Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Neotigason, 10 mg, kapsutki
Neotigason, 25 mg, kapsutki

Acitretinum

OSTRZEZENIE
MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO
Kobiety musza stosowac skuteczne metody antykoncepcji.
Nie stosowa¢ w ciazy lub w przypadku podejrzenia cigzy.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Neotigason i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neotigason
Jak stosowac lek Neotigason

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neotigason

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Neotigason i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Neotigason zawiera substancje czynng zwang acytretyna. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
retynoidami.

Lek Neotigason jest stosowany w leczeniu ciezkich chordb skory, w ktorych skora robi si¢ gruba
i moze sie tuszczy¢. Te choroby skorne obejmuja tuszezyce, rybig tuske, tupiez czerwony mieszkowy,
rogowacenie mieszkowe (chorobg Dariera). Acytretyna przywraca prawidlowy wzrost skory.

Lek Neotigason zwykle jest stosowany pod nadzorem lekarza dermatologa (lekarz zajmujacy si¢
chorobami skory).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neotigason

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Neotigason:

- Jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersia.

- Jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ W cigze, konieczne jest
przestrzeganie srodkéw ostroznosci wymienionych w ramach Programu Zapobiegania Ciazy,
patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng acytretyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub jezeli przyjmuje inne leki nazywane
,retynoidami”.

- Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby watroby.

- Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby nerek.

- Jesli pacjent ma wysokie stezenie lipidow (ttuszczu) we Krwi.




- Jesli pacjent stosuje leki nazywane tetracyklinami (stosowane w leczeniu zakazen)
lub metotreksat (stosowany w chorobach skérnych, bolu stawdw lub nowotworach), patrz takze
,,.Lek Neotigason a inne leki”.

- Jesli pacjent stosuje witaming A lub inne retynoidy (takie jak izotretynoing), patrz punkt ,,Lek
Neotigason a inne leki”.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, zanim zastosuje si¢ lek Neotigason, jesli pacjent uwaza, ze
ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen go dotyczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Program Zapobiegania Cigzy.

Kobietom, ktére sa w ciazy nie wolno przyjmowac leku Neotigason.

Ten lek moze ciezko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,,teratogenne”). Moze on
powodowac ciezkie uszkodzenia mézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektdrych gruczolow (grasicy i

przytarczyc) ptodu. Zwigksza rowniez prawdopodobienstwo poronienia. Dziatania te moga wystgpi¢
nawet wowczas, gdy Neotigason jest przyjmowany tylko przez krdtki okres czasu w trakcie ciazy.

. Nie wolno przyjmowac leku Neotigason, gdy pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze
by¢ w ciazy.

. Nie wolno przyjmowac leku Neotigason w okresie karmienia piersig. Lek prawdopodobnie
przenika do mleka kobiecego i moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko.

. Nie wolno przyjmowac leku Neotigason, jesli pacjentka moglaby zaj$¢ w cigzg podczas
leczenia.

. Nie wolno zaj$¢ w cigze przez trzy lata po zakonczeniu leczenia, poniewaz lek moze nadal

znajdowac si¢ w organizmie pacjentki.

Neotigason moze zostaé przepisany pacjentkom zdolnym do zaj$cia w ciaze¢ pod warunkiem
rygorystycznego przestrzegania okreslonych zasad. Jest to zwiazane z ryzykiem wystapienia
ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Muszg zosta¢ spetnione nastepujace warunKi:

. Lekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad
wrodzonych); pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej zaj$¢ w cigze i w jaki sposob
powinna jej zapobiegac.

. Pacjentka musi porozmawia¢ z lekarzem o antykoncepcji (metodach kontroli urodzin). Lekarz
udzieli pacjentce informacji na temat metod zapobiegania cigzy. Lekarz moze skierowaé
pacjentke do specjalisty, ktory udzieli porad na temat antykoncepcji.

. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego. Test musi
wykazac, ze pacjentka nie jest w ciagzy w momencie rozpoczecia leczenia lekiem Neotigason.

Pacjentki muszg stosowaé skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu lekiem

Neotigason

. Pacjentka musi zgodzi¢ si¢ na stosowanie co najmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadka wewnatrzmaciczna lub implantu antykoncepcyjnego), lub
dwéch skutecznych metod dziatajacych w rdzny sposob (na przyktad, doustnych, hormonalnych
srodkoéw antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omowi¢ z lekarzem jakie metody beda
najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

J Pacjentka musi stosowa¢ $rodek antykoncepcyjny przez miesigc przed przyjeciem leku
Neotigason, w trakcie leczenia i przez 3 lata po zakonczeniu przyjmowania tego leku.
. Pacjentka musi stosowaé antykoncepcje, nawet jesli nie miesigczkuje lub nie jest obecnie

aktywna seksualnie (chyba ze lekarz stwierdzi, Ze nie jest to konieczne).



Pacjentki muszg wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie testow cigzowych przed, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem Neotigason

. Pacjentka musi wyrazi¢ zgod¢ na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza,
optymalnie co miesigc.
. Pacjentka musi wyrazi¢ zgode¢ na przeprowadzanie regularnych testow cigzowych, optymalnie

co miesigc w trakcie leczenia oraz co 1 do 3 miesigcy przez okres 3 lat po zakonczeniu leczenia
lekiem Neotigason, poniewaz lek moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile lekarz
nie zadecyduje, Ze nie jest to konieczne u danej pacjentki)

. Pacjentka musi wyrazi¢ zgod¢ na wykonywanie dodatkowych testow cigzowych zgodnie z
zaleceniami lekarza prowadzacego.

. Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigze w trakcie leczenia oraz przez 3 lata po zakonczeniu leczenia
poniewaz lek moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

. Lekarz prowadzacy omowi z pacjentka wszystkie kwestie wspierajac sie listag kontrolng i

poprosi pacjentke (lub jej rodzica lub opiekuna prawnego) o jej podpisanie. Formularz ten
potwierdza, ze pacjentka zostata poinformowana o ryzyku i ze zgadza si¢ przestrzegac
wskazanych powyzej zasad.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas przyjmowania leku Neotigason, musi natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze skierowac pacjentke do specjalisty,
ktoéry udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktora zajdzie w cigz¢ w ciggu 3 lat po zakonczeniu leczenia lekiem Neotigason,
powinna skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze skierowa¢ pacjentke do specjalisty,
ktory udzieli porad.

Porady dla mezczyzn

Zawarto$¢ doustnych retynoidow w spermie mezczyzn przyjmujacych lek Neotigason jest zbyt mata,
aby uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak, nigdy nie wolno dzieli¢ si¢ tym produktem
leczniczym z Zadng inng osoba, szczegolnie z kobietami.

Porada dla wszystkich pacjentéw

Acytretyna czesto zwigksza we krwi stezenie thuszczy, takich jak cholesterol lub triglicerydy, co
wiazalo si¢ z wystepowaniem zapalenia trzustki.

Jesli wystapi silny bol w okolicy brzucha lub plecow, nalezy o tym poinformowac lekarza (mogg to
by¢ objawy zapalenia trzustki).

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nie nalezy nigdy przekazywa¢ tego produktu leczniczego innej osobie. Wszystkie niezuzyte
kapsulki nalezy zwrdécié¢ farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Neotigason nalezy oméwié to z lekarzem:

- Jesli pacjent ma cukrzyce. Pacjent bedzie wymagat czestszego oznaczania stgzenia cukru
we Krwi po rozpoczgciu stosowania leku Neotigason.

- Jesli pacjent ma duze stezenie lipidow we Krwi lub pacjent jest otyly. Lekarz moze zlecié
wykonanie badania krwi podczas stosowania przez pacjenta leku Neotigason, w celu
sprawdzenia stezenia lipidow we Krwi pacjenta.

- Jesli pacjent ma zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego. Pacjent moze wymagaé czestszej
obserwacji przez lekarza, np. pomiaru ci$nienia t¢tniczego krwi.

- Jesli pacjent spozywa alkohol w duzych ilosciach.

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w
tym depresja, sktonno$¢ do agresji lub wahania nastroju. Ma to zwigzek z faktem, iz lek
Neotigason moze wplywac na nastroj pacjenta.



Problemy ze zdrowiem psychicznym

Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego wazne jest, aby
powiedzie¢ przyjaciotom i cztonkom rodziny, ze lek ten moze powodowa¢ zmiany w zachowaniu i
nastroju. Osoby te mogg zauwazy¢ takie zmiany i pomoc w zidentyfikowaniu problemow
wymagajacych omoéwienia z lekarzem.

Inne sytuacje, ktore nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania leku Neotigason:

- Lek Neotigason moze powodowac ostabienie widzenia nocnego (patrz ponizej ,,Prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie maszyn” oraz punkt 4).

- Lek Neotigason moze powodowac zwigkszenie cisnienia W czaszce. Jesli wystapia objawy
zwickszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego, jak silne bole gtowy, nudnosci, wymioty
lub zaburzenia widzenia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Lek Neotigason moze spowodowac nasilenie dziatania promieni UV na skorg. Zanim pacjent
wyjdzie na silne stonce powinien eksponowang skore zabezpieczy¢ kremem z filtrem
przeciwstonecznym (z filtrem UV 0 mocy co najmniej SPF 15). Nalezy unikaé¢ stosowania lamp
stonecznych (solarium) bez nadzoru oraz nadmiernej ekspozycji na swiatto stoneczne.

- Czynnos$¢ watroby i stezenie lipidow (thuszczéw) we Krwi powinny by¢ skontrolowane przed
rozpoczeciem leczenia i nastepnie regularnie w trakcie leczenia. Lekarz moze okresowo
przeprowadza¢ kontrol¢ kosci U pacjenta, poniewaz lek Neotigason moze powodowac zmiany
w kosciach, zwtaszcza u dzieci i pacjentow W podeszitym wieku leczonych dlugotrwale.

- Stosowanie duzych dawek leku Neotigason moze powodowac¢ zmiany nastroju (w tym
drazliwosc¢, agresje i depresje).

- Bardzo rzadko zglaszano wystapienie cigzkiego stanu (zespot przesigkania wlosniczek/zespot
kwasu retynowego), podczas ktorego mate naczynia krwiono$ne (naczynia wlosowate)
przeciekaja. Moze to prowadzi¢ do cigzkiego niedoci$nienia (niskie cisnienie krwi), obrzekow
(nagromadzenie ptynow powodujgce obrzgk) i wstrzasu (upadek).

- Bardzo rzadko zglaszano wystapienie cigzkiej reakcji skornej (ztuszczajace zapalenie skory),
z objawami takimi, jak wysypka, pecherze, tuszczenie skory. Patrz punkt 4.

- Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia ptodu, lek ten nie moze by¢ przekazany innej osobie.
Niewykorzystane lub przeterminowane kapsutki nalezy zwroci¢ do apteki w celu zniszczenia.

Kobiety w wieku rozrodczym:

Lek Neotigason powoduje wady rozwojowe u nienarodzonego dziecka. Zapobieganie cigzy

i wykonywanie testow cigzowych jest konieczne podczas leczenia i przez 3 lata po zakonczeniu
stosowania leku Neotigason, patrz takze ,,Cigza i karmienie piersig”. Kobietom w wieku rozrodczym
nie wolno spozywa¢ alkoholu podczas leczenia i przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia, patrz
punkt ,,Lek Neotigason z alkoholem”.

Oddawanie krwi:

Nie wolno by¢ dawea krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciagu 3 lat po zaprzestaniu
przyjmowania leku Neotigason. Jesli krew pacjenta otrzyma kobieta w cigzy, moze ona urodzi¢
dziecko z wadami wrodzonymi.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, przed przyjeciem leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Neotigason a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie mozna stosowac jednoczesnie metotreksatu (przyjmowanego W leczeniu chorob skory, zapalenia
stawow lub nowotwordw), tetracyklin (przyjmowanych w leczeniu zakazen) lub witaminy A i innych
retynoidow (takich jak izotretynoina i tazaroten) z lekiem Neotigason, patrz takze punkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Neotigason”.



Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Neotigason, nalezy poinformowac lekarza w przypadku
stosowania fenytoiny (przyjmowanej w leczeniu padaczki) lub srodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych mate dawki progesteronu (minipigutki).

Lek Neotigason z alkoholem

Kobietom w wieku rozrodczym nie wolno spozywac alkoholu (w napojach, jedzeniu lub lekach)
podczas stosowania leku Neotigason i przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia. Jednoczesne
spozywanie alkoholu i przyjmowanie leku Neotigason moze spowodowac¢ powstanie zwigzku 0
nazwie etretynat, ktory uszkadza ptod, a jest bardzo powoli usuwany z organizmu. Przez 3 lata

po zakonczeniu leczenia lekiem Neotigason muszg by¢ stosowane skuteczne metody zapobiegania

cigzy.
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Lek Neotigason powoduje wystapienie wad rozwojowych u nienarodzonego dziecka. Ponizsza
instrukcja musi by¢ $cisle przestrzegana, nawet jesli wystepuja problemy z ptodnoscia.

Nie wolno przyjmowa¢ leku Neotigason, jesli pacjentka jest W cigzy, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy lub moze zaj$¢ w cigze podczas przyjmowania leku Neotigason lub w ciggu 3 lat

po przerwaniu leczenia.

Nie wolno przyjmowac leku Neotigason, jesli pacjentka karmi piersia.

Kontrola urodzin: Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, musi stosowa¢é skuteczne $rodki
zapobiegania cigzy (antykoncepcje) bez przerwy, przez co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczeciem
stosowania leku Neotigason, przez caty okres leczenia oraz przez 3 lata po zakonczeniu leczenia
acytretyng. Podstawowa metoda antykoncepcji to potaczenie doustnego srodka antykoncepcyjnego
lub wktadki wewnatrzmacicznej razem z prezerwatywa lub diafragma (kapturek dopochwowy). Nie
zaleca si¢ srodkoéw antykoncepcyjnych z mata dawka progesteronu (minipigutki).

Testy cigzowe: Lekarz do 3 dni przed rozpoczgciem leczenia zaleci obowiazkowe wykonanie testu
cigzowego. Wynik testu musi by¢ negatywny. Stosowanie leku Neotigason po otrzymaniu
negatywnego wyniku testu cigzowego mozna rozpocza¢ dopiero w drugim lub trzecim dniu nastepne;j
menstruacji. Pacjentka zostanie takze poproszona 0 regularne wykonywanie testow ciazowych

w trakcie leczenia, co 28 dni. Kazdorazowo przed otrzymaniem kolejnej recepty na lek Neotigason,
lekarz poprosi o przedstawienie negatywnego wyniku testu ciazowego. Test powinien by¢ wykonany
nie wezesniej niz 3 dni przed wizyta u lekarza.

Po przerwaniu stosowania leku Neotigason, testy cigzowe nalezy wykonywac¢ w odstepach

1-3 miesiecy przez okres 3 lat po przyjeciu ostatniej dawki.

Jezeli w okresie przyjmowania leku lub w okresie 3 lat po jego odstawieniu pacjentka zajdzie
w ciaze lub bedzie przypuszczala, ze jest w ciazy, powinna natychmiast skontaktowa¢ si¢
z lekarzem.

Wiecej informacji na temat cigzy i antykoncepcji znalezé mozna w punkcie 2 Program Zapobiegania
Cigzy”.

Jesli pacjentka ma jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszej instrukcji, powinna 0 tym porozmawiaé
z lekarzem lub farmaceutg, zanim przyjmie lek Neotigason.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W okresie przyjmowania leku Neotigason pacjent moze mie¢ problemy ze wzrokiem, zwtaszcza noca.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow, uzywania narzedzi | obstugiwania
maszyn.

Lek Neotigason zawiera glukoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.




Lek Neotigason zawiera séd
Lek Neotigason zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Neotigason

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Kapsutki najlepiej przyjmowac raz na dobg z jedzeniem
lub popijajac mlekiem.

Zwykle stosowana dawka u pacjentéw dorostych to 25 mg (tj. 1 kapsutka zawierajgca 25 mg
acytretyny) lub 30 mg (3 kapsuiki, kazda zawierajaca 10 mg acytretyny). Lekarz moze dostosowac
dawke leku w zaleznosci od choroby i innych czynnikow np. ogolnego stanu zdrowia. Maksymalna
zalecana dawka dobowa to 75 mg (tj. 3 kapsutki, kazda zawierajaca 25 mg acytretyny).

Kobiety w wieku rozrodczym

Stosowanie leku Neotigason mozna rozpocza¢ dopiero w drugim lub trzecim dniu nastgpnej
menstruacji. Lekarz na poczatku leczenia zaleci obowiazkowe wykonanie testu cigzowego do 3 dni
przed rozpoczeciem leczenia i regularne wykonywanie testow cigzowych podczas leczenia i przez
3 lata po zakonczeniu leczenia. Wyniki testow cigzowych musza by¢ negatywne. Pacjentka musi
takze stosowaé skuteczne metody zapobiegania cigzy (antykoncepcje) bez przerwy, co najmniej
4 tygodnie przed rozpoczeciem stosowania leku Neotigason, przez caty okres leczenia oraz przez

3 lata po zakonczeniu leczenia acytretyna, patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersig”.

Stosowanie u dzieci

Lek Neotigason mozna podawac¢ dzieciom tylko wtedy, gdy alternatywne metody leczenia okazg si¢
nieodpowiednie. Lekarz zdecyduje o dawce leku, ktora zalezy np. od leczonej choroby i masy ciata
dziecka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neotigason

W przypadku zastosowania przez pacjenta lub inng osobe wigkszej dawki leku Neotigason niz
zalecana, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem. Objawy przedawkowania
leku Neotigason to: bol gtowy, zawroty gtowy, nudnos$ci lub wymioty, sennos¢, rozdraznienie

lub $wiad skory.

Pominig¢cie przyjecia leku Neotigason

Nalezy przyjac lek tak szybko, jak jest to mozliwe. Jednak, jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej
dawki, zapomniang dawke leku nalezy poming¢. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neotigason
Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy przerywac stosowania leku Neotigason.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapig.
Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Neotigason i natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem, jesli wystapia nastepujace dzialania niepozadane:

- Silny bél glowy, nudno$ci, wymioty i zaburzenia widzenia. Mogg to by¢ objawy
podwyzszonego ci$nienia W czaszce (bardzo rzadko).



- Reakcje alergiczne typu natychmiastowego, z objawami jak wysypka, obrzek lub swedzenie
skory, zaczerwienienie i opuchnigcie oczu, silny obrzek btony §luzowej nosa, astma
lub $wiszczgcy oddech. Objawy te moga by¢ tagodne do zagrazajacych zyciu (czestosé
nieznana).

- Zazobkcenie skory i biatkowek oczu - zottaczka (bardzo rzadko).

- Zobttaczka i inne objawy, jak utrata apetytu, goraczka, ogdlne zle samopoczucie, nudnosci,
ciemne zabarwienie moczu, dyskomfort w jamie brzusznej. Moga to by¢ objawy zapalenia
watroby (niezbyt czesto).

- Cigzki stan (zespot przesigkania wlosniczek/zespot kwasu retynowego), podczas ktorego mate
naczynia krwiono$ne (naczynia wlosowate) przeciekajg. Moze to prowadzi¢ do cigzkiego
niedoci$nienia, obrzekow w wyniku nagromadzenia ptynéw i wstrzasu (upadek). Objawy to
obrzek lub opuchlizna, trudnosci w oddychaniu, skurcze zotadka, bol migéni, nadmierne
pragnienie, ogolne uczucie zmgczenia i ostabienia (czgstos¢ nieznana).

- Cigzka reakcja skorna z objawami jak wysypka, pecherze lub ztuszczajgce zapalenie skory
(czestosé nieznana).

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogq dotyczyé wigcej niz 1 na 10 oséb):

- suche, podraznione lub opuchnigte oczy, cO moze prowadzi¢ do nietolerancji soczewek
kontaktowych

- suchos¢, podraznienie lub wodnista wydzielina z nosa, krwawienie z nosa

- sucho$¢ W jamie ustnej, pragnienie

- suchos¢ lub stan zapalny ust, ktory mozna ztagodzié, naktadajac thustg masé

- $wiad, wypadanie wlosow, tuszczenie si¢ skory na dtoniach lub stopach lub nawet na catym
ciele

- zmiany w czynnosci watroby (widoczne w badaniach krwi)

- zwigkszenie stezenia thuszczow we krwi (widoczne w badaniach krwi).

Czesto (moggq dotyczyc¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):

- bol glowy

- zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, bol brzucha, biegunka, nudnos$ci, wymioty

- delikatna skora, uczucie wilgotnej skory lub wysypka, zapalenie skory, nieprawidtowa struktura
wlosa, oslabienie paznokci, zakazenie skory wokot paznokcia, zaczerwienienie skory

- bol stawow, bol migsni

- obrzek dtoni, kostek i stop.

Niezbyt czesto (mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 100 osob):

- zawroty glowy

- niewyrazne widzenie

- zapalenie dzigset

- szczeliny, peknigcia lub nadzerki skory np. wokoét ust, pecherze skory i zapalenie skory
(p¢cherzowe zapalenie skory), nasilona wrazliwos¢ skory na stonce (nadwrazliwos¢ na $wiatto
stoneczne).

Rzadko (moggq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 1000 oséb):

- uszkodzenia obwodowego uktadu nerwowego, ktdére moga obejmowac takie objawy jak
ostabienie migéni, dretwienie i mrowienie stop, rak lub pieczenie, rozrywajacy
lub przeszywajacy bol.

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob):
- $lepota nocna, zapalenie rogéwki oka (wrzodziejace zapalenie rogowki)
- bol kosci, zmiany we wzroscie kosci.

Nieznana czestos¢ (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. zakazenia pochwy (nazywane rowniez drozdzyca lub grzybica)



- zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne)

- nagte zaczerwienienie

- zmiany w odczuwaniu smaku; krwawienie z odbytnicy

- mate, czerwonawe grudki na skorze, ktére moga tatwo krwawi¢ (ziarniniak ropotworczy),
wypadanie - rzgs i brwi, obrzek skory, wysypki skorne (powodujace swedzenie
i zaczerwienienie)

- scienczenie skory, zluszczajace zapalenie skory

- poprawa lub pogorszenie tolerancji glukozy u pacjentow z cukrzycg

- zmiany w brzmieniu gtosu (dysfonia).

Na poczatku leczenia czasami obserwuje si¢ pogorszenie objawow tuszczycy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309. Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Neotigason
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Z powodu ryzyka uszkadzajacego dziatania na nienarodzone dziecko nie wolno przekazywac leku
innym osobom. Niezuzyty lub przeterminowany lek musi by¢ zwrocony do apteki w celu zniszczenia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Neotigason

. Substancja czynng leku jest acytretyna. Kazda kapsutka zawiera 10 mg lub 25 mg acytretyny.
- Pozostate sktadniki leku to:

Neotigason kapsulki, 10 mg:

zelatyna, glukoza ciekta suszona rozpytowo, sodu askorbinian, celuloza mikrokrystaliczna
sktad otoczki kapsutki:

Korpus kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Wieczko kapsulki: zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek
czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), Zelatyna.

Tusz: szelak, alkohol izopropylowy, alkohol N-butylowy, glikol propylenowy, amonu
wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E 172).

Neotigason kapsulki, 25 mg:

zelatyna, glukoza ciekta suszona rozpytowo, sodu askorbinian, celuloza mikrokrystaliczna
sktad otoczki kapsuiki:

Korpus kapsutki: zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), Zelatyna.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wieczko kapsulki: zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek
czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Tusz: szelak, alkohol izopropylowy, alkohol N-butylowy, glikol propylenowy, amonu
wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Neotigason i co zawiera opakowanie:

10 mg: kapsulki z brazowym wieczkiem i biatym korpusem z nadrukiem ,,10” w kolorze
czarnym na korpusie; kapsutki w rozmiarze 4.

25 mg: kapsutki z brgzowym wieczkiem i zottym korpusem z nadrukiem ,,25” w kolorze
czarnym na korpusie; kapsutki w rozmiarze 1.

Jedno opakowanie zawiera 30 lub 100 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Podmiot odpowiedzialny:

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

Islandia

Wytworca:

CENEXI

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Francja

CENEXI

17 rue de Pontoise
95520 Osny
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel.: (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024 r.
Szczegdtowa i aktualna informacja 0 tym leku dostepna jest po zeskanowaniu za pomocg smartfona

kodu QR znajdujgcego sie na Ulotce. Ta sama informacja dostepna jest takze na stronie internetowej:
www.retynoidyteva.pl
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