overfelsom over for acitretin, eller et af de gvrige indholdsstof-
fer i Neotigason (angivet i punkt 6.).

e hvis du er gravid, eller overvejer at blive det indenfor de naermeste 3 ar
efter behandling med Neotigason.

¢ Der skal bruges svangerskabsbyggende praevention 4 uger for, under og i
3 ar efter behandlingen.

e hvis du ammer.

e hvis du har darlig lever.

e hvis du har darlige nyrer.

e hvis du har kronisk for meget fedt i blodet (forhgjede lipidveerdier).

e hvis du samtidig tager A-vitamin eller et A-vitamin derivat (etretinat).

e hvis du samtidig tager medicin mod betaendelse (tetracyklin).

e hvis du samtidig tager medicin (methotrexat) mod psoriasis, leddegigt og
visse kraeftsygdomme.

e hvis du tager medicin af samme type som Neotigason (andre retino-
ider, som f.eks. isotretinoin).

Du ma ikke vaere bloddonor, mens du er i behandling med Neotigason og
heller ikke i mindst 3 ar efter, du er stoppet med Neotigason.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, eller apotekspersonalet, for du tager Neotigason

e Hvis du ikke er blevet vel informeret om forebyggelse af graviditet.

¢ Neotigason kan give fosterskader. Du skal derfor udelukke gravidi-

tet, inden du begynder behandlingen med Neotigason. Du skal benytte
sikker praevention og gerne 2 slags samtidig (f.eks. p-piller og kondom
eller membran (cap), i mindst en cyklus inden behandlingens start, under
behandlingen og i mindst 3 ar efter behandlingens afslutning. Under
behandlingen ber du have foretaget en manedlig graviditetstest. Hvis du
bliver gravid, skal du omgaende kontakte din laege.

Hvis du bruger mini-piller eller overvejer at brug det.

Din leege vil saeedvanligvis tage forskellige blodprever (for indhold

af fedt i blodet og kontrol af leverens funktion), inden du begynder
behandlingen med Neotigason og med jeevne mellemrum, sa laenge du
er i behandling med Neotigason. Hver 1.-2. uge de forste 2 maneder fra
behandlingsstart, og derefter hver 3. maned, indtil behandlingen stop-
per.

Hvis du har diabetes, skal du i starten af behandlingen vaere opmaerksom
pa, at Neotigason kan pavirke din blodglukose (forveerre eller forbedre
din glukosetolerance). Du ber derfor kontrollere din blodglukose oftere
end normalt i begyndelsen af behandlingen.

Hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder, ma du ikke indtage alkohol
under og i 2 maneder efter behandling med Neotigason, hverken i drik-
kevarer, mad eller leegemidler, eller efter opher af acitretin behandling.
Praevention og graviditetstest skal ogsa tages i 3 ar efter afslutning af
acitretin behandling.

Samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede veksel-
virkninger, se “Brug af anden medicin”.

Ved langtidsbehandling ber du med jeevne mellemrum blive undersogt
for forandringer i knoglerne.

Borns vaekstparameter og knoglernes udvikling ber overvages ngje.
Kontakt straks leegen, hvis du far alvorlig hovedpine, kvalme, opkastning
og synsforstyrrelser.

e Du kan fa nedsat syn om natten. Veer forsigtig med nattekorsel.

e Du bgr undga overdreven udseettelse at sollys og uovervaget brug af
solarier. Om nedvendigt anvendes solbeskyttelse med en hej faktor
mindst SPF 15.

¢ Neotigason indeholder glucose. Bor ikke anvendes hvis du lider af glu-
cose-galactosemalabsorption.

Kontakt straks leegen hvis:

e du oplever trethed, svaghed, andedraetsbesveer, ofte infektion og for-
oget bledningstendens, herunder bla maerker, tandkedsbledning, naese-
blod og @get menstruation.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behand-
ling med Neotigason. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Neotigason
e Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:
- epilepsi (phenytoin).
- infektion (tetracykliner).
- psoriasis, leddegigt og visse kraeftformer (methotrexat).
- acne (isotretinoin).
- A-vitaminmangel (vitamin A).
- Mini-piller, som indeholder sma meengder progesteron.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig.

Brug af Neotigason sammen med mad og drikke og alkohol

¢ Du skal tage Neotigason kapsler i forbindelse med et maltid eller sam-
men med et glas maelk.

¢ Undga alkohol under behandling med Neotigason, og i 2 mdr. efter
behandlingsopher af Neotigason.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller plan-

leegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til

rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Du ma ikke tage Neotigason under graviditet eller hvis du planleegger
at blive gravid.

¢ Hvis du er mand, skal du undga at gere din partner gravid (brug kon-
dom).

e Hvis du er kvinde, og i den fodedygtige alder, skal du undga at blive
gravid. Kombiner gerne hormonel praevention (P-piller, P-ring eller
spiral) med ikke-hormonel praevention (kondom eller membran). Som
kvinde skal du bruge sikker praevention (i mindst en cyklus inden du
starter behandling med Neotigason og i mindst 3 ar efter behandlingens
ophor). Risiko er uafheengig af dosis og behandlingsvarighed.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du ikke tage Neotigason, da det gar over i maelken.
Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Neotigason kan hos enkelte give nedsat syn om natten, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal der-
for vaere opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig iseer om natten.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Neoti-

gason

e Denne medicin indeholder glucose. Hvis din laege har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter, eller du har glucose/galactosemalabsorption,
sa kontakt laegen inden du tager Neotigason.

3. Sadan skal du tage Neotigason

Tag altid Neotigason ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller apotekspersonalet.

Din dosering af Neotigason er individuel.

Du skal tage kapslerne i forbindelse med et maltid eller sa mmen med et
glas meelk. Du skal synke kapslerne hele.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Individuel dosering. 25-50 mg daglig, fordelt pa 1-3 doser. Maksimal daglig
dosis er 75 mg F.eks.

1 kapsel 10 mg 3 gange daglig (ialt 30 mg).

2 kapsler 10 mg 2 gange daglig (ialt 40 mg).
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3-5 kapsler 10 mg 1 gang daglig (ialt 30-50 mg).
1-2 kapsler 25 mg 1 gang daglig (ialt 25-50 mg).
1 kapsel pa 25 mg 2 gange daglig (ialt 50 mg).

Aldre:
Det kan vaere ngdvendigt at sendre dosis. Folg laegens anvisninger.

Brug til born:
Born ma kun fa Neotigason, harde kapsler efter laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan vaere nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens anvisninger.

Neotigason, harde kapsler fas i 2 styrker. Veer derfor opmaerksom p3, at du
ikke nedvendigvis kan bruge dine Neotigason kapsler til alle de anforte
doseringer.

Tag altid Neotigason ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller pa apoteket. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for. £ndring eller stop med behandlingen begr kun ske i samrad med
leegen.

Hvis du har taget for mange Neotigason

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Neotiga-

son, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du foler dig

utilpas.

Symptomer:

¢ hovedpine, svimmelhed, kvalme og opkastning, omtagethed, dobbeltsyn,
desighed.

Hvis du har glemt at tage Neotigason

® Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om
det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis
over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Neotigason

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe med behandlin-
gen med Neotigason.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter):

o Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

¢ Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, smerter bag gjnene, synsforstyrrelser).
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Sar pa hornhinden med smerter og uklart syn. Kontakt straks leege eller
skadestue.

e Knogleforandringer. Kontakt leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Treethed, svaghed, andedraetsbesvaer, ofte infektion og foreget bled-
ningstendens, herunder bla maerker, tandkedsbledning, naeseblod og
o@get mestruation (pga. systemisk vaskulaer laekagesyndrom/retinoinsyre-
syndrom). Tal med laegen.

¢ Alvorligt hududsleet med betaendelse og afstedning af hudens gverste
lag (Eksfoliativ dermatitis). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10

patienter):

* Tor naese, naeseblgdning, snue (pa grund af ter naeseslimhinde).

e Mundterhed (med torst), torre laeber, revner i mundvigen, ter hud,
eksem, klge, hartab, afskalning af huden iseer i handflader og pa fodsa-
len eller andre steder.

¢ Forhgjet fedt (triglycerider, kolesterol) i blodet: @get risiko for arefor-
kalkning. Felgerne kan blive alvorlige. Kontakt leegen.

¢ Forbigaende aendring i leverfunktionstal (blodprever).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

¢ Torre slimhinder i gjne (evt. gjenbeteendelse med rede gjne og tareflad,
hornhindebeteendelse, udterring og henfald af gjets horn -og binde-
hinde) der kan medfere, at du ikke kan bruge kontaktlinser. Kan veere
eller blive alvorligt. Tal med laegen.

® Beteendelse i munden.

¢ Hudskgrhed, fedtet hud, forandring af haret, skere negle, beteendelse i
neglene, redme af huden, abentstaende smertefuld lille let bledende sar.

o Ledsmerter, muskelsmerter, haevede haender, fodder og ankler.

e Mavelidelser (mavesmerter, diarre, kvalme, opkastning).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter):

e Hovedpine.

o Sloret syn.

* Tandkadsbeteendelse,

¢ @get folsomhed af huden for lys.

¢ Beteendelse i huden med blaerer.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
e Svimmelhed.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

e Prikkende, snurrende fornemmelse eller folelsesloshed i huden (paree-
stesi).

¢ Prikkende, snurrende fornemmelse eller folelseslashed eller lammelser,
evt. smerter i haender og fedder (perifer neuropati).

¢ Nedsat nattesyn.

e Smagsforstyrrelser.

¢ Rektal blgdning

¢ En godartet knude fra knogle, smerter i knoglerne, smerter og stivhed i

ryggen.
¢ Gulsot.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Tab af gjenvipper og/eller gjenbryn.

e Udsleet (nzeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Hvis der er haevelse
af ansigt, laeber og tunge kan det veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Fortynding af huden.

¢ Feberfremkaldende knuder af bindeveev.

o Nedsat harelse, tinnitus.

* Redmen.

e Svampeinfektion i skeden.

e Overfglsomhed (type 1, dvs. med reaktion indenfor fa minutter).

o Talebesveer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Neotigason utilgeengeligt for bern.

e Opbevar ikke Neotigason ved temperaturer over 25 °C.

e Opbevar Neotigason i original beholder for at beskytte mod fugt.

 Tag ikke Neotigason efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sid-
ste dag i den anferte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Neotigason, 10 mg og 25 mg harde kapsler indeholder:

Acitretin

@vrige indholdsstoffer:

Gelatine, glucose flydende, natriumascorbat, mikrokrystallinsk cellulose, shel-
lac, jernoxid (E172) samt titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser:

10 mg: Tofarvet kapsel (hvid/brun) maerket med 10 pa den hvide del og
med ingenting pa den brune del. Kapselstorrelse 4.

25 mg: Tofarvet kapsel (gul/brun) meerket med 25 pa den gule del og med
ingenting pa den brune del. Kapselstorrelse 1.

Neotigason fas i:
Neotigason10 mg i pakninger med 50 kapsler
Neotigason 25 mg i pakninger med 50 kapsler

Begge styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du
henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest sendret 01/2018.
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