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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Neotigason 10 mg tvrdé tobolky
Neotigason 25 mg tvrdé tobolky

acitretinum

UPOZORNENI
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE.

Zeny musi pouzivat u¢innou antikoncepci.

Jestlize jste t€hotna nebo si myslite, ze mlizete byt t€hotnd, pripravek neuzivejte.

V Tento ptipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych
informaci o bezpecnosti. Muzete ptispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které
se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezddouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékérnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Neotigason a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Neotigason uzivat
Jak se ptipravek Neotigason uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Neotigason uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN S

1. Co je pripravek Neotigason a k ¢emu se pouZiva

Neotigason obsahuje 1éCivou latku zvanou acitretin. Tato latka patii do skupiny lé¢ivych piipravki
nazyvanych “retinoidy”.

Pipravek Neotigason se pouziva k 1écbe zdvaznych koznich onemocnéni, kdy se kiize ztlustuje a
tvofi se na ni Supiny nebo pupinky. K témto koznim onemocnénim patfi:

- tézké formy psoriazy (lupénka)

- palmoplantarni keratoderma(ztlusténi kize na dlanich a chodidlech)

- palmoplantarni pustul6za (vysev pupinkti nebo puchytkti na dlanich a chodidlech)

- vrozena ichtyoza (Supinaténi kiize)

- folikularni keratoza (Darierova choroba - splyvavé pupinky a stroupky na ktizi)

- pityriasis rubra pilaris (Cervené rohovéjici pupinky na kizi)

- lichen ruber planus (svédivé onemocnéni s pupinky na kizi nebo i sliznicich).
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Ptipravek Neotigason se pouziva pod dohledem dermatologa (kozniho 1ékare).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Neotigason uZivat

Neuzivejte pripravek Neotigason pokud:
jste téhotna nebo kojite;
existuje moznost, ze byste mohla otéhotnét, musite postupovat podle pokynti v ¢asti ,,Program
prevence poceti, viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘;
jste alergicky(d) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bod¢ 6) nebo na jiné ,,retinoidy*;
mate zdvazné problémy s jatry;
mate zavazné problémy s ledvinami;
mate chronicky zvySené hladiny tukt (lipidit) v krvi;
uzivate 1éCivé piipravky nazyvané tetracykliny (k 1é¢bé infekce) nebo metotrexat (k 1é¢be koznich
problém, artritidy nebo rakoviny) (viz bod “Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek Neotigason™);
uzivate vitamin A nebo jiné ,retinoidy* (jako je isotretinoin), (viz bod “Dalsi 1éCivé ptipravky a
ptipravek Neotigason”).

Porad’te se s Iékafem diive, nez za¢nete uzivat piipravek Neotigason, pokud se domnivate, Ze se Vas
tyké n€ktery vyse uvedeny stav.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Neotigason se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus). Budete potfebovat Cast&jsi kontroly hladiny cukru
v krvi, jakmile za¢nete uzivat ptipravek Neotigason.

- jestlize mate zvysené hladiny tukd v krvi nebo trpite obezitou. V4s lékat bude potfebovat Castéji
provadét vysetfeni krve ke stanoveni mnozstvi tuku v krvi v dobé, kdy uzivate ptipravek
Neotigason.

- jestlize mate srdecni nebo cévni problémy. Vas lékat Vas bude zvat Castéji na kontroly napf.
z diivodu méteni krevniho tlaku.

- jestlize pijete vétsi mnozstvi alkoholu; Zeny v plodném véku nesmi konzumovat alkohol (v
napojich, potravinach nebo lécich) béhem lécby piipravkem Neotigason a jeste 2 mesice po
ukonceni této 1éCby.

- jestlize mate problémy s jatry.

- pokud se u Vas né€kdy vyskytly problémy postihujici dusevni zdravi vetné deprese, sklond k
agresivité nebo zmén nalady. Uzivani ptipravku Neotigason mlize ovlivnit Vasi naladu.

Problemy postihujici duSevni zdravi

Nekterych zmén ve Vasi nalad€ a chovani si nemusite v§imnout, a proto je velmi dilezité, abyste své
ptatele a rodinu informovali, Ze tento 1é¢ivy piipravek mize ovlivnit Vasi naladu a chovani. Umozni
jim to povS§imnout si pfipadnych zmén a pomoci Vam rozpoznat piipadné problémy, o kterych je
nutné si promluvit s Iékafem.

Dalsi skutecnosti, které je tfeba vzit do uvahy:

- Piipravek Neotigason mize zhorsit noéni vidéni (viz bod ,,Rizeni dopravnich prostiedki a
obsluha stroji* a téz bod 4);

- Pripravek Neotigason mulize zpusobit zvySeni nitrolebniho tlaku a Vas 1ékat by Vas mél co
nejdiive vySetfit. Pfiznaky jsou uvedeny v bodé¢ 4.

- Pripravek Neotigason mlze zesilit u¢inek UV zafeni na kizi. Pfed tim, nez ptijdete na prudké
slunce, naneste na vystavenou plochu klize ochranny piipravek proti slunecnimu zareni
(ochranny faktor alesponn SPF 15). Je tfeba se vyhnout pouziti slunecnich lamp a delSimu
pobytu na slunci bez odborného dohledu.
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- Funkci jater a hladiny tukti (lipid) v krvi je tfeba pied zahajenim 1écby vysetiit a pak je
pravideln¢ kontrolovat béhem 1é¢by piipravkem Neotigason. Vas§ 1ékai by Vam mél také
pravideln¢ kontrolovat stav kosti, protoze pfipravek Neotigason muze zpisobit kostni zmény,
zejména u déti a starSich pacientl pii dlouhodobé 1é¢be.

- Velmi vzacné byly béhem 1é¢by hlaSeny zdvazné stavy nazyvané ,Capillary Leak™
syndrom/syndrom kyseliny retinové a ,,exfoliativni dermatitida“ (viz dale v bodé 4).

- Vzhledem k riziku $kodlivych u€inkii na nenarozené dité, nesmi byt piipravek podan jinym
osobam. Nepouzité nebo proslé tobolky musi byt vraceny do I€¢karny k likvidaci.

Program prevence poceti

Piipravek Neotigason nesmi uZivat téhotné Zeny

Tento 1éCivy piipravek muze vazné poskodit nenarozené dité (1éCivy ptipravek je ,teratogenni®) —
muze zplsobit zdvazné abnormality mozku, obliceje, usi, o¢i, srdce a nekterych 714z (brzliku a
ptistitnych télisek) nenarozeného ditéte. Zvysuje také pravdépodobnost samovolného potratu. K tomu
mize dojit i v piipad€ pouze kratkodobého uzivani pripravku Neotigason béhem téhotenstvi.

* Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna, nesmite ptipravek Neotigason
uzivat.

* Jestlize kojite, nesmite ptipravek Neotigason uzivat. LéCivy piipravek se mize s velkou
pravdépodobnosti dostat do matefského mléka a miize poskodit Vase dite.

* Pfipravek Neotigason nesmite uzivat, pokud byste v pribéhu 1é€by mohla otéhotnét.

* Po dobu 3 let od ukonceni této 1écby nesmite ot€hotnét, protoze ve Vasem téle mohou stale jeste
zustavat zbytky 1éku.

U Zen v plodném véku podléha predepisovani piipravku Neotigason prisnym pravidlam. Je
tomu tak z diivodu rizika vazného poSkozeni nenarozeného ditéte.

Jedna se o tato pravidla:

« Vas lékat Vam musi vysveétlit riziko poskozeni nenarozeného ditéte — je nutné, abyste pochopila,
pro¢ nesmite otéhotnét a co musite udélat pro to, abyste ot€¢hotnéni zabranila.

« Se svym lékatem musite probrat moznosti antikoncepce (zabranéni oté¢hotnéni). Lékat Vam poskytne
informace o tom, jak otéhotnéni zabranit. Lékat Vam miize doporucit konzultaci u specialisty na
antikoncepci.

« Pfed zahajenim 1éCby Vas 1ékar vyzve, abyste podstoupila t€hotensky test. Test musi pied zahajenim
1écby piipravkem Neotigason potvrdit, ze nejste t€hotna.

Pacientky musi pred uZivanim piipravku Neotigason, v jeho pribéhu a po ném pouZivat
ucinnou antikoncepci.

» Musite souhlasit s tim, Ze budete pouzivat alespon jednu vysoce spolehlivou metodu antikoncepce
(naptiklad nitrodélozni télisko nebo antikoncepéni implantat) nebo dveé uc¢inné metody zalozené na
riznych mechanismech ucinku (naptiklad hormonalni antikoncepci v kombinaci s kondomem).
Proberte se svym lékaiem, jaké typy antikoncepce jsou pro Vas vhodné.

» Antikoncepci musite pouzivat mésic pred zahajenim 1é¢by ptipravkem Neotigason, v jejim prubehu a
po dobu 3 let od ukonc¢eni 1é¢by.

» Antikoncepci musite pouZzivat i v ptipade€, Zze nemate menstruaci nebo nejste sexualné aktivni (s
vyjimkou pfipadd, kdy Vas l1ékat rozhodne, Ze to neni nutné).

Pacientky musi souhlasit s provedenim téhotenskych testu pired zahajenim l1écby pripravkem
Neotigason, v jejim pribéhu a po ni.

« Musite souhlasit s pravidelnymi kontrolnimi navstévami u lékate, idealné v mesi¢nich intervalech.

» Musite souhlasit s pravidelnym provadénim téhotenskych testi, které byste idealné méla podstupovat
jednou mésicné v prubéhu 1é¢by a vzhledem k tomu, Ze zbytky 1éku mohou ve Vasem téle zlstavat i
po ukonceni 1éCby piipravkem Neotigason, také jednou za jeden az tfi mésice po dobu 3 let od
ukonceni 1écby piipravkem Neotigason.

« Pokud Vs o to 1€kar pozada, musite podstoupit mimotadny t€hotensky test.
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« V prubéhu 1écby a po dobu 3 let od jejiho ukonceni nesmite otéhotnét, protoze ve Vasem téle mohou
stale jesté zlstavat zbytky 1é¢ivého ptipravku.

« Vas lékat s Vami s pomoci kontrolniho formuléaie v§echny tyto body projde a pozada Vas (ptipadné
rodice ¢i zdkonného zastupce pacientky) o stvrzeni podpisem. Formulaf potvrzuje, ze jste byla
informovana o rizicich a Ze se zavazujete dodrzovat vySe uvedena pravidla.

Pokud presto béhem 1é¢by ptipravkem Neotigason ot¢hotnite, ihned piestaiite pripravek uzivat a
informujte svého lékare. Lékat Vam muze doporucit konzultaci u specialisty.

Také v ptipadé, ze otéhotnite do 3 let po ukonceni 1écby piipravkem Neotigason, musite kontaktovat
svého lékare. Lékatr Vam miize doporucit konzultaci u specialisty.

Doporuceni pro pacienty — muZe

Hladina peroraln¢ (tisty) podavaného retinoidu ve spermatu muzl uzivajicich pripravek Neotigason je
ptiliS nizka na to, aby mohla poskodit nenarozené dit€ jejich partnerek. Sviij 1€k vSak nikdy nesmite
poskytovat jinym osobam.

Dalsi opati‘eni

Tento léCivy pripravek nesmite nikdy poskytnout jiné osobé. Po skonceni 1é¢by, prosim,
odevzdejte veSkeré nepouZité tobolky ve své 1ékarné.

V priibéhu lécby a po dobu 3 let od ukonceni 1écby piipravkem Neotigason nesmite darovat
krev, protoZe v pripadé podani krve téhotné pacientce by mohlo dojit k poSkozeni nenarozeného
ditéte.

Jestlize se Vas tykd néktery z vyse uvedenych udaji nebo si nejste jisty(a), poradte se se svym
Iékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete piipravek Neotigason uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Neotigason

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Methotrexat ( k 1é¢bé koznich problémd, artritidy nebo rakoviny), tetracykliny (k 1écbé infekci) nebo
vitamin A a jiné retinoidy (jako je isotretinoin) se nesmi uzivat soucasné s pfipravkem Neotigason (viz
také bod ,,Neuzivejte ptipravek Neotigason®).

Informujte 1ékate v piipade, ze uzivate fenytoin (k 1éCbé epilepsie) nebo antikoncepéni ptipravky
s nizkou davkou progesteronu (,,minipilulky*) pted tim, nez se zacnete 1é¢it pripravkem Neotigason.

Pripravek Neotigason s jidlem, pitim a alkoholem

Zeny v plodném véku nesmi poZivat alkohol (v napojich, potravinich nebo lécich) béhem 1é¢by
ptripravkem Neotigason a 2 mésice po ukonceni 1éCby. Soucasné uzivani acitretinu a alkoholu mize
vést k tvorbe latky nazyvané etretinat, ktera je odstrafiovana z téla velmi pomalu a miize vyvolat riziko
vrozenych vad az po dobu 3 let.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vice informaci tykajicich se tc¢hotenstvi a antikoncepce naleznete v bod¢ 2 ,,Program prevence
poceti‘.
Pokud mate jakékoli otazky tykajici se téchto pokynt, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem uzivani pfipravku Neotigason miize byt ovlivnéno vidéni, zejména v noci. Je tfeba opatrnosti
pii fizeni vozidel nebo obsluze piistroji a stroju.
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Pripravek Neotigason obsahuje glukosu
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3.  Jak se pFipravek Neotigason uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Neotigason pfesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Tobolky se uzivaji nejlépe jednou denn€ s jidlem nebo
zapijeji mlécnym népojem.

Obvykla davka na zacatku 1éCby je pro dospélé 25 mg (tj.1 tobolka obsahujici 25 mg acitretinu) nebo
30 mg (tj. 3 tobolky obsahujici 10 mg acitretinu). Lékat Vam miize upravit davku podle Vaseho
onemocnéni nebo jinych faktort, napt. celkového zdravotniho stavu. Maximalni denni doporucena
davka je 75 mg (tj. 3 tobolky, z nichz kazda obsahuje 25 mg acitretinu).

Zeny v plodném véku

Pripravek Neotigason za¢nete uzivat druhy nebo tieti den Vaseho piistiho menstrua¢niho cyklu. Lékar
bude u Vas pozadovat téhotensky test, ne star$i nez 3 dny ptred zacatkem 1écby a pravidelné béhem
1écby a 3 roky po jejim ukonceni. Vysledek t€hotenského testu musi byt negativni. Musite také
pouzivat uc¢innou antikoncepci bez preruseni nejméné 4 tydny pted zacatkem uzivani pfipravku
Neotigason, béhem uzivani a 3 roky po ukonceni uzivani tohoto piipravku (viz také bod ,,Program
prevence poceti®).

Pouziti u déti
Déti by meély dostavat ptipravek Neotigason pouze tehdy, kdy jiné 1é¢ebné postupy byly nedostatecné.
Lékar urc¢i davku, ktera bude zaviset na onemocnéni a t€lesné hmotnosti ditéte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Neotigason, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vétsi davku pfipravku Neotigason nez jste mél(a) nebo n€kdo jiny uzil tento 1€k,
okamzité kontaktujte svého lékafe nebo nemocnici. Pfiznaky predavkovani jsou napi. bolest hlavy,
zavrate, pocit na zvraceni, spavost nebo podrazdénost nebo svédéni kuze.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Neotigason

Vezméte si 1ék ihned, jakmile si vzpomenete. Pokud je téméf Cas na pfisti davku, preskoCte
vynechanou davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Neotigason
Neprestavejte uzivat pripravek Neotigason bez porady s 1ékatrem.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piFipravek nezadouci uGCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat pripravek Neotigason a vyhledejte okamzité 1ékare, jestliZe se u Vas soucasné

objevi nasledujici nezadouci ucinky:

- Silnd bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a poruchy vidéni. Toto mohou byt pifiznaky
zvyseni nitrolebniho tlaku.
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- Vazné alergické/anafylaktické reakce s ptiznaky jako nahly otok tvare, rth, 0st a hrdla
zpusobujici potize s dychanim nebo polykanim. DalSimi pfiznaky mohou byt otoky rukou a
nohou a svédiva kozni vyrazka.

- Zezloutnuti kize a ocniho bélma, které mohou byt ptiznaky zloutenky nebo zanétu jater. Dalsi
ptiznaky mohou zahrnovat ztratu chuti k jidlu, horecku, celkovy pocit nevolnosti, pocit na
zvraceni, tmavou moc¢ a brisSni diskomfort.

- Otoky nebo odulost, potize s dychanim, zaludecni kiecCe, bolesti svall, nadmérnd zizen a
celkovy pocit tnavy mohou byt pfiznaky stavu nazyvaného ,,Capillary Leak™ syndrom nebo
syndrom kyseliny retinové, ktery je zplisoben zvySenym prinikem tekutiny z malych cév
(kapilar) do téla a vyzaduje okamzity zasah Iékate.

- Intenzivni zarudnuti kize na velkych plochach téla s olupovanim v Supinach nebo celych
vrstvach (,,exfoliativni dermatitida®).

Nezadouci ucinky mohou zahrnovat:

Velmi Casté (postihuji vice neZ 1 pacienta z 10):
- suché, podrazdéné nebo oteklé oc¢i, které mohou zptisobit nesnasenlivost kontaktnich
cocek;
suchost a zanét sliznic, napt. ryma, krvaceni z nosu;
- sucho v ustech, zZizen;
- suchost a zanét rtl, které 1ze zlepsit nanesenim mastného krému;
svédéni, ztrata vlast, olupovani klize na dlanich nebo chodidlech nebo na zbytku téla;
- zmeény ve funkci jater (abnormalni hodnoty jaternich testii zjisténé pomoci vySetfeni krve);
- zvySené hladiny tukt v krvi (zjisténé pomoci vysetieni krve).

Casté (postihuji a% 1 pacienta z 10):

- bolest hlavy;

- zanét sliznice dutiny ustni, bolest bticha, prijjem, pocit na zvraceni, zvraceni;

- krehkost kiize, pocit lepkavé klize nebo vyrazka, zanét kiize, zmény struktury vlast, lomivé
nehty, infekce klize v okoli nehtd, z€ervenani kiize;

bolest kloubt, bolest svalu;

- otok rukou, kotnikt a nohou.

Meéné Casté (postihuji aZ 1 pacienta ze 100):

- zavrat’;

- rozmazané vidéni;

- zanét dasni;

- zanét jater (priznaky mohou zahrnouvat Zloutenku a dale ztratu chuti k jidlu, horecku, celkovy
pocit nevolnosti, pocit na zvraceni, tmavou moc¢ a bfisni diskomfort); fisury, praskliny nebo
podélné jizvy na kiizi napt. v okoli ust (ragady), zanét kiize s puchyfti (buldézni dermatitida),
zvySena citlivost klize na slune¢ni zafeni (fotosenzitivni reakce).

Vzacné (postihuji aZ 1 pacienta z 1 000):
- poskozeni perifernich nerv, které se miize projevit priznaky jako svalova slabost,
snizena citlivost a brnéni nohou a rukou nebo pal¢iva, bodava nebo vystielujici bolest.

Velmi vzacné (postihuji aZ 1 pacienta z 10 000):

- zvySeny nitrolebni tlak (projevuje se silnou bolesti hlavy, pocitem na zvraceni, zvracenim a
poruchami vidéni) zhorSené nocni vidéni, zanét o¢ni rohovky (ulcerdzni keratitida);

- zezloutnuti ktize nebo ocni bélimy (zloutenka), bolest kosti, zmény v rtstu kosti.

Neni zndmo (7 dostupnych udajii nelze urcit):

- infekce zevnich rodidel a/nebo pochvy (také zndma jako kandiddza nebo moucnivka);

- vazné alergické/anafylaktické reakce s pfiznaky jako nahly otok tvafe, rtt, Gst a hrdla
zpusobujici potize s dychanim nebo polykanim, dal$imi pfiznaky mohou byt otoky rukou a
nohou a svédiva kozni vyrazka;
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- porucha sluchu, usni Selest (tinitus);

- z€ervenani;

- poruchy chuti; krvaceni z kone¢niku;

- malé, Cervené hrboly na kuzi, které mohou snadno krvacet (pyogenni granulom), ztrata fas,
otoky kiize, kozni vyrazky (zpisobujici svédéni nebo zcervenani);

- kozni atrofie (ztenceni klize);

- ,»Capillary Leak™ syndrom nebo syndrom kyseliny retinové (ptiznaky mohou zahrnovat otoky
nebo odulost, potize s dychanim, zaludecni kfece, bolesti svalli, nadmérna zizen a celkovy pocit
Gnavy);

- »exfoliativni dermatitida® (intenzivni zarudnuti kiize na velkych plochach téla s olupovanim
v Supinach nebo celych vrstvach);

- zlepSend nebo zhorSena tolerance glukozy u pacientt s cukrovkou;

- porucha hlasu (dysfonie).

Na zacatku 1é¢ebného obdobi je nékdy patrné pocatecni zhorseni pfiznaki psoriazy.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inka, sdélte to svému I€kati, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlésit také pifimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahldSenim nezddoucich ucinkti mulizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Neotigason uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Nepouzivejte piipravek Neotigason po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Vzhledem k riziku $kodlivého vlivu na plod se tento 1ék nesmi dat jinym osobam. Nepouzitelné 1é¢ivé
pripravky nebo ptipravky, u nichz uplynula doba pouzitelnosti se musi vratit do 1ékarny k likvidaci.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Neotigason obsahuje
- Lécivou latkou je acitretinum.

Neotigason 10 mg: jedna tobolka obsahuje acitretinum 10 mg.

Neotigason 25 mg: jedna tobolka obsahuje acitretinum 25 mg.
- Pomocnymi latkami jsou: tekutd glukosa usuSena rozprasenim, natrium-askorbat,
mikrokrystalicka celulosa, Zelatina,  Cerny oxid Zelezity, zluty oxid Zelezity, Cerveny oxid Zelezity,

oxid titani€ity.
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Potisk tobolky: ¢erny inkoust (Selak, isopropylalkohol, butanol, propylenglykol, roztok amoniaku
30%, Cerny oxid Zelezity).

Jak pripravek Neotigason vypada a co obsahuje toto baleni

Neotigason 10 mg:
tvrdé, Zelatinové nepriihledné tobolky, obsahujici zluty prasek, vel. 4, se spodni ¢asti bilou s potiskem
, 10 a vrchni ¢asti hnédou, s potiskem ,,Actavis®.

Neotigason 25 mg:
tvrdé, zelatinové nepruhledné tobolky, obsahujici zluty prasek, vel. 1, se spodni ¢asti bézovozlutou
s potiskem ,,25“ a vrchni ¢asti hnédou, s potiskem ,,Actavis®.

Velikost baleni: 30 tobolek s 10 mg nebo 25 mg 1écivé latky.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjérdur

Island

Vyrobce
Cenexi

52, Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 10. 2018
Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu

uvedeného v této piibalové informaci za pomoci chytrého telefonu. Tytéz informace jsou rovnéz
dostupné na nasledujici webové strance [doplnit URL].

Wprislusny QR kod*
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