Indlegsseddel: Information til brugeren

Neotigason 10 mg og 25 mg harde kapsler g d
acitretin LS
ADVARSEL
KAN FORARSAGE ALVORLIG SKADE PA ET UF@DT BARN. | |

Kvinder skal bruge effektiv preevention.

Ma ikke anvendes, hvis du er gravid eller tror, du kan vaere gravid.

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Neotigason er et kunstigt A-vitamin. Neotigason nedsetter den ggede dannelse af hudceller, der bl.a. ses ved psoriasis. Du kan bruge Neotigason til
behandling af sveer psoriasis samt svaere tilfeelde af den sjeldne hudsygdom Darier hos voksne.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Neotigason

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

Tag ikke Neotigason hvis du:

- erallergisk over for acitretin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Neotigason (angiveti afsnit 6).

- ergravid eller ammer.

- har nogen risiko for, at du kan blive gravid, skal du folge forholdsreglerne under "Svangerskabsforebyggelse”, se afsnittet “Advarsler og
forsigtighedsregler”.

- har darlig lever.

- har darlige nyrer.

- har for meget fedt i blodet.

- har for meget vitamin-A1i blodet.

- samtidig tager A-vitamin.

- samtidig tager leegemidler mod betaendelse (tetracyklin).

- samtidig tager leegemidler (methotrexat) mod psoriasis, leddegigt og visse kraeftsygdomme.

- tager leegemidler af samme type som Neotigason (andre retinoider, som f.eks. isotretinoin).

Du ma ikke vare 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 leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Neotigason. Hvis du nogensinde har haft psykiske problemer, herunder depression, aggressive
tendenser, humgraendringer eller tegn pa psykose (a&ndret realitetssans, sasom at hgre stemmer eller se ting, der ikke er der). Dette skyldes, at
Neotigason kan pavirke dit humgr og mentale helbred.

Rad til alle patienter.
Det er almindeligt, at acitretin forhgjer fedtniveauet i blodet, sasom kolesterol eller triglycerider, hvilket er blevet forbundet med betandelse i
bugspytkirtlen.

Forteel det til legen, hvis du oplever svaere smerter i maven og ryggen (hvilket kan vare tegn pa betendelse i bugspytkirtlen.
Svangerskabsforebyggelse

Kvinder, der er gravide, ma ikke tage Neotigason

Dette leegemiddel kan fordrsage alvorlig skade pa et ufgdt barn (leegemidlet kaldes “teratogent”) - det kan forarsage alvorlige abnormaliteter i det

ufgdte barns hjerne, ansigt, arer, gjne, hjerte og visse lymfekirtler (thymuskirtel og biskjoldbruskkirtel).
Det @ger ogsa risikoen for abort. Dette kan ske, selvom Neotigason kun tages kortvarigt under graviditeten.



- Du ma ikke tage Neotigason, hvis du er gravid, eller tror du kan vare gravid.

- Du ma ikke tage Neotigason, hvis du ammer. Leegemidlet vil sandsynligvis passere over i din brystmalk og kan skade din baby.
- Du maikke tage Neotigason, hvis du kan blive gravid under behandlingen.

- Du ma ikke blive gravid i 3 ar efter at have stoppet denne behandling, fordi noget af leegemidlet maske stadig er i din krop.

Kvinder, der kan blive gravide, kan kun fa udskrevet recept pa Neotigason under strenge regler. Dette skyldes risikoen for alvorlig skade pa det

ufedte barn.

Dette er reglerne:

- Din laege skal forklare risikoen for skade pa det ufgdte barn - du skal forsta, hvorfor du ikke ma blive gravid, og hvad du skal ggre for at undga at
blive gravid.

- Du skal have talt med leegen om praevention. Lagen vil give dig oplysninger om, hvordan du undgar at blive gravid. Lagen kan sende dig til en
specialist for radgivning om pravention.

- Inden du starter behandlingen, vil din lege bede dig om at tage en graviditetstest. Proven skal vise, at du ikke er gravid, nar du begynder
behandlingen med Neotigason.

Kvinder skal anvende effektiv praevention inden, under og efter at de tager Neotigason.

- Du skal acceptere at bruge mindst en meget palidelig praeventionsmetode (f.eks. en spiral eller et antikonceptionsimplantat) eller to effektive
metoder, der virker pa forskellige mader (for eksempel p-piller og kondom). Tal med din leege om hvilke metoder, der passer til dig.

- Du skal bruge praevention i en méned, for du tager Neotigason, under behandling og i 3 ar efter behandling.

— Du skal bruge praevention, selvom du ikke har menstruationer, eller du ikke er seksuelt aktiv (medmindre din leege beslutter, det ikke er ngdvendigt).

Kvinder skal acceptere at fa foretaget graviditetstests for, under og efter de tager Neotigason

- Du skal acceptere regelmaessige opfalgende besgg, helst hver maned.

- Du skal acceptere at fa foretaget regelmaessige graviditetstest, helst hver maned under behandlingen, og, fordi nogle leegemidler stadig kan veere i
din krop, hver 1 til 3 manederi 3 ar efter behandlingsstop med Neotigason (medmindre din leege beslutter, at det ikke er ngdvendigt i dit tilfelde).

- Du skal acceptere at fa foretaget ekstra graviditetstests, hvis din leege sporger dig.

- Du ma ikke blive gravid under behandlingen elleri 3 ar efter, fordi noget af legemidlet maske stadigvaek eri din krop.

- Din leege vil tale om alle disse punkter med dig ved hjzlp af en tjekliste og vil bede dig (eller en forelder/vaerge) om at underskrive den. Denne
formular bekraefter, at du er blevet fortalt om risiciene, og at du vil falge ovenstaende regler.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Neotigason, skal du straks stoppe med at tage laegemidlet og kontakte din laege. Leegen kan sende dig til en

specialist for radgivning.

Du skal ogsa kontakte leegen, hvis du bliver gravid inden for 3 ar, efter du holder op med at tage Neotigason. Leegen kan sende dig til en specialist for
radgivning.

Radgivning for mand

Niveauet af oral retinoid i seeden hos mand, der tager Neotigason er for lavt til at skade partnerens ufgdte baby. Du ma dog aldrig dele dit legemiddel
med nogen.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger

Du ma aldrig give dette legemiddel til en anden person. Tag eventuelle ubrugte kapsler med til apoteket ved afslutningen af behandlingen.

Du ma ikke give blod under behandling med dette legemiddel og i 3 ar efter behandlingsstop med Neotigason, fordi et ufgdt barn kan blive
skadet, hvis en gravid patient modtager dit blod.

Psykiske problemer

Du bemaerker maske ikke selv nogle @ndringer i dit humer og din adfeerd, og det er derfor meget vigtigt, at du fortzeller dine venner og familie, at
dette leegemiddel kan pavirke dit humer og din adfaerd. De leegger maske marke til disse eendringer og kan hjalpe dig med at identificere eventuelle
problemer, som du skal tale med din leege om.

Fedtstofskifte
Din laege 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, sa leenge du eri behandling med Neotigason.

Folgende patienter har gget risiko for at fa bivirkninger:

Hvis du har sukkersyge (diabetes), har et alkoholmisbrug, er sveert overveagtig, har gget risiko for hjerte-karsygdom, eller hvis du har sygdomme i
fedtstofskiftet, er det ngdvendigt med hyppigere kontrol af f.eks. fedtstoffer i blodet, blodsukker og blodtryk, nar du eri behandling med Neotigason.
Hvis du har diabetes, skal du i starten af behandlingen veere opmaerksom pa, at Neotigason kan pavirke din blodglukose. Du bgr derfor kontrollere din
blodglukose.

Stop omgaende behandlingen og kontakt leegen med det samme, hvis du marker et af folgende symptomer:

* hovedpine, kvalme, opkastning og synsforstyrrelser, da disse symptomer kan vaere tegn pa eget tryk i hjernen.

e kraftige overfolsomhedsreaktioner sasom hududslaet, der ofte ledsages af bla og rede pletter, klge, havelser i ansigt, arme og ben,
vejrtraekningsbesveer, kredslgbsforstyrrelser, der kan omfatte kredslgbskollaps

Du kan fa forbigdende nedsat syn om natten.

Pa nuvarende tidspunkt kender man ikke til alle folger af livslang behandling med Neotigason.
Ved langtidsbehandling bgr du med jeevne mellemrum blive undersggt for forandringeri knoglerne.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Neotigason. Neotigason kan pavirke dine praveresultater.

Meget sjldent er der rapporteret om en alvorlig hudreaktion med symptomer som f.eks. udslet, bleeredannelse 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 andre laagemidler sammen med Neotigason
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Tal med leegen, hvis du tager:

leegemidler mod epilepsi (phenytoin).

leegemidler mod infektion (tetracykliner).

leegemidler mod psoriasis, leddegigt og visse kraeftformer (methotrexat).
leegemidler af samme type som Neotigason (andre retinoider, f.eks. isotretinoin).
A-vitamin.

mini-piller og p-piller, som indeholder sma mangder progesteron.

alkohol.

Brug af Neotigason sammen med mad, drikke og alkohol

Du skal tage Neotigason kapsler i forbindelse med et maltid eller ssmmen med et glas maelk.

Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, ma du ikke indtage alkohol (i drikkevarer, mad eller leegemidler) under og i 2 maneder efter behandling
med Neotigason. Samtidig indtagelse af acitretin og alkohol kan fgre til, at der dannes et stof, som hedder etretinat. Etretinat fjernes meget langsomt
fra kroppen og kan medfgre, at risikoen for fosterskader vareriop til 3 ar.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

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

Hvis du er i den fodedygtige 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 ophgr.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Neotigason.
Neotigason bliver udskilt i modermaelk. Hvis behandlingen med Neotigason er ngdvendig, skal du holde op med at amme.

For yderligere oplysninger om graviditet og praevention, se afsnit 2 “Svangerskabsforebyggelse”.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Neotigason kan hos enkelte give nedsat syn om natten (natteblindhed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.
Du skal derfor vaere opmaerksom pa, hvordan leegemidlet pavirker dig isaer om natten.

Neotigason indeholder glucose og natrium
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det eri det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Neotigason

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Acitretin bgr kun ordineres af leger med erfaring i brug af systemiske retinoider og forstar risikoen for fosterskader, der er forbundet med Neotigason
behandling.

Dosering

Din dosering af Neotigason erindividuel.

Du skal tage kapslerne i forbindelse med et maltid eller sammen med et glas malk.
Du skal synke kapslerne hele.

Vaer opmarksom pa, atikke alle anfgrte doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.
Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Neotigason 10 mg kapsler:

1 kapsel pa 10 mg (i alt 10 mg) 3 gange daglig.

2 kapsler pa 10 mg (i alt 20 mg) 2 gange daglig.

3-5 kapsler pa 10 mg (i alt 30-50 mg) 1 gang daglig.

Voksne:

Neotigason 25 mg kapsler:

1-2 kapsler pa 25 mg (i alt 25-50 mg) 1 gang daglig.
1 kapsel pa 25 mg (i alt 25 mg) 2 gange daglig.

Maksimal daglig dosis er 75 mg.
Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. £ndring eller stop med behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen.

Hvis du har taget for meget Neotigason

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Neotigason, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet
(og du feler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering er de samme som ved akut vitamin A forgiftning, f.eks. hovedpine, svimmelhed, kvalme og opkastning, omtégethed,
irritabilitet, dobbeltsyn og dgsighed.



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, sa spring den glemte dosis
over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Neotigason
Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe med behandlingen med Neotigason.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
* Leverbetandelse. Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjeldne (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

* Forhgjet tryki 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 lege eller skadestue.

* Knogleforandringer. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data):
* Lakage af vaeske fra blodkarrene. Kan vaere meget alvorlig og resultere i kollaps.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

* Tpr nese, neseblgdning, snue.

e Mundterhed, terst, torre laeber, revner i mundvigen, ter hud, klge, hartab, afskalning af huden isaer i handflader og pa fodsélen.
* Forhgjet fedt (triglycerider, kolesterol) i blodet: @get risiko for areforkalkning. Falgerne kan blive alvorlige. Kontakt leegen.

* Forbigdende @ndring i leverfunktionstal (blodprever).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

* Hovedpine, terre slimhinderi gjne (kan medfare, at du ikke kan bruge kontaktlinser).

e Betaendelse i munden.

e Sart hud, fedtet hud, forandring af haret, skgre negle, betaendelse i neglene, redme af huden, abentstaende smertefuld lille let blgdende sar, eksem,
inflammation af huden.

* Ledsmerter, muskelsmerter, haevede haender, fadder og ankler.

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

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
e Svimmelhed.

* Slgret syn.

* Tandkedsbetaendelse.

* En godartet vaskuleer laesion i hud og slimhinde.

* @get folsomhed af huden for lys.

* Betendelse i huden med blarer.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

* Prikkende, snurrende fornemmelse eller folelseslgshed eller lammelser, evt. smerteri haender og fadder.

Meget sjeldne (kan forekomme hos farre end 1 ud af 10.000 behandlede):
e Prikkende, snurrende fornemmelse eller fplelseslgshed i huden.
* Nedsat nattesyn.

e Smagsforstyrrelser.

* Rektal blgdning.

e Smerteri knoglerne, treethed.

* Gulsot.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data):

Nedsat hgrelse, tinitus.

Rgdme.

Svampeinfektion i skeden.

Overfglsomhedsreaktion.

Tab af gjenvipper.

Haevelser omkring gjnene, munden eller leeber (angiopdem).

Neeldefeber.

Alvorlig hudreaktion med udslet, bleeredannelse eller afskalning af huden (eksfoliativ dermatitis).
Fortynding af huden.

Andringeriden made, stemmen lyder (dysfoni).

Enindledende forvaerring af psoriasis symptomerne ses undertiden i begyndelsen af behandlingsperioden
Humgraendring

Tegn pa psykose: a&ndret realitetssans, sasom at hgre stemmer eller se ting, der ikke er der.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Neotigason utilgaengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevaresi original beholder for at beskytte mod fugt.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Neotigason indeholder:

— Aktivt stof: acitretin. 1 hard kapselindeholder 10 mg eller 25 mg acitretin.

- @vrige indholdsstoffer: gelatine, flydende sprayterret glukose, natriumascorbat, mikrokrystallinsk cellulose.
Kapselskal bestdr af gelatine samt farvestofferne sort, gul og red jernoxid (E172) samt titandioxid (E171).
Blaek til print: shellac, propylenglykol, ammoniumhydroxid, sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Neotigason harde kapsler 10 mg er ugennemsigtige hvid/brun. Kapslerne er maerket med 10 pa den hvide del med sort tryk.
Neotigason harde kapsler 25 mg er ugennemsigtige gul/brun. Kapslerne er maerket med 25 pa den gule del med sort tryk.

Pakningssterrelser
50 kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4

Stenhuggervej 12-14

6710 Eshjerg V

Denne indlagsseddel blev senest andret december 2025.

Detaljerede og opdaterede oplysninger om dette produkt kan fas ved at scanne QR-koden pa indlaegssedlen med en smartphone. Samme oplysninger er
ogsa tilgaengelige pa folgende hjemmeside:

https://laegemiddelstyrelsen.dk/upload/edu/28101312487%2028101312587%2027-05-2019.pdf




