Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Neotigason 10 mg tvrde kapsule
Neotigason 25 mg tvrde kapsule

acitretin

UPOZORENJE
MOZE OZBILINO NASKODITI NERODENU DJETETU

Zene moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Neotigason i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Neotigason
Kako uzimati Neotigason

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Neotigason

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto je Neotigason i za §to se koristi

Neotigason sadrzi djelatnu tvar acitretin. Ovaj lijek pripada skupini lijekova koji se zovu ,,retinoidi*.
Neotigason se koristi za lijeCenje tezih koZnih bolesti, kod kojih koza postaje zadebljana i ponekad
prekrivena ljuskama. Ove kozne bolesti ukljucuju psorijazu, ihtiozu i keratozu (Darierovu bolest).

Lijek djeluje tako da poti¢e normalan rast Vase koze.

Lijecenje Neotigasonom obicno propisuje i nadzire specijalist dermatolog (lije¢nik za kozne bolesti).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Neotigason

Nemojte uzimati Neotigason
e Ako ste alergi¢ni na acitretin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
e Ako ste alergi¢ni na druge lijekove iz skupine ‘retinoida’. To ukljucuje izotretinoin i
tazaroten.

Nemojte uzimati Neotigason ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas. AKo niste sigurni,
razgovarajte sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom prije uzimanja Neotigasona.

Nemojte uzimati Neotigason:
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e  Ako ste trudni ili dojite.

e AKo postoji ikakva mogucénost da zatrudnite, morate se pridrzavati mjera opreza navedenih u
dijelu ,,Trudnoca i program za sprjeavanje trudnoée®. Pogledajte dio pod nazivom
,Upozorenja i mjere opreza‘“.

e Ako imate problema s jetrom ili bubrezima.

e Ako imate vrlo visoke razine masnoce u krvi (poznato kao ‘hiperlipidemija’).

e Ako uzimate antibiotik pod nazivom tetraciklin (za lijecenje infekcije) ili lijek pod nazivom
metotreksat (za lijeCenje koznih problema, artritisa ili raka). Pogledajte dio ‘Drugi lijekovi i
Neotigason’.

e Ako uzimate druge lijekove iz skupine retinoida ili lijekove, vitaminske dodatke ili hranu koja
sadrzi visoku razinu vitamina A. Pogledajte dio ‘Drugi lijekovi i Neotigason’.

Nemojte uzimati Neotigason ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja Neotigasona.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Neotigason:
e ako imate dijabetes. Kad pocnete uzimati Neotigason trebat Cete ¢eS¢e provjeravati razinu
Secera u krvi
e ako imate visoku razinu masnoc¢a u krvi ili ako ste pretili. Vas ¢e lijecnik mozda trebati
napraviti krvne testove dok uzimate Neotigason kako bi Vam provjerio koli¢inu masnoca u
Krvi
e ako imate probleme sa srcem i krvnim zilama. Vas§ ¢e vas lijeCnik mozda ¢esce pregledavati,
npr. mjeriti krvni tlak
e ako uzimate velike kolicine alkohola
e ako imate probleme s jetrom
e ako se izlazete jakoj suncevoj svjetlosti ili UV svjetlu u solariju. Neotigason moze pojacati
ucinke UV svjetla na kozu. Nanesite kremu sa zastitnim faktorom protiv sunca (najmanje
faktor SPF 15) prije nego izadete na jako sunce.
e ako ste ikada imali psihickih tegoba, ukljucujuci depresiju, sklonost agresiji, promjene
raspolozenja ili znakove psihoze (izmijenjen dozivljaj stvarnosti, kao kada Cujete glasove ili
vidite stvari kojih nema). Naime, Neotigason moze utjecati na raspoloZenje i pshicko zdravlje.

Trudnoca i program za sprjecavanje trudnoce

Trudnice ne smiju uzimati Neotigason

Ovaj lijek moze ozbiljno naskoditi nerodenu djetetu (kaze se da je lijek ‘teratogen’) — moze uzrokovati
ozbiljne abnormalnosti mozga, lica, uha, oka, srca i nekih zlijezda (timusa i paratireoidne Zlijezde)
nerodena djeteta. Takoder povecava vjerojatnost spontanog pobacaja. To se moze dogoditi ¢ak i ako
Neotigason uzimate samo kratko tijekom trudnoce.

o Ne smijete uzimati Neotigason ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni.

o Ne smijete uzimati Neotigason ako dojite. Lijek ¢e se vjerojatno izluciti u mlijeko i moze
naskoditi Vasem djetetu.

o Ne smijete uzimati Neotigason ako biste mogli zatrudnjeti tijekom lije¢enja.

o Ne smijete zatrudnjeti 3 godine nakon zavrSetka lije¢enja jer odredena kolicina lijeka i dalje
moze biti prisutna u tijelu.

Zenama koje bi mogle zatrudnjeti Neotigason se propisuje pod strogim pravilima zbog rizika od
ozbiljnog Stetnog utjecaja na nerodeno dijete

Pravila su sljedeca:
o Lije¢nik Vam mora objasniti rizik od $tetnog utjecaja na nerodeno dijete — morate razumijeti
zasto ne smijete zatrudnjeti i Sto morate Ciniti kako biste sprijecili trudnocu.
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. S lije¢nikom morate razgovarati o kontracepciji (kontroli zaceca). Lije¢nik ¢e Vam dati
informacije o tome kako sprije¢iti trudnocu. Lije¢nik ¢e Vas mozda uputiti specijalistu radi
savjetovanja o kontracepciji.

o Prije pocetka lijeCenja lijecnik ¢e od Vas zatraziti da napravite test na trudnocu. Test mora
pokazati da niste trudni u trenutku zapocinjanja lijecenja lijekom Neotigason.

Zene moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju prije, tijekom i nakon lije¢enja lijekom
Neotigason.

o Morate pristati na koristenje najmanje jedne vrlo pouzdane metode kontracepcije (primjerice
materni¢nog uloska ili kontracepcijskog usatka) ili dviju u¢inkovitih metoda koje djeluju na
razli¢ite nacine (primjerice hormonskih kontracepcijskih pilula i prezervativa). Razgovarajte s
lijecnikom o tome koje su metode prikladne za Vas.

o Kontracepciju morate koristiti mjesec dana prije pocetka lijecenja lijekom Neotigason, tijekom
lijecenja i jo§ 3 godine nakon njegova zavrSetka.
. Kontracepciju morate koristiti ¢ak i ako nemate mjesecnicu ili niste spolno aktivni (osim ako

lije¢nik odluci da to nije potrebno).

Zene moraju pristati na provodenje testa na trudnocu prije, tijekom i nakon lije¢enja lijekom
Neotigason.

o Morate pristati na redovite kontrolne preglede, po mogucnosti jednom mjesecno.

o Morate pristati na redovito provodenje testova na trudno¢u, po moguénosti svaki mjesec tijekom
lijeCenja te svakih 1 — 3 mjeseca tijekom razdoblja od 3 godine nakon prestanka primjene lijeka
Neotigason, jer odredena kolicina lijeka i dalje moze biti prisutna u tijelu (osim ako lije¢nik
odluci da to nije potrebno u Vasem slucaju).

o Morate pristati i na dodatne testove na trudnocu ako lijecnik zatrazi njihovo provodenje.

o Ne smijete zatrudnjeti tijekom lijecenja, kao ni 3 godine nakon njegova zavrsetka jer odredena
koli¢ina lijeka i dalje mozZe biti prisutna u tijelu.

o Lije¢nik ¢e s Vama razgovarati o svim navedenim tockama, koriste¢i kontrolni popis, te ¢e od

Vas (ili Vaseg roditelja/skrbnika) zatraziti da ga potpisete. Taj obrazac sluzi kao potvrda da ste
upoznati s rizicima i da Cete se pridrzavati gore navedenih pravila.

Ako zatrudnite tijekom lijeenja lijekom Neotigason, odmah prestanite uzimati lijek i obratite se
lije¢niku. Lijecnik ¢e Vas mozda uputiti specijalistu radi savjetovanja.

Lijecniku se trebate obratiti i ako zatrudnite unutar 3 godine nakon zavrSetka lijeCenja lijekom
Neotigason. Lijecnik ¢e Vas mozda uputiti specijalistu radi savjetovanja.

Savjeti za muskarce

Razine oralnih retinoida u sjemenu muskaraca koji uzimaju Neotigason preniske su da bi naskodile
nerodenu djetetu njihove partnerice. Medutim, nikada ne smijete lijek dijeliti s drugim osobama.

Dodatne mjere opreza

Nikada ne smijete ovaj lijek dati drugoj osobi. Po zavrietku lije¢enja sve neiskoriStene kapsule
vratite ljekarniku.

Ne smijete darivati krv tijekom lije¢enja lijekom Neotigason, kao ni 3 godine nakon njegova
zavrSetka, jer ako Vasu krv primi trudnica, to bi moglo naskoditi njezinu nerodenu djetetu.

Ostalo S§to treba razmotriti dok uzimate Neotigason

Psihicke tegobe
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Buduéi da sami moZda necete primijetiti promjene raspoloZenja i ponasanja, vrlo je vazno da kazete
prijateljima i obitelji da bi ovaj lijek mogao utjecati na Vase raspolozenje i ponasanje. Oni bi mogli
primijetiti te promjene i pomo¢i Vam da prepoznate tegobe o kojima trebate razgovarati s lijecnikom.

Prije pocetka lijecenja s Neotigasonom te redovno tijekom lijecenja, potrebno je provjeriti funkciju
jetre i razinu masnoca u krvi.

Acitretin Cesto povisuje vrijednosti masnoca poput kolesterola i triglicerida u krvi, §to je povezano s
upalom gusterace (pankreatitisom).

Obavijestite lije¢nika ako Vam se pojavi jaki bol u trbuhu i ledima (to mogu biti znakovi upale
gusterace).

Vas ¢e lijecnik povremeno pratiti i stanje vasih kostiju, jer Neotigason moze izazvati promjene u
kostima, narocito u djece i starijih kod dugotrajnog lijecenja;

Neotigason moze oslabiti no¢ni vid (pogledajte dio Upravljanje vozilima i strojevima u ovom dijelu i
dio 4.).

Neotigason moze izazvati povecani krvni tlak u lubanji, $to treba provjeriti kod Vaseg lijecnika $to je
prije moguce. Za simptome pogledajte dio 4.

Tijekom lijecenja vrlo rijetko je zabiljezeno ozbiljno stanje koje uzrokuje curenje malih krvnih zila
(kapilara) tzv. sindrom kapilarnog curenja ili sindrom retinoi¢ne kiseline. Ovo stanje moze dovesti do
jakog pada krvnog tlaka (hipotenzije), nakupljanja tekuéine i oticanja te Soka (kolapsa).

Takoder, tijekom lijecenja vrlo rijetko je zabiljezena pojava ozbiljne koZne reakcije sa simptomima
poput osipa, ljustenja ili stvaranja mjehura na kozi (eksfolijativni dermatitis).

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, ili niste sigurni, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku prije uzimanja Neotigasona.

Djeca
Ovaj lijek se smije primjenjivati u djece samo nakon $to lije¢nik procijeni da je korist lije¢enja veéa
od moguceg rizika za dijete.

Drugi lijekovi i Neotigason
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

To je vazno jer Neotigason moZe utjecati na nac¢in na koji djeluju drugi lijekovi. Takoder, neki drugi
lijekovi mogu utjecati na djelovanje Neotigasona.

Nemojte uzimati Neotigason i recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate bilo koji od sljede¢ih

lijekova:

Antibiotik pod nazivom tetraciklin (za lijeCenje infekcija).

Lijek pod nazivom metotreksat (za kozne bolesti, artritis ili rak).

Druge retionoidne lijekove, kao $to su izotretinoin ili tazaroten.

Lijekove ili vitaminske dodatke koji sadrze velike koli¢ine vitamina A (vise od 5000 1U
dnevno).

Kontracepcijske tablete koje sadrze samo progesteron u malim dozama (‘mini pilule’).

Recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate sljedece lijekove:
e Fenitoin (koristi se u lijeenju epilepsije).

Neotigason s hranom, pi¢em i alkoholom
Zene generativne dobi ne smiju uzimati alkohol (U pi¢u, hrani ili lijekovima) tijekom lijeCenja
Neotigasonom i 2 mjeseca nakon prestanka lije¢enja. Istodobno uzimanje Neotigasona i alkohola
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moze dovesti do stvaranja spoja zvanog etretinat koji se vrlo sporo uklanja iz tijela te moze uzrokovati
osteéenja kod nerodenog djeteta.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Za vise informacija o trudno¢i i kontracepciji, pogledajte dio 2. ”Trudnoca i program za sprjecavanje
trudnoce”.

Upravljanje vozilima i strojevima
Uzimanje Neotigasona moze utjecati na Vas vid, narocito no¢u. Budite oprezni dok vozite ili koristite
alate ili strojeve.

Neotigason sadrZi glukozu i natrij

Ovaj lijek sadrzi glukozu. Ako Vam je lijenik rekao da ne podnosite neke secere, obratite se lije¢niku
prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tvrdoj kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Ako imate bilo kakvih pitanja vezanih uz ovu uputu, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije
uzimanja Neotigasona.

3. Kako uzimati Neotigason

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Doza se razlikuje od bolesnika do bolesnika. Vas lije¢nik ¢e propisati pravu dozu za Vas.

Odrasli i starije osobe
e Uobicajena pocéetna doza za odrasle i starije osobe iznosi 25 mg ili 30 mg jedanput na dan.
e Nakon 2 do 4 tjedna, lije¢nik ¢e Vam mozda povecati ili smanjiti dozu. To ¢e ovisiti 0 tome
kako lijek djeluje i kako utjece na Vas.
e Najvisa doza je 75 mg na dan.
e Vecéina ljudi uzima Neotigason do 3 mjeseca. Medutim, Vas ¢e lijeénik mozda odluciti da ga
trebate uzimati dulje. Neotigason se ne smije uzimati dulje od 6 mjeseci.

Primjena u djece
Neotigason se obi¢no ne daje djeci. Ako se ipak daje djetetu, lije¢nik ¢e odluciti koja je odgovarajuca
doza. Ona se temelji na tjelesnoj tezini djeteta.

Nacin primjene
e Uzmite Neotigason za vrijeme obroka ili s mlijekom.
e Svaku kapsulu progutajte cijelu.

Ako uzmete vise Neotigasona nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise Neotigasona nego $to ste trebali, javite se lijecniku i odmah otidite u bolnicu. Sa
sobom uzmite pakiranje lijeka. Moze se javiti sljedece: snazna glavobolja, omaglica, nagon na
povracanje ili povracanje, pospanost ili razdrazljivost ili svrbeZ koze.

Ako ste zaboravili uzeti Neotigason

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. No, ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu,
preskocite propustenu dozu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije doze u isto vrijeme) kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako netko greSkom uzme Vase Neotigason kapsule, treba se javiti lije¢niku ili odmah otici
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vjerojatno ¢ete imati neke nuspojave tijekom uzimanja Neotigasona, ¢ak i prije nego primijetite
poboljsanje koznih promjena. Ovi u€inci Cesto nestaju uz nastavak lijeCenja. Vas§ ¢e Vam lije¢nik
pomo¢i da ih lakse podnesete.

Prestanite uzimati Neotigason i odmabh se javite lije¢niku ako imate sljedece nuspojave:

e teska glavobolja, muc¢nina, povracanje i smetnje vida. To mogu biti znakovi povec¢anog
krvnog tlaka u lubanji.

e iznenadno oticanje lica, usana, ustiju ili grla §to uzrokuje probleme s disanjem ili gutanjem,
oticanje ruku i nogu te pojacani svrbez koze. To mogu biti znakovi ozbiljne
alergijske/anafilakticke reakcije koja moze biti i po zivot opasna.

e 7uta boja koze i bjeloo¢nice ociju, §to moze biti znak Zutice ili upala jetre . Ostali simptomi
mogu biti gubitak apetita, vrucica, op¢i osjecaj slabosti, mu¢nina, tamna mokraca i nelagoda u
trbuhu.

e Oticanje i natecenost, poteskoce s disanjem, gréevi u trbuhu, bol u misi¢ima, pojacano zedanje
1 op¢i osjecaj umora i slabosti. Ovo mogu biti simptomi stanja koje se naziva ,,sindrom
kapilarnog curenja‘“ ili ,,sindrom retinoic¢ne kiseline* koje uzrokuje curenje krvi iz malih
krvnih zila (kapilara) u Vase tijelo §to zahtijeva hitnu medicinsku pozornost jer moze dovesti
do jakog pada krvnog tlaka (hipotenzije), nakupljanja tekucine i oticanja te Soka (kolapsa).

e intenzivno crvenilo koze velike povrsine tijela s ljustenjem koze u ljuskama ili slojevima
(eksfolijativni dermatitis).

Odmah se javite lije¢niku:
e Ako osjetite bilo kakve bolove u misi¢ima, kostima ili zglobovima. To moze biti znak
pojacanog rasta na povrsini Vasih kostiju. To se moze dogoditi ako Neotigason uzimate dulje
vrijeme .

Vas lije¢nik ¢e mozda zahtijevati ¢es¢e kontrole kako bi otkrio ovakve nuspojave. Navedene su
kontrole osobito vazne ako se dijete lijec¢i Neotigasonom.

Ostale moguce nuspojave:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

- suhe, nadrazene ili oteCene o¢i, Sto moze dovesti do nepodnosenja kontaktnih le¢a

- suh, nadrazen nos ili curenje iz nosa, krvarenje iz nosa

- suha usta, zed

- suhoca ili upala usana ($to se moZe ublaZiti primjenom masne kreme), svrbez, gubitak kose,
ljustenje koze tijela,posebice dlanovima ili tabanima

- promjene u funkciji jetre (Sto je vidljivo iz krvnih testova)

- poviSene razine masnoca u krvi ($to je vidljivo iz krvnih testova).

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- glavobolja

- upala sluznice usne Supljine, bol u trbuhu, proljev, mu¢nina, povracanje

- koza sklona ozljedama, ljepljiva koza, upala koze, promjene sastava dlake, lomljivi nokti,
infekcija koze oko nokta, crvenilo koze

- bolovi u zglobovima, bolovi u misi¢ima

- oticanje Saka, gleznjeva i stopala.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
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- omaglica

- zamagljen vid

- upala desni

- pukotine ili tanki uzduzni oziljci koze, mjehuri i upale koze (bulozni dermatitis), koza jace
osjetljiva na sunce (fotosenzitivna reakcija).

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- ostecenje perifernog Zivéanog sustava, Sto moze ukljucivati simptome kao §to su slabost misica,
obamrlost i trnci u stopalima i Sakama ili peenje, probadanje ili ostra bol.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- no¢no sljepilo, upala roznice oka (ulcerativni keratitis);
- bol u kostima, promjene rasta kosti.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

- gljivi¢éna infekcija vagine (takoder poznato kao kandida)

- oste¢enja sluha, zvonjenje u usima (tinitus)

- crvenilo koZe lica, znojenje

- promjene u osjetu okusa

- krvarenje iz debelog crijeva

- male, crvenkaste kvrzice na kozi koje lako krvare (piogeni granulom), suhoca koze povezana s
perutanjem, stanjivanjem, pukotine u kutovima usnica, ispadanje trepavica

- poboljsanje ili pogorsanje podnosenja Secera (glukoze) u bolesnika s dijabetesom

- opcenito lose osjec¢anje, omamljenost

- promjene glasa (promuklost)

- promijenjeno raspoloZenje

- znakovi psihoze: izmijenjen doZivljaj stvarnosti, kao kada Cujete glasove ili vidite stvari kojih
nema.

Na pocetku lijecenja Neotigasonom ponekad se zapaza pocCetno pogorsanje simptoma psorijaze.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Neotigason

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvajte Neotigason kapsule u njihovom originalnom pakiranju kako biste ih sa¢uvali od vlage.

Cuvajte Neotigason kapsule na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju lijeka iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se ha zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Neotigason sadrzi
o Dijelatna tvar je acitretin.
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Kapsule su dostupne u dvije razli¢ite jacine: Neotigason kapsule od 10 mg (svaka kapsula
sadrzi 10 mg acitretina) i Neotigason kapsule od 25 mg (svaka kapsula sadrzi 25 mg
acitretina).

¢ Drugi sastojci (u obje ja¢ine kapsula) su: tekuca glukoza, suha rasprsina; natrijev askorbat;
zelatina; mikrokristali¢na celuloza; Zeljezov oksid, crni (E172); Zeljezov oksid, zuti (E172);
zeljezov oksid, crveni (E172); titanijev dioksid (E171); Selak; N-butilni alkohol; izopropilni
alkohol; propilenglikol; amonijev hidroksid.

Kako Neotigason izgleda i sadrzaj pakiranja
Neotigason kapsule od 10 mg su kapsule sa smedom kapom i bijelim tijelom te crno otisnutom
oznakom “10” na tijelu kapsule.

Neotigason kapsule od 25 mg su kapsule sa smedom kapom i Zutim tijelom te crno otisnutom
oznakom “25” na tijelu kapsule.

Neotigason kapsule dostupne su u pakiranju od 30 kapsula u blisteru, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemska

Proizvodac:

Cenexi

52 Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay -Sous-Bois
Francuska

Cenexi

17 Rue de Pontoise
95520 Osny
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb

Tel: 01 37 20 000

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu 2024.
Ostali izvori informacija

Detaljne i azurirane informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED): www.halmed.hr.
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