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Neotigason (acitretin) 10 mg a 25 mg: zavaZné riziko teratogenity a riziko spojené so
siibeZnou konzumiciou alkoholu a darovanim krvi— nové déleZité odporucenia pre
pacientov Zenského a muzského pohlavia

Vazeni zdravotnicki pracovnici,

V zastipeni drzitel'a rozhodnutia o registracii Actavis Group PTC ehf, Island si vas dovo luje
informovat’ o nasledovnom:

Suhrn:

° Existuje vysoké riziko tazkych malformacii plodu, ak Zena otehotnie poéas liecby
acitretinom, alebo v priebehu troch rokov po jej ukongeni.

° Subezné pozitie acitretinu a alkoholu vedie k vzniku etretintu, ktory je tieZ vysoko
teratogénny. Zeny vo fertilnom veku nesmii konzumovat alkohol (v napojoch, jedle, ¢i
liekoch) pocas lie¢by acitretinom a v priebehu dvoch mesiacov po jej ukonéeni.

° Zeny vo fertilnom veku nesmt dostat’ krv od pacienta lie¢eného acitretinom. Preto je
zakazané darovanie krvi u pacientov lie¢enych acitretinom a v priebehu troch rokov po
ukonéeni lie¢by acitretinom.

Daliie informdcie tykajuce sa bezpeénosti a odporudenia

Acitretin je vysoko teratogénny. Jeho pouzitie je kontraindikované u Zien, ktoré by mohli
otehotniet’ pocas liecby alebo do 3 rokov po jej ukonéeni. Riziko narodenia poskodeného dietata
(napr. kraniofacialne defekty, malformécie srdca, ciev alebo CNS, poruchy kosti a tymusu) je
obzvlast' vysoké, ak sa acitretin uzival pred graviditou alebo po¢as nej bez ohl'adu na to, ako
dlho a v akej davke. Zeny vo fertilnom veku nesma uzivat’ acitretin, poklal‘ nedodrzuji prisne
antikoncepéné opatrenia 4 tyzdne pred lie¢bou, po¢as nej a 3 roky po jej ukonéeni a zarover
pacientka trpi na tazkii poruchu keratinizacie, ktord je rezistentna na $tandardné druhy liecby.

S cielfom vyhnut sa moznej expozicii tehotnych zien acitretinom, sa zakazuje pacientom
lie€enym acitretinom darovat krv pocas lie¢by a edte 3 roky po jej ukon&eni.

Klinické dokazy ukazali, Ze pri sibeZnom poziti acitretinu s alkoholom méze vznikat etretinat.
Etretinat je vysoko teratogénny a ma dlhsi biologicky poléas (priblizne 120 dni) nez acitretin.
Preto nesma Zeny vo fertilnom veku pocas liecby acitretinom a este 2 mesiace po jej ukonceni
konzumovat’ alkohol.

Dal§ie informdcie

Dalgie informacie najdete na intemetovej stranke Statneho dstavu pre kontrolu lie¢iv
www.sukl.sk.
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Neotigason je indikovany na peroralnu liecbu tazkych foriem psoriazy a ochoreni postihujucich
keratinizaciu.

Tazké formy psoriazy vratane

- erytrodermalnej psoriazy,

= lokalnej alebo generalizovanej pustul6znej psoriazy.

Tazké poruchy keratinizacie, ako je

- kongenitalna ichtyoza,

= pityriasis rubra pilaris,

- Darierova choroba,

- iné poruchy keratinizacie, ktoré s rezistentné na int lie¢bu.

Vyzva na hldsenie podozreni na nefiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracif lieku je délezité. Umoziiuj je kontinualne
monitorovat’ pomer prinosu a rizika lieku. Akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie hlaste,
prosim, v siilade s narodnymi poziadavkami na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: +421 2 507
01 206, fax: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce. ucmky@sukl sk , alebo pomocou webového
formulara na adrese https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné informdcie

Ak mite akékol'vek d’al3ie otazky alebo potrebujete d’alsie informacie, obrat'te sa prosim na.
PharmDr. Iveta Kelova, Actavis s.r.0., Westend Gate, Dibravska cesta 14, 841 04 Bratislava, tel:

+421 2 32553802, e-mail: iveta.kelova@actavis.com.
S pozdravom, M %

PharmDr. Iveta Kelova
Regulatory Affairs and PhV Manager
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