Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Acitretin Orifarm 10 mg kovat kapselit
Acitretin Orifarm 25 mg kovat kapselit

asitretiini

VAROITUS

VOI AIHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE

Naisten on kdytettdva tehokasta ehkdisymenetelmas.

Ali kiiytd valmistetta, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisidltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téamai lddke on médritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa hait-
taa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puo-
leen. Tdmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssd pak-
kausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Acitretin Orifarm on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Acitretin Orifarm -valmistetta
Miten Acitretin Orifarm -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Acitretin Orifarm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Acitretin Orifarm on ja mihin siti kéyte tiin

Acitretin Orifarm kuuluu lidkeaineryhméin retinoidit, jotka ovat A-vitamiinin johdannaisia. Tata
ladkettd kdytetdan vakavien iho-ongelmien hoitoon, kun iho on paksuuntunut ja se saattaa hilseilli.

Acitretin Orifarm normalisoi ulompien ihokerrosten muodostumisprosessia ja hillitsee ihosolujen
lisddntynyttd muodostumista esim. psoriaasissa.

Acitretin Orifarm -valmisteella hoidetaan vaikeaa psoriaasia ja muita ihosairauksia, joissa uuden ihon
muodostumisessa on hiirioitd, kuten esim. Darierin tautia aikuisilla.

Asitretiini, jota Acitretin Orifarm siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden

kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Acitretin Orifarm -valmiste tta

Ali kiyti Acitretin Orifarm -valmistetta:
- jos olet allerginen asitretiinille, muille A-vitamiinin johdannaisille (retinoideille) tai tdmén ladk-
keen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
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- jos olet raskaana tai imetat

- jos raskaaksitulo on mahdollista, noudata kohdassa ”’Raskaudenehkéisyohjelma” mainittuja
varotoimia, ks. kohta ”’Varoitukset ja varotoimet”

- jos maksasi tai munuaisesi eivit toimi kunnolla

- jos veresirasva- tai kolesteroliarvot ovat kohonneet (hyperlipidemia)

- jos kaytit jotakin muuta retinoideihin kuuluvaa lddkettd tai suuria miarid A-vitamiinia, jolloin on
olemassa A-hypervitaminoosin riski (lian korkea A-vitamiinipitoisuus veressi)

- jos kéytit tetrasykliini-antibioottia (infektion hoidossa kéytettiva ladke)

- jos sinua hoidetaan metotreksaatilla (syovin, psoriaasin ja reumatautien hoidossa kéytettiva ladke).

Varoitukset ja varotoimet
Raskaudenehkiisyohjelma

Raskaana olevat naiset eiviit s aa kidyttii Acitretin Orifarm -valmis te tta.

Tama ladke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikidlle (lddkkeen sanotaan olevan “teratogeeninen”) — se voi

aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia sikion aivoissa, kasvoissa, korvissa, silmissd, syddmessé ja tietyissa

rauhasissa (kateenkorva ja lisdkilpirauhanen). Tadmai lddke my0s suurentaa keskenmenon

todenndkoisyyttd. Seuraukset ovat mahdollisia, vaikka Acitretin Orifarm -valmistetta otettaisiin

raskauden aikana vain lyhytkestoisesti.

- Ali kiiytd Acitretin Orifarm -valmistetta, jos olet raskaana taiepiilet olevasi raskaana.

- Ali kiiytd Acitretin Orifarm -valmistetta, jos imetit. Liike erittyy todennikdisesti didinmaitoon ja
saattaa vahingoittaa lasta.

- Al kiiyti Acitretin Orifarm -valmistetta, jos saatat tulla raskaaksi hoidon aikana.

- [Etsaatulla raskaaksikolmeen vuoteen hoidon paatyttyd, silli elimistossési voi yhé olla
ladkeainetta.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, Acitretin Orifarm -valmis te tta miaritian tiukoin ehdoin.

Tadma johtuu siité, ettii lddke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle.

Ehdot ovat seuraavat:

- Laakérin on selitettdva sinulle sikioon kohdistuva haittariski. Sinun on ymmaérrettava, miksi et saa
tulla raskaaksija mitd sinun on tehtdva raskauden ehkdisemiseksi.

- Sinun on tdytynyt keskustella ehkéisysti lidkérin kanssa. Ladkéri antaa sinulle tietoa raskauden
ehkéisystd. Ladkédri saattaa ohjata sinut erikoislidkirin luokse saamaan ehkdisyneuvontaa.

- Ennen kuin aloitat hoidon, la#kari kehottaa sinua kdyméén raskaustestissd. Testin on varmistettava,
ettd et ole raskaana, kun aloitat Acitretin Orifarm -hoidon.

Naisten on kiytettivi tehokasta ehkiisymenetelmiis ennen Acitretin Orifarm -hoitoa, sen

aikana ja sen jilkeen.

- Sinun on suostuttava kayttdiméén vihintdén yhti, hyvin luotettavaa ehkéisymenetelmaa
(esimerkiksi ehkéisykierukkaa tai ehkdisyimplanttia) tai kahta tehokasta, eri tavoin toimivaa
ehkdisymenetelmid (esimerkiksi ehkdisypillereitd ja kondomia). Keskustele lddkérin kanssa sinulle
parhaiten sopivasta vaihtoehdosta.

- Sinun on kéytettiva ehkiisyd kuukauden ajan ennen Acitretin Orifarm -hoidon aloittamista, hoidon
aikana ja 3 vuoden ajan hoidon péaittymisen jilkeen.

- Sinun on kéytettidva ehkiisyd, vaikka sinulla ei olisi kuukautisia tai et olisi seksuaalisesti aktiivinen
(ellei ladkéri totea ehkdisyd tarpeettomaksi).

Naisten on suostuttava raskaustestiin ennen Acitretin Orifarm -hoitoa, sen aikana ja sen jilkeen.

- Sinun on kiytavi sddnnollisilld seurantakdynneilld, mieluiten kuukausittain.

- Sinun on suostuttava sddnnollisin  raskaustesteihin, mieluiten kuukausittain hoidon aikana. Ellei
ladkari toisin maddrad, sinun on suostuttava raskaustestiin 1-3 kuukauden vilein 3 vuoden ajan
Acitretin Orifarm -hoidon pééttymisesti, silld elimistossdsi saattaa yhd olla lidkeainetta.

- Sinun on suostuttava ylimddrdisiin raskaustesteihin, jos ladkéri nin mééraa.

- Etsaatulla raskaaksihoidon aikana etkd kolmeen vuoteen hoidon padtyttya, silli elimistGssdsi voi
yhé olla ladkeainetta.



- Laidkari keskustelee ndistd kaikista asioista kanssasikéyttden tarkistuslistaa ja pyytdd sinua (tai
vanhempaasi/huoltajaasi) allekirjoittamaan sen. Tarkistuslistan avulla varmistetaan, ettd sinulle on
kerrottu riskeisté ja ettd suostut noudattamaan edelld mainittuja ehtoja.

Jos tulet raskaaksi Acitretin Orifarm -hoidon aikana, lopeta ldikkeen kiytto vilittomésti ja ota
yhteyttd lddkariin. La4karisaattaa ohjata sinut erikoislidkérin luokse neuvontaa varten.

Jos tulet raskaaksi3 vuoden kuluessa Acitretin Orifarm -hoidon péattymisestd, ota yhteyttd [ddkériin.
Ladkéari saattaa ohjata sinut erikoislidkérin luokse neuvontaa varten.

Ohjeita mie hille

Suun kautta otettavan retinoidin pitoisuus Acitretin Orifarm -valmistetta kiyttdvien miesten
siemennesteessi on niin matala, ettei se vahingoita kumppanin syntymitonti lasta. Ald kuitenkaan
luovuta Iddkettd kenellekddn muulle.

Muut varotoimet
Ali misséiin tapauksessa luovuta tiiti ldike valmis tetta kenellekiiin muulle. Palauta
kiyttiméttomit kapselit apteekkiin hoidon paatyttya.

Ali luovuta verta timin lisike hoidon aikana iliki 3 vuoteen asitretiinihoidon pistyttys, silli
sikiolle voi aihe utua haittaa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin otat Acitretin

Orifarm -valmistetta:

- Jos olet verenluovuttaja. Verta eisaa luovuttaa Acitretin Orifarm -valmisteen kéyton aikana eiké
kolmeen vuoteen sen kiyton lopettamisen jilkeen.

- Jossinulle annetaan luovutettua verta. Asitretiinilla hoidettujen potilaiden verta ei saa antaa hedel-
méllisessd idssé oleville naisille.

- Jos olet hedelméllisessd idssd oleva nainen, et saa kédyttéé alkoholia (juomissa, ruoassa tai ladk-
keissd) Acitretin Orifarm -valmisteen kdyton aikana etkd kahteen kuukauteen kéyton lopettamisen
jalkeen.

- Jos veresi sokeriarvot ovat kohonneet (diabetes). Veren sokeriarvot on mitattava useammin, kun
alat kiyttaa tatd ladketta.

- Jos sinulla on nikdongelmia erityisesti pimeassa.

- Jos kéytit piillolinssejd. Acitretin Orifarm kuivattaa silmié, minkd vuoksi sinun on kdytettdvé
silmélaseja koko hoidon ajan.

- Jos Acitretin Orifarm -valmistetta annetaan lapsille, lasten kasvuja luiden kehitys on tarkastettava
sdannollisin valiajoin. Lasten pitkdaikaishoidossa lddkérin on tarkkaan punnittava mahdollisia va-
kavia haittavaikutuksia ja lidkkeen kdytOstd saatavaa hyotyé.

- Jos Acitretin Orifarm -valmistetta kiytetdédn aikuisten ja erityisesti idkkéiden pitkdaikaishoidossa,
luiden mahdolliset poikkeavuudet on tutkittava sdédnndllisin véliajoin.

- Jos menet ulos voimakkaaseen auringonpaisteeseen tai solariumiin. Tarvittaessa on kdytettdva au-
rinkovoidetta, jonka suojakerroin on véhintddn 15.

- Jos koet voimakasta padnsérkyd, pahoinvointia, oksentelua ja nikohiirioitd, jotka voivat olla
merkkejid kohonneesta kallonsisdisestd paineesta. Ota yhteys lddkariin.

- jos sinulla on ollut mielenterveysongelmia, kuten masennusta, taipumusta aggressiivisuuteen tai
miclialan vaihtelua. Acitretin Orifarm -valmisteen kdytto voi vaikuttaa mielialaan.

Asitretiini lisdd veren rasvoja, kuten kolesterolia ja triglyseridejd, joilla on yhteys haimatulehdukseen.
Kerro ladkarillesi kovasta vatsa- ja selkdkivusta (se saattaa olla haimatulehduksen oire).

On mahdollista, ettd pitkdaikaisen asitretiinihoidon kaikkia seurauksia eivield tunneta.

Ennen hoitoa ja hoidon aikana tehtivii kokeet
- Ladkdrin on testattava maksan toiminta ja veren rasva-arvot verikokeilla ennen hoidon aloittamista
ja hoidon aikana.



- Jos veresi sokeriarvot ovat kohonneet (diabetes) tai rasva-arvot, kuten triglyseridit tai kolesteroli,
ovat kohonneet, jos olet ylipainoinen, taijos juot paljon alkoholia ja olet pitkdaikaishoidossa, veren
rasva-arvot ja kolesteroli on mitattava.

- Kun Acitretin Orifarm -hoitoa annetaan lapsille tai hoito on pitkdaikaista, ladkari tutkii sd&nndlli-
sesti tietyt luut, koska ladke voi aiheuttaa lnumuutoksia.

Mielenterveysongelmat

Et vilttamétta itse huomaa mielialaasi tai kdytdkseesi liittyvid muutoksia, joten on hyvin tirkeéa
kertoa ystéville ja perheenjisenille, ettd timi lddke voi vaikuttaa mielialaan ja kaytokseen. He
saattavat huomata tillaiset muutokset ja auttaa sinua tunnistamaan ongelmat, joista sinun on kerrottava
ladkarille.

Muut ldiike valmisteet ja Acitre tin Orifarm
Kerro lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytét, tai olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Acitretin Orifarm voi lisdtd fenytoiinin (epilepsialiikkeen) tehoa. Fenytoiniannosta voidaan joutua
muuttamaan.

Ald kiiytd Acitretin Orifarm -valmistetta seuraavien lisikeaineiden kanssa:

- tetrasykliini (infektion hoidossa kdytettivé lidke), koska kallonsisdinen paine voi nousta

- metotreksaatti (syovén, psoriaasin ja reumatautien hoidossa kiytettiva ladke), koska yhdistelmé voi
aiheuttaa maksatulehduksen

- niin sanottu minipilleri (vain pienid miarid progesteronihormonia sisiltdva ehkiisypilleri);
asitretiini voi vihentdd ehkéisevaa vaikutusta, minkd takia minipillereitd ei saa kayttad
ehkdisypillereind Acitretin Orifarm -valmistetta kiytettdessa

- ladkkeet tai A-vitamiinilisit, joissa on suuria A-vitamiinipitoisuuksia

- muut retinoidit kuten isotretinoiini.

Acitretin Orifarm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Acitretin Orifarm otetaan ruoan tai maitolasillisen kanssa.

Acitretin Orifarm -hoidon aikana ei saa juoda alkoholia, koska haittavaikutusten riski kasvaa.

Hedelmillisessd idssd olevat naiset eivit saa kdyttdd alkoholia (juomissa, ruoassa tai ladkkeissd)
Acitretin Orifarm -hoidon aikana eivétkd kahteen kuukauteen hoidon loppumisen jilkeen.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Raskaus

Acitretin Orifarm -valmiste tta EI saa kiiyttii, jos olet raskaana, e piilet olevasi raskaana tai
suunnittelet laps en hankKkimis ta.

- Acitretin Orifarm voi aiheuttaa synnynndisid vikoja lapselle, minkd vuoksi raskauden
mahdollisuus on suljettava pois ennen Acitretin Orifarm -hoidon aloittamista.

- Tehokasta ehkéisyéd (mieluiten 2 toisiaan tdydentdvad menetelméd) on kdytettdva keskeytyksettd
neljin viikkon ajan ennen asitretiinihoidon aloittamista, koko hoidon ajan sekd 3 vuotta hoidon
lopettamisen jilkeen.

Lisidtietoa raskaudesta ja ehkédisysti, ks. kohta 2 ”Raskaudenehkéisyohjelma”.

Imetys
Acttretin Orifarm -valmistetta ei saa kiyttdd imetyksen aikana, koska asitretiini erittyy didinmaitoon ja
voi vahingoittaa lasta.




Ajaminen ja koneiden kaytto

Pimeéssé nikeminen voi yhtékkid vaikeutua hoidon aikana. Joissain harvoissa tapauksissa nikovai-
keudet ovat jatkuneet hoidon lopettamisen jilkeenkin. Ole varovainen, jos ajat tai kdytét tyokaluja tai
koneita yolld tai tunnelissa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtivin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Acitretin Orifarm -valmiste tta kéyte téisin

Kaytd tdtd lddkettd juuri siten kuin lddkdri on midrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Erikoislddkéari maaraa yksilollisen Acitretin Orifarm -annoksen.
Acttretin Orifarm otetaan ruoka-aikaan mieluiten maidon kanssa. Kapselit niclldédn kokonaisina.

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja idkkait

- Aikuisten ja idkkdiden tavallinen aloitusannos on 10 mg, 25 mg tai 30 mg kerran vuorokaudessa.

- 2-4 viikon kuluttua lddkéri voi pienentéé tai suurentaa annosta ldékkeen tehon ja vaikutuksen
mukaan.

- Maksimiannos on yleensad 30 mg péivassa (75 mg padivéssi joissain tapauksissa.

- Useimmat ihmiset kayttdvit Acitretin Orifarm -valmistetta enintdéin kolme kuukautta. La4kéari voi
kuitenkin pdattad pitemmaésti kayttoajasta.

Voit kiyttia lisdksi thon paikallishoitoja mukaan luettuina ihonhoitotuotteet, kun ensin kysyt ladkarilta
neuvoa.

Kiytto lapsille ja nuorille
Acitretin Orifarm -valmistetta annetaan lapsille vain erityistilanteissa. Ladkéari paéttaé lapselle mahdol-
lisesti annettavan annoksen lapsen painon perusteella. Pitkdaikaishoitoa ei suositella lapsille.

Jos otat enemmiin Acitretin Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Liian suuren Acitretin Orifarm -annoksen oireita ovat esim. paansérky, huimaus, pahoinvointi ja/tai
oksentelu, uneliaisuus, drtyneisyys ja kutina. Lopeta Acitretin Orifarm -valmisteen kéytto ja kysy
vilittdomasti neuvoa laakarilta.

Jos unohdat ottaa Acitretin Orifarm -valmistetta

Ali ota kaksinkertaista Acitretin Orifarm -annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos unohdat
ottaa annoksen, ota se heti kun muistat, ja jatka hoitoa annosohjeiden mukaan. Jos kuitenkin on jo
melkein seuraavan annoksen aika, jatd unohtunut annos ottamatta.

Jos lopetat Acitretin Orifarm -valmiste en kiyton
Ladkari pystyy parhaiten arvioimaan, miten ja milloin Acitretin Orifarm -valmisteen kaytto pitda
lopettaa. Ota aina yhteyttd ladkdrin, ennen kuin lopetat Acitretin Orifarm -valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Asitretiinin haittavaikutukset ovat annosriippuvaisia. Useimmat haittavaikutukset ilmenevit hoidon
alkuvaiheessa, kun annosta voidaan vield joutua muuttamaan. Useimmat haittavaikutukset hévidvit,
kun annosta muutetaan tai hoito lopetetaan. Joskus iho-oireet voivat pahentua hoidon alkuvaiheessa.
Koska asitretiini on A-vitamiinin johdannainen, useimmat haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin
A-vitamiinin likakdyton aiheuttamat haittavaikutukset.

Lopeta Acitretin Orifarm -valmis te en kiytto ja ota yhte ytti lidikériin, jos seuraavia haitta-
vaikutuksia ilmenee:

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta):
- maksatulehdus (kellertdvé iho ja silmien véri, tumma virtsa, vaaleat ulosteet, mahakipu, ruokahalun

puute ja visymys)

Hyvin harvinaiset (alle I potilaalla 10 000:sta):
- kohonnut kallonsisdinen paine (padnsérky, kipu silmien takana, ndkohairiot)
- luumuutokset (Gaiykkyys ja luukipu).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- siménympérysten, suun tai huulien turvotus (angioedeema).

Mauita haittavaikutuksia:

Hyvzn yleiset (yli 1 potilaalla 10:std):
kuiva nené, nendverenvuodot, nuha

- kuiva suu, jano, kuivat huulet, halkeamia huulessa, kuiva iho, kutina, hiusten 1dhto, ihon
kuoriutuminen erityisesti kimmenissa ja jalkapohjissa

- kohonneet veren rasva-arvot (triglyseridit, kolesteroli), lisdéntynyt valtimoiden kovettumataudin
(ateroskleroosin) riski

- ohimenevid muutoksia maksan toiminnassa (verikokeet).

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:std):

- padnsarky

- silmien limakalvojen kuivuminen ja infektiot (minkd vuoksi ei ehké voi kéayttdd piilolinssejd)

- suu- ja huulitulehdukset

- mahavaivat (esim. mahakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu)

- hauras iho, rasvainen iho, rakkulaiset ihotulehdukset, hiusmuutokset, hauraat kynnet,
kynsitulehdukset, ihon punoitus

- nivel- ja lihaskivut

- késien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta):

- huimaus

- ndon himéirtyminen

- ientulehdus

- ihon halkeamat, rakkulaiset ihotulehdukset (infektiot), ihon lisdéntynyt valonarkuus.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1 000:sta):
- heikotus, pistely, tunnottomuus tai halvaus, kési- ja jalkakivut.

Hyvin harvinaiset (alle I potilaalla 10 000:sta):

- sarveiskalvon kivuliaat haavaumat ja ndén haméartyminen
- nikokyvyn heikkeneminen pimedssé

- makuhiirict



- perdsuolen verenvuoto
- luuperdinen kipu, visymys
- ikterus (ihon, limakalvojen ja silmdnvalkuaisten keltaisuus).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- nesteen tihkuminen verenkierrosta, mikd voi laskea verenpainetta ja aiheuttaa muutoksia vereen
(hiussuonivuoto-oireyhtymé/retinoiinihapposyndrooma)

- emittimen hiivatulehdus

- yliherkkyysreaktio

- kuulon heikkeneminen, tinnitus

- punoitus

- pienet, punaiset, vuotavat ihokyhmyt

- silméripsien hividminen

- nokkosihottuma

- ihon oheneminen

- ihon kuoriutuminen hilseeni tai kerroksittain

- ddnen muutokset (dysfonia).

Suuret annokset asitretinin kaltaisia ldédkkeitd voivat aiheuttaa mielialan muutoksia kuten esim. érty-
neisyyttd, aggressioita ja masennusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselos-
teessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavai-
kutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www.sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Acitretin Orifarm -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladk-
keiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Acitretin Orifarm -valmiste sisaltaa
- Vaikuttava aine on asitretiini. Yhdessd kapselissa on 10 mg tai 25 mg asitretiinia.
- Muut aineet ovat:
Kapselin sisdltd: maltodekstriini, mikrokiteinen selluloosa, natriumaskorbaatti,
dinatriumedetaatti, poloksameeri.
Kapselin kuori:  Liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), keltainen
rautaoksidi (E172), musta rauraoksidi (E172).
Muste: Sellakka, titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko



10 mg: ruskea, ldpikuultamaton/ valkoinen lipikuultamaton kapseli, johon on painettu valkoisella
“U68”, ja taytetty keltaisella rakeisella jauheella. Kapselin koko on noin 14,3 x 5,3 mm.

25 mg: ruskea, ldpikuultamaton/ keltainen ldpikuultamaton kapseli, johon on painettu valkoisella
“U69”, ja tiytetty keltaisella rakeisella jauheella. Kapselin koko on noin 194 x 6,9 mm.

Lapipainopakkaus:
10 mg: 50 ja 100 kovaa kapselia
25 mg: 30, 50 ja 100 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisdtietoja tisté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tilla ldikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:
Tanska, Ruotsi, Norja, Suomi: Acitretin Orifarm

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.01.2024

Yksityiskohtaista, pdivitettyd tietoa tdstd valmisteesta seuraavasta verkko-osoitteesta: www.fimea. fi
verkkosivusto.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Acitretin Orifarm 10 mg harda kapslar
Acitretin Orifarm 25 mg hiarda kapslar

acitretin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor méaste anvinda effektivt preventivmedel

Anvind inte detta likemedel om du ar gravid eller tror du kan vara Eravid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Acitretin Orifarm &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Acitretin Orifarm
Hur du tar Acitretin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Acitretin Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e S

1. Vad Acitretin Orifarm ir och vad det anvands for

Acitretin Orifarm tillhdr en grupp likemedel som kallas retinoider. Retinoider harstammar fran
vitamin A. Lakemedlet anvdnds vid behandling av svara hudproblem med fortjockad hud som kanske
fijallar.

Acitretin Orifarm har en normaliserande inverkan pa de processer som sker vid nybildandet av hudens
yttersta lager och dimpar det 6kade bildandet av hudceller som ses vid t ex psoriasis.

Acttretin Orifarm anvénds vid svara former av psoriasis och andra hudsjukdomar som karaktdriseras
av rubbningar inybildningen av hud, t ex Dariers sjukdom hos vuxna.

Acitretin som finns i Acitretin Orifarm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hidlsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Acitretin Orifarm

Ta inte Acitretin Orifarm:

- omdu ir allergisk mot acitretin, andra vitamin A-besléktade substanser (retinoider) eller nagot
annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- omdu ir gravid eller ammar



- om det finns en mdjlighet att du skulle kunna bli gravid maste du folja forsiktighetsatgiarderna
under ”’Graviditetsforebyggande program”, se avsnittet i ”Varningar och forsiktighet”.

- omdin lever eller njurar inte fungerar ordentligt

- om du har mycket hdga nivaer av blodfetter eller kolesterol i blodet (kallas dven ”hyperlipidemi).

- om du tar andra likemedel som innehaller retinoider eller hoga doser vitamin A. Det finns risk for
hypervitaminos A (for hdga nivier av vitamin A i blodet).

- om du anvénder ett antibiotikum som kallas tetracyklin (likemedel vid behandling av infektion)

- om du behandlas med metotrexat (ett likemedel som anvinds vid behandling av cancer, psoriasis
och reumatiska sjukdomar).

Varningar och forsiktighet
Gravidite tsforebyggande program

Kvinnor som ér gravida far inte ta Acitretin Orifarm

Detta likemedel kan allvarligt skada ett of6tt barn (likemedlet &r s.k. ’teratogent”) — det kan orsaka

allvarliga missbildningar av det ofodda barnets hjirna, ansikte, 6ron, 6gon, hjdrta och vissa kortlar

(tymus och biskoldkorteln). Det 6kar ocksa risken for missfall. Detta kan hinda dven om Acitretin

Orifarm bara tas under en kort tid av graviditeten.

- Du firinte ta Acitretin Orifarm om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

- Du férinte ta Acitretin Orifarm om du ammar. Acitretin Orifarm gir sannolikt 6ver i brostm;jolk
och kan skada ditt barn.

- Du férinte ta Acitretin Orifarm om du kan bli gravid ndgon géng under behandlingen.

- Du férinte blir gravid under 3 ar efter att du avslutat denna behandling eftersom en viss méngd
likemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far Acitretin Orifarm utskrivet under mycket strikta

forutsdttningar. Detta beror pa risken for mycket allvarliga skador hos det ofodda barnet.

Detta ar forutsittningarna:

- Din lakare maste ha forklarat den fosterskadande risken: du méste forsté varfor du inte far bli
gravid och hur du ska forhindra graviditet.

- Du méaste ha diskuterat anvéndning av effektiva preventivmedel med din likare, likaren ska ge dig

information om hur du foérhindrar graviditet. Din likare kan skicka (remittera) dig till en specialist
for rad om preventivimedel.
- Innan du pabdrjar behandlingen kommer ldkaren att be dig gora ett graviditetstest, detta maste

vara negativt (dvs. visa att du inte dr gravid) for att du ska kunna paborja behandling med Acitretin

Orifarm.

Kvinnor méaste anvinda e ffektiva preventivmedel fore, under och efter be handling med
Acitretin Orifarm
- Dumaste godkédnna att anvéinda atminstone ett effektivt preventivmedel (t.ex. spiral eller

preventivmedelsimplantat) eller tva effektiva medel som fungerar pa olika sitt (t.ex. ett hormonellt

P-piller och kondom). Diskutera med din likare vilka metoder som passar bast for dig.

- Du maste anvdnda preventivmedel under 1 manad innan du tar Acitretin Orifarm, under
behandlingen och i3 ér efter behandlingen.

- Du maste anvédnda preventivmedel dven om du inte har menstruation eller inte ar sexuellt aktiv
(sévida nte din likare bedomer att det inte 4r nddvéndigt)

Kvinnor maste gia med pa att gora graviditetstest fore, under och e fter be handling med A citretin

Orifarm

- Du maste gd med pa att ga pa uppfoljningsbesok, helst varje manad.

- Du maste gd med pa att gora regelbundna graviditetstester, helst varje ménad under behandlingen
och, eftersom en viss médngd likemedel fortfarande kan finna kvari din kropp,varje till var tredje
ménad under 3 ars tid efter avslutad behandling med Acitretin Orifarm (om inte din likare
bestdmmer att det inte 4r nddvéndigt i ditt fall)

- Dumaste gd med pa extra graviditetstester om din likare ber dig om detta.
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- Du farinte bli gravid under behandlingstiden eller inom 3 &r efter avslutad behandling eftersom en
viss médngd likemedel fortfarande kan finna kvari din kropp.

- Lékaren kommer att diskutera dessa punkter med dig med hjélp av en checklista och kommer att
be dig (eller din fordlder/vardnadshavare) att underteckna den. I och med detta bekréftar du att du
har informerats om riskerna och att du kommer att folja villkoren ovan.

Om du blir gravid under behandlingen med Acitretin Orifarm ska du omedelbart sluta ta liike me dlet
och kontakta din ldkare. Lékaren kan komma att hdnvisa dig till en specialist for rad.

Om du blir gravid inom 3 ar efter att behandlingen upphort ska du kontakta din lakare. Lakaren kan
komma att hinvisa dig till enspecialist for rad.

Réd for mén

Nivaerna av retinoider isddesvitskan hos midn som anvdnder Acitretin Orifarm ar for laga for att
orsaka skada hos partnerns ofédda barn. Du maste dock komma ihag att aldrig ge ditt likemedel till
nagon annan.

Ytterligare forsiktighetsatgiirder
Du ska aldrig ge detta liike medel till ndgon annan. Aterlimna eventuella oanviinda kapslar till
apoteket niar be handlingen ir avslutad.

Duskainte donerablod under behandling med detta liikemedel eller inom 3 ar efter avslutad
be handling med Acitretin Orifarm eftersom ofodda barn kan skadas om gravida kvinnor far
ditt blod.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Acitretin Orifarm.

- om du ir blodgivare. Du ska inte donera blod under tiden du tar Acitretin Orifarm och 3 ar efter du
slutat ta det.

- om du fér blodtransfusioner. Du ska inte motta blodtransfusioner fran patienter som behandlas
med acitretin om du &r kvinna i barnafodande alder.

- om du dr kvinna i barnafédande alder méste du undvika alkohol (i drycker, livsmedel eller
lakemedel) under tiden du behandlas med Acitretin Orifarm och 2 ménader efter avslutad
behandling.

- om du har hogt blodsocker (diabetes). Du behover kontrollera dina blodsockernivder oftare nir du
borjar ta detta likemedel.

- om du far problem med synen, sarskilt i morker.

- om du anvinder kontaktlinser. Acitretin Orifarm orsakar torrhet i 6gonen och darfor ska du
anvinda glasdgon under hela behandlingen.

- om Acitretin Orifarm ska anvindas till barn maste tillvixt och benutveckling kontrolleras
regelbundet. Vid ldngtidsbehandling av barn méste likaren noggrant véiga risken for svéra
biverkningar mot férdelarna med behandling av detta likemedel.

- om Acitretin Orifarm anvidnds under lang tid till personer i vuxen alder, sdrskilt dldre, maste
regelbundna kontroller utféras med avseende av mdjliga benmissbildningar.

- om du vistas i stark sol eller om du anvinder solarium maste du anvianda solskydd med minst
solskyddsfaktor 15.

- om du fér svar huvudvirk, illaméende, krékningar och synrubbningar. Detta kan vara tecken pa
okat tryck i huvudet. Kontakta din likare.

- om du ndgon ging haft problem med din psykiska hilsa, inklusive depression, aggressiva
tendenser eller humorsvangningar. Acitretin Orifarm kan ndmligen paverka ditt humor.

Acitretin 6kar vanligtvis blodfetter, sdsom kolesterol eller triglycerider, vilka har associerats med
bukspottkortelinflammation. Tala om for likaren om du fér svar smérta i buken och ryggen (dessa kan
vara tecken pd inflammation i bukspottkorteln).

Det bor noteras att eventuellt inte alla effekter av langtidsbehandling med acitretin dr &nnu kénda.

Undersokningar fore och under behandlingen:
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- Din ldkare bor testa dina blodvarden fore behandlingsstart och under behandlingen for att
undersoka din leverfunktion och dina blodfettsnivaer

- Om du har av hoga halter socker i blodet (diabetes) eller om du har hoga blodfettsnivaer, sisom
triglycerider eller kolesterol, om du dr dverviktig eller om du dricker mycket alkohol och
behandlas under lang tid, maste dina nivaer av blodfetter och kolesterol kontrolleras.

- Vid behandling avbarn, och vid langtidsbehandling Acitretin Orifarm, kommer vissa delar av
skelettet kontrolleras regelbundet av likare eftersom detta likemedel kan orsaka benfordndringar.

Psykiska problem

Du kanske sjilv inte ligger mérke till vissa fordndringar i ditt humor och beteende, s& det 4r mycket
viktigt att du beréttar for dina vinner och din familj att detta likemedel kan paverka ditt humér och
beteende. De kan ligga mérke till dessa fordndringar och hjilpa dig att identifiera eventuella problem
som du behover prata med din ldkare om.

Andra likemedel och Acitretin Orifarm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Effekten av fenytoin (ett ikemedel vid epilepsi) kan 6ka av Acitretin Orifarm. Fenytoindosen kan
behova justeras.

Ta inte Acitretin Orifarm tillsammans med:

- tetracyklin (Iikemedel mot infektioner) eftersom okat tryck i hjarnan kan uppsta.

- metotrexat (ikemedel vid cancer, psoriasis och reumatiska sjukdomar), eftersom kombinationen
kan orsaka leverinflammation.

- sakallade mini-piller (ett p-piller med endast laga halter progresteron). Acitretin kan sénka
effekten av preventivmedlet och du ska dirfor inte anvéinda mini-piller som preventivmetod nér du
tar Acitretin Orifarm.

- likemedel eller vitamin A-tillskott som innehdller hoga halter vitamin A.

- andra retinoidlikemedel, sdsom isotretinoin

Acitretin Orifarm med mat, dryck och alkohol

Acitretin Orifarm bor tas tillsammans med mat eller med ett glas mjolk.

Du bor inte dricka alkohol under behandlingen med Acitretin Orifarm eftersom risken for biverkningar
oOkar.

Kvinnor ibarnafédande alder méste helt undvika alkohol (i drycker, livsmedel eller likemedel) under
behandlingen med Acitretin Orifarm och 2 ménader efter den avslutats.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Du fir INTE ta Acitretin Orifarm om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn.

- Acitretin Orifarm kan orsaka fosterskador. Duméaste dédrfor utesluta att du r gravid innan du
péborjar behandling med Acitretin Orifarm.

- Du maéste anvinda effektiv preventivimetod (helst tvd kompletterande metoder) utan uppehall i
fyra veckor fore, under, samt under 3 ar efter du avslutat behandlingen med acitretin.

For mer information om graviditet och preventivmedel, se avsnitt 2 ”Graviditetsforebyggande
program”.

Amning
Ta inte Acitretin Orifarm om du ammar eftersom acitretin passerar dver i brostmjolk och kan skada
barnet.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Ditt mérkerseende kan forsdmras under behandlingen. Detta kan ske plotsligt. I sillsynta fall har
forsamringen kvarstatt efter behandlingen avslutats. Var forsiktig om du framfér motorfordon eller
anvander maskiner pa kvéllen eller i en tunnel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ir anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds didrfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Acitretin Orifarm

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosen av Acitretin Orifarm bestdms av den forskrivande specialistlikaren som avpassar den
individue llt.

Ta Acitretin Orifarm i samband med méltid och helst tillsammans med mj6lk.
Svélj kapseln hel.

Rekommenderad dos r:

Vuxna och éldre

- Vanlig startdos for vuxna och &ldre 4r 10 mg, 25 mg eller 30 mg en géng dagligen.

- Efter 2 till 4 veckor kan din likare 6ka eller sdnka din dos beroende p& hur vél den fungerar och
hur den paverkar dig.

- Maximal dos &r oftast 30 mg per dag (75 mg per dag i enstaka fall).

- De flesta tar Acitretin Orifarm i upp till 3 ménader. Din likare kan emellertid bestimma att du
behover ta den under lingre tid.

Du kan anvénda kompletterande behandlingar lokalt pa huden, inklusive hudvérdsprodukter, efter du
konsulterat din likare.

Anvindning for barn och ungdomar
Acitretin Orifarm ges till barn endast under speciella omstiandigheter. Om ett barn behandlas kommer
likaren bestdmma rétt dos baserat pa barnets vikt. Langtidsbehandling av barn rekommenderas inte.

Om du har tagit for stor méiingd av Acitretin Orifarm

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt raddgivning.

Om du tar for stor miangd Acitretin Orifarm kan du uppleva huvudvérk, yrsel, illamiende och/eller
krakningar, disighet, irritabilitet och kladda. Sluta ta Acitretin Orifarm och kontakta din likare
omedelbart.

Om du har glomt att ta Acitretin Orifarm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Om du glommer att ta en dos, ta den sa fort
du upptécker det och fortsitt sedan enligt vanligt dosschema. Om det dndé snart &r dags for nésta dos
ska du emellertid hoppa 6ver den missade dosen.

Om du slutar att ta Acitretin Orifarm

Din ldkare kan bast avgora om och hur du maste sluta ta Acitretin Orifarm. Kontakta alltid din likare
innan du slutar ta din medicin.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningar av acitretin 4r dosberoende. De flesta biverkningar uppstar i borjan av behandlingen nir
dosen fortfarande behover justeras. De flesta biverkningar forsvinner nir dosen dndras eller nir
behandlingen avslutas. Det kan hdnda att symtomen i din hud foérsdmras i borjan av behandlingen.
Eftersom acitretin hiarstammar fran vitamin A, liknar de flesta biverkningar de symptom som uppstar
hos nagon som tagit for mycket vitamin A.

Sluta att ta Acitretin Orifarm och upps ok likare om du far nagot av foljande:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- leverinfektion (gulaktig hud och 6gonfarg, mork urin, ljus avforing, magsmadrta, aptitldshet och
trétthet)

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- forhojt tryck i hjirnan (huvudvérk, smérta bakom 6gonen, synstdrningar)
- skelettfordndringar (stelhet och skelettsmérta)

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anviindare):
- svullnad runt 6gonen, mun och lappar (angioddem)

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):

- torr ndsa, ndsblod, snuva

- muntorrhet, torst, torra lappar, sprickor i ldpparna, torr hud, klada, haravfall, fjallning av hud
sérskilt pd handflator och fotsulor

- Okade nivaer av blodfetter (triglycerider, kolesterol): 6kad risk for derforkalkning

- Overgdende fordndringar i leverfunktionsvirden (blodprov).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

- huvudvirk

- torra och infekterade slemhinnor i6gonen (kan medfora att du inte kan anvidnda kontaktlinser)

- inflammation imunnen och lépparna

- magproblem (tex magsmaértor, diarré, illamaende, kridkningar)

- Omtalig hud, fet hud, hudinflammation med blasor, harforindringar, skéra naglar,
nagelinflammation, hudrodnad

- ledsmirta, muskelsmérta

- svullna héander, fotter och anklar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

- yrsel

- dimsyn

- tandkéttsinflammation

- sprickor i huden, hudinfektion med blésor, 6kad kidnslighet i huden mot solljus

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
- svaghet, stickningar, domningar eller forlamning, slutligen smérta i hinder och fotter

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):
- sér1i hornhinnan med smérta och dimsyn
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- nedsatt morkerseende
- smakforéndringar

- blodande dndtarm

- skelettsmirta, trotthet
- gulsot

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- vitskeldckage fran hjart-kérlsystemet, som kan orsaka lagt blodtryck och blodférandringar
(systemiskt kapillirldckage/retinoidsyrasyndrom)

- infektion ivagina (torsk)

- Overkénslighetsreaktion

- nedsatt horsel, ringningar i 6ronen

- rodnad

- sma4, roda, blodande knolar 1 huden

- tappade 6gonfransar

- nédsselutslag

- fortunnad hud

- fjillande eller flagnande hud

- foréndringar i hur résten later (dysfoni)

Behandling med hoga doser av likemedel som acitretin kan orsaka humdrsvangningar med
irritabilitet, aggression och depression.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar via:
webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Acitretin Orifarm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér acitretin. En kapsel innehéller 10 mg eller 25 mg acitretin.
- Ovriga innehallsémnen ar:

Kapselns innehall: Maltodextrin, mikrokristallin cellulosa, natriumaskorbat,
dinatriumedetat, poloxamer.
Kapselskal: Gelatin, titandioxid (E171), réd jarnoxid (E172), gul jairnoxid (E172),

svart jarnoxid (E172).
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Mairkningsblack: Shellac, titandioxid (E171), propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
10 mg: Brun ogenomskinlig/vit ogenomskinlig kapsel, mérkt ”U68” i vit text och fylld med ett gult
granulat. Kapselns storlek ar cirka 14,3 x 5,3 mm.

25 mg: Brun ogenomskinlig/gul ogenomskinlig kapsel, mirkt "U69” 1 vit text och fylld med ett gult
granulat. Kapselns storlek dr cirka 19,4 x 6,9 mm.

Blisterforpackningar:
10 mg: 50 och 100 hérda kapslar
25 mg: 30, 50 och 100 hérda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Danmark, Sverige, Norge, Finland: Acitretin Orifarm

Denna bipacksedel dndrades senast 15.01.2024

Detaljerad och uppdaterad information om detta likemedel finns tillgénglig pa foljande webbadress
(URL): www.fimea.fi.
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