Edukacni material
Priivodce pacienta lécbou acitretinem
Neotigason 10 mg, Neotigason 25 mg
tvrdé tobolky
acitretin

Prevence téhotenstvi a expozice plodu

Neotigason se pouZziva k |éCbé zavaznych koznich onemocnéni, kdy se klze ztlustuje a tvori
se na ni Supiny nebo pupinky

Komu je urcena tato prirucka

Tato pfirucka obsahuje dulezité informace, zvlasté pro Zeny, které mohou otéhotnét,
protoze riziko vrozenych vad je pfi uzivani pfipravku Neotigason béhem téhotenstvi a po
urcitou dobu po ukonceni |éCby vysoké. Prosim, prectéte si prirucku peclivé predtim, nez
zaCnete uzivat pripravek Neotigason.

Zavainé vrozené vady se objevily u déti matek, které uzivaly acitretin v jakémkoli mnozstvi -
i kratkodobé - béhem téhotenstvi. Patfi mezi né zavazné postizeni centralniho nervového
systému a srdecni vady; sluchové a zrakové postizeni; deformace usi; obli¢ejové abnormality,
napfr. rozstép horniho patra; postizeni kosti a abnormality brzliku. Je zde také zvySené riziko
potratu.

DuleZité informace pro Zeny uZivajici Neotigason

Neotigason obsahuje ucinnou latku acitretin, kterd zplsobuje zdvazné vrozené vady v
téhotenstvi a je jen pomalu odstrafiovana z téla. Jste-li Zena ve véku, kdy mlzZete mit déti,
nesmite byt téhotna pfi zahajeni Iécby a nesmite otéhotnét béhem lécby a po dobu 3 let
od jejiho ukonceni.

Zakladem je vhodna antikoncepce

- Svému gynekologovi sdélte, Ze budete lIé¢ena acitretinem a poradte se s nim o vhodné,
ucinné a dlouhodobé pouzitelné antikoncepci.

- Kazda metoda antikoncepce miuZe selhat, proto se musi pouZit dva typy antikoncepce
soucasné, z toho alespon jedna metoda musi byt tzv. primarni metoda.

- Primarni metody zahrnuiji: nitrodéloZni téliska, injekéni/implantovatelné/vkladaci
hormondlni antikoncep¢ni pripravky, kombinovana peroralni antikoncepce a peclivé
pouzivané antikoncep¢ni naplasti, podvazani vejcovodi, partnerovavasektomie.

- Bariérové metody: muzsky kondom, pesar se spermicidem (latkou, ktera zabiji spermie),
vaginalni globule, krémy, pény s obsahem spermicidu.

- Nizkodavkova progesteronova antikoncepce (minipilulky) neni doporucena vzhledem k
mozZnému ovlivnéni a selhani jejiho antikoncepcniho ucinku.

- Minimalné 4 tydny pred zahajenim lécby pfipravkem Neotigason musite uzivat
antikoncepci.



- Pouzivejte antikoncepci pravidelné a neprestavejte ji pouzivat béhem lécby pripravkem
Neotigason.

- Nesmite otéhotnét po dobu tfi let od ukonceni Iécby. Proto musite pokracovat v uzivani
doporucené antikoncepce po dobu minimalné tfi let od ukonceni Iécby pripravkem
Neotigason.

DuleZité upozornéni:
PFi uZivani peroralni antikoncepce je nutné uzivat tablety presné dle ndvodu ke konkrétnimu
pripravku.

Obecna pravidla:

. UzZit tabletu kazdy den ve stejnou dobu. Nezdlezi na tom, v jakou denni dobu se
rozhodnete tabletu uZivat, ale musite tuto dobu kazdy dendodrzovat.
. Pouzit vSechny tablety obsazené v baleni, v poradi vyznaceném nablistru.

Jak postupovat, kdyZ zapomenete uzit davku:

Pokud zapomenete uZit jednu nebo vice tabletek, bude antikoncepce méné ucinna. Kdyz
zapomenete uzit tabletu, prectéte si pribalovou informaci k antikoncepci, kterou Vam
predepsal |ékar. Instrukce pro pfipad vynechani tablet se mohou pro kazdy pfipravek lisit.

Zvlastni okolnosti, kdy mazZe byt perordlni antikoncepce méné ucinna:

a) pokud mate zaZivaci potize, napfiklad zvracite nebo mate prdjem
b)  pokud zaénéte uZivat nové léky (dalsi, kromé antikoncepce)
c) pfi pfevodu na jiné antikoncepéni tablety nebo jinou antikoncepcnimetodu

d)  pokud prodlouZite pauzu pro pravidelné krvaceni, tedy zacnete uzivat nové baleni
tfeba jen o jeden den pozdéji — nastava riziko otéhotnéni

Jakmile antikoncepci obdrzite, pozorné si prectéte pokyny v pfibalové informaci a pokud
mate néjaké otazky, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

DalSi moZné situace:

a) uzZijete tabletu dvakrat v ten samy den.
b)  chcete zménit denni dobu, kdy pravidelné tablety uzivate

V obou pfipadech se fidte pokyny uvedenymi v pfibalové informaci Vasi antikoncepce, a
pokud pokyn(im zcela neporozumite, poradte se s [ékafem nebo |ékarnikem.

Stejné tak mUze dojit ke snizeni Gcinnosti antikoncepce, pokud si zapomenete vyménit naplast
nebo krouzek v pfislusnou dobu za novou/novy. V takovych pfipadech postupujte podle
instrukci uvedenych v pfibalové informaci.

Pravidelné téhotenské testovani
Pfed prvnim predepsanim pfipravku, stejné jako pfi opakovaném predepsani pfipravku
kazdy mésic, bude Vas |ékaf pozadovat provedeni téhotenského testu s negativnim

vysledkem.

Po dokonceni |éCby si budete muset délat téhotensky test jednou za 1-3 mésice po dobu tfi
let. Vysledek téhotenského testu zaznamenad Iékar do Vasi dokumentace.



Kdyz béhem nebo po ukonceni Iécby otéhotnite

Pokud i pres opatfeni béhem |écby nebo béhem 3 let od ukonceni Ié¢by Neotigasonem
otéhotnite, je zde extrémné vysoké riziko vaznych poskozeni nenarozeného ditéte.

° Pokud béhem |écby budete mit podezieni, Zze byste mohla byt téhotna (neuzivani nebo
nespravné uzivani/pouzivani antikoncepce):
0 Ihned prestante Neotigason uzivat
(6] Neprodlené kontaktujte svého lékafe, gynekologa nebo nejblizSizdravotnické
zafizeni a poradte se o dalSim postupu.
. Pokud budete mit podezreni, Ze byste mohla byt téhotna (neuZivani nebo nespravné
uzivani/pouzivani antikoncepce) béhem tfi let od ukoncennilécby:
(6] Neprodlené kontaktujte svého lékafe, gynekologa nebo nejblizSizdravotnické
zafizeni a poradte se o dalSim postupu.

Béhem lécby pripravkem Neotigason nesmite kojit

Neotigason pronika do matefského mléka a mize ditéti uskodit.

Vyvarujte se konzumace alkoholu

JestliZe je alkohol podan béhem lécby pfipravkem Neotigason, vznika slou¢enina nazyvana
etretinat, ktera se vyluCuje z téla velmi pomalu a zvySuje riziko vrozenych vad. Proto Zeny,
které mohou otéhotnét, nesmi béhem |écby pfipravkem Neotigason a po dobu 2 mésicl od
ukonceni l1é¢by konzumovat produkty obsahujici alkohol (napoje, jidlo nebo léky).

DuleZité informace pro muZe uZivajici pripravek Neotigason

Studie ukazaly, Ze [éCba Neotigasonem nema vliv na tvorbu a kvalitu spermii. Neotigason a
jeho metabolity jsou pfitomné ve spermatu ve velmi nizkych hladinach. Tyto hladiny jsou
povazovany za pfilis nizké, aby mohly poskodit nenarozené dité Vasi partnerky.

DuleZité informace pro muZe i Zeny uZivajici Neotigason

Darovani krve béhem lécby pfipravkem Neotigason

Neotigason je pfitomen v krvi. Neotigason obsaZzeny v krevni transfuzi mdze pfi podani
téhotné Zené poskodit nenarozené dité. Proto muzi i Zeny Ié¢eni Neotigasonem nesmi
darovat krev béhem a minimalné po dobu tfi let od ukonceni 1écby.

Dalsi Iéky nebo bylinné pfipravky

Poradte se se svym |ékarem, pokud planujete uzivat dalsi Iéky nebo bylinné pfipravky. Toto
je zvlasté dulezité u Zen uZivajicich antikoncepéni tablety nebo jiné typy hormonalni
antikoncepce. Nékteré Iéky a bylinné doplriky stravy mohou sniZit u¢innost antikoncepce.

Tento lék byl pfedepsan pouze pro Vasi osobni potiebu

Nikdy nedavejte tento |ék jiné osobé. Mohlo by dojit k poSkozeni nenarozeného ditéte nebo
jinym zdvaznym zdravotnim problém(m. VSechny nepouZité nebo proslé léky vratte zpét do
lékarny k likvidaci.
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Potvrzeni o pouceni

Vas lékar Vas pozada o precteni a podepsani “Informovaného souhlasu”, které prokazuje,
Ze jste pochopili zavazna rizika spojend s podanim aciretinu a Ze chdpete nutnost
preventivnich opatreni.

Dalsi informace

| kdyZ tato prirucka poskytuje dllezZité informace o pfipravku Neotigason, které musite
mit na paméti, nenahrazuje rady, které Vam poskytne Vas |ékar nebo |ékarnik.

Dalsi informace (jak uZivat Neotigason, zvlastni upozornéni a mozné nezadouci ucinky)
jsou uvedeny v pribalové informaci, ktera je soucdasti kazdého baleni pfipravku
Neotigason.

Prosim prectéte si tuto informaci peclivé.

Téhotenstvi zjisténé béhem |éCby nebo po dobu 3 let od ukonceni Ié¢by by mélo byt
nahldseno. UmoZiuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik |écivého
pripravku.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli neZzadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci ucinky mlzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Mate-li jakékoli dalsi otazky nebo pripominky tykajici se uzivani pripravku Neotigason i poté, co jste si
precetli
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