FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Neotigason

10 mg och 25 mg harda kapslar
acitretin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

VARNING

KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor maste anvéanda effektivt preventivmedel

Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid eller tror du kan vara gravid

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Neotigason ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Neotigason

3. Hur du anvander Neotigason

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Neotigason ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Neotigason ar och vad det anvands for

Neotigason ar ett lakemedel fér behandling av utbredd psoriasis.

Neotigason anvands vid svara former av psoriasis och andra hudsjukdomar som karakteriseras av
rubbningar i nybildningen av hud. Neotigason har en normaliserande inverkan pa de processer som sker vid
nybildandet av hudens yttersta lager men exakt hur Neotigason verkar ar inte kant. Forst efter nagra
veckors behandling kan man se en effekt av Neotigason.

2. Vad du behover veta innan du tar Neotigason
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Ta inte Neotigason

om du ar allergisk mot acitretin eller nagot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)
eller mot andra A-vitaminbeslaktade substanser.

Om du ar gravid eller ammar.

Om det finns en mojlighet att du skulle kunna bli gravid maste du félja forsiktighetsatgarderna under
"Graviditetsforebyggande program”, se avsnittet i "Varningar och forsiktighet".

om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

om du tar A-vitamintillskott eller andra A-vitaminbeslaktade substanser

om du har férhéjda nivaer av blodfetter.

om du anvander ett antibiotikum som heter tetracyklin (mot infektion) eller ett [akemedel som
innehaller den aktiva substansen metotrexat.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Neotigason

om du har diabetes. Du maste kontrollera dina blodsockernivaer oftare nar du borjar anvénda
Neotigason.

om det visar sig vid kontroll av dina levervarden att leverfunktionen inte ar normal. Om
leverfunktionen inte atervander till det normala, eller forvarras, maste behandlingen avslutas. Om
detta intraffar bér man 6vervaka leverfunktionen under minst 3 manader. Leverfunktionen ska
kontrolleras innan behandling, var eller varannan vecka under de férsta 2 manadernas behandling,
och darefter var 3:e manad.

om du far svar huvudvark, illamaende, krdkningar och synrubbningar under behandlingen. Om dessa
sjukdomstecken uppstar samtidigt ska behandlingen avbrytas och lakare kontaktas.

om du har hjart-karlproblem. Dina nivaer av blodfetter och kolesteroler maste kontrolleras fore och
under behandlingen.

om det uppstar benférandringar i kroppen. Din lakare far da vaga risken mot nyttan av behandlingen.
undvik starkt solljus och solarium da Neotigason forstarker effekten av UV-ljus.

om du &r blodgivare sa far du inte donera blod under och 3 ar efter avslutad behandling.

kvinnor i fertil alder ska ej inta alkohol (i drycker, livsmedel eller lakemedel) under behandling med
Neotigason och 2 manader efter avslutad behandling eftersom restprodukten etretinat da kan bildas.
Etretinat ar mycket fosterskadande och har en lang halveringstid (120 dagar), vilket innebar att det
stannar kvar lange i kroppen och kan gora att risken for fosterskador kvarstar i 3 ar efter avslutad
behandling med Neotigason.

om du upplever ett allvarligt, men mycket sallsynt tillstand
(kapillarlackagesyndrom/retinoinsyrasyndrom) som orsakar lackage fran sma blodkarl (kapillarerna).
Detta kan leda till allvarligt blodtrycksfall (hypotension), 6dem (svullnad pa grund av vatska i vavnad
erna) och chock (kollaps).

om du upplever en allvarlig, men mycket séllsynt hudreaktion med symtom som utslag, blasbildning
eller flagnande hud (exfolativ dermatit).

om du nagon gang haft problem med din psykiska halsa, inklusive depression, aggressiva tendenser
eller humaérsvangningar. Neotigason kan namligen paverka ditt humor.

Acitretin 6kar vanligtvis blodfetter, sdsom kolesterol eller triglycerider, vilka har associerats med
bukspottkdrtelinflammation.

Tala om for lakaren om du far svar smarta i buken och ryggen (dessa kan vara tecken pa inflammation i
bukspottkdrteln).
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Psykiska problem

Du kanske sjalv inte lagger marke till vissa férandringar i ditt humor och beteende, sa det ar mycket viktigt
att du beréattar for dina vanner och din familj att detta ldkemedel kan paverka ditt humor och beteende. De
kan lagga marke till dessa forandringar och hjalpa dig att identifiera eventuella problem som du behéver
prata med din lakare om.

Graviditetsforebyggande program

Kvinnor som &r gravida far inte ta Neotigason

Detta lakemedel kan allvarligt skada ett of6tt barn (lakemedlet ar s.k. "teratogent”) - det kan orsaka
allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjarna, ansikte, 6ron, 6gon, hjarta och vissa koértlar (tymus
och biskoldkorteln). Det dkar ocksa risken for missfall. Detta kan handa dven om Neotigason bara tas under
en kort tid av graviditeten.

Du far inte ta Neotigason om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

Du far inte ta Neotigason om du ammar. Neotigason gar sannolikt dver i brostmjolk och kan skada
ditt barn.

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

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

Kvinnor som kan bli gravida far Neotigason utskrivet under mycket strikta férutsattningar. Detta beror pa
risken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.
Detta ar forutsattningarna:

Din lakare maste ha forklarat den fosterskadande risken: du maste forsta varfor du inte far bli gravid
och hur du ska férhindra graviditet.

Du maste ha diskuterat anvandning av effektiva preventivmedel med din lakare, lakaren ska ge dig
information om hur du foérhindrar graviditet. Din Iakare kan skicka (remittera) dig till en specialist for
rad om preventivmedel.

Innan du pabérjar behandlingen kommer lakaren att be dig géra ett graviditetstest, detta maste vara
negativt (dvs. visa att du inte ar gravid) for att du ska kunna pabérja behandling med Neotigason.

Kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel fore, under och efter behandling med Neotigason

Du maste godkanna att anvanda atminstone ett effektivt preventivmedel (t.ex. spiral eller
preventivmedelsimplantat) eller tva effektiva medel som fungerar pa olika satt (t.ex. ett hormonelit
P-piller och kondom). Diskutera med din lakare vilka metoder som passar bast for dig.

Du maste anvanda preventivmedel under 1 manad innan du tar Neotigason, under behandlingen och
i 3 ar efter behandlingen

Du maste anvanda preventivmedel dven om du inte har menstruation eller inte ar sexuellt aktiv
(sdvida inte din lakare bedémer att det inte ar nédvandigt)

Kvinnor maste gd med pa att gora graviditetstest fore, under och efter behandling med Neotigason

Du maste gd med pa att ga pa uppfoljningsbesok, helst varje manad.

Du maste ga med pa att géra regelbundna graviditetstester, helst varje manad under behandlingen
och, eftersom en viss mangd lakemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp, varje till var tredje
manad under 3 ars tid efter avslutad behandling med Neotigason

Du maste ga med pa extra graviditetstester om din lakare ber dig om detta.
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® Du far inte bli gravid under behandlingstiden eller inom 3 ar efter avslutad behandling eftersom en
viss mangd lakemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp.

® | 3karen kommer att diskutera dessa punkter med dig med hjalp av en checklista och kommer att be
dig (eller din foralder/vardnadshavare) att underteckna den. | och med detta bekraftar du att du har
informerats om riskerna och att du kommer att félja villkoren ovan.

Om du blir gravid under behandlingen med Neotigason ska du omedelbart sluta ta Iakemedlet och kontakta
din lakare. Lékaren kan komma att hanvisa dig till en specialist for rad.

Om du blir gravid inom 3 ar efter att behandlingen upphort ska du kontakta din lakare. Lakaren kan komma
att hanvisa dig till en specialist for rad.

Rad for mén

Nivaerna av retinoider i sddesvatskan hos man som anvander Neotigason ar for ldga for att orsaka skada
hos partnerns ofédda barn. Du maste dock komma ihag att aldrig ge ditt Iakemedel till ndgon annan.
Ytterligare forsiktighetsatgarder

Du ska aldrig ge detta Iskemedel till ndgon annan. Aterldmna eventuella oanvanda kapslar till apoteket nar
behandlingen ar avslutad.

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

Andra lakemedel och Neotigason

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. A-vitamin, tetracykliner (antbiotika) och ldkemedlet metotrexat ska inte anvandas under
behandling med Neotigason.

Sa kallade minipiller bor ej anvandas da acitretin paverkar effekten. Andra preventivmedel ska
anvandas i stallet.

Neotigason kan paverka effekten av fenytoin (mot epilepsi) om bada lakemedlen anvands samtidigt.

Neotigason och alkohol

Vid samtidigt intag av Neotigason och alkohol kan restprodukten etretinat bildas. Etretinat ar mycket
fosterskadande. Kvinnor i fertil alder ska darfor inte konsumera alkohol (i drycker, livsmedel eller
ldkemedel) under behandling med Neotigason och 2 manader efter avslutad behandling.

Graviditet, amning och fertilitet

For mer information om graviditet och preventivmedel, se avsnitt 2 "Graviditetsférebyggande program”.

Anvand inte Neotigason om du ar gravid, tror att du blir gravid eller blir gravid nar du tar detta lakemedel
eller under ytterligare tre ar efter behandlingens slut.
Anvand inte Neotigason om du ammar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Neotigason ar fosterskadande. Det ar darfér nddvandigt for kvinnor i fertil dlder, som behandlas med
Neotigason, att anvanda effektiva preventivmedel (helst tvd kompletterande metoder) utan uppehall med
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start 1 manad fére behandlingens bérjan, under behandlingsperioden och under ytterligare tre ar efter
behandlingens slut.

Forstahandsvalet av preventivmedel kan vara ett kombinerat p-piller eller en spiral, det rekommenderas att
kondom eller pessar ocksa anvands. Patienten ska ha gjort ett graviditetstest som &r negativt fére pabérjad
behandling, testet ska vara hogst 3 dagar gammalt. Graviditetstest bor upprepas varje manad under
behandlingen. Behandlingen ska pabérjas 2 eller 3 dagar in pa normal menstruation. Kontakta omedelbart
lakare om du misstanker att du ar gravid.

Kvinnor i fertil alder ska inte konsumera alkohol (i drycker, livsmedel eller lakemedel) under behandling
med Neotigason och under tva manader efter avslutad behandling med Neotigason.

Du ska inte amma ditt barn under behandling med Neotigason.

Korformaga och anvandning av maskiner

Morkerseendet kan forsamras och svarigheter att kora bil i mérker kan darfér uppsta. Kontakta lakare om
synrubbningar uppstar.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Neotigason innehaller glukos

Om du inte tal vissa sockerarter, ska du tala med din ldkare innan du tar detta |dkemedel.

3. Hur du anvdnder Neotigason

Ta alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering:

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for patienten.

Vanlig dos for vuxna ar inledningsvis 10 mg en gang per dag varefter dosen 6kas med 5-10 mg varannan
vecka.

Barn behandlas endast i speciella fall.

Psoriasisbehandling med salvor kan fortsatta under Neotigason-behandlingen, men man boér forst diskutera
detta med behandlande lakare.

Ta helst kapslarna i samband med maltid eller med lite mjolk.

Om du tagit for stor mangd Neotigason

| hdndelse av akut 6verdosering maste Neotigason omedelbart utsattas.
Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt radgivning.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
De flesta patienter som behandlas med Neotigason far hudbiverkningar. De flesta biverkningar som
upptrader vid behandling med Neotigason minskar eller férsvinner om man minskar dosen eller avslutar
behandlingen.

Sluta att ta Neotigason och uppsok genast ldkare om du far féljande biverkningar:

svullnad av ansikte, tunga eller svalg
svarigheter att svalja
nasselutslag och andningssvarigheter (angio6dem, férekommer hos okédnt antal anvandare)

Eller f6ljande biverkningar samtidigt:

Svar huvudvark
lllamaende och krakningar
Synstoérningar.

Patienter med ovanstdende biverkningar ska avbryta behandlingen och uppsoéka lakare omedelbart for
neurologisk undersokning och vard. Symtomen kan vara tecken pa en mycket séllsynt biverkan kallad
godartad intrakraniell hypertension (férekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

torra, irriterade eller svullna égon, vilket kan innebara problem med kontaktlinser

torr, irriterad eller rinnande nasa, nasblod

muntorrhet, torst

torra eller inflammerade |appar, vilket kan lindras med fet salva. Klada, haravfall, fjalining av hud pa
bl a handflator eller fotsulor

leverférandringar (visas vid blodprov)

6kad halt blodfetter (visas vid blodprov).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

huvudvark

inflammation i munslemhinnan, buksmarta, diarré, illamaende och krakningar

omtalig hud som kan kéannas klibbig, stickande kansla i huden eller utslag, hudinflammationer,
harférandringar, skéra naglar, hudinfektion runt naglar, hudrodnad

ledsmarta, muskelsmarta

svullna hander, anklar och fotter.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

yrsel

dimsyn

tandkéttsinflammation

leverinflammation

sprickor i mungiporna, bldsor och hudinflammation (bullést eksem), huden blir mer kanslig mot
solljus.
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Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

muskelsvaghet, domning och stickningar i fétter och hander eller brannande, stickande eller
blixtrande smarta.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

forhojt tryck i skallen

nattblindhet, hornhinneinflammation
gulnande hud och égonvitor (gulsot)
skelettsmarta, forandringar i skelettillvaxt.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

infektion i vagina (s.k. svamp eller torsk)

férsamrad hérsel, ringningar i drat (tinnitus)

hudrodnad

lackage fran blodkarl, detta kan leda till allvarligt blodtrycksfall, 6dem (svullnad pa grund av vatska i
vavnaderna) och chock (kollaps)

smakférandringar, blédande andtarm

sma, rédaktiga kndlar pa huden som latt bléder (varbildande svulst)

direkt allergisk reaktion med symtom sa som hudutslag, svullnad eller kliande hud, réda svullna
ogon, tappt nasa, astma eller svarigheter att andas. Reaktionen kan vara liten till livshotande.
tappade 6gonfransar (madaros)

nasselutslag

fértunnad hud

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

forandringar i hur résten later (dysfoni)

| bérjan av behandlingsperioden kan man ibland se en férsamring av psoriasis.

Diabetiker kan uppleva forandrad glukostolerans.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Neotigason ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hégst 25 °C.
Fdrvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

P& grund av risken for fosterskador ska detta lakemedel inte ges vidare till andra.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar acitretin. En hard kapsel innehaller 10 mg resp. 25 mg acitretin.

Ovriga innehallsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, flytande spraytorkad glukos, gelatin och
natriumaskorbat. Kapselhéljet bestar av gelatin, titandioxid (E 171), svart, gul och réd jarnoxid (E
172). Markningsblacket bestar av shellack, propylenglykol, ammoniumhydroxid och svart jarnoxid (E
172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Neotigason 10 mg, harda kapslar &r vit/bruna.
Neotigason 25 mg, harda kapslar ar gul/bruna.

Tryckférpackning med 100 harda kapslar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Cenexi

52, Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-Sous-Bois
Frankrike

Cenexi

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-14

Ovriga informationskallor
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Detaljerad och uppdaterad information om detta Iakemedel finns tillgangligt genom att scanna QR-koden
som finns bifogad i bipacksedeln med en smartphone. Samma information finns aven tillganglig pa féljande
webbadress (URL):
https://www.teva.se/globalassets/sweden-files---global/product/utbildningsmaterial-neotigason-patienter.pdf
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