Pakendi infoleht: teave kasutajale

Neotigason, 10 mg kdvakapslid
Atsitretiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Neotigason ja milleks seda kasutatakse

Atsitretiin kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse retinoidideks ja mida tavaliselt kasutatakse
nahahaiguste raviks.

Neotigason’i kasutatakse teatud raskekujuliste nahahaiguste raviks, mida iseloomustab naha
paksenemine ja kestendus, nagu niiteks psoriaas, ihtiioos, Darier’ haigus jt.. Neotigason’i kasutamine
peab toimuma dermatoloogi (nahahaiguste ravimisele spetsialiseerunud arsti) jarelevalve all.

2. Mida on vaja teada enne Neotigason'i kasutamist

Arge vitke Neotigason’i

- kui te olete toimeaine vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline

- kui te olete rase voi arvate, et voite olla rase voi voite rasestuda Neotigason’i tarvitamise
ajal voi 2 aasta jooksul pérast ravi Iopetamist. Vajalikud on rasestumisvastaste meetmete
rakendamine (vt 15ik ,,Rasedus ja imetamine®);

- kui te pdete maksa- voi neeruhaigust;

- kui te toidate last rinnaga;

- kui te kasutate teatud antibiootikume, mida nimetatakse tetratsiikliinideks (pdletike raviks) voi
metotreksaati (nahahaiguste raviks, artriidi voi vihi raviks), vt 18ik ,,Kasutamine koos teiste
ravimitega®;

- kui teil on korge lipiidide tase veres;

- kui te kasutate teisi preparaate, mis sisaldavad suures koguses A-vitamiini, vt 15ik ,,Kasutamine
koos teiste ravimitega®;

- lastel, vélja arvatud juhul, kui arst seda vajalikuks peab;

- kui te tarvitate retinoide sisaldavaid ravimeid nagu isotretioniin v3i tazaroteen.

Kui miski iilalnimetatust vaib kéia teie kohta, radkige sellest arstiga.

Hoiatused ja ettevaatudabinoud
Enne Neotigason'i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga



- kui teil voi teie pereliikmetel on esinenud korget trigliitseriidide (rasvataoliste ainete) sisaldust
veres. Arst voib teile teha moned vereanaliiiisid, et kontrollida maksatalitlust ja verd nii enne
ravi kui ravi ajal;

- kui teil voi teie pereliikmetel on diabeet ehk suhkurtdbi. Neotigason vdib mdjutada veresuhkru
taset, nii peate seda ravi ajal Neotigason’iga mddtma sagedamini ja teavitama arsti, kui see on
erinev teie tavalistest védrtustest;

- kui teil on probleeme siidameveresoonkonnaga. Teie arst vdib teid sagedamini uurida nt madtes
vererdhku;

- kui te tarvitate palju alkoholi;

- kui teil on probleeme maksaga.

Neotigason vdib pdhjustada héireid disel ajal ndgemises;

Neotigason vdib pdhjustada koljurGhu suurenemist, mida tuleb esimesel voimalusel arstiga kontrollida
(vt 16ik 4)

-Neotigason vdib tugevdada UV-kiirguse moju nahale. Tugeva piikese kitte minnes kasutage
pdikesekaitsevahendit (minimaalselt paikesekaitse faktoriga SPF 15). Jarelvalveta
solaariumikasutamist ja tugeva paikesevalguse kdes viibimist tuleb véltida.

Atsitretiin vOib monel patsiendil tdsta lipiidide sisaldust veres. Seetottu ei tohi te Neotigason’i
kasutamise ajal tarvitada alkohoolseid jooke v&i vihemalt peate vihendama tavaliselt tarvitatavaid
koguseid. Kui arst leiab, et teil on ravi ajal kdrge trigliitseriidide tase, peate minema rasvavaesele
dieedile.

Teie arst vdib perioodiliselt jalgida ka teie luustikku, kuna Neotigason vdib pdhjustada muutusi
luukoes, eriti lastel ja eakatel patsientidel, kes saavad pika-ajalist ravi.

Arge kasutage A-vitamiini pievasest soovitatud annusest (s.o 4000...5000 toimeiihikut) suuremates
kogustes. Kui te votate vitamiine, siis kontrollige, kui palju A-vitamiini need sisaldavad. Kui te ei ole
kindel, kiisige arstilt voi apteekrilt.

Neotigason vdib mdjutada Sist ndgemist ning teil vdivad tekkida silmade kuivus vdi ndgemishdired.
Sellest tuleb informeerida arsti, et ta saaks kontrollida teie ndgemist. Olge alati ettevaatlik, kui juhite
60sel autot voi toGtate masinatega.

Harva voivad tekkida silma haavandid. Kui teil esineb silmavalu (m&nikord koos valgustundlikkuse
voi dhmase ndgemisega), pidage otsekohe ndu oma arstiga, et ta saaks teie siimptomeid uurida ja
ravida.

Suurtes annustes ravi Neotigason' iga voib pdhjustada meeleolu muutuseid (sh drrituvus, agressiivsus,
depressioon).

Ravi ajal Neotigason'iga on viga harva teatatud tdsiste seisundite nagu ,,kapillaaride ldbilaskvuse
stindroom*/ ,retinoidhappe siindroom* ja “eksfoliatiivne dermatiit” esinemisest. Vt 15ik 4.

Viljakas eas naised

Neotigason pdhjustab siindimata lapsel véddrarenguid. Ravi ajal ja 2 aastat pérast ravi Neotigason’iga
on vajalik kasutada rasestumisvastaseid meetmeid ja rasedusteste, vt ka 13ik ,,Rasedus ja imetamine*.
Viljakas eas naised ei tohi tarbida alkoholi ravi ajal ega ka 2 kuud pérast ravi ldpetamist, vt 15ik
»Neotigason’i vdtmine koos toidu ja joogiga“

Erimdrkus veredoonoritele

Te ei tohi doonorina verd anda Neotigason-ravi ajal ja vihemalt 2 aasta jooksul parast ravi 15ppu,
kuna Neotigason vdib pohjustada siindimata lapsel vdirarenguid. Viljakas eas naised ei tohi seetdttu
saada verd doonoritelt, keda on viimase 2 aasta jooksul ravitud Neotigason’iga.
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Muud ravimid ja Neotigason
Teatage oma arstile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Metotreksaati (nahahaiguste, artriidi voi véhi raviks kasutatav preparaat), tetratsiikliine
(infektsioonide raviks) v3i A-vitamiini ja teisi retinoide (nagu isotretinoiin) ei tohi samaaegselt
Neotigason’iga kasutada, vt ka 16ik ,,Arge vtke Neotigason’i®.

Oelge oma arstile, kui te votate feniitoiini (epilepsia ravim) vdi madalas annuses iiksnes progesterooni
sisaldavaid rasestumisvastaseid tablette (nn minipillid), enne kui alustate ravi Neotigason’iga.

Neotigason koos toidu, joogi ja alkoholiga

Viljakas eas naised ei tohi Neotigason-ravi ajal vdi 2 kuud pérast ravi 1dpetamist tarbida alkoholi (nii
jookides, toidus ega ka ravimite koostises). Samaaegne atsitretiini ja alkoholi kasutamine vdib viia
ithendi (etretinaadi) tekkeni, mis vdib olla ohtlik siindimata lapsele, ning selle ithendi viljutamine
organismist on pika-ajaline protsess.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga. Neotigason pohjustab siindimata lapsel véddrarenguid.
Allolevaid juhiseid tuleb rangelt jargida ka juhul, kui teil esineb viljakusega probleeme.

Neotigason’i EI TOHI kasutada raseduse ajal.

TAHELEPANU

Neotigason’il on kahjulik moju siindimata lapsele.

Naispatsiendid peavad rangelt jirgima siin toodud juhiseid:

- Kui te olete rase voi arvate, et vdite olla rase, rasestute selle ravimi votmise ajal voi 2 aastat
parast ravi 1dpetamist, ei tohi te Neotigason’i kasutada.

- Votke otsekohe ithendust oma dermatoloogiga, kui te peaksite rasestuma voi kui te arvate, et
voite olla rase ravi ajal voi kahe aasta jooksul pérast ravi [oppu.

- Rinnaga toitmise ajal ei tohi Neotigason’i kasutada.

Raseduse vdltimine

Kui te olete rasestumisealine naispatsient, peate te kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid
vahendeid (kontratseptiive) nelja nddala jooksul enne ravi, ravi ajal ja 2 aasta jooksul pérast ravi
16ppu. Peamine rasestumisvastane vahend on kombineeritud hormonaalne rasestumisvastane
preparaat vOi emakasisene seade (spiraal) ning soovitatav on kasutada ka kondoomi vdi pessaari.
Viikeses annuses iiksnes progesterooni sisaldavad rasestumisvastased tabletid (nn minipillid) ei ole
soovitatavad.

Rasedustestid

Kuni 3 péeva enne ravi alustamist palub arst teil teha rasedustesti, mis peab andma negatiivse vastuse.
Neotigason’i kasutamist tuleb alustada parast negatiivset rasedustesti tulemust teisel voi kolmandal
menstruaaltsiikli pdeval.

Neotigason’i ravi ajal palutakse teil rasedustesti teha regulaarselt iga 28 pdeva tagant. Enne igat
retsepti uuendamist vajab arst teie rasedustesti negatiivset tulemust. Test ei tohi olla iile 3 pdeva vana.
Parast Neotigason-ravi 1dpetamist tuleb pérast viimast Neotigason’i annust testide tegemist jitkata
1...3 kuulise intervalliga kahe aasta viltel.

Kui te rasestute voi arvate, et vdite olla rasestunud Neotigason-ravi ajal voi 2 aasta jooksul pérast ravi
16petamist, vtke koheselt tihendust arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.




Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Kuna Neotigason vdib mdjutada 6ist ndgemist ja pShjustada silmade kuivust voi ndgemishdireid, peab
autojuhtimisel ja masinate késitsemisel olema ettevaatlik.

Neotigason sisaldab gliikoosi.
Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi votmist ndu arstiga.

3. Kuidas Neotigason'i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Arst titleb, kui palju ravimit votta. Tavaline algannus tdiskasvanutele on 30 mg (st kolm 10 mg
kapslit) iiks kord 66pdevas, kuigi ménikord on vajalikud viiksemad algannused 2...4 nédala pérast
vd3ib arst annust muuta. See sdltub sellest, kuidas ravim teile mgjub.

Sdilitusannus on 30 mg péevas veel 6...8 néddala jooksul. Mdnikord on vajalikud suuremad annused
vdi pikemaajaline ravi kuni 6 kuu jooksul. Tavaliselt ei iileta annus 75 mg péevas.

Kovakapslid tuleb sisse votta tervelt s6dgi ajal, eelistatult koos piimaga.

Viljakas eas naised

Kui te olete viljakas eas naine, peate olema tShusat rasestumisvastast vahendit kasutanud vihemalt 1
kuu jooksul enne Neotigason-ravi alustamist ning jitkama tdhusa rasestumisvastase vahendi
kasutamist 2 aasta viltel pdrast ravi 1dppemist. Vt ka 16ik ,,Rasedus ja imetamine®. Rasedustest
soovitatakse teha igakuiselt, kontrollimaks, et te ei ole rase. Rasedustest tuleb teha kuni 3 pédeva enne
ravimi votmist ning see peab olema negatiivne. Neotigason’i votmist tuleb alustada teisel voi
kolmandal menstruaaltsiikli pdeval.

Kasutamine lastel

Neotigason’i tuleks lastele anda tiksnes juhul, kui teised ravivoimalusel ei ole osutunud efektiivseteks.
Arst madrab annuse ldhtuvalt haigusest ja lapse kehakaalust. Laste maksimaalne annus ei tohiks
iiletada 35 mg pédevas.

Kui teie naha seisund on paranenud, 15petab arst tdenéoliselt ravi Neotigason’iga. Pidage siiski
meeles, et teie haigus vdib uuesti dgeneda ning te voite vajada veel ravikuure.

Kui te votate Neotigason’i rohkem Kui ette nihtud

Kui te votate liiga palju Neotigason’i kdvakapsleid voi votab keegi teine kogemata teie ravimit,
kontakteeruge arsti vi apteekriga voi poorduge otsekohe lihimasse haiglasse. Uleannustamise
stimptomid on nt peavalu, pearinglus, iiveldus, unisus vdi drrituvus voi naha siigelus.

Kui te unustate Neotigason’i votta

Votke lihtsalt jairgmine annus sisse selleks ettenihtud ajal. Kui jirgmise annuse votmise aega on
peaaegu kies, jitke unustatud annus vahele. Arge vdtke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel
korral votmata.

Kui te lIopetate Neotigason’i votmise
Arge 10petage Neotigason’i votmist ilma arstiga eelnevalt konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed



Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Need
kdrvaltoimed kaovad tihti ravi jatkumisel ja arst v3ib aidata teil nendega toime tulla.

Lopetage koheselt Neotigason’i votmine kui teil tekivad jargmise siimptomid:
- tugev peavalu, iiveldus, oksendamine ja ndgemishéired. Need voivad olla korgenenud koljurdhu
stimptomid (vdga harv — vdib m&jutada kuni 1- t inimest 10,000- st);

- Tosised allergilised/anafiilaktilised reaktsioonid, nt ndo, huulte, suu ja kori jarsku tekkiv turse,
mis pdhjustab hingamis- v4i neelamisraskusi. Muud siimptomid vdivad olla kite ja jalgade tursed ning
kublaline siigelev nahal6dve (esinemissagedus teadmata).

- Nabha ja silmavalgete kollasus, mis vdib olla kollatdve vdi maksapdletiku tunnuseks (védga harv
— vdib mojutada kuni 1- t inimest 10,000- st) vdi maksapdletik (aegajalt — voib mdjutada kuni 1-t
inimest 100-st). Muud siimptomid v&ivad olla isu puudus, palavik, iildine halb enesetunne, iiveldus,
tume uriin ja ebamugavustunne kGhus.

- Tursed, hingamisraskused, maokrambid, lihasvalu, iileméérane janu ja iildine vdsimus ning
ndrkustunne. Need vdivad olla seisundi tunnuseks, mida nimetatakse “kapillaaride ldbilaskvuse
stindroomiks” vai “retinoidhappe siindroomiks”, mis pdhjustab vere leket viikestest veresoontest teie
organismi ja see vajab kohest meditsiinilist sekkumist (see on teadmata sagedusega esinev
kdrvaltoime).

Intensiivne nahapunetus suurel alal iile kogu keha, koos nahakihtide koorumisega (“eksfoliatiivne
dermatiit”) (esinemissagedus teadmata).

Viiga sageli esinevad korvaltoimed (rohkem kui tihel kasutajal 10-st):

- kuivad, drritunud v®oi turses silmad, mis v3ib tekitada kontaktlidstsede talumatus;

- kuiv, drritunud v4i vesine nina, ninaverejooks.

- suukuivus, janu:

- huulte kuivus vdi pdletik, mida on véimalik leevendada rasvaste salvide manustamisega. Siigelus,
juuste vilja langemine, naha koorumine peopesadelt voi jalataldadelt voi iile keha;

- maksafunktsioonide muutused (ndhtavad vereanaliiliside tulemustes);

- vere lipiidide sisalduse tdus (néhtav vereanaliitiside tulemustes).

Sageli esinevad korvaltoimed (1 ... 10 kasutajal 100-st):

- peavalu;

- suu limaskesta pdletik, kdhuvalu, kdhulahtisus, iiveldamine, oksendamine;

- habras nahk, kleepuv tunne nahal vdi 166ve, nahapdletik, juuste tekstuuri muutus, murduvad kiiiined,
kiitine iimbrusnaha pdletik, nahapunetus;

- liigesvalu, lihasvalu;

- kiite, pahkluude ja jalgade turse.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

- pearinglus;

- ndgemishdired;

- igemepdletik;

- morad, Iohed voi vidikesed haavad nahal nt suu iimbruses, villid ja naha pdletik (bulloosne dermatiit),
suurem nahatundlikkus péikesele (fotosensitiivne reaktsioon).

Harva esinevad korvaltoimed (1... 10 kasutajal 10000-st).
- perifeerse nérvisiisteemi kahjustus sh esinevate siimptomitega nagu lihasndrkus, tuimus ja ndelte
torkimise tunne jalgades ja kites voi pdletustunne, torkav vai dkiline valu.

Viiga harva esinevad korvaltoimed (vihem kui tihel kasutajal 10000-st):
- 8ine nagemispuudulikkus, silma sarvkesta pdletik (haavandiline keratiit);
- luuvalu, muutused luustruktuuris.



Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed:

- tilitundlikkus

- tupeinfektsioonid (nn kandidoos v&i parmseen);

- kuulmiskahjustus, kohin kdrvus (tinnitus);

- kuumahood;

- maitsmistaju muutused; pérasoole veritsus;

- viikesed punased kergesti veritsevad muhud nahal (piiogeenne granuloom),ripsmete kadu, urtikaaria
(ndgestdbi), angioddeem (raske allergiline reaktsioon kori ja nédo tursega)

- glitkkoositasemete muutused diabeedihaigetel.

Mbnikord on tdheldatud ravi alguses ilmnevat psoriaasi siivenemist.

Kui te olete mures nende vdi mistahes muude soovimatute kdrvaltoimete pérast, rddkige oma arstiga.
Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Neotigason'i sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Arge kasutage Neotigason’i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejasitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Neotigason sisaldab

- Toimeaine on atsitretiin. Uks kdvakapsel sisaldab 10 mg atsitretiini.

- Abiained on gliikoos, naatriumaskorbaat, zelatiin, mikrokristalne tselluloos, must raudoksiid
(E172), kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172) ja titaandioksiid (E171).

Kuidas Neotigason viilja niieb ja pakendi sisu
Pakend sisaldab 30 pruun/valget kdvakapslit, mille pruuni kaanekese (otsa) osale on musta tindiga

tritkitud “10” ning mille valgele keha osale on musta tindiga triikitud kiri “actavis ”,

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
[S-220 Hafnarfjorour,
Island

Tootja

Cenexi,

52, Rue Marcel et Jacques Gaucher,
94120 Fontenay-Sous-Boi,
Prantsusmaa



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/ Kesk tee 23a,

Rae vald, 75301 Harjumaa

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati kooskélastatud juunis 2014



