Informace pro lékarniky, farmaceutické asistenty a dalsSi zdravotnické pracovniky, tykajici
se lécivé latky acitretin a Programu prevence téhotenstvi.
(Neotigason 10 mg a Neotigason 25 mg tvrdé tobolky)

Neotigason obsahuje léCivou latku acitretin, ktera je vysoce teratogenni.

Acitretin je metabolizovan kromé jiného na 13 cis-izomer (cis-acitretin), ktery je rovnéz
teratogen. Eliminacni polocas acitretinu je pfiblizné 50 hodin a eliminacni polocas hlavniho
metabolitu cis-acitretinu v plazmé pfiblizné 60 hodin. Nejdelsi eliminacni polocas acitretinu
byl 96 hodin a cis-acitretinu 123 hodin. Konzumace alkoholu béhem lécby acitretinem souvisi
s tvorbou etretinatu, ktery je rovnéz vysoce teratogenni a jeho eliminacni polocas je pfiblizné
120 dni.

Proto:

- Zeny v reprodukénim véku nesmi otéhotnét béhem lécby, nebo do 3 let od jejiho
ukonceni. Pacientka musi pouZivat dvé dopliujici se formy kontracepce alespon jeden
mésic pred zahdjenim lécby acitretinem, béhem celé Iécby a poté alespon po dobu 3 let
od jejiho ukonceni. Alespon jedna z metod musi byt primarni metoda. Pfipravky s nizkou
davkou samotného progesteronu (minipilulky) se nedoporucuji vzhledem k indikacim s
moznou interferenci jejich antikoncepéniho Gcinku.

- Zeny v reprodukénim véku nesmi konzumovat alkohol (v napojich, jidle nebo lécich)
béhem lécby acitretinem a po dobu 2 mésicti od jejiho ukonceni.

- Zeny v reprodukénim véku nesmi dostat transfuzi krve od pacientt 1é¢enych
acitretinem. Proto je darcovstvi krve od pacienttli Ié¢enych acitretinem v dobé odbéru
krve a po dobu 3 let od ukonceni Iécby acitretinem zakazano.

- Pokud bude pacientka poZzadovat téhotensky test, pak musi mit citlivost minimalné 25
miU/ml.

- Pacienti musi byt pouceni, Ze nesmi poskytovat svij lék nikomu dalSimu a po ukonceni
|éCby vratit vSechny nepouzité tobolky do Iékarny.

- Pripravek nema byt pfedepsan na opakovaci recept. Z dlivodu nutnosti pravidelnych
kontrol ma byt vidy predepsano pouze mnozstvi na 30 dni.

Program prevence téhotenstvi a expozice plodu acitretinu byl pfipraven proto, aby zajistil,
Ze pacientky nejsou téhotné pti zahdjeni |écby, béhem lécby a nejméné dalsi 3 roky od
ukonceni l1éCby acitretinem. Program také popisuje omezeni pro dalsi skupiny pacientl v
zajmu snizeni rizika expozice plodu. Dalsi podrobné materialy tykajici se tohoto programu
byly predany Iékarim preskribujicim acitretin a jejich prostfednictvim i pacientim.

Téhotenstvi zjisténé béhem |écby nebo po dobu 3 let od ukonéeni [écby by mélo byt
nahlaseno. Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik l1éCivého pripravku.



Radi bychom pripomnéli, Ze:

Soucasné podavani acitretinu s tetracykliny mize zplsobit zvySeni nitrolebniho tlaku, proto
je tato kombinace kontraindikovéna.

Bylo popsdno zvySeni rizika vzniku hepatitidy jako vysledku kombinovaného pouziti
methotrexdtu a etretindtu. Proto je kombinace methotrexatu s acitretinem rovnéz
kontraindikovana.

Soucasné poddavani acitretinu a vitaminu A, nebo jinych retinoidd je kontraindikovdno
vzhledem k riziku vzniku hypervitamindzy A.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Uéinky nebo jiné
skuteénosti souvisejici s pouZitim pFipravku, které jsou zavainé pro zdravi pacientd,
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Pro vice detail(l a dalSich informaci, si prosim prectéte aktualné schvaleny Souhrn udaji o
pripravku Neotigason, nebo se rovnéz muizZete obratit na drzitele rozhodnuti o registraci:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0., Sokolovska 136A, Praha 8, e-mail: infoteva@teva.cz, tel.:
251 007 111.
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