Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

acitretin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN
Kvinnor maste anvanda effektivt preventivmedel

Anvénd inte detta lakemedel om du &r gravid eller tror du kan vara gravid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Acitretin Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Acitretin Orifarm ar och vad det anvands for

Acitretin Orifarm tillh6r en grupp lakemedel som kallas retinoider. Retinoider harstammar fran
vitamin A. Lakemedlet anvands vid behandling av svara hudproblem med fortjockad hud som kanske
fjallar.

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

Acitretin Orifarm anvands vid svara former av psoriasis och andra hudsjukdomar som karaktariseras
av rubbningar i nybildningen av hud, t.ex. Dariers sjukdom hos vuxna.

Acitretin som finns i Acitretin Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Acitretin Orifarm

Ta inte Acitretin Orifarm:
- om du ar allergisk mot acitretin, andra vitamin A-beslaktade substanser (retinoider) eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).




- omdu &r gravid eller ammar.

- om det finns en majlighet att du skulle kunna bli gravid maste du folja forsiktighetsatgarderna
under "Graviditetsférebyggande 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 aven "hyperlipidemi).

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

- om du anvander ett antibiotikum som kallas tetracyklin (lakemedel vid behandling av infektion)

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

Varningar och forsiktighet
Graviditetsforebyggande program

Kvinnor som ar gravida far inte ta Acitretin Orifarm

Detta lakemedel kan allvarligt skada ett of6tt barn (lakemedlet &r s.k. ”teratogent”) — det kan orsaka

allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjérna, ansikte, 6ron, égon, hjarta och vissa kortlar

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

Orifarm bara tas under en kort tid av graviditeten.

o Du far inte ta Acitretin Orifarm om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

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

. Du far inte ta Acitretin Orifarm om du kan bli gravid ndagon gang under behandlingen.

) Du far inte blir gravid under 3 ar efter att du avslutat denna behandling eftersom en viss mangd
lakemedel fortfarande kan finnas kvar i din kropp.

Kvinnor som kan bli gravida far Acitretin Orifarm utskrivet under mycket strikta
forutsattningar. Detta beror pa risken for mycket allvarliga skador hos det ofédda barnet.
Detta ar forutsattningarna:

. Din lakare maste ha forklarat den fosterskadande risken: du maste forsta varfor du inte far bli
gravid och hur du ska férhindra graviditet.

. Du maste ha diskuterat anvandning av effektiva preventivmedel med din lakare, lakaren ska ge
dig information om hur du forhindrar graviditet. Din l&kare kan skicka (remittera) dig till en
specialist for rad om preventivmedel.

o Innan du pabdrjar behandlingen kommer lakaren att be dig gora ett graviditetstest, detta maste
vara negativt (dvs. visa att du inte &r gravid) for att du ska kunna paborja behandling med
Acitretin Orifarm.

Kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel fore, under och efter behandling med

Acitretin Orifarm

. Du maste godkéanna att anvanda atminstone ett effektivt preventivmedel (t.ex. spiral eller
preventivmedelsimplantat) eller tva effektiva medel som fungerar pa olika satt (t.ex. ett
hormonellt P-piller och kondom). Diskutera med din ldkare vilka metoder som passar bast for
dig.

. Du maste anvéanda preventivmedel under 1 manad innan du tar Acitretin Orifarm, under
behandlingen och i 3 ar efter behandlingen.

o Du maste anvanda preventivmedel &ven om du inte har menstruation eller inte ar sexuellt aktiv
(savida inte din lakare bedomer att det inte ar nédvandigt)

Kvinnor maste ga med pa att gora graviditetstest fore, under och efter behandling med Acitretin

Orifarm

. Du maste ga med pa att ga pa uppféljningsbesok, helst varje manad.

. Du maste ga med pa att gora regelbundna graviditetstester, helst varje manad under
behandlingen och, eftersom en viss mangd lakemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp,



varije till var tredje manad under 3 ars tid efter avslutad behandling med Acitretin Orifarm (om
inte din lakare bestdmmer att det inte &r nédvandigt i ditt fall).

. Du maste ga med pa extra graviditetstester om din ldkare ber dig om detta.

o Du far inte bli gravid under behandlingstiden eller inom 3 ar efter avslutad behandling eftersom
en viss mangd lakemedel fortfarande kan finna kvar i din kropp.

o Lakaren kommer att diskutera dessa punkter med dig med hjalp av en checklista och kommer att
be dig (eller din foralder/vardnadshavare) att underteckna den. |1 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 lakemedlet
och kontakta din lakare. Lakaren kan komma att hanvisa dig till en specialist for rad.

Om du blir gravid inom 3 ar efter att behandlingen upphdrt ska du kontakta din lakare. Lakaren kan
komma att hanvisa dig till en specialist for rad.

Rad for man

Nivaerna av retinoider i sadesvatskan hos méan som anvander Acitretin Orifarm ar for laga for att
orsaka skada hos partnerns ofédda barn. Du maste dock komma ihag att aldrig ge ditt Iakemedel till
nagon annan.

Ytterligare forsiktighetsatgarder
Du ska aldrig ge detta lakemedel till ndgon annan. Aterlamna eventuella oanvanda kapslar till
apoteket nar behandlingen ar avslutad.

Du ska inte donera blod under behandling med detta lakemedel eller inom 3 ar efter avslutad
behandling med Acitretin Orifarm eftersom ofédda barn kan skadas om gravida kvinnor far
ditt blod.

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Acitretin Orifarm.

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

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

- omdu ar kvinna i barnafodande alder maste du undvika alkohol (i drycker, livsmedel eller
lakemedel) under tiden du behandlas med Acitretin Orifarm och 2 manader efter avslutad
behandling.

- om du har hogt blodsocker (diabetes). Du behdver kontrollera dina blodsockernivaer oftare nar du
borjar ta detta lakemedel.

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

- om du anvander kontaktlinser. Acitretin Orifarm orsakar torrhet i gonen och darfor ska du
anvanda glaségon under hela behandlingen.

- om Acitretin Orifarm ska anvandas till barn maste tillvéxt och benutveckling kontrolleras
regelbundet. Vid langtidsbehandling av barn maste ldkaren noggrant vaga risken for svara
biverkningar mot férdelarna med behandling av detta ldkemedel.

- om Acitretin Orifarm anvands under lang tid till personer i vuxen alder, sarskilt dldre, maste
regelbundna kontroller utféras med avseende av mojliga benmissbildningar.

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

- om du far svar huvudvark, illamaende, krakningar och synrubbningar. Detta kan vara tecken pa
Okat tryck i huvudet. Kontakta din lakare.

- om du ndgon gang haft problem med din psykiska halsa, inklusive depression, aggressiva
tendenser, humarsvangningar eller tecken pa psykos (forandrad verklighetsuppfattning, t.ex. héra
roster eller se saker som inte finns dar). Acitretin Orifarm kan namligen paverka ditt humor och
din psykiska hélsa.



Acitretin okar vanligtvis blodfetter, sdisom kolesterol eller triglycerider, vilka har associerats med
bukspottkortelinflammation. Tala om for lakaren om du far svar smarta i buken och ryggen (dessa kan
vara tecken pa inflammation i bukspottkorteln).

Det bor noteras att eventuellt inte alla effekter av langtidsbehandling med acitretin ar annu kénda.

Undersokningar fore och under behandlingen

- Din lakare bor testa dina blodvéarden fore behandlingsstart och under behandlingen for att
undersoka din leverfunktion och dina blodfettsnivaer

- Om du har av higa halter socker i blodet (diabetes) eller om du har hdga blodfettsnivaer, sdsom
triglycerider eller kolesterol, om du ar 6verviktig eller om du dricker mycket alkohol och
behandlas under lang tid, maste dina nivaer av blodfetter och kolesterol kontrolleras.

- Vid behandling av barn, och vid langtidsbehandling Acitretin Orifarm, kommer vissa delar av
skelettet kontrolleras regelbundet av l&kare eftersom detta Idkemedel kan orsaka benféréandringar.

Psykiska problem

Du kanske sjalv inte lagger marke till vissa forandringar i ditt humaér och beteende, sa det ar mycket
viktigt att du berattar for dina vanner och din familj att detta lakemedel kan paverka ditt humaér och
beteende. De kan lagga marke till dessa forandringar och hjalpa dig att identifiera eventuella problem
som du behdver prata med din lakare om.

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

Effekten av fenytoin (ett lakemedel vid epilepsi) kan 6ka av Acitretin Orifarm. Fenytoin dosen kan
behova justeras.

Ta inte Acitretin Orifarm tillsammans med:

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

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

- sa kallade mini-piller (ett p-piller med endast laga halter progesteron). Acitretin kan sanka effekten
av preventivmedlet och du ska darfor inte anvanda mini-piller som preventivmetod nér du tar
Acitretin Orifarm.

- lakemedel eller vitamin A-tillskott som innehaller hoga halter vitamin A.

- andra retinoidlakemedel, sdsom isotretinoin

Acitretin Orifarm med mat, dryck och alkohol

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

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

Kvinnor i barnafddande alder maste helt undvika alkohol (i drycker, livsmedel eller lakemedel) under
behandlingen med Acitretin Orifarm och 2 manader efter den avslutats.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Du far INTE ta Acitretin Orifarm om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn.

- Acitretin Orifarm kan orsaka fosterskador. Du maste darfor utesluta att du &r gravid innan du
paborjar behandling med Acitretin Orifarm.

- Du maste anvéanda effektiv preventivmetod (helst tva 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 éver i brostmjolk och kan skada

barnet.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Ditt morkerseende kan férsdmras under behandlingen. Detta kan ske plétsligt. | sallsynta fall har
forsamringen kvarstatt efter behandlingen avslutats. Var forsiktig om du framfor motorfordon eller
anvander maskiner pa kvallen eller i en tunnel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Acitretin Orifarm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen av Acitretin Orifarm bestdms av den forskrivande specialistlékaren som anpassar den
individuellt.

Ta Acitretin Orifarm i samband med maltid och helst tillsammans med mjélk.
Svilj kapseln hel.

Rekommenderad dos &r:

Vuxna och aldre

- Vanlig startdos for vuxna och aldre ar 10 mg, 25 mg eller 30 mg en gang dagligen.

- Efter 2 till 4 veckor kan din lakare 6ka eller sanka din dos beroende pa hur val den fungerar och
hur den paverkar dig.

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

- De flesta tar Acitretin Orifarm i upp till 3 manader. Din lakare kan emellertid bestimma att du
behdver ta den under l&ngre tid.

Du kan anvéanda kompletterande behandlingar lokalt pa huden, inklusive hudvardsprodukter, efter du
konsulterat din lakare.

Anvandning for barn och ungdomar
Acitretin Orifarm ges till barn endast under speciella omsténdigheter. Om ett barn behandlas kommer
lakaren bestamma ratt dos baserat pa barnets vikt. Langtidsbehandling av barn rekommenderas inte.

Om du har tagit for stor mangd av Acitretin Orifarm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du tar for stor mangd Acitretin Orifarm kan du uppleva huvudvark, yrsel, illamaende och/eller
krakningar, dasighet, irritabilitet och klada. Sluta ta Acitretin Orifarm och kontakta lakare omedelbart.

Om du har glémt att ta Acitretin Orifarm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel. Om du glommer att ta en dos, ta den sa fort
du upptacker det och fortsatt sedan enligt vanligt dosschema. Om det anda snart ar dags for nasta dos
ska du emellertid hoppa 6ver den missade dosen.



Om du slutar att ta Acitretin Orifarm
Din lakare kan bast avgora om och hur du maste sluta ta Acitretin Orifarm. Kontakta alltid din lakare
innan du slutar ta din medicin.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar av acitretin ar dosberoende. De flesta biverkningar uppstar i borjan av behandlingen nar
dosen fortfarande behdver justeras. De flesta biverkningar forsvinner néar dosen andras eller nar
behandlingen avslutas. Det kan handa att symtomen i din hud férsamras i borjan av behandlingen.
Eftersom acitretin harstammar 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 uppsok lakare om du far nagot av foljande:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- leverinfektion (gulaktig hud och dégonfarg, mork urin, ljus avféring, magsmarta, aptitloshet och
trotthet)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- forhojt tryck i hjarnan (huvudvark, smérta bakom dgonen, synstérningar)
- skelettforandringar (stelhet och skelettsmérta)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- svullnad runt 6gonen, mun och I&ppar (angioddem)

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- torr nésa, nasblod, snuva

- muntorrhet, torst, torra lappar, sprickor i lapparna, torr hud, klada, haravfall, fjéllning av hud
sarskilt pa handflator och fotsulor

- Okade nivaer av blodfetter (triglycerider, kolesterol): ckad risk for aderforkalkning

- overgaende forandringar i leverfunktionsvarden (blodprov).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- huvudvérk

- torra och infekterade slemhinnor i 6gonen (kan medfora att du inte kan anvanda kontaktlinser)

- inflammation i munnen och lapparna

- magproblem (t ex magsmartor, diarré, illamaende, krakningar)

- Omtalig hud, fet hud, hudinflammation med blasor, harférandringar, skora naglar,
nagelinflammation, hudrodnad

- ledsmérta, muskelsmaérta

- svullna hé&nder, fotter och anklar

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

- yrsel

- dimsyn

- tandkéttsinflammation

- sprickor i huden, hudinfektion med blasor, 6kad kénslighet i huden mot solljus



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- svaghet, stickningar, domningar eller forlamning, smarta i hander och fotter

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- sar i hornhinnan med smarta och dimsyn

- nedsatt morkerseende

- smakforéndringar

- blédande &ndtarm

- skelettsmarta, trotthet

- gulsot

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

- vatskelackage fran hjart-karlsystemet, som kan orsaka lagt blodtryck och blodférandringar
(systemiskt kapillarlackage/retinoidsyrasyndrom)

- infektion i vagina (torsk)

- Overkanslighetsreaktion

- nedsatt horsel, ringningar i 6ronen

- rodnad

- sma, roda, blédande knélar i huden

- tappade 6gonfransar

- nésselutslag

- fortunnad hud

- fjallande eller flagnande hud

- forandringar i hur rosten later (dysfoni)

- Humdérsvéngningar

- Tecken pa psykos: forandrad verklighetsuppfattning, t.ex. hora roster eller se saker som inte finns
dar.

Behandling med hdga doser av lakemedel som acitretin kan orsaka humdérsvangningar med irritabilitet,
aggression och depression.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.ldkemedelsverket.se

5. Hur Acitretin Orifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration


http://www.l%C3%A4kemedelsverket.se

- Den aktiva substansen ar acitretin. En kapsel innehaller 10 mg eller 25 mg acitretin.
- Ovriga innehallsamnen ar:

Kapselns innehall: Maltodextrin, mikrokristallin cellulosa, natriumaskorbat,
dinatriumedetat, poloxamer.

Kapselskal: Gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172),
svart jarnoxid (E172).

Markningsblack: Shellac, titandioxid (E171), propylenglykol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
10 mg: Brun ogenomskinlig/vit ogenomskinlig kapsel, mérkt "U68” i vit text och fylld med ett gult
granulat. Kapselns storlek &r cirka 14,3 x 5,3 mm.

25 mg: Brun ogenomskinlig/gul ogenomskinlig kapsel, mérkt “U69” i vit text och fylld med ett gult
granulat. Kapselns storlek &r cirka 19,4 x 6,9 mm.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Sverige, Norge, Finland: Acitretin Orifarm

Denna bipacksedel @&ndrades senast
2024-11-08

Detaljerad och uppdaterad information om detta lakemedel finns tillgdngligt genom att scanna QR-
koden som finns bifogad i bipacksedeln med en smartphone. Samma information finns aven tillganglig
pa foljande webbadress (URL): www.orifarm.com/em och www.lakemedelsverket.se
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www.orifarm.com/em
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