Bipacksedel: Information till anvéandaren

Alitretinoin Ebb 10 mg mjuka kapslar
Alitretinoin Ebb 30 mg mjuka kapslar

alitretinoin

VARNING
KAN ALLVARLIGT SKADA ETT OFOTT BARN

Kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel

Anvéand inte detta lakemedel om du ar gravid eller tror du kan vara ic_;ravid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Alitretinoin Ebb &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Alitretinoin Ebb
Hur du tar Alitretinoin Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Alitretinoin Ebb ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Alitretinoin Ebb ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Alitretinoin Ebb &r alitretinoin. Den tillhor en grupp ldkemedel kallad retinoider, som
ar besléktade med A-vitamin.

Alitretinoin Ebb anvands for att behandla vuxna patienter med svart kroniskt handeksem som inte har blivit
battre efter andra lokalbehandlingar, bl.a. steroider. Behandling med Alitretinoin Ebb maste vervakas av en
hudlakarspecialist (en dermatolog).

Alitretinoin som finns i Alitretinoin Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Alitretinoin Ebb

Ta inte Alitretinoin Ebb

e omdu ar allergisk mot alitretinoin, andra retinoider (t.ex. isotretinoin), jordnotter, soja eller nagon av de
ovriga innehallsamnena i detta lakemedel (som anges i avsnitt 6).

e omdu ar gravid eller ammar.

e om det finns en chans att du kan bli gravid maste du félja forsiktighetsatgarderna listade under
"Graviditetsforebyggande program”, se avsnittet "Varningar och forsiktighet”.

e omdu har en leversjukdom.

e om du har svar njursjukdom.



om du har hoga blodfetter (t.ex. hogt kolesterolvarde eller forhojda triglyceridvarden).
om du har obehandlad skoldkortelsjukdom.

om du har en mycket hog A-vitaminhalt i kroppen (hypervitaminos A).

om du tar tetracyklin (en typ av antibiotikum).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Alitretinoin Ebb.

Graviditetsforebyggande program

Kvinnor som &r gravida ska inte ta Alitretinoin Ebb

Detta ldkemedel kan skada ett of6tt barn allvarligt (det sdgs vara “teratogent”). L&kemedlet kan orsaka
allvarliga missbildningar av det ofédda barnets hjarna, ansikte, 6éron, égon, hjarta och vissa kortlar (brassen
och biskoldkorteln). Det okar ocksa risken for missfall. Detta kan handa dven om Alitretinoin Ebb bara tas
under en Kortare tid av graviditeten.

e Du far inte ta Alitretinoin Ebb om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

e  Du far inte ta Alitretinoin Ebb om du ammar. Lakemedlet gar sannolikt 6ver i brostmjolk och kan
skada ditt barn.

e Du farinte ta Alitretinoin Ebb om du kan bli gravid under behandlingen.

e Du far inte bli gravid under en manad efter att ha avslutat behandlingen eftersom en viss méangd
lakemedel fortfarande kan finnas kvar i kroppen.

Kvinnor som kan bli gravida forskrivs Alitretinoin Ebb enligt strikta regler. Orsaken till det ar risken

for allvarlig skada pa det ofédda barnet

Reglerna ar foljande:

e  Ldkaren maste forklara risken for skada pa det ofodda barnet, du maste forsta varfor du inte far bli
gravid och vad du behdver gora for att forhindra att bli gravid.

e  Du maste ha talat om fodelsekontroll (preventivmedel) med din lakare. Lakaren ger dig information om
hur du gor for att inte bli gravid. Lakaren kan hanvisa dig till en specialist for
preventivmedelsradgivning.

e Innan behandlingen pabdrjas ombeds du av ldkaren att gora ett graviditetstest. Testet maste visa att du
inte ar gravid nar behandlingen med Alitretinoin Ebb pabdrjas.

Kvinnor maste anvanda effektiva preventivmetoder fore, under och efter behandling med Alitretinoin

Ebb

e Du maste ga med pa att anvanda minst en mycket tillforlitlig preventivmetod (t.ex. spiral eller p-stav)
eller tva effektiva metoder som fungerar pa olika sétt (t.ex. p-piller och kondom). Radgor med lakaren
om vilka metoder som &r lampliga for dig.

e  Du maste anvanda preventivmedel i en manad innan du tar Alitretinoin Ebb, under behandlingen och
i en manad efter behandlingen.

e  Du maste anvéanda preventivmedel aven om du inte har menstruation eller ar sexuellt aktiv (savida
lakaren beslutar att det inte &r nddvandigt).

Kvinnor maste ga med pa att gora graviditetstester fore, under och efter behandling med Alitretinoin

Ebb

e  Du maste ga med pa att gora regelbundna uppféljningsbesck, helst varje manad.

e Du maste ga med pa att gora regelbundna graviditetstester, helst varje manad under behandlingen och,
eftersom en viss mangd lakemedel fortfarande kan finnas kvar i kroppen, en manad efter att ha avslutat
behandlingen med Alitretinoin Ebb (savida lakaren beslutar att det inte ar nddvandigt i ditt fall).

e  Du maste ga med pa att gora extra graviditetstester om lakaren ber dig att gora det.

e Du far inte bli gravid under behandlingen eller under en manad efter att ha avslutat den eftersom en viss
mangd lakemedel fortfarande kan finnas kvar i kroppen.

e Med hjélp av en checklista ska lakaren ta upp alla dessa punkter med dig och be dig (eller en
foralder/vardnadshavare) att underteckna den. Det &r ett formular som bekréaftar att du har fatt vetskap
om riskerna och kommer att folja de ovanstaende reglerna.



Om du blir gravid medan du tar Alitretinoin Ebb ska du omedelbart sluta att ta lakemedlet och kontakta
lakare. Lakaren kan hanvisa dig till en specialist for radgivning.

Om du blir gravid inom en manad efter att ha slutat ta Alitretinoin Ebb ska du kontakta lékare. Lakaren kan
hanvisa dig till en specialist for radgivning.

Rad till méan
Halten av alitretinoin i sperman hos man som tar Alitretinoin Ebb &r for 1ag for att skada deras partners
ofédda barn. Du far emellertid aldrig ge lakemedlet till ndgon annan.

Ytterligare forsiktighetsatgarder
Du far aldrig ge detta lakemedel till en annan person. Aterlamna eventuella oanvénda kapslar till
apotekspersonal efter avslutad behandling.

Du far inte donera blod under behandlingen med detta lakemedel eller under en manad efter att ha
avslutat behandlingen med Alitretinoin Ebb eftersom det ofédda barnet kan skadas om en gravid
patient far ditt blod.

Tala med l&kare innan du tar Alitretinoin Ebb:

e Om du nagonsin har haft ndgon form av psykiska besvér, t.ex. depression, aggressiva tendenser eller
humorsvangningar. Aven tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord innefattas. Orsaken till detta
ar att ditt humor kan paverkas medan du tar Alitretinoin Ebb.

e Om du har njursjukdom. Alitretinoin Ebb rekommenderas inte till personer med mattlig
njursjukdom. Om du har njursjukdom ska du héra med lakare om Alitretinoin Ebb &r ett [ampligt
lakemedel for dig.

e  Om du har hdga blodfetter, du kan behdva ldmna blodprov oftare. Alitretinoin Ebb hojer ofta halterna
av blodfetter, sasom kolesterol eller triglycerider. Om dina blodfetter forblir hoga kan lakaren sénka
dosen eller avbryta behandlingen med Alitretinoin Ebb.

e  Om du har hogt blodsocker (diabetes), din blodsockerniva kan behova kontrolleras oftare och lakaren
kan inleda din behandling med Alitretinoin Ebb vid en l&gre dos.

e Omdu har haft skoldkortelsjukdom. Alitretinoin Ebb kan sanka dina skoldkortelhormonnivaer. Om
dina skoldkortelnormonnivaer ar laga kan lakaren forskriva tillskott.

Du maste vara forsiktig under behandlingen:

e Om du upplever problem med synen, kontakta i sa fall lakare omedelbart. Behandlingen med
Alitretinoin Ebb kan behéva avbrytas och din syn kan behéva 6vervakas.

e  Om du upplever svar huvudvark, illamaende, krakningar och synstorningar. Det kan vara tecken pa ett
Okat tryck i huvudet. Du ska kontakta lakare.

e Omdu har blodig diarré, avbryt i sa fall behandlingen omedelbart och kontakta lakare sa snart som
mojligt.

e Om du ska vara i starkt solljus eller sola solarium. Din hud kan bli mer kanslig for solljus. Vid behov
ska du anvénda solskyddsmedel med en solskyddsfaktor pa minst 15.

e Om du far torr hud och torra lappar under behandlingen, anvand i sa fall en aterfuktande salva eller
kram och ett l&ppbalsam.

e Skar ned pa intensiv fysisk traning: alitretinoin kan orsaka muskelsmarta och ledvark.

e  Omdu far torra 6gon, kan aterfuktande 6gonsalva eller tarersattningsdroppar lindra. Om du béar
kontaktlinser, kan du behéva anvanda glaségon under behandlingen med alitretinoin. Torra 6gon och
problem med synen férsvinner nar behandlingen avbryts.

e  Alitretinoin Ebb kan 6ka leverenzymnivaerna. Lakaren tar blodprover under behandlingen for att
kontrollera dessa nivaer. Om nivaerna forblir forhéjda kan ldkaren sanka dosen eller avbryta
behandlingen med Alitretinoin Ebb.

e Omdu far en allergisk reaktion (hudrodnad, klada) pa armar eller ben. Informera lakare, det kan bli
nddvandigt att avbryta behandlingen med Alitretinoin Ebb.

Psykiska besvar



Du kanske inte marker vissa forandringar i ditt humar eller ditt beteende, sa det ar mycket viktigt att du
berattar for vanner och familj att du tar detta lakemedel. De kan mérka dessa férandringar och hjalpa dig att
snabbt identifiera problem som du behdver prata med en lakare om.

Om du far psykiska besvar, t.ex. depression, aggressiva tendenser, humérsvangningar eller tankar pa att
skada dig sjalv eller bega sjalvmord, maste du omedelbart sluta att ta Alitretinoin Ebb och kontakta lékare
sa snart som majligt.

Barn och ungdomar
Alitretinoin Ebb rekommenderas inte till barn under 18 ar. Det &r inte kant hur val lakemedlet fungerar i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Alitretinoin Ebb
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Ta inte andra retinoidlakemedel (t.ex. isotretinoin), A-vitamintillskott eller tetracyklin (en typ av
antibiotikum) medan du tar Alitretinoin Ebb. Det 0kar risken for biverkningar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om

e du tar amiodaron (ett lakemedel som reglerar hjartfrekvensen). Amiodaron rekommenderas inte att tas
tillsammans med Alitretinoin Ebb.

e du tar ketokonazol, flukonazol eller mikonazol (I&kemedel som anvéands for att behandla infektioner).
Lékaren kan besluta att sdnka din dos av Alitretinoin Ebb.

e du tar simvastatin (ett lakemedel som anvénds for att sdnka kolesterolet). Alitretinoin Ebb kan
minska mangden av detta lakemedel i kroppen.

e du tar gemfibrozil (ett annat lakemedel som anvénds for att sdnka kolesterolet) eller oxandrolon (en
anabol steroid). Lékaren kan besluta att snka din dos av Alitretinoin Ebb.

e  du tar paklitaxel (anvénds for att behandla cancer), rosiglitazon eller repaglinid (anvénds for att
behandla diabetes). Alitretinoin Ebb kan 6ka mangden av dessa lakemedel i kroppen.

Graviditet och amning

Graviditet

Ta inte Alitretinoin Ebb om du ar gravid. Alitretinoin Ebb orsakar sannolikt svara fosterskador (det ar ett
"teratogent” lakemedel). Det 6kar ocksa risken for missfall.

Du far inte bli gravid under behandlingen med Alitretinoin Ebb eller under manaden efter behandlingen. Mer

information om graviditet och fodelsekontroll finns i avsnitt 2, Graviditetsfoérebyggande program.

Amning
Ta inte Alitretinoin Ebb om du ammar. Lakemedlet gar sannolikt dver i bréstmjolk och kan skada ditt barn.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Morkerseendet kan forsamras under behandlingen. Var forsiktig om du kor eller anvander verktyg eller
maskiner nér det &r morkt ute eller nar du befinner dig i en tunnel.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete 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 darfér all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Alitretinoin Ebb innehaller sojaolja och sorbitol
Detta lakemedel innehaller 13 mg sorbitol i varje kapsel pa 10 mg och 26 mg sorbitol i varje kapsel pa
30 mg.



Detta lakemedel innehaller sojaolja. Om du &r allergisk mot jordndtter eller soja ska du inte anvanda detta
lakemedel.

3. Hur du tar Alitretinoin Ebb

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Alitretinoin Ebb ska tas med en huvudmaltid, helst vid samma tidpunkt varje dag. Kapslarna ska svaljas hela
och inte tuggas.

Rekommenderad dos ar 10 mg eller 30 mg en gang om dagen. Om inte kroppen tolererar den
rekommenderade dosen pa 30 mg kan du forskrivas den lagre dosen pa 10 mg.

En behandlingsomgang varar vanligtvis i 12 till 24 veckor beroende pa hur sjukdomen forbattras. Om den
forsta behandlingen lyckas kan lakaren forskriva ytterligare en behandlingsomgang om symtomen kommer
tillbaka.

Om du har tagit for stor mangd av Alitretinoin Ebb

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) for bedémning av risken samt
radgivning

Om du har glémt att ta Alitretinoin Ebb

Ta en missad dos sa snart du kan. Men om det nastan ar dags for nasta dos ska du hoppa 6ver den missade
dosen och fortsatta som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Sluta att ta Alitretinoin Ebb och kontakta ldkare om du upplever nagot av foljande:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e  Synproblem, daribland dimsyn, forvrangd syn, en grumlig yta pa 6gat (hornhinnegrumling, gra starr).

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e  Okat tryck i hjarnan (huvudvark, illamaende, krakningar, smarta bakom 6gonen, synstérningar).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

e  Upphojda och kliande hudutslag (nasselutslag), svullnad runt dgon, mun eller l&ppar (angio6dem) som
orsakar andningssvarigheter eller svimning pa grund av 6verkanslighet (anafylaktisk reaktion).

e  Svar magsmarta med eller utan blodig diarré, illamaende och krékningar.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

e  Huvudvark.

e Forhojda blodfetter (triglycerider, kolesterol) i blodet, vilket leder till 6kad risk for ateroskleros
(aderforkalkning).

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



Illamaende, krakningar, torr mun.

Overgéende forandring av leverfunktionsvardena (blodprover).

Torr hud, sérskilt i ansiktet, torra och inflammerade lappar, hudrodnad, kliande hudutslag, inflammerad
hud, héaravfall.

e Ledvark, muskelsmarta, trotthet.

e  Hoga nivaer av muskelnedbrytningsprodukter i blodet om du tranar intensivt.

e Okning av antalet blodplattar, minskning av antalet roda och vita blodkroppar som ses i blodprover.
e  Minskade nivaer av skoldkértelhormoner.

o Yrsel

e Inflammation i 6gat (bindhinneinflammation) och dgonlocksomradet, torra och irriterade Ggon.

e lhallande oljud i Gronen (tinnitus).

e Rodnad.

e  Hogt blodtryck.

[ ]

[ ]

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Extra bentillvéxt, t.ex. ryggradssjukdomen ankyloserande spondylit.
Matsmaéltningsbesvér (dyspepsi).

Klada, flagnande hud, utslag, torrhetseksem.

Nésblddning.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
Inflammation i blodkérlen.

Nagelsjukdomar.

Okad hudkanslighet for solljus.

Forandrad harkvalitet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
e  FoOrsamrat morkerseende.
e Svullna hénder, fotter och vrister.

Psykiska besvar

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

e Depression eller beslaktade storningar. Tecken pa detta kan vara nedstamdhet, forandrad
sinnesstamning, angest och en kansla av kansloméssigt obehag.

e  Forsamring av befintlig depression.

e Valdsamhet eller aggressivitet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e Nagra manniskor har haft tankar pa att skada sig sjalva eller avsluta sina liv (sjalvmordstankar), har
forsokt att avsluta sina liv (sjalvmordsforsok) eller har avslutat sina liv (sjalvmord). Det &r inte sékert att
sadana manniskor verkar vara deprimerade.

e  Ovanligt beteende.

e  Tecken pa psykos: en forlust av kontakt med verkligheten, sasom att hora roster eller se saker som inte
finns.

Kontakta lakare omedelbart om du upplever tecken pa nagot av dessa psykiska besvar. Lékaren kan
uppmana dig att sluta ta Alitretinoin Ebb. Det kanske inte racker for att stoppa biverkningarna: du kan
behdva mer hjalp, och l&karen kan ordna detta.

Biverkningar av andra lakemedel i samma grupp som Alitretinoin Ebb
Dessa biverkningar har inte setts med Alitretinoin Ebb hittills, men de kan inte uteslutas. De &r mycket
sdllsynta och kan férekomma hos mindre &n 1 av 10 000 anvandare.



e Diabetes, tecken pa det innefattar: Overdriven torst, frekvent urineringsbehov, hogt blodsocker enligt
blodprover.

e  Fargblindhet och fargseende forsamras, intolerans mot kontaktlinser.

e  Artrit, bensjukdomar (fordrojd tillvaxt, forandringar i bentatheten), vaxande ben kan sluta att vaxa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns 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.lakemedelsverket.se

5. Hur Alitretinoin Ebb ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r alitretinoin. En kapsel innehaller 10 mg eller 30 mg alitretinoin.
- Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselfyllning:  Sojabdnsolja, raffinerad; sojabdnsolja, delvis hydrerad; vegetabilisk olja, hydrerad;
glycerolmonostearat; triglycerider, medellangkedjiga; all-rac-alfa-tokoferol.

Kapselholje:

10 mg kapsel: Gelatin; glycerol; sorbitol; titandioxid (E 171); rod jarnoxid (E 172); gul jarnoxid
(E 172); svart jarnoxid (E 172); vatten.

30 mg kapsel: Gelatin; glycerol; sorbitol; titandioxid (E 171); gul jarnoxid (E 172); vatten.

Lakemedlets utseende
10 mg: ljusbruna, ovala, mjuka kapslar fyllda med en gul- till orangefargad, ogenomskinlig, viskds Idsning.
Kapslarna ar ca 10 mm langa och 6 mm breda.

30 mg: gula, ovala, mjuka kapslar fyllda med en gul- till orangeférgad, ogenomskinlig, viskds 16sning.
Kapslarna ar ca 13 mm langa och 8 mm breda.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen

Tillverkare
Orifarm-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-27
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