SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Neotigason 10 mg og 25 mg hylki, horo.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hvert hylki inniheldur Acitretin 10 mg eda 25 mg.

Hjalparefni: glakdsi 410 mg.
Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hord hylki.

10 mg: 6gegnsae, hvit/brin, hord hylki. Hylkin eru merkt ,,10 og ,,actavis®.
25 mg: dgegnsa, gul/brin, hord hylki. Hylkin eru merkt ,,25“ og ,,actavis®.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Psoriasis & mjog hau stigi. Alvarleg tilfelli af Darier sjukdomi hja fulloronum, Pitriasis Rubra Pilaris,
vissar tegundir af ichthyosis svo og vid pustulosis palmoplantaris, hyperkeratosis og lichen planus.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir; Einstaklingsbundid, vanalega 25-50 mg daglega skipt i 1-3 skammta. Hylkin & ad taka med
maltioum eda med mjolk.

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

Bakslag er medhondlad eins og ad framan greinir.

Pad ma nota acitretin samtimis 6drum hefobundnum medferdarformum eins og t.d. barksterum,
ditrandli, PUVA og UVB. begar um samsetta medferd er ad raeda, & ad minnka badi einstaka skammta
og heildarskammta beggja medferdanna.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Medganga og brjéstagjof. Skert lifrarstarfsemi. Skert nyrnastarfsemi. Fitudreyri. A-vitamineitrun
(Hypervitaminosis-A).

Neotigason méa ekki nota samhlida tetracyklinum, metétrexati og/eda A-vitamini og 6drum

retindidum.

Sjuklingar & medferd med acitretini mega ekki gefa bl6d medan & medferd stendur og i a.m.k. 1 &r eftir
ad medferd lykur og konur & barneignaraldri mega ekki fa bl6d r sjuklingum & medferd med
Neotigason.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Allar upplysingar um lyfid eiga ad greina fra haettu a fosturskada pegar lyfid er notad a medgongu.
Adur en medferd er hafin skal Gtiloka pungun med 6ruggum heetti (p.m.t. kvenskodun). bad & ad nota
Orugga getnadarvorn, t.d. getnadarvarnartoflur (ekki po minipillur), a.m.k. einum tidahring adur en
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medferd er hafin, allan timann medan & medferd stendur og i minnst 2 ar eftir ad medferd lykur, sja
kafla 4.5 Milliverkanir vardandi ,,minipillur®. Verdi pungun pratt fyrir pessar varadarradstafanir er
radlagt ad framkvaema fostureydingu.

Lifrarensim, kreatinin, kélesterdl og priglyserida i sermi 4 ad meela 4dur en medferd er hafin, 4 1-2
vikna fresti fyrstu 2 manudina eftir ad medferd hefst og sidan a 3ja méanada fresti medan & medferd
stendur. Ef fram koma 6edlileg gildi, & ad taka syni i hverri viku. Ef lifrarstarfsemin kemst ekki i
edlilegt horf eda ef hin skerdist, & ad stodva medferd med Neotigason. | peim tilvikum er radlegt ad
halda eftirliti med lifrarstarfsemi afram i 3 manudi hid minnsta.

Fylgjast 4 med kolesteroli og priglyseridum i sermi hja sjuklingum i ahattuhdp (sjoklingum med
truflud fituefnaskipti, sykursyki, offitu, afengissyki) og ef medferd er langvarandi.

Hjéa sykursykissjuklingum getur glukésapol annadhvort versnad eda batnad. Pvi & ad rannsaka
bl6dsykursstig oftar i upphafi medferdar.

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

Konur a barneignaraldri mega ekki drekka afengi medan 4 medferd med Neotigason stendur vegna
pess ad pad hefur synt sig kliniskt ad etretinat getur myndast pegar acitretin er notad samtimis afengi.
Hvernig petta umbrot gerist er ekki pekkt, pvi er ekki vitad hvort milliverkanir verda vid 6nnur efni.
Pad a ad halda sig fra afengi i 2 manudi eftir ad medferd med acitretini er haett.

Hja fullordnum & langtimamedferd med Neotigason & reglulega ad gera videigandi rannsdknir &
hugsanlegum breytingum & beinmassa (sja kafla 4.8 Aukaverkanir). Komi paer fram skal reeda frekari
medferd vid sjuklinginn & grundvelli itarlegrar greiningar 4 dhattu og avinningi.

L6g0 er & pad &hersla ad sem stendur er ekki vitad um allar afleidingar avilangrar medferdar.
Fram hefur komid afturkraef lenging & adlogunartima i myrkri.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hvad vardar milliverkanir milli Neotigason og A-vitamins, annarra retin6ida, metotrexats og
tetracyklina er visad til kafla 4.3 Frabendingar hér ad framan.

Samhlida taka Neotigason og fenytdins hefur i for med sér nokkra skerdingu & préteinbindingu hins
sidarnefnda.

Minipillur: Getnadarvorn lagskammta prégesterdnlyfja getur minnkad vegna milliverkunar vid
acitretin. Pess vegna a ekki a0 nota lagskammta progesteronlyf eda ,,minipillur®.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga:

Acitretin er vanskdpunarvaldur i dyrum. bungadar konur eda paer sem radgera pungun mega ekki nota

lyfio.

Medferd kvenna a barneignaraldri ma pa adeins eiga sér stad ad pess hafi adur verid geett:

- ad konan sé ekki pungud

- ad notud sé drugg getnadarvorn sem haldid er afram i a.m.k. 2 ar eftir ad medferd hefur verid
heett

- ad rédlagt sé ad gera pungunarprof 1 sinni i manudi og

- ad konan sé upplyst um ad féstureyding sé radleg, verdi hin pungud medan &
medferd stendur eda eftir hana. Séu getnadarvarnartoflur valdar sem érugg getnadarvorn, & ekki
ad hefja medferd med acitretini fyrr en 4 2. tidahring & getnadarvarnartéflum (vardandi
minipillur er visad til kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun og kafla 4.5
Milliverkanir).
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Brjostagjof:
Reynsla er ekki fyrir hendi. M4 ekki nota. Heetta & brjostagjof ef medferd med acitretini er naudsynleg.

Sja jafnframt kafla 5.2 og 5.3.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru algengar. Venjulega eru paer hadar skommtum og ganga til baka. Stundum versna
psoriasiseinkenni i byrjun medferdar.

Algengustu aukaverkanirnar eru einkenni um A-vitamineitrun.

purrar slimhadir i nefi og munni (flagnandi, sprungnar varir, varaproti, tannholdsb6lga, munnbélga,
truflad bragdskyn, hudbdlga i andliti, kladi, bl6dnasir, porsti og nefslimubdlga). burrar slimhadir i
augum (tarubdlga, gleerubdlga, augnpurrkur, sar & hornhimnu) sem geta haft i for med sér 6pol fyrir
augnlinsum. Vart hefur ordid vid aukna tioni skapa- og leggangab6lgu af véldum Candida albicans
pegar Neotigason er notad.

A sveedum sem eru ekki undirlogd af sjukdémi getur hidin pynnst og flognun getur ordid alls stadar &
likamanum, einkum i 16fum og & iljum. Oft hefur verid tilkynnt um feita htd, htdbolgu, hérundsroda
og klada.

Aukid hérlos og hugsanlega skalli sem gengur til baka. Oft méa sja stokkar neglur og naglgerdisbolgu.
Tilkynnt hefur verid um blodrudtbrot og 6edlilegt haralag. Orsjaldan kemur pad fyrir ad sjuklingar fai
1j6snaemisvidbrogo.

Pessar aukaverkanir ganga yfirleitt til baka eftir ad medferd med Neotigason er hatt.

Stoku sinnum hefur verid tilkynnt um héfudverk pott haprystingur innan héfudkapu (falskt heilazxli,
pseudotumor cerebri) sé mjog sjaldgaefur. Heetta 4 tafarlaust ad nota Neotigason hja sjuklingum med
alvarlegan hofudverk, 6gledi, uppkost og sjontruflanir og visa peim i taugafraedilega greiningu og
medferd. Stoku sinnum hefur komid fram pokusyn og nattblinda.

Einnig hefur stoku sinnum verid tilkynnt um vddva-, lido- og beinverki. Vidhaldsmedferd getur valdid
pvi ad beinauki i manu (spinal hyperostosis) sem fyrir er versnar, nyjar beinaukaskemmdir og
kalkanir utan beinagrindar koma fram, en slikt ma einnig sja vid langvarandi, almenna medferd med
retindidum.

Hja einum sjaklingi vard beinauki i manu og kélkun & maenubdndum til pess ad menutaugar
klemmdust eftir margra ara medferd med Tigason.

Stundum hefur verid tilkynnt um Gtlimabjig og roda. Einstaka sinnum hefur ordid vart vid truflanir i
meltingarfaerum, lifrarbdlgu og gulu. Vart hefur ordid vid timabundna hakkun & transaminésum og
alkaliskum fosfotésum sem venjulega gengur til baka.

Oedlileg blodfituhakkun. Vid medferd med storum skmmtum af Neotigason hefur ordid vart vid
heekkun & priglyseridum og koélesteroli i sermi sem gengur til baka, einkum hja sjuklingum i ahaettuhop
(sjuklingum med truflanir & fituefnaskiptum, sykursyki, offitu, afengissyki). Ekki er haegt ad dtiloka ad
adakolkun komi fram ef slikt astand er vidvarandi.

Vanskopun fostra.
4.9 Ofskdbmmtun

Einkenni um ofskdmmtun likjast einkennum bradrar A-vitamineitrunar.



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

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

I kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & ad vid psoriasis og sjukdéma i hornlagi olli acitretin
pvi ad fjélgun hudpekjufrumna, sundurgreining peirra og hornlagsmyndun vard edlileg. Verkun
Neotigason er algjorlega einkennabundin; enn sem komid er verkunarhattur svo til 6pekktur.

5.2  Lyfjahvorf

Fréasog

Héamarksplasmapéttni naest 1-4 klukkustundum eftir toku lyfsins.

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

Dreifing

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

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

Utskilnadur

| fjolskammta rannsoknum & 21-70 ara 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 vanskopunarvaldur.

Ef notast er vid lengsta helmingunartima Gtskilnadar sem vart vard vid hja pessum sjuklingum, fyrir
acitretin (96 kist.) og fyrir cis acitretin (123 klst.), og gengid Gt fra linulegum lyfjahvérfum, er haegt ad
sja fyrir ad yfir 99% af lyfinu skiljist Gt innan 36 daga fra pvi ad langvarandi medferd var hatt.

Auk pess féll plasmapéttni acitretins og cis acitretins nidur fyrir malanleg mork (<6 ng/ml) 4 36
dogum fra pvi ad medferd var hett.

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

I rannsokn & heilbrigdum sjalfbodalidum leiddi samhlida inntaka & einum skammti af acitretini og
etandli til myndunar etretinats. | nylegum ranns6knum hefur einnig ordid vart vid myndun etretinats
hja tilteknum sjuklingum sem fengid hafa Neotigason. Taka verdur tillit til lyfjahvarfa etretinats par til
buid er ad skyra petta fyrirbrigdi ad fullu: Helmingunartimi Gtskilnadar er um 120 dagar og nota
verdur getnadarvarnir i 2 &r eftir ad medferd er lokid (sja jafnframt kafla 4.6).

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum ranns6knum & acitretini fundust engin stokkbreytingar- og krabbameinsahrif sem mali
skiptu og ekki fundust heldur merki um bein eiturahrif a lifur.

Jafnvel i litlum skdmmtum reyndist acetretin vera vanskdpunarvaldur i dyrum.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Gelatina, glukasi (fljotandi), natrium askorbat, érkristalladur sellulési, jarnoxid (E172) og titanium
tvioxio (E171).



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol
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6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbddum.

6.5 Gerdilats og innihald
Pynnupakkning.
6.6  Sérstakar varUdarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour

Simi 550 3300
actavis@actavis.is

8. MARKABSLEYFISNUMER

Hylki 10 mg: MTnr 870227 (IS)

Hylki 25 mg: MTnr 870226 (1S)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Lyfid var fyrst skrdd: 1. oktober 1990.

Endurskraning sampykkt: 07. mai 2004

Gildistimi markadsleyfa: 07. mai 2004 — 07. mai 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

16. mai 2008



