Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00251-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela
Neotigason 10 mg
Neotigason 25 mg

tvrdé kapsuly

acitretin

UPOZORNENIE

MOZE TAZKO POSKODIT NENARODENE DIETA.
Zeny musia pouZivat u¢inna antikoncepciu.

Nepouzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ISR .

1.

Co je Neotigason a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Neotigason
Ako uzivat’ Neotigason

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neotigason

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Neotigason a na &o sa pouZiva

Neotigason obsahuje lie¢ivo acitretin. Patri do skupiny liekov nazyvanych retinoidy (latky odvodené
od vitaminu A). PouZziva sa na lie¢bu zavaznych koznych problémov, pri ktorych koza hrubne a mézu
sa na nej tvorit’ Supiny. Su to:

zavazné formy psoridzy vratane:
e erytrodermalnej psoriazy,
e lokalnej alebo generalizovanej pustuldznej psoriazy,

zavazné poruchy keratinizacie, ako je:

e kongenitalna ichty6za,

pityriasis rubra pilaris,

Darierova choroba,

iné poruchy keratinizacie, ktoré su odolné voci inej liecbe.

Neotigasom posobi tak, Ze normalizuje rast koze.
Neotigason sa zvycajne uziva pod dohl'adom kozného lekara (dermatoldga).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neotigason

NeuZivajte Neotigason

- Ak ste alergicky na acitretin, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6) alebo ak uzivate iné retinoidy (napr. izotretinoin).

- AKk ste tehotna alebo dojcite.

- AKk si myslite, Ze ste tehotna alebo existuje moZnost’, Ze by ste mohli otehotniet’ pocas
uzZivania Neotigasonu alebo eSte 3 roky po jeho ukonceni, musite dodrziavat’ pravidla
podl'a ,,Programu na ochranu pred otehotnenim®, pozri nizsie ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia”
a “Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost™.

- Ak mate zavazné problémy s pecefiou.

- Ak mate zavazné problémy s oblickami.

- Ak mate vysoké hladiny tukov (lipidov) krvi.

- Ak uzivate:
¢ antibiotika nazyvané tetracykliny (na liecbu infekcie), pozri Cast’ ,,Iné lieky a Neotigason®,

e metotrexat (na lie¢bu koznych problémov, zapalu kibov alebo rakoviny), pozri &ast’,,Iné lieky
a Neotigason®,
e vitamin A alebo iné retinoidy (napr. izotretinoin), pozri ¢ast’,,Iné lieky a Neotigason®.

Ak si myslite, Ze sa vas nieco z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom este predtym, ako
zaénete uzivat’ Neotigason.

Upozornenia a opatrenia
Program na ochranu pred otehotnenim

Zeny, ktoré su tehotné, nesmu uZivat’ Neotigason
Tento lieck mo6ze tazko poskodit’ nenarodené diet’a (lick sa nazyva teratogénny) — moze spdsobit’ tazké
abnormality (prejavy, ktoré sa vymykaji norme) mozgu, tvare, ucha, oka, srdca a niektorych Zliaz
(tymusu a pristitnych teliesok) dietata. Tiez zvysuje pravdepodobnost’ rizika potratu. K tomu moze
dojst’, aj ked’ sa Neotigason uzival len vel'mi kratko pocas tehotenstva.
- Nesmiete uzivat’ Neotigason, ak ste tehotna alebo ak si myslite,ze moZete byt tehotna.
- Nesmiete uzivat’ Neotigason, ak dojcite. Liek sa pravdepodobne vylucuje do materského mlieka
a moze poskodit’ vase dieta.
- Nesmiete uzivat’ Neotigason, ak mézete otehotniet’ pocas lieCby.
- Nesmiete otehotniet’ 3 roky po ukonceni lieCby, pretoze Cast’ lieCiva mdze stale zotrvavat
VO vaSom tele.

Zenam, ktoré by mohli otehotniet’, je Neotigason predpisany iba s podmienkou prisneho
dodrziavania nasledujicich pravidiel. Je to kvoli riziku taZkého poskodenia nenarodeného
diet’at’a.

Pravidlé s nasledovné:

- Vas lekar vam musi vysvetlit’ riziko poskodenia nenarodeného diet'at’a, musite porozumiet’,
preco nesmiete otehotniet’ a ako treba otehotneniu predchadzat’.

- Musite sa s lekdrom poradit’ o antikoncepcii (zabranenie pocatiu), ktory vdm poskytne
informadcie, ako predist’ otehotneniu. M6ze vas tiez odporucit’ k odbornikovi do antikoncepcnej
poradne.

- Pred zacatim liecby vas vas lekar poziada o vykonanie tehotenského testu. Test musi preukdzat’,
Ze nie ste tehotna, ked’ zaénete liecbu Neotigasonom.

Zena musi pouZivat’ a¢innu antikoncepciu pred, po¢as a po ukoné&eni uZivania Neotigasonu.

- Musite suhlasit’ s pouzivanim aspoi jednej vel'mi spol'ahlivej metody antikoncepcie (napriklad
vnutromaternicové teliesko alebo antikoncepény implantat) alebo dvoch u¢innych metod
antikoncepcie, ktoré uc¢inkuju réznymi sposobmi (napriklad hormonalne antikoncepéné tabletky
a kondém). Vhodnti metddu antikoncepcie prediskutujte so svojim lekarom.

- Musite pouzivat’ antikoncepciu mesiac pred liecbou Neotigasonom, pocas liecby a 3 roky
po ukonceni lieCby.
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- Antikoncepciu musite pouzivat’, aj ked’ nemavate menstruaciu alebo nie ste sexualne aktivna
(pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze to nie je potrebné).

Zena musi stihlasit’ s vykonavanim tehotenského testu pred, po¢as a po ukonéeni uZivania

Neotigasonu.

- Musite suhlasit’ s pravidelnymi lekarskymi kontrolami, idealne raz mesacne.

- Musite stihlasit’ s vykonévanim pravidelnych tehotenskych testov, idedlne raz mesacne pocas
lie¢by a kazdé 1 az 3 mesiace pocas 3 rokov po ukonceni liecby Neotigasonom, pretoze ¢ast’
lieciva stale moze zotrvavat’ vo vasom tele (pokial’ vas§ lekar nerozhodne, Ze to nie je vo vasom
pripade nevyhnutné).

- Musite stihlasit’ s vykonanim tehotenského testu navyse, ak vas ol poziada vas lekar.

- Nesmiete otehotniet’ pocas liecCby alebo 3 roky po ukonceni liecby, pretoze Cast’ lieCiva stale
moze zotrvavat’ vo vaSom tele.

- Vas lekar prediskutuje tieto body s vami pouzitim formulara a poziada vas (alebo
rodi¢a/porucnika) o jeho podpisanie. Formularom potvrdzujete, Ze ste boli informovana
o rizikach liecby a Ze budete dodrziavat’ pravidlad uvedené vyssie.

Ak otehotniete pocas liecby Neotigasonom, musite ihned’ prestat’ uZivat’ liek a obratit’ sa na svojho
lekara. Vas lekar vas moze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

Takisto, ak otehotniete v priebehu 3 rokov po ukonceni lie¢by Neotigasonom, musite kontaktovat’
svojho lekara. Vas lekar vas moze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

Oporuicanie pre muZov
V semene muzov uzivajucich Neotigason je hladina tstami uzivaného retinoidu prili§ nizka na to, aby
poskodil nenarodené diet’a vasej partnerky. Svoj liek vSak nesmiete davat’ nikomu.

Dodato¢né upozornenia
Tento liek nesmiete nikdy davat’ inej osobe. NedouZivané kapsuly lieku po ukon¢eni liecby,
prosim, vrat’te do lekarne.

Pocas liecby Neotigasonom a 3 roky po jej ukonceni nesmiete darovat’ krv, pretoze ak tehotna
pacientka dostane tiito krv, méze déjst’ k posSkodeniu nenarodeného diet’at’a.

Okrem upozorneni uvedenych vyssie, je potrebné sa pred zac¢atim uZzivania tohto lieku obratit’

na svojho lekara alebo lekarnika aj v tychto pripadoch:

- Ak mate cukrovku. Ked’ za¢nete uzivat’ Neotigason, budete si musiet’ ¢astejSie kontrolovat’
hladiny cukru v Krvi.

- Ak mate vysoké hladiny tukov v krvi alebo ste obézny. Pocas lieCby Neotigasonom vam lekar
mozno bude robit’ krvné testy, aby zistil mnozstvo tukov v krvi. Acitretin (lie¢ivo
v Neotigasone) ¢asto zvysuje obsah tukov ako su cholesterol alebo triacylglyceroly v krvi, ¢o
suvisi so zapalom pankreasu (podzaludkova zl'aza). Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas
vyskytne tazka bolest’ v oblasti brucha a chrbta (mézu to byt’ prejavy zapalu pankreasu).

- Ak mate problémy so srdcom a cievami. Lekar vas mozno bude CastejSie sledovat’, napr. aby
zmeral krvny tlak.

- Ak konzumujete vacsie mnozstvo alkoholu.

- Ak mate problémy pecetiou.

- Ak ste niekedy mali akékol'vek problémy s duSevnym zdravim vratane depresie, agresivnych
prejavov alebo zmeny nalady. Je to kvoli tomu, Ze uzivanie Neotigasonu mdze ovplyvnit’ vasu
naladu.

- Problémy s duSevnym zdravim:

- Mobzete spozorovat’ ur€ité zmeny vasho spravania a nalady, preto je vel'mi ddlezité, aby ste
povedali svojim zndmym a rodine, Ze uzivate tento liek, pretoze moze mdze ovplyvnit’ vasu
naladu a spravanie. Oni si mdzu tieto zmeny vSimnuat’ a pomdct’ vam urychlene rozpoznat’
akékol'vek problémy o ktorych by ste mali povedat’ svojmu lekéarovi.
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Pocas uzivania Neotigasonu je potrebné pamétat’ na to, Ze:

- Neotigason mdze zhorsit’ no¢né videnie (pozri ,,Vedenie vozidiel a obsluha strojov* v tejto Gasti
a tiez Cast’ 4).

- Neotigason moze zvysit krvny tlak v lebke, o musi vas lekar ¢im skor skontrolovat’. Priznaky
pozri v Casti 4.

- Neotigason moze zosilnit’ t€¢inok UV ziarenia na kozu. Skor, nez pdjdete na silné slnecné
svetlo, natrite si pripravkom na opal'ovanie tie oblasti koze, ktoré budi vystavené slnku
(ochranny faktor minimdlne 15). Vyhnite sa nadmernému slneniu a nekontrolovanému pouZzitiu
tzv. horského slnka alebo solaria.

- Pred zacatim liecby a pravidelne pocas nej sa ma pravidelne kontrolovat’ ¢innost’ pe¢ene
a hladiny tukov v krvi. Lekar vam moZno bude pravidelne kontrolovat aj kosti, pretoze
Neotigason mdze sposobit’ zmeny v kostiach, najma pri dlhodobej liecbe u deti a starSich o0sob.

- Pocas liecby Neotigasonom bol vel'mi zriedkavo hlaseny zavazny stav, pri ktorom dochadza
k uniku tekutiny z malych krvnych ciev (kapilar) (syndrom kapilarneho tniku/syndrom kyseliny
retinovej). Moze sposobit’ zavazny pokles krvného tlaku (hypotenziu), opuch (edém) v désledku
nahromadenia tekutiny a Sok (kolaps). Pozri aj Cast’ 4.

- Vel'mi zriedkavo bola hlasena aj zdvazna kozna reakcia, ktora sa prejavuje vyrazkou, tvorbou
pluzgierov alebo olupovanim koZe (exfoliativna dermatitida). Pozri aj Cast’ 4.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka alebo si nie ste nie¢im isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom este predtym, ako za¢nete uzivat’ Neotigason.

Iné lieky a Neotigason

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Spolu s Neotigasonom nesmiete uzivat’:

- antibiotikd nazyvané tetracykliny (na liecbu infekcie),

- metotrexat (na lie¢bu koznych problémov, zapalu kibov alebo rakoviny),

- vitamin A alebo iné retinoidy (napr. izotretinoin), pozri Cast’ ,,Neuzivajte Neotigason”.

Ak uzivate nasledujuce lieky, upozornite na to svojho lekara este predtym, ako zacnete uzivat’
Neotigason:

- fenytoin (na lie¢bu epilepsie),

- antikoncepcné tablety S nizkou davkou progesterénu (tzv. minitabletky).

Neotigason a alkohol

Sucasné pozitie alkoholu a acitretinu mdze viest’ k tvorbe zlu€eniny nazyvanej etretinat, ktora sa
vel'mi dlho vylucuje z tela. Preto nesmu Zeny v plodnom veku pocas lie€by Neotigasonom a eSte
2 mesiace po jej ukonceni konzumovat’ alkohol (v napojoch, jedle alebo liekoch). Neotigason
moze tazko poskodit’ nenarodené diet’a, preto sa antikoncep¢né opatrenia a tehotenské testy musia
vykonavat’ po¢as 3 rokov po ukonceni liecby Neotigasonom (pozri nizsie ,,Tehotenstvo, dojéenie

a plodnost™).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Neotigason moéze tazko poSkodit’ nenarodené diet’a. Nasledujiuce pokyny sa musia dosledne
dodrziavat’, dokonca aj vtedy, ked’ mate problém s plodnost’ou.

NeuZivajte Neotigason, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo existuje moznost, ze by ste
mohli otehotniet’ poCas uzivania Neotigasonu alebo este 3 roky po jeho ukonceni.
Neuzivajte Neotigason, ak dojcite.

Antikoncepcia: Ak ste zena v plodnom veku, t. . mozete otehotniet’, musite pouzivat’ u¢innu
antikoncepciu bez prestavky najmenej 1 mesiac pred liecbou Neotigasonom, pocas liecby a este
3 roky po jej ukonéeni. Hlavnou antikoncep¢nou metédou je kombinovana hormonalna antikoncepcia
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alebo vnutromaternicové teliesko; okrem nej v8ak musite pouzivat’ aj kondom alebo pesar.
Neuzivajte antikoncepéné tablety S nizkou davkou progesteronu (,,minitabletky*).

Tehotenské testy: Lekar vam urobi tehotensky test najviac 3 dni pred zaciatkom lie¢by. Test musi
byt negativny. Po negativnom teste zaCnite Neotigason uzivat’ na druhy alebo treti defi nasledujuceho
menstruacného cyklu.

Okrem toho vas lekar poziada, aby ste si pocas liecby Neotigasonom pravidelne robili tehotenské
testy v 28-diovych intervaloch.

Pred kazdym d’alsim predpisanim lieku vas lekar poziada, aby ste si urobili tehotensky test. Test musi
byt negativny a nesmie byt starsi ako 3 dni.

Po ukonceni liecby Neotigasonom si budete musiet’ robit’ tehotenské testy v 1- az 3-mesacnych
intervaloch pocas 3 rokov nasledujucich po uziti poslednej davky.

Ak pocas uzivania Neotigasonu alebo este 3 roky po jeho ukonceni otehotniete alebo si budete
mysliet’, Ze ste tehotna, okamzZite kontaktujte svojho lekara.

Dalsie informacie o tehotenstve a antikoncepcii pozri v &asti 2 ,,Program na ochranu
pred otehotnenim”.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tychto pokynov, poradte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom este predtym, ako za¢nete uzivat’ Neotigason.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Neotigasonu sa vam moze zhorsit’ zrak, najmé v noci. Bud'te opatrny, ak vediete
vozidlo alebo obsluhujete stroje alebo nastroje.

Neotigason obsahuje glukézu a sodik

- Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

- Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uZivat’ Neotigason

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Kapsuly uzivajte vcelku (nerozhryzené) raz denne s jedlom alebo zapite mliekom.

Zvycajna davka pre dospelych na zaciatku liecby je 25 mg (t. j. 1 kapsula obsahujuca 25 mg
acitretinu) alebo 30 mg (t. j. 3 kapsuly, z ktorych kazda obsahuje 10 mg acitretinu). Lekar moze
upravit’ davku v zavislosti od vasho ochorenia a inych okolnosti, napr. vasho celkového zdravotného
stavu.

Maximalna odportac¢ana denna davka je 75 mg (t. j. 3 kapsuly, z ktorych kazda obsahuje 25 mg
acitretinu).

Zeny v plodnom veku

Neotigason za¢nite uzivat’ na druhy alebo treti defi nasledujuceho menstruaéného cyklu. Lekar vam
urobi tehotensky test najviac 3 dni pred zacatim lie¢by. Tehotenské testy si budete robit’ pravidelne aj
pocas liecby a este 3 roky po jej ukonceni. Vysledok tehotenského testu musi byt negativny. Musite
tiez pouzivat’ u¢innu antikoncepciu bez prestavky najmenej 1 mesiac pred zacatim liecby
Neotigasonom, pocas lie¢by a este 3 roky po jej ukonéeni, pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie

a plodnost™.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti a dospievajuci mozu uzivat’ Neotigason iba vtedy, ak sa vSetky iné druhy lie¢by preukazali ako
nedostacujtice. Lekar urc¢i davku, ktora zavisi napr. od ochorenia a telesnej hmotnosti dietata alebo
dospievajuceho.

Ak uZijete viac Neotigasonu, ako mate

Ak uzijete viac Neotigasonu, ako mate, alebo ak niekto iny uzije vas liek, ihned’ kontaktujte lekara
alebo nemocnicu. Priznaky predavkovania su: bolest’ hlavy, zavrat, pocit na vracanie alebo vracanie,
ospalost’ alebo podrazdenie ¢i svrbenie koze.

Ak zabudnete uzit’ Neotigason
Uzite Neotigason ihned’, ako si spomeniete. Ak sa Uz vSak blizi ¢as na d’al$iu davku, zabudnuta davku
vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzZivat’ Neotigason
Neprestanite uzivat’ Neotigason bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Neotigason a okamzite vyhl’adajte lekdra, ak sa U vas vyskytnu nasledujice
vedlajSie ucinky:

- Zavazna bolest’ hlavy, pocit na vracanie, vracanie a poruchy zraku. Mézu to byt priznaky
zvyseného krvného tlaku v lebke (velmi zriedkavy vedlajsi ucinok, ktory méze postinnit menej
ako 1z 10 000 osob).

- Okamyzita alergicka reakcia, ktora sa prejavuje vyrazkou na kozi, opuchom alebo svrbenim
koze, Cervenymi a opuchnutymi ocami, silno upchatym nosom, astmou alebo dychavi¢nost'ou.
Tato reakcia moze byt mierna az zivot ohrozujuca (vedlajsi ui¢inok s neznamou castostou

vyskytu).

- ZozItnutie koze a ocnych bielok, ktoré mézu byt prejavmi zltacky (velmi zriedkavy vedlajsi
ucinok, ktory moze postihnut’ menej ako 1 z 10 000 oséb) alebo zapalu peéene (menej casty
vedlajsi ucinok, ktory méze postihnit menej ako 1 zo 100 oséb). Dal§imi priznakmi mozu byt':
strata chuti do jedla, horacka, celkovy pocit choroby, pocit na vracanie, tmavy mo¢ a tazkosti
S travenim.

- Zavazny stav, pri ktorom dochadza k Gniku tekutiny z malych krvnych ciev (kapilar) (syndrom
kapilarneho tniku/syndrom kyseliny retinovej). Mo6zZe spdsobit’ zavazny pokles krvného tlaku
(hypotenziu), opuch (edém) v désledku nahromadenia tekutiny a Sok (kolaps). Prejavuje sa
opuchom alebo zdurenim, problémami s dychanim, kf¢ami v zaludku, bolest'ou svalov,
nadmernym smiddom a celkovym pocitom tnavy alebo slabosti (vedl'ajsi ticinok s neznamou
Castostou vyskytu).

- Zavazna kozna reakcia, ktora sa prejavuje vyrazkou, tvorbou pluzgierov alebo olupovanim koze
(exfoliativna dermatitida) (vedlajsi ui¢inok s neznamou castostou vyskytu).

DalSie vedlajsie u¢inky mozu byt

Velmi casté (mozu postihovar viac ako 1 z 10 oséb):
- suché, podrazdené alebo opuchnuté o¢i, ¢o mdze viest’ k neznasanlivosti kontaktnych SoSoviek,
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- suchost’, podrazdenie nosa, vytok alebo krvacanie z nosa,

- suchost’ v tstach, sméd,

- suchost’ alebo zapal pier (mo6ze sa zmiernit’ pouzitim mastnej masti); svrbenie, vypadavanie
vlasov, olupovanie koze na dlaniach alebo na chodidlach a dokonca na celom tele,

- zmeny v ¢innosti pecene (zist'uje sa krvnym testom),

- zvysené hodnoty tukov v Krvi (zistuje sa krvnym testom).

Casté (mézu postihovar menej ako 1 z 10 o0s6b):

- bolest’ hlavy,

- zapal sliznice stnej dutiny, bolest’ brucha, hnacka, pocit na vracanie, vracanie,

- krehkost’ koZe, lepkavy pocit na kozi alebo vyrazka, zapal koze, zmeny Struktary vlasov,
lamavost’ nechtov, infekcia koze okolo nechtu, sGervenanie koze,

- bolest’ kibov, bolest’ svalov,

- opuch rik, ¢lenkov a chodidiel.

Menej casté (mozu postihovar menej ako 1 zo 100 osob):

- zavraty,

- rozmazané videnie,

- zapal d’asien,

- trhliny, praskliny alebo jemné Ciarkové jazvy na kozi, napr. okolo ust (ragady), pluzgiere a
zapal koze (bul6zna dermatitida), zvysena citlivost’ koze na slnecné Ziarenie (fotosenzitivna
reakcia).

Zriedkavé (mézu postihovatr menej ako 1z 1 000 oséb):

- poskodenie periférneho nervového systému (periférna neuropatia) — priznakmi mézu byt’:
svalova slabost’, necitlivost’ a brnenie v nohach a rukach alebo paliva, bodava
alebo vystrel'ujuca bolest’.

Velmi zriedkavé (mézu postihovar menej ako 1 z 10 000 os6b):
- Seroslepota, zapal rohovky (ulcer6zna keratitida),
- bolest’ kosti, zmeny rastu kosti.

Nezname (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov):

- infekcia posvy (tiez znama ako kvasinkova infekcia alebo kandidoza),

- zhorSenie sluchu, zvonenie v usiach (tinitus),

- navaly tepla,

- zmeny vo vnimani chuti, krvacanie z kone¢nika,

- malé ¢ervené hrbol¢eky na kozi, ktoré mozu 'ahko krvacat’ (pyogénny granulom), strata
mihalnic alebo obo¢ia (madardza), opuch koze, kozné vyrazky (sposobuju svrbenie alebo
s¢ervenanie),

- stenCovanie koze,

- zlepsenie alebo zhorSenie glukdzovej tolerancie u I'udi s cukrovkou

- zmeny zvuku hlasu (dysfonia).

Na zaciatku liecby sa obcas pozorovalo zhorSenie priznakov psoriazy.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neotigason

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tento lieck moze moze tazko poskodit’
nenarodené diet’a, preto ho nesmiete dat’ inym 'ud’om Nepouzity liek alebo liek po datume expiracie
musite vratit’ do lekéarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neotigason obsahuje

- Liecivo je acitretin.
Neotigason 10 mg: Jedna tvrda kapsula obsahuje 10 mg acitretinu.
Neotigason 25 mg: Jedna tvrda kapsula obsahuje 25 mg acitretinu.

- Dalsie zlozky si:
Neotigason 10 mg: mikrokrystalicka celuloza, Zelatina, roztok glukdzy, natriumaskorbat, Cierny
oxid zelezity (E 172), ¢erveny oxid Zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171).
Neotigason 25 mg: mikrokrystalicka celuldza, Zelatina, roztok glukozy, natriumaskorbat, ¢ierny
oxid zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity
(E 171).

Ako vyzera Neotigason a obsah balenia

Neotigason 10 mg: kapsuly zlozené z hnedého vrchnéka a bieleho tela s ¢iernym napisom ,,10 na tele
kapsuly.

Neotigason 25 mg: kapsuly zloZené z hnedého vrchnaka a ZItého tela s ¢iernym napisom ,,25° na tele
kapsuly.

Velkosti balenia: PVC/PVDC blistre obsahujuce 30 alebo 100 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Francuzsko

CENEXI

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku st dostupné pod spoloénym nazvom ,,Retinoidy*
na nasledujucej adrese URL:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-
materialy?page_id=4795
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