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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Neotigason 25 mg

Hartkapseln
25 mg Acitretin pro Hartkapsel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

« \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

&

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Neotigason 25 und wof(ir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Neotigason 25 beachten?
3. Wie ist Neotigason 25 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Neotigason 25 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NEOTIGASON 25 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Acitretin, der Wirkstoff von Neotigason 25, gehort zur Stoffklasse der Reti-
noide, die ihrer Struktur nach mit Vitamin A verwandt sind.

Neotigason 25 wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von

schwersten, einer herkdmmlichen Therapie nicht zugénglichen Verhornungs-

storungen des Hautorgans wie

 Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris, vor allem erythrodermatische und pus-
tulése Formen)

* krankhafte Verdickung der Hornschichten an Handfldchen und FuBsohlen
(Hyperkeratosis palmoplantaris)

e krankhafte Pustelbildung an Handflachen und FuBsohlen (Pustulosis
palmoplantaris)

« Fischschuppenkrankheit (Ichthyosis)

e Darier'sche Krankheit (Morbus Darier)

e Stachelflechte (Pityriasis rubra pilaris)

e flache Kndtchenflechte (Lichen ruber planus) der Haut und Schleimhéute.

Neotigason sollte nur von Arzten, vorzugsweise von Dermatologen, verschrie-
ben werden, die Erfahrung in der Behandlung mit systemischen Retinoiden
haben und die das teratogene Risiko durch Neotigason richtig einschétzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NEOTIGASON 25
BEACHTEN?

Neotigason 25 darf nicht eingenommen werden

Acitretin, der Wirkstoff von Neotigason 25, ist fruchtschadigend (teratogen).
Seine Anwendung ist deshalb nicht nur wéhrend der Schwangerschaft, son-
dern auch bei allen gebarfahigen Frauen nicht angezeigt (kontraindiziert).

Neotigason 25 darf stillenden Frauen nicht verabreicht werden.

Ebenfalls nicht angezeigt ist Neotigason 25 bei Funktionsstorungen von Leber
und Niere (Leber- und Niereninsuffizienz), manifestem Diabetes, krankhafter
Fettsucht, gleichzeitiger Einnahme von Vitamin A oder anderen Retinoiden und
bei gleichzeitiger Therapie mit Methotrexat. Da Neotigason 25 und Tetrazykline
eine Erhéhung des Hirndruckes verursachen kénnen, dirfen sie nicht gleich-
zeitig verabreicht werden.

Neotigason 25 darf nicht angewendet werden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Acitretin, gegen andere Bestandteile
des Préparates oder gegen andere Retinoide.

Patienten, die Kontaktlinsen tragen, sollten ebenfalls von der Behandlung aus-
geschlossen werden oder Uber den gesamten Behandlungszeitraum eine Brille
tragen.

Eine Therapie mit Neotigason 25 soll bei vorbestehender Fettstoffwechselsto-
rung nur dann weitergefihrt werden, wenn bei den Kontrolluntersuchungen
der Blutfettwerte (Triglyceride, Gesamtcholesterin, Lipoproteinmuster) keine
Verschlechterung der Stoffwechsellage erkennbar ist (siehe unten ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Neotigason 25 ist erforderlich®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Neotigason 25 ist erforderlich

Die Anwendung von Neotigason 25 ist bei gebarfahigen Frauen kontraindiziert,
da es im Falle einer Schwangerschaft schwere Missbildungen beim ungebo-
renen Kind verursacht. Die Retinoid-typischen Missbildungen betreffen vor
allem das Zentralnervensystem, das Herz und die groBen BlutgeféBe.
Sie sind in einem hohen Prozentsatz zu erwarten, selbst wenn
Neotigason 25 nur Uber kurze Zeitrdume wéhrend der Schwanger-
schaft eingenommen wurde.
Wennindessen bei einer gebérfahigen Frau eine sehr schwere oder
behindernde Krankheit vorliegt und andere Behandlungsmaglichkei-
ten fehlen, kann vom Arzt trotz der teratogenen Wirkung die Anwen-
dung von Neotigason 25 in Erwdgung gezogen werden. Dabei miissen jedoch
die folgenden VorsichtsmaBnahmen streng beachtet werden, um eine Schwan-
gerschaft vor, wahrend und im Zeitraum von 2 Jahren nach Abschluss der
Therapie sicher auszuschlieBen:

1. Vor Beginn der Behandlung mit Neotigason 25 muss die Patientin vom be-
handelnden Arzt ausdrtcklich und ausflhrlich auf das fruchtschddigende
(teratogene) Risiko des Medikamentes, die Notwendigkeit der wirksamen
und andauernden Empfangnisverhitung (Kontrazeption) und auf die even-
tuellen Folgen einer Schwangerschaft hingewiesen werden, falls diese wah-

rend der Behandlung mit Neotigason 25 oder innerhalb von 2 Jahren nach
deren Beendigung eintritt.

Dabei ist insbesondere darauf zu achten, dass die Patientin in der Lage ist,
das Aufklarungsgesprdch zu verstehen, und zuverldssig die erforderlichen
MaBnahmen zur Konzeptionsverhttung durchfihren wird. Es wird empfoh-
len, die Aufkldrung mandlich und schriftlich vorzunehmen und von der Pa-
tientin (bzw. bei Minderjahrigen vom Erziehungsberechtigten) unterzeichnen
Zu lassen.

2. Eine moglicherweise bereits bestehende Schwangerschaft muss vor The-
rapiebeginn mit Neotigason 25 durch einen Schwangerschaftslabortest und
gaf. eine gynakologische Untersuchung sicher ausgeschlossen werden. Der
Schwangerschaftstest sollte von einem Arzt oder einem entsprechenden
Labor vorgenommen werden.

Es wird empfohlen, die Behandlung mit Neotigason 25 am 2. oder 3. Tag
der Monatsblutung (Menstruation) zu beginnen.

3. Flr jede gebérfahige Frau, die mit Neotigason 25 behandelt wird, ist es ab-
solut unerlasslich, dass sie sich 1 Monat vor der Behandlung, wahrend der
Behandlung und wéhrend 2 Jahren nach Absetzen des Medikamentes einer
wirksamen und andauernden Empfangnisverhitung unterzieht. Die Wirk-
samkeit der gewdhlten kontrazeptiven Methode ist in jedem einzelnen Fall
sorgfaltig zu Uberdenken, insbesondere beim 1. Zyklus einer hormonellen
Kontrazeption.

4., Niedrig dosierte Progesteron-Praparate (sogenannte Minipillen) sollten nicht
zur Empfangnisverhitung eingesetzt werden, da die empfangnisverhitende
Wirkung dieser Préparate durch Wechselwirkung mit Acitretin verringert
werden kann.

5. Um die Wirksamkeit des Konzeptionsschutzes zu gewahrleisten, ist vom be-
handelnden Arzt alle 4 Wochen ein Schwangerschaftstest durchzufthren.

6. Eine solche andauernde und wirksame Empfangnisverh(itung muss auch
bei Wiederholung der Behandlung durchgeflihrt und auf 2 Jahre nach Ab-
setzen von Neotigason 25 ausgedehnt werden.

7. Sollte trotzdem wahrend einer Behandlung mit Neotigason 25 und im Laufe
von 2 Jahren danach eine Schwangerschaft eintreten, so besteht ein groBes
Risiko schwerster Missbildungen beim ungeborenen Kind.

8. Frauen im gebérfahigen Alter dirfen wahrend der Behandlung mit
Neotigason 25 keinen Alkohol trinken, da Hinweise darauf bestehen, dass
bei Einnahme von Acitretin und gleichzeitigem Alkoholgenuss Etretinat ge-
bildet werden kann. Der zugrunde liegende Stoffwechselprozess ist noch
nichtim Einzelnen bekannt. Die Moglichkeit von Wechselwirkungen mit wei-
teren Mitteln kann daher nicht ausgeschlossen werden. Auch nach Beendi-
gung der Behandlung mit Neotigason 25 sollte bis zu 2 Monate lang kein
Alkohol getrunken werden.

Frauen im gebéarfahigen Alter dlirfen kein Blut von Patienten erhalten, die mit
Acitretin behandelt werden. Patienten, die Neotigason 25 einnehmen, sollen
aus Sicherheitsgrinden wéhrend der Behandlung und bis zu 1 Jahr nach
deren Beendigung kein Blut spenden.

Bei Patienten mit besonderen Risiken einer Fettstoffwechselstorung, z. B. Al-
koholmissbrauch mit Fettleber, starkem Rauchen, vorbestehender oder fami-
lidrer Fettstoffwechselstorung, sollte eine Behandlung mit Neotigason 25 nur
durchgefihrt werden, wenn unter der Therapie keine Verschlechterung der
Stoffwechsellage eintritt. Um eine Ver&nderung der erwdhnten Werte zu er-
fassen, sind vor der Behandlung sowie - bei unauffalligem Ausgangsbefund -
1 Monat nach Behandlungsbeginn und weiterhin alle 3 Monate folgende La-
borwerte zu bestimmen: SGOT, SGPT, alkalische Phosphatase, Triglyceride
und Gesamtcholesterin. Bei krankhafter (pathologischer) Erhéhung der Blut-
fettwerte ist auBerdem eine Differenzierung anhand des Lipoproteinmusters
durchzufiihren. Bei festgestellten Erhéhungen obiger Laborwerte ist nach 14
Tagen eine Kontrolluntersuchung vorzunehmen; sofern sich hierbei ein weite-
rer Anstieg der Werte zeigt, ist die Dosis von Neotigason 25 bis zur unteren
Grenze der therapeutischen Wirksamkeit zu reduzieren. Bei Fortbestand pa-
thologischer Laborwerte ist das Prdparat abzusetzen, da ein daraus resultie-
rendes atherogenes Risiko (Risiko einer GeféBverdnderung) nicht
ausgeschlossen werden kann bzw. einige Falle von Leberentziindung beschrie-
ben wurden, die wahrscheinlich durch die Einnahme des Prdparates verursacht
worden sind.

Patienten mit Risikofaktoren flr Herz-/Kreislauferkrankungen, z. B. Bluthoch-
druck (Hypertonie), sollten unter der Therapie mit Neotigason 25 regelméBig
kontrolliert werden.

Félle verschlechterten Nachtsehens wurden unter Therapie mit Neotigason
gemeldet. Daher sollten Patienten auf dieses mdgliche Problem hingewiesen
und dazu aufgefordert werden, nachts beim Fahren und Bedienen von Maschi-
nen besonders vorsichtig zu sein. Visusprobleme sollten sorgféltig iberwacht
werden (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Langzeitbehandlung (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Neotigason 25 einzuneh-
men?"):

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen mussen beachtet werden:

Die Blutfettwerte sollten in regelmaBigen Abstdnden von héchstens 3 Mona-
ten kontrolliert werden.

Réntgenkontrollen der Wirbelsdule und der langen Rohrenknochen, ein-
schlieBlich der Hand- und FuBgelenke, sollten zu Beginn der Behandlung und
injahrlichen Abstanden vorgenommen werden. Eventuelle Symptome, die auf
maogliche Knochenverdnderungen hindeuten (eingeschrankte Beweglichkeit,
Knochenschmerzen), sollten sorgfaltig untersucht werden.

Kinder

Bei Kindern missen Wachstumsparameter und Knochenentwicklung sorgfal-
tig Uberwacht werden. Im Hinblick auf mogliche schwere Nebenwirkungen bei
der Langzeittherapie ist das Risiko sorgféltig gegen den therapeutischen Nut-
zen abzuwdgen.

Bei Einnahme von Neotigason 25 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Phenytoin und Neotigason 25 muss beriick-
sichtigt werden, dass Phenytoin durch Acitretin zum Teil aus seiner EiweiBbin-
dung verdrangt wird. Ein derartiger Einfluss auf die EiweiBbindung bei
gleichzeitiger Gabe von Neotigason 25 und Antikoagulanzien vom Cumarintyp
(Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung) wurde dagegen nicht festge-
stellt.

Eine kombinierte Behandlung mit Vitamin A oder anderen oralen Retinoiden
(z. B. Tretinoin, Isotretinoin) muss vermieden werden, da es sonst wegen der
Ahnlichkeit des Wirkungsmechanismus zu Erscheinungen vergleichbar einer
Vitamin-A-Uberdosierung (Hypervitaminose A) kommen konnte.

Tetrazykline konnen ebenfalls eine Erhohung des Schadelinnendruckes ver-
ursachen. Bei Kombination von Neotigason 25 mit Tetrazyklinen kann eine ge-
genseitige Verstarkung dieser Nebenwirkung erwartet werden (siehe unter
Abschnitt 2. ,Neotigason 25 darf nicht eingenommen werden®).

Bei der gemeinsamen Anwendung von Methotrexat und Etretinat wurde ein
erhohtes Hepatitis-Risiko (Risiko einer Leberentziindung) beobachtet.

Daher darf auch Neotigason 25 nicht in Kombination mit Methotrexat
eingenommen werden (siehe unter Abschnitt 2. ,Neotigason 25 darf

nicht eingenommen werden®).

Untersuchungsergebnisse weisen darauf hin, dass nach Einnahme
alkoholischer Getranke Etretinat aus Acitretin entsteht. Es kann je-

doch nicht ausgeschlossen werden, dass auch ohne gleichzeitige
Einnahme alkoholischer Getrénke Etretinat gebildet wird. Aufgrund der még-
lichen Bildung von Etretinat missen Frauen im gebérfahigen Alter auch im
Zeitraum von 2 Jahren nach dem Ende der Therapie wirksame empfangnis-
verhiitende MaBnahmen durchfiihren.

Die empfangnisverhitende Wirkung von niedrig dosierten Progesteron-Prapa-
raten kann durch Wechselwirkung mit Acitretin verringert werden. Niedrig do-
sierte Progesteron-Préparate (sogenannte Minipillen) sollten daher nicht zur
Empfangnisverhitung eingesetzt werden.

Weitere Wechselwirkungen zwischen Acitretin und anderen S“ubstanzen bzw.
Praparaten, z. B. Cimetidin, Digoxin, oralen Kontrazeptiva mit Ostrogen/Gesta-
gen-Kombinationen, sind nicht bekannt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arz-
neimittel gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Neotigason 25 darf weder wahrend der Schwangerschaft noch in der Stillzeit
angewendet werden (siehe auch unter Abschnitt 2. ,Neotigason 25 darf nicht
eingenommen werden“ und ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Neotigason 25 ist erforderlich®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie missen vorsichtig sein, wenn Sie fahren oder Maschinen bedienen. Es ist
maglich, dass sich Ihr Sehvermdgen in der Dunkelheit wahrend der Behand-
lung verschlechtert. Dies kann plotzlich geschehen. In seltenen Féllen kann
diese Einschrénkung nach dem Ende der Behandlung weiter bestehen. Siehe
auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Neotigason 25 ist erforder-
lich* und Abschnitt 4 ,Nebenwirkungen®.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Neotigason 25

Dieses Arzneimittel enthalt eine Mischung aus Glucose und Maltose (Malto-
dextrin). Bitte nehmen Sie Neotigason 25 daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit
gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST NEOTIGASON 25 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Neotigason 25 immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach dem Erscheinungsbild der Erkrankung und
der Vertrdglichkeit des Préaparates. Sie muss vom behandelnden Arzt fir jeden
Patienten individuell bestimmt werden. Die nachfolgenden Angaben kénnen
als Orientierung gelten.

Erwachsene:

Als anféngliche Tagesdosis werden 30 mg Acitretin wahrend 2 bis 4 Wochen
empfohlen. (Fir diese Dosierung stehen Neotigason 10, Hartkapseln zur Ver-
fligung.) Nach dieser Anfangsphase kann es in einigen Fallen notwendig sein,
die Dosis bis zu einem Maximum von 75 mg Acitretin pro Tag (d. h. 3 Hartkap-
seln Neotigason 25) zu steigern. Diese Hochstdosis sollte nicht tiberschritten
werden.

Die Erhaltungsdosis ist dem therapeutischen Ergebnis und der Vertraglichkeit
anzupassen. Im Allgemeinen ermdglicht eine Tagesdosis von 30 mg Acitretin
flr weitere 6 bis 8 Wochen, bei der Psoriasis ein optimales Therapieergebnis
zu erreichen. Bei Verhornungsstorungen sollte die Erhaltungsdosis so niedrig
wie moglich gehalten werden (evil. weniger als 10 mg Acitretin pro Tag). Sie
sollte auf keinen Fall 30 mg Acitretin pro Tag tberschreiten.

Kinder:

Im Hinblick auf magliche schwere Nebenwirkungen bei der Langzeittherapie
ist das Risiko sorgféltig gegen den therapeutischen Nutzen abzuwdgen. Die
Dosierung sollte nach Kérpergewicht (KG) erfolgen.

Als Anfangsdosis werden 0,5 mg Acitretin pro kg KG pro Tag empfohlen. Ho-
here Dosen bis zu 1 mg Acitretin pro kg KG pro Tag kénnen in einigen Fallen
fur eine begrenzte Zeit erforderlich sein. Die maximale Dosis von 35 mg Aci-
tretin pro Tag sollte nicht tberschritten werden.

Die durchschnittliche Erhaltungsdosis liegt bei 0,1 mg Acitretin pro
kg KG pro Tag. Die Erhaltungsdasis sollte so niedrig wie mdglich ge-
halten werden, im Allgemeinen sollten 0,2 mg Acitretin pro kg KG
pro Tag nicht iberschritten werden (eine Verabreichung an jedem
2. Tag kann in Betracht gezogen werden).

=

Art der Anwendung
Die Hartkapseln werden mit den Mahlzeiten, am besten mit Milch, unzerkaut

eingenommen. Auf die Einhaltung der vom Arzt errechneten Dosierung von
Neotigason 25 ist unbedingt zu achten. Zusétzliche Lokalbehandlungen, auch
rein pflegender Natur, wahrend der Verabreichung von Neotigason 25 miissen
mit dem behandelnden Arzt abgesprochen werden.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung wird vom Arzt nach der Art der Erkrankung und
der Vertréaglichkeit des Préparates festgelegt.
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Bei Psoriasis-Patienten wird im Allgemeinen die Therapie beendet, wenn sich
die Lasionen in gentigendem MaBe zurtickgebildet haben. Eine Langzeitthe-
rapie ist bei Psoriasis-Patienten nicht zu empfehlen.

Bei Verhornungsstérungen liegen Erfahrungen bis zu 2 Jahren vor.
Rezidive werden nach den gleichen Regeln behandelt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Neotigason 25 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Neotigason 25 eingenommen
haben als Sie sollten

Bei einer akuten Uberdosierung muss Neotigason 25 sofort abge-
setzt werden. Weitere spezielle MaBnahmen eriibrigen sich wegen
der geringen akuten Toxizitdt des Praparates.

Im Falle einer Uberdosierung von Neotigason 25 ist in erhdhtem
MaBe mit den bei der ublichen Dosierung beobachteten Nebenwir-
kungen zu rechnen (siehe Abschnitt 4. ,\Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?"). Sie sind jedoch in der Regel reversibel und bilden
sich nach Verringerung der Dosis bzw. Absetzen des Praparates zurlick. Im
Falle einer Uberdosierung verstindigen Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Neotigason 25 vergessen haben
Sollten Sie einmal versehentlich zu wenig Neotigason 25 eingenommen oder
die Einnahme ganz vergessen haben, nehmen Sie die fehlende Dosis nicht zu-
sétzlich ein, sondern setzen Sie die Behandlung wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Neotigason 25 abbrechen
Bevor Sie die Behandlung mit Neotigason 25 unterbrechen oder vorzeitig be-
enden, sprechen Sie in jedem Fall zundchst mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Neotigason 25 Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelte von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelte von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten
nicht abschatzbar

Die unter der Therapie mit Neotigason 25 zu erwartenden Nebenwirkungen
treten von Patient zu Patient in unterschiedlichem AusmaB auf. Sie sind weit-
gehend dosisabhdngig und bilden sich in der Regel nach Verringerung der
Dosis oder nach Absetzen des Praparates zurtick.

Zu Beginn der Behandlung mit Neotigason 25 kann es zu einer vortibergehen-
den Verschlechterung der Psoriasis-Symptome kommen.

Folgende Tabelle (Tabelle 2) zeigt die Haufigkeit der Nebenwirkungen der
Haut, Hautanhangsgebilde bzw. Schleimhédute wéahrend der Behandlung mit
Neotigason 25:

Haufigkeit in %
Uber 80

* Hypervitaminose A wie
2.B. Lippentrockenheit und evtl. Lippen-
entzindung (die durch Auftragen einer
Dexpanthenol-haltigen Salbe gemildert
werden kann)

e Trockenheit der Mund- und Nasenschleim- 40 - 80

haut

¢ Abschélung der Haut, insbesondere an
Handflachen und FuBsohlen

¢ Rhinitis

 Nasenbluten 10 - 40

¢ Schuppung und Verdinnung der gesun-
den Haut mit erhohter Verletzlichkeit

e Erythem

* Juckreiz

e Geflhl der ,brennenden Haut”
e Gefiihl der ,klebrigen Haut”

* Dermatitis

 Haarausfall

¢ Entziindungen des Nagelwalles, briichige
Nagel

» Rhagadenbildung bis zu 10

e Entziindungen der Mundschleimhaut und
des Zahnfleisches

* Blasenbildung der Haut

» Pigmentverschiebung der Haut und der
Haare

e Verdnderung der Wachstumsgeschwin-
digkeit der Haare

* Verdnderung der Haarstruktur

Tabelle 2: Nebenwirkungen von Neotigason 25 auf die Haut, Hautanhangsge-
bilde bzw. Schleimhéute.

Eine ausgepragte Dosisabhangigkeit wurde vor allem festgestellt hinsichtlich

e der Trockenheit von Haut und Schleimhauten, besonders an Lippen und
Nase,

e der erhdhten Verletzlichkeit von Haut und Schleimhéuten sowie

e des Haarausfalles.

Wahrend die Nebenwirkungen an Haut und Schleimhduten relativ rasch (einige
Tage) nach Therapiebeginn auftreten, ist mit dem Einsetzen des Haarausfalles
erst nach mehreren Wochen zu rechnen. Auch dieser bildet sich nach Reduk-
tion der Dosis oder Absetzen des Préaparates vollstandig zurtick, jedoch erfolgt
das Neuwachstum der Haare aufgrund des phasenhaften Ablaufes des Haar-
zyklus erst nach einigen Monaten.

In seltenen Fallen kann die Lichtempfindlichkeit der Haut erhoht werden, wo-
durch bereits nach kurzzeitiger Sonnenexposition ein Sonnenbrand auftreten
kann. In diesen Fallen ist flir einen ausreichenden Sonnenschutz Sorge zu tra-
gen.

Weitere Nebenwirkungen, die wéhrend der Therapie mit Neotigason 25 beob-
achtet wurden:

Augen
Héufig: Entziindungen der Bindehaut des Auges (10 bis 40 %), Seh-
storungen wie z. B. Xerophthalmie, Schleiersehen, reversible
Storungen des Dunkelsehens (siehe auch unter Abschnitt 2.
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Neotigason 25 ist
erforderlich®). Aus diesem Grund sollten Patienten wahrend
der Behandlung mit Neotigason 25 keine Kontaktlinsen, son-
dern (iber den gesamten Behandlungszeitraum eine Brille tra-
gen.

Selten: Entziindungen oder Geschwre der Hornhaut des Auges.

Bewegungsapparat
Gelegentlich:  Muskel, Gelenk- und Knochenschmerzen.

Magen-Darm-Trakt/Leber i

Selten: Gastrointestinale Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Durchfall, Dyspepsie), Hepatitis und Ik-
terus.

Urogenitaltrakt
Wahrend der Behandlung mit Neotigason 25 wurde das vermehrte Auftreten

von Vulvovaginitiden aufgrund von Candida albicans beobachtet.

Korper allgemein

Haufig: Durst und Frieren (10 bis 40 %).

Gelegentlich:  Periphere Odeme, Hitzegefihl, verandertes Geschmacksemp-
finden, Kopfschmerzen.

Laborparameter
Neben einer méglichen Erhohung der Leberfunktionswerte wurde unter Gabe

von Neotigason 25 auch ein Anstieg der Blutfettwerte beobachtet.

Bei Patienten in klinischen Priifungen traten haufig die folgenden Anderungen

von Laborwerten auf:

e Erhdhung von Triglyceriden, Gesamtcholesterin, SGPT, Kreatinphosphoki-
nase, SGOT, y-GT, alkalischer Phosphatase, direktem Bilirubin, Lactatdehy-
drogenase und Harnsdure

e Erniedrigung von HDL-Cholesterin.

Gelegentlich wurde eine Erhéhung von Kreatinin, BUN und Gesamtbilirubin
beobachtet.

Blutbildverdnderungen [Verminderung der roten und weiBen Blutkdrperchen
(Andmie, Leukopenie) bzw. der Blutpldttchen (Thrombopenie)], Zuckerkrank-
heit (Diabetes mellitus) bzw. Verschlechterung einer vorbestehenden Zucker-
krankheit, VergroBerung der méannlichen Brustdrisen (Gyndkomastie),
GefaBentziindungen (Vaskulitis), Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen durch er-
hohte Verletzlichkeit der Hornhaut (siehe unter Abschnitt 2. ,Neotigason 25
darf nicht eingenommen werden"), Hornhauttribungen, verminderte Seh-
schérfe, vermehrte Blendempfindlichkeit sowie voriibergehende Horstorun-
gen, wahrscheinlich bedingt durch eine Minderbelliftung der Eustachischen
Rohre. Blutungen aus dem Darm sowie Magen-/Darmgeschwiire kdnnen ver-
einzelt auftreten. Der Austrocknungseffekt auf die Schleimhéute kann sich
auch in unspezifischen Entziindungen der Harnrohre und des duBeren weibli-
chen Genitals (Urethritiden und Vulvitiden) &uBern. An der Haut kann es zu Ge-
schwiren (Furunkel und Granulome) kommen sowie zu Hautausschlag
(Exanthem), Ekzem, Nesselsucht (Urtikaria), punktformigen Hautblutungen
(Purpura) und Nagelablosung. Einzelfalle epidermaler Nekrolyse (Lyell- Syn-
drom, Syndrom der verbriihten Haut) wurden berichtet. Nach langjahriger The-
rapie mit Etretinat (Tigason) traten in einem Fall Knochenanlagerungen an den
Wirbelkorpern (spinale Hyperostosen) und Verkalkungen spinaler Bander auf,
die zu einer Kompression des Rickenmarks flihrten.

In seltenen Fallen kann es ferner zu einer Erhéhung des Schadelinnendruckes
(Pseudotumor cerebri) kommen, die mit starken Kopfschmerzen, Benommen-
heit, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel oder Sehstérungen einhergehen kann,
sich jedoch nach Absetzen des Praparates zurtickbildet. Daher sollte beim Auf-
treten dieser Erscheinungen der behandelnde Arzt unverziiglich zu Rate ge-
zogen werden.

Nach Langzeitbehandlung (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Neotigason 25 einzu-
nehmen?“) mit Acitretin kinnen Knochenverdnderungen (Hyperostosen, Kno-
chenverdiinnungen, Osteoporose, vorzeitige Epiphysenschliisse) und
Weichteilverkalkungen (extraossére Verkalkungen) auftreten. Deshalb sollten
bei Langzeitbehandlung periodisch Rontgenbilder der Wirbelsdule und der
langen Rohrenknochen, einschlieBlich der Hand- und FuBgelenke, veranlasst
werden. Bei Kindern muss das Knochenwachstum sorgfaltig tiberwacht wer-
den (siehe unter Abschnitt 2. ,Neotigason 25 darf nicht eingenommen wer-
den"). Eventuelle Symptome, die auf mdgliche Knochenverénderungen
hindeuten (eingeschrénkte Beweglichkeit, Knochenschmerzen), sollten sorg-
faltig eruiert werden.

Zu Beginn der Behandlung kénnen die Krankheitserscheinungen voriiberge-
hend verstérkt auftreten.

Patienten, die Neotigason 25 einnehmen, sollten aus Sicherheitsgrinden wéh-
rend der Behandlung und bis zu 1 Jahr nach deren Beendigung kein Blut spenden.

Patienten, die friiher mit Etretinat behandelt wurden, sollten bis zu 2 Jahren
nach der letzten Dosis von Etretinat kein Blut spenden.

Zur Zeit kénnen noch nicht alle Folgen einer lebenslangen Behandlung mit
Neotigason 25 abgeschatzt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufgefiinrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST NEOTIGASON 25 AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den
Blisterstreifen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Neotigason 25 nicht uber + 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuch-
tigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Neotigason 25 enthélt

Der Wirkstoff ist Acitretin. 1 Hartkapsel enthélt 25 mg Acitretin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose; Gelatine; Malto-
dextrin; Natriumascorbat; Eisen(l1)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172); Eisen(lll)-oxid
(E 172); Eisen(ll,l-oxid (E 172); Titandioxid (E 171) und Drucktinte.

Wie Neotigason 25 aussieht und Inhalt der Packung
Kapselunterteil gelb, opak, mit schwarzem Aufdruck ,25%
Kapseloberteil braun, opak, mit schwarzem Aufdruck ,actavis”.

Neatigason 25 ist in Packungen zu 50 und 100 Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2009.
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