Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Neotigason®

Teva Pharma AG

Neotigason kann bei einem ungeborenen Kind schwerste Missbildungen erzeugen.

Frauen, die Neotigason einnehmen, missen zuverlassige und sichere schwangerschaftsverhiitende
Methoden ohne Unterbrechung anwenden.

Sie durfen Neotigason nicht verwenden, wenn Sie schwanger sind oder schwanger sein konnten.

Sie durfen Neotigason auch nicht verwenden, wenn Sie stillen.

Was ist Neotigason und wann wird es angewendet?

Neotigason enthalt den Wirkstoff Acitretin. Acitretin ist ein Abkémmling des Vitamin A, der zur Gruppe der
Retinoide gehort.

Neotigason kann Stérungen bei der Erneuerung von Hautzellen, wie sie bei Schuppenflechte und anderen
schweren Verhornungsstérungen der Haut auftreten, beheben.

Ihr Arzt oder lhre Arztin wird Innen Neotigason verabreichen, wenn Sie an schwerer und ausgedehnter
Schuppenflechte (Psoriasis) oder anderen schweren Verhornungsstérungen der Haut leiden, die auf
andere Behandlungen nicht befriedigend ansprechen. Die Wirksamkeit von Neotigason hangt von der Art
der vorliegenden Verhornungsstoérung ab.

Neotigason darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden. Die
Verabreichung von Neotigason und die Uberwachung der Behandlung gehéren in die Hand eines Arztes
bzw. einer Arztin mit Erfahrung in der Anwendung von systemischen Retinoiden und den damit
verbundenen Risiken. Desgleichen erfordern die speziell fir Neotigason geltenden Vorsichtsmassnahmen
eine standige arztliche Kontrolle.

Wann darf Neotigason nicht eingenommen werden?

e Wenn Sie schwanger sind oder schwanger sein kénnten, dirfen Sie Neotigason unter keinen
Umstanden einnehmen. Neotigason kann ein ungeborenes Kind schwer schadigen, das heisst es
kann schwere Missbildungen des Gehirns, des Gesichtes, der Augen und Ohren, des Herzens und
gewissen Drusen (Thymusdriise, Nebenschilddriise) des ungeborenen Kindes bewirken. Es erhdht
auch die Wahrscheinlichkeit einer Fehlgeburt. Dies kann auch der Fall sein, wenn Neotigason nur
fur kurze Zeit wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird.

e Frauen, die schwanger werden kdnnten, durfen Neotigason nicht einnehmen. Frauen im
gebarfahigen Alter missen vier Wochen vor Einnahme von Neotigason, wahrend der Behandlung
und drei Jahre nach der Behandlung ohne Unterbrechung zuverlassige
schwangerschaftsverhitende Methoden anwenden. Lesen Sie unbedingt die Anweisungen (siehe
«Wann ist bei der Einnahme von Neotigason Vorsicht geboten?») genau durch!

e Sie dirfen Neotigason nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da der Wirkstoff in die Muttermilch
gelangen kann.

e Sie durfen wahrend der Behandlung und bis 3 Jahre nach der Behandlung mit Neotigason kein Blut
spenden, weil ein ungeborenes Kind geschadigt werden kann, wenn eine schwangere Frau lhr Blut
erhalt.
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Sie durfen Neotigason ausserdem nicht einnehmen:
e wenn Sie eine schwere Krankheit der Leber oder der Nieren haben
¢ wenn lhre Blutfettwerte erhoht sind

e wenn Sie allergisch gegen Acitretin oder einen anderen Bestandteil von Neotigason oder gegen
andere retinoidhaltige Arzneimittel sind.

Bestimmte Arzneimittel dirfen wahrend der Behandlung mit Neotigason nicht eingenommen/ angewendet
werden:

e Vitamin-A-haltige Arzneimittel oder Starkungsmittel
e andere Retinoide (z.B. Arzneimittel mit dem Wirkstoff Isotretinoin oder Tretinoin)
e Methotrexat (gegen Hautprobleme, Gelenkentziindungen oder Krebs)
e Tetrazykline (gegen bakterielle Infektionen)
Wann ist bei der Einnahme von Neotigason Vorsicht geboten?

Neotigason wird jedem Patienten oder Patientin individuell verordnet. Es wird lhnen persoénlich
verschrieben, und Sie durfen das Arzneimittel und die fir Sie geltenden Vorschriften unter keinen
Umstanden jemand anderem weitergeben.

Neotigason bedingt haufig einen Anstieg der Blutfettwerte, wie z.B. von Cholesterin oder Triglyceriden, die
mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) in Verbindung gebracht wurden. Daher sind
regelmassige Laboruntersuchungen wahrend der Behandlung unerlasslich, wofir man Ihnen eine oder
mehrere Blutproben entnehmen wird. Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes oder lhrer Arztin genau.

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie starke Bauch- und Rickenschmerzen bekommen (diese kdnnten
Anzeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldrise sein).

Frauen im gebarfahigen Alter wird Neotigason aufgrund des Risikos fiir schwere Schadigungen des
ungeborenen Kindes unter strengen Regeln verschrieben

Bei Frauen im gebarfahigen Alter wird Neotigason aufgrund des Risikos fur schwere Schadigungen des
ungeborenen Kindes von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin nur in besonderen Fallen und mit entsprechenden
Massnahmen zur Schwangerschaftsverhutung verschrieben.

Die Regeln sind:

e |hr Arzt bzw. Ihre Arztin muss lhnen das Risiko einer Schadigung des ungeborenen Babys
erklaren - Sie missen verstehen, warum Sie nicht schwanger werden dirfen und was Sie tun
mussen, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

e Sie miissen mit lnrem Arzt bzw. Ihrer Arztin Giber Empfangnisverhiitung gesprochen haben. Er wird
Sie beraten, wie Sie sicher verhiten kénnen. Der Arzt kann Sie fiir die Beratung zur
Schwangerschaftsverhitung auch zu einem Spezialisten schicken.

e Vor Beginn der Behandlung wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin einen Schwangerschaftstest durchfiihren.
Der Test muss zeigen, dass Sie bei Beginn der Behandlung mit Neotigason nicht schwanger sind.

Frauen miissen vor, wdhrend und nach der Behandlung mit Neotigason zuverladssige,
schwangerschaftsverhiitende Methoden anwenden

e Sie miussen damit einverstanden sein, mindestens eine sehr zuverlassige Methode der
Empfangnisverhitung zu verwenden (z.B. eine Kupfer- oder Hormonspirale oder ein
Hormonstabchen) oder zwei zuverlassige Methoden, die auf unterschiedliche sich erganzende
Weise funktionieren (z.B. eine hormonelle Verhitungspille und ein Kondom). Besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, welche Methoden fiir Sie geeignet sind. Hat Ihnen lhr Arzt oder lhre Arztin zur
Empfangnisverhitung eine Antibabypille verschrieben, hat er bzw. sie Ihnen mit Absicht keine
sogenannte «Minipille» empfohlen, da deren Wirksamkeit durch Neotigason abgeschwacht wird.
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Sie missen die Massnahmen zur Empfangnisverhitung, die lhnen der Arzt bzw. die Arztin
verordnet hat, strikt einhalten. Sie missen vier Wochen vor der ersten Einnahme von Neotigason,
wahrend der Behandlung und flr mindestens drei Jahre nach Behandlungsende ohne
Unterbrechung schwangerschaftsverhiitende Methoden anwenden.

e Sie mussen die strikte Empfangnisverhitung auch dann anwenden, wenn Sie keine Periode haben
oder nicht sexuell aktiv sind (es sei denn, Ihr Arzt entscheidet, dass dies nicht notwendig ist).

Frauen missen Schwangerschaftstest vor, wiahrend und nach der Behandlung mit Neotigason
zustimmen

e Wahrend der Behandlung mit Neotigason mussen Sie regelmassige Kontrollbesuche bei lhrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin vereinbaren, idealerweise jeden Monat.

e Sie mussen damit einverstanden sein, regelmassig Schwangerschaftstests durchzufihren,
idealerweise jeden Monat wahrend der Behandlung und alle 1 bis 3 Monate fir 3 Jahre nach
Beendigung der Behandlung mit Neotigason (es sei denn, lhr Arzt entscheidet, dass dies in lhrem
Fall nicht notwendig ist).

e Sie mussen zusatzlichen Schwangerschaftstests zustimmen, wenn lhr Arzt Sie darum bittet.

e Sie durfen wahrend der Behandlung oder 3 Jahre danach nicht schwanger werden, da noch Reste
des Arzneimittels in lhrem Kérper vorhanden sein kénnen.

e |hr Arzt wird alle diese Punkte mit lhnen anhand einer Checkliste besprechen und Sie (oder einen
Erziehungsberechtigten) bitten, diese zu unterschreiben. Dieses Formular bestatigt, dass Sie Uber
die Risiken informiert wurden und dass Sie die obigen Regeln befolgen werden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Neotigason schwanger werden, mussen Sie das Arzneimittel sofort
absetzen und umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren.

Auch wenn Sie innerhalb von 3 Jahren nach Beendigung der Behandlung mit Neotigason schwanger
werden, mussen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren.

Information ftir Ménner

Die Spiegel des Wirkstoffes im Samen von Mannern, die Neotigason einnehmen, sind zu niedrig, um dem
ungeborenen Baby ihres Partners zu schaden. Allerdings dirfen Sie |Ihre Medikamente niemals mit
anderen teilen.

Alkohol

Wahrend der Einnahme von Neotigason sollten Sie keinen Alkohol zu sich nehmen (in Getranken, Nahrung
oder Arzneimitteln). Frauen im gebarfahigen Alter dirfen wahrend der Behandlung mit Neotigason und 2
Monate danach keinen Alkohol (in Getranken, Nahrung oder Arzneimitteln) zu sich nehmen.

Psychische Probleme

Sprechen mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin bevor Sie Neotigason einnehmen, wenn Sie schon einmal an
psychischen Problemen wie Depressionen, Aggressivitat, Stimmungsschwankungen, Selbstverletzungs-
oder Selbstmordgedanken oder Anzeichen einer Psychose (veranderter Realitatssinn, z.B. Stimmen hoéren
oder Dinge sehen, die nicht da sind) gelitten haben, da die Einnahme von Neotigason Ihre Stimmung und
Ihre psychische Gesundheit beeinflussen kann.

Falls bei Ihnen Veranderungen in lhrer Stimmung und Ihrem Verhalten auftreten, sollten Sie sofort die
Einnahme von Neotigason beenden, lhren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen und ihn bzw. sie daruber
informieren (siehe auch «Welche Nebenwirkungen kann Neotigason haben?»).

Es kann sein, dass Sie einige Veranderungen in lhrer Stimmung und Ihrem Verhalten nicht bemerken und
deshalb ist es sehr wichtig, dass Sie Ihren Freunden und Ihrer Familie mitteilen, dass dieses Medikament
Ihre Stimmung und lhr Verhalten beeinflussen kann. Sie kénnen diese Anderungen bemerken und Ihnen
helfen, Probleme zu erkennen, tber die Sie mit Inrem Arzt sprechen missen.

Zusatzliche Vorsichtsmassnahmen
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Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen
und die Fahrtiichtigkeit beeintrachtigen: Unter der Behandlung mit Neotigason kénnen Sehstérungen,
insbesondere eine Beeintrachtigung des Dammerungssehens und Nachtsehens auftreten. Sind Sie
deshalb vorsichtig, wenn Sie nachts im Strassenverkehr sind oder ein Fahrzeug lenken.

Ihre Haut kann wahrend der Behandlung mit Neotigason empfindlicher auf Sonnenlicht bzw. UV-Licht
reagieren. Wahrend der Behandlung mit Neotigason sollten Sie daher auf Sonnenbader verzichten und
keine UV-Lampe- oder Liege benutzen. Bevor Sie in die Sonne gehen, missen Sie einen Sonnenschutz
mit hohem Lichtschutzfaktor (mindestens Lichtschutzfaktor 30 mit gleichzeitigem Schutz gegen UVA und
UVB) auftragen und Sie sollten schiitzende Kleidung tragen.

Neotigason kann Augentrockenheit verursachen. Deshalb ist es mdglich, dass Sie wahrend der
Behandlung Ihre Kontaktlinsen nicht mehr gut vertragen.

Bei Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes) kénnen sich unter der Behandlung mit Neotigason die
Blutzuckerwerte sowohl verbessern als auch verschlechtern. Messen Sie daher insbesondere zu Beginn
der Therapie mit Neotigason lhren Blutzucker haufiger.

Selten wurde eine Zunahme des Blutdrucks im Gehirn beobachtet. Wenn Sie ungewdhnlich starke oder
langer dauernde Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und/oder Sehstérungen bekommen, missen Sie so
schnell wie maglich Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen.

Sehr selten wurde eine schwerwiegende Erkrankung, die eine erhohte Durchlassigkeit der kleinen
Blutgefasse verursacht (Kapillarlecksyndrom) beobachtet. Dies kann sehr niedrigen Blutdruck, Odeme
(Flussigkeitsansammlungen, die zu Schwellungen fiihren) und einen Schock (Kollaps) auslésen (weitere
Informationen siehe «Welche Nebenwirkungen kann Neotigason haben?»).

Eine schwerwiegende Hautreaktion mit Symptomen wie Hautausschlag, Blasenbildung oder Ablésung der
Haut (exfoliative Dermatitis) wurde sehr selten beobachtet. Wenn bei |hnen solche Hautreaktionen
auftreten, missen Sie so schnell wie maglich Ihren Arzt zw. lhre Arztin aufsuchen (siehe auch «Welche
Nebenwirkungen kann Neotigason haben?»).

Bitte nehmen Sie Neotigason erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23mg) pro Hartkapsel, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Sie durfen dieses Arzneimittel niemals an andere Personen weitergeben.
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Ihre Arztin, Apothekerin wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben
e oder andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden.

Darf Neotigason wéihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Neotigason kann schwere Schadigungen des ungeborenen Kindes bewirken und infolgedessen zur Geburt
eines missgebildeten Kindes fiihren.

e Wenn Sie schwanger sind oder schwanger sein kénnten, dirfen Sie Neotigason unter keinen
Umstanden einnehmen.

e Nach Beendigung einer Behandlung mit Neotigason muss eine Schwangerschaft unbedingt fur
weitere drei Jahre verhitet werden (siehe «Wann darf Neotigason nicht eingenommen/angewendet
werden?»).

¢ In besonderen Fallen kann der Arzt bzw. die Arztin Neotigason Frauen verschreiben, die schwanger
werden konnten. Falls dies auf Sie zutrifft, ist es absolut unerlasslich, die arztlichen Vorschriften
genauestens einzuhalten. Frauen im gebarfahigen Alter missen vor, wahrend und bis 3 Jahre nach
Beendigung der Behandlung mit Neotigason zuverlassige schwangerschaftsverhitende Methoden
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anwenden (fur weitere Informationen zu Schwangerschaft und Verhutung siehe «Wann ist bei der
Einnahme von Neotigason Vorsicht geboten?»).

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Neotigason oder innerhalb von drei Jahren nach deren Beendigung
schwanger werden oder den Verdacht haben, schwanger zu sein, missen Sie die Einnahme von
Neotigason beenden und sofort Ihren Arzt oder Ihre Arztin benachrichtigen. Er bzw. sie wird die unmittelbar
erforderlichen Massnahmen ergreifen.

Stillzeit

Wahrend der Behandlung mit Neotigason und bis zu 3 Jahre nach Behandlungsende diirfen Frauen nicht
stillen.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin ist am besten in der Lage, Ihnen zusatzliche Information Uber Neotigason zu
geben. Wenn Sie unsicher sind, wenden Sie sich an ihn oder sie.

Wie verwenden Sie Neotigason?

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin legt die Anzahl Hartkapseln fest, die Sie taglich einnehmen miissen. Befolgen Sie
die arztlichen Angaben genau, und andern Sie die Dosis nie, ohne ihn bzw. sie vorher zu Rate zu ziehen.
Schlucken Sie die Hartkapseln unzerkaut einmal taglich wahrend einer Mahlzeit oder mit einem Glas Milch.
Die vom Arzt bzw. der Arztin verordnete Dosis wird zwischen 25 und 50 mg pro Tag liegen; gelegentlich
wird es notig sein, dass er bzw. sie vorlibergehend bis 75 mg pro Tag verordnet.

Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin nach der Art der Erkrankung, dem
Ansprechen auf die Behandlung und der Vertraglichkeit festgelegt.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Neotigason haben?

Die meisten Nebenwirkungen treten vor allem am Anfang der Behandlung auf. Im Allgemeinen
verschwinden sie wieder, wenn die Therapie beendet ist. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie beraten, wie Sie
die unerwunschten Begleiterscheinungen mildern kénnen.

Wenn bei lhnen die nachfolgenden Nebenwirkungen auftreten, mussen Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre
Arztin aufsuchen und die Einnahme von Neotigason abbrechen (siehe auch «Wann ist bei der Einnahme
von Neotigason Vorsicht geboten?»):

e Ungewohnlich starke oder langer dauernde Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und
Sehstérungen. Dies kdnnen Zeichen einer Zunahme des Blutdrucks im Gehirn sein.

e Schwerwiegende Hautreaktion mit Symptomen wie Hautausschlag, Blasenbildung, oder Ablésung
der Haut (exfoliative Dermatitis).

e Schwere allergische Reaktionen mit Symptomen wie Hautausschlage, Juckreiz, Atemnot,
Schwellungen im Gesicht, an Lippen, Zunge und/oder Rachen.

o Kapillarlecksyndrom: Sehr niedriger Blutdruck, Odeme (Flussigkeitsansammlungen, die zu
Schwellungen flihren), Schock. Weitere Symptome schliessen Verdickung oder Schwellung,
Schwierigkeit beim Atmen, Magenkrampfe, Muskelschmerzen, ibermassigen Durst und ein
generelles Geflihl der Midigkeit und Schwéache ein.

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)
o trockene, gereizte Nasenschleimhaut, laufende Nase, spontanes Nasenbluten,
e Entzundungen der Lippen, Einrisse in den Mundwinkeln (Rhagaden),

e Juckreiz, dinner werdende Haut, Abschuppung der Haut, vor allem an Handflachen und
Fusssohlen, Haarausfall,

e trockene und entzindete Augen, wodurch es zu einer Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen kommen
kann,
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¢ Mundtrockenheit, Durst,
e Veranderung der Leberfunktion.

e Anstieg der Blutfettwerte, wie z.B. von Cholesterin oder Triglyceriden,

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

. I_\_/Iundschleimhautentzijndung, Magen-Darm-Beschwerden wie Bauchschmerzen, Durchfall,
Ubelkeit, oder Erbrechen,

e erhohte Hautverletzlichkeit, klebriges Hautgefuhl, Hautentziindung, Hautrétung, Nagelbriichigkeit,
Nagelbettentziindung, Veranderung der Haarbeschaffenheit,

e Kopfschmerzen,
o Gelenk- und Muskelschmerzen,
e Flissigkeitsansammlungen im Gewebe mit Schwellung von Handen, Flissen und / oder Knécheln.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

e Benommenheit,

Knochenschmerzen, Knochenveranderungen,

entzlindetes Zahnfleisch, Heiserkeit, Geschmacksstérungen,

Hautrisse, Veranderungen der Hautstruktur, erhohte Empfindlichkeit gegenuber Sonnen- und UV-
Licht (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Neotigason Vorsicht geboten?»)

Warmegeflihl / Gesichtsrotung,

verschwommenes Sehen, eingeschranktes Sehvermdgen in der Nacht, sehr selten Nachtblindheit.
Daher ist besondere Vorsicht geboten, wenn Sie eine Maschine bedienen miissen oder nachts Auto
fahren (siehe auch «Wann ist bei der Einnahme von Neotigason Vorsicht geboten?»).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

e Nervenstérungen mit Symptomen wie Brennen, Kribbeln und / oder Taubheitsgefiihl an Handen und
/ oder Fissen, oder Schmerzen,

e Geschwire auf der Hornhaut,
e Entziindung der Bauchspeicheldriise, Leberentziindung, Gelbsucht.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
o Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nesselfieber,
e Scheidenpilz,
e Horstorungen, Klingeln in den Ohren (Tinnitus),
e Hitzewallungen,
e Stimmstdérungen,
e Blutungen aus dem After,

e Ausfall der Wimpern und Augenbrauen, kleine rétliche Hautkndtchen, die leicht bluten (pyogenes
Granulom),

e Depressive Verstimmungen, Stimmungsschwankungen, Anzeichen einer Psychose (veranderter
Realitatssinn z.B. Stimmen horen oder Dinge sehen, die nicht da sind), Selbstmordgedanken (siehe
auch «Wann ist bei der Einnahme von Neotigason Vorsicht geboten?») Suchen Sie unbedingt lhren
Arzt bzw. lhre Arztin auf, wenn Sie sich depressiv fihlen, z.B. wenn Sie ohne Grund traurig oder
angstlich sind, Stimmungsschwankungen haben, Weinanfalle bekommen, reizbar sind,
Konzentrationsstérungen bei sich bemerken, die Freude an gesellschaftlichen oder sportlichen
Aktivitaten verlieren, sich von lhren Freunden oder lhrer Familie zurlickziehen, zu viel oder zu wenig
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schlafen, Veranderungen in Bezug auf Ihren Appetit oder Ihr Gewicht bemerken oder in der Schule
bzw. bei der Arbeit weniger leisten kdnnen oder an Selbstmord denken.

Der Arzt oder die Arztin wird, falls ndtig, eine geeignete Therapie in die Wege leiten.

Bei Diabetes Patienten konnen sich die Blutzuckerwerte sowohl verbessern als auch verschlechtern.
Messen Sie daher insbesondere zu Beginn der Therapie mit Neotigason |hren Blutzucker haufiger.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ilhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung, vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt und nicht Uber 25°C lagern. Ausser
Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Bringen Sie nicht mehr verwendete Neotigason Hartkapseln am Ende der Behandlung zu Ihrem Arzt oder
Apotheker bzw. zu |hrer Arztin oder Apothekerin zurtck.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Neotigason enthalten?

Wirkstoffe

1 Hartkapsel zu 10 mg enthalt als Wirkstoff 10 mg Acitretin
1 Hartkapsel zu 25 mg enthalt als Wirkstoff 25 mg Acitretin

Hilfsstoffe

1 Hartkapsel zu 10 mg enthalt die Hilfsstoffe: Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Glucose (16.4 mg),
Natriumascorbat (entsprechend Natrium 0.3 mg), Titandioxid (E171), Eisenoxid schwarz, gelb und rot (E
172), Schellack, Propylenglycol, Ammoniumhydroxid.

1 Hartkapsel zu 25 mg enthalt die Hilfsstoffe: Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Glucose (41 mg),
Natriumascorbat (entsprechend Natrium 0.8 mg), Titandioxid (E171), Eisenoxid schwarz, gelb und rot (E
172), Schellack, Propylenglycol, Ammoniumhydroxid.

Zulassungsnummer

49227 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Neotigason? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Hartkapseln zu 10 mg: 30 und 100 (A).

Hartkapseln zu 25 mg: 30 und 100 (A).

Zulassungsinhaberin

Teva Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

Interne Versionsnummer: 6.1
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