Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Toctino 10 mg kapselit, pehmeé
Toctino 30 mg kapselit, pehme:i

alitretinoiini

VAROITUS
VOI AIHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE

Naisten on kdytettiva tehokasta ehkdisymenetelmia

Ali kiiyti valmistetta, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Toctino on ja mihin sitd kdytetddan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Toctino-kapseleita
Miten Toctino-kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Toctino-kapseleiden siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el

1. Mita Toctino on ja mihin siti kéytetéisin

Toctino-kapseleiden vaikuttava aine on alitretinoiini. Se kuuluu ladkeryhméaan nimeltd retinoidit, jotka
ovat sukua A-vitamimille. Toctino-kapseleita on kahta vahvuutta: 10 mg tai 30 mg alitretinoiinia.

Toctino-kapseleita kdytetdédn aikuisten vaikean kroonisen kési-ihottuman hoitoon, joka ei ole
parantunut muilla paikallisilla hoidoilla, steroidit mukaan luettuina. Toctino-hoito on annettava
ihotautilddkéirin valvonnassa.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Toctino-kapseleita

Ali ota Toctino-kapseleita

e jos olet raskaana tai imetit

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

jos sinulla on maksas airaus

jos sinulla on vaikea munuaiss airaus

jos sinulla on korkeat veren rasva-arvot (kuten korkea kolesteroli tai kohonneet triglyseridit)
jos sinulla on hoitamaton Kilpirauhass airaus

jos sinulla on erittdin korkeat A-vitamiiniarvot kehossasi (4-hypervitaminoosi)



e jos olet allerginen alitretinoiinille, muille retinoideille (kuten isotretinoiinille), maapdhkinille tai
soijalle taitdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos otat tetrasykliinia (erds antibiootti).

=> Jos jokin ndistd koskee sinua, ota uudelleen yhteytti ldsKkriisi.

Et saa ottaa Toctino-kapseleita.

Varoitukset ja varotoimet
Raskaudenehkiisyohjelma
Raskaana olevat naiset eivit saa kayttad Toctino-valmistetta.

Tamai ladke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikidlle (lddkkeen sanotaan olevan ”teratogeeninen’) — se voi
aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia sikion aivoissa, kasvoissa, korvissa, silmissd, sydimessé ja tietyissa
rauhasissa (kateenkorva ja lisédkilpirauhanen). Tdmé lddke myds suurentaa keskenmenon
todenndkoisyyttd. Seuraukset ovat mahdollisia, vaikka Toctino-valmistetta otettaisiin raskauden aikana
vain lyhytkestoisesti.

o Ali kiilytd Toctino -valmistetta, jos olet raskaana taiepiilet olevasi raskaana.

o Ali kiiyti Toctino-valmistetta, jos imetit. Liike erittyy todenniikdisesti didinmaitoon ja saattaa
vahingoittaa lasta.

o Ali kiiyti Toctino-valmistetta, jos saatat tulla raskaaksihoidon aikana.

o Et saa tulla raskaaksikuukauteen hoidon pdatyttya, silli elimistossési voi yhi olla lidkeainetta.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, Toctino-valmis tetta méiritiin tiukoin ehdoin. Tami
johtuu siité, ettii lddke voi aihe uttaa vakavaa haittaa sikiolle.

Ehdot ovat seuraavat:

o Ladkérin on selitettdva sinulle sikiodon kohdistuva haittariski. Sinun on ymmérrettdva, miksi et
saa tulla raskaaksija mitd sinun on tehtdvi raskauden ehkéisemiseksi.

o Sinun on tdytynyt keskustella ehkéisysté lidkérin kanssa. Laédkériantaa sinulle tietoa raskauden
ehkéisysti. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoislidkérin luokse saamaan ehkéisyneuvontaa.

o Ennen kuin aloitat hoidon, laékari kehottaa sinua kdyméan raskaustestissé. Testin on

varmistettava, ettd et ole raskaana, kun aloitat Toctino-hoidon.

Naisten on kiiytettivi tehokasta ehkéisymenetelmiii ennen Toctino-hoitoa, sen aikana ja sen
jilkeen.

o Sinun on suostuttava kdyttimaan vihintddn yhtd, hyvin luotettavaa ehkdisymenetelmad
(esimerkiksi ehkiisykierukkaa taiehkdisyimplanttia) tai kahta tehokasta, eri tavoin toimivaa
ehkédisymenetelmad (esimerkiksi ehkdisypillereitd ja kondomia). Keskustele ladkarin kanssa
sinulle parhaiten sopivasta vaihtoehdosta.

o Sinun on kéytettidva ehkéisyd kuukauden ajan ennen Toctino-hoidon aloittamista, hoidon aikana
ja kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen.
o Sinun on kdytettdva ehkiisyd, vaikka sinulla ei olisi kuukautisia tai et olisi seksuaalisesti

aktiivinen (ellei 14dkéri totea ehkdisyd tarpeettomaksi).

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

o Sinun on kiytiva sdédnnodllisilli seurantakdynneilld, mieluiten kuukausittain.

° Sinun on suostuttava sddnnollisin  raskaustesteihin, mieluiten kuukausittain hoidon aikana. Ellei
ladkari toisin madrdd, sinun on suostuttava raskaustestiin myos kuukauden kuluttua Toctino-
hoidon pédittymisestd, silld elimistossdsi saattaa yhi olla lidkeainetta.

o Sinun on suostuttava ylimaddrdisin raskaustesteihin, jos lddkéri niin maaraa.

o Et saa tulla raskaaksihoidon aikana etké kuukauteen hoidon pdatyttyd, silld elimistdssdsi voi
yhé olla ladkeainetta.



o Ladkari keskustelee néistd kaikista asioista kanssasikdyttden 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 Toctino-hoidon aikana, lopeta lidfikkeen kéytto vilittomasti ja ota yhteyttd
ladkariin. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoisldékirin luokse neuvontaa varten.

Jos tulet raskaaksikuukauden kuluessa Toctino-hoidon pddttymisestd, ota yhteyttd lddkarin. Ladkari
saattaa ohjata sinut erikoislddkarin luokse neuvontaa varten.

Ohjeita mie hille

Suun kautta otettavan retinoidin pitoisuus Toctino-valmistetta kdyttdvien miesten siemennesteessa on
niin matala, ettei se vahingoita kumppanin syntymétonti lasta. Ali kuitenkaan luovuta Eikettd
kenellekdédn muulle.

Muut varotoimet
Al misséin tapauksessa luovuta titi lééik e valmis tetta kenellekéiin muulle. Palauta
kiyttiméttomét kapselit apteekkiin hoidon paatyttya.

Ali luovuta verta timin lisikehoidon aikana iliki kuukauteen Toctino-hoidon pistyttyd, silli
sikiolle voi aihe utua haittaa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Toctino-valmistetta:

o jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia. Néihin kuuluvat esimerkiksi masennus,
taipumus aggressiivisuuteen ja mielialan vaihtelu seké itsetuhoiset ajatukset ja itsemurha-
ajatukset. Toctino-valmisteen kéyttiminen voi vaikuttaa mielialaan.

o jos sinulla on munuaissairaus, Toctinoa ei suositella potilaille, joilla on keskivaikea
munuaissairaus. Jos sinulla on munuaissairaus, varmista ladkariltisi, ettd Toctino sopii sinulle.

o jos sinulla on korkeat veren ras va-arvot, saatat tarvita verikokeita useammin. Toctino
suurentaa usein veren rasva-arvoja, kuten kolesterolia tai triglyserideja. Jos veren rasva-arvosi
pysyvit korkeina, lddkarisi saattaa pienentdd annostasi tai lopettaa Toctino-kapseleiden kayton.

o jos sinulla on korkea veren sokeripitoisuus (diabetes), saatat tarvita veren sokeriarvojen
tarkastusta useammin. Léékérisi saattaa aloittaa Toctinon pienemmalld annoksella.

o jos sinulla on ollut kilpirauhassairaus. Toctino saattaa alentaa kilpirauhashormonitasoja. Jos
kilpirauhashormonitasosi on alhainen, laékérisi saattaa midriti sinulle korvaushoidon.

Ota huomioon seuraavat asiat hoidon aikana:

o Jos sinulla on niik6ongelmia, kerro siiti vilittomés ti Liikérillesi. Toctino-hoito voidaan
joutua lopettamaan, ja ndkddsi voidaan joutua seuraamaan.
o Jos saat jatkuvan paénséryn, kirsit pahoinvoinnista tai oksentelusta sekd himartyneesti

nédstd, nAmai saattavat olla merkkejd hyvénlaatuisesta kallonsiséisestd hypertensiosta.
Lopeta heti kapselien kiytto ja ota yhteys ladkariisi mahdollisimman pian.

o Jos sinulla on veristi ripulia, lopeta heti kapselien kiiytto ja ota yhteys laédkariisi
mahdollisimman pian.

o Minimoi altis tumista auringonvalolle ja vilti solariumia. Thosi voi herkistyd auringonvalolle.
Ennen kuin menet ulos, kiytd auringonsuojatuotetta, jossa on korkea suojakerroin (vahintdén
suojakerroin 15). Jos ihosi ja huulesi kuivuvat hoidon aikana, kdytéd kosteusvoidetta tai -
emulsiota ja huulirasvaa.

Vihenni voimakasta fyysis ti harjoittelua: alitretinoiini voi aiheuttaa lihas- ja nivelkipuja.
Jos silmiési kuivuvat, voit helpottaa kuivasilméisyyttd kiyttimalld silmévoidetta tai
keinokyyneleitd. Jos kdytéit piilolinssejd, voit joutua kdyttdméén siimédlaseja alitretinoiinthoidon
aikana. Kuivasiimiisyys ja nikoongelmat palautuvat yleensd normaaleiksi hoidon loputtua.

o Toctino-kapselit voivat nostaa maksaentsyymiarvoja. Ladkérisi teetdttdd verikokeita hoidon
aikana ndiden arvojen tarkistamiseksi. Jos arvot ovat korkeat, lidkérisi voi pienentdd annostasi
tai lopettaa Toctino-ladkityksen kokonaan.



Mielenterveysongelmat

o Et vilttamétta itse huomaa mielialaasi tai kdytokseesi littyvid muutoksia, joten timén lidkkeen
kaytostd on hyvin tirkedd kertoa ystdville ja perheenjisenille. He saattavat huomata tallaiset
muutokset ja auttaa sinua tunnistamaan nopeasti ongelmat, joista sinun on kerrottava ldékarille.

o Jos sinulle ilmaantuu miele nterveysongelmia kuten masennusta, taipumusta
aggressiivisuuteen, mielialan vaihtelua, itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia, lopeta
Toctino-kapseleiden ottaminen heti ja ota yhteys ladkériisi niin pian kuin mahdollista.

Lapset januoret

Toctino-kapseleita ei suositella alle 18-vuotiaille. Ei tiedetd, miten hyvin kapselit vaikuttavat tdssa
ikdryhméssa.

Muut liisike valmis teet ja Toctino

Ali ota muita retinoide ja sisiltivii ldéikevalmisteita (esim. isoretinoiini), A-vitamiinilisié tai

tetrasykliineja (erds antibiootti), kun otat Toctino-kapseleita. Nama lisddvat haittavaikutusriskia.

Kerro lidékirille tai apte e kkihenkilokunnalle:

o jos kiytit amiodaronia (lidkeaine, joka auttaa sddtelemidn syddmen sykettd). Amiodaronia ei
suositella otettavaksi yhdessd Toctinon kanssa.

o jos kéytit ke tokonatsolia, flukonatsolia, mikonatsolia (infektion hoitoon kaytettyja
ladkeaineita). Ladkarisi voi padttdad pienentdd Toctino-annostasi.

o jos kéytit simvas tatiinia (kolesterolin alentamiseen kaytetty laékeaine). Toctino voi pienentéé
tdmén lddkeaineen miaraa elimistossa.

o jos kaytdt ge mfibrotsiilia (toinen kolesterolin alentamiseen kéytetty ldékeaine) tai
oksandrolonia (anabolinen steroidi). Laékérisi voi pdéttdéd pienentdd Toctino-annostasi.

o jos kaytit paklitakselia (syovin hoitoon kdytetty lddkeaine), rosiglitats onia taire paglinidii

(kdytetddn diabeteksen hoitoon). Toctino voi lisidtid ndiden lddkeaneiden mééraa elimistossa.

Kerro liddkirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai
saatat kayttdd muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole mddrdnnyt, tai rohdosvalmisteita.

Raskaus ja imetys
Ali ota Toctino-kapseleita, jos imetit
o Liadke kulkeutuu todennikoisesti didinmaitoon ja saattaa vahingoittaa lastasi.

Ali ota Toctino-kapseleita, jos olet raskaana

Toctino aiheuttaa todennikoisesti vaikeita sikidvaurioita (eli se on teratogeeninen). Se lisid myos
keskenmenon riskia.

o Et saa ottaa Toctino-kapseleita, jos olet raskaana.

o Et saa tulla raskaaksi Toctino-hoidon aikana tai kuukauteen hoidon jilkeen.

Lisdtietoa raskaudesta ja ehkdisysti, ks. kohta 2 Raskaudenehkiisyohjelma”.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Et ehkd nie yhtd hyvin himéaridssi hoidon aikana. Jos sinulle kdy néin, sinun ei tulisi ajaa eikd kayttaa
koneita.

Toctino sisiltii soijadljya ja sorbitolia.

Jos olet allerginen maapédhkindille tai sojjalle, dld kiyta tatd lddkevalmistetta. Jos Iddkérisi on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen
ottamista. Yksi 10 mgin Toctino-kapseli sisiltdd 20,08 mg sorbitolia. Yksi 30 mg:n Toctino-kapseli
siséltdd 25,66 mg sorbitolia.

3. Miten Toctino-kapseleita otetaan

Milloin kaps elit otetaan



Kapseli tulisi ottaa padaterian yhteydessa, micluummin joka pdivd samaan aikaan. Kapseli tulee
niclaista kokonaisena, eiki sitd saa pureskella.

Kuinka paljon Toctino-kapseleita otetaan

Annos on joko 10 tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Jos elimistosi ei siedd suositeltua 30 mg:n annosta,
sinulle saatetaan midratd pienempi 10 mg:n annos. Ota téitd lddkettd juuri siten kuin 1ddkéari on
médrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd, jos olet epdvarma.

Kuinka kauan kapseleita otetaan
Hoitokuuri kestdd yleensd 12—24 vikkkoa sairauden paranemisen mukaan. Jos ensimméinen hoitokuuri
auttoi, lidkéri saattaa midrété toisen hoitokuurin, jos oireet palaavat.

Jos otat enemmién Toctino-kapseleita kuin sinun pitéis i
Jos otat lian monta kapselia tai joku muu ottaa vahingossa lidkettési, ota heti yhteys ldakériin,
apteekkiin tai lihimpdén sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Toctino-kapselin

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin voit. Jos kuitenkin seuraava annos on kohta, jatd
unohtunut annos véliin ja jatka normaalisti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kapselin.

=> Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytostd, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niité.

Hyvin yleinen: Esiintyy useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:std
Yleinen: Esiintyy 1-10 kayttdjalld 100:sta
Melko harvinainen: Esiintyy 1-10 kayttdjalld 1 000:sta
Harvinainen: Esiintyy 1-10 kdvttdjalla 10 000:sta
Hyvin yleiset haittavaikutukset
o Paansarky.
o Kohonneet veren rasva-arvot: korkeat veren rasvatasot (triglyseridit) ja kolesteroliarvot.

Yleiset haittavaikutukset

o Verisolujen héiriot: verihiutaleiden méérén lisidntyminen (soluja, jotka auttavat verta
hyytyméin), verikokeissa vihentynyt mééré puna- ja valkosoluja.

o Kilpirauhasen ongelmat: kilpirauhashormonien alentuneet tasot.

o Silmiongelmat: silméitulehdus (konjunktiviitti) ja silmédluomien alueen tulehdus; simien
kuivuus ja drsytys.
=>» Pyyda apteekista sopivia silmdtippoja. Jos kéytét piilolinssejd ja silmdt tuntuvat kuivilta,
joudut ehki kdyttdiméin simélaseja piilolinssien sijaan.

Kuulo-ongelmat: jatkuva déni korvissa (korvien soiminen, tinnitus)

Huimaus

Veri ja verenkierto: punastuminen, korkea verenpaine (hypertensio).

Suolisto- ja vatsaongelmat: pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen

Lihas- ja nivelkipu: lihaskipu, nivelkipu, energian puute (vdsymys). Lihasten
hajoamistuotteiden tasot veressé kohoavat, jos harjoittelet kovasti.

o Iho- ja hiusongelmat: kuiva iho, erityisesti kasvoilla, kuivat ja tulehtuneet huulet, ihon
punoitus, kutiseva ihottuma, ihotulehdus, hiustenlahtd.



o Maksaongelmat: verikokeissa nikyvit kohonneet maksaentsyymit.

Melko harvinais et haittavaikutukset

o Nikoongelmat, kuten himéartynyt nako, vaéristynyt niko, samea silmin pinta
(sarveiskalvosamentuma, kaihi).

=> Jos sinulla on ndkdongelmia, lopeta heti Toctino-kapseleiden kiytto ja ota yhteys
ladkariisi.

Tho-ongelmat: kutiseva iho, ithon hilseily, ihottuma, kuiva ihottuma.

Korva-, neni- ja nieluongelmat: nendverenvuoto.

Suolis to- ja vatsaongelmat: ruoansulatushéiriét (dyspepsia)

Luuongelmat: luun likakasvu, myos selkdrankasairaus ankylosoiva spondyliitti.

Harvinaiset haittavaikutukset

o Pitkikestoinen péiins drky sekd samanaikaisesti esiintyva pahoinvointi, oksentelu ja
nédkomuutokset, kuten nddn himéartyminen. Ndméi voivat olla hyvénlaatuisen kallonsisdisen
hypertension oireita.
=>» Jos saat nditéd oireita, lopeta heti Toctino-kapseleiden kéytto ja ota yhteys ladkériisi.

o Veri ja verenkierto: verisuonten tulehdus.

o Iho, hius- ja kynsiongelmat: Kynsisairaudet, ihon lisidntynyt valoherkkyys auringonvaloon,
hiusten rakennemuutokset.

Mielenterveyshéiriot

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjilld 1 000:sta)

o Masennus tai muut sen tyyppiset hdiriot. Masennuksen merkkejd ovat esimerkiksi alakuloisuus,
mielialan vaihtelu, ahdistuneisuus ja tunne-elimén vaikeudet.

o masennuksen paheneminen

o vékivaltaisuus tai aggressiivisuus.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjilla 10 000:sta)
o Joillain kayttdjilli on esiintynyt itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia, ja jotkut ovat
yrittdneet itsemurhaa tai tehneet itsemurhan. Namé henkilot eivit valttdméttd ole vaikuttaneet

masentuneilta.
o poikkeava kaytos
o psykoosin merkit: todellisuudentajun katoaminen, kuten &éni- tai nikoharhat.

= Ota vilittomasti yhteys liddkriin, jos sinulla esiintyy jokin niisti mielenterveyshéirioista.
Ladkari saattaa kdsked sinua lopettamaan Toctino-valmisteen kdyton. Lopettaminen ei silti valttamatta
poista oireita: saatat tarvita lisdapua, jota lidkari voi jarjestéa.

Muut haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia ilmenee hyvin pienelld joukolla ihmisid ja niiden tarkkaa imenemismaérad ei
tiedetd:

Vakavat allergiset reaktiot. Merkkejé ovat:

o koholla oleva ja kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

o turvotus, joskus kasvojen tai suun (angioedeema), joka voi haitata hengitysta.
o kollapsi.

= Ota yhteys lddikériin vilittomais ti, jos saat niité oireita. Lopeta Toctino-kapseleiden kaytto.
Suolis to- ja mahaoireet. Vaikea vatsakipu, johon voi liittyd veristé ripulia, pahoinvointia ja
oksentelua.

= Lopeta heti Toctino-kapseleiden ottaminen ja ota yhteys ladkariisi. Ndmé voivat olla merkkeja
vakavasta suolistosairaudesta.

Himirinion heikentyminen. Nako palautuu yleensé normaaliksi, kun hoito lopetetaan.
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Veri ja verenkierto: kisien, sddrien tai jalkaterien turpoaminen (perifeerinen edeema)

Muiden Toctino-kapseleiden kanssa samaan ryhmééin kuuluvien lédkkeiden haittavaikutukset
Naitd vaikutuksia eiole havaittu toistaiseksi Toctino-kapseleilla, mutta niitd ei voida sulkea pois.
Ne ovat hyvin harvinaisia, ja niitd saattaa esiintyd alle 1 kdyttdjalla 10 000:sta.

Diabetes. Kova jano, tihentynyt virtsaamistarve, verikokeissa nikyva verensokerin kohoaminen.
Néami voivat olla merkkeji diabeteksesta.

Luusairaudet. Niveltulehdus, luusairaudet (viivdstynyt kasvu, luuntiheyden muutokset), kasvavat luut
lopettavat kasvun.

Silmé ja ndkohiiriot. Virisokeus ja virindon heikentyminen, piilolinssien sietokyvyttomyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén [dikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Toctino-kapseleiden séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiytd it lskettd pakkauksessa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Pidd ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Toctino sisiltii

Vaikuttava aine on alitretinoiini.

Yksi pehmed kapseli sisidltdd 10 mg alitretinoiinia.

Yksi pehmed kapseli sisiltdd 30 mg alitretinoiinia.

Muut aineet ovat: puhdistettu soijadljy, osittain hydrattu soijadljyy, keskipitkdketjuiset triglyseridit,
keltavaha, all-rac-a-tokoferoli, livate, glyseroli, nesteméiinen sorbitoli (kiteytymédton), puhdistettu
vesi, punainen rautaoksidi (E 172) ja musta rautaoksidi (E 172).

Muut aineet ovat: puhdistettu soijadljy, osittain hydrattu soijadljyy, keskipitkdketjuiset triglyseridit,
keltavaha, all-rac-a-tokoferoli, livate, glyseroli, nesteméinen sorbitoli (kiteytymdton), puhdistettu

vesi, punainen rautaoksidi (E 172) ja keltainen rautaoksidi (E 172).
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Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Toctino 10 mg -valmistetta on saatavilla pechmeind kapseleina. Kapselit ovat noin 11 millimetrid pitkia
ja 7 millimetrid leveitd, soikeita, vdriltdan ruskeita ja niissd on merkintd ”A1”.

Kapselit ovat 30 kappaleen ldpipainopakkauksissa.

Toctino 30 mg -valmistetta on saatavilla pehmeind kapseleina. Kapselit ovat noin 13 millimetrid pitkid
ja 8 millimetrid leveitd, soikeita, viriltdédn punaruskeita ja niissd on merkintd ”A3”.
Kapselit ovat 30 kappaleen lipipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki
Suomi

Valmis taja
SwissCaps GmbH
Grassingerstrasse 9
D-83043 Bad Aibling
Saksa

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Isossa-
Britanniass a (Pohjois-Irlanti) s euraavilla kauppanimilli:

Alankomaat Toctino
Espanja Toctino
Islanti Toctino
Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti) Toctino
Italia Toctino
Itdvalta Toctino
Kreikka Cehado
Norja Toctino
Puola Toctino
Ranska Toctino
Saksa Toctino
Slovakia Toctino
Slovenia Toctino
Suomi Toctino
Tanska Toctino

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.11.2023
Yksityiskohtaista, pdivitettyd tietoa tdstd valmisteesta saa skannaamalla dlypuhelimella QR-koodin,
Jjoka loytyy pakkausselosteesta. Sama tieto on saatavilla myds seuraavasta verkko-osoitteesta:

www.toctino.com ja Fimean verkkosivustolta .

”QR-koodi” + www.toctino.com



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Toctino 10 mg kapslar, mjuka
Toctino 30 mg kapslar, mjuka

alitretinoin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor méste anvénda effektivt preventivmedel

Anvind inte detta likemedel om du dr gravid eller tror du kan vara gravid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta ladkemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information (Se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Toctino 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Toctino

Hur du tar Toctino

Eventuella biverkningar

Hur Toctino ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN S

1. Vad Toctino dr och vad det anvinds for

Det aktiva innehallsémnet i Toctino &r alitretinoin. Det hor till en grupp likemedel som kallas
retinoider och som ér besliktade med vitamin A. Toctino kapslar forekommer i tvé styrkor som
innehaller 10 mg respektive 30 mg alitretinoin.

Toctino anvinds for att behandla vuxna med svért kroniskt handeksem som inte har blivit bittre efter

andra utvirtes behandlingar, inklusive steroider. Behandling med Toctino maste ske under
overinseende av en hudlikare.

2. Vad du behover veta innan du tar Toctino

Ta inte Toctino
o om du dr gravid eller ammar

o om det finns en mojlighet att du skulle kunna bli gravid maste du folja forsiktighetsatgirderna

under “Graviditetsforebyggande program”, se avsnittet i ”’Varningar och forsiktighet”.

om du har en leversjukdom

om du har en svar njurs jukdom

om du har héga halter av blodfetter (t.ex. hogt kolesterol eller férhojda triglyceridnivaer)
om du har en obe handlad skéldkortelsjukdom

om du har mycket hoga niviaer av vitamin A i kroppen (hypervitaminos A)



o om du &r allergisk mot alitretinoin, andra retinoider (sdsom isotretinoin), mot jordnét eller soja
eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

o om du tar tetracyklin (ett slags antibiotikum).

=>» Om nagot av ovanstaende giller dig, ga tillbaka till din likare.

Du fir inte anviinda Toctino.

Varningar och forsiktighet

Gravidite tsforebyggande program

Kvinnor som ir gravida far inte ta Toctino

Detta likemedel kan allvarligt skada ett of6tt barn (likemedlet ar s.k. ”teratogent”) — det kan orsaka
allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjidrna, ansikte, 6ron, dgon, hjirta och vissa kortlar

(tymus och biskoldkorteln). Det 6kar ocksa risken for missfall. Detta kan hdnda dven om Toctino bara
tas under en kort tid av graviditeten.

o Du far inte ta Toctino om du ar gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

o Du far inte ta Toctino om du ammar. Toctino gar sannolikt 6ver i brostmjolk och kan skada ditt
barn.

o Du far inte ta Toctino om du kanbli gravid ndgon gang under behandlingen.

o Du far inte bli gravid under en manad efter att du avslutat denna behandling eftersom en viss

méngd likemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far Toctino utskrivet under mycket strikta foruts dttningar. De tta
beror pa risken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.

Detta ar forutséttningarna:

o Din likare maste ha forklarat den fosterskadande risken: du maste forsta varfor du inte far bli
gravid och hur du ska forhindra graviditet.
o Du méste ha diskuterat anvindning av effektiva preventivmedel med din ldkare, 1dkaren ska ge

dig information om hur du férhindrar graviditet. Din Iikare kan skicka (remittera) dig till en
specialist for rad om preventivmedel.

o Innan du paborjar behandlingen kommer likaren att be dig gora ett graviditetstest, detta maste
vara negativt (dvs. visa att du inte dr gravid) for att du ska kunna pébdrja behandling med
Toctino.

Kvinnor méiste anviinda e ffektiva pre ventivmedel fore, under och efter be handling med Toctino
o Du maste godkénna 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 vilkka metoder som passar bast for

dig.

o Du méste anvinda preventivmedel under 1 manad innan du tar Toctino, under behandlingen och
i 1 manad efter behandlingen.

o Du maste anvénda preventivmedel dven om du inte har menstruation eller inte ar sexuellt aktiv

(savida inte din likare bedomer att det inte 4r nodvandigt).

Kvinnor maste ga med pa att gora gravidite tstest fore, under och e fter be handling med Toctino

o Du maste g& med pd att gd pa uppfoljningsbesok, helst varje ménad.

o Du maste gd med pa att gora regelbundna graviditetstester, helst varje manad under
behandlingen och, eftersom en viss midngd likemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp, 1
manad efter att behandlingen med Toctino avslutats (om inte din likare bestimmer att det inte ar
nodvandigt iditt fall).

o Du maste gd med pa extra graviditetstester om din likare ber dig om detta.
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o Du far inte bli gravid under behandlingstiden eller inom en méanad efter avslutad behandling
eftersom en viss mingd likemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp.

o Léakaren 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 Toctino ska du ome delbart sluta ta like medlet och
kontakta din likare. Lakaren kan komma att hanvisa dig till en specialist for rad.

Om du blir gravid inom en manad efter att behandlingen upphort ska du kontakta din likare. Lakaren
kan komma att hinvisa dig till en specialist for rad.

Réd for mén
Nivaerna av retinoider isddesvitskan hos mian som anvander Toctino &r for laga for att orsaka skada
hos partnerns ofddda barn. Du méste dock komma ihdg att aldrig ge ditt likemedel till ndgon annan.

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

Du skainte donera blod under behandling med de tta liik emedel eller inom 1 ménad efter
avslutad be handling med Toctino eftersom ofédda barn kan skadas om gravida kvinnor fir ditt
blod.

Tala med ldkare mnan du tar Toctino:

o om du nigon ging haft problem med din psykiska hélsa, inklusive depression, aggressiva
tendenser eller humdérsvangningar. Detta giller ocksa tankar pa att skada dig sjilv eller att bega
sjalvmord. Ditt humér kan ndmligen paverkas under tiden du tar Toctino.

o om du har nagon njursjukdom. Toctino rekommenderas inte for personer med moderat
njursjukdom. Om du lider av ndgon njursjukdom ska du kontrollera med likaren att Toctino
passar for dig.

o om du har hoga blodfe tter behdver du oftare ta blodprover. Toctino brukar ka méngden
blodfetter som kolesterol eller triglycerider. Om dina blodfetter fortsitter att vara hdga kan din
lakare sdnka dosen eller lata dig sluta med Toctino.

o om du har hégt blodsocker (diabe tes), blodsockernivierna kan behéva kontrolleras oftare. Din
lakare kan ordinera en ldgre dos Toctino.

o om du har haft en skéldkortelsjukdom. Toctino kan sénka dina nivaer av skoldkortelhormon.
Om dessa hormonnivaer ar laga kan ldkaren ordinera tillskott.

Du kan behéva vara sirsKkilt forsiktig under be handlingen:

. Om du upplever nagra synproblem. Beritta omedelbart for din ldikare . Toctino
behandlingen kan behdva stoppas och din syn kontrolleras.

o Om du far ihallande huvudvirk, illamaende eller krikningar samt dimsyn kan detta vara
tecken pé ett tillstind som kallas godartad intrakraniell hypertoni.

Sluta omedelbart med kapslarna och kontakta din likare sa snart som mojligt.

o Om du fir blodiga diarrér. Sluta omedelbart med kapslarna och kontakta din likare sa snart
som mojligt.

o Minimera din exponering for solljus och undvik solarium. Din hud kan bli mer kénslig for
solljus. Anvind ett solskyddsmedel med hog skyddsfaktor (SPF 15 eller hogre) innan du gér ut i
solen. Om du far torr hud och Lippar under behandlingen ska du anvéinda fuktighetskrim eller
-salva eller lappbalsam.

o Dra ner pé intensiv fysisk aktivitet: alitretinoin kan ge muskel- och ledvirk.

o Om du drabbas av torra 6gon kan det hjilpa att applicera en smérjande dgonsalva eller
tarerséttningsdroppar. Om du bér kontaktlinser kan du behdva béra glaségon medan du
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behandlas med alitretinoin. Torra 6gon och synproblem atergar vanligtvis till det normala nir
behandlingen é&r avslutad.

o Toctino kan 6ka le verenzymnivaerna. Din likare kontrollerar deras nivder genom blodprov
under behandlingen. Om de 4r hoga linge kan likaren sdnka dosen eller be dig upphora med
Toctino-behandlingen.

Psykiska problem

o Du kanske sjilv inte ligger mérke till vissa fordndringar iditt humér och beteende, sé det &r
mycket viktigt att du beréttar for dina vinner och din familj att du tar detta likemedel. De kan
lagga mirke till dessa fordndringar och hjdlpa dig att snabbt identifiera eventuella problem som
du behover prata med din likare om.

o Om du far nigot me ntalt hils oproble m, innefattande depression, aggressiva tendenser,
humdrsviangningar, tankar pa att skada dig sjilv eller att begé sjalvmord maste du genast sluta
ta Toctino och kontakta ldkare s& fort som majligt.

Barn och ungdomar
Toctino rekommenderas inte 4t barn under 18 ar. Det &r inte kint hur bra Toctino fungerar i denna

aldersgrupp.

Andra likemedel och Toctino
Ta inte tillskott av andra retinoider (t.cx. isotretinoin), vitamin A eller tetracykliner (ett slags
antibiotikum) medan du tar Toctino. Det okar risken for biverkningar.

Beritta for liikaren eller apote kspersonalen om du:

=» tar amiodaron (ett medel for att reglera hjartpulsen). Amiodaron rekommenderas inte att
intas samtidigt med Toctino.

=> tar ketokonazol, flukonazol eller mikonazol ( medel for att behandla infektioner). Din
lakare kan besluta att minska Toctino-dosen.

=> tar simvastatin (ett medel for att sdnka kolesterol). Toctino kan minska méangden av detta

likemedel i din kropp.
=» tar ge mfibrozil (ett annat medel for att sinka kolesterol) eller oxandrolon (en anabolisk

steroid). Din ldkare kan besluta att minska Toctino-dosen.

=» tar paklitaxel (for behandling av cancer), rosiglitazon eller re paglinid (for behandling av
diabetes). Toctino kan dka méngden av dessa medel i din kropp.

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana och vixtbaserade likemedel.

Gravidite t och amning
Ta inte Toctino om du ammar
o Medicinen &verfors sannolikt 1 mjolken och kan skada ditt spadbarn.

Ta inte Toctino om du ar gravid
Toctino orsakar sannolikt svéra fosterskador (d.v.s. dr teratogent). Det 6kar ocksa risken for missfall.
o Du far inte ta Toctino nir du ar gravid.

o Du fir inte bli gravid medan du behandlas med Toctino, eller under den forsta manaden efter
behandlingen.

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

Korforméaga och anviindning av maskiner

Du ser mojligtvis inte lika bra i morker under behandlingen. Om sé dr fallet bor du inte kora bil eller
anvianda maskiner.
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Toctino innehaller s ojaolja och sorbitol

Om du ér allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvidnda detta likemedel. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin. Varje 10 mg Toctino kapsel
nnehéller 20,08 mg sorbitol. Varje 30 mg Toctino kapsel innehaller 25,66 mg sorbitol.

3. Hur du tar Toctino

Nir ska du ta kapslarna
Kapseln ska tas i samband med huvudmaltid och helst vid samma tid varje dag. Kapslarna ska sviljas
hela och inte tuggas.

Hur ménga kapslar ska du ta

Dosen édr 10 mg eller 30 mg en ging per dag. Om din kropp inte kan tolerera den rekommenderade
dosen pa 30 mg kan man ordinera en ligre dos pa 10 mg till dig. Ta alltid detta likemedel enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Hur linge ska du ta kapslarna

En behandlingsomgang varar oftast 12 till 24 veckor beroende pa hur din sjukdom framskrider. Om
din forsta behandling var lyckad kan ldkaren ordinera ytterligare en behandlingsomgiang om symtomen
aterkommer.

Om du har tagit for stor méngd av Toctino

Om du tar for manga kapslar eller om nagon annan tar din medicin av misstag bdr du genast kontakta
lakare, apotekspersonal eller ndrmaste sjukhus.

Om du har glomt att ta Toctino

Om du missar en dos, ta den sa snart du kan. Men om det snart dr dags for din ndsta dos ska du hoppa
over den missade dosen och fortsétta som tidigare. Ta inte dubbla doser for att kompensera for de
doser du glomt.

=> Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar: drabbar fler 4n 1 av 10 personer

Vanliga biverkningar: drabbar mellan 1 och 10 personer av 100
Mindre vanliga biverkningar: drabbar mellan 1 och 10 personer av 1000
Séllsynta biverkningar: drabbar mellan 1 och 10 personer av 10 000

Mycket vanliga biverkningar
o Huvudvirk.
o Forhojda blodfetter: hdgre nivaer av fetter (triglycerider) och kolesterol i blodet.

Vanliga biverkningar

o Blodcellsrubbningar: 6kning av antalet blodpléittar (celler som deltar i blodets koagulering),
minskat antal réda och vita blodkroppar uppmatta i blodprov.

o Skoéldkortelrubbningar: minskade nivaer av skoldkortelhormon.

o Ogonbesviir: inflammation i 6gat (konjunktivit) och dgonlocksomradet; dgonen kéinns torra och
irriterade.
=> Fréiga efter laimpliga 6gondroppar pa apoteket. Om du bar kontaktlinser och far torra 6gon,

kanske du maste béra glasdgon i stillet.
o Oronbesvir: ihallande oljud i dronen (tinnitus).
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Svindel.
Blod och cirkulation: ansiktsrodnad, hogt blodtryck (hypertension).

Tarm- och magbesvir: sjukdomskénsla (illamaende), sjukdom (uppkastningar), muntorrhet.
Muskel- och ledvirk: muskelsmirta, ledvirk, lag energiniva (trétthet). Nivaer av musklernas
nedbrytningsprodukter i blodet 6kar om du trénar intensivt.

o Hud- och harproblem: torr hud, sirskilt i ansiktet, torra och inflammerade ldppar, rodnad av

huden, kliande hudutslag, inflammerad hud, haravfall.

o Leverproblem: forhdjda leverenzymer métt i blodprov.

Mindre vanliga biverkningar

o Synproblem inklusive dimsyn, forvrangd syn, grumlig yta pd 6gat (hornhinnegrumling,
katarakt).

=>» Om synen dr paverkad, sluta omedelbart att ta Toctino och kontakta din likare.
Hudproblem: klinande hud, fjdllande hud, utslag, torrt hudeksem.

Oron-, niis- och hals proble m: niisblod.

Tarm- och magbesvir: matsmaltningsproblem (dyspepsi).

Benrubbningar: extra bentillvixt, inklusive ryggradssjukdomen ankyloserande spondylit.

Sillsynta biverkningar

o Langvarig huvudvirk, samtidigt med illamaende, krakningar och synforandringar sasom
dimsyn. Detta kan vara tecken pa godartad intrakraniell hypertoni.
=>» Om du upplever dessa symtom, sluta omedelbart att ta Toctino och kontakta din likare.

o Blod och cirkulation: inflammation i blodkérlen.

o Hud, hér och nagelproble m: Nagelsjukdomar, hudens 6kade ljuskdnslighet mot solljus,
fordndrad harstruktur.

Psykiska problem

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare)

o Depression eller liknande sjukdomar. Tecken pa dessa kan vara att man kan kénna sig ledsen

eller uppleva en forandrad sinnesstimning, oro/angest eller kinsloméssigt obehag.
o forsdmring av en depression
o att man blir valdsam eller aggressiv.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

o Vissa personer har haft tankar pa att skada sig sjilva eller ta sitt eget liv (sjalvmordstankar),
forsokt ta sitt liv (sjalvmordsforsok), eller har tagit sina liv (sjalvmord). Dessa personer kanske
inte verkar vara deprimerade.

o avvikande beteende
o tecken pa psykos: avsaknad av verklighetskontakt, sdsom att hora roster eller se saker som inte
ar dar.

= Kontakta din liikare omedelbart om du uppvisar tecken pa niagot av dessa psykiska problem.
Din ldkare kan sdga till dig att du méste shuta ta Toctino. Det kanske inte ar tillrdckligt for att fa stopp
pa biverkningarna, du kan behdva mer hjélp och din Idkare kan ordna det.

Ovriga biverkningar
Ovriga biverkningar har rapporterats hos ett mycket litet antal mdnniskor men deras exakta frekvens ar
okand:

Svira allergiska reaktioner. Symtomen inkluderar:
e upphojda och klinade utslag (ndsselutslag)
e svullnad, ibland av ansikte eller mun (angioddem), som leder till andningssvarigheter
e kollaps.

= Ta omedelbart kontakt med léikare om du far dessa symtom. Sluta ta Toctino.
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Tarm- och magsymtom. Svar buksmérta (ont i magen), med eller utan blodig diarré, illamaende och
krikningar.

=> Sluta omedelbart att ta Toctino och kontakta din likare. Det kan vara tecken pa allvarlig
tarmrubbning.

Problem med att se pa natten. Synproblem normaliseras vanligen da behandlingen upphor.
Blodet och cirkulationen: svullnad av hénder, nedre delen av benen och fétterna (perifert 6dem).
Biverkningar av andra mediciner som tillhor samma grupp som Toctino

Dessa effekter har hittills inte setts i samband med Toctino, men de kan inte uteslutas.

De dr mycket séllsynta och kan drabba mindre dn 1 av 10 000 personer.

Diabetes. Mycket svér torst, titt urineringsbehov, blodtester som visar forhdjt blodsockervérde. Allt
detta kan vara tecken pa diabetes.

Benrubbningar. Ledinflammation, benrubbningar (forsenad tillvixt, dndrar bentéthet), vixande ben
kan sluta véixa.

Ogon och synrubbningar. Firgblindhet och forsédmrat fargseende. Intolerans mot kontaktlinser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Toctino ska forvaras

Forvara detta liikemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Forvara blistret i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Vad Toctino innehéller

Den aktiva substansen ér alitretinoin.

En mjuk kapsel innehaller 10 mg alitretinoin.
En mjuk kapsel innehaller 30 mg alitretinoin.
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Ovriga innehallséimnen &r: raffinerad sojaolja, delvis hydrerad sojaolia, medelldngkedjiga triglycerider,
gult vax, all-rac-a-tokoferol, gelatin, glycerol, flytande sorbitol (icke-kristalliserande), renat vatten,
rod jarnoxid (E 172) och svart jirnoxid (E 172).

Ovriga innehallsimnen ir: raffinerad sojaolja, delvis hydrerad sojaolja, medelldngkedjiga triglycerider,
gult vax, all-rac-a-tokoferol, gelatin, glycerol, flytande sorbitol (icke-kristalliserande), renat vatten,
rod jarnoxid (E 172) och gul jarnoxid ( E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Toctino 10 mg forekommer i mjuka kapslar. Kapslarna ar omkring 11 mm langa och 7 mm breda,
ovala, brunfiargade markta ”A1”. Kapslarna ligger i blisterforpackningar om 30 stycken.

Toctino 30 mg forekommer i mjuka kapslar. Kapslarna 4r omkring 13 mm langa och 8 mm breda,
ovala, rodbrunfiargade méirkta ”A3”. Kapslarna ligger i blisterforpackningar om 30 stycken.

Innehavare av godkénnande for forséljning
GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

Finland

Tillverkare
SwissCaps GmbH
Grassingerstrasse 9
D-83043 Bad Aibling
Tyskland

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Danmark Toctino
Finland Toctino
Frankrike Toctino
Grekland Cehado
Island Toctino
Italien Toctino
Nederlinderna Toctino
Norge Toctino
Osterrike Toctino
Polen Toctino
Slovakien Toctino
Slovenien Toctino
Spanien Toctino
Storbritannien (Nordirland) Toctino
Tyskland Toctino

Denna bipacksedel iindrades senast 27.11.2023
Detaljerad och uppdaterad information om detta likemedel finns tillgdngligt genom att scanna QR-
koden som finns bifogad i bipacksedeln med en smartphone. Samma information finns dven tillgéinglig

pa foljande webbadress (URL): www.toctino.com och Fimea webbplats.

’QR-kod som ska inkluderas’ + www.toctino.com
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