INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Neotigason® 10 mg og 25 mg, harde kapsler

Acitretin

L90524A-6.0

Neotigason® er et registreret varemaerke,
der tilharer Actavis Group ehf.

Laes denne indlaegsseddel grundigt,
inden du begynder at bruge dette
laegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at
leese den igen.

® Sporg laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er mere, du
vil vide.

¢ Laegen har ordineret Neotigason til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme sympto-
mer, som du har.

e Kontakt laegen eller sundhedspersonalet,
hvis du far bivirkninger, herunder bivirk-
ninger, som ikke er naevnt her. Se punkt
4.

Se den nyeste indlezegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at
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. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Neotigason er et kunstigt A-vitamin.
Neotigason nedsaetter den ogede dannelse
af hudceller, der bl.a. ses ved psoriasis.

Du kan bruge Neotigason til behandling af
sveaer psoriasis samt sveere tilfeelde af den
sjeeldne hudsygdom Darier hos voksne.

2. Det skal du vide for du begynder at
bruge Neotigason

Laegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Folg altid lzegens
anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Neotigason

¢ hvis du er allergisk over for acitretin
eller et af de ovrige indholdsstoffer i
Neotigason (angivet i punkt 6).

e er gravid eller overvejer at blive det. hvis
du ammer.

¢ hvis du har darlig lever.

¢ hvis du har déarlige nyrer.

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

¢ hvis du har for meget vitamin-A i blodet.

¢ hvis du samtidig tager A-vitamin.

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

¢ hvis du samtidig tager medicin
(methotrexat) mod psoriasis, leddegigt og
visse kraeft-sygdomme.

¢ hvis du tager medicin af samme type som
Neotigason (andre retinoider, som f.eks.
isotretinoin).

Du ma ikke veere bloddonor, mens du er

i behandling med Neotigason og heller
ikke i mindst 3 ar efter, du er stoppet med
Neotigason.

Advarsler og forsigtighedsregler
Neotigason kan give fosterskader. Du
skal derfor udelukke graviditet, inden du
begynder behandlingen med Neotigason.
Du skal benytte sikker praevention
(f.eks. p-piller, ikke mini-piller) i mindst
en cyklus inden behandlingens start,
under behandlingen og i mindst 3 &r
efter behandlingens afslutning. Under
behandlingen ber du have foretaget en
manedlig graviditetstest. Hvis du bliver
gravid, skal du omgéende kontakte din
leege med henblik pa abort.

Pa grund af risikoen for fosterskader, ma
du ikke give laegemidlet videre til andre.
Du ber returnere ubenyttet eller udlgbet
medicin til apoteket.

Din lzege vil sandsynligvis tage forskellige
blodpraver (for indhold af fedt i blodet

og kontrol af leverens funktion), inden du
begynder behandlingen med Neotigason
og med jeevne mellemrum, sé leenge du er i
behandling med Neotigason.

Hvis du har sukkersyge (diabetes), har et
alkoholproblem, er svaert overveegtig, har
oget risiko for hjerte-karsygdom eller hvis
du har sygdomme i fedtstofskiftet, er det
nedvendigt med hyppigere kontrol af f.eks.
fedtstoffer i blodet, blodsukker og blodtryk,
nar du er i behandling med Neotigason.

Hvis du har sukkersyge, skal du i starten
af behandlingen veere opmaerksom pa, at
Neotigason kan pavirke din blodglukose.
Du bear derfor kontrollere din blodglukose.

Behandling med Neotigason i hgj dosis kan
medfare, at du oplever humersvingninger
som f.eks. irritation, aggression og
depression.

Pa nuveerende tidspunkt kender man ikke
alle folger af livslang behandling med
Neotigason.

Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige
alder, ma du ikke indtage alkohol under
og i 2 méneder efter behandling med
Neotigason.

Ved langtidsbehandling bgr du med jeevne
mellemrum blive undersggt for forandringer
i knoglerne.

Kontakt straks laegen, hvis du far
alvorlig hovedpine, kvalme, opkastning og
synsforstyrrelser.

Du kan f& forbigdende nedsat syn om
natten.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og
urinprevekontrol, at du er i behandling med
Neotigason. Neotigason kan pavirke dine
proveresultater.

Meget sjaeldent er der rapporteret om en
alvorlig tilstand (kapilleer-leekage-syndrom/
retinoidsyre-syndrom), som medfarer
udsivning fra de sma blodkar (kapilleerer).
Dette kan fore til alvorlig hypotension (lavt
blodtryk), edem (veeskeophobning, der
medfarer haevelser) og shock (kollaps).

Meget sjaeldent er der rapporteret om

en alvorlig hudreaktion med symptomer
som f.eks. udslaet, blaeredannelse eller
afskalning af huden (eksfoliativ dermatitis).

Du ber undga overdreven udsattelse

at sollys og uovervaget brug af solarier.
Om ngdvendigt anvendes solbeskyttelse
med en hgj faktor mindst SPF 15.

Brug af anden medicin sammen med
Neotigason

Forteel altid lzegen eller apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det gaelder ogsa for medicin,
som ikke er pa recept, medicin som er
kobt i udlandet, naturlzegemidler, sterke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med leegen, hvis du tager:

e Medicin mod epilepsi (phenytoin).

¢ Medicin mod infektion (tetracykliner).

* Medicin mod psoriasis, leddegigt og
visse kreeftformer (methotrexat).

¢ Medicin af samme type som Neotigason
(andre retinoider, f.eks. isotretinoin).

® A-vitamin.

® Mini-piller og p-piller, som indeholder
sma maengder progesteron.

Brug af Neotigason sammen med mad,
drikkevarer og alkohol

Du skal tage Neotigason kapsler i
forbindelse med et maltid eller sammen
med et glas meelk.

Hvis du er en kvinde i den fadedygtige
alder, méa du ikke indtage alkohol (i drikke-
varer, mad eller medicin) under og i 2
maneder efter behandling med Neotigason.
Samtidig indtagelse af acitretin og alkohol
kan fore til, at der dannes et stof, som
hedder etretinat. Etretinat fiernes meget
langsomt fra kroppen og kan medfore, at
risikoen for fosterskader varer laengere end
3ar.

Graviditet og amning
F& vejledning hos leegen eller pa apoteket
for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Du m3 ikke tage Neotigason under
graviditet eller hvis du planlaegger at blive
gravid. Hvis du er i den fadedygtige alder,
skal du undga at blive gravid. Du skal
bruge sikker praevention i mindst en cyklus
inden behandlingens start, mens du tager
Neotigason og i 3 ar efter behandlingens
ophor.

Amning

Hvis du ammer, ma du ikke tage
Neotigason.

Neotigason bliver udskilt i modermeelk.
Hvis behandlingen med Neotigason er
ngdvendig, skal du holde op med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Neotigason kan hos enkelte give

nedsat syn om natten, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken. Du skal derfor vaere
opmeerksom pd, hvordan medicinen
pavirker dig iseer om natten.

Neotigason indeholder glukose.
Du ma ikke tage Neotigason, hvis du har
problemer med at optage sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Neotigason
Acitretin ber kun ordineres af laeger med

erfaring i brug af systemiske retinoider og
kendskab til risikoen for fosterskader, der



er forbundet med Neotigason behandling.

Dosering

Din dosering af Neotigason er individuel.
Tag altid Neotigason ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Du skal tage kapslerne i forbindelse med et
maltid eller sammen med et glas meelk.

Du skal synke kapslerne hele.

Voksne:

Neotigason kapsler 10 mg:

1 kapsel pa 10 mg (ialt 10 mg) 3 gange
dagligt.

2 kapsler pa 10 mg (ialt 20 mg) 2 gange
dagligt.

3-5 kapsler pa 10 mg (ialt 30-50 mg) 1
gang dagligt.

Neotigason 25 mg kapsler:

1-2 kapsler p& 25 mg (ialt 25-50 mg) 1
gang dagligt.

1 kapsel pa 25 mg (ialt 25 mg) 2 gange
dagligt.

Der mé hgjst indtages 75 mg om dagen

Felg altid lzegens anvisning. Der er forskel

p&, hvad den enkelte har brug for. £ndring
eller stop med behandlingen bear kun ske i

samrad med leegen.

Hvis du har taget for mange Neotigason
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget mere Neotigason, end
der star i denne information, eller mere
end lzegen har foreskrevet, og du fgler dig
utilpas.

Symptomer p& overdosering er de samme
som ved akut vitamin A forgiftning,

f.eks. hovedpine, svimmelhed, kvalme

og opkastning, omtéagethed, irritabilitet,
dobbeltsyn og desighed.

Hvis du har glemt at tage Neotigason
Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag
den sa snart du kommer i tanke om det.
Hvis du snart skal tage den naeste dosis,
s& spring den glemte dosis over. Tag aldrig
dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage
Neotigason

Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde
pause eller stoppe med behandlingen med
Neotigason.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ | everbetaendelse som viser sig ved
gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer

hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Forhgijet tryk i hjernen (hovedpine,
smerter bag gjnene, synsforstyrrelser).
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112,

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

® Betaendelse i bugspytkirtlen med
voldsomme mavesmerter og feber. Sag
straks laege eller skadestue

¢ Knogleforandringer. Kontakt lsege eller
skadestue.

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

patienter):

¢ Tor naese, naeseblgdning, snue.

¢ Tor mund (med terst), torre laeber, revner
i mundvigen, ter hud, kige, har tab,
afskalning af huden iseer i handflader og
pa fodsalen.

¢ Forhgjet fedt (triglycerider, kolesterol) i
blodet: Qget risiko for areforkalkning.
Folgerne kan blive alvorlige. Kontakt
leegen.

e Forbigdende eendring i leverfunktionstal
(blodpraver).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Hovedpine, torre slimhinder i gjne
(kan medfere, at du ikke kan bruge
kontaktlinser).

e Betaendelse i munden.

¢ Hudskerhed, fedtet hud, forandring
af haret, skare negle, beteendelse i
neglene, redme af huden, &bentstdende
smertefuld lille let bledende séar, eksem,
inflammation af huden,

¢ | edsmerter, muskelsmerter, heevede
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 Svimmelhed

e Slgret syn

e Tandkedsbetaendelse

e Godartet lille kar laesion i hud og
slimhinde

¢ Oget falsomhed af huden for lys

¢ Inflammation af huden med blaerer

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Prikkende, snurrende fornemmelse eller
folelseslashed eller lammelser, evt.
smerter i haender og fadder.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer

hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Prikkende, snurrende fornemmelse eller
folelsesloshed i huden.

¢ Nedsat nattesyn.

e Smagsforstyrrelser.

¢ Rektal blgdning

e Smerter i knoglerne, traethed.

e Gulsot.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de
tilgeengelige data)
¢ Nedsat harelse, tinnitus.
¢ Rgdme
¢ | =kage af veeske fra blodkarrene
e Svampeinfektion i skeden.
¢ Overfolsomhedsreaktion type |
eTab af gjenvipper
eHaevelse omkring gjnene, munden eller
leeberne (angiogdem)
*Nzeldefeber
eTab af gjenvipper
¢ Fortynding af huden
¢ AEndringer i den made, stemmen lyder
(dysfoni)

Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger som ikke er
naevnt her.

Indberetning af bivirkninger til
Lzegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale
med din lzege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsé indberet-
te bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen p& www.meldenbivirkning.dk, ved
at kontakte Leegemiddelstyrelsen via malil
pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt

brev til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

5. Opbevaring

Opbevar Neotigason utilgaengeligt for barn.
Opbevar ikke Neotigason over 25 °C.

Opbevar Neotigason i original emballage
for at beskytte mod fugt.

Tag ikke Neotigason efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i neevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miliget méa du ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Neotigason® harde kapsler indeholder:
Det virksomme indholdsstof i Neotigason
er acitretin.

Hjaelpestofferne er: Gelatine, maltodextrin,
natriumascorbat, mikrokrystallinsk
cellulose.

Kapselskallerne bestar af gelatine samt
farvestofferne sort, gul og red jernoxid
(E172) samt titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstorrelser:
Udseende

Neotigason harde kapsler 10 mg er tofarvet
kapsel (hvid/brun). Kapslerne er maerket
med ACTAVIS med sort tryk p& den brune
del og 10 pé& den hvide del.

Neotigason harde kapsler 25 mg er tofarvet
kapsel(gul/brun). Kapslerne er maerket med
ACTAVIS med sort tryk pa den brune del og
25 pa den gule del.

Pakningstorrelser.
50 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:
Abacus Medicine A/S
Vesterbrogade 149

1620 Kgbenhavn V

Tel: +45 7022 02 12

e-mail:
kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Herculesstraat 25

1812 PD

Alkmaar, Holland

Tel +31 6 50 57 41 87

e-mail:
kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indleegsseddel er sidst revideret
01/2017



