SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS
Neotigason 10 mg og 25 mg hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur acitretin 10 mg eda 25 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert 10 mg hylki inniheldur 16,4 mg glukoésa.
Hvert 25 mg hylki inniheldur 41 mg glukoésa.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki.

10 mg: 6gegnse, hvit/bran, hord hylki. Hylkin eru merkt ,,10%.
25 mg: 0gegnsa, gul/brdn, hord hylki. Hylkin eru merkt ,,25%.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Psdriasis & mjog hau stigi.
Alvarleg tilfelli af Darier sjakdomi hja fullorénum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins leknar med reynslu af notkun alteekra retin6idlyfja og sem pekkja hattuna a vanskdpunum
tengdum acitretinmedferd attu ad avisa lyfinu (sja kafla 4.6).

Fulloronir: Einstaklingsbundnir skammtar, yfirleitt 25-50 mg & sélarhring, tekid i 1-3 skdmmtum.
Hamarkssolarhringsskammtur er 75 mg.

Hylkin 4 ad taka med maltioum eda med mjolk.

Venjulega & ad heetta medferd hja psoriasissjuklingum pegar vidunandi arangur hefur nadst.

Bakslag er medhodndlad eins og ad framan greinir.

Nota mé acitretin samtimis 6drum hefdbundnum medferdarformum eins og t.d. barksterum, ditrandli,
PUVA og UVB. begar um samsetta medferd er ad reeda 4 ad minnka badi einstaka skammta og
heildarskammta beggja medferdanna.

4.3 Frabendingar

Acitretin er sterkur vanskdpunarvaldur og pvi mega pungadar konur ekki nota lyfid. Sama a
vid um konur & barneignaraldri nema notadar séu 6ruggar getnadarvarnir i 4 vikur fyrir
medferd, medan & henni stendur og i 3 &r eftir ad medferd lykur (sjé kafla 4.6).

o Ofnami fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda fyrir
6drum retindidum.

o Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

o Skert lifrarstarfsemi.
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o Skert nyrnastarfsemi.

o Langvarandi 6edlilega ha bléofita.

. Frabending er fyrir samhlida notkun acitretins og tetracyklina par sem pau geta badi valdid
auknum innankUpuprystingi (sja kafla 4.5).

o Greint hefur verid fr4 aukinni hettu & lifrarb6lgu vid samhlida notkun metétrexats og etretinats.
pvi er einnig frabending fyrir samhlida notkun metotrexats og acitretins (sja kafla 4.5).

o Frabending er fyrir samhlida notkun acitretins og A-vitamins eda annarra retin6ida vegna hettu
4 A-vitamin eitrun (sja kafla 4.5).

o Sjuklingar i medferd med acitretini mega ekki gefa bl6d medan & medferd stendur eda innan
3 ara fra pvi meoferd er heett.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vanskdpunarahrif

Neotigason er 6flugur vanskdpunarvaldur hja monnum, sem veldur hérri tidni alvarlegra og

lifsheettulegra faedingargalla.

Neotigason ma alls ekki nota hja:

- Pungudum konum

- Konum & barneignaraldri, nema ef farid hefur verid ad 6llum skilyrdum forvarnaraaetlunarinnar
til ad koma i veg fyrir pungun

Forvarnaraeaetlun til ad koma i veg fyrir pbungun

petta Iyf er VANSKOPUNARVALDUR
Acitretin er frabending hja konum & barneignaraldri, nema ef farid hefur verid ad 6llum eftirfarandi
skilyrdum forvarnaraztlunarinnar til ad koma i veg fyrir pungun:

o Hun er med alvarlegan psériasis (psériasis asamt roda, stadbundinn eda almennan
blédrupsoriasis) eda alvarlegan sjukddm i hornhd (medfaedda hreisturhd, kértuskening,
Dariers-sjukdom, adra sjukdéma i hornh(d sem svara illa annarri medferd) (sja kafla 4.1
,,Abendingar).

o Meta parf moguleikann & pungun hja 6llum kvenkyns sjuklingum.
. Hun skilur hattuna & vanskdpun.
o Hun skilur pérfina & ndkveemri manadarlegri eftirfylgni.

o Huan skilur og vidurkennir naudsyn pess ad nota érugga getnadarvorn, an hléa, i 1 manud adur
en medferd hefst, allan timann sem medferdin stendur yfir og i 3 ar eftir lok medferdar. Nota
skal a.m.k. eina mjog 6rugga getnadarvorn (p.e. sem er 6had medferdarheldni notandans) eda
tvenns konar samverkandi tegundir getnadarvarna sem eru hadar medferdarheldni notandans.

o Meta parf einstaklingsbundnar adstaedur i hverju tilfelli fyrir sig pegar getnadarvarnaradferd er
valin. Konan parf ad taka patt i umradunni til ad tryggja skilning hennar og medferdarfylgni vid
pa adferd sem valin er.

o P06 svo ad konan hafi ekki bleedingar verdur hin ad fara eftir 6llum radleggingum vardandi
drugga getnadarvorn.

o Han hefur verid upplyst um og han skilur mégulegar afleidingar pungunar og porfina & pvi ad
leita strax rada ef heetta er & pungun eda ef hun geeti verid pungud.

o Huan skilur porfina & og sampykkir ad gangast undir reglubundin pungunarproéf adur en medferd
er hafin, helst manadarlega medan & medferd stendur og reglulega 4 1-3 manada fresti i 3 ar eftir
ad medferd er haett.
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o Han hefur stadfest ad hin skilur heettuna og paer naudsynlegu varidarradstafanir sem parf ad
gera vegna notkunar acitretins.

Pessi skilyrdi eiga einnig vid um konur sem ekki eru kynferdislega virkar, nema sa sem avisar lyfinu
meti pad svo ad pad séu yfirgneefandi likur & pvi ad engin haetta sé & pungun.

Sé& sem avisar lyfinu verdur ad tryggja eftirfarandi:

o Sjuklingurinn fylgir skilyrdum forvarnaraaetlunarinnar til ad koma i veg fyrir pungun eins og
fram kemur hér ad ofan og stadfestir viounandi skilning.

o Sjuklingurinn hefur stadfest &durnefnd skilyrai.

o Sjuklingurinn skilur ad hun parf ad nota eina mjog 6rugga getnadarvorn samfellt og & réttan hatt
(p.e. sem er 6had medferdarheldni notandans) eda tvenns konar samverkandi tegundir
getnadarvarna sem eru hadar medferdarheldni notandans, i a.m.k. 1 mé&nud fyrir upphaf
medferdar og halda afram ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd stendur og i a.m.k. 3
ar eftir ad medferd er heett.

o Neikvadar nidurstdour Gr pungunarpréfum hafa fengist fyrir upphaf medferdar, medan a
medferd stendur og & 1-3 méanada fresti i 3 ar eftir ad medferd er heett. Skra parf dagsetningar og
nidurstddur pungunarprofa.

Ef kona verdur pungud medan a medferd med acitretini stendur, verdur ad hetta medferd og visa henni
til leknis sem er sérfraedingur i eda med reynslu af vanskapanafraeedum, til mats og radgjafar.

Ef pungun verdur eftir ad medferd er lokid er enn heetta a verulegri og alvarlegri vanskdpun hja
fostrinu. Heettan er vidvarandi par til lyfid hefur horfid ad fullu, sem er innan 3 ara eftir lok medferdar.

Getnadarvorn

Kvenkyns sjuklingar purfa ad fa itarlegar upplysingar um hvernig koma eigi i veg fyrir pungun dsamt
radgjof um getnadarvarnir ef paer nota ekki 6érugga getnadarvorn. Ef laeknirinn sem avisar lyfinu er
ekki i aostoou til ad veita slikar upplysingar skal hann visa sjaklingnum til videigandi
heilbrigdisstarfsmanns.

Lagmarkskrafan er st ad kvenkyns sjuklingar & barneignaraldri purfa ad nota a.m.k. eina mjég 6rugga
getnadarvorn (p.e. sem er 6had medferdarheldni notandans) eda tvenns konar samverkandi tegundir
getnadarvarna sem eru hadar medferdarheldni notandans. Nota skal getnadarvornina i a.m.k. 1 manud
fyrir upphaf medferdar, allan timann medan & medferd stendur og i a.m.k. 3 ar eftir ad medferd med
acitretini er hatt, jafnvel hja sjuklingum sem ekki hafa tidablaedingar.

Meta parf einstaklingsbundnar adsteedur i hverju tilfelli fyrir sig pegar getnadarvarnaradferd er valin.
Konan parf ad vera med i umradunni til ad tryggja skilning hennar og medferdarfylgni vio pa adfero
sem valin er.

Pungunarpréf
Meelt er med pvi ad pungunarpréf med 25 m. a.e./ml lagmarksnaemi séu framkveemd undir eftirliti
leeknis samkveemt stadbundnum venjum, eins og fram kemur hér & eftir.

Adur en medferd er hafin

Ad minnsta kosti einum manudi eftir ad sjuklingurinn hefur byrjad ad nota getnadarvorn og skémmu
adur (helst nokkrum dégum) en han faer fyrsta skammtinn af avisada lyfinu, skal konan gangast undir
pungunarpréf undir eftirliti leeknis. Profid & ad stadfesta ad konan sé ekki pungud pegar han hefur
medferd med acitretini.

Eftirfylgniheimséknir
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Skipuleggja skal eftirfylgniheimsoknir med reglulegu millibili, helst manadarlega. Akvarda skal
pérfina @ manadarlegum endurteknum pungunarpréfum undir eftirliti leeknis samkvaemt stadbundnum
venjum, einnig skal hafa i huga kynferdislega virkni sjuklingsins, nylega tidableedingasogu (6edlilegar
blaedingar, bleedingar sem fallid hafa nidur eda engar blaeedingar) og getnadarvarnaradferd. Ef porf er &
skal framkveaema pungunarprofin & peim degi sem laeknisheimsoknin par sem lyfinu er avisad a sér
stad eda innan priggja daga fyrir heimsdkn til laeknisins sem avisar lyfinu.

Lok medferdar
Konur skulu gangast reglulega undir pungunarprof &4 1-3 manada fresti i 3 ar eftir ad medferd er heett.

Takmarkanir a avisun og afgreidslu lyfsins

/Eskilegt er ad takmarka avisun Neotigason fyrir konur a barneignaraldri vid 30 daga notkun til ad
tryggja sem best reglulega eftirfylgni, p.m.t. pungunarproéf og eftirlit. ZAskilegt er ad pungunarprof,
avisun lyfs og afgreidsla Neotigason fari fram & sama degi.

Med pessari manadarlegu eftirfylgni er haegt ad tryggja regluleg pungunarprof og eftirlit og ad konan
sé ekki pungud adur en naesta medferdarlota hefst.

Karlkyns sjuklingar

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad dtsetning kvenna fyrir lyfinu fra seedi sjuklinga sem fa
Neotigason sé ekki nagileg til ad tengjast vanskdpunarahrifum Neotigason. Minna skal karlkyns
sjuklinga & ad peir mega ekki deila lyfinu med neinum, sérstaklega ekki konum.

Vidbétarradstafanir
Gefa skal sjuklingum fyrirmali um ad lata aldrei adra fa petta lyf og ad skila til lyfjafraedings
onotudum hylkjum eftir ad meoferd lykur.

Sjuklingar skulu ekki gefa bl6d medan & medferd stendur og i 3 ar eftir ad medferd med Neotigason
lykur vegna hugsanlegrar heettu fyrir fostur pungads blodpega.

Freedsluefni

Til ad adstoda pa sem avisa lyfinu, lyfjafreedinga og sjuklinga vid ad fordast ad Utsetja fostur fyrir
acitretini mun markadsleyfishafi Gtvega freedsluefni til ad skerpa & varnadarordum vardandi
vanskdpunarvaldandi ahrif acitretins, Utvega radleggingar vardandi getnadarvarnir adur en medferd er
hafin og Utvega leidbeiningar vardandi naudsyn pungunarprofa.

Leeknirinn skal veita 6llum sjuklingum, baedi kérlum og konum, allar upplysingar um
vanskopunarhattu og strangar adgerdir til ad koma i veg fyrir pungun eins og fram kemur i
forvarnaraztluninni til ad koma i veg fyrir pungun.

Gedreen vandamél

Tilkynnt hefur verid um punglyndi, versnandi punglyndi, kvida, skapbreytingar og gedtruflanir hja
sjuklingum sem fa medferd med alteekum retin6idum, par & medal acitretini. Gata skal sérstakrar
varGdar hja sjuklingum med ségu um punglyndi. Fylgjast skal med sjuklingum m.t.t. einkenna um
bunglyndi og visa peim afram i videigandi medferd ef porf krefur. Arvekni fjdlskyldu eda vina getur
komid ad gagni vid ad greina versnandi gedheilsu.

Kliniskar upplysingar syna ad etretinat getur myndast vid samhlida neyslu acitretins og &fengis.
Etretinat er sterkur vanskdpunarvaldur og hefur lengri helmingunartima (um 120 daga) en acitretin.
Konur & barneignaaldri mega pvi ekki neyta afengis (i drykkjum, feedu eda lyfjum) medan & medferd
med acitretini stendur eda i 2 manudi eftir ad acitretin medferd lykur.

Athuga parf lifrarstarfsemi &dur en medferd med acitretini hefst, vikulega eda adra hverja viku fyrstu
2 manudina i medferd og sidan & priggja manada fresti medan & medferd stendur. Komi fram 6edlileg
gildi eetti ad framkveema vikulegar profanir. Heetta skal acitretin medferd ef lifrarstarfsemi nast ekki
edlileg aftur eda han versnar enn. 1 slikum tilfellum er radlegt ad halda afram eftirliti med
lifrarstarfsemi i a.m.k. 3 manudi (sja kafla 4.8).

11



Fylgjast skal med koélesterdli og priglyseridum i sermi (fastandi gildum) &dur en medferd er hafin,
einum manudi eftir ad han hefst og sidan & 3 manada fresti medan & medferd stendur. Heetta skal
medferd med acitretini ef um er ad reda hakkun & priglyseridgildum i bl6di sem ekki naest stjorn & eda
ef einkenni brisbélgu koma fram.

Greint hefur verid frd minnkadri naetursjon vid acitretin medferd. Benda parf sjuklingum & petta
mogulega vandamal og hvetja pa til varidar vio akstur eda stjérnun vélknudinna tekja ad néttu til.
Fylgjast parf vel med vandamalum tengdum sjon (sja kafla 4.8).

Greint hefur verid frd mjog sjaldgaefum tilfellum af gédkynja innankUpuhaprystingi. Sjuklingar med
mikinn hofudverk, 6gledi, uppkdst og sjéntruflanir sttu strax ad heetta ad taka acitretin og peim parf
ad visa til taugafreedilegs mats og medferdar (sja kafla 4.8).

Hja fulloronum, sérstaklega 6ldrudum, & langtimamedferd med acitretini & reglulega ad gera
videigandi rannsoknir & hugsanlegum breytingum & beinmassa (sja kafla 4.8). Komi peer fram skal
reeda aframhald medferdarinnar vid sjuklinginn & grundvelli itarlegrar greiningar & ahattu og
avinningi.

Greint hefur verid fra stoku tilfellum beinabreytinga hja bérnum eftir langtimamedferd med etretinati,
p.m.t. 6timabeer lokun vaxtalinu (premature epiphyseal closure), beinauka i beinagrind (skeletal
hyperostosis) og utanbeinskélkun. Buast ma vid somu ahrifum af acitretini. pvi parf ad fylgjast naio
med vexti og beinmyndun hj& bérnum.

Utfjolublatt 1j6s hefur aukin ahrif & einstaklinga i medferd med retin6idum. Sjiklingar ttu pvi ad
fordast ad vera mikio i sél og einnig eftirlitslausa ljésabekkjanotkun. Nota etti sterka sélarvérn med
a.m.k. SPF 15 pegar porf krefur.

Medferd med stérum skémmtum retin6ida getur valdid skapbreytingum, m.a. skapstyggo, arasargirni
og geddeyfo.

Ahattuhopar:

Hja sjuklingum i medferd med acitretini, sem eru med sykursyki, afengissyki, offitu, ahattupeetti
hjarta- og @dasjukdéma eda fituefnaskiptasjukddma, eru tidari melingar a fitugildum og/eda bl6dsykri
0g 6drum ahattupattum hjarta- og &dasjukdoma, t.d. blédprystingi, naudsynlegar.

Hja sykursjukum geta retinéidar hvort heldur sem er batt eda skert glukoésapol. Blédsykurgildi verdur
pvi ad mala oftar en venjulega & fyrstu stigum medferdar.

Fyrir alla sjuklinga i ahettuhdpi, par sem ekki dregur ar visbendingum um hettu & hjarta- og
aedasjukdémum eda peer aukast, parf ad meta hvort minnka purfi skammta eda haetta skuli medferd
mead acitretini.

L6ga er & pad ahersla ad sem stendur er ekki vitad um allar afleidingar evilangrar medferdar med
acitretini.

Orsjaldan hefur verid greint fra hareedalekaheilkenni (capillary leak syndrome)/retinoinsyru heilkenni
(retinoic acid syndrome) og skinnflagningsbolgu eftir markadssetningu. Radleggja skal sjuklingnum
ad leita laeknis ef einkenni pessara sjukdéma koma fram.

Hjéalparefni

Glukosi

Lyfid inniheldur glukdsa. Sjuklingar med glukoésa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki
taka lyfio.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hvad vardar milliverkanir milli acitretins og A-vitamins, annarra retin6ida, metdtrexats og tetracyklina
er visad til kafla 4.3.

Getnadarvarnarlyf med lagskammta prégesteréni (minipillur) geta verio 6fullnaegjandi getnadarvorn
medan a acitretin medferd stendur, sja kafla 4.6. Ekki hafa komid fram milliverkanir vio samsett
estrégen/prégestdgen getnadarvarnarlyf til inntoku.

I ranns6kn med heilbrigdum sjalfbodalidum, leiddi samhlida inntaka & stokum skammiti acitretins og
afengis til myndunar etretinats, sem er sterkur vanskdpunarvaldur. Gangur pessa umbrotsferils er ekki
pekktur svo 6ljést er hvort 6nnur efni geetu somuleidis milliverkad vid acitretin.

Konur & barneignaraldri mega pvi ekki neyta afengis (i drykkjum, feedu eda lyfjum) medan & medferd
med acitretini stendur og i 2 mé&nudi eftir ad medferd med acitretini likur (sja kafla 4.4 og 5.2).

Samhlida taka acitretins og fenytoins hefur i for med sér nokkra skerdingu a préteinbindingu
fenytdins. Klinisk pyding er enn sem komid er ekki pekkt.

Frekari milliverkanir milli acitretins og annarra efna (t.d. digoxins, cimetidins) hafa ekki verid
rannsakadar.

Rannséknir & ahrifum acitretins a préteinbindingu segavarnarlyfja af kimarin-flokki (warfarins) leiddu
ekki i 1j6s neinar milliverkanir.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaaldri / Getnadarvarnir karla og kvenna

Acitretin er sterkur vanskdpunarvaldur. Frabending er fyrir notkun pess hja konum sem geetu ordid
pungadar medan & medferd stendur eda innan 3 ara fra pvi ad medferd lykur. Heettan & faedingu
vanskapads barns er sérstaklega mikil ef acitretin er tekid fyrir eda & medgongu og skiptir pa sterd
skammta eda timi sem lyfid er notad ekki mali.

Heppilegasta getnadarvornin getur verido samsett hormdnagetnadarvarnalyf eda vérn sem sett er i leg
og meelt er med ad einnig séu notadir smokkar eda hetta. EKki er melt med getnadarvarnarlyfjum sem
innihalda adeins lagskammta progesteron (minipillur) vegna visbendinga um mogulegar milliverkanir
sem hafa ahrif & verkun peirra (sja kafla 4.4).

Tilteekar upplysingar fyrir karlkyns sjaklinga i medferd med acitretini, byggdar & Gtsetningu médur
fyrir s®0i og sedisvokva, benda til litillar, ef einhverrar, haettu a vanskdpunarvaldandi ahrifum (sja
kafla 4.4).

Medganga
Frabending er fyrir notkun acitretins hja pungudum konum (sjé kafla 4.3 og kafla 4.4).

Brjostagjof

Acitretin ma ekki gefa maedrum med born & brjosti (sjé kafla 4.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Ekki merkjanleg &hrif.

Greint hefur verid fra minnkadri naetursjon vid acitretin medferd (sja kafla 4.8). Benda parf sjuklingum
a petta moégulega vandamal og hvetja pa til varGdar vid akstur eda stjornun vélkntinna teekja ad néttu
til.

4.8 Aukaverkanir
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Aukaverkanir koma fram hja flestum sjaklingum sem fa acitretin. baer hverfa hinsvegar venjulega
pegar skammturinn er minnkadur eda hatt er ad gefa lyfid. Stundum versna psériasiseinkenni i byrjun
medferdar.

Algengustu aukaverkanirnar eru einkenni um A-vitamineitrun, t.d. varapurrkur, sem lina ma med
feitum aburdi.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra fyrir acitretin i kliniskum tilraunum eda eftir markadssetningu
eru taldar upp hér ad nedan eftir liffeeraflokkum og tidni.

Tionin er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (=1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Sykingar af voldum sykla og

snikjudyra Skapa- og leggangabdlga af véldum Candida albicans

Tioni ekki pekkt

Onamiskerfi

Tioni ekki pekkt Ofnami af flokki |

Gedraen vandamal

Tioni ekki pekkt Skapbreytingar, gedtruflanir

Taugakerfi

Algengar Hofudverkur

Sjaldgeefar Sundl

Mjog sjaldgaefar Uttaugakvilli

Koma orsjaldan fyrir Naladofi, godkynja innankupuhaprystingur (sjé kafla 4.4)

Augu

Mjdg algengar purrkur og bdlga i slimhidum (augnslimhadarbdlga,
hornhimnubdlga, augnkrima), sem leitt getur til 6pols fyrir
snertilinsum

Sjaldgeaefar pokusyn

Koma orsjaldan fyrir Nattblinda (sja kafla 4.4), sar & hornhimnu

Eyru og vélundarhus

Tioni ekki pekkt Skert heyrn, eyrnasud

AEdar

Tioni ekki pekkt Rodnun, heilkenni haraedaleka (capillary leak
syndrome/retinoic acid syndrome)

Ondunarfaeri, brjésthol og

midmeeti

Mjdg algengar purrkur i nefi, bl6dnasir, nefslimubdlga (sidari tveer
aukaverkanirnar eru vegna purrks i nefslimhad)

Tioni ekki pekkt Raddtruflun

Meltingarfeeri

Mj6g algengar Munnpurrkur, porsti

Algengar Munnbdlga, meltingarfeerakvillar (t.d. kvidverkir, nidurgangur,
6gledi, uppkdst)
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Sjaldgeefar Tannholdsbolga

Koma orsjaldan fyrir Truflun & bragdskyni, blaeding i endaparmi

Lifur og gall

Sjaldgaefar Lifrarbo6lga

Koma orsjaldan fyrir Gula

Had og undirhto

Mjog algengar Varapurrkur, varabélga (sem getur valdid hadsprungum),

hadpurrkur, klaoi, harlos, hadflognun (sérstaklega i 16fum og
iljum en getur einnig komid fram annars stadar)

Algengar Vidkveem huad, feit h(o, hudbolga, 6edlileg aferd a hari,
brothaettar neglur, naglgerdisbdlga, rodapot

Sjaldgaefar Hudsprungur, blédruhudbdlga, ljésnemisviobrogd

Tidni ekki pekkt Graftarbélguhnidar, augnharamissir, ofsabjugur, ofsakladi,

ryrnun hadar, skinnflagningsbélga

Stodkerfi og bandvefur
Algengar Lidverkir, vodvaverkir

Koma orsjaldan fyrir Uthnyfill (exostosis), beinverkir, vidhaldsmedferd getur valdid
pvi ad beinauki i menu (spinal hyperostosis) sem fyrir er
versnar, nyjar beinaukaskemmdir og kalkanir utan
beinagrindar koma fram, en slikt ma einnig sja vid
langvarandi, alteeka meoferd med retin6ioum (sja kafla 4.4)

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad

Algengar Utlimabjtgur
Rannsoknanidurstéour
Mjdg algengar Haekkad koélesterdl i sermi, haeekkun & priglyserioum i sermi,

6edlileg gildi ar profum 4 lifrarstarfsemi (skammvinn og
venjulega afturkreef haeekkun a transaminasagildum og
alkaliskum fosfatasa) (sja kafla 4.4)

Bloadfituhaekkun. Vid medferd med storum skdmmtum
acitretins hefur ordid vart vid haekkun & priglyseridum og
kolester6li i sermi sem gengur til baka, einkum hja sjuklingum
i dheettuhopum (sjuklingum med djafnvaegi i efnaskiptum
fituefna, sykursyki, offitu, afengissyki) (sja kafla 4.4). Ekki er
heegt ad Utiloka ad edakdlkun komi fram ef slikt astand er
vidvarandi.

Born

Greint hefur verid fra stoku tilfellum beinabreytinga hja bornum eftir langtimamedferd med etretinati,
p.m.t. 6timabeerri lokun vaxtarlinu (epiphyseal closure), beinauka i beinagrind (skeletal hyperostosis)
og utanbeinskolkun. Buast ma vid sému ahrifum af acitretini. pvi parf ad fylgjast naid med vexti og
beinaproskun hja bérnum.

Sykursjukir
Hj& sykursjukum geta retindidar hvort heldur sem er baett eda skert glukosapol (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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49 Ofskdbmmtun

Vid brada ofskdmmtun parf strax ad haetta gjof Neotigason. Sérstok medferd er ekki naudsynleg vegna
litilla bradra eiturhrifa lyfsins.

Einkenni ofskdmmtunar eru pau sému og vid brada A-vitamineitrun, p.e. héfudverkur, sundl, 6gledi,
uppkdst, ringlun, skapstyggd, tvisyni og svefnhofgi.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Psoriasislyf til inntoku, retindidar. ATC flokkur: D 05 BB 02

Acitretin sem er virka efnid i Neotigason, er samtengd, arématisk hlidsteeda vid retinsyru.

[ Kliniskum ranns6knum hefur verid synt fram & ad vid psoriasis og sjikdéma i hornlagi olli acitretin
pvi ad fjolgun hudpekjufrumna, sundurgreining peirra og hornlagsmyndun vard edlileg. Verkun
Neotigason er algjorlega einkennabundin; enn sem komid er verkunarhattur svo til 6pekktur.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Hamarksplasmapéttni naest 1-4 klukkustundum eftir toku lyfsins.

Adgengi acitretins eftir inntdku er best pegar lyfid er tekid med mat. Adgengi eftir stakan skammt er
u.p.b. 60%, en er mjog breytilegt fra einum sjuklingi til annars.

Dreifing

Acitretin er mjog fitusaekid og kemst audveldlega inn i vefi. Proteinbinding er yfir 99%. |
dyratilraunum for acitretin yfir fylgjupréskuld i magni sem naegdi til ad valda fosturskada. Vegna pess
hve efnid er fitusaekid, ma gera rad fyrir ad pad berist i médurmjoélk i téluverdu magni.

Umbrot
Acitretin umbrotnar vid isomeringu i 13-cis isomeruna (cis acitretin) vid glukaréneringu og klofningu
hlidarkedju.

Brotthvarf

I fjélskammta rannsoknum & 21-70 éra sjuklingum var synt fram & ad helmingunartimi Gtskilnadar
nam um 50 klukkustundum fyrir acitretin og 60 klukkustundum fyrir adalumbrotsefnid i plasma, cis
acitretin, sem einnig er vansképunarvaldur.

Ef notast er vid lengsta helmingunartima Utskilnadar sem vart vard vid hja pessum sjuklingum, fyrir
acitretin (96 klst.) og fyrir cis acitretin (123 klst.), og gengid 0t fra linulegum lyfjahvérfum, ma bulast
vid ad yfir 99% af lyfinu skiljist Ut innan 36 daga fra pvi ad langvarandi medferd var hatt.

Auk pess féll plasmapéttni acitretins og cis acitretins nidur fyrir maelanleg mork (<6 ng/ml) innan

36 daga fra pvi ad meoferd var heett.

Acitretin skilst algjorlega Gt sem umbrotsefni, nokkurn veginn jafnt um nyru og med galli.

Myndun etretinats

Kliniskar upplysingar syna ad etretinat getur myndast vid samhlida neyslu acitretins og afengis.
Etretinat er sterkur vanskdpunarvaldur og hefur lengri helmingunartima (u.p.b. 120 dagar) heldur en
acitretin. bvi skal nota getnadarvarnir i 3 ar eftir ad medferd med acitretini er lokid (sja kafla 4.4, 4.5
0g 4.6).

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannséknum & acitretini fundust engin stokkbreytingarvaldandi og krabbameinsvaldandi
ahrif sem mali skiptu og ekki fundust heldur merki um bein eiturahrif a lifur.
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Jafnvel i litlum skémmtum reyndist acetretin vera vanskdpunarvaldur i dyrum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkja:

Fljotandi tdapurrkadur glukdsi (Glucose, liquid, spray-dried)
Natrium askorbat

Orkristalladur sellulési

Gelatina

Samsetning hylkja:

Gelatina

Titanium tvioxid (E171)

Jarnoxid svart, gult og rautt (E172)

Merkiblek:

Shellak

Propylenglucol

Ammoniumhydroxid

Jarnoxid svart (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ér

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkning.

Pakkningastardir: 50 stk.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
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Hylki 10 mg: MTnr 870227 (1S)
Hylki 25 mg: MTnr 870226 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. oktober 1990.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. jantar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

31. januar 2025.
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